GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Guttroff proMed Sauerstoff 100% (V/V)
Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Wirkstoff: Sauerstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A o

Was ist Guttroff proMed Sauerstoff und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Guttroff proMed Sauerstoff beachten?
Wie ist Guttroff proMed Sauerstoff anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Guttroff proMed Sauerstoff aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST GUTTROFF PROMED SAUERSTOFF UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Guttroff proMed Sauerstoff enthélt Sauerstoff, ein lebensnotwendiges Gas.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Medizinische Gase.

Das Arzneimittel kann als Atemhilfe mit normalem Druck und mit Uberdruck angewendet werden.

Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie)

Eine Sauerstofftherapie bei normalem Druck kann angewendet werden:

O

O

wenn die Sauerstoffkonzentration des Bluts oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist
oder ein zu starker Abfall verhindert werden soll;
bei Patienten mit insuffizienter oder gestérter Atmung, die eine niedrige

Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus bendtigen.
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Sauerstofftherapie bei Uberdruck (hyperbare Sauerstofftherapie)
Eine Sauerstofftherapie mit Uberdruck (hyperbare Sauerstofftherapie) darf nur von ausgebildetem
Fachpersonal verabreicht werden, um ein Verletzungsrisiko durch starke Druckschwankungen zu

verhindern.

Eine Sauerstofftherapie bei Uberdruck kann durchgefiihrt werden:

o  zur Behandlung von schweren Kohlenmonoxidvergiftungen (z. B. bei Bewusstlosigkeit);

o zur Behandlung der Taucherkrankheit (Dekompressionskrankheit);

o zur Behandlung von Geféafiverschliissen im Herzen oder in Blutgefden durch Luftbldschen
(Gas- oder Luftembolie);

o zur unterstiitzenden Behandlung eines Knochenabbaus durch eine Strahlentherapie
(Osteoradionekrose);

o zur unterstiitzenden Behandlung von absterbendem Gewebe in einer mit gasbildenden

Bakterien infizierten Wunde (clostridiale Myonekrose, Gasbrand).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GUTTROFF PROMED
SAUERSTOFF BEACHTEN?

Guttroff proMed Sauerstoff darf nicht angewendet werden

Guttroff proMed Sauerstoff darf nicht mit Uberdruck bei einem noch nicht behandelten
Lungenkollaps (unbehandelter Pneumothorax) eingesetzt werden. Bei einem Lungenkollaps sammelt
sich Luft oder Gas im Brustraum zwischen den beiden Membranen der Lunge. Wenn Sie bereits einen

Lungenkollaps hatten, weisen Sie Thren Arzt bitte darauf hin.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie

Guttroff proMed Sauerstoff anwenden.

Vor dem Beginn der Sauerstofftherapie sollten Sie Folgendes wissen:

o  Sauerstoff in hohen Konzentrationen kann schidliche Auswirkungen haben. Die Alveolen
konnen kollabieren, wodurch die Sauerstoffversorgung des Bluts gestort wird. Dies kann bei
Anwendung einer Sauerstoffkonzentration von 100 % fiir mehr als 6 Stunden, bei einer
Konzentration von 60 bis 70 % fiir mehr als 24 Stunden, bei einer Konzentration von 40 bis 50 %
fiir eine zweite 24-stiindige Behandlung sowie bei einer Konzentration von mehr als 40 % fiir
mehr als 2 Tage passieren.

o Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Séduglingen und Friihgeborenen geboten, um

das Risiko von Nebenwirkungen wie Augenschidigungen zu verringern.
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o Besondere Vorsicht ist auch bei einem erhéhten Kohlendioxidspiegel im Blut erforderlich, da
dies in extremen Fillen zur Bewusstlosigkeit fithren kann.

o  Bei Patienten mit einer chronischen Erkrankung der Atemwege oder der Lungen mit Stérungen
der Lungenbeliiftung (chronisch obstruktive Lungenerkrankung COPD) oder bei Atemstérungen,
die eine niedrige Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus bendtigen, ist eine genaue

Uberwachung durch den Arzt notwendig.

Bei Anwendung einer Sauerstofftherapie mit Uberdruck (hyperbare Sauerstofftherapie) muss bei

folgenden Erkrankungen der Arzt informiert werden:

o chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

o  Erkrankung der Lunge durch Verlust der Elastizitit, begleitet von (schwerer) Kurzatmigkeit
(Lungenemphysem)

o Infektionen der oberen Atemwege

o unzureichend eingestelltes Bronchialasthma

o kiirzlich durchgefiihrte Operation am Mittelohr

o eine Operation an der Brusthéhle (Thoraxoperation) in der Vorgeschichte

o unkontrolliert hohes Fieber

o schwere Krampfanfille (unzureichend eingestellte Epilepsie)

o  Angst vor geschlossenen/engen Riumen (Klaustrophobie)

o Lungenkollaps in der Vergangenheit (Ansammlung von Luft oder Gas in der Brusthohle

zwischen den beiden Membranen der Lunge [Pneumothorax]).

Kinder

Bei Friih- und Neugeborenen kann eine Sauerstoffbehandlung eine spezielle Augenverdnderung
(retrolentale Fibroplasie) verursachen. Durch die geeignete Wahl der Sauerstoffkonzentration, die
durch den behandelnden Arzt festgelegt wird, kann das Risiko dieser Augenveranderung verringert

werden.

Hinweise:
Sauerstoff ist ein oxidierendes Produkt und fordert die Verbrennung. Der Sauerstoff im Behélter steht
unter Druck (200 bar).

Bei Anwendung von Guttroff proMed Sauerstoff mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.
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Die Verabreichung von Sauerstoff kann die Wirkungen oder Nebenwirkungen bestimmter
Arzneimittel verringern oder verstirken. Bitte fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker nach weiteren
Informationen.

o  Amiodaron (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzarrhythmien): Es liegen Berichte iiber
Wechselwirkungen vor.

o  Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung) und das
Pflanzenschutzmittel Paraquat: Durch diese Mittel ausgeldste Lungenschdden konnen durch
eine Sauerstofftherapie verschlimmert werden, moglicherweise mit tddlichen Folgen.

o Die folgenden Arzneimittel verstarken moglicherweise die unerwiinschten Wirkungen von
Sauerstoff:

e Adriamycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

e Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Wirkungen von Antikoagulanzien)

e Promazin, Chlorpromazin und Thioridazin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer
geistiger Erkrankungen, die dazu fiihren, dass Patienten die Kontrolle iiber ihr Verhalten
und ihre Handlungen verlieren [Psychose])

e Chloroquin (Arzneimittel gegen Malaria)

o  Kortikosteroide (Hormone wie Kortisol, Hydrokortison, Prednisolon und andere)

e  Arzneimittel, die bestimmte Teile des Nervensystems stimulieren (Sympathikomimetika).

Eine Sauerstofftherapie kann moglicherweise weitere Wirkungen haben:

o  Bei vorher behandelter Lungenschiidigung durch Sauerstoffradikale, zum Beispiel bei der
Behandlung einer Paraquat-Vergiftung, kann Sauerstoff diese Lungenschéden verschlimmern.

o Die unerwiinschten Wirkungen von Sauerstoff konnen bei Patienten, die unter einem Vitamin-
C-, Vitamin-E- oder Glutathion-Mangel leiden, verstirkt werden.

o Rontgenstrahlung kann die unerwiinschten Wirkungen von Sauerstoff verstarken.

o  Die unerwiinschten Wirkungen von Sauerstoff werden moglicherweise bei Patienten mit

Schilddriiseniiberfunktion verstarkt.

Bei Anwendung von Guttroff proMed SAUERSTOFF zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Trinken Sie wihrend der Sauerstofftherapie keinen Alkohol. Alkohol kann die Atmung hemmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

o  Waihrend der Schwangerschaft ist die Anwendung von Sauerstoff unter normalem Druck
(normobare Sauerstofftherapie) in niedrigen Konzentrationen erlaubt.

o  Sofern zur lebensrettenden Behandlung notwendig, kann Sauerstoff auch in der Schwangerschaft
in hohen Konzentrationen und mit Uberdruck angewendet werden.

o  Waihrend der Stillzeit darf Sauerstoff angewendet werden.
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Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Bedienung von Maschinen
Die Verkehrstiichtigkeit oder die Bedienung von Maschinen werden durch eine Sauerstofftherapie

nicht beeinflusst.

3. WIE IST GUTTROFF PROMED SAUERSTOFF ANZUWENDEN?

Wenden Sie Guttroff proMed Sauerstoff immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an, vor allem in
Bezug auf Flussraten und Behandlungsdauer. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab;
moglicherweise bendtigen Sie den Sauerstoff filir eine lange Zeit. Fragen Sie bei Threm Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:
Die Durchfiihrung einer Sauerstoffbehandlung wird individuell dem jeweiligen Krankheitsbild

angepasst. Generell ist die Sauerstoffzufuhr so niedrig wie moglich einzustellen. Die notwendige
Sauerstoffmenge wird durch regelméBige Kontrollen (z.B. Pulsoximetrie und / oder Blutgasanalysen)
bestimmt, die durch den Arzt vorgenommen bzw. im Krankenhaus eingeleitet werden. Generell wird

eine Sauerstoffzufuhr von 2 — 4 1/min empfohlen.

Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie)

e  Wenn die Sauerstoftkonzentration des Bluts oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist, wird Ihr
Arzt Thnen sagen, wie lange und wie oft am Tag Guttroff proMed SAUERSTOFF verabreicht
werden muss. Ziel ist, immer die niedrigste noch wirksame Konzentration anzuwenden.

Die Sauerstoffkonzentration zur Inhalation sollte jedoch niemals geringer als 21 % sein und kann
bis auf 100 % erhoht werden.

e Bei insuffizienter oder gestorter Atmung und Abhingigkeit von einer niedrigen
Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus (z. B. Lungenerkrankungen mit Verengung
der Luftwege und lang anhaltenden Symptomen, wie Husten, chronische Kurzatmigkeit und
Schleimproduktion [COPD]) wird die effektive Sauerstoffkonzentration unter 28 % und
manchmal sogar unter 24 % gehalten. Bei Neugeborenen sollte eine effektive
Sauerstoffkonzentration zur Inhalation von tiber 40 % vermieden werden; nur in wenigen

Ausnahmefillen kann die Konzentration auf 100 % gesteigert werden.

Art der Anwendung: Zur Inhalation

bei normalem Druck
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Guttroff proMed Sauerstoff ist ein Gas zur Inhalation, welches iiber die inhalierte Luft mithilfe einer
speziellen Ausriistung, wie Nasensonde oder Gesichtsmasken, verabreicht wird.
Wenn Sie nicht selbststindig atmen kdnnen, werden Sie kiinstlich beatmet tiber einen in die Luftréhre

eingefiihrten Beatmungsschlauch (endotrachealer Tubus).

bei Uberdruck:

Eine Sauerstofftherapie mit Uberdruck darf nur von ausgebildetem Fachpersonal verabreicht werden,
um ein Verletzungsrisiko durch starke Druckschwankungen zu verhindern. In Abhéngigkeit von Ihrer
Erkrankung wird eine Sauerstofftherapie unter Uberdruck mit einem Druck von 1,4 bis 3,0
Atmosphéren verabreicht und dauert 45 bis 300 Minuten pro Behandlungssitzung. Die Therapie
umfasst manchmal nur ein oder zwei Sitzungen. Eine Langzeittherapie kann jedoch bis zu 30 oder
mehr Sitzungen und mehrere Sitzungen pro Tag erfordern.

Eine Sauerstofftherapie mit Uberdruck wird in einer speziellen Druckkammer verabreicht, die fiir
diese Art der Therapie entwickelt wurde und in der ein Druck von bis zu dem dreifachen des
atmosphérischen Drucks aufrechterhalten werden kann.

Eine Sauerstofftherapie unter Uberdruck kann auch iiber eine eng anliegende Gesichtsmaske, mit einer

den Kopf bedeckenden Haube oder liber einen Trachealtubus verabreicht werden.

Wenn Sie grofiere Mengen von Guttroff proMed Sauerstoff angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie husten miissen oder schlechter Luft bekommen, kann dies ein Zeichen fiir zu hoch
eingestellten Sauerstoff sein. Bitte {iberpriifen Sie die Einstellung der Sauerstoffzufuhr.

Sollte eine grofBere Sauerstoffmenge abgegeben oder versehentlich eingestellt worden sein, als mit
dem behandelnden Arzt abgesprochen, wenden Sie sich an den behandelnden Arzt und reduzieren Sie

nach Riicksprache schrittweise die Sauerstoffkonzentration auf den urspriinglich gewéhlten Wert.

Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff variieren in Abhéngigkeit vom Druck des inhalierten
Sauerstoffs und der Einwirkungsdauer.

Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen eher im Bereich der Lunge auf als im
Zentralnervensystem (Gehirn und Riickenmark). Bei Uberdruck (hyperbare Sauerstofftherapie) trifft
das Gegenteil zu.

Die Symptome des Atemapparats umfassen Kurzatmigkeit (Hypoventilation), Husten und Schmerzen
im Brustkorb. Zu den Symptomen des Zentralnervensystems gehdren Ubelkeit, Schwindel,
Angstlichkeit und Verwirrung bis hin zu Muskelkidmpfen, Bewusstlosigkeit und epileptischen
Anfillen.

Wenn Sie die Anwendung von Guttroff proMed Sauerstoff vergessen haben
Wenden Sie den Sauerstoff an, wenn Sie sich daran erinnern. Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, da Sauerstoff zur medizinischen Anwendung in

hohen Konzentrationen schadliche Wirkungen haben kann.
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Wenn Sie die Anwendung von Guttroff proMed Sauerstoff abbrechen

Brechen Sie die Anwendung nicht einfach ab, sondern sprechen Sie immer erst mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder

Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Guttroff proMed Sauerstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen werden im Zusammenhang mit der jeweiligen Therapie aufgefiihrt.

Nebenwirkungen der Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie):

e Jeichte Absenkung der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz

e  Kurzatmigkeit als Folge von Problemen beim Gasaustausch durch Obstruktion der Atemwege
(Hypoventilation) oder durch Kollaps der Alveolen (Atelektase)

e  Schmerzen im Brustkorb

e  Ermiidung

Bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als
Atemstimulus bendtigen, kann die Verabreichung von Sauerstoff zur weiteren Verschlechterung der
Atmungseffizienz fiihren und dadurch eine Akkumulation von Kohlendioxid und einen

Saurelberschuss im Korper (Azidose) verursachen.

Bei Neugeborenen und Frithgeborenen kann die Verabreichung von Sauerstoff eine spezielle
Augenveranderung (retrolentale Fibroplasie) verursachen und zu Augenschadigungen, Missbildungen
der Lungen, Blutungen in Herz, Gehirn oder Riickenmark sowie zu Entziindung von Magen und Darm
(Gastroenteritis) mit lokalem Zelltod in einem Gewebe (Nekrose) und Perforationen fithren. Wenn Sie
nur die geringste Verdnderung des Gesundheitszustands Thres Babys bemerken, miissen Sie dies Ihrem

Arzt mitteilen.

Nebenwirkungen der Sauerstofftherapie bei Uberdruck (hyperbare Sauerstofftherapie):

e zeitweiliger Verlust der Sehfdhigkeit
e Ubelkeit

e  Schwindelanfille

e  Unruhe und Verwirrtheit

e  Muskelkrdmpfe

e  Bewusstlosigkeit
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e  epileptische Anfille

e  Verletzung des Mittelohrs durch Druckschwankungen

e  Verletzung der Lungen durch Druckschwankungen (pulmonales Barotrauma)

e  Schmerzen, moglicherweise begleitet von Entziindung und Blutungen in die Nasennebenhdhlen
aufgrund von Druckschwankungen

e  Muskelschmerzen

Diese Nebenwirkungen kdnnen im Laufe der Zeit zuriickgehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. WIE IST GUTTROFF PROMED SAUERSTOFF AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden.

e  Schiitzen Sie das Arzneimittel vor Sonneneinstrahlung und Warmeeinwirkung.

e Lagern Sie dieses Arzneimittel nicht tiber 50 °C.

e Lagern Sie das Arzneimittel an einem gut beliifteten Ort.

e  Stellen Sie sicher, dass keine brennbaren und leicht entziindlichen Produkte in der Néhe des
Behiltnisses aufbewahrt werden.

e  Stellen Sie sicher, dass keine Wérmequellen oder Flammen in die Néhe des Behéltnisses
gelangen.

e In der Nihe des Behiltnisses darf nicht geraucht werden.

e  Sichern Sie die Druckgasflasche gegen Umfallen.

e  Die Druckgasflaschen diirfen nur bis zu einem Restdruck von 1,5 bar entleert werden, um eine
Kontamination zu vermeiden und die sichere Funktion auch nach dem Wiederbefiillen zu
gewihrleisten.

e Druckbehilter fiir Sauerstoff diirfen zur duBleren Reinigung nicht mit toxischen,
schlafinduzierenden, zur Narkose fiihrenden oder den Respirationstrakt bei der Anwendung
reizenden Substanzen behandelt werden.

e  Essind nur fiir den Verwendungszweck zugelassene Armaturen (Druckminderer) zu verwenden.

Alle Leitungen und Armaturen sind 61- und fettfrei zu halten

OBFMESAS5SBSABO1CESFEI 8



e  Eine missbriduchliche Verwendung sowie eine Fiillung durch den Patienten oder Dritte ist nicht
statthaft.

e  Nur Originalabfiillungen der Hersteller diirfen fiir medizinische Zwecke verwendet werden.

e Bei Lagerung, Verwendung und Betreiben der Druckbehiltnisse sind die Technischen Regeln

sowie die Verordnung zur Betriebs- und Anlagensicherheit zu beachten.
Kontaminationen des Behilters und des Ventils jeglicher Art sind zu vermeiden.
6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Guttroff proMed Sauerstoff enthélt
Der Wirkstoff ist: Sauerstoff
1,00 1 gasformiges Guttroff proMed Sauerstoff 100% (V/V) enthélt bei 15°C und 1 bar 1,337¢g
Sauerstoff
Es sind keine weiteren Bestandteile enthalten.
Wie Guttroff proMed Sauerstoff aussieht und Inhalt der Packung
Guttroff proMed Sauerstoff ist ein geruch - und farbloses medizinisches Gas, das druckverdichtet in

Druckgasflaschen vorliegt.

Guttroff proMed Sauerstoft ist in folgenden PackungsgroBen erhéltlich:

Geometrisches Volumen Flgg;?;%%igr()g] Entnehmbares Volumen
[Liter] ohne Rest [m? (1,013 bar, 15°C)] ohne Rest
0,8 0,23 0,17
1,0 0,29 0,21
2,0 0,58 0,43
3,0 0,89 0,65
5,0 1,44 1,1
10, 2,88 2,2
50,0 14,4 11
12 x 50.0 Biindel (600 Liter) 173 132
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Pharmazeutischer Unternehmer
Sauerstoffwerk Friedrich Guttroff GmbH
Richolfstrafie 90

97877 Wertheim - Reicholzheim

Tel.: +49 (0) 9342 — 2920

Fax: +49 (0) 9342 - 39971

E-Mail: guttroff@guttroff.de

Hersteller

Sauerstoffwerk Friedrich Guttroff GmbH
Richolfstrafie 90

97877 Wertheim — Reicholzheim

Tel.: +49 (0) 9342 — 2920

Fax: +49 (0) 9342 - 39971

Guttroff-Gase & Industriebedarf GmbH,
Nasséckerstraflie 25 — 27

07381 PoBneck

Tel: +49 (0) 3647/4100-0

Fax: +49 (0) 3647/421070

E-Mail: guttroff-poessneck@guttroff.de

www.guttroff.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Juli 2013
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