
Zeichen für zu hoch eingestellten Sauerstoff sein. Bitte überprüfen Sie die 
Einstellung der Sauerstoffzufuhr.
Sollte eine größere Sauerstoffmenge abgegeben worden sein oder versehent-
lich eingestellt worden sein, als mit dem behandelnden Arzt abgesprochen, 
wenden Sie sich an den behandelnden Arzt und reduzieren mit seiner Rück-
sprache schrittweise die Sauerstoffkonzentration auf den ursprünglich 
gewählten Wert zurück.
Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff variieren in Abhängigkeit vom 
Druck des inhalierten Sauerstoffs und der Einwirkungsdauer.
Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen eher im Be-
reich der Lunge auf als im Zentralnervensystem (Gehirn und Rückenmark).
Die Symptome des Atemapparats umfassen Kurzatmigkeit (Hypoventila-
tion), Husten und Schmerzen im Brustkorb. Zu den Symptomen des Zentral-
nervensystems gehören Übelkeit, Schwindel, Ängstlichkeit und Verwirrung 
bis hin zu Muskelkämpfen, Bewusstlosigkeit und epileptischen Anfällen.
Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke vergessen haben
Wenden Sie den Sauerstoff an, wenn Sie sich daran erinnern. Verwenden Sie 
nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen ha-
ben, da Sauerstoff zur medizinischen Anwendung in hohen Konzentrationen 
schädliche Wirkungen haben kann.
Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke abbrechen
Brechen Sie die Anwendung nicht einfach ab, sondern sprechen Sie immer 
erst mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen 
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff für medizinische Zwecke Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen:
• leichte Absenkung der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz,
• Kurzatmigkeit als Folge von Problemen beim Gasaustausch durch Ob-
 struktion der Atemwege (Hypoventilation) oder durch Kollaps der Alveo-
 len (Atelektase),
• Schmerzen im Brustkorb,
• Ermüdung.
Bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, die eine niedrige Sauer-
stoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus benötigen, kann die Verab-
reichung von Sauerstoff zur weiteren Verschlechterung der Atmungseffi-
zienz führen und dadurch eine Akkumulation von Kohlendioxid und einen 
Säureüberschuss im Körper (Azidose) verursachen.
Wird 100 Prozent Sauerstoff über 24 Stunden verabreicht, kann es zu Lun-
genveränderungen kommen, die zu Einschränkungen der Lungenfunktion 
führen können.
Bei Neugeborenen und Frühgeborenen kann die Verabreichung von Sauer-
stoff eine spezielle Augenveränderung (retrolentale Fibroplasie) verursachen 
und zu Augenschädigungen, Missbildungen der Lungen, Blutungen in Herz, 
Gehirn oder Rückenmark sowie zu Entzündung von Magen und Darm (Gas-
troenteritis) mit lokalem Zelltod in einem Gewebe (Nekrose) und Perfora-
tionen führen. Wenn Sie nur die geringste Veränderung des Gesundheitszu-
stands Ihres Babys bemerken, müssen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.
Es kann zur Austrocknung der Schleimhäute kommen.
Diese Nebenwirkungen können im Laufe der Zeit zurückgehen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung 
gestellt werden.

5 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke aufzubewahren?
• Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 
Sie dürfen Sauerstoff für medizinische Zwecke nach dem auf dem Etikett 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. 
Außerdem sind folgende Aufbewahrungshinweise zu beachten:
• Nicht über 25 °C lagern.
• Das Behältnis muss an einem gut belüfteten Ort gelagert werden.
• Stellen Sie sicher, dass keine leicht entzündlichen Produkte in der Nähe 
 des Behältnisses aufbewahrt werden.
• Stellen Sie sicher, dass keine Wärmequellen oder Flammen in die Nähe 
 des Behältnisses gelangen. 
• In der Nähe des Behältnisses darf nicht geraucht werden.
• Der Transport muss unter Beachtung der Richtlinien zum Transport von 
 Gefahrgütern durchgeführt werden.
Druckbehälter für Sauerstoff dürfen zur Reinigung nicht mit toxischen, 
schlafinduzierenden, zur Narkose führenden oder den Respirationstrakt bei 
der Anwendung reizenden Substanzen behandelt werden.
Bei Lagerung von Sauerstoff in Druckdosen sind die Technischen Regeln für 
Gefahrstoffe, hier speziell die TRGS 510 – „Lagerung von Gefahrstoffen in 
ortsbeweglichen Behältern“ – einzuhalten. 
Eine missbräuchliche Verwendung sowie eine Füllung durch den Verbrau-
cher oder Dritte sind nicht statthaft.
Nur Originalabfüllungen der Hersteller dürfen für medizinische Zwecke ver-
wendet werden. Inhaltsmenge und Betriebsdrücke sind den Behälterprägun-
gen und/oder den auf dem Behälter angebrachten Kennzeichnungen zu ent-
nehmen.
Zusätzliche Hinweise für ortsbewegliche Druckgasbehälter:
Behälter mit Sauerstoff vor Wärmeeinwirkung schützen und nicht in Treppen-
häusern, Fluren, Durchgängen und Aufenthaltsräumen lagern.
Behälter nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach der Verwendung.

6 Weitere Informationen
Was Sauerstoff für medizinische Zwecke enthält:
Der Wirkstoff ist Sauerstoff.
Bei dem Arzneimittel Sauerstoff 100 % (V/V) sind keine weiteren Bestand-
teile enthalten.

Packungsgrößen:
Aluminiumdosen mit einem Inhalt von 4 und 6 Liter
Fülldruck 10 bar = 106 Pa bei 20 °C

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: 
MTI IndustrieGase AG, Böttgerstraße 4, 89231 Neu-Ulm
Telefon (07 31) 70 47 94-0

Stand der Information: August 2022.

 

Zweckbestimmung
Die Inhalationsmaske dient speziell und ausschließlich der inhalativen Ver-
abreichung dieses Arzneimittels und wird nur in Form dieser Behandlungs-
einheit in Verkehr gebracht. Die Inhalationsmaske hat keine Mess- bzw. 
Dosierfunktion.

Anwendungshinweise

Nach dem Entfernen der Schrumpffolie die Inhalationsmaske von der Dose 
abnehmen und umgekehrt wieder auf die Dose setzen. Entnahmehebel ein-
klappen und die Inhalationsmaske entsprechend der Abbildung über Mund 
und Nase setzen. Dann den Entnahmehebel 1 - 2 Sekunden mit dem Daumen 
nach unten drücken und dabei tief einatmen.
Die Maske soll in dieser Position auf der Druckdose verbleiben, bis das Pro-
dukt aufgebraucht ist bzw. entsorgt wird. Nach Entleerung der Druckdose 
bzw. nach Erreichen des hinter „verwendbar bis” aufgedruckten Verfallda-
tums darf die Maske nicht mehr verwendet werden.

Meldung von Vorkommnissen
Alle im Zusammenhang mit der Inhalationsmaske aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfälle sind dem Hersteller und dem Bundesinstitut für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte zu melden (siehe oben).

Leistungsdaten
• Die Inhalationsmaske ist für mindestens 60 Inhalationsvorgänge zu je 
 1 - 2 Sekunden ausgelegt.
• Die Funktionsfähigkeit der Inhalationsmaske innerhalb der Dauer der 
 Haltbarkeit des zu verabreichenden Arzneimittels ist gewährleistet. 
• Die Biokompatibilität gemäß EN ISO 10993-1 wurde durch entspre-
 chende Untersuchungen nachgewiesen.
• Die Ein-Hand-Bedienung gewährleistet eine einfache, mobile Verab-
 reichung des medizinischen Sauerstoffes aus der Druckdose.

  MTI IndustrieGase AG
  Böttgerstraße 4, 89231 Neu-Ulm
  Telefon (07 31) 70 47 94-0

  Die Inhalationsmaske ist ein 
  Medizinprodukt der Klasse I.
  

Stand der Information: Mai 2021.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, denn sie enthält 
wichtige Informationen für Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhältlich. Um einen bestmögli-
chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sauerstoff für medizinische 
Zwecke jedoch vorschriftsmäßig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen. 
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat 
benötigen. 
Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, 
müssen Sie einen Arzt aufsuchen.
Wenn Sie eine der aufgeführten Nebenwirkungen erheblich beeinträchtigt 
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was ist Sauerstoff für medizinische Zwecke und wofür wird er 
 eingesetzt?
2 Was müssen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff für medizinische 
 Zwecke beachten?
3 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke anzuwenden? 
4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5  Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke aufzubewahren?
6 Weitere Informationen

1  Was ist Sauerstoff für medizinische Zwecke und wofür wird er 
 eingesetzt? 
Sauerstoff für medizinische Zwecke enthält Sauerstoff, ein lebensnotwen-
diges Gas. 
Pharmakotherapeutische Gruppe: Medizinische Gase
ATC-Code: V03AN01.
Sauerstoff für medizinische Zwecke wird angewendet zur Behandlung und 
Vorbeugung von Sauerstoffversorgungsmangelzuständen (hypoxischen und 
hypoxämischen Zuständen).
Eine Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstoffthera-
pie) kann verwendet werden:
•  wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten 
 Organs zu niedrig ist (Hypoxämie) oder ein zu starker Abfall verhindert 
 werden soll,
• bei Patienten mit insuffizienter oder gestörter Atmung (Hypoxie), die eine 
 niedrige Sauerstoffkonzentration als Atemstimulus benötigen,
• zur Behandlung von Patienten mit Cluster-Kopfschmerz.

2 Was müssen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff für medi-
 zinische Zwecke beachten? 
Vor dem Beginn der Sauerstofftherapie sollten Sie Folgendes wissen:
Sauerstoff in hohen Konzentrationen kann schädliche Auswirkungen haben. 
Die Alveolen können kollabieren, wodurch die Sauerstoffversorgung des 
Blutes gestört wird. Dies kann bei Anwendung einer Sauerstoffkonzentration 
von 100 Prozent für mehr als 6 Stunden, bei einer Konzentration von 60 bis 
70 Prozent für mehr als 24 Stunden, bei einer Konzentration von 40 bis 50 
Prozent für eine zweite 24-stündige Behandlung sowie bei einer Konzentra-
tion von mehr als 40 Prozent für mehr als 2 Tage passieren.

Besondere Vorsicht ist auch bei einem erhöhten Kohlendioxidspiegel im Blut 
erforderlich, da dies in extremen Fällen zur Bewusstlosigkeit führen kann.
Bei Patienten mit Atemstörungen, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration 
(Hypoxie) als Atemstimulus benötigen, ist eine genaue Überwachung durch 
den Arzt notwendig. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sauerstoff 
für medizinische Zwecke ist erforderlich, wenn Sie eine chronische Er-
krankung der Atemwege oder der Lungen mit Störungen der Lungen-
belüftung (chronisch obstruktive Lungenerkrankung, COPD) haben. Sie ha-
ben durch diese Erkrankung eine geänderte Atemantriebskontrolle. Sauer-
stoff darf in diesem Fall nicht unkontrolliert zugeführt werden, da sich sonst 
eine lebensbedrohliche Situation entwickeln kann.
Kinder
Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Säuglingen und Frühgebo-
renen geboten, um das Risiko von Nebenwirkungen wie Augenschädigungen 
zu verringern. Bei Früh- und Neugeborenen kann eine Sauerstoffbehandlung 
eine spezielle Augenveränderung (retrolentale Fibroplasie) verursachen. 
Durch die geeignete Wahl der Sauerstoffkonzentration, die durch den behan-
delnden Arzt festgelegt wird, kann das Risiko dieser Augenveränderung ver-
ringert werden.
Die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwendung von Sauerstoff bei Clus-
ter-Kopfschmerz wurde nur bei Erwachsenen untersucht. Für die Anwen-
dung bei Kindern unter 18 Jahren liegen keine Daten vor.
Die Ergebnisse von Doping-Tests werden durch eine Sauerstofftherapie nicht 
beeinflusst.
Bei Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke mit anderen 
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es 
sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Verabreichung von Sauerstoff kann die Wirkungen oder Nebenwirkun-
gen bestimmter Arzneimittel verringern oder verstärken, bitte fragen Sie 
Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen:
• Amiodaron (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzarrhythmien): 
 Es liegen Berichte über Wechselwirkungen vor.
• Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung): 
 Durch diese Arzneimittel ausgelöste Lungenschäden können durch eine 
 Sauerstofftherapie verschlimmert werden, möglicherweise mit tödlichen 
 Folgen.
Die folgenden Arzneimittel verstärken möglicherweise die unerwünschten 
Nebenwirkungen von Sauerstoff: 
• Adriamycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung),
• Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Wirkungen von Anti-
 koagulanzien),
• Promazin, Chlorpromazin und Thioridazin (Arzneimittel zur Behandlung  
 schwerer geistiger Erkrankungen, die dazu führen, dass Patienten die 
 Kontrolle über ihr Verhalten und ihre Handlungen verlieren [Psychose]),
• Chloroquin (Arzneimittel gegen Malaria),
• Kortikosteroide (Hormone wie Cortisol, Hydrokortison, Prednisolon u. a.), 
• Arzneimittel, die bestimmte Teile des Nervensystems stimulieren 
 (Sympathikomimetika).
Eine Sauerstofftherapie kann möglicherweise weitere Wirkungen haben:
Bei vorher behandelter Lungenschädigung durch Sauerstoffradikale, z. B. 
bei der Behandlung einer Paraquat-Vergiftung, kann Sauerstoff diese Lun-
genschäden verschlimmern.
Die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff können bei Patienten, 
die unter einem Vitamin-C-, Vitamin-E- oder Glutathion-Mangel leiden, ver-
stärkt werden.
Röntgenstrahlung kann die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff 
verstärken.
Die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff werden möglicherweise 
bei Patienten mit Schilddrüsenüberfunktion verstärkt.

Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Trinken Sie während der Sauerstofftherapie keinen Alkohol. Alkohol kann 
die Atmung hemmen. 
Schwangerschaft und Stillzeit
Während der Schwangerschaft ist die Anwendung von Sauerstoff unter nor-
malem Druck in niedrigen Konzentrationen erlaubt. Sofern zur lebensretten-
den Behandlung notwendig, kann Sauerstoff auch in der Schwangerschaft in 
hohen Konzentrationen angewendet werden. Während der Stillzeit darf Sau-
erstoff für medizinische Zwecke angewendet werden. 
Fragen Sie vor jeder Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder 
Apotheker um Rat.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
werden durch eine Sauerstofftherapie nicht beeinflusst.

3 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke anzuwenden?
Wenden Sie Sauerstoff für medizinische Zwecke immer genau nach Anwei-
sung des Arztes an, vor allem in Bezug auf Flussraten und Behandlungsdau-
er. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab; möglicherweise benötigen 
Sie den Sauerstoff für eine lange Zeit. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung
Die Durchführung einer Sauerstoffbehandlung wird individuell dem jeweili-
gen Krankheitsbild angepasst. Generell ist die Sauerstoffzufuhr so niedrig 
wie möglich einzustellen. Die notwendige Sauerstoffmenge wird durch re-
gelmäßige Kontrollen (z. B. Pulsoxymetrie und/oder Blutgasanalysen) be-
stimmt, die durch den Arzt vorgenommen werden, bzw. im Krankenhaus 
eingeleitet werden. Generell wird eine Sauerstoffzufuhr von 2 - 4 l/min emp-
fohlen, in medizinisch begründeten Fällen auch höher.
• Wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten 
 Organs zu niedrig ist, wird Ihr Arzt Ihnen sagen, wie lange und wie oft am 
 Tag Sauerstoff für medizinische Zwecke verabreicht werden muss. 
 Ziel ist, immer die niedrigste noch wirksame Konzentration anzuwenden. 
 Die Sauerstoffkonzentration zur Inhalation sollte jedoch niemals geringer 
 als 21 Prozent sein und kann bis auf 100 Prozent erhöht werden.
• Bei insuffizienter oder gestörter Atmung und Abhängigkeit von einer nied-
 rigen Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus (z. B. Lungen-
 erkrankungen mit Verengung der Luftwege und lang anhaltenden Symp-
 tomen, wie Husten, chronische Kurzatmigkeit und Schleimproduktion 
 [COPD]) wird die effektive Sauerstoffkonzentration unter 28 Prozent und  
 manchmal sogar unter 24 Prozent gehalten. Bei Neugeborenen sollte eine 
 effektive Sauerstoffkonzentration zur Inhalation von über 40 Prozent 
 vermieden werden; nur in wenigen Ausnahmefällen kann die Konzen-
 tration auf 100 Prozent gesteigert werden.
• Bei Cluster-Kopfschmerz werden Sauerstoffkonzentrationen von 100 
 Prozent mit einer Flussrate von 7 Liter/Minute für 15 Minuten über eine 
 eng anliegende Gesichtsmaske verabreicht. Die Behandlung sollte im  
 frühest möglichen Stadium der Beschwerden beginnen.
Art der Anwendung
Zur Inhalation:
Sauerstoff für medizinische Zwecke ist ein Gas zur Inhalation, das über die 
inhalierte Luft mithilfe einer speziellen Ausrüstung, wie Nasensonde oder 
Gesichtsmasken, verabreicht wird. Wenn Sie nicht selbstständig atmen kön-
nen, werden Sie künstlich beatmet über einen in die Luftröhre eingeführten 
Beatmungsschlauch (endotrachealer Tubus).
Es ist darauf zu achten, dass der Sauerstoff angefeuchtet und eventuell auch 
angewärmt wird, um Schleimhautreizungen zu vermeiden.
Wenn Sie eine größere Menge Sauerstoff für medizinische Zwecke angewendet 
haben, als sie sollten
Wenn Sie husten müssen oder schlechter Luft bekommen, kann dies ein 

Gebrauchsinformation
Information für den Anwender
Sauerstoff für medizinische Zwecke
Gas zur medizinischen Anwendung
Wirkstoff: Sauerstoff



Zeichen für zu hoch eingestellten Sauerstoff sein. Bitte überprüfen Sie die 
Einstellung der Sauerstoffzufuhr.
Sollte eine größere Sauerstoffmenge abgegeben worden sein oder versehent-
lich eingestellt worden sein, als mit dem behandelnden Arzt abgesprochen, 
wenden Sie sich an den behandelnden Arzt und reduzieren mit seiner Rück-
sprache schrittweise die Sauerstoffkonzentration auf den ursprünglich 
gewählten Wert zurück.
Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff variieren in Abhängigkeit vom 
Druck des inhalierten Sauerstoffs und der Einwirkungsdauer.
Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen eher im Be-
reich der Lunge auf als im Zentralnervensystem (Gehirn und Rückenmark).
Die Symptome des Atemapparats umfassen Kurzatmigkeit (Hypoventila-
tion), Husten und Schmerzen im Brustkorb. Zu den Symptomen des Zentral-
nervensystems gehören Übelkeit, Schwindel, Ängstlichkeit und Verwirrung 
bis hin zu Muskelkämpfen, Bewusstlosigkeit und epileptischen Anfällen.
Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke vergessen haben
Wenden Sie den Sauerstoff an, wenn Sie sich daran erinnern. Verwenden Sie 
nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen ha-
ben, da Sauerstoff zur medizinischen Anwendung in hohen Konzentrationen 
schädliche Wirkungen haben kann.
Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke abbrechen
Brechen Sie die Anwendung nicht einfach ab, sondern sprechen Sie immer 
erst mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen 
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff für medizinische Zwecke Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen:
• leichte Absenkung der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz,
• Kurzatmigkeit als Folge von Problemen beim Gasaustausch durch Ob-
 struktion der Atemwege (Hypoventilation) oder durch Kollaps der Alveo-
 len (Atelektase),
• Schmerzen im Brustkorb,
• Ermüdung.
Bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, die eine niedrige Sauer-
stoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus benötigen, kann die Verab-
reichung von Sauerstoff zur weiteren Verschlechterung der Atmungseffi-
zienz führen und dadurch eine Akkumulation von Kohlendioxid und einen 
Säureüberschuss im Körper (Azidose) verursachen.
Wird 100 Prozent Sauerstoff über 24 Stunden verabreicht, kann es zu Lun-
genveränderungen kommen, die zu Einschränkungen der Lungenfunktion 
führen können.
Bei Neugeborenen und Frühgeborenen kann die Verabreichung von Sauer-
stoff eine spezielle Augenveränderung (retrolentale Fibroplasie) verursachen 
und zu Augenschädigungen, Missbildungen der Lungen, Blutungen in Herz, 
Gehirn oder Rückenmark sowie zu Entzündung von Magen und Darm (Gas-
troenteritis) mit lokalem Zelltod in einem Gewebe (Nekrose) und Perfora-
tionen führen. Wenn Sie nur die geringste Veränderung des Gesundheitszu-
stands Ihres Babys bemerken, müssen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.
Es kann zur Austrocknung der Schleimhäute kommen.
Diese Nebenwirkungen können im Laufe der Zeit zurückgehen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung 
gestellt werden.

5 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke aufzubewahren?
• Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 
Sie dürfen Sauerstoff für medizinische Zwecke nach dem auf dem Etikett 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. 
Außerdem sind folgende Aufbewahrungshinweise zu beachten:
• Nicht über 25 °C lagern.
• Das Behältnis muss an einem gut belüfteten Ort gelagert werden.
• Stellen Sie sicher, dass keine leicht entzündlichen Produkte in der Nähe 
 des Behältnisses aufbewahrt werden.
• Stellen Sie sicher, dass keine Wärmequellen oder Flammen in die Nähe 
 des Behältnisses gelangen. 
• In der Nähe des Behältnisses darf nicht geraucht werden.
• Der Transport muss unter Beachtung der Richtlinien zum Transport von 
 Gefahrgütern durchgeführt werden.
Druckbehälter für Sauerstoff dürfen zur Reinigung nicht mit toxischen, 
schlafinduzierenden, zur Narkose führenden oder den Respirationstrakt bei 
der Anwendung reizenden Substanzen behandelt werden.
Bei Lagerung von Sauerstoff in Druckdosen sind die Technischen Regeln für 
Gefahrstoffe, hier speziell die TRGS 510 – „Lagerung von Gefahrstoffen in 
ortsbeweglichen Behältern“ – einzuhalten. 
Eine missbräuchliche Verwendung sowie eine Füllung durch den Verbrau-
cher oder Dritte sind nicht statthaft.
Nur Originalabfüllungen der Hersteller dürfen für medizinische Zwecke ver-
wendet werden. Inhaltsmenge und Betriebsdrücke sind den Behälterprägun-
gen und/oder den auf dem Behälter angebrachten Kennzeichnungen zu ent-
nehmen.
Zusätzliche Hinweise für ortsbewegliche Druckgasbehälter:
Behälter mit Sauerstoff vor Wärmeeinwirkung schützen und nicht in Treppen-
häusern, Fluren, Durchgängen und Aufenthaltsräumen lagern.
Behälter nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach der Verwendung.

6 Weitere Informationen
Was Sauerstoff für medizinische Zwecke enthält:
Der Wirkstoff ist Sauerstoff.
Bei dem Arzneimittel Sauerstoff 100 % (V/V) sind keine weiteren Bestand-
teile enthalten.

Packungsgrößen:
Aluminiumdosen mit einem Inhalt von 4 und 6 Liter
Fülldruck 10 bar = 106 Pa bei 20 °C

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: 
MTI IndustrieGase AG, Böttgerstraße 4, 89231 Neu-Ulm
Telefon (07 31) 70 47 94-0

Stand der Information: August 2022.

 

Zweckbestimmung
Die Inhalationsmaske dient speziell und ausschließlich der inhalativen Ver-
abreichung dieses Arzneimittels und wird nur in Form dieser Behandlungs-
einheit in Verkehr gebracht. Die Inhalationsmaske hat keine Mess- bzw. 
Dosierfunktion.

Anwendungshinweise

Nach dem Entfernen der Schrumpffolie die Inhalationsmaske von der Dose 
abnehmen und umgekehrt wieder auf die Dose setzen. Entnahmehebel ein-
klappen und die Inhalationsmaske entsprechend der Abbildung über Mund 
und Nase setzen. Dann den Entnahmehebel 1 - 2 Sekunden mit dem Daumen 
nach unten drücken und dabei tief einatmen.
Die Maske soll in dieser Position auf der Druckdose verbleiben, bis das Pro-
dukt aufgebraucht ist bzw. entsorgt wird. Nach Entleerung der Druckdose 
bzw. nach Erreichen des hinter „verwendbar bis” aufgedruckten Verfallda-
tums darf die Maske nicht mehr verwendet werden.

Meldung von Vorkommnissen
Alle im Zusammenhang mit der Inhalationsmaske aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfälle sind dem Hersteller und dem Bundesinstitut für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte zu melden (siehe oben).

Leistungsdaten
• Die Inhalationsmaske ist für mindestens 60 Inhalationsvorgänge zu je 
 1 - 2 Sekunden ausgelegt.
• Die Funktionsfähigkeit der Inhalationsmaske innerhalb der Dauer der 
 Haltbarkeit des zu verabreichenden Arzneimittels ist gewährleistet. 
• Die Biokompatibilität gemäß EN ISO 10993-1 wurde durch entspre-
 chende Untersuchungen nachgewiesen.
• Die Ein-Hand-Bedienung gewährleistet eine einfache, mobile Verab-
 reichung des medizinischen Sauerstoffes aus der Druckdose.

  MTI IndustrieGase AG
  Böttgerstraße 4, 89231 Neu-Ulm
  Telefon (07 31) 70 47 94-0

  Die Inhalationsmaske ist ein 
  Medizinprodukt der Klasse I.
  

Stand der Information: Mai 2021.

Gebrauchsanweisung für 
die Inhalationsmaske
goX Inhalationsmaske zur Verabreichung von 
medizinischem Sauerstoff aus einer Druckdose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, denn sie enthält 
wichtige Informationen für Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhältlich. Um einen bestmögli-
chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sauerstoff für medizinische 
Zwecke jedoch vorschriftsmäßig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen. 
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat 
benötigen. 
Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, 
müssen Sie einen Arzt aufsuchen.
Wenn Sie eine der aufgeführten Nebenwirkungen erheblich beeinträchtigt 
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was ist Sauerstoff für medizinische Zwecke und wofür wird er 
 eingesetzt?
2 Was müssen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff für medizinische 
 Zwecke beachten?
3 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke anzuwenden? 
4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5  Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke aufzubewahren?
6 Weitere Informationen

1  Was ist Sauerstoff für medizinische Zwecke und wofür wird er 
 eingesetzt? 
Sauerstoff für medizinische Zwecke enthält Sauerstoff, ein lebensnotwen-
diges Gas. 
Pharmakotherapeutische Gruppe: Medizinische Gase
ATC-Code: V03AN01.
Sauerstoff für medizinische Zwecke wird angewendet zur Behandlung und 
Vorbeugung von Sauerstoffversorgungsmangelzuständen (hypoxischen und 
hypoxämischen Zuständen).
Eine Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstoffthera-
pie) kann verwendet werden:
•  wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten 
 Organs zu niedrig ist (Hypoxämie) oder ein zu starker Abfall verhindert 
 werden soll,
• bei Patienten mit insuffizienter oder gestörter Atmung (Hypoxie), die eine 
 niedrige Sauerstoffkonzentration als Atemstimulus benötigen,
• zur Behandlung von Patienten mit Cluster-Kopfschmerz.

2 Was müssen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff für medi-
 zinische Zwecke beachten? 
Vor dem Beginn der Sauerstofftherapie sollten Sie Folgendes wissen:
Sauerstoff in hohen Konzentrationen kann schädliche Auswirkungen haben. 
Die Alveolen können kollabieren, wodurch die Sauerstoffversorgung des 
Blutes gestört wird. Dies kann bei Anwendung einer Sauerstoffkonzentration 
von 100 Prozent für mehr als 6 Stunden, bei einer Konzentration von 60 bis 
70 Prozent für mehr als 24 Stunden, bei einer Konzentration von 40 bis 50 
Prozent für eine zweite 24-stündige Behandlung sowie bei einer Konzentra-
tion von mehr als 40 Prozent für mehr als 2 Tage passieren.

Besondere Vorsicht ist auch bei einem erhöhten Kohlendioxidspiegel im Blut 
erforderlich, da dies in extremen Fällen zur Bewusstlosigkeit führen kann.
Bei Patienten mit Atemstörungen, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration 
(Hypoxie) als Atemstimulus benötigen, ist eine genaue Überwachung durch 
den Arzt notwendig. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sauerstoff 
für medizinische Zwecke ist erforderlich, wenn Sie eine chronische Er-
krankung der Atemwege oder der Lungen mit Störungen der Lungen-
belüftung (chronisch obstruktive Lungenerkrankung, COPD) haben. Sie ha-
ben durch diese Erkrankung eine geänderte Atemantriebskontrolle. Sauer-
stoff darf in diesem Fall nicht unkontrolliert zugeführt werden, da sich sonst 
eine lebensbedrohliche Situation entwickeln kann.
Kinder
Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Säuglingen und Frühgebo-
renen geboten, um das Risiko von Nebenwirkungen wie Augenschädigungen 
zu verringern. Bei Früh- und Neugeborenen kann eine Sauerstoffbehandlung 
eine spezielle Augenveränderung (retrolentale Fibroplasie) verursachen. 
Durch die geeignete Wahl der Sauerstoffkonzentration, die durch den behan-
delnden Arzt festgelegt wird, kann das Risiko dieser Augenveränderung ver-
ringert werden.
Die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwendung von Sauerstoff bei Clus-
ter-Kopfschmerz wurde nur bei Erwachsenen untersucht. Für die Anwen-
dung bei Kindern unter 18 Jahren liegen keine Daten vor.
Die Ergebnisse von Doping-Tests werden durch eine Sauerstofftherapie nicht 
beeinflusst.
Bei Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke mit anderen 
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es 
sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Verabreichung von Sauerstoff kann die Wirkungen oder Nebenwirkun-
gen bestimmter Arzneimittel verringern oder verstärken, bitte fragen Sie 
Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen:
• Amiodaron (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzarrhythmien): 
 Es liegen Berichte über Wechselwirkungen vor.
• Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung): 
 Durch diese Arzneimittel ausgelöste Lungenschäden können durch eine 
 Sauerstofftherapie verschlimmert werden, möglicherweise mit tödlichen 
 Folgen.
Die folgenden Arzneimittel verstärken möglicherweise die unerwünschten 
Nebenwirkungen von Sauerstoff: 
• Adriamycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung),
• Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Wirkungen von Anti-
 koagulanzien),
• Promazin, Chlorpromazin und Thioridazin (Arzneimittel zur Behandlung  
 schwerer geistiger Erkrankungen, die dazu führen, dass Patienten die 
 Kontrolle über ihr Verhalten und ihre Handlungen verlieren [Psychose]),
• Chloroquin (Arzneimittel gegen Malaria),
• Kortikosteroide (Hormone wie Cortisol, Hydrokortison, Prednisolon u. a.), 
• Arzneimittel, die bestimmte Teile des Nervensystems stimulieren 
 (Sympathikomimetika).
Eine Sauerstofftherapie kann möglicherweise weitere Wirkungen haben:
Bei vorher behandelter Lungenschädigung durch Sauerstoffradikale, z. B. 
bei der Behandlung einer Paraquat-Vergiftung, kann Sauerstoff diese Lun-
genschäden verschlimmern.
Die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff können bei Patienten, 
die unter einem Vitamin-C-, Vitamin-E- oder Glutathion-Mangel leiden, ver-
stärkt werden.
Röntgenstrahlung kann die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff 
verstärken.
Die unerwünschten Nebenwirkungen von Sauerstoff werden möglicherweise 
bei Patienten mit Schilddrüsenüberfunktion verstärkt.

Anwendung von Sauerstoff für medizinische Zwecke zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Trinken Sie während der Sauerstofftherapie keinen Alkohol. Alkohol kann 
die Atmung hemmen. 
Schwangerschaft und Stillzeit
Während der Schwangerschaft ist die Anwendung von Sauerstoff unter nor-
malem Druck in niedrigen Konzentrationen erlaubt. Sofern zur lebensretten-
den Behandlung notwendig, kann Sauerstoff auch in der Schwangerschaft in 
hohen Konzentrationen angewendet werden. Während der Stillzeit darf Sau-
erstoff für medizinische Zwecke angewendet werden. 
Fragen Sie vor jeder Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder 
Apotheker um Rat.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
werden durch eine Sauerstofftherapie nicht beeinflusst.

3 Wie ist Sauerstoff für medizinische Zwecke anzuwenden?
Wenden Sie Sauerstoff für medizinische Zwecke immer genau nach Anwei-
sung des Arztes an, vor allem in Bezug auf Flussraten und Behandlungsdau-
er. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab; möglicherweise benötigen 
Sie den Sauerstoff für eine lange Zeit. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung
Die Durchführung einer Sauerstoffbehandlung wird individuell dem jeweili-
gen Krankheitsbild angepasst. Generell ist die Sauerstoffzufuhr so niedrig 
wie möglich einzustellen. Die notwendige Sauerstoffmenge wird durch re-
gelmäßige Kontrollen (z. B. Pulsoxymetrie und/oder Blutgasanalysen) be-
stimmt, die durch den Arzt vorgenommen werden, bzw. im Krankenhaus 
eingeleitet werden. Generell wird eine Sauerstoffzufuhr von 2 - 4 l/min emp-
fohlen, in medizinisch begründeten Fällen auch höher.
• Wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten 
 Organs zu niedrig ist, wird Ihr Arzt Ihnen sagen, wie lange und wie oft am 
 Tag Sauerstoff für medizinische Zwecke verabreicht werden muss. 
 Ziel ist, immer die niedrigste noch wirksame Konzentration anzuwenden. 
 Die Sauerstoffkonzentration zur Inhalation sollte jedoch niemals geringer 
 als 21 Prozent sein und kann bis auf 100 Prozent erhöht werden.
• Bei insuffizienter oder gestörter Atmung und Abhängigkeit von einer nied-
 rigen Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus (z. B. Lungen-
 erkrankungen mit Verengung der Luftwege und lang anhaltenden Symp-
 tomen, wie Husten, chronische Kurzatmigkeit und Schleimproduktion 
 [COPD]) wird die effektive Sauerstoffkonzentration unter 28 Prozent und  
 manchmal sogar unter 24 Prozent gehalten. Bei Neugeborenen sollte eine 
 effektive Sauerstoffkonzentration zur Inhalation von über 40 Prozent 
 vermieden werden; nur in wenigen Ausnahmefällen kann die Konzen-
 tration auf 100 Prozent gesteigert werden.
• Bei Cluster-Kopfschmerz werden Sauerstoffkonzentrationen von 100 
 Prozent mit einer Flussrate von 7 Liter/Minute für 15 Minuten über eine 
 eng anliegende Gesichtsmaske verabreicht. Die Behandlung sollte im  
 frühest möglichen Stadium der Beschwerden beginnen.
Art der Anwendung
Zur Inhalation:
Sauerstoff für medizinische Zwecke ist ein Gas zur Inhalation, das über die 
inhalierte Luft mithilfe einer speziellen Ausrüstung, wie Nasensonde oder 
Gesichtsmasken, verabreicht wird. Wenn Sie nicht selbstständig atmen kön-
nen, werden Sie künstlich beatmet über einen in die Luftröhre eingeführten 
Beatmungsschlauch (endotrachealer Tubus).
Es ist darauf zu achten, dass der Sauerstoff angefeuchtet und eventuell auch 
angewärmt wird, um Schleimhautreizungen zu vermeiden.
Wenn Sie eine größere Menge Sauerstoff für medizinische Zwecke angewendet 
haben, als sie sollten
Wenn Sie husten müssen oder schlechter Luft bekommen, kann dies ein 
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