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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Selenase injekéni roztok 500 pg, injekéni roztok 50 pg/ml
500 mikrogramu selenu v 10 ml injekéniho roztoku

Léciva latka: natrii selenis pentahydricus
Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i

tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete

jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

Co je Selenase injekéni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete Selenase injekéni roztok uzivat
Jak se Selenase injekéni roztok uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Selenase injekéni roztok uchovavat

Dalsi informace

ocubhwN-~

1. CO JE SELENASE INJEKCNi ROZTOK A K CEMU SE POUZIVA

Selenase injekeni roztok je I&Civy pfipravek, ktery patfi do skupiny mineralnich doplrfiku. natrii
selenis pentahydricus, I&Civa latka injekéniho roztoku, je zdrojem selenu, ktery je zakladnim
stopovym prvkem ve vyzivé zajistujicim u€innou funkci Vaseho metabolismu.

Lékar Vam tento Iék pfedepsal, protoze testy na obsah selenu v krvi ukazaly, Ze trpite jeho
nedostatkem, ktery nelze pokryt pfijmem potravy.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORONOST, NEZ ZACNETE SELENASE INJEKCNI
ROZTOK UZIVAT

Neuzivejte Selenase injekéni roztok

- Jestlize jste alergickaly (pfecistlivéla/y) na l1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalSi slozku
Selenase injekéniho roztoku.

- jestlize trpite selen6zou (otravou selenem).

Zvlastni opatrnosti pfi uziti Selenase injek¢niho roztoku je zapotiebi
Zadna zvlastni upozornéni ani bezpecnostni opatfeni pfi uzivani Selenase injekéniho roztoku
nejsou treba.

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavneé dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Je tfeba zajistit, aby se roztok nemichal s redukénimi substancemi (napf. vitamin C).



Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv I€k.

Téhotenstvi:

Nejsou dostupné zadné udaje o uzivani Selenase injek&niho roztoku t€hotnymi Zzenami. Pokud
bude selenicitan sodny uzivan v pfipadé prokazaného nedostatku selenu, nedaji se oekavat
Zadné negativni u€inky na plodnost ani na nenarozené dité.

Kojeni:
Selen je vyluCovan do matefského mléka. Davky Iéku kompenzujici nedostatek selenu kojicich Zen
by vS§ak nemély mit negativni U¢inky na kojené dité.

I:Qizeni dopravnich prostiedkti a obsluha stroju
Zadné ucinky na schopnost fizeni a obsluhy stroji nebyly prokazany.

Dulezité informace o nékterych slozkach Selenase injekéni roztok
Selenase injekeni roztok obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na ml, takze je vlastné
“sodiku prosty”.

3. JAK SE SELENASE INJEKCNi ROZTOK UZiVA

Lécivé prostfedky uzivejte vzdy pfesné podle doporuceni Iékafe. Pokud si nejste jisty(a), poradte
se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Selenase injekéni roztok je uréen pouze pro jednorazové pouziti.
Obvykla denni davka:

100 — 200 mikrogramu selenu (ekvivalentni 2 — 4 ml Selenase injekéniho roztoku 500 ug, injekéni
roztok 50 pug/ml).

Pokud vysledky rozboru krve ukazuji, Ze potfebujete vice selenu, Vas Iékaf muze zvySit davku az
na 500 mikrogramu selenu (ekvivalent 1 injek¢ni lahvicce Selenase injekéniho roztoku 500 g,
injekéni roztok 50 pg/ml).

Zpusob podani:
Selenase injekéni roztok Vam bude vzdy aplikovat sestra nebo Iékaf. Selenase injekeni roztok se
podava intramuskularné (injekce do svalu) nebo intravenézné (injekce do zily).

Trvani IéCby:

Cas od &asu Vam bude odebran vzorek krve a bude stanoven obsah selenu v krvi pro sledovani
uspésnosti IéCby. Jakmile se hladina selenu ve Vasi krvi dostane na normalni uroven, IéCba
Selenase injekénim roztokem bude ukoné&ena.

Davkovani détem

Détem predepiSe Iékaf zahajovaci davku 2 pg/kg télesné hmotnosti a udrZzovaci davku 1 pg/kg
télesné hmotnosti denné. Cas od ¢asu Vam bude odebran vzorek krve a bude stanoven obsah
selenu v krvi pro sledovani uspésnosti IeCby.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny maximalni denni davky pro déti pfi dlouhodobém uzivani:
Vék (roky) Max. tolerovany pfijem (ug selenu/den)

1-3 60

4-6 90

7-10 130




11-14 200
15-17 250

Davkovani pacientlim s poruchami funkce ledvin nebo jater:
Pfedepsana davka se bude liSit podle toho, zda se jedna o onemocnéni ledvin nebo jater.

Jestlize jste uzil(a) vice Selenase injekéniho roztoku, nez jste mél(a):
Pokud dostanete vétSi davku Selenase injekEniho roztoku, nez byste méli, projevi se to
nasledujicimi pfiznaky:

° akutni (kratkodobé): esnekovy zapach z Ust, Unava, nauzea, prijem a bolesti bficha,
nebo
. chronické (dlouhodobé) mohou ovlivnit rast nehtt a vlasi a mohou vést k periferni

polyneuropatii (onemocnéni nervli nebo nervovych cest, které mlze souviset se
shizenou citlivosti nebo brnénim).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Selenase injekéni roztok
Pro nahrazeni zapomenuté injekce neberte dvojnasobnou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Selenase injekéni roztok

Pro pfipady, kdy pfestanete uzivat Selenase injekéni roztok, neexistuji zadné zvlastni pokyny.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
Ieékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i Selenase injekéni roztok nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udajd nelze urcit):
Po injekénim podani do svalu mazete pocitovat bolest v misté, kde Vam lékar nebo zdravotni
sestra aplikovali selenase injek&ni roztok.

Pokud vSak dostanete pfipravku nadmérné mnoZzstvi, mohou se vyskytnout projevy uvedené v
predchozi ¢asti.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inku, sdélte to Iékafri, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G€inku, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ugink( mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. JAK SELENASE INJEKCNi ROZTOK UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Sestra nebo IékaF Vam lék aplikuje ihned po otevieni ampulky nebo lahvicky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sestra ani lékaf Vam Iék nebude aplikovat, pokud bude ampulka nebo lahvi¢ka poSkozena, nebo
pokud bude roztok zakaleny.

Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Selenase injekéni roztok neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na nalepce ampulky
nebo skleni¢ky a na krabi¢ce za “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje Selenase injek¢ni roztok

Lécivou latkou je:
pentahydrat seleni¢itanu sodného

Pomocnymi latkami jsou:
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekce

- Selenase injekéni roztok 500 ug, injekéni roztok 50 ug/ml:
Kazda injekéni ampulka 10 ml obsahuje 500 mikrogramt selenu ve formé 1,665
mikrogramu pentahydratu selenicitanu sodného, coz odpovida 50 mikrogramdam/ml.

Jak vypada Selenase injekéni roztok a obsah toto baleni
Jak vypada Selenase injekéni roztok:
Selenase injekeni roztok je Ciry a bezbarvy roztok.

Obsah baleni:

- Selenase injekeni roztok 500 pg, injekeni roztok 50 pg/ml:
Injekeni lahvicky, z nichz kazda obsahuje 10 ml injekéniho roztoku, jsou vyrobeny z €irého,
bezbarvého skla uzavieného ocelové modrou chlorobutylovou pryZovou zatkou, hlinikovym
flip-off uzavérem s PP diskem pfirodni barvy nebo uzavienym Sedou bromobutylovou
pryzovou zatkou, hlinikovym flip-off uzavérem s Sedym PP diskem.
Velikosti baleni: 2 a 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Strasse 32

70734 Fellbach

Némecko

Tento léCivy pripravek je schvalen v élenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:
NL:  Selenase oplossing voor injectie 100 pg, oplossing voor injectie 50 pg/ml
Selenase oplossing voor injectie 500 ug, oplossing voor injectie 50 pg/ml
CZ: Selenase injek&ni roztok 500 ug, injek&ni roztok 50 pg/mi
HU:  Selesyn® 100 mikrogramm, oldatos injekcid
Selesyn® 500 mikrogramm, oldatos injekcio

IE: Selesyn® 100 micrograms/2 ml, solution for injection (50 micrograms/ml)
Selesyn® 500 micrograms/10 ml, solution for injection (50 micrograms/ml)
IT: Selesyn® 100 mcg soluzione iniettabile

Selesyn® 500 mcg soluzione iniettabile

PT:  Selenase solugédo injectavel 100 microgramas
Selenase solucéo injectavel 500 microgramas

SK:  Selenase injekény roztok 100 pg, injekEny roztok 50 pg/ml
Selenase injekény roztok 500 pg, injekény roztok 50 pg/ml



UK: Selenase 100 micrograms, solution for injection (50 micrograms/ml)
Selenase 500 micrograms, solution for injection (50 micrograms/ml)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 11/2023.

Dals$i informace pro zdravotnicky personal

P¥i pfipravé infuzniho roztoku s pfidavkem Selenase injekéniho roztoku musi byt zajisténo, ze
hodnota pH neklesne pod 7,0 a ze roztok nebude miSen s redukujicimi latkami (napf. vitaminem
C), protoze by mohlo dojit ke vzniku srazeniny atomarniho selenu. S ohledem na bezpecnost je
tfeba po smiSeni infuzniho roztoku se Selenase injekEnim roztokem zabranit vzniku nespecifické
srazeniny.

Atomarni selen neni rozpustny ve vodném médiu a neni biologicky vyuZitelny.

Kdyz se Selenase injekéni roztok podava jako doplnék obecnych infuznich roztokl pro celkovou
parenteralni vyzivu, je nutno zajistit denni davku 100 mikrogramu selenu. Podani doplfikové davky
Selenase injekéniho roztoku (100 mikrogramu selenu denné) neni Casové omezené.

Pro sledovani uspésnosti 1éCby je tfeba stanovovat hladinu selenu v pIné krvi nebo v krevnim séru.
Selenase injekéni roztok Ize michat s 0,9% NaCl.

Tento lecivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zivotnost Selenase injekéniho roztoku v neotevienych ampulich nebo lahvickach je 4 roky.

Zlikvidujte jakykoliv nespotifebovany obsah.




