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Souhrn adaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
selenase injekéni roztok 500 pg, injekEni roztok 50 pg/ml
500 mikrogram( selenu v 10 ml injekéniho roztoku

Léciva latka: natrii selenis pentahydricus

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda injekéni ampule o objemu 10 ml obsahuje 500 mikrogramu selenu ve formé 1665 mikrogramu natrii
selenis pentahydricus (Naz2SeOs - 5 H20), coz odpovida 50 pg/ml.

Pomocné latky: sodné slouceniny odpovidajici 0,16 mmol (3,57 mg) sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro injekce.
Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Prokazany deficit selenu, ktery nelze kompenzovat potravinovymi zdroji.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Denni davka

100—200 mikrogramt selenu. Je-li pro dosazeni normalni hladiny v krvi tfeba vice selenu, je mozné davku
zvysit na 500 mikrogram( selenu (coz odpovida 1 injekéni vialce = 500 mikrogramu).

Zpusob podani
PFipravek selenase injekéni roztok se podava ve formé intramuskularni nebo intravendézni injekce. Je nutno
stanovovat hladiny selenu v plné krvi nebo séru, a tak zajistit sledovani Uspésnosti IéCby.

Pokud se pfipravek selenase injekéni roztok podava jako doplnék celkovych infuznich roztoku, uréenych k
celkové parenteralni vyzivé, je nutno zaijistit denni davku 100 mikrogramu selenu.

Podavani pfipravku selenase injekéni roztok ve formé doplfikové davky (100 mikrogramu selenu denné) neni
Casové omezeno.

Davkovani u déti
Zahajovaci davka 2 pg/kg télesné hmotnosti a udrZzovaci davka 1 pg/kg télesné hmotnosti denné. Pro
monitorovani uspésnosti I6Eby by se méla zjistovat hladina selenu v plné krvi nebo v séru.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny maximalni denni davky pro déti pfi dlouhodobém uzivani:

Veék (roky) Max. tolerovany pfijem (ug selenu/den)
1-3 60

4-6 90

7-10 130

11-14 200

15-17 250

Davkovani u nékterych zvlastnich skupin pacientd
Neexistuji védecké dukazy, vyzadujici Upravu davkovani u pacientd s poruchami funkce ledvin &i jater.

Davkovani u pacientd s poruchami funkce ledvin nebo jater




Neexistuji védecké dukazy, vyzadujici upravu davkovani u pacientd s poruchami funkce ledvin nebo jater.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na jakoukoliv sloZku vyrobku (IéCivou latku nebo pomocné latky).
Selenéza

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
selenase injekéni roztok obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v ml, proto je v zasadé “bezsodikovy”.

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pokud se pfipravuje infuzni roztok, obsahuijici pfipravek selenase injekéni roztok jako doplnék, je tfeba zajistit,
aby hodnota pH neklesla pod 7,0 a aby se do roztoku nepfidavaly redukéni latky (napf. vitamin C), protoze by
mohlo dojit k precipitaci selenu (viz bod 6.2).

Elementarni selen je nerozpustny ve vodnych médiich a je biologicky nedostupny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O uzivani pfipravku selenase injek¢ni roztok v téhotenstvi nejsou k dispozici zadné udaje. Sporadicky
zvefejnéné udaje ze studii, provadénych na zviratech, uvadéji pouze, Ze pfipravek je toxicky a ma vliv na
reprodukci pfi podavani davek toxickych pro matky. Za predpokladu, Zze se pfipravek pouziva v pfipadé
prokazaného deficitu selenu, neocekava se zadny nezadouci vliv seleni¢itanu sodného na téhotenstvi ¢i plod.

Kojeni
Selen se vyluCuje do matefského mléka. NeoCekava se, ze davky, slouzici ke korekci deficitu selenu u kojici
matky, budou mit na kojence nezadouci vliv.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

‘Celkové poruchy a reakce v misté podani’

Frekvence neni znama (z dostupnych udajl nelze urcit):
Po intramuskularni podani byly hlaSeny mistni bolesti.

HlaSeni podezfeni na neZzadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dalezité. Umozhuje to pokraCovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci U€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
K symptomim akutniho pfedavkovani patfi ¢esnekovy dech, Unava, nevolnost, prijem a bolesti bficha.
Chronické pfedavkovani maze ovlivnit rdst nehtd a viasi a miize zpUsobit periferni polyneuropatii.

Protiopatieni pfi pfedavkovani zahrnuji vyplach zaludku, nucenou diurézu i podavani vysokych davek
vitaminu C. Pfi nadmérném predavkovani (1.000 —10.000 nasobek bézné davky) je nutno se pokusit odstranit
selen dialyzou. Podavani pfipravku dimercaprol se nedoporucuje, protoze dochazi k potencovani toxického
ucinku selenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Mineralni doplnék
ATC kod: A12CEO02


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

Selen predstavuje kofaktor riznych enzym( v téle ¢lovéka a proto patfi k zakladnim stopovym prvkim. V
soucasnosti bylo identifikovano vice nez 25 bilkovin a bilkovinnych subjednotek obsahujicich selen; vétSinu
klinickych a biochemickych uc¢inkli selenu Ize pfisoudit jejich €innosti. To ovSem neznamena, Ze vSechny
ucinky selenu se tykaji vyluéné ¢innosti riznych enzymd.

V organismu ¢&lovéka byla identifikovana glutathion peroxidaza s obsahem selenu a selenova bilkovina P.
Glutathion peroxidaza tvofi souc¢ast antioxidaéniho ochranného mechanismu bunék u savcl. Selen jako sloZzka
glutathion peroxidazy je schopen zpomalit rychlost peroxidace lipidd, a tim i vysledné poskozeni bunécné
stény. Glutathion peroxidaza ovliviiuje metabolismus leukotrient, tromboxant a prostacyklind. Jodthyronin-5'-
deiodinaza typu | je u zvifat charakterizovana jako selenovy enzym, ktery pfeménuje thyroxin (T4) na
trijodthyronin (T3) — aktivni hormon §titné zlazy.

Deficit selenu se projevuje snizenymi hladinami selenu v plné krvi nebo plasmé a potlacenim cinnosti
glutathion peroxidazy v plné krvi, plasmé nebo trombocytech. Patofyziologicky vyznam reakci, zavislych na
selenu, byl prokazan ve studiich, zabyvajicich se deficitem selenu u ¢lovéka i u zvifat: Deficit selenu aktivuje
a inhibuje odezvu imunologickych mechanisma, zvlasté nespecifickou odezvu bunék a télnich tekutin. Deficit
selenu ovliviiuje ¢innost rliznych jaternich enzymd. Deficit selenu potencuje poskozeni, které jatrim zpusobu;ji
oxidaéni nebo chemickeé faktory a toxicita tézkych kov(, napfiklad rtuti a kadmia.

Deficit selenu zplsobuje u ¢lovéka tato onemocnéni: Keshanska nemoc, endemicka kardiopatie, Kashin-
Beckova nemoc, endemicka osteoartropatie, doprovazena velmi zavaznymi deformacemi kloub(l. S klinickym
projevem deficitu selenu se téz setkavame v disledku dlouhodobé parenteralni vyzivy a nevyvazené diety.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Selenicitan sodny se nepfeménuje na bilkoviny okamzité. VétSinu dodaného selenu v krvi vyuzivaji erytrocyty
a selen se za pfispéni enzym(l pfeméruje na selenid vodiku. Selenid vodiku pusobi jako hlavni zasobarna
selenu jak pro eliminaci, tak i specifickou integraci selenu do selenoproteind. Redukovany selen se vaze na
plasmatické proteiny, které migruji do jater a ostatnich organd. Sekundarni plasmaticky transport z jater k
cilovym tkanim, které produkuji pomoci syntézy glutathion peroxidazu, se pravdépodobné déje
prostfednictvim P-selenoproteinu, obsahujiciho selenocystein. DalSi metabolicka cesta syntézy
selenoproteinu se v sou¢asnosti u prokaryot stale jesSté zkouma. Selenocystein je v metabolickych procesech
specificky zabudovan do peptidovch fetézcl glutathion peroxidazy.

Cely prebytek selenidu vodiku se metabolizuje pfes methylselen a dimethylselen na iont trimethylselenonia —
zakladni produkt vylu€ovani.

Peroralné podavany selen se absorbuje v prvni fadé v tenkém stfevé. Absorpce seleniCitanu sodného ve
stfevé neni regulovana homeostatickymi mechanismy. V zavislosti na koncentraci seleniitanu sodného a
pritomnosti pfibuznych latek se obvykle pohybuje mezi 44 % a 89 % a nékdy pfesahuje i 90 %. Aminokyselina
cystein zvySuje absorpci seleni¢itanu sodného.

Celkové mnozstvi selenu, pfitomného v téle Clovéka, se pohybuje mezi 4 mg a 20 mg. V zavislosti na
podavaném mnozstvi je selen u Clovéka vylu€ovan vykaly, ledvinami a respiraénim systémem. Selen se v
prvni fadé vylu€uje ve formé iontu trimethylselenonia ledvinami. Vylu€ovani zavisi na formé selenu.

Proces vylu€ovani selenu po intravenéznim nebo peroralnim podani probihal ve tfech fazich. Po peroralnim
podani 10 mikrogramu ve formé [75Se] selenicitanu sodného se 14 % — 20 % absorbovaného selenu vylouci
ledvinami béhem prvnich dvou tydnl, zatimco plicemi a pokozkou se nevylouci téméF nic. Pokles retence
selenu v plné krvi probihal ve tfech fazich s polo¢asem 0,7—1,2 dnu v prvni fazi, 1,7—11 dn(i ve druhé fazi a
96-144 dn( ve fazi tfeti. Ve srovnani s kosternim svalstvem nebo kostmi poklesla koncentrace selenu rychleji
v jatrech, srdci a plasmé. Co se tyCe intravendzné podané davky [75Se] selenicitanu sodného, pak 12 % davky
se vyloucilo béhem prvnich 24 hodin. DalSich 40 % se vyloucilo pfi biologickém polo¢asu 20 dnt. Polocas treti
faze Cinil 115 dnu.

Srovnani vylu€ovani po peroralnim a intravendznim podani fyziologické davky [74Se] seleniitanu sodného
probihalo pfimo: po podani 82 mikrogram( selenu ve formé selenicitanu sodného se 18 % intraven6zné a
12 % peroralné podané davky vylouéilo ledvinami b&hem prvnich 24 hodin spolu s metabolizovanym
fyziologickym selenem. Po probéhnuti zminéné faze zlstava proces vyluCovani u obou zplsobl podani v
podstaté stejny. U zdravych dobrovolnik(l bylo vylu¢ovani peroralné a parenteralné podaného selenicitanu
sodného srovnatelné.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Literatura publikovana o toxicité selenu a seleni¢itanu sodného po jednorazovém a opakovaném podavani
neodhalila Zadné negativni U¢inky na zdravi mimo téch, které byly uz znamé z experimentd na lidech.
Reprodukéni toxicita byla zjisténa jen u velmi vysokych davek a nebyly odhaleny zadné dlkazy rizik
teratogennich u¢inkd na savce pfi nizSich nez maternalné toxickych davkach. Ackoliv data o mutagenicité
a karcinogenicité nejsou pfesvédcCiva, protoze existuji pozitivni i negativni ucinky, negativni ucinky v téchto
oblastech se vSeobecné objevuji pfi koncentracich nad normalnimi fyziologickymi hladinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekce

6.2 Inkompatibility

Pokud se pfipravuje infuzni roztok, obsahujici pfipravek Selenase injek&ni roztok jako doplnék, je tfeba zajistit,
aby hodnota pH neklesla pod 7,0 a aby se do roztoku nepfidavaly redukéni latky (napf. vitamin C), protoze by
mohlo dojit k precipitaci selenu. Z dlivod(l bezpeénosti je tfeba se po smichani infaznich roztokud s pfipravkem
selenase injekéni roztok vyvarovat nespecifické precipitace.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neotevfeny pfipravek: 4 roky
Po otevreni ihned spotfebujte

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Selenase injekéni roztok 500 g, injekéni roztok 50 pg/ml

Injek&ni lahvi€ky, z nichZz kazda obsahuje 10 ml injek&niho roztoku, jsou vyrobeny z €irého, bezbarvého skla
(Ph. Eur. tfida 1) uzavieného ocelové modrou chlorobutylovou pryzovou zatkou (Ph. Eur. typ uzavéru 1),
hlinikovym flip-off uzavérem s PP diskem pfirodni barvy nebo uzavienym Sedou bromobutylovou pryZovou
zatkou (Ph. Eur. typ uzaveéru I), hlinikovym flip-off uzavérem s Sedym PP diskem.

Velikost baleni: 2, 10.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim
Uréeno vyhradné k jednorazovému pouziti. Nespotfebovany obsah je tfeba zlikvidovat.

Pfipravek selenase Ize misit s 0,9 % roztokem NaCl.
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28.12.2005/ 25.05.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.11. 2023



