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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 pg/ml

selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 pg/ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml ampulka obsahuje 100 mikrogramov selénu vo forme 333 mikrogramov pentahydratu
seleni¢itanu sodného (Na,SeOs  5H,0), o zodpoveda 50 pg/ml.

Kazda 10 ml flasti¢ka na pitie obsahuje 500 mikrogramov selénu vo forme 1665 mikrogramov
pentahydratu selenicitanu sodného (Na>SeQO3 ' 5H20), ¢o zodpoveda 50 pg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Ciry a bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dokézany nedostatok selénu, ktory nie je mozné kompenzovat’ z potravinovych zdrojov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

100 — 200 mikrogramov selénu (¢o zodpoveda 1 — 2 ampulkam). Ak na dosiahnutie normalnej hladiny
v krvi treba viac selénu, davku je mozné zvysit na 500 mikrogramov selénu (o zodpoveda

5 ampulkam = 5 x 100 mikrogramov alebo 10 ml (2 x 5 ml) fTasti¢ke na pitie = 500 mikrogramov).
Pediatricka populdacia

2 ng/kg telesnej hmotnosti denne na zaciatku liecby a udrziavacia davka 1 pg/kg telesnej hmotnosti
denne.

Na odmeranie davky u deti niz$ej ako 1 ml peroralneho roztoku priblizne 5 ml peroralneho roztoku sa
naleje do odmerky a potrebny objem sa natiahne priloZenou pipetou. Napriklad u jednoro¢ného
diet’at’a s telesnou hmotnostou 10 kg je udrziavacia davka 10 pg denne, ¢o zodpoveda 0,2 ml
peroralneho roztoku.

Hladiny selénu v Krvi a v sére sa maji sledovat, aby sa monitorovala uspesnost’ liecby.

Maximalna denna davka u deti dlhodobo:
Vek (roky)

Max. tolerovany prijem
(ug selénu/den)
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1-3 60
4-6 90
7-10 130
11-14 200
15-17 250

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene
Nie su k dispozicii ziadne vedecké dokazy pre tpravu davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek
alebo pecene.

Spdsob podavania
Jednorazovu ampulku oddel'te od zvysku balenia ampuliek a otaCanim vrchnaka otvorte peroralnu
ampulku. Cely obsah ampulky vytlacte do ust.

V pripade fTasti¢iek na pitie:

Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3

0

Obr. 1:

Pred pouzitim je potrebné fl'astic¢ku na pitie pripravit. Uzaver so zavitom pootocte v smere
hodinovych ruciciek, ¢im tfilom v uzavere otvorite fl'asticku na pitie.

Obr. 2:

Potom otocte uzaver so zavitom dolava.

Obr. 3:

Opatrne nakvapkajte pozadovant davku lieku stlacenim fTasticky do prilozenej odmerky s mililitrovou
stupnicou. Potom fl'asti¢ku na pitie pevne zatvorte.

Pred prehltnutim zadrzte tekutinu v ustach na priblizne 30 — 60 sektnd.
Hladiny selénu v Krvi a v sére sa maju sledovat’, aby sa monitorovala tispesnost’ liecby.

Podavanie selenase peroralneho roztoku v suplementaénej davke (100 mikrogramov selénu denne, ¢o
zodpoveda 1 ampulke) nie je Casovo obmedzené.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Selendza.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ziadne.

4.5 Liekové a iné interakcie

Musi sa zabezpecit', aby sa selenase peroralny roztok nepodéaval peroralne subezne s redukujiicimi
latkami (napr. vitamin C), pretoze nemozno vylucit’ precipitaciu elementarneho selénu (pozri Cast’ 6.2

Inkompatibility).
Elementarny selén nie je rozpustny vo vodnom prostredi a nie je biologicky dostupny. selenase
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peroralny roztok a vitamin C sa maji podavat’ s Casovym odstupom 4 hodin.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti selenase u gravidnych zien. Obmedzené publikované tdaje
zo §tudii na zvieratach preukazali znamky reprodukénej toxicity iba pri davke toxickej pre matku.
Neocakava sa ziaden neziaduci uc¢inok selenicitanu sodného na graviditu a nenarodené dieta za
predpokladu, ze sa pouziva Vv pripade dokézaného nedostatku selénu.

Dojcenie
Selén sa vylucuje do materského mlieka. Nepredpoklada sa, ze by davky, ktoré upravuju nedostatok
selénu u dojciacich zien, vyvolali neziaduce ucinky u doj¢eného diet’ata.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o ti€inku na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ziadne.
4.8 Neziaduce tucinky

Dosial’ nie su zname ziadne, ak sa selenase peroralny roztok pouZziva podl'a odporucania.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Znamky akutneho predavkovania st cesnakovy zapach pri vydychu, Ginava, nauzea, hnacka a bolest’
brucha. Chronické predavkovanie méze ovplyvnit’ rast nechtov a vlasov a moze viest’ k periférne;j
polyneuropatii.

Medzi opatrenia patria vyplach zaludka, ntitena diuréza alebo podanie vysokych davok vitaminu C.

V pripade extrémneho predavkovania (1000 — 10 000-nasobok normalnej davky) je potrebné pokusit’
sa o elimindciu selénu dialyzou. Podanie dimerkaprolu sa neodporuca, ked’ze toxicky ti¢inok selénu by
sa zosilnil.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mineralne doplnky, ATC kod: A12CE02.

Selén je kofaktorom rozliénych enzymov v I'udskom tele, a preto patri medzi esencialne stopové
prvky. Dosial’ sa identifikovalo viac ako 25 proteinov a proteinovych podjednotiek obsahujlicich selén
a vacsinu klinickych a biochemickych ucinkov selénu mozno pripisat’ ich aktivite. VSetky Gcinky

selénu vSak nesuvisia vyhradne s ¢innost'ou jednotlivych enzymov.

U T'udi sa identifikovala glutationperoxidaza obsahujica selén a selénovy protein P.
Glutationperoxidaza tvori ¢ast” antioxidaéného ochranného mechanizmu bunky u cicavcov. Ako


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sucast’ glutationperoxidazy moéze selén spomalit’ rychlost’ peroxidacie lipidov a z toho vyplyvajice
poskodenie bunkovej steny. Glutationperoxidaza ovplyviiuje metabolizmus leukotriénov,
tromboxanov a prostacyklinov. U zvierat je typ | jodtyronin-5-dejodinaza charakterizovana ako
selénovy enzym, ktory konvertuje tyroxin (T4) na trijodtyronin (Ts), aktivny tyreoidalny hormon.

Nedostatok selénu sa prejavuje znizenim hladin selénu v Krvi alebo plazme a potla¢enim aktivity
glutationperoxidazy v krvi, plazme alebo trombocytoch. Patofyziologicky vyznam reakcii zavislych od
selénu sa preukazal v stadiach u l'udi a zvierat s nedostatkom selénu: nedostatok selénu aktivuje

a inhibuje odpoved’ imunologickych mechanizmov, zvlast odpovede nespecifickych buniek a telovych
tekutin. Nedostatok selénu ovplyviiuje aktivitu réznych pecenovych enzymov. Nedostatok selénu
potenciuje poskodenie pecene oxidativnymi alebo chemickymi faktormi, ako aj toxicitu tazkych
kovov, ako su ortut’ a kadmium.

U l'udi sa popisali nasledovné ochorenia ako dosledok nedostatku selénu: Keshanovo ochorenie,
endemicka kardiopatia a Kaschinovo-Beckovo ochorenie, endemicka osteoartropatia, ktora sa spaja
s velmi zavaznou deformaciou kibov. Klinické prejavy nedostatku selénu sa tiez pozorovali ako
dosledok dlhodobej parenteralnej vyzivy a nevyvazenej diéty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Selenic¢itan sodny sa nekonvertuje okamzite na proteiny. V krvi sa va¢sina dodaného selénu vyuziva
erytrocytmi a konvertuje sa na hydrogénselenid prostrednictvom enzymov. Hydrogénselenid posobi
ako centralna zasoba selénu na eliminaciu aj Specificku integraciu selénu v selenoproteinoch.
Redukovany selén sa viaze na plazmatické proteiny, ktoré migruju do pecene a ostatnych organov.
Sekundarny plazmaticky transport z pecene do ciel'ovych tkaniv, ktoré produkuju glutationperoxidazu
syntézou, sa pravdepodobne deje prostrednictvom P-selenoproteinu obsahujuceho selenocystein.
Nasledovna metabolicka draha syntézy selenoproteinu sa doposial’ skiimala len u prokaryotov.

V metabolickom procese sa selenocystein Specificky inkorporuje do peptidovych retazcov
glutationperoxidazy.

Vsetok nadbytoény hydrogénselenid sa metabolizuje prostrednictvom metylselenolu a dimetylselenidu
na trimetylselenoniovy i6n, hlavny produkt eliminacie.

Po peroralnom podani sa selén absorbuje hlavne z tenkého ¢reva. Absorpcia seleniéitanu sodného

Vv Creve nie je regulovana homeostatickym mechanizmom. V zavislosti od koncentracie selenicitanu
sodného a pritomnosti pribuznych latok, je to zvyéajne medzi 44 % az 89 %, niekedy aj viac ako

90 %. Aminokyselina cystein zvySuje absorpciu selenicitanu sodného.

Celkové mnozstvo selénu pritomného v l'udskom tele je medzi 4 mg az 20 mg. Ludia vylucuju selén
stolicou, oblickami a cez respiraény systém, v zavislosti od podaného mnozstva. Selén sa eliminuje
prevazne vo forme trimetylselenoniového ionu oblickami. Eliminécia zavisi od stavu selénu.

Proces elimindcie selénu po intraven6znom alebo peroralnom podani sa rozdelil do troch faz. Po
perordlnom podani 10 mikrogramov vo forme [°Se] seleni¢itanu sodného sa 14 — 20 %
absorbovaného selénu eliminovalo obli¢kami po¢as prvych dvoch tyzdiiov, zatial’ ¢o skoro Ziadna Gast’
sa neeliminovala pl'icami a koZou. Retencia selénu v celom tele sa znizovala v troch fazach

s pol¢asmi 0,7 — 1,2 dni v 1. faze; 7— 11 dni v 2. fdze a 96 — 144 dni v 3. fze. Koncentrécia selénu sa
znizila rychlej$ie v peeni, srdci a plazme v porovnani s kibmi alebo kostami. Po intravenéznom
podani davky ["®Se] seleni¢itanu sodného sa 12 % vylu¢ilo pocas prvych 24 hodin. Dalsich 40 % sa
eliminovalo s biologickym pol¢asom 20 dni. Polcas tretej fazy bol 115 dni.

Elimin4cia po perordlnom a intraven6znom podani fyziologickej davky ["“Se] seleni¢itanu sodného sa
porovnavala priamo: po peroralnom podani davky 82 pg selénu vo forme selenicitanu sodného sa

18 % intravenodznej davky a 12 % peroralnej davky eliminuje obli¢kami pocas prvych 24 hodin spolu
s metabolizovanym fyziologickym selénom. Po tejto faze je proces eliminacie pri oboch cestach



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/03520-ZME

podania viac-menej rovnaky. U zdravych dobrovol'nikov bola elimindcia peroralne a parenteralne
podaného seleni¢itanu sodného porovnatel'na.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V publikovanej literattre o toxicite selénu a seleni¢itanu sodného po jednorazovom a opakovanom
podavani sa neodhalili ziadne neziaduce G¢inky na zdravie okrem tych, ktoré boli uz zname

z experimentov u l'udi. Reproduk¢na toxicita bola zistena len pri vel'mi vysokych davkach a neboli
odhalené Ziadne dokazy rizika teratogénnych ucinkov u cicavcov pri davkach nizsich ako pre matku
toxickych davkach. Hoci udaje 0 mutagenicite a karcinogenicite nie st presvedc¢ivé, pretoze st k
dispozicii dokazy o pozitivnych, ako aj negativnych ucinkoch, neziaduce ucinky v tychto
ukazovatel'och sa v§eobecne objavuju pri koncentraciach nad normalnymi fyziologickymi hladinami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
kyselina chlorovodikova
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Ked’ sa ako doplnok pripravuje peroralny roztok so selenase peroralnym roztokom, musi sa
zabezpecit', aby hodnota pH neklesla pod 7,0 a aby sa roztok nemiesal s redukujticimi substanciami
(napr. vitamin C), ked’ze m6ze dojst’ k precipitacii elementarneho selénu. Elementarny selén nie je
rozpustny vo vodnom prostredi a nema ziadnu biologickl dostupnost’. Medzi peroralnym podanim
selenase peroralneho roztoku a vitaminu C ma byt’ ¢asovy odstup 4 hodin.

6.3 Cas pouZitel'nosti
selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 ug/ml

Neotvoreny: 3 roky.
Po otvoreni ihned” pouzit’. Nepouzity obsah zlikviduijte.

selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 pug/ml
Neotvoreny: 30 mesiacov.
Pouzite ihned’ po otvoreni. Nepouzity obsah zlikvidujte.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 ug/ml

Ampulky, kazda s obsahom 2 ml peroralneho roztoku, st vyrobené z plastu (LDPE).
Verlkosti balenia: 10, 20, 50, 60, 90 a 100.

selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 pug/ml

Frasticky na pitie z plastu (LDPE) s uzaverom so zavitom z PP. Kazda obsahuje 10 ml peroralneho
roztoku, odmerku a davkovaciu pipetu.

Velkosti balenia: 10, 20, 50.
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Vsetky velkosti balenia nemusia byt uvedené na trh.
6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Strasse 32

70734 Fellbach

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 ug/ml: 91/0186/05-S
selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 ug/ml: 91/0187/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. jula 2005

Datum posledného prediZenia registracie: 29. juna 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025



