Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/01349-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

selenase injekény roztok 100 pg, injekény roztok 50 pg/ml
100 mikrogramov selénu v 2 ml injek¢éného roztoku

selenase injekény roztok 500 pg, injekény roztok 50 pg/ml
500 mikrogramov selénu v 10 ml injek¢éného roztoku

pentahydrat selenicitanu sodného

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktor¢ nie st1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je selenase injekény roztok a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete selenase injekény roztok
Ako pouzivat’ selenase injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ selenase injekény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhswnE

1. Co je selenase injek¢ny roztok a na ¢o sa pouZiva

Selenase injekény roztok je liek, ktory patri do skupiny mineralnych doplnkov. Pentahydrat
seleni¢itanu sodného, lie¢ivo v injekénom roztoku, je zdrojom selénu, o je zakladny stopovy prvok
vo vyzive, ktory zaistuje i€innu ¢innost’ metabolizmu.

Lekar vam odporucil tento liek, lebo testy na obsah selénu v krvi ukazali, Ze mate jeho nedostatok,
ktory nemozno pokryt’ prijmom potravy.

Selén pomaha imunitnému systému v boji s roznymi chorobami vratane ochorenia srdca a poruch
postihujtcich svaly a kosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete selenase injek&ény roztok

Nepouzivajte selenase injekény roztok

- ked ste alergicky na pentahydrat selenicitanu sodného alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
selenase injekéného roztoku.

- ak mate selendzu (otravu selénom).

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani selenase injekéného roztoku
Ziadne osobitné upozornenia alebo bezpec¢nostné opatrenia pri pouzivani selenase injekéného roztoku
nie su potrebné.

Iné lieky a selenase injek¢ny roztok
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Je potrebné zaistit’, aby sa roztok nemiesal s redukénymi prostriedkami (napr. vitaminom C).

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo:

Nie st dostupné ziadne udaje o pouzivani selenase injekéného roztoku tehotnymi Zenami. Ak bude
seleni¢itan sodny pouzivany v pripade dokazané¢ho nedostatku selénu, neocakavaji sa ziadne
negativne u€inky na plodnost’ ani na nenarodené diet’a.

Dojcenie:
Selén sa vylucuje do materského mlieka. Davky lieku kompenzujiice nedostatok selénu dojciacich
zien by vSak nemali mat’ negativne G¢inky na dojcené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne ucinky na schopnost’ vedenia vozidiel a obsluhy strojov neboli preukazané.

Selenase injekény roztok obsahuje sodik
Selenase injek¢ny roztok obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ selenase injekény roztok

Vzdy pouzivajte selenase injekcny roztok presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Selenase injek¢ny roztok je urceny iba na jednorazové pouzitie.

Obvykla denna davka je:

100 — 200 mikrogramov selénu (zodpoveda 1 - 2 ampulkam selenase injekéného roztoku 100 pg,
injek¢ény roztok 50 pg/ml, alebo 2 — 4 ml selenase injekéného roztoku 500 pg, injekény roztok
50 pg/ml).

Ak vysledky analyzy krvi ukazuju, Ze potrebujete viac selénu, vas lekar méze zvysit davku az na
500 mikrogramov selénu (zodpoveda 5 ampulkam selenase injekéného roztoku 100 pg, injekény
roztok 50 pg/ml, alebo 1 injekénej liekovke selenase injekéného roztoku 500 pg, injekény roztok
50 pg/ml).

Spdsob podavania
Selenase injek¢ny roztok vzdy aplikuje oSetrovatel’ka alebo lekar. Selenase injekény roztok sa aplikuje
vo forme intramuskularnych (do svalov) alebo intravenéznych (do zil) injekcii.

Trvanie lieCby
Z Casu na ¢as vam bude odobrata vzorka krvi a bude v nej stanoveny obsah selénu na sledovanie

uspesnosti liecby. Ked’ sa hladina selénu vo vasej krvi dostane na normalnu Groven, lieCba selenase
injekénym roztokom bude ukoncéena.

Davkovanie u deti

Detom predpise lekar Startovaciu davku 2 pg/kg telesnej hmotnosti a udrziavaciu davku 1 png/kg
telesnej hmotnosti denne. Z ¢asu na ¢as bude dietat'u odobrata vzorka krvi a bude v nej stanoveny
obsah selénu na sledovanie uspesnosti liecby.

V nasledujtcej tabul’ke s uvedené maximalne denné davky u deti pri dlhodobom pouzivani:
Vek (roky) Max. tolerovany prijem (pg selénu/den)
1-3 60
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4-6 90

7-10 130
11-14 200
15-17 250

Davkovanie U pacientov s poruchami funkcie obli¢iek alebo peéene
Predpisana davka sa bude odliSovat’ v zavislosti od toho, ¢i mate ochorenie obliCiek alebo pecene.

Ak pouzijete viac selenase injek¢éného roztoku, ako mate
Ak pouzijete viac selenase injekéného roztoku, ako mate, mozu sa objavit’ nasledujtice priznaky:

o akutne (kratkodobé): cesnakovy pach v dychu, tnava, nevolnost’, hnacka a bolesti brucha

e chronické (dlhodob¢) mozu ovplyvnit’ rast nechtov a vlasov a mozu viest’ k periférne;j
polyneuropatii (ochorenie nervov alebo nervovych ciest, ktoré méze suvisiet’ so znizenou
citlivost'ou alebo brnenim).

Ak zabudnete pouzit’ selenase injek¢ény roztok
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ selenase injek¢ény roztok
V pripade ak prestanete pouzivat’ selenase injek¢ény roztok, nie su ziadne $pecialne pokyny.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia vyskytu nie je znama (nemozno ju odhadnat’ z dostupnych udajov):

Po intramuskularnej injekcii mozete pocitovat’ bolest’ v mieste, kde vam lekar alebo zdravotna sestra

podali selenase injek¢ny roztok.

Ak v§ak dostanete nadmerné mnozstvo pripravku, mozu sa vyskytnat prejavy uvedené
v predchadzajtcej Casti.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ selenase injek¢ny roztok

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Cas pouzitelnosti selenase injekéného roztoku v neotvorenych ampulkach alebo liekovkach je 4 roky.

Zdravotna sestra alebo lekar vam poda tento liek okamzite po otvoreni ampulky alebo liekovky.

Zdravotna sestra alebo lekar vam nepoda tento liek, ak ampulka alebo liekovka st poskodené alebo ak
je roztok zakaleny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte selenase injekény roztok po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke alebo
lickovke a na $katuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co selenase injekény roztok obsahuje

Liecivo je:

pentahydrat selenic¢itanu sodného.

Dalsie zlozky su:
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

- selenase injek¢ény roztok 100 pg, injekény roztok 50 pg/ml:
Kazda ampulka 2 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mikrogramov selénu vo forme
333 mikrogramov pentahydratu seleni¢itanu sodného, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom/ml.

- selenase injekény roztok 500 pg, injekény roztok 50 pg/ml:
Kazda ampulka 10 ml injekéného roztoku obsahuje 500 mikrogramov selénu vo forme
1665 mikrogramov pentahydratu seleniCitanu sodného, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom/ml.

AKko vyzera selenase injek¢ény roztok a obsah balenia
Ako vyzerd selenase injekény roztok:
selenase injek¢ny roztok je Ciry a bezfarebny roztok.

Obsah balenia:

- selenase injek¢ny roztok 100 pg, injekény roztok 50 pg/ml:
Ampulky s obsahom 2 ml injekéného roztoku su vyrobené zo skla.
Velkosti balenia: 5, 10 a 50.

- selenase injek¢ny roztok 500 pg, injekény roztok 50 pg/ml:
Injekéné liekovky, kazda s obsahom 10 ml injekéného roztoku, su vyrobené z ¢ireho,
bezfarebného skla, uzavreté ocel'ovomodrou chlérbutylovou gumovou zatkou, hlinikovym
vyklapacim vieckom s PP diskom prirodnej farby alebo uzavreté Sedou brombutylovou gumovou
zatkou, hlinikovym vyklapacim vieckom so Sedym PP diskom.
Velkosti balenia: 2 a 10.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Strasse 32

70734 Fellbach

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

Holandsko: selenase oplossing voor injectie 100 pg, oplossing voor injectie 50 pg/ml
selenase oplossing voor injectie 500 pg, oplossing voor injectie 50 pg/ml

Cesko: selenase injekeni roztok 500 ng, injekeni roztok 50 pg/ml

Madarsko:  selesyn 100 mikrogramm, oldatos injekcio
selesyn 500 mikrogramm, oldatos injekciod

frsko: selesyn 100 micrograms/2 ml, solution for injection (50 micrograms/ml)
selesyn 500 micrograms/10 ml, solution for injection (50 micrograms/ml)
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Taliansko:  selesyn 100 mcg soluzione iniettabile
selesyn 500 mcg soluzione iniettabile
Portugalsko: selenase solugao injectavel 100 microgramas
selenase solugdo injectavel 500 microgramas
Slovensko:  selenase injekény roztok 100 pg, injekény roztok 50 pg/ml
selenase injekény roztok 500 pg, injekény roztok 50 pg/ml
Spojené kralovstvo (Severné Irsko): selenase 100 micrograms, solution for injection (50
micrograms/ml)
selenase 500 micrograms, solution for injection (50
micrograms/ml)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pri priprave infuzneho roztoku so selenase injekénym roztokom ako doplnkom musi byt’ zabezpecené,
aby hodnota pH neklesla pod 7,0 a aby sa roztok nemiesal s redukénymi latkami (napr. vitaminom C),
pretoze by mohlo dojst’ k vzniku zrazeniny elementarneho selénu. S ohl'adom na bezpecnost je
potrebné zabranit’ neSpecifickému zrazaniu po zmiesani infizneho roztoku so selenase injekénym
roztokom.

Elementarny selén nie je rozpustny vo vodnom prostredi a nie je biologicky vyuZitelny.

Ked’ sa selenase injekény roztok podava ako doplnok beznych infuznych roztokov pre parenteralnu
vyZivu, je potrebné zabezpecit’ denni davku 100 mikrogramov selénu (1 ampulka selenase 100
mikrogramov, injekény roztok). Pre podanie selenase injek¢éného roztoku v doplnkovej davke (100
mikrogramov selénu denne = 1 ampulka selenase 100 mikrogramov, injek¢ény roztok) neexistuje
ziadne casové obmedzenie.

Na sledovanie uspesnosti liecby je potrebné stanovovat’ uroven selénu v krvi alebo v krvnom sére.

selenase injekény roztok mozno miesat’ s 0,9 % NaCl.




