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

Pisomna informacia pre pouZivatela
selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 pg/ml
selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 pg/ml
pentahydrat seleni¢itanu sodného

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je selenase peroralny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete selenase peroralny roztok
Ako uzivat’ selenase peroralny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ selenase peroralny roztok

Obsah balenia a dalsie informacie
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1. Co je selenase peroralny roztok a na ¢o sa pouZziva

Selenase peroralny roztok je liek, ktory patri do skupiny mineralnych doplnkov. Pentahydrat selenicitanu
sodného, lie¢ivo vo vasom peroralnom roztoku, je zdrojom selénu, ktory je esencialnym (telo si ho nedokaze
vytvorit’ samo) stopovym prvkom vo vyzive zabezpecujucim u¢inné metabolické funkcie.

Lekar vam odporucil tento liek, pretoze testy na meranie hladiny selénu v krvi ukazali, Ze trpite jeho
nedostatkom, ktory nemozno pokryt’ prijmom potravy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete selenase peroralny roztok

NeuZivajte selenase peroralny roztok

- ak ste alergicky na pentahydrat seleni¢itanu sodného alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate selendzu (otravu selénom).

Upozornenia a opatrenia

Pri uzivani selenase peroralneho roztoku nie su ziadne osobitné upozornenia alebo opatrenia.
Predtym, ako zaénete uzivat’ selenase peroralny roztok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Iné lieky a selenase peroralny roztok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Je potrebné zaistit’, aby sa roztok nemiesal s redukénymi latkami (napr. s vitaminom C).

Selenase peroralny roztok a vitamin C sa maji podavat’ s odstupom 4 hodin.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo:
Nie st dostupné Ziadne udaje o uzivani selenase peroralneho roztoku u tehotnych zien. Neocakavaju sa

ziadne neziaduce ucinky seleni¢itanu sodného na tehotenstvo alebo na nenarodené diet’a, ak sa uziva
Vv pripade dokazaného nedostatku selénu.

Dojcenie:
Selén sa vylu¢uje do materského mlieka. Nepredpoklada sa vSak, ze by davky upravujiuce nedostatok selénu
u doj¢iacich zien mali neziaduce u¢inky na dojcené dieta.

Plodnost’:
Nie st k dispozicii ziadne udaje o u¢inku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. AkKo uzivat’ selenase peroralny roztok

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Selenase peroralny roztok je uréeny iba na jednorazové pouZitie.

Pouzitie u dospievajtcich

Odporucana denna davka je:

100 — 200 mikrogramov selénu (zodpoveda 1 — 2 ampulkam selenase peroralneho roztoku 100 pg alebo 2 — 4
ml selenase peroralneho roztoku 500 pg).

Ak vysledky krvného testu ukazuju, Ze potrebujete viac selénu, vas lekdr moze zvysit davku az na

500 mikrogramov selénu (zodpoveda 5 ampulkam selenase peroralneho roztoku 100 pg alebo 10 ml (2 x 5
ml) frasti¢ke na pitie selenase peroralneho roztoku 500 ug).

Pouzitie u deti

Ak ste diet’a, lekar vam na zaciatku liecby predpise davku 2 pg/kg telesnej hmotnosti denne a udrziavaciu
davku 1 pg/kg telesnej hmotnosti denne.

Na odmeranie davky u deti nizsej ako 1 ml peroralneho roztoku nalejte priblizne 5 ml peroralneho roztoku
do odmerky a priloZenou pipetou naberte potrebné mnozstvo. Napriklad, ak mate jednoro¢né diet’a

s hmotnost'ou 10 kg, udrziavacia davka je 10 pg/kg zodpovedajica 0,2 ml peroralneho roztoku.

Obcas vam vezmu vzorku krvi na ur¢enie hladiny selénu vo vasej krvi, aby sa sledovala Gspesnost’ liecby.

V nasledujticej tabul’ke st uvedené maximalne denné davky u deti na dlhodobejsie uzivanie:

Vek (roky) Maximalny tolerovany prijem

(ug selénu/den)
1-3 60
4-6 90
7-10 130
11-14 200




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

15-17 250

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, lekar vam neurci iné davkovanie.

Sposob podavania:
Selenase peroralny roztok si pacient podava sam.

Selenase peroralny roztok 100 mikrogramov:
Oddelte ampulku s jednou davkou od zvysku pasa s ampulkami a otvorte peroralnu ampulku
odskrutkovanim jej vrchndka. Vytlacte cely obsah ampulky do ust.

Selenase peroralny roztok 500 mikrogramov:
Pred pouzitim je potrebné flasticku na pitie pripravit’.

2 Obrazok 3

Obrazok 1 Obréz

Obr. 1:

Uzéver so zavitom pootocte v smere hodinovych ruciciek, ¢im tifiom v uzavere otvorite fl'asticku na pitie.
Obr. 2:

Potom otocte uzaver so zavitom proti smeru hodinovych ruciciek.

Obr. 3:

Pozadovant davku, ktortt vam predpisal vas lekar, odoberte v mililitroch opatrnym stla¢enim fTasti¢ky do
priloZenej odmerky s mililitrovou stupnicou. Napriklad, ak mate uzit’ 500 mikrogramov selénu, odoberte z
flrasticky dvakrat 5 ml (2 x 5 ml). Potom fl'asti¢ku na pitie pevne zatvorte.

Pred prehltnutim podrzte tekutinu v tistach 30 az 60 sekind.

Trvanie liecby:
Obcas vam vezmu vzorku krvi na ur€enie hladiny selénu vo vasej krvi, aby sa sledovala tispe$nost’ liecby.

Ked budete mat’ hladiny selénu v Krvi v norme, lie¢ba so selenase peroralnym roztokom bude ukonéena.

Podavanie doplnkovej davky selenase peroralneho roztoku (100 mikrogramov selénu denne zodpovedaju 1
ampulke) nie je casovo obmedzené.

AK uzijete viac selenase peroralneho roztoku, ako mate
Ak uzijete viac selenase peroralneho roztoku, ako mate, mézu sa objavit’ nasledujtce priznaky:

. akutne (kratkodobé): cesnakovy pach v dychu, tinava, nevol'nost’, hnacka a bolesti brucha alebo

. chronické (dlhodobé) mdzu ovplyvnit rast nechtov a vlasov a mozu viest’ k periférnej
polyneuropatii (ochorenie nervov alebo nervovych drah, ktoré moze suvisiet’ so znizenou
citlivostou alebo brnenim).

AK zabudnete uZit’ selenase peroralny roztok
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ selenase peroralny roztok

Nie su ziadne osobitné pokyny, ked’ prestanete uzivat’ selenase peroralny roztok.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedDajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri podavani selenase peroralneho roztoku v sulade s pokynmi neboli hlasené ziadne neziaduce G¢inky, tzv.
vedlajsie uinky. Po uziti va¢sieho mnozstva lieku sa vS§ak m6zu vyskytnat priznaky uvedené

V predchadzajticej Casti.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedl'ajsie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodne centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ selenase peroralny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

- Selenase peroralny roztok 100 pg:
Selenase peroralny roztok 100 ug pouzite ihned’ po otvoreni ampulky.

- Selenase peroralny roztok 500 pg:
Selenase peroralny roztok 500 pug pouzite ihned” po otvoreni fl'asticky na pitie.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze ampulka alebo fTasticka na pitie je poSkodena alebo roztok je
zakaleny.

Nepouzity obsah zlikvidujte.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznac¢eni ampulky alebo fl'asticky na pitie
a na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co selenase peroralny roztok obsahuje
Liecivo je pentahydrat selenicitanu sodného.

Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

- Selenase peroralny roztok 100 pg:
Kazda 2 ml ampulka peroralneho roztoku obsahuje 100 mikrogramov selénu vo forme
333 mikrogramov pentahydratu seleni¢itanu sodného, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom/ml.

- Selenase peroralny roztok 500 pg:
Kazda 10 ml flasti¢ka na pitie peroralneho roztoku obsahuje 500 mikrogramov selénu vo forme 1 665
mikrogramov pentahydratu seleni¢itanu sodného, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom/ml.

AKo vyzera selenase peroralny roztok a obsah balenia
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Ako vyzeré selenase peroralny roztok:

Selenase peroralny roztok je ¢iry a bezfarebny roztok.

balenia:

Obsah

Selenase peroralny roztok 100 pg:
Ampulky s obsahom 2 ml peroralneho roztoku st vyrobené z plastu (LDPE).
Velkosti balenia: 10, 20, 50, 60, 90 a 100.

Selenase peroralny roztok 500 pg:

Frasticky na pitie z plastu (LDPE) s polypropylénovym uzaverom so zavitom s obsahom 10 ml
peroralneho roztoku, odmerkou a davkovacou pipetou.

Velkosti balenia: 10, 20 a 50.

Vsetky velkosti balenia nemusia byt uvedené na trh.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Strasse 32

70734 Fellbach

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

NL:

HU:

PT:

SK:

UK:

selenase drank 100 pg

selenase drank 500 pg

selesyn 100 pg/2 ml, belsdleges oldat (oral solution)

selesyn 500 pg/10 ml, bels6leges oldat (oral solution)

selesyn 100 micrograms/2 ml, oral solution (50 micrograms/ml)
selesyn 500 micrograms/10 ml, oral solution (50 micrograms/ml)
selesyn 100 mcg soluzione orale

selesyn 500 mcg soluzione orale

selenase solugao oral 100 microgramas

selenase solugdo oral 500 microgramas

selenase peroralny roztok 100 pg, peroralny roztok 50 pg/ml
selenase peroralny roztok 500 pg, peroralny roztok 50 pg/ml
selenase 100 micrograms, oral solution (50 micrograms/ml)
selenase 500 micrograms, oral solution (50 micrograms/ml)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



