Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionsldsung
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Selen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist selenase® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von selenase® beachten?
Wie ist selenase® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist selenase® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R e

1. Was ist selenase® und wofiir wird es angewendet?

selenase® ist ein Arzneimittel, das zur Gruppe der Mineralstoffe gehort. Natriumselenit-Pentahydrat,
der Wirkstoff in Threr Injektionslosung / Lésung zur Herstellung einer Infusionslosung, dient als
Selenquelle. Selen ist ein essentielles Spurenelement in der Erndhrung und sorgt fiir effiziente
Stoffwechsel-Funktionen.

selenase® ist fiir die Anwendung bei Erwachsenen.

Ihr Arzt wird Thnen dieses Arzneimittel verschrieben haben, da Tests zur Messung des Selenspiegels
in Threm Blut ergeben haben, dass Sie einen Selenmangel haben, der durch die Aufnahme von Selen
aus Nahrungsquellen nicht korrigiert werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von selenase® beachten?

selenase® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumselenit-Pentahydrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Selenvergiftungen. Die Symptome werden in Abschnitt 3. unter der Uberschrift "Wenn Sie
eine groBere Menge von selenase® erhalten haben, als Sie sollten" beschrieben.

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
selenase® anwenden.



Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel Kindern unter 18 Jahren nicht, da die Sicherheit und Wirksamkeit nicht
erwiesen ist.

Anwendung von selenase® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die Losung darf nicht mit Reduktionsmitteln wie (z. B. Vitamin C) gemischt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Zeugungs-/Gebirfihigkeit:
Zum FEinfluss von Selen auf die Zeugungs-/Gebarfihigkeit liegen keine klinischen Daten vor.

Schwangerschalft:

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von Natriumselenit-Pentahydrat bei schwangeren
Frauen vor. Unter der Voraussetzung, dass es im Falle eines nachgewiesenen Selenmangels
angewendet wird, werden keine unerwiinschten Wirkungen von Natriumselenit auf die
Schwangerschaft oder das ungeborene Kind erwartet.

Stillzeit:
Selen geht in die Muttermilch iiber. Bei therapeutischen Dosen von selenase® sind jedoch keine
unerwiinschten Wirkungen bei gestillten Neugeborenen/Kindern zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

selenase® enthilt Natriumverbindungen.

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 142,80 mg (oder 6,20 mmol) Natrium pro maximaler Dosis von
2000 pg. Dies entspricht 7 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wieist selenase® anzuwenden?
selenase® ist fiir eine einmalige Anwendung bestimmt.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrigt 100 Mikrogramm Selen (2 ml aus der
Durchstechflasche selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung / Losung zur Herstellung einer
Infusionslésung) tiglich.

Kurzfristig konnen bis zu 300 Mikrogram Selen (6 ml aus der Durchstechflasche selenase®50
Mikrogramm/ml Injektionslésung) tiaglich angewendet werden.

Fiir die Behandlung von extremen Selenmangelzustinden kann Ihr Arzt die Dosis voriibergehend bis
auf 2000 Mikrogram Selen (2 Durchstechflaschen mit 20 ml selenase® 50 Mikrogramm/ml

Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionslosung) téglich erhohen.

Art der Anwendung:




selenase® wird Thnen immer von medizinischem Fachpersonal oder einem Arzt verabreicht.
selenase® wird in Form einer intramuskulidren (Injektion in die Muskeln) oder intravendsen (Injektion
in eine Vene) Injektion oder als Zusatz zu Infusionen verabreicht.

Dauer der Anwendung:
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Das medizinische Fachpersonal oder der Arzt wird regelméfig Blutuntersuchungen vornehmen, um
den Selenspiegel in IThrem Blut zu bestimmen und den Erfolg Ihrer Behandlung zu iiberwachen.
Sobald Ihr Selenspiegel normal ist, wird Thre Behandlung mit selenase® beendet.

selenase® sollte nur solange angewendet werden, wie eine Einnahme durch den Mund nicht mdglich
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von selenase® erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr selenase® erhalten haben, als Sie sollten, konnen die folgenden Symptome auftreten:

- akut (kurzfristig): knoblauchartiger Atemgeruch, Miidigkeit, Ubelkeit, Durchfall und
Bauchschmerzen oder

- chronisch (langfristig): Beeinflussung des Nagel- und Haarwachstums, periphere Polyneuropathie
(Storung eines Nervs oder einer Nervenbahn, die mit Taubheitsgefiihl oder Kribbeln verbunden
sein kann)

Wenn Sie die Anwendung von selenase® vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von selenase® abbrechen
Es gibt keine speziellen Anweisungen zum Abbruch der Anwendung von selenase®.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Nach intramuskuldrer Verabreichung konnen Schmerzen an der Stelle auftreten an der das
medizinische Fachpersonal oder Thr Arzt selenase® gespritzt haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist selenase® aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

selenase® ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das medizinische Fachpersonal oder der
Arzt wird Thnen dieses Arzneimittel unmittelbar nach dem Offnen der Durchstechflaschen
verabreichen. Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die verbleibende Menge der
Durchstechflaschen mit selenase® entsorgen.

Das medizinische Fachpersonal oder der Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel nicht verabreichen, wenn
die Durchstechflasche beschédigt ist oder die Losung triibe ist.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Behéltnis nach ,,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was selenase® enthilt
Der Wirkstoff ist: Selen.

1 ml der Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionslosung enthilt 50 Mikrogramm
Selen als Natriumselenit-Pentahydrat.

Selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung / Losung zur Herstellung einer Infusionslésung, 10 ml
(500 Mikrogramm)

1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionslésung
enthilt:

500 Mikrogramm Selen als Natriumselenit-Pentahydrat.

Selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung / Losung zur Herstellung einer Infusionslosung, 20 ml
(1000 Mikrogramm)

1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionslésung
enthalt:

1000 Mikrogramm Selen als Natriumselenit-Pentahydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure zur pH-Wert
Einstellung.

Wie selenase® aussieht und Inhalt der Packung

Wie selenase® aussieht
selenase® ist eine klare, farblose Losung.




Inhalt der Packung:
Glas-Durchstechflaschen mit Chlorbutylgummistopfen mit jeweils 10 ml oder 20 ml Injektionslosung
/ Losung zur Herstellung einer Infusionslosung.

10 ml Durchstechflasche (entspr. 500 Mikrogramm Selen)
Packungsgrofien: Packungen mit 2, 10 und 50 (5 x 10) Durchstechflaschen a 10 ml Injektionslosung /
Losung zur Herstellung einer Infusionslosung

20 ml Durchstechflasche (entspr. 1000 Mikrogramm Selen)
Packungsgrofien: Packungen mit 2, 10 und 50 (5 x 10) Durchstechflaschen a 20 ml Injektionslosung /
Losung zur Herstellung einer Infusionslosung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Strafle 32
70734 Fellbach

Tel. (0711) 575 32 00

Fax (0711) 575 32 99
E-Mail: info@biosyn.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen
Dénemark: selesyn 50 microgram/ml, injektions-/infusionsvaske, oplgsning

Schweden: selesyn, 50 microgram/ml, injektions-/infusionsvétska, 16sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei parenteraler Verabreichung von selenase® als Zusatz zu Infusionslésungen muss sichergestellt
sein, dass keine unspezifischen Ausféllungen auftreten. Der pH-Wert darf nicht unter 7,0 absinken.
Die Losung darf nicht mit Reduktionsmitteln (z. B. Vitamin C) gemischt werden, da dann eine
Ausfillung von elementarem Selen auftreten kann. Elementares Selen ist in wéssrigem Medium
unldslich und somit nicht bioverfiigbar.

Wenn selenase® im Rahmen einer vollstindigen parenteralen Erniihrung als Zusatz in iiblichen
Volumenersatzldsungen verabreicht werden soll, muss eine Dosis von 100 pg Selen pro Tag (2 ml
selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung / Losung zur Herstellung einer Infusionsldsung)
sichergestellt sein.

selenase® kann direkt injiziert oder in iiblichen Volumenersatzldsungen verdiinnt werden.



selenase® ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die entsprechende Menge einer Durchstechflasche wird unter sterilen Bedingungen in einer
Einwegspritze aufgezogen und sofort mittels intramuskulérer Injektion verabreicht oder langsam
mittels intravendser Injektion bei Korpertemperatur verabreicht. Verbleibende Reste der
Durchstechflaschen selenase® miissen entsorgt werden. Wenn selenase® zu Infusionen gegeben wird,
muss die Bildung einer unspezifischen Ausféllung in allen Fillen ausgeschlossen werden. Es wird
empfohlen, die Kompatibilitdt neuer Kombinationen mit einem Misch-Test zu liberpriifen.

Die Behandlung sollte fortgesetzt werden, bis eine Normalisierung des Selenspiegels (Selen im
Plasma: 80-120 Mikrograny/I, im Vollblut: 100-140 Mikrogram/1) erreicht wird. Eine regelméfige
Uberpriifung des Selenspiegels in angemessenen Abstinden wird empfohlen.

selenase® ist mit den iiblichen Volumenersatzlésungen wie physiologische Kochsalzlosung,
Glucoselosung, Elektrolytlosung mischbar.

Aus Sicherheitsgriinden sollten alle Arten von Lésungen nach dem Mischen mit selenase® auf
unspezifische Ausféllungen iiberpriift werden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



