Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

selenase® T pro injectione

Wirkstoff: Natriumselenit-Pentahydrat

50 p[mikro]g (Mikrogramm) Selen in 1 ml Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.

2.

1.

Was ist selenase® T pro injectione und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist selenase® T pro injectione aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist selenase® T pro injectione und wofiir wird es angewendet?

selenase® T pro injectione ist ein Spurenelementpraparat.

Anwendungsgebiet:
Nachgewiesener Selenmangel, der erndhrungsmagig nicht behoben werden kann. Ein Selenmangel kann
auftreten bei:

Maldigestions- und Malabsorptionszustéanden (Stérungen der Verdauung und des
Nahrungsstofftransports vom Darm in Blut- und Lymphbahn)

Fehl- und Mangelerndhrung (z. B. totale parenterale Ernahrung, d. h. direkte Nahrungszufuhr Gber die
Blutbahn).
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von selenase® T pro injectione beachten?

selenase® T pro injectione darf nicht angewendet werden

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

—  bei Selenvergiftungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie selenase® T
pro injectione anwenden.

Anwendung von selenase® T pro injectione zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei parenteraler Verabreichung von selenase® T pro injectione als Zusatz zu Infusionsldsungen muss
sichergestellt sein, dass keine unspezifischen Ausfallungen auftreten. Es ist darauf zu achten, dass der pH-
Wert nicht unter 7,0 absinkt und keine Mischung mit Reduktionsmitteln wie z. B. Vitamin C erfolgt, da dann
eine Ausféllung von elementarem Selen nicht auszuschlieBen ist. Elementares Selen ist in wassrigem
Medium nicht 16slich und nicht bioverfigbar.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Bei bestimmungsgemaéaBer Anwendung besteht keine Einschrédnkung.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

selenase® T pro injectione enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 35,70 mg bzw. 71,39 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Injektionsflasche mit 10 bzw. 20 ml Injektionslésung. Dies entspricht 1,8 % bzw. 3,6 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist selenase® T pro injectione anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Taglich 100 pu[mikro]g Selen, kurzfristig bis zu 300 u[mikro]g Selen taglich, intramuskular, intravends oder als
Zusatz zu Infusionen.

Informationen zur Gabe von héheren Dosen Selen siehe Fachinformation.

Bei Zusatz von selenase® T pro injectione zu Basis-Infusionslésungen bei totaler parenteraler Ernahrung
muss eine Dosis von 100 u[mikro]g Selen pro Tag sichergestellt sein.

Art der Anwendung:

Die Injektion von selenase® T pro injectione erfolgt intramuskulér oder intravends. Die entsprechende Menge
aus einer Injektionsflasche (2 bis 6 ml) wird unter sterilen Bedingungen in eine Einmalspritze Gberfihrt und
intramuskular oder bei Kérpertemperatur langsam intravends injiziert. Die in der Injektionsflasche
verbleibende Menge ist zu verwerfen. Bei der Verwendung als Zusatz zu Infusionen sollte in jedem Fall die
Bildung unspezifischer Ausfallungen ausgeschlossen werden. Es wird empfohlen, die Vertraglichkeit neuer
Kombinationen mit einem Mischungsversuch zu prifen.

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

selenase® T pro injectione Gebrauchsinformation (Tx-, Oktober 2020) Seite 2/4
(Deutschland)



Die Behandlung sollte bis zur Normalisierung des Selenstatus erfolgen (Selen im Plasma
80 — 120 p[mikro]g/l, im Vollblut 100 — 140 p[mikro]g/l). Eine regelmaBiige Priifung des Selenspiegels in
angemessenen Abstanden ist empfehlenswert.

Die Gabe von selenase® T pro injectione sollte nur solange erfolgen, wie eine Aufnahme durch den Mund
nicht méglich ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Nach intramuskularer Verabreichung kénnen Schmerzen an der Einstichstelle auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist selenase® T pro injectione aufzubewahren?
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett auf der Injektionsflasche bzw. dem Umkarton nach
LVerw. bis“ bzw. ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Far den einmaligen Verbrauch bestimmt, Rest nach Anwendung verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was selenase® T pro injectione enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumselenit-Pentahydrat.

1 Injektionsflasche mit 10 ml Injektionslésung enthalt: 1,67 mg Natriumselenit-Pentahydrat, entsprechend
500 p[mikro]g (Mikrogramm) Selen.

1 Injektionsflasche mit 20 ml Injektionslésung enthalt: 3,33 mg Natriumselenit-Pentahydrat, entsprechend
1000 p[mikro]lg (Mikrogramm) Selen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsaure.

Wie selenase® T pro injectione aussieht und Inhalt der Packung
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Klare, farblose Injektionslésung in Injektionsflaschen aus Klarglas.

Originalpackung zu 2 Injektionsflaschen mit 10 ml Injektionslésung
Originalpackung zu 10 Injektionsflaschen mit 10 ml Injektionslésung (N2)
Originalpackung zu 2 Injektionsflaschen mit 20 ml Injektionslésung
Originalpackung zu 10 Injektionsflaschen mit 20 ml Injektionsliésung (N2)

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer StraBe 32

70734 Fellbach

Tel. (0711) 575 32 00

Fax (0711) 575 32 99

E-Mail: info@biosyn.de

http://www.biosyn.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im Oktober 2020.

Verschreibungspflichtig

Zul.-Nr.: 40176.01.00
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