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Folheto informativo: Informacao para o doente
Selénio Aguettant 10 microgramas/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Selénio

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O nome deste medicamento é Selénio Aguettant 10 microgramas/ml concentrado
para solucdo para perfusdo mas sera referido como Selénio Aguettant ao longo do
folheto.

O que contém este folheto:

. O que é Selénio Aguettant e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Selénio Aguettant
. Como utilizar Selénio Aguettant

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Selénio Aguettant

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Selénio Aguettant e para que é utilizado

Selénio Aguettant contém a substdncia ativa selenito de sédio. Pertence a um grupo
de suplementos minerais e constitui uma fonte nutricional de selénio. Selénio é um
oligoelemento essencial que assegura o funcionamento eficiente das suas funcoes
metabdlicas.

Selénio Aguettant é utilizado para:

- prevenier deficiéncia em selénio em doentes a receber nutricdo parentérica
(alimentacdo artificial através de uma veia).

- tratamento da deficiéncia em selénio que ndo pode ser compensada pela ingestdo
de alimentos isoladamente.

Selénio Aguettant pode ser utilizado em adultos e criancas.

O selénio € um oligoelemento, o que significa que o seu organismo necessita apenas
de quantidades muito pequenas deste nutriente. O selénio é essencial para alguns
dos seus orgdos (glandula da tirdide, figado, musculos), e para a sua defesa contra o
risco de infecGes (sistema imunitario). O selénio também aumenta a protecdo das
suas membranas celulares contra potenciais ataques de doencas. Qualquer
deficiéncia em selénio no seu organismo pode induzir fraqueza destes orgdos ou
sistemas o que pode levar ao aparecimento de cansago, dificuldade respiratoria,
disconforto muscular, alteragdes nas unhas ou cabelo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Selénio Aguettant
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N&o utilize Selénio Aguettant:
- se tem alergia a compostos de selénio.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Selénio Aguettant.

Este medicamento ndo deve ser injetado sem diluicdo prévia.

O seu médico ira utilizar Selénio Aguettant com precaucdo caso lhe esteja a ser
administrada alimentacdo através de uma veia (nutricdo parentérica) e necessite que
Ihe sejam administrados outros medicamentos em simultdneo, ajudando, assim, a
evitar reacdes indesejaveis.

Selénio Aguettant ndo deve ser administrado ao mesmo tempo que acido ascorbico
(vitamina C). Quando estas duas substancias sdo misturadas, o selénio deixa de
poder ser utilizado pelo organismo como fonte nutricional.

Outros medicamentos e Selénio Aguettant

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
A utilizacdo de Selénio Aguettant ndo € recomendada durante a gravidez, exceto se
for considerado essencial.

Aleitamento:

O selénio é excretado no leite humano, mas em doses terapéuticas de selénio ndo
sdo esperados quaisquer efeitos em recém-nascidos/lactentes amamentados. O
selénio pode ser utilizado durante a amamentacdo.

Fertilidade:

Ndo existem dados sobre a fertilidade relativamente a utilizacdo de selénio em
humanos. O selénio ndo afetou a fertilidade masculina dos ratos e os efeitos do
selénio na fertilidade feminina dos roedores so foi observado em doses muito
elevadas. No geral, ndo se espera que as doses utilizadas para corrigir a deficiéncia
de selénio exercam efeitos adversos na fertilidade.

3. Como utilizar Selénio Aguettant

Este medicamento ser-lhe-a sempre administrado por um profissional de salde.

O seu meédico ira determinar a dose de Selénio Aguettant com base nas suas
necessidades. Serao colhidas amostras do seu sangue durante o tratamento. O seu
médico ira monitorizar os seus niveis de selénio no sangue para ter a certeza que
ndo excede o nivel recomendado.

A dose recomendada é:
- Adultos:
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e Para suplementar nutricdo parentérica total: 60 a 100 microgramas diarios.

e Outra situacdo com defici€ncia comprovada em selénio: 100 microgramas até um
maximo de 400 microgramas diarios. O tratamento ira ser feito até que os valores de
selénio estejam normais.

- Populacdo pediatrica:

e Para suplementar nutricdo parentérica total:

e Bebés: 2 microgramas/kg/dia e bebés com baixo peso a nascenca: 2 a 3
microgramas/kg/dia.

e Criancas: 2 microgramas/kg/dia, até um maximo de 30 microgramas diarios.

» Adolescentes: ndo existem dados disponiveis

e Qutra situacdo com deficiéncia comprovada em selénio: ndo existem dados
disponiveis

Modo de administracdo
Selénio Aguettant sera diluido antes de lhe ser administrado como uma perfusdo
lenta.

Duracdo da administragao
A duragdo do tratamento sera determinada pelo seu médico.

Se utilizar mais Selénio Aguettant do que deveria

Os sintomas de sobredosagem aguda (curta duracdo) sdo halito com cheiro a alho,
cansaco, vémitos, diarreia e dor abdominal. No caso de sobredosagem crénica (longa
duracao), a pele e cabelo e unhas podem ser afetadas com alteragdes no
crescimento das unhas e cabelo e pode levar ao aparecimento de polineuropatia
periférica (um disturbio nervoso que pode resultar em dorméncia ou formigueiro).

No caso de sobredosagem aguda por ingestdo de uma grande quantidade de selénio,
o tratamento inclui lavagem gastrica e diurese forcada. No caso de sobredosagem
extrema (1.000 - 10.000x), pode ser tentada a eliminacdo de selenito por didlise.
Ndo existe um antidoto especifico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Ndo sdo conhecidos efeitos secundarios em caso de utilizacdo correta.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Selénio Aguettant

Apos a diluicdo, a estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo foi demonstrada
durante 48 h a 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se
nao for utilizado imediatamente, os tempos e condigcdes de armazenamento em uso
antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente nao devem
exceder as 24 horas entre 2 a 8°C, exceto se a diluicdo tiver ocorrido em condicbes
asséticas controladas e validadas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e rotulo do frasco para injetaveis. O prazo de validade corersponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Selénio Aguettant

- A substéancia ativa é selénio. Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém
100 microgramas de selénio sob a forma de selenito de sédio (219 microgramas).
Cada ml de solugdo contém 10 microgramas de selénio sob a forma de selenito de
sodio (21,9 microgramas).

- O outro componente é agua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Selénio Aguettant e contelildo da embalagem

Selénio Aguettant € uma solucdo para perfusdo limpida e incolor, em frasco para
injetdveis de vidro.

Embalagens de 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizcao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizcao de Introducao no Mercado

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Franca

Fabricante

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Franca

DELPHARM Tours

Rue Paul Langevin

37170 CHAMBRAY LES TOURS
Franca

Representante Nacional:
BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras n°52

Torre

2570 -760 Cascais - Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Este é um extrato do Resumo das Caracteristicas do Medicamento para auxiliar na
administracdo do concentrado estéril de selénio. Ao determinar a adequacdo da
utilizagdo num doente especifico, o prescritor deve estar familiarizado com o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento do produto.

Incompatibilidades:

O selénio €, em geral, incompativel com elevadas concentragdes de acido ascorbico
(reducdo de selenito a selénio elementar que ndo é sollvel e ndo esta disponivel
como fonte nutricional de selénio).

Selénio Aguettant 10 microgramas/ml concentrado para solucdo para perfusdo ndo
pode ser misturado com outros medicamentos além de cloreto de sédio 0,9%,
glucose 5%, solucdo para nutricdo parentérica ou solugdo de oligoelementos.

Cada ml de concentrado deve ser diluido em, pelo menos, 5 ml de solugdo para
perfusao.



