FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Selesyn

Losning 50 mikrogram/ml Injektionsvatska
Selen (som natriumselenit pentahydrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Selesyn ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Selesyn
3. Hur du tar Selesyn

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Selesyn ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Selesyn ar och vad det anvands for

Selesyn ar ett lakemedel som tillhor gruppen mineraltillskott.
Natriumselenit pentahydrat, den aktiva substansen i Selesyn, ar en
kalla till selen som &r ett viktigt sparamne i naringsintaget for att
sakerstalla en effektiv amnesomsattning.

Selesyn anvands till vuxna.

Din lakare har rekommenderat detta lakemedel eftersom tester for
att mata halten av selen i blodet, har visat att du har selenbrist
som inte kan korrigeras genom selenintag via kosten.

Natriumselenit pentahydrat som finns i Selesyn kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Selesyn

Anvadnd inte Selesyn

" om du ar allergisk mot natriumselenit pentahydrat eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

" om du har selenos (selenforgiftning). For symtom pa selenos se
avsnitt 3 "Om du har fatt for mycket Selesyn”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Selesyn.
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Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom sakerhet och
effekt inte har faststallts.

Andra lakemedel och Selesyn

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Injektionsvatskan far inte blandas med sa kallade reduktionsmedel
sasom vitamin C.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns begransad information om anvandning av natriumselenit
pentahydrat hos gravida kvinnor. Inga negativa effekter av
natriumselenit pentahydrat forvéntas pa graviditeten eller det
ofodda barnet under forutsattning att lakemedlet anvands vid
bevisad selenbrist.

Amning
Selen utsondras i brostmjolk. Men vid godkanda doser av Selesyn

forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn.
Fertilitet

Det finns ingen tillganglig information om vilken roll selen har pa
fertiliteten.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Selesyn injektions-/infusionsvatska, losning
innehaller natrium

Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvatska, 16sning
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
2 ml ampull, d.v.s. ar nast intill natriumfritt.

Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska, 16sning
Detta lakemedel innehaller upp till 35,70 mg respektive 71,39 mtg
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje
injektionsflaska med 10 ml respektive 20 ml. Detta motsvarar 1,8
% respektive 3,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur du tar Selesyn

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvatska, |0sning
anvands endast som engangsdos.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

100 mikrogram selen (1 ampull Selesyn 100 mikrogram
injektions-/infusionsvatska eller 2 ml fran 10 ml eller 20 ml
injektionsflaskan Selesyn 50 mikrogram/ml|
injektions-/infusionsvatska) dagligen. For en kort tid kan upp till
300 mikrogram selen (3 ampuller Selesyn 100 mikrogram
injektions- /infusionsvatska eller 6 ml fran 10 ml eller 20 ml
injektionsflaskan Selesyn 50 mikrogram/ml|
injektions-/infusionsvatska) ges dagligen.

For behandling av extrem selenbrist kan din lakare dka dosen
tillfalligt upp till 2000 mikrogram selen (2 injektionsflaskor med 20
ml Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska) dagligen.

Anvandning
Selesyn, injektions-/infusionsvatska, |0sning ska alltid ges till dig av
en sjukskoterska eller [akare.

Selesyn, injektions-/infusionsvatska, l0sning ges intramuskulart (
injektion i en muskel) eller intravendst (injektion i en ven) eller som
tillsats till infusioner.

Behandlingens langd:
Hur lange du ska behandlas bestams av din lakare.
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Din sjukskoterska eller lakare kommer att ta regelbundna
blodprover for att kontrollera nivaerna av selen i blodet for att folja
effekten av din behandling. Sa snart halten av selen ar normal
kommer din behandling med Selesyn att vara fardig.

Selesyn ska endast ges nar oral administrering inte ar maijlig.

Om du har fatt for mycket Selesyn

Om du har fatt mer Selesyn an vad du borde kan du fa féljande
symtom:

- akut (kortvarigt): vitloksdoftande andedrakt, trotthet,
illamaende, diarré och buksmartor eller

- kroniskt (langvarigt): kan ge symtom som paverkar tillvaxten
av naglar och har och kan leda till perifer polyneuropati (en
sjukdom i en nerv eller nervbana som kan kannas som
domningar eller stickningar).

Om du har glomt att fa Selesyn

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd injektion/infusion.

Om du slutar att anvanda Selesyn

Det finns inga sarskilda instruktioner om du slutar att anvanda
Selesyn.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Efter intramuskular anvandning kan du kanna smarta pa det stallet,
dar din skoterska eller [akare har givit Selesyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Selesyn ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Selesyn ar for engangsbruk. Din sjukskoterska eller |dkare kommer
att ge dig detta lakemedel omedelbart efter att de har oppnat
ampullen eller flaskan. Din lakare eller sjukskoterska kommer att
kasta resterande lakemedel av 10 ml eller 20 ml injektionsflaskan
med Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, [0sning.

Din sjukskoterska eller lakare kommer inte att ge dig detta
lakemedel om ampullen eller flaskan ar skadad eller om I6sningen
ar grumlig.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
etiketten till ampullen eller injektionsflaskan efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: natriumselenit pentahydrat

Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvatska, 16sning, 2 m/
1 ampull med 2 ml injektions-/infusionsvatska, |6sning innehaller:
0,333 mg natirumselenit pentahydrat, vilket motsvarar 100
mikrogram selen

Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska, 16sning, 10
ml (500 mikrogram)

En injektionsflaska med 10 ml injektions-/infusionsvatska, losning
innehaller: 1,67 mg natirumselenit pentahydrat vilket motsvarar
500 mikrogram selen.

Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska, 16sning, 20
ml (1000 mikrogram)
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En injektionsflaska med 20 ml injektions-/infusionsvatska, 10sning
innehaller: 3,33 mg natirumselenit pentahydrat vilket motsvarar
1000 mikrogram selen.

Ovriga innehallsdmnen ar: natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor, saltsyra

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Selesyn ar en klar, farglos [6sning.

Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvatska, I6sning
Glasampull innehallande 2 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Forpackningsstorlekar: 5, 10 och 50 ampuller

Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska, 16sning
Injektionsflaska av glas med propp av klorobutylgummi
innehallande 10 ml eller 20 ml injektions- /infusionsvatska, l6sning.

10 ml injektionsflaska (500 mikrogram)
Forpackningsstorlekar: 2, 10 och 50 (5 x 10) 20 ml injektionsflaska
(1000 mikrogram) Forpackningsstorlekar: 2, 10 och 50 (5 x 10)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

biosyn Arzneimittel GmbH
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Schorndorfer Strasse 32
70734 Fellbach
Tyskland

Lokal foretradare:
Pharma-Hus AB
Box 8134

SE-163 08 Spanga
Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsveeske,
oplgsning

Danmark: Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsveeske,
oplgsning

Sverige: Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvatska,
|0sning

Sverige: Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska,
|0sning

Tyskland: selenase® 100 Mikrogramm Injektionslosung / Losung
zur Herstellung einer Infusionsldsung

Tyskland: selenase® 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung / Losung
zur Herstellung einer Infusionslosung

Frankrike: SELENIUM PANPHARMA 100 microgrammes, solution
injectable

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Vid parenteral administrering av Selesyn som tillsats till
infusionslésningar maste forsiktighet vidtas for att undvika
ospecifika fallningar. PH-vardet far inte understiga 7,0. Losningen
far inte blandas med reduktionsmedel (t.ex. C-vitamin) eftersom en
utfallning av elementart selen kan intraffa. Elementart selen ar
olosligt i en vattenhaltig 16sning och ar darfor inte biotillgangligt.

Om Selesyn injektions-/infusionsvatska, l0sning ska administreras
som tillsats till vanliga volymersattningslosningar i total parenteral
nutrition maste en daglig dos pa 100 mikrogram selen/dag
(motsvarande 1 ampull Selesyn 100 mikrogram eller 2 ml Selesyn
50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 10sning) sakerstallas.

Selesyn kan injiceras direkt eller utspadd i vanliga
volymersattningslosningar fore injektion.

Selesyn ar endast for engangsbruk.

Motsvarande mangd av ampullen eller injektionsflaskan overfors till
en engangsspruta under sterila férhallanden och administreras
omedelbart genom intramuskular injektion eller langsam
intravends injektion vid kroppstemperatur. Aterstdende av 10 ml
eller 20 ml injektionsflaskan Selesyn 50 mikrogram/ml ska kastas.
Om Selesyn injektions-/infusionsvatska, 16sning satts till infusioner,
maste alltid forekomsten av ospecifika fallningar uteslutas. Det
rekommenderas att kontrollera kompatibiliteten hos nya
kombinationer med ett blandningstest.

Behandlingen ska fortga tills normalisering av selennivaerna (selen
| plasma: 80-120 mikrogram/I, i helblod: 100-140 mikrogram/I)
uppnas. Periodisk testning av selennivaerna i lampliga intervall
rekommenderas.
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Selesyn ar blandbar med vanliga volymersattningslosningar for
infusion sasom fysiologisk koksaltldsning, glukosldsning,
elektrolytlosning.

Av sakerhetsskal bor alla typer av I6sningar kontrolleras med
avseende pa icke-specifika fallningar efter blandning med Selesyn.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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