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Indleegsseddel: Information til patienten

Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsvzeske, oplosning
Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvzeske, oplesning

Selen som natriumselenitpentahydrat
100 mikrogram selen i 2 ml injektions-/infusionsveske, oplegsning
500 mikrogram selen i 10 ml injektions-/infusionsvaske, oplesning
1.000 mikrogram selen i 20 ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du bruger Selesyn
Sadan far du Selesyn

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Selesyn er et leegemiddel, der tilherer gruppen af mineraltilskud. Natriumselenitpentahydrat, som er
det aktive stof i injektions-/infusionsvaske, oplesningen, er kilde til selen. Selen er et livsvigtigt
sporstof, som findes i kosten og som er vigtigt for at kroppens stofskifte fungerer.

Selesyn injektions-/infusionsvaske, oplesning anvendes til voksne.

Din leege har ordineret dette leegemiddel, fordi blodprevemaélinger af selenniveauet i blodet har vist, at
du har selenmangel, som ikke kan korrigeres via kosten.

2. Det skal du vide, for du bruger Selesyn

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Selesyn:

- hvis du er allergisk over for natriumselenitpentahydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel (angivet i punkt 6)

- hvis du har selenose (selenforgiftning). Symptomer pa dette er anfert under punkt 3. "Hvis du
har faet for meget Selesyn”.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Selesyn.
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Born og unge:
Giv ikke denne medicin til bern under 18 ar, da sikkerhed og effektivitet ikke er blevet fastlagt.

Brug af anden medicin sammen med Selesyn
Fortael det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager/bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Selesyn ma ikke blandes med andre reducerende stoffer (stoffer som afgiver elektroner), sdsom C-
vitamin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette laegemiddel.

Graviditet:

Der er begrensede data vedrerende brugen af natriumselenitpentahydrat til gravide kvinder. Der
forventes ingen bivirkninger af natriumselenitpentahydrat pa graviditeten eller hos det ufadte barn,
forudsat, at det anvendes i tilfeelde med pavist selenmangel.

Amning:
Selen udskilles i modermelk, men der forventes ikke pavirkning af den/det ammende
nyfedte/spadbarn ved brug af normale (terapeutiske) doser af Selesyn.

Frugtbarhed:
Der findes ingen tilgeengelige kliniske data vedrerende selens virkning pé frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Selesyn pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Selesyn indeholder natrium

Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsveeske, oplosning

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul med 2 ml, dvs. deter i
det veesentlige natriumfrit.

Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsveeske, oplosning

Dette legemiddel indeholder 35,70 mg eller 71.39 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-
/bordsalt) pr. heetteglas med 10 ml eller 20 ml. Dette svarer til 1,8 % eller 3,6 % af den anbefalede
maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Selesyn

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Selesyn er kun til engangsbrug.

Den anbefalede til voksne dosis er:

100 mikrogram selen (1 ampul Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsvaske, oplagsning eller 2
ml fra enten 10 ml hatteglasset eller 20 ml hatteglasset med Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-
/infusionsveske, oplesning) dagligt.

Der kan indgives op til 300 mikrogram selen (3 ampuller Selesyn 100 mikrogram injektions-
/infusionsveeske, oplesning eller 6 ml fra enten 10 ml haetteglasset eller 20 ml heetteglasset med
Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning) dagligt i en kortere periode.
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Ved behandling af sver selenmangel kan laegen midlertidigt ege dosis op til 2.000 mikrogram selen (2
haetteglas a 20 ml Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvaske, oplasning) dagligt.

Sadan indgives leegemidlet:

Selesyn injektions-/infusionsvaske, oplesning indgives altid af en sygeplejerske eller lege.

Selesyn injektions-/infusionsvaske, oplesning indgives som en intramuskulzar (injektion i en muskel)
eller som en intravngs (injektion i en blodare) injektion eller som tilleeg til infusioner.

Behandlingsvarighed:
Behandlingsvarigheden fastsattes af laegen.

For at vurdere virkningen af behandling vil sundhedspersonalet eller l&gen tage blodprever med jevne
mellemrum for at male selenniveauet i blodet. Sa snart selenniveauet er normalt afsluttes behandlingen
med Selesyn.

Selesyn mé kun anvendes, hvis det ikke er muligt at tage gennem munden (oralt).

Hyvis du har faet for meget Selesyn
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, at du har fiet mere Selesyn end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du felger dig utilpas).

Hyvis du fér for meget Selesyn kan du {4 felgende symptomer:
- akut (kortvarig overdosering): hvidlegsande, treethed, kvalme, diarré og mavesmerter
eller
- kronisk (langvarig overdosering): pavirkning af veeksten af negle og har, perifer polyneuropati
(en forstyrrelse af en nerve eller nervebane, som kan forarsage folelseslashed eller prikkende
fornemmelse).

Hvis du har glemt at fi Selesyn
Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Selesyn
Der er ingen sarlige anvisninger, hvis du holder op med at tage Selesyn.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Frekvens ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra de tilgaengelige data):
Efter indgift i musklen (intramuskulaer indgift) kan du fa smerter pé det sted, hvor sygeplejersken eller
leegen har indgivet Selesyn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Selesyn er kun til engangsbrug. Sygeplejersken eller leegen vil indgive legemidlet umiddelbart efter
abning af ampullen eller haetteglassene. Lagen eller sygeplejersken vil kassere det overskydende
leegemiddel i 10 ml haetteglasset eller 20 ml hatteglasset med Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-
/infusionsveske, oplgsning.

Sygeplejersken eller leegen vil ikke indgive leegemidlet, hvis ampullen eller heetteglasset er beskadiget
eller hvis oplesningen er uklar.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og pa etiketten p& ampullen eller
haetteglasset efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Selesyn indeholder:
Aktivt stof: Natriumselenitpentahydrat.

- Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsveeske, oplosning, 2 ml
1 ampul med 2 ml injektions-/infusionsveske, oplesning indeholder:
0,333 mg natriumselenitpentahydrat svarende til 100 mikrogram selen.

- Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsveeske, oplosning, 10 ml (500 mikrogram)
1 haetteglas til injektion med 10 ml injektions-/infusionsveske, oplgsning indeholder:
1,67 mg natriumselenitpentahydrat svarende til 500 mikrogram selen.

- Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsveeske, oplosning, 20 ml (1.000 mikrogram)
1 heetteglas til injektion med 20 ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning indeholder:

3,33 mg natriumselenitpentahydrat svarende til 1.000 mikrogram selen.

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, vand til injektionsvaesker, saltsyre.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende:
Selesyn er en klar og farvelgs oplesning.

Pakningssterrelser:
- Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsveeske, oplosning

Glas-ampuller hver med 2 ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning.
Pakningssterrelser: 5, 10 og 50.
- Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsveeske, oplosning

Glas-hetteglas med chlorobutyl gummipropper hver med 10 ml eller 20 ml injektions-
/infusionsveske, oplgsning.

10 ml haetteglas (500 mikrogram)
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Pakningssterrelser: 2, 10 og 50 (5 x 10).

20 ml heetteglas (1.000 mikrogram)
Pakningssterrelser: 2, 10 og 50 (5 x 10).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Strasse 32

70734 Fellbach

Tyskland

Reprasentant:
Pharma Nord ApS
Tinglykke 4-6
DK-6500 Vojens
Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Selesyn 100 mikrogram injektions-/infusionsvaeske, oplesning

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

Sverige: Selesyn 100 mikrogram, injektions-/infusionsvétska 16sning

Sverige: Selesyn 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvétska 16sning

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

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

Frankrig: SELENIUM PANPHARMA 100 microgrammes, solution injectable

Denne indlaegsseddel blev senest sendret i juni 2021.

Nedenstidende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

I tilfeelde af parenteral administration af Selesyn som et additiv til infusionsveasker skal man vare
omhyggelig for at undga nonspecifikke udfeldninger. pH-verdien ma ikke falde til under 7,0.
Oplesningen ma ikke blandes med reducerende stoffer (f.eks. C-vitamin), da der kan forekomme
udfeldning af elementert selen. Elementart selen er uopleselig i et vandigt medium og er derfor ikke
biotilgengelig.

Hvis Selesyn injektions-/infusionsvaeske, oplesning skal administreres som additiv til normale
volumenerstatningsoplesninger til infusion ved fuldstendig parenteral ermnaring, skal der sikres en
daglig dosis pa 100 mikrogram selen/dag (1 ampul Selesyn 100 mikrogram injektions-
/infusionsveeske, oplesning eller 2 ml Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsveeske,
oplesning).

Selesyn kan injiceres ufortyndet eller det kan fortyndes i normale volumenerstatningsoplasninger til
infusion.

Selesyn er kun til engangsbrug.
Den tilsvarende mangde i ampullen eller et af hatteglassene overfores til en engangssprgjte under
sterile forhold og administrares umiddelbart herefter ved intramuskuler injektion eller indgives
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langsomt ved intravengs injektion ved legemstemperatur. Overskydende leegemiddel i 10 ml
haetteglasset eller 20 ml haetteglasset med Selesyn 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvaske,
oplesning skal kasseres. Hvis Selesyn tilfgjes til infusioner, skal dannelsen af uspecifikt bundfald altid
udelukkes. Det anbefales, at kontrollere kompatibiliteten af nye kombinationer ved at foretage en
blandingstest.

Behandlingen ber fortsaette, indtil normalisering af selenniveauet (selen i plasma: 80 til 120
mikrogram/1, i fuldblod: 100 til 140 mikrogram/l) er opnéet. Der bar udferes regelmaessig kontrol af
selenniveauet med passende mellemrum.

Selesyn er blandbart med normale volumenerstatningsoplesninger til infusion, sésom fysiologisk
saltvandsoplesning, glucoseoplasning, elektrolytoplesning.

Af hensyn til sikkerheden skal alle slags oplesninger kontrolleres for uspecifikt bundfald efter
blanding med Selesyn.

Dette l&egemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
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