CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SELENIUM Aguettant, 10 mikrograméw/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka 10 ml z roztworem zawiera 219 mikrograméw sodu seleninu, co odpowiada
100 mikrogramom selenu.

Kazdy ml roztworu zawiera 21,9 mikrograma sodu seleninu, co odpowiada 10 mikrogramom selenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

pH 8,0-9,5

Osmolarnos¢ = 20 mOsm/1

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborom selenu u pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe.
Leczenie potwierdzonych niedoboréw selenu, ktorych nie mozna wyréwnaé poprzez odpowiednie
odzywanie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 ml roztworu zawiera 10 mikrograméw selenu.

Dawke nalezy dostosowac¢ indywidualnie w zaleznosci od st¢zenia selenu i stopnia niedoboru.

W celu monitorowania leczenia nalezy okresla¢ stezenie selenu w pelnej krwi lub w surowicy.

W przypadku dlugotrwalego zywienia pozajelitowego, stezenie we krwi nalezy sprawdzac¢ co 6-12-
miesiecy, chyba Ze podejrzewa si¢ objawy kliniczne niedoboru.

Dorosli:

Jako odpowiednie stgzenie selenu w surowicy krwi u oséb dorostych zaproponowano od 80 do

120 pg/l (w petnej krwi: 100 do 140 pg/l). Jesli stezenie selenu przekracza norme, nalezy zmniejszy¢
dawke.

Dzieci i mtodziez:
W celu monitorowana terapii nalezy stosowa¢ wartosci referencyjne normalnego stezenia selenu
specyficzne dla wieku.

Zalecane dawkowanie:



Dorosli:
0 W celu suplementacji catkowitego zywienia pozajelitowego: od 60 do 100 mikrogramow na
dobe.
0 W innych sytuacjach, przy potwierdzonych niedoborach selenu: od 100 mikrograméw do
maksymalnie 400 mikrograméw na dobe podczas krétkotrwalego leczenia do normalizacji
monitorowanych wynikéw badan laboratoryjnych.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy:
0 Niemowleta: 2 mikrogramy/kg/dobe, za$ niemowleta z niskg urodzeniowg masa ciata: 2 do
3 mikrogramoéw/kg/dobe;
0 Dzieci: 2 mikrogramy/kg/dobg, do maksymalnie 30 mikrograméw na dobg.

Sposdb podawania
Podanie dozylne:

Produkt leczniczy SELENIUM Aguettant, 10 mikrograméw/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji nalezy podawac¢ w powolnej infuzji, po uprzednim rozcienczeniu w roztworze do zywienia
pozajelitowego, po sprawdzeniu stabilnosci, lub w roztworze izotonicznym (takim jak roztwor sodu
chlorku 0,9% Iub glukozy 5%).

4.3. Przeciwwskazania

Tego produktu nie wolno podawa¢ w przypadku zatrucia selenem lub nadwrazliwosci na produkty
zawierajgce selen.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia:

Produktu leczniczego nie wolno wstrzykiwac bezposrednio, nalezy go uprzednio rozcienczy¢
w roztworze do infuzji (patrz punkt 4.2).

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
Nalezy regularnie kontrolowac¢ st¢zenie selenu w surowicy.

.....

zaleca si¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia interakcji.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych uzycia selenu u kobiet w cigzy. Ograniczone opublikowane dane z badan u
zwierzat wskazujg na toksyczny wptyw na rozmnazanie jedynie przy dawkach toksycznych dla
cigzarnych samic (patrz punkt 5.3). Nie oczekuje si¢ niepozadanego dziatania seleninu sodu na cigzg
ani na nienarodzone dziecko, jezeli uzywa si¢ go w przypadku udowodnionych niedoboréw selenu.

Karmienie piersia
Selen przenika do mleka kobiecego, lecz przy dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢ wptywu na
karmione piersig noworodki/niemowlgta. Selen moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.



Plodnosé¢

Brak danych odnosnie wptywu stosowania selenu na ptodnos¢ u ludzi. Selen nie wplywatl negatywnie
na ptodno$¢ samcow szczurdéw, a dziatania niepozadane selenu u samic gryzoni zaobserwowano
jedynie przy bardzo wysokich dawkach (patrz punkt 5.3). Ogoélnie, dawki uzupetiajace niedobory
selenu nie powinny wywiera¢ dziatan niepozadanych na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy SELENIUM Aguettant, 10 mikrograméw/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Nie obserwowano dzialan niepozadanych w normalnych warunkach uzytkowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Ul. Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania to: wyczuwalny zapach czosnku w oddechu, zmeczenie, nudnosci

i wymioty, biegunka i bol brzucha. Przewlekle przedawkowanie wptywa na skore i jej przydatki, moze
powodowac¢ zmiany paznokci i wzroscie wlosow, obserwowano takze przypadki polineuropatii
obwodowej.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i jesli to konieczne, zastosowac leczenie
objawowe. W przypadku ostrego przedawkowania poprzez potknigcie duzych ilosci selenu mozna
zastosowa¢ ptukanie zotadka i wymuszong diureze. W przypadku ekstremalnie duzego
przedawkowania (1000-10 000x) mozna probowaé wyeliminowac selenin poprzez dialize.

Nie jest znane swoiste antidotum.

W przypadku zatrucia, st¢zenie selenu we krwi nalezy kontrolowac co najmniej raz w miesigcu, az do
powrotu stezenia zgodnego z zaleceniami.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralne.
Kod ATC: A12CE02

Selen jest niezbednym do zycia pierwiastkiem $ladowym. U gryzoni zidentyfikowano do 20
selenoprotein. U ludzi, do czastek zawierajacych selen nalezg peroksydaza glutationowa

i selenoproteina P, znajdujace si¢ w osoczu. W obu tych proteinach selen wystepuje w potaczeniu

z aminokwasami jako selenocysteina. Inne, zalezne od selenu enzymy to reduktaza tioredoksynowa
1 5’-dejodynaza, ktére katalizujg reakcje konwersji tetrajodotyroniny (T4) do czynnego hormonu
tarczycy trijodotyroniny (T3).



Peroksydaza glutationowa, zawierajaca selen, jest czescia uktadu antyoksydacyjnego, chronigcego
komorki u ssakow. Jesli zapewnione sg wystarczajace ilosci zredukowanego glutationu, peroksydaza
glutationowa przeksztatca r6zne hydronadtlenki w odpowiednie alkohole. Podczas obserwacji
komorkowych i subkomoérkowych modeli in-vitro wykazano, ze integralno$¢ bton komoérkowych

1 subkomoérkowych zalezy od niezmienionego funkcjonowania uktadu peroksydazy glutationowe;.
Podejrzewa si¢ wystepowanie dzialania synergistycznego z witaming E, ale jeszcze nie zostato ono
udowodnione. Selen, jako czg$¢ peroksydazy glutationowe;j, jest w stanie zmniejsza¢ szybkos¢
peroksydacji lipidow, ktora powoduje niszczenie bton komérkowych.

U zwierzat i ludzi wykazano znaczenie niedoboru selenu dla przebiegu uzaleznionych od jego stezenia
reakcji patofizjologicznych. Peroksydaza glutationowa, zawierajaca selen, wplywa na metabolizm
leukotriendéw, tromboksanéw i prostacyklin. Niedobor selenu blokuje reakcje uktadu
odpornosciowego, a zwlaszcza niespecyficzne reakcje odpornosci komorkowej i humoralne;.
Niedobor selenu wptywa tez na aktywnos¢ niektorych enzymoéw watrobowych. Niedobodr selenu nasila
uszkodzenia watroby powodowane przez czynniki utleniajace lub chemiczne oraz wzmaga
toksyczno$¢ metali cigzkich takich jak rte¢ czy kadm.

Niedobor selenu wigzany jest takze z endemiczng choroba miesnia sercowego, zwang choroba
Keshan. Wigzany jest tez z chorobg Kashin-Beck, endemiczng choroba zwyrodnieniowg stawow,
powodujaca cigzkie deformacje stawow.

Niedobor selenu moze si¢ rowniez objawiac klinicznie w wyniku dhugotrwatego zywienia
pozajelitowego i1 stosowania niezbilansowanej diety. Najczestszymi objawami sg kardiomiopatie
i miopatie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

We krwi selenin jest gtdwnie absorbowany przez erytrocyty i redukowany enzymatycznie do
selenowodoru. Selenowodor stanowi glowne zrodlo uwalnianego selenu, stuzacego takze jako
sktadnik selenoprotein. W takiej zredukowanej postaci selen wiaze si¢ z biatkami osocza, obecnymi
watrobie oraz innych narzadach. Drugorzgdowy transport przez btony z watroby do docelowych
tkanek syntetyzujacych peroksydaze glutationowa odbywa si¢ w formie selenocysteiny
(selenoproteiny P). Obecnie, dalsze procesy metaboliczne zwigzane z biosynteza selenoprotein
zbadano jedynie u organizmow prokariotycznych. Selenocysteina jest nastgpnie swoiscie wilaczana do
fancuchow peptydowych peroksydazy glutationowe;.

Nadmiar selenowodoru przeksztalcany jest w zmetylowane metabolity (selenol metylu, selenek
dimetylowy, jon trimetyloseleniowy), zanim zostanie wydalony z moczem lub w wydychanym
powietrzu.

Calkowita ilo$¢ selenu w ludzkim ustroju wynosi od 3 mg do 20 mg. U ludzi selen jest wydalany wraz
z katem, moczem lub przez ptuca, w zaleznosci od wielkosci podanej dawki. Selen jest wydalany
gtownie przez nerki w formie jonu trimetyloseleniowego. Wydalanie zalezy od st¢zenia selenu.

Po dozylnym lub doustnym podaniu selen jest wydalany trojfazowo, a jego koncowy okres poltrwania
wynosi od 65 do 116 dni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Opublikowane pismiennictwo odnosnie toksycznosci pojedynczych i powtarzanych dawek selenu i
seleninu sodu nie przytacza dowodoéw wystgpowania dziatan niepozadanych innych niz dotychczas
znane z do$wiadczenia u ludzi. Toksyczny wptyw na ptodnos¢ stwierdzono jedynie przy stosowaniu
bardzo wysokich dawek i nie odnaleziono dowodow ryzyka teratogennosci u ssakow przy stosowaniu
dawek nietoksycznych dla samic w cigzy. Pomimo, ze dane dotyczace mutagennosci i rakotworczosci
sg niejednoznaczne, poniewaz istniejg dowody skutkoéw zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych,



dzialania niepozadane dotyczace tych zagadnien dotycza zwykle st¢zen przekraczajacych poziomy
fizjologiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Selen generalnie wykazuje niezgodno$¢ farmaceutyczng w stosunku do kwasu askorbowego
podawanego w wysokich stezeniach (powoduje on redukcje seleninu do selenu pierwiastkowego,
ktory jest nierozpuszczalny oraz niedostepny jako zrodlo przyswajalnego selenu).

Produkt leczniczy SELENIUM Aguettant, 10 mikrograméw/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji nie moze by¢ taczony z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w

punkcie 6.6.

6.3. OKres waznosci

3 lata.
Po rozcienczeniu stwierdzono stabilno$¢ chemiczng i fizyczna roztworu przez 48 godzin
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania roztworu przed uzyciem jest
odpowiedzialny uzytkownik i zwykle czas ten nie powinien przekraczac¢ 24 godzi w temperaturze od
2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 ml roztworu w fiolkach ze szkta typu I oraz korkiem z elastomeru typu I (bromobutylu)
z zaciskanym aluminiowym kapslem.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Produktu leczniczego SELENIUM Aguettant, 10 mikrogramow/ml, koncentrat do sporzadania
roztworu do infuzji nie wolno miesza¢ z produktami leczniczymi innymi niz sodu chlorek 0,9%,
glukoza 5%, roztwor do zywienia pozajelitowego lub roztwor pierwiastkow sladowych.

1 ml koncentratu nalezy rozcienczy¢ w przynajmniej 5 ml roztworu do infuzji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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