Bipacksedel: Information till anvéandaren

Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning
Selesyn 50 mikrogram/ml, oral 16sning

selen (som natriumselenit pentahydrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Selesyn &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Selesyn

Hur du tar Selesyn

Eventuella biverkningar

Hur Selesyn ska forvaras

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

Selesyn ér ett lakemedel som tillhér gruppen mineraltillskott. Natriumselenit pentahydrat, den aktiva
substansen i Selesyn, ar en kalla till selen som ar ett viktigt sparamne i naringsintaget for att
sakerstélla en effektiv &mnesomsattning.

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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Selesyn

Ta inte Selesyn:

- om du ar allergisk mot natriumselenit pentahydrat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har selenos (selenforgiftning). For symtom pé selenos se avsnitt 3 ”Om du har tagit for
stor mangd Selesyn”.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Selesyn.

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 lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Selesyn oral I6sning far inte blandas med sa kallade reduktionsmedel sasom vitamin C eftersom en
utfallning av selen, vilken inte kan tas upp av kroppen, kan uppsta. Du kan dock ta Selesyn och
vitamin C efter varandra med minst 1 timmes mellanrum.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r 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 begrénsad information om anvéndning av natriumselenit pentahydrat hos gravida kvinnor.
Inga negativa effekter av natriumselenit pentahydrat forvéantas pa graviditeten eller det ofédda barnet
under forutséttning att lakemedlet anvénds 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.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen effekt pa formagan att framfcra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Selesyn, oral l6sning innehaller natrium

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

Selesyn 50 mikrogram/ml, oral 16sning
Detta lakemedel innehaller upp till 35,70 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje
flaska med 10 ml. Detta motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Selesyn

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning anvands endast som engangsdos.
Selesyn 50 mikrogram/ml, oral 16sning anvénds vid behandling med flera doser.

Rekommenderad dos for vuxna ar:

100 mikrogram selen (1 ampull Selesyn 100 mikrogram eller 2 ml Selesyn 50 mikrogram/ml)
dagligen. For en kort tid kan upp till 300 mikrogram selen (3 ampuller Selesyn 100 mikrogram eller 6
ml Selesyn 50 mikrogram/ml) tas dagligen.




Anvéndning
Selesyn, oral l6sning anvands for sjalvmedicinering.

Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning

Bild 1 Bild 2
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Bild 1: Ta loss en ampull och 6ppna den genom att vrida av spetsen. Bild 2: Spruta sedan ut hela
innehallet i ampullen i munnen genom att trycka pa ampullen.

Selesyn 50 mikrogram/ml, oral 16sning

Bild 3
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Bild 1: Du maste forst gora flaskan klar for anvandning. Vrid skruvlocket medurs nedat for att Gppna
flaskan med den integrerade spetsen i skruvkorken.

Bild 2: Skruva sedan av locket moturs.

Bild 3: Hall ut den dos din lakare har ordinerat dig genom att forsiktigt klamma pa flaskan i den
medfdljande matkoppen med gradering i milliliter. Ta den uppmatta dosen och stang flaskan.

Behandlingens I4ngd
Hur lange du ska behandlas bestams av din lakare.

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 &r normal kommer din
behandling med Selesyn att vara férdig.

Om du har tagit for stor méangd av Selesyn
Om du tar mer Selesyn &n vad du borde kan du fa féljande symtom:

« akut (kortvarigt): vitloksdoftande andedrakt, trétthet, 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 kénnas som domningar eller
stickningar).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Selesyn



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Selesyn
Det finns inga sérskilda instruktioner om du slutar att anvénda Selesyn.

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

4, Eventuella biverkningar
Inga kanda biverkningar hittills.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Selesyn ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
- Selesyn 100 mikrogram, oral lésning

Inga sérskilda forvaringsanvisningar
Anvand Selesyn 100 mikrogram, oral I8sning direkt efter att ampullen har éppnats.

- Selesyn 50 mikrogram/ml, oral I§sning
Forvaras vid hogst 25 °C.
Den orala I6sningen kan anvandas under 1 vecka efter 6ppnandet.

Anvand inte detta lakemedel om ampullen eller flaskan ar skadad eller om lésningen &r grumlig.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa baksidan av den évre delen av ampullen
eller pa etiketten till flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: natriumselenit pentahydrat

Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning, 2 ml
1 ampull med 2 ml oral I6sning innehaller:
0,333 mg natriumselenit pentahydrat, vilket motsvarar 100 mikrogram selen

Selesyn 50 mikrogram/ml, oral I6sning, 10 ml (500 mikrogram)
En flaska med 10 ml oral 16sning innehaller:


http://www.lakemedelsverket.se

1,67 mg natirumselenit pentahydrat vilket motsvarar 500 mikrogram selen.

Ovriga innehéllsamnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor, saltsyra

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Selesyn, oral I6sning &r en Klar, farglds Iosning.

Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning, 2 ml
Varje LDPE ampull innehaller 2 ml oral 16sning

Forpackningsstorlekar:10, 20, 60 eller 100 ampuller

Selesyn 50 mikrogram/ml, oral 16sning
1 LDPE flaska med PP skruvkork innehaller10 ml oral 16sning.

Forpackningsstorlekar: 10, 20 eller 50 flaskor
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Strasse 32
70734 Fellbach

Tyskland

Lokal foretradare:
Pharma-Hus AB
Box 8134

SE-163 08 Spanga
Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Selesyn 100 mikrogram, oral oplgsning

Danmark: Selesyn 50 mikrogram/ml, oral oplgsning

Sverige: Selesyn 100 mikrogram, oral 16sning

Sverige: Selesyn 50 mikrogram/ml, oral l6sning

Tyskland: selenase® 100 Mikrogramm L&ésung zum Einnehmen

Tyskland: selenase® 50 Mikrogramm/ml Lésung zum Einnehmen

Frankrike: SELENIUM PANPHARMA 100 microgrammes, solution buvable en ampoule
Frankrike: SELENIUM PANPHARMA 50 microgrammes/mL, solution buvable

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-09-03
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