biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer StralRe 32, 70734 Fellbach

Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

SELIT®

Wirkstoff: Natriumselenit-Pentahydrat

100 p[mikro]g Selen in 2 ml Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig du  rch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige | nformationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.  Was ist SELIT® und wofr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von SELIT® beachten?
3. Wie ist SELIT® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.  Wie ist SELIT® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  WASIST SELIT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
SELIT® ist ein Spurenelement-Praparat.

Anwendungsgebiet:

Nachgewiesener Selenmangel, der erndhrungsmafig nicht behoben werden kann. Ein Selenmangel kann
auftreten bei:

— Maldigestions- und Malabsorptionszusténden,

— Fehl- und Mangelernahrung (z. B. totale parenterale Ernahrung).
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SELIT ® BEACHTEN?

SELIT® darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Natriumselenit-Pentahydrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

—  bei Selenvergiftungen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie SELIT®
anwenden.

Anwendung von SELIT © zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen
/ anzuwenden.

Bei parenteraler Verabreichung von SELIT® als Zusatz zu Infusionslésungen muss sichergestellt sein, dass
keine unspezifischen Ausféllungen auftreten. Es ist darauf zu achten, dass der pH-Wert nicht unter 7,0
absinkt und keine Mischung mit Reduktionsmitteln wie z. B. Vitamin C erfolgt, da dann eine Ausféallung von
elementarem Selen nicht auszuschlie3en ist. Elementares Selen ist in wassrigem Medium nicht I6slich und
nicht bioverfigbar.

SELIT® ist mit allen gebrauchlichen Infusionslésungen (Elektrolyt- und Kohlenhydratlésungen) mischbar.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebahrfahi  gkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bei nachgewiesenem, klinisch gesichertem Selenmangel besteht im therapeutischen Dosisbereich keine
Einschrankung zur Einnahme von SELIT® in der Schwangerschaft.

Stillzeit

Bei nachgewiesenem, klinisch gesichertem Selenmangel besteht im therapeutischen Dosisbereich keine
Einschrankung zur Einnahme von SELIT® in der Stillzeit.

Selen geht in die Muttermilch tber.

Fertilitat
Zum Einfluss auf die Fertilitat liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

SELIT® enthalt Natrium
SELIT® enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei“.

3. WIE IST SELIT® ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Taglich 100 p[mikro]lg Selen (entsprechend 1 Ampulle SELIT®) intramuskulér oder intravenos.

Art der Anwendung

Die Injektion von SELIT® erfolgt als intramuskulére oder intraventse Anwendung. Die Injektionslésung wird
unter sterilen Kautelen in eine Einmalspritze Gberfuhrt und intramuskuléar oder bei Kérpertemperatur langsam
intravends injiziert. Bei der Verwendung als Zusatz zu Infusionen sollte in jedem Fall die Bildung
unspezifischer Ausfallungen ausgeschlossen werden. Es wird empfohlen, die Vertraglichkeit neuer
Kombinationen mit einem Mischungsversuch zu prifen. Zur Therapiekontrolle ist die Selenbestimmung im
Vollblut bzw. Serum sinnvoll.
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Dauer der Anwendung
Eine parenterale Zufuhr soll so lange erfolgen, wie ein nachgewiesener Selenmangel besteht und eine
ausreichende Aufnahme von Selen mit der Nahrung nicht méglich ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind Nebenwirkungen bisher nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  WIE IST SELIT® AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett auf der Ampulle nach
.verwendbar bis" bzw. ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Angebrochene Ampullen miussen sofort verbraucht werden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was SELIT® enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumselenit-Pentahydrat.

2 ml Injektionslésung enthalten als Wirkstoff 0,333 mg Natriumselenit-Pentahydrat entsprechend
100 p[mikro]g Selen in 0,9 %iger NaCl-Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsaure, Wasser fur Injketionszwecke.

Wie SELIT® aussieht und Inhalt der Packung
SELIT® ist eine klare, farblose Injektionslosung in Ampullen aus Klarglas.

Originalpackung mit 1 Ampulle zu 2 ml Injektionslésung
Originalpackung mit 5 (5 x 1) Ampullen zu 2 ml Injektionslésung (N1)
Originalpackung mit 10 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung (N2)
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
biosyn Arzneimittel GmbH

Schorndorfer Straf3e 32

70734 Fellbach

Tel. (0711) 575 32 00

Fax (0711) 575 32 99

E-Mail: info@biosyn.de

http://www.biosyn.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im

Mérz 2014.

Verschreibungspflichtig

Zul.-Nr.: 6678653.00.00
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