Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten

wir ®
forschen

biosyn

Selen
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
und woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
beachten?

3. Wie ist selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten und wofiir wird es angewendet?

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten ist ein
Arzneimittel, das zur Gruppe der Mineralstoffe
gehort. Natriumselenit-Pentahydrat, der Wirk-
stoff in Ihren Tabletten, dient als Selenquelle.
Selen ist ein essentielles Spurenelement

in der Ernahrung und sorgt fur effiziente Stoff-
wechsel-Funktionen.

Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel ver-
schrieben haben, da Tests zur Messung des
Selenspiegels in lhrem Blut ergeben haben,
dass Sie einen Selenmangel haben, der durch
die Aufnahme von Selen aus Nahrungsquellen
nicht korrigiert werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
beachten?

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten darf
nicht eingenommen werden

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

* bei Selenvergiftungen. Die Symptome werden
in Abschnitt 3. unter der Uberschrift ,Wenn Sie
eine gréRere Menge von selenase® 300 Mikro-
gramm Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten® beschrieben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie selenase® 300 Mikrogramm Tabletten ein-
nehmen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten lber die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen vor. selenase® 300
Mikrogramm Tabletten sollte deshalb von
Kindern und Jugendlichen nicht angewendet
werden.

Einnahme von selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten darf nicht
mit Reduktionsmitteln wie z.B. Vitamin C
zusammen eingenommen werden, da eine Aus-
fallung von elementarem Selen auftreten kann,
welches nicht vom Korper aufgenommen wer-
den kann. selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
und Vitamin C kdnnen jedoch zeitlich versetzt
mit mindestens 1 Stunde Abstand eingenom-
men werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Zum Einfluss von Selen auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit liegen keine klinischen Daten vor.

Schwangerschaft:

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung
von Natriumselenit-Pentahydrat bei schwange-
ren Frauen vor. Unter der Voraussetzung, dass
es im Falle eines nachgewiesenen Selen-
mangels angewendet wird, werden keine uner-
wunschten Wirkungen von Natriumselenit

auf die Schwangerschaft oder das ungeborene
Kind erwartet.

Stillzeit:

Selen geht in die Muttermilch Gber. Bei thera-
peutischen Dosen von selenase® 300 Mikro-
gramm Tabletten sind jedoch keine unerwiinsch-
ten Wirkungen bei gestillten Neugeborenen/
Kindern zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtig-
keit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
enthalt Saccharose und Natrium

Bitte nehmen Sie selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. Wie ist selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene
betragt:

Nehmen Sie taglich 300 Mikrogramm (ug)
Selen (1 Tablette selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten) fur kurze Zeit.

Kinder und Jugendliche

selenase® 300 Mikrogramm Tabletten ist nicht
fur die Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen vorgesehen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder
Nierenfunktion

Da die Dosierung bei lhnen anhand der Mes-
sung des tatsachlichen Selen-Blutspiegels
bestimmt wird, gibt es keine Dosierungsemp-
fehlungen fir spezielle Patientengruppen, z.B.
wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder
Nierenfunktion haben.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten mit etwas Flissigkeit ein — vorzugs-
weise einem Glas Wasser.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behan-
delnde Arzt.

Das medizinische Fachpersonal oder der Arzt
wird regelmafig Blutuntersuchungen vorneh-
men, um den Selenspiegel in lhrem Blut zu
bestimmen und den Erfolg lhrer Behandlung zu
Uberwachen. Sobald lhr Selenspiegel normal ist
wird lhre Behandlung mit selenase® 300 Mikro-
gramm Tabletten beendet.

Wenn Sie eine gréRere Menge von selenase®
300 Mikrogramm Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten,
kdénnen die folgenden Symptome auftreten:

« akute (kurzfristige) Uberdosierung: knoblauch-
artiger Atemgeruch, Miidigkeit, Ubelkeit,
Durchfall und Bauchschmerzen oder

« chronische (langfristige) Uberdosierung:
Beeinflussung des Nagel- und Haarwachs-
tums, periphere Polyneuropathie (Storung
eines Nervs oder einer Nervenbahn, die mit
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln verbunden sein
kann)

Wenn Sie die Einnahme von selenase® 300
Mikrogramm Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von selenase® 300
Mikrogramm Tabletten abbrechen

Es gibt keine speziellen Anweisungen, wenn Sie
die Einnahme von selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch bisher
nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflugung gestellt werden.

5. Wie ist selenase® 300 Mikrogramm
Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich
fur Kinder auf.

Nicht Gber 30°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis:“ bzw. ,Verw. bis:“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht lber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
enthalt

* Der Wirkstoff ist Selen als Natriumselenit-
Pentahydrat.
1 Tablette enthalt: 300 Mikrogramm Selen als
Natriumselenit-Pentahydrat.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Mais-
starke, Povidon K 25, Saccharose, Talkum.

Wie selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
aussieht und Inhalt der Packung

Wie selenase® 300 Mikrogramm Tabletten
aussieht:

weilde, einige rosafarbene oder rote Flecken
kénnen sichtbar sein, runde, bikonvexe Tablet-
ten, die auf einer Seite mit ,300“ gepragt sind.
Inhalt der Packungen:

Durchdrickpackungen aus PVC/PE/PVDC-
Folie und Aluminiumfolie mit weifen Tabletten.
Originalpackung mit 20 (N1), 50 (N2) und 100
(N3) Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungs-
groRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Strafle 32
70734 Fellbach

Tel. (0711) 575 32 00

Fax (0711) 575 32 99
E-Mail: info@biosyn.de
www.biosyn.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Danemark: Selesyn® 300 mikrogram-tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im April 2022.
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