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APRESENTACAO TS
Solugiio injetavel de selénio 60 meg / mL, apresentada em caixa contendo S0 ampolas com 1 mL.

VIAINFUSAO INTRAVENOSA ©
USOADULTO E PEDIATRICO L

COMPOSICAO - ow

Cada 1 mL da solugdo injetavel contén: vy
dcido selenioso 1 i
(equivalente a 60 mcg de selénio)
GCIAO CLOTTATICO QuS.P. wrverreevecisnrmsmssessees e b e pH1,9a2,1 : “
hidroxido de sodio q.5.p. - pH 19221
VEICULO (LS. rveerersseessseeseesserssssesses s b SRS 1 mL
(4gua para injetdveis)

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Este medicamento & indicado como suplemento em solugdes intravenosas na Nutricao Parenteral (NP) total e parcial. A administragap de solugdes de
selénio em NP ajuda a manter os niveis de selénio no plasma, a prevenir a perda de reservas enddgenas e, subsequentemente, 0S sintomas da deficiéncia de
selénio, além de ter efeito antioxidante, atuando contra o estresse oxidativo, que ¢ o principal promotor de inflamacdo sistémica e faléncia-de 6rgaos devido
a produgao excessiva de radicais livres. O efeito antioxidante também auxilia naregulagéo do sistema imunoldgico.

2.RESULTADOS DEEFICACIA :

O selénio (Se), principio ativo do SELENOZ’, ¢ um micronutriente importante para a composigao de selenoproteinas, como a glutationa peroxidase, que
apresenta atividade antioxidante e a iodotironina deiodinase, responsével pela conversdo do horménio tireoidiano ™.

Alterages funcionais bioquimicas causadas pela deficiéncia de selénio em pacientes mantidos em Nutricdio Parenteral Total (NPT) foram revertidas
através da suplementagio ™. '
Manifestagdes clinicas das deficiéncias de selénio: cardiomiopatia, miopatia esquelética, mialgia, descoloragio das unhas, miosite, atraso ho crescimento
em criangas ““1°, 2
Manifestagdes clinicas da toxicidade de selénio: perda de cabelo, enfraquecimento das unhas. dermatites, problemas dentitios, desordens
gastrointestinais, nervosismo, depressao mental, sabor metlico, vomitos, respiragio e suor com odor dealho "™,

A administragdo de selénio em NPT ajuda a manter 0s niveis plasmaticos e a prevenir a redugio dos estoques endogenos € 0s sintomés decorrentes da
caréncia de selénio . v

0O monitoramento dos niveis séricos pode ser feito através da dosagem de selénio no plasma ou no soro, onde se verifica a atividade da glutationa
peroxidase. Ambas as amostras biologicas sio bons indicadores da deficiéncia do selénio”. '

Pacientes com sindrome do intestino curto, doenca inflamatoria intestinal ou outra alteragao intestinal apresentam maior chance de apresentarem
deficiéncia de selénio, devido 2 menor absorgao deste nutriente, e por isso devem ter os niveis de selénio verificados antes de iniciar a nutri¢2o parenteral )
A recomendagio de selénio por nutri¢ao parenteral, segundo a Sociedade Americana de Nutri¢do Parenteral e Enteral (ASPEN), é de 20-60 mcg/dia para
adultos (dose maxima de 400 meg/dia) " e 1-3 meg/kg/dia para criancas (dose méxima pedidtrica de 100 meg/dia) 24 :
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M&WACOLOGICAS
O selénio é um componente da enzima glutationa peroxidase, a qual protege 0s componentes celulares dos danos oxidativos devidg, aos peroxidos
produzidos no metabolismo celular. :

O suporte prolongado da terapia de NP em humanos tem causado sintomas da deficiéncia de selénio, que incluem dores musculares ¢ sensibilidade a dor.
Estudos relataram resposta dos sintomas a suplementagao em solugdes de NP com selénio. ,

Em condigdes pediatricas, as doengas de Keshan e Kwashiorkor foram associadas a baixa ingestdo de selénio na dieta. Estas condi¢oes sip endémicas em
areas geograficas em que hé baixa quantidade de selénio no solo. A redugio da incidéncia dessas condigdes entre criangas afetudas foirelatada com a
suplementagéo na dieta com sais de selénio.

Os niveis normais de selénio no sangue em humanos em diferentes populagdes sdo varidveis ¢ dependem da quantidade de selénio consumida nos
alimentos. |

Niveis de selénio no plasma entre 0,3 ¢ 0,9 meg/1 00 mL foram relatados em casos de sintomas da deficiéncia de selénio em humanos

O selénio ¢ eliminado primariamente na urina. No entanto, perdas endogenas significantes pelas fezes também ocorrem. Ataxa de excgg:"‘g:ﬁo e a relativa
importancia das duas rotas variam coma forma quimica do selénio utilizadona suplementag@o. Rotas auxiliares de eliminacdo sdo pelos pitimdes e pele.
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4. CONTRAINDICACOES
SELENOZ nao deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.




Este medicéii_ilento & contraindicado para mulheres grividas (Cate
orientagiio (risdica).
Nao ha, no e'i,}'f;anto, estudo adequado e bem controlado que avalic o risco potencial ao feto.

goria C: este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem

X
5. ADVER’fﬁNCIAS EPRECAUCOES
Este medicagznto ni:o deve ser injetado sem dilui¢do, devido ao risco de flebite,
Uso em grugs de risco
Como o selénio é eliminado na urina e nas fezes, suplementos de selénio devem ser ajustados, reduzidos ou omitidos em caso de disfungdo renal e/ou mau
funcionamenio gastrointestinal.

Em pacientes fecebendo transfusdes de sangue, aportes destas transfusdes devem também ser considerados.

Adetermin: ifo frequente do nivel de selénio no plasma é sugerida como um guia.

Uso durante 3 gravidez

Haé relatos de que o selénio, em doses elevadas (15-30 meg/ovo), causou efeitos embrionarios adversos em galinhas. N#o h4, no entanto, nenhum estudo
adequado e bem controlado que justifique o risco potencial ao feto. Dessa forma, SELENOZ" deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio
potencial justificar o risco potencial para o feto.

Categoria C ¢ Este izedicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢dio médica ou do cirurgido dentista.

6.INTERA( OES MEDICAMENTOSAS
Em animais.‘_‘zl',";'\ relatos do selénio atuando na diminuigio da toxicidade do mercurio, cadmio e arsénio.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

SELENOZ" deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15e30°C).

Observar o ptazo de validade, que € de 24 meses ap6s a data de fabricacdo.

Nimero de iote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, 2ste medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solucdes remanescentes devem ser descartadas.

SELENOZ" é umasclugio limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro incolor, TipoI (vidroneutro), contendo 1 mL.
Antes de uszy;, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR
POSOLOGIA
SELENOZ' fornece 60 meg de selénio pormlL.

Para adultos metabolicamente estaveis, recebendo Nutrigdo Parenteral, a dose sugerida ¢ de 20 a 60 meg de selénio por dia. Dose méxima de 400 meg/dia
1) o

Para pacientes pedidtricos e neonatos a termo, a dose sugerida é 2 a 3 meg/kg/dia. Para neonatos pré-termo, a dose sugerida é de 1,5 a 2,0 meg/kg/dia. Dose
méxima pedidirica d¢ 100 mcg/dia.

O monitorarnento frequente dos niveis de selénio no plasma é sugerido como um guia para subsequente administragio.

MODODEUSAR -

SELENOZ" ¢uma solugdio hipotonica e deve ser administrado somente em “misturas” (Nutri¢do Parenteral Total - NPT — ou Nutrigdo Parenteral Parcial —
NPP), apds d‘{‘luicéo.‘por via intravenosa, devido ao risco de causar flebite pela infusfio direta.

Observar as condigdes ideais de assepsia quando o SELENOZ" for adicionado & solugio nutritiva. O selénio ¢ fisicamente compativel com os eletrolitos e
outros elementos trago usualmente presentes nas solugdes de aminoacido/dextrose utilizadas na Nutri¢so Parenteral Total.

Recomenda-se proceder 4 manipulagio segundo o Regulamento Técnico de Boas Préticas de Utilizagdo de Solugdes Parenterais em Servigos de Satide
(RDCno 45de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

9.REACOESADVERSAS
Reagao adversa (frequéncia ndo definida)—local: irritagdo local.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE:

O selénio injetavel pode ser téxico se administrado em quantidades excessivas. A suplementagéo de selénio em solugdes de Nutrigdo Parenteral deve ser
imediatamente descontinuada se sintomas de intoxicagio forem observados. No ha informagdes quanto a agdes hospitalares que podem ser realizadas,
além da descontinua¢io da administracio.

Foirelatada na literatura a toxicidade crénica em humanos resultante da exposi¢ao ao selénio em ambientes industriais, da ingestio de alimentos cultivados
em solos ricos em selénio, do uso de 4gua contaminada com selénio e da utilizagiio de cosméticos contendo selénio. Os sintomas de toxicidade incluem
perda de cabelo, enfraquecimento das unhas, dermatites, problemas dentarios, desordens gastrointestinais, nervosismo, depressio mental, sabor metélico.
vomitos, respira¢do ¢ suor com odor de alho.

Intoxicagdes agudas devido & ingestdio de grande quantidade de compostos com selénio resultaram em morte com alteragdes histopatoldgicas, incluindo
colapso vascilar periférico fulminante, congestdo vascular interna, hemorragia difusa, pulmdes congestivos e edematosos, mucosa gastrica com coloragio
vennelho-tiﬁfo. Morte foi precedida por coma.

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA

Dados da submisséao eletrénica

Dados das alteracfes / notificacéo
gue altera bula

Dados das alteracBes da bula

Data do No. Data do No. Versfes Apresentacfes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto Itens da bula (VPIVPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO
- Notificagéo
de Alteragéo 60 mcg/ mL SOL
15/10/2020 de Texto de N/A N/A N/A VPS INJ IV CX 50 AMP

Bula -
publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

-Reag¢bes Adversas

VD TRANS X 1ML




