SELIT

100 microgramas de selénio na forma de 333 microgramas de selenito de
sodio penta-hidratado

ou

500 microgramas de selénio na forma de 1,665 microgramas de selenito de
sodio penta-hidratado

Solugao Injetavel
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SELIT®
selénio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel

Caixa com 10 ampolas de 2 mL

Caixa com 10 frascos-ampolas de 10mL

PARA USO INJETAVEL
USO ADULTO

COMPOSICAO

O ingrediente ativo nesta solugdo para injegdo € o selenito de sddio penta-hidratado, uma fonte de selénio.
Cada ampola com 2 mL de solugdo para injecdo contém 333 microgramas de selenito de sddio penta-
hidratado equivalente a 100 microgramas de selénio (50 microgramas/mL, 0.63 micromol/mL).

Cada frasco-ampola com 10 mL de solug@o para inje¢do contém 1,665 microgramas de selenito de sodio
penta-hidratado equivalente a 500 microgramas de selénio (50 microgramas/mL, 0.63 micromol/mL).

Outros ingredientes presentes na solucdo para inje¢do sdo cloreto de sodio, acido cloridrico e dgua para
injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa sobre as
propriedades deste medicamento. Se persistirem dividas ou estiver inseguro fale com seu médico.
Antes de utilizar o0 medicamento, confira 0 nome no rotulo e nio administre caso haja sinais de
violaciio e/ou danos na embalagem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SELIT® ¢ indicado para pacientes com reconhecida deficiéncia de selénio, que ndo pode ser compensada
através da alimentacgdo, ou suplementagao oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A deficiéncia de selénio (Se) causa transtornos clinicos bem caracterizados na literatura médica. A doenga
de Keshan ¢ uma miocardiopatia endémica em certas regides da China e reversivel com a suplementagdo
de selénio. A doenca de Kashin-Beck ¢ uma degeneragdo das cartilagens, também endémica em certas
regides da Asia.

O uso de selénio por via intravenosa ¢ eficaz para a normalizag@o dos niveis sanguineos e da atividade das
enzimas dependentes do ativo, como a glutationa-peroxidase, como mostram os estudos clinicos realizados
por Manzanares e cols., 2012, nos casos em que a via oral ndo esté disponivel

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para criancas.

O uso de Selit® deve ser evitado em casos em que:

* Vocé tiver sofrido uma reacgdo alérgica, tais como coceira, erup¢des na pele ou dificuldade em respirar
devido ao ingrediente ativo, selénio, ou a qualquer um dos outros ingredientes contidos na solugéo.

* Vocé estiver sofrendo de selenose (intoxicacdo por selénio).

Se vocé apresentar uma das seguintes condi¢des, garanta que seu médico saiba sobre elas antes do
uso deste medicamento.

“Informe ao médico ou cirurgiiao dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis”.
“Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Ao preparar uma solucdo de infusdo com Selit® como um suplemento, deve-se garantir que o valor de pH
ndo caia abaixo de 7,0 e que a solugdo ndo seja misturada com substancias redutoras (por exemplo, vitamina
C), pois isto pode possivelmente resultar em um precipitado de selénio elementar. Para seguranca,
precipitacdo inespecifica deve ser evitada apds misturar solu¢des de infusdo com Selit® solucdo para
inje¢do.
O selénio elementar ndo ¢ solivel em um meio aquoso e ndo possui disponibilidade bioldgica.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Categoria de risco para mulheres gravidas (ANVISA-RE 1548/03): B

Nao ha dados a respeito do uso de SELIT® em mulheres gravidas. Os poucos dados publicados sobre o
assunto, referem-se a estudos em animais e revelam apenas evidéncias de toxicidade reprodutiva, quando
se submete a mée a doses toxicas.

O selénio ¢ eliminado no leite materno. Nao ¢ esperado que as doses utilizadas para corregdo do déficit em
mulheres lactantes possam exercer efeitos secundarios nos lactentes.
Nao se esperam efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Selit® ¢ uma solucdo limpida e incolor sem particulas e apresentada em ampolas ou frascos-ampolas de
vidro transparente.
Conservar o produto em temperatura entre 15 e 30 °C, protegido de calor e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo”.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A posologia de SELIT® deve ser guiada pelos niveis sanguineos de selénio. Habitualmente, a dose diéria
deve ser de 100-200 microgramas (equivalente a 1-2 ampolas). Caso seja necessario mais selénio para
alcancar o nivel normal no sangue, esta dose pode ser aumentada até 500 microgramas (equivalente a 5
ampolas = 5 x 100 microgramas ou 1 frasco-ampola).
Ha resultados experimentais com o uso de doses muito mais elevadas de SELIT®, chegando a doses e
boulos de 1000-1600ug, e em infusdo continua de 1000ug/d, em pacientes em situa¢des clinicas graves.
A recomendacdo da OMS sobre o limite superior da dose diaria de selénio ¢ de 400ug.

MODO DE USAR

SELIT® pode ser administrado por injecao intramuscular ou intravenosa. Os niveis de selénio no sangue
total ou soro, devem ser determinados para que se possa avaliar o sucesso terapéutico. Quando Selit® é
administrado como suplemento, em solugdes para nutricdo parenteral total, uma dose diaria de 100
microgramas (equivalente a 1 ampola) deve ser assegurada.

Uso tnico. Rejeite o que ndo for utilizado. Selit® pode ser diluido em cloreto de sodio 0,9 %.

Nao ha tempo limite para a administragdo numa dose de suplemento (100 microgramas de selénio por dia).

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento”.



“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé perder uma dose, ndo se preocupe. A proxima dose sera fornecida no momento correto.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Selit® solugdo para injecdo pode causar efeitos adversos, embora nio se
manifestem em todos os pacientes.
Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada dos dados disponiveis):
e Apos administracdo intramuscular, vocé pode sentir dor no local da administragéo
e Porém, se receber altas doses de Selit®, sintomas como halito com odor de alho, cansago, nausea,
diarreia e dor abdominal podem ser apresentados.

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées adversas
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Se vocé receber altas doses de Selit®, os sintomas mais provaveis de superdosagem aguda sdo um odor de
alho no seu halito, ndusea, diarreia e dor abdominal. A superdosagem cronica pode afetar o crescimento
das unhas e cabelos e pode levar a uma polineuropatia (um distirbio nos nervos ou vias nervosas que pode
ser associado a dorméncia ou formigamento).
Em caso de altas doses, converse com um médico ou farmacéutico imediatamente.

TRATAMENTO DA SUPERDOSAGEM

Em caso de sobredosagem deve proceder-se a diurese forgada ou administrar doses elevadas de vitamina
C. Em caso de sobredosagem extrema (1.000— 10.000 vezes a dose normal) deve recorrer-se a hemodialise
para remover o selénio. A administragdo de dimercaprol ndo ¢ recomendada uma vez que o efeito toxico
do Se ¢ potenciado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

DIZERES LEGAIS
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Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoées
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovagao Itens de bula (VPIVPS) Apresentagoes relacionadas
) 11197 — ESPECIFICO — 50MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP
10461 — ESPECIFICO Solicitagao de VD TRANS X 2ML
18/06/2021 NA — Incluséo Inicial de 11/12/2020 4389892/20-1 Transferéncia de 15/03/2021 - Inclusao Inicial VP
Texto de Bula Titularidade de Registro 50MCG/ML SOL INJ CT 10 FA
(operagio comercial) VD TRANS X 10ML
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