ﬁ SELENOZ® 60 mcg/mL —1 mL
acido selenioso
Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/selenoz/

APRESENTACAO
Solugao injetavel de selénio 60 mcg/mL, apresentada em caixa contendo 50 ampolas com 1 mL.

VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solugéo injetavel contém:
ACIAD SEIBNMIOSO. ... vttt b ettt b bbb 98 mcg
(equivalente a 60 mcg de selénio)
ACTIAO ClOTTUNICO [.5.P: wveveeiiriiierieii ettt ettt pH19a21
RIArOXidO de SOUIO G.S.P. wvoveeieererteriste ittt e pH19a21
VBICUIO (.5 - ettt b b s e bbbt b et b et b et eb et b bbb e 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como suplemento em solucBes intravenosas na Nutrigdo Parenteral (NP) total e parcial. A
administracéo de solugdes de selénio em NP ajuda a manter os niveis de selénio no plasma, a prevenir a perda de reservas
enddgenas e, subsequentemente, os sintomas da deficiéncia de selénio, além de ter efeito antioxidante, atuando contra o
estresse oxidativo, que é o principal promotor de inflamacéo sistémica e faléncia de 6rgdos devido a producao excessiva de
radicais livres. O efeito antioxidante também auxilia na regulacdo do sistema imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O selénio, principio ativo do SELENOZ®, é um componente da enzima glutationa peroxidase, a qual protege os componentes
celulares dos danos oxidativos devido aos peréxidos produzidos no metabolismo celular.

O suporte prolongado da terapia de NP em humanos tem causado sintomas da deficiéncia de selénio, que incluem dores
musculares e sensibilidade a dor. Estudos relataram resposta dos sintomas a suplementacdo em solugdes de NP com selénio.
Em condig¢des pediétricas, as doencas de Keshan e Kwashiorkor foram associadas a baixa ingestéo de selénio na dieta. Estas
condigBes sdo endémicas em &reas geograficas em que ha baixa quantidade de selénio no solo. A reducéo da incidéncia
dessas condigdes entre criancas afetadas foi relatada com a suplementagéo na dieta com sais de selénio.

Os niveis normais de selénio no sangue em humanos em diferentes populagdes sdo variaveis e dependem da quantidade de
selénio consumida nos alimentos.

Niveis de selénio no plasma entre 0,3 e 0,9 mcg/100 mL foram relatados em casos de sintomas da deficiéncia de selénio em
humanos.

O selénio é eliminado primariamente na urina. No entanto, perdas enddgenas significantes pelas fezes também ocorrem. A
taxa de excrecao e a relativa importancia das duas rotas variam com a forma quimica do selénio utilizado na suplementagéo.
Rotas auxiliares de eliminacéo séo pelos pulmdes e pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SELENOZ® nio deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento néo deve ser injetado sem dilui¢do, devido ao risco de flebite.

Uso em grupos de risco

Como o selénio é eliminado na urina e nas fezes, suplementos de selénio devem ser ajustados, reduzidos ou omitidos em
caso de disfuncéo renal e/ou mau funcionamento gastrointestinal.

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

A determinacéo frequente do nivel de selénio no plasma é sugerida como um guia.

Uso durante a gravidez




Ha relatos de que o selénio, em doses elevadas (15-30 mcg/ovo), causou efeitos embrionarios adversos em galinhas. N&o ha,
no entanto, nenhum estudo adequado e bem controlado que avalie o risco potencial ao feto. Dessa forma, SELENOZ® deve
ser usado durante a gravidez somente se 0 beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

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

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em animais, ha relatos do selénio atuando na diminuicéo da toxicidade do mercurio, cadmio e do arsénio.

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

SELENOZ® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solucfes remanescentes devem ser descartadas.
SELENOZ® é uma solucgdo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro incolor, Tipo | (vidro
neutro), contendo 1 mL.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

SELENOZ® fornece 60 mcg de selénio por mL.

Para adultos metabolicamente estaveis, recebendo Nutri¢do Parenteral, a dose sugerida € de 20 a 60 mcg de selénio por dia.
Em adultos, o estado de deficiéncia de selénio é resultante do suporte por Nutri¢cdo Parenteral Total em longo prazo. Dose
méaxima de 400 mcg de selénio por dia.

Para pacientes pediatricos e neonatos a termo, a dose sugerida é 2 a 3 mcg/kg/dia. Para neonatos pré-termo, a dose sugerida
é de 1,5 a 2,0 mcg/kg/dia. Dose méaxima pediatrica de 100 mcg de selénio por dia.

O monitoramento frequente dos niveis de selénio no plasma é sugerido como um guia para subsequente administracéo.
MODO DE USAR

SELENOZ® é uma solugéo hipoténica e deve ser administrado somente em “misturas” (Nutrigio Parenteral Total — NPT —
ou Nutricdo Parenteral Parcial — NPP), apds diluicdo, por via intravenosa, devido ao risco de causar flebite pela infusdo
direta.

Observar as condicdes ideais de assepsia quando o SELENOZ® for adicionado a solugdo nutritiva. O selénio é fisicamente
compativel com os eletr6litos e outros elementos traco usualmente presentes nas solugcdes de aminoacido/dextrose utilizadas
na Nutricdo Parenteral Total.

Recomenda-se proceder & manipulacdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de Solugdes
Parenterais em Servicos de Satde (RDC n2 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo do SELENOZ® somente deve ser realizada em ambiente hospitalar, sob supervisdo médica.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode haver irritacdo no local da administragdo do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este medicamento entrando em
contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O selénio injetavel pode ser tdxico se administrado em quantidades excessivas. A suplementacdo de selénio em solugdes de
Nutricdo Parenteral deve ser imediatamente descontinuada se sintomas de intoxica¢do forem observados. Néo ha
informacdes quanto a a¢des hospitalares que podem ser realizadas, além da descontinuagdao da administragdo. Foi relatada
na literatura a toxicidade crénica em humanos resultante da exposi¢do ao selénio em ambientes industriais, da ingestdo de
alimentos cultivados em solos ricos em selénio, do uso de dgua contaminada com selénio e da utilizacdo de cosméticos




contendo selénio. Os sintomas de toxicidade incluem perda de cabelo, enfraquecimento das unhas, dermatites, problemas
dentarios, desordens gastrointestinais, nervosismo, depressdo mental, sabor metalico, vomitos, respiracdo e suor com odor
de alho. Intoxicagdes agudas devido a ingestdo de grande quantidade de compostos com selénio resultaram em morte com
alterac@es histopatologicas, incluindo colapso vascular periférico fulminante, congestdo vascular interna, hemorragia difusa,
pulmdes congestivos e edematosos, mucosa gastrica com coloragdo vermelho-tijolo. Morte foi precedida por coma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacfes sobre como proceder.
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