Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gefasel® 300 pg/ml Injektionslisung/Infusionsldsung

Wirkstoff: Selen
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Cefasel® 300 pg/ml und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefasel® 300 pg/ml beachten?

3. Wie ist Cefasel® 300 pg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefasel® 300 pg/ml aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cefasel® 300 pg/ml und wofiir
wird es angewendet?

Cefasel® 300 pg/ml ist ein essentielles Spuren-
elemente-Préparat.

Anwendungsgebiete:

Cefasel® 300 pg/ml wird angewendet bei:

Nachgewiesenem Selenmangel, der erndhrungs-

maBig nicht behoben werden kann.

Ein Selenmangel kann auftreten bei:

- Maldigestions- und Malabsorptionszustédnden
(Verdauungs- und Verwertungsstérungen),

- Fehl- und Mangelerndhrung (z. B. totale paren-
terale Erndhrung).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Cefasel® 300 pg/ml beachten?

Cefasel® 300 pyg/ml darf nicht angewendet wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei Selenvergiftungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Wéhrend der Therapie sollte der Selen-Serum-/
Blutspiegel in regelméaBigen Abstanden kontrolliert
werden.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten (iber die
Anwendung bei dieser Altersgruppe vor. Die An-
wendung wird deshalb nicht empfohlen.

Anwendung von Cefasel® 300 pg/ml zusammen
mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es liegen keine klinischen Studien zu Wechsel-
wirkungen von Cefasel® 300 pg/ml mit anderen
Arzneimitteln vor.

Bei parenteraler Verabreichung als Zusatz zu In-
fusionslésungen muss sichergestellt sein, dass

keine unspezifischen Ausfallungen auftreten. Es
ist darauf zu achten, dass der pH-Wert nicht unter
7,0 absinkt und keine Mischung mit Reduktions-
mitteln, wie z. B. Vitamin C, erfolgt, da dann eine
Ausfallung von elementarem Selen nicht auszu-
schlieBen ist. Elementares Selen ist in wassrigem
Medium nicht ldslich und nicht bioverfiigbar.

Anwendung von Cefasel® 300 pg/ml zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken:
Es sind keine VorsichtsmaBnahmen zu beachten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung bestehen
keine Einschrdankungen wéahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit, dennoch sollte die Anwendung
erst nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwa-
gung durch den Arzt erfolgen. Selen kann die
Plazenta passieren und geht auch in die Mutter-
milch dber. Es liegen keine Daten iber eine Be-
einflussung der Fruchtbarkeit durch Selen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Es liegen keine Studien dazu vor. Aufgrund der
pharmakologischen Eigenschaften des Arznei-
mittels ist keine Auswirkung auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen zu erwarten.

Cefasel® 300 pg/ml enthilt Natrium:

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

3. Wie ist Cefasel® 300 pg/ml anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Erwachsene

1-mal tdglich 1 ml intravenés anwenden. Dies
entspricht einer Tagesdosis von 300 pg Selen.
Kinder und Jugendliche

Die Anwendung ist fiir Kinder und Jugendliche
nicht vorgesehen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder
Nierenfunktion

Da die Dosierung bei Ihnen anhand der Messung
des tatsdchlichen Selen-Blutspiegels bestimmt
wird, gibt es keine Dosierungsempfehlungen fiir
spezielle Patientengruppen, z.B. wenn Sie eine
eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion haben.

Art der Anwendung:

Der Ampulleninhalt wird intravends injiziert
oder als intravendse Infusion nach Verdiinnung
gegeben.

Fiir den einmaligen Verbrauch bestimmt, Rest
nach Anwendung verwerfen.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung sollte bis zur Normalisierung des
Selenstatus fortgesetzt werden, der durch eine
Blutuntersuchung festgestellt werden kann. Die
Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde
Arzt anhand des Selenspiegels. Die Dosierung
eines Selenmangels erfolgt normalerweise mit
100pg Selen pro Tag. Diese Dosierung kann kurz-
fristig auf 300 pg Selen erhoht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Cefasel® 300 pg/ml
angewendet haben, als Sie sollten:

Anzeichen einer akuten Uberdosierung sind knob-
lauchartiger Atemgeruch, Mattigkeit, Ubelkeit,
Durchfall und Bauchschmerzen. Bei einer chro-
nischen Uberdosierung wurden Verdnderungen
des Nagel- und Haarwachstums, der Haut sowie
Erkrankungen des peripheren Nervensystems
beobachtet. .

Wenn Sie Anzeichen einer Uberdosierung bemer-
ken, sollten Sie das Arzneimittel absetzen und
einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung von Cefasel® 300 pg/ml
vergessen haben:
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, sondern
fahren Sie mit der Anwendung, wie von Ihrem
Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation
beschrieben, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Cefasel® 300 pg/ml
abbrechen:

Das Absetzen von Cefasel® 300 pg/ml ist in der
Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefasel® 300 pg/ml
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Mdagliche Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch bisher nicht
bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Informationen iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Cefasel® 300 pg/ml aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett
und Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Infor-
mationen

Was Cefasel® 300 pg/ml, Injektions-/Infusions-
losung, enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle zu 1 ml (= 1 g) enthdlt:

300 Mikrogramm Selen (als Natriumselenit)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzséure 36 %, Wasser fiir In-
jektionszwecke.

Wie Cefasel® 300 pg/ml aussieht und Inhalt der
Packung:

Klare, farblose Fliissigkeit in Glasampullen zur
intravendsen Anwendung.

Originalpackungen mit 10 oder 100 Ampullen zu
je 1 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

87437 Kempten/Germany

Telefon: 0831/57401-0

Telefax: 0831/57401-50

E-Mail: cefak@cefak.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im Méarz 2021.

Gefak KG - Verbraucherservice

E-Mail: cefak@cefak.com

seit 1948
LH-34360 / 07-1H-42 / G-25042

Sie haben noch Fragen — wir informieren Sie gerne!

Postfach 1360 - 87403 Kempten/Germany - Telefon: 0831/57401-0 - Fax: 0831/57401-50
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