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R*SELESYN 500 MCG

Thuéc nay chi ding theo don thuéc.
Dé xa tam tay tré em.
Doc kj huomg dan sir dung truce khi dimg.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi 6ng 10 ml chira:

Thanh phdn hoat chat: Selen (dudi dang natri selenit pentahydrat) 500 mcg
Thanh phc?n ta dwgce: Natri clorid, acid hydrocloric 0,1M, nudc pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
M5 ta: Dung dich trong sudt, khong mau.

O CHI PINH
Phong ngtra thiéu hut selen, khong thé bd sung diy du duoc tir ngudn thire an.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

100-200 microgram selen (twong duong véi 2—4 ml dung dich tiém). Néu can thiét, c6 thé ting

t6i 500 microgram selen (twong dwong véi 1 éng dung dich tiém 10ml).

Cach dung

Dung dich tiém Selesyn 500 mcg sol.inj duge ding theo duong tiém bap hodc tiém tinh mach.

Pé theo ddi qua trinh diéu tri c6 thé dinh lwgng selen trong mau toan phan hogc huyét thanh.

Khi dung dich tiém Selesyn 500 mcg sol.inj duge sir dung nhu mét thanh phéan bd sung vio cac

dung dich tong hop nudi dudng qua dudng mach, phai dam bao dung dung lidu selen la 100

microgram mdi ngay. Khong co giéi han vé thoi gian dung dung dich tiém Selesyn 500 mcg

sol.inj & liéu bo sung (100 microgram selen mdi ngay, tuong duong 2ml dung dich tiém Selesyn
. 500 mcg sol.inj).

Liéu ¢ tré em

2 meg/kg thé trong/ngay khi bat dau diéu tri va liéu duy tri 1a 1 meg/kg thé trong/ngay. Cén dinh
lugng ndng d selen toan phén trong mau va huyét thanh dé theo ddi qué trinh diéu tri.
Liéu tdi da hang ngay cho tré em trong thoi gian diéu trj dai hon:

Tubi meg selen/ngay
1-3 60
4-6 90

7-10 130

11-14 200

15-17 250

Liéu & bénh nhan suy gan. suy thin
Chua c6 bang chimg khoa hoc vé diéu chinh liéu ding & ngudi suy gan hogc than,

CHONG CHI PINH
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Qua man véi hoat chit hodc bét ky thanh ph:?m nao cua thube.
Ngo doc selen.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Dung dich tiém Selesyn 500 mcg sol.inj ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi ml
thude, do d6 thude duoc xem la gan nhu khong chira natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit cé thai
Khéng c6 dit liéu vé sir dung dung dich tiém Selesyn 500 mcg sol.inj & phu nit ¢6 thai. Cac dir
liéu duge cong bd con han ché vé nghién ctru trén dong vat cho thdy thudc c¢6 thé gay doc véi
sinh san khi dung véi lidu gay doc cho me.
Sé& khong c6 tac dung khong mong mubn nio cta natri selenit xay ra véi ba me mang thai va thai
nhi néu thude dugce sir dung khi thuc sy thiéu selen.
Phu nir cho con bu

. Selen dugc bai tiét qua f;i‘.ra. Liéu ll.'rc‘mg thudc dung diéu tri thiéu selen & phu nit cho con bu sé
khong gay ra tac dung bat lgi nao doi vai tré bt me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong co.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

Khi chuén bi dung dich tiém Selesyn 500 mcg sol.inj nhu la mot thanh phan b sung trong dich
truyén, phai dam bao 1a pH khong thap hon 7.0 va dung dich khong bi tron véi céc chét khtr (vi
du vitamin C) vi selen nguyén & c¢6 thé bi két tia. Selen nguyén t6 khong tan trong dung dich

nuéce va khong cé hoat tinh sinh hoc. Vi ly do an toan, nén tranh két tua khong dac hiéu sau khi -

tron dung dich tiém truyén véi Selesyn 500 mcg sol.inj. 202!

Twong ky thude: BN

Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 13n thude nay véi cac thude TN

. khac. J Q,E:
HA

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC @

Chua dugce biét (khong ude luong dwoce tir dir lidu hién co):

Sau khi tiém bap dung dich Selesyn 500 mcg sol.inj, ngudi bénh c6 thé ¢6 cam gidc dau & vi tri
tiém thude.

Théng bdo cho bdc si cdc tic dung khong mong muén gap phdi trong khi sit dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc ddu hiéu qua liéu cép tinh gdm c¢6 mui toi trong hoi thd ra, mét moi, budn ndn, tidu chay va
dau bung. Qua liéu kéo dai co thé anh hudng ti su phat trién cua méng. toc va din téi bénh than
kinh ngoai vi.

Céc bién phap xir tri gom c6 rita da day, thic day tiéu tién va ding lidu cao vitamin C. Trong
truong hop qua lidu trdm trong (gdp 1000-10.000 lidu thong thudmg) cén nd luc thai trir selen
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bang thdm phan. Khéng khuyén cdo ding dimercaprol khi qua liéu vi tac dung doc cua selen co
theé bi tang thém.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Phan nhém dugc diéu tri: B sung khoang chat

Ma ATC: A12C E02

Selen 1a mot ddng yéu t6 (co-factor) cua rat nhiéu enzym trong co thé ngudi va vi vay la mot
nguyén tb vi lugng thiét yéu. Cho t6i hién tai, khoang hon 25 protein va tiéu don vi protein chira
selen di dugc xéac dinh va hiu hét cac tac dung sinh hoa va lam sang cua selen déu dong gop tao
ra hoat tinh cta cac cht nay. Tuy nhién, khong phai tat ca cac tac dung cta selen chi lién quan
dén tac dung cua cac enzym khdc nhau.

Glutathion peroxidase chuira selen va selen protein P da dugc xac dinh trén nguoi. Glutathion
peroxidase 1a mot phan cua co ché bao vé chdng oxy hod trong té bao vat chi. La mot phan ciu
thanh cua glutathion peroxidase, selen ¢o thé 1am cham tc do peroxy hoa lipid va tir do 1a toc do
phé huy mang té bao. Glutathion peroxidase anh hudng toi su chuyén hoa clia cac leukotrien,
thromboxan va prostacyclin. Trén dong vat, iodothyronin-5'-deiodinase loai I dugc dac trung boi
mot enzym selen, chuyén thyroxin (T4) thanh triiodothyronin (T3) - hormon thyroid c6 hoat tinh.
Thiéu selen duoc biéu hién bai giam ndng do selen trong mau toan phan hoic huyét tuong va su
giam hoat tinh cta glutathion peroxidase trong méu toan phan, huyét tuong va tiéu ciu. Dac
diém sinh ly bénh ctia cac phan ung phu thudc selen di duge lam sang t6 trong cac nghién ctru
vé thiéu selen trén nguoi va dong vat: thiéu selen sé& hoat hoa va tre ché ddp ung cia co ché mién
dich, dac biét 1a dap ung thé dich va té bao khong dac hiéu. Thiéu selen anh hudng t61 hoat tinh
ctia nhiéu enzym gan. Thiéu selen lam ting nguy co ton thwong gan gdy ra boi cic yéu t6 hod
hoc ho#c oxy hod, hodc ddc tinh véi gan cia cac kim loai ning nhu thuy ngén va cadmi.

Cac bénh sau ¢ nguoi did duge mo ta nhu 1a hqu qua cua thiéu selen: bénh Keshan, mot bénh 1y
tim dia phuong, bénh Kaschin-Beck, mot bénh 1y xuong khép dia phuong, lién quan dén tinh
trang bt thuong hinh thai khop rat nang. Céc biéu hién lam sang cua thiéu selen cling duge mo
ta nhu 1a hdu qua ctia qué trinh nudi dudng qua mach kéo dai va cta ché do an khong cén bang.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Natri selenit khong duge bién dbi ngay thanh protein. O trong méu, phan 1én selen cung cip vao
dwoc héng ciu st dung va chuyén thanh hydrogen selenit dudi tdc dung cua céc enzym.
Hydrogen selenit tac dung nhu mot trung tdm cua ca hai qua trinh: thai trir va lién két dac hiéu
cua selen vao selenoprotein. Phin selen khong lién két protein huyét tuong s& phan b dén gan
va cac t chtic khac. Con dudng van chuyén huyét tuong thr hai tir gan téi cac md dich, tao ra
glutathion nh qua trinh tong hop, xay ra nho P-selenoprotein c6 chira selenocystein. Con duong
chuyén hoa sau cua tong hgp selenoprotein cho téi hién tai moi chi duge nghién ciru trén tién
hc":mg cdu c6 nhan. Trong qué trinh chuyén hod, selenocystein gan dic hiéu véi chudi peptid clia
glutathion peroxidase.

Phan hydrogen selenit con lai duge chuyén hoa nhd methylselenol va dimethylselenit thanh ion
trimethylselenonium, san pham thai trir chinh.

Sau khi ding duong udng. selen duoe hép thu chu yéu ¢ rudt non. Qua trinh hip thu cua natri
selenit & rudt khong duge diéu khién boi co ché can bang ndi méi. Tuy thude vao ndng do natri
selenit va su c6 mat clia cac chat ¢6 lién quan, thuong la trong khoang 44% va 89%, doi khi
nhiéu hon 90%. Amino acid cystein lam tang sw hap thu cta natri selenit.
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Téng lugng selen ¢ trong co thé ngudi 1a tir 4 mg dén 20 me. O ngudi, selen dugc thai tru qua
phén, than va hé ho hap. phu thude vao luong duge cung cép. Selen dugc thai trir chu yéu qua
than dudi dang ion trimethylselenonium. Qua trinh thai trir phu thugce vao tinh trang selen.
Sau khi udng hoic tiém tinh mach, qua trinh thai trir selen dugc chia lam 3 giai doan. Sau khi
udng 10 microgram selen dudi dang [7SSe] natri selenit, 14-20% luong selen héap thu dugc thai
trir qua than trong hai tuan dau, va hiu nhu khong co thai trir qua phdi va da. Phén selen con
dong lai trong co thé giam theo ba pha véi thoi gian ban thai la 0,7-1,2 ngay ¢ pha 1, 7-11 ngay
& pha 2 va 96-144 ngay ¢ pha 3. Nong do selen trong gan, tim va huyét twong giam nhanh hon
trong co van va xuong. Sau khi tiém tinh mach mot lidu [°Se] natri selenit, 12% dugc bai tiét
trong 24 gio dau. Thém 40% dugce thai trir voi nira doi sinh hoc khoang 20 ngay. Thoi gian ban
thai cua pha ba khoans, 15 ngay.
Su thai trir sau khi udng va tiém tinh mach cua mét liéu ["Se] natri selenit sinh ly dugc so sanh
truc tiép: sau khi dung 82 microgram selen dudi dang natri selenit, 18% liéu tiém tinh mach va
12% liéu udng duge thai qua than trong 24 gio dau cung voi selen sinh ly da duge chuyén hoa.
Sau pha nay, qua trinh thai trir cua thudc dung theo ca hai duong udng hodc tiém tinh mach
. tuvong tu nhu nhau. O ngudi tinh nguyén khoé manh, qua trinh thai trir ctia natri selenit dung
duong udng hay duong tiém tinh mach tuong ty nhau.

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 éng x 10ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG
Chua mé: 48 thang ké tir ngay san XUAL.
Sur dung ngay sau khi mo.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co so.

HUONG DAN SU DUNG
. Chi dung mdt 1an. Vit bo phan con thira.
Thude ¢6 thé tron voi 0,.9% NaCl.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT
Co 56 san xudt va déng goi so cap:
Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH
Herderstrasse 2, 83512 Wasserburg, Durc.

Co s¢ dong goi thik cap:
biosyn Arzneimittel GmbH
Eberhardstr. 64. 70736 Fellbach, Durc.

Co so xuat xuong:

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Str. 32. 70734 Fellbach, Dirc.

DL3-4/4



