Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cefasel” 100 ug

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

Wirkstoff: Natriumselenit 5 H,O
Verschreibungspflichtig

Injektionsldsung

Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1.Was ist Cefasel® 100 pg und wofiir wird es angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Cefasel® 100 pg beachten?

3.Wie ist Cefasel® 100 pg anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Cefasel® 100 pg aufzubewahren?
6.Weitere Informationen

1. Was ist Cefasel® 100 pg und wofiir
wird es angewendet?

Cefasel® 100 pg ist ein essenzielles Spuren-
elemente-Prédparat.

Anwendungsgebiete:

Cefasel® 100 pg wird angewendet bei:

Nachgewiesenem Selenmangel, der erndh-

rungsmaBig nicht behoben werden kann.

Ein Selenmangel kann auftreten bei:

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

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

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Cefasel® 100 pg beachten?

Cefasel® 100 pg darf nicht angewendet wer-

den,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Be-
standteile sind,

- bei Selenintoxikationen (Selenvergiftungen).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Cefasel® 100 pg ist erforderlich:

Bei bestimmungsgeméBer Anwendung sind
keine besonderen VorsichtsmaBnahmen zu be-
achten.

Bei Anwendung von Cefasel® 100 pyg mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkungen mancher Arzneimittel konnen
durch gleichzeitige Anwendung anderer Mittel
beeinflusst werden. Ihr Arzt kann lhnen sagen,
ob unter diesen Umstédnden mit Unvertréglich-
keiten zu rechnen ist, oder ob besondere MaB-

nahmen, wie z.B. eine neue Dosisfestsetzung,
erforderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Bei parenteraler Verabreichung als Zusatz zu In-
fusionslosungen muss sichergestellt sein, dass
keine unspezifischen Ausféllungen auftreten. Es
ist darauf zu achten, dass der pH-Wert nicht
unter 7,0 absinkt und keine Mischung mit Re-
duktionsmitteln, wie z.B. Vitamin C, erfolgt, da
dann eine Ausféllung von elementarem Selen
nicht auszuschlieBen ist. Elementares Selen ist
in wéssrigem Medium nicht I6slich und nicht
bioverfiighar.

Bei Anwendung von Cefasel® 100 pg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken:
Nahrungsmittel und Getranke mit einem hohen
Vitamin C Gehalt kbnnen zu einer Ausfillung
von elementarem Selen fiihren, welches in
wassrigen Medien nicht Idslich ist und somit
vom Korper nicht verwertet werden kann. Ein
zeitlicher Abstand von mindestens 1 Stunde
sollte deshalb eingehalten werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Bei einer vorschriftsméaBigen Anwendung be-
steht im empfohlenen Dosisbereich keine Ein-
schrankung bei der Anwendung von Cefasel®
100 pg.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

3. Wie ist Cefasel® 100 pg anzuwenden?

Wenden Sie Cefasel® 100 g immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




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

1-mal taglich 1 ml intravends injizieren oder als
intravendse Infusion nach Verdinnung geben.
Dies entspricht einer Tagesdosis von 100 g
Selen. Diese Dosierung kann kurzfristig auf bis
zu 3 ml taglich, entsprechend 300 pg Selen, er-
héht werden.

Art der Anwendung:

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

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung sollte bis zur Normalisierung
des Selenstatus fortgesetzt werden, der durch
eine Blutuntersuchung festgestellt werden
kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung dieses Arzneimittels zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Cefasel® 100 pg
angewendet haben, als Sie sollten:

Eine Uberdosierung von Selen ist duBerst selten
und im allgemeinen nur bei extrem hohen Se-
lendosen, nach missbrauchlicher Anwendung
bekannt geworden. Die wichtigsten Symptome
einer Uberdosierung sind z.B. knoblauchartiger
Atemgeruch, Mattigkeit, Ubelkeit, Durchfall und
Bauchschmerzen, bei einer chronischen Uber-
dosierung wurden Verdnderungen des Nagel-
und Haarwachstums sowie Erkrankungen des
peripheren Nervensystems beobachtet. Der
mittlere nicht toxische Wert, bei dem keine
nachteiligen Effekte mehr beobachtet werden
konnen, wird mit 850 pg pro Tag angegeben.
Auch kurzfristige kontrollierte Gaben von bis zu
1000 pg pro Tag blieben ohne toxische Effekte.

Wenn Sie dennoch Anzeichen einer Uberdosie-
rung bemerken, sollten Sie das Arzneimittel ab-
setzen, die Symptome gehen ohne Folgen zu-
riick.

Wenn Sie die Anwendung von Cefasel® 100 pg
vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, son-
dern fahren Sie mit der Anwendung, wie von
Ihrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsin-
formation beschrieben, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Cefasel® 100 pg
abbrechen:

Das Absetzen von Cefasel® 100 pg ist in der
Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefasel® 100 pg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Mdgliche Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgeméBem 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 Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefasel® 100 pg aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Etikett
und Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungshedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Cefasel® 100 pg, Injektionsldsung, ent-
hilt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle zu 1 ml (= 1 g) enthélt:
0,333 mg Natriumselenit 5 Ho0
(entspricht 100 ug Selen)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Cefasel® 100 pg aussieht und Inhalt der
Packung:

Klare, farblose Fliissigkeit zur intravendsen In-
jektion bzw. Infusion nach Verdiinnung.
Packungsinhalt: Originalpackungen mit 10 Am-
pullen zu je 1 ml. Anstaltspackungen mit 100
Ampullen zu je 1 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

D-87437 Kempten

Telefon: 0831/57401-0

Telefax: 0831/57401-50

e-mail: cefak@cefak.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Februar 2016.

Gefak KG - Verbraucherservice
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Sie haben noch Fragen oder mochten Informationsmaterial - wir informieren Sie gerne!

Postfach 1360 D-87403 Kempten-Telefon: 08 31 /5 74 01-0 Fax: 08 31 /5 74 01-50

e-mail: cefak@cefak.com
LH-34360
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