Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefasel® 300 pg

Wirkstoff: Natriumselenit-Pentahydrat
Verschreibungspflichtig

Injektionsldsung

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht:

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

3. Wig ist Cefasel® 300 pg anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

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

Cefasel®300pg ist ein essenzielles Spuren-
elemente-Préparat.

Anwendungsgehiet:

Nachgewiesener Selenmangel, der erndh-

rungsmaBig nicht behoben werden kann.

Ein Selenmangel kann auftreten bei:

- Maldigestions- und Malabsorptionszu-
stédnden (Verdauungs- und Verwertungs-
stérungen),

- Fehl- und Mangelerndhrung (z.B. totale
parenterale Erndhrung).

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

Cefasel® 300 pg darf nicht angewendet

werden,

-wenn Sie (berempfindlich (allergisch)
gegen den Wirkstoff sind,

- bei Selenintoxikationen (Selenvergiftun-
gen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Cefasel® 300 pg anwen-

den.

Anwendung von Cefasel® 300 pg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Bei parenteraler Verabreichung als Zusatz
zu Infusionslésungen muss sichergestellt
sein, dass keine unspezifischen Ausfal-

lungen auftreten. Es ist darauf zu achten,
dass der pH-Wert nicht unter 7,0 absinkt
und keine Mischung mit Reduktionsmitteln,
wie z.B. Vitamin C, erfolgt, da dann eine
Ausféllung von elementarem Selen nicht
auszuschlieBen ist. Elementares Selen ist
in wéssrigen Medien nicht ldslich und nicht
bioverfiigbar.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung
von Cefasel® 300 pg bei schwangeren
Frauen vor. Unter der Voraussetzung, dass
es im Falle eines nachgewiesenen Selen-
mangels angewendet wird, werden keine
unerwiinschten Wirkungen von Natrium-
selenit auf die Schwangerschaft oder das
ungeborene Kind erwartet.

Selen geht in die Muttermilch (iber. Es
wird jedoch nicht erwartet, dass Dosen zur
Korrektur des Selenmangels bei stillenden
Frauen zu unerwiinschten Wirkungen beim
zu stillenden Saugling fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen:

Es gibt keine Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Cefasel® 300 pg:
Cefasel® 300 pg enthalt Natrium, aber we-
niger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



3. Wie ist Cefasel® 300 pg 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.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

1-mal taglich 1 mlintravends injizieren oder
als intravendse Infusion nach Verdiinnung
geben. Dies entspricht einer Tagesdosis
von 300 g Selen.

Fir den einmaligen Verbrauch bestimmt,
Rest nach Anwendung verwerfen.

Art der Anwendung:

Der Ampulleninhalt wird intravends injiziert
oder als intravendse Infusion nach Verdiin-
nung gegeben. Die Verdiinnung erfolgt mit
ca. 500-1000 ml einer handelsiiblichen,
zur Infusion vorgesehenen Elektrolytlésung.

Dauer der Anwendung:
Uber die zeitliche Dauer der Behandlung
entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefasel®
300 pg angewendet haben, als Sie sollten:
Eine Uberdosierung von Selen ist duBerst
selten und im Allgemeinen nur bei extrem
hohen Selendosen, nach missbréauchli-
cher Anwendung bekannt geworden. Die
wichtigsten Symptome einer Uberdosie-
rung sind z.B. knoblauchartiger Atemge-
ruch, Mattigkeit, Ubelkeit, Durchfall und
Bauchschmerzen, bei einer chronischen
Uberdosierung  wurden Verdnderungen
des Nagel- und Haarwachstums sowie Er-
krankungen des peripheren Nervensystems
beobachtet.

Wenn Sie dennoch Anzeichen einer Uberdo-
sierung bemerken, sollten Sie das Arznei-
mittel absetzen, die Symptome gehen ohne
Folgen zuriick.

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

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Cefasel®
300 pg abbrechen:

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Magliche Nebenwirkungen:

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch von
Cefasel® 300 pg wurden bisher keine Ne-
benwirkungen beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir 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
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf Behdltnis und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Cefasel® 300 pg, Injektionsldsung,
enthélt:

Der Wirkstoff ist:

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

0,999 mg Natriumselenit-Pentahydrat,
entsprechend 300 pg (Mikrogramm) Selen
Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsédure 36%, Wasser
fir Injektionszwecke

Wie Cefasel® 300 pg aussieht und Inhalt
der Packung:

Klare, farblose Fliissigkeit.
Originalpackungen mit 10 Ampullen zu je
1 ml; Anstaltspackungen mit 100 Ampullen
zuje 1 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

D-87437 Kempten

Telefon: 0831/57401-0

Telefax: 0831/57401-50

E-Mail: cefak@cefak.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Méarz 2019.

A )
Gefak KG - Verbraucherservice
seit 1948
LH-34360

E-Mail: cefak@cefak.com

Sie haben noch Fragen — wir informieren Sie gerne!

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

DE/TAB



