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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Selénio Aguettant 10 microgramas/mL solugdo para perfusdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injetéaveis com 10 mL de solugdo contém 219 microgramas de selenito
de sbdio, equivalente a 100 microgramas de selénio.

Cada ml de solucdo contém 21,9 microgramas de selenito de sodio, equivalente a 10
microgramas de selénio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para perfusdo. (Perfusdo).
Solucéo limpida e incolor.

pH 8,0-9,5

Osmolaridade = 20 mOsm/L

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Prevencdo de deficiéncia em selénio em doentes com nutri¢éo parentérica.
Tratamento de deficiéncia comprovada em selénio que ndo pode ser tratada através da
alimentag&o isoladamente.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia
1 mL de solucéo contém 10 micrograma de selénio.

A dose tem de ser gjustada individualmente de acordo com a deficiéncia em selénio e os
niveis de selénio.

Para monitorizacdo da terapéutica, deve ser determinada a concentracdo de selénio no
sangue total ou plasma.

O nivel no sangue total deve estar compreendido entre 120 e 160 microgramas de selénio/
litro, sendo que a concentragdo de selénio no plasma ndo deve exceder os 130
microgramas/L.
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A posologia recomendada é
- Adultos:

* Suplementacdo para nutricdo parentéricatotal: 60 a 100 microgramas diérios.

 QOutra situacdo com deficiéncia comprovada em selénio: 100 microgramas até um
maximo de 400 microgramas di&rios por um curto prazo, até a normalizacdo dos valores
de monitorizagdo laboratorial.

- Populagéo pediétrica:

e Bebés: 2 microgramaskg/dia e bebés com baixo peso a nascenca 2 a 3
microgramas/kg/dia

* Criancas. 2 microgramas/kg/dia, até um maximo de 30 microgramas diérios.

Modo de administracéo

Administragéo por via intravenosa

Selénio Aguettant 10 microgramas/mL solucdo para perfusdo tem de ser administrado
apos diluicdo em solucdo para nutricdo parentérica, apos a estabilidade ter sido validada,
ou em solugdo isotonica (tal como cloreto de sddio 0,9% ou glucose 5%) com uma taxa
de perfusdo lenta.

4.3 ContraindicagOes

Este medicamento ndo pode ser administrado em caso de envenenamento por selénio ou
hipersensibilidade a medicamentos contendo selénio.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo
Adverténcias especiais.

O medicamento ndo pode ser injetado diretamente, mas diluido numa solucdo para
perfusdo (ver seccéo 4.2).

Precaucdes de utilizacdo:
Os niveis séricos de selénio devem ser controlados regularmente.

No caso de nutri¢do parentérica complexa e se for necessaria a mistura de medicamentos,
serd necessario ter precaucéo de formaa evitar incompatibilidades.

4.5 Interagdo medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o foram realizados estudos de interacéo.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
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N&o existem, ou existem dados limitados, da utilizagdo de selénio em mulheres gravidas.
Estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). A utilizacéo de
selénio durante a gravidez pode ser considerada, se necessario.

Amamentacdo

O selénio € excretado no leite humano, mas nas doses terapéuticas de selénio ndo sdo
esperados efeitos em bebés/ lactentes amamentados. O selénio pode ser utilizado durante
a amamentacao.

Fertilidade

O selénio ndo afetou a fertilidade masculina em ratos. Foram observados efeitos do
selénio na fertilidade feminina em roedores, em doses elevadas (ver seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

As doses administradas em nutricdo parentérica sdo baixas, e ndo sdo observados sinais
de toxicidade para as administractes recomendadas.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas
de reacOes adversas atraves:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Os sintomas de sobredosagem aguda sdo: halito com cheiro a alho, cansago, ndusea e
vomitos, diarreia e dor abdominal. No caso de sobredosagem crénica, tém sido
observados efeitos na pele e anexos com alteragdes no crescimento das unhas e cabelo,
tal como polineuropatias periféricas.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido, e administrado
tratamento sintomatico se necessario. No caso de sobredosagem aguda, € possivel realizar
lavagem géstrica e diurese forcada. Nao se conhece um antidoto especifico.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.2. Sais Minerais.
Codigo ATC: A12CEO02

Selénio € um oligoelemento essencial. Foram identificadas até 20 selenoproteinas em
roedores. Em humanos, compostos com selénio, observados no plasma, sdo glutatido
peroxidase e proteina P-selénio. Em ambas estas proteinas, 0 selénio liga-se a proteina e
esté presente na forma de aminoécido selenocisteina. Outras enzimas selénio-dependentes
s80 a tioredoxina redutase e a 5'-deiodinase que catalisam a conversdo da
tetraiodotironina (T4) em hormona tiroidea ativa, triodotironina (T3).

A glutatido peroxidase contendo selénio faz parte do mecanismo de protecéo antioxidante
das células dos mamiferos. No caso de quantidades suficientes de glutationa reduzida, a
glutatido peroxidasase converte uma variedade de hidroperdxidos em acoois relevantes.
Em modelos in vitro celulares e subcelulares, foi observado que a integridade das
membranas celulares ou subcelulares depende do sistema glutatido peroxidase estar
intato. Est& postulado o efeito sinérgico com vitamina E em vérias fracdes celulares, mas
ndo tem sido demonstrado de forma conclusiva. O selénio, como constituinte da glutatido
peroxidase, pode reduzir a taxa de peroxidacdo dos lipidos e os danos resultantes na
membrana.

A relevancia pato-fisiolégica das reacdes selénio-dependentes tem sido demonstrada por
observagdes em humanos e animais com deficiéncia em selénio. A glutatido peroxidase
contendo selénio afeta o metabolismo dos leucotrienos, tromboxanos e prostaciclinas. A
deficiéncia em selénio inibe reagdes do sistema imunitério, especialmente as reacdes ndo
especificas, celulares e humorais. A deficiéncia em selénio afeta a atividade de algumas
enzimas hepdticas. A deficiéncia em selénio potencia danos hepaticos, induzidos
oxidativamente ou quimicamente, e a toxicidade de metais pesados tais como mercurio e
cadmio.

A deficiéncia em selénio tem sido associada a uma forma endémica de cardiomiopatia, a
doenca de Keshan. Também tem sido associada a doenca de Kaschin-Beck, uma
osteoartropatia endémica que causa deformagdes graves nas articulacoes.

Deficiéncia em selénio clinicamente declarada também tem sido observada em resultado
de uma nutricdo parentérica prolongada e dietas desequilibradas. Cardiomiopatias e
miopatias s&0 observadas com maior frequéncia

5.2 Propriedades farmacocinéticas

No sangue, o selenito € absorvido principamente por eritrécitos e reduzido
enzimaticamente a selenito de hidrogénio. O selenito de hidrogénio atua como uma
“pool” central de selénio quer para eliminacdo, quer para a integracdo especifica de
selénio nas selenoproteinas. Nesta forma reduzida, o selénio ligase as proteinas
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plasmaticas presentes no figado e outros 6rgaos. O transporte plasmético secundario do
figado para os tecidos alvo, que sintetizam glutatido peroxidase, ocorre na forma de
selenocisteina (P-selenoproteind). O passo metabdlico subsequente a biosintese da
selenoproteina € atualmente conhecido apenas em procariotas. A selenocisteina é entéo
especificamente incorporada nas cadeias peptidicas da glutatido peroxidase.

Todo o excesso de selenito de hidrogénio é transformado em metabolitos metilados
(metilselenol, dimetilselenido e 8o trimetilselenol) antes da sua eliminagcdo através da
urina e/ou da exalagéo.

A quantidade total de selénio no corpo humano varia entre 3 mg a 20 mg. Em humanos, o
selénio é excretado através das fezes, urina e pulmdes, dependendo da dose administrada.
O selénio é predominantemente eliminado sob a forma do 8o trimetilselenol por via
renal. A eliminacdo depende da concentracéo de selénio.

A excrecdo de selénio apds administracdo intravenosa ou oral faz-se em trés fases com
uma semividaterminal de 65 a 116 dias.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O selenito de sbdio € atamente toxico e causa a morte de animais de laboratério em
doses Unicas de 1 a 3 mg/kg do peso corporal.

O selenito ndo afetou a fertilidade masculina em ratos. Os efeitos do selénio na fertilidade
feminina, reproducéo e descendéncia observados em roedores foram observados em
doses elevadas t relacionadas com toxicidade maternal. N&o houve evidéncia de
teratogenicidade em macacos.

Em vérios estudos in vitro, foram observados efeitos mutagénicos bem como anti
mutagénicos do selenito de sddio. In vivo, pode ser observado um potencial mutagénico e
carcinogénico, em casos de doses extremamente elevadas, 0 que ndo é o caso das doses
terapéuticas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparacdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

O selénio € em geral incompativel com elevadas concentragbes de écido ascorbico
(reducdo de selenito a selénio elementar que ndo € sollvel e ndo esta disponivel como
fonte nutricional de selénio).

Selénio Aguettant 10 microgramas/mL solucdo para perfusdo ndo pode ser misturado

com outros medicamentos para além de cloreto de sodio 0,9%, glucose 5%, solucéo para
nutricdo parentérica ou solucéo de oligoelementos.
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6.3 Prazo de validade

3 anos.
ApGs abertural reconstituicao/ diluicdo, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento n&o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

10 mL de solugdo num frasco para injetaveis de vidro do tipo | com rolha de elastémero
tipo | (bromobutilo) munida de fecho prensado de aluminio.

Embalagem de 10 frascos para injetaveis.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON
Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/ RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



