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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




9. september 2019
PRODUKTRESUMÉ

for

SelenoPrecise, depottabletter
0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN


SelenoPrecise
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


100 µg selen som selengær (SelenoPrecise Yeast).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Depottabletter.


Udseende: Hvid, rund bikonveks tablet med morter-pistil påtrykt på begge sider.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af selenmangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering
Voksne 
1‑2 tabletter dagligt. 2 tabletter kan indtages på en gang.

Det anbefales at indtage tabletter med et glas vand sammen med et måltid.

Ældre 
Dosisjustering er ikke påkrævet ved behandling af ældre patienter.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion 

Da der ikke er blevet gennemført undersøgelser på patienter med svækket nyre- og eller leverfunktion, kan der ikke gives nogen anbefalinger vedrørende dosering. Se pkt. 4.4.
Pædiatrisk population
Børn 
Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig.  I indlægssedlen er det oplyst, at SelenoPrecise ikke bør anvendes til børn under 15 år uden lægens anvisning.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Da selen primært udskilles i urinen bør personer med alvorlige nyresygdomme udvise forsigtighed ved indtagelse af SelenoPrecise.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsstudier.  

Det vides ikke om selengær påvirker andre lægemidlers farmakokinetik. Da eventuelle interaktioner ikke kan udelukkes bør der udvises forsigtighed, når SelenoPrecise anvendes samtidig med andre lægemidler.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet 
Bør kun anvendes efter aftale med lægen.


Amning 
Bør kun anvendes efter aftale med lægen.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

SelenoPrecise påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøjer og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger


Bivirkninger ved indtagelse af selengær er typisk af mild og kortvarig karakter.
	Nervesystemet 

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)
	Hovedpine, svimmelhed

	Mave-tarm-kanalen

Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10)
	Mavesmerter, diarré, forstoppelse, kvalme, fordøjelsesbesvær

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til > 1/1.000)
	Udslæt, pruritus, erythem

Skør hår og negle, neglemisdannelse


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering


Voksne, der indtog et selenpræparat indeholdende op til 27 mg selen pr. tablet (som uorganisk selen) oplevede kvalme, mavesmerte, diarré, forandring af hår og negle, perifere neurologiske symptomer, træthed og irritabilitet. 

Overdosering behandles symptomatisk.


Baseret på humane epidemiologiske studier bestemtes en 'No Observeable Adverse Effects Level' på 820 µg Se/d. 

4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: A 12 CE. Selen.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Selen er et essentielt spormineral for pattedyrs helbred. Selen findes primært i den menneskelige organisme som selenomethionin eller selenocystein, selenanaloger af de korresponderende aminosyrer hvor selen er substitueret for svovl. Da den menneskelige organisme ikke synes at skelne mellem methionin og dens selenanalog, bliver selenomethionin indbygget i stedet for methionin i forskellige selenholdige proteiner.


Selenocystein, der er den biologisk aktive form for selen, indbygges strukturelt i et antal funktionelle selenoproteiner. Selenoproteiner inkluderer glutathion-peroxidase (antioxidant enzym, der uskadeliggør hydrogen peroxid samt lipid- og phospholipid hydroperoxider), iodothyronin deiodinase (enzym, der omdanner thyroxin til dets aktive form), og selenoprotein P.


Glutathionperoxidase (GSH-Px) er et af de primære antioxidant enzymer, som beskytter makromolekyler og celler mod skader forårsaget af frie radikaler og andre reaktive iltforbindelser. Hos dyr og mennesker resulterer selenmangel i reduktion af GSH-Px aktivitet i blod og væv. Der er generel enighed om, at fuld aktivitet af GSH-Px er ønskelig.


Selengær har vist effektivt at øge aktiviteten i blod af GSH-Px hos personer med selenmangel og hos mennesker med lav eller marginal selenstatus.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Selen i kosten findes næsten udelukkende som organiske selen-forbindelser, primært L-isomeren af selenomethionin. Supplementering med selenomethionin får selenniveauet i væv til at øges proportionelt med dosis indtil steady state er opnået. Helblod, plasma, serum og erytrocyt selenkoncentrationer har typisk nået et plateau efter 12 – 16 ugers supplementering med 100 – 200 µg Se/d som selengær. De følgende farmakokinetiske data gælder for selenomethionin, som er den mest almindelige selenform i selengær.
Absorption: 
Selenomethionin absorberes godt i tyndtarmen gennem samme mekanisme som methionin (dvs. den Na+-afhængige neutral aminosyre transport).

Fordeling: 
Den selenomethionin, som ikke med det samme metaboliseres, distribueres og optages i organer med høj proteinsyntese (f.eks. skeletmuskler, erytrocytter, bugspytkirtel, lever, nyre, etc.). Disse selenholdige proteinreserver tjener som en kilde af selen, der kan bruges til syntese af selenoproteiner.

Biotransformation: 
Selenomethionin, der metaboliseres umiddelbart ved indtag omdannes til selenocystein, som på sin side nedbrydes videre i leveren til serin og selenid. Selenid bruges enten til selenoprotein syntese eller methyleres og udskilles.

Elimination: 
Selen udskilles i urin og i mindre grad i fæces.


SelenoPrecise: 
En enkelt 327 µg 77Se dosis af SelenoPrecise selengær udviste en absorption på 89 % og en retention på 74% hos voksne mænd. Cmax var 9.8 µg 77Se/l ved et Tmax på 9.2 t. Plasma half-life af 77Se var 1,7 dage for begyndelsesfasen (½ – 2 d), 3,0 dage for den mellemste fase (2 – 3 d), og 11 dage for den seneste fase (3 – 14 d). 14 % af 77Se blev udskilt via urin og 11 % via fæces efter henholdsvis 3 og 5 dage. Hos personer, der indtog 100 eller 200 µg Se/d som SelenoPrecise i mindst 6 måneder steg helblods-selen niveauet fra 96 til 177 eller 308 µg Se/l og plasma selenniveauet steg fra 92 til 148 eller 196 µg Se/l. 
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Nedenstående information inkluderer data for selenomethionin, som er den mest almindelige selenform i selengær.  Den akutte orale toksicitet af selengær er ikke fastlagt. Efter i.v. tilførsel af DL-selenomethionin til mus blev LD50 fastlagt til 22 mg Se/kg, hvilket indikerer lav akut oral toksicitet.

I studier af kronisk toksicitet observeredes ingen toksicitet hos rotter eller grise, der blev fodret med op til 5 mg Se/kg føde (indtag af 100 – 200 µg selen hos en typisk person svarer til et kostniveau på ~ 0.04 – 0.08 mg Se/kg føde). I studier, hvor rotter og hamstre blev fodret med L-selenomethionin, blev der ikke observeret toxiske effekter ved kostniveauer 
< 5.0 mg Se/kg føde.


Der har ikke været lavet specifikke studier på selengærs mutagene og carcinogene potentiale hos pattedyr. En kost suppleret med selengær eller selenomethinon reducerede DNA skader i prostataceller og lymphocytter hos hunde. In vitro studier og en in vivo studie med en ikke-human primat viste ikke antydning af, at L-selenomethionin skulle være mutagen.  


Der har ikke været lavet studier specielt designet til at vurdere selengærs teratogeniske potentiale hos pattedyr. I et studie af L-selenomethionin i en ikke-human primat blev der ikke observeret teratogeniske effekter af ved doser på 25 – 300 µg Se/kg/d. Reproduktion var ikke påvirket hos grisefodret med 0,1‑0,3 mg Se/kg føde som selengær.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Mikrokrystallinsk cellulose


Silica, kolloid vandfri


Magnesiumstearat


Calciumhydrogenphosphat dihydrat


Hypromellose


Talkum


Farvestof: Titandioxid (E 171)

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


4 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister af PVdC/PVC-alufolie.
Pakningsstørrelser: 90 stk. og 150 stk.

Begge pakningsstørrelser er ikke nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pharma Nord ApS


Tinglykke 4-6


6500 Vojens

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


6233603

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


7. december 2005

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


9. september 2019
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