селеназа  
Торговое название: Селеназа (Selenase )                          

Международное непатентованное название: селенит натрия

Описание: бесцветная прозрачная жидкость 

Состав  

Раствор содержит 50 мкг/мл селена в виде пентагидрата селенита натрия в 0,9% водном растворе натрия хлорида

	 
	Селеназа 

Раствор для инъекций 

2 мл 
	Селеназа 

Раствор для инъекций 

10 мл 
	Селеназа 

Раствор для приема внутрь 

2 мл 
	Селеназа 

Раствор для приема внутрь 

10 мл 

	Действующее вещество

	Пентагидрат селенита натрия

(соответствует содержанию селена)
	0,332 мг

100 мкг
	1,66 мг

500 мкг
	0,332 мг

100 мкг
	1,66 мг

500 мкг

	Вспомогательные компоненты

	Хлорид натрия
	18 мг
	90 мг
	18 мг
	90 мг

	0,1 М соляная кислота
	9 - 12 мг
	45 - 60 мг
	9 - 12 мг
	45 - 60 мг

	Вода для инъекций
	До 2 мл
	До 10 мл
	До 2 мл
	До 10 мл


Фармакотерапевтическая группа 

Микроэлемент

Антиоксидант

Фармакологические свойства

Восполняет дефицит селена. Селен является важным микроэлементом, поддерживает функцию селенсодержих ферментов ( глютатионпероксидазы), а также содержащегося в плазме селенопротеина. В обоих протеинах селен связан с белком  в форме аминокислоты селеноцистеина.  Селенсодержащим ферментом является также 5-деиодаза, катализирующая преобразование тетраиодтиронина (Т4) в активный гормон щитовидной железы трииодтиронина (Т3).

Глютатионпероксидаза  является составной частью антиоксидантной защитной системы клеток. При наличии достаточного количества субстрата, т.е. восстановленного глютатиона, глютатионпероксидаза преобразует различные гидроперекисиды в соответствующие спирты. На клеточных или субклеточных модельных  системах было показано, что целостность клеточных или субклеточных мембран главным образом зависит от интактности системы глютатионпероксидазы.  Показано синергетическое действие с витамином Е. Селен, как составная часть глютатионпероксидазы, может снижать степень перекисного окисления липидов и  повреждения мембран.  

Селенсодержащая глютатионпероксидаза оказывает влияние на обмен лейкотриена, тромбоксана и простациклина.  Дефицит селена подавляет реакции иммунной защиты, в особенности неспецифического, клеточного и гуморального иммунитета. Дефицит селена влияет на активность отдельных ферментов печени, усиливает вызванные химическим или окислительным действием повреждения печени, а также токсичность таких тяжелых металлов, как ртуть и кадмий.

Минимальная необходимая для человека доза селена зависит от химической формы поступающего в организм элемента   и состава  питания. Национальный исследовательский совет США рекомендовал для мужчин в качестве ежедневной дозы 70 мкг селена, для женщин 55 мкг селена. Немецкий комитет по питанию  рекомендовал до 100 мкг селена ежедневно. 

Дефицит селена может возникнуть в отдельных случаях  в ситуациях повышенного расхода (беременность и кормление грудью), при длительном парентеральном питании или особой диете (фенилкетонурия),  у пациентов, находящихся на диализе или  с желудочно-кишечными заболеваниями (хроническое воспалительное заболевание кишечника) и у лиц, подвергающихся  воздействию тяжелых металлов или окислителей. 

Случаи дефицита селена  ассоциируются  с развитием эндемической кардиомиопатии и  эндемической остеоартропатия с сильным деформированием суставов. Вследствие длительного парентерального питания и специальных диет дефицит селена может клинически проявляться в виде кардиомиопатии и миопатии мышц скелета.

Эпидемиологические исследования указывают на корреляцию уровня селена в крови и частотой сердечно-сосудистых заболеваний (кардиомиопатия, артериосклероз, инфаркт миокарда), а также онкологических заболеваний (в особенности пищеварительного тракта, грудной клетки и печени). Показана способность селена (200 мкг/сутки) уменьшать смертность от рака кожи, а также раке легких, предстательной железы и колоректальном раке.

Сниженный уровень селена в плазме встречается у пациентов с почечной недостаточностью, а также при желудочно-кишечных заболеваниях.  При поступлении в организм недостаточного (ниже оптимального) количества селена происходит  снижение активности глютатионпероксидазы, но  отчетливая  клиническая симптоматика не наблюдается.

Дефицит селена можно обнаружить по пониженному уровню селена в крови или плазме, а также по сниженной активности глютатионпероксидазы в цельной крови, плазме или тромбоцитах.

Показания к применению

Дефицит селена, который не может быть восполнен посредством продуктов питания. Дефицит   селена может встречаться при:

· нарушениях пищеварения и всасывания (нарушения переваривания пищи и транспортирования питательных веществ из кишечника в кровеносное и лимфатическое русла). 

· длительном парентеральном питании 

· вегетарианской диете 

· диализе 

· длительном воздействии тяжелых металлов 

· беременности и кормлении грудью 

· злоупотреблении алкоголем 

Противопоказания:

Интоксикация селеном

Дозирование, способ и продолжительность применения

Если не назначено иначе, то при приеме селеназы  необходимо соблюдать следующие рекомендации:

Ежедневно 100 мкг селена, краткосрочно до 300 мкг селена (соответствует  1 - 3 ампулы объемом 2 мл селеназы раствор для приема внутрь / раствор для инъекций  или  2 - 6 мл из флакона объемом 10 мл селеназы  раствор для приема внутрь / раствор для инъекций ).

Раствор для инъекций 
Вводят внутримышечно или внутривенно. Содержимое  ампулы или флакона для инъекций отбирают в стерильных условиях в одноразовый шприц и вводят внутримышечно или, доведя раствор до  температуры тела, медленно внутривенно. 

При добавлении  раствора для инъекций к базовому инфузионному раствору при полном парентеральном питании следует обеспечить дозу 100 мкг селена в день. При этом  необходимо  исключить образование неспецифического осадка. Рекомендуется в  случае добавления селеназы для инъекций к новому базовому инфузионному раствору удостовериться с помощью пробного смешивания в отсутствии образования осадка.

Раствор для приема внутрь
Отделяют от ряда ампул одну  ампулу  объемом 2 мл и открывают ее, откручивая ее верхнюю часть. Затем содержимое ампулы полностью выдавливают в рот. При  использовании флакона объемом 10 мл  отвинчивают колпачок стеклянного флакона, с помощью прилагаемого мерного стаканчика отмеривают  требуемую дозу и принимают раствор.

Продолжительность применения определяет лечащий врач.

При применении селеназы в поддерживающей дозе (100 мкг селена / день)  временных ограничений приема не существует.

Для контроля терапии рекомендуется определять содержание селена в  крови или в сыворотке.

Нежелательные эффекты

При соблюдении предписаний до настоящего времени не известны.

Передозировка (интоксикация) препаратом

Симптомами острой передозировки являются чесночный запах выдыхаемого воздуха, повышенная утомляемость, тошнота, диарея и боли в животе.  При хронической передозировке наблюдаются  изменения в росте ногтей и волос, а также периферическая  полинейропатия.

Лечение передозировки : промывание желудка, вызывание диуреза или высокие дозы витамина С. При сильной передозировке (в 1000-10000 раз) рекомендуется элиминация селеназы с помощью диализа.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами

Раствор для инъекций
При парентеральном введении в качестве дополнения к раствору для инфузий нужно убедиться в отсутствии неспецифического осадка. Нужно следить, чтобы значение рН не становилось  ниже 7,0. Селеназу нельзя смешивать с  восстановителями, например, витамином С, так как в этом случае не исключено выпадение в осадок элементарного селена. Элементарный селен не растворим в воде  и не является биологически доступным. Эти данные относятся также к лекарственным средствам, которые применялись незадолго до введения селеназы.

Раствор для приема внутрь
Селеназу нельзя смешивать с  восстановителями, например, витамином С, так как в этом случае не исключено выпадение в осадок элементарного селена. Селеназу нельзя смешивать с соком.  Селеназу   и витамин С следует принимать с интервалом времени минимум в 1 час. 

Применение во время беременности и периода лактации 

При соблюдении  предписания ограничений по применению нет

Управление транспортными средствами и механизмами

Указания на то, что селеназа влияет  на способность управлять транспортными средствами и механизмами, отсутствуют. 

Форма выпуска 

Раствор для инъекций

Ампулы или флаконы  для инъекций из прозрачного стекла

Картонная коробка с 10 ампулами объемом 2 мл (N2)

Картонная коробка с 20 ампулами объемом 2 мл

Картонная коробка с 50 ампулами объемом 2 мл

Картонная коробка с 2 флаконами объемом 10 мл

Картонная коробка с 10 флаконами объемом 10 мл 

Раствор для приема внутрь
Ампулы из полимерного материала или флаконы  из стекла

Картонная коробка с 20 ампулами объемом 2 мл (N1)

Картонная коробка с 60 ампулами объемом 2 мл (N3)

Картонная коробка с 90 ампулами объемом 2 мл (N3)

Картонная коробка с 10 флаконами объемом 10 мл и мерным стаканчиком (N1)

Условия хранения

Хранить в сухом месте при комнатной температуре

Срок годности

Срок годности указан на  упаковке. После истечения  срока годности препарат использовать нельзя! 

Раствор для инъекций:
Срок годности составляет 4 года. Так как селеназа  не содержит консервирующих веществ, открытый флакон или ампулу для инъекций  надо сразу же использовать.

Раствор для приема внутрь
Срок годности составляет 3 года. После открытия стеклянного флакона раствор следует использовать в течение 2 недель.

