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Bopediat (furosemid)
Prehled pro pripravek Bopediat ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Bopediat a k cemu se pouziva?

PFipravek Bopediat se pouziva u kojencl a déti ve véku do 18 let k 1é&bé t&chto onemocnéni:
o edém (otok v téle) zplsobeny problémy se srdcem, ledvinami nebo jatry,
e vysoky krevni tlak zptsobeny chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin.

Pripravek Bopediat obsahuje 1éCivou latku furosemid a jedna se o hybridni l1éCivy pFipravek. Znamena
to, ze pripravek je podobny referenénimu IéCivému pripravku, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak
existuji mezi nimi urcité rozdily.

Pripravek Bopediat je dostupny ve formé tablet dispergovatelnych v Ustech (tablet, které se rozpoustéji
v Ustech) a v niZsi sile nez referencni 1&€Civy pfipravek, aby mohl byt podavan malym détem.

Referenc¢nim IéCivym pFipravkem pro pripravek Bopediat je pfripravek Lasilix Faible.

Ve

Jak se pripravek Bopediat pouziva?

Vydej pripravku Bopediat je vazan na |ékarsky predpis. Podava se jednou nebo dvakrat denné a denni
davka zavisi na télesné hmotnosti ditéte. Tablety dispergovatelné v Ustech se vlozi do Ust a nechaji se
rozpustit. Lze je také rozpustit ve vodé a podat do Ust pomoci injekéni stfikacky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Bopediat naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Bopediat plisobi?

Léc¢iva latka v pripravku Bopediat, furosemid, plsobi v ledvinach tak, e pom&ha organismu
odstranovat prebytecnou vodu. Dosahuje toho tim, Ze zabranuje zpétnému vstfebavani sodiku a
chloridu do krve. Sodik a chlorid nasledné privadéji do moci vice vody. Odstranénim prebytecné vody
pomaha furosemid zmirnit otoky a snizit krevni tlak.
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Jaké prinosy pripravku Bopediat byly prokazany v priibéhu studii?

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Bopediat.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Studie provedené s pripravkem Bopediat jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Bopediat?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Bopediat je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Bopediat (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nerovnovéaha hladin soli v krvi, dehydratace, hypovolemie (nizky objem krve a tekutin v téle),
zvysSeni hladiny kreatininu (coz je znamka toho, Ze ledviny nemusi spravné fungovat), vysoké hladiny
triglyceridd (druhu tuku) v krvi a ortostatickd hypotenze (nahly pokles krevniho tlaku pFi vstavani).

Pripravek Bopediat se nesmi pouzivat u déti s velmi nizkymi hladinami drasliku nebo sodiku v krvi,
nizkym objemem krve a télnich tekutin, obstrukci mocového Ustroji nebo poskozenim mozku
zplsobenym jaternimi potizemi a déle u déti, které jsou dehydratované. Nesmi se pouZivat u déti

s anurii (kdy ledviny nejsou schopny vytvaret moc) ani u déti s akutnim (nahlym) selhanim ledvin

s anurii, které nereaguje na IéCbu furosemidem. Nesmi se pouzivat ani u déti se zavaznymi jaternimi
potizemi nebo zavaznym selhdnim ledvin.

Na zakladé ceho byl pripravek Bopediat registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Bopediat je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Lasilix
Faible.

Pfipravek Bopediat, ktery je ve formé a sile vhodné pro malé déti, zlepsi dostupnost léCby pro déti.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Lasilix Faible pfinosy pfipravku

Bopediat prevysuji zjisté&na rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bopediat?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Bopediat, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Bopediat prib&Zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Bopediat jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bopediat

Dalsi informace o pripravku Bopediat, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2026.
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