PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v tstech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta dispergovatelna v tGstech obsahuje 5 mg furosemidu.

Pomocna latka se znamym ucinkem

vvvvvvv

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta dispergovatelna v ustech

Svétle Cervena, kulata, plocha tableta se zkosenou hranou s vyrazenym napisem ,,F* na jedné strané
a pulici ryhou na druhé stran€. Primér tablety je 5,7 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Bopediat je ureny pro déti od narozeni do dovrSeni veku 18 let k 1é¢bé edémti srde¢niho
nebo ledvinového ptivodu, edémti jaterniho ptivodu a hypertenze u pacientil s chronickym
onemocnénim ledvin.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Doporucena denni davka furosemidu je 1 az 2 mg/kg télesné hmotnosti v 1 davce nebo ve
2 rozdélenych déavkach.

Davku je tieba upravit podle indikace a zavaznosti onemocnéni.

Pro pacienty, kterym nelze podat ptislusnou davku pomoci odpovidajiciho poctu tablet
dispergovatelnych v tstech, jsou k dispozici jiné 1ékové formy.

Vynechana davka
Pokud je davka vynechana, nema se nahrazovat a dalsi davka se poda jako obvykle.

Zptsob podani

Peroralni podani.

U vsech vékovych kategorii se tableta vklada na jazyk nebo do dutiny ustni a necha se rozpustit. Po
uplném rozpusténi tablety dispergovatelné v Gstech se 1ze napit vody. Dal§i mozZnosti u novorozenct je
vlozit tabletu misto na jazyk do prostoru mezi tvati a dasni, coz v§ak mtize prodlouzit dobu disperze.

Ptipravek Bopediat 1ze ptipadné rozpustit ve vodé z kohoutku. Po rozpusténi jej lze podavat peroralné
pomoci davkovaci sttikacky. Potfebné mnozstvi vody je 1 ml na kazdé 2 tablety nebo jejich ¢ast (napf.
1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety nebo 4 tablety). U déti mladsich 6 mésici je tieba



pouzit sterilni vodu. Po podani pfipravku Bopediat je tieba do stfikacky natahnout stejny objem vody,
ktery byl pouzit k ptipravé davky, a podat jej pacientovi. Tim je zaji$téno podani celé davky.

Pripravek Bopediat ve formé tablet dispergovatelnych v ustech je opatfen funkcni pilici ryhou. Aby
bylo zajisténo pfesné podani polovicni davky, je tfeba tabletu pevné uchopit a rozlomit podél pulici
ryhy na dvé stejné ptlky.

Tento 1éCivy ptipravek lze podavat s jidlem i bez néj.

Pokud nékteti pacienti nejsou schopni léCivy piipravek uzivat peroraln€, mize byt nutné piipravek
podat prostfednictvim enteralni sondy.

Navod k pripraveé 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim enteralni sondou je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
. Anurie nebo akutni selhani ledvin s anurii, jez nereaguji na furosemid.

. Jaterni encefalopatie.

. Obstrukce moc¢ového Gstroji.

. Hypovolemie.

. Dehydratace.

. T&zka hypokalemie.

. Tézka hyponatremie.

. Progresivni hepatitida a tézka hepatocelularni insuficience u pacientli na hemodialyze
a u pacientll se zavaznym selhanim ledvin (clearance kreatininu niz$i nez 30 ml/min) z dGvodu
rizika akumulace furosemidu, ktery se v tomto pfipadé vylucuje pifedevsim prostiednictvim
zluci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Elektrolytova rovnovaha

Sodik v séru

Pted zahajenim 1éCby je tieba zkontrolovat hladinu sodiku v séru a poté ji v pravidelnych intervalech
sledovat. Jakykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici diuretika mtze zpisobit hyponatremii, ktera mize vést
k neurologickym ptiznaklim, véetné zmateni a zachvatd, zvySeného rizika padu, zhorSeni srde¢niho
selhdni a hypotenze a obehového kolapsu (viz bod 4.8).

SniZeni hladiny sérového sodiku mize byt zpo¢atku asymptomatické, proto je nezbytné provadét jeho
pravidelné sledovani, zejména u rizikovych populaci.

Draslik v séru

Jednim z nejvyznamnéjsich rizik spojenych s klickovymi diuretiky je deplece drasliku s hypokalemii
(viz bod 4.8). U rizikovych populaci, tj. u pacientd s podvyzivou a/nebo pacientl lé¢enych n€kolika
l1écivymi pripravky, u pacientl s cirh6zou doprovazenou edémem a ascitem, s ischemickou chorobou
srdecni nebo se srdecnim selhanim, je tfeba ptedchazet hypokalemii (< 3,5 mmol/l). Hypokalemie
zvySuje kardiotoxicitu 1éCivych ptipravkl obsahujicich naprstnik a riziko arytmie. U pacientd

s prodlouzenym QT intervalem (vrozenym nebo navozenym lé¢ivymi ptipravky) vede hypokalemie

k tézkym arytmiim, zejména k torsades de pointes, které mohou byt potencialné fatalni, zejména

u pacientd s bradykardii. Ve vSech pfipadech je tfeba Castcji sledovat hladinu drasliku v plazmé. Prvni
vySetfeni hladiny drasliku v plazmé je tfeba provést béhem prvniho tydne po zahajeni 1éCby.

Glukoza v krvi
Hyperglykemicky tc¢inek furosemidu je stfedné zavazny (viz bod 4.8). U pacientl s diabetem
a prediabetem je tieba zintenzivnit monitorovani hladiny glukézy v krvi.



Kyselina mocova v séru

Deplece vody a sodiku vyvolana furosemidem snizuje vylu¢ovani kyseliny mo¢ové moci. U pacientl
s hyperurikemii mtize byt zvySend incidence zachvati dny. U pacientl s dnou je proto tieba
postupovat s opatrnosti.

Kreatinin v séru
Furosemid miize zpisobit pfechodné zvyseni hladiny kreatininu (viz bod 4.8). Béhem lécby
furosemidem se obecné doporucuje pravidelné sledovani kreatininu v séru.

U pacientt s rizikem t¢Zké poruchy vodni a elektrolytové rovnovahy (zvraceni, prijem, nadmérna
perspirace atd.) je nutné peclivé monitorovani. Dehydratace, hypovolemie a poruchy acidobazické

rovnovahy vyzaduji napravnou 1é€bu a mohou vyzadovat doc¢asné pieruseni 1é¢by.

Zavazné kozni nezadouci u¢inky

V souvislosti s 1é¢bou furosemidem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP), které
mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pacienty je tieba pii predepsani ptipravku
upozornit na znamky a pifiznaky téchto koznich reakci a je tfeba pecliveé sledovat, zda se u nich tyto
kozni reakce nevyskytnou.

Pokud se objevi znamky a pfiznaky, které nasvédcuji t€émto nezddoucim Géinktim, je tfeba furosemid
okamzité vysadit a zvazit ptipadnou alternativni 1é¢bu. U déti mohou byt pocatecni projevy vyrazky
myln€ povazovany za infekci a lékaii by méli zvazit moznost reakce na furosemid u déti, u nichz se
b&hem 1é¢by furosemidem objevi ptiznaky vyrazky a horecky.

Fotosenzitivita

U pacientl uzivajicich furosemid byly hlaseny fotosenzitivni reakce (viz bod 4.8).

Pokud se béhem lécby objevi fotosenzitivni reakce, 1¢€cbu je tfeba ukoncit. V ptipad€ nutnosti
opétovného podani je tfeba pacientovi doporucit, aby chranil oblasti kiize vystavené slune¢nimu zafeni

a umélym UVA paprskim.

Systémovy lupus erythematodes

Zhorseni nebo aktivace systémového lupus erythematodes (viz bod 4.8).

Pokud dojde k aktivaci nebo zhorSeni systémového lupus erythematodes, je tfeba 1é¢bu furosemidem
ukoncit.

Jaterni poruchy
U pacientl s hepatocelularni insuficienci je tfeba lécbu aplikovat s opatrnosti a vzhledem k riziku
jaterni encefalopatie je tfeba u nich peclive sledovat vodni a elektrolytovou rovnovahu (viz bod 4.8).

Pokud dojde k jejimu vyskytu, je tfeba 1é¢bu okamzité ukondit.

Obstrukce mocového ustroji

U pacientli s ¢asteCnou obstrukci mocového ustroji miize uzivani furosemidu vést k retenci moci (viz
bod 4.8). Proto je tieba zavést peclivé sledovani vydeje moci, zejména na zacatku 1é¢by furosemidem.

Uprava davkovani nebo ukonceni 1é¢by

Lécba furosemidem miize vyzadovat ipravu davky nebo ukonceni 1é¢by na zakladé¢ klinického
posouzeni u pacientl s:



. hypotenzi, zejména u pacientd, u nichz hrozi cerebralni ischemie nebo ischemicka choroba
srde¢ni, nebo s jinymi druhy ob&éhové insuficience,

. symptomatickou hypotenzi zpiisobujici zavraté, mdloby nebo ztratu védomi, ktera se miize
vyskytnout u n€kterych pacienttl, jimz je podavan furosemid, zejména u pacientd, kteii uzivaji
jiné 1é¢ivé pripravky, jeZ mohou zptisobovat hypotenzi (viz bod 4.5), a u pacientd s jinymi
zdravotnimi problémy spojenymi s rizikem hypotenze,

. hepatorenalnim syndromem (selhani ledvin v dusledku tézkého poskozeni jater),

. hypoproteinemii, zejména u pacientt s nefrotickym syndromem: mozné snizeni diuretického
ucinku furosemidu a potenciace neZadoucich u¢inkd, zejména ototoxicity,

. cholelitidzou u predcasné narozenych déti, kterym je podavana celkova parenteralni vyziva
soubézneé s furosemidem,

. sekundarni hyperparatyre6zou a onemocnénim kosti u déti, které podstupuji dlouhodobou 1é¢bu
furosemidem.

Pediatrickd populace

Novorozenci a nedonoseni kojenci

U novorozenci a nedonoSenych kojenct predstavuje dlouhodobé uzivani furosemidu ve vysokych
davkach riziko nefrokalcindzy a/nebo intrarenalni litidzy. Proto se doporucuje ultrazvukova sonografie
ledvin.

Furosemid stimuluje syntézu prostaglandinii E2, coz je silny dilatator otevieného ductus arteriosus,

a podavani furosemidu v§em piedCasné narozenym détem je téeba pecliveé zvazit s ohledem na riziko
precipitace symptomatického otevieného ductus arteriosus.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

SiFicitany
Vzacné mohou zplisobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zuzeni prudusek).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Z4dné studie interakei s p¥ipravkem Bopediat nebyly u dospélé ani u pediatrické populace provedeny.

Lécivé pripravky snizujici hladinu drasliku v téle

Hypokalemie podporuje vznik arytmii (zejména torsades de pointes) a zvySuje toxicitu nékterych
1é¢ivych pripravki, napiiklad digoxinu. V dasledku toho se 1é€ivé ptipravky, které mohou vyvolavat
hypokalemii, podileji na velkém poctu interakci. Tyto latky zahrnuji diuretika snizujici hladinu
drasliku v téle, a to samostatn¢ nebo v kombinaci, stimulaéni laxativa, glukokortikoidy, tetrakosaktid
a amfotericin B (k intravenoznimu podani). Pokud se soubézn¢ s témito 1é¢ivymi piipravky podava
furosemid, je tieba Casté&ji sledovat hladinu drasliku v séru.

Glykosidy naprstniku

Hypokalemie zvysuje toxické G¢inky glykosida naprstniku. Pfed 1é¢bou je tfeba upravit hypokalemii
a provést klinické, elektrolytové a elektrokardiografické monitorovani.

Kalium Setfici diuretika, samostatné nebo v kombinaci (amilorid, kalium-kanrenoat, eplerenon,
spironolakton, triamteren)

Prestoze vhodné pouziti 1é¢ivého piipravku v kombinaci s témito latkami mize byt u nékterych
pacientt piinosné, nelze vyloucit moznost vzniku hypokalemie, a zejména u pacientd se selhanim



ledvin a diabetem, hyperkalemie. Je tiecba monitorovat hladinu drasliku v krvi a v pfipadé potfeby
snimat elektrokardiogram (EKG). V ptipadé potieby miize byt 1é¢ba piehodnocena.

LéCivé pripravky snizujici hladinu sodiku v téle

Nekteré 1éCivé pripravky se Castéji podileji na vzniku hyponatremie. Patii mezi né diuretika,
desmopressin, antidepresiva s inhibici zpétného vychytavani serotoninu, karbamazepin

a oxkarbazepin. Kombinované pouzivani téchto 1é¢ivych piipravkd zvysuje riziko
hyponatremie. Muze byt nutné dalsi sledovani sodiku v séru.

Ototoxické 1é¢ivé piipravky

Soubézné pouzivani ototoxickych 1écivych pripravkl zvysuje riziko kochleovestibularniho poskozeni.
Pokud je tento typ soubézného podavani nutny, je tieba posilit sledovani sluchu. Dotéenymi lécivymi
piipravky jsou konkrétné glykopeptidy, jako je vankomycin a teikoplanin, aminoglykosidy, slou¢eniny
platiny ¢i klickova diuretika.

Lécivé pfipravky zpusobujici nefrotoxicitu a/nebo poskozeni ledvin

Nekteré 1éCivé pripravky zvySuji riziko nefrotoxicity ¢i akutniho poskozeni ledvin. Patii mezi né
kyselina acetylsalicylova, aminoglykosidy, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE).
blokatory receptorti pro angiotenzin II, jodované kontrastni latky, nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé
pripravky (NSAID), latky obsahujici platinu. Pokud se tyto 1€c¢ivé ptipravky podavaji soub&zné

s furosemidem, je tfeba sledovat funkci ledvin. Dehydratace a deplece objemu zvySuji riziko akutniho
poskozeni ledvin. U pacienta je tfeba sledovat rovnovahu tekutin, aby se zajistilo, ze jsou dostate¢né
hydratovany.

Lécivé pripravky zpusobujici hypotenzi

U vSech antihypertenziv je mozny zvySeny hypotenzni ti¢inek. V piipadé inhibitor( angiotenzin
konvertujiciho enzymu a blokatorti receptort pro angiotenzin II je tieba zvazit vysazeni furosemidu
pied jejich soubéznym podanim nebo zahajenim nizs§i davkou inhibitoru angiotenzin konvertujiciho
enzymu / blokatorti receptori pro angiotenzin II. U pacientd s méstnavym srde¢nim selhanim lé¢enych
diuretiky maji byt pocate¢ni davky inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu velmi nizké. Mezi
dalsi 1é¢ivé pripravky se zvySenym hypotenznim G¢inkem, zejména ortostaticka hypotenze, patfi: alfa-
blokatory, amifostin, baklofen, imipramin antidepresiva, neuroleptika, derivaty dusi¢nanti. U pacienti,
kteti jsou léCeni soub&ézné podavanymi lécivymi piipravky, které mohou vyvolat hypotenzni ucinek, je
treba sledovat krevni tlak.

Lécivé pripravky zpusobujici sniZeni ucinku furosemidu

Aliskiren

Aliskiren snizuje koncentraci peroralné¢ podaného furosemidu v plazmé. U pacientd, kterym je
podavan aliskiren i peroralni furosemid, mize dochazet ke snizeni uc¢inku furosemidu a doporucuje se
sledovat snizeni diuretického G¢inku a odpovidajicim zplisobem upravit davku furosemidu.

Fenytoin
Diureticky ucinek mtize byt snizen az o 50 %. Lze pouzit vyssi davky furosemidu.

Torsadogenni 1é¢ivé pripravky

Pti uzivani torsadogennich 1é¢ivych ptipravki existuje zvysené riziko komorovych arytmii, zejména
torsades de pointes. Pted 1é¢bou je tfeba upravit hypokalemii a provést klinické, elektrolytové
a elektrokardiografické monitorovani.

Torsadogenni 1é¢ivé piipravky zahrnuji: antiarytmika tfidy Ia (chinidin, hydrochinidin, disopyramid)
a antiarytmika tfidy III (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid), urc¢ita fenothiazinova neuroleptika



(chlorpromazin, kyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin), benzamidy (amisulprid,
sulpirid, sultoprid, tiaprid), butyrofenony (droperidol, haloperidol, pipamrenon), jina neuroleptika
(pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopenthixol), dalsi 1é¢ivé ptipravky bepridil, cisaprid, difemanil,
dolasetron k intraven6znimu podani, dronedaron, spiramycin k intravendznimu podani, erythromycin
k intravendznimu podani, mizolastin, levofloxacin, halofantrin, lumefantrin, pentamidin, vinkamin

k intravendznimu podani, moxifloxacin, mekvitazin, methadon, prukaloprid, toremifen, slou¢eniny
arzenu, citalopram, escitalopram.

Jiné 1é¢ivé pripravky

Cyklosporin

Existuje riziko zvySenych hladin kreatininu v séru bez zmén plazmatickych koncentraci cyklosporinu,
aniz by muselo dojit k depleci vody/sodiku. Kromé toho existuje riziko hyperurikemie a komplikaci,
jako je dna.

Lithium

Muze dojit ke zvyseni hladiny lithia v krvi provazenému zndmkami predavkovani, jako napf.

u pacientti s neslanou dietou, pfi niz dochazi ke snizenému vylu¢ovani lithia mo¢i. Pokud se nelze
vyhnout soub€znému podavani, je nutné dusledné sledovat hladinu lithia v krvi a upravovat
davkovani.

Metformin

Muze dojit k laktatové acidoze vyvolané metforminem, ktera je zptisobena moznym funk&nim
selhdnim ledvin spojenym s diuretiky, zejména klickovymi diuretiky. Metformin se nemé pouzivat

v piipad¢, ze hladiny kreatininu v séru pfevysuji hladiny odpovidajici véku.

Risperidon
V placebem kontrolovanych studiich provedenych s risperidonem u star§ich pacientt (nad 65 let)

v v

s demenci byla u pacientd, kterym byl podavan soub&zné furosemid a risperidon, pozorovana vyssi
incidence imrtnosti. Je tfeba postupovat obezietné a pied pfijetim rozhodnuti o uzivani je tieba zvazit
pomér piinost a rizik této kombinace nebo soubézné 1€cby jinymi potentnimi diuretiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani furosemidu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani piipravku Bopediat se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim veéku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Furosemid ¢i jeho metabolity se vylucuji do lidského matefského mléka v takovém mnozstvi, Ze
ucinky na kojené novorozence/déti jsou pravdépodobné.

Kojeni ma byt béhem lécby piipravkem Bopediat preruseno.

Fertilita

O uéinku furosemidu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici zadné tdaje.
4.7 U&inky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Pripravek Bopediat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky jsou elektrolytova nerovnovaha (> 1/10), dehydratace (> 1/10),
hypovolemie (> 1/10), zvySeni hladiny kreatininu v séru (> 1/10), zvyseni hladiny triacylglycerold (>

1/10) a ortostaticka hypotenze (> 1/10).

Tabulkovy pfehled nezddoucich uéinku

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky na zaklade¢ udaji z literatury o klinickych
studiich, ve kterych byl furosemid podavan celkem 1 387 pacientlim, a to ve vSech davkach

a indikacich dohromady.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce 1 nize podle tfid organovych systémi MedDRA a frekvence

podle nasledujici zvyklosti: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (=>1/1 000

az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych

udaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci uinky setazeny podle klesajici

zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci ucinky

Trida organovych Nezadouci u¢inek Frekvence

systému

Poruchy krve hemokoncentrace* Casté

a lymfatického systému | trombocytopenie méné Casté
neutropenie vzacné
eozinofilie vzacné
agranulocyt6za velmi vzacné

selhani kostni dfené

velmi vzacné

Poruchy imunitniho
systému

anafylaktické reakce

vzacné

systémovy lupus erythematodes

neni znamo

Poruchy metabolismu

elektrolytova nerovnovaha*

velmi Gasté

a vyZivy dehydratace* velmi Casté
hypovolemie* velmi ¢asté
hyponatremie* Casté
hypokalemie* Casté
dna* Casté
metabolicka alkaloza* neni zndmo
pseudo-Barttertiv syndrom* neni znamo

Poruchy nervového jaterni encefalopatie™ Casté

systému parestezie vzacné
zé&vraté neni zndmo
synkopa, ztrata védomi neni zndmo
bolest hlavy neni znamo

Poruchy ucha
a labyrintu

porucha sluchu

méne¢ ¢asté

hluchota*

méné Casté

tinnitus

vzacné

Cévni poruchy

ortostaticka hypotenze*

velmi Gasté

vaskulitida

vzacné

tromboza*

neni znamo




Gastrointestinalni
poruchy

nauzea méne¢ ¢asté
zvraceni vzacné
prijem vzacné

akutni pankreatitida

velmi vzacné

Poruchy jater
a Zluovych cest

cholestatické poSkozeni jater

velmi vzacné

Poruchy kiize
a podkozni tkané

kozni reakce

méné Casté

pruritus

mén¢ ¢asté

koptivka

méné Casté

generalizovany bulozni fixni 1ékovy exantém

méné Casté

pemfigoid

mén¢ ¢asté

purpura

méné Casté

fotosenzitivni reakce

mén¢ ¢asté

erythema multiforme

méné Casté

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (viz bod 4.4) neni znamo
toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4.4) neni znamo
akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza neni znamo
(AGEP) (viz bod 4.4)
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi neni znamo
ptiznaky (DRESS) (viz bod 4.4)
lichenoidni kerat6za neni zndmo

Poruchy svalové rhabdomyolyza* neni zndmo

a kosterni soustavy

a pojivové tkané

Poruchy ledvin polyurie* Casté

a mocovych cest tubulointersticialni nefritida vzacné
retence moci* neni zndmo
nefrokalcinoza* neni zndmo
nefrolitiaza* neni zndmo

Celkové poruchy pyrexie vzacné

a reakce v misté

aplikace

Vyseti‘eni zvyseni hladiny kreatininu v krvi* velmi Casté

zvyseni hladiny triacylglyceroli v krvi*

velmi Casté

zvyseni hladiny cholesterolu v krvi*

Casté

zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi*

Casté

porucha gluko6zové tolerance*

méné Casté

zvySeni hladiny glukozy v krvi*

méne¢ ¢asté

zvyseni hladin transamindz

velmi vzacné

zvySeni hladiny mocoviny v krvi*

neni znamo

* Nezadouci u¢inky ozna¢ené hvézdi¢kou jsou podrobnéji popsany nize.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Poruchy metabolismu a vyzivy

Obcas se vyskytuje zvySeni hladiny glukdzy v krvi, obvykle pii kratkodobém podavani vysokych

davek. Byla hlaSena sniZena tolerance obsahu sacharidi.

U diabetickych pacientl byly pozorovany ptripady nekontrolovatelné hladiny glukézy v krvi.




Mohou byt pozorovany nasledujici nezadouci ucinky vyvolané 1é¢ivymi piipravky, které vyzaduji
ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky: elektrolytova nerovnovaha, hypokalemie, hyponatremie,
dehydratace, hypovolemie provazena ortostatickou hypotenzi a metabolickou alkal6zou.

Ke vzniku elektrolytové nerovnovahy prispivaji tyto faktory: piili§ pfisna dieta s nizkym obsahem
sodiku a urcité poruchy (napft. cirhoza, srde¢ni selhani), kombinace s jinymi 1é¢ivymi piipravky (viz
bod 4.5) a gastrointestinalni a nutri¢ni poruchy, které mohou zejména vést ke zhorseni hypokalemie.

Hypokalemie muize, ale nemusi byt provazena metabolickou alkalézou. K tomu zpravidla dochazi
spiSe u pacienti, jimz jsou podavany vysoké davky nebo u pacienti s cirh6zou, podvyzivou nebo
srdecnim selhanim (viz bod 4.4). Hypokalemie mtze byt zvlasté zavazna u pacientti se srdecnim
selhanim a maze také zpusobovat té¢zké arytmie, zejména forsades de pointes, které mohou vést

k umrti, zejména pokud je 1é¢ivy ptipravek podédvan v kombinaci s antiarytmiky na bazi chinidinu.

V piipadé nespravného pouziti a/nebo dlouhodobého uzivani 1écivého pripravku se mize vyskytnout
pseudo-Bartteriv syndrom, ktery zahrnuje hypokalemii, hypochloremii, alkalozu
a hyperaldosteronismus.

Lécba furosemidem muize zpasobit prechodné zvyseni hladiny kreatininu v séru, mocoviny v krvi,

jakoz i cholesterolu a triacylglycerolti. Béhem podavani 1écivého piipravku mtze dojit k mirnému

zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi (ptiblizn€ 10 az 30 mg/l), coz mlize pfispivat k zachvatim
dny.

Poruchy ucha a labyrintu
Mohou se vyskytnout poruchy sluchu a vzacné ptipady tinnitu, obvykle pfechodné, zejména
u pacientii s poruchou funkce ledvin a hypoproteinemii (nefrotickym syndromem) (viz bod 4.4).

Po peroralnim nebo intravendéznim podani lé¢ivého piipravku byly hladseny ptipady hluchoty, které
mohou byt vzacné i nevratné. Pfi soubézném podavani s aminoglykosidovymi antibiotiky byly hlaseny
poruchy sluchu.

Cévni poruchy
Hypovolemie a dehydratace mohou vést k hemokoncentraci s rizikem trombozy, zejména u starSich
pacientt.

Poruchy jater a Zlucovych cest
U pacientt s hepatocelularni insuficienci se mtize vyskytnout jaterni encefalopatie (viz body 4.3
ad4).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Byly hlaseny ptipady rhabdomyolyzy, obvykle v souvislosti s tézkou hypokalemii.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Zvysena diuréza muze u pacientll s obstrukci mocového ustroji a/nebo kompresi vyvolat nebo zhorsit
retenci moci.

U velmi predcasné narozenych déti, jimz byl podavan furosemid ve vysokych davkach ve forme
injekci, byly pozorovany pripady nefrokalcinozy a/nebo mocovych kament spojenych

s hyperkalciurii.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Klinicky obraz pti akutnim nebo chronickém predavkovani zavisi predevsim na rozsahu a nasledcich
ztrat elektrolyti a tekutin, napt. hypovolemie, dehydratace, hemokoncentrace, srdecni arytmie

v dusledku nadmémé diurézy. Mezi ptiznaky téchto poruch patii tézka hypotenze (piechazejici v $ok),
akutni selhani ledvin, trombdza, delirantni stavy, chaba obrna, apatie a zmatenost.

Lécba se proto ma zaméfit na doplnéni tekutin a Gpravu elektrolytové nerovnovahy. Spolu s prevenci
a lé¢bou zavaznych komplikaci vyplyvajicich z téchto poruch a dalsich G¢inkt na télo mize toto
napravné opatieni vyzadovat obecné a specifické intenzivni lékarské monitorovani a terapeuticka
opatieni. Pro furosemid neni zndmo Zadné specifické antidotum. Bezprostfedné po poziti se Ize
pokusit omezit dalsi systémovou absorpci u¢inné latky pomoci opatieni, jako je vyplach zaludku, nebo
opatfeni ur¢enych ke sniZeni absorpce (napt. aktivni uhli).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, sulfonamidy, samotné, kod ATC: C03CAO1

Mechanismus u¢inku

Salureticky ucinek

Pti obvyklych terapeutickych davkach plisobi furosemid hlavné na vzestupné raménko Henleovy
klicky, kde inhibuje reabsorpci chloridii a sodiku. Ma sekundarni a¢inek na proximalni tubulus a fedici
segment. Furosemid zvySuje pritok krve ledvinami do ktiry. Tato vlastnost je zvlasté cenna, pokud se
furosemid pouziva v kombinaci s beta-blokatory, které mohou mit opacny tucinek. Furosemid
neovliviiuje glomerularni filtraci (ackoli za urcitych okolnosti bylo pozorovano zvysSeni glomerularni
filtrace). Salureticky ucinek zvysuje zavislost na davce a pretrvava u pacientd se selhanim ledvin.

Antihypertenzni ucinek a dalsi ucinky

Furosemid ma hemodynamicky ucinek vyznacujici se snizenim tlaku v plicnich kapilarach jesté pred
nastupem diurézy a zvySuje zasobni kapacitu Zilniho fecisté, jak prokazuje pletysmografie (tyto
vlastnosti byly studovany zejména u intravendézniho podani).

Furosemid plisobi na v§echny formy zadrZzovani vody/sodiku, pficemz odpovéd’ je zavisla na davce.
Ma antihypertenzni ucinek vyplyvajici jak z deplece sodiku, tak z jeho hemodynamického ucinku.

Pediatrické studie

Randomizovana kontrolni studie u 57 nedonosenych kojencti (<2 000 g) se syndromem dechové tisné,
kteti po narozeni vyzadovali mechanickou ventilaci, byla randomizovéana do skupiny s furosemidem
(n=29) (1 mg/kg/den intravenozn¢) ve srovnani s kontrolni skupinou (n = 27). V kontrolni skupiné
doslo po 48 az 72 hodinach od zahajeni studie ke spontannimu zvyseni vystupu mo¢i (pramér —SD
7+3,5 hodiny postnatalniho véku), spolu se snizenim primérného tlaku dychacich cest pti mechanické
ventilaci. Pouziti furosemidu (7,3 £ 3,5 hodiny postnatalniho véku) zvysilo vydej moci po 24 az 48

a 48 az 72 hodinach po podani 1é¢ivého piipravku, coz vedlo k dalS$imu sniZeni primérného tlaku

v dychacich cestach a k usnadnéni extubace. Mezi skupinami vSak nebyl zadny vyznamny rozdil,
pokud jde o incidenci otevieného ductus arteriosus, nemocnost bronchopulmonalni dysplazii

a umrtnost.

Ze systematického prehledu intravendznich nebo enteralnich klickovych diuretik u predcasné
narozenych kojenct s chronickym plicnim onemocnénim (CLD) (nebo rozvijejicim se CLD) vyplyva,
ze u pred¢asné narozenych kojenct ve véku <3 tydnt, u nichz se rozviji CLD, je pii jedné denni davce
furosemidu zlepSeni okysli¢ovani krve nekonzistentni. U pacientt ve véku >3 tydny s CLD se

u neintubovanych pacientli po podani jedné davky furosemidu pfechodné zlepsuje mechanika dychani.
Mechanika dychani a okysli¢ovani krve v plicich se po tydnu 1é¢by furosemidem zlepsily u vSech
pacientu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Furosemid se rychle, i kdyz ne zcela, vstiebava z traviciho traktu. Maximalni plazmatické koncentrace
jsou dosazeny pfiblizné za 60 minut. Vstiebavani z traviciho trakt je zpomaleno, ale nezmensSovano
jidlem.

Biologicka dostupnost furosemidu jako peroralniho roztoku je 65 %.

Distribuce

Furosemid je z 96 % az 98 % vézan na plazmatické bilkoviny (v terapeutickych plazmatickych
koncentracich). U pacienti se selhanim jaternich funkci se snizuje vazba na bilkoviny.

Zdanlivy distribu¢ni objem je pfiblizné 0,15 Ikg.

Biotransformace

Malé mnozstvi absorbovaného furosemidu se inaktivuje prostiednictvim jaterni — a s nejvetsi
pravdépodobnosti renalni — glukuronidace.

Eliminace

Polocas eliminace (t! beta) je pfiblizné 50 minut. Plazmatick4 clearance se pohybuje pfiblizné od

2 do 3 ml/min/kg. To je disledkem eliminace prostfednictvim moci a traviciho traktu, ¢asteCné
prostiednictvim zluci. Furosemid se rychle a pfevazné vylucuje moci, zejména ve forme€ nezménéného
1é¢ivého pripravku.

Furosemid prochazi placentarni bariérou.

Furosemid se vylucuje do matef'ského mléka.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

Biologicka dostupnost po peroralnim podani je snizena. Eliminace Zluc¢i kompenzuje selhdni ledvin

a u anefrickych pacientii mize dosahovat 86 % az 98 % vylouceného mnozstvi. Furosemid je obtizné
dialyzovatelny.

Pediatricka populace

Na zaklad¢ predpovédi vypracovaného fyziologicky zalozeného farmakokinetického (PBPK) modelu
se nepredpokladaji zadné vyznamné rozdily v biologické dostupnosti furosemidu mezi dospélymi

a pediatrickou populaci. Pfed¢asné narozeni novorozenci maji vétsi distribuéni objem, a tim i delsi
polocas eliminace, ktery se s rostoucim postnatalnim vékem snizuje. Eliminace furosemidu se mtize
u pediatrické populace a dospélych, zejména v piipad€ novorozenct, lisit v disledku rozdilt ve
velikosti a vyvoji ledvin. Jedna studie uvadi polocas 19,9 u nedonosenych déti a 7,7 u donosenych
déti. Dlouhy polo¢as u novorozenctl ve srovnani s dospélymi je dan nezralou funkci ledvin a nezralou
glukuronidaéni schopnosti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie na zvitatech prokazaly teratogenni ucinky. Pfi reprodukéné toxikologickych studiich na
plodech potkanti se po podani vysokych davek u plodt mysi a kralik( objevil snizeny pocet

diferencovanych cévnich klubi¢ek, malformace skeletu lopatek, paznich kosti a zeber vyvolané
hypokalemii a hydronefroza.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

mannitol (E 421)

kukuti¢ny Skrob

sodna sl kroskarmelozy (E 468)

povidon (E 1201)

jahodové aroma (obsahuje arabskou gumu (E 414), sodik, furaneol, sifi¢itany (E 220), kyselinu
octovou (E 260))

natrium-stearyl-fumarat

cerveny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

12 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby ptipravek byl chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr obsahujici 28 tablet dispergovatelnych v tstech.
Jedna krabicka obsahuje 28, 56, 84 nebo 112 tablet dispergovatelnych v tstech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Aplikace enteralni sondou (nasogastrickou sondou)

Bopediat tablety dispergovatelné v ustech se rozpusti ve vodé z kohoutku a po rozpusténi je Ize podat
prostfednictvim enteralni sondy (nasogastrické sondy). U déti mladSich 6 mésic je tfeba pouzit
sterilni vodu. Studie provadéné na vsech standardnich typech sond pro podani vyzivy (silikonovych,
polyvinylchloridovych/PVC, polyuretanovych/PU) ukazaly, ze ptipravek Bopediat 1ze podavat
prostiednictvim sond o velikosti od 4 Fr do 10 Fr, aniz by doslo k jejich ucpani, a to pti davce 60 mg.

Do stiikacky je tfeba vlozit pfislusny pocet tablet dispergovatelnych v ustech (5, 10 nebo 20ml
stiikacka v zavislosti na poctu podavanych tablet) a do stfikacky natdhnout pozadované mnozstvi
vody: 1 ml na kazdé 2 tablety nebo jejich cast (napf. 1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety
nebo 4 tablety). Otvor stiikacky je tieba bezpecné uzaviit krytem nebo piidrzet prstem.

Rozpusténi tablet se docili otd¢enim stiikacky o 180° (dnem vzhiiru) a zpét pomoci pohybu zapésti po
dobu nejméné 30 sekund (ptiblizn€ 40 pohybil). Zda doslo k tplné disperzi, je tieba potvrdit vizudlni
kontrolou. Podle potieby lze pocet pohybi nebo dobu prodlouzit tak, aby bylo dosazeno uplné
disperze. Po rozpusténi ve vod¢ vytvareji Smg tablety homogenni riizovy roztok. Koneény disperzni
roztok nema obsahovat viditelné shluky ¢astic nebo nerozpusténé fragmenty.
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Jakmile je disperze dokoncena, je tieba ze stiikacky odstranit vzduch, a poté muze byt davka podana
sondou pro podani vyzivy. Po podani lé¢ivého ptipravku je tfeba sondu proplachnout nejméné 5 ml
vody u vSech typl sond, s vyjimkou sond o velikosti 4 Fr: v tomto pfipad¢€ lze objem vody pro vyplach
snizit na 3 ml.

Odstranéni

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 5 mg tablety dispergovatelné v iistech

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v ustech
furosemid
Pro déti od narozeni do dovrSeni veku 18 let

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta dispergovatelna v tistech obsahuje 5 mg furosemidu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sificitany.
Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tablety dispergovatelné v Gstech

28 tablet dispergovatelnych v tstech
56 tablet dispergovatelnych v ustech
84 tablet dispergovatelnych v tstech
112 tablet dispergovatelnych v ustech

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/26/2027/001 28 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/26/2027/002 56 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/26/2027/003 84 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/26/2027/004 112 tablet dispergovatelnych v tstech

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bopediat 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY -5 mg tablety dispergovatelné v istech

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v ustech
furosemid
Pro déti od narozeni do dovrSeni veku 18 let

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
furosemid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento
pripravek uzivat, protoZe obsahuje pro Vas nebo Vase dité diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry nebo
l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry svého ditcte.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Véas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucéinkt, sd€lte to svému

l1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie nebo 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie svého
ditéte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bopediat a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vase dité ptipravek Bopediat uzivat
Jak se ptipravek Bopediat uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bopediat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Bopediat a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bopediat obsahuje 1éCivou latku furosemid. Furosemid patii do skupiny 1éCivych piipravki
zvanych diuretika, které zvysuji mnozstvi moci vylu€ované ledvinami, a pomahaji tak odstranovat
prebytecné tekutiny z téla. Diuretika jsou znama také jako tablety na odvodnéni organismu.

Pripravek Bopediat se pouziva u déti od narozeni do dovrSeni véku 18 let k 1é¢b¢ téchto onemocnéni:
. edém (zadrzovani tekutin) zpisobeny onemocnénim srdce, ledvin nebo jater a
. hypertenze (vysoky krevni tlak) spojend s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin.

Léciva latka v piipravku Bopediat, furosemid, blokuje reabsorpci sodiku a chloridu z ¢asti ledvin
znamé jako Henleova klicka. To méa vliv na zvySenou produkci moci, kterd pomaha odvadét
prebytecnou tekutinu z téla a snizovat krevni tlak tim, Ze se zmensi objem tekutiny v krevnich cévach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Vy nebo Vase dité pripravek Bopediat uZivat

Neuzivejte pripravek Bopediat, jestliZze Vy nebo Vase dité

. Jste alergicky(a)/je alergické na furosemid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

o neprodukujete/neprodukuje mo¢ (anurie) nebo mate/ma akutni selhani ledvin s anurii, ktera na
tento 1éCivy pripravek nereaguje,

o mate/ma vyznamné problémy s mocenim v disledku ucpani pritoku mocovych cest (obstrukce
mocového Ustroji),

. mate/ma nizky objem krve nebo jinych tekutin, které koluji v téle (hypovolemie),

. jste dehydratovan(a) / je dehydratované,

. mate/ma velmi nizkou hladinu drasliku v krvi (t€zké hypokalemie) (viz bod 4 Mozné nezadouci
ucinky),
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. mate/ma velmi nizkou hladinu sodiku v krvi (t€¢zka hyponatremie),

o mate/ma zanét jater (hepatitidu), ktery vazné€ ovliviiyje funkci jater a jste/je bud’ na hemodialyze
(postup odstranéni odpadnich latek z krve uzivany u pacientd s onemocnénim ledvin), nebo
mate/ma té€zké selhani ledvin,

o mate/ma mozkovou dysfunkci zpiisobenou jaternimi potizemi (jaterni encefalopatii).

Upozornéni a opati‘eni
Nez zac¢nete Vy nebo Vase dité uzivat piipravek Bopediat, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy nebo Vase dité:

o mate/ma prediabetes nebo diabetes (cukrovku) (stav, kdy télo nedokaze dostate¢né kontrolovat
hladinu cukru v krvi). Je tfeba pravidelné kontrolovat hladinu cukru v krvi,

. mate/ma dnu (piili§ velké mnoZzstvi kyseliny mocové v krvi). Lécba ptipravkem Bopediat mtize
zvySovat ¢etnost zachvatd dny,

. mate/ma problémy s jatry, protoze existuje riziko vzniku jaterni encefalopatie, coz je

onemocnéni, které miize plisobit zmateni, ospalost nebo neobvyklé chovani. Pii vyskytu
nekteré¢ho z téchto priznakl ihned uvédomte svého lékare,

o mate/ma obstrukci mocového ustroji,
. mate/ma abnormalni hladiny sodiku (soli), drasliku nebo kreatininu (ukazatel funkce ledvin)
v krvi,
. mate/ma nizky krevni tlak,
. pii uzivani pripravku Bopediat u Vas / Vaseho ditéte dochazi k dehydrataci,
. mate/ma systémovy lupus erythematodes (onemocnéni, pti kterém obranny systém téla napada

normalni tkan a vyvolava ptiznaky, jako jsou oteklé klouby, tinava a vyrazka). Lécba
ptipravkem Bopediat by mohla tento stav zhorsit,

. podstupujete/podstupuje jinou 1é¢bu, ktera mize zptsobit pokles krevniho tlaku nebo mate/ma
jiné zdravotni problémy souvisejici s rizikem snizeni krevniho tlaku,

. jestlize jste t€¢hotna,

. okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi zdvazna vyrazka, puchyfte,

odlupovani ktize, viidky v ustech nebo oku, otok obliceje nebo jazyka, horecka nebo pokud
citite znacné zdravotni obtize (zavazné kozni nezadouci ucinky),

. mate/mé hepatorenalni syndrom (zdvazné onemocnéni, pfi kterém dochazi ke zhorSeni €innosti
ledvin v disledku tézkého onemocnéni jater),
mate/ma nizké hladiny bilkovin v krvi (hypoproteinemii),
je nedonosenym ditétem se zlucovymi kameny (cholelitiazou),

. je malym ditétem se sekundarni hyperparatyre6zou (nadmérnd aktivita pfistitnych télisek
v dusledku jiného onemocnéni) nebo s onemocnénim kosti.

V prubéhu 1écby Vam V4as [ékar nebo I€kat VaSeho ditéte zajisti 1€kai'ské kontroly a provede krevni
testy za ucelem monitorovani pribéhu Vasi 1é¢by nebo 1éCby Vaseho ditéte. Pokud dojde

k dehydrataci, ztraté piilis velkého mnozstvi tekutiny nebo naruseni chemické rovnovahy vaseho téla
(napf. nizké hladiny drasliku nebo sodiku), mize byt nutné 1é¢bu na uréitou dobu pierusit nebo snizit
davku.

Vystaveni slunci nebo ultrafialovému zafeni: informujte svého 1ékare, pokud Vase kiize nebo kiize
Vaseho ditéte silné reaguje (napfiklad z¢ervena, pali nebo se na ni tvori puchyte rychleji nez obvykle)
po vystaveni slunecnimu nebo ultrafialovému zareni (fotosenzitivita), protoze mtze byt nutné 1écbu
prerusit.

Béhem uzivani tohoto ptipravku byste mél(a) nebo Vase dit€ omezit vystaveni slunecnimu

a ultrafialovému zéteni, vyhybat se solariim, pfi pobytu venku nosit ochranny odév a pouzivat
opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem. Pokud dojde ke kozni reakci, obrat'te se na svého
1ékare.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas nebo Vase dité vztahuje néktera z vySe uvedenych
skute¢nosti, pired podanim piipravku Bopediat se porad’te se pirislusnym lékarem, lékarnikem

nebo zdravotni sestrou.
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Novorozenci a nedono$eni kojenci
Pouzivani ptipravku Bopediat u novorozencti a nedonosenych kojencti ma podléhat peclivému
dohledu I¢kate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

U nedonosenych kojencti miize tento 1é¢ivy piipravek zvySovat riziko srde¢niho onemocnéni zvaného
otevieny ductus arteriosus (krevni céva v blizkosti srdce, ktera zlistava oteviena, ackoli méla po
narozeni zaniknout). Vas 1ékar pted podanim tohoto pripravku pec¢livé zvazi piinosy a rizika a bude

v pribéhu 1é¢by Vase dité sledovat.

Pokud se tento 1éCivy ptipravek pouZziva u novorozenct a nedonosenych kojencii, mize dlouhodobé
uzivani tohoto piipravku ve vysokych davkach vyzadovat ultrazvukové vysetfeni ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bopediat
Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo Vase dit¢ uziva, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) / v nedavné dob¢ uzivalo nebo které mozna budete/bude uzivat.

Oznamte svému lékari, pokud Vy nebo Vase dité uZivate:

o 1é¢ivé ptipravky, které mohou snizovat hladinu drasliku v krvi, jako jsou tablety na odvodnéni
organismu (diuretika), kortikosteroidy, tetrakosaktid, amfotericin B ¢i néktera laxativa,

o lécivé pripravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi, jako jsou diuretika, desmopressin,
nektera antidepresiva, karbamazepin a oxkarbazepin,

o lécivé pripravky, které mohou ovliviiovat Vas sluch (jako je vankomycin, teikoplanin,
aminoglykosidy, slouceniny platiny a klickova diuretika),

o 1éc¢ive ptipravky ke snizeni krevniho tlaku, véetné 1éCivych piipravkl obsahujicich naprstnik,

diuretik, inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu, blokatorti receptort pro angiotenzin I1
a alfa-blokatoru,

o 1écivé ptipravky obsahujici cyklosporin uréené jako imunosupresivum,

o 1écivé ptipravky obsahujici fenytoin urcené k 1é¢Cb¢ epilepsie,

o antidiabetika, jako je metformin,

. lé¢ivé pripravky urcené k 1é€bé poruch chovani nebo dusevnich poruch (napft. risperidon),

. 1écivé pripravky urcené k 1écbé poruch nalady, jako je bipolarni porucha (lithium),

. 1écivé ptipravky, které mohou zplisobovat urcity typ poruchy srde¢niho rytmu zvané torsades
de pointes. Mezi tyto 1€Civé pripravky patfi:

o néektera antidepresiva (napft. citalopram, escitalopram),

o nékteré 1écivé pripravky urcené k 1é€bé poruch nalady a poruch chovani (jako jsou
fenothiaziny (chlorpromazin, kyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin,
mekvitazin), benzamidy (amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid), butyrofenony
(droperidol, haloperidol, pipamperon), pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopenthixol),

o néktera antibiotika z makrolidové skupiny (napf. spiramycin (do Zily) erythromycin do
zily) nebo ze skupiny fluorochinolond (napf. moxifloxacin, levofloxacin),

o nékteré 1é¢ivé pripravky urcené k 1é€bé nddorovych onemocnéni a jejich nezadoucich
ucinku (jako je toremifen, slouceniny arzenu a dolasetron do Zily),

o nékteré 1&¢ivé piipravky urcené k 16€bé malarie (napt. halofantrin, lumefantrin),

o néekteré 1€¢ivé pripravky urcené k 1é¢be infekci zptisobenych plisnémi nebo parazity (jako
je pentamidin),

o nékteré 1éCivé piipravky urcené k 16€bé zacpy (napf. cisaprid, prukaloprid),

0 néekteré 1é¢ivé pripravky urcené k 1é€beé poruch srdec¢niho rytmu (jako je chinidin,
hydrochinidin, disopyramid, dofetilid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dronedaron),

o bepridil (1é¢ivy piipravek urceny k 1é¢bé anginy pectoris (bolest na hrudi)),

o vinkamin do zily (1é¢ivy ptipravek urceny k 1€¢bé mén¢ zavaznych neurologickych
poruch souvisejicich s vékem),

o methadon (1é¢ivy piipravek uréeny k 1é¢bé drogové zavislosti) (viz bod Upozornéni
a opatfeni),

. 1é¢ivé pripravky, které mohou pii podavani v kombinaci s furosemidem zpisobovat

nefrotoxicitu a/nebo poskozeni ledvin, jako jsou:
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o 1éc¢ivé piipravky obsahujici aminoglykosidy (druh antibiotik),
o inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu nebo blokatory receptori pro
angiotenzin II (na vysoky krevni tlak),

-----

o

1é¢ivé pripravky obsahujici jodované kontrastni latky pro diagnostické ucely,
o 1écivé piipravky obsahujici slouceniny platiny, které se pouzivaji k 1é¢bé nékterych
typti nadorovych onemocnéni,
o 1écivé pripravky, které mohou pii uzivani s furosemidem zpuasobit hypotenzi, napf.:
o alfa-blokatory (na vysoky krevni tlak),
o 1écivé pripravky obsahujici baklofen (1é¢ivy piipravek urceny k 1é¢bé mimovolnich
svalovych kontrakci),
o lécivé pripravky obsahujici derivaty dusi¢nanti a souvisejici slouceniny k 1é¢be bolesti
na hrudi (angina pectoris),
o antidepresiva obsahujici imipramin a neuroleptika (k 1é¢b¢ dusevnich onemocnéni),
o lécivé pripravky obsahujici amifostin (1éCivé piipravky ur¢ené k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni).

Lékai mtiize byt nucen upravit davku a/nebo piijmout jina opatfeni, pokud Vy nebo Vase dit€ uzivate
tento 1éCivy pripravek:
. aliskiren, ktery se pouziva k 1écbe vysokého krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Udaje o podéavani furosemidu t€¢hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu.

Podévani ptipravku Bopediat se v t€hotenstvi a u Zen ve fertilnim veéku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Furosemid ¢i jeho metabolity se vylucuji do lidského matetského mléka v takovém mnozstvi, Ze
ucinky na kojené novorozence/déti jsou pravdépodobné. Kojeni ma byt béhem 1€cby piipravkem

Bopediat pieruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Bopediat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Bopediat obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Bopediat obsahuje sifiCitany

Vzacné mohou zplsobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zizeni pradusek).

3. Jak se pripravek Bopediat uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika nebo 1ékaie nebo
1ékarnika Vaseho ditéte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pocet tablet, které musite Vy nebo Vase dité uzivat, zavisi na télesné hmotnosti a také na divodu
a zavaznosti 1éCeného onemocnéni.

Doporucend denni davka je 1 az 2 mg/kg télesné hmotnosti a podava se v jedné davce nebo ve dvou
rozd¢lenych davkach.
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Ptipravek Bopediat se uziva tsty.
Tabletu lze uzivat s jidlem nebo bez n¢;.

Tento 1éCivy ptipravek je dostupny ve formé tablet dispergovatelnych v tstech, coz znamena, ze se
rozpousti v ustech. Vlozte tabletu na jazyk nebo do licni dutiny (prostor v ustech mezi licemi

a chrupem) a nechte ji rozpustit. Po Gplném rozpusténi tablety 1ze zapit trochou vody. Dal$i moznosti
u novorozencu je vlozit tabletu misto na jazyk prostoru mezi tvaii a dasni, coz vSak mize prodlouzit
dobu, nez se tableta rozpusti.

Ptipravek Bopediat 1ze ptipadné rozpustit ve vodé¢ z kohoutku. Po rozpusténi jej 1ze podat peroralné
pomoci davkovaci stfikacky. Potfebné mnozstvi vody je 1 ml na kazdé 2 tablety nebo jejich ¢ast (napf.
1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety nebo 4 tablety). U déti mladsich 6 mésici je tieba
pouzit prevaienou a zchladlou vodu. Po podani pripravku Bopediat se natahne do stfikacky stejny
objem vody, ktery byl pouzit k pfipravé davky, a poda se pacientovi. Tim je zaji§téno podani celé
davky.

Pripravek Bopediat ve formé¢ tablet dispergovatelnych v ustech je opatfen funkcni palici (délici) ryhou.
Za G¢elem presného rozpuleni uchopte tabletu pevné a rozlomte na pulici ryze. Tableta se rozdéli na
dvé stejné pulky.

Neékterym pacientim mize byt nutné podavat ptipravek Bopediat prosttednictvim sondy pro podani
enteralni vyzivy (nasogastrické sondy o velikosti od 4 Fr do 10 Fr), ktera se zavadi ptimo do zaludku.
Ptripravek Bopediat se rozpusti ve vod¢ z kohoutku a po rozpusténi mtize byt podavan prostiednictvim
sondy podle niZze uvedenych pokynt. U déti mladSich 6 mésict je tieba pouzit prevarenou a zchladlou
vodu.

1. Do stiikacky vlozte pozadovany pocet tablet dispergovatelnych v tstech (Sml, 10ml nebo 20ml
stiikacka v zavislosti na poctu tablet, které maji byt podany).

2. Do stiikacky se natahne pozadované mnozstvi vody: 1 ml na kazdé 2 tablety nebo jejich ¢ast (napf.
1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety nebo 4 tablety).

3. Otvor stiikacky je tfeba bezpedné uzaviit krytem nebo pridrzet prstem.

4. Rozpusteéni tablet se docili otaCenim stiikacky o 180° (dnem vzhtiru) a zpét pomoci pohybu zapésti
po dobu nejméne 30 sekund (ptiblizné 40 pohybit). Pohledem zkontrolujte, zda se tablety zcela
rozpustily, a pokud ne, pokracujte v uvedenych pohybech podle potteby, az do dosazeni tiplné
disperze.

5. Ze strikacky odstraiite vzduch a aplikujte davku do sondy. Po podani davky sondu proplachnéte
vodou:
e 3 ml u velmi malych hadicek (4 Fr),
¢ 5 ml pro vSechny ostatni velikosti hadicky (5-10 Fr).

JestliZe jste Vy nebo VaSe dité uzili vice tablet piipravku Bopediat, neZ jste mél(a) nez Vase dité
mélo

Nepodavejte vice lé¢ivého pripravku, nez Vam ekl 1ékat. Jestlize jste Vy nebo Vase dité pozili vice
tablet, nez Vam lékar predepsal, sdé€lte to okamzit€¢ svému l€kati nebo se obrat'te na nejblizsi
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nemocniéni pohotovost nebo odd¢leni urgentniho pfijmu, i kdyZ se u Vas nevyskytly zddné znamky
zdravotnich obtizi.
Vezmeéte si s sebou 1éCivy pripravek v pivodnim obalu, aby jej 1ékat mohl snadno identifikovat.
Mezi mozné znamky poziti ptili§ velkého mnozstvi tohoto 1é¢ivého ptipravku patfi:
e vylucovani velkého mnozstvi moci nebo silny pocit zizn¢,
zrychleny tep,
pocit slabosti, pocit na omdleni nebo motani hlavy,
spavost, zmatenost nebo nezvykla ospalost,
svalova slabost nebo ochablé koncetiny,
velmi nizky krevni tlak,
akutni selhani ledvin,
krevni srazeniny.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité zapomnéli uzit pripravek Bopediat
Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Bopediat, vynechanou davku preskocte. Vezmeéte si dalsi
davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité prestali uzivat pripravek Bopediat
Neprestavejte uzivat/podavat pripravek Bopediat, pokud Vam lékar nefekne, abyste piipravek
vysadil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékate
¢i lIékare Vaseho ditéte, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny lé¢ivé ptipravky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate kterykoli z téchto pFriznaki, pirestaiite Bopediat uZivat a okamzité

vyhledejte lékai'skou pomoc:

. nacervenalé, nevystupujici skvrny na kizi v oblasti trupu, které se podobaji ter¢i nebo jsou
kruhové, casto s puchyikem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle a nose a na
pohlavnich organech a na ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horecka
a ptiznaky podobné chiipce. MiiZe se jednat o znamky onemocnéni ozna¢ovanych jako
Stevenstiv-Johnsontliv syndrom (frekvence neni zndma) nebo toxicka epidermalni nekrolyza
(frekvence neni znadma),

. rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny. MiZe se jednat o zndmky
zivot ohrozujiciho onemocnéni zvaného syndrom DRESS (Iékové reakce s eozinofilii
a systémovymi piiznaky). Frekvence tohoto nezadouciho G¢inku neni znama,

. ¢ervena, Supinata rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1écby a mohou byt znamkami onemocnéni zvaného
akutni generalizovana exantematozni pustuldza (frekvence neni znama),

. nahla tézka alergicka reakce s dychacimi obtizemi, otokem jazyka/st, motanim hlavy,
zrychlenym tepem, pocenim a ztratou védomi (anafylaktické reakce). Podle frekvence vyskytu
je tento nezadouci ucinek klasifikovéan jako vzacny.

Dalsi moZné neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

. pokles celkového mnozstvi tekutin v téle (hypovolemie). Mezi ptiznaky hypovolemie patii
zavrat¢ nebo motani hlavy, silny pocit Zizn€, sniZzeny vydej moci a studena lepkava ktze,

. vyrazny pokles krevniho tlaku pfi pfechodu ze sedu do vzpiimené polohy (ortostaticka
hypotenze), ktery mize byt doprovazen zavratémi a/nebo pocity na omdleni,
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zvyS$ena hladina kreatininu v krvi, jez mtize byt znamkou zhorSujicich se potizi s ledvinami
(zvyseni hladiny kreatininu v krvi),

zvySena hladina tukt (triacylglycerolt) v krvi (zvyseni hladiny triacylglycerold v krvi),
zmény mnozstvi soli a vody v téle (elektrolytova nerovnovaha),

ztrata piili§ velkého mnozstvi vody z téla (dehydratace).

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

mozkové poruchy, napt. zmatenost, ospalost, zptisobené problémy s jatry (jaterni encefalopatie),
vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi (zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi), coz mize
vést k télesnym piiznakim, jako je bolestivy zanét v kloubech (dna),

zvySeni hladiny cholesterolu v krvi (zvySené hladiny cholesterolu v krvi),

nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie),

nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie),

tvorba nadmérného mnozstvi moci (polyurie),

onemocnéni, pti kterém dochazi ke zvySené koncentraci krve v disledku ztraty tekutiny
(hemokoncentrace).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

kozni reakce, které mohou byt alergické nebo nealergické (kozni reakce),

svédiva vyrazka, ktera je vystoupla ¢i s hrbolky (koptivka),

autoimunitni porucha, kterd zptisobuje puchyie na ktizi a sliznicich (pemfigoid),

alergicka reakce, ktera zpiisobuje rozsahlé svédivé puchyiky na klizi (generalizovany bul6zni
fixni 1ékovy exantém),

svédéni (pruritus),

reakce podobné spaleni po vystaveni se slunci nebo ultrafialovému zafeni (fotosenzitivita),
kozni reakce zpuisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou mit podobu
soustfednych kruhti ¢i ,,stiedu terce* uvniti tmaveé Cervené barvy, ktery je obklopen kruhy
svétlejsi Cervené barvy (erythema multiforme),

drobné nacervenalé purpurové skvrny na ktzi (purpura),

pocit na zvraceni (nauzea),

sluchové vady (poruchy sluchu),

hluchota (ktera mtize byt i nevratnd),

zhor$ena schopnost kontrolovat hladinu cukru v krvi (porucha gluk6zové tolerance),
zvysena hladina cukru v krvi (zvySeni hladiny glukézy v krvi),

snizené mnozstvi krevnich desticek, coz jsou slozky, které napomahaji srazeni krve
(trombocytopenie).

Vzicné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

horecka (pyrexie),

nadbytek eozinofilii, coz je druh bilych krvinek (eozinofilie),

snizené mnozstvi neutrofilt, cozZ je druh bilych krvinek, které bojuji s infekci (neutropenie),
pocity jako je ztrata citlivosti, brnéni a mravenceni (parestezie),

zvraceni,

prijem,

porucha ledvin, pfi niz dochazi k zanétu ledvin, ktery ovliviiuje jejich schopnost filtrovat krev
a vytvaret moc (tubulointersticialni nefritida),

zvonéni nebo bzuceni v usich (tinnitus),

zanét krevnich cév (vaskulitida),

nahly otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim nebo polykénim, t€zké svédéni
nebo vyrazka (anafylakticka reakce).

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

nahly zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje prudkou bolest bficha a zad (akutni pankreatitida),
poskozeni jater v disledku nahromadéni zluéi — tekutiny tvoiené v jatrech, ktera pomaha
odbouravat tuky (cholestatické poskozeni jater),
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. zvyseni hladin jaternich enzymi prokazané v krevnich testech (zvyseni hladin transaminaz),

o velmi nizky pocet urcitého druhu bilych krvinek zvanych granulocyty, které jsou dulezité pro
boj s infekcemi (agranulocytdza),
o onemocnéni, pti kterém kostni dien prestava vytvaret krevni buiiky (selhani kostni deng).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urdit):

tvorba krevnich srazenin v krevnich cévach (trombdza),

potize s uvoliiovanim moci z mo¢ového méchyie (zadrzovani moci),

ledvinové kameny (nefrolitiaza),

hromadéni vapniku v ledvinach (nefrokalcinoza),

zvySena hladina mocoviny v krvi (zvySeni hladiny mocoviny v krvi),

snizeni mnozstvi drasliku v krvi spojené se snizenim mnozstvi chloridl v krvi a nerovnovahou

mezi acidobazickymi slozkami, spolu se zvySenim sekrece aldosteronu (pseudo-Barttertiv

syndrom),

. zmeéna acidobazické rovnovahy v krvi (metabolicka alkal6za),

zanétlivé onemocnéni pojivové tkané, které mtize postihnout klouby a fadu organt, véetné kize,

srdce, plic, ledvin a nervového systému (systémovy lupus erythematodes),

zavratg,

mdloba (synkopa),

ztrata védomi,

bolest hlavy,

rozpad svaloviny, ktery ¢asto vede k posSkozeni ledvin (rhabdomyolyza),

nezhoubna zvysena kozni 1éze, kterd mtize vést k svédéni nebo zméné barvy (lichenoidni

kerat6za),

. rozsahly vysev malych hnisavych hrbolki, Casto provazeny horeckou (akutni generalizovana
exantematozni pustul6za (AGEP)),

. z&vazna vyrdzka s puchyfi na kizi, v ustech, o¢ich nebo na genitaliich (Stevenstiv-Johnsoniv
syndrom (SJS)),

o vyrazka provazena horeckou, oteklymi zldzami a moznymi t¢inky na vnitini organy, jako jsou
jatra, ledviny nebo plice (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky — DRESS),

. odpadavani velkych ploch kiize (toxickéa epidermalni nekrolyza (TEN)).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sd€lte to svému 1ékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie nebo 1ékari, I€karnikovi nebo zdravotni sestie svého ditéte. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢ink mutizete prispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Bopediat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby pfipravek byl chranén pted svétlem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bopediat obsahuje
e Lécivou latkou je furosemid.
Pripravek Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v tstech obsahuje 5 mg furosemidu.
e DalSimi pomocnymi latkami jsou:
mannitol (E 421), kukufi¢ny $krob, sodna sul kroskarmelozy (E 468), povidon (E 1201), jahodové
(E 260)) (viz bod 2 ,,Piipravek Bopediat obsahuje sifiCitany*), natrium-stearyl-fumarat (viz bod
2 ,,Pripravek Bopediat obsahuje sodik®), ¢erveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Bopediat vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v tstech jsou svétle Cervené, kulaté, ploché tablety se
zkosenou hranou s vyrazenym néapisem ,,F* na jedné stran¢ a ptilici ryhou na druhé strané. Primér
tablety je 5,7 mm. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Pripravek Bopediat 5 mg tablety dispergovatelné v tstech je dostupny v PVC/PVDC/AI blistrech
obsahujicich 28 tablet.

Jedna krabicka obsahuje 28, 56, 84 nebo 112 tablet dispergovatelnych v tstech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irsko

Vyrobce

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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