I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks suus dispergeeruv tablett sisaldab 5 mg furosemiidi.
Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks suus dispergeeruv tablett sisaldab ka sulfiteid.
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Suus dispergeeruv tablett

Kahvatupunane immargune lame kaldservadega tablett 1dbimdoduga 5,7 mm, mille tihele kiiljele on
pressitud F ja teisel kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Bopediat on ndidustatud kardiaalse voi renaalse turse, hepaatilise turse ja hiipertensiooni raviks
kroonilise neeruhaigusega lastel alates siinnist kuni alla 18 aasta vanuseni.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Furosemiidi soovitatav 66pdevane annus on 1...2 mg kehamassi kg kohta 1 annusena voi jagatuna
2 annuseks.

Annust tuleb kohandada vastavalt ndidustusele ja haiguse raskusele.

Patsientidele, kes ei saa kasutada sobivat annust sobiva arvu suus dispergeeruvate tablettidega,
turustatakse ka muid ravimvorme.

Vahelejddnud annus
Kui annus jaib vahele, tuleb annus vahele jétta ja jargmine annus manustada tavapérasel viisil.

Manustamisviis
Suukaudne.

Igas vanuses patsiendile tuleb tablett asetada keelele voi mujale suuddnde ja lasta dispergeeruda. Vett
voib tarvitada pérast seda, kui suus dispergeeruv tablett on tdielikult lagunenud. Vastsiindinutel voib
tableti asetada keele asemel pdseddnde, kuid see voib pikendada dispergeerumisaega.

Teise voimalusena vdib Bopediatit dispergeerida kraanivees. Kui ravim on dispergeerunud, v3ib seda
manustada suu kaudu annustamissiistla abil. Vajalik veekogus on 1 ml iga 2 tableti vdi nende osa
kohta (nt 1 ml 2 tableti jaoks, 2 ml 2,5 tableti, 3 tableti v3i 4 tableti jaoks). Alla 6 kuu vanustel lastel
tuleb kasutada steriilset vett. Pirast Bopediati manustamist tuleb siistlasse tdmmata sama kogus vett,



mida kasutati annuse valmistamiseks, ning manustada see patsiendile. See tagab kogu annuse
manustamise.

Bopediati suus dispergeeruvatel tablettidel on funktsionaalne poolitusjoon. Poole annuse tépse
manustamise tagamiseks tuleb hoida tabletti tugevalt ja murda piki poolitusjoont tableti keskel kaheks
vordseks osaks.

Seda ravimit tohib votta koos toiduga voi ilma.

Moni patsient vdib vajada manustamist enteraalse toitmissondi kaudu, kui nad ei saa votta ravimit suu
kaudu.

Juhised, kuidas valmistada ravimit ette manustamiseks enteraalse toitmissondi kaudu: vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

. Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

. Anuuria voi dge neerupuudulikkus, kui anuuria ei reageeri furosemiidile.

. Hepaatiline entsefalopaatia.

. Kuseteede obstruktsioon.

. Hiipovoleemia.

. Dehiidratsioon.

. Raske hiipokaleemia.

. Raske hiiponatreemia.

. Progresseeruv hepatiit ja raske hepatotsellulaarne puudulikkus hemodialiiiisi saavatel

patsientidel ja raske neerupuudulikkusega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 30 ml/min)
furosemiidi akumuleerumise riski tGttu (sel juhul eritub furosemiid peamiselt sapiteede kaudu).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Elektroliiiitide tasakaal

Seerumi naatriumisisaldus

Seerumi naatriumisisaldust tuleb kontrollida enne ravi alustamist ja seejérel korraparaste ajavahemike
jérel. Iga diureetikum v3ib pohjustada hiiponatreemiat, mis v3ib pdhjustada neuroloogilisi
siimptomeid, sealhulgas segasust ja epilepsiahooge, suurenenud kukkumisriski, siidamepuudulikkuse
siivenemist ning hiipotensiooni ja vereringe kollapsit (vt 16ik 4.8).

Seerumi naatriumisisalduse vdhenemine v3ib esialgu olla asiimptomaatiline, mistottu on regulaarne
jalgimine hddavajalik, eelkoige riskiga patsiendiriihmade korral.

Seerumi kaaliumisisaldus

Kaaliumivaegus koos hiipokaleemiaga on iiks olulisi lingudiureetikumide riske (vt 15ik 4.8).
Hiipokaleemiat (< 3,5 mmol/l) tuleb ennetada riskirithmades, st alatoitumusega patsientidel ja/voi
patsientidel, kes saavad ravi mitme ravimiga voi kellel on tsirroos koos turse ja astsiidiga, siidame
isheemiatobi voi siidamepuudulikkus. Hiipokaleemia suurendab digitaalist sisaldavate ravimite
kardiotoksilisust ja ariitmia riski. Kaasasiindinud v&i ravimist pohjustatud QT-intervalli pikenemisega
patsientidel pdhjustab hiipokaleemia raskeid ariitmiaid, eelkdige torsades de pointes’i, mis vdivad olla
fataalsed, eelkdige bradiikardiaga patsientidel. K&ikidel juhtudel tuleb plasma kaaliumisisaldust
sagedamini jdlgida. Esimene plasma kaaliumisisalduse analiiiis tuleb teha ravi alustamisele jargneval
nidalal.

Vere gliikoosisisaldus
Furosemiidi hiipergliikeemiline toime on mdodukas (vt 10ik 4.8). Diabeediga ja eeldiabeediga
patsientidel tuleb tohustada vere gliikoosisisalduse jdlgimist.



Seerumi kusihappesisaldus

Furosemiidist tingitud vee- ja naatriumivaegus viahendab kusihappe eritumist uriiniga.
Hiiperurikeemiaga patsientidel vdivad sageneda podagrahood. Podagraga patsientide korral tuleb
seepdrast olla ettevaatlik.

Seerumi kreatiniinisisaldus
Furosemiid voib pohjustada kreatiniinisisalduse médduvat suurenemist (vt 16ik 4.8). Furosemiidiga
tehtava ravi ajal on iildiselt soovitatav jalgida regulaarselt seerumi kreatiniinisisaldust.

Hoolikalt peab jilgima patsiente, kellel on vee ja elektroliiiitide tasakaalu raske héire risk
(oksendamine, kohulahtisus, liighigistamine jne). Dehiidratsioon, hiipovoleemia ja happe-aluse

tasakaalu héired vajavad korrigeerivat ravi ning voivad vajada ravi ajutist katkestamist.

Rasked nahaga seotud korvaltoimed

Furosemiidiga tehtava raviga (vt 15ik 4.8) seoses on teatatud rasketest nahakorvaltoimetest, sealhulgas
Stevensi-Johnsoni siindroomist (SJS), toksilisest epidermaalsest nekroliiiisist (TEN), eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioonist (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) ning dgedast generaliseerunud eksantematoossest pustuloosist (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP), mis véivad olla eluohtlikud voi fataalsed. Ravimi midramise ajal
peab patsiente teavitama nahareaktsioonide ndhtudest ja siimptomitest ning patsiente nende suhtes
hoolikalt jalgima.

Kui ilmuvad sellistele reaktsioonidele viitavad ndhud ja siimptomid, peab furosemiidiga tehtava ravi
otsekohe lopetama ja kaalutlema muu ravimi kasutamist, nagu asjakohane. Lastel v3idakse esialgset
166vet ekslikult pidada infektsiooniks ja arstid peavad arvestama furosemiidile reageerimise voimalust
lastel, kellel tekivad furosemiidiga tehtava ravi ajal 166be ja palaviku simptomid.

Valgusiilitundlikkus

Furosemiidi kasutanud patsientidel on teatatud valgusiilitundlikkuse reaktsioonidest (vt 15ik 4.8).
Kui ravi ajal tekib valgusiilitundlikkuse reaktsioon, tuleb ravi katkestada. Kui on vaja ravimit uuesti
manustada, soovitatakse patsiendil kaitsta péikese ja tehisliku UV A-kiirgusega kokku puutuvaid

nahapiirkondi.

Siisteemne eriitematoosne luupus

Siisteemse eriitematoosse luupuse dgenemine voi aktiveerumine (vt 16ik 4.8).

Kui tekib siisteemse eriitematoosse luupuse aktiveerumine voi dgenemine, tuleb ravi furosemiidiga
katkestada.

Maksahéired
Hepatotsellulaarse puudulikkusega patsiendid peavad kasutama ravimit ettevaatlikult ja vee-
elektroliiiitide tasakaalu range jarelevalve all, sest esineb hepaatilise entsefalopaatia risk (vt 16ik 4.8).

Sellisel juhul tuleb ravi otsekohe katkestada.

Kuseteede obstruktsioon

Kuseteede osalise obstruktsiooniga patsientidel voib furosemiidi kasutamine pdhjustada kusepeetust
(vt 101k 4.8). Seetdttu tuleb hoolikalt jélgida uriinieritust, eriti furosemiidiga tehtava ravi alguses.

Annuse kohandamine voi ravi I0petamine

Furosemiidiga tehtava ravi ajal voib olla vaja kohandada annust voi 10petada ravi kliinilise hinnangu
alusel patsientidel, kellel on jairgmised seisundid.



. Hiipotensioon, eelkdige patsientidel, kellel on aju- voi pargarteri isheemia voi muud liiki
vereringepuudulikkuse risk.

. Monel furosemiidiga ravitaval patsiendil voib esineda siimptomaatiline hiipotensioon, mis
pOhjustab pearinglust, minestamist voi teadvusekaotust, eelkoige patsientidel, kes votavad muid
ravimeid, mis voivad pohjustada hiipotensiooni (vt 10ik 4.5), ja patsientidel, kellel on muud
terviseprobleemid, millega kaasneb hiipotensiooni risk.

. Hepatorenaalne siindroom (neerupuudulikkus raske maksakahjustuse tottu).

. Hiipoproteineemia, eelkdige nefrootilise siindroomiga patsientidel: voimalik furosemiidi
diureetilise toime vihenemine ja kdrvaltoimete, eelkdige ototoksilisuse voimendumine.

. Kolelitiaas enneaegsetel imikutel, kes saavad tdielikku parenteraalset toitmist samal ajal
furosemiidiga

. Sekundaarne hiiperparatiireoos ja luuhaigus imikutel, kes saavad pikaajalist ravi furosemiidiga.

Lapsed

Vastsiindinud ja enneaegsed imikud

Vastsiindinutel ja enneaegsetel imikutel kaasneb furosemiidi suurte annuste pikaajalise kasutamisega
nefrokaltsinoosi ja/vai intrarenaalse litiaasi risk, mille tottu on soovitatav kasutada neeru
ultraheliuuringut.

Furosemiid stimuleerib prostaglandiini E2 siinteesi, mis on avatud arterioosjuha tugev dilataator, ning
furosemiidi manustamist igale enneaegsele imikule tuleb hoolikalt kaalutleda siimptomaatilise avatud
arterioosjuha tekkimise riski suhtes.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Naatrium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tableti kohta ja on seega pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

Sulfitid
Voivad harva pohjustada raskeid iilitundlikkusreaktsioone ja bronhospasmi.

4.5 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Bopediati koostoime uuringuid ei ole tdiskasvanutel ega lastel 1dbi viidud.

Kaaliumisisaldust vihendavad ravimid

Hiipokaleemia soodustab ariitmiat (eelkdige torsades de pointes’i) ja suurendab teatud ravimite,
nditeks digoksiini toksilisust. Selle tdttu on hiipokaleemiat pdhjustada voivatel ravimitel suur hulk
koostoimeid. Sellised ravimid on néiteks kaaliumisisaldust vihendavad diureetikumid ainuravimina
vOi kombinatsioonis, stimuleerivad lahtistid, gliikokortikosteroidid, tetrakosaktiid ja amfoteritsiin B
(intravenoosne). Seerumi kaaliumisisaldust tuleb sagedamini jalgida, kui furosemiidi kasutatakse koos
nende ravimitega.

Digitaalise gliikosiidid

Hiipokaleemia suurendab digitaalise gliikosiidide toksilist toimet. Hiipokaleemia tuleb enne ravi
korrigeerida ning teostada kliinilist, elektroliiiitide ja elektrokardiograafilist jalgimist.

Kaaliumi sddstvad diureetikumid ainuravimina vOi kombinatsioonis (amiloriid, kaaliumkanrenoaat

eplerenoon, spironolaktoon, triamtereen)

Kuigi ravimi asjakohane kasutamine koos nende preparaatidega voib olla mdnel patsiendil kasulik, ei
saa vilistada hiipokaleemia vdimalust, eelkdige neerupuudulikkuse ja diabeediga patsientidel. Jdlgima



peab vere kaaliumisisaldust, vajaduse korral elektrokardiogrammi (EKG) abil. Vajaduse korral voib
ravi uuesti 14bi vaadata.

Naatriumisisaldust vihendavad ravimid

Teatud ravimid osalevad sagedamini hiiponatreemia tekkes. Sellised ravimid on nditeks diureetikumid,
desmopressiin, serotoniini tagasihaaret pérssivad antidepressandid, karbamasepiin ja okskarbasepiin.
Nende ravimite kombineeritud kasutamine suurendab hiiponatreemia riski. Vaja voib olla tdiendavalt
jélgida seerumi naatriumisisaldust.

Ototoksilised ravimid

Ototoksiliste ravimite samaaegne kasutamine suurendab kohleaar-vestibulaarse kahjustuse riski. Kui
sellist koosmanustamist on vaja, tuleb tShustada kuulmise jalgimist. Sellised ravimid on eelkdige
gliikopeptiidid, naiteks vankomiitsiin ja teikoplaniin, aminogliikosiidid, plaatinaiihendid ja
lingudiureetikumid.

Nefrotoksilisust ja/v0i neerukahjustust péhjustavad ravimid

Moni ravim suurendab nefrotoksilisuse voi dgeda neerukahjustuse riski. Need on niiteks
atsetiililsalitstiiilhape, aminogliikosiidid, angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitor.
angiotensiin II retseptori blokaatorid, joodi sisaldavad kontrastained, mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), plaatinapreparaadid. Nende ravimite ja
furosemiidi samaaegsel manustamisel tuleb jélgida neerufunktsiooni. Dehiidratsioon ja vedelikumahu
viahenemine suurendavad dgeda neerukahjustuse riski. Patsiendi vedelikutasakaalu tuleb jélgida, et
tagada piisav hiidratsioon.

Hiipotensiooni pohjustavad ravimid

Kdigi antihiipertensiivsete ravimite kasutamisel on vdimalik vdimendunud hiipotensiivne toime. AKE
inhibiitorite ja angiotensiin II retseptori blokaatorite korral tuleb kaalutleda furosemiidi manustamise
16petamist enne nende koos manustamist voi alustamist AKE inhibiitori / angiotensiin II retseptori
blokaatori vaiksema annusega. Diureetikumidega ravitavatel stidame paispuudulikkusega patsientidel
peavad esialgsed AKE inhibiitorite annused olema viga vdikesed. Muud vdimendunud hiipotensiivse
toimega ravimid, eelkdige ortostaatilise hiipotensiooni osas, on alfablokaatorid, amifostiin, baklofeen,
imipramiinantidepressandid, neuroleptikumid, nitraadi derivaadid. VererShku tuleb jélgida
patsientidel, keda ravitakse samaaegselt manustatavate hiipotensiivset toimet pdhjustada voivate
ravimitega.

Furosemiidi toimet vihendavad ravimid

Aliskireen

Aliskireen viahendab suukaudse furosemiidi plasmakontsentratsiooni. Patsientidel, keda ravitakse nii
aliskireeni kui ka suukaudse furosemiidiga, voib tdheldada furosemiidi toime vahenemist, ning on
soovitatav jalgida diureetilise toime vahenemist ja vastavalt kohandada furosemiidi annust.

Feniitoiin
Diureetiline toime voib vidheneda kuni 50% vorra. Kasutada tohib suuremaid furosemiidi annuseid.

Torsadogeensed ravimid

Torsadogeensete ravimite kasutamisel esineb ventrikulaarsete ariitmiate, eelkdige forsades de pointes’i
suurenenud risk. Hiipokaleemia tuleb enne ravi korrigeerida hiipokaleemiat ning teostada kliinilist,
elektroliiiitide ja elektrokardiograafilist jdlgimist.

Torsadogeensed ravimid on néiteks Ia klassi ariitmiavastased ravimid (kinidiin, hiidrokinidiin,
disopliramiid) ja III klassi ariitmiavastased ravimid (amiodaroon, sotalool, ibutiliid, dofetiliid), teatud



fenotiasiinneuroleptikumid (kloropromasiin, tsiiamemasiin, flufenasiin, levomepromasiin, pipotiasiin),
bensamiidid (amisulpriid, sulpiriid, sultopriid, tiapriid), butiirofenoonid (droperidool, haloperidool,
pipamprenoon), muud neuroleptikumid (pimosiid, sertindool, flupentiksool, zuklopentiksool), muud
ravimid: bepridiil, tsisapriid, difemaniil, dolasetroon (intravenoosne), dronedaroon, spiramiitsiin
(intravenoosne), eriitromiitsiin (intravenoosne), misolastiin, levofloksatsiin, halofantriin, lumefantriin,
pentamidiin, vinkamiin (intravenoosne), moksifloksatsiin, mekvitasiin, metadoon, prakalopriid,
toremifeen, arseeniiihendid, tsitalopraam, estsitalopraam.

Muud ravimid

Tsiiklosporiin

Esineb seerumi kreatiniinisisalduse suurenemise risk ilma tstiklosporiini plasmakontsentratsiooni
muutusteta, isegi kui puudub vee-/naatriumivaegus. Lisaks esineb hiiperurikeemia ja tiisistuste, néiteks
podagra risk.

Liitium

Voib esineda vere liitiumisisalduse suurenemine koos lileannustamise nidhtudega, kui patsiendid
jargivad vihese naatriumisisaldusega dieeti, millega kaasneb liitiumi vdiksem eritumine uriiniga. Kui
samaaegset manustamist ei saa véltida, peab vere liitiumisisaldust rangelt jdlgima ja kohandama
annust.

Metformiin

Vdib esineda metformiini pohjustatud laktatsidoosi, mida pShjustab diureetikumide, eelkdige
lingudiureetikumidega seotud voimalik funktsionaalne neerupuudulikkus. Metformiini ei tohi
kasutada, kui seerumi kreatiniinisisaldus iiletab eakohase taseme.

Risperidoon

Dementsusega eakatel (iile 65 a) patsientidel tehtud risperidooni platseebokontrolliga uuringutes
téaheldati furosemiidi ja risperidooniga ravitud patsientide suuremat suremust. Tuleb olla ettevaatlik ja
enne kasutusotsuse tegemist tuleb kaalutleda sellise kombinatsiooni voi muude tugevate
diureetikumidega samaaegse ravi kasulikkuse ja riski suhet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Furosemiidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud. Loomuuringud on
tdendanud reproduktiivtoksilisust (vt punkt 5.3).

Bopediatit ei soovitata kasutada raseduse ajal ja rasestumisvdimelistel naistel, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Furosemiid/metaboliidid erituvad inimese rinnapiima sellises koguses, et toime rinnapiima saavatele
vastsiindinutele/imikutele on tdendoline.

Bopediatiga ravimise ajal tuleb rinnaga toitmine katkestada.
Fertiilsus

Puuduva andmed furosemiidi toime kohta inimese fertiilsusele.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Bopediat ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Koige sagedasemad korvaltoimed on elektroliiiitide tasakaalu hdired (> 1/10), dehiidratsioon (> 1/10),

hiipovoleemia (> 1/10), seerumi kreatiniinisisalduse suurenemine (> 1/10), trigliitseriidide sisalduse
suurenemine (> 1/10) ja ortostaatiline hiipotensioon (= 1/10).

Korvaltoimete tabel

Jargmises tabelis on loetletud kdrvaltoimed, mis pohinevad kirjandusandmetel kliiniliste uuringute
kohta, milles furosemiidi manustati kokku 1387 patsiendile, kdik annused ja ndidustused koos.

Jargmises tabelis 1 on kdrvaltoimed loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse
jérgi, kasutades jargmist klassifikatsiooni: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), acg-ajalt
(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata
(esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed
esitatud raskusastme vahenemise jarjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi klass Korvaltoime Esinemissagedus
Vere ja limfisiisteemi Hemokontsentratsioon* Sage
hiired Trombotsiitopeenia Aeg-ajalt
Neutropeenia Harv
Eosinofiilia Harv
Agranulotsiitoos Viga harv
Luuiidi puudulikkus Viga harv
Immuunsiisteemi Anafiilaktilised reaktsioonid Harv
hiired Siisteemne eriitematoosne luupus Teadmata
Ainevahetus- ja Elektroliititide tasakaalustamatus™ Viga sage
toitumishiired Dehiidratsioon* Viga sage
Hiipovoleemia* Viga sage
Hiiponatreemia* Sage
Hiipokaleemia* Sage
Podagra* Sage
Metaboolne alkaloos* Teadmata
Pseudo-Bartteri siindroom* Teadmata
Nérvisiisteemi haired Hepaatiline entsefalopaatia* Sage
Paresteesia Harv
Pearinglus Teadmata
Siinkoop, teadvusekaotus Teadmata
Peavalu Teadmata
Korva ja labiirindi Kuulmishéire Aeg-ajalt
kahjustused Kurtus* Aeg-ajalt
Tinnitus Harv
Vaskulaarsed hiired Ortostaatiline hiipotensioon* Viga sage
Vaskuliit Harv
Tromboos* Teadmata
Seedetrakti hiired liveldus Aeg-ajalt




Oksendamine Harv
Kohulahtisus Harv
Age pankreatiit Viga harv

Maksa ja sapiteede Kolestaatiline maksakahjustus Viga harv

héired

Naha ja nahaaluskoe Nahareaktsioon Aeg-ajalt

kahjustused Siigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Generaliseerunud bulloosne fikseeritud Aeg-ajalt
ravimilodve
Pemfigoid Aeg-ajalt
Purpura Aeg-ajalt
Valgusiilitundlikkuse reaktsioon Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Aeg-ajalt
Stevensi-Johnsoni siindroom (vt 161k 4.4) Teadmata
Toksiline epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.4) Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos | Teadmata
(vt 161k 4.4)
Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega Teadmata
ravimireaktsioon (DRESS-siindroom) (vt 16ik 4.4)
Lihhenoidne keratoos Teadmata

Lihaste, luustiku ja Rabdomiioliitis* Teadmata

sidekoe kahjustused

Neerude ja kuseteede Poltiuuria* Sage

hiired Tubulointerstitsiaalne nefriit Harv
Kusepeetus* Teadmata
Nefrokaltsinoos* Teadmata
Nefrolitiaas* Teadmata

Uldised hiired ja Palavik Harv

manustamiskoha

reaktsioonid

Uuringud Vere kreatiniinisisalduse suurenemine* Viga sage
Vere trigliitseriidisisalduse suurenemine* Viéga sage
Vere kolesteroolisisalduse suurenemine* Sage
Vere kusihappesisalduse suurenemine* Sage
Siisivesikutaluvuse vahenemine* Aeg-ajalt
Vere gliitkoosisisalduse suurenemine* Aeg-ajalt
Transaminaasisisalduse suurenemine Viga harv
Vere uureasisalduse suurenemine* Teadmata

* Térniga méargitud korvaltoimeid kirjeldatakse allpool tiksikasjalikumalt.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Ainevahetus- ja toitumishdired

Monikord tdheldatakse vere gliikkoosisisalduse suurenemist, enamasti suurte annuste manustamisel ja

lithikeste ravikuuride ajal. On teatatud siisivesikutaluvuse vdhenemisest.

Diabeediga patsientidel on tdheldatud ravile allumatu vere gliikoosisisalduse juhtumeid.




Vo6ib tdheldada jargmisi ravimist tingitud korvaltoimeid, mis digustavad ravi katkestamist voi annuse
viahendamist: elektroliiiitide tasakaalustamatus, hiipokaleemia, hiiponatreemia, dehiidratsioon,
hiipovoleemia koos ortostaatilise hiipotensiooniga ja metaboolne alkaloos.

Elektroliiiitide tasakaalustamatust soodustavad jargmised tegurid: liiga range véhese
naatriumisisaldusega dieet ja teatud haired (nt tsirroos, siidamepuudulikkus), kombineerimine muude
ravimitega (vt 16ik 4.5) ning seedetrakti héired ja toitumishdired, mis vdivad stivendada eelkdige
hiipokaleemiat.

Hiipokaleemia voib olla seotud metaboolse alkaloosiga, kuid ei pruugi. See esineb sagedamini suurte
annuste kasutamisel voi patsientidel, kellel on tsirroos, alatoitumus voi siidamepuudulikkus

(vt 161k 4.4). Hiipokaleemia voib olla eriti raske siidamepuudulikkusega patsientidel ja pShjustada ka
raskeid ariitmiaid, eelkdige torsades de pointes’i, mis vodivad olla fataalsed, eriti kui ravimit
manustatakse koos kinidiini tiilipi arlitmiavastaste ravimitega.

Ravimi vadrkasutamise ja/voi pikaajalise kasutamise korral voib tekkida pseudo-Bartteri siindroom,
sealhulgas hiipokaleemia, hiipokloreemia, alkaloos ja hiiperaldosteronism.

Ravi furosemiidiga voib pShjustada seerumi kreatiniinisisalduse, vere uureasisalduse ning
kolesterooli- ja trigliitseriidisisalduse ajutist suurenemist. Ravi ajal voib vere kusihappesisaldus veidi
suureneda (ligikaudu 10...30 mg/1), mis voib soodustada podagrahooge.

Korva ja labiirindi kahjustused
Eelkdige neerukahjustuse ja hiipoproteineemiaga (nefrootilise stindroomiga) patsientidel vdivad
tekkida kuulmishéired ja harvad tinnitusjuhud, mis on iildiselt médduvad (vt 16ik 4.4).

Pérast ravimi suukaudset v4i intravenoosset manustamist on teatatud kurtusjuhtudest, mis véivad
harva olla podrdumatud. Samaaegsel manustamisel aminogliikosiidantibiootikumidega on teatatud
kuulmishéiretest.

Vaskulaarsed hdired
Hiipovoleemia ja dehiidratsioon voivad pohjustada hemokontsentratsiooni koos tromboosiriskiga,
eelkoige eakatel patsientidel.

Maksa ja sapiteede hdired
Hepatotsellulaarse puudulikkusega patsientidel voib tekkida hepaatiline entsefalopaatia (vt 18igud 4.3
jadd).

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Teatatud on rabdomiioliiiisi juhtudest, enamasti raske hiipokaleemia korral.

Neerude ja kuseteede hdired
Suurenenud diurees voib pohjustada voi siivendada kusepeetust kuseteede obstruktsiooni ja/voi

kompressiooniga patsientidel.

Viga enneaegsetel imikutel, keda ravitakse suures annuses siistitava furosemiidiga, on tdheldatud
hiiperkaltsiuuriaga seotud nefrokaltsinoosi- ja/voi kusekivijuhtumeid.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Ageda vdi kroonilise iileannustamise kliiniline pilt sdltub peamiselt elektroliiiidi- ja vedelikukao
ulatusest ja tagajérgedest, nt hiipovoleemia, dehiidratsioon, hemokontsentratsioon, siidame
ritmihdired, mis on tekkinud liigse diureesi tottu. Nende hiirete siimptomid on néiteks raske
hiipotensioon (mis progresseerub Sokiks), dge neerupuudulikkus, tromboos, deliiriumiseisundid, 16tv
halvatus, apaatia ja segasus.

Ravi eesmirk peab seega olema vedeliku asendamine ja elektroliiiitide tasakaalustamatuse
korrigeerimine. Koos sellistest héiretest tulenevate raskete tiisistuste ja organismile avalduvate muude
toimete ennetamise ja raviga voib see parandusmeede nduda {ildist ja spetsiifilist intensiivset
meditsiinilist jarelevalvet ja ravimeetmeid. Spetsiifilist antidooti furosemiidile ei teata. Kui
allaneelamine toimus &sja, voib piilida piirata toimeaine edasist silisteemset imendumist selliste
meetmetega nagu maoloputus voi imendumist vihendavad meetmed (nt aktiivsiisi).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: diureetikumid, sulfoonamiidid, ATC-kood: CO3CAO01

Toimemehhanism

Salureetiline toime

Tavalistes raviannustes toimib furosemiid peamiselt Henle lingu iilenevale osale, kus pérsib kloriidi ja
seejarel naatriumi tagasimendumist. Sellel on teisene toime proksimaalsele tuubulile ja
lahjendussegmendile. Furosemiid suurendab neerude verevarustust neerukoores. See omadus on eriti
oluline, kui furosemiidi kasutatakse koos beetablokaatoritega, millel vdib olla vastupidine

toime. Furosemiidil puudub toime glomerulaarfiltratsioonile (kuigi teatud tingimustel on tdheldatud
glomerulaarfiltratsiooni suurenemist). Salureetiline toime suureneb koos annusega ja piisib
neerupuudulikkusega patsientidel.

Hiipertensioonivastane toime ja muud toimed

Furosemiidil on hemodiinaamiline toime, mida iseloomustab kopsukapillaaride réhu vihenemine juba
enne diureesi algust, ning see suurendab veenimahtu pletiismograafiliselt mdodetaval maaral (neid
omadusi on uuritud eelkdige intravenoosse manustamise korral).

Furosemiid toimib igat liiki vee-/naatriumipeetusele, kusjuures ravivastus sdltub annusest. Sellel on
antihiipertensiivne toime, mis tuleneb nii naatriumisisalduse vihenemisest kui ka ravimi
hemodiinaamilisest toimest.

Pediaatrilised uuringud

Randomiseeritud kontrolluuring, milles osales 57 enneaegset imikut (< 2000 gm), kellel oli
respiratoorse distressi stindroom ja kes vajasid pérast siindi mehaanilist ventilatsiooni; osalejad
randomiseeriti furosemiidiriithma (n = 29) (1 mg/kg 66pdevas intravenoosselt) ja kontrollrithma
(n=27). Spontaanne uriinierituse suurenemine esines kontrollrithmas 48...72 tundi pérast uuringu
algust (siinnijérgse vanuse keskmine -SD 7,0 + 3,5 h), sellega kaasnes hingamisteede keskmise rdhu
vihenemine mehaanilisel ventilatsioonil. Furosemiidi kasutamine (slinnijérgses vanuses 7,3 £ 3,5 h)
suurendas uriinieritust 24...48 ja 48...72 tundi parast ravimi manustamist, mille tulemusena vihenes
hingamisteede keskmine rohk veelgi ja hdlbustus ekstubatsioon. Rithmade vahel ei esinenud siiski
olulist erinevust avatud arterioosjuha esinemissageduse, bronhopulmonaalsest diisplaasiast tingitud
haigestumuse ja suremuse osas.

Olemasoleva vdi areneva kroonilise kopsuhaigusega enneaegsete imikute intravenoosse voi enteraalse
lingudiureetikumravi siistemaatilises iilevaates jéreldati, et < 3-nédalastel areneva kroonilise
kopsuhaigusega enneaegsetel imikutel parendab furosemiidi iiks annus 66paevas hapnikuvarustust
ebajdrjekindlalt. Kroonilise miieloidleukeemiaga > 3-nédalaste patsientide korral on intubeerimata
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patsientide kopsumehaanika parenemine péarast furosemiidi tihekordset annust méoduv.
Kopsumehaanika ja hapnikuvarustus parenesid kdigil patsientidel pérast {ihenddalast ravi
furosemiidiga.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Furosemiid imendub seedetraktist kiiresti, kuid mitte tdielikult. Maksimaalsed
plasmakontsentratsioonid saavutatakse ligikaudu 60 minutiga. Toit aeglustab imendumist
seedetraktist, kuid ei vdhenda.

Furosemiidi biosaadavus suukaudse lahusena on 65%.

Jaotumine

Furosemiid seondub 96%...98% plasmavalkudega (terapeutiliste plasmakontsentratsioonide korral).
Maksapuudulikkusega patsientidel vdheneb seonduvus valkudega.

Néiv jaotusruumala on ligikaudu 0,150 I’kg.

Biotransformatsioon

Viike kogus imendunud furosemiidi inaktiveerub maksa ja tdenéoliselt neerude
gliikuroniidkonjugatsiooni kaudu.

Eritumine

Eritumise poolviirtusaeg (t'2 B) on ligikaudu 50 minutit. Plasmakliirens on ligikaudu 2...3 ml/min/kg.
See tuleneb eritumisest kuseteede ja seedetrakti kaudu, osaliselt sapiteede kaudu. Furosemiid eritub
kiiresti ja valdavalt kuseteede kaudu, peamiselt muutumatu ravimina.

Furosemiid ldbib platsentaarbarjaéri.

Furosemiid eritub rinnapiima.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustus

Biosaadavus pérast suukaudset manustamist on vdiksem. Sapiteede kaudu eritumine kompenseerib
neerupuudulikkuse ja see voib neerudeta patsientidel olla 86%...98% eritunud kogusest. Furosemiid
on halvasti dialiiiisitav.

Lapsed

Viljatootatud fiisioloogiapohise farmakokineetika (physiologically based pharmacokinetic, PBPK)
mudeli prognooside pdhjal ei eeldata furosemiidi biosaadavuse olulisi erinevusi tdiskasvanute ja laste
vahel. Enneaegsetel vastsiindinutel on suurem jaotusruumala ja seega suurem eritumise
poolviirtusaeg, mis viheneb siinnijargse vanuse suurenedes. Furosemiidi eritumine voib lastel ja
tdiskasvanutel erineda, eelkdige vastsiindinutel, nii suuruse kui ka neeruarengu erinevuste tdttu. Uhes
uuringus teatati, et enneaegsetel imikutel on poolvéartusaeg 19,9 h ja ajalistel imikutel 7,7 h.
Vastsiindinute pikk poolvéirtusaeg vorreldes tdiskasvanutega soltub nii ebakiipsest neerufunktsioonist
kui ka ebakiipsest gliikkuronidatsioonivdimest.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Loomuuringud on tdendanud teratogeenset toimet. Reproduktiivtoksilisuse uuringutes rotiloodetega
esines hiire- ja kiitilikuloodetel pérast suurte annuste manustamist diferentseeritud kapillaarpasmakeste
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vdiksemat arvu, hiipokaleemiast pohjustatud abaluu, Glavarreluu ja roiete luustikuanomaaliaid ning ka
hiidronefroosi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool (E 421)

Maisitérklis

Naatriumkroskarmelloos (E 468)

Povidoon (E 1201)

Maasika I6hna- ja maitseaine (sisaldab kummiaraabikut (E 414), naatriumi, furaneooli, sulfiteid
(E 220), dadikhapet (E 260))

Naatriumsteariiiilfumaraat

Punane raudoksiid (E 172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

12 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC/alumiiniumist blister, milles on 28 suus dispergeeruvat tabletti.
Igas karbis on 28, 56, 84 voi 112 suus dispergeeruvat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Manustamine enteraalse toitmissondi (nasogastraalsondi) kaudu

Bopediati suus dispergeeruvad tabletid dispergeeruvad kraanivees ja neid saab pérast dispergeerimist
manustada enteraalse toitmissondi (nasogastraalsondi) kaudu. Alla 6 kuu vanustele lastele
manustamiseks tuleb kasutada steriilset vett. Kdigi standardsete toitmissonditiiiipide (silikoon,
poliiviniiiilkloriid (PVC), poliiuretaan (PU)) uuringud on téendanud, et Bopediatit saab ummistumata
manustada 4 Fr...10 Fr sondidega, kui manustatakse 60 mg annus.

Vajalik suus dispergeeruvate tablettide arv tuleb asetada siistlasse (5, 10 vdi 20 ml siistal, soltuvalt
manustatavate tablettide arvust) ning siistlasse tdmmatakse vajalik kogus vett: 1 ml iga 2 tableti voi
nende osa kohta (nt 1 ml 2 tableti jaoks, 2 ml 2,5 tableti, 3 tableti voi 4 tableti jaoks). Siistla ots tuleb
kindlalt sulgeda korgiga voi hoida sdrmega suletuna.

Tablettide dispergeerimiseks tuleb siistal 180° liigutusega poorata tagurpidi, pdorates rannet vihemalt
30 sekundit (ligikaudu 40 liigutust). Téielikku dispergeerumist tuleb visuaalselt kontrollida. Vajaduse
korral voib suurendada liigutuste arvu/aega, et dispergeerumine oleks téielik. Vees dispergeerimisel
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saadakse 5 mg tablettidest homogeenne roosa lahus. Loplikus dispergeeritud lahuses ei tohi olla
nédhtavaid klompe ega lahustumata osakesi.

Kui dispergeerumine on téielik, tuleb ohk siistlast eemaldada, seejérel voib annuse manustada
toitmissondi kaudu. Pérast ravimi manustamist tuleb sondi loputada vihemalt 5 ml veega koigi
sonditiiiipide korral, vilja arvatud 4 Fr sondid, mille korral saab loputusvee kogust vihendada 3 ml-ni.

Korvaldamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Iirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupiev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksamaa

B. B.HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1ébi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

16



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

17



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - 5 mg suus dispergeeruvad tabletid

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid
furosemiid
Siinnist kuni alla 18-aastastele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suus dispergeeruv tablett sisaldab 5 mg furosemiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab sulfiteid.
Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruvad tabletid

28 suus dispergeeruvat tabletti
56 suus dispergeeruvat tabletti
84 suus dispergeeruvat tabletti
112 suus dispergeeruvat tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Iirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/26/2027/001 28 suus dispergeeruvat tabletti
EU/1/26/2027/002 56 suus dispergeeruvat tabletti
EU/1/26/2027/003 84 suus dispergeeruvat tabletti
EU/1/26/2027/004 112 suus dispergeeruvat tabletti

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Bopediat 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID - 5 mg suus dispergeeruvad tabletid

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid
furosemiid
Siinnist kuni alla 18-aastastele

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Proveca

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid
furosemiid

Enne kui teie hakkate voi teie laps hakkab seda ravimit votma, lugege hoolikalt infolehte, sest
siin on teile voi teie lapsele vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu enda voi oma lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

o Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Bopediat ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada, enne kui vGtate voi teie laps votab Bopediatit
Kuidas Bopediatit votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Bopediatit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Bopediat ja milleks seda kasutatakse

Bopediat sisaldab toimeainet furosemiidi. Furosemiid kuulub diureetikumide ravimirithma, mis
suurendab neerudesse joudva uriini kogust, aidates viljutada liigset vedelikku organismist.
Diureetikume nimetatakse ka vett viljutavateks ravimiteks.

Bopediatit kasutatakse lastel alates siinnist kuni alla 18 aasta vanuseni jargmiste haiguste raviks:
o siidame-, neeru- voi maksahaiguste pdhjustatud turse (vedelikupeetus) ja
o kroonilise (pikaajalise) neeruhaigusega seotud hiipertensioon (korge vererohk).

Bopediati toimeaine furosemiid blokeerib naatriumi ja kloriidi tagasimendumist neeruosas, mida
nimetatakse Henle linguks. Ravim suurendab uriinieritust, mis aitab viljutada liigset vedelikku
organismist ja alandab vererdhku, vihendades vedeliku kogust veresoontes.

2. Mida on vaja teada, enne kui votate voi teie laps votab Bopediatit

Bopediatit ei tohi votta, kui teil voi teie lapsel on

o allergia furosemiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes.

o uriinierituse puudumine (anuuria) voi dge neerupuudulikkus ja anuuria ei reageeri sellele
ravimile.

. rasked urineerimisprobleemid kuseteede ummistumise (kuseteede obstruktsiooni) tottu.

o organismis ringleva vere vdi muude vedelike viike maht (hiipovoleemia).

. dehiidratsioon.

. vere viga viike kaaliumisisaldus (raske hiipokaleemia) (vt 16ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed*).

o vere vaga viike naatriumisisaldus (raske hiiponatreemia).

. maksatalitlust oluliselt mojutav maksapdletik (hepatiit), hemodialiiiis (protseduur jaékainete
eemaldamiseks neeruhaigusega patsientide verest) voi raske neerupuudulikkus.

. maksaprobleemidest tingitud ajutalitlushéired (hepaatiline entsefalopaatia).
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Bopediati votmist pidage ndu enda vOi oma lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui teil voi

teie lapsel on

o eeldiabeet voi diabeet (haigus, mille korral organism ei suuda piisavalt reguleerida vere
gliikoosisisaldust). Vere gliikoosisisaldust tuleb korraparaselt kontrollida.

o podagra (vere liigne kusihappesisaldus). Ravi Bopediatiga voib suurendada podagrahoogude
sagedust.

o maksaprobleemid, sest esineb hepaatilise entsefalopaatia tekke risk. See on seisund, mis vGib

pohjustada segasust, unisust voi ebatavalist kditumist. Kui mirkate monda neist simptomitest,

poorduge viivitamata oma arsti poole.

kuseteede obstruktsioon.

vere anomaalne naatriumi- (soola-), kaaliumi- voi kreatiniinisisaldus (neerutalitluse niitaja).

madal vererdhk.

dehiidratsioon Bopediati votmise ajal.

siisteemne eriitematoosne luupus (seisund, mille korral organismi immuunsiisteem riindab

normaalseid kudesid, pohjustades selliseid siimptomeid nagu liigeste turse, viasimus ja 166ve).

Ravi Bopediatiga voib seda siivendada.

) muude ravimite kasutamine, mis voivad vihendada vererdhku, voi muud terviseprobleemid,
millega kaasneb vererdhu vihenemise risk.

. rasedus.
poorduge viivitamata arsti poole, kui teil tekivad raske 166ve, villid, nahaketendus, suu voi
silmahaavandid, ndo voi keele turse, palavik v4i véiga halb enesetunne (raske nahareaktsioon).

. hepatorenaalne siindroom (raske seisund, mille korral neerufunktsioon halveneb raske
maksahaiguse tGttu).

. vere viike valgusisaldus (hiipoproteineemia).
sapikivid (kolelitiaas) enneaegsel imikul.

. sekundaarne hiiperparatiircoos (korvalkilpnadrmete liigtalitlus muu seisundi tttu) vai luuhaigus
imikul.

Ravi ajal korraldab teie vdi teie lapse arst arstlikud ldbivaatused ja vereanaliiiisid, et jélgida teie voi
teie lapse ravi kulgu. Ravi vdidakse lithikeseks ajaks katkestada voi annust vihendada, kui teil voi teie
lapsel tekib dehiidratsioon, liigne vedelikukadu voi organismi keemilise tasakaalu hdired (nt véike
kaaliumi- v&i naatriumisisaldus).

Kokkupuude paikese- voi ultraviolettkiirgusega: teatage oma arstile, kui teie voi teie lapse nahk
reageerib tugevasti (nt punetus, poletus voi villid tekivad kergemini kui tavaliselt) parast kokkupuudet
pdikese- vdi ultraviolettkiirgusega (valgusiilitundlikkus), sest sel juhul v3ib olla vaja ravi katkestada.

Selle ravimi votmisel tuleb piirata kokkupuudet pédikesevalguse ja UV-kiirgusega, véltida solaariumi,
kanda Gues kaitsvat riietust ning kasutada suure paikesekaitseteguriga (SPF) pdikesekaitsevahendit.
Nahareaktsiooni ilmnemisel podérduge oma arsti poole.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib ka teie voi teie lapse kohta, pidage enne
Bopediati votmist n6u oma arsti, apteekri voi meditsiinioega.

Vastsiindinud ja enneaegsed imikud
Vastsilindinutel ja enneaegsetel imikutel tuleb Bopediatit kasutada arsti, apteekri voi meditsiinide
hoolika jalgimise all.

Enneaegsetel imikutel voib see ravim suurendada avatud arterioosjuha riski (veresoon siidame ldhedal,
mis tavaliselt sulgub pérast siindi, kuid selle seisundiga jadb avatuks). Teie arst kaalutleb enne ravimi

manustamist hoolikalt selle kasulikkust ja riske ning jilgib teie last ravi ajal.

Kui ravimit kasutatakse vastsiindinutel ja enneaegsetel imikutel, v6ib ravimi pikaajaline kasutamine
suurtes annustes vajada neerude ultraheliuuringut.
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Muud ravimid ja Bopediat
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui votate vai teie laps votab, olete / laps on hiljuti votnud voi
kavatsete/kavatseb votta mis tahes muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te votate voi teie laps votab jirgmisi ravimeid:

. Ravimid, mis vdivad vidhendada vere kaaliumisisaldust, nt diureetikumid, kortikosteroidid,
tetrakosaktiid, amfoteritsiin B ja teatud lahtistid;

. Ravimid, mis vdivad vihendada vere naatriumisisaldust, nt diureetikumid, desmopressiin,
teatud antidepressandid, karbamasepiin ja okskarbasepiin;

. Ravimid, mis vdivad mojutada kuulmist (nt vankomiitsiin, tekoplaniin, aminogliikosiidid,
plaatinaiihendid ja lingudiureetikumid);

° Ravimid, mis vdhendavad vererdohku, néiteks sdrmkiibarat sisaldavad ravimid, diureetikumid,

angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitorid, angiotensiin II retseptori blokaatorid ja

alfablokaatorid;

Ravimid, mis sisaldavad tsiiklosporiini ja mida kasutatakse immunosupressandina;

Epilepsiaravimid, mis sisaldavad feniitoiini;

Diabeediravimid, nt metformiin;

Kaitumis- voi vaimse tervise héirete ravimid (nt risperidoon);

Meeleoluhiirete, niiteks bipolaarse héire ravim (liitium);

Ravimid, mis vdivad pdhjustada siidame teatud tiilipi riitmihdireid, mida nimetatakse torsades

de pointes’iks. Need on naiteks:

o Teatud antidepressandid (nt tsitalopraam, estsitalopraam).

o Moni meeleolu- ja kditumishéirete ravim (nt fenotiasiinid (kloropromasiin, tsiiamemasiin,
flufenasiin, levomepromasiin, pipotiasiin, mekvisiin), bensamiidid (amisulpriid, sulpiriid,
sultopriid, tiapriid), butiirofenoonid (droperidool, haloperidool, pipemperoon), pimosiid,
sertindool, flupentiksool, zuklopentiksool).

o Modni makroliidiriihma antibiootikum (nt spiramiitsiin (intravenoosne) eriitromiitsiin

(intravenoosne) voi fluorokinoloonirithma antibiootikumid (nt moksifloksatsiin,

levofloksatsiin).

Mboni vihktdve ja selle korvalndhtude ravim (nt toremifeen, arseeniiihendid ja dolasetroon

(intravenoosne)).

M0oni malaariaravim (nt halofantriin, lumefantriin).

Moni seente voi parasiitide tekitatud infektsioonide ravim (nt pentamidiin).

Moni kohukinnisuse ravim (nt tsisapriid, prukalopriid).

Moni siidame riitmihéirete ravim (nt kinidiin, hiidrokinidiindisopiiramiid, dofetiliid,

amiodaroon, sotalool, ibutiliid, dronedaroon).

o Bepridiil (stenokardia (rinnaangiini) ravim).
o Intravenoosne inkamiin (ealiste kergete neuroloogiliste hdirete ravim).
o Metadoon (uimastisoltuvuse ravim) (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindoud®).

o Ravimid, mis vdivad votmisel koos furosemiidiga pohjustada neerutoksilisust ja/voi
neerukahjustusi, nditeks:

o ravimid, mis sisaldavad aminogliikosiide (teatud antibiootikumid);
o AKE inhibiitorid voi angiotensiin II retseptori blokaatorid (korgvererdhuravimid);
o mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid ja atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin);
o diagnostikaravimid, mis sisaldavad joodiga kontrastaineid;
o plaatinaiihendeid sisaldavad ravimid, millega ravitakse teatud véhiliike.
. Ravimid, mis vdivad koos furosemiidiga votmisel vdhendada vererdhku, néiteks:
o Alfablokaatorid (kdrgvererdhu ravimid);

Baklofeeni sisaldavad ravimid (lihaste tahtmatute kokkutdmmete ravim);

Stenokardiaravimid, mis sisaldavad nitraadi derivaate ja sarnaseid ithendeid;

Imipramiin-antidepressandid ja neuroleptikumid (vaimuhaiguste ravimid);

Amifostiini sisaldavad ravimid (vahiravimid).

(0]
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Arstil voib olla vaja muuta teie voi teie lapse annust ja/voi votta kasutusele muid ettevaatusabindusid,
kui votate voi teie laps votab jargmist ravimit:
o Aliskireen (korgverer6hu ravim).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui olete rase voi imetate, arvate, et olete rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Furosemiidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud. Loomuuringud on
tdendanud reproduktiivtoksilisust.

Bopediatit ei soovitata kasutada raseduse ajal ja rasestumisvdimelistel naistel, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid.

Furosemiid/metaboliidid erituvad inimese rinnapiima koguses, et toime rinnapiima saavatele
vastsiindinutele/imikutele on tdendoline. Bopediatiga toimuva ravi ajal tuleb rinnaga toitmine
katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Bopediat ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Bopediat sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

Bopediat sisaldab sulfiteid
Vodivad harva pohjustada raskeid iilitundlikkusreaktsioone ja bronhospasmi.

3. Kuidas Bopediatit votta

Kasutage seda ravimit alati tipselt nii, nagu teie vdi teie lapse arst voi apteeker on teile 6elnud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Voetavate tablettide arv sdltub teie voi teie lapse kehamassist, samuti ravitava haiguse pohjusest ja
raskusastmest.

Soovitatav 60pdevane annus on 1...2 mg kehamassi kg kohta, manustatuna iihe annusena vdi jagatuna
kaheks annuseks.

Bopediatit tuleb votta suu kaudu.
Tableti vOib votta koos toiduga voi ilma.

Seda ravimit turustatakse suus dispergeeruva tabletina, mis tdhendab, et see lahustub suus. Asetage
tablett keelele voi posedonde (suhu pdse ja hammaste vahelisse ruumi) ja laske sellel dispergeeruda
(laguneda). Kui tablett on téielikult lagunenud, vdib juua veidi vett. Vastsiindinutel voib tableti asetada
keele asemel pdsedonde, kuid see voib pikendada tableti lahustumise aega.

Teise voimalusena voib Bopediatit dispergeerida kraanivees. Pérast dispergeerimist tohib ravimit
manustada ka annustamisstistla kaudu. Vajalik veekogus on 1 ml iga 2 tableti vdi nende osa kohta

(nt 1 ml 2 tableti jaoks, 2 ml 2,5 tableti, 3 tableti v0i 4 tableti jaoks). Alla 6 kuu vanustel lastel tuleb
kasutada keedetud ja jahutatud vett. Parast Bopediati manustamist tommake siistlasse sama kogus vett,
mida kasutati annuse valmistamiseks, ja manustage see patsiendile. See tagab kogu annuse
manustamise.

Bopediati suus dispergeeruvatel tablettidel on funktsionaalne poolitusjoon.
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Tapselt poole tableti kasutamiseks hoidke tablett tugevasti kées ja murdke pooleks piki poolitusjoont
tableti keskel. Tablett murdub kaheks vordseks osaks.

Monele patsiendile voib olla vaja manustada Bopediatit toitmissondi kaudu (nasogastraalsond, sondi
suurus 4 Fr...10 Fr) otse makku. Bopediat dispergeerub kraanivees ja parast dispergeerumist voib seda
manustada toitmissondi kaudu, nagu on selgitatud juhistes allpool. Alla 6 kuu vanustel lastel tuleb
kasutada keedetud ja jahutatud vett.

1. Pange vajalik arv Bopediati suus dispergeeruvaid tablette siistlasse (5, 10 voi 20 ml siistal sdltuvalt
manustatavate tablettide arvust).

2. Tdmmake siistlasse vajalik kogus vett: 1 ml iga 2 tableti vdi nende osa kohta (nt 1 ml 2 tableti
jaoks, 2 ml 2,5 tableti, 3 tableti voi 4 tableti jaoks).

3. Sulgege siistla ots kindlalt korgiga voi hoidke see sdrmega suletuna.

4. Tablettide dispergeerimiseks poorake siistal 180° liigutusega tagurpidi, pdorates rannet vihemalt
30 sekundit (ligikaudu 40 liigutust). Kontrollige visuaalselt, kas tabletid on téielikult lahustunud;
kui mitte, suurendage vastavalt vajadusele liigutuste arvu/aega, et dispergeerumine oleks tdielik.

5. Eemaldage siistlast ohk ja asetage annus toitmissondi. Pédrast annuse manustamist loputage sond
veega labi.
e 3 ml véga viikeste sondide korral (4 Fr)
¢ 5 ml koigi muude sondisuuruste korral (5...10 Fr)

Kui te votate voi teie laps votab Bopediatit rohkem, kui ette nihtud
Arge andke ravimit rohkem, kui seda soovitab teie vdi teie lapse arst. Kui te olete vdi teie laps on alla
neelanud rohkem tablette, kui arst on midranud, teatage sellest viivitamata oma arstile voi podrduge
ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, isegi kui puuduvad halva enesetunde ndhud.
Votke ravim originaalpakendis kaasa, et arstil oleks lihtne teie ravimit tuvastada.
Selle ravimi liigse votmise vdimalikud ndhud on niiteks jargmised:
e Rohke urineerimine voi viga tugev janu
Kiire pulss
Norkustunne, minestus voi pearinglus
Uimasus, segasus vdi ebatavaline unisus
Lihasenorkus voi jasemeldtvus
Viga madal vererdhk
Ootamatu neerupuudulikkus
Trombid.

Kui te unustate voi teie laps unustab Bopediatit votta
Kui te unustate voi teie laps unustab Bopediatit votta, jitke vahelejdéinud annus votmata. Votke
jargmine annus nagu tavaliselt. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate voi teie laps 16petab Bopediati votmise
Arge 10petage Bopediati votmist voi andmist, enne kui teie voi teie lapse arst on seda soovitanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu enda voi oma lapse arsti, apteekri
voi meditsiinidega.
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4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Bopediati kasutamine ja poorduge viivitamatult arsti poole, kui mirkate monda

jargmistest siimptomitest:

o Nahapinnaga tihetasased punakad mérklauataolised vai rongakujulised laigud kehatiive nahal,
mille keskel on sageli villid, nahaketendus, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid.
Neile rasketele nahaldoovetele voivad eelneda palavik ja/vai gripilaadsed siimptomid. Need
voivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi (esinemissagedus teadmata) vdi toksilise epidermaalse
nekroliilisi (esinemissagedus teadmata) siimptomid.

o Ulatuslik 166ve, korge kehatemperatuur ja suurenenud liimfisdlmed. Need vGivad olla
eluohtliku seisundi DRESS (eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon)
stimptomid. Selle kdrvaltoime esinemissagedus ei ole teada.

o Ulatuslik punane ketendav 166ve koos nahaaluste muhkude ja villidega, millega kaasneb
palavik. Need ndhud tekivad enamasti ravi alguses ja voivad olla d4geda generaliseerunud
eksantematoosse pustuloosi (esinemissagedus teadmata) siimptomid.

o AKki tekkiv raske allergiline reaktsioon koos hingamisraskuste, keele/huulte turse, pearingluse,
kiirenenud pulsi, higistamise ja teadvusekaotusega (anafiilaktilised reaktsioonid). Selle
kdrvaltoime esineb harva.

Muud véimalikud korvaltoimed

Viga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st):
o Vedeliku iildkoguse vihenemine organismis (hiipovoleemia). Hiipovoleemia nidhud on niiteks
uimasus voOi pearinglus, vdga tugev janu, uriinierituse vihenemine ja kiilm higi.

o Oluline vererdhu langus istuvast asendist tdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon), millega voib
kaasneda pearinglus ja/vai norkus.

. Vere suurem kreatiniinisisaldus, mis v3ib viidata neeruprobleemide siivenemisele (vere
kreatiniinisisalduse suurenemine).

. Vere suurem rasvade (trigliitseriidide) sisaldus (vere trigliitseriidisisalduse suurenemine).
Soolade- ja veekoguse muutused organismis (elektroliiiitide tasakaalustamatus).

. Liiga suur veekadu organismist (dehiidratsioon).

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

. Maksaprobleemidest tingitud ajuprobleemid, nt segasus, unisus (hepaatiline entsefalopaatia).
. Vere suur kusihappesisaldus (vere kusihappesisalduse suurenemine), mis voib pShjustada
fiitisilisi siimptomeid, néiteks valulikku liigesepdletikku (podagra).

Vere suurem kolesteroolisisaldus (vere kolesteroolisisalduse suurenemine).

Vere madal kaaliumisisaldus (hiipokaleemia).

Vere madal naatriumisisaldus (hiiponatreemia).

Uriini liigeritus (poliiuuria).

Seisund, mille korral veri kontsentreerub vedelikukao tottu (hemokontsentratsioon).

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

J Nahareaktsioonid, mis vdivad olla allergilised voi mitteallergilised (nahareaktsioon).

o Nahapinnast kdrgem siigelev voi muhklik 166ve (ndgestobi).

o Autoimmuunne hiire, mis pohjustab villide teket nahal ja limaskestadel (pemfigoid).

o Allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ulatuslikku villide teket nahal (generaliseerunud bulloosne

fikseeritud ravimiloove).

Stigelus.

o Péikesepdletuse-laadsed reaktsioonid parast kokkupuudet paikese- voi UV-kiirgusega
(valgusiilitundlikkus).
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o Nahareaktsioon, mis pohjustab punaseid téppe voi laike, mis vdivad sarnaneda méarklauaga:
keskel tumepunane ja selle iimber heledamad punased rongad (multiformne eriiteem).
Viikesed punakaslillad laigud nahal (purpura).

liveldus.

Kuulmiskahjustus (kuulmishéire).

Kurtus (mis voib olla pddrdumatu).

Veregliikoosi halvem ravile allumine (siisivesikutaluvuse vihenemine).

Vere suurem gliikoosisisaldus (vere gliikoosisisalduse suurenemine).

Trombotstiiitide (vereliistakute) ehk vere hiilibimist soodustavate komponentide vihesus
(trombotsiitopeenia).

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st)

Palavik (piireksia).

Eosinofiilide ehk teatud leukotstiiitide liigsus (eosinofiilia).

Neutrofiilide (infektsioonivastaste valgeliblede) viahesus (neutropeenia).

Sellised aistingud nagu tuimus, kirvendus, ndeltega torkimise tunne (paresteesia).

Oksendamine.

Kohulahtisus.

Neeruhaigus, mille korral mdjutab neerupdletik neerude vdimet filtreerida verd ja eritada uriini

(tubulointerstitsiaalne nefriit).

Vilin voi kohin kdrvades (tinnitus).

o Veresoonte pdletik (vaskuliit).

o Akki tekkiv niio, huulte, keele vdi kurgu turse, hingamis- vdi neelamisraskused, tugev siigelus
voi 160ve (anafiilaktiline reaktsioon).

Viga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
o Akki tekkiv kdhuniirmepdletik, mis pdhjustab tugevat kdhu- ja seljavalu (ige pankreatiit).

o Maksakahjustus sapi kogunemise tottu (sapp on maksas erituv vedelik, mis aitab lagundada
rasvu) (kolestaatiline maksakahjustus).

. Maksaensiilimide suurem sisaldus vereanaliiiisis (transaminaaside sisalduse suurenemine).

. Teatud poletikuvastaste vererakkude (granulotsiitidid) véga viike sisaldus (agranulotsiitoos).

. Seisund, mille korral 16peb vererakkude teke luuiidis (luuiidi puudulikkus).

Teadmata, esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Verehiiilivete teke veresoontes (tromboos).

Raskused uriini véljutamisel kusepdiest (uriinipeetus).

Neerukivid (nefrolitiaas).

Kaltsiumi kogunemine neerudesse (nefrokaltsinoos).

Vere suurem uureasisaldus (vere uureasisalduse suurenemine).

Vere kaaliumisisalduse vihenemine, mis on seotud vere kloriidisisalduse vihenemisega ning
happe-aluse tasakaalutusega, samuti aldosterooni suurema eritumisega (pseudo-Bartteri
stindroom).

o Vere happe-aluse tasakaalu muutus (metaboolne alkaloos).

Pdletikuline sidekoehaigus, mis voib haarata liigeseid ja paljusid elundeid, nditeks nahka,
stidant, kopse, neere ja narvisiisteemi (siisteemne eriitematoosne luupus).

Pearinglus.

Minestamine (siinkoop).

Teadvusekaotus.

Peavalu.

Lihaskoe lagunemine, mis sageli kahjustab neere (rabdomtioliiiis).

Mittevéhiline nahakahjustus, mis voib siigeleda voi virvi muuta (lihhenoidne keratoos).
Ulatuslik vdikeste midakollete ja sageli palavikuga 166ve (4ge generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos).
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o Raske 166ve koos villidega nahal, suus, silmades voi suguelunditel (Stevensi-Johnsoni
siindroom, SJS).

o Loove koos palaviku, liimfisdlmede turse ja voimaliku toimega siseelunditele, nt maksale,
neerudele voi kopsudele (eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon, DRESS).
o Suurte nahapiirkondade ketendus (toksiline epidermaalne nekroliiiis, TEN).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil voi teie lapsel tekib kdrvalndhte, pidage ndu oma voi oma lapse arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Bopediatit siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on karbil ja blistril pirast mirget ,,Kolblik
kuni®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Bopediat sisaldab
e Toimeaine on furosemiid.

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad 5 mg furosemiidi.
e Teised abiained on
mannitool (E 421), maisitérklis, naatriumkroskarmelloos (E 468), povidoon (E 1201), maasika Ihna-
ja maitseaine (sisaldab kummiaraabikut (E 414), naatriumi, furaneooli, sulfiteid (E 220), dddikhapet
(E 260)) (vt 16ik 2 ,,Bopediat sisaldab sulfiteid*), naatriumsteartiiilfumaraat (vt 15ik 2 ,,Bopediat
sisaldab naatriumi®), punane raudoksiid (E 172).

Kuidas Bopediat vilja niieb ja pakendi sisu
Bopediat 5 mg suus dispergeeruvad tabletid on kahvatupunased iimmargused lamedad kaldservadega
tabletid ldbimddduga 5,7 mm, mille tihele kiiljele on pressitud F ja teisel kiiljel on poolitusjoon.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Bopediat 5 mg suus dispergeeruvaid tablette turustatakse PVC/PVDC/alumiiniumist blistrites, igaiihes
28 tabletti.

Igas karbis on 28, 56, 84 vo6i 112 suus dispergeeruvat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Miiiigiloa hoidja

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

lirimaa

Tootja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.eu.
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