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Bopediat (furoszemid)
A Bopediat-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Bopediat és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Bopediat-ot csecsemoOknél és 18 év alatti gyermekeknél alkalmazzak a kdvetkez6 betegségek
kezelésére:

e sziv-, vese- vagy majproblémak altal okozott 6déma (duzzanat a szervezetben);
e kronikus (hosszan tartd) vesebetegség altal okozott magas vérnyomas.

A Bopediat furoszemid hatdéanyagot tartalmazé ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a
referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak
bizonyos klilonbségek a két gydgyszer kozott.

A Bopediat szajban diszpergalddo tabletta (szajban oldddo tabletta) formajaban és a referencia-
gyogyszernél kisebb hataser6sségben kaphato, igy kisgyermekeknek adhato.

A Bopediat referencia-gydgyszere a Lasilix Faible.

Hogyan kell alkalmazni a Bopediat-ot?

A Bopediat csak receptre kaphatd. A gydgyszert naponta egyszer vagy kétszer kell alkalmazni, és a
napi adag a gyermek testtomegétdl fligg. A szajban diszpergalddo tablettdkat a szajba helyezve hagyni
kell feloldédni. Vizben feloldva fecskendGben is beadhatdk a szajba.

A Bopediat alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bopediat?

A Bopediat hatéanyaga, a furoszemid a vesékben fejti ki hatasat azaltal, hogy segiti a szervezetet a
felesleges viz eltavolitdsaban. Ezt a natrium és a klorid vérbe torténd visszajutdsanak
megakadalyozasaval éri el. A natrium és a klorid ezutadn tobb vizet juttat a vizeletbe. A felesleges viz
eltdvolitasaval a furoszemid el6segiti a duzzanat és a vérnyomas csokkenését.
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Milyen elényei voltak a Bopediat alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Bopediat minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel vald
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

A Bopediat-tal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékel6 jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Bopediat alkalmazasa?

A Bopediat alkalmazaséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Bopediat leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a sok
kiegyensulyozatlan vérszintje, a dehidracid, a hipovolémia (alacsony vér- és folyadékmennyiség a
szervezetben), a kreatininszint emelkedése (a vesék nem megfeleléd mikodésének jele), a magas
trigliceridszint (zsirfajta) a vérben, valamint az ortosztatikus hipotenzié (hirtelen vérnyomasesés
felalldskor).

A Bopediat nem alkalmazhaté olyan gyermekek esetében, akiknél nagyon alacsony a kalium vagy a
natrium vérszintje, alacsony a vér és a testnedvek mennyisége, a hlugyutak elzarédasa vagy
majproblémak altal okozott agykarosodas all fenn, valamint dehidratalt gyermekeknél. A gydgyszer
nem alkalmazhaté anuriaban (a vesék nem képesek vizeletet termelni), illetve a furoszemid-kezelésre
nem reagald, anuriaval jaré akut (hirtelen fellépd) veseelégtelenségben szenved6 gyermekeknél. A
gyogyszer nem alkalmazhato tovabba sulyos majproblémaban vagy sulyos veseelégtelenségben
szenved6 gyermekeknél.

Miért engedélyezték a Bopediat forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en a Bopediat
min&ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult a Lasilix Faible-
lel.

A kisgyermekek szamara megfelel6 formaju és hataserdsségl Bopediat javitani fogja a kezelés
elérhet6ségét gyermekek szamara.

Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Lasilix Faible-hez hasonléan a Bopediat el8nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bopediat biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bopediat biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Bopediat alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bopediat alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Bopediat-tal kapcsolatos egyéb informacio

A Bopediat-tal kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtdjékoztatét és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2026.
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