I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Bopediat 5 mg szajban diszpergal6do tabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg furoszemid szajban diszpergalodo tablettanként.
Ismert hatasu segédanyag

Ez a szajban diszpergalddo tabletta szulfitokat is tartalmaz.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szajban diszpergalodo tabletta

Halvanypiros, kerek, lapos, 5,7 mm atmérdji tabletta ferde széllel, az egyik oldalan ,,F”
mélynyomassal, a masik oldalan pedig egy térOvonallal. A tabletta egyenld dozisokra oszthato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Bopediat gyermekek szamadra javallott (sziiletéstol 18 éves életkorig), sziv-, vese- vagy majeredeti

oedema kezelésére, valamint kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél magas vérnyomas
kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A furoszemid ajanlott napi dozisa 1-2 mg/ttkg, 1 dozisra vagy 2 dozisra osztva.
A dozist a javallat és a betegség stilyossaga alapjan kell beallitani.

Mas gyogyszerformak is rendelkezésre allnak olyan betegek szadmara, akik nem tudjak a sziikséges
dozist megfeleld szamu, szdjban diszpergalodo tablettaval bevenni.

Kimaradt dozis
Ha kimaradt egy dozis, azt nem kell p6tolni, hanem a kdvetkezd dozist a szokasos modon kell

bevenni.

Az alkalmazas modja

Sz4jon at torténd alkalmazasra.

A tablettat minden életkorban a nyelvre vagy a szajliregbe kell helyezni, és hagyni kell a szajban
diszpergalodni. A tabletta szajban torténd teljes diszpergalddasat kovetden lehet vizet fogyasztani.
Ujsziilottek esetében a tabletta a nyelv helyett a bukkalis nyalkahartyara is helyezhetd, ez azonban
novelheti a diszpergédlodas idétartamat.

Masik megoldasként a Bopediat csapvizben is diszpergalhato. A diszpergalast kovetoen az oldat
szajon at, egy adagolofecskendd segitségével adhato be. 1 ml viz sziikséges minden megkezdett



2 tablettanként (példaul 2 tabletta esetén 1 ml, 2 és fél, 3 vagy 4 tabletta esetén pedig 2 ml).

6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél steril vizet kell hasznalni. A Bopediat beadasa utan a dozis
elkészitéséhez hasznalt vizmennyiséggel megegyez6 mennyiségii vizet fel kell szivni a fecskenddbe,
¢és azt be kell adni a betegnek. Ez biztositja a teljes dozis beadasat.

A Bopediat szajban diszpergalddoé tablettakat funkcionalis torévonallal készitik. A fél dézis pontos
beadasa érdekében a tablettat szilardan meg kell tartani, és a kdozépen 1évo torévonal mentén ketté kell
torni Gigy, hogy két egyenld fél keletkezzen.

Ez a gyogyszer étkezéskor vagy étkezéstdl fliggetleniil is alkalmazhato.

Egyes betegeknek enteralis tapszondan keresztiil torténd beadasra lehet sziikségiik, ha a gyogyszert
nem tudjak szajon at bevenni.

A gyogyszer tapszondan keresztiili alkalmazasa el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a
6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
. Anuria vagy akut veseelégtelenség anuridval, amely nem reagdl a furoszemidre.

. Hepatikus encephalopathia.

. Hugyuti obstructio.

. Hypovolaemia.

. Dehydratio.

. Sulyos hypokalaemia.

. Stlyos hyponatraemia.

. Progressziv hepatitis és stlyos hepatocellularis elégtelenség hemodializisben részesiilo
betegeknél és stlyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél (30 ml/perc alatti kreatinin-
clearance) a furoszemid felhalmozodasanak kockazata miatt, amely ebben az esetben foként az
epeuton keresztiil valasztodik ki.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Elektrolit-egyensily

Szérumnatrium

A szérumnatriumszintet a kezelés megkezdése el6tt, majd rendszeres idokozonként ellendrizni kell.
Minden diuretikum hyponatraemiat okozhat, ami neurologiai tiinetekhez vezethet, beleértve a
kovetkezoket: zavartsag és gorcsrohamok, esések fokozott kockazata, szivelégtelenség stilyosbodasa,
alacsony vérnyomast, a keringési rendszer dsszeomlésa (lasd 4.8 pont).

A szérumnatrium csokkenése kezdetben tiinetmentes lehet, ezért kiemelten fontos a rendszeres
monitorozas, kiillondsen a veszélyeztetett populaciok esetében.

Szérumkalium

A hypokalaemiéval jaré kaliumkitiriilés a kacsdiuretikumok alkalmazéasanak egyik f6 kockazata (lasd
4.8 pont). A hypokalaemia (< 3,5 mmol/l) el6fordulasat meg kell eldzni a veszélyeztetett
populaciokban, tehat az alultaplalt betegeknél és/vagy a tobb gyogyszerrel kezelt betegeknél, az
oedemaval ¢és ascitesszel kisért cirrhosisban szenveddknél, tovabba a szivkoszortiér-betegségben vagy
szivelégtelenségben szenveddknél. A hypokalaemia noveli a digitalis-tartalmu gyogyszerek
szivtoxicitasat és az arrhythmia kockazatat. A velesziiletett vagy gyogyszer okozta megnyult QT-
szakaszt mutato betegeknél a hypokalaemia el6idézhet sulyos arrhythmiat, kiilondsen forsades de
pointes-ot, amely akar halalos kimenetelii is lehet, kiilonosen a bradycard betegeknél. A plazma
kaliumszintjét minden esetben gyakrabban kell ellendrizni. Az elsé plazma kaliumszint-vizsgalatot a
kezelés megkezdése utani héten kell elvégezni.



Veércukorszint
A furoszemid hyperglycaemias hatasa mérsékelt (14sd 4.8 pont). Az eddiginél gyakrabban kell
ellendrizni a diabeteses és prediabeteses betegek vércukorszintjét.

Szérumhugysav

A furoszemid altal eléidézett viz- és natriumkitiriilés csokkenti a htigysav vizelettel torténd
kivalasztasat. Hyperuricaemias betegeknél gyakoribba valhatnak a koszvényes rohamok. Ezért
koszvényes betegeknél ovatosan kell eljarni.

Szérumkreatinin
A furoszemid a kreatinin szintjének atmeneti emelkedését okozhatja (lasd 4.8 pont). A furoszemid-
kezelés soran altalaban ajanlott a szérumkreatininszint rendszeres ellendrzése.

A viz- és elektrolit-egyensuly stlyos felborulasa kockazatanak kitett betegeknél (példaul hanyas,
hasmenés, talzott verejtékezés stb. esetén) szoros monitorozasra van sziikség. A dehydratio, a
hypovolaemia és a sav-bazis egyensuly felborulasa korrekcios kezelést igényel, és a furoszemid-
kezelés atmeneti felfiiggesztését teheti sziikségessé.

Sulyos bérreakciok

Furoszemid-kezeléssel 6sszefliggésben beszamoltak sulyos borreakciokrol, tobbek kozott Stevens-
Johnson szindromarol (SJS), toxikus epidermalis necrolysisrdl (TEN), eosinophiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS), valamint acut generalizalt exanthemas pustulosisrol
(AGEP), amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek (lasd 4.8 pont). A betegeket a
feliras id6pontjaban tajékoztatni kell a jelekrol és tiinetekrdl, tovabba a bérreakcidk észlelése
érdekében szoros megfigyelés alatt kell tartani oket.

Amennyiben e reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a furoszemid adasat azonnal le kell
allitani, és alternativ kezelést kell mérlegelni az adott helyzetnek megfelelden. Gyermekeknél
el6fordulhat, hogy a megjelend borkiiitést tévesen valamilyen fert6zésnek tulajdonitjak, ezért az
orvosoknak gondolniuk kell arra, hogy ez a furoszemidre adott reakcio is lehet olyan gyermekeknél,
akiknél kitités és laz jelentkezik a furoszemid-kezelés soran.

Fényérzékenység

Furoszemiddel kezelt betegeknél fényérzékenységi reakciokrol szamoltak be (1asd 4.8 pont).
Ha a kezelés soran fényérzékenységi reakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni. Ha ismételt
alkalmazas szilikséges, a beteget fel kell szolitani, hogy védje a napfénynek ¢és a mesterséges UVA

sugaraknak kitett borfeliileteket.

Szisztémas lupus erythematosus

A szisztémas lupus erythematosus exacerbatioja vagy aktivalodasa (lasd 4.8 pont).

Ha a szisztémas lupus erythematosus aktivalodasa vagy exacerbatioja fordul el6, a furoszemid-
kezelést abba kell hagyni.

Mijbetegségek

Hepatocellularis elégtelenségben szenvedd betegeknél a kezelést koriiltekintden, a viz- és elektrolit-
haztartas szigori monitorozasa mellett szabad csak alkalmazni, mivel fennall a hepatikus
encephalopathia kockazata (lasd 4.8 pont). Ha ez bekovetkezik, a kezelést azonnal le kell allitani.



Hugyuti obstructio

A részleges hugyuti obstructioban szenved6 betegeknél a furoszemid alkalmazasa vizelet-
visszatartashoz vezethet (1asd 4.8 pont). Ezért meg kell kezdeni a vizeletiirités gondos monitorozasat,
kiilondsen a furoszemid-kezelés kezdetén.

A dozis modositdsa vagy a kezelés leallitasa

A furoszemid-kezelés az alabbi betegségekben szenvedo betegeknél a klinikai megitélés alapjan a
dozis modositasat vagy a kezelés ledllitasat teheti sziikségessé:

. Hypotensio, kiilondsen olyan betegeknél, akiknél fennall a cerebralis vagy coronaria ischemia
kockézata, vagy mas tipusu keringési elégtelenség.
. Furoszemiddel kezelt egyes betegeknél szédiilést, ajulast vagy eszméletvesztést 0kozo

szimptomatikus hypotensio fordulhat eld, kiillondsen olyan betegeknél, akik mas, valosziniileg
hypotensiot okozo gyogyszereket szednek (lasd 4.5 pont), valamint olyan betegeknél, akiknél
mas hypotensios kockéazattal jar6 egészségiigyi problémak allnak fenn.

. Hepatorenalis szindroma (stilyos majkarosodas miatti veseelégtelenség).

. Hypoproteinaemia, kiilondsen nephroticus szindrémaban szenvedd betegeknél: a furoszemid
vizhajto hatasanak lehetséges csokkenése és a mellékhatasok — kiilondsen az ototoxicitas —
fokozodasa.

. Cholelithiasis teljes parenteralis taplalast kapo, furoszemiddel is kezelt korasziiléttek esetében.

. Szekunder hyperparathyreosis €s csontbetegség olyan csecsemdknél, akik hosszi tava

furoszemid-kezelésben részesiilnek.

Gyermekek és serdiil0k

Ujsziiléttek és korasziilottek

Ujsziilotteknél és korasziildtteknél a furoszemid hosszu ideig tart, nagy dézisban torténd alkalmazéasa
a nephrocalcinosis és/vagy intrarenalis lithiasis kockazatat hordozza magéaban. Ezért javasolt a vese
ultrahangvizsgalata.

A furoszemid serkenti a prosztaglandin E2 szintézist, amely a nyitott ductus arteriosus erds dilatatora;
minden korasziilott csecsemdnél gondosan mérlegelni kell a furoszemid alkalmazasanak elényét egy
szimptomatikussa valo nyitott ductus arteriosus eléidézésének kockazataval.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Szulfitok
Ritka esetben stlyos talérzékenységi reakciokat és bronchospasmust okozhatnak.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A Bopediat-tal nem végeztek interakcios vizsgalatokat sem felndtt, sem gyermekgydgyaszati
betegeknél.

Kaliumszint-csokkentd gydgyszerek

A hypokalaemia az arrhythmia (kiilondsen a torsades de pointes) egyik elémozditd tényezdje, és
noveli bizonyos gyogyszerek — példaul a digoxin — toxicitasat. Ennek kovetkeztében szamos
gyogyszerrel kdlcsonhatasba léphetnek azok a gyogyszerek, amelyek hypokalaemiat okozhatnak. Ezek
a szerek magukban foglaljak a kaliumszint-csokkentd diuretikumokat (dnmagukban vagy
kombinacidban), a stimulal6 hashajtokat, a gliiko-kortikoszteroidokat, a tetrakozaktidot és az



amfotericin B-t (intravénas alkalmazas). A szérumkaliumszintet gyakrabban kell ellendrizni, ha a
furoszemidet ilyen gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak.

Digitalis glikozidok

A hypokalaemia fokozza a digitalis glikozidok toxikus hatasait. A kezelés el6tt a hypokalaemiat
korrigalni kell, tovabba klinikai, elektrolit- és elektrokardiografiai monitorozast kell végezni.

Kaliummegtakaritd diuretikumok, 6nmagukban vagy kombindciéban (amilorid, kalium-kanrenoét,
eplerenon, spironolakton, triamteren)

Bar a gydgyszer ezen szerekkel egyiitt torténé megfeleld alkalmazasa hasznos lehet egyes betegeknél,
a hypokalaemia és — kiilondsen a veseelégtelenségben és diabetesben szenvedd betegeknél — a
hyperkalaemia lehetdsége nem zarhato ki. A vér kaliumszintjének és sziikség esetén az
elektrokardiogramnak (EKG) az ellendrzése sziikséges. Sziikség esetén a kezelés feliilvizsgalhato.

Natriumszint-csokkentd gydgyszerek

Bizonyos gyogyszerek gyakrabban jatszanak szerepet a hyponatraemia kialakulasaban. Ezek kozé
tartoznak a vizhajtok, a dezmopresszin, a szerotonin-tjrafelvételt gatlo antidepresszansok, a
karbamazepin és az oxkarbazepin. E gyogyszerek egylittes alkalmazasa noveli a hyponatraemia
kockazatat. A szérumnatrium tovabbi monitorozasara lehet sziikség.

Ototoxikus gyogyszerek

Az ototoxikus gyogyszerek egyidejli alkalmazasa ndveli a cochleo-vestibularis karosodas kockazatat.
Ha ilyen tipust egyiittes alkalmazésra van sziikség, feltétleniil monitorozni kell a beteg hallasat. Az
érintett gyogyszerek kiilondsen a glikopeptidek, mint példaul a vankomicin és a teikoplanin, az
aminoglikozidok, a platinavegyiiletek és a kacsdiuretikumok.

Nephrotoxicitast és/vagy vesekarosodast okozd gydgyszerek

Egyes gyogyszerek novelik a nephrotoxicitas vagy az akut vesekarosodas kockazatat. Ezek kozé
tartozik az acetilszalicilsav, az aminoglikozidok, az angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlok, az
angiotenzin II-receptor blokkoldk, a jodozott kontrasztanyagok, a nem szteroid gyulladasgatlok
(NSAID-ok) és a platinaszerek. A vesefunkciot monitorozni kell, ha ilyen gyogyszereket alkalmaznak
a furoszemiddel egyidejiileg. A dehydratio és a volumen depletio noveli az akut vesekarosodas
kockazatat. A beteg folyadékhaztartasat monitorozni kell annak biztositasa érdekében, hogy a beteg
megfeleléen hidratalt legyen.

Hypotensiot okozo gyodgyszerek

Minden antihypertensiv gyogyszer okozhat fokozott hypotensiv hatast. Az ACE-gatlok és az
angiotenzin II-receptor-blokkolok esetében megfontoland6 a furoszemid leéllitasa az egyidejii
alkalmazas elétt, illetve alacsonyabb dozisu ACE-gatldval/angiotenzin Il-receptor-blokkoloval torténd
kezelés megkezdése. Diuretikumokkal kezelt, pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegeknél az
ACE-gatl6 kezdeti dozisanak nagyon alacsonynak kell lennie. Egyéb gyogyszerek, amelyek fokozott
hypotensiv (kiilondsen orthostatikus hypotensiot eldidézd) hatassal rendelkeznek: alfa-blokkolok,
amifosztin, baklofén, imipramin antidepresszansok, neuroleptikumok, nitratszarmazékok. A
vérnyomast figyelemmel kell kisérni azoknal a betegeknél, akiket egyidejlileg mas hypotensiv
gyogyszerekkel is kezelnek.

A furoszemid hatasat csokkentd gydgyszerek

Aliszkirén

crer

hatasanak csokkenése figyelheté meg az aliszkirénnel €s per os furoszemiddel kezelt betegeknél, ezért



javasolt a diuretikus hatas csokkenését ellendrizni, és a furoszemid dézisat ennek megfeleléen
modositani.

Fenitoin
A furoszemid diuretikus hatasa akar 50%-kal is csokkenhet. [lyenkor a furoszemid dozisa novelhetd.

Torsadogén gybgyszerek

Torsadogén gyogyszerek alkalmazasakor megné a kamrai arrhythmiak — kiilondsen a torsades de
pointes — kockazata. A kezelés elott a hypokalaemiat korrigalni kell, tovabba klinikai, elektrolit- és
elektrokardiografiai monitorozast kell végezni.

A torsadogén gyogyszerek kozé tartoznak a kdvetkezok: az la. osztalyba tartozé antiarrhythmias
szerek (kinidin, hidrokinidin, dipiramid) és a III. osztalyba tartozo antiarrhythmias szerek (amiodaron,
szotalol, ibutilid, dofetilid), egyes fenotiazin neuroleptikumok (klérpromazin, ciamemazin, flufenazin,
levomepromazin, pipotiazin), a benzamidok (amiszulprid, szulpirid, szultoprid, tiaprid), a
butirofenonok (droperidol, haloperidol, pipamperon), egyéb neuroleptikumok (pimozid, szertindol,
flupentixol, zuklopentixol), egyéb gyogyszerek: bepridil, ciszaprid, difemanil, intravénas dolaszetron,
dronedaron, intravénas spiramicin, intravénas eritromicin, mizolasztin, levofloxacin, halofantrin,
lumefantrin, pentamidin, intravénas vinkamin, moxifloxacin, mekvitazin, metadon, prakaloprid,
toremifén, arzénvegytiletek, citalopram, eszcitalopram.

Egovéb gvogyszerek

Ciklosporin
megvaltozasa nélkiil, még akkor is, ha nincs viz-/natriumkitiriilés. Emellett fennall a hyperuricaemia
¢és mas szovoédmeények (példaul kdszvény) kockazata.

Litium

A vér litiumszintje megemelkedhet a taladagolés jeleit mutatva, példaul olyankor, ha a beteg alacsony
natriumtartalmu étrendet kovet a litium csokkent vizeletiiritésével. Ha az egyidejti alkalmazas nem
keriilhet6 el, a vér litiumszintjét szorosan monitorozni kell, és sziikség esetén modositani kell a
furoszemid dozisat.

Metformin

Metformin altal indukalt lactat acidosis fordulhat eld, amelyet a vizhajtokkal, kiilondsen a
kacsdiuretikumokkal kapcsolatos esetleges funkcionalis veseelégtelenség okozhat. A metformin nem
alkalmazhato, ha a szérumkreatininszint meghaladja az életkornak megfeleld szintet.

Riszperidon

A riszperidonnal végzett placebokontrollos vizsgalatokban dementiaban szenvedd idds (65 év feletti)
betegek korében nagyobb aranyu mortalitast figyeltek meg a furoszemiddel és riszperidonnal
egyidejileg kezelt betegeknél. Koriiltekintéen kell eljarni, és az alkalmazasra vonatkozé dontés elott
mérlegelni kell a riszperidonnal vagy mar erds diuretikummal valé kombinalt kezelés elény-kockazat
aranyat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A furoszemid terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast
igazoltak (lasd 5.3 pont).

A Bopediat alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes koru nok esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast.



Szoptatas

A furoszemid, illetve a metabolitjai olyan mértékben valasztodnak ki a human anyatejbe, hogy
valoszinilileg hatassal vannak az anyatejjel taplalt jsziilott gyermekre/csecsemére.

A Bopediat alkalmazasanak ideje alatt a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

Termékenység

A furoszemid termékenységre gyakorolt hatasardl nem all rendelkezésre human adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Bopediat nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok: az elektrolit-egyensuly zavara (> 1/10), a dehydratio (>/10), a
hipovolaemia (> 1/10), a szérumkreatinin-szint emelkedése (= 1/10), a trigliceridszint emelkedése
(= 1/10) és az ortosztatikus hipotenzio (= 1/10).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazat a mellékhatasokat sorolja fel a szakirodalombol szarmazo, klinikai vizsgalatokra
vonatkozé adatok alapjan, amelyekben 0sszesen 1387 betegnek adtak furoszemidet, beleértve az
Osszes lehetséges dozist és javallatot.

A mellékhatasok az alabbi 1. tablazatban MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerint vannak
felsorolva az alabbi megegyezés alapjan: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok sulyossag szerint csokkend sorrendben keriilnek megadasra.

1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag
kategoriak
Vérképzoszervi és Haemoconcentratio™® Gyakori
nyirokrendszeri Thrombocytopenia Nem gyakori
betegségek és tiinetek Neutropenia Ritka
Eosinophilia Ritka
Agranulocytosis Nagyon ritka
CsontvelO-elégtelenség Nagyon ritka
Immunrendszeri Anaphylaxias reakciok Ritka
betegségek és tiinetek Szisztémas lupus erythematosus Nem ismert
Anyagcsere- és Elektrolit-egyensuly felborulasa* Nagyon gyakori
taplalkozasi betegségek | Dehydratio* Nagyon gyakori
és tiinetek Hypovolaemia* Nagyon gyakori
Hyponatraemia* Gyakori
Hypokalaemia* Gyakori




Koszvény* Gyakori
Metabolikus alkalosis* Nem ismert
Pszeudo-Bartter-szindroma* Nem ismert
Idegrendszeri Hepatikus encephalopathia* Gyakori
betegségek és tiinetek Paraesthesia Ritka
Szédiilés Nem ismert
Syncope, eszméletvesztés Nem ismert
Fejfajas Nem ismert
A fiil és az egyensily- Hallasi rendellenesség Nem gyakori
érzékeld szerv Siketség* Nem gyakori
betegségei és tiinetei Tinnitas Ritka
Erbetegségek és tiinetek | Orthostatikus hypotensio* Nagyon gyakori
Vasculitis Ritka
Thrombosis* Nem ismert
Emésztorendszeri Héanyinger Nem gyakori
betegségek és tiinetek Hanyés Ritka
Hasmenés Ritka
Acut pancreatitis Nagyon ritka
Maj- és epebetegségek, | Cholestatikus majkarosodas Nagyon ritka
illetve tiinetek
A bér és a bor alatti Bérreakcid Nem gyakori
sgiivet .betegségei és Viszketés Nem gyakori
tunetel Urticaria Nem gyakori
Generalizalt bullozus fix gyogyszer-exanthema Nem gyakori
Pemphigoid Nem gyakori
Purpura Nem gyakori
Fényérzékenységi reakcio Nem gyakori
Erythema multiforme Nem gyakori
Stevens-Johnson-szindroma (lasd 4.4 pont) Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis (14sd 4.4 pont) Nem ismert
Acut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) | Nem ismert
(lasd 4.4 pont)
Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro Nem ismert
gyogyszerreakcié (DRESS-szindroma) (1asd
4.4 pont)
Lichenoid keratosis Nem ismert
A csont- és Rhabdomyolysis* Nem ismert
izomrendszer, valamint
a kotoszovet betegségei
és tiinetei
Vese- és hugyuti Polyuria* Gyakori
betegségek ¢és tiinetek Tubulointerstitialis nephritis Ritka
Hugyuti retentio™ Nem ismert
Nephrocalcinosis* Nem ismert
Nephrolithiasis* Nem ismert




Altalanos tiinetek, az Laz Ritka

alkalmazas helyén

fellépo reakciok

Laboratériumi és egyéb | Emelkedett vérkreatininszint* Nagyon gyakori

vizsgalatok eredményei | Emelkedett vértrigliceridszint* Nagyon gyakori
Emelkedett vérkoleszterinszint™* Gyakori
Emelkedett vérhugysavszint* Gyakori
Szénhidrat-tolerancia csokkenése* Nem gyakori
Emelkedett vércukorszint* Nem gyakori
Emelkedett transzamindzszint Nagyon ritka
Emelkedett karbamidszint* Nem ismert

* A csillaggal jelolt mellékhatasokrol részletesebb leiras olvashaté alabb.

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Néha magas vércukorszint figyelheté meg, altalaban magas dozisu, rovid kezelések soran.
Beszamoltak csokkent szénhidrat-toleranciarol is.

Diabetesben szenvedd betegeknél megfigyeltek eseteket, amikor kontrollalhatatlanna valt a
vércukorszint.

A kovetkez6 gyogyszerreakciok fordulhatnak eld, és tehetik sziikségessé a kezelés leallitasat vagy a
dozis csokkentését: elektrolit-egyenstly zavara, hypokalaemia, hyponatraemia, dehydratio,
orthostatikus hypotensioval kisért hypovolaemia, valamint metabolikus alkalosis.

A kovetkez6 tényezok fokozhatjak az elektrolit-egyensuly felborulasat: tilzottan szigoru, alacsony
natriumtartalmu étrend és bizonyos betegségek (példaul cirrhosis, szivelégtelenség), mas
gyogyszerekkel valo kombinalt alkalmazas (1asd: 4.5 pont), valamint emésztérendszeri és taplalkozasi
betegségek, amelyek kiilondsen stlyosbithatjak a hypokalaemiat.

A hypokalaemiahoz metabolikus alkalosis is tarsulhat. Ez altalaban konnyebben fordul el magas
dozisok esetén, illetve cirrhoticus, alultaplalt vagy szivelégtelenségben szenvedo betegeknél (1asd

4.4 pont). A hypokalaemia kiilondsen stlyos lehet szivelégtelenségben szenvedd betegeknél, és sulyos
arrhythmiakat, kiilondsen potencialisan halalos kimenetelil torsades de pointes-ot is okozhat,
kiilondsen, ha a gyogyszert kinidin antiarrhythmias szerekkel egyiitt alkalmazzak.

A hypokalaemiat, hypochloraemiat, alkalosist és hyperaldosteronismust magaban foglalé pszeudo-
Bartter szindroma a gyogyszer helytelen hasznalata és/vagy hosszi tava alkalmazasa esetén fordulhat
eld.

A furoszemid-kezelés a szérumkreatininszint, a vérkarbamidszint, valamint a koleszterin- és a
trigliceridszint atmeneti emelkedését okozhatja. A kezelés soran a vér hugysavszintje kismértékben
(koriilbeliil 10-30 mg/l) emelkedhet, ami kdszvényes rohamot okozhat.

A fiil és az egyensuly-érzékelo szerv betegségei és tiinetei

Hallési rendellenességek és ritkan tinnitus altaldban atmeneti esetei fordulhatnak eld, kiillondsen
vesekarosodasban és hypoproteinaemidban (nephroticus szindroméban) szenvedo betegeknél (lasd
4.4 pont).

A gyogyszer per os vagy intravénas alkalmazasat kovetOen siketség eseteirdl szdmoltak be, amelyek

ritkan irreverzibilisek lehetnek. Hallasi rendellenességekrdl szamoltak be aminoglikozid
antibiotikumokkal valo egyideji alkalmazas soran.
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Erbetegségek és tiinetek
A hypovolaemia és a dehydratio haemoconcentratidhoz vezethet, ami thrombosis kockazataval jar,
kiilondsen id6s betegeknél.

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
Hepatocellularis elégtelenségben szenvedd betegeknél hepatikus encephalopathia 1éphet fel (1asd 4.3
és 4.4 pont).

A csont- és izomrendszer, valamint a kétdszovet betegségei és tiinetei
Rhabdomyolisis eseteirdl szamoltak be, altalaban sulyos hypokalaemiaval 6sszefiiggésben.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
A fokozott diuresis a hugyuti obstructioban és/vagy compressioban szenvedd betegeknél a vizelet

retentidjat okozhatja vagy sulyosbithatja.

Hypercalciuriaval dsszefliggésbe hozhatd nephrocalcinosis és/vagy hugyuti kdvek eseteit figyelték
meg magas dozisu furoszemid injekcioval kezelt, nagyon korasziilott csecseméknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az akut vagy kronikus tiladagolas klinikai képe elsdsorban az elektrolit- és folyadékveszteség
mértékétdl és kovetkezményeitdl fiigg, példaul tulzott diuresis miatti hypovolaemia, dehydratio,
haemoconcentratio, cardialis arrhythmiak. E zavarok tlinetei koz¢ tartozik a sulyos hypotensio (akar
shockig progredial), az akut veseclégtelenség, a thrombosis, a delirosus allapotok, a petyhiidt bénulas,
az apathia és a zavartsag.

A kezelésnek ezért folyadékpotlasra és az elektrolit-egyensuly felborulasanak korrekcidjara kell
iranyulnia. Az ilyen zavarokbol eredo sulyos szovodmények €s a szervezetre gyakorolt egyéb hatasok
megeldzése és kezelése mellett ez a korrekcids intézkedés ltalanos és specifikus intenziv orvosi
feliigyeletet és terapias intézkedéseket tehet sziikségessé. A furoszemidnek nincs ismert ellenanyaga.
Ha a gyogyszer bevétele csak nemrégiben tortént, meg lehet kisérelni a hatdéanyag tovabbi szisztémas
felszivodasanak korlatozasat olyan intézkedések révén, mint példaul a gyomormosas vagy a
felszivodas csokkentésére alkalmazott gyogyszer (példaul aktiv szén).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: diuretikumok, szulfonamidok 6nmagukban, ATC-kod: CO03CAO1

Hatasmechanizmus

Szaluretikus aktivitas

A szokasos terapias dozisokban a furoszemid f6 hatasa a Henle-kacs felmen6 agaban jelentkezik, ahol
gatolja a klorid-, majd a natrium-ujrafelszivodast. Masodlagos hatassal van a proximalis tubulusra és a
higitasi szakaszra. A furoszemid ndveli a renalis cortex felé irdnyuld renalis véraramlast. Ez a
tulajdonsag kiilonosen akkor bir jelentdséggel, ha a furoszemidet béta-blokkolokkal kombinalva
alkalmazzak, amelyek az ellenkez6 hatast is kivalthatjak. A furoszemid nem befolyasolja a
glomerularis filtraciot (bar bizonyos koriilmények kozott fokozott glomerularis filtraciot figyeltek
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meg). A szaluretikus aktivitas dozisfiiggéen novekszik, és veseelégtelenségben szenvedd betegeknél
perzisztal.

Vérnyomascsokkento hatas és egyéb hatasok

A furoszemid hemodinamikai hatasa mar a diuresis kezdete el6tt is csokkent pulmonalis kapillaris
nyomassal jellemezhetd, és ndveli a vénas éragy tarolokapacitasat, ahogy azt plethysmographiaval
kimutattak (ezeket a tulajdonsagokat kiilondsen intravénas uton vizsgaltak).

A furoszemid dozisfiiggd valasszal hat a viz-/natrium-visszatartas minden formajara. Mind a
natriumkitiriilés, mind a hemodinamikai aktivitasa miatt vérnyomascsokkent6 hatasu.

Gyermekgyogyaszati vizsgalatok

Egy randomizalt kontrollalt vizsgalatban 57, 1égzési distressz szindroémaban szenvedd, a sziiletés utan
gépi lélegeztetésre szoruld korasziilott (< 2 000 gm) csecsemd kapott randomizaltan furoszemidet
(n=29) (1 mg/ttkg/nap intravénasan), illetve kontrollkészitményt (n=27). A vizsgalat megkezdése utan
48-72 éraval (atlag -SD 7,0+ 3,5 ora a sziiletés utan) spontan névekedés kovetkezett be a
kontrollcsoport vizeletiiritésében, valamint csokkent a gépi 1¢legeztetéshez sziikséges atlagos 1éguti
nyomas. A furoszemid alkalmazasa (7,3+ 3,5 oraval a sziiletés utan) névelte a vizeletiiritést a beadas
utani 2448 és 48—72 draban, ami az atlagos 1éguti nyomas tovabbi csokkenését eredményezte, és
lehet6veé tette az extubalast. Nem volt azonban szignifikans kiilonbség a csoportok kdzott a nyitott
ductus arteriosus incidencidja, a bronchopulmonalis dysplasia miatti morbiditas és a mortalitas
tekintetében.

A mar kialakult vagy éppen kialakul6 kronikus tiidobetegségben (CLD) szenvedo korasziilott
csecsemoOk intravénas vagy enteralis diuretikumainak szisztematikus attekintése arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a 3 hetesnél fiatalabb, CLD-ben szenved6 korasziilottek esetében a furoszemid napi
egyszeri dozisa kovetkezetlentill javitja az oxigenizaciot. A 3 hetesnél idésebb, CLD-ben szenvedd,
nem intubalt betegeknél a tlidémechanika atmenetileg javult egyetlen furoszemid dozis beadédsat
kovetden. Egy hét furoszemid-kezelés utan minden betegnél javult a tiddmechanika és az
oxigenizacio.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A furoszemid gyorsan — bar nem teljes mértékben — szivdodik fel a tapcsatornabdl. A plazma-
csucskoncentraciodit koriilbeliil 60 percen belill éri el. A tapcsatornabol valo felszivodast az étel
lelassitja, de nem csokkenti.

A furoszemid mint bels6leges oldat biologiai hasznosulasa 65%.

Megoszlas

A furoszemid 96-98%-ban kotddik plazmafehérjéhez (terdpias plazmakoncentraciokban).
Maijkarosodasban szenvedo betegeknél csokken a fehérjekotddés.

A latszolagos eloszlasi térfogat kortilbeliil 0,150 l/ttkg.

Biotranszformacid

A felszivodott furoszemid kis mennyisége hepatikus €s valosziniileg renalis gliikuronid konjugacion
keresztiil inaktivalodik.

12



Elimindcio

Az eliminacios felezési id6 (t'? béta) koriilbeliil 50 perc. A plazma clearance koriilbeliil 2-

3 ml/perc/ttkg. Ez a hugyuti és gastrointestinalis eliminacio eredménye, részben az epetiton keresztiil.
A furoszemid gyorsan ¢€s tilnyomorészt huigyuti Gton triil ki, foként valtozatlan gydgyszerként.

A furoszemid atjut a placentan.

A furoszemid kivalasztodik az anyatejbe.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds

Szajon at torténd beadast kovetden csokken a biologiai hasznosulas. A biliaris eliminacié kompenzalja
a vesekarosodast, és vesefunkcid nélkiili betegeknél elérheti az eliminalt mennyiség 86—98%-at. A
furoszemid kevéssé dializalhato.

Gyermekek és serdiilok

Egy fejlett, fiziologias alapt farmakokinetikai (PBPK) modell eldrejelzései alapjan a furoszemid
biohasznosulasaban nem varhato jelentds kiilonbség a felndttek és a gyermekek kozott. Korasziilott
ujsziilottek esetében nagyobb az eloszlasi térfogat, ezért nd az eliminacios felezési id6, amely a sziilés
utani életkor elrehaladtaval csdkken. A furoszemid eliminacidja gyermekkorban és felnéttkorban
eltérd lehet, kiilondsen az 0jsziilotteknél, a testméret és a vesefejlodés kiilonbségei miatt. Egy
vizsgalatban korasziil6tt csecsemdknél 19,9, idore sziiletett csecsemoknél pedig 7,7 oras felezési
id6rél szamoltak be. Ujsziilotteknél a felnSttekéhez viszonyitott hossza felezési idé mind az éretlen
vesefunkcio, mind az éretlen gliikkuronidacios képesség fliggvénye.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatkisérletek teratogén hatast igazoltak. Patkany-, egér- és nyilmagzatokkal végzett reprodukcios
toxikoldgiai vizsgalatokban nagy dézisok beadasat kovetden a differencidlt glomerulusok csokkent
szamat, a scapulak, a humerus €s a bordak hypokalaemia altal okozott rendellenességeit, valamint a
hydronephrosist észleltek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit (E 421)

kukoricakeményit6d

kroszkarmell6z-natrium (E 468)

povidon (E 1201)

eperaroma (gumiardbikumot (E 414), natriumot, furaneolt, szulfitokat (E 220) és ecetsavat (E 260)
tartalmaz)

natrium-sztearil-fumarat

voros vas-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

12 hoénap
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

28 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazé PVC/PVDC/aluminium buborékcsomagolas.
Dobozonként 28, 56, 84 vagy 112 szajban diszpergalddo tablettat tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazas nazogasztrikus tdpszondan keresztiil

A Bopediat szajban diszpergal6do tabletta csapvizben torténd diszpergalast kdvetéen beadhatod
nazogasztrikus tdpszondan keresztiil is. 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél steril vizet kell
hasznalni. Tapszondakkal végzett vizsgalatok minden standard tapszondatipus (szilikon, poli(vinil-
klorid)/PVC, poliuretan/PU) esetében azt mutattdk, hogy 60 mg Bopediat bead4dsa nem okoz
elzarodast 4 Fr és 10 Fr kozotti méretti csovekben.

A sziikséges szamu szajban diszpergalodo tablettat be kell helyezni egy fecskenddbe (5, 10 vagy

20 ml-es fecskenddbe, a beadando tablettak szamatol fiiggden), €s a sziikséges mennyiségli vizet a
fecskenddbe kell felszivni: 1 ml viz szlikséges minden megkezdett 2 tablettanként (példaul 2 tabletta
esetén 1 ml, 2 és fél, 3 vagy 4 tabletta esetén pedig 2 ml). A fecskendd végét kupakkal biztonsagosan
le kell zarni, vagy ujjal lezarva kell tartani.

A tablettak diszpergalasahoz a fecskendo6t fel-le kell forgatni, a csuklo 180 fokos forgatasaval,
legalabb 30 masodpercig (kortilbeliil 40-szer kell fejjel lefelé forditani). A teljes diszpergalodast
szemrevételezéssel kell ellendrizni. Sziikség esetén a tovabbi forgatasokat lehet végezni, ha a
diszpergalodas még nem ment végbe teljesen. Vizben diszpergdlva az 5 mg-os tabletta homogén
rozsaszinii oldatot eredményez. A diszpergalt oldat akkor van kész, ha nincsenek benne lathato
csomok vagy fel nem oldodott toredékek.

A diszpergalas utan a levegot el kell tavolitani a fecskenddbdl, majd a dozist be lehet adni a
tapszondan keresztiil. A gyogyszer beadasat kdvetden a csévet minden csdtipus esetében legalabb 5 ml
vizzel 4t kell obliteni, kivéve a 4 Fr méretli csovet, melynek esetében az atoblitéshez elegendd 3 ml
viz.

Artalmatlanitas

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1
Irorszag
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/26/2027/001
EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003
EU/1/26/2027/004

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gydgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu.

15


https://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A GYAl}TASI IET};LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAL,MAzésARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
Németorszag

B. B.FELT]EZTELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ],ER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizélasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 5 mg szajban diszpergalodé tabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Bopediat 5 mg szajban diszpergalodo tabletta
furoszemid
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl <18 éves korig)

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

5 mg furoszemid szajban diszpergal6do tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szulfitokat tartalmaz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergal6do tabletta

28 szajban diszpergalddo tabletta
56 szajban diszpergal6do tabletta
84 szajban diszpergalddo tabletta
112 szajban diszpergalodo tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/26/2027/001 28 darab,szajban diszpergalodo tabletta
EU/1/26/2027/002 56 darab,szajban diszpergalodo tabletta
EU/1/26/2027/003 84 darab,szajban diszpergalodo tabletta
EU/1/26/2027/004 112 darab,szajban diszpergalodo tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bopediat 5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - 5 mg szajban diszpergal6dé tabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Bopediat 5 mg szajban diszpergal6do tabletta
furoszemid
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl <18 éves korig)

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Proveca

3.  LEJARATIIDO

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Bopediat 5 mg szajban diszpergal6dé tabletta
furoszemid

Mielott a beteg elkezdi szedni ezt a gyogyszert, figyelmesen el kell olvasni az alabbi
betegtajékoztatot, mert a beteg szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon a beteg kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
veégzd egészségligyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag az adott betegnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei az adott betegéhez
hasonloak.

o Ha a betegnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél a kezelGorvost, a

gyogyszerészt vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Bopediat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bopediat szedése elott

Hogyan kell szedni a Bopediat-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Bopediat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bopediat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Bopediat hatébanyaga a furoszemid. A furoszemid a vizhajtoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik, amelyek novelik a vesék altal kivalasztott vizelet mennyiségét, segitve a felesleges
folyadékok eltavolitasat a szervezetbdl. A vizhajtokat diuretikumoknak is nevezik.

A Bopediat-ot 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak a kovetkez6 betegségek
kezelésére:

o sziv-, vese- vagy majbetegség altal okozott 6déma (mas néven duzzanat vagy folyadékgyiilem),
illetve
. kronikus (hosszan tartd) vesebetegséghez tarsuldo magas vérnyomas (hipertonia).

A Bopediat hatoéanyaga, a furoszemid gatolja a natrium és a klorid 0jboli felszivodasat a veséknek a
Henle-kacs elnevezésii részébdl. Ez a vizelettermelés fokozodasahoz vezet, ami elésegiti a felesleges
folyadék eltavolitasat a szervezetbdl, és a vérerekben 1évo folyadék mennyiségének csokkentésével
csokkenti a vérnyomast.

2. Tudnivalok a Bopediat szedése elott

A beteg nem kaphat Bopediat-ot, ha

o allergias a furoszemidre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére;

. nem termel vizeletet (antiria), vagy antriaval jard akut veseelégtelenségben szenved, amely nem
reagal erre a gyogyszerre.

. jelentésen nehezitett a vizeletiiritése valamilyen hagyuti elzarédas miatt.

alacsony mennyiségili vér vagy egyéb folyadék kering a szervezetében (hipovolémia).
. ki van szaradva (dehidratalt).
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o a vérében nagyon alacsony a kaliumszint (sulyos hipokalémia) (lasd 4. pont, ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

o a vérében nagyon alacsony a natriumszint (sulyos hiponatraemia).

o ha majgyulladasa (hepatitisz) van, amely stlyosan befolyasolja a majmitkodést, és
hemodializisben részesiil (a vesebetegségben szenvedd betegeknél a salakanyagok vérbol valo
eltavolitasara alkalmazott eljaras), vagy sulyos vesekarosodasban szenved.

o majproblémak altal okozott agyi diszfunkcioban (hepatikus enkefalopatia) szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen a beteg kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel, miel6tt a beteg Bopediat-ot szedne, amennyiben:

o a beteg prediabéteszes vagy cukorbeteg (olyan allapot, amelyben a szervezet nem képes
megfeleléen szabalyozni a vércukorszintet). A vércukorszintet rendszeresen ellendrizni kell.

. a betegnek koszvénye van (tul sok a hiigysav a vérben). A Bopediat-kezelés novelheti a
kdszvényes rohamok gyakorisagat.

. a betegnek majproblémai vannak, mivel fennall a hepatikus enkefalopatia kockazata, amely

zavartsagot, almossagot vagy szokatlan viselkedést okozhat. Azonnal forduljon a beteg

kezelGorvosahoz, ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli.

a betegnek hugyuti elzarédasa van.

a vérében koros a natrium- (s6), a kalium- vagy a kreatininszint (a vesemiikodés mérdszama).

a betegnek alacsony a vérnyomasa.

a Bopediat szedése alatt dehidrataltta valik (kiszéarad).

a betegnek szisztémas lupusz eritematdzusa van (olyan betegség, amelynek soran a szervezet

védelmi rendszere megtamadja a normalis szoveteket, és ez tobbek kdzott duzzadt iziileteket,

faradtsagot és kititéseket okoz). A Bopediat-kezelés stilyosbithatja ezt a betegséget.

. a beteg olyan egyéb gyogyszeres kezelést kap, amely vérnyomascsokkenést okozhat, vagy a
vérnyomas csokkenésének kockazataval jaro, egyéb egészségiligyi problémadja van.

a beteg terhes.

. a betegen stlyos borkiiités, holyagok, hamlo bor, szaj- vagy szemsebek, az arc vagy a nyelv
duzzanata, 1az vagy nagyon rossz kozérzet jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni, mert
ezek sulyos bdrreakciok jelei lehetnek.

. a beteg hepatorendlis szindromaban szenved (ez egy sulyos betegség, amelyben stlyos
majbetegség miatt romlik a vesemiikodés).

. a betegnek a vérében alacsony a fehérjeszint (hipoproteinémia).

a beteg egy korasziilott csecsemd, akinek epekovei vannak.

. a beteg olyan csecsemd, akinek szekunder hiperparatiredzisa (mellékpajzsmirigy-talmiikddés

egy masik betegség miatt) vagy csontbetegsége van.

A kezelés soran a beteg kezel6orvosa orvosi vizsgélatokat és vérvizsgalatokat fog el6irni annak
ellenérzésére, hogy a beteg kezelése hogyan halad. A kezelés rovid idore torténd szlineteltetésére,
illetve az adag csokkentésére lehet sziikség, ha a beteg kiszarad, tul sok folyadékot veszit, vagy ha a
szervezetében bizonyos anyagok mennyisége kedvezotleniil megvaltozik (példaul alacsony kalium-
vagy natriumszint alakul ki).

Napfénynek vagy UV-sugaraknak valo kitettség: tajékoztassa a beteg kezeldorvosat, ha a beteg bére
napfény vagy UV-sugarak hatasara a szokasosnal konnyebben kipirosodik, leég, felhdlyagosodik vagy
egyéb reakciot mutat, mert el6fordulhat, hogy a kialakult fényérzé¢kenység miatt a kezelést le kell
allitani.

A gyogyszer szedése alatt a betegnek minél jobban keriilnie kell a napfényt és az UV-sugarakat, tehat
nem szolariumozhat, a szabadban pedig véddruhazatot és magas faktoru fényveédo készitményt kell
hasznalnia. Ha borreakcio 1ép fel, forduljon a beteg kezeléorvosahoz.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e betegre, a Bopediat szedése el6tt
beszéljen a beteg kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel.
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Ujsziilottek és korasziilottek

A Bopediat ujsziilotteknél €s korasziilott csecsemoknél torténo alkalmazasat orvosnak,
gyogyszerésznek vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek gondosan figyelemmel kell
kisérnie.

Korasziilott csecsemodknél ez a gyogyszer novelheti a nyitott ductus arteriosus nevii szivbetegség
kockazatat (a sziv kozelében az egyik ér nyitva marad, holott a sziiletés utan be kellett volna zaroédnia).
A kezel6orvos gondosan mérlegeli az elényoket €s a kockazatokat a gyogyszer alkalmazasa el6tt, és
figyelemmel kiséri a csecsemot a kezelés alatt.

Ha ezt a gyogyszert ujsziilotteknél és korasziilott csecseméknél alkalmazzak, a gyogyszer nagy
dozisban torténd, hosszu tdvu alkalmazasa esetén sziikségessé valhat a vesék ultrahangos vizsgalata.

Egyéb gyogyszerek és a Bopediat
Feltétleniil tajékoztassa a kezelGorvost vagy a gyogyszerészt a beteg altal jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Tajékoztassa a kezeldorvost, ha a beteg az alabbiak valamelyikét szedi:

o olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a kaliumszintet a vérben, mint példaul a vizhajtok, a
kortikoszteroidok, a tetrakozaktid, az amfotericin B és bizonyos hashajtok;
o olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a natriumszintet a vérben, mint példaul a vizhajtok,

a dezmopresszin, bizonyos antidepresszansok, a karbamazepin és az oxkarbazepin;

o olyan gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak a hallast (példaul vankomicin, teikoplanin,
aminoglikozidok, platinavegyiiletek és kacsdiuretikumok);

o vérnyomascsokkentd gyogyszerek, beleértve a digitalisz-tartalmt gyogyszereket, a vizhajtokat,

az angiotenzinkonvertal6-enzim-gatldkat, az angiotenzin Il-receptor-blokkolokat és az alfa-

blokkolokat;

immunszuppresszansként alkalmazott, ciklosporint tartalmazé gyogyszerek;

fenitoin-tartalmu gyodgyszerek, amelyeket epilepszia kezelésére alkalmaznak;

cukorbetegség elleni gydgyszerek, példaul a metformin;

viselkedési vagy mentdlis betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul riszperidon);

hangulatzavarok, példaul bipolaris zavar kezelésére alkalmazott gyogyszer (littum);

olyan gydgyszerek, amelyek ,,torsades de pointes” nevii szivritmuszavart okozhatnak; ezek

kozé tartoznak a kovetkezok:

o bizonyos antidepresszansok (példaul citalopram, eszcitalopram);

o a hangulatzavarok ¢s viselkedészavarok kezelésére alkalmazott egyes gyodgyszerek
(példaul fenotiazinok [klérpromazin, ciamemazin, flufenazin, levomepromazin,
pipotiazin, mekvitazin], benzamidok [amiszulprid, szulfirid, szultoprid, tiaprid],
butirofenonok [droperidol, haloperidol, pipamperon], pimozid, szertindol, flupentixol,

zuklopentixol);

o egyes antibiotikumok a makrolid csoportbol (példaul spiramicin vénaba beadva,
eritromicin vénaba beadva) vagy a fluorokinolon csoportbol (példaul moxifloxacin,
levofloxacin);

o rakbetegségek és mellékhatasok kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (példaul
toremifén, arzénvegyliletek és dolaszetron vénaba beadva);

o malaria kezelésére alkalmazott egyes gyogyszerek (példaul halofantrin és lumefantrin);

o gombak vagy €10skddok altal okozott fertdzések kezelésére alkalmazott egyes

gyogyszerek (példaul pentamidin);
o székrekedés kezelésére alkalmazott egyes gyogyszerek (példaul ciszaprid, prukaloprid);

o szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (példaul kinidin,
hidrokinidin-dizopiramid, dofetilid, amiodaron, szotalol, ibutilid, dronedaron);

o bepridil (mellkasi fajdalom kezelésére alkalmazott gydgyszer);

o vinkamin vénaba beadva (az életkorral Gsszefliggd kisebb neuroldgiai rendellenességek

kezelésére alkalmazott gyogyszer);
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o metadon (a kabitoszer-fliggdség kezelésére alkalmazott gyogyszer) (lasd a
,Figyelmeztetések és dvintézkedések™ pontot);
o olyan gyogyszerek, amelyek furoszemiddel egyiitt alkalmazva vesemérgezést, illetve
vesekarosodast okozhatnak, példaul:
o aminoglikozidokat (egyfajta antibiotikumot) tartalmazo gyogyszerek;
ACE-gatlok vagy angiotenzin II-receptor-blokkolok (magas vérnyomads kezelésére);
nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek és acetilszalicilsav (aszpirin);
jodozott kontrasztanyagokat tartalmazo gyogyszerek diagnosztikai célokra;
platinavegyiileteket tartalmazo gyogyszerek, amelyeket bizonyos raktipusok
kezelésére alkalmaznak;
o olyan gyogyszerek, amelyek furoszemiddel egyiitt alkalmazva alacsony vérnyomast
okozhatnak, példaul:
o alfa-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére);
o baklofént tartalmazo6 gyogyszerek (onkéntelen izomosszehuzodasok kezelésére
alkalmazott gyogyszer);
o mellkasi f4jdalom (angina pectoris) kezelésére szolgalo, nitratszarmazékokat és rokon
vegyiileteket tartalmazo6 gyogyszerek;
o imipramin antidepresszansok és neuroleptikumok (mentalis betegségek kezelésére);
o amifosztint tartalmaz6 gydgyszerek (rék kezelésére alkalmazott gydgyszerek).

O O O O

El6fordulhat, hogy a kezel6orvosnak meg kell valtoztatnia a beteg adagjat és/vagy mas
ovintézkedéseket kell tennie, ha a beteg a kovetkezo gyogyszert szedi:
. aliszkirén, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha a beteg terhes vagy szoptat, illetve ha fennall a betegnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A furoszemid terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségti informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran azt mutattak ki, hogy a
furoszemid karos lehet az utddra.

A Bopediat alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzdképes koru nék esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzéasgatlast.

A furoszemid, illetve a metabolitjai olyan mértékben valasztdodnak ki a human anyatejbe, hogy
valoszintileg hatassal vannak az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre/csecsemdre. A Bopediat
alkalmazasanak ideje alatt a szoptatast fel kell fliggeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bopediat nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Bopediat natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Bopediat szulfitokat tartalmaz

Ritka esetben sulyos talérzékenységi reakciokat és bronchospasmust okozhatnak.

3. Hogyan kell szedni a Bopediat-ot?

A gyogyszert mindig a beteg kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg a beteg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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Az, hogy a betegnek hany tablettat kell szednie, a beteg testsulyatdl, valamint a kezelt betegség okatdl
és sulyossagatol fligg.

Az ajanlott napi adag 1-2 mg/testsulykilogramm, egyszeri adagban vagy két részre osztott adagban
beadva.

A Bopediat-ot szajon at kell bevenni.
A tabletta étkezés kdzben vagy étkezéstol fiiggetleniil is bevehetd.

Ez a gyogyszer szajban diszpergalddo tabletta formajaban kaphato, ami azt jelenti, hogy a szajban
oldodik fel. Helyezze a tablettat a nyelvre vagy a szajiiregbe (a szajnyalkahartya és a fogak kozotti
részbe), és hagyja feloldodni. A tabletta teljes feloldodasa utan szabad inni egy kis vizet. Alternativ
megoldasként 0jsziilottek esetében a tabletta a nyelv helyett a ,,pofazacskoba” is helyezhetd, de ez
lassithatja a tabletta feloldasat.

Masik megoldasként a Bopediat csapvizben is feloldhatd. A feloldast kovetden adagolofecskendd
segitségével is beadhatd. 1 ml viz sziikséges minden megkezdett 2 tablettanként (példaul 2 tabletta
esetén 1 ml, 2 és fél, 3 vagy 4 tabletta esetén pedig 2 ml). 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél
felforralt, majd lehiitott vizet kell hasznalni. A Bopediat beadasa utan ugyanannyi vizet fel kell szivni
a fecskendébe, amennyi az adag elkészitéséhez sziikséges volt, és ezt is be kell adni a betegnek. Ez
biztositja a teljes dozis beadasat.

A Bopediat szajban diszpergalddo tabletta kdzepén torévonal talalhato.
A tabletta pontos elfelezés¢hez tartsa erdsen a tablettat, és torje ketté a torévonal mentén. A tabletta
két egyenld részre oszlik.

Bizonyos betegeknek a Bopediat-ot kozvetleniil a gyomorba levezetett tapszondan (nazogasztrikus
szondan) keresztiil kell beadni (4 Fr és 10 Fr kozotti csoméretek hasznalhatok). A Bopediat
csapvizben feloldhato, majd tdpszondan keresztiil beadhat6 az alabbi utasitdsoknak megfelelen.

6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél felforralt, majd lehiitott vizet kell hasznalni.

1. Helyezze az el6irt szamt Bopediat szajban diszpergalddo tablettat egy fecskendébe (5, 10 vagy
20 ml-es fecskenddbe, a beadando tablettak szamatol fiiggéen).

2. Szivja fel a sziikséges mennyiségli vizet a fecskenddbe: 1 ml viz sziikséges minden megkezdett
2 tablettanként (példaul 2 tabletta esetén 1 ml, 2 és fél, 3 vagy 4 tabletta esetén pedig 2 ml).

3. Gy6z06djon meg arrdl, hogy a fecskend6 vége kupakkal biztonsagosan le van zarva, vagy fogja be
az ujjaval a fecskendd végét.

4. A tablettak feloldasahoz forgassa a fecskendot fel-le, a csukloja 180 fokos forgatasaval, legalabb
30 masodpercig (ez koriilbeliil 40 forgatast jelent). Nézze meg, hogy a tablettak teljesen
feloldodtak-e, és ha még nem, forgassa tovabb a fecskendot.

5. Fujjaki a levegdt a fecskenddbol, €s majd adagolja be az oldatot a tapszondaba. Az adag beadasa
utan oOblitse at a szondat vizzel:
e 3 ml viz sziikséges nagyon kis atmérdjii csovek esetében (4 Fr)
¢ 5 ml viz sziikséges minden egyéb cséméret esetén (5—10 Fr)
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Ha a beteg az el6irtnal tobb Bopediat-ot vett be

A beteg nem kaphat tobb gydgyszert, mint amennyit a kezelGorvosa eldirt. Ha a beteg tobb tablettat
vett be, mint amennyit az orvos eldirt, azonnal tajékoztassa a kezeldorvosat, vagy forduljon a
legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz, még akkor is, ha nem jelentkeznek kellemetlen tiinetek.
Vigye magaval a gyogyszert az eredeti csomagolasaban, hogy az orvos kdnnyen azonositani tudja a

gyogyszert.
Ha a beteg til sok gyogyszert vett be, annak az alabbi jelei lehetnek:

e nagyon sok vizeletet lirit vagy nagyon szomjas;

gyors szivverés;

gyengeség, ajulaskozeli allapot vagy tényleges eszméletvesztés;
almossag, zavartsag, szokatlan aluszékonysag;

izomgyengeség vagy 0sszecsuklo végtagok;

nagyon alacsony vérnyomas;

hirtelen veseelégtelenség;

vérrogok.

Ha a beteg elfelejti bevenni a Bopediat-ot
Ha a beteg elfelejtette bevenni a Bopediat-ot, akkor azt utélag mar ne vegye be. A kovetkez6 adagot a
beteg vegye be a szokasos modon. A beteg ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha a beteg abbahagyja a Bopediat szedését
A beteg ne hagyja abba a Bopediat szedését és alkalmazasat, kivéve, ha a beteg kezeldorvosa erre
utasitja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a beteg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy az apolasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Bopediat szedését abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni, ha a kovetkezo tiinetek

barmelyikét észleli:

o Pirosas szinii, nem kiemelkedd, céltablaszer(i vagy kor alaku foltok a torzs bérén, kdzepiikon
gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyes sebek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken vagy szemekben. Ezeket a stlyos borkiiitéseket 14z €s/vagy influenzaszert tiinetek
el6zhetik meg. Ezek akar a Stevens-Johnson szindroma vagy a toxikus epidermalis nekrolizis
tiinetei is lehetnek (el6fordulasi gyakorisaguk nem ismert).

. Kiterjedt kiiités, laz és megnagyobbodott nyirokcsomok. Ezek egy DRESS-nek (eozinofiliaval
s szisztémas tlinetekkel jar6 gyogyszerreakcionak) nevezett, életveszelyes allapot jelei
lehetnek. Ennek a mellékhatasnak a gyakorisdga sem ismert.

. Lazzal jaro, voros, pikkelyesen hamlo, szétterjedt kitités, bor alatti dudorokkal és holyagokkal.
A tlinetek altalaban a kezelés elején jelennek meg, és az akut generalizalt exantémas pusztulodzis
nevil betegség jelei lehetnek (el6fordulasi gyakorisdga nem ismert).

. Hirtelen fellépd, sulyos allergias reakcio, 1égzési nehézséggel, a nyelv/ajkak felduzzadasaval,
ajulaskozeli allapottal, gyors szivveréssel, verejtékezéssel €s eszméletvesztéssel (anafilaxias
reakciok). Ennek a mellékhatasnak a gyakorisaga ritka.
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Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10-bol 1-nél tobb beteget érinthet):

a szervezetben 1év6 teljes folyadékmennyiség csokkenése (hipovolémia). Ennek jelei kdzé
tartozik a szédiilés vagy ajulaskozeli allapot, rendkiviili szomjusag, csokkent vizeletmennyiség,
hiivos, nyirkos bor;

vérnyomasesés olyankor, amikor iil6 helyzetbdl felall (ortosztatikus hipotenzid), amelyet
szédiilés és/vagy ajulas kisérhet;

a kreatininszint emelkedése a vérben, ami a veseproblémak sulyosbodéasanak jele lehet;

a zsirok (trigliceridek) szintjének emelkedése a vérben;

a sok és a viz mennyiségének koros megvaltozasa a testben (az elektrolit-egyensuly
felborulasa);

tul sok viz kiiiriilése a testbol (kiszaradas, dehidracio).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

majproblémak miatt kialakul6 agyi problémak, példaul zavartsag, almossag (hepatikus
enkefalopatia);

a higysavszint emelkedése a vérben, ami fizikalis tiinetekhez, példaul az iziiletek fajdalmas
gyulladasédhoz (kdszvény) vezethet;

a koleszterinszint emelkedése a vérben;

alacsony kaliumszint a vérben (hipokalémia);

alacsony natriumszint a vérben (hiponatrémia);

tulzott mennyiségli vizelet termelddése (politiria);

olyan allapot, amikor a vér a folyadékvesztés miatt tul strtivé valik (hemokoncentracio).

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

allergias vagy nem allergias borreakciok;

viszketd, esetleg kiemelkedd vagy kidudorodo borkiiités (csalankiiités);

autoimmun betegség, amely a bérben és a nyalkahartyakon holyagosodast okoz (pemfigoid);
allergias reakcio, amely kiterjedt, holyagos fekélyeket okoz a boéron (generalizalt, bullozus, fix
gyogyszerkilités);

viszketés;

napégéshez hasonld reakciok napfény vagy UV-sugarzas utan (fényérzékenység);

a boron céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okozd borreakcio, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb pirosas gytiriik veszik korbe (eritéma multiforme);

kis voroseslila foltok a béron (purpura);

émelygés (hanyinger);

hallaskarosodas (hallaszavar);

siiketség (amely akar visszafordithatatlan is lehet);

a vércukorszint szabalyozasara szolgald képesség csokkenése (csokkent szénhidrat-tolerancia);
a vércukorszint emelkedése;

a véralvadast elésegité vérlemezkék alacsony szintje (trombocitopénia).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

laz;

a fehérvérsejtek egy tipusanak, az eozinofileknek a tulzott mennyisége (eozinofilia);

a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fertézések ellen kiizdo neutrofileknek a tul alacsony
mennyisége (neutropénia);

zsibbadas, bizsergés (paresztézia);

hanyas;

hasmenés;

olyan vesebetegség, amelynek soran a veséken beliil gyulladas alakul ki, ami befolyasolja a vér
szlirésére és a vizelet kivalasztasara valo képességiiket (tubulointersticialis nefritisz);
fiilcsengés vagy fiilzagas (tinnitusz);
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o az erek gyulladasa (vaszkulitisz);
o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok hirtelen duzzanata, 1€gzési vagy nyelési nehézség, stlyos
viszketés vagy kiliités (anafilaxias reakcio).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

o a hasnyalmirigy hirtelen gyulladasa, amely a has €s a hat sulyos fajdalmat okozza (akut
pankreatitisz);

o az epe (vagyis a majban keletkezd, zsirbontasra szolgalo folyadék) felhalmozodasa miatti
majkarosodas (epepangasos majkarosodas);

o a majenzimek (transzaminazok) szintjének emelkedése a vérben;

. a fertézések lekiizdésében fontos szerepet jatszo, granulocitdknak nevezett fehérvérsejtek
nagyon alacsony szintje (agranulocitdzis);

. olyan allapot, amelyben a csontveld mar nem termel vérsejteket (csontveld-elégtelenség).

Nem ismert (az el6fordulési gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

vérrogok kialakulasa a vérerekben (trombozis);

a vizelet hugyholyagbol valo kiengedésének nehézsége (vizelet-visszatartas);

vesekovek kialakulasa;

kalcium felhalmozodasa a vesékben;

a karbamidszint emelkedése a vérben;

a kaliumszint csdkkenése a vérben, amihez a kloridszint csdkkenése és a sav-bazis egyensuly

felborulasa is tarsul, valamint fokozodik az aldoszteron termelddése (pszeudo-Bartter-

szindréma);

a vér sav-bazis egyensulyanak megvaltozasa (metabolikus alkaldzis);

szisztémas lupusz eritematozusz: gyulladdsos kotoszoveti betegség, amely hatéassal lehet az

izliletekre és szamos szervre, beleértve a bért, a szivet, a tiidot, a veséket és az idegrendszert;

szédiilés;

ajulas;

eszméletvesztés;

fejfajas;

az izmok lebomlasa, amely gyakran vesekarosodashoz vezet (rabdomiolizis);

a borbol kiemelkedd, joindulata (nem rakos) borelvaltozas, amely viszkethet vagy elszinez6dhet

(lichenoid kerat6zis);

J kiterjedt borkitités aprd, gennyel telt dudorokkal, gyakran 14zzal (akut generalizalt exantémas
pusztulozis [AGEP));

o sulyos kiiités, amely a bér, a szdj, a szemek vagy a nemi szervek holyagosodasaval jar
(Stevens—Johnson-szindroma [SJS]);

o kilités, amely lazzal és duzzadt mirigyekkel jar, tovabba a belsé szervekre, példaul a majra, a
vesékre vagy a tiidore is karos hatassal van (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcié (DRESS));

o nagy borrészek lehamlasa (toxikus epidermalis nekrolizis [TEN]).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa az On vagy gyermeke
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bopediat-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bopediat?
e A készitmény hatéanyaga a furoszemid.

A Bopediat 5 mg szajban diszpergalddo tabletta S mg furoszemidet tartalmaz.
e Egyéb segédanyagok:
mannit (E 421), kukoricakeményit6, kroszkarmelloz-natrium (E 468), povidon (E 1201), eperaroma
(gumiarabikumot (E 414), natriumot, furaneolt, szulfitokat (E 220), ecetsavat (E 260) tartalmaz) (1asd
2. pont: ,,A Bopediat szulfitokat tartalmaz’), natrium-sztearil-fumarat (lasd 2. pont: ,,A Bopediat
natriumot tartalmaz’), vords vas-oxid (E 172).

Milyen a Bopediat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bopediat 5 mg szajban diszpergalodo tabletta halvanypiros, kerek, lapos, 5,7 mm atmérdjt, ferde
sz¢llel, az egyik oldalan ,,F” mélynyomassal, a masik oldalan pedig egy térévonallal. A tabletta
egyenl6 adagokra oszthato.

A Bopediat 5 mg szajban diszpergalodo tabletta 28 tablettat tartalmaz6é PVC/PVDC/aluminium
buborékfoliaban kaphato.

Dobozonként 28, 56, 84 vagy 112 szajban diszpergalodo tablettat tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

frorszag

Gyarto

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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