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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Bopediat 5 mg munndreifitoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver munndreifitafla inniheldur 5 mg af fardsemidi.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver munndreifitafla inniheldur einnig sulfit.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitafla

Ljosraud, kringlétt, flot tafla med skabrdn med igreyptu ,,F*“ & annarri hlidinni og deiliskoru & hinni
hlidinni med pvermal sem nemur 5,7 mm. Téflunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bopediat er &tlad bornum fra feedingu til yngri en 18 &ra til medferdar & bjag af voldum hjarta- eda
nyrnasjukdéma, bjug af véldum lifrarsjukdéma og haprystingi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdém.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Rédlagdur dagskammtur af furosemidi er 1 til 2 mg/kg likamspyngdar, gefinn i einum skammti eda
2 adskildum skommtum.

Adlaga & skammta samkvaemt dbendingu og alvarleika sjukdémsins.

Onnur lyfjaform eru faanleg handa sjaklingum sem ekki na videigandi skammti med hafilegum fjélda
munndreifitafina.

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur gleymist skal sleppa honum og gefa nasta skammt eins og venjulega.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Tofluna & ad setja & tunguna eda Ut i kinn hja 6llum aldurshépum og leyfa henni ad leysast upp.

Drekka ma vatn pegar munndreifitéflurnar hafa leyst upp ad fullu. Hja nyburum ma einnig setja
t6fluna i kinnpokann i stad pess ad setja hana & tunguna en pad getur lengt upplausnartimann.



Einnig er heegt ad leysa Bopediat upp i kranavatni. begar taflan hefur leyst upp méa gefa hana til
inntoku med skammtasprautu. Naudsynlegt magn af vatni er 1 ml fyrir hverjar 2 t6flur eda hluta peirra
(t.d. 1 ml fyrir 2 toflur, 2 ml fyrir 2,5 t6flur, 3 t6flur eda 4 toflur). Nota skal seft vatn handa bérnum
yngri en 6 manada. begar Bopediat hefur verid gefid, skal draga sama magn af vatni og notad var til ad
Utbda skammtinn upp i sprautuna og gefa sjuklingnum. betta tryggir ad allur skammturinn hafi verid
gefinn.

Bopediat munndreifitoflur hafa verid hannadar med deiliskoru til ad skipta toéflunni jafnt. Til ad
tryggja ndkveema gjof a halfum skammti skal halda fast i t6fluna og brjota hana medfram deiliskorunni
pannig ad hin skiptist i tvo jafnstéra helminga.

Lyfid ma taka med eda an matar.

Sumir sjuklingar geetu purft ad fa lyfid i gegnum neringarslongu ef peir eru ekki feerir um ad taka pad
inn.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof i gegnum naeringarslongu.
4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pvagpurrd eda brad nyrnabilun med pvagpurrd sem svarar ekki medferd med furésemioi.
Lifrarheilakvilli.

Hindrun i pvagvegum.

Blédmagnspurrd.

Vessapurro.

Veruleg blodkaliumlaekkun.

Veruleg blédnatriumlaekkun.

Ageng lifrarbolga og veruleg vanstarfsemi lifrarfrumna hja sjaklingum i blddskilun og hja
sjuklingum med verulega nyrnabilun (kreatininGthreinsun minni en 30 ml/min.) vegna hettu a
uppsofnun farésemids sem i pvi tilfelli skilst adallega Ut i galli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blddsaltajafnveeqi

Natrium i sermi

Meela skal natriumgildi i sermi a8ur en medferd er hafin og sidan med reglulegu millibili. Ol
pvagrasilyf geta valdid blodnatriumlaekkun, sem getur leitt til taugafraedilegra einkenna eins og
ringlunar og floga, aukinnar fallhaettu, versnandi hjartabilunar og lagprystings og losts (sja kafla 4.8).

Natriumlaekkun i sermi getur i fyrstu verid einkennalaus, pvi er reglulegt eftirlit naudsynlegt,
sérstaklega hja ahaettuhépum.

Kalium i sermi

Kaliumpurrd med bléokaliumlaekkun er mikilvaeg ahetta tengd notkun havirkni pvagrasilyfja (sja
kafla 4.8). Fyrirbyggja skal blodkaliumlaekkun (< 3,5 mmol/l) hja ahaettuhopum, p.e. vannaerdum
sjuklingum og/eda peim sem eru & medferd med mérgum lyfjum, peim sem eru med skorpulifur d&samt
bjag og kvidarholsvokva, kransaedasjukddom eda hjartabilun. Blodkaliumlaekkun eykur eiturverkanir
digitalislyfja & hjarta og hattu & hjartslattartruflunum. Hja sjuklingum med lengt QT-bil (medfatt eda
af voldum lyfja) studlar blodkaliumlaekkun ad alvarlegum hjartslattartruflunum, einkum torsades de
pointes, sem geta verid banvenar, sérstaklega hja sjiklingum med haegslatt. I 6llum tilvikum skal hafa
tidara eftirlit med kaliumgildum i plasma. Framkvama skal fyrstu melingu & kaliumi i plasma i
vikunni eftir ad medferd er hafin.



Blodsykur
Blédsykurshaekkandi ahrif far6semids eru midlungsmikil (sja kafla 4.8). Efla skal eftirlit med
blodsykri hja sjuklingum med sykursyki og forsykursyki.

bvagsyra i sermi

Vatns- og natriumpurrd af véldum farésemids dregur Gr atskilnadi pvagsyru i pvagi. Hja sjuklingum
med 6hofleg mikid magn pvagsyru i blodi getur tidni pvagsyrugigtarkasta verid aukin. bvi skal geeta
varudar hja sjuklingum med pvagsyrugigt.

Kreatinin i sermi
Furésemid getur valdid skammvinnri heekkun & kreatinini (sja kafla 4.8). Reglulegt eftirlit med
kreatinini i sermi er almennt radlagt vid medferd med flrésemioi.

Naudsynlegt er ad hafa naid eftirlit med sjuklingum sem eru i hettu & verulegu vokva- og
blédsaltadjafnveegi (uppkdst, nidurgangur, mikil svitnun o.s.frv.). Veita parf medferd til ad leiorétta
vessapurrd, blédmagnspurrd og syru-basadjafnveegi og hugsanlega parf ad stodva medferd
timabundid.

Alvarlegar aukaverkanir i hud

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir i hid (severe cutaneous adverse reactions, SCAR),
par & medal Stevens-Johnson heilkenni (Stevens-Johnson syndrome, SJS), hidpekjudrepslos (toxic
epidermal necrolysis, TEN), lyfjadtbrot med eosinfiklafjold og alteekum einkennum (drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) og brad Gtbreidd graftarGtpot (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP), sem geta verid lifshattuleg eda banvan, i tengslum vié medferd
med farésemidi (sja kafla 4.8). Vid avisun lyfsins skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni
hudvidbragda og hafa naid eftirlit med peim med tilliti til peirra.

Ef teikn og einkenni koma fram sem benda til slikra vidbragda skal tafarlaust heetta notkun fur6semids
og ihuga adra medfero eftir pvi sem vid a. Hugsanlega verda fyrstu merki um Gtbrot hja bérnum
ranglega greind sem syking og laeknar skulu ihuga moguleg vidbrogd vid furésemidi hja bornum sem
fa Gtbrot og hita vio medferd med fardsemioi.

Ljosnemi

Tilkynnt hefur verid um ljésnemisvidbrdgd hja sjuklingum sem nota furésemid (sja kafla 4.8).

Ef ljosnaemisvidbrogd koma fyrir medan & medferd stendur skal stddva medferd. Ef naudsynlegt er ad
hefja medferdina & ny skal radleggja sjuklingnum ad vernda hidsvadi sem eru Gtsett fyrir s6l og

tilbGnum UVA-geislum.

Dreifdir raudir lfar (systemic lupus erythematosus)

Vershun eda virkjun raudra Glfa (sja kafla 4.8).
Ef virkjun eda versnun dreifdra raudra ulfa kemur fyrir skal stodva medferd med flrésemidi.

Lifrarsjukdémar

Geeta skal vardar vid medferd hja sjuklingum med vanstarfsemi lifrarfrumna og hafa naid eftirlit med
vokva- og blddsaltajafnveegi vegna heettu & lifrarheilakvilla (sja kafla 4.8). I slikum tilvikum skal
stddva medferd tafarlaust.

Hindrun i pvagvegum

Hjéa sjuklingum med hindrun ad hluta til i pvagvegum getur notkun furésemids valdid pvagteppu (sja
kafla 4.8). bvi skal hafa naid eftirlit med pvagframleidslu, einkum i upphafi medferdar med
farésemiai.



Skammtaadlégun eda stodvun medferdar

Vid medferd med flrdsemioi geeti purft ad adlaga skammta eda stddva medferd byggt & klinisku mati
hja sjaklingum med:

. Lagprysting, sérstaklega hja sjuklingum sem eru i haettu & blodpurrd i heila eda kranseedum eda
adrar tegundir blédréasarbilana.
. Lagprystingur med einkennum sem veldur sundli, yfirlidi eda medvitundarleysi getur komid

fyrir hja sumum sjuklingum sem fa medferd med farésemidi, einkum hja sjaklingum sem nota
onnur lyf sem likleg eru til ad valda lagprystingi (sja kafla 4.5) og sjuklingum med 6nnur
leeknisfraedileg vandamal sem fela i sér haettu & lagprystingi.

. Lifrar- og nyrnaheilkenni (nyrnabilun vegna verulegra lifrarskemmda).

. Bldodproteinlaekkun, sérstaklega hja sjuklingum med nyrungaheilkenni: méguleg minnkun &
pvagrasandi ahrifum furdsemids og auknar aukaverkanir, sérstaklega eiturverkanir a
heyrnartaug eda innra eyra.

. Gallsteinaveiki hja fyrirburum sem fa naringu i @0 samhlida farésemidi.

. Afleitt kalkvakadhof og beinsjukdomur hja ungbérnum & langtimamedferd med fardsemidi.

Bdrn

Nyburar og fyrirburar

Hja nyburum og fyrirburum hefur langvarandi notkun farésemios i storum skdmmtum i for med sér
heettu & nyrnakdlkun og/eda steinkvilla i nyrum. bvi er radlagt ad framkvaema émskodun a nyrum.
Farésemid 6rvar myndun prostaglandins E2, sem er 6flugur vikkari a opna fosturaed (patent ductus
arteriosus), og vega skal og meta gjof farésemids handa fyrirburum vandlega & moti heettu & opinni
fostureed med einkennum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Sulfit
Getur i undantekningartilvikum valdid ofneemisviobrogdum og berkjukrampa.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum Bopediat hja fullordnum eda bérnum.

Kaliumlaekkandi lyf

Blddkaliumlaekkun er pattur sem studlar ad hjartslattartruflunum (einkum torsades de pointes) og
eykur & eiturverkanir tiltekinna lyfja, til deemis digoxins. par af leidandi eru lyf sem geta valdid
bl6dkaliumlaekkun tengd miklum fjélda milliverkana. pessi lyf eru medal annars kaliumlaekkandi
pvagrasilyf, ein sér eda i samsetningu, érvandi haegdalyf, sykursterar, tetrakosaktio og amfoterisin B
(til notkunar i blazed). Hafa skal tidara eftirlit med kalium i sermi ef furésemid er gefid samtimis
pessum lyfjum.

Digitalisglykésid

Blddkaliumlaekkun eykur & eiturverkanir digitalisglykosida. Leidrétta skal blodkaliumlakkun fyrir
medferd og vidhafa kliniskt eftirlit, eftirlit med blédséltum og hjartalinuriti.



Kaliumsparandi pvagrasilyf, ein sér eda i samsetningu (amilérid, kaliumkanrendat, eplerenén,
spirénolakton, triamteren)

pratt fyrir ad videigandi notkun lyfsins i samsetningu med pessum lyfjum geti verid gagnleg hja
sumum sjuklingum, er ekki heaegt ad Utiloka moguleika & blodkaliumlakkun og, einkum hja
sjuklingum med nyrnabilun og sykursyki, blodkaliumhaekkun. Fylgjast parf med kalium i bl6di og
taka hjartalinurit ef naudsyn krefur. Ef porf krefur ma endurskoda medferdina.

Natriumlaekkandi lyf

Tiltekin lyf tengjast oftar upphafi bl6dnatriumlaekkunar. bar & medal eru pvagrasilyf, desmopressin,
punglyndislyf sem hamla endurupptoku serétonins, karbamasepin og oxkarbasepin. Notkun pessara
lyfja samhlida eykur heettuna a bléonatriumleekkun. Frekara eftirlit med natrium i sermi geeti verid
naudsynlegt.

Lyf sem hafa eiturverkanir & heyrnartaug eda innra eyra (ototoxic)

Samhlida notkun lyfja sem hafa eiturverkanir & heyrnartaug eda innra eyra eykur hettuna & snigils- og
andarskemmdum. Ef slik samtimis lyfjagjof er naudsynleg skal auka eftirlit med heyrn. bessi lyf eru
einkum glykopeptid (eins og vankdmysin, teikdplanin, aminoglykdésid, platinusambénd og havirkni
pvagrasilyf).

Lyf sem hafa eiturverkanir & nyru og/eda valda nyrnaskada

Sum lyf auka hattuna & eiturverkunum a nyru eda bradum nyrnaskada. betta eru medal annars
asetylsalisylsyra, aminéglykosio, ACE-hemlar, angidtensin Il blokkar, jodskuggaefni, bdlgueydandi
gigtarlyf (NSAID) og platinulyf. Hafa skal eftirlit med nyrnastarfsemi ef pessi lyf eru gefin samtimis
farésemioi. Vessapurrd og blodrammalsskerding auka heettuna & bradum nyrnaskada. Hafa skal eftirlit
med vokvajafnveegi sjuklingsins til ad tryggja ad hann fai naegan vokva.

Lyf sem valda lagprystingi

Aukin blodprystingslakkandi ahrif eru moguleg vid notkun & éllum blodprystingslyfjum. Thuga skal
ad hatta notkun fardsemids adur en ACE-hemlar eda angiotensin Il blokkar eru gefnir eda hefja
medferd med minni skammti af ACE-hemli/angi6tensin Il blokka. Hjé sjuklingum med hjartabilun
sem fa pvagrasilyf eiga upphafsskammtar af ACE-hemli ad vera mjog litlir. Onnur lyf med aukin
blodprystingslekkandi ahrif, einkum réttstddulagprysting, eru medal annars: alfa-blokkar, amifostin,
bakldfen, imipramin punglyndislyf, gedrofslyf, nitratafleidur. Hafa skal eftirlit med blodprystingi hja
sjuklingum sem eru & samtimismedferd med lyfjum sem geta haft bl6dprystingslekkandi ahrif.

Lyf sem draga ur dhrifum farésemios

Aliskiren

Aliskiren dregur Gr plasmapéttni fur6semids sem gefid er til inntéku. Minnkud ahrif firésemids geta
komid fram hja sjuklingum sem fa beaedi aliskiren og furésemid til inntéku og radlagt er ad hafa eftirlit
med skerdingu pvagraesandi ahrifa og adlaga skammt far6semids i samrami vid pad.

Fenytoin
Dregid getur Ur pvagraesandi ahrifum um allt ad 50%. Haegt er ad nota steerri skammta af furdsemidai.

Lyf sem valda breytingum & hjartalinuriti (torsadogenic)

Aukin hztta er & hjartslattartruflunum i sleglum vid notkun lyfja sem valda breytingum & hjartalinuriti
(torsadogenic), sérstaklega torsades de pointes. Leidrétta skal blédkaliumlaekkun fyrir medferd og
vidhafa kliniskt eftirlit, eftirlit med bl6dsoltum og hjartalinuriti.



Lyf sem valda breytingum & hjartalinuriti eru medal annars: lyf vid hjartslattartruflunum af flokki la
(kinidin, hydrokinidin, disopyramid) og lyf vid hjartslattartruflunum af flokki Il (amiddaron, sétaldl,
ibatilio, dofetilio), tiltekin gedrofslyf af flokki fenotiasina (klorpromasin, cyamemasin, flufenasin,
levomeprémasin, pip6tiasin), bensamid (amisalprid, salpirid, sultdprid, tiaprid), butyréfendn
(dréperidol, haldperiddl, pipamrendn), énnur gedrofslyf (pimosid, sertinddl, flupentixal,
zUklépentixol), 6nnur lyf: bepridil, cisaprid, difemanil, délasetron til notkunar i blaaed, dronedardn,
spiramysin til notkunar i blazed, erytromysin til notkunar i blaaed, misélastin, levofloxasin, haléfantrin,
lumefantrin, pentamidin, vinkamin til notkunar i blaaed, moxifloxasin, mequitasin, metadon,
prakaldperio, toremifen, arsen efnasambdénd, citalopram, escitalépram.

Onnur Iyf

Ciklésporin
Heetta er & haekkudu kreatiningildi i sermi &n breytinga & plasmapéttni cikldsporins, jafnvel pott engin
vatns-/natriumpurrd sé til stadar. Ad auki er hetta 4 pvagsyrudreyra og fylgikvillum eins og

pvagsyrugigt.

Litium

Aukning litiums i bldoi getur komid fyrir &samt einkennum ofskdmmtunar, eins og gerist pegar
sjuklingar eru & natriumsnaudu mataraedi med minnkudum utskilnadi litiums i pvagi. Ef ekki er haegt
ad fordast samhlidagjof er naudsynlegt ad hafa naid eftirlit med litiumgildum i bl4di og adlaga
skammta.

Metformin

Mijolkursyrublédsyring af véldum metformins getur komid fyrir, sem getur stafad af starfraeenni
nyrnabilun sem tengist pvagresilyfjum, einkum havirkni pvagraesilyfjum. EkKi skal nota metformin ef
kreatiningildi i sermi eru heerri en gildi sem eru videigandi fyrir vidkomandi aldur.

Risperidon

I ranns6knum med samanburdi vid lyfleysu sem gerdar voru med risperidoni hja éldrudum sjuklingum
(eldri en 65 &ra) med heilabilun, kom i 1jés harri danartioni hja sjaklingum sem fengu farésemid
asamt risperidoni. Gaeta skal vartdar og ihuga hlutfall &vinnings og &hettu af pessari samsetningu eda
samhlida medferdar med 6drum &flugum pvagreesilyfjum &dur en akvordun er tekin um notkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun farésemids hja pungudum konum.
Dyrarannsdknir hafa synt eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3).

Bopediat er hvorki etlad til notkunar & medg6ngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Farésemid/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjolk i peim meali ad gera ma rad fyrir dhrifum & born &
brjosti.

Heetta & brjdstagjof medan & medferd med Bopediat stendur.
Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif furésemids a frjosemi hja ménnum.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Bopediat hefur engin eda Overuleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryqgqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru blodsaltadjafnveegi (> 1/10), vessapurrd (> 1/10), blodmagnspurrd
(> 1/10), haekkun kreatinins i sermi (> 1/10), haekkun priglyserida (> 1/10) og réttstédulagprystingur
(> 1/10).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir byggdar a gégnum ar ritryndum heimildum um Kliniskar
rannsoknir par sem furdsemid var gefid alls 1.387 sjuklingum, allir skammtar og abendingar
samanlagt.

Aukaverkanirnar eru taldar upp i toflu 1 hér ad nedan samkvaemt MedDRA liffaeraflokki (SOC) og
tioni samkvamt eftirfarandi venju: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000)
og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tioniflokks eru
aukaverkanir settar fram i rod eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1 Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum | Aukaverkun Tioni

BI6d og eitlar Blodstyrkt* Algengar
Bléoflagnafaed Sjaldgeefar
Daufkyrningafaed Mjdg sjaldgeefar
Eosinfiklager Mjdg sjaldgeefar
Kyrningapurrd Koma orsjaldan fyrir
Beinmergsbilun Koma orsjaldan fyrir

Onamiskerfi Bradaofnemisvidbrogo Mjdg sjaldgeefar
Dreifdir raudir Glfar Tioni ekki pekkt

Efnaskipti og naering Bléosaltadjafnvaegi* Mjdg algengar
Vessapurrd* Mjdg algengar
Blédmagnspurrd™ Mjdg algengar
Blédnatriumlaekkun* Algengar
Blodkaliumlaekkun* Algengar
Pvagsyrugigt* Algengar
Efnaskiptalyting* Tioni ekki pekkt
Pseudo-Bartter heilkenni* Tioni ekki pekkt

Taugakerfi Lifrarheilakvilli* Algengar
Naladofi Mjdg sjaldgeefar
Sundl Tioni ekki pekkt
Yfirlid, medvitundarleysi Tioni ekki pekkt
Hofudverkur Tioni ekki pekkt

Eyru og volundarhus Heyrnarroskun Sjaldgeefar
Heyrnarleysi* Sjaldgeefar
Eyrnasud Mjdg sjaldgeefar




Flokkun eftir lifferum | Aukaverkun Tioni

fEdar Réttstooulagprystingur* Mjdg algengar
/dabolga Mjdg sjaldgeefar
Segamyndun® Tioni ekki pekkt

Meltingarfaeri Ogledi Sjaldgeefar
Uppkost Mjdg sjaldgeefar
Nidurgangur Mjdg sjaldgeefar

Brad brisbdlga

Koma orsjaldan fyrir

Lifur og gall

Gallteppulifrarskadi

Koma orsjaldan fyrir

Hd og undirhud

HUAvidbrogd Sjaldgeefar
Klaoi Sjaldgeefar
Ofsakladi Sjaldgeefar
Utbreidd endurtekin blédrulyfjadtbrot 4 sama Sjaldgaefar
stad (generalised bullous fixed drug eruption)

Blooruséttarliki Sjaldgeefar
Purpuri Sjaldgeefar
Ljosnaemisvidobrogd Sjaldgeefar
Regnbogarodi Sjaldgeefar

Stevens-Johnson heilkenni (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Hudpekjudrepslos (sja kafla 4.4)

Tidni ekki pekkt

Brad utbreidd graftardtpot (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Lyfjaviobrogd med edsinfiklageri og alteekum
einkennum (DRESS heilkenni) (sja kafla 4.4)

Tidni ekki pekkt

Hornlagsskeeningur

Tioni ekki pekkt

Stookerfi og bandvefur

Réakvoovaleysing*

Tidni ekki pekkt

Nyru og pvagfeeri

Ofsamiga* Algengar
Piplu- og millivefsnyrnabélga Mjdg sjaldgeefar
pvagteppa* Tioni ekki pekkt

Nyrnakolkun*

Tioni ekki pekkt

Nyrnasteinkvilli*

Tidni ekki pekkt

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Sétthiti

Mjdg sjaldgeefar

Rannséknanidurstodur

Haekkun kreatinins i bl6di*

Mjdg algengar

Haekkun priglyserida i bl6di*

Mjdg algengar

Haekkun kolesterols i blodi* Algengar
Heekkun pvagsyru i blodi* Algengar
Minnkad sykurpol* Sjaldgeefar
Haekkun glukdsa i blodi* Sjaldgaefar

Heekkun transaminasa

Koma orsjaldan fyrir

Haekkun pvagefnis i bldoi*

Tioni ekki pekkt

* Aukaverkunum sem merktar eru med stjornu er lyst nanar hér fyrir nedan.




Lysing & voldum aukaverkunum

Efnaskipti og nering
Haekkud blodsykursgildi koma stundum fyrir, venjulega vid stora skammta i stuttum medferdarlotum.
Tilkynnt hefur verié um skert sykurpol.

Hja sjuklingum med sykursyki hafa komid fyrir tilvik par sem ekki naest stjorn & blodsykursgildum.

Eftirfarandi aukaverkanir af voldum lyfja geta komid fyrir og valdid pvi ad stédva purfi medferd eda
minnka skammta: blodsaltadjafnvaegi, blodkaliumlaekkun, blédnatriumlaekkun, vessapurrd,
blédmagnspurrd dsamt réttstodulagprystingi og efnaskiptalytingu.

Eftirfarandi paettir studla ad blédsaltadjafnveegi: of strangt natriumsnautt mataradi og tilteknir
sjukdémar (t.d. skorpulifur, hjartabilun), samhlida notkun med 6drum lyfjum (sja kafla 4.5) og
raskanir tengdar meltingarfaerum og naeringu, sem einkum geta aukid a blédkaliumlakkun.

Blddkaliumlekkun getur verid tengd eda 6tengd efnaskiptalytingu. betta kemur oftar fyrir vid stora
skammta eda hja sjuklingum med skorpulifur, vannardum sjaklingum eda sjuklingum med hjartabilun
(sja kafla 4.4). Blodkaliumlaekkun getur verid sérstaklega alvarleg hja sjuklingum med hjartabilun og
getur einnig valdid verulegum hjartslattartruflunum, sérstaklega torsades de pointes sem geta verid
banvanar, sérstaklega pegar lyfid er gefid i samsetningu med kinidinlyfjum vid hjartslattartruflunum.

Pseudo-Bartter heilkenni, sem felur i sér bl6dkaliumlakkun, bl6dkléridlaekkun, blddlytingu og
aldosteronheilkenni, getur komid fyrir vid ranga notkun og/eda langtimanotkun lyfsins.

Medferd med furosemioi getur valdid skammvinnri haekkun & kreatinini i sermi, pvagefni i bl6di, sem
og kolesterdli og priglyserioum. Litilshattar haekkun a pvagsyrugildum i blodi (u.p.b. 10 til 30 mg/I)
getur komid fyrir medan & medferd stendur og ytt undir pvagsyrugigtarkast.

Eyru og vélundarhus
Heyrnartruflanir og mjdg sjaldgeef tilvik eyrnasuds, yfirleitt skammvinn, geta komid fyrir, einkum hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og blédpréteinskort (nyrungaheilkenni) (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um tilvik heyrnarleysis, sem i mjog sjaldgeefum tilvikum er Gafturkraeft, eftir gjof
lyfsins til inntoku eda i blazed. Tilkynnt hefur verid um heyrnartruflanir vid samhlida gjof
amindglykosia syklalyfja.

FEdar
Blédmagnspurrd og vessapurrd geta leitt til blodstyrktar med haettu & blodtappa, einkum hja éldrudum
sjuklingum.

Lifur og gall
Hja sjaklingum med lifrarfrumubilun getur lifrarheilakvilli komid fyrir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Stodkerfi og bandvefur
Tilkynnt hefur verid um tilvik rakvodvalysu, oftast i tengslum vid verulega blodkaliumlakkun.

Nyru og pvagferi
Aukin pvagrasing getur valdio pvagteppu eda aukid hana hja sjuklingum med hindrun og/eda prysting
i pvagvegum.

Tilvik nyrnakdlkunar og/eda pvagfarasteina i tengslum vid kalkmigu hafa sést hja miklum fyrirburum
sem hafa fengid stora skammta af furdsemid-stungulyfi.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Klinisk birtingarmynd bréadrar eda langvinnrar ofskdmmtunar fer fyrst og fremst eftir umfangi og
afleidingum blédsalta- og vokvataps, t.d. blodmagnspurrd, vessapurrd, blodstyrkt, hjartslattartruflanir
vegna 6héflegrar pvagraesingar. Einkenni pessara truflana eru medal annars verulegur lagprystingur
(sem prdast yfir i lost), brad nyrnabilun, segamyndun, 6rad, linkulémun, sinnuleysi og ringlun.

pvi skal medferd midast ad vokvauppbdt og leidréttingu a blddsaltadjafnveegi. Samhlioa fyrirbyggingu
og medferd alvarlegra fylgikvilla sem stafa af slikum truflunum og 6&rum ahrifum a likamann, getur
pessi leidréttingaradgerd kallad & almennt og sertaekt itarlegt leeknisfreedilegt eftirlit og
medferdarurraedi. Ekkert sérteekt motefni gegn furosemidi er pekkt. Ef lyfid hefur nylega verid tekid
inn ma reyna ad takmarka frekara frasog virka innihaldsefnisins med adgerdum eins og magaskolun
eda adgerdum sem @tlad er ad draga Ur frasogi (t.d. med lyfjakolum).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: kroftug pvagreesilyf, salfonamid, ein sér, ATC-flokkur: CO3CA01
Verkunarhattur

Saltmiguvirkni

Vi0 venjulega medferdarskammta eru adalahrif flrésemids & uppstreymisarm Henle-lykkjunnar, par
sem pad hamlar endurupptdku Kl6rids og sidan natriums. bad hefur afleidd ahrif & naerpiplur og
pynningarhluta. Fur6semid eykur bl6dfleedi til nyrnabarkar. Pessi eiginleiki er sérstaklega mikilvaegur
pegar furésemid er notad i samsetningu med beta-blokkum, sem geta haft 6fug ahrif. Firésemid hefur
ekki ahrif & gaukulsiun (prétt fyrir ad aukin gaukulsiun hafi sést vid vissar adsteedur). Saltmiguvirknin
eykst skammtahad og helst hja sjuklingum med nyrnabilun.

Bl6dprystingslaekkandi virkni og 6nnur ahrif

Farésemid hefur blodaflfreedileg ahrif sem einkennast af leekkun prystings i lungnaharedum, jafnvel
adur en pvagrasing er hafin, og eykur geymslurymi i bldsedabedi eins og synt hefur verid fram & med
ramtaksritun (plethysmography) (pessir eiginleikar hafa sérstaklega verid rannsakadir vid gjof i
blazd).

Farésemid verkar a allar gerdir vatns-/natriumuppséfnunar med skammtahadri svorun. pad hefur
blédprystingslekkandi ahrif sem stafa baedi af natriumpurrd og blodaflfreedilegri virkni pess.

Rannsoknir hja bérnum

Slembir6dud rannsokn med samanburdi hja 57 fyrirburum (< 2.000 gm) med fyrirburaandnaud sem
purftu & 6ndunarvél ad halda eftir faedingu var slembiradad til ad fa furdsemio (n=29) (1 mg/kg/dag i
blazed) & méti samanburdarlyfi (n=27). Sjalfsprottin aukning & pvagframleidslu kom fyrir i
samanburdarhopnum 48 til 72 klst. eftir upphaf ranns6knar (medaltal -stadalfravik 7,0 = 3,5 klst. eftir
faedingu), asamt leekkun & medalprystingi i 6ndunarvegi i dndunarvél. Notkun farésemios

(7,3 £ 3,5 klukkustundum eftir feedingu) jok pvagframleidslu 24 til 48 og 48 til 72 Klst. eftir gjof, sem
leiddi til enn frekari leekkunar & medalprystingi i 6ndunarvegi og audveldadi Gttoku barkaopspipu
(extubation). Hins vegar var enginn marktekur munur & milli hdpanna hvag vardar tidni opinnar
fosturaedar, sjukdomstioni af voldum berkju- og lungnarangvaxtar eda danartioni.
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I kerfisbundinni yfirferd & notkun havirkni pvagrasilyfja i blazed eda med inntdku hja fyrirburum med
(eda sem eru ad préa med sér) langvinnan lungnasjukddm var komist ad peirri nidurstédu ad hja
fyrirburum < 3 vikna sem eru ad préa med sér langvinnan lungnasjukdom eykur stakur dagskammtur
af farésemidi strefnismettun med ésamraeemdum hatti. Hja sjuklingum > 3 vikna med langvinnan
lungnasjukdom batnadi lungnastarfsemi timabundid hja sjaklingum sem ekki voru med barkaopspipu
(non-intubated) eftir stakan skammt af furésemidi. Lungnastarfsemi og strefnismettun batnadi hja
6llum sjaklingum eftir viku medferd med flrdsemidi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Furésemid frasogast hratt, p6 ekki nema ad hluta til, ar meltingarveginum. Hamarkspéttni i plasma
neest innan u.p.b. 60 minatna. Neysla matar hagir & frasogi Ur meltingarveginum en dregur ekKki Gr pvi.

Adgengi farésemids sem mixtaru, dreifu er 65%.
Dreifing

Furésemid er 96% til 98% prdteinbundid i plasma (vid medferdarpéttni i plasma). Préteinbinding er
minnkud hja sjaklingum med lifrarbilun.

Dreifingarrammalid er u.p.b. 0,150 I/kg.

Umbrot

Litid magn af frasogudu fardsemioi er dvirkjad fyrir tilstilli glukaronid samtengingar i lifur og
liklegast i nyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs (t2 beta) er u.p.b. 50 minGtur. Plasmatthreinsun er u.p.b. 2 til

3 ml/min./kg. Petta stafar af brotthvarfi med pvagi og i meltingarvegi, ad hluta til i gegnum gallvegi.
Furésemid skilst hratt Ut og adallega med pvagi, einkum sem obreytt lyf.
Furosemid berst yfir fylgju.

Fardsemio skilst Gt i brjéstamjolk.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi
Adgengi eftir inntdku er minnkad. Brotthvarf med galli beetir upp fyrir nyrnabilun og getur nad 86% til
98% af brotthvarfsmagninu hja nyrnalausum sjaklingum. Erfitt er ad fjarleegja farésemid med skilun.

Born

Samkveemt spam proads lifedlisfreedilega byggds lyfjahvarfa (PBPK) likans er ekki buist vid
marktaeekum mun 4 adgengi farésemids a4 milli fullordinna og barna. Fyrirburar hafa steerra
dreifingarrammal og pvi lengri helmingunartima brotthvarfs, sem styttist med haekkandi aldri eftir
fedingu. Brotthvarf furésemids getur verid mismunandi hja bérnum og fullordnum, sérstaklega hja
nyburum, vegna mismunandi steerdar og proska nyrna. I einni rannsokn var helmingunartimi

19,9 klukkustundir hja fyrirburum og 7,7 klukkustundir hja fullburum. Langur helmingunartimi hja
nyburum samanborid vio fullorona er baedi vegna 6proskadrar nyrnastarfsemi og 6proskadri getu til
glukdrénidunar.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir hafa synt vansképunarvaldandi &hrif. T rannséknum & eiturverkunum a a&xlun hja
rottuféstrum kom i ljos feekkun sérhaefdra gaukla, beinagrindarfravik i herdabladi, upphandlegg og
rifbeinum af véldum blédkaliumlakkunar, sem og vatnsnyra hja muasa- og kaninufostrum eftir gjof
storra skammta.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitél (E 421)

Maissterkja

Kroskarmelldsanatrium (E 468)

Povidon (E 1201)

Jardarberjabragd (inniheldur arabiskt gimmi (E 414), natrium, farandl, salfit (E 220), ediksyru

(E 260))

Natriumsteryl fimarat

Jarnoxid, rautt (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

12 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid lagri hita en 25 °C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/éalpynnupakkningar sem innihalda 28 munndreifitoflur.

Hver askja inniheldur 28, 56, 84 eda 112 munndreifitoflur.

EKkKi er vist ag allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Lyfjagjof i gegnum neeringarsléngu (magasondu)

Bopediat munndreifitoflur leysast upp i kranavatni og paer méa gefa i gegnum naringarsléngu
(magasondu) pegar paer hafa leyst upp. Nota skal seft vatn vid lyfjagjéf hja bérnum yngri en

6 manada. Rannsoknir & naringarslongum med 6llum hefdbundnum gerdum af naringarsléngum
(silikon, pélyvinylklério/PVC, polydretan/PU) hafa synt ad heegt er ad gefa Bopediat an
stiflumyndunar i sléngur af steerdinni fra 4 Fr til 10 Fr pegar 60 mg skammtur var gefinn.

Setja skal naudsynlegan fjélda munndreifitafina i sprautu (5, 10 eda 20 ml sprautu, allt eftir pvi hversu
margar toflur & ad gefa) og draga naudsynlegan skammt af vatni upp i sprautuna: 1 ml fyrir hverjar

2 toflur eda hluta af peim (t.d. 1 ml fyrir 2 t6flur, 2 ml fyrir 2,5 t6flur, 3 t6flur eda 4 toflur). Loka parf
enda sprautunnar vel med loki eda halda honum lokudum med fingri.
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Til ad leysa upp toflurnar parf ad snla sprautunni & hvolf med 180° hreyfingu med pvi ad snia
Ulnlidnum i ad minnsta kosti 30 sekdndur (u.p.b. 40 hreyfingar). Skoda parf vokvann til ad stadfesta
fullkomna dreifingu. Ef naudsyn krefur mé auka fjélda hreyfinga/timann eftir porfum til ad né fram
fullkominni dreifingu. Pegar 5 mg téflurnar eru leystar upp i vatni mynda peer einsleita bleika lausn.
Uppleysta lokalausnin & ad vera laus vid synilega kekki eda duppleyst brot.

Pegar dreifingu er lokid parf ad fjarleegja loftid Gr sprautunni, og ad lokum ma gefa skammtinn i
gegnum naringarslonguna. Eftir gjof lyfsins parf ad skola slénguna med a.m.k. 5 ml af vatni fyrir allar
gerair slangna, nema fyrir 4 Fr slongur: i pvi tilviki m& minnka skolmagnid i 3 ml.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/26/2027/001
EU/1/26/2027/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum rédstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:

o AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - 5 mg munndreifitoéflur

1. HEITILYFS

Bopediat 5 mg munndreifitoflur
farésemid
Handa bérnum fra fedingu til yngri en 18 ara

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 5 mg af furésemiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur salfit.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

28 munndreifitoflur
56 munndreifitoflur
84 munndreifitoflur
112 munndreifitoflur

‘5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 25 °C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2027/001 28 munndreifitoflur
EU/1/26/2027/002 56 munndreifitoflur
EU/1/26/2027/003 84 munndreifitoflur
EU/1/26/2027/004 112 munndreifitoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bopediat 5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUR -5 mg munndreifitoflur

1. HEITILYFS

Bopediat 5 mg munndreifitoflur
farésemid
Handa bérnum fra fedingu til yngri en 18 ara

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Proveca

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bopediat 5 mg munndreifitoflur
farésemid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid byrjar ad nota lyfid. [ honum eru
mikilveegar upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda leeknis barnsins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er &
frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir pig eda barnid. Ekki méa gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn, leekni barnsins, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir
hja pér eda barninu. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Bopediat og vid hverju pad er notad
Adur en pu eda barnid byrjar ad nota Bopediat
Hvernig nota & Bopediat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Bopediat

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Bopediat og vid hverju pad er notad

Bopediat inniheldur virka efnid fardsemid. Farésemid tilheyrir flokki lyfja sem kallast pvagrasilyf,
sem auka magn pvagsins sem nyrun framleida og hjalpa til vid ad fjarlegja umframvokva ar
likamanum. pvagreesilyf eru einnig kollud vatnslosandi toflur.

Bopediat er notad handa bérnum fra faedingu til yngri en 18 ara til medferdar a:
o bjag (vokvauppsdfnun) af véldum hjarta-, nyrna- eda lifrarsjukdéma, og
o haprystingi (haum blédprystingi) sem tengist langvinnum (langtima) nyrnasjukdomi.

Virka efnid i Bopediat, far6semid, hindrar endurupptoku natriums og kl6rids fra hluta nyrna sem
kallast Henle-lykkjan. petta leidir til aukinnar pvagframleidslu, sem hjalpar til vié ad fjarlegja
umframvokva Ur likamanum og leekkar blodprysting med pvi ad draga Gr vokvamagni i &@dum.

2. Adur en pu eda barnid byrjar ad nota Bopediat

Ekki ma nota Bopediat ef pu eda barnid

o er med ofnaemi fyrir furdsemidi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o er med skerta pvagmyndun (pvagpurrd) eda brada nyrnabilun med pvagpurrd sem svarar ekki
lyfinu.

o & i umtalsverdum erfidleikum med ad hafa pvaglat vegna stiflu i pvagflaedi (hindrunar i
pvagvegum).

. er med litid magn af bl6di eda 6drum vokvum i blddrasinni (bl6dmagnspurrd).

o er med vessapurrd (vokvaskort).

o er med mjog lagt kaliumgildi i bl6oi (verulega bléokaliumlaekkun) (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).

o er med mjog lagt natriumgildi i bl6di (verulega bl6dnatriumlaekkun).
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o er med lifrarbolgu sem hefur veruleg ahrif & lifrarstarfsemi og er annadhvort i blodskilun (adferd
til ad fjarleegja urgangsefni ar bl6dinu sem notud er hja sjuklingum med nyrnasjukdém) eda
med verulega nyrnabilun.

o er med heilabilun af véldum lifrarvandamala (lifrarheilakvilla).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda leekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en

Bopediat er notad ef pu eda barnid:

o er med forstig sykursyki eda sykursyki (astand par sem likaminn getur ekki stjornad magni
bléasykurs & fullnaegjandi hatt). Mela skal blédsykur reglulega.

o er med pvagsyrugigt (of mikla pvagsyru i blddinu). Medferd med Bopediat getur valdid pvi ad
bvagsyrugigtarkdst verdi tidari.

o er med vandamal sem tengist lifur par sem hatta er a lifrarheilakvilla, astandi sem getur valdio
ringlun, syfju eda 6venjulegri hegdun. Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pa tekur eftir
einhverjum af pessum einkennum.

o er med hindrun i pvagvegum.

o er med 6edlilegt magn natriums (salts), kaliums eda kreatinins i blddinu (maelikvardi &
nyrnastarfsemi).

. er med lagan blodprysting.

o feer vokvaskort & medan Bopediat er notad.

o er med rauda Ulfa (sjukddm par sem varnarkerfi likamans reedst & edlilegan vef og veldur
einkennum eins og bélgum i lidum, preytu og Gtbrotum). Medferd med Bopediat geeti valdio
versnun sjukdémsins.

o notar 6nnur lyf sem geta valdid blédprystingsfalli eda adra sjukdoma sem fela i sér haettu &

bl6aprystingsleekkun.

. b ert pungud.

. leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu feerd veruleg utbrot, blodrur, flagnandi hid, sar i munn
eda augu, bélgu i andlit eda tungu, hita eda ef pér lidur mjdg illa (alvarlegar aukaverkanir i had,
SCAR).

o er med lifrar- og nyrnaheilkenni (alvarlegt 4stand par sem nyrnastarfsemi versnar vegna
verulegs lifrarsjakdoms).

o er med litid magn af proteini i blodinu (bl6dproteinlekkun).

o er fyrirburi med gallsteina (gallsteinaveiki).

. er ungbarn med afleitt kalkvakadhof (ofvirka kalkkirtla vegna annars sjukdéms) eda
beinsjukdém.

Medan & medferd stendur mun leeknirinn eda leeknir barnsins skipuleggja leeknisskodanir og
blédprufur til ad fylgjast med hvernig medferd pin eda barnsins gengur. Hugsanlega parf ad stédva
medferdina i stuttan tima eda minnka skammtinn ef pu feerd vokvaskort, missir of mikinn vokva eda ef
efnajafnvaegi likamans raskast (t.d. lag kalium- eda natriumgildi).

Utsetning fyrir sélarljosi eda utfjolublaum geislum: lattu leekninn vita ef h(d pin eda barnsins synir
mikil vidbrogd (eins og roda, bruna eda ef blédrur myndast audveldlegar en venjulega) eftir ad hafa
verid i solarljosi eda atfjélublaum geislum (ljésnaemi), pvi hugsanlega parf ad heaetta medferdinni.

A medan lyfid er notad parft pu eda barnid ad takmarka veru i sélarljosi og Gtfjolublaum geislum,
fordast ljosabekki, kleedast hlifdarfatnadi utandyra og nota sélarvérn med hdum sélarvarnarstudli
(SPF). Ef htiovidbrogd koma fram skal tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig eda barnio skaltu leita
rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Bopediat er notad.

Nyburar og fyrirburar

Leeknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur skal hafa nakvemt eftirlit med notkun Bopediat hja
nyburum og fyrirburum.
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Hjéa fyrirburum getur lyfid aukid haettuna & hjartasjukdomi sem kallast opin fosturaed (patent ductus
arteriosus) (a0 naleegt hjartanu sem helst opin pegar hin atti ad hafa lokast eftir fadingu). Laeknirinn
mun meta avinning og ahettu vandlega adur en lyfid er gefid og hafa eftirlit med barninu medan a
medferd stendur.

Ef Iyfid er notad hja nyburum og fyrirburum getur langtimanotkun lyfsins i storum skdmmtum krafist
omskodunar & nyrum.

Notkun annarra lyfja samhlida Bopediat
Léatid lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem pu eda barnid notar, hefur nylega notad eda
kann ad nota.

Latid leekninn vita ef pu eda barnid notar:

Lyf sem geta minnkad magn kaliums i blddinu, svo sem vatnslosandi téflur (pvagraesilyf),

barksterar, tetrakdsaktid, amfoterisin B og tiltekin haegdalyf;

Lyf sem geta minnkad magn natriums i bl6dinu, svo sem pvagrasilyf, desmopressin, tiltekin

bunglyndislyf, karbamasepin og oxkarbasepin;

Lyf sem geta haft ahrif 4 heyrnina (eins og vankomysin, teikoplanin, amindglykosia,

platinusambénd og héavirkni pvagraesilyf);

Blodprystingslekkandi lyf, par & medal digitalislyf, pvagrasilyf, ACE-hemla,

angiotensin 1l blokka og alfa-blokka;

Lyf sem innihalda ciklosporin, notud sem onamisbzlandi lyf;

Lyf sem innihalda fenytdin, notud til ad medhdndla flogaveiki;

Sykursykislyf eins og metformin;

Lyf sem notud eru til ad medhondla hegdunar- eda gedheilsuvandamal (eins og risperidon);

Lyf sem notud eru til ad medhondla lyndisraskanir eins og gedhvarfasyki (litium);

Lyf sem geta valdid akvedinni tegund af hjartslattartruflunum sem kallast torsades de pointes.

Meadal peirra eru:

o] Sum punglyndislyf (eins og citalépram, escitalopram),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla lyndisraskanir og hegdunarvandamal (eins og
fenotiasin [klorpromasin, cyamemasin, fllfenasin, levomepréomasin, pipo6tiasin,
mequitasin], bensamio [amisulprid, stlpirid, sultoprid, tiaprid], butyréfendn [droperidol,
haléperiddl, pipamperédn], pimdzid, sertinddl, flipentixdl, zakldpentixol),

o] Sum syklalyf ur flokki makrdélida (eins og spiramysin (i blaad), erytromysin i blaed) eda
flokki fliorékinélona (eins og moxifloxasin, levofloxasin),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla krabbamein og aukaverkanir pess (eins og
toremifen, arsensambdnd og délasetrdon i blazed),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla malariu (eins og hal6fantrin, limefantrin),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla sykingar af voldum sveppa eda snikjudyra (eins
0g pentamidin),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla haegdatregdu (eins og cisaprid, prakaloprio),

o] Sum lyf sem notud eru til ad medhondla hjartslattartruflanir (eins og kinidin, hydrékinidin
disépyramid, défetilid, amiddardn, soétalol, ibutilia, drénedardn),

o] Bepridil (lyf notad til ad medhondla hjartadng (brjostverk)),

o] Vinkamin i blaaed (lyf notad til ad medhéndla minnihattar taugasjikdéma sem tengjast
aldri),

o] Metadon (lyf notad til ad medhondla lyfjafikn) (sja kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur).

Lyf sem geta haft eiturverkanir & nyru og/eda valdid nyrnaskada pegar pau eru tekin samhlida

flrésemioi, t.d.:

o] Lyf sem innihalda aminoglykésida (tegund syklalyfja);

ACE-hemlar eda angidtensin Il blokkar (vid haum bl6dprystingi);

Bélgueydandi gigtarlyf og asetylsalisylsyra (aspirin);

Lyf sem innihalda jodskuggaefni til greiningar;

Lyf sem innihalda platinusambdnd, notud til ad medhoéndla sumar tegundir krabbameins.

©Oo0oo0o
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o Lyf sem geta valdid lagprystingi pegar pau eru tekin med farésemidi, t.d.:

o] Alfa-blokkar (vid hdum blédprystingi);
Lyf sem innihalda bakl6fen (lyf notad til ad medhondla dsjalfrada vodvasamdreetti);
Lyf sem innihalda nitratafleidur og skyld efnasambdnd vid brjostverk (hjartadng);
Imipramin punglyndislyf og gedrofslyf (vid gedsjukdomum);
Lyf sem innihalda amifostin (lyf notud til ad medhondla krabbamein).

O O0OO0OOo

Leeknirinn geeti purft ad breyta skammti pinum eda barnsins og/eda gera adrar vartdarradstafanir ef pu
eda barnid notar eftirfarandi lyf:
o Aliskiren, notad til ad medhondla hdan bléoprysting.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun farésemids & medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir & exlun.

Bopediat er hvorki &tlad til notkunar & medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Farésemid/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjolk i peim meali ad gera ma rad fyrir dhrifum & born &
brjésti. Heetta & brjostagjof medan & medferd med Bopediat stendur.

Akstur og notkun véla
Bopediat hefur engin eda Overuleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Bopediat inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Bopediat inniheldur sulfit

Getur valdid verulegum ofnaemisvidbrogdum og berkjukrampa i mjog sjaldgefum tilfellum.

3. Hvernig nota & Bopediat

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, laeknir barnsins eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fjoldi taflna sem pl eda barnid parf ad nota fer eftir likamspyngd pinni eda barnsins og einnig orsok
og alvarleika sjukdémsins sem verid er ad medhondla.

Radlagdur dagskammtur er 1 til 2 mg/kg likamspyngdar, gefinn sem stakur skammtur eda i
tveimur adskildum skémmtum.

Bopediat er til inntoku.

Tofluna ma taka med eda an matar.

Lyfio kemur sem munndreifitafla, sem pydir ad pad leysist upp i munni. Setjio t6fluna & tunguna eda
at i kinn (rymid inni i munninum & milli kinnar og tanna) og leyfid henni ad leysast upp. Taka méa

litinn sopa af vatni pegar taflan hefur leyst upp ad fullu. Hja nyburum ma einnig setja téfluna i
kinnpokann i stad pess ad setja hana a tunguna en pad getur lengt upplausnartimann.
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Einnig er heegt ad leysa Bopediat upp i kranavatni. begar taflan hefur leyst upp méa gefa hana med
skammtasprautu. Naudsynlegt magn af vatni er 1 ml fyrir hverjar 2 téflur eda hluta peirra (t.d. 1 ml
fyrir 2 toflur, 2 ml fyrir 2,5 toflur, 3 t6flur eda 4 toflur). Nota skal sodid og kelt vatn handa bornum
yngri en 6 manada. begar Bopediat hefur verid gefid, skal draga sama magn af vatni og notad var til ad
Utbda skammtinn upp i sprautuna og gefa sjuklingnum. betta tryggir ad allur skammturinn hafi verid
gefinn.

Bopediat munndreifitoflur hafa verid hannadar med deiliskoru til ad skipta toflunni jafnt (brotlinu).
Til pess ad haegt sé ad gefa nakveemlega halfa toflu a ad halda fast i t6fluna og brjéta hana i sundur um
deiliskoruna. Taflan mun skiptast i tvo jafna helminga.

Hugsanlegt er ad gefa purfi sumum sjaklingum Bopediat i gegnum naeringarslongu (magasondu,
slongur af steerdinni fra 4 Fr til 10 Fr) sem fer beint ofan i maga. Bopediat leysist upp i kranavatni og
pegar pad hefur leyst upp, méa gefa pad i gegnum neeringarsléngu samkveaemt leidbeiningunum hér ad
nedan. Nota skal sodid og keelt vatn handa bérnum yngri en 6 manada.

1. Setjid naudsynlegan fjolda af Bopediat munndreifitoflum i sprautu (5, 10 eda 20 ml sprautu, allt
eftir pvi hversu margar toflur a ad gefa).

2. Dragid naudsynlegt magn af vatni upp i sprautuna: 1 ml fyrir hverjar 2 toflur eda hluta af peim
(t.d. 1 ml fyrir 2 toflur, 2 ml fyrir 2,5 t6flur, 3 toflur eda 4 toflur).

3. Tryggid ad endi sprautunnar sé vel lokadur med loki eda sé haldid lokudum med fingri.

4, Til ad leysa upp t6flunum & ad snta sprautunni & hvolf med 180° hreyfingu med pvi ad snda
UInlidnum i ad minnsta kosti 30 sekdndur (u.p.b. 40 hreyfingar). Skodid hvort téflurnar hafi
leyst upp ad fullu og ef ekki, snaid oftar/lengur eftir porfum til ad na fullri upplausn.

5. Fjarlaegid loft Gr sprautunni og gefid skammtinn i naeringarslonguna. begar skammturinn hefur
verid gefinn & ad skola magasldnguna med vatni:
o 3 ml fyrir mjog litlar slongur (4 Fr)
o 5 ml fyrir allar adrar slongustaerdir (5-10 Fr)

Ef pU eda barnid notar sterri skammt af Bopediat en meelt er fyrir um

Ekki méa gefa meira magn af lyfinu en laeknirinn eda laeknir barnsins hefur sagt til um. Ef pu eda
barnid hefur gleypt fleiri toflur en leeknirinn &visadi skaltu lata laekninn tafarlaust vita eda hafa
samband vid naesta sjukrahus/slysa- og bradadeild, jafnvel pétt engin merki um épagindi séu til stadar.
Taktu lyfio med pér i upprunalegum umbudum svo leknirinn geti audveldlega borid kennsl & lyfio.

Maoguleg einkenni of mikillar inntoku af lyfinu eru medal annars:
Mikil pvaglat eda mikill porsti

Hradur hjartslattur

Slappleiki, yfirlidstilfinning eda sundl

Syfja, ringlun eda 6venjuleg syfja

Voovaslappleiki eda slekja i ttlimum

Mjog lagur blédprystingur

Skyndileg nyrnabilun

Blodtappar.
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Ef pa eda barnid gleymir ad nota Bopediat

Ef pl eda barnid gleymir ad taka Bopediat & ad sleppa skammtinum sem gleymdist. Takid naesta
skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Ef pu eda barnid heettir ad nota Bopediat
EkKi haetta ad nota eda gefa Bopediat nema laeknirinn eda leeknir barnsins hafi gefid fyrirmali um pad.

Leitid til leeknisins, leeknis barnsins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Heettu ad nota Bopediat og leitadu tafarlaust til leeknis ef pa tekur eftir einhverjum af

eftirfarandi einkennum:

o Raudleitir, flatir, skotskifulikir eda hringlaga blettir & hid buksins, oft med blédrum i midjunni,
flagnandi had, s&r i munni, halsi, nefi, kynfaerum og augum. bessum alvarlegu hudutbrotum
geta fylgt hiti og flensulik einkenni. betta geta verid einkenni sjukdoms sem kallast Stevens-
Johnson heilkenni (tidni ekki pekkt) eda hudpekjudrepsloss (tioni ekki pekkt).

o Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar. Petta geta verid einkenni lifshattulegs
astands sem kallast DRESS (lyfjattbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum). Tidni
bessarar aukaverkunar er ekki pekkt.

o Raud, utbreidd utbrot med flégnun, hnidum undir hadinni og blédrumyndun dsamt hita.
Einkennin koma venjulega fram i upphafi medferdar og geta verid merki um astand sem kallast
brad atbreidd graftaratpot (tidni ekki pekkt).

o Skyndileg alvarleg ofnemisvidbrégd med dndunarerfidleikum, bélgu i tungu/vérum, sundli,
hrédum hjartslatti, svitamyndun og medvitundarleysi (bradaofnaemisviobrégd). Tioni pessarar
aukaverkunar er mjog sjaldgeefar.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Minnkun & heildarvokvamagni likamans (bl6dmagnspurrd). Einkenni blodmagnspurrdar eru
medal annars sundl eda yfirlidstilfinning, mikill porsti, minnkud pvagframleidsla og kéld, pvol
hao.

o Veruleg laekkun & bl6dprystingi pegar farid er Ur sitjandi stéou i standandi stédu
(réttstddulagprystingur) sem getur fylgt sundl og/eda yfirlio.

o Haekkun kreatinins i bl6di sem getur verid merki um versnandi nyrnavandamal
(bléokreatininhaekkun).

o Aukning a fitu (priglyserioum) i bldoi (blodpriglyseriohakkun).

o Breytingar & salt- og vatnsmagni i likamanum (blédsaltadjafnvagi).

o Of mikill vokvi tapast Ur likamanum (vessapurro).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Heilatengd vandamal, t.d. ringlun, svefnhofgi, af voldum lifrarvandamala (lifrarheilakvilli).

o Mikid magn pvagsyru i blodinu (bl6dpvagsyruhaekkun), sem getur leitt til likamlegra einkenna
eins og sarsaukafullrar bélgu i lidum (pvagsyrugigt).

Aukning & kdlesteroli i blodi (bléokolesterdlhaekkun).

Litid magn kaliums i bl6di (bl6dkaliumlaekkun).

Litid magn natriums i bl6di (blédnatriumlekkun).

Of mikil pvagframleidsla (ofsamiga).

Astand par sem bl6did verdur péttara vegna vokvataps (blodstyrkt).

28



Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

HUdviobrogd sem geta verid tengd eda 6tengd ofnemi (hGdvidbrogd).

Kladautbrot sem eru upphleypt eda hnidoétt (ofsakladi).

Sjalfsofnaemissjukdémur sem veldur blédrum & had og roku likamsyfirbordi (blodruséttarliki).
Ofnaemisvidbrogd sem valda dtbreiddum sdrum med blédrumyndun & hadinni (Gtbreidd
endurtekin blédrulyfjaitbrot & sama stad).

KIaai.

Vidbrogd sem likjast sélbruna eftir ad hafa verio i s6larljési eda atfjélublarri geislun (ljésnaemi).
HUdvidbrdgd sem valda raudum blettum eda flekkjum & hadinni, sem geta litid Gt eins og
skotskifa med dokkraudri midju sem er umkringd ljosari raudum hringjum (regnbogarodi).
Litlir raudfjolublair blettir & hadinni (purpuri).

Ogledi.

Skert heyrn (heyrnarréskun).

Heyrnarleysi (sem getur verid éafturkraeft).

Skert geta til ad hafa stjorn & blodsykri (skert sykurpol).

Heaekkadur blodsykur (blédsykurshaekkun).

Litid magn blooflagna, sem eru hlutar i bl6dinu sem hjalpa pvi ad storkna (bl6dflagnafaed).

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Hiti (sotthiti).

Ofgnott edsinfikla, einnar tegundar hvitra bl6dkorna (edsinfiklafjélgun).

Litido magn daufkyrninga, einnar tegundar hvitra bloédkorna sem berst gegn sykingum
(daufkyrningafa&d).

Tilfinning eins og dofi, stingir og naladofi.

Uppkadst.

Nidurgangur.

Nyrnasjukdoémur par sem bdlga i nyrum hefur ahrif & getu peirra til ad sia bl6d og framleida
bvag (piplu- og millivefsnyrnabdlga).

Hringing eda sud i eyrum (eyrnasud).

AEdabdlga.

Skyndileg bélga i andliti, vérum, tungu eda halsi, erfidleikar vid ad anda eda kyngja, mikill
kl&oi eda atbrot (bradaofnaemisvidbrogo).

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Skyndileg bélga i brisi sem veldur miklum verkjum i maga og baki (brad brisbdlga).
Lifrarskemmd vegna uppsofnunar & galli, vokva sem myndast i lifur og hjalpar til vid ad brjota
nidur fitu (gallteppulifrarskadi).

Heekkud gildi lifrarensima sem fram koma i blédprufum (haekkun transaminasa).

Mijdg litid magn af hvitum bl6dkornum sem kallast kyrningar og eru mikilvagir til ad berjast
gegn sykingum (kyrningapurro).

Astand par sem beinmergurinn hzttir ad framleida blodfrumur (beinmergsbilun).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Myndun bl6dtappa i @dum (segamyndun).

Erfidleikar vid ad losa pvag Ur pvagblédrunni (pvagteppa).

Nyrnasteinar (nyrnasteinkvilli).

Kalsiumupps6fnun i nyrum (nyrnakélkun).

Aukning & pvagefni i bl6di (blédpvagefnishaekkun).

Laekkun & kaliummagni i bl6di asamt laeekkun kl6rids i blddi og syru-basa 6jafnvaegi, asamt
aukinni aldosteronseytingu (Pseudo-Bartter heilkenni).

Breyting & syru-basa jafnveegi i bl6di (efnaskiptalyting).

Bélgusjukdomur i bandvef sem getur haft ahrif & 1idi og morg lifferi, par a medal had, hjarta,
lungu, nyru og taugakerfi (dreifdir raudir dlfar).

Sundl.

Yfirlio.
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Medvitundarleysi.

Hofudverkur.

Nidurbrot vodva sem leidir oft til nyrnaskada (rakvodvalysa).

Upphleypt hudskemmd sem er ekki illkynja en getur klaejad eda breytt um lit

(hornlagsskaningur).

o Utbreidd atbrot med litlum graftarfylltum bolum, oft med hita (brad utbreidd graftardtpot,
AGEP).

o Alvarleg Gtbrot med blédrumyndun a hiid, munni, augum eda kynfaerum (Stevens-Johnson
heilkenni, SJS).

o Utbrot med hita, bolgnum kirtlum og hugsanlegum ahrifum & innri liffeeri eins og lifur, nyru eda
lungu (lyfjattbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum, DRESS).

o Flognun storra hudflata (hudpekjudrepslos, TEN).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, leekni barnsins, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir hja
pér eda barninu. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig
er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja
Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bopediat
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bopediat inniheldur

. Virka innihaldsefnid er furésemid.
Bopediat 5 mg munndreifitéflur innihalda 5 mg af far6semioi.

. Onnur innihaldsefni eru:
mannitdl (E 421), maissterkja, kroskarmellésanatrium (E 468), povidon (E 1201),
jardarberjabragdefni (inniheldur arabiskt gdmmi (E 414), natrium, farandl, sulfit (E 220),
ediksyru (E 260)) (sja kafla 2 ,,Bopediat inniheldur sulfit“), natriumsterylfimarat (sja kafla 2
,Bopediat inniheldur natrium*),rautt jarnoxio (E 172).

Lysing & atliti Bopediat og pakkningasteerdir

Bopediat 5 mg munndreifitdflur eru ljoésraudar, kringlottar, flatar med skabrin og igreyptu ,,F*“ &
annarri hlidinni og deiliskoru & hinni hlidinni med pvermal sem nemur 5,7 mm. Toflunni ma skipta i
jafna skammta.

Bopediat 5 mg munndreifitdflur eru faanlegar i PVC/PVDC/alpynnum sem hver inniheldur 28 toflur.

Hver askja inniheldur 28, 56, 84 eda 112 munndreifitdflur.
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Ekki er vist ad allar pakkningasteaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

irland

Framleidandi

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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