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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 5 mg furozemido.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletéje taip pat yra sulfity.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Burnoje disperguojama tableté

Blyskiai raudona, apvali, ploks¢ia tableté nuozulniais krastais, kurios vienoje puséje jspausta raidé
,»F, 0 kitoje — 5,7 mm skersmens lauzimo vagelé. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Bopediat skirtas vartoti vaikams nuo gimimo iki maZziau nei 18 mety, gydant Sirdies, inksty arba
kepeny funkcijos sutrikimy sukelta edema ir 1étinés inksty ligos sukelta hipertenzija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama furozemido paros dozé yra 1-2 mg/kg kiino svorio; paros dozé vartojama visa i$
karto arba padalijama j 2 dozes.

Vaistinio preparato doz¢ reikia koreguoti atsizvelgiant j indikacijg ir ligos sunkuma.

Pacientams, kurie negali suvartoti reikiamo burnoje disperguojamy tableciy skaiciaus, kad gauty
atitinkamg vaistinio preparato dozg, galima skirti kity farmaciniy formy vaistinius preparatus.

Praleista doze
PamirSus suvartoti vaistinio preparato doze, jg reikia praleisti, o kitg dozg reikia suvartoti tada, kai

numatyta.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Bet kurio amziaus pacientams tablete reikia padéti ant liezuvio arba j Zando vidy ir palaukti, kol
iStirps. Vandenj galima gerti, kai burnoje disperguojama tableté visiskai iStirpsta. Naujagimiams
tablete galima jdéti | zando vidy, o ne ant liezuvio, taciau dél to ji gali ilgiau tirpti.

Bopediat taip pat galima iStirpinti vandentiekio vandenyje. Vandenj su iStirpusia tablete galima
sugirdyti naudojant dozavimo Svirkstg. Tabletéms iStirpinti reikalingas vandens kiekis: 1 ml kiekvienai
tableciy porai ar mazesniam jy kiekiui (pvz., 2 tabletéms — 1 ml; 2,5, 3 ar 4 tabletéms — 2 ml).
Vaikams iki 6 ménesiy amziaus reikia naudoti sterily vanden;j. Sugirdzius Bopediat, j Svirksta reikia



pritraukti tokj pat vandens kiekj, kuris naudotas ruoSiant vaistinio preparato dozg, ir jj reikia sugirdyti
pacientui. Taip uZtikrinama, kad vaikui biity sugirdyta visa vaistinio preparato dozé.

Burnoje disperguojamos tabletés Bopediat turi lauzimo vagelg, skirtg tabletei perlauzti perpus.
Siekiant uztikrinti, kad pacientas gauty tiksliai puse vaistinio preparato dozés, tvirtai suémus tablete ja
reikia lauZzti per viduryje esancig lauzimo vagele, kad ji suskilty i dvi lygias dalis.

Sj vaistinj preparatg galima vartoti su maistu arba nevalgius.

Kai kuriems pacientams $j vaistinj preparatg gali tekti suleisti per enterinio maitinimo vamzdelj, jeigu
jie negali vartoti Sio vaistinio preparato per burna.

Vaistinio preparato ruo§imo pries suleidziant istirpintg tablete per enterinio maitinimo vamzdelj
instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

. Anurija arba Giminis inksty nepakankamumas su anurija, kai gydymas furozemidu
neveiksmingas.

. Hepatiné encefalopatija.

. Slapimo taky obstrukcija.

. Hipovolemija.

. Dehidratacija.

. Sunki hipokalemija.

. Sunki hiponatremija.

. Progresuojantis hepatitas ir sunkus hepatoceliulinis nepakankamumas pacientams, kuriems
atliekama hemodializé, ir pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus inksty nepakankamumas
(kreatinino klirensas mazesnis nei 30 ml/min), — dél furozemido, kuris $iuo atveju daugiausia
pasSalinamas i§ organizmo su tulzimi, kaupimosi rizikos.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Elektrolity pusiausvyra

Natrio kiekis serume

Prie$ pradedant gydyma, o véliau reguliariai reikia tikrinti natrio kiekj serume. Bet kuris diuretinj
poveikj turintis vaistinis preparatas gali sukelti hiponatremija, o tai gali sukelti neurologinius
simptomus, jskaitant sumis$img ir traukulius, didesng kritimo rizikg, progresuojant;j Sirdies
nepakankamumg ir hipotenzijg bei cirkuliacinj kolapsg (zr. 4.8 skyriy).

Natrio kiekio serume sumazéjimas i$ pradziy gali buti besimptomis, todeél itin svarbu nuolat tikrinti §j
kraujo rodiklj, ypac tiems pacientams, kuriems kyla tokia rizika.

Kalio kiekis serume

Kalio kiekio mazéjimas ir hipokalemija yra vienas i§ pagrindiniy pavojy, siejamy su Kilpiniais
diuretikais (zr. 4.8 skyriy). Reikéty imtis priemoniy, kad biity iSvengta hipokalemijos (< 3,5 mmol/l)
gydant pacientus, kuriems kyla tokia rizika, t. y. dél prastos mitybos nusilpusius pacientus ir (arba)
pacientus, kuriems taikomas gydymas keliais vaistiniais preparatais, taip pat pacientus, kuriems
diagnozuota cirozé kartu su edema ir ascitu, koronariné Sirdies liga arba Sirdies nepakankamumas.
Esant hipokalemijai, didé¢ja vaistiniy preparaty su glikozidais toksinis poveikis Sirdziai ir aritmijos
rizika. Pacientams, kuriy QT intervalas pailgéjes (igimtas arba vaistinio preparato sukeltas sutrikimas),
hipokalemija sukelia sunkig aritmijg, buitent verpsting skilveliy tachikardija (torsades de pointes), kuri
gali buti mirtina, ypac jei pacientui i§sivysciusi bradikardija. Visais atvejais reikia dazniau tikrinti
kalio kiekj plazmoje. Pirma kartg kalio kiekj plazmoje reikia istirti per pirma savaite nuo gydymo
pradzios.



Gliukozes kiekis kraujyje
Furozemidas turi nestipry hiperglikeminj poveikj (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems diagnozuotas
diabetas arba nustatytas prediabetas, reikéty dazniau tikrinti gliukozés kieki kraujyje.

Slapimo riigsties kiekis serume

Furozemido sukeltas vandens ir natrio kiekio mazéjimas slopina Slapimo rugsties i§siskyrima su
Slapimu. Pacientams, kuriems diagnozuota hiperurikemija, gali dazniau pasireiksti podagros
priepuoliai. Todél gydant podagra sergancius pacientus, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Kreatinino kiekis serume
Furozemidas gali sukelti laiking kreatinino kiekio padidéjima (Zr. 4.8 skyriy). Paprastai taikant
gydyma furozemidu rekomenduojama nuolat tikrinti kreatinino kiekj serume.

Pacientus, kuriems kyla sunkaus vandens ir elektrolity pusiausvyros sutrikimo (vémimo, viduriavimo,
itin gausaus prakaitavimo ir kt.) rizika, biitina atidziai stebéti. Esant dehidratacijai, hipovolemijai ir
rugsciy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimui, reikia taikyti korekcinj gydyma ir gali tekti laikinai nutraukti
gydyma.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Taikant gydymga furozemidu, gauta prane$imy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR),
jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS), toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), reakcijg j vaistinj
preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir timing generalizuotg egzanteming
pustulioze (UGEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (Zr. 4.8 skyriy). Skiriant vaistinj
preparatg, pacientus reikia informuoti apie Siy odos reakcijy pozymius ir simptomus ir atidziai stebéti,
ar jiems nepasireiskia tokios reakcijos.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti poZymiai ir simptomai, reikia nedelsiant nutraukti
gydyma furozemidu ir apsvarstyti galimybe skirti kitg (atitinkamg) vaistinj preparatg. Vaikams
pasireiskusius pirminius i§bérimo poZymius galima supainioti su infekcijos pozymiais, todél gydytojai
turi atsizvelgti j reakcijos ] furozemida galimybe, jei gydymo furozemidu laikotarpiu vaikams
pasireiksty iSbérimas ir kar§¢iavimas.

Jautrumas Sviesai

Gauta praneSimy apie furozemidg vartojusiems pacientams i$sivysciusias jautrumo $viesai reakcijas
(Zr. 4.8 skyriy).

Jeigu gydymo Siuo vaistiniu preparatu laikotarpiu pacientui pasireiskia jautrumo Sviesai reakcija,
gydyma reikia nutraukti. Jei pacientui biitina pakartotinai vartoti $io vaistinio preparato, jo oda turi

biiti uzdengta, kad biity apsaugota nuo saulés ir dirbtiniy UVA spinduliy.

Sisteminé raudonoji vilkligé

Sisteminés raudonosios vilkligés patimé¢jimas arba suaktyvéjimas (Zr. 4.8 skyriy).
Suaktyvéjus arba patiméjus sisteminei raudonajai vilkligei, gydyma furozemidu reikia nutraukti.

Kepeny funkcijos sutrikimai

Gydant pacientus, kuriems diagnozuotas hepatoceliulinis nepakankamumas, reikia imtis atsargumo
priemoniy ir atidziai stebéti vandens ir elektrolity pusiausvyra, nes jiems kyla hepatinés
encefalopatijos pavojus (zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus tokiam poveikiui, gydyma $iuo vaistiniu preparatu
reikia nedelsiant nutraukti.



Slapimo taky obstrukcija

Pacientams, kuriems diagnozuota dalin¢ Slapimo taky obstrukcija, vartojant furozemida, gali
pasireiksti §lapimo susilaikymas (Zr. 4.8 skyriy). Todél reikia pradéti atidziai stebéti §lapimo kiekj,
ypaé¢ gydymo furozemidu pradzioje.

Dozés koregavimas arba vartojimo nutraukimas

Gydant pacientus, kuriems diagnozuoti toliau nurodyti sveikatos sutrikimai, atsizvelgiant j kliniking
biikle, gali reiketi pakoreguoti jy vartojama furozemido dozg¢ arba nutraukti jiems taikoma gydyma
Siuo vaistiniu preparatu:

. hipotenzija, ypac pacientams, kuriems kyla smegeny ar koronarinés iSemijos arba kity rusiy
kraujotakos nepakankamumo rizika;
. kai kuriems furozemidu gydomiems pacientams gali pasireiksti simptominé hipotenzija,

sukelianti svaigulj, alpulj ar sgmonés praradimg, ypa¢ pacientams, vartojantiems kitus vaistinius
preparatus, kurie gali sukelti hipotenzijg (zr. 4.5 skyriy), ir pacientams, turintiems kity sveikatos
sutrikimy, susijusiy su hipotenzijos pavojumi;

. hepatorenalinis sindromas (inksty nepakankamumas dél sunkaus kepeny pazeidimo);

. hipoproteinemija, ypac pacientams, kuriems iSsivystes nefrozinis sindromas — galimas
furozemido diurezinio poveikio sumaz¢jimas ir nepageidaujamy reakcijy, ypac ototoksiskumo,
sustipréjimas;

. cholelitiazé — neiSnesiotiems kuidikiams, kuriems kartu su gydymu furozemidu taikoma visiska
parenteriné mityba;

. antriné hiperparatirozé ir kauly liga — kiidikiams, kuriems taikomas ilgalaikis gydymas
furozemidu.

Vaiky populiacija

Naujagimiai ir neisnesioti kudikiai

Taikant ilgalaikj gydyma didelémis furozemido dozémis naujagimiams ir neiSneSiotiems kudikiams,
kyla nefrokalcinozés ir (arba) inksty akmenligés rizika. Todél rekomenduojama atlikti inksty tyrima
ultragarsu.

Furozemidas skatina prostaglandino E2 — stipraus atviro arterinio latako dilatatoriaus — sinteze, todél
pries skiriant furozemidg neiSnesiotiems kiidikiams reikéty atidziai jvertinti simptominio atviro
arterinio latako iSprovokavimo rizikg.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Kiekvienoje Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmes.

Sulfitai
Retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Suaugusiyjy ir vaiky populiacijose Bopediat sgveikos tyrimy neatlikta.

Kalj Salinantys vaistiniai preparatai

Hipokalemija yra aritmijg (ypa¢ verpsting skilveliy tachikardijg [forsades de pointes]) skatinantis
veiksnys ir ji didina tam tikry vaistiniy preparaty, pvz., digoksino, toksinj poveikj. Taigi, vaistiniai
preparatai, kurie gali sukelti hipokalemija, sgveikauja su daugeliu vaistiniy preparaty. Prie tokiy
vaistiniy preparaty priskiriami kalio kiekj mazinantys diuretikai (vartojami vieni arba kartu su kitais
vaistiniais preparatais), taip pat stimuliuojantys laisvinamieji, gliukokortikosteroidai, tetrakozaktidas ir



amfotericinas B (vartojamas j vena). Jeigu furozemidas vartojamas kartu su $iais vaistiniais
preparatais, reikia dazniau tikrinti kalio kiekj serume.

Rusmenés glikozidai

Esant hipokalemijai, sustipréja toksinis rusmenés glikozidy poveikis. Prie§ pradedant gydyma, reikia
pakoreguoti hipokalemija, ir reikia stebéti paciento kliniking biikle, elektrolity pusiausvyra bei
elektrokardiografinius rodiklius.

Kalj tausojantys diuretikai, vartojami vieni arba kartu su Kkitais vaistiniais preparatais (amiloridas, kalio
kanrenoatas, eplerenonas, spironolaktonas, triamterenas)

Nors kai kuriems pacientams gali buiti naudinga §j vaistinj preparatg vartoti kartu su §iais vaistiniais
preparatais, negalima atmesti hipokalemijos ir — ypa¢ pacientams, kuriems diagnozuotas inksty
nepakankamumas ir diabetas, — hiperkalemijos galimybés. Biitina tikrinti kalio kiekj kraujyje ir, jei
bitina, stebéti elektrokardiografinius rodiklius (EKG). Prireikus gydyma galima pakoreguoti.

Natrj Salinantys vaistiniai preparatai

Kai kurie vaistiniai preparatai dazniau sukelia hiponatremijg. Prie tokiy vaistiniy preparaty priskiriami
diuretikai, desmopresinas, serotonino reabsorbcija slopinantys antidepresantai, karbamazepinas ir
okskarbazepinas. Kartu vartojami Sie vaistiniai preparatai didina hiponatremijos rizika. Gali reikéti
atlikti papildomus natrio kiekio serume tyrimus.

Ototoksiniai vaistiniai preparatai

Tuo pat metu vartojant ototoksinius vaistinius preparatus, didéja vestibulokochlearinio nervo
pazeidimo rizika. Jeigu pacientui biitina tuo pat metu vartoti vieng i§ Siy vaistiniy preparaty, reikéty
atidziau stebéti jo klausg. Tokie vaistiniai preparatai — tai glikopeptidai, kaip pavyzdziui vankomicinas
ir teikoplaninas, aminoglikozidai, platinos junginiai ir kilpiniai diuretikai.

Nefrotoksiski ir (arba) inkstus pazeidziantys vaistiniai preparatai

Vartojant kai kuriuos vaistinius preparatus, didéja nefrotoksiSkumo arba iiminio inksty pazeidimo
rizika. Tai yra acetilsalicilo ruigstis, aminoglikozidai, angiotenzing konvertuojanc¢io fermento (AKF)
inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, kontrastinés medziagos su jodu, nesteroidiniai
vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU), platinos preparatai. Jeigu Sie vaistiniai preparatai
vartojami kartu su furozemidu, reikia stebéti paciento inksty funkcija. Dehidratacija ir tirio mazéjimas
didina Giminio inksty pazeidimo rizikg. Reikia stebéti paciento skysciy pusiausvyra, siekiant uztikrinti,
kad pacientas gauty pakankamai skysciy.

Hipotenzija sukeliantys vaistiniai preparatai

Furozemidg vartojant kartu su bet kuriuo vaistiniu preparatu nuo hipertenzijos, gali pasireiksti
stipresnis hipotenzinis poveikis. Kalbant apie AKF inhibitorius ir angiotenzino II receptoriy
blokatorius, prie§ pradedant juos vartoti, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti furozemido vartojimag
arba pradéti nuo mazesnés AKF inhibitoriaus / angiotenzino II receptoriy blokatoriaus dozés. Pradinés
AKF inhibitoriaus dozés diuretikais gydomiems pacientams, kuriems diagnozuotas stazinis Sirdies
nepakankamumas, turéty buti labai mazos. Kiti vaistiniai preparatai, turintys stipresnj hipotenzinj
poveikj, ypac galintys sukelti ortostating hipotenzija, yra alfa blokatoriai, amifostinas, baklofenas,
imipramino tipo antidepresantai, neuroleptikai ir nitraty dariniai. Reikia stebéti pacienty, kuriems tuo
pat metu taikomas gydymas vaistiniais preparatais, galin¢iais sukelti hipotenzinj poveikj, kraujosptdj.



Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant sumazéja furozemido poveikis

Aliskirenas

Aliskirenas mazina per os vartojamo furozemido koncentracija plazmoje. Per os vartojamo
furozemido poveikis pacientams, kuriems tuo pat metu taikomas gydymas aliskirenu, gali sumazéti,
todél rekomenduojama stebéti, ar nesumazéjo furozemido diurezinis poveikis, ir atitinkamai
pakoreguoti jo doze.

Fenitoinas
Diurezinis poveikis gali sumazeéti iki 50 proc. Galima skirti didesnes furozemido dozes.

Verpstine skilveliy tachikardija (forsades de pointes) skatinantys vaistiniai preparatai

Vartojant verpsting skilveliy tachikardijg (forsades de pointes) skatinancius vaistinius preparatus, kyla
didesné skilvelinés aritmijos, ypac verpstinés skilveliy tachikardijos, rizika. Prie§ pradedant gydyma,
reikia pakoreguoti hipokalemija, ir reikia stebéti paciento klinikine biikle, elektrolity pusiausvyra bei
elektrokardiografinius rodiklius.

Prie verpsting skilveliy tachikardija skatinan¢iy vaistiniy preparaty priskiriami: la klasés antiaritminiai
vaistiniai preparatai (chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas) ir III klasés antiaritminiai vaistiniai
preparatai (amjodaronas, sotalolis, ibutilidas, dofetilidas), tam tikri fenotiazino neuroleptikai
(chlorpromazinas, ciamemazinas, flufenazinas, levomepromazinas, pipotiazinas), benzamidai
(amisulpridas, sulpiridas, sultopridas, tiapridas), butirofenonai (droperidolis, haloperidolis,
pipamperonas), kiti neuroleptikai (pimozidas, sertindolis, flupentiksolis, zuklopentiksolis), kiti
vaistiniai preparatai: bepridilis, cisapridas, difemanilis, intraveninis dolasetronas, dronedaronas,
intraveninis spiramicinas, intraveninis eritromicinas, mizolastinas, levofloksacinas, halofantrinas,
lumefantrinas, pentamidinas, intraveninis vinkaminas, moksifloksacinas, mekvitazinas, metadonas,
prukalopridas, toremifenas, arseno junginiai, citalopramas, escitalopramas.

Kiti vaistiniai preparatai

Ciklosporinas

Kreatinino kiekis serume gali padidéti, nors ciklosporino koncentracija plazmoje nepakinta, net jei
vandens ir natrio pusiausvyra nesutrikusi. Be to, kyla hiperurikemijos ir komplikacijy, kaip podagros,
rizika.

Litis

Gali padideti licio kiekis kraujyje ir pasireiksti perdozavimo pozymiai, kaip, pvz., pacientams taikant
mazo natrio kiekio dietg, dél kurios sumazéja li¢io i$siskyrimas su Slapimu. Jeigu Siuos du vaistinius
preparatus biitina vartoti kartu, reikia atidziai stebéti li¢io koncentracija kraujyje ir koreguoti doze.

Metforminas

Dél galimo funkcinio inksty nepakankamumo, susijusio su diuretikais, ypac kilpiniais diuretikais, gali
i$sivystyti metformino sukelta laktato acidozé. Metformino vartoti negalima, jeigu kreatinino kiekis
serume virSija pagal amziy nustatyta kiek].

Risperidonas

Atliekant placebu kontroliuojamus risperidono tyrimus su senyvo amziaus (vyresniais nei 65 mety)
demencija serganciais pacientais, furozemido ir risperidono deriniu gydyty pacienty mirtingumas buvo
didesnis. Reikia imtis atsargumo priemoniy ir prie$ priimant sprendima dél vaistinio preparato
vartojimo, apsvarstyti $io vaistiniy preparaty derinio vartojimo arba skyrimo kartu su kitais stipriais
diuretikais naudos ir rizikos santykj.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie furozemido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Bopediat nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Furozemidas / jo metabolitai iSsiskiria j gydyty motery pieng tokiais kiekiais, kad poveikis
zindomiems naujagimiams / kidikiams yra tikétinas.

Gydymo Bopediat laikotarpiu zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie furozemido poveikj Zmoniy vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bopediat gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra elektrolity pusiausvyros sutrikimas (> 1/10), dehidratacija
(= 1/10), hipovolemija (> 1/10), padidéjes kreatinino kiekis serume (> 1/10), padidéjes trigliceridy
kiekis (> 1/10) ir ortostatiné hipotenzija (> 1/10).

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos remiantis mokslinéje
literatiiroje apraSytais klinikiniais tyrimais, kuriy metu furozemida jvairiomis dozémis ir pagal
skirtingas indikacijas vartojo i$ viso 1 387 pacientai.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA sistemines organy klases, o jy daznis
apibréziamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
nurodytos pagal sunkuma nuo sunkiausiy iki lengviausiy.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis

Kraujo ir limfinés Hemokoncentracija* Daznas

sistemos sutrikimai Trombocitopenija Nedaznas
Neutropenija Retas
Eozinofilija Retas
Agranulocitoze Labai retas
Kauly ¢iulpy nepakankamumas Labai retas
Anafilaksinés reakcijos Retas




Imuninés sistemos
sutrikimai

Sisteminé raudonoji vilkligé

Daznis nezinomas

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas*

Labai daznas

Dehidratacija* Labai daznas
Hipovolemija* Labai daznas
Hiponatremija* Daznas
Hipokalemija* Daznas
Podagra* Daznas

Metaboliné alkalozé*

Daznis nezinomas

Pseudo—Barterio (Bartter) sindromas*

Daznis nezinomas

Nervy sistemos Hepatiné encefalopatija* Daznas
sutrikimai Parestezija Retas

Svaigulys DazZnis nezinomas

Sinkopé, sgmonés praradimas Daznis nezinomas

Galvos skausmas Daznis nezinomas
Ausy ir labirinty Klausos sutrikimas Nedaznas
sutrikimai Kurtumas* Nedaznas

Uzesys (tinnitus) Retas
Kraujagysliy sutrikimai | Ortostatiné hipotenzija* Labai daznas

Vaskulitas Retas

Trombozé* Daznis nezinomas
Virskinimo trakto Pykinimas Nedaznas
sutrikimai Vémimas Retas

Viduriavimas Retas

Uminis pankreatitas Labai retas

Kepenuy, tulZies piislés ir
lataky sutrikimai

Cholestazinis kepeny pazeidimas

Labai retas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Odos reakcijos Nedaznas
NieZéjimas Nedaznas
Dilgeliné Nedaznas
Generalizuotas puslinis vaistiniy preparaty Nedaznas
sukeltas lokalus odos bérimas

Pemfigoidas Nedaznas
Purpura NedazZnas
Jautrumo $viesai reakcija Nedaznas
Daugiaformé eritema Nedaznas

Stivenso-Dzonsono sindromas (zr. 4.4 skyriy)

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolize (zr. 4.4 skyriy)

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP) (7r. 4.4 skyriy)

Daznis nezinomas

Reakcija j vaistinj preparatg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)
(zr. 4.4 skyriy)

Daznis nezinomas

Lichenoidiné keratozé

Daznis nezinomas

Skeleto, raumeny ir Rabdomiolizé* Daznis nezinomas
jungiamojo audinio

sutrikimai

Inksty ir §lapimo taky Poliurija* Daznas
sutrikimai Kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas Retas




Slapimo susilaikymas* DaZnis nezinomas

Nefrokalcinozé* Daznis nezinomas
Nefrolitiazé™* Daznis nezinomas

Bendrieji sutrikimai ir | KarS¢iavimas Retas

vartojimo vietos

pazZeidimai

Tyrimai Padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje* Labai daznas
Padidéjusi trigliceridy koncentracija kraujyje* Labai daznas
Padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje* Daznas
Padidéjusi Slapimo rugsties koncentracija Daznas
kraujyje*
Sumazéjusi angliavandeniy tolerancija* Nedaznas
Padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje* Nedaznas
Padidéjes transaminaziy aktyvumas Labai retas
Padidéjusi Slapalo koncentracija kraujyje DaZnis nezinomas

* Zvaigzdute pazymétos nepageidaujamos reakcijos iSsamiau apraSytos toliau.

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijuy apraSymas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Kartais nustatomas padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje, dazniausiai, kai taikomas trumpalaikis
gydymo kursas didelémis vaistinio preparato dozémis. Gauta praneSimy apie sumazéjusia
angliavandeniy tolerancijg.

Diabetu serganciy pacienty grupéje nustatyta nekontroliuojamos gliukozés koncentracijos kraujyje
atvejy.

Gali pasireiksti toliau nurodytos vaistinio preparato sukeltos nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy
gydyma §iuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti arba reikia sumazinti jo doze: elektrolity pusiausvyros
sutrikimas, hipokalemija, hiponatremija, dehidratacija, hipovolemija, pasireiskianti kartu su ortostatine
hipotenzija ir metaboline alkaloze.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimg skatina Sie veiksniai: pernelyg griezta mazo natrio kiekio dieta ir
tam tikri sutrikimai (pvz., cirozé, Sirdies nepakankamumas), vartojimas kartu su kitais vaistiniais
preparatais (zr. 4.5 skyriy), taip pat virskinimo trakto ir mitybos sutrikimai, dél kuriy visy pirma gali
pasunkeéti hipokalemija.

Hipokalemija gali pasireiksti kartu su metaboline alkaloze arba be jos. Dazniau taip nutinka vartojant
dideles vaistinio preparato dozes arba pacientams, kuriems diagnozuota ciroze, nusilpimas dél prastos
mitybos ar Sirdies nepakankamumas (zr. 4.4 skyriy). Hipokalemija gali turéti itin rimty pasekmiy
pacientams, kuriems diagnozuotas Sirdies nepakankamumas, taip pat ji gali sukelti sunkig aritmija,
ypac verpsting skilveliy tachikardija (forsades de pointes), kuri gali buti mirtina, ypac tais atvejais, kai
vaistinis preparatas skiriamas kartu su antiaritminiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
chinidino.

Netinkamai vartojant ir (arba) ilga laikg vartojant §j vaistinj preparata, gali i§sivystyto Pseudo—
Barterio sindromas, jskaitant hipokalemija, hipochloremija, alkaloze ir hiperaldosteronizma.

Gydymas furozemidu gali sukelti laiking kreatinino koncentracijos serume ir Slapalo, cholesterolio bei

trigliceridy koncentracijos kraujyje padidéjima. Gydymo laikotarpiu Slapimo rtigsties koncentracija
kraujyje gali Siek tiek padidéti (mazdaug 10-30 mg/1) ir tai gali paskatinti podagros priepuol;.
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Ausy ir labirinty sutrikimai
Pacientams, ypac¢ pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriems i$sivys¢iusi hipoproteinemija
(nefrozinis sindromas), gali pasireiksti klausos sutrikimai ir — retais atvejais — fizesys, kurie paprastai
biina laikini (Zr. 4.4 skyriy).

Gauta praneSimy apie kurtumo, kuris retais atvejais gali biiti negrjztamas, atvejus, kai vaistinis
preparatas buvo vartojamas per os arba j veng. Gauta prane$imy apie klausos sutrikimus,
pasireiSkusius tuo pat metu vartojant aminoglikozidy grupés antibiotikus.

Kraujagysliy sutrikimai
Hipovolemija ir dehidratacija gali sukelti hemokoncentracija, kuri kelia trombozés pavojy, ypac¢
senyviems pacientams.

Kepeny, tulZies pusles ir lataky sutrikimai
Pacientams, kuriems i$sivystes hepatoceliulinis nepakankamumas, gali pasireiksti hepatiné
encefalopatija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Gauta pranesimy apie rabdomiolizés atvejus, kurie dazniausiai buvo susij¢ su sunkia hipokalemija.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Pacientams, kuriems diagnozuota $lapimo taky obstrukcija ir (arba) kompresija, dél padidéjusios

diurezés gali pasireiksti arba pasunkéti §lapimo susilaikymas.

Labai nei$nesioty kiidikiy, gydyty dideliy furozemido doziy injekcijomis, grupéje nustatyta su
hiperkalciurija siejamos nefrokalcinozés ir (arba) §lapimo taky akmenligés atvejy.

PraneS$imas apie ijtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiné buklé po Gimaus arba létinio perdozavimo visy pirma priklauso nuo prarasto elektrolity ir
skysciy kiekio ir pasekmiy, pvz., hipovolemijos, dehidratacijos, hemokoncentracijos, Sirdies aritmijos
dél pernelyg didelés diurezés. Siy sutrikimy simptomai — sunki hipotenzija (progresuojanti j $ok3),
minis inksty nepakankamumas, trombozé, delyras, vangioji paraplegija, apatija ir sumiSimas.

Todeél taikant gydyma turéty biiti siekiama atkurti prarastus skyscius ir elektrolity pusiausvyra. Be
rimty komplikacijy, kurias gali sukelti tokie sutrikimai, ir kity poveikio organizmui reiskiniy
prevencijos ir gydymo, taikant tokias korekcines priemones, gali reikéti imtis bendryjy ir specifiniy
intensyviosios medicininés priezitiros ir terapijos priemoniy. Specifinio prieSnuodzio furozemidui
néra. Jeigu veiklioji medziaga buvo ka tik nuryta, galima méginti apriboti tolesn¢ sisteming veikliosios
medziagos absorbcija, pvz., atliekant skrandzio plovima arba taikant priemones, skirtas sumazinti
absorbcija (pvz., sugirdant aktyvintos anglies).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diuretikai, sulfonamidai, grynieji, ATC kodas — CO3CAOI.
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Veikimo mechanizmas

Druskas varantis poveikis

Iprastomis terapinémis dozémis vartojamas furozemidas visy pirma veikia kylanciaja Henlés kilpos
dalj, kurioje jis slopina chlorido, o tada natrio reabsorbcijg. Taip pat jis turi antrinj poveikj
proksimaliniam inksty kanaléliui ir storajam kylan¢iosios Henlés kilpos dalies segmentui

(angl. dilution segment). Furozemidas didina kraujo tekéjima per inkstus j inksty Zieve. Si savybé yra
ypac vertinga, kai furozemidas vartojamas kartu su beta blokatoriais, kurie gali turéti prieSinga
poveikj. Furozemidas neturi jtakos glomeruly filtracijai (nors tam tikromis aplinkybémis buvo stebétas
padidéjes glomeruly filtracijos greitis). Druskas varantis poveikis didéja priklausomai nuo dozés ir
iSlieka pacientams, kuriems iSsivystes inksty nepakankamumas.

Antihipertenzinis ir kitas poveikis

Furozemidas turi hemodinaminj poveikj, kuris pasireiskia sumazéjusiu spaudimu plauciy kapiliaruose
net pries prasidedant diurezei, ir padidina veniniy kraujagysliy rezginio tiirj, kaip matyti tiriant
pletizmografu (Sios savybés buvo tiriamos visy pirma vartojant intraveniniu biidu).

Furozemidas veikia visy formy vandens / natrio susilaikyma, o atsakas | gydyma priklauso nuo
vaistinio preparato dozés. Vaistinis preparatas turi antihipertenzinj poveikj, kurj lemia tiek natrio
Salinimas, tiek jo hemodinaminis aktyvumas.

Pediatriniai tyrimai

Atliekant atsitiktiniy im¢iy kontroliuojama tyrima su 57 neiSnesiotais kudikiais (<2000 g), kuriems
pasireiské kvépavimo sutrikimo sindromas ir kuriems po gimimo prireiké mechaninés plauciy
ventiliacijos, atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirtas furozemidas (n=29) (1 mg/kg per parg j veng) ir
sudaryta kontroliné grupé (n=27). Slapimo kiekis kontrolinéje grupéje spontaniskai padidéjo per 48—
72 valandas nuo tyrimo pradzios (vidurkis—SN 7,0 + 3.5 val. postnatalinio amziaus), be to, sumazéjo
vidutinis spaudimas kvépavimo takuose taikant mechaning plauciy ventiliacijg. Vartojant furozemida
(7,343,5 val. postnatalinio amziaus), Slapimo kiekis padidéjo nuo 24 iki 48 val. ir nuo 48 iki

72 valandos po vaistinio preparato suleidimo, dél to dar labiau sumaz¢jo vidutinis spaudimas
kvépavimo takuose ir buvo galima ekstubuoti pacientus. Taciau reikSmingy skirtumy tarp grupiy pagal
atviro arterinio latako atvejus, sergamumga bronchy ir plauc¢iy displazija ir mirtinguma nenustatyta.

Atlikus sisteming duomeny, susijusiy su intraveniniais arba enteriniais kilpiniais diuretikais, skirtais
neisnesiotiems kiidikiams, kuriems buvo diagnozuota (arba vystési) 1étiné plauciy liga (LPL),
apzvalga, nustatyta, kad nei$neSiotiems kudikiams iki 3 savaiciy amziaus, kuriems vystosi LPL,
skiriant vieng furozemido paros dozg, deguonies saturacija didéja nenuosekliai. Vyresniy nei 3
savaiciy pacienty, kuriems diagnozuota LPL, grupéje neintubuoty pacienty plauciy mechanika laikinai
pageréja po vienos furozemido dozés. Po vienos gydymo furozemidu savaités visy pacienty plauc¢iy
mechanika pageréjo ir deguonies saturacija padidéjo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Furozemidas greitai, nors ir ne visiSkai, absorbuojamas i§ vir§kinamojo trakto. Didziausia
koncentracija plazmoje pasiekiama per mazdaug 60 minuciy. Absorbcija i§ virSkinamojo trakto
sulétéja, bet nesumazéja dél maisto poveikio.

Furozemido geriamojo tirpalo biologinis prieinamumas yra 65 proc.

Pasiskirstymas

96-98 proc. furozemido jungiasi prie plazmos baltymy (esant terapinei koncentracijai plazmoje).
Kepeny nepakankamumu serganciy pacienty organizme jungimasis prie baltymy maz¢ja.

Tariamasis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,150 I/kg.

12



Biotransformacija

Nedidelis absorbuoto furozemido kiekis inaktyvinamas kepenyse ir, tikétina, inkstuose vykstant
konjugacijai su gliukuronidais.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos laikas (t'? beta) — mazdaug 50 minu¢iy. Klirensas i§ plazmos — mazdaug 2—
3 ml/min/kg. Tg lemia eliminacija su Slapimu ir per virSkinamajj trakta, i§ dalies su tulzimi.
Furozemidas daugiausia ir greitai pasalinamas i§ organizmo su §lapimu, daugiausia kaip nepakitgs
vaistinis preparatas.

Furozemidas prasiskverbia pro placentos barjera.

Furozemidas i$siskiria j gydyty motery pienag.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Biologinis prieinamumas vartojant geriamajj vaistinj preparatg yra mazesnis. Eliminacija su tulzimi
kompensuoja inksty nepakankamumg ir gali siekti 8698 proc. i§ pacienty, kuriy inkstai
nefunkcionuoja, organizmo paSalinamo kiekio. Furozemidas prastai paSalinamas dializés budu.

Vaiky populiacija

Remiantis sukurtu fiziologija grindZziamu farmakokinetikos (FGFK) modeliu pagrjstomis
prognozémis, manoma, kad furozemido biologinis prieinamumas suaugusiyjy ir vaiky populiacijose
neturéty reik§mingai skirtis. Pasiskirstymo tiiris neiSnesioty naujagimiy organizme yra didesnis, todél
pusinis eliminacijos laikas yra ilgesnis, o didéjant postnataliniam amziui jis trumpéja. Furozemido
eliminacija i§ vaiky, ypa¢ naujagimiy, ir suaugusiyjy organizmo gali skirtis tiek dél dydzio, tiek dél
inksty i$sivystymo. Vieno tyrimo metu nustatytas neiSnesioty ir iSnesioty kiidikiy pusinis eliminacijos
laikas buvo atitinkamai 19,9 ir 7,7 valandos. Palyginti su suaugusiaisiais ilgg naujagimiy pusinj
eliminacijos laikg lemia nesubrendusi inksty funkcija ir nepasiektas visas konjugacijos su
gliukoronidais pajégumas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad vaistinis preparatas turi teratogeninj poveikj. Atliekant toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimus, kuriy metu buvo vertinamas furozemido poveikis ziurkiy vaisiams,
naudojant dideles vaistinio preparato dozes, nustatytas sumazéjes diferencijuoty glomeruly skaicius,
taip pat nustatyta hipokalemijos sukelty skeleto (mentikaulio, §launikaulio ir Sonkauliy) anomalijy bei
peliy ir triusiy vaisiuose hidronefrozés atvejy.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Manitolis (E 421)

Kukurtizy krakmolas

Kroskarmeliozés natrio druska (E 468)

Povidonas (E1201)

Braskiy skonio aromatiné medziaga (jos sudétyje yra gumiarabiko (E 414), natrio, furaneolio, sulfity
(E220), acto rugsties (E 260))

Natrio stearilfumaratas

Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
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6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

12 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $§viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Polivinilchlorido (PVC), polivinilideno chlorido (PVDC) ir aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra
28 burnoje disperguojamos tabletés.

Kiekvienoje dézutéje yra 28, 56, 84 arba 112 burnoje disperguojamy tableciy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vartojimas per enterinio maitinimo vamzdelj (nazogastrinj vamzdelj)

Bopediat burnoje disperguojamos tabletés iStirpsta vandentiekio vandenyje, o iStirpusias jas galima
suleisti per enterinio maitinimo vamzdelj (nazogastrinj vamzdelj). Vaikams iki 6 ménesiy amziaus
reikia naudoti sterily vanden;j. Atliekant maitinimo vamzdeliy_tyrimus su visy riiSiy standartiniais
maitinimo vamzdeliais_(silikoniniais, polivinilchlorido / PVC, poliuretano /PU), nustatyta, kad 60 mg
Bopediat doz¢ neuzsikimsus galima suleisti per 4-10 Fr dydZio maitinimo vamzdelius.

Reikiamg burnoje disperguojamy tableciy reikia jdéti j Svirksta (5, 10 arba 20 ml Svirksta,
priklausomai nuo vartojamy tableciy skaiciaus), j kurj reikia pritraukti reikiamg vandens kiekj: 1 ml
kiekvienai tableciy porai ar maZzesniam jy kiekiui (pvz., 2 tabletéms — 1 ml; 2,5, 3 ar 4 tabletéms —
2 ml). Svirksto galas turi bati tvirtai uzdengtas gaubteliu arba uZspaustas pirstu.

Kad tabletés istirpty, Svirksta reikia pavartyti 180° kampu, sukiojant riesa ne trumpiau kaip

30 sekundziy (mazdaug 40 judesiy). Reikia apzitréti Svirksta, siekiant jsitikinti, kad tabletés visiSkai
iStirpo. Jei bitina, SvirkSta galima pavartyti ilgiau / daugiau karty, kol tabletés visiskai iStirps.
Vandenyje iStirpus 5 mg tabletei, gaunamas vienalytis rausvas tirpalas. Galutiniame paruoStame tirpale
neturi biiti matomy gumuléliy ar neistirpusiy fragmenty.

IStirpus tabletéms, i§ Svirksto reikia pasalinti ora, o tada atitinkama vaistinio preparato dozg galima
suleisti per maitinimo vamzdelj. Suleidus vaistinj preparata, visy tipy maitinimo vamzdelius, i§skyrus
4 Fr dydzio, reikia praplauti bent 5 ml vandens; 4 Fr dydzio maitinimo vamzdeliams praplauti pakanka
3 ml vandens.

Atliekuy tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Vokietija

B. B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE -5 mg burnoje disperguojamos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés
furozemidas
Vaikams nuo gimimo iki maziau nei 18 mety

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 5 mg furozemido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sulfity.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamos tabletés

28 burnoje disperguojamos tabletés
56 burnoje disperguojamos tabletés
84 burnoje disperguojamos tabletés
112 burnoje disperguojamy table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2027/001 28 burnoje disperguojamos tabletés
EU/1/26/2027/002 56 burnoje disperguojamos tabletés
EU/1/26/2027/003 84 burnoje disperguojamos tabletés
EU/1/26/2027/004 112 burnoje disperguojamy tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bopediat 5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES — 5 mg burnoje disperguojamos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés
furozemidas
Vaikams nuo gimimo iki maziau nei 18 mety

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Proveca

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés
furozemidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums arba Jiisy vaikui pradedant vartoti §j vaista, nes
jame pateikiama Jums arba Jiisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo arba vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Sis vaistas skirtas tik Jums arba Jisy vaikui, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

o Jeigu Jums arba Juisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje

nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Bopediat ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums arba Juisy vaikui vartojant Bopediat
Kaip vartoti Bopediat

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bopediat

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Bopediat ir kam jis vartojamas

Bopediat sudétyje yra veikliosios medziagos furozemido. Furozemidas priskiriamas prie vaisty,
vadinamy diuretikais, kurie didina per inkstus iSsiskirian¢io §lapimo kiekj ir taip padeda pasSalinti
skysciy pertekliy i$ organizmo. Diuretikai dar vadinami skyscius varanciais vaistais.

Bopediat skiriamas vaikams nuo gimimo iki maziau nei 18 mety gydant:
. Sirdies, inksty arba kepeny ligy sukelta edema (skys¢iy kaupimasi) ir
. su létine (ilgalaike) inksty liga siejama hipertenzija (padidéjusj kraujospudi).

Veiklioji Bopediat medziaga furozemidas slopina natrio ir chlorido reabsorbcija i$ inksty dalies,
vadinamos Henlés kilpa. Dél §ios priezasties organizme pasigamina daugiau $lapimo, o tai padeda i$
organizmo pasalinti perteklinj skysti, dél to sumazéja skyscio kiekis kraujagyslése ir sumazeja
kraujospitdis.

2. Kas Zinotina prie§ Jums arba Jiisy vaikui vartojant Bopediat

Jums arba Jiisy vaikui draudZiama vartoti Bopediat, jeigu:

. yra alergija furozemidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

o nesigamina Slapimas (anurija) arba iSsivyste¢s Giminis inksty nepakankamumas su anurija, kai $is
vaistas neveiksmingas;

o yra sunkiy §lapimo tekéjimo sutrikimy, susijusiy su Slapimo srauto blokavimu (§lapimo taky
obstrukcija);

. Jisy organizme sumazéj¢s kraujo ar kity skyséiy tiris (hipovolemija);
nustatyta dehidratacija;

. nustatytas labai sumazéjes kalio kiekis kraujyje (sunki hipokalemija) (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®);

. labai sumazéjes natrio kiekis kraujyje (sunki hiponatremija);

24



. diagnozuotas kepeny uzdegimas (hepatitas), kuris sukelé stiprius kepeny funkcijos sutrikimus ir
taikoma hemodializé (Salutiniy produkty pasalinimo i$ kraujo procediira, atlickama pacientams,
sergantiems inksty liga) arba diagnozuotas sunkus inksty nepakankamumas;

o Jums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimy sukeltas galvos smegeny funkcijos sutrikimas
(hepatiné encefalopatija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo arba savo vaiko gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prie$ Jums arba Jiisy vaikui

vartojant Bopediat, jeigu:

. Jums arba Juisy vaikui diagnozuotas prediabetas arba diabetas (liga, kuria sergant organizmas
nepajégia tinkamai kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje). Cukraus kiekj kraujyje reikia nuolat
tikrinti;

o Jums diagnozuota podagra (padidéjes Slapimo rugsties kiekis kraujyje). Taikant gydyma
Bopediat, podagros priepuoliai gali biiti daznesni;

. turite kepeny funkcijos sutrikimy, nes kyla pavojus susirgti hepatine encefalopatija — liga, dél
kurios pacientui gali pasireiksti sumiSimas, mieguistumas arba nejprastas elgesys. Pastebéje
bent vieng i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja;

. Jums diagnozuota Slapimo taky obstrukcija;
Jusy kraujyje nustatytas pakites natrio (druskos), kalio arba kreatinino kiekis (inksty funkcijos
rodiklis);

. Jusy kraujospiidis sumazéjes;
vartojant Bopediat Jums iSsivysto dehidratacija;

. sergate sistemine raudongja vilklige (liga, kuria sergant organizmo apsaugos sistema ,,atakuoja‘“

normalius audinius ir sukelia tokius simptomus, kaip sanariy tinimas, nuovargis ir iSbérimas).
Taikant gydyma Bopediat, Sie simptomai gali pasunkéti,

. vartojate kitus vaistus, dél kuriy poveikio gali sumazéti kraujospudis arba pasireiksti kiti
sveikatos sutrikimai, dél kuriy kyla kraujospiidzio sumazéjimo rizika;

° esate néséia;

. nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiksty sunkus iSbérimas, atsirasty

pusleliy, pradéty luptis oda, burnoje arba akyse atsirasty opy, patinty veidas ar liezuvis,
pradétuméte karSciuoti arba pasijustuméte labai blogai (sunki nepageidaujama odos reakcija,

SNOR);

. Jums diagnozuotas hepatorenalinis sindromas (sunkus sveikatos sutrikimas, kai dél sunkios
kepeny ligos pablogéja inksty funkcija);

o Jusy kraujyje nustatytas sumazejes baltymo kiekis (hipoproteinemija);

. tai yra nei$neSiotas kuidikis, kuriam diagnozuota tulzies akmenligé (cholelitiazé);

. tai yra kiidikis, kuriam diagnozuota antriné hiperparatiroze (d¢l kitos ligos padidéjes

prieskydiniy liauky aktyvumas) arba kauly liga.

Gydymo laikotarpiu Jisy arba Jisy vaiko gydytojas pasirtipins, kad biity tikrinama Jiisy sveikata ir
Jums biity atlieckami kraujo tyrimai, siekiant stebéti Jums ar Jiisy vaikui taikomo gydymo eiga.
Gydyma gali tekti trumpam nutraukti arba gali reikéti sumazinti vaisto dozg, jeigu Jums iSsivystyty
dehidratacija, pernelyg sumazéty skys¢iy kiekis arba sutrikty Jisy organizmo cheminiy medziagy
pusiausvyra (pvz., sumazéty kalio arba natrio kiekis);

Saulés arba UV spinduliy poveikis — pasakykite savo gydytojui, jeigu Jusy arba Jusy vaiko oda
smarkiai reaguoja (pvz., parausta, nudega arba pasidengia piislelémis grei¢iau nei jprastai) j saulés ar
UV spindulius (jautrumas Sviesai), nes gali tekti nutraukti Jums taikomg gydyma Siuo vaistu.

Vartodami §] vaista, Jus arba Jisy vaikas turite apriboti saulés ir UV spinduliy poveikj savo kiinui,
vengti soliariumy, lauke dévéti nuo saulés apsaugancius drabuZius ir naudoti didelj apsaugos nuo

saulés faktoriy (SPF) turin¢ias priemones. PasireiSkus odos reakcijai, kreipkités j savo gydytoja.

Jeigu Jiis nesate tikri, ar kuris nors i§ pirmiau minéty teiginiy taikytinas Jums arba Jisy vaikui,
prie§ pradédami vartoti Bopediat pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
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Naujagimiai ir neiSneSioti kudikiai
Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas turi atidZiai stebéti naujagimiams ir neiSneSiotiems kiidikiams
taikoma gydyma Bopediat.

Neisnesiotiems kiidikiams $is vaistas gali padidinti Sirdies ligos, vadinamos atviru arteriniu lataku
(ductus arteriosus) (Salia Sirdies esancios kraujagyslés, kuri po gimimo turéty uzsiverti, bet
neuZzsiveria), rizikg. Prie§ skirdamas §j vaista, Jisy gydytojas atidziai apsvarstys jo naudg ir rizikg, o
gydymo laikotarpiu stebés Jusy kiidikio bukle.

Siuo vaistu gydant naujagimius ir nei$nesiotus kiidikius, taikant ilgalaikj gydymga didelémis dozémis,
gali reiketi atlikti inksty ultragarsinius tyrimus.

Kiti vaistai ir Bopediat
Jeigu Jus ar Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jus arba Jusy vaikas vartojate:

o vaistus, dél kuriy poveikio gali sumazéti kalio kiekis kraujyje, pvz., skyscius varancius vaistus
(diuretikus), kortikosteroidus, tetrakosaktida, amfotericing B ir tam tikry rii$iy laisvinamuosius;

o vaistus, dél kuriy poveikio gali sumazéti natrio kiekis Jisy kraujyje, pvz., diuretikus,
desmopresing, tam tikrus antidepresantus, karbamazeping ir okskarbazepina;

o vaistus, kurie gali pakenkti Jusy klausai (pvz., vankomicing, teikoplaning, aminoglikozidus,
platinos junginius ir kilpinius diuretikus);

o vaistus kraujospidziui mazinti, jskaitant vaistus su glikozidais, diuretikus, angiotenzing

konvertuojancio fermento inhibitorius, angiotenzino Il receptoriy blokatorius ir alfa blokatorius;

imunosupresantus su ciklosporinu;

vaistus nuo epilepsijos, kuriy sudétyje yra fenitoino;

vaistus nuo diabeto, pvz., metforminag;

vaistus, kuriais gydomi elgesio arba psichikos sveikatos sutrikimai (pvz., risperidonas);

vaista, kuriuo gydomi nuotaikos sutrikimai, kaip bipolinis sutrikimas (litis);

vaistus, kurie gali sukelti Sirdies ritmo sutrikima, vadinamg verpstine skilveliy tachikardija

(torsades de pointes). Prie tokiy vaisty priskiriami:

o kai kurie antidepresantai (kaip citalopramas, escitalopramas);

o kai kurie vaistai, kuriais gydomi nuotaikos ir elgesio sutrikimai (kaip fenotiazinai
(chlorpromazinas, ciamemazinas, flufenazinas, levomepromazinas, pipotiazinas,
mekvitazinas), benzamidai (amisulpridas, sulpiridas, sultopridas, tiapridas), butirofenonai
(droperidolis, haloperidolis, pipamperonas), pimozidas, sertindolis, flupentiksolis,
zuklopentiksolis);

o kai kurie makrolidy grupés antibiotikai (kaip spiramicinas (leidziamas j veng),
eritromicinas (leidziamas j veng) arba fluorochinolony grupés antibiotikai (kaip
moksifloksacinas, levofloksacinas);

o kai kurie vaistai, kuriais gydomas vézys ir jo Salutinis poveikis (kaip toremifenas, arseno
junginiai ir ] veng leidZiamas dolasetronas);

o kai kurie vaistai nuo maliarijos (kaip halofantrinas, lumefantrinas);

o kai kurie vaistai, kuriais gydomos grybeliy ar parazity sukeliamos infekcijos (kaip
pentamidinas);

o kai kurie vaistai nuo viduriy uzkietéjimo (kaip cisapridas, prukalopridas);

o kai kurie vaistai, kuriais gydomi Sirdies ritmo sutrikimai (kaip chinidinas,
hidrochinidinas, dizopiramidas, dofetilidas, amjodaronas, sotalolis, ibutilidas,
dronedaronas);

o bepridilis (vaistas nuo kriitinés anginos (kriitinés skausmo));

o 1 vena leidziamas vinkaminas (vaistas, kuriuo gydomi nedideli su amziumi susij¢
neurologiniai sutrikimai);

o metadonas (vaistas, kuriuo gydoma priklausomybé nuo narkotiky) (zr. skyriy ,,Ispéjimai

ir atsargumo priemonés‘);
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o vaistus, kurie vartojami kartu su furozemidu gali biiti nefrotoksiski ir (arba) pazeisti inkstus,
pvz.:
o vaistus, kuriy sudétyje yra aminoglikozidy (antibiotiky);
o AKEF inhibitorius arba angiotenzino II receptoriy blokatorius (nuo padidéjusio
kraujospiidzio);
o nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo ir acetilsalicilo riig§tj (aspiring);
o diagnostikos tikslais naudojamus vaistus su kontrastinémis medziagomis su jodu;
o vaistus, kuriy sudétyje yra platinos junginiy, kuriais gydomas kai kuriy rasiy vézys;
. vaistus, kurie vartojami kartu furozemidu gali sukelti hipotenzija, pvz.:
o alfa blokatorius (nuo padidéjusio kraujospiidzio);
o vaistus, kuriy sudétyje yra baklofeno (vaisto, kuriuo gydomi nevalingi raumeny
susitraukimai);
o vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty dariniy ir susijusiy junginiy, nuo kriitinés skausmo
(angina pectoris);
o imipramino tipo antidepresantus ir neuroleptikus (psichikos ligoms gydyti);
o vaistus, kuriy sudétyje yra amifostino (vaistus nuo vézio).

Jusy gydytojui gali tekti pakeisti Jums arba Jiisy vaikui paskirtg vaisto dozg ir (arba) imtis kity
atsargumo priemoniy, jeigu Jus arba Jisy vaikas vartojate §j vaista:

. aliskirenas, kuris vartojamas nuo padidéjusio kraujosptdzio.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomeny apie furozemido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Atlikus tyrimus su
gyviinais, nustatytas toksinis poveikis reprodukcijai.

Bopediat nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Furozemidas / jo metabolitai iSsiskiria j gydyty motery piena tokiais kiekiais, kad poveikis
zindomiems naujagimiams / kiidikiams yra tikétinas. Gydymo Bopediat laikotarpiu zindyma reikia

nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Bopediat gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Bopediat sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Bopediat sudétyje yra sulfity
Retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.
3. Kaip vartoti Bopediat

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé Jiisy arba Jiisy vaiko gydytojas ar vaistininkas. Jeigu
abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininkg.

Tableciy, kurias Jums arba Jusy vaikui reikés vartoti, skai¢ius priklausys nuo Jiisy arba Jiisy vaiko
kiino svorio, taip pat nuo priezasties, dél kurios $is vaistas skiriamas, ir nuo gydomos ligos sunkumo.

Rekomenduojama paros dozé yra 1-2 mg/kg kiino svorio; jg galima suvartoti visg i$§ karto arba
padalinti | 2 dozes.

Bopediat vartojamas per burna.
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Tabletes galima vartoti ir su maistu, ir nevalgius.

Sis vaistas tiekiamas burnoje disperguojamy table¢iy forma; tai reiskia, kad jos istirpsta burnoje.
Tablete padékite ant liezuvio arba j Zando vidy (j burnos ertme tarp skruosto ir danty) ir leiskite jai
itirpti. Tabletei visiskai iStirpus, galima i$gerti Siek tick vandens. Naujagimiams tablet¢ galima jdéti |
zando vidy, o ne ant liezuvio, taciau dél to ji gali ilgiau tirpti.

Bopediat taip pat galima istirpinti vandentiekio vandenyje. Vanden; su iStirpusia tablete galima
sugirdyti naudojant dozavimo $virksta. Tabletéms istirpinti reikalingas vandens kiekis: 1 ml kiekvienai
tableciy porai ar mazesniam jy kiekiui (pvz., 2 tabletéms — 1 ml; 2,5, 3 ar 4 tabletéms — 2 ml).
Vaikams iki 6 ménesiy amziaus reikia naudoti sterily vanden;j. Sugirdzius Bopediat, i Svirksta reikia
pritraukti tiek pat vandens, kiek jo reikéjo vaisto dozei paruosti ir jj reikia sugirdyti pacientui. Taip
uztikrinama, kad vaikui bty sugirdyta visa vaisto dozé.

Burnoje disperguojamos tabletés Bopediat turi lauzimo vagele, skirta tabletei perlauzti perpus
(lauzimo ribg).

Norédami tiksliai padalyti tablete per puse, tvirtai suémus tablete jg reikia lauzti per viduryje esancia
lauzimo vagele. Tableté suskils j dvi lygias dalis.

Kai kuriems pacientams Bopediat gali tekti suleisti per maitinimo vamzdelj (nazogastrinj vamzdelj,
kurio dydis — nuo 4 Fr iki 10 Fr), jvesta tiesiai j skrandj. Bopediat iStirpsta vandentiekio vandenyje;
iStirpusias tabletes galima suleisti per maitinimo vamzdelj laikantis toliau pateikty nurodymy.
Vaikams iki 6 ménesiy amziaus reikia naudoti sterily vanden;.

1. Reikiamg burnoje disperguojamy tableciy Bopediat skaiciy jdékite j Svirksta (5, 10 arba 20 ml
dydzio, atsizvelgiant j tableciy, kurias reikia sugirdyti, skaiciy).

2. Pritraukite reikiamg vandens kiekj j Svirksta: 1 ml kiekvienai table¢iy porai ar mazesniam jy kiekiui
(pvz., 2 tabletéms — 1 ml; 2,5, 3 ar 4 tabletéms — 2 ml).

3. Isitikinkite, kad Svirksto galas tvirtai uzdengtas gaubteliu arba uZspaustas pirstu.

4. Norint i$tirpinti tabletes, Svirksta reikia pavartyti 180° kampu, sukiojant rie$a ne trumpiau kaip 30
sekundziy (mazdaug 40 judesiy). Pazitrékite, ar tabletés visiSkai istirpo; jei ne, prireikus
pavartykite Svirksta ilgiau / daugiau karty, kol tabletés visiskai istirps.

5. I8 Svirksto pasalinkite org ir suleiskite vaisto doze per maitinimo vamzdelj. Suleidus vaistinio
preparato doze¢, maitinimo vamzdelj reikia praplauti vandeniu:
¢ 3 ml — labai mazo diametro (4 Fr) maitinimo vamzdelius;
e 5 ml — visy kity dydziy (5-10 Fr) maitinimo vamzdelius.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Bopediat doze?

Nevartokite ir savo vaikui neduokite didesnés vaisto dozés, nei nurodé Jusy arba Jusy vaiko gydytojas.
Jeigu Jiis arba Jusy vaikas iSgéréte daugiau tableciy negu paskyré gydytojas, nedelsdami pasakykite
apie tai savo gydytojui arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubiosios pagalbos skyriy, net jeigu
Jums nepasireiskia jokiy diskomfortg sukelianciy pozymiy.

Pasiimkite su savimi vaista gamintojo pakuotéje, kad gydytojas galéty nedelsdamas identifikuoti Jums
paskirta vaista.
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Pozymiai, kurie gali pasireiksti pavartojus per didele Sio vaisto doze:
e gausus Slapinimasis arba stiprus troskulys;
padaznéjes Sirdies plakimas;
silpnumas, pojitis, kad tuoj nualpsi, arba galvos sukimosi pojutis;
mieguistumas, sumiSimas arba nejprastas mieguistumas;
raumeny silpnumas arba suglebusios galtinés;
labai sumazéjes kraujosptdis;
iminis inksty nepakankamumas;
kraujo kresuliai.

PamirSus pavartoti Bopediat
Jeigu Jus arba Juisy vaikas pamirStuméte pavartoti Bopediat, pamirsta doz¢ praleiskite. Kitg doze
vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Bopediat
Gydymo Bopediat negalima nutraukti, nebent taip nurodyty Jiisy arba Jiisy vaiko gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo arba vaiko gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nebevartokite Bopediat ir nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytoja, jei pasireikSty bent vienas

i§ toliau nurodyty simptomu:

. rausvos neiskilios j taikinius panaSios arba apskritos démelés ant odos liemens srityje, kuriy
viduryje neretai susidaro piislelés, taip pat odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lyties organy
ir akiy gleivinés opos. Pries§ atsirandant tokiam sunkiam odos i§bérimui, gali pasireiksti
karS¢iavimas ir | gripg panasiis simptomai. Tai gali biiti ligy, vadinamy Stivenso-DZonsono
sindromu (daznis nezinomas) arba toksine epidermio nekrolize (daznis nezinomas,) pozymiai;

. i$plites iSbérimas, pakilusi kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai. Tai gali buti gyvybei
pavojingos biuklés, vadinamos DRESS sindromu (reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais), pozymiai. Sio $alutinio poveikio daznis nezinomas;

. raudonas, zvynuotas, iSplitgs iSbérimas su poodiniais gumbeliais ir piislelémis, pasireisSkiantis
kartu su kar§¢iavimu. Sie simptomai paprastai pasireidkia gydymo pradzioje ir gali biti ligos,
vadinamos timine generalizuota egzantemine pustulioze (daznis nezinomas), pozymiai;

° staigi sunki alerginé reakcija su pasunkéjusiu kvépavimu, liezuvio / lipy patinimu, galvos
sukimusi, pagreitéjusiu Sirdies plakimu, prakaitavimu ir sagmonés praradimu (anafilaksinés
reakcijos). Sis 3alutinis poveikis pasireiskia retai.

Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

° sumazgjes bendras skyséiy kiekis organizme (hipovolemija). Hipovolemijos pozymiai:
svaigulys arba galvos sukimasis, stiprus troSkulys, sumazéjes Slapimo kiekis ir vési lipni oda;

. labai sumazéjes kraujospiidis pereinant i§ sédimos padéties j stovimajg (ortostatiné hipotenzija);
kartu gali pasireiksti svaigulys ir (arba) pojttis, kad tuoj nualpsi;

. padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje, kuri gali biiti blogéjancios inksty funkcijos

pozymis (padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje);
. padidéjusi riebaly (trigliceridy) koncentracija kraujyje (padidéjusi trigliceridy koncentracija

kraujyje);
J drusky ir vandens kiekio Jiisy organizme pokyciai (elektrolity pusiausvyros sutrikimas);
o buklé, kai organizmas netenka per daug skysciy (dehidratacija).
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Dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

galvos smegeny veiklos sutrikimai, pvz., sumiSimas, mieguistumas, kuriuos sukelia kepeny
veiklos sutrikimai (hepatiné encefalopatija);

padidéjusi Slapimo rugsties koncentracija kraujyje, dél kurio gali pasireiksti fiziniai simptomai,
pvz., skausmingas sgnariy uzdegimas (podagra);

padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje;

sumazéjusi kalio koncentracija kraujyje (hipokalemija);

sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje (hiponatremija);

pagausejes Slapinimasis (poliurija);

buklé, kai netenkant skysciy kraujas tampa labiau koncentruotas (hemokoncentracija).

Nedazni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

odos reakcijos, kurios gali biiti alerginés arba nealerginés (odos reakcija);

nieZtintis iSbérimas, kuris yra iskilus arba nelygus (urtikarija);

autoimuninis sutrikimas, dél kurio ant odos ir drégny kiino pavirSiy susidaro piislelés
(pemfigoidas);

alerginé reakcija, dél kurios ant odos formuojasi iSplitusios, puslelémis padengtos zaizdos
(generalizuotas puslinis vaisty sukeltas lokalus odos bérimas);

niez¢jimas;

] nudegima sauléje panasios odos reakcijos, ja apSvietus saulés ar UV spinduliams (jautrumas
Sviesai);

odos reakcija, pasireiskianti raudonomis démémis arba plémais, kurios gali atrodyti kaip
taikinys su tamsiai raudonu centru, kurj supa $viesesni raudoni ratilai (daugiaformé eritema);
rausvai violetinés démés ant odos (purpura);

pykinimas;

klausos pablogéjimas (klausos sutrikimas);

kurtumas (kuris gali bati negrjztamas);

sutrikes organizmo pajégumas kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje (sumazéjusi angliavandeniy
tolerancija);

padidéjes cukraus kiekis kraujyje (padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje);

sumazgjes trombocity, kraujui kreséti padedancéiy komponenty, kiekis kraujyje
(trombocitopenija).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

karsciavimas (pireksija);

padidéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy eozinofily kiekis (eozinofilija);

sumazejes su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis (neutropenija);
tokie pojiiciai, kaip tirpulys, dilg€iojimas, dygséjimas ir badymas (parestezija);

vémimas;

viduriavimas;

inksty funkcijos sutrikimas, kai inkstuose prasideda uzdegimas, kuris sutrikdo jy geb¢jima
filtruoti kraujg ir gaminti §lapimg (kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas);

spengimas ar Gizesys ausyse (tinnitus);

kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas);

staigus veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas, pasunkéjes kvépavimas arba rijimas, stiprus
niez¢jimas arba iSbérimas (anafilaksiné reakcija).

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

staigus kasos uzdegimas, sukeliantis stipry pilvo ir nugaros skausma (iminis pankreatitas);
kepeny pazeidimas dél tulzies — kepenyse gaminamo skyscio, kuris padeda suskaidyti riebalus,
nutekéjimo sutrikimo (cholestazinis kepeny pazeidimas);

kraujo tyrimais nustatytas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (padidéjes transaminaziy
aktyvumas);

labai sumazéjes tam tikry baltyjy kraujo lgsteliy granulocity, kurie yra svarbiis kovojant su
infekcija, kiekis (agranulocitoze);
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o sutrikimas, kai kauly ¢iulpuose nebesigamina kraujo lastelés (kauly ¢iulpy nepakankamumas).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

kresuliy susidarymas kraujagyslése (tromboz¢);

negaléjimas pasiSlapinti (Slapimo susilaikymas);

inksty akmenlige (nefrolitiazé);

kalcio sankaupos inkstuose (nefrokalcinoze);

padidéjusi §lapalo koncentracija kraujyje;

sumaz¢jusi kalio koncentracija kraujyje, kuri siejama su sumazéjusia chlorido koncentracija

kraujyje ir rig8ciy ir Sarmy pusiausvyros sutrikimu, taip pat su padidéjusia aldosterono sekrecija

(Pseudo—Barterio sindromas);

. rug8ciy ir Sarmy pusiausvyros pokyciai kraujyje (metaboliné alkalozé);

uzdegiminé jungiamojo audinio liga, kuri gali pazeisti sgnarius ir daugelj organy, jskaitant oda,

§irdj, plaucius, inkstus ir nervy sistema (sisteminé raudonoji vilkligé);

svaigulys;

alpulys (sinkopé);

samonés praradimas;

galvos skausmas;

raumeninio audinio irimas, dél kurio daznai paZeidziami inkstai (rabdomioliz¢);

nepiktybinis, iskilus odos pazeidimas, kuris gali niezéti arba kurio spalva gali biti pakitusi

(lichenoidiné¢ keratozé);

. i$plites isbérimas smulkiais piilingais guzeliais, daznai pasireiSkiantis kartu su kar§¢iavimu
(Gminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP));

o sunkus odos, burnos, akiy arba lyties organy gleivinés iSbérimas puislelémis (Stivenso-
Dzonsono sindromas);

o iSbérimas kartu su kar$¢iavimu, padidéjusiais limfmazgiais ir galimu poveikiu vidaus organams,
kaip pavyzdziui kepenims, inkstams arba plau¢iams (reakcija i vaistg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS sindromas));

o dideliy odos ploty lupimasis (toksiné epidermio nekrolizé, TEN).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bopediat

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bopediat sudétis
e Veiklioji medziaga yra furozemidas.

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamose tabletése yra 5 mg furozemido.
e Pagalbinés medziagos yra:
manitolis (E 421), kukuriizy krakmolas, kroskarmeliozés natrio druska (E 468), povidonas (E 1201),
braskiy skonio aromatiné medziaga (jos sudétyje yra gumiarabiko (E 414), natrio, furaneolio, sulfity
(E 220), acto raigsties (E 260)) (zr. 2 skyriy ,,Bopediat sudétyje yra sulfity), natrio stearilfumaratas
(zr. 2 skyriy ,,Bopediat sudétyje yra natrio®), raudonasis geleZies oksidas (E 172).

Bopediat iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés yra blyskiai raudonos, apvalios, plokscios tabletés
nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje jspausta raide ,,F, o kitoje — 5,7 mm skersmens lauzimo
vagelé. Tablete galima padalyti i lygias dozes.

Bopediat 5 mg burnoje disperguojamos tabletés tickiamos polivinilchlorido (PVC), polivinilideno
chlorido (PVDC) ir aliuminio lizdinése plokstelése, kuriy kiekvienoje yra 28 tabletes.

Kiekvienoje dézutéje yra 28, 56, 84 arba 112 burnoje disperguojamy tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

Gamintojas

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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