I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Bopediat 5 mg muté disperg€jamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra mut€ disperggjama tablete satur 5 mg furosemida (furosemidum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra mut€ disperggjama tablete satur arT sulfitus.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Muté dispergg&jama tablete

Gaisi sarkana, apala, plakana tablete ar noskeltu malu, iespiedumu “F” viena pus€ un dalijjuma liniju
otra pusg, ar diametru 5,7 mm. Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bopediat ir indicétas bérniem no dzimsanas Iidz 18 gadu vecumam sirds vai nieru izcelsmes tiiskas,
aknu izcelsmes ttiskas un hipertensijas arst€Sanai pacientiem ar hronisku nieru slimibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama furosemida dienas deva ir 1-2 mg/kg kermena masas 1 deva vai 2 dalitas devas.

Deva japielago atbilstosi indikacijai un slimibas smaguma pakapei.

Ir pieejamas citas zalu formas lietoSanai pacientiem, kuri nevar sanemt attiecigo devu ar atbilstosu
skaitu muté dispergéjamo tablesu.

Aizmirsta deva
Ja deva ir aizmirsta, ta ir jaizlaiz un nakama deva jalieto, ka parasti.

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.

Tablete visam vecuma grupam janovieto uz méles vai aiz vaiga un jalayj tai dispergét. Udeni drikst
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var novietot aiz vaiga, nevis uz méles, bet tas var palielinat dispersijas laiku.

Alternativi Bopediat var dispergét krana tideni. P&c dispergéSanas to var ievadit perorali, izmantojot
dozgsanas §lirci. Vajadzigais idens daudzums ir 1 ml katram 2 tabletém vai to dalam (pieméram, 1 ml
2 tableteém, 2 ml 2,5 tabletem, 3 tablet€m vai 4 tableteém). Bérniem l[idz 6 ménesu vecumam jalieto
sterils fidens. P&c Bopediat lietoSanas $lircg jaievelk tads pats tidens tilpums, kads izmantots devas
pagatavoSanai, un jaievada pacientam. Tas nodroSina visas devas ievadiSanu.



Bopediat muté disperg€jamas tabletes ir izstradatas ar funkcionalu dalijuma Iiniju. Lai precizi lietotu
pusi no devas, tablete jatur stingri un japarlauz pa centralo dalijuma liniju, iegiistot divas vienadas
puses.

Sis zales var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

Daziem pacientiem var biit nepiecieSama ievadiSana caur enteralas baroSanas zondi, ja vini nespgj
lietot zales iekskigi.

Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms ievadiSanas caur enteralo baroSanas zondi skatit
6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Aniirija vai akiita nieru mazspéja ar aniiriju, kas nereagé uz furosemidu.

. Aknu encefalopatija.

. Urincelu obstrukcija.

. Hipovolémija.

. Dehidratacija.

. Smaga hipokaliemija.

. Smaga hiponatri€mija.

. Progresgjoss hepatits un smaga aknu $iinu mazspgja pacientiem, kuriem veic hemodializi, un

pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju (kreatinina kltrenss mazaks par 30 ml/min) sakara ar
furosemida uzkrasanas risku, kas $aja gadijuma galvenokart izdalas ar zulti.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Elektrolitu Iidzsvars

Natrija limenis serumd

Natrija Iimenis seruma ir japarbauda pirms arstéSanas uzsaks$anas un péc tam ar regulariem
starplaikiem. Jebkuras diurétiskas zales var izraisit hiponatrieémiju, kas var izraisit neirologiskus
simptomus, tostarp apjukumu un krampjus, paaugstinatu kritienu risku, sirds mazsp€jas progresesanu,
hipotensiju un asinsrites kolapsu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Natrija koncentracijas seruma pazeminasanas sakotngji var bt asimptomatiska, tapec ir svariga
regulara kontrole, Tpasi riskam paklautajam populacijam.

Kalija limenis seruma

Kalija izdaliSanas ar hipokali€miju ir nozimigs ar cilpas diurétiskajiem lidzekliem saistits risks (skatit
4.8. apaksSpunktu). Riska grupas, t. i., pacientiem ar nepietickamu barojumu un/vai pacientiem, kuri
sanem arstéSanu ar vairakam zaleém, pacientiem ar cirozi kopa ar tisku un ascitu, pacientiem ar
koronaro sirds slimibu vai sirds mazspgju, ir janovers§ hipokaleémija (< 3,5 mmol/l). Hipokalemija
palielina sirds glikozidu toksisko ietekmi uz sirdi un aritmijas risku. Pacientiem ar pagarinatu QT
intervalu (iedzimtu vai zalu izraisttu) hipokal@mija veicina smagas aritmijas, jo 1pasi torsades de
pointes tipa tahikardiju, kas var biit potenciali letalas, jo TpaSi pacientiem ar bradikardiju. Visos
gadijumos kalija Itmenis plazma jakontrole biezak. Pirmo reizi kalija [imenis plazma janosaka nedglas
laika p&c arst€Sanas uzsaksanas.

Glikozes limenis asinis
Furosemida hiperglikémiska iedarbiba ir mérena (skatit 4.8. apak$punktu). Cukura diabgta un
prediabéta pacientiem ir japastiprina glikozes [imena kontrole asinis.



Urinskabes limenis seruma

Furosemida izraisita tidens un natrija izvadiSana samazina urinskabes izdaliSanos urina. Pacientiem ar
hiperurike€miju var palielinaties podagras 1€kmju sastopamiba. Tap&c pacientiem ar podagru jaievero
piesardziba.

Kreatinina limenis seruma
Furosemids var izraisit parejoSu kreatinina limena paaugstinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).
Furosemida terapijas laika parasti ieteicams regulari kontrol&t kreatinina limeni seruma.

Pacienti, kuriem ir smagu tdens un elektrolitu [idzsvara traucgjumu risks (vemsana, caureja,
parmeriga svisana u. tml.), ir stingri jakontrol€. Dehidratacijai, hipovolémijai un skabju un bazu
lidzsvara trauc&jumiem ir nepiecieSama korig€josa terapija, un to dél var bt nepiecie$ams uz laiku
partraukt arsteSanu.

Smagas adas nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar furosemida terapiju ir zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam (severe
cutaneous adverse reactions; SCAR), tostarp Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson
syndrome; SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS) un akiitu
generalizétu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous pustulosis; AGEP), kas var
biit dzivibai bistamas vai letalas (skatit 4.8. apakSpunktu). Zalu parakstiSanas laika pacientiem
japastasta par adas reakciju pazim&m un simptomiem un javeic stingra kontrole.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $§im reakcijam, furosemida lietoSana nekavejoties
japartrauc un péc vajadzibas jaapsver alternativa terapija. Berniem sakotngjos izsitumus var sajaukt ar
infekciju, un bérniem, kuriem furosemida terapijas laika rodas izsitumu un drudza simptomi, arstiem
jaapsver reakcijas uz furosemidu iesp&amiba.

Fotosensitivitate

Ir zinots par fotosensitivitates reakcijam pacientiem, kuri lieto furosemidu (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ja arstéSanas laika rodas fotosensitivitates reakcija, arst€Sana ir japartrauc. Ja nepiecieSama atkartota
lietoSana, pacientam jaiesaka aizsargat adas laukumus, kas paklauti saules un maksligo UVA staru

iedarbibai.

Sistémiska sarkana vilkéde

Sistemiskas sarkanas vilkédes paasinajums vai aktivizé$anas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja notiek sist€miskas sarkanas vilkédes aktivizacija vai rodas paasinajums, arstéSana ar furosemidu ir
japartrauc.

Aknu darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar aknu §linu mazspé&ju arstéSana javeic piesardzigi un stingri jakontrol€ tidens un
elektrolitu lidzsvars, jo pastav aknu encefalopatijas risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ta rodas,
arst€Sana nekavgjoties japartrauc.

Urincelu obstrukcija

Pacientiem ar dal&ju urincelu obstrukciju furosemida lietoSana var izraisit urina aizturi (skatit
4.8. apakspunktu). Tadel ir ripigi jakontrol€ urina izdaliSanas, Tpasi arstéSanas ar furosemidu sakuma.



Devas pielago$ana vai zalu lieto$anas partraukSana

Arstesanas ar furosemidu gadijuma pacientiem ar turpmak mingtajiem trauc&jumiem atbilsto$i kliniska
stavokla novert€jumam var biit japielago So zalu deva vai japartrauc to lietoSana.

. Hipotensija, Tpasi pacientiem ar cercbralas vai koronaras i§€mijas vai cita veida asinsrites
mazspgjas risku.
. Daziem ar furosemidu arstétiem pacientiem var biit simptomatiska hipotensija, kas izraisa

reiboni, gibSanu vai samanas zudumu, pasi pacientiem, kuri lieto citas zales, kas var izraisit
hipotensiju (skatit 4.5. apakSpunktu), un pacientiem ar citiem veselibas traucgjumiem, kas rada
hipotensijas risku.

. Hepatorenalais sindroms (nieru mazspé&ja smaga aknu bojajuma del).

. Hipoproteinémija, 1pasi pacientiem ar nefrotisko sindromu: iespgjama furosemida diuretiskas
darbibas pavajinasanas un nevélamo blakusparadibu, 1pasi ototoksicitates pastiprinasanas.

. Holelitiaze priekslaikus dzimusiem zidainiem, kuri vienlaicigi ar furosemidu sanem pilnigu
parenteralu baroSanu.

. Sekundara hiperparatireoze un kaulu slimiba zidainiem, kuri ilgsto$i tiek arstéti ar furosemidu.

Pediatriska populacija

Jaundzimusie un priekslaikus dzimusi zidaini

Jaundzimusajiem un priekslaikus dzimuSiem zidainiem ilgstosa furosemida lietoSana lielas devas rada
nefrokalcinozes un/vai intrarenalas litiazes risku. Tapéc ir ieteicama nieru ultrasonografija.
Furosemids stimul@ prostaglandia E2 sint&zi, kas ir sp&cigs atverta arteriala vada dilators, un
furosemida lietoSana jebkuram priekslaikus dzimuSam zidainim ir ripigi jaizverte, samerojot ar
simptomatiska atverta arteriala vada veidosanas risku.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena tabletg, butiba tas ir “natriju nesaturoas”.

Sulfiti
Reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhospazmas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Pieauguso vai bérnu populacija mijiedarbibas petijumi ar Bopediat nav veikti.

Kalija limeni pazeminoSas zales

Hipokali€mija ir aritmijas (ipasi forsades de pointes tipa tahikardijas) veicinoSais faktors un palielina
noteiktu zalu, pieméram, digoksina, toksicitati. Ta rezultata zales, kas var izraisit hipokaliemiju, ir
iesaistitas liela skaita mijiedarbibu. So lidzeklu vidii ir kalija limeni pazeminosi diurétiskie lidzekli
atseviski vai kombinacija, stimulgjosie caurejas lidzekli, glikokortikosteroidi, tetrakozaktids un
amfotericins B (intravenozai licto$anai). Ja furosemidu lieto vienlaicigi ar §Stm zalém, kalija [imenis
seruma jakontrole biezak.

Sirds glikozidi

Hipokali€mija pastiprina sirds glikozidu toksisko iedarbibu. Pirms arst€Sanas janovers hipokaliemija
un javeic kliniska, elektrolitu Itmena un elektrokardiografiska kontrole.



Kalijsaudzgjosie diurétiskie lidzekli, atseviski vai kombinacija (amilorids, kalija kanrenoats,
eplerenons, spironolaktons, triamteréns)

Lai gan daZiem pacientiem var biit noderiga atbilstosa zalu lietoSana kombinacija ar Siem lidzekliem,
nevar izsl€gt hipokali€mijas iespgjamibu un hiperkalieémiju, Tpasi pacientiem ar nieru mazsp&ju un
cukura diab&tu. Jakontrol€ kalija limenis asinis un, ja nepiecieSams, elektrokardiogramma (EKG). Ja
nepiecieSams, arstéSanu var parskatit.

Natrija limeni pazeminoS$as zales

Hiponatrieémijas raSanas biezak ir saistita ar noteiktam zalem. To vida ir diuretiskie lidzekli,
desmopresins, serotonina atpakalsaistiSsanos inhibgjosi antidepresanti, karbamazepins un
okskarbazepins. So zalu kombingta lieto$ana palielina hiponatriemijas risku. Var bit nepiecie$ama
natrija Iimena seruma papildu kontrole.

Ototoksiskas zales

Vienlaiciga ototoksisku zalu lietoSana palielina kohleovestibulara bojajuma risku. Ja §ada veida
vienlaiciga lietoSana ir nepiecieSama, japastiprina dzirdes kontrole. Attiecigas zales ir konkréti
glikopeptidi, piem&ram, vankomicins un teikoplanins, aminoglikozidi, platina savienojumi un cilpas
diurétiskie Iidzekli.

Zales, kas izraisa nefrotoksicitati un/vai nieru bojajumu

Dazas zales palielina nefrotoksicitates vai akiita nieru bojajuma risku. To vida ir acetilsalicilskabe,
aminoglikozidi, angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, angiotensina II receptoru
blokatori, jodu saturoSas kontrastvielas, nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL), platina lidzekli. Ja
§ts zales lieto vienlaicigi ar furosemidu, jakontrol€ nieru darbiba. Dehidratacija un tilpuma
samazina$anas paliclina akiita nieru bojajuma risku. Lai nodro$inatu pietickamu hidrataciju, jakontrole
pacienta Skidruma lidzsvars.

Zales, kas izraisa hipotensiju

Visam antihipertensivajam zalém ir iesp&jama pastiprinata hipotensiva iedarbiba. AKE inhibitoru un
angiotensina II receptoru blokatoru gadijuma ir jaapsver furosemida licto$anas partraukSana pirms to
vienlaicigas liectosanas vai AKE inhibitora/angiotensina II receptoru blokatora lietoSanas uzsaksana ar
mazaku devu. Pacientiem ar sastréguma sirds mazspgju, kurus arste ar diurétiskajiem Iidzekliem,
sakotngjam AKE inhibitoru devam jabiit loti mazam. Citas zales, kuram var pastiprinaties hipotensiva
iedarbiba un Tpasi sp&ja izraisit ortostatisku hipotensiju, ir $adas: alfa blokatori, amifostins, baklofens,
imipramina grupas antidepresanti, neiroleptiskie [idzekli, nitratu atvasinajumi. Pacientiem, kurus
vienlaicigi arste ar zalem, kam ir iesp&jama hipotensiva iedarbiba, ir jakontrole asinsspiediens.

Zales, kas pavajina furosemida iedarbibu

Aliskiréns
Aliskiréns pazemina iekskigi lietota furosemida koncentraciju plazma. Furosemida iedarbibas

_____

_____

furosemida devu.

Fenitoins
Diurétiska iedarbiba var pavajinaties pat par 50 %. Var lietot liclakas furosemida devas.



Torsadogenas zales

Lietojot torsadogenas zales, palielinas ventrikularu aritmiju, Tpasi forsades de pointes tipa tahikardijas
risks. Pirms arstéSanas janovers hipokali€mija un javeic kliniska, elektrolitu limena un
elektrokardiografiska kontrole.

Torsadogenas zales ir: Ia klases antiaritmiskie Iidzekli (hinidins, hidrohinidins, dizopiramids) un III
klases antiaritmiskie Iidzekli (amiodarons, sotalols, ibutilids, dofetilids), dazi fenotiazina grupas
neiroleptiskie 11dzekli (hlorpromazins, ciamemazins, flufenazins, levomepromazins, pipotiazins),
benzamidi (amisulprids, sulpirids, sultoprids, tiaprids), butirofenoni (droperidols, haloperidols,
pipamrenons), citi neiroleptiskie [idzekli (pimozids, sertindols, flupentiksols, zuklopentiksols), citas
zales: bepridils, cisaprids, difemanils, dolasetrons intravenozai lieto$anai, dronedarons, spiramicins
intravenozi, eritromicins intravenozi, mizolastins, levofloksacins, halofantrins, lumefanrins,
pentamidins, intravenozi lietots vinkamins, moksifloksacins, mehitazins, metadons, prakaloprids,
toremifens, arséna savienojumi, citaloprams, escitaloprams.

Citas zales

Ciklosporins

Pastav paaugstinata kreatinina Ilimena seruma risks bez ciklosporina koncentracijas plazma izmainam,
pat ja nav Gidens/natrija zuduma. Pastav arT hiperurikémijas un komplikaciju, pieméram, podagras,
risks.

Litijs

Var paaugstinaties litija ITmenis asinTs, kas izraisa pardozé$anas pazimes, ka tas ir gadijuma, kad
pacienti ievero di€tu ar samazinatu natrija saturu un ir samazinata litija izvadiSana ar urinu. Ja nevar
izvairties no vienlaicigas lietoSanas, stingri jakontrolg litija Itmenis asinis un japielago deva.

Metformins

Var rasties metformina ierosinata laktatacidoze, ko izraisa iesp&jama funkcionala nieru mazspgja, kas
saistita ar diur€tiskajiem lidzekliem, Tpasi cilpas diurgtiskajiem lidzekliem. Metforminu nedrikst lietot,
ja kreatinina ITmenis seruma parsniedz vecumam atbilstosu Itmeni.

Risperidons

Placebo kontrol&tos p&tijumos, kas veikti ar risperidonu gados vecakiem (par 65 gadiem vecakiem)
pacientiem ar demenci, pacientiem, kurus arstgja ar furosemidu un risperidonu, tika noverota lielaka
mirstibas sastopamiba. Pirms 1émuma pienemsanas par lietoSanu jaievéro piesardziba un jaapsver $is
kombinacijas vai vienlaicigas arst€Sanas ar citiem iedarbigiem diurétiskajiem lidzekliem ieguvumu un
riska attieciba.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Dati par furosemida lietoSanu griitniec€m ir ierobeZoti vai nav pieejami. Pétijumos ar dzivniekiem
pieradita reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu).

Bopediat nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievietem ar reproduktivo potencialu, kuras nelieto
kontracepcijas Iidzek]us.

BaroSana ar kruiti

Furosemids/metaboliti izdalas mates piena tada méra, ka ir iesp&jama ietekme uz ar kriiti barotiem
jaundzimusSajiem/zidainiem.

Bopediat terapijas laika japartrauc barosana ar kriiti.



Fertilitate

Dati par furosemida ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bopediat neietekmé€ vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas blakusparadibas ir elektrolitu lidzsvara traucgjumi (> 1/10), dehidratacija
(= 1/10), hipovoleémija (> 1/10), paaugstinats kreatinina [imenis seruma (> 1/10), paaugstinats
trigliceridu Itmenis (> 1/10) un ortostatiska hipotensija (> 1/10).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nakamaja tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, pamatojoties uz literattiras datiem par
klmiskajiem petijumiem, kuros, apvienojot visas devas un indikacijas, furosemids tika lietots pavisam
1387 pacientiem.

Nevelamas blakusparadibas 1. tabula ir uzskaititas peéc MedDRA organu sistemu klasifikacijas (OSK)
un bieZuma, izmantojot §adu iedalijumu: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak

(= 1/1000 l1idz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt péc pieejamajiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klase Nevelamas blakusparadibas BieZums
Asins un limfatiskas Hemokoncentracija* Biezi
sistémas traucejumi Trombocitopenija Retak
Neitropénija Reti
Eozinofilija Reti
Agranulocitoze Loti reti
Kaulu smadzenu mazspgja Loti reti
Iminas sistemas Anafilaktiskas reakcijas Reti
traucéjumi Sistemiska sarkana vilkéde Nav zinams

Vielmainas un uztures

Elektrolitu lidzsvara traucgumi*

Loti biezi

traucéjumi Dehidratacija* Loti biezi
Hipovolémija* Loti biezi
Hiponatrieémija* Biezi
Hipokalieémija* Biezi
Podagra* Biezi
Metaboliska alkaloze* Nav zinams
Pseido Bartera sindroms* Nav zinams

Nervu sistemas Aknu encefalopatija* Biezi

traucejumi Parestézijas Reti
Reibonis Nav zinams
Sinkope, samanas zudums Nav zinams
Galvassapes Nav zinams




Ausu un labirinta Dzirdes traucgjumi Retak
bojajumi Kurlums* Retak
Troksnis austs Reti
Asinsvadu sistémas Ortostatiska hipotensija* Loti biezi
traucejumi Vaskulits Reti
Tromboze* Nav zinams
Kunga un zarnu trakta | Slikta diisa Retak
traucejumi VemsSana Reti
Caureja Reti
Akiits pankreatits Loti reti
AKnu un Zults izvades Holestatisks aknu bojajums Loti reti
sistemas traucéjumi
Adas un zemadas audu | Adas reakcija Retak
bojajumi Nieze Retak
Natrene Retak
Generalizeti bulozi fikseti zalu izraisiti izsitumi Retak
Pemfigoids Retak
Purpura Retak
Fotosensitivitates reakcija Retak
Daudzformu eriteéma Retak
Stivensa-DzZonsona sindroms (skattt Nav zinams
4.4. apakSpunktu).
Toksiska epidermas nekrolize (skatit Nav zinams
4.4. apakspunktu)
Akdita generalizéta eksantematoza pustuloze Nav zinams
(AGEP) (skatit 4.4. apakspunktu)
Zalu izraistta reakcija ar eozinofiliju un Nav zinams
sisteémiskiem simptomiem (DRESS sindroms)
(skatit 4.4. apakSpunktu)
Lihenoida keratoze Nav zinams
Skeleta, muskulu un Rabdomiolize* Nav zinams
saistaudu sistemas
bojajumi
Nieru un urinizvades Politrija* Biezi
sistémas traucejumi Tubulointersticials neftits Reti
Urina aizture* Nav zinams
Nefrokalcinoze* Nav zinams
Nefrolitiaze* Nav zinams




Vispareji traucéjumi un | Paaugstinata kermena temperattira Reti

reakcijas ievadiSanas

vieta

Izmeklejumi Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis* Loti biezi
Paaugstinats trigliceridu limenis asinis * Loti biezi
Paaugstinats holesterina limenis asinis* Biezi
Paaugstinats urinskabes ITmenis asinis* Biezi
Samazinata oglhidratu tolerance* Retak
Paaugstinats glikozes ITmenis asinis* Retak
Paaugstinats transaminazu limenis Loti reti
Paaugstinats urinvielas Iimenis asinis* Nav zinams

* Ar zvaigzniti apzimetas nevelamas blakusparadibas ir plasak aprakstitas turpmak.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi
Reizeém, parasti lielu devu lietoSanas un Tslaicigu terapijas kursu laika tiek noverots paaugstinats
glikozes Itmenis asinis. Ir zinots par samazinatu oglhidratu toleranci.

Pacientiem ar cukura diab&tu tika noveroti nekontrol§jama glikozes [imena asinis gadijumi.

Ir iespgjamas $adas zalu izraisttas nevélamas blakusparadibas un to gadijuma ir japartrauc arstéSana
vai jasamazina deva: elektrolitu lidzsvara trauc&umi, hipokaliemija, hiponatriémija, dehidratacija,
hipovoleémija, ko pavada ortostatiska hipotensija un metaboliska alkaloze.

Elektrolitu lidzsvara traucgjumus veicina $adi faktori: parak stingra diéta ar samazinatu natrija
daudzumu un noteikti traucg€jumi (pieméram, ciroze, sirds mazspgja), kombinacija ar citam zaleém
(skatit 4.5. apakSpunktu), ka arT kunga un zarnu trakta un uztura traucgjumi, kas Tpasi var pastiprinat
hipokalieémiju.

Hipokali€mija var biit vai nebut saistita ar metabolisko alkalozi. Ta var rasties vieglak, ja tiek lietotas
lielas devas vai ja pacientam ir aknu ciroze, nepietickams barojums vai sirds mazspé&ja (skatit

4.4. apakspunktu). Hipokali€mija var biit Ipasi nopietna pacientiem ar sirds mazsp&ju, un ta var izraisit
ar1 smagas aritmijas, Tpasi torsades de pointes, kas ir potenciali letala, Tpasi, ja zales lieto kombinacija
ar hinidina grupas antiaritmiskiem lidzekliem.

Ja zales tiek lietotas nepareizi un/vai ilgstosi, var rasties pseido Bartera sindroms, kas ietver
hipokaliemiju, hipohlorémiju, alkalozi un hiperaldosteronismu.

ArstéSana ar furosemidu var izraisit Tslaicigu kreatinina ITmena seruma, urinvielas, ka arT holesterina
un trigliceridu Itmena asinis paaugstinasanos. ArsteSanas laika var nedaudz paaugstinaties urinskabes
Iimenis asints (aptuveni 10-30 mg/l), kas veicina podagras lekmi.

Ausu un labirinta bojajumi
Var rasties dzirdes trauc€jumi un retos gadijumos troksnis austs, parasti parejosi, Ipasi pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem un hipoproteinémiju (nefrotisko sindromu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

P&c So zalu peroralas vai intravenozas lietoSanas ir zinots par kurluma gadijumiem, kas reti var but
neatgriezeniski. Lietojot vienlaicigi ar aminoglikozidu grupas antibiotikam, ir zinots par dzirdes
traucgjumiem.

Asinsvadu sistémas traucejumi

Hipovolémija un dehidratacija var izraisit hemokoncentraciju, kas rada trombozes risku, Tpasi gados
vecakiem pacientiem.
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Aknu un zults izvades sistemas traucéjumi
Pacientiem ar aknu §tinu mazspgju var rasties aknu encefalopatija (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Ir zinots par rabdomiolizes gadijumiem, parasti smagas hipokali€mijas konteksta.

Nieru un urinizvades sistémas trauceéjumi
Pastiprinata diuréze var izraisit vai palielinat urina aizturi pacientiem ar urincelu obstrukciju un/vai

kompresiju.

Loti priekslaikus dzimuSiem zidainiem, kurus arstgja ar lielam furosemida injekciju devam, ir noveéroti
nefrokalcinozes un/vai urincelu akmenu gadijumi, kas saistiti ar hiperkalcitriju.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikumaminé&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniska aina akiitas vai hroniskas pardoze$anas gadijuma galvenokart ir atkariga no elektrolitu un
Skidruma zuduma apjoma un sekam, piem&ram, hipovolémijas, dehidratacijas, hemokoncentracijas,
sirds aritmijas, ko izraisa parmériga diuréze. So traucgumu simptomi ir smaga hipotensija (progrese
l1dz Sokam), akiita nieru mazspgja, tromboze, delirija stavokli, §laugana paralize, apatija un apjukums.

Tapéc arstésana javers uz skidruma aizstasanu un elektrolitu lidzsvara traucéjumu korigésanu.
Lidztekus $adu traucgjumu radito nopietno komplikaciju un citas ietekmes uz organismu profilaksei un
arst€Sanai §T korektiva darbiba var radit nepiecieSamibu veikt vispargjus un specifiskus intensivas
mediciniskas uzraudzibas un terapijas pasakumus. Specifisks furosemida antidots nav zinams. Ja zales
ir norftas tikai nesen, var méginat ierobezot turpmaku aktivas vielas sistémisku uzstik§anos, izmantojot
tadus pasakumus ka kunga skalosana, vai lidzeklus, kas paredzeti uzsik$anas mazinasanai (piemeram,
aktiveto ogli).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: diurétiskie Iidzekli, sulfonamidi, monopreparati, ATK kods: CO3CAO1

Darbibas mehanisms

Saluretiska aktivitate

Parastajas terapeitiskajas devas furosemida galvena iedarbiba ir uz Henles cilpas augSupejoso dalu,
kur tas inhib& hloridu, tad natrija uzstikSanos atpakal. Tam ir sekundara ietekme uz proksimalajiem
kanaliniem un at§kaidisanas segmentu. Furosemids palielina nieru asins plismu uz nieru garozu. St
Ipasiba ir Tpasi noderiga, ja furosemidu lieto kombinacija ar béta blokatoriem, kuriem var bt pretgja
iedarbiba. Furosemids neietekme glomerularo filtraciju (lai gan noteiktos apstaklos ir noverota
pastiprinata glomerulara filtracija). Saluretiska aktivitate palielinas atkariba no devas un saglabajas
pacientiem ar nieru mazspéeju.

Antihipertensiva iedarbiba un cita ietekme

Furosemidam piemit hemodinamiska ietekme, kurai raksturigs pazeminats spiediens plausu kapilaros
pat pirms diurézes sak$anas, un tas palielina venozo asinsvadu gultnes uzglabasanas kapacitati, ka tas
redzams, veicot pletismografiju (81s Tpasibas ir Tpasi petitas intravenozas ievadiSanas gadijjuma).
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Furosemids iedarbojas uz visam tidens/natrija aiztures formam, izraisot no devas atkarigu atbildes
reakciju. Tam piemit antihipertensiva iedarbiba, ko izraisa gan natrija [imena pazeminasanas, gan ta
hemodinamiska aktivitate.

Pediatriskie pétijumi

Randomizgta, kontroleta petijuma 57 priekslaikus dzimusi Zidaini (< 2000 g) ar respiratora distresa
sindromu, kuriem péc piedzims$anas bija nepiecieSama mehaniska ventilacija, tika randomiz&ti
furosemida (n=29) (1 mg/kg diena intravenozi) un kontroles (n=27) grupa. Kontroles grupa 48-

72 stundas p&c petijuma sakuma spontani palielinajas urina izdaliSanas (vidgji -SD 7,0+3,5 stundas
pec piedzimsSanas), ka arT pazeminajas vid&jais elpcelu spiediens mehaniskajai ventilacijai. Furosemida
lietoSana (7,3+3,5 stundas péc piedzims$anas) uzlaboja urina izdalisanos 24—48 un 48—72 stundas p&c
zalu lietoSanas, ka rezultata vel vairak pazeminajas vid&jais elpcelu spiediens un bija iesp&jama
ekstubacija. Tomér starp grupam nebija nozimigu atskiribu attieciba uz atverta arteriala vada
sastopamibu, bronhopulmonalas displazijas izraisttu saslimstibu un mirstibu.

Sistematiska parskata par intravenozi vai enterali lietojamiem cilpas diurétiskajiem Iidzekliem
priekslaikus dzimusiem zidainiem ar hronisku plausu slimibu (HPS) vai to attistibas stadija tika
secinats, ka priekslaikus dzimuSiem zidainiem, kuri ir jaunaki par 3 ned€lam un kuriem attistas HPS,
viena furosemida dienas deva oksigenaciju uzlabo nevienmérigi. Starp pacientiem, kuri ir vecaki par
3 nedélam un kuriem ir HPS, plausu mehanika p&c vienas furosemida devas Tslaicigi uzlabojas tiem
pacientiem, kuriem nav veikta intubacija. PlauSu mehanika un oksigenacija visiem pacientiem
uzlabojas pec vienu nedelu ilgas arsteSanas ar furosemidu.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzstkSanas

Furosemids no kunga-zarnu trakta uzsticas atri, tomér nepilnigi. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta aptuveni 60 mint$u laika. Uzturs palénina, bet nesamazina uzstik$anos no kunga un zarnu
trakta.

Furosemida iekskigi lietojama Skiduma biopieejamiba ir 65 %.

Izkliede

96-98 % furosemida saistas ar plazmas olbaltumvielam (ja plazma ir sasniegta terapeitiska
koncentracija). Pacientiem ar aknu mazsp&ju ir samazinata saistiSanas ar olbaltumvielam.

Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,150 I/kg.

Biotransformacija

Neliels furosemida daudzums, kas uzstcies, tiek inaktivets aknas, un, visticamak, nieres, veidojoties
glikuronida savienojumiem.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods (t? béta) ir aptuveni 50 miniites. Plazmas klirenss ir aptuveni 2-3 ml/min/kg.
To veido eliminacija ar urinu un kunga un zarnu trakta, dalgji ar zulti. Furosemids tiek izvadits strauji
un galvenokart ar urinu, parsvara neizmainitu zalu veida.

Furosemids §kérso placentaro barjeru.

Furosemids izdalas mates piena.
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Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Biopieejamiba pec ickSkigas lietoSanas ir samazinata. Eliminacija ar Zulti kompens€ nieru mazspgju,
un ta var sasniegt 86-98 % no izvadita daudzuma anefriskiem pacientiem. Furosemids ir vaji
dializ€jams.

Pediatriskd populdcija

Pamatojoties uz izstradata fiziologiski pamatota farmakokinétikas (PBPK) modela prognozém, nav
paredzamas biitiskas furosemida biopieejamibas atSkiribas starp pieaugusajiem un b&€rniem.
Priekslaikus dzimuSiem jaundzimuSajiem ir lielaks izkliedes tilpums un Iidz ar to lielaks eliminacijas
pusperiods, kas samazinas, palielinoties pécdzemdibu vecumam. Furosemida eliminacija gan izméra,
gan nieru attistibas atSkiribu dé] bé€rniem, 1pasi jaundzimusSajiem un pieaugusajiem var bt atSkiriga.
Viena petijuma tika zinots par 19,9 un 7,7 stundu pusperiodiem attiecigi priekslaikus dzimusiem un
iznésatiem zidainiem. Ilgais eliminacijas pusperiods jaundzimusajiem salidzinajuma ar pieaugusajiem
ir saistits gan ar nenobriedusu nieru darbibu, gan nenobriedusu glikuronidacijas sp&ju.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&tijumos ar dzivniekiem ir pieradita teratogéna iedarbiba. Reproduktivas toksikologijas pétijumos ar
zurku augliem novéroja samazinatu diferencétu kamolinu skaitu, hipokali€mijas izraisitas skeleta
anomalijas 1apstinas, augS§delma kaula un ribas, ka arT hidronefrozi pelu un trusu augliem péc lielu
devu ievadiSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits (E 421)

Kukurtizas ciete

Kroskarmelozes natrija sals (E 468)

Povidons (E 1201)

Zemenu aromatviela (satur gumiarabiku (E 414), natriju, furaneolu, sulfitus (E 220), etikskabi

(E 260))

Natrija stearilfumarats

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Deriguma termins

12 ménesi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/aluminija blisteris, kas satur 28 muté dispergéjamas tabletes.

Katra kastite satur 28, 56, 84 vai 112 mut€ disperg€jamas tabletes.
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Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

IevadiSana caur enteralas baroSanas zondi (nazogastralo zondi)

Bopediat muté disperggjamas tabletes disperggjas krana tideni, un tas péc dispergéSanas var ievadit
caur enteralas baroSanas zondi (nazogastralo zondi). Bé&rniem Iidz 6 m&nesu vecumam zalu ievadiSanai
jaizmanto sterils tidens. P&tfjumi ar visam standarta baroSanas zondém (silikona, polivinilhlorida/PVH,
poliuretana/PU) liecina, ka tad, ja tiek ievadita 60 mg deva, Bopediat bez zondes nosprosto$anas var
ievadit, izmantojot zondes ar diametru no 4 Fr [idz 10 Fr.

NepiecieSamais skaits muté disperg€jamo tablesu jaievieto $lircé (5, 10 vai 20 ml §lircé atkariba no
lietoto tableSu skaita) un slirce jaievelk vajadzigais tidens daudzums: 1 ml uz katram divam tabletem
vai to dalu (pieméram, 1 ml uz 2 tabletém, 2 ml uz 2,5 tabletém, 3 tabletém vai 4 tabletém). Slirces
galam jabiit drosi noslégtam ar vacinu vai aizvertam ar pirkstu.

Lai disperggtu tabletes, $lirce ar 180 gradu kustibu jaapgriez otradi, grozot plaukstas locitavu vismaz
30 sekundes (aptuveni 40 kustibas). Lai parliecinatos, ka ir disperggjis viss saturs, javeic vizuala
parbaude. Ja nepieciesams, kustibu skaitu/laiku var palielinat, cik nepiecieSams, lai iegtitu pilnigu
dispersiju. Disperggjot tident, 5 mg tabletes veido viendabigu sartu skidumu. Gatavaja dispergétaja
$kiduma nedrikst biit redzamu sabiezgjumu vai neizskidusu fragmentu.

Kad dispergésana ir pabeigta, no $lirces jaizvada gaiss, péc tam devu var ievadit caur barosanas zondi.
P&c zalu ievadiSanas visu veidu zondes ir jaizskalo ar vismaz 5 ml @idens, iznemot 4 Fr zondes: to
skaloSanas tilpumu var samazinat [idz 3 ml.

IznicinaSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Vacija

B. B.IZSNI]%GgANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE -5 mg muté dispergéjamas tabletes

1. ZALU NOSAUKUMS

Bopediat 5 mg muté dispergéjamas tabletes
furosemidum
Beérniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra muté disperggjama tablete satur 5 mg furosemida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sulfitus.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jamas tabletes

28 muté dispergéjamas tabletes
56 muté disperg€jamas tabletes
84 muté disperggjamas tabletes
112 mut€ disperg€jamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2027/001 28 mute dispergéjamas tabletes
EU/1/26/2027/002 56 muté disperg€jamas tabletes
EU/1/26/2027/003 84 muté dispergéjamas tabletes
EU/1/26/2027/004 112 muté disperg€jamas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bopediat 5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI — 5 mg muté dispergéjamas tabletes

1. ZALU NOSAUKUMS

Bopediat 5 mg muté dispergéjamas tabletes
furosemidum
Beérniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Proveca

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bopediat 5 mg muté dispergéjamas tabletes
furosemidum

Pirms Jis vai Jasu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur
Jums vai Jusu bernam svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam vai bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu
pat tad, ja Siem cilvekiem ir [idzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums vai Jusu b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai

medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Bopediat un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Bopediat lictosanas
3. Ka lietot Bopediat

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Bopediat

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Bopediat un kadam noliikam tas lieto

Bopediat satur aktivo vielu furosemidu. Furosemids pieder pie zalu grupas, ko deve par diurétiskajiem
lidzekliem un kas palielina urina daudzumu, ko izvada nieres, palidzot no kermena izvadit liekos
Skidrumus. Diurétiskos Iidzeklus sauc ari par urindzenosam tabletem.

Bopediat lieto berniem no dzimsanas lidz nepilnu 18 gadu vecumam, lai arst&tu:
. sirds, nieru vai aknu slimibu izraisitu tiisku (Skidruma aizturi) un
. hipertensiju (paaugstinats asinsspiediens), kas saistita ar hronisku (ilgstosu) nieru slimibu.

Bopediat aktiva viela furosemids blok€ natrija un hlorida atkartotu uzsiik§anos no nieru dalas, ko déve
par Henles cilpu. Ta rezultata palielinas urina veidoSanas, kas palidz izvadit no kermena lieko
Skidrumu un pazeminat asinsspiedienu, samazinot Skidruma tilpumu asinsvados.

2. Kas Jums jazina pirms Bopediat lietoSanas

Nelietojiet Bopediat, ja Jums vai Jusu bérnam:

ir alergija pret furosemidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

neveidojas urins (ir andirija) vai ir ak@ita nieru mazspéja ar andiriju, kas nereag€ uz $im zaleém;

ir butiskas problémas ar urina izvadi, jo ir aizsprostota urina plisma (urincelu obstrukcija);

organisma ir mazs asinu vai citu Skidrumu tilpums (hipovolémija);

ir dehidratacija;

ir loti zems kalija ITmenis asinis (smaga hipokali€mija) (skatit 4. punktu “Iesp&jamas

blakusparadibas”);

ir loti zems natrija ITmenis asinTs (smaga hiponatriemija);

o ir aknu iekaisums (hepatits), kas smagi ietekmé& aknu darbibu, un tiek veikta hemodialize
(procediira atkritumvielu izvadi$anai no asinim, ko izmanto pacientiem ar nieru slimibu) vai ir
smaga nieru mazspgja;

. ir aknu darbibas trauc€jumu izraisita galvas smadzenu disfunkcija (aknu encefalopatija).

24



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jis lietojat vai Jiisu berns lieto Bopediat, konsultgjieties ar savu vai bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu, ja Jums vai Jiisu bé&rnam:

o ir pirmsdiabgts vai cukura diabgts (slimiba, kuras gadijuma organisms nespgj pienacigi kontrolet
cukura Itmeni asinis). Cukura lItmenis asinis ir regulari japarbauda;

o ir podagra (parak daudz urinskabes asinis). Arstgjot ar Bopediat, var biezak rasties podagras
lekmes;

o ir aknu darbibas traucgjumi, jo pastav aknu encefalopatijas, slimibas, kas var izraisit apjukumu,

miegainibu vai neparastu uzvedibu, attistibas risks. Ja novérojat kadu no Siem simptomiem,

nekavgjoties sazinieties ar arstu,

ir urincelu obstrukcija;

ir patologisks natrija (sals), kalija vai kreatinina (nieru darbibas raditajs) limenis asinis;

ir zems asinsspiediens;

izveidojas dehidratacija, lietojot Bopediat;

ir sisteémiska sarkana vilkéde (slimiba, kuras gadijuma organisma aizsardzibas sistéma uzbriuk

normalajiem audiem, izraisot tadus simptomus ka pietiikusas locitavas, nogurums un izsitumi).

ArstéSana ar Bopediat varétu to pastiprinat;

. ir jalieto citas zales, kas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos, vai ir citas mediciniskas
problémas, kuras ir saistitas ar asinsspiediena pazeminasanas risku;

. ir gritnieciba;
nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums rodas smagi izsitumi, ptsli, adas
lobi8anas, ¢iilinas mut€ vai acTs, sejas vai méles pietiikums, drudzis vai loti slikta passajiita
(smagas adas nev€lamas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reaction, SCAR));

. ir hepatorenalais sindroms (nopietns stavoklis, kad nieru darbiba pasliktinas smagas aknu
slimibas dgl);
ir zems olbaltumvielu Iimenis asinis (hipoproteinémija);

. bérns ir dzimis priekslaikus un vinam ir Zultsakmeni (holelitiazi);

. bérns ir zZidainis ar sekundaru hiperparatireozi (parmerigi aktiviem epitélijkermeniSiem citas
slimibas del) vai kaulu slimibu.

ArsteSanas laika Jlisu vai Jlisu bérna arsts organizés mediciniskas parbaudes un asins analizes, lai
kontrol&tu, ka notiek Jusu vai Jisu b&rna arstéSana. Ja rodas dehidratacija, parmerigs skidruma zudums
vai tiek traucets kimiskais lidzsvars organisma (piem&ram, zems kalija vai natrija [imenis), var bt
nepiecieSams uz laiku partraukt arst€Sanu vai samazinat devu.

Saules vai UV staru iedarbiba: pastastiet arstam, ja Jusu vai Jisu bérna ada sp&cigi reage (piem&ram,
apsartums, apdegumi vai pusli veidojas vieglaki neka parasti) péc saules vai UV staru iedarbibas
(fotosensitivitate), jo arstéSana var bit japartrauc.

Lietojot §ts zales, Jums vai Jisu bérnam jaierobezo saules gaismas un UV staru iedarbiba, jaizvairas
no solarija apmekl&juma, javalka aizsargajoSs apgerbs, atrodoties arpus telpam, ka arT jaizmanto
aizsarglidzekli pret sauli ar augstu saules aizsargfaktoru (SPF). Ja rodas adas reakcija, sazinieties ar
arstu.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jiisu bérnu, pirms

Bopediat lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Jaundzimusie un priekslaikus dzimusi zidaini
Bopediat lietoSana jaundzimusSajiem un priekslaikus dzimusSiem zidainiem riipigi jauzrauga arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Priekslaikus dzimuSiem zidainiem §is zales var palielinat sirds slimibas, ko déve par ductus arteriosus
(asinsvads sirds tuvuma, kas paliek atverts, kad tam pec piedzimsanas jabiit sleégtam), risku. Pirms So
zalu lietoSanas arsts ripigi apsvers $o zalu ieguvumus un risku un arst€sanas laika kontrolés Jiisu
mazuli.
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Ja §is zales lieto jaundzimusSajiem un priekslaikus dzimuSiem zidainiem, lai tas ilgstosi lietotu lielas
devas, var biit nepiecieSama nieru skené$ana ar ultraskanu.

Citas zales un Bopediat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jiis vai Jiisu b&rns lietojat, ped&ja laika esat
lietojis vai var€tu lietot.

Pastastiet arstam, ja Jis vai Jusu bérns lietojat:

zales, kas var pazeminat kalija [imeni asinis, piem&ram, urindzenosas tabletes (diurétiskos
lidzeklus), kortikosteroidus, tetrakozaktidu, amfotericinu B un dazus caurejas lidzeklus;

zales, kas var pazeminat natrija ITmeni asinis, pieméram, diurétiskos Iidzeklus, desmopresinu,
konkrétus antidepresantus, karbamazepinu un okskarbazepinu;

zales, kas var ietekmét dzirdi (piemé&ram, vankomicinu, teikoplaninu, aminoglikozidus, platina
savienojumus un cilpas diurétiskos Iidzek]lus);

asinsspiedienu pazeminosSas zales, tai skaita sirds glikozidus, diurétiskos lidzeklus, angiotenstnu
konvertgjosa enzima inhibitorus, angiotensina II receptoru blokatorus un alfa blokatorus;
zales, kas satur ciklosporinu, ko lieto ka imiinsupresantu;

zales, kas satur fenitotnu, ko lieto epilepsijas arstéSanai;

pretdiabéta zales, pieméram, metforminu;

zales, ko lieto uzvedibas vai garigas veselibas traucg€jumu arstéSanai (piemeram, risperidonu);
zales, ko lieto garastavokla traucgjumu, piem&ram, bipolaro traucgjumu arstesanai (litiju);
zales, kas var izraistt sirds ritma trauc€jumus, ko sauc par torsades de pointes. Pie tam pieder:

@)
@)

O

dazi antidepresanti (pieméram, citaloprams, escitaloprams);

dazas zales, ko lieto garastavokla un uzvedibas traucgjumu arstésanai (piemeram,
fenotiazini [hlorpromazins, ciamemazins, flufenazins, levomepromazins, pipotiazins,
mehitazins], benzamidi [amisulprids, sulpirids, sultoprids, tiaprids], butirofenoni
[droperidols, haloperidols, pipamperons], pimozids, sertindols, flupentiksols,
zuklopentiksols);

dazas antibiotikas no makrolidu grupas (pieméram, spiramicins (v€na), eritromicins véna)
vai fluorhinolonu grupas (pieméram, moksifloksacins, levofloksacins);

dazas zales, ko lieto véza un ta blakusparadibu arsteéSanai (piem&ram, toremifens, arséna
savienojumi un dolasetrons véna);

dazas zales, ko lieto malarijas arst€Sanai (pieméram, halofantrins, lumefantrins);

dazas zales, ko lieto séniSu vai parazitu izraisitu infekciju arst€Sanai (pieméram,
pentamidins);

dazas zales, ko lieto aizciet€juma arstésanai (pieméram, cisaprids, prukaloprids);

dazas zales, ko lieto sirds ritma traucgjumu arsté$anai (piemeram, hinidins, hidrohinidina
dizopiramids, dofetilids, amiodarons, sotalols, ibutilids, dronedarons);

bepridils (zales, ko lieto stenokardijas (sapju kriitis) arstéSanai);

vinkamins véna (zales, ko lieto ar vecumu saistitu nelielu neirologisku traucéjumu
arstéSanai);

metadons (zales, ko lieto, lai arstetu atkaribu no narkotikam) (skatit sadalu “Bridinajumi
un piesardziba lietoSana”);

zales, kas, lietojot kopa ar furosemidu, var izraisit nefrotoksicitati un/vai nieru bojajumu,
piemé&ram:

o zales, kas satur aminoglikozidus (antibiotiku veids);

o AKE inhibitori vai angiotensina II receptoru blokatori (paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai);

nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli un acetilsalicilskabe (aspirins);

zales, kas satur jodgtas kontrastvielas diagnostikas mérkiem;

o zales, kas satur platina savienojumus un ko lieto dazu véza veidu arst€Sanai;

O
O

zales, kas, lietojot kopa ar furosemidu, var izraisit hipotensiju, piem&ram:

o alfa blokatori (paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);
o zales, kas satur baklofenu (zales, ko lieto patvaligu musku]u kontrakciju arstésanai);
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o zales, kas satur nitratu atvasinajumus un radniecigus savienojumus sapju Kraitis
(stenokardijas) arstésanai;

o imipramina grupas antidepresanti un neiroleptiskie Iidzekli (garigo slimibu
arsteSanai);

o zales, kas satur amifostinu (zales, ko lieto véza arstéSanai).

Jiisu arstam var biit jamaina Jiisu vai JUsu beérna lietota deva un/vai javeic citi piesardzibas pasakumi,
ja Jus lietojat vai Jusu bérns lieto $adas zales:
o aliskirénu, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arsteésanai.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Dati par furosemida lietoSanu gritniecem ir ierobeZoti vai nav pieejami. Petijumos ar dzivniekiem
pieradita reproduktiva toksicitate.

Bopediat nav ieteicams lietot gritniecibas laika un sievietem ar reproduktivo potencialu, kuras nelieto
kontracepcijas Iidzek]us.

Furosemids/metaboliti izdalas mates piena tada méra, ka ir iesp&jama ietekme uz ar krtiti barotiem
jaundzimusajiem/zidainiem. Bopediat terapijas laika japartrauc barosana ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Bopediat neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Bopediat satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

Bopelat satur sulfitus
Reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhuspazmu.

3. Ka lietot Bopediat

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka Jasu vai Jisu bérna arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Tablesu skaits, kas Jums vai Jiisu bérnam jalieto, bis atkarigs no Jisu vai Jisu bérna kermena masas,
ka art arst€jamas slimibas iemesla un smaguma pakapes.

Ieteicama dienas deva ir 1-2 mg/kg kermena masas, ko lieto ka vienu devu vai ka divas dalitas devas.
Bopediat jalieto iekskigi.
Tableti var lietot ar €dienu vai bez ta.

Sis zales ir muté disperg&jama tablete, kas nozimé to, ka ta muté dispergé. Novietojiet tableti uz méles

vai aiz vaiga mutes dobuma (vieta mute starp vaigiem un zobiem) un laujiet tai dispergét. Péc tam, kad
tablete ir pilniba sadalijusies, var uzdzert nelielu malku @idens. Alternativi jaundzimusajiem tableti var

novietot aiz vaiga, nevis uz méles, bet tas var palielinat tabletes iz§kiSanas laiku.

Alternativi Bopediat var disperget krana tideni. P&c disperg€Sanas tas var ievadit ar ar dozéSanas
Slirci. Vajadzigais tidens daudzums ir 1 ml katram 2 tablet€m vai to dalam (piemé&ram, 1 ml

2 tabletém, 2 ml 2,5 tabletem, 3 tabletém vai 4 tablet€ém). Bérniem Iidz 6 ménesu vecumam jaizmanto
varits un atdzesets idens. P&c Bopediat ievadiSanas ievelciet §lirc€ tadu pasu tidens tilpumu, kads tika
izmantots, lai sagatavotu devu un ievaditu to pacientam. Tas nodrosina visas devas ievadiSanu.
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Bopediat muté disperg€jamas tabletes ir izstradatas ar funkcionalu dalijuma Iiniju (dalijjuma zimi).
Lai precizi lietotu pusi tabletes, stingri turiet tableti un parlauziet to pa centralo dalijuma Iiniju.
Tablete tiks sadalita divas vienadas dalas.

Daziem pacientiem Bopediat var biit jaievada caur baroSanas zondi (nazogastralo zondi, zondes izméeri
no 4 Fr 1idz 10 Fr), kas nonak tiesi kungi. Bopediat dispergg krana tident, un péc dispergesanas to var
ievadit caur baroSanas zondi saskana ar turpmak sniegtajiem noradijumiem. Bermiem Iidz 6 ménesSu
vecumam jaizmanto varits un atdzesets tidens.

1. Tevietojiet nepiecieSsamo Bopediat muté disperg€jamo tablesu skaitu $lirce (5, 10 vai 20 ml §lircé
atkariba no lietojamo tablesu skaita).

2. levelciet slirce vajadzigo tidens daudzumu: 1 ml uz katram divam tabletém vai to dalu (pieméram,
1 ml uz 2 tabletém, 2 ml uz 2,5 tabletém, 3 tabletem vai 4 tabletem).

3. Parliecinieties, ka $lirces gals ir drosi aizverts ar vacinu vai noslégts ar pirkstu.

4. Lai disperggtu tabletes, apgrieziet §lirci otradi ar 180° kustibu, grozot plaukstas locitavu vismaz

_____

palieliniet kustibu skaitu/laiku, kas nepieciesams, lai iegtitu pilnigu dispersiju.

5. Izvadiet no Slirces gaisu un ievadiet devu baroSanas zond€. P&c devas ievadiSanas izskalojiet zondi
ar tdeni.
e 3 ml Joti tievam zondeém (4 Fr)
e 5 ml visu pargjo izméru zondém (5-10 Fr)

Ja Jus esat vai Jiisu berns ir lietojis Bopediat vairak neka noteikts
Nelietojiet vairak zalu, ka Jusu vai Jisu berna arsts ir noteicis. Ja Jiis esat vai Jisu berns ir norijis
vairak tablesu, neka arsts nozimgjis, nekavejoties pastastiet par to arstam vai sazinieties ar tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu pat tad, ja nav diskomforta pazimju.
Panemiet Iidzi zales originalaja iepakojuma, lai arsts varétu viegli identificét Jusu zales.
lesp€jamas pazimes, kas liecina par parak lielu $o zalu devu, ir §adas:
e liela urina daudzuma izvadiSana vai loti stipras slapes;
atra sirdsdarbiba,;
vajuma, gibsanas vai apreibuma sajita;
miegainiba, apjukums vai neparasta miegainiba;
muskulu vajums vai lenganas ekstremitates;
loti zems asinsspiediens;
peksna nieru mazspgja;
asins recekli.

Ja Jus esat vai Juisu bérns ir aizmirsis lietot Bopetriat
Ja Jus esat vai Jusu bérns ir aizmirsis lietot Bopediat, izlaidiet aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu,
ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat vai Jusu bérns partrauc lietot Bopediat
Nepartrauciet Bopediat lictosanu vai doSanu b&rnam, ja vien to nav noradijis Jusu vai Jisu b&rna arsts.
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Ja Jums ir jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam vai bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4.

Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet Bopediat lietoSanu un nekavéjoties vérsieties pec mediciniskas palidzibas, ja
noverojat kadu no Siem simptomiem:

sarkanigi, nepaaugstinati, meérkim Iidzigi vai apali plankumi uz rumpja adas, biezi ar pasliem
vidi, adas lobiSanas, ¢tilas mutg, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms Siem
nopietnajiem izsitumiem var biit vérojams drudzis un gripai lidzigi simptomi. Tas var but
pazimes, kas liecina par Stivensa-DZonsona sindromu (biezums nav zinams) vai toksisku
epidermas nekrolizi (biezums nav zinams);

plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli. Tas var bt pazimes, kas
liecina par dzivibai bistamu stavokli, ko sauc par DRESS (zalu reakciju ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem). Sis blakusparadibas biezums nav zinams;

sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar saciet€jumiem zem adas un pusliem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arst€Sanas sakuma, un tie var liecinat par slimibu, ko dévé par akiitu
generaliz€tu eksantematozu pustulozi (biezums nav zinams);

peksna smaga alergiska reakcija ar apgritinatu elpoSanu, méles/ltipu pietikumu, neskaidru
sajiitu galva, paatrinatu sirdsdarbibu, svisanu un samanas zudumu (anafilaktiskas reakcijas). STs
blakusparadibas biezums ir rets.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

samazinats kopgjais skidruma daudzums organisma (hipovolémija); Hipovolémijas pazimes ir
reibonis vai neskaidra sajiita galva, loti stipras slapes, samazinata urina izdali$anas un vésa
mikla ada;

izteikta asinsspiediena pazeminaSanas, parejot no sédus stavokla uz stavus stavokli (ortostatiska
hipotensija), ka rezultata var rasties reibonis un/vai gibonis;

kreatinina [Tmena paaugstinasanas asinis, kas var liecinat par nieru darbibas traucgjumu
pastiprinaSanos (kreatinina [imena paaugstinasanas asinis);

paaugstinats tauku (trigliceridu) Itmenis asinis (paaugstinats trigliceridu [imenis asinis);

salu un idens daudzuma izmainas organisma (elektrolitu lidzsvara traucgjumi);

parmériga iidens daudzuma zudums no organisma (dehidratacija).

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

galvas smadzenu darbibas traucgjumi, pieméram, apjukums, miegainiba, ko izraisa aknu
darbibas trauc€jumi (aknu encefalopatija);

augsts urinskabes [Tmenis asinis, kas var izraistt fiziskus simptomus, pieméram, sapigu locitavu
iekaisumu (podagru);

paaugstinats holesterina Iimenis asinfs;

zems kalija Itmenis asinis (hipokalieémija);

zems natrija [Tmenis asinis (hiponatri€mija);

parmeériga urina daudzuma veidosanas (politirija);

stavoklis, kad Skidruma zuduma dg] asinis klast koncentrétakas (hemokoncentracija).

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem):

adas reakcijas, kas var bt alergiskas vai nealergiskas (adas reakcija);

niezo$i izsitumi, kas ir pacelti vai nelidzeni (natrene);

autoimins traucgjums, kas izraisa piislu veidosanos uz adas un mitram kermena virsmam
(pemfigoids);
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alergiska reakcija, kas uz adas izraisa plasi izplatitas, ptslisu veida ¢iilas (generaliz&ti bulozi,
fikseti zalu izraisti izsitumi);

nieze;

saules apdegumam lidzigas reakcijas pec saules vai UV starojuma iedarbibas (fotosensitivitate);
adas reakcija, kas izraisa sarkanus plankumus vai plankumus uz adas, kas var izskatities ka
merkis vai “verSa acs” ar tumsi sarkanu centru, ko ieskauj gaisi sarkani gredzeni (daudzformu
erittma);

nelieli sarkanigi violeti plankumi uz adas (purpura);

slikta dusa (nelabums);

dzirdes traucgjumi (skanas uztveres traucgjumi);

kurlums (kas var biit neatgriezenisks);

traucéta sp&ja kontrolét cukura Iimeni asinis (samazinata oglhidratu tolerance);

paaugstinats cukura ITmenis asints (paaugstinats glikozes Iimenis asinis);

zems trombocitu, t. i., sastavdalu, kas palidz asinim sarec@t, [imenis asinis (trombocitopénija).

Reti (var rasties Itdz 1 no 1000 cilvékiem)

drudzis (paaugstinata kermena temperatiira);

parak daudz eozinofilo leikocttu — balto asins $tinu veids (eozinofilija);

zems neitrofilo leikocitu, t. i., balto asins $tinu veida, kas cinas pret infekciju, ITmenis
(neitropénija);

tadas sajutas ka nejutigums, tirpSana, durstiSana (parestézijas);

vemsana;

caureja;

nieru darbibas trauc€jumi, kuru gadijuma niergs ir ickaisums, kas ietekme to sp&ju filtrét asinis
un veidot urtnu (tubulointersticials nefrits);

zvanisana vai dzinksteéSana ausits (tinnits);

asinsvadu iekaisums (vaskulits);

peksns sejas, lipu, méles vai rikles pietikums, apgriitinata elposana vai riSana, smaga nieze vai
izsitumi (anafilaktiska reakcija).

Loti reti (var rasties lidz pat 1 no 10 000 cilvékiem)

peksns aizkunga dziedzera iekaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura (akts
pankreatits);

aknu bojajumi, ko izraisa zults, aknas sintezeta skidruma, kas palidz noardit taukus, uzkrasanas
(holestatisks aknu bojajumu);

paaugstinats aknu enzimu ltmenis, ko konstaté asins analizes (paaugstinats transaminazu
Itmenis);

loti zems balto asins §tinu, ko déve par granulocitiem un kas ir svarigas cima pret infekciju,
Iimenis (agranulocitoze);

stavoklis, kura gadijuma kaulu smadzenes partrauc veidot asins §tinas (kaulu smadzenu
mazspgeja).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

asins recek]u veidoSanas asinsvados (tromboze);

apgritinata urina izdaliSanas no urinpii§la (urina aizture);

nierakmeni (nefrolitiaze);

kalcija uzkrasanas nierés (nefrokalcinoze);

urinvielas [Tmena asinis paaugstinasanas (paaugstinats urinvielas Itmenis asinis);

kalija daudzuma samazinasanas asinis saistiba ar hlora jonu [imena pazeminasanos asinis un
skabju un bazu Iidzsvara zudumu, ka arT aldosterona sekrécijas palielinasanas (pseido Bartera
sindroms);

izmaintts skabju un bazu lidzsvars asinis (metaboliska alkaloze);

iekaisiga saistaudu slimiba, kas var ietekmé&t locttavas un daudzus organus, tai skaita adu, sirdi,
plausas, nieres un nervu sist€mu (sist€miska sarkana vilkeéde);

reibonis;
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&ibonis (sinkope);

bezsamana,

galvassapes;

muskulu sadaliSanas, kas bieZi izraisa nieru bojajumu (rabdomiolize);

nelaundabigs, paaugstinats adas bojajums, kas var niez&t vai mainit krasu (lihenoida keratoze);

plasi izsitumi ar nelieliem strutam pilditiem izcilniem, biezi ar drudzi (akiita generaliz&ta

eksantematoza pustuloze (AGEP));

. smagi izsitumi ar piiSlu veidoSanos uz adas, mut€, acis vai uz dzimumorganiem (Stivensa-
Dzonsona sindroms (SJS));

. izsitumi ar drudzi, palielinatiem limfmezgliem un iesp&jamu ietekmi uz iecks$€jiem organiem,
piem&ram, aknam, nierém vai plausam (zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS));

. lielu adas laukumu lobisanas (toksiska epidermas nekrolize (TEN)).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu be&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu vai bérna arstu,
farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar uz iespgéjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja
instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikumaminé&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, jus varat palidz&t nodro§inat
daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Bopediat
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,Derigs lidz”
vai ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bopediat satur
e Aktiva viela ir furosemids.

Bopediat 5 mg muté dispergéjamas tabletes satur 5 mg furosemida.
o C(itas paligvielas ir:
mannits (E 421), kukuriizas ciete, kroskarmelozes natrija sals (E 468), povidons (E 1201), zemenu
aromatviela (satur gumiarabiku (E 414), natriju, furaneolu, sulfitus (E 220), etikskabi (E 260)) (skatit
2. punktu “Bopediat satur sulfitus”), natrija stearilfumarats (skatit 2. punkta “Bopediat satur natriju”),
sarkanais dzelzs oksids (E 172).

Bopediat argjais izskats un iepakojums
Bopediat 5 mg muté disperg€jamas tabletes ir gaisi sarkanas, apalas, plakanas tabletes ar slipu malu ar
iespiedumu “F” viena pus€ un dalijuma Iiniju otra pusg, ar diametru 5,7 mm. Tableti var sadalit

vienadas devas.

Bopediat 5 mg muté disperg€jamas tabletes ir pieejamas PVH/PVDH/aluminija blisteros, pa
28 tabletém katra.
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Katra kastite satur 28, 56, 84 vai 112 muté disperg€jamas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irija

Razotajs

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster
Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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