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Bopediat (furosemide)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Bopediat u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Bopediat u ghal xiex jintuza?

Bopediat jintuza fit-trabi u fit-tfal ta’ ingas minn 18-il sena ghat-trattament ta’:
¢ edema (nefha fil-gisem) ikkawzata minn problemi tal-qalb, tal-kliewi jew tal-fwied;
e pressjoni tad-demm gholja kkawzata minn mard kroniku (fit-tul) tal-kliewi.

Bopediat fih is-sustanza attiva furosemide u huwa medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal
medicina ta’ referenza li fiha |-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn.

Bopediat jigi bhala pilloli orodispersibbli (pilloli li jinhallu fil-halg) u f'gawwa aktar baxxa mill-medicina
ta’ referenza sabiex ikun jista’ jinghata lil tfal zghar.

Il-medicina ta’ referenza ghal Bopediat hija Lasilix Faible.
Kif jintuza Bopediat?

Bopediat jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. II-medicina tinghata darba jew darbtejn kuljum, u d-
doza ta’ kuljum tiddependi mill-piz tat-tifel/tifla. Il-pilloli orodispersibbli jitgieghdu fil-halq u jithallew
jinhallu. Jistghu jitgieghdu wkoll fl-ilma u jinghataw fil-halq b’siringa.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bopediat, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Bopediat?

Is-sustanza attiva f'Bopediat, il-furosemide, tahdem fil-kliewi billi tghin lill-gisem inehhi I-ilma zejjed.
Taghmel dan billi twaqqaf is-sodju u |-klorur milli jergghu jidhlu fid-demm. Is-sodju u I-klorur
imbaghad jigbdu aktar ilma fl-urina. Billi tnehhi I-ilma zejjed, il-furosemide tghin biex titnagqas in-
nefha u titbaxxa I-pressjoni tad-demm.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Bopediat li hargu mill-istudji?

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Bopediat. II-kumpanija
wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija
li jkollhom I-istess effett.

L-istudji li saru b’Bopediat huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Bopediat?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Bopediat, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bopediat (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu zbilanc fil-livelli tal-imluha fid-demm, deidratazzjoni, ipovolemija (volum baxx ta’ demm u
fluwidi fil-gisem), zieda fil-livelli tal-kreatinina (sinjal li I-kliewi jistghu ma jkunux ged jahdmu kif
suppost), livelli gholjin ta’ trigliceridi (tip ta’ xaham) fid-demm, u ipotensjoni ortostatika (tnaqqis
f'daqqga fil-pressjoni tad-demm meta tqum bilwiegfa).

Bopediat ma ghandux jintuza fi tfal li ghandhom livelli baxxi hafna ta’ potassju jew sodju fid-demm,
volum baxx ta’ fluwidi tad-demm u tal-gisem, ostruzzjoni fil-passagg tal-urina jew hsara fil-mohh
ikkawzata minn problemi fil-fwied kif ukoll fi tfal li jigu deidratati. Ma ghandux jintuza fi tfal b’anurja
(meta I-kliewi ma jkunux jistghu jipproducu I-urina) jew dawk li jkollhom insuffi¢jenza akuta (f'daqqga)
tal-kliewi b’anurja li ma tirrispondix ghat-trattament b’furosemide. Langas ma ghandu jintuza fi tfal bi
problemi severi fil-fwied jew insufficjenza severa tal-kliewi.

Ghaliex Bopediat gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Bopediat wera li
ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Lasilix Faible.

Bopediat, li huwa f'forma u sahha xierqa ghat-tfal zghar, itejjeb id-disponibbilta tat-trattament ghat-
tfal.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lasilix Faible, il-benefi¢¢ji ta” Bopediat
huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bopediat?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bopediat.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Bopediat hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Bopediat jigu evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Bopediat

Aktar informazzjoni dwar Bopediat, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2026.
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