ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tinhall fil-halq fiha 5 mg ta’ furosemide.
Eccipjent b’effett maghruf

Kull pillola 1i tinhall fil-halq fiha wkoll sulfiti.
Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola li tinhall fil-halq

Pillola hamra ¢ara, tonda u ¢atta b’tarf iccanfrat b’“F” imnaqqxa fuq naha wahda u b’linja tal-gsim fuq
in-naha l-ohra b’dijametru ta’ 5.7 mm. Il-pillola tista’ tinqasam f’dozi ugwali.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Bopediat huwa indikat fi tfal tat-twelid sa inqas minn 18-il sena ghat-trattament ta’ edema ta’ origini

kardijaka jew renali, edema ta’ origini epatika, u pressjoni gholja f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ kuljum ta’ furosemide hija ta’ 1 sa 2 mg/kg tal-piz tal-gisem, f’doza wahda
jew magsuma f*zewg dozi.

Id-doza ghandha tigi aggustata skont l-indikazzjoni u skont is-severita tal-marda.

Hemm forom farmacewtici ohrajn disponibbli sabiex jinghataw lil pazjenti li ma jistghux jir¢ievu d-
doza rilevanti b’numru xieraq ta’ pilloli.

Doza magbuza
Jekk tinqabez doza, id-doza ghandha tigi injorata u d-doza li jmiss ghandha tinghata bhas-soltu.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu orali.

Il-pillola ghandha titqieghed fuq l-ilsien jew fil-kavita tal-halq ghall-etajiet kollha u ghandha tithalla
ddub. Jista’ jinxtorob l-ilma wara li 1-pillola li tinhall fil-halq tkun iddizintegrat kompletament. Inkella,
ghal trabi tat-twelid, il-pillola tista’ titqieghed bejn is-snien u l-haddejn minflok fuq l-ilsien,
madankollu dan jista’ jzid il-hin ghad-dispersjoni.

Inkella, Bopediat jista’ jiddewweb fl-ilma tal-vit. Ladarba jdub, jista’ jinghata mill-halq permezz ta’
siringa tad-dozagg. L-ammont ta’ ilma mehtieg huwa ta’ 1 mL ghal kull 2 pilloli jew parti minnhom
(ez. 1 mL ghal 2 pilloli, 2 mL ghal 2.5 pilloli, 3 pilloli jew 4 pilloli). Ghandu jintuza ilma sterili fi tfal



taht l-eta ta’ 6 xhur. Wara li jinghata Bopediat, 1-istess volum ta’ ilma uzat biex tigi ppreparata d-doza
ghandu jingibed fis-siringa u jinghata lill-pazjent. Dan jizgura li tinghata d-doza kollha.

Bopediat pilloli li jinhallu fil-halq tfasslu b’linja tal-qsim funzjonali. Biex jigi zgurat 1-ghoti preciz ta’
nofs doza, il-pillola ghandha tinzamm b’mod sod u ghandha tinqasam tul il-linja ¢entrali tal-qsim, u
b’hekk tirrizulta f"zewg nofsijiet indags.

Dan il-prodott medic¢inali jista’ jinghata mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Xi pazjenti jistghu jehtiegu l-ghoti permezz ta’ tubu tat-tmigh enterali, jekk ma jkunux jistghu jiehdu I-
prodott medicinali mill-halq.

Ghal istruzzjonijiet dwar il-preparazzjoni tal-prodott medicinali qabel 1-ghoti permezz ta’ tubu tat-
tmigh enterali, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

Anurja jew insuffi¢jenza renali akuta b’anurja li ma tirrispondix ghal furosemide

Encefalopatija epatika.

Ostruzzjoni fil-passagg tal-awrina.

Ipovolemija.

Deidratazzjoni.

Ipokalimija severa.

Iponatremija severa.

Epatite progressiva u insuffi¢jenza epatocellulari severa f’pazjenti fuq emodijalisi u f’pazjenti

b’insuffi¢jenza tal-kliewi severa (eliminazzjoni tal-kreatinina inqas minn 30 mL/min) minhabba

r-riskju ta’ akkumulazzjoni ta’ furosemide li jigi eliminat prin¢ipalment permezz tar-rotta biljari

f’dan il-kaz.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bilanc tal-elettroliti

Sodium fis-serum
Il-livelli ta’ sodium fis-serum ghandhom jigu kkontrollati gabel ma jinbeda t-trattament, imbaghad
f’intervalli regolari. Kwalunkwe prodott medicinali dijuretiku jista’ jikkawza iponatremija, li tista’

aggravar tal-insuffi¢jenza tal-qalb u pressjoni baxxa u kollass ¢irkolatorju (ara sezzjoni 4.8).

Tnaqqis fis-sodium tas-serum jista’ inizjalment ikun asintomatiku, ghalhekk, monitoragg regolari
huwa essenzjali spe¢jalment f’dawk il-popolazzjonijiet 1i huma f’riskju.

Potassium fis-serum

It-tnaqqis tal-potassium b’ipokalimija huwa riskju kbir asso¢jat ma’ dijuretici loop (ara sezzjoni 4.8).
Ipokalimija (< 3.5 mmol/L) ghandha tigi evitata f’popolazzjonijiet f’riskju, jigifieri f’pazjenti
malnutriti u/jew f"dawk li jir¢ievu trattament b’diversi prodotti medic¢inali, dawk b’¢irrozi kif ukoll
b’edema u b’axxite, b’mard koronarju tal-qalb jew b’insuffi¢jenza tal-qalb. L-ipokalimija zzid it-
tossicita kardijaka ta’ prodotti medic¢inali digitalis u r-riskju ta’ arritmija. F’pazjenti b’intervall QT
imtawwal (kongenitali jew indott mill-medi¢ina), l-ipokalimija tippromwovi arritmiji severi, b’mod
partikolari forsades de pointes, i jistghu jkunu potenzjalment fatali, spe¢jalment f’pazjenti bi
bradikardija. Fil-kazijiet kollha, il-livelli tal-potassium fil-plazma ghandhom jigu mmonitorjati b’mod
aktar frekwenti. L-ewwel assagg tal-potassium fil-plazma ghandu jsir matul il-gimgha wara 1-bidu tat-
trattament.



Glukozju fid-demm
L-effett iperglicemiku ta’ furosemide huwa moderat (ara s-sezzjoni 4.8). II-monitoragg tal-glukozju
fid-demm ghandu jissahhah f’pazjenti dijabeti¢i u predijabetici.

Acidu uriku fis-serum

It-tnaqqis tal-ilma u tas-sodium kkawzat minn furosemide jnaqqas l-eskrezzjoni tal-a¢idu uriku
permezz tal-awrina. F’pazjenti b’iperuricemija, l-in¢idenza ta’ attakki tal-gotta tista’ tizdied. Ghalhekk
ghandha tigi ezercitata 1-kawtela f’pazjenti bil-gotta.

Kreatinina fis-serum
Furosemide jista’ jikkawza elevazzjoni temporanja fil-kreatinina (ara sezzjoni 4.8). Matul it-terapija
b’furosemide, generalment huwa rrakkomandat monitoragg regolari tal-kreatinina fis-serum.

Huwa mehtieg monitoragg mill-qrib ta’ pazjenti f’riskju ta’ zbilan¢ sever tal-elettroliti tal-ilma
(rimettar, dijarea, gharaq eccessiv, ec¢.). Id-deidratazzjoni, I-ipovolemija u l-izbilan¢ bejn 1-a¢idu u 1-

bazi jehtiegu trattament korrettiv u jistghu jehtiegu waqfien temporanju tat-trattament.

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) inkluz is-sindromu
ta’ Stevens-Johnson (SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolizi epidermali tossika (TEN, toxic
epidermal necrolysis), reazzjoni ghall-medic¢ina b’sintomi ta’ esinofilja u sistemi¢i (DRESS, drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms) u pustulozi esantematika generalizzata akuta
(AGEP, acute generalised exanthematous pustulosis), li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew
fatali, gew irrapportati b’rabta mat-trattament b’furosemide (ara sezzjoni 4.8). Meta jigu preskritti 1-
medicina l-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u ghandhom jigu mmonitorjati
mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda.

Jekk ikun hemm sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, furosemide ghandu jigi rtirat
immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv kif xieraq. Fit-tfal, il-prezentazzjoni
inizjali ta’ raxx tista’ tigi konfuza ma’ infezzjoni u t-tobba ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta ta’
reazzjoni ghal furosemide fit-tfal li jizviluppaw sintomi ta’ raxx u deni matul it-terapija b’furosemide.

Fotosensittivita

Gew irrapportati reazzjonijiet ta’ fotosensittivita f’pazjenti li juzaw furosemide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk issehh reazzjoni ta’ fotosensittivita matul it-trattament, it-trattament ghandu jitwaqqaf. Jekk tkun
mehtiega amministrazzjoni mill-gdid, il-pazjent ghandu jinghata parir biex jipprotegi partijiet tal-gilda

esposti ghax-xemx u ghal raggi UVA artificjali.

Lupus erythematosus sistemiku

Aggravar jew attivazzjoni ta’ lupus erythematosus sistemiku (ara sezzjoni 4.8).

Jekk issehh attivazzjoni jew aggravar ta’ lupus erythematosus sistemiku, it-trattament b’furosemide
ghandu jitwaqqaf.

Disturbi tal-fwied

F’pazjenti b’insuffi¢jenza epatocellulari, it-trattament ghandu jinghata b’kawtela u taht monitoragg
strett tal-bilanc tal-elettroliti u tal-ilma minhabba li hemm riskju ta’ encefalopatija epatika (ara
sezzjoni 4.8). Jekk dan isehh, it-trattament ghandu jitwagqgaf minnufih.



Ostruzzjoni fil-passagg tal-awrina

F’pazjenti b’ostruzzjoni parzjali tal-passagg tal-awrina, 1-uzu ta’ furosemide jista’ jwassal ghal Zamma
tal-awrina (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk ghandu jigi stabbilit monitoragg bir-reqqa tal-produzzjoni tal-
awrina, b’mod partikolari fil-bidu tat-trattament b’furosemide.

Aggustament fid-doza jew twaqqif tad-doza

It-trattament b’ furosemide jista’ jehtieg aggustament jew twaqqif tad-doza abbazi ta’ gudizzju kliniku
f’pazjenti bi:

. Pressjoni baxxa , spe¢jalment f’pazjenti b’riskju ta’ iskemija ¢erebrali jew koronarja, jew b’tipi
ohrajn ta’ insuffi¢jenza ¢irkolatorja.
. Il-pressjoni baxxa sintomatika li tikkawza sturdament, hass hazin, jew telfien mis-sensi tista’

ssehh f°xi pazjenti trattati b’furosemide, b’mod partikolari f’pazjenti li jkunu geghdin jichdu
prodotti medicinali ohra li x’aktarx jikkawzaw pressjoni baxxa (ara sezzjoni 4.5), u f’pazjenti bi
problemi medi¢i ohra li jinvolvu riskju ta’ pressjoni baxxa.

. Sindromu epatorenali (insuffi¢jenza renali minhabba hsara severa fil-fwied).

. Ipoproteinemija, spe¢jalment f’pazjenti b’sindromu nefrotiku: tnaqqis possibbli fl-effett
dijuretiku ta’ furosemide u tishih ta’ reazzjonijiet avversi, spec¢jalment l-ototossicita.

. Kolelitijazi fi trabi prematuri li jir¢ievu nutrizzjoni parenterali totali b>’mod konkomitanti ma’
furosemide

. Iperparatirojdizmu sekondarju u mard tal-ghadam fit-trabi li jkunu ged jiehdu trattament fit-tul
b’furosemide.

Popolazzjoni pedjatrika

Trabi tat-twelid u trabi prematuri

Fit-trabi tat-twelid u fit-trabi prematuri, 1-uzu fit-tul ta’ furosemide f’dozi gholjin igorr riskju ta’
nefrokal¢inozi u/jew ta’ litjazi intrarenali. Ghaldagstant huwa rakkomandat li ssir ultrasonografija tal-
kliewi.

Furosemide jistimula s-sintezi ta’ prostaglandin E2, dilatur qawwi tal-patent ductus arteriosus, u 1-
ghoti ta’ furosemide lil trabi prematuri ghandu jitqies bir-reqqa kontra r-riskju ta’ precipitazzjoni tal-
patent ductus arteriosus sintomatika.

Eccipjenti b’effett maghruf

Sodium
Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
huwa “hieles mis-sodium”.

Sulfiti
F’kazijiet rari, dawn jistghu jikkawzaw reazzjonijiet severi ta’ sensittivita ec¢essiva u bronkospazmu.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni b’Bopediat fil-popolazzjoni adulta jew pedjatrika.

Prodotti medicinali li jnaggsu l-potassium

L-ipokalimija hija fattur li tippromwovi l-arritmija (torsades de pointes b’mod partikolari) u zzid it-
tossi¢ita ta’ ¢erti prodotti medic¢inali, perezempju digoxin. B’rizultat ta’ dan, il-prodotti medi¢inali 1i
jistghu jinduc¢u ipokalimija huma involuti f*ghadd kbir ta’ interazzjonijiet. Dawn is-sustanzi jinkludu
dijuretic¢i li jnaqqsu l-potassium, wahedhom jew f’kombinazzjoni, lassattivi stimulanti,
glukokortikosterojdi, tetracosactide u amphotericin B (uzu gol-vini). [l-potassium fis-serum ghandu
jigi mmonitorjat aktar ta’ spiss jekk furosemide jinghata flimkien ma’ dawn il-prodotti medicinali.



Glikossidi digitalis

L-ipokalimija ttejjeb l-effetti tossici tal-glikosidi digitalis. Qabel it-trattament, l-ipokalimija ghandha
tigi kkoreguta u ghandu jitwettaq monitoragg kliniku, tal-elettroliti u monitoragg elettrokardjografiku.

Dijureti¢i li jehinuk ma titlifx il-potassium (Potassium-sparing diuretics), wahedhom jew f{’tahlita

(amiloride, potassium canrenoate, eplerenone, spironolactone, triamterene)

Ghalkemm 1-uzu xieraq tal-prodott medi¢inali flimkien ma’ dawn is-sustanzi jista’ jkun utli " xi
pazjenti, il-possibbilta ta’ ipokalimija u, b’mod partikolari f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi u
b’dijabete, iperkalemija, ma tistax tigi eskluza. Huwa mehtieg monitoragg tal-potassium fid-demm u,
jekk ikun mehtieg, tal-elettrokardjogramma (ECG). Jekk ikun mehtieg, it-trattament jista’ jigi
kkunsidrat mill-gdid.

Prodotti medic¢inali i jnaggsu l-ammont ta’ sodium

Certi prodotti medi¢inali huma involuti b>’mod aktar komuni fil-bidu ta’ iponatremija. Dawn jinkludu
dijuretici, desmopressin, antidipressanti li jinibixxu t-tehid mill-gdid ta’ serotonin, carbamazepine u
oxcarbazepine. L-uzu kkombinat ta’ dawn il-prodotti medicinali jzid ir-riskju ta’ iponatremija. Jista’
jkun mehtieg monitoragg addizzjonali tas-sodium fis-serum.

Prodotti medi¢inali ototossi¢i

it-tip ta” amministrazzjoni kongunta tkun mehtiega, il-monitoragg tas-smigh ghandu jissahhah. I1-
prodotti medicinali kkon¢ernati huma spec¢ifikament glikopeptidi bhal vancomycin u teicoplanin,
aminoglikosidi, komposti tal-platinu u dijuretici loop.

Prodotti medicinali i jikkawzaw nefrotossicitd u/jew hsara fil-kliewi

Xi prodotti medicinali jzidu r-riskju ta’ nefrotossicita jew ta’ hsara akuta fil-kliewi. Dawn jinkludu
imblokkaturi tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II, mezzi ta’ kuntrast jodinati, medicini antinfjammatorji
nonsterojdali (NSAIDs), agenti tal-platinu. II-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi mmonitorjata jekk dawn
il-prodotti medi¢i jinghataw flimkien ma’ furosemide. Id-deidrazzjoni u t-tnaqqis fil-volum izidu r-
riskju ta’ hsara akuta fil-kliewi. Il-bilan¢ tal-fluwidi tal-pazjent ghandu jigi mmonitorjat sabiex jigi
zgurat li 1-pazjent ikun idratat b’mod adegwat.

Prodotti medicinali 1i jikkawzaw pressjoni baxxa

Effett ipotensiv imsahhah huwa possibbli bil-prodotti medicinali antiipertensivi kollha. Ghall-inibituri
tal-ACE u ghall-imblokkaturi tar-ricetturi tal-angiotensin II ghandha tinghata kunsiderazzjoni biex
jitwaqqaf furosemide gabel 1-ghoti kongunt taghhom jew li wiehed jibda b’doza aktar baxxa ta’
inibitur tal-ACE/imblokkatur tar-ricettur tal-angiotensin II. F’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka
kongestiva trattati b’dijuretici, id-dozi inizjali tal-inibitur ACE ghandhom ikunu baxxi hafna. Prodotti
medic¢inali ohra b’effett ipotensiv imsahhah, b’mod partikolari pressjoni baxxa ortostatika jinkludu:
imblokkaturi alfa, amifostine, baclofen, antidipressanti tal-imipramine, newroletti¢i, derivattivi tan-
nitrati. [l-pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata f’pazjenti li jkunu qeghdin jigu trattati bi
prodotti medicinali li jinghataw b’mod kongunt li jistghu jikkawzaw effett ipotensiv.

Prodotti medic¢inali 1i jikkawzaw tnaqqis fl-effett tal-furosemide

Aliskiren

Aliskiren inaqqas il-kon¢entrazzjoni fil-plazma ta’ furosemide moghti mill-halq. Jista’ jigi osservat
tnaqqis fl-effett ta’ furosemide f’pazjenti trattati kemm b’aliskiren kif ukoll b’furosemide orali, u huwa
rrakkomandat li t-tnaqqis fl-effett dijuretiku jigi mmonitorjat u d-doza ta’ furosemide tigi aggustata kif
xierag.



Phenytoin
L-effett dijuretiku jista’ jitnaqqas b’sa 50 %. Jistghu jintuzaw dozi oghla ta’ furosemide.

Prodotti medi¢inali torsadogenici

Hemm riskju mizjud ta’ arritmiji ventrikulari bi prodotti medicinali torsadogeni¢i, spe¢jalment
torsades de pointes. Qabel it-trattament, 1-ipokalimija ghandha tigi kkoreguta u ghandu jitwettaq
monitoragg kliniku, tal-elettroliti u monitoragg elettrokardjografiku.

Prodotti medicinali torsadogenic¢i jinkludu: antiarittmici tal-klassi Ia (quinidine, hydroquinidine,
disopyramide) u antiarittmici tal-klassi III (amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide), ¢erti newrolettici
tal-phenothiazine (chlorpromazine, cyamemazine, fluphenazine, levomepromazine, pipotiazine),
benzamides (amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride), butyrophenones (droperidol, haloperidol,
pipamrenone), newrolettici ohra (pimozide, sertindole, flupentixol, zuclopenthixole), prodotti
medic¢inali ohra: bepridil, cisapride, diphemanil, dolasetron ghall-uzu gol-vini, dronedarone,
spiramycin ghall-uzu gol-vini, erythromycin ghall-uzu gol-vini, mizolastine, levofloxacin,
halofantrine, lumefantrine, pentamidine, vincamine ghall-uzu gol-vini, moxifloxacin, mequitazine,
methadone, pracalopride, toremifene, komposti tal-arseniku, citalopram, escitalopram.

Prodotti medi¢inali ohra

Ciclosporin

Hemm riskju ta’ livelli gholjin ta’ kreatinina fis-serum minghajr tibdil fil-kon¢entrazzjonijiet ta’
ciclosporin fil-tal-plazma, anki meta ma jkun hemm ebda tnaqqis tal-ilma/sodium. Barra minn hekk,
hemm riskju ta’ iperurikemija u ta’ kumplikazzjonijiet bhall-gotta.

Lithium

Zieda fil-lithium fid-demm tista’ ssehh b’sinjali ta’ doza e¢cessiva, kif inhu l-kaz meta 1-pazjenti
jsegwu dieta b’livell baxx ta’ sodium bi tnaqqis fl-eskrezzjoni urinarja tal-lithium. Jekk 1-ghoti
flimkien ma jistax jigi evitat, huma mehtiega monitoragg strett tal-lithium fid-demm u aggustament
ghad-doza.

Metformin

Tista’ ssehh ac¢idozi lattika indotta minn metformin, ikkawzata minn hsara funzjonali possibbli fil-
kliewi relatata mad-dijuretici, b’mod partikolari d-dijureti¢i loop. Metformin ma ghandux jintuza jekk
il-livelli tal-kreatinina fis-serum jagbzu l-livelli xierqa ghall-eta.

Risperidone

Fi studji kkontrollati bi placebo mwettqa b’risperidone f’pazjenti anzjani (ta’ aktar minn 65 sena)
b’dimenzja, giet osservata in¢idenza oghla ta’ mortalita f’pazjenti ttrattati b’ furosemide flimkien ma’
risperidone. Ghandha tigi ezer¢itata I-kawtela u 1-proporzjon tal-benefic¢ju/riskju ta’ din il-
kombinazzjoni jew trattament konkomitanti ma’ dijureti¢i qawwija ohra ghandu jigi kkunsidrat gabel
id-decizjoni tal-uzu.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ furosemide f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew
tossicita riproduttiva (ara s-sezzjoni 5.3).

Bopediat mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux geghdin
juzaw kontracettivi.



Treddigh

Furosemide/metaboliti jigu eliminati fil-halib tas-sider b’tali mod li jkun probabbli li jfeggu effetti fuq
it-trabi tat-twelid/trabi mredda’.

It-treddigh ghandu jitwaqqgaf waqt it-trattament b’Bopediat.

Fertilita

M’hemm I-ebda data tal-bniedem disponibbli dwar l-effett ta’ furosemide fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Bopediat ma ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti huma zbilan¢ elettrolitiku (> 1/10), deidrazzjoni (> 1/10),
ipovolemija (> 1/10), zieda fil-kreatinina fis-serum (> 1/10), zieda fit-trigliceridi (= 1/10) u pressjoni

baxxa ortostatika (> 1/10).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

It-tabella li gejja telenka r-reazzjonijict avversi bbazati fuq data mil-letteratura dwar studji klinici li
fihom, furosemide nghata lil total ta’ 1,387 pazjent, id-dozi u l-indikazzjonijiet kollha kkombinati.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati fit-Tabella 1 hawn taht skont is-sistema tal-klassifika tal-organi

MedDRA (SOC) u I-frekwenza, bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni

(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna
(< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull kategorija tal-
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati fl-ordni ta’ severita li dejjem tongqos.

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika Reazzjoni avversa Frekwenza
tal-organi
Disturbi tad-demm u Emokonc¢entrazzjoni* Komuni
tas-sistema limfatika Trombocitopenja Mhux komuni
Newtropenja Rari
Esinofilja Rari
Agranulo¢itozi Rari hafna
Insuffi¢jenza tal-mudullun Rari hafna
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet anafilattici Rari
immunitarja Lupus erythematosus sistemiku Mhux maghruf
Disturbi fil- Zbilan¢ fl-elettroliti* Komuni hafna
meta.bo.liilflu un- Deidratazzjoni*, Komuni hafna
nutrizzjoni Ipovolemija* Komuni hafna
Iponatremija* Komuni
Ipokalimija* Komuni
Gotta* Komuni
Alkalozi metabolika* Mhux maghruf




Sindromu ta’ Pseudo-Bartter* Mhux maghruf
Disturbi fis-sistema Encefalopatija epatika* Komuni
nervuza Parestezija Rari
Sturdament Mhux maghruf
Sinkope, Telfien mis-sensi Mhux maghruf
Ugigh ta’ ras Mhux maghruf

Disturbi fil-widnejn u
fis-sistema labirintika

Disturb fis-smigh

Mhux komuni

Nuqgas ta’ smigh*

Mhux komuni

Tinnitus

Rari

Disturbi vaskulari

Pressjoni baxxa ortostatika*

Komuni hafha

Vaskulite Rari

Trombozi* Mhux maghruf
Disturbi Nawsja Mhux komuni
gastrointestinali Rimettar Rari

Dijarea Rari

Pankreatite akuta Rari hafna
Disturbi fil-fwied u fil- Hsara kolestatika fil-fwied Rari hafna

marrara

Disturbi fil-gilda u fit-
tessut ta’ taht il-gilda

Reazzjoni tal-gilda

Mhux komuni

Prurite

Mhux komuni

Urtikarja

Mhux komuni

Eruzzjoni b’medicina fissa bulluza generalizzata

Mhux komuni

Pemfigojde

Mhux komuni

Purpura

Mhux komuni

Reazzjoni ta’ fotosensittivita

Mhux komuni

Eritema multiformi

Mhux komuni

Sindromu ta’ Stevens-Johnson (ara sezzjoni 4.4) Mhux maghruf
Nekrolizi epidermali tossika (ara sezzjoni 4.4) Mhux maghruf
Pustulozi ezantematika generalizzata akuta Mhux maghruf
(AGEP, Acute generalised exanthematous
pustulosis) (ara sezzjoni 4.4)
Reazzjoni ghall-medi¢ina b’esinofilja u sintomi Mhux maghruf
sistemici (sindromu DRESS) (ara sezzjoni 4.4)
Keratozi likenojde Mhux maghruf
Disturbi muskolu- Rabdomijolizi* Mhux maghruf
skeletrici u tat-tessut
konnettiv
Disturhbi fil-kliewi u fis- | Poliurja* Komuni
sistema urinarja Nefrite tubulointerstizjali Rari
Ritenzjoni tal-awrina* Mhux maghruf
Nefrokal¢inozi* Mhux maghruf
Nefrolitijazi* Mhux maghruf




Disturbi generali u Deni Rari

kondizzjonijiet ta’

mnejn jinghata

Investigazzjonijiet Zieda ta’ kreatinina fid-demm* Komuni hafna
Zieda fit-trigliceridi fid-demm* Komuni hafna
Zieda fil-kolesterol fid-demm* Komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid-demm* Komuni
Tnaqqis fit-tolleranza ghall-karboidrati* Mhux komuni
Zieda fiz-zokkor fid-demm* Mhux komuni
Zieda fit-transaminazi Rari hafna
Zieda fl-urea fid-demm* Mhux maghruf

* Ir-reazzjonijiet avversi mmarkati b’asterisk huma deskritti f’aktar dettall hawn taht.

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Xi drabi jigu osservati livelli gholjin ta” glukozju fid-demm, normalment matul korsijiet qosra ta’
trattament b’doza gholja. Giet irrapportata tolleranza mnaqqsa ghall-karboidrati.

F’pazjenti dijabetici, gew osservati kazijiet ta’ livelli inkontrollabbli ta’ glukozju fid-demm.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin, ikkawzati mill-medicina jistghu jigu osservati u jiggustifikaw it-
twaqqif tat-trattament jew it-tnaqqis fid-doza: zbilanc¢ tal-elettroliti, ipokalimija, iponatremija,
deidratazzjoni, ipovolemija akkumpanjata minn pressjoni baxxa ortostatika u alkalozi metabolika.

L-izbilan¢ fl-elettroliti huwa promoss minn dan li gej: dieta b’ammont baxx wisq ta’ sodium u b’¢erti
disturbi (ez. ¢irrozi, insuffi¢jenza tal-qalb), kombinazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra (ara sezzjoni
4.5), u disturbi gastrointestinali u ta’ nutrizzjoni, li jistghu jaggravaw l-ipokalimija b’mod partikolari.

L-ipokalimija tista’ tkun jew tista’ ma tkunx assoc¢jata ma’ alkalozi metabolic¢i. Din ghandha t-
tendenza li ssehh aktar malajr b’dozi gholjin jew f’pazjenti ¢irroti¢i, malnutriti jew b’insuffi¢jenza tal-
qalb (ara sezzjoni 4.4). L-ipokalimija tista’ tkun partikolarment serja f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
u tista’ tikkawza wkoll arritmiji severi, spe¢jalment forsades de pointes 1i jkunu potenzjalment fatali,
b’mod partikolari meta l-prodott medicinali jinghata flimkien ma’ sustanzi antiarritmiéi li fihom
quinidine.

Is-sindromu ta’ pseudo-Bartter li jinkludi ipokalimija, ipokloremija, alkalozi u iperaldosteronizmu
jista’ jsehh jekk ikun hemm uzu hazin u/jew uzu fit-tul tal-prodott medicinali.

Furosemide jista’ jikkawza elevazzjoni temporanja tal-kreatinina fis-serum, tal-urea fid-demm, kif
ukoll tal-kolesterol u tat-trigliceridi. Zieda zghira fil-livelli tal-a¢idu uriku fid-demm (madwar 10 sa
30 mg/L) tista’ ssehh matul it-trattament u tista’ tippromwovi attakk tal-gotta.

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Disturbi fis-smigh u kazijiet rari ta’ tinnitus, generalment temporanji, jistghu jsehhu, b’mod partikolari
f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u b’ipoproteinemija (sindromu nefrotiku) (ara sezzjoni 4.4).

Kazijiet ta’ truxija, li b’mod rari jistghu jkunu irriversibbli, gew irrapportati wara amministrazzjoni
orali jew gol-vini tal-prodott medi¢inali. Gew irrapportati disturbi fis-smigh waqt 1-ghoti konkomitanti
ma’ antibijoti¢i aminoglikosidi.

Disturbi vaskulari

Ipovolemija u deidratazzjoni jistghu jwasslu ghal emokoncentrazzjoni b’riskju ta’ trombozi, b’mod
partikolari f’pazjenti anzjani
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Disturbi fil-fwied u fil-marrara
F’pazjenti b’insuffi¢jenza epatocellulari, jista’ jkun hemm encefalopatija epatika (ara sezzjonijiet 4.3 u
4.4).

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessut konnettiv
Gew irrapportati kazijiet ta’ rabdomijolizi, normalment fil-kuntest ta’ ipokalemija severa.

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Zieda fid-dijurezi tista’ tikkawza jew taggrava z-zamma tal-awrina f’pazjenti b’ostruzzjoni u/jew

kompressjoni tal-passagg tal-awrina.

Kazijiet ta’ nefrokal¢inozi u/jew kalkulu urinarju assocjati ma’ iperkal¢ijurja gew osservati fi trabi
prematuri hafna trattati b’injezzjonijiet ta’ doza gholja ta’ furosemide.

Rapportar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrapportati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrapportaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rapportar nazzjonali elenkata f Appendi¢i V.

4.9 Doza ec¢cessiva

L-istampa klinika f’doza ec¢éessiva akuta jew kronika tiddependi primarjament mill-firxa u mill-
konsegwenzi ta’ telf ta’ elettroliti u ta’ fluwidu, ez. ipovolemija, deidrazzjoni, emokoncentrazzjoni,
arritmiji kardija¢i minhabba dijurezi e¢éessiva. Is-sintomi ta’ dawn id-disturbi jinkludu pressjoni
baxxa severa (li tavvanza ghal xokk), insuffi¢jenza akuta tal-kliewi, trombozi, stati ta’ delirju, paralizi
flaccida, apatija u konfuzjoni.

Ghalhekk, it-trattament ghandu jigi mmirat lejn is-sostituzzjoni tal-fluwidi u 1-korrezzjoni tal-izbilan¢
tal-elettroliti. Flimkien mal-prevenzjoni u t-trattament ta’ kumplikazzjonijiet serji li jirrizultaw

minn disturbi bhal dawn u ta’ effetti ohra fuq il-gisem, din 1-azzjoni korrettiva tista’ tehtieg
monitoragg mediku intensiv generali u spec¢ifiku u mizuri terapewtic¢i. L-ebda antidotu spec¢ifiku ghal
furosemide mhuwa maghruf. Jekk I-ingestjoni tkun ghadha kif sehhet, jistghu jsiru tentattivi biex jigi
limitat 1-assorbiment sistemiku ulterjuri tal-ingredjent attiv permezz ta’ mizuri bhal hasil gastriku jew
dawk mahsuba biex inaqqsu l-assorbiment (ez. charcoal attivat).

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: dijuretici, sulfonamidi, sempli¢i, Kodi¢i ATC: C03CAO01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Attivita salurettika

F’dozi terapewtici tas-soltu, I-effett ewlieni ta’ furosemide huwa fuq il-parti axxendenti tal-holqa ta’
Henle, fejn jinibixxi l-chloride u mbaghad l-assorbiment mill-gdid tas-sodium. Dan ghandu effett
sekondarju fuq it-tubulu prossimali u fuq is-segment tad-dilwizzjoni. Furosemide jzid il-fluss tad-
demm fil-kliewi ghall-cortex renali. Din il-karatteristika hija ta’ valur partikolari meta furosemide
jintuza flimkien ma’ beta-blockers, li jista’ jkollu l-effett oppost. Furosemide ma jaffettwax il-
filtrazzjoni glomerulari (ghalkemm f’¢erti ¢irkostanzi giet osservata zieda fil-filtrazzjoni glomerulari).
L-attivita saluretika tizdied b’mod dipendenti fuq id-doza u tippersisti f’pazjenti b’insufficjenza tal-
kliewi.
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Attivita kontra I-pressjoni gholja u effetti ohrajn

Furosemide ghandu effett emodinamiku kkaratterizzat minn pressjoni kapillari pulmonari mnaqqsa
anki qabel ma tibda kwalunkwe dijurezi, u jzid il-kapacita tal-hzin tas-sodda vaskulari venuza kif muri
mill-pletismografija (dawn il-karatteristi¢i gew studjati b’mod partikolari permezz tar-rotta gol-vini).
Furosemide jagixxi fuq il-forom kollha taz-zamma tal-ilma/sodium b’rispons li jiddependi fuq id-doza.
Ghandu effett antiipertensiv li jirrizulta kemm mit-tnaqqis tas-sodium kif ukoll mill-attivita
emodinamika tieghu.

Studji Pedjatrici

Fi studju ta’ kontroll randomizzat, 57 tarbija prematura (< 2,000 gm) b’sindromu ta’ diffikulta
respiratorja li kienu jehtiegu ventilazzjoni mekkanika wara t-twelid gew randomizzati ghal furosemide
(n=29) (1 mg/kg/jum gol-vini) kontra l-kontroll (n=27). Zieda spontanja fil-produzzjoni tal-awrina
sehhet fil-grupp ta’ kontroll fi 48 sa 72 siegha wara 1-bidu tal-istudju (medja -SD 7.0+3.5 sighat wara
t-twelid), flimkien ma’ tnaqgqis fil-pressjoni medja tal-passagg tal-arja ghall-ventilazzjoni mekkanika.
L-uzu ta’ furosemide (7.343.5sighat wara t-twelid) zied il-produzzjoni tal-awrina °24 sa 48 u 48 sa 72
siegha wara l-ghoti, u dan irrizulta fi tnaqqis ulterjuri fil-pressjoni medja tal-passagg tal-arja u fl-
iffacilitar tal-estubazzjoni. Madankollu, ma kien hemm l-ebda differenza sinifikanti bejn il-gruppi fir-
rigward tal-in¢idenza tal-patent ductus arteriosus, morbidita minn displazija bronkopulmonari, u
mortalita.

Riezami sistematiku dwar id-dijureti¢i loop intravenuz jew enterali ghal trabi prematuri b’mard
kroniku tal-pulmun (CLD) (jew li qed jizviluppa) ikkonkluda li fi trabi prematuri < 3 gimghat ta’ eta li
jizviluppaw is-CLD, doza wahda ta’ kuljum ta’ furosemide ttejjeb l-ossigenazzjoni b’mod
inkonsistenti. F’pazjenti li ghandhom > 3 gimghat b’CLD, il-mekkanika pulmonari titjieb b’mod
temporanju f’pazjenti mhux intubati wara doza wahda ta’ furosemide. Il-mekkanizmi pulmonari u 1-
ossigenazzjoni tjiebu fil-pazjenti kollha wara gimgha ta’ trattament b’furosemide.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Furosemide jigi assorbit malajr, ghalkemm mhux kompletament, mill-passagg gastrointestinali. L-
oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu fi Zmien madwar 60 minuta. L-assorbiment mill-

passagg gastrointestinali isehh aktar bil-mod izda ma jitnaqqasx bl-ikel.

I1-bijodisponibbilta ta’ furosemide bhala soluzzjoni orali hija ta’ 65 %.

Distribuzzjoni

Furosemide huwa 96 sa 98 % marbut mal-proteina tal-plazma (f’koncentrazzjonijiet terapewtici tal-
plazma). L-irbit tal-proteini jitnagqas f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied.

I1-volum apparenti tad-distribuzzjoni huwa ta’ madwar 0.150 L/kg.

Bijotrasformazzjoni

Ammont zghir ta’ furosemide assorbit jigi inattivat permezz ta’ konjugazzjoni ma’ glucuronide
epatika, u x’aktarx renali,.

Eliminazzjoni

I1-half life ta’ eliminazzjoni (t' beta) hija ta> madwar 50 minuta. L-eliminazzjoni tal-plazma hija ta’
madwar 2 sa 3 mL/min/kg. Dan jirrizulta minn eliminazzjoni mal-awrina u minn eliminazzjoni
gastrointestinali, parzjalment permezz tar-rotta biljari. Furosemide jigi eliminat malajr u b’mod
predominanti mir-rotta urinarja, prin¢ipalment bhala prodott medi¢inali mhux mibdul.
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Furosemide jagsam il-barriera tal-placenta.
Furosemide jigi eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

I1-bijodisponibbilta wara 1-ghoti orali titnaqqas. L-eliminazzjoni biljari tikkumpensa ghal insuffi¢jenza
tal-kliewi u tista’ tilhaq bejn 86 % u 98 % tal-ammont eliminat f’pazjenti anefri¢i. Furosemide ftit li
xejn huwa dijalizzabbli.

Popolazzjoni pedjatrika

Abbazi tal-previzjonijiet ta’ mudell ta’ farmakokinetika bbazata fizjologikament (PBPK,
physiologically based pharmacokinetic) zviluppata, 1-ebda differenza sinifikanti fil-bijodisponibbilta
ta’ furosemide mhija mistennija bejn 1-adulti u I-popolazzjoni pedjatrika. Trabi tat-twelid prematuri
ghandhom volum akbar ta’ distribuzzjoni u ghalhekk ghandhom half life ta’ eliminazzjoni akbar, li
tonqos biz-zieda fl-eta ta’ wara t-twelid. L-eliminazzjoni ta’ furosemide tista’ tvarja bejn persuni
pedjatrici u l-adulti, spe¢jalment fi trabi tat-twelid, minhabba differenzi kemm fl-izvilupp tad-dags kif
ukoll tal-kliewi. Studju wiehed irrapporta half life ta’ 19.9-il siegha u 7.7 sighat fi trabi prematuri u ta’
terminu shih, rispettivament. Il-half life twila fit-trabi tat-twelid meta mqabbla mal-adulti hija funzjoni
kemm tal-funzjoni tal-kliewi immaturi kif ukoll tal-kapacita ta’ glukuronidazzjoni immatura.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Studji fuq l-annimali wrew effett teratogeniku. Fi studji ta’ tossikologija riproduttiva fil-fetu tal-firien,
numru mnaqgqas ta’ glomeruli differenzjati, anomaliji skeletali tal-iscapulae, tal-omeru u tal-kustilji
indotti mill-ipokalimija, kif ukoll 1-idronefrozi sehhew fil-feti tal-grieden u tal-fniek wara 1-ghoti ta’
dozi gholjin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Mannitol (E 421)

Maize starch

Croscarmellose sodium (E 468)

Povidone (E 1201)

Toghma ta’ frawli (fiha gomma arabika (E 414), sodium, furaneol, sulfiti (E 220), acetic acid (E 260))
Sodium stearyl fumarate

Iron oxide ahmar (E 172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

12-il xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folja tal-PVC/PVDC/aluminju li fiha 28 pillola li tinhall fil-halq.
Kull kartuna fiha 28, 56, 84 jew 112-il pillola li jinhallu fil-halgq.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghoti permezz ta’ tubu tat-tmigh enterali (tubu nazogastriku)

Bopediat pilloli li jinhallu fil-halq jinhallu fl-ilma tal-vit u jistghu jinghataw permezz ta’ tubu tal-ikel
enterali (tubu nasogastriku) ladarba jiddewbu. Ghandu jintuza ilma sterili biex Bopediat jinghata lil
tfal taht is-6 xhur. Studji tat-tubi tat-tmigh bit-tipi kollha ta’ tubi tat-tmigh standard (silikon,
polyvinylchloride/PVC, polyurethane/PU) urew li Bopediat jista’ jinghata minghajr imblukkar fid-
dagsijiet tat-tubi li jvarjaw minn 4 Fr sa 10 Fr meta nghatat doza ta’ 60 mg.

In-numru ta’ pilloli li jinhallu fil-halq mehtiega ghandu jitqieghed f’siringa (siringa ta’ 5, 10 jew
20 mL skont in-numru ta’ pilloli li jinghataw), u l-ammont mehtieg ta’ ilma ghandu jingibed fis-
siringa: 1 ml ghal kull 2 pilloli jew parti minnhom (ez. 1 mL ghal 2 pilloli, 2 mL ghal 2.5 pilloli, 3
pilloli jew 4 pilloli). It-tarf tas-siringa ghandu jkun maghluq b’mod sigur b’kappa jew ghandu
jinzamm maghluq b’saba’.

Biex iddewweb il-pilloli, is-siringa jehtieg li tinqaleb rasha ’l isfel "moviment ta’ 180° billi ddawwar
il-polz ghal mill-inqas 30 sekonda (madwar 40 moviment). Jehtieg li titwettaq spezzjoni vizwali biex
tigi kkonfermata d-dispersjoni shiha. Jekk ikun mehtieg, in-numru ta’ movimenti/hin jista’ jigi estiz
kif mehtieg biex tinkiseb dispersjoni shiha. Meta jiddewbu fl-ilma, il-pilloli ta’ 5 mg jipproducu
soluzzjoni roza omogenja. Is-soluzzjoni finali bil-pilloli mdewba ghandha tkun hielsa minn ¢apep
vizibbli jew minn frammenti mhux mahlula.

Ladarba d-dispersjoni titlesta, trid titnehha 1-arja mis-siringa, u wara dan, id-doza tista’ tinghata mit-
tubu tal-ikel. Wara I-ghoti tal-prodott medicinali, it-tubu jehtieg li jigi fflaxxjat b’mill-inqas 5 mL ta’
ilma ghat-tipi kollha ta’ tubi, hlief ghal tubi 4 Fr: f’dan il-kaz, il-volum tal-flaxxjatura jista’ jitnaqqas
ghal 3 mL.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1
L-Irlanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

I1-Germanja

B. BKONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA -5 mg pilloli li jinhallu fil-halq

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq
furosemide
Ghal tfal mit-twelid sa inqas minn 18-il sena

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola li tinhall fil-halq fiha 5 mg ta’ furosemide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih is-sulfiti.
Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli li jinhallu fil-halq

28 pillola li tinhall fil-halq
56 pillola li tinhall fil-halq
84 pillola li tinhall fil-halq
112-il pillola li tinhall fil-halq

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Oralment

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25 °C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW MATERJALI TA’ SKART DERIVATI MILL-PRODOTTI MEDICINALL

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2027/001 28 pillola li tinhall fil-halq
EU/1/26/2027/002 56 pillola li tinhall fil-halq
EU/1/26/2027/003 84 pillola li tinhall fil-halq
EU/1/26/2027/004 112-il pillola li tinhall fil-halq

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bopediat 5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI — 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq
furosemide
Ghal tfal mit-twelid sa inqas minn 18-il sena

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Proveca

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq
furosemide

Aqra sew dan il-fuljett ta’ taghrif qabel int jew it-tifel/tifla tieghek tibdew tiehdu din il-medi¢ina
peress li fih informazzjoni importanti ghalik jew ghat-tifel/tifla tieghek.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

. Jekk ghandek aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier(a) tieghek jew tat-
tifel/tifla tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla tieghek biss. M’ghandekx tghaddiha lil
persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal
tieghek.

o Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek jew taghhom. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Bopediat u ghal xiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu Bopediat
Kif ghandek tichu Bopediat

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Bopediat

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR S e

1. X’inhu Bopediat u ghal xiex jintuza

Bopediat fih is-sustanza attiva furosemide. Furosemide jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha
dijuretici, li jzidu l-ammont ta’ awrina li tghaddi mill-kliewi, u b’hekk jghinu biex jitnehhew il-fluwidi
zejda mill-gisem. Dijureti¢i huma maghrufa wkoll bhala pilloli tal-ilma.

Bopediat jintuza fi tfal mit-twelid sal-eta ta’ inqas minn 18-il sena ghat-trattament ta’:
. edema (ritenzjoni ta’ fluwidi) ikkawzata minn mard tal-qalb, tal-kliewi jew tal-fwied, u
. ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) assoc¢jata ma’ mard kroniku (fit-tul) tal-kliewi.

Is-sustanza attiva f”Bopediat, furosemide, timblokka r-riassorbiment tas-sodium u tal-chloride minn
parti tal-kliewi maghrufa bhala 1-holqa ta’ Henle. Dan iwassal ghal zieda fil-produzzjoni tal-awrina, li
tghin biex jitnehha I-fluwidu Zejjed mill-gisem u tbaxxi I-pressjoni tad-demm billi tnaqqas il-volum ta’
fluwidu fil-vini tad-demm.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiechdu Bopediat

Tihux Bopediat jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek

o allergic¢i ghal furosemide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

o ghandkom nuqqas ta’ produzzjoni tal-awrina (anurja) jew insuffi¢jenza akuta tal-kliewi b’anurja
li ma tirrispondix ghal din il-medi¢ina.

o ghandkom problemi sinifikanti biex tghaddu l-awrina minhabba mblukkar fil-fluss tal-awrina
(imblukkar tal-passagg tal-awrina).

o ghandkom volum baxx ta’ demm jew ta’ fluwidi ohrajn li jic¢irkolaw fil-gisem taghkom
(ipovolemija).

o intom deidratati.
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o ghandkom livelli baxxi hafna ta’ potassium fid-demm (ipokalemija severa) (ara sezzjoni 4,
“Effetti sekondarji possibbli”).

o ghandkom livelli baxxi hafna ta’ sodium fid-demm (iponatremija severa).

o ghandkom infjammazzjoni tal-fwied (epatite) li taffettwa b’mod sever il-funzjoni tal-fwied u
intom jew fuq emodijalizi (procedura ghat-tnehhija ta’ prodotti ta’ skart mid-demm uzata
f’pazjenti b’mard tal-kliewi) jew ghandkom insuffi¢jenza severa tal-kliewi.

o ghandkom disfunzjoni tal-mohh ikkawzata minn problemi fil-fwied (en¢efalopatija epatika).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek qabel ma int jew it-

tifel/tifla tieghek tiehdu Bopediat jekk int jew it-tifel/tifla tieghek:

o ghandkom predijabete jew dijabete (kondizzjoni li fiha I-gisem ma jistax jikkontrolla b’mod
adegwat il-livelli ta’ zokkor fid-demm). Il-livelli taz-zokkor fid-demm ghandhom jigu i¢cekkjati
regolarment.

o ghandkom il-gotta (wisq ac¢idu uriku fid-demm). It-trattament b’Bopediat jista’ jaghmel 1-attakki
tal-gotta aktar frekwenti.

o ghandkom problemi bil-fwied taghkom minhabba li hemm riskju li tizviluppaw encefalopatija
epatika, kondizzjoni li tista’ tikkawza konfuzjoni, nghas, jew imgiba mhux tas-soltu. Ikkuntattja
lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi.
ostruzzjoni fil-passagg tal-awrina.

. livelli anormali tas-sodium (melh), tal-potassium jew tal-kreatinina (kejl tal-funzjoni tal-kliewi)
fid-demm.

. pressjoni tad-demm baxxa.

. issiru deidratati waqt it-tehid ta’ Bopediat

. ghandkom lupus erythematosus sistemiku (kundizzjoni li fiha s-sistema ta’ difiza tal-gisem

tattakka tessut normali u b’hekk tikkawza sintomi bhal gogi minfuhin, gheja u raxx). It-
trattament b’Bopediat jista’ jiggrava dan.

. ged tiehdu trattamenti medici ohra li jistghu jikkawzaw tnaqqis fil-pressjoni tad-demm jew
ghandkom problemi medic¢i ohra li jinvolvu riskju ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm.

. int jew hija tqila.

. fittxu ghajnuna medika immedjatament jekk ghandkom raxx sever, infafet, tqaxxir tal-gilda,

feriti fil-halq jew fl-ghajnejn, nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien, deni, jew thossukom ma tifilhux hafna
(reazzjoni avversa severa tal-gilda, SCARSs).

. ghandkom sindromu epatorenali (kondizzjoni serja fejn il-funzjoni tal-kliewi tmur ghall-aghar
minhabba mard sever tal-fwied).

. ghandkom livelli baxxi ta’ proteina fid-demm (ipoproteinemija).
hija tarbija prematura bil-gebel fil-marrara (kolelitijazi).

. hija tarbija b’iperparatirojdizmu sekondarju (glandoli tal-paratirojde attivi zzejjed minhabba

kondizzjoni ohra) jew b’mard tal-ghadam.

Matul it-trattament, it-tabib tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek se jorganizza ezamijiet medici u testijiet
tad-demm biex jimmonitorja kif se jsir it-trattament tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek. Jista’ jkun hemm
bzonn li t-trattament jitwaqqaf ghal zmien qasir, jew li d-doza titnaqqas, jekk issir deidratat(a), titlef
wisq fluwidu, jew il-bilan¢ kimiku ta’ gismek jigi mfixkel (ez. livelli baxxi ta’ potassium jew sodium).

Esponiment ghax-xemx jew ghar-raggi UV: ghid lit-tabib tieghek jekk il-gilda tieghek jew tat-
tifel/tifla tieghek tirreagixxi b’mod qawwi (bhal hmura, hruq, jew infafet aktar facilment mis-soltu)
wara esponiment ghax-xemx jew ghar-raggi UV (fotosensittivita), minhabba li t-trattament tieghek
jista’ jkollu jitwaqqaf.

Meta tiehu din il-medicina, int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tillimitaw l-esponiment ghad-dawl
tax-xemx u ghar-raggi UV, tevitaw is-sodod ghat-tixmix, tilbsu Ibies protettiv meta tkunu fuq barra, u
tuzaw protezzjoni mix-xemx b’fattur gholi ta’ protezzjoni mix-xemx (SPF). Jekk issehh reazzjoni tal-
gilda, ikkuntattja lit-tabib tieghek.
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Jekk m’intix ¢ert(a) jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik jew ghat-tifel/tifla
tieghek, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tiechu Bopediat.

Trabi tat-twelid u trabi prematuri
L-uzu ta’ Bopediat fit-trabi tat-twelid u fit-trabi prematuri ghandu jigi mmonitorjat bir-reqqa minn
tabib, spizjar jew infermier.

Fi trabi mwielda qabel iz-zmien, din il-medicina tista’ zzid ir-riskju ta’ kondizzjoni tal-qalb imsejha
patent ductus arteriosus (vina qrib il-qalb li tibga’ miftuha meta suppost tkun inghalqet wara t-twelid).
It-tabib tieghek ser jikkunsidra bir-reqqa l-benefic¢ji u r-riskji qabel jaghti din il-medic¢ina u se
jimmonitorja lit-tarbija tieghek waqt it-trattament.

Jekk din il-medi¢ina tintuza fi trabi tat-twelid u fi trabi prematuri, I-uzu fit-tul ta’ din il-medic¢ina
f’dozi gholjin jista’ jehtieg skens tal-ultrasound tal-kliewi.

Medi¢ini ohra u Bopediat
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek qed tiehdu, hadtu dan l-ahhar

jew tistghu tiehdu xi medicini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek qed tiehdu:

o Medicini li jistghu jbaxxu I-livelli ta’ potassium fid-demm, bhal pilloli tal-ilma (dijuretici),
kortikosterojdi, tetracosactide, amphotericin B, u ¢erti lassattivi;

o Medi¢ini li jistghu jbaxxu I-livelli ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal dijureti¢i, desmopressin,
¢certi antidipressanti, carbamazepine u oxcarbazepine;

o Medic¢ini li jistghu jaffettwaw is-smigh tieghek (bhal vancomycin, teicoplanin, aminogliko¢idi,
komposti tal-platinu u dijuretici loop);

o Medicini li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, inkluzi prodotti medicinali digitalis, dijureti¢i, inibituri

tal-enzimi li jikkonvertu l-angiotensin, imblokkaturi tar-ric¢etturi tal-angiotensin 11, u
imblokkaturi tal-alfa;

Medi¢ini li fihom ciclosporin uzati bhala immunosoppressant;

Medi¢ini li fihom il-phenytoin uzati biex jittrattaw l-epilessija;

Medi¢ini kontra d-dijabete bhall-metformin;

Medic¢ini li jintuzaw biex jittrattaw l-imgiba jew kondizzjonijiet tas-sahha mentali (bhal
risperidone);

Medi¢ina li tintuza ghat-trattament ta’ disturbi fil-burdata bhal disturb bipolari (lithium).

o Medicini li jistghu jikkawzaw tip ta’ disturb fir-ritmu tal-qalb imsejjah torsades de pointes.

Dawn jinkludu:

o Xi antidipressanti (bhal citalopram, escitalopram),

o Xi medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ disturbi fil-burdata u fl-imgiba (bhal phenothiazines
[chlorpromazine, cyamemazine, fluphenazine, levomepromazine, pipotiazine,
mequitazine], benzamides [amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride], butyrophenones
[droperidol, haloperidol, pipamperone], pimozide, sertindole, flupentixol,
zuclopenthixol),

o Xi antibijoti¢i mill-grupp tal-makrolidi (bhal spiramycin (f’vina) erythromycin fil-vina)
jew mill-grupp tal-fluoroquinolone (bhal moxifloxacin, levofloxacin),

o Xi medicini uzati ghat-trattament tal-kancer u I-effetti sekondarji tieghu (bhal toremifene,
il-komposti tal-arseniku, u d-dolasetron f’vina),

o Xi medic¢ini uzati ghat-trattament tal-malarja (bhal halofantrine, lumefantrine),

o Xi medic¢ini uzati ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn fungi jew parassiti
(bhal pentamidine),

o Xi medicini uzati biex jittrattaw l-istitikezza (bhal cisapride, prucalopride),

o xi medi€ini uzati ghat-trattament ta’ disturbi fir-ritmu tal-qalb (bhal quinidine,
hydroquinidine disopyramide, dofetilide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dronedarone),

o Bepridil (medicina li tintuza ghat-trattament tal-angina pectoris (ugigh fis-sider)),

o Vincamine go vina (medicina li tintuza ghat-trattament ta’ disturbi newrologi¢i minuri

relatati mal-eta),
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o Methadone (medicina li tintuza ghat-trattament tad-dipendenza fuq id-droga) (ara s-
sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet™).
o Medic¢ini li jistghu jikkawzaw nefrotossicita u/jew hsara fil-kliewi meta jittiechdu ma’
furosemide, ez.:
o Medicini li fihom aminoglikosidi (tip ta’ medicini antibijotici);
o Inibituri tal-ACE jew imblokkaturi tar-ricetturi tal-angiotensin II (ghal pressjoni tad-
demm gholja);
o Medic¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdali u acetylsalicylic acid (aspirina);
o Medicini li fihom agenti ta’ kuntrast jodinati ghal skopijiet dijanjostici;
o Medicini li fihom komposti tal-platinu, uzati ghat-trattament ta’ xi tipi ta’ kancer.
. Medicini li jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa meta jittichdu ma’ furosemide, ez.:
o Imblokkaturi alfa (ghal pressjoni tad-demm gholja);
o Medicini li fihom baclofen (medicina li tintuza ghat-trattament ta’ kontrazzjonijiet
involontarji tal-muskoli);
o Medicini li fihom derivattivi tan-nitrati u komposti relatati ghall-ugigh fis-sider
(angina pectoris);
o Antidipressanti tal-imipramine u newroletti¢i (ghall-mard mentali);
o Medicini li fihom amifostine (medicini uzati ghat-trattament tal-kancer).

It-tabib tieghek jista’ jkollu jibdel id-doza tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet
ohra jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ged tiechu l-medi¢ina li gejja:
. Aliskiren, uzat biex jittratta pressjoni gholja tad-demm.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

M’hemmzx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ furosemide f’nisa tqal. Studji fuq l-annimali
wrew tossicita riproduttiva.

Bopediat mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux qeghdin
juzaw kontracettivi.

Furosemide/metaboliti jigu eliminati fil-halib tas-sider b’tali mod li jkun probabbli li jfeggu effetti fuq
it-trabi tat-twelid/trabi mredda’. It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament b’Bopediat.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Bopediat ma ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Bopediat fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Bopediat fih is-sulfiti

F’kazijiet rari, dawn jistghu jikkawzaw reazzjonijiet severi ta’ sensittivita ec¢essiva u bronkospazmu.

3. Kif ghandek tichu Bopediat

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek jew tat-
tifel/tifla tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar jekk ikollok xi dubju.

In-numru ta’ pilloli li inti jew it-tifel/tifla tieghek tridu tiechdu jiddependi mill-piz tal-gisem tieghek
jew tat-tifel/tifla tieghek kif ukoll mir-raguni u mis-severita tal-marda li tkun ged tigi trattata.

Id-doza rakkomandata ta’ kuljum hija 1 sa 2 mg/kg tal-piz tal-gisem, moghtija bhala doza wahda jew
magqgsuma f’zewg dozi.
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Bopediat ghandu jittieched mill-halgq.
Il-pillola tista’ tittiehed mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Din il-medi¢ina tigi bhala pillola li tinhall fil-halq. Poggi 1-pillola fuq l-ilsien jew fil-kavita tal-halq (1-
ispazju gewwa l-halq bejn il-haddejn u s-snien) u halliha ddub. Jista’ jittieched ammont Zghir ta’ ilma
wara li I-pillola tkun iddizintegrat ghal kollox. Inkella, ghat-trabi tat-twelid, il-pillola tista’ titqieghed
bejn il-haddejn u s-snien minflok fuq I-ilsien, izda dan jista’ jzid il-hin kemm iddum il-pillola biex
tinhall.

Inkella, Bopediat jista’ jiddewweb fl-ilma tal-vit. Ladarba jinxtered, jista’ jinghata wkoll permezz ta’
siringa tad-dozagg. L-ammont ta’ ilma mehtieg huwa ta’ 1 mL ghal kull 2 pilloli jew parti minnhom
(ez. 1 mL ghal 2 pilloli, 2 mL ghal 2.5 pilloli, 3 pilloli jew 4 pilloli). Fi tfal izghar minn 6 xhur ghandu
jintuza ilma mgholli u mkessah. Wara l-ghoti ta’ Bopediat, igbed fis-siringa l-istess volum ta’ ilma
uzat biex tipprepara d-doza u aghtih lill-pazjent. Dan jizgura li tinghata d-doza kollha.

Bopediat pilloli li jinhallu fil-halq tfasslu b’linja tal-qsim funzjonali (marka ta’ divizjoni).
Sabiex taghti b’mod preciz nofs pillola, zomm il-pillola b>’mod sod u agsamha mil-linja tal-qsim
¢entrali. Il-pillola se tingasam f’zewg nofsijiet indags.

Xi pazjenti jista’ jkollhom bzonn jinghataw Bopediat permezz ta’ tubu tat-tmigh (tubu nasogastriku,
dagsijiet tat-tubu li jvarjaw minn 4 Fr sa 10 Fr) li jmur direttament fl-istonku. Bopediat jinhall fl-ilma
tal-vit u ladarba jinhall jista’ jinghata permezz ta’ tubu tal-ikel skont l-istruzzjonijiet ta’ hawn taht. Fi
tfal izghar minn 6 xhur ghandu jintuza ilma mgholli u mkessah.

1. Poggi n-numru ta’ Bopediat pilloli 1i jinhallu fil-halq mehtiega {’siringa (siringa ta’ 5, 10 jew 20
mL skont in-numru ta’ pilloli li ghandhom jinghataw).

2. Igbed l-ammont mehtieg ta’ ilma fis-siringa: 1 ml ghal kull 2 pilloli jew parti minnhom (ez. 1 mL
ghal 2 pilloli, 2 mL ghal 2.5 pilloli, 3 pilloli jew 4 pilloli).

3. Kun cert li t-tarf tas-siringa huwa maqful b’mod sigur b’kappa jew jinzamm maghluq b’saba’.

4. Biex iddewweb il-pilloli, dawwar is-siringa rasha ’l isfel f’'moviment ta’ 180° billi ddawwar il-polz
ghal mill-ingas 30 sekonda (madwar 40 moviment). Ara vizwalment jekk il-pilloli dabux ghal
kollox u jekk le, estendi n-numru ta’ movimenti/hin kif mehtieg sabiex tikseb dispersjoni kompleta.

5. Nehhi l-arja mis-siringa u applika d-doza fit-tubu tat-tmigh. Wara li taghti d-doza, lahlah it-tubu bl-
ilma:
¢ 3 ml ghal tubi zghar hafna (4 Fr)
¢ 5 ml ghad-dagsijiet 1-ohrajn kollha tat-tubi (5-10 Fr)

Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu aktar Bopediat milli suppost

Taghtix aktar medi¢ina milli jghidlek it-tabib tieghek jew it-tabib tat-tifel/tifla tieghek. Jekk inti jew it-
tifel/tifla tieghek hadtu aktar pilloli milli ordnalkom it-tabib, ghid lit-tabib tieghek minnufih jew
ikkuntattja lill-eqreb dipartiment tal-emergenza/tal-korrimenti fl-isptar tieghek, anke jekk ma jkunx
hemm sinjali ta’ skumdita.
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Hu l-medicina fil-pakkett originali taghha mieghek biex it-tabib ikun jista’ jidentifika I-medi¢ina
tieghek facilment.

Sinjali possibbli ta’ tehid zejjed ta’ din il-medic¢ina jinkludu:

e Tghaddi hafna awrina jew thossok bil-ghatx hafna

Tahbit mghaggel tal-qgalb

Thossok dghajjef/dghajfa, hass hazin jew thossok stordut(a)
Hedla, konfuzjoni jew nghas mhux tas-soltu

Dghjufija fil-muskoli jew dirghajn/riglejn indeboliti
Pressjoni tad-demm baxxa hafna

Insuffi¢jenza tal-kliewi f’daqqa

Emboli tad-demm.

Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tinsew tiehdu Bopediat
Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tinsew tiehdu Bopediat, agbzu d-doza li tkunu nsejtu tiehdu. Hu d-
doza li jmiss bhas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tinsew tiehdu Bopediat
Twaqqafx it-tehid jew l-ghoti ta’ Bopedia sakemm it-tabib tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek ma
jehidlekx biex taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ieqaf uza Bopediat u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi

li gejjin:

o Irqajja’ homor mhux elevati, simili ghal bersalli jew ¢irkolari fuq il-gilda tas-sider, spiss
b’infafet ¢entrali, tqaxxir tal-gilda, ulceri tal-halq, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-genitali u tal-
ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti minn deni u minn sintomi li
jixbhu lill-influwenza). Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjonijiet li jissejhu sindromu ta’
Stevens-Johnson (frekwenza mhux maghrufa) jew nekrolizi epidermali tossika (frekwenza
mhux maghrufa).

. Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi minfuhin. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’
kondizzjoni ta’ theddida ghall-hajja msejha DRESS (reazzjoni ghall-medi¢ina b’esinofilja u
sintomi sistemici). Il-frekwenza ta’ dan 1-effett sekondarju mhijiex maghrufa.

o Raxx ahmar, bil-gxur, mifrux ma’ kullimkien, b’boc¢i taht il-gilda u b’infafet, akkumpanjat
minn deni. Is-sintomi normalment jidhru fil-bidu tat-trattament u jistghu jkunu sinjali ta’
kondizzjoni msejha pustulozi esantematika generalizzata akuta (frekwenza mhux maghrufa).

o Reazzjoni allergika severa f’daqqa b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha fl-ilsien/fix-xufftejn,
sturdament, tahbit tal-qalb mghaggel, gharaq u telfien mis-sensi (reazzjonijiet anafilattici). I1-
frekwenza ta’ dan l-effett sekondarju hija rari.

Effetti sekondarji possibbli ohrajn

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda £ 10)

o Tnaqqis fl-ammont totali ta’ fluwidu fil-gisem (ipovolemija). Sinjali ta’ ipovolemija jinkludu li
thossok stordut(a) jew mhux f’siktek, thossok bil-ghatx, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina u
gilda umda friska.

. Tnaqqis sinifikanti fil-pressjoni tad-demm meta wiehed ji¢¢aqlaq minn pozizzjoni bilgieghda

ghal pozizzjoni bilwieqfa (pressjoni baxxa ortostatika), li tista’ tkun akkumpanjata minn
sturdament u/jew hass hazin.

29



Zieda fil-kreatinina fid-demm li tista’ tkun sinjal ta’ problemi fil-kliewi li ged jaggravaw (zieda
fil-kreatinina fid-demm).

Zieda fix-xahmijiet (trigli¢eridi) fid-demm (Zieda fit-trigliceridi fid-demm).

Bidliet fl-ammont ta’ mluha u ta’ ilma fil-gisem tieghek (zbilanc¢ tal-elettroliti).

Telf ta’ wisq ilma minn gismek (deidrazzjoni).

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Problemi fil-mohh ez. konfuzjoni, nghas, ikkawzati minn problemi fil-fwied (enc¢efalopatija
epatika).

Livelli gholjin ta’ a¢idu uriku fid-demm (zieda fl-ac¢idu uriku fid-demm), li jistghu jwasslu ghal
sintomi fizi¢i bhal inffammazzjoni bl-ugigh fil-gogi (gotta).

Zieda fil-kolesterol fid-demm (Zieda fil-kolesterol fid-demm).

Livelli baxxi ta’ potassium fid-demm (ipokalemija).

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm (iponatremija).

Produzzjoni ta’ ammonti ec¢essivi ta’ awrina (poliurja).

Kondizzjoni fejn id-demm isir aktar ikkon¢entrat minhabba t-telf ta’ fluwidu
(emokonc¢entrazzjoni).

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Raxx bil-hakk 1i jkun inbuzzat jew bil-hotob (urtikarja).

Disturb awtoimmuni li jikkawza infafet fil-gilda u fl-u¢uh niedja tal-gisem (pemfigojde).
Reazzjoni allergika li tikkawza feriti mifruxa u bziezaq fuq il-gilda (eruzzjoni generalizzata ta’
medicini bulluzi fissi).

Hakk (prurite).

Reazzjonijiet simili ghal hruq mix-xemx wara esponiment ghax-xemx jew ghar-radjazzjoni UV
(fotosensittivita).

reazzjoni tal-gilda li tikkawza tikek jew rqajja’ homor fuq il-gilda, li jistghu jidhru bhal bersall
jew “bulls-eye” b’centru ahmar skur imdawwar bi ¢rieki homor aktar ¢ari (eritema multiformi).
Ftit irqajja’ vjola fl-ahmar fuq il-gilda (vjola).

Thossok ma tiflahx (nawsja).

Indeboliment tas-smigh (disturb fis-smigh).

Truxija (li tista’ tkun irriversibbli).

Abbilta indebolita biex tikkontrolla z-zokkor fid-demm (tolleranza ghall-karboidrati mnaqqsa).
Zieda fiz-zokkor fid-demm (zieda fil-glukozju fid-demm).

Livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm, komponenti li jghinu lid-demm jaghqad (trombocitopenja).

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000)

Deni (piressija).

Eccess ta’ esinofili, tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm (esinofilja).

Livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm 1i tiggieled l-infezzjoni (newtropenja).
Sensazzjoni bhal tnemnim, tingiz, nuqqas ta’ sensazzjoni (parestezija).

Rimettar.

Dijarea.

Disturb tal-kliewi li fih ikun hemm infjammazzjoni fil-kliewi li taffettwa l-kapacita taghhom li
jiffiltraw id-demm u jaghmlu l-awrina (nefrite tubulari interstizjali).

Tisfir jew zarzir fil-widnejn (tinnitus).

Infjammazzjoni tal-vini tad-demm (vaskulite).

Nefha f’daqqa tal-wic¢, tax-xufftejn, tal-ilsien jew tal-grizmejn, diffikulta biex tichu nifs jew
tibla’, hakk sever jew raxx (reazzjoni anafilattika).
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

o Infjammazzjoni f’daqqa tal-frixa li tikkawza ugigh sever fiz-zaqq u fid-dahar (pankreatite
akuta).

o Hsara fil-fwied minhabba l-akkumulazzjoni ta’ fluwidu biljari, fluwidu maghmul fil-fwied 1i
jehin fit-tkissir tax-xahmijiet (hsara kolestatika fil-fwied).

o Zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied kif jidher fit-testijiet tad-demm (Zieda fit-transaminases).

o Livell baxx hafna ta’ tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm imsejha granulo¢iti 1i huma importanti
ghall-glieda kontra l-infezzjoni (agranulo¢itozi).

o Kondizzjoni fejn il-mudullun iwaqqaf i¢-celloli tad-demm (insuffi¢jenza tal-mudullun).

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)

Formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-vazi tad-demm (trombozi).

Diffikulta fir-rilaxx tal-awrina mill-buzzieqa tal-awrina (zamma tal-awrina).

Gebel fil-kliewi (nefrolitijazi).

Akkumulazzjoni ta’ kal¢ju fil-kliewi (nefrokal¢inozi).

Zieda fl-urea fid-demm (zieda fl-urea fid-demm).

Tnaqqis fl-ammont ta’ potassium fid-demm assoc¢jat ma’ tnaqqis fil-chloride fid-demm u

zbilan¢ bejn il-bazi u 1-acidu, flimkien ma’ Zieda fis-sekrezzjoni tal-aldosterone (sindromu ta’

pseudo-Bartter).

. Bidla fil-bilan¢ bejn 1-ac¢idu u I-bazi fid-demm (alkalozi metabolika).

Marda infjammatorja tat-tessut konnettiv li tista’ taffettwa 1-gogi u hafna organi, inkluz il-gilda,

il-qalb, il-pulmun, il-kliew1i, u s-sistema nervuza (lupus erythematosus sistemiku).

Sturdament.

Sturdament (sinkope).

Telfien mis-sensi.

Ugigh ta’ ras.

Tkissir tal-muskoli li spiss iwassal ghal hsara fil-kliewi (rabdomijolizi).

Lezjoni fil-gilda mhux kanceruza li tista’ tqabbad il-hakk jew tbiddel il-kulur (keratozi

likenojde).

. Raxx mifrux b’boc¢i zghar mimlijin bil-materja, hatna drabi b’deni (Pustulozi esantematika
generalizzata akuta (AGEP)).

. Raxx sever b’infafet fil-gilda, fil-halq, fl-ghajnejn jew fil-genitali (sindromu ta’ Stevens-
Johnson (SJS, Stevens-Johnson syndrome)).

. Raxx bid-deni, bi glandoli minfuhin u b’effetti possibbli fuq l-organi interni bhall-fwied, il-
kliewi jew il-pulmun (Reazzjoni ghall-medi¢ina b’esinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS)).

. Tqaxxir ta’ partijiet kbar tal-gilda (Nekrolizi epidermali tossika (TEN)).

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Bopediat

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (blister) wara
“JIS”.

Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Bopediat
e Is-sustanza attiva hija furosemide.

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halq fihom 5 mg ta’ furosemide.
e L-eccipjenti l-ohra huma:
mannitol (E 421), maize starch, croscarmellose sodium (E 468), povidone (E 1201), toghma ta’ frawli
(fiha 1-gomma gharabika (E 414), sodium, furaneol, sulfiti (E 220), acetic acid (E 260)) (ara s-sezzjoni
2 “Bopediat fih is-sulfiti”), sodium stearyl fumarate (ara s-sezzjoni 2 “Bopediat fih is-sulfiti”), iron
oxide red (E 172).

Kif jidher Bopediat u I-kontenut tal-pakkett

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halqg huma pilloli homor ¢ari, tondi u ¢atti b’tarf iccanfrat b’ “F”
imnaqqgax fuq naha wahda u b’linja tal-qsim fuq in-naha l-ohra b’dijametru ta’ 5.7 mm. Il-pillola tista’
tingasam f’dozi ugwali.

Bopediat 5 mg pilloli li jinhallu fil-halqg huma disponibbli f’folji tal-PVC/PVDC/aluminju li fihom 28
pillola kull wahda.

Kull kartuna fiha 28, 56, 84 jew 112-il pillola li jinhallu fil-halgq.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

L-Irlanda

Manifattur

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

I-Germanja

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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