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Bopediat (furosemid)
Przeglad wiedzy na temat leku Bopediat i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Bopediat i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bopediat stosuje sie u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 18 lat w leczeniu:
e obrzeku (opuchlizny ciata) spowodowanego zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby;
e wysokiego cisnienia krwi spowodowanego przewlektg (dtugotrwatg) chorobg nerek.

Substancja czynng zawartg w leku Bopediat jest furosemid. Lek Bopediat jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego, zawierajagcego te sama substancje czynna, lecz
istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami.

Lek Bopediat jest dostepny w postaci tabletek doustnych (tabletek rozpuszczajacych sie w ustach) i o
nizszej mocy niz lek referencyjny, tak aby mozna go byto podawa¢ matym dzieciom.

Lekiem referencyjnym dla leku Bopediat jest lek Lasilix Faible.

Jak stosowac lek Bopediat

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie raz lub dwa razy na dobe, a dawka dobowa zalezy od masy
ciata dziecka. Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢ w ustach i pozostawi¢ do
rozpuszczenia. Mozna je rowniez rozpusci¢ w wodzie i podac¢ do ust za pomocg strzykawki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bopediat znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta

Jak dziata lek Bopediat

Substancja czynna leku Bopediat, furosemid, dziata w nerkach, pomagajac organizmowi usuwacd
nadmiar wody. Hamuje zwrotne wchtanianie sodu i chlorkéw do krwi. S&d i chlorki powodujg nastepnie
zwiekszenie ilosci wody wydalanej z moczem. Usuwajgc nadmiar wody, furosemid pomaga zmniejszy¢
obrzeki i obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi.
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Korzysci ze stosowania leku Bopediat wykazane w badaniach

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Bopediat. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedg dziata¢ tak samo.

Badania dotyczace leku Bopediat opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajagcym lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Bopediat

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bopediat znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bopediat (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nierdbwnowaga stezenia soli we krwi, odwodnienie, hipowolemia (mata
objetos¢ krwi i ptyndw w organizmie), wzrost stezenia kreatyniny (oznaka zaburzen czynnosci nerek),
wysokie stezenie tréjgliceryddw (rodzaj ttuszczu) we krwi i niedocisnienie ortostatyczne (nagty spadek
ci$nienia krwi w pozycji stojacej).

Leku Bopediat nie wolno stosowac u dzieci z bardzo niskim stezeniem potasu lub sodu we krwi, z niskg,
objetoscig krwi i ptyndw ustrojowych, z niedroznoscig drég moczowych lub uszkodzeniem mdzgu
spowodowanym zaburzeniami czynnosci watroby, jak rowniez u dzieci odwodnionych. Leku nie wolno
stosowac u dzieci z anurig (stanem, w ktorym nerki nie sg w stanie wytwarza¢ moczu) ani u dzieci z
ostrg (nagtq) niewydolnoscig nerek z anurig, ktéra nie reaguje na leczenie furosemidem. Leku nie
wolno réwniez stosowac u dzieci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ciezka niewydolnoscig
nerek.

Podstawy dopuszczenia leku Bopediat do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Bopediat
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Lasilix Faible.

Stosowanie leku Bopediat w postaci i o0 mocy odpowiedniej dla matych dzieci poprawi dostepnosé
leczenia dla dzieci.

Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Lasilix Faible - korzysci ze
stosowania leku Bopediat przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania
w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bopediat

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bopediat w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Bopediat sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Bopediat sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Bopediat

Dalsze informacje o leku Bopediat, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2026.
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