ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg furosemidu.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera rowniez siarczyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;

Bladoczerwona, okragla, ptaska tabletka o §rednicy 5,7 mm, ze Scigtymi krawedziami, z literg ,,F”
wytloczona po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bopediat jest wskazany do stosowania u dzieci od momentu narodzin do 18. roku
zycia w leczeniu obrzgku pochodzenia sercowego badz nerkowego, obrzeku pochodzenia
watrobowego i nadcisnienia u pacjentéw z przewlekta choroba nerek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa furosemidu wynosi 1-2 mg/kg masy ciata, w dawce pojedynczej albo
w 2 dawkach podzielonych.

Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od wskazania i stopnia nasilenia choroby.

Dla pacjentow, ktorzy nie mogg przyja¢ odpowiedniej dawki z zastosowaniem odpowiedniej liczby
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, dostepne sg inne postacie farmaceutyczne.

Pominiecie dawki
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac kolejna dawke o zwyktej porze; nie nalezy

przyjmowa¢ dawki pominigte;j.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

W przypadku wszystkich grup wiekowych tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku badZz w jamie ustnej od
strony policzka i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Po catkowitym rozpuszczeniu tabletki ulegajacej
rozpadowi w jamie ustnej mozna wypi¢ wode. Alternatywnie u noworodkow tabletk¢ mozna umiesci¢
migdzy dzigstem i policzkiem zamiast na jezyku, moze to jednak wydtuzy¢ czas jej rozpadu.



Alternatywnie produkt leczniczy Bopediat mozna zawiesi¢ w wodzie z kranu. Po rozpuszczeniu
tabletki roztwor mozna podawaé doustnie za pomocg strzykawki dozujacej. Wymagana ilos¢ wody
wynosi 1 ml na kazde 2 tabletki lub ich cze¢sci (np. 1 ml na 2 tabletki, 2 ml na 2,5 tabletki, 3 tabletki
badz 4 tabletki). U dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy nalezy stosowa¢ wode jatowa. Po podaniu
produktu Bopediat nalezy pobra¢ do strzykawki taka sama objetos¢ wody, jaka zostata uzyta do
przygotowania dawki, i podac ja pacjentowi. Dzigki temu podana zostanie cata dawka.

Ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tabletki produktu leczniczego Bopediat majg lini¢ podziatu. Aby
poda¢ doktadnie potowe dawki, tabletkg nalezy mocno przytrzymac i przetamaé wzdluz umieszczonej
posrodku linii podziatu — w ten sposéb uzyskuje sie dwie rowne czesci.

Ten produkt leczniczy mozna podawac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Niektorzy pacjenci, jesli nie sg w stanie przyjac¢ produktu leczniczego doustnie, mogg wymagac
podawania przez zgtebnik dojelitowy.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem przez zglebnik dojelitowy,
patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Bezmocz lub ostra niewydolnos¢ nerek z bezmoczem niereagujaca na furosemid.

Encefalopatia watrobowa.

Niedrozno$¢ drég moczowych.

Hipowolemia.

Odwodnienie.

Cie¢zka hipokaliemia.

Cigzka hiponatremia.

Postepujace zapalenie watroby i cigzka niewydolno$¢ watrobowokomorkowa u pacjentow

poddawanych hemodializie i u pacjentow z ci¢zkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny

<30 ml/min) ze wzgledu na ryzyko kumulacji furosemidu, ktéry w tym przypadku jest

wydalany glownie z z6kcia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roéwnowaga elektrolitowa

Sod w surowicy

Przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach w trakcie leczenia nalezy oznaczaé
stezenie sodu w surowicy. Kazdy produkt leczniczy o dzialaniu moczopgdnym moze powodowac
hiponatremig, ktdra moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow neurologicznych, w tym splatania

i napadow, zwigkszonego ryzyka upadkow, nasilenia niewydolnosci serca i niedoci$nienia oraz
zapasci kragzeniowej (patrz punkt 4.8).

Zmnigjszenie st¢zenia sodu w surowicy moze poczatkowo przebiega¢ bezobjawowo, dlatego
niezbedna jest regularna kontrola tego parametru, zwlaszcza w populacjach narazonych na ryzyko.

Potas w surowicy

Zmniejszenie stgzenia potasu w zwigzku z hipokaliemig jest gtownym ryzykiem zwigzanym

z diuretykami pgtlowymi (patrz punkt 4.8). Nalezy zapobiega¢ hipokaliemii (<3,5 mmol/l)

w populacjach narazonych na ryzyko, tj. u pacjentow niedozywionych lub leczonych wicloma
produktami leczniczymi, pacjentéw z marskoscig przebiegajaca z obrzekiem i wodobrzuszem,
pacjentdow z choroba wiencowa lub z niewydolnoscia serca. Hipokaliemia nasila toksycznos$¢ sercowa
produktéw leczniczych na bazie naparstnicy i ryzyko arytmii. U pacjentéw z wydtuzonym odstgpem
QT (wrodzonym lub polekowym) hipokaliemia sprzyja cigzkim arytmiom, zwlaszcza forsades de

3



pointes, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, gldéwnie u pacjentow z bradykardia. We wszystkich
przypadkach nalezy cze$ciej kontrolowa¢ stezenie potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie st¢zenia
potasu w osoczu nalezy wykona¢ w ciagu tygodnia od rozpoczgcia leczenia.

Glukoza we krwi
Dziatanie hiperglikemizujace furosemidu jest umiarkowane (patrz punkt 4.8). U pacjentow z cukrzyca
i w stanie przedcukrzycowym nalezy cze¢$ciej kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Kwas moczowy w surowicy

Odwodnienie i utrata sodu wywotane przez furosemid ograniczaja wydalanie kwasu moczowego

z moczem. U pacjentdw z hiperurykemig czgsto$¢ wystgpowania napadéw dny moczanowej moze by¢
zwigkszona. W zwigzku z tym u pacjentéw z dng moczanowa nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

Kreatynina w surowicy
Furosemid moze powodowac przejsciowe zwigkszenie stgzenia kreatyniny (patrz punkt 4.8). Co do
zasady podczas leczenia furosemidem zaleca si¢ regularng kontrole stezenia kreatyniny w surowicy.

Wymagana jest bardzo doktadna obserwacja pacjentow zagrozonych powaznym zaburzeniem
rownowagi wodno-elektrolitowej (z wymiotami, biegunka, nadmiernym poceniem sig¢ itp.).
Odwodnienie, hipowolemia i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej wymagaja wyrdwnania
1 moga wymagac czasowego przerwania leczenia.

Ciezkie dzialanie niepozadane skorne

W zwigzku z leczeniem furosemidem zgtaszano ci¢zkie skdrne dziatania niepozadane (ang. severe
cutaneous adverse reaction, SCAR), w tym zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS), toksyczng rozptywng martwice naskorka (ang. foxic epidermal necrolysis, TEN),
reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS) oraz ostrg uogélniong osutke
krostkowa (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), ktore moga zagraza¢ zyciu lub
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). W momencie przepisania leku nalezy poinformowac pacjentow
0 objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz bardzo uwaznie obserwowac¢ ich pod katem
wystepowania reakcji skornych.

Jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o tych dziataniach, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie furosemidu i rozwazy¢ w stosownych przypadkach inne leczenie. U dzieci
poczatkowa posta¢ wysypki mozna pomyli¢ z zakazeniem. Lekarze powinni rozwazy¢ mozliwos¢
reakcji na furosemid u dzieci, u ktorych podczas leczenia furosemidem wystgpig objawy — wysypka

i goraczka.

Nadwrazliwos$¢ na $wiatlo

U pacjentow stosujacych furosemid zglaszano reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo (patrz punkt 4.8).
Jesli podczas leczenia wystgpi reakcja nadwrazliwosci na $wiatlo, nalezy przerwaé podawanie leku.
Jezeli konieczne jest ponowne podanie produktu leczniczego, nalezy zaleci¢ pacjentowi ochrong

obszaréw skory narazonych na promienie stoneczne i sztuczne promieniowanie UVA.

Toczen rumieniowaty ukltadowy

Zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego (patrz punkt 4.8).

Jesli wystapia aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego, nalezy przerwac
leczenie furosemidem.

Zaburzenia watroby

U pacjentéw z niewydolnoscig watrobowo-komorkowa nalezy zachowac ostrozno$¢ i bardzo
doktadnie kontrolowa¢ rownowage wodno-elektrolitowg, poniewaz istnieje ryzyko encefalopatii



watrobowej (patrz punkt 4.8). W przypadku jej wystapienia nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie
leku.

Niedrozno$¢ drog moczowych

U pacjentéw z cze$ciowa niedroznoscig drég moczowych stosowanie furosemidu moze prowadzi¢ do
zatrzymania moczu (patrz punkt 4.8). Dlatego nalezy doktadnie kontrolowac ilos¢ wydalanego moczu,
szczegolnie na poczatku leczenia furosemidem.

Dostosowanie dawki lub przerwanie podawania leku

Leczenie furosemidem moze, na podstawie oceny klinicznej, wymaga¢ dostosowania dawki lub
przerwania podawania leku w nastepujacych przypadkach:

. niedocisnienie, zwlaszcza u pacjentéw z ryzykiem niedokrwienia mozgu lub tetnic wiencowych
badZ innymi rodzajami niewydolnosci krgzeniowej;
. u niektorych pacjentow leczonych furosemidem, zwlaszcza u pacjentéw przyjmujacych inne

produkty lecznicze, ktére mogg powodowac niedocisnienie (patrz punkt 4.5), a takze

u pacjentdow z innymi problemami medycznymi wigzacymi si¢ z ryzykiem niedocis$nienia, moze
wystapi¢ objawowe niedocis$nienie, powodujace zawroty gtowy, omdlenie lub utrate
przytomnosci;

. zespot watrobowo-nerkowy (niewydolnosé nerek spowodowana cigzkim uszkodzeniem
watroby);

. hipoproteinemia, zwlaszcza u pacjentdow z zespotem nerczycowym - mozliwe zmniejszenie
dziatania moczopednego furosemidu i nasilenie dziatan niepozgdanych, gtownie
ototoksycznosci;

. kamica zo6lciowa u wczesniakoéw otrzymujacych catkowite zywienie pozajelitowe jednoczesnie
z furosemidem,;

. wtorna nadczynno$¢ przytarczyc i choroba ko$éca u niemowlat leczonych dlugotrwale
furosemidem.

Dzieci 1 mlodziez

Noworodki i wezesniaki

U noworodkéw 1 wezeSniakow dtugotrwate stosowanie furosemidu w duzych dawkach niesie za sobg
ryzyko wapnicy nerek lub kamicy wewnatrznerkowej. W zwigzku z tym zaleca si¢ wykonanie badania
ultrasonograficznego nerek.

Furosemid stymuluje syntezg prostaglandyny E2, substancji silnie rozszerzajacej przetrwaly przewod
tetniczy, a podawanie furosemidu wcze$niakom powinno by¢ starannie rozwazone w kontekscie
mozliwo$ci wystapienia objawow przetrwatego przewodu tetniczego.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej tabletce, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Siarczyny
Moga rzadko powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z produktem leczniczym Bopediat u 0s6b
dorostych ani dzieci.



Produkty lecznicze zmniejszajace stezenie potasu

Hipokaliemia jest czynnikiem sprzyjajacym arytmii (w szczegdlnosci torsades de pointes) i zwigksza
toksyczno$¢ niektorych produktow leczniczych, np. digoksyny. W rezultacie produkty lecznicze, ktore
mogg wywolywac hipokaliemi¢, wchodzg w liczne interakcje. Nalezg do nich leki moczopedne
zmnigjszajace stgzenie potasu, stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu, stymulujgce srodki
przeczyszczajace, glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd i amfoterycyna B (podana dozylnie). Jesli
furosemid jest podawany jednoczes$nie z tymi produktami leczniczymi, nalezy czegSciej oznaczaé
stezenie potasu W SUrowicy.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia nasila toksyczne dziatanie glikozydoéw naparstnicy. Przed podaniem takich substancji
w celach terapeutycznych nalezy wyréwnac hipokaliemi¢ oraz skontrolowac¢ stan kliniczny pacjenta,
rownowagg elektrolitowa i pracg serca w badaniu elektrokardiograficznym.

Leki moczopedne oszczedzajace potas, stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu (amiloryd,
kanrenoinian potasu, eplerenon, spironolakton, triamteren)

Mimo ze odpowiednie stosowanie produktu leczniczego w skojarzeniu z tymi lekami moze

u niektorych pacjentow by¢ przydatne, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia hipokaliemii oraz —
szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscig nerek i cukrzycg — hiperkaliemii. Wymagana jest kontrola
stezenia potasu we krwi, a w razie koniecznosci badanie elektrokardiograficzne (EKG). W razie
koniecznos$ci mozna ponownie rozwazy¢ stosowane leczenie.

Produkty lecznicze zmniejszajace stezenie sodu

Niektore produkty lecznicze czgéciej biorg udzial w wywotywaniu hiponatremii. Naleza do nich leki
moczopedne, desmopresyna, leki przeciwdepresyjne hamujace wychwyt zwrotny serotoniny,
karbamazepina i okskarbazepina. Jednoczesne stosowanie tych produktéw leczniczych zwigksza
ryzyko hiponatremii. Konieczna moze by¢ dodatkowa kontrola st¢zenia sodu w surowicy.

Ototoksyczne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie ototoksycznych produktéw leczniczych zwigksza ryzyko uszkodzenia uktadu
slimakowo-przedsionkowego. Jesli ich jednoczesne podawanie jest konieczne, nalezy czesciej
kontrolowa¢ stuch. Omawiane produkty lecznicze to w szczegolnos$ci glikopeptydy, takie jak
wankomycyna i teikoplanina, aminoglikozydy, zwiazki platyny i diuretyki pgtlowe.

Produkty lecznicze wywotujace nefrotoksyczno$¢ lub uszkodzenie nerek

Niektore produkty lecznicze zwigkszajg ryzyko nefrotoksycznosci lub ostrego uszkodzenia nerek.
Nalezg do nich kwas acetylosalicylowy, aminoglikozydy, inhibitor konwertazy angiotensyny (ang.
angiotensin-converting enzyme, ACE), antagonisci receptora angiotensyny II, jodowane $rodki
kontrastowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i pochodne platyny. Jesli te produkty
lecznicze sg podawane jednocze$nie z furosemidem, nalezy kontrolowaé czynnos$¢ nerek.
Odwodnienie i niedobor pltyndow zwiekszaja ryzyko ostrego uszkodzenia nerek. Nalezy kontrolowac
rownowage ptynowa u pacjenta, aby upewnic sig, ze jest on odpowiednio nawodniony.

Produkty lecznicze powodujace niedocisnienie

W przypadku wszystkich przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych moze wystgpi¢ nasilone
dziatanie hipotensyjne. W przypadku inhibitoréw ACE i antagonistow receptora angiotensyny II
nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania furosemidu przed ich jednoczesnym podaniem lub
rozpoczecie leczenia od nizszej dawki inhibitora ACE / antagonisty receptora angiotensyny I1.

U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscig serca leczonych lekami moczopgdnymi poczatkowe dawki
inhibitorow ACE powinny by¢ bardzo mate. Inne produkty lecznicze o nasilonym dzialaniu



hipotensyjnym, w szczegolnosci wywotujace niedoci$nienie ortostatyczne, to: alfa-adrenolityki,
amifostyna, baklofen, leki przeciwdepresyjne z imipraming, neuroleptyki, pochodne azotanow.
U pacjentow leczonych jednoczes$nie produktami leczniczymi, ktore moga powodowac dziatanie
hipotensyjne, nalezy kontrolowac ci$nienie krwi.

Produkty lecznicze powodujace ograniczenie dzialania furosemidu

Aliskiren

Aliskiren zmniejsza stezenie podawanego doustnie furosemidu w osoczu. U pacjentdw leczonych
zarowno aliskirenem, jak i furosemidem podawanym doustnie mozna zaobserwowac ograniczenie
dziatania furosemidu i zaleca si¢ kontrolg w kierunku ograniczonego dziatania moczopgdnego oraz
odpowiednie dostosowanie dawki furosemidu.

Fenytoina
Dziatanie moczopedne moze zmniejszy¢ si¢ nawet o 50%. Mozna zastosowac wigksze dawki

furosemidu.

Produkty lecznicze mogace powodowac arytmie typu forsades de pointes

W przypadku produktéw leczniczych o dziataniu torsadogennym istnieje zwigkszone ryzyko arytmii
komorowej, zwlaszcza torsades de pointes. Przed podaniem takich substancji w celach
terapeutycznych nalezy wyréwnac hipokaliemi¢ oraz skontrolowa¢ stan kliniczny pacjenta,
rownowagg elektrolitowa i prace serca w badaniu elektrokardiograficznym.

Produkty lecznicze o mogace powodowaé arytmie typu forsades de pointes to: leki przeciwarytmiczne
klasy Ia (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid) i leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron,
sotalol, ibutylid, dofetylid), niektore neuroleptyki fenotiazynowe (chloropromazyna, cyjamemazyna,
flufenazyna, lewomepromazyna, pipotiazyna), benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),
butyrofenony (droperydol, haloperydol, pipamperon), inne leki neuroleptyczne (pimozyd, sertyndol,
flupentyksol, zuklopentyksol), inne produkty lecznicze: beprydyl, cyzapryd, difemanyl, dolasetron
podawany dozylnie, dronedaron, spiramycyna podawana dozylnie, erytromycyna podawana dozylnie,
mizolastyna, lewofloksacyna, halofantryna, lumefantryna, pentamidyna, winkamina podawana
dozylnie, moksyfloksacyna, mekwitazyna, metadon, prukalopryd, toremifen, zwigzki arsenu,
cytalopram, escytalopram.

Inne produkty lecznicze

Cyklosporyna

Istnieje ryzyko podwyzszonego stezenia kreatyniny w surowicy bez zmian st¢zenia cyklosporyny
w osoczu, nawet jesli nie wystepuje ubytek wody ani sodu. Ponadto istnieje ryzyko hiperurykemii
i powiktan, takich jak dna moczanowa.

Lit

Moze wystapi¢ wzrost stezenia litu we krwi z objawami przedawkowania, jak ma to miejsce

w przypadku pacjentow stosujacych diete ubogosodowa ze zmniejszonym wydalaniem litu z moczem.
Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania, wymagana jest bardzo doktadna kontrola stezenia
litu we krwi 1 dostosowanie dawki.

Metformina

Moze wystapi¢ kwasica mleczanowa wywotana metforming, spowodowana mozliwg czynnosciowa
niewydolno$cig nerek zwigzang z lekami moczopgdnymi, zwlaszcza diuretykami petlowymi. Nie
nalezy stosowaé¢ metforminy, jesli st¢zenie kreatyniny w surowicy przekracza warto$¢ odpowiednia
dla wieku.

Rysperydon
W badaniach z grupa kontrolng otrzymujacg placebo, przeprowadzonych z rysperydonem u pacjentow
w podesztym wieku (powyzej 65 lat) z otepieniem, zaobserwowano wicksza czesto§¢ wystepowania



zgonow u pacjentéw leczonych furosemidem w skojarzeniu z rysperydonem. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ 1 rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka tego skojarzenia lub jednoczesnego leczenia
innymi silnymi lekami moczopednymi przed podjeciem decyzji o zastosowaniu skojarzenia

z rysperydonem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania furosemidu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Lek Bopediat nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w okresie rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Furosemid/metabolity przenikajg do mleka Iudzkiego w takiej ilosci, ze prawdopodobny jest ich
wplyw na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig.

Podczas leczenia produktem leczniczym Bopediat nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
Plodnosé

Nie sg dostepne dane dotyczace wptywu furosemidu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bopediat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej (>1/10),
odwodnienie (>1/10), hipowolemia (>1/10), zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy (=1/10),
zwigkszenie stgzenia triglicerydow (>1/10) i niedoci$nienie ortostatyczne (>1/10).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli wymieniono dziatania niepozgdane na podstawie danych z literatury na temat
badan klinicznych, w ktorych furosemid podawano tacznie 1387 pacjentom, we wszystkich dawkach
i wszystkich wskazaniach do stosowania.

Dziatania niepozadane wymieniono w ponizszej tabeli 1 zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i1 narzgdow
(SOC) MedDRA i wedtug nastepujacej konwencji dotyczacej czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o danej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione wedtug
nasilenia w porzadku malejacym.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢
i narzadow

Hemokoncentracja* Czesto




Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Matoplytkowosé Niezbyt czgsto
Neutropenia Rzadko
Eozynofilia Rzadko
Agranulocytoza Bardzo rzadko

Niewydolnos¢ szpiku kostnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia ukladu Reakcje anafilaktyczne Rzadko
immunologicznego Toczen rumieniowaty uktadowy Nieznana
Zaburzenia Zaburzenie rownowagi elektrolitowej* Bardzo czesto
metabolizmu Odwodnienie* Bardzo czgsto
i odzywiania Hipowolemia* Bardzo czgsto
Hiponatremia* Czesto
Hipokaliemia* Czesto
Dna moczanowa* Czesto
Zasadowica metaboliczna* Nieznana
Rzekomy zespot Barttera* Nieznana
Zaburzenia ukladu Encefalopatia watrobowa* Czesto
nerwowego Parestezja Rzadko
Zawroty glowy Nieznana
Omdlenie, utrata przytomnosci Nieznana
Bol glowy Nieznana
Zaburzenia ucha Zaburzenia stuchu Niezbyt czgsto
i blednika Ghuchota* Niezbyt cz¢sto
Szum w uszach Rzadko
Zaburzenia naczyniowe | Niedoci$nienie ortostatyczne™ Bardzo czgsto
Zapalenie naczyn Rzadko
Zakrzepica* Nieznana
Zaburzenia zoladka Nudnosci Niezbyt czgsto
i jelit Wymioty Rzadko
Biegunka Rzadko

Ostre zapalenie trzustki

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby
i drég zélciowych

Cholestatyczne uszkodzenie watroby

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Reakcja skorna Niezbyt czesto
Swiad Niezbyt czesto
Pokrzywka Niezbyt czesto
Uogolniona pecherzowa utrwalona wysypka Niezbyt czesto
polekowa

Pemfigoid Niezbyt czesto
Plamica Niezbyt czesto
Reakcja nadwrazliwos$ci na §wiatto Niezbyt czesto
Rumien wielopostaciowy Niezbyt czesto
Zespot Stevensa-Johnsona (patrz punkt 4.4) Nieznana
Toksyczna rozptywna martwica naskorka (patrz Nieznana
punkt 4.4)

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP; patrz | Nieznana

punkt 4.4)




Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami Nieznana
ogolnoustrojowymi (zespot DRESS; patrz punkt
4.4)
Rogowacenie liszajowate Nieznana
Zaburzenia mi¢sniowo- | Rabdomioliza* Nieznana
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek i drég | Wielomocz* Czesto
moczowych Cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek Rzadko
Zatrzymanie moczu* Nieznana
Wapnica nerek* Nieznana
Kamica moczowa* Nieznana
Zaburzenia ogolne Goraczka Rzadko
i stany w miejscu
podania
Badania diagnostyczne | Zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi* Bardzo czgsto
Zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi* Bardzo czgsto
Zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi* Czgsto
Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Czesto
krwi*
Zmniejszenie tolerancji weglowodanow* Niezbyt czgsto
Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi* Niezbyt czesto
Zwickszenie aktywnosci aminotransferaz Bardzo rzadko
Zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi* Nieznana

* Dziatania niepozadane oznaczone gwiazdka zostaty szerzej opisane ponizej.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czasami obserwuje si¢ zwigkszone stgzenie glukozy we krwi, zwykle podczas krotkich cykli leczenia
duzymi dawkami. Zglaszano zmniejszong tolerancje weglowodanow.

U pacjentow z cukrzyca zaobserwowano przypadki niekontrolowanego stezenia glukozy we krwi.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane wywotane przez lek, ktore uzasadniajg przerwanie
leczenia lub zmniejszenie dawki: zaburzenia rownowagi elektrolitowej, hipokaliemia, hiponatremia,
odwodnienie, hipowolemia z towarzyszacym niedoci$nieniem ortostatycznym i zasadowica
metaboliczna.

Wystapieniu zaburzen rownowagi elektrolitowej sprzyjaja zbyt rygorystyczna dieta ubogosodowa
i niektore zaburzenia (np. marskos$¢, niewydolno$¢ serca), skojarzenie z innymi produktami
leczniczymi (patrz punkt 4.5) oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe i zywieniowe, ktore moga

w szczegolnosci nasila¢ hipokaliemig.

Hipokaliemia moze, ale nie musi by¢ zwigzana z zasadowicg metaboliczng. Wystgpuje ona zwykle
czesciej przy stosowaniu duzych dawek badz u pacjentéw z marskoscia, niedozywieniem lub
niewydolnos$cig serca (patrz punkt 4.4). Hipokaliemia moze by¢ szczegdlnie powazna u pacjentow
z niewydolnoscig serca i moze rowniez powodowac ciezkie arytmie, gtownie forsades de pointes,
ktore moga prowadzi¢ do zgonu, zwlaszcza gdy produkt leczniczy jest podawany w skojarzeniu

z chinidynowymi lekami przeciwarytmicznymi.

W przypadku niewltasciwego lub dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego moze wystapié
rzekomy zespot Barttera, ktory obejmuje hipokaliemie, hipochloremie, zasadowicg
i hiperaldosteronizm.
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Leczenie furosemidem moze powodowac przejSciowe zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy,
mocznika we krwi, a takze cholesterolu i triglicerydow. Podczas leczenia moze wystgpi¢ niewielki
wzrost ste¢zenia kwasu moczowego we krwi (okoto 10-30 mg/l), co sprzyja wystapieniu napadu dny
moczanowe;j.

Zaburzenia ucha i blednika

Moga wystapi¢ zaburzenia stuchu i rzadkie przypadki szumow usznych, na ogot przemijajace,
szczegolnie u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek i hipoproteinemia (zespdt nerczycowy; patrz
punkt 4.4).

Po doustnym lub dozylnym podaniu produktu leczniczego zgtaszano przypadki ghuchoty, ktora rzadko
moze by¢ nieodwracalna. Podczas jednoczesnego stosowania antybiotykéw aminoglikozydowych
zglaszano zaburzenia stuchu.

Zaburzenia naczyniowe
Hipowolemia i odwodnienie moga prowadzi¢ do hemokoncentracji z ryzykiem zakrzepicy, zwlaszcza
u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
U pacjentéw z niewydolnoscia watrobowo-komorkowa moze wystapic¢ encefalopatia watrobowa
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Zgtaszano przypadki rabdomiolizy, zwykle w kontekscie cigzkiej hipokaliemii.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Zwigkszona diureza moze powodowac lub nasila¢ zatrzymanie moczu u pacjentéw z niedroznoscia

lub kompresja drég moczowych.

U bardzo niedojrzatych wezesniakow leczonych duzymi dawkami furosemidu we wstrzyknieciach
obserwowano przypadki wapnicy nerek lub kamicy moczowej zwiazanej z hiperkalciuria.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Obraz kliniczny w ostrym lub dtugotrwatym przedawkowaniu zalezy przede wszystkim od stopnia

i w konsekwencji utraty elektrolitow i ptynéw, np. hipowolemii, odwodnienia, hemokoncentracji czy
arytmii serca spowodowanych nadmierng diurezg. Objawy tych zaburzen to: ci¢zkie niedoci$nienie
(z przejsciem we wstrzas), ostra niewydolnos$¢ nerek, zakrzepica, majaczenie, porazenie wiotkie,
apatia 1 splatanie.

Dlatego leczenie powinno by¢ ukierunkowane na uzupetnienie ptynéw i wyroéwnanie zaburzenia
rownowagi elektrolitowej. Wraz z zapobieganiem powaznym powiklaniom wynikajacym z takich
zaburzen i innym skutkom dla organizmu oraz ich leczeniem, postgpowanie w takich przypadkach
moze wymagaé og6lnego i szczegdlnego intensywnego nadzoru medycznego i odpowiedniego
postgpowania terapeutycznego. Nie jest znane specyficzne antidotum na furosemid. Jesli przyjecie
leku nastapito niedawno, mozna podja¢ proby ograniczenia dalszego wchianiania ogélnoustrojowego
substancji czynnej za pomocg plukania zotadka lub srodkdéw zmniejszajacych wchianianie (takich jak
wegiel aktywny).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne, pochodne sulfonamidowe, leki proste, kod
ATC:C03CAO01

Mechanizm dzialania

Aktywnos¢ saluretyczna

W zwyklych dawkach terapeutycznych furosemid dziata gtdéwnie w czgsci wstepujacej petli Henlego,
gdzie hamuje wchlanianie zwrotne chlorkow, a nastgpnie sodu. Furosemid wykazuje wtérne dziatanie
na kanaliki proksymalne i rami¢ wstgpujace petli Henlego. Furosemid zwicksza przeptyw krwi przez
nerki do kory nerkowej. Ta wlasciwo$¢ ma szczegolne znaczenie, gdy furosemid jest stosowany

w skojarzeniu z beta-adrenolitykami, ktore mogg mie¢ odwrotne dziatanie. Furosemid nie wptywa na
filtracj¢ ktgbuszkowa (chociaz w pewnych okoliczno$ciach obserwowano zwigkszong filtracje
klebuszkowa). Aktywnos¢ saluretyczna wzrasta w sposob zalezny od dawki i utrzymuje si¢

u pacjentow z niewydolno$cig nerek.

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe i inne efekty

Furosemid wykazuje dziatanie hemodynamiczne charakteryzujace si¢ zmniejszonym ci$nieniem
kapilarnym w ptucach nawet przed rozpoczgciem diurezy i zwigksza pojemno$¢ magazynowg zylnego
lozyska naczyniowego w pletyzmografii (wlasciwosci te badano szczegdlnie w przypadku dozylne;j
drogi podania).

Furosemid oddziatuje na wszelkie formy zatrzymania wody/sodu w sposob zalezny od dawki.
Wykazuje dziatanie przeciwnadcisnieniowe wynikajace zarowno z ubytku sodu, jak i z jego dziatania
hemodynamicznego.

Badania z udzialem dzieci i mlodziezy

Randomizowane badanie z grupa kontrolng z udziatem 57 wcze$niakow (<2000 g) z zespotem
niewydolno$ci oddechowej, ktore wymagaly wentylacji mechanicznej po urodzeniu,
zrandomizowanych do grupy otrzymujacej furosemid (n = 29; 1 mg/kg mc. na dobg dozylnie)

i porbwnywanej z grupg kontrolng (n = 27). Samoistny wzrost ilo§ci wydalanego moczu wystgpit

w grupie kontrolnej po 48—72 godzinach od rozpoczecia badania ($rednia i SD 7,0 £3,5 godziny po
urodzeniu), wraz ze spadkiem $redniego ci$nienia w drogach oddechowych podczas wentylacji
mechanicznej. Stosowanie furosemidu (7,3 £3,5 godziny po urodzeniu) zwigkszyto wydalanie moczu
po 24-48 i 48—72 godzinach od podania leku, co spowodowato dalszy spadek $redniego ci$nienia

w drogach oddechowych i utatwito ekstubacje. Nie stwierdzono jednak istotnej réznicy miedzy
grupami pod wzgledem czestosci wystgpowania przetrwalego przewodu tetniczego, zachorowalnosci
na dysplazje oskrzelowo-plucng i $miertelnosci.

Przeglad systematyczny dotyczacy dozylnych lub dojelitowych diuretykow petlowych u weze$niakow
z wystepujaca (lub rozwijajacy si¢) przewlekta chorobg ptuc (ang. chronic lung disease, CLD)
wykazat, ze u wezesniakow w wieku <3 tygodni z rozwijajaca si¢ CLD pojedyncza dawka dobowa
furosemidu poprawia utlenowanie w sposob zmienny. U pacjentow w wieku >3 tygodni z CLD po
podaniu pojedynczej dawki furosemidu mechanika ptucna przejsciowo poprawia si¢ u pacjentow
niezaintubowanych. U wszystkich pacjentow po tygodniu terapii furosemidem poprawity sie
mechanika plucna i utlenowanie.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Furosemid jest szybko, cho¢ niecatkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu jest osiggane w ciggu okoto 60 minut. Wchtanianie z przewodu pokarmowego jest
spowolnione przez pokarm, ale nie jest zmniejszone.

Biodostepnos¢ furosemidu w postaci roztworu doustnego wynosi 65%.

Dystrybucja

Furosemid wigze si¢ z biatkami osocza w 96-98% (przy terapeutycznych stezeniach w osoczu).
U pacjentow z niewydolno$cia watroby wigzanie z biatkami jest zmniejszone.

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,150 1/kg.
Metabolizm

Niewielka ilos¢ wchlonigtego furosemidu jest inaktywowana przez sprzeganie z glukuronidami
w watrobie i najprawdopodobniej w nerkach.

Eliminacja

Okres poéttrwania w fazie eliminacji (t12 beta) wynosi okoto 50 minut. Klirens osoczowy wynosi okoto
2-3 ml/min/kg. Wynika to z eliminacji przez drogi moczowe i przewod pokarmowy, cz¢Sciowo

z 706kcig. Furosemid jest szybko i w przewazajgcej mierze wydalany z moczem, gtownie w postaci
niezmienione;j.

Furosemid przenika przez barierg tozyskowa.

Furosemid przenika do mleka ludzkiego.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosSci nerek

Biodostgpnos¢ po podaniu doustnym jest zmniejszona. Eliminacja z zotcig kompensuje niewydolnosé
nerek 1 moze sigga¢ 86—98% wydalonej ilosci u pacjentéw bez czynnych nerek. Furosemid jest stabo
dializowalny.

Drzieci i mlodziez

Zgodnie z przewidywaniami z opracowanego modelu o symulacji farmakokinetyki na podstawie
fizjologii (ang. physiologically based pharmacokinetic, PBPK) nie oczekuje si¢ istotnych roéznic

w biodostepnosci furosemidu miedzy pacjentami dorostymi a dzie¢mi i mtodzieza. U wcze$niakow
objetos¢ dystrybucji jest wigksza, a tym samym okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony

i ulega skroceniu wraz ze wzrostem wieku pourodzeniowego. Eliminacja furosemidu moze si¢ r6znié
u dzieci/mtodziezy i dorostych, zwlaszcza u noworodkow, ze wzgledu na réznice w wielkosci

i rozwoju nerek. W jednym z badan odnotowano okresy poltrwania wynoszace odpowiednio 19,91 7,7
godziny u wcze$niakow 1 noworodkow donoszonych. Diugi okres péttrwania u noworodkow

w porownaniu z dorostymi wynika zaréwno z niewyksztatconej czynnos$ci nerek, jak i z niedojrzatej
zdolnos$ci do glukuronidacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaly dzialanie teratogenne. W badaniach toksycznosci reprodukcyjne;j
u ptodéw szczurow wystepowaly: zmniejszona liczba zréznicowanych kiebuszkow nerkowych, wady
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szkieletowe topatek, kosci ramiennej i zeber wywotane hipokaliemig, a u ptodéw myszy i krélikéw po
podaniu duzych dawek takze wodonercze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa (E 468)

Powidon (E 1201)

Aromat truskawkowy (zawiera gume arabska (E 414), s6d, furaneol, siarczyny (E 220), kwas octowy
(E 260))

Sodu stearylofumaran

Zelaza tlenek, czerwony (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

12 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z PVC/PVDC/aluminium zawierajacy 28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.
Kazde pudetko tekturowe zawiera 28, 56, 84 lub 112 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podawanie przez zglebnik do zywienia dojelitowego (zglebnik nosowo-zotadkowy)

Produkt leczniczy Bopediat tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej mozna zawiesi¢ w wodzie

z kranu, po czym mozna go podawac przez zglebnik do zywienia dojelitowego (zglgbnik nosowo-
zotadkowy). Do podawania produktu leczniczego dzieciom w wieku ponizej 6 miesigcy nalezy
uzywac¢ wody jalowej. Badania z uzyciem wszystkich standardowych rodzajow zgtebnikow do
zywienia (silikon, polichlorek winylu/PVC, poliuretan/PU) wykazaty, ze produkt leczniczy Bopediat
mozna podawac bez ryzyka zablokowania cewnikami o rozmiarach w zakresie 4—10 Fr w przypadku
podawania dawki 60 mg.

Odpowiednig liczbe wymaganych tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢

w strzykawce (strzykawka 5, 10 lub 20 ml w zaleznosci od liczby podawanych tabletek), a nastepnie
pobra¢ do strzykawki wymagang ilo§¢ wody:1 ml na kazde 2 tabletki lub ich czg$ci (np. 1 ml na 2
tabletki, 2 ml na 2,5 tabletki, 3 tabletki badz 4 tabletki). Koncoéwka strzykawki musi by¢ bezpiecznie
zamknigta nasadka lub zatkana palcem.
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Aby zawiesic tabletki, strzykawke nalezy obraca¢ dotem do gory, o 180°, przez obrdt nadgarstka,
przez co najmniej 30 sekund (okoto 40 ruchow). Nalezy sprawdzi¢ catkowity rozpad tabletek przez
ogledziny zawarto$ci strzykawki. W razie koniecznosci liczbe ruchow lub czas mozna wydtuzy¢, aby
uzyskac calkowite zawieszenie tabletek w wodzie. Po zawieszeniu w wodzie tabletek 5 mg powstaje
jednorodny réozowy roztwor. Przygotowany roztwodr po zawieszeniu tabletek powinien by¢ wolny od
widocznych grudek lub nierozpuszczonych fragmentow.

Po zakonczeniu zawieszania nalezy usuna¢ powietrze ze strzykawki, po czym dawke mozna podawac
przez zgtebnik do zZywienia. Po podaniu produktu leczniczego zgtebnik nalezy przeptukac co najmniej
5 ml wody (dotyczy zglebnikow wszystkich typow, z wyjatkiem 4 Fr — w ich przypadku objetosé
przeptukiwania mozna zmniejszy¢ do 3 ml).

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/26/2027/001
EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003
EU/1/26/2027/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 5 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
furosemid
Dla dzieci od momentu urodzenia do 18. roku zycia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg furosemidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera siarczyny.
Wiecej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
56 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
84 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

112 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2027/001 28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/26/2027/002 56 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/26/2027/003 84 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/26/2027/004 112 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bopediat 5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY — tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 5 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
furosemid
Dla dzieci od momentu urodzenia do 18. roku zycia

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

/5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
furosemid

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku przez pacjenta lub
zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta badz
dziecka.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta badz dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bopediat i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bopediat przez pacjenta lub dziecko
3. Jak przyjmowac lek Bopediat

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bopediat

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bopediat i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng zawartg w leku Bopediat jest furosemid. Furosemid nalezy do grupy lekow
zwanych diuretykami, ktore zwigkszaja ilos¢ moczu wydalanego przez nerki i pomagaja usunaé
nadmiar ptyndéw z organizmu. Diuretyki nazywa si¢ takze lekami moczopednymi.

Lek Bopediat jest stosowany u dzieci od momentu urodzenia do 18. roku zycia w leczeniu:
. obrzgku (zatrzymania ptynow) spowodowanego chorobami serca, nerek lub watroby oraz
. nadci$nienia (wysokiego ci$nienia krwi) zwigzanego z przewlekla (dlugotrwalg) choroba nerek.

Substancja czynna leku Bopediat, furosemid, blokuje ponowne wchianianie sodu i chlorkow z czesci
nerek zwanej petla Henlego. Prowadzi to do zwigkszonego wytwarzania moczu, co pomaga usung¢
nadmiar plynéw z organizmu i obniza ci$nienie krwi przez zmniejszenie objetosci ptynow

w naczyniach krwiono$nych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bopediat przez pacjenta lub dziecko

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bopediat

. jesli pacjent badz dziecko maja uczulenie na furosemid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta lub dziecka nie wystepuje wytwarzanie moczu (bezmocz) badz wystepuje ostra
niewydolno$¢ nerek przebiegajaca z bezmoczem, ktora nie reaguje na ten lek;

° jesli pacjent badz dziecko majg znaczne problemy z oddawaniem moczu z powodu

zablokowania przeptywu moczu (niedrozno$ci drog moczowych);

. jesli u pacjenta badz dziecka wystgpuje mata objetos¢ krwi lub innych ptyndow ustrojowych
(hipowolemia);

. jesli wystepuje odwodnienie;

24



o jesli u pacjenta badz dziecka wystepuje bardzo male stezenie potasu we krwi (cigzka
hipokaliemia; patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™);

o jesli u pacjenta badz dziecka wystepuje bardzo male stezenie sodu we krwi (cigzka
hiponatremia);
o jesli u pacjenta badz dziecka wystepuje zapalenie watroby, ktdre powaznie wptywa na czynnosé

watroby, 1 pacjent badz dziecko sg poddawani hemodializie (procedurze usuwania produktow
przemiany materii z krwi u pacjentow z chorobg nerek) albo maja cigzkg niewydolno$¢ nerek;

o jesli u pacjenta badz dziecka wystepuja zaburzenia czynno$ci moézgu spowodowane
zaburzeniami czynnos$ci watroby (encefalopatia watrobowa).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bopediat nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

o pacjent lub dziecko majg stan przedcukrzycowy lub cukrzycg (stan, w ktérym organizm nie jest
w stanie odpowiednio kontrolowac st¢zenia cukru we krwi). Nalezy regularnie kontrolowac
stezenie cukru we krwi;

o pacjent lub dziecko choruja na dne¢ moczanowa (zbyt duze stezenie kwasu moczowego we
krwi). Leczenie lekiem Bopediat moze spowodowaé czgstsze wystepowanie napadoéw dny
moczanowej;

o pacjent lub dziecko maja problemy dotyczace watroby, poniewaz istnieje ryzyko rozwoju

encefalopatii watrobowej, stanu, ktory moze wywota¢ splatanie, senno$¢ lub nietypowe
zachowanie. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z takich

objawow;
. u pacjenta badz dziecka wystepuje niedrozno$¢ drog moczowych;
. u pacjenta badz dziecka stwierdza si¢ nieprawidlowe stgzenie sodu (soli), potasu lub kreatyniny

we krwi (parametru okreslajacego czynno$¢ nerek);
u pacjenta badz dziecka wystgpuje obnizone ci$nienie krwi,

. podczas przyjmowania leku Bopediat wystgpi odwodnienie;
u pacjenta badz dziecka wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (stan, w ktérym uktad
odporno$ciowy organizmu atakuje prawidtowg tkanke i powoduje takie objawy, jak obrzgk
stawow, zmeczenie 1 wysypki). Leczenie lekiem Bopediat moze nasili¢ t¢ chorobe;

. pacjent badz dziecko przyjmuja inne leki, ktore moga powodowa¢ spadek ci$nienia krwi, lub
majg inne problemy zdrowotne wigzace si¢ z ryzykiem spadku ci$nienia krwi;

. pacjentka jest w ciazy;

. nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska, jesli pojawia si¢ cigzka wysypka, pecherze,

zhuszczanie si¢ skory, owrzodzenie jamy ustnej lub oczu, obrzek twarzy lub jezyka, goragczka
lub bardzo zte samopoczucie (cigzkie dzialanie niepozadane skorne, SCAR);

° u pacjenta badz dziecka wystepuje zespot watrobowo-nerkowy (powazny stan, w ktorym
czynnos¢ nerek pogarsza si¢ z powodu cigzkiej choroby watroby);

J u pacjenta badz dziecka stwierdzono male stezenie biatka we krwi (hipoproteinemia);

J pacjentem jest wcze$niak z kamieniami zotciowymi (kamicg zotciows);

. pacjentem jest niemowl¢ z wtdrng nadczynnoS$cig przytarczyc (nadczynnos$cia przytarczyc

spowodowang inng chorobg) lub chorobg kosci.

Podczas leczenia lekarz bedzie przeprowadzat badania lekarskie i badania krwi w celu kontroli
przebiegu leczenia pacjenta badz dziecka. W przypadku odwodnienia, utraty zbyt duzej ilo$ci ptynow
lub zaburzenia rownowagi chemicznej organizmu (np. matego stezenia potasu lub sodu) moze by¢
konieczne krotkotrwate wstrzymanie podawania leku lub zmniejszenie dawki.

Ekspozycja na stonce lub promieniowanie UV: nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli skora pacjenta lub
dziecka silnie reaguje (np. tatwiej pojawiajg si¢ zaczerwienienia, oparzenia lub pecherze) po
ekspozycji na stonce lub promieniowanie UV (nadwrazliwo$¢ na $wiatto), poniewaz konieczne moze
by¢ przerwanie podawania leku.

Podczas przyjmowania tego leku nalezy ograniczy¢ ekspozycij¢ na §wiatto stoneczne i promieniowanie
UV, unika¢ 16zek opalajacych, nosi¢ na zewnatrz odziez ochronng i stosowac filtr o wysokim
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wspotczynniku ochrony przeciwstonecznej (SPF). W przypadku wystapienia reakcji skornej nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy jego lub
dziecka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed przyjeciem leku
Bopediat.

Noworodki i weze$niaki
Stosowanie leku Bopediat u noworodkow i wezesniakow powinno by¢ doktadnie nadzorowane przez
lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

U wezesniakow lek ten moze zwigkszac ryzyko choroby serca zwanej przetrwatym przewodem
tetniczym (naczynie krwionosne w poblizu serca, ktore pozostaje otwarte, podczas gdy po urodzeniu
powinno zarosnac¢). Lekarz doktadnie rozwazy korzysci i zagrozenia przed podaniem tego leku

i bedzie kontrolowac stan dziecka w trakcie leczenia.

Dlugotrwale stosowanie duzych dawek tego leku u noworodkow i weze$niakow moze wymagac
wykonania badania ultrasonograficznego nerek.

Lek Bopediat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

badz dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent badz dziecko planuja przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent lub dziecko przyjmuja:

o leki, ktére moga obnizaé stgzenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne (diuretyki),
kortykosteroidy, tetrakozaktyd, amfoterycyna B i niektore srodki przeczyszczajace;

o leki, ktére moga obnizaé stgzenie sodu we krwi, takie jak diuretyki, desmopresyna, niektore leki
przeciwdepresyjne, karbamazepina i okskarbazepina;

o leki, ktore mogg wptywac na stuch (takie jak wankomycyna, teikoplanina, aminoglikozydy,
zwiazki platyny i diuretyki petlowe);

o leki obnizajace ci$nienie krwi, w tym produkty lecznicze zawierajace glikozydy naparstnicy,

diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora angiotensyny II i

alfa-adrenolityki;

leki zawierajace cyklosporyng, stosowane jako immunosupresanty;

leki zawierajace fenytoine, stosowane w leczeniu padaczki;

leki przeciwcukrzycowe, takie jak metformina;

leki stosowane w leczeniu zaburzen behawioralnych lub choréb psychicznych (takie jak

rysperydon);

leki stosowane w leczeniu zaburzen nastroju, takich jak zaburzenie dwubiegunowe (lit);

. leki, ktére mogg powodowac zaburzenia rytmu serca zwane forsades de pointes. Zaliczajg si¢
do nich:

o niektore leki przeciwdepresyjne (takie jak cytalopram, escytalopram);

o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen nastroju i zachowania (takie jak fenotiazyny
(chloropromazyna, cyjamemazyna, flufenazyna, lewomepromazyna, pipotiazyna,
mekwitazyna), benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd), butyrofenony
(droperydol, haloperydol, pipamperon), pimozyd, sertyndol, flupentyksol,
zuklopentyksol);

o niektore antybiotyki z grupy makrolidow (takie jak spiramycyna podawana dozylnie,
erytromycyna podawana dozylnie) lub z grupy fluorochinolonow (takie jak
moksyfloksacyna, lewofloksacyna);

o niektore leki stosowane w leczeniu nowotwordw i towarzyszacych im negatywnych
objawow (takie jak toremifen, zwiazki arsenu i dolasetron podawany dozylnie);

o niektore leki stosowane w leczeniu malarii (takie jak halofantryna, lumefantryna);

o niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych lub pasozytniczych (takie jak
pentamidyna);

o niektore leki stosowane w leczeniu zapar¢ (takie jak cyzapryd, prukalopryd);
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o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna,
hydrochinidyna, dyzopiramid, dofetylid, amiodaron, sotalol, ibutylid, dronedaron);

o beprydyl (lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej — bolu w klatce piersiowej);
o winkamina podawana dozylnie (lek stosowany w leczeniu niewielkich zaburzen
neurologicznych zwigzanych z wiekiem);
o metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekéw/narkotykdw; patrz punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™);
o leki, ktore moga mie¢ dziatanie nefrotoksyczne lub powodowac uszkodzenie nerek podczas

jednoczesnego przyjmowania z furosemidem, np.:
o leki zawierajace aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow);
o inhibitory ACE lub antagoni$ci receptora angiotensyny Il (stosowane w nadci$nieniu
tetniczym);
o niesteroidowe leki przeciwzapalne i kwas acetylosalicylowy (aspiryna);
o leki zawierajace jodowane $rodki kontrastowe do celow diagnostycznych;
o leki zawierajace zwiazki platyny, stosowane w leczeniu niektorych nowotworoéw;
o leki, ktore moga powodowac niedocisnienie podczas jednoczesnego przyjmowania
z furosemidem, np.:
o leki alfa-adrenolityczne (stosowane w nadci$nieniu tgtniczym);
o leki zawierajace baklofen (lek stosowany w leczeniu mimowolnych skurczéw miesni);
o leki zawierajace pochodne azotandw i pokrewne zwigzki, stosowane w leczeniu bolu
w klatce piersiowej (dtawicy piersiowe;j);
o leki przeciwdepresyjne zawierajace imipraming i neuroleptyki (stosowane
w chorobach psychicznych);
o leki zawierajace amifostyne (leki stosowane w leczeniu nowotworow).

Lekarz moze zmieni¢ dawke lub zastosowac inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent badz dziecko
przyjmuja nastepujacy lek:
. aliskiren, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania furosemidu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bopediat w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Furosemid/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego w takiej ilosci, ze prawdopodobny jest ich
wptyw na organizm noworodkoéw/dzieci karmionych piersig. Podczas leczenia produktem leczniczym
Bopediat nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Bopediat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Bopediat zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”.

Lek Bopediat zawiera siarczyny
Moga rzadko powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Bopediat

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Liczba przyjmowanych tabletek bedzie zaleze¢ od masy ciala pacjenta badz dziecka oraz przyczyny
i nasilenia leczonej choroby.

Zalecana dawka dobowa wynosi 1-2 mg/kg masy ciala, podawana w dawce pojedynczej lub w dwoch
dawkach podzielonych.

Lek Bopediat nalezy przyjmowaé doustnie.
Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od niego.

Lek ten ma posta¢ tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, co oznacza, ze rozpuszcza si¢

w jamie ustnej. Nalezy umie$ci¢ tabletke na jezyku lub w jamie ustnej (w przestrzeni wewnatrz jamy
ustnej migdzy policzkiem a zgbami) i pozostawié, az si¢ rozpusci. Po catkowitym rozpuszczeniu sig
tabletki mozna wypi¢ niewielki tyk wody. Alternatywnie u noworodkoéw tabletke mozna umiesci¢ w
przestrzeni wewnatrz jamy ustnej miedzy policzkiem a zgbami zamiast na jezyku, ale moze to
wydhuzy¢ czas rozpuszczania sig tabletki.

Alternatywnie produkt leczniczy Bopediat mozna zawiesi¢ w wodzie z kranu. Zawieszony lek mozna
podawac za pomoca strzykawki dozujacej. Wymagana ilo$¢ wody wynosi 1 ml na kazde 2 tabletki lub
ich czesei (np. 1 ml na 2 tabletki, 2 ml na 2,5 tabletki, 3 tabletki badz 4 tabletki). U dzieci w wieku
ponizej 6 miesi¢cy nalezy stosowacé przegotowang i wystudzong wode. Po podaniu leku Bopediat
nalezy pobra¢ do strzykawki taka sama objetos¢ wody, jaka zostata uzyta do przygotowania dawki,

i podac ja pacjentowi. Dzigki temu podana zostanie cata dawka.

Ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tabletki leku Bopediat majg lini¢ podziatu.
W celu podania doktadnie potowy tabletki nalezy mocno przytrzymac tabletke i przetamac ja wzdtuz
umieszczonej posrodku linii podzialu. Tabletka zostanie podzielona na dwie roéwne czesci.

Niektorzy pacjenci moga wymagac¢ podawania leku Bopediat przez zglebnik do zywienia (zglgbnik
nosowo-zotadkowy, rozmiary zgtebnika w zakresie 4—10 Fr), ktory jest wprowadzany bezposrednio
do zoladka. Lek Bopediat zawiesza si¢ w wodzie z kranu, a po zawieszeniu mozna go podawac przez
zglebnik do zywienia zgodnie z ponizszymi instrukcjami. U dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy nalezy
stosowac przegotowang i wystudzona wode.

1. Umies$ci¢ odpowiednia liczb¢ wymaganych tabletek leku Bopediat ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej w strzykawce (strzykawka 5, 10 Iub 20 ml w zaleznoéci od liczby podawanych tabletek).

2. Pobra¢ do strzykawki wymagang ilo$¢ wody:1 ml na kazde 2 tabletki Iub ich czg¢$ci (np. 1 ml na 2
tabletki, 2 ml na 2,5 tabletki, 3 tabletki badz 4 tabletki).

3. Upewnic¢ sig, ze koncowka strzykawki jest bezpiecznie zamknigta nasadka lub zatkana palcem.

4. Aby zawiesi¢ tabletki, strzykawka musi by¢ obracana dotem do gory, o 180°, przez obroét
nadgarstka, przez co najmniej 30 sekund (okoto 40 ruchéw). Sprawdzi¢ wzrokowo, czy tabletki
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ulegly calkowitemu rozpuszczeniu, a jesli nie, zwigkszy¢ liczbe ruchow lub czas, aby uzyskac
catkowite zawieszenie tabletek.

5. Usung¢ powietrze ze strzykawki i poda¢ dawke do zgtebnika do zywienia. Po podaniu dawki
przeptuka¢ zgtebnik woda:
¢ 3 ml w przypadku bardzo matych zglebnikow (4 Fr);
e 5 ml w przypadku wszystkich innych rozmiarow zgtebnikow (5-10 Fr).

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Bopediat
Nie nalezy podawac leku w ilo$ci wigkszej niz zalecona przez lekarza. W przypadku potkniecia
wiekszej liczby tabletek niz zalecona przez lekarza nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym, nawet jesli nie wystepuje
w zwiazku z tym zaden dyskomfort.
Nalezy zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym opakowaniu, aby umozliwi¢ lekarzowi tatwa identyfikacje
leku.
Mozliwe objawy przyjecia zbyt duzej dawki tego leku to:
e oddawanie duzej ilo§ci moczu lub uczucie silnego pragnienia;
przyspieszone bicie serca;
oslabienie, omdlenie lub stan bliski omdleniu;
sennos$¢, splatanie lub nadmierna ospato$¢;
ostabienie mig¢éni lub wiotkie konczynys;
bardzo niskie ci$nienie krwi;
ostra niewydolnos¢ nerek;
zakrzepy krwi.

Pominie¢cie przyjecia leku Bopediat
W przypadku pominigcia przyjecia leku Bopediat nalezy pominac¢ te¢ dawke. Nalezy przyjac kolejna
dawke jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Bopediat
Nie nalezy przerywac przyjmowania ani podawania leku Bopediat, chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Bopediat i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna

w przypadku wystapienia dowolnego z ponizszych objawow:

. zaczerwienione, plaskie, tarczowate lub okragte plamy na skorze tutowia, czgsto z potozonymi
w ich §rodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach piciowych i w obrebie oczu. Te ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone
goraczka 1 objawami grypopodobnymi. Moga to by¢ objawy standw o nazwie zesp6t Stevensa-
Johnsona (cze¢sto$¢ nieznana) lub toksyczna rozptywna martwica naskorka (czesto$¢ nieznana);

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne. Moga to by¢ objawy
zagrazajacego zyciu stanu o nazwie DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi). Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozgdanego jest nieznana,

o czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami podskornymi i pgcherzami,

z towarzyszacg goraczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia i mogg by¢
objawami stanu zwanego ostrg uogolniong osutka krostkowa (czg¢stos¢ nieznana);

o nagtla ci¢zka reakcja alergiczna przebiegajaca z trudnosciami w oddychaniu, opuchlizng
jezyka/warg, wrazeniem bliskiego omdlenia, szybkim biciem serca, poceniem si¢ i utratg
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przytomnosci (reakcje anafilaktyczne). Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego

jest rzadka.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zmniejszenie catkowitej ilo§ci ptynu w organizmie (hipowolemia). Objawy hipowolemii to:
zawroty gtowy lub wrazenie bliskiego omdlenia, uczucie silnego pragnienia, zmniejszone
wydalanie moczu i chtodna, wilgotna skora;

znaczny spadek ci$nienia krwi podczas przechodzenia z pozycji siedzacej do pozycji stojacej
(niedocis$nienie ortostatyczne), ktoremu mogg towarzyszy¢ zawroty gtowy lub omdlenia;
zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi, co moze by¢ oznaka nasilenia probleméw
dotyczacych nerek (zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi);

zwigkszenie stezenia thuszczow (triglicerydow) we krwi (zwigkszone stezenie triglicerydow we
krwi);

zmiany ilosci soli i wody w organizmie (zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j);

utrata zbyt duzej ilo$ci wody z organizmu (odwodnienie).

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

problemy dotyczace mdzgu, np. splatanie, senno$¢, spowodowane problemami

dotyczacymi watroby (encefalopatia watrobowa);

duze stezenie kwasu moczowego we krwi (zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi), co
moze prowadzi¢ do objawow fizykalnych, takich jak bolesne zapalenie stawow (dna
moczanowa);

zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi (zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi);

mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia);

wytwarzanie nadmiernych ilo§ci moczu (wielomocz);

stan, w ktorym krew staje si¢ bardziej gegsta z powodu utraty plynéw (hemokoncentracja).

Niezbyt czesto moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow

reakcje skorne, ktore moga mie¢ charakter alergiczny badz niezwiazany z alergia (reakcja
skorna);

swedzaca wysypka, ktora jest uniesiona lub guzowata (pokrzywka);

choroba autoimmunologiczna, ktéra powoduje powstawanie pgcherzy na skoérze i wilgotnych
powierzchniach ciata (pemfigoid);

reakcja alergiczna, ktora powoduje rozlegle, pgcherzowe owrzodzenia na skorze (uogélniona
pecherzowa utrwalona wysypka polekowa);

swedzenie (Swiad);

reakcje podobne do oparzen stonecznych po ekspozycji na stonce lub promieniowanie UV
(nadwrazliwos$¢ na §wiatto);

reakcja skérna powodujaca powstawanie czerwonych punktéw lub plam na skérze, ktore moga
wygladac jak tarcza strzelnicza, z ciemnoczerwonym srodkiem otoczonym jasniejszymi
czerwonymi pier§cieniami (rumien wielopostaciowy);

male czerwonawo-fioletowe plamy na skorze (plamica);

nudnosci (mdtosci);

zaburzenia stuchu;

gluchota (ktéra moze by¢ nieodwracalna);

zaburzona zdolno$¢ kontroli stezenia cukru we krwi (zmniejszona tolerancja weglowodanow);
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi (zwigkszone st¢zenie glukozy we krwi);

mala liczba ptytek krwi, ktore utatwiajg krzepnigcie krwi (matoptytkowose).

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

goraczka;
nadmiar eozynofili, rodzaju krwinek biatych (eozynofilia);
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mala liczba neutrofili, rodzaju krwinek biatych, ktére zwalczajg zakazenia (neutropenia);
odczucia, takie jak zdretwienie, mrowienie i cierpnigcie (parestezja);

wymioty;

biegunka;

zaburzenie nerek, w przebiegu ktérego wystepuje stan zapalny w obrebie nerek, wptywajacy na
ich zdolnos¢ filtrowania krwi 1 wytwarzania moczu (cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek);
dzwonienie lub brze¢czenie w uszach (szum w uszach);

zapalenie naczyn krwiono$nych;

nagly obrzek twarzy, warg, j¢zyka lub gardla, trudnosci w oddychaniu lub z przetykaniem,
cigzki $wiad lub wysypka (reakcja anafilaktyczna).

Bardzo rzadko (mogg wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 10 000 osob)

nagte zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow (ostre zapalenie trzustki);
uszkodzenie watroby z powodu nagromadzenia zo6tci, ptynu wytwarzanego w watrobie, ktory
pomaga rozktadac¢ tluszcze (cholestatyczne uszkodzenie watroby);

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi (zwigkszona
aktywno$¢ aminotransferaz);

bardzo mata liczba pewnego rodzaju krwinek biatych zwanych granulocytami, ktore sa wazne
w zwalczaniu zakazenia (agranulocytoza);

stan, w ktorym szpik kostny przestaje wytwarza¢ komorki krwi (niewydolno$¢ szpiku
kostnego).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

powstawanie zakrzepéw krwi w naczyniach krwionos$nych (zakrzepica);

trudnosci z wydalaniem moczu z pecherza moczowego (zatrzymanie moczu);

kamienie w nerkach (kamica moczowa);

odktadanie si¢ wapnia w nerkach (wapnica nerek);

zwickszenie stezenia mocznika we krwi (zwigkszone stezenie mocznika we krwi);
zmniejszenie ilosci potasu we krwi zwigzane ze zmniejszeniem stezenia chlorkow we krwi

i z zaburzeniem rownowagi kwasowo-zasadowej, wraz ze zwigkszeniem wydzielania
aldosteronu (rzekomy zespdt Barttera);

zmiana rownowagi kwasowo-zasadowej krwi (zasadowica metaboliczna);

choroba zapalna tkanki tgcznej, ktora moze dotyczy¢ stawow i wielu narzadow, w tym skory,
serca, ptuc, nerek i uktadu nerwowego (toczen rumieniowaty uktadowy);

zawroty glowy;

omdlenie;

utrata przytomnosci;

bol glowy;

rozpad migséni czgsto prowadzacy do uszkodzenia nerek (rabdomioliza);

nienowotworowa, wypukta zmiana skorna, ktéra moze swedzie¢ lub zmieniaé kolor
(rogowacenie liszajowate);

rozlegla wysypka z malymi guzkami wypelionymi ropa, czgsto przebiegajaca z goraczka (ostra
uogolniona osutka krostkowa);

cigzka wysypka z powstawaniem pecherzy w obrebie skory, ust, oczu lub narzagdéw piciowych
(zespot Stevensa-Johnsona);

wysypka przebiegajaca z goraczka, obrzekiem weztéw chtonnych i mozliwym wptywem na
narzady wewnetrzne, takie jak watroba, nerki lub ptuca (reakcja polekowa z eozynofilia

1 objawami ogolnoustrojowymi);

zhuszczanie si¢ duzych obszaréw skory (toksyczna rozptywna martwica naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta badz dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
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dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bopediat
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Terminie waznosci (EXP).
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bopediat
e Substancja czynng leku jest furosemid.

Lek Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg furosemidu.
e Pozostate substancje pomocnicze to:
mannitol (E 421), skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa (E 468), powidon (E 1201), aromat
truskawkowy (zawiera gume arabska (E 414), sod, furaneol, siarczyny (E 220), kwas octowy (E 260);
patrz punkt 2 ,,.Lek Bopediat zawiera siarczyny”), sodu stearylofumaran (patrz punkt 2 ,.Lek Bopediat
zawiera s6d”), czerwony tlenek zelaza (E 172).

Jak wyglada lek Bopediat i co zawiera opakowanie

Lek Bopediat 5 mg ma postac ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, bladoczerwonej, okragtej, ptaskiej
tabletki o §rednicy 5,7 mm, ze $cietymi krawedziami, z literg ,,F”” wytloczong po jednej stronie i linig
podziatu po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Bopediat 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej jest dostepny w blistrach
PVC/PVDC/aluminium zawierajacych po 28 tabletek.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 28, 56, 84 lub 112 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlandia

Wytwoérca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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