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Bopediat (furosemida)
Um resumo em linguagem simples sobre Bopediat e porque esta autorizado
na UE

O que é Bopediat e para que é utilizado?

Bopediat é utilizado em bebés e criancas com menos de 18 anos de idade para o tratamento de:
e edema (inchago no organismo) causado por problemas cardiacos, renais ou hepaticos;
e tensdo arterial elevada causada por doenca renal cronica (de longa duragao).

Bopediat contém a substancia ativa furosemida e € um medicamento hibrido. o que significa que é
similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas existem algumas
diferencgas entre os dois.

Bopediat esta disponivel na forma de comprimidos orodispersiveis (comprimidos que se dissolvem na
boca) e numa dosagem inferior a do medicamento de referéncia, para que possa ser administrado a
criangas pequenas.

O medicamento de referéncia para Bopediat é Lasilix Faisble.
Como se utiliza Bopediat?

Bopediat s6 pode ser obtido mediante receita médica. O medicamento é administrado uma ou duas
vezes por dia e a dose didria depende do peso da crianga. Os comprimidos orodispersiveis sdao
introduzidos na boca e dissolvidos. Podem também ser colocados em agua e administrados na boca
com uma seringa.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Bopediat, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de salde.

Como funciona Bopediat?

A substancia ativa de Bopediat, a furosemida, atua nos rins ajudando o organismo a remover o
excesso de dgua. Fa-lo impedindo que o sédio e o cloreto sejam reintroduzidos no sangue. O sédio e o
cloreto arrastam entdo mais dgua para a urina. Ao remover o excesso de agua, a furosemida ajuda a
reduzir o inchaco e a reduzir a pressao arterial.
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Quais os beneficios demonstrados por Bopediat durante os estudos?

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Bopediat. A
empresa também realizou um estudo que demonstrou que é bioequivalente ao medicamento de
referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de substancia
ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.

Os estudos realizados com Bopediat sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de Bopediat?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Bopediat, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Bopediat (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem um desequilibrio nos niveis de sais no sangue, desidratacdo, hipovolemia (um
baixo volume de sangue e fluidos no organismo), um aumento dos niveis de creatinina (um sinal de
gue os rins podem ndo estar a funcionar corretamente), niveis elevados de triglicéridos (um tipo de
gordura) no sangue e hipotensdo ortostatica (diminuicdo subita da tensdo arterial ao levantar-se).

O uso de Bopediat é contraindicado em criancas com niveis muito baixos de potassio ou sédio no
sangue, com um baixo volume de sangue e fluidos corporais, uma obstrucdo no trato urinario ou
lesBes cerebrais causadas por problemas hepaticos, bem como em criangas desidratadas. E
contraindicado em criangas com anuria (quando os rins ndo conseguem produzir urina) ou com
insuficiéncia renal aguda (subita) com anuria que ndo responde ao tratamento com furosemida. O seu
uso é também contraindicado em criangas com problemas hepaticos graves ou insuficiéncia renal
grave.

Porque esta Bopediat autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE, Bopediat demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a Lasilix Faible.

Bopediat, que se apresenta numa forma e numa dosagem adequadas para criangas pequenas,
melhorara a disponibilidade de tratamento para as criancgas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanga de Lasilix Faible, os beneficios de Bopediat
sao superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Bopediat?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Bopediat.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Bopediat sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Bopediat sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agles necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Bopediat

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Bopediat, incluindo o Folheto Informativo e o relatdrio de
avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 05-2026.
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