ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido orodispersivel contém 5 mg de furosemida.
Excipiente com efeito conhecido

Cada comprimido orodispersivel também contém sulfitos.
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido orodispersivel
Comprimido plano, redondo, de cor vermelho palido e borda biselada, com a letra «F» gravada numa

das faces e uma ranhura na outra face, e um diametro de 5,7 mm. O comprimido pode ser dividido em
doses iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas
Bopediat ¢ indicado em criangas desde o nascimento até¢ menos de 18 anos de idade para o tratamento

do edema de origem cardiaca ou renal, edema de origem hepatica e hipertensdo em doentes com
doenga renal crénica.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

A dose diaria recomendada de furosemida ¢ de 1 a 2 mg/kg de peso corporal, administrada numa tnica
dose ou dividida em duas doses.

A dose deve ser ajustada de acordo com a indicagdo e a gravidade da doenga.

Estdo disponiveis outras formas farmacéuticas para administragdo a doentes que ndo podem receber a
dose relevante com um nimero adequado de comprimidos orodispersiveis.

Dose esquecida
Em caso de esquecimento de uma dose, a dose deve ser omitida e a dose seguinte deve ser

administrada como habitualmente.

Modo de administracdo

Para administragdo por via oral.

Para todas as idades, o comprimido deve ser colocado na lingua ou na cavidade bucal até que ocorra a
sua dispersdo. Pode ser consumida agua depois de o comprimido orodispersivel se ter desintegrado
completamente. Em alternativa, no caso dos recém-nascidos, o comprimido pode ser colocado no
interior da bochecha em vez de na lingua, embora isso possa aumentar o tempo de dispersao.



Em alternativa, Bopediat pode ser disperso em agua da torneira. Uma vez disperso, pode ser
administrado por via oral através de uma seringa doseadora. A quantidade de 4gua necessaria é de

1 ml por cada 2 comprimidos ou parte dos mesmos (p. ex., 1 ml para 2 comprimidos, 2 ml para

2,5 comprimidos, 3 comprimidos ou 4 comprimidos). Deve ser utilizada dgua estéril em criangas com
menos de 6 meses de idade. Apds a administragdo de Bopediat, o mesmo volume de agua utilizado
para preparar a dose deve ser introduzido na seringa e administrado ao doente. Isto garante que a dose
¢ administrada na sua totalidade.

Bopediat comprimidos orodispersiveis foram concebidos com uma ranhura funcional. Para garantir a
administracdo rigorosa de metade da dose, o comprimido deve ser segurado com firmeza e partido ao
longo da ranhura central, o que da origem a duas metades iguais.

Este medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos.

Alguns doentes podem necessitar que a administracdo seja efetuada através de uma sonda de
alimentagdo entérica, caso ndo consigam tomar o medicamento por via oral.

Para instrugdes sobre a preparagdo do medicamento antes da administragdo através de uma sonda de
alimentagdo entérica, ver secgdo 6.6.

4.3 Contraindicacoes

. Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.
. Andria ou insuficiéncia renal aguda com anuria que ndo responde a furosemida.
. Encefalopatia hepatica.
o Obstrugdo do trato urinario.
. Hipovolemia.
o Desidratacao.
. Hipocaliemia grave.
. Hiponatremia grave.
. Hepatite progressiva e insuficiéncia hepatocelular grave em doentes submetidos a hemodialise e

em doentes com insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina inferior a 30 ml/min) devido
ao risco de acumulagdo da furosemida, que ¢ principalmente excretada através da via biliar
neste caso.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Equilibrio eletrolitico

Sodio sérico

Devem ser verificados os niveis séricos de sodio antes do inicio do tratamento e, em seguida, em
intervalos regulares. Qualquer medicamento diurético pode causar hiponatremia, o que pode levar a
sintomas neurologicos, incluindo confusdo e convulsdes, aumento do risco de quedas, agravamento da
insuficiéncia cardiaca e hipotensao e colapso circulatorio (ver secgdo 4.8).

Inicialmente, uma diminui¢do do sddio sérico pode ser assintomatica, pelo que a monitorizagao
regular é essencial, especialmente nas populagdes em risco.

Potassio sérico

A deplecao de potassio com hipocaliemia € um risco importante associado aos diuréticos da ansa (ver
seccao 4.8). Deve ser evitada a hipocaliemia (< 3,5 mmol/l) nas popula¢des em risco, ou seja, em
doentes malnutridos e/ou em doentes que recebem tratamento com varios medicamentos, ¢ em doentes
com cirrose associada a edema e ascite, com doenga coronaria ou insuficiéncia cardiaca. A
hipocaliemia aumenta a toxicidade cardiaca dos medicamentos digitalicos e o risco de arritmia. Em
doentes com prolongamento do intervalo QT (congénito ou induzido pelo medicamento), a
hipocaliemia promove arritmias graves, nomeadamente forsades de pointes, que pode ser



potencialmente fatal, especialmente em doentes com bradicardia. Em todos os casos, os niveis
plasmaticos de potassio devem ser monitorizados com maior frequéncia. A primeira analise ao
potassio plasmatico deve ser realizada durante a semana que se segue ao inicio do tratamento.

Glucose no sangue
O efeito hiperglicemiante da furosemida ¢ moderado (ver sec¢do 4.8). A monitorizagdo da glucose no
sangue deve ser reforcada em doentes diabéticos e prediabéticos.

Acido virico sérico

A deplecao de dgua e de sddio induzida pela furosemida reduz a excrecao urinaria do acido trico. Em
doentes com hiperuricemia, pode ocorrer um aumento da incidéncia de crises de gota. Por
conseguinte, devem ser tomadas precaugdes nos doentes com gota.

Creatinina sérica
A furosemida pode causar uma elevagao transitoria da creatinina (ver secgdo 4.8). De um modo geral,
recomenda-se a monitorizagdo regular da creatinina sérica durante a terapéutica com furosemida.

E necessaria uma monitorizagdo atenta dos doentes em risco de desequilibrio hidro-eletrolitico grave
(vomitos, diarreia, transpiragdo excessiva, etc.). A desidratagdo, a hipovolemia e o desequilibrio acido-

base requerem tratamento corretivo e podem exigir a descontinuagdo temporaria do tratamento.

Reacdes adversas cutdneas graves

Foram notificadas reagoes adversas cutaneas graves (RACG), incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), necrdlise epidérmica toxica (NET), reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS) e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA), que podem ser fatais ou
potencialmente fatais, associadas ao tratamento com furosemida (ver sec¢do 4.8). Aquando da
prescricao, os doentes devem ser alertados para os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorizados
quanto a reagdes cutaneas.

Se surgirem sinais e sintomas sugestivos destas reagoes, a furosemida deve ser imediatamente
descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo, conforme adequado. Nas criangas, a
apresentacdo inicial de uma erupgao cutanea pode ser confundida com uma infegdo, e os médicos
devem considerar a possibilidade de uma reagdo a furosemida em criangas que desenvolvam sintomas
de erupcdo cutanea e febre durante a terapéutica com furosemida.

Fotossensibilidade

Foram notificadas reagoes de fotossensibilidade em doentes que utilizam furosemida (ver seccao 4.8).
Se ocorrer uma reagdo de fotossensibilidade durante o tratamento, o tratamento deve ser
descontinuado. Se for necessario readministrar o medicamento, o doente deve ser aconselhado a

proteger as areas da pele expostas ao sol e aos raios UVA artificiais.

Lupus eritematoso sistémico

Exacerbagdo ou ativagdo do Iupus eritematoso sistémico (ver sec¢do 4.8).

Se ocorrer uma ativagdo ou exacerbagdo do lipus eritematoso sistémico, o tratamento com furosemida
deve ser descontinuado.

Afecoes hepaticas

Em doentes com insuficiéncia hepatocelular, o tratamento deve ser administrado com precaugéo e sob
monitorizagao rigorosa do equilibrio hidro-eletrolitico, uma vez que existe um risco de encefalopatia
hepatica (ver secgo 4.8). Se isto ocorrer, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.



Obstrucao do trato urinario

Em doentes com obstrugdo parcial do trato urinario, a utilizacdo de furosemida pode levar a retencao
urinaria (ver sec¢@o 4.8). Por conseguinte, deve ser instituida uma monitorizagdo atenta da producao
de urina, em especial no inicio do tratamento com furosemida.

Ajustes da dose ou descontinuacdo

O tratamento com furosemida pode exigir ajustes da dose ou descontinuagdo com base em critérios
clinicos em doentes com:

. Hipotensdo, especialmente em doentes com risco de isquemia cerebral ou coronaria, ou outros
tipos de insuficiéncia circulatoria.
. Pode ocorrer hipotensao sintomatica que cause tonturas, desmaio ou perda da consciéncia em

alguns doentes tratados com furosemida, em especial em doentes a tomar outros medicamentos
suscetiveis de causar hipotensdo (ver secgdo 4.5) e em doentes com outros problemas médicos
que envolvam risco de hipotensao.

. Sindrome hepatorrenal (insuficiéncia renal devido a lesdes hepaticas graves).

. Hipoproteinemia, especialmente em doentes com sindrome nefrotica: possivel reducdo do efeito
diurético da furosemida e potenciagdo de reagdes adversas, especialmente ototoxicidade.

. Colelitiase em lactentes prematuros que recebem nutri¢do parentérica total concomitantemente
com furosemida.

. Hiperparatiroidismo secundario e doenga 0ssea em lactentes que recebem tratamento

prolongado com furosemida.

Populacio pediatrica

Receém-nascidos e lactentes prematuros

Em recém-nascidos ¢ lactentes prematuros, a utiliza¢do prolongada de furosemida em doses elevadas
comporta um risco de nefrocalcinose e/ou litiase intrarrenal. Recomenda-se, por conseguinte, a
realizacdo de uma ecografia renal.

A furosemida estimula a sintese da prostaglandina E2, um dilatador potente do canal arterial patente, ¢
a administragdo de furosemida a lactentes prematuros deve ser cuidadosamente ponderada face ao
risco de precipitacdo de canal arterial patente sintomatico.

Excipientes com efeito conhecido

Sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou seja, é
praticamente «isento de sodio».

Sulfitos
Podem, raramente, causar reagdes de hipersensibilidade graves e broncospasmo.

4.5 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao foram realizados estudos de interacdo com Bopediat na populagido adulta ou pediatrica.

Medicamentos depletores de potassio

A hipocaliemia ¢ um fator promotor de arritmias (nomeadamente torsade de pointes) e aumenta a
toxicidade de determinados medicamentos, p. ex., a digoxina. Consequentemente, os medicamentos
que podem induzir hipocaliemia estdo envolvidos num grande niimero de intera¢des. Estes agentes
incluem diuréticos depletores de potéssio, isoladamente ou em associacdo, laxantes estimulantes,
glucocorticosteroides, tetracosactida e anfotericina B (administrac@o intravenosa). O potéssio sérico
deve ser monitorizado com mais frequéncia se a furosemida for coadministrada com estes
medicamentos.



Glicosideos digitalicos

A hipocaliemia aumenta os efeitos toxicos dos glicosideos digitalicos. A hipocaliemia deve ser
corrigida antes do tratamento, e deve ser realizada uma monitorizagdo clinica, eletrolitica e
eletrocardiogréafica.

Diuréticos poupadores de potdssio, isoladamente ou em associacdo (amilorida, canrenoato de potassio,
eplerenona, espironolactona, triamtereno)

Embora a utilizagdo adequada do medicamento em associagdo com estes agentes possa ser util em
alguns doentes, nao ¢é possivel excluir a possibilidade de hipocaliemia e, principalmente, a
possibilidade de hipercaliemia em doentes com insuficiéncia renal e diabetes. E necessario efetuar a
monitorizagdo do potassio no sangue e, se necessario, um eletrocardiograma (ECG). Se necessario, 0
tratamento pode ser reconsiderado.

Medicamentos depletores de s6dio

Alguns medicamentos estdo mais frequentemente envolvidos no aparecimento de hiponatremia. Estes
incluem diuréticos, desmopressina, antidepressivos inibidores da recaptacdo da serotonina,
carbamazepina e oxcarbazepina. A utilizagdo combinada destes medicamentos aumenta o risco de
hiponatremia. Pode ser necessaria uma monitorizagdo adicional do sddio sérico.

Medicamentos ototdxicos

A utiliza¢do concomitante de medicamentos ototdxicos aumenta o risco de lesdes cocleovestibulares.
Se este tipo de coadministragdo for necessario, deve ser reforcada a monitorizagao da audi¢do. Os
medicamentos em causa sdo especificamente glicopeptideos, tais como a vancomicina e teicoplanina,
aminoglicosideos, compostos de platina e diuréticos da ansa.

Medicamentos que causam nefrotoxicidade e/ou lesdes renais

Alguns medicamentos aumentam o risco de nefrotoxicidade ou de lesdes renais agudas. Estes incluem
o0 acido acetilsalicilico, aminoglicosideos, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA),
bloqueadores dos recetores da angiotensina I, meios de contraste iodados, medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE) e agentes de platina. A fungdo renal deve ser monitorizada se
estes medicamentos forem coadministrados com furosemida. A desidratagado e a deple¢dao do volume
aumentam o risco de lesdo renal aguda. Deve ser efetuada a monitorizagao do equilibrio de fluidos
para garantir que o doente esta adequadamente hidratado.

Medicamentos que causam hipotensdo

Pode ocorrer uma potenciagdo do efeito hipotensivo com todos os medicamentos anti-hipertensivos.
No caso dos inibidores da ECA ¢ dos bloqueadores dos recetores da angiotensina II, deve considerar-
se a possibilidade de interromper a furosemida antes de os coadministrar ou de comegar com uma dose
mais baixa de inibidores da ECA/bloqueadores dos recetores da angiotensina II. Em doentes com
insuficiéncia cardiaca congestiva tratados com diuréticos, as doses iniciais de inibidores da ECA
devem ser muito baixas. Outros medicamentos com uma potenciagao do efeito hipotensivo,
nomeadamente de hipotensdo ortostatica, incluem: bloqueadores alfa, amifostina, baclofeno,
antidepressivos de imipramina, neurolépticos, derivados de nitratos. A tensdo arterial deve ser
monitorizada em doentes tratados com medicamentos coadministrados que possam causar um efeito
hipotensivo.

Medicamentos que provocam uma reducio do efeito da furosemida

Aliscireno
O aliscireno reduz a concentragdo plasmatica da furosemida administrada por via oral. E possivel
observar uma reducdo do efeito da furosemida em doentes tratados com aliscireno e furosemida oral,



recomendando-se que a redugdo do efeito diurético seja monitorizada e que a dose de furosemida seja
ajustada em conformidade.

Fenitoina
O efeito diurético pode ser reduzido até 50 %. Podem ser utilizadas doses mais elevadas de

furosemida.

Medicamentos com potencial torsadogénico

Existe um risco acrescido de arritmias ventriculares com medicamentos com potencial torsadogénico,
nomeadamente a ocorréncia de forsades de pointes. A hipocaliemia deve ser corrigida antes do
tratamento, ¢ deve ser realizada uma monitorizagao clinica, eletrolitica e eletrocardiografica.

Os medicamentos com potencial torsadogénico incluem: antiarritmicos de classe Ia (quinidina,
hidroquinidina, disopiramida) e antiarritmicos de classe III (amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida),
alguns neurolépticos fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina, flufenazina, levomepromazina,
pipotiazina), benzamidas (amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida), butirofenonas (droperidol,
haloperidol, pipamperona), outros neurolépticos (pimozida, sertindol, flupentixol, zuclopentixol),
outros medicamentos, tais como bepridilo, cisaprida, difemanilo, dolasetron em administragao
intravenosa, dronedarona, espiramicina em administragdo intravenosa, eritromicina em administracao
intravenosa, mizolastina, levofloxacina, halofantrina, lumefantrina, pentamidina, vincamina em
administracdo intravenosa, moxifloxacina, mequitazina, metadona, prucaloprida, toremifeno,
compostos de arsénio, citalopram, escitalopram.

Outros medicamentos

Ciclosporina

Existe um risco de niveis elevados de creatinina sérica sem alteracdo das concentragdes plasmaticas de
ciclosporina, mesmo quando ndo ocorre deplegdo de agua/sddio. Além disso, existe um risco de
hiperuricemia e de complicacdes, tais como a gota.

Litio

Pode ocorrer um aumento do litio no sangue, com sinais de sobredosagem, como acontece quando os
doentes seguem uma dieta de baixo teor de sodio com diminui¢ao da excrecao urindria de litio. Se a
coadministragdo ndo puder ser evitada, é necessaria uma monitorizagao rigorosa do litio no sangue e
um ajuste da dose.

Metformina

Pode ocorrer acidose lactica induzida por metformina, causada por uma possivel insuficiéncia renal
funcional relacionada com os diuréticos, nomeadamente os diuréticos da ansa. A metformina nio deve
ser utilizada se os niveis séricos de creatinina excederem os niveis adequados a idade.

Risperidona

Em estudos controlados por placebo realizados com risperidona em doentes idosos (mais de 65 anos)
com deméncia, foi observada uma maior incidéncia de mortalidade em doentes tratados com
furosemida e risperidona. E necessario agir com precaugio e considerar a relagéo beneficio-risco desta
associacao ou do tratamento concomitante com outros diuréticos potentes antes de decidir administrar
este medicamento.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Os dados sobre a utilizagdo de furosemida em mulheres gravidas sao limitados ou inexistentes. Os
estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgo 5.3).



Bopediat ndo ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que nao
utilizem métodos contracetivos.

Amamentacao

A furosemida e os seus metabolitos sdo excretados no leite humano de tal forma que sdo provaveis
efeitos em recém-nascidos/lactentes alimentados com leite materno.

A amamentagdo deve ser interrompida durante o tratamento com o Bopediat.

Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados em seres humanos sobre o efeito da furosemida na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Bopediat sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas mais frequentes sdo o desequilibrio eletrolitico (> 1/10), a desidratagdo (> 1/10), a
hipovolemia (> 1/10), o aumento da creatinina sérica (= 1/10), o aumento dos triglicéridos (= 1/10) e a
hipotensdo ortostatica (> 1/10).

Tabela de reacoes adversas

A tabela seguinte enumera as reagdes adversas com base em dados da literatura relativos a estudos
clinicos em que a furosemida foi administrada a um numero total de 1387 doentes, combinando todas

as doses e indicagoes.

Na Tabela 1, apresentada abaixo, sdo enumeradas as reagdes adversas por classes de sistemas de
orgaos MedDRA e frequéncia, utilizando a seguinte convengdo: muito frequentes (= 1/10), frequentes
(= 1/100, < 1/10), pouco frequentes (> 1/1 0, < 1/100), raras (> 1/10 0, < 1/1000), muito raras

(< 1/10 000), desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). As
reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de

frequéncia.

Tabela 1 Reac¢des adversas

Classe de sistemas de Reacao adversa Frequéncia
orgios
Doencas do sangue e do | Hemoconcentragdao* Frequentes
sistema linfatico Trombocitopenia Pouco frequentes
Neutropenia Raras
Eosinofilia Raras
Agranulocitose Muito raras
Insuficiéncia da medula 6ssea Muito raras
Doencas do sistema Reagoes anafilaticas Raras
imunitario Lupus eritematoso sistémico Desconhecido
Doencas do Desequilibrio eletrolitico* Muito frequentes
meta.b?lismo e da Desidratagao*, Muito frequentes
nutrigao Hipovolemia* Muito frequentes




Hiponatremia* Frequentes
Hipocaliemia* Frequentes
Gota* Frequentes
Alcalose metabdlica* Desconhecido
Sindrome de pseudo-Bartter* Desconhecido
Doencas do sistema Encefalopatia hepatica* Frequentes
nervoso Parestesia Raras
Tonturas Desconhecido
Sincope, Perda de consciéncia Desconhecido
Cefaleia Desconhecido

Afecoes do ouvido e do

Perturbagdo auditiva

Pouco frequentes

labirinto Surdez* Pouco frequentes
Acufenos Raras
Vasculopatias Hipotensao ortostatica* Muito frequentes
Vasculite Raras
Trombose* Desconhecido
Doengas Nauseas Pouco frequentes
gastrointestinais Vémitos Raras
Diarreia Raras

Pancreatite aguda

Muito raras

Afec¢oes hepatobiliares

Lesdo hepatica colestatica

Muito raras

Afecdes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Reagdo cutanea

Pouco frequentes

Prurido

Pouco frequentes

Urticaria

Pouco frequentes

Erupcdo medicamentosa fixa bolhosa
generalizada

Pouco frequentes

Penfigoide

Pouco frequentes

Purpura

Pouco frequentes

Reacdo de fotossensibilidade

Pouco frequentes

Eritema multiforme

Pouco frequentes

Sindrome de Stevens-Johnson (ver sec¢do 4.4) Desconhecido
Necrolise epidérmica toxica (ver secgao 4.4) Desconhecido
Pustulose exantematosa generalizada aguda (ver Desconhecido
seccdo 4.4)
Reagdo medicamentosa com eosinofilia e Desconhecido
sintomas sistémicos (sindrome DRESS) (ver
seccdo 4.4)
Queratose liquenoide Desconhecido
Afecoes Rabdomidlise* Desconhecido
musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos
Doencas renais e Politria* Frequentes
urinarias Nefrite tubulointersticial Raras
Reten¢do urinaria* Desconhecido
Nefrocalcinose* Desconhecido
Nefrolitiase* Desconhecido




Perturbacdes gerais e Pirexia Raras

alteracgoes no local de

administracio

Exames Aumento da creatinina no sangue* Muito frequentes

C(.)mpl,en!entares de Aumento dos triglicéridos no sangue* Muito frequentes

diagnostico Aumento do colesterol no sangue* Frequentes
Aumento do acido urico no sangue* Frequentes
Diminuicdo da tolerancia aos hidratos de Pouco frequentes
carbono*
Aumento dos niveis de glucose no sangue* Pouco frequentes
Aumento das transaminases Muito raras
Aumento da ureia no sangue* Desconhecido

* As reacdes adversas assinaladas com um asterisco sdo descritas em seguida de forma mais
pormenorizada.

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Doencas do metabolismo e da nutri¢do
Por vezes, observam-se niveis elevados de glucose no sangue, geralmente durante tratamentos com
doses elevadas e ciclos curtos. Foi comunicada uma tolerancia reduzida aos hidratos de carbono.

Em doentes diabéticos, foram observados casos de niveis incontrolaveis de glucose no sangue.

Podem ser observadas as seguintes reagdes adversas induzidas pelo medicamento, que justificam a
descontinuacdo do tratamento ou a reducdo da dose: desequilibrio eletrolitico, hipocaliemia,
hiponatremia, desidratacdo, hipovolemia acompanhada de hipotensdo ortostatica e alcalose
metabdlica.

O desequilibrio eletrolitico é promovido pelos seguintes fatores: um regime alimentar com baixo teor
de sddio demasiado estrito ¢ determinadas doengas (p. ex., cirrose, insuficiéncia cardiaca), associagao
com outros medicamentos (ver seccao 4.5) e perturbagdes gastrointestinais e nutricionais, que podem
agravar a hipocaliemia em particular.

A hipocaliemia pode ou ndo estar associada a alcalose metabolica. Esta situacdo tende a ocorrer mais
facilmente com doses elevadas ou em doentes cirréticos, malnutridos ou com insuficiéncia cardiaca
(ver seccdo 4.4). A hipocaliemia pode ser particularmente grave em doentes com insuficiéncia
cardiaca e pode também causar arritmias graves, especialmente torsades de pointes que sdo
potencialmente fatais, em especial quando o medicamento ¢ administrado em associagdo com 0
medicamentos antiarritmico quinidina.

Pode ocorrer sindrome de pseudo-Bartter, que inclui hipocaliemia, hipocloremia, alcalose e
hiperaldosteronismo, em caso de utilizagdo indevida e/ou a longo prazo do medicamento.

O tratamento com furosemida pode causar uma elevagao transitoria da creatinina sérica, da ureia
sanguinea, bem como do colesterol e dos triglicéridos. Durante o tratamento, pode ocorrer um ligeiro
aumento dos niveis de acido urico no sangue (aproximadamente 10 a 30 mg/l) e promover uma crise
de gota.

Afecoes do ouvido e do labirinto
Podem ocorrer perturbagdes auditivas e casos raros de acufenos, geralmente transitorios, em especial
em doentes com insuficiéncia renal e hipoproteinemia (sindrome nefrética) (ver seccao 4.4).

Ap6s a administragdo oral ou intravenosa do medicamento, foram notificados casos de surdez que

podem ser, raramente, irreversiveis. Foram notificadas perturbagdes auditivas durante a administragdo
concomitante com antibidticos aminoglicosideos.
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Vasculopatias
A hipovolemia e a desidratagdo podem levar a uma hemoconcentragcdo com risco de trombose, em
particular em doentes idosos.

Afecoes hepatobiliares
Em doentes com insuficiéncia hepatocelular, pode ocorrer encefalopatia hepatica (ver secgoes 4.3
4.4).

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Foram notificados casos de rabdomiolise, geralmente em contexto de hipocaliemia grave.

Doencas renais e urinarias
O aumento da diurese pode causar ou agravar a retengdo urinaria em doentes com obstrucdo e/ou

compressao do trato urinario.

Foram observados casos de nefrocalcinose e/ou calculos urinarios associados a hipercalciuria em
lactentes muito prematuros tratados com injecdes de furosemida em doses elevadas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que, permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

O quadro clinico em caso de sobredosagem aguda ou cronica depende principalmente da extensao e
das consequéncias da perda de eletrélitos e fluidos, p. ex., hipovolemia, desidratacao,
hemoconcentragdo, arritmias cardiacas devido a diurese excessiva. Os sintomas destas perturbagdes
incluem hipotensdo grave (progressao para choque), insuficiéncia renal aguda, trombose, estados de
delirio, paralisia flacida, apatia e confusao.

Por conseguinte, o tratamento deve visar a reposicao de fluidos e a correcdo do desequilibrio
eletrolitico. A par da prevencao e do tratamento de complicagdes graves decorrentes

desses distlrbios e de outros efeitos no organismo, esta acéo corretiva pode exigir um
acompanhamento médico intensivo, tanto geral como especifico, bem como medidas terapéuticas. Nao
se conhece qualquer antidoto especifico para a furosemida. Se a ingestdo tiver ocorrido muito
recentemente, podem ser feitas tentativas de limitar uma absorgdo sistémica mais extensa da
substancia ativa através de medidas como a lavagem gastrica ou outras que se destinem a reduzir a
absorcdo (p. ex., carvao ativado).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinidmicas
Grupo farmacoterapéutico: diuréticos, sulfonamidas, simples, cédigo ATC: CO3CAO01

Mecanismo de ac¢do

Atividade salurética

Nas doses terapéuticas habituais, o principal efeito da furosemida ocorre no ramo ascendente da ansa
de Henle, onde inibe a reabsorg¢do de cloreto e de sddio. Tem um efeito secundario no tibulo proximal
e no segmento de dilui¢do. O furosemida aumenta o fluxo sanguineo renal para o cortex renal. Esta
propriedade ¢é particularmente importante quando a furosemida ¢ utilizada em associa¢do com
bloqueadores beta, que podem ter o efeito oposto. A furosemida ndo afeta a filtracdo glomerular
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(embora tenha sido observado um aumento da filtragdo glomerular em determinadas circunstancias). A
atividade salurética aumenta de forma dependente da dose e persiste em doentes com insuficiéncia
renal.

Atividade anti-hipertensiva e outros efeitos

A furosemida tem um efeito hemodinamico caracterizado por uma pressao capilar pulmonar reduzida,
mesmo antes do inicio de qualquer efeito diurético, e aumenta a capacidade de armazenamento do
leito vascular venoso, tal como demonstrado por pletismografia (estas propriedades foram estudadas
nomeadamente através da via intravenosa).

A furosemida atua sobre todas as formas de retengdo de agua/sdédio com uma resposta dependente da
dose. Tem um efeito anti-hipertensivo que resulta tanto da deplecao de sodio como da sua atividade
hemodinamica.

Estudos em doentes pediatricos

Num ensaio aleatorizado e controlado de 57 lactentes prematuros (< 2000 g) com sindrome de
insuficiéncia respiratoria e necessidade de ventilagdo mecénica apds o nascimento, os doentes foram
aleatorizados para receber furosemida (n = 29) (1 mg/kg/dia intravenosamente) vs. controlo (n = 27).
Ocorreu um aumento espontaneo do débito urinario no grupo controlo 48 a 72 horas ap6s o inicio do
estudo (média -DP 7,0+3,5 horas de idade pds-natal), juntamente com uma diminui¢ao da pressao
média nas vias aéreas para ventilacdo mecanica. A utilizagdo da furosemida (7,3+3,5 horas de idade
pos-natal) melhorou o débito urinario as 24 até as 48 horas ¢ as 48 até as 72 horas apos a
administracdo, o que resultou numa diminuicdo adicional da pressao média nas vias respiratdrias,
facilitando a extubagdo. No entanto, ndo se verificou qualquer diferenca significativa entre os grupos
no que diz respeito a incidéncia de canal arterial patente, a morbilidade resultante de displasia
broncopulmonar e a mortalidade.

Uma revisao sistematica sobre diuréticos da ansa administrados por via intravenosa ou entérica em
bebés prematuros com (ou que desenvolvam) doenga pulmonar cronica (DPC) concluiu que, em
lactentes prematuros com menos de 3 semanas de idade que desenvolvem o DPC, uma dose diaria
unica de furosemida melhora a oxigenacgdo de forma inconsistente. Em doentes com mais de

3 semanas de idade com DPC, a mecanica pulmonar melhora transitoriamente em doentes nao
intubados apo6s uma dose unica de furosemida. A mecéanica pulmonar ¢ a oxigenagdo melhoraram em
todos os doentes apos uma semana de tratamento com furosemida.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A furosemida ¢ absorvida rapidamente, embora ndo completamente, a partir do trato gastrointestinal.
Sdo atingidas concentragdes plasmaticas maximas em cerca de 60 minutos. A absorcdo do trato
gastrointestinal ¢ retardada pela ingestdo de alimentos, mas nao reduzida.

A biodisponibilidade da furosemida na forma de solucdo oral é de 65 %.

Distribuicdo

A ligacdo da furosemida as proteinas plasmaticas ¢ de 96 a 98 % (em concentragdes plasmaticas
terapéuticas). A ligagdo as proteinas é reduzida em doentes com insuficiéncia hepatica.

O volume aparente de distribuicao ¢ de aproximadamente 0,150 I/kg.

Biotransformacao

Uma pequena parte da furosemida absorvida ¢ inativada através de conjugacao com glucuronido a
nivel hepatico e, muito provavelmente, a nivel renal.
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Eliminacéo

A semivida de eliminagio (t"? beta) ¢ de aproximadamente 50 minutos. A depuracio plasmatica é de
aproximadamente 2 a 3 ml/min/kg. Isto resulta da eliminac@o urinaria e gastrointestinal, em parte
através da via biliar. A furosemida é predominantemente excretada pela via urinaria de forma rapida,
principalmente na forma inalterada.

A furosemida atravessa a barreira placentaria.

A furosemida é excretada no leite materno.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal

A biodisponibilidade apos a administrac¢do oral é reduzida. A eliminagdo biliar compensa a
insuficiéncia renal e pode atingir 86 % a 98 % da quantidade eliminada em doentes anéfricos. O
furosemida ¢é pouco dialisavel.

Populagdo pediatrica

Com base nas previsdes de um modelo farmacocinético de base fisiologica (PBPK) desenvolvido, ndo
se esperam diferengas significativas na biodisponibilidade da furosemida entre os adultos e a
populagdo pediatrica. Os recém-nascidos pré-termo tém um maior volume de distribuigao e, por
conseguinte, uma maior semivida de eliminagdo, que diminui com o aumento da idade pos-natal. A
eliminacgdo da furosemida pode diferir entre os doentes pediatricos e os adultos, especialmente em
recém-nascidos, devido a diferencas tanto no tamanho como no desenvolvimento do rim. Um estudo
reportou semividas de 19,9 e 7,7 horas em lactentes prematuros e de termo, respetivamente. A longa
semivida do medicamento nos recém-nascidos, em comparagdo com os adultos, resulta tanto da
fun¢ao renal imatura como de uma capacidade de glucuronidagdo imatura.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos em animais demonstraram um efeito teratogénico. Em estudos de toxicologia reprodutiva
efetuados em fetos de rato, ocorreu um niimero reduzido de glomérulos diferenciados, anomalias
esqueléticas na omoplata, no umero e nas costelas induzidas pela hipocaliemia, bem como
hidronefrose em fetos de ratinho e de coelho apds a administragdo de doses elevadas.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol (E 421)

Amido de milho

Croscarmelose sodica (E 468)

Povidona (E 1201)

Aroma de morango (contém goma arabica (E 414), sodio, furaneol, sulfitos (E 220), acido acético (E
260)

Fumarato sédico de estearilo

Oxido de ferro vermelho (E 172)

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

12 meses
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Blister de PVC/PVDC/aluminio contendo 28 comprimidos orodispersiveis.
Cada embalagem contém 28, 56, 84 ou 112 comprimidos orodispersiveis.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Administracdo através de uma sonda de alimentacido entérica (sonda nasogastrica)

Os comprimidos orodispersiveis de Bopediat dissolvem-se em agua da torneira e podem ser
administrados através de uma sonda de alimentacao entérica (sonda nasogastrica) uma vez dissolvidos.
Deve ser utilizada dgua estéril para administragdo a criangas com menos de 6 meses de idade. Os
estudos com sondas de alimentagdo utilizando todos os tipos de sondas de alimentacdo padrao
(silicone, policloreto de vinilo/PVC, poliuretano/PU) demonstraram que Bopediat podia ser
administrado sem bloqueios em tubos de dimensdes entre 4 Fr e 10 Fr quando foi administrada uma
dose de 60 mg.

O numero de comprimidos orodispersiveis necessarios deve ser colocado numa seringa (seringa de 5,
10 ou 20 ml, dependendo do nimero de comprimidos administrados), com a qual deve ser aspirada a
quantidade necessaria de dgua: 1 ml por cada 2 comprimidos ou parte dos mesmos (p. ex., 1 ml para
2 comprimidos, 2 ml para 2,5 comprimidos, 3 comprimidos ou 4 comprimidos). A extremidade da
seringa tem de ser bem fechada com uma tampa ou com um dedo.

Para dispersar os comprimidos, a seringa tem de ser virada para baixo rodando o pulso num
movimento de 180°, durante, pelo menos, 30 segundos (cerca de 40 movimentos). E necessario efetuar
uma inspe¢ao visual para confirmar a dispersdo completa. Se necessario, o nimero de movimentos/o
tempo pode ser aumentado, conforme necessario, até obter uma dispersdo completa. Apds a dispersdo
em agua, os comprimidos de 5 mg produzem uma solucao cor de rosa homogénea. A solugdo final
obtida apo6s a dispersdo ndo deve conter aglomerados visiveis nem fragmentos nao dissolvidos.

Ap6s a dispersdo completa, € necessario retirar o ar da seringa; em seguida, a dose pode ser
administrada através da sonda de alimentacdo. Apds a administracdo do medicamento, a sonda tem de
ser lavada com, pelo menos, 5 ml de 4gua (todos os tipos de sondas, exceto os tubos 4 Fr); no caso dos
tubos 4 Fr, o volume de lavagem pode ser reduzido para 3 ml.

Eliminacdo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/26/2027/001
EU/1/26/2027/002

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

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Alemanha

B. B.CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios periédicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - 5 mg, comprimidos orodispersiveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis
furosemida
Para criancas desde o nascimento até aos 18 anos de idade

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada comprimido orodispersivel contém 5 mg de furosemida.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sulfitos.
Para mais informagoes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimidos orodispersiveis

28 comprimidos orodispersiveis
56 comprimidos orodispersiveis
84 comprimidos orodispersiveis
112 comprimidos orodispersiveis

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/26/2027/001 28 comprimidos orodispersiveis
EU/1/26/2027/002 56 comprimidos orodispersiveis
EU/1/26/2027/003 84 comprimidos orodispersiveis
EU/1/26/2027/004 112 comprimidos orodispersiveis

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Bopediat 5 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTERS — 5 mg, comprimidos orodispersiveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis
furosemida
Para criangas desde o nascimento até aos 18 anos de idade

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Proveca

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bopediat 5 mg, comprimidos orodispersiveis
furosemida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar, ou de a sua crian¢ca comecar a
tomar, este medicamento, pois contém informacio importante para si ou para a crianca.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, ou com o
médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianca.

o Este medicamento foi receitado apenas para si ou para a sua crianga. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

o Se tiver, ou se a crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos

indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, ou
com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianca. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que é Bopediat e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar, ou de a sua crianca tomar, Bopediat
Como tomar Bopediat

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bopediat

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AU

1. O que é Bopediat e para que ¢ utilizado

Bopediat contém a substancia ativa furosemida. A furosemida pertence a um grupo de medicamentos
chamados diuréticos, que aumentam a quantidade de urina excretada pelos rins, ajudando a remover os
liquidos em excesso do corpo. Os diuréticos também sdao conhecidos como «comprimidos para a
retengdo de liquidos».

Bopediat ¢ utilizado em criangas desde o nascimento até aos 18 anos de idade para o tratamento de:
. edema (reten¢do de liquidos) causado por doengas cardiacas, renais ou hepaticas; e
. hipertensao (tensdo arterial elevada) associada a doencga renal cronica (de longa duracgdo).

A substancia ativa de Bopediat, a furosemida, bloqueia a reabsor¢do de soédio e cloreto a partir de uma
zona dos rins conhecida como ansa de Henle. Isto leva a um aumento da produgdo de urina, que ajuda
a remover o excesso de liquidos do corpo e baixa a tensdo arterial ao reduzir o volume de liquido nos
vasos sanguineos.

2. O que precisa de saber antes de tomar, ou de a sua crianca tomar, Bopediat

Nao tome Bopediat se tiver, ou a sua crianga tiver

o alergia a furosemida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0).

o auséncia de producdo de urina (anuria) ou insuficiéncia renal aguda com anuria que ndo
responda a este medicamento.

. grande dificuldade em urinar devido a uma obstrucao do fluxo de urina (obstru¢do do trato
urinario).

o um baixo volume de sangue ou de outros liquidos que circulam no corpo (hipovolemia).

. desidratacdo.
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o niveis muito baixos de potassio no sangue (hipocaliemia grave) (ver secgao 4, «Efeitos
indesejaveis possiveisy).

o niveis muito baixos de sddio no sangue (hiponatremia grave)

o inflamacao do figado (hepatite) que afete gravemente a fungdo hepéatica e estiver a fazer
hemodialise (um procedimento para remover residuos do sangue utilizado em doentes com
doenga renal) ou se tiver insuficiéncia renal grave.

o disfun¢do cerebral causada por problemas hepaticos (encefalopatia hepatica).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, ou com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da
crianga, antes de tomar Bopediat se tiver, ou a sua crianga tiver:

o pré-diabetes ou diabetes (doenga em que o corpo nao consegue controlar adequadamente os
niveis de agucar no sangue). Os niveis de agucar no sangue devem ser verificados regularmente.

. gota (excesso de acido urico no sangue). O tratamento com Bopediat pode tornar mais
frequentes as crises de gota.

. problemas no figado, uma vez que existe o risco de desenvolver encefalopatia hepatica, uma

doenca que pode causar confusdo, sonoléncia ou comportamentos invulgares. Contacte
imediatamente o médico se notar algum destes sintomas.

. uma obstrucao do trato urinario.

. niveis sanguineos anormais de sodio (sal), potassio ou creatinina (uma forma de medir a funcao
renal).

. a tensdo arterial baixa.

. se ficar desidratado durante o tratamento com Bopediat.

. lupus eritematoso sistémico (uma doenga em que o sistema de defesa do corpo ataca os tecidos

normais, causando sintomas como inchago das articulagdes, cansaco e erupgdes na pele). O
tratamento com Bopediat pode agravar esta situacao.

. estiver a tomar outros tratamentos médicos que possam causar uma reducao da tensdo arterial ou
tiver outros problemas médicos que impliquem um risco de redugdo da tensdo arterial.

. estiver gravida.

. procure imediatamente assisténcia médica se desenvolver uma erup¢ao cutinea grave, bolhas,
descamacao da pele, da boca ou dos olhos, inchaco do rosto ou da lingua, febre ou se sentir
muito mal-estar (reagdo cutanea adversa grave).

. sindrome hepatorrenal (uma doenga grave em que a func¢do renal se agrava devido a doenca
hepética grave).
niveis baixos de proteina no sangue (hipoproteinemia).
se a crianga for um bebé prematuro com calculos biliares (colelitiase).

. se a crian¢a for um lactente com hiperparatiroidismo secunddério (gldndulas paratiroides
hiperativas devido a outra doenga) ou doenca Ossea.

Durante o tratamento, o seu médico ou o médico da crianga irdo agendar exames médicos e analises de
sangue para monitorizar a forma como o seu tratamento, ou o tratamento da crianca, esta a decorrer.
Pode ser necessario interromper o tratamento por um curto periodo de tempo, ou reduzir a dose, se
ficar desidratado, perder demasiados liquidos ou se apresentar perturbag¢des no equilibrio quimico do
seu corpo (p. ex., niveis baixos de potassio ou sodio).

Exposicdo ao sol ou aos raios UV: informe o médico se a sua pele, ou a pele da crianga, reagirem
fortemente (p. ex., se a pele ficar vermelha, queimada ou com bolhas mais facilmente do que o
habitual) apds a exposigdo ao sol ou a raios UV (fotossensibilidade), uma vez que o tratamento pode
ter de ser interrompido.

Ao tomar este medicamento, deve limitar a exposicao a luz solar e aos raios UV, evitar solarios, usar
vestuario de protecdo quando estiver ao ar livre e utilizar um protetor solar com um elevado fator de

protecdo solar (FPS). Se ocorrer uma reagéo cuténea, contacte o seu médico.

Se néo tiver a certeza se alguma das situacées acima descritas se aplicam a si ou a sua crianca,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bopediat.
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Recém-nascidos e lactentes prematuros
A utilizacdo de Bopediat em recém-nascidos e lactentes prematuros deve ser cuidadosamente
monitorizada por um médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Em bebés prematuros, este medicamento pode aumentar o risco de uma doenga cardiaca denominada
canal arterial patente (um vaso sanguineo proximo do coragdo que permanece aberto quando deveria
ter fechado apds o nascimento). O seu médico analisara cuidadosamente os beneficios e os riscos antes
de administrar este medicamento e monitorizara o seu bebé durante o tratamento.

Se este medicamento for utilizado em recém-nascidos e bebés prematuros, a sua utilizagdo a longo
prazo em doses elevadas pode exigir que sejam efetuadas ecografias aos rins.

Outros medicamentos e Bopediat
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou a criang¢a estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou possa vir a tomar, outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou a crianca estiver a tomar:

o Medicamentos que podem reduzir os niveis de potdssio no sangue, tais como comprimidos para
a retencdo de liquidos (diuréticos), corticosteroides, tetracosactida, anfotericina B e
determinados laxantes;

o Medicamentos que podem reduzir os niveis de sddio no sangue, tais como diuréticos,
desmopressina, determinados antidepressivos, carbamazepina e oxcarbazepina;

o Medicamentos que podem afetar a audi¢do (tais como vancomicina, teicoplanina,
aminoglicosideos, compostos de platina e diuréticos da ansa);

° Medicamentos para baixar a tensdo arterial, incluindo medicamentos digitalicos, diuréticos,

inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, bloqueadores do recetor da angiotensina Il e

bloqueadores alfa;

Medicamentos que contém ciclosporina utilizados como imunossupressores;

Medicamentos que contém fenitoina utilizados no tratamento da epilepsia;

Medicamentos para a diabetes, como a metformina;

Medicamentos utilizados para tratar comportamentos ou problemas de saude mental (como a

risperidona);

Medicamento utilizado no tratamento de doencas do humor, tais como o distarbio bipolar (litio);

. Medicamentos que podem causar um tipo de perturbagdo do ritmo cardiaco denominado
torsades de pointes. Estes incluem:

o Alguns antidepressivos (como o citalopram e o escitalopram),

o Alguns medicamentos utilizados no tratamento de perturba¢des do humor e do
comportamento (tais como fenotiazinas [clorpromazina, ciamemazina, flufenazina,
levomepromazina, pipotiazina, mequitazina], benzamidas [amissulprida, sulpirida,
sultoprida, tiaprida], butirofenonas [droperidol, haloperidol, pipamperona], pimozida,
sertindol, flupentixol, zuclopentixol),

o Alguns antibidticos do grupo dos macrolidos (como a espiramicina (administrada numa
veia) eritromicina administrada numa veia) ou do grupo das fluoroquinolonas (como a
moxifloxacina, a levofloxacina),

o Alguns medicamentos utilizados no tratamento do cancro e dos seus efeitos indesejaveis
(tais como o toremifeno, compostos de arsénio e o dolasetron administrados numa veia),

o Alguns medicamentos utilizados no tratamento da malaria (como a halofantrina e a
lumefantrina).

o Alguns medicamentos utilizados para tratar infe¢oes causadas por fungos ou parasitas
(como a pentamidina),

o Alguns medicamentos utilizados no tratamento da prisao de ventre (tais como a cisaprida
¢ a prucaloprida),

o Alguns medicamentos utilizados no tratamento de perturbagdes do ritmo cardiaco (tais
como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, dofetilida, amiodarona, sotalol, ibutilida,
dronedarona),
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o Bepridil (um medicamento utilizado para o tratamento da angina de peito (dor no peito)),

o) Vincamina administrada numa veia (um medicamento utilizado para tratar perturbagdes
neurologicas menores relacionadas com a idade).
o Metadona (um medicamento utilizado no tratamento da toxicodependéncia) (ver seccao
«Adverténcias e precaugoesy).
o Medicamentos que podem causar nefrotoxicidade e/ou lesdes renais quando tomados com

furosemida, p. ex.:
o Medicamentos que contém aminoglicosideos (um tipo de antibiodtico);
o Inibidores da ECA ou bloqueadores do recetor da angiotensina II (para a tensdo
arterial elevada);
o Medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides e acido acetilsalicilico (aspirina);
Medicamentos que contém agentes de contraste iodados para fins de diagnostico;
o Medicamentos que contém compostos de platina, utilizados no tratamento de alguns
tipos de cancro.
. Medicamentos que podem causar hipotensdo quando tomados com furosemida, p. ex.:
o Bloqueadores alfa (para a tensdo arterial elevada);
o Medicamentos que contém baclofeno (um medicamento utilizado no tratamento de
contra¢des musculares involuntarias);
o Medicamentos que contém derivados de nitratos e compostos relacionados para o
tratamento da dor no peito (angina de peito);
o Antidepressivos que contém imipramina e neurolépticos (para doengas mentais);
o Medicamentos que contém amifostina (medicamentos utilizados no tratamento do
cancro).

o

O médico pode ter de alterar a sua dose ou a dose da crianga e/ou tomar outras precaucdes se estiver a
tomar, ou se a crianga estiver a tomar, o seguinte medicamento:
° Aliscireno, utilizado no tratamento da tensdo arterial elevada.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os dados sobre a utilizag@o de furosemida em mulheres gravidas sao limitados ou inexistentes. Os
estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva.

Bopediat ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que nao
utilizem métodos contracetivos.

A furosemida e os seus metabolitos sdo excretados no leite humano de tal forma que sdo provaveis
efeitos em recém-nascidos/lactentes alimentados com leite materno. A amamentacao deve ser

interrompida durante o tratamento com o Bopediat.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Bopediat sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Bopediat contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é praticamente
«isento de sodioy.

Bopediat contém sulfitos

Podem, raramente, causar reagdes de hipersensibilidade graves e broncospasmo.

3. Como tomar Bopediat

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico, ou pelo médico
ou farmacéutico da crian¢a. Fale com o médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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O numero de comprimidos que tem de tomar, ou que a crianga tem de tomar, dependera do peso
corporal, bem como do motivo e da gravidade da doenga a tratar.

A dose diaria recomendada ¢é de 1 a 2 mg/kg de peso corporal, administrada numa dose tinica ou
dividida em duas doses.

Bopediat deve ser tomado por via oral.
O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

Este medicamento apresenta-se sob a forma de um comprimido orodispersivel, o que significa que se
dissolve na boca. Coloque o comprimido na lingua ou na cavidade bucal (espago no interior da boca
entre a bochecha e os dentes) e deixe-o dispersar. Pode tomar um pequeno copo de dgua depois de o
comprimido se ter desintegrado totalmente. Em alternativa, no caso dos recém-nascidos, o comprimido
pode ser colocado no interior da bochecha em vez de na lingua, embora isso possa aumentar o tempo
que o comprimido demora a dispersar.

Em alternativa, Bopediat pode ser disperso em agua da torneira. Uma vez disperso, também pode ser
administrado através de uma seringa doseadora. A quantidade de agua necessaria € de 1 ml por cada

2 comprimidos ou parte dos mesmos (p. ex., | ml para 2 comprimidos, 2 ml para 2,5 comprimidos,

3 comprimidos ou 4 comprimidos). Deve ser utilizada agua fervida e arrefecida em criancas com
menos de 6 meses de idade. Apos a administragdo de Bopediat, aspire com a seringa o mesmo volume
de agua utilizado para preparar a dose ¢ administre-a ao doente. Isto garante que a dose é administrada
na sua totalidade.

Os comprimidos orodispersiveis Bopediat foram concebidos com uma ranhura funcional (marca
divisoria).

Para administrar rigorosamente meio comprimido, segure firmemente o comprimido e parta-o pela
ranhura central. O comprimido dividir-se-4 em duas metades iguais.

Pode ser necessario administrar Bopediat a alguns doentes através de uma sonda de alimentagdo
(sonda nasogastrica, em que as dimensdes de tubo variam entre 4 Fr e 10 Fr) que entra diretamente no
estomago. Bopediat dispersa-se em dgua da torneira e, uma vez disperso, pode ser administrado
através de uma sonda de alimentag@o de acordo com as instru¢des abaixo. Deve ser utilizada agua
fervida e arrefecida em criangas com menos de 6 meses de idade.

1. Coloque o nimero necessario de comprimidos orodispersiveis de Bopediat numa seringa (seringa
de 5, 10 ou 20 ml, dependendo do ntimero de comprimidos a administrar).

2. Aspire a quantidade de agua necessaria para a seringa: 1 ml por cada 2 comprimidos ou parte dos
mesmos (p. ex., 1 ml para 2 comprimidos, 2 ml para 2,5 comprimidos, 3 comprimidos ou
4 comprimidos).

3. Certifique-se de que a extremidade da seringa esta bem fechada com uma tampa ou com um dedo.

4. Para dispersar os comprimidos, vire a seringa para baixo rodando o pulso num movimento de 180°,
durante, pelo menos, 30 segundos (cerca de 40 movimentos). Verifique visualmente se os
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comprimidos estdo completamente dissolvidos e, caso ndo estejam, aumente o nimero de
movimentos/o tempo necessario até obter uma dispersdo completa.

5. Retire o ar da seringa e aplique a dose na sonda de alimentag@o. Ap6s a administracdo da dose, lave
a sonda com 4gua:
¢ 3 ml para sondas muito pequenas (4 Fr)
¢ 5 ml para sondas de todos os outros tamanhos (5-10 Fr)

Se tomar, ou se a crianca tomar, mais Bopediat do que deveria
Nao administre o medicamento numa quantidade superior aquela que o seu médico, ou o médico da
crianca, lhe indicar. Se tiver engolido, ou a crianga tiver engolido, mais comprimidos do que os
prescritos pelo médico, informe imediatamente o seu médico ou contacte o servigo de emergéncia
hospitalar mais proximo, mesmo que ndo se verifiquem sinais de desconforto.
Leve consigo o medicamento na embalagem original para que o médico possa identificar facilmente a
sua medicacao.
Os possiveis sinais de que tomou uma dose excessiva deste medicamento incluem:
e Urinar muito ou ter muita sede
Batimento cardiaco acelerado
Sensagdo de fraqueza, tonturas ou desmaio
Torpor, confusdo ou sonoléncia fora do normal
Fraqueza muscular ou flacidez dos membros
Tensao arterial muito baixa
Insuficiéncia renal subita
Coagulos sanguineos.

Caso se tenha esquecido de tomar Bopediat, ou de o dar a crianca

Caso se tenha esquecido de tomar Bopediat, ou de o dar a crianca, ndo tome a dose esquecida. Tome a
dose seguinte como habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar, ou se a crianca parar de tomar, Bopediat
Nao deixe de tomar ou de administrar Bopediat, exceto se isso for indicado pelo seu médico ou pelo
médico da crianca.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro, ou com o médico, farmacéutico ou enfermeiro da crianca.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de utilizar Bopediat e consulte imediatamente um médico se notar algum dos seguintes

sintomas:

° Manchas avermelhadas nao inchadas, em forma de alvo ou circulares, na pele do tronco, muitas
vezes com bolhas no centro, descamagao da pele, feridas na boca, garganta, nariz, 6rgaos
genitais e olhos. Estas erupcdes na pele graves sdo muitas vezes precedidas de febre e/ou
sintomas gripais. Estes podem ser sinais de doengas chamadas sindrome de Stevens-Johnson
(frequéncia desconhecida) ou necrolise epidérmica toxica (frequéncia desconhecida).

. Erupcdo cutanea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos aumentados.
Estes podem ser sinais de uma doenc¢a potencialmente fatal chamada DRESS (reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos). A frequéncia deste efeito secundario
nao ¢ conhecida.

. Erupc¢do generalizada, avermelhada e descamativa com pequenos inchagos debaixo da pele e
bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem geralmente no inicio do tratamento e
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podem ser sinais de uma doenga chamada pustulose exantematosa generalizada aguda
(frequéncia desconhecida).

Reagdo alérgica subita e grave com dificuldade em respirar, inchago da lingua/dos labios,
tonturas, batimento cardiaco acelerado, suores e perda de consciéncia (reagdo anafilatica). A
frequéncia deste efeito secundario € rara.

QOutros efeitos indesejaveis possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Diminuigdo da quantidade total de liquidos no corpo (hipovolemia). Os sinais de hipovolemia
incluem sentir tonturas ou vertigens, ter muita sede, diminui¢do da produgéo de urina e pele fria
e hiimida.

Uma queda acentuada da tensdo arterial quando a pessoa passa da posi¢do sentada para a
posicdo de pé (hipotensdo ortostatica), que pode ser acompanhada de tonturas e/ou desmaio.
Aumento da creatinina no sangue, que pode ser um sinal de agravamento de problemas renais.
Aumento das gorduras (triglicéridos) no sangue (aumento dos triglicéridos no sangue).
Alteragdes na quantidade de sais ¢ agua do corpo (desequilibrio eletrolitico).

Perda excessiva de agua do corpo (desidratacao).

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)

Problemas cerebrais, p. ex. confusdo, sonoléncia, causados por problemas de figado
(encefalopatia hepatica).

Niveis elevados de acido urico no sangue (aumento do acido urico no sangue), o que pode levar
a sintomas fisicos, tais como inflamacao dolorosa nas articulagdes (gota).

Aumento do colesterol no sangue (hipercolesterolemia).

Niveis baixos de potassio no sangue (hipocaliemia).

Niveis baixos de s6dio no sangue (hiponatremia).

Producdo de quantidades excessivas de urina (poliuria).

Doenga em que o sangue se torna mais concentrado devido a perda de liquidos
(hemoconcentragao).

Pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)

Reagoes cutineas que podem ser alérgicas ou ndo alérgicas (reag@o cutanea).

Erupc¢do cutdnea com comichdo e inchacgo (urticaria).

Doenga autoimune que provoca bolhas na pele e nas superficies humidas do corpo (penfigoide).
Reagdo alérgica que causa feridas generalizadas, com formagao de bolhas na pele (erupgao
medicamentosa fixa bolhosa generalizada).

Comichao (prurido).

Reacdes semelhantes a queimaduras solares na sequéncia da exposi¢ao ao sol ou a radiagdo UV
(fotossensibilidade).

Reagdo cutanea que provoca manchas ou papulas vermelhas com a aparéncia de alvo, com um
centro vermelho escuro e anéis de cor vermelha mais clara em volta (eritema multiforme).
Pequenas manchas na pele de cor vermelho-ptrpura (purpura).

Sensag¢do de enjoo (nduseas).

Diminuicao da audigdo (perturbagdo auditiva).

Surdez (que pode ser irreversivel).

Diminuigdo da capacidade de controlar os a¢ticares no sangue (diminui¢do da tolerancia aos
hidratos de carbono).

Aumento dos aglicares no sangue (aumento da glucose no sangue).

Niveis baixos de plaquetas sanguineas, os componentes que ajudam o sangue a coagular
(trombocitopenia).

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Febre (pirexia).
Excesso de eosinofilos, um tipo de globulos brancos (eosinofilia).
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Niveis baixos de neutrofilos, um tipo de globulos brancos que combatem as infegdes
(neutropenia).

Sensag¢des como dorméncia, formigueiro ou picadas (parestesia).

Vomitos.

Diarreia.

Doenga renal em que existe inflamagdo nos rins que afeta a capacidade de estes filtrarem o
sangue ¢ produzirem urina (nefrite tubulointersticial).

Zumbidos nos ouvidos (acufenos).

Inflamag@o dos vasos sanguineos (vasculite).

Inchago subito da face, dos labios, da lingua ou da garganta, dificuldade em respirar ou engolir,
comichao intensa ou erupgao cutinea (reagdo anafilatica).

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

Inflamac@o subita do pancreas causando dor intensa na barriga e nas costas (pancreatite aguda).
Lesao hepatica devido a acumulagao de bilis, um liquido fabricado no figado que ajuda a
decompor as gorduras (les@o hepatica colestatica).

Aumento dos niveis de enzimas hepdticas observado nas analises ao sangue (aumento das
transaminases).

Nivel muito baixo de um tipo de glébulos brancos denominados granulocitos, que sdo
importantes para combater as infecdes (agranulocitose).

Doenga na qual a medula 6ssea deixa de produzir células sanguineas (insuficiéncia da medula
Ossea).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Formagdo de coagulos sanguineos nos vasos sanguineos (trombose).

Dificuldade em libertar a urina da bexiga (retengao urinaria).

Pedras nos rins (nefrolitiase).

Acumulagdo de calcio nos rins (nefrocalcinose).

Aumento da ureia no sangue.

Diminuigdo da quantidade de potassio no sangue associada a uma diminui¢ao dos cloretos ¢ a
um desequilibrio 4cido-base, juntamente com um aumento da secre¢do de aldosterona (sindrome
de pseudo-Bartter).

Alteracao no equilibrio 4cido-base no sangue (alcalose metabdlica).

Doenga inflamatoria do tecido conjuntivo que pode afetar as articulagdes e muitos 6rgaos,
incluindo a pele, o coragdo, os pulmdes, os rins e o sistema nervoso (lipus eritematoso
sistémico).

Tonturas.

Desmaio (sincope).

Perda de consciéncia.

Dor de cabega.

Rutura dos musculos, o que leva muitas vezes a lesdes renais (rabdomiolise).

Lesdo cutanea elevada, ndo cancerigena, que pode provocar comichdo ou mudar de cor
(queratose liquenoide).

Erupc¢do cutanea generalizada com pequenos inchagos cheios de pus, frequentemente com febre
(pustulose exantematosa generalizada aguda).

Erupc¢do cutanea grave com formagdo de bolhas na pele, na boca, nos olhos ou nos 6rgaos
genitais (sindrome de Stevens-Johnson).

Erupcdo cutdnea com febre, glandulas inchadas e possiveis efeitos em 6rgdos internos, tais
como o figado, os rins ou os pulmoes (reagao medicamentosa com eosinofilia € sintomas
sistémicos (DRESS)).

Descamacao de grandes areas da pele (necrélise epidérmica toxica).

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis
Se tiver, ou se a crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, Isto inclui quaisquer efeitos secundarios possiveis ndo mencionados neste
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folheto. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Bopediat
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Bopediat
e A substincia ativa é furosemida.

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis contém 5 mg de furosemida.
e Os outros excipientes sao:
manitol (E 421), amido de milho, croscarmelose sodica (E 468), povidona (E 1201), aroma de
morango (contém goma arabica (E 414), sodio, furaneol, sulfitos (E 220), acido acético (E 260)) (ver
seccdo 2 «Bopediat contém sulfitos»), fumarato sodico de estearilo (ver secgdo 2 «Bopediat contém
sodio»), 6xido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Bopediat e contetido da embalagem

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis sao comprimidos planos, redondos, de cor vermelha clara
e borda biselada, com a letra «F» gravada numa das faces e uma ranhura na outra face, e um didmetro
de 5,7 mm. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Bopediat 5 mg comprimidos orodispersiveis esta disponivel em blisters de PVC/PVDC/aluminio,
contendo 28 comprimidos cada.

Cada embalagem contém 28, 56, 84 ou 112 comprimidos orodispersiveis.
E possivel que niio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlanda
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Fabricante

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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