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Bopediat (furosemida)
Prezentare generala in limbaj simplu a Bopediat si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Bopediat si pentru ce se utilizeaza?

Bopediat se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta pana in 18 ani pentru tratamentul:
e edemelor (umflare a corpului) cauzate de probleme la inima, rinichi sau ficat;
e hipertensiunii arteriale la pacientii cu boala renald cronica (de lunga durata).

Bopediat contine substanta activa furosemida si este un medicament hibrid. Acest lucru inseamna ca
este similar cu un medicament de referinta care contine aceeasi substanta activa, dar exista anumite
diferente intre cele doua.

Bopediat este disponibil sub forma de comprimate orodispersabile (comprimate care se dizolva in gura)
si la o concentratie mai mica decat medicamentul de referintd, ca sa poata fi administrat copiilor de
varstd mica.

Medicamentul de referintd pentru Bopediat este Lasilix Faible.

Cum se utilizeaza Bopediat?

Bopediat se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Medicamentul se administreaza o
data sau de doua ori pe zi, iar doza zilnica depinde de greutatea copilului. Comprimatele
orodispersabile se introduc in gura si se lasa sa se dizolve. De asemenea, pot fi dizolvate in apa si
administrate pe cale orala cu o seringa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bopediat, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Bopediat?

Substanta activa din Bopediat, furosemida, actioneaza la nivelul rinichilor, ajutand organismul sa
elimine excesul de apa prin inhibarea reabsorbtiei sodiului si a clorului in sange. Sodiul si clorul atrag
apoi mai multa apa in urind. Prin eliminarea excesului de apa, furosemida ajuta la reducerea umflarii si
la scaderea tensiunii arteriale.
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Ce beneficii a prezentat Bopediat pe parcursul studiilor?

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Bopediat. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Studiile efectuate cu Bopediat sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Bopediat?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bopediat, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bopediat (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt un dezechilibru al nivelurilor de saruri din sange, deshidratare, hipovolemie (volum mic de
sange si lichide in organism), cresterea nivelurilor de creatinind (un semn ca este posibil ca rinichii sa
nu functioneze corespunzator), niveluri mari de trigliceride (un tip de grdsime) in sange si hipotensiune
ortostatica (scaderea brusca a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare).

Este contraindicata utilizarea Bopediat la copiii si adolescentii cu niveluri foarte mici de potasiu sau
sodiu in sange, volum redus de sénge si de lichide corporale, obstructie a cailor urinare sau leziuni
cerebrale cauzate de afectiuni hepatice, precum si la copiii deshidratati. Este contraindicat la copiii si
adolescentii cu anurie (cand rinichii nu pot produce urind) sau la cei cu insuficienta renalad acuta
(brusca) asociata cu anurie care nu raspunde la tratamentul cu furosemida. De asemenea, este
contraindicat la copiii si adolescentii cu afectiuni hepatice grave sau insuficienta renald severa.

De ce a fost autorizat Bopediat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Bopediat are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Lasilix Faible.

Deoarece are o forma si concentratii adecvate pentru copiii de varsta mica, Bopediat va imbunatati
disponibilitatea tratamentului pentru copii.

Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Lasilix Faible, beneficiile Bopediat sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bopediat?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bopediat, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bopediat sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Bopediat sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Bopediat

Mai multe informatii despre Bopediat, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2026.
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