ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat orodispersabil contine furosemida 5 mg.
Excipient cu efect cunoscut

Fiecare comprimat orodispersabil contine si sulfiti.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat orodispersabil

Comprimat rotund, plat, de culoare rosu deschis, cu marginile tesite, marcat in relief cu un ,,F” pe o
fata si cu o linie mediand pe cealalta fata, cu un diametru de 5,7 mm. Comprimatul poate fi divizat in
doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Bopediat este indicat la copii si adolescenti, de la nastere pana la 18 ani neimpliniti pentru tratamentul
edemelor de etiologie cardiaca sau renald, al edemelor de etiologie hepatica si al hipertensiunii
arteriale la pacientii cu boala renala cronica.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza zilnica recomandatd de furosemida este de 1 pana la 2 mg/kg greutate corporald, administrata in
doza unica sau in doud doze divizate.

Doza trebuie ajustatd in functie de indicatie si de gravitatea bolii.

Sunt disponibile si alte forme farmaceutice pentru pacientii carora nu li se poate administra doza
corespunzatoare sub forma unui numar adecvat de comprimate orodispersabile.

Doza omisa
Daca nu se administreaza o doza, aceasta trebuie omisa, iar urméatoarea doza trebuie administrata ca de

obicei.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatul trebuie plasat pe limba sau in cavitatea bucala, indiferent de varsta persoanei, si lasat sa
se disperseze. Se poate consuma apa dupa ce comprimatul orodispersabil s-a dizolvat complet. La nou-
nascuti, comprimatul poate fi plasat in spatiul dintre obraz si gingie In loc de plasarea pe limba;
dispersia poate dura mai mult in acest caz.



Ca alternativa, Bopediat poate fi dispersat in apa de la robinet. Dupa dispersare, medicamentul poate fi
administrat pe cale orald folosind o seringa dozatoare. Cantitatea de apa necesara este de 1 ml pentru
fiecare 2 comprimate sau fractiune a acestora (de exemplu: 1 ml pentru 2 comprimate, 2 ml pentru 2,5,
3 sau 4 comprimate). La copiii cu varsta sub 6 luni trebuie utilizata apa sterila. Dupa administrarea
Bopediat, se extrage in seringd acelasi volum de apa utilizat pentru prepararea dozei si se
administreaza pacientului. Astfel se asigura administrarea dozei complete.

Comprimatele orodispersabile de Bopediat au fost concepute cu o linie mediana functionald. Pentru a
asigura administrarea cu precizie a unei jumatati de doza, comprimatul trebuie tinut ferm si rupt de-a
lungul liniei mediane, rezultdnd doua jumatati egale.

Acest medicament se poate administra cu sau fara alimente.

Unii pacienti pot necesita administrarea medicamentului prin sonda de alimentatie enterald, daca nu
pot lua medicamentul pe cale orala.

Pentru instructiuni privind prepararea medicamentului inainte de administrarea prin intermediul unei
sonde de alimentatie enterald, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

. anurie sau insuficienta renald acuta cu anurie care nu raspunde la furosemida;

. encefalopatie hepaticd;

. obstructie a tractului urinar;

. hipovolemie;

. deshidratare;

. hipokaliemie severs;

. hiponatremie severa;

. hepatita progresiva si insuficienta hepatocelulara severa la pacientii tratati prin hemodializa si la

pacientii cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei mai mic de 30 ml/min) din cauza
riscului de acumulare de furosemida, care este excretata in principal pe calea biliard in acest caz.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Echilibru electrolitic

Sodiu seric

Concentratia sericd de sodiu trebuie determinaté inainte de initierea tratamentului si ulterior la
intervale regulate. Orice medicament diuretic poate cauza hiponatremie, care poate duce la simptome
neurologice, inclusiv confuzie si crize convulsive, precum si la un risc crescut de caderi, agravare a
insuficientei cardiace, hipotensiune arteriala si colaps circulator (vezi pct. 4.8).

Initial, o scadere a sodiului seric poate fi asimptomatica; prin urmare, monitorizarea regulata este
esentiald, in special la populatiile cu risc.

Potasiu seric

Depletia potasiului cu hipokaliemie consecutiva este un risc major asociat cu diureticele de ansa (vezi
pct. 4.8). Hipokaliemia (< 3,5 mmol/l) trebuie prevenita la pacientii cu risc, in special la cei malnutriti
si/sau tratati cu mai multe medicamente, la pacientii cu ciroza cu edem si ascitd, precum si la cei cu
boala coronariand sau insuficientd cardiacad. Hipokaliemia mareste toxicitatea cardiaca a
medicamentelor digitalice si riscul de aritmie. La pacientii cu interval QT prelungit (congenital sau
indus medicamentos), hipokaliemia poate determina aritmii severe, in special torsada varfurilor, care
pot fi letale, mai ales la pacientii cu bradicardie. In toate cazurile, concentratiile plasmatice de potasiu
trebuie monitorizate mai frecvent. Primul test de detectare a concentratiei plasmatice de potasiu
trebuie efectuat in sdptdmana urmatoare initierii tratamentului.



Glicemie
Efectul hiperglicemiant al furosemidei este moderat (vezi pct. 4.8). La pacientii cu diabet zaharat si la
cei cu prediabet, monitorizarea glicemiei trebuie intensificata.

Acid uric seric

Depletia hidrosalina indusa de furosemida determina reducerea excretiei urinare a acidului uric. La
pacientii cu hiperuricemie poate creste incidenta crizelor de guta. Prin urmare, trebuie actionat cu
prudenta la pacientii cu guta.

Creatinind serica
Furosemida poate cauza o crestere tranzitorie a creatininemiei (vezi pct. 4.8). In general, se recomanda
monitorizarea regulata a creatininei serice n timpul tratamentului cu furosemida.

Este necesara monitorizarea atenta a pacientilor cu risc de dezechilibru hidroelectrolitic sever (de
exemplu, 1n caz de varsaturi, diaree sau transpiratie excesiva etc.). Deshidratarea, hipovolemia si

dezechilibrul acido-bazic trebuie tratate corectiv si pot necesita oprirea temporara a tratamentului.

Reactii adverse cutanate severe

In asociere cu tratamentul cu furosemida au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS),
inclusiv sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie la medicament cu
eozinofilie i simptome sistemice (sindrom DRESS) si pustuloza exantematica generalizatd acuta
(PEGA), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale (vezi pct. 4.8). In momentul prescrierii,
pacientii trebuie informati in legdtura cu semnele si simptomele si trebuie monitorizati cu atentie
pentru a se observa reactiile cutanate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, administrarea de furosemida trebuie
intreruptd imediat si trebuie avut In vedere alt tratament, dupa caz. La copii si adolescenti, aparitia
initiala a eruptiei pe piele poate fi confundata cu o infectie, iar medicii trebuie s ia In considerare
posibilitatea unei reactii la furosemida la copiii si adolescentii care au simptome de eruptie pe piele si
febra in timpul tratamentului cu furosemida.

Fotosensibilitate

Au fost raportate reactii de fotosensibilitate la pacientii care utilizeaza furosemida (vezi pct. 4.8).
Daca in timpul tratamentului apare o reactie de fotosensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt. Daca
este necesara readministrarea, pacientului trebuie sa i se recomande sa protejeze zonele de piele

expuse la soare si la razele UVA artificiale.

Lupus eritematos sistemic

Exacerbarea sau activarea lupusului eritematos sistemic (vezi pct. 4.8).

Daca apare activarea sau exacerbarea lupusului eritematos sistemic, tratamentul cu furosemida trebuie
intrerupt.

Tulburari hepatice

La pacientii cu insuficienta hepatocelulard, tratamentul trebuie administrat cu precautie si sub
monitorizarea strictd a echilibrului hidro-electrolitic, deoarece exista risc de encefalopatie hepatica
(vezi pct. 4.8). In acest caz, tratamentul trebuie oprit imediat.

Obstructie a tractului urinar

La pacientii cu obstructie partiala a tractului urinar, utilizarea furosemidei poate duce la retentie
urinara (vezi pct. 4.8). Prin urmare, trebuie instituitd o monitorizare atentd a cantitatii de urina
produse, in special la inceputul tratamentului cu furosemida.



Ajustarea dozei sau intreruperea tratamentului

Tratamentul cu furosemida poate necesita ajustarea dozei sau intreruperea administrarii, in functie de
evaluarea clinici, la pacientii cu:

. hipotensiune arteriala, in special la pacientii cu risc de ischemie cerebrala sau coronariand sau
alte tipuri de insuficienta circulatorie;
. la unii pacienti tratati cu furosemida poate sa apara hipotensiune arteriala simptomatica care

cauzeaza ameteli, lesin sau pierdere a constientei, in special la pacientii care iau alte
medicamente care pot cauza hipotensiune arteriald (vezi pct. 4.5) si la pacientii cu alte probleme
medicale care implica un risc de hipotensiune arteriala;

. sindrom hepatorenal (insuficienta renala cauzata de afectarea severa a ficatului);

. hipoproteinemie, in special la pacientii cu sindrom nefrotic: posibila reducere a efectului
diuretic al furosemidei si potentarea reactiilor adverse, in special a ototoxicitatii;

. litiaza biliara la sugarii ndscuti prematur carora li se administreaza nutritie parenterala totala
concomitent cu furosemida;

. hiperparatiroidism secundar si boala osoasa la sugari, care pot necesita tratament cu furosemida

pe termen lung.

Copii si adolescenti

Nou-nascuti si sugari nascuti prematur

La nou-néscuti si sugari nascuti prematur, utilizarea prelungita a furosemidei In doze mari prezintd un
risc de nefrocalcinoza si/sau litiaza intrarenald. Prin urmare, se recomanda ultrasonografia renald.
Furosemida stimuleaza sinteza prostaglandinei E2, un puternic dilatator al ductului arterial remanent,
iar administrarea sa la sugarii prematuri trebuie evaluata cu atentie, avand in vedere riscul de
declangare a simptomelor induse de ductul arterial remanent.

Excipienti cu efect cunoscut

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic nu contine
sodiu.

Sulfiti
Pot provoca, in cazuri rare, reactii de hipersensibilitate severe si bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu Bopediat la populatia adulta sau la copii si adolescenti.

Medicamente cu efect de depletie a potasiului

Hipokaliemia reprezinta un factor de risc pentru aritmii, in special pentru torsada varfurilor, si
mareste toxicitatea anumitor medicamente, cum ar fi digoxina. Prin urmare, medicamentele care pot
induce hipokaliemie sunt implicate intr-un numar mare de interactiuni. Acesti agenti includ diuretice
cu efect de depletie a potasiului, utilizate In monoterapie sau in asociere, laxative stimulante,
glucocorticosteroizi, tetracosactida si amfotericina B (administrare intravenoasd). Potasiul seric trebuie
monitorizat mai frecvent daca furosemida este administratd concomitent cu aceste medicamente.

Glicozide digitalice

Hipokaliemia amplifica efectele toxice ale glicozidelor digitalice. Hipokaliemia trebuie corectata
inainte de tratament si trebuie efectuata monitorizarea clinica, electrolitica si electrocardiografica.



Diuretice hipokaliemiante, administrate in monoterapie sau in asociere (amilorid, canrenoat de potasiu.

eplerenona, spironolactond, triamteren)

Desi administrarea medicamentului impreuna cu acesti agenti poate fi benefica la unii pacienti, nu
poate fi exclus riscul de hipokaliemie, in special la pacientii cu insuficienta renala si diabet zaharat.
Este necesara monitorizarea potasiului seric si, daca este indicat, a electrocardiogramei (ECG). La
nevoie, tratamentul poate fi reevaluat.

Medicamente cu efect de depletie a sodiului

Anumite medicamente sunt implicate mai frecvent in debutul hiponatremiei. Printre ele se numara
diureticele, desmopresina, antidepresivele inhibitoare ale recaptarii serotoninei, carbamazepina si
oxcarbazepina. Utilizarea concomitenta a acestor medicamente mareste riscul de hiponatremie. Poate
fi necesara monitorizarea suplimentara a sodiului seric.

Medicamente ototoxice

Utilizarea concomitenta de medicamente ototoxice mareste riscul de leziuni cohleo-vestibulare. Daca
se impune administrarea concomitentd, se recomanda intensificarea monitorizarii auzului. Printre
aceste medicamente se numara in special glicopeptidele, precum vancomicina si teicoplanina,
aminoglicozidele, compusii de platina si diureticele de ansa.

Medicamente care provoaca nefrotoxicitate si/sau leziuni renale

Unele medicamente maresc riscul de nefrotoxicitate sau de leziuni renale acute. Printre ele se numara
acidul acetilsalicilic, aminoglicozidele, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
antagonistii receptorilor angiotensinei II, mediile de contrast iodate, medicamentele antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) si compusii de platina. Functia renala trebuie monitorizata daca aceste
medicamente sunt administrate concomitent cu furosemida. Deshidratarea si depletia volemicd maresc
riscul de leziune renala acutd. Echilibrul hidric al pacientului trebuie monitorizat, pentru a se asigura
hidratarea corespunzatoare a acestuia.

Medicamente care induc hipotensiune arteriala

Un efect hipotensiv amplificat poate aparea in asociere cu toate medicamentele antihipertensive. In
cazul inhibitorilor ACE si al antagonistilor receptorilor angiotensinei II, trebuie avuta in vedere
intreruperea tratamentului cu furosemida inainte de administrarea concomitenta sau inainte de initierea
tratamentului cu doze mai mici de inhibitor ACE/antagonist al receptorilor angiotensinei II. La
pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva tratati cu diuretice, dozele initiale de inhibitori ACE
trebuie sd fie foarte mici. Alte medicamente care pot accentua efectul hipotensiv, in special
hipotensiunea ortostaticd, sunt: alfa-blocantele, amifostina, baclofenul, antidepresivele triciclice (de tip
imipramind), neurolepticele si derivatii de nitrati. Tensiunea arteriala trebuie monitorizata la pacientii
tratati cu medicamente administrate concomitent care pot provoca un efect hipotensiv.

Medicamente care reduc efectul furosemidei

Aliskiren

Aliskirenul reduce concentratia plasmatica de furosemida administrata pe cale orala. La pacientii
tratati concomitent cu aliskiren si furosemida administratd oral poate fi observata o reducere a
efectului diuretic; se recomanda monitorizarea acestuia si ajustarea dozei de furosemida, dupa caz.

Fenitoina
Efectul diuretic poate fi redus cu pana la 50 %. Pot fi utilizate doze mai mari de furosemida.



Medicamente care prelungesc intervalul QT

Existd un risc crescut de aritmii ventriculare asociate cu medicamentele care prelungesc intervalul QT
si provoaca aritmie cardiaca, in special torsada varfurilor. Hipokaliemia trebuie corectata inainte de
tratament si trebuie efectuatd monitorizarea clinica, electrolitica si electrocardiografica.

Printre medicamentele care prelungesc intervalul QT se numara: antiaritmicele din clasa la (chinidina,
hidrochinidina, disopiramida) si antiaritmicele din clasa III (amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilidd),
unele neuroleptice fenotiazinice (clorpromazind, ciamemazina, flufenazina, levomepromazina,
pipotiazind), benzamide (amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiapridd), butirofenone (droperidol,
haloperidol, pipamperona), alte neuroleptice (pimozida, sertindol, flupentixol, zuclopentixol), alte
medicamente: bepridil, cisaprida, difemanil, dolasetron administrat intravenos, dronedarona,
spiramicind administratd intravenos, eritromicind administrata intravenos, mizolastind, levofloxacina,
halofantrina, lumefantrind, pentamidina, vincamina administrata intravenos, moxifloxacina,
mechitazina, metadona, prucaloprida, toremifen, compusi arsenici, citalopram, escitalopram.

Alte medicamente

Ciclosporind

Exista un risc de crestere a valorilor serice de creatinind, fara modificari ale concentratiilor plasmatice
de ciclosporini, chiar si atunci cind nu exista depletie hidricd/sodica. In plus, exista un risc de
hiperuricemie si de complicatii, precum guta.

Litiu

Pot aparea valori serice crescute de litiu, cu semne de supradozaj, in special la pacientii care urmeaza o
dieta cu continut redus de sodiu sau care prezintd o excretie urinara redusa a litiului. Daca
administrarea concomitenta nu poate fi evitata, este necesara monitorizarea atenta a valorilor serice de
litiu si ajustarea corespunzatoare a dozei.

Metformina

Acidoza lacticd indusd de metformind poate aparea ca urmare a posibilei insuficiente renale
functionale asociate cu diureticele, in special cu diureticele de ansa. Metformina este contraindicata
daca valorile serice de creatinina depasesc valorile corespunzatoare varstei.

Risperidona

Studiile efectuate cu risperidona si controlate cu placebo la pacienti varstnici (peste 65 de ani) cu
dementa au aratat o mortalitate mai mare la cei tratati concomitent cu furosemida si risperidona.
Trebuie actionat cu prudentd, iar raportul beneficiu-risc al acestei utilizari concomitente sau al
tratamentului concomitent cu alte diuretice puternice trebuie luat in considerare inainte de decizia de
utilizare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea furosemidei la femei gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la
animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Bopediat nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu folosesc
metode contraceptive.

Alaptarea

Furosemida/metabolitii sai este excretata/sunt excretati in laptele uman intr-o cantitate in care efectele
asupra copilului nou-nadscut/sugarului sunt probabile.

Alaptarea trebuie oprita in timpul tratamentului cu Bopediat.



Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul furosemidei asupra fertilitatii la om.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bopediat nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt dezechilibru electrolitic (> 1/10), deshidratare (> 1/10),
hipovolemie (> 1/10), valori serice crescute ale creatininei (> 1/10), valori serice crescute ale
trigliceridelor (> 1/10) si hipotensiune arteriald ortostatica (> 1/10).

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Tabelul urmator prezintd reactiile adverse pe baza datelor din literatura de specialitate privind studiile
clinice n care furosemida a fost administrata la 1 387 de pacienti in total, in toate dozele si indicatiile
combinate.

Reactiile adverse sunt enumerate in tabelul 1 de mai jos in functie de clasificarea MedDRA pe aparate,
sisteme si organe, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si

< 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare

(< 1/10 000) si cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul
fiecdrei categorii de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a gravitatii.

Tabelul 1 Reactii adverse

Clasificare pe aparate, | Reactie adversa Frecventa
sisteme si organe
Tulburiri hematologice | Hemoconcentratie* Frecvente
si limfatice Trombocitopenie Mai putin frecvente
Neutropenie Rare
Eozinofilie Rare
Agranulocitoza Foarte rare
Insuficientd medulara Foarte rare
Tulburari ale sistemului | Reactii anafilactice Rare
imunitar Lupus eritematos sistemic Cu frecventa
necunoscuta
Tulburiri metabolice si | Dezechilibru electrolitic* Foarte frecvente
de nutritie Deshidratare* Foarte frecvente
Hipovolemie* Foarte frecvente
Hiponatremie* Frecvente
Hipokaliemie* Frecvente
Guta* Frecvente
Alcaloza metabolica* Cu frecventa
necunoscuta
Sindrom pseudo-Bartter* Cu frecventa
necunoscuta
Encefalopatie hepatica* Frecvente
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Tulburari ale sistemului
nervos

Parestezie Rare
Ameteli Cu frecventa
necunoscuta
Sincopa, pierdere a constientei Cu frecventa
necunoscuta
Cefalee Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari acustice si
vestibulare

Tulburari auditive

Mai putin frecvente

Surditate*

Mai putin frecvente

Tinitus

Rare

Tulburari vasculare

Hipotensiune arteriala ortostatica*

Foarte frecvente

Vasculita Rare
Tromboza* Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari Greata Mai putin frecvente
gastrointestinale Viarsaturi Rare

Diaree Rare

Pancreatitd acuta Foarte rare
Tulburiri hepatobiliare | Leziuni hepatice colestatice Foarte rare

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Reactii cutanate

Mai putin frecvente

Prurit

Mai putin frecvente

Urticarie

Mai putin frecvente

Eruptie buloasa generalizata indusa de
medicament

Mai putin frecvente

Pemfigoid

Mai putin frecvente

Purpura

Mai putin frecvente

Reactie de fotosensibilitate

Mai putin frecvente

Eritem polimorf Mai putin frecvente
Sindrom Stevens-Johnson (vezi pct. 4.4) Cu frecventa
necunoscuta
Necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4.4) Cu frecventa
necunoscuta
Pustuloza exantematica generalizata acuta Cu frecventa
(PEGA) (vezi pct. 4.4) necunoscuta
Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome | Cu frecventa
sistemice (sindrom DRESS) (vezi pct. 4.4) necunoscuta
Keratoza lichenoida Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari Rabdomioliza* Cu frecventa
musculoscheletice si ale necunoscuta
tesutului conjunctiv
Tulburiri renale si ale | Poliurie* Frecvente
cailor urinare Nefrita tubulointerstitiala Rare

Retentie urinara*

Cu frecventa

necunoscuta
Nefrocalcinoza* Cu frecventa
necunoscuta
Nefrolitiaza* Cu frecventa
necunoscuta




Tulburiri generale si la | Pirexie Rare

nivelul locului de

administrare

Investigatii diagnostice | Crestere a creatininemiei* Foarte frecvente
Valori crescute ale trigliceridelor In sange* Foarte frecvente
Crestere a valorii colesterolului in sange* Frecvente
Crestere a valorii acidului uric In sange* Frecvente
Toleranta la carbohidrati scazuta* Mai putin frecvente
Crestere a valorii glicemiei* Mai putin frecvente
Crestere a valorilor serice ale transaminazelor Foarte rare
Crestere a valorii ureei in sange * Cu frecventa

necunoscutd

* Reactiile adverse marcate cu asterisc sunt descrise in detaliu mai jos.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Tulburari metabolice si de nutritie
Se observa uneori valori crescute de glucoza 1n sange, de obicei in timpul unor cicluri scurte de
tratament cu doza mare. S-a raportat o toleranta redusa la carbohidrati.

La pacientii cu diabet zaharat au fost observate cazuri de concentratii necontrolate ale glucozei in
sange.

Urmatoarele reactii adverse induse de medicament pot aparea si pot justifica intreruperea tratamentului
sau reducerea dozei: dezechilibru electrolitic, hipokaliemie, hiponatremie, deshidratare, hipovolemie
cu hipotensiune arteriala ortostatica si alcaloza metabolica.

Dezechilibrul electrolitic poate fi favorizat de urmatoarele: o dietd cu continut foarte redus de sodiu si
anumite afectiuni (de exemplu, ciroza, insuficientd cardiacd), utilizarea concomitenta cu alte
medicamente (vezi pct. 4.5) si tulburari gastrointestinale si nutritionale, care pot agrava in mod special
hipokaliemia.

Hipokaliemia poate fi asociatd sau nu cu alcalozd metabolica. Aceasta apare mai frecvent in cazul
dozelor mari sau la pacientii cirotici, subnutriti sau cu insuficientd cardiaca (vezi pct. 4.4).
Hipokaliemia poate fi deosebit de grava la pacientii cu insuficienta cardiaca si poate provoca aritmii
severe, in special torsada varfurilor, care pot fi letale, mai ales atunci cand medicamentul este
administrat concomitent cu agenti antiaritmici chinidinici.

Sindromul pseudo-Bartter, caracterizat prin hipokaliemie, hipocloremie, alcaloza si
hiperaldosteronism, poate apérea in cazul utilizarii incorecte si/sau prelungite a medicamentului.

Tratamentul cu furosemida poate cauza cresterea tranzitorie a creatininei serice, a uremiei sanguine,
precum si a valorilor serice ale colesterolului si a trigliceridelor. In timpul tratamentului poate apirea o
usoara crestere a concentratiilor de acid uric 1n snge (aproximativ 10-30 mg/l), care poate favoriza
aparitia unei crize de guta.

Tulburari acustice si vestibulare
Pot apdrea tulburari auditive si cazuri rare de tinitus, In general tranzitorii, In special la pacientii cu
insuficienta renald si hipoproteinemie (sindrom nefrotic) (vezi pct. 4.4).

Dupa administrarea orald sau intravenoasd a medicamentului au fost raportate cazuri de surditate, care

pot fi rareori ireversibile. Au fost raportate tulburari auditive Tn timpul administrarii concomitente cu
antibiotice aminoglicozidice.
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Tulburari vasculare
Hipovolemia si deshidratarea pot duce la hemoconcentratie, cu risc de tromboza, in special la pacientii
varstnici.

Tulburari hepatobiliare
La pacientii cu insuficientd hepatocelularad poate aparea encefalopatie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Tulburari musculoscheletice si ale tesutului conjunctiv
Au fost raportate cazuri de rabdomioliza, de obicei In contextul hipokaliemiei severe.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cresterea diurezei poate cauza sau agrava retentia urinard la pacientii cu obstructie si/sau compresie la

nivelul tractului urinar.

La sugarii foarte prematuri tratati cu doze mari de furosemida administrata prin injectie s-au raportat
cazuri de nefrocalcinoza si/sau calculi urinari, asociate cu hipercalciurie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Tabloul clinic in cazul supradozajului acut sau cronic depinde in principal de amploarea si
consecintele pierderii de electroliti si lichide, cum ar fi hipovolemia, deshidratarea, hemoconcentratia
si aritmiile cardiace induse de diureza excesiva. Printre simptomele acestor tulburari se numara
hipotensiunea arteriald severa (care poate evolua catre soc), insuficienta renald acuta, tromboza,
statusul delirant, paralizia flasca, apatia si confuzia.

Prin urmare, tratamentul trebuie sa vizeze substitutia lichidelor si corectarea dezechilibrului
electrolitic. Pe langa prevenirea si tratamentul complicatiilor grave asociate acestor tulburéri si altor
efecte asupra organismului, aceasta interventie corectiva poate necesita masuri generale si specifice,
inclusiv monitorizare medicala intensiva si tratament adecvat. Nu se cunoaste niciun antidot specific
pentru furosemida. Daca ingestia a avut loc recent, pentru a limita absorbtia sistemica suplimentara a
substantei active, pot fi luate masuri cum ar fi lavajul gastric sau masuri de reducere a absorbtiei ( de
exemplu, administrarea de carbune activat).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: diuretice; sulfonamide simple, codul ATC: C03CAO01

Mecanism de actiune

Activitate saluretica

La dozele terapeutice uzuale, principalul efect al furosemidei se manifesta la nivelul segmentului
ascendent al ansei Henle, unde inhiba reabsorbtia clorului si, ulterior, a sodiului. Are un efect secundar
asupra tubulaturii proximale si asupra segmentului de dilutie. Furosemida mareste fluxul sanguin renal
la nivelul cortexului renal. Aceasta proprietate are o valoare deosebita cand furosemida este utilizata in
asociere cu beta-blocante, care pot avea efect opus. Furosemida nu afecteaza filtrarea glomerulara
(desi, In anumite circumstante, s-a observat o crestere a filtrarii glomerulare). Activitatea saluretica
creste In mod dependent de doza si persista la pacientii cu insuficienta renala.
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Activitate antihipertensiva si alte efecte

Furosemida exercita un efect hemodinamic, caracterizat prin reducerea presiunii capilare pulmonare
chiar Tnainte de debutul diurezei, marind capacitatea de stocare a patului vascular venos, asa cum s-a
demonstrat prin pletismografie (aceste proprietati au fost studiate in special dupa administrarea
intravenoasa).

Furosemida actioneaza asupra tuturor formelor de retentie a apei/sodiului, cu un raspuns dependent de
doza. Are un efect antihipertensiv care rezulta atat din depletia sodiului, cat si din activitatea sa
hemodinamica.

Studii efectuate la copii si adolescenti

Un studiu randomizat, controlat, care a inclus 57 de sugari prematuri (<2 000 g) cu sindrom de detresa
respiratorie care au necesitat ventilatie mecanica dupd nastere, a comparat administrarea de furosemida
(n=29; 1 mg/kg/zi intravenos) cu grupul de control (n = 27). In grupul de control s-a observat o
crestere spontana a volumului urinar la 48—72 de ore de la initierea studiului (varsta medie + SD: 7,0 +
3,5 ore dupa nastere), insotitd de o scadere a presiunii medii necesare pentru ventilatia mecanica la
nivelul cailor respiratorii. Administrarea furosemidei (7,3 & 3,5 ore dupa nastere) a determinat
cresterea volumului de urina la 2448 de ore si la 4872 de ore dupa administrare, ceea ce a dus la
scaderea suplimentara a presiunii medii la nivelul cdilor respiratorii si a facilitat extubarea. Nu s-au
observat insa diferente semnificative intre grupuri privind incidenta ductului arterial remanent,
morbiditatea asociata displaziei bronhopulmonare si mortalitatea.

O evaluare sistematica a diureticelor de ansd, administrate intravenos sau enteral, la sugarii nascuti
prematur cu boald pulmonara cronica (BPC) sau in curs de dezvoltare, a concluzionat ca la sugarii
prematuri (< 3 sdptamani) care dezvolta BPC, o doza zilnica unica de furosemida imbunatateste
oxigenarea doar sporadic. La pacientii cu varsta > 3 saptdmani cu BPC, mecanica pulmonara se
imbunatateste tranzitoriu la pacientii neintubati dupa administrarea unei singure doze de furosemida.
Dupa o saptamana de tratament cu furosemidd, mecanica pulmonara si oxigenarea s-au Tmbunatatit la
toti pacientii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Furosemida este absorbita rapid, desi incomplet, din tractul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice
maxime se ating 1n decurs de aproximativ 60 de minute. Absorbtia din tractul gastrointestinal este
incetinita, dar nu este redusa de alimente.

Biodisponibilitatea furosemidei administrate oral sub forméa de solutie este de 65 %.

Distributie

Furosemida se leagé in proportie de 96-98 % de proteinele plasmatice (in concentratii plasmatice
terapeutice). Legarea de proteine este redusa la pacientii cu insuficienta hepatica.

Volumul aparent de distributie este de aproximativ 0,150 l/kg.
Metabolizare

O mica parte din cantitatea de furosemida absorbita este inactivata prin glucuronoconjugare la nivel
hepatic si, cel mai probabil, la nivel renal.

Eliminare

Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare (t' beta) este de aproximativ 50 de minute.
Clearance-ul plasmatic este de aproximativ 2-3 ml/min/kg. Acesta rezulta din eliminarea urinara si
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gastrointestinald, partial prin calea biliard. Furosemida este excretatd rapid si predominant pe cale
urinara, in principal sub forma nemodificata.

Furosemida traverseaza bariera placentara.
Furosemida se excreta in laptele matern.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Biodisponibilitatea in urma administrarii orale este redusa. Eliminarea biliara compenseaza
insuficienta renala si poate reprezenta 86—98 % din cantitatea eliminata la pacientii anefrici.
Furosemida este slab dializabila.

Copii si adolescenti

Conform predictiilor unui model farmacocinetic fiziologic (PBPK - physiologically based
pharmacokinetic) dezvoltat, nu se anticipeaza diferente semnificative In biodisponibilitatea
furosemidei intre adulti si copii sau adolescenti. Nou-nascutii prematuri au un volum mai mare de
distributie si, prin urmare, un timp de Tnjumatatire prin eliminare mai mare, care se reduce odata cu
cresterea varstei postnatale. Eliminarea furosemidei poate fi diferita intre copii, adolescenti si adulti, in
special la nou-ndscuti, ca urmare a diferentelor legate atat de marime, cét si de dezvoltarea renala. Un
studiu a raportat timpi de injumatatire de 19,9 si 7,7 ore la sugarii prematuri si, respectiv, la cei nascuti
la termen. Timpul lung de Injumatatire la nou-ndscuti, in comparatie cu adultii, depinde atat de functia
renald imaturd, cét si de capacitatea de glucuronoconjugare imatura.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile la animale au demonstrat un efect teratogen. In studiile de toxicitate asupra functiei de
reproducere, la fetusii de sobolan s-au observat un numar redus de glomeruli diferentiati, anomalii
scheletice ale scapulei, humerusului si coastelor induse de hipokaliemie, precum si hidronefroza la
fetusii de soarece si iepure dupa administrarea unor doze mari.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Manitol (E 421)

Amidon de porumb

Croscarmeloza sodica (E 468)

Povidona (E 1201)

Aroma de capsune [contine guma arabica (E 414), sodiu, furaneol, sulfiti (E 220), acid acetic (E 260)]
Stearil fumarat de sodiu

Oxid rosu de fer (E 172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

12 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

13



A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVDC/aluminiu care contine 28 de comprimate orodispersabile.

Fiecare cutie contine 28, 56, 84 sau 112 comprimate orodispersabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Administrare prin sonda de alimentatie enterald (sonda nazogastrica)

Comprimatele orodispersabile de Bopediat se disperseaza in apa de la robinet si pot fi administrate
prin intermediul unei sonde de alimentatie enterald (sonda nazogastrica) dupa dispersare. Pentru
administrarea la copii cu varsta sub 6 luni trebuie utilizatd apa sterila. In cazul administrarii unei doze
de 60 mg, studiile efectuate cu toate tipurile standard de sonde de alimentatie (silicon, policlorura de
vinil/PVC, poliuretan/PU) au aratat cd Bopediat poate fi administrat fara blocaj prin sonde cu
diametrul intre 4 Fr si 10 Fr.

Numarul necesar de comprimate orodispersabile trebuie introdus Intr-o seringa (seringa de 5, 10 sau
20 ml, in functie de numarul de comprimate administrate), iar cantitatea necesara de apa trebuie
extrasa in seringa: 1 ml pentru fiecare 2 comprimate sau fractiune a acestora (de exemplu: 1 ml pentru
2 comprimate, 2 ml pentru 2,5, 3 sau 4 comprimate). Capatul seringii trebuie inchis etans cu un capac
sau blocat prin aplicarea presiunii cu un deget.

Pentru a dispersa comprimatele, seringa trebuie intoarsa cu capul in jos intr-o miscare de 180 °, rotind
articulatia mainii timp de cel putin 30 de secunde (aproximativ 40 de miscari). Se recomanda
efectuarea unei inspectii vizuale pentru a confirma dispersia completa. Dacé este necesar, timpul sau
numarul de miscari poate fi extins dupa caz, pentru a obtine o dispersie completd. Cand se disperseaza
in apa, comprimatele de 5 mg formeaza o solutie omogena, de culoare roz. Solutia dispersata finald nu
trebuie sa contind aglomerari vizibile sau fragmente nedizolvate.

Dupa ce dispersia este completa, trebuie eliminat aerul din seringd, dupa care doza poate fi
administrata prin sonda de alimentatie. Dupa administrarea medicamentului, sonda trebuie spalata cu
cel putin 5 ml de apa pentru toate tipurile de sonde, cu exceptia celor de 4 Fr: in acest caz, volumul
jetului de apa poate fi redus la 3 ml.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1
Irlanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Germania

B. BCONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererca Agentiei Europene pentru Medicamente;

e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

17



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 5 mg comprimate orodispersabile

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile
furosemida
Pentru copii de la nagtere pand la o varstd mai mica de 18 ani

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat orodispersabil contine furosemida 5 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfiti.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate orodispersabile

28 comprimate orodispersabile
56 comprimate orodispersabile
84 comprimate orodispersabile
112 comprimate orodispersabile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/26/2027/001 28 comprimate orodispersabile
EU/1/26/2027/002 56 comprimate orodispersabile
EU/1/26/2027/003 84 comprimate orodispersabile
EU/1/26/2027/004 112 comprimate orodispersabile

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bopediat 5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE — 5 mg comprimate orodispersabile

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile
furosemida
Pentru copii de la nastere pand la o varstd mai mica de 18 ani

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile
furosemida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastri sau copilul
dumneavoastra sa incepeti s luati acest medicament deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau al copilului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul

dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi
semne de boald ca dumneavoastra.

o Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Bopediat si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa luati Bopediat
Cum sa luati Bopediat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bopediat

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1. Ce este Bopediat si pentru ce se utilizeaza

Bopediat contine substanta activa furosemida. Furosemida face parte dintr-o clasa de medicamente
numite diuretice, care maresc volumul urinei eliminat de rinichi, facilitdnd eliminarea excesului de
lichide din organism. Diureticele sunt numite si comprimate pentru eliminarea apei.

Bopediat este utilizat la copii si adolescenti, de la nastere pana la 18 ani neimpliniti pentru tratamentul:
o edemului (retentie de lichide) cauzat de boli de inima, de rinichi sau de ficat si
o hipertensiunii (tensiune arteriald mare) asociate cu boala renala cronica (de lunga duratd).

Substanta activa din Bopediat, furosemida, inhiba reabsorbtia sodiului si clorului in segmentul
rinichilor numit si ansa Henle. Aceasta duce la cresterea producerii de urind, facilitand eliminarea
excesului de lichid din organism si reducerea tensiunii arteriale prin scdderea volumului de lichid din
vasele de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca dumneavoastri sau copilul dumneavoastri sa luati Bopediat

b

Nu luati Bopediat dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra

o sunteti/este alergic la furosemida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o va confruntati/se confrunta cu absenta producerii de urind (anurie) sau cu insuficienta renala
acutd cu anurie care nu raspunde la acest medicament;

o aveti probleme semnificative de urinare din cauza unui blocaj al fluxului urinar (obstructie a
tractului urinar);

o aveti un volum mic de sange sau alte fluide care circula in organism (hipovolemie);

o sunteti deshidratati;
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o aveti concentratii foarte mici de potasiu in sange (hipokaliemie severd) (vezi pct. 4, ,,Reactii
adverse posibile”);

o aveti concentratii foarte mici de sodiu in sdnge (hiponatremie severa);

o prezentati inflamatie hepatica severa (hepatitd) cu afectarea grava a functiei hepatice si faceti
hemodializa (procedura de eliminare a reziduurilor din sange utilizata la pacientii cu boala
renald) sau aveti insuficienta renald severa;

o aveti o disfunctie a creierului cauzatad de probleme cu ficatul (encefalopatie hepaticd).

Atentionari si precautii

Inainte ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastri si luati Bopediat, adresati-va medicului
dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:

. aveti prediabet sau diabet (afectiune in care organismul nu poate controla adecvat glicemia).
Concentratiile de zahar din snge trebuie verificate cu regularitate;

o aveti gutd (prea mult acid uric in sdnge). Tratamentul cu Bopediat poate determina cresterea
frecventei crizelor de gut;

o aveti probleme cu ficatul, deoarece exista riscul de encefalopatie hepatica, o afectiune care

poate cauza confuzie, somnolentd sau comportament neobisnuit. Adresati-va imediat medicului
dumneavoastra daca observati oricare dintre aceste simptome:
aveti obstructie a tractului urinar;

. aveti concentratii anormale de sodiu (sare), potasiu sau creatinina (o masura a functiei renale) in
sange;

. aveti tensiune arteriald mica;

. vé deshidratati pe durata administrarii Bopediat;

. aveti lupus eritematos sistemic (afectiune in care sistemul de aparare al organismului ataca

tesutul normal, provocand simptome precum articulatii umflate, oboseala si eruptii pe piele).
Tratamentul cu Bopediat ar putea inrdutéati situatia;

. urmati alte tratamente medicale care pot cauza scaderea tensiunii arteriale sau aveti alte
probleme medicale care implica risc de scadere a tensiunii arteriale;

. sunteti gravida;

. solicitati imediat asistentd medicala daca aveti eruptie pe piele severa, vezicule, descuamare a

pielii, ulceratii la nivelul gurii sau ochilor, umflare a fetei sau limbii, febra sau va simtiti foarte
rau (reactie adversa cutanatd severa, RACS);

. aveti sindrom hepatorenal (o afectiune grava in care functia renald se agraveaza din cauza unei
boli hepatice severe);

. aveti concentratii foarte mici de proteine in sange (hipoproteinemie);
este un sugar nascut prematur cu litiaza biliara (colelitiaza);

. este un sugar cu hiperparatiroidism secundar (glande paratiroide hiperactive din cauza unei alte

afectiuni) sau boala osoasa.

Pe durata tratamentului, medicul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra va organiza controale
medicale si analize de singe pentru a monitoriza modul in care dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra raspundeti la tratament. Poate fi necesara intreruperea temporara a tratamentului sau
reducerea dozei daca apare deshidratarea, pierderea excesiva de lichide sau dezechilibre chimice ale
organismului (de exemplu, concentratii scizute de potasiu sau sodiu).

Expunerea la soare sau la radiatii ultraviolete: informati-va medicul dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastrd aveti reactii pe piele exagerate (de exemplu, Inrosire, arsuri sau basici, care apar mai
usor decat de obicei) dupa expunerea la soare sau UV (fotosensibilitate), deoarece poate fi necesara
oprirea tratamentului.

Cand luati acest medicament, dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra trebuie sa va limitati
expunerea la lumina soarelui si la razele UV, si evitati solarele, sd purtati imbracaminte protectoare in
aer liber si sa folositi o crema de protectie solara cu factor de protectie (SPF) mare. Daca apare o
reactie pe piele, adresati-va medicului dumneavoastra.
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Daca nu sunteti sigur daci dumneavoastra sau copilul dumneavoastra vi aflati in oricare dintre
situatiile de mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta
medicala inainte de a lua Bopediat.

Nou-niscuti si copii nascuti prematur
Utilizarea Bopediat la nou-nascuti si copii ndscuti prematur trebuie monitorizata cu atentie de catre un
medic, farmacist sau asistent medical.

La copiii nascuti prematur, acest medicament poate mari riscul unei afectiuni cardiace numite duct
arterial remanent (un vas de sange din apropierea inimii care raméne deschis, desi dupa nastere
trebuia sd se inchidd). Medicul dumneavoastra va analiza cu atentie beneficiile si riscurile inainte de a
administra acest medicament si vd va monitoriza copilul in timpul tratamentului.

La nou-ndscuti si copii nascuti prematur, administrarea pe termen lung a acestui medicament in doze
mari poate necesita efectuarea de scanari cu ultrasunete ale rinichilor.

Bopediat impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra

luati/ia, ati/a luat recent sau s-ar putea sd luati/ia orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati:

o medicamente care pot reduce concentratiile de potasiu din sange, cum ar fi comprimate pentru
eliminarea apei (diuretice), corticosteroizi, tetracosactida, amfotericina B si anumite laxative;

o medicamente care pot reduce concentratia de sodiu din sange, de exemplu diuretice,
desmopresina, anumite antidepresive, carbamazepina si oxcarbazepina;

o medicamente care va pot afecta auzul (cum ar fi vancomicina, teicoplanind, aminoglicozide,
compusi de platind si diuretice de ansd);

o medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, de exemplu medicamente digitalice,

diuretice, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, blocanti ai receptorilor de
angiotensina II si alfa-blocante;
medicamente care contin ciclosporina utilizate ca imunosupresiv;
medicamente care contin fenitoina utilizate pentru tratamentul epilepsiei;
medicamente antidiabetice, cum ar fi metformina;
medicamente utilizate pentru tratarea comportamentului sau a afectiunilor psihice (cum ar fi
risperidond);
. medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor de dispozitie, cum ar fi tulburarea bipolara
(litiw);
. medicamente care pot provoca un tip de tulburare a ritmului batailor inimii numita torsada
vdrfurilor. Printre ele se numara:
o unele antidepresive (cum ar fi citalopram, escitalopram);
o unele medicamente utilizate pentru tratarea tulburdrilor de dispozitie si comportament
[cum ar fi fenotiazine (clorpromazina, ciamemazind, flufenazina, levomepromazina,
pipotiazind, mechitazind), benzamide (amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida),
butirofenone (droperidol, haloperidol, pipamperond), pimozida, sertindol, flupentixol,
zuclopentixol];
o unele antibiotice din grupa macrolidelor [cum ar fi spiramicina (administratd intravenos),
eritromicina (administratd intravenos)] sau din grupa fluorochinolonelor [cum ar fi
moxifloxacind, levofloxacina];

o unele medicamente utilizate pentru tratarea cancerului si a efectelor secundare ale
acestuia (cum ar fi toremifen, compusi arsenici si dolasetron cu administrare
intravenoasa);

o unele medicamente utilizate pentru tratarea malariei (de exemplu, halofantrina,
lumefantrind);

o unele medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate de fungi sau paraziti (cum

ar fi pentadimidind);
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o unele medicamente utilizate pentru tratamentul constipatiei (cum ar fi cisaprida,

prucaloprida);

o unele medicamente utilizate pentru tratarea tulburdrilor ritmului cardiac (cum ar fi
chinidina, disopiramida de hidrochinidina, dofetilidd, amiodarona, sotalol, ibutilida,
dronedarona);

o Bepridil [medicament utilizat pentru tratarea anginei pectorale (durere in piept)];

o vincamind administratd intravenos (un medicament utilizat pentru tratarea tulburarilor
neurologice minore legate de varsta);

o metadond (un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de droguri) (vezi pct.
»Atentionari si precautii”).

o Medicamente care pot cauza nefrotoxicitate si/sau leziuni ale rinichilor cand sunt administrate in

asociere cu furosemida, de exemplu:
o medicamente care contin aminoglicozide (un tip de antibiotice);
o inhibitori ECA sau blocanti ai receptorilor de angiotensina II (pentru tensiune arteriald
mare);
o medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si acid acetilsalicilic (aspirind);
o medicamente care contin agenti de contrast iodinati utilizate in scopuri de

diagnosticare;
o medicamente care contin compusi de platind, utilizate in tratamentul anumitor tipuri
de cancer.
o Medicamente care pot cauza hipotensiune arteriald cand sunt administrate in asociere cu

furosemida, de exemplu:

o alfa-blocante (pentru tensiune arteriala mare);

o medicamente care contin baclofen (un medicament utilizat pentru tratarea contractiilor
musculare involuntare);

o medicamente care contin derivati de nitrati si compusi Inruditi pentru dureri n piept
(angind pectorald);

o antidepresive de tip imipramina si neuroleptice (pentru boli psihice);

o medicamente care contin amifostind (medicamente utilizate pentru tratarea
cancerului).

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa vd modifice doza sau pe cea a copilului dumneavoastra
si/sau sd ia alte masuri de precautie dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati urmatorul
medicament:

. Aliskiren, utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cé ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Datele provenite din utilizarea furosemidei la femei gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la
animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere.

Bopediat nu este recomandat 1n timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertild care nu folosesc
metode contraceptive.

Furosemida/metabolitii sai este excretata/sunt excretati in laptele uman intr-o cantitate in care efectele
asupra copilului nou-nascut/sugarului sunt probabile. Aldptarea trebuie oprita in timpul tratamentului
cu Bopediat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bopediat nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Bopediat contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe dozd, adica practic nu contine

sodiu.
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Bopediat contine sulfiti
Poate provoca, in cazuri rare, reactii de hipersensibilitate severe si bronhospasm.

3. Cum sa luati Bopediat

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau al copilului
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Numérul de comprimate pe care trebuie sa le administrati dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
depinde de greutatea dumneavoastra/greutatea acestuia, precum si de motivul si gravitatea bolii tratate.

Doza zilnica recomandatd este de 1 pana la 2 mg/kg greutate corporald, administratd In doza unica sau
in doua doze divizate.

Bopediat trebuie administrat oral.
Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente.

Acest medicament este disponibil sub forma de comprimat orodispersabil, ceea ce inseamna ca se
dizolva in gurd. Puneti comprimatul pe limba sau in cavitatea bucala (spatiul din interiorul gurii dintre
obraji si dinti) si lasati-1 sa se disperseze. Se poate bea putina apa dupa ce comprimatul s-a dizolvat
complet. La nou-ndscuti, comprimatul poate fi plasat in interiorul obrazului in loc de plasarea pe
limba, dar dispersia comprimatului poate dura mai mult in acest caz.

Ca alternativa, Bopediat poate fi dispersat in apa de la robinet. Dupa dispersare, medicamentul poate fi
administrat si folosind o seringd dozatoare. Cantitatea de apa necesara este de 1 ml pentru fiecare 2
comprimate sau fractiune a acestora (de exemplu: 1 ml pentru 2 comprimate, 2 ml pentru 2,5, 3 sau

4 comprimate). La copiii cu varsta sub 6 luni trebuie utilizata apa fiarta si racitad. Dupa administrarea
Bopediat, se extrage in seringd acelasi volum de apa utilizat pentru prepararea dozei si se
administreaza pacientului. Astfel se asigura administrarea dozei complete.

Comprimatele orodispersabile de Bopediat au fost concepute cu o linie mediana functionala (linie de
diviziune).

Pentru a administra cu precizie jumatate de comprimat, tineti comprimatul ferm si separati-1 pe linia
mediand centrald. Comprimatul se va diviza in doud jumatati egale.

Unii pacienti pot necesita administrarea Bopediat prin intermediul unei sonde de alimentatie (sonda
nazogastricd, cu dimensiuni intre 4 Fr si 10 Fr) care ajunge direct in stomac. Bopediat se disperseaza
in apa de la robinet si, dupa ce este dispersat, poate fi administrat prin sonda de alimentatie, conform
instructiunilor de mai jos. La copiii cu varsta sub 6 luni trebuie utilizata apa fiarta si racita.

1. Puneti intr-o seringd numarul de comprimate orodispersabile de Bopediat necesare (o seringa de 5,
10 sau 20 ml, in functie de numarul de comprimate care trebuie administrate).

2. Extrageti cantitatea necesard de apa 1n seringd: 1 ml pentru fiecare 2 comprimate sau fractiune a
acestora (de exemplu: 1 ml pentru 2 comprimate, 2 ml pentru 2,5, 3 sau 4 comprimate).
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3. Verificati daca capatul seringii este Inchis etans cu un capac sau blocat prin aplicarea presiunii cu
un deget.

4. Pentru a dispersa comprimatele, seringa trebuie Intoarsa cu capul in jos Intr-o miscare de 180 °,
rotind incheietura mainii timp de cel putin 30 de secunde (aproximativ 40 de miscari). Verificati
vizual daca comprimatele s-au dispersat complet si, in caz contrar, prelungiti timpul sau numarul de
miscdri, dupa cum este necesar, pentru a obtine o dispersie completa.

5. Scoateti aerul din seringa si introduceti doza in sonda de alimentatie. Dupa administrarea dozei,
spalati sonda cu apa:
¢ 3 ml pentru sonde foarte inguste (4 Fr)
¢ 5 ml pentru toate celelalte dimensiuni de sonda (5-10 Fr)

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati mai mult Bopediat decét trebuie

Nu administrati o cantitate mai mare de medicament decat cea care v-a fost prescrisa de medicul

dumneavoastra sau al copilului dumneavoastrd. Dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati

inghitit mai multe comprimate decat v-a prescris medicul, informati-va imediat medicul sau

adresati-va celei mai apropiate unitati de urgenta, chiar daca nu existd semne de disconfort.

Luati medicamentul in ambalajul original cu dumneavoastrd, pentru ca medicul sa poata identifica

usor medicamentul.

Printre posibilele semne de administrare a unei cantitati prea mari din acest medicament se numara:
e climinare a unei cantitati mari de urind sau senzatie de sete;

batai rapide ale inimii;

senzatie de slabiciune, lesin sau senzatie de lesin;

somnolentd, confuzie sau senzatie de somn neobisnuita;

slabiciune musculara sau membre flasce;

tensiune arteriala foarte mica;

insuficienta renald instalatad brusc;

cheaguri de sange.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra uitati sa luati Bopediat
Dacé dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra uitati sa luati Bopediat, omiteti doza uitatd. Continuati
cu urmatoarea doza, ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra opriti tratamentul cu Bopediat
Nu opriti administrarea Bopediat decat la recomandarea medicului dumneavoastra sau al copilului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti tratamentul cu Bopediat si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare

dintre urmatoarele simptome:

° pete rosiatice plate, in forma de tintd sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule in
centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii severe pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare
gripei. Acestea pot fi semne ale unor afectiuni numite sindrom Stevens-Johnson (cu frecventa
necunoscutd) sau necroliza epidermica toxica (cu frecventa necunoscuta);

. eruptie extinsd pe piele, temperatura corporald mare si ganglioni limfatici mariti. Acestea pot fi
semne ale unei afectiuni care pune viata in pericol, numita sindrom DRESS (reactie indusa de
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medicament cu eozinofilie si simptome sistemice). Frecventa acestei reactii adverse nu este
cunoscuta;

eruptie extinsa pe piele cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotitd de
febra. Simptomele apar, in general, la inceputul tratamentului si pot fi semne ale unei afectiuni
numite pustulozd exantematica generalizata acuta (cu frecventda necunoscutd);

reactie alergica severa, brusca, cu dificultdti la respiratie, umflare a limbii/buzelor, senzatie de
lesin, batdi rapide ale inimii, transpiratie si pierdere a constientei (reactii anafilactice). Frecventa
acestei reactii adverse este rara.

Alte reactii adverse posibile

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

scadere a cantitatii totale de lichid din organism (hipovolemie). Printre semnele de hipovolemie
se numard senzatia de ameteald sau senzatia de lesin, senzatia de sete puternica, scdderea
cantitatii de urina produse si racirea pielii;

scadere semnificativa a tensiunii arteriale la trecerea din pozitia sezand in cea in picioare
(hipotensiune arteriala ortostaticd), care poate fi insotitd de ameteli si/sau lesin;

crestere a concentratiei creatininei in sange, ceea ce poate fi un semn de agravare a problemelor
renale (valoare crescutd a creatininei din sange);

crestere a concentratiei de grasimi (trigliceride) din sange (valoare crescuta a trigliceridelor din
sange).

modificari ale cantitatii de saruri si de apa din organism (dezechilibru electrolitic);

pierdere a unei cantitati prea mari de apa din organism (deshidratare).

Frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10)

probleme cerebrale, de exemplu confuzie, somnolenta, cauzate de probleme ale ficatului
(encefalopatie hepatica);

concentratii crescute de acid uric 1n sange (valoare crescuta a acidului uric din sange), care pot
duce la simptome fizice, cum ar fi inflamatia dureroasa a articulatiilor (gutd);

crestere a concentratiei colesterolului 1n sange;

concentratii scazute de potasiu in singe (hipokaliemie);

concentratii scazute de sodiu in sdnge (hiponatremie);

producere a unor cantitdti excesive de urind (poliurie);

o afectiune in care sangele devine mai concentrat din cauza pierderii de lichid
(hemoconcentratie).

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 100)

reactii pe piele care pot fi alergice sau nealergice (reactie cutanata);

eruptie pe piele insotitd de mancarime, in relief sau cu umflaturi (urticarie);

tulburare autoimuna care provoaca basici pe piele si pe mucoasele corpului (pemfigoid);

reactie alergica care provoaca leziuni extinse pe piele, cu umflaturi (eruptie buloasa generalizata
determinatd de medicament);

mancarime (prurit);

reactii de tip arsuri solare In urma expunerii la soare sau la radiatii UV (fotosensibilitate);
reactie pe piele care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, care pot arata ca o tintd sau un
,»ochi de taur”, cu un centru rosu inchis, inconjurat de inele rosii mai deschise (eritem polimorf);
pete mici rosiatice-purpurii pe piele (purpurd);

greata;

afectare a auzului (tulburare auditiva);

surditate (care poate fi ireversibild);

capacitate redusa de a controla concentratiile de zaharuri din sange (tolerantd scazuta la
carbohidrati);

crestere a concentratiei de zaharuri din sange (crestere a glicemiei);

numadr mic de trombocite, componente care ajuta la coagularea sangelui (trombocitopenie).
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Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

febra (pirexie);

numar crescut de eozinofile, un tip de globule albe (eozinofilie);

numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat infectiile (neutropenie);
senzatie de amorteald, furnicaturi si intepaturi (parestezie);

varsaturi;

diaree;

o tulburare renala in care existd inflamatie la nivelul rinichilor, care le afecteaza capacitatea de a
filtra sangele si de a produce urina (nefrita tubulointerstitiald);

tiuit sau zgomote in urechi (tinitus);

inflamatie a vaselor de sange (vasculitd);

umflare brusca a fetei, buzelor, limbii sau gatului, dificultati la respiratie sau la inghitire,
mancarimi severe sau eruptie pe piele (reactie anafilactica).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10 000)

inflamatie brusca a pancreasului, care provoaca dureri severe la nivelul abdomenului si spatelui
(pancreatita acuta);

leziuni ale ficatului cauzate de acumularea bilei, un lichid din ficat care ajuta la descompunerea
grasimilor (leziuni hepatice colestatice);

crestere a valorilor enzimelor hepatice, observata in analizele de sange (valori crescute ale
transaminazelor);

numar foarte scazut al unui tip de globule albe numite granulocite, care sunt importante pentru
combaterea infectiei (agranulocitoza);

afectiune in care maduva osoasa inceteaza sa produca celule sanguine (insuficientd a maduvei
osoase).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

formare de cheaguri de sange in vasele sanguine (tromboza);

dificultati la eliberarea urinei din vezica (retentie urinard);

pietre la rinichi (nefrolitiaza);

acumulare de calciu in rinichi (nefrocalcinoza);

crestere a concentratiei de uree in sange;

scadere a concentratiei de potasiu din sdnge, asociatd cu scaderea concentratiei de clorura si cu
dezechilibre acido-bazice, insotitd de cresterea secretiei de aldosteron (sindrom pseudo-Bartter);
o modificare a echilibrului acido-bazic din sange (alcaloza metabolica);

o0 boala inflamatorie a tesutului conjunctiv, care poate afecta articulatiile si multe organe, de
exemplu pielea, inima, plamanii, rinichii si sistemul nervos (lupus eritematos sistemic);
ameteli;

lesin (sincopa);

pierdere a constientei;

dureri de cap;

distrugere a muschilor, care poate duce la afectarea rinichilor (rabdomioliza);

o leziune necanceroasa pe piele, in relief, care poate fi insotitd de mancarime sau care isi poate
schimba culoarea (keratoza lichenoidd);

eruptie extinsa pe piele, cu mici vezicule pline cu puroi, adesea insotita de febra [pustuloza
exantematicd generalizatd acutd (PEGA)];

eruptie severa pe piele cu aparitia de vezicule pe piele, la nivelul gurii, al ochilor sau al
organelor genitale [sindrom Stevens-Johnson (SJS)];

eruptie pe piele 1nsotitd de febra, ganglioni umflati si posibile afectiri ale organelor interne, cum
ar fi ficatul, rinichii sau plamanii [reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS)];

exfoliere a unor zone mari de piele [necroliza epidermica toxicad (NET)].
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Raportarea reactiilor adverse

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bopediat
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bopediat
e Substanta activa este furosemida.

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile contine 5 mg de furosemida.
e (elelalte componente sunt:
manitol (E 421), amidon de porumb, croscarmeloza sodica (E 468), povidona (E 1201), aroma de
capsuni [contine guma arabica (E 414), sodiu, furaneol, sulfiti (E 220), acid acetic (E 260)] (vezi pct. 2
,Bopediat contine sulfiti”), stearil fumarat de sodiu (vezi pct. 2 ,,Bopediat contine sodiu”), oxid rosu
de fer (E 172).

Cum arata Bopediat si continutul ambalajului

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile sunt comprimate rotunde, plate, de culoare rosu deschis, cu
marginile tesite, marcate in relief cu un ,,F” pe o fata si cu o linie mediana pe cealalta fata, cu un
diametru de 5,7 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Bopediat 5 mg comprimate orodispersabile sunt disponibile in blistere din PVC-PVDC/aluminiu care
contin cate 28 de comprimate fiecare.

Fiecare cutie contine 28, 56, 84 sau 112 comprimate orodispersabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlanda
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Fabricantul

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Germania

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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