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Bopediat (furosemid)
Prehlad o lieku Bopediat v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Bopediat a na ¢o sa pouziva?

Liek Bopediat sa pouziva u dojciat a deti mladsich ako 18 rokov na liecbu:
e edému (opuchu tela) spésobeného problémami so srdcom, oblickami alebo pecenou,
e vysokého krvného tlaku spésobeného chronickym (dlhodobym) ochorenim obliciek.

Liek Bopediat obsahuje lieCivo furosemid a je to hybridny liek. To znamenad, Ze je podobny tzv.
referenénému lieku obsahujlcemu rovnaké liecivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité
rozdiely.

Liek Bopediat je dostupny vo forme orodispergovatelnych tabliet (tabliet, ktoré sa rozpustia v Ustach) a
v niz3ej sile ako referencny liek, aby sa mohol podavat malym detom.

Referenénym liekom pre liek Borpedat je liek Lasilix Faible.

Ako sa liek Bopediat pouziva?

Vydaj lieku Bopediat je viazany na lekarsky predpis. Liek sa podava raz alebo dvakrat denne a denna
davka zavisi od hmotnosti dietata. Orodispergovatelné tablety sa vlozia do Ust a nechaju sa rozpustit.
M6zu sa tiez ulozit do vody a podat do Ust striekackou.

Viac informécii o pouzivani lieku Bopediat si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Bopediat Gucinkuje?

Liecivo lieku Bopediat, furosemid, uc¢inkuje v obli¢kach tak, ze pomaha telu odstrariovat prebytoénu
vodu. Robi to tak, ze zamedzuje spatnému vstrebavaniu sodika a chloridu do krvi. Sodik a chlorid
potom zvysSia mnozstvo vody, ktoré prechddza do mocu. Odstranenim nadbytocnej vody furosemid
pomaha zmiernit opuch a znizit krvny tlak.
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Aké prinosy lieku Bopediat boli preukazané v studiach?

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Bopediat predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutodnila $tadiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva a preto sa oCakava, ze
maju rovnaky ucinok.

Studie uskutoénené s liekom Bopediat st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Bopediat a aké si jeho obmedzenia?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bopediat a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Bopediat (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
nerovnovaha v hladine soli v krvi, dehydratacia, hypovolémia (nizky objem krvi a tekutin v tele),
zvys$enie hladiny kreatininu (priznak, ze obli¢ky nemusia spravne fungovat), vysoka hladina
triglyceridov (druh tuku) v krvi a ortostaticka hypotenzia (nahly pokles krvného tlaku pri vstati).

Liek Bopediat sa nesmie pouzivat u deti, ktoré maju velmi nizku hladinu draslika alebo sodika v krvi,
nizky objem krvi a telesnych tekutin, obstrukciu mocového traktu alebo poskodenie mozgu spésobené
problémami s pederiou, ani u deti, ktoré st dehydrované. Liek sa nesmie pouzivat u deti s andriou (ked’
obli¢ky nemdzu produkovat moc) ani u deti s akitnym (nadhlym) zlyhdvanim obli¢iek s andriou, ktord
neodpovedd na lie¢bu furosemidom. Nesmie sa pouzivat ani u deti so zavaznymi problémami s
peceniou alebo zavaznym zlyhanim obliiek.

Preco bol liek Bopediat povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Bopediat s liekom Lasilix Faible.

Liek Bopediat, ktory je vo forme a sile vhodnej pre malé deti, zlepsi dostupnost lie¢by pre deti.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Lasilix Faible, prinos lieku Bopediat je vacsi nez
identifikované rizika a e moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Bopediat?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bopediat boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Bopediat sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Bopediat sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bopediat

Dal$ie informécie o lieku Bopediat vratane pisomnej informécie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05 - 2026
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