PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Bopediat 5 mg orodispergovatelné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda orodispergovatelna tableta obsahuje 5 mg furosemidu.
Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Kazda orodispergovatelna tableta obsahuje aj siri¢itany.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Orodispergovatel'na tableta

Svetloc¢ervena, okruhla, plocha tableta so skosenym okrajom s vyrazenym oznacenim ,,F* na jednej
strane a deliacou ryhou na druhej strane s priemerom 5,7 mm. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Bopediat je indikovany detom od narodenia do menej ako 18 rokov na liecbu edému srdcového alebo
renalneho povodu, edému hepatalneho povodu a hypertenzie u pacientov s chronickym ochorenim
obliciek.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporacana denna davka furosemidu je 1 az 2 mg/kg telesnej hmotnosti v jednej alebo dvoch
rozdelenych davkach.

Davka sa mé upravit’ podl'a indikacie a zdvaznosti ochorenia.

Pre pacientov, ktori nemézu dostavat’ prislusnt davku s vhodnym pocétom orodispergovatelnych
tabliet, st k dispozicii iné lieckové formy.

Vynechana davka
Ak sa davka vynecha, ma sa vypustit’ a d’alSia davka sa ma podat’ ako zvycajne.

Spbsob podavania

Na peroralne pouzitie.

U vsetkych vekovych kategorii sa tableta ma umiestnit’ na jazyk alebo do tstnej dutiny a ma sa nechat’
rozpustit’. Po uplnom rozpusteni orodispergovatelnej tablety sa moze vypit’ voda. U novorodencov sa
pripadne moze tableta namiesto jazyka umiestnit’ do licneho priestoru, ¢o vSak moze predlzit’ ¢as
disperzie.



Bopediat sa pripadne mdze rozpustit’ vo vode z vodovodu. Po rozpusteni sa lieck méze podavat’
peroralne prostrednictvom davkovace;j striekacky. Potrebné mnozstvo vody je 1 ml na kazdé 2 tablety
alebo ich cast’ (napr. 1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety alebo 4 tablety). U deti mladSich
ako 6 mesiacov sa ma pouzivat’ sterilna voda. Po podani lieku Bopediat sa ma do injek¢ne;j striekacky
natiahnut’ rovnaky objem vody, aky sa pouzil na pripravu davky, a podat’ pacientovi. Tym sa
zabezpedi, ze sa poda cela davka.

Orodispergovatel'né tablety licku Bopediat maji funkénu deliacu ryhu. Aby sa zabezpecilo presné
podanie poloviénej davky, tableta sa méa pevne drzat’ a rozlomit’ pozdiz centralnej deliacej ryhy, ¢im
vzniknu dve rovnaké polovice.

Tento liek sa mo6ze podavat’ s jedlom alebo bez jedla.

U niektorych pacientov sa moze vyzadovat’ podanie cez enteralnu vyzivovu sondu, ak nedokazu
uzivat’ liek peroralne.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim cez enteralnu vyzivova sondu, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

. Anuria alebo akutne zlyhavanie obliciek s anuriou, ktora neodpoveda na furosemid.

. Hepatalna encefalopatia.

. Obstrukcia mocovych ciest.

. Hypovolémia.

. Dehydratécia.

. Zavazna hypokaliémia.

. Zavazna hyponatriémia.

. Progresivna hepatitida a zavazna hepatocelularna nedostato¢nost’ u pacientov na hemodialyze a

u pacientov so zavaznym zlyhavanim obli¢iek (klirens kreatininu menej ako 30 ml/min)
vzhladom na riziko akumulacie furosemidu, ktory sa v tomto pripade vylucuje najma biliarnou
cestou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnovaha elektrolytov

Sérova hladina sodika

Pred zacatim lieCby sa ma kontrolovat’ sérova hladina sodika a potom v pravidelnych intervaloch.
Akykol'vek diureticky lick mdze spdsobit’ hyponatriémiu, ktord moze viest’ k neurologickym
symptomom vratane zmétenosti a zachvatov, zvyseného rizika padov, zhorSenia zlyhavania srdca a
hypotenzie a kolapsu krvného obehu (pozri Cast’ 4.8).

ZniZenie sérovej hladiny sodika méze byt spociatku asymptomatické, preto je nevyhnutné pravidelné
monitorovanie, najma u rizikovych populacii.

Serova hladina draslika

Deplécia draslika s hypokaliémiou je hlavnym rizikom spojenym so slu¢kovymi diuretikami (pozri
Cast’ 4.8). Hypokaliémii (< 3,5 mmol/l) sa ma predchadzat’ u rizikovych populacii, t. j. u
podvyzivenych pacientov a/alebo tych, ktori dostavaju lieCbu viacerymi liekmi, u pacientov s cirh6zou
spolu s edémom a ascitom, s ischemickou chorobou srdca alebo so zlyhavanim srdca. Hypokaliémia
zvysuje kardiotoxicitu liekov obsahujucich naprstnik a riziko arytmie. U pacientov s predizenym
intervalom QT (vrodenym alebo indukovanym liekom) hypokaliémia podporuje zavazné arytmie,
najma torsades de pointes, ktoré mozu byt potencialne smrtel'né, najma u pacientov s bradykardiou.
Vo vsetkych pripadoch sa ma ¢astejSie monitorovat’ hladina draslika v plazme. Prvy plazmaticky test
draslika sa ma vykonat’ pocas tyzdna nasledujuceho po zacati liecby.



Hladina glukozy v krvi
Hyperglykemicky a¢inok furosemidu je stredne zavazny (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov s diabetom a
prediabetickych pacientov sa ma posilnit’ monitorovanie hladiny glukézy v krvi.

Sérova hladina kyseliny mocovej

Deplécia vody a sodika vyvolana furosemidom znizuje vylu¢ovanie kyseliny moc¢ovej mo¢om. U
pacientov s hyperurikémiou sa mdze zvysit’ vyskyt zachvatov dny. U pacientov s dnou je preto
potrebné postupovat’ opatrne.

Serova hladina kreatininu
Furosemid mdze spdsobit’ prechodné zvysenie hladiny kreatininu (pozri Cast’ 4.8). Pocas liecby
furosemidom sa vo vSeobecnosti odporica pravidelné monitorovanie sérovej hladiny kreatininu.

U pacientov s rizikom zavaznej nerovnovahy vody a elektrolytov (vracanie, hnacka, nadmerné potenie
atd’.) je potrebné dosledné monitorovanie. Dehydratacia, hypovolémia a acidobazicka nerovnovaha si

vyzaduju napravnu liecbu a moze sa vyzadovat’ docasné prerusenie lieCby.

Zavazné kozné neziaduce reakcie

V suvislosti s liecbou furosemidom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (Stevens-Johnson syndrome,
SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (toxic epidermal necrolysis, TEN), lickovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) a aktitnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP), ktoré mézu byt’ zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Pri predpisovani
lieku treba pacientov upozornit’ na prejavy a priznaky a je potrebné ich dosledne sledovat’ z hl'adiska
koznych reakcii.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, furosemid sa ma okamzite vysadit’ a je
potrebné zvazit’ alternativnu lie¢bu podl'a potreby. U deti sa pociato¢né vytvorenie vyrazky moze
mylne povazovat za infekciu a je potrebné, aby lekari zvazili moZznost reakcie na furosemid u deti,

u ktorych sa pocas liecby furosemidom objavia symptomy vyrazky a horucky.

Fotosenzitivita

U pacientov pouzivajucich furosemid boli hlasené fotosenzitivne reakcie (pozri Cast’ 4.8).

Ak sa pocas liecby vyskytne fotosenzitivna reakcia, liecba sa ma prerusit. Ak je potrebné opdtovné
podanie, pacientovi treba odporucit, aby si chranil oblasti koze vystavené slnku a umelym UVA
luc¢om.

Systémovy lupus erythematosus

Exacerbacia alebo aktivacia systémového ochorenia lupus erythematosus (pozri Cast’ 4.8).

Ak dojde k aktivacii alebo exacerbacii systémového ochorenia lupus erythematosus, liecba
furosemidom sa ma prerusit’.

Poruchy pecene

U pacientov s hepatocelularnou nedostatocnost'ou sa ma liecba podavat’ opatrme a s prisnym
monitorovanim rovnovahy vody a elektrolytov, pretoze existuje riziko hepatalnej encefalopatie (pozri
Cast’ 4.8). Ak k nej dojde, lieCba sa ma okamzite prerusit.



Obstrukcia mocovych ciest

U pacientov s Ciasto¢nou obstrukciou mocovych ciest moze pouzitie furosemidu viest’ k retencii mocu
(pozri Cast’ 4.8). Preto sa ma zaviest’ dokladné monitorovanie produkcie mocu, najmé na zaciatku
lie¢by furosemidom.

Uprava davky alebo prerusenie lie¢by

Lie¢ba furosemidom si méze vyzadovat’ tpravu davky alebo prerusenie liecby na zaklade klinického
posudenia u pacientov s:

. Hypotenziou, najma u pacientov s rizikom cerebralnej alebo koronarnej ischémie alebo s inymi
druhmi obehovej nedostatocnosti.
. Symptomatickou hypotenziou spdsobujiicou zavraty, mdloby alebo stratu vedomia, ktora sa

moéze vyskytnit’ u niektorych pacientov lie¢enych furosemidom, najmé u pacientov uzivajtacich
dalsie lieky, ktoré by pravdepodobne mohli spdsobit’ hypotenziu (pozri ¢ast’ 4.5), a u pacientov
s d’als$imi zdravotnymi problémami, ktor¢ zahimaju riziko hypotenzie.

. Hepatorenalnym syndromom (zlyhavanie oblic¢iek v dosledku zavazného poskodenia pecene).

. Hypoproteinémiou, najmé u pacientov s nefrotickym syndromom: mozné zniZenie diuretického
ucinku furosemidu a zosilnenie neziaducich reakcii, najmé ototoxicity.

. Cholelitiazou u predcasne narodenych deti, ktoré dostavaju celkovl parenteralnu vyzivu
subezne s furosemidom.

. Sekundarnou hyperparatyre6zou a ochorenim kosti u dojciat, ktoré dostavaju dlhodobu liecbu
furosemidom.

Pediatricka populacia

Novorodenci a predcasne narodené deti

U novorodencov a pred¢asne narodenych deti predstavuje dlhodobé pouzivanie furosemidu vo
vysokych davkach riziko nefrokalcin6zy a/alebo intrarenalnej litidzy. Preto sa odportaca rendlna
ultrasonografia.

Furosemid stimuluje syntézu prostaglandinu E2, ¢o je silny dilatator otvoreného ductus arteriosus, a
podanie furosemidu akymkol'vek pred¢asne narodenym det'om sa ma starostlivo zvazit’ v porovnani s
rizikom vyzrazania symptomatického otvoreného ductus arteriosus.

Pomocné latky so zndmym u¢inkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Siricitany
Zriedkavo moézu vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie s lickom Bopediat u dospelej alebo pediatrickej populacie.

Lieky sposobujuce ubytok draslika

Hypokaliémia je podporujuci faktor arytmie (najmé torsades de pointes) a zvySuje toxicitu ur¢itych
liekov, napriklad digoxinu. V dosledku toho sa lieky, ktoré mézu vyvolat’ hypokaliémiu, podiel'aji na
velkom pocte interakcii. Tieto latky zahinaju diuretika sposobujice ubytok draslika, samostatne alebo
v kombinécii, stimulujuce laxativa, glukokortikosteroidy, tetrakozaktid a amfotericin B (intravendzne
pouzitie). Ak sa furosemid podava subezne s tymito liekmi, treba hladinu draslika v sére monitorovat’
CastejSie.



Glykozidy naprstnika

Hypokaliémia zvysuje toxické ucinky glykozidov naprstnika. Pred liecbou sa ma hypokaliémia
upravit’, pricom sa ma vykonat’ klinické, elektrolytické a elektrokardiografické monitorovanie.

Diuretika Setriace draslik, samostatne alebo v kombindcii (amilorid, kanrenoat draselny, eplerenon,
spironolakton, triamterén)

Hoci vhodné pouzivanie liecku v kombinacii s tymito latkami moze byt u niektorych pacientov
uzitocné, nemozno vylucit moznost’ hypokaliémie, najmé u pacientov so zlyhavanim oblic¢iek

a diabetom, hyperkaliémie. VyZzaduje sa monitorovanie hladiny draslika v krvi a v pripade potreby
elektrokardiogram (EKG). V pripade potreby mozno liecbu prehodnotit’.

Lieky sposobujuce ubytok sodika

Niektoré licky sa CastejSie podiel’aji na nastupe hyponatriémie. Patria k nim diuretika, dezmopresin,
antidepresiva inhibujlce spiatné vychytavanie sérotoninu, karbamazepin a oxkarbazepin.
Kombinované pouzitie tychto liekov zvySuje riziko hyponatriémie. Mdze byt potrebné d’alsSie
monitorovanie sérovej hladiny sodika.

Ototoxické lieky

Stbezné pouzivanie ototoxickych liekov zvysuje riziko poskodenia kochleovestibularneho systému.
Ak je tento druh stibezného podavania potrebny, ma sa posilnit’ monitorovanie sluchu. Prislusné lieky
st konkrétne glykopeptidy, ako je vankomycin a teikoplanin, aminoglykozidy, zli¢eniny platiny a
slu¢kové diuretika.

Lieky sposobujuce nefrotoxicitu a/alebo posSkodenie obli¢iek

Niektor¢ lieky zvySuju riziko nefrotoxicity alebo akiitneho poskodenia obliciek. Patria medzi ne
kyselina acetylsalicylova, aminoglykozidy, inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
blokatory receptora angiotenzinu II, jddované kontrastné latky, nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), lieky na baze platiny. Ak sa tieto lieky podavaju stibezne s furosemidom, ma sa
monitorovat’ funkcia obli¢iek. Dehydratacia a deplécia objemu zvySujt riziko akttneho poSkodenia
obli¢iek. Je potrebné monitorovat’ rovnovahu tekutin u pacienta, aby sa zabezpecila dostato¢na
hydratacia.

Lieky sposobujuce hypotenziu

Pri vSetkych antihypertenzivnych liekoch je mozny zvySeny hypotenzivny G¢inok. Pri inhibitoroch
ACE a blokatoroch receptora angiotenzinu Il je potrebné zvazit’ zastavenie podavania furosemidu pred
ich sibeZnym podanim alebo zacatie niz§ou davkou inhibitora ACE/blokatora receptora angiotenzinu
II. U pacientov s kongestivnym zlyhdvanim srdca lie¢enych diuretikami maju byt’ zaciatocné davky
inhibitora ACE vel'mi nizke. Dalsie lieky so zvy$enym hypotenzivnym t¢inkom, najma pri
ortostatickej hypotenzii, zahfnaju: alfablokatory, amifostin, baklofén, imipraminové antidepresiva,
neuroleptika, derivaty dusi¢nanov. U pacientov lieCenych siibezne podavanymi liekmi, ktoré mozu
zapri¢init’ hypotenzivny ucinok, treba monitorovat’ krvny tlak.

Lieky spOsobujuce znizenie ¢inku furosemidu

Aliskirén

Aliskirén znizuje plazmatick koncentraciu peroralne podavaného furosemidu. U pacientov liecenych
aliskirénom aj peroralnym furosemidom sa méze pozorovat’ zniZenie u¢inku furosemidu a odporaca
sa, aby sa zniZenie diuretického uc¢inku monitorovalo a aby sa davka furosemidu zodpovedajicim
sposobom upravila.



Fenytoin
Diureticky u¢inok sa méze znizit’ az o 50 %. Mozu sa pouzit’ vyssie davky furosemidu.

Torsadogénne lieky

Existuje zvySené riziko ventrikularnych arytmii spojenych s torsadogénnymi liekmi, najma torsades
de pointes. Pred liecbou sa ma hypokaliémia upravit, priCom sa ma vykonat’ klinické, elektrolytické a
elektrokardiografické monitorovanie.

Torsadogénne lieky zahffiaji: antiarytmika triedy Ia (chinidin, hydrochinidin, dizopyramid)

a antiarytmika triedy III (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid), urcité fenotiazinové neuroleptika
(chlérpromazin, cyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin), benzamidy (amisulprid,
sulpirid, sultoprid, tiaprid), butyrofenony (droperidol, haloperidol, pipamperon), iné neuroleptika
(pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopenthixol), d’alsie lieky: bepridil, cisaprid, difemanil, dolasetrén
na intravendzne pouZitie, dronedaron, spiramycin na intraven6zne pouzitie, erytromycin na
intravenozne pouzitie, mizolastin, levofloxacin, halofantrin, lumefantrin, pentamidin, vinkamin na
intravenozne pouzitie, moxifloxacin, mechitazin, metadon, prakaloprid, toremifén, zluceniny arzénu,
citalopram, escitalopram.

Iné lieky

Cyklosporin

Existuje riziko zvySenej sérovej hladiny kreatininu bez zmien plazmatickych koncentracii
cyklosporinu, a to aj vtedy, ked’ nedochadza k deplécii vody/sodika. Okrem toho existuje riziko
hyperurikémie a komplikacii, ako je dna.

Litium

Pri predavkovani sa moze vyskytnit’ zvySend hladina litia v krvi, ako je to v pripade, ked pacienti
dodrziavaja diétu s nizkym obsahom sodika so znizenou exkréciou litia mo¢om. Ak sa neda vyhnut’
subeznému podéavaniu, je potrebné prisne monitorovanie hladiny litia v krvi a Giprava davky.

Metformin

Moéze sa vyskytnut’ laktatova acidéza vyvolana metforminom, spdsobend moznym funkénym
zlyhanim obliciek stivisiacim s diuretikami, najma slu¢kovymi diuretikami. Metformin sa nema
pouzivat, ak sérova hladina kreatininu prekracuje hladinu primeranu veku.

Risperidon

V placebom kontrolovanych Stidiach s risperidonom u starsich pacientov (vo veku viac ako 65 rokov)
s demenciou sa pozoroval vyss§i vyskyt mortality u pacientov lieCenych furosemidom a risperidonom.
Je potrebna opatrnost’ a pred rozhodnutim o pouziti sa ma zvazit' pomer prinosu a rizika tejto
kombindcie alebo subeznej lieCby inymi silnymi diuretikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti furosemidu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach preukéazali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Bopediat sa neodporti¢a uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouZzivajtcich
antikoncepciu.

Dojcenie

Furosemid/metabolity sa vylucuju do l'udského mlieka v takej miere, Ze ucinky na doj¢enych
novorodencov/doj¢ata st pravdepodobné.



Dojcenie sa ma pocas liecby lickom Bopediat prerusit’.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o t¢inku furosemidu na fertilitu u 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bopediat nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie st nerovnovaha elektrolytov (> 1/10), dehydratacia (> 1/10),
hypovolémia (> 1/10), zvySenie sérovej hladiny kreatininu (> 1/10), zvySenie hladiny triacylglycerolov
(= 1/10) a ortostaticka hypotenzia (> 1/10).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce reakcie na zaklade idajov z literattry o klinickych
studiach, v ktorych sa furosemid podaval celkovo 1 387 pacientom, pri¢om sa skombinovali vSetky
davky a indikacie.

Neziaduce reakcie st uvedené v tabul’ke 1 nizSie podl'a triedy organovych systémov MedDRA (SOC)
a frekvencie na zaklade tejto konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie uvedené v poradi
podl'a klesajticej zavaznosti.

Tabul’ka 1 Neziaduce reakcie

Trieda organovych NezZiaduca reakcia Frekvencia

systémov _

Poruchy krvi a Hemokoncentracia* Casté

lymfatického systému Trombocytopénia Menej Casté
Neutropénia Zriedkavé
Eozinofilia Zriedkavé
Agranulocytoza Velmi zriedkavé
Zlyhanie kostnej drene Vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného Anafylaktické reakcie Zriedkavé

systému Systémovy lupus erythematosus Nezname

Poruchy metabolizmu a

Nerovnovaha elektrolytov*

Velmi ¢asté

VyZivy Dehydratéacia* Velmi Casté
Hypovolémia* Vel'mi Casté
Hyponatriémia* Casté
Hypokaliémia* Casté
Dna* Casté
Metabolicka alkaloza* Neznédme
Pseudo-Bartterov syndrom* Nezname

Poruchy nervového Hepatalna encefalopatia™ Casté

systému Parestézia Zriedkavé
Zavrat Nezname




Synkopa, strata vedomia

Nezname

Bolest hlavy

Nezname

Poruchy ucha a

Porucha sluchu

Mene;j Casté

labyrintu Hluchota* Menej Casté
Tinitus Zriedkavé
Poruchy ciev Ortostaticka hypotenzia* Velmi Casté
Vaskulitida Zriedkavé
Tromboza* Nezname
Poruchy Nauzea Mene;j Casté
gastrointestinalneho Vracanie Zriedkavé
traktu Hnacka Zriedkavé
Akutna pankreatitida Velmi zriedkavé

Poruchy pecene
a ZI¢ovych ciest

Cholestatické poskodenie pecene

Vel'mi zriedkavé

Poruchy koze
a podkoZného tkaniva

Kozna reakcia

Mene;j Casté

Pruritus

Mene;j Casté

Urtikaria

Mene;j Casté

Generalizovana bul6zna fixna liekova erupcia

Mene;j Casté

Pemfigoid

Mene;j Casté

Purpura

Mene;j Casté

Fotosenzitivna reakcia

Mene;j Casté

Multiformny erytém Mene;j Casté
Stevensov-Johnsonov syndrém (pozri Cast’ 4.4) Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.4) Nezname
Akutna generalizovana exantematozna pustuléza | Nezname
(AGEP) (pozri cast’ 4.4)
Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi Nezname
priznakmi (syndrom DRESS) (pozri ¢ast’ 4.4)
Lichenoidna kerat6za Neznéme
Poruchy kostrovej a Rabdomyolyza* Nezname
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva ]
Poruchy obliciek a Polytria* Casté
mocovych ciest Tubulointersticialna nefritida Zriedkavé
Retencia mocu*® Nezname
Nefrokalcinoza* Neznéme
Nefrolitiaza* Nezname
Celkové poruchy Pyrexia Zriedkavé
a reakcie v mieste
podania

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

ZvySena hladina kreatininu v krvi*

Velmi ¢asté

ZvySena hladina triacylglycerolov v krvi*

Velmi ¢asté

Zvysena hladina cholesterolu v krvi*

Casté

ZvySena hladina kyseliny mocovej v krvi*

Casté

Znizena tolerancia sacharidov*

Mene;j Casté

ZvySena hladina glukozy v krvi*

Mene;j Casté

Zvysena hladina transaminaz

Vel'mi zriedkavé

Zvysena hladina mocoviny v krvi*

Nezname

* Neziaduce reakcie oznacené hviezdickou st podrobnejsie opisané niZsie.
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Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Niekedy sa pozoruje zvySena hladina glukozy v krvi, zvy€ajne pocas kratkych liecebnych cyklov
s vysokymi davkami. Bola hlasend znizena tolerancia sacharidov.

U pacientov s diabetom sa pozorovali pripady nekontrolovatelnej hladiny glukézy v krvi.

Mo6zu sa pozorovat’ nasledujice neziaduce reakcie vyvolané lickom, ktoré si vyzaduju ukonéenie
liecby alebo zniZenie davky: nerovnovéha elektrolytov, hypokaliémia, hyponatriémia, dehydratécia,
hypovolémia sprevadzana ortostatickou hypotenziou a metabolick4 alkaloza.

Nerovnovahu elektrolytov podporuje: prili§ prisna diéta s nizkym obsahom sodika a ur¢ité poruchy
(napr. cirhoza, zlyhavanie srdca), kombindcia s inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5) a gastrointestinalne
poruchy a poruchy vyzivy, ktoré mézu zhorsit’ najméa hypokaliémiu.

Hypokaliémia moze alebo nemusi byt’ spojena s metabolickou alkalézou. Castejsie sa to stava pri
vysokych davkach alebo u pacientov s cirth6zou, podvyzivou alebo zlyhdvanim srdca (pozri Cast’ 4.4).
Hypokaliémia méze byt obzvlast zavazna u pacientov so srdcovym zlyhavanim a méze tiez sposobit’
zavazné arytmie, najmé forsades de pointes, ktoré st potencialne smrtelné, najma ak sa liek podava v
kombindcii s antiarytmikami obsahujicimi chinidin.

V pripade nespravneho pouzitia a/alebo dlhodobého pouzivania lieku sa moze vyskytnut’ pseudo-
Bartterov syndrom, ktory zahtiia hypokaliémiu, hypochlorémiu, alkal6zu a hyperaldosteronizmus.

Liecba furosemidom méze spdsobit’ prechodné zvysenie sérovej hladiny kreatininu, mo¢oviny v krvi,
ako aj cholesterolu a triacylglycerolov. Pocas liecby sa moéze vyskytnit mierne zvySenie hladiny
kyseliny mocovej v krvi (priblizne 10 az 30 mg/1), ktoré méze viest’ k zachvatom dny.

Poruchy ucha a labyrintu

Mobzu sa vyskytnut’ poruchy sluchu a zriedkavé pripady tinitu, ktoré su vo vSeobecnosti prechodné,
najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a hypoproteinémiou (nefroticky syndrom) (pozri ¢ast’
4.4).

Po peroralnom alebo intravendznom podani lieku boli hldsené pripady hluchoty, ktoré mézu byt
v zriedkavych pripadoch nezvratné. Pri sibeznom podavani s aminoglykozidovymi antibiotikami boli
hlasené poruchy sluchu.

Poruchy ciev

Hypovolémia a dehydratacia mozu viest’ k hemokoncentracii s rizikom trombozy, najma u starSich
pacientov.

Poruchy pecene a zIcovych ciest

U pacientov s hepatoceluldrnou nedostato¢nost’ou sa moze vyskytnut’ hepatalna encefalopatia (pozri
Casti4.3 a4.4).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Boli hlasené pripady rabdomyolyzy, zvycajne v kontexte zadvaznej hypokaliémie.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Zvysena diuréza moze spdsobit’ alebo zhorsit’ retenciu mocu u pacientov s obstrukciou a/alebo

kompresiou mocovych ciest.

U vel'mi predcasne narodenych deti lie¢enych injekciami furosemidu vo vysokych davkach sa
pozorovali pripady nefrokalcindzy a/alebo mocovych kamenov suvisiacich s hyperkalcitriou.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Klinicky obraz akutneho alebo chronického predavkovania zavisi najmé od rozsahu a dosledkov straty
elektrolytov a tekutin, napr. hypovolémie, dehydratacie, hemokoncentracie, srdcovych arytmii v
dosledku nadmernej diurézy. Medzi priznaky tychto poruch patri zavazna hypotenzia (progredujtica do
Soku), akutne zlyhanie obli¢iek, tromboza, deliriové stavy, ochabnuta paralyza, apatia a zmétenost'.

Liecba sa ma preto zamerat’ na nahradu tekutin a upravu nerovnovahy elektrolytov. Spolu s
prevenciou a lieCbou zavaznych komplikacii vyplyvajicich z takychto poruch a inych Géinkov na telo
si toto napravné opatrenie moze vyzadovat’ vSeobecné a §pecifické intenzivne lekarske monitorovanie
a terapeutické opatrenia. Nie je zname ziadne Specifické antidotum furosemidu. Ak prave doslo k
pozitiu, je mozné pokusit’ sa obmedzit’ d’al$iu systémovu absorpciu lie¢iva opatreniami, ako je vyplach
zaludka alebo opatreniami uréenymi na znizenie absorpcie (napr. aktivne uhlie).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, sulfonamidy, samotné, ATC kod: CO3CAO1

Mechanizmus u¢inku

Salureticky ucinok

Pri zvyc€ajnych terapeutickych davkach furosemid posobi najmi na vzostupny koniec Henleho kl'ucky,
kde inhibuje chlorid a nasledne reabsorpciu sodika. Ma sekundarny G¢inok na proximalny tubularny a
diluény segment. Furosemid zvySuje renalny prietok krvi do renalnej kory. Tato vlastnost’ ma osobitnii
hodnotu, ked’ sa furosemid pouziva v kombinacii s betablokatormi, ¢o m6ze mat’ opaény

ucinok. Furosemid neovplyviiuje glomerularnu filtraciu (hoci za urcitych okolnosti sa pozoruje
zvySena glomerularna filtracia). Salureticky G¢inok zvysuje zavislost’ od davky a pretrvava u
pacientov so zlyhavanim obli¢iek.

Antihypertenzivny ucinok a iné ucinky

Furosemid ma hemodynamicky ucinok charakterizovany znizenym plicnym kapilarnym tlakom este
pred zacatim diurézy a zvySuje tloznu kapacitu zilového vaskuldrneho 16zka, ako to dokazuje
pletyzmografia (tieto vlastnosti boli skimané najmaé intravendznou cestou).

Furosemid pdsobi na vSetky formy retencie vody/sodika s odpoved’ou zavislou od davky. Ma
antihypertenzivny ucinok v désledku deplécie sodika a jeho hemodynamickej aktivity.

Pediatrické $tadie

V ramci randomizovanej kontrolovanej Stidie zahinajticej 57 pred¢asne narodenych deti (< 2 000 gm)
so syndromom respiracnej tiesne, ktoré si po narodeni vyzadovali mechanickl ventilaciu, boli
randomizované na podavanie furosemidu (n =29) (1 mg/kg/den intarven6zne) v porovnani s
kontrolnou skupinou (n = 27). V kontrolnej skupine doslo k spontannemu zvyseniu produkcie mocu
48 az 72 hodin po zacati studie (priemer -SD 7,0 + 3,5 hodiny postnatalneho veku) spolu so znizenim
priemerného tlaku v dychacich cestach pri mechanickej ventilacii. Pouzitie furosemidu (7,3 £3,5
hodiny postnatalneho veku) zvysilo produkciu moc¢u na 24 az 48 a 48 az 72 hodin po podani lieku, ¢o
viedlo k d’alSiemu zniZeniu priemerného tlaku v dychacich cestach a ul'ahCeniu extubécie. Medzi
skupinami sa vSak nezistil vyznamny rozdiel, pokial ide o vyskyt otvoreného ductus arteriosus,
morbiditu vyvolan bronchopulmonalnou dysplaziou a mortalitu.
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V ramci systematického preskumania intravendznych alebo enteralnych slu¢kovych diuretik u
predcasne narodenych deti s (alebo vyvijajucim sa) chronickym ochorenim pl'ic (chronic lung
disease, CLD) sa dospelo k zéveru, Ze u predcasne narodenych deti vo veku < 3 tyzdne, u ktorych sa
vyvija CLD, jedna dennd davka furosemidu zlepsuje okysli¢enie nekonzistentne. U pacientov vo veku
> 3 tyzdne s CLD sa pl'icna ventilacia po jednej davke furosemidu docasne zlepSuje u neintubovanych
pacientov. Po tyZdni lieCby furosemidom sa u vSetkych pacientov zlepSila pl'icna ventilacia a
okyslicenie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Furosemid sa rychlo, ale neuplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Maximalne koncentracie v
plazme sa dosiahnu priblizne do 60 minut. Absorpcia z gastrointestinalneho traktu sa jedlom spomali,
ale nezniZi.

Biologicka dostupnost’ furosemidu vo forme peroralneho roztoku je 65 %.

Distribucia

Furosemid sa viaze na 96 az 98 % na plazmatické proteiny (pri terapeutickych plazmatickych
koncentraciach). U pacientov so zlyhavanim pe¢ene je védzba na proteiny znizena.

Zdanlivy distribu¢ny objem je priblizne 0,150 l/kg.

Biotransforméacia

Malé mnozstvo absorbovaného furosemidu sa inaktivuje v peceni a s najvacsou pravdepodobnost’ou
renalnou glukuronidovou konjugaciou.

Eliminacia

Pol¢as eliminacie (t"2 beta) je priblizne 50 minut. Plazmaticky klirens je priblizne 2 az 3 ml/min/kg. Je
to vysledkom vylucovania mocom a gastrointestinalnou cestou, ¢iasto¢ne prostrednictvom bilidrne;
cesty. Furosemid sa rychlo a prevazne vylu¢uje moc¢om, hlavne v nezmenenej forme.

Furosemid prechadza placentarnou bariérou.

Furosemid sa vylucuje do materského mlieka.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je znizena. Biliarna eliminécia je kompenzéciou
zlyhavania obli¢iek a u anefrickych pacientov moze dosiahnut’ 86 % az 98 % eliminovaného
mnozstva. Furosemid je slabo dialyzovatelny.

Pediatricka populdcia

Na zaklade predpovedi vyvinutého fyziologicky zalozeného farmakokinetického (physiologically
based pharmacokinetic, PBPK) modelu sa neoc¢akavaji ziadne vyznamné rozdiely v biologickej
dostupnosti furosemidu medzi dospelymi a pediatrickou populdciou. Pred¢asne narodeni novorodenci
maja va¢si distribuény objem, a preto maju prediZeny poléas eliminacie, ktory sa skracuje so
zvySujucim sa postnatalnym vekom. Eliminécia furosemidu sa méze medzi pediatrickymi pacientmi a
dospelymi 1iSit’, najmé u novorodencov, a to v dosledku rozdielov vo velkosti aj vyvoji obliciek. V
jednej stadii sa zaznamenal polcas 19,9 hodiny u predcasne narodenych deti a 7,7 hodiny u
donosenych deti. Dlhy polcas u novorodencov v porovnani s dospelymi je funkciou nezrelej funkcie
obliciek, ako aj nezrelej glukuronida¢nej schopnosti.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie na zvieratach preukazali teratogénny G¢inok. V §tidiach reprodukéne;j toxikolégie na plodoch
potkanov sa po podani vysokych davok u plodov mysi a kralikov vyskytol znizeny pocet
diferencovanych glomerulov, kostrové anomalie lopatiek, humeru a rebier vyvolanych hypokaliémiou,
ako aj hydronefroza.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E 421)

Kukuri¢ny skrob

Sodna sol’ kroskarmeldzy (E 468)

Povidon (E 1201)

Jahodova prichut’ (obsahuje arabsku gumu (E 414), sodik, furaneol, siri¢itany (E 220), kyselinu octova
(E 260))

Stearyl-fumarat sodny

Cerveny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

12 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/hlinikovy blister obsahujuci 28 orodispergovatelnych tabliet.

Kazda skatul'a obsahuje 28, 56, 84 alebo 112 orodispergovatel'nych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Podavanie cez enterdlnu vyzivovi sondu (nazogastricka sondu)

Orodispergovatelné tablety liecku Bopediat sa disperguju vo vode z vodovodu a po rozptyleni sa mozu
podavat’ cez enteralnu vyzivovt sondu (nazogastricku sondu). Na podavanie detom mladSim ako

6 mesiacov sa ma pouzit’ sterilna voda. V §tidiach s pouzitim vyzivovej sondy vsetkych Standardnych
typov (silikon, polyvinylchlorid/PVC, polyuretan/PU) sa preukazalo, Ze Bopediat sa méze podavat’
bez zablokovania pri velkostiach sondy v rozsahu od 4 Fr do 10 Fr, ked’ sa podala davka 60 mg.

Do striekacky (5, 10 alebo 20 ml striekacky v zavislosti od poctu podavanych tabliet) sa méa umiestnit’
pocet pozadovanych orodispergovatelnych tabliet a pozadované mnozstvo vody natiahnutej do
striekacky: 1 ml na kazdé 2 tablety alebo ich Cast’ (napr. 1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3
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tablety alebo 4 tablety). Koniec striekacky musi byt’ bezpecne uzavrety uzaverom alebo uzavrety
prstom.

Na disperziu tabliet je potrebné striekacku oto€it” hore dnom pri 180° pohybe otdcanim zapistia aspoin
30 sekund (priblizne 40 pohybov). Na potvrdenie Gplnej disperzie je potrebné vykonat’ vizualnu
kontrolu. Ak je to potrebné, pocet pohybov/¢as sa mozu podla potreby predizit, aby sa dosiahla Gplna
disperzia. Po dispergovani vo vode 5 mg tablety vytvoria homogénny ruzovy roztok. Vysledny
rozptyleny roztok nema obsahovat viditeI'né zhluky ani nerozpustené fragmenty.

Po dokonceni disperzie je potrebné zo striekacky odstranit’ vzduch, a potom davku mozno podat’ cez
vyzivovu sondu. Po podani lieku je potrebné sondu preplachnut’ aspon 5 ml vody pre vsetky typy sond
s vynimkou 4 Fr sond: v tomto pripade sa preplachovaci objem moze znizit’ na 3 ml.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurd6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

17



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — 5 mg orodispergovatel’né tablety

1. NAZOV LIEKU

Bopediat 5 mg orodispergovatel'né tablety
furosemid
Pre deti od narodenia do menej ako 18 rokov

2.  LIECIVO

Kazda orodispergovatelna tableta obsahuje 5 mg furosemidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje siricitany.
Dalsie informéacie st uvedené v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'né tablety

28 orodispergovatel'nych tablict
56 orodispergovatel'nych tabliet
84 orodispergovatel'nych tabliet
112 orodispergovatel'nych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/26/2027/001 28 orodispergovatel'nych tabliet
EU/1/26/2027/002 56 orodispergovatelnych tabliet
EU/1/26/2027/003 84 orodispergovatel'nych tabliet
EU/1/26/2027/004 112 orodispergovatel'nych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bopediat 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - 5 mg orodispergovatel’né tablety

1. NAZOV LIEKU

Bopediat 5 mg orodispergovatel'né tablety
furosemid
Pre deti od narodenia do menej ako 18 rokov

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bopediat 5 mg orodispergovatel’né tablety
furosemid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete uZivat’
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas alebo vase diet’a ddlezité informacie.

o Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara vasho dietat’a,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho

lekéra alebo lekéra vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek
vedrlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bopediat a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a uzijete Bopediat
Ako uzivat Bopediat

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bopediat

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU

1. Co je Bopediat a na ¢o sa pouZiva
Bopediat obsahuje lie¢ivo furosemid. Furosemid patri do skupiny liekov nazyvanych diuretika, ktoré
zvySuji mnozstvo mocu prechddzajuceho oblickami, o pomaha odstranit’ nadbytocné tekutiny z tela.

Diuretika st zname aj ako tablety na odvodnenie.

Bopediat sa pouziva u deti od narodenia do veku menej ako 18 rokov na liecbu:

o edému (zadrZiavania tekutin) spésobeného ochoreniami srdca, obli¢iek alebo pecene, a
o hypertenzie (vysokého krvného tlaku) suvisiaceho s chronickym (dlhodobym) ochorenim
obliciek.

Liecivo lieku Bopediat, furosemid, blokuje opitovné vstrebavanie sodika a chloridu z Casti obliciek,
ktora sa nazyva Henleho kl'ucka. To vedie k zvySenej tvorbe mocu, o poméha odstranit’ nadbyto¢nti
tekutinu z tela a znizit’ krvny tlak zniZzenim objemu tekutiny v krvnych cievach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a uZijete Bopediat

Neuzivajte Bopediat ak ste vy alebo vase diet’a

. alergicky na furosemid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o netvori sa vam moc (anuria) alebo mate akutne zlyhavanie obli¢iek s antiriou, ktora na tento liek
nereaguje,

o mate zavazné problémy s mocenim z dévodu zablokovania prietoku mocu (obstrukcie
mocovych ciest),

o mate nizky objem krvi alebo inych tekutin cirkulujucich vo vasom tele (hypovolémiu),

. dehydratovany,

. mate vel'mi nizku hladinu draslika v krvi (zavaznu hypokaliémiu) (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné

vedrlajsie uéinky*),
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. mate vel'mi nizku hladinu sodika v krvi (zavaznu hyponatriémiu),

o mate zapal pecene (hepatitidu), ktory zavazne ovplyviiuje funkciu pecene a ste bud’ na
hemodialyze (postup na odstranenie odpadovych latok z krvi pouzivany u pacientov s
ochorenim obli¢iek), alebo mate zdvazné zlyhavanie obliciek,

. mate poruchu funkcie mozgu zapri¢inent problémami s peceniou (pecenovu encefalopatiu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vy alebo vase diet'a zacnete uzivat’ Bopediat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara
vasho diet’at’a, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vy alebo vase diet’a:

o mate prediabetes alebo diabetes (cukrovku) (stav, pri ktorom telo nedokaze primerane
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi). Hladina cukru v krvi sa mé pravidelne kontrolovat’,

o mate dnu (prili§ vel'a kyseliny mocovej v krvi). Liecba liekom Bopediat méze zvysit frekvenciu
zachvatov dny,

. mate problémy s pecetiou, pretoze existuje riziko vzniku hepatalnej encefalopatie, ochorenia,

ktoré moze sposobit’ zmatenost’, ospalost’ alebo neobvyklé spravanie. Ak spozorujete
ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ to ozndmte svojmu lekarovi,

. mate obstrukciu mocovych ciest,

. mate abnormalnu hladinu sodika (soli), draslika alebo kreatininu (meradlo funkcie obli¢iek) v
krvi,

. mate nizky krvny tlak,

. ste dehydratovany pocas uzivania lieku Bopediat,

. mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie, pri ktorom obranny systém tela napada

normalne tkanivo, ¢o sposobuje priznaky, ako s opuchnuté kiby, inava a vyrazky). Liecba
liekom Bopediat by to mohla zhorsit,

. uzivate iné lieky, ktoré mozu spdsobit’ pokles krvného tlaku alebo mate iné zdravotné problémy
zahtfiajuce riziko znizenia krvného tlaku,

. ste tehotna,

. okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate zavazna vyrazku, pluzgiere, odlupujucu sa kozu,

bolestivé miesta v stach alebo ociach, opuch tvare alebo jazyka, horucku alebo sa citite vel'mi
zle (zavazna kozna neziaduca reakcia SCAR),

. mate hepatorenalny syndrém (zévazné ochorenie, pri ktorom sa funkcia oblic¢iek zhorsuje v
dosledku zavazného ochorenia pecene),
mate nizku hladinu proteinu v krvi (hypoproteinémiu),
diet’a sa narodilo pred¢asne a ma zI¢ové kamene (cholelitiazu),

. diet'a mé sekunddrnu hyperparatyredzu (nadmerne aktivne pristitne telieska v dosledku in¢ho
ochorenia) alebo ochorenie kosti.

Pocas liecby vas lekar alebo lekar vasho diet’at’a zariadi lekarske kontroly a krvné testy na sledovanie
priebehu vasej lieCby alebo lieCby vasho dietata. Liecbu bude mozno potrebné na kratky cas prerusit’
alebo znizit’ davku, ak budete dehydratovany, stratite prili$ vel'a tekutin alebo ak sa narusi chemicka
rovnovaha vasho tela (napr. nizka hladina draslika alebo sodika).

Vystavenie slnku alebo UV ziareniu: povedzte svojmu lekarovi, ak vasa koza alebo koza vasho
dietat’a po vystaveni slnku alebo UV Ziareniu (fotosenzitivita) prudko reaguje (napr. s€ervenie, pali
alebo sa vytvoria pl'uzgiere 'ahSie ako zvycajne), pretoze lieCba sa mozno bude musiet’ prerusit’.

Pri uzivani tohto lieku mate vy alebo vase dieta obmedzit’ vystavenie sa slnecnému svetlu a UV
ziareniu, vyhnut’ sa solariam, nosit’ ochranny odev pri pobyte vonku a pouzivat’ opal'ovacie pripravky
s vysokym ochrannym faktorom (SPF). Ak sa vyskytne kozna reakcia, obrat'te sa na svojho lekara.

AK si nie ste isty, i sa na vas alebo vase diet’a vzt’ahuje nieco z vysSie uvedeného, predtym, ako
zalnete uZivat’ Bopediat, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Novorodenci a pred¢asne narodené deti

Pouzitie lieku Bopediat u novorodencov a pred¢asne narodenych deti ma dokladne sledovat’ lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra.
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U predc¢asne narodenych deti mdze tento liek zvysit’ riziko srdcového ochorenia, ktoré sa nazyva
otvoreny ductus arteriosus (krvna cieva v blizkosti srdca, ktora zostava otvorena, ked’ by sa mala
uzavriet’ po narodeni). Vas lekar pred podavanim tohto lieku dokladne zvazi prinosy a rizika a pocas
lie¢by bude sledovat’ vase diet’a.

Ak sa tento liek pouziva u novorodencov a predcasne narodenych deti, dlhodobé pouzivanie tohto
lieku vo vysokych davkach si mdze vyzadovat’ ultrazvukové vySetrenie obli¢iek.

Iné lieky a Bopediat
Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie

lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vaSe diet’a uzivate:

. lieky, ktoré mézu znizit' hladinu draslika v krvi, ako st tablety na odvodnenie (diuretika),
kortikosteroidy, tetrakozaktid, amfotericin B a uréité laxativa,

. lieky, ktoré mdzu znizit’ hladinu sodika v krvi, ako su diuretikd, dezmopresin, urcité
antidepresiva, karbamazepin a oxkarbazepin,

o lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ vas sluch (napriklad vankomycin, teikoplanin, aminoglykozidy,
zluceniny platiny a sluckové diuretika),

. lieky na znizenie krvného tlaku vratane liekov obsahujucich naprstnik, diuretik, inhibitorov

enzymu konvertujuceho angiotenzin, blokatorov receptora angiotenzinu II a alfablokatorov,

. lieky obsahujuce cyklosporin pouzivany ako imunosupresivum,

. lieky obsahujuce fenytoin pouzivany na liecbu epilepsie,

. lieky proti cukrovke, ako je metformin,

. lieky pouzivané na lie¢bu sprévania alebo dusevnych ochoreni (napr. risperidon),

. liek pouzivany na lie¢bu poruch nalady, ako je bipolarna porucha (litium),

. lieky, ktoré mozu spdsobit’ typ poruchy srdcového rytmu nazyvanej torsades de pointes. Medzi
ne patria:

o niektoré antidepresiva (napriklad citalopram, escitalopram),

o niektoré lieky pouzivané na liecbu poruch nélady a spravania (ako napriklad fenotiaziny
[chlérpromazin, cyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin, mechitazin],
benzamidy [amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid], butyrofenony [droperidol,
haloperidol, pipamperén], pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopentixol),

o niektor¢ antibiotika zo skupiny makrolidov [ako je spiramycin (do Zily), erytromycin do
zily] alebo zo skupiny fluérchinolénov (ako je moxifloxacin, levofloxacin),

o niektoré lieky pouzivané na liecbu rakoviny a jej vedl'ajSich i€inkov (napr. toremifén,
zluCeniny arzénu a dolasetron do Zily),

o niektoré lieky pouzivané na lieCbu malarie (napr. halofantrin, lumefantrin),

o niektoré lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych hubami alebo parazitmi
(napriklad pentamidin),

o niektoré lieky pouzivané na lieCbu zapchy (napr. cisaprid, prukaloprid),

o niektoré lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (napriklad chinidin,
hydrochinidin dizopyramid, dofetilid, amiodardn, sotalol, ibutilid, dronedaron),

o bepridil (liek pouzivany na lie€bu anginy pektoris (bolesti v hrudniku)),

o vinkamin do zily (liek pouzivany na liecbu mensich neurologickych poruch stvisiacich s
vekom),

o metadon (liek pouZzivany na liecbu drogovej zavislosti) (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia®),

. lieky, ktoré mozu pri uzivani s furosemidom sposobit’ toxicitu obli¢iek a/alebo poskodenie

obli¢iek, napr.:
o lieky obsahujice aminoglykozidy (druh antibiotickych liekov),
o inhibitory ACE alebo blokatory receptora angiotenzinu II (na vysoky krvny tlak),
o nesteroidné protizapalové lieky a kyselina acetylsalicylova (aspirin),
o lieky obsahujice jodované kontrastné latky na diagnostické ucely,
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o lieky obsahujuce zlG¢eniny platiny, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu niektorych druhov

rakoviny,
o lieky, ktoré mdzu sposobit’ nizky krvny tlak pri uZivani s furosemidom, napr.:

o alfablokatory (na vysoky krvny tlak),

o lieky obsahujuce baklofén (liek pouzivany na liecbu mimovolnych svalovych
kontrakcii),

o lieky obsahujice derivaty dusi¢nanov a suvisiace zlu¢eniny na bolest’ v hrudniku
(angina pektoris),

o imipraminové antidepresiva a neuroleptika (na dusevné choroby),

o lieky obsahujuce amifostin (lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu rakoviny).

Vas lekar bude mozno musiet’ vam alebo vaSmu dietat'u zmenit’ davku a/alebo prijat’ iné preventivne
opatrenia, ak vy alebo vase dieta uzivate tento liek:

o aliskirén pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti furosemidu u tehotnych Zien.
Studie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu.

Bopediat sa neodporaca uzivat’ pocas tehotenstva a u zien v plodnom veku nepouzivajtcich
antikoncepciu.

Furosemid/metabolity sa vylucuju do l'udského mlieka v takej miere, Ze ucinky na doj¢enych
novorodencov/doj¢ata su pravdepodobné. Dojcenie sa ma pocas lieCby liekom Bopediat prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bopediat nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bopediat obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Bopediat obsahuje siri¢itany

Zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek).

3. Ako uZivat’ Bopediat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar vasho dietat’a alebo
lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Pocet tabliet, ktoré mate vy alebo vase diet'a uzivat,, bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti alebo
telesnej hmotnosti vasho diet'ata, ako aj od dovodu a zavaznosti lieCeného ochorenia.

Odporacana denné davka je 1 az 2 mg/kg telesnej hmotnosti, poddvana ako jedna davka alebo ako dve
rozdelené davky.

Bopediat sa ma uzivat’ ustami.

Tableta sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek sa dodava vo forme orodispergovatel’nej tablety, o znamena, Ze sa rozpusta v ustach.
Umiestnite tabletu na jazyk alebo do bukalnej dutiny (priestor v Gistach medzi licami a zubami) a

nechajte ju rozpustit’. Po iplnom rozpusteni tablety sa moze uzit’ malé mnozstvo vody. Alternativne sa
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tableta v pripade novorodencov mdze namiesto na jazyk umiestnit’ do licneho priestoru, moéze to vsak
predlzit’ ¢as rozpustenia tablety.

Pripadne sa Bopediat moZe rozpustit’ vo vode z vodovodu. Po rozpusteni sa liek méze podavat’ aj
davkovacou striekackou. Potrebné mnozstvo vody je 1 ml na kazdé 2 tablety alebo ich Cast’ (napr. 1 ml
na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety alebo 4 tablety). U deti mladsich ako 6 mesiacov sa ma
pouzit’ prevarena a ochladena voda. Po podani liecku Bopediat natiahnite do striekacky rovnaky objem
vody, aky ste pouzili na pripravu davky a podajte ho pacientovi. Tym sa zabezpeci, ze sa poda cela
davka.

Orodispergovatelné tablety licku Bopediat maju funkénu deliacu ryhu (deliacu znacku).
Tabletu pevne drzte a rozlomte v strede pozdlz deliacej ryhy, aby sa dala presne podat’ polovica
tablety. Tableta sa rozdeli na dve rovnaké polovice.

Niektorym pacientom moze byt potrebné podat’ lick Bopediat cez vyzivovu hadi¢ku (nazogastricki
sondu, velkost’ sondy od 4 Fr do 10 Fr), ktora vedie priamo do zalidka. Bopediat sa rozptyli vo vode z
vodovodu a po rozptyleni sa moze podavat’ cez vyzivovu hadicku podl'a nizsie uvedenych pokynov. U
deti mladsich ako 6 mesiacov sa ma pouzit’ prevarena a ochladena voda.

1. Do striekacky (5, 10 alebo 20 ml striekacky v zavislosti od poctu tabliet, ktoré sa maji podat’)
vlozte pocet pozadovanych orodispergovatelnych tabliet licku Bopediat.

2. Do striekacky natiahnite pozadované mnozstvo vody: 1 ml na kazdé 2 tablety alebo ich Cast’ (napr.
1 ml na 2 tablety, 2 ml na 2,5 tablety, 3 tablety alebo 4 tablety).

3. Uistite sa, Ze koniec striekacky je bezpecne uzavrety krytom alebo uzavrety pridrzanim prsta.

4. Na rozpustenie tabliet otoCte striekacku hore dnom v 180° pohybe otacanim zapéstia najmenej 30
sekund (priblizne 40 pohybov). Vizualne skontrolujte, ¢i sa tablety Uplne rozpustili a ak nie, zvyste
pocet pohybov/predlzte Cas potrebny na dosiahnutie tiplného rozpustenia tabliet.

5. Odstraiite vzduch zo striekacky a aplikujte davku do vyzivovej hadicky. Po podani davky hadicku
preplachnite vodou:
e 3 ml pre vel'mi malé hadicky (4 Fr),
e 5 ml pre vSetky ostatné velkosti hadiciek (5 — 10 Fr)

Ak vy alebo vase diet’a uZijete viac lieku Bopediat, ako mate
Nepodavajte viac lieku, ako vam povedal vas lekar alebo lekar vasho dietata. Ak vy alebo vase diet’a
prehltnete viac tabliet, ako vam predpisal lekar, okamzite o tom informujte svojho lekara alebo
kontaktujte najblizSie pohotovostné/tirazové oddelenie v nemocnici, aj ked’ sa neobjavia prejavy
neprijemného pocitu.
Vezmite si so sebou liek v jeho povodnom obale, aby lekar mohol 'ahko identifikovat’ vas liek.
Medzi mozné prejavy uzitia prili§ velkého mnozstva tohto lieku patria:

e Casté mocenie alebo silny pocit smadu,
rychly srdcovy pulz,
pocit slabosti, mdlob alebo tocenia hlavy,
spavost, zmétenost’ alebo nezvycajna ospalost,
svalova slabost’ alebo ochabnuté koncatiny,
vel'mi nizky krvny tlak,
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e nahle zlyhanie obliciek,
e krvné zrazeniny.

Ak vy alebo vaSe diet’a zabudnete uzit’ Bopediat
Ak vy alebo vase dieta zabudnete uzit’ Bopediat, vypustite vynechant davku. Uzite d’alSiu davku ako
obvykle. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vy alebo vase diet’a prestanete uZivat’ Bopediat
Neprestatite uzivat’ alebo podavat’ Bopediat, pokial’ vam to nenariadi vas lekar alebo lekar vasho
dietata.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekara vasho diet'ata, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite Bopediat pouZivat’ a okamZite

vyhPadajte lekarsku pomoc:

o Cervenkasté nevyvysené teréovité alebo okruhle flaky na koZi trupu, ¢asto s pluzgiermi
v strede, odlupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.
Mo6zu to byt prejavy ochorenia nazyvaného Stevensov-Johnsonov syndréom (neznama
frekvencia) alebo toxickd epidermalna nekrolyza (nezndma frekvencia).

o Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny. Mo6zu to byt prejavy
zivot ohrozujuceho stavu nazyvaného DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi). Frekvencia tohto vedlajsieho ti¢inku nie je znama.

o Cervena $upinata rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi sprevadzana hortckou.
Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku lieCby a mozu to byt prejavy ochorenia nazyvaného
akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (neznama frekvencia).

o Néhla zavazn4 alergicka reakcia s tazkostami pri dychani, opuchom jazyka/pier, tocenim hlavy,
rychlym tepom srdca, potenim a stratou vedomia (anafylaktické reakcie). Frekvencia tohto
vedlajsieho ucinku je zriedkava.

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Znizenie celkového mnozstva tekutiny v tele (hypovolémia). Prejavy hypovolémie zahfnaju
pocit zavratu alebo toCenia hlavy, silny pocit smédu, znizena tvorbu mocu a student vihku
kozu.

o Vyrazny pokles krvného tlaku pri pohybe zo sedu do polohy v stoji (ortostaticka hypotenzia),
ktory mozu sprevadzat’ zavraty a/alebo mdloby.

o Zvysenie hladiny kreatininu v krvi, ktoré méze byt prejavom zhorsSenia problémov s obli¢kami
(zvyseny kreatinin v krvi).

o Zvysenie hladiny tukov (triacylglycerolov) v krvi (zvySend hladina triacylglycerolov v krvi).

. Zmeny v mnozstve soli a vody v tele (nerovnovaha elektrolytov).

o Strata prili§ vel'kého mnoZzstva vody z tela (dehydratacia).

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

° Problémy s mozgom, napr. zméatenost,, ospalost’, spdsobené problémami s peceniou (hepatalna
encefalopatia).
. Vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi (zvySena kyselina mocova v krvi), ktord moze viest’ k

fyzickym priznakom, ako je bolestivy zapal kibov (dna).
o Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi (zvySeny cholesterol v krvi).
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Nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia).

Nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia).

Tvorba nadmerného mnozstva mocu (polyuria).

Stav, ked’ sa krv koncentruje v dosledku straty tekutiny (hemokoncentracia).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 o0sdb)

Kozné reakcie, ktoré moézu byt alergické alebo nealergické (kozna reakcia).

Svrbiva vyrazka, ktora je vyvySena alebo hrbol’ata (urtikaria).

Autoimunitna porucha, ktora sposobuje pluzgiere na kozi a vlhkych plochach tela (pemfigoid).
Alergicka reakcia, ktora sposobuje rozsiahle pluzgiere na kozi (generalizovana bul6zna fixna
liekova erupcia).

Svrbenie (pruritus).

Reakcie podobné spaleniu slnkom po vystaveni sa slnku alebo UV ziareniu (fotosenzitivita).
Kozn4 reakcia, ktora sposobuje Cervené skvrny alebo fl'aky na kozi, ktoré mézu vyzerat’ ako
ter¢ alebo ,,stred ter¢a“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetloCervené
kruhy (multiformny erytém).

Malé Cervenkasto-purpurové Skvrny na kozi (purpura).

Nevolnost’ (nauzea).

Porucha sluchu.

Hluchota (ktora méze byt nevratna).

Narusena schopnost’ kontrolovat’ cukry v krvi (znizena tolerancia sacharidov).

Zvysenie hladiny cukrov v krvi (zvySena hladina glukézy v krvi).

Nizka hladina krvnych dosticiek, zloziek krvi, ktoré pomahaju pri zrazani krvi
(trombocytopénia).

Zriedkavé (mbzu postihovat az 1 z 1 000 osob)

Horucka (pyrexia).

Nadmerné mnozstvo eozinofilov, druhu bielych krviniek (eozinofilia).

Nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii (neutropénia).
Pocit ako necitlivost,, tipnutie a mravéenie (parestézia).

Vracanie.

Hnacka.

Porucha obliciek, pri ktorej dochadza k zapalu v oblickach, ktory ovplyviuje ich schopnost’
filtrovat’ krv a vytvarat moc (tubulointersticidlna nefritida).

Zvonenie alebo hucanie v uSiach (tinitus).

Zapal krvnych ciev (vaskulitida).

Naéhly opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani alebo prehitani, silné svrbenie
alebo vyrazka (anafylakticka reakcia).

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)

Nahly zapal pankreasu, ktory sposobuje zavaznua bolest’ brucha a chrbta (akutna pankreatitida).
Poskodenie pecene v dosledku nahromadenia ZI¢e, tekutiny vytvaranej v peceni, ktora pomaha
rozkladat tuky (cholestatické poskodenie pecene).

Zvysenie hladiny peceniovych enzymov pozorované v krvnych testoch (zvysena hladina
aminotransferaz).

Vel'mi nizka hladina druhu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktoré si dolezité pre boj
proti infekcii (agranulocytdza).

Stav, ked’ sa v kostnej dreni zastavuje tvorba krvnych buniek (zlyhanie kostnej drene).

Nezname (frekvencia sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov)

Tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach (trombdza).

Tazkosti s vylu¢ovanim moéu z moového mechiira (retencia mocu).
Oblickové kamene (nefrolitiaza).

Hromadenie vapnika v oblickach (nefrokalcinoza).
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o Zvysenie hladiny mocoviny v krvi (zvySend moc€ovina v krvi).

o Znizenie mnoZzstva draslika v krvi spojené s poklesom chloridu v krvi a acidobazickou
nerovnovahou spolu so zvySenim vylucovania aldosteronu (pseudo-Bartterov syndrom).
o Zmena acidobazickej rovnovéahy v krvi (metabolick4 alkal6za).

Zapalové ochorenie spojivového tkaniva, ktoré moze postihovat kiby a mnohé organy vratane
koze, srdca, pl'ic, obli¢iek a nervového systému (systémovy lupus erythematosus).

. Zavrat.

. Mdloby (synkopa).

. Strata vedomia.

. Bolest hlavy.

. Rozpad svalov, ktory Casto vedie k poskodeniu obli¢iek (rabdomyolyza).

° Nerakovinova, vyvysena kozna 1ézia, ktora moéze svrbiet’ alebo zmenit’ farbu (lichenoidna
keratoza).

. Rozsiahla vyrazka s malymi hr¢kami naplnenymi hnisom, ¢asto s horickou (akutna
generalizovana exantemat6zna pustuloza (AGEP)).

. Zavazna vyrazka s pluzgiermi na kozi, ustach, o€iach alebo pohlavnych organoch (Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS)).

. Vyrazka s hortic¢kou, opuchnutymi zl'azami a moznymi u¢inkami na vnutorné organy, ako je

pecei, oblicky alebo pl'ica (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)).
. Odlupovanie velkych oblasti koze (toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekara vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo
na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Bopediat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bopediat obsahuje
e Liecivo je furosemid.

Bopediat 5 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 5 mg furosemidu.
e Dalsie zlozky st:
manitol (E 421), kukuri¢ny Skrob, sodna sol’ kroskarmelézy (E 468), povidon (E 1201), jahodova
prichut’ (obsahuje arabskt gumu (E 414), sodik, furaneol, siri¢itany (E 220), kyselinu octovi (E 260))
(pozri Cast’ 2 ,,Bopediat obsahuje siriitany*), stearyl-fumarat sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Bopediat obsahuje
sodik®), Cerveny oxid zelezity (E 172).

AKko vyzera Bopediat a obsah balenia
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Bopediat 5 mg orodispergovatel'né tablety su svetloCervené, okruhle, ploché so skosenym okrajom
s vyrazenym ozna¢enim ,,F* na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane s priemerom 5,7 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Bopediat 5 mg orodispergovatel'né tablety su dostupné v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch
obsahujucich 28 tabliet.

Kazda skatul'a obsahuje 28, 56, 84 alebo 112 orodispergovatel'nych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

frsko

Vyrobca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.cu.
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