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Bopediat (furosemid).
Sammanfattning pa klarsprak av Bopediat och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Bopediat och vad anvands det for?

Bopediat ges till spadbarn och barn under 18 ar fér att behandla féljande:
o Odem (svullnad i kroppen) orsakat av hjért-, njur- eller leverproblem.
e HOogt blodtryck orsakat av kronisk njursjukdom.

Bopediat innehdller den aktiva substansen furosemid och &r ett "hybridlakemedel”. Det innebér att det
liknar ett "referensldkemedel” som innehdller samma aktiva substans, men att det finns vissa
skillnader mellan dem.

Bopediat finns som munsdnderfallande tabletter (tabletter som I6ses upp i munnen) och i en lagre
styrka an referenslakemedlet sa att det kan ges till smabarn.

Referenslakemedlet fér Bopediat &r Lasilix Faible.

Hur anvdnds Bopediat?

Bopediat &r receptbelagt. Likemedlet ges en eller tva gdnger om dagen, och den dagliga dosen beror
pa barnets vikt. De munsdnderfallande tabletterna placeras i munnen och tilldts I6sas upp. De kan
ocksa lésas upp i vatten och ges i munnen med en spruta.

F6r mer information om hur du anvénder Bopediat, 14s bipacksedeln eller tala med din vardgivare.
Hur verkar Bopediat?

Den aktiva substansen i Bopediat, furosemid, verkar i njurarna genom att hjalpa kroppen att avlagsna
overflodigt vatten. Den gor detta genom att blockera aterupptaget av natrium och klorid i blodet. Detta
leder till 6kad urinproduktion. Genom att avldgsna éverflédigt vatten bidrar furosemid till att minska
svullnaden och sanka blodtrycket.
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Vilka fordelar med Bopediat har visats i studierna?

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Bopediat. Foretaget har ocksa visat i
en studie att lakemedlet &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva ldkemedel &r bioekvivalenta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma
effekt.

De studier som utférts med Bopediat beskrivs ndarmare i lakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Bopediat?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Bopediat finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bopediat (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r en obalans i nivderna av salter i blodet, uttorkning, hypovolemi (en 18g volym av blod
och vétskor i kroppen), en 6kning av kreatininnivderna (ett tecken pa att njurarna kanske inte
fungerar som de ska), héga nivaer av triglycerider (en typ av fett) i blodet och ortostatisk hypotoni
(plétslig sankning av blodtrycket nar man reser sig upp).

Bopediat far inte ges till barn med mycket 18ga nivaer av kalium eller natrium i blodet, med 1&g volym
av blod och kroppsvatskor, med en obstruktion i urinvagarna eller en hjarnskada som orsakats av
leverproblem, eller till barn som &r uttorkade. Det far inte ges till barn med anuri (nér njurarna inte
kan producera urin) eller till barn med akut (pl6tslig) njursvikt med anuri som inte svarar pa
behandling med furosemid. Det far inte heller ges till barn med allvarliga leverproblem eller allvarlig
njursvikt.

Varfor ar Bopediat godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Bopediat i enlighet med EU:s krav
har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Lasilix Faible.

Bopediat, som har en form och styrka som &r lamplig for smabarn, kommer att forbattra tillgangen till
behandling fér barn.

EMA fann darfér att fordelarna med Bopediat ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Lasilix
Faible, och att Bopediat kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Bopediat?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bopediat har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Bopediat kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Bopediat utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Bopediat (furosemid).
EMA/106197/2026 Sida 2/3



Mer information om Bopediat

Mer information om Bopediat, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bopediat.

Fér information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2026.

Bopediat (furosemid).
EMA/106197/2026 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bopediat
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Vad är Bopediat och vad används det för?
	Hur används Bopediat?
	Hur verkar Bopediat?
	Vilka fördelar med Bopediat har visats i studierna?
	Vilka är biverkningarna och restriktionerna för Bopediat?
	Varför är Bopediat godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Bopediat?
	Mer information om Bopediat

