BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje munsonderfallande tablett innehaller 5 mg furosemid.
Hjilpamne med kind effekt

Varje munsonderfallande tablett innehaller ocksé sulfiter.
For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munsonderfallande tablett

Blekrod, rund, platt tablett med fasad kant mérkt med ”F”” pa ena sidan och en brytskara pa andra sidan
med en diameter pd 5,7 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Bopediat ar avsett for barn frén fodseln till under 18 ars &lder for behandling av 6dem som orsakas av

hjart- eller njursjukdom, 6dem som orsakas av leversjukdom och hogt blodtryck hos patienter med
kronisk njursjukdom.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Den rekommenderade dagliga dosen av furosemid dr 1-2 mg/kg kroppsvikt, i en dos eller tva delade
doser.

Dosen bor justeras efter sjukdomens indikation och svarighetsgrad.

Det finns andra ldkemedelsformer for administrering till patienter som inte kan ta den relevanta dosen
med ett lampligt antal munsonderfallande tabletter.

Missad dos
Om patienten glommer att ta en dos ska den uteldmnas och nista dos tas som vanligt.

Administreringssétt

Oral anvéndning.

Tabletten ska liggas pé tungan eller mellan kinden och tinderna for alla aldrar och tillatas att 16sas
upp. Vatten kan intas efter att den munsdnderfallande tabletten ar helt upplost. Hos nyfédda kan
tabletten alternativt ldggas inuti kinden i stillet for pa tungan. Detta kan dock 6ka tiden den tar att 16sa

upp sig.

Alternativt kan Bopediat 16sas upp i kranvatten. Efter upplosning kan den administreras oralt via en
doseringsspruta. Den nddvéndiga méngden vatten ér 1 ml for varje dos pa 2 tabletter eller del dirav



(t.ex. 1 ml for 2 tabletter, 2 ml for 2,5 tabletter, 3 tabletter eller 4 tabletter). Sterilt vatten ska anvéndas
for barn yngre dn 6 manader. Efter att Bopediat tillforts ska samma méngd vatten som anvéndes for att
bereda dosen dras upp i sprutan och tillforas patienten. Detta sikerstéller att hela dosen ges.

Bopediat munsdnderfallande tabletter ar utformade med en funktionell brytskéra. For att sékerstilla
korrekt administrering av en halv dos ska tabletten hallas stadigt och brytas ldngs med mittskaran,
vilket ger tvé lika stora halvor.

Detta likemedel kan administreras med eller utan mat.

For vissa patienter kan en enteral matningssond behdvas for administreringen om de inte kan ta
lakemedlet oralt.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering via en enteral matningssond finns i
avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Anuri eller akut njursvikt med anuri som inte svarar pa furosemid.

Hepatisk encefalopati.

Urinvégsobstruktion.

Hypovolemi.

Dehydrering.

Svér hypokalemi.

Svar hyponatremi.

Progressiv hepatit och allvarlig hepatocelluldr insufficiens hos patienter som genomgar
hemodialys och hos patienter med svar njursvikt (kreatininclearance mindre dn 30 ml/min) pa
grund av risken for ackumulering av furosemid, som i detta fall fraimst utsondras via gallan.

4.4 Varningar och forsiktighet

Elektrolytbalans

Serumnatrium

Natriumbhalten i serum bor kontrolleras innan behandlingen inleds och dérefter med jimna mellanrum.
Alla diuretika kan orsaka hyponatremi, vilket kan leda till neurologiska symtom sasom f6rvirring och
krampanfall, 6kad fallrisk, forvérrad hjértsvikt samt hypotoni och cirkulationskollaps (se avsnitt 4.8).

En minskning av serumnatrium kan inledningsvis vara asymtomatisk, varfor regelbunden kontroll ar
avgorande, sérskilt for de populationer som ér i riskzonen.

Serumkalium

Kaliumbrist med hypokalemi &r en stor risk forknippad med loopdiuretika (se avsnitt 4.8).
Hypokalemi (< 3,5 mmol/l) bor forebyggas i riskpopulationer, dvs. undernérda patienter och/eller
patienter som far behandling med flera lakemedel, patienter med cirros med 6dem och ascites, med
kranskérlssjukdom eller med hjartsvikt. Hypokalemi okar digitalisldkemedels kardiotoxicitet och
risken for arytmi. Hos patienter med forléngt QT-intervall (medfott eller lakemedelsinducerat) bidrar
hypokalemi till allvarliga arytmier, sérskilt forsade de pointes, som kan vara potentiellt dodliga,
sdrskilt hos patienter med bradykardi. I samtliga fall bor kaliumnivaer i plasma kontrolleras oftare.
Den forsta analysen av kalium i plasma bor utféras under veckan efter behandlingsstart.

Blodsocker
Den hyperglykemiska effekten av furosemid ar mattlig (se avsnitt 4.8). Forstiarkt blodglukosmétning
bor sittas in hos patienter med diabetes och prediabetes.



Serumurinsyra

Den brist pa vétska och natrium som furosemid orsakar leder till minskad urinutsondring av urinsyra.
Hos patienter med hyperurikemi kan incidensen av giktanfall 6ka. Forsiktighet bor darfor iakttas hos
patienter med gikt.

Serumkreatinin
Furosemid kan orsaka en 6vergaende kreatininforhdjning (se avsnitt 4.8). Regelbunden dvervakning
av serumkreatinin rekommenderas i allménhet under behandling med furosemid.

Noggrann dvervakning kravs av patienter som loper risk for allvarlig vatske- och elektrolytrubbning
(krakningar, diarré, kraftig perspiration osv.). Dehydrering, hypovolemi och rubbningar i syra-

basbalansen kraver korrigerande behandling och kan krédva att behandlingen tillfalligt sétts ut.

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR) inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i
samband med behandling med furosemid (se avsnitt 4.8). I samband forskrivning av lakemedlet bor
varnas for tecken och symtom samt noga kontrolleras for hudbiverkningar.

Om tecken och symtom som tyder pa sddana reaktioner uppkommer ska furosemid omedelbart sittas
ut och en alternativ behandling 6vervégas (i enlighet med vad som &ar lampligt). Hos barn kan det
forsta tecknet pa hudutslag felaktigt uppfattas som en infektion och ldkaren bor darfor beakta att detta
kan vara en reaktion mot furosemid hos barn som utvecklar symtom pa hudutslag och feber under
behandling med furosemid.

Fotosensitivitet

Fotosensitivitetsreaktioner har rapporterats hos patienter som anvéander furosemid (se avsnitt 4.8).
Om en fotosensitivitetsreaktion intréffar under behandling ska behandlingen avbrytas. Om likemedlet
maste administreras pa nytt bor patienten radas att skydda hudomraden som ar exponerade for solen

och artificiell UV A-strélning.

Systemisk lupus erythematosus

Forvirring eller aktivering av systemisk lupus erythematosus (se avsnitt 4.8).

Om systemisk lupus erythematosus aktiveras eller forvérras ska behandlingen med furosemid
avbrytas.

Leversjukdomar

Patienter med hepatocellulér insufficiens ska behandlas med forsiktighet och under strikt 6vervakning
av vitske- och elektrolytbalansen pa grund av risken for hepatisk encefalopati (se avsnitt 4.8). Om
detta uppkommer ska behandlingen omedelbart avbrytas.

Urinvigsobstruktion

Hos patienter med partiell urinvagsobstruktion kan anvandning av furosemid leda till urinretention (se
avsnitt 4.8). Urinproduktionen bor dérfor kontrolleras noga, sirskilt i borjan av behandlingen med
furosemid.

Dosjustering eller utséttning

Behandling med furosemid kan kriava dosjustering eller utséttning baserat pa klinisk bedémning av
patienter med:



. Hypotoni, sdrskilt hos patienter med risk for cerebral ischemi eller kranskérlsischemi, eller
andra typer av cirkulationsinsufficiens.

. Symtomatisk hypotoni med yrsel, svimning eller medvetandeforlust som f6ljd kan uppkomma
hos vissa patienter som behandlas med furosemid, sérskilt hos patienter som tar andra
lakemedel som kan orsaka hypotoni (se avsnitt 4.5), och hos patienter med andra medicinska
problem som medfor risk for hypotoni.

. Hepatorenalt syndrom (njursvikt pa grund av allvarlig leverskada).

. Hypoproteinemi, sarskilt hos patienter med nefrotiskt syndrom: méjlig minskning av furosemids
diuretiska effekt och potentiering av biverkningarna, sarskilt ototoxicitet.

. Kolelitiasis hos for tidigt fodda spiddbarn som far total parenteral nutrition samtidigt med
furosemid.

. Sekundér hyperparatyreoidism och skelettsjukdom hos spddbarn som genomgér langvarig

behandling med furosemid.

Pediatrisk population

Nyfédda och prematura spddbarn

Hos nyfodda och prematura spadbarn finns det en risk for nefrokalcinos och/eller intrarenal litiasis vid
langvarig anvéndning av hoga doser av furosemid. Ultraljudsundersékning av njurarna
rekommenderas darfor.

Furosemid stimulerar prostaglandin E2-syntesen, som &r en kraftfull dilator av 6ppetstaende ductus
arteriosus, och administrering av furosemid till for tidigt fodda spadbarn bor noga vigas mot risken
for att paskynda en symtomatiskt oppetstaende ductus arteriosus.

Hjilpamnen med kind effekt

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Sulfiter

Kan i sdllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med Bopediat i den vuxna eller pediatriska populationen.

Kaliumutarmande likemedel

Hypokalemi &r en fraimjande faktor for arytmier (torsade de pointes i synnerhet) och 6kar toxiciteten
hos vissa lakemedel, till exempel digoxin. Ldkemedel som kan inducera hypokalemi &dr darfor
inblandade 1 ett stort antal interaktioner. Dessa ldkemedel omfattar kaliumutarmande diuretika, var for
sig eller i kombination, stimulerande laxermedel, glukokortikosteroider, tetrakosaktid och amfotericin
B (intravends anvindning). Serumkalium bor kontrolleras oftare om furosemid administreras
tillsammans med dessa ldkemedel.

Digitalisglykosider

Hypokalemi forstarker de toxiska effekterna av digitalisglykosider. Hypokalemi bor korrigeras fore
behandling och klinisk, elektrolytisk och elektrokardiografisk 6vervakning bor utforas.



Kaliumsparande diuretika, var for sig eller i kombination (amilorid, kaliumkanrenoat, eplerenon,
spironolakton, triamteren)

Aven om ldmplig anviindning av likemedlet i kombination med dessa likemedel kan vara till nytta for
vissa patienter, kan inte risken fér hypokalemi och, sérskilt hos patienter med njursvikt och diabetes,
hyperkalemi uteslutas. Overvakning av kalium i blodet och, vid behov, évervakning med
elektrokardiogram (EKG) krivs. Vid behov kan behandlingen omprovas.

Natriumutarmande ldkemedel

Vissa lakemedel ar oftare inblandade i uppkomsten av hyponatremi. Dessa omfattar diuretika,
desmopressin, serotoninaterupptagshimmande antidepressiva likemedel, karbamazepin och
oxkarbazepin. Kombinerad anvindning av dessa ldkemedel 6kar risken for hyponatremi. Ytterligare
overvakning av serumnatrium kan kréivas.

Ototoxiska lakemedel

Samtidig anvandning av ototoxiska ldkemedel 6kar risken for horsel- och balansskador. Om denna typ
av samtidig administrering dr nédvandig ska horselkontrollen forstarkas. De berérda ldkemedlen ar
sarskilt glykopeptider sdsom vankomycin och teikoplanin, aminoglykosider, platinaféreningar och
loopdiuretika.

Likemedel som orsakar nefrotoxicitet och/eller njurskada

Vissa ldkemedel okar risken for nefrotoxicitet eller akut njurskada. Dessa omfattar acetylsalicylsyra,
aminoglykosider, angiotensinkonverterande enzymhdmmare (ACE-hdmmare), angiotensin I1-
receptorblockerare, joderade kontrastmedel, icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
och platinaféreningar. Njurfunktionen ska kontrolleras om dessa lakemedel ges tillsammans med
furosemid. Dehydrering och volymforlust dkar risken for akut njurskada. Patientens vétskebalans ska
kontrolleras for att sékerstélla tillracklig hydrering.

Likemedel som orsakar hypotoni

En forstérkt hypotensiv effekt 4r mdjlig med alla blodtryckssénkande likemedel. For ACE-hdmmare
och angiotensin II-receptorblockerare bor man dverviga att stoppa furosemid fore samtidig
administrering eller att starta med en ldgre dos ACE-hdmmare/angiotensin Il-receptorblockerare. Hos
patienter med kronisk hjértinsufficiens som behandlas med diuretika bor de initiala doserna av ACE-
hdmmare vara mycket laga. Andra likemedel med forh6jd hypotensiv effekt, sérskilt ortostatisk
hypotension, ar alfablockerare, amifostin, baklofen, antidepressiva imipraminlakemedel, neuroleptika
och nitratderivat. Blodtrycket ska kontrolleras hos patienter som samtidigt behandlas med likemedel
som kan ha hypotensiv effekt.

Likemedel som orsakar en minskning av effekten av furosemid

Aliskiren

Aliskiren minskar plasmakoncentrationen av oralt administrerat furosemid. En minskning av
furosemids effekt kan ses hos patienter som behandlas med bade aliskiren och oralt furosemid, och det
rekommenderas att man kontrollerar minskningen av den diuretiska effekten och justerar dosen av
furosemid i enlighet ddrmed.

Fenytoin
Den diuretiska effekten kan minska med upp till 50 procent. Hogre doser av furosemid kan anvéndas.



Torsadogena likemedel

Det finns en 6kad risk for ventrikuléra arytmier med torsadogena ldkemedel, sérskilt torsade de
pointes. Hypokalemi bor korrigeras fore behandling och klinisk, elektrolytisk och elektrokardiografisk
Overvakning bor utforas.

Torsadogena likemedel omfattar antiarytmika, klass I a (kinidin, hydrokinidin, disopyramid) och
antiarytmika, klass III (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid), vissa fenotiazin-neuroleptika
(klorpromazin, cyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin), benzamider (amisulprid,
sulpirid, sultoprid, tiaprid), butyrofenoner (droperidol, haloperidol, pipamrenon), andra neuroleptika
(pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopentixol), andra likemedel: bepridil, cisaprid, difemanil,
dolasetron intravends anviandning, dronedaron, spiramycin intravends anvéndning, erytromycin
intravends anvindning, mizolastin, levofloxacin, halofantrin, lumefantrin, pentamidin, vinkamin
intravends anviandning, moxifloxacin, mekitazin, metadon, prakaloprid, toremifen, arsenikforeningar,
citalopram, escitalopram.

Andra likemedel

Ciklosporin

Det finns en risk for forhojda nivder av serumkreatinin utan fordndringar i plasmakoncentrationen av
ciklosporin, dven utan utarmning av vétska/natrium. Dessutom finns det en risk for hyperurikemi och
komplikationer sasom gikt.

Litium

Forhojt litium 1 blodet kan forekomma med tecken pa 6verdosering, som nér patienterna foljer en
natriumfattig kost med minskad urinutsdndring av litium. Om samtidig administrering inte kan
undvikas krdvs noggrann dvervakning av litium i blodet och dosjustering.

Metformin

Metformin-inducerad laktacidos kan férekomma, till foljd av mdjlig funktionell njursvikt i samband
med diuretika, sérskilt loopdiuretika. Metformin ska inte anvdndas om nivderna av serumkreatinin
Overstiger de aldersanpassade nivaerna.

Risperidon

I placebokontrollerade studier som har utforts med risperidon hos éldre patienter med demens (6ver
65 ars alder) sags hogre dodlighet hos patienter som behandlades med furosemid plus risperidon.
Forsiktighet bor iakttas och nytta-riskforhéllandet for denna kombination eller samtidig behandling
med andra potenta diuretika bor Gvervigas innan beslut fattas om anvéndning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindningen av furosemid hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Bopediat rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvéander
preventivmedel.

Amning

Furosemid/metaboliter fran furosemid utsoéndras i brostmjolk i sédan méngd att det troligen paverkar
det ammade nyfodda barnet/spadbarnet.

Amning ska avbrytas under behandlingen med Bopediat.



Fertilitet

Det finns inga data fran ménniskor om effekten av furosemid pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Bopediat har ingen eller forsumbar effekt pé formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar elektrolytrubbning (> 1/10), dehydrering (> 1/10), hypovolemi
(= 1/10), 6kning av serumkreatinin (> 1/10), 6kning av triglycerider (> 1/10) och ortostatisk hypotoni
(= 1/10).

Tabell 6ver biverkningar

I f6ljande tabell fortecknas biverkningarna pa baserat pa data fran litteraturen om kliniska studier dar
furosemid administrerades till totalt 1387 patienter, alla doser och indikationer kombinerade.

Biverkningarna fortecknas i tabell 1 nedan enligt MedDRA-systemets klassificering av organsystem
och frekvens, med hjélp av foljande konvention: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp redovisas
biverkningar efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1 Biverkningar

Organsystemklass Biverkning Frekvens
Blodet och lymfsystemet | Hemokoncentration* Vanliga
Trombocytopeni Mindre vanliga
Neutropeni Séllsynta
Eosinofili Sallsynta
Agranulocytos Mycket sdllsynta
Benmargssvikt Mycket sillsynta
Immunsystemet Anafylaktiska reaktioner Sallsynta
Systemisk lupus erythematosus Ingen kénd frekvens
Metabolism och Elektrolytrubbning* Mycket vanliga
nutrition Dehydrering* Mycket vanliga
Hypovolemi* Mycket vanliga
Hyponatremi* Vanliga
Hypokalemi* Vanliga
Gikt* Vanliga
Metabol alkalos* Ingen kénd frekvens
Pseudo-Bartters syndrom* Ingen kénd frekvens
Centrala och perifera Hepatisk encefalopati* Vanliga
nervsystemet Parestesi Sillsynta
Yrsel Ingen kénd frekvens
Synkope, medvetandeforlust Ingen kénd frekvens
Huvudvark Ingen kénd frekvens




Organsystemklass Biverkning Frekvens
Oron och balansorgan Horselstorning Mindre vanliga
Dovhet* Mindre vanliga
Tinnitus Sallsynta
Blodkiirl Ortostatisk hypotoni* Mycket vanliga
Vaskulit Sallsynta
Trombos* Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen [llaméaende Mindre vanliga
Kréakningar Sallsynta
Diarré Séllsynta
Akut pankreatit Mycket sillsynta
Lever och gallvigar Kolestatisk leverskada Mycket sdllsynta
Hud och subkutan Hudreaktion Mindre vanliga
vivnad Pruritus Mindre vanliga
Urtikaria Mindre vanliga
Generaliserat bulldst fixt likemedelsutslag Mindre vanliga
Pemfigoid Mindre vanliga
Purpura Mindre vanliga
Fotosensitivitetsreaktion Mindre vanliga
Erythema multiforme Mindre vanliga
Stevens-Johnsons syndrom (se avsnitt 4.4) Ingen kénd frekvens
Toxisk epidermal nekrolys (se avsnitt 4.4) Ingen kénd frekvens
Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) | Ingen kind frekvens
(se avsnitt 4.4)
Likemedelsreaktion med eosinofili och Ingen kénd frekvens
systemiska symtom (DRESS-syndrom) (se
avsnitt 4.4)
Likenoid keratos Ingen kind frekvens
Muskuloskeletala Rabdomyolys* Ingen kénd frekvens
systemet och bindviv
Njurar och urinvigar Polyuri* Vanliga
Tubulointerstitiell nefrit Sallsynta

Urinretention*® Ingen kénd frekvens
Nefrokalcinos* Ingen kénd frekvens
Nefrolitiasis* Ingen kénd frekvens
Allmanna symtom Feber Sallsynta
och/eller symtom vid
administreringsstillet
Undersokningar och Forhgjt kreatinin i blodet* Mycket vanliga
provtagningar Forhojda triglycerider i blodet* Mycket vanliga
Forhgjt kolesterol 1 blodet* Vanliga
Forhojd urinsyra i blodet* Vanliga

Minskad kolhydrattolerans*

Mindre vanliga

Forhojd blodsockerniva*

Mindre vanliga

Forhojda transaminaser

Mycket sillsynta

Forhgjd urea i blodet™

Ingen kénd frekvens

*De biverkningar som dr markerade med en asterisk beskrivs ndrmare nedan.




Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolism och nutrition
Forhojda blodsockernivéer observeras ibland, vanligtvis under korta behandlingskurer med hog dos.
Minskad kolhydrattolerans har rapporterats.

Hos diabetespatienter har fall av okontrollerbara blodsockernivéer observerats.

Foljande lakemedelsinducerade biverkningar kan observeras och motiverar utséttning av behandlingen
eller dosminskning: elektrolytrubbning, hypokalemi, hyponatremi, dehydrering, hypovolemi
tillsammans med ortostatisk hypotoni och metabol alkalos.

Elektrolytrubbning frimjas av foljande: en alltfor strikt natriumfattig kost och vissa sjukdomar (t.ex.
cirros, hjartsvikt), kombination med andra ldkemedel (se avsnitt 4.5) och gastrointestinala sjukdomar
och néringsrubbningar, som kan forvérra hypokalemi i synnerhet.

Hypokalemi kan, men behover inte, vara forknippat med metabol alkalos. Detta tenderar att
uppkomma oftare vid hoga doser eller hos undernérda patienter med cirros eller patienter med
hjartsvikt (se avsnitt 4.4). Hypokalemi kan vara sérskilt allvarligt hos patienter med hjéartsvikt och kan
ocksé orsaka allvarliga arytmier, sirskilt forsade de pointes, som kan vara potentiellt dodliga, framfor
allt nér lakemedlet ges i kombination med antiarytmika som kinidin.

Pseudo-Bartters syndrom, som inkluderar hypokalemi, hypokloremi, alkalos och hyperaldosteronism,
kan uppkomma vid felaktig anvindning och/eller ldngvarig anvéndning av likemedlet.

Behandling med furosemid kan orsaka en 6vergdende dkning av serumkreatinin, urea i blod samt
kolesterol och triglycerider. En létt 6kning av urinsyranivéerna i blodet (cirka 10 till 30 mg/1) kan
uppkomma under behandling och utldsa giktanfall.

Oron och balansorgan
Horselstorningar och sillsynta fall av tinnitus, i allménhet 6vergdende, kan forekomma, sérskilt hos
patienter med nedsatt njurfunktion och hypoproteinemi (nefrotiskt syndrom) (se avsnitt 4.4).

Fall av dovhet som i séllsynta fall kan vara irreversibel har rapporterats efter oral eller intravenos
administrering av ldkemedlet. Horselstdrningar har rapporterats vid samtidig administrering med
aminoglykosidantibiotika.

Blodlkdrl
Hypovolemi och dehydrering kan leda till hemokoncentration med risk for trombos, sérskilt hos dldre
patienter.

Lever och gallvigar
Hos patienter med hepatocellulér insufficiens kan hepatisk encefalopati uppkomma (se avsnitten 4.3
och 4.4).

Muskuloskeletala systemet och bindvdiyv
Fall av rabdomyolys har rapporterats, vanligtvis i samband med svar hypokalemi.

Njurar och urinvéigar
Okad diures kan orsaka eller forvarra urinretention hos patienter med obstruktion och/eller

kompression av urinvidgarna.

Fall av nefrokalcinos och/eller urinvigssten i samband med hyperkalciuri har observerats hos mycket
prematura spadbarn som behandlats med hogdosinjektioner av furosemid.
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Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt kontrollera lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

Bilaga V.

4.9 Overdosering

Den kliniska bilden vid akut eller kronisk dverdosering beror framst pa omfattningen och
konsekvenserna av elektrolyt- och vétskeforlust, t.ex. hypovolemi, dehydrering, hemokoncentration,
hjartarytmier till f6ljd av alltfor stark diures. Symtomen pé dessa storningar omfattar svar hypotoni
(som utvecklas till chock), akut njursvikt, trombos, deliriumtillstdnd, slapp forlamning, apati och
forvirring.

Behandlingen bor darfor inriktas pa vétskeersittning och korrigering av elektrolytrubbningen.
Tillsammans med férebyggande och behandling av allvarliga komplikationer

till f61jd av séddana storningar och av andra effekter pa kroppen kan denna korrigerande atgird krava
allman och specifik medicinsk intensivovervakning och terapeutiska atgarder. Ingen specifik antidot
mot furosemid &r kiind. Om intaget skett i nirtid kan man forsoka begransa ytterligare systemisk
absorption av den aktiva substansen genom atgérder sdsom magskoljning eller sédana som ska minska
absorptionen (t.ex. aktivt kol).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diuretika, sulfonamider, ATC-kod: CO3CAO1

Verkningsmekanism

Saluretisk aktivitet

Vid vanliga terapeutiska doser verkar furosemid frémst pa den uppatgéende delen av Henles slynga,
déar den hdmmar reabsorptionen av klorid och dédrefter av natrium. Den har en sekundér effekt pa
proximala tubuli och utspadningssegmentet. Furosemid 6kar njurens blodflode till njurbarken. Denna
egenskap dr av sérskild betydelse nir furosemid anvénds i kombination med betablockerare, som kan
ha motsatt verkan. Furosemid péverkar inte den glomeruléra filtreringen (dven om 6kad glomerulér
filtrering har observerats under vissa forhallanden). Den saluretiska aktiviteten 6kar dosberoendet och
kvarstar hos patienter med njursvikt.

Blodtryckssdnkande effekter och andra effekter

Furosemid har en hemodynamisk effekt kdannetecknad av sankt kapillartryck i lungorna redan fore
inledningen av nagon diures, och okar lagringskapaciteten i den vendsa kérlbadden, vilket visas
genom pletysmografi (dessa egenskaper har sérskilt studerats via intravends administrering).
Furosemid verkar pa alla former av vitske-/natriumretention med dosberoende respons. Den verkar
blodtryckssdankande badde som en f6ljd av natriumutarmning och dess hemodynamiska aktivitet.

Pediatriska studier

En randomiserad kontrollstudie pa 57 prematura spadbarn (< 2 000 g) med respiratoriskt stressyndrom
som behdvde respirator efter fodseln randomiserades till furosemid (n = 29) (1 mg/kg/dag intravendst)
mot kontroll (n =27). En spontan 6kning av urinproduktionen férekom i kontrollgruppen 48—

72 timmar efter studiens inledning (medelviarde —SD 7,0 = 3,5 timmar postnatal &lder), tillsammans
med minskat genomsnittligt luftviigstryck for respirator. Anvéndningen av furosemid

(7,3 + 3,5 timmar efter fodseln) 6kade urinproduktionen vid 2448 och 48—72 timmar efter
administreringen, vilket ytterligare minskar det genomsnittliga luftvégstrycket och underléttar
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extubering. Ingen signifikant skillnad sdgs dock mellan grupperna vad géllde incidens av 6ppetstdende
ductus arteriosus, morbiditet till f61jd av bronkopulmonell dysplasi och dédlighet.

I en systematisk granskning av intravenosa eller enterala loopdiuretika for prematura spddbarn med
(eller som utvecklar) kronisk lungsjukdom (CLD) fann man att en enda daglig dos av furosemid
oenhetligt forbattrar syresattningen hos prematura spadbarn under 3 veckors dlder som utvecklar CLD.
Hos patienter dver 3 veckors alder med CLD forbittras lungfunktionen tillfalligt hos icke-intuberade
patienter efter en enda dos av furosemid. Lungfunktion och syresattning forbéttrades hos alla patienter
efter en veckas behandling med furosemid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Furosemid absorberas snabbt men ofullstdndigt frAn magtarmkanalen. Maximala
plasmakoncentrationer nas inom cirka 60 minuter. Absorptionen fran magtarmkanalen saktas ner men
minskas inte av mat.

Biotillgdngligheten for furosemid som oral 16sning &r 65 procent.

Distribution

Furosemid é&r plasmaproteinbundet till 96—98 procent (vid terapeutiska plasmakoncentrationer).
Proteinbindningen &r nedsatt hos patienter med leversvikt.

Den skenbara distributionsvolymen &r cirka 0,150 I/kg.
Metabolism

En liten méngd av absorberat furosemid inaktiveras via glukuronidkonjugering i levern och med
storsta sannolikhet i njurarna.

Eliminering

Elimineringshalveringstiden (t'? beta) dr cirka 50 minuter. Plasmaclearance ir cirka 2-3 ml/min/kg.
Detta dr en f6ljd av urinvégs- och gastrointestinal eliminering, delvis via gallvdgarna. Furosemid
utsondras snabbt och till 6vervigande del via urinen, frimst som oférindrat lakemedel.

Furosemid passerar placentabarriéren.

Furosemid utsondras i brostm;jolk.

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Biotillgdngligheten efter oral administrering ar nedsatt. Eliminering via gallvdgarna kompenserar for
njursvikt och kan uppgé till 86—98 procent av den eliminerade méngden hos anemiska patienter.
Dialys har dalig effekt pa furosemid.

Pediatrisk population

Baserat pa prediktioner fran en utvecklad fysiologiskt baserad farmakokinetisk (PBPK-) modell
forvintas inga signifikanta skillnader i biotillgidngligheten for furosemid mellan vuxna och barn.
Prematura nyfodda har en storre distributionsvolym och ddrmed 6kad elimineringshalveringstid, som
minskar med 6kande alder efter fodseln. Elimineringen av furosemid kan skilja sig &t mellan barn och
vuxna, sérskilt hos nyfodda, pa grund av skillnader i bade storlek och njurutveckling. I en studie
rapporterades halveringstider pa 19,9 respektive 7,7 timmar hos prematura respektive fullgangna
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spadbarn. Den ldnga halveringstiden hos nyfodda jamfort med vuxna ar en foljd av bade en omogen
njurfunktion och omogen glukuronideringskapacitet.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Djurforsok har visat pa en teratogen effekt. I studier av reproduktionstoxicitet hos rattor i fosterstadiet
sags ett minskat antal differentierade glomeruli, skelettavvikelser i skulderbladen, 6verarmsbenet och
revbenen till foljd av hypokalemi, liksom hydronefros hos mdss och kaniner i fosterstadiet efter
hégdosadministrering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mannitol (E 421)

Majsstirkelse

Kroskarmellosnatrium (E 468)

Povidon (E 1201)

Jordgubbssmak (innehaller gummi arabicum (E 414), natrium, furaneol, sulfiter (E 220), attiksyra
(E 260))

Natriumstearylfumarat

R&d jérnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej tillampligt.

6.3 Hallbarhet

12 ménader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning av PVC/PVDC/aluminium innehallande 28 munsdnderfallande tabletter.
Varje kartong innehéller 28, 56, 84 eller 112 munsdnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administrering via en enteral matningssond (nasogastrisk sond)

Bopediat munsonderfallande tabletter 16ses upp i kranvatten och kan tillforas via en enteral
matningssond (nasogastrisk sond) efter upplosning. Sterilt vatten ska anvindas for administrering till
barn under 6 manaders &lder. Matningssondsstudier med alla standardtyper av matningssonder
(silikon, polyvinylklorid/PVC, polyuretan/PU) har visat att Bopediat kan tillféras utan blockering i
sondstorlekar mellan 4 Fr och 10 Fr vid administrering av en dos pa 60 mg.
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Det nodvindiga antalet munsonderfallande tabletter ska placeras i en spruta (5, 10 eller 20 ml-spruta
beroende pa det antal tabletter som ska tillféras), och den nédvéndiga méngden vatten ska dras upp i
sprutan: 1 ml for varje dos pa 2 tabletter eller del dérav (t.ex. 1 ml for 2 tabletter, 2 ml {for 2,5 tabletter,
3 tabletter eller 4 tabletter). Sprutans dnde méste ha stdngts ordentligt med ett lock eller hallas stingd
med ett finger.

For att l6sa upp tabletterna ska sprutan vindas upp och ned med en 180-gradig rorelse genom att vrida
handleden under minst 30 sekunder (cirka 40 rorelser). Visuell inspektion krévs for att bekrifta
fullstandig upplosning. Om sa krivs kan antalet rorelser/tiden 0kas efter behov for att uppné
fullsténdig upplosning. Efter att de 16sts upp i vatten ger 5 mg-tabletterna en homogen rosa 19sning.
Den slutliga 16sningen ska vara fri fran synliga klumpar eller oupplosta fragment.

Efter slutford upplosning ska luften avlagsnas ur sprutan. Dosen kan sedan ges via matningssonden.
Efter att lakemedlet tillforts maste sonden spolas med minst 5 ml vatten for alla sondtyper, forutom for
4 Fr-sonder: i detta fall kan spolvolymen minskas till 3 ml.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2027/001

EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003

EU/1/26/2027/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

B. BVILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for
europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och
atgirder avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
¢ nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

18



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - 5 mg munsonderfallande tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter
furosemid
For barn fran fodseln till under 18 ars alder.

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje munsonderfallande tablett innehaller 5 mg furosemid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sulfiter.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tabletter.

28 munsonderfallande tabletter
56 munsonderfallande tabletter
84 munsonderfallande tabletter
112 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2027/001 28 munsonderfallande tabletter
EU/1/26/2027/002 56 munsonderfallande tabletter
EU/1/26/2027/003 84 munsonderfallande tabletter
EU/1/26/2027/004 112 munsonderfallande tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. information i Punktskrift

Bopediat 5 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - 5 mg munsonderfallande tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter
furosemid
For barn fran fodseln upp till under 18 ars alder.

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Proveca

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter
furosemid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar ta detta liikemedel. Den
innehéller information som ér viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din eller ditt barns ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bopediat dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Bopediat
Hur du tar Bopediat

Eventuella biverkningar

Hur Bopediat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Bopediat ir och vad det anviinds for

Bopediat innehéaller den aktiva substansen furosemid. Furosemid tillhor en grupp ldkemedel som
kallas diuretika, som 6kar méngden urin som passerar genom njurarna och hjélper till att avldgsna
overflodig vitska fran kroppen. Diuretika kallas dven vattendrivande tabletter.

Bopediat ges till barn fran fodseln till under 18 &rs alder for behandling av
- O6dem (vétskeretention) som orsakas av hjirt-, njur- eller leversjukdomar
- hypertoni (hogt blodtryck) i samband med kronisk (langvarig) njursjukdom.

Den aktiva substansen i Bopediat, furosemid, blockerar aterupptaget av natrium och klorid fran den
del av njurarna som kallas Henles slynga. Detta leder till 6kad urinproduktion, vilket hjélper till att
avligsna overflodig vitska fran kroppen och sidnka blodtrycket genom att minska vitskevolymen i
blodkérlen.

2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn tar Bopediat

Ta inte Bopediat om du eller ditt barn

- ar allergisk mot furosemid eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

- saknar urinproduktion (anuri) eller har akut njursvikt med anuri som inte svarar pa detta
lakemedel

- har stora svarigheter att kissa p& grund av en blockering 1 urinflodet (urinvégsobstruktion)

- har 1ag blodvolym eller 14g volym av andra vitskor som cirkulerar i kroppen (hypovolemi)

- ar dehydrerad (uttorkad)

- har mycket laga kaliumnivéer i blodet (svar hypokalemi) (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”)

- har mycket ldga natriumnivaer i blodet (svar hyponatremi)

- har inflammation i levern (hepatit) som allvarligt paverkar leverfunktionen och antingen
genomgar hemodialys (en metod for att avldgsna avfallsprodukter frdn blodet som anvénds hos
patienter med njursjukdom) eller har svér njursvikt
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- har en funktionsstérning i hjarnan som orsakats av paverkan pa levern (hepatisk encefalopati).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du eller ditt barn tar Bopediat om du eller

ditt barn

- har prediabetes eller diabetes (sjukdom déar kroppen inte har tillracklig kontroll over
blodsockernivaerna). Blodsockernivaerna ska kontrolleras regelbundet.

- har gikt (for mycket urinsyra i blodet). Behandling med Bopediat kan gora att giktanfall
uppkommer oftare.

- har problem med levern, eftersom det finns en risk for att utveckla hepatisk encefalopati, ett
tillstdnd som kan orsaka forvirring, somnighet eller ovanligt beteende. Kontakta genast 1dkare
om du lagger mérke till ndgot av dessa symtom.

- har urinvégsobstruktion.

- har onormala nivéer i blodet av natrium (salt), kalium eller kreatinin (ett métt pa
njurfunktionen).

- har 1agt blodtryck.

- blir uttorkad (dehydrerad) medan Bopediat tas

- har systemisk lupus erythematosus (ett tillstdnd dér kroppens férsvarssystem angriper kroppens
normala vidvnad och orsakar symtom sédsom svullna leder, trotthet och hudutslag). Behandling
med Bopediat kan forvérra detta.

- tar andra medicinska behandlingar som kan leda till sdnkt blodtryck eller har andra medicinska
problem som innebér en risk for sénkt blodtryck.

- ar gravid.

- far ett allvarligt hudutslag, blasor, hudfjdllning, mun- eller 6gonsar, svullnad i ansiktet eller
tungan, feber eller kraftig sjukdomskénsla (allvarlig hudreaktion, SCAR) — sk omedelbart
lakarhjalp.

- har hepatorenalt syndrom (ett allvarligt tillstind dar njurfunktionen férsdmras pa grund av
allvarlig leversjukdom).

- har laga proteinnivaer i blodet (hypoproteinemi).

- ar ett for tidigt fott (prematurt) barn med gallstenar (kolelitiasis).

- ar ett spadbarn med sekundér hyperparatyreoidism (6veraktiva biskoldkortlar pd grund av ett
annat tillstdnd) eller skelettsjukdom.

Under behandlingen kommer din eller ditt barns lékare att utfora ldkarunders6kningar och ta blodprov
for att kontrollera hur behandlingen av dig eller ditt barn fortskrider. Behandlingen kan behova
avbrytas tillfalligt, eller dosen minskas, om du eller ditt barn blir uttorkat, forlorar for mycket vitska,
eller om kroppens kemiska balans blir stord (t.ex. 1dga kalium- eller natriumnivéer).

Exponering for solljus eller UV-stralning: Tala om for l&karen om du eller ditt barn far en kraftig
hudreaktion (t.ex. om huden blir rod, brinnskadad eller om blésor utvecklas léttare dn vanligt) efter
exponering for sol eller UV-stralning (fotosensitivitet), eftersom behandlingen da kan behdva
avbrytas.

Nar du eller ditt barn tar detta ladkemedel bor ni begrinsa exponeringen for solljus och UV-stralning,
undvika solarier, bira skyddande kldder utomhus och anvénda solskyddsmedel med hog
solskyddsfaktor. Om en hudreaktion upptréder, kontakta lékare.

Om du ir osiiker pa om nagot av ovanstiende giller dig eller ditt barn, tala med likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Bopediat.

Nyfodda och for tidigt fodda (prematura) spidbarn
Anvindning av Bopediat till nyfodda och for tidigt fodda spadbarn ska noga 6vervakas av lékare,

apotekspersonal eller sjukskdterska.

Hos for tidigt fodda spadbarn kan detta ldkemedel 6ka risken for ett hjarttillstand som kallas
Oppetstéende ductus arteriosus (ett blodkarl néra hjéartat forblir 6ppet nir det borde ha slutits efter
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fodseln). Lakaren kommer noga att dverviaga fordelarna och riskerna innan detta lakemedel ges och
Overvaka ditt barn under behandlingen.

Om detta ldkemedel ges till nyfodda och for tidigt fodda spadbarn kan 1dngvarig anvéindning av detta
lakemedel vid hoga doser kriava ultraljudsundersokning av njurarna.

Andra likemedel och Bopediat
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta
andra ldkemedel.

Tala om for liikaren om du eller ditt barn tar foljande:

Lakemedel som kan sidnka kaliumnivaerna i blodet, sasom vattendrivande tabletter (diuretika),

kortikosteroider, tetrakosaktid, amfotericin B och vissa laxermedel.

Likemedel som kan sdnka natriumnivaerna i blodet, sdsom diuretika, desmopressin, vissa

antidepressiva ldkemedel, karbamazepin och oxkarbazepin.

Lékemedel som kan paverka din horsel (t.ex. vankomycin, teikoplanin, aminoglykosider,

platinafoéreningar och loopdiuretika).

Blodtryckssankande ldkemedel, inklusive digitalislikemedel, diuretika,

angiotensinkonverterande enzymhédmmare, angiotensin Il-receptorblockerare och

alfablockerare.

Likemedel som innehéller ciklosporin och anvénds som ett immunsuppressivt lakemedel.

Lékemedel som innehéller fenytoin och anvinds for att behandla epilepsi.

Diabeteslikemedel sdsom metformin.

Likemedel som anvinds for beteendebehandling eller for att behandla psykisk ohélsa (t.ex.

risperidon).

Lékemedel som anvinds for att behandla humorsvéngningar sdsom bipolér sjukdom (litium).

Likemedel som kan orsaka en typ av hjirtrytmrubbning som kallas forsade de pointes. 1 detta

ingér:

o Vissa antidepressiva ldkemedel (t.ex. citalopram, escitalopram).

o Vissa likemedel som anvénds for att behandla humor- och beteendestdrningar (t.ex.
fenotiaziner [klorpromazin, cyamemazin, flufenazin, levomepromazin, pipotiazin,
mekitazin], bensamider [amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid], butyrofenoner
[droperidol, haloperidol, pipamperon], pimozid, sertindol, flupentixol, zuklopentixol).

o Vissa antibiotika fran makrolidgruppen (t.ex. spiramycin [i en ven] erytromycin i en ven)
eller fluorokinolongruppen (t.ex. moxifloxacin, levofloxacin).

o Vissa lakemedel som anvénds for att behandla cancer och dess biverkningar (t.ex.
toremifen, arsenikforeningar och dolasetron i en ven).

o Vissa likemedel som anvinds for att behandla malaria (t.ex. halofantrin, lumefantrin).

o Vissa ldkemedel som anvénds for att behandla infektioner orsakade av svampar eller
parasiter (t.ex. pentamidin).

o Vissa likemedel som anvénds for att behandla forstoppning (t.ex. cisaprid, prukaloprid).

o Vissa ldkemedel som anvénds for att behandla storningar av hjartrytmen (t.ex. kinidin,
hydrokinidin, disopyramid, dofetilid, amiodaron, sotalol, ibutilid och dronedaron).

o Bepridil (ett ldkemedel som anvénds for att behandla angina pectoris [brostsmaérta]).

o Vinkamin i en ven (ett ladkemedel som anvénds for att behandla mindre neurologiska
storningar relaterade till alder).

o Metadon (ett 1akemedel som anvénds for att behandla narkotikamissbruk) (se avsnittet

”Varningar och forsiktighet”).
Lakemedel som kan orsaka nefrotoxicitet och/eller njurskada nir de tas tillsammans med
furosemid, t.ex.:

o Lakemedel som innehaller aminoglykosider (en typ av antibiotika).
ACE-hdmmare eller angiotensin [I-receptorblockerare (mot hogt blodtryck).
Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och acetylsalicylsyra.
Liakemedel som innehéller joderade kontrastmedel for diagnostiskt bruk.
Likemedel som innehéller platinaféreningar och som anvénds for att behandla vissa
typer av cancer.
Likemedel som kan orsaka hypotoni nir de tas tillsammans med furosemid, t.ex.:

O O O O
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o Alfablockerare (mot hogt blodtryck).

o Lakemedel som innehaller baklofen (ett 1akemedel som anvénds for att behandla
ofrivilliga muskelsammandragningar).

o Liakemedel som innehéller nitratderivat och besléktade foreningar mot brostsmérta
(angina pectoris).

o Antidepressiva imipraminldkemedel och neuroleptika (for psykiska sjukdomar).

o Lékemedel som innehaller amifostin (lakemedel som anvinds for att behandla
cancer).

Liakaren kan behdva dndra din eller ditt barns dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du
eller ditt barn tar foljande lakemedel:
. Aliskiren, som anvinds for att behandla hogt blodtryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvdndningen av furosemid hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter.

Bopediat rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander
preventivmedel.

Furosemid/metaboliter fran furosemid utsondras i brostmjolk i sédan méngd att det troligen paverkar
det nyfodda barnet/spiddbarnet. Amning ska avbrytas under behandling med Bopediat.

Korformaga och anvindning av maskiner
Bopediat har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Bopediat innehaller natrium

Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. det dr nést intill
“natriumfritt”.

Bopediat innehaller sulfiter

Kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du tar Bopediat

Ta alltid detta l1dkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur ménga tabletter du eller ditt barn behdver ta kommer att bero pa din eller ditt barns kroppsvikt,
orsaken till att sjukdomen behandlas samt sjukdomens svarighetsgrad.

Den rekommenderade dagliga dosen ér 1 till 2 mg/kg kroppsvikt, som ges som en enkeldos eller som
tva delade doser.

Bopediat ska tas genom munnen.

Tabletten kan tas med eller utan mat.

Detta ldkemedel &r en munsonderfallande tablett, vilket innebér att den l6ses upp i munnen. Ligg
tabletten pd tungan eller i munhélan (utrymmet i munnen mellan kinderna och ténderna) och 1t den

16sa upp sig. Lite vatten kan tas efter att tabletten ar helt upplost. Hos nyfodda kan tabletten alternativt
laggas inuti kinden i stédllet for pa tungan. Detta kan dock gora att tabletten tar langre tid att 16sa upp

sig.
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Alternativt kan Bopediat 16sas upp i kranvatten. Efter upplosning kan den ocksa ges via en
doseringsspruta. Den nddvindiga méngden vatten dr 1 ml for varje dos pa 2 tabletter eller del darav
(t.ex. 1 ml for 2 tabletter, 2 ml for 2,5 tabletter, 3 tabletter eller 4 tabletter). Kokat och kylt vatten ska
anvéandas till barn under 6 manaders alder. Efter att Bopediat har getts, dra upp samma méangd vatten i
sprutan som anvandes for att bereda dosen och ge patienten denna. Detta sdkerstéller att hela dosen
ges.

Bopediat munsdnderfallande tabletter ar utformade med en funktionell brytskéra (delningsmarkering).
For att pa ritt sétt ge en halv tablett, hall tabletten stadigt och dela den ldngs med mittskéran. Tabletten
delas i tva lika stora halvor.

Vissa patienter kan behdva fa Bopediat genom en matningssond (nasogastrisk sond, sondstorlekar
mellan 4 Fr och 10 Fr) som gér direkt in i magen. Bopediat 16ses upp i kranvatten och kan efter
upplésning ges med en matningssond enligt anvisningarna nedan. Kokat och kylt vatten ska anvéndas
till barn under 6 méanader.

1. Placera det nddvindiga antalet Bopediat munsonderfallande tabletter i en spruta (5, 10 eller 20 ml-
spruta beroende pa det antal tabletter som ska ges).

2. Dra upp den nodvéindiga mangden vatten i sprutan: 1 ml for varje dos pa 2 tabletter eller del dérav
(t.ex. 1 ml for 2 tabletter, 2 ml for 2,5 tabletter, 3 tabletter eller 4 tabletter).

3. Se till att sprutans @nde har stingts ordentligt med ett lock eller hélls stingd med ett finger.

4. For att 16sa upp tabletterna, vind sprutan upp och ned med en 180°-gradig rorelse genom att vrida
handleden under minst 30 sekunder (cirka 40 rorelser). Kontrollera visuellt om tabletterna ar helt
uppldsta och, om inte, 6ka antalet rorelser/tiden efter behov for att uppné hel upplosning.

5. Avlégsna luft ur sprutan och ge dosen genom matningssonden. Skolj sonden med vatten efter att
dosen har getts:
- 3 ml for mycket smé sonder (4 Fr)
- 5 ml for alla andra sondstorlekar (5-10 Fr).

Om du eller ditt barn har tagit for stor méngd av Bopediat
Ge inte mer ldkemedel 4n vad din eller ditt barns lékare ordinerat. Tala omedelbart om for ldkaren
eller kontakta ndrmaste akutavdelning pa sjukhus om du eller ditt barn har svalt fler tabletter 4n
lakaren har ordinerat, &ven om det inte finns nagra tecken pa obehag.
Ta med ldkemedlet i dess originalforpackning sa att lakaren létt kan identifiera ldkemedlet.
Mojliga tecken pé att du tagit for mycket av detta lakemedel ar foljande:

- Stor urinméngd eller stor torst

- Hjéartklappning

- Svaghetskénsla, svimning eller ostadighetskénsla

- Dasighet, forvirring eller ovanlig sémnighet

- Muskelsvaghet eller slaka armar och ben

- Mycket lagt blodtryck.

- Pl6tslig njursvikt

- Blodproppar
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Om du eller ditt barn har glomt att ta Bopediat
Om du eller ditt barn har glomt att ta Bopediat, hoppa 6ver den missade dosen. Ta nista dos som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Bopediat
Sluta inte att ta eller ge Bopediat savida inte din eller ditt barns ldkare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda Bopediat och sok vard omedelbart om du far nigot av foljande symtom:

- Rodaktiga, ej upphojda flackar pé huden pé balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med
blasor i mitten, hudfjallning, sar i mun, hals, nésa, pd konsorgan och i 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom. Detta kan vara tecken pa tillstdnd
som kallas Stevens-Johnsons syndrom (ingen kind frekvens) eller toxisk epidermal nekrolys
(ingen kénd frekvens).

- Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar. Detta kan vara tecken pa
ett livshotande tillstind som kallas DRESS (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom). Frekvensen for denna biverkning ar inte kidnd.

- Roda, fijdllande, utbredda hudutslag med kndlar under huden och blasor som atfoljs av feber.
Symtomen upptrader vanligtvis 1 borjan av behandlingen och kan vara tecken pa ett tillstdnd
som kallas akut generaliserad exantematos pustulos (ingen kidnd frekvens).

- Plétslig allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter, svullnad i tunga/lappar,
ostadighetskénsla, hjartklappning, svettning och medvetandeforlust (anafylaktiska reaktioner).
Frekvensen for denna biverkning dr séllsynt.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- Minskning av den totala méngden vétska i kroppen (hypovolemi). Tecken p& hypovolemi &r
yrsel eller ostadighetskénsla, kénsla av att vara mycket torstig, minskad urinproduktion och kall,
klibbig hud.

- Ett markant blodtrycksfall vid forflyttning fran sittande till stdende stéllning (ortostatisk
hypotoni), vilket kan atfljas av yrsel och/eller svimningskénsla.

- Okning av kreatinin i blodet, vilket kan vara ett tecken pa forvirrade njurproblem (forhojt
kreatinin i1 blodet).

- Okning av fetter (triglycerider) i blodet (férhojda triglycerider i blodet).

- Foréndringar i méngden salter och vitska i kroppen (elektrolytrubbning).

- Forlust av for mycket vétska fran kroppen (dehydrering).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Péaverkan pa hjirnan, t.ex. forvirring, dasighet, som orsakas av paverkan pa levern (hepatisk
encefalopati).

- Hoga nivaer av urinsyra i blodet (forhojd urinsyra i blodet), som kan leda till fysiska symtom
sdsom smértsam inflammation i lederna (gikt).

- Okning av kolesterol i blodet (forhdjt kolesterol i blodet).

- Laga kaliumnivéer i blodet (hypokalemi).

- Laga natriumnivéer i blodet (hyponatremi).

- Produktion av stora mangder urin (polyuri).

- Ett tillstand dar blodet blir mer koncentrerat pa grund av vitskeforlust (hemokoncentration).
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

Hudreaktioner som kan vara allergiska eller icke-allergiska (hudreaktioner).

Kliande hudutslag som é&r upphojda eller knoliga (urtikaria).

En autoimmun sjukdom som orsakar blasor i huden och fuktiga kroppsytor (pemfigoid).

En allergisk reaktion som orsakar utbredda blasbildande sar pa huden (generaliserat bulldst fixt
lakemedelsutslag).

Klada (pruritus).

Reaktioner som liknar solbridnna efter exponering for sol eller UV-stralning (fotosensitivitet).
En hudreaktion som orsakar roda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som en maltavla
med en morkrdd mitt omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme).

Sma rodlila flackar pa huden (purpura).

[llamaende.

Nedsatt horsel (horselstorning).

Dovhet (som kan vara irreversibel).

Nedsatt forméga att kontrollera blodsockret (minskad kolhydrattolerans).

Okad mingd socker i blodet (forhojd blodsockerniva).

Laga nivéer av blodplittar, komponenter som hjilper blodet att koagulera (trombocytopeni).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Feber (pyrexi).

Ett 6verskott av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar (eosinofili).

Laga nivéer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektioner (neutropeni).
Fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar (parestesi).

Krikningar.

Diarré.

En njursjukdom med inflammation som péverkar njurarnas formaga att filtrera blod och bilda

urin (tubulointerstitiell nefrit).

Ringningar eller surr i 6ronen (tinnitus).

Inflammation i blodkarlen (vaskulit).

Plétslig svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals, svarigheter att andas eller svilja, svér klada
eller hudutslag (anafylaktisk reaktion).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

Plétslig inflammation i bukspottkorteln som orsakar svéar smérta i buken och ryggen (akut
pankreatit).

Leverskada till foljd av ansamling av galla, en vitska i levern som hjélper till att bryta ner fetter
(kolestatisk leverskada).

Okning av nivéer av leverenzymer enligt blodprov (forhdjda transaminaser).

Mycket lag nivé av granulocyter, en typ av vita blodkroppar som ar viktiga for att bekdmpa
infektioner (agranulocytos).

Ett tillstand dér benmérgen slutar bilda blodkroppar (benmirgsvikt).

Ingen kiéind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data)

Bildning av blodproppar i blodkérlen (trombos).

Svarighet att sléppa ut urin fran urinbldsan (urinretention).

Njurstenar (nefrolitiasis).

Ansamling av kalcium i njurarna (nefrokalcinos).

Okning av urea i blodet (forh6jd ureaniva i blodet).

Minskad méngd kalium i blodet forknippat med minskad kloridhalt i blodet och rubbningar 1
syra-basbalansen, tillsammans med 6kad utsondring av aldosteron (Pseudo-Bartters syndrom).
En forandring av syra-basbalansen i blodet (metabol alkalos).

En inflammatorisk bindvavssjukdom som kan péverka lederna och flera organ, déribland huden,
hjértat, lungorna, njurarna och nervsystemet (systemisk lupus erythematosus).

Yrsel.

Svimning (synkope).

Medvetandeforlust.

Huvudvirk.
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- Nedbrytning av muskler som ofta leder till njurskada (rabdomyolys).

- En icke-cancer6s, upphdjd hudlesion som kan klia eller dndra farg (likenoid keratos).

- Utbredda hudutslag med sma varfyllda kndlar, ofta med feber (akut generaliserad exantematos
pustulos [AGEP]).

- Allvarliga utslag med blasor i hud, mun, 6gon eller pa kdnsorgan (Stevens-Johnsons syndrom,
SJS).

- Hudutslag med feber, svullna kortlar och méjliga effekter pa inre organ sdsom levern, njurarna
eller lungorna (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]).

- Fjéllning av stora hudomréaden (toxisk epidermal nekrolys [TEN]).

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Bopediat ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r furosemid.
Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter innehaller 5 mg furosemid.

- Ovriga hjilpamnen ér:
mannitol (E 421), majsstérkelse, kroskarmellosnatrium (E 468), povidon (E 1201),
jordgubbssmak (innehéller gummi arabicum (E 414), natrium, furaneol, sulfiter (E 220),
attiksyra (E 260) (se avsnitt 2 "Bopediat innehéller sulfiter”), natriumstearylfumarat (se
avsnitt 2 ”"Bopediat innehéller natrium”), réd jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter ar blekrdda, runda, platta med fasad kant markta med ”F”
pa ena sidan och en brytskara pa andra sidan med en diameter pa 5,7 mm. Tabletten kan delas i lika

stora doser.

Bopediat 5 mg munsonderfallande tabletter finns i blisterférpackningar av PVC/PVDC/aluminium
innehallande 28 tabletter vardera.

Varje kartong innehéller 28, 56, 84 eller 112 munsdnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irland

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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