Prospect: informatii pentru utilizator

Furosemide Auro 40 mg, comprimate
furosemid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Furosemide Auro si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Furosemide Auro si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Furosemidul face parte din grupul asa-numitelor diuretice de ansa (un anumit tip de diuretice).
Acesta favorizeaza eliminarea apei si a sarurilor prin urind. Astfel, printre altele, scade tensiunea
arteriala crescuta. Efectul incepe aproximativ o jumatate de ora dupa administrare si dureaza
aproximativ 4-6 ore.

Acest medicament este utilizat pentru:

retentie de lichide (edem) cauzata de afectiuni ale inimii, ficatului sau rinichilor
acumulare de lichid in pldmani (edem pulmonar)

tensiune arteriald crescuta (hipertensiune), in care tensiunea arteriald este usor sau
moderat crescutd; in caz de hipertensiune severa, este recomandata o terapie combinata
cu alte medicamente antihipertensive

prea mult calciu in sdnge brusc (hipercalcemie acuta).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.
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Sunteti alergic la anumite medicamente care inhiba cresterea bacteriilor (sulfonamide; de
exemplu, antibiotice sulfonamidice sau sulfoniluree). Puteti fi, de asemenea, alergic la
furosemid

Aveti un volum sanguin insuficient (hipovolemie) sau suferiti de deshidratare

Urina dumneavoastra lipseste (anurie) din cauza functionarii insuficiente a rinichilor
(insuficienta renala)

Aveti prea putin potasiu in sange, recunoscut in forma severa prin crampe musculare sau
sldbiciune musculara si oboseald (hipokaliemie)

Aveti prea putin sodiu in sange (hiponatremie)

Aveti o afectiune hepatica severa (encefalopatie hepaticd precomatoasa si comatoasa)

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament:
daci aveti tensiune arteriald scazuta (hipotensiune); medicul dumneavoastra va va
monitoriza regulat
daca sunteti in varsta, daca utilizati alte medicamente care pot duce la scaderea tensiunii
arteriale si daca aveti alte afectiuni medicale care va expun riscului de scadere a tensiunii
arteriale.
daca suferiti de o pierdere clara a tensiunii arteriale, de exemplu, din cauza ingustarii
arterelor coronare sau a vaselor de sange care alimenteaza creierul; medicul
dumneavoastra va va monitoriza regulat
dac3 aveti diabet zaharat latent (ascuns) sau manifest (vizibil clar); medicul
dumneavoastra va va monitoriza regulat
daci aveti o inflamatie a articulatiilor cauzata de depunerea cristalelor de acid uric (guta);
medicul dumneavoastra va va monitoriza regulat
daca rinichii dumneavoastra functioneaza mai putin bine si aveti o boala hepatica severa
(sindrom hepato-renal); medicul dumneavoastra va va monitoriza regulat
daci aveti un nivel scazut de proteine in sdnge (hipoproteinemie); medicul dumneavoastra
va va monitoriza regulat
la nou-nascutii prematuri; medicul va monitoriza regulat bebelusul dumneavoastra
dac3 suferiti de o boala hepatica (ciroza hepaticd) si sunteti tratat simultan cu hormoni
corticosuprarenali (corticosteroizi), aveti o alimentatie unilaterald sau abuzati de laxative;
poate aparea un deficit de potasiu in sdnge (hipokaliemie). Medicul dumneavoastra va
verifica regulat sdngele dumneavoastra. In cazul utilizarii prelungite a furosemidei, medicul
poate prescrie o dieta bogata in potasiu (cartofi, banane, rosii, citrice, sucuri de fructe,
fructe uscate, conopida si spanac)
daca utilizati doze mari de furosemid, se recomanda monitorizarea nivelului hormonilor
tiroidieni
dac3 suferiti de o intoleranta existenta la carbohidrati sau diabet zaharat (diabetes
mellitus); aceste afectiuni se pot agrava; medicul dumneavoastra va monitoriza regulat
nivelul glicemiei
daca aveti o functie renala afectatd, rezultand in urinare frecvents; trebuie sa va asigurati
ca consumati suficiente lichide (prin bauturi)
daca aveti o obstructie partiala a tractului urinar, de exemplu din cauza hidronefrozei,
pietrelor la rinichi (nefrolitiaza), tulburarilor vezicii urinare, marirea prostatei (hiperplazie
prostatica), ingustarea ureterului (strictura ureterald), aceasta poate cauza sau agrava
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productia crescuta de urina si simptomele; medicul dumneavoastra va va monitoriza
requlat, in special in prima faza a tratamentului

dac3 suferiti de o crestere existenta a aciditatii (pH) in sdnge din cauza pierderii de acid
(alcaloza metabolica); aceasta poate fi agravata de furosemid. in cazul utiliz&rii prelungite,
medicul va va monitoriza regulat

daci suferiti de prea mult calciu in sénge (hipercalcemie acuta) ca urmare a varsaturilor si
eliminarii urinei (diureza); medicul dumneavoastra va va monitoriza mai frecvent

dac3 suferiti de dement3 si sunteti tratat cu risperidona (vezi si ,Utilizati alte
medicamente”).

Consultati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus este aplicabila
pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati pe langa Furosemid Auro alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa o
faceti in curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru este valabil si
pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara prescriptie medicala.

Informati medicul dumneavoastra in special daca luati urmatoarele medicamente:
Aliskiren — utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala
hormoni corticosuprarenali cu efect antiinflamator (corticosteroizi), carbenoxolon,
consum crescut de alcool si abuz de laxative; acestea pot cauza un nivel scazut de potasiu
in sdnge (hipokaliemie)
medicamente pentru inima (de exemplu, digoxina); toxicitatea acestor medicamente
poate fi crescutd de un dezechilibru electrolitic (de exemplu, nivel scazut de potasiu si
sodiu in sange)
medicamente care trateaza diabetul zaharat (antidiabetice); eficacitatea acestor
medicamente poate fi redusa
medicamente care cresc tensiunea arteriala (asa-numitele simpatomimetice, cum ar fi
epinefrina si norepinefrina); eficacitatea acestor medicamente poate fi redusa
medicamente relaxante musculare (miorelaxante) si teofilind (medicament pentru astm);
efectele acestor medicamente pot fi amplificate
anumite antibiotice (medicamente pentru prevenirea/combaterea anumitor infectii);
rinichii si auzul pot fi afectati de aceste medicamente. Tulburarile de auz pot fi de natura
permanenta
cefalosporine; poate aparea afectarea rinichilor, in special atunci cand rinichii
dumneavoastra functioneaza mai putin bine
ciclosporing A; exista un risc crescut de a dezvolta inflamatii ale articulatiilor (artrita
asemanatoare gutei)
medicamente care sunt eliminate prin rinichi, cum ar fi probenecid (medicament pentru
durere) si metotrexat (medicament care suprima apararea naturald a organismului
(imunosupresoare)); aceste medicamente reduc efectul furosemidului
preparate cu litiu (medicamente pentru depresii); riscul de intoxicatie cu litiu este crescut
(intoxicatie cu litiu); medicul dumneavoastra va verifica regulat concentratia de litiu din
sangele dumneavoastra
medicamente orale pentru scaderea glicemiei si medicamente care cresc tensiunea
arteriald (pressoramine); furosemidul sldbeste efectul acestor medicamente
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medicamente pentru sciderea tensiunii arteriale (antihipertensive) si inhibitori ACE (un
anumit grup de medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale); furosemidul amplifica
efectul acestor medicamente

un anumit grup de medicamente analgezice cu efect antiinflamator si antipiretic (AINS,
cum ar fi indometacina si acidul acetilsalicilic); efectul de scadere a tensiunii arteriale al
furosemidului este contracarat

fenitoina (medicament pentru epilepsie); efectul diuretic al furosemidului scade
cisplatind (medicament pentru cancer); utilizarea concomitenta cu furosemid poate duce
la afectarea auzului

sucralfat (medicament care protejeaza mucoasa stomacului (mucoprotectoare));
absorbtia furosemidului prin intestine este contracarata, reducand astfel efectul
furosemidului; furosemidul si sucralfatul nu trebuie administrate la un interval mai mic de 2
ore unul de celalalt

risperidona (medicament pentru psihoza); utilizarea concomitenta cu furosemid poate
creste riscul de accident vascular cerebral sau deces la persoanele in varsta cu dementa.

Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de precautie
daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:
Aliskiren - utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Tn timpul sarcinii, furosemidul trebuie utilizat doar la recomandarea medicului si exclusiv pentru
retentia de lichide (edem) care nu este direct sau indirect legata de sarcina.

O cantitate limitata de date privind utilizarea furosemidului in timpul sarcinii la om nu indica un
risc crescut de malformatii congenitale, dar au fost demonstrate efecte adverse in studiile pe
animale.

Furosemidul traverseaza placenta, ceea ce poate duce la o crestere a secretiei de urina (diureza)
la fat. Medicul dumneavoastra va monitoriza cu atentie valorile sanguine si cresterea fatului.

Alaptarea

Furosemidul poate reduce cantitatea de lapte matern. Furosemidul se excreta in laptele matern.
Nu se cunoaste ce efect are furosemidul asupra nou-nascutilor/sugarilor.

Medicul dumneavoastra va decide impreuna cu dumneavoastra daca este mai bine sa opriti
tratamentul cu furosemid sau sa opriti alaptarea.

Fertilitatea
Nu exista date cunoscute despre influenta posibila a furosemidului asupra fertilitatii la cameni.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a lua un medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Capacitatea de a participa la trafic sau de a folosi utilaje poate fi afectata in cazuri rare de
utilizarea furosemidului. Acest lucru se intampla mai ales la inceputul tratamentului, la
schimbarea medicatiei si in combinatie cu alcoolul.

Furosemid Auro contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Medicul decide cum trebuie actionat in fiecare caz individual. Durata si gradul de excretie a
lichidului depind de starea pacientului. De obicei, incepe in decurs de o ora si poate dura 4-8 ore.
In general, excretia este cea mai intensa la inceputul tratamentului.

Doza uzuala este:
Adulti:

Edem cauzat de afectiuni cardiace

Doza initiald este de 20 pana la 80 mg pe zi, impartita in 2 pana la 3 doze.
Doza de intretinere zilnica este de 40 mg la fiecare doua zile.

Doza zilnica maxima este de 1500 mg.

Edem cauzat de afectiuni hepatice sau renale

Doza initiald este de 40 pana la 80 mg pe zi, administrata ca doza unica sau impartita in 2 pana la
3 doze.

Doza zilnica de intretinere este de 40 mg la fiecare doua zile.

Doza zilnica maxima este de 1500 mg.

Hipertensiune

Furosemidul poate fi utilizat singur sau in combinatie cu alte medicamente antihipertensive
(medicamente care scad tensiunea arteriala).

Doza zilnica de intretinere este de 20 pana la 40 mg pe zi.

Doza zilnica maxima este de 1500 mg.

Edem pulmonar si hipercalcemie acuta
Doza initiald si de intretinere este de 40 mg la fiecare doua zile. In cazuri severe, poate fi necesar
sa incepeti cu 40 mg pe zi sau 80-120 mg pe zi. Doza zilnica maxima este de 1500 mg.

Utilizare la copii:

Pentru copii se aplica instructiuni speciale de dozare (instructiune: 1-3 mg pe kg greutate
corporala cu un maxim de 40 mg pe zi).
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Luati comprimatele sau partile de comprimate cu apa pe stomacul gol. Nu trebuie sa mestecati
comprimatele.

Daca observati ca Furosemide Auro este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau
farmacistul.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea mult Furosemide Auro, trebuie sa anuntati imediat un medic. Simptomele
supradozajului pot include: scdderea brusca a tensiunii arteriale (hipotensiune acut),
deshidratare si deficit de anumite substante in organism (deficit de electroliti).

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doz3, trebuie sa o faceti cat mai curand posibil.

Cand timpul pana la urmatoarea doza este mai scurt decat timpul pana la doza uitata, nu trebuie
sa faceti nimic. Este mai bine sa sariti o doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu modificati niciodata singur doza si nu intrerupeti tratamentul pe cont propriu, chiar daca aveti
efecte secundare. Consultati mai intai medicul dumneavoastra. El/ea va poate spune daca puteti
opri si cum sa faceti acest lucru cel mai bine.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Efectele secundare care pot aparea la furosemid sunt de obicei legate de actiunea de eliminare a
apei si sarurilor a furosemidului.

Efectele secundare care ar putea aparea sunt:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
Tulburari ale echilibrului mineralelor (tulburari electrolitice), deshidratare si volum sanguin
insuficient, in special la pacientii varstnici.

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
Ingrosarea sangelui.
Minerale scazute (sodiu, clorura si/sau potasiu) in sdngele dumneavoastra, atacuri de guta.
Afectare cerebrala caracterizata de ex. convulsii si scaderea constientei ca urmare a
functionarii insuficiente a ficatului (encefalopatie hepatica).
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Uneori (apar la mai putin de 1din 100 utilizatori)
Tulburare de sange (deficit de trombocite) insotita de vanatai si tendinta de sangerare
(trombocitopenie).
Afectari auditive. Surditate (uneori ireversibila).
Greata.
Reactii de hipersensibilitate precum mancarime, eruptie cutanata cu mancarime intensa si
formarea de umflaturi (urticarie), eruptie cutanata (rash), reactie de hipersensibilitate
severd cu febra (inaltd), eruptie cutanata cu pete rosii (umede) neregulate (eritem
multiform), formare de vezicule pe piele sau mucoase (pemfigoid), eruptie cutanata cu
exfolierea straturilor superioare ale pielii, pete rosii pe piele, hemoragii punctiforme in piele
(purpura), sensibilitate la lumina (fotosensibilitate).

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 utilizatori)
Tulburare de sange (deficit de globule albe) insotita de sensibilitate crescuta la infectii
(leucopenie), cresterea anumitor substante (eozinofile) in sange (eozinofilie).
Reactii severe (scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare, neliniste, puls rapid si slab,
piele umeda, constienta redusa) cauzate de o dilatare brusca a vaselor de sange din cauza
unei hipersensibilitati severe la anumite substante (reactie anafilactica).
Perceperea unor furnicaturi, mancarimi sau senzatii de intepaturi fara un motiv aparent
(parestezii), forma de inconstienta care pune viata in pericol (coma hiperosmolara).
Tinitus (zgomote in urechi).
Inflamatia unui vas de sange (vasculita).
Tulburari gastrointestinale, cum ar fi varsaturi sau diaree.
Dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindrom Stevens-Johnson), reactie severa,
acuta (de hipersensibilitate) insotita de febra si basici pe piele/descumarea pielii (necroza
epidermica toxica).
Inflamatia rinichilor insotita de sdnge in uring, febra si durere in flancuri (nefrita
interstitial3).
Febra.

Foarte rar (apar la mai putin de 1din 10.000 utilizatori)
Anemie cauzata de deficit de globule rosii (anemie aplastica) si anemie cauzata de
distrugerea excesiva a sangelui (anemie hemolitica), tulburare de sange foarte grava
(deficit de globule albe) insotitad de febra brusca, durere severa in gat si ulceratii in gura
(agranulocitoza).
Anumite disfunctii hepatice (colestaza), cresterea anumitor enzime (transaminaze),
inflamatie brusca a pancreasului insotita de durere severa in abdomenul superior care
iradiaza spre spate si greata si varsaturi (pancreatitd acuta).

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)
Se poate intdmpla sa nu mai puteti tolera anumite zaharuri (glucoza) din cauza utilizarii
furosemidului. Daca aveti diabet zaharat, este posibil sa nu mai puteti masura cu precizie
anumite valori din sangele dumneavoastra.
Calciu si/sau magneziu scazut in sdnge, cresterea aciditatii (pH) in sdnge din cauza
pierderii de acid (alcalozd metabolica), sindromul Pseudo-Bartter care poate duce la
retentia de lichide in tesuturile corpului.
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Ameteli, lesin si pierderea constientei (cauzate de hipotensiune simptomatica), dureri de
cap.

Tensiune arteriald scazuta.

Tromboza.

Aparitia brusca a veziculelor cu puroi pe corp, boala autoimuna caracterizata prin formarea
de vezicule pe piele sau mucoase.

Pustuloza exantematoasa acuta generalizata (AGEP) (eruptie cutanata acuta).

Reactii licheniforme caracterizate prin leziuni mici, pruriginoase, rosu-violacee, poligonale
pe piele, organele genitale sau in gura.

Retinerea brusca a urinei in vezica din cauza unei goliri defectuoase a vezicii (retentie
urinara) la pacientii cu obstructie partiala a tractului urinar, insuficienta renala.

Risc crescut de neinchidere a canalului lui Botallo (aorta la fat) dupa nastere la prematuri
cu anumite tulburéri respiratorii (sindrom de ,distres respirator”).

1) Furosemidul poate duce la pierderea excesiva de lichide corporale (de exemplu, urinare mai
frecventd decat de obicei) si minerale (sodiu, potasiu, magneziu, calciu). Simptomele care pot
aparea includ: sete, dureri de cap, confuzie, crampe musculare, excitabilitate crescuta a
muschilor (tetanie), slabiciune musculara, aritmii cardiace si tulburari gastrointestinale. De
asemenea, furosemidul poate duce la cresterea aciditatii (pH) in sdnge prin pierderea de acid
(alcaloza metabolica); acest lucru se intdmpla de obicei la doze mari si este influentat de o
tulburare de baza (de exemplu, boala hepatica severa (ciroza hepatica) caracterizata prin
afectarea permanentad a tesutului hepatic sau insuficienta cardiaca (capacitate de pompare
insuficient3 a inimii)), cand se administreaza simultan alte medicamente si prin alimentatie.
In caz de deficit de sodiu (deficientd de sodiu):

crampe la gambe

lipsa poftei de méancare

apatie

senzatie de slabiciune

ametel

somnolenta

varsaturi

confuzie.

Tn caz de deficit de potasiu (deficients de potasiu):
sldbiciune musculara si incapacitatea de a contracta unul sau mai multi muschi (paralizie)
tulburari gastrointestinale (simptome intestinale), cum ar fi varsaturi, constipatie si
meteorism
excretie crescuta de urina (poliurie)
probleme cardiace (simptome cardiace)
in caz de pierdere severa de potasiu: obstructie a functionarii intestinului (ileus paralitic)
sau confuzie, care poate duce la coma.

Tn caz de deficit de magneziu si calciu (deficient de magneziu si calciu):
iritabilitate crescuta a muschilor (tetanie)

aritmii cardiace.

2) Scaderea tensiunii arteriale, cu consecinte precum concentrare si reactii reduse, ameteal,
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senzatie de presiune in cap, dureri de cap, vertij, somnolenta, senzatie de slabiciune, vedere
tulbure, gura uscata si incapacitatea de a sta in picioare (intoleranta ortostatica).

La varstnici, aceasta poate duce la un volum sanguin prea mic (hipovolemie), deshidratare si
ingrosarea sangelui (hemoconcentratie); astfel, se pot forma cheaguri de sange in vasele de
sange (tromboza).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse si
prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb. Website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. A se pastra la temperaturi sub
25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj si pe
blistere dupa ,EXP". Aceasta consta dintr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este furosemid.
Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb,
povidona K-25, stearat de magneziu (E470b) si talc (E553b).
Cum arata Furosemide Auro si ce contine un ambalaj?
Tabletele sunt albe si rotunde, cu un diametru de aproximativ 8 mm si au o linie de rupere.
Tableta poate fi impartita in jumatati egale.
Tabletele sunt disponibile in ambalaje blister de 30 sau 500 de bucati si in flacoane de 500 de
bucati.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1
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3741 LN Baarn
Olanda

Producator:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Olanda

Medicamentul este inregistrat in registru sub:
RVG 53385 Furosemide Auro 40 mg, comprimaten

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2024.
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