Prospecto: informacion para el usuario

Furosemida Aurovitas 40 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Furosemida Aurovitas y para qué se utiliza

Furosemida pertenece a un grupo de medicamentos llamados diuréticos, que aumentan la cantidad de orina
que pasa por los rifiones, lo que ayuda a eliminar el exceso de liquidos del cuerpo. Los comprimidos para
orinar también se conocen como “diuréticos”.

Los comprimidos de furosemida se usan en el tratamiento del edema (retencidn de liquidos) causado por
alteraciones del corazon, los rifiones o el higado, solo 0 en combinacion con otros agentes
antihipertensivos. Los comprimidos también se pueden usar para tratar el edema pulmonar (acumulacion de
liquido en los pulmones) y la hipertension de leve a moderada (presién arterial alta).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Furosemida Aurovitas

No tome Furosemida Aurovitas:

° Si es alérgico a furosemida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6). Los sintomas de una reaccion alérgica incluyen: erupcion, inflamacion o problemas
respiratorios, hinchazén de los labios, la cara, la garganta o la lengua.

. Si es alérgico a amilorida, sulfonamidas o derivados de la sulfonamida, como sulfadiazina o
cotrimoxazol.

° Si le han dicho que tiene un volumen de fluido sanguineo bajo en su cuerpo o esta deshidratado (con
0 sin presion arterial baja).

. Si un médico le ha dicho que tiene insuficiencia renal. En algunos tipos de insuficiencia renal, es
adecuado tomar este medicamento todavia. Su médico lo decidira.

o Si tiene problemas graves con su higado (cirrosis).

Si tiene una enfermedad hepética grave junto con trastornos cerebrales (encefalopatia hepatica).

. Si tiene deficiencia de electrolitos (p. ej.: niveles bajos de potasio y sodio en sangre, segun se
muestra en un analisis sanguineo).

. Si no hace pis (orina).

. Si padece una enfermedad llamada “Enfermedad de Addison”. Puede hacerle sentir cansado o débil.
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. Si esta tomando otros medicamentos que alteran la cantidad de potasio en su sangre (ver “Toma de
Furosemida Aurovitas con otros medicamentos”).
. Si esta en periodo de lactancia (ver a continuacion “Embarazo, lactancia y fertilidad”™).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar furosemida si:

e Tiene presion arterial baja, su equilibrio de electrolitos debe ser monitorizado regularmente y la dosis

se debe ajustar en consecuencia, o si se siente mareado cuando se levanta.

Tiene diabetes (glucemia elevada).

Tiene 65 afios 0 mas.

Tiene dificultad para orinar.

Tiene gota y problemas de higado o rifion.

Tiene niveles bajos de proteinas en sangre (hipoproteinemia).

Padece sintomas de porfiria aguda que pueden incluir dolor agudo de estdbmago, espalda o muslo.

También se pueden presentar, junto con debilidad en brazos y piernas, nauseas, vomitos o

estrefiimiento.

e  Esun paciente de edad avanzada con demencia y esta también en tratamiento con risperidona.

e Tiene problemas de préstata.

e  Sesiente mareado o deshidratado. Esto ocurre si ha perdido mucha cantidad de agua al vomitar, ha
tenido diarrea u orina con mucha frecuencia. También ocurre si tiene problemas para beber o comer.

o Vaarealizarse una prueba de glucosa.

e Tiene lupus eritematoso sistémico (una enfermedad del sistema inmunitario que afecta a la piel,
huesos, articulaciones y 6rganos internos).

e  Estd tomando cualquier otro diurético.

e Vaadar este medicamento a un bebé prematuro.

e Esun paciente de edad avanzada, si esta en tratamiento con otros medicamentos que pueden causar un
descenso de la presion arterial y si tiene alguna otra enfermedad que sea un riesgo para la disminucion
de la presion arterial.

En caso de que se produzca una de las situaciones anteriores, consulte con su médico o farmacéutico antes
de tomar los comprimidos de furosemida.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene furosemida que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

Otros medicamentos y Furosemida Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamentos sin receta médica, incluidos los medicamentos de
plantas. Esto es porque los comprimidos de furosemida pueden afectar el modo en gue actiian otros
medicamentos. Algunos medicamentos pueden afectar también el funcionamiento de furosemida.

Su médico puede necesitar cambiar su dosis y/o tomar otras precauciones si esta tomando uno de los
siguientes medicamentos:
o Aliskireno - utilizado para tratar la presion arterial alta.

Los siguientes medicamentos pueden afectar el modo en que Furosemida Aurovitas funciona e
incrementar la posibilidad de sufrir efectos adversos:

° Medicamentos como ramipril, enalapril, perindopril (llamados “inhibidores de la ECA”) o losartan,
candesartan, irbesartan (Illamados “antagonistas de los receptores de angiotensina II””). Su médico
puede necesitar cambiar la dosis de sus comprimidos o pedirle que deje de tomarlos.
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Medicamentos para la presion arterial elevada o problemas cardiacos. Su médico puede necesitar
cambiar la dosis de su medicamento.

Medicamentos que se utilizan para tratar la tension arterial elevada o los problemas de prostata,
conocidos como alfa-bloqueantes, como prazosina.

Otros medicamentos para tratar la presion arterial alta y otros medicamentos utilizados para eliminar
agua del organismo llamados diuréticos, como amilorida, espironolactona, acetazolamida y
metolazona.

Medicamentos que alteran la cantidad de potasio en su sangre. Estos incluyen los suplementos de
potasio como cloruro potéasico o algunos medicamentos para orinar (diuréticos) como el triamtereno.
Medicamentos utilizados para tratar los latidos cardiacos irregulares, como amiodarona,
disopiramida, flecainida, lidocaina, sotalol y mexiletina.

Medicamentos que le ayudan a dormir o a relajarse como hidrato de cloral.

Medicamentos utilizados como anestésicos generales para relajar sus masculos durante la cirugia. Si
le van a administrar un anestésico, asegurese de que su médico o enfermera conozca que esta en
tratamiento con furosemida.

Medicamentos para la diabetes. Puede que no funcionen bien cuando esté tomando furosemida.
Teofilina — utilizada para la respiracion sibilante o la dificultad respiratoria.

Fenitoina — utilizada para la epilepsia. Puede disminuir el efecto de furosemida.

Medicamentos utilizados para problemas mentales llamados “psicoticos”, como risperidona,
amisulprida, sertindol, pimozida y clorpromazina. Evite el uso de pimozida al mismo tiempo que
furosemida.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el riesgo de padecer efectos adversos cuando se toman con
furosemida:

Litio — utilizado para enfermedades mentales. Para ayudarle a parar los efectos adversos, su médico
puede necesitar cambiar su dosis de litio y revisar los niveles en sangre.

Compuestos de platino.

Cisplatino — utilizado para algunos tipos de cancer.

Digoxina — utilizado para problemas cardiacos. Su médico puede necesitar cambiar la dosis de su
medicamento.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINESs) — utilizados para el dolor y la inflamacion como aspirina,
ibuprofeno, ketoprofeno o indometacina.

Carbamazepina — utilizada para la epilepsia.

Aminoglutetimida — utilizada para el cancer de mama.

Ciclosporina, tacrolimus, aldesleukina — utilizados para interrumpir el rechazo de 6rganos después de
un trasplante.

Moxisilita — utilizada en el tratamiento del sindrome de Raynaud.

Medicamentos utilizados para el tratamiento de la angina que puede pulverizar o disolver bajo su
lengua como trinitrato de glicerilo o dinitrato de isosorbida.

Metotrexato — utilizado para el cancer de piel y de articulaciones o enfermedades intestinales.
Carbenoxolona y sucralfato — utilizados para las Ulceras del conducto alimentario (garganta).
Reboxetina, amitriptilina y fenelzina - utilizados para la depresion.

Amfotericina — utilizada para infecciones fungicas si se usa por un largo periodo de tiempo.
Corticosteroides — utilizados para la inflamacion, como prednisolona.

Atomoxetina — utilizados para tratar el Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH).
Medicamentos que relajan la musculatura como baclofeno y tizanidina.

Antihistaminicos — utilizados para tratar la alergia, como cetirizina.

Alprostadilo — utilizado para tratar la impotencia masculina.

Estrégenos y drospirenona, utilizados como anticonceptivos o en la Terapia de Reemplazo Hormonal
(TRH).

Regaliz — utilizado con frecuencia en medicamentos para la tos, si se toman en grandes cantidades.
Probenecid — utilizado con otro medicamento para el VIH.
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. Medicamentos para infecciones como gentamicina, amikacina, neomicina, netilmicina, tobramicina,
vancomicina o altas dosis de cefalosporinas.

° Medicamentos inyectables antes de un examen de rayos X (contraste radiol6gico).

° Medicamentos utilizados para el estrefiimiento (laxantes), si se utilizan durante un periodo de tiempo
prolongado como bisacodilo o senna.

o Medicamentos para el asma cuando se administran en dosis altas, como salbutamol, sulfato de

terbutalina, salmeterol, formoterol o bambuterol.

Medicamentos utilizados para la congestion nasal, como efedrina y oximetazolina.

Sales de potasio utilizadas para tratar niveles bajos de potasio en sangre.

Medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson como levodopa.

Otros medicamentos para orinar (diuréticos) como bendroflumetiazida. Su médico puede necesitar

cambiar la dosis de su medicamento.

Altas dosis de furosemida administradas con levotiroxina, pueden llevar a un aumento inicial transitorio de
las hormonas tiroideas libres, seguido de un descenso general de los niveles totales de hormona tiroidea.

Toma de Furosemida Aurovitas con alimentos, bebidas y alcohol
Debe evitar el consumo de alcohol mientras esté tomando Furosemida Aurovitas ya que puede disminuir
aun mas su presion sanguinea.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

. No tome Furosemida Aurovitas si estd embarazada. Consulte con su médico antes de tomar este
medicamento si estd embarazada, puede estar embarazada o cree que podria estar embarazada.

° No dé el pecho si estd tomando Furosemida Aurovitas ya que puede pasar una pequefia cantidad de
medicamento a la leche materna. Consulte con su médico antes de tomar este medicamento si esta en
periodo de lactancia o planea estarlo.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, antes de tomar este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico para mayor asesoramiento.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede hacerle sentir mareado o mal. Esto puede ocurrirle con mayor frecuencia al inicio
del tratamiento, cuando su médico le aumente la dosis o si consume alcohol. No conduzca ni maneje
maquinaria si esto le ocurre.

Furosemida Aurovitas contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Furosemida Aurovitas contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Furosemida Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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. El nimero de comprimidos que necesita dependera de su enfermedad. Los comprimidos deben
tragarse enteros con un vaso de agua.

° Debe tomarse los comprimidos aproximadamente a la misma hora cada dia antes de la comida o
como le haya indicado su médico.

Adultos y pacientes de edad avanzada
La dosis recomendada es 1 o 2 comprimidos a primera hora de la mafiana. Su médico le dira cuantos
comprimidos tomar.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)

o Dosis de inicio: calculada por el médico en base al peso corporal del nifio.
o Dosis maxima: 1 comprimido al dia.

Si esta tomando sucralfato (un medicamento para las tlceras de estomago). No tome sucralfato a la
misma hora que los comprimidos de furosemida. Tome su dosis al menos 2 horas antes o después de
furosemida porque puede afectar la manera en que su medicamento actua.

Si toma més Furosemida Aurovitas de la que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio de
urgencias del hospital mas cercano acompafiado de este prospecto, o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Lleve consigo el medicamento en su envase original para facilitar al médico su identificacién. Tomar
demasiados comprimidos de furosemida puede hacerle sentir confuso, incapaz de centrarse, carente de
emocion o interés.

También puede tener vértigo, mareos, desmayos (debido a la disminucion de la presion arterial), latidos
cardiacos irregulares, debilidad muscular o calambres y coagulos de sangre (los signos incluyen dolor e
hinchazon en la parte del cuerpo afectada). También puede tener problemas en sus rifiones o en la sangre.

Si olvidé tomar Furosemida Aurovitas

Tome la dosis olvidada tan pronto como recuerde, a menos que sea por la noche. En ese caso, si toma la
dosis olvidada, es posible que se levante por la noche para orinar. Tome su siguiente dosis a la hora
habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Furosemida Aurovitas
Continte tomando los comprimidos de furosemida a menos que su médico le indique lo contrario.

Analisis sanguineos
Su médico puede hacerle analisis de sangre para controlar que los niveles de algunas sales en sangre sean
correctos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

DEJE DE TOMAR este medicamento e informe a su médico inmediatamente si presenta alguno de los
siguientes sintomas:
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° Reacciones alérgicas como picor, erupcion en la piel con picor intenso y urticaria, fiebre, alergia al
sol, reaccion alérgica grave con fiebre (alta), manchas rojas en la piel, dolor en las articulaciones y/o
inflamacion de los ojos, reaccion (alérgica) grave y aguda acompafiada de fiebre y ampollas en la
piel/descamacion de la piel y hemorragia cutanea presente como manchas diminutas.

° Inflamacién repentina del pancreas acompafiada de dolor agudo en la parte superior del estémago,
gue se desplaza hacia la espalda.

El resto de posibles efectos adversos se clasifican segun su frecuencia, de acuerdo con las categorias
siguientes:

Frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes).

Poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes).

Raras (puede afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes).

Muy raras (puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Frecuentes

Furosemida puede producir una deplecidn excesiva de los fluidos corporales (p. €j.: orinar con mas
frecuencia de lo normal) y los minerales (sodio, potasio, magnesio, calcio). Los sintomas que pueden
aparecer son: sed, dolor de cabeza, confusién, calambres y aumento de la sensibilidad muscular, debilidad
en los musculos, alteraciones del ritmo del corazén y problemas gastrointestinales como sensacion de
malestar y molestias de estbmago con deseos de vomitar o diarrea.

Ligero aumento del acido urico (hiperuricemia), posiblemente causando un ataque de gota.
Aumento de la creatinina en la sangre.

Si tiene falta de sodio (deficiencia de sodio):
Calambre en los masculos de la pantorrilla.
Pérdida de apetito.

Languidez.

Debilidad.

Mareo.

Somnolencia.

Confusion.

Si tiene falta de potasio (deficiencia de potasio):

. Debilidad muscular e imposibilidad para contraer uno o0 mas musculos (pardlisis), aumento de la
excrecion urinaria.

o Problemas cardiacos.

° En caso de padecer una deficiencia grave de potasio: obstruccion del funcionamiento del intestino o
desconcierto, que puede resultar en coma.

Si tiene falta de magnesio y calcio (deficiencia de magnesio y calcio):

o Aumento de la sensibilidad muscular.

. Alteraciones del ritmo del corazon.

. Disminucién de la presion arterial, que da como resultado una concentracion y reacciones
deficientes, mareos, sensacion de presion en la cabeza, cefalea, somnolencia, sensacion de debilidad,
alteraciones visuales, sequedad de boca e incapacidad para mantenerse de pie.

Poco frecuentes

. Recuento sanguineo alterado acompafiado de moratones y tendencia al sangrado.
. Disminucidn de los niveles de plaquetas (trombocitopenia).

. Sensibilidad a la luz (fotosensibilidad).

o Pérdida involuntaria de orina.
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Raras

En los pacientes de edad avanzada, esto puede llevar a un descenso del volumen sanguineo,
deplecion de fluidos y engrosamiento de la sangre, que puede causar coagulos.

Sordera (algunas veces irreversible).

Ampollas en la piel o membranas mucosas (pemfigoide).

Disminucidn de la tolerancia a la glucosa. La diabetes mellitus latente puede manifestarse.

Recuento sanguineo alterado (deficiencia de glébulos blancos) acompafiada de una mayor
susceptibilidad a sufrir una infeccién.

° Aumento de ciertas sustancias (eosindéfilos) en la sangre.

° Sensacion de hormigueo en la piel, picazén u hormigueo sin razén alguna.

° Inconsciencia que puede poner en peligro la vida.

° Trastornos de audicion y zumbido de los oidos. Estos trastornos son generalmente de naturaleza
temporal.

° Inflamacién de un vaso sanguineo.

° Reacciones liguenoides, caracterizadas como lesiones pequefias, picazon rojizo-parpura, en forma de
poligono en la piel, genitales o en la boca.

. Insuficiencia renal aguda.

. Inflamacién de los rifiones asociada a la aparicion de sangre en la orina, fiebre y dolor en los
costados. Si tiene una obstruccién del tracto urinario, puede aumentar o empeorar la produccion de
orina.

° Si tiene un trastorno de la vejiga, prostata agrandada o estrechamiento de los uréteres, la produccion
de orina puede detenerse repentinamente.

o Shock (caida fuerte de la presion sanguinea, palidez extrema, inquietud, pulso débil y rapido, piel
himeda, problemas de consciencia) como resultado de una dilatacion repentina y grave de los vasos
sanguineos debido a la alergia a ciertas sustancias.

o Fiebre.

o Trastornos mentales leves.

Muy raras

Anemia (una afeccion que se caracteriza por un déficit de glébulos rojos).

Alteracion muy grave de la sangre (deficiencia de glébulos blancos) acompafiado de fiebre alta
repentina, dolor de garganta intenso y Ulceras en la boca.

Agranulocitosis.

Ciertos trastornos de la funcién hepatica.

Los trastornos cerebrales (encefalopatia hepatica) pueden desarrollarse en pacientes con enfermedad
hepatica grave (insuficiencia hepatica).

Aumento de ciertas enzimas hepaticas.

Durante el tratamiento con furosemida, los niveles sanguineos de algunas grasas (colesterol y triglicéridos)
pueden aumentar, pero generalmente vuelven a la normalidad en 6 meses.

Frecuencia no conocida

Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) (erupcion por medicamentos aguda y febril).
Mareo, desmayo y pérdida de consciencia (causada por una hipotension sintomatica).

Reduccion de los niveles de calcio 0 magnesio en sangre.

Alcalosis metabolica.

Sindrome de Pseudo-Bartter en caso de mal uso y/o uso prolongado de furosemida.

Exacerbacion o activacion del lupus eritematoso sistémico.

Se han notificado casos de rabdomidlisis, con frecuencia en los casos en los que hay una disminucion
grave del nivel de potasio en la sangre (hipopotasemia).

Formacion de célculos en los rifiones (nefrocalcinosis / nefrolitiasis) en bebés prematuros.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Furosemida Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje o blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Furosemida Aurovitas

- El principio activo es furosemida. Cada comprimido contiene 40 mg de furosemida.
- Los demas componentes son: lactosa monohidrato, almidén de maiz, carboximetilalmidén sédico
(tipo A) (procedente de almidon de patata) y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos de color blanco a blanquecino, sin recubrir, redondos (8 mm de didmetro), con borde
biselado y plano, grabados en una cara con “F” y “40” separados por una ranura y planos por la otra cara.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Furosemida Aurovitas comprimidos esta disponible en envases tipo blister y frascos HDPE.

Tamafios de envases:

Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos.

Frasco HDPE: 30, 50, 60, 90, 100 y 500 (solo para uso hospitalario o dispensacion de dosis) comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
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https://www.notificaram.es/

Birzebbugia, BBG 3000
Malta

o)

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Furosemida Aurovitas 40 mg comprimidos EFG
Paises Bajos: Furosemide Aurobindo 40 mg, tabletten
Polonia: Furosemidum Aurovitas

Portugal: Furosemida Generis Phar

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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