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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Azitromicina Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
azitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale.

—  Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Azitromicina Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Azitromicind Rompharm
Cum sa utilizati Azitromicina Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azitromicinda Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ceeste Azitromicina Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Azitromicind Rompharm apartine unui grup de antibiotice numite macrolide. Se utilizeaza pentru a
trata infectiile cauzate de bacterii.

Azitromicind Rompharm este indicat la adulti pentru tratamentul pacientilor cu infectii cauzate de
microorganismele sensibile Tn anumite afectiuni enumerate mai jos:

- Pneumonie dobandita in comunitate cauzata de Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus aureus

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Azitromicina Rompharm

Nu utilizati Azitromicind Rompharm

- Daca sunteti alergic la azitromicina sau la oricare dintre celelalte componente din acest
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daci sunteti alergic la orice alte antibiotice din grupul macrolidic (de exemplu, eritromicind)
sau la oricare dintre antibioticele ketolide.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului, farmacistul dumneavoastra Tnainte de a lua Azitromicina Rompharm:
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Daca sunteti alergic la medicamente din grupul de macrolide sau daca aveti reactii alergice
grave rare, inclusiv angioedem (umflarea rapida asimetrica a pielii si a tesutului subcutanat) si
anafilaxie (reactie de hipersensibilitate imediata, rareori letald). In unele dintre aceste reactii
la azitromicina, a existat o recurentd a simptomelor, prin urmare, a fost necesara o perioada
mai lunga de observatie si tratament;

Daca apar semne de suprainfectie cauzata de microorganisme care nu sunt sensibile (de
exemplu, infectii fungice);

Daca utilizati derivati de ergotamind (medicamente pentru tratarea migrenei) deoarece pot
provoca ergotism (dureri de cap, ameteli, greata, spasme musculare) atunci cand sunt luati cu
antibiotice macrolide;

Daca aveti probleme severe cu ficatul sau apar probleme in timpul tratamentului; n acest caz,
medicul va efectua teste/examinari suplimentare sau poate intrerupe tratamentul;

Daca aveti probleme grave cu rinichii; in acest caz medicul dumneavoastra poate avea nevoie
sa ajusteze doza medicamentului;

Dacd aveti o anumita tulburare a ritmului inimii (interval QT prelungit);

Daci apare diareea in timpul tratamentului cu antibiotice, trebuie sa-i spuneti imediat
medicului dumneavoastra. Nu luati nici un medicament pentru tratamentul diareei fara a
consulta mai intai un medic;

Daca aveti sldbiciunea musculard numita miastenia gravis.

Azitromicina poate creste riscul de ritm neregulat al inimii. Spuneti medicului dumneavoastra
inainte de a lua acest medicament daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica:

Probleme cu inima, cum ar fi o functie a inimii redusa (insuficienta cardiaca), ritm al inimii
foarte lent, ritm al inimii anormal sau tulburari pe electrocardiograma, asa-numitul sindrom de
interval QT prelungit (care poate fi detectat printr-o electrocardiograma)

Nivel scazut de potasiu sau magneziu in sange.

Azitromicind Rompharm impreuni cu alte medicamente
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa va avertizati medicul inainte de a lua acest medicament daca luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:

Antiacide (medicamente utilizate pentru tratarea problemelor de stomac): administrarea de
antiacide pe cale orala nu este considerata ca avand efect asupra azitromicinei administrate
intravenos;

Digoxina (un medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace): valorile digoxinei pot
creste. Medicul va verifica nivelul de medicamente din sange;

Colchicina (utilizatd pentru guta si febrd mediteraneana familiald);

Zidovudina (medicamente numite inhibitori ai nucleozidelor si nucleotidelor de
reverstranscriptaza (INRT)). Acestea sunt utilizate pentru tratamentul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane (HIV);

Ergotamina, dihidroergotamina (medicamente pentru tratamentul migrenei): se poate produce
ergotism (care consta in furnicaturi la nivelul extremitatilor, spasme musculare si gangrena
mainilor si picioarelor din cauza circulatiei necorespunzdtoare). Utilizarea concomitenta nu
este, prin urmare, recomandata;

Warfarina sau orice alt medicament similar pentru a preveni formarea cheagurilor de sange:
utilizarea concomitentd poate creste riscul de sangerare;

Ciclosporind (un medicament care inhiba sistemul imunitar pentru a preveni si a trata
respingerea organului transplantat sau a maduvei osoase): daca este necesara utilizarea
concomitenta, medicul dumneavoastra poate ajusta doza si poate verifica periodic
concentratiile medicamentului din sange;



- Fluconazol (un medicament antifungic pentru tratamentul infectiilor fungice);

- Nelfinavir (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV): utilizarea
concomitenta poate creste riscul reactiilor adverse ale azitromicinei;

- Rifabutina (utilizat in tratamentul infectiilor HIV si infectiilor bacteriene, inclusiv
tuberculoza): pot aparea scaderi ale numarului de celule albe din sange;

- Terfenadina (un medicament folosit pentru a trata febra fanului): utilizarea concomitenta cu
azitromicind poate provoca tulburari cardiace;

- Teofilina (un medicament utilizat pentru tratarea astmului): efectul teofilinei poate fi crescut;

- Atorvastatina (utilizata pentru scaderea nivelului lipidelor din sdnge): utilizarea concomitenta
a azitromicinei Impreunad cu atorvastatina a fost asociata cu un risc crescut de distrugere a
tesutului muscular (rabdomioliza) care poate duce la dureri musculare cu urind inchisa.

Utilizarea concomitentd a urmatoarelor medicamente poate provoca tulburari grave ale inimii
(observate pe electrocardiograma (ECQG)):
- medicamente antiaritmice (de exemplu, chinidind, procainamida, dofetilida, amiodarona,
sotalol) care regleaza ritmul inimii;
- cisaprida (utilizata pentru tratarea problemelor de stomac);
- terfenadind (un medicament pentru alergie);
- medicamente utilizate pentru tratarea anumitor boli mentale (antipsihotice cum ar fi
pimozida);
- anumite medicamente antidepresive (antidepresive triciclice, cum ar fi citalopram);
- medicamente impotriva unor agenti patogeni (antibiotice, cum ar fi moxifloxacina,
levofloxacina).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu trebuie sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii decat dacd ati fost sfatuit in mod special
de catre medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Deoarece nu se stie daca azitromicina poate avea efecte adverse asupra nou-nascutului, alaptarea
trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Azitromicind Rompharm.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista dovezi ca azitromicina ar afecta capacitatea pacientului de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Azitromicind Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabili contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 115 mg (componenta principald de preparare/sare de masa) in
fiecare flacon. Aceasta este echivalenta cu 5,7% din doza zilnicd maxima recomandata de sodiu
pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Azitromicina Rompharm
Medicul dumneavoastrad va determina doza si durata tratamentului adecvate pentru dumneavoastra.

Adulyi




Pneumonie dobandiza in comunitate: 500 mg ca doza zilnica unica pe cale intravenoasa timp de cel
putin 2 zile. Terapia intravenoasa trebuie urmata de azitromicind pe cale orala Intr-o singura doza
zilnica de 500 mg, pentru a finaliza un curs de terapie de 7 pana la 10 zile.

Momentul trecerii la terapia orala trebuie stabilit la indicatia medicului si in functie de raspunsul
clinic.

Boala inflamatorie pelvina: 500 mg ca doza zilnica unica pe cale intravenoasa pentru una sau doua
zile. Terapia intravenoasa trebuie urmata de azitromicina pe cale orala intr-o singura doza zilnica de
250 mg, pentru a finaliza un curs de tratament de 7 zile.

Momentul trecerii la terapia orala trebuie stabilit la indicatia medicului si in functie de raspunsul
clinic.

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ficatului
deoarece este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa modifice doza obisnuita.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea azitromicinei ca pulbere pentru solutie perfuzabila pentru tratamentul
infectiilor la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Utilizare la varstnici

Dozajul pentru pacientii varstnici este acelasi ca si pentru adulti. Datorita riscului de aparitie a
aritmiei cardiace si a torsadei varfurilor, se recomanda prudenta la pacientii varstnici (vezi pct.
,ZAtentiondri si precautii”).

Mod de administrare

Azitromicind Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila trebuie administrat dupd cum
urmeaza: intravenos timp de 3 ore la o concentratie de 1 mg/ml sau timp de 1 ord la o concentratie
de 2 mg/ml. Concentratiile mai mari trebuie evitate deoarece reactiile locale la locul perfuziei au
aparut la toti pacientii care au primit concentratii mai mari de 2 mg/ml.

Se recomanda ca doza de 500 mg azitromicind, preparatd conform instructiunilor, sa fie
administrata intravenos timp de cel putin 60 de minute.

Azitromicina Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabild nu trebuie administrat sub
forma de bolus intravenos (cantitatea intreaga de medicament administrata dintr-o data) sau ca
injectie intramusculara (in muschi).

Daca vi se administreaza Azitromicind Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
mai mult decéat trebuie

Tntrucat Azitromicina Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila va va fi administrat de
catre un medic sau o asistenta medicala, este putin probabil sd vi se administreze doza gresita. Cu
toate acestea, daca aveti efecte secundare nedorite sau daca credeti ca vi s-a administrat prea mult,
spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Efectele nedorite observate la doze care depasesc dozele recomandate au fost similare cu cele dupa
doze normale. Simptomele tipice ale unui supradozaj cu antibiotice macrolide includ pierderea
reversibild a auzului, greata sever, varsaturi si diaree. In cazurile de supradozaj, administrarea de
carbune medicamentos si tratamentul general simptomatic, precum si masurile de sustinere a
functiilor vitale sunt indicate acolo unde este necesar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare referitoare la utilizarea acestui medicament, adresati-va
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medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome dupa
administrarea acestui medicament, deoarece simptomele pot fi severe.

Reactiile adverse grave sunt:

- Dificultate brusca la respiratie, vorbire sau inghitire;

- Umflarea buzelor, limbii, fetei si a gatului;

- Ameteli foarte severe sau colaps;

- Eruptie cutanata severa sau cu senzatie de mancarime, in special daca apar vezicule si
sensibilitate a ochilor, a gurii sau a organelor genitale;

- Diaree severa, care este de lunga durata sau sangeroasa, cu durere abdominala sau febra.
Acestea pot fi semne de inflamatie intestinald grava, care poate sa apara rar dupa
administrarea de antibiotice;

- Ingilbenirea pielii sau a albului ochilor, determinate de probleme ale ficatului;

- Inflamatia pancreasului, determinand dureri abdominale si de spate severe;

- Cresterea sau reducerea elimindrii de urina sau urme de sange in urina;

- Vanatai sau sangerari neobisnuite;

- Batai neregulate ale inimii.

Alte reactii adverse posibile sunt dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Diaree

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Durere de cap;

- Varsaturi, dureri abdominale, greata;

- Durere la locul injectarii si inflamatie la locul injectarii;

- Reducerea numarului de limfocite, cresterea numarului de eozinofile, reducerea nivelului de
bicarbonat din sange, cresterea numarului de bazofile, cresterea numarului de monocite,
cresterea numarului de neutrofile din sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

- Candidoza (infectie fungica cu Candida), infectie vaginala, pneumonie, infectie fungica,
infectie bacteriana, faringita, gastroenterita, boli respiratorii, rinita, candidioza orala;

- Concentratie scazuta a celulelor albe sanguine (leucopenie), sciderea numarului de neutrofile
in snge (neutropenie), cresterea numarului de eozinofile (eozinofilie);

- Edem subcutanat si profund (angioedem), hipersensibilitate;

- Lipsa sau pierderea apetitului (anorexie);

- Nervozitate, insomnie;

- Ameteli, somnolentd, modificari ale gustului in gurd (disgeuzie), senzatii anormale ale pielii
cum ar fi arsuri, frecari, crampe, furnicaturi (parestezii);

- Tulburari ale vederii;

- Tulburari ale auzului, vertij;

- Senzatii neplacute cu batai rapide sau puternice ale inimii (palpitatii);
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Bufeuri;

Dificultati la respiratie (dispnee), saingerare nazale;

Constipatie, acumulare de gaze gastrice si intestinale, tulburari digestive, inflamatii ale
stomacului (gastritd), tulburari de inghitire, balonare abdominald, gura uscata, spasme,
ulceratii la nivelul gurii, secretie salivara crescuta;

Eruptie pe piele si mancarimi (prurit), eruptie pe piele cu margini rosii, cu mancarimi intense
(urticarie), inflamarea pielii (dermatitd), piele uscata, transpiratie excesiva;

Artroza, dureri musculare (mialgie), dureri abdominale, dureri la nivelul gatului;

Urinare dureroasa, dureri de rinichi;

Sangerare neregulata din uter (metroragie), tulburari testiculare;

Umflare (edem), lipsa sau pierderea puterii si a energiei (astenie), stare generald de rau,
oboseald, umflarea fetei, durere toracica, febra, durere, edem periferic;

Cresterea concentratiei de aspartat aminotransferaza, cresterea concentratiei de alanin
aminotransferaza, cresterea valorii bilirubinei in sange, cresterea nivelului de potasiu in sdnge,
cresterea nivelului de fosfataza alcalind, cresterea nivelului de clorura, cresterea nivelului de
glucoza, cresterea numarului de trombocite din sange, scaderea hematocritului sanguin,
cresterea nivelului de bicarbonat, valori anormale de sodiu in sange;

Complicatii dupa procedura de administrare.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Agitatie;

Functie anormala a ficatului, icter colestatic;

Reactie de hipersensibilitate la lumina;

Reactie pe piele caracterizata printr-o aparitie rapida a regiunilor de piele rosie pline de
pustule mici (vezicule umplute cu lichid alb/galben).

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Colita pseudomembranoasa (inflamatia colonului, care este o consecinta frecventd a
tratamentului cu antibiotice);

Scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie), anemie hemolitica (scaderea nivelului
de eritrocite datorita distrugerii crescute a celulelor rosii din sange);

Reactie anafilactica (vezi pct. ,,Atentionari si precautii”);

Agresivitate, anxietate, delir, halucinatii;

Stare de inconstientd, subitd, de scurta duratd (sincopa);

Crampe, care se caracterizeaza prin tremuraturi severe ale corpului sau intregului corp
(convulsii);

Sensibilitate redusa la atingere;

Hiperactivitate psthomotorie, incapacitatea de a mirosi, pierderea sau slabirea partiala sau
completa a gustului, detectarea diferitelor mirosuri, slabiciunea musculard (miastenia gravis)
(vezi pct. ,,Atentionari si precautii”);

Tulburari de auz, inclusiv surditate si/sau sunete la nivelul urechilor (tinitus);

Torsada varfurilor si tulburari ale ritmului cardiac (aritmie) (vezi pct. ,,Atentiondri si
precautii”), inclusiv tahicardie ventriculara (batdi rapide ale inimii), prelungirea intervalului
QT pe electrocardiograma (vezi sectiunea ,,Atentionari si precautii”);

Scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald);

Inflamatia pancreasului (pancreatitd), modificarea culorii limbii;

Insuficientd hepatica (rareori duce la deces) (vezi pct. ,,Atentiondri si precautii”’), hepatita
fulminanta (care rezulta din moartea celulelor ficatului in infectiile cu VHA, VHB, VHD),
necroza a ficatului (insuficienta hepatica brusca);

Reactii pe piele severe, de exemplu, sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica,
eritemul multiform;

Durere articulare (artralgie);



- Insuficienta renala acuta, inflamatie la nivelul rinichiului;
- Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (Sindrom DRESS).

Reactii adverse posibil sau probabil asociate cu profilaxia si tratamentul infectiilor determinate de
complexul Mycobacterium Avium:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Diaree, durere abdominala, greata, varsaturi, disconfort in zona abdominala, scaune moi.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Lipsa sau pierderea apetitului (anorexie);

- Ameteli, durere de cap, senzatii anormale ale pielii cum ar fi arsuri, amorteald, crampe,
furnicaturi (parestezii), modificari ale gustului in gura (disgeuzie);

- Tulburari de vedere;

- Surzenie;

- Eruptii pe piele, mancarimi (prurit);

- Dureri articulare (artralgie);

- Oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Sensibilitate redusa la atingere;

- Tulburari de auz, sunete in urechi (tinitus);

- Senzatii neplacute cu batai rapide sau puternice ale inimii (palpitatii);

- Inflamatia ficatului (hepatita);

- Reactii alergice severe pe piele (sindrom Stevens-Johnson), reactie de fotosensibilitate la
nivelul pielii;

- Lipsa sau pierderea puterii si a energiei (astenie), stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazia Azitromicinid Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Solutia concentrata dupa reconstituire (preparatd conform instructiunilor): stabilitatea chimica si
fizica a solutiei reconstituite a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C.

Solutia reconstituitd si diluata (preparata conform instructiunilor): stabilitatea chimica si fizica a
solutiei reconstituite si diluate a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C si pentru 7 zile la 2°C-
8°C.

Nu utilizati acest medicament daca observati modificarea aspectului vizual (de exemplu, solutia
contine particule vizibile).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azitromicina Rompharm

— Substanta activa este azitromicina. Fiecare flacon contine azitromicina 500 mg, sub forma de
azitromicina dihidrat.

— Celelalte componente sunt: acid citric si hidroxid de sodiu.

Cum arata Azitromicina Rompharm si continutul ambalajului

Azitromicina Rompharm este o pulbere albd pana la aproape alba, pentru solutie perfuzabild si este
prezentata Intr-un flacon din sticla transparenta, clasa hidrolitica I, inchis cu dop din cauciuc si
capsa detasabila din aluminiu, ambalat Tntr-o cutie de carton.

Azitromicina Rompharm este disponibila in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon.
Cutie cu 5 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, 075100, Jud. llfov

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale UE sub urmatoarele denumiri:
Ungaria: Azithromycin Rompharm 500 mg por oldatos infaziéhoz

Romaénia: Azitromicind Rompharm 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Bulgaria: Asutpomurniua Pomdapm 500 mg npax 3a uH(Y3HOHEH pa3TBOP

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni pentru prepararea solutiei perfuzabile

Reconstituire

4,8 ml de apa pentru injectie se adauga la flaconul de azitromicind 500 mg pentru a reconstitui 5 ml
de solutie initiald. Continutul flaconului trebuie agitat pand cand toata pulberea este dizolvatd. Un
ml de solutie reconstituitd contine azitromicind 100 mg.
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Stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C.
Inaintea administririi, solutia reconstituita trebuie ulterior diluata.

Diluare

O solutie care contine azitromicina 1,0 sau 2,0 mg/ml este obtinuta prin transferarea a 5 ml de
solutie initiala de azitromicina (100 mg/ml) Tn cantitatea corespunzatoare din oricare dintre diluantii
enumerati mai jos:

- solutie de clorura de sodiu 0,9%

- solutie de glucoza 5%, sau

- solutie Ringer.

Concentratia finala a solutiei | Cantitatea de diluant Durata perfuziei
de perfuzat

1,0 mg/ml 500 ml 3ore

2,0 mg/ml 250 ml 1 ora

Solutia reconstituita si diluata, preparata conform instructiunilor este stabild din punct de vedere
chimic si fizic pentru 24 de ore la 25°C si pentru 7 zile la 2°C - 8°C.

Medicamentele cu administrare parenterald trebuie inspectate vizual pentru particule in suspensie
Tnainte de administrare. Daca particulele in suspensie sunt evidente in solutia reconstituitd, aceasta
trebuie aruncata.

Se recomandd administrarea unei doze de 500 mg azitromicind sub forma de pulbere pentru solutie
perfuzabila, diluata conform descrierii de mai sus, sub forma de perfuzie intravenoasa, timp de cel
putin 60 de minute.

Azitromicina Rompharm nu trebuie administrat sub forma de bolus intravenos sau injectie
intramusculara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.



