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PHV-issue: Ciprofloxacin /Meropenem

Sehr geehrte Damen undHerren,

BASG / AGES
Institut LCM
Traisengasse 5, A-1200 Wien

09.08.2017

Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
REGA

+43(0)505 55 —36258
pv-implementation@ages.at
PHV-10207391-A-170809

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom Juli 2017 zu folgenden Empfehlungen (sieche Anhang) fiir Ciprofloxacin / Meropenem.
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Ciprofloxacin; Meropenem — Inkompatibilitat, die bei gleichzeitiger
intravenoser Gabe zu einer moglichen Ausfallung fuhrt

Eidr Ciprofloxacin-Infusionsldsungen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 6.2 Inkompatibilitadten
Das Arzneimittel darf, aulRer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Sofern eine Kompatibilitdt mit anderen Lésungen/Wirkstoffen nicht bestétigt wurde, muss die Infusionslésung immer
separat gegeben werden. Die sichtbaren Zeichen einer Inkompatibilitét sind beispielsweise eine Ausfallung, eine Trilbung
oder eine Verfarbung. Eine Inkompatibilitat tritt bei allen Losungen/Wirkstoffen zur Infusion auf, die physikalisch oder
chemisch bei dem pH-Wert der Lésungen instabil sind (z. B. Penicilline, Heparinldsungen), insbesondere in Kombination
mit Lésungen mit einem alkalischen pH-Wert (pH-Wert von Ciprofloxacin-Lésungen: 3,9 — 4,5).

Fir Meropenem-Infusionslésungen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 6.2. Inkompatibilitaten
Das Arzneimittel darf, aulRer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
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