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Nové znění informací o přípravku - výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 3.–6. července 2017 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině).

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Ciprofloxacin, meropenem - Nekompatibilita vedoucí
k možné precipitaci při souběžném intravenózním podání 
(EPITT č. 18790) 

Pro infuzní roztoky obsahující ciprofloxacin 

Souhrn údajů o přípravku 
6.2 Inkompatibility 
Tento léčivý přípravek nesmí být mísen s jinými léčivými přípravky s výjimkou těch, které jsou 
uvedeny v bodě 6.6. 

Pokud nebyla potvrzena kompatibilita s dalšími roztoky/léčivy, musí být infuzní roztok vždy podáván 
odděleně. Vizuálními projevy nekompatibility jsou např. precipitace, zákal a změna zbarvení. 
Inkompatibilita se objevuje u všech infuzních roztoků / léčiv, které jsou fyzikálně či chemicky nestabilní 
při daném pH roztoku (např. peniciliny, roztoky s heparinem), zejména v kombinaci s roztoky 
upravenými pro alkalické pH (pH roztoků s ciprofloxacinem: 3,9 - 4,5). 

Pro infuzní roztoky obsahující meropenem

Souhrn údajů o přípravku 
6.2 Inkompatibility 
Tento léčivý přípravek nesmí být mísen s jinými léčivými přípravky s výjimkou těch, které jsou 
uvedeny v bodě 6.6. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/07/WC500232408.pdf
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