sp. zn. sukls61251/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZIBOR 2500 IU
injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Bemiparinum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ZIBOR 2500 IU a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ZIBOR 2500 IU pouZivat
Jak se ZIBOR 2500 IU pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ZIBOR 2500 IU uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je ZIBOR 2500 IU a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku ZIBOR 2500 IU je bemiparinum natricum; bemiparinum natricum
patii do skupiny 1ékti nazyvanych antikoagulancia. Antikoagulancia pomahaji zastavit srazeni
krve v krevnich cévach. ZIBOR 2500 IU se pouziva k prevenci tvorby nebezpecnych krevnich
srazenin, naptiklad v zilach dolnich koncetin a/nebo plic, k nimz miize dojit pfi béZzném
chirurgickém vykonu, a pouziva se také k prevenci tvorby krevnich srazenin v hadi¢kach
dialyzac¢niho pfistroje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ZIBOR 2500 IU pouZivat
Nepouzivejte ZIBOR 2500 IU:

- jestlize jste alergicky(a) na bemiparin sodny nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste n¢kdy mel(a) alergickou reakci po podani jakéhokoli 1éku obsahujiciho
heparin.

- jestlize mate alergii na jakoukoli latku prase¢iho ptvodu.

- jestlize trpite heparinem indukovanou trombocytopenii (HIT), tj. stavem, kdy mate v
krvi mén¢ bun¢k zajist'ujicich srazeni krve (krevnich desti¢ek), (nebo pokud v disledku
HIT trpite jinym stavem oznacovanym jako diseminovana intravaskularni koagulace
(DIC), kdy se krevni desticky zacnou shlukovat, jakmile pouzijete ZIBOR 2500 IU).

- jestlize trpite stavem oznacovanym jako endokarditida (zanét vystelky srdce a jeho
chlopni).

- jestlize trpite jakymkoli stavem, ktery ma za nasledek sklon k nadmérnému krvaceni.

- jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim jater a/nebo slinivky.



jestlize mate jakékoli onemocnéni vnitinich organd, které miize byt spojeno s vysokym
rizikem vnitfniho krvaceni (napf. aktivni zalude¢ni vied, vydut’ na mozkové tepné [otok
tepennych stén v mozku] nebo mozkovy nador).

pokud jste mél(a) krvaceni do mozku.

jestlize jste me¢l(a), mate n&jaké poranéni ¢i jste podstoupil(a) nebo se chystate na
operaci mozku, patefe, o¢i a/nebo usi v poslednich dvou mésicich.

jestlize jste 1éCen(a) ptipravkem ZIBOR 2500 IU, nesmite dostat epiduralni nebo
spinalni anestezii (znecitlivujici injekce do patete), protoze by to mohlo byt
nebezpecné. Pred kazdou operaci se proto ujistéte, ze 1ékar vi, ze jste 1éCen(a)
pripravkem ZIBOR 2500 IU.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku ZIBOR 2500 IU se porad’te se svym lékafem.

jestlize trpite onemocnénim jater.

jestlize trpite onemocnénim ledvin, Vas lékat miize zvazovat provadeéni zvlastnich
kontrol.

jestlize mate vysoky a/nebo obtizné léCitelny krevni tlak.

jestlize jste nékdy mél(a) zalude¢ni vied, ktery jiz neni aktivni.

jestlize trpite trombocytopentii, tj. stavem, kdy mate v krvi mén¢ buné¢k zajist'ujicich
srazeni krve (krevnich desticek), takze u Vas snadno dochazi ke vzniku modfin a
krvaceni.

jestlize mate ledvinové a/nebo mocové kameny.

jestlize trpite jakymkoli stavem, ktery mize zptsobit snadné krvaceni.

jestlize trpite ocnimi poruchami v dtsledku potizi s krevnimi cévami.

jestlize mate diabetes.

jestlize Vase krevni testy prokazaly, ze mate vysoké hladiny drasliku v krvi.

jestlize mate podstoupit lumbalni punkci (injekéni odbér vzorku mozkomisniho moku z
dolni ¢asti patete k laboratornim testim), ujistéte se opakované, zda je Vas lékar
informovan o tom, Ze jste 1é¢en(a) pripravkem ZIBOR 2500 IU.

Dal3i 16¢ivé pripravky a ZIBOR 2500 IU

Porad’te se se svym lékatem, pokud se domnivate, Ze jiz uzivate:

jakykoli 1€k, ktery se podava injekéné do svalu, protoze béhem 1€cby piipravkem
ZIBOR 2500 IU je nutno vyhnout se nitrosvalovym injekcim.

jingé protisrazlivé 1éky, jako napt. warfarin a/nebo acenokumarol (antagonisté vitaminu
K) pouzivané k 1€cbé a/nebo prevenci krevnich srazenin.

steroidy, napt. prednisolon, k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni, jako je artritida.

1éky tlumici ¢innost krevnich desticek, napt. kyselina acetylsalicylova, tiklopidin nebo
klopidogrel, pouzivané k prevenci krevnich srazenin.

1éky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, napt. néktera diuretika (moc¢opudné
1éky) a antihypertenziva (1éky pouZzivané ke snizeni krevniho tlaku).

léky pouzivané ke zvyseni objemu krve, napt. dextran.

injekéné aplikovany 1€k pouzivany k 1é¢bé srdecnich obtizi, ktery se nazyva
nitroglycerin.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
ptredpisu.

Zv1astni vySetieni, ktera mohou byt potiebna



- U nékterych pacientl mize byt zapotiebi kontrola po¢tu krevnich desti¢ek v krvi. O
tom, zda a kdy je tato kontrola nezbytna (napt. pied lécbou, v prvni den 1é¢by, a poté
kazdé 3 az 4 dny a na konci 1écby), rozhodne Vas 1ékar.

- Jestlize trpite ur€itymi stavy (diabetes, onemocnéni ledvin) ¢i uzivate léky, které
predchazeji ztratam drasliku, 1ékaf Vam mutize kontrolovat hladinu drasliku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

ZIBOR 2500 IU nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se ZIBOR 2500 IU pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
K zabranéni tvorby krevnich srazenin v Zilach pri bézném chirurgickem vykonu:

- ZIBOR 2500 IU obvykle podava lékart ¢i zdravotni sestra injekci do podkozi (tj. injekci
pod kuzi, obvykle do kozniho zahybu na bfise ¢i horni ¢asti stehna). Pfed operaci nebo
po operaci dostanete jednu davku ptipravku (obsah jedné injekéni stiikacky). V
nasledujicich dnech budete dostavat jednu davku (obsah jedné injekéni stiikacky)
denné. Lékar Vam sdéli, jak dlouho by Vam mél byt 1¢k podavan.

K zabranéni tvorby krevnich srazenin béhem hemodialyzy:

-V ptipad€ pouziti pfi hemodialyze se ZIBOR 2500 IU obvykle podava injekci jedné
bolusové davky (obsahu jedné injekcni stiikacky) do tepenného konce dialyzac¢niho
ptistroje.

ZIBOR 2500 IU se obvykle podava injekci do podkozi, zpravidla do kozniho zahybu na boku v
oblasti pasu (bficha) nebo do horni ¢asti stehna. Injekci Vam zpravidla poda Vas 1ékar nebo
zdravotni sestra v nemocnici. Mozna bude zapotiebi, abyste dostaval(a) ZIBOR 2500 IU i po
navratu domil z nemocnice.

- Tento 1¢k nesmi byt nikdy podan do svalu ani smichan s zadnou jinou injekei.

- Zpravidla se podava jednou denné.

- Lékar Vam sdéli, jak dlouho byste mé¢l(a) uzivat tento 1€k (zpravidla prfiblizn¢ 7 az 10
dnu).

- Jestlize Vam lékar sd€li, ze si miizete 1ék podavat sam(a), prosim, dodrzujte jeho
pokyny mimotadné pecliveé (viz nize: "Jak si mam aplikovat injekci piipravku ZIBOR
2500 1U?”).

StarsSi pacienti (65 let a vice) zpravidla dostavaji stejné davky jako ostatni dospéli pacienti.
Jestlize mate jaterni nebo ledvinové obtize, sdé€lte to, prosim, svému Iékaii, ktery miize
vyzadovat, abyste byl(a) pod jeho dohledem.



Pouziti u déti (mladsich 18 let)
Pouziti ptipravku ZIBOR 2500 IU u déti se nedoporucuje.

Jak si mam aplikovat injekci pFipravku ZIBOR 2500 1U?

ZIBOR 2500 IU se nesmi nikdy podat do svalu, protoze by mohl zptsobit krvaceni do svalu.
Drtive nez si poprvé aplikujete injekci, budete poucen(a) o spravném zplisobu pouziti tohoto
1éku a o sprévném postupu samostatného podani injekce.

Toto pouceni by Vam mél poskytnout 1ékat nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Postupujte podle nésledujicich kroki:

- Umyjte si dikladné ruce a posad’te se nebo si lehnéte do pohodlné polohy.

- Vyberte si oblast v okoli pasu, nejméné 5 cm od pupku a od stavajicich jizev nebo
modrin, a pecliveé oCistéte kiizi v této oblasti.

- K podani injekce pouzivejte kazdy den jiné misto, napi. jeden den do levého boku, dalsi
den do pravého boku.

- Sejméte kryt z jehly ZIBOR 2500 TU.

- Aby se udrzela sterilita jehly, ujistéte se, ze se jehla ni¢eho nedotyka.

- Predplnéna injekéni stiikacka je nyni ptipravena k pouziti.

- Pted injekci nevytlacujte pistem vzduchové bubliny, protoze by mohlo dojit ke ztraté
1éku.
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- Uchopte injekéni stiikacku do jedné ruky a palcem a ukazovackem druhé ruky opatrné
stlaCte ocisténou oblast klize, aby se vytvoftila kozni fasa.

- Vpichnéte jehlu v celé délce kolmo (v uhlu 90°) do kozni fasy.

- Stlacte pist a po celou dobu injekce pridrzujte kozni fasu v dané pozici.

- Vytahnéte jehlu kolmym pohybem nahoru a uvolnéte kozni fasu.

- Nemasirujte kiizi v misté vpichu jehly. Pfedejdete tak vzniku modfin.

- Nepokousejte se nasadit kryt jehly zpét na injekéni stiikacku. Vyhod'te injek¢ni
stiikaku (jehlou napted) do nadoby na ostré predméty, uzaviete dikladn¢ viko nadoby
a umistéte ji mimo dosah déti.

- Jestlize mate pocit, Ze je davka pfilis$ silna (napt. pokud u Vas nec¢ekan¢ dojde ke
krvaceni) nebo pfili$ slaba (napf. pokud mate pocit, ze davka nepisobi), sdélte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.



V nékterych balenich mohou byt pfedplnéné injekéni stiikacky spojeny s bezpeénostnim
zatizenim, které se aktivuje po aplikaci injekce a snizuje riziko poranéni jehlou.

Pro injekéni stiikacky s bezpecnostnim zatizenim: Jehlu orientujte smérem od sebe i jinych
ptitomnych osob, bezpecnostni systém aktivujte silnym zatlacenim na pist stiikacky. Ochranny
obal automaticky ptekryje jehlu, coz bude provazeno slySitelnym cvaknutim, které potvrdi
aktivaci zafizeni.

Injekéni stiikacku ihned vyhodte do nejblizsi nadoby na ostré predméty (i s jehlou uvnitf),
zaviete pevné viko nddoby a nddobu umistéte mimo dosah déti.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ZIBOR 2500 IU, neZ jste mél(a)

Muze dojit ke krvaceni. Jestlize k nému dojde, informujte ihned 1ékafte ¢i s touto pribalovou
informaci vyhledejte pohotovostni sluzbu v nejbliz$i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek ZIBOR 2500 IU

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Porad’te se co
nejdiive se svym lékafem, ktery Vas bude informovat, jak dale postupovat.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek ZIBOR 2500 IU

Drtive nez pfestanete pouzivat tento 1€k, porad’te se vzdy se svym lékatem.
Mate-li dalsi otazky k pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékarte.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pouZzivat pripravek ZIBOR 2500 IU a informujte neprodlené lékate nebo
zdravotni sestru (nebo vyhledejte okamzZité nejblizsi pohotovost nebo prijmovou
ambulanci nemocnice), pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych nezadoucich
ucinki:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- Neobvyklé nebo neocekavané krvaceni, napt. krev v moci a/nebo ve stolici.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

- Zavazné snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie IL. typu), které mtize vést k
tvorbé modrin, krvaceni v ustech, krvaceni z dasni a nosu, kozni vyrazce.

- Tmave zbarvené, bolestivé postizeni klize v misté vpichu (kozni nekroza).

- Intraspindlni hematomy po spinalni nebo epiduralni anestezii (bolest zad, snizena
citlivost a slabost dolnich koncetin, dysfunkce stfev nebo mocového méchyte). Tyto
hematomy mohou zpusobit neurologicka poskozeni rizného stupné, véetné
dlouhotrvajici nebo trvalé paralyzy.

- Zavazné alergické reakce (zvySena teplota, zimnice, dusnost, otok hlasivek, malatnost,
poceni, koptivka, svédéni kiize, nizky krevni tlak, navaly horka, zarudnuti obliceje,
ztrata védomi, zazeni pridusek, otok hrtanu).

Ostatni neZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):
- Tvorba modfin, skvrny na kizi, svédéni a bolestivost v misté vpichu jehly.
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- Mirné a docasné zvySeni urcitych enzymu (transaminaz), které se prokaze v krevnich
testech.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- Mirné a pfechodné docasné snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie I. typu),
které se prokaze v krevnich testech.
- Mirné alergické kozni reakce: kozni vyrazka, koptivka, podlitiny.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Zvyseni hladin drasliku, které by se mohlo prokazat v krevnich testech.

V dusledku pouzivani tohoto piipravku nebo podobnych 1€kt po dlouhou dobu by se mohla
vyvinout osteoporoza (fidnuti kosti). Cetnost neni znama.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim nezadoucich t¢inkt mizete ptispét
k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak ZIBOR 2500 IU uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete:
- 7e je ochranny obal jiz otevien.

- 7e je ochranny obal poskozen.

- ze je 1€k v injekeni stiikacce zakaleny.

- 7e obsahuje malé Castice.

Po otevieni blistrového obalu obsahujiciho injek¢éni stiikacku je tieba 1ék okamzité pouzit.

Doba pouZzitelnosti
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Likvidace

Tento 1€k se dodava v jednodavkovych injekénich stiikackach.

Pouzité injekeni stiikacky odkladejte do nadoby na ostré predméty.

Pouzité injekéni stiikacky neuchovaveijte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ZIBOR 2500 IU obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je bemiparinum natricum.
- Pomocnou latkou je voda na injekce.

Jak pripravek ZIBOR 2500 IU vypada a co obsahuje toto baleni

Lék obsazeny v injekeni stiikacce je €Ciry, bezbarvy ¢i mirn€ nazloutly roztok bez viditelnych
Castic.

ZIBOR 2500 IU se dodava v baleni po 2, 6, 10, 30 nebo 100 ptedplnénych injekénich
stiikackach obsahujicich 0,2 ml injek¢niho roztoku.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce:

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid, Spanélsko

Rovi Contract Manufacturing, S.L.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Ivor 2500 IU Anti Xa/ml
Ceska republika Zibor 2500 1U

Estonsko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Recko Ivor 2500 IU Anti Xa/ml
Mad’arsko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Irsko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Italie Ivor 2500 IU Anti Xa/ml
Lotyssko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Litva Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Polsko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Portugalsko Ivor 2500 IU Anti Xa/ml
Slovenska republika  Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Slovinsko Zibor 2500 IU Anti Xa/ml
Spanélsko Phivor 2500 IU Anti Xa/ml
Velka Britanie Zibor 2500 IU Anti Xa/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina: 25.9.2015



