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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zibor 25000 IU
injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Bemiparinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

bk =

Co je pripravek Zibor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zibor pouZivat
Jak se pripravek Zibor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zibor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zibor a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Zibor je sodna siil bemiparinu, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych
antikoagulancia. Tyto léky pomahaji zabranovat srazeni krve v krevnich cévach. Piipravek Zibor se
pouziva k 1é¢eni nebezpecnych krevnich srazenin, které se vytvorily naptiklad v zilach nohou a/nebo
plic (hluboka Zilni trombo6za a/nebo plicni embolie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zibor pouZivat

Neuzivejte piipravek Zibor:

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

jestlize jste nekdy mél(a) alergickou reakci po podani jakéhokoli 1éku obsahujiciho heparin.
jestlize mate alergii na jakoukoli latku praseciho ptivodu.

jestlize mate trombocytopenii navozenou heparinem (HIT), coz je onemocnéni, které
zpusobuje zavazné snizeni poctu krevnich desticek (trombocytli), nebo v disledku HIT trpite
jinym onemocnénim nazyvanym diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), pfi némz by
pti pouziti piipravku Zibor mohlo dojit k shlukovani krevnich desticek.

jestlize trpite onemocnénim nazyvanym endokarditida (zanét srde¢ni nitroblany a chlopni).
jestlize trpite jakymkoli onemocnénim, pti kterém je sklon k nadmérnému krvaceni.

jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater a/nebo slinivky biisni.

jestlize mate jakékoliv poskozeni vnitinich organt, které by mohlo zptsobit vysoké riziko
vnitiniho krvaceni (naptiklad aktivni zaludecni vied, mozkova cévni vydut’ [zdufeni ve sténé
tepny v mozku], nebo mozkové nadory).

jestlize jste prodélal(a) krvaceni do mozku.

jestlize mate poranéni mozku, patefe, o¢i a/nebo usi, nebo budete podstupovat operaci téchto
organd.



Pti 1é¢b¢ pripravkem Zibor, nesmite dostat epiduralni nebo mi$ni anestézii (injekce anestetika
do patete), protoze by to mohlo byt nebezpecné. Proto se pred jakoukoli operaci vzdy ujistéte,
ze Vas lékar vi, ze jste 1écen(a) ptipravkem Zibor.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Zibor se porad’te se svym lékafem.

jestlize trpite onemocnénim jater.

jestlize trpite onemocnénim ledvin. Vas lékat mize zvazovat provadéni zvlastnich kontrol.
Pokud mate zavazné onemocnéni ledvin, Iékai mtize zvazit specifické davkovani.

jestlize mate vysoky krevni tlak a/nebo jeho tprava je obtizna.

jestlize jste nékdy mél(a) zaludecni vied, ktery jiz neni aktivni.

jestlize trpite trombocytopenii, tj. onemocnénim, kdy mate v krvi méné krevnich desti¢ek
(trombocytll) nez je obvyklé mnozstvi, coZ ma za nasledek snadnou tvorbu modfin a snadné
krvacent.

jestlize mate ledvinové kameny a/nebo kameny v mocovém méchyii.

jestlize trpite jakymkoli onemocnénim, které miize zptsobit, ze snadnéji krvacite.

jestlize trpite o¢nimi potizemi, které mate v disledku onemocnéni krevnich cév.

jestlize trpite diabetem (cukrovkou).

jestlize laboratorni vySetieni Vasi krve ukazalo, Ze mate v krvi vysokou hladinu drasliku.
jestlize se na Vasi kiizi nahle objevi skvrny s modfinami a/nebo ¢ervené bolestivé skvrny.
jestlize mate podstoupit lumbalni punkci (vpich jehly do dolni Casti patete pro ucely
laboratorniho vysetfeni), radgji se dvakrat ujistéte, ze Vas Iékar vi, ze jste 1écen(a) piipravkem
Zibor.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zibor
Porad’te se se svym Ié¢katem, pokud si myslite, Ze mozna jiz uzivate:

jakékoli 1écive piipravky, které se vpichuji do svald, protoze v pribehu lécby pripravkem
Zibor se musite takovym injekcim vyhnout.

jina antikoagulancia, napiiklad warfarin a/nebo acenokumarol (antagonisté vitaminu K), k
1é¢bé a/nebo prevenci krevnich srazenin.

nesteroidni protizanétlivé léky, jako je ibuprofen, naptiklad k 1é¢be zanétu kloubt (artritidy).
steroidy jako je prednisolon, které se pouzivaji k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni, napiiklad
zanétu kloubt (artritidy).

inhibitory krevnich desticek, naptiklad kyselinu acetylsalicylovou, tiklopidin nebo
klopidogrel, k prevenci tvorby krevnich srazenin.

1é¢ivé pripravky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v krvi, naptiklad néktera diuretika
(mocopudné 1éky) a antihypertenziva (pouzivana k snizeni krevniho tlaku).

1écivé ptipravky zvysujici objem krve, napiiklad dextran.

injekce 1éku pouzivaného k 1é¢bé srdecnich onemocnéni nazyvaného glycerol-nitrat.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Zv1astni vySetieni, ktera mohou byt nutna

U nekterych pacientl je nutné zkontrolovat mnozstvi krevnich desticek v krvi. Vas lékar
rozhodne, zda a kdy je toto vySetfeni nezbytné (napft. pted 1é¢bou, prvni den 1é¢by, poté kazdé
3—4 dny a na konci lécby).

Pokud trpite n¢kterymi onemocnénimi (cukrovka, onemocnéni ledvin) nebo uzivate 1écivé
pripravky k prevenci ztrat drasliku, mtze 1ékat provést kontrolu hladiny drasliku ve Vasi krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat,



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Zibor nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ZIBOR pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli (18 az 64 let)
Vase denni davka injekce bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti. Pokud vazite:
- méné nez 50 kilogramt, bude davka 0,2 mililitru (= 5000 IU).
- mezi 50 a 70 kilogramy, bude davka 0,3 mililitru (= 7500 IU).
- mezi 71 a 100 kilogramy, bude davka 0,4 mililitru (= 10000 IU).
- vice nez 100 kilogramii, bude davka upravena v zavislosti na Vasi presné télesné hmotnosti
tak, aby na kazdy kilogram Vasi hmotnosti ptipadlo 115 IU denné.

1U: Sila tohoto [écivého pripravku se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach aktivity proti faktoru Xa.

Ptipravek Zibor se obvykle podava injekci pod kuzi, vétSinou do kozni fasy na boc¢ni stran¢ pasu
(bficha), nebo do horni ¢asti stehna. Injekci Vam obvykle poda 1ékai nebo zdravotni sestra v
nemocnici. Ale mize se stat, ze v podavani ptipravku Zibor budete muset pokracovat i po navratu
domi.
- Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt nikdy injikovan do svalu nebo smichan s injekci jiného 1éku.
- Obvykle se podava jednou denné.
- Lékat Vam sd¢li, jak dlouho budete muset tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat (obvykle po dobu
priblizné 5-9 dnt).
- Pokud Vam I¢kar sd¢lil, Ze si tento 1é¢ivy piipravek muzete podavat sam(a), fid’te se, prosim,
disledné pokyny svého lékate. (viz nize ,,Jak mam ptipravek Zibor injikovat?*).

Starsi pacienti (65 let a starsi) uzivaji za normalnich podminek stejné davky jako ostatni dospéli
pacienti. Mate-1i problémy s jatry, sdélte to, prosim, svému Iékati, ktery miize vyzadovat, abyste byl(a)
pod jeho peclivym dohledem. Pokud mate problémy s ledvinami, sdélte to, prosim, svému lékati, ktery
na Vas bude peclivé dohlizet. Pokud je Vase onemocnéni ledvin zavazné, Vas lékat mize zvazit
specifické davkovani.

Pouziti u déti (mladsich 18 let)
Lécba pripravkem Zibor se u déti nedoporucuje.

Jak mam pripravek Zibor injikovat?

Ptipravek Zibor nesmi byt nikdy injikovan do svalu, protoze pak by mohl zptisobit krvaceni do svalu.
Predtim, nez si podate prvni injekei, musite byt poucen(a) o spravném zptisobu podani tohoto 1é¢ivého
pripravku a o spravné technice samostatného podavani injekce pacientem.

Tento ndvod Vam musi poskytnout lékat nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Musite postupovat nasledovné:

- Umyjte si dobfe ruce a pohodIné se posad’te nebo polozte.

- Vyberte oblast v pase vzdalenou nejméné 5 centimetrii od pupiku a od piipadné ptitomnych
jizev nebo modfin, a kiizi v tomto misté peclivé ocistéte.

- Pro podani injekce v rGzné dny vybirejte riznd mista, napiiklad prvni na levé strang,
nasledujici na pravé strané.

- Stahnéte kryt jehly ze stiikacky s ptipravkem Zibor.

- Aby jehla ziistala sterilni, ujistéte se, Ze se niceho nedotyka.

- Pfedplnénad injekeni stiikacka je nyni pfipravena k pouziti.

- Pred podanim injekce nestlacujte pist k odstranéni vzduchovych bublin, protoze by mohlo
dojit k ztraté 1écivého piipravku
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- Drzte stfikacku v jedné ruce a druhou rukou pomoci ukazovaku a palce jemné seviete oblast
kaze, kterou jste ocistil(a), a vytvoite tak kozni fasu.

- Do kozni fasy zaved'te celou délku jehly, a to pfimo v pravém thlu (90°).

- Stisknéte pist, a dbejte pfitom na to, abyste kozni fasu drzel(a) béhem celé injekce v jedné
poloze.

- Vytahnéte jehlu pfimym tahem a uvolnéte kozni fasu.

- Kuzi v misté zavedeni jehly netiete. Tim se zabrani tvorbé modfin.

- Nepokousejte se nasadit kryt jehly zpét na stiikacku. Jen jej (nejdiive jehlu) vhod’te do nadoby
na ostré predméty, viko nadoby dobfe uzavtete a nadobu umistéte mimo dosah déti.

- Pokud mate pocit, ze davka je bud’ piili$ silna (naptiklad zpozorujete, ze necekané krvacite)
nebo piilis slabé (naptiklad se Vam zd4, ze davka neptisobi), porad’te se se svym lékatem nebo
l1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Zibor, nez jste mél(a)
Mize to vést ke krvaceni. Pokud se tak stane, sdélte to ihned svému lékaii nebo ihned navstivte
pfijmovou ambulanci v nejbliz§i nemocnici a vezméte s sebou tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Zibor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Musite se co nejdiive
poradit se svym l¢kaiem, ktery Vam sd¢li, jak dale postupovat.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Zibor
Pted ukoncenim pouzivani tohoto 1écivého piipravku se vzdy porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I1ékare.
4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobn¢ jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci uGcinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinku, prestante pripravek Zibor

pouZzivat a informujte ihned svého lékai'e nebo zdravotni sestru (nebo ihned navstivte nejblizsi
prijmovou ambulanci nemocnice):

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Neobvyklé nebo nec¢ekané krvaceni, naptiklad krev v moci a/nebo stolici.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

- Zavazné snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie typu II), které muze vést k tvorbe
modrin, krvaceni z Gst, dasni a nosu, vyrazce.

- Tmavé bolestivé kozni reakce v misté injekce (kozni nekroza).

- Krevni vyrony (hematomy) v pateinim kanale po misni nebo lumbalni anestézii (bolest zad,
snizena citlivost a slabost dolnich koncetin, dysfunkce stfev nebo mocového méchyie). Tyto
krevni vyrony mohou zptsobit poskozeni nervového systému rizného stupné, vcetné
déletrvajici nebo trvalé obrny.

- Vazné alergické reakce (zvysSena teplota, tfesavka, dusSnost, otok hlasivkovych vazi,
malatnost, poceni, kopfivka, svédéni ktize, nizky krevni tlak, névaly horka, zcervenani,
kratkodoba ztrata védomi, zizeni prudusek, otok hrtanu).

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii):
- Tvorba modiin, skvrny na ktzi, svédéni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- Mirné a ptfechodné zvyseni nékterych enzymil (transaminaz), které se zjisti pti vySetieni krve.
- Bolest v mistech, kde byla podana injekce 1é¢ivého ptipravku.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- Mirné a prechodné snizeni poc¢tu Vasich krevnich desti¢ek (trombocytopenie typu I), které se
zjisti ve vySetteni krve.
- Mirné kozni alergické reakce: kozni vyrazka, koptivka, podlitiny.

Neni znamo (nelze ur¢it z dostupnych udaju):
Zvyseni hladin drasliku, které se mze ukazat v krevnich testech.

Dlouhodoba 1éc¢ba timto nebo podobnym I1é¢ivym piipravkem muze vyustit v fidnuti kosti
(osteopordzu). Frekvence tohoto jevu neni znama.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http:/www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucCinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ZIBOR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrainte pied mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete:

- ze ochranny obal jiz byl otevien.

- ze ochranny obal je poskozen.

- ze 1éCivy pripravek v injekeni stiikacce je zakaleny.
- ze lécivy ptipravek obsahuje malé Castice.

Lécivy pripravek musi byt pouzit ihned po otevieni blistru obsahujiciho injekéni stiikacku.

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

Likvidace

Tento 1éCivy pripravek je dodavan v jednodavkovych injekénich stéikackach.

Pouzité injekeni stiikacky vyhod'te do nddoby na ostré predméty.

Injekeni stfikacky po pouziti neuschovavejte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zibor obsahuje

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

Jak pripravek Zibor vypada a co obsahuje toto baleni
Lécivy piipravek obsazeny v injekénich stiikackach je Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok,
ktery neobsahuje zadné Castice.

Pripravek Zibor 25000 IU je dodavan v balenich po 2, 10, 30 a 100 piedplnénych injek¢énich
sttikackach obsahujicich 0,2 ml, 0,3 ml nebo 0,4 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Jedna injek¢ni stiikacka o objemu 0,2 ml obsahuje davku 5000 IU bemiparinum natricum.
Jedna injekeni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje davku 7500 IU bemiparinum natricum.
Jedna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje davku 10000 IU bemiparinum natricum.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce:
Laboratorios Farmacéuticos ROVI S.A., 28037 Madrid, Spanélsko
ROVI Contract Manufacturing S.L., 28037 Madrid, Spanélsko

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

Ceska republika Zibor 25000 IU

Estonsko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Irsko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Italie Ivor 25000 U Anti Xa/ml
Lotyssko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Litva Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Polsko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Portugalsko Ivor 25000 IU Anti Xa/ml
Slovensko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Slovinsko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Spanélsko Phivor 25000 IU Anti Xa/ml



Velka Britanie Zibor 25000 IU Anti Xa/ml
Rumunsko Zibor 25000 IU Anti Xa/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 3. 2018



