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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zibor
25 000 U anti-Xa/ml, injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sodna sol’ bemiparinu

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

BN

=

Co je Zibor a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Zibor
Ako pouzivat’ Zibor

Mozné vedrlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Zibor

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Zibor a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo Ziboru je sodna sol’ bemiparinu, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych antikoagula¢né
lieky. Tieto lieky pomahaju zabranit’ zrazaniu krvi v krvnych cievach.

Zibor sa pouziva na liecbu nebezpecnych krvnych zrazenin, ktoré sa vytvorili napriklad v zilach noh
a/alebo v plicach (hlboké Zilové trombodzy a/alebo pl'icna embolia).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zibor

NepouZivajte Zibor:

ak ste alergicky na sodnt sol’ bemiparinu, heparin alebo na podobny liecivy pripravok (ako

je enoxaparin, dalteparin, nadroparin), alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

ak ste mali alergicku reakciu po podani akéhokol'vek lieku obsahujticeho heparin,

ak ste alergicky na ktorukol'vek latku pochadzajicu z prasiat,

ak mate heparinom indukovani trombocytopéniu (HIT), stav, ked” mate v krvi menej buniek
zaist'ujucich zrazanie krvi (krvnych dosticiek), (alebo ak v désledku HIT trpite d’al§im stavom
nazyvanym diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC), ked’ sa bunky zaist'ujuce zrazanie krvi
za¢n1 spolu zhlukovat’ akonahle pouZijete Zibor,

ak mate stav znamy ako endokarditida (zapal vystelky srdca a srdcovych chlopni),

ak mate akékol'vek ochorenie, pri ktorom je sklonk k nadmernému krvacaniu,

ak mate zavazné ochorenie pecene a/alebo pankreasu (podzaludkovej zl'azy),

ak mate akékol'vek poskodenie vnutornych organov, ktoré moze viest’ k vysokému riziku
vnttorného krvacania (napriklad aktivny zalido¢ny vred, mozgova aneuryzmu [opuch cievnej
steny v mozgu] alebo nadory na mozgu),

ak ste mali krvacanie do mozgu,

ak mate nejaké poranenie alebo sa chystate na operaciu mozgu, chrbtice, o¢i a/alebo usi,
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- ak ste lieCeny Ziborom, nesmie vam byt podana epiduralna alebo spinalna anestézia (injekcie na
znecitlivenie do chrbtice), pretoze to moze byt nebezpecné. Preto sa pred akymkol'vek chirurgicky
zakrokom uistite, ze vas lekar vie, Ze ste lieCeny Ziborom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Zibor, obrat'te sa na svojho lekara

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate ochorenie obli¢iek. Vas lekar moze zvazit’ zavedenie $pecialnych kontrol. Ak mate
zavazné ochorenie obliciek, lekar moze zvazit’ Specialne davkovanie.

- ak mate vysoky a/alebo t'azko regulovatelny krvny tlak,

- ak ste niekedy mali zalidoc¢ny vred, ktory uz nie je aktivny,

- ak mate trombocytopéniu, stav, ked’ mate v krvi menej buniek zaist'ujicich zrazanie krvi (krvnych
dosticiek) ako je normalne, takze u vas 'ahko dochadza k vzniku modrin a krvacaniu,

- ak mate oblickové kamene a/alebo mocové kamene,

- ak mate akykol'vek stav, ktory vam moze 'ahko spdsobit’ krvacanie,

- ak mate o¢né poruchy sposobené problémami s krvnymi cievami,

- ak mate cukrovku,

- ak vase krvné testy ukazali, ze mate vysoké hladiny draslika v krvi,

- ak mate podstapit’ lumbalnu punkciu (injekény odber z dolnej ¢asti chrbtice pre laboratorne testy),
dvojnasobne sa uistite, Ze vas lekar vie, ze ste lieCeny Ziborom.

Iné lieky a Zibor
Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze mozno uz uzivate:

— akykol'vek liek, ktory je injekéne podavany do svalu, pretoze pocas lieCby Ziborom je nutné sa
vyhnat takymto injekciam,

— 1iné antikoagulancia ako warfarin a/alebo acenokumarol (antagonista vitaminu K) na liecbu a/alebo
prevenciu vzniku krvnych zrazenin,

— nesteroidné protizapalové lieky ako ibuprofén, napriklad na artritidu,

— steroidy ako prednizolon, na lieCbu zapalovych ochoreni ako je artritida,

— inhibitory krvnych dostic¢iek ako aspirin, tiklopidin alebo klopidogrel, aby sa zabranilo vzniku
krvnych zrazenin,

— lieky, ktoré mozu zvysit’ hladiny draslika v krvi ako s niektoré diuretika (lieky na odvodnenie)
a antihypertenziva (pouzivané na znizenie krvného tlaku),

— lieky na zvySenie mnozstva krvi ako je dextran,

— injek¢ne podavany liek, ktory je pouzivany na lieGbu srdcovych problémov, nazyvany glycerol
nitrat.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Specialne testy, ktoré méZete potrebovat’

- U niektorych pacientov je potrebné kontrolovat’ hladinu buniek zaist'ujucich zrazanie krvi. Vas
lekar rozhodne, ¢i a kedy je to potrebné (napriklad pred liecbou, v prvy den lie¢by, potom kazdé 3
4 dni a na konci lie¢by).

- Ak mate urcité ochorenia (cukrovka, ochorenie obli¢iek) alebo ak uzivate lieky na prevenciu straty
draslika, va$ lekar vam moze kontrolovat’ hladinu draslika v krvi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zibor nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Zibor

Vzdy pouzivajte Zibor presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Dospeli (vo veku od 18 do 64 rokov)
Vasa denna davka injekcie bude zavisiet’ od vasej hmotnosti. Ak vazite:

- menej ako 50 kg, davka bude 0,2 ml (=5 000 IU)

- medzi 50 kg az 70 kg, davka bude 0,3 ml ( =7 500 1U)

- medzi 71 kg az 100 kg, davka bude 0,4 ml ( = 10 000 IU)

- viac ako 100 kg, davka bude upravena v zavislosti od vaSej presnej hmotnosti na hodnotu
zodpovedajucu 115 1U denne na kazdy kilogram vasej vahy

IU: Ucinnost tohto lieku je vyjadrend v medzindrodnych jednotkdach anti-Xa aktivity.

Zibor je zvycajne podavany injekciou pod kozu, obvykle do kozného zdhybu na okraji vasho pasu
(brucha) alebo hornej Casti stehna. Injekciu vam zvycajne aplikuje vas lekar alebo zdravotna sestra
V nemocnici. Mozno budete potrebovat’ nad’alej dostavat’ Zibor po navrate domov.

- Tento lick nesmie byt’ nikdy aplikovany do svalu alebo zmieSany s ktoroukol'vek inou injekciou.

- Zvycajne sa podava jedenkrat denne.

- Vas lekar vam povie ako dlho vam ma byt podavany tento liek (zvyc€ajne je to priblizne 5 — 9 dni).

- Ak vam lekar povedal, Ze si tento liek mozete aplikovat’ sami, prosim, riad’te sa pokynmi svojho
lekara vel'mi starostlivo. (Pozri nizSie “Ako si aplikovat’ Zibor?*).

Starsi pacienti (nad 65 rokov): obvykle dostavaja rovnaké davky ako ostatni dospeli pacienti. Ak
mate problémy s pecefiou, prosim povedzte to svojmu lekarovi, ktory méze vyzadovat’, aby ste boli
pod jeho starostlivym dohl'adom. Ak mate problémy s oblickami, prosim povedzte to svojmu lekarovi,
ktory vas bude pozorne sledovat. Ak je vaSe ochorenie obliiek zavazné, vas lekar moze zvazit
Specidlne davkovanie.

Pouzitie u deti (do 18 rokov)

Lie¢ba Ziborom sa u deti neodportéa.

Ako si aplikevat’ Zibor?

Zibor nema byt nikdy aplikovany do svalu, pretoze mdze sposobit’ krvacanie do svalu. Predtym ako si
sami prvykrat vpichnete injekciu, musite dostat’ pokyny na spravny sposob pouzitia tohto licku a na
spravnu techniku podavania tohto lieku sebe samému.

Tieto pokyny dostanete od lekara alebo iného kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Riad’te sa tymito pokynmi:

- umyte si dokladne ruky a sadnite si alebo 'ahnite si do pohodinej polohy.

- vyberte si oblast’ pasa, najmenej 5 centimetrov od Vasho pupka a od existujucich jaziev alebo
modrin a starostlivo si ocistite kozu.
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- Vvroznych dioch si vyberte rézne miesta na vpichnutie injekcie, napriklad najprv na lavej strane,
potom na pravej strane.

- odstrante kryt ihly z injekénej striekacky Ziboru

- aby ste zachovali ihlu sterilnq, uistite sa, Ze sa ihla nicoho nedotkne.

- tato naplnena injek¢na striekacka je teraz pripravena na pouzitie.

- pred aplikdciou nestlacajte piest, aby ste sa zbavili vzduchovych bublin, pretoze moéze dojst’
k strate lieku.

e ——

0,

- striekac¢ku drzte v jednej ruke a druhou rukou, pomocou palca a ukazovaka, jemne stlaéte oblast’
koze, ktoru ste si o€istili a vytvorte kozny zahyb.

- zavedte ihlu v celej dizke do kozného zahybu, rovno v 90° uhle.

- stlaéte piest a uistite sa, ze drzite kozny zahyb po celt dobu aplikacie injekcie.

I

ASEVAN

- vytiahnite ihlu tahom rovno von a uvolnite kozny zahyb.

- miesto vpichu nemasirujte. Pomoéze vam to predist’ vzniku modrin.

- nepokusajte sa nasadit’ kryt ihly naspdt’ na injek¢ént striekacku. Vyhod'te pouzitd injekénu
strickacku do ko$a na ostré predmety, pevne zatvorte vrchnak kosa a umiestnite ho mimo dosahu
deti.

- Ak mate pocit, ze davka je bud’ prili§ silna (napriklad ak u vas déjde k neo¢akavanému krvacaniu)
alebo naopak prili§ slaba (napriklad ak mate pocit, Ze davka nema ucinok), poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak pouzijete viac Ziboru, ako mate

Moze dojst’ ku krvacaniu. Ak k nemu dojde, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo okamzite

chodt’e s touto pisomnou informaciou na pohotovost’ do vasej najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Zibor

Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Porad’te sa ¢o najskor so svojim
lekarom, aby vas mohol informovat, ¢o robit’ v takomto pripade.

AK prestanete pouZzivat’ Zibor
Predtym, ako prestanete pouzivat tento liek, vzdy sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’® Zibor a okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru (alebo
okamzite vyhl'adajte najbliz§iu nemocnicu alebo pohotovost’), ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek
z nasledujucich vedPajSich ucinkov:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Neobvyklé alebo neocakavané krvacanie, napriklad krv v mo¢i a/alebo v stolici, ktoré mozu
sposobit’ hemoragickll anémiu (malokrvnost’ z dovodu krvacania).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- Zavazné znizenie poctu buniek zaistujucich zrazanie krvi (trombocytopénia typu II), ktoré moze
viest’ k vzniku modrin, krvacania v ustach, d’asnach a nose, vyrazok.

- Bolestivé kozné reakcie tmavej farby v mieste vpichu (kozna nekrdza).

- Intraspindlne hematomy po spinalnej alebo lumbalnej anestézii (bolest’ chrbta, necitlivost’
a slabost’ v dolnych koncatinach, dysfunkcia ¢riev alebo mocového mechura. Tieto hematomy
moézu spoOsobit’ rozne stupne neurologického poskodenia, vratane dlhodobého alebo trvalého
ochrnutia.

- Zavazné alergické reakcie (zvySena teplota, triaska, dychavi¢nost’, opuch hlasiviek, mierne zavraty,
potenie, zihl'avka/vyrazky, svrbenie koze, nizky krvny tlak, navaly tepla, séervenanie, prechodna
strata vedomia, stiahnutie priedusiek, opuch hrtana).

Iné vedPajse ucinky:

Vel'mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- Vznik modrin, $kvrnitost’ koZe, svrbenie a bolest’ v mieste vpichu.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Mierne a do¢asné zvySenie niektorych enzymov (transaminaz), ktoré sa prejavi v krvnych testoch.

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Mierne akratkodobé, docasné znizenie poétu buniek zabezpeCujucich zrazanie krvi
(trombocytopénia typu I), ktoré sa prejavi v krvnych testoch.

- Mierne kozné alergické reakcie: kozna vyrazka, zihl'avka, podliatiny.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Zvysenie hladiny draslika, ktoré sa méze preukazat’ v krvnych testoch.

V dosledku dlhodobého uzivania tohto lieku alebo podobnych liekov mdze dojst’ ku krehnutiu kosti
(osteoporoze). Frekvencia vyskytu nie je znama.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zibor

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze:
- ochranny obal uz bol otvoreny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- ochranny obal je poskodeny.
- liek v injekénej striekacke je zakaleny.
- obsahuje malé Ciastocky.

Liek ma byt pouzity ihned po otvoreni blistra obsahujuceho injekénu striekacku.

Datum exspiracie
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Likvidacia

Tento liek je dodavany v jednodavkovych injekénych strickackach.

Pouzité injekéné striekacky zahod'te do kosa na ostré predmety.

Po pouziti injekeéné striekacky neskladujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zibor obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ bemiparinu.
- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

AKo vyzera Zibor a obsah balenia
Liek v injekénych striekackach je ¢iry, bezfarebny alebo slabo zltkasty roztok bez Ciastociek.

Zibor je dostupny v baleniach po 2, 10, 30 a 100 naplnenych injekénych striekaciek obsahujucich 0,2
ml, 0,3 ml alebo 0,4 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Kazda injek¢na striekacka s 0,2 ml injek¢ného roztoku obsahuje davku 5 000 IU sodnej soli
bemiparinu.
Kazda injek¢na striekacka s 0,3 ml injek¢éného roztoku obsahuje davku 7 500 IU sodnej soli
bemiparinu.
Kazda injekéna strickacka s 0,4 ml injekéného roztoku obsahuje davku 10 000 IU sodnej soli
bemiparinu.

Drzitel’ rozhodnutia a registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140

28805 Alcala de Henares (Madrid)
Spanielsko

Vyrobca

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

C/Julian Camarillo 35

28037 Madrid

SpanielskoLaboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
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C/Julian Camarillo 35
g8037 Madrid
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ivor: Taliansko, Portugalsko.

Zibor: Ceské republika, Estonsko, frsko, Lotyssko, Litva, Pol'sko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko,
Vel’ka Britania.

Phivor: Spanielsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



