Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06420-TR

Pisomna informécia pre pouZivatela

Zibor 2 500 U
2 500 IU anti-Xa/0,2 ml, injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
sodna sol’ bemiparinu

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zibor 2 500 1U a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zibor 2 500 U
Ako pouzivat’ Zibor 2 500 1U

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zibor 2 500 1U

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Zibor 2 500 IU a na ¢o sa pouziva

Zibor 2 500 IU je sodna sol’ bemiparinu, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych antikoagula¢né
lieky. Tieto lieky pomahaja zabranit’ zrazaniu krvi v krvnych cievach.

Zibor 2 500 IU sa pouziva na prevenciu vzniku nebezpeénych krvnych zrazenin, ktoré sa vytvorili
napriklad v zilach n6h a/alebo pI'ic, a ktoré mozu vzniknut', ak podstupujete operaciu. Pouziva sa tiezZ pre
prevenciu vzniku krvnych zrazenin, ktoré sa tvoria v hadickach dialyza¢ného pristroja.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zibor 2 500 TU
Nepouzivajte Zibor 2 500 1U

e  ak ste alergicky na sodnu 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).
e ak ste mali alergicku reakciu po podani akéhokol'vek lieku obsahujiceho heparin.
ak ste alergicky na ktorukol'vek latku pochadzajucu z prasiat.
o ak mate heparinom indukovant trombocytopéniu (HIT), stav, ked’ mate v krvi menej buniek
zaist'ujucich zrazanie krvi (krvnych dosticiek), (alebo ak v dosledku HIT trpite d’al§im stavom
nazyvanym diseminovand intravaskularna koagulacia (DIC), kedy sa krvné dosticky za¢nu spolu
zhlukovat’, ked’ pouzijete Zibor 2 500 IU.
ak mate stav znamy ako endokarditida (zapal vystelky srdca a srdcovych chlopni).
ak mate akékol'vek ochorenie, pri ktorom je sklon k nadmernému krvacaniu.
ak mate zavazné ochorenie pecene a/alebo pankreasu (podzaludkovej zl'azy).
ak mate akékol'vek poSkodenie vnutornych organov, ktoré méze viest’ k vysokému riziku
vnutorného krvacania (napr. aktivny zalidocny vred, mozgovi aneuryzmu [opuch cievnej steny v
mozgu] alebo mozgovy nador).
e ak ste mali krvacanie do mozgu.

o o o o
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o ak ste mali alebo mate nejaké poranenie alebo sa chystate na alebo ste mali operaciu mozgu,
chrbtice, o¢i a/alebo usi v priebehu poslednych 2 mesiacov.

e ak ste lieCeny Ziborom 2 500 1U, nesmie vam byt podana epiduralna alebo spinalna anestéza
(injekcia na umrtvenie do chrbtice), pretoze to moze byt nebezpecné. Preto sa pred akymkol'vek
chirurgickym zakrokom uistite, ze vas lekar vie, ze ste lieCeny Ziborom 2 500 IU.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Zibor 2500 IU, obrat’te sa na svojho lekara

ak mate ochorenie pecene.

ak mate ochorenie obliciek, vas lekar moze zvazit' zavedenie Specialnych kontrol.

ak mate vysoky krvny tlak a/alebo tazko kontrolovatel'ny krvny tlak.

ak ste niekedy mali zaliido¢ny vred, ktory uz nie je aktivny.

ak trpite trombocytopéniou, stavom, ked’ mate v krvi menej (ako je normalne) buniek zaist'ujucich
zrazanie krvi (krvnych dosticiek), takze u vas I'ahko dochadza ku vzniku modrin a krvécania.

ak mate obli¢kové 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 mate krvnymi testami potvrdenti vysoku hladinu draslika v Krvi.

ak mate podstupit’ lumbalnu punkciu (injek¢ny odber z dolnej Casti chrbtice pre laboratérne testy),
dvojnasobne sa uistite, Ze vas lekar vie, ze ste lieCeny Ziborom 2 500 IU.

e o o o o

e o o o ¢ o

Iné lieky a Zibor 2500 1U
Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze mozno uz uZzivate:

- akykol'vek liek, ktory sa podéava injekciou do svalu, pretoze pocas liecby Ziborom 2 500 IU sa
takéto injekcie nesmil podavat’.

- iné antikoagulancia ako warfarin a/alebo acenokumarol (anatgonisty vitaminu K), na lieCbu
a/alebo prevenciu vzniku krvnych zrazenin.

- nesteroidové protizapalové lieky ako ibuprofén, napr. na lie¢bu artritidy.

- steroidy ako prednizolén, na lie€bu zapalovych ochoreni ako je artritida.

- inhibitory krvnych dosti¢iek ako kyselina acetylsalicylova (aspirin), tiklopidin alebo klopidogrel,
aby sa zabranilo vzniku krvnych zrazenin.

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

- lieky, ktoré zvySuju objem krvi ako dextran.

- injekéne podavany liek na lie¢bu problémov so srdcom, 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.

Specidlne vySetrenia, ktoré moZete potrebovat
- U niektorych pacientov je potrebné kontrolovat’ pocet krvnych dostic¢iek v krvi. Vas lekar
rozhodne, ¢i je to potrebné a kedy (napr. pred lieGbou, v prvy dei lieby, potom kazdé 3 - 4 dni a
na konci liecby).
- Ak mate urcité ochorenia (cukrovka, ochorenie obli¢iek) alebo ak uzivate lieky na prevenciu straty
draslika, vas lekar moze kontrolovat’ hladinu draslika vo vasej krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
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svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zibor 2 500 1U nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Zibor 2 500 IU

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

Odporucand davka je:
Prevencia vzniku krvnych zrazenin v Zildch pri vseobecnej operdcii:

Zibor 2 500 1U je obvykle podavany lekarom alebo sestrou injekciou do podkozia (tj. vpichnuty
pod kozu, obvykle do kozného zahybu na bruchu alebo hornej ¢asti stehna). Pred alebo po
operacii dostanete jednu davku lieku (obsah jednej striekacky). V nasledujticich diioch budete
dostavat’ jednu davku (obsah jednej striekacky) denne. Vas lekar vam povie, ako dlho budete liek
dostavat’.

Prevencia zrazania krvi pocas hemodialyzy:

Pri hemodialyzach je Zibor 2 500 1U obvykle podavany vstreknutim jednej narazovej davky (obsah
jednej striekacky) do tepnového vstupu dialyzaéného pristroja.

Zibor 2 500 IU je obvykle podavany injekciou pod kozu, obvykle do kozného zahybu na okraji vasho
pasu (brucha) alebo hornej ¢asti stehna. Injekciu vam zvy¢ajne aplikuje vas lekar alebo zdravotna
sestra v nemocnici. Mozno bude potrebné, aby ste pokracovali v podavani Ziboru 2 500 1U po
prepusteni z nemocnice.

- Tento liek nikdy nesmie byt podany injekciou do svalu alebo zmiesany s ktoroukol'vek inou
injekciou.

- Zvycajne sa podava jedenkrat denne.

- Va3 lekar vam povie, ako dlho vam ma byt podavany tento liek (zvy€ajne je to priblizne 7 - 10 dni).

- Ak vam lekar povedal, Ze si mozete podavat’ tento liek sami, riad’te sa, prosim, vel'mi starostlivo
pokynmi svojho lekara (Pozri niZsie ,,Ako si aplikovat” injekciu Ziboru 2 500 1U?%).

Starsi pacienti (nad 65 rokov): obvykle dostavaji rovnaké davky ako ostatni dospeli pacienti. Ak
mate problémy s pecenou alebo obli¢kami, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, aby vas mohol
starostlivo sledovat’.

Pouzitie u deti (do 18 rokov)

Lie¢ba Ziborom 2 500 1U sa u deti neodporuca.

Ako si aplikovat’ injekciu Ziboru 2 500 IU?

Zibor 2 500 IU sa nikdy nesmie podat’ do svalu, pretoze to mdze sposobit’ krvacanie do svalu.
Predtym, ako si sami prvykrat vpichnete injekciu, musite dostat’ pokyny na spravny sposob pouzitia
tohto lieku a na spravne podanie tohto lieku sebe samému. Tieto pokyny vam da lekar alebo iny

kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Riad’te sa nasledujicimi pokynmi:
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- Umyte si dokladne ruky a sadnite si alebo si 'ahnite do pohodinej polohy.

- Vyberte si miesto na pase (bruchu), najmenej 5 cm vzdialené od vasho pupka a od existujacich
jaziev alebo modrin a kozu dékladne ocistite.

- Kazdy den si vyberte r6zne miesto na vpichnutie injekcie, napriklad striedavo najprv na l'avej strane,
potom na pravej strane.

- Odstrénte kryt ihly z injek¢nej striekacky Ziboru 2 500 IU.

- Aby ste zachovali ihlu sterilnil, dbajte na to, aby sa ihla nicoho nedotkla.

- Naplnena injekcna striekacka je teraz pripravena na pouzitie.

- Pred vpichnutim injekcie nestlacajte piest pre odstranenie vzduchovych bublin, pretoze méze dojst’
ku strate lieku.

-

3t

- Drzte striekacku v jednej ruke a druhou rukou pomocou palca a ukazovaka jemne stlacte oblast’
koze, ktoru ste ocistili a vytvorte kozny zahyb.

- Zaved'te ihlu v celej dizke do kozného zdhybu rovno v 90° uhle.

- Stlacte piest a dbajte na to, Ze drzite kozny zahyb po celu dobu aplikacie injekcie.

|

- Vytiahnite ihlu von tahom rovno a uvolnite kozny zahyb.

- Nemasirujte miesto vpichu. Pomé6ze vam to predist’ vzniku modrin.

- Nepokusajte sa nasadit’ kryt ihly naspét’ na injekénu striekacku. Vyhod'te pouzitl injekéna
striekacku do kosa na ostré predmety, pevne zatvorte vrchnak kosa a umiestnite ho mimo dosahu
deti.

- Ak mate pocit, Ze davka je prilis silnd (napr. u vas dojde k neoCakavanému krvacaniu) alebo prili§
slaba (napr. ak mate pocit, Ze davka nema uc¢inok), porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

V niektorych baleniach, méze byt naplnena injek¢na striekacka spojena s bezpeénostnym systémom,
ktory sa aktivuje po injekcii, aby sa znizilo riziko poranenia ihlou.

Pre striekacky s bezpecnostnym systémom: Otocte ihlu smerom od seba a kohokol'vek iného, kto je
pritomny, aktivujte bezpec¢nostny systém silnym stlaCenim piestu striekacky. Ochranny kryt
automaticky prekryje ihlu. Budete pocut’ cvaknutie, ktoré potvrdzuje aktivaciu zariadenia.

Thned’ odhod’te injekénu striekacku (aj s ihlou vo vnutri) do najblizSieho nadoby na ostré predmety,
pevne zatvorte veko nadoby a umiestnite nadobu mimo dosahu deti.

AK pouzijete viac Ziboru 2 500 1U, ako mate
Moze dojst’ ku krvacaniu. Ak k tomu dbjde, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo ihned” chod’te
S touto pisomnou informaciou pre pouzivatel’a na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice.

AK zabudnete pouZit’ Zibor 2 500 1U
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Porad’te sa o najskor so
svojim lekarom, aby vas mohol informovat’, ¢o robit’ v takomto pripade.

AK prestanete pouzivat’ Zibor 2 500 1U
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Vzdy sa porad’te so svojim lekarom predtym, ako prestanete tento liek pouZzivat.

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

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

Prestaiite pouzivat’ Zibor 2 500 IU a okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru
(alebo okamzZite vyhPadajte najbliZSiu pohotovost’), ak za¢nete pocit'ovat’ akykol'vek
z nasledujucich vedPajsich ucinkov:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Neobvyklé alebo neocakavané krvacanie, napriklad krv v moci a/alebo v stolici, ktoré mézu
spdsobit’ hemoragickll anémiu (malokrvnost’ z dovodu krvéacania).

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- Zavazné znizenie poctu trombocytov (buniek zaist'ujucich zrazanie krvi) (trombocytopénia typu II),
ktoré moze viest’ ku vzniku modrin, krvacania v tstach, d’asnéch a v nose, vyrazok.

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

- Intraspindlne hematémy po spinalnej alebo lumbalnej anestézii (bolest’ chrbta, necitlivost’ a slabost’
v dolnych koncatinach, dysfunkcia ¢riev alebo moc¢ového mechira). Tieto hematomy mdzu sposobit’
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, sCervenanie, prechodna
strata vedomia, stiahnunie priedusiek, opuch hrtana).

Iné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb):
- Modriny, Skvrnitost’ koze, svrbenie a bolest’ v mieste vpichu.

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

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

- Mierne a do¢asné zniZenie po¢tu buniek zabezpecujtcich zrazanie krvi (trombocytopénia typu I),
ktoré sa prejavi v krvnych testoch.

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

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- Zvysenie hladin draslika, ktoré sa mdze preukazat’ v krvnych testoch.

V dosledku dlhodobého uZzivania tohto lieku alebo podobnych liekov méze dojst ku krehnutiu kosti
(osteopordze). Frekvencia (Castost)) vyskytu nie je znama.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Zibor 2 500 U

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

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

- ochranny obal je posSkodeny.

- liek v injek¢nej strickacke je zakaleny.

- obsahuje malé Ciastocky.

Liek ma byt pouzity ihned’ po otvoreni blistra obsahujiceho injeként1 striekacku.

Datum exspiracie
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci..

Likvidacia

Tento liek je dodavany v jednodavkovych injekénych striekackach.

Pouzité injekcné strickacky vyhodte do kosa na ostré predmety.

Po pouziti injekéné strickacky neskladujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Zibor 2 500 1U obsahuje

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

AKo vyzera Zibor 2 500 1U a obsah balenia

Liek obsiahnuty v injek¢nych striekackach je Ciry, bezfarebny alebo slabo Zltkasty roztok bez
Ciastociek.

Zibor 2 500 1U 2500 IU je dostupny v baleniach po 2, 6, 10, 30 a 100 naplnenych injekénych
striekackach obsahujtcich 0,2 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GINELADIUS, S.L.

Rufino Gonzalez 50,

28037 Madrid, Spanielsko

Vyrobca

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

28037 Madrid

Spanielsko
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ROVI Pharma Industrial Services, S.A
C/Julian Camarillo 35

28037 Madrid

Spanielsko

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

Ivor: Rakusko, Grécko, Taliansko, Portugalsko.

Zibor: Ceska republika, Estonsko, Madarsko, irsko, Lotyssko, Litva, Pol'sko, Slovinsko, Slovensko,
Velka Britania.

Phivor: Spanielsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



