PRIBALOVA INFORMACE

Pretéte si pozorrg celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento gFipravek uzivat

« Ponechte siiffbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

« Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se, pros$weho Iékée nebo Iékarnika.

e Tento gripravek byl gedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalSiobtdhl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejnétfznaky jako Vy.

V priibalové informaci naleznete:

Co je gipravek Zibor 25000 IU a &mu se pouZziva

Cemu musite gnovat pozornost, nez aete pipravek Zibor 25000 IU pouzivat
Jak se fipravek Zibor 25000 IU pouZziva

MozZné nezadoucicinky

Uchovavani gipravku Zibor 25000 1U

aorwdE

ZIBOR 25000 IU
(Bemiparinum natricum)
Injekeni roztok

Lécivou latkou je: bemiparinum natricum.
Pomocnou latkou je: voda na injekci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Menarini International Operations Luxembourg S¥#6811 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce: 5
Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A., Madrid, Sieko

1. Co je pripravek Zibor 25000 IU a kéemu se pouZziva

Zibor 25000 IU - léiva latka bemiparinum natricum 25000 IU (anti-fakiéa) v 1 ml injeRniho
roztoku - pati do skupiny lék nazyvanych antitrombotika.ripravek Zibor 25000 IU je indikovan
k 1é¢bé hluboké Zilni trombdzy v akutni fazi.

Zibor 25000 IU je k dispozici v balenich po 2, B} a 100 pedplrenych injeknich stikatkach,
Z nichZ kazda obsahuje 0,2 ml, 0,3 ml nebo 0,sjekéniho roztoku.

Jedna 0,2 mligdplreéna inj. stikatka poskytuje davku natrium bemiparinu 5000 IU.

Jedna 0,3 mligdplrena inj. stikatka poskytuje davku natrium bemiparinu 7500 IU.

Jedna 0,4 mligdplreéna inj. stikatka poskytuje davku natrium bemiparinu 10000 IU.

Vydej tohoto I€ivého @ipravku je vazan na léksky predpis. Pipravek se pouZiva kdbé krevnich
srazenin, nap v Zilach nohou a/nebo v plicich.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ zé&nete péipravek Zibor 25000 IU pouZivat
Prectéte si, prosim, piveé pokyny uvedené v beéd3 (Jak se Zibor 25000 IU pouziva).

Nepouzivejte Zibor 25000 1U:

« Jestlize jste ®i(a) alergickou reakci po podani jakéhokoli Iékwsabujiciho natrium bemiparin,
heparin nebo jste-li alergicky/aigzitlivély/4) na jakékoli latky vefmvého mivodu.

« Jestlize trpite heparinem vyvolanou trombocytop@dil), stavem, kdy mate v krvi mérbungk
zajiujicich srazeni krve (krevnich destk), a kdy laboratorni testy ukazuji, Ze se tytdkyu
zanou shlukovat, jakmile pouZzijete Zibor 25000 IU.

+ Jestlize trpite jakymkoli onemo&mim, které ma za nasledek sklon k nadmmu krvaceni.

« Jestlize trpite zavaznym onemeénim jater a/nebo onemag&mm slinivky Kisni.
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Jestlize trpite diseminovanou intravaskularni kéegu(DIC), ktera mzZe byt gicitana poklesu
poétu krevnich destiek vyvolanému heparinem.

Jestlize trpite stavem zndmym jako endokarditidas{zsrdeni nitroblany a srdmich chlopni).
Jestlize mate jakakoli poskozeni s vysokym neb#map&rvaceni (nafp aktivni Zaludéni vied,
mozkovy nador, vydiimozkovych tepen, nebo pokud jstestép) krvacenim v mozku).

Jestlize méatedjaké poramni ¢i se chystate na operaci mozku, pateti a/nebo usi.

Pri lécbe pripravkem Zibor 25000 IU nesmi byt pouZita epiduréebo spinalni anestezie (fap
pii operaci).

Zvlastni opatrnostiifd pouZiti gripravku Zibor 25000 IU je zapi@tbi:

s

s

Jestlize trpite onemoénim jater nebo ledvin.

Jestlize méate vysoky a/nebo obtizipravitelny krevni tlak.

Jestlize mate Zaludei vied v anamnéze.

Jestlize trpite trombocytopenii, stavem, kdy matew mérg burek zaji¥'ujicich srédzeni krve
(krevnich destiek), takZze se Vam snadno fvanodiny a snadno krvacite.

Jestlize méte ledvinové a/nebo duwé kameny.

Jestlize trpite jakymkoli onemogmim, které mze vyvolat snadjSi krvaceni. Pokud si nejste
jisty(a), pord'te se se svym lékam.

JestliZze trpite énimi poruchami, které lzefigist potizim s krevnimi cévami.

Jestlize méate byt &&n(a) injekni aplikaci anestetika do pé&te(epiduralnii spinalni anestezie
pied operaci) a/nebo mate podstoupit lumbalni pufik¢ekeni odkEr vzorku mozkomisniho
moku z dolni¢asti patée k laboratornim tesn).

Jestlize trpite cukrovkou (diabetert) Vam bylo sdleno, Ze mate vysokou hladinu drasliku
v Krvi.

Jestlize se Vam naiki délaji ndhle skvrny, maihy a/nebaiervené bolestivé skvrny. Pokud ano,
informujte ihned Iékege.

Zvlastni dopordeni;

Déti : Pouziti gripravku Zibor 25000 IU udi se nedoportuje.

StarSi pacienti: U starSich paciefit se pouZiva stejné davkovani jako u jinych dbah
pacient.

PoSkozeni ledvin a jater:K doporuieni jiné davky fipravku Zibor 25000 IU této skupin
pacienti nejsou dostatmé podklady.

Téhotenstvi: S ipravkem Zibor 25000 IU neni dostatek zkuSenoski &by bylo mozZno
doporuit pouziti €hotnym Zenam. JestliZze jstehbtnd nebo se domnivéate, Ze byste mohla byt
téhotna, musite iied zah4jenim tby pripravkem Zibor 25000 IU informovat léla Pordte se
se svym lékem nebo lékarnikemibe, nez zénete uZivat jakykoliv l1ék.

Kojeni: Pred zahdjenim by pripravkem Zibor 25000 IU musite informovat Ié&eo tom, Ze
kojite. O prostupu bemiparinu do misleeho mléka nejsou dosténé informace. Pokud je nutné,
aby Vam byl Zibor podan, nefla byste kojit. Pordite se se svym Iékem nebo |€ékarnikentive,
nez z&nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich progdki a obsluha strdj

Bemiparin nema vliv na schopnddit nebo obsluhovatipsné&i nebezpeéné stroje.

Vzajemné jsobeni s dalSimi &&vymi piipravky:

Informujte svého €k, jestlize uZivate lékyasobici proti vitaminu K nebo jiné Iéky tlumici krdv
srazlivost, acetylsalicylovou kyselinu a jiné sylity, nesteroidni protiz&tivé Iéky, tiklopidin,
klopidogrel ¢i jiné 1éky tlumici ¢innost krevnich destek, systémo¥ podavané glukokortikoidy,
dextran. Sotasné uzivani bemiparinu a vyse uvedenych s&knedoportuje.

Léky, které zvySuji hladinu drasliku v séru, lzeu&sre podavat pouze za obzvldspe&ilivého
leka'ského dohledu.
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Interakci heparinu s intravendzpodanym nitroglycerinem nelze vykitiani u bemiparinu.

Prosim, informujte svého Iéka nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzZivate rjsteouzival(a)
v nedavné dah) a to i o Iécich, které jsou dostupné bezilgkého pedpisu.

Lékarska vySateni, ktera mohou byt petbna:

« U nékterych pacient maZze byt poteba kontrolovat ptiy krevnich destiek v krvi. O poteke
tohoto vySeteni rozhodne VAas léka

o Jestlize trpite &kterymi onemoc#énimi (diabetes, onemoeéni ledvin) ¢i uZivate Iéky, které
zabraiuji ztrdtdm drasliku, |€kavadm miZe kontrolovat hladinu drasliku v krvi.

3. Jak se gripravek Zibor 25000 IU pouZiva

Zibor 25000 IU nesmi byt aplikovan do svalu. Zil2&000 IU nesmi byt smisen s jinou injekci nebo
infazi.

Zibor 25000 IU je obvykle aplikovan lékem nebo zdravotni sestrou. Injekce je subkutamzni (&
vstiiknuta pod kZi, obvykle do zahybuiZe na biSe nebo v hornfasti stehna). fpravek se obvykle
podava jednou dekn Léka Vas bude informovat o tom, jak dlouho budetépmvek uzZivat.
Déavkovani pipravku bude zaviset na Vasigsné vaze.

Lécba hluboké Zilni trombdzy:

Dosggli: Zibor 25000 U se podava subkutanni injekciavek 115 1U/kg/den, jednou denpo dobu

7 £2 dni. Davkovaci schéma odpovida — v zavislostigheshé vaze — nasledujicimu rozmezi davek a
objem pripravku: < 50 kg - 0,2 ml (5000 IU anti-Xa), 50-K@ - 0,3 ml (7500 IU anti-Xa), > 70 kg -
0,4 ml (10000 IU anti-Xa). U pacianwazicich vice nez 100 kg musi byt davka upraveravislosti

na vaze na hladinu 115 IU/kg/den.

Lécba peroralnimi antikoagulancii se obvykle zahaij®. den po prvnim podantipravku Zibor
25000 U, gicemz jejich davkovani se upravuje tak, aby hodnbi® [International Normalized
Ratio) byla udrZzovana mezi 2-3nasobkem reféméhodnoty. V Iébé peroralnimi antikoagulancii se
obvykle pokr&uje alespa 3 mesice.

Zpusob podani injekce:

Predplréné injekni stikacky jsou pFipraveny k pouZiti a jejich obsah nesmi byeg podkozni
aplikaci injekce vystknut.

Injekce musi byt aplikovana do podkoZni tk&mwoblasti pasu, Hdaw na levou a pravou stranu. Jehla
by meéla byt zavedena v celé délce, kolmo a nikoli tang@né, a to do siln&asti kozniho zahybu
vytvoreného palcem a ukazaskem; kozni zahyb drZzte po celou dobu aplikace. digtichu po
podani nemasirujte.

JestliZze jste pouzil(a) vice Fipravku Zibor 25000 IU, neZ jste nél(a):
Muze dojit ke krvaceni. Jestlize Emu dojde, informujte ihned Iékaci s touto @ibalovou informaci
vyhledejte nejblizSi nemocnici.

Jestlize jste zapom#l(a) pouzit Zibor 25000 IU:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(@heghanou davku, ale pdi@ se co nejdve se
svym lékdem, ktery Vas bude informovat, jak dale postgiov

4. MoZné nezadouci Ginky
Podobr jako v3echny Iéky fi#e mit i Zibor 25000 U neZzadoudidky.

Pri 1écbe pripravkem Zibor 25000 IU s&asto mohou v mistvpichu objevit motlny (fialové skvrny) a
bolest.

Pokud byste byl(a)ffpravkem Zibor 25000 1UE{ podobnymi latkami) I&en(a) dlouhodol mohla by
se rozvinout osteoporéza, tj. onemén kdy ze z kosti ztraci vapnik a ty se stavisghkeé.
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Krvacivé komplikace (kZe, sliznice, rany, zaZivaci trakt, urogenitalakty jsoucasté. Jestlize zjistite
krev vmai ¢i stolici nebo jakykoli jiny typ krvaceni, informig ihned svého léka ¢i vyhledejte
nejbliz8i nemocnici.

Casto dochéazi ke zvy3eni hodnot jaternich erfizfinansaminaz) v krvi. Méncasto se riize objevit
pokles pétu krevnich destek.

Mérg ¢asto se mohou vyskytnout mirné kozni alergické aegkozni vyradzka, €déni). Vzaci se
mohou objevit zavazné alergické (anafylaktické)kecea (horéka, dychaci obtize, &#ni kize,
zarudnuti, slabost, nevolnost, zvraceni). Pokudakevé reakce objevi,igstdite Zibor 25000 U
pouZivat a pordite se ihned s Iékemdi vyhledejte nejbliz8i nemocnici.

Vzacre dochazi k odutieni (nekréze) &e v mist vpichu.

Pamatujte, Zeiplécheé pripravkem Zibor 25000 1U nesmite podstoupit epichirakbo spinalni anestezii
(nag. pii operaci), a to zid/odu mozného krvaceni v oblasti gateKrvaceni by mohlo poskodit nervy
a zmsobit nasled&ztratu silyei citlivosti v dolnich kortetinachéi dolni ¢asti €la.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouwaiek, ktery neni uveden v tétsilpalové informaci, oznamte
to prosim svému lékianebo Iékarnikovi.

5. Uchovavani pripravku ZIBOR 25000 U
Uchovaveijte §i teplot do 25 °C. Chrste pred mrazem.

Jednodavkovy kontejner. VeSkery negpbovany pipravek zlikvidujte. Nepouzivejte, je-li ochranny
obal otewven nebo poSkozen. PouZivejte poudgy, bezbarvy ¢i mirné naZloutly roztok bez

viditelnych ¢astic. Nespdebovany fipravek a injekni jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi
poZadavky.

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedeadahvice. Po prvnim otéeni ihned pouZijte.

Datum posledni revize textu:
17.6.2009
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