Prilohac. 2 k rozhodnuti o registragij. 7516/05

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 pripadré dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svéhorkkeebo |€ékarnika.

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:

1. Coje ZIBOR 3500 IU a kemu se pouZiva

Cemu musite &novat pozornost, nez a@ete ZIBOR 3500 IU pouzivat
Jak se ZIBOR 3500 IU pouZziva

MozZné nezadoucicinky

Uchovavani fipravku ZIBOR 3500 IU

abkwn

ZIBOR 3500 IU
Injek éni roztok
(Bemiparinum natricum)

Lécivou latkou je: Bemiparinum natricum.
Pomocnou latkou je: Voda na injekci.
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1. CO JE ZIBOR 3500 IU A K CEMU SE POUZIVA

ZIBOR 3500 IU (bemiparinum natricum) patdo skupiny lék nazyvanych antikoagulancia .
Antikoagulancia tlumi srazeni krve ve Vasich cévac

ZIBOR 3500 IU je kdispozici v balenich po 2, 6,,13D a 100 fedem naplénych injeknich
stiikatkach, z nichz kazda obsahuje 0,2 ml idjgko roztoku.

Kazda 0,2ml gtkacka poskytuje davku natrium bemiparinu v ho@®500 mezinarodnich jednotek
(V) anti-Xa.

Tento 1€k musi vZdy ipdepsat 1€Ka Je pouzivan k zabrémi vytv&eni krevnich sraZenin, nidklad
v Zilach dolnich ko¥etin a plic, kiemuZ niize dojit, pokud absolvujete ortopedickou operagtlé
kolene¢i jiné kosti). PouZiva se také k prevenci tvorbgwich sraZzenin v hadiach dialyzaniho
pristroje.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE ZIBOR 3500 IU POUZIVAT
Prectéte si pélive pokyny uvedené v beéd (Jak se ZIBOR 3500 IU pouZiva).

Nepouzivejte ZIBOR 3500 IU:
o Jestlize jste praglal(a) alergickou reakci po podani jakéhokoli lékbsahujiciho natrium
bemiparin, heparii latky vegového ghivodi .

« Jestlize trpite heparinem indukovanou trombocytop@tiT), stavem, kdy mate v krvi mén



burgk zaji¥ujicich srazeni krve (krevnich destk), a kdy laboratorni testy ukazuji, Ze se tyto
buiky zatnou shlukovat, jakmile pouZijete ZIBOR 3500 IU. ¥kbvém pipad Vas bude
informovat Vas léka

Jestlize trpite jakymkoli stavem, ktery ma za ndsketendenci k nadémému krvaceni.

Jestlize trpite zavaznym onemeénim jater pop. slinivky.

Jestlize trpite diseminovanou intravaskularni kéegju(DIC), ktera miZze byt @icitdna poklesu
poétu krevnich destiek navozenému heparinem.

Jestlize trpite stavem znamym jako endokarditida{zsrdce a jeho chlopni). V takovérigad
Vas bude informovat Vas léka

Jestlize mate jakékoli nalezy spojené s vysokyrkeain krvaceni (nap aktivni Zaludeéni ¢i
dvanéctnikovy ¥ed, mozkova mrtvice, mozkovy nador, vyduozkovych tepen).

Jestlize méatedjaké poramni ¢i se chystate na operaci mozku, patexi nebo usi.

Zvlastni opatrnosti pri pouZziti pripravku ZIBOR 3500 IU je zapotiebi:

Jestlize trpite onemoénim jater nebo ledvin.

Jestlize méate vysoky papobtizré regulovatelny krevni tlak.

Jestlize mate zaludei vied.

Jestlize trpite trombocytopenii, stavem, kdy matew mérg burek zaji¥'ujicich srédzeni krve
(krevnich destiek), takze u Vas snadno dochazi ke vznikuifimoa krvaceni. V takovéemiipace
Vas bude informovat Vas léka

Jestlize méte ledvinové pbpnaiové kameny.

Jestlize trpite jakymkoli stavem, ktery ke zmisobit snadné krvaceni. Pokud si nejste jisty(4),
porafte se se svym Iékam.

JestliZze trpite &nimi poruchami, které Izefigist potizim s cévami.

Jestlize dostavéte injekce na znedithiiv(anestetika) do pat (epiduralnii spinalni anestezie
pied operaci), nebo mate podstoupit lumbalni purik@keni odkEr vzorku mozkomisniho moku
z dolni¢éasti patée k laboratornim tesm).

JestliZze trpite cukrovkoti Vam bylo séleno, Ze mate vysokou hladinu drasliku v krvi.

Jestlize se Vam nautki délaji nahle skvrny,cervené a bolestivé, nebo ntoy. Jestlize
k nekterému z uvedenych stadojde, informujte ihned I1€ka.

Zvlastni rady:

Déti : Pouziti gripravku ZIBOR 3500 IU u &i se nedoportuje.
Senidii: U starSich osob pouZivejte stejnou davku jako atoith dosgych.

Ledvinové a jaterni po3kozeni:Ke stanoveni dopotené Upravy davky bemiparinu u této



skupiny paciernit nejsou dostatmé udaje.

e Téhotenstvi: S pipravkem nejsou dostatee zkuSenosti, aby bylo moZzno dopoitypouziti u
téhotnych ZenJestlize jste neboidiete byt ¢hotna, informujte o tom 1éka pred z&atkem I€by.
Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemitye, nez zénete uzivat jakykoliv 1ék.

« Kojeni: Jestlize kojite, informujte o tom l&leaped z&atkem I€by. Porad'te se se svym lékam
nebo Iékarnikemidve, nez zénete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Bemiparin nema vliv na schopnddit nebo obsluhovatipsné&i nebezpeéné stroje.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pripravky

Informujte |ékde, jestlize uZivate jiné 1éky tlumici krevni sigdbt (antikoagulancia), néixlad
latky pasobici proti vitaminu K (warfarin), protizétivé Iéky (ibuprofen), léky tlumici ¢innost
krevnich destiek (kyselina acetylsalicylova , tiklopidin, klopigiel a jin€), léky pouzivané
k zabragni ztraty drasliku zta, 1éky na srdce (nitroglycerin) a léky, které frajysit objem krve
(dextran).

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

Lékarskeé testy, které mohou byt iteba
e U nekterych pacient mize byt zapdebi kontrolovat péty krevnich destiek v krvi. O
potrebnosti ve VaSemifpad rozhodne léka

o Jestlize trpite witymi stavy (cukrovka, ledvinové onemagn) ¢i uzivate léky, které zabiaji
vyluéovani drasliku, [ékavVam miZe kontrolovat hladinu drasliku v krvi.

3. Jak se ZIBOR 3500 IU pouziva
ZIBOR 3500 IU nesmi byt visknut do svalu ani smichan s Zadnou jinou injekci.

Aby p#i chirurgickém z&kroku nedoslo k vyt¥ani krevnich sraZenin:

ZIBOR 3500 IUje obvykle podavan lékem i sestrou injekci do podkoZi (tj. podi&, obvykle do
koZzniho zadhybu naftiSe ¢i horni ¢asti stehna). ied nebo po operaci dostanete jednu davku
ptipravku (obsah jednéritacky). V néasledujicich dnech budete dostavat jednikuldobsah jedné
stiikacky) denrg. Léka Vamiekne, jak dlouho bystedinlék pouZzivat.

Prevence srazeni krveeghem hemodialyzy:
Pfi hemodialyze je ZIBOR 3 500 IU obvykle podavaritsutim jednorazové davky (obsahu jedné
stiikacky) do tepenného konce dialyrdho gistroje.

Jestlize jste pouzil(a) vice Fipravku, nez jste mel(a):
MuzZe dojit ke krvaceni. Jestlize kmu dojde, informujte ihned Iékaci s timto letakem vyhledejte
akutni ambulanci v nejblizSi nemocnici.

Jestlize jste ZIBOR 3500 IU zapomai(a) pouZit:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(ajeghanou davku, a pafee se co nejdve se svym
lékarem, ktery Vas bude informovat, jak dale postgtov

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobg jako vdechny Iéky fi#ze mit i ZIBOR 3500 IU neZzadouctibky.



Jestlize jste ken(a) timto fipravkem, mohou na méststiknuti vzniknout motiny.

Jestlize jste fipravkem ZIBOR 3500 I podobnymi latkami) [&en(a) po dlouhé obdobi,iie u Vas
vzniknout osteopor6za, onemeain, kdy ze z kosti ztraci vapnik a ty se staviaghké.

Muzete zait krvacet, to je vSakipnormalnich davkachifpravku vzacné. Jestlize zjistite krev vdnd
stolici nebo jakykoli jiny typ krvaceni, informujiened Iéké&e ¢i vyhledejte akutni ambulanci v nejbliZsi
nemocnici.

Casto dochazi k néstu koncentrace jaternich enzyftransaminaz) v krvi.
Ve vzacnych fipadech mzZe dojit k poklesu pitu krevnich destek.

Mérg ¢asto se mohou vyskytnout lehké alergické reakdeibia(vyrazka, sedéni). Vzacrk maze dojit
k zavaznym alergickym reakcim (hoka, problémy fi dychani, swdéni kize, zarudnuti, nevolnost,
zvraceni). Jestlize k tomu dojdeeptdite ZIBOR 3500 IU pouZivat a pafte se ihned s |€kam ¢i
vyhledejte akutni ambulanci v nejbliz8i nemocnici.

Vzacre mize dojit ke krvaceni v oblasti p#e jestlize Vam byl podavan antikoagira I€k ¢i jste
absolvovali epiduralnéi spindlni anestezii. Tim by mohlo dojit k poSkazaana s nasledkem ztraty
sily ¢&i citlivosti dolnich koretin ¢i dolni ¢asti €la. Jestlize k gkterému zdchto stau dojde, informujte
ihned Iék#e nebo sestru.

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

5. Uchovavani gripravku ZIBOR 3500 U
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Uchovaveijte §i teplot do 30 °C. Christe pred mrazem.

Jednodavkovy obal. VeSkery nesgdiiovany pipravek zlikvidujte. NepouZivejte, je-li ochranniyad
otewen nebo poskozen. PouZivejte, pouze pokud jekgurtdledny, bezbarvgi mirné nazloutly a
bez viditelnych¢astic. Nespdebovany pipravek a inje&ni jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi

piedpisy.

6. Varovani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedeadahvice. Po prvnim otéeni ihned pouZijte.

Datum posledni revize texti28.12.2005



