Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Zibor 25 000 j.m. anty-Xa/mL roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Bemiparinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek gdyz
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zibor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zibor
Jak stosowac lek Zibor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zibor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zibor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zibor 25 000 j.m. anty-Xa/mL zawierajacy bemiparyn¢ sodowa (Bemiparinum natricum) jako
substancj¢ czynna, nalezy do grupy lekéw przeciwzakrzepowych z grupy heparyn
drobnoczasteczkowych, ktére zapobiegaja krzepnigciu krwi w naczyniach krwiono$nych.

Lek Zibor jest stosowany w leczeniu zakrzepéw w zytach ndg i (lub) zatoré6w w ptucach (zakrzepica
zyt glebokich (lub) zatorowos¢ ptucna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zibor

Kiedy nie stosowa¢ leku Zibor:

o Jesli pacjent ma uczulenie na bemiparyng sodowa, heparyne lub podobny produkt (taki
jak enoksaparyna, dalteparyna, nadroparyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjent wystapita reakcja alergiczna po podaniu jakiegokolwiek leku zawierajacego
heparyneg.

o Jesli pacjent na jakagkolwiek substancje pochodzaca od §win.

o Jesli u pacjenta wystepuje trombocytopenia wywotana przez heparyne (ang. HIT) — stan, w
ktoérym zmniejsza si¢ liczba ptytek krwi oraz dochodzi do ich zlepiania si¢ po zastosowaniu leku
Zibor lub zespot rozsianego krzepnigcia wewnatrznaczyniowego (ang. DIC) w przebiegu
zmniegjszenia si¢ liczby plytek.

o Jesli u pacjenta wystepuje stan znany jako zapalenie wsierdzia (zapalenie wy$ciotki serca i
zastawek serca) .

o Jesli u pacjenta wystepuje sktonno$¢ do nasilonego krwawienia.

. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby i (lub) trzustki,

o Jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zmiany z duzym ryzykiem krwawienia (np. czynna
choroba wrzodowa zotadka, naczyniaki i tetniaki mozgu [obrzgk $cian t¢tnic moézgowych], guzy
mozgu).

. Jesli u pacjenta wystgpito krwawienie do mozgu.

. Jesli u pacjenta wystgpil uraz lub planowany jest zabieg chirurgiczny mézgu, kregostupa, oczu



i (lub) uszu.

Podczas leczenia lekiem Zibor, nie wolno stosowaé znieczulenia podawanego do kanatu
kregowego (znieczulenie zewnatrzoponowe lub dokanatowe), poniewaz jest to niebezpieczne.
Dlatego nalezy powiadomic lekarza o leczeniu lekiem Zibor przed przeprowadzeniem zabiegu
chirurgicznego.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Zibor nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli wystepuje niewydolnos¢ watroby.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek. Lekarz moze zadecydowac o podjeciu $cistej
obserwacji. Jesli pacjent cierpi na powazng chorobe nerek, lekarz moze zaleci¢ dawkowanie na
specjalnych zasadach.

Jesli wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi nie poddajace si¢ leczeniu.

Jesli wystepowata choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy wywiadzie obecnie juz nie
wystepuje.

Jesli wystepuje trombocytopenia — zaburzenie, w ktérym istnieje mata ilo$¢ plytek krwi
(komorek krzepniecia), co sprawia, ze tatwo pojawiaja si¢ siniaki i krwawienia.

Jesli wystepuje kamica nerkowa i (lub) moczowa.

Jesli wystepuja jakiekolwiek inne zmiany organiczne zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
powiktan krwotocznych.

Jesli wystepuja choroby oczu (dotyczace naczyn krwiono$nych).

Jesli wystepuje cukrzyca.

Jesli badania krwi wykazuja zwigkszony poziom potasu we Krwi.

Nalezy upewnic sig, ze lekarz jest nalezycie poinformowany o planowanej punkcji ledzwiowe;j
(naktucie dolnej czesci kregostupa w celu pobrania ptynu mézgowo-rdzeniowego do wykonania
badan laboratoryjnych).

Lek Zibor, a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania wymienionych ponizej lekow:

jakiegokolwiek leku podawanego domig$niowo, poniewaz podczas leczenia lekiem Zibor
nalezy unika¢ stosowania lekéw podawanych domigéniowo,

innych lekow przeciwzakrzepowych jak np. warfaryna i (lub) acenokumarol (antagonistow
witaminy K) stosowanych w leczeniu lub zapobieganiu zaburzeniom zakrzepowym,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, takich jak ibuprofen, stosowanych np. w leczeniu
zapalenia stawow,

lekow steroidowych, takich jak np. prednisolon, stosowanych w leczeniu choréb zapalnych np.
zapalenia stawow,

lekow hamujacych zlepianie ptytek, takich jak kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna lub
klopidogrel stosowanych w zapobieganiu zaburzeniom zakrzepowym,

lekow, ktore powoduja zwigkszanie stezenia potasu w surowicy, takich jak diuretyki (Ieki
moczopgdne) i leki przeciwnadcisnieniowe (stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi),
lekow, ktore zwigkszajg objetos¢ krwi, takich jak dekstran,

nitrogliceryna podawana dozylnie, stosowana w leczeniu chorob serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Badania laboratoryjne

U niektorych pacjentéw moze zaistnie¢ potrzeba oznaczenia liczby ptytek krwi. Lekarz
podejmie decyzje, jezeli bedzie to konieczne (np. przed podjeciem leczenia, w pierwszym dniu
terapii, a nastgpnie regularnie, co 3 do 4 dni oraz w momencie zakofczenia leczenia).

W przypadku wystepowania u pacjenta niektorych chordb (cukrzycy, chorob nerek) lub w
przypadku przyjmowania przez pacjenta lekdw oszczedzajgcych potas, lekarz moze zaleci¢
oznaczenie stezenia potasu we Krwi.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku..

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Zibor nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Zibor

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli (18 — 64 lata)

Dawka dobowa leku zostanie ustalona w oparciu o masg ciata pacjenta.

- u pacjentow o masie ciata ponizej 50 kg podaje si¢ dawke 0,2 mL (5000 j.m. anty-Xa).

- u pacjentéw o masie od 50 kg do 70 kg podaje si¢ dawke 0,3 mL (7500 j.m. anty-Xa).

- u pacjentéw o masie od 71 kg do 100 kg podaje si¢ dawke 0,4 mL (10 000 j.m. anty-Xa).

- u pacjentow o masie powyzej 100 kg dawke dobowa ustala si¢ w oparciu o mase ciala na
podstawie przelicznika: 115 j.m. anty-Xa/kg mc./dobe.

Aktywnos¢ podaje sie w miedzynarodowych jednostkach aktywnosci hamujgcej czynnik Xa (IU)
Pierwszego Miedzynarodowego Wzorca Heparyny Drobnoczgsteczkowej.

Lek Zibor jest zwykle wstrzykiwany pod skore, zwykle w fald skéorny brzucha lub gornej czeSci
uda. W szpitalu lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Po powrocie ze szpitala moze
by¢ konieczne kontynuowanie leczenia lekiem Zibor w domu.

- Leku Zibor nie wolno wstrzykiwa¢ domig$niowo ani miesza¢ z innymi lekami podawanymi
domigsniowo.

- Lek jest zazwyczaj podawany raz na dobe.

- Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania leczenia (zwykle przez okoto 5-9 dni).

- Jezeli lekarz zalecit samodzielne zastosowanie leku, nalezy $cisle zastosowac¢ si¢ do instrukcji
lekarza (patrz ponizej: ,,Jak wstrzykiwac lek Zibor?”)

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i powyzej): zwykle nie ma
potrzeby zmiany dawkowania, przewidzianego dla innych dorostych pacjentow. W przypadku
zaburzen czynno$ci watroby nalezy poinformowac lekarza, ktory moze zadecydowaé o podjeciu
Scislej obserwacji. W przypadku zaburzen czynnosci nerek nalezy poinformowac lekarza, ktéry moze
zadecydowacé o podjeciu Scistej obserwacji. Jesli pacjent cierpi na powazng chorobe nerek, lekarz
moze zaleci¢ dawkowanie na specjalnych zasadach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat): nie zaleca si¢ stosowania leku Zibor u
dzieci.

Jak wstrzykiwacé lek Zibor?

Leku Zibor nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ domigéniowo, poniewaz moze to wywota¢ krwawienie do
miesni.

Przed pierwszym samodzielnym wykonaniem wstrzyknigcia leku pacjent powinien otrzymac
szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowej techniki wstrzykiwania leku. Instrukcje powinny
zosta¢ przekazane pacjentowi przez lekarza lub wykwalifikowany personel medyczny.

Nalezy zastosowac si¢ do ponizszej instrukcji:
- Nalezy doktadnie umy¢ rece i usig$é lub potozy¢ si¢ w dogodnej pozyciji.



- Wybra¢ miejsce na przednio-bocznej lub tylno-bocznej czesci brzucha, omijajac obszar 5 cm
wokot pepka oraz miejsca z bliznami lub zasinione i doktadnie oczyscié skore.

- Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy wybiera¢ inne migjsce np. naprzemiennie po lewej i prawe;j
stronie.

- Zdja¢ ostonke z amputko-strzykawki leku Zibor.

- Aby zachowac sterylnos¢ igly nie nalezy dotykac¢ nig zadnej powierzchni.

- Amputko-strzykawka jest przygotowana do zastosowania.

- Przed wstrzyknieciem nie nalezy wciskac tloka w celu usuniecia pecherzykow powietrza,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do utraty leku.
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- Trzymajac ampulko-strzykawke w jednej rece, keiukiem i palcem wskazujacym drugiej reki
nalezy delikatnie przytrzymaé oczyszczony obszar skory tak, aby utworzy¢ fatd skorny.

- Calg dlugos¢ igly nalezy wsuna¢ w gruba czes¢ fatdu skornego pod katem 90°.

- Nacisna¢ ttok trzymajac fatd skorny przez caly czas trwania wstrzykniecia.

- Wyjacé igle poprzez wyciagnigcie pionowo w gore i pusci¢ fatd skory.

- Nie nalezy trze¢ miejsca wstrzyknigcia. Pomoze to unikng¢ powstania zasinien.

- Nie nalezy ponownie naktada¢ ostonki na ampultko-strzykawke. Nalezy ja wyrzucié (najpierw
igle) do pojemnika na ostre odpadki, szczelnie zamkna¢ i umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

- W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne (np. jesli nieoczekiwanie wystapi
krwawienie) lub za stabe (brak poprawy), nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zibor
Podanie zbyt duzej dawki leku moze spowodowac¢ krwawienie. Jesli wystapi krwawienie nalezy
natychmiast o tym powiadomic lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala z tg ulotka.

Pominigcie zastosowania leku Zibor
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy mozliwie jak

najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem by uzyska¢ informacje, co do zalecanego postgpowania.

Przerwanie stosowania leku Zibor
Przed odstawieniem leku Zibor nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten Zibor moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia ponizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Zibor i poinformowac lekarza lub pielegniarke (lub natychmiast udaé
sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego):

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
- Powiktania krwotoczne np. krew w moczu i (lub) w stolcu ktére moga powodowaé
niedokrwisto$¢ krwotoczng.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):

- Duze zmniejszenie liczby ptytek krwi (cigzka trombocytopenia typ 1) prowadzace do
powstawania zasinien, krwawienia w jamie ustnej, dzigset i nosa, wysypki.

- Ciemne, bolesne zmiany w miejscu wstrzyknigcia (martwica skory).

- Hematozy kregostupa po znieczuleniu zewnatrzoponowym, dokanatowym lub nakluciu
ledzwiowym (b6l plecow, uczucie utraty sity i czucia w konczynach dolnych, zaburzenia
czynnosci jelit lub pgcherza moczowego), prowadzace do uszkodzen neurologicznych o réznych
stopniach nasilenia, w tym przemijajacy lub dlugotrwaly paraliz.

- Ciezkie reakcje alergiczne (podwyzszona temperatura ciata, dreszcze, dusznos¢, obrzgk glosni,
wrazenie utraty Swiadomosci, pocenie si¢, pokrzywka, swiad, spadek cisnienia tetniczego,
uderzenia goraca, utrata przytomnosci, skurcz oskrzeli, obrzgk krtani).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Zasinienia, plamy na skorze, $wiad i bol w miejscu wstrzykniecia leku.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
- Lagodne i przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz widoczne w badaniach
laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

- Lagodny i przemijajacy spadek liczby ptytek krwi (trombocytopenia typ I) widoczne w
badaniach laboratoryjnych.

- Lagodne skorne reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, pregi na skorze.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych):
- Zwigkszenie stezenia potasu we krwi widoczne w badaniach laboratoryjnych.

Na skutek dtugotrwatego stosowania leku Zibor lub lekéw o podobnych wlasciwosciach moze
wystgpi¢ osteoporoza. Czgstos¢ wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zibor


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie:

- ze opakowanie ochronne zostato otwarte.

- ze opakowanie ochronne zostato uszkodzone.
- ze zawarto$¢ amputko-strzykawki jest metna.
- 7e zawiera mate czastki.

Po otwarciu opakowania zawierajacego amputko-strzykawke lek Zibor zalezy natychmiast zuzy¢.

Termin waznosci

Nie stosowac¢ tego leku Zibor po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Usuwanie

Pojemnik jednodawkowy.

Zuzyte amputko-strzykawki nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpadki.

Zuzytych amputko-strzykawek nie nalezy zatrzymywac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zibor
- Substancja czynng leku jest bemiparyna sodowa.
- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zibor i co zawiera opakowanie

Lek w amputko-strzykawce to bezbarwny lub lekko-zottawy, przezroczysty roztwor, bez widocznych
zanieczyszczen.

Lek Zibor 25 000 j.m. dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 2, 10, 30 i 100 amputko-
strzykawek zawierajagcych 0,2 mL, 0,3 mL lub 0,4 mL roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,2 mL zawiera dawke 5 000 j.m. anty-Xa bemiparyny
sodowej.

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 mL zawiera dawke 7 500 j.m. anty-Xa bemiparyny
sodoweyj.

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 mL zawiera dawke 10 000 j.m. anty-Xa bemiparyny
sodowej.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GINELADIUS, S.L.
Rufino Gonzalez 50,
28037 Madryt, Hiszpania
+(34) 91 37562 30



Wytworca

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

28037 Madryt, Hiszpania

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo N° 35
28037 Madryt, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Ivor: Wiochy, Portugalia.

Zibor: Republika Czeska, Estonia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Polska, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
Wielka Brytania.

Phivor: Hiszpania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



