Navodilo za uporabo
Zibor 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
natrijev bemiparinat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo Zibor in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Zibor
Kako uporabljati zdravilo Zibor

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zibor

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

. Kaj je zdravilo Zibor in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zibor vsebuje u¢inkovino natrijev bemiparinat, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
antikoagulanti. Ti pomagajo preprecevati strjevanje krvi v Zilah.

Zdravilo Zibor uporabljamo za zdravljenje nevarnih krvnih strdkov, ki nastanejo npr. v venah nog in/ali
pljuc (globoka venska tromboza/ali plju¢ni embolizem).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Zibor

Ne uporabljajte zdravila Zibor

Ce ste alergi¢ni na natrijev bemiparinat, heparin ali podobno zdravilo (na primer enoksaparin,
dalteparin, nadroparin) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce ste doziveli alergijsko reakcijo po kateremkoli zdravilu, ki vsebuje heparin.

Ce ste alergi¢ni na katerokoli snov, pridobljeno iz pragicev.

Ce imate s heparinom izzvano trombocitopenijo (HIT), tj. stanje, pri katerem je v krvi mo¢no
zmanj$ano S$tevilo krvnih ploséic (trombocitov) ali imate kot posledica HIT drugo stanje,
imenovano diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK), pri katerem se trombociti zlepljajo,
¢e uporabite Zibor.

Ce imate bolezen, imenovano endokarditis (vnetje notranje ovojnice srca in srénih zaklopk).

Ce imate kakr$no koli stanje, ki povzro&a nagnjenost k &ezmernemu krvavenju.

Ce imate kakr$no koli hudo bolezen jeter in/ali trebusne slinavke.

Ce imate kakr$no koli poskodbo notranjih organov, ki jo spremlja veliko tveganje za nastanek
notranjih krvavitev (npr. aktivno razjedo na zelodcu, mozgansko anevrizmo [oteCena stena arterije
v mozganih] ali mozganske tumorje).

Ce ste imeli mozgansko krvavitev.

Ce imate kakr$no koli poskodbo ali boste imeli poseg na mozganih, hrbtenici, oéeh in/ali usesih.
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- Ce se zdravite z zdravilom Zibor, ne smete dobiti epiduralne ali spinalne anestezija (anestetika
injiciranega v hrbtenico), ker je to lahko nevarno. Zato poskrbite, da bo vas zdravnik pred
kakr$nimkoli operativnim posegom obveséen, da se zdravite z zdravilom Zibor.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Zibor se posvetujte z zdravnikom.

- Ce imate bolezen jeter.

- Ce imate bolezen ledvic. Vas zdravnik se bo morda odlo¢il za natanéno spremljanje. Ce imate
hudo okvaro ledvic, se lahko vas zdravnik odlo¢i za specifi¢no odmerjanje.

- Ce je vas krvni tlak visok in/ali tezko obvladljiv.

- Ce ste kdaj imeli razjedo na Zelodcu, ki ni ve¢ aktivna.

- Ce imate trombocitopenijo, tj. motnjo, pri kateri je v krvi premalo trombocitov, zaradi desar se
vam zlahka pojavijo podplutbe in krvavitve.

- Ce imate ledviéne kamne in/ali kamne v se¢nem mehurju.

- Ce imate kakr$no koli stanje, zaradi katerega se vam hitreje pojavijo krvavitve.

- Ce imate bolezni o¢i, ki jih je mogode pripisati tezavam z Zilami.

- Ce imate sladkorno bolezen.

- Ce so krvne preiskave pokazale, da imate veliko koncentracijo kalija v krvi.

- Prepricajte se, da bo pred lumbalno punkcijo (punkcija v spodnjem delu hrbtenice za potrebe
laboratorijske preiskave) vas zdravnik vedel, da se zdravite z zdravilom Zibor.

Druga zdravila in zdravilo Zibor
Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e mislite, da Ze jemljete:

- Kakrsno koli zdravilo, ki se ga injicira v miSico, ker se je treba takim injekcijam med
zdravljenjem z zdravilom Zibor izogniti.

- Druge antikoagulante, kot je varfarin in/ali acenokumarol (antagonista vitamina K) za
zdravljenje in/ali prepreCevanje nastajanja krvnih strdkov.

- Nesteroidna protivnetna zdravila, kot je npr. ibuprofen, za zdravljenje artritisa.

- Steroide, kot je prednizolon, za zdravljenje vnetnih bolezni npr. artritisa.

- Zaviralce agregacije trombocitov, kot so acetilsalicilna kislina, tiklopidin ali klopidogrel, za
preprecevanje nastajanja krvnih strdkov.

- Zdravila, ki lahko zmanj$ajo koncentracijo kalija v krvi, kot so nekateri diuretiki (zdravila za
odvajanje vode) in antihipertenzivi (za znizevanje krvnega tlaka).

- Zdravila, ki se uporabljajo za povecanje volumna krvi, kot je dekstran.

- Zdravilo, Ki se ga injicira in se uporablja za zdravljenje bolezni srca, imenovano glicerilnitrat.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Preiskave, ki bodo morda potrebne

- Pri nekaterih bolnikih je treba preverjati Stevilo trombocitov v krvi. Vas zdravnik bo presodil, ali
je to potrebno pri vas in kdaj (npr. pred zdravljenjem, prvi dan zdravljenja, nato vsake 3-4 dni in
na koncu zdravljenja).

- Ce imate dolo¢ene bolezni (sladkorno bolezen, bolezen ledvic) ali jemljete zdravila za prepre¢itev
izgubljanja kalija, bo zdravnik morda spremljal koncentracijo kalija v vasi Krvi.

JAZMP-T/001-10.02.2025
Stran 2 od 7



Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Zibor ne vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Zibor

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
Priporoceni odmerek je:

Oderasli (stari od 18 do 64)
Va$ dnevni odmerek je odvisen od telesne mase. Ce tehtate:

- manj kot 50 kilogramov, bo odmerek 0,2 mililitra (= 5.000 i.e.).

- med 50 in 70 kilogrami, bo odmerek 0,3 mililitre (=7.500 i.e.).

- med 71 in 100 kilogrami, bo odmerek 0,4 mililitre (=10.000 i.e.).

- vec kot 100 kilogramov, bo odmerek prilagojen, na natan¢no telesno maso, da bo ustrezal
115 i.e. na dan za vsak kilogram telesne mase.

i.e.: jakost tega zdravila je izrazena v mednarodnih enotah aktivnosti proti faktorju Xa.

Zdravilo Zibor se obi¢ajno injicira v kozno gubo v stranski del pasu (trebuha) ali v zgornji del stegna.
Navadno vam bo zdravilo v bolni$nici dal zdravnik ali zdravstveno osebje. Morda pa boste morali
prejemati zdravilo Zibor tudi, ko se vrnete domov.

- Tega zdravila se nikoli ne sme injicirati v miSico ali ga mesati s kakr$nimikoli drugimi
injekcijami.

- Obicajno se ga daje enkrat na dan.

- Zdravnik vam bo povedal kako dolgo morate prejemati to zdravilo (obicajno priblizno 5
— 9 dni).

- Ce vam je zdravnik povedal, da si lahko zdravilo injicirate sami, zelo natanéno
upostevajte zdravnikova navodila. (Glejte spodaj »Kako si injiciram zdravilo Zibor?«).

Starejsi bolniki (65 let in starejsi) obi¢ajno prejmejo enak odmerek kot odrasli bolniki. Ce imate tezave
z jetri, prosimo, obvestite zdravnika, ki vas bo morda skrbno spremljal. Ce imate tezave z ledvicami, o
tem obvestite svojega zdravnika, ki vas bo natan¢neje spremljal. Ce imate hudo okvaro ledvic, se lahko
vas$ zdravnik odlo¢i za specificno odmerjanje.

Uporaba pri otrocih (mlajsi od 18 let)

Uporaba zdravila Zibor pri otrocih ni priporocljiva.

Kako si injiciram zdravilo Zibor?

Zdravila Zibor se nikoli ne sme injicirati v miSico, ker lahko to povzro¢i krvavitev v misico. Preden si

boste prvi¢ injicirali zdravilo boste dobili navodila, kako pravilno uporabite to zdravilo in kako si ga
sami pravilno injicirate.
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Ta navodila vam bo dal zdravnik ali drugo usposobljeno zdravstveno osebje.
Sledite naslednjim korakom:

- Umijte si roke in se udobno namestite sede ali leze.

- lIzberite predel na pasu, najmanj 5 centimetrov stran od popka in obstojecih brazgotin ali
poskodb in predel skrbno odistite.

- Zainjiciranje uporabite vsak dan razlicno mesto; npr. prvi¢ na levi strani, naslednji¢ pa na
desni strani.

- Snemite pokrovéek z injekcijske brizge z zdravilom Zibor.

- Ne dotikajte se ni¢esar, da bo igla ostala sterilna.

- Napolnjena injekcijska brizga je pripravljena za uporabo.

- Pred injiciranjem ne potiskajte bata, da bi se znebili mehurckov, ker lahko iztece zdravilo.

D=C=—p{=-
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- Z eno roko primite brizgo, z drugo roko pa s palcem in kazalcem nezno stisnite o¢iS¢en predel
koze, da nastane kozna guba.

-V kozno gubo vstavite celo iglo, v pokonénem polozaju pod kotom 90°.

- Pritisnite na bat in poskrbite, da med injiciranjem kozo drzite v gubi.
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- Iglo odstranite tako, da jo potegnete iz koZe in kozno gubo spustite.

- Ne drgnite koZe na mestu vboda. To bo pomagalo prepreciti nastanek podplutb.

- Pokrovcka ne poskusajte namestiti nazaj na injekcijo. Z iglo obrnjeno navzdol jo zavrzite v ko$
za ostre predmete, tesno zaprite pokrov koSa in ga shranite nedosegljivo otrokom.

- Ceimate ob&utek, da je odmerek premocan (npr. se pojavi nepri¢akovana krvavitev) ali presibak
(npr. ne kaze da bi odmerek deloval), se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Zibor, kot bi smeli

Lahko se pojavijo krvavitve. Ce se to zgodi, takoj obvestite zdravnika ali s tem navodilom pojdite na
oddelek nujne medicinske pomoci najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Zibor

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejinji odmerek Cim prej se posvetujte z
zdravnikom, da vam bo povedal, kako ukrepati v takem primeru.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Zibor

Preden prenehate jemati to zdravilo se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte z uporabo zdravila Zibor in takoj obvestite zdravnika ali zdravstveno osebje (ali
pojdite na najblizji oddelek nujne medicinske pomoci), ¢e opazite katerega izmed naslednjih
neZelenih u¢inkov:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- Neobicajna ali nepri¢akovana krvavitev; npr. kri v urinu in/ali blatu, ki lahko povzroci
slabokrvnost zaradi krvavitve (hemoragi¢no anemijo).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- Mo¢no zmanjsano Stevilo krvnih plos¢ic (trombocitopenija tipa II), kar lahko povzroci
nastanek modric, krvavitev iz ust, dlesni in nosu, izpuscaj.

- Temne, bolece kozne reakcije na mestu vboda (kozna nekroza).

- Intraspinalni hematom po spinalni ali lumbalni anesteziji (bole¢ina v hrbtu, odrevenelost in
Sibkost spodnjih udov, nepravilno delovanje érevesja ali mehurja). Taki hematomi lahko
povzrocijo razli¢ne stopnje nevroloskih okvar, vklju¢no z dolgotrajno ali stalno paralizo.

- Hude alergijske reakcije (poviSana temperatura, tresavica, zasoplost, otekanje glasilk,
omotica, znojenje, koprivnica/izpuscaji, srbeca koza, nizek krvni tlak, oblivi vrocine,
zardevanje, izguba zavesti, kréenje dihalnih poti, otekanje grla).

Drugi neZeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- Poskodbe, madezi na kozi, srbenje in bole¢ina na mestih injiciranja zdravila.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- Rahlo in prehodno povecanje koncentracije nekaterih encimov (transaminaz), kar se pokaze
pri preiskavah Kkrvi.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
- Blago in prehodno zmanjsanje Stevila krvnih plos¢ic (trombocitopenija tipa I), kar se pokaze
pri preiskavah krvi.
- Blage alergijske reakcije na kozi: kozni izpuscaj, koprivnica, podplutbe.

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):
Povecanje vrednosti kalija, ki se lahko pokaze v krvnih testih.

Pri dolgotrajni uporabi tega ali podobnih zdravil se lahko pojavijo krhke kosti (osteoporoza).
Pogostnost je neznana.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zibor
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25°C. Ne zamrzujte.

Ne uporabljajte tega zdravila Ce opazite:

- Da je bila zasc¢itna ovojnina ze odprta.
- Da je zascitna ovojnina poskodovana.
- Zdravilo v brizgi izgleda motno.

- Vsebuje majhne delce.

Po odprtju omota, v katerem se nahaja brizga, je treba zdravilo uporabiti takoj.

Rok uporabnosti
tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli.
Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ravnanje z zdravilom

To zdravilo je v obliki enoodmernih injekcijskih brizg.

Uporabljene injekcije zavrzite v ko§ za ostre predmete.

Po uporabi jih ne shranjujte.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Zibor

- Ucinkovina je natrijev bemiparinat.
- Druga sestavina zdravila je voda za injekcije.

Izgled zdravila Zibor in vsebina pakiranja
Zdravilo v injekcijskih brizgah je bistra, brezbarvna ali rahlo rumena raztopina, brez delcev.

Zdravilo Zibor 25.000 i.e. je na voljo v pakiranjih z 2, 10, 30 in 100 napolnjenimi injekcijskimi brizgami,
ki vsebujejo 0,2 ml, 0,3 ml ali 0,4 ml raztopine za injiciranje.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Ena 0,2-ml brizga zagotavlja odmerek 5.000 i.e. natrijevega bemiparinata.
Ena 0,3-ml brizga zagotavlja odmerek 7.500 i.e. natrijevega bemiparinata.
Ena 0,4-ml brizga zagotavlja odmerek 10.000 i.e. natrijevega bemiparinata.

Nacin in reZim izdaje zdravila Zibor

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

GINELADIUS, S.L.
Rufino Gonzalez, 50
28037 Madrid,
Spanija

Proizvajalec

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35
28037 Madrid, Spanija

in/ali

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid, Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ivor: Italija, Portugalska

Zibor: Ceska, Estonija, Irska, Latvija, Litva, Poljska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Velika Britanija
Phivor; Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.02.2025.
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