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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

IVOR 25.000 UI anti-Xa/ml Solucdo injectavel em seringas pré-cheias
Bemiparina sédica

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto

1.0 que € IVOR 25.000 UI e para que é utilizado
2.Antes de utilizar IVOR 25.000 UI

3.Como utilizar IVOR 25.000 UI

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar IVOR 25.000 UI

6.0utras informacgoes

1.0 QUE E IVOR 25.000 UI E PARA QUE E UTILIZADO

IVOR 25.000 UI, cuja substéncia ativa € a bemiparina sddica, pertence a um grupo
de medicamentos denominados anticoagulantes, que previnem a coagulacdao do
sangue nos vasos sanguineos.

Este medicamento € utilizado no tratamento da formacdo de coagulos sanguineos,
por exemplo nas veias dos membros inferiores e/ou pulmdes (trombose venosa
profunda e/ou embolia pulmonar).

2.ANTES DE UTILIZAR IVOR 25.000 UI
Ndo utilize IVOR 25.000 UI

se tem alergia a bemiparina sédica, heparina ou a um produto semelhante (tal como
enoxaparina, dalteparina, nadroparina) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

se teve alergia (hipersensibilidade) apds ter recebido um medicamento contendo a
bemiparina sddica ou heparina.

se tem alergia a alguma substéncia derivada do porco.

se apresenta historia de trombocitopenia induzida pela heparina (HIT), uma condicdo
gue resulta numa redugdo grave do nimero de células sanguineas responsaveis pela
coagulagdo (plaquetas), mediada pelo sistema imunitario, ou, como consequéncia de
HIT, podera desenvolver outra doenca designada de Coagulagdo Intravascular
Disseminada (CID), na qual se verifica a agregacao das plaquetas se IVOR 25.000 UI
for administrado.

se sofre de uma doenca conhecida como endocardite (inflamacdo da parede do
coracdo e das valvulas cardiacas).

se sofre de uma condicdao que envolva risco de hemorragia excessiva.

se sofre de uma doenca hepatica ou pancredtica grave.
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se apresenta lesGes internas com risco elevado de hemorragia (por exemplo, Ulcera
péptica ativa, aneurisma cerebral (dilatacdo das paredes das artérias no cérebro) ou
tumores cerebrais).

se sofreu uma hemorragia cerebral.

se tem uma lesdo também, ou se for submetido a uma cirurgia ao cérebro, medula
espinal, olhos e/ou ouvidos.

se estiver a utilizar IVOR 25.000 UI, a anestesia espinal ou epidural (um anestésico
administrado na sua coluna vertebral) € contraindicada. Certifique-se de que o seu
médico sabe que esta a tomar IVOR 25.000 UI antes de ser submetido a qualquer
cirurgia.

Tome especial cuidado com IVOR 25.000 UI

Se sofre de doenca hepatica e renal.

Se sofre de pressdo arterial alta (hipertensdo arterial) e/ou se estd descontrolada.

Se teve uma Ulcera gastro-duodenal que ja ndo esta ativa

Se sofre de trombocitopenia, uma condicdo em que o numero de plaquetas é
reduzido, o que faz com que tenha hemorragias e desenvolva equimoses (nodoas
negras) facilmente.

Se tem calculos renais e/ou na bexiga.

Se sofre de alguma doenca que o faca ter hemorragias mais facilmente.

Se tem problemas nos olhos, os quais sdo atribuidos a problemas nos vasos
sanguineos.

Se sofre de diabetes.

Se as suas andlises ao sangue revelaram que tem niveis elevados de potassio no
sangue.

Certifique-se que o seu médico sabe que esta a tomar IVOR 25.000 UI se for
submetido a uma puncao lombar (puncdo na parte inferior da coluna para exames
laboratoriais).

Pergunte ao seu médico caso tenha dlvidas se sofre de algumas destas condictes.
Ao utilizar IVOR 25.000 UI com outros medicamentos
Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar:

Qualquer medicamento, administrado por via intramuscular, uma vez que a
administracdo de injetdveis por via intramuscular tem de ser evitada durante o
tratamento com IVOR 25.000 UL

Outros anticoagulantes, tais como a varfarina e/ou acenocumarol (Antagonistas da
vitamina K) para o tratamento e/ou prevencdo de coagulos sanguineos.
Anti-inflamatoérios ndo-esteroides (AINEs), tal como o ibuprofeno, por exemplo, para
o tratamento da artrite.

Esteroides, tal como a prednisolona, para o tratamento de doencgas inflamatorias,
como a artrite.

Antiagregantes plaquetarios, tal como a aspirina, a ticlopidina ou o clopidogrel, para
prevenir a formacdo de coagulos sanguineos.

Medicamentos que possam aumentar os niveis de potdssio no sangue, tal como
alguns diuréticos e anti-hipertensores (utilizados na reducdo da pressdo arterial).
Medicamentos utilizados para aumentar o volume de sangue, tal como o dextrano.
Nitroglicerina, administrada por via intravenosa, para o tratamento de problemas
cardiacos.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Exames médicos que podera ter que fazer:

Alguns doentes podem ter necessidade de monitorizacdo sanguinea dos niveis de
plaguetas. O seu médico ird decidir se € necessario e quando (por exemplo, antes do
tratamento, no primeiro dia do tratamento, em seguida a cada 3-4 dias e no final do
tratamento).

Se sofre de determinadas doencas (diabetes, doenca renal) ou se esta a tomar
medicamentos para evitar a perda de potassio, o seu médico pode ter que
determinar os niveis de potdssio no sangue.

Gravidez e aleitamento

Antes de tomar este medicamento, informe o seu médico:

- se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar.
- se estda a amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

IVOR 25.000 UI nao tem qualquer efeito sobre a capacidade de conducdo e utilizagdo
de maquinas.

3.COMO UTILIZAR IVOR 25.000 UI

Utilizar IVOR 25.000 UI sempre de acordo com as indicacdes do medico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

IVOR 25.000 UI € normalmente administrado por baixo da pele, normalmente numa
prega de pele da regido do abdémen ou na parte superior da coxa. O seu médico ou
enfermeiro ird, normalmente, administrar-lhe a dose de IVOR 25.000 UI no hospital.
Podera ser necessario continuar o tratamento com IVOR 25.000 UI apods o seu
meédico |he ter dado alta.

- IVOR 25.000 Ul ndo pode nunca ser administrado por via intramuscular nem
misturado com outros injetaveis.

- E normalmente administrado uma vez por dia.

- O seu médico determinara quanto tempo ira durar o seu tratamento com IVOR
25.000 UI (normalmente, durante aproximadamente 5-9 dias).

- Se 0 seu médico o informou que pode administrar IVOR 25.000 UI sozinho, siga as
instrucdes do seu médico muito cuidadosamente. (ver “Técnica de injecdo”).

Adultos (idade entre 18 a 64 anos)
A sua dose de injegdo didria vai depender do seu peso corporal. Se pesa:

- menos de 50 Kilogramas, a dose sera de 0,2 mililitros (=5.000 IU)
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- entre 50 e 70 Kilogramas, a dose sera de 0,3 mililitros (=7.500 IU)

- entre 71 e 100 Kilogramas, a dose sera de 0,4 mililitros (=10.000 IU)

- mais de 100 Kilogramas, a dose sera ajustada, dependendo do seu peso exato,
para o equivalente a 115 IU por dia por cada Kilograma que pese.

IU: a poténcia deste medicamento estd descrita em unidades Internacionais de
atividade anti-XA.

Na populacdo idosa (idade igual ou superior a 65 anos) € normalmente administrado
nas mesmas dosagens utilizadas nos adultos. Se sofrer de problemas hepaticos ou
renais, por favor informe o seu médico que podera ter de monitoriza-lo.

Utilizacdo em criancas (idade inferior a 18 anos)
IVOR 25.000 UI ndo é recomendado em criangas.

Técnica de injecdo

IVOR 25.000 UI nunca deve ser administrado no mdusculo devido ao risco de
hemorragia. Deverd receber instrucdes sobre o modo e técnica corretos de
administracao de IVOR 25.000 UI antes de administrar o medicamento pela primeira
vez em si proprio. Estas instrucBes deverdo ser-lhe dadas por um médico ou outro
profissional de saude qualificado.

Devera seguir 0s passos seguintes:

Lave bem as mdos e sente-se ou deite-se numa posicdo confortavel.

Escolha uma area na cintura com, pelo menos, 5 centimetros de distancia do seu
umbigo e de cicatrizes ou equimoses (nddoas negras) e limpe a pele
cuidadosamente.

Utilize areas diferentes para as injecbes dos dias seguintes, por exemplo, primeiro no
lado esquerdo, da proxima vez no lado direito.

Retire a tampa da agulha da seringa de IVOR 25.000 UI.

De forma a manter a agulha esterilizada, certifique-se de que esta ndo toca em
nada.

Esta seringa pré-cheia esta pronta para ser utilizada.

Antes da administracdo, ndo empurre o @&mbolo para eliminar eventuais bolhas de ar,
porque podera desperdicar parte da dose de IVOR 25.000 UI.

Segure na seringa com uma mdo e com a outra mdo, usando o dedo indicador e o
polegar, faca uma prega cutanea na area que limpou anteriormente.

Introduza completamente a agulha na parte mais espessa da prega cutdnea,
perpendicularmente mas ndo tangencialmente (isto €, com um angulo de 90 °),
Pressione o émbolo, certificando-se de que a prega cutdanea € mantida durante toda
a injecao.
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Retire a agulha, puxando-a para fora e a direito, e liberte a prega cutanea.

Nao esfregue o local da injecdo, por forma a evitar o aparecimento de equimoses
(n6doas negras).

Ndo tente colocar a tampa da agulha novamente na seringa. Descarte a agulha
primeiro, num contentor apropriado, feche a respetiva tampa e mantenha-o fora do
alcance das criangas.

Se considerar que a dose é demasiado forte (por exemplo, aparecimento de uma
hemorragia inesperada) ou demasiado fraca (por exemplo, parece ndo estar a
funcionar), fale com seu medico ou farmacéutico.

Se utilizar mais IVOR 25.000 UI do que deveria

Pode resultar em hemorragia. Se tal situagdo ocorrer, informe imediatamente o seu
médico ou dirija-se ao servigo de urgéncias do hospital mais proximo com este
folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de utilizar IVOR 25.000 UI

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Consulte o seu médico o mais cedo possivel, para que este o informe sobre o que
deve fazer nesta situacdo.

Se parar de utilizar IVOR 25.000 UI

Consulte sempre o seu medico antes de parar de utilizar IVOR 25.000 UI.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, IVOR 25.000 UI pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de utilizar IVOR 25.000 UI e informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro (ou dirija-se imediatamente ao servigo de urgéncias do hospital mais
proximo), se verificar a ocorréncia de algum dos seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (afetam 1 em cada 10 pessoas):
Hemorragia invulgar ou inesperada, por exemplo, sangue na urina e / ou fezesque
podem causar anemia hemorragica.

Raros (afetam 1 em cada 1.000 pessoas):

Diminuicdo grave do nimero de plaquetas (trombocitopenia do tipo II), a qual pode
resultar em equimoses (ndédoas negras), hemorragias na boca, gengivas e nariz,
erupgdo cutanea.

Reactes cutdaneas dolorosas e escuras no local de injecdo (Necrose cutdnea).
Hematomielia (hematomas intraespinais) apds anestesia epidural ou espinal (dores
nas costas, entorpecimento e fraqueza dos membros inferiores, disfungdo a nivel dos
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intestinos ou da bexiga). Estes hematomas podem causar varios graus de disfuncgdo
neurologica, incluindo paralisia prolongada ou permanente.

ReacGes alérgicas graves (febre, calafrios, falta de ar, inchago das cordas vocais,
delirios, sudorese, urticaria/erupgdo cutanea, comichdo na pele, pressdo arterial
baixa, afrontamentos, rubor, perda de consciéncia, contracdo das vias aéreas
brénquicas, inchago da laringe).

Outros efeitos secundarios:

Muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas):
Equimoses (ndédoas negras), manchas na pele, prurido (comich&o) e dor no local de
injecao.

Frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas):
Aumento ligeiro e transitério das enzimas hepaticas no seu sangue (transaminases),
o qual é observado nas analises ao sangue.

Pouco frequentes (afetam mais de 1 em cada 100 pessoas):

Diminuicdo ligeira e transitoria do nimero de plaquetas (trombocitopenia tipo I), a
qgual é observada nas analises ao sangue.

ReacGes cutaneas alérgicas ligeiras: erupgdo cutdnea, urticaria/erupgdo cutdnea,
papulas.

Desconhecido (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis):
Aumento dos niveis de potdssio, o que pode ser observado nas analises ao sangue.

Se esta a ser tratado com IVOR 25.000 UI ou medicamentos similares, durante um
longo periodo de tempo, pode desenvolver osteoporose, uma doenca em que ocorre
fragilizacdo dos seus ossos. A frequéncia € desconhecida.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5.COMO CONSERVAR IVOR 25.000 UI
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C. Nao congelar.

Ndo utilize este medicamento se verificar que (e informe o seu médico ou
farmacéutico):

a embalagem protetora foi aberta.

a embalagem protetora esta danificada.

a solucdo contida na seringa esta turva.

contém pequenas particulas.

Apoés a primeira abertura, IVOR 25.000 UI deve ser utilizado imediatamente.
Prazo de validade

Ndo utilize IVOR 25.000 UI apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Eliminacdo

Este medicamento vem em seringas de dose Unica.

Deitar as seringas utilizadas num contentor apropriado.

N&o guardar apos utilizar.

Eliminar sempre as seringas utilizadas assim como o contelddo ndo utilizado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de IVOR 25.000 UI
- A substancia ativa é a bemiparina sdédica.
- O outro componente é agua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de IVOR 25.000 UI e contelido da embalagem
O medicamento incluido nas seringas € uma solucdo limpida, incolor ou ligeiramente
amarelada, isenta de particulas.

IVOR 25.000 UI esta disponivel em embalagens de 2, 10, 30 e 100 seringas pre-
cheias, contendo 0,2 ml, 0,3 ml ou 0,4 ml de solugdo injectavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Cada seringa pré cheia de 0,2 ml contém uma dose de 5.000 UI de bemiparina de
sodio.
Cada seringa pré cheia de 0,3 ml contém uma dose de 7.500 UI de bemiparina de
sodio.
Cada seringa pré cheia de 0,4 ml contém uma dose de 10.000 UI de bemiparina de
sodio.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Frosst Ibérica, S.A

Via Complutense, 140.

28805, Alcala de Henares

MADRID- ESPANHA

Fabricante

ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.
Julian Camarillo, 35

28037 MADRID-ESPANHA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35
28037 MADRID-ESPANHA

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:
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Republica Checa Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Estonia Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Irlanda Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Italia Ivor 25,000 IU Anti Xa/ml

Letonia Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Lituania Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Poldnia Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Portugal Ivor 25,000 IU Anti Xa/ml

Eslovaquia Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Eslovénia Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Espanha Phivor 25,000 IU Anti Xa/ml

Reino Unido Zibor 25,000 IU Anti Xa/ml

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



