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Zyllt 75 mg 28 tabletek powlekanych
Nasza cena: 7,06 zt

Opis stownikowy

Dawka 75MG

Opakowanie *28

Postac TABL.POWL.

Producent KRKA PHARM.D.D. NOVO MESTO
StOWENIA [SI]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja CLOPIDOGRELUM

czynna

Opis produktu

Opis
Zyllt 75 mg, 28 tabletek powlekanych

klopidogrel

Co to jest lek Zyllt i w jakim celu sie go stosuje

Zyllt zawiera klopidogrel i nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwptytkowymi. Ptytki krwi sg
bardzo matymi ciatkami we krwi, ktére zlepiajg sie ze sobg podczas krzepniecia krwi. Zapobiegajgc
temu zlepianiu, leki przeciwptytkowe zmniejszajg mozliwos¢ tworzenia sie zakrzepdw krwi (procesu,
ktory nazywa sie zakrzepica).

Zyllt stosuje sie u dorostych pacjentéw, aby zapobiec tworzeniu sie w stwardniatych miazdzycowo
naczyniach krwionognych (tetnicach) zakrzepow (skrzeplin), ktére moga prowadzi¢ do wystapienia
zdarzen zwigzanych z miazdzyca tetnic (takich jak: udar mézgu, zawat serca lub zgon).

Pacjentowi lek Zyllt przepisuje sig, zeby zapobiec zakrzepom krwi i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
tych ciezkich przypadkdw, poniewaz:

- U pacjenta wystepuje miazdzycowe stwardnienie tetnic (zwane takze miazdzyca tetnic) i

- U pacjenta poprzednio wystgpit zawat serca, udar mézgu lub wystepuje stan znany jako choroba
tetnic obwodowych lub

- U pacjenta wystapit silny bol w klatce piersiowej znany jako ,niestabilna dtawica piersiowa" lub
,zawat miesnia sercowego” (zawat serca). W celu leczenia tego schorzenia lekarz moze umiescic¢
stent w zablokowanej lub zwezonej tetnicy, celem przywrdcenia skutecznego przeptywu krwi.
Lekarz prowadzacy moze takze przepisac¢ kwas acetylosalicylowy (substancja obecna w wielu
lekach, stosowana zaréwno w celu tagodzenia bélu i obnizenia gorgczki, jak i w zapobieganiu
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krzepnigciu krwi).

- U pacjenta wystgpity objawy udaru ustepujgce w krétkim czasie (tzw. przemijajgcy napad
niedokrwienny) lub udar niedokrwienny o tagodnym nasileniu. Lekarz prowadzacy moze takze
przepisa¢ kwas acetylosalicylowy w ciggu pierwszych 24 godzin.

- U pacjenta wystepuje nieregularne bicie serca, czyli tzw. ,migotanie przedsionkéw" i pacjent nie
moze przyjmowac lekéw nazywanych ,doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi” (antagonisci
witaminy K), ktére zapobiegajg powstawaniu nowych i powiekszaniu sie istniejgcych zakrzepow
krwi. Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta, ze doustne leki przeciwzakrzepowe
sg w takich przypadkach bardziej skuteczne niz kwas acetylosalicylowy albo jednoczesne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekiem Zyllt. W przypadku braku mozliwosci
stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i braku zagrozenia silnym krwawieniem
lekarz powinien przepisac lek Zyllt z kwasem acetylosalicylowym.

Kiedy nie przyjmowac leku Zyllt

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na klopidogrel lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku

* jedli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry obecnie powoduje krwawienie, taki jak: wrzéd
zotadka lub krwawienie wewnatrz mézgu,

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktdérekolwiek z tych zaburzen lub ma jakiekolwiek inne
watpliwosci, powinien skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, zanim przyjmie lek Zyllt.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktérakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed przyjeciem leku Zyllt
powinien on poinformowac o tym lekarza prowadzgcego:

* jesli wystepuje ryzyko krwawienia, takie jak:
- stan chorobowy, ktéry powoduje ryzyko wewnetrznego krwawienia (np. wrzéd zotadka)
- zaburzenie krwi usposabiajgce do wewnetrznego krwawienia (krwawienie wewnatrz
tkanek, narzadow lub stawoéw ciata)
- ostatnio doznany ciezki uraz
- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (wtgcznie z zabiegiem stomatologicznym)
- planowany w nastepnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wtacznie z zabiegiem
stomatologicznym)

* jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tetnicy mézgu (udar niedokrwienny), ktéry wystapit
w ciggu ostatnich siedmiu dni

* jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby

* jedli pacjent miat w przesztosci alergie lub uczulenie na ktérykolwiek z lekéw stosowanych
w leczeniu tej choroby.

* jesli u pacjenta w przesztosci wystagpit nieurazowy krwotok moézgowy.

Podczas stosowania leku Zyllt:

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny
(w tym stomatologiczny).

* Nalezy réwniez niezwtocznie poinformowac lekarza o wystepowaniu schorzenia (zwanego
zakrzepowa plamicg matoptytkowa — ang. TTP — Thrombotic Thrombocytopenic Purpura),
objawiajgcego sie goraczka i podskdrnymi wybroczynami krwawymi, o wyglgdzie czerwonych,
punktowych plamek wystepujacych z lub bez niedajgcego sie wyjasni¢ uczucia skrajnego
zZmeczenia, stanem dezorientacji, zazétceniem skory lub oczu (zéttaczka)

(patrz punkt ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

* W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze byc¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega
powstawaniu zakrzepéw krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotéw przy niewielkich skaleczeniach
i zranieniach np. skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystgpienia
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krwawienia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
(patrz punkt ,Mozliwe dziatania niepozadane”).
* Lekarz prowadzacy moze zlecié przeprowadzenie badan krwi.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie wykazuje on dziatania leczniczego w tej grupie
pacjentow.

Lek Zyllt a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Niektore inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Zyllt lub odwrotnie.

W szczegdélnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuije:

- leki mogace zwiekszac ryzyko krwawienia, takie jak:

o doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w celu hamowania procesu krzepniecia
krwi,

o niesteroidowe leki przeciwzapalne, zwykle stosowane do leczenia stanéw bélowych i (Iub)
standw zapalnych miesni lub stawdw,

o heparyne lub inne leki podawane we wstrzyknieciach stosowane w celu zmniejszenia
krzepliwosci krwi,

o tyklopidyne i inne leki przeciwptytkowe,

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (w tym, lecz nie tylko, fluoksetyna
lub fluwoksamina), leki stosowane zwykle w leczeniu depres;ji,

o ryfampicyna (stosowana w leczeniu ciezkich zakazen)

- omeprazol lub ezomeprazol, leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotgdkowych,

- flukonazol lub worykonazol, leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

- efawirenz lub inne leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

- karbamazepine, lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajéw padaczki,

- moklobemid, lek stosowany w leczeniu depresji,

- repaglinid, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- paklitaksel, lek stosowany w leczeniu raka,

- opioidy: podczas leczenia klopidogrelem pacjent powinien poinformowac lekarza przed
przepisaniem jakiegokolwiek opioidu (leki stosowane w leczeniu silnego bolu),

- rozuwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu).

Pacjenci, u ktorych wystgpity silne béle w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa lub zawat
serca), przemijajacy napad niedokrwienny lub udar niedokrwienny o tagodnym nasileniu, mogg mie¢
przepisywany Zyllt w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, substancjg obecng w wielu lekach,
stosowang w celu tagodzenia boélu i obnizenia gorgczki. Sporadyczne zastosowanie kwasu
acetylosalicylowego (nie wiecej niz 1000 mg w ciggu 24 godzin) nie powinno zazwyczaj powodowac
problemu, ale dtugotrwate stosowanie w innych okolicznosciach powinno by¢ omoéwione z lekarzem
prowadzacym.

Lek Zyllt z jedzeniem i piciem
Zyllt mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
Cigza i karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania tego leku w okresie cigzy.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢ sie lekarza
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prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Zyllt, powinna
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niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, poniewaz stosowanie klopidogrelu w okresie cigzy nie jest zalecane.
Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmié piersia, powinna poradzi¢ sie lekarza

prowadzgcego przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Zyllt nie powinien wptywadé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Zyllt zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw (np. laktozy), pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem produktu leczniczego.

Jak stosowac lek Zyllt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Zyllt to 75 mg na dobe, przyjmowana doustnie o tej samej porze kazdego dnia,
z positkiem lub bez positku. Dawkowanie to dotyczy takze pacjentéw ze stanem zwanym
,migotaniem przedsionkéw” (nieregularny rytm serca).

Jesli u pacjenta wystgpity silne béle w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa lub zawat

serca), lekarz prowadzgcy moze przepisac od razu na rozpoczecie leczenia 300 mg lub 600 mg leku

Zyllt (4 lub 8 tabletek po 75 mg). Potem zalecana dawka leku Zyllt to jedna tabletka 75 mg na dobe

(jak powyze)).

Jesli u pacjenta wystapity objawy udaru, ktére ustepujg w krétkim czasie (nazywane rowniez

przemijajgcym napadem niedokrwiennym) lub udar niedokrwienny o tagodnym nasileniu, lekarz moze przepisa¢ 300 mg leku Zyllt (4
tabletki po 75 mg) na poczatku leczenia. Nastepnie zalecana dawka to jedna tabletka leku Zyllt 75 mg na dobe, jak opisano powyzej, z
kwasem acetylosalicylowym przez 3 tygodnie. Nastepnie lekarz moze przepisa¢ oddzielnie lek Zyllt lub kwas acetylosalicylowy.

Zyllt nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz prowadzacy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyllt

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko krwawienia.

Pominiecie przyjecia leku Zyllt

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Zyllt i przypomni sobie o tym w ciggu 12 godzin od pory
przyjmowania leku, powinien natychmiast przyjac tabletke, a kolejng tabletke powinien przyjaé

o zwyktej porze.

Jesli pacjent zapomni o tym na dtuzej niz 12 godzin, powinien po prostu zazy¢ nastepna pojedynczg

dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej
tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Zyllt
Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze lekarz tak zaleci. Przed przerwaniem przyjmowania leku
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jesli u pacjenta wystapia:

- gorgczka, objawy zakazenia lub uczucie skrajnego zmeczenia. Moze to byé spowodowane

rzadko wystepujgcym zmniejszeniem liczby niektérych krwinek.

- objawy zaburzen czynnosci watroby, takie jak: zazotcenie skory i (Iub) oczu (zéttaczka),

zwigzane lub nie z krwawieniem, ktdre pojawia sie pod skdrg w postaci czerwonych

punktowych plamek i (lub) stan dezorientacji (patrz punkt 2 ,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

- obrzek ust lub zaburzenia dotyczace skory, takie jak: wysypki i $wiad, pecherze skérne. Moga

to by¢ objawy reakgji alergiczne).

Najczestszym dziataniem niepozgdanym zgtaszanym podczas stosowania leku Zyllt jest
krwawienie. Krwawienie moze wystgpi¢ jako krwawienie w zotgdku lub jelitach, siniak, krwiak
(dziwne krwawienie lub zasinienie pod skérg), krwawienie z nosa, krew w moczu. Donoszono takze
o matej liczbie przypadkdw krwawienia w oku, do wnetrza gtowy, ptuc lub stawdw.

Jesli wystapi przedtuzone krwawienie podczas stosowania leku Zyllt

W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢ nieco
dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotow przy niewielkich skaleczeniach i zranieniach

np. skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystgpienia krwawienia nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Inne dziatania niepozgdane to:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczyé¢ 1 na 10 pacjentéw):
Biegunka, boéle brzucha, niestrawnos¢ lub zgaga.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):
Bl gtowy, owrzodzenie zotgdka, wymioty, nudnosci, zaparcie, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach,
wysypki, Swigd, zawroty gtowy, uczucie Scierpniecia lub zdretwienia.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentéw):
Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, powiekszenie piersi u mezczyzn.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):

Z6ttaczka, silne bole brzucha z lub bez bélu plecéw, gorgezka, trudnosci w oddychaniu, czasami

skojarzone z kaszlem, uogélnione reakcje alergiczne (na przyktad, ogdlne uczucie gorgca z nagtym

ogolnym ztym samopoczuciem az do omdlenia), obrzek ust, pecherze skérne, alergia skérna, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej
(zapalenie jamy ustnej), obnizenie ci$nienia krwi, stan dezorientacji, omamy, béle stawdw, bdle miesniowe, zaburzenia smaku lub utrata
smaku.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Reakcje nadwrazliwosci z bélem w klatce piersiowej lub bélem brzucha, utrzymujgce sie objawy
niskiego stezenia cukru we krwi.

Ponadto lekarz prowadzgcy moze wykry¢ zmiany w wynikach badan krwi lub moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zatgczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Zyllt

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
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,Termin waznosci (EXP):" i na blistrze po ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego
miesigca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

Co zawiera lek Zyllt

- Substancjg czynng leku jest klopidogrel. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg klopidogrelu
(w postaci wodorosiarczanu).

- Pozostate sktadniki to laktoza (patrz punkt 2 ,Zyllt zawiera laktoze"), celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana zelowana, makrogol 6000, olej rycynowy

uwodorniony w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek czerwony (E 172), talk i glikol propylenowy w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Zyllt i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg rézowe, okragte i lekko wypukte.

- Opakowania: pudetka tekturowe zawierajgce 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 i 100 tabletek w
blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85017 Novo mesto, Stowenia
Wytwoérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85017 Novo mesto, Stowenia
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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