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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika 
 

Zyllt 75 mg filmom obložene tablete 
klopidogrel 

 
Pažljivo pročitajte cijelu uputu prije nego počnete uzimati ovaj lijek jer sadrži Vama važne 
podatke. 
- Sačuvajte ovu uputu. Možda ćete je trebati ponovno pročitati. 
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se liječniku ili ljekarniku. 
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Može im naškoditi, čak i ako su 

njihovi znakovi bolesti jednaki Vašima. 
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti liječnika ili ljekarnika. To uključuje 

i svaku moguću nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. 
 
Što se nalazi u ovoj uputi: 
1. Što je Zyllt i za što se koristi 
2. Što morate znati prije nego počnete uzimati Zyllt 
3. Kako uzimati Zyllt 
4. Moguće nuspojave 
5 Kako čuvati Zyllt 
6. Sadržaj pakiranja i druge informacije 
 
 
1. Što je Zyllt i za što se koristi 
 
Zyllt sadrži klopidogrel i pripada skupini lijekova koji se nazivaju antitrombocitni lijekovi. Trombociti 
su vrlo mala krvna tjelešca, tzv. krvne pločice, koje se nakupljaju tijekom zgrušavanja krvi. 
Sprječavanjem tog nakupljanja, antitrombocitni lijekovi smanjuju mogućnost stvaranja krvnih 
ugrušaka (proces zvan tromboza). 
 
Zyllt uzimaju odrasli za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka (tromba) u otvrdnutim krvnim žilama 
(arterijama), a taj poremećaj zove se aterotromboza i može dovesti do aterotrombotičkih događaja (kao 
što su moždani udar, srčani udar ili smrt). 
 
Zyllt Vam je propisan za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka i smanjivanje opasnosti od ovih 
ozbiljnih događaja jer: 
- imate otvrdnuće arterija (koje se još zove ateroskleroza) te 
- ste već imali srčani udar, moždani udar ili imate stanje koje se zove bolest perifernih arterija, 
- ste imali teški oblik boli u prsištu, poznat pod nazivom 'nestabilna angina' ili 'infarkt miokarda' 

(srčani udar). Za liječenje tog stanja liječnik Vam može ugraditi stent (potpornicu) u začepljenu 
ili suženu arteriju da bi ponovno uspostavio učinkovit protok krvi. Liječnik Vam može propisati 
i acetilsalicilatnu kiselinu (tvar koju sadržavaju mnogi lijekovi za ublažavanje boli i snižavanje 
povišene temperature, kao i oni za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka). 

- ste imali simptome moždanog udara koji nestaju u kratkom vremenskom razdoblju (što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj) ili ishemijski moždani udar blage težine. Liječnik Vam može 
propisati i acetilsalicilatnu kiselinu počevši unutar prvih 24 sata. 

- imate nepravilne otkucaje srca, stanje koje se zove 'fibrilacija atrija', a ne možete uzimati 
lijekove poznate kao 'oralni antikoagulansi' (antagonisti vitamina K), koji sprječavaju stvaranje 
novih ugrušaka te rast postojećih ugrušaka. Trebalo Vam je biti rečeno da su za ovo stanje 
'oralni antikoagulansi' učinkovitiji od acetilsalicilatne kiseline ili kombinirane primjene Zyllta i 
acetilsalicilatne kiseline. Liječnik Vam treba propisati Zyllt i acetilsalicilatnu kiselinu ako ne 
možete uzimati oralne antikoagulanse te nemate rizik od velikog krvarenja. 
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2. Što morate znati prije nego počnete uzimati Zyllt 
 
Nemojte uzimati Zyllt 
- ako ste alergični (preosjetljivi) na klopidogrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 

6.) 
- ako imate poremećaj koji izaziva krvarenje, kao što je, primjerice, želučani čir ili krvarenje u 

mozgu 
- ako patite od teške bolesti jetre. 
Ako se bilo što od navedenog odnosi na Vas, ili niste sigurni, obratite se svom liječniku prije uzimanja 
Zyllta. 
 
Upozorenja i mjere opreza 
Obratite se svom liječniku ili ljekarniku prije nego uzmete Zyllt: 
- Ako postoji opasnost od krvarenja poput 

- medicinskih stanja kod kojih postoji opasnost od unutrašnjeg krvarenja (kao što je 
želučani čir). 

- poremećaja krvi zbog čega ste skloni unutrašnjim krvarenjima (krvarenje u tkivima, 
organima ili zglobovima). 

- nedavne teške ozljede. 
- nedavnog kirurškog zahvata (uključujući stomatološke zahvate). 
- planiranog kirurškog zahvata (uključujući stomatološke zahvate) u sljedećih sedam dana. 

- Ako ste imali krvni ugrušak u arteriji u mozgu (ishemijski moždani udar) koji se pojavio unutar 
posljednjih sedam dana. 

- Ako imate bolest bubrega ili jetre. 
- Ako ste imali alergiju ili reakciju na bilo koji lijek koji ste koristili za liječenje Vaše bolesti. 
- Ako ste imali netraumatsko krvarenje u mozgu u povijesti bolesti. 
 
Dok uzimate Zyllt: 
- Obavijestite svog liječnika ako planirate kirurški zahvat (uključujući stomatološke zahvate). 
- Također, odmah obavijestite svog liječnika ukoliko se pojavi medicinsko stanje (koje se naziva 

"trombotična trombocitopenična purpura" ili "TTP") sa simptomima koji uključuju vrućicu i 
potkožne modrice koji se mogu pojaviti kao crvene točkice, sa ili bez neobjašnjivog teškog 
umora, zbunjenosti i žute boje kože ili očiju (žutica) (vidjeti dio 4. 'Moguće nuspojave'). 

- Ako se porežete ili ozlijedite, možda će biti potrebno više vremena da se krvarenje zaustavi. To 
je povezano s načinom na koji lijek djeluje, jer spriječava mogućnost stvaranja krvnih ugrušaka. 
Za male posjekotine ili ozljede, kao što su, primjerice, porezotine nastale tijekom brijanja, ne 
treba se zabrinjavati. Ukoliko ste ipak zabrinuti zbog krvarenja, odmah obavijestite svog 
liječnika (vidjeti dio 4. 'Moguće nuspojave'). 

- Vaš liječnik će možda odrediti da Vam se naprave pretrage krvi. 
 
Djeca i adolescenti 
Nemojte davati ovaj lijek djeci jer ne djeluje. 
 
Drugi lijekovi i Zyllt 
Obavijestite svog liječnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje 
druge lijekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta. 
Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Zyllta i obratno. 
 
Posebno je važno obavijestiti liječnika ako uzimate 
- lijekove koji mogu povećati rizik od krvarenja, na primjer: 

- oralne antikoagulanse, lijekove koji smanjuju zgrušavanje krvi, 
- nesteroidne protuupalne lijekove, koji se obično primjenjuju za liječenje bolnih i/ili upalnih 

stanja mišića ili zglobova, 
- heparin ili bilo koji drugi lijek koji se daje putem injekcije za smanjivanje zgrušavanja krvi, 
- tiklopidin, ili druge antitrombocitne lijekove, 
- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (uključujući, ali ne ograničeno na 

fluoksetin ili fluvoksamin), lijekove koji se obično koriste za liječenje depresije, 
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- rifampicin (koristi se za liječenje teških infekcija), 
- omeprazol ili esomeprazol, lijekove za smanjenje želučanih tegoba, 
- flukonazol ili vorikonazol, lijekove koji se primjenjuju za liječenje gljivičnih infekcija, 
- efavirenz ili druge antiretrovirusne lijekove (primjenjuju se za liječenje HIV infekcije), 
- karbamazepin, lijek koji se primjenjuje za liječenje nekih oblika epilepsije, 
- moklobemid, lijek za liječenje depresije, 
- repaglinid, lijek za liječenje dijabetesa, 
- paklitaksel, lijek za liječenje raka, 
- opioide: dok se liječite klopidogrelom, potrebno je o tome obavijestiti svog liječnika prije nego 

što Vam propiše bilo koje opioide (koriste se za liječenje jake boli), 
- rosuvastatin (koristi se za snižavanje razine kolesterola). 
 
Ako ste imali jaku bol u prsištu (nestabilna angina ili srčani udar), prolazni ishemijski napadaj ili 
ishemijski moždani udar blage težine, liječnik Vam može propisati Zyllt u kombinaciji s 
acetilsalicilatnom kiselinom, tvari prisutnom u mnogim lijekovima za ublažavanje boli i snižavanje 
temperature. Povremeno uzimanje acetilsalicilatne kiseline (ne više od 1000 mg u 24 sata) općenito ne 
izaziva probleme, ali o produljenom uzimanju u drugim okolnostima morate razgovarati s liječnikom. 
 
Zyllt s hranom i pićem  
Zyllt se može uzimati s obrokom ili bez obroka. 
 
Trudnoća i dojenje 
Ne preporučuje se uzimanje ovog lijeka za vrijeme trudnoće. 
 
Ako ste trudni ili sumnjate na trudnoću, obavjestite svog liječnika ili ljekarnika prije nego što uzmete 
Zyllt. Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Zyllta, odmah se posavjetujte s liječnikom, jer nije 
preporučeno uzimati klopidogrel za vrijeme trudnoće. 
 
Dok uzimate ovaj lijek, ne biste smjeli dojiti. 
Ako dojite ili planirate dojiti, razgovarajte sa svojim liječnikom prije uzimanja ovog lijeka. 
Obratite se svom liječniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek. 
 
Upravljanje vozilima i strojevima 
Zyllt ne bi trebao utjecati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. 
 
Zyllt sadrži laktozu 
Ako Vam je liječnik rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se liječniku prije uzimanja ovog 
lijeka. 
 
 
3. Kako uzimati Zyllt 
 
Uvijek uzmite ovaj lijek točno onako kako Vam je rekao Vaš liječnik ili ljekarnik. Provjerite s 
liječnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. 
 
Preporučena doza, uključujući za bolesnike sa stanjem zvanim "fibrilacija atrija" (nepravilni otkucaji 
srca), je jedna tableta Zyllta od 75 mg dnevno koja se uzima kroz usta, s obrokom ili bez obroka, i u isto 
vrijeme svaki dan. 
 
Ako ste imali jake bolove u prsištu (nestabilna angina ili srčani udar), liječnik Vam u početku liječenja 
može jednokratno dati 300 mg ili 600 mg Zyllta (4 ili 8 tableta od po 75 mg). Nakon toga, preporučena 
doza Zyllta je jedna tableta od 75 mg dnevno, kao što je opisano iznad. 
 
Ako ste imali simptome moždanog udara koji nestaju u kratkom vremenskom razdoblju (što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj) ili ishemijski moždani udar blage težine, liječnik Vam u početku 
liječenja može jednokratno dati 300 mg lijeka Zyllt (4 tablete od po 75 mg). Nakon toga, preporučena 
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doza lijeka Zyllt je jedna tableta od 75 mg dnevno, kao što je opisano iznad, s acetilsalicilatnom 
kiselinom tijekom 3 tjedna. 
Nakon toga, liječnik će propisati ili samo Zyllt ili samo acetilsalicilatnu kiselinu. 
 
Zyllt trebate uzimati sve dok Vam ga liječnik propisuje. 
 
Ako uzmete više Zyllta nego što ste trebali 
Odmah morate kontaktirati liječnika ili najbliži odjel hitne medicinske pomoći zbog povećanog rizika 
od krvarenja. 
 
Ako ste zaboravili uzeti Zyllt 
Ako zaboravite uzeti jednu dozu Zyllta, ali se toga sjetite u roku od 12 sati, odmah uzmite tabletu, a 
sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vrijeme. 
Ukoliko se ne sjetite propuštene doze u roku od 12 sati, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. 
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. 
 
Ako prestanete uzimati Zyllt 
Ne prekidajte liječenje osim ako Vam to ne savjetuje liječnik. Prije prekida terapije kontaktirajte 
svog liječnika ili ljekarnika. 
 
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se liječniku ili ljekarniku. 
 
 
4. Moguće nuspojave 
 
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. 
 
Odmah kontaktirajte svog liječnika ako primijetite: 
- vrućicu, znakove infekcije ili teškog umora; ti simptomi mogu biti posljedica rijetkog smanjenja 

broja nekih krvnih stanica; 
- znakove oštećenja funkcije jetre kao što su žuta boja kože ili očiju (žutica), bez obzira jesu li 

povezani s krvarenjem koje se pojavljuje kao crvene točkice ispod kože i/ili zbunjenošću (vidjeti 
dio 2. 'Upozorenja i mjere opreza'); 

- oticanje u ustima ili kožni poremećaji kao što su osip i svrbež te mjehurići na koži; ovi simptomi 
mogu biti znakovi alergijske reakcije. 

 
Najčešća nuspojava lijeka Zyllt jest krvarenje. 
Krvarenje se može pojaviti u obliku krvarenja u želucu ili crijevima, modrica, hematoma 
(neuobičajeno krvarenje ili modrica ispod kože), krvarenja iz nosa, krvi u mokraći. U malom broju 
slučajeva, također su zabilježena krvarenja u oku, glavi, plućima ili zglobovima. 
 
Ako pri uzimanju Zyllta imate produljeno krvarenje 
Ako se porežete ili ozlijedite, može trajati dulje nego obično da krvarenje prestane. To je povezano s 
načinom na koji djeluje Vaš lijek, jer spriječava mogućnost stvaranja krvnih ugrušaka. Za male 
posjekotine ili ozljede, kao što su, primjerice, porezotine nastale tijekom brijanja, ne treba se 
zabrinjavati. Ukoliko ste ipak zabrinuti zbog krvarenja, odmah obavijestite svog liječnika (vidjeti dio 
2. 'Upozorenja i mjere opreza'). 
 
Ostale nuspojave uključuju: 
 
Česte nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): 
proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe ili žgaravica. 
 
Manje česte nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): 
glavobolja, čir želuca, povraćanje, mučnina, zatvor, povećano stvaranje plinova u želucu ili crijevima, 
osip, svrbež, omaglica, osjećaj peckanja i utrnulosti. 
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): 
vrtoglavica, povećanje grudi u muškaraca. 
 
Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): 
žutica; jaka bol u trbuhu s ili bez bolova u leđima; vrućica, teškoće pri disanju, ponekad povezane s 
kašljem; generalizirane alergijske reakcije (primjerice, sveukupni osjećaj vrućine s iznenadnom općom 
nelagodom do nesvjestice); oticanje u ustima; mjehurići na koži; kožne alergijske reakcije; upala u 
usnoj šupljini (stomatitis); pad krvnoga tlaka; zbunjenost; halucinacije; bol u zglobovima; bol u 
mišićima; poremećaj okusa ili gubitak osjeta okusa hrane. 
 
Nuspojave s nepoznatom učestalošću (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka): 
reakcije preosjetljivosti s bolovima u prsnom košu ili trbuhu, simptomi niske razine šećera u krvi koji 
ne prolaze. 
 
Dodatno, Vaš liječnik može naći promjene u rezultatima pretraga krvi ili urina. 
 
Prijavljivanje nuspojava 
Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti liječnika ili ljekarnika. To uključuje i 
svaku moguću nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave možete prijaviti izravno putem 
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava možete 
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. 
 
 
5. Kako čuvati Zyllt 
 
Lijek čuvajte izvan pogleda i dohvata djece. 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru nakon 
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. 
 
Lijek čuvati u originalnom pakiranju radi zaštite od vlage i svjetlosti. 
 
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako 
baciti lijekove koje više ne koristite. Ove će mjere pomoći u očuvanju okoliša. 
 
 
6. Sadržaj pakiranja i druge informacije 
 
Što Zyllt sadrži 
- Djelatna tvar je klopidogrel. Jedna filmom obložena tableta sadrži 75 mg klopidogrela (u obliku 

hidrogensulfata). 
- Drugi sastojci su laktoza (vidjeti dio 2 'Zyllt sadrži laktozu'), mikrokristalična celuloza, 

prethodno geliran škrob, makrogol 6000 i hidrogenirano ricinusovo ulje u jezgri tablete, te 
hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), crveni željezov oksid (E172), talk i propilenglikol 
u film ovojnici tablete (vidjeti dio 2.). 

 
Kako Zyllt izgleda i sadržaj pakiranja 
Filmom obložene tablete su ružičaste, okrugle i blago konveksne. 
Kutije sadrže 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 i 100 filmom obloženih tableta u blister pakiranjima. 
 
Na tržištu se ne moraju nalaziti sve veličine pakiranja. 
 
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Proizvođač 
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija 
KRKA-POLSKA Sp. z o.o., ul. Równoległa 5, 02-235 Warszawa, Poljska 
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Hrvatska 
 
Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje 
gotovog lijeka u promet: 
 
België/Belgique/Belgien 
KRKA Belgium, SA. 
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 
 

Lietuva 
UAB KRKA Lietuva 
Tel: + 370 5 236 27 40 
 

България 
КРКА България ЕООД 
Teл.: + 359 (02) 962 34 50 
 

Luxembourg/Luxemburg 
KRKA Belgium, SA. 
Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE) 

Česká republika 
KRKA ČR, s.r.o. 
Tel: + 420 (0) 221 115 150 
 

Magyarország 
KRKA Magyarország Kereskedelmi Kft. 
Tel.: + 36 (1) 355 8490 

Danmark 
KRKA Sverige AB 
Tlf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) 
 

Malta 
E. J. Busuttil Ltd. 
Tel: + 356 21 445 885 

Deutschland 
TAD Pharma GmbH 
Tel: + 49 (0) 4721 606-0 
 

Nederland 
KRKA Belgium, SA. 
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE) 

Eesti 
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal 
Tel: + 372 (0)6 671 658 
 

Norge 
KRKA Sverige AB 
Tlf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) 

Ελλάδα 
KRKA ΕΛΛΑΣ ΕΠΕ 
Τηλ: + 30 2100101613 
 

Österreich 
KRKA Pharma GmbH, Wien 
Tel: + 43 (0)1 66 24 300 

España 
KRKA Farmacéutica, S.L. 
Tel: + 34 911 61 03 80 
 

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

France 
KRKA France Eurl 
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25 
 

Portugal 
KRKA Farmacêutica, Sociedade Unipessoal Lda. 
Tel: + 351 (0)21 46 43 650 

Hrvatska 
KRKA – FARMA d.o.o. 
Tel: + 385 1 6312 100 
 

România 
KRKA Romania S.R.L., Bucharest 
Tel: + 4 021 310 66 05 

Ireland 
KRKA Pharma Dublin, Ltd. 
Tel: + 353 1 413 3710 
 

Slovenija 
KRKA, d.d., Novo mesto 
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100 

Ísland 
LYFIS ehf. 
Sími: + 354 534 3500 
 

Slovenská republika 
KRKA Slovensko, s.r.o. 
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501 

Italia Suomi/Finland 
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KRKA Farmaceutici Milano S.r.l. 
Tel: + 39 02 3300 8841 

KRKA Finland Oy 
Puh/Tel: +358 20 754 5330 
 

Κύπρος 
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED 
 
Τηλ: + 357 24 651 882 
 

Sverige 
KRKA Sverige AB 
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) 

Latvija 
KRKA Latvija SIA 
Tel: + 371 6 733 86 10 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
KRKA Pharma Dublin, Ltd. 
Tel: + 353 1 413 3710 
 

 
 
Ova uputa je zadnji puta revidirana u 12/2023. 
 
 
 
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za 
lijekove: http://www.ema.europa.eu/. Tamo se također nalaze poveznice na druge internetske stranice 
o rijetkim bolestima i liječenjima istih. 

http://www.ema.europa.eu/

	1. NAZIV LIJEKA
	Zyllt 75 mg filmom obložene tablete
	2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
	3. FARMACEUTSKI OBLIK
	Filmom obložena tableta.
	4. KLINIČKI PODACI
	4.1 Terapijske indikacije
	4.2 Doziranje i način primjene

	Klopidogrel se daje u jednokratnoj dnevnoj dozi od 75 mg.
	Odrasli bolesnici s umjerenim do visokorizičnim prolaznim ishemijskim napadajem ili manjim (minor) ishemijskim moždanim udarom:
	Odraslim bolesnicima s umjerenim do visokorizičnim prolaznim ishemijskim napadajem (vrijednost ABCD2 ≥4) ili manjim ishemijskim moždanim udarom (NIHSS ≤3) treba se dati udarna doza klopidogrela od 300 mg, a nakon toga 75 mg klopidogrela jednom dnevno ...
	U bolesnika s fibrilacijom atrija, klopidogrel se daje u jednokratnoj dnevnoj dozi od 75 mg. ASK (75-100 mg dnevno) treba istovremeno započeti i nastaviti davati u kombinaciji s klopidogrelom (vidjeti dio 5.1).
	4.3 Kontraindikacije

	- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari navedenih u dijelu 2 ili dijelu 6.1.
	- Teško oštećenje funkcije jetre.
	- Aktivno patološko krvarenje, poput peptičkog ulkusa ili intrakranijalnog krvarenja.
	4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
	4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
	4.6 Plodnost, trudnoća i dojenje
	4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
	4.8 Nuspojave
	4.9 Predoziranje

	5. FARMAKOLOŠKA SVOJSTVA
	5.1 Farmakodinamička svojstva

	Farmakoterapijska skupina: Antitrombotici, inhibitori agregacije trombocita izuzev heparina, ATK oznaka: B01AC04.
	Nedavni infarkt miokarda (IM), nedavni moždani udar ili utvrđena bolest perifernih arterija

	Udarna doza klopidogrela od 600 mg u bolesnika s akutnim konorarnim sindromom koji se podrvgavaju PCI-ju
	CURRENT-OASIS-7 (Clopidogrel and Aspirin Optimal Dose Usage to Reduce Recurrent Events Seventh Organization to Assess Strategies in Ischemic Syndromes)
	Ovo randomizirano faktorsko ispitivanje uključivalo je 25 086 ispitanika s akutnim koronarnim sindromom (AKS) i planiranim ranim PCI-jem. Ispitanici su nasumično raspoređeni u skupinu koja je primala dvostruku dozu (600 mg 1.dan, zatim 150 mg 2.-7.dan...
	ARMYDA-6 MI (The Antiplatelet therapy for Reduction of MYocardial Damage during Angioplasty - Myocardial Infarction)
	Ovo randomizirano, prospektivno, međunarodno, multicentrično ispitivanje procijenilo je prethodno liječenje udarnom dozom klopidogrela od 600 mg naspram 300 mg u uvjetima hitnog PCI-ja za STEMI. Ispitanici su primali udarnu dozu klopidogrela od 600 mg...
	HORIZONS-AMI (Harmonizing Outcomes with Revascularization and Stents in Acute Myocardial Infarction)
	Ovo ispitivanje post-hoc analize provedeno je kako bi se procijenilo osigurava li udarna doza kolpidogrela od 600 mg bržu i veću inhibiciju aktivacije trombocita. Analiza je ispitivala utjecaj udarne doze od 600 mg naspram 300 mg na 30-dnevne kliničke...
	Dugotrajno (12 mjeseci) liječenje klopidogrelom u bolesnika sa STEMI-jem nakon PCI-ja
	CREDO (Clopidogrel for the Reduction of Adverse Events During Observation)
	Ovo randomizirano, dvostruko slijepo, placebom kontrolirano ispitivanje provedeno je u Sjedinjenim Državama i Kanadi kako bi se procijenila korist dugotrajnog (12 mjeseci) liječenja klopidogrelom nakon PCI-ja. Ispitivanje je uključivalo 2116 ispitanik...
	Ovo prospektivno, otvoreno, randomizirano ispitivanje provedeno je u Koreji kako bi se procijenilo hoće li 6-mjesečna dvostruka antitrombocitna terapija (engl. dual antiplatelet therapy, DAPT) biti neinferiorna 12-mjesečnoj DAPT terapiji nakon implant...
	De-eskalacija P2YR12R inhibitora (prelazak sa potentnijeg na slabiji P2YR12R inhibitor) kod akutnog koronarnog sindroma
	Prelazak s potentnijeg inhibitora P2YR12R receptora na klopidogrel u kombinaciji s acetilsalicilatnom kiselinom nakon akutne faze akutnog koronarnog sindroma (ACS) ispitan je u dva randomizirana ispitivanja sponzorirana od strane ispitivača (engl. inv...
	Klinička korist koju su u pivotalnim ispitivanjima pokazali potentniji inhibitori P2YR12R, tikagrelor i prasugrel, povezana je sa značajnim smanjenjem rekurentnih ishemijskih događaja (uključujući akutnu i subakutnu trombozu stenta, infarkt miokarda i...
	TOPIC (engl. Timing of Platelet Inhibition after Acute Coronary Syndrome)
	Ovo randomizirano, otvoreno ispitivanje uključivalo je bolesnike s akutnim koronarnim sindromom u kojih je bila potrebna perkutana koronarna intervencija (PCI). Bolesnicima koji su primali acetilsalicilatnu kiselinu i potentniji blokator P2YR12R te ko...
	Sveukupno je ispitano 645 od 646 bolesnika s infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI), infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) i nestabilnom anginom (smanjeni DAPT (n=322); nepromijenjen DAPT (n=323)). Nakon godine dana provedeno je praćenje 3...
	Primarni ishod, koji se sastojao od kardiovaskularne smrti, moždanog udara, hitne revaskularizacije i BARC (od engl. Bleeding Academic Reasearch Consortium) stupnja krvarenja ≥ 2 u prvoj godini nakon akutnog koronarnog sindroma dogodio se u 43 bolesni...
	TROPICAL ACS (engl. Testing Responsiveness to Platelet Inhibition on Chronic Antiplatelet Treatment for Acute Coronary Syndromes)
	Ukupno 2610 bolesnika s akutnim koronarnim sindromom s pozitivnim biomarkerima bilo je uključeno u randomizirano, otvoreno ispitivanje nakon uspješne perkutane koronarne intervencije. Bolesnici su bili randomizirani tako da primaju prasugrel u dozi od...
	Bolesnici na de-eskaliranoj terapiji bili su podvrgnuti ispitivanju visoke reaktivnosti trombocita (engl. High Platelet Reactivity, HPR). Ako je HPR bio ≥46 jedinica, bolesnici su vraćeni na liječenje prasugrelom u dozi od 5 ili 10 mg/dan još 11,5 mje...
	Primarna mjera ishoda (kombinirana incidencija kardiovaskularne smrti, infarkta miokarda, moždanog udara i BARC stupnja krvarenja ≥2 u 12 mjeseci) je ostvarena te je pokazala neinferiornost. 95 bolesnika (7%) u skupini s vođenom de-eskalacijom i 118 b...
	Dvojna antitrombocitna terapija u akutnom manjem ishemijskom moždanom udaru ili umjerenom do visokorizičnom prolaznom ishemijskom napadaju
	Randomizirano, dvostruko slijepo, multicentrično, placebom kontrolirano kliničko ispitivanje uključilo je 5170 bolesnika kineskog porijekla s akutnim prolaznim ishemijskim napadajem (vrijednost ABCD2 ≥4) ili akutnim manjim ishemijskim moždanim udarom ...
	Primarni ishod djelotvornosti bio je svaki novi slučaj moždanog udara (ishemijskog ili hemoragijskog) u prvih 90 dana nakon akutnog manjeg ishemijskog moždanog udara ili visokorizičnog prolaznog ishemijskog napadaja. To se javilo u 212 bolesnika (8,2%...
	Randomizirano, dvostruko slijepo, multicentrično, placebom kontrolirano kliničko ispitivanje uključilo je 4881 bolesnika iz različitih država s akutnim prolaznim ishemijskim napadajem (vrijednost ABCD2 ≥4) ili manjim moždanim udarom (NIHSS ≤3). Svi bo...
	Nastavljanje dvojne antitrombocitne terapije dulje od 21 dan nije pokazalo korist u pogledu djelotvornosti. Vremenska raspodjela velikih ishemijskih događaja i velikog krvarenja prema uvedenom liječenju napravljena je kako bi se analizirao učinak krat...
	Pedijatrijska populacija
	U studiji s postupnim povećanjem doze na 86 novorođenčadi ili dojenčadi u dobi do najviše 24 mjeseca te s rizikom od tromboze (PICOLO), procijenjen je učinak klopidogrela u konsekutivnim dozama od 0,01, 0,1 i 0,2 mg/kg u novorođenčadi i dojenčadi te u...
	U randomiziranoj, dvostrukoslijepoj studiji s paralelnim skupinama (CLARINET), 906 pedijatrijskih bolesnika (novorođenčad i dojenčad) s cijanotičnom kongenitalnom bolešću srca ublaženom sistemsko-plućnim arterijskim šantom, bilo je randomizirano da pr...
	Studije CLARINET i PICOLO bile su provedene korištenjem konstituirane otopine klopidogrela. U relativnoj studiji biodostupnosti lijeka u odraslih, konstituirana otopina klopidogrela pokazala je sličan raspon i neznanto veću brzinu apsorpcije glavnog c...
	5.2 Farmakokinetička svojstva
	5.3 Neklinički podaci o sigurnosti primjene

	6. FARMACEUTSKI PODACI
	6.1 Popis pomoćnih tvari
	6.2 Inkompatibilnosti

	Nije primjenjivo.
	6.3 Rok valjanosti
	6.4 Posebne mjere pri čuvanju lijeka

	Čuvati u originalnom pakiranju radi zaštite od vlage i svjetlosti.
	6.5 Vrsta i sadržaj spremnika
	6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

	7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	7 filmom obloženih tableta: EU/1/09/553/001
	90 filmom obloženih tableta: EU/1/09/553/009
	9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
	10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
	PRILOG II.

	Naziv(i) i adresa(e) proizvođača odgovornog(ih) za puštanje serije lijeka u promet
	Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
	Zyllt 75 mg filmom obložene tablete

	Trudnoća i dojenje
	Upravljanje vozilima i strojevima
	6. Sadržaj pakiranja i druge informacije
	Što Zyllt sadrži
	Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet




