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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Zylit® 75 mg film tableta té mbéshtjellura
klopidogrel

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose n€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Zyllt dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Zyllt

3. Si t€ merrni Zyllt

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Zyllt

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE ZYLLT DHE PER SE PERDORET

Zyllt pérmban klopidogrel dhe i takon grupit t€ barnave té cilat quhen barna antitrombotike.
Trombocitet jané struktura shumé t€ vogla, mé té€ vogla sesa gelizat e kuge ose t€ bardha t€ gjakut, t&
cilat grumbullohen s€ bashku gjaté koagulimit t€ gjakut. Duke parandaluar két€ grumbullim, barnat
antitrombotike zvogélojné gjasat e formimit t€ koagulimit t€ gjakut (njé€ proces t€ quajtur trombozg).

Tabletat Zyllt i marrin t€ rriturit pér parandalimin e krijimit t€ mpiksjes s€ gjakut (trombi) té cilat
formohen né enét e forta t€ gjakut (arterie), nj€ proces t€ njohur si aterotromboza, e cila mund té ¢ojé
né ngjarje aterotrombotike (té€ tilla si goditje, sulm n€ zemér, ose vdekje).

Bari Zyllt do t€ ju pérshkruhet pér t€ ndihmuar né parandalimin e koagulimit t€ gjakut dhe zvogélimin
e rrezikut t€ kétyre ngjarjeve té rénda, sepse:

- Jukeni nj€ gjendje qé mund t€ shkaktoj ngurtésimin e arterieve (e njohur edhe si
aterosklerozg), dhe

- Jukeni pérjetuar mé par€ njé sulm né zemér, goditje ose keni njé gjendje t€ njohur si
sémundje periferike arteriale, ose

- Jukeni pérjetuar njé€ lloj dhimbje gjoksi té€ rénd€ e njohur si ‘anginé t€ pagéndrueshme’ ose
‘infarkt miokardi’ (infarkt). Pér trajtimin e késaj gjendje mjeku juaj mund t€ ket€ vendos stend
né arterien e ngushtuar apo té bllokuar, pér t€ pérmisuar rrjedhjen efektive t€ gjakut. Né kété
rast ju duhet gjithashtu t€ merrni acid acetilsalicilik (njé substancé t€ pranishém né shumé
barna qé pérdoren pér leht€simin e dhimbjeve dhe uljes sé temperaturés, si dhe pér
parandalimin e koagulimit t& gjakut) t€ pérshkruar nga mjeku jua;.

- Jukeni njé rrahje zemre t€ parregullt, njé gjendje tjetér g€ quhet ‘fibrilacion atrial’, dhe ju nuk
mund t€ merrni barnat t€ njohur si ‘antikoagulantét oral’ (antagonistét e vitaminés K), t€ cilat
parandalojné formimin e koagulave té reja dhe pér t€ parandaluar rritjen e koagulave
ekzistuese. Ju duhet t€ jeni i informuar se ‘antikoagulantét oral’ jané mé efektiv se acidi
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acetilsalicilik ose pérdorimi i kombinuar i acidit acetilsalicilik me Zyllt pér kété gjendje.
Mjeku juaj mund té ju pérshkruaj Zyllt plus acid acetilsalicilik né qofté se ju nuk mund té
merrni ‘antikoagulantét oral’ dhe ju nuk keni nj€ rrezik pér gjakderdhje t&€ madhe.

2. PARA SE TE MERRNI ZYLLT

Mos merrni Zyllt
e nése jeni t€ alergjik ndaj klopidogrelit ose ndonj€ prej pe€rbérésve t€ tjeré té barit (listuar né
seksionin 6).
e nése vuani nga ndonjé sémundje q€ si komplikim mund t€ pércillet me gjakderdhje si ulgeré
gastrike ose gjakderdhje né tru.
e nése keni démtim té réndé né mélgi.

Nése ndonjé nga kéto ka t€ b&j€ me gjendjen tuaj, ose nése jeni né dyshim, késhillohuni me mjekun tuaj
para se t€ merrni ZylIt.

Tregoni kujdes té vecanté me Zyllt
Nése ndonjé nga gjendjet e méposhtme ka té b&jé me gjendjen tuaj, duhet ti tregoni mjekut tuaj para se
té merrni Zyllt.
e nése keni rrezikshméri té gjakderdhjes si:
- sémundje g€ shton rrezikun pér gjakderdhje t&€ brendshme (p.sh. ulgera gastrike),
- ¢rregullim t€ gjakut té cilat shtojné rrezikun e gjakderdhjes s€ brendshme (né inde, organe ose
nyje),
- prerjes apo léndimeve mé t€ médha,
- nénshtrimit n€ kohét e fundit t€ ndonjé nd€rhyrjeje kirurgjike (pérfshiré edhe procedurat
dentare),
- nénshtrmit t& nd€rhyrjes kirurgjike t€ planifikuar brenda shtaté ditéve t& ardhshme (pérfshiré
procedura dentare).
e njé mpiksje n€ njé€ arterie t€ trurit tuaj (goditje ishemike), i cili ka ndodhur brenda shtaté dit€ve té
fundit,
e sémundje t€ veshkéve dhe mélgisé,
e nése keni pasur reagim alergjik né ndonjé nga barnat t€ cilat pérdoren pér trajtimin e s€émundjes
suaj.

Gjaté marrjes s€ barit Zyllt:

e Ju duhet ti tregoni mjekut tuaj nése keni planifikuar ndonjé operacion (pérfshiré até dental).

e Ju duhet ti tregoni menjéheré mjekut tuaj né€se keni njé gjendje mjekésore (e njohur edhe si
Purpura Trombotike, Trombocitopenike ose TTP) qé pérfshin ethe dhe té€ mavijosura nén 1ékuré
g€ mund té duken si pika t€ kuqge t&€ imé&ta, me ose pa shpjegime njé lodhje ekstreme, konfuzion,
ngjyré e verdhé e lékurés ose syve (verdhéza) (shih ‘EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME’
pika 4).

e N¢&se jeni preré€ ose jeni l€nduar, mund t&€ marré mé shumé kohé se zakonisht pér t€ ndaluar
gjakderdhjen. Kjo éshté e lidhur n€ ményrén se si bari juaj vepron pasi qé pengon aftésiné e
formimit t€ mpikjes s€ gjakut. Pér prerje dhe 1éndimeve té€ vogla p.sh. kur preheni veté, gjaté
rrojes, zakonisht nuk ka nevojé pér shqetésim. Megjithaté, nése ju jeni té shqetésuar nga
gjakderdhja juaj, ju duhet t& kontaktoni mjekun tuaj menjéheré (shih ‘EFEKTET ANESORE TE
MUNDSHME’ pika 4).

e Mjeku juaj mund té urdhérojé t€ béni analizat e gjakut.
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Fémijét dhe adoleshentét
Mos ia jepni kété bar fémijéve sepse nuk ndikon.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.

Disa barna té tjera mund t€ ndikojné né pérdorimin e Zyllt ose anasjelltas.

Ju duhet t€ tregoni mjekut tuaj veganérisht nése ju merrni
- barnat t€ cilat mund t€ rritin rrezikun nga gjakderdhja si¢ jané:

- antikoagulanté oral, barna qé€ pérdoren pér té reduktuar mpiksjen e gjakut,

- anti-inflamator josteroidal, barna q€ pérdoren zakonisht pér t€ trajtuar dhimbjet dhe / ose
gjendjet inflamatore t€ muskujve apo nyjeve,

- hepariné apo ndonjé bar tjetér injektues qé pérdoret pér té reduktuar mpiksjen e gjakut,

- tiklopidina bar tjetér antitrombotik,

- inhibitorét selektiv t€ marrjes s€ serotoninés (duke pérfshiré por g€ nuk iu referohet vetém
fluoksetinés ose fluvoksaminés) medikamente t€ cilat zakonisht pérdoren pér trajtimin e
depresionit.

- omeprazol ose esomeprazol,barna pér té trajtuar shqeté€simet n€ lukth.

- flukonazol ose vorikonazol, barna pér trajtimin e infeksioneve fungale.

- efavirenz, bar pér terapiné e infeksionit HIV (virusi human imunodeficient) infeksione.
- karbamazepin bar i cili pérdoret pér trajtimin e disa formave té epilepsisé.

- moclobemid, bar pér trajtimin e depresionit.

- repaglinid, bar pér trajtimin e diabetit.

- paclitaksel, bar pér trajtimin e kancerit.

Nése keni patur dhimbje krahérori (angina apo sulm né€ zemér), mund té ju jipet Zyllt n€ kombinim me
acidin acetilsalicilik, njé substancé e pranishme n€ shumé barna t€ p€rdorura pér leht€simin e dhembjes
dhe etheve t€ lehta. Pérdorimi né t€ njé€jtén kohé i Zyllt-it dhe acidit acetilsalicilik, né dozé maksimale
prej 1,000 mg brenda 24 oréve, nuk paraget ndonjé problem, por pérdorimi pér njé periudhé té gjaté
kohore duhet t&€ konsultohet me mjekun.

Marrja e Zyllt me ushqim dhe pije
Bari mund t€ merret para ose pas ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Eshté e preferueshme gé t& mos merrni kété bar gjaté shtatzénisé.

Nése jeni shtatzéné ose dyshoni se jeni shtatzéné, ju duhet ti tregoni mjekut tuaj ose farmacistit tuaj para
se t&€ merrni Zyllt. Nése ju mbeteni shtatzéné€, gjat€ marrjes s€ Zyllt, konsultohuni me mjekun tuaj
menjéheré pasi g€ Eshté e rekomanduar qé klopidogrel t€ mos merret pér derisa ju jeni shtatzéné.

Ju nuk duhet t€ ushgeni fémijun me gji, nése jeni duke marré kété bar.
Nése jeni duke ushgyer me gji ose planifikoni pér ushqyerjen me gji, bisedoni me mjekun tuaj para se
té marré kété bar.
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Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Zyllt nuk ka ndikim né aftésiné€ pér t€ ngaré makinén dhe pér t€ pérdorur makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Zyllt

Zyllt pérmban laktozé.

Nése mjeku juaj ju ka théné qé ju keni njé intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se té marré kété bar.

3.SITE MERRET ZYLLT

Gjithmoné merrni Zyllt sakt€sisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Doza e rekomanduar, duke pérfshiré pacientét t& cilét kan€ gjendjen e cila quhet fibrilacioni atrial, (t€
rrahurit e ¢rregullt t€ zemrés), Eshté njé tableté Zyllt prej 75 mg né dité, e marré né ményré orale, me
ushqim ose pa t&, né t€ nj&jtén kohé ¢do dité.

Nése keni pérjetuar dhimbje t€ rénda krahrori (angina jo stabile, sulm n€ zemér), né fillim té trajtimit
mjeku mund té€ ju pérshkruaj 300 mg of Zyllt (4 tablets of 75 mg). Pas késaj, doza e rekomanduar ésht&
njé tablet€ Zyllt prej 75 mg nj€ heré né dit€ si¢ éshté dhéné mé larté.

Merrni barin pér aq kohé sa ju rekomandon mjeku.

Nése merrni Zyllt mé shumé se ¢’duhet
Kontaktoni mjekun tuaj apo spitalin mé té afért pér shkak se doza e madhe e barit mund té rrisé rrezikun
e gjakderdhjes, g€ do té kérkonte trajtim urgjent.

Nése harroni té merrni Zyllt

Mos merrni dozg t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni njé doz€ dhe ky fakt ju kujtohet brenda 12 oréve, merreni menjéheré tabletén
dhe pastaj vazhdoni marrjen e tabletave si zakonisht, né kohén e planifikuar.

Nése harroni ta merrni dozén pér mé shumé se 12 oré€, merrni vetém dozén e ardhshme né orén e
zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Zyllt

Mos e ndérpreni trajtimin vetém nése ju késhillon mjeku. Kontaktoni mjekun apo farmacistin para
ndérprerjes s€ trajtimit.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Zyllt mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té€ gjithé paraqiten ato.
Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése keni:

- ethe, shenja t€ infeksionit ose lodhje ekstreme. Kjo mund t€ jeté pér shkak té zvogélimit té rrallé
té disa gelizave t€ gjakut.
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- shenja t€ problemeve t& mélcisé si ngjyré e verdhé e l€kurés dhe / ose syve (verdhéza), nése jané
apo jo té lidhur me gjakderdhje qé shfagen nén 1€kur€ si pika t€ kuge dhe / ose konfuzion (shih
pika 2 ‘Tregoni kujdes té vecanté me Zyllt’).

- é&njtje gojé ose ¢rregullime né 1€kuré té tilla si skugje dhe kruajtje, fluska n€ 1€kuré. Kéto mund
té jené shenja t&€ nj€ reaksion alergjik.

Efekti anésoré mé i shpeshté éshté gjakderdhja.

Gjakderdhja mund t€ ndodhé si gjakderdhje né lukth ose zorré, mavijosje, hematoma (gjakderdhje t&
pazakonshme apo mavijosje nén lékur€), gjakderdhje nga hunda, gjak né urin€. Né njé numér té vogél
té rasteve, gjakderdhje n€ sy, brenda kokés, mushkérive apo nyjeve ka qené gjithashtu i raportuar.

Nése keni gjakderdhje té zgjatur kur té merrni Zyllt

Nése jeni preré ose jeni 1énduar, mund t€ marré mé shumé kohé se zakonisht pér t& ndaluar
gjakderdhjen. Kjo éshté e lidhur n€ ményrén se si bari juaj vepron pasi qé pengon aftésiné e formimit
té mpikjes s€ gjakut. Pér prerje dhe 1€éndimeve t€ vogla p.sh. kur preheni veté, gjaté rrojes, zakonisht
nuk nevojé pér shgetésim. Megjithaté, nése ju jeni t€ shqet€suar nga gjakderdhja juaj, ju duhet t&
kontaktoni mjekun tuaj menjéheré (shih pika 2 ‘Tregoni kujdes té veganté me Zyllt’).

Efektet anésore tjera té raportuara pérfshijné:
Efektet anésore té shpeshta (mund t€ ndikojé€ te 1 nga 10 persona):
Barkgqitje, dhimbje abdominale, mostretje apo thartir€ e lukthit.

Efektet anésore jo té zakonshme (mund t€ ndikojé te 1 nga 100 persona):
Dhimbje koke, ulgeré né lukth, té vjella, nauze, kapsll€k, gazra t€ tepruara n€ lukth ose zorré, skugje,
kruajtje, marramendje, ndjenja e ndjesisé sé shpimit me gjilpéra dhe mpirje.

Efekti anésor ndikimi (mund t€ ndikojé te 1 nga 1,000 persona):
Vertigo, rritja e gjinjve te meshkujt.

Efektet anésore shumé té rralla (mund t€ ndikojé te 1 nga 10,000 persona):

Verdhéz, dhimbje barku t€ rénda me ose pa dhimbje shpine, ethe, véshtirési né frymémarrje t€ shoqéruar
nganjéheré me koll€; reaksione alergjike t€ pérgjithshme (pér shembull, ndjenja e nxehtésis€ népér téré
trupin me shqetésim té rast€sishém deri né humbje t€ vetédijes); €njtje n€ gojé, fluska né 1€kuré, alergji
té 1€kurés, inflamacion i gojés (stomatit); uljen e tensionit t&€ gjakut, konfuzion, halucinacione, dhimbje
té nyjeve, dhimbje t€ muskujve, ndryshim i shijes ose humbje ¢ shijes sé ushqimit.

Efektet e padéshirueshme me frekuencé t€ panjohur (frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té té
dhénave té€ disponueshme):
Reagimi i mbindjeshmérisé me dhimbje né gjoks ose n€ abdomen.

Pérvec késaj, mjeku juaj mund té identifikojn€ ndryshimet n€ gjakun tuaj ose né rezultatet e testit t&
urings.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet ¢farédo efekti i padéshirueshém, lajméroni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin
¢farédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk éshté dhéné né kété udhézim. Efektet ¢ padéshirueshme
gjithashtu mund ti paraqitni drejtépérdrejté népérmjet sistemit nacional pér paraqitje.

Me paragqitjen e efekteve t€ padéshirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumé informacioneve
rreth sigurisé sé kétij bari.
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Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET ZYLLT
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Zyllt pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit i
referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale té temperaturés pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Zyllt

- Substanca aktive &shté€ klopidogrel. 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 75 mg klopidogrel né
formé t€ klopidogrel hidrogjen sulfatit.

- Pérbérésit e tjeré jané: laktoza (shih seksionin 2 ‘Zyllt pérmban laktozg’), celulozé
mikrokristaline, amidon misri i prexhelatinizuar, makrogol 6000, vaj ricini i hidrogjenizuar né€
bérthamén e tabletés dhe hipromelozg (E464), titan dioksid (E171), oksid hekuri i kuq (E172),
talk dhe propilen glikol né mbéshtjellésin e tabletés.

Si duket Zyllt dhe pérbérja e paketimit
Film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré roze, t€ rrumbullakta dhe pak bikonvekse.

Kutija pérmban 28 film tableta t€ mbéshtjellura né blister.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, Poloni
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroaci

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
01/2024
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