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Zyllt
klopidogrels

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Zyllt?

Zyllt ir zales, kas satur aktivo vielu klopidogrelu. Tas ir pieejamas ka sartas, apalas tabletes (75 mg).
Zyllt ir ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Zyllt ir lidzigas ,,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba ar nosaukumu Plavix. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama
jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Kapéc lieto Zyllt?

Zyllt lieto pieaugusi pacienti aterotrombotisku traucgjumu (problému, ko rada trombi un arteriju

sacieteSana) profilaksei. Zy//t var indic€t $adam pacientu grupam:

e pacientiem péc nesena miokarda infarkta (sirdslekmes). Zyllt terapiju var uzsakt dazas dienas péc
lekmes un Iidz 35 dienam péec tas;

e pacientiem p&c nesena iS€miska insulta (insulta, ko radijusi trauceta kadas smadzenu dalas
asinsapgade). Zyllt terapiju var uzsakt septinas dienas [idz seSus mé&nesus péc insulta;
pacientiem ar periféro artériju slimibu (asinsrites trauc€jumiem arterijas);

e pacientiem ar slimibu, ko sauc par ,,akiitu koronaro sindromu”, kad §is zales jalieto kopa ar
aspirinu (citam zalém, kas noveérs trombu veido$anos), tostarp pacientiem ar ievietotu stentu (isu
cauruli, kas ievietota arterija, lai noverstu tas nosprostosanos). Zy/lt var lietot pacienti, kuriem ir
bijis miokarda infarkts ar ,,ST segmenta pac€lumu” (neregularas elektrokardiogrammas vai EKG
vertibas), ja arsts paredz, ka vini no arstéSanas varétu giit uzlabojumu. Tas var lietot ar pacienti,
kuriem nav neregularas EKG vertibas, ja tiem ir nestabila stenokardija (stipras sapes kriitis) vai ir
bijis miokarda infarkts bez Q-zoba.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto ZylIt?

Zyllt standartdeva ir viena 75 mg tablete vienreiz diena &dienreizes vai €dienreizu starplaikos.
Pacientiem ar akiitu koronaro sindromu Zyllt jalieto kopa ar aspirinu, un arst€Sana parasti jasak ar
Cetru 75 mg tablesu piesatinoSo devu. Tai seko 75 mg standartdeva vienreiz diena vismaz Cetras
ned€las (miokarda infarkta ar ST pac€lumu pacientiem) vai lidz 12 m&nesiem (pacientiem bez ST
segmenta pacéluma sindroma).

Ka Zyllt darbojas?
Zyllt aktiva viela klopidgrels ir trombocttu agregacijas inhibitors. Tas nozimé, ka $1s zales novers
trombu veidoSanos. Asinis sarec, pateicoties tam, ka notiek Tpasu asinskermenisu — trombocttu —
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agregacija (salipSana). Klopidogrels aptur trombocttu agregaciju, blokgjot vielas, ko dévé par ADF
(adenozina difosfatu), saistiSanos ar pasu receptoru uz to virsmas. Tas novers trombocitu ,,lipigumu”,
samazina trombu veidoSanas risku un palidz noverst atkartotu sirdsl€kmi vai insultu.

Ka noritéja Zyllt izpete?
Ta ka Zyllt ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu $o zalu un atsauces zalu Plavix
bioekvivalenci. Zales ir bioekvivalentas, ja organisma veido identisku aktivas vielas Iimeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot ZylIt?
Ta ka Zyllt ir genériskas zales un biologiski Iidzveértigas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Zyllt tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Zy//t un
Plavix kvalitates [idzvertiba un bioekvivalence. Tapec CHMP uzskatija, ka, tapat ka Plavix gadijuma,
ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Zyllt registracijas apliecibu.

Cita informacija par Zyllt.
Eiropas Komisija 2009. gada 28. septembrT izsniedza Zyllt registracijas apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Krka, d.d., Novo mesto.
Pilns Zyllt EPAR teksts atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07./2009.
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