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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zycortal

dezoksikortono pivalatas

Sis dokumentas yra Zycortal Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino veterinarinj vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo naudojimo salygas. Sis dokumentas neéra skirtas praktinei informacijai apie tai, kaip
naudoti Zycortal.

Praktinés informacijos apie Zycortal naudojimag gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Zycortal ir kam jis naudojamas?

Zycortal — tai veterinarinis vaistas, kuriuo gydomi Adisono liga sergantys Sunys. Adisono liga — tai
blklé, vadinama hipoadrenokorticizmu, kuri pasireiskia, kai antinksciy liaukos (esancios virs inksty)
gamina nepakankamai dviejy steroidiniy hormonu, kortizolio ir aldosterono. Aldosterono trikumas gali
sukelti skysCiy netekimg, dehidracijq ir svorio mazéjima. Zycortal naudojamas ilgg laika, siekiant juo
pakeisti triukstama aldosterong. Taip pat gyvinui gali reikéti kortikosteroidy grupés vaisto, kuriuo baty
galima pakeisti kortizolj. Zycortal sudétyje yra veikliosios medziagos dezoksikortono pivalato.

Kaip naudoti Zycortal?

Zycortal tiekiamas pailginto atpalaidavimo injekcinés suspensijos forma. ,Pailginto atpalaidavimo"
reiskia, kad veiklioji medziaga atpalaiduojama is léto, per kelias savaites nuo vaisto susvirkstimo.
Zycortal Svirks¢iamas po oda, pradedant nuo 2,2 mg/kg dozés. Pries atliekant antrajq injekcija,
praéjus mazdaug 25 dienoms po pirmosios injekcijos, jvertinamas Suns atsakas | gydyma. Vaisto doze,
kurig numatoma susvirksti, ir intervalas tarp injekcijy priklauso nuo Suns atsako | gydyma, taip pat
nuo tam tikry elektrolity (natrio ir kalio) kiekio kraujyje. Gavus patenkinamus tyrimy rezultatus,
gydymas toliau tesiamas ir taikomas ilgg laika, naudojant tokig pat vaisto doze ir iSlaikant tokj pat
intervala tarp injekciju.

Zycortal galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
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Kaip veikia Zycortal?

Dezoksikortono pivalatas yra dirbtinai gaminamas steroidinis hormonas, labai panasus | natdraly
hormong aldosterona. Jis veikia taip pat kaip aldosteronas, t. y. organizme sulaiko pakankamg
vandens kiekj (sulaikydamas natrj ir pasalindamas kalj). Adisono liga serganciy Suny kraujyje
nepakanka aldosterono ir Zycortal naudojamas siekiant pakeisti trikstamg hormona.

Kokia Zycortal nauda nustatyta tyrimuose?

Zycortal veiksmingumas buvo tiriamas atliekant lauko tyrima, | kurj buvo jtraukti 152 Adisono liga
sergantys Sunys. 113 Suny po oda buvo susvirksta Zycortal, o 39 Sunims — panasaus, | raumenis
Svirks¢iamo vaisto, kurio sudétyje taip pat yra dezoksikortono pivalato. Visiems Sunims taip pat buvo
duodama per os naudojamy kortikosteroidy. Atlikus $j tyrima, nustatyta, kad Zycortal yra ne maziau
veiksmingas nei kitas panasus vaistas. Praéjus 90 dieny nuo gydymo pradZios, 84 proc. (92 i§ 109)

kraujyje buvo normalus.
Kokia rizika siejama su Zycortal naudojimu?

DaZzniausi Zycortal sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Suniui i$ 10) yra
polidipsija (gyvinas iSlaka daugiau vandens) ir poliurija (pagauséjes Slapinimasis).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zycortal, sgrasg galima rasti
informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

1 Zycortal veterinarinio vaisto aprasg ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip
pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviny
savininkai arba laikytojai.

Vaistui patekus ant odos arba | akj, paveiktg vieta reikia nedelsiant nuplauti vandeniu. Jeigu
pasireiksty odos ar akiy sudirginimas, nedelsdami kreipkités | gydytojg ir parodykite jam vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Atsitiktinai susisvirkstus Zycortal, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete. Atsitiktinai susisvirkstus Sio vaisto, jis gali sukelti skausmg ir patinimag,
injekcijos vietoje.

Zycortal gali sukelti nepageidaujama poveikj vyry reprodukciniams organams ir taip pakenkti

vaisingumui.

Néscios ir zindancios moterys turéty vengti naudoti $j vaistg, nes jis gali pakenkti normaliam dar
negimusiy vaiky ir naujagimiy, vystymuisi.

Kodél Zycortal buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Zycortal nauda yra didesné uz jo
keliamag rizika, ir rekomendavo leisti naudoti Sj vaistg ES.
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Kita informacija apie Zycortal

Europos Komisija 2015/11/06 suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Zycortal rinkodaros leidima.

ISsamy Zycortal EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie
gydyma Zycortal gyviiny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015 m. rugséjo men.
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