
 
 

 
30 Churchill Place ● Canary Wharf ● London E14 5EU ● United Kingdom 

An agency of the European Union     
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact 
 

 
© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

EMA/596536/2015 
EMEA/V/C/003782 

Súhrn správy EPAR pre verejnosť 

Zycortal 
Dezoxykortón pivalát 

Tento dokument je súhrn Európskej verejnej hodnotiacej správy (EPAR) o lieku Zycortal.  Vysvetľuje, 
akým spôsobom agentúra vyhodnotila tento veterinárny liek s cieľom odporučiť jeho povolenie na 
uvedenie na trh v Európskej únii (EÚ) a podmienky jeho používania. Účelom tohto dokumentu nie je 
poskytnúť praktické rady o tom, ako používať liek Zycortal. 

Praktické informácie o používaní lieku Zycortal majitelia alebo chovatelia zvierat nájdu v písomnej 
informácii pre používateľa alebo sa môžu obrátiť na svojho veterinárneho lekára, resp. lekárnika. 

Čo je liek Zycortal a na čo sa používa? 

Zycortal je veterinárny liek, ktorý sa používa na liečbu psov s Addisonovou chorobou. Addisonova 
choroba je stav známy ako hypoadrenokorticizmus, pri ktorom nadobličky (ktoré sa nachádzajú nad 
obličkami) neprodukujú dostatočné množstvo dvoch steroidných hormónov, ktoré sa nazývajú kortizol 
a aldosterón. Nedostatok aldosterónu môže spôsobiť stratu tekutín, dehydratáciu a úbytok hmotnosti. 
Liek Zycortal sa používa dlhodobo ako náhrada chýbajúceho aldosterónu. Na nahradenie kortizolu bude 
okrem toho pravdepodobne potrebný kortikosteroidný liek. Liek Zycortal obsahuje účinnú látku 
dezoxykortón pivalát. 

Ako sa liek Zycortal užíva? 

Liek Zycortal je dostupný vo forme injekčnej suspenzie s predĺženým uvoľňovaním. Predĺžené 
uvoľňovanie znamená, že účinná látka sa uvoľňuje pomaly počas niekoľkých týždňov po injikovaní. Liek 
Zycortal sa podáva vo forme podkožnej injekcie v počiatočnej dávke 2,2 mg/kg. Reakcia psa sa 
vyhodnotí asi 25 dní po prvej injekcii a potom sa podá druhá injekcia. Podávaná dávka a interval medzi 
liečbami závisia od odpovede psa, ako aj od hladiny určitých elektrolytov v krvi (sodíka a draslíka). 
Keď sa dosiahnu uspokojivé výsledky, má liečba pokračovať dlhodobo, pričom sa podáva rovnaká 
dávka a interval medzi liečbami je rovnaký. 

Výdaj lieku Zycortal je viazaný na veterinárny predpis. Viac informácií sa nachádza v písomnej 
informácii pre používateľa. 
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Akým spôsobom liek Zycortal účinkuje? 

Dezoxykortón pivalát je synteticky vyrobený steroidný hormón, veľmi podobný prirodzenému hormónu 
aldosterónu. Pôsobí rovnakým spôsobom ako aldosterón, aby zachytával v tele dostatočné množstvo 
vody (zadržiavaním sodíka a vylučovaním draslíka). Psy s Addisonovou chorobou majú v krvi 
nedostatočnú hladinu aldosterónu a liek Zycortal sa používa na nahradenie chýbajúceho hormónu. 

Aké prínosy lieku Zycortal boli preukázané v štúdiách? 

Účinnosť lieku Zycortal sa skúmala v terénnej štúdii zahŕňajúcej 152 psov s Addisonovou chorobou. 
Liek Zycortal bol podávaný injekčne pod kožu 113 psom a 39 psom bol podávaný injekčne do svalu 
podobný liek, ktorý tiež obsahuje dezoxykortón pivalát. Všetky psy dostali tiež perorálne 
kortikosteroidy. V tejto štúdii sa preukázalo, že liek Zycortal je prinajmenšom taký účinný ako druhý 
podobný liek. 90 dní po začatí liečby sa pozorovalo zlepšenie klinických príznakov a normálna hladina 
sodíka a draslíka v krvi v prípade 84 % (92 zo 109) psov liečených liekom Zycortal. 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Zycortal? 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Zycortal (ktoré môžu postihnúť viac ako 1 psa z 10) sú polydipsia 
(zvýšený príjem vody) a polyúria (zvýšená produkcia moču). 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Zycortal sa nachádza v 
písomnej informácii pre používateľa. 

Aké preventívne opatrenia sa vzťahujú na osoby podávajúce liek alebo 
osoby prichádzajúce do kontaktu so zvieraťom? 

Do súhrnu charakteristických vlastností lieku a písomnej informácie pre používateľa boli zahrnuté 
informácie o bezpečnosti lieku Zycortal vrátane príslušných opatrení, ktoré majú odborní veterinárni 
pracovníci a majitelia alebo chovatelia zvierat dodržiavať. 

V prípade kontaktu lieku s kožou alebo očami postihnuté miesto ihneď opláchnuť vodou. Ak dôjde k 
podráždeniu, ihneď treba vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre 
používateľa alebo obal. 

V prípade náhodného samoinjikovania treba ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú 
informáciu pre používateľa alebo obal. Tento liek môže v prípade náhodného samopodania zapríčiniť 
bolesť a opuch na mieste vpichu. 

Liek Zycortal môže mať nežiaduce účinky na mužské reprodukčné orgány s následnou neplodnosťou. 

Tehotné a dojčiace ženy sa majú vyhýbať podávaniu tohto lieku, pretože to môže ovplyvniť normálny 
vývin nenarodených a novonarodených detí.  

Prečo bol liek Zycortal schválený? 

Výbor pre lieky na veterinárne použitie (CVMP) agentúry rozhodol, že prínosy lieku Zycortal sú väčšie 
než riziká spojené s jeho používaním a odporučil jeho povolenie v EÚ. 
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Ďalšie informácie o lieku Zycortal 

Dňa 06/11/2015 Európska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zycortal na trh platné v celej 
Európskej únii. 

Úplné znenie správy EPAR o lieku Zycortal sa nachádza na webovej stránke agentúry: 
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia 
alebo chovatelia zvierat potrebujú ďalšie informácie o liečbe liekom Zycortal, nájdu ich v písomnej 
informácii pre používateľa alebo sa môžu obrátiť na svojho veterinárneho lekára, resp. lekárnika. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: september 2015 
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