



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gyxiny 25 mikrogramų tabletės
mizoprostolis (misoprostolum)


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į akušerę, gydytoją arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į akušerę, gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Gyxiny ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gyxiny
3.	Kaip vartoti Gyxiny 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Gyxiny 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gyxiny ir kam jis vartojamas

Gyxiny sudėtyje yra veikliosios medžiagos mizoprostolio, kuris priklauso vaistų grupei, vadinamai prostaglandinais.
Gyxiny vartojamas gimdymo (sąrėmių) pradžiai paskatinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gyxiny  

Nevartokite Gyxiny, jei:
-	yra alergija mizoprostoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) arba kitems prostaglandinams.
- 	prasidėjo gimdymas.
- 	jūsų akušerė ar gydytojas mano, kad jūsų kūdikio sveikatos būklė nėra gera ir (arba) jis patiria stresą.
- 	jums skiriamas oksitocinas ir (arba) kiti vaistai, skirti gimdymo procesui pradėti ar palengvinti (žr. toliau pateiktas skiltis “Įspėjimai ir atsargumo priemonės“, „Kiti vaistai ir Gyxiny“ bei „Kaip vartoti Gyxiny“).
- 	jums anksčiau buvo atlikta gimdos kaklelio ar gimdos operacija, įskaitant ankstesnę cezario pjūvio operaciją.
-	nerekomenduojamas gimdymas per makštį.
- 	jūsų akušerė ar gydytojas mano, kad placenta uždengia gimdymo kanalą (placentos pirmaeiga), arba jei po 24-osios nėštumo savaitės turėjote nepaaiškinamą kraujavimą iš makšties.
· Jūs sergate inkstų nepakankamumu (glomerulų filtravimo greitis <15 ml/min/1,73 m2 ).


Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Prieš vartodama Gyxiny, pasitarkite su savo akušere, gydytoju ar slaugytoja. 
	
Gyxiny turėtų būti skiriamas tik apmokyto specialisto ligoninėje, kurioje yra įranga jūsų ir jūsų kūdikio stebėjimui. Prieš vartodama Gyxiny, jūsų gimdos kaklelis bus atidžiai įvertintas. 
	
Gyxiny gali sukelti pernelyg didelį gimdos stimuliavimą. 
Jei gimdos susitraukimai užsitęsia arba yra per stiprūs, arba jei gydytojas ar slaugytojas nerimauja dėl jūsų ar jūsų kūdikio, jums nebus skirta daugiau tablečių. Jūsų akušerė ar gydytojas nuspręs, ar jums reikia skirti vaistų, kurie sumažintų susitraukimų stiprumą arba sulėtintų jų dažnį.
	
Šio vaisto poveikis moterims, sergančioms sunkia preeklampsija (būklė, kai nėščios moterys kenčia nuo aukšto kraujospūdžio, baltymų šlapime ir galimų kitų komplikacijų), nebuvo tiriamas. 

Nėra arba yra ribota patirtis vartojant šį vaistą moterims, kurių vaisiaus vandenų maišelis (plėvės) plyšo daugiau nei prieš 48 valandas iki šio vaisto vartojimo. 

Kūdikį supančių membranų infekcijos (chorioamnionitas) gali reikalauti skubaus gimdymo. Jūsų gydytojas priims sprendimus dėl gydymo antibiotikais, gimdymo sužadinimo ar cezario pjūvio operacijos.

Jei gydytojas nuspręs, kad jums reikia gydymo oksitocinu (vaistu, skiriamu gimdymui palengvinti), tai bus kruopščiai apsvarstyta, nes gydymas oksitocinu gali paveikti šio vaisto veikimą. Rekomenduojama palaukti 4 valandas po paskutinės šio vaisto dozės, prieš pradedant vartoti oksitociną (žr. skyrių „Nevartokite Gyxiny“ aukščiau ir skyrius „Kiti vaistai ir Gyxiny“ bei „Kaip vartoti Gyxiny“ žemiau). 

Nėra arba yra ribota patirtis vartojant šį vaistą gimdymo procesui pradėti moterims, kurių nėštumas yra trumpesnis nei 37 savaitės (žr. skyrių „Nėštumas, žindymas ir vaisingumas“ toliau). 
	
Nėra arba yra ribota patirtis vartojant šį vaistą gimdymo procesui pradėti moterims, laukiantiems daugiau nei vieno kūdikio, arba moterims, kurios anksčiau pagimdė 5 ar daugiau kūdikių natūraliai.
	
Šį vaistą turėtumėte vartoti tik tuo atveju, jei jūsų akušerė ar gydytojas nusprendžia, kad jums mediciniškai būtina pagalba gimdymo procesui pradėti.

Nėra arba yra ribota informacija apie šio vaisto vartojimą nėščioms moterims, kurių Bishop balas yra didesnis nei 6 (Bishop balas yra metodas, naudojamas spontaniško gimdymo natūraliais keliais tikimybei prognozuoti). 

Pacientėms, kurių gimdymas buvo sužadintas bet kokiu būdu, aprašytas padidėjęs kraujo krešulių susidarymo mažose kraujagyslėse visame kūne (diseminuota intravaskulinė koaguliacija) po gimdymo rizika.
	
Nėščioms moterims, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, gali prireikti koreguoti dozę (žr. toliau pateiktą skyrių „Kaip vartoti Gyxiny“).

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto poveikis nėščioms moterims, jaunesnėms nei 18 metų, nebuvo tiriamas.

Kiti vaistai ir Gyxiny
Pasakykite savo akušerei ar gydytojui, jei vartojate, neseniai vartojote ar ketinate vartoti kitus vaistus.
Šio vaisto negalima vartoti kartu su kitais vaistais, skirtais gimdymui sužadinti ar palengvinti (žr. skyrių „Nevartokite Gyxiny“). Prieš vartojant oksitociną, rekomenduojama palaukti 4 valandas po paskutinės mizoprostolio dozės (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“ aukščiau ir skyrių „Kaip vartoti Gyxiny“ žemiau).

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumas
Šis vaistas turėtų būti vartojamas gimdymo sužadinimui tik nuo 37 nėštumo savaitės. Vartojant šį vaistą šiuo nėštumo laikotarpiu, nėra pavojaus, kad kūdikiui atsirastų gimdymo defektų. Jūs neturėtumėte vartoti šio vaisto jokiu kitu nėštumo laikotarpiu, nes jis gali sukelti gimdymo defektus.

Žindymas
Mizoprostolis gali išsiskirti į gydytų moterų pieną, tačiau tikėtina, kad jo koncentracija ir išsiskyrimo trukmė bus labai ribotos, todėl tai neturėtų atidėti žindymo pradžios po gimdymo. 

Vaisingumas
Šio vaisto vartojimas gimdymo sužadinimui nuo 37 nėštumo savaitės neturi įtakos vaisingumui.
	
Gyxiny sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Gyxiny

Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip nurodė jūsų akušerė, gydytojas ar slaugytoja. Jei nesate tikra, pasitarkite su savo akušere ar gydytoju. 

Šį vaistą Jums skirs apmokytas specialistas ligoninėje. Prieš vartodama šį vaistą, Jūsų gimdos kaklelis bus atidžiai ištirtas. Gydymo metu bus stebima Jūsų ir Jūsų kūdikio būklė.

Rekomenduojama dozė yra 25 mikrogramai kas dvi valandas arba 50 mikrogramų kas keturias valandas.
Maksimali šio vaisto paros dozė yra 200 mikrogramų. 

Tabletes reikia gerti per burną, užgeriant stikline vandens. Tablečių negalima laužyti. 

Ką daryti pavartojus per didelę Gyxiny dozę
Kadangi šis vaistas Jums skiriamas ligoninėje, labai mažai tikėtina, kad Jūs gausite per didelę dozę. Jei išgėrėte daugiau vaisto, nei turėtumėte, tai gali sukelti pernelyg stiprius ar pernelyg ilgai trunkančius susitraukimus, arba kūdikis gali patirti stresą. Jei manote, kad tai vyksta, turėtumėte apie tai pranešti savo akušerei arba gydytojui, ir šio vaisto vartojimas turi būti nutrauktas. Jūsų akušerė arba gydytojas nuspręs, ar jums reikia skirti vaistų, kurie sumažintų susitraukimų stiprumą arba sulėtintų jų dažnį, ar kūdikis turėtų būti gimdytas atliekant cezario pjūvio operaciją.

Vartojimas pacientėms, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Jei turite sutrikusią inkstų ar kepenų funkciją, gali prireikti koreguoti dozę, pvz., sumažinti dozę arba prailginti dozavimo intervalus. Pasitarkite su savo akušere ar gydytoju, jei turite sutrikusią inkstų ar kepenų funkciją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Vartojant šį vaistą gali pasireikšti šie šalutiniai poveikiai:

Galimi šalutiniai poveikiai nėščioms moterims

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Pykinimas1)
· Vėmimas1)
·  Mekonijaus priemaiša vaisiaus vandenyse (ankstyvos išmatos (išmatos), kurias negimęs kūdikis išskiria į amniono skystį)1)
1)  Pranešta, kad labai dažni, vartojant 50 mikrogramų kas 4 valandas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Vidurių pūtimas
· Pykinimas2)
· Vėmimas2)
·  Mekonijaus priemaiša vaisiaus vandenyse (ankstyvos išmatos (išmatos), kurias negimęs kūdikis išskiria į amniono skystį)2)
· Per stiprūs, per dažni arba per ilgai trunkantys gimdos susitraukimai3)
· Padidėjęs kraujavimas po gimdymo (prarandama daugiau nei 500 ml kraujo po gimdymo)
· Šaltkrėtis
· Padidėjusi kūno temperatūra
2)  Dažnai pasitaiko vartojant 25 mikrogramų dozę kas 2 valandas.
3)  Gimdos hiperstimuliacija buvo pranešta tiek su vaisiaus širdies ritmo pokyčiais, tiek be jų.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Svaigimas 
· Niežtintis bėrimas
· Placentos atsiskyrimas nuo gimdos sienos prieš gimdymą
· Gimdos sienos įtrūkimai (plyšimas)

Galimi šalutiniai poveikiai kūdikiui

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Žemas Apgar balas (testas atliekamas kūdikiui praėjus 1 ir 5 minutėms po gimimo; testo balas rodo, kaip kūdikiui sekasi po gimimo).
· Nenormalus vaisiaus širdies ritmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Kūdikio smegenų ir organų deguonies trūkumas gimdymo metu1)
1)  Pranešta kaip retas reiškinys vartojant 50 mikrogramų kas 4 valandas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Naujagimio odos ir gleivinių pamėlynavimas, dar vadinamas „mėlynojo kūdikio sindromu“. 
· Naujagimio traukuliai.
· Aukštas rūgšties lygis negimusio kūdikio kraujyje.
· Kūdikio smegenų ir organų deguonies trūkumas gimdymo metu2) .
2)  Pranešta, kad nežinoma, vartojant 25 mikrogramų kas 2 valandas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gyxiny

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Gyxiny sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra mizoprostolis. Kiekvienoje tabletėje yra 25 mikrogramų mizoprostolio.

· Kitos pagalbinės medžiagos yra hipromeliozė, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkramokolo A natrio druska

Gyxiny išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balta arba beveik balta, 4,5 mm skersmens, plokščia, suapvalintais kraštais tabletė.
	
Tiekiama lizdinėse pakuotėse po 8 tabletes.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Afyx Therapeutics A/S
Slotsmarken 11
2970 Hoersholm, 
Danija

Gamintojas
Afyx Therapeutics A/S
Slotsmarken 11
2970 Hoersholm, 
Danija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Belgija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Graikija, Airija, Islandija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Ispanija ir Švedija: Gyxiny

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-06-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.



