



[1]<Σύμφωνα με την εμπειρία που υπάρχει στον άνθρωπο [προσδιορίστε], η {δραστική ουσία} προκαλεί <συγγενείς δυσπλασίες [προσδιορίστε] όταν χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης >. [ή] <επιβλαβείς φαρμακολογικές επιδράσεις κατά την διάρκεια της κύησης και/ή στο έμβρυο/νεογνό>.

{Εμπορική ονομασία} αντενδείκνυται <κατά τη διάρκεια της κύησης><κατά τη διάρκεια του{τρίμηνο}της κύησης> [η περίπτωση αυτή είναι απόλυτη αντένδειξη]. (βλ. παράγραφο 4.3)
<Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη <κατά τη διάρκεια της θεραπείας < και έως {αριθμός} εβδομάδες μετά>τη θεραπεία. >> 

[2]< Σύμφωνα με την εμπειρία που υπάρχει στον άνθρωπο [προσδιορίστε], υπάρχουν υπόνοιες ότι  η {δραστική ουσία} μπορεί να προκαλέσει συγγενείς δυσπλασίες [προσδιορίστε] όταν χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης.>
Α. <Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>
[ή]
Β. <Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά την αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>

<{Εμπορική ονομασία} δεν πρέπει να χρησιμοποιείται <κατά τη διάρκεια της κύησης > < κατά τη διάρκεια του {τριμήνου} της κύησης>  εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί θεραπεία με {δραστική ουσία}. 

< Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη <κατά τη διάρκεια  της θεραπείας < και έως  {αριθμός} εβδομάδες μετά >τη θεραπεία>> 

[3] <Σύμφωνα με την εμπειρία που υπάρχει στον άνθρωπο [προσδιορίστε], υπάρχουν υπόνοιες ότι η  {δραστική ουσία} μπορεί να προκαλέσει συγγενείς δυσπλασίες [προσδιορίστε],  όταν χορηγηθεί κατά την διάρκεια της κύησης.
<Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. 5.3). 

{Εμπορική ονομασία} δεν πρέπει να χρησιμοποιείται <κατά τη διάρκεια της κύησης ><κατά τη διάρκεια του {τριμήνου} της κύησης > εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί θεραπεία με {δραστική ουσία}. 

<Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη <κατά τη διάρκεια της θεραπείας <και έως {αριθμός} εβδομάδες μετά) τη θεραπεία.>>

[4] <Δεν  υπάρχουν  ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση της {δραστική ουσία} σε  εγκύους. 
Α. <Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν  αναπαραγωγική  τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>
[ή]
Β <Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά την αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>

{Εμπορική ονομασία} δεν συνιστάται <κατά τη διάρκεια της κύησης> < κατά τη διάρκεια του {τριμήνου} της  κύησης, καθώς και σε γυναίκες  αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιμοποιούν  αντισύλληψη.>


[5]  <Δεν υπάρχουν ή είναι περιορισμένα τα δεδομένα (περιπτώσεις έκβασης  κύησης λιγότερες από 300) από την χρήση {δραστική ουσία } σε εγκύους.
Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 
Ως προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του {Εμπορική ονομασία}<κατά τη διάρκεια της κύησης]<κατά τη διάρκεια του {τριμήνου} της  κύησης >.>

[6] <Τα δεδομένα από σχετικά  περιορισμένο αριθμό  εγκύων γυναικών (περιπτώσεις έκβασης κύησης  μεταξύ 300-1000) καταδεικνύουν τη μη ύπαρξη συγγενών  δυσπλασιών  ή τοξικότητας στο έμβρυο /νεογνό από τη χρήση {δραστική ουσία}.
Α. <Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>
[ή]
Β. <Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς,  όσον  αφορά την  αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).>

Ως προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του {Εμπορική ονομασία}<κατά τη διάρκεια της κύησης> <κατά τη διάρκεια του {τριμήνου}της κύησης. >


[7] <Τα δεδομένα από σχετικά περιορισμένο  αριθμό εγκύων γυναικών (περιπτώσεις έκβασης κύησης μεταξύ 300-1000) καταδεικνύουν την μη ύπαρξη συγγενών δυσπλασιών ή τοξικότητας στο έμβρυο/νεογνό από τη {δραστική ουσία}.>

Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3).

Η χρήση {εμπορική ονομασία} θα μπορούσε να αποφασιστεί <κατά τη διάρκεια της κύησης >< κατά τη διάρκεια του {τριμήνου}της  κύησης >, εάν αυτή κρίνεται απαραίτητη.

[8]  Ένας μεγάλος αριθμός δεδομένων σε έγκυες γυναίκες (περιπτώσεις έκβασης  κύησης  περισσότερες από 1000)  καταδεικνύουν την μη ύπαρξη συγγενών δυσπλασιών  ή τοξικότητας στο έμβρυο/νεογνό από τη {δραστική ουσία}.>
{Εμπορική ονομασία} μπορεί να χρησιμοποιηθεί <κατά τη διάρκεια της κύησης ><κατά τη διάρκεια του {τριμήνου} της κύησης >, εάν αυτή κρίνεται κλινικά απαραίτητη.

[9] <Δεν αναμένεται επίδραση από τη χρήση κατά την διάρκεια της κύησης, καθότι η συστημική έκθεση στη {δραστική ουσία} είναι αμελητέα.>
{Εμπορική ονομασία} μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης.  [Π.χ.  φαρμακευτικά προϊόντα για τα οποία έχει αποδειχθεί σε κλινική  κατάσταση, αμελητέα συστηματική  έκθεση/ αμελητέα φαρμακοδυναμική συστηματική δραστηριότητα.]




















Σχετικά με τη « Γαλουχία»

1. <Η {δραστική ουσία}/Οι μεταβολίτες  απεκκρίνεται/απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και έχει καταδειχθεί η επίδραση στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη από γυναίκες που έχουν λάβει θεραπεία.>
[ ή]
       <Η {δραστική ουσία}/Οι μεταβολίτες έχει/έχουν ανιχνευθεί στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη από γυναίκες που έχουν λάβει θεραπεία.
<Η επίδραση της  {δραστική ουσία}στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη είναι άγνωστη.> [ή] <Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες σχετικά με την επίδραση της {δραστική ουσία} στα νεογέννητα/βρέφη. >>
[ή]
Η {δραστική ουσία}/Οι μεταβολίτες  απεκκρίνεται/απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα σε τέτοιο βαθμό ώστε οι επιδράσεις της/τους στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη  είναι πιθανή.>

<{Εμπορική ονομασία} < αντενδείκνυται κατά την διάρκεια του θηλασμού ( βλ. παράγραφο 4.3)> ή < δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την διάρκεια του θηλασμού >
[ή]
<Ο θηλασμός  πρέπει να διακόπτεται κατά την διάρκεια της θεραπείας με {Εμπορική ονομασία}.> 
[ή]
<Πρέπει να αποφασιστεί  εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/αποφευχθεί η θεραπεία με το , {Εμπορική ονομασία} λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα.>

2. <Δεν είναι γνωστό εάν η {δραστική ουσία/ οι μεταβολίτες  απεκκρίνεται/απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα.> 
[ή]
<Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες σχετικά με την απέκκριση της /των (δραστική ουσία)/ μεταβολιτών  στο ανθρώπινο γάλα.>
[ή]
Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες σχετικά με την απέκκριση της/των (δραστική ουσία)/ μεταβολιτών  στο γάλα των ζώων.>
[ή]
Τα διαθέσιμα φαρμακοδυναμικά/τοξικολογικά δεδομένα σε ζώα έδειξαν απέκκριση της/των  (δραστική ουσία)/μεταβολιτών  στο γάλα (για λεπτομέρειες βλ. παράγραφο 5.3).>
[ή]
Φυσικο-χημικά δεδομένα δεικνύουν απέκκριση της/των {δραστική ουσία/μεταβολιτών  στο ανθρώπινο γάλα.>

Ο κίνδυνος στα νεογέννητα/βρέφη δεν μπορεί να αποκλειστεί.

<{Εμπορική ονομασία} < αντενδείκνυται κατά την διάρκεια του θηλασμού ( βλ. παράγραφο 4.3)> [ή] < δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την διάρκεια του θηλασμού>.>
[ή]
Ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται κατά την διάρκεια της θεραπείας με {Εμπορική ονομασία}.>
[ή]
<Πρέπει να αποφασιστεί  εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/αποφευχθεί η θεραπεία με το  {Εμπορική ονομασία}, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα.>

3. <Δεν έχει καταδειχθεί επίδραση της {δραστική ουσία} στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη από μητέρες που έχουν λάβει θεραπεία.>
[ή]
Δεν αναμένεται επίδραση στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη, επειδή η συστηματική έκθεση  της θηλάζουσας μητέρας είναι αμελητέα.>
[ή]
<Η {δραστική ουσία}/ Οι μεταβολίτες  δεν έχει/έχουν ανιχνευθεί στο πλάσμα των  νεογέννητων/βρεφών που θηλάζουν από μητέρες που έχουν λάβει θεραπεία.>
[ή]
Η {δραστική ουσία}/Οι μεταβολίτες  δεν απεκκρίνεται/απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα.>
[ή]
Η {δραστική ουσία}/Οι μεταβολίτες  απεκκρίνεται/απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, αλλά σε θεραπευτικές δόσεις του  {Εμπορική ονομασία} δεν αναμένονται επιδράσεις στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη.>


{Εμπορική ονομασία}μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά την διάρκεια του θηλασμού.



