


Meðganga

[1] <Samkvæmt reynslu af notkun lyfsins hjá mönnum [specify] <veldur><hefur> {virkt innihaldsefni} <meðfæddri vansköpun [specify] ef það er notað á meðgöngu.> [or] <skaðleg áhrif á meðgöngu og/eða fóstur/nýbura.>

Ekki má nota{sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> [this case is a strict contraindication] (sjá kafla 4.3).
<Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn <meðan á meðferð stendur< og í allt að {tölugildi} vikur eftir að meðferð lýkur>.>

[2] <Samkvæmt reynslu af notkun lyfsins hjá mönnum [specify] er hugsanlegt að {virkt innihaldsefni} valdi meðfæddri vansköpun [specify] ef það er notað á meðgöngu.
A <Dýrarannsóknir hafa sýnt eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>
[or]
B <Fyrirliggjandi upplýsingar úr dýrarannsóknum nægja ekki til að segja fyrir um eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>

Ekki má nota {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> nema meðferð með {virkt innihaldsefni} sé nauðsynleg vegna sjúkdómsástands konunnar.

<Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn <meðan á meðferð stendur< og í allt að {tölugildi} vikur eftir að meðferð lýkur>.>

[3] <Samkvæmt reynslu af notkun lyfsins hjá mönnum [specify] er hugsanlegt að {virkt innihaldsefni} valdi meðfæddri vansköpun [specify] ef það er notað á meðgöngu.
Dýrarannsóknir benda hvorki til beinna né óbeinna skaðlegra áhrifa á æxlun (sjá kafla 5.3).
Ekki má nota {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> nema meðferð með {virkt innihaldsefni} sé nauðsynleg vegna sjúkdómsástands konunnar.

<Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn <meðan á meðferð stendur< og í allt að {tölugildi} vikur eftir að meðferð lýkur>.>

[4] <Engar eða takmarkaðar upplýsingar liggja fyrir um notkun {virkt innihaldsefni} hjá þunguðum konum.
A <Dýrarannsóknir hafa sýnt eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>
[or]
B <Fyrirliggjandi upplýsingar úr dýrarannsóknum nægja ekki til að segja fyrir um eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>

{Sérheiti} er hvorki ætlað til notkunar <á meðgöngu>< á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> né handa konum sem geta orðið þungaðar og nota ekki getnaðarvarnir.>

[5] <Engar eða takmarkaðar upplýsingar (innan við 300 þunganir) liggja fyrir um notkun {virkt innihaldsefni} hjá þunguðum konum.
Dýrarannsóknir benda hvorki til beinna né óbeinna skaðlegra áhrifa á æxlun (sjá kafla 5.3).
Til öryggis ætti að forðast notkun {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu>.>

[6] <Upplýsingar um notkun lyfsins hjá takmörkuðum fjölda þungaðra kvenna (300‑1.000 þunganir) benda til þess að {virkt innihaldsefni} valdi hvorki vansköpun né eiturverkunum á fóstur/nýbura.
A <Dýrarannsóknir hafa sýnt eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>
[or]
B < Fyrirliggjandi upplýsingar úr dýrarannsóknum nægja ekki til að segja fyrir um eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).>

Til öryggis ætti að forðast notkun {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu>.>

[7] <Upplýsingar um notkun lyfsins hjá takmörkuðum fjölda þungaðra kvenna (300‑1.000 þunganir) benda til þess að {virkt innihaldsefni} valdi hvorki vansköpun né eiturverkunum á fóstur/nýbura.>

Dýrarannsóknir benda ekki til eiturverkana á æxlun (sjá kafla 5.3).

Íhuga má notkun {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> ef nauðsyn krefur.

[8] <Upplýsingar um notkun lyfsins hjá umtalsverðum fjölda þungaðra kvenna (yfir 1.000 þunganir) benda til þess að {virkt innihaldsefni} valdi hvorki vansköpun né eiturverkunum á fóstur/nýbura.>
Nota má {sérheiti} <á meðgöngu><á {<fyrsta þriðjungi><öðrum þriðjungi><síðasta þriðjungi>} meðgöngu> ef þörf krefur. 

[9] <Ekki er búist við neinum áhrifum á meðgöngu vegna þess að {virkt innihaldsefni} dreifist í óverulegum mæli um líkamann með blóðrás.>

Nota má {sérheiti} á meðgöngu. [E.g. medicinal products for which negligible systemic exposure/negligible pharmacodynamic systemic activity has been demonstrated in clinical situation]


Brjóstagjöf

[1] <{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast út í brjóstamjólk. Komið hafa fram áhrif á börn á brjósti ef móðirin notar lyfið.>
[or]
<{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni hafa greinst í börnum á brjósti ef móðirin notar lyfið.
<Áhrif {virkt innihaldsefni} á ungbörn eru ekki þekkt.> [or] <Ekki liggja fyrir nægar upplýsingar um áhrif {virkt innihaldsefni} á ungbörn.>>
[or]
<{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast út í brjóstamjólk í þeim mæli að gera má ráð fyrir áhrifum á börn á brjósti.>

<Konur með barn á brjósti mega ekki nota{sérheiti} (sjá kafla 4.3).> [or] <Konur með barn á brjósti eiga ekki að nota{sérheiti}.>
[or]
<Hætta á brjóstagjöf meðan á meðferð með {sérheiti} stendur.>
[or]
<Vega þarf og meta kosti brjóstagjafar fyrir barnið og ávinning meðferðar fyrir konuna og ákveða á grundvelli matsins hvort hætta eigi brjóstagjöf eða hætta/hefja ekkistöðva tímabundið meðferð með {sérheiti}.>

[2] <Ekki er þekkt hvort {virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast út í brjóstamjólk.>
[or]
<Ekki liggja fyrir nægjanlegar upplýsingar um útskilnað {virkt innihaldsefni}/umbrotsefna í brjóstamjólk.>
[or]
<Ekki liggja fyrir nægjanlegar upplýsingar um útskilnað {virkt innihaldsefni}/umbrotsefna í móðurmjólk dýra.>
[or]
<Fyrirliggjandi upplýsingar um lyfhrif og eiturefnafræði hjá dýrum sýna að {virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast út í móðurmjólk dýra (sjá ítarlegri upplýsingar í kafla 5.3).>
[or]
<Eðlisefnafræðilegar upplýsingar benda til þess að {virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljist út í brjóstamjólk.>

Ekki er hægt að útiloka hættu fyrir ungbörn.

<Konur með barn á brjósti mega ekki nota{sérheiti} (sjá kafla 4.3).> [or] <Konur með barn á brjósti eiga ekki að nota{sérheiti}.>
[or]
<Hætta á brjóstagjöf meðan á meðferð með {sérheiti} stendur.>
[or]
<Vega þarf og meta kosti brjóstagjafar fyrir barnið og ávinning meðferðar fyrir konuna og ákveða á grundvelli matsins hvort hætta eigi brjóstagjöf eða hætta/hefja ekkistöðva tímabundið meðferð með {sérheiti}.>

[3] <Ekki hefur verið sýnt fram á að {virkt innihaldsefni} hafi áhrif á börn á brjósti þegar móðirin notar lyfið.>
[or]
<Ekki er búist við neinum áhrifum á barn á brjósti vegna þess að {virkt innihaldsefni} dreifist í óverulegum mæli með blóðrás um líkama móðurinnar.>
[or]
<{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni hafa ekki greinst í börnum á brjósti þegar móðirin notar lyfið.>
[or]
<{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast ekki út í brjóstamjólk.>
[or]
<{Virkt innihaldsefni}/umbrotsefni skiljast út í brjóstamjólk en ekki er búist við áhrifum á börn á brjósti við notkun ráðlagðra skammta af {sérheiti}.>

Konur með barn á brjósti mega nota {sérheiti}.




