



Skyriui „Nėštumas“

[1]<Remiantis patirtimi su žmonėmis [patikslinti] {veiklioji medžiaga} sukelia <įgimtų formavimosi ydų [patikslinti], jei vartojama nėštumo metu> [arba] < kenksmingą farmakologinį poveikį nėštumo eigai ir (arba) vaisiui (naujagimiui).> 

{Sugalvotas pavadinimas} draudžiama vartoti <nėštumo metu><nėštumo {trimestro} metu [šiuo atveju tai griežtai draudžiama] (žr. 4.3 skyrių). 
<Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu <(ir bent {skaičius} <savaitę> <savaites> <savaičių> po gydymo).>>
 
[2] <Remiantis patirtimi su žmonėmis [patikslinti] manoma ar įtariama, kad{veiklioji medžiaga}, vartojama nėštumo metu, sukelia įgimtų formavimosi ydų [patikslinti]. 
A <Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).> 
[arba] 
B <Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).> 

<{Sugalvotas pavadinimas} <nėštumo metu> <nėštumo {trimestro} metu> neturi būti vartojamas, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti {veikliąja medžiaga}.

<Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu <(ir bent {skaičius} <savaitę> <savaites> <savaičių> po gydymo).>>

[3] <Remiantis patirtimi su žmonėmis [patikslinti] manoma ar įtariama, kad {veiklioji medžiaga}, vartojama nėštumo metu, sukelia įgimtų formavimosi ydų [patikslinti]. 
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
<{Sugalvotas pavadinimas} <nėštumo metu> <nėštumo {trimestro} metu> neturi būti vartojamas, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti {veikliąja medžiaga}.

<Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu <(ir bent {skaičius} <savaitę> <savaites> <savaičių> po gydymo).>> 

[4] <Duomenų apie {veikliosios medžiagos} vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.> 
A <Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).> 
[arba] 
B <Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).> 

{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama vartoti <nėštumo metu><nėštumo {trimestro} metu> ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemonių.> 
 [5] <Duomenų apie {veikliosios medžiagos} vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigčių).>
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 
<Nėštumo metu> <nėštumo {trimestro} metu> (sugalvotas pavadinimas} geriau nevartoti. >

[6] <Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300 – 1000 nėštumų baigčių) nerodo {veikliosios medžiagos} poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. 
A <Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).>
 [arba] 
B <Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).>

<Nėštumo metu> <nėštumo {trimestro} metu> (sugalvotas pavadinimas} geriau nevartoti. 

[7] <Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300 – 1000 nėštumų baigčių) nerodo{ veikliosios medžiagos} poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.>

A <Su gyvūnais atlikti tyrimai neparodė toksinio poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).> 

Jei būtina, galima apsvarstyti {sugalvotas pavadinimas} vartojimą <nėštumo metu><nėštumo {trimestro} metu>. 

[8] <Daug nėščių moterų tyrimų duomenų (daugiau nei apie 1000 nėštumų baigčių) nerodo {veikliosios medžiagos} poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.>
Jei kliniškai reikalinga, {sugalvotas pavadinimas} gali būti vartojamas <nėštumo metu><nėštumo {trimestro} metu. 

[9] <Esant nežymiai {veikliosios medžiagos} sisteminei ekspozicijai, nėštumo metu nesitikima kokio nors poveikio.>
{Sugalvotas pavadinimas} galima vartoti nėštumo metu. [Pvz., tie vaistiniai preparatai, kuriems nustatyta, kad vartojant juos klinikinėmis sąlygomis sisteminė ekspozicija ar farmakodinaminis sisteminis poveikis buvo nežymūs]


Skyriui „Žindymas“

[1] <{Veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną ir gali turėti poveikį žindomam naujagimiui ar kūdikiui. 
[arba] 
{Veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų buvo nustatyta gydytų moterų žindomų naujagimių ar kūdikių organizme. <{Veikliosios medžiagos} poveikis naujagimiams ar kūdikiams nežinomas.> [arba] <Nėra pakankamai duomenų apie {veikliosios medžiagos} poveikį naujagimiams ar kūdikiams.>> 
[arba] 
<{Veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną tokiais kiekiais, kad galima tikėtis poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams.>

<{Sugalvotas pavadinimas}<draudžiama vartoti žindymo metu (žr. 4.3 skyrių)> [arba] <neturi būti vartojamas žindymo metu>.>
 [arba]
 <Gydymo {sugalvotas pavadinimas} metu žindymą reikia nutraukti.> 
[arba]
 < Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo {sugalvotas pavadinimas}.> 

[2] <Nežinoma, ar {veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną.> 
[arba] 
<Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar {veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną.> 
[arba] 
<Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar {veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gyvūnų pieną.> 
[arba] 
<Esami farmakodinamikos <ir > <ar> toksikologinių tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad {veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gyvūnų pieną (smulkiau žr. 5.3 skyrių).>
[arba] 
<Fizikocheminių tyrimų duomenys rodo, kad {veikliosios medžiagos} <ir (ar)> metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną.> 

Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. 

<{Sugalvotas pavadinimas}<draudžiama vartoti žindymo metu (žr. 4.3 skyrių)> [arba] <neturi būti vartojamas žindymo metu>.> 
[arba]
 <Gydymo {sugalvotas pavadinimas} metu žindymą reikia nutraukti.>
 [arba]
 < Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo {sugalvotas pavadinimas}.>

[3] <Jokio poveikio {veiklioji medžiaga}šiuo vaistiniu preparatu gydytų žindyvių žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nepastebėta. 
[arba] 
<Poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima, kadangi sisteminė {veiklioji medžiaga} ekspozicija žindyvėms yra nežymi.> 
[arba] 
<{Veikliosios medžiagos) ir (ar) metabolitų šiuo vaistiniu preparatu gydytų žindyvių žindomų naujagimių ar kūdikių plazmoje nebuvo nustatyta.> 
[arba] 
<{Veikliosios medžiagos} ir (ar) metabolitų į gydomų moterų pieną neišsiskiria.> 
[arba] 
<{Veikliosios medžiagos} ir (ar) metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną, bet vartojant gydomąsias{sugalvotas pavadinimas} dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima. 

{Sugalvotas pavadinimas} gali būti vartojamas žindymo metu. 




