附件

银杏达莫注射液说明书修订要求

一、警示语
增加【警示语】项，应包含以下内容：

本品可致严重过敏反应（包括过敏性休克），给药期间应对患者密切观察，一旦出现过敏反应或其他严重不良反应须立即停药并及时救治。

二、【不良反应】项建议包含如下内容：
上市后监测到银杏达莫注射液以下不良反应/事件病例报告（发生率未知）：

消化系统损害：恶心、呕吐、腹部不适、腹痛、腹胀、腹泻、口干。

神经系统损害：头晕、头痛、头胀、眩晕、局部和全身麻木、抽搐、震颤、视觉异常、耳鸣等。

皮肤及其附件损害：皮疹、瘙痒、多汗、皮肤潮红或苍白、紫绀。

全身性损害：畏寒、寒战、发热、疼痛、胸痛、腰痛、乏力、颤抖、水肿、面色苍白等。

呼吸系统损害：胸闷、呼吸困难、呼吸急促、咳嗽、喉水肿、憋气等。

心血管系统损害：心悸、心动过速、心律失常、血压升高或降低等。

免疫功能紊乱和感染：过敏反应、过敏样反应、过敏性休克等；

用药部位损害：静脉炎，注射部位红肿、疼痛。

血液系统损害：紫癜、出血。

三、【禁忌】项建议建议包含如下内容：
1.对本品及所含成份过敏者禁用。

2.新生儿、婴幼儿禁用。

四、【注意事项】建议包含如下内容：
1.严格掌握用法用量。按照药品说明书推荐剂量（包括溶媒量）及要求用药，严格控制滴注速度和用药剂量。尤其注意不超剂量、过快滴注和长期连续用药。

2.本药与抗凝药、溶栓药或其他抗血小板聚集药合用或心脏支架手术后的患者使用时应注意出血倾向。凝血功能障碍患者应谨慎使用本品。

3.本品含双嘧达莫，根据国内外文献和相关资料报道，该成分可能致肝酶升高或肝功能异常，因此本品在与HMG CoA还原酶抑制药、非甾体类解热镇痛药以及其他具有肝损害风险的药物联合使用时应观察患者肝生化指标。

4.本品含双嘧达莫，双嘧达莫具有血管舒张作用，伴有严重冠状动脉疾病（如不稳定心绞痛或近期持续性心肌梗死）的患者用药时须密切观察患者心绞痛是否加剧。双嘧达莫能够增加腺苷的血浆浓度和心血管作用，如果需要同时使用腺苷类药品时，需考虑调整剂量。

5.应严格按照说明书的要求配制药品。配药后应坚持即配即用，不宜长时间放置。严格控制滴注速度，不宜过快。首次用药，宜选用小剂量，慢速滴注。用药过程中，应密切观察用药反应，特别是开始30分钟。发现异常，立即停药，采用积极救治措施，救治患者。

6.本品保存不当可能会影响药品质量，应避免受冻和高温。用药前和配制后及使用过程中应认真检查本品及滴注液，发现药液出现浑浊、沉淀、变色、结晶等药物性状改变以及瓶身有漏气、裂纹等现象时，均不得使用。

（注：说明书原则上不得删减，如原批准说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或更严格的，应保留原批准内容。说明书其他内容如与上述修订要求不一致的，应当一并进行修订。）


