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奥拉西坦注射制剂说明书修订要求

【不良反应】项：
在企业原有内容基础上，增加以下内容：
我国上市后药品不良反应监测发现本品有以下不良反应/事件报告：
皮肤及皮下组织：红斑疹、斑丘疹、荨麻疹等各种皮疹、瘙痒、局部红肿、多汗等。
全身性疾病及给药部位各种反应：畏寒、发热、寒战、乏力、水肿、注射部位疼痛、注射部位皮疹、注射部位瘙痒等。
免疫系统：过敏样反应，有过敏性休克的病例报告。
胃肠系统：口干、恶心、呕吐、胃部不适、腹痛、腹泻、腹胀、便秘等。
神经系统：头晕、头痛、麻木、眩晕、抽搐、震颤、言语障碍、痫样发作等。
精神类反应：失眠、烦躁、睡眠障碍、兴奋、焦虑、幻觉、谵妄等。
呼吸系统：胸闷、呼吸困难、呼吸急促、咳嗽等。
心脏器官反应：心悸、心律失常、紫绀、血压异常等。
血管与淋巴管类：面部潮红、静脉炎等 。
肝胆系统：肝功能异常等。
肾脏及泌尿系统：尿频、肾功能异常等。
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