附件

注射用过氧化碳酰胺说明书修订要求

增加警示语（黑框警告）
1.本品仅在经呼吸道氧气治疗无效时慎重使用。
2.使用本品可能出现溶血性贫血（详见注意事项）。用药期间应密切关注相关症状，并监测血常规和胆红素水平。过氧化氢酶缺乏者禁用，有溶血性贫血病史及家族史的患者禁用。
二、【不良反应】项应修订为
上市后监测发现本品有以下不良反应（发生率未知）：注射部位疼痛、注射部位肿胀、静脉炎；心悸；胸闷、呼吸困难、呼吸急促、咳嗽（呛咳、干咳）；皮疹、瘙痒；头晕；恶心、呕吐；溶血性贫血、高胆红素血症、黄疸。
三、【禁忌】应包含以下内容
1.对本品过敏者禁用。
2.过氧化氢酶缺乏者禁用。
3.有溶血性贫血病史及家族史（如地中海贫血、G-6-PD缺乏症、谷胱甘肽代谢酶缺乏症等）者禁用。
4.肾功能严重不全者禁用。
四、【注意事项】应包含以下内容
1.本品仅在经呼吸道氧气治疗无效时慎重使用。本品应单独输注，严格控制给药浓度、速度和滴注时间（详见【用法用量】）。
2.使用本品可能出现溶血性贫血，尤其是男性患者。该药对红细胞的破坏机制与其在体内产生的过氧化氢的强氧化作用有关。患者可能出现血红蛋白下降、红细胞计数降低、血小板计数升高、胆红素升高等，并可能伴随血红蛋白尿、黄疸、腰背及四肢酸痛、发热等症状。用药期间应密切关注这些症状，并监测血常规和胆红素水平。
3.感染性疾病患者及正在接受其他氧化剂治疗的患者慎用。
4.有文献报道II型呼吸衰竭（高碳酸血症性呼吸衰竭）患者因氧气摄入和二氧化碳排出均受阻，可引起体内二氧化碳蓄积中毒，建议慎用。



