附件2

说明书安全性信息修订要求

一、【不良反应】项修订为：
上市后监测到愈美制剂以下不良反应（发生率不详）：
神经系统：头晕、嗜睡、头痛、肢体震颤、局部麻木；
胃肠系统：恶心、呕吐、便秘、上腹部不适、腹痛、腹泻、嗳气、口干、食欲减退；
皮肤及皮下组织：皮疹、瘙痒、红斑、荨麻疹、斑丘疹、多汗、面部潮红；
免疫系统：过敏反应、类过敏反应；
精神障碍：失眠、兴奋、幻觉、烦躁、药物依赖，这些反应在过量服用药物的情况下更加明显（见【药物过量】）；
其他：心悸、胸闷、虚弱、视物模糊等。
二、【禁忌】项应包含以下内容：
1.对本品及本品任何其他成份过敏者禁用。
2.妊娠前3个月内妇女禁用。
3.正在服用利奈唑胺、单胺氧化酶抑制剂、5-羟色胺再摄取抑制剂（如氟西汀、帕罗西汀）、安非他酮等药物或服用这些药物停药不满两周的患者禁用。
4.痰量多或黏稠而又虚弱无力咯痰者、呼吸衰竭或有可能发生呼吸衰竭者禁用。
5.呼吸道异物者禁用。
6.肺出血、急性胃肠炎、肾炎者禁用。
三、【注意事项】项应包含以下内容：
1.用药7天，症状未缓解或病情加重，请咨询医师。
2.患有持续性或慢性咳嗽、严重肺部疾病及咳嗽变异性哮喘的患者慎用。
3.痰多的患者慎用。
4.肝肾功能不全患者慎用。
5.孕妇及哺乳期妇女慎用。
6.存在精神疾病的患者慎用。
7.CYP2D6基因多态性人群在服用本品之前应咨询医师。
8.正在服用镇静剂、身体衰弱或卧床不起的患者慎用。
[bookmark: _GoBack]9.服药期间驾驶机、车、船、从事高空作业、机械作业及操作精密仪器应谨慎。
10.本品不能与含酒精的饮品同时服用。
11.儿童必须在成人监护下使用。
四、【药物过量】项应包含以下内容：
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]过量服用本品可引起恶心、呕吐、乏力、头晕、兴奋、幻觉、烦躁、嗜睡、意识模糊、神志不清、肌阵挛、震颤、心率加快、呼吸急促、支气管痉挛、呼吸抑制等。
5、 【药理作用】或【药理毒理】项删除：
“长期服用无依赖性和耐受性”“长期应用未见成瘾性”等相关表述。

