附件1

氨溴特罗口服溶液说明书修订要求

警示语应包含：
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3]（一）本品含盐酸克仑特罗，超剂量或长期使用可能导致心律不齐、心肌梗塞或心力衰竭等[见药物过量]。不得超剂量使用，不建议长期使用。肥厚型心肌病患者、心肌梗塞、心力衰竭、表现为心动过速的心律失常患者禁用。
（二）严禁用于食品和饲料加工。
（三）运动员慎用。
【不良反应】项应包含：
（一）精神疾病：兴奋、失眠。
（二）各类检查：血压升高、谷丙转氨酶升高、谷草转氨酶升高。
（三）代谢及营养类疾病：食欲减退。
（注：以上不良反应来自于自发报告，发生率未知。）
【禁忌】项应包含：
（一）对本品或本品任何成份（盐酸克仑特罗、盐酸氨溴索或辅料）过敏者禁用。
（二）肥厚型心肌病、心肌梗塞、心力衰竭、表现为心动过速的心律失常患者禁用。
（三）严重甲状腺功能亢进患者禁用。
（四）嗜铬细胞瘤患者禁用。
【注意事项】项修订内容：
（一）【注意事项】应包括以下内容：
1.不得超剂量使用本品，不建议长期使用本品。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]2.克仑特罗为β2受体激动剂。曾有服用β2受体激动剂导致血清钾含量降低的报道，与黄嘌呤类药物、甾体类药物及利尿剂合并使用时应当注意低钾血症；低氧血症时，血清钾的降低对心脏节律的影响更大，使用时应当特别注意。合并严重腹泻患者使用本品可能加重低钾血症风险，应谨慎使用。
3.请将本品放在儿童不能接触的地方。儿童必须在成人监护下使用。
（二）【注意事项】中以下内容进行调整：
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]1.“心脏病发作和/或严重冠心病患者慎用”修改为“严重冠心病患者慎用”。
2.“难以控制的糖尿病患者，只能在医疗监督下使用”修改为“难以控制的糖尿病患者，在服用本品期间应加强血糖监测”。
3.“在支气管动力功能受损和分泌物数量较多的情况下（例如罕见的恶性纤毛综合征）应慎用本品，因为可能出现充血”修改为“支气管动力功能受损和分泌物数量较多的情况下（例如罕见的恶性纤毛综合征）应慎用本品，因为本品可能导致分泌物蓄积”。
（三）如果药品辅料中含有苯甲酸钠、山梨醇或亚硫酸盐，【注意事项】应包括以下内容：
1.本品含有苯甲酸钠，苯甲酸钠可能会加重新生儿（小于4周）黄疸，新生儿应慎用此药物。[注：本条适用于辅料中含有苯甲酸钠药品]
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]2.本品含有山梨醇，先天性果糖耐受不良患者不宜使用该药物。[注：本条适用于辅料中含有山梨醇的药品]
3.本品辅料中含有亚硫酸盐（亚硫酸氢钠），可能会引起敏感性人群的过敏反应或哮喘发作。严重的过敏反应可能会危及生命。在一般人群中，亚硫酸盐敏感性的总体患病率尚不清楚，可能很低。哮喘患者对亚硫酸盐敏感，哮喘患者慎用。[注：本条适用于辅料中含有亚硫酸盐的药品]
【药物过量】
（一）“症状”-“盐酸克仑特罗”项修改为：
[bookmark: OLE_LINK66]过量服用盐酸克仑特罗常见的症状为面部潮红、嗜睡、头痛、心动过速、心悸、心律失常、高血压或低血压、休克、烦躁不安、胸痛、兴奋、早搏和严重的震颤，也可能导致高血糖和代谢性酸中毒。口服中毒后，可能会出现胃肠道症状，包括恶心和呕吐。
超剂量或长期使用（有蓄积作用）可能导致心律不齐、心脏骤停、心肌梗死、心力衰竭等毒性反应，并可能会危及生命。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK17]在高剂量下，用其他β2肾上腺素类药物能观察到血清钾的剂量依赖性降低。对于存在低钾血症的患者（例如正在使用噻嗪类利尿剂或泻药），建议采取适当的治疗措施。
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]（二）“治疗”项修改为：
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]β2拟交感神经药物过量服用后的治疗主要是对症治疗。盐酸克仑特罗的作用可被β肾上腺素受体阻滞剂拮抗，但应考虑可能导致支气管哮喘患者严重支气管痉挛的风险，包括心脏选择性β受体阻滞剂。
建议进行心脏监测。口服过量时应考虑进行胃灌洗。
长期过量用药时，可致心律不齐或心脏骤停等，应特别注意。过量时的解毒剂为心脏选择性β受体阻断药，但有支气管痉挛史的患者应慎用。
药代动力学
“盐酸克仑特罗”项下：
“半衰期约为60分钟”改为“分布半衰期约为60分钟”。
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