附件
门冬氨酸鸟氨酸注射剂说明书修订要求

一、【不良反应】项下应包含以下内容：

上市后监测数据显示本品可见以下不良反应/事件病例报告（发生率未知）：

胃肠损害：恶心、呕吐、腹胀、腹痛、腹部不适；

全身性损害：胸闷、畏寒、寒战、发热、乏力、疼痛；

神经系统损害：头晕、头痛、局部麻木；

皮肤及其附件损害：皮疹、瘙痒、多汗；

心血管系统损害：心悸、一过性血压升高；

呼吸系统损害：呼吸困难、憋气、呼吸急促；

免疫功能紊乱和感染：过敏样反应、过敏反应、过敏性休克；

血管损害和出凝血障碍：潮红、静脉炎。
二、【注意事项】项下应包含以下内容：

1.上市后监测到本制剂有过敏性休克的病例报告，建议在有抢救条件的医疗机构使用，用药前应仔细询问患者用药史和过敏史，用药过程中注意观察，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。

2.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，应立即停药，采取积极救治措施。

3.有文献报道，门冬氨酸鸟氨酸与维生素K1等存在配伍禁忌，为保证用药安全，尽量避免连续静点门冬氨酸鸟氨酸和上述药品，如果连续静点，中间可以用生理盐水对输液管道进行冲洗，确保用药安全。

4.如果患者的肝功能损伤严重，输液速度必须根据患者的个体情况来调整，以免引起恶心和呕吐。

5.门冬氨酸鸟氨酸治疗过程中，由于疾病程度不同，驾驶和机械操作的能力会有不同程度影响。

三、【禁忌】项下应包含以下内容：

对于本品中任何成份过敏者禁用。严重肾功能不全的患者（诊断标准是血清中肌酐水平超过3mg/100ml）禁用。
四、【孕妇及哺乳期妇女用药】项下应包含以下内容：
尚无孕妇使用门冬氨酸鸟氨酸注射液的临床研究数据。
仅在动物试验中对门冬氨酸鸟氨酸进行了有限的生殖毒性研究。建议避免在怀孕期使用门冬氨酸鸟氨酸。如果认为必须使用门冬氨酸鸟氨酸治疗，则应谨慎评估风险与获益。

尚未知门冬氨酸鸟氨酸是否进入母乳，建议避免在哺乳期使用门冬氨酸鸟氨酸。如果认为必须使用门冬氨酸鸟氨酸治疗，则应谨慎评估风险与获益。

尚无影响生育的研究数据。
五、【儿童用药】项下应包含以下内容：
未进行该项试验且无可参考文献。
六、【老年用药】项下应包含以下内容：
未进行该项试验且无可参考文献。

（注：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。）




