发  文  要  报
	
2019年11月，我司收药品监管司转来评价中心《关于报送氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书修订建议的函》（监测与评价化〔2019〕268号），根据不良反应监测结果，建议对氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书【不良反应】【注意事项】等项进行统一修订，提示上市后监测中发现的安全性信息。
氢化可的松注射液和注射用氢化可的松琥珀酸钠为糖皮质激素，其中氢化可的松注射液涉及205个批准文号，注射用氢化可的松琥珀酸钠涉及7个批准文号。
相关说明书修订要求，评价中心已于2019年10月征求专家及相关企业意见。我司已将说明书修订要求转药审中心征求意见，药审中心无意见。
现正式行文修订包括氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书，备案截止日期为领导审签后5个月，建议报请时飞同志批示。


药品注册司                     2020-02-04
联系人：桂琳                       电话：1056    
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国家药品监督管理局

公   告

2020年 第 号

国家药监局关于修订
氢化可的松注射液、注射用氢化可的
松琥珀酸钠说明书的公告


为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管理局决定对氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书【不良反应】、【注意事项】等项进行修订。现将有关事项公告如下：
一、所有氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠生产企业均应依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书修订要求（见附件），提出修订说明书的补充申请，于2020年6月 日前报省级药品监管部门备案。
修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订；说明书及标签其他内容应当与原批准内容一致。在补充申请备案后9个月内对所有已出厂的药品说明书及标签予以更换。
上述氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠生产企业应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做好使用和安全性问题的宣传培训，涉及用药安全的内容变更要立即以适当方式通知药品经营和使用单位，指导医师、药师合理用药。
二、临床医师、药师应当仔细阅读氢化可的松注射液、注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书的修订内容，在选择用药时，应当根据新修订说明书进行充分的效益/风险分析。
三、患者应严格遵医嘱用药，用药前应当仔细阅读说明书。
特此公告。

附件：1.氢化可的松注射液说明书修订要求
2.注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书修订要求



国家药监局
2020年3月 日
（公开属性：主动公开）


附件1

氢化可的松注射液说明书修订要求

1、 不良反应
【不良反应】项应加入以下内容：
上市后不良反应监测数据显示本品可见以下不良反应/事件：
心血管损害：潮红、心悸、心律失常、静脉炎、血压降低等；
皮肤及其附件损害：皮疹、瘙痒、皮肤发红、局部皮肤反应、多汗、红斑疹、荨麻疹等；
全身性损害：胸闷、发热、乏力、疼痛、寒战等；
消化系统损害：恶心、呕吐、腹痛等；
呼吸系统损害：呼吸困难、呼吸急促、憋气、哮喘、哮喘加重等；
免疫功能紊乱：过敏反应、过敏样反应、过敏性休克等；
神经系统损害：头晕、头痛、抽搐等；
精神障碍：失眠、烦躁、兴奋、焦急不安、幻觉、谵妄等。
其他：双硫仑样反应、药物-酒精相互作用等
2、 禁忌
【禁忌】项应加入以下内容：
1.本品禁用于已明确对本品及其它甾体激素过敏的患者。
2.本品禁用于已明确对乙醇过敏的患者。
3、 注意事项
【注意事项】项应加入以下内容：
1.用药前应仔细阅读药品说明书，并仔细询问患者情况、用药史和既往过敏史。
2.因本品中含有50%乙醇，故必须充分稀释至0.2mg/ml后供静脉滴注，需用大剂量时应改用不含乙醇的氢化可的松琥珀酸钠。 
3.本品作为糖皮质激素药物，具有抗炎、抗过敏和抑制免疫等多种药理作用。但据上市后监测数据和报道，本品会诱发潮红、皮疹、心悸、胸闷、恶心、呕吐、瘙痒、呼吸困难、头晕、过敏反应、过敏样反应等不良反应。已明确对本品及其它甾体激素过敏者禁用本品（参见【禁忌】）。
对使用本品治疗过敏性疾病的患者，应加强监测。若症状恶化或出现新的过敏症状，应立即停药，必要时采取恰当的干预措施。
4.本品辅料中包含乙醇，据报道，对乙醇过敏的患者在使用本品治疗过敏性疾病时曾发生严重的变态反应。已明确对乙醇过敏患者禁用本品（参见【禁忌】），有中枢神经系统抑制或肝功能不全者应慎用本品。
5.本品辅料中包含乙醇，据报道，与硝基咪唑类药物如甲硝唑、具有甲硫四氮唑侧链结构的药物如头孢哌酮、具有甲硫三嗪侧链结构的药物如头孢曲松等抑制乙醛脱氢酶活性的药物联用会引起双硫仑样反应，如潮红、皮疹、胸闷、气短、恶心、呕吐、呼吸困难、血压下降等。应避免本品与抑制乙醛脱氢酶活性的药物联用。
用药后不得驾驶机、车、船、从事高空作业、机械作业及操作精密仪器。
4、 药物相互作用
【药物相互作用】项应加入以下内容：
本品辅料中包含乙醇，据报道，与硝基咪唑类药物如甲硝唑、具有甲硫四氮唑侧链结构的药物如头孢哌酮、具有甲硫三嗪侧链结构的药物如头孢曲松等抑制乙醛脱氢酶活性的药物联用会引起双硫仑样反应，如潮红、皮疹、胸闷、气短、恶心、呕吐、呼吸困难、血压下降等。应避免本品与抑制乙醛脱氢酶活性的药物联用。
（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。）
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附件2

注射用氢化可的松琥珀酸钠说明书修订要求

1、 不良反应
【不良反应】项应加入以下内容：
上市后不良反应监测数据显示本品可见以下不良反应/事件：
心血管损害：潮红、心悸、心律失常、静脉炎、血压降低等；
皮肤及其附件损害：皮疹、瘙痒、皮肤发红、局部皮肤反应、多汗、红斑疹、荨麻疹等；
全身性损害：胸闷、发热、乏力、疼痛、寒战等；
消化系统损害：恶心、呕吐、腹痛等；
呼吸系统损害：呼吸困难、呼吸急促、憋气、哮喘等；
免疫功能紊乱：过敏反应、过敏样反应、过敏性休克等；
神经系统损害：头晕、头痛、抽搐等；
精神障碍：失眠、烦躁、兴奋、焦急不安、幻觉、谵妄等。
2、 禁忌
【禁忌】项应加入以下内容：
本品禁用于已明确对本品及其它甾体激素过敏的患者。
3、 注意事项
【注意事项】项应加入以下内容：
1.用药前应仔细阅读药品说明书，并仔细询问患者情况、用药史和既往过敏史。
2.本品作为糖皮质激素药物，具有抗炎、抗过敏和抑制免疫等多种药理作用。但据上市后监测数据和报道，本品会诱发潮红、皮疹、心悸、胸闷、恶心、呕吐、瘙痒、呼吸困难、头晕、过敏反应、过敏样反应等不良反应。已明确对本品及其它甾体激素过敏者禁用本品（参见【禁忌】）。
对使用本品治疗过敏性疾病的患者，应加强监测。若症状恶化或出现新的过敏症状，应立即停药，必要时采取恰当的干预措施。
（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。）
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分送：各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药
     品监督管理局。。

国家药品监督管理局综合和规划财务司        2020年3月 日印发
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