附件

人纤维蛋白原说明书修订要求


一 、【不良反应】项下应包含以下内容：
1.国外临床研究
同类国外上市产品在临床研究中观察到以下不良反应：发  热、寒战、胸痛、咳嗽、荨麻疹、红斑、瘙痒、静脉炎、苍白、 呕吐、血压下降、过敏性休克、血栓栓塞发作(深静脉血栓形成、 浅表静脉血栓形成)等。
2.上市后监测
上市后监测到以下不良反应/事件：
全身性反应：发热、寒战、疼痛、胸痛、胸部不适、畏寒、 虚 弱 ；
皮肤及皮下组织：皮疹、荨麻疹、红斑、瘙痒、多汗；
免疫系统：超敏反应、过敏性休克；
呼吸系统：呼吸困难、呼吸急促、咳嗽；
血管与淋巴管：潮红、发绀、低血压、血栓栓塞；
心脏器官：心悸、心律失常；
胃肠系统：恶心、呕吐、腹痛；
神经系统：头晕、头痛。
二、【注意事项】项下应包含以下内容：
1.过敏反应
如果出现过敏反应的症状或体征(包括荨麻疹、胸部不适、
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喘息、低血压等),立即停止给药并对症治疗。
2.血栓栓塞
使用本品尤其是高剂量或重复给药以及有血栓高危因素时， 存在血栓形成的风险。应密切观察接受治疗的患者是否有血栓形 成的症状和体征。
(注：如原批准说明书的安全性内容较本修订要求内容更全 面或更严格的，应保留原批准内容。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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