附件

猪血浆来源纤维蛋白粘合剂说明书修订要求

注：本次修订包括猪源纤维蛋白粘合剂、猪纤维蛋白粘合剂。
1、 “警示语”应包含以下内容：
猪血浆来源纤维蛋白粘合剂用药后存在过敏性休克风险，上市后已监测到成人及儿童发生过敏性休克的病例报告。如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。
严禁应用于血管内、心腔内。
二、【不良反应】项应包含以下内容：
上市后监测到猪血浆来源纤维蛋白粘合剂以下不良反应/事件：
免疫系统疾病：过敏性休克、超敏反应；
皮肤及皮下组织类疾病：皮疹、红斑；
各类检查：血压降低；
全身性疾病及给药部位各种反应：发热；
血管与淋巴管类疾病：栓塞；
胃肠系统疾病：肠梗阻。
三、【禁忌】项应包含以下内容：
严禁应用于血管内、心腔内。
四、【注意事项】项应包含以下内容：
1.本品应当在有抢救条件的情况下使用，使用者应当接受过过敏性休克抢救培训。加强用药监护，用药过程中特别是用药后30分钟内，应当密切观察用药反应。如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.严格按照药品说明书推荐的用法用量使用。
3.用药前应当仔细询问患者情况、用药史和过敏史。有药物过敏史或过敏体质者慎用。
（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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