附件1

维胺酯胶囊说明书修订要求

一、增加黑框警告：本药有致畸作用，即将妊娠的妇女、孕妇及哺乳期妇女禁用本品。
二、【注意事项】增加以下内容：
1.治疗前后应定期监测肝功能；
2.应避免同其他潜在的肝毒性药物合并使用；
3.服药期间不得驾驶机、车、船、从事高空作业、机械作业及操作精密仪器；
4.如出现视觉障碍，建议及早眼科检查。
三、【不良反应】增加以下内容：
[bookmark: _GoBack]药品上市后监测到肝功能损害病例。
——6—

—1——

