附件

肾衰宁制剂说明书修订要求

一、警示语应包括：
本品含半夏（制）/法半夏（应根据实际处方填写）
二、【不良反应】项应包括：
恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀、大便次数增加、皮疹、瘙痒等。有头晕、乏力、心悸等个案报告。
三、【禁忌】项应包括：
孕妇禁用；有出血倾向者禁用。
四、【注意事项】项应包括：
1．服药后大便次数超过4次者需减量服用，并请咨询医生/药师。
2．小儿必须在成人监护下服用或遵医嘱。
3．以下情况患者慎用：脾胃虚寒、服药前大便次数超过4次、高钾血症、哺乳期及月经期妇女。
4．由于处方中含半夏，根据中医十九畏十八反，慎与乌头碱类药物合用或遵医嘱。
5．不建议与其他含大黄制剂同用。
6．药品保存时应避免高温、阳光直射。
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