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https://www.100test.com/kao_ti2020/315/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_315694.htm 国家食品药品监督管

理局关于修订莲必治注射液说明书的通知(国食药监

注[2006]576号) 根据对莲必治注射液的安全性评价，为保证临

床用药安全，决定对该药品说明书进行修订。现将有关事宜

通知如下： 一、莲必治注射液说明书应当按照下列要求进行

修订： 【不良反应】项修改为“现有资料提示，本品可能引

起皮疹、头晕、胃肠道反应、过敏样反应等，少数患者可能

出现急性肾功能损伤。” 【禁忌】项修改为“（1）肾功能

不全者禁用。（2）对本品有过敏史者禁用。” 【注意事项

】项修改为“（1）老年人、儿童、孕妇、哺乳期妇女及有肾

脏疾病的患者应慎用。（2）本品不宜与氨基糖苷类药物及其

他可能造成肾损害的药物合用。（3）用药期间注意监测肾功

能。如果出现肾功能损伤情况，应立即停药，并作相应处理

。（4）用药过程中建议尽量多饮水。（5）本品不宜与其他

药物在同一容器中混合使用。（6）发现药液出现浑浊、沉淀

、变色等现象时不能使用。” 【药物相互作用】项修改为“

应尽可能避免本品与其它具有肾毒性药物，如氨基糖苷类等

有肾损害药物的联合使用。” 二、涉及该品种的药品生产企

业，应当于本通知印发之日起30日内向所在地省级食品药品

监督管理局提出修订药品说明书的药品补充申请。自补充申

请批准之日起出厂的药品不得再使用原药品说明书。药品标

签涉及上述事项的应当一并进行修订。 补充申请批准之日前

已出厂的药品，准许其在药品有效期内继续销售使用。药品



生产企业应当将修订的内容立即通知到相关医疗机构、药品

经营企业等单位和部门，并尽快对已出厂的药品说明书予以

更换。由于未及时更换说明书而引起的不良后果，由药品生

产企业负责。 三、上述药品说明书和标签的修订应同时符合

《药品说明书和标签管理规定》（局令第24号）、《关于印

发中药、天然药物处方药说明书格式内容书写要求及撰写指

导原则的通知》（国食药监注[2006]283号）有关要求。
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