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2o23年 第 40号

国家药监局关于修订正清风痛宁口服制

和新生化制剂说明书的公告

根据药品不良反应监测和安全性评价结果,为进一步保
障公

众用药安全,国家药监局决定对正清风痛宁
口服制剂和新生化制

剂说明书中的 1不 良反应1、 1禁忌1和 1注意事项1项进行统

一修订。

一、所有上述药品的上市许可持有人均应当依据
《药品注册

管理办法》等有关规定,按照相应附件要求修订说明书,于 2023

年 7月 6日 前报省级药品监督管理部门备案。

修订内容涉及药品标签的,应当一并进行修订;说明书及标

签其他内容应当与原批准内容一致。自备案之日起生产的药品
,
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不得继续使用原药品说明书。药品上市许可持有人应当在备案后

9个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换。

二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展

深入研究,采取有效措施做好药品使用和安全性问题的宣传培训 ,

指导医师、药师和患者合理用药。

三、临床医师、药师应当仔细阅读上述药品说明书的修订内

容,在选择用药时,应 当根据新修订说明书进行充分的获益/风

险分析。

四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书,使用处方药的,

应当严格遵医嘱用药。

五、省级药品监督管理部门应当及时督促行政区域内上述药

品的药品上市许可持有人按要求做好相应说明书修订和标签、说

明书更换工作,对违法违规行为依法严厉查处。

特此公告。

附件:1.正清风痛宁口服制剂说明书修订要求

2.新生化制剂说明书修订要求

(公开属性:主动公开 )

~
⒒
"
Ⅱ

△△o
田田

ˇ rˉr
′

`、
r

R
J
I
1

0
z



附件 1

正清风痛宁口服芾蛴刂说明书修订要求

一、 【不良反应】项应当增加 :

监测数据显示,正清风痛宁田服制剂有以下不良反应报告:

皮肤及皮下组织:皮疹、瘙痒、红斑、发热、多汗等。另有

过敏性紫癜个例报告。

消化系统:恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹部不适、腹泻、食

欲减退、呃逆、口千、肝功能异常、肝生化指标异常等。

神经系统:头晕、头痛、嗜睡等。

全身性反应:发热、乏力、胸部不适、过敏反应等。

血液系统:白 细胞及血小板计数降低等。

其他:心悸、呼吸因难等。

二、 【禁忌】项应当增加 :
1.孕妇或哺乳期妇女禁用。

2.有哮喘病史或有支气管哮喘者禁用。

3.白 细胞减少、肝功能不全者禁用。

4.对本品及所含成分或青藤碱过敏者禁用。

三、 【注意要项】项应当增加 :
1.定期复查血常规、肝功能等。

2.如 出现皮疹、血小板减少、白细胞减少、肝功能异常、严

重过敏等不良反应时,应立即停药。
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附件 2

新生化制剂说明书修订要求

一、 【不良反应】项应当增加 :

监测数据显示,新生化制剂可见以下不良反应报告:恶心、

腹泻、呕吐、腹痛、腹部不适、腹胀、口干、瘙痒、皮疹、头晕、

心悸、胸闷、过敏反应等。

二、 【禁忌】项应当增加 :

对本品及所含成分过敏者禁用。

三、 【注意△项】

因本品系列制剂辅料中含有红糖、蔗糖、赤砂糖等,药品上

市许可持有人应当根据备自具体品种按规定需使用的辅料种类,

增加相关内容。增加内容示例如下:

本品辅料含有红糖,糖尿病人慎用。

分送:各省、自治区、直辖市药品监督管理局和新疆生产建设兵团

药品监督管理局,国家药监局药品评价中心、信息中心。

国家药品监督管理局综合和规划财务司   2023年 4月 7日 印发
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