附件

甲磺酸溴隐亭片说明书修订要求

一、适应症
1. 由“抑制泌乳”或“抑制生理性泌乳” 修改为“抑制生理性泌乳：仅用于医疗原因而不能哺乳的情况，如死产、新生儿死亡、母亲感染人免疫缺陷病毒（HIV）等情况。”
2. 删除“产后乳腺炎”适应症。
二、【禁忌】
【禁忌】项修订为：
1. 已知对溴麦角环肽及本品任何成份或其它麦角碱过敏者。
2. 控制不佳的高血压，妊娠期高血压相关疾病（包括子痫、子痫前期或妊娠高血压综合征），分娩后及产褥期高血压患者；冠状动脉疾病或其他严重的心血管疾病患者。
3. 有严重精神疾病的症状和/或病史的患者。
4. 已有瓣膜病的患者。
（注：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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