附件
甲磺酸吉米沙星片说明书
修订要求
一、黑框警告项下修订为以下内容：
警告：
严重不良反应，包括肌腱炎和肌腱断裂，周围神经病变，中枢神经系统的影响和重症肌无力加剧。
·使用氟喹诺酮类药品(包括本品)，已有报告同时发生致残和潜在的不可逆转的严重不良反应(参见【注意事项】)，包括：
- 肌腱炎和肌腱断裂(参见【注意事项】)
- 周围神经病变(参见【注意事项】)
- 中枢神经系统的影响(参见【注意事项】)
- 主动脉瘤和主动脉夹层的风险（参见【注意事项】）
当发生这些严重不良反应(参见【注意事项】)，应立即停用本品并避免使用氟喹诺酮类药品。
· 氟喹诺酮类药品可能会加剧重症肌无力患者的肌无力症状。已知有重症肌无力病史的患者应避免使用本品(参见【注意事项】)。
· 本品可发生严重的皮肤反应，如多形性红斑、中毒性表皮坏死松解症和史蒂文斯—约翰逊综合征。皮疹更常见于40岁以下的患者，特别是女性及接受激素替代疗法的女性。皮疹的发生率在治疗时间超过5天，尤其是超过7天的患者中更高，有的患者可在停药治疗后数天发生（参见【不良反应】和【注意事项】）。
· 由于使用氟喹诺酮类药品（包括甲磺酸吉米沙星片）已有报道发生严重不良反应(参见【注意事项】)。对于属于下列适应症的患者，应在没有其他药品治疗时方可使用本品：
- 急性细菌性鼻窦炎(参见【适应症】和【用法用量】)
- 慢性支气管炎急性发作(参见【适应症】和【用法用量】)


（注：如原批准说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或更严格的，应保留原批准内容。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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