附件
含碘对比剂说明书修订要求

一、碘海醇注射液
【不良反应】项应包含：
上市后监测到本品的下列不良反应（发生率未知）：
免疫系统：过敏性休克、严重过敏样反应、超敏反应(可能危及生命或导致死亡)。
【注意事项】项应包含：
本品可引起危及生命或致命的超敏反应，包括过敏反应，通常表现为包括呼吸困难、喉痉挛、呼吸停止、支气管痉挛、血管性水肿和休克。大多数重度反应在注射开始后不久就会发生，但也可能会在数小时后发生。既往有含碘对比剂过敏反应史、已知过敏（过敏性哮喘、药物或食物过敏）或其他过敏史的患者发生超敏反应风险会增加。使用本品前应用抗组胺药或皮质类固醇并不能预防严重的危及生命的反应，但可以降低其发生率和严重程度。
在使用本品之前，应询问患者对含碘对比剂过敏反应史及其他过敏史，检查室应配备急救设备、药品和经过培训的医务人员。
（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。）
二、泛影葡胺注射液、复方泛影葡胺注射液
【不良反应】项应包含：
上市后监测到本品的下列不良反应（发生率未知）：
免疫系统：过敏性休克、严重过敏样反应、超敏反应（可能危及生命或导致死亡）。
【注意事项】项应包含：
使用本品后，偶尔观察到过敏样过敏反应。这些反应通常表现为不严重的呼吸或皮肤症状，如轻度的呼吸窘迫、皮肤发红（红斑）、荨麻疹、瘙痒或面部水肿。也可能发生严重反应如血管神经性水肿、喉头水肿、支气管哮喘和过敏性休克。这些反应通常发生在使用造影剂后一小时之内。但个别病例可以发生迟发反应（数小时至数天后）。如果发生过敏反应，必须立即停止注入造影剂，必要时进行针对性的静脉给药治疗。
（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。）
三、碘美普尔注射液
【不良反应】项应包含：
上市后监测到本品的下列不良反应（发生率未知）：
过敏性休克。
【注意事项】项应包含：
本品可引起危及生命或致命的过敏性休克、严重过敏样反应和超敏反应，这些反应通常在注射开始后不久就会发生，但也可能会在数小时后发生。
（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。）

