附件4
七宝美髯丸处方药说明书修订要求
一、【不良反应】项应当包括：

监测数据显示，本品可能引起肝生化指标异常。
二、【禁忌】项应当包括：
1.肝功能不全者禁用。

2.孕妇禁用。

三、【注意事项】项应当包括：
1.服药期间应注意监测肝生化指标，如发现肝生化指标异常或出现全身乏力、食欲不振、厌油、恶心、尿黄、目黄、皮肤黄染等可能与肝损害有关的临床表现时，或原有肝生化检查异常、肝损害临床症状加重时，应立即停药并就医。

2.严格按用法用量服用，不超剂量、长期连续用药。

3.已知有本品或组方药物肝损害个人史的患者不宜使用。

4.肝生化指标异常、有肝病史者慎用。

5.儿童、哺乳妇女、老年人慎用。

6.应避免与其他有肝毒性的药物联合使用。
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