附件

贝伐珠单抗注射液说明书修订要求

一、【不良反应】项应包含以下内容：

上市后经验

血管与淋巴管类疾病：动脉夹层、动脉瘤

二、【注意事项】项应包含以下内容：

动脉瘤和动脉夹层

使用贝伐珠单抗可能会促进动脉瘤和/或动脉夹层的形成。在给予贝伐珠单抗之前，具有动脉瘤病史等风险因素的患者需考虑该风险。

（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。）



