附件1
伤科接骨片说明书修订要求
一、警示语应包括：
1.运动员慎用。

2.本品含马钱子粉、朱砂，不可超剂量和长期服用。

二、【不良反应】项应包括：
上市后不良反应监测数据及文献报道显示本品可见以下不良反应：

消化系统：恶心、呕吐、厌食、腹痛、腹泻、肝生化指标异常等。
皮肤及其附件：皮疹、瘙痒、红斑疹、斑丘疹、荨麻疹等。
全身性损害：过敏反应、发热、乏力、寒战和个例过敏性休克等。
精神及神经系统：头晕、头痛、抽搐、失眠等；
呼吸系统：胸闷、憋气等；
其他：心悸、血压升高、潮红、血尿、月经过多、阴道出血、紫癜、关节痛、耳鸣等。

三、【禁忌】项应包括：
1.孕妇、哺乳期妇女禁用。
2.十岁以下儿童禁用。
3.肝肾功能不全者禁用。
4.对本品及所含成份过敏者禁用。
四、【注意事项】项应包括：

1.脾胃虚弱、大便溏薄者慎用。

2.本品含马钱子粉、朱砂，不可超剂量和长期服用。

3.运动员慎用。

4.骨折患者应先行复位固定后再用药物治疗，请辨证且不可长期服用。

5.用药后如出现不良反应，应及时停药，去医院就诊。

五、【儿童用药】项应包括：

儿童用药尚无安全性研究资料。十岁以下儿童禁用。

六、【药物相互作用】项应包括：

本品不宜与含马钱子、朱砂等成份的其他药品同时服用。
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