附件

伸筋丹胶囊说明书修订要求
一、【不良反应】应增加：

监测数据显示本品可见以下不良反应：

消化系统：恶心、呕吐、腹胀、腹痛、腹泻、口干等，有胃肠道出血等个案报告。

皮肤：皮疹、瘙痒等。

神经系统：头晕、头痛、口舌麻木等。

全身性：潮红、胸闷、乏力、水肿等。

呼吸系统：呼吸困难等。

心血管系统：心悸等，有血压升高个案报告。

免疫系统：过敏或过敏样反应等。

二、【禁忌】应增加：

1.对本品及成份过敏者禁用。

2.孕妇和哺乳期妇女禁用。




