附件
华佗再造丸说明书修订要求
一、【不良反应】应增加：

上市后监测数据显示本品可见以下不良反应：

胃肠系统：恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻、便秘、口干、口苦、胃灼热、反酸等。

神经系统：头晕、头痛等，有肢体麻木、舌麻木个案报告。

心血管系统：胸闷、心悸等。

皮肤：皮疹、瘙痒等。

其他：发热，有呼吸急促、肝功能异常、肾功能异常个案报告。

二、【禁忌】应增加：

1.对本品及成份过敏者禁用。
2.孕妇禁用。
三、【注意事项】应增加：

1.本品应按照药品说明书【用法用量】规定使用，不宜超量、长期用药。

2.肝肾功能异常者慎用。

删除该项下“3、常用量：每次8g（克）（约48~50粒丸），早晚各服1次。连服10天，停药1天，30天为一疗程，可连服3个疗程。预防量与维持量每次4g（克），早晚各服1次。”
—— 2 —
— 1 ——

