附件1

关节止痛膏处方药说明书修订要求

一、【不良反应】项应当增加：

上市后不良反应监测数据显示本品可见以下不良反应：皮疹、瘙痒、潮红、过敏或过敏样反应、用药部位发热、疼痛、红肿、水疱等。

二、【禁忌】项应当增加：
1.对本品及所含成份过敏者禁用。

2.皮肤破损处禁用。

3.孕妇禁用。
三、【注意事项】项应当增加：

1.本品含有刺激性药物，忌贴于创伤处，有皮肤病者慎用，皮肤过敏者停用。

2.本品含盐酸苯海拉明，哺乳期妇女慎用。

3.过敏体质者慎用。




