附件2
非处方药说明书范本
硫酸氨基葡萄糖钾片说明书
[bookmark: _Toc17406_WPSOffice_Level3]请仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用
[药品名称]
通用名称：硫酸氨基葡萄糖钾片
商品名称： 
英文名称：
汉语拼音：
[成份]
[性状] 
[作用类别]本品为镇痛类非处方药药品。
[适应症]全身各关节部位的骨性关节炎（如膝关节、髋关节、脊椎、肩、手、腕关节和踝关节等）。
[规格] 0.25克（以硫酸氨基葡萄糖计）
[用法用量]口服。每次0.25～0.5克（1～2片），每日3次，持续4～12周。每年重复2～3次。
[不良反应]轻度的胃肠不适，如恶心、便秘、腹胀、腹痛和腹泻；轻度的头痛、乏力和困倦，偶见轻度嗜睡；有些患者可能出现过敏反应，包括皮疹、瘙痒和皮肤红斑。此外，有引起视觉障碍、脱发、支气管哮喘和血糖升高的报道。
[禁忌]
1.孕妇和哺乳期妇女禁用。 
2.对硫酸氨基葡萄糖或者本品任何辅料过敏的患者禁用。
3.对高血钾症的患者禁用。
[注意事项] 
1.本品宜在进餐时或餐后服用，可减少胃肠道不适，特别是有胃溃疡的患者。
2.严重肝、肾功能不全者慎用。
3.合并使用保钾和补钾药的患者应在医生指导下使用。
4.由于缺乏18岁以下儿童及青少年安全性与有效性的数据，故本品不应用于此类人群的治疗。
5.本品有引起血糖或血脂升高的报道，有糖尿病或心血管疾病风险的患者，在医师指导下使用，并建议对血糖或血脂进行监测。
6.观察到哮喘患者开始氨基葡萄糖治疗后会引起哮喘症状恶化（当停止氨基葡萄糖给药后，上述状况消退），因此，初始使用氨基葡萄糖治疗的哮喘患者出现上述症状应及时停药并就医。
7.用药1个疗程后，症状未缓解，请咨询医师或药师。 如有必要延长用药时间，应在医师指导下用药。
8.对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 
9.本品性状发生改变时禁止使用。 
10.应将本品放在儿童接触不到的地方。 
11.如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。
[药物相互作用] 
1.本品可增加四环素类药物在胃肠道的吸收，减少口服青霉素或氯霉素的吸收。 
2.同时服用非甾体抗炎药的患者可能需降低本品的服用剂量，或降低非甾体抗炎药的服用剂量。 
3.本品与利尿药可能存在相互作用，两药同时服用时可能需增加利尿药的服用剂量。 
4.如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师或药师。
[药理作用]氨基葡萄糖是一种天然的氨基多糖，是组成关节软骨的基本成份。该物质促进软骨细胞合成并保护其不受破坏性酶的损害。它稳定细胞膜及细胞内胶原质，并因此对静止、运动及恢复中的软骨具有保护作用，从而可延缓骨性关节炎的病理过程和疾病的进展，改善关节活动，缓解疼痛。
[贮藏]
[包装]
[有效期]
[执行标准]
[批准文号]
[说明书修订日期]  
[生产企业]
企业名称： 
生产地址： 
邮政编码：
电话号码：
传真号码：
网    址： 
如有问题可与生产企业联系


（注：本说明书范本原则上不得删减，如原批准说明书的安全性内容较本范本内容更全面或更严格的，应保留原批准内容。）
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