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《国家非处方药专论》

内容概要

《国家非处方药专论(2000年版)》是一部用于规范非处方药科研、开发、生产、审核、登记及指导撰
写非处方药说明书及标签的参考工具书。《国家非处方药专论(2000年版)》由中国科学技术出版社出
版。
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《国家非处方药专论》
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《国家非处方药专论》

章节摘录

插图：1.概述1.1 定义具有解热镇痛作用的药物称为解热镇痛药，此类药物常用于感冒、流感的退热和
缓解轻度与中度的疼痛，包括头痛、牙痛、神经痛、肌肉痛、关节痛及月经痛。1.2 范围用于解热镇痛
的非处方药，按化学结构可分为水杨酸类如乙酰水杨酸（阿司匹林）；丙酸类如布洛芬；乙酸类如吲
哚美辛、双氯芬酸；吡唑酮类如异丙安替比林；乙酰苯胺类如对乙酰氨基酚。2.成分及种类2.1 活性成
分布洛芬、双氯芬酸、阿司匹林、吲哚美辛、对乙酰氨基酚。2.2 限复方制剂活性成分咖啡因、异丙安
替比林、苯巴比妥。2.3 复方制剂阿苯片、对乙酰氨基酚复方制剂。3.说明书（标签）要求的内容3.1 
各项内容必须符合《国家非处方药审批管理规定》。3.2 必须标明此药的通用名称、商品名称、商标名
称，并指明为解热镇痛药。3.3 适应证应写明此药用于“缓解”因感冒或流感引起的发热、疼痛；也可
用于“缓解”轻度或中度的疼痛，如头痛、牙痛、神经痛、肌肉痛、关节痛及月经痛。本类药品还可
与减鼻充血剂、抗组胺药组成复方制剂，用于感冒或流感的对症治疗，以缓解热度，减少流涕、喷嚏
，减轻鼻塞。3.4 用法用量必须标明成人及小儿的一次用量及24小时的总量，外用药需标明每次用量及
用法。3.5 注意要点3.5.1 不良反应：要指明此药常见的不良反应。3.5.2 药物相互作用：要指明此药与
其他药物同用时可能产生的不良相互作用及危害。3.5.3 慎用与禁用：必要时要指明此药慎用或禁用于
老人、小儿、孕妇、哺乳期妇女或患有其他疾病的患者。
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编辑推荐

《国家非处方药专论(2000年版)》由中国科学技术出版社出版。
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