
核准日期:

修改日 j胡 :

盐酸帕洛诺司琼注射液说明书

请仔细阅读说明书井在医师指导下使用

【药品名称】

通用名称:盐酸帕洛诺司琼注射液

英文名称: Palonosetron Hydrochloride 1时ection

汉语拼音: Yansuan Paluonuosiqiong Zhusheye 

【成份】

本品的主要成份为盐酸帕洛诺司琼

化学名称 : (3aS)-2-[(3S)-奎宁环-3-基]么3 ，3a，4 ，5 ，6-六氢-lH-苯井[de]异l哇琳-1-酣盐酸盐

化学结构式:

iNJ 
分子式 : CI9H2~20 ' HCl 

分子量: 332.87 

• HCl 

辅料: 甘露醇、依地酸二制、拘橄酸制、拘梅酸、盐酸、 氢氧化制、注射用水。

【性状】

本品为无色澄明液体。

【适应症】

本品适用于成人:

预防高度致吐化疗引起的急性恶心、呕吐。

预防中度致吐化疗引起的急性和延迟性恶心、呕吐。

预防手术后24/J、时内的手术后恶心呕吐。

本品适用于1个月至17岁以下儿童患者:

预防化疗(包括高度致吐化疗)引起的急性恶心、呕吐。

【规格】

5mL: O.25mg (按 Cl9H24N20 计〉

【用法用量】
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预防化疗引起的恶心呕吐 :

成人:化疗开始前约 30 分钟，静脉注射帕洛诺司琼 0.25mg ， 注射时间应超过 30 秒钟 。

儿童 (1 个月至 17 岁以下 ):化疗开始前约 30 分钟， 静脉注射帕洛诺司琼 20μglkg ( 最

大 l.5mg) ， 注射时间应超过 15 分钟。

预防手术后恶心呕吐 :

推荐剂量为: 诱导麻醉前立即静脉注射帕洛诺司琼 0.075mg， 注射时间超过 10 秒钟 。

本品浓度为 0.05 mglmL 可直接静脉给药。

【不良反应】

由于临床试验的实施条件差异很大，因此在一种药物的临床试验中观察到的不良反应率

无法与另一种药物的临床试验中观察到的不良反应率进行直接比较， 且不能反映临床实践中

观察到的发生率。

化疗引起的恶心呕吐

盛本

在预防中度或高度致吐化疗引起的恶心与呕吐的临床试验中 ， 1374 例成年患者接受帕

洛诺司琼治疗。帕洛诺司琼与昂月 司琼或多拉司琼的不良反应在频率和严重程度方面是相似

的。表 1 列举了这些试验中三 2%的患者报告的所有不良反应。

表 1 : 化疗引起的恶心与呕吐研究中各治疗组注2%的不良反应

川
元
明
q

→b
Z
F

0.25 mg 帕洛诺司琼注射液 32 mg 昂丹司琼注射液
不良反应 lOOmg 多拉司琼注射液 | 

(N=633) (N=410) (N=194) 

头痛 60 (9%) 34 (8%) 32 (16%) 

便秘 29 (5%) 8 (2%) ] 2 (6%) 

腹泻 8 (1 %) 7 (2%) 4 (2%) 

头晕 8 (1%) 9 (2%) 4 (2%) 

疲乏 3 (< ] %) 4 (1 %) 4 (2%) 

腹痛 1(< 1%) 2 (< 1%) 3 (2%) 

失眠 1 (< 1%) 3 (1 %) 3 (2%) 

在其他研究中 ， 2 例受试者单次接受约 0.75 mg 帕洛诺司琼后出现重度便秘， 该剂量为

推荐剂量的 3 倍。 1 例患者在一项术后恶心与呕吐研究中 口fJIil l0μglkg 帕洛诺司琼， 1 例健

康受试者在一项药代动力学研究中静脉接受 0.75 mg 帕洛诺司琼。

在临床试验中， 接受癌症化疗的成年患者使用帕洛诺司琼后 ， 报告以下发生率较低的不

良反应 ， 研究者认为这些反应与治疗有关或因果关系不明 :

心血管系统: 发生率 1% : 非持续性的心动过速、心动过缓、低血压;发生率<1% :

高血压、心肌缺血、 期外收缩、窦性心动过速、窦性心律失常、 室上性期外收缩手11

QT 问期延长。很多病例与帕洛诺司琼的关系不明确 。
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• 皮肤:发生率< 1%: 过敏性皮炎、皮菇。

听力和视力:发生率< 1% : 牵动病、 耳鸣、 11良剌激和弱视。

胃肠系统 : 发生率 1% : 腹泻;发生率< 1% : 消化不良、腹痛、口干、 I归逆和(胃

肠〉胀气。

全身 : 发生率 1% : 无力;发生率< 1% : 疲乏、发热、潮热和l流感样症状。

• 肝脏:发生率< 1% : 一过性、无症状的 AST和/或 ALT、胆红素升高。主要发生于

接受高度致吐化疗的患者中。

代谢:发生率 1% : 高例血症 ; 发生率< 1% : 电解质紊乱、高血糖、代谢性酸、中毒、

尿糖、食欲下降和厌食。

骨锵肌肉系统: 发生率< 1% : 关节痛。

神经系统:发生率 1% : 头晕 ; 发生率< 1% : 嗜睡、失眠、 睡眠过度、感觉异常。

精神系统: 发生率 1% : 焦虑:发生率< 1% : 欣快感。

泌尿系统: 发生率<1% : 尿滞留。

血管系统: 发生率<1% : 静脉变色、静脉扩张。

A皇

在一项儿童临床试验中 ， 163 例癌症患者从首个致吐化疗周期开始前 30 分钟开始单次

静脉输注帕洛诺司琼 20μglkg (最大剂量 1.5 mg)，用于预防化疗引起的恶心与呕吐。患者

平均年龄为 8.4 岁(范围: 2 个月至 16.9 岁)，男性占 46%; 白人占 93%。

报告了以下帕洛诺司琼的不良反应:

神经系统: 发生率<1% : 头痛、头晕、运动障碍。

全身:发生率<1%: 输液部位疼痛。

皮肤: 发生率< 1% : 过敏性皮炎、皮肤疾病。

该试验在接受帕洛诺司琼长达4个化疗周期的儿童患者中评价了不良反应。

手术后恶心呕吐

表 2列举了在国外开展的一项临床 2期和二项临床3期的随机安慰剂对照的临床试验结

果， 受试者诱导麻醉前立即静脉注射 O.075mg 帕洛诺司琼后发生率三2%的不良反应。帕洛诺

司琼和安慰剂组间不良反应发生率没有统计学差别。其中一些不良反应是由于手术前或手术

期间给予其它医学处理而产生的。

表 2: 预防手术后恶心呕吐临床试验中发生率三2%的不良反应

JULw

tI 

不良事件 帕洛诺司琼 O.075mg ( N=336 ) 安慰剂 ( N=369 ) 

心电图 QT 间朋延长 16 (5%) 11 (3%) 

心动过缓 13 (4% ) 16 ( 4%) 

头痛 11 (3%) ]4 ( 4%) 

便秘 8 (2%) 11 (3%) 

在这些临床试验中 ， 还发生下列发生率较低的不良反应。由于患者在接受帕洛诺司琼治

疗的同时，还在手术前后或手术中接受包括麻醉药在内的其他医学处理，因此，研究者认为
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这些不良反应与帕洛诺司琼的相关性尚不明确。

心血管系统:发生率 1% : QT 间期延长、要性心动过缓、心动过速:发生率<1%: 血

压降低、低血压、高血压、窦性心律失常、室上性期外收缩、全身性水肿、 T 波降低、血小

板计数降低，以上不良反应发生率与安慰剂组无显著差异。

皮肤: 发生率 1% : 癌痒。• 

胃肠道系统 : 发生率 1% : 胃肠胀气;发生率<1% : 口干、上腹痛、唾液分泌过多、• 
消化不良、腹泻、胃肠动力减退、厌食。

全身:发生率<1% : 寒战。• 

肝脏 : 发生率 1% : AST 和/或 ALT 升高;发生率<1%:肝酶升高。• 
代谢: 发生率<1% : 低斜血症、庆食。• 

神经系统: 发生率<1% : 头晕。• 
呼吸系统: 发生率<1% : 肺通气不足、喉头痊孪。• 

泌尿系统: 发生率 1%: 尿满留。• 

上市后经验

帕洛诺司琼批准后使用期间确认了以下不良反应。 由于这些不良反应来自数量未知人群

的自发报告 ， 因此通常无法准确估算其发生率或确定其与药物暴露的因果关系。

在使用帕洛诺司琼 0.25 mg 预防化疗引起的恶心与呕吐的上市后经验中，曾报告了十分

罕见 (<1/10，000)的超敏反应病例，包括过敏反应和过敏性休克及注射部位反应(灼热、

硬结、不适和疼痛)。

【禁忌 】

禁用于己知对帕洛诺司琼或本品中任何组分过敏的患者 ， 详见 【成份1 。

【注意事项】

本品不直与其他药物混合。 输液前车1]输液后应使用生理盐水冲洗输液管路。给药前应目

视检查其中是否含有可见的颗粒物， 是否变色。 丢弃未使用的部分。

超敏反应

无论既往是否对其他 5-HT3 受体拮抗剂存在超敏反应，使用帕洛诺司琼时皆有可能发

生超敏反应包括过敏反应。

5-提色胶综合征

曾有过接受 5-HT3 受体措抗剂治疗的患者发生子提色胶综合征的报告。 多数报告与联

合使用于控色服能药物 (例如， 选择性 5-控色服再摄取抑制剂 (SSRI)、 5-控色服.去甲肾上

腺素再摄取抑制剂 (SNRI )、单H.安氧化酶抑制剂、米氮平、芬太尼、姐剂、曲马多和亚甲蓝

静脉注射剂〉相关。 一些报告的病例是致死的。 还报告了另一种 5-HT3 受体拮抗剂单药过

量时发生的 5-经色服综合征。与使用于HT3 受体拮抗剂有关的 5-控色服综合征多数发生在
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与 5-控色胶综合征相关的综合征可能包括以下体征与症状的组合:精神状态改变(例

如 ， 兴奋、幻觉、馆去和昏迷)、自主和1 1经不稳定(例如， 心动过速、血压不稳定、头晕、

出汗、 i朝红、高热〉、神经肌肉症状(例如 ， 震颤、强直、肌阵孪、反射亢进、失调〉、癫瘸

发作、 伴或不伴胃肠症状 (例如，恶心、呕吐、腹泻 〉。应监测患者是否出现于经色JJ安综合

征 ， 尤其是帕洛诺司琼与其他 5-经色胶能药物联合用药时。 当出现 5-控色服综合征症状时，

停用帕洛诺司琼并给予支持性治疗。 应告知患者其所面临的 5-经色服综合征风险升高，尤

其是当I~自洛诺司琼与其他 5-控色服能药物联合用药时。

对QT问期的影响

在成年男性和女性中开展了一项双盲、随机、平行、 安慰剂和阳性对p.~ (莫西沙星)试

验 ， 评价了帕洛诺司琼对 QTc 问期的影响。该试验旨在评价 221 例健康受试者单次静脉给

药 0. 25 、 0.75 或 2.25 mg I~自洛诺司琼后对 ECG 的影H向 。 研究显示， 直至剂量高达 2.25 mg , 

均未见对任何 ECG 间期包括 QTc 持续时间 (心脏复极化〉 产生显著影H向 。

也未观察到对心率、房室传导和心脏复极化有临床意义的改变。但是基于其它 5-HT3

受体拮抗剂使用信息，对于患有或可能发展为心脏传导间期延长的病人， 尤其是己有 QTc

延长的病人应谨慎使用帕洛诺司琼。这些患者包括: 低饵血症或低铁血症者、服用利尿药而

导致电解质异常者、先天性长 QT 问期综合征患者、 服用抗心率失常药物或其它药物可导致

QT 问期延长的患者 ， 和给予累计高剂量惠环类药物治疗者。

【孕妇及哺乳期妇女用药】

娃版

尚未在娃娘期妇女中使用帕洛谐司琼开展充分的随机对照临床研究。

娃姆大鼠、娃振兔器官形成期经口给药剂量为 60mglkg/d (按体表面积计算 ， 分别约为

人推荐静脉注射剂量的 1894 倍、 3789 倍)时， 对大鼠、兔的胚胎.胎仔发育均未见影响。

由于动物生殖研究未必总能够预测人体的反应，因此只有当明确需要时， 帕洛诺司琼才可用

于饪振期。

哺乳期

尚不知i斑。自洛诺司琼是否通过乳汁分泌。 鉴于诸多药物经人乳排泄， 乳儿可能出现严重

不良反应， 且在大鼠致癌性研究中帕洛诺司琼表现出潜在致癌作用 ， 因此， 应在考虑药物对

哺乳期妇女的重要性后，决定是否停止哺乳或停止用药。

【儿童用药】

目 前已经确立了。自洛诺司琼在 1 个月至 17 岁以下儿童患者中预防首个和重复致吐化疗

(含高度致吐化疗)疗程引起的恶心与呕吐的安全性与有效性。一项临床试验支持了帕洛诺

司琼在儿童患者中的使用，该试验中 165 例 2 个月至 17 岁以下的儿童患者被随机分配接受

单剂帕洛诺司琼 20μglkg (最大剂量 1.5 mg) ， 受试者在致l吐化疗开始前 30 分钟静脉输注帕

洛诺司琼。尽管本研究显示儿童患者在预防化疗引起的恶心与呕吐时所需的帕洛诺司琼剂量
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高于成人， 但是其安全性特征与在成人中确立的特征一致。

尚未确立帕洛诺司琼在新生儿(不满 1 个月〉中的安全性和有效性。

【老年用药】

群体药代动力学分析显示， 在三65 岁癌症患者和较年轻患者(18-64 岁) 之间，帕洛诺

司琼的药代动力学没有差异。帕洛i若司琼在 1374 例成年癌症患者的临床研究中 ， 其中 31 6

例 (23%) 主65 岁 ， 71 例 (5%) 主75 岁。在这些受试者与较年轻受试者之间， 安全性或有效

性总体没有差异， 但不能排除一些老年个体更为敏感。老年患者无需调整剂量或特殊监护。

【药物相互作用】

帕洛诺司琼经肾排泄和代谢途径从体内清除，其中后者由多种 CYP 酶介导。体外研究

进一步表明 ， '1'自洛诺司琼对 CYP1A2 ， CYP2A6、 CYP2B6 、 CYP2C9、 CYP2D6 、 CYP2E1

和 CYP3A4/5 (未研究 CYP2C19) 没有抑制作用，且对 CYPIA2， CYP2D6 或 CYP3A4/5 的

活性没有诱导作用。因此 ， 使用帕洛诺司琼治疗时发生具有临床意义的药物相互作用的可能

性很低。

联合使用于HT3 受体拮抗剂和其他 5-控色服能药物(包括i在择性 5-搓色服再摄取抑制

剂 [SSRI ]、 5-经色服.去甲肾上腺素再摄取抑制剂 [SNRI] ) ， 曾报告过 5-控色胶综合征(包

括精神状态改变、自主神经不稳定及神经肌肉症状〉。

健康受试者同时接受 0.25 mg 帕洛诺司琼注射液与 20mg 地塞米松注射液给药时，未见

两者发生药代动力学上的药物相互作用。

在健康受试者中开展了一项药物相互作用研究， 受试者第 1 天静脉推注帕洛诺司琼 0.25

mg 井口服阿瑞匹坦 3 天 ( 1 25 mg/80 mg/80 mg) ， 帕洛诺司琼的药代动力学没有发生显著改

变 (AUC: 无变化， Cmax : 增加 15%) 。

在健康受试者中单次静脉给予帕洛诺司琼 0.75 mg ， 稳定期口服甲氧氯普胶(每天四次，

每次 10 mg ) ， 结果显示未发生明显的药代动力学相互作用。

在对照临床试验中，皮质类固醉、镇痛药、止吐/止恶心药、解痊药及抗J1fJ.碱能药可安

全地与帕洛诺司琼同时给药。

在鼠肿瘤模型中 ， 帕洛诺司琼对 5 利'供试化疗泊疗药物 o仰自、环磷酿胶、阿糖胞营、

多柔比星和丝裂霉素 C) 的抗肿瘤活性无抑制作用 。

【药物过量】

帕洛诺司琼尚无解毒药。 帕洛诺司琼过量时应给予支持治疗。

在剂量探索研究中， 50 例成年癌症患者接受 90μ剧唱 (相当于 6 mg 固定剂量〉剂量的

帕洛诺司琼， 该剂量约为推荐剂量 (0.25 mg ) 的 25 倍。该剂量组的不良事件发生率类似于

其他剂量组， 未见剂量.效应关系 。

尚未开展透析研究 ， 然而，由于分布容积较大，所以透析不太可能有效治疗本品过量。

大鼠和小鼠单次静脉接受 到 mglkg 剂量(基于体表面积计，大鼠和小鼠的剂量分别为人用
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剂量的 947 倍和 474 倍〉的帕洛诺司琼后死亡。 主要毒性体征为惊厥、喘息、苍白、发绍和

虚脱。

【药理毒理】

药理作用

帕洛诺司琼为亲和力较强的 5-HT3 受体选择性措抗剂，对其它受体无亲和力或亲和力

较低。 5-HT3 受体位于延髓最后区的催吐化疗感受区中央和外周迷走神经末梢。化疗药物通

过剌激小肠嗜铭细胞释放 5-HT， 5-HT 再激活迷走传入神经的 5-HT3 受体，产生呕吐反射。

术后恶心和呕吐可能是由中枢神经系统和胃肠道系统级联释放 5-HT促发的，大多数病

人经历过手术后的恶心呕吐，外科手术和麻醉相关因素也会影响术后恶心和呕吐，已经证实

5-HT3 受体可以选择性参与呕吐反应。

毒理研究

遗传毒性:

帕洛诺司琼 Ames 试验、 中国仓鼠卵巢细胞正向突变试验、体外肝细胞程序外 DNA 合

成 (UDS ) 试验和小鼠微核试验结果均为阴性。 帕洛诺司琼中国仓鼠卵巢细胞染色体畸变试

验结果阳性。

生殖毒性:

大鼠经口给药剂量为 60mg!kg!d (按体表面积计算 ， 约为人推荐静脉注射剂盘的 1894

倍) 时，对雌雄大鼠的生育力和生殖行为均未见影H向 。 娃姆大鼠、娃振兔器官形成期经口给

药剂量为 60mg!kg!d (按体表面积计算，分别约为人推荐静脉注射剂量的 1894 倍、 3789 倍)

时， 对大鼠、兔的胚胎-胎仔发育均未见影响。

致癌性:

CD-1 小鼠 104 周致癌性试验中，经口给予帕洛诺司琼 10、 30 和 60mg!kg!d ， 结果显示

帕洛诺司琼无致癌性，最高剂量的系统暴露量(血浆 AUC)约为人推荐静脉给药剂量(0.25mg)

时暴露量 (AUC ) 的 150-289 倍。

SD 大鼠 104 周致癌性试验中，雄性大鼠和雌性大鼠分别经口给予帕洛诺司琼 15 、 30、

60mg!kg!d 和 15 、 45 、 90mg!kg!d ，最高给药剂量的系统暴露量(血浆 AUC) 约为人推荐给

药剂量下暴露盘的 137-308 倍。结果可见雄性大鼠良性肾上腺嗜铅细胞瘤、良性与恶性混合

I嘈恪细胞瘤发生率升高， 腆腺膜岛细胞腺瘤及混合型腺瘤与肿瘤、垂体瘤发生率升高: 雌性

大鼠可见肝细胞腺癌和肿瘤，甲状腺 C-细胞腺瘤、混合型腺瘤与肿瘤发生率升高。

【药代动力学1

健康受试者与癌症患者静脉接受帕洛诺司琼给药后， 随着药物在体内缓慢消除，血药浓

皮开始下降。健康受试者与癌症患者中，在 0.3-90μμ也 剂量范围内 ， 平均最大血药浓度( Cmax )

和药时曲线下面积 (AUCo."，)与剂量大致成比例。 6 例癌症患者单次静脉接受 3μg!kg (或

0.21 mg!70 kg ) 帕洛诺司琼后 ， 估计平均(:tSD ) 最大血药浓度为 5630:t5480 ng!L 平均 AUC
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为 35.8士20.9 h.μg!L。

11 例癌症患者静脉接受 0.25 mg 帕洛诺司琼， 隔日一次，共 3 次，第 1 天至第 5 天血浆
，
‘E
筐
，

‘.• 
‘
、
，

‘
‘
，
，

.

中 'i自洛诺司琼的浓度平均增加 42:t34% . 12 例健康受试者每日一次静J]ik接受 0.25 mg 帕洛诺

司琼，给药 3 天，第 1 天至第 3 天血浆中li自洛诺司琼的浓度平均 (::!:SD) 增加 110:t45%。

手术患者(接受经腹或经阴道子宫切除术〉静脉注射帕洛诺司琼后，药代动力学特点与

肿瘤患者相似。

金盔

帕洛诺司琼的分布容积约为 8.3:t2.5 Ukg ， 与血浆蛋白的结合率约为 62%。

组迦

帕洛诺司琼经多种途径消除，其中约 50%代谢形成两种主要代谢产物: N-氧化物_I~自洛

诺司琼和 6-S-f:圣基 I~自洛诺司琼。每种代谢物的活性不足帕洛诺司琼所发挥的 5-HT3 受体措

抗活性的 1%。 体外代谢研究表明， I怕洛诺司琼的主要代谢酶为 CYP2D6 ， 其次为 CYP3A4

和 CYP1A2。然而 ， CYP2D6 底物在弱代谢者和强代谢者中的临床药代动力学参数井无显著

差异。

监隆

单次静脉给予 10μg!kg [ 14C J -帕洛诺司琼后，约 80%的剂盘可在 144 小时内从尿液中

回收，其中，帕洛诺司琼约占给药剂量的 40%。在健康受试者中， ~I自洛诺司琼的总体清除

率为 0.160:t0.035 L/h/kg，肾清除率为 0.067:t0.018 L/h/kg。平均终末消除半衰j制约为 40小时 。

特殊人群中的药代动力学

丛皇里主

帕洛诺司琼单次静j脉给药的药代动力学数据来自一个接受 10μg!kg 或 20μg!kg 剂量给

药的儿童癌症患者亚组。当剂量从 10μg!kg t曾至 20μg!kg 时，观察到平均 AUC 呈剂量比例

增加。单次静Jþjc输注 20μg/kg 剂量时， 15 分钟输液结束时报告的最大血药浓度 (CT) 在所

有年龄组间的变异很大， 在< 6 岁患者中的最大浓度低于年纪较大的患者。受试者接受 20

μgfkg 剂量的帕洛诺司琼后， 全年龄组的中位半衰期为 29.5 小时， 在各年龄组的范围约 20-30

小时 。

12-17 岁患者的总体清除率 (υh/kg) 类似于健康成人。 如以 υkg 计 ， 分布容积没有明

显差异。

表3: 儿童癌症患者静脉输注帕洛诺司琼 20μg/kg 15分钟后的药代动力学参数

儿童年龄组别
药代动力学参数a

<2岁 2-6岁以下 6-12岁以下 12-]7岁以下

N=12 N=42 N=38 N=44 

CT b, ngIL 9025 (197) 9414 (252) 16275 (203) 11831 (176) 
J 

N=5 N=7 N=lO 

AUCo.四 hμg1L 103.5 (40.4) 98.7 (47.7) 124.5 (19.1) 
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N=6 N=14 N=13 

消除率c， υh/kg I 0.31 (34.7) I 0.23 (5 1.3) I 0.19 (46.8) 

Vss C, Ukg I 6 佣 (36. 5) I 5川7.8) I 6.26 (40.0) 

a 除 1 112 为中位值外，其余皆为几何平均值 (CV).

ber为历时 15 分钟的输液结束时血浆中的帕洛诺司琼浓度.

c 从 ]0 与 20μg!kg 计算得出的消除耶和 Vss，并根据休重进行了调整

主主里主

N=19 

0.1 6 (27.8) 

6.20 (29.0) 

群体药代动力学分析显示，在三65 岁癌症患者和较年轻患者( 18-64 岁)之间 ， 。自洛诺

司琼的药代动力学没有差异。 老年患者无需调整剂量。

至旦进蓝

对 24 名日本健康志愿者进行了药代动力学研究，静脉给予 3-90μ趴<g 剂量范围的帕洛

诺司琼， 其全身清除率比白种人高 25% ， 但不需要调整剂盘。黑种人帕洛诺司琼药代动力

学研究尚不充分。

肾损伤患者

轻度至中度肾损伤对帕洛诺司琼的药代动力学没有显著影响。重度肾损伤受试者的系统

暴露量比健康受试者增加约 28%。 任何程度的肾损伤患者均无需调整剂量。

肝损伤患者

与健康受试者相比，肝损伤不会显著影响帕洛诺司琼的总体消除率。 任何程度的肝损伤

患者均无需调整剂量。

【贮藏】 25'C 以下避光贮存。

【包装】 中删硅玻璃管制注射剂瓶，注射液用卤化丁基橡胶塞〈氯化)0 1 瓶/盒。

【有效期】 24 个月

【执行标准】

【批准文号 】

【药品上市许可持有人】

名 称 : 四川汇宇制药股份有限公司

注册地址:四川省内江市市中区汉阳路 333 号 3 幢

邮政编码: 641000 

电话号码 : 028-86021875; 0832-8808022 (药物警戒)

传真号码: 0832-8808111 

网 t止: http://www. huiyupharma.com 

如有问题可与药品上市许可持有人联系

【生产企业】

企业名称:四川汇宇制药股份有限公司

生产地址:四川省内江市市中区汉阳路 333 号 3 幢
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邮政编码: 641000 

电话号码: 028-86021875; 0832-8808022 (药物警戒)

传真号码 : 0832-8808111 

网!JI: : http://www.huiyupharma.com 
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