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醋酸钙片说明书
请仔细阅读说明书并在医师指导下使用
【药品名称】
通用名称：醋酸钙片
英文名称：Calcium Acetate Tablets
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]汉语拼音：Cusuangai Pian
【成份】
本品主要成份及其化学名称为醋酸钙。
化学结构式：
[image: ]
分子式：C4H6CaO4
分子量：158.17
【性状】本品为白色或类白色片。
【适应症】
醋酸钙是一种磷酸盐结合剂，用于降低终末期肾脏疾病（ESRD）患者的血清磷水平。
【规格】0.667g。
【用法用量】
成人透析患者推荐的初始剂量为每次餐时服用2片。在不发生高钙血症的情况下，可逐渐增加剂量使血清磷酸盐水平降低到目标范围。大多数患者需要每次餐时服用3-4片。
【不良反应】
高钙血症（见【注意事项】）。
临床试验经验：
由于临床试验是在广泛变化的条件下进行，因此，一种药物在临床试验中观察到的不良反应率不能直接和另一种药物在临床试验中观察到的不良反应率进行比较，而且也不可能反映临床实际使用中的不良反应发生率。
在临床研究中（美国FDA批准说明书数据），醋酸钙的耐受性良好。
在一项为期3个月的开放、非随机研究，以98名终末期肾脏疾病血液透析患者为受试对象，对醋酸钙制剂进行了研究。在一项两周双盲、安慰剂对照的交叉研究，以69名终末期肾脏疾病血液透析患者为受试对象，对一种醋酸钙口服液进行了研究。在上述临床试验中，治疗组中发生率＞2%的不良反应见表1。
表1.  终末期肾病血液透析患者的不良反应
	主要不良反应
	醋酸钙不良反应报道总和
n=167
n (%)
	醋酸钙的3个月，开放研究
n=98
n (%)
	醋酸钙口服液的双盲、安慰剂对照、交叉研究
n=69

	
	
	
	醋酸钙
n (%)
	安慰剂
n (%)

	恶心
	6 (3.6)
	6 (6.1)
	0 (0.0)
	0 (0.0)

	呕吐
	4 (2.4)
	4 (4.1)
	0 (0.0)
	0 (0.0)

	高钙血症
	21 (12.6)
	16 (16.3)
	5 (7.2)
	0 (0.0)


轻度高钙血症可能无症状或表现为便秘、厌食、恶心、呕吐。较为严重的高钙血症可引起神志不清、谵妄、麻木和昏迷。降低透析液钙浓度可以降低醋酸钙引起高钙血症的发生率和严重程度。有孤立性瘙痒病例报道，可能是过敏反应所致。
上市后经验
在本品批准上市后发现了下列以下不良反应：头晕、水肿和虚弱。由于这些反应是规模不确定的人群自愿提供，并不能准确估算其发生率或建立药物暴露的因果关系。
【禁忌】
高钙血症患者禁用。
【注意事项】
高钙血症：
终末期肾脏疾病患者使用含钙制剂（包括醋酸钙）治疗可能出现高钙血症。本品应避免与补钙制剂和含钙的非处方抗酸药联合使用。
醋酸钙过量可能导致进行性高钙血症，需要采取紧急处理措施。因此，在治疗初期的剂量调整期间，需每周两次监测血清钙水平。如果出现高钙血症，应根据高钙血症的严重程度降低醋酸钙的剂量或停止醋酸钙治疗。
较为严重的高血钙（Ca＞12 mg/dL）可引起神志不清、谵妄、麻木和昏迷。严重的高钙血症可通过停用醋酸钙和紧急血液透析进行治疗。
轻度高钙血症（10.5至11.9 mg/dL）可能无症状或表现为便秘、厌食、恶心和呕吐。轻度高钙血症通常通过减少或暂停给予醋酸钙加以控制，建议同时减少或停止维生素D。
慢性高钙血症可能导致血管及其他软组织钙化。可疑解剖区域的影像学评估可能有助于早期发现软组织钙化。醋酸钙对血管或软组织钙化进展的长期影响尚未确定。
在一项为期3个月的醋酸钙固体制剂研究中（美国FDA批准说明书），16%的患者报道了高钙血症（>11 mg/dL），所有病例在降低剂量或停止治疗后高钙血症状得以缓解。
应将血清钙磷乘积（Ca×P）维持在55 mg2/dL2以下。
联合用药：
高钙血症可能加重洋地黄中毒。
【孕妇及哺乳期妇女用药】
    妊娠
未进行过醋酸钙的动物生殖毒性研究。没有对孕妇使用醋酸钙进行充分及良好对照的临床研究。终末期肾脏疾病患者应用醋酸钙治疗可能会发生高钙血症（见【注意事项】）。维持正常的血清钙水平对孕妇和胎儿的健康是非常重要的。怀孕期间的高钙血症可能会增加孕妇和新生儿并发症的风险，如死胎、早产和新生儿低血钙和甲状旁腺功能低下。如果在治疗期间和治疗后对孕妇的血钙水平进行适当监测，则按推荐剂量给予醋酸钙治疗将不会对胎儿造成伤害。
    临产和分娩
醋酸钙对临产和分娩的影响尚不确定。
    哺乳期妇女
醋酸钙可分泌进入乳汁。如果母亲的血清钙水平得到适当的监测，接受醋酸钙治疗的母亲不会因为母乳喂养对婴儿造成伤害。
【儿童用药】
儿科患者的安全性和有效性尚未确定。
【老年用药】
醋酸钙的临床研究没有包括足够数量65岁及以上的受试者，以确定他们是否与年轻患者有不同的反应。其他临床经验没有发现老年人和年轻患者的疗效差异。一般情况下，考虑到肝、肾和心脏功能降低，以及并发症或同服其它药物的影响，老年患者的剂量选择应谨慎，通常从低剂量开始用药。
【药物相互作用】
醋酸钙的药物相互作用的特点是钙与含阴离子（例如羧基和羟基）基团的药物结合能力。通过这一机制，醋酸钙可降低四环素类或氟喹诺酮类药物的生物利用度。
在避免醋酸钙和大多数同服药物之间的相互作用方面，没有试验数据。当其它口服药物与醋酸钙共同服用时，该药的生物利用度降低可能对其临床安全性或有效性产生显著影响，因此这些药物需在醋酸钙服用前1小时或服用后3小时才能使用。对于治疗指数窄的合并用药，需对其血药浓度进行监测。在所有剂型醋酸钙的临床试验中，均需排除服用抗心律失常药物和抗癫痫药物的患者。
环丙沙星 ：在一项15名健康受试者的研究中，单次合用醋酸钙4片（约2.7g），环丙沙星的生物利用度约下降50%。
【药物过量】
过量服用醋酸钙可能引起高钙血症（见【注意事项】）。
【药理毒理】
本品为磷结合剂，进餐时服用，可与膳食中磷结合成不溶性的磷酸钙，通过粪便排泄，减少磷的吸收，降低血清磷浓度。
【药代动力学】
醋酸钙在pH为5至中性情况下仍具有高溶解性，可迅速释放出钙离子与胃及小肠内的磷结合。口服醋酸钙制剂后，无论是健康志愿者还是肾透析患者，禁食情况下肠道可吸收约40%，非禁食情况下肠道可吸收约30%。
【贮藏】 密封保存。
【包装】 铝塑包装，10片/板。
【有效期】18个月
【执行标准】
【批准文号】国药准字H20203130
【上市许可持有人】
企业名称：沈阳福宁药业有限公司
注册地址：沈阳市沈北新区虎石台北大街155号
邮政编码：110123
电话号码：024-23842956
传真号码：024-23898959
网    址：www.syfnyy.com
【生产企业】
企业名称：沈阳福宁药业有限公司
生产地址：沈阳市沈北新区虎石台北大街155号
邮政编码：110123
电话号码：024-23842956
传真号码：024-23898959
网    址：www.syfnyy.com
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