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盐酸乙胺丁醇片说明书
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：盐酸乙胺丁醇片
英文名：Ethambutol Hydrochloride Tablets
汉语拼音：YanSuan Yi’AnDingChun Pian
【成份】
本品主要成份：盐酸乙胺丁醇
化学名：{2R,2[S-(R*,R*)]-R}-(+)2, 2’-(1,2-乙二基二亚氨基)-双-1-丁醇二盐酸盐
结构式：
[image: ]
分子式：C10H24N2O2·2HCl
分子量：227.23
熔点：200~204℃
旋光度：[α]20D:+5.5~+6.1°（干燥后、5g、水、50mL、200mm）
盐酸乙胺丁醇为白色结晶或结晶性粉末，无臭，味苦。乙胺丁醇在水中极易溶解，在甲醇、乙醇中略溶，在乙醚中几乎不溶。1.0g盐酸乙胺丁醇溶于20mL水的pH值为3.4~4.0。
辅料：微晶纤维素、低取代羟丙基纤维素、羟丙基纤维素、硬脂酸镁、薄膜包衣预混剂（胃溶型）。
【性状】
本品为薄膜衣片，除去包衣后显白色或类白色。
【适应症】
适用于与其他抗结核药联合治疗结核杆菌所致的肺结核。
亦可用于结核性脑膜炎及非典型分枝杆菌感染的治疗。
【规格】
0.25g
【用法用量】
	1. 成人常用量 与其他抗结核药合用，结核初治，按体重15mg/kg，每日一次顿服；或每次口服25～30mg/kg，最高2.5g(10片)，每周3次；或50mg/kg，最高2.5g(10片)，每周2次。结核复治，按体重25mg/kg，每日一次顿服，连续60天，继以按体重15mg/kg，每日一次顿服。非典型分枝杆菌感染，每日15～25mg/kg，一次顿服。
2. 小儿常用量13岁以下不宜应用本品；13岁以上儿童用量与成人相同。
【不良反应】
1. 盐酸乙胺丁醇可能引起由视神经炎而导致的视力下降，包括不可逆失明。乙胺丁醇引起的视神经病变包括视神经炎、球后视神经炎，表现为以下一种或多种症状：视力下降、暗点、色盲、视觉缺陷。在未诊断出视神经炎或球后视神经炎的患者中也报道出现过上述症状。
患者一旦出现任何视力的变化，需立即向医生报告。
视力的改变可能是单侧或双侧的，因此必须进行每只眼睛单独检查以及双眼同时检查。在开始使用盐酸乙胺丁醇治疗之前应该进行视力检查，并在给药期间定期检查。如果患者的每日剂量超过15mg/kg，则应每月进行视力检查。如果仔细评估后，确认了视力改变的幅度，并且未找到其他原因，应停止使用盐酸乙胺丁醇并对患者进行更为频繁的评估。治疗期间视力的持续下降必须考虑与乙胺丁醇有关。
如果在治疗前已佩戴矫正眼镜，则必须在视力检查时佩戴眼镜。在1到2年的治疗过程中，可能会出现屈光不正，所以必须对其进行矫正后才能获得准确的测试结果。通过针孔测试视力可以消除屈光不正。在使用盐酸乙胺丁醇治疗过程中出现视觉异常的患者，可能在视力下降确诊之前或同时出现主观视觉症状，因此对于所有接受盐酸乙胺丁醇治疗的患者，应定期询问其视力模糊和其他的主观眼部症状。
视力恢复一般发生在停止用药后数周至数月。有些患者在恢复后再次服用盐酸乙胺丁醇，没有再出现视力下降。
2. 报告的其他不良反应包括：超敏反应、过敏性/类过敏反应、皮炎、多形红斑、瘙痒、关节痛；厌食、恶心、呕吐、胃肠不适、腹痛；发热、全身不适、头痛、头晕；精神错乱、定向障碍、可能的幻觉；血小板减少，白细胞减少，中性粒细胞减少。已有报道由周围神经炎引起四肢麻木刺痛。也报道过血清尿酸水平升高、急性痛风。还有报道在盐酸乙胺丁醇治疗期间出现肺部浸润，伴随或不伴随嗜酸性粒细胞增多。已有报道包括死亡在内的肝毒性。由于盐酸乙胺丁醇与一种或多种抗结核药物联合使用，这些改变有可能与联合用药有关。超敏反应综合征包括皮肤反应（如皮疹或剥脱性皮炎）、嗜酸粒细胞增多症以及下列一种或多种情况：肝炎、肺炎、肾炎、心肌炎、心包炎。还可能出现发热和淋巴结肿大。
【禁忌】
1. 对本制剂所含成分有过敏史的患者；
2. 以下患者原则上禁用，特别必要使用本品时需慎重：
（1）视神经炎患者：可能会加重视力的损害；
（2）糖尿病患者，酒精中毒患者：在已经引起视神经障碍的情况下，症状有恶化的风险；
（3）婴幼儿：视力损害的早期很难被发现。
【注意事项】
1. 本品可能会导致视神经炎引起的视力下降。这种作用可能与给药剂量和给药时间有关。停止给药后，此反应通常是可逆的。不过也有报道不可逆转的失明。由于乙胺丁醇可能对视力有不良影响，因此体检应包括眼底镜检查、手指视野检查和颜色辨别测试。对于患有视觉缺陷的患者，如白内障、眼部复发性炎症、视神经炎、糖尿病视网膜病变等，视力变化的评估更加困难，应注意确保视力变化不是由潜在的疾病引起的。因为在此类患者中视觉改变的评估比较困难，应注意权衡预期获益与可能的视力恶化之间的利弊（参见【不良反应】）。
2. 已有报告包括死亡在内的肝脏毒性（参见【不良反应】）。应进行肝功能的基线检查和定期评估。
3. 盐酸乙胺丁醇不推荐用于13岁以下的儿科患者，因为使用的安全性尚未确定。
4. 下列情况应慎用：痛风、肾功能减退。
5. 鉴于目前尚无切实可行的测定血药浓度方法，剂量应根据患者体重计算。肝或肾功能减退的患者，本品血药浓度可能增高，半衰期延长。有肾功能减退的患者应用时需减量。
6. 服用本品，应对包括肾脏、肝脏、造血系统等器官系统功能进行基线检查和定期评估。 
7. 服用本品可使血尿酸浓度测定值增高，引起痛风发作。因此在疗程中应定期测定。
8. 如发生胃肠道刺激，乙胺丁醇可与食物同服。一日剂量分次服用可能达不到有效血药浓度，因此本品一日剂量宜一次顿服。
9. 乙胺丁醇单用时细菌可迅速产生耐药性，因此必须与其他抗结核药联合应用。本品用于曾接受抗结核药的患者时，应至少与一种以上药物合用。
【孕妇及哺乳期妇女用药】
妊娠
致畸作用：妊娠类别C.
未有针对孕妇进行的充分和控制良好的研究。有报道接受抗结核药物（其中包括乙胺丁醇）治疗的妇女所生的婴儿出现眼部异常。只有对胎儿进行风险效益评估后才能将盐酸乙胺丁醇用于孕妇。 
已经证实高剂量的盐酸乙胺丁醇对妊娠小鼠和家兔有致畸作用。当妊娠小鼠或家兔接受高剂量盐酸乙胺丁醇给药时，胎仔死亡率稍有增加但不显著（P>0.05）。给予盐酸乙胺丁醇的雌性大鼠在生育力和产仔数方面显示轻微下降但不显著（P>0.05）。妊娠小鼠接受高剂量盐酸乙胺丁醇给药时，出生的崽鼠观察到腭裂、露脑畸形、脊柱畸形的发生率较低。妊娠大鼠接受高剂量盐酸乙胺丁醇给药时，出生的崽鼠中出现轻微的颈椎异常。妊娠家兔接受高剂量盐酸乙胺丁醇给药时，出生的崽兔中观察到两只独眼崽兔，一只右前臂缩短伴有双侧腕关节挛缩，另一只伴有唇裂腭裂。
哺乳期妇女
盐酸乙胺丁醇可分布至乳汁。只有当对哺乳期妇女当前的预期获益大于对婴儿的潜在风险时，才考虑使用盐酸乙胺丁醇。
【儿童用药】
	盐酸乙胺丁醇不推荐用于13岁以下的儿科患者，因为使用的安全性尚未确定。
【老年用药】
关于老年人使用盐酸乙胺丁醇的资料有限。 一项针对101例65岁及以上患者进行的多种抗结核药物治疗方案研究，其中94例患者服用了乙胺丁醇。在这些患者中观察到的安全性或耐受性与一般成人报告的相比没有差异。其他报道的临床试验尚未发现老年人与年轻患者之间在反应上的差异，但不能排除某些老年人具有更高的敏感性。
一般老年患者身体机能较为低下，刚开始服药时应酌情减量。老年人往往伴有生理性肾功能减退，故应按肾功能调整用量。老年患者容易出现视力损害，应定期进行视力检查，服药时须密切注意患者的状态。.
【药物相互作用】
1. 与乙硫异烟胺合用可增加不良反应；
2. 与氢氧化铝同用能减少本品的吸收；
3. 与神经毒性药物合用可增加本品神经毒性，如视神经炎或周围神经炎。
4. 与利福平合用有可能会加重视力障碍的不良反应。
5. 与其他抗结核药物（如异烟肼、利福平等）合用时可能出现严重的肝损伤，需定期进行肝功能检查。
【药物过量】
	尚不明确。
【药理毒理】
本品为合成抑菌抗结核药。其作用机理尚未完全阐明。本品可渗入分枝杆菌体内干扰RNA的合成，从而抑制细菌的繁殖，本品只对生长繁殖期的分枝杆菌有效。迄今未发现本品与其他抗结核药物有交叉耐药性。
【药代动力学】
1. 血中浓度
健康成年男性空腹口服盐酸乙胺丁醇0.5g（4片，每片含乙胺丁醇125mg）后，最高血药浓度（Cmax）为1.7μg/mL（血浆中），血药浓度达峰时间（Tmax）为2.8小时。
体外研究显示，盐酸乙胺丁醇几乎不与血浆蛋白相结合。
肺结核患者口服盐酸乙胺丁醇250 mg后，血红细胞内浓度高于血清内浓度。
2. 分布
肺结核患者口服0.5g盐酸乙胺丁醇后，肺组织内药物浓度不低于血浆药物浓度。
肺结核患者口服25mg/kg盐酸乙胺丁醇后，在痰中发现较高浓度的盐酸乙胺丁醇。
3. 代谢排泄
[bookmark: _GoBack]肺结核患者口服25mg/kg的14C-盐酸乙胺丁醇，24小时后尿中的累积排泄率为54~61%，48小时后为60~67%。48小时后便中排泄率为12~19%。尿中排泄物大部分为原型药物，一部分为醛或酸代谢物。
【贮 藏】遮光，密封保存。
【包 装】铝塑泡罩包装，100片/盒；10片/板。
【有效期】18个月
【执行标准】 
【批准文号】国药准字H33021602
【药品上市许可持有人】 杭州民生药业有限公司
【生产企业】
企业名称：杭州民生药业有限公司
生产地址：杭州余杭经济技术开发区临平大道36号
邮    编：311100
电    话：0571-88085858
传    真：0571-88072129
网    址：www.mspharm.com
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