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．【重要提示】使用本品之前，请先阅读全部处方信息。—，。7
7【制剂】Exforge,缬沙坦氮氯地平片(1)，80／5mg。
◆【适应证／用法用量】治疗原发性高血压。本品用于单药治疗不能充分控制血压的患者。 ．

◆氨氯地平每日一次25mg至10nng对于治疗高血压有效，而缬沙坦有效剂量为∞mg至320nlg。在每日一次缬沙垣嚣甄地平爿
的氮氯地平和80 mg一320nlg的缬沙坦．降压疗效随着剂量升高而增加。

缬沙坦的不良反应通常与剂量无关：氮氯地平的不良反应既有剂■依赖性的(主要是外周水肿)也有剂量非依赖性的，前；

用单药治疗不能充分控制血压的患者．可以改用本品。

添加治疗：氨氯地平单药治疗或缬沙坦单药治疗时，未能充分控制

血压的患者可以改用本品进行联合治疗。

替代治疗：为方便给药．接受氨氯地平和缬沙坦单药联合治疗的患者

可以改用相同剂■的本品进行治疗。

氨氯地平和缬沙坦均可在进食或空腹状态下服用。建议本品与水同服。

肝肾功能损伤：轻中度肾功能损伤的患者无需调整剂量。如果重度肾功能损伤，则应慎用(见【禁忌】)。肝损伤或胆道9

意事项】)。

【禁忌】◆对本品中任何成份过敏者。◆妊娠。·遗传性血管水肿患者及服用ACE抑制剂或血管紧张素¨受体掊抗剂治疗早期鼾

尿病患者合用血管紧张素受体拮抗剂(AREs)(包括缬沙坦)或血管紧张素转化酶抑制剂(ACEIs)与阿利吉仑。

【警告／注意事项】◆对钠和，或体液容量不足的患者用药存在低血压风险。·重度肾功能不全(肌酐清除率<lOmUmin)和

动脉狭窄至单侧肾功能丧失或近期肾移植后的患者没有可用数据。◆在肝损害或胆道梗阻性疾病患者中应当谨慎。◆在使月

药物出现血管性水肿病史的患者中应谨慎。立即停用本品且不得再次给药。◆在心衰、重度慢性b衰或有刺激肾素血管紧}
谨慎。可出现肾功能受损。◆在急性心肌梗死患者中应谨慎。开始给予氨氯地平或者增加氨氯地平剂量后可出现心绞痛恶I

性冠状动脉疾病的患者中。◆与其他血管扩张剂相同，在主动脉或二尖瓣狭窄或梗阻性肥厚型t厶肌病的患者中应当特别谨啊

免在计划或已妊娠以及正在哺乳的女性中使用。不推荐在18岁以下的患者中使用。◆避免在严重肾功能受损(6FR(30m咖
与其他阻断队S的药物，例如A饪Is或阿利吉仑合并给药时应谨慎。

【药物相互作用】·与其他阻断队S的药物．例如ACEIs或阿利吉仑合并给药．可能会使低血压、高钾血症和肾功能变化的d
压、肾功能和电解质。◆当与钾补充剂、保钾利尿剂、舍钾盐替代品、或其他可能增加钾水平的药物合用时．应谨慎用药．

抗炎药(NSAIDs)(包括Cox-2抑制剂)合用时．可能削弱其抗高血压作用。对于老年、体液容量减少或肾功能损害患者．{

◆与氨氯地平合并给药时．辛伐他汀的剂量应限制到20mg。◆当氨氯地平与CYP34A抑制剂(例如酮康唑、伊曲康唑利托习

平血浆浓度可能会升高。◆当氨氯地平与CyP3A4诱导剂合并给药时应谨慎。建议监测临床作用。◆当合并给予摄取性转运目

排性转运蛋白抑制剂(利托那韦)时．缬沙坦的全身暴露可能会升高。·联合应用锂剂．可能导致锂浓度升高和毒性增加。

应：◆最常见和不常见的不良反应有：鼻咽炎、流行性感冒、头痛、外周性水肿、水肿、凹陷性水肿、面部浮肿、热潮幻

睡、体位性头晕、感觉异常、眩晕、心动过速、心悸、直立性低血压、咳嗽、咽喉疼痛、腹泻、恶心、腹痛、便秘、口千、

痛。◆罕见的不良反应是：视觉障碍、焦虑、耳鸣、晕厥、低血压、多汗、疹、瘙痒症、肌肉痉挛、坠重感、尿频、勃起j
应：超敏反应。

◆氮氯地平单药治疗中报告的其他可能严重的不良事件是：血小饭减少症、白细胞减少症、变态反应、外周神经病变、心l

死、血管炎、胰腺炎、肝炎、血管l生水肿、多形性红斑、Stcwen-Johnson综合征、肝酶升高(多数与胆汁淤积一致)。
◆缎沙坦单药治疗中报告的其他可能严重的不良事件是：中性粒细胞减少症、血小板减少症、超敏反应．包括血清病、血'

和肾损伤。
【进口药品注册证号】H20100734

【公司名称】Novarti s Pharma Schwe；z AG诺华制药

注：处方前．请阅读完整的说明书。
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