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( 陆斌摘译
,

时颖华校 )

Y 一 轻基丁酸盐纳入药品滥用条例的管理

鉴 于 下 一 经 基 T 酸 盐 ( g a mm a h y d r o x y b u -

yt ar t e ) 的有效量与 中毒 量十分接近
,

新西兰药品

专家顾问委员会建议药 品和医疗器械安全管理局将

该药及其同类产品纳人 1 9 7 5 号药 品滥用条例的管

理
,

至于该药应归于条例中的哪一类正在研究中
。

(陆斌摘译
,

时颖华校 )

伊 曲康哇标签修改

2 0 0 1 年 5 月 9 日
,

美 国 F D A 宣布修改伊 曲康

哇 ( i t r a e o n a z o l e
,

s p o r a n o x
斯皮仁诺 ) 胶囊

、

注射

液和 口服液产品的标签
:

1
.

使用伊 曲康哇治疗指 甲真菌感染的患者 出

现充血性心力衰竭 ( C H )F 的症状和体征时
,

必须

停用该药
。

2
.

严重真菌感染 患者应用伊 曲康哇治疗
,

一

旦出现充血性心力衰竭的症状和体征时
,

必须由医

生再次评估是否继续使用
。

标签 的修改主要依据是 94 份使用伊曲康哩治

疗的患者发生充血性心力衰竭 的报告 ; 58 名疑为

伊曲康哇所致
,

其 中 28 人 住院治疗
,

13 人 死亡
。

由于存在混杂因素
,

伊曲康哇与死亡之间的因果关

系未能确立
。

以上患者均因指甲真菌感染使用伊曲

康哇
。

此外
,

F D A 于 2 0 01 年 3 月 收到 2 4 份与伊

曲康哇可能有关 的肝衰竭报告
。

因此
,

F l ) A 再 次

发出该药对肝脏有不 良影响的警告
。

(陆斌摘 译
,

时颖华校 )

左醋美沙朵上市权中止

欧洲药品评估局 ( EM E A ) 的医药产品专利委

员会 ( C P M P ) 在 20 01 年 3 月的一次会议 上
,

建

议中止左醋美沙朵 ( l e v a e e t y lm e t h a d o l
,

O r l a a m ) 的

上市权
。

委员会的此项决定是依据在电生理和临床

研究中
,

发现该 药有潜 在的心律失常倾向及 Q T 。

间隙呈持续显著增加的报告
。

一项左醋美沙朵的风

险 一 效益再评估未能确认它 比现有的代用品有任何

特殊优点
,

也未发现该药的治疗益处超过其引起的

心脏毒性 (严重
,

不能预见 )
。

鉴于此项决定
,

EM E A 建议 医生对正在使用

左醋美沙朵 的患者进行 复查
,

并 以美沙酮 为代用

品
。

对以左醋美沙朵戒毒患者
,

应根据具体情况
,

决定是逐渐减量 (每周 5 % 一 10 % )
,

或是立即停

药
。

又建议 目前正在使用左醋美沙朵的患者尽快与

医生联系
,

不应突然停药
。

(童晓梅摘译
,

时颖华校 )

左卡尼汀标签修订

左卡尼汀 ( l e v o e a r n i t i n e ,

C a r n i t o r ) 的生产商

is g m a T au 制药公司致函 医务人员
,

强调晚期肾病

患者 ( E S R D ) 仅允许应用左卡尼汀的静脉注射制

剂
。

该公司已收到数份关于肾病晚期患者口服左卡

尼汀的报告
,

考虑到有必要在标 签的
“

注意事项
”

部分作适当的修改
。

修改要点如下
:

1
.

严重 肾损害或肾病晚期患者不 得长期
、

大

剂量 口 服左卡尼汀
,

因为这些患者的肾脏清除功能

下降
,

可导致其主要代谢物
,

特别是三甲胺和三甲

胺 一 N 一 氧化物的蓄积
。

2
.

静脉注射左卡尼汀时
,

其代谢物生成量少
,

不易蓄积
。

3
.

三甲胺浓度升高 可能产 生神经生理学效应
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附

和身体
“

腥臭
”

味
。

炎和癫痛发作列为左卡尼汀的不良事件
。

iS g m a T au 制药公司将恶心
、

呕吐
、

臭味
、

胃 (童晓梅摘译
,

时颖华校 )

美沙酮安全使用的新规定

德 国联邦政府 公 布 了 旨在 安 全使 用 美 沙 酮

( m et h a d o n e) 的新规定
。

该规则的出台是因近期与

美沙酮使用不 当有关 而死亡的人数剧增
。

据规定
,

柏林的联邦药物管理局将对处方美沙酮的医师和处

方内容予 以登记
,

并对处方进行编码
,

以保护个人

资料
。

该措施有利于迅速鉴别重复处方
,

并查询处

方的医师
。

新规定获 得德 国医学会支持
,

于 2 0 0 2

年 7 月生效
。

(陆斌摘 译
,

张亮
、

王大欲校 )

咪康哇与华法林合用可能导致出血危险

抗真 菌药 咪康哇 ( m ico n a oz le) 的阴道用乳 膏

剂和栓剂为非处方药
。

美国 FD A 和加拿 大药 物不

良反应数据库的报道显示
: 妇女在使用咪康哇阴道

制剂时
,

合用华法林等抗凝药会延长凝血酶原激酶

与凝血酶原时间
。

为此
,

加拿大卫生部要求咪康哩

阴道用制剂的生产厂商在产品介绍和标签中增加新

的警告
:

使用华法林等抗凝药的患者同时使用咪康

哇阴道用产品时
,

可能有 出血危险
,

用药前应 向医

师或药师咨询
。

(陆斌摘译
,

张亮
、

王大散校 )

( 以上资料均译 自 W H O P h
a r

ma
e e u t ie a

l
。 N e

w sl e t t e r N os
.

2 &

3
,

20 0 1 )

癫克星致小儿严重皮炎

张丹靖 (解放 军第 2 51 医院
.

河北 张家 口 0 7 5 0 0 0)

患儿男
,

8 岁
,

于 1 9 9 7 年 5 月突然抽搐 3 次
,

不伴发热
,

在 当地医 院诊为癫痈
,

同年 9 月在北京

儿童医院查睡眠脑电图
,

确诊为癫痛
, `

予丙戊酸钠

0
.

2 9
,

t i d
,

p o ,

无异常现象
,

19 9 8 年 6 月 15 日在

当地 医院复诊
,

遵 医嘱加服癫克星胶囊 C
,

半 粒
,

it d
,

癫克星胶囊 D
,

1 粒
,

it d
,

并将丙戊酸钠减为

0
.

1 9
,

it d
,

服药后 自感周 身发热
,

思 睡
。

6 月 30

日 T 3 8
.

5℃
,

面部 出现散在红色小斑疹数个
,

轻

度水肿
,

经当地 医院静滴青霉素
、

激素等治疗后
,

体温降至正常
,

面部皮疹完全消退
。

继续服用上述

抗癫痈药
,

7 月 n 日面部及前胸再次 出现散在 皮

疹
,

且皮 疹逐渐加 重
,

第 2 天 面部水肿
,

呈 暗红

色
,

皮疹融合成片
,

再次在 当地医院予抗过敏治疗

Z d
,

面部皮疹并呈大水疤状
,

胸部皮疹较密集
,

口

腔粘膜
、

外耳道及肛周均可见疹
,

疹痒较剧烈
,

因

治疗困难
,

于 1 998 年 7 月 14 日入我科
。

查体
:
全

身可见较密集暗红色皮疹
,

尤以面部为著
,

伴轻度

水肿
,

两侧各有一大水疙
,

口 腔粘膜糜烂
,

四肢及

躯干散在暗红色斑疹
,

略高于皮肤
,

界线清晰
,

压

之退色
。

停药
,

经给予抗感染
、

抗过敏
、

维持水电

解质平衡以及精心的皮肤护理
,

1 个月后患儿痊愈

出院
。

患儿出现皮疹前 2 周曾有癫克星服药史
,

服药

后即有不适感
,

初始皮疹较少
,

经治疗后 曾好转
,

于继服该药后再 次 出现 皮疹并加重
,

根据用药过

程
、

皮疹表现形式及血常规化验结果
,

可以确诊为

癫克星所致药物性皮炎
。

癫克星胶囊由牛黄
、

羚羊

角
、

胆南星
、

珍珠粉
、

天竺黄
、

唬拍等多种成分组

成
,

具有豁痰镇惊作用
。

该药毒副作用小
,

本例患

儿出现的严重过敏反应临床少见
,

提示医生用药前

应详细询问患者的用药史及过敏史
。


