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9_85_B8_E8_A5_BF_E5_c22_314693.htm 药品名称盐酸西布曲

明药物别名曲美、奥丽娜、诺美亭 Aolina、Reductil 英文名

称SibutramineHydrochloride 类别减肥药制剂10mg：胶囊剂，

内容物为白色或类白色粉末。片剂：10mg/片。分子式成分(

±)N-｛1-(1-4-氯苯基)环丁基)-3-甲基丁基｝-N，N-二甲胺盐

酸盐-水合物药理毒理本品为作用于中枢的肥胖症治疗药。主

要通过其胺类（仲胺和伯胺类）代谢产物而产生作用，其主

要机理为抑制去甲肾上腺素、5-羟色胺和多巴胺的再摄取而

增强饱食感，而对去甲肾上腺素、5-羟色胺和多巴胺的释放

无明显影响。研究还表明，本品及其胺类活性代谢产物无明

显抗胆碱、抗组胺和单胺氧化酶抑制作用。药 动 学口服盐酸

西布曲明后迅速在消化道吸收 ，血药浓度达峰时间为1.2小时

，口服清除率1750L/h，半衰期为1.1小时。单次服药平均最少

可吸收77%。盐酸西布曲明经肝脏首过效应，主要被肝脏的

细胞色素P450同工酶代谢为单和双去甲基的M1和M2。这些

活性代谢物进一步羟基化和结合代谢为非药理活性代谢物M5

和M6。体外试验表明，动物放射标记实验表明药物可迅速、

广泛地分布到组织中，浓度最高的为清除器官：肝和肾。适

应症减肥药。饮食控制、运动不能减轻和控制体重的肥胖症

治疗，包括减轻体重和维持体重的减轻，治疗应与低热量饮

食和运动结合进行。推荐用于治疗体重指数≥30kg/m2或

≥27kg/m2（有其它危险因素如高血压、糖尿病、血脂异常等

）的肥胖症患者。不良反应本品常见的不良反应有：口干、

厌食、失眠、便秘等。在临床试验中发生率≥1%的不良反应



还有：全身反应：发热；心血管系统：心率增快、血压升高

；呼吸系统：气管炎、呼吸困难；消化系统：腹泻、胃肠炎

、牙病、胃肠涨气；神经系统：不安、肢体痉挛、张力增加

、思维异常、癫痫发作；泌尿生殖系统：间质性肾炎、月经

紊乱；血液系统：因出血时间延长引起的皮肤瘀斑；代谢和

营养：外周性水肿；肌肉/骨骼系统：关节炎；皮肤和相关组

织：瘙痒；非凡感觉：弱视。实验室检查：盐酸西布曲明可

引起肝功检查的异常，包括AST、ALT、GGT、LDH、碱性

磷酸酶、胆红素的增加，化验值多为轻度增高，常随着进一

步的治疗而消失，没有明确的剂量反应关系。 相互作用中枢

神经活性药物：本品不能与单胺氧化酶抑制（MAOI）同时

使用。在开始使用本品治疗前应至少停用MAOI两周，同理

，在使用MAOI前应至少停用本品两周。由于本品抑制5-羟色

胺再摄取，因此不宜与其它5-羟色胺能药物合用。影响血压

和心率的药物：正在服用含去甲麻黄碱、麻黄碱、或伪麻黄

碱等成分药物的病人，慎用本品。抑制细胞色素P450（3A4）

代谢的药物：临床试验表明本品与酮康唑、红霉素有潜在相

互作用，但影响幅度不大。药物滥用和依靠性：医生应仔细

评估既往有药物滥用病史的病人，并对这类病人加强随访，

观察他们是否正确服用和有无滥用现象（如产生药物耐受性

、服药剂量增加、觅药行为等。）服用过量的处理：现无盐

酸西布曲明的特效解毒药，治疗方法包括处理药物过量的一

般方法，如保证呼吸畅通，监测心脏和重要生命指征，采取

对症和支持疗法。可小心地使用β阻滞剂来控制升高的血压

和心动过速。还未证实利尿和血液透析的效果。用法用量体

重指数（BMI）计算：体重（kg）除以身高（米）的平方值



（kg/m2）。推荐起始剂量为天天服药一次，每次10mg，可

于早晨单独服用或与食物同服。如体重减轻不足，4周后剂量

可调整至天天15mg。若病人无法耐受10mg剂量，可降至5mg

。应根据患者的血压、心率情况调整剂量。不推荐使用15mg/

日以上的剂量。注重事项禁忌用于接受单胺氧化酶抑制剂

（MAOI）治疗的病人。禁忌用于对本品成分过敏的病人。

禁忌用于神经性厌食症病人。禁忌用于接受其它中枢性食欲

抑制药的患者。肥胶症的治疗应以饮食控制和运动为基础。

器质性肥胖（如没有治疗的甲状腺功能低下）者应排除在应

用本品范围之外。在接受本品治疗前应检查血压和脉搏，且

在用药期间应定期进行监测。对于那些使用本品时血压和脉

搏持续啬 的闰人应考虑减量或停药。对于有高血压病史的病

人应谨慎使用，血压不能控制或控制不好的高血压病人应禁

止使用。由于本品可能引起心率加快和/或血压升高，因此本

品不应用于有冠脉疾病、心衰、心率失常和中风病史的病我

。某些能引起神经末梢释放5-羟色胺的中枢性减肥药与心脏

瓣膜功能不全有关。关于心脏瓣膜疾病发生的可能性国外进

行了2项研究：在一项研究中210名病人（平均年龄54岁）使

用2维和彩色多普勒心脏超声仪进行观察，这些病人在长达2

周到16个月期间天天服用15mg盐酸西布曲明或安慰剂，且没

有心瓣膜病的病史，结果盐酸西布曲明组心脏瓣膜病发生率

为3/132（2.3%），3个病例均为轻度的主动脉瓣功能不全，安

慰剂组的发生率为2/77（2.6%），一例为轻度的主动脉瓣功

能不全，一例为严重的主动脉瓣功能不全。在另一项研究中

使用2维和彩色多普勒心脏超声仪进行观察，25例病人在3个

月内天天使用5～30mg盐酸西布曲明，结果未观察到心脏瓣膜



病变。某些可引起神经末稍释放5-羟色胺的中枢性减肥药能

诱发肺动脉高压（PPH），一种罕见的但可致命的疾病。在

本品上市前的临床研究中并没有发现类似病例，但因这种疾

病在人群中的出现率很低，现还不能肯定本品是否会引起这

种疾病。严重肝肾功能不全的病人不应服用本品。由于体重

减轻可增加和加重胆结石的形成，故患胆结石的病人应慎用

本品。由于本品可引起瞳孔扩大，所以庆慎用于闭角型青光

眼的病人。有癫痫病史的病人慎用。对于有癫痫发作的病人

应停止使用。虽然盐酸西布曲明在健康志愿者中并不影响精

神运动和思维行为，但任何作用于中枢神经系统的药物均有

可能影响判定、思维或运动技能。动物试验观察到盐酸西布

曲明有致畸胎作用，未观察到有致癌，致突变作用，建议妊

娠、预备妊娠及哺乳期妇女不服用本品。由于低于16岁的儿

童使用盐酸西布曲明的安全性和有效性尚未确定，故不推

荐16岁以下的儿童使用本品。由于老年人心、肾、肝功能减

低或合并其它疾病治疗方案可能性增加，因此对于老年人的

剂量选择应小心。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接

下载。详细请访问 www.100test.com 


