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复方布洛伪麻缓释片说明书
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： 复方布洛伪麻缓释片
英文名称：
汉语拼音：
【成份】 本品为复方制剂，其组份为：每片含布洛芬200毫克，盐酸伪麻黄碱30毫克。
【性状】
【适应症】用于缓解普通感冒或流行性感冒引起的发热、头痛、咽喉痛、四肢酸痛、关节痛、鼻塞、流涕、打喷嚏等症状。
【规格】每片含布洛芬200毫克，盐酸伪麻黄碱30毫克。
【用法用量】饭后口服。成人一次2片，一日2次，24小时内不得超过4片。
【不良反应】 
本品应用后少数病人可出现恶心、呕吐、胃烧灼感或轻度消化不良、胃肠道溃疡及出血、转氨酶升高、头痛、头晕、耳鸣、视力模糊、精神紧张、嗜睡、下肢水肿或体重骤增。罕见皮疹、过敏性肾炎、膀胱炎、肾病综合征、肾乳头坏死或肾功能衰竭、支气管痉挛。
单用伪麻黄碱可出现以下不良反应：伪麻黄碱是拟交感神经药物，可能会视物模糊、头痛、烦躁、失眠、恶心、呕吐、口渴、心悸、尿频的发生率增加。可出现错觉与幻觉，有些还能发展成心律失常、循环衰竭、惊悸、昏迷和呼吸衰竭。对于高敏患者可能引起轻度中枢系统症状，如神经过敏、失眠、视物模糊、兴奋、头昏、乏力，现已有报道头痛、恶心、困倦、心悸、血压波动、心律失常等症，同时拟交感神经药物还可能出现如幻觉、紧张、战栗、呼吸困难、排尿困难、循环衰竭等不良反应。
单用布洛芬可出现以下不良反应：消化系统：可出现消化不良(约16%)，也较多见胃烧灼感、胃痛、恶心、呕吐等，但症状较轻，停药后即消失，不停药也可耐受；偶见消化性溃疡和消化道出血(发生率均低于1%)，亦有因溃疡而致穿孔的报道。神经系统：偶可出现头痛、嗜睡、晕眩、耳鸣等，发生率为1%～3%；抑郁或其他精神症状、视物模糊及中毒性弱视少见。肝脏：肝毒性反应轻微，可见肝功能异常，主要表现为氨基转移酶升高。肾脏：少数患者用药后可出现下肢水肿；对一些有潜在性肾病的易感者可出现肾乳头坏死的急性肾功能不全；血尿素氮及血清肌酸酐含量升高，肌酐清除率下降。血液系统：大剂量用药可抑制血小板聚集而使出血时间延长(停药24小时后该作用即可消失)，还可出现白细胞减少、粒细胞减少甚至粒细胞缺乏、血小板缺乏及全血细胞减少；个别患者可因胃肠道隐血而致贫血。皮肤：过敏性皮肤反应不常见，多为短暂性荨麻疹、紫癜性或红斑性改变，常伴有瘙痒。呼吸系统：易感者可出现支气管哮喘发作。
【禁忌】 本品禁用于对本品中所含成份及肾上腺素类药物或其他化学结构与之相似的药物有过敏或特异质反应的患者。对阿司匹林或其他非甾体抗炎药（NSAIDs）过敏者。正在接受单胺氧化酶抑制剂治疗或14日内接受过这类治疗或刚停止这类治疗的患者。有窄角型青光眼、尿潴留、活动性消化性溃疡或溃疡合并出血(或穿孔)者、有失血倾向者、冠状动脉旁路移植围手术期患者、严重高血压或严重冠状动脉疾病患者。
【注意事项】 
1.运动员慎用。
2. 特别警示：因布洛芬为NSAIDs，可出现心血管和胃肠风险。(1)心血管风险：NSAIDs可能使严重心血管血栓形成事件、心肌梗死、脑卒中发生的风险增加(以上情况均可能致死)，这种风险可能随用药持续时间而增加。有心血管疾病或心血管疾病风险因素的患者风险更大。本药禁用于冠状动脉旁路移植围手术期疼痛的治疗。(2)胃肠道风险：NSAIDs可能使严重胃肠道不良事件(包括胃或肠道出血、溃疡和穿孔)发生的风险增加(以上情况均可能致死)，这些事件可以发生在用药的任何时候，无警示症状。老年患者发生的风险更大。
3.交叉过敏：对阿司匹林或其他NSAIDs过敏者，也可能对布洛芬过敏。
4.支气管哮喘患者或有此病史者(可能引起支气管痉挛)、肝肾功能不全、心功能不全、高血压、血友病或其他出血性疾病(包括凝血障碍及血小板功能异常)、红斑狼疮或其他免疫疾病患者、消化性溃疡、幽门十二指肠梗阻、肠胃疾病患者、前列腺肥大、膀胱颈梗阻、心血管疾病、眼内压增加、甲状腺机能亢进者、肾功能不全者、糖尿病患者应慎用；接受洋地黄治疗的患者慎用。
5.拟交感神经药可能引起中枢神经系统兴奋、抽搐、和／或伴有低血压、循环虚脱。60岁或60岁以上患者用拟交感神经药更易引起精神错乱、幻觉、抽搐、中枢神经系统抑制和死亡等不良反应，因而对年龄大的患者使用相同作用制剂时应谨慎。
6.接受单胺氧化酶（MAO）抑制剂的患者用拟交感神经药时，可能发生高血压反应，包括高血压危象。甲基多巴、美加明、利血平和藜芦生物碱的抗高血压作用可能被拟交感神经药所降低。β-肾上腺素能的阻断剂可能与拟交感神经药有相互作用。当同时用伪麻黄碱和洋地黄时可能增加异位起搏点的活性。抗酸剂增加伪麻黄碱的吸收率。
7.伪麻黄碱与其他中枢神经系统兴奋剂一样已被滥用。高剂量时可产生欣快感、食欲下降、体力增加的感觉、兴奋，但亦伴有焦虑、激惹和多言。继续使用任何中枢神经兴奋剂可产生耐受性，增加剂量最终造成中毒，很快停药可产生抑郁。
8.本品为对症治疗药，不宜长期或大量使用，用药3～7天，症状未缓解，请咨询医师。 必须整片吞服，不得碾碎或溶解后服用。 不能同时服用与本品成份相似的其他抗感冒药。 服用本品期间不得饮酒或含有酒精的饮料。 
    9.如出现胃肠道出血或溃疡、胸痛、气短、无力、言语含糊等情况，应停药并咨询医师。 .第一次使用本品如出现皮疹或过敏症状，应停药并咨询医师。 
【孕妇及哺乳妇女用药】妊娠晚期用布洛芬可使孕期延长，引起难产及产程延长，孕妇禁用。由于伪麻黄碱能从乳汁中分泌，因此对于哺乳期妇女应考虑停止哺乳或停止服药。
【儿童用药】尚无小于12岁的儿童使用本品的安全性及有效性的资料，本品不推荐用于12岁以下儿童。
【老年用药】60岁或60岁以上患者用拟交感神经药更易引起精神错乱、幻觉、抽搐、中枢神经系统抑制和死亡等不良反应，因而对年龄大的患者使用相同作用制剂时应谨慎。
【药物相互作用】 
1.伪麻黄碱与单胺氧化酶抑制药(氯吉兰、呋喃唑酮、异丙烟肼、异卡波肼、吗氯贝胺、烟肼酰胺、帕吉林、苯乙肼、丙卡巴肼、塞利吉林、托洛沙酮、苯环丙胺)合用可出现重度高血压、高热、头痛，因去甲肾上腺素的作用增强。故禁止伪麻黄碱与单胺氧化酶抑制药合用，停用单胺氧化酶抑制药14日后方可使用伪麻黄碱。
    2. 伪麻黄碱与双氢麦角胺合用可导致血压急剧升高，故禁止两者合用。伪麻黄碱与吗啉噁酮合用可出现血压升高，因后者可抑制前者的代谢，合用时需谨慎。拟交感神经药与枳壳合用可出现高血压危象(头痛、高热、高血压)，机制为相加的拟交感神经作用，故应避免拟交感神经药与枳壳合用。伪麻黄碱可增强甲氧胺福林的升压作用，合用时应谨慎，并监测血压。伪麻黄碱与甲基多巴合用可导致血压升高和心律失常，合用时应监测血压，若出现高血压，停用伪麻黄碱，严重时给予酚妥拉明。伪麻黄碱与胍乙啶合用可导致血压升高和心律失常，因前者可拮抗后者的中枢作用，合用时应监测血压和心律，若发生不良反应，停用伪麻黄碱。拟交感神经药可降低美加明、利血平和藜芦生物碱的抗高血压作用。β-肾上腺素类的阻断剂（如普萘洛尔、美托洛尔、拉贝洛尔等）可能与拟交感神经药有相互作用。
 3.抗酸剂（如奥美拉唑等）可增加伪麻黄碱的吸收率，伪麻黄碱与碳酸氢钠合用可导致伪麻黄碱毒性(激动、高血压、心悸)，合用时需监测可能发生的不良反应，必要时减量，常需碱化尿液的患者可能需要减少两者的剂量。伪麻黄碱与碘苄胍I-131合用可导致扫描仪测定时出现假阴性结果，因前者可减少后者的吸收，使用碘苄胍I-131前应停用伪麻黄碱。伪麻黄碱和洋地黄同时应用时可能增加异位起搏点的活性。
   4.布洛芬与维拉帕米、硝苯地平同用，布洛芬的血药浓度升高。布洛芬与丙磺舒同用，布洛芬排泄减少、血药浓度升高，毒性增加。布洛芬与抗糖尿病药(包括口服降糖药)同用，可增强抗糖尿病药的降糖作用。布洛芬可升高地高辛的血药浓度。布洛芬与甲氨蝶呤同用，可减少甲氨蝶呤的排泄，升高其血药浓度，甚至可达中毒水平。布洛芬可抑制苯妥英的降解。布洛芬与抗高血压药、呋塞米同用，可减弱后者的降压作用。与呋塞米同用时，还可减弱后者的排钠作用。布洛芬与其他NSAIDs、皮质激素、促肾上腺皮质激素同用可增加胃肠道不良反应，并有致溃疡和/或出血的危险。布洛芬与肝素、双香豆素等抗凝药及血小板聚集抑制药同用，有增加出血的危险。同用抗凝血药的患者，服药的最初几日应随时监测其凝血酶原时间。布洛芬长期与对乙酰氨基酚同用可增加肾脏不良反应。使用布洛芬期间饮酒，可增加胃肠道不良反应，并有致溃疡和出血的危险。
【药物过量】 
伪麻黄碱大剂量用药后，可能出现下述拟交感症状：视物模糊、烦躁、失眠、头痛、恶心、呕吐、多汗、口渴、心动过速、心前区疼痛、心悸、尿频尿急、肌无力、肌紧张、焦虑、烦躁、失眠，许多病人还可能出现精神毒性症状如错觉和幻觉，有些还可能出现心律失常、循环衰竭、抽搐、昏迷和呼吸衰竭。
布洛芬用药过量可引起头痛、呕吐、倦睡、血压降低等，通常症状在停药后即可自行消失。约20%用药过量者在服药后4小时出现中毒症状，包括：抽搐、昏迷、视物模糊、复视、眼颤、耳鸣、心率减慢、腹痛、恶心、血尿、肾功能不全。
用药过量应作紧急处理，包括催吐或洗胃，口服活性炭、抗酸药或(和)利尿药，输液，保持良好的血液循环及采用其他支持疗法。由于持续的呕吐、腹泻或液体摄入不足而出现明显的脱水时，需纠正水及电解质平衡。
【药理毒理】盐酸伪麻黄碱为拟肾上腺素药，可收缩鼻粘膜血管，减轻鼻塞、流涕症状。布洛芬为非甾体类抗炎药，作用机制是通过抑制前列腺素的合成而发挥镇痛、抗炎、解热作用。
【药代动力学】食物对伪麻黄碱的药代动力学没有明显的影响。伪麻黄碱有1%～7%经去甲基作用生成伪麻黄碱。伪麻黄碱的半衰期T1/2Ke为6.0小时。据报道称，单剂服用本品后约有0.4%～0.7%伪麻黄碱经由乳汁分泌，乳汁中的伪麻黄碱浓度约为血浆浓度的2～3倍。
布洛芬口服易吸收，药物吸收后广泛分布于肾上腺、卵巢、关节滑膜腔、甲状腺、皮肤和脂肪组织中，血浆蛋白结合率为99%，主要在肝脏代谢，60%～90%随尿排出，其中约1%为原形药物。
【贮藏】 
【包装】 
【有效期】
【执行标准】
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电话： 
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