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苯澳马隆胶囊说明书 
请仔物阅读说明书井在医师指导下使用 

苯澳马隆胶众 

Benzbromarone Capsules. 

Benxlumalong Jiaonang ・ 

本品主要成份为苯澳马隆． 

(3. 5一二涣一‘一狂基苯基）一（2一乙基一3一苯并咬喃基）甲明． 

【药品名称】 

通用名称 

英文名称 

汉语拼音 

【成份】 

化学名称 

化学结构式； 
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6.在用药过程中应密切注恋肝损害的症状和体征，如出现食欲不振、 

恶心 呕吐 全身倦息感 腹痛 腹泻、发热、尿浓染、眼球结膜 

黄染等现象，应立即停药井及时就医． 

7,应遏免同其他潜在的肝毒性药物合并使用 

8．本品可能会增加香豆素奥扰凝血药（如华法林、双香豆素 时峭香 

豆素等）的杭凝作用，增加出血风险 如合并使用，应密切监浏息 

者凝血踌原时间，还应严密观察口腔钻膜、葬腔、皮下出血及大便 

陈血、血尿等。 

【孕妇及哺乳期妇女用药】孕妇或有妊振可能的妇女以及哺乳期妇女禁用 

【儿童用药】 本品对儿童用药的安全性和有效性尚未研究．故不推荐儿童使用 

眯年用药】 应遵医嘱 

【药物相互作用〕 据文献资料报道，与乙跳水杨故类药物以及扰结核药毗嗓耽胺 

合用时 会降低苯澳马隆的排尿睦效果‘与断扰凝 苯布二阴、 

双香豆素乙幼等一些抗凝药合用，可能出现抗贬药活性增加砚象 

【药物过量】 目前尚无文献报道，如果过童使用． 窝立即渝医生，进行瞬急坦里 

【药理毒理】 

药理作用 
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本品属苯骄吠喃衍生物，为促尿故排泄药（经尿液），作用机理可 

能主要是通过抑制肾小管对尿故的重吸收，从而降低血中尿胶浓度． 

毒理研究 生殖毒性 有动物试验报道本品未表现出明显致崎性，但也有报道 

提示，本品对动物有致崎作用．本品应进免用于妊振妇女． 

遗传毒性t 本品Ames试脸、大鼠肝细胞DNA修复试脸、小鼠淋巴细 

胞染色体崎变和姐妹染色体互换试脸结果均为阴性． 

致疡性：大鼠长期给药研究结果表明本品经口给药102周 荆童为2 

m g/kg或somglkg时出现一些肝肿瘤结节， 50mg/kg（相4于临床 

别童的17倍） 组还出现一例肝细胞癌(HCG )，上述结果提示．本 

品有一定的诱发肝肿痴作用．另外，大鼠研究也表明，本品具有 

明显促进肝脏生长和肝过氧化峰体增生作用（可能与肿瘤形成相 

关） ．体外研究表明，本品对离体大鼠肝细胞也有促进过氧化物峰 

体增生的作用，但对人体肝细胞却无该作用 因此有文从认为，本 

品诱发大鼠肝癌的作用可能不能推及至人类 上述动物致痛性结果 

尚未得到临床的证实 

【药代动力学】本品口服易吸收，健康成人单荆童口服50mg，约2--3小时后．可 

达血药浓度峰值，半衰期为12- 13小时，本品主要以原型药从尿液 

及龚便排泄． 

遮光． 密封保存 

铭塑包装， 10拉了板xl 板／盒， 10拉／板X2板／盒． 10拉z板X3板／盒． 

最乙烯瓶装． 10拉／瓶． 

仁有效期】 侣塑包装， 36个月．泉乙烯瓶装．24个月． 

【执行标准】 《中国药典》 2020年版第一增补本． 

【批准文号】 国药准字H 200107如 

【上市许可持有人及生产企业】 

上市许可特有人及生产企业名称 

上市许可持有人及生产企业地址 

邮政编码‘ 215300 

电话号码、 0512-57707202/57702217 

传真号码・ 0512-57711634 

网 址・ www.rotamreddy.com 

【贮成】 

【包装】 

昆山龙灯瑞迪制药有限公司 

江苏省昆山开发区黄浦江中路2158号 

追．妈查询方法： 
请用支付宝扫码或码上放心网站盗询． 

分子式： C7His8r203 

分子童： 424.08 

【性状】 本品内容物为白色或类白色粉末． 

【适应症】 适用于原发性和堪发性高尿酸血症 各种原因引起的痛风以及痛风 

性关节炎非急性发作期． 

【规格】 50mg. 

【用法用圣〕 口服 成入一次一拉(50mg） 一日一次．早餐后服用 服药一周 

后检查血尿政浓度；或可在治疗初期一日 二拉(100mg) ．早餐后 

服用，待血尿故降至正常范围时改为一日一拉(50mg) ， 或退医嘱． 

【不良反应】 一般病人对本品咐受性较好，但有时可出现：腹泻 胃部不适 恶 

心等消化系统症状；风团、斑疹、疾痒等皮肤过教症及GOT. GPT. 

碱性磷故峥升高． 

上市后监浏数据显示苯决马隆口服制别可见如下不良反应／事件（发生 

率未知） 

份肠损害．呕吐 腹痛 万肠道出血等 

肝胆损害 肝生化指标异常 肝细胞损伤等 

全身性损害・乏力 水肿、胸痛、发热等 

种经系统损害：头晕 头痛等 

泌尿系统损客：血尿、少尿 尿预 肾功能异常、急性肾功能衰琦等 

免疫功能紊乱‘过歌反应 过歇样反应等 

其他 结膜炎 血小板减少 白细胞减少 心悸、阳痊等． 
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〔禁忌】 对本品及其辅料过教者禁用．中度至重度'It 功能损害者（肾小球涟过率 

低于20 mL/mln）以及患有肾结石的患者．孕妇或有妊姐可能的妇女以 

及哺乳期妇女禁用． 

【注意事项】 飞．息性痛风发作结束之前，不要用药 

2．为了避免在治疗初期痛风急性发作，建议在给药最初几天合用秋 

水仙碱或杭炎药． 

3．治方期间禽大童饮水以增加尿童（治泞初期，每日饮水童不得少 

于1.5-2升），定期浏童尿液的酸喊度．为促使尿液碱化 可的 

情给予破酸红钠，井注恋故喊平街．高尿峡血症和尿酸血症的病 

人尿液的pH应调节在6.2-'-- 6.8之问 

4．用药期间应监浏肝、肾功能． 

5.对近期息过肝脏疾病 提示有肝胜疾病（如不明原因的持续性转氛峥 

升高，黄渔） 85酒的息者，使用本品禽谨懊 
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