
全身性疾病及给药邵位各种反应 

乏力 

胸部不适 
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1%.。% 
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0 

0.0% 

0.0% 

免疫系统疾病 

超映反应匕 0.5% 0 0.0% 

感级及怪染类疾润 
肺邵．染七 0.5% 0 0.0% 

上呼吸道感染 2 1.0% 0 0.0% 

各类检查 

ALT/AST升高‘ 1.0% 1.0% 

血．升高 2 L0% 工 l.0肠 

代谢及公并类疾润 

食欲下降 2 1.0% 0 0.0% 

各类神经系统疾病 

头． 3 1,5% 0 0.0% 

呼吸系统、胸及纵阴疾病 

呢逆 2 工0% 0 0.0% 

血’与淋巴．类疾病 
高血压改 9 礴．礴％ 7 了.0% 

核准日期1 2025年07月2’日 

修改日期： 2025年09月09日 

罗沙司他胶囊说明书 
谓仔细阅议说明书并在医师拍导下便用 
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‘药晶名称】 
通用名称：罗沙司他胶． 
英文名称：Roxaduslat Capsules 
汉语拼音：Luoshasita Jiaoflang 

‘成份’ 
活性成份：罗沙司他 
化学名称：l!(4～缝越小甲基・7・笨暇基・异喧晰.3.)瑞基！t撅基卜乙酸 
化学绝构式 

分子式：CsHuN,0' 
分子．1352., 
辅科：乳．Tablettose 80：佩昌纤维众，交联翔甲 

‘性状J 
本品为白色砚胶．，内容物为白色至．色颐拉‘1丫 

‘适应症】 
本品适用于祖性呀脏润(COD)引召的贫血，包主 

‘舰福】 (1)20mg (2)50mg 

‘用法用翻 

本品的叹始治疗价在专业医泞人员监．下进行。 
推俘剂’ 

根据体・选择起始剂．：透析COD贫血，者为每次70 可了户・巨‘・或卿六n又〔）,. 1，非透娜:KD贫血 

患者为每次，mg(40 >60 k乡或70 mg()6D k乡，口服给‘’飞心屯舰， ,~，二，合患者白班体临床摘况 
采用个体化给药方案，例如：对于非透析COOS期贫血息者，咬、・” 1”少卜 产70 mg性护弓0 k口或100mg 

渗60 kg)每周口服三次。 ，.~．—— 
正在接受促红细胞生成素治疗的息者，若血红‘白水平达标且维持想定，在稗谈为本品治疗后可能会出现日匕 

水平波动，理议转换前进行获益风险评估，．有明确的临床理由方可转换。 
研究显示进食不会显．形呐罗沙司他的．・・，因此可空腹服用或与食物同服。对于正在接受血液透析成脸 

，透析的息者，可在透析治疗前后的任何时间服用罗沙司他。 
如洲服药物．勿而补服，组续按原计划服用下次药物。 

刑．调盛 
贫血的症状和结局会因年龄、性别和疾藕的总体负担不同而农现不同，医生应结合惠者的只体临床摘况进行 

评估。在起始治疗阶段，理议每2周监洲工次血红盈白（Hb）水平，’至其达到推定，随后每礴周监测l次Hb,应根据 

Hb水平对罗沙司他的剂．进行调盆，以使HA水平达到并维持在100 -120留L之间，并’大限度地降低对输血的’ 
求。睡议很据息者当的的日b水平及过去今周内日b的变化．每‘周进行一次荆・调整。推荐的罗沙司他刑・调・方 
法见农工。 

狡1.罗沙司他剑里调盆方法 

过去4周日b 

8050化(g/L) 

刑’调盆时日匕水平（gIL) 

s105 105-'120 120~<130 130 

'10 宁 个 盆停怡升，监您日匕；当日b且20g八时， 
通0-10 个 无变化 烤化 降低一个阶梯剂．，恢妞给药 
10 无变化 志 4 

R(IM38t: 20.40.50.70.100.123.15050200 rug, 

例如，在70mg的蕊础上’加剂’，则断荆．为100mg；在150mg的基础上减少剂’，则析别 

’为120m小 

妇略调：r；剂．增加；去＝剂．减少 
注 
胭渭勿匆澎少 
・按预设的剂．阶栩增加（个）和减少（1)刑．。 
・理议’大剂’为2.5mg/kg. 
HA刀蔺口脚周劣卿口刃留． 
・如典’者的日b在2周内‘加’20g八且Hb"9 飞/L.则刑’应降低一个阶梯。 
・日匕升高过快时，・议在4周内仅降低一次剂・。 

特殊人群 
老年息者：65岁以上里者无姗调整起始剂．。 
几．息者：18岁以下患者中使用罗沙因他的安全性和有效性尚未确定。 
肝功能埙容息者：轻度肝功能损容息者(Child-Pugh A级）无．调・起始剂・．目的尚未在中度或．度肝功能 

摘容的息者（Child-Pugh B级或C级）中研究罗沙司他的安全性与有效性，须在这些息者中密切监溯肝功能，并且 
减少罗沙司他的起她刑．。 

‘不．反应】 

临床试脸中的不良反应 
本说明书描述了在临床试验中观察到的可能由罗沙司他引起的不良反应及其近似的发生率。由于临庆试验 

是在各种不同条件下进行的，在一个药物临床试验中观举到的不民反应的发生甲不能宜接与另一个药物临床试 
验中观索到的不良反应发生率’接比较，也可能不能反映临床实践中的实际发生率． 

安全性政据概述 、 
在中国，安全性数据来自2项ll期临床试验和2项Ill期临床试验，包括一项在非透析COD贫血．者中进行的“朋 

研究FGCL-4592-以7 )磷叭）、一项在透析COO贫血，者中进行的ll朋研究I'GCL-4592-048 (N =96)、一项在非透析 
COD贫血患者中进行的ill阴研究FGCL-4592-808 )N=154）和一项在透析COD贫血息者中进行的Ill期研究 
FGCL-4592-806 15>305),在这些临床试验中，共554名受试者接受了罗沙司他治泞，其中229名受试者用药'6个 
月．102名受试者用药）l年。ll期研究中，受试者接受的剂・范困为1.2-2.5 m以kg (50-190m乡丁阴；川期研究中， 
受试者接受的荆．范围为1.2-2.5 mg/kg)20-200rn砂 71W, 

在罗沙司地的全球研发项目中（包括中国）．共有947例健．受试者和12386例恤性肾脏病(COD)贫血息者在 
罗沙司他临床研究中接受了研究药物，簇・受试者中有863例接受了罗沙司他，朗例接受了安州剂治厅；COD贫 
血息者中包括59941)，非透析COD贫血息者和6392例透析COD贫血息者.722 7名患者接受了罗沙司他。其余5159 
犯S祖借受了沃性对阳朴物（即，同法依泊汀、达依浪汀、成・翻剂。 
中．临房欲抽中的不良反应 

迈沂C/(090助京者 
FGCL-4592-806是一项关于罗沙司他治疗透析CK0盆血息者中的有效性和安全性的随机、开放、阳性对照〔阿 

法依泊汀）的III期研究．患者以2:1的比例防机接受口服罗沙司他或阿法依泊汀治疗。包括26周的初始治疗期和26 
周治疗扩艘明（仅纳入随机分配接受罗沙司他的受试者）．段2列出了FGCL-4592-806研究中26周初始治疗期内报 
告的发生率知l％及严・程度李3级的不良反应（使用19 1版MedDRA词典对不良．件进行编码．按系统朋官分类 
和首选术语列出）。报告与罗沙司他治疗相关的不良，件的发生率较低＜'5%)．且多数为1-2级。这些不良书件与 
COD息者已知的并发症一致． 

狡2. FGCL-4592-806研究中26周初冶治疗期内报告的发生甲》l％及严・粗度》3级的不良反应． 

系皖．官分类 

甘选术硒 

罗沙司他N=204 阿法依泊汀N＝功0 

N % % 

眼器官疾病 

眼睑水肿 2 1.0% 0 0.0% 

廿：不良反应的定义理由研究者及申办方判定为与研究药物相关或可能相关的不良．件认E）。 
七：发生率'1％且严’程度》3级的不良反应（根据CTCA〔分级标准）。 

〔 :ALT升高和AST升高均为哲时性的。 
d：研究中不同中心对高血压AE报告标准不一，对受试者基线后的血压变化进行分析显示，罗沙司他组平 
均血压〔平均动脉压）没有升离，也没有・加降压药物使用。尚不能确定离血压与罗沙司他的相关性。 

在，加FGCL-4592习06研究扩展治疗期(27周52周〕的111名受试者中，报告发生甲》工％的不良反应包括月 
(3.6%)例高血压，与26周初始治疗朋相似。 

# 沂CKDN曲，者 
FGCL-4592-808是在非透析COD贫血息者中进行的一项随机、多中心、双盲、安公剂对照研究。患者以2:1的比 

例随机接受罗沙司他或安’剂治疗。同样包括26周初始治疗期和26周的治疗扩展期。初始治疗期分为a周的双盲 
治泞期和18周的开放治疗期。表3列出了FGCL-4592-808研究中8周双．安”剂对照治疗期内报告的发生率》1% 
的不良反应（便用19.1版MedDRA词典对不良．件进行组码．按系统路官分类和首选术语列出）。 

农3. FGCL-4592-的B研究中8周双百治疗期报告的发生串）王％的不良反应． 

系统”官分类 罗沙司他N=101 安．荆N=5飞 

菌选术语 N % N % 

2.0% 

0.0% 

0.0% 

0.0%

2.0% 

0 0.0% 

。

。

。

 

3.0% 

1.0% 

1.0% 

1.0%

2.0% 

1.0% 

'
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・肠系统疾病 

恶心 

腹痛 

日肠出血 

目食，反流病

全身性疾病及给药部位各种反应 

外周水肿 

脚留不适 

各类检资 

ALT/A ST升高。 1.0% 2.0% 

2 2.0% 0 0.0% 

0 .0 %。.。%

帆
 

。

。

。

 

2 .0

2%.。% 

0 0.0% 

0 0.0% 

2 .0

1%.。% 

代谢及，养类疾病 

食欲下降 

各种肌肉份．及结缔组织疾病 

肌肉该劳 

肌痛 

关节痛

皮肤及皮下组织类疾病 

皮疹 

药疹 

血．与淋巴，类疾润 

11)0压 1 1.0% 0 0.0% 

'：不良反应的定义是由研究者及申办方判定为与研究药物相关或可能相关的不良．件． 
。：罗沙司他组的ALT升高和AS下升高均为・时性的。 

131例忍者（罗沙司他组87例，安翔剂组“例）进入开放初她治疗期接受罗沙司他治泞。在FGCL-4592-80．研 
究的9周到2了周初始治疗期内，报告发生率）l％的不良反应为礴（3,l%）例ALT升离.2(1.6%)例Aol升高；报告发 
生串'1％但严’理度》3级的不良反应包括冷汗、高血压、小脑提死、血压升离，均为l(0.8%)例。在研究的52周扩 
展治疗朋内报告的不良反应与初始治疗期相似。 
中．已完成的临床试验中的心血．不良・件

已经有报通红细胞生成刺滋剂拒lAs)可能增加COD息者心血，，件的风险。本节对罗沙司他临床试验中的 
心血・不良，件进行了猫述。心血管・件包括了研究中报告术语为心肌梗死、心力衷姆、脑血管愈外、血栓形成 
和严．高血压的不良事件。 

在透析受试者中共进行了2项随机临床试验。在“期试时FGCL4S92-0明中．74名受试者接受了罗沙司他治疗， 
在川期试验FGCL-4592 -906的为期6个月的初始治疗朋中．有204名受试者搜受了罗沙司他治疗，其中的月l名受 
试者又继续植受罗沙司他治泞至一年．在非透析受试者中共进行了2项随机临床试验。在ll期试验FGCL-4592-047 
中，61名受试者接受了罗沙司他治泞；在Ill期试验FGCL-4592-808中，120名受试者接受了罗沙司他治疗6个月。这 
些临床试验中的心血管．件发生率列于表碑。 

狡礴．中国临床试验(II期和川期）中罗沙司他组受试者的心血．．件发生率 

非透析COD受试者 

2.5% 

0.0% 

1.2% 

1.6% 

透析COD受试者 

1.5% 

0.4% 

4.2% 

0.4% 

心血，书件 

心力衰喝 

心肌樱死 

血栓形成 

高血压（严’) 

来自全球关・性川期临床试验和上市后经验的不良反应 
罗沙司他全球悦性肾脏病贫血的研发项目中，共计已完成6项关谈性Ill朋研究，包括：3项在非透析cK0贫血 

’者中比较罗沙司他与安必刑的研究(FGCL-4592-060/ANDES. 1517-CL.0608/ ALPS和D5740C00001/OLOMPUS) 
和3项在透析COD贫山息者中比较罗沙司他与阿法依泊汀的研究(FGCL-4592.063/HIMALAYAS. FGCL-4592-0叫 
SIERRAS. 05740C00002/ ROCKIES),这6项川期临床试验共纳入8150例COD息者．其中4326例息者接受罗沙司 
可出也I宁（71日59．右．．年）下万940例．・泌受问法依‘白汀‘台泞（37通36 ・书．．年）户工Ba月，J．也浪受安感剂治 
疗‘2323.2．召．．年）。 

刃衍CKO亩助窟曹 
不良反应数据来源于3项砚机开放性阳性对照研究的汇总)FCCL-4592.063, FGCL-4192-064, D5740C0的02). 

共纳入了3890例息者，其中包括1940例接受罗沙句他治疗的息有.1940例佼受问法依泊汀治疗的息看．接受罗沙 
司他治疗的息者平均．．时间为1.71年，63％的愿者・．时间51年，43％的息者．．时间》2年。搜受阿法依泊汀 
治泞的息者平均・・时间为1.93年，71％的息者・・时间>1年，52％的息者・・时间》2年。 

对1526例在开始接受罗沙司他)760例）成阿法依泊汀仃66例）治疗前4个月内开她透析的息者进行亚组分析 
（初始透析息者），罗沙司他的平均0．持续时间为1.45年，其中51％的息者．．时间’l年，30％的思者．．时间 
'2年。阿法依泊汀组息看的平均．．持峨时间为1.55年．54%的息者．・时间，l年，34%的息者．．时间'2年。 
该亚组不及反应的发生甲与总休透析感者的不良反应发生甲相同。 

＃刃沂‘胃刀贾劝，奋 
不良反应数据来潭于3项随机双“安创剂对照研究的汇总(FGCL.4592-060, 1517'CL-0608, 05740C00001), 

共纳入了4270例息者，其中包括2阳6例接受罗沙司他治疗的息者，1884例接受安思剂治疗的息者。接受罗沙司 
他治泞的息者平均・・时间为1.62年．71％的组老・・时间'1年，,％的患者吕・时间>2年。安愈剂组息着的平 
均皿．持续时间为1.23年．53％的息者．．时间>1年．21％的息者．跪时间>2年。 
不良反应 

药品不良反应按监．活动医学词典（MedDRA)的系统胭官分类(SOC〕及频甲列出，见农5,按照以下分类定 
义预率：十分常见〔妻1/10(；常见〔）1/100至《1/10);侧见（到月.000至'1/100)；罕见（浏八0,000至'1/1,000); 
十分罕见（'1八0,000)；未知（无法从现有敌括中估耳）。 

内z 

．肠系统疾病 

腹部不适 2 1.0% 0 0.0% 

1 )06 2 1.0% 0 0.0% 

消化不良 7 1.0% 0 0.0% 

口肠胀气 2 1.0% 0 0.0% 

田食管反流病 2 1.0% 0 0.0% 

恶心 6 2.9% 0 0.0% 

50吐 4 2.0% 0 0.0% 
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狡5。不．反应 

系倪‘官分类(SOC) 绷审 不反反应 

感染及．染类疾翻 常见 致血症 

内分泌爪统疾病 未知 继发性甲状膝功能减退淀 

各类神径爪魄疾润 常见 惊厥发作 

血．与淋巴，类疾润 十分常见 高山压．血．通路血拴形成’ 

常见 深阶脉血栓形成 

目肠系统疾网 十分常见 恶心，腹泻 

常见 便秘 

皮肤及皮下姐织类疾润 未知 全身刹脱性皮炎(DOG) 

该不良反应与使用罗沙司他的透析CR0息者相关。 

绮定不良反应的描娜

窟麟歹应 
全身剥脱性皮炎是一种严．皮肤不良反应(SCAR)在上市后有报告，并显示与罗沙司他治疗相关（翎率未知）。 

(IL 
以下患者撰用罗沙司他1 

．妊姗胡和喃乳期女性 
・已知对本品活性成份或任同辅料过吸的息者 

(00*100] 
l．血红．白水平监测：在ClOD恩者中，血红蚤白水平不应超过用法用．建议的目标该上限．过高血红蛋白水 

平以及血红蛋白上升过快可能姗加深．脉血拴形成、血．通路血栓形成的风险。 
胭用本品治疗期间，应根据lb水平时罗沙司他的剂’进行调’，使Rb水平维持在100-120创L范圈。在开始 

本品治疗或调．剂．后．应每2周检测一次日b水平，且至其达到并挽定在目标范困内，随后可每4周一次进行监 

润。若lib在礴周内升高．度．过20g八．应采取必．的沮施，例如降低剂．蚁．停治疗（详见‘用法用侧“剂．调 
．’部分）。 

2，而0000洲：在临床试验中观爪到高血压不良．件．但这可能受到基础疾病、透析协因康的形呐，药物相关性 
尚不明确．尚不能排除使用罗沙司他治疗贫血期间血压升高的可能。因此在便用罗沙司他治疗前、治疗开始和治 
疗期间应对血压进行监测。临床试验中排除了高血压控制不佳的思者，故离血压控制不佳的息者应恨用本品。 

3。中度和．度肝损．的．.：本品在中艘和．度肝功能受损的患者(Child Pugh B级和Child Pugh C级）中的 
有效性和安全性尚未确定．对于此类．者．治疗・在仔细评估息者的风险／获益后进行。在别“调．用间应对息 

者严密监测，并适当减少罗沙司他的召始荆．以详见【用法用．r剂．调’”部分》。 
4.产．．染：在接受罗沙司他治泞的透析CR0贫血．奋和非透析ClOD贫血系者中均发生过严’招染．包括致 

命的严．感染。严．密染与罗沙司他的因果关系尚未确定。在透析CR0贫血息者的研究中．使用罗沙司他治疗的 
息者产・．染的发生率与使用闷法依泊汀治疗的息者相似（罗沙司他组：24.4%, 14.3/100人年；阿法依泊汀姐 

24.6%. 12.即100人年）．其中．常见的严．感染是肺炎、效血症和服艘炎。在非透析ClOD贫血息者研究中．罗沙司 
他治疗的息者严・感染的发生率(18.9%)高于安．剂组〔12 ,%)，但理按照．・时间调盆后的发生串相似（罗沙 

司他组．12.4八00人年，安慰剂组，10.6/100人年）．其中．常见的严’．染理肺炎、败血症和尿路感殆。在透析息 
者中．治疗组之间致命感染的发生率相似《罗沙司他姐:2,4%,以八的人年；阿法依泊汀组:2,4%, 1.2月00人年》． 
然而，在透析的小于‘个月的罗沙司他亚组中，致命，染的发生率在欲．上不平街（罗沙司他：2.5%，工7八00人年 
对比阿法依泊汀：1.4%, 0.9八00人年）．在非透析研究中．罗沙司他组致命感染的发生率(3.6%, 2.哪100人年》比 

安・剂组离(2.1%, 1.2/100人年）。致命・染在・严・的非透析CR0贫血息者＜如eGFR..loml/min/1.73m')刚开 
始便用罗沙司他时，以及在非透析cK0贫血息者使用罗沙司他过程中开始值受透析时尤为显．．对于活动性． 
度或严・感吸的息者，治疗翻在仔细评估恩者的风险／获益后进行。睡议息者在接受罗沙司他治疗时，应监测感 
染的淀状和体征。如果出现了感染的尼状成体证，睡议息者及时联系医生。须对疑似感染的息者立即进行评估和 

治泞。 
5．致血成：败血徒逗．常见的严．感染之一．包话致死性．件。有败血健体征和症状的．着（例如，全身摇散 

的感典井伴有低血压和油在韶官衰．）应根据诊疗标准及时评估并予以治疗。 
‘．滚．脉血栓形成：在透析和非透析CR0贫血感者的临床试验中，与安．刑或阿法依泊汀治厅的’者相比， 

接受罗沙司他治疗的，者深．脉血拴形成的发生率增加．治疗确在仔细评估息者的风险z获益后进行。如果息者 
出现了深睁脉血栓的症状或体征．调及时联系医生。须对出现深，脉血栓的，者立即进行评估和治疗。 

7．血．通．血性形成：在透析和非透析ClOD贫血息．的临床试脸中，与安．剂或阿法依泊汀治厅的患者相比， 
用罗沙司他治厅的息者血管通路血栓形成的发生率增加。在日析CR0贫血・．研究中．接受罗沙司他治疗的息 

者在开她罗沙司他治疗后的12周内以及在血红蛋白水平在4周内升高“过20g几的润况下．血’‘路由栓的发生 
率．高。应密切监测治泞前12周的血红盈白水平。必．时．恨姻剂．调．方法（表飞）停药或调．．治疗姗在仔细评 
估’‘的风险／获益后迸行．须对出现血’通路血栓的息者及时进行评估和治疗。 

B.惊旅发作；在透析和非透析CR0贫血，者的临庆试验中，与安必剂或阿法依泊汀治疗的息者相比．用罗沙 
司他治泞的息者惊厥发作的发生率．加。在罗沙司他开始后的的几个月，应密切监测有无先兆性神经症状。治厅 
翻在仔细评估・着的风险z获益后进行。如’出现断发惊厥发作、先兆徒状成惊厥发作翰率成严’程度的‘加， 

翅议息者及时联系医生‘ 
，。绝发性甲状．功能减遇趁：有润例报告在使用罗沙司他后出现组发性甲状膝功能减退。停用罗沙司他后 

这些反应是可逆的。如有临床提示．迫议监测甲状．功能‘ 
10.罗沙司他不应与〔s八s同时使用。 
11 运动员演用。 

【孕妇及喃乳・妇女用两】 
孕妇 
罗沙司他尚未在孕妇中开展临床试拍．动物中进行的生姐．性研究显示罗沙司他会降低胚胎及幼仔的休氏 

因此妊娠朋女性撰用罗沙司他，育的期女性在服药朋间及未次服药后了天内应采取高效的翅孕泌施。 
喃乳期妇女 
目前尚不知罗沙司他能否盆过人乳分泌。一项大以实验显示罗沙司他能通过乳汁分泌．并可导致幼仔死亡率 

升高、生长缓值、发育延迟，因此喃乳期女性从用罗沙司他。 

【几・用药， 
工0岁以下息者中使用罗沙司他的安全性和有效性尚未确定。 

【绝年用的， 

65岁以上息老无翻根据年的调．剂．．对FGCL-4592-006和「GC LI 592-808研究中）65岁和‘65岁的受试者 
的血红・白水平和罗沙司他剂．进行了分析．结具显示A65岁和‘65岁受试者的血红蛋白水平和罗沙司他刑’ 
无明显理异。 
‘药物相互作用’ 

CR0,．通常有多种合并用药。下述为与罗沙司他合用时角予以注暇的药物 
臼解片m汉旧拼 

罗沙司他(200m砂与碳酸司维拉姆(240Gm砂或．‘钙（工900mg）合并用药可导致曲浆罗沙司他曲线下而积 
(AUC）分别下降61%和46%,・大血药浓度(C.....〕分别下降66%和52%,应在・结合剂、口服铁、含镁八吕扰翻 
刑或其他含多价阳离子药物和矿物后补充剂使用的后至少间阴l小时服用罗沙司他。该限制不适用于碳酸朋，因 
罗沙司他与砚・目合并用药对罗沙司他AUC或C......宋显示有临床．义的礴响。 
活甘翻附算 

与口服活性吸附炭(kremezin，合并用药对罗沙司他AUC或〔．.．未显示有临床．义的影响。 
丙曰j尹在尤汀翔oAri/oAr3彻例利 

罗沙司他以0Gm‘与丙．舒(500mg．一天2次〕合并用药司导致罗沙司他AUC和C...‘分别‘加2,3倍和1,4 

倍。应训摘开始或结束罗沙司他与丙．舒、其他0AT1JOAT3抑制剂〔如特立汉胺).UGI抑制齐叭如丙戊酸）以及I) 

31诱．剂（如利福平》的合并用药，必．时司考虑调．罗沙团他用药剂．。 
心汀劳对扮 

’沙冈他llOO...‘芍卒伐他二了(40,,'0”用的可呼致牢优他汀的nIX扣c・侧・”别II加1.8401.9旧，而卒 
伐他汀胶‘辛伐他汀活性代诩物）的八0‘和C咐J”别．加1.9和2.6侣。网侧问隔2、月和10小时用的升不能减少 

相互作用。 
罗沙司他(200n9砂与瑞舒伐他汀《10m砂合并用药’致瑞肝伐他汀的AU〔和《沁，分别增加2.9和4.5侣。 

罗沙国他‘2008,．与阿托伐他汀（40m砂合并用的・致阿托伐他汀的AUC 和C,...、分别‘加2.0和1.3倍。 
与盆它他汀类药物‘或a盯P1日儿转运健物．如格列笨．）合用，预期也会有相互作用。 
为了通免他汀裘药物过・和他汀类的物对骨璐肌的可能‘响（如肌“、肌病以及罕见的梢纹肌溶解褪）.理 

议与罗沙司他合并用药时应考虑减少他汀类药物剂．并监测他汀类药物的不民反应。 
言# 万 (CYP2C,留口月7户151彻粉沐妙 

罗沙司他〔10Cm砂与吉非罗齐(600mg，一天2次）合并用药可导致罗沙句他AUC和C.....分别’加2.3倍和 

(.4倍。应该抽开始或结束罗沙司他与吉非罗齐、其他0ATPIB1仰侧剂（如环抱爪I .CYP2CO抑制剂以及CYP2CO 
诀导刑（如利福平）的合并用药，必．时可考虑调．罗沙团他用药剂．. 

罗沙句他与吉非罗齐成丙确舒台并用药时会增加，沙句他血桨・・・：有，致日b水平上升过快的泪在风 
险。通过定期监测日b水平及相应调．剂．可减少该风脸．关于丙确舒和吉非罗齐在ClOD组者人群中的使用，谓 

粤阅其说明书。 
刃刃超蹬了冲田彻剧脚 

罗沙司他与典奥拉哇合并用药对罗沙司他的八0C和C.'.．未显示有临床．义的形响，预朋罗沙司他与其他 
质子果抑制剂无相互作用． 
C0P454的抑冲分讨’作对 

与罗沙司他合并用药对经CYP2B6(安非他酮).CYP2CO (罗格列圈）或CYP2CS)S-华法林）的代洲的药物的A 
0〔或C.'.．未显示有临床息义的形响．当罗沙司他礼通过C丫尸的代谢的药物合并使用时预朋无明显临床相互作 
用（CYP代诩抑制）。 

体外实验显示临床相关浓度下，罗沙司他无CYP的诱导作用。 
在CYP4SO．体外抑制实验中．评估了罗沙司他对多种CYP的(CYP1A2.2M.206,2C0.2C9.2C19.206, 201 

和364门AS）的作用．结只显示罗沙司他是CYP2BO. 2C0和2C9的混合抑蒯剂，R’分别为110注6和140pmoI/L, 
’沙司他能非竞争性仰制CYP2A6和364/365,K佰分别为340和460im0(z1,罗沙司他对CYPIA2. 206和2E工几 
乎无宜俊抑制作用《lC50 》 500 4mo(/L)。虽然未在人体中评估罗沙司他对CYP1A2,266, 2C19, 206.201和364/ 
365底物的药物代诩动力学的形响，但因未观狱到罗沙司他与CYPOCO,2C9和286的探针底物发生有临床愈义的 
药物相互作用，因而罗沙司他更不太可能抑制其他CYP的的底物。 
月心心口 

罗沙司他与峨毗格．合并用药时罗沙司他的．.．无形响． 

(48qp181J 

尚未确定罗沙司他的人体’大耐受剂’。研究中健眼受试者’高剂’为单剂5 mg/kg (’高510m砂，CR0贫 
血息者且高为每次确的mg，每周三次。 

用药过．可导致药物作用．弧。如日b水平上升过快或心率加快．包括心动过邃。用药过・时应采取对症治疗 
和支持治疗．如日b水平过高．．停罗沙司他治疗。血液透析对罗沙司他无明显润除作用。 

(481*1 ] 

1，药理作用 
罗沙司他为低暇诱导因子～肠峨既经化的抑制剂。罗沙司他体外可仰制膝撅队径化的PHOI. PHD2. PH03,在 

日ep3B细肥系衍生株136细胞中可导致低暇诱导因子～0（日！F.a）的快透且可逆的活化．可诱’日ep3日细胞促红细 
胞生成素(EPO）水平升高。罗沙司他可升离正常小妞和大从、炎性或肾切除诱导盆血懊型大．的血红蛋白和红细 
胞压积。 

2,.．研究 
．伶．性： 
罗沙司他Ames试00、人外阁血淋巴细胞染色体崎变试验、小胜骨・橄核试验结果为阴性。 
生抽．性： 
大从生育力和早期胚胎发育冬性试验中，大妞经口给予罗沙司他5,巧.30mg/kg.雄缺于交配前14天至试验 

结束每周给药三次，雌“于交配前14天至交配期间每周给药三次、妊姐摘0天至筑了天每天给药一次.30mg/kg剂 
．时．性大“附．和．..．陇低，但生育力未受形呐；．性大皿的生目力未受形响，但30mg/kg刑・时死胎欲、 
’床后丢失率升高；加.15mg八砂3亲代雌“大故可见牌胜’大、脚胜”和系欲升高．雌喊还司见肝脏”升高。 

大妞胚胎～胎仔每性试验中．大鱿于妊姗知7天至第11天经口始予罗沙司他5,巧、犯mg/kg／天，30mg/kg剂 
．组孕队给药前阴体．降低、给药期间．食．下降，同时胎仔体．下降、姐性胎仔胎盘平均．．升高、颐肋变异 
发生率升高．兔胚胎・胎仔’性试脸中．兔于妊姗17天至* 17天经口给予’沙同他15, 35. 100 mg/kg/关.35, 
1的mg/kg剂’时流产率升高．胎仔未见明显异常。 

大“圈产期母性试验中．大‘于妊呢确了天至喃乳期角20天经口给予罗沙司他5. 10, 20 nsg/k创天，20mg/kg 
剂．引起母体（「叶0喃乳明．食．和体．降低、红细胞压积明显升高、牌脏．．和系数升高；10mg/kg及以上刑 
’时Fl代幼仔出现剂’依拍性死亡率升高，并见明显异常临床体征.20mg/kg因死亡率高而终止了曰代的离乳 
后评价．5m创kg及以上刑’时曰代幼仔’食’和体’'’降低、反则发有延迟（翻正反别、听觉惊何反到）、性成 
然延迟、被动退险能力降低、’丸”和系数升高、牌脏”和系欲降低，lOreg/kg剂’时F工代妊姗期体’和臼 
食’降低；5.10 m砂k朗」’时r2代邵分胎仔可见外观异常，该发现与药物相关性尚不明确。罗沙司他可以通过胎 
盘屏阵，并可经乳汁林出，乳汁中浓度明显高于同期母体山药浓艘。 

致．性 
小胜经口给予罗沙司他巧.30.60mg/kg，大段经口给予罗沙司他2.5. 5. 10 mg/唁，每周给药三次，连峨2年， 

未见罗沙司他相关的致‘性。 

【药代动力攀】 
罗沙司他药代动力字的故日来自在中囚吐服受试老中进行的一项．剂・递姗研究和一项多刑．递．研究 

（剂’范140-200 m砂、一项中国ll期研究（血透息者）中的药代动力学亚组研究.2项中国“！期研究（分别为非透 
析CKD．老和腹透ClOD息者〕中的药代动力李亚组研究、一项中国生物等效性研究和一项在新加坡华人受试者中 
进行的生物娜效性研究。其他关于剂・递增、药物相互作用、人体物料平衡、饮食形响、生物礴效性和体外药代动 
力掌娜数饱来自于在英国、欧洲和日本进行的多项研究。 

吸业 
罗沙句他口服给的后被块递吸收．空脸时中位血药浓度达‘时间为2小时。治俘剂．范围内，罗沙司他．．' 

(C...和AUC)会随剂．姗加而相应・加。艘．受试者中平均消除半衷期约为8-11小时，ClOD非透析．者中约为 
工2小时，透析患者中约为10-12小时。在推释剂．每周3次给药佃况下，未见明显药物．积。 

沮入高热・、高肠肪包括乳制品的罕・后．罗沙司他AUC未出现变化，C....降低25%,罗沙司他可与或不与 

食物同服。 

公立 
罗沙司他与人血桨蛋白高度结合〔》9日％)，主要与白・白结台。血液透析或胭腆透析对罗沙司他无明显消除 

作用。 

代皿 
罗沙司他在体内主皿通过COT 169和CYP2C0被广泛代喇，代浏产物主・有罗沙司他・0-两・音睦和好化罗 

沙司他奋 
体外CYP450代诩的表型确定研究对一系列常见的CYP的汇丫P161、工62.2A6. IBI.286.2C0.2C9.2C19.206. 

231.364和365）进行了评估．结果表明，在人类肝脏中，CYP2CO是负资将罗沙司他转化为俘化罗沙司他的主耍 
C丫户．. 

体外UG丁代翻・表型确定研究对一系列常见的日G丁的lUG下工A工、工63.工八4、工八6.167.168. 1A9, 1,610.2日月、 
2B7.2811.2815和2B17)进行了评估，结典农明，在人类肝肚中，001169理将罗沙司他肠．・普酸化的主・・。 
体外研究还农明在人肝及肾徽拉休中可检侧到罗沙司他的0-确・．甘翻活性．尽粉在体外研究提示6301167和 
r日G丁工A8在罗沙司他代诩中起作用，但考虑到两者通常位于肝外，且对人肝徽拉体进行的关联分析未能验证两 
者的作用，因而认为两者可能对罗沙司他在肾脏的两萄．音酸化发挥作用。 

沮且 
给睡．受试者服用放别性标记的罗沙司他，平均放肘性回收率约为96%(50%采自斑便．朽％来自尿液）．血 

浆中的放时性（1083%)大邵分来自于旅型罗沙司他，血浆中未发现主・代谢物。 

，皿人盛 
老年人：与年轻受试老《切.45岁）相比，罗沙司他在老年受试者(1065岁）体内的〔南阳和AU C,.分别升高了 

15%和23%，这种整异不民有临床．义。在中国的！!！期临床试验中，65岁以上受试者的平均日b相对基线的改变、 
不良．件和罗沙司他平均剂．均与65岁以下受试者相似。 

肝功能损容恩者：在罗沙司他000 mgI次给药后，中度肝功能损容(ChIld-Pugh B级）和肾功能正常受试者 
的平均罗沙司他AUC比肝肾功能正常受试者高23%．平均C～比后者低王6％。与相匹配的健．受试者相比，中 
度肝功能损咨受试奋的罗沙司他未幼合分欣升高让1% vs. 0.8%),导致平均未绝合．.．显．．加(70%), 

尚未研究罗沙B]他在’度肝功能损盲(ChIld-PughC级）息者中的的代动力李。 
心肚电生理 
一项在妞康受试者中开展的全面QTI 

给药．结具显示心率校正后的Q了间期未 

(r・】 
通光，密闭，不“过30'C保存气 

【包盆】 声 
获队胶／铝／爪峨乙娜冷冲 

礴板z盒；3较／板．日板／盘。 

【有效即 
24个月 

t执行标冶】 
('8日 18702025 

【批准文号， 
川20mg:国药准字H202 

(2) 50mg:国药准字H20255 

r上市件可神有人， 
宫 称‘昆山龙灯瑞油制药 
注朋地址；江苏省巴山开发区 
邮政．码:2 15300 
电话号码:0512-57707202/577022 17 
传．号码:0512-57711634 
网 址：www.rotamreddy.com 

【生产企业， 
企业名称二昆山龙灯瑞迪制药有限公司 
生产地址：江苏省昆山开发区・浦江中路215吕号 
邮政．码:2 15300 
电话号码:0512-57707702/577022 17 
传成号码:0512-577 11634 
网 址：www.rotamreddy.com 

追溯码蚕询方法 

请用支付宝扫码或码上放心网站企询． 

.激粉mg/kg405.0mg/kg (1100510mg) 8084* 
萄赢磷仑 

／盆；3拉z板，2板z盘；3耽／板 
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