注射用替卡西林钠克拉维酸钾说明书
【药品名称】
通用名称：注射用替卡西林钠克拉维酸钾
商品名称：联邦阿乐仙
英文名称：TicarcillinDisodiumandClavulanatepotassiumforInjection
【成份】
联邦阿乐仙为复方制剂，其组份为：
(1)每1.6g含替卡西林钠以替卡西林计1.5g和克拉维酸钾以克拉维酸计0.1g;
(2)每3.2g含替卡西林钠以替卡西林计3.0g和克拉维酸钾以克拉维酸计0.2g;替卡西林与克拉维酸为15：1。
【性状】联邦阿乐仙为白色至淡黄色粉末，极易引湿。
【适应症】
联邦阿乐仙适用于治疗各种细菌感染，主要适应症如下：
严重感染：败血症、菌血症、腹膜炎、腹内脓毒症、特殊人群(继发于免疫系统抑制或受损)的感染、术后感染、骨及关节感染、皮肤及软组织感染、呼吸道感染、严重或复杂的泌尿道感染(如：肾盂肾炎)、耳鼻喉感染。
联邦阿乐仙与氨基糖甙类抗生素合用治疗多种感染(包括绿脓杆菌感染)时具有协同作用，尤其在治疗危重感染和免疫系统功能低下患者出现的感染时作用显著。
联邦阿乐仙与氨基糖甙类抗生素合用时，两种药物应分别给药。
【用法用量】
成人(包括老年人)：
常用剂量：根据体重，每6～8小时给药一次，每次1.6g～3.2g。
大剂量：每4小时给药一次，每次3.2g。
肾功能不全患者的推荐剂量：轻度功能不全(肌酐清除率30ml/分钟)每8小时3.2g
中度功能不全(肌酐清除率10～30ml/分钟)每8小时1.6g
儿童：
常用剂量：每次80mg/kg体重，每6～8小时给药一次。
新生儿期的用量：每次80mg/kg体重，每12小时给药一次，继而可增至每8小时给药一次。
肾功能不全患儿的用量：须参照成人肾功能不全患者的推荐剂量进行调整。
用法：
联邦阿乐仙可通过静脉点滴间歇给药，联邦阿乐仙不用于肌肉注射。联邦阿乐仙干粉需用注射用水或葡萄糖静脉输注液(≤5%)配制成溶液后使用。西林瓶装：先用注射用溶剂lOml将瓶内干粉溶解，然后再转移至输注容器中，稀释成相应容积溶液后使用。配制好后的静脉输液不可冷冻。
注射用溶剂推荐用量：药品量注射用水葡萄糖静脉输注液(5%w/v)1.6g50ml100ml3.2glOOml100/150ml联邦阿乐仙的一次静脉输注须在30～40分钟内完成，应避免输注时间过长而造成血药浓度低于治疗剂量。
联邦阿乐仙在碳酸氢钠溶液中欠稳定。联邦阿乐仙不可与血制品或蛋白质水溶液(如水解蛋白或静注脂质乳剂)混合使用。如果联邦阿乐仙与氨基糖甙类抗生素合用，不可将二者同时混合于注射容器或静脉输注液中，以防氨基糖甙类抗生素作用降低。
【不良反应】
过敏反应：发生过敏反应，应立即停止用药。表现为皮疹、大疱疹、荨麻疹和其它过敏反应。
胃肠道反应：恶心、呕吐和腹泻，罕见假膜性结肠炎。
肝脏功能改变：AST和/或ALT中度增高。个别报道可出现肝炎和胆汁淤积性黄疸。上述改变同样可在其他青霉素和头孢菌素类抗生素应用中出现。
肾脏功能改变：罕见低钾血症。
中枢神经系统反应：罕见惊厥、主要发生在肾功能不全或大剂量应用联邦阿乐仙的病人中。
血液系统改变：血小板减少症，白细胞减少症和出血现象。
局部反应：静脉注射部位的血栓性静脉炎。
【禁忌】有β-内酰胺类抗菌素(如青霉素、头孢菌素)过敏史者禁用阿乐仙。
【注意事项】
1、在使用联邦阿乐仙治疗前，需进行β-内酰胺类敏感试验(如：青霉素、头孢菌素)。
2、在使用联邦阿乐仙前，应仔细询问患者有无β-内酰胺类抗菌素(如：青霉素、头孢菌素)过敏的病史。
3、动物试验表明联邦阿乐仙无致畸作用，但缺乏人体研究资料，因此联邦阿乐仙不推荐孕妇使用。
、曾有个别患者使用联邦阿乐仙后出现肝功能异常的报道，但其临床意义尚不明确。肝功能严重受损的病人需慎用联邦阿乐仙。
5、对中、重度肾功能不全的病人，需参照推荐剂量调整用药。
6、极少数患者使用大剂量替卡西林后凝血功能异常，发生出血现象，多出现于肾功能不全患者，除非医生认为无其他药物可以取代，否则应予及时停药和适当治疗。
7、由于联邦阿乐仙是含钠制剂，对限钠饮食的病人应将联邦阿乐仙的含钠量计入摄钠总量。
【FDA妊娠药物分级】
尚未进行孕妇研究，但在动物繁殖性研究中，未见到对胎儿的影响，并且孕妇使用该药品的治疗获益可能胜于其潜在危害。或者，该药品尚未进行动物试验，也没有对孕妇进行充分严格的对照研究。
【孕妇及哺乳期妇女用药】联邦阿乐仙用于孕妇应权衡利弊;联邦阿乐仙可用于哺乳期妇女。
【儿童用药】见用法用量。
【老年用药】见用法用量。
【药物相互作用】丙磺舒能减少肾小管对替卡西林的分泌，故可延缓替卡西林在肾脏的排泄，但不影响克拉维酸的肾脏排泄。
【药物过量】可以通过血液透析去除血循环中过量的替卡西林和克拉维酸。
【药理作用】
联邦阿乐仙主要成份为替卡西林钠及克拉维酸钾。替卡西林是青霉素类广谱杀菌剂，而克拉维酸则是一种不可逆性高效β-内酰胺酶抑制剂。
多种革兰阳性菌(G十)和阴性菌(G-)都能产生β-内酰胺酶，这类酶能在青霉素类药物作用于病原体之前将其破坏。克拉维酸通过阻断β-内酰胺酶破坏细菌的防御屏障，恢复替卡西林敏感性。
克拉维酸单独抗菌作用甚微;但与替卡西林配伍后使联邦阿乐仙成为具有广谱杀菌作用的抗生素，适用于对广泛的细菌感染性疾病的经验治疗。
联邦阿乐仙具有广谱杀菌作用，其体外抗菌谱为：
革兰阳性菌：
需氧菌：葡萄球菌属(包括金黄色葡萄球菌及表皮葡萄球菌)、链球菌属(包括粪链球菌)。
厌氧菌：消化球菌属、消化链球菌属、梭状芽孢杆菌属、真杆菌属。
革兰阴性菌：
需氧菌：大肠杆菌、嗜血杆菌属(包括嗜血流感杆菌)、卡他布兰汉氏菌、克雷伯氏菌属(包括肺炎克雷伯氏菌)、肠杆菌属、变形菌属(包括吲哚阳性菌属)、司徒普罗维登斯菌、假单胞菌属(包括绿脓杆菌)、沙雷氏菌属(包括粘质沙雷氏菌)、枸椽酸杆菌属、乙酸钙不动杆菌属、小肠结肠炎耶尔森氏菌。
厌氧菌：拟杆菌属(包括脆弱拟杆菌)、梭形杆菌属、韦荣氏球菌属。
【毒理研究】动物试验表明无致畸作用。
【药代动力学】
克拉维酸与替卡西林的药代动力学密切相关，二成份均良好地分布于体液和组织中。克拉维酸及替卡西林与血清结合程度较低，分别为20%和45%。
和其它青霉素一样，替卡西林主要通过肾清除，克拉维酸也通过此路径排泄。
【贮藏】遮光，密封，在冷处(2～10℃)保存。
【规格】3.2g*10瓶/盒
【有效期】24个月
【批准文号】国药准字H20066854
【生产企业】联邦制药国际控股有限公司
