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请仔细阅读说明书并在医师指导下使用

盐酸莫西沙星氯化钠注射液说明书 ���䅶告：，包᜜肌腱炎和肌腱断裂、周围神经病变、中枢神经系统的ᢡ响和重症肌无ۋ加剧 ∏∏∏∏∏∏∏∏∏使用氟喹诺酮类药物（包᜜盐➨莫西⋇星），已ᴱ赐Ꞡꏁ쉠ꀒ듳艂᮰ꯂ壀햂쭀䏐ꇴ捥鰬됄啇خي㴀应（参见【注意事项】），包᜜：肌腱炎和肌腱断裂（参见【注意事项】）、周围神经病变（参见【注意事项】）和中枢神经系统的 ᢡ响（参见【注意事项】）。���当发生这些严重不应（参见【注意事项】），应立即㚌用盐➨莫西⋇星并避免使用氟喹诺酮类药物（包᜜盐

➨莫西⋇星）。∏∏∏∏∏∏∏∏∏氟喹诺酮类药物（包᜜盐➨莫西⋇星）可能会加剧重症肌无ۋ患㙵的肌无ۋ症状。

已渕ᴴ習뽳毁섀沲뽐ꈠ的 患㙵应避免使用盐➨莫西⋇星（参见【注意事项】）。 ∏∏∏∏∏∏∏∏∏由于使用氟喹诺酮类药物（包᜜盐➨莫西⋇星）

已ᴱ赔栰ꀒ듰䕔翐䌀应（参见【注意事项】），对于属于下 列适应症的患㙵，

应在没最穡ᬳ駲覒溲뱱쉡뺐ꇰ嫲떂퀂窃鶳﫲ⱱ쓰： �救敳佣鿁敵嚳地炎（参见【适应症】和【用法用量】）； �慢性支气管炎急性发作（参见【适应症】和【用法用量】）。



表11：复杂性腹腔内感染患者的临床治愈率
 

>˜

表9 ： 复 杂 性 皮 肤 和 皮 肤 组 织 感 染 患 者 的 总 体 临 床 治 愈

††㔀、
非复杂性皮肤和皮肤组织感染 9和 表1 0所示。 * 莫西沙星与对照药之间的治愈率差异 （莫西沙星–对照药） a) 甲氧西林敏感性只在北美研究中测定

7 、复杂性腹腔内感染

㄀ ㄀所 示 。

⨀

盐 酸 莫 西 沙 星 与 对 照 药 之 间 的 治 愈 率 差 异

（ 盐 酸 莫 西 沙 星 – 对 照 药 ） a )  排 除 两 名 在 最 初 㐀 㠀

小 时 内 需 另 行 手 术 的 患 者 戩

乁 阀

不 适 用 㠀

、 鼠 疫

由 于 伦 理 学 和 可 行 性 方 面 的 原 因 ， 无 法 在 肺 鼠 疫 患 者 中 开 展 盐 㞨 莫 西 沙 星 的 有 效 性 研 究 。 因 此 ， 这 个 适 应 症 的 批 准 是 基 于 以 动物 为 模 型 开 展 的 一 项 有 效 性 研 究 以 及 成 人 与 动 物 的 支 持 性 药 代 动 力 学 数 据 。以 患 有 肺 鼠 疫 的 非 欲 绿 猴 为 动 物 模 型 ， 开 展 了 一 项 随 机 、 盲 法 、 安 慰 剂 对 照 研 究 。 ㈀ 　 只 非 欲 绿 猴 （ ㄀ 　 只 雄 猴 和 ㄀ 0 只 雌 猴 ） 吸 入平 均 剂 量 （ 넀 ⁓ 䐀 ） 为 ㄰ 　 넀 㔰   䰀䐵 　 （ 范 围 为 㤲 ⴱ ㈀ 㜀   䰀䐵 　 ） 的 鼠 疫 耶 尔 森 氏 杆 菌 （ 䌀 伹 ㈀ 菌 株 ） 气 雾 剂 。 该 研 究 中 ， 莫 西 沙 星 对 鼠 疫 耶 尔 森 氏 杆 菌 菌 株 的 最 小 抑 菌 浓 度 （ 䵉 䌀 Ď 为 挷 〶   浣 最 ⽭ 䰀 。 持 续 发 热 至 少 㐀 个 小 时 ， 将 按 照 人 体 给 药 方 案 给 予 莫 西 沙 星 或 安 慰 剂 ， 进 行㄀ 　 天 治 疗 。 在 开 始 研 究 给 药 前 ， 所 有 研 究 动 物 均 发 热 ， 发 生 菌 血 症 （ 鼠 疫 耶 尔 森 氏 杆 菌 ） 。 治 疗 后 㠳 ⴱ ㌀ 㤀 小 时 期 间 （ 平 均 ㄀ ㄵ 넀 ㄀ 㤀 小时 ） ， 接 受 安 慰 剂 的 1 0 / 1 0 č ㄰ 　 ─ Ď 只 动 物 死 于 疾 病 。 在 治 疗 结 束 后 的 ㌀ 0 天 内 ， 莫 西 沙 星 治 疗 组 的 ㄰ ⼀ ㄀ 　 č ㄰ 　 ─ Ď 只 动 物 仍 然 存 活 。 与 安 慰 剂 组 相 比 ， 莫 西 沙 星 组 的 死 亡 率 显 著 较 低 （ 生 存 率 差 异 ： ㄰ 　 ─ ， 双 侧 检 验 㤵 ─ 精 确 置 信 区 间 为 嬶 㘮 ㌀ ─ đ ㄰ 〥 崀 đ 瀀 㰀 挷 〰 　 ㄀ ） 。    在 肺 鼠 疫 的 非 洲 绿 猴 模 型 中 ， 与 安 慰 剂 组 相 比 ， 莫 西 沙 星 组 动 物 生 存 率 改 善 具 有 统 计 学 显 著 性 ， 莫 西 沙 星 的 平 均 血 浆 浓 度 达 到或 超 过 了 口 服 和 静 脉 给 药 方 案 的 成 人 的 药 物 血 浆 浓 度 。 静 脉 滴 注 㐰 称 洀 最 莫 西 沙 星 的 成 人 平 均 （ 넀 匀 䐀 ） 峰 浓 度 （ 䌀 浡 砀 ） 和 总 暴 露 量（ 䅕 䌀 ） 分 别 为 ㌮ 㤀 넀 挷 㤠 浣 最 ⽭ 䰀   和 ㌹ ⸳ 넀 㠮 㘹 浣 枕 栯 洀 䰀 。 采 用 人 体 给 药 方 案 模 拟 人 体 给 药 （ 剂 量 为 㐰 称 洀 最 ） 的 非 洲 绿 猴 ， 在 给 药 一 天 后莫 西 沙 星 的 平 均 （ 넀 匀 䐀 ） 峰 浓 度 和 䅕 䌀 挀 ⴲ 㐀 分 别 为 㐮 㐀 넀 ㄮ 㔠 浣 最 ⽭ 䰀 和 ㈲ 넀 㠮 〹 浣 枷 栯 洀 䰀 。【 药 理 毒 理

】
 药理作用

( 1 )  作 用 机 制

莫 西 沙 星 是 具 有 广 谱 活 性 和 杀 菌 作 用 的㠀盐
甲 氧 基 氟 喹 诺 酮 类 抗 菌 药。莫 西 沙 星 在 体 外 显 示 出 对 革 兰 阳 性 菌 、

革 兰 阴 性 菌 、厌氧 菌 、
抗 酸 菌 和 非 典 型 微 生 物 如 支 原 体 、衣 原 体 和 军 团 菌 具 有 广 谱 抗 菌 活 性 。杀 菌 作 用 机 制 为 干 扰 拓 扑 异 构 酶û和ý。拓 扑 异 构 酶 是 控 制䑎 䄀拓 扑 和 在䑎 䄀复 制 、

修 复 和 转 录 中 关 键 的 酶 。    莫 西 沙 星 表 现 为 浓 度 依 赖 性 的 杀 菌 活 性 。最 低 杀 菌 浓 度 和 最 低 抑 菌 浓 度 基 本 一 致 。莫 西 沙 星 对
ȕ盐

内 酰 胺 类 和 大 环 内 酯 类 耐 药 的 细 菌 亦 有 效 。通 过 感 染 的 实 验 动 物 模 型 证 实 ，莫 西 沙 星 体 内 活 性 高 。( 2 )  耐 药

    导 致 对 青 霉 素 类 、头 孢 菌 素 类 、氨 基 糖 苷 类 、大 环 内 酯 类 和 四 环 素 类 耐 药 的 耐 药 机 制 不 影 响 莫 西 沙 星 的 抗 菌 活 性 。莫 西 沙 星 和这 些 抗 菌 药 间 无 交 叉 耐 药 性 。至 今 未 发 现 质 粒 介 导 的 耐 药 性 出 现 。莫 西 沙 星 的8-甲 氧 基 部 分 与8-氢 部 分 相 比 具 有 对 革 兰 阳 性 菌 高 活 性 和 耐 药 突 变 的 低 选 择 性 。庞 大 的7位 二 氮 杂 环 取 代 基 能

阻 止 主 动 外 排 ，该 主 动 外 排 为 氟 喹 诺 酮 类 药 物 的 耐 药 机 制 。

体 外 试 验 显 示 经 过 多 步 变 异 才 能 缓 慢 地 出 现 对 莫 西 沙 星 的 耐 药 性 。总 之 其 耐 药 率 很 低(1 0 - 7 - 1 c - 1 c )。序 列 地 将 细 菌暴露在低于莫 西 沙 星M I C浓 度 时 只 能 使M I C值 有 少 量 的 增 加 。

    与 其 他 喹 诺 酮 类 药 物 之 间 存 在 交 叉 耐 药 。但 是 ，一 些 对 其 他 喹 诺 酮 类 药 物 耐 药 的 革 兰 阳 性 菌 和 厌 氧 菌 对 莫 西 沙 星 敏 感 。

( 3 )  对 人 类 肠 道 菌 群 的 作 用

在 两 项 志 愿 者 口 服 盐 酸 莫 西 沙 星 的 研 究 中 观 察 到 下 列 变 化 ： 大 肠 埃 希 菌 、芽 孢 杆 菌 属 、普 通 拟 杆 菌 、肠 球 菌 、克 雷 伯 氏 菌 属 和

厌 氧 菌（ 如 双 歧 杆 菌 、真 杆 菌 和 消 化 链 球 菌 等 ）的 减 少 ，这 些 变 化 在 两 周 内 可 以 恢 复 正 常 ，未 发 现 艰 难 梭 菌 毒 素 。( 4 )  体 外 试 验 敏 感 数 据
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