附件3

利培酮口服制剂药品说明书修订建议

	活性成分
	条目
	修订前
	修订后

	利培酮
	剂型
	片、口崩片、分散片、胶囊、口服液

	
	规格
	片：1mg，2mg，3mg

口崩片*：0.5mg，1mg，2mg

分散片：1mg，2mg

胶囊：1mg

口服液：30ml:30mg，60ml:60mg

	
	适应症
	对于精神分裂症，目前尚缺乏15岁以下儿童足够的临床经验。

对于双相情感障碍的躁狂发作，目前尚缺乏18岁以下儿童及青少年的足够的临床经验。
	•精神分裂症：13至17岁青少年

•I型双相障碍急性躁狂或混合性发作：10至17岁儿童和青少年

•孤独症相关的易激惹：5至17岁儿童和青少年

•智力低下或精神发育迟滞及品行障碍相关的攻击或其他破坏性行为：5至17岁儿童和青少年

	
	用法用量
	NA
	•13至17岁青少年精神分裂症：初始剂量为0.5mg/天，每日在早晨或晚上单次给药。间隔24小时或者更长时间，按耐受性每日可增加剂量0.5mg或1mg，如耐受，以3mg/天为推荐剂量。维持治疗期时间尚不确定。

•10至17岁儿童和青少年I型双相障碍急性躁狂或混合性发作：初始剂量为0.5mg/天，早晨或晚上单次服用。间隔24小时或更长时间，按照耐受性，每日剂量增加0.5mg或1mg，如耐受，以1-2.5mg/天为推荐剂量。维持治疗期时间尚不确定。

•5至17岁儿童和青少年孤独症相关的易激惹：利培酮的剂量应根据患者的疗效和耐受性个体化。每日一次或每日两次。

患者体重小于20kg，初始剂量为0.25mg/日。患者体重大于等于20kg，初始剂量为0.5mg/日。最少间隔4天后，体重小于20kg的患者增加至推荐剂量0.5mg/日，体重大于等于20kg的患者剂量增加至推荐剂量1mg/日。维持此剂量至少14天。若患者没有达到临床疗效，在间隔两周或更长时间后，体重小于20kg的患儿再增加0.25mg/日（达0.75mg/日），体重大于等于20kg的患儿再增加0.5mg/日（达1.5mg/日）。有效剂量范围为0.5mg-3mg/日。尚无关于体重小于15kg的儿童给药剂量数据。

一旦达到推荐剂量并可维持临床疗效时，可考虑逐步减少剂量，获得有效性和安全性的最佳平衡。选择使用利培酮持续治疗的医师应当定期评估个体患者服药的长期风险和获益。

出现持续嗜睡的患者最好在睡前服用利培酮，1日1次；或将日剂量分成2次给予；或者酌情减少剂量。

•5至17岁的儿童和青少年智力低下或精神发育迟滞及品行障碍相关的攻击或其他破坏性行为：

对于≥50kg的患者，建议每日一次0.5 mg的起始剂量。如果需要，可以每天增加0.5mg剂量。对于大多数患者，最佳剂量为每天1mg。剂量范围为每天0.5mg-1.5mg。对于<50 kg的患者，建议每日一次0.25 mg的起始剂量。如果需要，可以每天增加0.25mg剂量。剂量范围为每天0.25mg-0.75mg。必须持续评估是否需要继续使用利培酮。


注：NA＝无相关内容。* ：由于口崩片无法满足部分适应症患者的分剂量要求，可能涉及无法用于相应的适应症。


