盐酸虚拟他汀片说明书
请仔细阅读说明书并在医师指导下使用
【药品名称】
· 通用名称：盐酸虚拟他汀片
· 英文名称：Virtualstatin Hydrochloride Tablets
· 汉语拼音：Yansuan Xuni Tating Pian
【成份】
本品主要成份为盐酸虚拟他汀。
化学名称：(3R,5S)-7-[3-(4-氟苯基)-1-异丙基-1H-吲哚-2-基]-3,5-二羟基-6-庚烯酸盐酸盐
分子式：C₂₅H₂₈FNO₃·HCl
分子量：445.96
【性状】
本品为白色或类白色薄膜衣片，除去包衣后显白色。
【适应症】
1. 原发性高胆固醇血症
2. 混合型血脂异常
3. 动脉粥样硬化性心血管疾病（ASCVD）的二级预防
【规格】
(1) 10mg (2) 20mg (3) 40mg
【用法用量】
· 常规剂量：口服，起始剂量10mg，每日一次，晚间服用。
· 剂量调整：根据血脂水平，每4周可调整一次，最大剂量不超过40mg/日。
· 特殊人群：
· 肾功能不全患者（eGFR < 30 mL/min/1.73m²）：起始剂量5mg/日
· 老年人（≥65岁）：无需调整剂量
· 儿童（<18岁）：安全性和有效性尚未确立
【不良反应】
	系统器官分类
	常见（≥1%）
	偶见（0.1%~1%）
	罕见（<0.1%）

	消化系统
	腹泻、恶心
	便秘、腹痛
	胰腺炎

	肌肉骨骼
	肌痛
	肌无力
	横纹肌溶解

	肝胆系统
	转氨酶升高
	黄疸
	肝衰竭

	神经系统
	头痛
	头晕
	周围神经病变


【禁忌】
1. 对本品任何成份过敏者禁用
2. 活动性肝病或不明原因转氨酶持续升高者禁用
3. 孕妇及哺乳期妇女禁用
4. 正在使用环孢素、吉非贝齐的患者禁用
【注意事项】
1. 治疗期间应定期监测肝功能（治疗前、治疗后12周、剂量增加后12周）
2. 如出现不明原因肌痛、肌无力，应立即停药并检测肌酸激酶（CK）
3. 本品与华法林合用时应监测INR比值
4. 用药期间应配合低脂饮食控制
【孕妇及哺乳期妇女用药】
· 孕妇：禁用（FDA妊娠分级X级）
· 哺乳期妇女：禁用，服药期间应停止哺乳
【儿童用药】
18岁以下儿童及青少年用药的安全性和有效性尚未确立。
【老年用药】
65岁以上老年患者无需调整剂量，但需加强肝肾功能监测。
【药物相互作用】
· CYP3A4抑制剂（如伊曲康唑、克拉霉素）：合用增加横纹肌溶解风险
· 华法林：合用可使INR升高，需加强监测
· 吉非贝齐：禁止合用
【药物过量】
尚无特效解毒剂，过量时应采取对症支持治疗。
【贮藏】
密封，在25℃以下干燥处保存。
【包装】
铝塑泡罩包装，7片/板 × 4板/盒。
【有效期】
24个月
【执行标准】
国家药品监督管理局标准 YBH20250001
【批准文号】
国药准字 H20250001
【生产企业】
虚拟制药有限公司

