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核准日期： 

修改日期：                                        

外 

 

妥洛特罗贴剂说明书 

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：妥洛特罗贴剂 

英文名称：Tulobuterol Patches 

汉语拼音：Tuoluoteluo Tieji 

【成份】 

本品主要活性成份为妥洛特罗。 

化学名称：（1RS）-1-（2-氯苯基）-2-（1,1-二甲基乙基）乙醇胺。 

化学结构式： 

及其镜像异构体 

分子式：C12H18ClNO 

分子量：227.73 

辅料：压敏胶、浓氨溶液、乙二胺、亚硫酸氢钠、甘油、医用背衬膜复合无纺布、

离型膜。 

【性状】 

本品为白色方形带圆角的黏性贴片，黏性层为无色透明的含药层，覆有无色透明离

型膜。 

【适应症】 

用于缓解支气管哮喘、急性支气管炎、慢性支气管炎、肺气肿等气道阻塞性疾病所

致的呼吸困难等症状。 

【规格】2mg/贴 

【用法用量】 

通常，1 日 1 次，以妥洛特罗计算成人为 2mg，儿童 0.5～3 岁以下为 0.5mg，3～9

岁以下为 1mg，9 岁以上为 2mg，粘贴于胸部、背部及上臂部均可。 

本品使用时应完整，不可分割、裁剪后使用。 
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【不良反应】 

原研产品获批准时：601例成人安全性评价对象中，不良反应有75例（12.5%）、95

件次，主要是震颤23件（3.8%）、心悸16件（2.7%）、瘙痒感/粘贴部位瘙痒感15件（2.5%）、

接触性皮炎15件（2.5%）等。401例儿童安全性评价对象中，不良反应有41例（10.2%）、

57件次，主要是发红/粘贴部位发红21件（5.2%）、瘙痒感/粘贴部位瘙痒感19件（4.7%）、

接触性皮炎10件（2.5%）等。成人和儿童临床检查值异常变动的分别为49件、7件，主要

表现为CK（CPK）升高，分别是24件（10.5%）、4件（2.5%）。 

原研产品在日本再注册完成时：从使用情况调查来看，1,354例成人安全性评价对象

中，不良反应有50例（3.69%）、61件次，主要是心悸9件（0.66%）、震颤7件（0.52%）、

接触性皮炎8件（0.59%）、瘙痒/粘贴部位瘙痒8件（0.59%）、发红/粘贴部位发红6件（0.44%）

等。1,704例儿童安全性评价对象中，不良反应有29例（1.70%）、37件次，主要是发红

/粘贴部位发红9件（0.53%）、接触性皮炎8件（0.47%）、瘙痒/粘贴部位瘙痒6件（0.35%）

等。另外，在以成人为对象实施的上市后CK（CPK）相关的特定调查中，859例安全性

评价对象中有55例（6.40%）出现CK（CPK）升高。 

原研产品儿童长期使用时：对儿童长期用药病例的使用结果调查及特定调查中（三个

月以上：170例，六个月以上：74例，一年以上：33例），粘贴部位出现不良反应的有5

例、6件次，但没有发现因长期用药引起的迟发型不良反应。 

（1） 严重不良反应 

1）过敏反应（频率不明）：可引起过敏反应，需密切观察，发现呼吸困难、全身

潮红、血管性水肿、荨麻疹等症状时应中止给药，并进行适当的处置。 

2）严重的血清钾值下降：有报告指出，β2-受体激动剂可使血清钾值严重下降。

另外，并用黄嘌呤衍生物、类固醇制剂及利尿剂，可增强β2-受体激动剂所致的血清钾

值下降的作用，因此重症哮喘患者要特别注意。还有，低氧血症增强了血清钾值下降对

心律的影响，此时最好监测血清钾值。 

（2） 其他不良反应 

 ≥5% 
≥0.1%～<5%以

下 
<0.1% 频率不明 

过敏症
注）

   皮疹、瘙痒感 荨麻疹 

心血管系统  心悸  
颜面潮红、心律不

齐、心动过速 

神经系统  
震颤、头痛、失

眠 

全身乏力、头晕、

兴奋、麻木感、腓

肠肌痉挛 

发热、肌肉僵硬 

消化系统  恶心、呕吐 食欲不振、腹泻 胃部不适 

肝脏    
AST（GOT）升高、

ALT（GPT）升高 
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血液    嗜酸性粒细胞增加 

皮肤  

粘贴部位瘙痒、

粘贴部位发红、

接触性皮炎 

 
粘贴部位疼痛、粘贴

部位变色 

其他 
CK(CP

K)升高 
血清钾值下降 胸痛、水肿 口渴、肌痛 

注)发现症状时应中止给药 

【禁忌】 

对本品成份有过敏史的患者。 

【注意事项】 

1.慎重用药（以下患者需慎重使用） 

（1）运动员慎用。 

（2）甲状腺机能亢进的患者〔有症状恶化的危险。〕 

（3）高血压患者〔有可能使血压升高。〕 

（4）有心脏疾病的患者〔有可能出现心悸、心律不齐等。〕 

（5）糖尿病患者〔有糖代谢亢进、血糖升高的危险。〕 

（6）特应性皮炎患者〔粘贴部位易出现瘙痒感、发红等症状。〕 

（7）老年患者〔参照「老年用药」项。〕 

2.主要注意事项 

（1）支气管哮喘长期治疗的基本原则是使用吸入型类固醇制剂等抗炎药物，只有在

使用了吸入型类固醇制剂等药物后患者症状没有改善或者认为重症患者应同时使用

本品和吸入型类固醇制剂等的情况下，才可在使用吸入型类固醇制剂等药物的同时使

用本品。由于本品不是吸入型类固醇抗炎制剂的替代药品，因此必须提醒患者、患者

家属或其监护人注意，即使患者使用本品后本人感觉症状有所改善，也不可在未得到

医生指示的情况下减少或停止使用吸入型类固醇制剂，而单独使用本品。 

（2）在支气管哮喘的长期治疗时，要提醒患者、患者家属或其监护人注意，如本品使

用过程中出现（哮喘）急性发作，应使用短效β2-受体激动剂或其它适当的药物。 

另外，还要提醒患者、患者家属或其监护人注意：如增加本品的使用量，但疗效仍不

明显时，可能是由于哮喘未得到充分治疗，出现这种情况时，有可能会危及患者生命，

因此应及时到医疗机构就诊，同时增加吸入型类固醇制剂等药物的用量等，以加强抗

炎症治疗。 

（3）按用法和用量正确使用未见效时（标准为 1～2周），认为不适用本品，请停止

使用。另外，儿童使用时，需在正确的使用方法指导下，密切观察使用经过。 

（4）持续使用时间超过用法和用量时，可引起心律不齐，此时有引起心脏骤停的危

险。因此，需注意不要使用过量。 
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3.使用注意 

粘贴部位 

（1）清洁粘贴部位皮肤，清洁后方可粘贴本品。 

（2）为避免刺激皮肤，最好每次变换粘贴部位。 

（3）本品可剥离，儿童使用时请贴在手够不到的部位。 

（4）原研产品动物实验（大鼠）中，贴于损伤皮肤时，出现血药浓度上升，因此请勿

贴于创伤面。 

4.保管注意 

请将本品放置于内袋中交于患者，使用时请指导患者将药从内袋取出。 

5. 本品使用时应完整，不可分割、裁剪后使用。 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

（1）孕妇及有妊娠可能的妇女，在判断治疗的有益性高于危险性时，方可使用。〔妊娠

中用药安全性尚未确定。〕 

（2）哺乳期妇女使用本品时应避免授乳。〔原研产品动物实验表明（大鼠），药物分布

于乳汁。〕 

【儿童用药】 

（1）未满 6个月的婴儿的用药安全性尚未确立（使用经验较少）。 

（2）儿童长期给药的安全性尚未确立（使用经验较少，请参考【不良反应】项）。 

【老年用药】 

一般老年患者机体功能下降，故需从低用量开始慎重使用。 

【药物相互作用】 

并用注意（需注意并用） 

药品名称 临床症状及处置方法 机理及危险因素 

儿茶酚胺制剂 

肾上腺素 

异丙肾上腺素等 

临床症状：心律不齐，视情

况有发生心脏骤停的危险。 

机理：本品和儿茶酚胺制剂均

有刺激交感神经的作用。 

黄嘌呤衍生物 

茶碱 

氨茶碱 

二羟丙茶碱等 临床症状：因低钾血症有引

起心律不齐的危险。 

机理：本品和黄嘌呤衍生物均

有使钾分布于细胞内的作用。 

类固醇制剂 

泼尼松龙 

倍他米松 

氢化可的松等 

机理：类固醇制剂及利尿剂使

尿中钾的排泄量增加。 
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利尿剂 

三氯噻嗪 

呋塞米 

乙酰唑胺等 

【药物过量】 

持续使用时间超过用法和用量时，可引起心律不齐，此时有引起心脏骤停的危险。

因此，需注意不要使用过量。 

【药理毒理】 

1. 作用机理 

作用于支气管平滑肌的β2-受体，激活与β2-受体有紧密关系的腺苷酸环化酶

（adenyl cyclase）。由此细胞内腺苷三磷酸（ATP）改变为环腺苷酸（cyclic AMP），显

示出支气管扩张的作用。 

2. 肺功能改善作用 

（1）支气管哮喘患者（成人）就寝前经皮给本品2mg的4周试验表明，与使用前比

较，起床时及就寝前的PEF值有明显上升，认为有改善肺功能的效果。 

（2）儿童支气管哮喘患者（年龄6个月～15岁）就寝前经皮给本品0.5mg、1mg或2mg

的2周试验表明，与使用前比较，起床时及就寝前的PEF值有明显上升，认为有改善肺功

能的效果。 

3. 支气管扩张作用 

对狗及豚鼠经皮给本品，可持续抑制组胺引起的气管狭窄。 

4. 对气管肌肉作用的选择性 

狗经皮给本品实验表明，不影响心率，有抑制气管狭窄的作用。且表明妥洛特罗有

气管肌肉松弛及心房兴奋作用，但对气管肌肉作用的选择性（对β2-受体的选择性）明

显优于异丙肾上腺素、沙丁胺醇、丙卡特罗、非诺特罗（in vitro）。 

5. 促进气管纤毛运动及镇咳作用 

实验表明盐酸妥洛特罗具有气管纤毛运动促进作用（鸽）及镇咳作用（狗）。 

【药代动力学】 

原研产品未在中国受试者中进行人体药代动力学研究，国外研究结果如下： 

1.血清浓度 

（1）健康成人 

对健康成人24小时单次经皮给药2mg时，血清中药物原形浓度变化及药代动力学

参数如图1、表1所示。 
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图 1  单次经皮给药时的血清中药物原形浓度变化(健康成人，mean±S.E.) 

表 1  单次经皮给药时的药代动力学参数（健康成人） 

C max （ng/ml） T max （hr） AUC0~∞（ng.hr/ml） T1/2（hr） 

1.35±0.08 11.8±2.0 27.79±1.58 5.9±0.6 

Mean ± S.E., n＝5 

（2）儿童患者 

对支气管哮喘的儿童患者 24小时内单次经皮给药，年龄 4～9岁（体重 18.0～26.5kg）

1mg、年龄 9～13 岁（体重 33.0～41.7kg）2mg 时，血清中药物原形浓度变化及药代动

力学参数如图 2，表 2 所示。 

 

图 2   单次经皮给药时的血清中药物原形浓度变化（儿童患者，mean ± S.E.） 

表2   单次经皮给药时的药代动力学参数（儿童患者） 

C max （ng/ml） T max （hr） AUC0～28（ ng •hr /ml） 

1.33±0.21 14.0±2.0 27.06±4.24 

mean ±S.E.，n=6 

（3）给药部位 

对健康成人 24 小时单次经皮给妥洛特罗贴剂（3mg）时，血清中药物原形浓度变化

及药代动力学参数如图 3，表 3 所示。 
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图 3  各给药部位的血清中药物原形浓度的变化（健康成人，mean±S.E.） 

（注）本品获得批准的成人 1 次用量为 2mg 

表 3 各给药部位的药代动力学参数（健康成人） 

部 位 C max（ ng /ml） T max （hr） AUC0～∞（ ng •hr/ml） T1/2（hr） 

胸 部 2.43±0.28 13.3±2.2 53.37±6.76 9.2±1.7 

背 部 2.30±0.18 11.3±0.7 49.64±3.63 9.4±1.3 

上 臂 部 2.13±0.20 11.3±0.7 48.69±5.44 9.5±1.5 

（平均值±标准误差，n=6） 

2. 分布 

（参考）原研产品动物实验结果 

对成熟及幼仔大鼠 24 小时经皮给 14C 妥洛特罗贴片 10mg/kg 时，发现肝脏、肾脏、

消化系统等大部分组织的放射能分布高于血液。且可确认向标记部位的气管及肺分布。

从各组织中的消失与血药浓度的变化相同。且成熟大鼠及幼仔的组织内浓度变化大致相

同。 

3. 代谢 

对健康成人 24 小时单次经皮给妥洛特罗贴剂（4mg）时，尿液中主要排泄物为妥洛

特罗、3-羟基体、4-羟基体及 5-羟基体和其结合体，以及 4-羟基-5-甲氧基的结合体。其

中妥洛特罗的排泄率最大。 

（注）本品获得批准的成人用量为 1 次 2mg 

4. 排泄 

对健康成人 24 小时单次经皮给本品 2mg 时，至给药后 3 天之内，妥洛特罗的尿中

排泄率为 5.39%。 

5. 其他 
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血清蛋白结合率：人血清中的血清蛋白结合率为 28.1%（in vitro）。 

【贮藏】 30℃以下保存。 

【包装】 纸铝复合膜袋，1 贴/袋，7 袋/盒，14 袋/盒，30 袋/盒，70 袋/盒。 

【执行标准】 

【批准文号】 

【有效期】 18 个月 

【上市许可持有人】 

名    称：北京泰德制药股份有限公司 

注册地址：北京市北京经济技术开发区荣京东街 8 号 

邮政编码：100176 

电话号码：(010)67880648 

传真号码：(010)67860459 

网址：http://www.tidepharm.com 

【生产企业】 

企业名称：北京泰德制药股份有限公司 

生产地址：北京市北京经济技术开发区荣京东街 8 号 

邮政编码：100176 

电话号码：(010)67880648 

传真号码：(010)67860459 

网址：http://www.tidepharm.com 

 


