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编者按：我院目前喹诺酮类药品有6种：甲磺酸左氧氟沙星注射液、乳酸左氧氟沙星注射液、盐酸莫西沙星氯化钠注射液、盐酸莫西沙星注射液、甲磺酸左氧氟沙星片、盐酸莫西沙星片，其不良反应主要有胃肠道反应、头痛、头晕、光敏反应、关节损害、心脏毒性等；近日由于氟喹诺酮类的致残风险，FDA提示应限制其适应症。顺铂是抗肿瘤药品，主要用于治疗晚期膀胱、睾丸和卵巢癌，也可用于肝癌的治疗，加拿大卫生部近日发布信息，警示其静脉血栓栓塞风险。
美国限制氟喹诺酮适应症并警告致残风险
2016年5月12日美国食品药品监督管理局（FDA）提示急性鼻窦炎、急性支气管炎和单纯性尿路感染的患者在有其他治疗选择的情况下，使用氟喹诺酮类抗菌药品治疗引发相关严重不良反应的风险通常大于效益。针对上述疾病，氟喹诺酮类药品应该仅用于那些没有其他方案可供选择的患者。
目前FDA批准的全身性治疗用的氟喹诺酮类药品列表
[image: http://114.255.93.201/jjkx_258/ywjjkx/2016jjkx/201605/W020160530542944754104.png]
FDA安全性审查发现，氟喹诺酮类药品（包括片剂、胶囊和注射液）全身用药时，致残性和潜在的永久性严重不良反应可同时发生，这些不良反应累及肌腱、肌肉、关节、神经和中枢神经系统。
因此，FDA要求更新所有氟喹诺酮类药品标签和用药指南以反映最新安全信息。
如果患者在使用氟喹诺酮类药品期间有任何问题或发生任何严重副作用，应立即与医务人员沟通，部分严重副作用的体征和症状包括肌腱、关节和肌肉疼痛、针刺感或刺痛感、意识模糊和幻觉。医务人员在患者发生严重不良反应时，应立即停止全身性氟喹诺酮类药品治疗，并改用其他非氟喹诺酮类抗菌药品以完成患者的疗程。（美国FDA网站）
加拿大警告顺铂的静脉血栓栓塞风险
2016年2月12日，加拿大卫生部网站发布信息，警示顺铂的静脉血栓栓塞风险。此项安全性评估是根据国外监管机构发布的处方更新信息开始启动的。
顺铂是抗肿瘤药品，与其他疗法联合用于治疗晚期膀胱、睾丸和卵巢癌。于1979年在加拿大上市，仅可通过处方获得。在加拿大市场上共有5种以顺铂为通用名的产品销售，均为1mg/ml规格的静脉制剂，容量分别为10ml、50ml、100ml。
加拿大卫生部共收到18份与顺铂使用有关的静脉血栓栓塞报告。所有病例被确定为可能与顺铂相关。在报告的病例中，5份报告死亡结局，但基于不良事件报告中提供的信息无法对死因做出定论。癌症患者本身发生静脉血栓栓塞和相关致死性并发症的风险较高。同时，世界卫生组织数据库中有520个与顺铂有关的静脉血栓栓塞病例。另外，在一项发表的研究中评价了接受癌症治疗患者的静脉血栓栓塞发生频率，结论认为，接受顺铂治疗实体肿瘤患者的静脉血栓栓塞风险高于非顺铂治疗者。 
加拿大卫生部在评估中考虑了使用顺铂治疗晚期膀胱、睾丸和卵巢癌伴有静脉血栓栓塞风险增高的问题。建议加拿大的所有顺铂生产商更新产品的处方信息，纳入关于静脉血栓栓塞风险增高的警告。（加拿大卫生部网站）
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