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申报信息
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⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 盐酸可乐定缓释⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化药3类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 实⽤新型专利，专利号

ZL2022229262498.8

核⼼专利权期限届满⽇1 2032-11

核⼼专利类型1 实⽤新型专利，专利号

ZL2022229262498.8

核⼼专利权期限届满⽇1 2032-11

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.1mg

上市许可持有⼈（授权企业） ⼒品药业（厦⻔）股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品⽤于单独或辅助中枢兴奋药治疗6-17岁⼉童和⻘少年的注意缺陷多动障碍（ADHD）。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 “限6-17岁⼉童和⻘少年的注意缺陷多动障碍(ADHD)。”

说明书⽤法⽤量 盐酸可乐定缓释⽚经⼝服⽤，不受进⻝影响，服⽤时必须整⽚吞服，⽆须根据⼉童及⻘少年患者体重调整剂量。盐酸可

乐定缓释⽚⽆论是单⽤或联合兴奋剂辅助治疗，起始剂量0.1mg，如果剂量0.1mg已经获得预期疗效，可保持剂量

0.1mg。如果剂量需要增加，之后每隔1周剂量上调0.1mg/⽇，直⾄获得预期疗效。每⽇总剂量最⼤可增加到0.4mg。停

药时，每⽇的总剂量应逐渐减少，每3到7天的递减量不超过0.1mg。盐酸可乐定缓释⽚作为中枢兴奋剂辅助治疗时，中

枢兴奋剂的剂量可以根据患者对盐酸可乐定缓释⽚的反应进⾏调整。如果患者漏服单剂量盐酸可乐定缓释⽚，应跳过该

剂量并按原计划服⽤下⼀次剂量。盐酸可乐定缓释⽚24⼩时内的服⽤药量不能超过处⽅的每⽇总量。

所治疗疾病基本情况 注意缺陷多动障碍（ADHD）,俗称多动症，是最常⻅的⼉童时期神经和精神发育障碍性疾病之⼀，其主要临床症状表现

为与年龄不相称的注意⼒不集中，注意⼴度缩⼩，不分场合的过度活动、⾏为和情绪冲动，并伴有认知障碍和学习困

难，智⼒正常或接近正常。ADHD的发病机制⽬前尚未明确，但有研究结果表明，其主要与前额叶⽪层（PFC）的功能失

调相关，⼤脑内的神经化学递质失衡是导致其发病的重要因素之⼀。有最新研究显⽰，中国⼉童和⻘少年的ADHD患病率

为6.4%，约2300万，但就诊率仅10%左右。⽬前ADHD的治疗包括药物治疗和⾮药物治疗，在选择治疗药物时，患⼉及

家属更多考虑⽬前治疗药物不良反应的影响及疗效不⾜等因素。

中国⼤陆⾸次上市时间 2022-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

盐酸可乐定缓释⽚为α2受体激动剂，与已有的ADHD药物作⽤机制不同，属⾮中枢兴奋剂类药物，国外指南共识推荐作

为治疗ADHD主要药物。该品种0.1mg极低剂量（给药后24⼩时持续释放，峰浓度仅273pg/mL）⽆需按照体重分剂量给

药；不影响⻝欲和⽣⻓发育，可改善睡眠和抽动障碍；可单独使⽤有效治疗，对于已有药物治疗效果不佳，不良反应严

重的患者，因作⽤机理不同也可以联合兴奋剂药物治疗。改⽤或联合盐酸可乐定缓释⽚治疗可更好的改善临床症状，降

低原药物剂量，减少不良反应，提供了⼀种新的治疗⽅案。 盐酸哌甲酯缓释⽚（专注达），上市于2005年，2022年国家

医保⽬录药品（编号：⼄类1076），是⽤于ADHD的精神兴奋药。根据⽂献显⽰，约有20-35%的患者使⽤哌甲酯治疗⽆

效或患者对副作⽤不耐受。盐酸哌甲酯处⽅管控严格，药物可及性差，具有成瘾和滥⽤⻛险，在⽣⻓抑制、加重抽动、

1.2025年12⽉31⽇协议到期，且不申请调整医保⽀付范围的谈判药品。

2.2025年12⽉31⽇协议到期，适应症或功能主治未发⽣重⼤变化，因适应症与医保⽀付范围不⼀致，主动申请调整⽀付范围的谈判药品。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化，主动申请调整医保⽀付范围的谈判药品和⽬录内其他药品。



精神疾病等⽅⾯存在较多且严重的不良反应，⻝欲减退、失眠、恶⼼、呕吐、消化不良、腹痛、焦虑、头晕、⾎压升⾼

等不良反应的发⽣率⾼于5%。

企业承诺书 下载⽂件 承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 说明书.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进⼝药品注

册证》（进⼝药品）、《药品再注

册批准通知书》，如⾸次上市和

最新版不同，请分别提供

下载⽂件 批件.pdf


