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核准日期： 

非那雄胺片说明书 

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：非那雄胺片 

商品名称：易优瑞欣® 

英文名称：Finasteride Tablets 

汉语拼音：Feinaxiong’an Pian 

【成份】 

化学名称：本品主要成分为非那雄胺，其化学名称为：17β-（N-叔丁基氨

基甲酰）-4-氮杂-5α-雄甾-1-烯-3-酮 

化学结构式： 

 

分子式：C23H36N2O2 

分子量：372.55 

【性状】 本品为蓝色薄膜衣片，片芯为白色至类白色。 

【适应症】 

本品适用于治疗已有症状的良性前列腺增生症（BPH）： 

---改善症状。 

---降低发生急性尿潴留的危险性。 

---降低需进行经尿道切除前列腺（TURP）和前列腺切除术的危险性。 

【规格】 5mg 

【用法用量】 口服。推荐剂量：每次5毫克（1片），每天1次，空腹服用或与食
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物同时服用均可。 

【不良反应】 非那雄胺具有良好的耐受性，不良反应多轻微、短暂。 

文献报道： 

1、发生率≥1%不良反应的，主要是性功能受影响（阳痿、性欲减退、射精

障碍）、乳房不适（乳腺增大、乳腺疼痛）和皮疹。该品使用一年的不良事件的

发生率如下（括号内为安慰剂对照组），使用该品二至四年累计的发生率呈下降

趋势。 

阳痿：8.1%（3.7%） 

性欲减退：6.4%（3.4%） 

精液量减少：3.7%（0.8%） 

射精障碍：0.8%（0.1%） 

乳腺增大：0.5%（0.1%） 

乳腺疼痛：0.4%（0.1%） 

皮疹：0.5% 

2、产品上市后报道的其它不良反应包括：瘙痒感、风疹及面唇部肿胀等过

敏反应和睾丸疼痛。 

3、实验室化验结果：评价实验室检查结果时，应考虑到服用非那雄胺的患

者前列腺特异抗原（PSA）水平降低的情况。服用非那雄胺或安慰剂的患者中，

其它标准实验室参数没有差别。 

【禁忌】 本品不适用于妇女和儿童。 

本品禁用于以下情况： 

1、对本品任何成分过敏者。 

2、妊娠和可能怀孕的妇女。 

【注意事项】 

 一、一般注意事项 

1、使用本品前应排除与良性前列腺增生（BPH）类似的其他疾病，如感染、

前列腺癌、尿道狭窄、膀胱低张力、神经源性紊乱等。 

2、非那雄胺主要在肝脏代谢，肝功能不全者慎用。 

3、肾功能不全患者不需调整给药剂量。 



 3

二、对前列腺特异抗原（PSA）及前列腺癌检查的影响 

1、非那雄胺治疗前列腺癌未见临床疗效。非那雄胺不影响前列腺癌的发生

率，也不影响前列腺癌的检出率。 

2、建议在接受非那雄胺治疗前及治疗一段时间之后定期做前列腺检查，如

直肠指诊、其它的前列腺癌相关检查（包括PSA）。 

3、非那雄胺可使前列腺增生患者（或伴有前列腺癌）血清PSA浓度大约降

低50%。在评价PSA数据且不排除伴有前列腺癌时，应考虑非那雄胺会使前列腺

增生患者的血清PSA水平降低。 

4、应谨慎评价使用非那雄胺治疗的患者的PSA水平持续增高，包括考虑非

那雄胺治疗的非依从性。 

 三、药物/实验室检查相互作用 

对PSA水平的影响。血清PSA浓度与患者年龄和前列腺体积有关，而前列腺

体积又与患者年龄有关。当评价PSA实验室测定结果时，应考虑接受非那雄胺治

疗的患者PSA水平降低的事实。大多数患者，在治疗的第一个月内PSA迅速降低，

随后PSA水平稳定在一个新的基线上。治疗后基线值约为治疗前基线值的一半。

因此，用非那雄胺治疗六个月或更长的典型患者，在与未经治疗男性的正常PSA

值相比较时PSA值应该加倍。 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

本品禁用于怀孕或可能受孕的妇女。由于包括非那雄胺在内的Ⅱ型5α-还原

酶抑制剂类药物具有抑制睾酮转化为二氢睾酮的作用，当怀孕妇女服用后，可引

起男性胎儿外生殖器异常。 

怀孕或可能受孕的妇女不应触摸本品的碎片和裂片。 

本品不适用于哺乳期妇女。尚不知非那雄胺是否从人乳汁排泄。 

【儿童用药】 本品不适用于儿童。儿童用药的安全性和有效性资料还未确定。 

【老年用药】 老年患者不需调整给药剂量。 

【药物相互作用】 尚未确定具有临床重要意义的药物相互作用。 

1、非那雄胺对细胞色素P450相关的药物代谢酶系统没有明显影响。在男性

中已被检测的化合物有普萘洛尔、地高辛、格列本脲、华法令、茶碱和安替比林，

它们均未发现与非那雄胺有临床意义的相互作用。 
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2、其它联合治疗。虽然没有进行特异的药物相互作用研究，但在临床研究

中非那雄胺与血管紧张素转换酶抑制剂、对乙酰氨基酚、乙酰水杨酸、α受体-

阻滞剂、β受体-阻滞剂、钙通道阻滞剂、心脏病用硝酸酯类、利尿剂、H2受体

拮抗剂、HMG-CoA还原酶抑制剂、非甾体抗炎药（NSAIDs）、喹诺酮类和苯二

氮卓类同时使用时，没有发现明显的临床不良相互作用。 

【药物过量】 

文献资料：服用非那雄胺单次剂量高达400毫克，以及服用非那雄胺多次剂

量80毫克/天，共3个月的患者未见不良反应。对非那雄胺用药过量没有推荐的特

异治疗。 

【药理毒理】 

据文献报道，药理作用：本品属4-氮甾体激素类化合物，为特异性Ⅱ型5α-还原

酶竞争抑制剂，抑制外周睾酮转化为二氢睾酮，降低血液和前列腺、皮肤等组织

中二氢睾酮水平。前列腺的生长发育和良性增生依赖于二氢睾酮，非那雄胺通过

降低血液和前列腺组织中的二氢睾酮水平而抑制前列腺增生、改善良性前列腺增

生的相关临床症状。 

毒理研究 

    遗传毒性：体外细菌、哺乳动物细胞致突变试验及体外碱性洗脱试验结果均

未显示出致突变作用。体外CHO细胞染色体畸变研究中，非那雄胺在450~550μ

mol浓度下，CHO细胞染色体畸变率轻度增加，该浓度相当于人口服本品5mg后

血浆峰浓度的4000~5000倍。体内染色体畸变试验中，小鼠给予非那雄胺

250mg/kg/天（按AUC计，相当于人临床推荐日用剂量5mg的228倍，下述所有毒

理研究剂量的计算方法相同），染色体畸变率没有升高。 

    生殖毒性：非那雄胺80mg/kg/天（同上计算，相当于人用剂量的543倍），

连续给药12周对性成熟雄兔和雄性大鼠的生育力没有影响。当大鼠持续24周以上

给予非那雄胺80mg/kg/天时，导致其精囊和前列腺的重量也显著减轻，交配时精

栓形成失败从而使大鼠生育力下降；但对大鼠和兔的睾丸及交配行为没有影响；

上述毒性效应在停药后6周内恢复。 

大鼠致畸敏感期给予非那雄胺对雄性后代有明显的致畸作用，100μ
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g~100mg/kg/天（同上，相当于临床日用剂量5mg的1~1000倍）时出现剂量依赖

的尿道下裂，发生率为3.6~100%，剂量≥30μg/kg/天（同上，相当于人日用剂

量的30%）时，雄性后代出现前列腺和精囊重量减轻、包皮分离延迟以及短暂的

乳房发育等，当剂量3μg/kg/天（同上，相当于人日用剂量的3%）时，雄性后代

出现泌尿生殖道间距缩短。研究认为，导致大鼠雄性后代出现上述毒性的关键时

间为妊娠第16-17天。妊娠大鼠给予非那雄胺所产生的上述毒性系该类药物（5α

-还原酶抑制剂）药理作用的结果，与先天性缺乏5α-还原酶男婴所报道的畸形

相似。恒河猴在妊娠期间口服非那雄胺2mg/kg/天（同上，相当于人日用剂量的

20倍），雄性胎仔出现外生殖器畸形。所有致畸研究中，本品对雌性后代没有致

畸作用。 

给予非那雄胺80mg/kg/天的雄性大鼠与未给药雌性大鼠交配所生育的子代

大鼠中未观察到与药物相关的效应。大鼠妊娠末期和哺乳期给予非那雄胺

3mg/kg/天（同上，相当于人日用剂量的30倍）导致第一代雄性后代生育能力轻

度下降，对雌性后代没有影响。 

    致癌性：SD雌、雄大鼠分别连续24个月给予非那雄胺320和160mg/kg/天（同

上计算，分别相当于临床推荐用剂量的274和111倍)，没有出现致瘤效应。在为

期19个月的致癌研究中，非那雄胺250mg/kg/天(同上，相当于人推荐日用剂量的

228倍)给药使CD-1雄性小鼠睾丸间质细胞腺瘤的发生率明显升高。小鼠给予非那

雄胺25mg/kg/天或大鼠剂量超过40mg/kg/天时，两种动物睾丸间质细胞增生的发

生率均明显升高；睾丸间质细胞增生的发生率与血清LH水平呈正相关。大鼠和

犬分别给予本品20和45mg/kg/天（同上，相当于人日用剂量的30和350倍）1年或

小鼠2.5mg/kg/天（同上，相当于人日用剂量的2.3倍）19个月，没有出现与给药

相关的睾丸间质细胞增生。 

【药代动力学】 据56版PDR文献资料： 

吸收：非那雄胺(5mg)单剂口服，生物利用度为63%（34~108%），其生物

利用度不受食物影响。血药浓度于服药后1~2小时达峰值，Cmax为37ng/ml（范

围为27~49ng/ml）。 

分布：平均稳态分布容积为76L（范围44~96L），血浆蛋白结合率约为90%。

多剂量口服后有少量缓慢蓄积。连续服用非那雄胺（5mg/d）17天，45~60岁年龄
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组受试者多剂口服后血药浓度比单剂口服后的高出47%，在70岁以上年龄组受试

者其血药浓度比单剂口服时高出54%；平均谷浓度在两年龄组分别为6.2ng/ml和

8.1ng/ml。另一项研究表明，年龄平均65岁的服用非那雄胺（5mg/d）一年以上

的良性前列腺增生症（BPH）患者，平均谷浓度为9.4ng/ml。非那雄胺可通过血

脑屏障。在健康受试者使用非那雄胺6~24周精液中检出的浓度0~10.54ng/ml。 

代谢：非那雄胺主要在肝脏通过细胞色素P450酶3A4代谢，其两个主要代谢

产物，在非那雄胺对5α-还原酶的抑制活性中仅起很少部分作用。 

排泄：非那雄胺血浆清除率为165ml/min，血浆平均消除半衰期为6小时（范

围3~16小时），男性单剂量口服给予14C-非那雄胺后，给药剂量的39%从尿液中

以代谢产物的形式排泄，总量的57%从粪便中排泄。 

    70岁以上老人非那雄胺的终末半衰期为8小时（6～15小时）。 

特殊人群药代动力学： 

18岁以下青年或儿童：未进行药代动力学研究。 

性别：没有可利用的女性药代动力学资料。 

老年人：尽管清除率减低，但无实际临床意义，老年人用药无需进行剂量调

整。 

种族：未进行种族人群的药代动力学研究。 

肾功能不全：肾功能不全者无需进行剂量调整。伴有慢性肾功能障碍（肌酐

清除率在9-55ml/min范围内）的病人，单剂量给予14C-非那雄胺后的AUC、Cmax

以及t1/2与健康志愿者没有差别，部分正常时由肾脏排泄的代谢产物从粪便中排

泄。因此出现代谢产物粪便排泄增加，而相应地尿液排泄减少。 

肝功能不全：未进行肝功能不全患者的药代动力学研究，但非那雄胺主要经

肝脏代谢，肝功能不全者慎用。 

【贮藏】 遮光、阴凉处（不超过20℃）密封保存。 

【包装】 铝铝包装，每板10片，每盒1板 

【有效期】 暂定18个月 

【执行标准】YBH01992005 

【批准文号】 国药准字H20050171 

【生产企业】 
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企业名称：北京东方协和医药生物技术有限公司 

生产地址：北京经济技术开发区中和街17号 

邮政编码：100176 

电话号码：（8610）67861551 

传真号码：（8610）67861561 

网    址：http://www.eumb.com.cn 

 


