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                    尼莫地平注射液说明书
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：尼莫地平注射液

商品名称：尼膜同®      
英文名称：Nimodipine Injection
汉语拼音：Nimodiping Zhusheye 

【成份】

化学名称：2,6-二甲基-4-（3-硝基苯基）-1,4-二氢－3,5-吡啶二甲酸－2-
甲氧乙基－（1-甲乙基）酯

化学结构式：

分子式：C21H26N2H7

分子量：418.45
辅料：乙醇、聚乙二醇400、枸橼酸钠、无水枸橼酸、注射用水。

【性状】

本品为微黄色的澄明液体。

【适应症】

预防和治疗动脉瘤性蛛网膜下腔出血后脑血管痉挛引起的缺血性神经损伤。

【规格】

50毫升:10毫克

【用法用量】

体重低于70公斤或血压不稳的患者，治疗开始的2小时可按照每小时0.5毫克尼

莫地平给药（相当于2.5毫升尼莫地平注射液/小时，剂量约为7.5微克/公斤体重/小时

）。如果耐受性良好尤其血压无明显下降时，2小时后，剂量可增至1毫克尼莫地平（

相当于5毫升尼莫地平注射液/小时，剂量约为15微克/公斤体重/小时）。体重大于70
公斤的患者，剂量宜从每小时1毫克尼莫地平开始（相当于5毫升尼莫地平注射液/小
时，剂量约为15微克/公斤体重/小时），2小时后如无不适可增至2毫克（相当于10毫
升尼莫地平注射液/小时，剂量约为30微克/公斤体重/小时）。对于发生不良反应的患

者，有必要减小剂量或中断治疗。严重肝功能不全，尤其是肝硬化，由于首过效应的



降低和代谢清除率的下降，导致尼莫地平的生物利用度的升高，疗效和副作用，尤其

是血压下降更明显。在这种情况下，根据血压情况适当减量，如有必要，也应考虑中

断治疗。

尼莫地平注射液经中心静脉插管用输液泵连续静脉输注，并经过三通阀可与下列

任何一种液体：5%葡萄糖、0.9%氯化钠、乳酸钠林格氏液、含镁乳酸钠林格氏液、

右旋糖酐40溶液或6%的HAES聚氧-2-
羟乙基淀粉，以大致1：4（尼莫地平注射液：联合输液）的比例同时输注，也可与甘

露醇、人血白蛋白、血液同时输注。

严禁将尼莫地平注射液加入其它输液瓶或输液袋中，严禁与其它药物混合。麻醉

、外科手术、血管造影术中应连续给予尼莫地平注射液。

输注尼莫地平注射液的聚乙烯管、联合输液管和中心插管应用三通阀连接。

治疗期

预防性用药

静脉治疗应在出血后4天内开始，并在血管痉挛最大危险期连续给药，例如持续

到蛛网膜下腔出血后的10-14天。

如果在预防性应用尼莫地平期间，经外科手术治疗去除出血原因，应继续静脉输

注本品治疗，至少持续至术后第5天。

静脉治疗结束后，建议继续口服尼莫地平片剂7天，每隔4小时服用一次（一次60
mg,每天6次）。

治疗性用药

如果蛛网膜下腔出血后已经出现血管痉挛引起的缺血性神经损伤，治疗应尽早开

始，并应持续给药至少5天，最长14天。

其后建议口服尼莫地平片7天，每隔4小时服用一次（一次60mg，每天6次）。

如果在用尼莫地平注射液预防或治疗期间，出血病灶经外科手术治疗，手术后继

续应用本品注射液治疗至少5天。

脑池滴注

将新配置的尼莫地平稀释液（1毫升尼莫地平注射液加19毫升林格氏液）加温至与

血液温度相同后于术中脑池滴注，尼莫地平稀释液配置后必须立即使用。 
不相容性

由于尼莫地平的活性成份可被聚氯乙烯（PVC）吸收，所以输注尼莫地平时仅允

许使用聚乙烯（PE）输液管，尼莫地平输液的活性成份有轻微的光敏感性，应避免在

太阳光直射下使用。如果输液过程中不可避免暴露于太阳光下，应采用黑色、棕色或

红色的玻璃注射器及输液管，或用不透光材料将输液泵及输液管包裹或遵医嘱。但如

果在散射性日光或人工光源下，使用本品10小时内不必采取特殊的保护措施。

【不良反应】

-胃肠道系统

恶心、胃肠道不适，少数病例出现肠梗阻（肠麻痹导致的肠道运送障碍）



-神经系统

头晕、头疼

-心血管系统

血压明显下降（尤其对于基础血压增高的患者）,头痛、潮红、出汗、热感、心率

减慢（心动过缓）或较罕见的心率加快（心动过速）。

-血液系统

极个别患者出现血小板减少症。

-对实验室检查的影响

转氨酶、碱性磷酸酶以及γ-
GT升高，肾功能减退，伴血清尿素和/或肌酐升高，期外收缩。处方中含有23.7%(
v/v)乙醇（1ml药液含200mg乙醇）和17%聚乙二醇400，治疗时应予以考虑。

-局部反应

静脉炎（未经稀释的尼莫地平注射液采用外周血管输注时）

【禁忌】

对本品或本品中任何成份过敏者禁用。

【注意事项】

1. 脑水肿和颅内压明显升高时应慎重。

2. 低血压病人（收缩压低于100毫米汞柱）须慎用。

3. 从包装盒中取出后，应保存在25℃以下，并避免日光直射。

4. 尼莫地平注射液超过有效期严禁使用。

5. 请放在儿童接触不到的地方。

6. 操作（驾驶）员注意事项:
理论上讲，可能出现的头晕会影响操作（驾驶）和使用机械的能力。应用本品时

，通常上述影响并不严重。

【孕妇及哺乳期妇女用药】

尼莫地平注射液的生殖毒性尚无研究，拟在妊娠期应用本品时，必须依临床的严重

程度仔细权衡利弊。

【儿童用药】

目前，尚无本品此项研究资料，有效性及安全性不明确。

【老年用药】

详见【用法用量】

【药物相互作用】

1. 精神镇静剂和抗抑郁药。

合并应用抗抑郁药氟西汀可使尼莫地平的稳态血浆浓度提高50%，氟西汀显著减

少，而其活性代谢产物去甲氟西汀不受影响。

去甲替林与尼莫地平同时给药，尼莫地平的血药浓度稍有增加而去甲替林的血浆

浓度不受影响。



长期定量服用尼莫地平与氟哌啶醇，并不出现相互作用。

2. 叠氮胸苷（齐多夫定）

在猴身上同时应用抗-
HIV的药物叠氮胸苷输液和尼莫地平注射液可导致叠氮胸苷的AUC显著升高，相反

的是，其分布容积与清除率显著减低。

3. 本品可以加强同时应用的降压药的降压作用。

4. 应尽量避免与其它钙拮抗剂（如硝苯吡啶、地尔硫 、异搏定）以及α-
甲基多巴合用，如果这种合并治疗确实不可避免，则须对病人进行密切监测。

同时服用肾毒性药物（如氨基糖甙类药物、头孢菌素类药物、速尿）或已有肾功

能损害的病人可引起肾功能减退。此时须仔细监测肾功能，如发现肾功能减退，

应考虑停药。同时静脉给予β-
受体阻断剂可导致血压进一步下降并且共同增强负性肌力作用，直至非代偿性心

力衰竭。

5. 因为本品含有23.7%(v/v)乙醇，与乙醇有配伍禁忌的药物亦同本品相互作用。

【药物过量】

（症状、急救措施、解毒剂）

(A)中毒症状

急性药物过量的症状有血压明显下降、心动过速或心动过缓。

(B)中毒的治疗

急性药物过量时必须立即停药。如血压明显下降，可静脉给予多巴胺或去甲肾上

腺素。因无特效解毒剂，对其他副作用的治疗应予以对症处理。

【药理毒理】

1 药理作用

尼莫地平注射液的活性成份是尼莫地平，它对大脑有抗血管收缩和抗缺血作用，

尼莫地平体外能防止或消除各种血管活性物质(如5-
羟色胺、前列腺素和组胺)或血液及其降解产物引起的血管收缩，尼莫地平还有神经和

精神药理学特性。

尼莫地平通过对与钙通道有关的神经元受体和脑血管受体的作用，保护神经元，

稳定神经元的功能，改善脑血流，增加脑的缺血耐受力。尼莫地平能明显地降低蛛网

膜下腔出血患者的缺血性神经损伤及死亡率。另外的研究表明这种作用不会引起盗血

现象。临床研究证实尼莫地平可以改善脑功能障碍患者的记忆和注意力。

2 毒理研究

急性毒性研究



长期毒性研究

口服给予狗尼莫地平片，每日最高剂量达到6.25mg/kg，观察1年，剂量为每日2.
5mg/kg时具有较好耐受性；每日剂量为6.25mg/kg时，产生轻微的心肌血流紊乱导致

的心电图可逆改变，未见心脏及其它器官的组织病理学改变。大鼠给药最高剂量达到

每日90mg/kg，观察2年，具有较好耐受性。

生殖毒性研究

每日给药30mg/kg对雄性、雌性大鼠的生育能力及其后代均无损害。

每日给药10mg/kg对怀孕的大鼠的胚胎发育无影响。每日给药30mg/kg，能抑制

生长发育，导致胎鼠体重减少。每日给药100mg/kg，死胎数增加，但未见致畸作用

。

致癌毒性研究

大鼠每日给药90mg/kg，观察2年，未见潜在的致癌毒性：类似实验中，小鼠每

日口服给药500mg/kg，未见尼莫地平潜在的致癌毒性。

致突变研究

广泛的致突变实验未观察到尼莫地平的致突变作用。

【药代动力学】

吸收

口服给药几乎全部吸收，服药10-
15分钟后在血浆中能检测到活性成分及首过效应代谢产物。多次给药（每日3次
，每次30毫克），老年个体服药0.6-1.6小时后血药浓度达峰值：7.3-
43.2ng/ml。单剂量30毫克和60毫克给药在年轻受试者中平均血药浓度分别为16

±8ng/ml和31±12ng/ml。在最高剂量90毫克以下，血药浓度峰值和曲线下面积

与剂量增加成正比。

蛋白结合率及分布

尼莫地平与血浆蛋白结合率为97-
99%。动物实验表明能通过胎盘屏障，人体分布与此类似，但未经实验证实。尼



莫地平及其代谢产物在大鼠乳汁中浓度比在母体血浆中高，药物原型在人乳中浓

度与母体血浆中相同。

口服或静脉给药在脑脊液中能检测到的浓度为血浆中浓度的0.5%，与在血浆中游

离浓度大致相同。

代谢、消除和排泄

尼莫地平代谢消除，主要通过双氢吡啶环脱氢和氧合代谢进行。血浆中的代谢产

物的残留作用对治疗几乎无影响。

肝脏中酶的诱导或抑制作用不明确。人体中代谢产物50%从肾脏排泄，30%从胆

汁排泄。

消除动力学为线性，尼莫地平半衰期为1.1-1.7小时，终末半衰期5-
10小时对说明书中建立的给药间隔无参考意义。

在静脉给药0.015mg/kg 
1小时后（24例老年志愿者），口服尼莫地平片30毫克，平均血药浓度上升。

生物利用度

由于首过效应，尼莫地平的绝对生物利用度为5-15%。

【贮藏】

在25℃以下，遮光、密闭保存。请放在儿童触及不到的地方。

【包装】

棕色玻璃瓶装。1瓶/盒（含一次性输注管）。

【有效期】

48个月

【执行标准】

进口药品注册标准JX19990078
【批准文号】

国药准字J20050050
进口药品注册证号H20050154

【生产企业】

拜耳医药保健股份公司　德国

【进口分装企业】

企业名称：拜耳医药保健有限公司　中国 北京

生产地址：北京经济技术开发区荣京东街7号
邮政编码：100176
电话号码：010 65998282
传真号码：010 65998181

【药物安全咨询热线】

800-810-1828
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