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注射用全氟丁烷微球说明书
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：注射用全氟丁烷微球
商品名称：示卓安®/SONAZOID®

英文名称：Perflubutane Microspheres for Injection
汉语拼音：Zhusheyong Quanfudingwan Weiqiu

【成份】
本品主要成分为全氟丁烷微球，主要含全氟正丁烷和少量全氟
异丁烷，辅料：氢化卵磷脂酰丝氨酸钠和蔗糖。
化学名称：1,1,1,2,2,3,3,4,4,4-十氟丁烷。
全氟正丁烷化学结构式：

全氟异丁烷化学结构式：

分子式：C
4
F
10

分子量：238.03
每个包装盒内装有注射用全氟丁烷微球1瓶，附带溶剂（灭菌注
射用水）1支和无菌液体转移器1个。

【性状】
注射用全氟丁烷微球：本品为白色块状物或粉末；上层填充有
无色气体。
附带专用溶剂：本品为无色的澄明液体；无臭。
注射用全氟丁烷微球加附带溶剂2ml，复溶后溶液为乳白色液
体。

【适应症】
本品仅用于诊断使用；
注射用全氟丁烷微球是一种超声造影剂，用于肝脏局灶性病变
血管相和Kupffer相的超声成像。

【规格】
每瓶中含微球的体积为16μl。

【用法用量】
本品仅供静脉给药，应由医生或其它有资质的医护人员使用。
成人常规用法：一瓶(16μl)全氟丁烷微球，用随附注射用水2 
ml复溶，制成0.015 ml/kg的复溶后溶液供静脉给药(见配制方
法)。复溶后溶液应在配制后2小时内使用。

临床推荐剂量为0.12μl 全氟丁烷微球/kg体重。
不同体重的常规用量参见下表。

体重（kg） 40 50 60 70 80 90 100

剂量 复溶后溶液（ml） 0.60 0.75 0.90 1.05 1.20 1.35 1.50

全氟丁烷微球（μl） 4.8 6.0 7.2 8.4 9.6 10.8 12.0

患者在开始注射本品前须进行超声成像，本品给药后即刻的血
管相造影效果最佳。注射后须立刻用5~10 ml 0.9%氯化钠注射
液冲洗静脉给药管路，确保造影剂完全注射。
一般情况下，成人一天一次即可（无重复给药经验）。
配制方法
使用随附的无菌液体转移器将随附的注射用水推注到药瓶内配
制复溶溶液并将复溶后溶液抽到注射器内。复溶后溶液抽到注
射器和推注回药瓶时，应缓慢操作，避免过度减压和加压。除
所附的注射用水外，本品不得与其他药品混合，使用随附的注
射用水以外的溶剂可能导致聚合物形成。
•打开随附注射用水的包装：拧开安瓿前，用酒精消毒棉球擦拭
安瓿，以免污染。
•用一个空注射器抽取2 ml注射用水。
•将随附的无菌液体转移器插入药瓶（冻干制剂）。
•将含注射用水的注射器与无菌液体转移器相连，把2 ml 注射
用水推注至药瓶。随后，在不取下注射器的情况下，立即摇晃
药瓶1分钟。
•因部分注射用水仍残留在无菌液体转移器内，因此，抽取全部
复溶后溶液至注射器，然后再推注回药瓶。
•将抽取复溶后溶液的注射器与无菌液体转移器相连，抽取所需
剂量的复溶后溶液。

无菌注射用水安瓿使用指南

1 旋转拧开安瓿瓶
2 无需连接针头，将注射剂直接插入安瓿

本品的复溶和抽取示意图：
 

【不良反应】
a）安全性特征总结 
本品的不良反应通常不严重。本品用药后报告的不良反应为轻
度至中度，过后均可痊愈。最常观察到的不良反应包括头痛、
腹泻、白蛋白尿、呕吐、腹痛、LDH水平升高、注射部位疼痛、
一过性味觉异常、口渴和发热。临床研究中，还观察到各类实
验室检查异常：尿蛋白，中性粒细胞计数偏低，尿糖阳性，血
压升高，淋巴细胞减少症，血小板计数偏低。
已有超敏反应、速发过敏反应、类速发过敏反应及类速发过敏
反应性休克病例报告。应谨慎监测患者，如观察到呼吸困难、
血压下降或皮疹等异常，应采取适当措施。
类似药物有报告称在患有冠状动脉疾病且发生过敏症的患者
中，观察到伴随心肌缺血或心肌梗死的心动过缓或低血压。

b）不良反应列表 
不良反应的发生频率定义如下： 
非常常见（≥1/10）、常见（≥1/100且<1/10）、不常见
（≥1/1,000且<1/100）、罕见（≥1/10,000且<1/1,000）、非
常罕见（<1/10,000）和不详（无法根据已有数据进行评估）。
在包括2,500多例患者的本品临床试验中，不良事件发生率如
下： 
血液及淋巴系统疾病
罕见：血小板计数降低、中性粒细胞减少症 

胃肠系统疾病
常见：腹泻
不常见：呕吐、腹痛 
罕见：恶心 

全身性疾病及给药部位各种反应
不常见：注射部位疼痛、口渴 
罕见：有发热感 

各类免疫系统疾病
不详：类过敏反应休克、过敏反应、类过敏反应、轻度过敏反
应、超敏反应 

代谢及营养类疾病 
不常见：血乳酸脱氢酶升高 、血糖升高、尿糖升高

各类神经系统疾病
不常见：头痛、味觉障碍、头晕

肾脏及泌尿系统疾病
不常见：白蛋白尿
罕见：糖尿

皮肤及皮下组织类疾病
不常见：皮疹、瘙痒 
罕见：斑疹

血管类疾病 
罕见：血压升高、面部潮红、发红、四肢冰冷
c）特定不良反应说明 
本品上市后报告了类速发过敏反应、速发过敏反应及类速发过
敏反应性休克，临床试验中未报告。

d）其他特殊人群 
临床试验的结果表明，老年患者中的不良事件或药物不良反应
发生率并不随年龄而升高。

【禁忌】
对本品中任何成分有过敏史的患者禁用本品。

【注意事项】
检查前
使用前，检查确保产品包装密闭、容器完整未破损。
应始终考虑发生超敏反应的可能性，包括严重、危及生命的类
过敏反应/类过敏反应性休克。应准备好抢救设备。
本品含有一种来源于鸡蛋的表面活性剂（氢化卵磷脂酰丝氨酸
钠）。对于有蛋类或者蛋类制品过敏史的患者而言，只有当受
益明显大于潜在风险时才可使用本品。
右向左分流型心脏病或肺内分流患者应慎用，因为在这类患者
中，本品会不流经肺而直接进入血液循环。
心脏状况不稳定或严重冠状动脉疾病患者应密切观察，严重肺
病患者应慎用，因为本品主要经肺排泄。
检查前：使用本品进行超声检查当天，应避免进行消化系统检
查（例如腹腔镜检查或使用发泡剂的钡餐试验）。

给药
使用针头规格不小于22 G。
静置后可能产生复溶药品的分层，应在给药前摇晃安瓿，以确
保混悬液均匀后立即给药。
本品给药后，通常应立即使用少量等渗氯化钠溶液（ISCS）冲
洗给药管路。

开启后，药瓶内的药品仅供单人使用，须丢弃剩余药品、剩余
注射用水和使用后的无菌液体转移器。
超声扫描
本品的造影效果包括给药后即刻的血管相和给药后约10分钟的
Kupffer相(肝实质增强)。为保证理想的Kupffer相成像效果，
应在血管相之后暂停检查操作以避免微球破裂。如肝脏局灶性
病变仍具有Kupffer细胞，建议结合造影前常规图像以帮助诊
断。

【孕妇及哺乳期妇女用药】
（1）仅当确定基于诊断的获益超过风险时，才可对孕妇或育龄
妇女使用本品（尚未确定妊娠期间使用本品的安全性）。
（2）本品不应用于哺乳期妇女。如果必须用药，则应中止哺乳
（尚未确定哺乳期间使用本品的安全性）。

【儿童用药】
本品在儿童人群中的安全性未知。

【老年用药】
老年患者的生理功能通常降低，因此用药时应谨慎，且应对患
者的情况进行监测。

【药物相互作用】
本品未做体内的药物相互作用研究，体外的药物相互作用研究
未显示本品在临床建议的剂量浓度下对最常用的抗血栓药物有
任何影响。

【药物过量】
无相关报道。

【临床研究】
在GE045-002研究中，218例受试者中7.3％的受试者出现了治疗
中出现的不良事件（TEAE），且大多数为轻度（与对照药之间
无差异）。
3.7%的受试者出现被怀疑由IMP给药引起的TEAE（与对照药之间
无差异）。
本研究中未发生死亡或SAE。
根据研究者对变化的判读，无受试者发生生命体征相对于基线
的有临床意义的变化。

【药理毒理】
药理学
药效学特性
药物治疗学分组：超声造影剂
ATC编码：V08 DA
本品中的活性成分是PFB（全氟丁烷）微泡，静脉注射后能够穿
过肺毛细血管床流到左侧心腔，随后循环至全身。发射的超声
波被微泡表面有效地反向散射，因而增强管腔内血液和周围组
织对比度。
诊断肝脏病变时，给药后一分钟内可立即观察病变及其周围血
管影像，进行鉴别诊断（定性诊断）。另外，本品中的部分微
球在给药后5~10分钟被网状内皮系统摄取（对于肝脏来说是
Kupffer细胞)，因而增强了正常组织与没有网状内皮系统的恶
性病变之间的对比。使得Kupffer相影像尤其有助于病变的定性
诊断和探查。

毒理学
临床前安全性数据
根据非临床药理学安全性研究，包括重复给药毒性、给药毒性
和生殖毒性常规研究，均显示本品不会对人体产生特殊危害。
在大鼠重复给药研究中，观察到所有剂量组的动物都出现一过
性炎症。在大鼠单次给药研究中没有观察到相似结果，在剂量
≥200倍临床推荐剂量单次或重复给药的犬研究中，也没有观察
到相似的结果。基于临床推荐剂量，认为肺部结果具有极小临
床相关性。
本品和对照药静脉注射后，一些大鼠和小鼠品系发生肠道的盲
肠和回结肠区的重度炎性/坏死病变。在犬中观察到更轻度的反
应。已阐明这些病变的机制且不认为该机制对人体构成风险。
在注射其他的超声造影剂时，在小鼠和大鼠中也观察到了同样
的病变，因此这被认为是"类效应"。

GE Healthcare
®

 16µl

【药代动力学】
0.12 µL MB/kg（临床剂量）和0.60 µl MB/kg（作为混悬剂，
分别为0.015 ml/kg 和0.075 ml/kg ）剂量的本品单次静脉内
给予健康成人后，血液中PFB的浓度迅速降低。在0.12 µL MB/
kg剂量组中，在注射药物后仅前10至15分钟时观察到PFB浓度
高于定量限（LOQ）。在0.60 µL MB/kg剂量组中，在静脉推
注（p.i）后60分钟，观察到高于定量限（LOQ）的PFB浓度，
曲线形状显示为双相消除特征。0.60μLMB / kg剂量组的消
除半衰期为17.0±7.7分钟。对于0.12 µL和0.60 µL MB/kg剂
量组，血液中PFB的平均Cmax值分别为2.3 ±1.1 ng/g和19.1 
±9.2 ng/g。
给予的PFB经呼出的气体排泄。在两个剂量组中，均在单次IV
给予药品后不久观察到呼出气体中PFB浓度达最高。此后，浓
度迅速且呈双相下降，与血液PFB水平的下降一致。对于0.12 
µL和0.60 µL MB/kg剂量组，呼气中PFB的平均Cmax值分别为
0.35 ±0.2 ng/mL和2.4 ±0.7 ng/mL。对于两个剂量组，消
除半衰期相似，0.12 µL和0.60 µL MB/kg剂量组消除半衰期分
别为21.4 ±8.0分钟和22.0 ±4.8分钟。在0.12 µL MB/kg剂
量组和0.60 µL MB/kg剂量组中，分别在给药16分钟后和给药
61分钟后，PFB的平均浓度降至LOQ以下。
在中国成人中观察到的药代动力学特征与高加索人和日本成人
的数据相当。

【贮藏】
在25°C以下保存，不得冷冻。
在复溶后2小时内使用，已证明在室温下（15°C~25 °C）2小
时内理化性质稳定。

【包装】
注射用全氟丁烷微球：中性硼硅玻璃管制注射剂瓶、冷冻干燥
用溴化丁基橡胶塞和铝塑组合盖。
灭菌注射用水：聚乙烯安瓿。
每个包装盒内装有注射用全氟丁烷微球1瓶，附带溶剂（灭菌
注射用水）1支和无菌液体转移器1个。

【有效期】
36个月

【执行标准】 
进口药品注册标准：JX20170347

【批准文号】 
进口药品注册证号：H20180046

【上市许可持有人】  
名称：	 GE HEALTHCARE AS
注册地址：	P.O. Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo, NORWAY

【生产企业】
企业名称：	GE HEALTHCARE AS 
生产地址：	Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, NORWAY

附带溶剂（灭菌注射用水）
企业名称：	B. Braun Melsungen AG
生产地址：	Mistelweg 2, 12357 Berlin, Germany 

无菌液体转移器
企业名称：	柯登医疗设备股份有限及两合公司
	 CODAN Medizinische Gerate Gmbh & Co KG
生产地址：	Stig Husted-Andersen Strasse 11, 23738 		
	 Lensahn, Germany

【国内联系单位】
企业名称：	通用电气药业（上海）有限公司
地址：	 中国（上海）自由贸易试验区牛顿路１号　
邮政编码：	201203
电话：	 +86 21 3895 4500
传真：	 +86 21 3895 4502

无菌液体转移器

本品
注射用粉末或
块状物

手动摇晃1分
钟，确保药品分
布均匀

抽取所有的
药品至注射
器内

将药品再推
注回药瓶

摇晃复溶后溶液，使用
1 ml注射器立即抽取所
需注射体积的药品

抽取所需量药品 观察药品

从注射器内加
入2ml溶剂。

移除2ml注射器。盖上
保护盖

如果存在颗
粒物，则
丢弃
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