
盐酸达利雷生片说明书

【药品名称】

【成份】

【性状】

【适应症】

【规格】

【用法用量】
推荐剂量

与CYP3A4抑制剂或CYP3A4诱导剂合并用药的剂量建议

肝功能不全患者的剂量建议

【不良反应】
临床试验经验

盐酸达利雷生片25 mg 
（N＝310）

%
各类神经系统疾病

胃肠系统疾病

盐酸达利雷生片50 mg 
（N＝308）

%

安慰剂
（N＝309）

%

CYP3A4强或中效抑制剂

CYP3A4强和中效诱导剂

酒精和其他中枢神经系统抑制剂

上市后经验

【禁忌】

【注意事项】
1、中枢神经系统抑制作用和日间功能损害

2、抑郁加重/自杀想法



图 2 其他化合物对达利雷生PK的影响

图 3 达利雷生对其他化合物PK的影响

图 4 按周列出的sTST较基线的变化（研究1）

【临床试验】
全球临床试验

表4     失眠患者第1个月和第3个月的入睡、睡眠维持和主观总睡眠时间较基线的变化（主要和次要有效性结果；研
究1）

表 5     失眠患者第1个月和第3个月的入睡、睡眠维持和主观总睡眠时间较基线的变化（主要和次要有效性结果；
研究2）

治疗组/剂量
（N）

基线

WASO（入睡后清醒时间，min）：睡眠维持时间，通过PSG评估

LPS（持续睡眠潜伏期，min）：入睡时间，通过PSG评估

sTST（主观总睡眠时间，min）：患者报告

IDSIQ嗜睡维度评分：患者报告

第1个月 第3个月

治疗组/剂量
（N）

基线 第1个月 第3个月

WASO（入睡后清醒时间，min）：睡眠维持时间，通过PSG评估

LPS（持续睡眠潜伏期，min）：入睡时间，通过PSG评估

sTST（主观总睡眠时间，min）：患者报告

IDSIQ嗜睡维度评分：患者报告


