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【药事动态】 

注意！这 3 种药品说明书有调整 

来源：广东药监 

近日，国家药监局网站发布公告，修订风寒感冒颗粒、穿心莲注射液、二十

五味珊瑚制剂药品说明书。具体内容如下：

 

附件 1 

风寒感冒颗粒说明书修订要求 

一、【警示语】项应当增加： 

本品含麻黄，运动员慎用。 

二、【禁忌】项应当增加： 

javascript:void(0);
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对本品及所含成份过敏者禁用。 

三、【不良反应】项应当增加： 

监测显示，风寒感冒颗粒可见以下不良反应报告： 

恶心、呕吐、口干、口苦、腹泻、腹痛、腹部不适；皮疹、瘙痒、荨麻

疹、出汗、局部皮肤反应；头晕、嗜睡、失眠、乏力、胸闷、心悸、过敏反

应等。 

四、【注意事项】项应当增加： 

本品含甘草，不宜同时服用海藻、京大戟、红大戟、甘遂、芫花或其制

剂。 

（注：如原批准说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或更严格

的，应保留原批准内容。说明书其他内容如与上述修订要求不一致的，应当

一并进行修订。） 

 

附件 2 

穿心莲注射液说明书修订要求 

一、【警示语】项应当增加以下内容： 

1.本品不良反应包括过敏性休克，应当在有抢救条件的医疗机构使用，

使用者应当接受过过敏性休克抢救培训，用药后出现过敏反应或其他严重不

良反应须立即停药并及时救治。 

2.禁止静脉给药。 

二、【不良反应】项应当增加以下内容： 

监测数据显示，本品可见以下不良反应： 



4 

过敏反应：皮肤潮红、皮疹、瘙痒、呼吸困难、心悸、过敏或过敏样反

应、过敏性休克等。 

全身：胸部不适、发热等。 

皮肤及皮下组织：皮疹、瘙痒、多汗、潮红等。 

神经系统：头晕、头痛等。 

胃肠系统：恶心、呕吐、腹痛等。 

其他：心悸、呼吸困难、注射部位疼痛等。 

三、【禁忌】项应当增加以下内容： 

1．对本品及所含成份过敏者禁用。 

2．本品含苯甲醇，禁止用于儿童肌肉注射。 

四、【注意事项】项应当增加以下内容： 

1．本品不良反应包括过敏性休克，应当在有抢救条件的医疗机构使用，

使用者应当接受过过敏性休克抢救培训，用药后出现过敏反应或其他严重不

良反应须立即停药并及时救治。 

2．严格按照药品说明书规定的功能主治使用，禁止超功能主治用药。 

3．严格按照药品说明书推荐的用法用量使用，禁止静脉给药。 

4．用药前应当仔细询问患者情况、用药史和过敏史。有药物过敏史或

过敏体质者慎用。  

5．本品保存不当可能会影响药品质量，用药前应当认真检查本品，发

现药液出现浑浊、沉淀、变色、结晶等药物性状改变以及瓶身有漏气、裂纹

等现象时，均不得使用。 

6．严禁混合配伍，谨慎联合用药。本品应当单独使用，禁忌与其他药
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品混合配伍使用。 

7．对老人、肝肾功能异常患者等特殊人群和初次使用中药注射剂的患

者应当慎重使用，加强监测。 

8．加强用药监护。用药过程中，应当密切观察用药反应，特别是开始

30 分钟。发现异常，立即停药，采用积极救治措施，救治患者。 

 

附件 3 

二十五味珊瑚制剂药品说明书修订要求 

一、【不良反应】项应当增加： 

监测数据显示，该制剂可见以下不良反应报告：恶心、呕吐、腹泻、腹

痛、腹部不适、胃肠胀气、反酸、皮疹、瘙痒、嗜睡、乏力、胸闷、心悸等。 

二、【禁忌】项应当增加： 

1.孕妇及哺乳期妇女禁用。 

2.对本品及所含成份过敏者禁用。 

三、【注意事项】项应当增加： 

1.本品应当在医生指导下按规定量服用，不得任意增加服用量和服用时

间。 

2.儿童慎用。 

3.严重肝肾功能不全慎用。 

4.本品不宜与其他含乌头碱类的药物联合使用。 

（注：如原批准说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或更严格

的，应当保留原批准内容。说明书其他内容如与上述修订要求不一致的，应
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当一并进行修订。 
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【中医中药】 
 

中药有“十八反”、“十九畏”的用药禁忌， 

那么中成药适用吗？ 

来源：中国医院用药评价与分析 

 

老百姓对中药的认识和信赖在加强，以中药为原料的中成药优点众多，

广受药店消费者欢迎。中成药在选购和使用上，有哪些需要注意的呢？ 

中成药在命名上已表明其治疗方向，一般对于病情单一的，仅用一种中

成药即可，但对于复杂病情，数病相兼，会选择两种或两种以上的中成药配

合使用，以便起到更好的治疗效果。 

但由于中成药组方复杂，并非所有中成药都能联合使用，中药固有的

“十八反”、“十九畏”是否也适用于中成药？中成药的联合使用需要注意

哪些禁忌？ 

功效相似的中成药 

功效相同或十分相近的中成药，不建议同时使用，选择性服用一种即可。

如果一起用，有可能会发生重复用药，也就是治疗过度。从中成药的角度看，

很多中成药的组方，虽然不是完全一样，但十分相近，联合使用时容易出现

偏性过强的情况。 

例如:①速效救心丸（川芎、冰片）+复方丹参滴丸（丹参、三七、冰片） 

②双黄连颗粒（金银花、黄芩、连翘）+蓝芩口服液（板蓝根、黄芩、

栀子、黄柏、胖大海） 

③通天口服液（川芎、赤芍、天麻、羌活、白芷、细辛、菊花、薄荷、
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防风、茶叶、甘草）+川芎茶调散（川芎、白芷、羌活、细辛、荆芥、防风、

薄荷、甘草） 

④牛黄解毒片（人工牛黄、雄黄、石膏、大黄、黄芩、桔梗、冰片、甘

草）+牛黄上清丸（人工牛黄、薄荷、菊花、荆芥穗、白芷、川芎、栀子、

黄连、黄柏、黄芩、大黄、连翘、赤芍、当归、地黄、桔梗、甘草、石膏、

冰片） 

毒性成分“蓄积”的中成药 

有毒成分的中成药不在少数，如果只根据病情选用药物而不了解处方组

成，易导致有毒成分的蓄积，产生不良反应，严重者还可以引起中毒。 

例如: 

①大活络丹（附子）+天麻丸（附子） 

两药均含有附子，如合用则加大了乌头碱的摄入量，增大了不良反应的

几率，而出现运动麻痹、心律紊乱、阿斯综合征等不良反应。 

② 朱砂安神丸（朱砂）+天王补心丹（朱砂） 

如将两药合用会增加有毒药味的服用量。因其均含有朱砂，其毒性成分

为汞，过量或长期服用后轻者可出现恶心呕吐、头昏倦怠的不良反应，重者

可导致肾功能衰竭。 

③牛黄解毒片（雄黄）+六神丸或喉症丸（雄黄） 

这两种药里都含有雄黄，如合用，其有毒成分砷的用量在无意中加大了

2～3 倍。 

药物间有相互作用的中成药 

有些中成药的组成成分在同用时，可能相互发生作用，带来不良反应。 
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例如: 

含朱砂的中成药如磁朱丸、柏子养心丸、安宫牛黄丸、苏合香丸等与含

较多还原性溴离子或碘离子的中成药如治癫灵片、双红抗喘片、消瘿顺气丸

等长期服用， 

在肠内会形成有刺激性的溴化汞或碘化汞，导致药源性肠炎。 

含“十八反”、“十九畏”药味中成药的配伍禁忌 

在《中国药典》中有不宜同用药的规定，从不宜同用药的品种来看没有

突破“十八反”和“十九畏”所含的品种。“十八反”、“十九畏”中的药

物，应属配伍禁忌，原则上是禁止应用。 

含“十八反”药味中成药的配伍禁忌 

①大活络丹、尪痹冲剂、天麻丸 VS 川贝枇杷露、蛇胆川贝液、通宣理

肺丸 

大活络丹、尪痹冲剂、天麻丸中含有附子，川贝枇杷露、蛇胆川贝液、

通宣理肺丸还有川贝、半夏，根据配伍禁忌原则，若将上述两类药联合使用

当属相反禁忌。 

②心通口服液、祛痰止咳颗粒 VS 橘红痰咳颗粒、通宣理肺丸、镇咳宁

胶囊 

由于甘草在中成药中较为常用，当与含相反成分的其他中成药联用时更

易被忽视，如临床常用中成药心通口服液中含有海藻，祛痰止咳颗粒含有甘

遂，若与橘红痰咳颗粒、通宣理肺丸、镇咳宁胶囊等含甘草的中成药联用也

属“十八反”禁忌。 

含“十九畏”药味中成药的配伍禁忌 
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利胆排石片、胆乐胶囊、胆宁片 VS 六应丸、苏合香丸、妙济丸、纯阳

正气丸、紫雪散 

利胆中成药利胆排石片、胆乐胶囊、胆宁片等都含有郁金，若与六应丸、

苏合香丸、妙济丸、纯阳正气丸、紫雪散等含丁香（母丁香）的中成药同时

使用，属于“十九畏”药物的禁忌。此外，某些药物具有损害胎元以致堕胎

的副作用，所以应该作为妊娠禁忌的药物。根据药物对于胎元损害程度的不

同，一般可分为禁用与慎用两类。 

禁用的大多是毒性较强，或药性猛烈的药物，如巴豆、牵牛、大戟、斑

蝥、商陆、麝香、三棱、莪术、水蛭、虻虫等； 

慎用的包括通经去瘀、行气破滞，以及辛热等药物，如桃仁、红花、大

黄、枳实、附子、干姜、肉桂等。凡禁用的药物，绝对不能使用；慎用的药

物，则可根据孕妇患病的情况，酌情使用。没有特殊必要时，应尽量避免。 
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【临床用药】 

 

本院抗菌药物使用指导—头孢曲松 

 

头孢曲松 

分类：第三代头孢菌素类抗菌药物。 

成分 

本品主要成分为头孢曲松钠。 

性状 

注射用头孢曲松钠：白色或类白色结晶性粉末；无臭。 

规格 

注射用头孢曲松钠：（1）2.0g。（按 C18H18N8O7S3计）。 

适应症 

1、本品适用于敏感致病菌所致的下呼吸道感染、尿路、胆道感染，以

及腹腔感染、盆腔感染、皮肤软组织感染、骨和关节感染、败血症、脑膜炎

等及手术期感染预防。 

2、本品单剂可治疗单纯性淋病。 

用法用量 

本品不同剂型、不同规格的用法用量可能存在差异，请阅读具体药物说

明书使用，或遵医嘱。 

注射用头孢曲松钠：肌内注射或静脉滴注给药。 

1、肌内注射溶液的配制：以 3.6ml 灭菌注射用水、氯化钠注射液、5%
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葡萄糖注射液或 1%盐酸利多卡因加入 1g 瓶装中，制成每 1ml 含 250mg 头孢

曲松的溶液。 

2、静脉给药溶液的配制：将 9.6ml 前述稀释液（除利多卡因外）加入

1g 瓶装中，制成每 1ml 含 100mg 头孢曲松的溶液，再用 5%葡萄糖注射液或

氯化钠注射液 100-250ml 稀释后静脉滴注。 

3、成人常用量肌内或静脉滴注，每 24 小时 1-2g 或每 12 小时 0.5-1g。

最高剂量一日 4g。疗程 7-14 日。 

4、小儿常用量静脉滴注，按体重一日 20-80mg/kg。12 岁以上小儿用成

人剂量。 

5、治疗淋病的推荐剂量为单剂肌内注射 0.25g。 

注意事项 

1、交叉过敏反应：对一种头孢菌素或头霉素过敏者对其他头孢菌素或

头霉素也可能过敏。对青霉素类、青霉素衍生物或青霉胺过敏者也可能对头

孢菌素或头霉素过敏。对青霉素过敏病人应用头孢菌素时发生过敏反应者达

5%～10%；如作免疫反应测定时，则对青霉素过敏病人对头孢菌素过敏者达

20%。 

2、对青霉素过敏病人应用本品时应根据病人情况充分权衡利弊后决定。

有青霉素过敏性休克或即刻反应者，不宜再选用头孢菌素类。 

3、有胃肠道疾病史者，特别是溃疡性结肠炎、局限性肠炎或抗生素相

关性结肠炎（头孢菌素类很少产生伪膜性结肠炎）者应慎用。 

4、由于头孢菌素类毒性低，所以有慢性肝病患者应用本品时不需调整

剂量。病人有严重肝肾损害或肝硬化者应调整剂量。 
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5、肾功能不全患者肌酐清除大于 5ml/分钟，每日应用本品剂量少于 2g

时，不需作剂量调整。血液透析清除本品的量不多，透析后无需增补剂量。 

6、对诊断的干扰：应用本品的患者以硫酸铜法测尿糖时可获得假阳性

反应，以葡萄糖酶法则不受影响；血尿素氮和血清肌酐可有暂时性升高；血

清胆红质、碱性磷酸酶、丙氨酸氨基转移酶和门冬氨酸氨基转移酶皆可升高。 

7、本品的保存温度为 25℃以下。 

8、本品不能加入哈特曼氏以及林格式等含有钙的溶液中使用。 

9、孕妇和哺乳期妇女用药：孕妇和哺乳期妇女应用头孢菌素类虽尚未

见发生问题的报告，其应用仍须权衡利弊。 

10、儿童用药：新生儿（出生体重小于 2kg 者）的用药安全尚未确定。

有黄疸的新生儿或有黄疸严重倾向的新生儿应慎用或避免使用本品。 

11、老年用药：除非老年患者虚弱、营养不良或有重度肾功能损害时，

老年人应用头孢曲松一般不需调整剂量。 

12、药物过量：未进行该项实验且无可靠参考文献。 

禁忌 

对头孢菌素类抗生素过敏者禁用。 

不良反应 

1、不良反应与治疗的剂量、疗程有关。局部反应有静脉炎（1.86%），

此外可有皮疹、皮炎、瘙痒、荨麻疹、水肿、发热、支气管痉挛和血清病等

过敏反应（2.77%），头痛或头晕（0.27%），软便、腹泻、恶心、呕吐、口

炎、腹痛、结肠炎、黄疸、胀气、味觉障碍和消化不良等消化道反应（3.45%）。 

2、实验室检查异常约 19%，其中血液学检查异常占 14%，包括嗜酸性粒
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细胞增多，出血，血小板增多或减少和白细胞减少。肝、肾功能异常者为 5%

和 1.4%。 

贮藏方法 

遮光，密闭，在阴凉干燥处（不超过 20℃）保存。 

临床药师建议： 

注射用头孢曲松属于非限制使用级抗菌药物，这类抗菌药物的使用，经

过长期证明是安全有效的，对细菌的耐药性影响相对较小，不会大程度破坏

身体的免疫力，也不会使身体产生很大的耐药性，一般对于轻度和局部感染

患者，应首先选择非限制性抗菌药物治疗，医生可以根据诊断和病人的情况，

开非限制性抗菌药物处方。 

特别提示：1、头孢菌素类静脉输液中加入红霉素、四环素、两性霉素 B、

血管活性药（间羟胺、去甲肾上腺素等）、苯妥英钠、氯丙嗪、异丙嗪、维

生素 B 类、维生素 C 等时将出现混浊。由于本品的配伍禁忌药物甚多，所以

应单独给药。 

2、应用本品期间饮酒或服含酒精药物时在个别病人可出现双硫仑样反

应，故在应用本品期间和以后数天内，应避免饮酒和服含酒精的药物。 

 

 


