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【药事动态】 

 

国家药监局关于修订天麻制剂、复方石韦胶囊（颗粒、咀嚼片）和

喘舒片等药品说明书的公告 

（2025 年第 6 号） 

根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管

理局决定对天麻制剂（包括片剂、胶囊剂和丸剂）、复方石韦胶囊（颗粒、咀嚼

片）和喘舒片、情安喘定片、肺气肿片、止喘灵气雾剂等药品说明书中的【警示

语】、【不良反应】、【禁忌】和【注意事项】进行统一修订。现将有关事项公

告如下： 

 

一、所有上述药品的上市许可持有人均应当依据《药品注册管理办法》等有

关规定，按照要求修订说明书（见附件），于 2025 年 4 月 7 日前报省级药品监

督管理部门备案。 

修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订；说明书及标签其他内容应当

与原批准内容一致。在备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。药

品上市许可持有人应当在备案后 9个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换，

或者以其他适当形式将更新信息告知患者。 

二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取

有效措施做好药品使用和安全性问题的宣传培训，指导医师、药师或者患者合理

用药。 
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三、临床医师、药师应当仔细阅读上述药品说明书的修订内容，在选择用药

时，应当根据新修订说明书进行充分的获益/风险分析。 

四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书，使用处方药的，应当严格遵医嘱

用药。 

五、省级药品监督管理部门应当督促行政区域内上述药品的上市许可持有人

按要求做好相应说明书修订和标签、说明书更换及说明书更新信息的告知工作，

对违法违规行为依法严厉查处。 

特此公告。 

 

附件：1.天麻丸说明书修订要求 

2.天麻胶囊、天麻片说明书修订要求 

3.复方石韦胶囊（颗粒、咀嚼片）处方药说明书修订要求 

4.喘舒片说明书修订要求 

5.情安喘定片说明书修订要求 

6.肺气肿片说明书修订要求 

7.止喘灵气雾剂说明书修订要求 

 

国家药监局 

2025年 1 月 8 日   
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附件 1 

天麻丸说明书修订要求 

一、【警示语】项应当包括： 

本品含附子（黑顺片），运动员慎用。 

二、【不良反应】项应当包括： 

监测数据显示，天麻制剂有以下不良反应报告： 

胃肠系统：口干、恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻、胃部不适、便秘等，有肝

功能异常的个案报告。 

皮肤及皮下组织：皮疹、瘙痒等。 

神经系统及精神类反应：头晕、头痛、嗜睡、失眠等。 

全身性反应：虚弱、过敏反应、发热等，有过敏性休克个案报告。 

其他：有胸闷、心悸、面部水肿、血压升高等病例报告。 

三、【禁忌】项应当包括： 

对本品及所含成份过敏者禁用。 

四、【注意事项】项应当包括： 

1.若出现畏寒、心率异常、血压下降、呼吸困难、发绀等症状即应当停服，迅

速去医院就诊。 

2.忌寒凉及油腻食物。 

3.本品宜饭后服用。 

4.不宜在服药期间同时服用其他泻火及滋补性中药。 

5.热痹者不适用，主要表现为关节肿痛如灼、痛处发热、疼痛窜痛无定处，口

干唇燥。 
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6.严格按照用法用量服用。 

7.孕妇慎用，过敏体质者慎用。 

8.本品性状发生改变时禁止使用。 

9.请将本品放在儿童不能接触的地方。 

 

（注：如现行说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或者更严格的，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，应当一并进

行修订。 
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附件 2 

天麻胶囊、天麻片说明书修订要求 

一、【警示语】项应当包括： 

本品含附子（黑顺片），运动员慎用。 

二、【不良反应】项应当包括： 

监测数据显示，天麻制剂可见以下不良反应报告：口干、恶心、呕吐、腹痛、

腹胀、腹泻、胃部不适、便秘、皮疹、瘙痒、头晕、头痛、嗜睡、失眠、虚弱、

过敏反应、发热、胸闷、心悸、面部水肿、血压升高等，有肝功能异常及过敏

性休克等个案报告。 

三、【禁忌】项应当增加： 

对本品及所含成份过敏者禁用。 

四、【注意事项】项修改为： 

1.若出现畏寒、心率异常、血压下降、呼吸困难、发绀等症状即应当停服，迅

速去医院就诊。 

2.忌寒凉及油腻食物。 

3.本品宜饭后服用。 

4.不宜在服药期间同时服用其他泻火及滋补性中药。 

5.热痹者不适用，主要表现为关节肿痛如灼、痛处发热、疼痛窜痛无定处，口

干唇燥。 

6.严格按照用法用量服用。 

7.高血压、心脏病、肝病、糖尿病、肾病等患者应当在医师指导下服用。 

8.服药 7天症状无缓解，应当去医院就诊。 
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9.哺乳期妇女、年老体弱者应当在医师指导下服用。 

10.过敏体质者慎用。 

11.本品性状发生改变时禁止使用。 

12.请将本品放在儿童不能接触的地方。 

13.如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或者药师。 

 

（注：如现行说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或者更严格的，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，应当一并进

行修订。） 
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附件 3 

复方石韦胶囊（颗粒、咀嚼片）处方药说明书修订要求 

一、【不良反应】项应当包括： 

监测数据显示，复方石韦制剂可见以下不良反应报告： 

胃肠系统：恶心、呕吐、口干、腹痛、腹泻、腹胀、腹部不适、便秘等。 

皮肤：皮疹、瘙痒、荨麻疹、潮红等。 

各类神经系统：头晕、头痛、嗜睡、手指麻木等。 

其他：乏力、胸部不适、心悸、呼吸困难、过敏反应等。 

二、【禁忌】项应当包括： 

对本品及所含成份过敏者禁用。 

三、【注意事项】项应当包括： 

1.服药期间忌烟、酒及油腻、辛辣食物。 

2.素体虚寒者慎用。 

3.过敏体质者慎用。 

4.服药期间多饮水，避免劳累。 

5.目前尚无儿童、孕妇、哺乳期妇女使用本品的研究资料。  

 

（注：如现行说明书的安全性内容较本修订要求内容更全面或者更严格的，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，应当一并进

行修订。） 
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附件 4        

喘舒片说明书修订要求 

一、警示语应当包括： 

本品含升华硫及化学药组分盐酸克仑特罗，不建议长期使用，不得超说明书剂

量使用。运动员慎用。严禁用于食品和饲料加工。 

二、【不良反应】项应当包括：  

1.心血管系统：心悸或者心动过速、心律失常等，有血压升高的个案报告。 

2.精神及神经系统：震颤、头晕、抽搐或者痉挛等，有失眠的个案报告。 

3.消化系统：口干、恶心、胃灼热、呕吐、腹泻、腹痛等。 

4.其他：皮疹、乏力、多汗、胸闷等。 

三、【禁忌】项应当包括： 

1.对本品及所含成份过敏者禁用。 

2.儿童禁用。 

3.下尿路梗阻患者禁用。 

4.肥厚型梗阻性心肌病、快速性心律失常患者禁用。 

5.本品含升华硫（硫磺），阴虚火旺者禁用。 

四、【注意事项】应当包括： 

1.本品是中西药复方制剂，含化学药组分盐酸克仑特罗（盐酸双氯氨醇），应

当尽量避免合并使用与本品相同或者类似组分的其他药品。使用时应当参照盐

酸克仑特罗药品说明书的禁忌及注意事项等安全性信息。 

2.高血压、心脏疾病（心功能不全、心律不齐等）患者慎用。 

3.甲状腺功能亢进、糖尿病、肾功能不全患者慎用。 
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4.运动员慎用。 

5.本品为处方药，请在医师指导下使用，不建议长期使用，不得超说明书剂量

使用。 

6.本品含有化学药组分盐酸克仑特罗，故应当注意： 

（1）用药期间应当注意监测血清钾：曾有服用β 2 受体激动剂导致血清钾含量

降低的报道，与黄嘌呤类药物、甾体类药物及利尿剂合并使用时应当注意低钾

血症；低氧血症时，血清钾的降低对心脏节律的影响更大，使用时应当特别注

意。 

（2）注意药物相互作用：①β 受体激动剂、抗胆碱能药、黄嘌呤衍生物（茶

碱）和皮质类固醇可能会增强盐酸克仑特罗的作用和不良反应。②β 受体阻滞

剂对盐酸克仑特罗有拮抗作用。③正接受单胺氧化酶抑制剂或三环类抗抑郁药

治疗的患者，应当谨慎使用β 2 受体激动剂，因为β 2受体激动剂活性可能被

加强。④吸入卤代麻醉药如氟烷、三氯乙烯和安氟醚可增加β 2受体激动剂致

心律失常作用。 

（3）避免药物过量：盐酸克仑特罗长期使用或者过量使用时，可致心律不齐

或者心力衰竭等严重不良反应，应当特别注意。 

（4）据报道，动物实验（大鼠）中,孕后期使用盐酸克仑特罗后，子宫平滑肌

收缩受到抑制，从而引起分娩延迟。盐酸克仑特罗对胎儿的安全性尚不明确，

孕妇应当避免使用。盐酸克仑特罗可经乳汁排泄，哺乳期妇女应当停止哺乳或

者停药。 

五、特殊人群用药应当包括： 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 
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本品含盐酸克仑特罗，孕妇应当避免使用本品。哺乳期妇女应当停止哺乳或者

停药。 

【儿童用药】 

儿童禁用。 

【老年用药】 

老年患者慎用。 
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附件 5 

情安喘定片说明书修订要求 

一、警示语应当包括： 

本品含化学药组分盐酸克仑特罗，不建议长期使用，不得超说明书剂量使用。

运动员慎用。严禁用于食品和饲料加工。 

二、【不良反应】项应当包括： 

1.心血管系统：心悸或者心动过速、心律失常等，有血压升高的个案报告。 

2.精神及神经系统：震颤、头晕、抽搐及或痉挛等，有失眠的个案报告。 

3.消化系统：口干、恶心、胃灼热、呕吐、腹泻、腹痛等。 

4.其他：皮疹、乏力、多汗、胸闷等。 

三、【禁忌】项应当包括： 

1.对本品及所含成份过敏者禁用。 

2.儿童禁用。 

3.下尿路梗阻患者禁用。 

4.肥厚型梗阻性心肌病、快速性心律失常患者禁用。 

四、【注意事项】应当包括： 

1.本品是中西药复方制剂，含化学药组分盐酸克仑特罗（盐酸双氯氨醇），应

当尽量避免合并使用与本品相同或者类似组分的其他药品。使用时应当参照盐

酸克仑特罗药品说明书的禁忌及注意事项等安全性信息。 

2.高血压、心脏疾病（心功能不全、心律不齐等）患者慎用。 

3.甲状腺功能亢进、糖尿病、肾功能不全患者慎用。 

4.运动员慎用。 
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5.本品不建议长期使用，不得超说明书剂量使用。 

6.本品含有化学药组分盐酸克仑特罗，故应当注意： 

（1）用药期间应当注意监测血清钾：曾有服用β 2 受体激动剂导致血清钾含量

降低的报道，与黄嘌呤类药物、甾体类药物及利尿剂合并使用时应当注意低钾

血症；低氧血症时，血清钾的降低对心脏节律的影响更大，使用时应当特别注

意。 

（2）注意药物相互作用：①β 受体激动剂、抗胆碱能药、黄嘌呤衍生物（茶

碱）和皮质类固醇可能会增强盐酸克仑特罗的作用和不良反应。②β 受体阻滞

剂对盐酸克仑特罗有拮抗作用。③正接受单胺氧化酶抑制剂或者三环类抗抑郁

药治疗的患者，应当谨慎使用β 2受体激动剂，因为β 2 受体激动剂活性可能

被加强。④吸入卤代麻醉药如氟烷、三氯乙烯和安氟醚可增加β 2 受体激动剂

致心律失常作用。 

（3）避免药物过量：盐酸克仑特罗长期使用或者过量使用时，可致心律不齐

或者心力衰竭等严重不良反应，应当特别注意。 

（4）据报道，动物实验（大鼠）中，孕后期使用盐酸克仑特罗后，子宫平滑

肌收缩受到抑制，从而引起分娩延迟。盐酸克仑特罗对胎儿的安全性尚不明确，

孕妇应当避免使用。盐酸克仑特罗可经乳汁排泄，哺乳期妇女应当停止哺乳或

者停药。 

五、特殊人群用药应当包括： 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

本品含盐酸克仑特罗，孕妇应当避免使用本品。哺乳期妇女应当停止哺乳或者

停药。 
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【儿童用药】 

儿童禁用。 

【老年用药】 

老年患者慎用。 
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附件 6 

肺气肿片说明书修订要求 

一、警示语应当包括： 

本品含化学药组分盐酸克仑特罗，切勿超说明书剂量使用。运动员慎用。严禁

用于食品和饲料加工。 

二、【不良反应】项应当包括： 

1.心血管系统：心悸或者心动过速、心律失常等，有血压升高的个案报告。 

2.精神及神经系统：震颤、头晕、抽搐或者痉挛等，有失眠的个案报告。 

3.消化系统：口干、恶心、胃灼热、呕吐、腹泻、腹痛等，有药物性肝损伤的

个案报告。 

4.其他：皮疹、乏力、多汗、胸闷等。 

三、【禁忌】项应当包括： 

1.对本品及所含成份过敏者禁用。 

2.下尿路梗阻患者禁用。 

3.肥厚型梗阻性心肌病、快速性心律失常患者禁用。 

四、【注意事项】应当包括： 

1.本品是中西药复方制剂，含化学药组分盐酸克仑特罗（盐酸双氯氨醇），应

当尽量避免合并使用与本品相同或者类似组分的其他药品。使用时应当参照盐

酸克仑特罗药品说明书的禁忌及注意事项等安全性信息。 

2.高血压、心脏疾病（心功能不全、心律不齐等）患者慎用。 

3.甲状腺功能亢进、糖尿病、肾功能不全患者慎用。 

4.运动员慎用。 
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5.本品含有盐酸克仑特罗，故应当注意： 

（1）用药期间应当注意监测血清钾：曾有服用β 2 受体激动剂导致血清钾含量

降低的报道,与黄嘌呤类药物、甾体类药物及利尿剂合并使用时应当注意低钾

血症；低氧血症时，血清钾的降低对心脏节律的影响更大，使用时应当特别注

意。 

（2）注意药物相互作用：①β 受体激动剂、抗胆碱能药、黄嘌呤衍生物（茶

碱）和皮质类固醇可能会增强盐酸克仑特罗的作用和不良反应。②β 受体阻滞

剂对盐酸克仑特罗有拮抗作用。③正接受单胺氧化酶抑制剂或者三环类抗抑郁

药治疗的患者，应当谨慎使用β 2受体激动剂，因为β 2 受体激动剂活性可能

被加强。④吸入卤代麻醉药如氟烷、三氯乙烯和安氟醚可增加β 2 受体激动剂

致心律失常作用。 

（3）避免药物过量：盐酸克仑特罗长期使用或者过量使用时，可致心律不齐

或者心力衰竭等严重不良反应，应特别注意。 

（4）据报道，动物实验（大鼠）中，孕后期使用盐酸克仑特罗后，子宫平滑

肌收缩受到抑制，从而引起分娩延迟。盐酸克仑特罗对胎儿的安全性尚不明确，

孕妇应当避免使用。盐酸克仑特罗可经乳汁排泄，哺乳期妇女应当停止哺乳或

者停药。 

五、特殊人群用药应当包括： 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

本品含盐酸克仑特罗，孕妇应当避免使用本品。哺乳期妇女应当停止哺乳或者

停药。 

【儿童用药】 
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尚无本品在儿童中应用的安全性和有效性研究资料，儿童不建议使用。 

【老年用药】 

老年患者慎用。 
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附件 7 

止喘灵气雾剂说明书修订要求 

一、警示语应当增加： 

本品含盐酸克仑特罗、洋金花总生物碱，切勿超说明书剂量使用。运动员慎用。

严禁用于食品和饲料加工。 

二、【不良反应】项应当包括： 

1.心血管系统：心悸或者心动过速、心律失常等，有血压升高的个案报告。 

2.精神及神经系统：震颤、头晕、抽搐或者痉挛等，有失眠的个案报告。 

3.消化系统：口干、恶心、胃灼热、呕吐、腹泻、腹痛等。 

4.其他：皮疹、乏力、多汗、胸闷、排尿困难等。 

三、【禁忌】项应当包括： 

1.对本品及所含成份过敏者禁用。 

2.孕妇、儿童禁用。 

3.外感及痰热咳喘者禁用。 

4.青光眼、下尿路梗阻患者禁用。 

5.高血压及心动过速患者禁用，肥厚型梗阻性心肌病患者禁用。 

四、【注意事项】应当包括： 

1.本品是中西药复方制剂，含化学药组分盐酸克仑特罗（盐酸双氯氨醇），应

当尽量避免合并使用与本品相同或者类似组分的其他药品。使用时应当参照盐

酸克仑特罗药品说明书的禁忌及注意事项等安全性信息。 

2.本品含毒性中药材提取物洋金花总生物碱，具阿托品样作用，应当尽量避免

合并使用与本品相同或者类似组分的其他药品。 
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3.本品不可与非选择性β 受体阻滞剂合用。 

4.心脏疾病（心功能不全、心律不齐等）患者慎用。 

5.甲状腺功能亢进、糖尿病、肾功能不全患者慎用。 

6.运动员慎用。 

7.本品含有盐酸克仑特罗，故应当注意： 

（1）用药期间应当注意监测血清钾：曾有服用β 2 受体激动剂导致血清钾含量

降低的报道，与黄嘌呤类药物、甾体类药物及利尿剂合并使用时应当注意低钾

血症；低氧血症时，血清钾的降低对心脏节律的影响更大，使用时应当特别注

意。 

（2）注意药物相互作用：①β 受体激动剂、抗胆碱能药、黄嘌呤衍生物（茶

碱）和皮质类固醇可能会增强盐酸克仑特罗的作用和不良反应。②β 受体阻滞

剂对盐酸克仑特罗有拮抗作用。③正接受单胺氧化酶抑制剂或者三环类抗抑郁

药治疗的患者，应当谨慎使用β 2受体激动剂，因为β 2 受体激动剂活性可能

被加强。④吸入卤代麻醉药如氟烷、三氯乙烯和安氟醚可增加β 2 受体激动剂

致心律失常作用。 

（3）避免药物过量：盐酸克仑特罗长期使用或者过量使用时，可致心律不齐

或者心力衰竭等严重不良反应，应当特别注意。 

（4）据报道，动物实验（大鼠）中，孕后期使用盐酸克仑特罗后，子宫平滑

肌收缩受到抑制，从而引起分娩延迟。盐酸克仑特罗对胎儿的安全性尚不明确。

盐酸克仑特罗可经乳汁排泄，哺乳期妇女应当停止哺乳或者停药。 

五、特殊人群用药应当包括： 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 
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孕妇禁用。哺乳期妇女应当停止哺乳或者停药。 

【儿童用药】 

儿童禁用。 

【老年用药】 

老年患者慎用。 
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【药物科普】 
 

抗流感神药？关于玛巴洛沙韦，你需要知道这几点！ 

来 源 ： 药 评 中 心  

流感又来了！其中 99%以上为甲型流感！ 

除了奥司他韦，抗流感病毒药玛巴洛沙韦，一次 2 片，全程只需服用一次，使用

十分方便。关于玛巴洛沙韦，你至少应知道以下 6 点！ 

一、与奥司他韦有交叉耐药性吗？ 

阿比多尔通过阻止流感病毒进入人体细胞，玛巴洛沙韦通过阻止病毒在细胞内的

复制，奥司他韦通过阻止病毒从被感染细胞中扩散至其它细胞，发挥抗病毒作用。

 

因为作用靶点不同，玛巴洛沙韦与奥司他韦不存在交叉耐药性，对奥司他韦耐药

病毒株仍具有抗病毒活性。 
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二、什么是单纯性流感患者？

重症高危因素：包括年龄＜５岁的儿童（尤其是＜２岁的儿童）、年龄≥６５岁

的老年人、孕妇或产妇（产后２周内）、伴有心血管疾病（不包括单独高血压））

等基础疾病的患者等。 

流感的并发症：肺炎是最常见的并发症，其他并发症神经系统损伤、心脏损伤、

肌炎和横纹肌溶解、休克等。 

 

三、玛巴洛沙韦的适应症 

玛巴洛沙韦片： 

✔既往健康的成人和≥5 岁儿童单纯性甲型和乙型流感患者。 

✔存在流感相关并发症高风险的成人和≥12 岁儿童流感患者。 

玛巴洛沙韦干混悬剂： 

✔5 至 12岁以下单纯性甲型和乙型流感儿童患者，包括既往健康的患者以及存在

流感并发症高风险的患者。 

温馨提示： 

1、＜5 岁儿童可选用奥司他韦。2、妊娠期、哺乳期选用奥司他韦。 
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四、玛巴洛沙韦只需服用一次！ 

奥司他韦属于前体药物，活性代谢产物的半衰期 6～10 小时，需每日给药 2 次，

连续用药 5 天。 

玛巴洛沙韦属于前体药物，活性代谢产物巴洛沙韦的半衰期长达 99.7 小时，只

需服用一次。 

1、玛巴洛沙韦片（40mg/片）：

2、玛巴洛沙韦干混悬剂（40mg/瓶）

服药注意事项： 

1、建议在出现流感症状后 48 小时内服用（越早越好）。 

2、餐前或餐后服用均可。 

3、干混悬剂需在配制后（用常温饮用水配制）2 小时内服用。 
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4、避免与乳制品、钙强化饮料同时服用。 

5、避免与含多价阳离子的泻药、抗酸药或口服补充剂（钙、铁、镁、硒或锌等）

同时服用。 

 

五、玛巴洛沙韦能取代奥司他韦吗？ 

不能！ 

1、玛巴洛沙韦的优势：玛巴洛沙韦缓解甲流症状时间与奥司他韦相当，在改善

乙流症状方面优于奥司他韦。相比于奥司他韦，玛巴洛沙韦可更显著降低患者的

住院率。 

2、玛巴洛沙韦的劣势：部分临床研究显示玛巴洛沙韦可能更容易耐药。玛巴洛

沙韦对妊娠女性的潜在风险尚未可知，妊娠期内应避免使用。 

世界卫生组织《2024 年流感临床实践指南》推荐意见：

 

 

六、不良反应 

常见不良事件为胃肠道反应（呕吐、腹泻）。可引起速发性过敏反应。可引起谵

妄、行为异常和幻觉等。 

除了关注说明书中记载的不良反应外，还应关注肝功能异常、血尿、出血性膀胱

炎等，以保障患者用药安全。  
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【临床用药】 

 

本院抗菌药物使用指导—红霉素 

 

红霉素 

分类：大环内酯类抗生素。 

成分 

主要成分为红霉素。 

性状 

红霉素肠溶片：中国药典 2010 年版二部。 

红霉素软膏：中国药典 2015 年版二部。 

红霉素眼膏：中国药典 2010 年版二部。 

适应症 

红霉素肠溶片： 

用于青霉素过敏患者治疗下列感染的替代用药：溶血性链球菌、肺炎链

球菌等所致的急性扁桃体炎、急性咽炎、鼻窦炎；溶血性链球菌所致猩红热、

蜂窝织炎；白喉及白喉带菌者；气性坏疽、炭疽、破伤风；放线菌病；梅毒；

李斯特菌病；军团菌病；肺炎支原体肺炎；肺炎衣原体肺炎；衣原体属、支

原体属所致泌尿生殖系感染；沙眼衣原体结膜炎；淋病奈瑟菌感染；厌氧菌

所致口腔感染；空肠弯曲菌肠炎；百日咳等。 

红霉素软膏： 

用于脓疱疮等化脓性皮肤病及小面积烧伤、溃疡面的感染。 
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红霉素眼膏： 

用于沙眼、结膜炎、睑缘炎及眼外部感染。 

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。 

红霉素肠溶片：口服。成人一日 1-2g（8-16 片），分 3-4 次服用。军

团菌病患者，成人一日 2-4g（16-32 片），分 4 次服用。小儿按体重一日

30-50mg/kg，分 3-4 次服用。 

红霉素软膏：局部外用。取本品适量，涂于患处，每日 2 次。 

红霉素眼膏：涂于眼睑内。一日 2-3 次，最后一次宜在睡前使用。 

不良反应 

红霉素肠溶片： 

1、胃肠道反应有腹泻、恶心、呕吐、中上腹痛、口舌疼痛、胃纳减退

等，其发生率与剂量大小有关。 

2、肝毒性少见，患者可有乏力、恶心、呕吐、腹痛、发热及肝功能异

常，偶见黄疸等。 

3、大剂量（≥4g/日）应用时，尤其肝、肾疾病患者或老年患者，可能

引起听力减退，主要与血药浓度过高（＞12mg/L）有关，停药后大多可恢复。 

4、过敏反应表现为药物热、皮疹、嗜酸性粒细胞增多等，发生率约

0.5%-1%。 

5、其他，偶有心律失常，口腔或阴道念珠菌感染。 

红霉素软膏： 
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偶见刺激症状和过敏反应。 

红霉素眼膏： 

可出现眼部刺激、发红及其他过敏反应；偶见眼睛疼痛，视力改变。 

禁忌 

对红霉素及其他大环内酯类药物过敏者禁用。 

注意事项 

红霉素肠溶片： 

1、溶血性链球菌感染用本品治疗时，至少需持续 10 日，以防止急性风

湿热的发生。 

2、肾功能减退患者一般无需减少用量，但严重肾功能损害者本品的剂

量应适当减少。 

3、肝病患者本品的剂量应适当减少。 

4、用药期间定期随访肝功能。 

5、患者对一种红霉素制剂过敏或不能承受时，对其他红霉素制剂也可

能过敏或不能承受。 

6、因不同细菌对红霉素的敏感性存在一定差异，故应做药敏测定。 

7、对诊断的干扰：本品可干扰 Higerty 法的荧光测定，使尿儿茶酚胺

的测定值出现假性增高；血清碱性磷酸酶、胆红素、丙氨酸氨基转移酶和门

冬氨酸氨基转移酶的测定值均可能增高。 

8、孕妇及哺乳期妇女用药：本品可通过胎盘屏障而进入胎儿循环，故

孕妇应慎用。本品有相当量进入母乳中，故哺乳期妇女应慎用或暂停哺乳。 

9、儿童用药：请参照用法用量。 
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10、老年用药：尚不明确。 

11、药物过量：尚不明确。 

红霉素软膏、红霉素眼膏： 

1、避免接触其他黏膜（如口、鼻等）。 

2、用药部位如有烧灼感、瘙痒、红肿等情况应停药，并将局部药物洗

净，必要时向医师咨询。 

3、用前应洗净双手。 

4、孕妇及哺乳期妇女应在医师指导下使用。 

5、使用后应拧紧瓶盖，以免污染药品。 

6、对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

7、本品性状发生改变时禁止使用。 

8、请将本品放在儿童不能接触的地方。 

9、儿童必须在成人监护下使用。 

10、如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。 

药物相互作用 

红霉素软膏、红霉素眼膏： 

1、与氯霉素及林可霉素有拮抗作用，应避免合用。 

2、如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师

或药师。 

红霉素肠溶片： 

1、本品可抑制卡马西平和丙戊酸等抗癫痫药物的代谢，导致其血药浓

度增高而发生毒性反应。与芬太尼合用可抑制后者的代谢，延长其作用时间。
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与阿司咪唑或特非那定等抗组胺药合用可增加心脏毒性，与环孢素合用可使

后者血药浓度增加而产生肾毒性。 

2、对氯霉素和林可霉素类有拮抗作用，不推荐同时使用。 

3、本品为抑菌剂，可干扰青霉素的杀菌效能，故当需要快速杀菌作用

如治疗脑膜炎时，两者不宜同时使用。 

4、长期服用华法林的患者应用本品时可导致凝血酶原时间延长，从而

增加出血的危险性，老年病人尤应注意。两者必须同时使用时，华法林的剂

量宜适当调整，并严密观察凝血酶原时间。 

5、除二羟丙茶碱外，与黄嘌呤类药物同时使用可使氨茶碱的肝清除减

少，导致血清氨茶碱浓度升高和（或）毒性反应增加。这一现象在合用 6 日

后较易发生,氨茶碱清除的减少幅度与本品血药峰浓度成正比。因此在两者

合用疗程中和疗程后，黄嘌呤类药物的剂量应予调整。 

6、与其他肝毒性药物合用可能增强肝毒性。 

7、大剂量本品与耳毒性药物合用，尤其肾功能减退患者可能增加耳毒

性。 

8、与洛伐他汀合用时可抑制其代谢而使血浓度上升，可能引起横纹肌

溶解；与咪达唑仑或三唑仑合用时可减少二者的清除而增强其作用。 

9、本品可阻挠性激素类的肠肝循环，与口服避孕药合用可使之降效。

药理作用 

1、本品属大环内酯类抗生素。对葡萄球菌属（耐甲氧西林菌株除外）、

各组链球菌和革兰阳性杆菌均具抗菌活性。奈瑟菌属、流感嗜血杆菌、百日

咳鲍特氏菌等也对本品敏感。本品对除脆弱拟杆菌和梭杆菌属以外的各种厌
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氧菌亦具抗菌作用。对军团菌属、胎儿弯曲菌、某些螺旋体、肺炎支原体、

立克次体属和衣原体属也有抑制作用。 

2、本品可透过细菌细胞膜，在接近供位（“P”位）与细菌核糖体的 50S

亚基成可逆性结合，阻断转移核糖核酸（t-RNA）结合至“P”位上，同时也

阻断多肽链自受位（“A”位）至“P”位的位移，从而抑制细菌蛋白质合成。 

药代动力学 

本品口服后在肠道中吸收。吸收后除脑脊液和脑组织外，广泛分布于各

组织和体液中，尤以肝、胆汁和脾中的浓度为高，在肾、肺等组织中的浓度

可高出血药浓度数倍，在胆汁中的浓度可达血药浓度的 10-40 倍以上。在皮

下组织、痰及支气管分泌物中的浓度也较高，痰中浓度与血药浓度相仿；在

胸、腹水及脓液等的浓度可达有效水平。有一定量（约为血药浓度的 33%）

进入前列腺及精囊中，但不易透过血-脑脊液屏障，脑膜有炎症时脑脊液中

浓度仅为血药浓度的 10%左右。可进入胎血和排入母乳中，胎儿血药浓度为

母体血药浓度的 5%-20%，母乳中药物浓度可达血药浓度的 50%以上。表观分

布容积（Vd）为 0.9L/kg。蛋白结合率为 70%-90%。红霉素在肝内代谢，主

要在肝中浓缩和从胆汁排出，并进行肠肝循环，约 2%-5%的口服量自肾小球

滤过排出，无尿患者的血消除半衰期（T1/2）可延长。粪便中也含有一定量。

血液透析或腹膜透析后极少被清除，故透析后无需加用。 

贮藏方法 

密闭，在阴凉干燥处（不超过 20℃）保存。 


