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满满当当都是字
“海量”专业信息把人绕晕

隋先生是一名慢性支气管炎患
者。他曾在药店买了一批盐酸莫西沙
星片，今年还剩一盒，准备接着用时，忘
了用法用量。查阅说明书后，他犯了难。

“正反两面满满当当写着字，研究
一小时也没搞明白怎么服用，看说明
书像做阅读理解。”隋先生说，自己量
了量，说明书足有60多厘米长。仅

“用法用量”一栏就有接近20行的内
容，分门别类介绍了急性细菌性鼻窦
炎、慢性支气管炎、单纯性和复杂皮肤
及其附属结构感染等不同用法，还附
有一张7行的图表解释用药疗程，十
分繁复。非医学专业的人看着，只会
觉得发蒙。

还有一些患者表示，容易被说明
书里海量的专业信息绕晕，戏称“药品
说明书，一看就想哭”。

“作为患者，我最关心的是适用范
围、剂量、禁忌等信息，药品说明书能
不能把这些内容突出表述？”市民黄先
生表示，自己购买的阿托伐他汀钙片
的说明书中，例如药物相互作用、药代
动力学、药理毒理等专业内容，占据了
五分之四的篇幅。“想要彻底搞懂用
法，真需要保持耐心，一不留神就看花
眼。”

面对患者的疑问，中日友好医院
药学部主任刘丽宏表示，“药品说明
书是阐明药品重要信息的法定文
件”。药品说明书既是医生选用药品
的法定指南，需要向专业医生提供药
品安全性、有效性等重要科学数据和
结论，作为指导临床用药的依据；也
是患者获得准确的药物信息的重要
文件。

2022年5月，国家药监局发布《化
学药品及生物制品说明书通用格式和
撰写指南》。其中明确规定，“化学药
品及治疗用生物制品说明书通用格
式”应包含药品适应证、用法用量、临
床试验、执行标准等二十多项内容。

北京大学医学人文学院医学伦理
与法律系教授王岳表示，处方药、非处
方药说明书对患者的意义不同。对于
处方药，医生已在处方中写明用法用

量，患者并不需要阅读处方药说明书，
只需严格按照处方要求服用即可。

对于非处方药，患者要学会取舍
信息，重点关注说明书中“适应证”“用
法用量”“禁忌和注意事项”“贮藏”等
内容，不必过分纠结于晦涩的专业知
识，如果拿不准务必咨询医生，不应盲
目服用。

该吃多少没个准
分儿童剂量就像做实验

葛女士的女儿今年7岁，最近喉
咙疼痛，被医生诊断为急性扁桃体
炎。医生开了一盒头孢氨苄颗粒。

葛女士回家后仔细阅读该药说明
书发现，“儿童剂量”一栏写着：每日按
每千克体重服用25毫克至50毫克，一
袋颗粒为0.125克。她抱怨：“我只能
乖乖拿出纸笔，算化学应用题。”

此外，部分药品说明书中明确，儿
童用量需要按成人用量减少一定的比
例。例如颗粒剂，患者需要先倒出颗
粒后，划分比例；胶囊、片剂要掰开或
磨粉，再分比例。

“按照说明书的计算，孩子应该服
用2.25袋药，这很难精准控制剂量。”

韩女士说，一袋阿奇霉素干混悬剂才
0.1克，自家的厨房秤却没这么高的精
度，只能估摸着分给孩子服用，“感觉
自己在做化学实验”。

刘丽宏表示，我国儿童药市场普
遍存在“品种少、剂型少、规格少、特药
少”的现状，因此儿童减量使用成人版
药品的现状仍然存在。

“儿童药品的临床试验相比成年
人药品，难度更大、要求更高。”王岳表
示，招募儿童试验人群也受到医学伦
理学的严格限制，开发儿童药品的成
本非常高，因此药品生产企业研发儿
童药品的动力不足。

“为解决儿童专科用药缺乏的问
题，我国一直致力于引导和鼓励儿童
药物研发，加快儿童创新药上市审
批。”刘丽宏说，自2016年至2024年，
国家卫健委持续发布鼓励研发申报儿
童药品建议清单。

“尚不明确”心生疑
有些药不良反应无标注

“不良反应尚不明确，能放心吃
吗？”不久前，钱女士出现腹泻、盗汗症
状，药店工作人员推荐她服用中成药
玉屏风颗粒胶囊。回到家，钱女士拆
开药品的包装盒，发现说明书“不良反
应”“禁忌”和“药物相互作用”均写着

“尚不明确”，于是对药品的安全性产
生怀疑。

对此，药店的工作人员回复：“中
成药的不良反应很多都写着‘尚不明
确’，国家批准上市的药品肯定是安全
的。”

同样产生疑虑的还有患者赵女
士。因为患有腮腺炎，社区卫生服务
中心的医生为赵女士开了两盒清热散
结胶囊。这款胶囊属于中成药处方
药，主要功效为清炎解毒、散结止痛。

“说明书就巴掌大小，区区几百
字。”赵女士说，不同于西药有着多页
说明书，清热散结胶囊的说明书只有
一页，“不良反应”“禁忌”“注意事项”
都用黑体加粗字写着“尚不明确”。

赵女士上网查询后发现，清热散
结胶囊的主要成分菊类植物千里光，

具有一定的肝毒性、致畸性，甚至长期
服用具有致癌性。尽管医生告诉她，
如果出现不适，及时到医院复诊。但
赵女士最终决定放弃使用这款药，“以
后我对不良反应、禁忌人群都不写的
药，不敢随便乱吃了”。

记者走访本市10家药店，其中8
家药店工作人员表示收到过患者对中
成药不良反应的咨询。十里堡附近一
家药店的工作人员说：“患者对中成药
的看法‘两极分化’，有的认为中成药
副作用小，很安全，所以不用写不良反
应；还有的认为不良反应‘尚不明确’
意味着不安全，坚决不用。”

刘丽宏表示，我国使用中药材历
史悠久，但针对中成药的临床试验是
从20世纪80年代末开始的，当时缺乏
中成药临床研究标准和数据，因此部
分中成药未能明确不良反应。2006
年，我国开始实施《医疗机构临床实验
室管理办法》，中成药临床研究逐渐走
向科学化、规范化。

“不良反应标注‘尚不明确’并不
意味着没有不良反应。”刘丽宏表示，
由于药品临床试验耗时长、成本高，一
些药品生产企业不愿重新进行规范的
临床试验，这导致部分中成药的不良
反应仍然缺失。作为供临床应用的中
成药，理论上应该明确不良反应、禁忌
与注意事项，这直接关系到患者的用
药安全。她呼吁，中成药生产企业尽
快补充和完善说明书中的不良反应信
息。

近年来，国家药监局也多次发文
要求部分中成药企业修订说明书，增
加警示语，并明确“不良反应”和“注意
事项”等内容。2023年2月，该局发布
《中药注册管理专门规定》，提出在本
规定施行之日起满3年后申请药品再
注册的中药说明书“禁忌”“不良反应”

“注意事项”中任何一项仍为“尚不明
确”的，依法不予再注册。

【专家建议】

可提供患者、专业人员两种版本

刘丽宏说，说明书难懂并非说明
书本身的问题，问题在于只提供一种
版本，并未区分读者群体。药品说明
书未来可提供患者版、专业人员版两
种版本。其中，患者版避免使用过多
的专业术语，突出用法用量、不良反
应、贮存条件等内容。对于部分用法
复杂的药物，刘丽宏建议药品生产企
业可在说明书上附二维码，方便患者
扫码听语音或看视频讲解。

应支持医疗机构开设药学门诊

王岳认为，未来，药品生产企业可
以在国家有关部门的协调下，与搜索
引擎、微信等网络平台合作，在线上推
出专业、权威的药品使用说明，方便患
者学习。事实上，优化说明书设计也
并不能从根本上解决患者用药的困
惑，最关键的是有关部门需要出台相
关政策，支持医疗机构开设药学门诊，
为患者提供专业的用药指导。

据《北京晚报》报道

文字艰涩难懂 儿童剂量难分 不良反应不明

药品说明用量换算起来怎么像考题
本月初，国家药监局公布第三批药品说明书适老化

及无障碍改革试点名单，包括300多种药品，旨在推行
“大字版”说明书。

但记者在调查中发现，除了“字小如蚁”，一些药品

说明书还存在内容繁多难懂、儿童剂量和不良反应表述
“含糊”等问题。

相关专家建议，为药品说明书附上二维码，方便患
者扫码听语音或看视频讲解，更快速地了解药品信息。

2023年12月13日，在浙江省湖州市吴兴区道场乡浮玉社区内，药店药剂
师给居民普及安全用药知识。 新华社发

10月9日，在浙江德清乾元镇医康养中心，镇中心卫生院医生为老人检查身
体。 新华社发


