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年销20亿元的感冒灵
说明书实施统一修订

据悉，感冒灵是典型的中西
药复方制剂，含有对乙酰氨基酚、
马来酸氯苯那敏、咖啡因三种西
药成分。湖南省药品流通行业协
会原秘书长黄修祥告诉记者，马
来酸氯苯那敏（氯苯那敏）属于第
一代抗组胺药，具有中枢抑制作
用，易引起嗜睡、乏力、注意力下
降，但不属于国家管制的精神药
品或麻醉药品。因此，单纯服用
感冒灵目前不直接构成该条关联
的违法驾驶行为。类似修订此前
已有，如2024年对复方感冒灵的
部分修订，此外，全国多地交警曾
多次提示感冒药“药驾”风险。

数据显示，2023年开始，城
市实体药店感冒中成药TOP20
产品中，感冒灵颗粒超过连花清
瘟，拿下“一哥”宝座。其中，华润
三九的“999感冒灵”占据市场绝
对主导，2025年，“999感冒灵颗
粒”在中国零售药店终端呼吸系
统中成药市场销售额突破20亿
元。

对于此次修订，国家药监局
公告给出了清晰明确时间表，所
有感冒灵口服制剂上市许可持有
人必须遵照《感冒灵口服制剂说
明书修订要求》完成调整，核心整
改节点分为两级。第一，2026年
10月15日前，企业须报省级药品
监督管理部门备案，在备案之日
起生产的药品，不得继续使用原
药品说明书。第二，完成备案后
9个月内，企业需对已出厂的药
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。
此外，本次配套的说明书修

订细则，对药品安全信息作出标
准化规定，在警示语板块，三条内
容为硬性标配：一是本品含对乙
酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡
因；二是服用本品期间不得饮酒
或含有酒精的饮料；不能同时服
用与本品成分相似的其他抗感冒
药；服药期间不得驾驶机、车、船、
从事高空作业、机械作业及操作
精密仪器；三是提示与其他解热
镇痛药合用可能增加肾损伤风
险。不良反应板块大幅扩充披露
范围，覆盖皮肤、神经、消化、肝
肾、泌尿系统等。

服药后可能影响驾驶
风险源于感冒灵成分

南京市中西医结合医院药学
部主管药师王超介绍，此次修订
不仅针对“药驾”风险，更是完善
药品安全信息，是药品风险管理
的重要升级。感冒灵口服制剂是
国内市场非常常见的中西药复方
制剂，除了中药成分外，还含有对
乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖
啡因三种明确的西药成分，此次
说明书修订的核心风险来源，正
是其中的马来酸氯苯那敏。

王超表示，马来酸氯苯那敏
属于第一代抗组胺药物，临床中
常用来缓解感冒引发的流鼻涕、
打喷嚏、鼻塞等过敏症状，但是该
成分的脂溶性较高，容易透过血
脑屏障进入中枢神经系统，对中
枢神经产生明显的抑制作用，服
用后很容易引发嗜睡、乏力、注意
力下降、反应速度减慢等不良反
应，这些反应对日常普通活动影

响不大，但对于需要高度集中注
意力、快速反应能力的驾驶行为
来说，就是非常大的安全隐患。

很多感冒患者可能有过这样
的体验：吃完感冒药后没多久就
会觉得发困、想睡觉，其实大部分
情况就是这类第一代抗组胺成分
引发的反应。此前不少公众对这
种犯困的症状并不在意，认为“忍
一忍就能开车”，但实际上，嗜睡、
反应下降会直接延长驾驶员的应
急反应时间，遇到突发路况时无
法及时做出正确操作，非常容易
引发交通事故。

近年来，随着公众用药安全
意识的提升，“药驾”已经成为继
酒驾、毒驾之后，又一个受到广泛
关注的道路安全隐患。资料显
示，服药后驾车发生的交通事故
占整个交通事故的10%左右，其
风险程度已经不容忽视。

曾有一项对照试验，将40名
驾驶员分为4组：分别服用一代
抗组胺药、二代抗组胺药、喝酒
至血液酒精浓度 0.1%、空白对
照，测试他们的驾驶表现。结果
发现——在转向稳定性、超越中
心次数、碰撞数量等风险维度，吃
一代抗组胺药，和喝酒后开车一
样危险，在跟车平稳度方面，药驾
甚至比酒驾更危险！

“药驾”风险不容忽视
七类药物影响驾驶安全

实际上，只要药物在服用后
会影响神经系统都会影响判断
力、定向力，或者引起头晕乏力等
不良反应，都不建议在服用后开
车。

王超介绍，以下七类药物可

能影响驾驶安全：家中常见的抗
过敏药物、助眠药物、新型的抗抑
郁药物、解热镇痛药、降压药和抗
心绞痛药、降糖药物、女性专用药
物。

针对此次说明书修订和“药
驾”风险，王超提醒，公众用药时
可以注意以下几个要点。

第一，用药前仔细阅读药品
说明书，特别是【警示语】【不良反
应】【注意事项】部分，只要标注了

“服药后不得驾驶”相关提示的，
一定要严格遵守，用药期间不要
开车，也不要从事高空作业、操作
精密仪器等需要高度注意力的工
作。

第二，如果需要开车，可以提
前咨询医生或药师，更换不会引
发嗜睡的替代药物，比如选择第
二代非镇静类抗组胺药物替代第
一代，降低嗜睡不良反应的风险。

第三，如果因为病情必须服
用含有镇静成分的药物，可以选
择在睡前用药，既可以借助药物
的镇静作用帮助睡眠，也能让嗜
睡不良反应在休息过程中代谢缓
解，降低白天工作、出行的风险。

第四，如果用药后确实需要
出行，优先选择公共交通、网约车
等替代自驾，不要抱有侥幸心理，
避免引发安全事故。

本次感冒灵口服制剂的说明
书修订，再次给公众敲响了“药
驾”风险的警钟，道路安全不仅需
要杜绝酒驾、毒驾，也需要重视

“药驾”的潜在危害，只有公众提
升风险意识，规范用药行为，才能
更好地保障出行安全。

综合央视、《健康时报》、《每
日经济新闻》

图据丁香医生

国家药监局发布新规

吃了感冒灵，禁止开车！

近日，国家药监局发布公告，根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，决定对感冒灵

口服制剂（包括颗粒、胶囊、片、茶）说明书实施统一修订，集中完善警示语、禁忌、不良反应、注意事项等四

大核心板块。本次修订强调：服药期间不得驾驶机、车、船、从事高空作业、机械作业及操作精密仪器等。

这一修订意味着，这款常用药被正式纳入“服药后禁驾”的监管清单，“药驾”风险再次走进公众视野。

感冒灵是典型的中西药复方制剂，此次说明书修订的核心风险来源，正是其中的马来酸氯苯那敏。


