
公告

2025年 12月 22日，国家药品监

督管理局发布第120号公告，决定对

孟鲁司特制剂（包括片剂、咀嚼片、

颗粒和口溶膜）的说明书进行强制

性修订。根据公告，所有相关药品

生产企业必须在 2026 年 3 月 12 日

前完成说明书修订备案，并在备案

后 9 个月内更换已出厂药品的说

明书和标签。

公 告 明 确 表 示 ，修 订 是 基 于

“药品不良反应监测评估结果”，旨

在进一步保障公众用药安全。

根据国家药监局发布的说明

书修订建议，新的警示语必须包

含关键内容：在服用孟鲁司特的

患者中，各年龄段均报告了神经

精神不良反应，其中包括抑郁和

自杀倾向等个别严重反应。若不

停 药 ，这 些 症 状 可 能 持 续 存 在 。

因此，在治疗期间如出现神经精

神症状，应立即停药并就医。同

时，建议患者或看护人警惕此类

不良反应，在用药期间出现相关

症状时应及时告知医师。

这款““止咳神药止咳神药””还能用吗？
孟鲁司特被强制修改说明书，增加“口吃、抑郁”等警示语

“以前只要孩子说‘喉咙痒’，咳嗽不止，我们就给
他吃孟鲁司特钠片，现在不敢动不动就用了。”这位母
亲谨慎的背后，是一则药品说明书的修订公告。近
日，国家药监局发布公告，要求对年销售额超10亿元
的儿童常用药——孟鲁司特钠的所有剂型说明书进
行统一修订。修订的核心是要求增加关于口吃、抑郁
等神经精神不良反应的明确警示语。这款被广泛用
于儿童哮喘和过敏性鼻炎治疗的药物，其潜在风险再
次置于公众视野之下。

记者发现，随着消息广受关注，市民对被视为“止
咳神药”的孟鲁司特片的认知也在逐步发生转变。

家长应该如何看待孟鲁司特片

被强制新增警示语的举措？新快

报记者采访了专业药学专家，给出

建议。

中山大学孙逸仙纪念医院药

学部常务副主任邱凯锋、珠江医

院药学部副主任腊蕾不约而同指

出，国家药监局要求某款药物完

善说明书，是正常的过程，需要理

性看待。

“不止孟鲁司特，根据规定，各

家医疗机构发现药物上市后有不

良反应，都应主动上报到国家药监

局的不良反应中心。由药品不良

反应中心汇总数据进行定期分析，

以及时修订说明书。”

为什么孟鲁司特引起精神症状的

副作用没有第一时间写在说明书上？

邱凯锋介绍，一款药品上市前

的临床试验，只反映一定量的受试

者在药品上市前的情况，不良反应

率的统计亦是局限的。当药物接

触更广泛的人群，可能有很多未知

因素待发现，因此也需要动态监

测。

记者了解到，以杭州默沙东生

产的孟鲁司特钠片为例，2008 年以

来说明书就有 29 次修改记录，最新

一次修改日期是 2025 年 6 月 2 日，

有关精神症状的不良反应已经在

说明书的“不良反应”栏目中。本

次修订是要求增加“警示语”突出

显示该不良反应症状。

这要孩子还能放心用吗？邱凯

锋指出，这个公告主要用

于提醒临床医生，要更加

谨慎用药，严格做好病情

的诊断，加强对患者用药

安全的监控。

“既然有风险，那要停

药吗？”这是不少家长关心

的问题，邱凯锋提醒，广大

市民没必要过度焦虑，如

果贸然停药，反而有可能

会造成病情的进展。正确

的做法应该是，在服药时

密切监测孩子的情况，如果

出 现 失 眠 、突 然 表 达 不 流 利（口

吃）、抑郁、厌学，甚至时有自残行

为，建议及时尽快就医，并向医师

说明情况。

在国内，孟鲁司特钠曾被不少医生

和家长视为“止咳神药”。记者了解到，

有的家庭常备孟鲁司特钠片，一遇到咳

嗽，就喜欢睡前吃一颗。透过网购平

台，并无咳嗽症状的记者也顺利购买了

该药。在流程上，只点击了购买，平台

就自动生成了“就诊疾病：过敏性鼻炎”

的电子病案。一名号称“平台认证”的

执业医师就给与开具处方单，让记者顺

利购得一盒成人版的孟鲁司特钠片。

而这种院外自行用药的情况是难以监

管的。

多名药学专家、医学专家都提醒：

不应将孟鲁司特看成“止咳神药”。腊

蕾指出，任何药物都是一把双刃剑。药

物在发挥其治疗效果的同时，也会存在

一定概率的不良反应。“若以前吃过这

个药物，治疗作用不错，通过这次国家

药监局（修改说明书）的公告应该认识

到，药物不良反应存在个体差异现象，

每个人出现不良反应的时间和症状等

都不一样。因此，用药安全要从个人做

起 ，不要‘超适应症和盲目 ’用药 ；同

时，若有长期服用孟鲁司特药物的患

者，应该定期找临床医生评估，以便及

时调整用药方案。”

许尤佳教授在其个人社交视频号

上支招：“从医学角度来说，白三烯受体

拮抗剂本身的用药机理只适用于有非

特异性的慢性炎症，比如说哮喘、合并

过敏的疾病，比如合并过敏性哮喘、合

并过敏性鼻炎等情况，按照说明书规定

的适应症用药，或者临时用 3-5 天孟鲁

司特钠片缓解症状，用药周期不超过一

周，是可以的。”

■本版文图：新快报记者 李斯璐 潘芝珍 通讯员 刘文琴 伍晓丹

孟鲁司特制剂说明书被要求强制修订

孟鲁司特是一种选择性白三烯

受体拮抗剂，适用于成人和 1 岁以

上儿童哮喘的预防和长期治疗及过

敏性鼻炎的治疗。目前国内有多家

药企生产仿制药，国家药监局官网

显示的该药批准文号超过 60个。

因为孟鲁司特的“非激素”标

签，孟鲁司特钠片是不少家庭的常

备药品。根据米内网数据，孟鲁司

特在 2023 年中国公立医疗机构终

端的销售规模超过 10 亿元，是阻塞

性气管疾病化药中的畅销品种。

其实，孟鲁司特钠的神经精神

不良反应并非新发现，国际医学界

早已关注。早在 2020 年 3 月，美国

食品药品监督管理局(FDA)已对孟

鲁司特钠说明书增加了“黑框警

告”，提示其严重精神科不良反应，

并限制了其使用。

自孟鲁司特制剂说明书被强制

性修订公告后，许多用药家庭陷入

两难，是否要为止咳效果承担这些

副作用风险？有不少家长在网上提

到，“这是医院医生开的，吃还是不

吃啊？”“这个药呼吸科都在开，儿童

医院也开，不用这个用什么？”也有

家长表示，“效果好的药大多有副作

用，但小孩咳嗽这个立竿见影。”“只

要不是长期服用应该还好吧。”

广州番禺南村的黄女士在社

交媒体上分享了她的做法：她两

岁的孩子因肺炎住院时，医生开

了孟鲁司特钠，并建议晚上睡前

服用。“我在网上刷到过这个药的

副作用，然后也看了说明书。”黄

女士表示，基于了解到的信息，她

最终没有让孩子服用该药物。她

提醒其他家长：“所有的药用之前

还是要上网检索一下，或者说仔

细看一下说明书。”

广东知名中医儿科教授许尤佳

赞同修订孟鲁司特制剂说明书并增

加新警示的举措：“早就意识到了

（该药的问题），结合国内外文献和

临床实践，也围绕该药跟耳鼻喉科、

儿内科、呼吸科的专家交流咨询过，

就发现有小 bb 用药后晚上睡觉啼

哭不止，大龄儿童用药后出现夜游

情况，可见该药还不够安全。”对于

官方的修订指引，许教授认为“是很

好的”。

反响
家长两难，要药效还是要安全

解读 提醒临床医生谨慎用药

延伸
用药安全要从个人做起
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■市民家中药箱中备用的孟鲁司特钠片。


