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摘要

本文通过对一例学生误服含马来酸氯苯那敏的复方感冒药导致嗜睡事件的分析，系统阐

述了复方感冒药各成分的药理作用、药代动力学特征及安全风险。基于药品说明书和临床研

究证据，并结合国家药品不良反应监测数据与国内外药品安全警示，深入探讨了复方感冒药

中抗组胺成分的中枢抑制作用机制及对乙酰氨基酚的肝毒性风险。文章结合《中国变应性鼻

炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》等最新临床指南，提出了变应性鼻炎的规范化治疗策
略和复方感冒药的安全使用建议，强调了公众用药教育的重要性。研究显示，第一代抗组胺

药由于明显的中枢抑制和抗胆碱能作用，以及对认知功能的潜在影响，不推荐用于儿童、老

年人以及从事危险性职业的特殊人群 [2]。现代变应性鼻炎治疗应当遵循循证医学原则，建立
以第二代抗组胺药为基础，根据病情严重程度联合鼻用糖皮质激素或白三烯受体拮抗剂的规

范化治疗方案。
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1 引言

2025年 4月下旬，学生王浩宇因服用含马来酸氯苯那敏的复方感冒药后出现明显嗜睡症状。
需要明确区分的是，单一成分的泰诺（对乙酰氨基酚）不含抗组胺成分，而临床上常用的复方感

冒药（如酚麻美敏片）通常含有四种核心成分：对乙酰氨基酚、盐酸伪麻黄碱、氢溴酸右美沙芬

和马来酸氯苯那敏。这类复方制剂通过多靶点作用缓解感冒症状，但其中第一代抗组胺成分易

透过血脑屏障产生中枢抑制作用。

值得注意的是，根据《国家药品不良反应监测年度报告（2014 年）》，化学药品在药品不
良反应/事件报告中占比高达 81.2%，凸显了关注复方感冒药安全性的普遍公共卫生意义。我国
自 2005 年首次开展成人变应性鼻炎全国流行病学调查后，2011 年再次开展了全国 18 个中心
城市电话问卷调查，结果显示国内成人变应性鼻炎的自报患病率已从 2005 年的 11.1% 上升到
17.6% [4]。这一数据表明，大量潜在患者可能因症状相似而误用复方感冒药进行治疗。

现代变应性鼻炎治疗已转向更安全的第二代抗组胺药物联合治疗方案 [1, 2]。变应性鼻炎是
特应性个体暴露于过敏原后主要由免疫球蛋白 E 介导的鼻黏膜非感染性慢性炎性疾病 [7]。国内
外大量的流行病学调查显示，近年来变应性鼻炎的患病率显著增加，已成为主要的呼吸道慢性炎

性疾病，给患者生活质量和社会经济带来严重影响 [2]。根据全国 13 个城市门诊患者临床特征
调查显示，国内 AR 患者的就诊高峰为 8 月和 9 月，45% 的患者集中在这两个月 [6]。

复方感冒药在变应性鼻炎患者中的滥用现象值得关注。许多患者因鼻塞、流涕等症状自行

购买复方感冒药，却忽视了其中第一代抗组胺成分的中枢抑制作用风险。特别是学生、驾驶员等

需要保持警觉状态的群体，不当使用可能导致严重的安全隐患。本文旨在通过系统分析复方感

冒药的药理作用和安全性特征，为临床合理用药提供科学依据。

2 复方感冒药的药理机制与成分分析

2.1 关键成分的分子结构特征与药理作用

复方感冒药通过四种成分的协同作用实现全面症状控制。各成分的分子结构特征直接决定

了其药理活性与安全性。深入了解这些特征对于认识药物作用机制和潜在风险具有重要意义。

2.1.1 对乙酰氨基酚的结构与作用

对乙酰氨基酚（C8H9NO2，分子量 151.16）作为苯胺类解热镇痛药，其分子中的酰胺键与
苯环结构是其抑制前列腺素合成酶，减少前列腺素合成，从而产生解热镇痛作用的关键。对乙酰

氨基酚主要通过抑制环氧化酶（COX）活性，减少前列腺素合成而发挥解热镇痛作用。与传统
的非甾体抗炎药不同，对乙酰氨基酚对外周组织 COX 的抑制作用较弱，这解释了其相对较弱抗
炎活性的特点。

对乙酰氨基酚在肝脏主要通过葡萄糖醛酸化和硫酸化代谢，少量通过细胞色素 P450 系统
（主要是 CYP2E1）代谢为具有肝毒性的 N-乙酰苯醌亚胺（NAPQI）。在治疗剂量下，NAPQI
可迅速与谷胱甘肽结合而解毒，但在过量情况下，谷胱甘肽耗竭导致 NAPQI 积累，与肝细胞大
分子共价结合，引起肝细胞坏死 [3]。

2.1.2 马来酸氯苯那敏的结构与中枢抑制作用

马来酸氯苯那敏（C20H23ClN2O4，分子量 390.86）作为第一代抗组胺药，其结构中的氯苯
基团和叔胺基团使其具有较高的脂溶性和较小的分子量，这共同导致其易于穿透血脑屏障，竞争
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性阻断中枢 H1 受体，在发挥抗过敏作用的同时产生嗜睡、乏力等中枢抑制副作用。

第一代抗组胺药由于明显的中枢抑制和抗胆碱能作用，以及对认知功能的潜在影响，不推荐

用于儿童、老年人以及从事危险性职业（例如高空作业、职业驾驶员等）的特殊人群 [2]。这与
第二代抗组胺药形成鲜明对比，第二代药物选择性拮抗外周 H1 受体，不易通过血脑屏障，因此
中枢抑制作用微弱，能有效控制鼻痒、喷嚏和流涕等核心症状且安全性高 [11]。

2.1.3 盐酸伪麻黄碱的拟交感作用

盐酸伪麻黄碱（C10H15NO·HCl，分子量 201.70）作为拟肾上腺素药，其结构与肾上腺素
相似，能选择性收缩上呼吸道血管，消除鼻咽部黏膜充血，从而减轻鼻塞症状。伪麻黄碱主要激

动 �-肾上腺素能受体，引起血管收缩，但其对 �-受体的激动作用较弱，因此对心率和血压的影响
相对较小。

然而，伪麻黄碱仍可能引起中枢神经系统兴奋、失眠、头痛等不良反应，在高血压、冠心病、

甲状腺功能亢进等患者中应慎用。值得注意的是，伪麻黄碱禁止用于正在服用单胺氧化酶抑制

剂的患者，因为可能引起血压升高或高血压危象。

2.1.4 氢溴酸右美沙芬的镇咳机制

氢溴酸右美沙芬（C18H25NO·HBr，分子量 352.31）通过其结构中与吗啡类似的哌啶环，作
用于延髓咳嗽中枢，产生镇咳作用，但无镇痛和成瘾性。右美沙芬作为非麻醉性镇咳药，通过作

用于中枢神经系统的 �-阿片受体和 NMDA 受体，抑制咳嗽反射。
虽然右美沙芬相对安全，但大剂量使用仍可能导致中枢神经系统抑制、共济失调等不良反

应。特别是在与其它中枢神经系统抑制剂合用时，可能产生协同抑制作用。

表 1: 复方感冒药（酚麻美敏片）成分特性及作用机制

成分 分子式/分子量 药理分类 起效时间/持续时间 主要作用机制

对乙酰氨基酚 C8H9NO2/151.16 解热镇痛药 0.5-2 小时/3-4 小时 抑制前列腺素合成酶，
减少前列腺素合成；主
要通过抑制下丘脑体
温调节中枢前列腺素合
成，使体温调节点下降，
通过皮肤血管扩张散热
而降低体温

盐酸伪麻黄碱 C10H15NO·HCl/201.70 拟肾上腺素药 快速起效/持续数小时 选择性激动 �-肾上腺素
能受体，收缩上呼吸道
血管，减轻鼻黏膜充血
和肿胀；对 �-受体作用
较弱，心血管副作用相
对较小

氢溴酸右美沙芬 C18H25NO·HBr/352.31 镇咳药 30 分钟/6 小时 作用于延髓咳嗽中枢，
抑制咳嗽反射；通过激
动 �-阿片受体和拮抗
NMDA 受体发挥镇咳
作用，无镇痛作用和成
瘾性

马来酸氯苯那敏 C20H23ClN2O4/390.86 第一代抗组胺药 15-60 分钟/4-6 小时 竞争性阻断组胺 H1 受
体，减轻过敏症状；因
脂溶性高易透过血脑屏
障，产生中枢抑制和抗
胆碱能副作用
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2.2 多组分协同作用机制

四种核心成分通过不同机制协同缓解感冒症状：对乙酰氨基酚负责解热镇痛；盐酸伪麻黄

碱缓解鼻塞；氢溴酸右美沙芬抑制咳嗽；马来酸氯苯那敏则减轻过敏症状。然而，这种” 一药多
效”的设计也带来了复杂的安全性问题，尤其是第一代抗组胺药的中枢抑制作用与其他成分潜在
毒性的叠加。

根据《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》，变应性鼻炎的治疗应当遵循规
范化、个体化原则 [2]。对于轻中度患者，第二代抗组胺药作为首选治疗方案。中重度患者或伴
有明显鼻塞症状者，鼻用糖皮质激素成为一线选择，通过强大的局部抗炎作用缓解症状 [10]。对
于合并哮喘的患者，白三烯受体拮抗剂显示出独特优势，实现上下气道同治的综合管理 [11]。
复方感冒药在变应性鼻炎治疗体系中的定位应当是短期对症治疗的辅助手段，而非疾病管

理的核心方案。其使用应当严格限制在 7 天以内，如果症状未缓解必须咨询医师。

3 药代动力学与安全性考量

3.1 药物代谢特征

复方感冒药中各成分的药代动力学特征决定了其给药方案和安全性。对乙酰氨基酚口服后

自胃肠道快速吸收，通常 0.5-2 小时达到血药浓度峰值，这种快速吸收特性虽然保证了及时的药
效发挥，但也增加了过量使用的风险。对乙酰氨基酚的生物利用度约为 60-90%，主要在肝脏代
谢，仅有 2-5% 以原形从肾脏排泄。
马来酸氯苯那敏在 15-60 分钟内起效，作用维持 4-6 小时，其中枢抑制作用在给药后 1-2 小

时最为明显，这从药代动力学角度解释了患者在服药后不久出现嗜睡症状的原因。氯苯那敏的

血浆蛋白结合率约为 70%，主要通过肝脏代谢，代谢产物主要经肾脏排泄。
盐酸伪麻黄碱口服后吸收完全，生物利用度约为 85%，不受食物影响。伪麻黄碱部分通过

肝脏代谢，约 55-75% 以原形从尿中排出，消除半衰期约为 3-6 小时。氢溴酸右美沙芬口服后吸
收迅速，15-30 分钟起效，生物利用度约为 11%，主要经肝脏代谢，代谢产物右啡烷具有活性。

3.2 安全风险与禁忌症

复方感冒药的使用伴随多重安全考量。常见的不良反应包括轻度头晕、乏力、恶心、上腹不

适等，这些反应通常为暂时性且程度轻微。然而，更严重的安全隐患是对乙酰氨基酚可能引起的

肝毒性风险。根据国家药品监督管理局发布的药品不良反应信息通报，必须警惕过量使用对乙

酰氨基酚造成的肝毒性反应 [3]。
值得注意的是，美国 FDA 曾警告对乙酰氨基酚过量可能导致肝功能衰竭甚至死亡，并建议

将单位剂量控制在 325 毫克以内。然而，国内一些常见感冒药（如新康泰克、百服宁）中对乙酰
氨基酚含量达到 500 毫克/单位，超标约 54%，这进一步加剧了无意中过量服用的风险。
根据《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》，第一代口服抗组胺药由于明显

的中枢抑制和抗胆碱能作用，以及对认知功能的潜在影响，不推荐用于儿童、老年人以及从事危

险性职业的特殊人群 [2]。这与第二代抗组胺药形成鲜明对比，第二代药物血脑屏障的穿透性低，
减少了对中枢神经系统的抑制作用，镇静和嗜睡不良反应较少见 [14]。
禁忌症方面，严重肝肾功能不全者禁用，对本品任何成分过敏者同样禁忌使用。特别需要注

意的是，氢溴酸右美沙芬和盐酸伪麻黄碱禁止用于正在服用单胺氧化酶抑制剂的患者，因为可能

引起血压升高或高血压危象。
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4 变应性鼻炎现代治疗策略

4.1 规范治疗方案

根据《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》[2]，变应性鼻炎的治疗应当遵循
规范化、个体化原则。AR 的治疗原则为” 防治结合，四位一体”，包括环境控制、药物治疗、免
疫治疗和健康教育 [2]。
对于轻中度患者，第二代抗组胺药（如非索非那定、左西替利嗪）作为首选治疗方案。这类

药物选择性拮抗外周 H1 受体，不易通过血脑屏障，因此中枢抑制作用微弱，能有效控制鼻痒、
喷嚏和流涕等核心症状且安全性高 [11]。第二代抗组胺药为 AR 的一线治疗药物，临床推荐使
用 [2]。这类药物起效快速，作用持续时间较长，能明显缓解鼻部症状特别是鼻痒、喷嚏和流涕，
对合并眼部症状也有效，但对改善鼻塞的效果有限 [12]。

中重度患者或伴有明显鼻塞症状者，鼻用糖皮质激素（如糠酸莫米松、氟替卡松）成为一线

选择，通过强大的局部抗炎作用缓解症状 [10]。鼻用激素是 AR 的一线治疗药物，临床推荐使
用。其强力的抗炎特性直接影响 AR 患者鼻腔炎症的发展过程，可显著减少炎性介质和细胞因
子的释放，抑制鼻黏膜和分泌物中嗜酸粒细胞、嗜碱粒细胞、中性粒细胞和单核细胞等的聚集，

并显著降低由过敏原和组胺诱导的鼻腔黏膜高反应性 [2]。
对于合并哮喘的患者，白三烯受体拮抗剂（如孟鲁司特）显示出独特优势，实现上下气道同

治的综合管理 [11]。口服白三烯受体拮抗剂为治疗 AR 的一线药物，临床推荐使用 [15]。孟鲁司
特是临床最为常用的口服白三烯受体拮抗剂，对鼻塞症状的改善作用优于第二代口服抗组胺药，

而且能有效缓解喷嚏和流涕症状，可用于伴或不伴哮喘的所有类型的 AR 患者。

4.2 复方感冒药的合理定位

在变应性鼻炎的治疗体系中，复方感冒药应当明确定位为对症治疗的短期辅助手段，而非疾

病管理的核心方案。其使用应当严格限制在 7 天以内，如果症状未缓解必须咨询医师。特别需
要注意的是，不能同时服用含有相同成分（尤其是对乙酰氨基酚）的其他抗感冒药，避免药物过

量导致毒副作用。

根据指南推荐，对于轻度 AR和中-重度间歇性 AR，使用一线药物单一治疗通常能获得良好
的疗效；对于中-重度持续性 AR，推荐在首选鼻用激素的基础上联合使用第二代抗组胺药和/或
白三烯受体拮抗剂 [2]。复方感冒药在这一治疗体系中的地位有限，主要适用于短期缓解多重症
状的情况。

对于需要长期管理的变应性鼻炎患者，应建立以第二代抗组胺药、鼻用糖皮质激素为基础

的规范治疗方案。免疫治疗是 AR 的一线治疗方法，临床推荐使用 [16]。该方法是针对 IgE 介
导的 I 型变态反应性疾病的对照治疗，即给予患者逐步增加剂量的过敏原提取物（治疗性疫苗），
诱导机体免疫耐受，使患者再次接触相应过敏原时症状明显减轻，甚或不产生临床症状 [2]。

5 安全用药实践指南

5.1 剂量管理与使用注意事项

正确使用复方感冒药需要严格遵守剂量原则。成人及 12 岁以上儿童的标准剂量为一次 1-2
片，每 6 小时服用一次，24 小时内不超过 4 次。整个疗程不应超过 7 天，如症状未缓解应及
时就医。服用期间必须禁止饮酒，因乙醇会诱导肝药酶 CYP2E1，增加对乙酰氨基酚代谢产物
N-乙酰苯醌亚胺 (NAPQI) 的生成，从而显著增强其肝毒性风险。
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特殊人群用药需要格外谨慎。高血压、心脏病、糖尿病等患者使用前必须咨询医师。12 岁
以下儿童及 60 岁以上老年人应当遵循医师指导调整剂量。孕妇及哺乳期妇女慎用，肝肾功能不
全者同样需要谨慎评估。

根据《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》，第二代抗组胺药可常规用于老
年 AR 患者 [2]。研究显示，第二代口服抗组胺药对鼻部症状的疗效虽然不及鼻用激素，但能有
效控制轻度和大部分中-重度 AR [13]。考虑到药物对妊娠期妇女胎儿和哺乳期妇女婴儿的潜在
影响，一般不推荐在妊娠期和哺乳期使用鼻用激素 [2]。

5.2 职业安全与社会影响

复方感冒药中的马来酸氯苯那敏对中枢神经系统的抑制作用具有重要的社会安全意义。驾

驶机动车、操作机器及高空作业者在工作期间禁用，因其可能显著影响反应能力和判断力，增加

事故风险。学生群体在服药期间同样需要注意可能的学习效率下降和注意力不集中问题。

指南明确指出，第一代口服抗组胺药由于明显的中枢抑制和抗胆碱能作用，以及对认知功能

的潜在影响，不推荐用于儿童、老年人以及从事危险性职业（例如高空作业、职业驾驶员等）的

特殊人群 [2]。这一建议基于大量临床研究证据，显示第一代抗组胺药可能显著影响驾驶能力和
操作机械的安全性 [14]。
部分第二代口服抗组胺药会加重酒精造成的认知和精神运动障碍，所以用药期间需作好患

者健康教育 [2]。这一发现强调了在用药期间避免饮酒的重要性，特别是对于需要保持高度警觉
状态的人群。

5.3 公众用药教育与信息透明

加强公众关于复方感冒药成分识别与安全使用的教育至关重要。应告知患者避免同时使用

多种含相同成分（特别是对乙酰氨基酚）的药品。药品监管部门、药师和媒体应共同努力，提升

药品信息的透明度，指导公众在出现疑似不良反应时及时向经诊医生或药品不良反应监测机构

报告。

由于 AR 为慢性疾病，并具有反复发作的特点，除了医患交流外，还可在门诊发放宣传画
册，提高患者对疾病常识性问题的了解和认识程度 [2]。应积极应用新媒体和网络平台，通过建
立网络患者群等方式进行 AR 防治知识的宣教 [17]。定期与患者（患儿监护人）进行面对面随访
沟通，针对患者在治疗过程中出现的问题作出科学、合理的解答，也是十分必要的。

健康教育应具有针对性，针对 AR 患者的症状、检查结果及治疗反应等实施个体化的宣教
方案 [2]。对于尘螨过敏患者，建议室内温度保持在 20 25℃，相对湿度保持在 50%，尽可能避免
使用纺织沙发、地毯，定期使用防螨设备吸尘器清洁床单、被褥和枕头等 [8]。花粉过敏者应关
注当地的花粉信息预报，在花粉大量播散期间尽量居家关闭门窗，外出时佩戴防护口罩和防护眼

镜 [9]。

6 药物过量处理与应急管理

6.1 识别与初步处理

药物过量需要及时识别和正确处理。对于复方感冒药过量，特别是对乙酰氨基酚过量，早期

识别至关重要。过量症状可能包括恶心、呕吐、嗜睡、出汗、全身不适等，严重时可能出现肝毒

性表现（如黄疸、凝血障碍）。一旦发现或怀疑过量，应立即停止服用所有药物，防止进一步吸

收。同时密切监测患者意识状态和生命体征，保持呼吸道通畅。
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表 2: 复方感冒药安全使用要点总结

风险类别 管理措施 具体建议

剂量风险 严格遵循说明书 成人一次 1-2 片，每 6 小时一次，24 小时不超过 4
次；不超过 7 天疗程

肝毒性风险 避免过量使用 警惕对乙酰氨基酚肝损伤，不超量、不饮酒；注意
国内部分药品含量超标风险；避免同时使用多种含
对乙酰氨基酚的药品

中枢抑制风险 职业安全防护 驾驶、操作机器、高空作业者工作时间禁用；学生
服药期间注意学习效率影响；选择第二代抗组胺药
替代

药物相互作用 注意合并用药 避免与抗抑郁药、降压药、解痉药、单胺氧化酶抑
制剂等同用；特别注意与酒精的相互作用

特殊人群风险 个体化用药 儿童、老人、孕妇、肝肾功能不全者咨询医师；老年
患者优先选择第二代抗组胺药

使用时限 控制疗程 不超过 7 天，症状未缓解请咨询医师；长期症状应
选择指南推荐的规范治疗方案

成分识别 公众教育 避免同时服用多种含相同成分的感冒药；学习识别
药品成分表；咨询药师或医师

变应性鼻炎规范治疗 遵循指南 轻中度患者首选第二代抗组胺药；中重度或伴鼻塞
者选用鼻用糖皮质激素；长期管理考虑免疫治疗

对乙酰氨基酚过量的临床表现可分为四个阶段：第一阶段（0.5-24 小时）主要表现为恶心、
呕吐、出汗和全身不适；第二阶段（24-48 小时）患者症状可能暂时缓解，但肝功能指标开始异
常；第三阶段（72-96 小时）出现明显的肝坏死表现，如黄疸、凝血障碍、低血糖和肝性脑病；第
四阶段（4 天至 2 周）为恢复期或死亡。
马来酸氯苯那敏过量的症状主要包括中枢神经系统抑制（从嗜睡到昏迷）、抗胆碱能症状

（如口干、瞳孔散大、面部潮红、胃肠道动力减弱）以及心血管效应（如心动过速、低血压）。严

重过量可能导致癫痫发作、呼吸抑制和心律失常。

6.2 专业医疗干预

药物过量属于医疗急症，必须及时寻求专业医疗帮助。对乙酰氨基酚过量有特定的解毒剂

N-乙酰半胱氨酸 (NAC)，但需要在中毒后 8 小时内使用效果最佳，因此早期就医至关重要。就
医时应提供详细的用药信息，包括药物名称、服用时间、估计剂量等。

N-乙酰半胱氨酸通过多种机制发挥解毒作用：作为谷胱甘肽前体或替代物，促进 NAPQI解
毒；作为亲核剂直接与 NAPQI 结合；还可能通过抗氧化作用和改善肝脏微循环发挥保护作用。
NAC 在中毒后 8 小时内给药效果最佳，但即使在 24 小时后给药仍可能有一定 benefit。
需要注意的是，除非在医疗专业人员指导下，否则不应自行催吐，因为某些药物在呕吐过程

中可能造成额外的食道损伤或吸入性肺炎风险。对于马来酸氯苯那敏过量，主要采取对症支持

治疗，包括维持呼吸道通畅、血流动力学稳定，严重病例可能需要使用毒扁豆碱逆转中枢抗胆碱

能症状。
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7 结论与建议

本案例揭示了复方感冒药中第一代抗组胺成分（马来酸氯苯那敏）因分子量小、脂溶性高而

易透过血脑屏障导致嗜睡的风险，同时也警示了对乙酰氨基酚过量可能引发的肝毒性。现代变

应性鼻炎治疗应当遵循循证医学指南，建立以第二代抗组胺药（中枢抑制作用微弱）为基础，根

据病情严重程度联合鼻用糖皮质激素或白三烯受体拮抗剂的规范化治疗方案。

根据《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》，AR 的治疗原则为” 防治结合，
四位一体”，包括环境控制、药物治疗、免疫治疗和健康教育 [2]。复方感冒药在这一综合治疗体
系中的定位应当是短期对症治疗的辅助手段，严格限制使用时间和剂量。

加强公众安全用药教育，特别是对学生群体和特殊职业人群的用药指导，对预防药物不良事

件具有重要意义。世界过敏组织提出，对变应性疾病患者的健康教育可以分为 3 个方面：首诊
教育、强化教育（随诊教育）以及家庭和看护人员教育 [18]。通过规范的药物治疗、全面的患者
教育以及对药品成分与风险的充分告知，能够在有效控制症状的同时，最大限度降低药物不良反

应风险，保障公众用药安全。

未来需要进一步加强药品监管，推动药品信息的透明化，促进合理用药。同时，医疗专业人

员应当积极学习和遵循最新临床指南，为患者提供最优化、个体化的治疗方案，避免不必要的药

物风险。
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