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编者按：2017年1月4日，国家食品药品监督管理总局（CFDA）根据药品不良反应评估结果，决定对含可待因药品说明书[不良反应][禁忌][儿童用药][孕妇及哺乳期妇女用药]等项进行修订，明确了12岁以下儿童禁用此类药品。目前我国上市的含可待因的常用药品有：复方磷酸可待因口服溶液（奥亭、联邦止咳露）、复方磷酸可待因口服溶液（Ⅲ）（克斯林）、复方磷酸可待因溶液（Ⅱ）（珮夫人克露）、复方磷酸可待因溶液（立健亭）、复方可待因口服溶液（新泰洛其）、复方磷酸可待因糖浆（可非）、愈酚待因口服溶液（联邦可立克）、可愈糖浆、磷酸可待因片，我院含可待因成份的药品有磷酸可待因片和可愈糖浆。
我国12岁以下儿童禁用含可待因成分的止咳药
可待因常用于治疗轻度至中度疼痛并缓解咳嗽症状，通常与其他处方和非处方咳嗽和感冒药复方使用。它属于弱阿片类麻醉药物，在人体内被转化为阿片类吗啡，由于某些人将可待因转化为吗啡的速度较通常情况更快、更完全，这使得其血液中吗啡含量更高，而高吗啡水平则可导致多种问题，包括可能导致死亡的呼吸困难。因此，2017年1月4日CFDA根据药品不良反应的评估结果，发布了对含可待因成份的药品说明书进行修改的通知，具体内容如下：
含可待因药品说明书的主要修订内容
1、12岁以下儿童禁用；哺乳期妇女禁用；已知为CYP2D6超快代谢者禁用。
2、增加“呼吸抑制”的不良反应。
3、对于患有慢性呼吸系统疾病的12-18岁儿童和青少年不宜使用。
4、长期使用可引起依赖性，超大剂量可导致死亡。
因止咳露成瘾导致悲剧发生的新闻也是常有报道。2008年，国家食品药品监督管理局专门要求13种含可待因的复方口服止咳液需凭处方购买，原因是这些止咳药中所含的磷酸可待因和麻黄碱两种成分作用叠加，正常使用是安全有效的，一般连续服用不能超过7天。如果大剂量使用会产生致幻作用，对人体造成损害，甚至危及生命。针对止咳药水的使用问题，国家食药监局、公安部、国家卫计委已联合发布公告：自2015年5月1日起，含可待因复方口服液体制剂（包括口服溶液剂、糖浆剂）列入第二类精神药品管理。非法买卖运输含可待因复方液体制剂，构成犯罪的，将依法追究刑事责任。
含可待因药物在国外的使用也受到了限制，具体如下：
1、2013年2月，FDA黑框警告：禁止扁桃体手术儿童术后使用含可待因药物止痛。因其有致死风险。美国FDA还发布了一条口头警告——在为患者开任何含可待因药物前，医生都必须评估并确定其成效大于风险。
2、2015年4月，欧洲药品管理局（EMA）宣布12岁以下儿童咳嗽和感冒不得使用可待因制剂。并且不推荐12-18岁有呼吸系统疾病（如哮喘和其他慢性呼吸系统疾病）的儿童及青少年使用可待因制剂。
3、2015年7月，FDA评估儿童使用含可待因的咳嗽及感冒药物的风险。FDA建议家长和护理人员，按照药物说明书进行给药，一旦注意到患儿出现任何呼吸减慢或者变浅、呼吸困难或者杂音、意识模糊或者异常嗜睡的症状，应停用可待因立即就医，并积极上报不良反应。
4、2016年，美国儿科学会强烈要求家长和医疗服务提供者停止给孩子服用可待因。并呼吁人们去认识其风险，限制其在18岁以下患者中使用。
小结
我国CFDA率先禁止含可待因药品用于12岁儿童，但FDA还没有明确表示儿童禁用这类药物。如果需要用到上述含有可待因的药物，大家应特别注意，牢记12岁以下儿童禁用、哺乳期妇女禁用、已知为CYP2D6超快代谢者禁用。
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