
氟康唑氯化钠注射液说明书

【药品名称】

通用名：氟康唑氯化钠注射液

英文名：Fluconazole and Sodium Chloride Injection

汉语拼音：Fukangzuolühuana Zhusheye

【成份】本品主要成分为氟康唑，其化学名称为：α-（2，4-二氟苯基）-α-（1H-1，

2，4-三唑-1-基甲基）-1H-1，2，4-三唑-1-基乙醇。

化学结构式为：

分子式：C13H12F2N6O

分子量：306.28

【性状】本品为无色的澄明液体。

【药理毒理】

1.药理。本品属吡咯类抗真菌药。抗真菌谱较广。口服及静注本品对人和各

种动物真菌感染，如念珠菌感染（包括免疫正常或免疫受损的人和动物的全身性

念珠菌病）、新型隐球菌感染（包括颅内感染）、糠秕马拉色菌、小孢子菌属、毛

癣菌属、表皮癣菌属、皮炎芽生菌、粗球孢子菌（包括颅内感染）及荚膜组织胞

浆菌、斐氏着色菌、卡氏枝孢霉等有效，本品的作用机制主要为高度选择性干扰

真菌的细胞色素 P-450的活性，从而抑制真菌细胞膜上麦角固醇的生物合成。

2.毒理。

致畸作用：大鼠经口给予氟康唑 20mg/kg，可轻度延迟分娩过程，但不影响

其生育力。大鼠围产期研究结果，雌鼠给予 20mg/kg和 40mg/kg时，某些动物

出现难产和延迟分娩。主要表现为死胎数量轻度增加和存活新生鼠数量减少。大

剂量氟康唑对大鼠分娩的影响可能与其可特异性地降低该种属动物的雌激素水

平有关。



致突变：Ames实验、小鼠淋巴瘤 LS178Y细胞系试验、动物骨髓微核试验、

人体淋巴细胞染色体试验结果均为阴性。

致癌作用：试验进行了小鼠和大鼠分别按 2.5、5或 10毫克/公斤体重/日剂

量(约为人体推荐剂量的 2～7倍)口服氟康唑 24个月，提示氟康唑无致癌作用。

但雄性大鼠接受本品剂量为 5mg/kg和 10mg/kg，连续给药 24个月，可见动物

肝细胞腺瘤发生率增高。

【药代动力学】

静脉给予本品 100 mg，平均血药峰浓度（Cmax）为 4.5～8 mg/L。表观分

布容积（Vd）接近于体液总量。本品血浆蛋白结合率低（11%～12%），在体内

广泛分布于皮肤、水疱液、腹腔液、痰液等组织体液中，尿液及皮肤中药物浓度

约为血药浓度的 10倍；水疱皮肤中约为 2倍；唾液、痰、水疱液、指甲中与血

药浓度接近；脑膜炎症时，脑脊液中本品的浓度可达血药浓度的 54%～85%。

本品少量在肝脏代谢。主要自肾排泄，以原形自尿中排出给药量的 80%以上。

血浆消除半衰期（t1/2）为 27～37小时，肾功能减退时明显延长。血液透析或腹

膜透析可部分清除本品。

儿童的药代动力学 已报道的儿童药代动力学参数如下所示：

【适应症】本品主要用于以下适应症中病情较重的患者：

1．念珠菌病：用于治疗口咽部和食道念珠菌感染；播散性念珠菌病，包括



腹膜炎、肺炎、尿路感染等；念珠菌外阴阴道炎。尚可用于骨髓移植患者接受细

胞毒类药物或放射治疗时，预防念珠菌感染的发生。

2．隐球菌病：用于治疗脑膜以外的新型隐球菌病；治疗隐球菌脑膜炎时，

本品可作为两性霉素 B联合氟胞嘧啶初治后的维持治疗药物。

3．球孢子菌病。

4．本品亦可替代伊曲康唑用于芽生菌病和组织胞浆菌病的治疗。

【用法用量】

静脉滴注，最大滴注速度约 200mg/小时。

成人：（1）播散性念珠菌病：首次剂量 0.4g，以后一次 0.2g，一日 1次，

持续 4周，症状缓解后至少持续 2周。

（2）食道念珠菌病：首次剂量 0.2g，以后一次 0.1g，一日 1次，持续至

少 3周，症状缓解后至少持续 2周。根据治疗反应，也可加大剂量至一次 0.4g，

一日 1次。

（3）口咽部念珠菌病：首次剂量 0.2g，以后一次 0.1g，一日 1次，疗程

至少 2周。

（4）念珠菌外阴阴道炎：单剂量，0.15g。

（5）隐球菌脑膜炎：一次 0.4g，一日 1次，直至病情明显好转，然后一

次 0.2～0.4g，一日 1次，用至脑脊液病菌培养转阴后至少 10～12周。或：一

次 0.4g，一日 2次，持续 2天，然后一次 0.4g，一日 1次，疗程同前述。

肾功能不全者：若只需给药 1次，不用调节剂量；需多次给药时，第一及

第二日应给常规剂量，此后应按肌酐清除率来调节给药剂量，如下表所述：

肌酐清除率(ml/min) 剂量

>50 常规剂量

11-50 常规剂量的一半

进行常规透析的病人 每次透析后给药 1次

小儿：治疗方案尚未建立。有资料报道起始剂量按体重一日 3～6mg/kg，

一日 1次，治疗少数出生 2周至 14岁的小儿患者，结果是安全的。

【不良反应】

1.常见消化道反应，表现为恶心、呕吐、腹痛或腹泻等。

2.过敏反应：可表现为皮疹，偶可发生严重的剥脱性皮炎（常伴随肝功能损



害）、渗出性多形红斑。

3.肝毒性：治疗过程中可发生轻度一过性血清氨基转移酶升高，偶可出现肝

毒性症状，尤其易发生于有严重基础疾病（如艾滋病和癌症）的患者。

4.可见头晕、头痛。

5.某些患者，尤其有严重基础疾病（如艾滋病和癌症）的患者，可能出现肾

功能异常。

6.偶可发生周围血象一过性中性粒细胞减少和血小板减少等血液学检查指

标改变，尤其易发生于有严重基础疾病（如艾滋病和癌症）的患者。

【禁忌】对本品或其他吡咯类药物过敏者禁用。

【注意事项】

1.本品与其他吡咯类药物可发生交叉过敏反应，因此对任何一种吡咯类药物

过敏者禁用本品。

2.由于本品主要自肾排出，因此治疗中需定期检查肾功能。用于肾功能减退

患者需减量应用。

3.本品目前在免疫缺陷者中的长期预防用药，已导致念珠菌属等对氟康唑等

吡咯类抗真菌药耐药性的增加，故需掌握指征，避免无指征预防用药。

4.治疗过程中可发生轻度一过性血清氨基转移酶升高，偶可出现肝毒性症状。

因此用本品治疗开始前和治疗中均应定期检查肝功能，如肝功能出现持续异常，

或肝毒性临床症状时均需立即停用本品。

5.本品与肝毒性药物合用、需服用本品两周以上或接受多倍于常用剂量的本

品时，可使肝毒性的发生率增高，故需严密观察，在治疗前和治疗期间每两周进

行一次肝功能检查。

6.本品应用疗程应视感染部位及个体治疗反应而定。一般治疗应持续至真菌

感染的临床表现及实验室检查指标显示真菌感染消失为止。隐球菌脑膜炎或反复

发作口咽部念珠菌病的艾滋病患者需用本品长期维持治疗以防止复发。

7.接受骨髓移植者，如严重粒细胞减少已先期发生，则应预防性使用本品，

直至中性粒细胞计数上升至 1×109/L以上后 7天。

8.肾功能损害者，可按前述方案调整用药剂量（见[用法用量]）；血液透析患

者在每次透析后可给予本品一日量，因为 3小时血液透析可使本品的血药浓度降



低约 50%。

9.本品静脉给药时滴注最大速率为 200mg/h。

【孕妇及哺乳期妇女用药】

1．动物试验中，本品高剂量给予动物时可出现流产、死胎增多、幼年动物

肋骨畸形、腭裂等变化。虽然在人类中未发现此类情况，但孕妇仍应禁用。

2．尚无母乳中含本品浓度的数据，故哺乳期妇女慎用或服用本品时暂停哺

乳。

【儿童用药】

本品对小儿的影响缺乏充足的研究资料，虽然少数出生 2周至 14岁小儿患

者以每日 3～6mg/kg（按体重）剂量治疗未发生不良反应，但小儿仍不宜应用。

【老年患者用药】

肾功能无减退的老年患者无须调整剂量。肾功能减退的老年患者须根据肌酐

清除率调整剂量（详见[用法用量]）。

【药物相互作用】

1.本品与异烟肼或利福平合用时，可使影响本品的血药浓度。

2.本品与甲苯磺丁脲、氯磺丁脲和格列吡嗪等磺酰脲类降血糖药合用时，可

使此类药物的血药浓度升高而可能导致低血糖，因此需监测血糖，并减少磺酰脲

类降血糖药的剂量。

3.高剂量本品和环孢素合用时，可使环孢素的血药浓度升高，致毒性反应发

生的危险性增加，因此必须在监测环孢素血药浓度并调整剂量的情况下方可谨慎

应用。

4.本品与氢氯噻嗪合用，可使本品的血药浓度升高。

5.本品与茶碱合用时，茶碱血药浓度约可升高 13%，可导致毒性反应，故需

监测茶碱的血药浓度。

6.本品与华法林等双香豆素类抗凝药合用时，可增强双香豆素类抗凝药的抗

凝作用，致凝血酶原时间延长，故应监测凝血酶原时间并谨慎使用。

7.本品与苯妥英钠合用时，可使苯妥英钠的血药浓度升高，故需监测苯妥英

钠的血药浓度。

8.本品与咪达唑仑等短效苯并二氮卓类药物合用时，可引起咪达唑仑血药浓



度升高，并可出现精神运动作用。此作用在口服较静脉注射表现更加明显。如患

者需要同时接受氟康唑和苯并二氮卓类药物治疗，应考虑减少苯并二氮卓类药物

的给药剂量，并对患者进行适当的观察。

9.本品与西沙比利合用可能出现心脏不良反应，包括尖端扭转型心动过速。

接受氟康唑治疗的患者禁止合用西沙比利。

10.本品与他克莫司合用时，可引起他克莫司血药浓度升高，可能导致肾毒

性。应严密观察合用氟康唑和他克莫司的患者。

11.本品每日 400毫克或更高剂量与特非那丁合用时，可明显升高特非那丁

的血药浓度。禁止氟康唑 400毫克或更高剂量与特非那丁合用。当氟康唑每天

给药剂量低于 400毫克并与特非那丁合用时，应严密监测特非那丁的血药浓度。

FGD应

12.本品与齐多夫定合用时，可使后者的血药浓度升高，应观察与齐多夫定

有关的不良反应的发生。

13.本品与阿司米唑或其他通过细胞色素 P-450系统代谢的药物合用时，可

导致这些药物的血清浓度升高。在缺乏明确资料的情况下，当与氟康唑合用时，

应谨慎使用这些药物，并严密观察患者。医生应注意其他尚未研究但可能发生的

药物相互作用。

【药物过量】

曾有氟康唑用药过量的报道。氟康唑口服 1600mg/日，肝功能化验值上升；

口服 2000mg/日，出现中枢神经障碍（精神错乱、嗜睡、视觉障碍、不眠、恶

梦、幻觉），多型性红斑、恶心、呕吐、肝功能化验值上升。一例年龄为 42岁、

因艾滋病病毒感染的患者，服用氟康唑 8200mg后，出现了幻觉和兴奋性偏执

行为。这位患者被收住医院后 48小时内病情恢复正常。对用药过量的患者，可

只采用对症治疗（支持治疗）。氟康唑大部分由尿排出，强迫利尿可能增加其清

除率。经血液透析治疗 3小时，可使氟康唑的血浆浓度降低约 50％。

【贮藏】遮光，密闭保存。

【有效期】二年

【批准文号】国药准字 H20066287

【生产企业】



企业名称：山东新华制药股份有限公司

地 址：山东省淄博市高新区鲁泰大道 1号

邮政编码：255005

电话号码：0533-2166666

传真号码：0533-2184991

网 址：www.xhzy.com


