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药品名称 ： 盐酸氟西汀⼝服溶液

企业名称 ： 常州四药制药有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-15 10:03:48 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 盐酸氟西汀⼝服溶液 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品3类

是否为独家 否

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

当前是否存在专利纠纷 不存在

说明书全部注册规格 140ml：0.56g

上市许可持有⼈（授权企业） 常州四药制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 抑郁症：8岁及以上的⼉童、⻘少年和成⼈患者； 强迫症：7岁及以上的⼉童、⻘少年和成⼈患者； 神经性贪⻝症：作为

⼼理治疗的辅助⽤药，以减少贪⻝和导泻⾏为。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 空

说明书⽤法⽤量 ⼝服。 抑郁症 成⼈：推荐剂量是每天5ml（20mg）。如有必要，在治疗最初的3⾄4周时间内对药物剂量进⾏评估和调整

以达到临床上适当的剂量。尽管较⾼的剂量可能会增加不良反应发⽣的可能性，但对某些患者，由于使⽤5ml（20mg）

剂量⽆明显疗效，可以逐渐增加剂量达到15ml（60mg）的最⼤剂量。必须根据每位患者的情况谨慎进⾏剂量调整，使

患者维持最低的有效剂量。抑郁症患者必须持续治疗⾄少6个⽉，以确保症状的消失。 8岁及以上的⼉童和⻘少年：起始

剂量为2.5ml（10mg）/天，1〜2周后，剂量可增加⾄5ml（20mg）/天。每⽇剂量⼤于5ml（20mg）的临床研究经验不

⾜。超过9周治疗的临床研究证据有限。低体重⼉童：由于低体重⼉童⾎浆浓度⽔平较⾼，可以⽤较低的剂量达到治疗效

果。对于接受治疗的⼉科患者，应评估6个⽉后继续治疗的必要性。如果在9周内没有临床获益，则应重新考虑治疗。 强

迫症 成⼈：推荐剂量是每天5ml（20mg）。尽管对于某些患者⾼于5ml（20mg）/⽇的剂量可能会增加不良反应发⽣的可

能性，但如果治疗两周后，由于使⽤5ml（20mg）剂量⽆明显疗效，可以逐渐增加剂量达到15ml（60mg）的最⼤剂

量。 如果在10周之内没有发现任何的改善，则必须对氟西汀的治疗进⾏重新考虑。如果获得了良好的治疗效果，可以继

续治疗，但应根据个体进⾏剂量调整。尽管没有系统研究说明氟西汀的治疗需要维持多⻓时间，但强迫症是⼀种慢性的

病症，对治疗有效的患者可考虑延⻓治疗期⾄10周以上。必须根据每位患者的情况谨慎进⾏剂量调整，使患者维持最低

的有效剂量。对治疗的需求必须定期进⾏再次评估。有些临床医⽣提倡 对于药物治疗有效的患者合并进⾏⾏为⼼理治

疗。 氟西汀治疗强迫症的⻓期疗效（24周以上）尚未得到验证。 7岁及以上的⼉童和⻘少年：在⻘少年和体重较重的⼉

童中，开始以2.5ml（10mg）/天的剂量进⾏治疗。2周后，将剂量增加⾄5ml（20mg）/天。如果临床改善不明显，则

在⼏周后继续增加剂量。建议剂量范围为5-15ml（20-60mg）/天。在体重较轻的⼉童中，以2.5ml（10mg）/天的剂量

开始治疗。如果临床改善不明显，则在⼏周后继续增加剂量。建议剂量范围为5-7.5ml（20-30mg）/天。每⽇剂量⼤于

5ml（20mg）的临床研究证据⾮常少，并且没有超过15ml（60mg）剂量的临床研究证据。在氟西汀⽀持其治疗强迫症

的有效临床试验中，患者给 予氟西汀剂量2.5-15ml（10-60mg）/天。 神经性贪⻝症 成⼈：推荐剂量是每天15ml

（60mg）。治疗神经性贪⻝症患者的⻓期的疗效（3个⽉以上）尚未得到验证。 成⼈-所有适应症：推荐剂量可酌情增

减。每⽇剂量⾼于20ml（80mg）的情况未经系统评估。氟西汀可单次或分次给药，可与⻝物同服，亦可餐间服⽤。停

药时，药物活性成分仍将在体内存留数周。这⼀特点必须在开始及结束治疗时予以考虑。 ⽼年⼈：增加剂量应谨慎，且

⽇剂量⼀般不宜超过10ml（40mg）。最⾼推荐剂量为15ml（60mg）/天。对于肝功能损害患者，或合⽤了其它可能与氟

西汀产⽣相互作⽤的药物的患者，需考虑减少药物剂量或降低⽤药频率（如隔⽇20 mg）。停⽤氟西汀时的撤药症状：应

避免突然停药。为减少撤药反应的发⽣，停⽤氟西汀时应在⾄少1-2周内逐渐降低剂量。如果患者在降低剂量或停药过程

1.2025年12⽉31⽇协议到期，且不申请调整医保⽀付范围的谈判药品。

2.2025年12⽉31⽇协议到期，适应症或功能主治未发⽣重⼤变化，因适应症与医保⽀付范围不⼀致，主动申请调整⽀付范围的谈判药品。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化，主动申请调整医保⽀付范围的谈判药品和⽬录内其他药品。



中出现了不耐受的症状，应考虑恢复原⽤药剂量。随后，医⽣可以继续以更缓和的速度来减少⽤药剂量。 盐酸氟西汀⼝

服溶液和盐酸氟西汀㬵囊具有⽣物等效性。

所治疗疾病基本情况 抑郁障碍是以情绪或⼼境低落为主要表现的⼀组疾病的总称，常会反复发作；抑郁障碍的病因及发病机制尚不明确，可

能涉及⽣物、⼼理与环境等诸多因素，相关研究涵盖了遣传学、⽣物化学、电⽣理学、影像学和⼼理学等多专业学科；

抑郁障碍的临床表现以⼼境低落为主,临床症状⼗分丰富,其核⼼症状包括⼼境低落与兴趣下降或丧失，严重者会有极⼤的

⾃杀⻛险；根据中国精神卫⽣调查，我国成⼈抑郁障碍的终⽣患病率为6.8%，其中抑郁症患者占3.4%。⽬前，我国有

9500万抑郁症患者，每年约有28万⼈⾃杀，其中40%患有抑郁症，近年来，抑郁症发病年龄有下降趋势， 18岁以下的抑

郁症患者占总⼈数的30%，⽽50%的抑郁症患者为在校学⽣。

中国⼤陆⾸次上市时间 2024-12

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

氟西汀是⼀种选择性5-羟⾊胺再摄取抑制剂，进⼝氟西汀制剂于1995年4⽉即进⼊中国市场，国产氟西汀制剂于1998年

由常州四药⾸家获批上市；常⽤的抗抑郁药物包括⾮选择性单胺重摄取抑制剂如阿⽶替林，氯⽶帕明等、选择性5-羟⾊

胺再摄取抑制剂如氟西汀、舍曲林、帕罗西汀等、其他抗抑郁药如⽂拉法⾟、阿⼽美拉汀等；在《柳叶⼑》杂质发表的

⼀项21种抗抑郁药疗效和可接受性⽐较种，5-羟⾊胺再摄取抑制剂的总体疗效优于其他机制的抗抑郁药物，如艾司西酞

普兰、帕罗西汀、舍曲林等，氟西汀的疗效相对平缓，但相对的氟西汀的耐受性更优，同时研究表明，在⼉童与⻘少年

⼈群中，氟西汀可能是唯⼀能减轻抑郁症状的抗抑郁药；抑郁症为⾼复发性疾病，发病机理复杂，影响因素众多，精神

科医⽣通常会在全⾯评估患者的症状、年龄、躯体情况、药物耐受等因素的情况下制定个体化的⽤药⽅案，因此各种机

理的抗抑郁药物⽬前均在医保⽬录内收录；氟西汀的⼝服溶液制剂对于患者服⽤依从性更佳，剂量调节更⽅便，因此作

为谈判药品已被收录在2024年⽬录中。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 说明书.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进⼝药品注

册证》（进⼝药品）、《药品再注

册批准通知书》，如⾸次上市和

最新版不同，请分别提供

下载⽂件 盐酸氟西汀⼝服溶液批件.pdf


