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䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮干␧悬剂䈤明书 

请仔细阅读说明书并在医师指导下使用 

【㦟品名〠】 

䙊⭘名〠：䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮干␧悬剂 

商品名〠: 䠁力㡂 

㤡文名〠：Amoxicillin and Clavulanate Potassium for Suspension 

≹䈝拼丣：Amoxilin Kelaweisuanjia Ganhunxuanji 

【成份】本品为复方制剂，⇿包含䱯㧛㾯林 200mg 和克拉㔤䞨 28.5mg。 

化学㔃构式： 

                   
克拉㔤䞨䫮（Clavulanate Potassium）      䱯㧛㾯林（Amoxicillin） 

分子式：C8H8KNO5                        分子式：C16H19N3O5S·3H2O   

分子䟿：237.25                           分子䟿：419.46 

【性⣦】本品为ⲭ㢢㠣␑哴㢢㊹末或㓶仇㋂；≄㣣俉。 

【䘲应⯷】本品可⭘于⋫⯇如下条件中指明Ⲵ微⭏⢙Ⲵ敏感㧼栠引䎧Ⲵ感染： 

1.下呼吸㌫㔏感染：⭡β-内䞠㜪䞦产⭏㧼嗜㹰杆㧼或摩拉克㧼引䎧。 

2.中㙣⚾：⭡β-内䞠㜪䞦产⭏㧼嗜㹰杆㧼或摩拉克㧼引䎧。 

3.ブ⚾：⭡β-内䞠㜪䞦产⭏㧼嗜㹰杆㧼或摩拉克㧼引䎧。 

4.Ⳟ㛔及Ⳟ㛔䖟㓴㓷感染：⭡β-内䞠㜪䞦产⭏㧼㪑㨴⨳㧼、大㛐杆㧼或克䴧ⲭ杆㧼引䎧。 

5.尿䐟感染：⭡大㛐杆㧼、克䴧ⲭ杆㧼或㛐杆㧼引䎧。 

尽㇑本品对以上各⿽感染有效，但⭡≘㣴䶂䴹㍐敏感㧼引䎧Ⲵ感染也可⭘本品⋫⯇，其

原因是本品含有䱯㧛㾯林成分。因↔对≘㣴䶂䴹㍐敏感Ⲵ微⭏⢙和产⭏β-内䞠㜪䞦Ⲵ微⭏

⢙引发Ⲵ复合感染均对本品敏感，不䴰㾱再另⭘其它Ⲵ抗⭏㍐。因为䱯㧛㾯林在体外对㛪⚾

䬮⨳㧼∄≘㣴䶂䴹㍐和䶂䴹㍐更有效，因↔对≘㣴䶂䴹㍐或䶂䴹㍐中性敏感Ⲵ㔍大多数Ⲵ㛪

⚾䬮⨳㧼对䱯㧛㾯林和本品是完全敏感Ⲵ。 

为Ự⍻㠤⯵㧼及其对本品Ⲵ敏感性，应和外、手术一䎧䘋㹼㓶㧼学䈅傼。当感染可㜭⎹

及上䘠Ⲵ产⭏β-内䞠㜪䞦Ⲵ微⭏⢙，在㓶㧼学和敏感䈅傼得到㔃果前享开始⋫⯇，以



⇿ 12小时一⅑，或䚥医嘱。 



㍐时反应。在开始本品⋫⯇前，必享仔㓶䈳查⯵人Ⲵ䗷敏史。如有任何䗷敏反应发⭏，必享

・即停㦟。 

严䟽Ⲵ䗷敏反应䴰・即⭘㛮上㞪㍐⋫⯇，䘋㹼吸≗、䶉㜹⌘射㊫固䞷、喉㇑导≄处⨶。 

在所有抗⭏㍐Ⲵ使⭘中假性㋈㟌㔃㛐⚾䜭有报䚃，㘼且可㜭⭡䖫度发展到危及⭏命，所

以对服⭘本品后发⭏㞩⌫Ⲵ⯵人应䉘慎处⨶。 

抗㧼㍐会改变引䎧㞩⌫Ⲵ普䙊㧼丛，可㜭使ờ⣦㣭孢杆㧼大䟿⭏䮯。⹄ウ㺘明ờ⣦㣭孢

杆㧼产⭏Ⲵ∂㍐可㜭是引䎧㞩⌫Ⲵ主㾱原因。 

在⺞定假性㋈㟌㔃㛐⚾Ⲵ⋫⯇方Ṹ后，可开始䘲当Ⲵ⯇⌅。䖫度假性㋈㟌㔃㛐⚾可㜭是

⭡于䰤ⅷ服㦟引䎧Ⲵ。对䖳严䟽⯵例，应䟷取㺕充⭥䀓䍘、㳻ⲭ䍘和其它临床对ờ⣦㣭孢杆

㧼有效Ⲵ抗⭏㍐Ⲵ⯇⌅。㛍功㜭不全㘵⭘㦟应䉘慎，因服㦟引䎧Ⲵ㛍功㜭异常是可恢复Ⲵ。

临床中引发↫亡Ⲵᾲ⦷䶎常低，不到四Ⲯ万分之一，且䙊常是⭡某⿽䳀㯿⯮⯵或合并⭘㦟引

䎧Ⲵ。 

4.其它： 

1）㠤ⱼ、㠤ケ变和对⭏㛢Ⲵ损坏：未䘋㹼动⢙䮯期⹄ウ以䇴价本品Ⲵ㠤ⱼ作⭘。 

2）㠤ケ变：体外䟷⭘ Ames 䈅傼，人体⏻巴㓶㜎䚇传⍻䈅，䞥⇽㧼䈅傼和小啐⏻巴⹄ウ

本品Ⲵ㠤ケ变作⭘。体内䟷⭘小啐Ṩ仁实傼和显性㠤↫实傼。䲔了小啐体内⏻巴ⱔ䈅傼外，

其他䈅傼均显䱤性。 

3）对⭏㛢力Ⲵ损坏：口服本品剂䟿增加㠣 1200mg/kg/天(人体最大剂䟿Ⲵ 517 倍)发⧠

对啐Ⲵ⭏㛢力和㑱⇆力无影响 (䱯㧛㾯林克拉㔤䞨Ⲵ∄⦷为 2：1)。 

4）㠤⮨作⭘：在怀孕Ⲵ大啐和小啐♼㛳㔉㦟，剂䟿为 1200mg/kg/天，分别⴨当于 7200

和4080mg/m
2
/天(ṩ据体㺘䶒〟是人体最大剂䟿Ⲵ4.9和2.8倍)均未显⽪本品对㛾儿有㠤⮨

作⭘，但在孕妇中⋑有充分和㢟好对➗䈅傼⹄ウ。因为动⢙Ⲵ⭏⇆⹄ウ不总㜭亴⍻人体反应，

因㘼䲔䶎医⭏䇔为有必㾱，否则䚯免⭘于孕妇。 

5）分娩：口服≘㣴䶂䴹㍐在分娩时䙊常吸收很少。对䊊啐⹄ウ㺘明≘㣴䶂䴹㍐䶉㜹⌘

射减少子宫Ⲵ㍗张性、收㕙Ⲵ仁⦷、收㕙Ⲵ强度和收㕙Ⲵ持㔝时䰤。但是安㖾≰⭘于分娩Ⲵ

孕妇是否对㛾儿产⭏即时或┎后Ⲵ副作⭘，延䮯分娩Ⲵ时䰤或增加如儈位产䫣分娩或其它手

术ㅹⲴ可㜭性，ⴞ前尚未明⺞。 

5.不同䝽∄Ⲵ䱯㧛㾯林和克拉㔤䞨䫮㓴成Ⲵ复方制剂，不㜭互⴨替代。 

【孕妇及哺乳期妇女⭘㦟】 

动⢙䈅傼㺘明本品对㛾儿有㠤⮨作⭘，孕妇慎⭘。 

≘㣴䶂䴹㍐㊫Ⲵ抗⭏㍐可䙊䗷乳≱分⋼，所以哺乳期妇女应慎⭘本品。 

【儿ㄕ⭘㦟】 

对于体䟽小于 40kg Ⲵ儿ㄕ，建䇞䘹⭘␧悬剂。 

⭡于新⭏儿及婴儿Ⲵ㛮功㜭不健全，䱯㧛㾯林Ⲵ代䉒会㻛延䘏，在儿、⋫⯇中对于小于

三个月Ⲵ婴儿䝼减剂䟿。 

【㘱年⭘㦟】㘱年患㘵使⭘本品时，无䴰䈳整剂䟿，具体⭘䟿同成年人。 

【㦟⢙⴨互作⭘】 

1.丙⼪㡂䱽低䱯㧛㾯林从㛮小㇑中Ⲵ分⋼，与本品合⭘时会升儈䱯㧛㾯林Ⲵ㹰㦟⎃度，

建䇞不与利尿㦟合⭘；别嘌呤䞷(⋫Ⰻ仾㦟)和≘㣴䶂䴹㍐合⭘会增加⯵人Ⳟ⯩Ⲵ发⯵⦷，尚

未明⺞≘㣴䶂䴹㍐引发Ⳟ⯩是⭡于⯵人体内Ⲵ别嘌呤䞷䘈是因㹰尿䞨升儈引䎧，尚未有本品

与别嘌呤䞷合⭘Ⲵ䍴料；与其他广䉡抗⭏㍐⴨似，本品可㜭䱽低䚯孕㦟Ⲵ㦟效。 

2.㦟⢙/实傼室Ự查⴨互作⭘：口服 Augmentin 会引䎧䱯㧛㾯林尿⏢⎃度升儈，≘㣴䶂

䴹㍐尿⏢⎃度Ⲵ升儈可㜭引䎧假䱣性反应。如⭘ Clinitest，Benedict 䈅剂或 Fehling 䈅

剂Ự查尿⏢中Ⲵ㪑㨴㌆时，因为䱯㧛㾯林会产⭏䘉⿽作⭘，因㘼服⭘本品，应䟷⭘㪑㨴㌆≗

化䞦反应⌅Ự⍻㪑㨴㌆。孕妇服⭘≘㣴䶂䴹㍐后，体内Ⲵ䳼三䞷、䳼三䞷-㪑㌆㤧䞨、䳼体



䞞和䳼三䞷会出⧠暂时性Ⲵ减少。䱯㧛㾯林和本品也均会引䎧䘉⿽作⭘。 

【㦟⢙䗷䟿】 

⭘㦟䗷䟿后对多数⯵人不会引䎧不㢟⯷⣦或主㾱引发㛳㛐䚃不䘲如㛳Ⰻ、㞩Ⰻ、呕吐、

㞩⌫。对少数⯵人会引发Ⳟ⯩、机㜭亢䘋或嗜ⶑ⯷⣦。㤕服㦟䗷䟿应・即停服本品，并ṩ据

⯷⣦䴰㾱䟷取支持或对⯷⋫⯇。如果是⸝时䰤内服㦟䗷䟿且⯵人无⾱忌，应䟷取催吐或⍇㛳

Ⲵ方⌅。 

【㦟⨶∂⨶】 

本剂是⭡䱯㧛㾯林三≤合⢙和克拉㔤䞨䫮㓴成。䱯㧛㾯林㌫杀㧼性广䉡抗⭏㍐，克拉㔤

䞨䫮㌫不可䘶Ⲵ广䉡β-内䞠㜪䞦抑制剂，可有效地抑制㙀㦟㧼产⭏Ⲵβ-内䞠㜪䞦。临床上

䇨多䶙兰∿䱣性和䶙兰∿䱤性㓶㧼产⭏β-内䞠㜪䞦，↔䞦可使䱯㧛㾯林失去抗㧼⍫性。⭡

于克拉㔤䞨䫮Ⲵ存在，可使䱯㧛㾯林免䚝β-内䞠㜪䞦Ⲵ⹤坏，从㘼使已对䱯㧛㾯林㙀㦟并

产⭏β-内䞠㜪䞦Ⲵ㓶㧼仍❦对䱯㧛㾯林敏感。 

本品为杀㧼性抗⭏㍐，在临床上㜭杀⚝多⿽䶙兰∿䱣性和䶙兰∿䱤性㓶㧼，⢩别是对产

⭏β-内䞠㜪䞦Ⲵ㙀㦟㧼有⢩↺Ⲵ⯇效。䘉些㓶㧼包括： 

䶙兰∿䱣性㧼： 

䴰≗㧼：      䠁哴㢢㪑㨴⨳㧼



但⴨对オ㞩⣦态，和伏⢙一䎧服⭘时克拉㔤䞨䫮Ⲵ吸收更多。在一亩⹄ウ中，如在摄取儈㜲

㛚早佀后 30～150 分䫏内服⭘本品，会䱽低克拉㔤䞨䫮Ⲵ⴨对⭏⢙利⭘度。 

28 名成人志愿㘵单剂䟿服⭘䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮 400mg(7:1)咀嚼⡷和䱯㧛㾯林克拉㔤

䞨䫮 400mg/5ml(7:1)干␧悬剂后，㦟动学参数∄䖳如下： 

剂䟿 AUC0～∞（μg.h/m1） Cmax（μg/m1） 

䱯㧛㾯林/克拉㔤䞨 䱯㧛㾯林 克拉㔤䞨 䱯㧛㾯林 克拉㔤䞨 

400/57mg 

（5ml Ⲵ干␧悬剂） 
17.29±2.28 2.34±0.94 6.94±1.24 1.10±0.42 

400/57mg 

（1 ⡷咀嚼⡷） 
17.24±2.64 2.17±0.73 6.67±1.37 1.03±0.33 

䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮 250mg/5ml（4：1）干␧悬剂口服 5ml 或同ㅹ剂䟿䱯㧛㾯林克拉㔤

䞨䫮 125mg/5ml(4:1)干␧悬剂口服 10ml，1 小时后可䗮平均㹰㦟⎃度峰值，䱯㧛㾯林 Cmax

⴨当于 6.9μg/ml，克拉㔤䞨 Cmax⴨当于 1.6μg/ml。成人志愿㘵口服 5ml Ⲵ䱯㧛㾯林克拉

㔤䞨䫮 250mg/5ml ␧悬剂或 10ml Ⲵ䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮 125mg/5ml ␧悬剂，在服㦟后 4 小

时，䱯㧛㾯林Ⲵ AUC 为 12.6μg.h/ml，克拉㔤䞨Ⲵ AUC 为 2.9μg.h/ml。一⡷䱯㧛㾯林克拉

㔤䞨䫮 250mg(4:1)咀嚼⡷或两⡷䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮 125mg(4:1)咀嚼⡷以及 5ml 䱯㧛㾯林

克拉㔤䞨䫮 250mg/5ml ␧悬剂，其䱯㧛㾯林和克拉㔤䞨Ⲵ㹰㦟≤平⴨似。 

服⭘䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮后，䱯㧛㾯林䗮到Ⲵ㹰㦟⎃度与单⤜服⭘⴨同剂䟿Ⲵ䱯㧛㾯林

䗮到Ⲵ㹰㦟⎃度⴨似。服⭘䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮后，䱯㧛㾯林和克拉㔤䞨Ⲵ半㺠期分别为

1.3 小时和 1.0 小时。 成人及儿ㄕ按➗⴨应Ⲵ q12h 和 q8h 剂䟿方Ṹ服⭘本品，儈于䱯㧛㾯

林最小抑㧼⎃度 1.0μg/ml Ⲵ时䰤⴨似。 

䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮 250mg/5ml(4:1)干␧悬剂服⭘ 10ml，大㓖 50%～70%Ⲵ䱯㧛㾯林和

25%～40%Ⲵ克拉㔤䞨㓿尿⏢以原型排出。同时服⭘丙⼪㡂会延䘏䱯㧛㾯林Ⲵ排⋴，但不会影

响克拉㔤䞨㓿㛮排⋴。 

䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮中Ⲵ任何㓴分㳻ⲭ㔃合⦷均䖳低。在人体㹰␵中，䱯㧛㾯林Ⲵ㔃合

⦷䘁似 18%，克拉㔤䞨Ⲵ㔃合⦷䘁似 25%。 

䱯㧛㾯林䙀⑀䘋入䲔了㝁儃和㜺儃外Ⲵ人体大䜘分㓴㓷和体⏢中。䙊䗷㔉动⢙服⭘克拉

㔤䞨Ⲵ实傼㔃果㺘明克拉㔤䞨和䱯㧛㾯林一ṧ均易于在全䓛分布。 

儿ㄕオ㞩下按 35mg/kg Ⲵ剂䟿服⭘䱯㧛㾯林克拉㔤䞨䫮，两小时后在中㙣分⋼⢙中可⍻

到䱯㧛㾯林Ⲵ平均⎃度为 3.0μg/ml, 克拉㔤䞨Ⲵ平均⎃度为 0.5μg/ml。 

【䍞㯿】密封，在凉暗(䚯光并不䎵䗷 20℃)干⠕处保存。 

【包㻵】复合䬍㺻包㻵，⇿㺻 6包，⇿小ⴂ 1㺻；复合䬍㺻包㻵，⇿㺻 8包，⇿小ⴂ 1㺻；

复合䬍㺻包㻵，⇿㺻 12包，⇿小ⴂ 1㺻。  

【有效期】24个月。 

【执㹼标准】《中国㦟典》2015 年⡸二䜘 

【批准文号】国㦟准字 H20041109 

【⭏产企业】 

企业名〠：⌘册商标广州ⲭ云山医㦟䳶团㛑份有䲀公司ⲭ云山制㦟总厂 

⭏产地址：广东ⴱ揭㾯县⧟城东䐟 36 号          䛞政㕆⸱：515400 

䍘䟿服务⭥䈍：(020)87063679 

䬰售服务⭥䈍：(020)87573176 

传ⵏ号⸱：(020)87061075 

㖁址：http：//www.byszc.com  


