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 Keppra 仿單更新

1. 適應症更新：

16歲以上病人之局部癲癇發作(併有或不併有次發性全身發作)之單獨治療。

4歲以上孩童或成人病人之局部癲癇發作(併有或不併有次發性全身發作)，12歲以上青少年與成人病人之肌抽躍性癲癇發作，以及12歲以上青少年與成人患

有體質性泛發性癲癇的原發性泛發性強直陣攣發作之輔助治療。

2. 新增臨床試驗資料。詳見仿單(膜衣錠)、仿單(內服液劑)、仿單(輸注液)。

 Pradaxa 150mg仿單更新

適應症新增：預防成人再發性深層靜脈血栓(DVT) 及/或肺栓塞 (PE)。
用法用量：PRADAXA 的建議使用劑量，為一天 300 mg（每次口服一顆 150 mg 膠囊，一天兩次）。根據個別病人之風險，可
終生持續治療。詳見仿單

 Glyxambi 仿單更新

1. 警語及注意事項新增：5.3 體液容量減少

Empagliflozin可引發血管內容積減少，有時進而發生帶有症狀的低血壓或血清肌酸酐急性瞬間的變化[請參閱不良反應

(6.1)]。上市後報告曾有接受SGLT2抑制劑包含empagliflozin的第二類型糖尿病病人，出現急性腎損傷，有些病人需要住院及

血液透析。腎功能不全的病人(eGFR 低於 60 mL/min/1.73 m2)、年長的病人、或正在使用環利尿劑的病人可能發生體液容量

減少或低血壓的風險增加。病人具有上述一個或多個特性時，在開始糖順平治療之前，請評估體液狀態及腎功能。體液容量減

少的病人，開始糖順平治療之前，請先矯正此情形。開始糖順平治療之後，請監測體液容量減少之徵象和症狀以及腎功能。

2. 上市後使用經驗新增：急性腎損傷

3. 病人諮詢資訊新增：體液容量減少

告知病人服用 Glyxambi 可能會發生帶有症狀的低血壓，若病人出現上述症狀，請與開立處方之醫師聯繫[請參閱警語及注意事

項 (5.3)]。告知病人脫水可能會增加發生低血壓的風險，請維持足夠的水分攝取。

 詳見仿單

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02023889
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02024651
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02025316
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02025458
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52027073


 新進藥品

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 147325

Numient ER 36.25/145 mg/cap

(Carbidopa/Levodopa)

藥委會決議 Numient ER  36.25/145 mg/cap

(Carbidopa/Levodopa)瑞多寧為145次

藥委會新進處方用藥。

許可證適應症：「帕金森氏症、

腦炎後之帕金森氏徵候群、症狀

性帕金森氏徵候群(一氧化碳或錳

中毒)。」

本品項自111年9月28日起可開方

使用。

料號： 588227

Methylphenidate SR 33mg/cap

(Methydur)

藥委會決議 Methylphenidate SR 33mg/cap

(Methydur )思有得持續性藥效_33毫克

為145次藥委會新進處方用藥。

許可證適應症：「治療注意力不

足過動症」

本品項自111年9月28日起可開方

使用。

 

料號： 588124

Methylphenidate SR 22mg/cap

(Methydur)

藥委會決議 Methylphenidate SR 22mg/cap

(Methydur )思有得持續性藥效_22毫克

為145次藥委會新進處方用藥。

許可證適應症：「治療注意力不

足過動症」

本品項自111年9月28日起可開方

使用。

 

料號： 407952

Somatropin inj

12mg/1mL/Pen (Genotropin)

藥委會決議 Somatropin inj 12mg/1mL/Pen

(Genotropin )增若托平注射劑 12 毫克

為146次藥委會新進處方用藥。

許可證適應症：「腦下垂體之生

長激素分泌不足所導致之生長干

擾；TURNER'S sydrome 所導致

之生長干擾；Prader-Willi

syndrome 所導致之生長干擾；

慢性腎臟功能不足所導致之生長

干擾；成人生長激素嚴重缺乏之

補充療法；低出生體重兒Small

for Gestational Age(SGA) 逾四歲

者之生長障礙。」

本品項自111年9月28日起可開方

使用。
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藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 145021

Capmatinib 200mg/tab

(Tabrecta)

藥委會決議 Capmatinib 200mg/tab (Tabrecta )泰

芮塔為新進臨購藥品。

許可證適應症：「治療轉移性非

小細胞肺癌(NSCLC)的成人病

人，其腫瘤帶有導致間質上皮轉

化因子外顯子14跳讀式突變(MET

exon 14 skipping

mutation)。」

本品項自111年9月26日起可開方

使用。

料號： 602947

Minoxidil solution 液劑 5%
60mL/btl (PBF Minoxidil

Solution)

藥委會決議 Minoxidil solution 5% 60mL/btl (PBF

Minoxidil Solution )寶齡昇髮密碼養髮

液5%為新進緊急臨購藥品。

許可證適應症：「雄激素性禿

髮。」

本品項自111年9月26日起可開方

使用。

料號： 302822

Entrectinib 200mg/cap

(Rozlytrek)

藥委會決議 Entrectinib 200mg/cap (Rozlytrek )羅

思克為新進緊急臨購藥品，限申請個案

使用。

許可證適應症：「1.ROS1陽性之

非小細胞肺癌：適用於治療ROS1

陽性之局部晚期或轉移性非小細

胞肺癌的成人病人。 2.NTRK基

因融合陽性之實體腫瘤：適用於

治療NTRK基因融合陽性之實體

腫瘤的成人及12歲(含)以上小兒

病人，並應符合以下條件： (1)具

NTRK基因融合且無已知的後天

阻抗性突變(acquired resistance

mutation)， (2)為轉移性實體腫

瘤，或手術切除極可能造成嚴重

病狀(severe morbidity)， (3)於

治療後發生疾病惡化，或沒有合

適的替代治療選項。」

本品項自111年9月26日起可開方

使用。
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藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 046121

Alpelisib 150mg/tab (Piqray)

藥委會決議 Alpelisib 150mg/tab (Piqray )愛克利為

新進購藥品。

許可證適應症：「與fulvestrant

併用可治療患有荷爾蒙受體(HR)

陽性、第二型人類表皮生長因子

受體(HER2)陰性及PIK3CA突變的

局部晚期或轉移性乳癌，且曾接

受內分泌治療但疾病惡化的停經

後女性及男性病人。」

本品項自111年9月26日起可開方

使用。

料號： 241724

Darolutamide 300mg/tab

(Nubeqa)

藥委會決議 Darolutamide 300mg/tab (Nubeqa )

諾博戈為新進緊急臨購藥品，限申請個

案使用。

許可證適應症：「適用於治療非

轉移性的去勢抗性前列腺癌

(nmCRPC)病人。 」

本品項自111年9月26日起可開方

使用。

 

 供應狀態通知

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 286951

Dulaglutide inj

1.5mg/0.5mL/Pen (Trulicity)

廠商供藥不及 Dulaglutide inj 1.5mg/0.5mL/Pen

(Trulicity )易週糖因廠商供應不及暫

缺，自111年9月26日起暫時鎖檔。

餘量供慢箋使用。

料號： 804050

Semaglutide inj 4mg/3mL/pen

(Ozempic)

轉知事項 Semaglutide (Ozempic )因廠商供貨不

穏，考量臨床病人治療之連續性及不同

劑型使用方式影響順從性，於Ozempic

未能穩定供貨前，即日起Ozempic僅限

定近三個月內（6/24～9/25）曾領藥過

之舊個案，新病人可處方本院類似機轉

品項（例如Victoza® )，另外自費個案可

處方口服semaglutide (Rybelsus）。

藥品變更
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藥 品 異動前 異動後

料號： 748548

學名：Proparacaine

主要成份及含量：0.5% 15mL/btl

異動原因 廠商供藥不及

異動描述 Proparacaine oph sol 0.5% 15mL/btl (Alcaine )供貨不及缺藥期間以料號748541Proparacaine oph sol 0.5% 15mL/btl暫

代。

舊品用罄啟用新品

商品名 AlcaineProparacaine

製造廠名稱 SA Alcon-Couvreur NV (愛爾康) Wu Fu (五福)

產地 比利時 臺灣

料號 748548 748541

中文名 愛爾卡因 0.5%點眼液 普洛拍拉卡因眼藥水

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 266434

學名：Dioctahedral smectite

主要成份及含量：3g/pack

異動原因 包裝變更

異動描述 Dioctahedral smectite powder 3g/pack (Smecta )原先的「橘子香草口味」因廠商供藥不及，改用「草苺口味」暫代，藥

品包裝印刷變更。

自111年9月28日起啟用草苺口味包裝。

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 601556

學名：Midazolam

主要成份及含量：15mg/3mL/amp

異動原因 製造廠名稱變更
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藥 品 異動前 異動後

異動描述 Midazolam inj 15mg/3mL/amp (Dormicum )藥品製造廠名稱變更，藥品外盒、標籤印刷變更、條碼變更。

舊品用罄後啟用新品。

製造廠名稱 Cenexi SAS Cenexi

產地 法國 法國

藥品圖檔
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