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 Pedea廠商來函

廠商提供以下訊息供本院卓參：「科懋生物科技公司產品Pedea根據MHRA網站公告，缺少嚴重皮膚不良反應的重要安全性資訊，

相關產品資訊擷取如下: 一、若出現任何皮疹、粘膜損傷、水泡或其他過敏症狀，請立即停止服用 Pedea 並就醫，因為這可能是嚴

重皮膚反應的最初症狀。 二、頻率未知的可能的副作用:急性廣泛性發疹性膿皰症(Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,

AGEP)，症狀為红色廣泛分布的鱗狀皮疹，皮下腫塊，水泡分布於皮膚皺褶處、軀幹及上肢，且伴隨發熱的情形。」

 Giotrif 仿單更新

1.  警語及注意事項新增：「嚴重腹瀉的病人可能需要暫時停止治療」。

2. 特殊族群注意事項新增：「不能排除對人類生育能力的不良影響、高脂肪餐與Giotrif共同給藥導致Afatinib暴露量顯著減少
50%的Cmax與39%的AUC0-∞」。

3. 生殖毒性新增：「根據作用機制，Giotrif可能對胎兒造成傷害」。

4. 光毒性：「替外3T3光毒性試驗發現Giotrif可能具有潛在的光毒性」。

5. 藥物動力學新增：「依體表面積案成人劑量80%給藥後，2歲至18歲以下小兒病人的藥物動力學特徵與在成人中觀察到的相

似」。

 Eprex 仿單更新

皮下注射新增：「醫師確定病人或護理人員能夠安全且有效地自行皮下注射給予 EPREX 情況下，應提供有關正確劑量及給藥的說
明。」
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藥 品 異動前 異動後

異動描述  Sildenafil 100mg/tab (Viagra )藥品防僞標籤格式變更。

舊品用罄，啟用新品。

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 462622

學名：ImiPRAMINE

主要成份及含量：25mg/tab

異動原因 製造廠變更

異動描述  ImiPRAMINE 25mg/tab (Tofranil )藥商變更，藥品製造廠由「美納里尼委託聯亞」變更為「東竹委託健喬信元」公司，藥

品外盒及鋁箔包裝印刷變更，條碼變更。

舊品用罄，啟用新品。

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 830022

學名：Sorafenib

主要成份及含量：200mg/tab

異動原因 包裝變更

異動描述  Sorafenib 200mg/tab (Nexavar )蕾莎瓦膜衣錠因藥商地址變更，藥品包裝印刷及仿單變更。

舊品用罄，啟用新品。

®

®

@



藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 763523

學名：Pyridostigmine

主要成份及含量：60mg/tab

異動原因 包裝變更

異動描述  Pyridostigmine 60mg/tab (Antilon )肌立健膜衣錠，藥品鋁箔印刷變更。

舊品用罄，啟用新品。

藥品圖檔
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