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 Methotrexate Injection 仿單更新

1. 警語新增：「僅應使用等張與無防腐劑之 methotrexate 進行鞘內注射。」
2. 用法用量修正：「DBL Methotrexate 50 mg/2ml Injection 小瓶可以 I.M、I.V.、動脈內、鞘內注射。

DBL Methotrexate 1g/10ml Injection 小瓶為高張溶液，不得以鞘內注射，應僅經由靜脈注射。」
3. 不良反應新增：「鞘內投與或使用高劑量 methotrexate 後可能發生之中樞神經系統毒性分類如下：(1.) 症狀表現為頭痛、背
痛、頸部僵硬與發燒之化學性蛛網膜炎；(2.) 亞急性脊髓病，一般為暫時性，表現為局部輕癱/截癱與 CSF 壓力增加，與一處
以上脊神經根侵犯相關......」
詳見仿單

 

 

 

 Truspot 仿單更新

 不良反應新增：「心悸 (未知，無法依據現有資料估計頻率)」詳見仿單

 

 Xgeva 仿單更新

1. 警語和注意事項新增：「XGEVA 可能會引發嚴重有症狀的低血鈣症，且曾有報告死亡的案例。在開始使用 XGEVA 治療之前，

應先矯治既有的低血鈣症。在以 XGEVA 治療期間， 特別是在開始治療後最初的幾個星期，應監測血鈣濃度，並視需要補充
鈣、 鎂及維生素 D。與擬鈣劑和其他會降低鈣濃度的藥物合併使用可能會使低血鈣風險惡化，應更密切監測血清鈣濃度。請
囑咐病人，出現低血鈣症的症狀時， 應與健康照護專業人員聯絡。」

2. 不良反應新增：「接受 XGEVA 治療的病人中有 6.8% 經確認發生顎骨壞死 (ONJ)」
3. XGEVA 治療巨骨細胞瘤之臨床研究更新，詳見仿單

 

 Keytruda 仿單更新

1.適應症「高微衛星不穩定性癌症」修改為：「高微衛星不穩定性或錯誤配對修復功能不足性癌症」；適應症新增：「高微衛星不

穩定性或錯誤配對修復功能不足性大腸直腸癌」；適應症「食道鱗狀細胞癌」修改為：「食道癌」。

2.臨床研究新增：「高微衛星不穩定性或錯誤配對修復功能不足性大腸直腸癌」，且顯示和化學治療相比較，隨機分配至
KEYTRUDA組的病人在PFS方面有具統計意義的改善效果(詳見仿單)。臨床研究新增：「局部晚期無法切除或轉移性食道癌/胃食道

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02021696
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02022107
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=10000924


藥品異動

 新進藥品

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 387957

Pergoveris

300/150IU/0.48mL/pen

(Follitropinα/Lutropinα)

藥委會決議 Pergoveris  300/150IU/0.48mL/pen

(Follitropinα/Lutropinα)為142次藥委

會決議新進藥品。

許可證適應症：「 使用於黃體刺

激激素(LH)與濾泡刺激激素(FSH)

嚴重缺乏的婦女，以刺激濾泡發

育。此類病人臨床試驗中定義為

內生性黃體刺激激素血中濃度少

於1.21U/L。 」

本品項自110年8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： 942425

Varenicline 1mg/tab

(Champix)

廠商供藥不及 Varenicline 1mg/tab (Champix )因廠

商供應不及暫缺。

本品項自110年8月26日起暫時鎖

檔。

 刪除品項

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 387854

Pergoveris inj 150/75 IU

(Follitropinα/Lutropinα)

藥委會決議 Pergoveris  inj 150/75 IU

(Follitropinα/Lutropinα)經142次藥委

會同意刪除處方用藥，另進料號387957

Pergoveris  300/150IU/0.48mL/pen

(Follitropinα/Lutropinα)替代。

本品項自110年8月26日起庫存用

罄鎖檔。

接合部癌的第一線治療」，顯示和化學療法相比較，隨機分組至KEYTRUDA合併化學療法的病人，在OS與PFS方面呈現具統計意義
的改善效果(詳見仿單)。

3.新增：「每6週一次400毫克的給藥方案」。
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藥品變更

藥 品 異動前 異動後

料號： 821748

學名：Sodium phosphate/ Disodium phosphate

主要成份及含量：118mL/btl

異動原因 製造廠變更

異動描述 Evac  enema 118mL/btl (Sodium phosphate/ Disodium phosphate)製造廠變更，藥品包裝及仿單印刷變更。

舊品用罄後啟用新品。

製造廠名稱 Purzer (瑞安) Health Chemical Pharmaceutical for Purzer (瑞安委託健康化學製藥)

產地 臺灣 臺灣

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 283421

學名：Doxazosin

主要成份及含量：4mg/tab

異動原因 包裝變更

異動描述 Doxazosin XL 4mg/tab (Doxaben )藥品鋁箔泡殼由每片10個變更為7個，一片包裝量仍為7錠。

舊品用罄後啟用新品。

藥品圖檔
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