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 Xeljanz 仿單更新

1.  適應證新增：「適用於治療對類固醇、azathioprine、6-mercaptopurine或TNF抑制療法失敗或無法耐受之中度至重度活動

性潰瘍性結腸炎成人病人。不建議與治療潰瘍性結腸炎之生物性療法或與強效免疫抑制劑 ( 如azathioprine與cyclosporine )

合併使用。」
2. 劑量與用法修改：「治療潰瘍性結腸炎時，XELJANZ XR 11毫克每日一次只能用來取代 XELJANZ 5毫克每日二次的維持劑
量。」其他劑量調整詳見仿單

3. 警語及注意事項更新：「嚴重感染、死亡、惡性腫瘤、非黑色素瘤皮膚癌、血栓資訊」
4. 不良反應新增：「潰瘍性結腸炎臨床試驗(UC-I,UC-II,UC-III,UC-IV)不良反應資料」
5. 臨床藥理學新增：「多次口服給藥後XELJANZ / XELJANZ XR的藥物動力學參數」
6. 臨床試驗新增：「潰瘍性結腸炎臨床試驗(UC-I,UC-II,UC-III,UC-IV)資料」詳見仿單

 

 Xalkori 仿單更新

 臨床研究更新：ROS1陽性晚期非小細胞肺癌之臨床試驗數據，詳見仿單

 Bicillin L-A Injectable Suspension 仿單更新

1.  警語新增：「嚴重皮膚不良反應：過去曾有服用β-內醯胺類(β-lactam)抗生素的病人發生嚴重皮膚不良反應(Severe

cutaneous adverse reactions, SCAR)的報告。當懷疑發生嚴重皮膚不良反應時，應立即停用Bicillin L-A，並應考慮使用替代
治療。」

2. 使用方式新增：「僅限深層肌肉內注射。請勿進行靜脈注射，或與其他靜脈注射液混合。請以深層肌肉注射方式，注射至臀部
的外上側(背側臀肌區)或腹側臀肌區。」

3. 不良反應新增：「尼古拉綜合症候群(Nicolau syndrome)。」詳見仿單

 

 

 Zoloft 仿單更新

警語及注意事項：「SSRI可能導致性功能障礙的症狀。曾通報長期性功能障礙，即使SSRI停用，症狀仍持續存在」詳見仿單

 疾管署來函Verorab

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52027000
https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02025938
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52026966
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02021780


藥品異動

 新進藥品

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 400850

Galcanezumab inj

120mg/1mL/Pen (Emgality)

藥委會決議 Galcanezumab inj 120mg/1mL/Pen

(Emgality )為141次藥委會決議新進藥

品。

許可證適應症：「適用於預防成

人偏頭痛。」

本品項自110年3月31日起可開方

使用。

 

料號： 788524

Rivaroxaban 2.5mg/tab

(Xarelto)

藥委會決議 Rivaroxaban 2.5mg/tab (Xarelto )為

141次藥委會決議新進藥品。

許可證適應症：「與乙醯水楊酸

(阿斯匹靈；ASA)併用，可用於發

生缺血事件高危險群之冠狀動脈

疾病(CAD)或症狀性周邊動脈疾

病(PAD)病人，以預防動脈粥狀硬

化血栓形成事件

(atherothrombotic events)。」

本品項自110年3月31日起可開方

使用。

本品項需自費使用。

有關國內狂犬病暴露風險族群(如:從事動物防疫人員、獸醫師等)之狂犬病疫苗暴露前預防接種,疾管署建議接種方式如下:

(一)未曾接種過露前預防接種者:於第0、7天以及第21天或28天共接種三劑,以完成基礎免疫。

(二)已完成基礎免疫之預防接種者:在無動物致傷前提下,1年後追加1劑,以後每隔3至5年追加1劑狂犬病疫苗。

 Champix 仿單更新

1. 劑量與用法新增：「CHAMPIX用於兒童病人的療效尚未證實，因此CHAMPIX不建議用於18歲以下的病人。」
2. 特殊族群的使用-兒童使用新增：「試驗結果顯示，第 9 到 12 週，12 到 19 歲受試者以任何試驗劑量的varenicline治療，相較

於安慰劑之受試者，持續戒菸比例並未改善」，詳見仿單。

 Ibrance 仿單更新

1. 警語和注意事項新增：「併用內分泌療法時，接受Ibrance治療的病人中可能發生重度、危及生命或致死的間質性肺病(ILD)

和/或肺炎(pneumonitis)。重度ILD或肺炎病人，請永久停用Ibrance」
2. 不良反應新增新增：「最為常見(≥20%)的任何等級不良反應為嗜中性白血球減少症、感染、白血球減少症、疲倦、噁心、口
腔炎、貧血、腹瀉、禿髮、以及血小板減少症。使用 palbociclib 時最為常見(≥2%)的≥第3級的不良反應為嗜中性白血球減少
症、白血球減少症、感染、貧血、天冬胺酸轉胺酶 (AST) 上升、疲倦，以及丙胺酸轉胺酶 (ALT) 上升。血小板減少症、ALT上

升」其他不良反應發生率詳見仿單
3. 臨床療效與安全性更新：「乳癌第三期臨床試驗(Paloma-3)數據」詳見仿單

®

®

https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/ShowFile.aspx?LicId=02024648&Seq=024&Type=9
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52027103


藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 628321

Akynzeo 300/0.5mg/cap

(Netupitant/Palonosetron)

藥委會決議 Akynzeo  300/0.5mg/cap

(Netupitant/Palonosetron)為141次藥

委會決議新進藥品。

許可證適應症：「AKYNZEO適用

於預防起始及反覆癌症化學療法

(不僅限於高致吐性化學療法)引

起之急性及延遲性噁心和嘔吐。

AKYNZEO是一種含有

palonosetron與netupitant的口

服固定複方藥物，palonosetron

可預防癌症化學療法後的急性期

噁心與嘔吐，netupitant可預防

急性期與延遲期的噁心與嘔

吐。」

本品項自110年3月31日起可開方

使用。

料號： 147952

Carfilzomib inj 30mg/vial

(Kyprolis)

藥委會決議 Carfilzomib inj 30mg/vial (Kyprolis )

為140次藥委會同意進用新藥。

許可證適應症：「Kyprolis與

dexamethasone併用或與

lenalidomide以及

dexamethasone併用，治療之前

曾用過1到3種療法之復發型或頑

固型多發性骨髓瘤病人」

若有個案需使用，請先連絡藥品

管理組2514或藥庫4526進行採

購。

藥品變更

藥 品 異動前 異動後

料號： 890329

學名：Tolterodine

主要成份及含量：4mg/cap

異動原因 包裝變更

異動描述 Tolterodine SR  4mg/cap (Detrusitol )藥品包裝由片裝改為瓶裝。

舊品用罄後啟用新品。

®

®

®



藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 602151

學名：Minocycline

主要成份及含量：100mg/vial

異動原因 藥委會決議

異動描述 Minocycline inj 100mg/vial (Mirosin )因停產多年，經藥委會同意刪除列標資格，另以Minocycline inj 100mg/vial

(Menocik )替代。

Menocik許可證適應症：「蘭氏陽性、陰性菌、立克次氏體及巨型濾過性病毒等引起之感染症。」

本品項自110年04月01日起可開方使用。

本品項需自費使用。

 

商品名 MirosinMenocik

製造廠名稱 Panbiotic (汎生) Shinlin Sinseng (杏林新生)

產地 臺灣 臺灣

中文名 米諾信 美諾幸

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 889025

學名：Tofacitinib

主要成份及含量：5mg/tab

異動原因 包裝變更

異動描述 Tofacitinib 5mg/tab (Xeljanz )藥商地址變更，仿單印刷內容更新，外盒尺寸變更，鋁箔藥錠排列方式變更，尺寸變更。

舊品用罄後啟用新品。

®

®

®



藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 520821

學名：Lacosamide

主要成份及含量：100mg/tab

異動原因 包裝變更

異動描述 Lacosamide 100mg/tab (Vimpat )恢復供應德國廠Aesica Pharmaceuticals GmbH每片14顆產品。之前因受疫情影響，為

維持供貨穩定，另行進口比利時廠UCB Pharma S.A.每片4顆包裝產品不再供應。

 舊品用罄後啟用新品。

製造廠名稱 UCB Pharma S.A. (優時比) Aesica Pharmaceuticals GmbH

產地 比利時 德國

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 823956

學名：Sodium chloride 0.9%
主要成份及含量：100mL/bag

異動原因 廠商停止供應

異動描述 永豐廠Sodium chloride 0.9% inj 100mL/bag (Sodium chloride )暫停供應，缺藥期間以南光廠Sodium chloride 0.9%

inj 100mL/bag (Saline )暫代。

自110年3月22日起啟用新品。

商品名 Sodium chlorideSaline

製造廠名稱 YF Chemical Corp. (永豐) Nang Kuang (南光)

產地 臺灣 臺灣

健保碼 AA01085255 AA29836255

®

®

®



藥 品 異動前 異動後

中文名 生理食鹽水注射液 沙林注射液 0.9%

藥品圖檔


