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 Prevenar 13 仿單更新

藥理學特性更新：「針對急性中耳炎，沛兒肺炎鏈球菌十三價結合型疫苗的有效性資料」 詳見仿單

 Lamictal 可溶咀嚼錠 5mg 仿單更新

1.癲癇已使用其他藥劑時，再增用本藥之劑量修改為：「併服 valproate 的病人，如果計算出的每日劑量介於 2.5 至 5 毫克之間，

則在最初兩週可隔日服用 5 毫克Lamictal。如果計算出的 Lamictal 劑量未達整顆錠劑數，建議無條件捨去 ，將劑量降低至最接近
的整顆錠劑數」
2.警語及注意事項新增：「體外試驗顯示，在治療相關濃度下，Lamictal 具有第 IB 類抗心律不整的活性...可能會減慢心室傳導(使
QRS 波變寬)...和其他鈉離子通道阻斷劑併用可能會進一步提高心律不整惡化的風險(詳見仿單)」。

3.交互作用新增：「在一項健康成人志願者的研究中，paracetamol 1 克(每日 4 次)會使 lamotrigine 的血中 AUC 及 Cmin 分別降
低平均 20%與 25%」。

4.藥效學作用新增：「就健康受試者而言，lamotrigine 並不會減慢心室傳導(使 QRS 波變寬)；然而，對患有臨床上重要之結構性
或功能性心臟病的病人，lamotrigine 可能會減慢心室傳導(使 QRS 波變寬)，以及使心律不整惡化」。

 Privigen 仿單更新

1.賦形劑新增：「鹽酸(用於pH調節)、氫氧化鈉(用於pH調節)」。

2.適應症新增備註：「川崎氏症(與acetylsalicylic acid 一起使用)」。

3.適應症新增：「多灶性運動神經病變 、重症肌無力惡化 、 藍伯 - 伊頓肌無力症、僵體徵候群」。

4.劑量新增：「體重不足或超重的病人可能需要根據體重調整劑量」、「慢性脫髓鞘多發性神經炎：每個週期後應評估治療效果；
如果六個月後仍未見到治療效果，應停止治療」、新增四種適應症的使用劑量(詳見仿單)。

5.禁忌症新增：「患有選擇性IgA缺乏症的病人，如果使用含IgA的產品會產生IgA的抗體，則可能導致過敏反應」。

6.警語及注意事項新增：「免疫親合層析步驟(IAC)製造之Privigen其臨床試驗數據顯示溶血性貧血在統計學上顯著減少」、「應清
楚記錄所施用產品的名稱和批號」、「無菌性腦膜炎症候群通常都在IVIg治療後數個小時至兩天內出現...表現出此類症狀和徵象的

病人應接受徹底的神經系統檢查」、「應在輸注IVIg之前評估腎臟指數」、「曾有一些急性非心源性肺水腫的報告[輸血相關急性肺
損傷(TRALI)]......如果發生肺部不良反應，必須立即停止IVIg輸注(詳見仿單)」。

7.交互作用新增：「避免同時使用利尿劑」。

 Yervoy 仿單更新

1.適應症新增：「併用nivolumab適用於無法手術切除惡性肋膜間皮瘤病人的第一線治療」。

2.劑量與劑型：「澄清至略呈毛玻璃般半透明 (opalescent)、無色至淺黃色溶液，單劑瓶裝」。

3.上市後經驗新增：「DRESS症候群、實體器官移植排斥等(詳見仿單)」。

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=10000906
https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/ShowFile.aspx?LicId=02021093&Seq=038&Type=9
https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/ShowFile.aspx?LicId=60000965&Seq=011&Type=9
https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/ShowFile.aspx?LicId=60000965&Seq=011&Type=9
https://210.69.111.163/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/ShowFile.aspx?LicId=60000958&Seq=010&Type=9


4.有生育能力的女性和男性新增：「有生育能力的女性在開始治療之前須檢查是否懷孕」。

5.新增特殊族群：「年齡、性別、體能狀態、腎功能不全、輕度肝功能不全等對廓清率沒有臨床重要影響(詳見仿單)」。

6.包裝/儲存與處理新增：「注射液無菌、不含防腐劑」。

 Caverject 仿單更新

1. 組成更新：「Caverject 20 微克: 每1毫升調配後之溶液含8.4毫克苯甲醇(benzyl alcohol)，相當於 8.4 毫克/毫升。」
2. 賦形劑更新：

溶劑內含benzyl alcohol，可能導致過敏反應。應當考量所有來源之benzyl alcohol 的綜合每日代謝負荷，因為大量使用時應
特別注意且僅限於有必要時，特別是在肝臟或腎臟功能不全病人，因為具有累積及毒性 (代謝性酸中毒) 的風險。

本藥物僅適用於海綿體內注射。以靜脈內給予防腐劑benzyl alcohol 於小兒病人(包括新生兒)時曾發生嚴重不良事件及死亡案
例 (喘息症候群 gasping syndrome)。可能產生毒性的最低量目前仍不明。早產兒和出生體重較低的嬰兒較可能發生毒性反
應。Caverject 注射劑不適用於小兒病人。

本藥品每小瓶含有少於 1 mmol 鈉 (23 毫克)。

3. 不良反應新增：「陰莖異常勃起」

詳見仿單

 Ibrance 仿單更新

1. 適應症更新：「對於荷爾蒙受體為陽性、第二型人類表皮生長因子接受體(HER2)呈陰性之局部晚期或轉移性乳癌之婦女或男
性，IBRANCE可與芳香環轉化酶抑制劑(aromatase inhibitor)合併使用。」

2. 劑量與用法更新：「對停經前/停經前後的婦女，使用palbociclib加芳香環轉化酶抑制劑治療時，應依據臨床常規使用LHRH

致效劑治療。」
3. 警語及注意事項更新：「停經前/停經前後的婦女：考量芳香環轉化酶抑制劑之藥理特性，在使用palbociclib加芳香環轉化酶
抑制劑治療時，應合併卵巢摘除術或LHRH致效劑做為卵巢抑制藥物。」

詳見仿單

 Zyvox 仿單更新

1. 警語及注意事項更新：「除非臨床情況適合，且能仔細監測病人的血清素徵象或症狀，或者類抗精神病藥物惡性(類NMS)反
應，否則linezolid不應該投予類癌症狀，或服用下列藥物的病人：血清素再吸收抑制劑、三環抗憂鬱劑、bupropion、

buspirone、血清素5-HT1受體促效劑(triptans)或opioids，包括meperidine」
2. 上市後經驗新：「病人併用血清素類製劑，包括抗憂鬱劑(如選擇性血清素回收抑制劑)和opioids，以及ZYVOX曾有相關的血
清素症狀的報告」

3. 病人資訊更新：「告知病人如果有服用血清素類製劑，包括血清素回收抑制劑或其他抗憂鬱劑和opioids，應告知醫師」

詳見仿單

 Replagal 仿單更新

組成新增：「本藥品每瓶含有 14.2 毫克鈉。」詳見仿單。

 

 Dexilant 仿單更新

1. 禁忌症新增：「過敏反應可能包括嚴重過敏反應(anaphylaxis)、過敏性休克、血管性水腫、支氣管痙攣、急性腎小管間質性
腎炎和蕁麻疹已有病例報告，使用得喜胃通後發生過敏及嚴重過敏性反應」

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02020936
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52027103
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02023186
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=22000004


藥品異動

 供應狀態通知

藥 品 異動原因 異動內容 藥品圖檔

料號： 804050

Semaglutide inj 4mg/3mL/pen

(Ozempic)

轉知事項 Semaglutide inj 4mg/3mL/pen

(Ozempic )因廠商供貨不穩，自111年3

月28日起每次處方限開立1支。

藥品變更

藥 品 異動前 異動後

料號： 890226

學名：Topiramate

主要成份及含量：100mg/tab

異動原因 到藥通知

異動描述 Topiramate 100mg/tab (Topiramate Sandoz )藥品恢復供應，缺藥期間暫代品項Topiramate 100mg/tab (Topamax )用罄

後鎖檔。

自111年3月31日起恢復使用Topiramate Sandoz 。

商品名 TopamaxTopiramate Sandoz

製造廠名稱 Cilag AG (Cilag) Sandoz Private Limited (山德士)

產地 瑞士 印度

健保碼 BC22508100 BC25065100

中文名 妥泰膜衣錠 托必拉美膜衣錠

2. 警語及注意事項新增：「服用PPI類藥物的病人中曾觀察到急性腎小管間質性腎炎，且可能發生在PPI治療的任何時間發生。

病人可能會出現多樣病徵和症狀，從有症狀過敏反應到腎功能降低的非特異性症狀(例如不適、噁心、厭食)。在通報的案例
中，有些以切片被診斷的病人並無腎外症狀表現(例如發燒、皮疹或關節痛)。停用得喜胃通並針對疑似急性腎小管間質性腎炎
病人進行評估。」

詳見仿單

®

® ®

®

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02025887


藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 801025

學名：Salbutamol

主要成份及含量：2mg/tab

異動原因 廠商停止供應

異動描述 Salbutamol 2mg/tab (Ventolin )因廠商暫停生產，改用Salbutamol 2mg/tab (Saltolin )暫代。

舊品用罄後啟用新品。

商品名 VentolinSaltolin

製造廠名稱 Aspen Bad Oldesloe GmbH for GlaxoSmithKline (葛蘭素史克委託Aspen) Gentle Pharma (政德)

產地 德國 臺灣

健保碼 BC175361G0 AC12975100

中文名 泛得林錠 利多喘錠

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 164550

學名：Cefoxitin

主要成份及含量：1g/vial

異動原因 廠商停止供應

異動描述 料號164550 Cefoxitin inj 1g/vial (Lofatin )暫停供應，改用料號164551 Cefoxitin inj 2g/vial (Cefotin )暫代。

舊品用罄後啟用新品。

商品名 LofatinCefotin

健保碼 AC31213209 AC37442212

® ®

® ®



藥 品 異動前 異動後

料號 164550 164551

中文名 樂華淨注射劑 菌伏定乾粉注射劑

主成份及含量 1g/vial 2g/vial

藥品圖檔


