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 Inlyta 仿單更新

上市後經驗新增：「曾有病人（無論是否具高血壓病史）使用全身性投予之血管內皮生長因子（VEGF）路徑抑制劑類藥品後發生動

脈瘤（含破裂）和/或動脈剝離的案例報告。於開始使用此類藥品前應審慎考量病人是否具相關風險因子，如高血壓或動脈瘤病史
等。」詳見仿單 

 Sutent 仿單更新

1. 適應症更新：「適用於治療晚期或轉移性腎細胞癌。」
2. 上市後經驗新增：「曾有病人（無論是否具高血壓病史）使用全身性投予之血管內皮生長因子（VEGF）路徑抑制劑類藥品後

發生動脈瘤（含破裂）和/或動脈剝離的案例報告。於開始使用此類藥品前應審慎考量病人是否具相關風險因子，如高血壓或
動脈瘤病史等。」詳見仿單             

 Baraclud 仿單更新

特殊族群更新：

懷孕風險摘要：在動物生殖研究中，entecavir 達到臨床意義暴露時，並未觀察到不良發育影響。全身暴露量 (AUC) 約為人類
最大建議劑量 (MRHD) 每日1 mg的 25 倍 (大鼠) 與 200倍 (兔子) 時，並未觀察到發育毒性。

哺乳風險摘要：目前尚不清楚 entecavir 是否會排入人類乳汁、影響母乳分泌，或對哺乳嬰兒造成影響。在大鼠哺乳期施用

時，entecavir 會出現在乳汁中。在考量哺餵母乳對發育和健康效益時，應一併考量產婦對 entecavir 的臨床需求，以及
entecavir 或產婦的身體狀況對餵哺母乳嬰兒的所有可能不良反應。

兒童：對於曾接受lamivudine治療的兒童病人，使用entecavir 的資料有限，只有在潛在效益高於潛在風險時，方能於兒童病
人使用entecavir 。

兒童使用entecavir之臨床試驗資料更新，詳見仿單 

 Imbruvica 仿單更新

1. 劑量與用法更新：

IMBRUVICA用於治療慢性淋巴球性白血病(CLL)、小淋巴球性淋巴瘤(SLL)與Waldenström氏巨球蛋白血症(WM)時的建議劑量
為每日一次口服420毫克，直到疾病惡化或無法承受毒性反應為止。

用於治療CLL/SLL時，IMBRUVICA可單獨使用、與rituximab或obinutuzumab併用、或與bendamustine及rituximab併用。

用於治療WM時，IMBRUVICA可單獨使用或與rituximab併用。

2. 警語及注意事項新增：脾臟破裂、噬血球性淋巴組織球增生症(HLH)

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02025854
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02024593
https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02024469


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： 046951

Alprostadil inj 20mcg/vial

(Caverject)

到藥通知 Alprostadil inj 20mcg/vial (Caverject )

藥品恢復正常供應。

自111年3月4日起解除開方總量

限制。

藥品變更

藥 品 異動前 異動後

料號： 867025

學名：Tetracycline

主要成份及含量：250mg/cap

異動原因 年度招標

異動描述 Tetracycline 250mg/cap因招標異動，改用榮民廠Tetracycline 250mg/cap替代。

舊品用罄後啟用新品。

製造廠名稱 VPP for Synmosa (健喬信元委託榮民) VPP (榮民)

產地 臺灣 臺灣

健保碼 NC01542100 AC15791100

3. 特殊族群新增：「由於餵哺母乳的幼童可能會發生嚴重的不良反應，因此，建議婦女在使用IMBRUVICA治療期間及使用最後1

劑後的1週內不要餵哺母乳。」及「對孕婦投予IMBRUVICA，會對胎兒造成傷害。建議具生殖能力的婦女在使用IMBRUVICA

治療期間應採取有效的避孕措施，在使用最後一劑之後亦應繼續避孕1個月。」

警語、臨床試驗與上市後經驗之更新，詳見仿單

 Mepem 仿單更新

注意事項新增：「曾有接受B-lactam類抗生素治療的病人，發生嚴重且可能致命的過敏性反應(如過敏性休克)及嚴重皮膚不良反
應，而這些反應較容易發生在對多種過敏原有過敏史的病人。曾有報告指出，對penicillin過敏的病人在接受其他B-lactam類抗生素
治療後出現嚴重的過敏反應。因此，對於本劑可能會引起的過敏性休克，給藥前宜針對過去病歷，應充分問診。特別是對
Carbapenem類、Penicillin類或Cephem類、其他B-lactam類抗生素藥物或其他過敏原有無過敏反應，並審慎評估病人使用本品之
風險效益。」詳見仿單。

®

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=52026656
http://file///C:/Users/phauser/Downloads/MEPEM_TW_2021+10-110-11-02.pdf


藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 488620

學名：Isosorbide Mononitrate

主要成份及含量：60mg/tab

異動原因 廠商停止供應

異動描述 Isosorbide Mononitrate CR 60mg/tab (Ibimo )因招標未決，無法採購，改用Isosorbide Mononitrate CR 60mg/tab

(Coxine )替代。

舊品用罄後啟用新品。

商品名 IbimoCoxine

製造廠名稱 Shou Chan (十全實業) Synmosa (健喬信元)

產地 臺灣 臺灣

健保碼 AC49514100 AC49018100

中文名 愛彼脈持續性藥效膜衣錠 冠欣持續性藥效膜衣錠

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 622226

學名：Naltrexone

主要成份及含量：50mg/tab

異動原因 轉知事項

異動描述 專案藥品Naltrexone 50mg/tab (Naltrexone )取得藥品許可證，新品商品名為Notholic ，製造廠、產地變更，藥品包裝印

刷變更。

自111年3月8日起啟用Naltrexone 50mg/tab (Notholic )。

商品名 NaltrexoneNotholic

製造廠名稱 Accord Healthcare Limited () Intas Pharmaceuticals Ltd.

產地 英國 印度

中文名 專案藥品 納霍利

®

®

® ®

®



藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 044641

學名：Alcohol 75%
主要成份及含量：200ml/btl

異動原因 包裝變更

異動描述 Alcohol 75% solution 200ml/btl (Estrong Ethanol )藥品包裝印刷變更。

舊品用罄後啟用新品。

藥品圖檔

藥 品 異動前 異動後

料號： 425253

學名：Hepatitis A vaccine_自費

主要成份及含量：25U/0.5mL/vial

異動原因 年度招標

異動描述 Hepatitis A vaccine_自費 inj 25U/0.5mL/vial (Vaqta )不活化Ａ型肝炎疫苗因年度招標異動，改用Hepatitis A vaccine_自費

720unit/0.5mL/syringe(Havrix )新赫寶克替代。

舊品用罄後啟用新品。

 

商品名 VaqtaHavrix

製造廠名稱 Merck Sharp & Dohme Corp (默沙東) GlaxoSmithKline Biologicals SA (葛蘭素史克)

產地 美國 比利時

料號 425253 424854

中文名 不活化Ａ型肝炎疫苗 新赫寶克

主成份及含量 25U/0.5mL/vial 720unit/0.5mL/syringe

®

®

®



藥 品 異動前 異動後

藥品圖檔


