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參、衛生福利部公告藥品警訊   
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互作用 
伍、 新進藥品介紹：Entresto®  10 mg 
陸、 藥物諮詢Q & A 

 

壹、 藥品異動  

依據 2016.06.08 本年度第二次藥委會議決呈院長室，發布藥品異動情形如下： 

一、新增品項  

 商品名 代碼 學名 許可證字號 藥理分類/適應症 備註 

1 
Daklinza  
60 mg, 
28#/box 

ODAK Daclatasvir 
衛部藥輸字第

026662 號 

Antivirals - NS5A Inhibitor / (1)與 asunaprevir 併

用，治療先前未曾接受治療、不適合接受

interferon 或 ribavirin 治療或先前曾以 interferon

及 ribavirin 治療失敗(包括對先前治療無反應、部

份反應及復發)之代償性肝病(包括肝硬化)成人

患者(18 歲及以上)的慢性 C 型肝炎基因型第 1b

型感染症。(2)與 asunaprevir、peginterferon 及

ribavirin 併用，治療先前未曾接受治療或先前曾

以 interferon 及 ribavirin 治療失敗(包括對先前治

療無反應、部份反應及復發)之代償性肝病(包括

肝硬化)成人患者(18 歲及以上)的慢性 C 型肝炎

基因型第 1 型感染症 

臨採 

絕對自費 

2 
Sunvepra 

100 mg, 

56#/box 

OSUN Asunaprevir 
衛部藥輸字第

026660 號 

Antivirals - Protease Inhibitor - NS3/4A Inhibitor / 

(1)與 daclatasvir 併用，治療先前未曾接受治療、

不適合接受 interferon或 ribavirin治療或先前曾以

interferon及 ribavirin治療失敗(包括對先前治療無

反應、部份反應及復發)之代償性肝病(包括肝硬

化)成人患者(18歲及以上)的慢性C型肝炎基因型

第 1b 型感染症。(2)與 daclatasvir、peginterferon

及 ribavirin 併用，治療先前未曾接受治療或先前

曾以 interferon 及 ribavirin 治療失敗(包括對先前

治療無反應、部份反應及復發)之代償性肝病(包

括肝硬化)成人患者(18歲及以上)的慢性C型肝炎

基因型第 1 型感染症 

臨採 

絕對自費 

 3 
Harvoni  
90/400 mg, 
28#/box 

OHARV 

每錠含：
Ledipasvir 90 
mg + Sofosbuvir 
400 mg 

衛部藥輸字第
026675 號 

Antivirals - NS5A Inhibitor + NS5B RNA 

Polymerase Inhibitor / 適用於治療成人的慢性 C

型肝炎基因型 1 感染症 

臨採 

絕對自費 

4 
Sovaldi FC 

400 mg, 

28#/box 

OSOV Sofosbuvir 
衛部藥輸字第

026592 號 

Antivirals - NS5B RNA Polymerase Inhibitor / 

sovaldi與其他藥物併用可以治療成人慢性 C型肝

炎 

臨採 

絕對自費 

http://www.tahsda.org.tw/pharmacy/pharmacypaper/
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026662
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026662
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026660
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026660
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026675
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026675
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026592
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026592
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5 
Xarelto  

10 mg 
OXAR1 Rivaroxaban 

衛署藥輸字第
025129 號 

Anticoagulants - Direct thrombin inhibitors / (1)用

於 非 瓣 膜 性 心 房 顫 動 (non-valvular atrial 

fibrillation)且有下列至少一項危險因子者成人病

患，預防中風及全身性栓塞(systemic embolism)。

危險因子例如:心衰竭、高血壓、年齡大於等於 75

歲、糖尿病、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作

(transient ischemic attack)。(2) Rivaroxaban 用於靜

脈血栓高危險群(曾發生有症狀之靜脈血栓症)病

患，以預防其於接受下肢重大骨科手術後之靜脈

血栓栓塞症(VTE) 

院內另有

Xarelto  

15 mg 

6 
Entresto FC 

100 mg, 

60#/box 

OENTR 

Sacubitril 49 mg 
+ Valsartan 51 
mg as Sacubitril 
Valsartan 
sodium salt 
complex 

衛部藥輸字第
026672 號 

治療慢性心臟衰竭(紐約心臟學會[NYHA]第二級

至第四級)且心室射出分率降低的患者，減少心血

管死亡和心臟衰竭住院風險。 說明：ENTRESTO

可以和其他心臟衰竭療法併用，用於取代血管收

縮素轉化酶抑制劑(ACEI)或血管收縮素受體阻斷

劑(ARB) 

絕對自費 

7 
Pletaal  
100 mg 

OPLET1 Cilostazol 
衛署藥製字第

044124 號 

Antithrombotic agents -Platelet-aggregation 

inhibitors / 使用於無休息時疼痛及周邊組織壞死

之間歇性跛行病人（周邊動脈疾病 Fontaine stage 

II），用於增加最大及無痛行走距離及經生活模式

改變（包含戒菸及運動計畫）及其他治療後，仍

無法充分改善間歇性跛行症狀病人之二線治療。

無法耐受 aspirin 且屬非心因性栓塞之腦梗塞患

者，以預防腦梗塞之再復發 

取代

Pletaal  

50 mg 

8 
Ladiol Gel 
0.6 mg/gm, 
30 gm 

ELAD 17-β Estradiol 
衛署藥製字第

037386 號 

Sex hormones - Estrogens/因停經引起之血管異

常、因卵巢分泌障礙所致之萎縮、女性生殖功能

不足、婦女卵巢切除患者、原發性卵巢功能障礙 

取代

Oestrogel 

Gel 30 gm 

9 
Ulexin susp  
25 mg/mL, 
60 mL 

LULE Cephalexin 
衛署藥製字第

017280 號 

Antibacterials - 1st-generation cephalosporins / 葡

萄球菌、鏈球菌、肺炎雙球菌、腦膜炎球菌及其

他具有感受性細菌引起之感染症 

 

10 
Nimbex inj 
10 mg/5 mL 

INIMB 
Cisatracurium 

Besylate 
衛署藥輸字第

022770 號 

Neuromuscular Blocker Agent, Nondepolarizing /本

品為一高選擇性及競爭性的非去極化神經肌肉阻

斷劑。可作為手術全身麻醉劑之輔助劑或加護病

房使用，用以鬆弛骨骼肌，幫助氣管插管及與人

工呼吸器的協調 

取代

Tracrium 

inj 25 mg 

/2.5 mL 

11 
Tramtor inj 

100 

mg/2mL 

ITRAM 
Tramadol 
Hydrochloride 

衛署藥製字第
038145 號 

Analgesics - Opiate agonists/嚴重之急慢性疼痛 
第四級管

制藥品 

12 

Invega  

sustenna PR 

for IM inj 

156 mg/ 

1 mL 

IINV 

Paliperidone 

Palmitate 
156 mg = 100 
mg paliperidone 

衛署藥輸字第
025394 號 

Antipsychotics - Atypical antipsychotics /治療思覺

失調症。分裂情感障礙症之急性治療的單一治療

藥物或作為情緒穩定劑及(或)抗憂鬱劑的輔助用

藥 

限特診個

案臨採 

13 

Invega  

Sustenna 

PR for IM 

inj 234 mg/ 

1.5 mL 

IINV2 

Paliperidone 

Palmitate 

234 mg = 150 

mg paliperidone 

http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02025129
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02025129
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026672
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026672
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01044124
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01044124
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01037386
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01037386
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01017280
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01017280
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02022770
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02022770
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01038145
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01038145
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02025394
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02025394
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14 
Metrogel 

0.75%,  

30 gm 

EMET3 Metronidazole 
衛署藥輸字第

021784 號 

Antibiotics for dermatological use / 因酒渣鼻引起

發炎性丘疹、膿疤及紅腫 

取代

Metrogel 

0.75%,  

15 gm 

15 

Enoxolone 

Gingival 

Paste 1%, 

80 gm 

EENO Enoxolone 
衛部藥製字第

058073 號 

Preparations for treatment of wounds and ulcers -  

cicatrizants /第一次使用前須先經過牙科醫師診

斷。緩解牙齦紅腫、牙齦發炎。對於齒齦疾病期

間的消腫、抗發炎具有緩解的效果 

絕對自費 

16 

Econopred 

Plus oph 

susp 1%,  

5 mL 

EECO Prednisolone 
衛署藥輸字第

017400 號 

Ophthalmologicals  - Corticosteroids /眼瞼炎、結

膜炎、角膜炎、鞏膜炎、虹彩毛樣體炎等過敏性

疾患 

取代 Pred 

Forte oph 

susp 1%, 

5 mL 

17 

ACC 

600mg  

發泡錠 

OACC6 Acetylcysteine 
衛部藥輸字第

026082 號 

Cough and cold preparations – mucolytics / 減少呼

吸道黏膜分泌的黏稠性、蓄意或偶發之

Acetaminophen 中毒之解毒劑 

取代

Actein 600 

mg 發泡錠 

18 
Okpine FC 

5 mg 
OOKP Olanzapine 

衛署藥製字第
055243 號 

Antipsychotics – Atypical /精神分裂症及其他明顯

有正性及/或負性之精神病，雙極性疾患之躁期發

作，預防雙極性疾患之復發 

取代

ZYPREXA 

Zydis 5 mg 

 

二、刪除藥品 

 商  品  名 代  碼 備       註 

1 Pletaal 50 mg OPLET 新進大劑量 Pletaal 100 mg 取代 

2 Oestrogel Gel 30 gm EOES 新進類似藥品 Ladiol Gel 0.6 mg/gm, 30 gm 取代 

3 Carboxe orabase 100 mg/5 gm ECAR 院內其他口內膏：Dexaltin oral paste 0.1%, 2 gm 

4 Tracrium inj 25 mg/2.5 mL ITRA2 新進類似藥品 Nimbex inj 10 mg/5 mL 取代 

5 DOGMATYL 200 mg ODOG2 院內同成份藥品：Dogmatyl 50 mg 

6 Metrogel 0.75%, 15 gm EMET 新進大包裝 Metrogel 0.75%, 30 gm 取代 

7 Pred Forte oph susp 1%, 5 mL EPRED 新進同成份藥品 Econopred Plus oph susp 1%, 5 mL 取代 

8 Actein 600 mg 發泡錠 OACT6 新進同成份藥品 ACC 600 mg 發泡錠取代 

9 ZYPREXA Zydis 5 mg OZYPZ 新進同成份藥品 Okpine F.C. 5 mg 取代 

 

三、更換廠牌者 (因廠商停產或缺貨替代) 

 學  名 舊商品名 新商品名 新醫令碼 廠牌 

1 Methylprednisolone Metisone 4 mg Methylprednisolone 4 mg OMEPR 永信 

2 Fluticasone Cutivate cream 5 gm Fluticosone cream 0.05%, 5 gm EFLUT 十全 

 

四、其他 

1. 專案進口藥品[IMTX] Methotrexate inj 500 mg/20 mL (Methotrexate)庫存用罄後改以

[IMTX5] MTX inj 500 mg/5 mL (Methotrexate)代替。 

 

 

財團法人藥害救濟基金會鼓勵醫療人員通報藥品療效不等案例，請單位臨床醫師予 

以協助通報，相關訊息請參閱：

http://moss/SiteDirectory/5110/Lists/Announcements/DispForm.aspx?ID=21。 

 

http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02021784
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02021784
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=51058073
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=51058073
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02017400
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=02017400
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026082
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=52026082
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01055243
http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001D.aspx?Type=Lic&LicId=01055243
file:///C:/Lists/Announcements/DispForm.aspx%3fID=21
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其他新藥異動訊息、藥品外觀查詢，請自行至本院 MOSS 藥局網站查詢： 

http://moss/SiteDirectory/5110/ 

 

 

貳、 健保用藥規定新增及修訂條文 

一、 心臟血管及腎臟藥物 Cardiovascular-renal drugs 

2.1.1.5.Cilostazol（如 Pletaal）：(105/5/1) 

1. 使用於無休息時疼痛及周邊組織壞死之間歇性跛行病人（周邊動脈疾病 Fontaine 

stage II），用於增加最大及無痛行走距離。 

2. 經生活模式改變及其他治療後，仍無法充分改善間歇性跛行症狀病人之二線治療。 

3. 用於無法耐受 acetylsalicylic acid 且屬非心因性栓塞之腦梗塞患者，以預防腦梗塞之

再復發，並符合下列條件之一(105/5/1)： 

(1) 對 acetylsalicylic acid 過敏。 

(2) 臨床診斷確定為 acetylsalicylic acid 所導致之消化性潰瘍或上消化道出血、穿孔病史

者。需於病歷註明發生時間。 

(3) 最近一年內臨床診斷確定為消化性潰瘍者。病歷上應有明確消化性潰瘍之典型症狀

紀錄及發病時間。 

(4) 最近一年內經上消化道內視鏡檢查或上消化道X光攝影檢查證實消化性潰瘍或發生

上消化道出血、穿孔病史。需於病歷註明上消化道內視鏡或上消化道 X 光攝影檢查

時間。但對 acetylsalicylic acid 無法耐受，且身體狀況無法忍受內視鏡或消化道 X 光

攝影檢查者（如 75 歲(含)以上罹有中風或長期卧床者）不在此限。 

 

2.1.4.2.Rivaroxaban(如 Xarelto)（105/5/1） 

限用於 

1. 靜脈血栓高危險（符合下列條件之一）病患，接受人工髖或膝關節置換術或再置換

術時，預防其術後之靜脈血栓栓塞症(VTE)，限用10 mg 錠劑，每日一粒，人工髖關

節手術術後治療，最多5週；人工膝關節手術術後治療，最多2週：(以下略) 

2. 非瓣膜性心房纖維顫動病患，須符合下列條件之一：(105/5/1) 

(1)~(6)(略) 

(7)排除標準： 

Ⅰ~Ⅳ(略)。 

Ⅴ肌酸酐清除率小於 15 mL/min。 

Ⅵ(略)。 

3. 治療深部靜脈血栓與肺栓塞及預防再發性深部靜脈血栓與肺栓塞 (103/5/1、

104/12/1)：(以下略) 

 

二、 激素及影響內分泌機轉藥物 Hormones & drugs affecting hormonal mechanism 

5.1.糖尿病用藥 Drugs used in diabetes  

1. 藥品種類(105/5/1) 

(1) 胰島素：各廠牌短、中、長效、速效或預混型胰島素。 

(2) Biguanides：如 metformin。 

(3) Sulfonylureas(SU)：如 chlorpropamide、glipizide、glimepiride 等。 

(4) Meglitinide：如 repaglinide、nateglinide 等。 

(5) α-glucosidase inhibitor：如 acarbose、miglitol 等。 

(6) Thiazolidinediones(TZD)：如 rosiglitazone、pioglitazone 等。 

file:///C:/
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(7) DPP-4抑制劑：如 sitagliptin、vildagliptin、saxagliptin、linagliptin 等。 

(8) GLP-1受體促效劑：如 exenatide、liraglutide 等。 

(9) SGLT-2抑制劑：如 empagliflozin、dapagliflozin 等。 

(10) 各降血糖成分之口服複方製劑。 

2. 使用條件：(105/5/1) 

(1) 原則上第二型糖尿病治療應優先使用 metformin，或考慮早期開始使用胰島素。除有

過敏、禁忌症、不能耐受或仍無法理想控制血糖的情形下，可使用其他類口服降血

糖藥物。 

(2) TZD 製劑、DPP-4抑制劑、SGLT-2抑制劑、以及含該3類成分之複方製劑，限用於已

接受過最大耐受劑量的 metformin 仍無法理想控制血糖之第二型糖尿病病人，且

SGLT-2抑制劑與 DPP-4抑制劑及其複方製劑宜二種擇一種使用。 

(3) 第二型糖尿病病人倘於使用三種口服降血糖藥物治療仍無法理想控制血糖者，宜考

慮給予胰島素治療。 

(4) 特約醫療院所應加強衛教第二型糖尿病病人，鼓勵健康生活型態的飲食和運動，如

控制肥胖、限制熱量攝取等措施。 

(5) 第二型糖尿病病人使用之口服降血糖藥物成分，以最多四種(含四種)為限。 

備註：本規定生效前已使用超過四種口服降血糖藥物成分之病人，得繼續使用原藥物至

醫師更新其處方內容。 

5.1.3. GLP-1 受體促效劑：Exenatide(如 Byetta)、dulaglutide(如 Trulicity)；liraglutide(如
Victoza) (105/5/1) 

1. 限用於已接受過最大耐受劑量的metformin及/或 sulfonylurea類藥物仍無法理想控制

血糖之第二型糖尿病患者。 

2. 本藥品不得與 insulin、DPP-4 抑制劑、SGLT-2 抑制劑等藥物併用。 

三、 眼科製劑 Ophthalmic preparations 

14.9.2.新生血管抑制劑 (Anti-angiogenic agents) : Verteporfin (如 Visudyne)及 Anti-VEGF 

如 ranibizumab (Lucentis)、aflibercept (Eylea) (105/7/1) (附表二十九) 

本類藥品使用須符合下列條件： 

1. ~4.(略)。 

5. 依疾病別另規定如下： 

(1) 50 歲以上血管新生型(濕性)年齡相關性黃斑部退化病變(wAMD)： 

I. Ranibizumab 及 aflibercept 僅能擇一申請。 

II. 第一次申請時以 3 支為限，每眼給付以 7 支為限，申請核准後有效期限為 2 年。 

III. 若有需要排除多足型脈絡膜血管病變型黃斑部病變（polypoidal choroidal 

vasculopathy, PCV）之疑慮時，須執行並於申請時檢附 ICG (indocyanone green 

angiography)。 

IV. 必須排除下列情況： 

i. 已產生黃斑部結痂者。 

ii. 血管新生型 wAMD 進展至視網膜下纖維化或 advanced geographic atrophy 者反應

不佳。 

iii. 經確認為多足型脈絡膜血管病變型黃斑部病變(PCV)。 

iv. 高度近視，類血管狀破裂症(angioid streaks)，或其他非 wAMD 所造成視網膜中央

窩（fovea）下之脈絡膜新生血管（Choroidal neovascularization；CNV）。 

(2) 糖尿病引起黃斑部水腫 (diabetic macular edema, DME)之病變：限 ranibizumab  

I. 中央視網膜厚度(central retinal thickness,CRT)≧300 μm。 

II. 近三個月內之糖化血色素(HbA1c)數值低於 10%。 
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III. 第一次申請以 5 支為限，每眼給付以 8 支為限，申請核准後有效期限為 2 年。 

IV. 每次申請時另需檢附下列資料： 

i. 近三個月內之糖化血色素(HbA1c) 數值。 

ii. 第二次重新申請時，需檢附與第一次申請項目相同之各項最近檢查紀錄外，並檢

送使用後有改善證明之相關資料。 

V.  有下列情況不得申請使用： 

i. 已產生中央窩下(subfoveal)結痂者。 

ii. 血管新生型AMD進展至視網膜下纖維化或 advanced geographic atrophy者反應不

佳或因其他因素(如玻璃體牽引)所造成之黃斑部水腫。 

(3) 多足型脈絡膜血管病變型黃斑部病變(PCV)之用藥：(以下略) 

(4) 中央視網膜靜脈阻塞(CRVO)續發黃斑部水腫所導致的視力損害：限 ranibizumab 

(105/7/1) 

I. 限 18 歲以上患者。 

II. 中央視網膜厚度(central retinal thickness, CRT)≧ 300μm。 

III. 第一次申請時以 3 支為限，每眼最多給付 7 支，申請核准後有效期限為 2 年。 

IV. 已產生中央窩下(subfoveal)結痂者不得申請使用。 

(5) 病理性近視續發的脈絡膜血管新生所導致的視力損害：限 ranibizumab (105/7/1) 

I. 限超過 600 度近視。 

II. 眼軸長大於 26mm。 

III. 因 CNV 病變而導致動態滲漏或中央視網膜內或視網膜下液。 

IV. 申請以一次為限，每眼最多給付 3 支，申請核准後有效期限為 2 年。 

V. 有下列情況者不得申請使用： 

i. 有中風病史。 

ii. 已產生中央窩下(subfoveal)結痂者。 

iii. 三個月內曾使用過類固醇眼內治療者。 

 
註：文字底下畫線部分為本次「全民健康保險藥品給付規定」增訂條文；文字中畫線部分為本次「全民健康保

險藥品給付規定」刪除條文 

 

參、 衛生福利部公告藥品警訊 

公告日期 標題 內容 

2016/05/05 Opioid 類止痛藥品安

全資訊風險溝通表 

(目前院內有 

Ultracet 37.5/325 mg、 

Morphine 15 mg、

Codeine 30 mg、 

Butaro Nasal Spray 10 

mg/mL、  

Suboxone 8/2 mg、

Fentanyl patch  

25 mcg/hr、

DUROGESIC  

50 mcg/hr 藥品） 

藥品安全有關資訊分析及描述 

1. 美國FDA從不良事件通報資料庫（FAERS）中發現

43件疑似併服opioid類藥品與作用於血清素系統的

藥品出現血清素症候群之案例，且多數案例為使用

建議劑量範圍內之fentanyl及methadone。 

2. 美國FDA另於FAERS發現37件使用opioid類藥品者

通報腎上腺功能不全之案例，多數案例症狀出現於

使用opioid類藥品至少一個月後，且半數以上病人

需接受皮質類固醇治療，有些病人改用另一種

opioid類藥品後症狀緩解。 

3. 美國FDA回顧文獻資料發現長期使用opioid類藥品

之男性及女性有性激素濃度減少之情形，但因研究

設計的條件限制，目前仍不清楚性激素濃度減少及

相關症狀是否可歸因於長期使用opioid類藥品或其

他因素。 



 

 
7 

4. 美國FDA將更新所有opioid類藥品仿單以包含上述

風險。 

TFDA風險溝通說明 

食品藥物管理署說明： 

1. 經查我國核准之opioid類止痛藥品，僅部分中文仿單

有刊載血清素症候群相關風險（例如：fentanyl、

tapentadol、tramadol…等）。 

2. 有關是否將血清素症候群、腎上腺功能不全及性激

素濃度減少之風險新增於所有opioid類止痛藥品之

中文仿單，本署現正評估中。 

醫療人員應注意事項： 

1. Opioid類止痛藥品可能引起血清素症候群、腎上腺功

能不全及雄性激素缺乏（androgen deficiency）。 

2. 血清素症候群： 

I. 併用opioid類藥品及作用於血清素系統的藥品

（表一）可能發生血清素症候群，且在建議劑量

範圍內使用亦可能發生。若必須併用該類藥品，

應謹慎觀察病人，特別是在開始併用及劑量增加

時。 

II. 其症狀可能包括：精神狀態改變（如：躁動、幻

覺或昏迷）、自律神經失調（如：心搏過速、血

壓不穩或體溫過高）及神經系統異常（如：反射

過度、協調困難或僵直）。症狀通常出現於藥品

併用後幾小時至幾天內，但也可能延後發生，特

別是在劑量增加後。 

III. 若懷疑為血清素症候群時，應停用opioid類藥品

和/或作用於血清素系統的藥品。 

IV. 應告知病患血清素症候群之相關症狀，並提醒病

患若出現相關症狀應立即就醫。 

V. 處方opioid類藥品前，應主動詢問病患是否正在

服用或計劃服用作用於血清素系統的藥品。 

3. 腎上腺功能不全： 

I. 曾有使用opioid類藥品者通報腎上腺功能不全之

案例。 

II. 其可能以非特異性的症狀表現，包括：噁心、嘔

吐、厭食、疲倦、虛弱、眩暈及低血壓。 

III. 若懷疑為腎上腺功能不全時，應儘速進行檢查，

確診後應使用皮質類固醇治療，並嘗試停用

opioid類藥品讓腎上腺功能恢復。若可停用opioid

類藥品，亦應進行腎上腺功能之後續評估，以判

斷皮質類固醇治療是否可終止。 

IV. 懷疑為腎上腺功能不全時，亦可嘗試使用其他不

同成分之opioid類藥品，因有些案例改用其他不

同成分之opioid類藥品後，則不再出現腎上腺功

能不全。 

V. 現有資訊尚不足以辨別，是否有特定的opioid類
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藥品有較高發生腎上腺功能不全的風險。 

4. 雄性激素缺乏： 

I. 長期使用opioid類藥品可能影響下視丘-腦下垂體

-生殖腺軸（hypothalamic-pituitary-gonadal axis），

導致雄性激素缺乏，而可能表現出性慾低下、陽

萎、勃起功能障礙、無月經或不孕等症狀。 

II. 若病患出現上述雄性激素缺乏的症狀時，應進行

實驗室檢查評估。 

III. 目前的研究並未充分控制各種可能影響性腺激

素分泌的因素（如：醫療、生理、生活方式及心

理壓力等），故尚無法確認性腺功能減退症候群

與opioid 類藥品間的因果關係。 

詳情請參照下列網址： 

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016

050310383943F6E9A7993B194EB1 

2016/05/24 Saxagliptin 及

alogliptin 成分藥品安

全資訊風險溝通表 

(目前院內有 Onglyza 

5 mg 藥品） 

藥品安全有關資訊分析及描述 

1. 2016/4/5美國FDA發布saxagliptin 及alogliptin 成分

藥品可能增加心臟衰竭風險之安全性資訊。 

2. 美國FDA評估糖尿病及心血管疾病相關的2 個大型

臨床試驗（SAVOR trial和EXAMINE trial），發現原

有心臟疾病的患者使用含saxagliptin或alogliptin成分

藥品相較於服用安慰劑者，因為心臟衰竭而住院的

比例較高，特別是原有心臟或腎臟疾病病史的患

者。因使用前述藥物可能增加心臟衰竭的風險，故

新增警語於含saxagliptin及alogliptin成分藥品仿單。 

TFDA風險溝通說明 

醫療人員應注意事項： 

1. 處方含saxagliptin或alogliptin成分藥品予心臟衰竭風

險較高的患者前應仔細評估其風險與效益。 

2. 留意使用含saxagliptin或alogliptin成分藥品的患者是

否出現心臟衰竭相關症狀。患者若出現心臟衰竭的

情形，應考慮停用含saxagliptin或alogliptin成分藥品

並監測糖尿病的控制狀況。如果停藥後血糖無法獲

得良好控制，則應考慮使用其他治療糖尿病的藥物。 

詳情請參照下列網址： 

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016

0524091021676BCF52680AB3458A 

2016/05/26 BCR-ABL 酪胺酸激

酶抑制劑類藥品安全

資訊風險溝通表 

(目前院內有 

Glivec 100 mg、 

Sutent 12.5 mg、

Tarceva 150 mg、 

Iressa 250 mg、 

藥品安全有關資訊分析及描述 

1. 加拿大衛生部回顧臨床試驗、上市後經驗和醫學文

獻發現，曾有慢性B型肝炎 (HBV)帶原者接受

BCR-ABL酪胺酸激酶抑制劑類藥品後，發生B型肝

炎病毒再活化(HBV reactivation)之案例；且部分案例

因B型肝炎病毒再活化導致急性肝衰竭或猛爆性肝

炎，進而須接受肝臟移植，甚至死亡。 

2. B型肝炎病毒再活化可能發生於BCR-ABL酪胺酸激

酶抑制劑類藥品治療期間的任何時間點，目前全球

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016050310383943F6E9A7993B194EB1
https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016050310383943F6E9A7993B194EB1
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Tykerb 250 mg 藥品） 接獲之通報案例顯示，自接受該類藥品治療起，短

至三週、長逾八年間，皆有發生B 型肝炎病毒再活

化之通報案例。 

3. 目前認為B型肝炎病毒再活化是BCR-ABL酪胺酸激

酶抑制劑類藥品的共同風險，惟其機轉和頻率尚待

釐清。 

4. 加拿大衛生部將更新所有BCR-ABL酪胺酸激酶抑制

劑類藥品仿單以包含上述風險。 

TFDA風險溝通說明 

我國核准BCR-ABL酪胺酸激酶抑制劑類藥品之中文

仿單皆已刊載肝臟毒性，有關是否將B型肝炎病毒再

活化之風險新增於該類藥品之中文仿單，本署現正

評估中。 

醫療人員應注意事項： 

1. 處方BCR-ABL酪胺酸激酶抑制劑類藥品前，應檢測

病人之B型肝炎病毒感染狀態。 

2. 處方該類藥品於慢性B型肝炎帶原者（含活動性B型

肝炎患者）及治療期間B型肝炎病毒感染檢測為陽性

之患者前，應諮詢消化系專科醫師。 

3. 如須處方該類藥品於B型肝炎帶原者，整個治療期間

及療程結束後數個月內，皆應密切監控活動性B型肝

炎感染之症狀。 

詳情請參照下列網址： 

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016

05251041131359F8BAE7D8CA443A 

2016/05/27 Aripiprazole 成分藥

品安全資訊風險溝通

表 

(目前院內有 

Zydus Aripiprazole  

10 mg、Abilify 5 mg

藥品） 

藥品安全有關資訊分析及描述 

1. 美國FDA從不良事件通報資料庫（FAERS）及醫學

文獻中發現184件與使用含aripiprazole成分藥品相關

之衝動控制問題的通報案例（包含：病態性賭博164

例、強迫性性行為9例，強迫性購物4例、強迫性暴

食3例及多重衝動控制問題4例），通報案例涵蓋成

人及兒童，且大多數案例於服藥前並無強迫行為的

病史。 

2. 所有通報案例中，這些無法控制的衝動於降低劑量

或停藥後幾天到幾週內皆會停止，部分案例於再次

使用含aripiprazole成分藥品後，又再次出現強迫行

為。 

3. 美國FDA將於含aripiprazole成分藥品仿單新增警語

以充分反映上述風險。 

TFDA風險溝通說明 

我國核准含aripiprazole成分藥品之原廠為台灣大塚

製藥股份有限公司(ABILIFY® )，該公司表示將於美

國FDA仿單完成變更後，預計於2016年9月前至本署

辦理中文仿單變更。 

醫療人員應注意事項： 

1. 曾有使用含aripiprazole成分藥品發生嚴重衝動控制
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問題（特別是病態性賭博）之通報案例。通報案例

中，這些無法控制的衝動於降低劑量或停藥後皆會

停止。 

2. 其他通報頻率較賭博低之無法控制的衝動，包括：

強迫性性行為、強迫性消費或購物、強迫性暴食及

其他強迫性的衝動。 

3. 應提醒病人及其照護者注意，使用含aripiprazole成分

藥品可能出現無法控制的衝動。 

4. 治療期間應特別詢問病人是否出現新增或加劇的衝

動，並建議病人若治療期間出現新增或加劇的強迫

性或衝動性行為，應立即告知醫療人員。 

5. 若病人出現新增或加劇的強迫性或衝動性行為，應

考慮降低劑量或停藥。 

6. 應密切監測高風險族群病人，包括有下列病史或家

族史者：強迫症、衝動控制障礙、雙極性疾患、衝

動型人格、酗酒、藥物濫用，或其他成癮行為。 

詳情請參照下列網址： 

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016

0527091408448074BC19C25A47E9 

2016/06/10 Fluoroquinolones 類

抗生素藥品安全資訊

風險溝通表 

(目前院內有 

Ciproxin 250 mg 、

Ciproxin  

100 mg/50 mL、 

Cravit 500 mg、 

Cravit 250 mg、 

Avelox  

400 mg/250 mL、  

Dolcol 250 mg 藥品） 

藥品安全有關資訊分析及描述 

1. 美國FDA於2008年7月及2013年8月曾先後發布全身

性fluoroquinolones類抗生素可能引起肌腱炎、肌腱斷

裂和永久性的神經損傷之安全性資訊。 

2. 美國FDA評估後發現投予全身性fluoroquinolones類

抗生素與肢體障礙及潛在永久性之嚴重不良反應的

發生有關，這些嚴重不良反應可能發生在肌腱、肌

肉、關節、神經及中樞神經系統，且可能同時發生。

對於罹患鼻竇炎、支氣管炎和非複雜性泌尿道感染

且 有 其 它 治 療 選 擇 的 患 者 ， 使 用 全 身 性

fluoroquinolones類抗生素治療之風險大於其臨床效

益。 

3. 美國FDA建議，治療鼻竇炎、支氣管炎和非複雜性

泌尿道感染時，應將全身性fluoroquinolones類抗生素

保留至無其他替代治療選擇時使用；同時將更新仿

單內容。 

TFDA風險溝通說明 

我國曾於97年7月、100年9月及102年9月發布新聞

稿、公告及風險溝通表提醒醫療人員注意「使用

Fluoroquinolone類抗生素可能發生肌腱炎及肌腱斷

裂之不良反應」及「本品具有重症肌無力惡化之風

險」，其中文仿單皆已加註相關警語。 

醫療人員應注意事項： 

1. 應注意病人使用全身性 fluoroquinolones類藥品，可

能出現肌腱炎、肌腱斷裂和永久性的神經損傷等嚴

重不良反應。 

2. 病人若發生嚴重不良反應時，應立即停止投予全身
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性 fluoroquinolones 類抗 生 素， 並換 成其 他 非

fluoroquinolones 類抗生素。 

詳情請參照下列網址： 

https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010009.aspx?2016

06081517405847092E9256064AD0 

詳細內容，請自行至本院 MOSS 臺安醫院入口網站右側的”藥品資訊公告（含藥品異動）”專

區查詢：http://moss/SiteDirectory/5110/DocLib1/Forms/AllItems.aspx 

 

 

肆、 專題 

 

Carbapenems 與 Valproic acid 之交互作用 

 

朱柏榕藥師 

一. 簡介 

Carbapenems 為廣效型的抗生素(如：imipenem 及 meropenem 等) ，具有廣效的抗菌範圍

且有良好的中樞神經穿透力，目前是某些嚴重感染的建議用藥。valproic acid 具有抗癲癇

的效果，目前用於治療各種類型的癲癇。此兩種藥品在重症的治療選擇中皆是重要的治

療選擇，極有可能需要同時併用。但是根據一些個案報告及研究均指出這兩種藥品間有

交互作用[1,5,9]。 

 

二. 交互作用產生的影響 

Carbapenems 與 valproic acid 併用會明顯降低 valproic acid 的血中濃度[1,5,9]，導致原本

控制好的癲癇再次發作。根據 2007 年的研究顯示 39 位病患併用 meropenem 和 valproic 

acid 在 24 小時之內 valproic acid 的平均血中濃度降低了 66%，在停用 meropenem 8 天之

後 valproic acid 逐漸恢復至應有的治療範圍[5]。 

 

再根據 2011 年 Vélez Díaz 等人的研究顯示在給予 meropenem 之後平均 valproic acid 血中

濃度平均下降了 49-96.3%，其結果與其他研究之數值(66-90%)相符。而 valproic acid 的

血中濃度於 meropenem 停用後約 3 天~2 周才回復[1]。 

 

各項研究均顯示 meropenem 對 valproic acid 影響快速且明顯(約 24 小時內)，且即便停用

meropenem 後，valproic acid 的血中濃度也須要一段時間才能夠回復至正常範圍內(Figure 

1[1])。 
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三. 機轉 

1.  同時併用下造成 valproic acid 血中濃度下降的可能原因 

有研究顯示，carbapenems 干擾 valproic acid 代謝過程或是結合型態，而抑制

valproate-glucuronide(VPA-G)水解成 valproate(VPA)，並增加 valproate-glucuronide 的排

除[5]。在動物實驗中也發現 carbapenems 可能干擾 multi-drug resistance-associated 

protein(MRAP)的活性而造成 valproic acid 進入紅血球的比例增加[5]。 

 

2.  使 valproic acid 血中濃度延遲回復的可能原因 

在 2010 年由 Suzuki E.等人的研究發現 acylpeptide hydrolase (APEH)可能是造成

carbapenems 與 valproic acid 之間干擾 VPA-G 水解成 valproic acid 的酵素。其實驗結果

顯示 APEH 在肝臟的 panipenem (PAPM)-sensitive VPA-G 水解反應中扮演重要的角色

[2]。 

 

   2016 年 Suzuki E.等人以狗做體內實驗。發現同時給予 meropenem 及 valproic acid 的組

別，valproic acid 的血中濃度較不併用的組別下降快速，且增加 VPA-G 尿液中的排除，

而 VPA-G 血漿中的濃度以及膽汁排除都無變化。狗的 VPA-G 水解的活性主要是在肝臟

及腎臟中被 carbapenems 抑制，即便在給藥後 24 小時，肝臟及腎臟中 APEH 的活性依

舊被抑制而可忽略。在狗的實驗中 VPA 與 carbapenems 的交互作用是因為 carbapenems

持久地抑制了 APEH-mediated VPA-G 的水解反應。這可能可以解釋在人體中即便停用

carbapenems，VPA 的血中濃度也會延遲回復到治療範圍內[3]。 

 

目前還尚未完全了解造成 carbapenems 與 valproic acid 之間交互作用的機轉。上述也可能

只是造成此種交互作用其中一部份的原因，完整的機轉還待學者們持續的研究及探索。 

 

四. 結論 

根據衛生福利部疾病管制署的抗微生物製劑使用指引以及全民健康保險藥品給付規定，

carbapenems 除了一些嚴重感染之外，並不會將其作為第一線的經驗性療法[6,7]。通常都

會依照藥敏試驗或是病患有其他特殊狀況才會考慮使用 carbapenems。carbapenems 本身

就具有引發癲癇的副作用，所以有可能會使用抗癲癇藥物去緩解副作用的發生。 

 

當 carbapenems 與 valproic acid 這兩種藥物需同時併用時，應密集持續的監測 valproic acid

的血中濃度並加高劑量[8]。但需要注意即使停用 carbapenems 後，valproic acid 的血中濃

度並不會馬上回升，約 1 周後有可能會快速上升。二者併用時，病患的癲癇仍然控制的

不穩定的話，可考慮加入其他的抗癲癇藥品做控制[8]。 

 

資料來源： 

1. Vélez Díaz-Pallarés M et al., [Analysis of the valproic acid-meropenem interaction in 

hospitalised patients] Neurologia. 2012 Jan;27(1):34-8.  

2. Suzuki E et al., [ Identification of valproic acid glucuronide hydrolase as a key enzyme for 

the interaction of valproic acid withcarbapenem antibiotics. ] Drug Metab Dispos. 2010 

Sep;38(9):1538-44 

3. Suzuki E et al., [In vivo inhibition of acylpeptide hydrolase by carbapenem 

antibiotics causes the decrease of plasma concentration of valproic acid in dogs.] 

Xenobiotica. 2016;46(2):126-31  

4. Suzuki E et al [ Inhibition mechanism of carbapenem antibiotics on acylpeptide hydrolase, a 

key enzyme in the interaction with valproic acid. ] Xenobiotica. 2011 Nov;41(11):958-63  

5.陳成桃等-Valproic acid 的血中濃度因併用 Carbapenem 類抗生素而顯著下降-案例報告   
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藥學雜誌 2010 Dec. ;26(4):117-121 

6.衛生福利部疾病管制署-抗微生物製劑使用指引 

7.全民健康保險藥品給付規定-10.5.Carbapenem 類抗微生物製劑 

8. UpToDate-Overview of the management of epilepsy in adults 

 

 

伍、 新進藥品介紹 

 

       Entresto®  10 mg（安喘心膜衣錠®  100 毫克） 

一、 劑型與劑量 

此藥為淺黃色 sacubitril 49 mg 及 valsartan 51 mg 膜衣錠。 

二、 適應症 

慢性心臟衰竭。 

三、 作用機制 

Entresto為一複方：中性溶酶抑制劑(Neprilysin inhibitor) - sacubitril + 血管收縮素受體阻斷

劑 - valsartan。Sacubitril的活性代謝物LBQ657會抑制中性溶酶 (中性肽鏈內切酶；NEP)； 

valsartan 阻斷第二型血管收縮素的第一型(AT1) 受體。由於 LBQ657 抑制中性溶酶，進而

增加中性溶酶應降解的胜肽 ( 例如利鈉尿胜肽)；同時 valsartan 可抑制第二型血管收縮素

的作用，因此 ENTRESTO®  對心臟衰竭患者的心血管和腎臟會產生作用。Valsartan 經由

選擇性阻斷 AT1 受體，抑制第二型血管收縮素的作用，並抑制仰賴第二型血管收縮素的

醛固酮釋放。 

四、 用法用量 

成人劑量 

- Entresto禁止與ACEI 併用。如欲進行藥物轉換，則兩種藥物之間須間隔36小時的藥物排 

  除期(washout period)，一般成人建議起始劑量為100 mg每天2次，依患者耐受情形，每2 -   

  4週加倍調整一次劑量，達200 mg每天2次之目標維持劑量。 

- 先前未服用過ACEI或ARB，或使用低劑量前述藥物的患者，建議起始劑量為50 mg每天2 

  次，依患者耐受情形，每2 - 4週加倍調整一次劑量，達200 mg每天2次之目標維持劑量。 

腎功能不全病人 

- 在重度腎功能不全(eGFR低於30 mL/min/1.73 m2)的患者，建議起始劑量為50 mg每天2 

  次，依患者耐受情形，每2 - 4週加倍調整一次劑量，達200 mg每天2次之目標維持劑量。 

- 在有輕度腎功能不全(eGFR介於60 - 90 mL/min/1.73 m2)或中度腎功能不全(eGFR 

  介於60 - 30 mL/min/1.73 m2)的患者，無須調整劑量。 

肝功能不全病人 

- 在輕度肝功能不全(Child-Pugh A 級)的患者無須調整劑量。 

- 在中度肝功能不全(Child-Pugh B 級)的患者，建議起始劑量為50 mg每天2次，依患者耐 

  受情形，每2 - 4週加倍調整一次劑量，達200 mg每天2次之目標維持劑量。 

- 在重度肝功能不全(Child-Pugh C 級)的患者不建議使用。 

五、 不良反應 

血管性水腫、低血壓、腎功能不全、高血鉀。 

六、 警語及注意事項 

1. 胎兒毒性：在妊娠第二、三期使用Entresto，會降低胎兒腎功能並增加胎兒及新生兒疾病    
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  和死亡率，故懷孕女性患者需更換其他類藥物使用。 

 2. 血管性水腫：若出現血管性水腫，須立即停用Entresto，提供適當治療，並監測呼吸道受

阻的情形，嚴重者可能會致命，且日後不得再給予Entresto。若患者曾有血管性水腫病史，

其使用Entresto發生血管性水腫的風險較高。黑人患者發生血管性水腫的機率高於其他種

族患者。如患者過去使用ACEI或ARB曾出現相關血管性水腫病史，則不得使用Entresto。 

 3. 低血壓：Entresto治療前應先矯正患者體液減少或鹽分流失之情形。同時併用高劑量利尿

劑或其他降血壓藥物的患者更需密切注意，如發生低血壓，應考慮調整利尿劑或併用降

血壓藥物之劑量，並治療其他低血壓成因(如血量不足)，若低血壓仍持續，則應調降

Entresto劑量或暫停用藥。 

 4. 腎功能不全：Entresto會抑制腎素 - 血管收縮素 - 醛固酮系統(RAAS)，須定期監測腎功

能，尤以有重度鬱血性心臟衰竭、雙側或單側腎動脈狹窄的患者。 

 5. 高血鉀：在Entresto治療期間應定期監測血清鉀離子濃度，並於需要時適當介入治療，尤

其是對於有重度腎功能不全、糖尿病、低醛固酮症或接受高鉀含量膳食等高血鉀風險因

子的患者，必要時須降低劑量或停藥。 

 

七、禁忌症 

1. 曾使用ACEI或ARB出現相關血管性水腫病史。 

2. 使用Entresto前後36小時內併用ACEI。 

3. 同時併用aliskiren 的糖尿病患者。 

（新藥介紹參考自 Entresto ® 藥物仿單及 Up to date） 

 

陸、 藥物諮詢Q & A 

Q.院內有哪些益生菌？菌種有何分別？保存條件是否需冷藏？ 

藥名劑量 內含菌種 保存條件 

Antibiophilus 250 mg 

活菌-凱氏乳酸菌(Lactobacillus Casei)，每公克

至少含 8×108隻菌株，此菌可在腸道內存活 15

天以上，為定殖力最強之乳酸菌。 

室溫，陰涼避光處 

Miyarisan BM 1gm 

活菌-宮入菌(Clostridium Butyricum Miyairi)，

每公克含 3.8~5.0×108隻菌株，此菌有耐酸、

耐熱之強力安定特性。 

室溫，陰涼避光處 

益生菌非由人體自體合成，而是當腸道有適當的環境時，益生菌可以生長並維持足夠與優勢

(相較於壞菌)的數量，以輔助腸道維持正常機能。目前國人高油、高蛋白、西式飲食等都會

助長壞菌的繁殖，破壞腸道菌叢平衡，使益生菌不易在腸道中維持優勢數量，雖可藉由補充

益生菌，改善腸道中益生菌數量，但改善飲食習慣，增加纖維質，蔬果，五穀等，才是使益

生菌在腸道持續維持良好生長與足夠菌數之根本。  

參考資料： 

1. 藥品仿單 

2. 台灣乳酸菌協會 

 

本期結束 


