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速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如文(0001537A00_ATTCH1.pdf、0001537A00_ATTCH2.pdf、0001537A00_ATTCH3.p

df)

主旨：轉知衛生福利部「公告含銀杏葉抽出物成分（Ginkgo bil

oba extract）針劑劑型藥品之臨床效益與風險再評估相

關事宜」及「公告含銀杏葉抽出物成分（Ginkgo biloba e

xtract）口服劑型藥品中文仿單修訂相關事宜」（如附件

），請惠予轉知所屬會員，請 查照。

說明：

一、依衛生福利部104年9月1日部授食字第1041407906D號函辦

理。

二、該部104年9月1日部授食字第1041407906A號公告要旨略以

：考量銀杏葉抽出物成分（Ginkgo biloba extract）藥

品具有出血風險，臨床療效尚不明確，且目前臨床已有其

他抗凝血劑藥品可供使用，為確保病人用藥安全，該部將

針對含該成分之針劑劑型藥品進行臨床效益與風險再評估

作業，倘評估結果未獲通過，該部將廢止其藥品許可證。

三、該部104年9月1日部授食字第1041407906B號公告要旨略以

：含銀杏葉抽出物成分（Ginkgo biloba extract）口服
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劑型藥品，經該部彙集國內、外相關資料及臨床相關文獻

報告進行整體性評估，評估結果認為其中文仿單應加刊及

修訂事項如下：

(一)於「禁忌」欄位加刊：「懷孕」。

(二)於「警語及注意事項」欄位加刊：

１、「手術出血風險」：「如果必須進行手術，請務必告

訴醫師正在服用本藥品，並在手術前七天停止使用」

。

２、「不良反應」：「依據案例報告、臨床研究及上市後

資料顯示，使用含銀杏葉抽出物成分（Ginkgo bilob

a extract）之藥品，可能發生以下不良事件，包含

器官（如眼睛、鼻子、大腦和胃腸道）出血、頭痛、

頭暈、輕微的胃腸道不適（如腹瀉、腹痛、噁心和嘔

吐）及過敏性皮膚反應（如紅斑、皮疹、水腫、瘙癢

），嚴重者甚至可能發生過敏性休克」。

(三)於「特殊族群」欄位加刊：「癲癇病人：建議癲癇病人

避免使用含銀杏葉抽出物成分（Ginkgo biloba extrac

t）及已知會降低癲癇發作閾值之藥品。癲癇病人服用

銀杏製劑產品，無法排除該品會促使其下一次癲癇的發

作。

(四)於「藥品交互作用」欄位統一為：

１、Ginkgo biloba與抗凝血劑（如phenprocoumon或warf

arin）或抗血小板藥品（如clopidogrel、acetylsal

icylic acid及NSAIDs等）併用可能會影響抗凝血劑

或抗血小板藥品之作用。

1



77

第3頁，共3頁

裝

訂

線

２、Ginkgo biloba與warfarin合併使用時，建議應於開

始合併使用、改變劑量、停止或更換使用銀杏製劑時

，進行凝血功能監測。

３、Ginkgo biloba可能具有抑制P-glycoprotein作用，

而因此增加P-gp受質藥品（如dabigatran）之暴露，

建議合併ginkgo biloba與P-gp受質藥品時應謹慎使用

。

(五)其他：刪除仿單中所有與核准適應症無關之醫療效能描

述（如：老年癡呆、器質性腦部神經症狀、腦部急性病

變、視網膜病變、斑狀衰退性失明、經期水腫、陽痿…

等）。

四、本訊息刊登台灣醫界雜誌及本會網站。

正本：各縣市醫師公會

副本： 2015/09/08
08:47:45

理事長 蘇 清 泉












