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主旨：檢送衛生福利部「含ciprofloxacin、levofloxacin、mox

ifloxacin成分之口服劑型及注射劑型藥品中文仿單修訂

相關事宜」公告影本乙份及相關注意事項如衛生福利部函

說明段（如附件），惠請轉知所屬會員，請 查照。

說明：

一、依衛生福利部105年4月18日部授食字第1051403279B號函

辦理。

二、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： 2016-04-25
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理事長 蘇 清 泉







附件 1 

1 

含 ciprofloxacin 成分之口服劑型及注射劑型藥品中文仿單修訂內

容 

一、 「禁忌」刪除「對成長中之小孩、少年的安全性尚未確定，且

動物實驗所顯示對未發育完全之關節軟骨造成傷害之可能尚無

法完全排除，所以禁止投與」。 

二、 於「警語及注意事項」欄位加刊: 

Ciprofloxacin 已被指出會導致發育未完全動物其承受重量的

關節(weight-bearing joint)產生關節病變。從使用

ciprofloxacin 的病患(年齡小於 18 歲；大多數是囊腫性纖維化

病患)其可取得的安全性資料分析，並無任何證據顯示與藥物有

關的軟骨或關節傷害產生。 

 



附件 2 

含 levofloxacin 成分之口服劑型及注射劑型藥品中文仿單修訂內容 

 

一、 「禁忌」刪除「兒童或生長期青少年」。 

二、 於「警語及注意事項」欄位加刊: 

觀察到使用 levofloxacin 兒童患者，比起未使用者更易發生肌

肉骨骼疾病（關節痛，關節炎，肌腱和步態異常）之不良反應。

動物實驗中在未成年的大鼠和幼犬，給予口服和靜脈注射之

levofloxacin 皆會導致骨軟骨病(osteochondrosis) 增加，且

於幼犬組織病理學檢查顯示，其承受重量的關節

(weight-bearing joint)軟骨持續病變。其他氟喹諾酮類藥物亦

會造成未成年動物承受重量的關節軟骨病變及關節病等不良反

應。 

 



附件 3 

含 moxifloxacin 成分之口服劑型及注射劑型藥品中文仿單修訂內容 

 

一、 「禁忌」刪除「年齡小於 18 歲的病人」。 

二、 於「警語及注意事項」欄位加刊: 

Moxifloxacin 於兒童和小於 18歲青少年的安全性和藥效尚未確

定。動物實驗中，Moxifloxacin 會造成未成年動物關節病變。

其他氟喹諾酮類藥物亦會造成未成年動物承受重量的關節

(weight-bearing joint)軟骨病變及關節病等不良反應。 

 


