	Dabigatran成分藥品安全資訊風險溝通表

	

	日期：2011/12/7

	藥品成分
	Dabigatran 

	藥品名稱
及許可證字號
	Dabigatran（商品名稱Pradaxa，普栓達）衛生署核准含該成分之藥品製劑許可證共有2張，可逕由衛生署藥品許可證查詢系統查得，網址：http://licnquery.fda.gov.tw/DO8180.asp

	適應症
	預防非瓣膜性心房纖維顫動病患發生中風與全身性栓塞

	訊息緣由
	美國、澳洲近期發布dabigatran成分藥品之用藥安全資訊，資訊可由下列網址查詢
http://www.fda.gov/、http://www.tga.gov.au/

	訊息摘要描述
	美國FDA知會醫療人員目前在對dabigatran（商品名稱Pradaxa）之上市後嚴重出血事件報告進行評估。雖然出血事件為抗凝血劑已知之不良反應且該藥品仿單已有載明，FDA仍繼續評估該藥品是否有高於預期的出血風險，現階段認為依據藥品仿單資訊使用dabigatran成份藥品仍具有其重要之臨床效益存在。

	本局風險溝通說明
	衛生署於100年7月13日核准含dabigatran成分藥品，所核適應症為「預防非瓣膜性心房纖維顫動病患發生中風與全身性栓塞」，仿單之「警語與注意事項」章節已刊載「PRADAXA會增加出血風險，而引發嚴重且有時可能致命的出血…」。該成分藥品為監視中新藥，監視期自100年7月13日至105年7月13日，藥商於此期間需積極蒐集國內外臨床使用之安全資訊，定期檢送至衛生署食品藥物管理局，食品藥物管理局將持續嚴密監測該藥品之安全性。
· 醫師應注意事項：處方含該成分前，宜依藥品仿單資訊使用並謹慎評估病人用藥之臨床效益與風險，並嚴密監控病人服藥後是否有出血症狀之發生，並應告知病人於接受該成分藥品治療後，如有身體出現不正常瘀青或紅斑、出血不止、解黑便或紅棕色尿液…等情形，應儘速回診原開立處方醫師，不可擅自停藥。
醫療人員或病患懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請立即通報至全國藥品不良反應通報中心，藥品不良反應通報專線02-2396-0100，網站：http://adr.doh.gov.tw。

	風險溝通對象 
	■醫師 ■藥師 ■護士 □一般民眾 □其他 


衛署核准含dabigatran成分藥品製劑許可證，共2張
	
	許可證字號
	有效日期
	中文品名
	英文品名
	申請商
	製造廠

	1 
	衛署藥輸字第025458號
	105/07/13　
	普栓達膠囊150毫克　
	Pradaxa Capsules 150 mg　
	臺灣百靈佳殷格翰股份有限公司　
	BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG.　

	2 
	衛署藥輸字第025459號
	105/07/13　
	普栓達膠囊110毫克　
	Pradaxa Capsules 110 mg　
	臺灣百靈佳殷格翰股份有限公司　
	BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG.　


