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	藥品成分
	Buflomedil

	藥品名稱
及許可證字號
	衛生署核准含該成分之藥品製劑許可證共有14張，原料藥許可證1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
	末梢血管循環障礙

	訊息緣由
	歐洲醫藥管理局(European Medicine Agency, EMA)於2011年5月20日已發布訊息，暫停販售含buflomedil成分之口服藥品，復於2011年11月17日再次發布，所有含buflomedil之藥品(包括口服、注射劑型)均暫停販售。
網址：http://www.ema.europa.eu/

	訊息摘要描述
	歐盟人用藥品委員會（The Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP）近期回顧buflomedil藥品之研究資料，發現過量使用或腎功能不良未調整劑量而產生嚴重甚至致命之神經與心臟方面不良反應，經臨床風險與效益評估後，認為風險大於臨床利益，因此EMA建議各會員國將該藥品撤離市場。

	本局風險溝通說明
	依衛生署食品藥物管理局再評估結果，認為該藥具有潛在性過量使用之風險 (抽搐、重積性癲癇、心搏過速…等)，其臨床效益與風險並不合理，且慮及目前臨床上已有較安全之替代藥品(cilostazol及pentoxifylline)可供臨床治療選擇，為確保國人用藥安全，建議該成分藥品撤離台灣市場，食品藥物管理局將儘速完成該成分藥品再評估結果之公告程序。
· 醫師應注意事項：為病人尋找其他替代治療藥品。
· 病患應注意事項：正服用該成分藥品治療之病人，應回診開立處方醫師，討論替代治療藥品。
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 


