Drospirenone成分藥品安全資訊風險溝通表
           日期：100.11.10
	藥品名稱
	衛生署核准含drospirenone成分藥品許可證，包括Yaz、Yasmin、Angeliq等共3張(http://licnquery.fda.gov.tw/D08180A.asp) 

	藥品成分
	Drospirenone 或含drospirenone、estradiol之複方

	核准適應症
	避孕及治療有避孕需求且選擇使用口服避孕藥的婦女之中度痤瘡

	訊息緣由
	美國FDA於2011年10月27日發布含drospirenone成分藥品之用藥安全資訊。
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm257337.htm 

	藥品安全有關資訊分析及描述
	近期美國FDA發布藥物安全資訊指出，依據最近剛發表之二項研究顯示，服用含drospirenone避孕藥發生靜脈血栓性栓塞症的風險可能比使用含其他荷爾蒙避孕藥的風險高，美國FDA目前仍在審閱比較所有相關研究報告，尚未做出最後決議，預訂將於100年12月8日再次開會討論該類藥品之臨床效益與風險。

	本局風險溝通說明 
	· 食品藥物管理局採取措施：

食品藥物管理局除密切關注美國後續評估情形外，正蒐集所有國內外相關研究報告與可供參考之資料，近期內再評估該成分藥品之臨床效益與風險，屆時將公告評估結果。
· 醫師應注意事項：

1. 衛生署曾於98年6月針對「Yaz」與「Yasmin」藥品進行整體性評估，該類藥品之仿單內容已刊載，使用荷爾蒙類藥品避孕可能增加栓塞及血栓疾病之風險。
2. 在本局未有進一步評估結果前，請醫師處方該類藥品前應謹慎評估用藥之臨床效益及風險，病人如有下列情形應更加小心，包括抽菸、有血栓栓塞症家族史、肥胖（BMI超過30）、脂蛋白血障礙、高血壓、偏頭痛、心瓣膜疾病、心房纖維性顫動、長期不能活動、大手術、任何腿部的手術及重大創傷。
· 病患應注意事項：

1.  正服用藥品之病人切勿自行停藥，於服藥期間有任何不適或發生疑似血栓症狀，例如持續性腿部疼痛、嚴重胸痛或呼吸急促等，應立即回診開立處方醫師。
2. 病人服藥期間應注意可能發生栓塞、血栓及其他血管疾病之不良反應。
◎ 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，應立即通報給衛生署所建置之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 


衛生署核准含drospirenone成分藥品藥物許可證
	 
	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023338號
	105/12/24　
	悅己膜衣錠　
	YASMIN　
	臺灣拜耳股份有限公司　
	SCHERING GMBH UND CO PRODUKTIONS KG　

	2 
	衛署藥輸字第024466號
	105/06/20　
	安吉麗　
	Angeliq Film-coated Tablets　
	臺灣拜耳股份有限公司　
	SCHERING GMBH UND CO PRODUKTIONS KG　

	3 
	衛署藥輸字第024907號
	102/10/17　
	悅姿錠　
	YAZ　
	台灣拜耳股份有限公司　
	SCHERING GMBH UND CO PRODUKTIONS 


