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含 azithromycin成分口服錠劑/膠囊劑藥品之中文仿單修訂內容 

 

一、 【警語及注意事項】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

潛在抗藥性： 

在療程結束後，azithromycin仍可能長時間以低濃度殘存於血漿及組織，可能促使抗

藥性產生。azithromycin 應僅在謹慎評估病人的臨床效益及風險、考量本土抗藥性盛

行率，且在缺乏優先治療選擇的情形下方能使用。 

 

肝臟毒性： 

由於肝臟為 azithromycin 的主要排除途徑，具有重大肝臟疾病的病人應謹慎使用此

藥。曾有使用 azithromycin 後發生猛爆性肝炎，並可能進展為危及生命之肝衰竭的

案例報告。亦有肝炎、膽汁鬱積性黃疸、肝壞死及肝衰竭等事件之通報，且包含導致

死亡之案例。部分病人可能已有既存肝臟疾病，或正在使用其他具肝毒性的藥品。應

告知病人若出現肝功能異常的徵象與症狀，例如快速出現的疲倦無力合併黃疸、深色

尿液、出血傾向或肝性腦病變等，應立即停用 azithromycin 並通知專業醫療人員。在

此情況下，應立即進行肝功能檢查與相關檢驗。 

 

性傳染病： 

奈瑟氏淋病雙球菌(Neisseria gonorrhoeae)極可能對巨環類抗生素(其中包含 azalide

類的 azithromycin)具有抗藥性，因此，除非經實驗室檢驗證實病原菌對 azithromycin

具感受性，否則不建議使用 azithromycin治療非複雜性淋病及骨盆腔發炎疾病。若未

接受治療或治療不完全，此類感染可能導致遲發性併發症，如不孕症或子宮外孕。 

若考慮以 azithromycin 單劑量治療奈瑟氏淋病雙球菌或砂眼披衣菌(Chlamydia 

trachomatis)所致之尿道炎或子宮頸炎，應排除生殖道黴漿菌 (Mycoplasma 

genitalium)引起的共同感染，因該病原菌具有高度抗藥性風險。 

另外，亦應排除梅毒螺旋體(Treponema pallidum)共同感染，因梅毒潛伏期症狀可能

被掩蓋而延誤診斷。 

所有性傳染之泌尿生殖道感染病人，皆應接受適當的抗生素治療，並進行後續的微生

物學追蹤檢測。 

 

非感受性病原菌引起之重複感染(superinfection)： 

使用 azithromycin 可能導致非感受性病原菌過度生長。建議小心觀察是否有由非感受

性病原菌(包括黴菌等)所引起的重複感染症狀，若發生重複感染，可能需要停藥或採

取其他適當措施。 

 

 

附件一 
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二、 【特殊族群注意事項】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

6.1 懷孕 

並未有 azithromycin 使用於懷孕婦女的研究。在動物實驗中，使用對母體有中度毒性

的 azithromycin(達 200 mg/kg/day)，對大鼠與小鼠的胎兒並未產生基因毒性或致畸

胎性。在 200 mg/kg/day 的劑量下，大鼠與小鼠胎兒的組織均質藥物濃度比相對的母

體血漿濃度高 5至 10倍。 

已經有來自數個國家進行懷孕期間暴露於 azithromycin，相較於在同一時期中不使用

抗生素或使用另一種抗生素之觀察性研究的大量數據。雖然大多數研究並未顯示與胎

兒不良反應(例如重大先天性畸形或心血管畸形)有關，但有限之流行病學證據顯示懷

孕早期暴露於 azithromycin 可能增加流產風險。 

Azithromycin只有在臨床需要並且預期治療效益超過任何可能存在之風險時才能在懷

孕期間使用。 

 

6.5 老年人 

老年族群不需調整劑量。由於 azithromycin 具有引發心律不整與多型性心室心搏過速

(Torsade de pointes, TdP)之風險，而老年族群較容易出現促心律不整之情況

(proarrhythmic condition)，使用時應特別謹慎。 

 

三、 【藥理學特性】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

10.2 藥物藥效學 - 微生物學 

抗藥機轉 

由於外膜通透性低，大多數革蘭氏陰性菌對巨環類抗生素具有先天抗藥性。 

巨環類抗生素的使用應以敏感性試驗結果與官方臨床治療指引為依據。特定菌種之後

天性抗藥性盛行率可能隨地理區域及時間而異，因此取得本土抗藥性資訊尤為重要，

尤其在治療嚴重感染時。若本土抗藥性盛行率顯示本品在治療某些感染之可行性存疑

時，應視需要尋求專家意見。尤其在嚴重感染或治療失敗的情形下，應進行微生物學

診斷以鑑定致病菌並測定其對 azithromycin 之感受性。 

 

四、 【藥物動力學】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

分佈 

藥品從細胞內分佈至細胞外間隙再至血漿的再分佈期，可能延長停藥後 azithromycin 

以低濃度殘留於體內之時間。 
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含 azithromycin成分口服懸液用粉劑藥品之中文仿單修訂內容 

 

一、 【用法用量】：  

補刊底線部分：用於治療上呼吸道感染、下呼吸道感染、皮膚與軟組織感染、中耳炎

及牙齒口腔感染時，劑量為每天一次，服用 500mg，連續服用 3 天。 

 

二、 【警語及注意事項】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

潛在抗藥性： 

在療程結束後，azithromycin仍可能長時間以低濃度殘存於血漿及組織，可能促使抗

藥性產生。azithromycin 應僅在謹慎評估病人的臨床效益及風險、考量本土抗藥性盛

行率，且在缺乏優先治療選擇的情形下方能使用。 

 

性傳染病： 

奈瑟氏淋病雙球菌(Neisseria gonorrhoeae)極可能對巨環類抗生素(其中包含 azalide

類的 azithromycin)具有抗藥性，因此，除非經實驗室檢驗證實病原菌對 azithromycin

具感受性，否則不建議使用 azithromycin治療非複雜性淋病及骨盆腔發炎疾病。若未

接受治療或治療不完全，此類感染可能導致遲發性併發症，如不孕症或子宮外孕。 

若考慮以 azithromycin 單劑量治療奈瑟氏淋病雙球菌或砂眼披衣菌(Chlamydia 

trachomatis)所致之尿道炎或子宮頸炎，應排除生殖道黴漿菌 (Mycoplasma 

genitalium)引起的共同感染，因該病原菌具有高度抗藥性風險。 

另外，亦應排除梅毒螺旋體(Treponema pallidum)共同感染，因梅毒潛伏期症狀可能

被掩蓋而延誤診斷。 

所有性傳染之泌尿生殖道感染病人，皆應接受適當的抗生素治療，並進行後續的微生

物學追蹤檢測。 

 

非感受性病原菌引起之重複感染(superinfection)： 

使用 azithromycin 可能導致非感受性病原菌過度生長。建議小心觀察是否有由非感受

性病原菌(包括黴菌等)所引起的重複感染症狀，若發生重複感染，可能需要停藥或採

取其他適當措施。 
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三、 【藥理學特性】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

10.2 藥物藥效學 - 微生物學 

抗藥機轉 

由於外膜通透性低，大多數革蘭氏陰性菌對巨環類抗生素具有先天抗藥性。 

巨環類抗生素的使用應以敏感性試驗結果與官方臨床治療指引為依據。特定菌種之後

天性抗藥性盛行率可能隨地理區域及時間而異，因此取得本土抗藥性資訊尤為重要，

尤其在治療嚴重感染時。若本土抗藥性盛行率顯示本品在治療某些感染之可行性存疑

時，應視需要尋求專家意見。尤其在嚴重感染或治療失敗的情形下，應進行微生物學

診斷以鑑定致病菌並測定其對 azithromycin 之感受性。 

 

四、 【藥物動力學】： 

加刊以下安全性資訊： 

 

分佈 

藥品從細胞內分佈至細胞外間隙再至血漿的再分佈期，可能延長停藥後 azithromycin 

以低濃度殘留於體內之時間。 

 

 

 

 

 


