
高榮藥物不良反應小組通告 

    日期: 2024/4/30 

主旨 轉載台灣衛福部食藥署(TFDA)公告 Opioid 類成分安全資訊 

摘要 

說明 

1. 訊息緣由: 瑞士 Swissmedic 於 113 年 4 月 3 日發布警訊說明，將更新國內所有鴉

片類藥品仿單之「加框警語」，以包含潛在之藥品依賴性與濫用性、呼吸抑制、與

中樞神經抑制劑併用、藥品意外暴露、新生兒鴉片類藥品戒斷症候群等風險之安全

性資訊。 

2. 食品藥物管理署說明：經查，我國衛生福利部核准含 Opioid 類成分藥品許可證共

264 張，成分包含 alfentanil、buprenorphine、butorphanol、codeine、fentanyl、

hydromorphone、methadone、morphine、nalbuphine、oxycodone、

pethidine、remifentanil、sufentanil、tramadol 等，其中文仿單針對有關藥品

依賴性與濫用性、呼吸抑制、與中樞神經抑制劑併用、藥品意外暴露、新生兒鴉片

類藥品戒斷症候群等風險之安全性資訊，於各成分間刊載情形不一。 

因研究顯示過去 20 年瑞士鴉片類藥品之處方量與中毒案例顯著增加，故瑞士藥物

主管機關 Swissmedic 決議將於仿單之「加框警語」處增列以下風險: 

 藥品依賴性與潛在的濫用風險：重複使用鴉片類藥品可能導致耐受性和生理和

/或心理性依賴。 

 呼吸抑制：使用鴉片類藥品可能有臨床顯著之呼吸抑制風險。 

 與中樞神經抑制劑併用：鴉片類藥品與 benzodiazepines 或其他中樞神經抑

制劑併用時，可能導致重度鎮靜、呼吸抑制、昏迷和死亡。 

 藥品意外暴露：意外攝入鴉片類藥品(尤其是兒童)，可能造成藥品過量而致命。 

 新生兒鴉片類藥品戒斷症候群：懷孕期間長期使用鴉片類藥品可能導致新生兒

鴉片類藥品戒斷症候群，甚至危及生命。 

3. 醫療專業人員應注意: 

 鴉片類藥品具有成癮、濫用與不當使用的風險，可能導致用藥過量和死亡。於

開立處方前，請評估每位病人的風險，並定期追蹤病人是否出現這類行為和狀

況。 

 在使用鴉片類藥品期間可能發生嚴重或致命的呼吸抑制，且此風險在開始治療

或調升劑量時最為顯著。建議密切監測病人是否出現相關症狀，特別是在給藥

後 24-72 小時內。 



 鴉片類與 benzodiazepine 類藥品或其他中樞神經系統抑制劑(包括酒精)併

用，可能導致重度鎮靜、呼吸抑制、昏迷及死亡之風險，故僅限於其他治療方

式均無法達到預期效果或不適用時，方可考慮併用，且建議使用最低有效劑量

及最短治療時間，並監測病人是否有呼吸抑制及鎮靜等相關症狀。 

 誤用鴉片類藥品可能有藥品過量而致死的風險，尤其是兒童。應告知病人和其

照護者有關兒童不慎使用鴉片類藥品的風險及妥善保管藥品之重要性。 

 懷孕時長期使用鴉片類藥品，可能導致新生兒發生鴉片類藥品戒斷症候群，若

未及時發現和治療可能危及新生兒生命。若孕婦需長期使用鴉片類藥品，應向

病人說明相關風險並給予新生兒適當治療。 

4. 病人應注意事項： 

 鴉片類藥品即使在正確使用的情況下仍有發生嚴重不良反應之風險，如果誤用

或濫用，更可能導致成癮、用藥過量或死亡，故臨床上使用該類藥品，須由醫

師審慎評估其治療效益及風險。若您正在使用鴉片類藥品，就醫時應告知醫療

人員。 

 請依照醫囑用藥，切勿使用超出醫生開立給您的劑量、擅自增加頻次或延長用

藥天數，否則可能導致嚴重副作用。 

 如果您在用藥期間出現疑似呼吸抑制的症狀，如呼吸變慢、變淺或感到呼吸困

難，應立即就醫。 

 鴉片類藥品與酒精、安眠藥或其他鎮靜劑併用可能增加嚴重不良反應的風險，

如果您需要使用安眠藥或其他鎮靜劑，請於就醫時告知您的醫師；倘用藥期間

出現不適症狀，應立即就醫。 

 即使只是意外誤用一劑鴉片類藥品，仍可能達到致命的劑量，尤其於兒童，故

應將藥品妥善保管，置於兒童無法接觸之位置；若發生誤用的情形，應立即送

醫處置。 

 懷孕期間長期使用鴉片類藥品可能導致新生兒出現戒斷症狀，如果您已經懷孕

或計畫懷孕，請告知您的醫師。 

連結 

網址 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f638499952021694863

&type=2&cid=46580 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f638499952021694863&type=2&cid=46580
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f638499952021694863&type=2&cid=46580
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