
Fosfomycin成分藥品安全資訊風險溝通表 

  製表日期：109/4 

藥品成分 Fosfomycin 

藥品名稱 

及許可證字號 

衛生福利部核准含 fosfomycin 成分藥品許可證共 6張(包含 5張注射

劑型，1張顆粒劑型)。 

查詢網址：https://www.fda.gov.tw/mlms/H0001.aspx 

適應症 

⚫ 注射劑型：綠膿菌、變形菌、沙雷氏菌、葡萄球菌、大腸菌等具

有感受性細菌所引起之感染症(敗血症、支氣管炎、細支氣管炎、

支氣管擴張症、肺炎、肺化膿症、膿胸、腹膜炎、腎盂腎炎、膀

胱炎)。 

⚫ 顆粒劑型：急性細菌性膀胱炎、復發性膀胱炎、細菌性尿道與膀

胱症、非特殊性細菌性尿道炎、無徵狀菌尿症、手術後尿路感染

之預防。 

藥理作用機轉 

Fosfomycin藉由細胞質膜的主動運輸機轉而滲透進入細胞內，並阻礙

細胞壁peptidoglycan初期合成階段，進而使細菌喪失細胞壁防護而死

亡。 

訊息緣由 

2020/3/27歐洲醫藥管理局(EMA)發布安全資訊，經評估 fosfomycin成

分藥品之有效性及安全性後，建議限縮該成分藥品之使用。 

網址：https://www.ema.europa.eu/en/news/recommendations-restrict-

use-fosfomycin-antibiotics 

藥品安全有關資訊分

析及描述 

1. Fosfomycin 成分抗生素藥品最早於 1960 年代上市，因有其他副

作用更少之抗生素，使其用量迅速下降。然而因其使用有限， 

fosfomycin 對於許多已對常用抗生素產生抗藥性之細菌仍具有

活性，導致近年來在其他治療選擇很少的病人中 fosfomycin 的使

用量增加。 

2. EMA 之人體用藥委員會 (CHMP)根據最新現有證據評估

fosfomycin用於感染症治療上之定位，建議限縮此成分藥品之使

用，評估結論如下： 

(1). 含 fosfomycin 成分之靜脈輸注劑型藥品現在只應用於不適

用其他抗生素治療之特定嚴重感染，例如：影響心臟、肺部、

血液及腦部的相關感染，或難以治療之感染，例如：腹部、

泌尿道或皮膚及軟組織之複雜性感染疾病。 

(2). 含 fosfomycin 成分之口服劑型藥品可繼續用於治療成年及

青少年女性之非複雜性膀胱炎。而含 fosfomycin 成分之顆粒

劑型(granules)藥品(含 fosfomycin trometamol)亦可繼續用於

男性接受前列腺切片處置時的感染預防。EMA 已要求廠商

提供進一步數據，以確認繼續使用含 fosfomycin trometamol

及 fosfomycin calcium 成分口服藥品之合理性。 

(3). 應暫停含 fosfomycin 成分肌肉注射劑型及用於兒童（12 歲

以下）的口服顆粒劑型（2g）藥品之販售使用，因無明確證

據顯示此類藥品用於目前核可之適應症上具足夠有效性。 

https://www.fda.gov.tw/mlms/H0001.aspx
https://www.ema.europa.eu/en/news/recommendations-restrict-use-fosfomycin-antibiotics
https://www.ema.europa.eu/en/news/recommendations-restrict-use-fosfomycin-antibiotics


食品藥物管理署 

風險溝通說明 

◎食品藥物管理署說明： 

1. 經查，我國核准含 fosfomycin 成分藥品許可證共 6張（包含 5張

靜脈注射劑型，1張顆粒劑型，無肌肉注射劑型），靜脈注射劑型

藥品之中文仿單未刊載該藥品僅能用於不適合以其他抗生素治

療之嚴重感染情況等相關安全資訊；顆粒劑型藥品之中文仿單已

刊載「梅樂黴素不可用於未滿 12歲的兒童及 75歲以上的人」及

「未滿 12歲，請勿使用。因為其安全性和有效性在這個年齡的

族群中還沒有被建立」等安全資訊。 

2. 本署現正評估是否針對含該成分藥品採取進一步風險管控措施。 

◎醫療人員應注意事項： 

1. 應謹慎使用含 fosfomycin 成分之靜脈輸注劑型藥品用於感染症

之治療。 

2. 含 fosfomycin成分之顆粒劑藥品不可用於未滿 12歲之兒童。 

◎病人應注意事項： 

1. 就醫時應主動告知醫療人員自身病史及是否併用其他藥品，醫師

將進一步評估您的用藥。 

2. 若您對用藥有任何疑問請諮詢醫療人員，切勿於諮詢醫療人員前

自行停藥。 

醫療人員或病人懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請

立即通報給衛生福利部所建置之全國藥物不良反應通報中心，並副知

所屬廠商，藥物不良反應通報專線 02-2396-0100，網站：

https://adr.fda.gov.tw ；衛生福利部食品藥物管理署獲知藥品安全訊息

時，均會蒐集彙整相關資料進行評估，並對於新增之藥品風險採取對

應之風險管控措施。 

 

 

https://adr.fda.gov.tw/

