
 

藥物不良反應工作小組-藥物安全警訊公告 112.11 

baclofen成分之口服劑型藥品安全資訊 

摘要說明: 

2023/10/19澳洲藥物管理局（TGA）發布警訊，應對使用含 baclofen成分藥品可能導致病人有自殺

意念或自殺相關不良反應之風險保持警覺。 

藥品安全資訊描述: 

1. 含 baclofen成分藥品於澳洲核准之適應症為「抑制由多發性硬化症、脊髓損傷導致四肢僵硬或

膀胱功能障礙引起之肌肉痙攣」；惟處方醫師可能於適應症外的情況使用該藥品。 

2. 澳洲 TGA經評估近期接獲使用該藥品之兩件死亡案例，發現適應症外使用高劑量 baclofen治

療酒精使用障礙(alcohol use disorder)時，可能使病人發生自殺之風險增加。 

3. 澳洲 TGA已更新含 baclofen成分之口服劑型藥品仿單及用藥須知，修訂身心及神經系統疾病

之警語內容，包括新增：曾接獲使用 baclofen的病人發生自殺或與自殺相關事件，尤其用於酒

精使用障礙、身心症、思覺失調症、憂鬱症/躁症/瞻妄、曾有自殺意念或藥品濫用史之病人，

可能使自殺風險增加；亦曾發生誤用、濫用、藥物依賴之案例；建議醫療人員應密切監測等。 

4. 澳洲仿單已加註 baclofen最佳的療效劑量範圍為每日 30至 75毫克，但有些住院病人之每日劑

量可能需要達 100毫克。 

 澳洲 TGA此次安全資訊僅針對含 baclofen成分口服劑型藥品，不包括脊髓腔內注射

使用之含 baclofen成分藥品。 

醫療人員注意事項: 

1. 國外曾接獲使用 baclofen的病人發生自殺或與自殺相關事件，以及誤用、濫用、藥物依賴之案

例，應密切注意及謹慎用於酒精使用障礙、身心症、思覺失調症、憂鬱症/躁症/瞻妄、曾有自

殺意念或藥品濫用史的病人。 

2. 請提醒病人及照護者須持續注意，倘用藥期間發生臨床症狀惡化、自殺行為或意念、行為異常

變化等，應立即尋求醫療協助。 

3. 若使用高劑量 baclofen，可能使發生自殺相關之風險增加，應密切注意病人之情形。 

 

院內品項: 

1. Befon 5mg Tablet (Baclofen) 倍鬆錠5毫克 
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