
 

藥物不良反應工作小組-藥物安全警訊公告 112.08 

治療嚴重痤瘡之含 isotretinoin成分藥品安全資訊 

摘要說明: 

2023/4/26英國醫藥品管理局（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）發布安

全資訊，將針對用於治療嚴重痤瘡之含 isotretinoin成分藥品潛在之精神疾病不良反應及性功能障

礙等風險，以及未滿 18歲青少年需額外監督等採取新的管控措施。 

藥品安全資訊描述: 

1. 英國人體藥物委員會（Commission on Human Medicines, CHM）之 isotretinoin專家工作小組，

針對 isotretinoin 潛在的精神病症與性功能障礙不良反應啟動安全性評估，評估後認為現有證

據無法指出 isotretinoin 確實會導致短期或長期的精神疾病和性功能障礙相關不良反應，然而

病人和其家人之經驗仍持續造成用藥疑慮，因此工作小組強調使用此藥前應告知病人用藥風險、

處方予未滿 18歲青少年需額外監督以及持續監測不良反應的必要性。 

2. 英國醫藥品管理局將執行一系列措施以加強 isotretinoin的安全使用： 

 Isotretinoin不應用於青春期前痤瘡的治療，且不建議用於 12歲以下孩童。針對未滿 18歲

之病人使用 isotretinoin 治療前，將要求需要兩位處方醫師共同同意病人的痤瘡嚴重到足

以合理使用 isotretinoin，且已充分嘗試其他標準療法仍無效。 

 Isotretinoin之精神病症相關警語：曾有使用 isotretinoin的病人發生憂鬱、焦慮及精神病症

狀（psychotic symptoms）的案例被通報，並曾有自殺死亡的案例。在開始 isotretinoin治

療前，處方者應充分告知病人及其照護者可能的精神病症相關風險，包含尋求醫療協助之

重要性，並建議可請家人和朋友協助注意病人是否出現精神疾病的潛在症狀。所有使用

isotretinoin的病人在開始治療前應進行心理健康的評估，且處方者應定期監測病人是否出

現精神病症相關徵兆，並於必要時轉介適當治療。另停用 isotretinoin 可能無法有效緩減

症狀，病人可能需進一步進行精神或心理評估。 

 Isotretinoin之性功能障礙相關警語：使用 isotretinoin可能與性功能障礙有關，曾被通報的

相關不良反應包含勃起功能障礙、性慾降低、外陰陰道乾燥、高潮困難及生殖器感覺遲鈍。

曾有停藥後症狀仍持續的長期性功能障礙案例被通報。在開始 isotretinoin 治療前，處方

者應詢問病人目前是否有性功能障礙相關症狀和徵兆，並於治療期間監測病人是否出現新

的病徵。在選擇最適當的諮詢方式時應考量病人的年齡和成熟度，包含視情況選擇在沒有

父母或照護者在場的情況下與病人進行討論。 

 英國醫藥品管理局現正更新 isotretinoin 仿單以包含前述新的處方要求及風險警語等

相關資訊。 

醫療人員注意事項: 

1. 口服 isotretinoin 適用於對全身性抗生素及局部外用治療之標準療法無法產生療效的嚴重痤瘡

（例如：結節性或囊胞型痤瘡），應由皮膚專科醫師處方此類藥品，並監測病人狀況。 

2. 處方 isotretinoin時應充分告知病人該藥品的潛在風險及預期的臨床效益。 

3. 在開始 isotretinoin治療前，建議評估病人的心理健康和性功能狀態，並於用藥期間監測病人是

否出現新的症狀或徵兆。 



4. 告知病人若感覺心理健康或性功能受影響或惡化時應尋求醫療協助；亦應告知發生嚴重不良反

應的病人需停藥並尋求緊急醫療協助。 

 

院內品項: 

1. Roaccutane 20mg soft gelatin capsule (isotretinoin) 羅可坦膠囊 20毫克 
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臨床藥學組 李玟瑾 藥師(分機 8444) 


