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 ����本 藥 主 成 分 � 
��	�� � ��� 
� �� � 是 一 種 具 有 選 擇 性 及口 服 有 效
的 白 三 烯 類 ��	� � 
�� �	�	�接 受 體 拮 抗 劑，可 專 一 地 抑 制 �� �	��� ���	� � 
�� �	�	�
� � � �� � 接 受 體 。�
� � � � � � � �  ����適 用 於 預 防 與 長 期 治 療 成 人 及小 兒 的 氣 喘 ，包 含 預 防 日 間 及夜 間 氣
喘 症 狀 ，及防 止 運 動 引 起 的 支 氣 管 收 縮。緩 解 成 人 及小 兒 的 日 間 及夜 間 季 節
性 過 敏 性 鼻 炎 症 狀 � ��	� � ���! �������。�
說明說明說明說明：：：：適 用 於 預 防 與 長 期 治 療 成 人 及 " 歲 以 上 小 兒 的 氣 喘 ，包 含 預 防 日 間 及
夜 間 氣 喘 症 狀 ，治 療 對 �# �� �� 過 敏 的 氣 喘 患 者 ，以 及防 止 運 動 引 起 的 支
氣 管 收 縮。適 用 於 緩 解 成 人 及 " 歲 以 上 小 兒 的 日 間 及夜 間 季 節 性 過 敏 性 鼻
炎 症 狀 。�

� �� �� �� � ����� �� �� �� � ����本 藥 須 由 醫 師 處 方 使 用 。�
� 
��	�� � �� 的 用 法 為 每 日 只 須 服 用 一 次 。治 療 氣 喘 時 ，必 須 於 夜 間 服 藥 。
用 於 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者 ，可 視 個 人 需 要 決 定 服 藥 時 間 。�
同 時 患 有 氣 喘 及季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 的 患 者 ，則 須 於 夜 間 服 藥 ，每 日 只 須 服 用
一 次 。�
�������� 歲 以 上 成 人 氣 喘 及歲 以 上 成 人 氣 喘 及歲 以 上 成 人 氣 喘 及歲 以 上 成 人 氣 喘 及 ����或 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 的 患 者或 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 的 患 者或 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 的 患 者或 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 的 患 者 ：：：：� $ 歲 以 上 成 人 使 用 劑量
為 每 日 服 用 一 粒 � � �� � 膜 衣 錠。�
一 般 建 議 事 項一 般 建 議 事 項一 般 建 議 事 項一 般 建 議 事 項 ：：：：����
� 
��	�� � �� 控 制 氣 喘 之 功 效 ，可 於 使 用 後 一 日 內 發 生 。� 
��	�� � �� 錠劑
可 空 腹 服 用 或 與 食 物 併 服 。病 人 需 被 告 知 即 使 其 氣 喘 已 受 控 制 ，或 者 仍 在惡
化 中 ，仍 須 持 續 服 用 � 
��	�� � ��。對 兒 童 患 者 、老 年 患 者 、腎 功 能 不 足 者 、
輕 度 至 中 度 肝 功 能 受 損 者 ，或 者 不 同 性 別 患 者 ，均 無 需 調 整 劑量。�
� � � � 	 
 � �  � �� � � � 	 
 � �  � �� � � � 	 
 � �  � �� � � � 	 
 � �  � � 治 療 與 其 他 氣 喘 療 法 的 治 療治 療 與 其 他 氣 喘 療 法 的 治 療治 療 與 其 他 氣 喘 療 法 的 治 療治 療 與 其 他 氣 喘 療 法 的 治 療 ：：：：可 將 � 
��	�� � �� 加 入 病 人 既 有
之 用 藥 中 可 用 於 減 少 其 他 併 用 療 法 ：�
原 先 採 支 氣 管 擴 張 劑 治 療 法原 先 採 支 氣 管 擴 張 劑 治 療 法原 先 採 支 氣 管 擴 張 劑 治 療 法原 先 採 支 氣 管 擴 張 劑 治 療 法 ：：：：可 將 � 
��	�� � �� 加 到 無 法 僅 用 支 氣 管 擴 張 劑
來 適 當 控 制 氣 喘 病 情 的 療 程 中 。當 使 用 � 
��	�� � �� 之 臨 床 效 果 明 顯 時 （通
常 服 用 第 一 劑後 ） ，且 在可 忍 耐 程 度 下 ，可 將 支 氣 管 擴 張 劑減 量。�
原 先 採 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 治 療 法原 先 採 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 治 療 法原 先 採 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 治 療 法原 先 採 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 治 療 法 ：：：：使 用 � 
��	�� � �� 可 增 加 接 受 吸 入 性 皮 質
類 固 醇 治 療 患 者 之 臨 床 效 益 。在可 忍 耐 範 圍 內 ，可 酌 減 皮 質 類 固 醇 劑量。
減 量須 在醫 師 監 護 下 逐 步 進 行 。某 些 病 人 之 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 劑量可 逐 步
減 少 至 完 全 停 止 。但 � 
��	�� � �� 不 可 驟 然 取 代 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 治 療 。�
禁 忌禁 忌禁 忌禁 忌 � �� �� �� � 文 獻 記 載文 獻 記 載文 獻 記 載文 獻 記 載 ����：：：：對 本 藥 含 有 之 任 何 成 份 過 敏 者 。�
注 意 事 項注 意 事 項注 意 事 項注 意 事 項 ：：：：�
由 於 口 服 � 
��	�� � �� 對 急 性 氣 喘 發 作 之 療 效 尚 未 建 立，因 此 口 服
� 
��	�� � �� 不 可 用 於 治 療 急 性 氣 喘 發 作 。病 人 應 被 告 知 需 隨 身 備 有 急
救 藥 品。雖 然 在醫 師 監 護 下 ，可 逐 漸 減 少 併 用 吸 入 性 皮 質 類 固 醇 的 劑
量，但 � 
��	�� � �� 不 應 驟 然 取 代 吸 入 或 口 服 的 皮 質 類 固 醇 。�
服 用 包 括 白 三 烯 類 ��	� � 
�� �	�	� 接 受 體 拮 抗 劑等 抗 氣 喘 藥 物 的 病 人 ，在
降 低 全 身 性 皮 質 類 固 醇 用 量時 ，極 少 數 曾 發 生 一 種 或 多 種 下 列 狀 況 ：嗜
伊 紅 血 球 增 多 ，血 管 發 炎 性 皮 疹 �% ��� ������� ���，肺 部 症 狀 惡 化 ，心 血
管 併 發 症 ，及& 或 神 經 性 病 變 （有 些 時 候 診 斷 為 � �� � � '( �� ��  徵 候 群 ） ，
一 種 全 身 性 的 嗜伊 紅 血 球 增 多 血 管 炎 �	
��
# ������% ��� �����。雖 然 發 生
上 述 狀 況 與 白 三 烯 類 ��	� � 
�� �	�	� 接 受 體 拮 抗 作 用 的 因 果 關 係 尚 未 建
立，對 於 服 用 � 
��	�� � �� 病 人 進 行 全 身 性 皮 質 類 固 醇 減 量時 ，建 議 給
予 審 慎 而 適 當 的 臨 床 監 視 。�
懷 孕懷 孕懷 孕懷 孕 ：：：：� 
��	�� � �� 尚 未 於 孕 婦 試 驗 。 懷 孕 期 中 ，只 有 在 確 定 需 要 之 下
才 可 使 用 � 
��	�� � ��。�
哺 乳 母 親哺 乳 母 親哺 乳 母 親哺 乳 母 親 ：：：：目 前 尚 未 知 � 
��	�� � �� 是 否 會 分 泌 入 人 乳 中 。由 於 許 多 藥
物 會 分 泌 入 人 乳 中 ，因 此 當 哺 乳 母 親 服 用 � 
��	�� � �� 時 須 特 別 注 意 。�
使 用 於 兒 童 患 者使 用 於 兒 童 患 者使 用 於 兒 童 患 者使 用 於 兒 童 患 者 ：：：：� 
��	�� � �� 已 在 六 個 月 至 � � 歲 年 齡 層 的 兒 童 患 者 進
行 過 臨 床 研 究 � 參 見 用 法 用 量�。然 而 六 個 月 以 下 小 兒 患 者 使 用 本 藥 之 安
全 性 及療 效 則 尚 未 研 究 。�
使 用 於 年 長 者使 用 於 年 長 者使 用 於 年 長 者使 用 於 年 長 者 ：：：：臨 床 研 究 顯 示 ， � 
��	�� � �� 之 療 效 與 安 全 性 並 無 年 齡
差 異 。�
藥 物 交 互 作 用藥 物 交 互 作 用藥 物 交 互 作 用藥 物 交 互 作 用 ：：：：� 
��	�� � �� 可 與 其 他 預 防 或 長 期 治 療 氣 喘 及過 敏 性 鼻
炎 的 例 行 性 治 療 併 用 。藥 物 交 互 試 驗 結 果 顯 示 ，� 
��	�� � �� 之 建 議 臨
床 用 量對 下 列 併 用 藥 物 在藥 物 動 力 學 臨 床 上 沒 有 顯 著 影 響 ：受 試 藥 物
包 括 ����������	�， �
 �� 	�� �	�， �
 �� 	�� ���	�，口 服 避 孕 藥  ����	���
�� �
 � � ���� 	�
 ����	� 
 �	�� � � � � � ，��
 � �	� � �	�， � �� �� �	 及 � � 
 � � 
 �	。 本 藥 與 ��

� ������	
���	�合併使用時，患 者之  ������ � 	� � 血 漿 濃 度 曲 線 下 面 積 總 和
� � � � � 約 低 於 正常 情 況 � � )。並 不 建 議 為 此 狀 況調 整 � ������ � 	� �劑量。�

副作用副作用副作用副作用：：：：� 
 � �	 � � � �  � 之 一 般 耐 受 性 良 好。 副 作 用通 常 溫 和 ，一 般 不 需
停 藥 。服 用 � 
 � �	 � � � �  � 之 報 告 中的全 部 副 作 用發 生 率 與 安 慰 劑 相 當 。�
�������� 歲 以 上 之 成 人 氣 喘 患 者歲 以 上 之 成 人 氣 喘 患 者歲 以 上 之 成 人 氣 喘 患 者歲 以 上 之 成 人 氣 喘 患 者 ：：：：對 大 約 "*� � 位 � $歲及以 上 之 成 人 病 患 作
過 有 關 � 
 � �	 � � � �  �的 評 估 。在 兩 個 設 計 類 似，為 期 � "週，安 慰 劑對
照 的臨 床 試 驗 ；曾 經 報 告 與 藥 物 有 關 聯 的不 良 反 應 中，發 生 率 大 於 � )
且 高 於 服 用 安 慰 劑的僅 有腹 痛 與 頭 痛。 試 驗 組 與 安 慰 劑 組 之 副 作 用發
生 率 並 無 顯 著 差 異。 累 計 至 目 前 ，臨 床 試 驗 中已 有 $�� 位 患 者接 受
� 
 � �	 � � � �  � 治 療 超 過 六 個 月，"$+ 位超 過 一年 ，且 有 "� 位使用 超 過
二 年 。治 療 時間 延 長 ，全 部 不 良 反 應 發 生 狀 況 並 未 改 變 。�

���� 歲 至歲 至歲 至歲 至 �������� 歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者 ：：：：� 
 � �	 � � � �  � 也 曾 在 大 約 + "� 名 *至 � �歲
兒 童 患 者的 試 驗 作 過 評 估 。在兒 童 患 者的 安 全 性 與 成 人 及對 照 組 的 安
全 性 是 相 似的。在為 期 八 週 之 對 照 臨 床 試 驗 中， 唯 一曾 被 報 告 與 藥 物
有 關 聯 的不 良 反 應 ，發 生 率 大 於 � ) 且 高 於 服 用 安 慰 劑的不 良 反 應 為 頭
痛。 試 驗 組 與 安 慰 劑 組 的不 良 反 應 情 形 並 無 顯 著 差 異。�

累 計 已 有 � �+ 位 *至 � �歲兒 童 患 者接 受 � 
 � �	 � � � �  � 治 療 時間 超 過 三
個 月，有 � *�位 則 超 過 六 個 月甚 至 更 久 。雖 然 治 療 時間 延 長 ，全 部 不
良 反 應 發 生 狀 況 並 未 改 變 。�

����至至至至 ���� 歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者 ：：：：� 
 � �	 � � � �  � 也 曾 在 $, + 名 "至 $歲兒 童 患 者
的 試 驗 作 過 評 估 。在為 期 � "週 之 對 照 臨 床 試 驗 中， � 
 � �	 � � � �  � 唯 一
曾 被 報 告 與 藥 物 有 關 聯 的不 良 反 應 ，其 發 生 率 大 於 � ) 且 高 於 服 用 安 慰
劑為 口 渴。 而 口 渴的發 生 率 在 試 驗 組 與 安 慰 劑 組 並 無 顯 著 差 異。�

累 計 已 有 �"*位 "至 $歲兒 童 患 者接 受 � 
 � �	 � � � �  � 治 療 時間 超 過 三 個
月，有 "+ � 位 則 超 過 六 個 月甚 至 更 久 ，有 *+ 位 則 超 過 一年 甚 至 更 久 。
雖 然 治 療 時間 延 長 ，全 部 不 良 反 應 發 生 狀 況 並 未 改 變 。�

���� 個 月 至個 月 至個 月 至個 月 至 ���� 歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者歲 兒 童 氣 喘 患 者 ：：：：� 
 � �	 � � � �  � 也 曾 在 � , $名 * 個 月至 "歲
兒 童 患 者的 試 驗 作 過 評 估 。在為 期 * 週 之 安 慰 劑對 照 組 臨 床 試 驗 中，
曾 被 報 告 與 藥 物 有 關 聯 的不 良 反 應 ，其 發 生 率 大 於 � ) 且 高 於 服 用 安 慰
劑的不 良 反 應 為 腹 瀉、運 動 機 能 亢 進 �� � # 	 � � � � 	  � � �、氣喘、濕 疹性 皮 膚
炎 及紅 疹。這 些 不 良 反 應 的發 生 率 在 試 驗 組 與 安 慰 劑 組 並 無 顯 著 差 異。�

�������� 歲 以 上 之 成 人 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 以 上 之 成 人 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 以 上 之 成 人 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 以 上 之 成 人 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者 ：：：：曾 以 "� - - 位 � $歲及以 上 之
成 人 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者為 對 象 ，進 行 過 � 
 � �	 � � � �  � 的 評 估 。一
天 一次 於 早 晨 或 夜 間 服 用 � 
 � �	 � � � �  �，其 一 般 耐 受 性 良 好，而 整體 安
全 性 與 安 慰 劑 組 相 似，在 安 慰 劑 組 對 照 的臨 床 試 驗 中， 並 未 發 現 與 藥
物 有 關 聯 且 發 生 率 大 於 等 於 � ) 且 高 於 服 用 安 慰 劑之 不 良 反 應 報 告 。由
為 期 � 週安 慰 劑 組 對 照 試 驗 ， 觀 察 到 的整體 安 全 性 與 為 期 "週的臨 床
試 驗 結 果 一致。所 有臨 床 試 驗 中，昏 睡 的發 生 率 皆 與 安 慰 劑 組 類 似。�

���� 歲 至歲 至歲 至歲 至 �������� 歲 兒 童 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 兒 童 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 兒 童 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者歲 兒 童 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者 ：：：：� 
 � �	 � � � �  � 也 曾 以 ". � 位 "
歲至 � �歲兒 童 季 節 性 過 敏 性 鼻 炎 患 者為 對 象 ，進 行 為 期 兩 週的 安 慰 劑
對 照 試 驗 作 過 評 估 。一 天 一次 夜 間 服 用 � 
 � �	 � � � �  �，其 一 般 耐 受 性 良
好， 而 整體 安 全 性 與 安 慰 劑 組 相 似。在 該 試 驗 中，未 發 現 有與 藥 物 有
關 聯 且 發 生 率 大 於 等 於 � ) 且 高 於 服 用 安 慰 劑 組 之 不 良 反 應 報 告 。�

上 市 後 使 用經 驗上 市 後 使 用經 驗上 市 後 使 用經 驗上 市 後 使 用經 驗 ：：：： 本 產 品 上 市 使用後 曾 發 生 下 列 不 良 反 應 ：過 敏 反 應
� �� ��
� ��� ���� ��� � 
�	� ����� ； 包 括 過 敏 �� � � # � � � � / �  �，血 管 水 腫 ，皮 疹，
搔 癢 ， 蕁 痲 疹 和 非 常 罕 見 的肝 臟 嗜 伊 紅 血 球 浸 潤 � ���	��� � ��� ��������� �
��� ���
	����� �；夢 境 異 常 ，幻 覺 ，昏 昏 欲 睡 ，易 怒 ，躁 動 包 括 侵 略 性 行 為 ，
不 安 靜 ，失 眠 ，感 覺 異 常 & 感 覺 減 退 ，和 極 少 的 痙 攣 發 作 ；噁 心 ，嘔 吐 ，
消 化 不 良 ，腹 瀉， � � 及  ( � 升 高 ，和 罕 見 膽 汁 滯 留 性 肝 炎 ；關 節 痛，
肌 痛�� � � � � � � � 包 括 肌 肉 痙 攣 ；出 血 傾 向 升 高 ， 瘀 傷 ； 心 悸 及 水 腫 。�

藥 物 過 量藥 物 過 量藥 物 過 量藥 物 過 量 ：：：：目 前 尚 無 特 別 治 療 � 
 � �	 � � � �  � 服 用過 量之 資 料 ，在長 期氣
喘 研 究 中，曾 有成 年 病 人 服 用每 日 劑量 高 達 "� � � � � 的 � 
 � �	 � � � �  �
達 ""週，以 及 短 期 研 究 中，病 人 也 曾 每 日 服 用 高 達 - � � �� � 約 一週，
均 未 出 現 具 臨 床 重 要 性 之 不 良 反 應 。在上 市 後 使用經 驗 及臨 床 研 究
中，曾 見 兒 童 服 用 高 達 � $� � � � & 每 日 之 急 性 過 量 反 應 。在臨 床 及 實 驗
室 檢 驗 值 觀 察 到 的 結 果 在成 人 及 較 大 兒 童 患 者其 安 全 性 是 一致的。在
大 多 數 的藥 物 過 量 報 告 當 中 並 無 不 良 反 應 經 驗 。 最 常 的不 良 反 應 有口
渴，嗜 眠 ， 散 瞳 ，過 動 ，腹 痛。�

目 前 未 知 � 
 � �	 � � � �  � 能 否 由腹 膜 透 析 或 血 液 透 析 方 式 析 出 。�
��������������������請 保 存 於 "$0以 下 ，避 免 潮 濕 及光 線 照 射 。�
� �� �� �� � ����� "�1 �� � � � 錠 塑 膠 瓶 裝 ， � � ' � � 鋁 箔 盒 裝 。�
�
�
�
�
�

總 公 司 ： 台 北 市 襄 陽 路 �� 號 � � � ：
� � �� ��	�
 �� � �
新 豐 工 廠 ：新 竹 縣 新 豐 鄉 坑 子 口 	� ��	號� � �� �
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