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藥物資訊冊子：病人用藥資訊

捷抑炎口服藥片 5 mg

捷抑炎口服藥片 10 mg

(托法替布)

服用本藥物前，請詳閱本病人用藥資訊全文，以了解其中的重要資訊。

• 請妥善保存本病人用藥資訊，以便隨時取閱。

• 如有其他問題，請諮詢您的醫生或藥劑師。

• 本藥物是您的專用處方。切勿交予其他人服用。縱使對方的病徵跟您的一樣，也可

能會對他/她造成傷害。

• 如遇任何副作用，請通報您的醫生或藥劑師。這包括未明列於本病人用藥資訊中任

何可能出現的副作用。請參閱第 4 節。

除了此病人用藥資訊，您的醫生還會給您一張病人提示卡，其中包含您在接受捷抑炎

治療之前和接受捷抑炎治療期間需要了解的重要安全資訊。請隨身攜帶這張病人提示

卡。

本病人用藥資訊的內容

1. 什麼是捷抑炎及其用途

2. 服用捷抑炎前的注意事項

3. 捷抑炎的服用方式

4. 可能的副作用

5. 捷抑炎的存放方式

6. 本包裝的內容及其他資訊

1. 什麼是捷抑炎及其用途

捷抑炎是一種含有活性物質托法替布（tofacitinib）的藥物。

捷抑炎適用於治療以下炎症性疾病：

• 類風濕性關節炎

• 銀屑病關節炎

• 潰瘍性結腸炎

• 強直性脊椎炎

類風濕性關節炎

捷抑炎適用於治療患有中度至重度活性類風濕性關節炎的成年病人，這是一種主要會

導致關節疼痛和腫脹的長期疾病。

捷抑炎與甲氨蝶呤聯用，適用於治療之前對類風濕性關節炎治療效果不佳或耐受性不

佳的病人。若是不耐受甲氨蝶呤治療或不建議使用甲氨蝶呤治療，也可以單獨服用捷

抑炎。

經證明，單獨使用或與甲氨蝶呤聯用時，捷抑炎可減輕關節疼痛和腫脹，並改善日常

活動的能力。

銀屑病關節炎
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捷抑炎適用於治療患有銀屑病關節炎的成年病人。銀屑病關節炎是一種關節的炎症性

疾病，通常伴有牛皮癬。如您患有活性銀屑病關節炎，首先要服用另一種藥物來治療

銀屑病關節炎。如您的治療效果不佳或藥物不耐受，則可能會服用捷抑炎以減輕活性

銀屑病關節炎的體徵和症狀，以及改善日常活動的能力。

捷抑炎與甲氨蝶呤聯用，適用於治療患有活性銀屑病關節炎的成年病人。

強直性脊椎炎

捷抑炎適用於治療強直性脊椎炎。強直性脊椎炎是一種脊椎的炎症性疾病。

如您患有強直性脊椎炎，您可能會先服用其他藥物。如這些藥物的治療效果不佳，則

會讓您服用捷抑炎。捷抑炎可幫助減輕背痛，改善身體機能。在這些藥物作用下，您

的日常活動會變得更輕鬆，從而改善您的生活品質。

潰瘍性結腸炎

潰瘍性結腸炎是一種大腸炎症性疾病。捷抑炎適用於對之前潰瘍性結腸炎治療產生未

足夠藥效反應或產生不耐受性的成年病人，以減輕潰瘍性結腸炎的體徵和症狀。

2. 服用捷抑炎前的注意事項

以下情況請勿服用捷抑炎：

• 如您對 tofacitinib 或本藥物中任何其他成分（列於第 6 節）過敏

• 如您有嚴重感染，例如血液感染或活性結核病

• 如您被告知有嚴重的肝臟疾病，包括肝硬化（肝臟疤痕）

• 如您懷孕或正處於哺乳期

如您不確定上述任何資訊，請聯絡您的醫生。

警告及注意事項

在服用捷抑炎之前，請諮詢您的醫生或藥劑師：

• 如您認為自己受到感染或有感染症狀，例如發燒、出汗、冷顫、肌肉酸痛、咳嗽、

呼吸急促、新痰或痰變、體重減輕、皮膚發熱或發紅或疼痛、身體疼痛、吞嚥困難

或疼痛、腹瀉或胃痛、小便有燒灼感或小便次數多於平時、感覺非常疲倦

• 如您患有任何增加感染機會的疾病（例如糖尿病、人類免疫缺陷病毒 (human 

immunodeficiency virus, HIV)/ 愛滋病或免疫系統較弱）

• 如您患有任何類型的感染，正在接受任何感染治療，或者您的感染反覆發作。如您

感到不適，請立即告知您的醫生。捷抑炎可能會降低您的身體對感染的反應能力，

並且可能使現有感染惡化或增加新感染的機率

• 如您患有或曾經患有結核病或與結核病人有過密切接觸。醫生會在您服用捷抑炎之

前，對您進行結核病檢測，並且在服藥期間可能會重新檢測

• 如您患有任何慢性肺病

• 如您患有肝臟疾病

• 如您患有或曾經患有乙型肝炎或丙型肝炎（影響肝臟的病毒）。當您服用捷抑炎時，

病毒可能會變得活躍。在您開始使用捷抑炎治療前和您服用捷抑炎期間，您的醫師

可能會針對肝炎進行血液檢查

• 如您是 65 歲或以上，曾經患有任何類型的癌症，以及現在或曾經是吸煙者。捷抑

炎可能會增加您患某些癌症的風險。在接受捷抑炎治療的病人中，曾報告有白血球

癌、肺癌和其他癌症（如乳腺癌、皮膚癌、前列腺癌和胰腺癌）的病人。如您在服

用捷抑炎期間患上癌症，您的醫生將審查是否停止捷抑炎治療。
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• 如您有已知的骨折風險，例如，如您是 65 歲或以上，您是女性，或者正在服用皮

質類固醇（例如 prednisone）。

• 在服用捷抑炎的病人觀察到非黑色素瘤皮膚癌的病例。您的醫生可能會建議您在服

用捷抑炎期間定期進行皮膚檢查。如您在治療期間或治療後出現新的皮膚損傷，或

者現有損傷的外觀發生變化，請告知您的醫生。

• 如您曾患有憩室炎（一種大腸炎症）或胃或腸潰瘍（請參閱第 4 節）

• 如您患有腎臟疾病

• 如您計劃接種疫苗，請告知您的醫生。服用捷抑炎期間不得接種某些類型的疫苗。

在您開始捷抑炎治療前，您應該了解所有建議的疫苗接種情況。您的醫生將決定是

否需要接種帶狀皰疹疫苗。

• 如您患有心臟疾病、高血壓、高膽固醇，以及現在或過去是吸煙者

在接受捷抑炎治療的病人中，曾報告肺部或靜脈出現血栓。您的醫生將評估您的肺部

或靜脈形成血栓的風險，並確定捷抑炎是否適合您。如您已經出現肺部和靜脈血栓形

成的疾病，或者患這種疾病的風險增加（例如：如您嚴重超重、患有癌症、心臟病、

糖尿病、心臟病發作（前 3 個月內）、最近接受了大手術、使用激素避孕藥\激素替代

療法、您或您的近親發現凝血缺陷），年齡較大，或者現在或過去吸煙，您的醫生可

能會決定捷抑炎不適合您。

如您在服用捷抑炎期間突然出現呼吸急促或呼吸困難、胸痛或上背部疼痛、腿部或手

臂腫脹、腿部疼痛或壓痛、腿部或手臂發紅或變色，請立即與您的醫生聯絡，因為這

些可能是肺部或靜脈血栓的體徵。

如您的視力發生劇烈變化（視力模糊、部分或完全喪失視力），請立即諮詢您的醫生，

因為這可能是眼部有血塊的體徵。

在接受捷抑炎治療的病人中，曾報告出現心臟疾病，包括心臟病發作。您的醫生將評

估您患心臟疾病的風險，並確定捷抑炎是否適合您。如您出現心臟病發作的體徵和症

狀，包括嚴重的胸痛或胸悶（可能蔓延到手臂、下巴、頸部、背部）、呼吸急促、出

冷汗、頭暈或突然頭暈，請立即諮詢您的醫生。

額外的監測

您的醫生應在您開始服用捷抑炎前、治療 4 至 8 週後，以及之後每 3 個月進行一次血

液檢查，以確定您的白血球（嗜中性球或淋巴球）計數是否偏低，或紅血球計數是否

偏低（貧血）。

如您的白血球（嗜中性球或淋巴球）計數或紅血球計數過低，則不得接受捷抑炎治療。

如有需要，您的醫生可能會中斷您的捷抑炎治療以降低感染（白血球計數）或貧血

（紅血球計數）的風險。

您的醫生可能還會進行其他檢查，例如檢查您的血液膽固醇水平或監測您的肝臟健康

狀況。您的醫生應在您開始接受捷抑炎治療後 8 週檢定您的膽固醇水平。您的醫生應

定期對您進行肝臟檢查。

老年人

65 歲或以上病人的感染率較高，其中一些可能很嚴重。一旦發現任何感染體徵或症狀，

請立即告知您的醫生。
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65 歲或以上病人受到感染、心臟病發作和患某些類型癌症的風險可能會增加。您的醫

生可能會決定捷抑炎不適合您。

亞裔病人

日本和韓國病人的帶狀皰疹發病率較高。如您發現皮膚上有任何疼痛的水泡，請告知

您的醫生。

您患某些肺部疾病的風險也可能更高。如您發現任何呼吸困難，請告知您的醫生。

兒童及青少年

尚未確立捷抑炎對兒童及青少年的安全性及益處。

其他藥物與捷抑炎

如您正在服用、最近服用過或可能服用過任何藥物，請告知您的醫生或藥劑師。

如您患有糖尿病或正在服用治療糖尿病的藥物，請告知您的醫生。您的醫生可能會決

定，您在服用 tofacitinib 期間是否需要較少的抗糖尿病藥物。

有些藥物不得與捷抑炎一起服用。如這些藥物與捷抑炎一起服用，可能會改變您體內

捷抑炎的濃度，因此捷抑炎的劑量可能需要調整。如您正在使用含有以下任何有效物

質的藥物，您應告知您的醫生：

• 抗生素，如 rifampicin，用於治療細菌感染

• fluconazole, ketoconazole，用於治療真菌感染

不建議將捷抑炎與抑制免疫系統的藥物一起使用，包括所謂的靶向生物（抗體）療法，

例如抑制腫瘤壞死因子、白血球介素-17、白血球介素-12/白血球介素-23、抗整合素和

強化學免疫抑製劑，包括 azathioprine、mercaptopurine、ciclosporin 和 tacrolimus。將捷

抑炎與這些藥物一起服用可能會增加您出現副作用的風險，包括感染。

同時服用皮質類固醇（例如 prednisone）的病人可能會產生嚴重感染和骨折的頻率更高。

懷孕和哺乳

如您是育齡婦女，您應在捷抑炎治療期間和最後一次給藥後至少 4 週內使用有效的避

孕措施。

如果您已懷孕或正處於哺乳期、有懷孕可能或計劃受孕，請在服用該藥前諮詢您的醫

生。不得在懷孕期間使用捷抑炎。如您在服用捷抑炎期間懷孕，請立即告知您的醫生。

如您正在服用捷抑炎並進行母乳喂養，則必須停止母乳喂養，直至與您的醫生討論停

止使用捷抑炎進行治療。

駕駛及操作機械

捷抑炎對您駕駛或操作機械的能力沒有影響或影響有限。

捷抑炎含有乳糖

如醫生告知過您對某些糖類不耐受，請在服用該藥物前告知醫生。

捷抑炎含有鈉

本藥物每口服藥片含少於 1 mmol 的（23 mg）鈉，也就是說基本上「無鈉」。
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3. 捷抑炎的服用方式

本藥物由瞭解如何治療您病情的專科醫生提供給您並進行監測。

請務必完全依照醫生告知您的方式服用本藥物，不得超過推薦劑量。如有疑問，請與

您的醫生或藥劑師確認。

類風濕性關節炎

• 建議劑量為每天兩次，每次 5 mg。

銀屑病關節炎

• 建議劑量為每天兩次，每次 5 mg。

如您患有類風濕性關節炎或銀屑病關節炎，您的醫生可能會在每天兩次捷抑炎口服藥

片 5 mg 和每天一次捷抑炎緩釋口服藥片 11 mg 之間切換用藥。在最後一次服用其中一

劑的捷抑炎口服藥片後的第二天，您可以開始每天服用一次捷抑炎緩釋口服藥片或每

天服用兩次捷抑炎口服藥片。除非您的醫生指示，否則您不得在捷抑炎口服藥片和捷

抑炎緩釋口服藥片之間切換用藥。

強直性脊椎炎

• 建議劑量為每天兩次，每次 5 mg。

• 如捷抑炎在 16 週內對您不起作用，您的醫生可能會決定停止使用捷抑炎。

潰瘍性結腸炎

• 建議劑量為每天兩次，每次 10 mg，持續 8 週，然後是一天兩次，每次 5 mg。

• 您的醫生可能會決定將最初的每天兩次，每次 10 mg 的治療再延長 8 週（總共 16 

週），然後是每天兩次，每次 5 mg。

• 如捷抑炎在 16 週內對您不起作用，您的醫生可能會決定停止使用捷抑炎。

• 對於之前服用生物藥物治療潰瘍性結腸炎（例如阻斷體內腫瘤壞死因子活性的藥

物），且這些藥物不起作用的病人，如您對每天兩次，每次 5 mg 的反應不充分，

醫生可能會決定將捷抑炎劑量增加至每天兩次，每次 10 mg。您的醫生會考慮潛在

風險，包括在肺部或靜脈形成血栓的風險，以及對您的潛在益處。您的醫生會告知

您這是否適用於您。

• 如您的治療被中斷，您的醫生可能會決定重新開始您的治療。

儘量每天同一時間服用您的口服藥片劑（早上一口服藥片，晚上一口服藥片）。

可將 tofacitinib 口服藥片劑壓碎並用水服用。

如您有肝臟或腎臟疾病，或者被醫生處方了某些其他藥物，您的醫生可能會減少捷抑

炎劑量。如血液檢查顯示白血球或紅血球計數偏低，您的醫生也可能會暫時或永久停

止捷抑炎治療。

捷抑炎為口服藥物。可隨食物或不隨食物服用。

服用過量的捷抑炎時

如您服用了口服藥片超過建議劑量，請立即告知您的醫生或藥劑師。

如您忘記服用捷抑炎

不可服用雙倍劑量補服。照常服用下一口服藥片劑，然後像以前一樣繼續。
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如您停止服用捷抑炎

在諮詢醫生前請勿隨便停止服用捷抑炎。

在本藥物的使用上如有其他的問題，請諮詢您的醫生或藥劑師。

4. 可能的副作用

與所有藥物一樣，本藥物會有副作用，但這並非在每個人身上都會出現。

有些可能很嚴重且需要就醫。

可能出現的嚴重副作用

在極少數情況下，感染可能會危及生命。也曾報告出現肺癌、白血球癌和心臟病。

如您發現以下任何嚴重副作用，您需要立即告知醫生。

嚴重感染的體徵（常見）包括

• 發燒及冷顫

• 咳嗽

• 皮膚水泡

• 腹痛

• 持續性頭痛

胃潰瘍或穿孔體徵（不常見）包括

• 發燒

• 胃痛或腹痛

• 便血

• 不明原因的排便習慣改變

在同時服用非類固醇消炎藥或皮質類固醇（例如 prednisone）的人群中，最常發生胃或

腸穿孔。

過敏反應的體徵（未知）包括

• 胸口翳悶

• 喘鳴

• 嚴重暈眩或頭暈

• 嘴唇、舌頭或喉嚨腫脹

• 蕁麻疹（瘙癢或皮疹）

肺部或靜脈或眼睛中的血栓體徵（不常見：靜脈血栓性栓塞）包括

• 突然呼吸急促或呼吸困難

• 胸痛或上背部疼痛

• 腿或手臂腫脹

• 腿部疼痛或壓痛

• 腿部或手臂發紅或變色

• 視力急劇變化

心臟病發作體徵（不常見）包括

• 嚴重的胸痛或胸悶（可能會擴散到手臂、下巴、頸部、背部）
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• 呼吸急促

• 冷汗

• 頭暈或突然暈眩

下面列出了使用捷抑炎觀察到的其他副作用。

常見（每 10 人中最多可能有 1 人受影響）：

肺部感染（肺炎和支氣管炎）、帶狀皰疹（帶狀皰疹）、鼻子、喉嚨或氣管感染（鼻

咽炎）、流感、鼻竇炎、膀胱感染（膀胱炎）、喉嚨痛（咽炎）、血液中的肌酶升高

（肌肉疾病體徵）、胃（腹部）痛（可能由胃壁炎症引起）、嘔吐、腹瀉、感覺不舒

服（噁心）、消化不良、白血球計數偏低、紅血球計數偏低（貧血）、手腳腫脹、頭

痛、高血壓、咳嗽、皮疹、痤瘡。

不常見（每 100 人中最多可能有 1 人受影響）：

肺癌、結核、腎臟感染、皮膚感染、單純皰疹或唇皰疹（口腔皰疹）、血肌酐升高

（可能是腎臟疾病體徵）、膽固醇升高（包括低密度脂蛋白升高）、發燒、疲倦（疲

勞）、體重增加、脫水、肌肉拉傷、肌腱炎、關節腫脹、關節扭傷、感覺異常、睡眠

不佳、鼻竇充血、呼吸急促或呼吸困難、皮膚發紅、瘙癢、脂肪肝、腸內壁小袋的疼

痛性炎症（憩室炎）、病毒感染、影響腸道的病毒感染、某些類型的皮膚癌（非黑色

素瘤類型）。

罕見（每 1,000 人中最多可能有 1 人受影響）：

血液感染（敗血症）、淋巴瘤（白血球癌）、累及骨骼和其他器官的播散性結核病、

其他異常感染、關節感染、血液中的肝酵素增加（肝臟疾病的體徵）、肌肉和關節疼

痛。

非常罕見（每 10,000 人中最多可能有 1 人受影響）：累及大腦和脊髓的結核病、腦膜

炎、軟組織和筋膜感染。

一般來說，相較於捷抑炎與甲氨蝶呤聯用來治療類風濕性關節炎，單獨使用捷抑炎出

現的副作用更少。

報告副作用

如遇任何副作用，請通報您的醫生或藥劑師。這包括未明列於本病人用藥資訊中任何

可能出現的副作用。透過通報副作用，您可以幫助提供有關該藥物安全性的更多資訊。

5. 捷抑炎的存放方式

請將本藥物置於兒童無法見到和觸及的地方。

膠泡盒裝、瓶子或紙箱上註明的到期日超過時，請勿服用本藥物。到期日期是指該月

的最後一日。

儲存條件可於產品包裝找到。

請存放在原包裝中以便防潮。

如您發現藥片有明顯的變質現象（例如，破損或變色），請勿使用本藥物。
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請勿經由廢水或家居垃圾丟棄任何藥物。請諮詢您的藥劑師以正確方法丟棄已不再使

用的藥物。這些措施有助於保護環境。

6. 本包裝的內容及其他資訊

捷抑炎成份

捷抑炎口服藥片 5 mg

• 有效物質為 tofacitinib。

• 每 5 mg 膜衣口服藥片含有 5 mg tofacitinib（作為托法替布檸檬酸鹽）。

• 其他成分為 microcrystalline cellulose, lactose monohydrate（請參閱第 2 節「捷抑炎含

有乳糖」）, croscarmellose sodium（請參閱第 2 節「捷抑炎含有鈉」）, magnesium 

stearate, hypromellose (E464), titanium dioxide(E171), macrogol, and triacetin。

捷抑炎口服藥片 10 mg

• 有效物質為 tofacitinib。

• 每 10 mg 膜衣口服藥片含有 10 mg tofacitinib（作為托法替布檸檬酸鹽）。

• 其他成分為 microcrystalline cellulose, lactose monohydrate（請參閱第 2 節「捷抑炎含

有乳糖」）, croscarmellose sodium（請參閱第 2 節「捷抑炎含有鈉」）, magnesium 

stearate, hypromellose (E464), titanium dioxide (E171), macrogol, triacetin, FD&C Blue 
#2/Indigo Carmine Aluminum Lake (E132), and FD&C Blue #1/Brilliant Blue FCF 
Aluminum Lake (E133)。

捷抑炎的外觀及包裝內容

捷抑炎口服藥片 5 mg

捷抑炎口服藥片 5 mg 外觀呈白色圓形。

口服藥片劑以瓶子形式提供，每瓶裝有 60 片口服藥片。

捷抑炎口服藥片 10 mg

捷抑炎口服藥片 10 mg 外觀呈藍色圓形。

口服藥片劑以膠泡盒裝形式提供，內含 14 片口服藥片。每盒裝有 56 片口服藥片。
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