
愛克樂 T M
眼 藥 水 0 . 5 % w / v  

A C U L A R ®  O p h t h a l m i c  S o l u t i o n  0 . 5 % w / v  
( k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e )   

衛 署 藥 輸 字 第 0 2 2 6 5 3 號  

本 藥 須 由 醫 師 處 方 使 用  

 

性 狀 ：  
   本 品 屬 於 眼 用 非 類 固 醇 消 炎 藥 ( N S A I D ) 之 p y r r o l o - p y r r o l e 族 中 之 一

員 ， 化 學 名 為 ( ± ) - 5 - b e n z o y l - 2 , 3 - d i h y d r o - 1 H - p y r r o l i z i n e - 1 -
c a r b o x y l i c  a c i d 與 2 - a m i n o - 2 - ( h y d r o x y m e t h y l ) - 1 , 3 -
p r o p a n e d i o l  ( 1 : 1 ) 之 化 合 物 ， 結 構 式 如 下 ：  

 
 本 品 係 呈 無 菌 等 張 0 . 5 % 水 溶 液 ， p H 值 7 . 4 ， R - ( + ) 與 S - ( - ) - k e t o r o l a c  
t r o m e t h a m i n e 之 外 消 旋 混 合 物 ， k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 係 以 三 種

晶 體 形 式 存 在 ， 各 形 式 皆 同 樣 可 溶 於 水 。 K e t o r o l a c 之 p K a = 3 . 5 ， 白 色

至 灰 色 結 晶 物 質 於 長 期 曝 光 時 變 色 ， 分 子 量 = 3 7 6 . 4 1 ， 愛 克 樂 T M 之 滲 透 度

為 2 9 0 m O s m o l / k g 。   
 本 品 1 m l 含 有 ： 活 性 成 分 k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e  5 . 0 m g ； 保 存 劑

b e n z a l k o n i u m  c h l o r i d e  0 . 1 m g ； 非 活 性 成 分 ： e d e t a t e  d i s o d i u m  
1 . 0 m g ， o c t o x y n o l  4 0 ， 氯 化 鈉 ， 鹽 酸 及 / 或 氫 氧 化 鈉 調 整 p H ； 及 純 水 。  

動 物 藥 理 學 ：  

 K e t o r o l a c 可 預 防 局 部 使 用 花 生 四 烯 酸 ( a r a c h i d o n i c  a c i d ) 於 兔 子 所

誘 發 的 眼 壓 升 高 。 體 外 試 驗 發 現 k e t o r o l a c 不 會 抑 制 兔 子 晶 狀 體 的 醛 糖 還

原 酶 。  

 K e t o r o l a c 點 眼 液 劑 不 會 使 兔 子 受 白 色 念 珠 菌 、 第 一 型 單 純 皰 疹 病 毒 或

綠 膿 桿 菌 誘 發 感 染 的 眼 睛 病 症 擴 散 。  

臨 床 藥 理 學 ：  

 本 品 乃 非 類 固 醇 消 炎 藥 ， 全 身 性 投 藥 時 具 有 止 痛 、 消 炎 及 解 熱 活 性 ， 其 作

用 機 轉 相 信 部 分 係 來 自 於 其 可 抑 制 前 列 腺 素 ( p r o s t a g l a n d i n ) 之 生 物 合 成 ，

k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 於 全 身 性 投 藥 時 不 會 造 成 瞳 孔 收 縮 ； 許 多 動

物 模 式 研 究 中 顯 示 前 列 腺 素 乃 多 種 眼 內 發 炎 之 媒 介 物 質 ， 於 動 物 眼 部 進 行

研 究 ， 前 列 腺 素 可 造 成 血 液 - 眼 水 障 壁 破 裂 ， 血 管 擴 張 ， 血 管 滲 透 度 增 高 ，

白 血 球 增 多 及 眼 內 壓 升 高 ， 前 列 腺 素 顯 然 於 眼 部 手 術 時 經 由 與 膽 鹼 激 性 機

轉 ( c h o l i n e r g i c  m e c h a n i s m s ) 無 關 方 式 縮 窄 虹 膜 括 約 肌 而 對 縮 瞳 反 應

扮 演 某 種 角 色 。  

 兩 滴 ( 0 . 1  m l ) 愛 克 樂 T M 眼 藥 水 0 . 5 % 於 摘 除 白 內 障 前 1 2 小 時 及 1 小 時

滴 入 病 人 眼 部 ， 9 位 病 人 眼 部 中 有 8 位 達 到 可 測 量 的 程 度 ( 平 均

k e t o r o l a c 濃 度 9 5  n g / m l 眼 水 ， 4 0 至 1 7 0  n g / m l 範 圍 ) ， 眼 部 投 予 本

品 可 降 低 眼 水 之 前 列 腺 素 E 2 ( P G E 2 ) 濃 度 ， 接 受 媒 劑 之 眼 球 之 眼 水 中 平 均

P G E 2 濃 度 為 8 0  p g / m l ， 而 接 受 愛 克 樂 T M 0 . 5 % 眼 藥 水 之 眼 球 為 2 8  

p g / m l 。  

 一 滴 ( 0 . 0 5  m l ) 愛 克 樂 T M 眼 藥 水 0 . 5 % 滴 入 2 6 位 正 常 個 體 之 一 眼 ， 而

點 一 滴 媒 劑 於 另 一 眼 ， 每 日 三 次 ， 於 局 部 眼 部 治 療 期 間 於 第 1 0 日 ， 2 6 人

中 僅 有 5 人 血 漿 含 有 可 檢 測 量 之 k e t o r o l a c ( 1 0 . 7 至 2 2 . 5  n g / m l 之 範

圍 ) ； 當 k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e  1 0  m g 每 6 小 時 全 身 性 投 藥 時 ，

穩 定 狀 態 的 峰 值 血 漿 濃 度 約 為 9 6 0  n g / m l 。  

 兩 次 對 照 臨 床 研 究 顯 示 本 品 用 於 緩 解 因 季 節 性 過 敏 性 結 膜 炎 引 發 的 眼 部 搔

癢 ， 顯 然 比 媒 劑 更 有 效 。  

 兩 次 對 照 臨 床 研 究 顯 示 使 用 愛 克 樂 T M 眼 藥 水 治 療 兩 週 的 病 人 ， 比 使 用 媒

劑 處 理 病 人 ， 更 少 有 可 測 量 之 發 炎 徵 象 ( 細 胞 及 發 紅 ) 。  

 臨 床 研 究 結 果 指 出 本 品 對 眼 內 壓 不 會 造 成 顯 著 影 響 ， 但 白 內 障 手 術 後 可 能

出 現 眼 內 壓 的 變 化 。  

適 應 症 ：  

 暫 時 緩 解 由 季 節 性 過 敏 性 結 膜 炎 引 發 之 眼 部 搔 癢 、 白 內 障 手 術 後 之 眼 部 發

炎 。  

禁 忌 症 ：  

禁 忌 用 於 對 配 方 中 之 任 一 種 成 分 過 敏 病 人 。  

警 語 與 注 意 事 項 ：  

交 叉 過 敏      

此 種 藥 物 可 能 會 與 乙 醯 水 楊 酸 ( a c e t y l s a l i c y l i c  a c i d ) 、 苯 乙 酸

( p h e n y l a c e t i c  a c i d ) 衍 生 物 及 其 它 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 產 生 交 叉 過 敏

反 應 。 因 此 ， 在 治 療 先 前 曾 對 這 些 藥 物 表 現 過 敏 症 狀 的 病 人 時 ， 請 務 必 留

意 。  

上 市 後 使 用 報 告 指 出 ， 對 阿 斯 匹 靈 / 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 過 敏 或 具 有 氣 喘 病 史

的 病 人 ， 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 曾 有 支 氣 管 痙 攣 或 氣 喘 惡 化 的 報 告 ， 使 用

A C U L A R ® 眼 藥 水 於 此 類 病 人 時 ， 應 小 心 謹 慎 。 ( 見 上 市 後 使 用 經 驗 。 )  

延 長 出 血 時 間  

使 用 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 時 ， 由 於 干 擾 了 血 小 板 的 凝 血 作 用 ， 因 此 可 能 發

生 出 血 延 長 時 間 的 情 形 。 曾 有 報 告 指 出 ， 搭 配 眼 科 手 術 ， 對 眼 睛 使 用 非 類

固 醇 抗 發 炎 藥 物 時 ， 可 能 提 高 眼 睛 組 織 出 血 的 機 會 ( 包 括 眼 前 房 出 血 在 內 ) 。  

使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 於 已 知 具 有 出 血 傾 向 、 或 正 接 受 其 他 可 能 延 長 出 血

時 間 的 藥 物 治 療 的 病 人 ， 建 議 小 心 謹 慎 。  

延 遲 癒 合  

局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 ( N S A I D s ) 會 減 緩 或 延 遲 癒 合 。 合 併 使 用 局 部 類

固 醇 抗 發 炎 藥 物 與 局 部 類 固 醇 藥 物 則 可 能 提 高 發 生 癒 合 問 題 的 機 會 。  

對 角 膜 的 影 響  

使 用 局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 可 能 引 起 角 膜 炎 。 部 份 敏 感 病 人 若 持 續 使 用 局

部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 ， 更 有 可 能 導 致 上 皮 破 損 、 角 膜 變 薄 、 角 膜 糜 爛 、

角 膜 潰 瘍 或 角 膜 穿 乳 。 以 上 這 些 情 況 都 可 能 危 害 病 人 視 力 。  

上 皮 破 損 的 病 人 應 立 即 停 止 使 用 局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 且 需 注 意 觀 察 角 膜

狀 況 。  

若 曾 接 受 複 雜 眼 科 手 術 、 切 除 角 膜 神 經 、 具 有 角 膜 上 皮 缺 陷 、 罹 患 糖 尿 病 、

具 有 眼 球 表 面 疾 病 ( 例 如 ： 乾 眼 症 ) 、 類 風 濕 性 關 節 炎 或 曾 於 短 期 內 反 覆 接

受 眼 科 手 術 等 病 人 ， 使 用 局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 則 可 能 有 更 高 風 險 會 發

生 危 害 視 力 的 角 膜 不 良 反 應 。  

上 市 後 使 用 經 驗 指 出 ， 局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 若 在 手 術 前 使 用 超 過 一 天 ，

或 在 手 術 後 使 用 超 過 十 四 天 ， 可 能 會 提 高 發 生 角 膜 不 良 反 應 的 風 險 及 增 加

嚴 重 程 度 。  

配 戴 隱 形 眼 鏡  

配 戴 隱 形 眼 鏡 時 不 可 使 用 愛 克 樂 T M 眼 藥 水 。  

本 品 含 有 保 存 劑 b e n z a l k o n i u m  c h l o r i d e ， 可 能 會 被 軟 式 隱 形 眼 鏡 吸

收 而 導 致 脫 色 。 應 指 導 病 人 於 使 用 本 品 前 ， 應 先 取 下 軟 式 隱 形 眼 鏡 ， 滴 入

1 5 分 鐘 後 再 重 新 戴 上 。  

眼 睛 損 傷 及 感 染  

為 避 免 傷 及 眼 部 或 藥 品 污 染 ， 應 避 免 藥 瓶 尖 端 碰 觸 到 眼 睛 或 其 他 表 面 。  

藥 物 交 互 作 用  

尚 未 有 報 告 指 出 本 品 在 手 術 前 、 手 術 中 或 手 術 後 與 局 部 或 注 射 用 眼 科 藥 品

有 交 互 作 用 產 生 ， 包 括 抗 生 素 ( 如 : g e n t a m i c i n , t o b r a m y c i n ,  

n e o m y c i n , p o l y m y x i n ) 、 鎮 靜 劑 ( 如 : d i a z e p a m , h y d r o x y z i n e ,  

l o r a z e p a m , p r o m e t h a z i n e  H C l ) 、 縮 瞳 劑 、 散 瞳 劑 、 睫 狀 肌 麻 醉 劑

( 如 : a c e t y l c h o l i n e , a t r o p i n e , e p i n e p h r i n e , p h y s o s t i g m i n e ,  

p h e n y l e p h r i n e , t i m o l o l  m a l e a t e ) 、 玻 尿 酸 酶 、 局 部 麻 醉 劑

( 如 : b u p i v a c a i n e  H C l , c y c l o p e n t o l a t e  H C l , l i d o c a i n e  

H C l , t e t r a c a i n e ) 、 類 固 醇 、 乙 型 交 感 神 經 接 受 體 阻 斷 劑 (  - b l o c k e r s ) ，

碳 酸 脫 水 酵 素 抑 制 劑 。  

合 併 使 用 局 部 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 物 及 局 部 類 固 醇 可 能 增 加 發 生 癒 合 問 題 的

機 率 。 ( 見 ” 延 長 出 血 時 間 ” 及 ” 延 遲 癒 合 ” 段 落 )  

致 癌 作 用 、 致 突 變 作 用 、 生 育 力 損 傷 ：  

K e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 在 以 下 兩 項 測 試 中 都 不 曾 產 生 致 癌 作 用 : 以

口 服 方 式 給 予 大 鼠 5 m g / k g / d a y 的 劑 量 ， 為 期 2 4 個 月 ( 以 m g / k g 為 準 、

假 設 人 體 與 動 物 都 可 1 0 0 % 吸 收 藥 物 時 ， 為 人 體 眼 睛 最 高 建 議 局 部 使 用 劑

量 的 1 5 1 倍 ) ； 及 以 口 服 方 式 給 予 小 鼠 2 m g / k g / d a y 的 劑 量 ， 為 期 1 8 個

月 ( 以 m g / k g 為 準 、 假 設 人 體 與 動 物 都 可 1 0 0 % 吸 收 藥 物 時 ， 為 人 體 眼 睛

最 高 建 議 局 部 使 用 劑 量 的 6 0 倍 ) 。  

K e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 在 體 外 的 A m e s 檢 驗 法 或 正 向 突 變 檢 驗 法 中

都 不 會 發 生 致 突 變 作 用 。 同 樣 地 ， 它 也 不 會 導 致 期 外 D N A 合 成 作 用 的 體

外 增 加 或 小 鼠 染 色 體 斷 裂 次 數 的 體 內 增 加 。 然 而 ， k e t o r o l a c  

t r o m e t h a m i n e 的 確 會 提 高 中 國 倉 鼠 卵 巢 細 胞 的 染 色 體 變 異 發 生 率 。  

以 口 服 方 式 給 予 雄 性 或 雌 性 大 鼠 k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 達 到 人 體 眼

睛 最 高 建 議 局 部 使 用 劑 量 的 2 7 2 與 4 8 4 倍 時 ( 以 m g / k g 為 準 、 假 設 人 體

與 動 物 都 可 1 0 0 % 吸 收 藥 物 ) ， 都 不 會 損 害 它 們 的 生 育 力 。  

懷 孕 ：  

致 畸 胎 作 用 ： 懷 孕 分 類 級 數 C :  

有 關 懷 孕 的 動 物 試 驗   

在 器 官 形 成 時 期 ， 以 口 服 方 式 分 別 給 予 兔 子 或 大 鼠 k e t o r o l a c  

t r o m e t h a m i n e 達 到 人 體 眼 睛 最 高 建 議 局 部 使 用 劑 量 的 1 0 9 倍 與 3 0 3 倍

時 （ 以 m g / k g 為 準 、 假 設 人 體 與 動 物 都 可 1 0 0 % 吸 收 藥 物 ） ， 都 不 會 引

起 畸 胎 形 成 。 但 是 ， 如 果 在 懷 孕 第 1 7 天 後 ， 以 口 服 給 予 大 鼠 藥 物 達 到 人

體 眼 睛 最 高 建 議 局 部 使 用 劑 量 的 4 5 倍 ( 以 m g / k g 為 準 、 假 設 人 體 與 動 物

都 可 1 0 0 % 吸 收 藥 物 ) ， 則 k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e 會 造 成 難 產 並 提

高 幼 鼠 的 死 亡 率 。  

目 前 還 未 針 對 懷 孕 婦 女 進 行 充 分 且 控 制 良 好 的 研 究 。 懷 孕 期 間 只 有 用 藥 的

潛 在 效 益 高 過 對 胎 兒 的 潛 在 風 險 時 ， 才 可 使 用 A C U L A R ® 點 眼 液 劑 。  

非 致 畸 胎 作 用 ：  

由 於 已 知 前 列 腺 素 抑 制 藥 物 會 對 胎 兒 心 血 管 系 統 產 生 影 響 ( 胎 兒 動 脈 導 管 的

閉 鎖 ) ， 因 此 懷 孕 後 期 應 避 免 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 。  

授 乳 婦 ： 許 多 藥 品 皆 會 分 泌 於 乳 汁 中 ， 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 治 療 授 乳 中

婦 女 時 ， 請 務 必 留 意 。  

用 於 兒 童 ： 用 於 三 歲 以 下 兒 童 之 安 全 性 及 療 效 仍 未 確 立 。  

用 於 老 年 人 ： 年 長 與 年 輕 病 人 間 未 出 現 安 全 或 療 效 之 整 體 臨 床 差 異 。  

對 於 駕 車 及 機 械 操 作 能 力 之 影 響  

本 品 應 不 會 對 駕 車 及 機 械 操 作 能 力 造 成 影 響 ， 但 病 人 在 使 用 本 品 時 仍 應 被

提 醒 可 能 導 致 視 力 模 糊 而 影 響 駕 駛 及 操 作 機 械 之 能 力 。 病 人 應 等 到 視 力 恢

復 清 晰 後 ， 再 行 駕 車 或 操 作 機 械 。  

不 良 反 應 ：  

過 敏 性 結 膜 炎 病 人 最 常 報 告 的 不 良 反 應 為 滴 注 時 的 暫 時 性 針 刺 感 與 燒 灼 感 ，

發 生 率 約 佔 接 受 治 療 病 人 之 4 0 % ； 所 有 藥 物 開 發 研 究 中 ， 使 用 本 品 的 其 它

不 良 反 應 發 生 率 包 括 ， 眼 部 刺 激 （ 3 % ） 、 過 敏 反 應 （ 3 % ） 、 眼 部 淺 層 感

染 （ 0 . 5 % ） 及 角 膜 表 面 發 炎 （ 1 % ） 。  

臨 床 試 驗 經 驗  

臨 床 試 驗 在 不 同 條 件 下 進 行 ， 因 此 發 現 的 不 良 反 應 頻 率 無 法 直 接 與 其 他 藥

物 之 不 良 反 應 頻 率 相 較 ， 可 能 也 無 法 反 應 出 病 人 實 際 用 藥 之 不 良 反 應 頻 率 。  

臨 床 試 驗 不 良 反 應 發 生 頻 率 分 類 如 下 ： 非 常 常 見 ( ≥ 1 / 1 0 ) ; 常 見 ( ≥ 1 / 1 0 0

至 < 1 / 1 0 ) ; 不 常 見 ( ≥ 1 / 1 0 0 0 至 < 1 / 1 0 0 ) ; 罕 見 ( ≥ 1 / 1 0 0 0 0 至 < 1 / 1 0 0 0 ) ;

非 常 罕 見 ( < 1 / 1 0 0 0 0 ) 。  

下 列 為 參 與 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 治 療 季 節 性 過 敏 性 結 膜 炎 之 臨 床 試 驗 中 ,

約 4 0 % 之 病 人 產 生 的 不 良 反 應 ：  

眼 部 疾 患  

非 常 常 見  滴 注 後 產 生 暫 時 眼 睛 痛 及 刺 激 感

( 9 . 7 - 4 9 % )  

常 見  視 力 模 糊 ( 1 - 3 % ) 、 結 膜 炎 ( 1 - 3 % )  

下 列 為 臨 床 上 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 治 療 接 受 白 內 障 摘 除 手 術 後 之 眼 部 發

炎 最 常 見 的 不 良 反 應 ：  

眼 部 疾 患  

常 見  虹 膜 炎 ( 1 % ) 、 角 膜 後 沉 降 物 ( 1 % ) 、

視 網 膜 出 血 ( 1 % ) 、 黃 斑 部 水 腫

( 1 % ) 、 灼 熱 感 ( 1 % ) 、 搔 癢 ( 1 % ) 、

眼 外 傷 ( 1 % ) 、 眼 內 壓 升 高 ( 2 % )  

神 經 系 統 失 調  



常 見  頭 痛 ( 3 . 9 % )  

註 : 頻 率 標 記 1 % 表 示 1 位 病 人 。  

上 市 後 使 用 經 驗  

下 列 不 良 反 應 為 上 市 後 使 用 經 驗 ， 惟 係 屬 自 發 性 通 報 ， 故 無 法 得 知 其 人 數 、

發 生 頻 率 及 建 立 與 藥 品 暴 露 之 因 果 關 係 。  

自 上 市 以 來 ， 下 列 的 不 良 反 應 被 發 現 與 使 用 本 品 有 關 ， 包 括 用 於 治 療 眼 睛

刺 激 感 、 眼 皮 水 腫 、 眼 睛 水 腫 、 眼 睛 充 血 、 結 膜 充 血 、 眼 睛 腫 脹 、 眼 睛 痛 、

眼 睛 搔 癢 及 潰 瘍 性 角 膜 炎 。  

上 市 後 使 用 報 告 指 出 ， 對 阿 斯 匹 靈 / 非 類 固 醇 抗 發 炎 藥 過 敏 或 具 有 氣 喘 病 史

的 病 人 ， 使 用 A C U L A R ® 眼 藥 水 曾 有 支 氣 管 痙 攣 或 氣 喘 惡 化 的 報 告 ， 使 用

A C U L A R ® 眼 藥 水 於 此 類 病 人 時 ， 應 小 心 謹 慎 。  ( 見 上 市 後 使 用 經 驗 。 )  

過 量  

本 品 使 用 過 量 通 常 不 會 造 成 立 即 危 害 。 若 不 慎 吞 食 ， 飲 用 開 水 稀 釋 。  

用 法 用 量 ：   

本 品 建 議 劑 量 為 每 日 四 次 ， 每 次 一 滴 ( 0 . 2 5  m g ) 用 於 緩 解 因 季 節 性 過 敏 性

結 膜 炎 引 發 的 眼 部 搔 癢 。  

用 於 治 療 接 受 白 內 障 摘 除 術 病 人 之 術 後 發 炎 或 炎 性 反 應 ， 於 白 內 障 手 術 後

2 4 小 時 開 始 ， 於 患 部 眼 睛 滴 注 ， 每 日 四 次 ， 每 次 一 滴 ， 並 持 續 直 至 手 術 後

2 週 。  

包 裝 ：  

愛 克 樂 T M 眼 藥 水 ( k e t o r o l a c  t r o m e t h a m i n e  o p h t h a l m i c  s o l u t i o n )

為 局 部 眼 部 投 藥 用 之 0 . 5 % 無 菌 溶 液 ， 為 白 色 不 透 明 的 低 密 度 聚 乙 烯

( L D P E ) 塑 膠 瓶 ， 有 3 m l ,  5 m l , 1 0 m l 等 三 種 包 裝 。  

避 光 儲 存 於 1 5 - 2 5 。 置 於 兒 童 不 能 及 之 處 。  

 

版 本 修 訂 日 期 ： 2 0 1 8 年 4 月  

 

製 造 廠  

A l l e r g a n  P h a r m a c e u t i c a l s  I r e l a n d  

C a s t l e b a r  R o a d ,  W e s t p o r t ,  C o u n t y  M a y o ,  I r e l a n d  

藥 商  

台 灣 愛 力 根 藥 品 股 份 有 限 公 司  

地 址 : 台 北 市 中 正 區 羅 斯 福 路 二 段 1 0 2 號 9 樓  

電 話 : ( 0 2 ) 2 3 6 6 - 9 8 8 8  

 


