
mOMX核雇日期：2008年07月08B

静注人奂疫球蛋白说明书 1.25g/瓶

请开级圆读设用书井在医费指异下侵用
警荣语：四原料来自人血，画然对原料血家进行7相黄病原体的筛查，并在生产工艺中加入了去原和灭活病毒的措施，但理论上仍存在传播

【喜品名称】

【成鱼】
1.本品蛋白质中95以上为人免淡球蜇白。
2.辅料：麦芽糖 90~110g/L。
【性状】
本品为无色或淡黄色湿清波体，可带轻微乳光。
【适应症】
1.原发性免疫球蛋白缺乏症，如联镀低免疫球蛋白血症，常见变异性免疫缺陷病、免疫球蛋白心亚型缺阳病等；

【堰情】1.25g15?5al)颜
【用法用量】
用法：使用时，闭悟有选网的输滋器进行影际滴注。输注速座：首次使用本品开始要懂，成人1.40=1/分钟1约10-20滴/分钟1,持续15

1.原发性免疫球蛋白缺乏或量下在：首次剂量：400ngKg体重；维持剂量：200-400ng/Kg体重，给药阅隔时网视病人血满1gG水平和病

2.特发性血小板减少性素癫，初始剂量，每日400mp/Kg体重，连续5日，维特剂量每次40IngNq体重，间隔时间视血小板计数和病情西

3.重位感染：每日200-30rgKp体重，连续2-3日。

4.川崎病：发病10日内应用，儿童治疗剂量2.0g(Kp体重，一农输注，
【不真反应】
个别病人在喻注射出现一过性头痛、心怏、嘉心等不良反应，可能与输注速度过快或个体差异有关。上述反应大多经微且常发生在榆液

1.国外临床试验
同类的国外上市产品在超这5??临床试验量试者中艰察刑以下常见不良反应：头鸡、寒战、发路、疼痛、正力、青痛、那心、呕吐、原

本品及同类的国内上市产品监得到如下不良反应/事件，由于这些不良反痘/事件是在无法璃定总数的人器中自发报告的，因此不能准确

(21 皮肤及其附件损害：奥丘疹、红晓性皮疹、周限性皮肤反应、表皮检解、多发性红现、度炎《如大煎性皮畏)、出开增加等。

141心血管系统损害：紫甜、心惨、高血压、心律失营等，
151 柳经系统照害：头量、肠迷、意识丧失、真蚓、肌肉不自土收维、感觉减题等。
161 呼眼系统损害：呼吸困难、呼眼急促、呼吸蓄停、喷息、哦头水肺、呼吸功能不金、输血相关急性肺损伤、低氧血监等。

18| 精并障碍：激越、桥并障碍、嗜册等。
191代谢和营养障碍：高血糖。
110)血液系统恨舆：白细胞减少、中性粒细的减少、粒细胞缺正等。
3.国外上言后监测
同类的国外上市产品还监测到如下不良反应事件，由于这些不良反应事件是在无法确定总数的人群中自发接告的，因此不能准确估算

11皮肤及其附件损害：史尊文斯一的验逊综合征等。
121 神经系峡烘害：亦病发作、先菌性脑族炎等。
(31呼吸系统损害：急性呼吸雍监综合征、肺水肺、支气赞整宰等。

151 血液系粮损害：血旅黏度地加、洛血反应等。
161 泌尿原统损害：青功能损害等。
【禁恩】
1.对人免疫球蛋白过教域有其他严重过敏史者。

修改日题：2020年12月38日

(5?5ml)

某查已知和未知病阜体的潜在风险，临床债用时应权衡利笛。

通用名称：静注人免疫球蛋白

2.继发性免疫球蛋白缺陷病，如重症感染、断生儿败血症等；

分锌后者无不良反应，可逐斯加快速度，最快离注速度不得路过3.0mi分钟(约60离分钟)。儿童消速的情减慢。

情而定，一般每月一次。

定，一般每周一次。

开始一小时内，因此建议在输注的全过程定期观察病人的一般情况和生命体征，必要时减慢或别停输注，一般无需特殊处理即可自行族

痛、腹驾，输放部位反应、皮疹、临痒、霉麻疹、高血压、低血压、心动过速等。

估算其发生率：

131 免疫功能素乱和感染：过敏反虚、过敬样反应、翰液反虚、过敏性休克等。

7| 血管损害和出凝血障碍：湖红、静脉炎等：

其发生率：

141 血管损害和出凝血障碍：血检形成等。

2.有1gA航体的选择性1g缺乏者。

修改日期：2014年11月18日

英文名称：Huran ixnnoglobulin for intranos Injection

3.自身免疫性疾病，如原发性血小板减少性素虫、川岭病，

周量：

复。个别病人可在输注站束后发生上迷反应，一般在24小时内自行恢复。

2.国内上市后监测

11 全身性招害：畏事、高热、胸痛、不适、签白、乏力、监周水肺、水肿、全身旅药等。

修改日期：2021年09月10日

汉语拼音：Jingzu RenVisnyiqiudanbsi

修改日期：2019年03月12日 修改日期：2025年10月01日 【注意事项】

2.本品应单验输注。不得与其他前物涅合输形。
3.本品应为动清液体，如有湿渔、就读、异物或息子有纹、过期失效，不得使用。
4.本品开启后，应一次输注竞毕，不得分次域瑜第二人输用。
5.有产重酸碱代谢素乱的病人应慎用，青病恩者慎用。
6.愉注过程中者出理寒新、发婚，应留停或减吸滴注速度。
7.监测急性青功能直竭患者的青功能，包括血尿素氮、血肌断和尿量。对干臂动能不全或雍竭的患者，要以最小的速度输注。颗感患者

8.可能发生血栓性事件。监测有血栓形成事件已知危险因素的息者，对有高帖血症风险患者的血液粘度进行基线评估。对于有血检形蓝

9.可能发生光凿性脑牌兴综合征，特别是在离剂量或快速输注时。

【孕妇及嘻乳期妇女用药】
对孕妇重可能怀孕及哺乳期归女的用高应慎重，如有必要应用时，应在医师指带和严密吸察下使用。
【人童用班】儿童用两减半，再体使用剂量由医师祝病情轻重酌情考虑。
【老年用两】未进行该项试验研究，且无原统可靠的参考文献。在65岁以上的恶者中，一般储况下，不超过推荐剂量，缆慢输注，

【药物过量】尚无研究值料。
【药理毒理】
本品含有多种以laG为主的免疫球蛋白，船脉输注后能迅速渠高患者血液免疫球蛋白水平，从而增强机体抵抗病毒、细菌及其它疾原体撼染

【药代动力学】
本品是从健康人血装中分离、结化飘成，经静胁注射后，血家中10G水平迅速达到峰值(15分钟1,半童期3-4周。

【包装】茄用丁基胶塞，模制玻璃颜，1期(盒。
【有效期】36个月
【执行标准】《中国路典》2825年版三部、熟品注册标准YBS0522008
【投准文号】国药准字520083053

名 称，网路生物制药有限合罗
地 址，合愿市高新区燕子河路376号
【生产企业】
企业名称：同路生物制药有限公司
生产地址：合愿市高新区燕子河路376号
邮政编码：235088

电 话：0561-63638855
传 真：0561-63638656

1.本品专供趋脉输注用。

使用本品可前引起青功能异常。使用含蔗糖的本品患者，更易引起肾动前异常和急性肾功前衰竭。

风险的患者，要在最小剂量下缓便输注。

10.可能发生溶血性贫血。监测嘉血和溶血性贫血患者的临床体征和症状。

【药轴相互作期】本品应单独输注，禁上与其他药物温合验用。

的能力和免疫调节动能。

【贮液】2-8℃避完保存和运输，严禁冰东。

【药品上市许可持有人】

网 :w.tanrol.con



TOMK修改日期：2020年12月30日核推日期：2000年12月20日

惨改日期：2019年03月12日 修改日期，226年10月1日

静注人奂疫球蛋白说明书 2.5g/瓶
(5?0ml)

请仔指圆读设期书养在医防指导下径用
警示语：因原料来自人血，最然对原料血聚进行了相关病原体的阵查，并在生产工世中加入了去除和更活病毒的措施，但理论上佰存在传墨某

【药品名称】

【成份】
1.本品蛋白质中45??上为人免疫球蛋白。

【性状】
本品为无色或淡黄色澄清液体，可带轻激乳光。
【适应壅】
1.原发性免疫球蛋白缺正业，如X联领任免疫球蛋白血虚，常见蛮异性免疫缺胎病、免疫球理白G登型缺胎病等；

3.自身免疫性疾病，如原发性血小板减少性素燕、川鳞疾。

【短格】2.5g/瓶(5?0ml)
[用读用量1
用法：使用时，用帝有滤网的喻液器进行静脉滴注。输注速度：首次使用本品开始要懂，成人1.0ml/分钟I约10-20滴/分钟1,持续15

1.原发性免痘球蛋白狭乏或低下症；首次剂量：40rgMg体重；维持剂量：200-40mp/Kg体重，给药间隔附间视病人血清lg水平和病

2.协发性血小板减少性煮癫：初始剂量：每日400mgg体重，近续5日，维持剂量每次400rgyk体重，问隔时间视血小板计数和病情而定，

3.重监感染：每日200-30ngo体重，连续2-3日。
4.川崎病，发病10日内应用，人童治疗剂量20gg体重，一次输注。
【不良反应】
个别病人在输注时出现一过性头病、心慌、恶心等不良反应，可能与输注速度过快或个体差异有关。上迷反应大多轻微豆常发生在输液

1.国外临床试验

同类的国外上市产品在蘸过5??临床试验量试者中观察到以下常见不良反应：头痛、亦盐、发热、疼痛、乏力、请痛、恶心，呕吐、原

2.国内上市后监测
本品及圆类的国内上市产品监测到如下不良反应/事件，由于这整不良反应事件是在无法请定总数的人糟中自发报告的，因此不能准确

(2)皮肤及其附外概害：雍丘膝、红性皮疹、局限性皮肤反应、表皮松解、多发性红班、皮炎(如大憋性皮炎、出汗增加等。
(3)免疫功能素乱和感染：过敏反应、过独样反应、翰液反应、过敏性体克等。
(4)心血管系统提害：素想、心悸、高血压、心律失常等。
(5)神经慕统损害：头晕、普迷、意识丧失、震颇、肌肉不自主收缩、感堂减退等。

(61呼吸系规损害：呼吸困难、呼吸急促、呼颁置停、碣息、喉头水肿、呼吸功能不全、输血相关急性肺损伤、低氧血症等。
(7) 血管损害和出凝血障碍：南红、静脉炎等。
(81精种障碍：意越、精种障碍、唱睡等。
(91代谢和营养障碍：高血德。
(10血被系统损害：白细的减少、中性粒细您减少、粒细胞续正等。
3.国外上方后监测
同类的国外上市产品还监测到如下不良反应/事件，由子这些不良反应/事件是在无法磷定总数的人群中自发报告的，因此不能准确估算

(1)皮肤及其附件报害：史善文斯一均翰逊综合征等。
(2)神经系妖损害：癫痫发作、无菌性胁膜炎等。
(3)呼碳系统档害：急性呼吸磨迫综合征、肺水肿、支气管痉挛等。

(5)血液系缤描害；血家黏度增加、溶血反应等。
(6)温深系统招害：肾功能摆害等。
【禁恐】
1.到人免疫球理白过敏或有其他严重过破空者。

修改日期：2021年09月10日普政日期：2014年11月18日

些已短和未知病原体的潜在风险，临床使用时应权街利弊。

通用名称：静注人免疫球蛋白

2.班料，麦穿糖 90-110pL.

2.继发性免疫球蛋白缺陷病，如重症感染、新生儿败血症等；

分钟后着无不自反应，可速帮加快速度，最快清注速度不得趣过3.0ml分钟(的60滴/分钟)。儿童消速的情减慢。

情而定，一般每月一次。

一般每周一次。

开始一小时内，因此建该在输注的全过程定顺观察病人的一般情祝和生命体征，必要时减慢或蓄停输注，一般无需特殊处理即可自行恢

病、腹泻，榆波部位反应、皮疹、痛痒、享麻疹、高血压、任血压、心动过速等。

估算其发生率：

其发生率：

(4)血管慎害和出凝血隐磷：血栓影成等。

2.有Ig4抗体的造择性1g缺乏者。

英文名称：Huren imunoglobul in for Intrivenous injetin

用量：

复。个别病人可在愉注结束后发生上述反应。一般在24小时内自行恢复。

(1)全身性档害：镁寒、离热、胸痛、不适、苍白、正力、原周水肿、水肿、全身酸痛等。

饮语拼音：Jingzhu Run Miaryiqiudanbai

【注意事项】
1.本品专供静胁输注月。
2.本品应单独输注，不得与其他药物霜合输用。

3.本品应为澄清液体，如有灌洼、双注、异物或瓶子有聚牧、过期失效，不得使用。
4.本品开启后，应一次输注完毕，不得分次或给第二人输月。
5.有严重酸碱代谢亲乱的病人应慎用，肾病患者慎用。

6.瑜注过程中若出现寒顺、发热，应暂停或减极滴注速夏。
7.监测急性肾功能重赐患者的肾功能，包括血尿素氮、血肌面和尿量，对于肾功额不金或食端的患者，要以最小的速度输注。品感息者

8.可能发生血检性事件。监测有血检形成事件已如危验因素的患者：对有高粘血症风险患者的血液贴度进行基线评估。对于有血栓形成

9.可能发生无菌性脑膜炎综合整，特别是在离剂量或快速翰注时。
10.可能发生路血性贫血。监测溶加和溶血性贫血患者的藜床体征和症状。
【孕归及哺乳期妇女用药】
对孕妇或可能怀孕及晴乳隋妇女的用药应慎重，如有必要应用时，应在医师指导和严密观察下使用。

【者年判药】未速行读项试验研究，且无系统可靠的参考文献。在65岁以上的患者中，一般情况下，不超过推存剂量，拨慢输注。

【油过量】纳无研究擅料。
【燕理毒理】
本品含有多种以g3为主的免疫球假白，静脉榆注后能选速提高患者血液免疾球蛋白水平，从而增强机体版放病毒、能及其它病原体感

【高代动力学】
本品是从健康人血家中分离、均化制成，经静脉注射后，血浆中g水平迅速达到峰值115分钟1,半衰期3-4黑。

【恒装】药用丁基胶塞，模制破璃瓶，1瓶/血。
【有效南】36个月
【执行标准】《中国药典》2025年版三部、药品注册标难YES0522048
【准文号】国药准字320063139
【鸢品上市许可特有人】
名 称，网路生物制药有限公明
地 址：合肥市高新区燕子河路378号
【生产止业】
企业名称：同路生物制药有限公司
生产地址：合肥市高新区画子河路378号
邮政编码：20C8B
电 话：0551-63636855

同 址：ww.toraol.con

使用本品可船引起肾功能异常。使用含蔗穗的本品患者，更易引起肾功能异常和急性肾功能衰竭。

风胎的息者，墨在最小剂量下级慢输注。

【儿童用药】儿童用药减半，具体使用刺量由医师现病情轻重酌情考虑。

【药物相互作用】本品应单独输注，禁止与其他前物温合希用。

染的能力和竞疫调节功能。

【贮范】2-8℃盈光保存和运輪,严禁冰冻，

惰 真：0651-83838555



W


