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冻干静注人奂疫球蛋白说明书 1.25g
请仔细网读设阳书并在医路组导下使用

警深语：四原科束自人血，黑然对原料血聚进行了相关病原体的筛查，并在生产工去中加入了去除和灭清病毒的措施，但理论上评存在传描
某整已加和未知病原体的潜在风险，临床佳用时应权御利，

【药品名郡】
通用名称，冻干静注人免疫球蛋白
英文名称：Huran lnunog lcbul in for

Intravenaus Injectian,Freeze-dried
该语档音：DongganJingzhu Ren Mianyiqiudantai
【成恰】
1.本品蛋白质中9??上为人免疫球蛋白。
2.罐料：麦身肋90-110gi.
【性状】应为向色或灰向色建松体，无融化边象，复语后为无色或淡黄色理清液体，可特轻微乳光。
【诸应症1
1,原发性免疫球蛋白缺乏症，如取损假免疫球蛋白血症，常见变开性免疫缺阳病，免疫球蛋白亚型缺阳病等；
2.魅发性免疫球蛋白缺脑病，如重症感染、所生儿败血症等：
3.自身免疫性疾病，如原发性血小板减少性素藏，川崎病：
【飘格】1.259
【用法用量1
用法；东干制剂采用严格的无实操作，按双定量加人配套灭菌注射再水，轻轻旅摇(避免出现大监意沫》使完全溶解。使期时，南带有
滨网的翰液册进行静脉清注。翰注速度，首次使用木品开始震慢，成人1.Dml分钟(的10-20演/分肺1,挡续15分锌后若无不良反应，可
逐指加快速度，最快演止速度木得篮过3.0ml/分钟186D塞1分钟1,儿童消速的售减慢，
用量：
1.原爱性免疫球崖白缺正或低下业：首次剂量：400mgNg体重；推持剂量；20D-400ngiKg体重，给药间隔时间控病人血湾Ip3水平和病
情而定，一丝任月一次。
2.特发性血小板减少性紫座：初始剂量：每目405giKg体重，监续5目，维持剂量每次420npkg体重，间隔时间视血小板计数和来情面出，
一般每周一次。

3.童症感染，每日200-300pk体重，连续2-3日。
4J瞬病，发病10日内应用，儿童治疗刑量2.0gq体重，一次输注。
【不良反应1
个别病人在榆注时出理一以性头痛、心性、基心等不良反应，可能与输注速度过快或个体差羿有关。上运反应大多轻微且常发生在验注
开始一小时内，因此建议在始注的全过程定期理察病人的一般情况和生合体征，必要时减懂或置师输注，一般无需特殊处理即可自行恢
复。个别病人可在输注结束后发生上述反应，一般在24小时内自行恢篁。
1.国外临床试验

阿类的国外上市产品在超过55的临床试验要试者中观称割以下常见不良反应，头炼、寒坡、发热、疼痛、乏力、背痛、恶心，哪吐、腹
痛、取闻、翰液部位反应、皮疹、塞您、尊麻疹，高血压、傲血压、心除过速等。
2.国内上市后监测
本品及同类的国内上市产品监测到如下不良反应/事件，由于这些不良反应/事件是在无洁辆定总数的人群中自发报告的。因此不能巷确
估算其发生军

(1)全身性梢害，晋寒、高热，胸痛、不透，苍白、乏力、题周水肿、水肿，全身酸痛等。
(21应肤及其附协模密，龚丘格、红蓝性皮痰、品限性皮肤反应、表皮松解、多发性红症、应条(如大疱性皮炎)、出汗增加等。
(3)免症功能案乱和感染：过袖反应、吐敏样反虚、袖液反应、过验性休克等。

(41心血管系统损害 素旧、心像、高血压、心律失常等。
(5)神经系姚损害：头晕、普逐、意识丧央、旗解、肌肉不自主收煌、感觉减选等。
(6)呼吸系娩损害，呼吸困难，呼服急促、呼嵌皆停、味息，喉头水肿、呼顺功能不业，输血相关急性肺损伤、任氧血症等：
()血管频害和出凝血障码，蜜虹、静脉炎等。
(B)猎神障磷：激筑、棉棒障碍、嗜骊等，
(91代测和营养德碍：高血糖。

(10)血液系绽损害：白组胞减少、中性粒嫌胞减少、粒组临峡乏等。
3.图外上市后监测
阿类的国外上市产品还监狮刺如下不良反应/事件，由于这些不良反应事件是在无法璃定总数的人器中自发报告的。国此不能推确估算

其发生享
(1)应膜及其附件扬害：虫帝文新-约岭盈综合征等。
(21神经系统报害：痛病发作、无菌性监腰员等。
(31呼吸系烛报害：急性呼吸音边综合径、肺水肿、支气管盎摩等。
(4)血管报害和出凝血隙碍，血检形或等。
(5)血液系兵频房，血菜黏度增加，第血反应等。
(6)尿系维损害：青功税绍害等。
【禁忌】
1.对人免疫球蛋白过破或有其他严重过敏史者。

2.有1g外抗体的选择性1g缺乏者。

【注盘事项】
1.本品专供静脉输注用。
2.本品应单独输注，不得与其他自温合输用。

3.本品应为澄消准体，如有湿油、宦盗、异物成痘子有黏技、过顺失效，不禅佳雨。
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冻干静注人免疫球蛋白说明书 2.5g
请仔能阅读说羽非并在医师指鼻下使用

警涂语：因原料来自人血，虽然对原料血禁进行了相关病原体的筛查，并在生产工艺中加入了去除和灭活病毒的维施，恒理论上仔存在传播
某整已知邪未知病原体的清在风险，临床壁用时应权街利弊。

【两品名称】
通用名称：冻干胁注人免疫球蛋自

英文名称：Hinan imnoglebul in for
Intraèrous Inject ian,Fre029-drie

黄语拼音：Dongn Jingzhu an Wisnyiqiufabai
【虞性】
1.本品量白质中53以上为人免痘球蛋白。

2.辅料：董身糖90~110gL。
【性状】应为白色或灰白色建松体，无融化迹象。复溶后为无色或淡黄色泄调液体，可管短激乳光。
【适应症1
1.原发性免疫球理白缺乏座，如×联银低免疫球徽白血业，首见史异性免痘缺赔病、免疫球蛋白G亚型缺阳病等；
2.燮发性免疫球蛋白缺隐病，如重业感染、新生儿放血症等；
3.自身免痘性疾病，如原发性血小恒减少性紫肉、川的病。
【规格】2.5g
[用法用量]
用法；冻干制剂采局严格的无面操作，按规应量加人配套灭前注射用术，轻轻助摇(避免出大世血沫)使完全溶解，使用时，海带有

滤网的愉液题五行静脉清注，输注速度，首次使具本品开始量慢，成人1.0ml/分钟1约10-20滴1分钟1,持续15分锌后若光不良反应，可
连澄加快速度，量快消注速虞不得距过3.0ml/分钟(约60离/分钟1,儿童消速的情减慢。
用量；
1.原发性免疫球蛋白缺正或任下症：首次剂量：400ngKg体重：维持剂量，200-400ngMg体重，始高网隔时网权病人血济ip水平和病
情医定，一般每月一次。
2.畅发性血小核减少性素痛，初始剂量，每日400ngNg体重，连续5日，维挣刺量每次4D0xQKg体重，间隔时网祝血小报计数和病情而定，
一般每周一炭。

3.重世感染：每日270-300npKg体重，连续2-3日。
4J崎病，发病10日内应用，无童治疗剂量2.DgN体重，一次输注。
【不良反应】
个别病人在瑜注时出瑰一过性头痛、心使、易心等不良反虫，可能与榆注速度过快或个体整异有关。上述反应大多轻措且常发生在输液
开始一小时内，因此建议在验注的金过程定期观察病人的一般情况和生会体征，必要时减慢或苦停榆注，一般无需协瑰处理即可自行恢
复。个别病人可在输注结束后发生上述反应，一躲在24小时内自行恢复。
1.国外临床试验
同类的国外上市产品在缆过55的临床试验受试者中观察到以下常见不良反应：头痛、寒战、发热、再痛、乏力、青痛、惠心、呕吐、腹

募、腹泻、输液部位反应、皮疹、张库、尊麻癌、高血压、低血压、心动过速等。
2.国内上市后监测
本品及网类的国内上市产品监测则如下不良反应/事件，由于这些不良反应/事件是在无洁请定总数的人鄂中自发报告的，因此不能准诵
估算其发生率
(1)全身性损害：债枣，离热、胸痛、不适，苍白、乏力、距周水肿、水肿、全身酸痛等。
(21 皮映及其附件梢害，班丘膝、红班性皮疹、蜗限性皮肤反应、表质松解，多发性红班、皮炎(如大寤性皮炎》,出汗增加等：
(3)免疫功能表乱和感染，过歇反应、过撤样反应、验液反应、过撤性休楷夜������絢婮�0
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