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BetaIIlj√ c且 I土 fUrI田 ecIUn“ TaiYLI” φ〞5gm、 3.”㏒ m、 4.㏒ m、 4U.㏒m)

【成 分 名 】 PiPei㏄iIIin s° dIun〕 ,駒2Ubac㏑m sodium                            .

【劑型、劑量】乾粉注射劑。

【劑  最】
㎞ 叭茁cUl,t苗 加喝:

PlpeIncil⋯ (assmlln112gl11〔油㏑批”    3日 IlQUteikV)     4Bl1tPUlei℃ 力     36gn1(1,o1.ilcY9

T吻baCmll(assQdlun1)Un5gl11lpUtel¢ ｝)  U375glIfpUtmcD    U.5gnn(pUteilc”    46JlllpU隘 1cY)

【臨床藥理學】依文獻記載
Plpela㎡ llin及 T.lzo㏑c㏑ m的 最高血清濃度在 PlP。 r日㎡lliV山 ZUbt9ot日m靜脈輸,rk俊可立即達到 。Plpola㎡Ⅱ㏑的血清濃度在

本撫靜脈輸液違 3U分鐘後 ,與單獨注射 Plperad∥ il相 等.ml量 所達之濃度相同。兩注射 2.巧 公克 ⋯ .η 6公克 ,4.5公克

的本藥(Plperadll㏕ %ztlbacmnl)後 PlperadlIn的 平均最高血清濃度分別為 l34,舛 2及 29B微 毫克 西́西(ug● I】i):而
T.9如 b日°taIn的 平均最高血清濃度則分別為 l∫ t外 及 ∥ 微屯克/西 西(ug9lInl)° 每大小時靜脈輸液注射本藥 3.η6公克達

SU分錢 :PlP田a㎡ llin及 T.azUbacmm的 穗尺狀態血清濃度和注射第一劑時所達的濃度相同 。以相同的方式 ,每隔六小時

靜脈翰液本藥225公克以及 45公克速 3U分鐘的穗定狀態血清濃度均與其第
一

劑時所達濃度相同。每六小時輸液達 m
分鐘後之穩定狀態血清濃度請參未(。

)。 對健/Bt受 言或者 〕在單,nl或 多劑江射 P”〕eladll㏑ /Tnzobac!nm後 ,其血清中
Piper日 Clllii及 Ⅲzo㏑ ct日lu的 半衰期曲U.7至 12小 時不等 ,並不受劑童多象或注射的速率所影響。
Plporacil)in會 代謝為對微生物略微有效的去乙基代謝物 。
如zUb日 °tnm則 代謝成單一代甜物但不具藥理及抗菌效力 。
PlPeradll1Il以 及吼zobnotaIn均 曲腎絲球過濾及腎小管排出。
P⋯er犯(llln中 有 68U/U以 原型白尿中迅速排出。Ta四 baC㏑ ll1及其代謝物主要白腎臟排出,給藥量之 8UU/.以 源型排出 ,共

餘則以其單一代謝物排出。PIper日 CⅡⅡn,Tazob.lctan〕 以及去乙基 PjperaciIin也 由膽汁排由。
P⋯el㏄1㏑ 及 Ta約 ba° m!n兩 者各約 3U%與血清蛋白結合 。
PiPe!色 °lllin或 %zUb日 CtaI91之 蛋白結合童並不會受二者之間的互相影響 。

而 Tazob㏕日m代謝物之蛋白結合囊可略而不計 。

ΠPe1日 dⅡ in及 %zUbao㏑m可廣泛分師於組鐵 以及艘液中 ,包括小lln黏 朠 、膽裳 、9Ill、 女性生殖器組織(子 宮 、卵巢 、及

翰卵管)、 組織間液 、以及艚汁等 。組織內的平均濃度一般為血清中平均濃度的 m∼ IUUU/U。 對於非腦腜潑炎的受試者 ,

一如其他青徽角╓樣 ,PIpera㎡ l∥n及 TazUl,a曲 n〕 分佈至腦脊髓液之濃度從小

給予單一劑童的 PIPer白 dⅡin/Tazobaelaim之後對腎功能不全的人 ,Pi呷犯i∥n及 �z° bnct日 m的 半衰期會隨肌氯酸酐廊清

錄購蹬乳亨畢黜色黖囅銷褬囁哿猣習詩您器:z蕊澿意營豰 誌謍氨肩翠譭
肌氣酸酐廊清率低於 419mLㄙmin時 ,PiP南 ㏄ⅡⅡ心 眩°baaaln之 劑量宜多調整 。(對治療腎功能不全之病人 !請參考 「用

法 .用 量J欄 中個別之推蒍用量)。

血液透析可排除 3U∼ 4UU/UPlp。 rn㎡ lllIVTazoba..1日 n〕 的劑童 ,以及以伯Zobactml的 代謝物型態 ,另 外多排除 δ./UT.nzob日 Ctam

的.nl(量 。膜膜透析約可排除 6%的 PlPer● c∥Ⅱn,以 及 21U/U的 T.lz。 baa日n1,共 中 16%的 Tazobao㏑m是 以其代謝物型態排

除 。對進行血液透析治療的病人 ,其推威劑暈可參考 「用法 .用 量」欄 。對月干硬化的病人與健康成人比較 ,l’ 1P以 nCiⅢ in

及 TazUbaotam之 半表期各延長 兄Q/U及 18%,但並不必因此差異而需要調整 P⋯ ela。ⅡⅡiV肋 zUbao㏑ m的 ,n(童 。
.     

表 .

每六小時 Plp.ia㎡ⅡllIˊ T1)2Ul,acmn〕 靜脈輪液

達 3U分錢之成人穩定狀態之平均血清濃度

血 清 ”終′曾朴 nmCg/Il1l) AUC*小 rmC﹂ l11/Illi●

P加elaoi1./c

T眨
。
b肥 1.um發 吋量

可坪估

人 tt
3U分 l′｜、時 :2′ !、 時

2.2J〩 8

3376Li 6 242 lUδ   (8〕 346 r2U)

4δ g 思 298 ｛14 466

Piperao」 Ⅱi1/c

T●2°b日〦卸嘸 發〢量

可 評 估

人虫+
9●、時 4小 時 “ !、 時 AUCU-6

2且 θ S

K㏑b㎡e(laPnolImoⅡ iao

M° r日Zel1日 °日tnrrhfilis

Morozell)Iinoi1,inllii

Ⅳ旺oraZell才 gonolIhoe日
。

ltora2o!1日 Inellil18itidis一

Protclls l1l1Iabilis

Pro6ellsvtllgal1s

Sol1Ⅲ ln l9,nrcesoe1ls

革 關氏陽性厭 氧 菌 :                            〡
Clost㎡ dltlm pel打 ingons

革 蘭氏陰性厭 氧菌 :

Baotoroides tlistasonis

Γ1,$obao:elillm i.uclentlIm

PreVoto㏑ moIaninoge‘ lica(以 前稱為 B㏄ t。toidsmelaniuoε cilicus)+此 類 菌林不產生uL日 Ct日Im6。 ’因此剉 Piper日
。
illin翠一

成分 ,即有感受性 .

【敏感性試驗】依文獻記載

稀釋測定技術

為用來測定最低抑菌濃度(MIC)之 一種定量方法 ,以 供可再現性估計細菌對抗菌成分之感受性。該標準方法之一為使用
稀釋測定法(肉 湯、瓊脂或微稀釋)或使用與 PipeladⅡ i1l/%zUb.ctam標 準粉末相當量之方法。MIC值癒由PlpeInoiuin系

統稀釋加固定濃度a∥g/1IL)之 如zob日 Ctam來測定。MIC值應依下列準則判讀 :

lllEnt。robao6eti日 °
。
ne:

ⅣIIC(u口 /In1.1

≦16

32一﹀64

≦挖8

對 HilcII9opLiltls spe.les:

MIcr1.g.mn
≦ l

≧2

對 Slal,h∥UcUcclls 舟肥㎡es:

ll,IlC6“ g/nlL、

≦8

.≧ 16

若試驗報告為具感受性俗)時則表示該抗菌成分碑常在血液中可達到之濃度下 ,該病原菌可以受到抑制 。若試驗報告為
其中度感受性σ)時 ,則 表示該結米尚待確定 ,而且如果該微生物對其他臨床

一
可用撫物並未顯示具有充分年威受性時 ,

則該項感受性試驗虺予重作 。本判講類別表示當本熱在生理上有集中分佈於某生脞部位之特性 ,或在本無可以高劑童
使用之狀況時 ,則 具有其臨床適用性 。本判讀類別亦提供一緣衝區以防因某些微細r.不 能控制的技術因素而引起判餞
上的重大差異 。若試驗報告為具抗撫性(It)時 ,則 表示本抗菌成分在一般可達到的血中濃度下 ,不可能具有抑齒作用且
胝選用其他獲法 。

測量MIC或 MBC以 展能達到之抗菌成分濃度 ,對 某些威熱疾病 ,可適當地引導其治療方向(有 lln威 聆部位能達到之藥
物波度及本產品其他撫物動力學特性資料 ,請參考 「臨床藤理學」lkl)。

棵半之 l1’t威性測定法霝使用實驗室控制之微生物.PΦ
。
r㏕〕∥n系 列稀釋合併 4uB9ImL固 定濃度之 TnzUb肥 tam應測得下列

各 MIC數值 :

微 生物

E$cIleriohi日 °°liATCC2δ 922

EschoHcllincoliATCC35218

Hn〢I9ophiIlISillfluel12noATCC鬥 9?47

Sti.i,ilylo.o¢ 〢IS出 u爪m6ATCC29213

判旗卒則

具感受性俗)

共中度感受性(I)

具抗藥性(R9

判曲準則

其威受性(S)

具抗藥性(R)

判故準則

具威受性φ)

其抗藥性lR〉

MIaug/η山)

l-4
U.5-2
U%-U5
U25-2

PIPERACILLnΨ



厭執闐之測定技術
9lk氧 菌對 P1∥㏑dlI㎡%zobac1日 m之敏感性可利用標準之硬脂稀釋法 ,或共肥標準測定法加以判定

對 Bnc.tomidcs sp.cios,其稀釋但應依下列準則判饑 :

TAZUBACTAM
血清濃度林(InCgZn〕 l) AUC**6i〕 lcg＿ h╯㏑I、

P㏑ eI.d｜Ilie

T吆U1● a● tan1劑 量

可jT估

人數
m分 l小 時 〦 ︳、時

2.25q 8 72  (22﹉ (3σ

3.375＿, 6 242 lU7  (?)

46g 8 68  r24)

PiPemdlul1/c

thzobac臼 球I.gl童

可評估

人 封
㏑︴、時 4小 時 ..︴、時 AUCU-6

22‘ 又 8 l1 (3j) <U6 1‘ Ur2

3376g 6 U7 rI.● . <U● 2,.Ur8)

4.5LI 8 28  (25) 1.3 〔3U) <U.i, 398(I6

材括孤肉為鏈具你數(CUe蟲olei】lSof╮↙盯idlI。 n)

日.N〢                ●

b.N=3                                         ′

o.Piperndlhn及 伯即baotam合 阱給膝 。 .

【微生物學】依文獻記載     .
PlPe.adⅡII,SodilIII,展 現其殺菌力是靠抑制細菌之中隔形成以及細胞壁合成。體外密驗中 ,PlP° r日dlliⅢ 可lI(抗多種革蘭氏陽

性及除性需氧菌及厭氧菌。Ta2Ub如 mIIlSodilulI本 身極少有內生性之微生物效力 ,乃 由於其對奇徽素結合蛋白之結合率甚

低的緣熬 ,為 Ⅲclmη ond-S外 es第 三類°ushClass外 氏加)奇僛素醃及頭了色子素西每之β討㏄｛mnnso 抑制.nl。 其對第二頰及第

四顛(2a&Φ素徽素晦的抑制力則各有差異。在推厲劑童療程中所達到的TnzUb.a日 m濃度 ,如zo㏑aam不 會萌發撩色體為

媒介之旁撇素晦。

在體外試驗及臨床威染症中,除 PiporadⅡ lII具 威榮性之曲株 ,PIPer㏕∥iI1/T.lzUb.o㏑ n】 亦有效外 j下 列對 I.Il,er日 dll1n起

抗蔡性之大部份β-㏑ ctnnIaso產 生菌林 ,PlperΠ dⅡ IVT.azUb日
。
㏑m仍顯示有效 。臨本威嫵症如 「適虺症」及 「用法 .用 童」

欄中所述。

革蘭氏陽性需氧齒:          ‵
SInP” lU.。 c.us日 1li● llS(非 M° thl㎡ )liVUxaoillll1抗 藥菌機)

革繭氏陰性需氣菌 :

Esoh” lcllI日 C。∥                                                       .
Haen1UPhⅡ us innuenza(非 An,P沁∥∥n抗撫之無uL犯㏑n〕●So菌 林)

革蘭氏陰性厭氧菌 :

B日 Cter° idesFIagillsgol1p(B.士日gilis,B ov日扛IS,B.thetniot日
。
miCro19或 B.v:〕 lgΠ tuΦ

下列在餿外黨驗 臼病 資料可查 :但其臨床意義尚需進一步證裝 。

對下列微生物之大部分齒株(≧ 9U%),PΦ e!臼 CiⅡ㏕lbzob日
。

)n●n在艘外言式驗中 ,顯 示其最低抑繭濃度(MIC)為 I6ugㄙmL或

更低(對 H日em°PhⅡus或 Ne必seiiasP.cles其 MIC則為 lug9mL或更低 ,對 S㏑phyloc。ccusSl9㏕ eS其 MIC則 為 8uㄩ㏕
一
或

更低V不過 P●erad∥iⅣT日 2。ba° 撿m在治特由此類微生物引起之臨床感染之安全性及有效性

尚符充分以及控制良好之臨球試驗數據加以確立 。

革蘭氏陽性需氧菌 :

EIlterococcuSnecalis十

S｛aphylUooccusepidermid沁 (非 Melh沁 ⅡⅡⅣφxndllln 抗燕齒株 )

stΥ

。
Pt。°

。。。
uS日 8alaCtijIe+

strePt。 c° .GuSpnelIn1。 ni日 e十             ‘
.

S｛rePtooo°
。
!SPy。 gen.S十

VlridaI,S肝
。
lIPstropt。

。。
c。 i十

            .

革爾氏陰性需氧菌 :

K1.bsioIlaUx於 °ca

城散測定技術

為用來測定其抑菌環直徑之一種足量方法 ,以供可再現性估計細菌對抗齒成分之敏感性 。經推薦使用紙錠以測定微生
物對PiperaoilIll/駒zUl9no!nm之威受性之一種標準方法,乃 是使用合藤濃度為 lUUug/lUugPlp。 r日dl1n9Tazobnc㏑m之紙錠。

對Ⅱper日 dⅡm隘約btn。 怕m威受性資料之判譏 ,共紙綻測定所獲之直徑大小與 MIC之間有關連性 ,

才艮●lR獎驗所使用含有 lUUug/lU∥ gPlper日Cn119/如幼baaaln紙 破之標準率一紙錠感受性試驗所得結果 !其感受性報告應依
下列z(.則 加以判鐨 :

對 EnlolUt,ncl研 i犯 en。 :

碾區土租(mⅡ●

≧2!

18-加

≦17

對 St日 ph” UcUcc1lSSI9e●ioS:

教眩生徑(n∥I1l

≧2U

≦19

數值之判頡方法如上列稀釋測定技術所述 。

如 同標準稀釋測定技術 ,.llk散 測定技術敏感性試驗 方法亦需用父驗 室控制的微生物 .以 lUUuVlUug
Πp以 &●ill㏕壯日ZUba°tnln紙錠在使用違些試驗用品管菌株時 ,牠測得下列環區直徑 :

微生物                 MIC(uVmI.,
Esch” iclIit,coI︴ ATCC26。 22             24-3U
EsUlIci..cl9i日 C°liATCC3J218              24∼ 3U

Slal9hyIocoocus nllrousATCC26923          27-36

【適 應 症】

對Pl胛●
。
iIlIll具有威受性 ,以及對 Pl1,ei日dⅡin具抗燕性但對咘 研¢ⅢⅣ T.mUb.n.tam有 威受性之β-lact肛 n日 Se產 生齒株所引

起之中至放重程度威熱。

【使用說明 I

上述適應症包括以下全身及局部威熱 ,當在威熱部位懷疑或分離出有感受性之齒株時 :

下呼吸道威熱、尿路威躲(複雜及非複雜性)、 腹腔感染、皮/m￣ 及皮腐結構感染、細菌性敗血症 、嗜中性白血球減少病人

的細菌性威辣、以及多齒種威漱。

多菌租威熱 :P⋯㎝°iⅡ:i9/Tr.zobao㏑ 1,1通 用於多菌種感染包括腹腔 、皮瑋及皮瑋結構 、以及下呼吸邁等部位之需氧及厭

氧蘭之混合威紮。

當PIperaciⅡ ω隬zUb肥miI適 用於上述情形時 ,由 於有 P11,erad)lin之成分 ,故亦適用於 Hpom㏕ Ⅱn感 受性菌株引起之威

撩。因此 ,當治療 Pipor● o1∥n感受性菌株以及有uLaanII,flS° 之 HPcr日°Ⅱ∥田﹁吆°㏑中m威 受性菌林混合感染時 ,無 需併

用其他抗生索 。
PiP” nduil99Tnz° b日●lnm由 於抗蘭範團廣 ,特別過合用來治療混合威撫以及檢出蘭之抗生素敏感性試驗尚未有結果時之

應測性療法 ,

當治療嗜中性白血球減少病人威撫時 ｝Piperao1ⅡII/Tnzobaaam應使用撰人推找刜量 ,並且併用胺器配醣雄 .

PΦ
。
m°ⅡⅡV山幼㏑a日m與胺基配醣髏仈minoglYoo㎡ des)併 用時 ,對抗綠嬿桿菌伊seudomon日 Saer田 gii1UsΦ 會產生相乘作

系列豨釋加 4u帥I,L固 定激度之 Ⅲ ZUb日aam胝 測得下列各 MIC數值 :

MIC(ug./mI.,

U,12-U6

4-I6

判#準則

具感受性(S)

具中度感受性(I)

具抗架性(R)

判●l羊則

具威受性lS)

具抗架性lR)

iVlICr“ g/Π1L)

≦ 16

≧32

Pipor.9.ilIin

微」一刁勿

BacteIoidosf1日gil1sATCC2928δ

Bactaoides!ho6niolnomicrUilArCc2,741

判〺小則

其威受性lS)

具抗藥性(喲



蝁在拿彗塔資眷褒慶 于曼發螢務｜謈讓蔻學義斖艼
當成功之治僚結果 。兩者 皆應使用完整之治療 ,Al(量 。當細菌培養及敏

【用法 .用纍】依文獻記載   
‘‘

本藥限由醫師使用。       .
本蔡她使用靜脈輸液給藥 !給崇時間腐超過加 分鐘 。
通常成人每日總劑量為 12Vi.地 至 16V2.㏒ ,每六至八小時給藥 4∫ g。

腎功能不金

對於腎功能不全病患 ,靜脈給藥劑童應依其實際功能受損程度加以調整 ,其每日推薦劑量如下表 :

ntiI╯ � 幼 bne1.nIII推 薦 創 熒

肌 憑 酸 酐 廓 清 率 6nlL力 n山→ 刁狂篇 儕可量

>.lU 12s/lSⅣ天 ,每 8小 時給熱 45g
m＿ 4U S民/1.UⅣ 天 ,每 6′ j、 時給藥 225巨

<2U 6虫/U75口天 ,每 8利 專給 膝 22SU

對血液通析病息 ,其最大劑量為每 8小 時給 PlPer日 ㎡Ⅲi9/Td約 bnCtn叩 2巧 g。 曲於血液透析在 4小時內會排除 3UU/U∼ 4UU/U

的藥量 :因 此 ,每次透析期間過後 ,應 另追加 U乃g的劑量 。對腎未碼病人 ,測 定其 Pl1,㏄ adllin及 mzo㏑ctnlI,之 血清
濃度 ,可供調整劑量時之參考依據 。                                  .
治攤期間
P⋯ er每 dIIlV�四㏑et.lln之 治療持續期間通常白七至十天不等。其治療持織期間應依威染之成重度以及病人之臨床及細
菌學進展而定。

胛脈給無
配製 Pl1,eradⅡ in9Ta如㏑斑日ln溶浪時 ,每公克 Pi肥 r日㎡llin使 用 51,lL之下列i逍 當稀釋液配製。西己製時腿充分搖動至溶解為
止。配製後之溶液應立即使用。未使用部份 ,若 豈於堂溫達 24小時之後或罝於水箱φ∼♂℃)達 燜 小時之後 ,肥 子拋無。
可配伍之配製稀釋液
U9U/.氣 化鈉汪射液 ,滅 菌江射用水 心 U/.葡

萄糖溶液 .

配製好的 PiPeradllliI/TnzUbaotm】 溶液應使用下列可配伍靜脈hVl釋液作更進一步稀釋至所需容量(每一.nl推期使用 mmL
∼15UmL)。 靜脈輸液給撫至少需達 m拿鐘 。本撫在給蔡輸液時 ,需停止原有輸液之給藥。
可配伍靜脈稀殫液
U9%氯化鈉汪射浪 ,滅 菌注射用本 ,j%葡 萄糖溶液 。+滅

菌注射用水每一劑童之歇大推搞用章為 mmL。

乳麒盟林格氏注射液不可與Piper公 ●iⅡ ii/T.I加㏑etlIu既 伍
如需與胺基配醣體抗生素併用時 ,應

分別配製並分別給撫 ,因 為在艘外試驗時 ,青徽卡會使胺基配醣體抗生素大/￣u。 (請
參考 「注意事項」欄之撫物交互作用)。 P⋯

。
rndlⅡ Il9￣Fa幼 ba。 ㏑m可使用於移動式靜脈輸液幫浦。

PiPer犯 illiⅢ �́zΦ班tnm目斛溶液後之袋建性
Πper㏕ I｜ in/Tazob前 taⅡ l與適當之稀釋液配製後 :需 立即使用。
注射用藥粅在溶液及容器所容許狀況下 ,給蔡前應以目祝檢查是否有昇物或變色。

【裝忌事項 】依文獻記載       ｝
對青黴素 、頭孢子素或肛L㏄tdlllase抑 制劑曾有過敏之病患 ,禁用本藥。

【醬告雜別  lrK文獻記載

使用青黴素治療之病惡 ,曾有嚴薰及偶發之致命性過敏反應報告。此類反應更可能發生於對青徽素曾有過敏者或對
多種過敏原曾有過敏者。曾有報告指出‘對青黴素曾有過敏者 ,曾使用頭孢子素治療時｝亦曾發生嚴重之過敏反應 。
因此 ,開始使用 Betanlyo㏑ 治療前 ,應仔lm查詢是否對青黴素、頭孢子素 或̀其他過敏原曾有過敏反應 。如果發生
過敏反應 ,應停用本品並施予過當治棟。嚴薰之渦敏反應需要支即使用°p1(I.P㏑ in。 做緊急治療 ,同時lTn狀況Il$給予
氧氣 、類固醇靜脈注射以及包括插管之氣遺處理。
幾乎所有抗菌藥物包括 P⋯

。
ad∥ ljl/I叱

。
b㏄㏑m均曾發生偽膜性結腸炎 ,其嚴堇性自輕度至致命程度不等。因此 ,對

於使用抗菌樂物之後而有腹瀉現象之病患 ,應考慮趕否患有偽膜性結腸炎。
使用抗菌藥物之治療會改變結腸之正常菌落生態 ,因而可能導數梭菌tC｜ Ub位●山a,之 過度繁殖 。經試驗顯示 ｜由
C㏑ S仔描umdⅢ d怕 產生之毒素是3︳起抗生索性l+UL腸 炎之主要原因之一。經診斷確定為偽l)R性佈志口易炎之後 ,即應開始
治療措施 。輕度之偽膜性結腸炎通常僅需停藥即可 。至於中度至薰度病例 ,應考慮給予體液 、電解質 、蛋白質之補
充、以及使用對 C㏑ st㎡山umdlmd㏑ 臨床有效的抗菌藥物治療 。

【注意事項 】依文獻記載

一救學球

擇單n-!砰 t日m抗生素包括 Pφ er魚㎡llln治療之某些病患 ,曾
發生出無現象。此顃反應有時與凝血試驗之異常有關 !如

凝固時間 ,血小板凝集以及凝血酵素原時間等 ,而且惡豆菁星蟀二痺︿霉可徘發生此類反殫 P扣果發年出血現象 ﹉

暈英貫似。堂小鼠以靜脈給予 Plf9er日 dll1n劑 最高達 2UUUmVkσ day,而本劑暈乃依體表面欑(m╯mz)算出之人類每日最
人推薦mtl暈 之一半時 ｝以微生物致突塑性檢驗 ︳這些動物之尿液並無致突變性 。將細菌注入小鼠之腹腔內 ,並以

ΓΦ。
ra㏕║Ⅱ劑量高達加UUmVkg/day給藥時

一

並無顯示會矰加突變之次數。
在濃度高連 m31lg21,lnt.,如zU㏑ otn︳n對微生物致突變性檢驗呈陰性反應。在濃度高達 2UUUu出nL作 UDS檢驗時 ,

伯zU㏑ o㏑m呈現陰性反應。在濃度高郎 UUUuVlIlL作 哺乳動物點突變(中國田鼠卵巢細胞 Hl’RT)檢驗時 ,%幼baCtam

呈陰性反應。但在濃度≧3UUUㄐ VIllI′
,作另一哺乳動物點突變t,J、鼠淋巴瘤細胞)檢驗 ,%2U㏑ ctan1呈 陽性反應。在濃

度高達 9UUtlg/l1,L作 細胞°ALBC-3T3)移 轉檢驗時 ,TnmbRe.t日m呈陰性反應。在鰡外作細胞潭傳(中國田鼠肺細llg)

檢驗,在濃度高達 3UUUuVn,L時 ,TazU㏑ ct日m呈陰性反應。在體內試驗中TazU㏑a日m靜脈注射.劑最高達 jUUalΨ㎏ I

此劑量為依體表面積(nπ g/IIl’ )算出之人類每日最犬推薦劑量之⊿倍 ,對於犬鼠並不誘發染色體異常現象。

【扯齡 致嵽胎作用】依文獻記載
夕王娠類別 B
Pψera㏕ In用眵

。
b犯｛日m:對犬鼠作生殖買驗顯示 ,P⋯㏄日㎡㏑l/%約LaCtnnl之 給藥劑最高達依體表面櫍t)1I飩】12)計算之

每日人體最高推薦劑暈時 ,並無證據顯示有生殖力瘦弱現駟
對小鼠及犬鼠所作之致崎胎性實驗中 P⋯eradⅡim祉 Ubno1.alu之給藥量怚口使高達依體表面積⋯g/m’ 9.:算之人髏劑暈
之 l-2倍之 Pψ由a㎡㏑‵以及 Z3倍之ㄋzU㏑ o6am時 ,亦無證據顯示 ｝對胎身有害。
P⋯ e!日 dl㏑ :對小鼠及大鼠所作生殖及畸胎學買驗中 ,內)e1犯 1llln之 給藥暈 ,高達依體表面橫●Ⅱg91〞〉計算之人體每
日最大推薦齊I暈之一半f,J、鼠)或相當量(犬鼠)時 ,並無證據顯示其生殖力變弱或對月台兒有害 。
抽zU阿

。
t日im:對犬鼠所作生殖實驗中,�四baaan1之 給藥量高達依體表面欓(mVm2)言十算之人體每日最大推薦lill量之

孟璿詊乳糴哭鼆氅幫靆撰灥耦晷騃慕
繩觶鰤中,陑㏑Ⅸmn讄鱺離鰡緬積

)時 ,仍無證據顯示對胎兒有害。%zUb如 f日m會通過大鼠之
胎盤 。在胎兒中之濃度低於或等於母體血清濃度之 lUU/.。 不過 ,迄今尚無充分及控制良好之賓驗 ｝以
PΦ°ad()llJ� zUl,..o6日m複合製劑 ,或單獨以 P⋯o肥Ⅲill或單以%如ba° t日nl使用於孕婦之經驗。由於動物之生殖窶驗
並不能完全預測人艘會相同之反應 ,因此 ,只有在確有需要時 ︳本藥才能使用於妊賑朋。

【哺乳蝌興 】依文獻記載
在人jmL中含 P扣

。
r㏕IIn之濃度甚(It:而含恥mbac6日 l11之濃度則未曾研究。哺乳婦女使用 PΦ etad∥ 惢 杰ZUb.notam仍

應」v心謹慎 。

【兒科之使用】依丈獻記載
小於 I2歲之孩重 ,其安全及療效則尚未確定。

【老年科之使用】依文獻記載
超過 65歲之病人不會只因年紀而增加其發生不良作用之危險性。不過 ,如患有腎功能不全時 ,應調整劑量(講參者
「用法 .用量」lFa)。

【不良反腦】依文獻記載
在臨床試驗中 ,全球共U+%21位病患 ,在第三階段(Pl,asclID臨床.T●驗中使用過 PIpqa㎡山I/T.nη bao!日 m。 在主要的
北美臨床吾式驗(共 路U位病人)中 ,9UU/U之 不良反應報告為輕至中度 ,且為短皺性。不過 ,在全I/R接受治療病患之 3.2U/U,

其中有 I.3U/U主 要由於皮虜之不良反應包括皮厲疹及搔癢 ;有 U9%因 胃腸道系統包括腹瀉、噁心及嘔吐 :以及每 U.6U/.

因過敏反應而停用 P⋯ el㏄1㎜ 如㏑C!al1,U

在局部不良反應報告中 ,與 P⋯°ladⅡ 小隘 zU㏑ otam之治療無關的有靜脈炎(13U/.),注 射部位反應(。 .5U/U),疼 痛φ.2%)j
發炎φ.2U/U),血 栓性靜脈炎(U.2U/.)以 及水腫(U1./U)。

觷廱忌另舞早氰罪券秀矐籤昆厴瑳:壢託#毛〞:’蹴
Ⅳ㎜v%約b㏕am治療無關而病人最常發生的反應

天眠“.6./U);皮 膚癢r.).2./U)包 括丘斑疹 、水泡 、蕁麻疹 、顃
濕疹等 ;嘔 n±φ3./U):消化不良φ.3U/U);搔 癢fI1%);蠽便異常(2.4%):發熱φ.4U/.);激燥φ.1U/n);疼痛(1.7%);念珠
菌病(I‘6%):高血壓(1‘6U/.):眩暈(1.4%);腹痛(1.3%):胸痛(13%〉 ;水llm(1.2%):焦廳(1.2U/.);舞 炎(1.2U/U);及 呼吸
困難(1.lU/U〕 。
其他全身性不良反應報告等於或少於 lU./U者 j如下列各生體器官系統
自主神越系統 :低血壓 、腸阻塞 、暈厥 。
全身性 :舉顫 、背痛 、不過 。

生平怒簧擔叩澹雀鬟擔苧,Δ最籊蓳↑
室夃b昏心動快速口心螈緩

中樞神經系統 :震顫 、痙擻 、眩暈。
盟腒系統 :黑便、脹氣 、出血 、胄炎 、打呃、潰瘍性口炎。
臨床試驗期間曾有一位病患有偽膜性結腸炎之報告。偽膜性結腸炎之發作可能在抗菌治療期間或治療後出現(請參考
「螢告事項」)。

η例拉弢 :耳口垮帚。   ﹉

包括心房顯動 、心室顫動 、心動停

j
〡

「
趟欺性 :過敏反應 。



】

【生化檢驗】依文獻記載
應定期買施造血機能測試 ,尤其是長期治療達 21日以上時(請參閱 「不良反應」lFm)中寰驗室不良事項)。

【漿物交互作用】依文獻記載

法白舀毒慶君目當毘重(Aminflg吵
。
°封des)

體外竇驗中 PlperacⅡ Ⅱ1,/TazUbrlc!am與 胺基配醣體抗生素混合時 ,曾使胺基配醣體顯著之非9舌性化(請參閱「用法 .用
量」#閱)。

當 P⋯ em㎡Ⅲ㏕她ob的㏑m與 Tt,brΠ田汻㏑同時給藥時 ,TUbramy㎡ n之曲線下面積(AUC),腎 臟廓清率以及尿液復現率

喜言諅斃轚賣盲 〃T銘
。
baCmm所形成青黴素一胺基配醣體複合體之溜在毒

性 ,迄今尚屬不明 。

Proben.oId

Plo1,eIIe㎡ d與 PllDeradⅡⅡ,/9bzo㏑ ci如 n同時給藥 ,可延長 PψerndⅡ lin的半衰期達 21%,並延長 1哆°b.n● !nnl之半衰期達
91U/U。

呼‵nooⅡ ly.in                           .

P⋯erad｜ “lVlzU㏑ c㏑m與 油㏄on〕ydn之 間
,並無樂動學之交互作用 。

HePn∥ Il

在併用高劑暈 HeP㏕ n｝ 口服抗凝血ni(或其他曾影響血液凝固系統或血小板功能之藥物時 ,應更常檢驗以及定期監測
其血液凝固參數 。        .
Veeu.oⅡ luIIl

PiperadIⅡn與 Xrecuro㏕ m】〕餌用時 ,會延長 Veo〢r㎝㏑m之 lln神經阻斷作用時間UI’ lPa㏄lll㏕躎2(,㏑ clnn1如與 Vec田 lUn㏑m
併用時 ,可能產生相同現象 。由於其類似之作用機轉 ,由去極化肌肉鬆弛齊j所產生之肌神經阻斷作用 。皆可能因使
用 PlPeIadIⅡn而延長其作用時間 。

無物與費題裘撿撥之交互作用

如同其luJ青 黴素 ,使用 P⋯era㎡∥㏕怕zo㏑ c㏑iu時 ,以銅還原法檢測尿中葡萄糖 ,可能導致偽陽性反應 ,因此宜依據
酵素性葡萄糖氧〡匕反應法 。

致癌性 、致突變啦 生殖力減弱

未曾貫施 PiperacⅡ ⅡⅣT合ZU㏑emm,PΦ olad!Ⅱ n或 �四㏑Ctan〕 對動物之長期教痛性試驗 。
以高達 14.∥/1.“us/1,1.te之 濃度進行微生物致突變性檢驗時 ,P⋯cr日 dlIhV怕 zob日 Ctmn 呈陰性反應 。以高速
%89ˊ71呦 已 之濃度進行非定期 DNA合 成 rUDS)試 驗時 ｝P⋯ eradⅢ ll/怕zobao㏑ m呈 陰性反應 。以高達
8UUU/lUUUlㄩ ntL之濃度進行哺乳動物點突變(中國田鼠卵巢細胞 IlPRT9檢驗時 ,Plp。tndⅡω恥zU㏑o!an】 呈陰性反應 。.

以高速帥 .)g/n也 之澴度進行哺乳動物細胞(B川出K● T3)移轉試驗時 ,P⋯cr㏕ I︳㏕﹁叱
。
b㏄ tanl 呈陰性反應 。在體內 ,對

大鼠靜脈注射劑量高達 16UU/1Ⅳ δin8/kg時 ,PlpeΥ aoⅢ illlTazUbnct.1lu並 無誘發染色體異常 ;本劑量與人類依體表面
積基礎(m邸#)所計算的每口最犬推薦劑暈類似 。

在濃度高達δUu╯●㏑怕進行微生物INi突變性檢驗時,P⋯er㏕ !Illl 呈陰性反應。暴露於濃度高達 2UUuJt(lsk之 PlPer㏕ !ⅡⅢ
時 ,對細菌DNA並無傷害(RecassΨ )。 在濃度高達 lU,UUUuVnlL作進行非定期DNA合成(UDS)試驗時 ,PlpeΓ ndllin

呈陰性反應。對哺乳動物作點突變〢、鼠淋巴瘤細llg)檢驗時 .在濃度≧巧UUm帥 l】L時 Plp早 mdlli以 呈陽性反應 。在澴
度高達 3UUUu昈 uL,作細胞(BALB●3” )移轉檢驗時 ,P⋯ erndI｜ ㏑呈陰性反應 。在體內對小鼠靜脈注射劑量高速
mUUmg/k帥 ｜叩 ’或對犬鼠靜脈注射劑蔓高達 I5UUnVkˊ day時 ,P⋯er㏕ ll㏑ 不曾誘發染色體異常 。這些劑量為依體
表面積(mVn】

’
)計算之每日最大人體推篇暈之半暈1.Jˋ 鼠)或類似量(大鼠)。 另一體內試騚 ,當 Pψ咖㏕“n塋寸入鼠作解

代辦及營攤 :症狀性低血糖 、口渴。
肌肉骨駱萊骭 肌肉痛、關節rm￣ 。
血小版 、出血、血液授田 :腸繫膜栓塞 、紫斑
精神科 :情緒紊亂 、幻覺 、抑鬱。
女性生殖系 :白帶、陰道炎。

、舞衄 、肺栓塞(請參考 「注意事項」欄之一般事項)。

呼吸系就 :咽炎 、肺水腫 、支氣管痙攣 、咳嗽 。
波將及附冊器官 :生殖器搔癢 、盜汗 。
特殊H.(官 :味覺失常 。
泌尿系統 :尿滯留 、排尿困難 、少尿 、血尿 、失禁 。
視覺 :畏光 。
血攤系〔●職外):湖紅 。
不良檢驗報告 :與樂拗無關之檢驗數據異常包括 :

巷會章砉譬重鞷量罿毌層量孟E暈主銷 幫擊左遣薤犚璗省會謈景暮譬菙曇吾普景:聲囂驀畫曇早醟臺是
血液凝固 :直接 C。°mbs試驗呈陽性 、凝血醒原時間之延長 、部份凝血質時間之延長 。
肝1●●能

一

AS又SGUη ,ALTrSGPη ,鹼性磷酸鹽 、膽紅素之短暫性昇高。
腎19J能 :血清肌氨酸酐及血液尿素氟之增加 。
腎ll¢ :罕見之間質性腎炎 。
稞放分析 :蛋白尿 血̀尿 、膿尿 。
其他不正常之檢驗數值包括電解質異常像口鈉 鉀̀ 、鈣之增加及減少),高血+fa,全部發白質或血清蛋白之減少 。
下列 PΦera㎡llin不良反應亦曾有報告 :

使濣及其附用器官 :罕見之多型性紅斑 ,以及 Stevons一JUhnsml症 候君羊。
胃臅趙 :膽汁鬱滯性肝炎 。
骨驟 :肌肉鬆弛作用之延長(請參者 「注意事項」)Fd之藥物交互作用)。

存於 巧℃以

【包  鍵】
2.26公克、33乃 公克、4否 公克 、4U.6公 克 ,lUU支以下盒裝

製造廠 :台裕化學製藥廠股份有限公司  總經銷 :意欣國際有限公司
TA｜ YVCHFMCAL&PHARMACEVⅡ CALCUⅡ LTD          高雄市三民區(IR安街 119號

新 竹縣 竹東 鎮員 山路11巷 13弄 1號

TEL:(U3)58266各 5  FAX:(U3)5822389

6藥物過是 】依文獻記載

虃魕曜螶探觀聶垚讓聈鐆觀帝飆氍曌零鑸獻饕黮黤躌虌躺驟
【保存上之注慧】
I.本藥應置於小兒伸手不及處 ,以免言吳食 ,造成危險。   ‘
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〣

凵

著之致
TEt:(U7)3863323


