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性狀 
經溶劑/界面活性劑處理之 5%免疫球蛋白靜脈注射液-Gamimune N 5%是一無菌的 4.5-5.5%人血蛋白質在
9-11%麥芽糖的溶液；不含防腐劑。每毫升含有大約 50 毫克蛋白質，98%以上具有丙種球蛋白(gamma 
globulin)的電泳移動性，90%以上丙型球蛋白(IgG)是單分子物，另有些許的 IgA 和 IgM 存在。IgG 亞族
(subclasses)的分佈與正常人的血清中相似。Gamimune N 5%的緩衝能力是每公升溶液 16.5毫當量（約每公
克蛋白質 0.33 毫當量）。滲透壓是每公斤溶劑（水）309 milliosmoles，且每公升溶液的滲透壓是 278 
milliosmoles。 
本製劑是由大量收集的人血血漿經由冷酒精分餾法製成的。免疫球蛋白經透析過濾和超過濾自 Cohn 
Effluent III分離出來。 
溶液調整至 0.3%磷酸三正丁酯(Tri-n-butyl phosphate, TNBP)和 0.2%膽酸鈉；加入溶劑(TNBP)和界面活性劑
（膽酸鈉）後，溶液加熱至 30℃，且維持於該溫度不少於 6小時；於病毒去活化步驟後，反應物藉沉澱、
過濾、與最終藉透析過濾和超過濾去除，製程中蛋白質藉將溶液pH調整至 4.0-4.5而穩定；1添加麥芽糖而
得等張性，然後，本製劑於最終容器（pH值 4.25）於 20℃至少培育 21日。本製劑須由靜脈注射。 
Gamimune N 5%製造過程中套膜與無套膜模型病毒的去除與去活化，已於實驗室研究中得到確效。選用人
類免疫缺乏病毒第一型(HIV-1)作為血液製品的相關病毒；選用牛病毒性下痢病毒(BVDV)作為 C型肝炎病
毒模式；選用假性狂犬病病毒(PRV)作為 B型肝炎和 疹病毒；而選用李歐病毒第三型 (Reo)作為無套膜病
毒模式，及作為物理和化學去活化抗性模式。於 Fraction II + III W與 Effluent III步驟間及 Effluent III與
Filtrate III步驟間可見顯著去除模式套膜和無套膜病毒；而於使用 TNBP/膽酸鈉處理 Filtrate III時及於最終
容器內以低 pH培育時，可達到套膜病毒的顯著去活化。 
 
臨床藥理學 
原發性體液性免疫不全 
Gamimune N 5%提供一廣效的具調理和中和作用的IgG抗體來預防或減弱多種傳染性疾病。經由靜脈注射
Gamimune N 5%後，基本上 100%注入的IgG抗體立刻分佈於接受者血液中。2研究指出使用調整在pH6.8的
靜脈注射免疫球蛋白後，因血漿及血管外間隙之IgG達平衡，於 24 小時內約 30%輸注的IgG會由循環中消
失。2-5預期輸注後第一個星期IgG濃度快速下降至注射後最高濃度的 40%。2-5Gamimune N 5%的體內半衰期
等於或超過文獻對IgG所報導之三星期，但也發現個別病人半衰期之間的差異。因此，此種差異及每次施
予免疫球蛋白的量是決定個別病人給藥頻率的關鍵點。本製劑與Gamimune N 5% 用於 16位試驗者進行比
較試驗，研究證實具生體相等性。 
原發性血小板缺乏紫斑症(ITP) 
雖然 Gamimune N 5%對原發性血小板缺乏紫斑症(ITP)的某些病例顯示有效(見適應症和用法)，但作用機轉
尚無法完全闡明。 
骨髓移植 
20歲以上的患者，於骨髓移植後 100天內，於下列情形使用Gamimune N 5%顯示有效：預防全身性及局部
感染，感染性與自發性病源的間質性肺炎，及急性植體對抗宿主疾病(AGVHD)6（見適應症和用法）。相
對於控制組的骨髓移植患者，其IgG及IgG亞型之量低於預期，注射Gamimune N 5%者其IgG及IgG亞型的量
明顯增加。Gamimune N 5%可以降低AGVHD發生率的作用機轉目前仍未知。 
兒童HIV感染 
感染人體免疫缺乏病毒(HIV)的孩童，可能出現細胞性及體液性的免疫缺陷，7-10導致一些感染HIV的兒童一
再遭受嚴重甚至威脅生命的細菌感染。11-13一項回顧性研究顯示：觀察 71 位感染HIV的兒童至少 3.5 年，
其中 27 位(37%)曾遭受嚴重的細菌感染。12HIV感染病童的細菌或病毒的種類與原發性低伽瑪球蛋白血症
(hypogammaglobulinemia)的兒童相似。14補充具調和及中和作用的IgG抗體已顯示可以減輕HIV病童的嚴重
和輕微的感染。15-16

1988 年 3月 7日至 1991 年 1月 15日一項隨機，雙盲、安慰劑-治療組的多中心研究，證實Gamimune N 5%
可以降低感染HIV病童的嚴重及輕度的細菌感染及住院的頻率，並可增長免於嚴重細菌感染的時間（見適
應症及用法）。其研究的主要重點：至少產生一種嚴重細菌感染的比例，治療組明顯小於安慰劑組。而所
謂嚴重細菌感染的定義則為：實驗室證實及臨床診斷確定之感染（如：放射線圖證實之急性肺炎、竇炎）。
1990 年 12月，由於研究中期的數據分析顯示Gamimune N 5%可以使CD4+≧200/mm3的HIV感染孩童，免
於嚴重細菌感染的時間增長，所以安全性資料監控委員會(DSMB)建議提早結束此研究。 
一般性 
曾有很多研究人員研究靜脈注射的麥芽糖溶液。17-21健康人對靜脈輸注耐受性良好，且發現在每小時每公
斤體重輸注 0.25公克的速率下無不良反應。18由美國拜耳藥廠所執行的安全性試驗，輸注 10%麥芽糖溶液
每小時每公斤體重 0.27~0.62 公克於正常人，21僅產生輕微的副作用（如頭痛）或無不良反應。2靜脈注射
麥芽糖後，周邊血中可測出麥芽糖，在尿中麥芽糖及葡萄糖之排出隨劑量而定，且有輕微的利尿作用。2這



些變化，耐受性良好且沒有顯著的不良反應。2最高建議輸注速率是每分鐘每公斤體重 0.08 毫升（請參考
劑量和用法），相當於每小時每公斤體重 0.48公克麥芽糖。 
Gamimune N 5%的緩衝能力是 16.5毫當量/公升（約為 0.33毫當量/公克蛋白質）；因此 1000毫克/公斤體
重相當於 0.33 毫當量/公斤體重的酸負荷。正常人全血的全部緩衝能力是 45~50 毫當量/公升血液，或 3.6
毫當量/公斤體重。22因此，使用Gamimune N 5%劑量 1000毫克/公斤體重所帶來的酸負荷可單獨由全血的
緩衝能力來中和，即使這劑量於瞬間靜脈輸注（通常靜脈輸注持續幾小時）。 
在第一階段的人體試驗，靜脈輸注Gamimune N 5%劑量 150毫克/公斤體重之後，不改變動脈血的pH值；2接
著於 37位病人給予Gamimune N 5%劑量 400毫克/公斤體重，與使用經化學調整pH6.8的靜脈用免疫球蛋
白製劑來比較，於平均靜脈pH值或重碳酸鹽值，臨床上沒有重大差異。2

對酸鹼補償機轉有限制或轉弱的病人應該考慮注射 Gamimune N 5%後可能呈現額外酸負荷的效應。 
 
適應症 
原發性體液性免疫不全、原發性血小板缺乏紫斑症、骨髓移植、兒童 HIV感染 
說明： 
原發性體液性免疫不全 
Gamimune N 5%治療抗體形成能力嚴重損傷的原發性免疫不全狀態顯示有效，如先天性無丙球蛋白血症，
一般多變性免疫不全，Wiskott-Aldrich徵侯群，伴隨IgM過多的X-linked的免疫不全，和嚴重混合型免疫不
全。5, 23-25尤其是需要血中抗體高濃度或快速地升高時，或當肌肉注射列為禁忌時，Gamimune N 5%特別有
效。 
原發性血小板缺乏紫斑症(ITP) 
需快速地升高血小板數目來控制出血或容許 ITP病人進行手術時，應該考慮給予 Gamimune N 5%；達到效
果的病人，其血小板通常快速升高（1~5天內），此為暫時性的情況（大部分通常持續自幾天至幾星期），
但不應該視為治癒。雖然血小板數目的增加小孩似乎比大人好，但目前尚無法預測那些 ITP病人對治療會
有效。 
由臨床研究 Gamimune N 5%兩種不同劑量給藥法：一種是每天 400毫克/公斤體重連續五天，高劑量治療
法是每天 1000毫克/公斤給予一天或連續二天。 
Gamimune N 5%臨床研究，六個兒童中有五個(83.3%)和 16位成人中有 12位(75%)患有急性或慢性ITP，以
400 毫克/公斤體重連續輸注五天，臨床上血小板明顯增加超過基準≧30,000/mm3。患ITP小孩的平均血小
板數目自基準 27,900/mm3升至 297,000/mm3 （範圍 50,000 - 455,000/mm3）且ITP成人的平均血小板數目自
基準 27,900/mm3至 124,900/mm3 （範圍 11,000 - 341,000/mm3）。急性ITP兒童三人中有二人很快地完全回
復正常。 
患有急性或慢性ITP的 14位兒童中有 13位(92.9%)和 29位成人中有 26位(89.7%)給予Gamimune N 5% 1000
毫克/公斤體重一天或連續二天，對治療有效，其臨床上血小板超過基準顯著增加 30,000/mm3。這包括三
位ITP病人中有三位人體免疫不全病毒(HIV)抗體呈陽性和二位ITP病人中有二位是懷孕。以Gamimune N 
5% 1000 毫克 /公斤體重輸注一天或連續二天， ITP兒童其平均血小板數目自基準 44,400/mm3升至
285,600/mm3（範圍 89,000-473,000/mm3）且患 ITP成人的平均血小板數目自基準 23,400/mm3升至
173,100/mm3 （範圍 28,000-709,000/mm3）。其中二位病人，一位急性大人ITP，另一位是慢性兒童ITP，
治療後完全回復正常。 
29位ITP成人中有六位，在脾臟切除前給予Gamimune N 5% 1000毫克/公斤一天或連續二天以增加血小板
數目。於手術前，平均血小板數目自基準 14,500/mm3提升至 129,300/mm3 （範圍 51,000-242,000/mm3）。 
使用任一 Gamimune N 5%劑量來治療 ITP，血小板升高持續的期間是不定的，範圍自數天至 12個月或更
長。有些 ITP病人對間隔性輸注維持劑量 Gamimune N 5% 400-1000毫克/公斤體重，其間隔的長久按血小
板數目來調整，顯示出持續效果。 
骨髓移植(BMT) 
Gamimune N 5%應使用於≧20歲的骨髓移植患者，以減少移植後 100天內，產生敗血症或其他感染症，自
發性或感染性的間質性肺炎及移植後之急性移植宿主疾病(AGVHD)。Gamimune N 5%不適用在小於 20歲
的骨髓移植病人。在一控制研究中，369 位可評估的骨髓移植患者分成二組，一組為控制組有 185 位，沒
有接受 Gamimune N 5%的治療，另一組則為治療組有 184位，分別於移植前第 7和第 2天注射 Gamimune 
N 5% 500毫克/公斤體重，之後在移植後 90天內，每週一次，然後評估研究中≧20歲及< 20歲患者其移植
後的併發症。在≧20歲的患者（控制組 128人，治療組 119人），移植後 100天內，產生間質性肺炎，控
制組為 21%，治療組 9% (P=0.0032)，統計上明顯降低其機率，也明顯降低以下併發症，如所有敗血症患
者，控制組 128 人中有 53 人，治療組 119 人中有 26 人得到感染（相對危險，控制組比治療組[RR] 2.36, 
P=0.0025）。對 G(－)引起的敗血症：控制組 128位中有 24位，治療組 119位中有 9位(RR2.53, P=0.015)；
G(＋)所引起的敗血症：控制組 128位中有 16位，治療組 119位中有 8位(RR2.73, P=0.046)。而產生第二
級到第四級 AGVHD的機率，控制組 110位中有 58位，治療組 108位中有 38位(P=0.0051)。上述 P值並
無考慮多重端點(multiple endpoints)及子集分析(subset analyses)，因此某些 P值可能因機率(chance)產生。
這研究中死亡率並沒有明顯改善。＜20歲的患者以 Gamimune N 5%治療，於降低感染或 AGVHD的發生
率上效果不佳。 
兒童HIV感染 
每 28天注射 Gamimune N 5% 400毫克/公斤體重，可以明顯降低嚴重及輕微的細菌感染（實驗室證明或臨
床診斷）與住院頻率，並可增長無嚴重細菌感染的時間。Gamimune N 5%於預防嚴重細菌感染效果顯著，
尤其是原發性菌血症（包括 Streptococcus pneumoniae bacteremia）及急性肺炎。 
一項隨機、雙盲，以安慰劑對照，由多所醫學中心同時執行的研究，隨機挑選 394 位，非血友病小於 13



歲的HIV感染兒童，其中 369 人次列入效果分析，376 位列入安全性分析。研究的族群為：(1) 平均年齡
40個月（2.4-136.8個月）。(2) 經由垂直感染而得HIV (91%)者。(3) CDC class P-2者 (87%)（有徵候的）
(4) CD4+值中數為 937 cells / mm3 ( 0 - 6660 cells/mm3 )。研究開始時，有 14% ( 52/369 )接受Pneumocystis 
carinii pneumonia (PCP)預防治療。於研究期間，有 51% (189/369)接受PCP預防治療，及 44% (164/369)接受
zidovudine (ZDV)治療。另在一開始時根據CD4+的值 (＜200 cells/mm3 vs ≧ 200 cells/mm3)，及兒童HIV
疾病的CDC分類（機會感染的病史[P-2-D-1]及嚴重細菌感染的再發[P-2-D-2] vs其它）作分組，將HIV-1感
染兒童分成二組，一組每 28天接受Gamimune N 5% (400mg/kg=8ml/kg) (n=185)，另一組則接受相當量的安
慰劑 (0.1% Albumin (Human) ) (n=184)。接受Gamimune N 5%者平均後續觀察 17.9個月，安慰劑者則 17.8
個月。 
至少發生一次嚴重細菌感染者，安慰劑組有 47% (86/184)，使用Gamimune N 5%組為 30% (55/185) 
(P=0.0009)。所有P值為雙尾檢定(two-sided)。接受Gamimune N 5%治療組與安慰劑組比較，至少一個由檢
驗證實的感染（36/184比 18/185，P=0.0081）或至少一個由臨床診斷出的感染（71/184比 45/185，P=0.0036），
前者皆明顯較低，CD4+值<200/mm3的患者，其效果無法證實，可能是這類受試者數目太少所致。 
DSMB根據研究中期的資料分析，其考慮不相等的治療追蹤期，及個人的再感染，計算分析每百病人/年的
嚴重細菌感染率，而決定縮短某些患者原先計劃兩年的治療期。接受 Gamimune N 5%治療的兒童，於檢驗
證明的嚴重細菌感染較安慰劑組少 50.5%（每百人感染/年，9.1比 18.2，P=0.031），於臨床診斷的嚴重感
染頻率少 36.0%（每百人感染/年，24.0比 37.5，P=0.0130），於全部的嚴重感染（檢驗證明及臨床診斷）
少 40.6%（每百人感染/年，33.1比 55.7，P=0.003），得原發性菌血症的機率少 60%（每百人感染/年，5.8
比 14.5，P= 0.009），得 Streptococcus pneumoniae菌血症的機率低 75.6%（每百病人菌血症/年，1.1比 4.5，
P=0.026），得臨床診斷的肺炎機率低 54.3%（每百病人感染，12.7 比 27.8，P=0.001），於輕度細菌感染
的機率少 22.5%（包括中耳炎、皮膚，軟組織感染及上呼吸道感染）（每百病人感染/年，123.6比 159.5，
P=0.033）。除了減少感染的機率，接受 Gamimune N 5%的兒童與安慰組比較，於住院的人數每百人/年減
少 36.8%（72比 114，每百病人/年，P=0.002），及較少的住院天數（6.9比 10.5，每病人/年，P=0.030）。
24個月中使用Gamimune N 5%組較安慰劑組有較高免於檢驗證明的細菌感染機率(P=0.0093)和同時併有檢
驗證明及臨床診斷之免於細菌感染率(P=0.0015)。於 24個月中，維持無檢驗證明的細菌感染，Gamimune N 
5%與安慰劑，分別為 87.8%與 76.1%，同時合併檢驗證明及臨床診斷之免於感染率分別為 63.5%與 44.5%。
二組的死亡率均很低(17%)，Gamimune N 5%的治療並不影響研究期間的死亡率或病毒的感染率。  
由於抗生素預防療法被認為能降低嚴重細菌感染的機率，因此進一步分析評估 PCP預防療法於 Gamimune 
N 5%效果中的角色。PCP預防療法主要包含(96%)一週連續 3天給予 trimethoprim/sulfamethoxazole，這種
抗生素能對抗這類病人常見的細菌。在研究開始時接受 PCP預防療法又接受 Gamimune N 5%，發生感染
有 44.0每百人感染/年，安慰劑組則有 64.7每百病人/年(P=0.047)。於研究開始時病人沒有接受 PCP預防療
法，再接受 Gamimune N 5%，產生感染為 22.1每百病人/年，而接受安慰劑，每百病人/年為 44.9 (P=0.024)。
因此，研究開始時不管受試者是否接受 PCP預防療法，Gamimune N 5%都有利於減少嚴重的細菌感染率。
然而研究中，PCP預防療法並非隨機分配，且其特定的使用原則尚未確認。 
 
禁忌 
5%免疫球蛋白靜脈注射液-Gamimune N 5%禁用於對免疫球蛋白（人類）確知有過敏反應或嚴重全身性反
應之病人。已知有抗IgA抗體的選擇性IgA缺乏的人不應該使用Gamimune N 5%，因為這些病人也許對可能
含有的IgA產生嚴重反應。23

 
警語 
本製劑由人類血漿製成，凡是由人類血漿製成的產品可能含有如病毒等感染物質而致病。可藉由下列方式
減低此類製劑傳染感染物質的危險，如篩選血漿提供者之前是否曾暴露於某些特定病毒、檢測是否有被已
知的特定病毒感染、及去活化和/或移除特定病毒。雖然如此方式檢測，此類製劑仍有傳染病毒的潛在可能，
因目前仍有未知的感染物質可能存在血漿製劑。有些輸血或使用血漿製劑的個案，可能會產生一些病毒感
染的訊息和/或症狀，特別是C型肝炎。所有醫師認為可能由本製劑所傳染造成的感染，醫師或其他醫護人
員都必須回報至台灣拜耳股份有限公司西藥處（電話：25039123） 
醫師須在處方或使用本製劑前先與病患討論使用本製劑的風險與益處。 
因為肌肉和皮下注射尚未作評估，Gamimune N 5%僅能做靜脈注射。 
即使病人不知對免疫球蛋白製劑敏感，很罕見情況下，Gamimune N 5%可能造成血壓急速降低和過敏性
反應的臨床症狀。這些反應可能與輸注速率有關。因此，應小心遵照（劑量和用法）中提到的輸注速率，
至少醫師對病人有足夠的了解前要特別注意。於整個輸注過程中應該持續地監視病人，且仔細觀察任何徵
候。應預備腎上腺素來治療急性過敏性反應。 
 
注意事項 
一般事項 
本製劑於開封後應立即使用，未用完之小瓶應予丟棄，藥液混濁或曾經結凍則不可使用。曾有報告指出少
數接受人血免疫球蛋白治療的人會產生無菌性腦膜炎徵候群(AMS)，此種徵候群通常發生於使用人血免疫
球蛋白後的數小時至二天內發生。其症狀包括嚴重的頭痛、頸背僵硬、嗜睡、發燒、畏光、眼睛運動疼痛、
噁心及嘔吐。腦脊髓液研究呈陽性反應，腦脊髓液內細胞增多至每mm3數千個細胞，顆粒性細胞系顯著增
多，及蛋白質的量亦上升至每dL數百毫克。產生這種徵候及症兆的病人，應該接受完整的神經學檢驗，包
括CSF檢驗以排除其他腦膜炎的原因。接受高劑量(2g/kg)人血免疫球蛋白治療的病人發生AMS的頻率較
高，停止人血免疫球蛋白的治療幾天內可以減輕AMS，且無後遺症。26-29



投予免疫球蛋白靜脈注射液（人類）治療後，曾有零星報告出現短暫性與可逆性腎功能不全，30,31相關機
轉尚未確定。 
藥物交互作用 
本製劑中之抗體可能會干擾麻疹，腮腺炎或德國麻疹等活病毒疫苗之反應。因此上述疫苗應於使用本製劑
大約六個月後再接種。請參閱（劑量與用法）中之其他藥物交互作用。 
懷孕類別C 
尚未進行動物生殖研究，也未知本品投予孕婦時是否傷害胎兒或是否影響生育能力，僅於有明確需求時方
可投予孕婦。 
 
不良反應 
原發性體液免疫不全 
一研究中 37位有免疫不全徵候的病人，每月使用 Gamimune N 5% 400毫克/公斤體重，5.2%的輸注有反應，
徵候包括身體不適、昏厥感、發燒、發冷、頭痛、噁心、嘔吐、胸部緊悶、呼吸困難和胸、背或臀部疼病，
除此之外，有些病例報導在輸注 Gamimune N 5%後，在輸注部位有輕微的紅腫。 
對 16位患有原發性免疫缺乏徵候群的成年與青春期病人進行安全性研究，比較 Gamimune N 5%與經溶劑/
界面活性劑過處理的 Gamimune N 5%的副作用與生體相等性，結果，本製劑的副作用發生率、性質、和嚴
重程度與 Gamimune N 5%並無差異。 
原發性血小板缺乏紫斑症(ITP) 
投予 Gamimune N 5% 400毫克/公斤體重來治療成人和小孩 ITP的研究中，154次輸注只有 4次(2.6%)有全
身性反應，除一位外，皆發生在輸注速率每分鐘大於 0.04 毫升/公斤體重。徵候包括胸部緊悶，心搏過速
感（脈博 84次/分鐘）和頭部有灼熱感；這些徵候皆輕微且暫時性的。投予 Gamimune N 5% 1000毫克/公
斤體重，一天一次單一劑量或分二次投予連續二天來治療成人和兒童 ITP，251 次輸注中只有 25 次(10%)
有全身性反應。徵候包括頭痛、噁心、發燒、發冷、背痛、胸部緊悶和呼吸短促。兒童對高劑量於最高速
率輸注的耐受性良好。然而，成人對輸注速率超過每分鐘 0.06 毫升/公斤體重，發生不良反應的頻率有增
加趨勢。一般而言，這些研究中報導輸注 Gamimune N 5%的不良反應為輕微或中度，且降低輸注速率後就
會緩解。 
骨髓移植 
一項研究顯示，185位骨髓移植患者，於移植前第 7，第 2天及移植後 90天內每週一次輸注 Gamimune N 5% 
500毫克/公斤體重(10ml/kg)，185位病人中有 12位(6.5%)及 2176次輸注中有 14次(0.6%)產生不良反應。
這些不良反應都是輕微且與輸注速率有關。最長常見的徵候是發冷，發生於九位患者，其他徵候包括頭痛、
發紅、發燒、搔癢及背部輕微不適。所有的不良反應都可滿意的緩解，且大多不需治療或降低輸注速率。 
兒童HIV感染 
有 376位患者，187位接受 Gamimune N 5%治療，189位接受安慰劑(0.1%, Albumin(Human))，列入安全性
分析。輸注 Gamimune N 5%，3451次中有 50次(1.4%)於 24小時內或輸注中，產生不良反應，而輸注安慰
劑 3447次中有 62次(1.8%)。發燒是最常見的不良反應，安慰劑組 105位中有 30位(28.6%)，治療組 78位
中有 19位(24.4%)發生。剌激性是報告中第二常見的不良反應，安慰劑組 105位中有 10位(9.5%)發生，治
療組 78位中有 9位(11.5%)。二組中尚有其它不良反應，但一般而言，兩組不良事件的次數相當。有三個
嚴重的不良反應發生，一位患者產生過敏反應，並停止使用 Gamimune N 5%治療。第二位因產生心搏過速
而送進加護病房處理，但之後仍繼續使用 Gamimune N 5%，第三位於輸注時皮膚浸潤，使手背產生厚的瘡
痂，而需要皮膚移植。 
一般性 
至目前進行的試驗中，尚無報導 Gamimune N 5%其它類型的反應。然而，Gamimune N 5%的不良作用可能
會與使用靜脈輸注用和肌肉注射的免疫球蛋白以前的報導相似。因此，可能的反應包括焦慮、潮紅、哮喘、
腹痛痙攣、肌痛、關節痛和眩暈，唯皮疹在罕見情形下有報導過。靜脈輸注免疫球蛋白的反應傾向被歸因
於與輸注速率有關。 
Gamimune N 5%的過敏反應可能發生在有病歷記載對肌肉注射免疫球蛋白有嚴重過敏反應的病人身上，但
有些人可能因謹慎輸注靜脈免疫球蛋白，耐受性好，而無不良反應。2,32以肌肉或靜脈注射免疫球蛋白沒有
嚴重過敏反應病史的病人，可能發生過敏反應是非常罕見的。2

 
劑量與用法 
一般 
特定適應症的用量請見下列各項，但一般用法建議 Gamimune N 5%以每分鐘 0.01-0.02ml/公斤體重的速率
輸注 30分鐘，如果耐受性良好，速率可以逐漸增加至最大每分鐘 0.08ml /公斤體重。調查顯示 Gamimune N 
5%，依上述速率輸注，具良好耐受性，很少有副作用產生。若副作用產生，可降低速率或暫停輸注直到徵
候消失。然後再以病人感到舒適的速率輸注。腸外投藥（注射）之產品，在溶液或容器許可的情況下，注
射前，必須目視檢查有無顆粒或變色的情形。若病人需要同時接受其他靜脈注射藥物時，建議分開輸注，
勿與 Gamimune N 5%混合。Gamimune N 5%亦勿與其他製造廠的免疫球蛋白靜脈注射液混用。Gamimune N 
5%與食鹽水有配伍禁忌，若需要稀釋，可用 5%葡萄糖水(D5/W)。至目前尚無評估其他的藥物交互作用。 
原發性體液免疫不全 
Gamimune N 5%預防原發性免疫不全徵候的一般劑量大約每個月靜脈輸注一次 100-200毫克/公斤體重（2-4
毫升/公斤體重）。假如臨床反應不適當，或感覺在血液中達到的 IgG 量不足，可增加輸注次數或增加劑量
至 400毫克/公斤（8毫升/公斤）體重。預防所需的 IgG最低量尚未確立。 
原發性血小板缺乏紫斑症(ITP) 



誘導：對急性或慢性 ITP的兒童或某些成人，每天給予 Gamimune N 5% 400毫克/公斤體重連續五天，或
者每天 1000毫克/公斤體重輸注一天或連續二天，會使血小板數目增加。後者的治療給藥法，假如
在 24 小時觀察到血小板數目適度增加，第二個劑量 1000 毫克/公斤體重，可保留不給予。高劑量
給藥法（1000毫克/公斤×1~2天）不建議給體液量擴張或對體液量有顧慮的病人。兩種治療給藥法，
效果通常在幾天內出現且持續時間不定。一般來說，成人的效果不及小孩。 

維持：ITP成人和兒童病患，假如在誘導治療後血小板數目降至小於 30,000/mm3且/或病人出現臨床上顯著
的出血，可單次輸注Gamimune N 5% 400毫克/公斤體重。假如沒有達到適當效果，可將劑量增至
一次給予 800-1000毫克/公斤體重。維持輸注量，按臨床狀況，可間隔性地給予以維持血小板數目
在 30,000/mm3以上。 

骨髓移植 
Gamimune N 5%的劑量應於移植前第 7及第 2天（或移植開始時的調理治療(conditioning therapy)）及移植
後 90天內，每週輸注一次 500毫克/公斤體重(10ml/kg)，Gamimune N 5%可以透過中央靜脈系導管(Hickman 
Line)及週邊靜脈輸注。（其他藥物交互作用請參考劑量與用法） 
兒童HIV感染 
降低罹患 HIV-1兒童的細菌感染，Gamimune N 5%的劑量為每 28天一次 400毫克/公斤體重(8mL/Kg)。 
 
包裝 
250公撮以下小瓶裝。 
<說明>Gamimune N 5% 以下列包裝供應： 

 包裝容量     蛋白質（公克）
 10 ml            0.5 
 50 ml            2.5 

 100 ml            5.0 
 200 ml           10.0 
 250 ml           12.5 
 
貯存 
貯存於 2℃-8℃(35℉-46℉)。不可冷凍。超過有效期限的產品不可使用。 
 
類別 
本藥限由醫師使用。 
 
有限責任擔保 
非本公司能掌控之許多因素，可能因此導致產品的效果降低、甚至在使用後有不良影響，此等因素包括在
出貨後的產品被不當貯存或處理、診斷、劑量、用法、病人的個別差異。因此，本產品必須適當貯存，使
用時也請遵照指示。 
對本產品不做明確或暗示的保證；包括任何商業的或適用的保證。除非有總公司的書面通知，否則本公司
人員無權更改標籤、仿單的名稱和內容。醫師及使用者必須接受此點。 
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