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注射用伊尼妥单抗

中国创新抗H ER2治疗新选择

赛普汀@简明处方

注射用伊尼妥单抗

50”g，j，咖o

【药品名称】 通用名称：注射用伊尼妥单抗

商品名称：赛普汀

【成 份】

【性 状】

【适应证】

【规 格】

【用法用量】
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汉语拼音：ZhusheyongYinituo Dankang

活性成份为伊尼妥单抗，是重组抗人表皮生长因子受体一2人源化单克

隆抗体，由悬浮培养于无菌培养基中的哺乳动物细胞(中国仓鼠卵巢细

胞CHO)生产，为12Gl／K型免疫球蛋白分子。

辅料：盐酸组氨酸、组氨酸、蔗糖、聚山梨酯20。

本品为白色或淡黄色疏松体，溶解后为无色或微黄色、澄明或微带乳色

溶液。

本品适用于HER2阳性的转移性乳腺癌：与长春瑞滨联合治疗已接受过

1个或多个化疗方案的转移性乳腺癌患者。

50mg／支。
HER2检测

在使用本品治疗前，应进行HER2状态的检测，免疫组化(IHC)检测显示

阳性(+++)或可疑阳性(++)同时荧光原位杂交(FlSH)检测结果阳性的

患者可以使用本品。

【不良反应】

【禁 忌】

【贮 藏】

【包 装】

【有效期】

【批准文号】

【广审编号】

推荐剂量和给药方法

伊尼妥单抗的推荐初始负荷剂量为4 mg／kg，静脉滴注90 min以上；维

持剂量为2 mg／kg，每周1次。如果在首次滴注时患者耐受性良好，后续

滴注可改为30 m㈣严禁静脉推注或快速静脉注射。
伊尼妥单抗联合长春瑞滨用于转移性乳腺癌治疗中最常见的不良反应

包括中性粒细胞减少、白细胞减少、贫血、发热、寒战、恶心、呕吐和转氨

酶升高；发生率，2％的3级及以上不良反应包括中性粒细胞减少、白细

胞减少、贫血、血小板减少。与长春瑞滨单药组相比，伊尼妥单抗联合长

春瑞滨治疗组发生率较高的不良反应包括发热、寒战、贫血和转氨酶升

高，大部分均为卜2级的轻度不良反应：发生率较高的3—4级不良反应为

中性粒细胞减少和白细胞减少(详见说明书)。

禁用于已知对本品任一组分或中国仓鼠卵巢细胞表达蛋白过敏的患者。

本品应置于2—8。c，避光干燥保存和运输。

中性硼硅玻璃管制注射剂瓶包装7 mI，1支／盒。

36个月。
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