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異動說明異動說明異動說明異動說明︰︰︰︰新進藥品新進藥品新進藥品新進藥品 

 新進藥品新進藥品新進藥品新進藥品 (New) 

處置代碼處置代碼處置代碼處置代碼 IXOLA1 

英文商品名英文商品名英文商品名英文商品名 Xolair 150 mg powder and solvent for solution for Injection. 

中文商品名中文商品名中文商品名中文商品名 樂無喘凍晶注射劑樂無喘凍晶注射劑樂無喘凍晶注射劑樂無喘凍晶注射劑 150毫克毫克毫克毫克 

成份成份成份成份  Omalizumab 

含量含量含量含量/劑型劑型劑型劑型  Omalizumab 150 mg powder /Inj. 

廠牌廠牌廠牌廠牌 台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司 

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第000835號號號號 

健保代碼健保代碼健保代碼健保代碼 K000835261 

用法用量用法用量用法用量用法用量 依照依照依照依照仿單使用說明仿單使用說明仿單使用說明仿單使用說明。。。。 

適應症適應症適應症適應症 
樂無喘為附加療法用於改善已接受高劑量吸入性類固醇製劑及長效乙樂無喘為附加療法用於改善已接受高劑量吸入性類固醇製劑及長效乙樂無喘為附加療法用於改善已接受高劑量吸入性類固醇製劑及長效乙樂無喘為附加療法用於改善已接受高劑量吸入性類固醇製劑及長效乙 

二型作用劑二型作用劑二型作用劑二型作用劑(B2-agonist)治療下仍有頻繁的日間症狀或夜間覺醒且具有治療下仍有頻繁的日間症狀或夜間覺醒且具有治療下仍有頻繁的日間症狀或夜間覺醒且具有治療下仍有頻繁的日間症狀或夜間覺醒且具有 

多次重度氣喘惡化紀錄的重度持續過敏性氣喘成人多次重度氣喘惡化紀錄的重度持續過敏性氣喘成人多次重度氣喘惡化紀錄的重度持續過敏性氣喘成人多次重度氣喘惡化紀錄的重度持續過敏性氣喘成人、、、、青少年及兒童青少年及兒童青少年及兒童青少年及兒童(6 

歲及以上歲及以上歲及以上歲及以上)的氣喘控制的氣喘控制的氣喘控制的氣喘控制。。。。這些氣喘患者必須有經由皮膚測試或體外試驗這些氣喘患者必須有經由皮膚測試或體外試驗這些氣喘患者必須有經由皮膚測試或體外試驗這些氣喘患者必須有經由皮膚測試或體外試驗 

顯示對長期空氣中過敏原呈陽性且肺功能降低顯示對長期空氣中過敏原呈陽性且肺功能降低顯示對長期空氣中過敏原呈陽性且肺功能降低顯示對長期空氣中過敏原呈陽性且肺功能降低(FEV1<80%)。。。。樂無喘僅樂無喘僅樂無喘僅樂無喘僅 

適用於證實為適用於證實為適用於證實為適用於證實為 IgE媒介型的氣喘病人媒介型的氣喘病人媒介型的氣喘病人媒介型的氣喘病人。。。。 

副作用副作用副作用副作用 
過敏者注射部位疼痛過敏者注射部位疼痛過敏者注射部位疼痛過敏者注射部位疼痛、、、、腫脹腫脹腫脹腫脹、、、、紅斑與搔癢及頭痛紅斑與搔癢及頭痛紅斑與搔癢及頭痛紅斑與搔癢及頭痛。。。。大部份的不良反應為大部份的不良反應為大部份的不良反應為大部份的不良反應為

輕度或中度輕度或中度輕度或中度輕度或中度。。。。 

警語及注意事項警語及注意事項警語及注意事項警語及注意事項 
樂無喘尚無用於治療患有自體免疫疾病樂無喘尚無用於治療患有自體免疫疾病樂無喘尚無用於治療患有自體免疫疾病樂無喘尚無用於治療患有自體免疫疾病、、、、免疫複合物媒介性疾病免疫複合物媒介性疾病免疫複合物媒介性疾病免疫複合物媒介性疾病、、、、或已或已或已或已

有肝或腎功能不全患者的研究資料有肝或腎功能不全患者的研究資料有肝或腎功能不全患者的研究資料有肝或腎功能不全患者的研究資料。。。。樂無喘用於這些病患時應特別小樂無喘用於這些病患時應特別小樂無喘用於這些病患時應特別小樂無喘用於這些病患時應特別小

心心心心。。。。在開始樂無喘治療後在開始樂無喘治療後在開始樂無喘治療後在開始樂無喘治療後，，，，不建議突然停止使用全身性或吸入性皮質類不建議突然停止使用全身性或吸入性皮質類不建議突然停止使用全身性或吸入性皮質類不建議突然停止使用全身性或吸入性皮質類

固醇藥物固醇藥物固醇藥物固醇藥物。。。。皮質類固醇藥物的減量皮質類固醇藥物的減量皮質類固醇藥物的減量皮質類固醇藥物的減量，，，，必須在醫師的直接監督下執行必須在醫師的直接監督下執行必須在醫師的直接監督下執行必須在醫師的直接監督下執行，，，，而而而而

且可能需逐步進行且可能需逐步進行且可能需逐步進行且可能需逐步進行。。。。 

藥品外觀藥品外觀藥品外觀藥品外觀  
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