
“汎生”安舒坦靜脈乾粉注射劑
Ansutam Powder for IV Injection “Panbiotic”

衛署藥製字第 052480 號 G -10875
性狀和成分
Sulbactam  sodium 是一種基本青黴素核的衍生物，化學上稱作 sodium  penilillanate sulfone，是一
種白色易溶於水的結晶粉末，分子量為 255.22。
A m picillin sodium 衍生自青黴素核 6-am inopencillanic acid，化學上稱為 D (-)-α-am inobenzyl 
pencillin sodium  salt，其分子量為 371.39。
Sulbactam  sodium / am picillin sodium 靜脈注射劑所含的 Sulbactam  sodium 和 am picillin sodium 比
例為 1：2。
劑型
Sulbactam  sodium / am picillin  sodium 混合靜脈注射劑以小瓶包裝的乾燥粉末供應，所含
Sulbactam 和 am picillin分別相當於 500m g+1,000m g、和 250m g+500m g。

化學特性

適應症

鏈球菌、葡萄球菌、大腸桿菌、克雷氏菌、流行感冒嗜血桿菌、吲哚陰性變形桿菌屬、檸檬酸菌屬、
厭氧性細菌(B acteriodes、Fusobacterium、C lostridium  difficile)、B oranham ella catarrhalis引起之感染
症。

劑量與用法

Sulbactam  sodium / am picillin sodium 靜脈注射劑可以用靜脈內注射的途徑給予，稀釋的方式如下：
總劑量 Sulbactam -A m picillin 包裝 稀釋量 最大最後濃度
(克) 相當量(克) (毫升) (毫克/毫升)
0.75 0.25-0.5 17毫升小瓶裝 1.6 125-250
1.5 0.5-1.0 17毫升小瓶裝 3.2 125-250

用於靜脈注射時，Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜脈注射劑時應使用無菌的注射用水或
其他適合的溶劑配製(參考 6.3-使用說明)。為確保完全溶解，要讓泡沫消失以便於用肉眼檢查，
劑量可用至少 3分鐘速度 bolus injection。或是用更大的稀釋倍數以 15~30分鐘速度靜脈輸注。
使用於成人
Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑常用的劑量，為 1.5g到 12g的日劑量分成每 6或
8小時給予一次，每天 Sulbactam 的最大劑量為 4g，較不嚴重的感染可以每 12小時注射一次。
感染的嚴重度 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜脈注射劑的日劑量
輕微 1.5-3(0.5+1至 1+2)
中度 最大到 6(2+4)
嚴重 最大到 12(4+8)

可視疾病的嚴重程度和病人的腎功能狀況來增加或減少注射的頻率，通常治療會持續到發燒或
其他不正常徵候消失後的 48小時，正常是進行 5~14天的治療，但是在治療嚴重的病例時，可
以延長治療時間或是增加 am picillin。
在治療限制食鹽攝取的病人時，應注意到每 1,500毫克的 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜
脈注射劑就大約含有 115毫克(5毫莫耳)的鈉離子。
用以預防手術感染時，應在誘導麻醉時給予 1.5〜3公克 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜
脈注射劑，以使有足夠的時間在手術期間達到有效的血清和組織濃度，這種劑量可以每 6~8小
時重複給予一次，除非治療需要，否則通常在手術後 24小時即可停止用藥。
治療非併發性淋病，可給予單一 1.5公克劑量的 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜脈注射劑，
並應同時口服 1.0公克的 probenecid以延長 Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 的血漿濃度。
使用於孩童、嬰兒和新生兒
對大部分孩童、嬰兒、和新生兒感染所使用的 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜脈注射劑劑
量為 150毫克/公斤/天(相當於 sulbactam  50毫克/公斤/天和 am picillin 100毫克/公斤/天)。
在孩童、嬰兒及新生兒中，按照一般 am picillin的使用方式，每 6或 8小時注射一次。
對於一週大的新生兒(特別是早產兒)，建議使用的劑量為 75毫克/公斤/天(相當於每天 25毫克/
公斤的 sulbactam 和 50毫克/公斤的 am picillin)，分次每 12小時注射一次。
使用於腎功能障礙患者
在腎功能嚴重受損的病人中(肌胺酸清除率≦30毫升/分)，sulbactam 和 am picillin的清除動力學
受影響的程度類似，因此血漿中二者之比例仍維持不變。對於這樣的病人，應比一般 A m picillin
使用法減少使用本品的次數。
禁忌
對於任何青黴素有過敏反應的病人禁止使用本混合製品。
特殊警告及使用注意事項
如 Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑等的青黴素治療中，有嚴重和偶爾導致死亡
的過敏反應報告。這些反應傾向於發生在有青黴素過敏病史或對多種過敏原有過敏反應的病人中
已有報告指出有青黴素過敏病史的病人用頭孢菌素治療時會出現嚴重反應，應小心詢問病人有



關先前對青黴素、頭孢菌素、和其他過敏原發生過敏反應的情形。假如發生過敏反應時，應停止
用藥並加以適當治療。
嚴重的過敏反應需要立即以腎上腺素緊急治療，氧氣、靜脈注射類固醇、以及如插管等氣道處置
等，應視狀況使用。
如同配製其他抗生素，持續觀察有無包括真菌在內的非感受性微生物生長的跡象是很重要的。
假如發生重複感染時，應停止用藥並加以適當治療。
如同任何強效的全身性藥物，在延長治療的期間內，建議定期檢查器官系統的功能，包括腎臟、
肝臟和造血功能，對此新生兒，特別是早產兒及其他嬰兒尤其重要。
因為感染性單核球增多症是由病毒引起，不應使用 Sulbactam  sodium n /A m picillin sodium 靜脈注
射劑來治療，接受 A m picillin治療的單核球增多症病人中，有高比例病人的皮膚會出疹。
與其他藥物的交互作用及其他型式的交互作用
A llopurinol：同時使用 allopurinol和 am picillin時，會讓同時接受兩種藥物治療的病人發生出疹
的機率，高於只接受 A m picillin治療的病人。
胺基醣類藥物(A m inoglycosides)：在體外試驗中，將 A m picillin和胺基醣類藥物混合使用時，會
導致相互失去活性的結果；假如同時使用這群的抗生素時，應以不同部位注射、至少間隔 1小時
的方式給予(參見 6.2節-配伍禁忌)。
抗凝血劑(A nticoagulants)：注射型青黴素可能改變血小板凝集和凝固試驗，這些作用可能因抗
凝血劑而增加。
制菌(B acteriostatic)藥物(chloram phericol、erythrom ycin、sulfonam ides、和
tetracyclines)：這類藥物可能干擾青黴素的殺菌效果，最好避免同時使用。
含動情素的口服避孕藥：已有婦女使用 A m picillin會降低口服避孕藥效果的病例報告，導致非
預期的懷孕。雖然之間的關聯性薄弱，但當病人使用 A m picillin時，應有其他或替代的避孕方式
供病人選擇。
M ethotrexate：和青黴素同時使用時會導致 m ethotrexate的清除率下降，並且導致 m ethotrexate
中毒，應密切的監視病人。可能需要增加 Leucovorin的劑量，並增加治療時間。
Probenecid：當同時使用時，Probenecid會降低 Sulbactam 和 A m picillin的腎小管分泌作用，這
樣的影響導致血清中藥物濃度升高和停留的時間增長，延長清除半衰期、以及增加中毒的危險。
干擾實驗室檢查：使用 B enedict試劑、Fehling試劑和 C linitest進行尿液分析時，會出現假陽性
糖尿。懷孕婦女使用 A m picillin之後，血漿中的 conjugated estriol、estriol- glucuronide、conjugated 
estrone和 estradiol的濃度會暫時降低，這樣的影響可能發生在使用 Sulbactam  sodium / A m picillin
sodium 靜脈注射劑時。
懷孕和哺乳
動物生殖研究已經顯示，並沒有證據指出會因為 Sulbactam 和 A m picillin的使用而影響生殖能力
或傷害胎兒，Sulbactam 會穿過胎盤屏障，懷孕和哺乳時使用的安全性尚未建立。
對成人開車及操做機械的影響
未知
不良反應
如同其它的注射型抗生素，主要的副作用是注射部位疼痛。少數的病人在靜脈注射後可能會有
靜脈炎或注射部位產生過敏反應。
全身性-類過敏反應和過敏性休克。
中樞或週邊神經-罕有全身痙攣的報告。
腸胃-噁心、嘔吐、腹瀉和假膜性結腸炎。
造血和淋巴系統-已有在以 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 治療期間，出現貧血、溶血性貧血
血小板減少症、嗜伊紅血球增多、白血球減少等報告，這些反應在停止治療後便會復原，被認為
是屬於過敏反應。
肝/膽-A LT(SG PT)和 A ST(SG O T)transam inases會暫時昇高，膽紅素血症、肝功能不正常和黃疸。
皮膚/皮膚構造-出疹、癢、其它皮膚反應、罕見的報告為 Stevens-Johnson症候群、上皮壞死、和多
形紅斑。
泌尿-罕有間質性腎炎的報告。
使用 Sulbactam  sodium / A m picillin sodium 靜脈注射劑時，可能觀察到與單獨使用 A m picillin有
關的不良反應。
過量
目前所得到的在人類中 Sulbactam  sodium 和 A m picillin sodium 急性中毒的資料仍有限，使用過
量所造成的徵狀，主要都在該藥物所報告與其有關的不良反應範圍之內。應考慮當 C SF中β-
lactam 抗生素濃度過高時，可能導致包括癲癇在內等的神經性作用的事實。因為 A m picillin和
Sulbactam 都可以藉由血液透析將其從循環中移除，假如腎臟功能受損的病人使用過量時，血液
透析的方式可以加強體內藥物的排除。
藥理、藥效學特性
以無細胞的細菌系統所進行的生化研究，已經顯示 Sulbactam  是抗青黴素微生物中部分重要的
β-內醯胺酶(β-lactam ases)之不可逆抑制劑，它只對奈瑟菌、A cinetobacter 
calcoaceticus、B acteroides spp.、B ranhum ella catarrhalis、和 Pseuduom onas cepacia等有明顯的抗菌
作用。Sulbactam  sodium 防止青黴素和頭孢菌素被抗藥性微生物破壞的潛力，已在使用抗菌株的
完整微生物研究中獲得證實，於該研究中，Sulbactam  sodium 顯現出其和青黴素與頭孢菌素併



用時的明顯協同效果。因為 Sulbactam  sodium 也會和一些青黴素結合蛋白質結合，有些敏感的菌
株對合併使用會比單獨使用β-lactam 類抗生素時更為敏感。
本品的殺菌成分為 A m picillin，與苯甲基青黴素相同，其對抗敏感的微生物方式，是在該細菌活
性增殖期間抑制細胞壁 m ucopeptide 的生合成。
Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑能有效的對廣範圍的革蘭氏陽性和陰性細菌，包
括：金黃色葡萄球菌、表皮葡萄球菌(包含抗青黴素型以及一些抗 m ethicillin型菌株)、肺炎鏈球菌
糞鏈球菌和其他鏈球菌屬、流行性感冒嗜血桿菌和副流行性感冒嗜血桿菌(β-lactam ases陰性及陽
性菌株兩種)、B ranham ella catarrhalis、厭氧菌，包括鬆脆桿菌及相關菌屬、大腸桿菌屬及克雷氏
菌屬、變形菌屬(包括吲哚陽性反應和陰性反應兩種)、摩干氏變形桿菌、檸檬酸菌屬、腸產氣桿菌
屬、腦膜炎雙球菌、及淋病奈瑟菌。
藥物動力學特性
Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑能快速地進入大部分的人體組織和體液中，除了
腦膜發炎外，能穿透到腦和脊髓的量不高，Sulbactam 和 A m picillin於靜脈注射後，在血中可以
達到很高的濃度，這兩種成分的半衰期都大約為 1個小時，大部分的 Sulbactam 和 A m picillin以
原型排泄於尿中。
製藥詳細說明
賦形劑
無
配伍禁忌
Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑和 am inoglycosides應該要分別配製及使用，因
為在體外實驗中 am inoglycosides會受到各種 A m picillin 類藥物影響而失去活性。
使用說明
Sulbactam  sodium 可與大部分的靜脈注射溶液共溶，但 am picillin sodium 卻不能，因此，
Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈注射劑在含有葡萄糖或其他醣類的溶液中較不穩定，並
且也不應與血液製或蛋白質水解物混合。A m picillin 和 Sulbactam  sodium /A m picillin sodium 靜脈
注射劑和 am inoglycosides為配伍禁忌，因此不應將其以物理法混合在同一容器中(參見 4.2節-劑
量學和使用方法)，靜脈輸注之不同稀釋液的使用期限如下：
稀釋液 Sulbactam +

am picillin濃度
使用期限 稀釋液 Sulbactam +

am picillin濃度
使用期限

無菌注射用水 稀釋到 45 m g/m l 25℃ 8小時 5% 葡萄糖注射液 稀釋到 15~30m g/m l25℃ 2小時
稀釋到 45 m g/m l 4℃ 48小時 稀釋到 3 m g/m l 25℃ 4小時
稀釋到 30 m g/m l 4℃ 72小時 稀釋到 30 m g/m l 4℃ 4小時

等張氯化鈉注射液 稀釋到 30 m g/m l 4℃ 60小時 含 5% 葡萄糖之 稀釋到 3 m g/m l 25℃ 4小時
稀釋到 45 m g/m l 25℃ 8小時 0.45% 生理食鹽水 稀釋到 15 m g/m l 4℃  4小時
稀釋到 45 m g/m l 4℃ 36小時 10% 轉化糖注射液 稀釋到 3 m g/m l 25℃ 4小時

M /6乳酸鈉注射液 稀釋到 45 m g/m l 25℃ 8小時 稀釋到 30 m g/m l 4℃  3小時
稀釋到 45 m g/m l 4℃ 8小時 乳酸化林格爾氏 稀釋到 45 m g/m l 25℃ 8小時

注射液 稀釋到 45 m g/m l 4℃ 24小時

【包裝】
每支 0.75公克或 1.5公克玻璃小瓶裝，100支以下盒裝。
本藥限由醫師使用
儲存：25℃以下儲存。

製造廠：臺灣汎生製藥廠股份有限公司

廠址：高雄縣鳥松鄉大同路 5-1號   07-7317861


