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	附錄 3 – 特定藥物不良反應追蹤表
	病人用藥說明書
	益康平® 凍晶注射劑150毫克
	Eirgasun® vial 150 mg
	▼本藥需要實施額外監測。如此將能快速察覺新的安全性資訊。您可以通報您可能發生的任何副作用以提供幫助。有關如何通報副作用，請參閱第4節最後處。
	開始使用本藥前，請先仔細完整閱讀本說明書，因其含有對您而言重要的資訊。
	- 請保留本說明書。您可能會需要再次閱讀本說明書。
	- 若您有任何其他問題，請詢問醫師或藥師。
	- 若您出現任何副作用，請告知醫師、藥師或護理師。這包括本說明書未列出的任何潛在副作用。請見第4節。
	本說明書內容
	1. Eirgasun是什麼及其用途
	2. 使用Eirgasun之前的須知
	3. 如何給予Eirgasun
	4. 可能發生的副作用
	5. 如何保存Eirgasun
	6. 包裝內容物及其他資訊
	1. Eirgasun是什麼及其用途
	本品Eirgasun®為Herceptin®生物相似性藥品，含有活性物質trastuzumab的一種單株抗體。單株抗體會附著於特定蛋白質或抗原。Trastuzumab經設計可選擇性結合至一種稱為人類表皮生長因子受體2 (HER2)的抗原。HER2大量存在於某些癌細胞的表面，HER2可在此刺激癌細胞的生長。當Eirgasun與HER2結合時，會阻斷此類細胞的生長並導致其死亡。
	如有以下情況，您的醫師可能會開立Eirgasun來治療乳癌和胃癌：
	2. 使用Eirgasun之前的須知
	如有以下情況，請勿使用Eirgasun：
	 您對trastuzumab、鼠類(小鼠)蛋白質或本藥的任何其他成分(列於第6節)過敏。
	 您因罹患癌症而在休息時有嚴重的呼吸問題，或者您需要氧氣治療。
	警告和預防措施
	您的醫師將密切監督您的治療。
	心臟檢查
	單用Eirgasun或與紫杉醇類藥物併用治療可能會影響心臟，尤其是若您曾經用過蒽環類藥物時(紫杉醇類藥物和蒽環類藥物是另外兩種用於治療癌症的藥物)。影響可能為中度至重度，且可能會引起死亡。因此，將在使用Eirgasun治療之前、期間(每三個月一次)和之後(最多兩到五年)檢查您的心臟功能。如果您出現任何心臟衰竭(心臟血液汲送量不足)的徵象，可能會更頻繁檢查您的心臟功能(每六到八週一次)、您可能會接受心臟衰竭治療，或者您可能必須停止Eirgasun治療。
	如有以下情況，請在給予Eirgasun之前諮詢您的醫師、藥師或護理師：
	 您患有心臟衰竭、冠狀動脈疾病、心臟瓣膜疾病(心雜音)、高血壓、曾使用任何降血壓藥物或目前正在使用任何降血壓藥物。
	 您曾經或目前正在使用稱為doxorubicin或epirubicin的藥物(用於治療癌症的藥物)。這些藥物(或任何其他蒽環類藥物)會造成心肌受損且增加trastuzumab引起心臟問題的風險。
	 您會喘不過氣，尤其是當您目前正在使用紫杉醇類藥物時。Trastuzumab會引起呼吸困難，尤其是在首次給予時。若您原本就會喘，可能會更加嚴重。在非常罕見的情況下，治療前有嚴重呼吸困難的病人曾在接受trastuzumab治療時死亡。
	 您曾接受任何其他癌症治療。
	若您以Eirgasun併用任何其他治療癌症的藥物，例如paclitaxel、docetaxel、芳香環酶抑制劑、capecitabine、5-fluorouracil或cisplatin，您也應該詳閱這些藥品的病人資訊手冊。
	兒童和青少年
	不建議任何未滿18歲的人使用Eirgasun。
	其他藥物和Eirgasun
	若您正在使用、最近曾使用或有可能使用任何其他藥物，請告知您的醫師、藥師或護理師。
	Eirgasun可能需要花長達7個月的時間才能從體內清除。因此，若您在停止治療後7個月內開始使用任何新藥物，應告訴您的醫師、藥師或護理師您曾使用Eirgasun。
	懷孕
	 若您目前懷孕中、認為自己可能懷孕了或打算懷孕，請在使用本藥前，先請諮詢您的醫師、藥師或護理師。
	 在Eirgasun治療期間以及治療結束後至少7個月內，您應實施有效的避孕方式。
	 您的醫師將會告知您在懷孕期間使用Eirgasun的風險和效益。在罕見情況下，曾在接受trastuzumab治療的孕婦中，觀察到子宮內發育中胎兒周圍的液體(羊水)量減少。此狀況可能對子宮內的胎兒有害，且與肺部發育不全引起胎兒死亡有關。
	哺乳
	在Eirgasun治療期間和最後一劑後7個月內請勿哺餵母乳，因為Eirgasun可能經由母乳進入寶寶體內。
	使用任何藥物前，請先諮詢您的醫師或藥師。
	開車和操作機器
	Eirgasun可能影響您開車或操作機器的能力。如果在治療期間您出現頭暈、嗜睡、發冷或發燒等症狀，在這些症狀消失之前，您不應開車或操作機器。
	Eirgasun含有鈉
	3. 如何給予Eirgasun
	在開始治療之前，醫師會先測定您腫瘤中HER2的量。只有具有大量HER2的病人才會接受Eirgasun的治療。Eirgasun只能由醫師或護理師給予。您的醫師將開立對您而言合適的劑量和治療療程。Eirgasun的劑量取決於您的體重。
	Eirgasun靜脈劑型不可用於皮下給藥，只能用於靜脈輸注。
	Eirgasun是以靜脈輸注(「點滴」)的形式直接進入您的靜脈。您的第一劑治療是以90分鐘的時間給予，而且給藥期間將由專業醫療人員觀察您的狀況，以因應您發生任何副作用的情況。如果第一劑耐受良好，則後續劑量的給予時間可改成30分鐘(請參閱第2節的「警告和預防措施」)。您接受的輸注次數將取決於您對治療的反應。您的醫師將與您討論此部分。
	對於早期乳癌、轉移性乳癌和轉移性胃癌，Eirgasun為每3週給予一次。對於轉移性乳癌，Eirgasun也可以每週給予一次。
	為防範用藥錯誤，請務必檢查小瓶標籤，以確定正在製備和給予的藥物是Eirgasun (trastuzumab)，而非另一種含有trastuzumab的藥品(例如trastuzumab emtansine或trastuzumab deruxtecan)。
	若您停用Eirgasun
	如未事先與您的醫師討論，請勿自行停用本藥。所有劑量都應每週一次或每三週一次、在正確時間點使用(取決於您的用藥時程)。這有助於您的藥物發揮最大效果。
	Eirgasun可能需要花長達7個月的時間才能從體內清除。因此，即使您結束治療後，醫師仍可能決定繼續檢查您的心臟功能。
	對於本藥的使用，如果您有任何其他問題，請詢問您的醫師、藥師或護理師。
	4. 可能發生的副作用
	與所有藥物一樣，本藥也會引起副作用，雖然並非每個人都會發生。其中有些副作用可能很嚴重，且可能導致住院。
	在輸注Eirgasun期間，可能會出現發冷、發燒和其他類流感症狀。這些非常常見(每10人中可能影響超過1人)。其他輸注相關症狀包括：感覺反胃(噁心)、嘔吐、疼痛、肌肉張力上升和顫抖、頭痛、頭暈、呼吸困難、高血壓或低血壓、心律紊亂(心悸、心臟撲動或心跳不規則)、臉部和嘴唇腫脹、皮疹和感覺疲倦。其中有些症狀可能很嚴重，而且曾有病人死亡(請參閱藥品仿單第5節的「警語及注意事項」)。
	這些作用主要在第一次靜脈輸注(「滴注」到您的靜脈中)時及輸注開始後的最初數小時內發生。其通常為暫時性作用。專業醫療照護人員將在輸注期間觀察您的狀況，以及在第一次輸注開始後觀察至少六個小時和其他次輸注開始後至少觀察兩個小時。如果您出現反應，他們會減慢或停止輸注，且可能為您提供治療以減少副作用。症狀好轉後可繼續進行輸注。
	有時症狀會在輸注開始後超過6小時才出現。如果您遇到此情況，請立即聯絡您的醫師。有時候，症狀可能會先改善，之後才又加重。
	嚴重副作用
	還有其他副作用會在Eirgasun治療期間的任何時候發生，而這些副作用不僅是與輸注有關。如果您察覺以下任何副作用，請立即告知醫師或護理師：
	 心臟問題有時會在治療期間發生，偶爾也會在治療停止後發生，且可能是嚴重問題。其包括可能引起心臟衰竭的心肌衰弱、心臟周圍內膜發炎，以及心律紊亂。這可能會引起諸如喘不過氣(包括夜間喘不過氣)、咳嗽、腿部或手臂體液滯留(腫脹)、心悸(心臟撲動或心跳不規則)等症狀(請參閱第2節心臟檢查)。
	您的醫師會在治療期間和治療後定期監測您的心臟，但如果您察覺上述任何症狀，應立即告知您的醫師。
	 腫瘤溶解症候群(癌症治療後發生的一種代謝併發症，其特徵為血中鉀和磷酸鹽濃度高，以及血中鈣濃度偏低)。症狀可能包括腎臟問題(虛弱、呼吸短促、疲勞和意識混亂)、心臟問題(心跳撲動或心跳快速或減慢)、癲癇發作、嘔吐或腹瀉，以及口腔、手或腳刺痛。
	若您在Eirgasun治療結束後出現上述任何症狀，您應就診並告知醫師您先前曾接受Eirgasun的治療。
	Eirgasun非常常見的副作用：每10人中可能影響超過1人
	 感染
	 腹瀉
	 便秘
	 胃灼熱(消化不良)
	 疲勞
	 皮疹
	 胸痛
	 腹痛
	 關節痛
	 紅血球和白血球(有助於抵抗感染)計數低下，有時合併發燒
	 肌肉疼痛
	 結膜炎
	 眼睛溢淚
	 流鼻血
	 流鼻水
	 掉髮
	 顫抖
	 熱潮紅
	 暈眩
	 指甲疾患
	 體重減輕
	 食慾不振
	 無法入睡(失眠)
	 味覺改變
	 血小板計數低下
	 瘀青
	 手指和腳趾麻木或刺痛，有時可能會延伸到其餘肢體
	 口腔和/或喉嚨發紅、腫脹或潰瘍
	 手和/或腳疼痛、腫脹、發紅或刺痛
	 喘不過氣
	 頭痛
	 咳嗽
	 嘔吐
	 噁心
	Eirgasun常見副作用：每10人中可能影響至多1人
	 過敏反應
	 喉嚨感染
	 膀胱和皮膚感染
	 乳房發炎
	 肝臟發炎
	 腎臟疾患
	 肌肉張力升高(張力亢進)
	 手臂和/或腿部疼痛
	 會癢的皮疹
	 嗜睡(嗜眠症)
	 痔瘡
	 發癢
	 口乾和皮膚乾燥
	 眼睛乾澀
	 盜汗
	 感覺虛弱和不適
	 焦慮
	 憂鬱
	 氣喘
	 肺部感染
	 肺部疾患
	 背痛
	 脖子痛
	 骨頭疼痛
	 痤瘡
	 腿部抽筋
	Eirgasun較不常見副作用：每100人中可能影響至多1人
	 耳聾
	 隆起的皮疹
	 喘鳴
	 肺部發炎或結疤
	Eirgasun罕見副作用：每1000人中可能影響至多1人
	 黃疸
	 全身性過敏反應
	其他曾經被報導過與Eirgasun使用相關的副作用：無法從現有資料估計頻率
	 凝血異常或障礙
	 鉀濃度高
	 眼睛後部腫脹或出血
	 休克
	 心律異常
	 呼吸窘迫
	 呼吸衰竭
	 肺臟內部急性積液
	 呼吸道急性狹窄
	 血中氧氣濃度異常低下
	 平躺時呼吸困難
	 肝臟受損
	 臉部、嘴唇和喉嚨腫脹
	 腎衰竭
	 子宮內胎兒周圍的水量異常低下
	 胎兒肺部在子宮內發育不良
	 胎兒腎臟在子宮內發育異常
	您出現的一些副作用可能是您的既有癌症所導致。如果您以Eirgasun併用化療，其中有些副作用也可能是化療所導致。
	若您出現任何副作用，請告知醫師、藥師或護理師。
	通報副作用
	若您出現任何副作用，請告知醫師、藥師或護理師。這包括本說明書未列出的任何潛在副作用。您也可以直接以下列聯絡方式通報副作用。藉由通報副作用，您可以幫助提供更多關於本藥安全性的資訊。
	藥商：台康生技股份有限公司
	地址：新北市汐止區康寧街169巷101號1~6樓
	電話：(02) 02-7708-0123
	製造廠：台康生技股份有限公司竹北廠
	廠址：新竹縣竹北市生醫路一段168號
	委託製造
	製造廠：南光化學製藥股份有限公司
	廠址：台南市新化區全興里中山路1001、1001之1號
	委託製造
	包裝廠：台耀化學股份有限公司蘆竹廠
	廠址：桃園市蘆竹區坑口里和平街36、36-1號
	本說明書的最後修訂日期為: 2023 May


