
【禁忌】〔不可使用於下列之病人〕
（1） 曾因本劑而發生休克的病人
（2）  曾因苯甲基青黴素（Benzylpenicillin Potassium）而發生

休克的病人〔本劑含有苯甲基青黴素〕

【原則禁忌】 〔原則上下列病人不可投與，但有特別需要時可
審慎投與〕曾對本劑或青黴素類抗生素有過敏病

史的病人〔本劑含有苯甲基青黴素〕

【成份組成】
每一小瓶中含有

藥劑名稱
必醫你舒 ®

0.2 KE 0.5 KE 1 KE 5 KE

成

份

 •
含

量

有

效

成

份

冷凍乾燥粉末※1 （mg） 0.56 1.4 2.8 14

乾燥菌體量（mg）

0.02
（相當

於0.2 
KE）

0.05
（相當

於0.5 
KE）

0.1 
（相當

於1 
KE）

0.5 
（相當

於5 
KE）

添

加

物

Magnesium sulfate 
hydrate （mg） 0.02 0.05 0.10 0.48

DL-Methionine （mg） 0.04 0.10 0.20 1.00
Maltose hydrate （mg） 17.69 17.23 8.37 1.34
Benzylpenicilline 
potassium （單位） 540 1,350 2,690 13,470

Monobasic potassium phosphate、Sodium hydroxide、 
Sodium chloride

劑型 凍晶注射劑（無色透明小瓶）

顏色 •形狀 白色~類白色的凍晶乾燥粉末
pH值※2 6.0 ~ 7.5
滲透壓比※2 約1

※1： Lyophilized powder containing the cells of 
Streptococcus pyogenes Su strain （A group type 3） 
treated with benzylpenicillin Potassium。

※2： 加入溶解液懸浮溶解後（滲透壓比乃是對於生理食鹽水之
比率）

【適應症】

 ○ 消化器癌（胃癌、肝臟癌、膽道癌、大腸癌）
 ○ 頭頸部癌（上顎癌、喉頭癌、咽頭癌、舌癌）
 ○ 甲狀腺癌
 ○ 肺癌

【用法 •用量】
本藥限由醫師使用

抗惡性腫瘤製劑 （中文仿單版本：6.0）

必醫你舒® 0.2 KE注射劑 PICIBANIL® 0.2 KE 衛署藥輸字第019928號

必醫你舒® 0.5 KE注射劑 PICIBANIL® 0.5 KE 衛署藥輸字第019927號

必醫你舒® 1 KE注射劑 PICIBANIL® 1 KE 衛署藥輸字第019923號

必醫你舒® 5 KE注射劑 PICIBANIL® 5 KE 衛署藥輸字第019924號

（1）  靜脈注射：
用量： 初期劑量為每星期 2~3次，每次 0.2~1 KE，隨時注

意病人之狀況而酌量增減。欲增量時，宜做階梯式漸

增法。維持量為每星期2~3次，每次1~3 KE。
用法： 將上記各劑量（KE），以 2 ml生理食鹽水或 5%葡萄

糖液懸濁溶解，做靜脈內注射，或與輸入液、補液等

混合而做靜脈點滴。

（2） 局部用法：
通常將1次量5-10 KE以2 ml生理食鹽水懸濁溶解，每日或
數日1次注入腫瘍內或腫瘍邊緣。

（3） 漿膜腔內用法：
通常將1次量5-10 KE以2 ml生理食鹽水懸濁溶解，每星期
2~3次投與漿膜腔內。

（4） 肌肉內與皮下投藥法：
用量： 初次劑量由0.2~0.5 KE開始，每日或隔日1次，並隨

時觀察病人之狀態，每3~5次後以階梯式逐漸增量，
維持量為每次1~5 KE，每週1~3次。

用法： 將上記各劑量（KE），以2 ml生理食鹽水適當地懸濁
溶解，做肌肉與皮下注射。

※惟同一天內對於同一病人不得進行2種以上途徑之投藥。

【使用注意事項】
〈與用法用量有關的使用注意事項〉

不同病人使用本劑可能產生不同反應，包括發燒症狀等，

故「用於消化器癌病人及肺癌病人癌性胸、腹水的減少時」、

「用於其他藥劑治療無效的頭頸部癌（上顎癌、喉頭癌、咽喉

癌、舌癌）及甲狀腺癌時」建議從少量投與開始，並一邊觀察

病人的狀態，再一邊慢慢增加藥量。

1. 謹慎投與（下列病人應慎重投與）
（1）  患有心臟、腎臟疾病的病人〔動物之毒性實驗顯示，長期

大量使用時會引起類似溶血性鏈球菌感染症的現象。（例

如心障礙、腎障礙、澱粉樣變性病等）〕

（2） 曾對Cephem類抗生素發生過敏的病人。
（3）  本人或父母，兄弟姐妹中有人具有容易引發支氣管氣

喘、發疹、蕁麻疹等過敏體質的病人。

2. 重要之基本注意事項
（1）  由於無法精確地預測使用此藥是否可能造成休克或過敏，

因此必須採取以下處理措施。

1） 因為此藥含有青黴素，因此，病人於用藥前，須充分
問診，以確認他們是否對抗生素有過敏史等，必要

時，以苯甲基青黴素稀釋液作皮膚反應測試。

2） 醫療設施應能立即提供急救處理，以確保當病人發生
休克現象時，能立即獲得適當處理。

3） 使用本藥期間，病人必須保持安靜的狀態，並仔細觀
察病人全身的狀態，同時必須做好立即能採取急救應

變的準備。

4） 停藥一段期間之後再使用本劑時，須從少量開始謹慎
投與。



（2）  本劑為培養基中不會繁殖的生菌，係將全菌體連續投與
在生體內的藥劑，所以必須十分注意不良反應等。

3. 不良反應
惡性腫瘤：根據不良反應調查顯示，在總計 26,027件案例
中，有8,312案例（31.9%）發生13,092件有不良反應，主要
之不良反應有發燒6,019件（23.1%），注射部位疼痛2,893件
（11.1%），注射部位發紅（包含硬塊、腫脹之現象）1,198件
（4.6%），全身倦怠848件（3.3%）、食慾不振789件（3.0%）
等。（不良反應發生率報告終了時：1982年3月）
淋巴管瘤：根據不良反應調查顯示，在總計352件案例中，有
333案例（94.6%）發生1,049件不良反應，主要之不良反應有
發燒303件（86.1%），注射部位腫脹279件（79.3%），注射
部位發紅210件（59.7%）， CRP上升80件（22.7%），WBC上
升64件（18.2%），注射部位疼痛18件（5.1%）等。（日本複
審終了時：2008年10月）

（1） 嚴重的不良反應
1） 休克或急性過敏反應：因為可能發生休克或過敏現
象，仔細觀察後若發現有異常時，須立即中止投與並

做適當的處理。

2） 間質性肺炎：因可能發生間質性肺炎或病情更惡化，
仔細注意觀察當發現有發熱、咳嗽、呼吸困難以及胸

部X光檢查異常時，應立即中止投與並投與副腎皮質
荷爾蒙劑等並做適當的處理。

3） 急性腎不全：因可能發生急性腎不全，仔細注意觀察
當發現有BUN、肌酸酐上升、尿量的減少等現象時，
應立即中止投與並做適當的處理。

（2） 其他不良反應
如發現有以下不良反應時，請做減少藥量、停止用藥等適當

的處理。

發生率不明 發生率≥ 5% 發生率< 5%
過敏症※3 紫斑 搔癢感、發疹

局部反應
局部疼痛、 

腫脹※4、發紅※5 發熱、硬塊

血液 白血球增加※6 血小板增加、 
貧血

肝臟※3 GOT、GPT上升、 
ALP上升

消化系統
食慾不振、噁心、

嘔吐、下痢等

腎臟

BUN上升、 
肌酸酐上升、 
尿量減少

蛋白尿

其他
發燒※7

CRP上升※8

全身倦怠、頭痛、

關節痛、CK
（CPK）上升等

當發生如粗體字所示之不良反應時，請中止投與。

※3 ：如發生異常現象時，立即中止投與並予以適當的處理。
※4 ：79.3%（淋巴管瘤）
※5 ：59.7%（淋巴管瘤）
※6 ：18.2%（淋巴管瘤）
※7 ：23.1%（惡性腫瘤），86.1%（淋巴管瘤）
※8 ：22.7%（淋巴管瘤）

4. 對高齡者的投與
一般而言，高齡者的生理功能已降低，因此須注意用量。

5. 對孕婦、產婦、授乳婦的投與
對於孕婦或有可能已懷孕的婦女，必須只有在治療上判斷其

有益性超過危險性時才可投與。（目前關於懷孕時的用藥安全

性尚未確定）

6. 使用上的注意事項
（1）  調製時
請取2 ml生理食鹽水以懸濁溶解小瓶內之凍晶乾燥粉末。

（2） 注射時
1） 肌肉內或皮下投藥時，注射部位有時會出現疼痛、發
紅、硬塊，應避免反覆注射在同一部位。

2）淋巴管瘤投藥時，應採取以下注意事項：
a.  給藥後病人應小心監控，因常有報告顯示會有局部
反應如腫脹、發燒、白血球上升等。

b.  應盡量給予最低劑量且小心觀察病人，因為注射後
局部腫脹可能會導致壓迫氣管或喘鳴（特別是注射

到頸部）。

（3） 肌肉內注射時
肌肉內注射時，為避免對組織、神經等產生影響，須注意下

列事項：

1）注意避開神經分佈部位。
2） 將注射針頭刺入後，若有劇烈疼痛或發生血液逆流現
象時，須立即將針頭拔出，改從不同部位再行注射。

3）用於嬰幼兒時，必須使用最小必要劑量。

7. 其他注意事項
曾發生有因本劑大量注射在局部或漿膜腔內，而出現遲發性

休克（1~數小時後）的報告

【臨床試驗】

1. 與化學治療法併用以延長存活期
（1） 胃癌（手術例） 1）

以非治癒切除胃癌病人 46例為分析對象的隨機分組比較試驗
中，與單獨作化學治療法比較，發現化學治療法與本劑肌肉內

注射（先從0.2 KE開始，於4週內逐漸增加到2 KE。以後每週一
次施予2 KE之劑量）併用時較能延長存活期（圖1）。
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圖1 ：非治療切除胃癌案例的生存曲線
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p < 0.01

（2） 原發性肺癌
以可接受手術的肺癌病人311例為分析對象的隨機分組比較試驗
中，與單獨使用化學治療法比較，發現化學治療法與本劑肌肉

內注射（先從 0.2 KE開始，逐漸增加到 2 KE。以後維持每週一
次2 KE之劑量）併用時較能延長存活期（圖2） 2）

而且，以非切除肺癌病人 73例為分析對象的隨機分組比較實驗
中，與單獨使用化學治療法比較，也發現化學治療法與本劑（肌

肉內注射或皮下注射先從0.2 KE開始注射，逐漸增加至2 KE，
以後維持劑量2 KE）併用時較能延長存活期 3）。
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圖2 ：可接受手術肺癌案例之生存曲線
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p < 0.05

2. 癌性胸、腹水的減少
（1）  因消化器官癌症的進展或復發而產生腹腔積水的病例134例

中，使用本劑注射於腹腔內後，發現76例（56.7%）的病人腹
腔積水現象消失，8例（6.0%）的病人腹腔積水現象減緩 4）。

（2）  因肺癌的進展而產生胸腔積水之病例 25例中，單獨使用本
劑注射於胸腔內或併用化學治療法後，發現 17例（68.0%）
之病人胸腔積水現象消失，6例（24.0%）之病人胸腔積水現
象減少 5）。

3. 其他藥劑治療無效的頭頸部癌、甲狀腺癌 6）

針對患有各種頭頸部癌病例52例，甲狀腺癌病例10例，初次注
射本劑 5 KE之後，每週 2~3次維持量 10 KE注射在腫瘤內及腫
瘤邊緣確定其具有功效。

癌症病名 評估病人比例數 反應率

頭頸部癌 52 17.3%
甲狀腺癌 10 20.0%

4. 淋巴管瘤 7）

對於淋巴管瘤病人經使用本劑 0.5 KE/10 ml或 1.0 KE/10 ml以
20 ml為上限，局部注射於腫瘤內後，確定其具有功效。

評估期間 評估病人比例數 反應率

使用後2個月 53 75.5%
使用後6個月 48 85.4%

【藥效藥理】

1. 對實驗腫瘤的效果
（1） 對自發性腫瘤的效果
根據小鼠的自發性腫瘤 8）及methylcholanthorene 誘發腫瘤實驗
中 9），注射本劑於各種腫瘤內或肌肉內，發現有抑制腫瘤增殖的

效果。

（2） 對同系腫瘤的效果
在小鼠 10）及大白鼠 11）的同系腫瘤實驗中，將本劑注射腹腔內各

有延長存活期及縮小腫瘤的效果。而且，將本劑注射於天竺鼠 12）

的同系腫瘤內，也可達到縮小腫瘤的效果。

（3） 與化學治療法併用的效果 13）

對小鼠的 L1210腫瘤，與化學治療法單獨群相較之下，本劑與
抗惡性腫瘤製劑 fluorouracil一起併用時，確定較有延長存活期
的效果。

2. 作用機轉
（1） 對腫瘤細胞的作用 14）

本劑對於腫瘤細胞確實有直接抑制增殖的作用。

（2） 對生體免疫反應的作用
投與本劑時可導致嗜中性白血球、巨噬細胞、淋巴球數之增

加（人類 15）），溶化嗜中性白血球（大白鼠 16）），巨噬細胞（人

類 15）），NK細胞（人類 17））以及CTL細胞之誘導（大白鼠 18）），

而且也會因上述細胞的增殖及活性化而產生如 IL-1，IL-2（小
鼠 19）），IL-8  （人類 20）），IL-12（小鼠21）），IFN-r（小鼠22）），
TNF-α（人類 20）），G-CSF（人類 20）），GM-CSF（人類 20））等細

胞激素，最主要是可認定為乃因本劑的投與而可活化各種宿主

生體免疫功能反應而有抗腫瘤效果。

（3） 對於淋巴管瘤的作用機轉 23,24）

將本劑局部注射在淋巴管瘤，可引起發炎反應繼而誘導與發炎

相關的巨噬細胞等及產生具有促進對內皮細胞通透性的TNF等
細胞激素，藉此可促進淋巴液的排出而使管腔縮小（人類）。

【有效成分的物理化學性質】
性狀：白色或類白色的凍晶乾燥吸溼性粉末，稍有特異味道。

加入生理食鹽水振動混合後產生白色混濁或稍為白濁之懸浮液。

【處理上的注意事項】
注意：溶解後的注射液須儘速使用。

貯存：保存在10°C以下，避免冷凍。
使用期限：標示在外盒、標籤上（製造日期後2年）

【包裝】
各100支以下小瓶盒裝。
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