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日本標準商品力葦番号  
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＝ぎく2〔巾6年11月改訂  

血集分画製剤（血液凝固阻止剤）  

ノイアード姦注用1500単位  
特定生物由来製品  

指定医薬品  
処方せん医薬品這  

画  生物学的製剤基準 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

Neuarf1500uNITSFORINTRAVEN盲由  
貯  法：凍詰古避くうい：）り、l下に保存  

有効期間：陸産吉相して－凋カらご牛帝投首功年目日は瓶キ ミ】1・モひ叶櫛二乗示一  

庄・達者一医師等古里芳せ／；により僅関すること  

本鞘は 貴重なノし血濡与犀利として製剤化したものでぁる．刷斗ヒなった血消を拝擁する掛こは 間言‡二 感染症関連の検査を実施すると  
といこ  製造工矧二わけるm一をの不活化・降車処理を実施し 感染症に督す憲安室対策を講しているか 人血満を原料としてい壱ことに  
よノさ感染症伝播のl†てヤを売主に排棒することばで告ないた？ろ 摂病の泊壕上の必要性を十方に検討の上′必要最小限の梗闘にとど～＼チト：コ  

ニと．イ使田上（モノ注意」の項参照  

（．用法。用量に関連する使用上の注意〉  

＝い出血検査等出血管理与十分行いつつ障用すること  
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【禁忌】（次の愚者には投与しないこと）   

本剤の味射二対し丁十フィラキュー様ショノウの既往   
歴しりある愚老   

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす   

るが，特に必要とする場合には慎重に投与すること）   
宥鮎川摘に対し過敏症し棚電住挺（！）ある患者   

【組成・性状】   

りこしこ）挿相により出血を助長する徳陸性再思  
り
⊥
 
 

る均畠」ま本朝の単級柁与を行うこと．  

（：▼用iしt、工）嘩畠′における ′川シ〔り1日持統点滴は  
通筒1江川川）単位が適当と考えられるが．臨床症状  

により適宜増減すること．たたし ＝時間当た～1  

5伸単位を超えないこと．  

【使用上の注意】  

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  
＝う潜血性・失血性貧血（7ノ患者「とい、ルホウ1ルフ点巨   
（7二噌染左起二す可能性を否竜できなtl．感竣Lた喝  

貪には、発熱と急激な貧血与件・う垂廣な全身症状キ  

起こすことがふる／1  

－コI屯咤不全患者▲私摩抑制状態凪患者〔とい川ホ巾1  

けて日用の感染を超二す可能性を否確てきな（1．感染  

し＿た均畠にほ．拍緒l］三しり卑血を起二すことカ㍉軋る．■  

2．重要な基本的注意   
患者への説明：本剤匿津炉針二あたっては，粍病（7ノ冶疇   

にわける本∴剤（り必要性とともに．本剤の製造に降し整  

lた症（リ一云描引靖止すろた裾り安全対帝が講しら・～tてL   

るか 血ii絹L原料としていることに由来する懸東症伝   

越中りつ、′′む売主に緋降することができなぃニ‘－   
患者に対して説明し．理解在得るよう努めるニセ．  

（】巧周柿崎刊椚七■さt′ご．献血者（チノ血漸ニノ1いてくゴ，H頼ポL  

噂 摘Hし、1’j■紺こ．摘H11丁－1抗体．托H作一封舶甘、拍   

【1Tl－V－1拭体陸性て い一㌧射．Tけ押T）値ててシり－一二  

：‡車鳩†「ざ ′ 甲に．つ一rりし㌔組軋酢榔二  
・ 工1刷甘－1i北＼‾葦J、■Hし、Ⅴに 二）いて持雛増幅樟  

青け巨iTトを実施し．砲畠し7′二血筆宅1■二刺しり塑造に世  

間し∵トう予∴ 竺淀川．町「し月利脚限琴り1隼亘㌧ト  

さ‥溝ニノ し∴こ卜三′可能月日・蕗に存在十′三・。ヰ薄小さiJ   

■‾1∴蕊   

l町パ絹巨清華上‘牒描い∵イ仁 ■㌧ －上 てう ■1．往  
拉壬∴÷日直H二  乳量r粗二∴・ 刷  川手岡  

上た町姐輿望蘭愕．ノ、，？′馴㌢せ埋・′1‾ 「住】二  
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二、い同軸てして    ナ朴二J投与によ（）ニ7一言∴‡  

可嗣ムト宝▲育毛「＿宣ノ； ′∫  ゴ’与与†亘∴・逢遇‡卜う  

講宇j‡・ニヒ。   

唱存≠一三一に寸‾副＋1チ与∫二‡甘受異型」ノロ   J  
、‘コてノー計1▼しt［）導引倒ほ巨1′」し7櫛責三ト‡  

一 ＝、∫‡′．翼竜工指上土ト∴畢鴇〉‾∵り十∴†ナl〔   

ポ羽目緑▲蘭づ詰榔：1吏′′√ ブ‾二1、清瀬   
卜帥．ま ≠甘竜王椅不請化  り ご二量二呵膏彗埋 盲ニ  ′」  

憫情暦両手キ丁． り ‡笹井iし ・  

閥揃い効果！  
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滅し得るとの報告があるものの．理論的なvCJD等の  
伝播のリスクを完全には排除できないので．投与の  

際には患者への説明を十分行い．治療上の必要性を  

十分検討の上投与すること．  
（2）アナフィラキシー様ショック等の重篤な副作用を起  

こすことがあるので使用にあたっては一種過を十分  
観察すること．  

（3）本剤を．緊急措置以外にDICの治療に使用する場合  
にあたっては．患者のアンチトロンビンⅢ値が正常の  
70％以下に低下している場合においても．本朝の投与  

が医療上必要であると判断さわたときに障用すること．  

（4）本朝の使何にあたっては．少なくとも2日以上使関  
してその間果を判定し．使用の継続を判断すること．  

3．副作用   
総症例数4，499例中5例（0．11％川件に副作用が認めら   

れた．副作用の内訳は．発疹、嘔乳肝機能異常．好   
酸球増多．頭痛．発熱が各1件（0．02％）であった，（ノ   
イアートの再審査終了時）  

（1）重大な副作用  

アナフィラキシー様ショック（頻度不明）：アナフィ  

ラキシー様ショ・′クを起こすことがあるので嗣繁を  
十別二行い．異常が認めらわた場酎こは投与を中止  

L適切な処置を行うこと．  

（2）その他の副作用   

下記のような症状があらわわることがあるので．観   

察を十削二行い．発現した場合には．適切な処置を  
行うこと．  

3．アンチトロンビンⅢの半減期tl／ごかば約60一70時間であった一   

【臨床成績】   

1．先天性アンチトロンビンm欠乏に基づく血栓形成傾向の治療：  

先君性アンチトロンピンⅢ欠乏の愚者で下県静脈血栓症の治  

療のために．ノイアートが5り0一一1，500単位／日静注され全例  

にノイアートの補充療法における有酬生が認狩）らわた．  

2．汎発性血管内凝固症候群（DIC）の治療   

（1）ヘパリン併用投与の臨床効果ン  

多施設臨床試験において一克行したヘハリン単独点滴静注下  
では血祭アンチトロンビンⅢ活性の上昇はなく DICの改善  

はみられなかったが ／イアート1，5（拍車位／日静注を′＼′1リ  

ニノに併踊したところ 明らかな血肇アンチトロンヒンⅦ活偶  

の上昇と抗原量の増加が認～ろらわ 諸検査味積もDICの臨帝  

症状も明らかな疎音が詑～ちられた  

このノイアーl・・／＼ぺりン併周牒法の有用率は皇症例で  

54．2〔〔であn 特に へ′、りン10，000単位／目先首投与のもと  

に ／イアート1，5†）（：）単位／日の2日以上連関例では有効率  

有用率ともに81㌧を示した．   

（2）単独投与の臨床効果  

1叫科的Dlぐでは多発舛偶像者＋甫虜患者なとへ′、りこの使閂  

が困難な場合に丁ンキトロニヒニ川製剤単独投与が試ふら  

か 有功で‘ちったコら  
コー産科的DICでばアンヰトロニヒン訃製剤単独は与は帝位胎盤  

早期剥離後塵朝出血なとで有効性が報告さかている7．   

【薬効薬理】   

1．トロンビン活性に対する阻害作用 －わ＝血，－ヒ 

市制は人トロ：ヒニ消性に対して 濃厚依存的な阻害作用を  

示し た  

2〉DICモデル病変（ウサギ）に対する効果一f7∫一両t・1  

叫同性凝固機序（こ一括性化に基づいて発症する「）l（1のモテ，L病  

変である諸織iロニ′ホノラスヰニ惹起凝固花道に射し〔市  

制は ∴｝、りンと（仲川］により 凝固阻害作問を示Lた ま  

た内陸＝宴席固機序の活性化に基づいて発症するⅢし一のモテ∫】  

病鷲であるエニトーキニン惹起凝固冗進に対しても  ノ、り  

∴（7ノ併闘によi）顕著な阻害作間を示し 糸球体内血栓形味  

を寄金にl巧止した   

【取扱い上の注意】  
記録の保存．本剤は特定生1■勿由ヰ製品に詐当することから ヰ、  

剤を投与Lた喝合は 医薬品名潮流諸そ打製造番弓1t」′1  

計弓十指与したl］投与キ卦†た患者（ハ氏呂 住所等在記録し  

少な∴とも2り年間保存すること  

・：：ト胃 去】  

ノイアート静注用1500単位1．5川蝉位1疏  
甘酢日局注朝周ヰ：湖IllLト藩句鞘モ注ノ、針しプ：′7エ丁一・一対 涼トJ   

【主要文献及び文献請求先】  

仁主要文献  
】青木延雉 仙ノ匡写（′∴ち沌－ム．1リ7〔′′109 吊≠耳持   

州離他続柄苺仰177常川）  
廿隕好て＋他．忙l了とlしl1り抽13：二；H一二・；霊T  

j1手癖童【雪 仙 Pt・・せ1右一l巨か丁 7‘三725－ご丁2γ  

滝’け硫十村：用J【沌Ⅳl抽ト10 ご棋ト：刊1  

・‾＼’寺－一読ZZ（一l■．け＼▼（一二、㌧畑1ぎ、l妬7 53 け：ト巨隼  

7真1て正博 垂娼ノ、．科冶膏1机恒－52現イヰ拍  

二 安部 軍 他 圧写′∴餌付1，1症コ．12011」7－＝11〉  

い rl川的二三緊 他 社lイ1夢利  

伸l什憫隠士襲 他 社円1岸里  

1j 肯す笹境 地 畢主音特電通牒血一控凝i司塁席馬網重叶葦柑  

昭子掴＝年牽珂竜神菖書1雄藩：二；γ】】1  

！二 宰1て正膚 他垂婦メ1、干Ⅰ請膏巨朽 50 ‖万一1∵」  

ト 上伸純一 他一写生蓬特環嘩讐′．町有出血盲一拍汗緩埴席  
珂ノ新庄 昭朝55年璧某清朝告」捏11卜仙  

＝ ＞日用llとLtとt∴lく卜1；11．ロトふ一mill仙二‡＝11…＼佃・tl晶1叫埠址拍1－  

もト（∴T．舟か．打直右1砧一1r心l，「‘l‘l圭1恒‘：三7γニ㌧，1  

i．1ト1デ＝】t、揮 他lけ新ヒヒリ王芋主雑記1豆㍉7 23：：T「こ：＋γ√－二  
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‖」二′‥未満   確度不明   

過敏症丘  発疹   葦囁壕等   

肝 臓  AST（GOTAIJT〔GPT 
の上昇等   

消化器  嘔気   嘔吐   

その他  発熱．頭痛．好酸球増多  悪寒 陶部不快感  

注にのような喝鋸二は指与を中止し 適切な処置を行うこと  

4．高齢者への投与   

一般に高齢者では生理機能が低下しているので．患者   
の状態を観察しながら傾垂に措与すること．  

5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与   

妊婦又は妊娠している可能性の．ある婦人には、治療上   

の有益性が危柳生を上回ると判断される鳩舎にのふ投   
与すること．〔妊娠中の投与に関する安全性は確立し   

ていか1，本剤の投与によいヒト′りLホウイ町1月汗   

の感染の可能性を否産できない．感染した場合には胎   

掛、・の障害（流産、胎児水腫．胎児死亡1が超二る可能   

性かある．〕  

6．小児等への投与   

低山生体垂児．新生児に対する安全性点確立していキい  

7月適用上の注意  

＝）調儲時：  

1j他割と（り混合注軌ま避けることか望まし（i．  

ご一本剤は一 浩解侵たたちに使用するニセ 
：1トー都与博用した確漸ま．湖南汚躯7Jた・1さハカ▲しをて一－：）  

て僅印し惹いこと．  

（2）投与時：   

溶脚寺に著しい丑即の認量ら直るi打眉墨与し三＝■  

‾ し      －・／一 ◆  

【薬物動態】  
丁‾ユゴilコニ ヒニ 田うl著席トニし ごJ㌔′■川t‾与件 ニトキい肝網  

‡轡音㌻一朝ニ ノ＝・一】l、師卜早口 軍国 与論王し 丁′ニしJ Ll  

lヒ、Ⅲ（り雨用コ狩態引率討した！ ニ（二祷雫  

l Tノ 三＝トコノ′ヒ／川ば活性7そ．コこ拍厚量七iに増姐明高値七≒  

潮釦汗＝ト萬した  

こ 噌抑＿ご1アrまトロ／ヒニm甘苧量lTノ蓬特約引Li∃二僧は・   

凍頁曲押モボし州字間矧棄てれ酎→川∫て平面二達しユニ  



＊さ：く2．文献請求先  

株式会社、・こネ三 て営業部 営業推進室 製品情報ごりL一プ  

〒封卜肛刷上東灘市中央巨平野町ユ6しメ  

電話012r卜i3‘う1紬   

【DIC診断基準】  
DI亡の診断にあたりてば 下記のような診断室準があるので参  

考とされたtl   

亡㌧厚生省DIC研究班の諺断基掛青木1隠11（表1）   
仁一産婦人科におけるDKの診断基準1真木 他11‥（表2）   
・二、消化器外科における重症感染症のDICの訪断茎主争つ・（表3）   

⊂一桁生児Dlしの言三脚テ茎準1】15（蓑4）  

表1．厚生省f）I仁子蹄却臥り診断室準1988年改訂・   

軋 掛汁規定   

1す診断基準は新生児、重科顔城のDIC仁彪二断には通関しなt   

ご掃討折畳挙は劇症肝炎（現状昔彪断には適開しない．  

表2．産婦人科におけるDにLり諺断基準  

i．茎曜蕉眉  

1．常位胎盤早朝別離  

子宮硬直、児テE亡  

子宮硬直 児生存  

超青渡断層所見及び亡TG戸斤見による早別の諺断   

卜 手本栓塞症  

剥主購佳心  

J∴工桓号   

滴酌呼Ⅲ  

酷郡桁紅阜   

［〉Ⅰ仁望f玉蛮風生血  

子宮う→ら出血した血清又は托血血清か低層酬生しr）甥良  

■1川い11止し、しヒLr′出血  

出血開城カ・らご卵寺間‖内・  

L＝り軸1L上、りこご川伽＝L手絡∴J机血  

出血閉場恒エコ」暗闇丹勺  

1手 痛   

干塙克作  

～し′イ虹r～プ整唯嘩暦   

日 臨床症作  

副圭腎了・主  

卿甲・≦R11りノi】l  

三庁：5  ≦二（り‖し′1り  

l．．急使呼拍手左辛ゴ栓塞樟√呈lノi  

ノ、工根気マ（紺寺 し・拍郎呼岬  

酪案軌議了章   

．ノL・肝‡jrl消化紆′ユ上（二重箆．′ン障害かょる‖豹↓王か  

Hh」頁与軒信∴．   

・・L号音マ．也思円肘・恨‡てtゴセ  

耶可褐草喧烏と  

りl、議・者謝孝吉巧‘ニト宅；攣√ちと  

油化膏り無死性昭二重モ′二、ヒ  

．仁 出血伸向   

・再脈的血環牒リ1ト1r。刊∴ 甘酢捌乳 荏「7・j 庄朝  

部位′ら▼とか亡・・川lⅢ  

′′症状   

・脈拍主＝＝   

ll′瞳射＝川■甘〔小′ト榊】、り1・トリこし㍉旺丁  

論イ  

．才l三】   

l11jり竜▲L∃出  

l
ト
J
 
 
ノ
ヰ
 
1
「
 
 
 
 
 
1
「
 
〔
‥
 
‥
一
 
】
」
 
 
 
 
 
」
「
 
∩
‥
 
 

Ⅰ。茎曜嘩骨  

、  

ロ．臨床億ポ   

1J出血症廿  1
L
 
 
 
⊂
 
 
－
し
 
 

王
 
 

睡器症壮  

・1    、  

i   

軋∴匝吉武薄   
1血清Ft〉f値・′邑′川L  

」け≦  
’J†三＝  rlJ  

l＝皇    i  

l11  

＿′皿小串サ 11■ L；］二旦  

「lj  

ll，」  「－■  

」ニり去  l  

に再  
血彗■∫「■フ＝ 1㌧∴葦璧叫㌢11  

1川l≧  

l、■、  j  

nlI   

j ′ 

． 

＝∵≦  

l∴〔≦  l（  

1∴雪  

ト＝   

11   

車  

■、  

＝  

l＼一 川  屯」ノ   

l  －lJ壬 川し  
…う   川l」r  

「・▲」lり二 ㌢申イ㍉1拉lまJ  

l∃血塙÷√亜Jl（昌7ヨd ノ．■l一色  

】ト11＝＼l項  

川卜 一うl士  

一点‡Jl 川‘′司肘－1J・   

弓げ1r   】制頼吊‾Fがド】呵ヨ  

一 句左は′ ノ【r  「鞘  

llj 」 ・虐胞  
E  】  r  州盲 ‥高値  

璽  【  筍白け 高一遥  

戸上ヱ11三甲トl一．三・］差榔仲司 彗＋J二一 汗行「  
川り‡r二′   1  一拍R  

川 吉＝「＿】コ州しこ何：」一苧  

仁∵彦「妄   

－ i ∈＝71  二王1二 二】‾7㌔．ト L刃 ・弓・里一塁＝」1二ゝ≡  
土胃盲∈…ヨドニ」一言」     妄・ 州十ド  

Jm」ド7 ．汗‖†・三・  †．  
モー＿「－  ト  

重一√三き∴引一】 ・亡た  
汗確宝、）・r］う．軍ごにユ・高車」鳶は肝 し」i⊥」二三  

ここ｝三与博同モ責了 ＿・写一土師1。望盲∴．ヨ「三．三雲  
コ ー占lノ＿】  －   一  両≒毒∴  

】 不仁十㍉∴パ二＿に ．   た1「 
JJ －「二  

州＿ら毒牙J      言明  

，首 叫覧J・  雇主I・ノー∴計1ゼ圭け亘 

虹昌F「I「  三l ■吊  

】i】t小j亘∫1ノ  ；llり‖川   

．        ・‥…、・‥  

トニ 【 ヒ聞【l  

主「＝i」  一三 ′l ｝ ′」主1・・  

」．し≧已」l出け」 ＝＝ t」＝・1．川 I  

．－」ご「岨時尚  

＿‥肘 卜三園  ‾日干＋け」∴丁圧≦  

l．ミ  「l  

龍r■三訃ヨテ主  

i L  

i  

⊥＿，＋  

． コ ー  

竺澤冥苧‾コ†、」 二王手蔓三苧‡吉日1  1盲巨  

川し．r」雪l項＿喜Li■竺⊥＝ト い卦∃  占＝上二  

責3．、≠川二器叶伸二すご1一二重症室嘉痘予いし・、′J吉堀・壬j  

月トi二  r  

、■■   

．、1r＝ト，  卜  
JT「離】l  

上  
卜十㌧十∴1L  い・r与し  

一1壱」   ll   ＿蕎弓     1  

2了ヨ；■・．享L言封す  
】  

27  



表4．新生児DICの診断基準  ＊ベネシス製品用 ロングエアー針の使用方法  

1．塞確嘆眉の存在  

2．出血傾向あるいは・及び〉参考条項の存在  

3．検査所見  

－い血小梓数11i二）ソ／心  

「a）≦15、11l）  

（bJ≦10  

（2〉 フ1フりノケン りng／dLJ  

（aj ≦15【） ＞1〔椚  

イbJ≦1叫  

F3）FDP rFDPL／Lg／mレ  

・aJ≧1（〕 4（‘）  

1♪≧射）   

・コ 
】3≧5（：巾  ご．〔州J  

・1）一 ≧ご．伸一）  

d．蕃考条項  

（1－11H≦7．ご  

甘PaOご≦4り111】11H．⊆  

3・直弼，品≦341二1  

‘4収縮期血圧≦4り1Ⅲ再転  

1Jノイアート静注踊15（▲）0   

単位瓶に輸液セ、ソトの   

瓶針を刺L バイアけ   
をさかさまにつるして  

おぐ  
2．ロンクエア一針のフィ   

ルター都立通気師を指   

で蓋をした状態のまま  

ノイ アート静注悶15州   

単位瓶にまっすぐ差し   

込ふ ロンクエ7一針   

の先端が満面上に出た   
ことを確認してから   

指をはなす 

スコア（占ノ  

1  

点滴静江する際に ロンクエア一針の先端が満面上に出  
るよろに窄き糾してご使開てたさい上田参掛  

／一江．＼  

・市眼の輸満セ′トなとに組み込まれた通気針は一針が   
堰く先端力闇面上に出ないため 点滴の際気泡を生し   
ます（仁｝で 添付のロ∴チェア一計のご使閂をわすす伍   

します  

・ロこ．ウェアー一計は活解満注入針と同じ位置及びその付   

近に別人すると溺もか与起こすことがあります〔モノで雛   
わた位置に別人、して′二たさい，  

・包装袋が脚貝している嘩合は侍用しないでくたさい  
′ご僅掛甘」郵即）です  

1．必軍項目  

ご．ノピ、軍項目  

■〕′ コ卓   rり〔一韓訟   

」卓上：り二 nl〔1確言う  

ノイアート静注用1500単位の溶解法及び溶解液注入針の使い方  

1沼刹瓶を室温程度に革し  

て：たさい  

2 ノドート静注剛師l単位  
億及び洛剤偶のコム栓表面  

を消毒してくたさ（－（図1）  

渚解滞注入針の保護サヤ  

キます片方lキト√ノオ川  

マ・－（そ珂、さい方Jalた（ナ  

軽′こまわしてはすLます   

（図2）．  

d 溶解滞在人針を搭剤瓶の  
コム陸中東に皐っす／こ・滞■：  

別人してください（図3）  

5．洛解消注入針の反対側  
の保護叶ヤ√1）一を軽l二まわ  

L‘こはすし りアーー＝掛迂  

閂15り11嘩位兢を倒立させ  

ご渚解満註＼計をコム拉  

直中央に卓上バ‾ご洋：刷  

り＿〔：たさい（図4）  

－ ′ノい1識摘慄か上になノま  

ように痩乾してこたさい汀学  

科鋸再紳沃克郎製油  

ブ「：両方沃バ乾キ糸車＼りにし〔  

涌かできるたけ′ド・一卜緑  

庄園】封‖：I単位璃折壁偏  

に清√ノて流オり土もようにし  

こ：たさい（図5j  

7、各朴り手；－斤．ポー宣ト．たら   

請解萬注メ、針を藩剤橋  
窒 ヒと江津緩卦‡  

∴」掛甘利〃－痺位璃   
キ三・′＼1邑立■て寺－・よう  

キ1トごてカペニ摺り垂拇・して請   

解しここたさい  
こして′藩解満注ヌ、封はテ  
7十一寸7｝1な（γ ご再持  

闘しないて∴たさぃ  

f 鰍省三′ト与矧1て．占．蔵王   

輸す・｝喝台．   

礪封は沼偏雄鳥いイ圧同   
し位置葦ひモしF小jノ近に利  

㌧すノご七巧もjL与超二十ニ   

ヒ‥うlふ（増すし7ノ丁涌紬ナニ仁‡   

置に酬ぃ′てこたさい  

‾ 

‾妄．  

この製品は献血血液から製造さわています．  

崇わ」．てはすマ  

一ノ1アーl・静濾局   

†きnl二億位  

販売  

田辺≡菱製薬株式会社  
大阪市中央区道修町3－2－10  

綴社ぺ扁シス  
大阪市中央区平野町2－6－9  

ご川り，   
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、 ‾   l  貯  法：コ小二J、仁下に橋詰三′遅（十丁拝辞ノミ  

有効期間：†毒さ竜占泊日∴：ご年  

・京終有効年月日昌粥巨テ・号芦∴個裳櫛二乗示  

血蒙分画数剤（血液凝固阻止剤二）  
生物学的製剤基準 乾燥漣  

献血．′＝lエロ  
特定生物由来製品  
指定医薬品  
！く処方せん医薬品封 
特定生物由来製品  
指定医薬品  
処方せん医薬品注 

献上′コエロゴ1500注射用  
柑旺Ⅷ00m伽鵬00Iorin匝t加  
lⅢ馴帆綱Ⅷ00椚5帥如in匝tion  注11注意医師等笹払鼠せんこより托鞘寸：）ニヒ  

1二剤ほ 音量キ董二†血液を原料として製剤化したも・つであ古 郡二lヒち∴た血1軒挿押す封引二は問言1、啓破産聞達爪持去を考施す三・とともに 草道  

⊥う引二かlご一啓71丁†削L▼ドf壬処理チとを考施し，悠揚短に対－1こ，プチゴ対韓そ話して一 三1∴一＝二iⅧほ封即位し草∴二土に土三悪貴店伝線‾川一‘   
壬売主に排柘すここ王はて主な．イニ・1ナノ 疾舟モノ冶疇」ンり吃音性÷十；ラ・に匝討け上、必要最′」、択‘叫宅間にと土’L〕三いこと l「侍屑上爪注意卜γ項参町  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  
十訓rr一杭号に明し丁ト‾7．ラキニ ーー桔ご＝  ㍉十僅注庄仁   

ご．章ニー．、→   

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とす  

るが、特に必要とする場合には慎重に投与するこど）ヨ  

ト神亘セナ＝二シ・‡I週計症・′代任圧 t：訃音  

（ご－  り∴号ゼ＝訃二真二Lj出血を助摂す；ム竜撞性い∂‾′こ一時盲需   

1二剥′，単頭」キ字を斤・‾－ニセ  

…Ⅲし〔・、一時含に′i三（1：＼こり：rll目指揖ノ串滴は 通常川＝り＝   

卓位∵予垣当ヒ考∴いL ノ、臨序症肘二いj適宜増派ナて▲、ニ   

】 ＿ニトj時間オイ二いい仙境位～電守一か．tニヒ  

【使用上の注意】  

1．慎重授与（次の患者には慎重に授与すること∫）  

りl沼血性・笑血性表血小憩音［Lトノミり寸・】「1lつ、［＝～J・7▲整ホ∴   

起こ寸可能怯を苔寺てき章ト感楽し一二埠首に（さ を手：LL著  

聞7・：昌仙王伴■一重転モ1去月息け三才程こすこLが′も三、ノ  

（∵一兎痔了 去声青 鬼湾抑制！王態トr・唐音しヒト＝廿寸rL′ j1   

1津い掘凍イ堪二ト町能性壬否竜一了きちニト！監壊し ヱニ慢．i   

」」撞活柏∴宣■皿ト程二j 二Lか′T   

∴重要な基本的注意  

［患者への説明］   

1剥′｝投与L∴TJノ ′し▲（± 積病（ノ、j冶将しナニ守仁王す絹車力吏・劉とL   

」ヰ・」二 す別′′′掛宣に掛慾ヰ癌√叫云楢キ恥1バ＝三′′二・l一ハキ］二  

十‡雨中給し一パし  り′ し＝刀＝†二・ミi‘酎‥‡しlしl 二Lく＿柚  

51手1．、かよ症仁紬ノーI ∫7こ▲完走（▲排‡す・jlノこ・⊥′ノ、二′・小  

■   担盲亡二り ト説明‡ 理解す侍∴上うギ・∵′  

甘け刊ハ吼杵什いr∴J献血竜竹山液に二′l＝ 111ム・仙卓 肱川＼√椛  

け ±胤≠し相川∴ 摘＝1ヽJ杭什牒斗二抗】l＝ヽ－1れ什廣恨・ニ ノ  

址丁・りPl肘∵∵1ト∴∴ ㌧ナ一三地上l   

ll二紳輔㌧1・・（▼．1い mヽ7－t 川iV7†＝十匠「㍉∴宮イド軒  

帽トー壬iきり汗i享施l遍育l＿＝帖∴“」▲朴「～隼宣L二伸馴・   

州二し【r’－’】 

仕－．ト 三． 

増  ．・lけキ腹i 二】断生動 肝 三ノ√il － j  

け∵∵＋！〔りし 日 射lモモ佃］］⊥1う1 二L軸≒亮∴JJ～  

ニ号1Ti も   ）．」，∴ト里ト膏1  

1帆ヰーーl邑l圭訓㌧｛H二1’し「互L．佳 t。 ＿l －1】 lI∵ト  

】1∵ ユ∴モキ∴l柚＿ トキ十∵二」＋啓一い  

E組成・性状】  

1∴組成   

1‾訓  田 エJ」「毒i桔転曹1県川   

記∴凍1 古iキ㌧  

1亜中＿三 l  

Ffllm   ．出血 ごニ「l   

一－  

聖 
－▼】¶  
芦  川l…  1㍉∵主  

⊥ 酢▲rl  

牛革局方，釧坪田  

信用 三封1丁；：l  

血血イ県引  

汗昭二  ▼「1J  

里遷］二掛1一      昭砧脚南米  
‘ ⊥†ij瀾  

∠．製剤の性状   

ニト川い 仁lr石′甘活■iど吼四川ト  ト≒ll．1］，西川＝‖、柚川   

棚技射甘い†＝l州rl     け川・正昭J軌∵…止∴コ・畑ト    l＝弓  
・  J  川  中1±三，昌 一やlト′「ノ葦l十ネ岬  

甘く賢＝ トぺ」  rH J；て Irl三こ一三住lし．理▼Lち頓l∴′1  

け ．1i  

l効能し効果ヨ  

… 

． 

F用議了用量】  

再 夢中∴∴言】．り庫lけl川  川］一引犀トト＝州l  

‖川   lノ ー ー㌧リボ年Lコ：：叫■li r  一三l 打  

十新高．上j  ）   「千‡王∵拍－rl  

キ干漂ア ニー「 口∴上∴二心う∵至に基‾二酢転軋軒何針   

．・llた．＝    ＝川≦早i上       ＝L三三戸二 卜．・  

【   「J「  【 ＝∴ ニE 頸」   

アノキトロニノピノ韮＝身Tを件㌢町野性血青内薫堰症候群（D巨  

椚∴一正寮  】；「＿丑【J・葦戸 一三声  

＝  1 ．1：早㌣胃≡  †∵1ll   

．‥ ⊥二 I J己－．ヰ㍉朝出二L∴玉章  

肇ilr ］ユ  

リ，ニー   ト ノ  ー   
■」  ドl ＝・j 羊∵王 有汗＼＿ 瑞苦しニ      ー ト  

し1主   虫喜一Jl 工・巨∴戸 ■ 青   ♪：F三L一   

ヱ言甜「‡l巨莱∴チ楼 －I一 十㌣毒ざ ■ ノ州コー 三J  

け トニーニ   捏「：う ⊥1二・「 か言上∴七苧上∴  

一三  二三   

「▼「－‾ノ ニモ・∵川招 三   

l＝r▼≡巨  」Jl 【、 ⊥】  

‘lコ1 王 － ．三  

‘用去 用量に間違六‾亨凛用上丁 王貫／  

靂■ ■囲巨」、三戸．」1＝1与1 」  弓」二j  

ーl＿．二］  

ト［］ヌ】  ～〕 ■もミ1「∃三   

卜  弓五経」ト≦‥い巨＋∵亮ぺl声＝卜．］1 撞首∴  

ヨ    iし   「i＝宵′1E寄  【lL  
子±  ．弓し辛」斗≡ヰ∵一覧  

，  
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り）不利の俺剛二あたっては、少なく とも2日以、上便桶してその  

効果を判毒し．佗用の継続を判断すること  

3．副作用   

不利は倍額成嶺調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を   

実施していない－・再審査対象外・  

（1）重大な副作用   

アナフィラキシー様ショックr頻度不明ノを超こすことがある   

ので観察を十如こ行い．異常が認か≡｝jLた埠合には授与を中   

止し、適切な処置を行うこと∵  

（2）その他の副作用  

【主要文献】  

1）青木延権．他：厚生省特売疾患m液凝固異常症調査研究班  

昭和ーう2年度研究部告書．37．1〔拍8  

2ト真木正博一 帖：産婦人利治療．50り－1】9．19S5．  

3）上林純一．他：厚生省特売疾患汎発性血管内血液凝固症調査研究班  

昭和55年度業績集報告「汎劉生血管内凝固症nr」．61  

19Sl．  

4r S】】il・ahataA．e・tal．：DisspmillatedIlltraVaSCulal・Cりagul  

（Al）PT．．et al．ed∴Toky・〕：tlniv．ofTokyo Prpss  

277 1983．  

51十治七郎．他∵日本新生児学会雑誌、23∫㍗．75さ．19亭7▲  

【文献請求先】  

日 本 製 薬 梓 式 会 社 信頼性悍証部  
〒1（Il－し叫ごこ1博官許千代田巨竜神田一丁日吉）番8号  

領度不明   

過敏症三2）   発疹、革麻疹等   

肝  臓   AST＜GOT）、ALTヾGPT＝つ上昇等   

消化器   嘔気、嘔吐   

そ の他   
悪寒、発熱 頭痛 胸部不快感  

注2・こ／りよノ＝，な埠合には棺与を中止し∴埴切な埠置㌢行うこと   

4．高齢者への投与  

一般に高齢者てほ生理憐能が低下してぃるドて 患者√ハ、・状態  

を観賀しながら慎重に投与す≡）こと  

5．妊婦、．産婦、授乳婦等への投与  

せ婦又は妊婦い、‾トら可能性のあら婦′、には冶痺上′γ有益性  

が危険性史上回ると判断きわる場合い「）プJ・投与す三ニニセ   

【櫨媒中√里芋与に閲す≡〉安室性は確立してぃなl．1市制（下り号  

与」二よりヒト ■＝lポ・1f ′トスB川れ感窮（り可能性を否竜王  

き7｝ト 怒鳴した碍台には胎児ノ、（J）障害流産 胎l尼れ腫  

胎児死亡・か起こる可能性がある］  

6．小児等への投与  

低出生体重嶋、新生児に対すか安室慄烏碓立し（‾トな1  

7t 適用上の注意  

（l）調製時：  

1他制しげり昆育注射ほ避け三三いこ上が望ましIG   

2・不利は 沼術後ただちに便桐するこ∴   

：うー山部を博明した残液は 細菌汚墳（′Jjゴー予れ，：ノゝ丸ニ：，ハ‘二伸周  

l＿なトニヒ  

（2）授与暗：  

浴場時に著しトナ七殿（り詑・¢られふものは月与し／〔l．、－  

【取扱い上の注意】  
記錦の保存：羊跡目章安生物由莱黎品に許当・；1二  机侶牒膏l二均吉  

日医華品盲萄昭売昔学生を番号】箋」与l］投与L号い「二哲、右  

J手昌 住所等上記緑ー小  L三ご－）年間悍存▲∴二  

【包  装】  
献血ノンスロン50－）注射用  

】仁一   用  5一項単位   

言姑た日宇薄絹ト㍉鼠肘標目一  】一山り＿   

一言輯t与控∃・1  

献血ノニスロン15t）0注射用   
′  11  仁う川卜早lさ   

く．；吼たi日1て華l護りざ，王1∃1周1ノ・  、・・仙l  

．．；碍子。イ王汁  

【馴C診断基準】  

】1－ ㌢叫 二、‘  「記   言J・・tj†テ萎「室  

苧］三封小二研ヰ舟‘計桝甥凄；章lて   

毒環J、†・t 二  、r）iし 書用叶茎連 字＿－  

1打＝諾斗可∴ ■ 一重僅【きヰ・壷 jりし 言′一針重責 〒   

石主管計由井 言ノlと【テ墓増 デi」＝  

l癖  

仁砕」け  

11二．「け  

Jlト  

1療、’■二け  

jl‾．．‾一寸  

二Lニ ニ ン－  
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麦2 産婦人科D】Cの診断基準二′   表■f 厚生省のDIC診断基準（：1988年改訂j－ 

書経疾患  

」 着任胎盤早期剥離  

子宮師直，偲死亡   

・千言碩直 児生存   

・超音推断層所鋸ゴよアドし1T〔T所見による早剥の診断   

b 羊水塞栓症   

・急性肺性′L   

し工担気  

諭拍掴頻   

・酸素穂元の．ち   

し トJr▲‘型挨産朝出血   

・子宮か二出血しノニ血i†モまニ：二は托皿血諺が杜撰匝＝土石  

∴、  

∴川川ⅢLリ、上草地血   

出血閂梅ケら封時間＝巨   

・＝ぃり川L．いし上∴小川1量1L未満ぺ出血   

触血開塙7〉」亡r＝州寺軋り、内   

しl．千席  

千席葦作  

一－ご一・㌻ノ地・り豊純咤′哲 

U 臨軒症イ什  

「 善一i腎丁主  

錘守・≦「1‖1t  い 

三塚 r「  ≦ごt）l111i■■  

l）幸性畔呵丁妄草木車拉症÷瞳  

ノ’工鱒号㌢㌦一冊寺 潮岬■畔‖｝  

戸∈吾郎い琵己√J∴  

ll肝 恥 泊ル音∴竺二く二重笹（服計ノ巨イ 粕ニ ナ1′し  

1トい与i拙・∴  

l」二ち音享こ∵り泡沫トト丹青」■；、  

「け可用眉塞巨L  

服者誹障害f，ト′∴巨資′・■二  

清江壱填死出牒パ言L   

｛l出血峰岡  

日限的血年号り∴トIナ 単相 吋鋸朋華 斬「く‡  

注射討三位′ミし′′▲∫＝ハ出血  

∵雇半．  

脈拍 ＝川II  

血圧≠パl事■．佃Hゞ」l日射廿］：ノ二りj‖∵J＝√′1け†  

J石打  

：三・こ白  

川ト音常圧  

刷請「いl  ニ頼   Il  

州＝巨こ  二111いJ仙′11  

■ †J  ＝ノlうi事jlい二 ！l  

亡」－1Iニノl【仁一挿木巨T ＝tうi」＝・11I  

．  i＝14事  

二「一，も   ‖ lう帖  二｛」＝ド川川1】  

出血時瀾  

仙‥tナ沌－メ     ニてこ】‡  

＝ l‖＝巨…二 】l1 

仁 ≡墓碑疾磨  
声，／一  

石l  

口 臨庫症状   

1J出血症状注卜  

dll  

寺L  

2腫器症状  

ノ  

l¶ 極左成撞  

卜皿清r、［lP値 ′ノき】11l  

頼≦  

∵11≦  ！り  

1（）三 、二り  

1り  

二血小棒や川 ′′卜詫卜  

5りと＝  

とJtI三   う＝  

1二三t〉＝  とれ  

にl・  

血写∵㍉‾り 十∴勘受用り＋」  

1川l妄  

トIl    いい●  

1．㌔li   

】 口Jロ∴時間  

時間比用‖沖相律巨頂上∴値  

1．樟三  

l．ニ∴ご  1．‘う7  

l＿∴  

lし 別亮．上∴  

l γ占．Irl．上  

りノら  

〔卓．け†  

t）l（  

い」＝′ヒq1．圭一、  

トj（‥可能11JノヨL  

二・白山晒÷・7ノ仙イj二1i＿許当て卜；二′咤唐  

」′卓」Ll、l  いl（  

・占  ぃい；′疑I r，主．二；  

∴中り蓼  いい ′可能1壬ノl′く．  

＼・言′瀾√rりこしi郎11州・丁！五匪毒 所見  

卜 盲れ封」二「】一＝＝1二 一′－1寄付  

二い い l  ′名商   

」口l     いコl】1け㍍汗巨・高値  

イ ′▲lil掩古け石高値  
「柄■’ 

． 

トト＝卜1㌧≡膏 ．三一軸両津中㍉出井  

「≠毒湛情㌧ト【 J、｝吉  

江1：仁冊＝㌢ 仁∴カラ．巧磐．軒主て」芋川；昌皿 ナ小」萱至牢湘三  

〔；一   声刷章「守，nl 御宝イ▲ 膏針＝モ′州lド l  

・▼「百・り拍l＝㍉汁∵∵川棚靂什立坤二㌻・l∃1l  

川7三・「   1【  

笠誠一二肝享「ノー盲∴り1  

岬 ■トト  

．，≧，1．． 

】琉占【J l   りミ三㌢Lさl  

√  高明 －   －■   叶三≡  

1  

lI㌧il J 【  
軒一毒牒汗二け＝  

r  

l    りぢ   

盲．  蘭1圧「ド詣で‾モ  

巨ト∵ ′ 二∴ヰヨ㌧諭∴阜リ1 ∵」甘を  

：∴  

‾≡1γ至≡ － ト  三．‘デLヨミ示   1 1 l  

一 章∃主・l誓】二」＝ 刊競こ1  ∫≡L   爺1用r   
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献血′コエロゴ50D注射用及び  

献血′コエロゴ1500注射用の溶解方法  

撃品瓶軋拍動三三二二・てし辛う‾‾■て∴下記‾手順に徒′二て溶削て′†■、こ■  
上製品頼 藩韓清聴・｛，‾1こ∵Fニー ‾キ十  ∵モミト㌻し、コ⊥性東面キ消毒   

l＿て  

2．冶畔移控針」以下移注針いて掩護キナ   ニトてぃ÷囲H上にし、針‡   

溶解、夜瓶∴ゴ⊥栓にチノニ丁．垂直に薄 利し込こ一ま・う▼ 

表3 消化器夕持斗における重症感染症のDICの診断基準封  

1 血小輯の滞斗  

・ノ、1戸1り111111－一】1yl）el・Sl）1pllis川ろことを附 

または急激な減少・3り－・．1二しと〕  

コ．F【）P増加  

・2rり′き 川L  

3．Pal・aCOagulatiollteStド劉生  

製品軌二先に刺‘ノ込！ト！陰庄一：ミ  ＞ ‾∴ 

二・て3ユ壬満足す子て ‾モDユ仁1、コニを満足す■三キ．〔壬工、Ⅰ（二準備状態ヒ書≒  

断ナ三  
破壊三∴～し 溶解液∴r、三▼こま 樟行しつ11さ・ます． 

表4 新生児D】Cの診断基準4，51  
・－J ⊥・    ・一  

l   

1．茎碓碩患‘り存在  

三．出血傾同ふ・；二）いはり主よ笹参考条項・7）存在  

，．軽重所見  

ト血小鴨数川」 ′′L－  

き≦1Jラ  1t）  

】，・≦11l  

・2・▼ノ】「り ′ナこ・・111g dLJ  

月・去1う（1 1‖＝  

hl＝≦1t州  

・3FいPFDFL ′（くき11】L   

スコア・占  

1  

ソ  

．投法宜・件護キ 「主け弓藩解液頼一ぅ綜在外ニヒ逆三・にr 製品和  

コ上位にま∴こi 垂直に措 刺し1ち∋二・しi喜好液：■・二黎晶耐雪に程拝し手ナ  

肯酔舟隼備中に和：・牒＝∴L藩解散」二製品頼「勺に窄；行l  

しい手ト ‾ 二蓬官 二二  

l
 
一
．
］
 
 

」
」
一
け
 
 

3
 
■
い
 
「
r
 
 

■
リ
J
 
 

川  

rト茄】l（ユ】噂l・止  

a ヒ5川〉  2．日日  

ト）≧L佃川  

」 春草条項  

・い111 ＝72  

ごf′∂し） ≦L伸111ill11喜   

小直帰滝 ＝3い  

・小嶋縞期血圧＋≦恥加11川芋  

甘山車位  15（）り単位  

1▲ 諒解蔽 モ‡行．弓′て了し ∴㌧昔注功⊥持 溶解液析し－一緒L引  

ミj／モ≒子1諷；注射i」÷．7サー1 l▼オ‾両便牒＝  

j．′已・肩丁削∃  

＝▲ 心事牒唱   

J卜  ∑J尺・トFいP＝1・て㍉  総和ト音Ⅷ巨   

1～■き  ：】1′l（’壊言㌢  

上申〃上’い】（癖計  

－ イ  二＿∴二・  

■ 冊・lけメ芦二⊥   

∈乏′／′′／一  

】11伸  

蜜  
ー   

「 単品癖1譲 二   J．＿し  二様∴利 一  ′】フ 与‾「■  ．－ ■∴  

・〉 軌血   ・二 l汽－・卑西川巨」 ユ  

朋  

7一ヰ部  

乱吊 垣㌧ r  二浬  

∵
 
 

1甘鉦単位  

契霜阜計虹紅甘辛‾二緊1主三メL‘宇丁  

製造販売元日本製薬株式会社  
育子郡千代田区膏神田〔丁目9番8号  

販売武田薬品工業株武舎社  
十陣市中央区道修田丁四丁目1番1号  

豆  
j－【1  17∫i   
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1・∠Ol光年1r哨己モ訂傾ご脈1桶邑追加に茎つこ己甜）   
二・2∩り6年j目2婿丁  

貯  法1Uて以下に横縞を避けて保存   

有効期間：自家舐解合椙の目から3年  

（最持有効年目日は容器放び外箱に表示1  

血渠分画製剤  承認番号  2120〔1A♪、′1∠川5眉   

薬価日射戟  2り0昨明  

賑売開始  2001年1弓   

200【う年10月  

効能追加     （電撃性梁砂計  

J  国際誕生  200碑用」   

特定生物由来製品  

指定医薬品  
処方せん医薬品注‖  

注射用アナウド¢2，500単位  

生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人活性化プロテインC  

A撤胱がC  

本別は、貴重なじ卜血瀾を翻す判として製剤化したものてある有効成分及び添加物としてと卜血滴由来成分を含有し  
ておぃ，囁付利とち∵たと卜血潤を採取する際にけ 問診、感染墟関連の棒査を実施するとともに、製造工程に才1十ご  

一竜山不活化・除去処理責とを実権し、感染症に叶ヨ‾る安室対帯を讃して卜言カ㌧ ヒト血液を原材料としていることに  
よろ感染症伝播し伊7てウキ完主に排除することけて㌢キトた鮪．疾病車治晴上中心要惟を十如こ綿言車1上∨心要最小限  
車使用にととめ昔こと‥ け使用上し畑主意」の項参照、  

等の処ちせんによ巨使周すること  か注意医師  

【組成・性状】  

ト 組成  

本別庖添付び■鳩剤＝］局注射用水1て招徹したとき、】＝l▼  
申し〔一組成ほ下記り二〉と．肯りてあ茂‥  

ー：‥：・卿±  
下のとおり投与する．  

〈投与1日目〉  

活性化フロティン「刊旧単位 桓体重を接線に静脈内持  

成   

有効頑笥、  活性′   

人、血j  

ラユニ  
添加拘  

ヤり  

塩化－   

′ヽ 7プ   溶解1蟄申l…】▼仲直吉量   

tブロヰ1∴ 仁   5川蝉位   

青アブtTミ∴   11l＋∴   

傭十トり、ラム水和杓   5．り峠  

h畔   

十卜1）ウム  
／＝ト   

与し、その後、、（川－、－8州単位1こg体重を輸洒（5‥リフト  

ウ糖腋、生理良塩瀬、電解質滴等）に加え、2」時間かけ  
て点滴静脈内投与する  

〈投与2日目以降〉  

1日に活性化プロテイン〔Ⅵ川卜9川二）単位】唱体重を柏i夜  

（5－・リブドゥ棺桶、生理烏塩蔽、電解質満等）に加ニて  
2」時間かけて点滴静脈内投与する‥  

なお、惜別として（う1］間指与してモノ症状の改善か認かニ  

ト伸什打払輯号てある活惟化フロテー－二 t巧エ1二添加物U）！・．血  
清し′‘～tノミ∴ト土 しトレ血灘■採血園◆目ヰ、指血坑壬■離  

一一 

り一力血凧硯刷，  

■一卜 

一」  
庁」し し・  

ニ∴ 製剤の性状   
ト伸十白色声∴㍉十串lコ」．r刷扉麿凍製細工二、仁 一十廿十∴、刊  

1∴‡再Lβし′∴≡撫由一い斗パ輩邑中毒嘩・’1ぅ戸．刊しTぅ  

i・ll  

ご斗卦王比 γノ；‘1㌢哩甘塩詔り7L‾一汗し」   

【効能9効果∃   

売子性1ロテ1／i l二壷L迂且丁∴立√ヰ瀬   

上庸割高凝血上帝こ 言j車玩甘二一壬う主騙 

：・lコ1電撃龍紫招薫  

ニーしない場合ほ指与を中止すること  

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉  
旦ヰ剥け －7’ミ用研削瑚噺縛七浪合すて工∴ ∴糾l卜11f   

〔‾巨封舟捌L別によ‡ji割引L∵′ロテ1J（廿阻ノ明い  

静÷但一丁か認か三小るソニぺ1抗酸化別（亜硝灘′卜紫  

ヰト両▲り＿ち、しロ亜硫酸－り－ト十L等」ナ・榊l］‡ir  
い∴1製剤と漉古し貴いこと．  

・．イ一己l本別玉音紺亀与日月1∵い雪盲にほニ ー」＝1L  J・㍉．聖  

度て緩徐に投与す定一こと  
再侶‾7仁一三ノこ．L －  3憶」矩・改善か認か三）・寺Lたi麦、両売  

姜）ご帝て、そし小男古には不利症再］三き与を考摩すここL  

∴÷1ヰ糾▼キ′〉臨1〒試鰍二王いし▲、りFl問を超．‾こた三■三与一誌L  

E億用上帝法曹j  

l慎重投与 慨頂患者には慎重に投与すること、   

小藩面け 七加住眉血√著者 一ヒト㍉りカナ十イ亘∵ 【三廿＝∫・ノ軒   

1≒こ建二1可能性‡否竜て書斗 ．・訪栗した埠芦・にけ   

熟上意阜涛責血モ件ノう重責宗一主身長」七を起こ了こじナ′ljて？ 

〕・屯巧て一室害者・克亘勘庫川一散・こ撃竜 ヒトLノ仁1  

て巨1・畑￥ニキ「‡起工す［1」‾能は÷召′看てきう・ 琶7‘⊥」三ぎ   

埠主にさト ナ京キ憧■茎働「てノ紀こ千i二し   

F用法一用量】  

・ノ1J深部静脈上  急性肺血栓塞栓痴㍉ 二■責小三．手仁′．1占∃  

甘汀軒jlて落こ別  項毒1日に溝田l一て芦コーチ l  川，  

川l単位1チ廿重′三瀬f′ラ  ト｛指子1‡壬増薫糧  

弓 

モ  

r∃一た喜一てl】’  
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2．重要な基本的注意   

［患者への説明］  

・ン・：1本別の使用にあたっては、疾病の治療における本別の必  

要性とともに、本別の製造に際しては感染症の伝播を防  

止するための安全対策が講じられているものの、ヒトの  

血液を原材料としていることに由来する感染症伝播のリ  

スクを完全に排除することができ尉、ことを患者星娃豊  

里丞墜に対して説明し、その理解を得るよう努めること。  
～：1畑1体刑は先天性プロテインC（PCj欠乏症の患者に使用  

すること。   

ト‘ヤコブ病（＼′G阻J等が伝播したとの報告はない。  
しかしながち、製造工程において異常ブリオンを低減  

し得るとの報告があるものの、理論的なヽ7CJl〕等の伝  

播のリスクを完全には排除できないので、投与の際に  

は患者への説明を十分行い、治療上の必要性を十分検  

討の上投与すること＝ノ   

旦アナフィラキシー様症状を起こす可能性があるので、観  

察を十分に行うこと。’   

旦マウスたん白質に対して過敏症の患者に投与する場合は  

観察を十分に行うこと）また、同たん白質に対する抗体  
を産生する可能性を完全には否定できないので、観察を  

十分に行うこと〕〔本別は、抗プロテイン〔マウスモノ  
クローナル抗体をl】ヤントとしたイムノアフィニティー  

ウロマトゲラフイ一 により精製されており、マウス抗体  

が残存する可能性を完全にほ否定できない1．ト   

旦汎発性血管内血清凝固症候群（UIC）に対する第111相臨  

床試験において電解質（ナトリウム、カリウム、フロル1  

の低下傾向が認められたので、観察を1一分に行うこと．▼、  

3．相互作用   
他の薬剤との相互作用は、可能な全ての組み合わせについ   

て検討ざわているわけでほない∴地割による抗凝固療法施   
行中に本別を使用する場合や、本別の使用中に新たに地利   

を併用したり、休薬したりする場合には、凝固能の変動に   
注意すること   

テ！さ手こ：〔併用注意〕（併用に注意することJ  

先天性PC欠乏症とは以下の項目のいずれかに該当する   

ものであるり   

なお、健康な低出生体重児、新生児、乳児でもPC活性   

および血清凝固第Ⅶ国子活性が低いことが知られている   

ので、先天性PC欠乏症の診断には留意すること．〕  

1）pC活性が60り・二．以下であり、かつ、血潤凝固第Ⅶ国子  

との活性比又は抗原比が0．7未満である場合二   
2）PC活性が肘■り以下であり、かつ、血栓症の既往歴が  

ある場合ウ   

3）PC活性が6り㌔以下であり、かつ、同一家系内に先天  

性P（二欠乏症患者がいる喝合、   
車PC活性が畔■－∫を越え醐‘－り以下の喝含は、血液凝固帯  

Ⅶ因子との活性比又は抗原比が（）．7未満て、かつ、血   
栓症の既往歴があるか、同一家系内に先モ性Pし1欠乏  

症患者がいる場合．   

5）遺伝子解析により、P（∵欠乏症の診断がなざ尋tている  

場合。  

は）先天性PC欠乏動こ起因する電撃性紫斑病の患者とは仙   

の先天性PC欠乏症に該当し、かつ皮膚壊死を伴う紫斑   

等再度膚所見を呈している患者てある．．   
なお、御患者で、明らか   

な基礎疾患が射岬性血管内血渦凝固   

症候群榔様の臨床検査異常が認められ、先天性   
PC欠乏症が起因すると疑わ欄こは、原則として   
初回発症時においては、り」の先天性P（二欠乏症の診断結   

果を待たずに本別の投与を開始することを考壊する‥ こ  

製 剤 呂  臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

りルファりンカl）  本別の作用を増強  ワルファリンカ1）   

ウム   することかある，  ウム服用中¢患者  

ワルファリンカリ  においては、凝固  

ウムとの併用時に、  因子の瞳生が抑制  
凝固能が変動した  

場合にほワルプア  

リンカリウム〟二け琶  
与量を調節するな  

ど適切な処置を行  

うことリ   

｝－＼パ＝ンノ 低分子  本別の作用を増強  へパりンはアンヰ   

、．7∵、＝ニ   す㌫ことかある  トロンビン等を行   

諌J■プレテバ†Jニ十  して凝固系ブロナ   
ト1いウム  アーゼを阻害する   

．／■、†仁∴ナ＝I′  

膏ム  

、ノ、lノニ十卜1J  

耶 ノエー1   

±J三  ＝守  

耐封書解利   出血碩向が増殖す  舟l引ヒ「7ロチ1’   

モ∴子守 ごトーセ  ー‥こ▼ナ†・・王iご－て ／二J・＿√」ノノリ．二一′1ホ   （二7）1肯するド11－i   

遺伝子班控－▲て＿  活性随喜作利こ．よ  

りiPA活性を増  

強言せる   

たノ白；ブ輯酵責随  キ劃し日宇弔モさ輯弱  活性化ブロテr’こ  

すて．圭そ㍉かキ宣  （二■ほた′キし白1二凋召酵   
／シ71択十「て7  煮てあ‡．う、そし坤且   

手てそト ト  
害別によ！′〉活性キ   

ゴミ＿′′i昨サキ  低下させ考   

里一卜  

一丁さ‾フロチニ∴  

の場合においても可能な限り、、卿  

測定することり  

迎先ニキ性活性化プロテイン（‾】不応症であるホモ接合俸   

r－創寸川・∨】Pi（le11…川a腑‖1J）患者に対する本別巾執筆   

ほ期待できない  

挫本別の原材料となる献血者の血滴については、】」Bs抗軋   

ホ‖I「∨抗体、摘日代・1抗体．杭Ⅲルナ抗体及び拍   
卜＝＝／ト抗体陰性て、万つ′Al‘「（CPl）値てこミラ1ト   

ニンゲを寒放している．さ～三，に、フー7上した試験血堕に   

二車てほ、lJl＼∴」一丑ル′及びH「∨について核酸増幅検査   

り＼jノ1TIを実施し、適畠した血欒を本別の製造に僅周し   

ている7八 当試卜」ノAlV頗出限界1リ．下山－」7川り、が混ノ 

している可能性か偏に存在オる．本則はイムノ7∵7f二   

子く叩ウロて卜とノ、ラ「 †、一処理、巾川て除去脾処矧こ   

よ′・川津囲由来しいり丁、7ぎて、を除去し、きらにlう5しり即寺  

l削ヰ≡嘩如野馳望発砲し′ご二製剤てあ三ノチ′、投与ノに掛■て  

（チ、二うごしぃきに巨石主意す言こと   
い 血曙毎、画製剤・在現在直製遷工程て里二トニト＝パオ・－1フ  

仁けてB圧等直ウイルフ、を毒主に「活化・除去す葦こ   

とカー困難てあるため、本別の投与によiノそ√感染しノニ〉可   

絶佳を百竜てきキト巾て、投与掛力逼過を十吊二綿雲  
甘言こと  

騨三；ミlう†’～i■7寺ノ・ウ†、）Lて．悪窮しh旨圃生を毒主にに   

百毒てきヲ与？ノーて、観葉キ十小二斤ト、壷」わL．ぜ一三f   

「し′ノニ喝占には適町キ処置を行うこと  

】喝在安てに」二剖中指与によ＝烹翼型リT】・ノ「工・i  
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4～ 副作用  

・ト立総症例29岬り（UIC治験時239例を含む）に．おける副作問  
【薬物動態】1  

健康成人男子を対象に薬物動態試験を実施した緑乳静脈  

内投与（醐単位 短体重）の3例では、血祭中活性化プロ  

テイン（二濃度の半減期は（1相：8．8分、β相：71ぷ｝であっ  

た．▲一  

また1．点滴静脈内投与（37．5単位 短体重 こう時間）¢．）3  

例では、投与開始後1時間でほぼ定常状態に達し、竜筒状  

態濃度は投与前に対して14，り（±1．ト）1－gI一正上昇した 

【臨床成績】」  
・〈1雁部静脈血栓症、急性肺血栓塞栓症   
先天性プロテイン「欠乏症に起因する深部静脈血栓墟磯   

び肺血栓塞栓症愚書に本別2りり＼3州単位 k倖垂壱1噸   

間点滴静脈内投与（3へ｝6日）した結果、本別中有利辛け   
ニセ¢）とおりであった。  

し臨床検査値の異常変動を含む〕の発現率は55件（19．0しい  

であり、主なものはAST（GOr仁）上昇7件（2．40。）、′ご＼j  
r（GPl「J上昇6件（2．lリ．二．′）、頭痛5件（1．7「いであった   

ぐ効能追加時」   

次のような症淋があらわれた場合にほ、減量＼休薬等の適切  
な処置を行うこと．  

肝 臓  AST  

1－（G  

ルヒこ  

血1潤   

腎 臓  Bl．」fく・J   

泌尿署旨  

消化器  

心 臓  

件 潤  

電解質   

脂 質  

メニノ′し日置   

代 謝   

丁車他  頭痛   

1＼5り一＝．未満   仁：一．〕未満   

（GOT、）上昇、♪↓  

」Jト）上昇l綻ヒり  

ノ上昇   

好酸球増車 白血別離′・・・1、モ  

テロビン宣低丁、ノ、＼てトラり・  

卜値酎′、、出血春血鱗射′＼   

上昇   腎機能障害、、尿酸低下，  

ウしアキニー′上昇  

血尿・尿潜血  

嘔気t嘔吐  

軌悸、心室性期叫I鶉宿  

勺1い1⊥上野、ウロり  

上昇  

総コL「7．モロー71・低下．  

絶た／′．自負減斗、ト1  

ソ1トヒラ l卜上昇  

憶怠感一 熱感、注射部  

違和感．胸l甘苦悶   

1日投与量  
深部静脈血栓症  肺血栓塞栓症エー   

（単位1ぜ〉  

2川）   

著明改善2例  

（計2例）  

著明改善＝判   中等度改善＝刊  

中等壇己年善1例  軽度改善＝刊  
耳椚  

軽度改善＝判  （計ご例   

（言トニ津り）  

中等廃改善巨＝二   中等度改善目上  
計  

」5例卜相打侶）  l封判 り姉町   

庄㍗ 吏て深部静脈血栓症と直含僧症て戌帯   

・：・闇電撃性紫斑病  

先考性ブロキイ／（二】欠乏症の電撃性紫斑病患者に1日巨  

は1仙単位 短体重且儲脈内投与綬、榊り＼醐（l単位 k  
5．高齢者への投与   
－r般に高齢者ては生増機能ブい低下して†、て三，（八一 患者し／申一   
態モ簡潔しムから慎重に投与すること  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   
妊婦てほ妊娠していこ1可能性申せペ牒‖にり．冶咤＝二L′噛   

益性が危険性堂上回ると軋断二一寺l‡い喝．圭．1にれ叫㌢与す；…ニ  

用土娠申しノー拉引パ断章緩豆弱点確立しいイ・－ 丸和′j   

指与によりと卜、車トlノ川■7．【ミl肘感掛ハ可能性‡訃巨   

てき左上．感燕した揚言にけ胎リ1・、中幡害‘壷番 場りま」   
腱、胎児碓亡仁か起こる可酪卜］功・ふ三，  

7－ 小児等への投与  

÷低出生倖重児、朝鶴児‥ 封邦．伸一モてざけ′」＼り王ノ、しノ購当来ぷ  

体重 日を点滴静脈内指与、2、6lTほiは6川卜甘町単位   

＿＿．‥    ・ ‥．＿ －－：－・、・l  一  

解析対象症例2例ともに著明改善てあっだ．  

【薬効薬理】  
仁 杭㈲壷‖′印］⊥   

辛別～」＞ト1∴iじ に上～）活性化′三一了けこしト血1f樟1   

＼′団子 け、－）和二1璃Ⅶ田子（巨敵い 壬選購酌・⊥「清   

rじ1∵㍉ニ上L∴ ′㌧ド措帽‖′閃］キ弄した 両田子直「謡   

fLけり′脂臥ノー存在l－て－・亘旬認朽阜右 コ「■テ  ∴‘   

1ノニーソロT j lて促進／‡盲け二・jjl、由り   

キ利け活性什て虻ぺ沃J㌧ト1・寸、七、－∫一 卜【け音イブ   

′・‾t‾ 什牒∃‡直韓義昭て1㌫ト ヰ量申∵「し一【川．1宣＝し  

矧 

ト1～．二 

血十軋和劃畔紺日計   

十別（ 血小醇に十十一三トロ し ∃≡丁ぺ雄拍車÷J   
によf  ＿卜血」一世木葉新制伸幸」⊥〒† 】t 嘉一奉  

＝； ⊥ 」 ／一」L一1 プ‾～＝ざ11堕－とち］∃⊥  

■糾 

し 

・ 詞満肺潮位酎二モ］1二二拝持上   

三≡J削り ‾‾⊥ノ‾√ノ い■瀦凍結謝二」こ‡，∴呈卦前作」扉主モ・÷－   

け二．ト   ノ封蔓『背骨1に抗毒司T‥了三ヒ冒三丁・戸 川宰1二   
帥静江．こノニ1J上ト・）   

已新妻軌▼上の達者】  
記淫小便蕎  

丁利け撞雇主二う’吊■攣晶．二言∴当′てi【■デ．こ」二・二い二 丁二朴二軒：ラ   

音亘状態を観：云  5プノー・二・慎重にlナうこ上  

＿L 適用上の注寮   

弼製崎   

守1虚舟1J卜け藻11：：主埋戸三息子ノ 電甘勘り寺二親ヨ  

して点滴静脈円け与丁  
r   

打持帰零墨一坑1・存√1二仙 丁r言 薄ヰニ正吉－・  

巨与時   

1・「三相時に干．三÷杓・ノ記十㍉工＝ノ吊宰照しキト二  

∃こた ▲各知事し∴いノニJす厘∵・㌻二一一に1更軒〕こいこと  

さ‥トち 博仁別宅r．㌻一軍苦け再僅弔し㌢ニ王  

∴′ ■フト∴‾雄む十；封諷責塩】七 吾≒亭寅．i＝′享ノ／・〔／÷弓．巨∵  

一      版ト7・与費判ヒ且与ざ与  

上その他の注音   

詫lコ掛牲薬肘∃］善け溝酎Lプロ÷】（1一応症に．′＝）「ご」与  
† 

・菅差㌢言＝て∵二 ㌧ 一言「山針鼠毒甘計各・「1ち小‡牛ヒ   

し〉一」‘．土膏▲・ご‡崇‾トニ  
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した場合は、医薬品名（販売名）、その製造番号又は製造   

記号（ロット番号）、使用年月日、使用した愚書の氏名、   

住所等を記録し、少なくとも20年間保存すること〕   

【承認条件】  

シ：・㌻：甘頼深部静脈血栓症、急性月市血栓塞栓症  

今回提出された臨床試験成績は、収集ざれた症例数、評  

価に用いらわた判定基準等の点から、必ずしも十分なも  

のとはいえないゝ，今後、本別の有効性及び安全性につい  

て、提出された市販後調査計画の概要を踏まえて、十分  
な市販後調査を実施し、その結果を再審査の申請資料と  

して提出すること，  

：‥：・恐竜撃性紫斑嘩  

国内での治験症例が極めて限られていることから、製造  

【溶解方法】   
製剤バイアル・は陰庄となっているため 

必ず下記の順序に従って溶解すること  
注射閂丁＋トトC  

2500単位未よこ注  
射用ホし丁キヤ∵プそ  

は寸1 コノ＿秒で㌧表  

面キ丁】］コー11綿て  

消毒します  

冶毎綿羊在針l▼‥ニニト  

こ▲製水色トニ  

キャップのつし、てい  

る側を上にし、注射  

用水のゴム栓にまっ  

すぐにきし込みます  

販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの  

間は、全症例を対象に使用成績調査を実施することによ  

り、本別使用患者の背景情報を把握するとともに、本別  

の安全性及び青柳生に関するデータを早期に収集しノ、本  
別の適正使周に必要な措置を講し批  

【包 装】  
2、5州単位 トバイア几  

溶剤（日局注射用水）5＝L添付  
溶解消注7＼針（溶解移注計）添付  
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むho＝10Ⅰ、jl■∂▼l＼‥ela】：」1血、剛直・Hes・」嬰軋7り5卜】リ9∠）   
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（1t拍61   

【文献請求先】   
財部去人 化学柁血清療法研究所 営業管理部学術第一▲諦   

〒8恥85（沌熊本市大窪－・丁目（う番i弓  
℡（lリ（う（3」5）（∬什l  

溶解持運針一一  
．コ ■l宇∵ア‾  

注利昭＝十パ些三ヂに  

1 ば射用T＋∴＝  

llごうnO単位1，－・ゴム  

栓にきし込みます  

瀞椚≒ 詫弼率．王手1  

．王朝坪巨卜∵曇雅号  

滝二］■てヲ空1′丁  

この製品は献血血液から製造きれています‥  

賦一外ヒ血研   芋化学吸血漬療法研究所  
熊本市大窪一丁目6奮1号  
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