
ノ：′三川ノ（〕年11凋2等丁場（吊軒∵巧能逓廟に基つこ己窮丁）  

：・2湘6年＝律猫  

貯  法：10「けノFに凍結を避けて悍青   

首効期間：自家試験合格の目か三．3年  

（最絹有利年目日ほ苔器絶び外箱に表示ノ  

血渡分画製剤  承認番号  2120DAⅨ■1∠．00565湘0   

薬価収載  200ロ年‖日   

販売開始  200i年j目   

2006年1哨  
刊能追加     （電撃性柴招軒   

国際誕生  200日年目弓   

特定生物由来製品  

指定医薬品  
処方せん医薬品凱  

注射用アナウドノ¢乙500単位  

注1〕注意一医師等の処方せんにより  

使用すること  生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人活性化プロテイン∈  

A伽血℃  
本別は、責儲長上卜血澱を原材料として製剤化したも直てあ■るり 有効成分及び添加敵としてヒト血液由来成烏・を含有し  

て有力．愕付利と責∵たと卜血滴を採取する隙にほ、問診、感凄症関連車検査を実施する．とともに、製造工程に．1ごける  
▲定の不活化・除去処埋音とを実施し、感染症に対すて．安全対弔を詣していモ。ブ八 ヒト血洒を埼材料としていることに  

よる感熟在伝播しリノ「、㌔を完全に排除することけてき㌣ ■た持．咤病中冶噂上し㍉心要性を十分に棉討の上∴心要員小眼  
中使用にとどめること．汗博岡上けり主意」しr〉項参照）   

【組成・性状】  
・ニ・1，組成   

本別・をi封寸小高別√日局注射用小て漕解した上きl】‖上  

中し〔症且成ほ下記申とおりて虻茂  

｛2）電撃性紫斑病．本別壱添付し川∃居注射用水て浩離し．丹  

下めとおり投与する  

〈投与1日目〉  

活性化ブロテrンtl仙単位 k体重を緩徐に静脈内投  

甘   溶解絶し叫l‖L中直吉量   

二ブロテ1、′（   5川嘩▲位   

狩川「7、ミ，ノ   岬   

酸サトリカム水和物   5，f仙ギ  

lj廿テ   

トリ巧ム   7川ノナ  

与し．そ叫麦、6川卜鋸粧単位 短体重を潮瀦（5 ■．7ト  

サ楷洒、生埋虐塩瀬、電解質滴等価時間か止  

て点滴前脈内投与するリ  

〈授与2日目以降〉  

1日に活性化プロテイン〔■lう川ト9り（嘩．位 k体重を輔漑  
（5－・．ブドウ糖蔽、生理食塩液、、電解質洒等）に加．－i、  

2胡寺間かけて点滴静脈内指与するリ  

なぉ，原則として6日間指与して・L症状の改善が認め亡・  
丸和直音執成㍉てあ毒活ノ肘Lフロティー＝須木獅仲如－／し、血   

清丁′L：ノミニH、じ仁山血洒（採血国：日十二 指血ノ；法■桝  

■ー 

二川．j腑拍納卜「‥   

指血園：甘ト1再机雪－㌻－品川Il）穴㌢’トー、イ′■ミ′、】■ノ＝ト   

細捌那珂雄幸 ∴・‡■111一う二】（モ′㌧ロ岬＋′＝りす）予巨   

明し－しf   

∴ 製剤の性状  

卜帥け二l鉦－J∴満lコ」や凍緒乾燥製剤丁十十∴封」高渕  

＿言量l′′二r∴＿燕包・詔∴㌧＋革色石壱嘩’㍉巨利－  

ト・＝（ 7一一  

書透圧」‾【イ吊 主唱自茂雄宜∴車上㍊⊥   

∴く【効能・効果∃  

竃干性フロイニl  二『さ′「ド∈亡卜仁  √ ニー㌘   

吏塞庸㈲」帖≡」1L細長三仁止  

ご・電撃性崇掲童  

－パ用法・用量】   

こ′】・深部静脈血軽症 急性肺血栓塞柁症‘二刊モ．テf十■「小【  

：＝ない喝含は投与を中止すること  

：・・：・〈用法・用量に関連する使用上の注意〉   

辿圭利け．丁ミー欄雄町購庸仕損点す三：〉七L 調＝号車  
て（；‡，抗酸化別iこよ＝清作≠∵けテイ∴仁活性再開  

普．：雄‡h卜か認め方車ぺしノ十こと 杭酸fL別（亜硫酸水菜   

一ナト＝ノノJ  ヒロ亜硫酸一十トリ巧ム等）存吊㍊旧二十  

ノf， 
〕，キ．（ま二∴；…L7プ厘  

度て緩磋どこ投与す二三ノこ三  

制圧陣ノニ磯善が認かユノ盲lた挨、両売今宵㍍‾う∴‡‥二⊥  

あ‡1リ′－て、そリノ鴫占にほす剤直再投与を考唐甘一三・こ  

ユヰ別J〕臨床吉王伸子に捏、ご、 （う日間を隠ミた指与1．封1  

巨億用上西謹書ヨ  

仁 慎重投与 凍の愚者には慎重に投与することJ   

廿誉血性～半血僅毒血ヰ愚竃ヒト」い巨木ヰ1㍉ ■1：∴与十干   

栄二起二1■可能ほモ百石て≡・二  啓1毒しブノニ」号舌に主  

こ 

±・ 

攫己に．∃ 持キ剖］三∫・蔦と1召ミ‡：起こす二∴∴」、二一   

一   川  圭鉦召斗て言射し 僅章1日二意蘭Lブロー手  

…単位トニド‾≡≒イ王了  ■7卜」1終F 二用婦ノrぎ   

． 毒∴ご呈㌣二号柚∴二木寺琶′」、‾苧市制軒」片㌢■／   
筒柑’’  

埠〔  

＝二i J ニ け善≡‘i  
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ト・ヤコブ病〔＼′CJD．）等が伝播したとの報菩はない）  
しかしながら、製造工程において異常プリオンを低減  

し得るとの報告があるものの、理論的な1′CJU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偵  

討の上投与すること〕  

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．）  

些マウスたん自責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，「本別ほ、抗プロテインCマウスモノ   
クローサル抗体をリガンドとしたイムノア「イニチイ一  

夕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＝ノl  

必凡発性血管内血滞凝固症候群（UIC）に対する第Hl相臨   

床試験において電解質けト1いラム、カリウム、フロル）   

の低下傾向が認められたので、観察を十分に行うこと．．  

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   

て検討さ才lているわけではないり他割による抗凝固療法施   

行中に本別を使用する場合や、本別の使剛コに新たに地利   
を併用したり、休薬したりする喝畠には、凝固能の変動に   

注意すること   

≒ミミ：圭〔併用注意〕（併用に注意すること）  

㌧：／‥・：12．重要な基本的注意  

［患者への説明］  

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ないことを患者星廷皇  

些丞墜に対して説明し、その理解を得るよう努めること 

（1体削は先天性プロテインC（PC）欠乏症の患者に使用  

すること。  

先天性PC欠乏症とは以下の項目のいずれかに諮当する  
ものであるっ  

なお、健康な低出生体重児、新生児、乳児でもP〔：活性   
および血卿   

ので、鞭  
】1P仁清性が61）㌦′以下であり、かつ、血液凝固第Ⅶ国子  

との活性比又ほ抗原比がり．7未満である場合、   

2）PC活性が帥り．＝一以下であり、かつ、血栓症の既往歴が  

ある場合。   
3）P〔l活性が6げこi。以下であり、、かつ、同一家幕内に先天  

性PC欠乏症患者がいる場合‥   

車P（二活性が俳卜・．二．を越え8侶，以下の喝台ほ、血掃海圃第  

Ⅶ因子との活性比又は抗原比が（）．7未満で、かつ、血  

栓症の既往歴があるか、同一家系内に先天性PC欠乏  
症患者がいる場合．．   

5）遺伝子解析により、Pしニ欠乏症の診断がなさ牙lている  

場合，  

、∵・ 

の卿当し、かつ皮膚壊死を伴う紫嘩   

等の皮膚所見を呈している患者であろノ   
なお、電撃性紫斑病の徴悍を呈している患者で、明らか  

製 剤 名  臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

ワルワァリンカり  本別直作用を増強  ワルファリンカリ   

ウム   することがある二〉  、ウム服用中直患者  
lニノルファリンカリ  においては、凝固  

ウムとの併用時に、  因子み壷生か抑制  
凝固能が変動した  

場合にほワルプア  

リンカリウムの投  
与量を調節するな  

ど適切な処置を行  

うこと，   

v一、、′＝1＝1 低ち、子  本別の作用を増強  ｛、パリンはアンネ   

ノ・ilJJ   すろことかある．  トロンヒン等をri、・   

㌢ルテ．′、＝ン十  して凝固系プロテ   
トリウム  アーゼを阻害する   

、、7tりこづ川－÷二  

ウ．～→  

‥、ノ、りンサトl）  

巾ム   

等  

血栓薄解剖   出血傾向か増強す  活悼刊∵木口キ1∵   

モニテプラーセ  ごノことかある   l、■プノ1肯す品－A巨t   

・遺伝子組換一一三＿′  活性阻害作用によ  
り仁PA活性七増  

強ざせ芸ノ   

た′㍉白ち＼弔醇宗祖  手則しプ眉堰に牒凛  活性化テロティニ  

す壬．キモすけ－昇‡，  （－けた∴白万、韓酵   

十シ亘熊寸「㌧  責てあ～∴ そし椰員   

モフキ・・7卜  害刹により活性モ   

トンり辟㌣ナ、キ  低下ざせ考   
叶｛卜  

アフロヰニ∴  

な基礎疾患がないi・こもかかわらず汎矧生血管内血液凝固  

症候群 佃IC）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鱒わ岬とし三  
初回発症時においては、（1）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慮するり こ  
の場合においても可能な限り、本別持与前にP（二活性を  

測定すること  
些先苛性個性化プロテイン（▼’不応症てあるホモ接合体  

Ⅰふ・1りl、Vl」ei（】e】11仙舶1jt二）jl（ハ患者に叶する本別の効果   

ほ期待てきない  
建本別の原材料となる献血者の血消に｝ニノ小ては、ljBさ満帆   

杭州二V抗体、抗日IV1抗体、抗I」Ⅰ＼／ン抗体穐び択   

一l1い′1抗体陰性て、かつAL一‘l（（；l）l）値てフ、ラリーー   

ニンブを寒施してい笥．ざらに、，フー7Lした試験血矧こ   

ついてほ．ト＝∨＼卜は＼頂びH（1ヽについて核酸増幅極査   

くNAl■トを実施し∴適合した血祈を本刹防製造に博開し   

ているか、当諮NATレ叫≒出】≡艮野川下山巾イルてか備巨   

してぃる可能性が常に存在する．本別ほイムノ7∫「トニ   

キー－ウロて†モ′ラ「㌧－処理、・17川て．除去脾処理に   

よって1百村判由和い十川7、を除去し ぎ亡に樟（弼時   
間直乾増加麿明媚沌凋した製剤て基三・か、指与に降して   

こ貴．ノ吋ノ点に十わ注意すること  

lき 血貿互画製剤の弼在しり製造工程ては、ヒト′珂∴辛巧   

1㍉けフ＝封ほ等のウイル一てを完全に下溝－L・除去す三こ  

とか国難てあるたれ 本別の胃与によりそ直感染直可  

酪性を否荏Tきを卜し√ノて∴投与縫直接遇を十ちに嗣宗  
すご ‾‾ レ ‘一⊃〉し＿．＿一   

∴師やい7r171て、等イ両川て感染し畑融卑怯を売主に月  

責竜てき支いr′て、観票を十iり二浮上L 七日十甘あ二宣  

子rた嘩畠Fこけ適切キ処置をJ■ナ／‾′二土  

鳴定まてに本別中指与によく■）三雲異型仁グロ】ノtリープエバ  
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・：‥：‘4．副作用  
総症例2洲例（UIC治験時239例を含む）における副作用  

【薬物動態】   
健康礁人、男子を対象に薬物動態試験を実施した結果、静脈   

内投与（甜単位 短体重）の3例では、血祭申活性化プロ   

テイン（二L濃度の半減期は（†梢；R，8分、β相：71．5分であっ  

〕   

また 、点滴静脈内投与（37．5単位 短体重 3時間j しり3   

例では、投与開始後1時間でほぼ定常状態に達し、定常状   

態濃度ほ投与前に対して14．りr±1．1）Ilg ‖1L上昇しだ   

守【臨床成績】   
伽深部静脈血栓症、 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拉症穐  

ひ肺血栓塞栓症患者に本別2榊＼3川）単位 匝体重をご」時  

間点滴静脈内投与（3＼6日）した結果、本別の南朝率は  

次のとおりであった■リ  

（臨床検査値の異常変動を含む）の発現率ほ55件 し19．り－二い  

であり、主なものはASノ1「Gロ1）上昇7件（2＿4「い、ALJ  

T rGPT）上昇6件（2．ド）、頭痛5件く17・いてあった  

＿＿．こ＿＿－＿．＿．   

／欠のような症状があらわれた喝含にほ、減量、休薬等の適切  

意処置を行うことノ  

肝 臓  」AS「r  

ノ1（t三l  

ルビニ  

岨i代   

腎 臓  BtJN   

泌尿器  

消fヒ器  

心 臓  

横 瀬  

電解質   

脂 質  

ノ†二ん甘哲   

代 謝   

モ山地  頭痛   

1、－5㌔未満   1r、L．J未満   

′（三OT）上昇、AL  

）lL〉」二卑．紀ヒ†j  

上昇   

好配球増多白血球純丸■・、モ  

ウロヒニ墨低下′・、7トウ＝り  

ト値剛ノ、出血布血球滅牛   

ヒ昇   腎機能障害、尿酸低下  

ウしアキニニ上昇  

血尿・尿潜血  

嘔気・嘔吐  

和博、心室性朝外収縮  

ヤ‖巾⊥上昇く ヤロり  

上昇  

経コL∴て．テロ一汁低下  

総たノし自選瀬斗・】l  

～ブ】）セラ イド上昇  

倦怠感、熱感、注射部  

違和感、胞再苦悶  

1日投与量  深部静脈血栓症  肺血栓塞栓症1三－   
（単位i塗．）  

著明改善2例  
2り‖  

（計2例う  

著明改善1例   中等度改善1例  

中等度改善1例  軽度改善＝刊  
鉦机  

軽度改善1例  （計ご例ユ   

（計封坤  

中等度改善以＿ヒ   中等度己年善1てり二  
計  

j 5例（捌）．（）‘．．）  1鯛」（5り．り■）   

注ご〉 圭て深部静脈血性聴とU一）合併症てある．  

闇電撃性紫斑病  

先考性プロテイン〔セ乏症の電撃性紫斑病患者に1日目  

ほ州）単位】ぢ体重を静脈内投与後、lう川卜帥り単位l章  

ら．高齢者への投与  
－・舵に高齢者では生埋機能〃値1こ－してーく －≡几＝て，鮮老し「申  

態七観潔しなかン慎重に投与すること．   

丘 妊婦、産婦、授乳婦等への投与  
椎婦二乙＝－妊娠している可能性レ戌竜凝ハにほ∴白樺」1／一再  

柚須吊錐摘草上回肴と測研キけ封乳封二し′高車㌍持■1三：，  
し   

穂幅申し行指与iこ榊′′三j′徳性冊套ょし【＝－ノ・‥i～十剥い  

投与にjニトヒト′、几汁．巧l′ト7．＝りしノー感や直可儲椚ぺ、午童  
．▲きノiし 感王持した埼．モーにけ胎児∵小樽吾｛流転 ＝納1て・i  
服、胎l児死亡り′－起こる可能僅かムー壬′．   

ニャプ 小児等′→、の投与  

但出生体重児、新生児、乳児、卑官∴てはノ」・り王■＿二色邑皇」曇  
苦しり」圭敬三闘志し・て〕小〔・偵重にl］‘ノ∴二」  

件重 日′を点滴静脈内投与．2－－1う日日ほ印湘巨1相l嘩≠  

k体重 日を封時間点滴静脈内投与した結乳 首勤性  
解析対象症例2例ともに著明改善であった  

【薬効薬理】  
l」胤射酬ノ川」   

十判り 卜「ト∵L によ（′店ノ附し‡′＝たと卜血滴凝固範   

＼l当千′ハー右†U小村川田子（ドⅦhjを選状W損1宜   
ルオ音こ七によい、清濁堰＝朋］をテl＿／－‘二 両任巨／しノ・7▲詩   

仙］一Ij・脂歯車存立「Lごト㌧7ネ詑めらて一二］■プ ノ7二∴－‘  

一二脚  

作用キ直接了三周∵i■÷∴不利中「Vれ＋巨用1丁、活ルニ   
ト」在矧塑作明け酎満】Jr／脂質フL一一存荏‘‘l‡1「汀し1ニ津村司   

叫二1－－‘〔〉‾持勒押こ＃洞す－‡ニセ7′一丁岬‡‘1′  

血′」～性緑轟綱川l叩」   

ト帥ト ‥い＝軒ニトH‡1口 し・主牢て朝描恒‘ニー  

」′  トー1fし＝ザ薄儀朝制作甘｝干し∴ ∫ ■ 青竜  

宇l主【tl甜三・甲  

帥書 卜l，．古iヨニ√ノ】ほ芸能壬冒しl、事－、盲ヨトニ悍〕二∴  

「…一十く予行ホも勘守軍七千斗∴ニ イ＝り＝ゝ－  
・謹白青銅缶正一三二斥に1ド吉澤弔   

十利ト‾ ‾‾‾十㍉十丁十高価詩編軒∴ト子音計蕃瑚［百日壬モぺ＝   

＝二 r  月萎†う三▲洞に托稲作駈干し止廿   

練熟し∴ ＝l   

摘戸掛．、上の注者ヨ  
記玲十甘㌃  

丁朴捕三毛土1Lて爬雪三宝塁吊fこ㌻‾与▼11－   ′   

√ぅ 適用上の注青  

小・坦眉㌢I－ 7巨・擁汗＼主掛料右 竃ポ轟十キニ詫言  
Fて∴ら再紆附甘そ与1′∵  

ニヰ別々1三証「「ト＿7～ 千；ラ⊥隼 二．千膏㍉   
H与時   

1藩脚寺′二1罰′、卜∴〉言き7  ～㌢，二し／車一陣閂卜十  

ノ  ー・璧湊嬉し∴iイ両月誉・かに僅萌すキニ  
・’二′ナ：lや三酎モノニ）葦．盲更け再侍弔し√巨こ七  

ご・う  1トト糟．テ一 上里酪垣詔．電解岩瀬竜王有て  

∫ノ∴ 他ノ登別上且王し－㌣こ上  

ぅ その他の子主音   

l7こ濯ぎ二，÷′ ≒ こl二一噸性村田翫轟、7川三1L．ロニ  

‘「一一評三三さし「∴二  三：し」壇′′壬玉眼‡指・ ト刊 ハ   

∴け意計モ零す三：ノ  
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した場合ほ、医薬品名 傭売名〕、その製造番号又は製造  

記号 ＝コット番号）、使用年月日、使用した患者の氏名、   

住所等を記録しノ、少なくとも2（1年間保存すること二j   

：ノit：ノ・【承認条件】   

（1慄部樅急性月市血栓塞栓症  
今回提出された臨床試験成績は、収集された症例数、評  

価に用いられ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。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判と  

して提出すること∴   
闇電撃性紫鱒病  
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 
注射用丁■十≒トC  

三．500単位蒙よしり主  

射用水．てキ十「壬  

けずし コ！。任し：倭≡  

面をTけヨ【－1綿て  

消毒し要す  

」
 
り
雄
 
 

藩
Å
 
キ
る
用
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、本則使用患者の背景情報を把握するとともに、．本別  

の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本  

て 

【包 装】  
2、5川二嘩．位 トバイアブt  

溶剤（日局注射用水I5＝L添付  
溶解滞注丁、計（摺解柊注針）涜付   

：・【主要文献】  

1）モ本敏昭はか：新薬と臨肺．d7り⊥3日＝1錮8）   

2）賓膵英彦ほか二新薬と梅酢j7（5J．7】8（用日射   

3）化血研 帝ノ＼株式会社社内資料（2りけ＝   

吏′」、杯築哲ばか：医薬品研環，25（2川）8＝弛∠＝   

5）h川1…、iさ7a．1＼，．ela】川l（射止1くes．，67刷7（肘1と椙2）   
む青木保典ほか：帝へ株式会社生物医学総計肝究所宰陀  

（拍9（ミ）   

【文献請求先】  
帝ノ＼ファーて株式会社 学術情事階」；  

〒州用5日5 南京都子代田区内幸田丁2］一目】番卜号  

℡り二卜こ‡5（昭一L＝）53  

冶解特注新し【・1一  

【7，▲」］－l  

J］一別欄」こ÷嗜主事′／‾  

しi中和計ト＋L  

く「J．帥再挙位■・ゴム  

栓にきし込み資す  

冶射車．富句椚†王封   

ヒ別間1仁∵圭挿  

一沌］′一千貰 二   

l
T
 
 

l
［
［
‥
遥
 
 

この製品は献血血液から製造ぎれています＝  

β転血研  

圭与イヒ苧及血清療法研究所  
窮幸市十窪一丁冒6番1号  

帝人ヲア嘲マ株式会社  

販売   

帝京郁千代田区内幸町2丁目l番1号  

・ l  
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弓く浸く200（う年廿耶鰭巨牒ぺ版   

＞；く200（う年7月改訂第7鞭1   

貯  法：凍絹を避けて101二以下で保存すること 
有効期間：国家検定合格‘7ノ日から2年間  

最終有効年月日は薇ラベル及び個装絹  

に表示Lてある‥  

日本梓準商品  

8 7 6 3」＝ 3  

コ帥単位   5掴単位   100（二）単  位   

承認菅号  邦帆Ⅷ闇柚5000  2（瑚0鮎1ZOO（i備潮  2030〔一報陀00  lう軒0帥   

薬価11て戴  1∈）91年S巧  1991年8月  1991年  
販売開始  1992年3月  19さ）2年3月  1〔）92年  

血祭分画製剤  

クロスエイトM 250  

クロスエイトM 500  

クロスエイトMlOOO  
注）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

特定生物由来製品  

指定医薬品  

処方せん医薬品封  

生物学的製剤基準「乾燥濃縮人血液凝固第Ⅶ因子」  

CROSS EIGHT M  

本剤は、献血による貴重な血液を原料としている採血時における問診等の検診、抒血血液に対す  
る感染症関連の検査、製造工程におけるウイ7tフ、除去・不括化等の安全対策を講じているが、ヒト  

の血液を原料としていることに由来する感染症伝播等のりてクを完主には排除できない 疾病の清  

頼上の必要性を十狛二検討の上、必要最′＝沢の使f削二ととくめること け使梢上の注意」の項参照J   

【組成・性状】   
1．組成  

審判ほ、t ′、仁7）い勘二下記′7ノ就労、を含む  

矛   ンlコてエ】’トトlコ5り  シロ1エfトh15I巾  ㌣ロ7、エ†’ト九11川御   備  

抒血国：l］本  
Jし血i称凝固第Ⅷ博子   25lI単位   5t〉tI単位   1川粧単位  

抒血方法二献血   

塩化十卜り・」7∴   88＝g   S8日唱   さ加】ぎ  

塩化ナ＝卜ざ．r17．（   （1Il唱   軸噌   軸座  

て’∵t7コ′－り1り川）   lり川ぜ   l功Ilg   川川ぎ  

梓血国：日本  
ノ川」滴丁ノ仁7ミ 什附l＝ピ   ＝山川唱   い【山号  

拝血方法：献血   

じ．づ．－す三   78＝g   γS川g   ‘軸唱  

．ハ．こ．1こ、ノ丁・プーニ丁－   1三才て巨′ラフr一工程てて－うっ、モ′ラ1コー・∴サル拭件を固充化した抑指   別け製造  
トナリト∴二一川胞梓了ノ培茸培地成弓ヒして L巨与血清由1   

J 11ナり托件七重生÷せ■‾三  と椚トてl  

成分Llトニラ  り   挿由＝司：田司 揮血ち法二射場用1、ノミ r′血清、膵臓花〔＝肝臓由来成キを性間して1－：  

∴ 製剤の性甘   

裾潮目如上け柑沌亘吏牒墾刊・二㍉り浣】ト′詣雛泄て清明しノ′－【場合 鼎担′′、二．ご・l，■章節色石潅明て車↓・寸カ・に根上馴 ′－｛二雨こ】】  
し  

t・‖     －  

淫J汗LL′黒甘首廊汀二け∵÷刊＿l＋1＝一∵  

E効能勺効果ヨ  

虹散塞閻軍用円十㌔三亡一首⊥∴1∵ 両打率∴血ぷ草津†着日畔ヨ千ニー諭   J二臣肛校区H斗裾車  

ど用法。用量∃  
ら′ ト赫二∴川け：責・∴法相細萱こ  

．1腑ト  

ノ用法′用量に閏適す三億用上7・注扇∵  

二三り侍・ご埴二  相手1『ミに・J‥口＝二  呈 訂卦二＝，－トニ噂．∴ 11一せ「‾    ．⊥  

L＿＿二＿二∴＿一▼】＿＿＿＿＿■【【＿＿＿＿＿，＿＿▲【＿＿‖＿＿＿＿＿＿一＿＿＿＿＿＿←＿＿＿＿‖▼＿＿…＿＿＿＿‖Ⅶ＿＿＿＿＿＿＿＿〈仏門－．＿＿＿‖＿▼＿＿＿‖〉＿＿椚＿」  

巨億用上の注章】  
・＿慎重投与・牛車磐竜王．け慎重に］＝羊与すき二王′  

ユ 一ぺ1土1∵丁、…、∃用E…屯∴ご  巧ミニ主ぎ二鯨二 ご三′   

重 
ユ ニ ラ己ノ三1∴二吉事‥か与川副′－誓 百石  －1二 】  モ1し・・己三三ニ・、±二丁う＝拙三三ご「与童「‾き二 ．ミ1三三≒†一ノ7r   

」二：丁．そば′ ≧‥i．」▲1‾  

41   



＞；‥：く2．重要な基本的注意  

＜患者への説明＞  
本割の侍戸削こあたっては疾病の治療におけるゼ、要性とともに 本剤は搾血から製品化にいたるまで，感染症の伝播を防止す  
るための種今の安全対策を講じているが、ヒトの血液を榎料とすることに由来する感染症伝播等のリスクを完全には排除で  

きないことを患者に説明し、患者の理解を得るよう努めること．   

・1一本剤の原材料となる血液は、問診等の検診によi）健康状態を確認Lた国内の献血者から採血L、梅毒トレポネーマ、B型  

肝炎ウイルス・HB＼r・、C型肝炎ウイルス・HClT〉、ヒト免疫不全ウイルス・HI17－1及びHI＼丁－2き、ヒトTリンハ球向性ウ  

イルス1型・HTLV－1，及びヒトハ1Lボウイ1レスBl別こついての血清学的検査及び肝機能ソALTIGPT｝1検査に適合した  

ものである．‥ さらに、HBV－DNA、HCV－RNA及びHI＼丁一RNAについてのフ・一－し1ノた試験血祭を用いた核酸増幅検査に適合  
†ノているが、当該血液に核酸増幅検査等の検出限界以下のウイルス等が混入している可能性が常に存在するこ そのため、  

原料血祭を（うカ月間以上貯留保管lノて安全性が疑われる血清を極力排除している  
また、製造工程では、TNちP オチトキシノールか処理によりウイルスを不括化1ノ、イムノアフ†こテf一夕ロマトグラフf－  

イオン交換アロマトグラフ仁一及びウイ几ノス除去脹によるろ過処理でウイ7レスを除去l／ているこ  
さらに、涼加物とLて用いた人血清ア）Lブミンの製遁においては上記の頓料血攣を健闘lノ、コーンの低温エタノール分画  

法により巾いレスを除去・不活化したうえ、拗丸 1r）時間の渦状加熱により－ウイJLスを不清化l一ている  
本剤には上記のような各種捜査やウイルスの除去・不活化などの安全対韓を講じているが．授与に隙†一ては仁次の点に十  

分に注意すること  
1・血祭分画製剤の現在の製造工程では、ヒトノ、ルポウイルスBl～｝等のウ1’ルスを完全に除去一不措化することが国雄てあ  

るため、不利の投与によi）その感染の可能性を否定できないので、投与後の経遇戊十分に観察すること  

2｝肝炎ウイルス感染のリスクを完全には排除できないので、観苓を十分に行い、症状が為らわれた埼如こは適切な処置を  

行うこと．  

ニ；1現在までに本剤の投与により、変異型アロすツフェルト・ヤコブ病・＼7り【‖ 等が伝晒したとの郭告はないl＿／かしな  

がら、製造工程において異常ワリオンを低1域し得るとの都営があるものの∴ 理儲的な＼さCJD等の伝撒のりスラを完全に  
ほ排除できないので、投与の際には愚者への説明を十分に行い、治療上のゼ、穿性を十分に検討の上投与する二三   

・2アナフィラキシー機症状を起こすことがあるので、観察を十分に行うこと   
3i頃回輸注した埼合 ときに患者の血清中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒピターが弦生するおそわがみヱ、r71て．細零を  

十酎二行う・二と   
・」Jマウスたん白質に対して過敵症の患者に投与する場合は観察を十分に行うこと また、同た人自賓に対する抗体を直生寸  

る町有酎生を完全iこほ否定できない直で観察を十分に行うこと   
・5二本剤の製造工程の【・部であるイム′丁フ了ニテ†一夕tコマ卜．クラフトー⊥程でマウスモノチlコー∵トい侃件を園層化した樹  

畔上  
些卿  
料の慎重夕選択呵  
本剤の投与によi）TSEが伝播1＿たとL7）報告はない こ寿いンフ）ことから、本別によるTSE伝播のl）ス＞は観めて低いi，（）1と   

考ぇウ嘩  

3．副作用   

申請時の臨床試験において血友病ノ1憩者＝碑」巾うち止血効果判定・乃侍らヨLなかりた1例を除いたほ側に現し ソIト7り間21コ回′7ノ   
出血エビノードに不利が乱刷計投与されたが、観祭期間中副作用は認め仁，⇒Lなかったj  

（1）重大な副■作用   

アナフィラキシー機症状頻度不明：   
アナフIラキシー様症状を腫に－ヰニヒかある′りで、納零そ十和二行ぃ 異ノ有が記ん′二〉ら斉した埠告、には柁与を中けこし 堰切な  
処匿を行うこと  

（2）その他の副作用  

副作用の種類   明  度  不  明   

過 敏 症1 

消 化 器   悪心、嘔吐、腹痛等   

精神神程系   憶怠感、異和感、顔痛等   

注射部位   血管嘱   

そ・石 地   沼血性鼻血、血圧上昇、悪寒．腰痛、結膜・行充血  

注ニト‾〉」ころな症状が篭＿喝した喝糾二（り貨与ノそ［勘1二し 適切な処置√壬′fう′て）  

4，高齢者／｛、1・の投与   
一般に高齢者てほ生理撞能が低下Il、子ト√′「、 智者′7′け酎士朗素トニ川上ン慎重に」貸与するニヒ  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への授与  
杵婦∴け妊牒†．て1．‡可能性・7ぺ∴ 

L
／
 

二
 
 

／、しl主（ち摩上r∫ノ有益l主が危l■隼座主上回二ニ ヒ判桝こ■り÷鳩藩主・7・㌃投与寸∵  

［姪堰中7・指与に閉寸る安全性  与にl：Lヒト㍉り∴辛イl！つ【針伊丹酎射手軒相性÷百竜∵室」  

剤
 
耳
 
 

l 感染しノニ碍．≒「ミニほ胎増・ －∴′博言 流壷  胎旭ヰ」摺 陪帽花L カり－担二㌣可能侍・r′  

6．適用上の注意  
（＝調製時   

i溶解し′′ニミ代モは雪寸器く二持十塙．＝「／十趣再巨∴‾ ・l三脚   －   
」地利ヒ「フtノ混畠・注射モしなトニ㌧  

F2）投与時   

l滝解時し二沈琴芝・け詔▲くL・こ‡ブ～＿三i．′7＼て，（土癌誘ぃ√－  √・ノ・木屑愕圧キ∴ 二∴  

＝ －・度溶解†ノた≠J√ノ富ま1時間♪J小二僅［計う一‡ニヒ  

コ 確清け僅博しキトニヒ  

（3）家庭療法時：   

」子供′【手一丁ノ届か′；て－ ヒニろ 拝借ぺ’、し   

± 僅層掛ノ各席剛蔓孝一▼㌻′払哩（二′ニー てほ 王滝E′′指示〔二龍一ニ，こじ  

7こ その他   

∃▼・訓ほ 「  とり －？ヂニ トこ田子㌢けと∴ ヒ窟∴て－．こ・   



E薬物動態】」  

血友病′i昏溝川」にキ紬如酎立松膏目標とー＿て投与した時血滴牒相継射加温子弟生体内回収率ほ平均（う」，5∴ 血中半減期ほ  
平均j5′1時間でふった また、j．唖t†…レ㌻二〉」ニヒヒデーを官してい意1例を除外した回昭率は平和iくミ．2・∴ 血中半減澱疇こ平均  
】5．二〕時間でるった  

【臨床成績】j  

＜止血効果＞   

血友病A患者川例のうち止血効果判定の得ら   

れなかった］側を隙いた15例に対し、¢カ月   
間212回瑚主血エピソードに本剥が3川う回投与   

さゴLた＿ 投与毎の有効率ほ有功以上で弧1トニ、   
キや有効以上で絡」ノーで．もコた   

ま，／二1出血エビ、ノ←卜毎の有効率は有功車上   

で〔・2．～ト キキ有礼り、上て】川上であ・∵・た  

E薬効・薬理】L 

1．作用轢序   
血清；韓国第Ⅷ国子は活性化血f夜頻回鮮Pこ同   
ナ リニ脂質・血小怖第1田子l京＋土鴇   

合作を軒牒Hて血清凝固軍㌔因子モ活性化   
し 血清・端確固意帽適メて  

2．薬理作用   
す判をill＼il頼で第1椚針子七三血頓に添加す   

活性化訃号トロニ ホ一っラてヰ：時間  
▲1Pri一丁が柑絹し 凝固能補正功畢が詑ノノ、■   

れ∵二  

1出血エピソード毎の止血効果（出血部位別j  

止 血 効 果  有効率  

出 血 部位  ヤキ  有功以上  
著効  有功     鍵朝  悪化   

有効  

閏  即   11ニ〕  5り  8  ＝   り  ユ71  
〔8U．7〉   〔15．3   
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筋 l勾   1り  ト  」ユり．4   S．1ぷ   
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〔）  
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ン  】 1  

り   5」．三  

関都巨鼻出血  
同時出血  n    ロ  n   ＝   

筋肉・鼻出血  
＝   一同時出血1  ＝  口  ‖  り  り．5   

旨■l‾   1ニミi  （i3  15  n   り  2jコ  

〔）ユ〔）  

有執半  
廿出力   

【耶接し＼上の注意】  

く記録の保存＞  

本別り特電生物由栗製品に窟㌔当｛∵＝ニヒか‥ 辛剣士投与1ミは処引ノた喝旨けそ・石封h巨印亘竜∈．′ 専封崖番号、投与てほ処方l  
／二l］投与▲こミ（手厚！ら方を受仁†J＿憩脊∴什昌・住所等壱記締し ナな∴七」．ご叫三間悍青づニニヒ  

【包  装】  
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∴＝況（二l、1ノl 了㌧屯阜  

1．投与量  
投与1昼間因・ト置ヒ血中横国l上目1  
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表1 血友病A患者出血時の補充療法基準1ユ  

初回投与より止血まで  止 血 後 の 維 持  

出血部位及び  血中国子  1  回  1日投与  血中因子  1  回  1日投与   投 与   
重 症 度  濃度目標  投与 量  回  数  i農度目標  投与 量  回  数   期 間  

レベル・チ士   ′tTkgさ   1r回 目  レバ几‥チ；）  t†kg〉   回 日J   ∫日   

頭蓋内出血  80以上   り   朋以上  ヰ0   20   

筋肉出血  
吐血・下血  8（〕   1い   り   10   2（〕   4  

喀血  
血尿  
挫創・挫傷  

軽症   40   2（：二I   1、2   20   
穿刊   

関節内出血  
歯肉出血  重症   抑   2り   j、2  

口腔内暁博  

鼻出血  
表在性創博  
打撲  軽症   コり   1り   1へ2  

運動療法  

J．本董準は第Ⅷ因子イニヒビター悍有患者には適相されない   

2．高度の肝障害その他で血栓形成傾向のある患者に大量頻回投与する埠倉、血栓症叉はDIC籠症については注意薄く観  
察L．必要に応して減量する 

乗2 血友病A患者手術時の補充療法基準iう  

第  1  日  
第2一∴〕日   第j＼7日   第8、】引ヨ  

術  前   術後12時間   

大   目標し－ミけ   1り（▲I   汗申   針巨1りくl   5†ト1（1り   51）   

手   指与 量l†Iig   封l   51l   ヰ（l   25   
術   回  数・匝IEト  一、   1←2   

小   目標ト、町   針I   51卜8り   コlト5l‘l   21ト3tI  

投与 量・しi】ig∫   it）   31I   21l   15   
術   回  数回lヨ   り   卜、2   

接  目標し■ニけ   jり  1tI■  u  

指 与 量11kg   2り  15■‡  

歯  回  数・l司 日   

い拍†軌後局所申．里血がふ⊥■ノブし意′，喝含 抽充療法をけう  

ー．手術殊に大手術の際は干正ノ試験投与により、血中回収率を測定する  

2．手術（二才うける補充療法′乃1∃的は術前、術後i．二かけ・rl分な血「中国干し√＼TLを維持するニヒにらる 基準指与▲最で目  
標し＼71に到達しなlけ考魚信し 二投与一畳を噌－か   

：1，手術か長時間に及び多量－デ横血かある均畠 ノ巳、寮＝邑して手術中叉再手術直射二追加投与1ノ、術前′′′目標レ＼けに  
達する ようにする  

上 手術後襲の大小．術別項胞・伏、術後′ハ経過によって投与期間を適宜延長させる  

5．高密肝催告そ・7〕 他て血栓形成傾向巾ある患者に大儀穀与する場合に注意を要する  

く参考文献ニ  
1l．題下一筆三二補充樺法，月刊＝薬事一 2（i．25ごう1コ53（1．1州1．  

†∵．1（呵州イ1i（‥（ナ巨l】：ノ1川‖丹＝tliい川l＝（⊥こ1S川、巨‖1lJ州り＝11ル〉ト用榊llil）il‖rゝ．′＝…廿‖hH砧‖l．1－h円11日吊l．：廿S（ミt卜㍉7：ご＿丹7「  
l し血蘭瀾l酬司チ7乞√ト血滴凝固閲書物勘二間寸意田▲党．厚生省血統研究事業二昭利51‥ト年度研究邦吉境．伸訂樟h阜  

桁い 射弥新字社旦飽姐≡退呈上  

1  
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｝：く＞三÷2仰7年1り耶宣訂牒㍑押汗伽  

日本標準商品那裏番号  

呂763 43  

；：くご輌5年4日己㌢訂  

血柴分画製剤  

コココエイド一日T  
生物学的製剤基準 乾燥濃縮人血液凝固第V…因子  

措定生物由来梨  
指寛医薬品  

処方せん医薬品  

Con亡0－eightLHT 画   
貯  法：凍結与遅く＝一軒＝下に悍音   

有効期間：隠宅畠椙（7）日力一らご年最綜有功早戸‖］は滴ろノ川モこけ摘に宗前  

章料烏青w医師等山型下せぺにより侍閲す竜こと  

幸剤は 貴重な人血望整頓里美Lて製剤化Lた芸バりてLら■こ 剛；にキ  た血市キ托節す・封青には 問訪 感華症関連（引童査を寒梅す．ご．と  
と己に 製造工矧＝おけ三・→宣の了層化一陣壬処理を実施し 昏諺症に†寸う‾る安主対策を講じ・ているが 人血液を剛斗としてい憲二とに  

よる懸絶症伝摘（ウりフ∵∵ト完崖t号榊与すてことはてき丁よいた入 拝痛打治嘩上万必層伯ヰ十毎に検討（り上 必要最小限の阻矧二とヒJ∴ノご．  
二と「使用上（り注意」の項蕃掛  

【組成・性状】  
－  

「
●
■
－
■
－
－
■
■
●
－
1
」
 
 

■  

／用法・用量に関連する使用上の注意〉  

端注適度が適すぎるとヰT ′一ゼ∴軌惇を起二すこと  
が斉‥かりて．1分間に5111Lを超えない逐腰て刊  

亘注入寸亮二と．  

有功東勺   
血満凝  

‖かト   
l血流  

】＼丁州  

rLてニ  

添加拍   人、血清   

弓1碗［恒  水陸fL  

塩鮭   

白色な  

本剤を  
性壮副群‡  

第Ⅶ国  
てfまわ   

1・11  

風重圧比 

添†1‘沼剤  日局i三   

鳳満席  

」採血l萱  

十＋＋ ‖ u  

J＼、血清  

・托血巨   

国章Ⅷ田子  

凝固童瀾旧H㍉トⅧ二し1」∴こ師単位  

Ⅳi肘）1・a】l（旧庁・R亡りf七しノて 1，りりり単位  

二i一り  

TJl■7 二  

十ト り｛ム  

封HI汀桂  

川町畔  

適量  

油量  

【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）  

fl）lgA矢指症（モノ患者「抑ぎA托休封呆有する患者ては過敏  

斥応与起こすおそれちミ．もる．′1  

（ご）潜血性・失血性卑血り患者＝二い、肛ホウiノー‘＝；1日   

（り感凄宣起二す可能性与否満てきない．感染した周  

畠に（i．熟熱と急激な凝血与件う重篤寺玉均鮪叫∴  

起二すことがぁる／l  

（1兎増不全患者▲鬼咤州il射場律）患者Lヒト、りてい■フ1   

Jlて机りの感染を捏二す可搬性在否確てきない．懸♯  

した掲如二は．持続性（り貧血を起二すことかl右ノる．Ⅰ  

2．重要な基本的注意   
患者への説明：本別Lリ陣‖れこあた ，ては∴疾病再冶痺   

に，た；（うる本剤tリノビ、零性とともに．本剤の製造に降し哲   
薬症（叫云播を阿りこするためわ安室対帯が試し1ら才tてt   

るカ∵ 血液を原料としているニヒに由某する軽か掬鞋伝   

播しリリてソを完全に川㈲することかてきなトニセ   
敵責に’持し‾（二甜l月し 埋媚宣揚るよう攣混沌ニセ。  

＝仁十細川酢・桐トとなる献血者（リl鮎勘二・′）いては、H損崩  

枠蟻11しノ＼′7捕体、柁HlV－1托体．拍HIV－コ托律 柏  

芦」‾「し＼■－1抗体極性て、ブ′ゝ・〕AjJr「（りll◆r→りl計ててンり  

ゝ‡一案焼け∵い－る．更に．「一Jlし た試駒Il折壁「ニ  

ノtj′・∴ま】」Ⅳ－1．HEi＼托JこHしⅤ「∵一二lし ニヰニ婚干場幅j－tj  

占テ・NAl仁ご辛施し．遍畠、し7ノニ血無音本割しり製描！」り  
屈してい÷ケ 当詰NA‾「再匝出l甘利㌧J下してト ▲J董「ノ  

うlく経り  －∴；．可能ノ性．か痛に存在十る．本副吊 If  

トリ右狛二適占しJ′二血墾寺原則∴して  ノ血．√■淘固   

章用円け一冊’「甘‡．廿÷濃縞・帽灘しブ′二弥別∵ －   

こ－ r＿： 
甘一封¢噂仁一㍉ 巨…J†川印針刈1汁坤重工′庵r  

享号与にド裏i二ごゴ 守（二〉ギヨに 1－・寺庄章十■三  

血車う画与望剥1一昭了む7′云甘量i指∵月∴ し」  

f亘てL汀＝卜等し1巨七Ij′ノ 三∴毒主に手・i勘‘L・l÷∃∵士′1‾  

し 同軸－て’’、′‡  1副木投与くこよ＝三・干上一己ミ」≒′  

可能醤パ1㌢壬てき÷－ ＝∴ 三㌍与戸・ノ三主遇±十丁   

渾室サ1二ニー  

∴昭苓「，L ノ寺r・ノ 1 リ軒幸■＝フ∵∵   

竜∃三∴吉竜∵：≒：三、   調李与一「本に「巨1，藁汗  

三ト7？∴唱畠；二は「適切‘㌻′ラ竺置′壬汀1＿t一  

・明月j∵に王制再け彰一二よ＝驚異せ仁一ロ↓  ト   

l  ニプー丁朽廿tl盲トキ・いた構い′＿一二十誹古口÷   

いしi′J．さ黄色（′▲凍結中∑増車踊りで においはiし  

涼相浦剤て沼解う一三lとき1日l一中に血清凝固  

子帥単位冬青有すノご一難色ないし謹草色打．■亭主明  

すかに混濁した溶剤となノ三，  

り．h・し，＝  

・t、（＝生理食塩ご和二村すノ三．化  

∈利用本  1t）】】11一  

固笥Ⅷ困ナ（i ヒ＝il署に由ヰすノ  

仁［＝‾ 托I111（7」∃′ノわ 押，血  

＝1■／∴（．〕 ヒ‡血液に由粟す／▼，  

上目寸こ 指血み区ち二献血  

：・不利】礪キ涼廿浩別に浩シLた小諸慄  

1▲割り曽里乱丁悍－7＝ 7ノ′川引訓郎］ニ囲二1ト II  ＝中計  

■   

掩摘打効果】  
i」鉦†裾引瓢箪靴恒l干すモ愚者にりし 鳳里中車輌イ坊津l   

範馴司子・‡7か  仁一－；亜Il狛嘲向‡Ⅲ嘲中  

二1㍉＝汀i】1ビI〕】・nil二げ引致古「∴寸  血三紳ト恒煩い㍊臣i＝け付   

図子音補い′」再肌血匝向十日咽け   

順法で用量ヨ  
開法   
卜郷甘型割に㍉刃一三イ・∴，二瀾、f′′（日同7、主上j川ヨ巨主牒  

i占姉17佃くこ潮帆十∵函j「∴享占菌．］・   
十両針一二「．れi二∴∴÷．］ノ汁嘩軒妄壷H’   
lr－ r≡訂 ．  

’二F：＝き  

1血た朽皐  

一郎幕＝針二乱打献納紺肥l土石はけt・：iiニ  

＝＝l－一抹∵パ与す‡圭一封か田ト（二王E＿ 童貞拍  
ゴ▼」－  

111汀律〔l〕i・こl11iJ戸う   

壇清＝軌二・ト十三「  ∴舶車   

Il卜」▼．叫＝叫ユ壬j笠寺▼一   弘轟ら肯lトリ工7．  
適宜咋雄巨  

パき考附し ∴千ト、、  】’芳一   二評パいl－≡  
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【薬物動態】  
血友病A患者12例及び170nWillebl・and病患者5例を対象  
とした臨床試験において∴本剤の生体内回収率、血中半  
減期は次のとおりであった1コ  

しかしながら，製造工程において異常フりオンを低  

減し得るとの報告があるものの、理論的かrCJD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．冶凍上の必要性を  

十分検討の上投与すること．  

（2）アナフィラキシー種痘状を起こすことがあるので．  

観察を十分に行うこと．  

（3）大量投与により血管内に凝固による栓塞を起こすお  

それがあるので．慎重に授与すること．  

（4）頻回軸注した場合．ときに患者の血清中に血液凝固  

第Ⅶ国子に対するインヒビターが発生するおそれが  
あるので．親祭を十分に行うこと，  

（5i本剤は抗A及び拭B血液型抗体を有する．したがって  

血液型が0型でない患者に大量投与したとき．まれに  

溶血性貧血を起こすことがある．  

＝＝本割にはフィプリノゲンが含まれてtlるので投与に  

より血中のフープリノゲン濃度が過熱こ上昇するお  
それがある．  

3．副作用   

本剤は使用戚績調査等の副作用発現確度が明確となる   
調査を実施してllない．  

（1）重大な副作用  

アナフィラキシー様症状一喝度不明）：アナフィラキ  

シ｝様症状冬起こすことがあるので．観察を十別二  

行い，異常が認められた場合には投与を中止し適切  

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凍らわれることがあるので、観  
察を十射二行い ．発現した掲飢二ほ．適切な型置を  

行うこと．  

病  型   症例数  パラノトーキー  生体内回収率卜し二1  血中半減弥時間i   

血友病A   12  F．1Ⅶ：C   92．8   15．（I   

1アロ1111鮎bralld病   5   102   19．3  

ⅢA型  2  73．1   31．2  

RCof                  ⅡB型  2（巾   16．4  

ⅡC型  ロ  96．5   7．3  

用型   68．S   1t）．6   

【臨床成績】  

1．血友病A   

血竃病A患者12何に対して∴本剤を単回投与し一 うち   

11何について出血時の止血効果を多回投与により3ヵ   
日間にわたり検討した．   
その括阻9〔）回の出血に対して．有効率軋（〉？わであった】＼  

2．vonWilJebrand病   

＼′（）nWillebl■別1d病患者5例に対して、本剤を単回投与   
し．こ（りうち3例について出血時の止血効架を多剛貸   
与により（うぅ目にわたい検討した．そ（こ1括軋11固の   
出血に対し．菅効〔I回．有効2回で【あ／1た二．   

【薬効薬理】  
本剤の静脈内投与により．血寿病A患者の血消中に全く  

欠細しているか．あるtlは減少してllる血液凝固第Ⅶ国  
子を補冶†＿．重症出血を朽御する．つまり．愚者（り内因  
性凝固系不全を冠正し．活性型第1因子の生成にノピ、要な  

凝固因子を補正する．  

また．＼7州1l7ilkbl・alld因子欠乏血繋を開いた／7日〟相葉燐  
において．本剤の補充量に依存Lて．リストセキンコフ   

ー「う′勺一滴性を改善するこ とが確認さわている∴  

【取扱い上の注意】  
記録の保存：本剤は特権生物由来製品に該当することか   

ら．本剤各投与叉は処方した場合は、医薬品名川軒売名）  
モの製造番号（ロリト番号）、柁与又は処方l．ノた臥投与   
てほ処方在青けた愚者（り氏名．†二j三所等を記録し．少な、、   

とも2り年間悍存すること．   

【包 装】   
コンコエイトHT  5川）単位 1税  

日局 注判用水lり川】ノ流付  

Fij▲】「記付属品与弧み＼わて射）妻す．  

確度不明   

過敏症j‘  発熱蕃麻疹額面潮紅等   

消化器  悪心l慣吐眼桶等   

精神神経系  倦怠感．違和感 頭痛等   

注射部位  血管痛   

その他  溶血性貧血．血圧上昇 碧等暇痛筆的部  
不快感 播順の充血  

注トニのような喝合には措与を中Lヒし適切な塑置を行うこと 

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   
再状態を柄摩L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   
妊婦私甘娃喉している可能性（甘ぁる鳩人には．冶噂上   
（り有益性が御剣生与上回ると判断される均畠▼に（7ノ利一貸   

与すること．〔妊娠中（り投与に関する安諷性は醸せし   

ていない．本剤の投与によりヒトぺ几ヰウイけ1日け   

しり感染しり可能性を否定できなし．感こ窪した掲畠にば胎   

児■L．の障害（流産．胎児水腫．胎児周亡）が捏二ろ可能   

日三がある．J  

6．適用上の注意  

（1）調製時：   

、苔解したi再を淀嘲器に手∑す埼．ぅ ろ過網（h宇′∵三，七  

j 冬用いること．  

（2ノ投与暗：   

い溶解暗に甘阻か認わられ壱阜のは投与し壱いニヒ．  
ご，他（り製剤と混注しなぃニヒ．  

・い博聞終わ確滴は相層㍍深江）んそ行れ着かト1墾酎＿  

l’－ し  

ト 度溶解したもし7パ．享1時間日出に匹昨す三′ニヒ．  

（3j家庭療法時：   
卜干牲り草しり届7トな（1戸車、」常旨す√定一ニセ．  

シ僅瀾薄（7ノ怪偉棒器等わ処理にウい‾（ニほ、壬請控小指  

示に匪′ミニと．  

富解き行注プ・J斗，撃㌣誌上主酎繭．フ「／】トラ∴  

甘削膏．オり繋．丁兄コ′ぺ舗  

【主要文献及び文献請求先】  

1．主要文献  
i頂斗・ユJ他 豊中謹と臨韓1叛吏 267 二ニミ：テ；jト：二乙：≡こJう5  

子房キ 弓ノ 他：婁自謹と簡環It▼，リ：二∴27l・二77－2伸  

上音 睾蔓  他∵加無頼  

かミミ2．文献請求先  

昔≠二去杜 子－，つ 妄≒蔀 嘗毒粗塗毒 梨品値鞘り＝  
＝51ト川りトキl・駒津戌l王手野即＝－1り  

壱詰り1ご（卜仁：十1打｛  
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〔参考：血友病Aに対する投与量の基準」  

本剤の投与量は 出血部位と痛堆∴田子七三tてノ稽匡 患者の体重  

抑制国子rンヒビター一（つ有無とモの墨 守に期待去れる凝固因  

子レノしLなどによって舟志され毒  

通常体重11ぜ当たり等瀾堰子キ1単位投与したと菖 血中第Ⅷ田  

子い＼町は2㌔1昇するとされていく三，．本剤投与時の第Ⅷ田子活  

性の上昇期待値烏ぷ式を用いて求拘らjLる   

第
 
 

授与第Ⅷ国子力情単位  
Ⅶ田子活性や上昇期棒値   

休診kぎ（  

また 投与にノピ∵要を素Ⅷ同庁サ憫旺  

〔投与戸帽柵純二体卦l甘上昇矧寺掛  tr）。5〕  
‥．・正幕値主＝fIトノ／・寸一ごノ  

上式はノ1■．ヒビターか存在しない唱畠・てあノ‡，（りてl ニヒ  

か存在すノさ喝喜ば 二丈式を用いて王ニヒビトーカリ」和され定量を  
「ニラスLて投与し．かけかばなら宣い  

童Ⅷ田子l単位に桔畠ナニ＝二J】ニ ヒヒヒーは約コ酎立上■亘けバ‾・  

ヒヒ守一甘肘叫二巧口に要す言寄Ⅷ団子力価 単位  

＝血奨」ヒヒマーー・′り割引計単位／mト 体重1iヒ  

血友病A患者出血時の補充療法基準  

初回投与より止血まで  止 血 挨 の 碓 持  

び  】剛こ‡長   ＝け㌍個＝  ・永中日チ竺∈：良了Tl  ＝亘H乍j   1郎キ与画プし   ‡■㌍叩潤  
巨㌧   可■三  tlノl．ゞ   ・回ノ日   r］－   

出 血   長りり上   小＝上  川   ごII   

重 唾   ：石   車I  ー】り   ごり   4   

軽 嗟   川   ∵い   ＝   

ロ  JII    口    重 症  1＝  ∵I十  l          蛇 棉  巳り  頼  ロ  

出血部位頂  

頭 蓋 巾  

筋肉「∫1■加血  

吐血 下血  
嶋血  
鉦・上■  
挫訓拍滴  
孝則  

関郎lづJ■里血 矧句出血  

＝腔＝峠場   

長引11血  

襲在住釧博  

打描  
運動癌法  

l 仁慈葉  r   種乳汁計二（］超岡二i  
■酎隼 刊隅悟‡他血拉町域†由向予－∴邑融ニ入▲屋上鞭」j‡与i、愕占1加王正しL「川互厨二′J∴王者11‡納言し‘ビ琴り志し ∴東屋ユ  
∠与子訃 ブートモ：血詔号固同寸ヤr血托阻害押掛二間1ノ：′岬：㍍  厚生畠＝iけ二印篭事業：噺l仰牛即梢報告集11ざF  
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コンコエイトHTの溶解法及び溶解液注入針の使い方  

（三）添付の溶剤瓶を室温程度にまで温めてくださtl。  

決して37℃を超えて加温しないでください．   

母コン】コエイトHTと溶剤の両方の瓶のキャップを除去しゴ   

ム栓の表面を消毒してくださtl（固け  

（3惰解消注入針に添付のアダプターーを溶剤瓶にセットします  

（図2）．   

せ洛解消法入針の悍讃サヤをまず片方だけ軽くまわしてはす   

します（国3）．  

し亘滴解消注入針を溶剤瓶のゴム栓中央に養っすしミ、深く別人し   

て′ください個4）．  

せ溶解滞注入針の琵村側の保護サヤを軽くまわしてばすし．   

コシコエ†卜HT瓶を倒立させて溶解洒注入針をゴム栓の   

中東大きtl（二）印の箇所に頁二，す∴搾／二剛入▲して∴だきい  

（囲5）．  

㍉ついで宿割瓶が上になるように運転してくたさい．漕が流   

か始めたら連覇さかた両方（7）瓶を斜？引二して洒かできるた   

けコご／コエートHT瓶の壁面に滑って流か込むようにして   

t＼たさt－（図6）．  

、専一描剤瓶をはすし，洛解溶室左針に悍護叶ヤをはめます．   

その状態でコJノコエイト胡丁哺をゆ壱パ・かに描達し．寄主   

に溶解させて1たさt－（図7）．  

サ洛解消法人針の悍硝サヤをはすし∴フ†Jliランを注射崗   

にセ ′】します．   

－71JLlラン付注射筒をコンコエすトHrtl（り容罠号引き、   

そ（りまま熔解清江人針山針部に碓く糾し込．み、押しチを押   

し込んで∴たさtl（図8）．  

せコニ′コエ」∵トHT瓶を倒立させ、注朋簡にコンコエすトHT   

を耶り出してこださtl個9）．  

1圧印拍狛・らフーJLiうこ封寺を耶‥、た主い一国10）．  

11ラ巽中藩‡キ紫香して削即勺に投与し■し二二たさい（国11）．  

（図5）  
コンコエイトーHT  
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フ′1ルトラ：   

岬｝→‾ 
「  

二の製品は献血血液かト塑造さ右’こい書す．  

販売  

田辺≡菱製薬株式会社  
十鞭市中央区道修町ニラー2－1〔l  ＞；く…≡1蓼  

ホ息張違社ぺ哀シス  

大阪市中央区平野町2－6－9  

川IJJ  
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