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：・ごrIい5年三弓己号訂   

町  法‘1がし＝下に滞積を避けて保存   

有効期間：国家桓程合椙の日から2年  

場末二き有効年月日け容器及び判備に表示）   
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鞠能追加  1拍3年8日   

血渠分画製剤  

コ〕コアウドF  
生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人血液凝固第V…因子   

仇几鋤cf甘  

特定生物由来製品   

指 定 医 薬 品  
：き≠i▲処方せん医薬品  

1三尊巨弼童行「ユー」チせ＼＿rこ  

．1誓甲r：‾  

本別は．貴重をと卜血液を原材料として製剤化したものてある．有効成育及び添加欣としてと卜血液由来戒  

；プ・き含有して・にり．原材料と意ったと卜血液を採取する隙には、問診、感染症関連の検査を実施するととモ  

に、製造工程における一種の下活化・除去処理なとを実施し、感染症に対す右安全対策を講じている軋 ヒ  
ト血滞を原村粁ヒしてぃることによる感染症伝摘し7川てウキ毒主に排除す三，ことばてきないため、燕痛か清  

療上し畑必要性を十与ゴに検討の上、心要最小限の使用にととめること、．け使用上の注意」の項参照）  

【組成8性状】  

1、組成  

本別を添付申湧別（日局注射朋小て潜航几た1づ仁…】▲   
中の組成ほ下記¢′－と七りてある 

間に5う11止をこユる注射速度は避けること 

＝㍍引丙Aに唄いる喝育ほ、道幅1回に血酒蔵固裾瀾順子活  

性（FⅦ二「）て25i卜ご＝＝‖単位を投与するが．年齢∴辞  

附こ応して適宜増減すろ  

「丁］∵ い1レ／こちニ／ド病に周いる喝台ほ、通常l回に†Jて、i  

セナご コープ・ノノ了ヤー活性 √lモ（、りl）て5川卜帰帆嘩＿位を＝  

与す㌫か∴利払∵厨閃こ応して適宜増減する  

浩輌†号l＝L  

中中古有毒   

値憧糊‖至斤一   

海国第VⅢ田子けⅦイ）上して   彗単位  

し／1－ノナ∴卜田う二（l引りl■）として  州単位   

ア亮フミニ   ご（）jlド  

t‖州プニ   

卜りウ／   
）1日1二  

酸サト＝再．～   
l【什】  

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉  
相法速度か透すきるとヰ7ノーゼ．動惇を起こすことかぷ  

ろ申T lち㌧間に「－‖iしをこ．Yモ青い埴摩てりト二〕＝注1．甘  
l   

て二．〉 し＿ ′  

【使用上の注意】  

′l．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

（1販杏里削録一患者抗転在甘催を保有する愚牒て引満雄   

Jミ応左一起こす、1二．そ巾か打て、．   

触法血性¢彗血性畠血直患者ヒ巨、ノいぃ1川 フ、「ミ＝｝し′一   

感二甘1≧ii±こす可能性モ百竜てき左上．感染した喝占い］  

定阜⊥急減．キ鼻血壬伴う重岸′ヲ‡立身刷上別室∴‾1一こ．－ ＝  
モ．ニニ，   

膏・毎堕7‾吏患富むヰ烏朝㈲川滴好適㍑ ヒト′亘．巨17 」・j  

r7▼1；＝iレ′、憾弓き蔓起こ丁可船路を百毎てき右1㌧ モ㌢打＿ノニ  

㌫い」＝し 桔拝借√一声血キ起こ寸二L十＿旦こさご   

之′ 重要な基本的強者  

ト￥舌‘rノ儲門   

十坤」相即こ■．〔ノソニ TノJ墜何十．日揮に．にい三′王制し㌧し碧   
一 うヒ⊥（∵二 ニト細石禦1宣ミ二撞卜吉相持場予熱詠即■りここ・  

ゝーノ貴左耳摘む一・語巨二′才JTr ＝ニー7ニイ′（ ↑＿ト広い′∴エ云  

†什F‘一 LにF頼す：‥馨揚尉云掛川7七三≒三三   

阜紬二余丁∵二ニヒフ」√r姜キ・ニヒモ著者てけ干し′、辛党基′‾十  

‡■：押＝唱し、ニナーJT妄憬キ高′三」こ1早手さノ」て二1  

‘ ニル㌧守H十二′コ ニ十両至上厄」，け二つし て（士 卜拒ミ1千言   

抗伸 持什 汽川 i抗拝．柑県三抗汁隼章抗日  

し ‡ド‘弓′H主に丁 ㍉∵∵ll ニドl に仁T r「」て   

1二緋吉計鋤㌻＝ ‡・町子う端岡榊州二狛ニノミ（」・－う由井押■ljll  

－盲て’ノ17ミ・くl．し卜し川刑一†′＝描血国■日1二 採血ち＃  

帥」う1 工イ酎＝＝二仁十   

三．製別の性状  

十剃り一白む中綿据増悪剥∵丹 ．言出直ふ汀■．．訃糾   

三三手垂邑・ユ・・㌧有事酪一藻揮いパ守一り，・に点ぶし∴．－プ訓  
⊥／一こ′  

い1」  l′  

妻；‡，打しi 土せ打翫に吊・二■■   

E効能¢効果】  ■狛舶静r  
－1   一ニ ト盲ぎ嘉ご二1」†山寸H・  

「′斗∴ト仁王⊥1三L【 十「烏ふ豆酎示そ川場叶‾L’  

巨用適 用量j  

」・ニート山車位  ≠㌧し古手有里J い↓t   

i＋：三l－ L＝・】亘∴上唇1 亡・乱L L  賢T  

壬彗1詭l  

二1 Li」ト，l  

「｝≒凝ハ  

′－りl∴昔ト㍗止l㌍に  
＋
 
 

ノ
r
 
 
－
 
 

象打＼に． ′‾i宰㌢新訂■「十  
二組賢二士別ウ製遷に博日］し   ■‘   
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ているが、当該NATの検出限界以下のウイルスが混  
7、している可能性が常に存在するその後の製造工程  

であるイオン交換処理ならびにウイルス除去膜処嘩に  

より原材料由来のウイルスを除去しノ、さらに65C96時  

間の乾燥加熱処理を施した製剤であるが、 投与に際し  
ては、次の点に十分注意すること＝、   

1J血祭分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウイ  

ルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去すること  

が困難であるため、本別の投与によりその感染の可能  

性を否定できないので、投与後の経過を十分に観察す  

ること． 

2）肝炎ウイルス等のウイルス感染の危隕性を完全にほ否  

竜できないので、観凛を十分に行い、症状があらわれ  

た場合には適切な処置を行うこと＿J  

3周在までに本別の投与により変異型テロイツワェ九卜・  

ヤコブ病（＼↑CJU）等が伝播したとしり報告はない，し  

かしながら、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、′CJU等の伝播  

のリスウを完全には排除できないので、持与の際にほ  
患者への説明を十分行い、治疇上の必要性を十分検討  

の上投与すること．．一  

（2）アナフィラキシー様症状を起こすことがあるので、観察  

を十分に行うこと．  
131七量指与により血管内に凝固による栓塞を起こすおそ寸’L  

があるので、慎重に持与すること   

棚頻回輸注した喝合、ときに患者の血清中に血液凝固第Ⅷ  
国子に対するインヒビターが発生するおそかがあるのて、  

観察を1・如こ行うこと、  
（5体別は、抗A抗B血液型抗体を有するり したがって血潤   
型が（▲）型でない患者に大量指与したとき、まオ＝こ溶血性  

貧血を起こすことがある‥   

椙）本別にほ－7fブりノゲンが含まオlている〟Jで、指与によ  

り血中のワイプりノナン濃度が過度に上昇するおそれが  

あるリ  

3．副作用  
血在病A患者穐びフすンビルブランド病患者を対象とした臨  

床試験において報告ざかた副作用は次の通りであるい  

（2）その他の副作用  

頻  度  不   明   

過 敏 症注二  発熱、毒麻疹、顔面潮紅等   

消 化 器  悪心、嘔吐、腹痛等   

精神神経系  倦怠感、違和感、頭痛等   

注射部位  血管痛   

沼血性貧血、血圧上昇．悪寒，腺軋  

そ の 他     結膜の充血   

注）このような喝合には投与を中止し、適切な処置を行うこ  

二．  

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、患者し叫奇態  
を観察しなから慎重に投与すること・，   

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

妊婦マは娃服している可能性直ある婦／、、には、治療上の有益  

性が危険性を上回ると判断される喝台にのみ指与すること  

噸備中の投与に関する安全性は確立していない 本別√）指  

与によりヒト′、ルホ巾■fルスBl加力感染の可能性を否寛でき  

な1㌧感染した喝告には胎児への障害（流産、胎l刷、、膿、胎  

児死亡）が起こる可能性かある．   

6．適用上の注意  

（1）調製時：溶解した蔽を注射岩割こ移す場合、ろ過網のあるセ・ブ  

トを用いること，  

（2）投与時：1）溶鯛時に沈尻実の認められ署・レ畑は投与しないこ  

と‥ また、一度溶解したものは1時間以内に何  

周することりなお、任用後車残潤は再憫用しな  

いことり  

2）他の製剤と混注しないこと  

（3J家庭療法時：1）子供直幸山届かない所J、、保管すること  

2）侍職者山医櫓用具等直処埋につい〔∈．i∴ 壬  

治医再指示に従うこと   

【薬物動態】  
血有病▲A愚老邦症牌閏月∵り一ンヒルフうニド病歴嘗1I婚脾僅  

対寿とした臨喋試輝こ「い て∴本別り月三伴内同昭率こ 血即半  

減期はニゃし畑ヒ圭しノてあ壱，  

副作用  
柄 型  症例数  指与回数   副作用   副作用    発現率  

例約   回数    （リ）   

血友病A  72   
5／＝13  

＝l」   

i‖」う5〉   

フォンヒル  りリ  圧へ出  
J▼エ．   蝉   

ブランド病  ＝＝   

う′l㌣は  
∫【「 計  ！り   け1ご  

l圧3二1′・   

生体内回   血中㌣減期  
病  型   症例節  プ、二；〉7－・う「．   り準  

相補針   

皿 モ 病 ノ1   川  卜Ⅶ：（   77．j   llバ   

了十 し7！‾′十－卜桶   川   にl．   17（）  

1型  I I l.i 2うバ  

口i、型  田  Rl二りl  仁ほ．1   頼．i  

口E‡型  ノノ  い1．う   ilト】  

川 十  ロ   抑圧（1  1けミ   

副作軌叫重坤け、育汚∵ 毒舟厚、悪心等手あり、卜すれ与一  

過性て自．誓に清華している．  
また．血宣病ノ1患者てほ卜17・ノブ軋「一j一 ヒりr7二ら／卜市  

患者てけ1；カ弓 ～過去に冶疇歴の穿い悪者卜症例てほうカ月  

直観察難問中、凝固†矧苔幕栂壷、血藩学的栂査、血書生仕  

草的桓査、血清学的桓査巧ひ鞄喫機能瀬竃に賢京ほ認め仁木  

′’シカ ニノた 一1享詑時′  

りJ重大な副作用   

アナフィラキシー様症状▲Tl十「1′ち土ニー終症丑㌻領空  

上ナ．藩ニイ〉T  千明・を起こうこ  

酪宗を1一っに行い、畢蕎≠l詑ム′）  

ら＝了二喝畠にけ指与を中止し、  
魯切キ処置引手て一こと  
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【臨床成績】  

血宣病A居着碕びフォンビルブランド病患者を対象とした長  

期多回投与の臨床言式矩において、本別の有効率は巧のとおり  
である∫′・   

E参 考】  

血友病A患者出血時の補充療法基準r  

初回投与より止血まで    止 血 後 り〕維 持  

出血部位穐び  
1回  1 日   血中国子 濃度酬票  

重症度  濃度目樗 しベル         レベル  1 回  1日托  投与     投与量  投与回数   投与量  与回数  日新  

（■1＝  （U／】二ぎ〉  一回′ノ′日j  （一）  （U几ざう  l回／日き  （日）   

頭蓋内出血   引〕1二．し上  」01Jしヒ  ：フ   」0  20    ロ   

筋肉内出血  
吐血・下血  乙川  ∠0  」  口  

唱血  

血尿  

挫削一撲僅  
穿利   

関節「勺出血  
歯向出血  

口腔再呵牒  

皐出血  
空在怯別海  

打撲  

運動痔迂   

出血  投与  著劾及 び有効  
症例数  

回数  回数  回数   

65  967  1377  机月   904／967  
（93．51   

＝  6ン；  G3  
62′（ミ3  

（〔椙．車  

卜l  1」′′1」  ＝  
り川う．（ij   

39ノ′射l  
ロ    ‾l ご〕昌  3仁）  

197」うノ  

：i／：子  

〕  
（1川二j．り）   

（1．′fう  
り   

（川り．（1）   

【薬効薬理】  

本別をj‖＼7jけりて血互病八患者血矧こ添加すニ‡、こ上によij  本基準ほ常Ⅷ田子fンヒヒ守門悍育患者には適用さわキFL  

血友痛A患者手術時の補充療法基準「  

活性化部万卜り1  
か確認昔れていろ  

ホープニ十てヰニ時間 り＼l」＝1しノ：〉補正執筆  

宴た∴有礼阜‖  
血甘や「十∴Ll  

＝＋＝■てトセ・千  

同時にて∫1ニタニ‾丁  

＼ラ＝りて而肝－フナ．′いiイ斗ご 卜田子ト≡  
T7、声二 卜病患者血相こ添加す肯ことにヒ  

コートラ′㌔とく一括性しl甘．直在職正さ右  
七捕l「ヱてトニこLン′′、確認さけぃ  

第 】 l∃  

第ニノ  

術 前   第1日   
に時間   

計惇ト∴甘  1‖（I  i＝il  ：うl卜」川）  5＝㌧－1＝l）  ＼I与  
十  

手  川   い  ご1  

鵬  
l  

目停十・．り（い  
小  

コニ 巨   j一半年寄t＝′′l′   附   け   

舶   
回紬巨川二11   妻  l  

副引■ 小 一  皿  

「コ  
J均一量り川∴            巨：  ：コ    q   四と㍉回性  弓   ロ   

E取扱い上の注藷】   

ほ己録し叫皐存▲」   
本別は精確生鞠南平製髄に言、‡当することか↓さ」こ別・を便   

昭した喝古け、信楽品呂（術計旨）、そレ〉製造番胃引オ   

製造記号、ロ・・ト番号J。何朋年目目．使用しノ二患台石  
1モ名．任所等を記蹄l 二三′音∴．セキ訓庫間悍存するこ■   

【包 装】  
l、l、－・－二蓋   

州境描リ‡順‡二州r酎l軌‖l 高車前厄∴剖  一ノ】弓  

ニ1一寸て り二∵＼卓引量廿．γ亘ニ仁両耳」．り憲、  
】′、ド糾禽読トj  

・lll．l・・ll」  
f寸：l   重雄詩‡‥lコーー車諦＋中点  

・廿初音一封車   
＝腑嘩位 r日局正利二か仁い＝し 高炉宜行巨㌧i ．′  

j二㍉す十 ■㌧1ソ 童紺 サト  ∫Iコ→ト滞  
1：′′寺澤削軋＝車   

F主要文献ヨ   

∴菜諸二 重け十 日か巨諦畔t 巌＝■ こト」＝l・一：  
〔  前払掛か 重撞L肘干 271・・豪・1‘  

十倍高明．山根細十掴二責引  

持論ち罵恥・十川7・、早・∵い三唱古津㌍か諷意÷膏∵  

i年前、砕こj二手車両トキ，′十手ノー詳解投与し二j 」けIl二伸申  

∴叫右下′了  
1  ノ   エノキ肘二「ノ 甘も寅ふ■尋問］什丁前．一再∵   

㍉臣√仁1■r 」三一化巧   にj‥二  望・亭i竿≒景て一   

針嘗L＋十二三〔…」蔓i．∋す 甥石‘≡ 三ユ古書「1▲・き■て、  

ふ手術中責矧間に隼トキ旨〉土血フノバ ∴巧石 心学にrこし  

手相］］1く三幸汗川呈上シ∴．酎・」ユヨl 甘了前r′ 巨博し ′l   
仁二1ヨ1、：二う■討二丁∵ l  

」手需乍空行」∵ jモ▼‥ 侶㌧中予・∴㌧ニド堪に【J  
L▲   

朝間二義」∃虫貢≠∴し］▼隷滞三り∵  

打高鷲肝惇善‾：】「）厄了皿う±手＝亨■テ1ヨ刊㌧∴∵ぺ㍉吉二号ノL 

‾二二埼己■に丘青ゝて手車′′i   

博 

荷軸．，勺二上  
血戸三．ニ掴「信封－ぅ琶に閂寸÷畔ニモ 甘吊・滞空軒発射王  

已文献請求先】  

腎乱≠  fL手丁土山i意零封恥モ珂 青票酋壊乱手∃てii≒幸一，苧∫  

〒ニ：H卜 ′  云［主1二桁 ≧一丁朴ニミう三1号  

喬けI、了l＝＝  
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【溶解方法】  

この製品は献血血液から製造きれてい ます  

J凱ヒ血研  
‡三化学花血清療法研究所  
整斉而ナ彗一丁冒6宙1号   

：‥ン製造販売  
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¶詔astellas   
二′ご州5年4郎‡訂博一用巨 薬事法2て正等に件ろ2一‡訂）  

：・三脚ちヰ2郡市丁   

貯  凄・附tい下に凛績を避けて悍存   

有効期間：国家栂産含椙の日から2年  

頓服有勒年目日ほ膏器致び外箱に表示）  

承認番号  16000E．ZZOllO7   

薬価収載  19鋸年7月   

l∃I壬売開な台   丹那年8日   

効能追加  1拍3年8月   

血奨分画製剤  

コ刀研肝F  
生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人血液凝固第Vlll因子   

仇几ねcf甘  

特定生物由来製品   

指 定 医 薬 品  
ァン｝きて処方せん匿霊屋  
三重∈師毒㌢チ 

J一 ＝己ラ！≡ 

車‘剤ほし貴重キヒト血液′を原村判として製剤化したものてある‥有効成分穐び添加物としてヒト血清由来威  
力を含有して辛い、澤村判となったヒト血液を採取する際には、問言‡∴感染症関連の検査を室施するととも  
に、製造工程に圭㍑十る一種の下活化・除去処理などを実施しい感染症に対する安全1寸帯を讃しているが、ヒ  

ト血軒封紆棚としていることによる感語症伝播し√川－7ウキ竜王に排除することほTきないため、韓麻′一括  
痔上の心要性を1一；ゴに柿討の上 心要員小関丑牒礁にととめるこ上・F博明上しノニ′注意」U二）項参照）  

【組成・性状】  

1．組成  
本別を添≠櫨宜浄」＝∃乱射拙誹巨 て瀞酬ノ二とき．1刷l   

中巾組頑月下記し（－と．ilノ（｝てある  

間に5川Lウこi音注射速度は避が戊こと．  

血た病ノ1・に円r昔場合ほ、適瑞1回に血満海固第Ⅶ国子活  

性 「珊」仁工拍ト1刈冊単位を投与するか．年齢 債  
代に応して適自増減す宕  

「1 しりr′ニ仁〝ド病に闘いる増古は．盾滞＝動こ】ド＝  

セヰ′一コ「う′？ニト一滴性 √R（7t二）蔓）てう川卜川川蝉位エj‘’与  

与するか、年崩、症・・1」ごにJ孟．して適度津新村す憲   

く用法・用量に関連する使用上の注意〉  
細注嬢壇が速すぎるとヰ丁′7－ゼ、動悼を起こすこ⊥小＿も∴   

直て．1圭間に∫う1■ll．与こ－t・早い凄度て直り∴乙痛．上∵1  

溶解吾Ⅰ…  
7ブ  

申しノー言胃室   

固東Ⅵ肥l子   

ご5刺青  郁摘渕町子‡二Ⅷ（j上して   

Ⅰ三／l－トヰ腔抒川甘廿 として  粧単持   

、f′ノtワニ∴   雄畔  

＝）川㌧   

卜l卜り■   ，1川、二   

脈・十卜＝り⊥   ■ ．帖   

†  

【使用上の注意】  
1．慎重投与 一次の患者には慎重に投与すること）  

仙lが隼伽鉦患者 一拍1が＼捕倖な悍牒す石患者1‾け適齢   
J弓応を。起こ－dlて二．そ右れ巨〉丁子，．  

｛コl泊血性一生血性貞血山患者Lトト川ホウ川て，［＝佃   

患甘引か∵一軸賠掛官許置T㌢和感染した場合に＝   

・七差■l・．Lき1紅キ毒し山ドこ三拝′：）重篤ノで′ト圭・即孟状′急起こすこしノノ  

【   

伽毛度「三［L王デ畠・料空粧蘭押頂針僧名じ卜′誹仁王・ヤ11  

＝廿十智や二転こ甘可能性「三吉寛てきノ号r、 悪∋封   

揚言－＿・首肯け木与血キ近に寸∵∴ノバ∵・   

三 重要な基本的注意  
呂三二彗・中細甘  

卜 

∃こ二＿ 

」 仁弓十三′］頑；）一読I二了一ぎ†二‥J．車）し」ト上皿侶   

悍十け十＿し．・  しノに柿 平す‡悪i貴意古橋し′：川「与工売  

主に桝結す÷ニセ7巧サ計               二二三誓書てけ÷ト 〒⊥一一   

1し て＿、言甘二伸一   三宰’二倍▲三・」こう宣子し∴二‾u  
一 

、 

し ト匡1「妄掟  二JJ・iTlト「侍∵∵ト㍉  

二牽肘′一‘〉    ∴仁 フー・ノ7I√、′二討‘矩皿隼′二  

川、 卜j「∴ ＿け小＼に∴十 し宰㌣増幅汗1．三  

㌧i∴十至高し＋痘けl。1ノニ珊う．ぺ∵∴十刊度」壱にけ1＝   

臣∴恥′l甫′ミこ帖ト十∵∴∴州＝直射酢飢畔山申告詔舶■句し′‥血  

≠ 

月1▲i－＿ 

1．製剤の性状   
巨利け白邑′ノノ席締，り無払細工右い∴J付い1一最車∴封甜  

＼チ牒勘亘藻l㌧■萄色石藻ザ巨十け∵りし且卦一／二巨利に  

巨l・、、  

享’蔓lT一日  
l   王制∃、卜占仁・r ′てl；l   

F㌍鵬巨1効果】  

仁 ＝L三t息章㌢．ij出1丁二二≡肯く二車∴ n㍍祈】川1′て二二田≒三  

一山Eh二‡捕－  ±仰㌻昨」隷満車キ   

■ r  

。   

帽活不用量j   

lj二＝酎†   】、J・小11．十汗封 1‘－…lて、   
持し∵．′雲一ヂに削畔iに古里．二‘草月いて1‡   】  
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（2）その他の副作用  ているが、当該NAJllの検出限界以下のウイルスが混  

㌔している可能性が常に存在する、その後の製造工程  

であるイオン交換処理ならびにウイルス除去膜処理に  

より原材料由来のウイルスを除去し、さらに65こ〔96時  

間の乾燥加熱処理を施した製剤であるが、投与に際し  
ては、次の点に十分注意すること＝，   

1）血祭分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウイ  

ルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去すること  

が困難であるため、本則の投与によりその感染の可能  
性を否定できないので、投与後の経過を十分に観察す  

ること‥  

2）肝炎ウイルス等のウイルス感染の危険性を完全にほ否  

程できないので、観察を十分に行い、症状かあらわれ  

た喝含には適切な処置を行うこと二．  

3）現在までに本別の投与により変異型テロイソフェルト。  

ヤコブ病ー＼′りD）等が伝播したとの報告ほなし、J・．し  

かしながら、製造工程において異常ブ■リオニを低減し  

得るとの邦告があるものの、理論的な＼′・りD等の伝播  

のリスクを完全にほ排除できないのて、投与の隙には  
愚老への説明を十分行い、治癒上の必要性を十分検討  

の上柁与すること．．  

（2）アナフィラキシー様症状を起こすことがある¢で、観察  

を十分に行うこと、  

13）大量投与により血管内に凝固による栓塞を起こすおそ才一  

があるのて、慎重に投与すること．．   

く4傾国輸注した喝含、ときに患者の血清中に血滴凝固第Ⅷ  

因子に対するインヒビターが発生するおそわがある亘■jで、  

観察を十なに行うこと、．   

伯）本別は、抗A抗B血清型抗体を有する．．したがって血液  

型が0型でない患者に七量指与したとき．まかに溶血性  

質血を起こすことかあるり  ぢ   

椅）本別には「イブリノゲンが含まかているので．指与によ  

り血中のワイフ】りゲン濃度が過廃に上昇するおそオけ－＼  

あるノ  

3．副作用  

血在病A患者佗びフ寸ンヒ7Lブランド病患者を対象とした臨  

席試靡において邦吉さわた副作用は次項とおりであるト  

頻  度  不  明   

過 敏 症注＝  発熱、尋麻疹、顔面潮紅等   

消 化 器  悪心、嘔吐、腹痛等   

精神神経系  倦怠感、違和感、頭痛等   

注射部位  血管痛   

溶血性貧血、血圧上昇、悪寒、腰痛、  

そ の 他     結膜の充血   

注〕このような場合には投与を中止し、適切な処置を行うことノ   

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  
を観察しながら慎重に投与することン   

5．妊婦、産婦、搾乳婦等への投与  
妊婦又は妊娠している可能性直ある婦ノ＼には、治晴上の有益  
性が危険偲を上回ると判断ざ才上る喝合にのみ投与すること，  

l妊娠中の投与に関する安全性は確立していないニ．本別の投  
与によりとトパルホウイルスf‖釦力感染の可能性を否売てき  

ないノ感染した増斜こほ胎児への障害慄産、胎り糾二腰、胎  

児死亡トが起こる可能性かある．】   

6．適用上の注意  
川調製時：沼解した滴を注射器に移す場合、ろ過桐山あるセ・・′  

卜を用いること．  

（2）授与時二‖督解時に沈殿の認めら々iるむのは投与しないこ  

と‥ また、一度溶解したものほ＝時間以内に侍  

闘すること．．な．13、博同格げ▼J矧和ま再使用しな  

いこと  

2卜他びノ製剤と混在しないこと．．  

（31家庭療法時：1）子供小手れ栢かない所へ保管すること．  
㍗便周済小怪牒傭順等の処埋に｝ニバー ＝「！こ 了・  

治医の指示に従うこと．   

【薬物動態】  
血夜病．′＼智者用癌即をひブす：ヒ7Lr7二㍉ニト病患者用症例憧  

村費とした臨横言式験に′1封1∵ 本糾〃封軒姫神率 血中ユ11  

滅朝は：セリニ）とぉりて．fうる  

副作用  

病 型  症例数  指与回数  副作用   副作用    相思率  
例数   回数  

「十∴   

血友病A  一∵   
う／‖l：  

‖＝   リ ーJ   

（り」う5）   

ワ1一ンヒル  （l／リ！）  

プラント病   
22   軋〉   

rliノ  

三璽＿   

5／1三うト三  

百 ［‖  り   11】：三  

′り∴；∴   

病  型   症例数  ′＼ラノ・－シー   

生体内回  血中半減期 用寿間〕  mL ラモ 病，，ゝ   浴  「馳1  77」  11（う  「ト′しり、7サニト満   川  Rし1しij l  にl ＝」∴  メ7事・    1型  a    2う．1う   □A型  田   】：＝‡ご．1  l妄′；．1   UB型  ン   ＝‖．  頼！   U 型     】川．＝  皿   
副作柄の種韓ほ、軍務、毒婦序．懲心等てあ～′ トナ才一た  

過性て自然に消賀している  

宕た．血モ病・Å智者てけぃー17車∃，▲71／ヒ′L「7ろ，。、冒  

患者てほ1；カ弓・′過去に治噴煙直ない層眉1症例てほう勺日  
直鰯雲傑惜中、確固・締結系梅吉、血借手的極宙，血誹蓬吊  

学的輪姦1血清学的棒査筏ひ隠痺簡紆‘ヨモ責に野．皐ほぷ結’）fニラl  

古かった  √承認時・  

小童大な副作用   

アナフィラキシー種痘状’丁寸∵7十干キ∵一様症」雪上顆鴬   

丁明ノrを起こすこ．りいあるー（イ、甜菜を十ち「二斤、、買宗   
か認めら－汗た場合にけH与・を中止し～ 屈巧音型置‡斤ノ1二  
し  

【臨床成績】  
血キ病日雀招汗に1t‾㌧仁．ヒ号∵フう∴ト病愚書キ刊蜃守した賃  
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朝多固持与の臨席吉式旗において、、本別み宵効率はこ頼－と．‡ごし，  

である1  
E参 考】  

血友病A患者出血時の補充療法基準E  

症例数  出血  投与  著劾及 び有効  
回数  回数  

回数   
（‘〔1二」）   

65  （）（う7  1377  9＝4   
鮒4／967  

（93．5j   

‖  6：う  
G2／63  

（′98．弟   

‖  描  ‖   
‖／14  

（1榊．（〕）   

7  ノい  「  ：iリ   3軋′剥l  

（リ7．5ノ  

ノ′1  1′J  

J  

し‖椚刃   

fう／6  

G   

＝仙川ユ   

初回投与より止血まで    止 血 僕 の 推 持  

出血都債短日  

重症度  1回  1 日  血中田子 濃度目樗 レ 

濃度目糟 レぺ7し  

t）  ニ （【こ－）   

廿1／恒  （回ノ′目）  J日〉   

頭蓋内出血   8山1し上  」0上ノ、上  」0  20  

前内内出血  
吐血、下血  －】0  

喀血  

血尿  

控則†挫愕  
穿刊   

関節内出血  
億円出血  

口腔内吋専  

鼻出血  
柔在性別樗  

］r接  

運動時法   

【薬効薬理】   

車糾を血t拍りて血石病へ昏者血矧こ添加することによト   

活性化部ちトロこ′ユト7テつ、手1，時間（APTT）L［＞胤上旬」栗   

が確認さ射て‥ノ三．   

姜た、本別を由一力行T市術「－上＼ヒJl二7宣｝・＝ヨ子セモ  

血繁や「サJヒルプチ．ニト病患者血矧こ添加甘ることによ  

‡ノ1jてトセキ、■コ「γノブ1一括性け廿∫）i二）か補正さわ   
同時にて′l字■T－－・L補正．さ′音ト＝，こLか確認引いi   

【取扱い上の注意】  

「記辞し旬皐存二   
村別け線種生拘由粟製品に許卦1‡い二王＝／ノーノ：ト紳士博   

昭し7■㌻二喝古は 匠薬品邑 爛竜；1J．そ直製造番号千け   

製造記号（ロ ′卜番号）、博同車r引］．博馴－た患執ノ〉   

氏名、住漸等を記寅封 ′」′、なこ′Lも釧年間保存しd宕こ■   

【包 装】   
トぺl▲ァ／L   

州岬虻（即鋸西腔仲川‖】、清角弟イを正ノれ －7川卜  

1ノ付こ■ 牛∴＼ 襲紺剥∴ T廿J→＝軋 辛緩  

絆削育1二打」、  

甘廿単拉二り∃二 

車 

7一端帥善言付・   

F．…叫痛ぃ8局注射い十川…l－甜舶宜ト㌧l 」1！  

トラ■＝∵ ＝J∵＼垂打特十、㌻†ニト㍉十涌  

㌣老荘別音；汁i   

F主要文献∃   

上ギ漕二 軍宮㍉■隠年り中空 じりF■ 川畑・   

寺溜華卓出ト1錆∴臨キ ュ甘卜汗．＝－1小い＝  

一～i’く 
． 

烹計 軍再1・亨圭宅地和博事業血西垣旧千7 
血詔パ緑釦l絹江纏王領す引咋も  且射的．キ増研キ至情享   

【文献請求先j  

文献請求先t製品情印お問い合わせ賃  

㍗テラ「装捧持二王」、▲ゴトんL 再宗］二二言い－ j二  

〒帖川！車手許中ニリ1∃十倍け謹上∴丁巨∴竃1い   
＝三川．；l・ニトこご＝【▲．、二川蔓  

本革準ほ第Ⅷ田子イ、ニヒヒ中一悍育愚者には適用さ首り喜一  

血友病A患者手術時の補充療法基準仁 

第 i 日  
第ご－一  

帝ニミEl   

両 前   
に［堵間   

酬雫L∴、／ll，  ＝椚  1用l  5‖、－1川l  うl卜111（）  ＝事   
七  

手  5（I   1tI  い   」さJ  

両   
櫛抑l亘レヒい   」一、二）           】  i   

巨1  

l  

ト  軒惇L∴バ巨  拍l  封ト」抑  ニミ（トう＝  ご（卜：ミ（‡    手  」誓万峯＝眉十  し＝l  皿  田      仙            回抑臥／朴  i     口     い    持 上書 l」三l  酎勘∴巾㌦             皿   廿ブー卦＝ 巨ノ  ＝    田      恒け′J明′  州」⊥  l    些  

丑酎竜馬軒／刷血ニ′J鷺】二ゴー÷喝古補完母音与巨  

い手術 ｝斗‾1ト千i杵一指け干し∫計弼モモ一三【   

直撞  

♪寺川吊二圭・いて1軒壬渾こ三千・・巨細ナ術前 仙－ニ（▼  

】車判・  

．一：〕血中ヨ手＋′∵iて【緯1．■一【  ～ノ十て 二き・且÷ノニ宴蚤   

計昏ト∴iに到毒ト二：巧言′三‡■モ与量′てi‾憲「1  

ヨヰ挿］キ畏時間主で－＿ミ・ヰ旨．「・笑 正章打二三巧言【∴㌻。l“て一   
■   

手梓沖フし∃1手≠を－√1㌢両耳与し、丼挿′亡1引   

に遷すろ様に丁′三J  

」1手相・葦誓隻．‘ ′ト ナ類打十珪予、前セノ」「‘．十，ギア乙二  

朝間≡屈豆吏員r彗】㌃㌢号‡  

うE高専許桓言モ・j一山′二血拉キ′調号軒ノ〉ト＋≡㍉≧ ■卦  

「‾訂富訂二；三言二きr   

55  



【溶解方法】  

シリンシからフイ  

けトラiを拭き取る   

L＿＿＿一亨   

］
 
 

＋
 
 

この製品は献血血液から製造きれてい蕾す 

製造暁‘凱ヒ血潮  毒アステラス製薬株式会社  牒  

東京都板橋区蓮根3丁目17番1号  

‡言忙守及血清療法研究所  
弓旨本市■十妻一丁目6垂1号  

」  lr 」l  

．i   
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卓＊ご川け年目月費訂車t輝rj・：  

〉：ご：照F年4日己モ訂  
日本標準商品分墳番号  

＄76313  

血祭分画製剤  

製  
因子   

Christmassi品M  ［垂直］   

特売生物由来  
指竃医葉品  
処方せん医薬品  

承認者号   ごl〕5りりA丸1Z〔仰）さ〔〉   

薬価収敢  j〔や3年（う日  1〔やご年ここ目   

取売開始  1〔や3年〔）巧  1伸さ年〔）巧   

拍〕単位  1伽り単位                  再審査請果  コりりご年〔l巧   

貯  法：滞積を．掛】′1・けい下t二俣青   

首ざ娼弓間：自家読軒冶†左し‾亘巨・，1二年・最・トミ盲雪挿項目上拍♪苛 －け1．〔川・緑二手手  

こ：く謹1注意一匡締着－）堕ちせ′Lによ＝f空間す∴ユニヒ  

耳剤は．貴重な人血滴を噂判として製剤化したむ・㌻ノでも；、，頃1■、iヒな∴た血il宣壬採取す三園二は 間影∴ 感染症関連呵責宜を実施すろ±  
ともに製運工程に，串けそ一主項手清≠・除去処理を実施し．感染症に対すモ安室対棄を試しているか．人血滴を原料としてt・乙ことに  
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二と■「僅額上西主意」中頂参照  

｝：く‥：、【組成†性状】  ン妃痔不圭患者†免疫抑制、棒態し7ノ患者＝ニト′川汁こ7t′l   

∫1づ■［Ⅷ“㌔感染を起こす可能性を否竜てき 

来Lた埼女にほ．持揖使臣貞血を起こすニヒ 

2．重要な基本的注意   
患者ハの説明∵ト剣山牒用れ∴むたニーては 輯ご称7満   

席にけけ：三イ剤ト′＝払専性上ヒもに．本別′7′製運に精  
し感染症直伝指・を拘止す÷た漬・ノノ安全羽帯が論い  
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感掛掛倒■酎川づ．ウ在宅圭二に排托すヱノLニ上が∵き′コ   
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（3i頻回輸注†ノた場合，ときに患者の血清中に血液凝固  

第Ⅸ因子に対する阻止抗体（インヒビター）が発生す  

るおそれがあるので．観察を十分に行うこと．  

十大量投与によりDICを起こす危険性を完全には否宅で  

きないので、観察を十分に行うこと．  

・5一本剤は「乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子」であi）．「乾燦  

人血液凝固第Ⅸ因子複合体」ではないので．バイパス   

効果は期待できない．そのため．血液凝固第Ⅷ因子  

に対する阻止抗体トfンl三ヒタ／一rを有する患者の出  

血に対Lては使用しないこと．  

1〈う・マウスたん自質に対L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．また一 同た′い］質に   

対する抗体を産出する可能性を完全には否竃できな  

いので▲ 観察を十分に行うこと｛  

3．副作用   

総症例数87倒中2例・2．30J′二・13件の副作間が認めらゎ  

た，その内訳は顔面潮紅2件・2．3隼 ㌧ 孝滴疹1件   

・1．15ニし▲′であった∴再審査終了時】  

（1）重大な副作用   

アナフィラキシー様症状頻度不明・：アナつiラキ  
ミ一様症状を起こすことがある（ア）で．観察を十鋸二   

行い異常が詑めらゴと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あらわ朝亮ことがあるので．観   

察を十別二行い．党規した場合には．適切な処置を  

行うこと．   

＞；く【薬物動態】   

生体内回収率及び血中半減期】：   

全国20施設25症例の血友病B患者に本剤約50単位kgを   

単回投与して▲ 投与後の第Ⅸ因子活性の生体内回収率及   

び血中半減期を測定した．   

その結果．生体内回収率は．上昇期待備に対する実上昇   

値の最高値比をとったとき．（狛0±20．1⊂＝′′云となり．血中半   

減期は．第Ⅱ相1次回帰直線から．20．3時間であった一   
一注き 本別の承認されたユ回用量ほ100、1．200単位で．年  

齢・症状に応じ適宜増減であら．  

【臨床成績】   

承認時までに実施された血友病B患者23例を対象とした   

長期多回投与試験における出血部位別の止血効畢ほ．、欠   

のとよ汗であった】＼  

出血部位   出血回放   有効率   

関節出血   抑．㌢′（7り77〉   

皮下■筋肉内出血  やt与．81－■バ1（う3）   

鼻出血  1〔札t〉  －1－〕・   

歯向・ロ膵内出血  H  ］．川川 さ 〉   

血頃  」  51二）．り  11   

外侮dそ′ハ他   圧師直・■ J／   

手術・接菌   1川川ノ′ r（ 巨   

複数部位出血  1摘1月  し1しl）   

計   ユγ弓   〔1ご〕．7∴・り（市17（1   

【薬効薬理】  

本則の静脈内投与により．血友病f！患者に矢乏し′iごl．  

血液凝固第Ⅸ国子（／）血中トべ几を止血水準まで高弟  出  

血を防止する．つまり一 息者♂ノ第Ⅸ国子レ＼」tを補正し  

て内因性凝固系不達．なかで≠、捕性型第Ⅵ召手車生成パ  

正常化させ．1L血判果を得る．  

【取扱い上の注意】  
記銀の保存：本別は特産生物由来製品に該当することか  

ら．本別を投与叉は処方l．た鳩白・は．医薬品名・販売名一 

そ山梨遺番号・ロ・ソト番号、才一‡与又は他方Lたl二l投  

与又は処ノブを受けた唐音両氏竃住朝等を記緑し．少な   

ニヒ革、剖串間保存すろこと．  

【包 装】  

クリスマシンーM  」川I単位 1鵜  

沼剤・l二極う注射周ホ」Hlし添木  

？リスマシノーM   】．t削り単位 ＝7も  

溶剤 仁＝電柱朝岡水仙l正 論付  

注1古事誓利くニー丁記相馬品キ組ふJ車．てふ（ノiミす．  

り．卜F‘・二未満   頻度不明   

過敏症1王■  額面湖東L 蕃備考  発熱等   

その他  悪寒．腰痛  

注・このような場合には投与を中止！，啓切な処置を行う  
－し   

4．高齢者への投与   

一般に高齢者では生理機能が低下し丁いるれで．患  

者れ状態を観察しながら慎重に投与するこ七．  

5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与  

牲婦えは妊娠している可能性のあヱ婦畑∴ほ．治癒  

上¢）有て副生が危ド副生をと回ると判断きゴとる喝畠、いハ   

互投与するこ と．】牲喉中初号引二間する安引当＝は確  
立していない一 不利小指与にJり】ニト′川中’7√「  

フ、Blぐ）直感染直可儲性を直毛できない．感磯†．た喝  

古にほ胎児へ和琴害1流産．胎児氷り垂．胎憎稚亡】か  

起二㌃可能惟が′むる  

6．適用上の注意  

（1）調製時：   

卜他（7ノ製剤ヒ混注し′′1l▼し  

2 使用後自軍溝は細菌汚染直おそれがふ一ニ〔‘プノて仲馴．  

′‡トニヒ。   

二；沼解ト7一二滴′を注射器く二移す場合．二三ノ過ギ酢7ノち÷セ   

トを囁ト；ニヒ  

i2）投与時：   

仁清矧掛＿沈殿し7∫記，1イバ∵＝三い‖封引酎＿′‘壬トニヒ，  

2 －一瞥清朝した上川よ1時間軌知二僅弔う∵・ニヒー  

（3）家庭療法時：   

一 子供（7′手車届かうヒニ′ち「悍宮十三 ニヒ．  

二 使鞘掛目繁酎塁離針ノ処置く二つl，∴二’（i．壬冶度′・指  

示（二繕うニヒ．  

清明漱注入釘巽l－jこ封 注射臥 ’フ √几トラ  

繹凱膏 ホリ温 Tjlコ往綿   

は要文献及び文献請求先】   

1鑓 主要文献  

事 福耳亘ノ 抽二l］キ血柱止血辛≒結j伸上2」 一（′  

≡し1（i  

：：く：：く2．文献請求先  

洋式主任。  百害乳  

／営業推庵委 軋品宿邦し丁卜一つ  

〒511－＝＝一い り亘市中契一言乎朝川トン十∴イ  

を詰り1ござ1一】1－トトニノ  
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クリスマシンーMの溶解法及び溶解液注入針の使い方  

個1）  

′（＼＼J  

墓標付してノ溶剤頼を室温程乾にまて温か⊂√、：ださい  

決して37℃を超えて加温しないでください。  

ケ り′てマニ∴・Mと溶剤〔7）両方亘ノ掛ノヰモ■りつをほょし   

ゴム栓の表面を消毒rノてください（回ト）  

き活解掛主メ、妄＝二涼付′∴T∵一ノ、‾一を活育川和ニセ∵ 卜し∃十  

（回2ノ）一  

∃藩軌夜注・J計ト∴」牒譲う・壬て・ナ片ヤだけ転∴チ十I一りう1   

ま丁〔図3）．  

F清牒封夜迂ノ．針を落剥帆ニ工JL桂中里に真二う∵昔′、酌）し   

た言い個4一）  

亘ふ師拓五㍉lT′兵主用町㍉瞳謀汗ト・三1■ト まづ け1∵   

－ト「  山解モ渕丁÷セー1”誼町＝㌣控′丁‡卜三コこ：拉′′小中ナ   

≒二l印・一滴印し亘寸二澤軌・7 ．√しご÷い 個5：ト  

ニノしイ清恥机上」ノユニー：」ノい．政軒斗 ．∵∴∴ 汗豆満一（  

／附′イニ上1壇晶さ〕′∴桐ちr7′1ト±紬ノい てi射い（ だけ’て   

一巨十∵∴ 日梱石壁l面に－－［巨 ‾流㍉王J卜1い  フ′二三－  

・口6、  

二鳥錆Ilj】恒士ほ一ン「．∴中浦山一王′・㌃（＿悍諌1トト吏け′ノミl‡′，   

㌻・㍉壮齢「＝＝∴†J刊碑石右∵Ⅷ凋斗∴註昌 一言明三二   
せ｝r∴左手い（図7．ト  

ン治郎裾主′小′両様沖†二項    ■・巨⇒÷江刺個上   

七 卜」まう   

！′lトラ二廿三郷宗主 rJ   †＼卜／′音還1巨l主■   ノ   
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ノ′三÷l‘（臣18上  

r
サ
 
 

ウ
⊥
 
 

しヽ   
コ．【「こ示監∈葦  

ー
1
∴
∵
 
」
l
 
 
 
 
T
 
 

4
 
 

囚
 
 

（図3：）   

㌦  
†一⊥1＝一／一＼【ざ  

、．∴  

＋
 
「
 
 
五
 
日
 
T
二
 
＋
 
 

一因6う ＿＿′＿－、～、、  

一
 
 
 
－
 
■
～
■
－
 
－
 
∵
 
 

r図7）   

新
患
ヨ
侶
㌣
顧
〓
 
 

O
U
 
 

図
 
 

1
∴
」
 
 

ノ
′
1
 
 
 
 
 
イ
ー
い
 
 

－■  いlハ ーi    ．」ほ【L  －J   

け∴      ニン（匡用  

】＝射何／′   ・】    「「∴∵ ／∴三 闇11長一  

二＼＝召Il  

⇒  

」
」
」
料
・
湖
け
 
 人

l
】
璽
毒
董
卓
－
1
 
 

T 

ト‖  －  

詔
？
 
、
 
 

二・酪品は泄肌州、ドゥ′・型1古二＝   1 ユー「1  

■            、                       ■■   ■ ■   ■ ■   一  ヽ■  L＿ニ  

′子≠  

円遵≡薫製薬株式量詔  
十陣市中ムE道修町ト・三一往 ヽ毎  

昼撃芸子エペ1㍗ノ・‾よ  

十炉市中契匡平野町2－トヰ  

59  



60  
丁零   




