
圧Ⅰ良匡】  
iこr：  ∈SL8ehring  

∴：：2購牢4贈言丁働㈲  
：：2け，誉串」弓2ケ訂  

日本標準商品年額番号  

876343  
血祭分画製剤（乾燥濃縮人Clインアクチベーター製剤）  

特定生物由来製品  

指定医薬品  
＊処方せん医薬品こ主  へリナード■  

ハスツリゼーション（液状加熱〕一夜）OC、10時間処理－  り1「i7  日l（〕1り：う  

貯  法：樺清を避け、ニー1－さl て悍存  
使用期限二三年間、侍用L〔ノ期限ほウ†、絹に表示  

さこ1王一 連意一一医師等直也ちせ′ヱLiこより使用すること  
8併inelfP  

本則ほ 貴重右ヒト血漁を原料として製剤化したもし／・でふス  嘲ご1とノ旨った血蔽を採取する階には、問診感染症関連し〔，  

桓査を宅碓す言上ともに、製造ユ／掛こおけ三．程しノ、一丁’活化し持去牡埋克とせ実灘し 感染症に対する安全対策を講して†、  

か と卜血液を囁判としていることによる感染症伝播しノ川フラを完主に排除することはでき射■、ため、疾病の治噂上中  る   

心要性を十万に′ト稲寸L〔〉上 必要最小限L叫車月∃にとシめろこ七  博聞ト．仁一注意＝－）項参照－  

【組成・性状】  

1，組成  

を起こすことがある・］   

廿毎橿下妻患者・免疫抑制状態直患者［ヒトトミ71弁・り  

川：て、B拍√，感染を起こす可能性を否竃できない感  

染した喝貪にけ，持続性の責血を起こすことがあ三，］  

㌻こ2．重要な基本的注意   

［患者ノ∴り牒鯛剛   

本音小村剰剛こふた－，てけ咤病再治療における本別（†心   

要件と七もに、本別直製造に隙し感染症の伝橋キ梼止   

′〔l三，／’：二Jノーし汀家主1寸覇か諭しらノ子1ているが 血路を博引   

」し し－ ニ：、こ－しに由薬す音感染庵虻媚練りフ、ノブを毛玉   

に拙購声∴・，こL隼てき左し こヒキ患者に対して説明し   

」当蛸宰を倍壱ノよう努め憲こと  

1ヰ別折原村里と在る血博に－」いてほl」払拭博 杭  

川一∨＃汗ト ＝伍卜肌′1抗体及び杭川V 封立体が陰潤  

てふ三，こと・㌣確認してい信∫さ－らにフーーりしノ「二試  

炬涌班釦こついて軋1肌′、t－】臥′穐び11（～′にレニ亘√r持  

酸増幅極左 りMl「ト㌢窄施し、二；適合した血彗育三車宣り   

・ノ痩崇遷に使用し‘’rト；三，か．当許NÅト両極出眼顆＝1、■  

しノい’／川てか混ノ トtい右司瀧性か雷に存有や1  

し・り付ノ痩空運上程■′し．i，壱．り＝／出場間瀬状加熱処鳩  

け 卜Ilト㌢けしとさトヒする昌博巧イ汀「l抹圭一†．γ旨＝一  

明蔓′〔筒寸し三1こLイ′、汗，云詑吉弓「了ニー・1二リノ トヒ与仁トト  
′J！サJ㍉汀二十㍉王貴すモ‥二し   

か皇一画要H匪宜射有亘裂電工積て（上 L卜′、メ巨1‾  

■り∵＼ロト一等中古l ‥づ．㌢売主に下請fヒ・揉去〉√1  

ブタ一間軸’「∵i＝一・：三－′′■」り－ 十剖し亘投与によい．一りト卑〕  

～函▲能は．三盲羊毛㌃宝か 再 」号与藻、・ノー云．寺・j臥壬十  

に禍害す石こ∴   

二、；酎千手丁‾くニト神目鞍畑∵十巨三主鞍型′「ロ】  ′r  

ト〇1コ1牢トリけ一 幸∴セ晒し′Jニ七山糾†ニナニ7・  

ど ・ ト二＋㌢責丁イ罫∴十∵「一室寓 ＝－十 ∴に  

すし鳶＝三′一三し′）邦吉ナ′－ナ∵∴王｛㌧しノi 確論的‡－、けノ寺ざ√  

仁木針／■「十三毒jにく∃一期榛て主うー しノ・′ ド≒－   

干r」字書 イ′二朝粥‡十七斤 冶増」∴■LJ雲桂ニ  

ト十］言下 上モ与′「・  

肛   一 －「告・空牛耳宜ノ積出照美竜三三そ二古′モ  
‘‾▲  】汁ほ言■■、∴一  
ミニ∴二 lT・  ′   

トでか二‥一L由隼一㌢定置三．〕一′爪Ji l  

1貴市lトェ起L、1．・＿二 てノ▼   

墨子二l十∴＝∴∴∴   

「・▲毎回車★主一」号百 草卦ノノ拡し肩中に（蓼」   

j」丁－血．「貰   

備考  
】lノ…L   

Lト血詔由ヰ凍1  

）  頼后  採血国二幸僧卜！  
十∵′．トり丁  

持血中巨与三：非離山  

け月j‖き  四  

1 「け侶  叫埠   

1巧⊥   ／         結叫   
／／／  

椛  7ブ  

／（l  
嵩や幅11  

謡 わ＝用   

J射ヒ十卜  

l倍とほ健歴左血欒l－」に相当廿るl卜（lト∴∴・㌧÷  

甘l’1：  

］二別にほ活鯨持として卜情事江別酔1日‖Lか」糾」．㌢＝て巨宣  

；卜l献舟「リリl≡酎血（■、車1‖しハ賀tキ高唱七千照   

2．製剤の性状   

ヰ▲剃は 白色ムいし深甚美山＝申結乾燥製剤てふ～′ 添  

ト」り一高瓶裾牢り∃局注朝雄′卜仙1．し一重量t一三i′離草し／二唱占  

く十二川針子王台百Ti   l晶 中にし」11！  ⊥ノ予 い仙く   

∴軸巴Jい斗∴屈む亘糾昭一汀柑にノノt：   

l－1」二巨∫二′－7∫   

．斗封引‘LイLJ】1］三世捏缶軒」申‾‾‡・ll．   

巨 瑚能ヌ．は効冥 ∃  

華た性血軒推測ポ鳩車封H沼   

旨用法及び用量】  

し鞘淳   

右裾れ打打斗困藻類村上ポ訂‾けトニ」鏑宇1 但j∴   

軋］．・ ′・コ局所‘手「  汚引皐紳かり号戸．汁1【享け   

ミ二iT  

∴層宣   

首書1r一 （」す＝ゎ ー（＝j‘塙そ］■三与■㌻1∴1二 削投与．   

ノ時局川Jjr一 ノ博「1片▲譜‘三ノ 言上二「  十二・  

1・ 、 「舌し州 三 ∫ －1冊倍ニモ1副い －▲L   

宰計空てノニ斥ト±言 ．′「；巧．≡．に乙」   下   

〉1ノ′二lて．し てL薄‥・二l二今立1‾：ニi  

［骨稲上木蓮凄1  

上陸童投与（乎巧届書には慎重に投与すモーこと－  

1 日壬∴、1E仁仁義】］lノ＝  － －、7 戸  

卜‡√ 己ナt‘‘■起‘二てi可冒汗士ニ＃■テ亡  

言  ≡  言汀1  ≡戸1く  
穐  
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【臨床成績】1∠   

遺伝性血管神経性浮腫患者のろち急性発作を発症した患   

者3例に1．（Ⅹ氾、2，帥倍を投与し．た臨床試験において、全   

症例とも有勒以上であった  

【薬効薬理】トラ－  

Clインア夕子ベーターの作用   

Clインア夕子ベーターは分子量1（〕5，（対〕の糖蛋白で．．活   

性化補体窮1成分（rl）の他、血液凝固・緑酒系の第XIla  

国子、帯Xh因子．フうスミン及びカリクレインに対し  

て阻止作用を百するrlインアクチベーターは、11寸  

jのモル比で前述の活性物質と複合体を形成することに   

よって その活性を阻害する  

【取扱い上の注意】   
本別ほ特定生物由来製品に試当することから、本別を投   

与又は処方した喝合は、医薬品名｛販売名1、その製造番   

号一口・リト番号）投与叉は処方した日、投与又ほ処方を   

受けた患者の氏名、住所等を記録し 侍同日から少なく  

とも2（二）年間保存すること  

【包 装】  
督ニズ1陪1′1イアナl   

一日局注射朋小＝h】＿1ベイアル†小  

【主要文献】  
い 児玉順三 他：言を噂と新薬い封り伊、a抑．代将7  

2－笹田昌孝 他：産婦人科直進歩、42＝い．は」、糊弐1   

：いN絹al亘木J」l∂1∴1址Aけ】昆Ajl叫打A】）1止h帖州L4ゝ甘払  

1！）7∠1   

」）S（1廟）i】、a．M．．ビI∂1∴Se川illal、Si＝Tll】、－〕＝l）0～is a血  

lJHlいS1月～iヽ．131】J，侍〕、1†弟7   

！－iNa卵lくj、卜．．pl∂巨1‖lA‖、11SA佃野Al）廿日川－1肌・ヨ〕，  

仁」旧76   

－ト：レ  

‥；；【文献請求先】   

（、封∴、－リニ∴ゾ株式会社   

1アーてコピン■ラ∵／て部、こす叫目談窓」l   

〒い十廿仙＝着京都中真打勝とき≠一丁目＝蕃】弓  

函川井り洋上硝7 トゞ小‖二‘い：一甘ト1瀬（う】  

【献血又は非献血の区別の考え方】   
献血1は準裾血中区別ほ登別直安室性し叫蜃鞍をホ寸も直  

てけあJj…－≡せ′′1＿ 二再表示事三別は 下記しノヰ順に従－ノて■   

決めら右■〔トます  

ベーターに対するインヒビターの発生を完全に否定  

できないので∴観察を十分に行うこと 

3．副作用   

国内での総投与例7例中、本別との因果関係が疑われ   

る副作周は認められなかった．二 また、本別に起因する   

と思わわる臨床検査値異常も認められなかった．‥．l】2な   

お、国外では過敏症が2例報告されている＝（承認時）   

市販後には侍周成績調査で77例中2例にALT（GPTl、Al   

Pの上昇2件、AST（G（〕T）、†－GTPの上昇、好酸球増   

多古1件が報告ざれた＝（再審査終了時J  

頻度下明   

過敏症   発疹、発熱、発赤等   

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   

の状態を観葉しながら慎重に投与すること．一  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   

妊婦叉ほ妊娠している可能性のある婦／しにほ．治療上   

の有益性が危険性を上回ると判断ざわる場合にのみ投   

与すること［妊娠中の投与に関する安全性は確立して   

いない 本別の投与によりと卜′川ボウイルス牒19の   

感染の可能性を否程できない 感染した喝含には胎児   

への障害l流産 胎児水腫、胎児死亡1が起こる可能   

性がある＿  

6．小児等への投与   

低出生体重児、新生児、乳児、幼児マは小l′引こ対する   

安全性は確立してい青い  

7．適用上の注意   

調製時一  

（11溶解時に著しい沈屁皆の認めらかるも√）ほ指与しない  

こと  

（2）地割と〟儒治儀射ほ避けることが望ましい  

l封本別は溶解後たたちに侍用すること   

周十一部を使用した矧待は 細菌汚染の恐れがあるので  

侍用しないこと、  

8．その他の注意   

海外において体外循牒下（ハ心臓外科ヰ術の前後てV）  

（．「叩i11叩」宮沈下岬1…川」卜毛細血管漏出症候群－を予防   

または治椿するために本別を投与した喝含において 

事柄ヒ的射1か性症を発現したとけ．・緋告かある ↓承認叫僅   

法・榔計   

【薬物動態】一  
過伝性血管紳毛副生浮腫愚老り、卜うち竜解期にある・律りに」∴  

トて 本別投与佐山薬拍動態を柿討した桔畢．投与ーそLノニ）  

（、一l仁∴γウキ∴－∴ト十溝性中平均血小芋滅期け 5．（ニミニ  

∴．り日てあった  

章た†号与径豆十1イ．一7’り司∴∴一－㌔－直回申竿∴巧協  

約上皐卓射引酎二対一司‾モ零町ヒ希値ト～‘′百1掌 レヰ均値け  

fセ8士二二り7‥て－あった  更に 投与掛ノ＝l′アニ 了－ウニ手  

■ －－1一息僅か最高iこ遷した時点直」二昇率け1叫二  
＝．三や・．倍ト∈て長一てた  

採血国r「′相和う・11き≒郎昌一軸償  

供血 しr′壱柔、‡阜三′∴Jトニl．′：  
ーーー 非献血 直要す  

・シ1   ／〆  〆   

崇蓬巨亨亮   

〔SL彗≠リンク株式会社  
＠ 東京都中舜区勝とき叫丁目13番1号  
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2㈹7年4朋摘‘l案1州、そ 
2006年5戸］己更訂  

≡＝＿＿±二  
血輿分画製剤  

乾燥J・、血液凝固因子抗体迂回活性複合体  

指定医薬品  ファイ代  
Feiba  

本剤は、ヒト血紫を原料として製剤化したものである。原料となった血渠を採取する際には、問診、感染症関連の検査を実施するとともに製造工程に  
おける一定の不活化・除去処理等を実施し、感染症に対する安全対策を講じているが、セト血東を原料としていることによる感染症伝播のリスクを完全  
に排除することはできなし、ため、疾病の治療上の必要性を十分に検討の上必要最小限の使用にとどめること。（「使用上の注意」の項参照）  

【効能・効果】  

m㈲毎回軒・州ヨ予ては軌大田干す’ご しヒキーを仲南「一ゝ智者に1寸し  

血墾中（川血湾凝固活性を補いそL（）出血を抑制する  

【禁 忌】1丸〔億毒に糾等与し．まいこ上．   

り－血病薄緑訓王子十Jしし㌧i肯して†苺十億庵  

｛凝固電堕一千）√そ巾か苦宣ト  

l∠，D】〔1を当り＿てL守．唐音  

一血1桂軒所ぺ加1裏こi一三：．おそわかぷ七   

【原則禁忌】l布（感電にほ投与しなトニと告闘りとすこニイノ1   

将に必要とオる喝古にほ慎重に指与すること  

心筋僅蕃∴計旺血栓備←塞栓症小僧博  

一 －冠動脈摂慰、急性血桂症一重桂症1．てほこ言l！二．〃軽いり・し！   

智者て弼執∫」．り血草生■ホに危勘′－およ，て．出血し畑曝首に石雄三印   

れ意こ⊥   

｛血栓坪ノけ旨を的モオィこいトキ1け′㌧〔・三三」】  

【用法・用量】：  

す晶＝駄㌢添付直落剥て帯解し、通常体重1桓当たい5い㌧川町単拉1  

8㍉12時間間隔て、繹徐に静達てほ点滴静注す▲ご一り与聞に住煽1転  

当／◆二り、2単位をこiる注射婚穫ほざ（ナること｝  

′ミ三木 年齢・癌据こ応して臆息曙滅す首  

′7′二／二し、耶り上して＝］爵七持与量ほ体重1kg当／：二＝丑旧約位宣∴∴  

一≠ lノ し・」 ・、l、■ ∴・こ  

「 トり ∴」  

く用法・用量に関連する使用上の注意〉∫  

ト抑／＿）健脚こム／二つてけ、懸掛ノノ出血症状杜ひ冶璃偲毒  
口
 
 【‘組成・性状】  

lハイアル中  

に判断して佗用す七‥二と  

ノ：」お∴効果か詑γ－ら巾なlし、場合は 他別・一両切り諾、Lキ寸・韓巨  

L・，  ！≡」．  

l∃  里  

ち「コ  ファl′′   ‾ 7「▼j？＼  備 喜  

1用〕単位品  1り州単位最   

血いi  挿血国二十l萱  

テ抗fl  1有血中E別  

■旧軍育什   非献血 

戸車l′′  抑里   紬噂  

卜り・J7．∠＿   ∴∴I＋†111丁＋  1仙噂  

【便用上の注意】  

i．慎重投与－′仙登宙にけ伯東に投与岩′て三‥∴ヒ≠ 

小血√ト柿酢7∫、′J′、八一唐音にい－て－Jま 悼壷に」■‡与ロ  ー1i  

紳力刊勺元購い：霞岳．ゴ’血′ト拒川こ－f沃声そ＝二‥二し l巨1】－i  

l，ー二軸早′′ト肯！モーil・1二」てl＝l仁・  

Ⅲトン払二 ヨl   互巨11・・十手術f三i重症し∫′jj世ヨ  

中豊．た川‘旧二し＿則山寺小菅う当，【Jlし音程こ言・トキ＝J  

炉守掛か牒惰ヰ頼朝封H滞月中′撃竜ごけ逓ば牛∴∴  
畦二てて－一キ ト言■  

j 如山主｛二二瓜性毎虹い′∴撃・讃 し卜′ ′す十IJ「 1′1！一く要一 －〒′－1L  

．⊆」∵‘F傭は三吉竜一「′≒；－ 慧1きし ∴雪戸ト＿√    ′三  

草】江L三拝…三軍ニ▼王弓う引」∵シせ二「二二  

屯牢「一主管う≒‥尋圭再帖し詭イL芭茎 l】1‾｛7シ「1  

ノ 
■r 

」、「三起こ丁・巧圧短い工i．ニゴヒ・。三＝  喜▲ちl 主．二．∴  

桔i・疑巨竜血三浸二丁二一ご「－▼「・   

‘と．重要な基本的注意  

′享押］   

㌃て叶1≡捏   ，三戸J′ノ肯毎に・「‘二・ご」J手許 L‡雲．ナニ「  

ヒ1い二妻三・宣二ト干しノ㌘⊥一‡廣・・舅計告hト   ㌧÷÷ニート戸つ  

註ト㌧了ト∵  一j也㌔て薫洋上ノ＿て、 二■1二南十   

〒′′⊥ユ舶二j‾   二丁亡三j巾   しL′   r    ⊂よ  
一   ごゝ   」 7拍二和  一 r‡j言  

川こ日十某局与  
．耳討拝＝  

士ノ 平静］▲ト  半r三1‡善町了  i I甲仁＝＿   

・㍉挙用！㌢干上∵ 1争も正ト∴斗十巨〔 

三．巧・  「〔巨，一  

軒血．；・紬宮恥」利二÷J二ノし痛乙こご㌔一」三   

卜緋  ll＝ れ ′ rこ抽出テ；革帯1三回か美声戸1∴   

エL∴L戸巨！  

右；  

」J～白色髭彗圭二二裏剥て  
「  戸† 二判に    三 －′コリ  じ「 】   

l＿  

‘【lメ：一 壬塗料温点二」づ「．に  

1】＝卜昏」三冊   て予㌧㌧ト小－    －  
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小本別の原材料となる血矧こついては、HBs抗吼抗HCV抗体、  

抗HIV－1追抜及び塩HI＼／－2抗体壁陰性であることを確認して  

いる．二ざらに、プールした試験血矧こついては、HBV－DNA、  

flCVLRNA．HIV－l－RNA、MV－2－RNA及びHAV－RNAについて核  

酸増幅検査｛NAT－を実施し、適合した血栗を事剤の製造に侍  

弔しているが、当該NATの検出限界以下の巾イルスが混入L  

ている可能性が常に存在する＝同様に、ヒト′りレポウイノLス  

B19－DNAについてはプールした試験血軍で核酸増幅検査  

（NAT｝を実施し、10（ItJ／111L以下であることを確認した健康人  

血栗を周十ている＝幸劃ほ、ざらに病原性ウイル1による感  

染を防十月的で、60t∴10時間1190llP∂及び80＝〔、1時臥  

1、375hPaLろ）2卓郡旨素案加熱処理ぎ′－1ている＝こ直加熱処理に  

より、け川、SiIl〔1bisウイ／1て∴等のモテルウイル7、を開いた実  

験て下溝†ヒカ1確認さ射ているか、投与に際してほ、次の点に  

十万▼注意すること  

1）血柴分画製剤の現在の製造工程でほ、ヒト、ルポウイルス  

B19等のウイルスを完全に下溝忙・除去することが困難で  

あるた㌍）、車剤の投与によりその感染の可能性を否定てき  

ないのて，投与後の経過を十分に観察すること  

2－肝炎巾イ几1等かう川て感掛りリ1ラについてほ毒虫に  

否竜てきないので、観粟を十万▼に行い、症状があらわれた  
場合にほ適切な処置を行うこと．  

3｝現在まてに本別の持与により変異型ラロイ㌧巨フェノlトヤ  

コブ病（VCJD）等か伝播したと動報告ほない しかしなが  

ら、撃望造工程において異常ワリオニを低減し得ると（り鞘告  

かあるもめの、理論的な＼√C、】D等め伝播の】Jて、タを完全に  

ほ排除てきないのて、柁与の際には患者イ＼、の説明を十分行  

い∴恕療上めノ已、要性を十分検討の上投与すること   

｛2｝患者血唄中のインセヒな・一句価測定を行い．1ノニノlニヒシーの  

存在を確詑しためち投与すること  

（3）本別の投与前及び投与縫直」血滴凝固棉蚕としてAPT■1．Plrト  

’TEG等卜すゎか¢）試験を行うことまた、Dl（二の徴隙か記ら  

jtることかある（L）て、血小帽軋PT、71／ブり／ゲン＼FDP等  

両輪査て異常か詑凪屯甘た場合、投与・を中止すること   

＝いD】【二穐ひ心筋梗塞等を誘発することがあるので、l回に体重   

Ikg当たりIl）口単位・なこえる柁与や、＝］に体重1kg当たり200  

単位をこえ右喝盲にほ特に注意甘わこと卜  

‘5｝聞l偏せ置いて直投与て瞳痛短期間（リアしルキ「症状かち牒  

症アナ▼7一‥うキ、しほ∴  ヨ・・7上ノに至ろまて巾かこ甚・†藩うっLJl  

キー咤応を起こ寸ことかJ三，るLノ）て、兢■崇を十；コに行うこと   
り－〉剰X四千に対寸言三】rノニ′ヒヒキし を悍宿する唐音に投与甘る増  

さ－、に軋川し、71／トト伎J、‘′′ナー′1章キュニ・∴ごl㌢宣謁  

元オ右おモ司lか£ると両雄告育成宣宜ハ十与に－主意甘1‥二  

3．相互作用   
併用注意∫田岡に点者オもこと．  

り一重太な副作用   

1jショック（．頻度不明）：ショックを起こすことがあるので、  

観察を十分に行い．異常が認められた場合には、直ちに柁  

与を中止し適切な処置を行うこと【   

2－DIC（頻度不明）：DICを起こすことがあるので、観察を十  

分に行い、異常が認めらわた埼含にほ投与を中止し、適切  
な処置を行うこと  

－2｝その他の副作間  

1、5■；■．1未満   頻度不明   

過敏症封」   発熱   顔面紅潮十善麻疹   

消†ヒ器   下痢  

肝  臓   
AST！GOTI．ALT（GPT㌧  

L工）Hの上昇  

注射部位  血管痛   
心臓障害  心筋梗塞   

その 他  悪寒、腰痛  

注射症状が発現Lた場合には持与を中止し、適切な処置を行う  

‾一 し  」」  

5．嵩齢者への投与  

一騎に高齢者ては生理機能か低下しているので、患者か状態を観   

票しなから憤重に投与すること  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

妊婦叉ほ妊娠している可能性山ある婦人、には、治療上の有益性か  

危険性を上回ると判断ぎれる場合に出み投与すること  

｛妊娠中め柁与に開甘る安全性ほ確立し．ていない また、本別けき  

指与によりl二い＼ルポウイルてⅧ1腑感染の可能性を否定てきな  

ti．感染した喝釦こは胎児へ〔モノ障害（流産、胎児水腫．胎児死亡〉  

が起こる可能性かある∴  

7．小児等への投与  
未熟児‥新生児に対オる安圭性は確立していない｛使朋経験がな  

l・■  

8．臨床検査結果に及ぼす影響－   

（1｝本別ほ萌Ⅵ1ほ，るいほ第IX田子†J二しヒ栄一患部／り）‘T．Pl、T、  

APl上皇血凝固時間｛WB〔「Tl‘T■EGt′＝値（k倍｝を短縮■司  

く三）   

12ノ血小梅数、－ノlプリ／ケニ他項蚊‾lこドⅢ）再上昇等川（中灘  

候机7りニ．．＝右こ上か点心   

13′本別ほ車用軍、古いほ御津二け！ ししな 無音′．直投与棒に  

円庄僅I亨広か起こ′≡1：、ことカ、艮：，るニ  

9．適用上の注意  

∫卜投与量萎縮  

静脈Ⅲこ手号与jィ三こ七   

Jノ・粥製疇  

1他車軒別ヒ思呈し■1・トニヒ  

2 僅間「去声琴蕎J］こ細菌麻薬仁王章二′：ilいi三、三三．し7ノて性榔＿；1†  

l【   

1吉」モ巨‘∴P；’壬珊菩計二伸竪た 三朝軒∴「⊆三周  
し 七．こ七  

っ1■号与時  

】－主了．遁昏ilT問につ至2皐位′i一、淳‡二／－t′言トニヒ  

ご．官軍時にt甘夏（（ノ認．二’ヰ了l仁一こしr・半片与しキ ‾‾し  

号 一奮藩弔し二二こし仁パノ川手問ぃ「1に僅喫す÷こヒ  

lす利け血書藩値旧チーフ  ヤ ト号首十1・蓉割■Jl†に－て持  

去」．÷l  

ユ 言辞時  

下甘で章㌢寸1告車ト、「＝巨   J壬ラlしごノニ7≒コ⊥う三三‡泊  

壱i〉 已、r「丁仁L位中空許可に1主引j二十与刺し，吉別号1芋りて  

J与1づ′’トト＋二上  

書  
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某利島等   臨席倭雄ご三・招直方法  機啓・竜陸田子   

梢津藩割   車刺しそ）禍召活性とこ   

T「7ロ子二〉  血任那輯悼向れ〔′       れら1ノ′壌剖L叫肯ブラ   

トラナキー11⊥」的   ケト＝ろ差そ＝存  一，ミ．脚絆相月一血   
¶ミノ√フナ一口′酌・ 日  ．上土ノ   寝直専ふi比匿購   

長期化ぎセ守一一子二三   

血桂軒輯匝向れ壬  血小指薫凛属性壬  

漢藩血ト世  う】三ニノ・トそ日立  
真土   ∴I－1ニイニ， 

司．副作用   

詫症例樟や「い 邦吉ご享け二副作間け」閏1－21てデ・∴′二・宵意   

志「、‡丁時Jニイゴ，りTイ」副咋畔上ヒ記ノ凝喜三三ごしけ白竜神害   

毒て詑ご′ I】子 し／∴T‾七：  



ンラ‘1し毎・頬   一般的名称  医療機器届出番号  

蕎解睾美声  一触互療犠欝 薬液用両刃針13BlXOn2I〕800帥川  

r7川′ト計  一般医横様器 薬液調整開封13Blキ00208000011  

F薬物動態】 
l  

本別LりTGt50ほ（i気組窒とゃか：、 臥】‖011】lJi‖押1PI別io‖が貨1∵－  

けると2㌧、4も主力勺にトロニビン時間か急場に短縮すも・ことか三・㌧主  

体内でほ速やかに活性化オると考えられる  

患者指与後のTE（；tl∵値．k値直短縮効果jから ファイバ詣性ほ本利  

得与綾5年以内でヒーラに達L了以後篠ぺに低卜するとしたミ ミか、  

現在直ところ封木内ファイ′、活性しりヒーモ7を捉えることほ同報で√モ、  

壬た S〔ili】叩lらほTECによる追跡－㌢∵ミ等か亡一∵特利小曲中辛湛瑚  

（よ1一〉新手間中間に卦を1上椎葉し．たり｛外国7＼、÷－－キ  
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【ファイパの調製法及び溶解移注針・フィルター針の取り扱い方法】  

＝冷所よりファイ′り1イアル   

及び溶剤バイアルを取り出  図1   

し、室温にもとす 

2｝ファイババイアル及び沼剤   

バイアルのプラスチャタカ   

バーをほずし、ゴム栓をア   

ルコー」し綿等でふく．二   

3）溶解移注針Ia－の短い方の   

一端を藩刹バイア几のゴム   

栓につきざす団1   

車次に一端をつきぎしたまま、   

落剥／り’ァルを図のように   

転倒ぎせ、他の一端をファ   

イトいぺ1ノアノ＝りコム栓につ   

きさす∴陰圧により溶剤は   

っTてi′パ・rアノト＼、、流れ込   

む 図2   

5－フT r’？、′、j＞丁′ルから藩解   

程庄糾な耶りほ廿し∴包を   

立てないようにけ－るやかに   

揺り動かし r活解きせる   
同3   

（う）完主に藩解を離った後   

●静脈内在朝の場合   

漆付のフ1／＝ト牒沌瀾   

tて注射筒に喝引する   

その後適当な静脈針に耶   

りかえて患者山静脈ノ、、注  

ブ、する   

●点滴注7、Lり場合   

輪注セ・ソトの瓶針をファ  

イ＝′、r7■′ルに直接挿7、  

L僅開する  

溶剤ハイアル  

図2  

ファイハハイアル  

図3  

ミ■‥」← 三≦」‾ご† 」 し′喜寿南洋∵王   

t】十÷ ′ ・丁 ノ ′ロ：一－・章 巨〔′董尋筒惇て‥‾  

BAXTERく’ヨノ′、←7‾  

FE旧A／ファイノハ1、ゴ  

製造販売元  

八クスタ如株式会社  
東京都中央区晴海一丁目8番10号  」LE爪肝［引［‖1n1  

（▲17什7「沌5   
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ニ…年こ耶‘漕   
▲ ニ（崎5年1！）月改訂  

日せ樽準商品≒簿番弓  

87【う3」3  

好  法：IL＝＝1∵に揮繕を避けて悍存寸㌫こヤ  

有効期間：自家討雛吉相日か三ご年  
2りり単位  う（州単位   

事 詑 番 号  6j 巨 －】：37ご   

薬 敵 将 範   1986年】1［］   

粥∵売 開 嶺   1987年 ご 弓   

最長有効年別∃  乙糊ラ∴＼ノト欄  
」  

血躾分画製剤ー血液凝固因子製剤）  

製  ．   

生物学的製剤基準 乾燥人血液凝固第IX国子複合体  
PPSBニHT「NJCHl、，√A巨、U 

特定生物由来  
指定医薬品  
処方せん医薬品  

献血由来  

違い迂遠卜医師等の処方せんにより便悶す亮こと  

車剖ほ、貴重音ヒト血液モ停刊として製剤化したも打て一里古 層判となった血液を托窮する隙にほ、問診．感染症関連の検査を室施するとともに、製造  
工程に」’うトて在中下溝fい除去牡理をとモ睾碓し繁栄症に叶オミ㍗安土骨格与論してい壱′か じ卜血液を囁判としてい憲ことによ三感染症伝桔t〔川  
、‾ 

∵トを完主に排除す壱ことはてきないため、痺舟㍉白描上（ケリ払要性を十ちに椀瓢こノ上心安最小限叫更職ことと某〉ることIF】佗用上（〔り主意」れ曙封掛  

【組成・性状】  
L組成   

幸音＝ま ′血署率直血証属国着八田チ担古住壱百む監悍禦別ヾ鉦嗅   

位製剤ヒ5川」単位製剤し黒檀掛柾い十 責了下記の構わ・を百盲寸言  

七別の製造に佗用してl．－るが、当託TIAT〔ひ桓出限界J、（下直凸   

】7巨、か混7、、している可能性力、常に存在するそ直後み製造  

上得て患ーて三－‘（ 鮎時間（り加熱勺廷理托ひ－ユ7い1－′「：帝王膵に．二l   

るろ過処牒里、Ⅲ∵をほしめとする古種町い詔寸し1 

清一L・臨空作朴を有甘壱ことか確認ぎれてい這か、投与に際  

しては、ぺし隼点に十b注意すること   

巨皿璧っ画望宣帖＝唱在セー製造工†呈てけ し卜‘、′トホ・勺 了‥  

【■E：川等しt▲｛】、ノ7lてを毒虫に下溝化・権壬甘言こ上か同軸   

1∴ヒ：三り二位㌧ 牛耳いり描与によりそしモノ感染直可能性キ古毛’′：■  

二こ」→＝しt・て‡竺与1セ直接過言十ちiこ視票甘王‥二と  

肝寮ウ1′l′、感1きしブ＿う＝ フた′㌢毒圭 iこr土否定てきメ］tトノ・  

講宇÷十1に1う巨 序状れモ，こ二・わわた喝責にほ適巧÷埋遥  

こ百うこニ ー   

い唱在まてに十制（7一指与により変男型ヤロ／、ノ【フェバ」 ・・■＼コノ  

病－＼√什り葺か伝4酎＿たヒL項目告りこなIt  し／り－し青か一ニノ 型冶  

工愕に＿了1・て野禽－ソ＝1．を低減し持古と上潮緩け再㍉∴両′  

理論的肯亘＝ニト等直伝掛／川－ノ、モ7を竜至に昭非撞1∴宝′1いし′  

J一章与り樹こ＝嬰竃∴しり紺町ユ十㍉行い、冶将卜しノ㍉し禦性．主′寸   

1ふ討▲り」二・け与耳圭こ■ニ   

寸劇持与によ（一丸ハ†〕こ・r封敵性庁¢Uに極左イ直しtノ異常丸い二・ト  

山i三′ことかおる亘て」醜嚢キ十弓に汚いこ山ような瀬棚㍍～二  

り、に桓去値Lノ＿ト軍籍れよ－，〔‥い山た喝育にほ適切な型招待守巨∴ 一   

iアナフ1ラキシー様症状   

・妻血液凝固因子に対するインヒヒターの発生  

享大量投与による［州二  

37副作用  
‘ 

・ 

1倭溝庵副作用   
トアナフlラキシー拝症状半場痙1＼明二  

Il二手∴、十い鼓仁；起二吾∴＿上．一   両 リァ  

に車、昇華カ、詑・。l彗盲にけ持窯‡中Ij F  

庖江上型逼’⊥†1√ し   

［車二・■j．∃蕉1一明r  

r 賢j、キ与t r  イ－  TLJ  【与。三 l  

㌻11里－ユ」≒こ，  て‘・㌍≒三拝吋ノ 喧しり一4  l＿」葺か▼  

1;3 

血詔満場指汀・．  

二川単位製剤「川嘩位禦苛  

甫句ポ㍉  

「一  

田子 書  鉦‖単位 「t■順位  

⊥三⊥㌣㌧l十㌧㍉リ∴竺璧」けト∴、－1  

コニー酸」トーケL  仁」力11さ  r l川叫三  

け侶摘出日刊綿杭州馴l 川川L 」・…L  
手刊直ヰ瀬  ′丁ミ「－封址†棋摘憧l＝計子け、甘木に才り1て＿片野㌢し／r二献血血  

古封引－∴し・二－， ］∴∴二討狛拍∴L7一丁プ月引占胆由1こ′  り こドjき   

l召しこ仁王  

2．製剤の性状  
七別【⇒日色し／）伸縮乾願主恥抑∴‡′、‘▲：ト 寸凋ほ．寺汁いJ′議陥1ト日宇弾指仁′   

；‡朝岡づ′ 諦呈しノ：二∴三 押むこ一－しi．ト：苗由しJ薄明．鵠軒別トト   

し′†H‖イり】、㌢封刊しL封当主廃脇机一対・1こ1L け＝  j  

【効能・効果】  
l1川拍掴東m田〒r丁二三唐音イ‥出血悼向を抑個ドィこ；  

【用法・用量】  
ト∴川′1．∃う付叫二二l牛乳計畑中紺酢＝仙¶L｛コ＝廿単位梨訓〉  トト   

＝い1（jり単位彗柑卜てうた拍干し∴■由蕾1回血㍍拉絹針重臣凹ナ透い州  

】い＝J単偵′t【L静脈「・Jに揖蘭こ一三二射甘心同量H 年齢・刷十日1．  

f掛山胤軒  息媚与肯に＿車て（i寺尾キ字Ijl汗て1‾‡しト  

ノノ用法・用量に関連する信用上の注章）  

輔l－王座痩．、一凍7う∴三≡．ノ上    ▼し 伸ばユ起（ － ∫  

／ ／  ll I  

E使用上の注意】   

塵重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

il ′ 握心ノ【しヂ嵩「ドL巨 靖†十ユ仔高て 空音∵十上訴† F「   

’   二l■  

，二川nu j－＝＝岳一副跡‥て二1∃ 5 †Tj 」′】  い  

三起二・1可能は⊥1」」1二・三∴ト〔＼＋聖「ヰし′二特か＿（1 

き．ト高踊三圭う∃三▲三与試トミ起∴∴∵ニ   

中将「」曾．jコ亡早川・引㌧態・r・苧1三 し」l【一 」一  声  

」1『能桂＿亡〒㌻ 壬  【  

1ご 〒一二：7室 川   

重要を墨杏的蓬青  

「菅者 の説明］   

一【ト圭空」－Lこ     √L 三盲ト．封丁一仁∴十ン  ーl   

て1＿）一    り ¶≡仁     に 三 止   
一三」持巨香し二1・  一上皿イニご唇ナり   
r 
て十庄．ェづ山    王モー＿に抑干′  ・   

＿⊥ ≡計】付丁言」T「t］イ  蟄ヨ宇い号1」一   

J一訃∴停H■  「山≠ 仙        ト】三」寺L白．F  
l11；1Jl「＋「再ト＿．1」   ＝r 二‘L≡  

11l  コ  ト  ニ三′  

】    l  ＝＝；  
r  し卦愕．1   1           ‖†  

こ］    二  

し∃ ∴【i  

テの他Lり副作用  

、－－＼－～㌦            、－ －→ 、、  萱字≡1‾閂  

場数症  発熱、顔面紅潮，看病疹等  

そカ他  諷…三 謄扁  

十二 三－：弓≡こ二√∃ぅモ号’三中り・†＿．事L1一三■デ了ノ上屋；‡二  

一≦ 高歯者■ の投与  
㌣て有毒涛了＿‘′、う室埋iご能・‡ピ】一し∵  

こ・≦章子し  二怪童に▼妄モ与十三‥二し二  

三 篭掃 産婦 授乳靖等ノ、げ．1投与   

・・塙1守咤摩して＋予・可能技工」∵・葦～（一．芦寺卜至言t   

■三 

重二 ．，  

11 」   1 ト ・∃一  1」Rヒ仁二．古三・〔＝  
r   土ト ，亡一Jr【三 ・rL宇言 7Ll三 言．二りデい  肺   
∃′Tl  吊∵∴■㌦誉‥ 

79  



＞：くPPS8こHTこ升つ一の溶解・ろ過の方法  6．適用上の注意   

tl）調製時：  

藩解した液を注射器に移す喝合、ろ過網のあるセリり卜を用  

いること・  

（2▲投与時：  

＝溶解時に托殿の認められるもの二更は混濁しているものほ伺  

閏Lないこと・また、一度溶解したものは川寺間以内に使  

用すること  

2一博用後の残滴は、細菌汚染のおそれがあるので使用しないこと 

3｝他割と混在しないこと   

－3｝家庭療法時：  

＝子供の手の届かないところへ悍管すること  

2｝使尉清の医療開異等の処理についてほ主治医の指示に従うこと  

【薬物動態】  
l．血友病Bl銅定例に五割を平均投与量約15】11L′ノ1くが号与したときの第】  

相杜U牒川相の血中半滅期服．平均臥2暗闇筏ひ21：ト3時間であった1  
2一 血モ病B21症例に本別・を平均投与量杓15】11し1てg投与Lたところ．血   
i汚凝固帯Ⅸ国子の回収率は平均6日‘■・＝てあった．ト  

【臨床成績】  
血た病B23症例3†13件の出血・出血部位：屈関節帥件．肘閏締59件上略関節  
】∈卜件＝筋肉朗件等に対L 本別を指与した桔喫 苦均拍5件 有効引拝  
て 宵句率ほM」－】．．」2郁件 ■川3件てあった  

【薬効薬理】  
1．血キ帝Bに本別をす号与したところ 活性化即ちトロニホ■7ニ；‾ノ．ヰこ 時  

間・APTTほ、指与直復かじ著明な改善月計鮪か′1～三、1し授与」8時  
間綾でも有意な短縮を示した】  

∠．本別の投与により 血た病Bにセ．空していろ血㈲尉召顎Ⅸ圧卜子を補充  

し 出血曽抑制づるこセかできモ  

【取扱い上の注意】  
記鐸の保存：本別け特電生物由乗製品に詐当オるこl一か三．本別を指与でけ埋漬  

した喝古ほ 医薬品の古村・服毒苗・製造番弓 投与日引］処方日  

す竺与ては処与をノ卦うた患者両氏詫卜住所等を記挿し ′ぃな1七も甘  

製品頓内は陰庄になってい薫すので、酔ブ掛、に十分注意し、下記の手順に  

従って溶解Lてください  

1．涼味車より取i咄した製品瓶と溶解液塀をそのまま（り状態で室温まてもと   
Lてください 

2一製品敬、潜解清聴湾プラスチ・、フラキャリブをはずし、コム栓表面を消毒   
して下さい＝  

：〕．溶解移注針‘以下移蓬身卜の保護キャ▲リブのついている側を上にし、反対側の   
針を溶解液頓のコム栓に真直くt、深く刺L込みます．こ  

必ず潜解液瓶に先に刺し込んで下ざい＝ 製品瓶に先に刺し込むと陰圧か  

碑壊され 溝解液がうまく移行しなこなります  

悍護キーr  

」．軽注計の悍韓キート、一フをはぜし∴竃解㈲択を棒達計こと超さにL  
製品噸（r）コム栓に刺し込むと藩節酒か学誓品喉内に移行します  

＼  

＼、   

議場わ†壱√）移行かポ丁したe・梓注針々持・イ請解湘択七・一緒に引   

き托き∃二d‾  

年間倖存丑るぺ㌧  

ご‖（l単位製剤   

【包  装】  

血清凝固第Ⅸ田子  2川）単位倉持   

藩軌†を」l］本薬局ち注射朋水  川】目  
口りl塵位製剤  

＝択  

l仙イ寸．；   

血洒塵l司第Ⅰ㌔国子  帥（嘩位首肯  j術   

請解消・日本薬局方注朝用7い  ご5】‖j  用描凋  

・：・別摘心l一記（′1】二・ト・∴El卜l†「ニチ＼′㌧」朋輪注掛三りlカーふりま‾てユー  

iう．製品蘭を適意た†lなぃよ・うにii・る十頼り．完全に溶解させ1∵∴たさI   
磯常】 21（ニ完封こ講解し貴1j一  

′ 詩勘喪 一ノ‖マ†」緑雨十をナ】ノ、ホ」、111）t注射掛こ圭一′卜し 製品湖彷   lノさ  
三音別詳沌町祈り両月朝請けトけ ・二■ろ胤‡汀ご注射商用」▲～）き卜l  請癖千草注糾・テ】、7ホ 軒‾77l  簡
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