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口  販  売  名  献血グロベニン一丁一ニチャク   

2  般  名  乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン（生物学的製剤基準）   

3  申 請 者 名  日本製英株式会社   

1瓶中に、ポリエチレングリコール処確人免疫グロブリンGを500mg、  
4  成分・含竜  

2，500mg又は5，000mg含有  

本剤は、添付の日本薬局方注射用水（500mg製剤は10mL、2，500mg製剤  

は50mL、5，000mg製剤は100mL）で溶解し、効能・効果に応じて以Fの  

とおり投与する。なお、直接静注する場合は、極めて緩徐に行う。  

◇無又は低ガンマグロブリン血症、重症感染症における抗生物質との併用：  

通常、成人に対しては、1回人免疫グロブリンGとして2，500～5，000mg  

（50～100mL）を、小児に対しては、1回人免疫グロブリンGとして100  

～150111g（2～3mL）／kg体毛を点滴静経文は直接静托する。なお、症状に  

より適宜増減する。  

◇特発性血小板減少性紫斑病：  

通常、1Hに人免疫グロブリンGとして200～400mg（4～8mL）／kg体重を  

点滴静注又は直接静注する。なお、5日間使用しても症状に改善が認めら  

れない場合は、以降の投与を中止すること。年齢及び症状に応じて適宜  

用 法・用 量  
増減する。   

◇川崎病の急性期：  

通常、1日に人免疫グロブT）ンGとして200mg（4mL）耽g体重を5日間点  

滴静注文は直接静注、若しくは2，000mg（40mL）／kg体重を1回点滴静注  

する。なお、年齢及び症状に応じて5日間投与の場合は適宜増減、1回投  

与の場合は適宜減毒する。  

◇慢性炎症性脱髄惟多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋  

力低ドの改善：  

通常、1‖に人免疫グロブリンGとして400mg（8mL）／kg体重を5日間連  

目点滴静注文は直揺静注する。なお、年齢及び症状に応じて適宜減量す  

る。  

◇天痘瘡：  

通常、1日に人免疫グロブリンGとして400mEr8mL）／kg体重を5日間連  

口点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じて適宜減量する。  

◇無又は低ガンマグロブリン血症  

◇重症感染症における抗生物質との併用  

◇特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で、著明な出血傾向があり、外  

6  効能・効果  科的処置又は出産等一時的止血管理を必要とする場合）  

◇川崎病の急惟期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）  

◇慢惟炎症惟脱髄性多発根神経炎（多巣惟運動ニューロパチーを含む）の  

筋力低下の改善  

◇天痘瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）   

7  備  考  本剤は静注用人免疫グロブリン製剤である。  
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血蒙分画製剤（静注用人免疫グロブリン製剤）  

雲量琵妄…≡票，堅無賃寧さ蔓草！1≒葦モ空  
生物学的製剤基準；＃爛ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン   

bnketu仙川州nこⅠ一NIC川WU  
注1）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

本剰は、貴重なヒト血液を原料として製射ヒしたものである0原料となった血液を採取する際には、問診、感染症関連の検査を実施するとともに、製造  
工程において一定の不清化・除去処理などを実施し、感染症に対する安全対策を講じているが、ヒト血液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いため、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」の項参雁）  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】   

本刹の成分に対しショックの既往歴のある患者  【用法・用土】   

本剰は、添付の日本薬局方注射用水（500mg製剤は10mL、2，500mg梨   

郷i50mL、5，000mg製剤は100mL）で溶解し、効能・効果に応じて以   

下のとおり投与する。なお、直様静催する場合は、極めて緩徐に行   

う。［溶解方法は末尾を参照してください。］   

◇無又は低ガンマグロブリン血症、暮症感染症における抗生物東と  
の併用：  

通常、成人に対しては、1回人免疫グロブリン0として2，500～5，000  

mg（50～100mL）を、小児に対しては、1回人免疫グロブリンGと  

して100～150mg（2～3mL）／短体重を点滴静注又は直接静注する。  

なお、症状により遵宜増減する。   

◇特発性血小板減少性紫斑病：  

通常、1日に人免疫グロブリンGとして200～400mg（4～8mL）／kg  

体重を点滴静注又は直接静注する。なお、5日間使用しても症状に  

改善が認められない場合は、以降の投与を中止すること。年齢及  
び症状に応じて連宜増減する。   

◇川棚の急性期：  

通常、1日に人免疫グロブリンGとして200mg（4niL）／kg体重を5  

日間点滴静注文は直接静注、若しくは2，000mg（40mL）／kg体重  

を1回点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じて5日間投与の  

場合は適宜増減、1回投与の場合は邁宜減量する。   

◇慢性炎症性脱鵬憧多発櫻神難儀（多▲世運勤ニューロバチーを含む）  

の筋力低下の改善：   

通常、1日に人免疫グロブリンGとして400mg（8mL）／kg体重を5  

日間連日点滴静注又は直接静注する。なお、年齢及び症状に応じ  
て適宜液量する。  

＊＊◇天殖瘡：  

通常、1日に人免疫グロブリンGとして400Ⅰ喝（8mL）／kg体重を5日  

間遠日点滴静注する。  
なお、年齢及び症状に応じて適宜減量する。  

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とする机  

特に必要とする場合には慎重に投与すること）】   

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

【組成・性状】  

本刹は、ヒトのポリエチレングリコール処理免疫グロブリンGを含む凍結乾燥  

製剤で、500皿g製剤、2，500mg製剤及び5，000mg製剤の3種類があり、1瓶中  

に各々下記の成分を含有する。  

成  分   500mg製剤  2．500mg製剤  5．000mg製剤   
ポリエチレングリコ一心処理  

有効成分   人免疫グロブリンG   500mg  

D－マンニトーJレ   150mg  750mg  1，500mg  
添加物           グリシン   45mg  225mg  450mg  

塩化ナトノウム   90mg   450mg  900mg   

添付溶解液：日本薬局方注射用水  

本剤の主成分であるポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンGは、日本  

において珠取された献血血液を原料としている。また、製造工程中においてブ  

タ腸粘膜由来のヘパリンを使用している。  

性状  白色の凍結乾燥注射剤である。本刹を添付の日本薬局方注射用水  

色ないし淡黄色の澄明又はわずかに混濁した液剤となり、肉眼的  
にはほとんど沈殿を認めない。   で溶解したとき、1mL中に人免疫グロブリンG50一山gを含有する無        pH  6．4一－7．2  浸透圧比  1．3、1．7（生理食塩液に対する比）  

【効能・効果】   

◇無又は低ガンマグロブリン血症   

◇重症感染症における抗生物質との併用   
◇特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で、著明な出血傾向があ  

り、外科的処置又は出産専一時的止血管理を必要とする場合）   

◇川崎病の急性期（重症であり、冠動脈博書の発生の危険がある場合）   

◇慢性炎症性脱髄佐多発根神経炎（多巣隆運動ニューロパテーを含む）  

の筋力低下の改善  
＊＊◇天痘瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）  

く用法・用土に間違する使用上の注意＞  

（1）急速に注射すると血圧降下を起こす可能性がある。（無又は低   

ガンマグロブリン血症の患者には注意すること）  

（2）投与速度1）：   

ショック等の副作用は初日の投与開始1時間以内、また投与   

速度を上げた際に起こる可能性があるので、これらの時間帯   
については特に注意すること。  

1）初日の投与開始から1時間は0（）1mL／kg／分で投与し、副作用等の   

異常所見が認められなけれ吼徐々に投与速度を上げてもよい。   

ただし、0．03mL／kg／分を超えないこと。2日日以降は、前日に   

軒容した速度で投与する。［末尾の「体重別投与速度表」参照］  

2）川崎病の点者に対し2β00mg（40mL）／kgを1回で投与する場   

合は、基本的には1）の投与速度を遵守することとするが、   

急敢な循環血液真の増大に注意し、20時間以上かけて点滴静   

注すること。  

（3）慢性炎症性脱髄性多発根神軽炎（多巣性運動ニューロパチーを   

含む）における筋力低下の改善は、本剃投与終了1カ月後に認   

められることがあるので、投与後の軽過を十分に観察し、本   
剤投与終了後1カ月間においては本剤の追加投与は行わないこと。  

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞  

（1）重症感染症において抗生物質との併用に用いる場合は、適切な   

抗菌化学療法によっても十分な効果の得られない重症感染症を   
対象とすること。  
（2）川崎病に用いる場合は、発病後7日以内に投与を開始すること   

が望ましい。  

（3）天地瘡に用いる場合は、副腎皮質ホルモン剤による適切な治療   

によっても十分な効果が得られない患者のみを対象とするご   
と○臨床試験では、副腎皮質ホルモン剤20m〟日（プレドニゾ   

ロン換算）以上を3～7日間使用したにもかかわらず、臨床症状の  

改善が認められなかっ  た患者に対し、本刹の有効性及び安全性が  
検討されている。  

㈹随伴性天地瘡、埴疹状天痘瘡、薬剤誘儀侶天癌㈲こ対する   
有効性及び安全性は確立していない。  

＊＊  

－1－   



（7）本剤による慢性炎症性脱髄性多発視神経炎（多巣性運動ニューロ  

バナーを含む）の治療は原因療法ではなく対症療法であること及  

び反復投与による有効性、安全性は確立していないことに留意  
すること。  

＊＊（8）本割による天痘瘡の治療は原因療法ではなく対症療法であるこ  

卿こ認めら   
れることがあるので、投与後の経過を十分に観察し、本剤投   
与終了後4週間においては本剤の追加投与は行わないこと。  

【使用上の注意】  

1．≠暮投与（次の患者には憤暮に投与すること）  

（1）IgA欠損症の患者［抗IgA抗体を保有する患者では過敏反応を起   

こすおそれがある。］  

（2）腎障害のある患者［腎機能を悪化させるおそれがある。］  

（3）脳リレ臓血管常幸又はその既往歴のある患者［虚血性疾患、心臓   

血管障害、脳血管障害、血管障害を有する高齢者等の脳・心欄   
血管障音叉はその既往歴のある患者は大量投与による血   
液粘度の上昇等により脳梗塞又は心筋梗塞等の血栓塞栓症を起   
こすおそれがある。］  

（4）血栓塞栓症の危険性の高い患者［血栓塞栓症、鎌状赤血球症、   
既に冠動脈痛が形成されている川崎病、高ガンマグロブリン血症、   
高リボたん自血症、高血圧等の血栓塞栓症の危険性の高い患   
者は大量投与による血液粘度の上昇等により血栓塞栓症を起   
こすおそれがある。］  

（5）溶血性・失血性貧血の患者［ヒトパルボウイルスB19の感染を起  

こす可能性を否定できない。感染した場合には、発熱と急激な   
貧血を伴う重篤な全身症状を起こすことがある。］  

（6）免疫不全患者・免疫抑制状態の患者［ヒトパルボウイルスB19の   

感染を起こす可能性を否定できない。感染した場合には、持続   
性の貧血を抱こすことがある。］  

（7）心機能の低下している患者［大量投与により、心不全を発症また   

は悪化させるおそれがある。］  

2．土手な基本的注意  

【患者への説明］  

本剤の投与にあたっては、疾病の治療における本剤の必要性とと  
もに、本刺の製造に際し感染症の伝播を防止するための安全対策   
が講じられているが、ヒト血液を原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   
者に対して説明し、理解を得るよう努めること。  
（1）本刺の原村科となる献血者の血液については、HBs抗原、抗HCV   

抗体、抗HIV－1抗体、抗HIV－2抗体及び抗HTL隼Ⅰ抗体陰性で、か  
つALT（GPT）値でスタT）－ニングを実施している。さらに、プー   

ルした試験血紫については、HIVl、HBV及びHCVについて核酸   

増幅検査（NAT）を実施し、連合した血棄を本剤の製造に使用し  
ているが、当該NATの検出限界以下のウイルスが混入している可  

能性が常に存在する。その後の製造工程であるCobnの低温エタ  

ノール分画、ポリエチレングリコール4000処理、イオン交換体処理   

及びウイルス除去膜によるろ過処理は、HIVをはじめとする各種  

ウイルスに対し、不活化・除去作用を有することが確認されてい  
るが、投与に際しては、次の点に十分注意すること。  
1）血幾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  
刹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）現在までに本剃の投与により変異塑タロイツフェルト・ヤコブ病   

（vCJD）等が伝♯したとの報告はない。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）ショック等重患な副作用を起こすことがあるので、注意して使用  

し、経過を十分観察すること。特に小児等に使用する場合には投   
与速度に注意するとともに、経過を十分に横察すること。（く用   

法・用量に関連する使用上の注意〉を参照）  

（3）本剤は抗A及び抗B血液型抗体を有する。したがって血液型が  
0塑以外の患者に大王投与したとき、溶血性井血を起こすことが  

ある。  
（4）本剤による特発性血小板減少性紫斑病の治療は原因療法ではな  

く対症療法であることに留意すること。  
（5）小児の急性特発性血小板減少性紫斑病は多くの場合自然寛解す  

るものであることを考慮すること。  
（6）川崎病の患者における追加投与は、本剃投与における効果不十分   

（発熱の特撮等）で症状の改善が見られない等、必要と思われる時   

のみに行うこと（本剤の追加投与に関しては有効性、安全性は確   
立していない）。  

していないこ   

留意すること。  

3．相互作用  

［併用注意】（併用に注意すること）  

楓序・危険因子  臨床症状・措置方法   薬剤名等  

本剤の主成分  

は免疫抗体で  

あるため、中  

和反応により  

生ワクチンの  

効果が減弱さ  

れるおそれが  

ある。   

本剤の投与を受けた者は、生ワクチンの  

効果が待られないおそれがあるので、  

生ワクチンの接種は本刺殺与後3カ月  

以上延期すること。また、生ワクチン接  

種後14日以内に本剤を投与した場合  

は、投与後3カ月以上経過した後に生  

ワクチンを再接種することが望まし  

い。なお、特発性血小板減少性紫斑病  

（ITP）、川崎病、多巣性運動ニューロ  

パチー（MMN）を含む慢性炎症性脱髄  

性多発根神経炎（CIDP）、遡こ対  

する大量療法（200m釘塵以上）後に生  

ワクチンを捺種する場合は、原則として  

生ワクチンの接種を6カ月以上（麻疹感  

染の危険性が低い場合の麻疹ワクチン  

接種は11カ月以上）延期すること。  

非難口用  
生ワクチン   

麻疹ワクチン  

おたふくかぜワクチン  

風疹ワクチン  

これら混合ワクチン  

水痘ワクチン等  

4．副作用  

本剤及びグロベニンーⅠの承薇時までの調査症例893例中79例（＆8  

％）に掛作用が認められており、効能・効果別の副作用発現状況は以  

下の通りであった。   

◇無又は低ガンマグロブリン血症2）：  

39例中7例（17β％）に副作用が寵められ、投与回数当たりの発生頻  

度は89％（18回／203回）であった。また、副作用の朝は発熱、悪  

寒、嘔気専であった。   
◇重症感染症における抗生物質との併用2・3）：  

398例中5例（1．3％）に副作用が認められ、投与回数当たりの発生頻  

度は0．5％（5回／958回）であった。また、副作用の種類はアナフィ  

ラキシー棟症状、発熱、悪寒、発疹等であった。   
◇特発性血小板減少性紫斑病（ITP）4）：   

156例中21例（13．5％）に副作用が認められたが、いずれもー通性  

で重篤なものは認められなかった。また、副作用の種類は発熱、悪  
心、頭痛、発疹、尊麻疹等であった。なお、6例が妊堰症例であ  

ったが、いずれの症例においても副作用は認められず、それら妊  
婦から出生した新生児にも異常所見は認められなかった。   
◇川崎病5・6）：   

160例中9例（5．6％）に副作用が認められ、投与回数当たりの発生  

頻度は1．2％（9回／758回）であった。また、副作用の種類は悪寒、チ  

アノーゼ、発熱、熱性痙攣、プレショック、意識もうろう、顔色不良、  
頻脈、呼吸困難であったが、いずれも初回投与時に出現し、一過性  
であった。   
◇慢性炎症性脱髄性多発根神経炎修業性連動ニュ∵Dヾチーを含む）7）：  

延べ99例中24例（24．2％）に副作用が認められ、その種類は覿痛、  

発熱、発疹、水痘、GOT・GPT上昇等の軽度なものであったが、  

1例において一過性脳虚血発作に挽く右祝床小夜塞が認められた。  

＊＊◇天癌瘡：  

41例中13例（31．7％）に副作用が認められ、その種類は藻痛、肝機  

能興常、．1L●トーilJ●1、・上卑、．＼ゝ●トGぐT・上卑、ビ：l－いJ㌧l．卑、  

血圧上昇、γ－GTP上昇、血小板放流少等であったが、1例において  

重篤な血小板数瀕少、肝機能異常が窄められた。  

なお、川崎病の急性期を対象とした使用成頼調査における副作用  
の発現率は6．62％（481町725例）で、そのうちショックα14％（1例1  

件）、ショック又はショックが疑われる症状（チアノーゼ、血圧低下  

等）2．07％（15例21件）であり、重篤な副作用の発現率は1．93％（14  

例30件）であった。また、川崎病の急性期の再審査期間中に報告さ  

れた自発報告において、出荷量あたりの重篤な制作用の発現例数  
は92例／1，000kg（129例202件）で、そのうちショック51例／1，000kg  

（72例72件）、ショック又はショックが疑われる症状（チアノーゼ、  

血圧低下等）59例／1，000kg（83例85件）であった。  

－2－  
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（1）暮大な副作用   

り ショッ久アナフィラキシー機症状（0．1、5％未満）：ショッ  

ク、アナフィラキシー様症状があらわれることがある  

ので、観察を十分に行い、呼吸困難、頻脈、喘鳴、喘息  
様症状、胸内苦悶、血圧低下、脈拍微弱、チアノーゼ  
等が認められた場合には、直ちに投与を中止し、適切  
な処置を行うこと。   

2）肝機能障書、黄痕（頻度不明）：AST（GOT）、ALT（GPT）、  

Al－P、γ－GTP、LDHの著しい上昇等を伴う肝機能  

書、費痘があらわれることがあるので、検察を十分に  
行い、異常が認められた場合には、適切な処置を行う  
こと。   

3）★菌牲鴨麟炎（頻度不断：大量投与により無菌性髄膜炎（項  
部硬直、発熱、喪痛、悪心、嘔吐あるいは意識混濁  
等）があらわれることがあるので、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。   

4）魚性甘不全（頻度不明）：急性腎不全があらわれることがあるの  

で、投与に先立って患者が脱水状態にないことを確認  
するとともに、観察を十分に行い、腎機能検査値（BU  
N、血清クレアチニン等）の患化、尿量減少が認められ  
た場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。なお、  
急性腎不全の危険性の高い患者においては、適宜減量  
し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。   

5）血小板減少（頻度不明）：血小板減少を起こすことがあるので、  
観察を十分に行い、このような場合には、適切な処置  
を行うこと。   

6）肺水鳥（頻度不明）：肺水腫があらわれることがあるので、呼  
吸附難等の症状があらわれた場合には投与を中止し、  
連切な処置を行うこと。   

7）血栓塞栓症（頻度不明）：大量投与例で、血液粘度の上昇等に  
より、脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓症、深部静脈血栓症  
等の血栓塞栓症があらわれることがあるので、観察を  
十分に行い、中枢神経症状（めまい、意識障書、四肢  
麻串等）、胸痛、突然の呼吸困難、息切れ、下肢の痔  
痛・浮腫等の症状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。なお、血栓塞栓症の危険  
性の高い患者においては、適宜減量し、できるだけゆ  
つくりと投与することが望ましい。〔「慎重投与」（3）  
（4）およぴ「高齢者への投与」（2）の項参照〕   

8）心不全傾度不ち耶：主として川崎病への大量投与例で、循環  
血狭量過多により心不全を発症又は悪化させることが  
あるので、襖察を十分に行い、呼吸困難、心雑音、心  
機能低下．浮腫、尿量減少等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。なお、心機能  
の低下している患者においては、適宜減量し、できる  
だけゆっくりと投与することが望ましい。〔「慎重投与」  
（7）の項参照〕  

（2）その他の副作用  

6．妊♯、産♯、授乳♯尊への投与   

妊婦又は妊娠している可能性のある原人には治療上の有益性が危   
険性を上回ると判断され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。本剤の投与に  
よりヒトパルボウイルスB19の感染の可能性を否定できない。  
感染した場合には胎児への障害（流産、胎児水腫、胎児死亡）が  
起こる可能性がある。】  

7．小児尊への投与   

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない。  
8．且床検王結果に及ぼす影書   
本割には各種感染症の病原体又はその産生物質に対する免疫抗体   
が含まれており、投与後の血中にこれら免疫抗体が一時検出され   
ることがあるので、臨床診断には注意を要する。  
9．適用上の注意  

（1）■製時：   

1）5％ブドウ糖液、生理食塩液等の中性に近い輸液・補液以外の  
他剤との混合注射をさけること。   
2）一度溶解したものは1時間以内に使用を開始すること。また、  
使用後の残液は、細菌汚染のおそれがあるので使用しないこと   
（本剃は細菌の増殖に好適なたん白であり、しかも保存剤を含  
有していないため）。  

（2）投与時：  

不溶物の認められるものは使用しないこと。  

【薬物動態】  
1・健康成人に本剤を投与した場合の血中半減期は平均17．7日であった。81  
2．無ガンマグロブリン血痘の患者（1歳6カ月、18歳）に本剤を投与した場合   
の血中半減期は平均34．3日であった。2）  

【由床成♯】  

1．■又Ii低ガンマグロブリン血症2）：   
無又は低ガンマグロブリン血症点者に対する成顔の概要は下記の通りであった。   
投与期間は2～11カ月であった。  

（1）本剤によって維持療法を実施し、効果を判定しえた28症例に対し、仝例有効  
であった。そのうち13例には、雑持療法実施期間中に感染症の雁息を認め  
ず、15例は、維持療法実施期間中に感染症に催点したが本剤投与開始以前  
よりも感染症に雁息する回数が減少し、感染症の重症化が防止されたと判  
断された。  

（2）本剤投与開始時に感染症を併発していた12症例に対する有効率は91．7％   
（11例／12例）であった。  

（3）本剤による維持凍法実施期間中に感染症に罷息した15症例における感染  

症催息回数当たりの有効率は96．8％（30回／31回）であった。  
2．暮症感染症における抗生物fとの併用針：   

再評価に対する市販後臨床試験において、広範囲抗生物質を3日間投与して   
も感染主要症状の十分な改善が認められない重症感染症の患者682症例を   

対象として、抗生物質と静住用人免疫グロブリン5g／日、3日間との併用群（Ⅰ   
ⅤIG群）又は抗生物質単独投与群（対照群）に割り付けた非盲検群閻比較試   

験を行った。   

解熱効果、臨床症状の改善効果又は検査所見（炎症マーカーであるCRP億   
の推移）を評価基準として有効性を評価した結果、TVIG群はいずれにおい   
ても対照群に比べ有意に優れており、有効率はⅠⅤIG群61．5％（163例／265   

例）、対照詳47．3％（113例／239例）であった。  

3．特発性血小板濾少性繋環病（lTP）4）：  
ITP患者で副腎皮質ステロイド剰、免疫抑制剤及び摘脾等の療法が無効又   
は有効であったが効果が一過性であって、本刹を単独投与した症例は109例  
（急性ITP：42例、慢性ITP：67例）であり、その成績の概要は下記の通り   
であった。なお、本朝は原則として400皿g／kg川、5【ヨ聞達日投与された。  
（1）本制単独股与による急性ITPに対する有効率は81．0％（34例／42例）、慢性ITP   
に対する有効率は61．2％（41例／67例）であった。  

（2）本剤単独投与による血小板数増加効果（投与前と投与後最高血小板数と   

の差）が5万／mlが以上を示した症例は、急性1TPでは42例中36例（85．7％）、   
慣性ITPでは67例中43例（64．2％）であった。  

（3）本剤投与後4週間以上経過観察され、患者血禁中の血小板数が10万／mm3   
以ヒを示した症例は、急性ITPでは31例中27例（87．1％）、慢性ITPでは54   

例中30例（55．6％）であり、そのうち4週間以上持続した症例は、急性ITP   
では31例中20例（64．5％）、慢性TTPでは54例中5例（9．3％）であった。  

（4）血小板敷は、急性及び慢性ITPともに投与開始後5日日に最高値に達した   

症例が最も多かった。  

4．川棚：  

（1）本剤が200mg／kg／日、5日間連日投与された91症例の成熟ま下記の通りで   
あった。なお、本剤は発病後7日以内に投与開始された。5，6）  

1）本剤投与開始前に冠動脈病変が認められなかった86例における冠動脈  

病変の発生頻度の推移は急性期14．0％（拡大：11例、頼：1例）、1カ月後  
7．0％（拡大：5例、摺：1例）、2～3カ月後3．5％（拡大：2例、摺：1例）  
であり、1年後まで観察のできた66例における冠動脈病変の発生頻度は  
3．0％（拡大：1例、橋：1例）であった。   

2）本剤投与開始前に冠動脈病変（拡大）が認められた5例の冠動脈病変の  

推移は、1例が急性期に嗜を形成したが、1年後には拡大へと退桁した。   

0．卜5％未満   0．1％未満   頻度不明   

顔面潮虹、  

過 敏 症勤  発疹、暮麻疹、 左岸感、水癌、 汗痛   局所世浮鷹、 全身発赤、  
紫斑桂皮疹、  
湿疹、丘疹  

糟神神経系鮎）  痩事、攫職   めまい、しびれ感  ∴⊥∴ 二   

循 環 器恕〉  顔色不良、四肢冷感、  
助辞圧迫感  

血圧上昇、桝   

肝  
書  AST（GOT）、ALT（G  
PT）、AトPの上昇等  

呼 吸 雅   
喘息様症状、  
咳欺   

消 化 器  悪心、鴨吐  下痢  腹痛   

血  液  好酸球増多、 戸好中株減少   溶血性貧血  

関節痛、筋肉痛、  

そ の 他  頭痛、発熱、悪寒、  倦怠感  背部痛、CPK上昇、  ほてり、不機嫌、  
n    結膜充血、体温低下   
注2）このような場合には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。  

5．高齢者への投与  
（1）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。  
（2）一般に高齢者では脳・心臓血管障音叉はその既往歴のある患者が   

みられ、血栓塞栓症を起こすおそれがあるので、患者の状態を観   
察しながら慎重に投与すること。  

－3－  



残る4例中3例は急性期から2カ月後にかけて正常化し、1例のみ1年後まで  

拡大が持続した。  
＜参考＞体重別投与速度表  
初日の投与開始から1時間は0．01mL／短／分で投与し、副作用等の異常所見が諷  
められなければ、徐々に投与速度を上げることができます。ただし、0．031nL／短／  
分を患えないこと。下表に体重別に換算した投与速度を示します。   

正  常：2鼓未満では冠動脈内径が2mm未満  

2歳以上では冠動脈内径が2．5mm未満  

拡  大：冠動脈内径が3。9Ⅱ皿以下  

冠動脈凋：冠動脈内径が4皿m以上  ＼  血L／kg／分  単位  体重（kg）     10  20  30  40  50  70  90   

投与閲始から   0．01  mL／時  6  12  18  24  30  42  54  
1時間  滴数／分  2  4  6  8  10  14  18   

mL／時  18  36  54  72  90  126  162  

その後の最高 投与速度＃  0．03  

上記川崎病に対する効果はアスピリンとの併用時に得られたものである。   
（2）信頼の出来る学術雑誌に褐載された科学的根拠となり得る論文の試験成紀で  

は、2g／kgを1固投与された原田スコア4以上の急性期ハイリスク息児72  
例のうち冠動脈障害が謎められなかった症例は69例（95．8％）であった。10）   

5．慢性炎症性脱t牲多発♯沖♯炎（多よ世ま勤ニューロバチーを含む）7）：  

本潮が400mg／kg／日、5日間週日投与された20例における有効率は  
65．0％（13例／20例）であった。  

＊＊8．天指示：  

副腎皮質ホルモン剤20mg／日以上を投与したにもかかわらず臨床症状の改善  

中島高投与速度までは徐々に上げていく  
上段：血／時又は沸教／分［小児用点滴セット（60滴／血）を用いた場合】  

＊＊下段：清数／分［普通点清セット（20清／mL）を用いた場合］  

蘇▲す□ぺ＝ゴ」Ⅰ－＝沖つの溶解方法   

500mg製剤   

1．製品瓶及び溶解液瓶のキャップを外し、ゴム栓表面を消毒する。  

2．溶解液瓶より注射器で溶解液を全土ぬきとる。  

3．製品瓶に注射針を突き刺して、溶解液の全量を壁面に沿ってゆっくり注入する。  

4．製品瓶をなるべく泡立てないようゆるゃかに揺り動かして溶解する。  

2，500m！l製剤、5，000mg製剤   

l．製品瓶及び溶解液瓶のキャップを外し、ゴム栓表面を消毒する。  

2．溶解液注入針の保護サヤを片方だけ軽くまわして外す。  

が認められなかった天梅唐患者に対し、プラセポ、本剤20仇ng／kg／日及び本  

剤400mg／kg／日が5日間連日投与された。本剤投与開始後85日までに臨床  
症状の悪化又は不変のためにステロイド剤の増量、種類の変更又は他の追加  

治療を実施する必要があった症例数は、プラセポ15例中10例、本剤20血1g／  
秘日15例中4例及折岬例であった。  

【薬効薬理】   
1．本剤は、各種の欄菌、ウイルス、毒素に対する抗体活性を寵めた。11）  

また、本剤製造工程における抗体価の低下は認められない。  
2．本剤は、実験的マウス感染症に対して感染防御効果を示した。12）   

3．本剤は、実験的マウス感染症に対して抗生物質との併尉効果を示した。12）   

4．本剤は、マウス好中味に対して食食能促進作用を示した。13）   

5．本剤は、健康人から得た好中味に対して食食能促進作用を示した。14）   

6．本耕は、抗ラット血小板ウサギ血清により惹起させた実験的ラット  
血小板減少症に対して血小板減少抑制作用を示した。15）  

【取扱い上の注意】   
記録の保存：本剤は特定生物由来製品に蔽当することから、本剤を投与した場合  

は、医薬品の名称（販売名）、製造番号、投与日、投与を受けた息者  

の氏名、任所等を記録し、少なくとも20年間保存すること。  

1．川棚  
【承認条件】  

急性柳川崎病治措における2，000mg／kg体重1回投与での酎作用発現、臨床効  
果等に関するデータを収集する目的で、適切な市販後調査を実施すること。  

＊＊2∴天殖功  

夫癌瘡について、国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売  

3．溶解液住人針を製品瓶のゴム栓中央に   ぐ恨もとまで凍く刺入する  

刑甘‾鮎鸞  

5．∝船m戯刑  

2’5∞mg聾  

4．溶解液厳にアダプターを取り付ける。  

「‾‾モヲ   
アダプター  

溶解液瓶   

5．溶解液注入針の反対側の保護サヤを軽くまわして外し、溶解液瓶をさかさま  

り入する。溶解液  に立て溶解液注入針をゴム  ぐ根もとまで  
後、一定期間の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に便  が製品瓶内に全量流入したことを確認する。   
用成績調査を実施することにより、本剤使用点者の背景情報を把挺するととも   

液の流入がスムーズに始まらないときは、溶解液瓶を軽く下に押すこと。  
に、本朝lの輩全件及び老視M生に関するデータを珊に   

に必要な措置を請じること。  

【包  装】  
500mg製剤 ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンG  

溶解液用本葉局方注射用水）  

2，500mg柳 ポリエチレングリコール掛免疫グロブリンG  

溶解液（日本薬局方注射用水）  

溶解液饉入針  

5，000mg製剤 ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンG  

溶解液（日本薬局方注射用水）  

溶解液注入針   

500mg含有1瓶   
10皿L l瓶添付  
2，500mg含有1瓶   

50mL l瓶添付  
1本添付  

5，000mg含有1瓶  
100mL l糎．添付  

1本添付  

6．溶解液注入針を溶解液瓶（空瓶）と共に抜去し、製品瓶をなるべく泡立てない   

ようゆるやかに揺り動かして溶解する。  

7．ラベル上部のアーチ部分を吊り具としてご使用ください。  

さ  
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l注 意l  

1．溶解液饉入針を刺入したままで長時間放置しないこと。  

2．溶解液住人針はディスポーザブルですので、再使用しないこと。  

3．輸液セットを用いて点滴輸注をする場合には、その導入針（瓶針）及び通気針   

を溶解儀雇人針を抜去したあとの穴に刺入すると液漏れがおこることがある   

ので別の場所に刺すこと。  

この製品は献血血液から製造されています。  

製造販売元日本製薬株式会社  
東京都千代田区東神田一丁目9書8号  

販売武田薬品工業株武舎社  
大阪市中央区道修町四丁目1番1号  
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