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エノキサパリンナトリウム注射液  SqllOfiqve爪Iis  

2，原則として、術後24～36時間に手術創等からの出   

血がないことを確認してから投与を開始すること。  

3．腎障害のある患者では本剤の血中濃度が上昇し、   

出血の危険性が増大するおそれがある。クレアチ   

ニンクリアランス30～50mL／mjnの患者に投与する   

場合は、国内臨床試験成績も踏まえて、症例毎の   

血栓リスク及び出血リスクを勘案して通用を慎重   

に判断すること。なお、出血の危険性が高いと考   

えられる場合には、投与間隔を延長することが望   

ましい（エノキサパリンとして2000IUを1日1回   

投与する）。［【禁忌】、「1．慎重投与」、【薬物動   

態】及び【臨床成績】の項参照］  

4．活性化凝固時間（ACT）、プロトロンビン時間（門う   

及び活性化部分トロンポプラスナン時間（am）   

等の通常の凝固能検査は、本剤に対する感度が比   

較的低く、薬効をモニタリングする指標とはなら   

ないので、臨床症状を十分に観察し、出血等がみ   

られた場合には投与を中止するなど適切な処置を   

行うこと。［l薬効薬理】の項参照］  

を箪 驚∋  

脊椎・硬膜外麻酔あるいをま腰椎穿劉等との輔弼によ  

り、穿刹帝位に血腫が生じ、神経の圧迫による厳密  

があらわれるおそれがある一 所用する場合に‡孟神経  

繚賓の徴欲及び症状について十分注意し、発音が認  

められた場合にば直ちに適切な処置を行うこと二）汀2．  

蓬賓な基本的注意」の項参澤〕  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

1，本剤の成分又はヘパリン、ヘパリン誘導体（低分子   

量ヘパリン等）に対し過敏症の既往歴のある患者  

2．出血している患者／（頭蓋内出血、後腹膜出血又は   

他の重要器官における出血等）［出血が助長される   

おそれがある。］  

3．急性細菌性心内膜炎患者［血栓剥離に伴う血栓塞   

栓棟症状を呈するおそれがある。］  

4．重度の腎障害（クレアチニンクリアランス30mL／min   

未満）のある患者【血中濃度が上昇し、出血の危   

険性が増大するおそれがある。］  

5．ヘパリン誘発性血小板減少症（H汀）の既往歴のあ   

る患者【H汀が起こるおそれがある。］  【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）  

（1）出血する可能性のある患者  

止血障害、消化性潰瘍の既往のある患者、虚血性脳  

卒中発症後日の浅い患者、コントロール出来ない高  

血圧症、糖尿病性網膜症、脳・眼科手術後日の浅い  

患者、止血に影響を与える薬剤を投与されている患  

者［血管ヤ臓器の障害箇所に出血が超こるおそれが  

ある。］  

（2）重篤な肝障害のある患者【凝固因子の産生が低下し  

ていることがあるので、出血が起こるおそれがある。］  

（3）軽度又は中等度の腎障害のある患者［排泄が遅延し、  

血中濃度が上がることにより出血が起こるおそれが  

ある。］  

（4）高齢者【高齢者では出血リスク増大のおそれがある。   

「5．高齢者への投与」の項参照］  

（5）低体重の患者［相対的に血中濃度が上昇し、出血が  

起こるおそれがある。］  

2．重要な基本的注意  

（1）本剤の使用にあたっては、観察を十分に行い、出血  

又は出血の増悪がみられた場合には投与を中止する  

こと。汀4．副作用」の項参照］  

【組成・性状】  

成分・含量  1シリンジ ウム20（X）】二U 備考：ブタ  性状・剤形  無色～淡黄  pH  5．5～7．5  浸透圧比  約1（生理   
（0．2mL）中、エノキサバリンナトリ  

（抗第Ⅹa因子活性）含有  
の腸粘膜由来  

色澄明の注射液  

食塩液に対する比）  

【効能又は効果】  

下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓  

症の発症抑制   

股関節全置換術、膝関節全置換術、股関節骨折手術   

【用法及び用量】  

通常、エノキサパリンナトリウムとして、1回2000IUを、  

原則として12時間毎に1日2匝l連8皮下注射する。  

く用法及び用量に関連する使用上の注意〉  

1．国内臨床試験において、■15日間以上投与した場合  

の有効性及び安全性は検討されていない。  

詳  
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（2）脊椎・硬膜外麻酔等との併用によ、り、穿刺部位に血   

腫が生じ、神経の圧迫による長期又は永続的な麻痔   

等の神経障害があらわれるおそれがあるので、以下  

の点に留意すること。   

1）出血のリスクを避けるために、カテーテルの挿入  

又は抜去は本剤の抗凝固作用が低下した時点で行  

うこと。  

本剤の初回投与開始2時間前までには、脊椎・硬  

膜外カテーテルを抜去しておくことが望ましい。  

やむを得ず併用する場合には、本剤投与後10～12  

時間経過した後にカテーテルを抜去すること。そ  

の後の本剤投与はカテーテル抜去後2時間以上経  

過した後行うこと。  

また、やむを得ず新たにカテーテルを挿入する場  

合には、本剤投与後10～12時間経過した後に行う  

こと。その後の本剤投与はカテーテル挿入後2時  

間以上経過した後行うこと。   

2）神経障害のリスクは、術後のカテーテル留置、止  
血に影響を及ぼす薬剤（非ステロイド性消炎鎮痛  

剤等）との併用、血管損傷を伴う針の刺入やカテ  

ーテルの挿入又は頻回の刺入でより高くなる。   

3）併用する場合には、背部痛、感覚及び運動障害、  

膀胱直腸障害等の神経障害の徴候及び症状を十分  

に観察すること。  

（3）ヘパリン誘発性血小板減少症（H汀）を含む血小板減   

少のリスクがあるので、本剤投与開始前及び投与中  

は1週間に1回程度は臨床検査を実施するなど観察  

を十分に行 

合には直ちに硬与を中止すること。なお、投与終了後  

も血小板数の減少のリスクが継続するおそれがある。  

（4）出血等の副作用が生じることがあるので、必要に応  

じて血算（ヘモグロビン値及び血小板数）及び便潜   

血検査等の臨床検査を実施することが望ましい。［「4．  

副作用」の項参照］  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  

例（57．3％）に副作用（臨床検査値異常を含む）が認め   

られた。主な副作用は、血腫・出血（皮下出血30例、  

処置後出血28例、斑状出血19例、切開部位出血10例等）  

121例（15．2％）、ALT（GPT）上昇79例（9．9％）、rGTP   

上昇78例（9．8％）、血小板数増加71例（8．9％）、貧血朗   

例（8．1％）等であった。（承認時）  

（1）重大な副作用   

1）ショック、アナフィラキシー様症状…ショック、  

アナフィラキシー様症状（いずれも頻度不  

明注1）があらわれるおそれがあるので、観察  

を十分に行い、異常が認められた場合には  

投与を中止し、適切な処置を行うこと。   

2）血腫・出血…国内臨床試験において卑下出血  

（3．8％）、処置後出血（3．5％）等、海外で脊  

髄硬膜外血腫、後腹膜出血、頸蓋内出血、  

消化管出血（いずれも頻度不明注l）等の血腫  

・出血が報告されている。出血は、手術部  

位以外でも起こる可能性があり、致死的な  

場合もある。また、合併症、侵熱性処置、  

止血に影響を及ほす併用薬等の出血リスク  

を有する患者では、出血する可能性がある  

ので観察を十分に行い、出血又は出血の悪  

化等異常が認められた場合には、投与を中  

止するなど適切な処置を行うこと。   

3）血小板減少…血小板減少（0．4％）があらわれるこ  

とがある。また、免疫機序を介した血小板  

減少症とそれに伴う動脈血栓により、梗塞  

又は四肢の虚血が起こることがあるので、  

投与後は血小板数を測定し、血小板数の著  

明な減少が認められた場合には、その後の  

投与を中止すること。  

注1）海外において認められた副作用のため頻度  

不明  

（2）その他の副作用   

り国内データ  

1％～10％未満   1％未満   

精神神経系  頭痛、めまい、四肢の感  
覚減退、不眠症  

血 液   血小板数増加、貧血、自  
血球数減少、白血球数増  
加  

過敏症  紅斑、そう序症   発疹   

消化器  便秘、下痢   悪心・嘔吐、消化不良、  
腹痛   

筋1骨超系  四肢痛   背部痛 

肝 血  Al．T（GPT）上昇、γ一GTP  
上昇、Al－P上昇、AST  
（GOT）上昇、LDH上昇   

腎 臓   血中尿素上昇  

投与部位  療病・硬結・そう序感・  
熱感  

そ の他  末梢性浮腫、発熱、熱感、  CRP増加、血中カリウ  
血中カルシウム減少   ム減少、創部分泌、動惇、  

末梢冷感、胸痛、湿疹   

薬剤名等   臨床症状・措置方法  犠序・危険因子   

抗凝固剤   出血傾向が増強するお  両剤の抗凝固作用   
ヘパリン   それがあるので、併用  が相加的に増強さ   
ワルファリン 等  しないことが望ましい  

が、やむを得ず併用す る場合には観察・検査 を十分に行う等慎重に  
ジビリダモール 等  

投与すること 
。   

サリ≠ル酸誘導体  
に出血傾向が増強  
される。  

アスビリンー専   

デキストラン40   

血栓溶解剤  本剤の抗凝固作用   
ウロキナーゼ  とフィプリン溶解   

卜PA製剤 等  作用により相加的  
に出血傾向が増強  

される。   

非ステロイド性消炎  出血傾向が増強するお  本剤の抗凝固作用   
鎮痛剤   それがあるので、併用  と血小板凝集抑制   
ロキソプロフェン  する場合には観察・検  作用により相加的   
ナトリウム水和物  査を十分に行う等慎重  に出血傾向が増強   
ジタロ7ェナク・汁リウム 等  に投与すること。   される。  

2）海外データ   

海外臨床試験及び海外市販後自発報告で認められた   

主な副作用は次のとおりである。  

4．副作用  

○ 国内臨床試験において、安全性評価対象症例794例中455  
－54－   
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出 血   合併症・侵  
の出血リス  
るいは頭蓋  

含む）   

血小板減少  一過性で中   

投与部位  痺痛、血腫  
症性硬結、  
初期症状と   

そ の他  アナフィラ  
あるいは仝  

軽症候性で   

2）親指と人差し指で軽く皮膚をつまみ、針の全長を  

皮下組織へ垂直に刺すこと。注射が完了するまで  

皮膚を離さないこと。  

10．その他の注意  

（1）類薬との互換性：本剤は末分画ヘパリンや他の低分   

子量ヘパリンと製造工程、分子量の分布が異なり、  

同一単位（抗第Ⅹa因子活性）でも他のヘパリン類と  

は互換性がないため、本剤の用法及び用量に従うこ  

と。  

（2）適応外であるが、海外で人工心臓弁置換患者に血栓  

予防の目的で本剤を投与した症例において、人工心   

臓弁に血栓を生じたとの報告がある。その症例のう  

ち妊婦において、生じた血栓により母親及び胎児死   

亡が報告されているが、この報告例には、海外臨床   

試験で本剤を1回1001U／kg、1日2回投与した時の  

死亡例を含む。人工心臓弁置換妊婦は、血栓塞栓症  

のリスクがより高い可能性がある。  

（3）本剤投与中に可逆性のトランスアミナーゼ上昇が報  

告されている。   

【薬物動態】  
1．血中濃度  

（1）健康成人1t2）   

健康成人男子（18例）にエノキサパリンナトリウム30mg、60mg   
及び90mg（それぞれ30001U、6OOOIU及び9000IUに相当）を単  
回皮下投与したとき、血祭中抗第Ⅹa因子活性のAm．（最高活   
性値）及びAUCは投与量に依存し、線形的な増加を示した。  
消失半減期及びクリアランスは投与量によらずほほ一定で、そ  
れぞれ3．90～4．72時間及び0．75、0．87L／hであった。また、分布  

容積は4．82へ5．10Lであった。   

一方、健康成人男子6例にエノキサパリンナトリウムを第1日   
及び第9日に20mg（2000IUに相当）を単回皮下投与し、第2  
～各日に1日2回7日間反復皮下投与したところ、投与後72時  

間までに定常状繁に達した。第9日の血禁中抗第Ⅹa因子活性  
のA正帽伏及びAUCは第1日に比べそれぞれ47及び49％増加した。  

健康成人男子に反復皮下投与した時の  
血葦中抗第Xa因子活性推移（第1日）  

襲性処置・止血に影響を及ほす併用薬等  
クを有する患者での出血、後腹膜出血あ  
内出血を含む重篤な出血（致死的な例も  

等度の血小板減少  

、中等度の刺激感、本剤の貯留でない炎  
浸潤及び痔痛を伴う紫斑あるいは紅斑を  
する皮膚壊死注力  

キシー様反応を含む皮下（水癌性皮疹）  
身性アナフィラキシー反応、皮膚血管炎、  
一過性の血小板徴及び肝酵素の上昇  

注2）他のヘパリン製剤でもみられるものであり、このような場合  

は直ちに投与を中止すること。   

5．高齢者への投与   

一般的に高齢者では生理機能が低下しているので慎重   

に投与すること。  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療  

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にの  

み投与すること。  

（2）授乳中の婦人に投与する場合には、本剤投与中は授  

乳を避けさせることが望ましい。［動物実験（ラット）  

で35s－エノキサパリンナトリウムを投与したとき、微  

量の放射活性の乳汁中への移行が報告されているふ】  

7．小児等への投与   

小児等に対する安全性は確立していない。  

8．適量投与   

症状：本剤を過量投与した場合、出血性の合併症を引  

き起こすおそれがある。   

処置：本剤の抗凝固作用を急速に中和する必要のある  

場合には、プロタミン硫酸塩を投与する。プロ  

タミン硫酸塩1mgは本剤の100IUの効果を抑制  

するが、以下の表を参考の上、プロタミン硫酸  

塩を投与すること。プロタミン硫酸塩投与2～  

4時間後に測定したamが延長したままである  

場合、本剤1mgにつきプロタミン硫酸塩0．5mg  

の割合で2回目の投与ができる。なお、本剤の  

抗第Ⅹa因子活性は、高用量のプロタミン硫酸塩  

を投与しても、完全に中和されるわけではない  

（最大約60％）。  
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本刺殺与後の時間    8時間以内  プロタ 投与す  8時間～12時間  プロタ 投与す  12時間以上  プロタ れるく，  追加の中和が必要  プロタ  ・な場合  投与す   
プロタミン硫酸塩の投与量  

ミン硫酸塩1mg／本剤1001Uの割合で  
ること。  8  12  16  

時間（h）  

0  4  20  24  

ミン硫酸塩0．5mg／本剤1001Uの割合で  
ること。  

健康成人男子に単回及び反復皮下投与したときの血奨中抗第Ⅹa因  
子活性の薬物動宕パラメータ  

ミン硫酸塩の投与は必要ないと考えら  

投与量  Am  I叫●1  AUC♯Z  ll／Z  CL／F  

仙）  （IU／mL）  （ム）  （h・IU／mL）  佃  （LⅧ）   

3，（粗）  
2．0  

（6例）   

3＿37土0．44  3．90士0．別  0．87士0，11  
（2．0－2．5）  

単回投与  
12．0－4．0）   

9，000  
3＿5  

（6例）   

11．89土2．1  4．72士0．42  0，75土0．14   
（1．5－4．0）  

第1t］  2，㈱   0．25±0．03   2．3  

（6例）  

1．62土0．18  3＿19士0．56  1．14土0．16  
（1．5－3，0）  

反復投与  
第9B  2，皿） （5伊わ  0．35±0．08   2＿0  

2．38土0．5Z  5．鴨土2＿27  0．88±0．20   
（2．0－2．5）  

ミン硫酸塩0．5mg／本剤100IUの割合で  
ること。  

9．適用上の注意  

（1）投与経路  

本剤は筋肉内に注射しないこと。  

（2）投与部位   

1）腹部に皮下投与するが、同一部位に繰り返し注射  

することは避けることが望ましい。  

2）注射後、投与部位をもまないこと。  

（3）投与時   

1）薬剤の損失を防ぐために注射前にシリンジから気  

泡を抜かないこと。  

業1：中央値（最小値一最大値）  平均値±標準偏差  

文2：単国技与；ÅUC（0－t）、反復投与こAUC（0－】Z）  

○  
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（2）腎機能障害者（外国人データ）3）   

腎械能障害患者36例【軽度（50血ノmin＜クレアチニンクリアラ   

ンス（以下、CLα）≦80mL／mirL）12例、中等度（30mL／mim＜   
cLcR＜50mL／min）12例、高度（CLjR＜30mL／min）12例）にエ   
ノキ百′りンナトリウム40mgを1日i旬4日間反復皮下投与し   
たとき、反復投与後4日目の抗第Ⅹa因子活性のAUCは健康成   
人に比較して軽度及び中等度の患者ではそれぞれ20％及び21％   

高かったのに対し、高度の患者では65％増加した。また、消失   
半減期は健康成人の6．9時間に対して高度の腎機能障害患者では   
15．9時間と延長した。  

2．分布・排泄（外国人データ）4）   
健康成人男女4例に9お托（テクネチウム99m）で標識したエノキ   

サ′くリンナトリウム30mg（3000IUに相当）を単回静脈内投与し   

たとき、投与後6時間における放射能分布は心臓、肝臓及び腎臓   
に限局していた。また、投与放射能の29％が投与後8時間までに、   
41％が投与後24時間までに尿中に排泄され、主要な排泄径路であ   
ることが示唆された。  

【臨床成績】  
1．股関節全置換術患者に対するプラセボ対照二重盲模試験成績引   
股関節全置換術患者337例（有効性評価可能例数）において、エノ   
キサバリンナトリウム20mgl日1臥40mgl日1回、20mgl日   
2回又はプラセポを14日間皮下投与した。静脈血栓塞栓症の発生   
率は、プラセボ群41．9％（36／86）に対し、20mg（2㈱1Uに相当）  
1【］1回群25．9％（21／81）、40mglE】1回群33．8％（27／80）、20   
mgl日2回群20．0％（柑／00）であり、2伽Igl日2回群はプラセ   
ポ群に比較し有意な（p＝0．00l）静脈血栓塞栓症発生率の減少効   
果（RelatiYeRiskReduct如：52．2％）が確認された。なお、本剤と   
の関連性を問わない大出血は20mgl日1回群で1例、40mgl日  
1回群で2例、20mgl日2回群で3例証められた。臨床的に重要   
な部位の出血に該当する事例は、20mgl日l固辞に眼球内出血が  
1例みられたが本剤との関連性は否定された。また、本剤群とプ   
ラセポ群の大出血発現率に有意な差は認められなかった。  
2．膝関節全置換術患者に対するプラセポ対照二重盲検試験成績6）   
膝関節全置換術患者315例（有効性評価可能例数）において、エノ   
キサバリンナトリウム20mgl日1臥40mglt］1臥20mglE1   
2回又lまプラセポを14日間皮下投与した。静脈血栓塞栓症の発生   
率は、プラセポ群60．8％（48／79）に対し、20mg181回群4A9％  
（35／78）、40mgl日1固辞35．1％（26／74）、20mgl日2回群29・8％  
（25／別）であり、20mgl日2回群はプラセポ群に比較し有意な（p   
＜0．001）静脈血栓塞栓症発生率の減少効果（Relative Risk   
Red。Cti。。：51．0％）が確認された。なお、本剤との関連性を問わ   
ない大出血はプラセポ群で4例、40mgl日1回群で1例、20mg  
l日2回群で3例認められたが、後腹膜、頭蓋内、眼球内などの   
臨床的に重要な部位の出血に該当する事例は認められなかった。   
また、本剤群とプラセポ辞の大出血発現率に有意な差は認められ   
なかった。  

3．股関節全置換術患者に対する20mgl日1国群と20喝1日2回群で   
の二重盲模試験成績7）   

股関節全置換術患者141例（有効性評価可能例数）において、エノ   
キサバリンナトリウム20mgl日1回又は20mgl日2回を14日間   
皮下投与した。静脈血栓塞栓症の発生率は、20mgl日1匝Ⅰ群17・1％  
（12／70）、20mgl日2回群2．8％（2／71）であった。なお、本別と   
の関連性を問わない大出血は20mg1日2回群で2例認められた   
が、後腹膜、頭蓋内、眼球内などの臨床的に重要な部位の出血に   
該当する事例は認められなかった。  
4．股関節骨折術患者に対する2伽唱1日2回群での非盲模試験成槙8）   
股関節骨折術患者43例（有効性評価可能例数）において、エノキ   
サバリンナトノウム20mglE12回を14日間皮下投与した。静振血   
栓塞栓症の発生率は、14．0％（6／43）であった。なお、本剤との   
関連性を問わない大出血は1例認められたが、後腹膜、意義内、   
眼球内などの臨床的に重要な部位の出血に該当する事例は認めら   
れなかった。  

〔参考〕国内で実施した整形外科領域での臨床試験4試験についてク   

レアチニンクリアランスでサブグループ化した静脈血栓塞栓症発   
生率及び本剤との関連性を問わない出血事象発現率を以下の表に   
示す。  

投与開始前  エノキサ′くリンナトリウム群  

（Dayl）の  2仇n£1［】1回群  20mg＝］2回群  

Cl瓜（mL／min）   

出血事象発  

現率（大出  

血）   ≧80   1／109（0．92）  0／1舅（0．00）  3／170（1．76）   

【薬効薬理】  
1．作用拭序9）  
（1）血液凝固因子に対する作用の選択性（抗第Ⅹa因子活性／抗第Ⅱa  

因子活性比）   

エノキサバリンナトリウムは、アンチトロンビンⅢ（ATⅢ）と   
複合体を形成し、ATⅢの第Ⅹa因子及び第ma因子阻害作用を促   
進して抗凝周作用を発現する。その作用は、他の低分子量ペパ   
リンに比較し、抗第Ⅹa因子活性／抗第Ⅱa因子活性比が大きか  
った（加v加での抗第Ⅹa因子活性／抗第Ⅱa因子活性比が、ヘ  
パリン1に対して4．88）。  

（2）活性化部分トロンポプラスチン時間（am）に対する影響  

ヒト血疑におけるエノキサバリンナトリウムのm延長作用  
は、ヘパリンに比較し弱かった（血γi加）。  

2．深部静脈血栓モデルにおける抗血栓作用10）   
エノキサバリンナトリウムは、ウサギ沫部静脈血栓モデルにおい   
て単回皮下投与したとき、用量依存的に腹部大静脈閉塞時間を延   
長させ、抗血栓作用を示した。へ′くリンと比較して、エノキサパ  
リンナトリウムの抗血栓作用は同程度であり、血渠中抗第Ⅹa因   
子活性は高く、amの延長作用は弱かった。  
3．血小板凝集への影響11）   
エノキサバリンナトーノウムはヒト血小板のアデノシン5′－ニリン酸  

（ADP）誘発一次凝集能に対して、影響を及はさなかったが、ヘパ   
リンは一次凝集能を先進させた（血v血・〃）。  

【有効成分に関する理化学的知見】  
一般名：エノキサバリンナトリウム（Emo闇p血nSodium）  
本 質：ブタ腸粘膜に由来するヘパリンベンジルエステルのアルカ  

リ分解により得られた低分子量ヘパリンのナトリウム塩；  

質量平均分子量は約4，∽0で、その範囲は3，弧0から5，000で  
ある；硫酸エステル化の度合いは2単糖当たり、約2であ  
る；その構成成分の大部分は糖鎖の非還元末端に2－0－ス  

ルホー4－ユノビラノースウロン酸構造を有し、還元末端に2－  
〃，6－0一ジスルホーD－グルコサミン構造を有する。  

分子量：平均分子量約4500（3800～帥00）  

構造式：  

Rう  

H ORJ  

n Jl＝tl－：l）  H ORq  

H ORJ  

Rl，R－．Rl≡SO3Na 又は H  

R2＝＝SO3Na 又は COC叫  

R5まCO2Na，R5竿H 又は Rさ＝H．R‘＝CO2Na  

R7ニH．R饉ニOH 又は R7＝OH．R編三H  

Rウ㍍H．Rl（：＝＝NllSO3Na又は R！’＝NHSO3Na・Rl：三・H   

性 状：本品は白色の粉末である。  

水に溶けやすく、エタノール（99．5）にほとんど溶けない。   

【包 装】  
2α）OIU／0．2mLXlOシリンジ  、丁  

投与開始前  エノキサ′くリンナトリウム群  

（Dayl）の  20mglEll回群  20mgl日2回群  

Cl欄（mL／min）   

30－50  9／17（52．94）  5／12（41．67）  5／30（16．67）  

静脈血栓塞            50－80  29／57（50▲88）  27／84（32．14）  27／109（24．77）  
栓症発生率  

≧80  46／91（50．55）  36／133（27．07）  19／149（12．75）   

出血事象発  

現率（すべて  

の出血事象）   7／109（6．42）  7／154（4．55）  ll／170（6．47）  

－56－   

ltl州Il‖  



【主要文献】  
…川Ill…1   

1）社内資料：日本人健康成人男子における単回皮下投与試験  

［cLX－01】  

2）社内資料：日本人健康成人男子における反復皮下投与試験  

［cLX－02］  

3）社内資料：腎機能障害患者における葉物動態  ［cLX－03］  

4）Laわ陀ざⅠ，M．D．，ela】∴Br．J．Haema101リ 77，201，1991  
【cLXOOOl】  

5）社内資料：股関節全置換術患者における有効性及び安全性1  

［cLX－04］  

6）社内資料：膝関節全置換術患者における有効性及び安全性  

【cLX－05］  

7）社内資料：股関節全置換衝患者における有効性及び安全性2  
【cLx－06］  

8）社内資料：股関節骨折術患者における安全性及び有効性  

［cLX－07］  

9）社内資料：抗凝周作用の作用犠序  ［cLX－08］  

10）社内資料：各種血栓モデルにおける抗血栓作用  ［cLX－09］  
11）社内資料：血小板凝集能への影響  【cLX－10］  

【文献請求先】  
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。  

サノフイ・アベンティス株式会社  
コールセンター くすり相談室  

〒163－14髄 東京都新宿区西新宿三丁目20番2号  
由0120－109－905 FAX（03）630ト3010  

【参 考】  
r肺血栓塞栓症／深部静脈血栓症（静脈血栓塞栓症）予防ガイドライ  

ン（第1版）j による整形外科手術後の静聴血栓塞栓症の予防  

リスクレベル  手術  予防法  

低リスク   上肢の手術  早期離床及び積極的運動  
（特別な予防の必要なし）  

中リスク   脊椎手術  弾性ストッキングあるいは  
骨盤・下肢手術別 間欠的空気圧迫法☆  
（THR、TKR、股関節  
骨折手術を除く）  

間欠的空気圧迫法あるいは  
抗凝固療法☆☆（低用量末  
分画ヘパリンなど）  

高リスク   THR  

TKR  
股関節骨折手術難2  

最高リスク  「高」リスクの手術を  
受ける患者に、静脈血  
栓塞栓症の既往、血栓  
性素因が存在する場合  

［抗凝固療法（低用量未分  
画ヘパリンなど）と間欠的  
空気圧追法の併用】あるい  
は［抗凝固療法（低用量末  
分画ヘパリンなど）と弾性  

ストッキングの併用］  

【抗凝固療法（低用量未分画ヘパリンなど）と間欠的空気圧違法の併  
用］や［抗凝固療法（低用量未分画ヘパリンなど）と弾性ストッキ  
ングの併用］の代わりに、用量調節未分画ヘパリンヤ用量調節ワル  
ファリンを選択してもよい。   

血栓性素因：先天性素因としてアンチトロンビン欠損症、プロテイ  
ンC欠損症、プロテイン：S欠損症など、後天性素因として抗リン脂  

質抗体症侯辞など。  
THR：股関節全置換術、T■KR：膝関節全置換術  
間欠的空気圧迫法☆の使用は肺血栓塞栓症誘発のリスクを考慮し、ま  
た抗凝固療法☆☆は出血性合併症のリスクを考慮して、十分に説明し  
同意を得たうえで実施する。実施にあたっては本文を参照すること。  
蘇】骨盤・下肢手術における弾性ストッキングや間欠的空気圧追法   
は、部位によっては施行不能であるため、早期離床・早期荷重・   
積極的運動のみでの予防もやむを得ない。  
紫2股関節骨折手術においては確立した予防法がないため、本文を参   
考に可能な予防法を実施する。キアリ骨盤骨切り術や寛骨臼回転   
骨切り術は、THRでの予防に準じる。  
入院患者における疾患や手術・処置においては、ほとんどの場合、  

危険因子が複数存在するく，よって、総合的なリスクの評価は、中心  
となる危険因子の強さに付加的な危険因子を加味して決定される。  
例えば、強い付加的な危険因子を持つ場合にはリスクレベルを上げ  

る必要があり、また、弱い危険因子の場合でも複数個重なればリス  
クレベルを上げることを考慮する。  

危険因子の強度：  
・．強い…… 静脈血栓塞栓症の既径、血栓性素因、下肢麻痺、下肢ギ  

プス包帯固定  
・中等度…高齢、長期臥床、うっ血性心不全、呼吸不全、悪性疾患、  

中心静脈カテーーテル留置、癌化学療法、重症感染症  
・弱い…… 肥満、エストロゲン治療、下肢静脈壇  

○  
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本剤は、咽投与分の規定量を充填したディスポーザブル製品です0薬剤投与後の針刺し事故防止  
を目的とした安全カバーが装着されています。  

親指と人差し指で軽く腹部の注射部位をつま  
み、注射針全体を刺入します。プランジャーロッ  
ドを押し込み、薬剤が全て注入されたことを確  
認して下さい。  

針キャップをシリンジからまっすぐに引き離し  
て取り外します。薬剤の損失を防ぐた捌こ注射  
前にシリンジから気泡を抜かないで下さい。  

安全な方向に針を向けて、カチッと音がして安  
全力／トが起動するまでプランジャーロッドを  

強く押し込みます。本操作により、安全力／ト  

が注射針を覆って保護します。  

注射完了後はプランジャーロッドに指を置いた  

まま注射部位からシリンジを引き抜きます。  

注意  

■1回限りの使用に限定し、再使用はしないで下さい○  
■シリンジが空にならなければ、安全カメトは起動しない構造になっています。  

＋安全カ／トを起動したときに、針に残っている薬液がはねるおそれがあります。注射針を安全   
な方向に向けてから安全カバーを起動して下さい。  

製造販売：   

サノフイ・アベンチイス株式会社  
○ 〒ミG3－1488棄京都新宿区西郷宿三丁目20番2胃   




