
平成20年10月29日血液事業部会運営委員会配布資料  

血液凝固第Ⅷ因子製剤におけるインヒビターに係る対応について  

○添付文書における現行の記載と改訂案等一覧  

血祭由来  遺伝子組換え   

製薬メーカー   
日本赤十字社   （株）ベネシス   

（財）化学及血清療法   
バクスター（株）   

研究所  
バイエル薬品（株）   

コージネイトFSバイ   
販売名   クロスエイトM   コンコエイトHT   コンファクトF   アドベイト  

オセット   

vWF   ×   ○ ○  

頻回輸注した場合、ときに患者の血清中に血液凝固第Ⅷ因子に対す    患者の血清中に血液凝固第Ⅷ因子に対する  

現行の記載         る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。    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。   

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある※1）。特に、血液凝固第Ⅷ因子製剤に  

改訂案  
よる補充療法開始後、投与回数が少ない時期（補充療法開始後の比較的早期）や短期間に集中して補充療法を受け  

た時期にインヒビターが発生しやすいことが知られてし 

は、インヒビターの発生を疑い、回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し、適切な処置を行うこと。   

※日本赤十字社のみ、次の参考文献を引用  

1）吉岡章、他、「過去に治療歴のない血友病A患者に対する血韓由来血液凝固第Ⅷ因子製剤（クロスエイトM）の安全性と有効性の臨床評価」、日本血栓止  

血学会誌17巻6号 pa卵682－694（2∞6）（参考資料1）  

注） ：現行の記載から追加された部分。   



血液凝固第Ⅸ因子製剤におけるインヒビターに係る対応について  

○添付文書における現行の記載と改訂案等一覧  

血渠由来   

製薬メーカー   
（株）ベネシス   （財）化学及血清療法研究所   日本製薬（株）   

販売名   クリスマシンーM   ノバクトM   ppsB－HT「ニチャク」   

頻回輸注した場合、ときに患者の  頻回輸注した場合、ときに患者の  1本剤投与により次のような症状な  

血清中に血液凝固第Ⅸ因子に対  血清中に血液凝固第Ⅸ因子に対  ちびに検査値の異常があらわれ  

する阻止抗体（インヒピタ「）が発  するインヒビタTが発生するおそ  ることがあるので、観察を十分lこ  

生するおそれがあるので、観察を  れがあ＼るので、観察を十分に行う  行い、このような症状ならびに検  
現行の記載  

十分に行うこと。   こと。   査値の貫常があらわれた場合に  

は適切な処置を行うこと。  

②血液凝固因子に対するインヒビ  

ターの発生   

患者の血中に血液凝固第Ⅸ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。本剤を投与しても予想し  

改訂案  た止血効果が得られない場合には、インヒビターの発生を疑い、回収率やイシヒビターの検査を行うなど  

注意深く対応し、適切な処置を行うこと。  
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際の添付文書改定例（第Ⅷ因子製剤）  
l 墜ヱヰす∵」  

＊2（泊7年10月改訂  

血数分諏製剤  

コココエイド一日T  
生物学的脚 乾燥濃輔人血湖固第Ⅵ‖田子  

Con亡かeigh各日T 匝  

特定生物由来製品  
船医薬品  

処方せん医薬品出  

貯 法：凍結を避け10℃以下に保存  
有効≠間：検定合格の白から2年（脚貝郎土瓶ラベル及び外掛こ表示l  
注）注憲一医師等の地方せんにより使用すること  

本剤は．貴重な人血液を原科として製剤化したものである．原料となった血液を採取する際には上聞診卜感染症関連の検査を実臆すると  
ともに．製造工掛こおける一定の不治化t除去処理を実施し．感染症に対する安全対策を講じているが，人血液を原料としていることに  
よる感染症伝鰯？リスクを東金に排除することはできないため．疾病の泊捜上の必要性を十分に検討の上∴必安息小限の偉用にとどめる  
こと．（「使用上の注意」の項参照）  

【組成・性状】  ；く用法・用量に開運する使用上の注意〉  

！輪注速度が達すぎるとチナノーゼ，動悸を起こすこと l  ■‾ －  －‾       ‾ ■  

有効成分 〔1瓶中〕  血液凝固第Ⅶ因子   i票慧慧慧諾震：とて温   

D－マンニトール  400mg  

添加物               人血清アルブミン  

〔1瓶中）  水射けトリウム  
1抑mg  
遭i  

塩酸  適量   

白色ないし淡黄色の凍結乾燥製剤で．においはない．  

本剤を添付柵で溶解すると垂1mL中に血液凝屈  

性状・剤形        第Ⅶ因子50単位を含有する無色ないし洪黄色の澄明  

又はわずかに渦渇した榊となる．   

p仔辻   
6．5－＆0   

浸透圧比■   胸1（生理食塩液に対する比）   

添付苓剤  日韓注射用水  ●10mL   

血液凝固第Ⅷ因子は，ヒト血液に由来する． 
（採血国：日本．採血の区分：献血）  

備考   
（採血国：日本，採血の区分：献血）   

．■    －     ‾    ●       l ：があるので．1分耐に5mLを超えない速度でゆっく 雇  
：り注入すること．  
L●＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿．＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿＿＿＿－＿【▼M＿＿．■＿＿●＿＿．＿＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿ J  

【使用上の注意I  

l．焼玉投与（次の患者には慎重に投与すること）  
（1）IgA欠損症の愚者〔坑短期苑体を保有する息看では過敏  

反応を起こすおそれがある，〕  
（2）溶血健・失血性貧血の点者〔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，集魚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．〕  

（3）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重ない．感染   
した場合には，持続性の貧血を趣こすことがある．）  

2．暮異な基本的注意  
患者への説明：本剤の使用にあたうては，疾病の治療   
における本剤の必要性とともに，本鞘の製造に際し感   
染症の伝満を防止するための安全対策が請じちれてい   
るが．血液を辰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．   
息者に対して説明し．理解を得るよう努めること．  
（1■）本粛の原材料と寧る献血者の血音別こついては，HBs抗   
原，抗HqV玩体．挑HⅣ－1胡胤兢HIV2抗体，坑  
HTIルⅠ抗体陰性で．かつM（GPT）値でスクリーニ  
ングを実属している．5引こ．プールした試験血典に   
ついては，HⅣ1∴mⅣ及びHCVについて核酸増幅故   
査（NAT）を実施し∴適合した血襲を本翔の製造に使   

用しているが．当該NArの猿払扱界以下のり 
が浪人している可能性が常ド存在する・本剤は，以   
上の検査に適合んた血欺を原料として．人血液凝個   
第Ⅶ・国子－VW下額合体を滑給・精製した翼剤であり，  
ウイルス不洒化を目的として．製造工砕こおいてリ   
ン酸トり・n・プチルけNBP）／ポリソルベ－ト糾処理．   

凍結乾燥の後，60℃，72時間の加熱処理を施してい   
るが，投与に際して軋次の点に十分注意すること．  
1）血凛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水溶化■除去するこ   

とが困難であるため．本村甲投与によりその感染の   
可餅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リスクについては   

完全に否定できないので．観察を十分に行い．症状   
があらわれた場合には適切な処置を行うこと，   
3）現在までに本村の投与により変異型クロイツフェル  

トヤコブ病（vqD）等が伝挿したとの報告はない．   

野木剤1瓶を添付洛外こ活かした水溶液  

本鞘は，製造工嶺で．ブタ小腸粘棋由来成分（ヘパリン）を使用し  
ている．   

【効能・効果】  
1．血液凝固第Ⅶ因子欠乏息着に対し，血薬中の血液凝固   
っ第Ⅶ国子を補い，その出血傾向を抑制する．  
2．voJl間11ebrand病息者に対し，血溝中のvo□Wi11d〉血d   
園子を補い，その出血傾向を抑制する，   

【用法・用圭】  
用法：   

本剤は製剤に涜付された溶解液（日局注射用水）全量で   

溶解し．横徐に静脈内に注射又は点滴饉入する．なお．  
1分間に5血Lをこえる注射速度は避けること．  
用重：  

1．血友病A  
通常1回に血液凝屈尭Ⅶ因子活性（RⅧ：C）で250－  

2，仰0単位を投与するが．年齢・症抑こ応じて適宜増   
減る・   
2．voIIWnkbrand病  
通常1回にリストセチンコファクター活性（RCof）で   

500ー4，000単位を投与するが，年齢・症状に応じて  
適宜増減する．  

〔蓼考）血友病Åに対する投与長の基準の詳州比後た3頁をご参照ください．  
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iト度溶解したものはl時間以内に使用すること．  
（3）家庭療法時：  

1）子供の手の届かない所へ保管すること，  

2）使用済の医療機器等の処理については．主治医の潜   
示に従うこと．  

【薬物動態】・  
血友病A患者12例及びvo山WilkbⅧd病息者5例を対象  

とした脚厳において，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・幻．  

しかしながら∴粗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vqD等の   
伝挿のリスクを完全にIよ排除できないので，授与の   
際には点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）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．  

（3）大量投与により血管内に凝眉による栓塞を起こすお  

痛 撃   症例数  パラメーター  体内回収革【捌  血中半減財（時剛   

血友病A   12  RⅦ：C   肱8   15．0   

▼ⅦⅦ伽d病   5   102   19．3  

ⅡÅ型  2  78．1   3l．2  

ぬf                  甘癖型．  200   l吼4  

［C型  口  9＆5   7．3  

Ⅲ型  68．8   10．6   

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．  

（6）本剤にはフィプリノゲンが含まれているので投与に  

より血中のフィプリノダン濃度が過度に上昇するお  
それがある．  

3．副作用   

本剤は儲用戌椀謝査等の副作用発現頻度が明確となる   
調査を実施していない．  

（1）重大な別件用   

アナフィラキシー種痘状て頻度不剛：アナフイ 
シー様症状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投与を中止し適切  

な処置を希うこと∴  
（2）その他の副作用   

下記のような褒状があらわれることが奉るので．観   

察を十分に行い，発現した場合には，適切な処置を  

行うこと．  

【盛床成頗】  
1．血友病兢   
血友病A点者12例に対して，本邦を単回投与し，うち   
11例について出血時の止血効果を多回投与により3ヵ   
月岡にわたり検討した，   
その結果，錮回の出血に対して．有効率鍋．0％であったu．  
2．vonWMeb陀md病   

YOnWilIebrand病患者5側に対して，本鞘を単向投与   
し，このうち3例について出血時の止血効果を多回投   
与により6ヵ月にわたけ検討した．その結果，11固の   
出血に対し．著効9回，有効2固であった才）．   

【薬効薬理】  
本剤の静脈内投与に■より，血友病A患者の血液中．に全く  
欠如しているか，あるいは減少しでいる血液凝周第Ⅶ団  
子針輪給し，重症出血を防御する．つまり．点者の内因  
性凝固系不全を是正し．溶性型弟Ⅹ周子の生成に必要な  
凝固因子を補正する．  
また，VOnWⅢeb一組d因子欠乏血華ゃ用いたh正価康廟  
にわいて．本剤の補充量に依存して，リストセチンコフ  
ァクター活性材改善することが確認されているわ．  

【取扱い上の注意】  
記凝の保存：本剤は特発生物由来製品に該当することか  

ら．本剤を投与又は処方した場合は．．医薬品名（販売名），  
その製造番号（ロット番号），投与又は処方した日， 
又は処方を受けた息者の氏名．住所等を記録し，少な・く  
とも20年間保存すること．   

【包●装】  

コンコエイトHT  500単位 1瓶  
日局 注射用水10mI感付   

〔注〕下記付属品を組み入れてあります．  

頻度不明   

過敏症削  発熱一着麻疹，顔面渦紅等   

消化器  感心．嘔吐．腹痛等   

精神神経系  倦怠感，違和感，頭痛専   

注射部位  ー血管痛   

その他  溶血牲貧血，血庄上昇∴悪寒．腫瘍，幸助静  
不快感，岩原の充血  

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．  
－ ヰ．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．息者  
の状態を親索しながら慎重に投与すること一  

－ 5．妊婦．産婦．授乳特等への投与・  
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．〔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i；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）が鱒こる可能  
性がある．）   
6．適用上の注意  

（1）調製時：  

溶解した液を注射眉に移す場合．ろ過網のあるセッ  
トを用いること．  

（2）投与時：   

1）溶解時に沈殿の認められるものは投与しないこと，   
2）他の製剤と混注しないこと．   

3）使用複の残液は細菌汚染のおそれがあるので使用し  

ないこと．  

溶解液注入針，褒状針，注射帝，フィルトラン，  
軒別膚．ポリ袋，アルコール紹  

【主要文献及び文献請求先】  

t．主要文献  
l）福井 弘 他：基礎と臨床1992：が（7）：勤l－3肇5  

2）有井 弘 他：基礎と臨床1澗；■27（1）：m90  

3）㈱ベネシス：社内欝科（第Ⅶ因子欠乏血環及びフォンウィル   

ブランド国子欠乏血附こ対するGAカg76の補正効果の換封）   

1  



＊蔓2・ 

記載の社内脚につきましても下記に謂  

求下さい．  
株式会社ベネシス保証本部 くすり相談室  
〒封1棚6大阪市中央区平野町2－6－9  

電萄0120－133－189  

〔鯵考：血友病Aに対する投与土の基準〕   

本剤の授与tは．出血部位と症状．国子欠乏の程度，患者の体重，   
抑制国子（インヒビター）の有無とその皇．更に肺持される凝固因   

子レベルなどによっで決定きれる．   

通常体感1短当たり第Ⅷ国子を1単位投与したとき．血中第Ⅶ因   

子レベルは2鱒上昇するとされている．本剤投与時の算Ⅶ国子汚   

性の上昇劇待値は次式を用いて求められる．  

投与弟Ⅶ因子力併（単位）  
第Ⅶ国子活性の上昇鼎特値（％）舞＝   

体重（短）  

ま声．授与に必要な第Ⅷ園子加附  

〔投与所要力価（単位）＝体重仮）×上昇網侍備（％）暮xo・5〕  

（※正常値を100％とする）  

上式はインヒビターが存在しなIl舶であるので，インヒビター  

が存在する場合は．次式を用いてインヒビターが中和される丘を  

プラスして投与しなければならない．  

第Ⅶ因子1単位に結合するインヒビターは約2単位といわれてい  

ンヒビタ丁措性の中和に要する第Ⅶ因子力価（単位）   

去血策インヒビターの活性値（単位／mL）×体正（短）X48  

血哀痛A患者出血時の鴇充療法基準  

初回投与より止血まで  止 血 後 の 維 持  
出血部位及び重症度                ■四千搬白糠レべ  】巨l没与t   ＝叩拍咋鴨  ・；．i．■．；．  l鞋与t   1F投与亜   二二■  

（％】   仕丁几tl   q巳J即   l瑚   くt〟ヽl   くl諷／巳l   （lり   

餌蓋 内 出 血  80以上   40以上 2   ヰ0   20   1   7   

悪霊甲柏  餌   40   2   40   20   4  

喀血  

頚・鮒   40   20   1～2   20   10   1   2  

重 症   40   20   1ん2  

20   10   1－2  
軽 症  

1．本基準膿インヒビター保有ふ脅には適用されない．  
2，融の肝稚菩モの伯で血栓形成増加）あ石点者に大量加司廠与する場合．血栓経文はDIC発症について注鳥疎く推し．必要に応じて減量する，  
（安擁 英：血液数億因子及び血液卿に関する研丸厚生省血液研究書弟：勒年度研究報告集．p・1瓜）  

p  
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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  

①添付の溶剤瓶を室温程度にまで温めてください．  

決して37℃を超えて加温しないでください．   

②コンコエイトHTと溶剤の両方の漑のキャップを除去しゴ   

ム栓の表面を消毒してください（図り．  

③溶解液注入針に添付のアダプターを溶剤光引こセットします   
く図2）．   

◎溶解液注入針の保顎サヤをまず片方だけ軽くまわしてはず   
します（酎）．   

◎溶解液漣入針を溶剤胱のゴム栓中央に弄っすぐ深く刺人し 
てください（図4）．   

⑥溶解傭悪人針の反対側の保護サヤを軽くまわしてはずし，   

コンコエイトm胤印捜させて帯解液饉人針をゴム栓の   

中央大きい○印の箇所に某っすぐ深く刺入してください   
（向5）．   

⑦溶剤溝が上になるように逆転してください．漱が流れ始め   

たら連臆された両方の瓶を斜めにして液ができるだけコン   
コエイトHT瓶の壁面に沿って流れ込むようにしてくださ   

い（底6）．   

⑧溶剤混をはずし，溶解液注入針に保謬サヤをはめます．   

その状態でコンコエイト粛丁瓶をゆるやかに擾塗し′完全   
に溶解させてください（囲7），   

⑳溶解瀬注入針の保護サヤをはずし．フィルトランを注射偏   
にセットしまナ，－   

フィルトラン付注射筒をコンコエイトETの容圭分引き．   

そのまま溶解液注入針の針辞に深く刺し込み．押し子を押   
し込んでください（国8）．   

⑳コン？エイトHT瓶を倒立させ∴注射備にコンコ羊イトHT   

を取り出してください（函9）．   

①注射簡からフィルトランを抜き取ってください（図jOL   

⑩異状針を装着して静脈内に投与してください（囲1り．  

佃
 
 

巾
 
 
 
榊
 
甜
説
 
 

（園‘）  帥▼  

この製品は献血血液から製造されています．  

＊拶  
販売  

田辺三菱製薬株式会社  
大阪市中央区桝町8－2－10  

慶謳陰牡ぺ扁シス  
大阪市中央区平野町2－6－9  

（2（追㌻は）   



ホ＊2008年12月改訂（第10版）D7  
＊2007年10月改訂  

際の添付文書改定例  （第Ⅸ因子製剤）  

仁す申重jJ 」、  

血♯分画製剤  

＊＊クリスマシゴM取用400単位  

＊＊クリスマシソM静注用1000単位  

特定生物由来製品  
指定医薬品  
処方せん医薬品削  

生物学的製剤基準乾燥儀傭人血液凝固鴇Ⅸ眉子  

＊＊伽is叫甜M．北側Ou他1000。血恒釘 

貯、法：凛緒を掛ナ10℃以下に保存  
有棚隅：自暴試験合枯の8から2年く最終有効年月日は艦ラベル及び外掛こ表示）  
注）洩恵一医師等の処方せんにより使用すること  

4明単位  l．000単位   

＊          弟超番号  22（伽AM胞  2劫（氾AMX¢2346   

薦価収れ  1！袷3年6月  1駅路年8月   

販売開始  1993年9月  1抽年9月   

咄果   2∝位年9月   

本剤は，貴重な人血巌を嵐科としで製卿化したものである．点科となっキ血液を採取する捌こ軋仰臥感染症関連の検査官実崩すると  
ともに，製造工掛こおける一定の不活化・除去処理を芙應し．感染症に対する安全ガ焦を講じているが，人血液を厳科としでいることに  
よる鹿敦盛伝旛のリスクを完全に排除することはでき中、ため，疾病の拍霹上の必要性虐十分に鮒の上必要最小限の使用にととめる  
こと．（「使用上の性悪」の項参掛）  

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．〕  

（2）免疫不全患者・免疫押倒状態の点者〔ヒトパルボウイ   

ルスB19の感染を起こす可能性を否免できない．感   
染した場合には，持嬢性の貧血を起こすことがある．〕  

2．重要な基本的注意   
患者への説明：本剤の・使用にあたっては，疾病の治   
療における本耕の必要性とともに．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，血液を凰科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   
Vlことを，点者に軋して説明し，理解を得るよう努  
めること．  

（l）本剤の原材料となる献血者の血液については，且Bs抗   
原，抗比CV抗体，坑EⅣ－1抗体，抗HIV－2抗体，抗   
HTLV－1抗体陰性で，かつALT（GPT）億でスタ1）－   
ニングを実施している．更に．プールした試験血姪   

にづいては，苫Ⅳ・1，HBV及びⅡCVについて核酸増   
幅検査（NAT）を集施し，適合した血無を本剤の製造   
に使用しているが，当萩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．本剃は，   
以上あ検査に適合した血殊を庶科として，マウスモ   

ノクローナル抗体グル処理等により人血汲凝固第Ⅸ   

国子を濃縮・精製した製剤であり，ウイルス不満   
化・除去を目的として，製連工程においてリン酸ト   
リーn－プチル（TNBP）／ポリソルベート細処理，ウイ   

ルス除去浪によるろ過処理，凍結■乾燥の後，60℃，   
72時間の加熱処理を施しているが，投与に際しては，   

次の点に十分注意すること．  
1）血群分画製剤の現在の製造工程では，ヒトパ≠ボウ   
イルスB19等のウイルスを完全に不括化・除去する   

ことが困難であるため，本剤の投与によりその感染   

の可能性を杏尭できないので，投与後の経過を十分   
に検察すること．  
カ肝炎ウイル．ス専のウイルス感染のリスクについては   

完全に香定できないので，観察を十分に行い，症状   

があらわれた場合l；は適切な処置を行うこと・   

幻現在までに本剤の投与により変異型クロイツフェル  
トヤコブ病くvCJD）等が伝瀕したとの報告はなV、・   

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   

＊【組成・性状】  

‘氾0単位  

製剤   

有効成分   血液醜聞第Ⅸ因子   
（1蔵中〕  

400単位  1，000単位   

人血津アルブミン   40mg  l仙ー－1g  

クエン酸ナトリウム水和物  ：犯mg  50mg  

虚加物                 壇化ナトリウム   
〔l瓶中）  

30mg  75mg  

水酸化ナいノウム   適量   適量  

塩酸   道長  適量   

白色ないし淡黄色の凍厳乾燥農村である．本初配  
・添付溶剤で港超するとき，1mL中に血液凝同帯  

性状∴剤彪        Ⅸ田子100単位を含有する無色ないし淡炎色のほ  

・とんど澄明な液剤となる．   

pが   餌～γ4   

没遼圧比■   約王（生理食塩渡に対する比）   

張付溶剤  日月箆射用水   4汀山 一  10mL   

血欄間第Ⅸ田子は，ヒト血液に由来する．  

（採血回：日本．採血の区別：賦血）  

備考        人血溝アルブミンは，ヒト血液に由来する．  
（採血国：日本，挽血の区別：供血）  

※本刑l瓶を漆付溶射に溶かした水溶液   

本州欄．製造工程（精製工鞋）で，マウスモノクローナル抗体（マ・   

ウス培養細胞由来成別▲ ウサギ抗体（ウサギ血蔽由来成分）を   

使用している．  

r効能・効果】  

血液凝周儀Ⅸ因子欠乏点者の出血傾向を抑制する．  

【用法・用土】  

本剤を日周注射用水4mL（400単位製剤）あるいは10mL  
（1，000単位製剤）で溶解し，通常1回血液贋周第Ⅸ田子400  
ー1．200単位を静腺内に級徐に注射する．用丑は，年齢・  

症状に応じ適宜増強する．  
■∵…●……－…‾‾ 

㌻高菖 
「  

…静江速度が適すぎるとチアノ・・－－－ゼ，動坪を起こすこと童 II  
空 
＿L．．．二叩＿＿＿……＿＿…＿＿  

【使用上の注意】  

1．慎重投与ぐ次の患者には快重に投与すること）  

（1）溶血性・失血性貧血の患者〔ヒトパルボウイルス819   

の感染を起こす町離を否定できない．感染した場  

1  
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2）使用済の医療機器等の処置については，主治医の指   

示に従うこと．  

【葉物勅鹿】  
生体内回収率及び血中半減期l）：  

全国印旛故防塵例の血友病8患者に本剤釣50単位几gを  

草野投与して，投与後の弟Ⅸ因子活性の生体内回収率及  

び血中半棚を測定した．  
その結果一生庫内回収率机上昇期待値に対する葉上昇  

他の最高偲比をとったとき‥㊥呵弧l％となり，血中草  
減朋は，弟Ⅷ薇1次回帰直線から，20．3時間であった．  
（注）本射の承認きれた1回用量は400～1．200単位で，年  

齢・症状に応じ適宜増減である．  

【臨床成線l  

承詮時までに実施された血友病由点者器例を対象とした  

長期多国投与試験における出血部位別の止血効果は．次  

のとおりであっが．  

蘇には点者への説明を十分行い，治療上の必芦性を   

十分検討の上役与すること．  
（2）アナフィラキシー機症状を起こすことがあるので，   

きない申で，観察を十分に行うこと． 

（5）本剤は「乾燥濃蘭人血液凝固儒Ⅸ国子」で奉り，「乾燥   
人叫蔽耗国第Ⅸ国子複合体」ではないので，バイパス   
効果は期待できない．・そのた軋血液凝周第Ⅶ因子   

に対する阻止抗体（インヒビター）を有する息者の出  

血に対しては便用しないこと．  

（6）マウスたん自う削こ対して，過敏症の点者に投与する   
場合は観寮を十創こ行うこと．また．同たん貞則こ   

対する抗体を産出する可能性を尭全には否定できな   
いので，観寿を十分に希うこと．  

8．副作用   

拾症例数訂例中2例（之卸％）3件の副作用が謹められ   

た．その内駅は顔面潮紅2偉く2、30％），葎麻疹1件   

（1．15％）であった．（再審査終了時）  

（1）重大な副作用   

アナフィラキシー種痘状傾度不如：アナフィラキ   

シー様症状を起こすととがあるので，観疲を十分に   
行い異常が観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あらわれることがあるので，観   
察を十分に行い，発壊した場合には，適切な処置を   
行う・こと．  

出血各位   出血回数   有効率   

阻節出血   77   g乱9％（70／77）   

皮下・筋肉内出血   83   g6月％（61／∽）   

鼻出血   2  1瓜8％（打2）   
菌内・口腔内出血   8   100皿％（8′8）   

血尿   4   郡山賂（2′4）   

外傷・その他   7   100∬％（7′7）   

手術・抜歯   6   1弧0％（6′6）   

複数群位出血   g   l∝LO％（9′9）   

計   176   由J％（1砿／㍍6）   

【薫効藁理】  
本剤の静脈内投与により，血友病B点者に欠乏している  

血統数回第Ⅸ田子の血中レベルを止血水準まで高吟，出  

血雇防止する．つまり，卑者の第Ⅸ因子レベルを補正し  

て内因性凝固糸不全，なかでも活性型夢X因子の生成を  

正常化させ，止血効果を得る．  

【取扱い上の注意l  

記餞の備層：本邦は特麿崖働由来製品に該当することか  

ら，本射を投与又は処方した場合札▲医薬品名（廉売名），  

その製造番号（ロット番号），投与又は処方した日，投  

与又は処方を受けた患者の氏名．任所等針酷録し，少な  

くともが年間保存すること．  

【包 装】  
クリスマシンM静連用400且位  1瓶  

溶剤（日周’注射用水4ml）添付  

クリスマシンM書注用1000単位  1瓶  

溶剤（別司注射用水10mL）添付  

〔注〕各製剤零下配付用品を組み入れてあります・  

嘉一竺  0．1べ旅凍摘   照度不明   

過敏症鱒  顔面紬紅．寺麻疹  親等   

その他  悪寒，腰痛  

津〉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．高齢者への投与  
一掛こ高鈴音では生理横能が低下しているので，息  

者の状態を僻しながら慎重に投与すること．   

5．妊婦，産婦，授乳締等への投与  
妊廊又は妊娠 
上の有益性が危険性を上回ると判断される壕今にの  

み投与すること■〔妊娠中の投与ド関する安全性は確  
立していない．本剤の投与kよりヒレりレポウイル  

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（漁産，胎児水腫，胎児死亡）が  
導こる可能性がある．〕   
6．適用上の注意  

（1）鋼製時：   

1）他の製剤と混注しないこと．   

2）使用後の残汲は細菌汚染のおそれがあるので使用し   

．ないこと．   

3）溶解した液を注射脊に移す場合，ろ過前のあるセッ  

トを用いること．  

（2）投与時：   

1）溶解時に沈毅の辞められるものは使用しないこと．   

2）一度溶解Lたものは1時間以内に使用すること．  

（3）家庭療法時：   

1）子供の手の届かないところへ保管すること．  

I  

溶解液涯入針，異状針，注射帝，フィルトラン，  

絆創脊，ポリ袋，アルコール輸   

t【主要文献及び文献請求先】   

l、主要文献   

1）革井弘他：日本血凝血血学会誌1ggl；2（4）：別路  

310  

＊豊2．文献請求先  
株式会社ベネシス保証本部くすり相談室  

〒別1－00亜大阪市中央区平野町2－6－9  

電宙0120－1認－189  
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クリスマシンM静注用400単位，1000単位の溶解法及び溶鎮液注入針の使い方  

①添付の溶剤瓶を室温程度にまで温めてください．  

決して37℃を超えて加濯しないでください．  

②クリスマシンM静滋用4∞単位又はクリスマシンM静注用l000   

単位（以下クリスマシンMと略す）と榊の両方の瓶のキャッ   

プを除去しゴム栓の表面せ消毒してください（回り．  

③溶解液淀入針に添付のアダプターを溶剤瓶にセットします   

（園2）．  

⑥溶餅液注入針の保護サヤ．をまず片方だけ軽くまわしてはずし   

ます（国3）．  

⑥清廉洗注入針を溶剤販のゴム栓中央に貞らすぐ乾く刺入しで   
くださいく周一）．  

⑳溶解儒溢入針の反対側の保護サヤを軽くまわしてはずしク   

リスマシンM瓶を倒立させて溶解汲注入針をゴム栓の中央大   

きい0印の箇所に臭っすぐ深く刺入してください（図5）．  

①溶剤瓶が上になるように遺転Lてください，液が放れ始めた   

ら速総された両方の瓶を斜めにして液ができるだけクリスマ   

シンM瓶の壁面に沿っで流れ込むようにしでください（固6）． 

⑧溶剤瓶患はずし．溶解儒魅入針に保護サヤをはめます．   

その状態でクリスマシンM瓶をゆるく振漉し，完全に溶解さ   

せてください（同7〉．  

⑨溶解液饉入針の保護サヤをはずし，フィルトランを注射附こ   

セットします．   

フイ〃トラン付注射席をクリスマシンMの容宜分引き．その   

まノま溶解液睦入針の針路に深く刺し込み．押し子を押し込ん   

でください（団I）．  

⑳クリスマシンM瓶を倒立させ，注射常にグリスマシンMを耽   

りだしてください（囲9）．・  

⑳注射筒からフィルトラン争放き取ってください（別田．  

⑳興状針を糞著して静脈内に投与してください（即1）．  

（囲5）  

クリスマシンM  

フィルトラン  

拙 

・ヂr山酌馴劉  

この製品は献血血液から製造されています．  

販亮 田辺≡菱製薬磯式会社  
大敵市中央区蒼■町8－2－10  ＊ヽ蓼  

塵謳陰牡ぺ哀シス  
大阪市中央区平野町2・6－9  

く卸8－11）   




