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日本標準商品分肇番号  

さ7■ β3i3  

血祭分画製剤  

製 品  

HaptogJobjnlNJECTION－YOSMTOMl  

特宅生物由 指定医薬品  
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処方せん  医
 
 

貯  法：滞積を1阻う1l巨い下に程青  
有効期間：桓竜を桔－■、J日カりこ三年訝紆那が巨柑は覇㌣71町㌢隼称二寅示  
注注意1竺師竃・n処方せ∴により恒嗣づ‾．；さこと  

車訓は 貴重な人血清を原朋美して望牒汀い∴たも巧て壬，≡．．剛二†ノヒフま・Jた血液を搾取す乙搭には 問診亡 感染症関連√月毎宜を実施する±  

ともに∴製遷工程に料卜三ノー走・7ノ不精†Ll尉去処理を宅施1一．敵組尉二対す意安室対範を話してぃるが．人血液を原料と1Jていることに  
ナ′ろ感染症伝描・′∴l）∴こを完主に排l；来すちニヒ（まてきなl．・た′そ，．疾病・亘冶廃上√7ノ必要性キ十与1二検討′丁ノ上．′巳・要最小限「7′佗悶にとと㌻めて  

こと．イ使用上7バ主意」√7ノ項参照〉  

【僅用上の注意】  

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

1・｝、－7しト㌔ロヒ：′7ニ梢症－7，患者用瞞戊括を堪二すおモ  

れか′ち∵   

∵1ごgq矢す買掛′〉患計紙上gノニり克件を悍有する患者では逓  

敵兵応を起二すおそれが′せ－≡．  

ニ1肝障害れち．‡一息看い、「ト干，ロlごニーノ・モユ＝－11ヒ：陵た  

作は肝臓で処理‡れ三たいt′．肝臓（二削坦かカヰモJ′ナ；そ  

れがぁご、】  

」潜血性・失血憧岳血石患者＝二卜′川ホ11】JLフ・l二＝tl   

咋倶架か担∴す叶船性を苫完てう互十㌧ 悪凍†た埼÷   

に（ユー 発熱ヒ急冷い1＼鼻血を伴う重篤な全句症車沌凍∵  

すことが′ち一子・ト  

〔免疫了こ至隠者‥如空抑制状態恒患者＝ニト′川ボーl】  

り7、［律）理詰染′三・起二甘可能性を青竜できない小 感潔  

した鳩古にほ一 指議ノ性（7ノ貧血を起こすこ上があ言．1  

2．重要な基本的注意   
患者への説明‘ニト恥7ノ†利別二みた・＿こ、Tは．輯晴山清埠   

（＿畑十∵む紳ル私費僅上土㌢寸∴］剃〔フ婚空j凱二糧l感   

染壷直伝描÷摘直ヰ・ノ∴∴・∨′ノ山安立i拍≒か請い二二；しl－  

－ノ＝－か．跡滴を項目ヒlトヱニーニとい1三l棄寸∵一感染症伝   

用 

勺． 
l＝帖明雄判じ十 献血者直れ頼＿l、‾くLl旧㌧常  

咋 抽卜い与j抑 右＝」11沌軋 二心けト与抗什＋圭  

卜「＝ト」甘酢封㌢・ ワ′ バL」卜（汀′【卜値て■1～ ■j  

い≒晶l  ・引＿ －∫ ′ し√プ＿絆習臥量しこ  

り＋＝巨＝仁 け＼拉り明し＝∴  ド醇・酎 帖   

一 ⊥キ′艮F 竜占ぃ’二血㌔そ▲セトルノリiり；箋  

当㌻汗㍉トト㍉梓パ．㌍窄十 ト  ー  

■  r」▲し F  ‾ノ甜土∴常∴う字音  ヰ弓   

＿帆京王厚1、≡ †  ‘・仁丹 ■  

7ト血†ミ ニ旺け了†▲  ‾’1、「◆   

一  

．道幅・上定    Ilj】  コ  

∴∴÷† け  ▼・コ上＿∵で，一≡  

～巨工てI亘け」て二  ．斗壷∫守一r、‾けし」  ■  」  

「＝一三   ・  一二，てし昌ノi＿ けニ   

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）   

本別♂ノ咤射二村しミ ョノ7叫≡！電柱圧れち′そ′恩者   

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則と   

するが，特に必要とする場合には慎重に投与すること）   
不利′ノー牒膏、L吋し過敏症阜代偏屈サ凍．：∴患者   

一組成・性状】  

＝Hみ＝‖・三  七 し＝  ⊥†「－1二J   

．】ji・1 二∫■1「．主rl二諾l、．＝L  り  11し「蟻、J法規   

ノーl哨肘掛虫］用Tl；  り   世酎 t   

ほ絹巨ぺ効果ヨ  

燕恒【人情 鯨油．什隼南澤l関心術亘ヒリ′嵩血斤■■〔Ⅵ  

†∃三  言L 持し／し肝癌 ・1－ 1＝∵′ 犀症′守与辱  

トjリ・′‥－、‖竜  
‘踊卜訂 

．J．‥ 

産1し「1㌧呟且ノ′れ†ミ・〕7▼三   

仁l粁J∵封＿  「盲・川い岩二  

「参考jJ川己（▼」ト㌻11ヒL還′「 ↑蜃ノ亭l匝rJ‥吊串l＝  
し   

同義ご用量に関連丁子使用上¢注意   

モー宝，、．⊥ ト∴  ＝＝王はj ∴一三ニ2「1▼  

．」桁璧キ こ  ′1．」  
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r薬物動態】  

〈参考）動物における薬物動態（ラット）  

Wisl・al・系ラツ＝・こおける静脈内1回投与では．血中半減  

期は20時間、人ハプトグロビンーラーソトヘモグロビン複  

合体は4．胡寺間であった．  

5回連続投与では蓄積性は認めらjLなかった．臓器内分  

布は．1回投与では．膵臓以外では血液と同様の減衰曲  

線を描いた．膵臓では初期いくぶん高い値を示すが．そ  

の後急激に低下L．2」時間綾には．肝．腎の12まで減  

少し．以後は他の臓器と同じ勾配で減少Lた．人′、サト  
グロビンーラ・ソトヘモグロビン複合体投与群でほ．心阻  

肺臓」月掛 骨髄では血液と同じ減衰曲線を描いたが．肝  

臓．腎臓、膵臓では積憤な減衰を示†ノた1＼   

【臨床成績】  

〈血色素尿に対する臨床成績〉  
高度の潜血のために血邑素尿を呈L．腎障害を併発する  

危険性のある症軒闇憫．すなわち熱傷．火傷．輸血後  

潜血．溶血性嘆息 体外循環下問心術など15～糟Uを対象  

ヒした臨席試験において．血色素尿の消実効畢で判毒し  
た有効率は粕3二二り4215ぃきであったコ1．なお、疾層別血  

色素瞑に対する臨席成績は次（ろノとおりであった．  

が困難であるため、本剤の投与によi）その感染の可能  

性を否定できないので、投与彼の産過を十新二観察す  

ること．   

2J現在までに本剥（7）投与により変異型クロfツフェル   

ト・ヤコブ病・＼でJD等が伝播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  

し得るとの報吾があるものの．理論的かでJD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舟行い．治療上の必実性を十分検  

討の上投与すること．  

3．副作用  

総症例数2．」83例中3例勅12ノ・・3件（7ノ副作覇が報告与  

れている．副作桐は．血圧降下2件再．しl粧ナ．1嘔吐1  

件・0．UIC．一）であった．・再審査終了時  

（1）重大な副作用  

ショック（0．上月油汗 アナフィラキシー様症状傾度  

不明1：ショ、ゾク．アナフィラキシー様症状があらわれ  

ることがあるので．観察を十利こ行い‘呼吸困軌 喘  

鳴．胸病苦悶．血圧低下．脈j■自微弱．チアノーゼ等が  

認められた場合には投与を中止し．適切な処置を行う  

－レ  

（2）その他の副作用   

＊下記のような症状がからわれる・二とがある√キノで．観察   

を十別二行い．発現Lた鳩なにほ．適切な処置を行・う  
、－ し  

有効率   

熱傷・火傷   ＄3．ゞ巨．（ト2（うセ〉   

体外循曙   〔）7．5′′ノけ8甜j   

輸血後び溶血性疾患   1川）・川1り   確度不明   

過敏症1主  琴丘侃 葦琳摩   

消化器   嘔吐  

指与量は成小川礁以上′〆は大多数の症例がl回」．（岬痺  

位を開いており 臨床効果も良好であった．15競以卜て  

ほ乳児を含め1回2．川）（〉単位を同いた症例が多か′）た．な  

お．高穫の沼血を伴う症例で．投与したハ71、ケロビニ  

が消賀与れ再度遊醜ヘモケロビニ′が増加Lている場合に  

は1必巽に応じrr尉真才貸与がなされている症例≠＝ちった．  

また一 市販後に実施与れた臨席研究会で（川武積は．重症  

熱傷◆ノで州．5′′」】ミ）ゴト 件舛循環下関心術・lでパL（ミ  
・222〈；）．食道静脈噌硝化疇法〔で川し仁・2†ゴトノ′有効  

率であった．  

【薬効薬理】  

1．溶血モデルに対するハブトグロビンの効果（家兎〕一ミ  
正常君寵に家軒三下巨－′、モサロビ1Ill，単抽投与群   

ノ君寵「て一ド、ニ モモ「ロヒ∴リ、．‾71、ケロヒ：l川－‖い   

れ混缶翻▲貸与群を比較l一た桔乳 Hh一恥凝与群てり二   

腎▼し▼｛ル・モキロヒニ′直利りゴム、ヱ■㌧ノえ・ノミ沈着か榔嘩三ゴし．  

帝埋所射二お、L． ト賢帝う諸手∴上」い‡ケ㌧′■，．  

ま∴ HTい1iい指与群丁山口伯義軍（′7ノ消基 質邑叫】′王  

将 腎機能が保持享・ざ～．てぃた1  

2a ミ容血液とエンlトキシンによる溶血モテ廿に対すか  

プトクセヒンの効果い√ヌユ   

ーニマ（ニエ∴・！1キ∴キ才抑牒処理そ行二た佐ノ   

増融膏i控を投与し7二群第沌三 滝血蔽ヒ生理食塩、了てミ  

キ同時に投与Lた締着2群∴吉血液ヒ′∵ナトナロヒ  

そ同時∴投与し∴膏卜串∵渾仁∴ノし 工忙酔極言了し∴▲   
’りTラーニ  

そ1プヰ吉苧 第2許て甘重量ギヤしアチニ：′  

ニトト値凛上しイニ驚撞緩低下が銅書に諾・∴三プし∴■  

童㌫軒ては窮パ勘」＿．腎㍍能低下㌃抑制ニハた   

注、このような喝育には投与を中止し 適切な処置を行うこと．  

4．高齢者への投与  

一附こ高齢者では生理機能が低下lノている勘で．患者  

（叫失態を観察しながら悼壷に投与すること．   

5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与  

妊婦又は柾娠している可能性直ある婦人には．冶頼j二  

申有益伯が危険性ヰ上回ると判断等か乙場合に巾ふj呈  

与すること．」妊娠中直投与に閲す．㍗安全慄は確立して  

いない，本別わ投与によいニト′川叶いりけフ、Hけ（ハ  

感染れ可能憾せ頂堰できない．感染した鳩如こは胎児  

＼（／ノ障害【流感 胎児水腫▲ 胎児死亡・が起こモ．可能性  

れちモ・r   

6．小児等への投与  

低地生体産児．新生把二羽すモ∴家主再三は拍立し1ニー  

l  

＞：ノ7下 臨床検査結果に及ぼす影響  

本別に（土樽子中血矧∃∃平木コり∴∫‘．－シテラ 〆セか含ま・てL  

「ごナうり 投与軌ニコ・7：エフ．テう寸ゴ講性他う三と号十  

：ニL右耳ペ・ト十 厨拍※漸に粍巨‾け正吉予   

8。適用上の注意  

l混濁しているものを投与してはならない．   

ご 軌吾ヒ混して′串滴す‡・喝去、軸和まiJHニ．（ト頼．ニ・7  

7巨を博年十‡′ニヒ．   

〕匡絹揉巨牒描里鳶牒潤し乍トニヒ  

l  
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瞞傾い上の注意】  

記錆の保存：耳：剤は特売生物由来製品に該当することか  

ら、本剤を投与した場合ほ．医薬品名 L販売名㌧ その  

製造番号 し口、′卜番号投与した口 授与を受けた患  

者の氏名、住所等を記録L，少湾イとも2r）年間保存する  

－ l・   

【包 装】  

ハプトゲロビン注－ヨシトミ  エり0（：）単位10りillト1瓶  

E主要文献及び文献請求先】   

1【主要文献  

巨 七串忠増 他：社内貸封  

りた二域 孟 他：登時上臨床1こ、こくユ．柁巨＝：5ゝ11コーラ〔l小  

二〕七田宗夫 他：救急医学1押ご：16HJこ＝1ユ1封ヒー  

1－11烏浮草 他二墓相土輪中1ゝ－巨∵26●：＝ゝ・丁一に圧  

ト 杉間‘圭両 地：臨床と研甥11や∵二69㌧巨二Lだ7－1＝－、」   

（ づこ蛾 孟 仙二束新陳芋11・7F 30・一巨 ヒ1仁しうー仁■．（、7  

′ブ：憧 孟 他：最新恒芋トゝ・丁誉：S（ニトロ」ノンーー＼、ト   

・．、＝h訂高（「t 卜l．I】∴R（一ヒ．巨’、い＼け・L守山十＝車上177：H■J  

与野蟹ノ 地．応甘掛埋け情．㌫巨1∴す｝   

章：こ2．文献請求先  

倖式会得∵∴∴ T㌔ 営業部  

営業推准塁 製品情蔀巨∵ 一－  

〒5」卜（州く；■ブニ牌市中央卜三、ド抑1j」二∴1ト十｝  

∴．i．こ二川Jl－ト■．－い  

こ一力製品け献血血さ葎7’ト～二製造きれてい］二す．  

転売  

田辺≡菱製薬株式妾社  
予防市中率区フ菖修町ご一一三一叩  、埠  

慮巌窺鮮那抱懐  

ナ防市中畢E平野町2－6－9  
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＞；く＞：く2州7年川月改訂第1胡針［il（二）   

さ：く二川1‘1年7日改訂  
日本標準商品分類番号  

さ7■ 弓三「1ニ  

血賛分画製剤（血液凝固剤）  

フィブリノゲンHT＿囚f  
生物学的製剤基準乾燥人フィブリノゲン匝］  

FibrinogenHT－VVf  

特売生物由来製  
指窟医薬品  
処方せん医薬品  

貯  法：穂綿を撞亡＝侶 以1丁に悍存  
有効期間：棒竜畠・指しノ′臼プレニニヰ吊桔有功年月日は東予∴汁巧ぷ・ト詣（二束テ  
注注意医師等r7一里・ちせ∴仁二＝ト十博同十÷ニヒ  

不利は．貴重な人血滴を崎守】と†ノて製剤化した宣√てある辱科！なった血流を搾取する際には．間誇．感染症関連の検査を実施す－ニ土  

ヒい∴製造工程にトける一売′汀不活化・l：去貴地理を実施し、感染症に対す′盲安室対策を講じてい三・が．♪、血液を原料と1Jていろこ土に  
よる感染症伝摘巨′り1チ・と完全に揮侮ヰることほてきないた・hた′．、鞍称㌻）冶積上√r必要性を十別二検討巾上．必要最小限の憶f削ニセごめ‡  

二と，「使用上析注意」の項参照  

【組成・性状】  を－が、血液を原料としてい三・ことに由来す・亡・感染臆頂二   

摘′7♪リスうを完全に排除することができなぃニLモ   

賢者に対して説明し．理解を得るよう努琉）ヱ1こ土．  

巨耳周防牒里村七′≧．‡凋i油L者√／り自L澹につi一 てほ．Ⅲね拭   

囁．柑1し1り‘売付．杭Hハト1抗体㌧ 抗調川∵雄汗∴ 拭  

11‾H斗∴ト抗体惰性て 7トニノ▲′1LTト（1Pl‾1値でづ、んり  

〆一、を実施し丁ト÷．更に‥「－－メLした試′軌血敬二  

L．二■は．仁廿巨1、11机根汀11t＼Vについて粕紫増幅   

軒意卜情T・ヲ；・宅施し 適貪Lた血畢を市制く71興道（ニ   

ーモ朋I －1・1ノi当言珊ノ1T再杵出限界以下′㍉「■7い1   

フ、かij尋人、lし．し∴可能性か常に存在す．；．ヰ、剃は1【■j   

レフ）杵飢二適∈，1た血欒を即雪とし（㍑1川い牡識  

仁小机鳳で樽た画サかゃ人「1「り ′ナ■′を濃   

縮・精製した製剤で阜J・う†パフト括化・撤去壱・ト】   

的ヒ仁 一一 製造上博しⅠういてり∴酸トり←】－サす圧   

r「＝い十㍉ 二車i・り1＋ノト項半姓娼。ろ．隠陛拠埋・1／   

lメートL ：ヨ1．㈲結乾燥直後，刷l TごIj引Jil   

再帰明封埋を施†てl。‡・が．投与に際しては、京，直ノ卓   

に十か注意す．：ニ‥ニヒ．  

巨血畢加岬酎裾明細り櫻蟻ト程て吊∴ しニトトり井 1   

′仁ノ、トく＝）寄り′・11り‾：せ竜王にて二清化・瞳去す・（′＿．   

か固酢てき、キ…二工吉「ト帥′購雪上上りそ一項酎東申可瀧   

は′壬‾．tγ竜・，三 ‥  投与付〉鉦唱ノ呈十す巨細許÷  
て‾r  

り；二一  」‥ ■訪♯L ＝∵ ∵う7己五1」こ・、占屯・，．三 ごり   

さ丁 紗宇′rさ一トキLll 席世かか三巨fけ二噂占十⊥1由   

旬；小柄署キ百∵ ニヒ。   

絹1 、（二寸寺巨jLミキ（二7  三軍塑二′口1t′「！1  

1＼コ「一柄 tl巨 ＝キジ伝描亘∴∴ノ棚古りノ  

l巨l トニ 車打宣▼1ニil呈上」二∴ぺ牒藩∵＝寸言i故■さミ′   
11キ∵ヒ〉邦吉′′   り   哩諦即一三l†ト音斗㌻  

：・1二胡】1虹を浣1rj冶糾i二1毒力一し／l二す清i「i   

【効能・効果】  

甘モ阻牲「lサリ／ナニ fIl．症（ハ出血傾向   

E用法？用量】  

注射増車し．ご湖F．巨榊11仁軸二注い十∴ 木踊＝何十∴パ  

十障仁木畑j（二i．＝1由ノ1川紺ゾil  

用法・用量に関連する使用上の注意ノ  

輸詫速度か逐す与     ノ セ心悸宜■垣たけ岨l∃  

・吊利別二十11＝．；浸二て！≡▼r】～こ′ト・・ノ∴∵し  

「
－
－
－
－
．
．
 
 

£使用上紺恵引  

き 慎重投与・担わ蓉肴に別真重に投与て・‾き・ここ－  

l．1Ⅲ」は聖‥＝一号川 ¶．二  L十 ）り ■ 卜1  

ぎ1上十・亡  う1⊂El ⊥ナ，三 ▼  、一トニ  

r r巨 ＿苦」≦＝†   ≡≡三 ≡－・『封」  

巨l   

」   j  ＿  三7三Jぎ百  モミ」臣机一 戸－ ノ  
i巨 ＼、・■‥ 、． て．  ＿ ∴  

■ √＿埠古ぃ  守r打1二 ノミ心lニ主二十二 J  

∴ 重要な暮春的こ三芳   

磨者 の説明 ．一▼  ニコ判＿   1ユ ≒芦 弓．  
∴巨＝  lト十∴一三ト       ，ト㌧裂一卦＿ぃり   

「￥衷ノ盲≡措こ二石  ′・み言l－ラ・卜しト㍉  

丁キトrと一≡－ 二J1   1エコ・［，  

説明÷卜す育㌧；計デ」′‥三三引ノ＝  

封  
÷」僅勒Tl己「’一】三悍一‾‾ 一  

－  「l侶謹了一）「L  

一  旧フ′≒斗班lニー てl－管玉′＿11「J  

二しし二留吉立て↑誉巨‾   

副作牒  

j；］∫∴．胃＝一∫王寺 勘・三日「二三・ミ1帥 郎抽  

＝ヒ．＿ 三，ノ王†  

ぎ∫重十な副作用  

【アナフ∴－ラキ、′－  ヨ フ 宇和茸ナ牒］：1一汁十けキ   
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プリノデンがたん自分解酵素トロンビ｝に対する革質と  

Lて働き、1、ロンビンの作用を受けてフィブリノヘブタ   

・fドを遊離し、フ仁プリンLフ仁プリン・モノマー－）に変  

わる．このブイ「、、リン・モノマーが更にポリマ←となりく  

Ⅷ因子、Ca2」の存在下でワイプリン塊を作り血液を凝  

固させると考えられている2∴〕1  

【取扱い上の注意】  

記鋸の保存：本剤は特売生物由来製品に該当することか  

ら．本剤を接与Lた場合ほ．医薬品邑・販売名j．その   

製造番号・ロ、ソト番号∴ 投与1ノた日，投与を受けた患   

卦7ノ氏呂 住所等を記録し▲ 少な：とも2t）年間保存する  

、 し   

【包 装】  
フィブリノゲンHT－Wfl瓶・凝固性たん白質1g合計  

溶剤日局注射桐水恥11レ添付  
溶解移注針・通名耳「付  

【主要文献及び文献請求先】   

1．主要文献  

卜 葉木正博 他：圭時と臨床」真lニ〕：27吋：三和ニトコ封」   

J小西和彦一 高木 尚：新版日本血液草主審1打ゝ、：」］∵丼心  

■．■Ulニ  

ニい 河合．忠締二血璧蛋白－そ巾基礎と臨床1恒草書院付7′7：  

〕」圧コ一打   

＊＊2．文献請求先  

株式会社■、ネミス 営業部  
営業推進室 製品情報ケノトーづ  

〒5」卜り【）1（う大阪市中央区平射l町2－－ト！l  

電話日加」闇－18‡）  

よりアナフィラキシーショックを起こすことがあるの  

で、観察を十分に行い．呼吸困軌 喘鳴．胸内苦悶．  

血圧低下t 脈拍微弱．チアノーゼ等が認められた場合  

く1こは投与を中止L、適切な処置を行うこと．  

弓く2・血栓塞栓症傾度不明I：血栓塞栓症儒部静脈血栓症、  

腸間膜血栓隠 肺塞栓症等｝があらわれることがある  

ので．血中ワイフリノゲン濃温 血小隠軋 血液凝固  

能・プロトロンビン時間等一等の血液検査を行うなど、  

観察を十分に行い．異常が認められた埼含には．適切  

な処置を行うこと．  

（2）その他の副作用  

頻度不明  

悪寒．発熱  

4．高齢者への投与  

一般に高齢者では生理機能が低下Lているので．患者  

の状態を観察Lながら慎重に投与すること．  

5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与  

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には 泊痛上  

の有益性が危険性を上回ると判断される場合に（7ノふ指  

与す．ろこ．L」妊娠中の投与に関する安全性は確立Lて  

いない．不利の投与によりヒトぺ几ボーヤf町スB持帰  

感染の町古訓生を否愛できない．感染した場合には胎児  

への障害流産．胎児水腫、胎児死亡〉が担こる可能性  

がある．】  

6．適用上の注意  

＝＝調製時：  

ろ過網の目直細小な輸血セソト せ物学的製剤基準通  

則亜に規雇する輸血朋器具：八重血液等の血液製剤の  

輸血に適当と認められた器具であ二・て．そのまま直ち  

に使桐でき．かつ．‖酎撮りわ使用で使い捨てふ卓、♂ノ  

を伺い手技与すること．  

（2）投与時：   

日清解時に沈殿の認められる言＿、のを柁与Lてほかちなt㌧   

2－・鹿沼解したものはl時間以内に僅周すること．  

：1・博明後（プノ確掛ま∴抑薗汚染れ持それがあ，るので佗用ト  

ないこと本別は細菌の増殖に好適なた′い〕で′モーり   

lノかi、悍存削が烏有与れていノ王いたか－  

」・他（7ノ梨刺と混注l一ないこと．軒別をテキフ、トラン製剤  

と混合す．；こ三トヒ湧糾勿・ノノ沈殿を生しそ，（そ′で．古幡テキづ   

トラニ製剤√7）拍注く二馴、て．輸液七・ト直華牒は堰け；三  

一－・  

5電解鋸南液・．7ノ輪注等により脱水寺レり木浦異常を己ケ善l  

た裾二点滴静注す言 ニヒが望まい  

【薬物動態】  

先天性低7】つり／ナノ血症患者：ニミ症例に対して‾羊到  

ノを1恒1恒湖注控」捌憧汗ノこ血中半減期烏ユ封ヨ㌧L誉丁  

マー■了た1  

遥”」 

く三ゴ▼ 

【臨床成績】  
先モ′性低「1、「り／ナニ 血宿愚者㌻掛軸二子ゴトて貢ぎ＼√′∴ニ  

てL∴出血しナエヒ ノート」封動二崩十モ止血司祭は書旬」‘・、  

回1∃一勒11回てモ  ーr  

F薬効薬理】  

‾‾ ，「り ′こ・‾／（ま先1三肘珪「∫‾■・1＝」 仙権（二村丁：  

南売稽古刺で．血湖西り’「一「－J′う‾∴簑度を高一  

ヒL」二㍉重篤′㍉出血キl勤トナフ ナ′7・‖三馴七三年（＿ト ‾「J  

l  

＊＊フィブリノゲンHT－Wfの溶解法及び溶解移注針の使い方  

上 本剤′7バf7■町内は真空となりています．それは沼湖上   

階し．凍結乾燥たん自塊の童画に瞬間的に水が行きわたノ  
て清解を逐ミサろためです．  

∴ 不朴直清解ほ添付小沼利を伺ぃ 真空巾取描いに十分更  
意しない七清■軒が闇輔王な＝ます  

l  ■ ブり ノケ1111、－1へ「j■仁下   

・プ ー、フl）′ナニノIJlヒ略すに   

涜相中沼別舶を：15－ 37一 ′7）過   

渇にトl（帝憫麿l「Tf屋上・   

決して37℃を超えて加温しては   

いりない．  

三 」㌻抑統モ混湊り、亡」即り川F「l   
「＝  ′ア1＝1言湖巨牒膏・  

紳′ヰ  ′▲′キ瞳＃l一コJ・住ぃ  
デ用召ナ†離針   

＼－＿．＿＿＿・・－一ノ  

、  

－  

∈∋  

ロ  
コ⊥‡主家両・ノノ泊享  

・こ■－▲ 
1．  

遥肩㍍蓬打∴澤嘉ヰ  

l㌧二■  十  

． ジ井伊∴コニ；王 ＿阜・二‾ナ／憎モ  

＝ニ ー‘  

＿   一．トー ノノ  

暫
肖
リ
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十 ■保護キャップモほ予斗．浸剤如  

と；言解轄注封を連主・にし  ノ．   

プりノナンHT赫′ゴム栓中央   

ニノ印の中心部に薫っすぐ根元童  

でさし込む∴ こし7Jヒきフfフリ  

ノ㌣ンHTの蔵内H真空てある   

ため．溶剤ほ引き込まれる．な   

お．中央．：印の中′む部に針が差  

し込まれていないと溶剤全量が   

フィブリノゲンHT瓶に引き込ま   

れないことがあるので注意する  
‾  
」」．  

テ、落剥が「1つり ′し、、IJT机「ヨ   

に1二言り 清剤桁うi窒になメ＝ま／7  

■ワリ／ナ：／HT硫から清麿補   

注封ヒ法制頼ヒを一緒に撞き耶  

r〉．  

フィニ・◆リノケ㌧HT  

＼＼ ＼  

＼
 
・
・
、
戸
 
 

直ちに「1ワリ ′ナ● Hrr判÷  

㌫闇・手卜問ぃヒ： 貯．∴二【1．←て＝  

′γこ∵HTノ・柁憧都万・÷滴南下  

に沈′▼そ・’lニカ・」二・「～一丁＝メ ㌧一、  

卜Tl軌モ泡立「∴ノう、し ゴニニ■」注意  

巨石車‡ ∴降車完走に．芸西苧±せ   

iよ†小7）通気紬亘）÷使って‾7†  

－j  二】1T軒キ平庄L摂す  

）かトニ小泊去‾・j  

竜王（＿品軒パ封う一1一㌧ノ＋  

lJノ十 「j酌■侶両川  I  

r・粧小針ト■j土L．フ．一′り  

＝1’祈・ミi画二Il回二■（吊  

し′二l 酎‡■巾亡三群、静γ・緑峠   

lい  

リ
打
も
 
こ
 
 

′
「
 
 

‾1‾‾ －、、      ■ ‾仙■  、▲‾‾一●一－‾ －‾ 、‾－－－－   －   － l1－－ －－ －■一－  －▼－  －－ －     ■  ■，・  

トイ朋州＝刷－㍉∴牲竜÷十∵・芋1・ 

、珍  
餞完  

田辺三菱製薬株式会社  
十田市中央圧送倦町モー±－1〔 

塁間喜？！・－・こ．阜三＿さ．、・ざ  
十防市中判≡平野町2－トづ  
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1
 
 用

宗
 
 

一け巧壬jユ巧己り訂  
．ご 川］㍗訂  

日本樗津南品分類番号  

二］  
S7G34   

、－■■・－■－■   1りi′）111L   ご51l】j1L   

承 認 番  号   り3AMLり536   

更薬 価 収 載  1991年7月  2い一コ 牢 7 月   

貯  法、凍結二掛十丁室撮に悍存寸∵  

有効期間：住宅計ほ日’「一∴年  

債キ√捕劫年引］く］二帝ニ ∴了ミ欄博満上空示  
日管 売 閏 鴇【199ご牛8日  ご0り：年 丁 目  

血賛分画製剤（加熱人血発たん自製剤）  

献血即u．≡才一ドこ沖つ  
生物学的製剤基準 加熱人血費たん白   

K【－1【TUAL8U加1－∬l【＿N忙H他KU  

特定生物由来製品  
指定医薬品  

＊処方せん医薬品針  書
≡
l
一
一
 
 

控巨注意一一医師等の処方せんにより博用すらこ七  

す判は 昔垂ち■†ニー血清を噂料上して製剤ーいノニブ・′nlご鼻声 剛斗と「三 二て二血溝を搾取ナ‡，際にほ 問計 悪童症関連「り検査を実権す三、ヒヒ  

L」二製運工程に・ト十∴て一竜√′り持引L＜住去月理烹と士軍属し、怒破症に対す；‡1安土対席を請してl∴‡：リ・ヒ†血液を原料とし1：l．手三こ二∴＿  

】；1整ヰ症伝線「川「∴7士完主にj榊嘉す‡‡′こ七はてきキト土工上溝涌出宣滴りノー広葉性壬十射二棒計つ上、「血液型訓叫弓削旨計＿等÷察  
考に∴必要最小限・r一便用にと上・仁一ここ⊥「僅刷上巧主意」r∴項参照  

【使用上の注意】  

1．慎重投与（次の患者には慎重に授与すること）  

11ゞAケ椙囁ハ患者［杭王ぎA抗件壬悍有すて：、訳者て（ゴ遇敵兵応壬運二  

卜†ご・÷．∫川二才′  L  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  
1．不測（刊充事1二村し三 ご1 ア7〔′り既往症√りヱノa層、者  

∴几、工心肺仲剛寺√「1愚者1■血圧降下キ垂二十可能胞す楓  

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則と寸  
るが 特に必要とする場合には慎重に投与することう】   

1二利口所オに引l堰敵癌′√）代任圧√リご唇音  

E組成e性状】  

1．組成   

11訓二 J血辱中  ⊥昌∵∴た糾  い川止姉別七二′帥I11i牽牛判しr′〕  

凄乳卜し車 】軒l．ゴ＋記ホ汀 訂目 と  

il■ロヒこ1す針症∫十賢台L過敏匡応せ槌こ‾jト′．ごれソJ・l  

‘一重廃寺心障害．垂境7▲．腎障害て，ほ高穫√り鼻血〔′〔〉j一∴∴智者［ニカ   

1置告亡二士1し｛三着連に注射すて′1ヒ、心過負荷等け）帝曙障害7モ；一一姉   

御重i槌こj二三がゴノ 」  

1請血便・失血性昌m′∫、声音 tヒトぺ廿ナノ7トIH川軒塘ヰこ・・垣   

二＝引能住エ吉う三・∵ト十∴ 巧か圭した軍律HJjバ離輿王台牒∵ 一三一   

血石㌢－）重境γ・・立身癌性き超二すこ上がす 」  

ト痩咤γ主眉毛∴酎封瑚紺昭掛〉眉告l巨卜川 ト ＝ 一′1＝け   

虹圭1堪二十可能性上古看て壬㌦l、應壊しり号育に（ゴ、指摘ノl」 

√rト音Rlトト使二一rj 二しこ 、1  

牌 与き▼   1叫川L禦剥  ＝5り111L苧ミt訓   

山責－1   i．1g   ＝．ヒ   

1iいい？   い■  1川）＿「川ち  

rり酷】1   軋．二川，≠  1〔5．い哩  2．重要な基本的注意  

［患者／㌧の説明］   

1二朴ハ投与に十王∴立け 二各線′亮中和∴い十：11‾訓 ゝ拙筆付し  

こい▼ す訓・料萱（二指l慰・爵症仁沌討缶‡隅止十二 〉‘ノー‥・7）±，「   

順欄しトメ1十l∵∵主力ミ＋し＝拍離鮒L＝－ ∴（二山  

賀j ＝懸京橋上潮行ぃ仁子 － ナ完主に排柘寸∵・二しがiき1  

→⊥ 辞意し▲村ト‾説世＝二哩輌ぺ斗写J上う与ト   
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く：う）愕性の病態に対す封専用ては．アナレフミニの計獅旨の低下を指二，  

ことがあるて裾車血清7ルフミニ洩度が4g／dLl二＝二てほ育成能が   

抑制きれることがあ′≡）（りて注意すること  

・4）肝硬変などの慣性の病態による低アルマミニ血症では たとえア  

ルフミンを投与しても．血管内に留まらず 血管外に漏出すもた  

舶二血清アルワミニ濃度は期待したほどにほ上昇せず、かえって  

アル「ミニの分解が促進きれちので注意すること！  

5イ血液製剤（り性別翫中」を参考にたん自資源としての栄養補  

給等を目的とした本剤の不適切な横間を避けること   

3．副作用  

不利は悼用成績調査等の副作用薙現頻度が明確となる調査を実  
施していなl、■・再審査対象外・   

rト重大な副作用  

：：くぢくショックく アナフィラキシー種痘状（噸摩不明：こ′ヨりヤ ア  

ナフー′ラキごノー榛症状があらわわることがあら（7）て 

朝雲を十酎二軒∴ 呼吸困雉 喘鳴 胸内苦悶、血圧  

低下」礁拍微弱．チ7’トー上等が認められた喝藩主烏  

投与を中止し 適切な処置を行うこと  

L2その他の副作用  

頻度不明   

循環器せ2）   血圧降下   

過 敏 症三女2）  顔面紅潮、蕃麻疹等   

そ の 他   嘔気、頗痛  

注2このような碍含にほ投与を中止し 埴切な処置を行うこセ  

4．高齢者への投与  

一姫に高齢者′ぐほ生理構能が低下lし‾ト≡）けし▲‥患者r7）状態を約  

手しなか亘′憤垂（二投与ナふこと  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

妊堀又は娃堰斗∵斗∴可能性ハあ三三）礪へに畑壱頼上′r）有益性が  

・′   引副生i・上回た）七判性1r÷磨t憲一碍合い7ノ叫等号す三‥ニセ   

【妊掛＝1コ竹投与（二間j‾‡）安立性は確立し〔し一か一i本別叫号与に  

よりと卜川ナ｛＝l7、Bl～情感由′）可能性を苔寺できか，÷感  

垂lた場合には胎児ノ・√り障害流産、胎児水腫、胎し巳死亡1が超こ  

ら可能性がある〕  

6．小児等への投与  

低出生体重柁、新生l′酎二対す㌫安身性は確立仁王・か■  

7．適用上の注意  
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不利は用蘭匪増7酎二好適キ∴′‥し日■r∴ナりl＝＼悍芹恥ノゞ音育  

÷JL しト′一   

ご授与時■  

混濁しているものは投与しないこと  

【薬効薬理トj  
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藻首－▲  L壬lメ＝L 上甑与トl手薄▼  
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二】≡キニ「洋一昌7JFこ竜岩 要しll古書号符号l］イ与卓、二号 ＿賢者  

ソ車間仔烏∴  」エノ三 富ヨニ再ー害「託チヲ 」  
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j j已ざ1言  い‖】，jlト7  

11二戸－う与    川l 巨l了  

ンJ製品．訴棚腑＝㍉ ニユ勘宣言イノ  ラ‡′ユ  

包造販売元日本製薬株式会社  
専有部千代田区責神田一丁巨∃9番8号  

販売武田薬品工業株式会社  
ナ隈市中央区道修町四丁目1番1号  

† 2  3 ・4   
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＊＊20〔I5年11日改訂憤9膳1   

＊2005年4月改訂  

貯  法一′乗結菅避けて室温に  

保存すること．  

有効期間 検定合格の日から  

2年間  
（最終有効年月日は．  

瓶ラベル・外箱に  

表示j   

血乗分画製剤  
指定生物由来製品   
指定医薬品  

＊処方せん医薬品王■   

生物学的製剤基準 加熱人血奨たん白  
アルブミン含量 44mg／nlL  

本剤は・貴重なと卜血液在原料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，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活化・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，ヒト血清を  
原料としていることによる感染症伝播のリフ、ク窄完全に誹降す呑ことはできないため、疾病の治療上の必要性を十到こ検討の上  
「血癖製剤の使用指針」等を参考に，必要最小限の便矧ことと掠ること．什使用上の注意」の項参照ノ  

PJasmanat威cutter   

■禁忌（次の患者には投与しないことノl  

日本剤17う成利こ付しミ ョ ノ：7し7慨往歴ーナ）ある恩者   

一三人で」心肺僅桐時の患者「血圧低下キ起こす．わそれかj■ゝも一  

■原則禁忌（珠ハ患者にほ指事【＿なぃことを原則七す1   

が、特（′こ必要ヒ竃¶る喝貪には憤垂に指与す壱，こと）   

有刺直成育にも＝＿掛敏痘両牒溝摘頼）ある患者  

■組成・性状  

絹 成  

用法・用量に関連する使用上の注意  
＝急速細注＝軌11L 分以上lにより，血圧の急激な低下を   
招こことがあるlハで注意するこ土．  

】ご体制の大量博明はナトリウムの過大な負荷を絹・ノニヒが   

あるので注意すること■．  

（ニ：・指与後・ハ目標血清T7t－7ミン膿匪とLては、急性の唱名   

は3丑ざりL以上∴慢性再埠白1ま2．5g（1L以上とする．   

有刺の投与前には．その必要性を明確に把握し∴投与前   

後の血清ア札サミン濃度上甑味所見の改善の程医を比較   

して∴投与効果の評価を3日間を目途に行い．梗用の継   

続せ判断し．漫然と投与し続けるこぃハないよう注意   

すること．   

就中   ご5り‖IL製剤   

）  

11ピ   

、］  

りわノ   ご（札ニ；帽  

7り′†．西宮ナい」㌔7ム   附；Ji】順   

り巧ノ   ・■∴；．丁相川】．〃、下  

川仙止りl一以下）   

浣 加 物   

有効戚；i  ‾→ 田      ア ナ   正  主キ砲楓与額  十   塩  事主】 に∩  †：」  

■使用上の注意  

＊＊1．慎重投与t二欠の恩者には慎重に投与すること）   

」ノIgA欠損症の思削杭l射ち抗体を保有する患者てほ過敏反  

応を起こすおそオLがある」   

＊＊∴ト了てトプロヒン欠損並の患者l過敏反応を起こすおそゎが  

ある．l  

【ニ；1重篤な心臓障害∴温鵜な腎障嘗ぺほ高軽｛ハ接触7痛高虻諸   

lこゴL小ハ思削こ対して急速に注射する上．心遇負酢計／）   

1廊慣瞳菖乾び肺浮腫虻庵こすこ七かみこ∴  

⊥治山生・失血性如l▲れ愚削ヒト′川ホウ巨Lろ1錮・ハ感染   

・よ擾‘ニす可敵性を否竃てきろ㍉・．感染した喝自主㍑上先駆  

一ニ‾ニ－  
「．  

F二il！プ直悠染T‡起二三1り‘能柑ぺJ．‘右こ＝きさ；F－∴畠東レ一喝，＝  

に指∴‡摘剥か7ノ釦血を起こす．ニュかふる。1  

ニ重要な基本的注意  

【智者′・．畑説明］  

1甘′‾）軒別二ふ7＿ては 環璃イ）瀞勘二ぉけろ不利直也票持   

ししヱ  ▼1二恥′痩豊＝啓」葦L患東壷弟有朋㍍・勘Lす一   

章吏対墳が講しシい・ニー r7ノミ，ヒ1血詔キ囁判」し 、∫「   

∴亭ト圭う∵）悪童蘭三橋 巨∵ミ毒五二州・トト∴∴   

－→ヒ主恩計二村して説期し・朋粕号1圭i享L   

ト酔鮒円ヒー；，，鉦勘ニーニては．肺托軌舶∵巨  

五lか膵・扉拍∴ 右往1巨雄招慢性て．か工ぺL’「・（1i▲   

1・ヨ   」－   ごこぎミ施了ノて一て，寺ヱ‘  

細枠面畢「二・∴ ′∫て′ 至iBl－l「7≒r 卜！l‾トトj、、 －1・トミ1   

ト ＝「／ノー∴‾仁科別納一存了11′モ’実射 乾 首し‾二しIij  

」′．己Ijん輩甚∴二町田仁  ．7ノ∴ 当詐トて一こト7車一揖世界   

・i1一、】 r づが硯て し∴一 て・ニ‡、可能比・ミ′ミ常（二う‡亨〕  

コー、′′酢濡エラノ ー巨函勘圭  i7二．r）季▲壬竜丁辞す1丁で－′ニ  
‘うー・ 桝研恥村里疇㌍頼㍑†抑∴‡り1  

－1か畔圭一㌣   i ハ眉   

・：・う≦測他ほ覇う バ・外相にヲミラーニ  

1て抑′ヰ吠わ′・丁子・一も二l州拍J、皿野：た′～し目ほ．Ll摘1tiこ工i噂すlヒニI  

ii・血桂一：づ渦．▼けjけ卜∫巨別二制止血・仙．紬宜烏よ肘掛血石巨別  

ご．キ膏叫引   

裂副朝生け   
奇＝〕、拝色二 F‘i三t当巴′．卓l町；盲■†刊・二て∴  

l・：  
㌣蔓庁IL土建烏来信・仁∴1  こ′几＞∴漣丹   

諸刃儲巨朝原  
・ラF婆二ノ も照賃   亡・こ掃帖了‡ －  

首骨使丁け欄拍摘㍍∴ 」 杜 丁r「ニ 裾前 揖拙  

藤橋′ま 頓量  

堤で「げ′上 ＝甘∴・■り亀▲・．1 町零   ・‾董l  

l享け＿由雄出いう・雪il（二十離榊粁高井  

いナ痩罵けキ毒1㌧∴＝‖ノトン   

ー 利払 福井＼服針」一首か鮎  
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各種り†ルス不括化・除去効果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）血紫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ノ）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（vCJD）等が伝播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ブリオンを低減L得る  

との報告があるものの，理論的なvCJD等の伝播のリス  

クを完全に排除できないので，投与の際には恩者への  

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．   

漑血清アルブミン濃度が2．5～3g dLでは．末梢の浮腫等の  

臨床症状を宝さない場合も多く，単なる血清アルブミン  

濃度の維持を目的とLて使弔しないことい．   

（3慣性の病態に対する使膚では，アルブミンの合成能の低下  

を招くことがある．掛こ血清アルブミン濃度が1g－1L以  
上では合成能が抑制きれることがあるので注意すること」」．   

骨肝硬変などの慢性の病態による低アルブミン血症では．  

たとえアルブミンを投与しても．血管内に留まらず．血  

管外に漏出するために血清アルワミン濃度は期待したほ  

どには上昇せず，かえってアルブミンの分解が促進きれ  

るので注意すること】・．  

†5「血液製剤の僅岡持紆」を参考に．たんlヨ質源としての栄  

養補給等を目的とLた本剤の不適切な位相を避けること．  

3．副作用   
不利は使用成績調査等の副作周発現率が明確となる調査を   

実施Lていかゝ．（再審査対象外）  

＊＊（1）重大な副作用．′ユ   

＊＊ショック，アナフィラキシー様症状（塀医不明）：ショッ  

2）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［本剤は細菌の増殖に好適なたん自であl），L  

かも保存剤が含有されていないため］．  

（2）投与時：   

1）不溶物の認められるもの又は混濁しているものは使用  

しないこと．  

2）凍結した溶液は使用しないこと。   

■薬物動態  
本巣割として輸注されたアルブミンの半減期は約2（咽である．アル  

ブミンは輪往復血管内外に分布し，封％が血管内にとどまる．また  

異化は胃脾管．腎，外分泌諸職鼠 肝，洞内系組織で起こるL、→．   

■薬効薬理  

1．膠質浸透圧作用   

アルブミンは体循環において膠常夜透圧の約80う右を占め「∴ 残i）   

約却％がグロプリン及びフープ】りナンが関与していると言われ   

ておi）．膠質浸透圧が20…Hg以下になると加ほ鋸酢こ問質の浮腫   

が増加することが知られている「∴  

2．血黎増量作用   

アルイミン1gは平均20‖1Lの問質液を循環血液中に引き込む性賞   

を有することから．12．5皆のアルノサミン投与による血蟹増量効果   

ほ約25仇11Lに胡当する．その効果は約」即拳闘持続すると言われ   

ている．   

■取扱い上の注意  
1）記轟の保存：奉剤は特定生物由来輿品に該当することから，本   

剤を投与t′た場飢よ医薬品呂順売名），製造番号（ロット番号），   

投与年月日，投与を受けた患者の氏名．住所等を記録し．少な   

くとも2〔）年間保存すること．  

2）ゴム栓に針を挿入する掛こ，斜めに刺したり．あるいは，ねじっ   

て刺すとゴム片が薬液中に況入する恐れがあるので，ゴム栓ノ＼   

の針刺はコム栓に垂直に，曲っくりと刺すこと．ゴム片が混入   

Lた場合には僅屈しないこと．   

■包  装  
注射剤 瓶 25り川Lxl   

■主要文献  
＝厚生省医薬安全局最適知：血液製剤の使用備針（平成11年（；日l（I   

別室薬箱額715号）  

ご）平山千壁：臨床血液，24．柑8（拍83）  

＝平川「ト聖地：臓林と研濁．56」＝困乃）  

」〉河合 息：れ畢蛋白－その塞塵と臨床－．1夏草書院（1抑り）  

5）廿（」汁八i．il，くごtとtL・（「Jナ～ん－i7ノ（∴汀lユちナビl品イ肌」．7㍑）。11：う（1野軌  

いLⅧ1（lsg；1；旧＝有11SHl．l）∴β抽J血－∂毎両端け46仁‖7＝個I）  

7に之官署光：JJiⅢ川ノ）′血州才油ん一丈l．3f3）．㌘掛廿満車   

■文献請求先  
⊃ミfエ号薬品株式台祉・学術情報  

〒5：i2一穴訂7十脈市涜＝＝三宮噂三Tl］5番3（う号   

■バイエル医療用医薬品のお問い合わせ先  

、fエ）1菜品梓式去社  すり相談正面り1ごり－川（うー：畑町  

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．呼吸困阻 喘鳴．胸内苦乳 血   

圧低戸‘．脈拍微弱．チアノーゼ等が認められた場合には   

授与を中止し，適切な処置を行うこと．  

（2jその他の副作用  

頻度不明   

帽将器   血圧低下   

過敏症三   顔面瀾紅，毒麻疹等   

そ（．7）他   嘔気，頭痛  

注）このような埼倉には授与を中止し．適切な処置を行  
・う二∴  

4．高齢者への投与   

一組二高齢者では生理樽能が低下しているので‥患卦7）状   

態を飼葉しなが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′札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きれる喝冶主証欄嬬与するこ   

と．「妊娠中・隼除与に閏すろ安全性ほ確立していない。不調   

車投与によりヒ1て7りかり目しスBl！）の感染√．7）可能性を「！滝   

てきか・．感染Lた場合には胎児▼J．7、）障害（流敵 船児水月乳   

脂l巳死亡け囁こる可能性がある．］  

6．小児等への投与   

低出生体重児．新生児に対する安全性は確立盲ノていキト。  

7．適用上の注意   
直訴製時：   

l）5ノノクワドゥ楷乱生理良塩液等・ハ中性に近い紺活用浮  

上▲tケト石地剤と〔．7ノ混畠づ主射を避けること．  

＊製遍鞭完元バイエル薬品株式会社  
圭≡◆亘市溝川匡宮牒三7訂脊二：（1雪   
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ゴム栓に瓶針を挿入する際の注意点  

使用さかているコム栓の形態  

（天面園）  

】  

l ／二三ニ＼  

基本的操作方法  

い輸液セ∵ト爪斬新烏層撫－てテ：◆ L∴針えは1   

ラフ、手 十㍉車別抑し部位に挿′ － でド㌢．   

咤腹惨瀾－  

：∴新郷ま所定ぐ71均所に垂直に＼高㌧ンニ1上刺して   

lこ－さぃ  

∴赫封七刺す噂は－十ねりを伽・L青いように刺して   

下言し  

（断面図J  

二・ラ∴チャニヰ   

ー
●
1
⊥
⑫
F
－
 
 

A廿簑十又は  
壇絹管  
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2007年9日改訂・弟10術 
2007年4日改訂  

・   

呂逼 ■   血奨分画製剤  

プラズマプロテインフラクション  

（PPF）  

生物学的製剤基準  

加熱人血簸たん白  

特謹呈杓由来製品  
指定医薬品  
処ちせ／こL医薬品三1  

本別は、ヒト血祭を原料として製剤化したものであるこ原料となった血鍍を採取する際には、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か、ヒト血媛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てき  
なし、ため、疾病の治療上の必要性を十分に検討の上「血液製剤の使用指針」等を参考に必要最小限の使用にとどめること。（「使用上の注意」の項参掛  

【効能・効果】  

アバブミニけ）喪箪 ｛熱情、うフローセ■症陣群ブ主と｝ 丁モlコ、アバーてミ  
自、輯低下 ｛肝硬変症なとょ による低アブlフミこ血痕、出血性こ 三】  

【禁 忌】 二極愚者にほ柁与しキトこと・  

1．す剥Lt）軒プに榔∴ヨ一」∫しむ矧主歴Lり£古智者  

2．′工心肺僅明暗しり計茜 ㌧血圧荷下を起こす．一丁うそ右かj二‥て三 〉  

【原則禁忌】1ご矩偲者にほす竺与しなトこし－二を厚別土子．．三、ナj・  

特に心雪上すノごト碍畠一にけ憧重に投与オるこ七・  

本姉川拉・に伸｝過酢庄山相室歴L／〉j二心智者  

【用法・用量】  

鳳執＃人、l回250－－500川L・左血清ア／1ソミニとして‖∴埼㌢竜誹摘  
に静脈l勺注射套たほ点滴静脈内蓬傾け宣  

投与速度け毎互卜81】1日・4下▲と甘る  

■ち▼お、年齢、症粧 体重によ～）適意増減11三・1，  
【組成・性状】 

寸：訓】ノ、117一ノL25Ul11い中下記庫寸宣言烏  
く用法・用量に関連する使用上の注意〉  

1．急速輪注｛川川lノミコいノ．上｝に．jこ（）、血庄山急激な低下．一己描、、，二   

とかよる山て注意す七，こと  

エ寸劇肋七遥僧朋ほナトリウムわ過王：］二自荷を摘・つ．ことカートニ巨て直   

てィ主意廿宕‥二た  

ふH与佐山冒僅血冶丁′′lフミニ礫穫としては、急性か増訂l  

：川酎rlL，いノ、上、慣性（ノニ，喝古ほ2・袖／州∫し仁と甘美   

す剤・カ指与前にほ、そLり心雲性キ明確に把握し 投与雨宮し′f   

血清丁▲J】′‾7‡．掛奪と臨席所臥／灘善小隊啓㌣L障斗1∵■   

与判畢〔ノー紆佃㌣旧聞を目途に行し 相称′「）継続を判糾し ノ・り  

トと」一号与▲し㈲十ふ＿上申音l∴j、・・i二毒する＿ヒ  

有功頑㌧  J、、血i二   

出二三土  

ノブプリ  

塩1」二  

艶圧と  
「i二加持  

垣出  

土庄出  

揮麿巨  

J 

採血固守慣  
薯ア／「／ミ   11g  採血由佳別：非献血一三ご   

ニチ／Lトりフト∵－J．  ま鎧ごIl唱  

几酸十トリl’ノ⊥、  lti（うJhlg  

トトりり⊥   適量  

トトリサ．1   適量  

適量  

ヲトl－ ／  適量  

，素ナトリ巾⊥  適屡  

⊥   

E使用上の注意】  

1∴慎重投与∴神官音に緩憤重に持与T r宝‥＝とJ   

斗lプユr曳′－「哨掛／登竜・抽ソ掃け一三1■1■再1′し1習毒7二け1射 イ「∵  
’ 

堤∴∵二Il  

、′丹㍉□L∴里親汗せ高㍉鋸軒沃■宣起一＿・i√二1一  

重キニ1L棒言 

． 

言て】」杯事堰享て，≠±r二」ニヒ㍉羊  

一 三：旺仁卜土」H‖立直血・「′菅青†   巨⊥j7！▲巨け －≡r′  

壬起二j可能龍三否竜てき、三† 蕾やし ′’ノニ攫．ぅ～二J  こヂ1㌧L  

亡‘土二しi    き斗’一く動1」三洋rJ三宅」二‾三男出‘七尾＿｝二1弓  

r毛苧1三撃き‥モ阜］〉仲」世態∴￥音  L l   「廿  

ー・⊥ 、 ⊥上二⊆＿一＝Tj詭i三一三7三毛「ノ‾三 r  二「≒し ＿1丘二・′‾  

；〕二2・r甜血「二け井献血レ′′巨利tノ考・∵ぢ車亘喀㍗封占   

う＝。Fl一 瓢1二・資詣包√・含明」、11叶7二：  

十トー ∴言賃｛＝＝石崎斗証‖刷川畑寸が下  

い  二言．革二億至言量・′・三‡明趣∵〕」≡し；一  

斗米号∴用封割∵寅子  
一    ＝丁＝ご －Tlご； 二 ‡三て  

二」ノ ラ皇11二∃ 二1F≡   

」上り∴1∴∴寸叫圭★＝巨漣＝l三しj■  

りりトhlキ＝けり∴㍉－ト垂l   

－貞  一1伸く川t′1仙…i‡1壷   

⇒廿1′ i・ト∵1り晴跨い■㍉・峠き川＝曇て吉誉  

、［ギ∵い㌢■  ∴′．．百三ば－」一言㌢’1  

「≡．引土岳】¶二・±＿【二＿   

1旦 主j妄呈上買意「’二J＝ 】ノ】  

‾l；三菅戸三裾≒巾丁トうい了  卜り軒：＝ド  

l  
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2．重要な基本的注患＝   

［患者への説明］   

本剤の健脚こあたってほ．疾病の治療における本剤の必要性と   

ともに、本別の製造に際し感染症の伝播を防止するための安全   

対策が論じられているが、ヒト血祭を原料とL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．：．   

＝一本別の原材料となる血矧こついてほ、HBs抗原、抗HCV抗  

体、抗HIV－1抗体及び抗HIV－2抗体が陰性であることを確認し  

ている ざらに、フールした試験血肇については、IJB＼ト  

DNA、HCV－RNA、HIV－1RNA、HTV2RNA穐ひHAV－RNAに  

ついて核酸増幅検査INAT】を睾施し∴適古した血現を本別  

か製造に健闘している軋 当前NA’Tの極出限界以下のウイル  

∴ミカ＼混7、している可能性か常に存在する 同様に、ヒトノりt  

ボウイルスBl！トDNAについてはプー7Lした試験血繁で核斡増  

幅検査－NATi・を賓施し、1げILJ／‖L日下であることを確認し  

た健康人血照を射いているこ 本別の製造工程である、Cohl低温  

エなノータLち、画法穐びIiO±0．5＝（二1（）時間の瀾状加熱処理は1’、  

川Vをはじめとする各種ウイナt7、に対し∴除去・下清一ヒ効畢  

を有甘ることか確認ざjlているか、投与に際してほ、次の点  

に十斌主意すること  

1｝血墳分画製剤の現在（り製造工程てほ∴じ巨＼／l．ポ巾iフル  

ーて別！｝寺山ウ17／1てを毒主に下溝化・除去オることか困難  

てあるた姑、本別（り柁与によiJその感動り可能性を否定  

できないのて、指与縫の桂過を十分に観察すること  

2】現在までに本別の投与により変異型ウロー′、リブユタlト・  

ヤコフ病rv（二JD）等が伝播したと（り祁告ほない しかしな  

から、製造工程に才ういて異常プリオンを低減し得るとノー  

抑告かあ々一：－ものめ埋論的なv〔二、ID等Lり伝摘のりて、クを完  

全にほ排除てきなt′，ので，摺与直隙にほ腰者への硝粥憧  

十万行い、治療上Lリノ已、要性を十分検討吼）上投与▲オるこ  

－2｝血清ア7l′フミニ膿磨か2，5㌧鞄／此てほl末梢の浮曜等の臨席  

症状を呈さない喝含も多t－∴ 単なる血清ア／tフミ∴傾度項灘  

持を目的として使用しないこと   

｛3，慢性の病態に対する博周ては、ア／1フミごの合成能げ一）低下を  

描・こことかある 特に血清ア几フミ∴償健か堰／〔旧、しとてほ  

計荊能か抑制ざれることかぉる（りて†主意甘ること   

｛車肝硬変なと山懐性の病態による低つ′／1フミニ血症てほ たと  

しア′1フミニを投与しても 血矧珊こ留まら寸、血膏ウ＝こ漏  

出オ古ノしこふ’，に血清アJ】∵ミ∴幾度川軸毒した～〔とにほ上昇せ  

て「．か・i∵て7′′lフミ∴直方解か促進さ寸IbL／1て注奮す■ミミノこ  

（こち－ー血讃製′恥叩き梢指封」を参考に たノミし白貨瀾として直幸毒  

摘檎等を目的とした本別（モー不適切な便順位瀾障・右こと   

3．副作用   

本別は博明庫請調査毒力副作間奄環事州舶産土．㌢玉）粥査：亡睾施   
し丁卜一：1：l 一両審沓甘努ル   

ーl）重大な副作用  

ショツケ アナフ1ラキシー梼症状l頻度不明・∴‡j  
7ヰ▼－7 

†ウキ、ノー様感けれ王ら盲ノilf三，こヒ1う章二二三JL′・T‾  

紆宗壱十豆二行ぃ 町田同軸 鴨場幻lイ］苦乳 血圧債「  

附自衛弱，チア ㌧七等か詑か三．jトリ雪女にJ‡才子与㌢中止  

し 埴呵’ニウ廷窟ユ汚′二二上  

〔2）その他の副作用  

頻度不明   

過敏症i王3  顔面紅潮、し－ん麻疹等   

循環器   血圧降下   

その他   嘔気、頭痛  

注3Jこのような場合には投与を中止し、適切な処置を行うこ  

ト L   

4．高齢者への投与   

一般に高齢者でほ生理機能が低下Lてぃるので、唐音れ状態を   

観察しながら慎重に投与すること   

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   

妊娠中の柁与に関甘る安全性ほ確立していない 
本刹の投与によりヒトリtボウイル1日】腑感染山可能性を否定   

で書ない感染した場合には胎児へめ障害摘産．胎l別こ膵、   

胎咤死亡∫が起こる可能性－を否章てきないので、堆婦てほ唖塘   

している可能性めある婦／、にほ∴治療上の有益性か危険性音上   

回ると判断ざれる喝訊こtら′叫号与すること   

6．小児等への投与   
未熟児．新生児に対する安全性ほ確立していない   

7．適用上の注意   

（1）調製時：  

巨5L・に／ド巾糖蔽，生理貞塩漕等直中性に近い輸液・浦宿＝  

叫／〕他削と山混合注射を避けること  

∠）博桐偵山積液ば細菌汚染のおそれかある山て佗閉†一な  

いことl本別ほ細菌山増囁に好適なたん白てあり しか  

も佗存削が含有ざれていないたか   

（2）投与時：  

1）混濁しているも（りは指与しないこと  

2∫コγりンブめ可能性机ちる山で．投与に降してほ－ノ川  

キー fろ過網J付き直点滴セ・・7卜よ，るい～主‾プ川疑」一一剥  

を他岡甘ること  

【薬効薬理】  
丁′Lソミニノはjl三常人血墾た′そし自由うモ55－・liO■・沌占ふ′流量朋に昂も  

多いたん白て、膵質i号透庄山維持に寄与していろ  

不利ほ正常し′JJ血撃と同＝膠貰浸透圧句畢を持－1て卜去′ れ相中指  

与によぃ循濁血筆墨ほ増加し摘持ざわ右た〆′）件主催り酢何個碍ノ・一  

己′こ善ざ申十  

【取扱い上の注意】  

記緑木悍眉1  

ナ鋤け梓竜宮竹ぬ幸弘晶に㌍当す幸二とノいJ二一 う二訓㌢肯与斗／二巧一千  

j・圧薬品邑嘩奉告 製造番号］号与し∴日 代与′‡茸（11コ  

藷㍉・氏古 住印書を記新一 」こ′て三11 とこ2り年間悍存J■トニ  
．  

【包装】  
三5り川l1〕’丁′l   
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