
：・訓腔・年：・弓費訂（着日仁J  

：▲三（ll）5年－＝引誉訂  

貯  法二川r、以下に凍結を避けて僅存   

有効期間二目家言式額倉桔の日から2年  

億終有効年目日ほ暮器姥び外箱に表示j   

承認番号   2030〔IAMZ〔1口7（う3   

薬価収載   1991年11月   

賑売開始   柑92年」月   

再審査結果   2002年9月   JJrウドM  
血費分画製剤  

生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人血液凝固第暮X因子   

♪わ〃αCf財  

特定生物由来製品   

指 定 医 薬 品  
壷処方せん医薬品   
三専E師辛∴†ユキ二 

≡1ら 

幸割田‾ 黄昏なヒl－血溶を刷寸料として製剤†Lしたも折でぁる 有効礁ち・柁び涼加胡としてヒト血清由来成分を含有し  
てお～上 層榔司となったヒト血滴を採択する陀には．問計 感染症関連の極査を睾施甘≡）とともに∴製造工程における  
一毒直下活北・除去処理なとを考施し、感染症に対する賛意刊牒湾儲してぃるか、ヒト血液を原材料としてい意ことに  
上ニー感組尉三橋Lワl】「、こフを売主に排除す‡，ことはてきか、た～三）嘩病〔〔｝治績上帝心要性を十勾1に検討の上，心要員小閑  
し′‾）㈲捌こととゼノること（「使用上の注意」しハ項参照）   

【組成・性状】  

：。ト 組成  

本別を添付し／ノ冶剃（日1二革帯′与注利鞘卜）Tl与解し7ニヒさ  

】1正ヰ軒凝押出下記再と寸二りでしに意  

E使用上の注意】  

L 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること．）   

刷潜血性・半血性裔血り億嘗 ＝二巨川′ポウナル7J＝伸一   

啓菓を起こ寸可能性そ百竜てきない 感染した喝古にくヨ   

碓熱と意潮音鼻血を伴′′重篤な全句癌性を起こすことナ：′  

ト工√＋  

（か融雪1‾こ主患者・免疫抑制状態山愚者L卜、ルポ巧川  

7日l肘）感染せ起こて1町能怯薫否葡でき．なし＼悪謹亘∴   

喝毎に（⇒、持矧生（り毎皿を起こうことかあてミ〉  

2 重要な基本的注意  

i患者、・叫相称  

帰り両部鞘こあたっ－‘二f′1．疾病申清噸に．甘ける本別し′りL、   

要性ととイ」に、1凋」再製用汗二階しては感藤掛川云撒キ防   

1l二う‡さた～′－）〔り安全対箪か諭しl三）ニー！ているもー「川lヒトイー   

血朴壬刷‥州としてl。1：丁‥二とに由築する感染症伝礪帝IJ  

てウキ完達に州二糾′て二‥ニセかてきなし、こL鼠愚者そ＝㌃  

－′－京妖美十∴車∴工拍柳＿ ノ‡ハ哩酪を借景、よ′二・与子云ノ′∴二  
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∫1サr小′牒朝刊⊥キ壬献血茜叫山畑∴二｝1てく享－1」虹抑苧   

桔伸∨拍」廿．描1」いl抗仲 川一lハト」元住誹巨十伍¶T  

ト刊＝＝封佳て小二・ÅLl f（，l二●1‾）値て∵∵【）－  

ノ ラ筆触■〔い‡〉三号に 「－～1した試騨血矩に二・－．  

■√  川t、 Hい7、き√ニトト1＝に1トて仁酌媚麿車藻】j   

＼T・‡圭肘 唾盲し∴血竺たをヰニ朴′、痩誓竃に仲郡   

ト∵J」・当言r7－＝八丁し・′車〕出限l弔い下車・川「丁フ’〕・濃’r  

可能性★宗に窪東リ∵1∴ナ一転し仁増墨壷二「‾待1∴：  
一 j▼▼   】コ【‘－  二÷▼▼7 ▲一巧；ト・1  

▲⊥上【ヒ：…   L＿ － トナ三三：辞′ノ■廿卦二い′官十づ1∵植1  

′弓∵‡い±∈  ト一 日r・時間′琵華宜屏せ哩二づ〕  

∴■㌢封’i二十   ・ド与に与してH＋十予ヰ工「7rr．1三富   

藩解1車1川1中！】デー  

ーノー l≡；  
日  日  ≡邑   

†招指摘出田テ   帥単位   

山音アルソ、ミニ   2り川士   

1ニニ′酢サトlけり＿、   5イ）甘与   

㌧∴   5Ⅲギ   

ヒナトり再．ま ／恒   

1＝訓（′〉古称車ノ∵ム÷血満場堰憧】X円子7しごご7二i溝川恒′川】l  

高十り1ミ、（I しぃ叫耐雪け和棚l卜］本 作山一〕結  

軌血卜封尉‾］斗l二．し－ ■ 寺＋また．寸竜肛招勅許上程にわ  

て∫1」7つ ノ、j【ソl）卜⊥て細胞勒軒頼いナ廿L血洒燕圃車  

臣団子イ∵ノ′＝一一寸け拍≠1尺亘－、r′ノ 叫即占胆由圭扉■  

、l■ ノ いl  壬伸輔し －†  

∴ 製剤帝性梓   

卜刊H亡座巨■■ しi；満巴イ′L照「綿二埋掛訓こしEニノ亡き 事云≒Hハr．  

刊て言・宿し∴二二㌢準垣守一－し妄；、黄色しノ・けセノr二了さ日射三．ilて，lj  

l：・   

章1壬圧lし l  

ぎ‾絹針ノてカ票」  

州‾1塩l討     ：い舶耳l巨川 い  

を吊三芳 鞘量j   

ゝさト∴］‡重言］＝卜トート」う…仁∵一字け亭｝  －‡   

・ゝ中位許二．仁＋1 ∴∴∴ し・…】 ＝＝・ヤ日登早・ ＝F］二…－  

史筈‡工ヨ匿．テこ云二桓童l二1 r 川Tに工許］  

二王【ぅIう。J甲重Lr  ⊂印う 干巨 ＿・．せ旦哨一ノて  

！「的て「二～・軸曇1汁一J」・引手十望遠1一う三㌻し享  

1〆L巨等し′ゝ・コ  りワモモ王に千高上！う二三ご‡二上  

帝拍ててて∴∵「圭軒・㌍与∴二l ‾′√石1ヰ可汚‡  

－≦＝二 ㌻†ノー．ごJr tユ基線、1⊇堪モ十1二～ 二言；ち丁   

l貞1 】j 寺÷  ■l∵酔耳十村キ圭＿己≡に ±  

√］言÷」予 ＿1J  引ト，  j・  

愕丁 ′か㌃Jl違】   

瑠、妄′禰量に閂虐す吾，慣用上の短音  

l一戸卦二＝∃1∃這′ 【即享一∵＝   ．て  
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3）現在までに本別の投与により変異型タロイツフェルト・  

ヤコブ病（＼・CJD）等が伝播したとの報告ほない 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＼√りD等の伝播  

のリスクを完全には排除できないので∴持与の陽にほ  

患者への説明を十分行い、治療上の必要性を十分検討  

の上程与すること  

（2．アナフィラキシー様症状を起こオことがあるので、観察  

を十分に行うこと  

（3頻回細注した場合、ときに患者の血清中に血清凝固第Ⅸ   

因子に対するインヒビターが発生するおそれがあるので、   

観察を十分に行うこと   

細大塁投与によ（1DICを起こす后匝佃煮完全にほ否竜でき   

ないので観察を十分に行うこと  

（か本別は「乾燥機縮ノ＼血清凝固第偶因手」であり、「乾嘩   

ノし血滞凝固第Ⅸ国子複合体」でほないので、バイぺて効   

果ほ期待できない そのため血液凝固第Ⅷ因子に対する  

でンヒビターを有する患者の出血に手＝ノては使用しない  

こと   

㈲てりてたん白質に榔＿て週毎須鼓√一恵者に投与甘る場占・は   

観葉を十分に行うこと また、同たん白翼に対する抗体   

を雇主する可能性を完全にほ否積できないの‾e 観察を  

十引こ行うこと  

3．副作用  

総症例1〔醐仲1例川．甜ンこ一．．）に：う件副作用が詑かうれ、   

その内訳は尋麻疹．嘔吐、碩面潮紅でかった  

（再審査絹r時）  

刷重大な副作用   

アナフィラキシー様症状：アナプーラキシ←様症状一頻   

度不明）を起こ寸ことがあるので 観察を十万に行い   

異常が認めらわた場台には指与を恥J二し 適切な処置を   

行うこと  

f2）その他の副作用  

【薬物動態】  

全国14施設、2口症例の血友病B患者を対象とした臨床吉武験  

において、本別の生体内回収率ほ84，3〔■り、血中半減期は  

2…時間であった1  

【臨床成績】  

血友病B患者を対象とした長明多回持与の臨床吉式験におい  

て、本別の有効率は次のとおりであったト  

施設数  症例数  出血回数  投与回数  有効率（口。）   

21   223   263  222／223（！拍．【う）   

【薬効薬理】   

本別をi11＼′ill・0で第Ⅸ国子欠乏血矧こ添加し一括性化都万   

トロンポプラス手ン時間（APTT〉で凝周時間を測覆した   

その結果から、本別ほil＝′・itl、｛⊃で凝固補正額果を持つこと   

か確認された  

【取扱い上の注意】   

［記録の保存］  

本剤ほ特定生物由某製品に許当することから、本別を僅  

岡した場合ほ，医薬品名（脈売名）、その製造番号ては  

製造記号（ロ・りト番号）．佗閏年目l］、博用した患者申  

氏名．住所等を記録し、′」′且ことも2り年間保存す言＝二と  

【包 装】  
トペイアル  

己5り単位（日本薬局方注鰍召小5】1山．沼解消注）、針 フl  

タLトラニー］シりニシ、妻削楷l、アナl∴コール綿、救急  

絆創膏添f車  

封州単位（日本薬局方注射周水川ⅢL∴庵解消注プ、針．ソ1  

ルトラニノ付シりニ′シ、翼状針．アルコ一心綿、揮急  

絆創膏添一寸）  

l仲川1単位（日本薬局方注朝朋小こ2仙1L．溶解補注7、針 ブー  

ルトラン付ンりニ′シ■、寒状剥．つ′Jlコーナし綿．消息  

絆創膏添付）  

【主要文献】  
1．帝膵軍務ほかて基礎と臨床 塑（】川り」れ】州  

ご．考那 畢ほか：厚笠省血液肝発車葦血滴凝周田子セガ油  

滴凝固随喜拘偏に囲■dる研究．昭和弓Ii年  

噂研究部告  

【文献請求先】  

酎同法／ 化半時血清嘩昔研究所 善業嘗埋部手折第一・詳  

〒叫■・＝G－・：二：競∃一▲lけ仁漬JT巨用意l弓  

岱両J．．；」トJ仁川l   

過敏症二iゝ   発熱、額面潮紅、毒麻疹等   

慧琴．牌痛   頻 度 不 明      その他  
注）こ〔り七うな場合に（．i■投与を中止し 適切な処置を行う－一t■′  

4．高齢者への投与   

一眼に高齢者でほ］三唱機能が低＝てし る・′）て、患者し引」こ   

賂を鶴憲一一なから慎重に投与すること  

5，妊婦、産婦、授乳婦等への授与   

嶋崎引出離尉＿ている可能性し′雄鳥・婦ノ、にほ、冶噸」二し′ノ噛   

去副生か尉捌生を上回言と判断封lる掲告にしリカ才号与すて三こ⊥   

明確申しり手号引こ閏す言、安全′1勤∃確立してl．せし ］二訓い   

投与によりと卜、JL′いユフ川7、帥車用担量れ可■砧性‡否右   

てき′二∫い 感染した喝占にほ胎児－、叫寄書‘ふ主 胎児寸   

暇胎柁虻亡′か起こ三瀬」‘酸性れ宇）：  

6．適用上の注意  

」ト調製時：溜解い’ノニ帝を、王引謝二千ヱ甘嘩．ヨ ニ鋸軒E  

るセバト告伺ぃぞ・二⊥  

・2服与時」亮瀦時に；骨草し√、詑か二言戸三‡宣，し′ノ（±持与しキ  

ー  し  辛チ＿ 一錠蕎酔∴ノニレパキ‖寺問  

り「1に僅閂寸′≡こと  

㌢圭樗剛毛し′‾牒藩け再録鞘＿11・ 一一  

ノ他し〔－製剤と渥正しキト＿土  

・3凛厚顔法時∵巨チ降立室井届か一三卜上こモ′′、悍宮守一√二L  

二・使用詳し√偲嘩哨早手イノF7J上増～二つ・Ttり 手  

冶圧直括テに座，こ√」  
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l参 考】  

血友病Bの各種出血に対する投与基準は来宜と］㍍′1‾ごあ三  

血友病B患者出血時の補充療法基準  

【溶解方法】  

；り動モ与主∵・止血享「二  止 皿－i し 、だ 持   

貴皿言い王た－〉 
雲 底 更  

血中Eテ  l 回  1日ユ与      し 十  i巨†ユ三  三■ミ与年 
間         巨資酎写  た与窒  画＋圭      拉卓蔓  回；ン  
■  （tリ1写）  （凹ノE〉   ロ  ＝†バ、、ぎ  （画′′日〉  （日）   

頭蓋室臼 ヒb血     （汀り7上  上り1上  ？「】  

「1昆虫  

▲T直  り  

ー′「一ノト  

血  
出  
n  

虹  
且  
撃三雇  

、苧1  

上本基準は帝田司子」∴じじ㌔－悍有感者にほ適開さ＝キ  

l  

∴ 高卑し丹肝障害そしり他て血極値向直舌古患者にⅠ二塁投与す   

ご・慢白 瓜抜穂で．f√三11小二、鞄店に、二，いて注貴澤 鯛去し   

心要に応し、て蔵置す言  

血友病B患者手術時の補充療法基準  

l 日  

’∃  ≒うj 仁  年 ＝H  

i三1＝宅間  

痔う一L  t ／   

」手蔓1l  

回り卦目ノ   

断亨1 ）  ll  「い  

いエⅥ㌻Jlll   

世Jll可E・   

酎㌢＋リ  

J′三ぢ －12⊆  

亘■ニ 亘弘1ヨ   l    □  
揮栢使居戸小ノ朝川トか  い；‘し‡口酢桁毎＝汗  

l手術 特にrヰ†称′帖卜！与し1j詞〔叫‾㌢手工」‾＝l11再埴帖  

翔申酬刷前肘与√∴∵十㍉  
・－ー日柄］ロ才Ll り一‡紬毛オ：∴」に  皇判一［与萱－了   

酬射∴膏に割1重し中一掲l≒，（iぅそ与買‡一層て＝1   

手1宜㍉長時間トヤ ニ露「ノニニ・ 帖，一二：唱占ぃ】」妻Lイ   

し∵㌧二湖中リl事由桓辛甘＿いl：1・早戸 甘南中月俸   

l・卓寸「」∵＝ン十  

・ 手旧㌢卑 」l甘利√け十一 汗膏巨∴圭猷＿  ←∴Lf  

」耶針三蔵酢廷早言∴ナ   

毒亘甘樟善ニニ∵龍 ErA∴王卜刹「も  ＝≒∵二十云十＝土－て1   

’；1、こう＿．ト言 rEヒ・  

ごの製品は献血血清か亨製造きれて巨苦す  
l  

闇売紗ヒ舶蹄  三言盲ヒ苧7i血清療法も円実所  
繁十両王寺一γ巨（ミ蛮1号  

l   

63   



64   



astella・S   
：帖5年5那禍絹㌢川畑  

・之（〕耶年」弓2年訂  

貯  法：10仁以下に席柘を避けて保存  

有効期間二自家吉武熊倉略L′二）臼から2年  

償結有効年月日は苔器及び外偏に表示）   

承認番号  203DOAMZOO76：5   

薬価収載   1991年11月   

販売開場   1拍2年4日   

再審査結果   2榊2年〔り］   

JJrウドM  
血費分画製剤  

生物学的製剤基準  

乾燥濃縮人血液凝固第IX因子   

胸〃αCf財  

特定生物由来製品   

指 定 医 薬 品  
草処方せん医薬品  
＝ヲーl＝叫〒ノ t「う 

十 1已ヲEち 

本鞘i∴ 貴重尉二卜血㈲を噺寸判として製剤化したものてあ忘 有称花ち▼砲び‡恭細杓としてと卜血流由来輯分与鼻音了一  

ており、原材料とノよ．〕たと卜血満を搾取するl衝こほ、開音；，感染症関連の検査を睾施す烏とともに∴製造工程にお目右  
一毒し仁一下浦rL・綿雲堕甘なとを室施し 感染症に均すこ安全1寸帯を講しているか，ヒト血液を噺寸筆斗としてい≡‥二とに  
よ‡，悉主音症伝播し＝）r7、1′を完全に排除するこLはてき射lた～7  嘩病L〔）冶噂上帝心要僅々十ちブに碑討【り」∴心要爵小閑  

L引郵鞘こととめること ＝Ⅵ消上〔ノニべ主意」し〔し噴参照）   

【組成・性状】  

・：‥：・1一 組成  

木剖キー対小r薄利（Hゴ三重局キほ刷恥い て冶幅i＿た」二雫  

j＝‖」（′瑠描出下記直L右中れ▲／こ，  

【使用上の注意】  

卜 慎重投与し次の患者には慎重に投与することノ）   

仙潜血性・竿血性宙肌Lリ患者＝二い、JlポIJ71ノル7、ビ佃／一   

瞥藩キ起こす可能性告否亮てきない 感⊥糾∴た喝占守二け   
穏熱と患潮音白血与件・二♪重篤ノi玉均症l隼L起こ∃‾ことカ   

う一‾，  

潮免疫下室患者。鞄痩抑制状態（√〔偲者しトリ巨jミtし・－川  

て巨1軋感熱告起こ・d‾印南削生キ否竜てきなし・～ 感冒毒しブニ   

喝古にH 持続性の顔血を起こすことかばぺ・〉  

2。重要な基本的注意  

l患者、直納朋   

不利［√〉佗榊にし鋸ニリー・：（∃ 嘩病しr」治将に才子（1る本別直心   

安性tL．Lい∴ ホ制直弘掛二附ては懸巣庄山伝橘寺岡  

止計るノ′一心目安至り覇か請いこい了lてぃ三，もし川リ ヒト′   

血滴キ「引＝伴にしていることに由弟せる感染症伝楼内＝  

フ、′ノ、‡－毒ごド（＿串＝二責ミニトニこエリノ～てきないこ∫」′こせ告て巨l   

直 音坊主料隷けて説明し∵か雄略律牒るよパ射－ニ三‥二．  

伸卜訓州別什‡上ノ1：ご′献血者ハ血i函こ 亘、てけト田山宣悼   

㈲」ハ拍†1杓ト11＼】抗体 抗日Iト」抗体巧り、抑汀i   

し 仲川藻性∵∴小一】，l√（てド卜 値－ご【てl－  

‡皐脚一てニー ニノ言仁、に、1匹・りし′7：二組絢離れ∴－  

－ ＝卜了用ぃ」ナ小＝了㍉に∵－ 予軌揮宵廊三コ去 jl  

⊥T エゴ三7糾 蓮百し′′油津∴十剥 一軒責卜一i，糾  
【 

卦㌻車匡卜i申出旧町IJ下′「′・〕プ！′ぎ〔71J．⊥≡   

・ 朝川て7′一高に存在rl   セ・ノや髪慮1二持て二  

E    ′ノノ［－▼   － 「ノ1 汀「‾∵】－  Jエ   

、二噌ナ、（ t′ 】千手L計再婚L＝巨1斬▲1＝＝藁二十   

．i‾ ＿け三1     ・嘩聞′阜早毎打】Lて主事膏1  
禦利∵∵∵∵ト」半年∴‘享し「－’∃ 丁（■こコ 一て一≡  

詩句封モ1＝l申し√ゝ  

カ’  」＿＿  F≡三て 百  日  亘   

酎離錮紺潤け   畑中†、IL   

血清アノトフミニ   ∠り山萱   

てこ軒㌢トト＝予り   仁．＝‖j二   

リエソ   ＝峠   

†－Lナト臣Jノ1、   7川・三   

十利中毒和子レ；プー7チj‾二言血溝薄団第作臥千畑宮討刷≠り＝l  

痛＝ト′‡■ （1 し卜l仙‘†㍉ り犀血牒トト］牛 日用l膏甘  

酢血一 封原村＝し二i F－ふ 吏／ノ ≠抑‡酢邑f．程に圭l  

（｝‾・’／プ；1’デ＝卜・、Y】一㌻瀾 砲1■川一座埴㍉ り新山樟渦庫  

Ⅸ田子モ ′ローづ′Ⅰ拍件）畑十十㍉叫軸．胆由］ニ症了プ  

′  J 一 帖」丁7 ′‡一酢糾 －  

∴ 蟄別の性甘   

卜訓畑三こ値†＿一 期1］ノ 情粥ニ洋三ヨ性別てユ－り．打中 ，  

・ヲ’■j’∴吉信㌧／∴」セ準l工】∴i≠ ナナノ：轟色－‥け∴′ し二蓬1牲」■．什剃  

l刃目上∵1  

十＝ √主ゼ．l＝川烹．Fr†′L」  

巨∫カ転勤蕪j  

川 ＿－．トこ、F∴コ．√…珊州   

順庵一用量j  

Fに‡．三一二打計ナ≡三÷二～＝L！  ．＝．l   

‖ ト ∴J い＝・廣．十与さウニJ′、⊥ 

白票l豆訃1リ干て掴三1▼亡【ナニ・ ・，l⊥ ⊥■ 抑ljに．，   

二．＝；∨ぅ］丁二  ］］買どプ 三二い引∴「～，rTJ三い≡ト≡し  

笹｛直射＝車巨摘∵せ寝汗睾，  1・  

l－トl華r′・ r「－ト亭主㍉二て‾高圧エ コ   

闇一トン    ニ割い守÷宇L∴㌧ト圭こム 司ラし  

はご吉㌻三∵二妄 言    jユ与卜し′1ゴ、宣工E rrノー＝＝′  

ト了 ㍉り／≒・・． 隼小一伝‾コ】L竜三（－し三〔1  

1   r    一己，一‾l′∴∴ト 1   1／  

ノ 呈ロ l∃L∫｝ ′阜溝 ⊥   

用法て増量に闘壇甘▼引賛同上パニ・・王者  

lr7闘に …i三言ヨi  二郎二一  －  
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3）現在までに本刹の投与により変異型タロイツフェルト・  

ヤコブ病（．＼（ニリD）等が伝摺したとの報告ほない し  

かしながら、製造工程において異常ブリオニを低減し  

得るとの報告があるものの∴哩論的なvCJD等の伝播  

のリスケを完全にほ排除できないので、招与の際には  

患者への説明を十分行い、治頼上の必要性を十分検討  

の上投与すること  

（2I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噸回細注した場合、ときに患者の血清中に血液凝固第Ⅸ   

因子に対するインヒビターが発生するおそれがあるので、  

国賓を十分に行うこと  

（招こ量指与によリD忙を起こす危険性を完全にほ否竜でき   

ないので観葉を十分に行うこと   

㈲本別ほ「乾燥横縞ノ＼血液凝固第Ⅸ国子＿lでか）、「乾燥  

し血清凝固第Ⅸ田子複合体」でほないので、バイパス牒   

果ほ期待できない そのため血液凝固第Ⅷ因子に対する  

でニ′ヒビターを有甘る患者の出血に対しては使用しない  

こと  

（6j7ウてた′こし自質に対して過敏症の患者に指与する場合ほ   

観察を十引こ行うこと また、同た′～し白質に対する抗体   

を産室する可能性を完全にほ否程できないのて 開票を   

十引こ行うこと  

3，副作用  

給症例】朋例申‖利伸附い に：う件副作間か認他心寸  

その内訳ほ寄席疹、嘔吐．横面潮租であった  

（再審査緯了時）  

珊重大な副作用   

アナフィラキシー様症状tアナプーラキン一棟症状（頻  

く■  咤不明）を起こすことがあるめで、観察を卜；パこ行ぃ、   

異常か認められた場合には指与を中止し．適切なウ処置を   

行うこと  

（2）その他の副作用  

【薬物動態】  
全国ユ4施設、20症例の血友病B患者を対象とした騎床試験  

において、本別の生体内回昭率は別」∃〔■。、血中半減期は  

24．0時間であった1－  

【臨床成績】  
血友病B患者を対象とした長期多回授与の臨床試験におい  

て、本削の有効率ほ次のとおりであった！  

施設数  症例数  出血回数  持与回教  有効率（り（＝．）   

223   2（∋3  22Z／223（9〔＝う）  

【薬効薬理】  
本劃せ旬＝庸常で第Ⅸ因子欠乏血矧こ添加し、活性†L部≒ 

トロンボフラス手ン時間（APTTノで凝固時間を測産した  

その結果から、本別ほ血lブ汀0で凝固補正効果を持つこと  

か確認さわた  

【取扱い上の注意】  

［記録め保存］  

本別は特種生物由来製品に詔当す惹ことから．本別を僅  

闘した場合ほ．医薬品名（目専売呂）、そしり製造番号刊ま  

製造記号（ロ‥ノト番号上1健闘年1引］、博剛一た患者の  

氏′邑 住所等′を記録L．」ノなく上も∠し1年間保存すること  

【包 装】   
1～しイアル   

∠帥単位（日本薬局方注虻田川∵＝L 冶解消法ノ、、封 プー  

りノトラニ付ン1Jニノ∴ 賀状針、アルコーブlノ綿、救急  
絆創膏添付）   

帥再酎立（日本薬局ち注射用由り＝1．、溶解蔽注プ、針 フr  

けトラこ付シりシシ 葉状釘、ア≠コール綿．救急  

絆創膏添す車  

1仙】1単位（日本薬局方拝朝用水2011止．溶解液注ノ、、、封．プー  

／1トラ∴何シりニシ、琴状針．アけコー／し綿、牲急  

絆創膏添†小  

【主要文献】  

1・宵藤畢彦ほか：基礎と臨床 担－15噌り圭L＝m＝N仁丁川＝廿   

∴ 安部 判まか：厚］三畠「加西甘栗事葦血潜凝固田子牒り油  

滴凝固閲割句貫に閏甘三．研彗．櫛郁【1年  

曙研究用眉  

・：・【文献請求先】   

く文献請求先。製品情報お問い合わせ先／  

7三二三て製薬株式主7j 善幸」一計「）l・1 ′1岬  

丁両＝項】弓絹摘井呵屯月室橋≠町∵ 日1苗＝弓  

毒詣＝卜二；ご－卜いふ巾   

過敏症‘三r   発熱．額面漸紅．毒麻疹等   

悪寒、腰痛   頻 度 不 明      その他  
注）これとうな喝昌、にほ投与を中山し、適切／主処置孝行うこしし．  

4．高齢者への投与   
▲脚こ高齢着でけ生理機能が低下してl，直て 患者（′川」   

態を観察しなかう慎重に投与す旨こと  

5．矧隠 産婦、授乳絹等への投与   

性婦て（抽E娠してい≡・可能性直ム烏婦ノ、、に（L 詫湖上直白   

益性か危脚生を上回ると判断さ・盲応昭島、に両耳投与dモ，こtL  

l妊娠中叫昔年に閲すぞ）安室性は確立してぃ与し、1雷神）   

投与に打吊ニト、Jトか－ブイ′L 71封＝ノ増結畑呵能性士古壷   

し三ノ、よ－L 悪漢した唱呂には胎児√ し叫奉書（㈲重 相即   

億 胎児碓」ノブ1・起こ言．可能性ブノ、iぁと  

6，適用上の注意  

・1調製時：譲鰍ノニ滴を亮薄指針二手三‾8曙自 ら別姓ノ一壬  

≡′七」′卜製靴きこと  
2澱与時：i・蕎脚引こ相野吾熱か二＝デーiLL「バ姜すモ与し  

■ 
，＿   一密議庵往′′二・こし二∫（］川寺間  

J㍊一旬こ佗朝j‾≡こ⊥  

′「鼻宥 便剛毛（†ノ鞍軌ま再博馴＿∵㌣  

三・廻し′／痩拍」上品王し，、‡トニ上 l  

3家庭粁去時：いテ恥′ニ拝しノ尽かノー’i・・とこニラ′ 悍盲∴′‡こ⊥ 

三イ弓さ用†可十だ摩噸胃等（√処埋に㌧亘∴て1≡  

冶医Llイ旨テに座一1こtL  
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【参 考】  
血を縞B出鼻積出血に対する投与基準は昔のとおりでお吉  

血友病B患者出血時の補充療法基準  

【溶解方法】  

つ匝  
生白訂仁1ミ  両年日子   室・正 買  

「1 頭重「至 H」リ⊥    小■1上  

口出血  
丁而  

・誌上   

「］出班   

十＋∴  

呈吏荘          ロ  

こ＝主＝「■．・止血茸て  止 打き   丁畠 汚   

l回  

1ごl†：   
→ニーし   た与軍閥   

1U′′ト三   甘  

rlト  

L  

】宥恕準は覇Ⅸ巨庁1∴ヒヒンー悍有悪者にけ適鞘さ右1  

1＼  

∴ 高増車肝障害そし′■ノ他で血桂楓毎ノニー去÷愚者にヤ量投与づ   

封喝占．血桂慌てj■iり〔薄凧こて′し て任意ミ芋、潤哀し   

心雪に応して頑塁コ‾：二  

血友病B患者手術時の補充療法基準  

層斥  〉  

■－∴＝1山 Il′  

垣ト・亘三   

ヨ十手  

；子空 rい l  

l針二 埴卜l  

計手j  

」三与星 川  

垣し 牒諷［い  

l  

匪了掛吏局所し 仙山′ 】い・唱吉浦先棒正r三1う ■′  

」手相 特に㌧手相一両十干∴壷1■柚斗い∴十  ＝両明神  

＿∴∴川トt・・  

’手†榊ニイ（！㍉㈲有庫け両日的＝砧赫i杵汗汗∵パ巨l一′～  

■1血中仕口l【‡甜キて1  ∴ユ〝  計1。弓号㌧貰卜   
甘轄し∴バに到達亘㌧し購高車・≡－ユ与墨壬唱′てl   

手一軒章声凍雄緋二「：1；＿、≠置・′・土Il＝－卜∴愕占、】r；－＝卜j  

【ニ手了1川］’千晶己「で・二・垣．L直し三J 両帥1‡椙†  

りに違豆∵」∵ト∵  
・「i ・ ■車i≡整√十 ．繕い出」－ ＝＝ミ′1、］三噂▼   

明問1宣寝汗ポ≡シ l≦7   

苗卑i昭詫予仙，■ご1三，昌何′  ‘」≡ ‥   

i早戸ミ＿‘十奮キ垂丁′   

㌣カ製品は献血血液から製造ぎ右■㌣い賛す  

タiし仙刷  昨〒 
戸譲葉ラス製薬株式会社  

棄京都梓橋区蓮根3丁目17番1号  

三iヒ亨モ血涌頬迂闊弼所  

≒≒土市i▲要一1日（5専1号  

l】       弓  

L l   
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∈SLBehring  

こ中ロ王7年1日改訂一幕〔）脈｝   

ニ：こ∋二旨二I5年」弓己ケ訂  

血奨分画製剤（乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅠⅠⅠ因子製剤）  

≡≡…誓≡蓋≡蓋注、フープbガ≡ジー  
ハスツリセーション（液状加熱）一任）0⊂、10時間処理綱  

血液凝固第X‖Ⅰ因子含量 蹟）†吾以上／ノー111」  

下 
用期折   

注・注意一医師争㌻ト裡ちせ左によil博昭寸ること  

Fibr小胆mmiげP   

日本標準商品力肇番号  

871∋343  

Ⅲし汀  ］：う11〕j（13  

本別服．貴重なじ卜血潤を原料として製剤化したもし仁一てあ首博打ヒなった血液を採択するほにほ．問診 感染症関連の  

神意を賓碓甘言－とと一に 製造上程に打ける一息デー不活化・棒去処理キとを零碓し 感染症に対する安室対韓を話し■てし  

る存J、ヒト血路を原料としていモノことによる感染症伝播レ：川フ、フを完至に排除することほでき意いため、疾病め治積上¢）  

必要性を十ちに栂討直上 心要員′」、限L引宅間にととめることi「侍用上げり主意」の項参照芦  

こ血液凝固第X‖国子低下に伴う縫合不全及び療孔二〉  

項萬 締人、に対して1日量1こ、一2」川Lを緩徐に静脈内投与  

〔【‾㌫グーニたし 本別ほ急性：iミ症 急性感染直消桂した1セ  

て 血清徳富白 血清7′ル′7ミニ等に異偉か鞭：縫畠  

丁全 壊礼が存続し 血潤凝固第Ⅹ川田子が7け一L・＝下に  

低下しTトみ酎割こ投与すごノこと なお．う日間指与1．  

トト症状に改善か認Jノー～ニ，子持り▲考古にほ 投与キ中止ヤ  

← ノ」ノー・＿  

くシェーンライン・ヘノッ赤紫斑病における下記症状の改  

善  
層偉1日t回ほ－一別＝1】を綿掛こ静脈内投与するなお  

軍備 ▼劇七に」二り；如拙錮障∵1た／■：二し 血滴凝固第＼＝l  

田子か師＝‥J＝リ、下に低下してi．1′‡牒者に投与▲すろこ十∴ 愕  

則的に‘ご；日間し／り葦与▲七甘る   

ト使用上の注意】  

l．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）   

車紳酌椚封†三‘ハ愚書 けキ与によぃ隠状音悪北バザ1り  

モ盲し－ノげ．′‡，】   

r三滝血性・竿血相亮l山車愚喜「ヒト′川ホ■」フ川■プレ‘1  

恒力感攣・㌢檀二寸可能性キ百程て．き・な㌧モ炉圭し∴  

喝畠にけJモギこに責酢i賀血′ノ雄二1窮境ノ‡王母店卜  

；．十∵r∴十 ∴リ、   

ト毒草†主意苫l軒享抑制l卜賂／億苦 い二l 7巨ト  

＝！∵甘木痩黒埼虻二す可台封壬竺否在Tて∵・  

整ヰり∴－∴環占にト・1去ホ引圭小童血宣在∴1‾二」√二J  

二三＿重要な基本的ミ主音   

苦言 －1′詫叩   

‾′士三澤㍉育将に圭～∴てて：副・て   十細・吾弔に了∵∴㍉   

∈三に二  訓 禦竜7二Fr妄し整1た 勘〔〉E橋封1日  

1】－  ‘与す耶ミパ琴†］ノ】   r－lて二1甲十   

■I  ′二幸ヰう∵二こ号～上覧仁招・ノ」－】‾   

し＿一糾干てL‘二 ‘ 己 一  二」三苧菖に‾りし「‾言叩三■  

ノ三」′  ・＝圭一1∴ ∴†キ    プ  

1∴ト如上樗㍉圭一巨∴††けj三卜）・1三 川ニ ル1〕1「1  

け∵ 一 宮イIl けし什7 ・ 川∵ ∵坊津〃應烏   

【禁忌（次の患者には投与しなし㌧こと）】   

本別け巾旨ち一に支］†．越取症ソニー稚庄原小。もろ愚者  

【組成・性状】  

1．組成  

備 ≒   

すがノ．トリ丁  

指袖1声F㍉三＝：叩献血   
引去  

楓  り．ト＼、＼  

1J7  
／     ／  

／一 

て摘11   
川田子   

仙吉1■  J、、血淋毒   二  ；油粕     ■′？卜け   塩化ナト申  
＝菩と十日啓萬1血堀ト＝Lに相当′ij∴言．軍、、、］‖田子活性  

1二判にほ濡補講上して即計封附椚＼■．．L存．封号㌢＝十  

i▲「帆ぬ1り」卜紬州両仁別・√一≒‾「ノ1い′′哨キ苧こ伯  

之．製剤の性状   

卜別け席結乾燥矧朴－J■ユ■・（．封寸し′）i三射た一日馬‘］．判   

酔ト！川上 主買て性 に品柄し∴喝．コ 極セパト事 巨f   

宙白申け．し．′ノト∵；神町、．†；拍巨 ⊥′一㌻．   

－i－仁（工仁7．   

㌢針目L 一く′一I竜 一．・l判キ虚ナ十1半丁ニ 廿   

巨 功能剥ぎ勃舞ヨ  

i差干≠仙．盲〉ノ′．軸卦こ「ぅ、州卜≡l‡r二にユ］朝日L酎司   

宙詔メ堰撞≠」＝に子宜＝守∴宰∴高音丁ヨご托r ミ凌iL   

」ニー ！  丁記▼産巨   
7 

1J  

．  l－⊂コ  

群臣引圭 巨躯征討‾   

＝鄭去茂U周量ヨ  
ニニ克モー子▲けし宣＝試二一群毛、ミ】；‡．弓二て1－  

無〒性血液ノ麦藁固幕末lll田子戸芝による出血傾向  

巨二信ぎ∴」㍉ll⊥一書lナ′ 】言杵㌣一‾′  ・川J  
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であることを確認している．ざらに、プールした試  

験血矧こついてほ、川＼／、H臥／及びHC＼′について核  

酸増幅検査（NATlを実施し、適合した血祭を本別  

の製造に博用しているが、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研CC、1（二）時間滴状加熱処理  

は、川Vをはじめとする各種ウイルス除去・不活化  

効果を百することが確認ざわているが、投与に際し  

ては、次の点に十分注意すること  

血欒分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウ  

イIL′スB】9等のウイルて．を完全に不活化・除まする  

ことが困難てあるため 本別の投与によりその感染  

の可能性を否定できないのて 持与後の経過を十分  

に観察すること  

‘2憫在までに本別の投与により変異型タロイツワェ几  

卜・ヤコブ病（＼・CJDl等が伝播したとの報菖ほない  

しかしながら、製造工程において異常プリオンを低  

減し得右との報告があるも♂－か 理論的な＼r（1ID等の  

伝播√川スラを完全にほ排除できないのて、持与しり  

将には患者への説明を十か行い、治噂上の必要性を  

十け検討の上投与すること  

（31ショ・・′り等重篤な副作用を起こすことかあるLハて  

注意して博周し．経過を十け観察すること   

榔頻回輸注した喝合＼患者¢）血清中に血液凝固第X川  

因子に対するインヒヒな－¢ト発生を否荏でき古いリー  

で 開票を十万に行うこと   

｛5豆／エー－／ライン‥＼て‥′ホ紫軸崗愚者に招与する喝  

合にほ1ソ下げリ真に留意すること   

1J腹部症状もしrこは関節症状を呈Lている患者に指  

与することJ本別ほ、牌部症状、関節症状以舛¢  

症状に対して効果ほ確認jれていないj  

2｝原則として7・、院をノ已、要とする比較的症状の重い患  

l享・1  

3．副作用   

フ！′■ノロ、プラミヒ：一胎盤班露摘］司ミ叫血瀬凝固軍ⅩⅢ艮庁   

を嘩わ＼とする製剤ノて直調速ては∴掛症例共闘例中   

印刷・∠川  に則作間l臨耐ヰ蓋伯異濡を計む・▲ か邦   

吉ざわ静作肝租脚里勘拙岬＝1：ミ川ニートてあった ＝発   

車性鶉－、く‖l田二j二木王権】「適古手圭枝び療孔」ほ再審   

査童‡J‘時 仁王一1ニラ1＼J ）リホ柴持病」は再番   

畜申請時   
賓た ‾7一 ■ノ仁プカミ∴r－′血曙由莱（ハ血麿．称固萌1＝   

田子を成もとする製剤い ては承認時まてしノ）調査て総癌   

仰対刊中＝刊rユ根 iこ劇作朋 墟仁紬毎査値異薦三岳   

シ ナ′；翻告ぎギ1副作朋琴賓引芋射けご」件 ，  丁字   

一′＿ ナ′・キー：し‡ノ▲）け．′上ゝi「（謹1 上昇」件 ▲1こナト（，し′F   

上皐：川二  上1F′上皐ご件 卜f・上昇2件 埠酸球増  

／叶  与2洋二 石蕗㍉日宇専てあった  

1重大な副作用   

ソヨツク ニ′ヨ ウを起こ1ことか．チ，‡しノニて▲ 隠宅寺  

ト．fに庁′一 男音ナ横行一三デモ7三唱占、ト∴∃‘直キ  

に〕壬与壬中止し 眉切′㌢磁針封子‾，こ上  

（2jその他の副作用  

肇度丁閉まり∃5‥川上  ロ，i㌔－一5〔｝一三．未満  0，11コ，さ．未満   

過敏症雇ぃ  発疹、発熱等  

消化器  感心、嘔吐  

精神神経系  頭痛、めまt、   

血 液  血小板減少、  

好酸球増多   

肝 臓歪  AST†CCけ〕、  γGTP、AlP、  
ALT（CPTJ上昇  ビリルビン、  

LDH上昇   

腎 臓i三2・  冒し朋、そ′レアヰ  

ニン上昇   

その他  磋怠感   

注1ノ投与を中止するなど適切な処置を行うこと 

注21定期的に検査を行うなと醜票を十如こ行い、異常か認められ  

た喝育には、投与を中止オるなと適切な処置を行うこと  

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て、患者   

の状態を統賀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   

妊婦又は妊娠している可能性めある婦ノ・、には．冶確り．   

tノ‾〉有益性が危険性を上回ると判断ざれる喝台に直み投   

与すること「妊娠中の指与に関する安全性は確立し■r   

ぃない粗相立役引こよ＝ヒトパルホl」7イルフ、Bl裾）   

感染のl－」◆能性を否荏できない．感染した場合には胎児   

｝、、中幡害 t流産．胎り王水腫、胎児死亡｝か起こる可能   

性かある」  

6．小児等への授与   

低出生体重児新生児に爾する安全性は確立してし濃   

い  

7．適用上の注寿   

調製時：   

【1略解時に著しい沈殿の認めらj上るもLハは指与しな  

いこと  

L2摘解榛は直ちに使用すること 

13卜部を使用した矧搾は 細菌汚染け）おそ引がある  

直て使用lな†十二と  

L」仙〃製剤と√混由」二避けることか望牒しil  

′5i）ノ′ニ∵フル〟）カ・ノト部与ナをエウ／一汁綿等て清拭し  

力＝）卜す㌫ことが望ましぎ、   

fり∵別添付′裾漸潤・甘局注射瀾7j、モ注′、僅速  

、ニー7Hこ I丁けをL下モけ牒にけ）ギ〉やカ・に握り浩  

僻す′：三，   

こ薬物動態】  
互干性血諸藩沌摘㌢、日日手写三億聾者」例∵串柿木」∴  

鞍‘平均∴7蛸亨 巨1漕＝i二川L．肯㌍与し＋血中√牒い＝lや  

手淫性諷詫特約に判毒しノニ 蕪．＼」＝ヨ手痛性≠一▲爵高幡ユニ  

．」二た時し′ 上昇字 1二別「壬1値！・ウ投与したと朽ノ走I∴二  

時・′J薫、＼川8手話昭ノl∴尋辛 け 冊ト21二∧； 平均  
巨1∴「‾ヤ  

呂墟ド車こ・∴ ▲∴投与「て7E順妄丁重‾■（‖1田子活性をイ．三崎   

～に別封 ：‡′ノj埋論曲一県か÷韮拍学的半．麒弓i  

阜 －11tプーゝい2日 平均1＝1日 て£l・「た  
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