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貯  法：室温促存  

使用期限二外箱に表示  
注  意：本剤悠保存動を含  

有しなしり■）で、開  

封後は速やかに使  

用し、分割瀾≠服  

避けることく；  

血液凝固阻止剤  

摘【蛸寿ぎ品  ローへパ¢注100単位／mLシリンジ20mL  

那三i用品   【コーへパ匂し注150単位／mLシリンジ20mL  

処カセん医薫歳笹  口ーへパ㊦注200単位／mLシリンジ20mL  
7．OVt；HEl）A尋チ1NJEじT7ONl（X）l），／ml＿STRTN（；E  
l．OWllIミI）AJうINjl‡C■1、InNl討JU′′’ml．SYlミINGE21）ml．  
LOWHEPA㊤lN．1損、一rlONヱ（出IJノ′111LSl’1く1バl；E謀）】†ll＿  

パJレナ′川ンナトリウム注射液  

注）注意一医師等の処方セんにより使′享けること  

il本標掛削‘…；分類番号  

873334  

●        ＿   ■     ■  2．製剤の性状   

本剤は寒色澄明叫夜である。  
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

1ノりレナパリンナトリウムに対し過敏症状又は過敏   

症の既往歴のある患者  

2．妊婦又は妊娠している■町能性のある婦人［佼汀＝二   

の注意ー‾5．妊婦、産婦、授乳締等への投与」の噴  労1生理食塩液に対する比  

剤形二水性注射剤   

【効能又ば効果】  

血液体外礁環時の藩流血漁の楽園防JL用1液透析・血液  

透析ろ過・血液ろ過〉   

【用法及び用量】  

●出血性病変又は出血傾向を有しない患者の場合   

ミ、1）通常、成人には体外循環開始時、パルナパリンナト   

リウムとして治療l時間あたり7、・13単位／′kgを体外  

循環胎内血液に単回投与する。なお、体外循環路内  

町血液凝固状況に応じ適宜増減する。   

く2う通常、成人には体外循環開始時、ノヾルナパリンナト   

リウムと？／てユ5、・即単位ノノ′kgを体外循環路内血液に単   

回投与し、体外循環開始後は毎時6～8単位／kgを抗  

凝固菜注入ラインより持続注入する一。なお、体外億  

環路内の血液凝周状況に応じ適宜増減する。  

○出血性病変又は出血傾向を有する患者の場合   

通常、成人にほ体外循環開始時、パルナパリンナトリ   

ウムとして粧－－15単位／ノkgを体外循環路内血液に単l軋投   

与し、体外循環開始後は毎時6、9単位／kgを抗凝固発   

注入ラインより持続注入する 。   

【使用上の注意】  

1．重要な葺本的注意  

（1）本剤の使用にあたっては、観察を十分に行い、出血  

の増悪がみられた場合には演義又は投与を中止する  

こと。  

（2j脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰准穿刺等との併用によ  

り、穿判部位に血腫が生じ、神経の圧迫による麻痺  

があらわれるおそれがある。、併用する場合には神経  

障害の徴働及び症状について十分注意し、異常が認  

めちれた場合には直ちに適切な処置を行うこと。  

○  

一49－   

仰…酬、＿－．＿－＿仰－h－＿“＿、、、w岬h“、、、－小一、Ⅵ．、．r．、＿－叫．▲血、“叫、－▲＿h、、止叫 j  

要【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とす  

… るが、矧こ必要とする場合には慎重に投与すること）】  
まi．高度な里・；血症状を有する患者川i血症状を助長す   

るおそれがある．］  

2．重篤な肝障害又はその既往歴のある患者 押瀾害   

を助長するおそれがある」  

二；，ヘパリン起因性血小板減少症（Ⅲ1、：hepこ1lin－  

in（luce（】tllrOmb（－ぐy10pe血l）の托往浩一ハある一む者  

［l・lI71がよi′j発現しやすいと考えられる∴ 汀9．その   

他の注意【jの項（3†参照j  

【組成・性状】  

1．組成   

本剤は健康なブタの腸粘挟由来♂）ヘパリンナトリウム   

を化学的に分解し、分健・精製し．て得たパルナバリン   

ナトリウムの製剤で、1シリンジ 120nll．j 中下記の成   

分を含有する。  

胃
 
 



頻度不明   9．1、・■   59ら未i昔   f   

肝 巌  …AST（、GOT   ト上昇、  
書ALTくGFri   上界、  

昇、   u肌・1．．I二昇   

長期投与  
テロン壷戦  

その他   

2．相互作用   

他の薬剤との相互作用は、可能なすべての組合せにつ   

いて検討されてしlるわi■ナではない。、抗凝固療法施行中   

に新たに他剤を併用若しくは休摸する場合には、凝固   

能の変動に注意すること。   

併用注意（併用に注意すること）  

英和名尊  慮莱症状・譜雀方法  鶉序・危険掴千  

本判の抗凝崗作用  
と血液凝固囚二r・の  

吐合成招＝l審作川に  

よ㌢増加的に侶離  

樺向が職儲ほれる．，  

※ 頼葦（ヘパリンナトリウム等）で報吾づれているが、頻度烏  
不明である。   

注2トニのような鳩斜こは、投字を中jl：すること。  

なお、自発稲葉睾よるため、頻度は不明である÷  

4．高齢者への投与   

叫・一般に高齢者では生理機能が低‾Fしているので減量す   

るなど注意すること。  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   

り、〉妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、  

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与し  

ないこと。   

－：2御物実験（ラツ＝ で、母乳中へ移行することが確  

認されているので、投与中は授乳を避けさせること、．  

6．小児等への投与   

低出生体重児i新生児、乳児、幼児又は小児に対する   

安全性は確立していない。（使用経験がない。）  

7．適量投与   

本剤を過各段与した場合、出血性の合併症を引き趣こ   

すことがある。本邦の抗凝固作用を急速に中和する必   

要のある場合には、硫酸プロタミンを投与する。硫酸   

プロタミンl．2mgは本剤の100単位の効果を抑制する。．  

（血液体外循環終了時に中和する場合には、反挑性の出   

血があらわれることがある。）  

8．適用上の注意  

（1）調製時  

抗ヒスタミン剤ほ、本剤と統領管内で混合すると反  

応し沈殿を生じることがあるので、混注は避けるこ  

し  －－〔  

（2）投与時  

本剤は保層別を含有しないので、開封後は速ゃかに  

使用し、分割使用は避けること。  

（3）透析器  

本剤は、へそフアン膜へ吸着することにより、杭凝、  

固活性が低下するおそれがある。（「業物動態」の項  

参照）  

9．その他の注意   

廿噸潔との互換性  

本剤は末分画ヘパリンや他の低分子巌ヘパリンと梨  

‘道工程、分子還の分布が異なり、同」単位（抗第Xa  

因子活性j でも他のヘパリン類とは必ずしも互換性  

がないた滅）、投与量の設定の際には本剤の用法・用  

罷に従うこと。  

（2汐一束遥軒患者では、穿刺部の止血を確認してから帰  

宅させることく，  

＊（3〉ヘパリン起因性血小破濁少症拍汀〉 はヘパリンー血  

小板第4田子複合体に対する自己抗体（HIT抗体う の  

出現による免竣学的樵序を介した病態であり、重篤な  

血栓症（脳梗塞、肺塞栓症、深部静脈血軽症等）を伴  

うことがある。11汀発現時に出現するHIT抗体は100【］  

－50－   

本剤の作周が灘1瓜L  

傾向を増強するお  

それがある。  

抗凝毎剤  

サリナルノ酸誘導体   
アスピリン等  

本刹の抗儲瀾作用  
とぬ小牧凝凝朝胤  

作糊によil相加的  
に侶血侍向が増強  
される。   

本剤の抗凝固作用  

血パ、板凝集抑制健   
塩厳チクロピジン   

ジビリダモーリレ等  

血栓溶解剤   
ウロキナーーゼ  

1叫PA製剤等  
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 に出血傾向が灘潤  

される。  

非ステロイド性消炎剤  

瞭質副腎皮蛋ホルヰン剤  

デキストラン  

掛L償無体  テトラサイク蒜妄完備雪害警ぎ㍑票弱  
l   

ジギタリス製剤  －  

3．副作用   

臨床試験における副作用は離掛倒中5捌 く1朋ら）7件に   

認められている。。報告された副作用は、磯路圧迫感2   

件H）．4％）、点状班血l件（0．2％）、爾項のつっぱり感  

1付紙2っも）、内シャント閉塞1件拍．2％）、頭痛】件  

（0．2％）、動悸1件（0．2％）である…㌔   

使用成績調査における副作用は：う120例中22症例（0．79b）   

云4件に認められている。報告された主な副作用は、籍   

血6件（0．2％）である。   

用量大な副作用  
血小板減少（頻度不軌）  

本刺殺与後にヘパリン起因性血小板減少症（Ⅲ弟  

等の著明な血′ト板減少があらわれることがある。  

また、類葉でH汀に伴う血栓症の発現が報告されて  

いる。本剤投与後は血小板数を測定し、血小板致  

の著明な減少や血栓症を疑わせる輿常が認められ  

た場合には投与を中Jl二し、適切な処置を行うこと。   

ミ2）重大な副作用（類薬）  

ショック〔頻度不明酢）  

類薬（ヘパリンナトリウムノ等）の投与により  

ショック等があらわれることが報告されているの  

で、このような場合には投与を中止すること。  
注11頬張で瑚葉されているが、頻度烏1く明である。  

（3）その他の副作用  

頻度不明  ・0・卜5％未満 茎  血 液  及出血  缶状汁iぬ、給血  過敏症鋸  播揺感、う芭疹  ‖ 剤  友一膚  脱毛嘉、仁】斑牒、出血性 壊死※  l  



3．出血性病変又は出血傾向を有する血液透析患者  

（持続投与）   

封筒法比較対照試験を含む諾症例55別についての成績   

耽要は次のとおりであるハ  

1回投与量、投与期間は大部分が血液透析開始時10、▲・  

15単位′′′′kg、透析中毎時6、■9単位ノノ′kg、1、2週間で   

ある。  

4．出血性病変又は出血傾向を有しない血液透析ろ過、血   

液ろ過患者（単固投与）  

18例についての成績概要は次のとおりである√、  

1回投一与億は大部分が治療l時間あたり7－・・〆13単位′・‘■kg、   

投与期間は3週間であるノ  

5．出血性病変又は出血傾向を有しない血液透析ろ過、血   

液ろ過患者（持続投与）  

19例についての成績概要は次のとおりである．、  

1回投与量は大部分が治療開始時15、20単位．ノ′kg、治療   

中毎時6～8単位，′■kg、投与期間は3週間である。  

6．出血性病変又は出血傾向を有す李血液透析ろ過、血液   

ろ過患者（持続授与）  

14別についての成績概要は次のとぶ沃である。   

＝回投与量、投与期間は大部分が治療開始時1r卜15単  

程度で消失一紙下するとの報菩があるく▼－ また、投与終  

了数週間後に、川′rが遅延して発現したとの寂告もあ   

令：ご（「朋り箸別の項3・参黙   

【薬物動態】  

1．血中濃度   
健常成人男了－（17例）に単l亘幸】静脈内投与して得られた   

血嚢中抗第Xa閤子活性は図のとおりであり、用還相関   

性が認められる15－。  
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節付座敷紳…粛批来常例  糾ブノ■短碑抑  摸勺＼も・  

0．39±r）、0：i… り．67土〔）．07室 1，21土 0．17  鼠／kg、治療中転時6へ一9  位′ノ′kg、1へ・－2週間である。  （：111a人事、a】11i－Xal．J′‘111l．．j  

「「ま．＿川1i】1）  

AUC（aJllj－XこIU・n－iIl．′′11止」  

CLミr‖し′ml†トノkg）  

1】11－9ご1j18＿7（）けi6、t12土 7．き娼  

116．18士18．97弓241．92±3ユ．36   

t）．35‡〇．06… 0．34：：土二 0．0・皇  

朗．30－；三＿鉦）  

一三9．肋土ニ5．10  

0ノ11iミ）．02  

投与・法  ナ，】，♪－   ‘‖ヽ、対          汽／！  

：i†旛／ノ328  9√l％  

え透析患者  聖文はJ二t用t傾向を有    持続投写  ．持／射  91％  

5ユ′／5h  仁）二iワb  

1fン′1占  8那～．   乳ブエー宇′．り些、此‡枚↑  

出血瑠一病変又は  

…しない血液透析  
≡避患者  

R ＝け加増二病変二丈ほJ  

いす‾る．†〔†l液速断ろ  

津猪  

月明頗・璽艶酢緑樹  

U：・郎‡   

血液透析施行中〔つ安定期慢性腎不全患者15例に本別40   

｝乱針路′′′k邑（1時間あたいド均9．95jiう・位ノ′′′ks、平称i・5   

時間違軒巨 を単国許脈l斗投与Lたとき、血祭中抗第Xa   

因ナ活性は掩う・校1ヰil性に低‘卜したし また、本剤は主   

に犀川Jに排泄されるが、腎横能の低下している患者で   

は尿－1」に排泄されないため杭第XaPけ一括性の血祭中か   

らの消実か遅延し、平均＜1′1．7・Fii・位′′／kgを投書一したときの   

消失の半減財ほ健′活人（朝単位．ノノノkgを投与したとき  

114．94分ニナ に比し約2陪長い2∠16．5：i±76．97分であった】j‥  

2．透析膜への吸着性  
／、バリンを対黙！とLた淀浣試験1くlにより、本剤の吸着性   

について杭X；l清性を指軌こ検討した結果、本剤の抗Xa   

活性は緩特約に既■卜し、ヘー■Eフアン摸に吸着すること   

が示された   

【臨床成績P北洲■  

1．出血性病変又は出血傾向を有しない血液透析患者  

（尊珂投与）   

二重盲検比較対照試験を含む総症例328別についての成   

績概要は次♂）とおシ）である．  

1回投与量、投与期間は大吉；；分が透析1時間あたり7   

～13朝貢ノ′kg、2・・・石削岩沌雄職与試験ほ1年柳で   

あるく、  

2．出血性病変又は出血傾向を有しない血液透析患者  

（持続投与）  

‘14別についてJ）成績概要は次のとおiきである。  

1回撞う・宣、投与矧言与ーは’大賞分が血液透析踊毎時1，5一－   

2蛸・位．・′′桓∴引析拍錘頼へ8単位旬、卜一2週間で   

ある 

【薬効薬理】  

1．血液凝固阻止作用一ブラ   

イヌ血液透析モデルにおいて本剤を開始時に単回静脈   

内投与するとl叶・・▲抗節Ⅹa因子活性のヘパリンナトリウ   

ムよりも定時閏、血液凝固閉止作絹を示す。このとき、   

血奨中抗第Ⅹa因子活性の半減期はヘパリンナトリウム   

の1．5倍であり、活性部分トロンポプラスナン時間  

（Amう の延長はヘパリンナトリウムに比して軽度で   

ある。また、開始時に単回静脈内投与した級、透析施   

行中持続注入すると著明なAPTTプ）延長を伴わずにヘパ  

リンナトリウムと同様の血液凝固閲止作柄を発揮する、、  

2．作用轢序抽   
本割け）抗凝固作桐はヘパリンナトリウムと同様アンチ   

トロンビンⅢ（ATⅢ）を介する間接作用である。本剤   

はATlnの活性軌血液凝固第X因子（Ⅹa）、トロンビン   

との結合玩ぶを促進するが、ヘパリンナトリウムに比   

して、よりXaへの選択性が高いことが示唆さかている．   

◎   

－51－   



（1）シリンジキャップを外す操作やエア抜きの操作な   

どの際に、本品のプランジャーーは回転させないこ   

と‥［プランジャーを反時計回りに回転させると接   

続にゆるみが生じ、ガスケットからプランジャー   

が外れるおそれがある。．コ  

（2）本品をシリンジポンプに装着する際は、ガスケツ   

トとプランジャーにゆるみ・ガタつきがないこと  

【有効成分に関する理化学的知見】  

一般名：パルナパリンナトリウム（ParnaparinSod血11）  

構造式：  

R－．R与．R】＝SO〕Na又はH  

O   

Rこ＝S帥墾1  
CH－  

R5＝Cく）．．Na，R¢＝H  
又は  

R≡＝廿Rさ＝CO2N占  

n＝4－21，  

を確認すること。ガスケットとプランジャーにゆ  
るみ・ガタつきがある場合、ガスケツトが回らな  

い程度の強さでプランジャーを時計回りに締める  

、・1・               ・一一 、一 ∴・   

【包琴】  

】00単位／l11Lシリンジ20mLXl什シリンジ  

15r）単位／′【llLシリンジ2（11tlLXlr）シリンジ  

200単位．′‘mLシリンジ20111LXlOシリンジ   
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性 状：吸湿性のある白色→一徹黄色の粉末で、水に極め  
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＊【取抜い上の注意】   

1．プリスターー包装は使用直前まで開封しないこと．   

2．シリンジが破損するおそれがあるため、強い衝撃を避   

i・チることく．   

3．プリスター包装から取り出す際、フ〉ランジャー を持っ  

て引き出さないこと′．（ガ、スケットが変形し、薬液が  

漏出するおそれがある。また、プランジャーを放吟計  
との接合が 回りに回すとガスケツトし診るみ、外れるお  

それがある。）   

4．菜液が漏れている場合▲や、発液に混濁や浮遊物等の異  

常が認められるときは使用しないこと1   

5．シリンジに破損等の異常が認められるときは佗用しな  

いこと。   

6．シリンジ先端のキャップ‾を外した後、シリンジ先端部  

に触れないこと．．．   

7．注入前後ともにプランジャーを引かないこと。   

8．開封後の使用は1担†限りとし、使用後（7）残液は容器と  

ともに速やかに廃棄すること。   

9．シリンジの再さ戒簡一再使用はしないこと。  

10．注肘針等を接続する場合は誤痢に注意し、しっかりと  

固定すること。   

ユ1．シリンジポンプを用いて投与する場合の注意   

杢最望ヱ三上之ヱニふ要そ乞ヱ、し亭主ゑヱ胤〈軋   
鋸ユニゑ芸軋〉敦kま鹿乳き．無敗洩創嘉L  

接続にゆるみが生じ、ガスケットとプランジャーが外  

れるおそれがあることから、シリンジポンプを用いて  
ノー／ヽ′′■〉’㌧ヽ′vl■ヽ′ノヽ′ノヽ／ノ〉ゝ “ W／ヽ′■ィヽ′ゝヽ′ヽ【ヽ′しヽ′ヽノヽ′ヽ′㌧′ヽ′ ヽ／ ＼′、ノ、ノーー′｝ヽ．′‾Jヽノ■、’ヽ′ヽ、・′ヽ′‾〈＼ノヽ′「′ヽ／ノヽ（Jヽ′）ヽ′  

投与する場合は、以下の事項を遵守すること。【使用  

中にプランジャーが外れた場合、‘●サイフォニング  
ノヽ′ヽ√ヽノ．■ヽ′．ヽ′．…し‾ヽrノヽ′■＿ヽ～ヽノヽノ‾し〉．■、′‘．～・へ′－｛｝ヘノヽ・、・′ヽヽ′．‘ヽ′ノヽ／ノヽ・■ヽノ【ヽ′ ′ヽ′－～ヽ－ハ｝ヘノヽ／＼′、－′・ヽノ㌧ノヽノ㌧ハJヽノヽ   
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れがあるく：また、シリンジポンプの上流に本割注人ラ  

ま、乙ゑ翠農壬ゑ貴重凰套墜箆黍三舎定演蒸贋三三ヱと  
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