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はじめに
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平素は注射用フサンにつきまして、格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。

弊社では弊社製品をより安全に、かつ適正にご使用いただ、くために日頃より安全管理情報の

収集と提供に努めております。

フサン(ナファモスタットメシル酸塩)の副作用につきましては、特に「出血性病変又は出血

傾向を有する患者の血液体外循環時の潅流血液の凝固防止(血液透析及び、フ。ラスマフェレー

シス)Jの適応において、ショック等の重篤なアレルギー症状の発現に着目しております。

先生方の診療の場におきまして少しでもお役立ていただくために、フサンご使用時にショック、

アナフィラキシー様症状等のアレルギー症状が発現した場合には、フサン特異IgE抗体の

関与が想定されることから、フサンとの因果関係をご判断いただく一助としてELISAによる

測定系を開発し、フサン特異IgE抗体の測定を行って参りました。

しかしながらELISAは測定に長時間を要すること、操作が煩雑であること、測定に特別な

装置が必要であることから、副作用の回避には活用することができませんでした。そこで、安

全対策への取り組みとして、臨床の場で、フサン使用前に簡便かっ短時間で、フサン特異IgE抗

体の測定が可能であれば、副作用発現の予知に活用できるのではないかとの観点から、

簡易測定キットの開発に取り組んで参りました。従来はフサンの代謝物の一つであるPGBA

にヒト血清アルブミン (HSA)が結合したPGBA-HSAに対する抗体しか測定することがで

きませんでしたが、その後の検討でもう一方の代謝物であるANにHSAが結合したAN-HSA

に対する抗体もPGBA-HSAに対する抗体と同時に測定することが可能になりました。

今回、 ELISAによるフサン特異IgE抗体測定結果とほぼ一致する測定結果が期待でき

るフサン特異IgE測定キットが完成しましたことから、キットの有用性を確認する目的で調査を

実施いたしました。その集計結果(中間報告)がまとまりましたのでご報告をいたします。

医療機関関係者の皆様には本調査にご協力賜りましたことを改めて御礼申し上げます。

2012年7月

鳥居薬品株式会社

安全情報管理部



(フサンの抗原性)

フサンは血中の工ステラーゼにより速やかに加水分解され、 p-グア二ジノ安息香酸

(p-guanidinobenzoic acid: PGBA)と6剛アミジムノ-2・ナフ卜ール(6・amidino-2・naphthol:AN) 

に代謝されます。

PGBAとANはいすれも低分子量であることからそれ自身は抗原性を示しませんが、それぞれ

がヒト血清アルブミン(Humanserum albumin: HSA)と結合することによって高分子量とな

り抗原性が現れてくるものと考えられます。

従来は代謝物の一つであるPGBAにHSAが結合したPGBA-HSAに対する抗体しか測定するこ

とができませんでしたが、今回有用性調査を実施したフサン特異IgE測定キットはもう一方の代

謝物であるANIこHSAが結合したAN圃HSAに対する抗体もPGBA-HSAに対する抗体と同時に

測定することが可能になりました。

このことか5、PGBA-HSAに対する抗体のみを検出する測定方法に比べるとより感度が高く

なり、フサン使用前にこのキットを用いフサン特異IgE抗体を測定することで副作用の回避につ

ながる可能性が向上するものと考え5れます。
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( フサン特異~測定キ;ジI!有用性調査Lの概要 】

調査目的

調査期間

調査対象症例(例)

主な調査項目

判定方法

フサン
X特異rlgE

惨コントロール

砂フサン I

砂フサンE

。'L体
日-s液

実物大

フサン使用予定症例で、フサン使用前にキットを用いてフサン特異

IgE抗体を測定し、その結果に基づいたフサン使用の可否と、さらに

フサンを使用した場合には、そのときの副作用発現の有無から、キット

の有用性を確認する。

2009年10月'"'-'2012年1月

。 フサンを繰り返し使用している症例

@ フサンを使用し過敏症が疑われる症例

。 患者背景(性別、年齢、合併症、アレルギー歴、併用薬、透析歴、

フサン使用歴など)

@ 測定日、測定時期、測定理由

@ 測定結果、測定結果に基づいた対応

。 フサン使用状況(投与量、投与期間)

@ 有害事象の有無(有害事象名、重篤度、発現日など)

。 フサンド、フサンrr**ともに呈色しない場合は「陰性」と判定する。
@ フサンIのみ、フサンEのみ、フサンI、Hともに呈色した場合は「陽性」と

判定する。

置 し Eともに陰性の場合 .1のみ陽性の場合

.11のみ陽性の場合 置し Eともに陽性の場合

砂コントロール

ルフサンI

砂フサンE

砂コントロール

砂フサンI

砂フサンE

*フサン1:PGBA-HSAに対する抗体を検出する部位
**フサンn: AN-HSAに対する抗体を検出する部位

qu 
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( 調査結果(提供施設施設TII 】
当該期間中にフサン特異IgE測定キットを提供した施設数は 361施設で、キットを使用した症例数は

1，355例でした。

.患者背景

キットを使用した症例数は1.355例で、その患者背景を以下に示します。

-・ I~ ~U 

n=1，355 

瞳誼1m軍司

n=1，355 

EE霊童冨盟国

不明
15.3% 

n=1，355 

-圃w;-置・圃

n=1，355 

50歳以下

8.4% 

51"""'60歳

13.8% 

EDlI盟国璽軍司

無
61.8% 

n=1，355 

画面画国ii.図鑑孟週

不明
60.8% 

n=1，355 

-4-

ー亀炉患も者，、背r景・要→-因 1有企 I 島・ 例.無数、I不明ゐ
合併症 1，031 161 163 

(1，355例) (76.1%) (11.9%) (12.0%) 

アレルギ-歴 260 837 258 

(1，355例) (19.2%) (61.8%) (19.0%) 

併用薬 933 215 207 

(1，355例) (68.8%) (15.9%) (15.3%) 

フサン使用歴 366 165 824 

(1，355例) (27.0%) (12.2%) (60.8%) 



原疾患は「糖尿病性腎症、糖尿病性腎硬化症」が最も多く 345例、次いで「慢性糸球体腎炎、糸球体

腎硬化症J255例、 「慢性腎不全J241例でした。

-E霊童
不明

12.7% 

監底調EE罰 ¥ 

潰蕩性大腸炎 2.0%一一」 ¥ 

慢性腎炎 1.8%

IgA腎症 2.0%_J' Xハ JA. 18.8% 

高血圧性腎症 2.6%
慢性腎不全

腎硬化症 3.6%一一_j 下聖霊F 17.8% 

多発性嚢胞腎 3.7%

~一一
n=1，355 

国産ヨ 四国 国墨ヨ 四国
糖尿病性腎症、糖尿病性腎硬化症 345 逆流性腎症

慢性糸球体腎炎、糸球体腎硬化症 255 フェナセチン腎症

慢性腎不全 241 遺伝性腎炎

多発性嚢胞腎、嚢胞腎 50 国型クリオグロブリン血症

腎硬化症 49 多発性骨髄腫

高血圧性腎症、高血圧性腎硬化症 35 肝腎症候群

IgA腎症 27 敗血症、敗血症性ショック 4 

慢性腎炎 24 急性汎発性腹膜炎

末期腎不全 17 尋常性天癌痛、水癌性類天癒癌 2 

急性腎不全 14 潰蕩性大腸炎 27 

急速進行性糸球体腎炎 7 クローン病 4 

ネフローゼ症候群 7 関節リウマチ 3 

慢性腎孟腎炎、腎孟腎炎 6 コレステロール塞栓症 3 

SLE、SLE腎炎、 SLE腎症 6 家族性晶コレステロール血症 2 

アミ口イド腎、アミ口イドーシス 5 原発性硬化性胆管炎

慢性間質性腎炎、間質性腎炎 4 慢性牌炎急性増悪 4 

妊娠腎、妊娠中毒症 4 急性牌炎 3 

ループ腎炎 3 うっ血性心不全 3 

膜性腎炎、膜性腎症 3 ギラン・バレー症候群

腎癌、腎孟癌 2 大動脈弁狭窄症

痛風腎 2 肝癌

水腎症 2 胆管癌

ANCA関連腎炎 2 尿管腫蕩

Goodpasture症候群 2 胸膜炎

紫斑病性腎炎 不明、未記載 172 

血栓性血小板減少性紫斑病 計 1，355 

民
U



.測定時期および測定理由

測定時期は、「血液透析*開始前」が最も多く981例、次いで「血液透析*施行日とは別の日Jが204例
でした。

測定理由は、「フサン使用歴が不明」が最も多く776例でした。

フサン特異~抗体の測定時期 | フサン特異IgE抗体の脱届 -

3.2% 
初回使用

0.9% 

8.4% 

過敏症が

疑われた

10.2% 

6.3% 

n=1，355 n=1，355 

血液透析*開始前 981 (72.4%) 過敏症が認められたため 114 (8.4%) 

血液透析*中 86 (6.3%) 過敏症が疑われたため 139 (10.2%) 

血液透析*終了後 44 (3.2%) フサン使用歴が不明 776 (57.3%) 

血液透析*施行日とは別の日 204 (15.1%) 初回使用 12 (0.9%) 

その他(不明23例を含む) 40 (3.0%) その他(不明22例を含む) 314 (23.2%) 

*血液透析以外の血液浄化療法を含む

.測定を実施した全症例の特異IgE抗体測定結果 (1.355例)

測定を実施した全症例のフサン特異IgE抗体測定結果を以下に示します。

1 .フサン使用歴の有無、測定時期にかかわらす測定を実施した1，355例中、「陽性」を示した例数は73例、

陽性率は5.40/0でした。

陽性

5.4% 

陰性

94.6% 

陽性 73 (5.4%) 

n=1，355 

円。
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2.陽性症例73例の内訳は、フサン1(PGBA-HSAに対する抗体)のみ陽性の症例が34例、フサン11(AN-
HSAに対する抗体)のみ陽性の症例が19例、フサンI、Eともに陽性の症例が20例でした。
従来の測定方法では検出することができなかったフサンE陽性の症例を、今回のキットを使用すること

で検出可能となったことから、新たに19例を陽性と判定することができました。

n=73 

フサン Iのみ陽性

フサンEのみ陽性

フサン工フサンE
ともに陽性

34 (46.6%) 

19 (26.0%) 

20 (27.4%) 

.フサン使用前に測定を実施した症例の特異IgE抗体測定結果(932例)

副作用回避の目的でフサン使用前に測定を実施した症例のうち、その測定結果に基づいたフサン使用

可否の対応まで、評価可能で、あった932例の結果を以下に示しますO

lフサン使用前にフサン特異IgE抗体を測定した932例のうち、陽性を示した例数は28例(3.00/0)でした。

陰性

97.0% 

n=932 

陽性

3.0% 

陽性 28 (3.0%) 

2.測定の結果、 「陰性」 と判定された904例については、すべての症例でフサンの使用方法を変更せす、
フサンを使用して血液浄化療法を施行していました。

-7-
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3.測定の結果、「陰性Jと判定されフサンの使用方法を変更せす血液浄化療法を施行した904例のうち、
副作用を認めた症例は3例 (0.30/0)でした。このうち2例はアナフィラキシーショック、残り1例は全身

紅斑の症例でした。

4.測定の結果、「陽性」と判定された28例については、 24例 (85.70/0)がフサンの使用を中止しました。

一方、「陽性Jと判定されたにもかかわらすフサンの使用方法を変更せすフサン透析を施行した症例が
3例、またフサンの使用量を減量しフサン透析を施行した症例が1例ありましたが、いすれの症例におい

ても有害事象の発現は認められませんでした。

3.6% 

フサンの使用方法変更なし

10.7% 

フサンの使用を中止

85.7% 

n=28 

.調査結果のまとめ

測定結果に墓前利[iI討議同署豆諸事長謝

フサンの使用を中止 24 (85.7%) 

フサンの使用方法を変更 1 (3.6%) 

フサンの使用方法変更なし 3 (10.7%) 

l.全症例で、のフサン特異IgE抗体の陽性率は、 5.4%(1，355例中73例)でした。

2.従来の測定方法では検出することができなかったAN-HSAに対する抗体「陽性」の症例を、今回の

キットでは検出可能となり、 AN-HSAに対する抗体のみ「陽性」の症例を19例検出しました。

3.フサン使用前の測定で、フサン特異IgE抗体「陰性」と判定されフサンの使用方法を変更せず血液浄化

療法を施行した904例のうち、 901例 (99.7%)は副作用の発現を認めず、 3例 (0.3%)に副作用を認め

ました。

4.フサン使用前の測定で、フサン特異IgE抗体 「陽性」と判定されたためフサンの使用を控えた症例は、

28例中24例 (85.7%)でした。

11111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111 

フサン使用前に測定した特異IgE抗体の結果が「陰性Jの症例においてもショッ夕、アナフイ
ラキシ一様症状が発現する可能性があります。

診断に際しては臨床症状や他の検査データの結果から総合的な判断をお願いします。

11111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111 
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|研究用詩集I I倒錯青求不可| *2010:年6月改訂傍2鵬
200搾4月作成悌1)扮

間430-1(

この使用説明書をよく読んでから使用してくださし、

フサン特異IgE測定キット

全般的な注意

1. 本品は研究用試薬です。研究以外の目的には使用できません。

2. 使用説明書以外の使用方法については備投いたしません

3. 使用する若棋の尉及説明書をよく読んでから使用してくださしL

e究刻犬、構造等(キットの構成)
1. 反応カセット

2. 検体処理液

3. 展開液

付属品

1) 検体処週用サンフツレカップ

@使用目的

血清又は血娘中の抗フサン抗体の測定

測定原理

本品は、酵素免疫測定法を測定原理としたイムノクロマト撹荷による血中

の抗フサ川元体の測定用詞藻です。

検体液中の抗フサン抗体同)は、検体虹盟国夜中のアノレカリホスファター

ゼ橋事抗ヒト IgE抗体飢P標謝先体)と反応し、 IgE-ALP標識抗体複合

体を形成します二 19E-此P標識抗体複合体は、反応カセットの判定領域に回

相化したフサン抗原(回相出先駒と反応し、固相化抗原-IgEー此P標謝先
体複合体を形成します。固相侶抗原-IgE-ALP標識抗僻夏合体に展開夜が達
すると発色基質である 5ーブロモ-4-クロロ-3ーインドリノレリン酸二

ナトリウム (BC1 p)は酎間断原-IgE-ALP標識抗僻夏合体のアノレカリ

ホスファターゼ、により力日水分解され汗格化し、アレノレゲン回相位置に青色の

IgE陽性ラインとして目視可能となります。この青色ラインの発色度により、

検体中の抗フサン抗体を測定しますユ

1) 測樹剰乍が簡単で、特別な槻告が要りません。

2) 測定結果が迎車。。分)に得られます。

3) 必要検体量元ミ少量 (20μL)です二

@操作上の注意

1.検体

1) 検体には血清又は血摂を使用してくださし冶
2) 血柴の場合には• .ry"リン文はEDTAいす守L糾こよる開疑固処理を行なっ
たものを使用してください。

3) 検体は罫温後できるだけ速やかに測定してください。血清また出血柴

でやむを得ず1新吉履歴のある保存検体を使用する場合は、遠心十剰乍な
どにより不被陶を完全に除去した後測定に供してくださし冶

2.妨害防質

1) リウマチ因子は 500IU/mLまで、ピリルピンは 5伽g/dLまで、乳ひ司ま

5，000ホルマジン調度まで、溶血はヘモグロビン濃度として 50伽g/dL

まで影響ありませんでし九
2) トータノレIgEが5，OOOIU/mL m包える検体については、期探よりも低目
の結果をノ予すことがあります。

用法・用量(操作方法)

1.試薬の調製

1) 反応カセット:そのまま使用します。
2) 検体虹暗夜:そのまま使用しますユ

3) 展開液:そのまま使用しま士一

2.必要鳩誤・樹オ・詩pl等
1) 20μL採取用ヒ穴ット及び、そのチッフ。

2) 採血管(.ryザン又は町rAしザすしかによる扮疑麟l阪躍を行なったも
のをご用意くださし、)

使用説明書
3.測定操附去

<反応カセット>

判定部

①展開液及び周志カセットが室内温度 (20"-'31'C)
に戻っていることを官信志したら、アルミパックよ

り反応カセットを取り出します。この時、判定部

のコントロ}ルの位置に薄いピンク色のラインが

あることを石信官、してくださし冶
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相
川

②検体虹噛夜をサンフツレカッフ。に1滴対します。この

時、試薬ボトルは垂直を保つようにしてくださしL
"-_J官胃人
、4戸=診ーー"，ヨ--"'-'

β~~~ o x 
く~Fε

③採血管に回収した検体(血清文は血船から20
μLをチップを装着したヒ。ベットを使用してとり、
あらかじめサンフツレカッフ。に分取した検{級銀液

に糊日します。

ピパットで10回以上出し入れを行ない長主主Id句
ーとなるまで混合します。検体が均一に混合した

ことを目視ち確認してくださしL

④検体と検体処理液の混合液20μLをヒ。ベットでとり、

反応カセットの先担割黄体滴市防に滴下します。

⑤検体と検体処理液の混合i的苛下後直ちに (1分以内)
展開液を展開液府下剖⑤に5滴滴下します。この賎
試薬ボトルは垂直を保つようにしてくだ、さしL

刊¥¥ !))μ 

三d'e斗紛
⑥水平のまま静置し、展開液滴下から30分粧品した時
点で半仮出Wココントロールラインがヒ。ンクから青色に
変色していることをR鶴君、してください。
コントローノレラインがピンク色のままの場合等青色ラインが

確認できない場合は、反応が正常に終了していない恐れがあ

りますので、操作法制関のうえ新しし前芯カセットを用い

て再度測定を行なってくださしも

⑦各抗原の判定位置に現れた青色ラインの発色の有無を判定してくださしL
発色ラインの発色の強さは時間併五品とともに徐々に強くなります。

展開夜府下後30分後判定を厳守してくださしL

ライン発色の有無

発色ライン料確認できる

発色ラインカ~面官、できない

-9-
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-フサンI、E共に陰性の場合

'… 惨フサン I

-フサンEのみ陽性の場合

'… 砂フサン I

-測定結果の判定去
1.結貯洋|陀元首去発色なし (陰間

発色あり 働問

-フサンIのみ陽性の場合

'… 'フサン I

-フサンI、E共に陽性の場合

'… 'フサン I

2.判定との注意

1) 検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との周芯や妨害関志を

生じることがありますので世議してくださv¥

2) 掛場峨体。湯合、テストラインの発色が非常1;:5虫くなり、その結果

コントロールラインの発色が弱くなる場合がありますが、判定には影
響加ありません

e1封8
1.感度

目碇のf剰宇で視肥するとき、陰性管理血清同倉性、陽性管理血清は陽性の
反応を示す。

2. IDII創生

月碇機{乍で測定するとき、陰↑惜翠血清嶋性、陽性管盟副青は陽性の
反応を示す。

3. 同時干軒見性
陰性管理血清及び、陽ぽ節理血清を月碇の操作で3回繰り返し測定すると
き、それぞれ同ーの周芯性を示す。

-使用上文明則扱し、上の注意事頁

1.重要な世議事項

1) 本品は研究用訴諜であり、それ以外の目的に使用しないでくださv¥
2) 使用説朋書以外の使用方法については、保証を致しません。

3) 検体は、 HIV、問、 HCV等の感染の樹1のあるものとして取り扱って

ください0

4) 検体については、 手ω噂の濁りは反応に影響ありませんが、ゴミ、
カピ、細菌類、訪問降の混入l訴色対に避けてくださ川

5) 測定にあたっては、感染の畑換を避けるため使しサ舎て手袋を着用し、
口で、のヒ。ペッティングは行わないでくださし、

6) 検体処届夜、展開液には、アジ化ナトリウム ω.1目以下)が含まれて
いますので、誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合には、水

で斗分に洗い流す等の応急処置を行い、必要があれば医師の手当て等

を受けてください。

7) 展開液はアルカリ惜摺夜制10)です。誤って目や口に入ったり、皮

膚に付着した場合には、水で村長に洗い流す等の応急処置を行い、

必要があれはE師の手当て等を受けてくださ川
8) 検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との即むや妨害関芯を

生じることがあります。測定値や測定結果に疑問のある場合は、再測

定により確認してください。

2.使用上の注意
1) 本品は肘す去に従って保存し、使用期限を過ぎた試薬は使用しないでく

ださv¥
2) ~融i後の即芯カセッ トは、なるべく早く使用してください。
3) 凍結させた誤諜は使用しないでくださ川

4) ロットの異なる群諜を混合しないでくださしも

5) 使い残りの誤薬の混合同監けてください偶染キ争犠の劣化をきたす

ことがあります)。
6) 測定終了後、検体処趨夜、展開液は蓋をして~1"l去に従って保存してく
ださい。

7) 検体間の交誼寺染を避けるため、反応カセット八の検体側合は、検体

毎に新しいチップを使用してくださしも

使用説明書
3.廃棄tの注意
1) 検体及ひ測定に使用した器具類、廃協立、次E塩素酸ナトリウム(有
殻蝿菊農度 1，000ppm，1時間以上浸齢、グ〉レタールアノげ、ヒド溜夜
(2%、1時間以封劃蔚等での消毒又はオ)トクレ}ブ処理 (121

0
C、

20分以上)を行ってください。

2) 検体処届夜、展開液には、アジ化ナトリウムω.1%以下)が含まれて
います。アジ化ナトリウムは、爆発性の強し金属アジドを生成するこ

とがありますので、廃棄は大量の伽jくで行ってください。

3) 誤誌測定に使用した器具類及び廃液を廃棄する場合は、廃棄防の処

理及び崩粛に関する法偉水質汚濁坊止法等に従って、廃棄してくだ

さしL

-貯;去・有効期間*
財す去:2，.. .... 10oC 

有芳朗問:16ヵ月

-包装
5検体用

-問し活付フせ先
鳥居薬CP~和桧持土安全|静匝管理部
干103-8439東豆諸s中央区日本橋湘町3-4-1
T且:03-3231-6839 

⑧ 鳥居薬品株式会社

鴨4コ路択制3(H(r2

nu 





牢*2009年 8月改訂(第7版)
*2007年12月改訂

** 注射用ヲサン@10Drug Information |貯 法|遮光
|使 用 期 限|直接の容器、外箱に表示(3年)

注射用フサン"'10 注射用フサン⑨50注射用ヲサシ@50 FUTHAN吋OINJ. FUTHAN⑨501NJ. 1;承
ナファモスタッ卜メシル酸塩(NafamostatM巴silate)I薬

873999 
*ナファモスタットメシル酸塩CNafamostatMesilate)製剤

注)注意一医師等の処方せんにより使用すること

鳥居薬品株式会社

[禁忌1(次の患者には投与しないこと)
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

ネ組成・性状

販売名 注射用フサン 10 注射用フサン 50

*1(1有パイ効ア成ル分中)
(日局)ナファモス 10mg 50mg 
タットメシル酸塩

( 1 パ;~イR力ア日物ル中) コハク酸 1mg 5mg 

0-マントール 適量 適量

剤形 注射剤 注射剤

色 白色 白色
pH 本剤解1) ¥イアルを水10mLlと 本市、晶、剤1)¥イアルを水50mLlこ

溶した液のpHIcJ;3.5-4.0 解した液のpHIcJ;3.5-4.0
である。 である。

浸透圧

本注食剤射浸糧液1透パ液5圧イ0に比0ア対m肱ルすし約をにる15溶比で96)解あフ。しるドたウ〈槍 本注透塩剤射液匡液に比1パ対4はmイす的Lアるlこ2ル比で泡を)あ解.5しる%たブ〈生隠ドれ埋のウ種浸食の 生時

理

1)勝炎の急性症状の改善
本効能又は効果、用法及び用量 頻度不明

効能又は効果 用法及び用量 皮膚

慢隣急腕性炎性炎豚豚の外炎炎急傷田性抽際急症腕管性状炎造憎(影)急悪の後性、改術の際善後急炎性の、通ワ回芯糖常静お注脈症1射E内状液lこナにd5フF応0J商0ァじm注モ適Lス入宜Iζタす噌溶yる滅解ト。すメしシる、的J.l2酸崎塩間と前し後て刷10r才唱を59f:フド

筋骨格系 筋肉痛、関節痛

て 1 日 1 ~2 消化管 食欲不振

肝臓胆管系

適用部位

汎(D発IC性)血管内血液凝固症 通常、 1日量を5レJ%に酸ブ持塩ド続とウ注し糖入て注す毎射る時液。O 1.00OmL|」溶解し、ナファ 白血球網内系
モスタットメシ)[.，!W:tJl1;cl.;-cm~o 06~0 .20mg/kgを24時 血小板出血凝固
間かけて静脈内

泌尿器系

すの液出シス血透る濃)他患析流需者及血産ぴの殺文プ血のはラ波凝出ス体固血マ外回防フ循向止工環をレ(有崎血
通とッ内に忽トし湾常のおメて解、洗シ症体2し0争ル状外、m抗酸l充循ζg凝応塩を環て固とじ生ん開適し剤理を始て宜注食行に毎燈入血い先時滅ラ液だ体イす25ち00ン外る~0、よ。rr循ナ5り0し環フm符にァ聞g溶品モ抽を解主ス5後し入9タ6はたすブッ液るトナドメでウ。フ糖シ血ァj液注モl酸射回ス塩液路タ

その他 頭痛、全身倦怠感、胸痛

2)汎発性血管内血液凝固症 (DIC)

50 頻度不明

皮鱈 痘痔感注1)

筋骨格系 筋肉痛

*注射液の調製法 消化管 下痢
肝臓胆管系

代謝栄養系

心拍数リズム 動停

適用部位

白血球網内系 好酸球増多

血小板出血凝固 出血傾向 注目

泌尿器系

その他 胸部不快感

0.1%~ 1 .0%未満
発疹注1)

AST(GOT}上昇、ALT(GPT)上昇

0 .1 %~ 1 .0%未満
発疹注1)

悪心日霞吐

A上リSル昇Tピ、(AンGト上OPT昇上)昇上、昇L、DAHL上T昇(G、P総Tピ) 

BUN上昇、クレアチーン上昇

0.1%未満
紅斑注1)、痘痔感 法1)

下痢、悪心 D匡吐

LDH上昇、総ビリルビン上昇

血管炎(発赤又はl!痛を伴うものを含む)

好酸球増多

血小板溜加

BUN上昇、クレアチーン上昇

頭重感、発熱、胸部不快感

0.1%未満

高尿酸血症

血管炎(l!痛又は腫脹を伴うものを含む)

血小板増加

発熱

料 3)出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の濯流血液の凝固防止

頻度不明 0. 1 %~1.0%未満 0.1%未満

皮膚 車工斑出} 痘痔感制 発疹注1)

筋骨格系 筋肉痛、関節痛

**消化管 下痢 悪心 H匿吐、食欲不振

肝臓胆管系 AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇

心拍数リズム 動惇

白血球網内系 好酸球i曽多

料使用上の注意 血小板出血凝固 出血傾向注目

その他 胸部不快感 全身倦怠感 頭痛、発熱、胸痛

注1)) このような症状があらわれたた場場合合には投減与量を中止すること。
j主2 とのような症状があらわれ には 又は投与を中止すること。

4. 

5， 

6， 

*，ド

詳細は製品添付文書等をこ.参照くださし、。

禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分にこ.留意くださし、。

⑧軍事:想主主急性
資料請求先

鳥居薬品株式会社 お客様相談室

TEL 0120-316-834 

FAX 0120-797-335 

2012年7月作成

GT10-1207A 

FUT TL 0098 


