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INHOWRIZHOE, Y AREERHK 400 L, 7 F hrr B UVIIERKR S50 L, b MER
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FEVERIR D DAFT-HRIC D & . BRI AT, MElC RO EE & 0 | REREZIER L.
A OHUE Xa K HEEEZRD D,

@ mrAVEVEEICHT SIEXa AFEED L
Hiha o B g5 Z2E L, (1) TRO-HE Xa K IEEOEZR L TR 5,



. RANZEI SRR

.-l
(D FIRDORXA, FER MK
XA : W (RETES A
BRIE:1 AT GEmL)FIZHE TN o MU UL (7 REEIEEH K) & 5000 1K 571~
XY CEBREAL (BT Xa RIS SR T 5,
H T ANAL T I
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V. aRICEY 5EE

1. $EEXIIHER

1. MRARSMEIREF DR IMA D B E RS LE (MNRFEHT)
B9V =se

2 AFEMEMERNMZERERE (DIC)

2. BERUVH=E

1. MRASMERFFOERMADREFG L (M&REHT)

ARFN 2 B ST AR L VAR L TRET 2,
- HIIMEREX FHIER ZE LEWEEDISES
WH . RANCIIEIMEERBRLARE, ¥ L7 )80 v U 7 ALk LT 15~20 [EEHAL/Kg
ZRIFEPNIC A G U, (ROMEBRBIAATE (3 fERF 7.5~10 EBSHLAT/Kg % PLEEE KA Z
A R FEEAT D,
- HIMREXEHIERZE T 2 E2EDGE
W RANCIIEAMEERBR AR, #0780 v U sl LT 10~15 [FEEHA/Kg
Z AN A G U, ROMEERBIAATR 12 ERE 7.5 EFS ALK Z PUBEFESEIEA T A4
£V FHEEAT D,

At
2. MM ERNMZEELE (DIC)

WHE. RAIZZ AT ) o R oA s LT 1 & 75 EERHA kg 2 24 BT Tl
ARMNIZRefe e 595, 7eds JEIRICIS Uil B Hs T 5.

<ZE> RERRSEBRER B H)2EM,

3. ERERALKE
REERe L
(1) ERERZN R
(2) BRPREIEAER . AAMHEER
Q) FRERMAER - AERSRRAR
(4) #REERIEBR
(5) A ERA9fE



<BE> REHRSEMER

TAauEo
1-1) Mm% ASEIRESE O E T O 5 E 1 2. ALFM M E A IR 5 EE
(B HT) (DIC)
HY PRI 28 S g [ 2 B LIS LR E O 6 1 H & 75 [EFSHAL/kg

REsaRy | ANMEIRBREZEDIREE (ML) _ _
wE|g5E| _ FH R pm| TRESE |4 1BBSE

ML) | ®F 4 sng (45 s 5 e (L) (mt)
30kg[0.5-0.60.23-0.30[ 0.9-1.2 | 1.0~1.4 [ 1.1~1.5 | [30kg 2.3 70 kg 5.3
35kg|0.5~0.7]0.26~0.35(1.1~1.4 | 1.2~1.6 | 1.3~1.8 35 kg 2.6 75 kg 5.6
40kg|0.6~0.8(0.30~0.40| 1.2~1.6 | 1.4~1.8 | 15-2.0| |40 kg 3.0 80 kg 6.0
45kg|0.7~0.90.34~0.45 | 1.4~1.8 | 1.5~2.0 | 1.7~2.3 | |45 kg 3.4 85 kg 6.4
50kg[0.8-1.00.38-0.50 15-2.0 | 1.7~2.3|1.9-25 | |50 kg 3.8 90 kg 6.8
55kg|0.8~1.1]0.41~0.55|1.7~2.2|1.9~2.5|2.1~2.8 55 kg 4.1 95 kg 7.1
60kg|0.9~1.2[0.45~0.60 | 1.8~2.4|2.0~2.7|2.3-3.0| |60kg 45 100 kg .
65 kg|1.0~1.3]0.49~0.65|2.0~2.6 | 2.2~2.9 | 2.4~3.3 65 kg 4.9
70kg|1.1~1.4{053-0.70 2.1~2.8 | 2.4~32 | 26~35| 1 BIE5®E (mL) = [75 IU/Kg]x[AE]-1000
75kg|1.1~1.5|0.56~0.75 2.3-3.0 2.5~3.4 | 2.8-3.8 i 1000 BT
80kg)1.2-1610.60-0.80| 2.4-3.2|2.7~3.63.0~4.0 173471 5 mL ;5000 HE5F A/ S ERE
85kg|1.3~1.7]0.64~0.85| 2.6~3.4 | 2.9~3.8 | 3.2~4.3 (HiEXa BFEMH)
90kg|14~1.8[0.68~0.90| 2.7-3.6|3.0~4.1 |3.4-4.5
95kg|1.4~1.9]0.71~0.95|2.9~3.8 | 3.2~4.3 | 3.6~4.8
100 kg| 1.52.0[0.75-1.00| 3.0-4.0 | 3.4~4.5 3.8-5.0

BRAREF (mL) = [15~20 IU/kg]x[#AE]+1000
FsRTR (mL) = [7.5~10 IU/kg]x[fA E]x [ZE T EFE]+1000

1-2) IM&RARSTEIREF O R M iR D R E Ff Lk

(M i&BEHT)

HUMAER 2 SO 0 & B 3 B EBE 0% 5
mans | ANBRRAKREZEOKRSE (ML)

KE| 5= AT RS
(mL) Bk 4 g5RE |4.5 BERS| 5 BERE
30kg| 0.3~05 | 023 | 09 1.0 1.1
35kg| 04~05 | 026 | 1.1 1.2 1.3
40kg| 0.4~0.6 | 030 | 1.2 1.4 1.5
45kg| 05-0.7 | 034 | 14 15 1.7
50kg| 0.5~0.8 | 0.38 & 15 1.7 1.9
55kg| 0.6-0.8 | 041 | 17 1.9 2.1
60kg| 0.6~0.9 | 045 | 1.8 2.0 2.3
65kg| 0.7-1.0 | 049 | 20 2.2 2.4
70kg| 0.7-1.1 | 053 | 21 2.4 2.6
75kg| 0.8-1.1 | 056 | 2.3 2.5 2.8
80kg| 0.8~1.2 | 0.60 | 24 2.7 3.0
85kg| 0.9-1.3 | 064 | 26 2.9 3.2
90kg| 09-1.4 | 068 | 27 3.0 3.4
95kg| 1.0-14 | 071 | 29 3.2 3.6
100kg| 1.0-15 | 075 | 3.0 3.4 3.8

Bs&EE (ML) = [10~15 IU/kg]*[{AE]+1000
BAIA# (mL) = [7.5 IU/kg]x[{& E]x[EHrER]+1000
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	Ⅰ. 概要に関する項目
	1. 開発の経緯

	ダルテパリンNa静注5000単位/5mL「日本臓器」(以下、本剤)は平均分子量4400～5600の低分子ヘパリン製剤であ
	本剤は、第Ⅹa因子活性を選択的に阻害することにより、活性化部分トロンボプラスチン時間 (APTT)の延長が軽度であり出血
	また、「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて」（平成12年9月19日医薬発第935号）によ
	2. 製品の特徴及び有用性

	本剤は、平均分子量4400～5600 (67.0～74.0％が分子量3000～8000の範囲に分布)の低分子ヘパリンであ
	本剤は、主としてアンチトロンビンⅢ (ATⅢ)によるⅩa因子の阻害作用により抗凝固作用をあらわし、ATⅢによるトロンビン
	本剤は、ヘパリン製剤に比べ、抗Ⅹa因子作用がより強く、抗トロンビン活性に対する抗第Ⅹa因子活性の比は「2.0～3.4」で
	本剤の容器ラベルには、医療事故防止のため、液量 (mL)書き込みスペースを設けた「薬剤名及び投与量確認シール」を貼付した
	横積み保存で、安定性を向上した (当社比)。
	Ⅱ. 名称に関する項目
	1. 販売名

	(1)和名
	ダルテパリンNa静注5000単位/ 5mL「日本臓器」
	(2)洋名
	Dalteparin Na I.V. 5000 unit / 5mL “Nippon-zoki”
	(3)名称の由来
	特になし
	2. 一般名

	(1)和名 (命名法)
	ダルテパリンナトリウム (JAN)
	(2)洋名 (命名法)
	Dalteparin sodium (JAN, INN)
	3. 構造式又は示性式

	R1 = H or SO3Na
	R2 = COCH3 or SO3Na
	n = 2～19
	4. 分子式及び分子量

	分子量：平均分子量4400～5600 (67.0～74.0 %が分子量3000～8000の範囲に分布)
	5. 化学名 (命名法)

	本質：ブタの小腸粘膜由来のヘパリンを亜硝酸分解して得た解重合ヘパリンのナトリウム塩；平均相対分子量は約5000で、硫酸エ
	6. 慣用名、別名、略号、記号番号

	なし
	7. CAS登録番号

	9041 - 08 - 1
	Ⅲ. 有効成分に関する項目
	1. 有効成分の規制区分

	生物由来製品
	2. 物理化学的性質

	(1)外観・性状
	本品は白色～帯灰褐色の粉末又は塊で、においはない。
	(2)溶解性
	溶媒
	溶解性
	エタノール (99.5)
	ほとんど溶けない
	ジエチルエーテル
	ほとんど溶けない
	水
	溶けやすい
	(3)吸湿性
	本品は吸湿性である。
	(4)融点 (分解点)・沸点・凝固点
	該当資料なし
	(5)酸塩基解離定数
	該当資料なし
	(6)分配係数
	該当資料なし
	(7)その他主な示性値等
	該当資料なし
	3. 有効成分の各種条件下における安定性

	該当資料なし
	4. 有効成分の確認試験法

	(1) ムコ多糖
	本品の水溶液 (1→20) 0.1 mLをトルイジンブルー溶液 (1→100000) 10 mLに加えて振り混ぜるとき、
	(2)ナトリウム塩
	本品の水溶液 (1→10)は、ナトリウム塩の定性反応 (1)を呈する。
	5. 有効成分の定量法

	(1)抗第Ｘa因子活性
	1\)標準溶液及び試料溶液の調製方法
	①標準溶液：低分子ヘパリン標準品に水を加え、その適量を正確に量り、トリス緩衝液で正確に薄め、その1 mL中に抗第Ｘa因子
	②試料溶液：本品約0.1 gを精密に量り、水に溶かし、正確に100 mLとする。この液をトリス緩衝液で正確に750倍に薄
	2\)測定方法
	試料溶液及び標準溶液それぞれの液200 μLを正確にプラスチック試験管にとり、37±1℃で正確に5分間加温した後、あらか
	これらの液につき、トリス緩衝液400 μL、アンチトロンビンⅢ溶液50μL、ヒト正常血漿50μL、水750μL及び反応停
	試料溶液及び標準溶液から得たそれぞれの液の波長405 nmにおける吸光度を測定する。
	標準溶液から得た液につき、横軸に単位数、縦軸に吸光度をとり、検量線を作成し、本品の抗第Ｘa因子活性を求める。
	(2)抗トロンビン活性に対する抗第Ｘa因子活性の比
	抗トロンビン活性を測定し、(1)で求めた抗第Ｘa因子活性の値を除して求める。
	Ⅳ. 製剤に関する項目
	1. 剤形

	(1)剤形の区別、規格及び性状
	区別：溶液 (水性注射剤)
	規格：1 バイアル (5 mL)中にダルテパリンナトリウム (ブタ腸粘膜由来)を5000低分子ヘパリン国際単位 (抗第X
	ガラスバイアル
	性状：無色澄明の水性注射液
	(2)溶液のpH、浸透圧比、粘度、比重、安定なpH域等
	pH：5.0～7.5
	浸透圧比：約1 (日局生理食塩液に対する比)
	(3)注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類
	なし
	2. 製剤の組成

	(1)有効成分 (活性成分)の含量
	1バイアル (5 mL)中にダルテパリンナトリウム (ブタ腸粘膜由来)を5000低分子ヘパリン国際単位 (抗第Xa因子活
	(2)添加物
	等張化剤 (塩化ナトリウム42.5 mg)、pH調整剤
	3. 注射剤の調製法

	本剤を直接又は生理食塩液により希釈して投与する。
	適用上の注意
	調製時：本剤は、抗ヒスタミン剤と混合すると反応し沈殿を生じるおそれがあるので、混注は避けること。
	使用後：保存剤を添加していないので、残液を保存使用しないこと。
	4. 製剤の各種条件下における安定性1\), 2\)

	\(1\)加速試験1\)
	最終包装品を用いた加速試験 (40℃、相対湿度75%、6箇月)の結果、本剤は通常の市場流通下において3年間安定であること
	保存条件
	保存形態
	保存期間
	結果
	40℃、75%RH
	最終包装品
	6箇月
	6箇月経過時に、pH及び平均分子量が軽度に低下 (規格内)。
	バイアルの直立・倒立位の両状態とも安定性に差はみられなかった。
	\(2\)輸送試験2\)
	最終包装品を用いた輸送試験〔小野緑園工場 (兵庫小野市)～札幌間を医薬専用便で2往復〕の結果、本剤は市場流通下において目
	輸送条件
	温度
	輸送形態
	輸送距離
	結果
	30℃以下
	最終包装品
	兵庫～札幌
	2往復
	不溶性異物を認めず、輸送による影響はなかった。
	5. 他剤との配合変化 (物理化学的変化)

	該当資料なし。
	6. 混入する可能性のある夾雑物

	該当資料なし。
	7. 製剤中の有効成分の確認試験法

	(1)ムコ多糖〔「有効成分の確認試験」の項 (3頁)参照〕
	\(2\)ナトリウム塩〔「有効成分の確認試験\)」の項 \(3頁\)参
	8. 製剤中の有効成分の定量法

	(1)抗第Ｘa因子活性〔「有効成分の定量法」の項 (4頁)参照〕
	(2)抗トロンビン活性に対する抗第Ｘa因子活性の比〔「有効成分の定量法」の項 (4頁)参照〕
	9. 容器の材質

	バイアル：無色透明のガラス
	ゴム栓：ブチルゴム、シリコンコート（天面部のみ）
	ゴム栓キャップ：アルミニウム・プラスチック製
	Ⅴ. 治療に関する項目
	1. 効能又は効果

	1. 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止 (血液透析)
	2. 汎発性血管内血液凝固症 (DIC)
	2. 用法及び用量

	1. 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止 (血液透析)
	本剤を直接又は生理食塩液により希釈して投与する。
	・出血性病変又は出血傾向を有しない患者の場合
	通常、成人には体外循環開始時、ダルテパリンナトリウムとして15～20国際単位/kgを回路内に単回投与し、体外循環開始後は
	・出血性病変又は出血傾向を有する患者の場合
	通常、成人には体外循環開始時、ダルテパリンナトリウムとして10～15国際単位/kgを回路内に単回投与し、体外循環開始後は
	2. 汎発性血管内血液凝固症 (DIC)
	通常、成人にはダルテパリンナトリウムとして1日量75国際単位/kgを24時間かけて静脈内に持続投与する｡なお､症状に応じ
	「<参考> 体重別投与量換算表」(8頁)を参照。
	3. 臨床成績

	該当資料なし
	(1)臨床効果
	(2)臨床薬理試験：忍容性試験
	(3)探索的試験：用量反応探索試験
	(4)検証的試験
	(5)治療的使用
	<参考> 体重別投与量換算表
	1-1\) 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止
	(血液透析)
	出血性病変又は出血傾向を有しない患者の場合
	体重
	開始時
	投与量
	(mL)
	体外循環開始後の投与量 (mL)
	毎時
	透析時間
	4時間
	4.5時間
	5時間
	30 kg
	0.5~0.6
	0.23~0.30
	0.9~1.2
	1.0~1.4
	1.1~1.5
	35 kg
	0.5~0.7
	0.26~0.35
	1.1~1.4
	1.2~1.6
	1.3~1.8
	40 kg
	0.6~0.8
	0.30~0.40
	1.2~1.6
	1.4~1.8
	1.5~2.0
	45 kg
	0.7~0.9
	0.34~0.45
	1.4~1.8
	1.5~2.0
	1.7~2.3
	50 kg
	0.8~1.0
	0.38~0.50
	1.5~2.0
	1.7~2.3
	1.9~2.5
	55 kg
	0.8~1.1
	0.41~0.55
	1.7~2.2
	1.9~2.5
	2.1~2.8
	60 kg
	0.9~1.2
	0.45~0.60
	1.8~2.4
	2.0~2.7
	2.3~3.0
	65 kg
	1.0~1.3
	0.49~0.65
	2.0~2.6
	2.2~2.9
	2.4~3.3
	70 kg
	1.1~1.4
	0.53~0.70
	2.1~2.8
	2.4~3.2
	2.6~3.5
	75 kg
	1.1~1.5
	0.56~0.75
	2.3~3.0
	2.5~3.4
	2.8~3.8
	80 kg
	1.2~1.6
	0.60~0.80
	2.4~3.2
	2.7~3.6
	3.0~4.0
	85 kg
	1.3~1.7
	0.64~0.85
	2.6~3.4
	2.9~3.8
	3.2~4.3
	90 kg
	1.4~1.8
	0.68~0.90
	2.7~3.6
	3.0~4.1
	3.4~4.5
	95 kg
	1.4~1.9
	0.71~0.95
	2.9~3.8
	3.2~4.3
	3.6~4.8
	100 kg
	1.5~2.0
	0.75~1.00
	3.0~4.0
	3.4~4.5
	3.8~5.0
	開始時 (mL) = [15～20 IU/kg]×[体重]÷1000
	開始後 (mL) = [7.5～10 IU/kg]×[体重]×[透析時間]÷1000
	1-2\) 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止
	(血液透析)
	出血性病変又は出血傾向を有する患者の場合
	体重
	開始時
	投与量
	(mL)
	体外循環開始後の投与量 (mL)
	毎時
	透析時間
	4時間
	4.5時間
	5時間
	30 kg
	0.3~0.5
	0.23
	0.9
	1.0
	1.1
	35 kg
	0.4~0.5
	0.26
	1.1
	1.2
	1.3
	40 kg
	0.4~0.6
	0.30
	1.2
	1.4
	1.5
	45 kg
	0.5~0.7
	0.34
	1.4
	1.5
	1.7
	50 kg
	0.5~0.8
	0.38
	1.5
	1.7
	1.9
	55 kg
	0.6~0.8
	0.41
	1.7
	1.9
	2.1
	60 kg
	0.6~0.9
	0.45
	1.8
	2.0
	2.3
	65 kg
	0.7~1.0
	0.49
	2.0
	2.2
	2.4
	70 kg
	0.7~1.1
	0.53
	2.1
	2.4
	2.6
	75 kg
	0.8~1.1
	0.56
	2.3
	2.5
	2.8
	80 kg
	0.8~1.2
	0.60
	2.4
	2.7
	3.0
	85 kg
	0.9~1.3
	0.64
	2.6
	2.9
	3.2
	90 kg
	0.9~1.4
	0.68
	2.7
	3.0
	3.4
	95 kg
	1.0~1.4
	0.71
	2.9
	3.2
	3.6
	100 kg
	1.0~1.5
	0.75
	3.0
	3.4
	3.8
	開始時 (mL) = [10～15 IU/kg]×[体重]÷1000
	開始後 (mL) = [7.5 IU/kg]×[体重]×[透析時間]÷1000
	2. 汎発性血管内血液凝固症
	(DIC)
	1日量75国際単位/kg
	体重
	1日投与量
	(mL)
	体重
	1日投与量
	(mL)
	30 kg
	2.3
	70 kg
	5.3
	35 kg
	2.6
	75 kg
	5.6
	40 kg
	3.0
	80 kg
	6.0
	45 kg
	3.4
	85 kg
	6.4
	50 kg
	3.8
	90 kg
	6.8
	55 kg
	4.1
	95 kg
	7.1
	60 kg
	4.5
	100 kg
	7.5
	65 kg
	4.9
	1日投与量 (mL) = [75 IU/kg]×[体重]÷1000
	1 mL中 : 1000 低分子ヘパリン国際単位
	1バイアル5 mL中 : 5000 低分子ヘパリン国際単位
	(抗第Ｘa因子活性)
	Ⅵ. 薬効薬理に関する項目
	1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

	ヘパリン
	2. 薬理作用

	(1)作用部位・作用機序
	単糖ユニットからなるヘパリン分子 \(分子量5400以下\)は、アンチトロンビンⅢによ�
	(2)薬効を裏付ける試験成績
	該当資料なし。
	Ⅶ. 薬物動態に関する項目
	該当資料なし
	1. 血中濃度の推移・測定法

	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)最高血中濃度到達時間
	(3)通常用量での血中濃度
	(4)中毒症状を発現する血中濃度
	2. 薬物速度論的パラメータ

	(1)吸収速度定数
	(2)バイオアベイラビリティー
	(3)消失速度定数
	(4)クリアランス
	(5)分布容積
	(6)血漿蛋白結合率
	3. 吸収
	4. 分布

	(1)血液-脳関門通過性
	(2)胎児への移行性
	(3)乳汁中への移行性
	(4)髄液への移行性
	(5)その他の組織への移行性
	5. 代謝

	(1)代謝部位及び代謝経路
	(2)代謝に関与する酵素 (CYP450等)の分子種
	(3)初回通過効果の有無及びその割合
	(4)代謝物の活性の有無及び比率
	(5)活性代謝物の速度論的パラメータ
	6. 排泄

	(1)排泄部位
	(2)排泄率
	(3)排泄速度
	7. 透析等による除去率

	(1)腹膜透析
	(2)血液透析
	(3)直接血液灌流
	Ⅷ. 安全性 (使用上の注意等)に関する項目
	1. 警告内容とその理由

	該当項目なし
	2. 禁忌内容とその理由
	3. 効能・効果に関連する使用上の注意とその理由

	該当項目なし
	4. 用法・用量に関連する使用上の注意とその理由

	該当項目なし
	5. 慎重投与内容とその理由

	該当項目なし
	6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法

	重要な基本的注意
	(1)本剤の使用にあたっては、観察を十分に行い、出血の悪化がみられた場合には減量又は投与を中止すること。
	(2)脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰椎穿刺等との併用により、穿刺部位に血腫が生じ、神経の圧迫による麻痺があらわれるおそれがあ
	併用する場合には神経障害の徴候及び症状について十分注意し、異常が認められた場合には直ちに適切な処置を行うこと。
	(3)本剤の抗凝固作用を急速に中和する必要のある場合にはプロタミンを投与する。プロタミン1mgは本剤の100国際単位の効
	7. 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いるわけではない。抗凝固療法施行中に新たに他剤を併用したり
	(1)併用禁忌とその理由
	該当項目なし
	(2)併用注意とその理由
	併用注意 (併用に注意すること)
	薬剤名等
	臨床症状･措置方法
	機序･危険因子
	抗凝血剤
	ヘパリンナトリウム
	ワルファリン等
	出血傾向が増強するおそれがある。
	相加的に抗凝血作用が増強される。
	血小板凝集抑制作用を有する薬剤
	アスピリン
	ジピリダモール等
	血小板凝集抑制作用を有するため、抗凝血作用が増強される。
	非ステロイド性消炎鎮痛薬
	イブプロフェン等
	血小板凝集抑制作用を有するため、抗凝血作用が増強される。（特に腎不全のある患者）
	血栓溶解剤
	ウロキナーゼ
	t-PA製剤等
	血栓溶解作用と、本剤の抗凝血作用の相加的作用による。
	テトラサイクリン系抗生物質
	強心配糖体
	ジギタリス製剤
	本剤の作用が減弱するおそれがある。
	機序不明。
	8. 副作用

	(1)副作用の概要
	本剤は使用成績調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\)重大な副作用と初期症状
	①ショック・アナフィラキシー様症状 (頻度不明)
	ショックが起こることがある。呼吸困難、浮腫等のアナフィラキシー様症状を伴うことがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら
	②出血 (頻度不明)
	頭蓋内出血、消化管出血、後腹膜出血等の重篤な出血があらわれることがあるので、観察を十分に行い、出血又は出血の悪化等異常が
	③血小板減少 (頻度不明)
	血小板減少があらわれることがあるので血小板数を測定し、著明な減少が認められた場合には投与を中止すること。
	④血栓症 (頻度不明)
	著明な血小板減少とそれに伴う血栓症の発現が報告されている。ヘパリン起因性血小板減少症 (HIT)の場合は、著明な血小板減
	2\)その他の副作用
	次のような症状があらわれた場合には、必要に応じ、減量・投与中止等の適切な処置を行
	うこと。
	頻度不明
	過敏症
	(注1)
	瘙痒感、発熱、発疹
	肝  臓
	ALT (GPT)、AST (GOT)、Al-Pの上昇
	消化器
	嘔気、食欲不振
	皮　膚
	脱毛
	その他
	骨粗鬆症（注2）
	(注1) 過敏症が発現した場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
	(注2) 類薬（ヘパリン等）の長期投与で報告がある。
	(2)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	該当資料なし
	(3)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	該当資料なし
	(4)薬物アレルギーに対する注意及び試験法
	原則禁忌の項に「本剤に過敏症状又は過敏症の既往歴のある患者」の注意がある。
	9. 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慎重に投与すること。
	10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与

	(1)妊婦
	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。
	〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕
	(2)授乳婦
	投与中は授乳を避けさせること。
	〔動物実験 (ラット)で乳汁中へ移行することが確認されている。〕
	11. 小児等への投与

	低出生体重児、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（低出生体重児、新生児、乳児又は幼児に対しては使用
	12. 臨床検査結果に及ぼす影響

	該当項目なし
	13. 過量投与

	｢Ⅴ 治療に関する項目」の「<参考>体重別投与量換算表」(8頁)を参照。
	14. 適用上及び薬剤交付時の注意 (患者等に留意すべき必須事項等)

	適用上の注意
	(1)調製時
	本剤は、抗ヒスタミン剤と混合すると反応し沈殿を生じるおそれがあるので、混注は避けること。
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