
1

このたび、標記製品につきましては、製造販売承認事項の一部変更が承認され、天疱瘡（ステ

ロイド剤の効果不十分な場合）に対する「効能・効果」及び「用法・用量」が追加されるとともに、

これに伴う「使用上の注意」の改訂を行いました。また、これまでの安全性情報の集積結果等に

よる「使用上の注意」の改訂も併せて行いましたのでお知らせ致します。

今後のご使用に際しましてご留意下さいますようお願い申し上げます。

今後とも弊法人製品のご使用にあたって副作用･感染症等をご経験の際には、担当MRまででき

るだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。

なお、このたびの改訂添付文書を封入した製品をお届けするには若干の日時を要しますので、

既にお手元にある製品のご使用に際しましては、ここにご案内いたします改訂内容をご参照下さい

ますようお願い致します。

また、ここでお知らせしました内容は、日本血液製剤機構ホームページ（http://jbpo.or.jp/）

「医療関係者向け情報」でもご覧いただけます。

さらに、「使用上の注意」の改訂内容は、「医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）」No. 223号 

（10月上旬発行）にも掲載されます。

記

改訂項目 改訂内容

効能・効果
用法・用量

天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）に対する効能・効果、
用法・用量追加の一部変更承認取得に伴う改訂

効能・効果に関連する使用上の注意
用法・用量に関連する使用上の注意
重要な基本的注意
相互作用

上記一変承認取得に伴う追記、改訂

重大な副作用 「アナフィラキシー様症状」を「アナフィラキシー」へ記載整備

その他の副作用 これまでの集積結果を基に「汗疱」、「しびれ」を追記

適用上の注意
これまでの集積結果を基に投与時の血管外漏出による皮膚潰瘍、
皮膚壊死に対する注意喚起文を追記

承認条件 天疱瘡の効能追加に伴う追記

血漿分画製剤

生物学的製剤基準　ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

添付文書改訂のお知らせ

2013年 8月
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■「効能･効果」、「用法･用量」の一部変更承認に基づく改訂

改訂後（ 　　　 改訂箇所）

【効能･効果】
1. �低並びに無ガンマグロブリン血症
2. 重症感染症における抗生物質との併用
3. �特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で，著明な出

血傾向があり，外科的処置又は出産等一時的止血管理
を必要とする場合）

4. �川崎病の急性期（重症であり，冠動脈障害の発生の危
険がある場合）

5. �多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステ
ロイド剤が効果不十分な場合に限る）

6. �慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロ
パチーを含む）の筋力低下の改善

7. �全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤
以外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る）

8. 天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）

【用法・用量】
本剤は効能・効果に応じて以下のとおり投与する．なお，
直接静注する場合は，きわめて緩徐に行うこと．
・低並びに無ガンマグロブリン血症：

省略（変更なし）
・重症感染症における抗生物質との併用：

省略（変更なし）
・特発性血小板減少性紫斑病：

省略（変更なし）
・川崎病の急性期：

省略（変更なし）
・�多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロ
イド剤が効果不十分な場合に限る）：
省略（変更なし）

・�慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパ
チーを含む）の筋力低下の改善：
省略（変更なし）

・�全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以
外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る）：
省略（変更なし）

・天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）：
通常，1日に人免疫グロブリンGとして400mg（8mL）/kg
体重を5日間連日点滴静注する．なお，年齢及び症状
に応じて適宜減量する．

【効能･効果】
1. �低並びに無ガンマグロブリン血症
2. 重症感染症における抗生物質との併用
3. �特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で，著明な出

血傾向があり，外科的処置又は出産等一時的止血管理
を必要とする場合）

4. �川崎病の急性期（重症であり，冠動脈障害の発生の危
険がある場合）

5. �多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステ
ロイド剤が効果不十分な場合に限る）

6. �慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロ
パチーを含む）の筋力低下の改善

7. �全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤
以外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る）

【用法・用量】
本剤は効能・効果に応じて以下のとおり投与する．なお，
直接静注する場合は，きわめて緩徐に行うこと．
・低並びに無ガンマグロブリン血症：

省略
・重症感染症における抗生物質との併用：

省略
・特発性血小板減少性紫斑病：

省略
・川崎病の急性期：

省略
・�多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロ
イド剤が効果不十分な場合に限る）：
省略

・�慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパ
チーを含む）の筋力低下の改善：
省略

・�全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以
外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る）：
省略

改訂前

＜改訂理由＞
　�　本剤（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン）は、「天疱瘡」の効能・効果を有する乾燥ポリ

エチレングリコール処理人免疫グロブリンと剤型の違いにより生物学的製剤基準においては別基準と
なっているものの、同じポリエチレングリコール処理の人免疫グロブリン製剤であり、物理的化学
的性状分析より品質が同等であると判断されたことから、本剤の【効能・効果】、【用法・用量】につい
て承認事項の一部変更承認申請を行い、このたび承認を取得しました。
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■「使用上の注意」の改訂内容（7 ～ 10頁に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので、併せてご参照下さい。）

○承認事項の一部変更承認に伴う改訂
　�「効能・効果に関連する使用上の注意」、「用法・用量に関連する使用上の注意」、「重要な基本的注意」、
「相互作用」の改訂

改訂後（ 　　　 改訂箇所）

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）～（ 5 ）省略（変更なし）
（ 6 ）�天疱瘡に用いる場合は，副腎皮質ホルモン剤による適

切な治療によっても十分な効果が得られない患者のみ
を対象とすること．同種同効製剤（乾燥ポリエチレング
リコール処理人免疫グロブリン）の臨床試験では，副腎
皮質ホルモン剤20mg/日（プレドニゾロン換算）以上を
3 ～ 7日間使用したにもかかわらず，臨床症状の改善
が認められなかった患者に対し，当該製剤の有効性及
び安全性が検討されている．

（ 7 ）�腫瘍随伴性天疱瘡，疱疹状天疱瘡，薬剤誘発性天疱瘡
に対する有効性及び安全性は確立していない．

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）～（ 5 ）省略（変更なし）
（ 6 ）�天疱瘡における症状の改善は，本剤投与終了4週後に

認められることがあるので，投与後の経過を十分に観
察し，本剤投与終了後4週間においては本剤の追加投
与は行わないこと．

2．重要な基本的注意
患者への説明：
　省略（変更なし）

（ 1 ）～（ 9 ）省略（変更なし）
（10）�本剤による天疱瘡の治療は原因療法ではなく対症療

法であること及び反復投与による有効性，安全性は
確立していないことに留意すること．

3．相互作用
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

非経口用生ワ
クチン
麻疹ワクチ
ン
おたふくか
ぜワクチン
風疹ワクチ
ン
これら混合
ワクチン
水痘ワクチ
ン等

本剤の投与を受けた者は，生ワクチ
ンの効果が得られないおそれがある
ので，生ワクチンの接種は本剤投与
後3 ヵ月以上延期すること．また，生
ワクチン接種後14日以内に本剤を投
与した場合は，投与後3 ヵ月以上経過
した後に生ワクチンを再接種すること
が望ましい．なお，特発性血小板減少
性紫斑病（ITP），川崎病,多発性筋炎・
皮膚筋炎，多巣性運動ニューロパチー

（MMN）を含む慢性炎症性脱髄性多発
根神経炎（CIDP），全身型重症筋無力
症，天疱瘡に対する大量療法（200mg/
kg以上）後に生ワクチンを接種する場
合は，原則として生ワクチンの接種を
6 ヵ月以上（麻疹感染の危険性が低い
場合の麻疹ワクチン接種は11 ヵ月以
上）延期すること．

本剤の主成分は
免疫抗体である
ため，中和反応
により生ワクチ
ンの効果が減弱
されるおそれが
ある．

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）～（ 5 ）省略

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）～（ 5 ）省略

2．重要な基本的注意
患者への説明：
　省略

（ 1 ）～（ 9 ）省略

3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）
省略

改訂前

＜改訂理由＞
　�　【効能・効果】、【用法・用量】の承認事項の一部変更承認に伴い、「効能・効果に関連する使用上の

注意」、「用法・用量に関連する使用上の注意」及び「重要な基本的注意」の項に本剤投与における注意
事項を追記しました。

　�　また、人免疫グロブリン製剤中には各種病原微生物に対する抗体が含有されていることから、人免
疫グロブリン製剤との併用により生ワクチンの効果が得られないおそれがあります。今回追加された用
法・用量（400mg/kg）が大量療法（200mg/kg以上）に該当し、原則として本剤治療後の生ワクチン接種は
6 ヵ月以上延期する必要があることから「相互作用」に本効能を追記しました。
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○これまでの集積結果等による「使用上の注意」の改訂（薬食安通知によらない改訂（自主改訂））

改訂後（ 　　　 追記・改訂箇所）

4．副作用
省略（変更なし）

（ 1 ）重大な副作用
1 ）�ショック，アナフィラキシー（0.1 ～ 5％未満）：ショッ

ク，アナフィラキシーがあらわれることがあるので，
観察を十分に行い，呼吸困難，頻脈，喘鳴，喘息様症
状，胸内苦悶，血圧低下，脈拍微弱，チアノーゼ等が
認められた場合には，直ちに投与を中止し，適切な処
置を行うこと．

2 ）～ 8 ）省略（変更なし）
（ 2 ）その他の副作用

下記のような症状があらわれることがあるので，観察
を十分に行い，発現した場合には，適切な処置を行う
こと．

種類　  頻度 5％以上 0.1 ～ 5％未満 0.1％未満 頻度不明

過敏症注） 発疹，蕁麻疹 顔 面 潮 紅，
局所性浮腫

瘙痒感，全身
発赤，汗疱

精神神経系注） 振戦，痙攣 傾眠 意識障害，不
穏，しびれ

循環器注） 顔 色 不 良，
四肢冷感

血 圧 上 昇，
徐脈

肝臓 肝機能検査
値 の 異 常

〔AST（GOT），
ALT（GPT），
γ − GTP，
Al−Pの上昇
等〕

呼吸器 咳嗽 喘息様症状，
低酸素血症

消化器 悪心，嘔吐，
下痢

腹痛

血液 好中球減少 白血球減少，
好酸球増多，
溶血性貧血

その他 頭痛，発熱，
悪寒・戦慄，
体温低下 

四肢痛 倦怠感，関節
痛，背部痛，
CK（CPK）上
昇，ほてり，
不機嫌

注）このような場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと．

9．適用上の注意
（ 1 ）調製時：

1 ）省略（変更なし）
2 ）省略（変更なし）

（ 2 ）投与時：
1 ）省略（変更なし）
2 ）省略（変更なし）
3 ）�静脈内投与に際し，薬液が血管外に漏れないよう注意

すること．［乳幼児において，点滴静注時に血管外へ漏
れ，投与部位を中心に皮膚潰瘍，皮膚壊死があらわれ
た例が報告されている．］

4．副作用
省略

（ 1 ）重大な副作用
1 ）�ショック，アナフィラキシー様症状（0.1 ～ 5 ％未満）：

ショック，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，呼吸困難，頻脈，喘
鳴，喘息様症状，胸内苦悶，血圧低下，脈拍微弱，チ
アノーゼ等が認められた場合には，直ちに投与を中止
し，適切な処置を行うこと．

2 ）～ 8 ）省略
（ 2 ）その他の副作用

下記のような症状があらわれることがあるので，観察
を十分に行い，発現した場合には，適切な処置を行う
こと．

種類　  頻度 5％以上 0.1 ～ 5％未満 0.1％未満 頻度不明

過敏症注） 発疹，蕁麻疹 顔 面 潮 紅，
局所性浮腫

瘙痒感，全身
発赤等

精神神経系注） 振戦，痙攣 傾眠 意識障害，不
穏

循環器注） 顔 色 不 良，
四肢冷感

血 圧 上 昇，
徐脈

肝臓 肝機能検査
値 の 異 常

〔AST（GOT），
ALT（GPT），
γ − GTP，
Al−Pの上昇
等〕

呼吸器 咳嗽 喘息様症状，
低酸素血症

消化器 悪心，嘔吐，
下痢

腹痛

血液 好中球減少 白血球減少，
好酸球増多，
溶血性貧血

その他 頭痛，発熱，
悪寒・戦慄，
体温低下 

四肢痛 倦怠感，関節
痛，背部痛，
CK（CPK）上
昇，ほてり，
不機嫌

注）このような場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと．

9．適用上の注意
（ 1 ）調製時：

1 ）省略
2 ）省略

（ 2 ）投与時：
1 ）省略
2 ）省略

改訂前（ 　　　 部削除箇所）
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＜改訂理由＞
　�・�「重大な副作用」の「アナフィラキシー様症状」の記載の改訂について
　　�最近の知見に基づく厚生労働省の決定に従い、「アナフィラキシー様症状」の記載を「アナフィラキ

シー」に記載整備いたしました〔医薬品・医療機器等安全性情報No.299（平成25 年2 月発出）〕。
　�・「その他の副作用」の「汗疱」、「しびれ」の追記について
　　�これまでに本剤との関連性が疑われる「汗疱」の副作用報告が 13 例、「しびれ」の副作用報告が

8例集積されたことから、「汗疱」を『種類：「過敏症」－頻度：「頻度不明」』欄に、「しびれ」を『種類：
「精神神経系」－頻度：「頻度不明」』欄にそれぞれ追記しました。

　　�また、これまで『種類：「過敏症」－頻度：「頻度不明」』欄に「全身発赤等」と記載していましたが、
「等」が何を指すか不明瞭なため削除しました。

　�・「適用上の注意」の追記について
　　�川崎病患児において、本剤投与中の血管外漏出後に漏出部位が皮膚潰瘍、皮膚壊死となった症例が

2例集積されたことから、投与中の血管外漏出に対しては十分注意して頂くよう注意喚起文を追記
しました。

【症例概要】

症
例
No.

患者 1 日投与量
投与期間

［総投与期間］

副作用

  性別・
年齢

使用理由
（合併症） 経過及び処置

１ 男性
1 歳未満

川崎病 12.5g
1 日間

（2 日に跨って投与）
［計 2 日］

皮膚潰瘍

原疾患：川崎病

投与開始 川崎病主要症状のうち、頚部リンパ節腫
脹以外の 5/6 症状があった。川崎病治療
のため本剤をシリンジポンプを用いて投
与開始。

投与 2 日目
（副作用発現）
（投与終了）

昼過ぎ点滴もれによる右手～腕の腫脹あ
り。抜針、点滴さしかえ、患側の腕は上
方拳上と温療法を行った。夕方にはベタ
メタゾンリン酸エステルナトリウムなど
の外用薬も開始。腕や手の腫脹は比較的
すみやかに改善。手背の約 1/3 の潰瘍壊
死部分が残っており、形成外科にて加療。

投与終了約 3 カ月後 瘢痕治癒。

転帰：回復

併用薬：�セフトリアキソンナトリウム水和物、維持液、耐性乳酸菌製剤、カルボシステイン、アスピリン、
ウリナスタチン、パニペネム・ベタミプロン
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症
例
No.

患者 1 日投与量
投与期間

［総投与期間］

副作用

  性別・
年齢

使用理由
（合併症） 経過及び処置

2 男性
1 歳未満

川崎病 18.75g
1 日間

（2 日に跨って投与）
［計 2 日］

皮膚潰瘍

原疾患：川崎病

投与 3 日前 川崎病疑いにて入院。（手指硬性浮腫は
あるも皮フ潰瘍等なし）
症状は 4/6 にて入院当時は本剤投与せ
ず。

投与開始 症状発現しないものの心エコー所見と合
わせて容疑例として本剤 7.5V（18.75g）
投与開始。
8mL/h で開始し、30 分後に 16mL/h で
投与。

投与 2 日目
（副作用発現）
（投与終了）

昼過ぎ、点滴漏れに気付く。左手背は白
色となり、前腕まで腫脹あり。当直医師
よりワセリン保護で観察となる。右手背
にルートとり直し、投与継続。
夜、投与終了。

投与終了 2 日後 左手背の水疱が自壊し、1.5 × 4.0cm 大
の皮膚欠損ができてしまった為、ゲンタ
シン塗布。フィルム外用しながら形成外
科併診となる。
その後はゲンタマイシン軟膏、非固着性
吸収ドレッシング被覆と洗浄。

投与終了 7 日後 皮膚潰瘍治療としてプロスタンディン軟
膏を適宜使用。

投与終了 26 日後 プロスタンディン軟膏で処置。周囲から
徐々に上皮化。

転帰：軽快

併用薬：アスピリン

■その他の改訂
天疱瘡の効能追加に伴い【承認条件】の項に以下を追記しました。

改訂項目 改訂内容（ 　　　　：追記箇所）

【承認条件】

4. 天疱瘡
天疱瘡について，国内での治験症例が極めて限られていることから，製造販売後，一定
期間の症例に係るデータが集積されるまでの間は，全症例を対象に使用成績調査を実施
することにより，本剤使用患者の背景情報を把握するとともに，本剤の安全性及び有効
性に関するデータを早期に収集し，本剤の適正使用に必要な措置を講じること．

■改訂添付文書を添付した製品の出荷予定

製　品　名 初回製造番号 出荷（予定）時期＊

献血ヴェノグロブリンIH5％静注0.5g/10mL V550VXB 2014年 3 月

献血ヴェノグロブリンIH5％静注1g/20mL V548VXB 2014年 4 月

献血ヴェノグロブリンIH5％静注2.5g/50mL V543VX 2013年12月

献血ヴェノグロブリンIH5％静注5g/100mL V542VXA 2013年12月

献血ヴェノグロブリンIH5％静注10g/200mL V542VXB 2013年12月

＊出荷時期は特約店への出荷時期を表します。
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【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 
（ 1 ）本剤の成分に対しショックの既往歴のある患者
（ 2 ）�遺伝性果糖不耐症の患者〔本剤の添加物Ｄ-ソルビトー

ルが体内で代謝されて生成した果糖が正常に代謝され
ず，低血糖症等が発現し，肝不全や腎不全が誘発され
るおそれがある．〕

【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）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）�重症感染症における抗生物質との併用に用いる場合

は，適切な抗菌化学療法によっても十分な効果の得
られない重症感染症を対象とすること．

（ 2 ）�川崎病に用いる場合は，発病後7日以内に投与を開
始することが望ましい．

（ 3 ）�多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の治療に用
いる場合は，原則として，下記に規定するいずれか
のステロイド剤による治療を実施しても十分な効果
の得られない患者を対象とすること．

［ステロイド剤が効果不十分の判断基準］
①本剤投与12週以上前からの治療歴で判断する場合

本剤投与の12週以上前に副腎皮質ステロイドをプ
レドニゾロン換算で50mg/日以上又は1mg/kg/日
以上のステロイド大量療法にて１ヵ月以上治療し
た治療歴があり，その後も本剤投与開始時までス
テロイド治療を継続していたにもかかわらず，十
分な改善が認められず，血中CK値が基準値上限
を超えている患者．

②本剤投与前の12週未満の治療歴で判断する場合
本剤投与前6 ～ 12週の時点で副腎皮質ステロイド
をプレドニゾロン換算で50mg/日以上又は1mg/
kg/日以上のステロイド大量療法を実施していた
治療歴があり，その後も本剤投与開始時までステ
ロイド治療を継続していたにもかかわらず，十分
な改善が認められず，血中CK値が基準値上限を
超えており，4週間以上の間隔をおいて測定され
た直近の検査値の比較で，血中CK値の低下が認
められていない患者．

（ 4 ）�本剤は多発性筋炎・皮膚筋炎における皮膚症状の改
善を目的として投与する薬剤ではない（本剤の皮膚
症状に対する有効性は確立していない）．

（ 5 ）�全身型重症筋無力症に用いる場合は，ステロイド剤
又はステロイド剤以外の免疫抑制剤による適切な
治療によっても十分効果が得られない患者のみを
対象とすること．また，本剤による治療を行う前
に，胸腺摘除術の実施を考慮すること．（臨床試験
では，プレドニゾロン換算で60mg/隔日以上若しく
は1.2mg/kg/隔日以上，又は30mg/連日以上若しく
は0.6mg/kg/連日以上のステロイド剤を4週間以上
服用した治療歴があり，現在も継続してステロイド
剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤を服用してい

るにもかかわらず十分な改善が認められない又は再
燃を繰り返す患者に対し，本剤の有効性及び安全性
が検討されている．〔【臨床成績】6.の項参照〕）

（ 6 ）�天疱瘡に用いる場合は，副腎皮質ホルモン剤による
適切な治療によっても十分な効果が得られない患者
のみを対象とすること．同種同効製剤（乾燥ポリエチ
レングリコール処理人免疫グロブリン）の臨床試験で
は，副腎皮質ホルモン剤20mg/日（プレドニゾロン換
算）以上を3 ～ 7日間使用したにもかかわらず，臨床
症状の改善が認められなかった患者に対し，当該製
剤の有効性及び安全性が検討されている．

（ 7 ）�腫瘍随伴性天疱瘡，疱疹状天疱瘡，薬剤誘発性天疱
瘡に対する有効性及び安全性は確立していない．

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
（ 1 ）�急速に注射すると血圧降下を起こす可能性がある

（低・無ガンマグロブリン血症の患者には注意する
こと）．

（ 2 ）投与速度：
ショック等の副作用は初日の投与開始1時間以内，
また投与速度を上げた際に起こる可能性があるの
で，これらの時間帯については特に注意すること．
①�初日の投与開始から1時間は0.01mL/kg/分で投

与し，副作用等の異常所見が認められなければ，
徐々に速度を上げてもよい．ただし，0.03mL/kg/
分を超えないこと．2日目以降は，前日に耐容し
た速度で投与する．

②�川崎病の患者に対し，2,000mg（40mL）/kgを1回
で投与する場合は，基本的には①の投与速度を遵
守することとするが，急激な循環血液量の増大に
注意し，20時間以上かけて点滴静注すること．

（ 3 ）�低並びに無ガンマグロブリン血症の用法・用量は，
血清IgGトラフ値を参考に，基礎疾患や感染症など
の臨床症状に応じて，投与量，投与間隔を調節する
必要があることを考慮すること．

（ 4 ）�多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の治療及び
全身型重症筋無力症の治療において，少なくとも本
剤投与後4週間は本剤の再投与を行わないこと（4週
間以内に再投与した場合の有効性及び安全性は検討
されていない）．

（ 5 ）�慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニュー
ロパチーを含む）における筋力低下の改善は，本剤
投与終了1 ヵ月後に認められることがあるので，投
与後の経過を十分に観察し，本剤投与終了後1 ヵ月
間においては本剤の追加投与は行わないこと．

（ 6 ）�天疱瘡における症状の改善は，本剤投与終了4週後
に認められることがあるので，投与後の経過を十分
に観察し，本剤投与終了後4週間においては本剤の
追加投与は行わないこと．

【使用上の注意】
1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）�IgA欠損症の患者〔抗IgA抗体を保有する患者では過
敏反応を起こすおそれがある．〕

■ 献血ヴェノグロブリンIH5％静注製剤の「使用上の注意」（下線部改訂箇所）（2013年8月改訂）
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（ 2 ）�腎障害のある患者〔腎機能を悪化させるおそれがあ
る．〕

（ 3 ）�脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者〔大量投
与による血液粘度の上昇等により脳梗塞又は心筋梗塞
等の血栓塞栓症を起こすおそれがある．〕

（ 4 ）�血栓塞栓症の危険性の高い患者〔大量投与による血液
粘度の上昇等により血栓塞栓症を起こすおそれがあ
る．〕

（ 5 ）�溶血性・失血性貧血の患者〔ヒトパルボウイルスB19
の感染を起こす可能性を否定できない．感染した場合
には，発熱と急激な貧血を伴う重篤な全身症状を起こ
すことがある．〕

（ 6 ）�免疫不全患者・免疫抑制状態の患者〔ヒトパルボウイ
ルスB19の感染を起こす可能性を否定できない．感染
した場合には，持続性の貧血を起こすことがある．〕

（ 7 ）�心機能の低下している患者〔大量投与による急激な循
環血液量の増大等によりうっ血性心不全を起こすおそ
れがある．〕 

2．重要な基本的注意
患者への説明：本剤の使用にあたっては，疾病の治
療における本剤の必要性とともに，本剤の製造に際
し感染症の伝播を防止するための安全対策が講じら
れているが，血液を原料とし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.

（ 1 ）�本剤の原材料となる献血者の血液については，HBs
抗原，抗HCV抗体，抗HIV-1抗体，抗HIV-2抗体，
抗HTLV-I抗体陰性で，かつALT（GPT）値でスク
リーニングを実施している.更に，プールした試験血
漿については，HIV-1，HBV及びHCVについて核
酸増幅検査（NAT）を実施し，適合した血漿を本剤の
製造に使用しているが，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.本剤
は，以上の検査に適合した血漿を原料として，Cohn
の低温エタノール分画で得た画分からポリエチレン
グリコール4000処理，DEAEセファデックス処理等
により人免疫グロブリンを濃縮・精製した製剤であ
り，ウイルス不活化・除去を目的として，製造工程
において60℃，10時間の液状加熱処理，ウイルス除
去膜によるろ過処理及びpH3.9 ～ 4.4の条件下での液
状インキュベーション処理を施しているが，投与に
際しては，次の点に十分注意すること．

1）�血漿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活化・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）�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プリオンを低
減し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は排除できないので，投与
の際には患者への説明を十分行い，治療上の必要性
を十分検討の上投与すること．

（ 2 ）�ショック等重篤な副作用を起こすことがあるので，

注意して使用し，経過を十分観察すること．特に小
児等に使用する場合には投与速度に注意するととも
に，経過を十分に観察すること．（「用法・用量に関
連する使用上の注意」の項参照）

（ 3 ）�本剤は抗A及び抗B血液型抗体を有する．したがっ
て，血液型がO型以外の患者に大量投与したとき，
まれに溶血性貧血を起こすことがある．

（ 4 ）�本剤による特発性血小板減少性紫斑病の治療は原因
療法ではなく対症療法であることに留意すること．

（ 5 ）�小児の急性特発性血小板減少性紫斑病は多くの場合
自然寛解するものであることを考慮すること．

（ 6 ）�川崎病の患者では特に1歳未満の乳幼児群に投与し
た場合，AST（GOT），ALT（GPT）上昇等の肝機能
障害発現率が高い傾向が認められているので，投与
後の観察を十分に行うこと．

（ 7 ）�川崎病の患者における追加投与は，本剤投与による
効果が不十分（発熱の持続等）で，症状の改善がみら
れないなど必要と判断される場合にのみ行うこと．

〔本剤追加投与の有効性及び安全性は確立していな
い．〕

（ 8 ）�多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下及び全身型
重症筋無力症において，本剤投与後に明らかな臨床
症状の悪化が認められた場合には，治療上の有益性
と危険性を十分に考慮した上で，本剤の再投与を判
断すること（本剤を再投与した場合の有効性及び安全
性は確立していない）．

（ 9 ）�本剤による慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運
動ニューロパチーを含む）の治療は原因療法ではなく
対症療法であること及び反復投与による有効性，安
全性は確立していないことに留意すること．

（10）�本剤による天疱瘡の治療は原因療法ではなく対症療
法であること及び反復投与による有効性，安全性は
確立していないことに留意すること．

3．相互作用
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

非経口用生ワ
クチン
麻疹ワクチ
ン
おたふくか
ぜワクチン
風疹ワクチ
ン
これら混合
ワクチン
水痘ワクチ
ン等

本剤の投与を受けた者は，
生ワクチンの効果が得られ
ないおそれがあるので，生
ワクチンの接種は本剤投
与後3 ヵ月以上延期するこ
と．また，生ワクチン接種
後14日以内に本剤を投与
した場合は，投与後3 ヵ月
以上経過した後に生ワクチ
ンを再接種することが望ま
しい．なお，特発性血小
板減少性紫斑病（ITP），川
崎病，多発性筋炎・皮膚筋
炎，多巣性運動ニューロパ
チー（MMN）を含む慢性炎
症性脱髄性多発根神経炎

（CIDP），全身型重症筋無力
症，天疱瘡に対する大量療
法（200mg/kg以上）後に生ワ
クチンを接種する場合は，
原則として生ワクチンの接
種を6 ヵ月以上（麻疹感染の
危険性が低い場合の麻疹ワ
クチン接種は11 ヵ月以上）
延期すること．

本剤の主成分は
免疫抗体である
ため，中和反応
により生ワクチ
ンの効果が減弱
されるおそれが
ある．
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4．副作用
総症例数2,486例（使用対象疾患：川崎病2,355例，多
発性筋炎・皮膚筋炎 52例，低並びに無ガンマグロブ
リン血症※15例，重症感染症26例，特発性血小板減
少性紫斑病15例，全身型重症筋無力症 23例）中285
例（11.46％）540件の副作用が報告されている．主な
症状としては，肝障害142件（5.71％），悪寒・戦慄
77件（3.10％），発熱39件（1.57％），チアノーゼ27件

（1.09％），振戦23件（0.93％）等であった．〔全身型重
症筋無力症の効能・効果追加承認時〕
※�「通常，成人に対しては，1回人免疫グロブリンGと

して2,500 ～ 5,000mg（50 ～ 100mL）を，小児に対し
ては，1回人免疫グロブリンGとして100 ～ 150mg

（2 ～ 3mL）/kg体重を点滴静注又は直接静注する．
症状によって適宜増量する．」に従って投与された．

なお，川崎病の急性期を対象とした使用成績調査にお
ける副作用の発現率は10.96％（224例/2,044例）で，
そのうちショック0.78％（16例18件），ショック又
はショックが疑われる症状（チアノーゼ，血圧低下等）
2.74％（56例67件）であり，重篤な副作用の発現率は
2.89％（59例84件）であった．また，川崎病の急性期
の再審査期間中に報告された自発報告において，出荷
量あたりの重篤な副作用の発現例数は53例/1,000kg

（222例268件）で，そのうちショック17例/1,000kg
（72例79件），ショック又はショックが疑われる症状
（チアノーゼ，血圧低下等）26例/1,000kg（111例130
件）であった.

（ 1 ）重大な副作用
1 ）�ショック，アナフィラキシー（0.1 ～ 5 ％未満）：

ショック，アナフィラキシーがあらわれることがある
ので，観察を十分に行い，呼吸困難，頻脈，喘鳴，喘
息様症状，胸内苦悶，血圧低下，脈拍微弱，チアノー
ゼ等が認められた場合には，直ちに投与を中止し，適
切な処置を行うこと．

2 ）�肝機能障害（0.1 ～ 5％未満），黄疸（頻度不明）： AST
（GOT），ALT（GPT），Al-P，γ-GTP，LDHの著し
い上昇等を伴う肝機能障害，黄疸があらわれることが
あるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合
には，適切な処置を行うこと．

3 ）�無菌性髄膜炎（0.1 ～ 5％未満）：大量投与により無菌
性髄膜炎（項部硬直，発熱，頭痛，悪心・嘔吐あるい
は意識混濁等）があらわれることがあるので，このよ
うな場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと．

4 ）�急性腎不全（頻度不明）：急性腎不全があらわれること
があるので，投与に先立って患者が脱水状態にないこ
とを確認するとともに，観察を十分に行い，腎機能検
査値（BUN，血清クレアチニン等）の悪化，尿量減少
が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行
うこと．なお，急性腎不全の危険性の高い患者におい
ては，適宜減量し，できるだけゆっくりと投与するこ
とが望ましい．

5 ）�血小板減少（頻度不明）：血小板減少を起こすことがあ
るので，観察を十分に行い，このような場合には，適
切な処置を行うこと．

6 ）�肺水腫（頻度不明）：肺水腫があらわれることがあるの
で，呼吸困難等の症状があらわれた場合には投与を中

止し，適切な処置を行うこと．
7 ）�血栓塞栓症（頻度不明）：大量投与例で，血液粘度の上

昇等により，脳梗塞，心筋梗塞，肺塞栓症，深部静脈
血栓症等の血栓塞栓症があらわれることがあるので，
観察を十分に行い，中枢神経症状（めまい，意識障害，
四肢麻痺等），胸痛，突然の呼吸困難，息切れ，下肢
の疼痛・浮腫等の症状が認められた場合には，投与を
中止し，適切な処置を行うこと．なお，血栓塞栓症の
危険性の高い患者においては，適宜減量し，できるだ
けゆっくりと投与することが望ましい．〔「慎重投与」

（ 3 ）（ 4 ）及び「高齢者への投与」（ 2 ）の項参照〕
8）�心不全（頻度不明）：主として川崎病への大量投与例

で，循環血液量過多により心不全を発症又は悪化させ
ることがあるので，観察を十分に行い，呼吸困難，心
雑音，心機能低下，浮腫，尿量減少等が認められた場
合には，投与を中止し，適切な処置を行うこと．な
お，心機能の低下している患者においては，適宜減量
し，できるだけゆっくりと投与することが望ましい．

〔「慎重投与」（ 7 ）の項参照〕
（ 2 ）その他の副作用

下記のような症状があらわれることがあるので，観察
を十分に行い，発現した場合には，適切な処置を行う
こと．

種類　  頻度 5％以上 0.1 ～ 5％未満 0.1％未満 頻度不明

過敏症注） 発疹，蕁麻
疹

顔面潮紅，
局所性浮
腫

瘙 痒 感，
全身発赤，
汗疱

精神神経系注） 振戦，痙攣 傾眠 意識障害，
不穏，しび
れ

循環器注） 顔色不良，
四肢冷感

血圧上昇，
徐脈

肝臓 肝機能検査
値 の 異 常

〔AST（GO 
T），ALT（G 
PT），γ−G 
TP，Al−P
の上昇等〕

呼吸器 咳嗽 喘息様症
状，低酸
素血症

消化器 悪 心，嘔
吐，下痢

腹痛

血液 好中球減
少

白血球減
少，好酸球
増多，溶血
性貧血

その他 頭 痛，発
熱，悪寒・
戦慄，体温
低下 

四肢痛 倦 怠 感，
関 節 痛，
背 部 痛，
CK（CPK）
上昇，ほて
り，不機嫌

注）�このような場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと．

5．高齢者への投与
（ 1 ）��一般に高齢者では生理機能が低下しているので，患者

の状態を観察しながら慎重に投与すること．



（ 2 ）�一般的に高齢者では脳・心臓血管障害又はその既往歴の
ある患者がみられ，血栓塞栓症を起こすおそれがあるの
で，患者の状態を観察しながら慎重に投与すること．

6．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，治療上
の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投
与すること．〔妊娠中の投与に関する安全性は確立し
ていない．本剤の投与によりヒトパルボウイルスB19
の感染の可能性を否定できない．感染した場合には胎
児への障害（流産，胎児水腫，胎児死亡）が起こる可能
性がある．〕

7．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していな
い．

8．臨床検査結果に及ぼす影響
本剤には各種感染症の病原体又はその産生物質に対す
る免疫抗体が含まれており，投与後の血中にこれら免

疫抗体が一時検出されることがあるので，臨床診断に
は注意を要する．

9．適用上の注意
（ 1 ） 調製時：

1 ）他剤との混合注射を避けること．
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白であり，
しかも保存剤が含有されていないため）．

（ 2 ）投与時：
1 ）室温程度に戻した後投与すること．
2 ）�不溶物の認められるもの又は混濁しているものは使用

してはならない．
3 ）�静脈内投与に際し，薬液が血管外に漏れないよう注意

すること．［乳幼児において，点滴静注時に血管外へ
漏れ，投与部位を中心に皮膚潰瘍，皮膚壊死があらわ
れた例が報告されている．］
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（お問い合わせ先）

くすり相談室
専用ダイヤル　0120 − 853 − 560

（弊社営業日の 9：00 ～ 17：30）


