
血液凝固阻止剤�
生物由来製品�
指定医薬品�
処方せん医薬品注）�

―――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。――――�

使用上の注意改訂のお知らせ�

　このたび血液凝固阻止剤リザルミン注1000につきまして、平成18年３月 24日付厚生

労働省医薬食品局安全対策課長通知及び自主改訂に基づき、使用上の注意を下記のとおり

改訂致しましたので、お知らせ申し上げます。�
�

平成18年４月�

�

�

�

�

�

�

�

記　�

�

リザルミン注1000（ダルテパリンナトリウム）�

１．改訂箇所�

下記の下線部のとおり、［原則禁忌］、［重大な副作用］及び［その他の注意］の項を

改訂しました。�

２．改訂内容：薬食安指示及び自主改訂（　　　部追加箇所、　　部削除箇所）�
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【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）】�
（２）ヘパリン起因性血小板減少症（HIT:heparin-

induced thrombocytopenia）の既往歴のある

患者［HIT がより発現しやすいと考えられる。］

（「8.その他の注意」の項（3）参照）�

【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）】�
追記�

改 訂 後� 改 訂 前�

�

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること�



【使用上の注意】�
３．副作用�
（１）重大な副作用�
１）ショック（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、異常が認められた場合には

投与を中止し、血圧の維持、体液の補充管

理、気道の確保等の適切な処置を行うこと。�

�
２）出血（頻度不明）：脳内出血、消化管出血
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

化等異常が認められた場合には投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。血液凝固

能が著しく低下し、抗凝血作用を急速に中

和する場合は、硫酸プロタミンを投与する

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。�

�
�
�
�
�
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８．その他の注意�
（３）追記�

【使用上の注意】�
３．副作用�
（１）重大な副作用�
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

められた場合には投与を中止し、血圧の維

持、体液の補充管理、気道の確保等の適切

な処置を行うこと。�

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認められた場合には

投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

血液凝固能が著しく低下し、抗凝血作用を

急速に中和する場合は、硫酸プロタミンを

投与すること。�

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、著明な血小板減少と脳梗塞、肺塞栓

症、深部静脈血栓症等の血栓症やシャント

閉塞、回路内閉塞を伴う。本剤投与後は血

小板数を測定し、著明な減少や血栓症を疑

わせる異常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。�

８．その他の注意�
（3）ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）はヘパ

リン―血小板第４因子複合体に対する自己抗

体（HIT抗体）の出現による免疫学的機序を

介した病態であり、重篤な血栓症（脳梗塞、

肺塞栓症、深部静脈血栓症等）を伴うことが

ある。HIT発現時に出現するHIT抗体は100日

程度で消失～低下するとの報告がある。（「原

則禁忌」の項（２）参照）�

� �

３．改訂理由�

薬食安指示：厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知（平成18年３月24日付）�

原則禁忌に「HITの既往歴のある患者」を追記し、その他の注意に「HITに関す

る記載」を追記し、注意喚起することにしました。�

自主改訂：�

先発企業の自主改訂に基づき、重大な副作用：ショックの項は「ショック・アナフィラキ

シー様症状」に変更し、出血に関する記載及び血栓症に関する記載を変更し、注意喚

起することにしました。�

４．本情報はDSU（医薬品安全対策情報）No. 148（平成１８年４月中旬発送予定）に掲載され

ます。�

�

☆改訂後の【使用上の注意】の全文を次頁以降に収載しました。�

添付文書情報は「医薬品医療機器情報提供ホームページ（URL:http://www.info.pmda.go.jp）」

においてもご確認いただけます。（掲載まで最大３週間かかる場合があります。）�

�



リザルミン注1000の「禁忌」､「原則禁忌」､「使用上の注意」（改訂後）�



2006年３月改訂（アンダーラインは追加・変更箇所）�


