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ワル ファリンカ リウム製剤の使用にあたっての留意事項について

ワルファ リンカ リゥム製剤(以 下 「本剤」 とい う。)に ついては、本 日、用法及び

用章 の一部を変更する承認事項一部変更承認 を行ったところですが、その使用にあた

っては、下記の点について留意 されるよう、貴管下の医療機関、薬局等 に対 して周知

をお願い します。

記

1。 今 回の承認 事項一部変更承認 において、本剤 の用法及び用量を別紙のとお り変更

す るとともに、用法 ・用量 に関連する使用上の注意の記載も併せて別紙のとお り

変更 され ること。 ・

2.今 回 の承認事項一部変 更承認 に伴 う本剤の添付文書の改訂及び表示 の訂正にっい ・

ては・各製造販売業者に対 し・本 日から遅 くとも1月 以内に医療機 関、薬局等 に

対する訂正文書の送付及び周知を徹底するよう指示したこと。
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改訂前

【用法及び用量】

投与量や投与回数のコン トロールに用い られ るのは、Quick1段 法

に よるプ ロ トロン ビン時間の測定や トロンボテス トである。

治療域は前者では正常値 に対する比が2倍 前後 、活性 に換算 して

15～30%と す るもの が多 く、後者 では10%前 後 とす るものが多

い 。

投与法は、ワルファリンカ リウム として、成人初回20～40mgを 経

口投 与 し、1両 日休 薬 して凝 固能 が治療域 に入ったのを確認 して

1～5mg程 度 の維 持量 を毎 日1回 経 口投 与す る方法 と、初 めか ら

5～61ngを 毎 日1回 経 口投与 し、数 日間 をか けて治療域に入れ、

以後維持量を経 口投与す る方法 とがある。

ワルファリンに対する感受性 には個体差が大きく、同一個人でも

変化す ることがあるので、プロ トロンビン時間測定、 トロンボテ

ス トな どを特に治療初期には頻回行い、治療域を逸脱 しないよう

努力す る。

抗凝固効果の発現 を急 ぐ場合 には、初回投与時ヘパ リンを併用す

ることがある。

小児における維持投与量(mg/kg/日)の 目安 を以下 に示す。

12ヵ,月 未満:0.16mg/kg/日 、

1歳 以上15歳 未満=0,04～0.10mg/kg/日

改正後

【用法及び用量】

本剤は、血液凝固能検査(プ ロ トロン ビン時 間及 び トロンボテス

ト)の 検査値 に基づい て、本剤 の投与量を決定 し、血液凝固能管

理を十分に行いつつ使用す る薬剤である。

初回投与量を1日1回 経 口投 与 した後、数 日間 かけて血液凝固能

検査で目標治療域に入るよ うに用量調節 し、維持投与量を決定す

る。

ワルファリンに対す る感受性には個体差が大きく、同一個人でも

変化することがあるため、定期的に血液凝固能検査を行い、維持

投与量を必要に応 じて調節すること。

抗凝固効果の発現を急 ぐ場合 には、初回投与時ヘパ リン等の併用

を考慮する。

成人における初回投与量は、ワル ファリンカ リウム として、通常 ・

1～5mg1日1回 である。'

小児 にお ける維持投与量(mg/kg/日)の 目安 を以下 に示す。

12ヵ 月未満:0,16mg/kg/日

1歳 以上15歳 未満:0,04～0.10mg/kg/日
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改訂前

<用 法 ・用量 に関連 す る使 用上 の注意>

1.虹 液凝 固能検査(プ ロ トロン ビン時間及び トロンボテス ト〉

等に基づき投与量を決定 し、血液凝固能管理を十分に行いつつ使

用 す る こ と。

2.プ ロ トロン ビ ン時 間 及 び トロン ボ テ ス トの測 定 値 は 丸活 性

(%)以 外 の表 示 方 法 と して 、 一 般 的 にINR(lnternational

NormalizedRatio:国 際 標 準 比)が 用 い られ て い る。INRを 用 い

る場 合 、-国内外 の 学 会 の ガ イ ドライ ン等 、最 新 の情 報 を参 考 に し、

年 齢 、 疾 患及 び 併 用 薬 等 を勘 案 して治 療 域 を決 定 す る こ と。

3.ワ ル フ ァ リン に対 す る感 受 性 に は個 体 差 が 大 き く、 出血 リス

ク の 高 い 患者 が 存 在 す るた め 、 リス ク どベ ネ フ ィ ッ トのバ ラ ンス

を考慮 して初回投与量 を慎重に決定すること。なお、初回投与量

は、高用量での出血 リスク、年齢、疾患及び併用薬等を勘案 し、

できる限 り少量 とす ることが望ま しい。

改正後

〈用法 ・用量に関連す る使用上の注意>

1・血液凝 固能検査(プ ロ トロン ビン時 間及 び トロンボテス ト)等

に基づき投与量を決定し、治療域を逸脱しないように、血液凝固

能 管 理 を十分 に行 いっ つ 使 用 す る こ と。

2.プ ロ トロン ビン 時 間及 び トロ ンボ テ ス トの検 査 値 は、活 性(%)

以 外 の表 示 方 法 と して 、「般 的 にINR(lnternationalNormalized

Ratio:国 際標 準 比)が 用 い られ て い る。INRを 用 い る場 合 、 国 内

外 の学 会 のガ イ ドライ ン等 最 新 の情 報 を参 考 に し、年 齢 、 疾 患

及 び 併 用 薬 等 を勘案 して治 療 域 を決 定す る こ と。

3.成 人 にお け る維 持 投 与 量 は1日1回1～5mg程 度 とな る こ とが

多 い。


