
平成19年6月

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げますo

平素より日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げますo

さて,日本赤十字社では輸血用血液製剤に対する安仝対策強化の-環として-平成1 9年

1月1 6日採血分から,仝ての梨剤について保存前自血球除去を実施しておりますo

仝血寺采血由来の新鮮凍結血渠については1安仝性向上のため6カ月間の貯留保管を行っ

ているところですが,このたび,保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血渠-LR r日赤J

くFFP-LR-1及びFFP-LR121について,貯留保管が終了し,供給を開始することとなりま

したので,次のとおりご案内申し上げます.

なお,新鮮凍結血渠ILR r日赤Jの容量は硯在お届けしている自血球除去を実施して

いない新鮮凍結血奨r日赤JくFFP-1及びFFP-2lのそれぞれ1.5倍となっておりますo

ご便用にあたっては過剰投与等に十分ご注意くださいますようお願いいたしますo

今後ともご指導ご鞭撞の程,よろしくお願い申し上げますo

謹自

l.対象製剤

販 売 名

トー 般 名I
蟻 号 包 装 薬 価

率価基準収載医薬晶コ-付

個別医秦晶コ-.ド

くYJコ-ド1

算声用
容量

新鮮凍結血衆-LR r日赤J

く新鮮凍結人血渠,

FFP-LR- 1
血液200mL相当に
由来する血渠1袋 8,706円 6342406X7023 120mL

FFP-LR- 2
血液400mL相当に
由来する血渠1袋 17,414円 6342406X8020 240mL

2.供給開始時期

平成19年8月1日から供給を開始いたしますo現在お届けしている白血球除去を実

施していない新鮮凍結血渠r日赤JくFFP-1及びfFP-2lの僕給は7月31日をもって終

了させていただきますo

串DくRhol陰性等の製剤の要請をいただいた場合で.保存前自血球除去を実施した製剤の供給が困難な

ときには,自血球除去を実施していない製剤をお届けすることがありますo

3.製剤概要

次ペ-ジ以降をご覧くださいo

4.お間い合わせ

最寄りの赤十字血液セン夕-医薬情報担当者ヘお願いいたしますo

+藁転禦



製剤の概要
Tllr.こ

E製剤中の白血球数l

lバッグあたりに含まれる白血球数が1XIO6個以下となり,その適合率が95%以上

の規格を有する白血球除去フイル夕-を用いて,原料血液から白血球を除去しています.

E採血時の血液保存液コ

従来品では採血時の血液保存液としてACD - A液を便用していますが,新鮮凍結血渠-LR

r日赤JではcpD液を便用していますo

ACD-A液の組成

クエン酸ナトリウム水和物 22.Og

クエン酸水和物 8.Og

ブドウ糖 22.Og

注射用水を加えて溶かし,仝量を

1,000mLとする.

+

cpD液の組成

クエン酸ナトリウム水和物 26.30g

クエン酸水和物 3.27g

ブドウ糖 23.20g

リン醸二水素ナトリウム 2.51g

注射用水を加えて溶かし-全量を

1,000mLとするo

E貯法.有効期間,効能又は効果,用法及び用量1

従来品と同じです.

E容量1

新鮮凍結血渠-LR r日赤Jの容量は従来品のそれぞれ1.5倍ですo

現在お届けしている仝血採血由来の新鮮凍結血渠の容量は, 80mL及び160mLです.し

かし,保存前自血球除去を実施した新鮮凍結血渠-LR r日赤Jの容量は.約120mL及

び約240mLで,従来品の1.5倍となります.

ご便用にあたっては過剰投与等に十分ご注意くださいますようお願いいたします.

串DくRhoJ陰性等の製剤の要請をいただいた場合で1保存前自血球除去を実施した製剤の

供給が困難なときには,白血球除去を実施していない製剤をお届けすることがありますo

その場合,容量はFFP-1が80mL FFP-2が160mLとなりますのでご注意ください.



E輸注に伴う注射料の算定用容量1

算定用容量はFFPIR-1が120mL FFP-LR-2が240mLですo

E包装袋への容量に関する記載コ

従来品とは容量が異なりますので.当面の臥包装袋表面にr内容量は従来品のiil吾量
ですJと赤字で記載します.

E包装箱の寸法7

容量が従来品の1.5倍になることに伴い,包装箱の寸法が大きくなります.硯在お便いの

収納容器や棚の寸法をご確認くださいますようお願いいたしますo

せ法..C縦X横X厚みl

新鮮凍結血費-LR柑赤J
新鮮凍結血焚r日赤J

く従来晶し

FFP-LR- 1

FFP-LR-2

205X120X21mm

220X132X28mm

FFP- 1

FFP-2

音製剤ラベルヘの記載事項等

193X120X15mm

194X132X23mm

L製剤ラベルヘの略号の表記J

200mL採血由来を示す略号を 軒1m 400mL採血由来を示す略号を F2A とし, FFFP-LR-

1A及びFFFPILR-2A と表記していますo FIA及びF2A は由来する探血量を識別する

略号で,単位数を示す数字ではありませんo

E製剤ラベルヘの成分の記載1

従来品の製剤ラベルには製剤中に含まれる血液保存液を記載していますが,新鮮凍結血衆
-LR r日赤Jでは記載していませんQ血液保存液については添付文書をご覧くださいo

卜輸血用血液製剤のコンピi二タ管理ヘの対応

コンピュ-タ管理システムにより輸血用血液製剤を管理している場合は.システムの変吏

等の対応をお願いいたしますo



製剤の外観及びラベル

容量に関する注意を記載

内容量は従来品の

ji倍量です
略号くFFP-LR-21を表記1J

く容量I

FFP-LR-1 -約1 20mL

FFP-LR-2-約240mL
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有効成分の名称と

分量のみを記載2I

試験用血液に含まれ

る製剤由来の血液

保存液はCPD液

略号くFFP-LR-2Iを表記1,

く容量ン

FFP-LR-1 -約1 20mL

FFP-LR-2-約240mL

圏藍聖
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り 略号中の数字のFI Aは200mL採血由来を.肝2Aは400mL採血由来を示しますo

21製剤中に含まれる血液保存液については添付文書をご覧くださいc



平成19年7月

医薬晶の適正便用に欠かせない情報です.必ずお読みくださいo

日本赤十字社でほ平成19年8月1日より,保存前自血球除去を実施した新鮮凍結血寮-LR r日赤J

くFFP-LR-1及びfFP-LR-2lの供給を開始いたします.

新鮮凍結血渠-LR柑赤Jの容量は現在お届けしている全血採血由来の新鮮凍結血渠r日赤J

くFFP-1及びFFP-2,のそれぞれ1.5倍となっておりますので次のとおりご案内いたしますo

E製剤の容量1

現在お届けしている仝血採血由来の新鮮凍結血柴r日赤J

の容量は, 80mL及び160mLですo

新鮮凍結血費-LR r日赤Jの容量はl約120mL

及び約240rnLで,従来晶の1.5倍と射Jますo

実血渠量も従来晶の1.5倍になりますので,

血液灘固困子等tま従来品の

鮎始
FFP-1こ 80mL

FFP-2二160mL

含まれています.

FFP-LR-1こ120mL

FFP-LR-2こ240mL

ご使用にあたっては過剰投与等に
十分ご注意ください.

L包装袋ヘの容量に関する記載1

内容塾は従来品の

ユ且倍量です
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当面の間,

r内容量は従来晶のユ連倍量ですJ
と赤字で記載します.

現行製剤ニFFP

Lh%
釣248rnL

FFP-.1

80mL

FFP-2

1 68rnL

新製剤こFFP-LR

FFP- LR-2

約240m L

辞400mL仝血採血からは約240mLの血渠が分離.探取できますoこれまでは血渠を分割し, FFP- 1及びfFP-2を製造していま
したが.保存前白血球除去の導入に際し,輸血される血液の献血者数を少なくして安全性を向上させるため.FFP-LR-2の
容量を約240mLとすることにしました.

+藁転禦



E対象製剤コ

販 売 名
ト 般 名,

略号 包 装 算定用容量

新鮮凍結血渠-LR卜日赤J

く新鮮凍結人血奨l

FFP-LR- 1
血液200mL相当に
由来する血衆1袋

120mL

FFP-LR-2 血液400mL相当に
由来する血渠1袋 240m1.

l供給開始別

平成19年8月1日から倶給を開始いたしますo新鮮凍結血渠r日赤JくFFP11及びFFP-2jの供給は

7月31日をもって終了させていただきますo

串DくRhoJ陰性等の製剤の要請をいただいた場合で,新鮮凍結血菜-LR r日赤Jの僕給が困難な

ときには,従来品く新鮮凍結血渠r日赤J lをお届けすることがありますo

その場合,容量はFFP-1が80mLFFP-2が160mLとなりますのでご注意ください.

E輸注に伴う注射料の算定用容量1

算定用容量はFFP-LR-1が1 20mLFFP-LR-2が240mLです.

E包装箱の寸法1

容量が従来品の1.5倍になることに伴い,包装箱の寸法が大きくなります.硯在お使いの収納容器や

棚の寸法をご確認くださいますようお願いいたしますo

オ法.く縦X横X厚みI

新鮮凍結血費-LR rEl赤J 新鮮凍結血渠r日赤Jく従来晶I

FFP-LR- 1 205X120X211nm FFP- 1 193X120X15mm

FFPILR1 2 220X132X28mm FFP-2 194X132X23mm

Eお間い合わせユ

最寄りの赤十字血液センタ-医薬情報担当者へお願いいたしますo


