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衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

B型ボツリヌス毒素製剤の使用にあたっての留意事項について

B型ボツリヌス毒素製剤 (販売名 :ナ-ブロック筋注2500単位｡以下 ｢本剤｣という｡)

については､本日､ ｢痙性斜喪｣を効能効果として製造販売承認を行ったところですが､

その使用にあたっては､本剤の承認条件に基づく適正な流通管理等が実施されるとともに､

A型ボツリヌス毒素製剤 (販売名 :ボ トックス注用 50単位及び同注用 100単位｡)との効

能･効果及び用法･用量の相違に留意して､安全性に十分配慮した使用が徹底されるよう､

貴管下の医療機関 ･薬局等に対する周知 ･指導をお願いします｡

また､本剤とA型ボツリヌス毒素製剤との同時投与は原則として避けることとされてい

るとともに､A型ボツリヌス毒素製剤による治療後に本剤を使用する場合には､少なくと

もA型ボツリヌス毒素製剤の痘性斜頚を対象とした用法 ･用量で規定されている投与間隔

をあけ､.患者の症状を十分に観察した上で､効果が消失し､安全性上の問題がないと判断

された場合にのみ投与することとされていますので､併せて周知徹底をお願いします｡

(参考 1)承認条件

1. 製造販売後､一定数の症例に係るデータが集積されるまでの問は､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入手するとともに､

本剤の安全性等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｡

2. 本剤についての講習を受け､本剤の安全性及び有効性を十分に理解し､本剤の施注

手技に関する十分な知識 ･経験のある医師によってのみ用いられるよう

を請 じること｡



3, 本剤の使用後の安全 ･確実な失活 ･廃棄､その記録の適切な保管等､本剤の薬剤管

理が適正に行われるよう､所要の措置を講じること｡

(参考2)A型ボツリヌス毒素製剤との効能 ･効果及び用法 ･用量に関する比較

B型ボツリヌス毒素製剤 (ナ-ブロック筋注

2500単位)

効能 ･効果

A型ボツリヌス毒素製剤 (ボ トックス住用

50単位､同注用 100単位)

眼険痘撃､片側顔面痘撃､疫性斜頚､上肢痘

縮､下肢痘縮､2歳以上の小児脳性麻療患者

における下肢痩絹に伴 う尖足

｢癌性斜頚｣に係る用法 ･用量

通常､成人にはB型ボツリヌス毒素として以

下の用量を緊張筋※に筋肉内注射する｡緊張

筋が複数ある場合は､分割して投与するO

･初回投与の場合には合計で2500-5000単

位を投与する｡

･効果不十分または症状再発の場合には､合

計で 10000単位を上限として再授与する

ことができるoただし､2カ月以内の再投

与は避けること｡

※緊張筋

胸鎖乳突筋､斜角筋､僧帽筋､肩甲挙筋､

頭板状筋､頭半麻筋等

通常､成人にはA型ボツリヌス毒素として以

下の用量を緊張筋※に筋肉内注射する｡緊張

筋が複数ある場合は､分割して投与する｡

･初回投与の場合には合計で30-60単位を

投与する｡

･初回投与後4週間観察し､効果が不十分な

場合には､さらに追加で合計 180単位を上

限として投与することができる｡

･症状再発の場合には､合計で240単位を上

限として再投与することができる｡ただ

し､2カ月以内の再投与は避けることO

※緊張筋

胸鎖乳突筋､僧帽筋､板状筋､斜角筋､僧

帽筋前縁､肩甲挙筋､傍脊柱筋､広頚筋等

(注)A型ボツリヌス毒素製剤 としては､｢ボ トックス注用 50単位､同注用 100単位｣の

他に､｢ボ トックスビスタ注用 50単位｣が､｢65歳未満の成人における眉間の表情簸｣

を効能 ･効果として承認されている｡
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B型ボツリヌス毒素製剤

… タ-3 ･･Rg･9タ晶注2500単位 NepBEoeO (案)

〔貯 法〕 凍結を避け､2-8℃で保存するこ.と.
外箱開封後は光を遮り保有すること (含量が低下する)0

≡喜 喜 ≡ (使用期限〕 外箱又はラベルに表示の使用期限内に使用することO

≡… 注)注意一医師等の処方せんにより使用すること

監警 告盲
も寒剤の有効成分は､ボツリヌス菌によって塵生 され

るB型ボツリヌス毒素であるため､使用上の注意を

熟読した上で､用法 色用量を厳守し､癌性斜頚以夕u=

ほ安全性が確立されていないので絶対使用しないこ

とn

〔頭部以外の筋寝直､流誕過多､頭痛及び注射部位

が不明なジス トニーの患者で､本刑による治療*

に甜菜関係を否定できない死亡例の報告があるO〕
2r寒剤の投与は､講習を受けた医師で,寒剤の安全性

及び有効性を十分理解 し､高度な韓部族の解剖学的

知日鼓､賂電図測定技術及び本邦の施注事績に関する

十分な知識 や経験のある医師が行うことC

〔寒剤による治療*に釣果関係を完全に否定できな

い死亡例の季語告があるOまた､呼吸障奮､寝下障

害等頭部聞達鮪に関する副件用があらわれるおそ

れがある｡〕

3,本邦の投与により､呼吸武雄があらわれることがあるt,

〔喋下経書から輯下鴨肺炎を引き起こし､また､投

与部近位への拡散により呼吸横能低下に至ったと

する報告がある｡汀富夫な副作用｣の項参月別〕

【禁 忌】 (次の患者には投与しないこと)

1.全身性の神経筋接合部の障害をもつ患者 (重症筋無

力症､ランバー ト･イー トン症候群､筋萎縮性側索

硬化症等)

〔本剤は筋弛壌作用を有するため､病態を悪化させ

るおそれがあるO〕

2.高度の呼吸機能障害のある患者

〔本剤の投与により､病態を悪化 させるおそれがあ

る｡〕

3.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成 ･性状】

本剤は､1バイアル中に下記の成分を含有する注射剤である｡

備考

有効成分 により産生

添 加 物 2.9mg
塩 酸 適量

135rr倍

0.25mg ヒト血清由来

性 状

注)1単位は､体重18-22gのマウスに､本剤を腹腔内投与した
場合の50%致死量に相当するO

1-

本剤は製造工程においてウシ由来原料 (心臓､乳)及びブ

タ由来原料 (冒)を培地成分として使用しているOまた､

培地成分カシトン､トリプトンの製造工程で､ウシ乳由来

カゼイン及びブタ豚臓由来パンクレアチンを使用している｡

【効能 ･効果】
癌性斜頚

【用法 ･用量】

通常､成人には B型ボツリヌス毒素として以下の用量

を緊張協*に筋肉内注射するD緊張筋が複数ある場合は､

分割して授与する｡

･初回投与の場合には､合計で2500-5000単位を授与

する｡

･効果不十分または症状再発の場合には､合計で10000

単位を上限として再授与することができるOただし､

2カ月以内の再投与は避けること｡

*緊張協 :胸鎖乳突筋､斜角筋､僧帽筋､肩甲挙筋､

頭板状筋､頭半額筋等

-(用法 ･用量に関連する使用上の注意〉

1.本剤の力価 (単位)は､本剤特有のもので､他のボ

ツリヌス毒素製剤 (A型ボツリヌス毒素製剤)とは

異なること､また換算 もできないことに留意 し､必

ず本剤の投与量を慎重に確認 してから投与すること

2.緊張筋が深部であるなど､触診で緊張筋の同定が困

難な場合には､筋電計を用いて注意深 く目標 とする

部位を同定すること｡

3.効果が認められない場合は､用量及び投与部位につ

いて再検討した上で次の投与を行うこと｡

4.本剤投与筋の筋緊張が低下 した後､その協働筋側の

緊張が冗進 し､異常姿勢をきたすことがあるため､
初回投与以降も緊張筋を注意深 く同定 して投与する

こと0

5.初回及び再投与により全 く効果が認められない場合

は､より高頻度 ･高投与量で投与を行 っても効果が

期待できない場合があるため､本剤の投与中止を考

慮すること｡

6筋ごとの適切な部位及び投与量に留意 し､注射する

こと｡

〔臨床成績等から､以下のような投与部位及び投与

量が推奨されているO〕

(裏面につづ く)



注1)胸鎖乳突筋に投与する場合は､樵下障害発現のリスクを
軽減するため､両側への投与を避けることO

注2)肩甲挙筋へ投与する場合は､帳下障害及び呼吸器感染の
リスクが増大するおそれがあるので注意することD

注3)各筋に対し､初めて授与する場合の投与量を示すO
注4)各投与部位-の投与量の上限は通常1000単位までとし､

最大.でも2500単位を上限とすること0

7本剤 と他のボツリヌス毒素製剤 (A型ボツリヌス毒

素製剤)の同時投与は原則として避けること｡

〔本剤 と他のボツリヌス毒素製剤を同時授与した経

験はなく､有効性及び安全性は確立 しておらず､

同時に投与した場合には､神経筋接合部の麻痔等

が増強し､呼吸困難､峠下障害等の重篤な副作用

が発現するおそれがある｡(｢相互作用｣の項参照)〕

8.他のボツリヌス毒素製剤 (A型ボツリヌス毒素製剤)

による治療後に本剤を使用する場合には､少なくと

も他のボツリヌス毒素製剤の痘性斜架を対象とした

用法 ･用量で規定されている投与間隔をあけるとと

もに､患者の症状を十分に観察 した上で､効果が消

失し､安全性上の問題がないと判断された場合にの

み投与すること｡

〔A型ボツリヌス毒素製剤の投与後3カ月以内に本

剤を投与した場合の有効性及び安全性は確立され

ていないO先に授与された他のボツリヌス毒素の

効果が消失する前に本則を投与 した場合には､神

経筋接合部の麻痔等が増強し､呼吸困難､喋下障

害等の重篤な副作用が発現するおそれがあるo(｢相

互作用｣の項参照)〕

×印.典型的な投与部位

【使用上の注意】

1.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること)

(1)筋弛緩剤及び筋弛緩作用を有する薬剤を投与中の

患者

〔筋弛緩作用が増強されることがあるOまた､呼

吸困難や礁下障害等の発現が高まるおそれがあ

るO(｢用法 ･用量に関連する使用上の注意｣､｢相

互作用｣の項参照)〕

(2)慢性の呼吸器障害のある患者

〔本剤の投与により､病態を悪化させるおそれが

あるO〕

(3)重篤な筋力低下あるいは萎縮がある患者

〔本剤の投与により､症状 を悪化させるおそれが

ある｡〕

l llIllIHl ー2

(4)高齢者

〔｢高齢者-の投与｣の項参照〕

(5)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人及び授乳

婦

〔｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の項参照〕

2.重要な基本的注意

(1)本剤の投与に際しては､患者又はそれに代わる適

切な者に､次の事項について文書を用いてよく説

明し､文書による同意を得た後､使用する｡

1)本剤の有効成分は､ボツリヌス菌によって産生

されるB型ボツリヌス毒素であるOまた本剤は､

米国産ウシ由来成分 (心臓)を製造工程に使用

しており､本剤による伝達性海綿状脳症伝播の

理論的リスクを完全には否定できないため､治

療上の有益性 と危険性を十分に検討 した上で本

剤を投与すること｡

2)本剤の投引 ま対症療法であり､効果は通常3-
4カ月で消失 し､投与を繰り返す必要がある0

3)本剤の投与を長期間繰 り返 した場合､中和抗体

の産生により､効果が認められなくなることが

ある0

4)日常生活を制限されていた患者は､本剤投与後､

過度の筋収縮を伴う労作を避け､活動を徐々に

再開する｡

5)特に本剤投与後 1-2週間は､喋下障害､声質

の変化､息苦 しい等の発現に留意するとともに､

発現が認められた場合には､直ちに医師の診察

を受ける｡

6)本剤投与後､姿勢の変化により今まで緊張 して

いなかった筋が緊張することがある0

7)本剤投与後､3-4カ月の間に呼吸困難､脱力

感等の体調の変化があらわれた場合には､直ち

に医師の診察を受ける｡

8)男性及び妊娠する可能性のある婦人においては､

投与中は避妊を考慮するD

〔妊娠中の安全性は確立しておらず､類薬で胎

児の死亡が認められているO〕

9)他の医療施設でボツリヌス毒素の投与を受けて

いる場合には､治療対象疾患及び投与日を必ず

申し出る｡

(2)本剤投与後､抗体が産生されることにより､耐性

が生じるおそれがある｡効果の減弱がみられる場

合には､抗体検査の実施を考慮 し､抗体が産生さ

れた場合には､投与を中止することO

(3)ボツリヌス毒素の投与により､投与筋以外の遠隔

筋に対する影響 と考えられる副作用があらわれる

ことがあり､膝下障害､肺炎､重度の衰弱等に伴

う死亡例 も報告されているO構下困難等の神経疾

患を有する患者では､この副作用のリスクが増加

するため特に注意することO-

〔｢副作用｣の項参照〕

(4)本剤投与後､脱力感､筋力低下､めまい､視力低

下があらわれることがあるので､自動車の運転等

危険を伴 う機械を操作する際には注意させることo

〔｢副作用｣の項参照〕

(5)本剤はできるだけ少量 (永認用量の下限を参照)

から投与を開始することが望ましい｡なお､疾患

の重症度に応 じて高い用量を投与 しても､効果は

期待できない場合がある｡

(6)本剤ではA型ボツリヌス毒素製剤と比べ口渇 ･口

内乾燥及び帳下障害があらわれる割合が高いため､

これらの症状の発現に留意するとともに､患者に

対してもこのような症状が認められた場合には直

ちに医師の診察を受けるよう指導することO



3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

4.副 作 用

国内の臨床試験 (用量反応性試験及び継続反復投与

試験)において､総症例220例中､90例 (40.9%)の

副作用が報告 されている｡主な副作用は喋下障害

(18.2%)､口渇 (136%)､口内乾燥 (55%)であっ

た｡(承認時)

外国の臨床試験 において､総症例888例中､574例

(646%)の副作用が報告されているO 主な副作用は

口内乾燥 (330%)､喋下障害 (28.5%)､注射部位痔

痛 (ユ1,8%)であった｡

なお､以下の副作用における頻度は国内の臨床試験

の集計結果より算出した｡頻度不明は､外国での市

販後等の報告で認められたものであるO

(1)重大な副作用

1)アナフィラキシー様症状 (頻度不明) アナフィ

ラキシー様症状を起こすおそれがあるので､本

剤投与後に患者の状態を十分観察し､呼吸困難､

全身潮紅､血管浮腫 (顔面浮腫､喉頭浮腫等)､

毒麻疹､癌捧感等のアナフィラキシー様症状が

認められた場合には､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)呼吸障害 (額度不明)､畷下降書 く182%) 樵

下障害から喋下性肺炎をきたし､重篤な呼吸困

難に至ったという報告が､また､本剤の投与部

近位への拡散により呼吸機能低下があらわれる

ことがあるので､特に投与後 1-2週間は犠下

障害､声質の変化､呼吸障害等の発現に留意す

るとともに､発現が認められた場合には､適切

な処置を行うこと｡

-3-

(2)その他の副作用

5%以上 1-5%未満 1%未満

過敏症

呼吸貴書 発声障害 燥

消化器 口渇､口内乾燥 液欠乏､口の 消化不良

協骨格 痛､筋骨格硬筋力低下､筋炎､関節痛､筋痛

投与部位

精神神経系 頭痛 蘇

循環器 高血圧

血液 白血球数増加､

隈 限瞭下垂､賃視､

その他
(CPK)上昇 無力症

5.高齢者への投与

一般に高齢者では筋肉量の減少及び生理機能の低下

等が認められるので､少量 (承認用量の下限)から

投与を開始するなど患者の状態を観察 しながら慎重

に投与することO

〔外国の臨床試験において､高齢者では口内乾燥､

味下障害が多く認められている.〕

6.妊婦､産婦､授乳婦等への投与

(1)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D

〔類薬 (A型ボツリヌス毒素製剤)において､妊

娠中の患者で胎児の死亡が報告されている｡〕

(2)授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが､や

むを得ず投与する場合には授乳を避けさせること｡

〔授乳中の投与に関する安全性は確立 してい な

い｡〕

7.小児等への投与

小児等に対する安全性は確立 していない (使用経験

がない)D

8.過量投与

(1)徴候 ･症状

投与部位及び周辺部位に過剰な筋力低下等の副作

用があらわれることがある｡また､外国において､

投与筋以外の遠隔筋に対する影響が疑われる呼吸

因薙､筋無力症等が報告されてお り､類薬では動

物実験においても遠隔筋に対する影響が認められ
ている｡

〔｢その他の注意｣の項参照〕



(2)処置

投与直後の場合には抗毒素の投与 を検討 してもよ

いが､治療上の有益性 と危険性 を慎重 に判断する

ことOなお､既 にボツl)ヌス中毒症状 (全身性の

脱力及び筋肉麻痔をど)が発現 した時点での抗毒

素投与 は､無効である｡また､必要に応 じて入院

を考慮 し､投与筋以外-の影響 (全身性の脱力や

筋肉麻痔等の徴候及び呼吸器へ の影響)について

も十分観察すること｡

9.適用上の注意

(1)投与経路

筋肉内にのみ投与すること｡

(2)調製時

1)わずかに半透明～白色の微粒子がみ られること

があるが､これにより本剤 の薬効は影響 を受け

ない｡なお､これ以外の外観上の異常を認めた

場合には使用 しないこと｡

2)本則 を希釈する場合 には生理食塩液のみを用い､

希釈後は速やかに使用すること｡なお､希釈後

は冷凍 しないこと｡

3)変性するので抱立ちや激 しい撹拝 を避けること｡

(3)筋肉内注射時

筋肉内に投与する場合は､狙織 ･神経 などへの影

響を避けるため､下記の点に注意すること｡

1)神経走行部位 を避けるよう注意すること｡

2)注射針を刺入 した とき､激痛 を訴えた り血液の

逆流を見た場合 には､直ちに針 を抜 き､部位 を

かえて注射すること｡

3)注射部位に痔痛､硬結をみることがあるo

10.その他の注意

(1)ラットにおける受胎能及び着床 までの初期肱発生

に関する試験では､母動物の体重増加量及び摂餌

量減少に伴 う二次的な影響であると考 えられる着

床数及び生存胎児数の低下が認められた｡

(2)類薬 (A型ボツリヌス毒素)では､動物実験 (ラ

ット及びサ)i,)により､投与部位以外の遠隔筋 に

おいて､筋萎縮や筋重量減少等 の障害が発生 した

との報告がある｡

【薬物動態】

(参考)

単位/kg)したときの血液中放射能濃度は､05時間後に最
高値として､投与量の37%にあたる放射能が認められたo

投与部位の筋肉には投与後 5分に9976%を認め､消失半減
期は15,7時間であった｡投与後24時間以内に投与放射能の

56%が尿中に排壮されたo (①)

【臨床成績】
1.国内臨床試験

(1)用量反応性試験

痘性斜賓患者130例を対象とした用量反応性試験におい
て､プラセボ､本剤2500､5000又は10000単位を複数の

緊張筋 に単回投与 した とき､主要評価項 目である

Toronto Westem SpasmodlC TortlCOlllSRating Scale
(TⅣSTRS)合計スコアの投与直前から投与4過後の変
化量は下表のとおりであり､本剤各群においてプラセ
ボ群と比較して統計学的な有意差が認められたo ((彰)

ー4-

a)平均値±標準偏差､b)平均値±標獲誤差

C)10000単位群､5000単位群､2500単位群の順で逐次的に
wllllamSの多重比較

(2)長期投与試験
用量反応性試験に引き続き実施した長期投与試験にお

いて､本剤2500､5000及び10000単位を8週以上の間隔

をあけて漸増投与 したとき､投与回ごとのTWSTRS合
計スコアの推移は下表のとおりであったo (③)

全体

/ / / 41ー3±10A(123)

1回El 42.2±10_0(123) / / 42.2±10.0(123)

36.4士11.0(123) / / 36.4±11.0(123)

2回日 37.6±11.9 40二8±9.8/ 40.6±9.9
(7) (111) (118)

(7) 34.2j=11.2(110卜 / 33,4±11.5(117)

3回目 投与直前 ++ 36.0±10.1は釦 40.3±19.1++ 39.2±10.2･(111)

州 26.0±12や(.+ 31.8±11.4+I) 30_3±11.9(110)

4回目 投与直前 (0) 39.8±7.9(12) (87) 38_1±1D.2++

(o) ･∵+ 31,2士11.5;i+ ;+

5回目 投与直前 + 42.6±10.1十 38.0±12.1++ +.+

州 34.6±12.5+ 僻+ 31.8±13.0(91)

最欄棄暗(帯了時又は中止時)260+157 311+153 32~0+127 31.5±13_2(123)

平均値±標準偏差 (例数)

2.外国臨床試験
(1)用量反応性訊験

痘性斜票患者122例を対象とした用量反応性試験におい
て､プラセボ､本剤2500､5000又は10000単位を複数の

緊張筋に単向投与したとき､主要評価項目である投与
4週後のTWSTRS合計スコアは下表のとおりであり､

用量群間の比較において統計学的な有意差が認められ

た (p-00001､投与群及び施設を因子､投与直前値を
共変量とした共分散分析)｡ (㊨)

平均値±標準偏差

a)投与群及び施設を因子､投与直前値を共変量とした共分
散分析 (副次評価)

(裏面 につづ く)



(2)A型ボツリヌス毒素治療反応性､治療抵抗性の患者を

対象とした試験

A型ボツリヌス毒素治療反応性の癌性斜賓患者109例を

対象とした試験において､プラセボ､本則5000又は10000

単位を複数の緊張筋に単回投与 したとき､主要評価項

目である投与 4週後のTWSTRS合計スコアは下表のと

おりであり､本剤10000単位群 とプラセボ群との対比較

において統計学的な有意差が認められた｡ (⑤)

平均値±標準偏差

a)投与群及び施設を因子､投与前借を共変量とした共分散分析

A型ボツリヌス毒素治療抵抗性の痘性斜褒患者77例を

対象とした試験において､プラセボ､本剤10000単位を

複数の緊張筋 に単回授与 したとき､主要評価項目であ

る投与4過後のTWSTRS合計スコアにおいて､本剤は

プラセボに対 し統計学的な有意差が認められた｡ (⑥)

プラセボ群 (38例)

投与前 51.2±9.5 52_8±8.6

投与4週後 49_2±12_3 41.8±9.8

平均値±標準偏差

a)投与群及び施設を因子､投与前借を共変量とした共分散分析

(3)長期投与試験

痘性斜頚患者427例を対象とした長期投与試験において､

本剤 (5000-25000単位)を12週間以上の間隔をあけて､

最大15回まで反復投与 したとき､投与回ごとのTWSTRS
合計スコアの推移は下表のとおりであった｡ (⑦)

投与回数 投与前 投与4過後 変化量

1 1i_1±9.3(427)

2 45.5±10.9(395)

･3 36.4±13_8(366) 7_7±8.6(366)

4 6.8±8.5(336)

5 37_9±13.4(313) 7.3±9.6(313)

6 44.1±10.8(292) 37.9±13.1(292)

7 439±12.0(267) 38_0±13_3(267) 6.0±8.1(267)

8 6_2±7_6(241)

9 431±12_1(211) 37_6±12.7(211) 5_5±8.0(211)

10 43.9±11.7(183) 38.4±13.0(183) 5_5±7_8(183)

ド 43.7±11.4(154) 38_2±12.3(154) 5.6±7.3(154)

12 43.5±11_8(118) 4_8±6.2(118)

13 44.2±10.0(76) 40_3±11.9(76) 3.9±6.2(76)

14 43_3±16.4(15) 40_7±15_8(15) 2.6±4.5(15)

平均値±標準偏差 (例数)

痘性斜頚患者145例を対象とした長期投与試験において､

本則10000､12500及び15000単位を漸増投与 したとき､

各投与量ごとのTWSTRS合計スコアの推移は下表のと

おりであった｡ (くさ)

･評価時期 帝撤 変化量 ++ 変化量 例数 変化量

投与前):47.2士9.9 Ji47.0±11.4 :∴46.9±11.4

平均値±標準偏差

H lM 目 星 -5-

【薬効薬理】

1.筋収縮抑制作用

サルの僧帽筋及び排腹筋に本薬を投与 したとき､それぞ

れ副神経及び腔層神経刺激による筋活動電位 を用量依存

的に抑制 した｡ (⑨⑳)

2.筋弛緩作用

マウスの排腹筋に本葉を投与 したとき､用量依存的な後

肢の筋麻稗が認められた｡ (⑮)

3.作用機序

本薬は末梢神経筋接合部における神経終末内で､アセチ

ルコリンの放出に関与する蛋白質であるシナプトブレビ

ンを切断することにより神経筋伝達を阻害 し､筋弛緩作

用を示すと考えられる｡ (㊨)

【有効成分に関する理化学的知見】

一 般 名 :B型ボツリヌス毒素 (BotullnumToxlnTypeI∋)
本 質 :B型ボツリヌス菌が産生する､ジスルフィ ド結

合で結ばれた重鎖 (分子量約100,000)1分子及

び軽鎖 (分子量約50,000)1分子か らなる神経

毒素成分 1分子 (分子量約150,000)､並びに5

種類 の無毒成分 か らなる蛋 白質 (分子 量約

700,000)

【取扱い上の注意】

1.泡立ち及び蛋白の凝集のおそれがあるため､バイアルを

激しく振動させないこと｡

2.処置後､残った薬液は､05%次亜塩素酸ナ トリウム溶液

を加えて失活させた後､密閉可能な廃棄袋又は箱に廃棄

するoまた､薬液の触れた器具等は同様に05%次亜塩素

酸ナ トリウム溶液を加えて失活させた後､密閉可能な廃

棄袋又は箱に廃棄する｡

3.汚染時には以下のように対処する｡

(1)本剤が飛散した場合は吸収性素材で拭 き取った後 に,

0.5%次東塩素酸ナ トリウム溶液で拭き､乾かすo

(2)本剤が皮膚に付着 した場合は､05%次亜塩素酸ナ トリ

ウム溶液で洗い､水で洗い流すO

(3)本剤が眼に入った場合は､水で洗い流す｡

【承認条件】
1.製造販売後､一定数の症例に係るデータが集積されるま

での間は､仝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入手するとともに､

本剤の安全性等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｡

2.本剤についての講習を受け､本剤の安全性及び有効性を

十分に理解 し､本則の施注手技に関する十分な知識 経

験のある医師によってのみ用いられるよう､必要な措置

を講 じること｡

3.本剤使用後の安全 ･確実な失活 ･廃棄､その記録の適切

な保管等､本剤の薬剤管理が適正に行われるよう､所要

の措置を講じること｡

【包 装】

ナーブロック筋注2500単位 -･ = 2500単位 ×1バイアル
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ナーフロック筋注2500単位の廃棄の方法

残った薬液は､05%次亜塩素酸ナトリウム溶液を加えて失活さ

せるD

失活後､密閉可能な廃棄袋又は箱に廃棄する｡

薬液の触れた器具等も同様に05%次亜塩素酸ナ トリウム溶液を

加えて失活させた後,密閉可能な廃棄袋又は箱に廃棄するO
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