
別紙１２

６３４ 血液製剤類

【医薬品名】乾燥人フィブリノゲン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「血栓塞栓症：血栓塞栓症（深部静脈血栓症、腸間膜血栓症、肺塞栓症等）

があらわれることがあるので、血中フィブリノゲン濃度、血

小板数、血液凝固能（プロトロンビン時間等）等の血液検査

を行うなど、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。」

を追記する。

〈参考〉企業報告


