
別紙１

３３３ 血液凝固阻止剤

【医薬品名】ワルファリンカリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、

「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、血液凝固能管理を十分に行いつつ使用すること。」

「プロトロンビン時間及びトロンボテストの測定値は、活性（％）以外の表

示方法として、一般的にINR（International Normalized 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。」

「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、リスクと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。」

を追記する。


