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【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、
特に必要とする場合には慎重に投与すること）】
（１）出血している患者

血友病、血小板減少性紫斑病、消化管潰瘍、脳内出血
のある患者［出血を助長するおそれがある。］

（２）血液透析が必要な患者［排泄遅延により、出血を起こ
すおそれがある。また、投与中に血液透析が必要な状
態に至った場合には速やかに投与を中止する。］

（３）重篤な肝障害のある患者［凝固因子やアンチトロンビ
ンⅢの産生が低下しているので、本剤の作用が変動す
るおそれがある。］

（４）本剤又は亜硫酸塩に対し過敏症の患者［添加物として
乾燥亜硫酸ナトリウムを含有している。］

（５）出血する可能性が高い患者
急性細菌性心内膜症、重症高血圧症、糖尿病網膜症
［血管や臓器の障害部位に出血が起こるおそれがある。］

（６）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、
授乳婦等への投与」の項参照）

（７）ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）の既往歴のある
患者で、ヘパリン抗体と本剤との交差反応性のある患
者（「重大な副作用」の項参照）

（８）脳、脊椎、眼科手術又は頭部外傷後日の浅い患者［出
血を助長することがある。］

【組成・性状】
１．組成
1管（1mL）中に、次の成分・分量を含有

販売名 オルガラン®静注1250単位

成　分 ダナパロイドナトリウム

含　量 1,250抗第Xa因子活性単位

添加物
乾燥亜硫酸ナトリウム1.5mg、等張化剤、
pH調整剤

成分のダナパロイドナトリウムはブタの小腸粘膜抽出物
である。

２．性状
無色～淡黄色澄明の注射液
pH：6.0～7.5
浸透圧比：0.9～1.2（生理食塩液対比）

【効能・効果】
汎発性血管内血液凝固症（DIC）

【用法・用量】
通常、成人にはダナパロイドナトリウムとして 1回1,250抗
第Xa因子活性単位を12時間ごとに静脈内注射する（ 1日量
2,500抗第Xa因子活性単位）。なお、症状に応じ適宜減量する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
本剤の抗第Xa因子活性単位は本薬独自の標準品を用いて
測定しており、ヘパリン又は低分子ヘパリン類の抗第Xa
因子活性単位と同一ではないので注意すること。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（１）重篤な腎障害のある患者［排泄遅延により、出血を起

こすおそれがあるので、血清クレアチニン値が2mg/dL
以上の場合には、投与量を減らすか投与間隔を延ばす、
又は投与の中止を考慮する。］

（２）喘息のある患者［添加物として使用している乾燥亜硫
酸ナトリウムに対して感受性の高い患者ではアナフィ
ラキシー様の症状を起こすおそれがある。］

（３）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）
（４）小児等（「小児等への投与」の項参照）
２．重要な基本的注意
（１）類薬で、脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰椎穿刺等の併用に

より、穿刺部位に血腫が生じ、神経の圧迫により麻痺に
至ったとの報告がある。このような場合に本剤を使用す
るときには、患者の神経障害の徴候及び症状を十分観察
し、異常がみられた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

（２）本剤の使用にあたっては、観察を十分に行い、出血の
増悪がみられた場合には減量又は投与を中止すること。
（「重大な副作用」の項参照）

（３）20日を越える投与は経験が少なく、安全性は確認され
ていない。

３．相互作用
他の薬剤との相互作用は、可能なすべての組合せについ
て検討されているわけではないので、抗凝血療法施行中
に新たに他剤を併用したり、休薬する場合には、凝血能
の変動に注意すること。
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗凝血剤 本剤の作用が増強す
るおそれがある。

本剤とこれら薬剤
の抗凝血作用が相
加的に作用し、出
血作用が増強する
おそれがある。

血栓溶解剤
ウロキナーゼ
ｔ-PA製剤等

類似化合物（ヘパリ
ン）でその作用を増
強することが報告さ
れている。

本剤の抗凝血作用
とこれら薬剤のフ
ィブリン溶解作用
により相加的に出
血傾向が増強する
おそれがある。

※

日本標準商品分類番号
873339

承 認 番 号 22100AMX00563000
薬 価 収 載 2009年 9 月
販 売 開 始 2000年12月
再審査結果 2010年12月

※※2015年11月改訂（第13版）
　※2011年 6 月改訂

生物由来製品
処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋

により使用すること

血液凝固阻止剤

ダナパロイドナトリウム注射液

貯法：室温保存
使用期間：3年
使用期限：包装に表示の使用期限内

に使用すること
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血小板凝集抑制作
用を有する薬剤
アスピリン
ジピリダモール
チクロピジン塩酸塩
等
非ステロイド系抗
炎症剤等

類似化合物（ヘパリ
ン）でその作用を増
強することが報告さ
れている。

本剤の抗凝血作用
とこれら薬剤の血
小板凝集抑制作用
により相加的に出
血傾向が増強する
おそれがある。

ペニシリン系抗生
物質
クロキサシリンナトリウム
チカルシリンナトリウム

本剤の作用が増強す
るおそれがある。

これら薬剤と相加
的に作用し、出血
傾向が増強するお
それがある。

潰瘍性のある薬剤
コルチコステロイド

本剤により出血傾向
が増強するおそれが
ある。

これら薬剤による
潰瘍性出血が増強
するおそれがある。

強心配糖体
ジゴキシン

本剤の作用が減弱す
るおそれがある。

本剤の抗第Xa因子
活性のクリアランス
が増加し、消失半
減期が短縮する。

テトラサイクリン系
抗生物質
ニトログリセリン製剤

類似化合物（ヘパリン）
でその作用を減弱する
ことが報告されている。

機序不明

４．副作用
総症例3,576例中、359例（10.0％）に副作用が認められ
た。その主な副作用は出血85件（2.4％）、AST（GOT）
上昇37件（1.0％）、ALT（GPT）上昇37件（1. 0％）、
LDH上昇35件（1. 0％）、γ- GTP上昇26件（0. 7％）、
ALP上昇20件（0.6％）であった。

〔再審査終了時〕
（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（血圧低下、呼吸困難）があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら
れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

２）血小板減少症（頻度不明）：ヘパリン又は低分子ヘ
パリンで起因される血小板減少症（HIT）の既往歴
のある患者のうち、ときに本剤投与により血小板減
少症があらわれることがある。既往歴のある患者で
は本剤投与後に血小板数を測定し、血小板の著明な
減少がみられたときには、投与を中止すること。

３）出血（頻度不明）：消化管出血等の重篤な出血があ
らわれることがあるので、観察を十分に行い、異常
が認められた場合には減量又は中止するなど、適切
な処置を行うこと。

（２）重大な副作用（類薬）
ショック：類似化合物（ヘパリン）でショックが起こ

ることが報告されている。
（３）その他の副作用

副作用の頻度

頻度不明 1～5%未満 1%未満

精神神経系 めまい

過敏症 発疹、局所又
は全身の過敏
反応

血液 赤血球数減少、
血色素量減少、
ヘマトクリット
減少、白血球
数減少、好酸
球増多、好塩
基球増多、単
球増多

肝臓 AST（GOT）上
昇、ALT（GPT）
上昇

総ビリルビン
上昇、ALP上
昇、LAP上昇、
γ-GTP上昇、
LDH上昇

腎臓 BUN上昇、ク
レアチニン上
昇、尿蛋白、
尿潜血

代謝異常 中性脂肪上昇

その他 血腫

５．高齢者への投与
慎重に投与すること［一般に高齢者では生理機能が低下
している。］。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（１）妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、

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［使用経験が少ない1，2）。］。

（２）授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、や
むを得ず投与する場合には、授乳を避けさせること
［ヒト母乳中では抗第Xa因子活性は認められなかった
との報告があるが2）、動物実験（ラット）において3H-
ダナパロイドナトリウムを投与したとき、放射活性の
乳汁中への移行が認められたとの報告がある3）。］。

７．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安
全性は確立していない［使用経験が少ない。］。

８．過量投与
出血症状があらわれるおそれがあるので、凝血能の変動に
注意し、異常がみられた場合には新鮮凍結人血漿を投与す
る又は血漿分離交換法（プラスマフェレーシス）などの適
切な処置を行うこと。なお、プロタミンは部分的に本剤の
抗凝固活性を中和するが、その効果は不十分である。

９．適用上の注意
（１）本剤は単独で直接静脈内に投与する。点滴回路の側管か

ら投与する場合は、他剤との配合変化に注意すること。
（２）使用時：本剤はワンポイントアンプルであるが、カット

時の異物混入を避けるため、アンプルカット部
分をエタノール綿等で清拭してから、カットす
ることが望ましい。

【薬物動態】
１．血中濃度

健常成人に本剤を750～3,000抗第Xa因子活性単位の投
与量で単回静脈内投与した場合、血漿中抗第Xa因子活
性の推移に用量依存性が認められ、その消失半減期は
17.4～27.8時間であった4）。また、本剤1,250抗第Xa因
子活性単位を 1 日 1 回 5 日間投与した場合及び1,500抗
第Xa因子活性単位を 1 日 2 回5.5日間投与した場合、ど
ちらの用法とも血漿中抗第Xa因子活性は 5 日間で定常
状態に達すると考えられ、また、それぞれの薬物速度論
的パラメータは単回投与時のそれとほぼ等しかった4，5）。

２．動物での分布・代謝・排泄
ラットに3H-ダナパロイドナトリウムを静脈内投与した
とき、比較的高い放射能が血液、大動脈、腎臓に認めら
れたが、他の組織及び臓器での放射能濃度は低かった6）。
また、胎児への移行量も少なく、乳汁中への移行もわず
かであった3）。
ラットでは薬物代謝酵素系への影響は認められなかった7）。
ラットに3H-ダナパロイドナトリウムを静脈内投与した
とき、放射能はほとんど尿中に排泄され、糞、呼気中へ
の排泄はわずかであった。また、排泄の多くは投与24
時間以内に観察された3）。

※
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【臨床成績】8～14）

二重盲検比較試験を含む臨床試験において、本剤は出血症状、
臓器症状並びに凝血学的検査値を改善し、総合効果は「中等
度改善」以上で65.2％（88例/135例）、「軽度改善」以上で
78.5％（106例/135例）であった。

【薬効薬理】
１．抗血栓作用 15）

ダナパロイドナトリウムはラットでの動静脈シャントモ
デル及び静脈血栓モデルにおいて血栓形成を用量依存的
に抑制した。

２．実験的DICモデルに対する作用 16，17）

ダナパロイドナトリウムはラットでのエンドトキシン
誘発DICモデルにおいて、各種血液凝固及び線溶機能検
査値を改善し、腎糸球体のフィブリン血栓形成を抑制
した。

３．血液凝固阻止作用 16，18）

ダナパロイドナトリウムはヒト血漿において、第Xa因
子凝固時間を用量依存的に延長したが、プロトロンビ
ン時間及び活性化部分トロンボプラスチン時間をほと
んど延長しなかった（in vitro）。

４．作用機序 19，20）

ダナパロイドナトリウムの抗凝固作用はアンチトロン
ビンⅢによる第Xa因子の阻害作用を増強することが主
な作用であると考えられた。同じ第Xa因子の阻害活性
を有するヘパリンと比較すると、アンチトロンビンⅢ
によるトロンビン及び第Ⅸa因子の阻害作用の増強はと
もに1/10以下と弱かった。ダナパロイドナトリウムは
ヘパリンコファクターⅡによるトロンビンの阻害作用
を増強し、この作用は抗凝固作用に一部関与している
と考えられた。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ダナパロイドナトリウム（Danaparoid sodium）
構造式：
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本　質：ブタの小腸粘膜由来のヘパラン硫酸（約84％）、デ
ルマタン硫酸（約12％）、コンドロイチン硫酸（約
4％）のナトリウム塩の混合物からなる平均分子量
約5,500の低分子量ヘパリノイド。

分子量：平均分子量約5,500
性　状：白色～微黄色の粉末で、においはない。水に溶けや

すく、エタノール（95）又はジエチルエーテルにほ
とんど溶けない。吸湿性である。

【包　　装】
オルガラン®静注1250単位：　1mL╳10管
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