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はじめに
　
この冊子は、ジビイ®静注用（以下ジビイ）をご使用になる患者
さんとご家族に、安全かつ適正に薬剤をご使用いただくために
知っておいていただきたい情報をまとめたものです。ジビイに
よる治療を始める前に、是非ご一読ください。
この冊子を読んでもわからないことや不安なこと、確認したい
ことがありましたら、医師や医療スタッフにご相談ください。

ジビイとは？

ジビイの使用方法は？

ジビイの副作用は？

ジビイの使用後に注意すべきことは？

ジビイの在宅自己注射について
 －自己注射の準備をしましょう
 －ジビイ®静注用の溶解操作方法
 －その他の注意点
 －使用済み品の処理方法
 －保存方法について

輸注記録をつけましょう
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ジビイとは？ジビイとは？

足りない血液凝固因子を補うお薬です

ジビイは血友病Aの治療に使用される血液凝固第Ⅷ（8）因子製剤です。
血友病A患者さんで不足している「第Ⅷ因子（＝凝固因子の１つ）」の代
わりとしてジビイがはたらくことで、血が止まりにくくなっている状態を
改善します。

ぎょう   こ

ジビイが、第Ⅷ因子の代わり

としてはたらくことで、血が

止まりにくくなっている状態

を改善！

一次止血

二次止血

血小板血栓

血小板 凝固因子

フィブリン

血管が破れたところに血液中の
血小板が集まって穴をふさぐ
塊（血栓）を作る。 

血小板血栓は隙間があるため不安定で、
十分な止血ができない。

血友病Aの患者さんでは凝固因子の
中の第Ⅷ因子が不足しているため、
フィブリンができるのに時間がかかり、
二次止血が遅くなる。

10 種類以上の“凝固因子”が
次々に反応し、最終的にフィブ
リンとよばれる物質が血小板
血栓に絡みつくことで、血栓が
固く安定する。

赤血球

かたまり けっせん

すき ま

から

おそ
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ジビイとは？ジビイとは？

ジビイは従来のお薬に比べて効果が長く持続する
「半減期延長製剤」です

せい   ざい

ジビイは従来の第Ⅷ因子製剤に比べて体内での分解速度が遅くなるよう
に設計された薬剤（半減期延長製剤）です。従来の第Ⅷ因子製剤に比べて
効果が長く持続するため、人によっては注射の間隔を長くできる可能性
があります。

注射後の日数

高

低

ジビイは、感染症のリスクを低くするために、ヒト・動物由来の成分を添加しない
方法で製造しています。

ジビイの安全対策

半減期延長製剤
（ジビイ）

従来の
第Ⅷ因子製剤

おそ

かん かく

血
液
中
の
お
薬
の
濃
度（
イ
メ
ー
ジ
）

てん  かかん せんしょう

従来の第Ⅷ因子製剤よりも
効果が長く持続する

（注射の間隔を空けることができる）
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ジビイの使用方法は？ジビイの使用方法は？

ジビイの使用方法には大きく分けて、下記の2種類があります。
ただし、1回の注射量や注射間隔は、患者さんの状態や体重などに合わせ
て調整されますので、必ず医師の指示に従ってください。

30～40国際単位（体重1kgあたり）を週2回注射

患者さんの状態に応じて、45～60国際単位（体重1kgあたり）を5日に1回、
または60国際単位（体重1kgあたり）を週1回注射する場合もあります。

出血を未然に防ぐために、曜日を決めるなどして定期的に凝固因子製剤を
注射する方法です。
常に体の中の凝固因子の濃度を一定以上にしておくことで、出血しにくくなり
ます。重い出血で障害が起こるリスクを減らし、安心して生活できるといった
メリットがあります。

定期的な注射（定期補充療法）  

日 月 火 水 木 金 土

定期補充療法について

かん　 じゃ

注射タイミングの例

日 月 火 水 木 金 土 日 月 火 水 木 金 土

ぎょう　　こ

のう　　ど

週2回注射 5日に1回注射 週1回注射

出 血

1回10～30国際単位（体重1kgあたり）を注射＊
＊患者さんの状態に応じて適宜増減されます。

ほ  じゅうりょう  ほうほ  じゅうりょう  ほう

出血時の注射（出血時補充療法）

てき　ぎ
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ジビイの副作用は？ジビイの副作用は？

手足が
冷たくなる

めまい、
意識の消失顔面蒼白

冷汗が出る

ショックの主な自覚症状

アナフィラキシーの主な自覚症状

主な副作用

特に注意が必要な重大な副作用：ショック、アナフィラキシー＊

重症の血友病 A 患者さんを対象としたジビイの臨床試験でみられた
主な副作用は、頭痛、関節痛、肝機能に関連する酵素（ALT［GPT］）の
値の上昇でした。

じゅうしょう かん じゃ りん しょう

ジビイの臨床試験では報告されていませんが、ショックやアナフィラキ
シーの発現の可能性は否定できません。次のような症状がみられた場合
には投与を中止し、すぐに医療機関に連絡してください。
＊生命に危機を与える可能性のある急性で全身性のアレルギー反応

あた

そう はく

ひや あせ

かん こう　そ

じょうしょう

とう   よ い　りょう れん　らく

全身のかゆみ、
じんま疹

動悸、
息苦しい

喉のかゆみ

ふらつき

どう　き

しん

のど
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ジビイの使用後に注意すべきことは？ジビイの使用後に注意すべきことは？

しびれ 発疹が出ている

ジビイの使用後、血液凝固第Ⅷ因子やお薬に対する抗体＊ができること
があります。抗体は、特にジビイを使い始めの時期や、短期間に集中し
て使ったときにできやすいことが知られています。
＊特定のタンパク質などを異物と認識して結合し、そのはたらきを妨げるもの

次のような場合は、すぐに医師にご相談ください。

過敏症の症状（しびれ［知覚の異常］、顔や体の皮膚が赤くなる[潮紅]、発疹、息切れ）がある
ひ  ふか  びん  しょう

十分な止血効果が感じられない

さまた

ぎょう　こ　 こう  たい

顔や体が赤くなっている 息切れ
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ジビイの在宅自己注射についてジビイの在宅自己注射について

在宅自己注射後に、何らかの異常が認められた場合や投与後の
止血効果が不十分な場合には、速やかに医療機関へ連絡する
ようにしてください。

ジビイは、患者さんご自身やそのご家族が適切に使用可能であると医師
が判断した場合、在宅自己注射（ご自宅での患者さんまたはご家族による
注射）が可能です。
ただし、在宅自己注射を開始する際には、医療機関で自己注射の手順など
について指導を受ける必要があります。

かん 　じゃ

とう   よ

い　りょう　

れん らく
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自己注射の準備をしましょう

手を石鹸でよく洗ってから使用しましょう。
清潔な場所で使用しましょう。

バイアル（1回に必要な量を準備します）

添付文書

注射用水入シリンジ（上）と
プランジャー（下）

※バイアル、注射用水入シリンジ、プランジャーの３点はあらかじめ
室温に戻しておきましょう。

※製剤箱の中に入っている「注射用水」以外は使用しないでください。

廃棄用ポリエチレン袋 バイアルアダプター
（フィルター付）

溶解操作方法説明書

スワバー：2包 
（消毒用アルコール綿）

セーフィルターPSVセット（25G） 
（フィルター付翼付針）

救急絆創膏：2種類、各1枚

せい  ざいせい  ざい

製剤箱の内容

輸注セット箱の内容

てん ぷ

もど

はい き ふくろ ようかい

ばんそうこう

つきよくつきしん

せっ けん
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ジビイの在宅自己注射についてジビイの在宅自己注射について

ジビイ®静注用の溶解操作方法

ゴム栓の一部が削られバイアル中に落下してしまった場合には、注射
しないでかかりつけの医療機関に返品してください。

未開封のバイアルと注射
用水入シリンジが冷たい
場合、冷たさがなくなるま
で手で温めます。

バイアルのキャップをは
ずし、ゴム栓の部分をアル
コール綿で消毒します。

バイアルアダプター
の保護シートをはず
し、ケースに入れた
ままバイアルにしっ
かり押し下げます。

バイアルアダプターに注射
用水入シリンジを矢印の
向きに止まるまで回して、
接続します。

7

プランジャーをゆっくり押し
下げ、注射用水をバイアル
内に入れます。

バイアルを静かに円を描く
ように回し、完全に溶かし
ます。

強く振らないこと

消毒後、ゴム栓には直接
指で触れないこと

注射用水入シリンジは回しす
ぎると壊れたり、はずれなく
なるので、注意すること

ふ

こわ あわ だ
ふ

み  かい ふう

せん

えが

と

泡立たないように、ゆっくり
押し下げること

1 2 3

7 8 9

お
ゴム栓の円の
中央に刺す

さ

よう　かいじょう ちゅう

けず

い　りょう
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　　動画「ジビイ®静注用の溶解操作方法」は
下記URLからアクセスしてください。
ヘモフィリア ヴィレッジ　http://www.hemophilia.jp/ （p14参照）

溶解時に不溶物の認められるもの、または混濁しているものは使用
しないでください。
他剤と混合しないでください。

バイアルアダプターの
ケースのみはずします。

注射用水入シリンジのゴム
栓にプランジャーを矢印の
向きに回して、接続します。

5

注射用水入シリンジの
キャップをつなぎ目で前後
に折るようにして、はずし
ます。

6

バイアルを逆さにして、プラン
ジャーをゆっくり引き、注射液
をシリンジに移します。注射液
を抜き取ったら、シリンジは
バイアルからはずします。

翼付針のキャップをはずし
て、シリンジを矢印の向き
に回して、接続します。

プランジャーの側面、先端部
には触れないこと

注射用水入シリンジの先
端部には触れないこと

シリンジを置くときは平ら
な場所に水平に置くこと

せんたんぶ

ぬ

よく つきしん

バイアルアダプターの針の
部分には直接触れないこと

4 5

10 11

6

こん だく

た  ざい
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その他の注意点

ジビイの在宅自己注射についてジビイの在宅自己注射について

使用済み品の処理方法

本品使用後は、かかりつけ
の医療機関の指導に従って
廃棄してください。

い　りょう

1分間に2.5mLを超えない
速度でゆっくり静脈内に
注射してください。

溶解した注射液は
速やかに使用してください。
溶解後室温（30℃以下）で3時間以内に
使用できない場合は廃棄してください。

溶解した注射液は
速やかに使用してください。
溶解後室温（30℃以下）で3時間以内に
使用できない場合は廃棄してください。

凍った溶液は
使用しないでください。

使用後の残液は
使用しないでください。

よう かい

こ

じょう みゃく

こお

はい き
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保存方法について

お子様が誤って使用することなどがないよう、薬剤の保管には十分
ご注意ください。

光の影響を避けるため、外箱に入れた状態で保存 してください。

冷蔵庫内（2～8℃）で保存 することが望ましいですが、
室温（30℃以下）で保存することも可能です。
夏場などに室温が30℃を超える場合や外出時に携帯する場合は、冷蔵庫
に保管したり、保冷剤・保冷バッグを使用してください。

一度冷蔵庫から出したものを、再び冷蔵庫に戻さないでください。

室温保存の場合は、使用期限を超えない範囲で3ヵ月以内 に使用して
ください。

もど

はん  い

けい たい

ほ  れい  ざい

えい きょう さ
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輸注記録をつけましょう輸注記録をつけましょう

ジビイを注射した後は、輸注記録表をつけましょう。輸注記録表は、適切
な治療を続ける上での参考情報となります。受診時には、忘れずに輸注
記録表を持って行きましょう。

じゅ しんち  りょう

治療（ジビイの輸注量など）や出血の状況について
記録できる手帳（HA DIARY）をご用意しています。
この手帳については医師や医療スタッフにお問い合わせください。

じょうきょう
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患者さん向けWEBサイト患者さん向けWEBサイト

「ヘモフィリア ヴィレッジ」のご紹介

MEMOMEMOMEMOMEMO

▼ h ttp://www.hemophil ia.jp/ 

患者さんやそのご家族に役立つ情報をお届けするWEBサイトです。血友病
に関する最新情報や、患者さん向け情報誌のバックナンバーなどをご覧
いただくことができます。

ヘモフィリア ヴィレッジ

しょう  かい

かん じゃかん じゃ
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