
－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。－ 

  
-1- 

平成２３年７月 
お客様各位 

株式会社 陽 進 堂 

 
 

｢用法・用量｣の追加及び 
｢使用上の注意事項｣改訂のお知らせ 

経口抗凝血剤 

ワルファリンＫ細粒 0.2％｢ＹＤ｣ 
（ワルファリンカリウム細粒） 

 下記の通り「用法・用量」の一部変更承認を取得し、それに伴い「使用上の注意」を変更致し

ましたのでお知らせ申し上げます。(下線部分が変更箇所です） 
今後のご使用に関しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

なお、このたびの改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要すると

思われますので、ご使用に際しましては、ここにご案内申し上げました改訂内容をご参照賜りま

すようお願い申し上げます。 

記 

改訂後 改訂前 
[用法・用量] 

投与量や投与回数のコントロールに用いられるのは、

Quick１段法によるプロトロンビン時間の測定やトロ

ンボテストである。 

治療域は前者では正常値に対する比が２倍前後、活性

に換算して 15～30％とするものが多く、後者では

10％前後とするものが多い。 

投与法は、ワルファリンカリウムとして、成人初回

20～40mg を経口投与し、１両日休薬して凝固能が治

療域に入ったのを確認して１～５mg 程度の維持量を

毎日１回経口投与する方法と、初めから５～６mg を

毎日１回経口投与し、数日間をかけて治療域に入れ、

以後維持量を経口投与する方法とがある。 

ワルファリンに対する感受性には個体差が大きく、同

一個人でも変化することがあるので、プロトロンビン

時間測定、トロンボテストなどを特に治療初期には頻

回行い、治療域を逸脱しないよう努力する。 

抗凝固効果の発現を急ぐ場合には、初回投与時ヘパリ

ンを併用することがある。 

小児における維持投与量（mg/kg/日）の目安を以下に

示す。 

12ヵ月未満：0.16mg/kg/日 

1歳以上15歳未満：0.04～0.10mg/kg/日 

 

 

 

 

[用法・用量] 

投与量や投与回数のコントロールに用いられるのは、

Quick１段法によるプロトロンビン時間の測定やトロ

ンボテストである。 

治療域は前者では正常値に対する比が２倍前後、活性

に換算して 15～30％とするものが多く、後者では

10％前後とするものが多い。 

投与法は、ワルファリンカリウムとして、成人初回

20～40mg を経口投与し、１両日休薬して凝固能が治

療域に入ったのを確認して１～５mg 程度の維持量を

毎日１回経口投与する方法と、初めから５～６mg を

毎日１回経口投与し、数日間をかけて治療域に入れ、

以後維持量を経口投与する方法とがある。 

ワルファリンに対する感受性には個体差が大きく、同

一個人でも変化することがあるので、プロトロンビン

時間測定、トロンボテストなどを特に治療初期には頻

回行い、治療域を逸脱しないよう努力する。 

抗凝固効果の発現を急ぐ場合には、初回投与時ヘパリ

ンを併用することがある。 
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[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 )～(５)変更なし 

( 6 )新生児（｢重要な基本的注意｣及び｢小児等への投

与｣の項参照） 

2．重要な基本的注意 

( 1 )～(５)変更なし 

( 6 )小児に本剤を使用する場合、小児の抗凝固薬療

法に精通した医師が監督すること。 

( 7 )新生児への投与に関する安全性は確立していな

いので、新生児には、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。 

7．小児等への投与 

新生児に対する安全性は確立していない。(使用経

験が少ない) 

 

[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 )～(５)省略 

 

 

2．重要な基本的注意 

( 1 )～(５)省略 

 

 

 

 

 

7．小児等への投与 

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) 

 
  

 

〈使用上の注意の改訂理由〉 
・「用法・用量」の追加および関連する使用上の注意の追記 

｢用法・用量｣の一部変更承認を平成23年7月19日付にて取得致しました。 

それに伴い、小児投与に関する注意事項を記載し、注意喚起を致しました。 

 
 

 

お問い合わせは、担当ＭＲ又は弊社営業本部までご連絡ください。 

㈱陽進堂 営業本部  

 0120-647-734 FAX 076-466-3110 

以 上 


