
イミグルセラーゼ（遺伝子組換え）製剤

遺伝子組換えゴーシェ病治療剤
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品：注意̶医師等の処方箋により使用すること



● 患者さまの体重に基づいて投与量を計算し、投与に必要なバイアル数を決めます。
● セレザイムを冷蔵庫から取り出し、30分～1時間放置し、室温に戻してから調製してください。
※バイアルのゴム栓が冷えて硬くなっていると、コアリング（針を刺したときにゴム栓が削られ破片がバイアル内に混入すること）が起こりやすくなります。

● 患者さまが点滴投与開始の準備ができていることを確認して、調製を開始してください。
● 投与開始前に患者さまのバイタルサインを測定し、必要に応じて検査用血液検体を採取してください。

● 他剤との混注は行わないでください。
● 各バイアルは1回限りの使用としてください。
● 外箱に記載された使用期限を過ぎた製剤は使用しないでください。
● セレザイムは蛋白製剤であるため、溶解時や溶解後の薬液を振盪すると浮遊物が形成されたり、酵素が失活する
ことがありますので、慎重に調製を行ってください。

● 投与にあたっては0.2ミクロンの親水性ポリエーテルスルフォン製メンブレンフィルターの付いた輸液セットを
使用してください。微小異物除去用のろ過網が組込まれた輸液セットは、目詰まりを起こすため、使用しないで
ください。

● セレザイムのバイアルのゴム栓が冷えて硬くなっていると、コアリング（針を刺したときにゴム栓が削られ、ゴム
栓の破片がバイアル内に混入すること）が起こりやすくなりますので、溶解約30分～1時間前には冷蔵庫から取
り出し、室温に戻してから、調製を開始してください。

● 調製に使用する注射針は、20～22ゲージのものを使用してください。18ゲージの針の使用では、コアリングの
発生率が高いことが確認されています。

● 日局注射用水（溶解用）
● 日局生理食塩液含有点滴ボトル（又はバッグ）
● 溶解用及び希釈用シリンジ
● 20～22ゲージ注射針
● 輸液セット（0.2ミクロンの親水性ポリエーテルスルフォン製メンブレンフィルターが付いた輸液セットを使用
してください）
注）微小異物除去用のろ過網が組込まれた輸液セットは、目詰まりを起こすため使用しないでください。

● 消毒用酒精綿、静脈留置針、駆血帯

セレザイムのキャップをはずし、ゴム栓を
消毒してください。

20～22ゲージの針が付いたシリンジを
用いて針をゴム栓に対し直角にゆっくりと
刺し、1バイアルあたり10.2mLの注射
用水をバイアルの内壁に沿って静かに注
入してください。

注）このとき気泡ができないよう、ゆっく
りと慎重に行ってください。

両手の手のひらでバイアルをゆっくり回転
させながら完全に溶解します。この時静か
に転倒混和し、バイアルの上部に粉末が残っ
ていないか確認してください。

注）振盪したり必要以上に攪拌しないで
ください。

20～22ゲージの針が付いたシリンジを
用いて10.0mLの溶解液を抜き取ってく
ださい。

注）溶解した時、肉眼で異物や変色の有無
を確認し、それらを認めた場合は使用
しないでください。

生理食塩液のボトル（又はバッグ）の内壁
に沿って、溶解液を静かに注入し、輸液の
最終容量が100～200mLになるように希
釈します。注入後、生理食塩液のボトル（又
はバッグ）を静かに回転させ、気泡ができ
ないよう、ゆっくりと混和してください。

ステップ5の生理食塩液のボトル（又は
バッグ）に0.2ミクロンの親水性ポリエー
テルスルフォン製メンブレンフィルターの
付いた輸液セットを装着し、点滴静注の準備
をしてください。

注）微小異物除去用のろ過網が組込まれ
た輸液セットは、目詰まりを起こすた
め使用しないでください。

溶解後、直ちに生理食塩液で静かに希
釈し、速やかに使用してください。溶
解後は、次回投与用として保存しない
でください。

生理食塩液

粉末が残って
いないことを
確認してください。
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