
本品の20mL容量品はプラスチックアンプル形態、

300mL容量品及び500mL容量品はソフトバッグ形態

であり、各容量品ともさらに外袋包装を施している。

【効能・効果】
眼手術（白内障、硝子体、緑内障）時の眼内灌流及び洗浄

【用法・用量】
眼内灌流及び洗浄を目的として用いる。使用量は、通常

次のとおりとする。

なお、術式及び手術時間等により適宜増減する。

白内障手術　20～500mL

硝子体手術　50～4,000mL

緑内障手術　20～50mL

【使用上の注意】
Ë副作用
承認時及び使用成績調査での総症例1,931例の調査では

副作用は認められなかった（再審査終了時）。

その他の副作用
以下の副作用は自発報告で認められたものである。

注）発現した場合には、適切な処置を行うこと。

È適用上の注意
∏使用経路：眼手術時の眼内灌流及び洗浄にのみ使用す

ること。

π使 用 時：プラスチックアンプル又はソフトバッグを
包んでいる外袋は使用直前に開封し、外

袋開封後は 9 時間以内に使用すること。

（外袋内に封入してある炭酸ガス（CO2）

の気散により、内容液のpHが上昇する）。
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【組成・性状】＊＊

成分・含量
（1mL中）

剤　　形

色

pH

そ の 他

ブドウ糖 ………………………… 1.5Ê
塩化ナトリウム ………………… 6.6Ê
塩化カリウム …………………… 0.36Ê
塩化カルシウム水和物 ………… 0.18Ê
硫酸マグネシウム水和物 ……… 0.3Ê
炭酸水素ナトリウム …………… 2.1Ê

浸透圧比
0.9w/v%塩化ナトリウム溶液に対する
比：0.86～1.14

水性液剤

無色澄明

6.7～8.2

無菌製剤

承 認 番 号

薬 価 収 載

販 売 開 始

2007年 7 月

1987年 1 月

再審査結果 1992年12月

添 加 物
クエン酸ナトリウム水和物、酢酸ナトリ
ウム水和物、塩酸 手術術式

白
　
内
　
障

c内摘出術1）

c外摘出術2）

（後房型眼内レ
ンズ挿入術）

超音波水晶体乳化
吸引術3）

眼数

148

30

133

311

観察結果等

細　灯顕微鏡検査及び視力、
角膜の厚さ、内皮細胞密度
等を術後3ヵ月間観察した
結果
①術中の角膜に及ぼす影響
が少なく、術中の角膜を
透明に維持している。
②角膜の厚さは、術後 2 週
間～ 1 ヵ月でほぼ術前の
値に戻っている。小　　計

硝
　
子
　
体

糖尿病網膜症手術

網膜d離手術

その他

51

30

37

118

26

細　灯顕微鏡検査及び視力、
角膜の浮腫の発生等を術後
3ヵ月間観察した結果
①術中の角膜上皮に及ぼす
影響は少なく、角膜上皮
d離術にいたる頻度が少
ない。
②術後の角膜浮腫等は、無
水晶体眼ではその発生が
少ない。小　　計

小　　計

455合　　計

緑
内
障

虹彩切除
トラベクレクトミー
前房形成術

19
6
1

術中の角膜に及ぼす影響が
少なく、術中・術後の角膜を
透明に維持している。

4、5）

1）

眼注）

頻度不明

角膜浮腫、角膜混濁

∫使 用 後：使用は 1回限りとし、残液は廃棄するこ
と（本剤は保存剤を含有しないので、二次

汚染のおそれがある）。

【臨床成績】
白内障手術、硝子体手術及び緑内障手術における406例455眼につ

いての一般臨床試験の成績概要は表のとおりである1～5）。

表．術式別臨床効果

【取扱い上の注意】
注　意：Ë製品の品質を保持するため、外袋は使用時まで開封し

ないこと。

È外袋が破損したものは使用しないこと。

Í外袋開封前に外袋のインジケーターが黄土色以外に

変色しているものは使用しないこと。

Î外袋の内側に水滴や内容液の漏出が認められるもの

は、プラスチックアンプル又はソフトバッグにピン

ホールが発生しているおそれがあるので、使用しな

いこと。

Ïソフトバッグ製品では、ゴム栓のシールがはがれて

いるときには使用しないこと。

Ìソフトバッグ製品では、導入針はゴム栓の大きな○

の穴にまっすぐ刺すこと。

Óソフトバッグ製品では、通気針は不要である。
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販売 製造販売元 

Ôソフトバッグ製品では、連結管（U字管）を用いたタン

デム方式による連続使用はできないので、連続して

使用する場合は、Y型セットを使用するか、導入針を

刺しかえること。

ソフトバッグ製品では、硝子体手術装置の灌流圧自

動調整システム（加圧ガスを灌流液の容器内に送り灌

流圧を調整するシステム）には対応しないので、灌流

圧の調整が必要な場合は、灌流圧自動調整システム

は使用せずソフトバッグの高さを上下して調整する

こと。

10．ソフトバッグ製品の液目盛りはおよその目安として

使用すること。

貯　法：室温保存

【包　　装】＊＊

プラスチックアンプル入り　20mL×10

ソフトバッグ入り　　　　　300mL×5、500mL×5
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【文献請求先】＊＊

〈文献請求先・製品情報お問合せ先〉

千寿製薬株式会社　カスタマーサポート室

〒541-0046  大阪市中央区平野町二丁目5番8号

TEL 06- 6201- 9618 FAX 06- 6201- 0577

受付時間　9：00～17：30（土、日、祝日を除く）

■プラスチックアンプルの使用法

ï使用直前に外袋を開封し、アンプル
を取り出してください。

ñ図のように、アンプル本体の肩部分
を持ち※、上部キャップをゆっくり
ねじって取り外してください。

※液が飛び出す可能性があるため、開
封時にアンプル本体を強く握らない
ようご注意ください。

包06-227


