
（FD製剤※）の
薬剤調製
※FD（Freeze-Dried）製剤 : 凍結乾燥剤

医薬品リスク管理計画対象製品

1. 警告
1.1 本剤は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治療に対して十分な知識・
経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例についてのみ投与すること。また、
本剤による治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し、同意を
得てから投与を開始すること。

1.2 骨髄抑制により感染症等の重篤な副作用があらわれることがあるので、頻回に血液検査を行う
など、患者の状態を十分に観察すること。［8.1、9.1.1、11.1.1 参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5 参照］

日本標準商品分類番号 874219

SyB-TRA/B2102



1

【対象患者の選択にあたって】

○低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫
○再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫
○慢性リンパ性白血病
○腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

● 投与にあたっての確認

効能又は効果

効能又は効果に関連する注意
<未治療の低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫並びに慢性リンパ性白血病>

「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、本剤以外の治療
の実施についても慎重に検討し、適応患者の選択を行うこと。
<再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫>

「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択
を行うこと。

（1）本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者

（2）妊婦又は妊娠している可能性のある女性

解説：�本剤には、ベンダムスチン塩酸塩の他に添加物としてマンニトールが含まれています。これらの成分に
重篤な過敏症の既往のある患者では、これらの成分に対する抗体が存在する可能性があることから設定
しました。

解説：�動物を用いた、生殖発生毒性試験で胚・胎児毒性及び催奇形性が報告されていることから設定しました。

禁忌（次の患者には投与しないこと）
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相互作用
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

他の抗悪性腫瘍剤 骨髄抑制等の副作用が増強することがある。 骨髄抑制作用を増強する可能性がある。

1. 合併症・既往歴等のある患者
（1）骨髄抑制のある患者

［骨髄抑制が増強されるおそれがある。］
（2）感染症を合併している患者

［骨髄抑制により感染症が増悪するおそれがある。］
（3）心疾患（心筋梗塞、重度の不整脈等）を合併する又は既往歴のある患者

［心疾患を悪化させるおそれがある。］
（4）肝炎ウイルスの感染又は既往を有する患者

［�本剤の治療期間中及び治療終了後は、継続して肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニタ
リングを行うなど、B型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症状の発現に注意すること。本剤の
投与により、B型肝炎ウイルスの再活性化による肝炎があらわれることがある。］

2. 腎機能障害患者
［副作用が強くあらわれるおそれがある。］

3. 肝機能障害患者
［副作用が強くあらわれるおそれがある。］

4. 生殖能を有する者
［1） �妊娠する可能性のある女性患者には、投与期間中及び投与終了後3カ月間は適切な避妊法を

用いるよう指導すること。
2） �パートナーが妊娠する可能性のある男性患者には、投与期間中は適切な避妊法を用いるよう

指導すること。また、投与終了後6カ月間は避妊することが望ましい。
3） 生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、性腺に対する影響を考慮すること。］

5. 妊婦
［�妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。妊娠動物（マウス及びラット）に

おいて、胚・胎児毒性及び催奇形性が認められたとの報告がある。］
6. 授乳婦
［�授乳しないことが望ましい。本剤の乳汁移行については不明であるが、本剤は乳癌耐性蛋白
（BCRP）の基質である可能性があるため、乳汁移行の可能性があり、乳児が乳汁を介して本剤
を摂取した場合、乳児に重篤な副作用が発現するおそれがある。］

7. 小児等
［小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした国内臨床試験は実施していない。］

8. 高齢者
［�患者の状態を十分に観察しながら投与すること。一般に高齢者では生理機能が低下していること

が多い。］

特定の背景を有する患者に関する注意
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【用法及び用量と投与スケジュールの確認】
用法及び用量
＜低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫＞

○抗CD20抗体併用の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態
により適宜減量する。

1サイクル（28日間）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

リツキシマブと併用する場合（国内第2相臨床試験の投与例）

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

2サイクル（28日間）

1日目0日目 2日目 1日目 2日目

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

26日間休薬
（経過観察）

1サイクル（28日間）

オビヌツズマブ 
の投与

（1,000mg/日）

オビヌツズマブと併用する場合（濾胞性リンパ腫に限る）（国際共同第3相臨床試験の投与例）

2サイクル（28日間）

2日目 2日目

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

オビヌツズマブ 
の投与

（1,000mg/日）

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

26日間休薬
（経過観察） 1日目

8日目 15日目

1日目

○単独投与の場合（再発又は難治性の場合に限る）
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態
により適宜減量する。

用法及び用量に関連する注意（電子化された添付文書より抜粋）
<低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及び未治療のマントル細胞リンパ腫>
抗CD20抗体の投与に際しては、「臨床成績」の項の内容、特に用法・用量及び適応患者を十分に理解した上で行うこと。
<再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫及び慢性リンパ性白血病>
他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

1サイクル（21日間） 2サイクル（21日間）

1日目 2日目 1日目 2日目19日間休薬
（経過観察）
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＜マントル細胞リンパ腫＞
○未治療の場合

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/m2

（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクル
として、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

1サイクル（28日間）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

国内第2相臨床試験の投与例

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

2サイクル（28日間）

1日目0日目 2日目 1日目 2日目

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

26日間休薬
（経過観察）

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

1サイクル（21日間） 2サイクル（21日間）

1日目 2日目 1日目 2日目19日間休薬
（経過観察）

○再発又は難治性の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態
により適宜減量する。

＜慢性リンパ性白血病＞
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として100mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態に
より適宜減量する。

＜腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置＞
再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

トレアキシン
1時間の投与

（100mg/m2/日）

トレアキシン
1時間の投与

（100mg/m2/日）

1日目 2日目 1日目 2日目

2サイクル（28日間）1サイクル（28日間）

26日間休薬
（経過観察）
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＜再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫＞
○リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルとして、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、
患者の状態により適宜減量する。

投与例

※最大6サイクルまで

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

トレアキシン
1時間の投与

（120mg/m2/日）

1サイクル（21日間） 2サイクル（21日間）

1日目 2日目 1日目 2日目19日間休薬
（経過観察）

19日間休薬
（経過観察）0日目

○リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併用の場合
通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。
投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルとして、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、
患者の状態により適宜減量する。

投与例

※最大6サイクルまで

1サイクル（21日間） 2サイクル（21日間）

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

ポラツズマブ
の投与

（1.8mg/kg）

トレアキシン
1時間の投与

（90mg/m2/日）

リツキシマブ
の投与

（375mg/m2）

ポラツズマブ
の投与

（1.8mg/kg）

1日目 2日目 1日目 2日目19日間休薬
（経過観察）

19日間休薬
（経過観察）0日目
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本剤の休薬、減量又は投与中止について

【次サイクル開始の目安】
好中球数 ： 1,000/mm3以上 及び 血小板数 ： 75,000/mm3以上
非血液毒性 ： Grade2以下＊

総ビリルビン ： 2.0mg/dL未満
血清クレアチニン ： 2.0mg/dL未満

1. 次サイクルの開始の目安

本剤を2サイクル以降投与する場合は、下記の目安を満たしていることを確認してから投与を開始してください。
目安を満たさない場合には次サイクルの投与を延期してください。

2. 副作用による減量の目安

【減量又は中止の目安※】
好中球数 ： 500/mm3未満
血小板数 ： 25,000/mm3未満
非血液毒性 ： Grade3以上

（1）低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫
及びマントル細胞リンパ腫の場合

（3）再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合
＜リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合＞

＊NCI-CTCAE Version 4.0

＜リツキシマブ（遺伝子組換え）及び
ポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併用の場合＞

（2）慢性リンパ性白血病の場合

本剤投与中に下記のいずれかが観察された場合は、次サイクルより投与量の減量又は中止を検討してください。
また、投与再開に際しては次サイクル開始の目安をご確認ください。

※再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合
・リツキシマブ（遺伝子組換え）の場合、好中球数500/mm3未満、好中球数
1,000/mm3未満が2週間以上持続する、又は血小板が75,000/mm3未満。 
・リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併用
の場合、好中球数1,000/mm3未満又は血小板数50,000/mm3未満。
（非血液毒性はGrade3以上で同じ）

前サイクル 再開時
120mg/m2 90mg/m2

90mg/m2 60mg/m2

60mg/m2 中止

前サイクル 再開時
100mg/m2 75mg/m2

75mg/m2 50mg/m2

50mg/m2 中止

前サイクル 再開時
120mg/m2 90mg/m2

90mg/m2 60mg/m2

60mg/m2 中止

前サイクル 再開時
90mg/m2 70mg/m2

70mg/m2 50mg/m2

50mg/m2 中止

用法及び用量に関連する注意（電子化された添付文書より抜粋）
<低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及び未治療のマントル細胞リンパ腫>
抗CD20抗体の投与に際しては、「臨床成績」の項の内容、特に用法・用量及び適応患者を十分に理解した上で行うこと。
<再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫及び慢性リンパ性白血病>
他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。
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●トレアキシンは凍結乾燥製剤です。
溶解には注射用水を、溶解液の希釈には生理食塩液を、必ずご使用ください。
●トレアキシンは、海外において炎症性抗がん剤（irritant drug）との報告があります。
本剤の取扱いにあたっては、個人防護具（キャップ、ゴーグル、マスク、グローブ、ガウン等）を着用し、調剤に
あたっては専用の調剤場所の安全キャビネット内で閉鎖式接続器具を使用して行ってください。
本剤が体部に付着した場合は、直ちに石鹸及び多量の水で十分に洗い、眼は水で洗浄してください。

以下の【調製の準備】及び【調製の手順】「1. 溶解方法、2. 希釈方法」では閉鎖式接続器具を使用しておりま
せんが、実際の調製においては使用して行ってください。
なお、2020年診療報酬改定において閉鎖式接続器具を使用した場合、所定点数（180点）を算定すること
ができます。（2023年12月時点で変更はありません）

100mg製剤の場合には1バイアルあたり40mL、25mg製剤の場合には１バイアルあたり10mLの
注射用水で溶解します。患者の体表面積から換算した投与量を生理食塩液で希釈し、最終投与液を
250mLとしてください。

溶解液抜き取り量（mL） ＝ 体表面積（m2） ×
投与量（mg/m2/日）

2.5（mg/mL）※1
※1 溶解液の濃度

●本剤
患者の体表面積から1回あたりの投与量を算出し、必要なバイアル数を
準備します（「体表面積と投与量、必要バイアル本数」をご参照ください）。

●注射用水（溶解液として）
●生理食塩液250mL（希釈液として）

【調製の準備】

● 調製にあたって

【参考】体表面積と投与量、抜き取り量、必要バイアル本数
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トレアキシンの投与量が90mg/m2/日の場合
体表⾯積

(m2)
1日投与量

(mg)
抜き取り量

(mL)

0.5 45 18.0 

0.6 54 21.6 

0.7 63 25.2 

0.8 72 28.8 

0.9 81 32.4 

1.0 90 36.0 

1.1 99 39.6 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.2 108 43.2 

1.3 117 46.8 

1.4 126 50.4 

1.5 135 54.0 

1.6 144 57.6 

1.7 153 61.2 

1.8 162 64.8 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.9 171 68.4 

2.0 180 72.0 

2.1 189 75.6 

2.2 198 79.2 

2.3 207 82.8 

2.4 216 86.4 

2.5 225 90.0 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

2.6 234 93.6 

2.7 243 97.2 

2.8 252 100.8 

2.9 261 104.4 

3.0 270 108.0 

トレアキシンの投与量が120mg/m2/日の場合
体表⾯積

(m2)
1日投与量

(mg)
抜き取り量

(mL)

0.5 60 24.0 

0.6 72 28.8 

0.7 84 33.6 

0.8 96 38.4 

0.9 108 43.2 

1.0 120 48.0 

1.1 132 52.8 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.2 144 57.6 

1.3 156 62.4 

1.4 168 67.2 

1.5 180 72.0 

1.6 192 76.8 

1.7 204 81.6 

1.8 216 86.4 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.9 228 91.2 

2.0 240 96.0 

2.1 252 100.8 

2.2 264 105.6 

2.3 276 110.4 

2.4 288 115.2 

2.5 300 120.0 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

2.6 312 124.8 

2.7 324 129.6 

2.8 336 134.4 

2.9 348 139.2 

3.0 360 144.0 

トレアキシンの投与量が100mg/m2/日の場合
体表⾯積

(m2)
1日投与量

(mg)
抜き取り量

(mL)

0.5 50 20.0 

0.6 60 24.0 

0.7 70 28.0 

0.8 80 32.0 

0.9 90 36.0 

1.0 100 40.0 

1.1 110 44.0 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.2 120 48.0 

1.3 130 52.0 

1.4 140 56.0 

1.5 150 60.0 

1.6 160 64.0 

1.7 170 68.0 

1.8 180 72.0 

●調製後は、加水分解により急速に安定性が低下しますので、3時間以内に投与を終了してください。

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

1.9 190 76.0 

2.0 200 80.0 

2.1 210 84.0 

2.2 220 88.0 

2.3 230 92.0 

2.4 240 96.0 

2.5 250 100.0 

体表⾯積
(m2)

1日投与量
(mg)

抜き取り量
(mL)

2.6 260 104.0 

2.7 270 108.0 

2.8 280 112.0 

2.9 290 116.0 

3.0 300 120.0 
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【調製の手順】

1. �溶解方法：100mg製剤 1バイアルあたり40mL（25mg製剤の場合は10mL）の注射用水
で溶解します。

1

2

100mg製剤 1バイアルに注射用水
40mL（25mg製剤の場合は10mL）を
注入します。この時、バイアル内から
エアーを抜き、圧力差を利用して注入
してください。

溶解するまで、泡立たないように穏や
かに混和します。
※�時間がかかる場合、完全に溶解するま
で緩やかに振盪を続けてください。

注入時は、壁面を伝わせるなど泡立
たないように注意してください。

溶解後、泡立っている場合は泡が消
えるまでそのまま静置し待ちます。
※�溶解後は速やかに生理食塩液で希釈し
てください。

凍結乾燥ケーキが飛散するおそれが
あるので、空気穴（注射針による穿刺）
は開けないでください。

2. 希釈方法：最終投与液が250mLになるように生理食塩液で希釈します。

3 4 5

6

必要量の溶解液と生理食塩液250mL
を用意します。

抜き取った溶解液を輸液バッグに注入
し、最終投与液を250mLにします。

250mLの輸液バッグから、トレアキシ
ンの投与量に相当する容量の生理食
塩液をあらかじめ抜き取ります。

調製後は急速に安定性が低下するため、
3時間以内に投与を終了してください。

バイアルから溶解液を必要量抜き取り
ます。

調製時の注意
1）本剤が体部に付着した場合には、直ちに石鹸及び多量の水で十分に洗い、眼は水で洗浄すること。
2）本剤の溶解に際しては、必ず注射用水を使用し、溶解液の希釈に際しては、必ず生理食塩液を使用すること。
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【投与にあたっての注意事項】

●投与前に外観上の異常がないこ
とを確認してください。
※�外観に異常がみられた場合、投与
しないでください。

●準備した投与液250mLを1時間
かけて点滴します。

●以下のような観点から、血管外
漏出について留意してください。
1）不十分な穿刺針固定により先端
が血管外漏出を起こすことが
あります。
2）血管の弾力性が低下し、圧の加
減によって、静脈穿刺針周囲か
ら漏出することがあります。

●投与中は、投与部位から投与液が�
漏れないよう注意してください。
●また、過敏症によると考えられる
症状が現れた場合には、必要に
応じて本剤の投与を中止し、適
切な対症療法を行ってください。

① 投与直前 ② 針刺し ③ 投与中

調製後は、加水分解により急速に安定性が低下しますので、3時間以内に投与を終了してください。

● 投与にあたって

【血管外漏出とその対処法】
本剤は海外において炎症性抗がん剤（irritant drug）との報告があります＊。投与時には血管外漏出にも注意し
てください。また血管外漏出が起こった際は以下のような対応を行ってください。

【血管外漏出時の対処法】
・ただちに投与を中止してください。
・抜針前に投与液あるいは血液をできるだけ速やかに吸引除去してください。
・漏出部位に副腎皮質ステロイド外用剤を塗布し、冷却してください。
・�漏出量が多い場合や漏出部位が関節に近い場合など、状況に応じてステロイドの局所皮下注射を行っ
てください。
・担当医師の判断で皮膚科に診察を依頼してください。

＊ Frürst-Weger P. "Bendamustine." Extravasation of cytotoxic agents. 2nd Edition. Mader I. et al. ed. Springer, 2010. p.118-121

投与時の注意
1）�点滴静注に際し、投与液が血管外に漏れると、投与部位に紅斑、腫脹、疼痛、壊死を起こすことがあるので、

投与液が血管外に漏れないように投与すること。血管外に漏れた場合は、速やかに投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

2）調製後は、3時間以内に投与を終了すること。
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