
50音順インデックス

50音順インデックス

ア

アーテン錠(2mg) 102

アービタックス注射液100mg 1046

アーリーダ錠60mg 944

動注用アイエーコール50mg 1142

アイオピジンUD点眼液1％ 189

アイクルシグ錠15mg 967

アイセントレス錠400mg 1241

アイファガン点眼液0.1％ 185

アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL 178

亜鉛華軟膏<ハチ> 620

アクアチムクリーム1％ 606

アクチバシン注1200万

・ 虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善 721

・ 急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解 845

アクチバシン注2400万

・ 虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善 724

・ 急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解 848

アクチバシン注600万

・ 虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善 728

・ 急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解 852

アクトシン軟膏3％ 636

アクトヒブ 1253

アクプラ静注用100mg 1142

アクプラ静注用10mg 1143

アクプラ静注用50mg 1143

アクラシノン注射用20mg 1130

アコファイド錠100mg 442

アザルフィジンEN錠500mg 1423

アシクロビル錠200mg「サワイ」 1229

アシクロビル点滴静注液250mg「日医工」 1241

アジスロマイシン錠250mg「トーワ」 1184

アスコルビン酸注500mgPB「日新」 646

アストミン錠10mg 378

アズノール軟膏0.033％ 637

アスパラカリウム散50％ 649

アスパラカリウム錠300mg 650

アスパラカリウム注10mEq 655

アスピリン「ヨシダ」 70

アスペノンカプセル10 208

アスベリンドライシロップ2％ 378

アズレンうがい液4％「ケンエー」 401

アセサイド6％消毒液 1308

アセトアミノフェン錠200mg「マルイシ」 75
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アセトアミノフェン錠300mg「マルイシ」 76

アセリオ静注液1000mgバッグ 80

アゼルニジピン錠16mg「日医工」 290

アゼルニジピン錠8mg「日医工」 290

アゾセミド錠30mg「JG」 249

アタラックス-Pカプセル25mg

・ 神経症，心身症における不安・緊張・抑うつ・（睡眠障害） 10

・ アレルギー性鼻炎 1167

・ アレルギー性皮膚疾患 1172

アタラックス-P注射液(25mg/ml) 11

アテノロール錠25mg「トーワ」

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 210

・ 高血圧症 270

・ 虚血性心疾患 315

アデホスコーワ顆粒10％ 897

アドセトリス点滴静注用50mg 1054

アドソルビン原末 404

アドナ錠30mg 694

アドフィードパップ40mg 622

アドレナリン注0.1％シリンジ「テルモ」(1mL)

・ 低血圧又はショック時の補助治療 310

・ 急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止 491

アトロピン注0.05％シリンジ「テルモ」(1mL) 175

日点アトロピン点眼液1％ 183

アトロピン硫酸塩注0.5mg「タナベ」 176

アナストロゾール錠1mg「日医工」 942

アナペイン注2mg/mL(100mL) 154

アナペイン注7.5mg/mL(10mL) 154

アニュイティ100μgエリプタ30吸入用 392

アネメトロ点滴静注液500mg 1213

アノーロエリプタ30吸入用 398

アビガン錠200mg 1238

アブストラル舌下錠100μg 1421

アブラキサン点滴静注用100mg 1015

アプレピタントカプセル125mg「サワイ」 461

アプレピタントカプセル80mg「サワイ」 461

アベロックス錠400mg 1187

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」

・ パーキンソン病／パーキンソン症候群 101

・ 脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善 133

・ インフルエンザウイルス 1236

アミオダロン塩酸塩静注150mg「TE」 242

アミオダロン塩酸塩速崩錠100mg「TE」 220

アミオダロン塩酸塩速崩錠50mg「TE」 221

アミカシン硫酸塩注射液200mg「F」 1204

アミティーザカプセル24μg 447

アミノフィリン静注250mg「トーワ」
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・ 急性心不全 202

・ 気管支喘息 384

アミノレバンEN配合散 669

アミノレバン点滴静注(500mL袋) 673

アミパレン輸液(400mL袋) 674

アミユー配合顆粒 668

アムビゾーム点滴静注用50mg 1219

アムロジピン錠2.5mg「サンド」

・ 高血圧症 291

・ 虚血性心疾患 332

アムロジピン錠5mg「サンド」

・ 高血圧症 291

・ 虚血性心疾患 332

アメジニウムメチル硫酸塩錠10mg「トーワ」 309

アメナリーフ錠200mg 1230

アモキサンカプセル10mg 107

アモキシシリンカプセル250mg「トーワ」 1179

アルガトロバン注射液10mg「サワイ」 369

アルケラン錠2mg 985

アルチバ静注用2mg 1372

アルト原末(1g) 699

アルドメット錠250 268

アルファカルシドール錠0.25μg「アメル」

・ ビタミンＤ代謝異常、副甲状腺機能低下症 640

・ 骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛 881

アルファカルシドール錠0.5μg「アメル」

・ ビタミンＤ代謝異常、副甲状腺機能低下症 640

・ 骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛 881

アルファカルシドール錠1.0μg「アメル」

・ ビタミンＤ代謝異常、副甲状腺機能低下症 640

・ 骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛 882

献血アルブミン20％静注10g/50mL「JB」 1264

献血アルブミン5％静注12.5g/250mL「JB」 1264

アルプラゾラム錠0.4mg「トーワ」 7

アルプロスタジルアルファデクス注射用20μg「F」 365

アルプロスタジルアルファデクス点滴静注用500μg「F」 304

アルプロスタジル注10μg「F」

・ 慢性動脈閉塞症 366

・ 皮膚潰瘍の改善 638

アルロイドG顆粒溶解用67％ 434

アルロイドG内用液5％ 434

アレビアチン錠100mg

・ 全般発作 25

・ 部分発作 41

アレビアチン注250mg 57

アレンドロン酸錠35mg「日医工」 883

アレンドロン酸錠5mg「日医工」 883
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アレンドロン酸点滴静注バッグ900μg「HK」 890

アローゼン顆粒 449

アロキシ静注0.75mg 463

アロプリノール錠100mg「サワイ」

・ 痛風 839

・ 高尿酸血症を伴う高血圧症における高尿酸血症 842

アロプリノール錠50mg「サワイ」

・ 痛風 839

・ 高尿酸血症を伴う高血圧症における高尿酸血症 842

アロマシン錠25mg 941

アンテベート軟膏0.05％ 610

アンテベートローション0.05％ 610

アンブロキソール塩酸塩錠15mg「クニヒロ」

・ 慢性副鼻腔炎 191

・ 去痰 379

イ

EOB・プリモビスト注シリンジ(10mL) 1294

イーケプラ錠500mg 51

イーケプラ点滴静注500mg 62

イオパミドール300注100mL「F」 1279

イオパミドール300注20mL「F」 1280

イオパミドール300注50mL「F」 1280

イオパミドール370注シリンジ100mL「F」 1281

イオパミドール370注シリンジ80mL「F」 1282

イオパミロン注300シリンジ(100mL) 1282

イオパミロン注370(100mL) 1283

イオパミロン注370(50mL) 1285

イオパミロン注370シリンジ(100mL) 1287

イオパミロン注370シリンジ(80mL) 1289

イオヘキソール300注シリンジ100mL「FF」(尿路・CT用) 1290

イグザレルト錠10mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 747

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 757

イグザレルト錠15mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 749

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 760

イクスタンジ錠80mg 943

イコサペント酸エチル粒状カプセル300mg「サワイ」

・ 高脂血症（主に高コレステロール血症） 350

・ 慢性動脈閉塞症に伴う虚血性諸症状の改善/心臓弁置換後の血栓・塞栓の抑制 710

イスコチン錠100mg 1215

イソジンゲル10％ 597

イソバイドシロップ70％分包30mL 252

イダマイシン静注用5mg 1130
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一硝酸イソソルビド錠20mg「サワイ」 325

イトプリド塩酸塩錠50mg「タナベ」 459

イトラコナゾール錠50mg「日医工」 1223

イトラコナゾール内用液1％「ファイザー」 1224

イノバン注0.3％シリンジ 199

イフェンプロジル酒石酸塩錠10mg「日医工」 365

イベニティ皮下注105mgシリンジ 892

注射用イホマイド1g 1116

イマチニブ錠100mg「NK」 946

イミグラン注3 96

イミダフェナシン錠0.1mg「杏林」 574

イムノブラダー膀注用80mg 1165

イムブルビカカプセル140mg 964

イモバックスポリオ皮下注 1262

イリノテカン塩酸塩点滴静注液100mg「SUN」 1127

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg「SUN」 1128

イリボー錠5μg 406

イルベサルタン錠100mg「オーハラ」 284

イルベサルタン錠50mg「オーハラ」 284

インジゴカルミン注20mg「AFP」

・ 腎機能検査 1299

・ センチネルリンパ節の同定 1302

インスリン アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」 874

インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」 875

インタール吸入液1％ 1177

インテバン外用液1％ 620

インテバンクリーム1％ 621

インデラル錠10mg

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 211

・ 高血圧症 269

・ 虚血性心疾患 314

インデラル注射液2mg

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 229

・ 虚血性心疾患 342

イントラリポス輸液20％(100mL袋) 685

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医工」

・ クローン病 413

・ 潰瘍性大腸炎 417

・ 関節リウマチ 1429

ウ

献血ヴェノグロブリンIH10％静注5g/50mL 1264

ウテメリン注50mg 595

ウブレチド錠5mg

・ 慢性胃炎等の消化器機能異常，重症筋無力症 171
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・ 低緊張性膀胱による排尿困難 578

ウラリット配合錠

・ 痛風 842

・ 高尿酸血症における酸性尿の改善、アシドーシス 843

ウルソデオキシコール酸錠100mg「JG」

・ 胆石、胆汁うっ滞 457

・ 慢性肝疾患における肝機能の改善 823

ウルティブロ吸入用カプセル 398

ウレパールローション10％ 632

ウロカルン錠225mg 573

ウログラフイン注60％(20mL) 1279

ウロナーゼ静注用6万単位 844

ウロマチックS泌尿器科用灌流液3％ 573

ウロミテキサン注400mg 829

エ

ATP注20mg「イセイ」 913

エクア錠50mg 865

エクセグラン散20％

・ 全般発作 30

・ 部分発作 46

・ その他 56

エスゾピクロン錠1mg「杏林」 14

エストリオール錠1mg「F」

・ 更年期障害、卵巣機能低下 480

・ 閉経後骨粗鬆症 885

SPトローチ0.25mg「明治」 639

消毒用エタノール液IP 597

エダラボン点滴静注バッグ30mg「杏林」 138

エチゾラム錠0.5mg「トーワ」

・ 神経症，心身症における不安・緊張・抑うつ・（睡眠障害） 7

・ 不眠症 17

注射用HCG5,000単位「F」 551

エトキシスクレロール1％注射液 697

エトポシド点滴静注液100mg「SN」 1129

エナラプリルマレイン酸塩錠2.5mg「トーワ」 278

エナラプリルマレイン酸塩錠5mg「トーワ」 279

エナルモンデポー筋注250mg 546

エパルレスタット錠50mg「日医工」 873

エピナスチン塩酸塩錠20mg「トーワ」

・ アレルギー性鼻炎 1169

・ アレルギー性皮膚疾患 1173

エピペン注射液0.3mg

・ ショック時の補助治療 312

・ 急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止 493



50音順インデックス

エビリファイ錠3mg

・ うつ病・うつ状態 114

・ 統合失調症(精神分裂病) 122

エピルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」 1131

エピルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」 1132

エフィエントOD錠20mg 754

エフィエント錠2.5mg 755

エフィエント錠3.75mg 755

エプジコム配合錠 1239

エブトール250mg錠 1215

エブランチルカプセル15mg

・ 高血圧症 268

・ 前立腺肥大に伴う排尿障害 568

エペリゾン塩酸塩錠50mg「トーワ」 166

エベレンゾ錠20mg 812

エベレンゾ錠50mg 815

エホチール注10mg 311

MS温シップ「タイホウ」 625

エムプリシティ点滴静注用300mg 1075

エムプリシティ点滴静注用400mg 1077

エムラクリーム 164

エリキュース錠2.5mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 752

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 762

エリキュース錠5mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 753

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 763

エリスロシンドライシロップW20％ 1182

L-アスパラギン酸Ca錠200mg「トーワ」 648

エルカルチンFF錠250mg 898

エルカルチンFF静注1000mgシリンジ 924

エルカルチンFF内用液10％分包10mL 898

エルサメット配合錠 568

エルシトニン注20S 892

エルシトニン注40単位 894

エルデカルシトールカプセル0.5μg「サワイ」 882

エルデカルシトールカプセル0.75μg「サワイ」 882

エルネオパNF1号輸液(1000mL袋) 677

エルネオパNF1号輸液(2000mL袋) 679

エルネオパNF2号輸液(1000mL袋) 681

エルネオパNF2号輸液(2000mL袋) 683

エルプラット点滴静注液100mg 1143

エルプラット点滴静注液50mg 1149

エレンタール配合内用剤 669

塩化カリウム徐放錠600mg「St」 651

塩化カリウム「日医工」 652

塩化ナトリウム注10％「日新」 656
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大塚塩カル注2％ 653

塩酸プロカルバジンカプセル50mg「TYP」 999

塩酸メトクロプラミド注射液10mg「タカタ」 462

塩酸メピバカイン注シリンジ1％「NP」 155

エンシュア・H 670

エンタイビオ点滴静注用300mg 420

エンタカポン錠100mg「トーワ」 100

エンテカビル錠0.5mg「EE」 1234

注射用エンドキサン100mg 1117

注射用エンドキサン500mg 1120

エンドキサン錠50mg 985

塩プロ1％注「小林」(5mL：50mg) 155

ヱフェドリン「ナガヰ」注射液40mg 380

オ

オイグルコン錠2.5mg 858

オイラックスHクリーム 619

オイラックスクリーム10％ 616

オーグメンチン配合錠250RS 1181

オキシコドン徐放錠10mgNX「第一三共」 1312

オキシコドン徐放錠20mgNX「第一三共」 1313

オキシコドン徐放錠40mgNX「第一三共」 1314

オキシコドン徐放錠5mgNX「第一三共」 1315

オキシコナゾール硝酸塩腟錠100mg「F」 581

オキシコナゾール硝酸塩腟錠600mg「F」 581

オキシドール「ケンエー」 598

オキノーム散10mg 1316

オキノーム散2.5mg 1317

オキノーム散5mg 1318

オクトレオチド皮下注100μg「SUN」 489

オザグレルNa注射液80mgシリンジ「サワイ」 368

オセルタミビルカプセル75mg「サワイ」 1237

クラシエ乙字湯エキス細粒 1433

オノアクト点滴静注用50mg 231

オビソート注射用0.1g

・ 麻酔後の腸管麻痺／慢性胃炎等の消化器機能異常 172

・ 円形脱毛症 633

オプジーボ点滴静注240mg 1093

オプソ内服液5mg 1319

オムニパーク240注10mL 1291

オムニパーク350注100mL 1291

オメプラゾール注射用20mg「日医工」 441

オラネジン消毒液1.5％ 599

オランザピン錠2.5mg「ファイザー」 120

オリブ油「ケンエー」 1438
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オルケディア錠1mg 916

オルケディア錠2mg 919

オルダミン注射用1g 696

オルメサルタンOD錠10mg「DSEP」 285

オルメサルタンOD錠20mg「DSEP」 285

オルメサルタンOD錠40mg「DSEP」 285

オロパタジン塩酸塩錠5mg「日医工」

・ アレルギー性鼻炎 1169

・ アレルギー性皮膚疾患 1174

オンコビン注射用1mg 1025

オンブレス吸入用カプセル150μg 395

カ

カイトリル錠1mg 460

カイプロリス点滴静注用10mg 1101

カイプロリス点滴静注用40mg 1103

ガザイバ点滴静注1000mg 1052

ガスコン錠40mg

・ 消化管内ガスによる腹部症状 402

・ 消化管内ガスによる腹部症状 462

ガストログラフイン経口・注腸用 1294

カデックス軟膏0.9％ 637

カドサイラ点滴静注用100mg 1057

カドサイラ点滴静注用160mg 1062

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ10mL 1293

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ7.5mL 1294

カナグル錠100mg 867

カナマイシンカプセル250mg「明治」 1182

ガベキサートメシル酸塩静注用100mg「日医工」

・ 汎発性血管内血液凝固症(DIC) 715

・ 急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期、術後の急性膵炎 914

ガベキサートメシル酸塩静注用500mg「日医工」 715

カペシタビン錠300mg「日医工」 928

クラシエ加味逍遙散料エキス細粒 1433

カモスタットメシル酸塩錠100mg「日医工」 897

カリジノゲナーゼ錠25単位「トーワ」 488

カリメート経口液20％ 360

カリメート散 360

カルチコール注射液8.5％5mL 654

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム静注液100mg「日医工」 695

カルベジロール錠1.25mg「トーワ」 322

カルベジロール錠10mg「トーワ」

・ 高血圧症 277

・ 虚血性心疾患 323

カルベジロール錠2.5mg「トーワ」 324



50音順インデックス

カルボカインアンプル注1％(10mL) 156

カルボカインアンプル注2％(10mL) 157

カルボシステイン錠500mg「トーワ」 379

カルボプラチン点滴静注液150mg「サンド」 1154

カルボプラチン点滴静注液450mg「サンド」 1155

カルボプラチン点滴静注液50mg「サンド」 1155

カルメロースナトリウム原末「マルイシ」 447

カロナール細粒20％ 76

カロナール坐剤200 86

ガンシクロビル点滴静注用500mg「ファイザー」 1242

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン「タケダ」

・ 風しんの予防 1257

・ 麻しんの予防 1257

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「タケダ」 1254

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」 1255

カンレノ酸カリウム静注用100mg「サワイ」 255

キ

キイトルーダ点滴静注100mg 1080

ツムラ桔梗湯エキス顆粒(医療用) 1433

静注用キシロカイン2％ 226

キシロカイン液「4％」 163

キシロカインゼリー2％ 163

キシロカイン注射液「1％」エピレナミン(1：100,000)含有 160

キシロカイン点眼液4％ 164

キシロカインポンプスプレー8％ 164

キックリンカプセル250mg 362

キドミン輸液(200mL袋) 673

ギャバロン錠5mg 166

キュビシン静注用350mg 1211

キロサイド注200mg 1006

キロサイド注20mg 1007

ク

グーフィス錠5mg 447

クエチアピン錠25mg「アメル」 120

クエン酸第一鉄Na錠50mg「サワイ」 648

グラケーカプセル15mg 882

グラニセトロン点滴静注バッグ3mg/100mL「HK」

・ 抗癌剤投与による悪心・嘔吐 463

・ 造血幹細胞移植前処置時の放射線全身照射に伴う悪心、嘔吐 464

クラリスロマイシン錠200mg「NPI」 1182

クリアクター静注用40万 856

グリクラジド錠20mg「トーワ」 859



50音順インデックス

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(200mLソフトバッグ) 367

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(300mLソフトバッグ) 367

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(500mLプラスチックボトル) 367

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」120mL 453

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」30mL 454

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」60mL 455

グリセリンBC液60％「ケンエー」

・ 便秘 455

・ その他の調剤用薬 1439

グリメサゾン軟膏 615

グリメピリド錠1mg「YD」 859

クリンダマイシンリン酸エステル注射液600mg「サワイ」 1206

グルカゴン注射用1単位「ILS」

・ 低血糖 923

・ 成長ホルモン分泌機能検査、インスリノーマ診断、肝糖原検査 1297

・ 消化管内視鏡の前処置 1309

クレメジン細粒分包2g 828

クレメジン速崩錠500mg 828

クロチアゼパム錠5mg「トーワ」 7

クロピドグレル錠25mg「杏林」

・ 虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制 720

・ 経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患 756

クロピドグレル錠75mg「杏林」

・ 虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制 720

・ 経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患 757

クロマイ腟錠100mg 580

クロマイ‐P軟膏 604

クロルマジノン酢酸エステル錠25mg「日新」

・ 前立腺肥大症 479

・ 悪性腫瘍 944

ケ

ツムラ荊芥連翹湯エキス顆粒(医療用) 1433

ケイキサレートドライシロップ76％ 360

ケイセントラ静注用1000 1270

ケイセントラ静注用500 1270

ケイツーN静注10mg 646

ゲーベンクリーム1％ 606

ケタラール静注用50mg 2

ケナコルト-A筋注用関節腔内用水懸注40mg/1mL 500

ケナコルト-A皮内用関節腔内用水懸注50mg/5mL 501

ゲムシタビン点滴静注用1g「ヤクルト」 1009

ゲムシタビン点滴静注用200mg「ヤクルト」 1009

ゲンタマイシン硫酸塩注射液60mg「F」 1205

ゲンタマイシン硫酸塩軟膏0.1％「タイヨー」 604



50音順インデックス

コ

コアベータ静注用12.5mg 1310

コートリル錠10mg 467

ツムラ牛車腎気丸エキス顆粒(医療用) 1433

コスパノン錠40mg 175

コスメゲン静注用0.5mg 1139

ゴナックス皮下注用120mg(専用溶解液添付製品) 1100

ゴナックス皮下注用240mg(専用溶解液添付製品) 1100

ゴナックス皮下注用80mg(専用溶解液添付製品) 1101

コニール錠4

・ 高血圧症 291

・ 虚血性心疾患 333

コルヒチン錠0.5mg「タカタ」 837

ツムラ五苓散エキス顆粒(医療用) 1433

コントミン筋注25mg 129

コントミン糖衣錠12.5mg 116

サ

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(10.2cm×20.3cm)

・ 止血 699

・ 創腔充填 702

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(15.2cm×22.9cm)

・ 止血 700

・ 創腔充填 702

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(5.1cm×2.5cm)

・ 止血 700

・ 創腔充填 703

クラシエ柴胡桂枝湯エキス細粒 1433

サイトテック錠100 435

サイビスクディスポ関節注2mL 924

クラシエ柴朴湯エキス細粒 1433

注射用サイメリン100mg 1126

注射用サイメリン50mg 1127

ザイヤフレックス注射用 1444

サイラムザ点滴静注液100mg 1068

サイラムザ点滴静注液500mg 1071

ツムラ柴苓湯エキス顆粒(医療用) 1433

サイレース錠1mg 15

サイレース静注2mg 22

サインバルタカプセル20mg 111

酢酸「ヨシダ」 1439

サムスカOD錠15mg

・ 心不全における体液貯留 258

・ 多発性嚢胞腎 559

サムスカOD錠7.5mg



50音順インデックス

・ 心不全における体液貯留 263

・ 多発性嚢胞腎 563

サムチレール内用懸濁液15％ 1276

サリベートエアゾール 639

サリンヘス輸液6％ 691

ザルコニン液0.1 597

ザルソロイチン静注20mL 81

サルタノールインヘラー100μg

・ 気管支喘息 385

・ 慢性閉塞性肺疾患 397

ザルティア錠5mg 569

ザルトラップ点滴静注100mg 1108

ザルトラップ点滴静注200mg 1112

サルポグレラート塩酸塩錠100mg「日医工」 710

酸化マグネシウム細粒83％「ヨシダ」

・ 胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎 437

・ 便秘症 443

酸化マグネシウム錠250mg「ケンエー」

・ 胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎 437

・ 便秘症 443

酸化マグネシウム錠330mg「ケンエー」

・ 胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎 437

・ 便秘症 443

酸化マグネシウム錠500mg「ケンエー」

・ 胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎 437

・ 便秘症 443

サンコバ点眼液0.02％ 188

サンピロ点眼液2％ 187

サンリズム注射液50 228

シ

ジアグノグリーン注射用25mg

・ 肝機能検査 1298

・ 循環機能検査 1301

・ センチネルリンパ節の同定 1302

ジアゼパム錠2「トーワ」 8

ジーラスタ皮下注3.6mg 784

ジェービックV 1260

ジェブタナ点滴静注60mg 1019

シェルガン0.5眼粘弾剤 188

ジオン注無痛化剤付 590

ジクロフェナクNaゲル1％「武田テバ」 621

ジクロフェナクNa坐剤25mg「日新」 83

ジクロフェナクNa坐剤50mg「日新」 84

ジクロフェナクNa点眼液0.1％「ニットー」 182



50音順インデックス

ジゴシン注0.25mg

・ 急性心不全 198

・ 上室性不整脈 247

シザナリンN注 657

シスプラチン点滴静注10mg「マルコ」 1156

シスプラチン点滴静注50mg「マルコ」 1158

ジスロマック点滴静注用500mg 1205

ジソピラミドカプセル100mg「ファイザー」 206

シタラビン点滴静注液1g「テバ」 1010

シタラビン点滴静注液400mg「テバ」 1011

ジノプロスト注射液1000μg「F」

・ 分娩後の子宮弛緩、産褥時の出血 583

・ 妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進、卵膜外投与（治療的流産） 586

ジピリダモール錠25mg「日医工」

・ 虚血性心疾患 334

・ ネフローゼにおける尿蛋白減少 373

・ 慢性動脈閉塞症に伴う虚血性諸症状の改善/心臓弁置換後の血栓・塞栓の抑制 708

シプロフロキサシン点滴静注400mg/200mL「明治」 1209

シベノール錠100mg 207

シベノール静注70mg 225

シベレスタットNa点滴静注用100mg「ニプロ」 916

ジメチコン内用液2％「カイゲン」

・ 消化管内ガスによる腹部症状 402

・ 消化管内ガスによる腹部症状 462

ジャカビ錠10mg 958

ジャカビ錠5mg 961

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒(医療用) 1433

ジャディアンス錠10mg 868

ジャドニュ顆粒分包360mg 833

ジャドニュ顆粒分包90mg 834

ジャヌビア錠50mg 865

ツムラ十全大補湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ潤腸湯エキス顆粒(医療用) 1434

硝酸イソソルビドテープ40mg「EMEC」 345

硝酸銀「ファイザー」原末 181

ツムラ小青竜湯エキス顆粒(医療用) 1434

大塚蒸留水(100mL瓶) 1438

大塚蒸留水(500mL瓶) 1438

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」

・ 上室性不整脈 244

・ 高血圧性緊急症 299

・ 虚血性心疾患 343

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」

・ 上室性不整脈 244

・ 高血圧性緊急症 300

・ 虚血性心疾患 344

ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル100mg「日医工」



50音順インデックス

・ 高血圧症 288

・ 虚血性心疾患 331

シロスタゾールOD錠100mg「トーワ」 710

シロスタゾールOD錠50mg「トーワ」 711

シンビット静注用50mg 243

新レシカルボン坐剤 455

ス

スイニー錠100mg 866

水溶性ハイドロコートン注射液100mg 494

水溶性ハイドロコートン注射液500mg 495

水溶性プレドニン10mg 526

スインプロイク錠0.2mg 450

スーグラ錠50mg 868

スープレン吸入麻酔液 5

スコピゾル眼科用液 190

スタラシドカプセル50 928

スチックゼノールA 625

スチバーガ錠40mg 952

ステリクロンBエタノール液1％ 599

ストロカイン錠5mg 438

ストロメクトール錠3mg

・ 糞線虫 1277

・ 疥癬 1277

スピオルトレスピマット60吸入 398

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

・ 気管支喘息 391

・ 慢性閉塞性肺疾患 393

スピロノラクトン錠25mg「トーワ」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧 248

・ 高血圧症 293

スピロペント錠10μg 382

スプラタストトシル酸塩カプセル100mg「サワイ」

・ アレルギー性鼻炎 1170

・ アレルギー性皮膚疾患 1171

スプリセル錠20mg 954

スプリセル錠50mg 956

スポンゼル(7cm×10cm)

・ 止血 701

・ 褥瘡潰瘍 703

・ 癒着防止 1305

スマトリプタン錠50mg「日医工」 94

スルバシリン静注用1.5g 1198

スルバシリン静注用3g 1198



50音順インデックス

セ

生食液NS(20mL：ポリエチレン容器) 686

大塚生食注(1000mL袋) 686

大塚生食注(100mL瓶) 686

大塚生食注(250mL袋) 686

大塚生食注(500mL袋) 686

大塚生食注(50mL瓶) 687

生食注シリンジ「テルモ」5mL 687

テルモ生食TK(100mL) 687

精製水「ケンエー」 1437

一般診断用精製ツベルクリン(PPD)1人用 1298

生理食塩液PL「フソー」2000mL(バッグ) 688

生理食塩液「ヒカリ」(1000mLプラスチックボトル広口開栓型) 688

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル広口開栓型) 688

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル細口開栓型) 688

ゼチーア錠10mg 358

セディール錠10mg 10

セファゾリンナトリウム注射用1g「日医工」 1191

セファレキシン錠250「日医工」 1178

セフェピム塩酸塩静注用1g「サンド」 1195

セフォチアム塩酸塩静注用1g「NP」 1192

セフゾンカプセル100mg 1178

セフゾン細粒小児用10％ 1179

セフタジジム静注用1g「マイラン」 1194

セフトリアキソンナトリウム静注用1g「日医工」 1194

セフメタゾールナトリウム静注用1g「日医工」 1193

セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」 5

セララ錠25mg 294

5mgセルシン錠 9

セルトラリンOD錠25mg「アメル」 109

セルニルトン錠 568

セレコキシブ錠100mg「日新」 73

セレスタミン配合錠 478

セレネース錠0.75mg 118

セレネース注5mg 130

セレベント50ディスカス

・ 気管支喘息 386

・ 慢性閉塞性肺疾患 396

セロケン錠20mg

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 213

・ 高血圧症 272

・ 虚血性心疾患 316

センノシド錠12mg「クニヒロ」 448



50音順インデックス

ソ

ゾーミッグ錠2.5mg 95

ソセゴン注射液15mg 90

ソタコール錠40mg 218

ソナゾイド注射用16μL 1295

ゾピクロン錠7.5mg「サワイ」 14

ソフラチュール貼付剤10cm 604

ゾラデックス3.6mgデポ 1097

ゾラデックスLA10.8mgデポ 1097

ソランタール錠100mg 74

ソルアセトF輸液(500mL) 689

ソル・コーテフ静注用250mg 495

ソル・コーテフ注射用100mg 495

ソルデム1輸液(200mL) 693

ソルデム1輸液(500mL) 693

ソルデム3A輸液(200mL) 692

ソルデム3A輸液(500mL) 692

ソルデム6輸液(500mL) 693

ゾルピデム酒石酸塩錠10mg「杏林」 13

ゾルピデム酒石酸塩錠5mg「杏林」 13

ソル・メドロール静注用1000mg 538

ソル・メドロール静注用125mg 540

ソル・メドロール静注用40mg 542

ソル・メドロール静注用500mg 544

ソルラクトS輸液(500mL) 689

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/100mLバッグ「ファイザー」

・ 悪性腫瘍による高Ca血症 893

・ 悪性腫瘍による骨病変 894

タ

ダーブロック錠2mg 818

ダーブロック錠4mg 819

ダーブロック錠6mg 820

ダイアップ坐剤4 65

ダイアップ坐剤6 65

ダイアモックス錠250mg 257

ダイアモックス注射用500mg 256

ツムラ大黄甘草湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ大建中湯エキス顆粒(医療用) 1434

ダイフェン配合錠 1190

ダイメジン・マルチ注 647

ダウノマイシン静注用20mg 1133

ダカルバジン注用100 1116

タケキャブ錠10mg 431

タケキャブ錠20mg 433



50音順インデックス

タコシール組織接着用シート3.0cm×2.5cm(フラットタイプ：スモールサイズ) 1306

タコシール組織接着用シート9.5cm×4.8cm(フラットタイプ：レギュラーサイズ) 1306

タシグナカプセル200mg 947

タゾピペ配合静注用4.5「明治」 1198

タチオン錠100mg 826

タチオン注射用200mg

・ 慢性肝疾患における肝機能の改善 825

・ 薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、慢性肝疾患における肝機能の
改善

828

タナドーパ顆粒75％ 371

ダフクリア錠200mg 1185

タムスロシン塩酸塩OD錠0.2mg「日医工」 568

タモキシフェン錠20mg「DSEP」 940

ダラザレックス点滴静注100mg 1086

ダラザレックス点滴静注400mg 1088

タリージェ錠5mg 151

タリビッド眼軟膏0.3％ 180

タリビッド耳科用液0.3％ 192

ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」 717

ダルベポエチンアルファBS注10μgシリンジ「JCR」 788

ダルベポエチンアルファBS注120μgシリンジ「JCR」 790

ダルベポエチンアルファBS注15μgシリンジ「JCR」 791

ダルベポエチンアルファBS注180μgシリンジ「JCR」 793

ダルベポエチンアルファBS注20μgシリンジ「JCR」 794

ダルベポエチンアルファBS注30μgシリンジ「JCR」 795

ダルベポエチンアルファBS注40μgシリンジ「JCR」 797

ダルベポエチンアルファBS注5μgシリンジ「JCR」 798

ダルベポエチンアルファBS注60μgシリンジ「JCR」 800

炭酸水素ナトリウム「コザカイ・M」 436

炭酸ランタンOD錠250mg「フソー」 363

単シロップ「ケンエー」 1437

ダントリウムカプセル25mg 167

ダントリウム静注用20mg 169

タンニン酸アルブミン「ケンエー」 403

タンボコール静注50mg 228

チ

チアプリド錠25mg「日医工」

・ パーキンソン病／パーキンソン症候群 104

・ 脳梗塞後遺症に伴う攻撃的行為，精神興奮，徘徊，せん妄の改善 138

チアミン塩化物塩酸塩注50mg「フソー」 645

チザニジン錠1mg「トーワ」 166

チモプトールXE点眼液0.5％ 185

注射用水(500mLプラスチックボトル広口開栓型) 1438

注射用水(ポリエチレン容器) 1438



50音順インデックス

クラシエ猪苓湯エキス細粒 1434

ツムラ猪苓湯合四物湯エキス顆粒(医療用) 1434

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「タケダ」

・ 破傷風の予防 1252

・ ジフテリアの予防 1258

沈降炭酸カルシウム錠500mg「三和」 363

沈降破傷風トキソイドキット「タケダ」 1251

ツ

つくしA・M 配合散

・ 消化器不定愁訴（食欲不振、胃部不快感など） 438

・ 消化器不定愁訴（食欲不振、胃部不快感など） 439

ツルバダ配合錠 1240

ツロブテロールテープ2mg「日医工」

・ 気管支喘息 386

・ 慢性閉塞性肺疾患 396

テ

ティーエスワン配合OD錠T20 935

ティーエスワン配合OD錠T25 936

テイコプラニン点滴静注用200mg「日医工」 1207

ディスオーパ消毒液0.55％ 1307

ディスコビスク1.0眼粘弾剤 188

低分子デキストランL注(250mL袋)

・ 細胞外液の補給/代謝性アシドーシス補正 690

・ 血漿増量 690

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」 383

テオフィリンドライシロップ20％「タカタ」 383

デカドロン錠0.5mg 469

デカドロン錠4mg 471

デキサート注射液1.65mg 503

デキサート注射液3.3mg 506

デキサート注射液6.6mg 510

デキサメタゾン口腔用軟膏0.1％「NK」 639

デキストロメトルファン臭化水素酸塩錠15mg「NP」 378

テグレトール錠100mg

・ 全般発作 26

・ 部分発作 42

・ 統合失調症(精神分裂病) 124

・ 躁病及び躁うつ病の躁状態 125

テタノブリンIH静注250単位 1267

デトキソール静注液2g(バイアル製剤) 829

テトラビック皮下注シリンジ

・ 破傷風の予防 1252



50音順インデックス

・ ジフテリアの予防 1259

・ 百日せきの予防 1260

・ 急性灰白髄炎の予防 1262

テトラミド錠10mg 108

デノタスチュアブル配合錠 658

テプレノンカプセル50mg「トーワ」 434

デュタステリドカプセル0.5mgAV「BMD」 579

デュロテップMTパッチ2.1mg

・ 癌性疼痛 1325

・ 慢性疼痛 1375

デュロテップMTパッチ4.2mg

・ 癌性疼痛 1326

・ 慢性疼痛 1376

デュロテップMTパッチ8.4mg

・ 癌性疼痛 1327

・ 慢性疼痛 1377

テラプチク静注45mg 376

テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター 887

テリボン皮下注用56.5μg(溶解液添付製品) 888

テリルジー100エリプタ30吸入用

・ 気管支喘息 386

・ 慢性閉塞性肺疾患 399

テリルジー200エリプタ30吸入用 387

テルミサルタン錠20mg「杏林」 286

テルミサルタン錠40mg「杏林」 287

テルミサルタン錠80mg「杏林」 287

デルモベートクリーム0.05％ 608

デルモベートスカルプローション0.05％ 608

デルモベート軟膏0.05％ 609

ト

トアラセット配合錠「杏林」 91

大塚糖液10％(500mL袋)

・ 脱水症，低血糖等 659

・ 注射剤の溶解希釈剤 662

光糖液20％(500mLソフトバッグ)

・ 脱水症，低血糖等 659

・ 注射剤の溶解希釈剤 663

大塚糖液5％(100mL瓶)

・ 脱水症，低血糖等 660

・ 注射剤の溶解希釈剤 663

大塚糖液5％(250mL袋)

・ 脱水症，低血糖等 660

・ 注射剤の溶解希釈剤 663

大塚糖液5％(500mL袋)



50音順インデックス

・ 脱水症，低血糖等 660

・ 注射剤の溶解希釈剤 664

大塚糖液5％(50mL瓶)

・ 脱水症，低血糖等 660

・ 注射剤の溶解希釈剤 664

大塚糖液50％(500mL袋)

・ 脱水症，低血糖等 661

・ 注射剤の溶解希釈剤 664

ツムラ当帰四逆加呉茱萸生姜湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ当帰芍薬散エキス顆粒(医療用) 1435

テルモ糖注50％(200mL)

・ 脱水症，低血糖等 661

・ 注射剤の溶解希釈剤 664

ドキサゾシン錠1mg「ファイザー」 268

ドキサゾシン錠2mg「ファイザー」 269

ドキソルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」 1133

ドキソルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」 1135

ドグマチール錠50mg

・ うつ病・うつ状態 113

・ 統合失調症(精神分裂病) 119

・ 胃潰瘍 435

ドセタキセル点滴静注20mg/1mL「ヤクルト」 1020

ドセタキセル点滴静注80mg/4mL「ヤクルト」 1021

ドネペジル塩酸塩OD錠10mg「日医工」 134

ドネペジル塩酸塩OD錠3mg「ケミファ」 134

ドネペジル塩酸塩OD錠5mg「ケミファ」 135

ドパコール配合錠L100 98

ドパストン静注25mg 104

ドパミン塩酸塩点滴静注液600mgバッグ「武田テバ」 199

トビエース錠4mg 575

トピロリック錠20mg 840

トフィソパム錠50mg「日医工」 138

ドプスOD錠200mg 99

ドブタミン点滴静注液600mgキット「ファイザー」 200

ドブポン注0.3％シリンジ(50mL) 202

ドプラム注射液400mg 375

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「CTH」 1042

トラスツズマブBS点滴静注用60mg「CTH」 1042

トラセミドOD錠4mg「TE」 250

トラゼンタ錠5mg 867

トラゾドン塩酸塩錠25mg「アメル」 108

トラニラストカプセル100mg「CH」

・ アレルギー性鼻炎 1170

・ アレルギー性皮膚疾患 1171

・ 気管支喘息 1174

トラネキサム酸錠250mg「YD」

・ 出血傾向・出血 694



50音順インデックス

・ アレルギー性皮膚疾患 1171

トラネキサム酸注250mg/5mL「日新」

・ 出血傾向/出血 695

・ 蕁麻疹、薬疹 1177

トラベルミン配合錠 195

トラマールOD錠25mg

・ 癌性疼痛 88

・ 慢性疼痛 92

トリアゾラム錠0.25mg「日医工」 14

トリクロルメチアジド錠1mg「トーワ」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧 248

・ 高血圧症 292

トリセノックス注10mg 1161

トリプタノール錠10 107

トリメブチンマレイン酸塩錠100mg「トーワ」

・ 過敏性腸症候群 405

・ 消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など） 460

トルリシティ皮下注0.75mgアテオス 879

トレアキシン点滴静注液100mg/4mL 1122

トレーランG液50g 1296

トレーランG液75g 1296

トレシーバ注フレックスタッチ 876

トレミフェン錠40mg「サワイ」 941

ドロレプタン注射液25mg 4

トロンビン液モチダソフトボトル1万 699

経口用トロンビン細粒1万単位「サワイ」 694

ドンペリドン錠10mg「トーワ」 458

ドンペリドン錠5mg「トーワ」 459

ナ

ナイキサン錠100mg 67

ナウゼリン坐剤60 464

ナファモスタット注射用10mg「SW」

・ 汎発性血管内血液凝固症(DIC) 715

・ 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析） 717

・ 急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期、術後の急性膵炎 914

ナファモスタット注射用50mg「SW」

・ 汎発性血管内血液凝固症(DIC) 716

・ 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析） 718

ナルフラフィン塩酸塩OD錠2.5μg「フソー」 139

ナロキソン塩酸塩静注0.2mg「第一三共」 376

ニ



50音順インデックス

ニカルジピン塩酸塩注射液10mg「サワイ」 297

ニカルジピン塩酸塩注射液2mg「サワイ」 298

ニコランジル錠5mg「サワイ」 326

ニコランジル点滴静注用2mg「サワイ」 334

ニコランジル点滴静注用48mg「サワイ」 336

ニセルゴリン錠5mg「サワイ」 365

ニゾラールクリーム2％

・ カンジダ症 630

・ 白癬 631

ニゾラールローション2％

・ カンジダ症 630

・ 白癬 631

ニトプロ持続静注液6mg 303

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」

・ 不眠症 15

・ 全般発作 29

・ 部分発作 45

ニトロールRカプセル20mg 327

ニトロール注5mg

・ 急性心不全 203

・ 虚血性心疾患 337

ニトロール点滴静注100mgバッグ

・ 急性心不全 204

・ 虚血性心疾患 339

・ 冠動脈造影時の冠攣縮寛解 372

ニトログリセリン静注5mg/10mL「TE」

・ 手術時の異常高血圧症／手術時の低血圧維持 301

・ 虚血性心疾患 340

ニトログリセリン点滴静注50mg/100mL「HK」

・ 手術時の異常高血圧症／手術時の低血圧維持 302

・ 虚血性心疾患 341

ニトロペン舌下錠0.3mg 328

ニフェジピンL錠10mg「トーワ」

・ 高血圧症 291

・ 虚血性心疾患 333

ニフェジピンCR錠20mg「NP」

・ 高血圧症 292

・ 虚血性心疾患 333

乳酸カルシウム「ケンエー」 648

乳糖水和物「ケンエー」 1437

ニュープロパッチ2.25mg

・ パーキンソン病 104

・ レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群) 150

ニュープロパッチ4.5mg

・ パーキンソン病 105

・ レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群) 151

ニューモバックスNPシリンジ 1246



50音順インデックス

ニュベクオ錠300mg 945

尿素クリーム20％「フジナガ」 632

クラシエ人参養栄湯エキス細粒 1435

ニンラーロカプセル2.3mg 970

ニンラーロカプセル3mg 975

ニンラーロカプセル4mg 979

ネ

ネオーラル10mgカプセル 899

ネオーラル25mgカプセル 903

ネオーラル50mgカプセル 906

ネオシネジンコーワ5％点眼液 184

ネオシネジンコーワ注1mg 311

ネオシネジンコーワ注5mg 311

ネオビタカイン注シリンジ5mL 82

ネオファーゲンC配合錠 823

ネオファーゲン静注20mL

・ 小児ストロフルス，湿疹・皮膚炎，蕁麻疹，皮膚そう痒症，口内炎，フリクテン，薬疹・中
毒疹。慢性肝疾患における肝機能異常の改善

825

・ アレルギー性皮膚炎／薬疹 1176

ネオメドロールEE軟膏

・ 結膜炎/角膜炎等 180

・ 外耳炎、中耳炎 193

ネオレスタール注射液10mg 1176

ネキシウムカプセル20mg 423

ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg 425

ネグミンシュガー軟膏 637

ネスプ注射液120μgプラシリンジ 801

ネリプロクト坐剤 593

ネリプロクト軟膏 593

ノ

ノイアート静注用1500単位 1269

ノイロトロピン錠4単位 78

ノイロトロピン注射液3.6単位

・ 疼痛性疾患、熱性疾患 81

・ アレルギー性鼻炎，アレルギー性皮膚炎 1177

ノバミン錠5mg 116

ノバントロン注10mg 1141

ノバントロン注20mg 1141

ノベルジン錠25mg 826

ノルアドリナリン注1mg

・ 低血圧又はショック時の補助治療 311

・ 急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止 492



50音順インデックス

ハ

パーサビブ静注透析用2.5mg 924

パーサビブ静注透析用5mg 926

パージェタ点滴静注420mg/14mL 1043

ハーフジゴキシンKY錠0.125

・ 心不全 196

・ 上室性不整脈 223

バイアスピリン錠100mg 712

ハイカリックRF輸液(500mL) 666

ハイシー顆粒25％ 643

ハイドレアカプセル500mg 937

ハイポエタノール液2％「ケンエー」 603

白色ワセリン 1438

バクトラミン注 1275

ツムラ麦門冬湯エキス顆粒(医療用) 1435

パクリタキセル点滴静注液100mg「サンド」 1021

パクリタキセル点滴静注液30mg「サンド」 1023

パタノール点眼液0.1％ 182

クラシエ八味地黄丸料エキス細粒 1435

ハッカ油 1437

バップフォー錠10 572

パパベリン塩酸塩注40mg「日医工」 177

ハプトグロビン静注2000単位「JB」 1270

ハラヴェン静注1mg 1027

バラクルード錠0.5mg 1235

バラシクロビル錠500mg「アスペン」 1230

パラミヂンカプセル300mg

・ 疼痛性疾患、炎症性疾患、熱性疾患 77

・ 痛風 838

パリエット錠10mg 428

バリキサ錠450mg 1231

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」

・ 全般発作 23

・ 部分発作 39

・ その他 53

・ 躁病及び躁うつ病の躁状態 127

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」

・ 全般発作 23

・ 部分発作 39

・ その他 54

・ 躁病及び躁うつ病の躁状態 127

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」

・ 全般発作 24

・ 部分発作 40

・ その他 55

・ 躁病及び躁うつ病の躁状態 128



50音順インデックス

パルモディア錠0.1mg 350

パロキセチン錠10mg「日新」 109

クラシエ半夏厚朴湯エキス細粒 1435

ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒(医療用) 1435

バンコマイシン塩酸塩散0.5g「明治」 1186

バンコマイシン点滴静注用0.5g「トーワ」 1208

パンテノール注500mg「KCC」 645

パントシン錠100 641

ハンプ注射用1000(室温保存製剤) 494

ヒ

ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「テバ」 914

ヒアレイン点眼液0.1％ 183

PA・ヨード点眼・洗眼液 184

ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184％ 189

PL配合顆粒 131

ピートル顆粒分包250mg 362

ピートル顆粒分包500mg 363

ビーフリード輸液(500mL袋) 675

ビームゲン注0.5mL 1248

ヒーロンV眼粘弾剤2.3％シリンジ0.6mL 188

ピオグリタゾン錠15mg「サンド」 861

ビオスリー配合錠 405

ビカーボン輸液 690

ビカルタミド錠80mg「日医工」 943

ビクシリン注射用1g 1197

ピコスルファートナトリウム内用液0.75％「JG」 448

ビジクリア配合錠 450

ビソノテープ2mg 305

ビソノテープ4mg 307

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工」

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 214

・ 高血圧症 273

・ 虚血性心疾患 317

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 215

・ 高血圧症 274

・ 虚血性心疾患 319

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 217

・ 高血圧症 275

・ 虚血性心疾患 320

ビダーザ注射用100mg 1013

ビタメジン静注用 647

ビタメジン配合カプセルB25 643



50音順インデックス

ビダラビン軟膏3％「SW」 631

ピドキサール錠10mg 641

ピトレシン注射液20 490

ピノルビン注射用10mg 1137

ピノルビン注射用20mg 1137

ピノルビン注射用30mg 1138

ビペリデン塩酸塩錠1mg「ヨシトミ」 102

ビムパット錠50mg 50

ビムパット点滴静注100mg 61

ピモベンダン錠1.25mg「TE」 197

ヒューマリンR注100単位/mL 875

ヒューマログ注ミリオペン 874

ビラノア錠20mg

・ アレルギー性鼻炎 1169

・ アレルギー性皮膚疾患 1174

ピルシカイニド塩酸塩カプセル25mg「サワイ」 209

ヒルナミン錠(25mg) 117

ヒルナミン錠(5mg) 117

ピレチア錠(25mg)

・ パーキンソン病／パーキンソン症候群 103

・ アレルギー性鼻炎 1168

・ アレルギー性皮膚疾患 1173

ピレノキシン懸濁性点眼液0.005％「参天」 187

フ

ファスジル塩酸塩点滴静注液30mg「KCC」 368

ファモチジンOD錠10mg「トーワ」 422

ファモチジンOD錠20mg「トーワ」 422

ファモチジン静注20mg「日新」 440

ファロム錠200mg 1181

フィコンパ錠2mg 46

フィジオ140輸液(500mL袋) 689

フィジオゾール3号輸液(500mL袋) 692

フィニバックス点滴静注用0.25g 1200

ブイフェンド200mg静注用 1220

ブイフェンド錠50mg 1225

フィブラストスプレー500 637

フィブリノゲンHT静注用1g「JB」 1269

フィブロガミンP静注用 1268

フィルグラスチムBS注150μgシリンジ「F」 784

フィルグラスチムBS注75μgシリンジ「F」 786

注射用フィルデシン1mg 1026

注射用フィルデシン3mg 1026

フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「YD」

・ アレルギー性鼻炎 1169



50音順インデックス

・ アレルギー性皮膚疾患 1174

フェジン静注40mg 654

フェノバール錠30mg

・ 不眠症 17

・ 全般発作 27

・ 部分発作 43

フェノバール注射液100mg

・ 全般発作 56

・ 部分発作 60

フェノフィブラート錠53.3mg「武田テバ」 351

フェブリク錠10mg 840

フェブリク錠20mg 841

フェンタニル注射液0.1mg「テルモ」 1373

フェントステープ0.5mg

・ 癌性疼痛 1328

・ 慢性疼痛 1379

フェントステープ1mg

・ 癌性疼痛 1335

・ 慢性疼痛 1386

フェントステープ2mg

・ 癌性疼痛 1342

・ 慢性疼痛 1393

フェントステープ4mg

・ 癌性疼痛 1350

・ 慢性疼痛 1400

フェントステープ6mg

・ 癌性疼痛 1357

・ 慢性疼痛 1407

フェントステープ8mg

・ 癌性疼痛 1364

・ 慢性疼痛 1414

フォシーガ錠10mg 869

フォリアミン錠 642

フォリルモンP注150 551

フスコデ配合錠 378

ブスコパン錠10mg 174

ブスコパン注20mg 176

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」

・ 気管支喘息 388

・ 慢性閉塞性肺疾患 394

ブドウ糖注50％シリンジ「テルモ」(20mL)

・ 脱水症，低血糖等 661

・ 注射剤の溶解希釈剤 665

20％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器)

・ 脱水症，低血糖等 661

・ 注射剤の溶解希釈剤 665

5％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器)



50音順インデックス

・ 脱水症，低血糖等 662

・ 注射剤の溶解希釈剤 665

50％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器)

・ 脱水症，低血糖等 662

・ 注射剤の溶解希釈剤 665

ブドウ糖「日医工」 659

プラザキサカプセル110mg 732

プラザキサカプセル75mg 734

フラジール腟錠250mg 581

フラジール内服錠250mg 1272

プラノバール配合錠 481

プラバスタチンNa錠5mg「テバ」 352

フラボキサート塩酸塩錠200mg「サワイ」 573

プラミペキソール塩酸塩錠0.125mg「アメル」 99

プラリア皮下注60mgシリンジ 891

プランルカストドライシロップ10％「AFP」 1175

プリズバインド静注液2.5g 836

ブリディオン静注200mg 835

フリバス錠25mg 569

フリバス錠50mg 569

プリビーシー液0.02％ 598

プリビナ液0.05％

・ 諸疾患の充血・うっ血 191

・ 局所麻酔剤の効力持続時間の延長 194

プリモボラン錠5mg

・ 著しい消耗状態 467

・ 骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛 881

ブリンゾラミド懸濁性点眼液1％「ニットー」 186

フルオレサイト静注500mg 1300

フルオロウラシル注1000mg「トーワ」 1003

フルオロウラシル注250mg「トーワ」 1004

フルオロメトロン点眼液0.02％「わかもと」 182

フルオロメトロン点眼液0.1％「わかもと」 182

フルコナゾールカプセル100mg「F」 1226

フルスルチアミン錠25mg「トーワ」 641

フルタイド100ディスカス 392

フルダラ静注用50mg 1012

フルティフォーム125エアゾール120吸入用 389

フルナーゼ点鼻液50μg56噴霧用 191

フルボキサミンマレイン酸塩錠25mg「杏林」 110

フルマゼニル静注液0.2mg「ケミファ」 377

ブレオ注射用15mg 1139

ブレオ注射用5mg 1140

フレカイニド酢酸塩錠50mg「ファイザー」 209

プレセデックス静注液200μg/50mLシリンジ「ファイザー」 20

ブレディニン錠50

・ 腎移植における拒否反応の抑制 899



50音順インデックス

・ 慢性関節リウマチ 1424

プレドニゾロン錠1mg(旭化成) 475

プレドニゾロン錠「タケダ」5mg 477

プレベナー13水性懸濁注 1246

プログラフカプセル0.5mg

・ 潰瘍性大腸炎 409

・ 腎、肝、心、肺移植における拒否反応の抑制、骨髄移植における拒否反応及び移植片対宿主
病の抑制

910

・ 慢性関節リウマチ 1425

プロゲストンデポー筋注125mg 550

プロスコープ370注100mL 1292

プロスタンディン軟膏0.003％ 636

フロセミド錠10mg「NP」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧 250

・ 高血圧症 295

フロセミド錠20mg「武田テバ」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧 251

・ 高血圧症 296

フロセミド錠40mg「武田テバ」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧 252

・ 高血圧症 297

フロセミド注20mg「トーワ」

・ 浮腫（うっ血性心不全を含む） 253

・ 高血圧症 305

プロタノールL注0.2mg

・ 急性心不全 199

・ 気管支喘息 383

プロタミン硫酸塩静注100mg「モチダ」 696

ブロチゾラム錠0.25mg「トーワ」 16

プロペシア錠0.2mg 634

プロペシア錠1mg 634

プロポフォール静注1％20mL「マルイシ」 1

プロポフォール静注1％50mL「マルイシ」 1

ブロムフェナクNa点眼液0.1％「日新」 182

ブロムヘキシン塩酸塩吸入液0.2％「タイヨー」 381

ブロムヘキシン塩酸塩錠4mg「サワイ」 379

ブロムヘキシン塩酸塩注射液4mg「タイヨー」 380

フロリードゲル経口用2％ 1227

フロリード腟坐剤100mg 581

フロリネフ錠0.1mg 467

ヘ

ヘキザックAL1％綿棒16 599

ヘキザック水溶液1％綿棒12 600

ベクティビックス点滴静注100mg 1050
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ベクティビックス点滴静注400mg 1050

ベサコリン散5％ 170

ベサノイドカプセル10mg 984

ベザフィブラートSR錠200mg「サワイ」 352

ベスポンサ点滴静注用1mg 1090

ベタニス錠25mg 577

ベタニス錠50mg 577

ベタヒスチンメシル酸塩錠6mg「JD」 195

ペチジン塩酸塩注射液35mg「タケダ」 1371

ベナンバックス注用300mg 1274

注射用ペニシリンGカリウム100万単位 1196

ベネトリン吸入液0.5％

・ 気管支喘息 385

・ 慢性閉塞性肺疾患 397

ベノキシール点眼液0.4％

・ 表面麻酔 164

・ 眼科領域における表面麻酔 189

ベバシズマブBS点滴静注100mg「ファイザー」 1044

ベバシズマブBS点滴静注400mg「ファイザー」 1045

ヘパリンCa皮下注2万単位/0.8mL「サワイ」 713

ヘパリンNaロック用100単位/mLシリンジ「オーツカ」5mL 719

ヘパリンナトリウム注1万単位/10mL「AY」

・ 汎発性血管内血液凝固症(DIC) 713

・ 血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析） 719

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3％「PP」

・ 筋肉痛等の鎮痛、消炎 626

・ 外傷後の腫脹・筋肉痛等 627

ヘパリン類似物質クリーム0.3％「日医工」

・ 筋肉痛等の鎮痛、消炎 626

・ 外傷後の腫脹・筋肉痛等 628

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3％「日医工」

・ 筋肉痛等の鎮痛、消炎 626

・ 外傷後の腫脹・筋肉痛等 628

ヘパリン類似物質ローション0.3％「日医工」

・ 筋肉痛等の鎮痛、消炎 627

・ 外傷後の腫脹・筋肉痛等 628

ヘブスブリンIH静注1000単位 1267

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.25mL 1249

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.5mL 1250

ベプリコール錠50mg

・ 心室性不整脈 222

・ 虚血性心疾患 329

ベポタスチンベシル酸塩錠10mg「日医工」 1169

ベムリディ錠25mg 1235

ヘモクロンカプセル200mg 590

ヘモレックス軟膏 592

ペラニンデポー筋注5mg 548
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ベラプロストNa錠20μg「サワイ」 709

ベリチーム配合顆粒 440

ベリプラストPコンビセット組織接着用(3mL) 1306

ペリンドプリルエルブミン錠2mg「トーワ」 281

ペリンドプリル錠4mg「日医工」 282

ベルケイド注射用3mg 1105

ベルソムラ錠15mg 19

ベルソムラ錠20mg 19

ヘルベッサー錠30

・ 高血圧症 289

・ 虚血性心疾患 331

ベンズブロマロン錠50mg「日医工」

・ 痛風 837

・ 高尿酸血症を伴う高血圧症における高尿酸血症 842

ペンタサ顆粒94％

・ 潰瘍性大腸炎 407

・ クローン病 420

ペンタサ坐剤1g 416

ペンタサ錠500mg

・ 潰瘍性大腸炎 408

・ クローン病 421

ペンタサ注腸1g 416

ホ

クラシエ防已黄耆湯エキス細粒 1435

ホーリンV腟用錠1mg 580

ボグリボース錠0.2mg「トーワ」

・ 糖尿病の食後過血糖 871

・ 耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制 880

ボグリボース錠0.3mg「トーワ」 872

ボシュリフ錠100mg 957

強力ポステリザン(軟膏) 591

ホスホマイシンナトリウム静注用2g「日医工」 1209

ホスミシン錠500 1187

ボスミン注1mg

・ 低血圧又はショック時の補助治療 311

・ 急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止 492

ホスレノールOD錠250mg 363

ツムラ補中益気湯エキス顆粒(医療用) 1435

ポテリジオ点滴静注20mg 1051

ボナロン経口ゼリー35mg 884

ポビドンヨードガーグル7％「日医工」 401

ポビドンヨード消毒液10％「ケンエー」 597

ポビドンヨードスクラブ液7.5％「明治」 597

ポマリストカプセル1mg 986
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ポマリストカプセル2mg 986

ポマリストカプセル3mg 987

ポマリストカプセル4mg 987

ボラザG軟膏 594

ポラプレジンクOD錠75mg「サワイ」 434

ポララミン錠2mg

・ アレルギー性鼻炎 1167

・ アレルギー性皮膚疾患 1172

ボリコナゾール錠50mg「日医工」 1226

ポリスチレンスルホン酸Ca経口ゼリー20％分包25g「三和」 361

ホリゾン注射液10mg

・ 神経症における不安・緊張・抑うつ 11

・ 全般発作 59

ポリフル錠500mg 405

ボルタレン錠25mg 66

ボルヒール組織接着用(5mL) 1307

ボルベン輸液6％(シングルポート) 691

ボンアルファハイ軟膏20μg/g 629

ボンビバ静注1mgシリンジ 890

マ

マーカイン注0.25％ 157

マーカイン注0.5％ 158

マーカイン注脊麻用0.5％高比重 162

マーカイン注脊麻用0.5％等比重 162

マーズレンS配合顆粒 436

マイザークリーム0.05％ 611

マイザー軟膏0.05％ 612

マイロターグ点滴静注用5mg 1048

クラシエ麻黄湯エキス細粒 1435

マグコロール内用液13.6％分包250mL 452

マグテクト配合内服液 437

ツムラ麻子仁丸エキス顆粒(医療用) 1436

マスキン液(5W/V％) 601

0.02W/V％マスキン水 601

0.05W/V％マスキン水 601

0.5W/V％マスキン水 602

マスキンスクラブ4％ 602

マスキンW・エタノール液(0.5W/V％) 603

マックメット懸濁用配合DS 438

マドパー配合錠 98

マンニットールS注射液(瓶)

・ 術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下 257

・ 術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下 370
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ミ

ミオコールスプレー0.3mg 346

ミオテクター冠血管注 1305

ミカファンギンNa点滴静注用50mg「サワイ」 1221

ミグリトール錠50mg「トーワ」 872

ミケランLA点眼液2％ 186

ミダゾラム注射液10mg「テバ」 21

ミチグリニドCa・OD錠10mg「三和」 860

ミドドリン塩酸塩錠2mg「トーワ」 309

ミドリンM点眼液0.4％ 183

ミドリンP点眼液 184

ミニトロテープ27mg 347

ミノサイクリン塩酸塩カプセル100mg「日医工」 1185

ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用100mg「日医工」 1207

ミヤBM細粒 404

ミヤBM錠 405

ミラクリッド注射液5万単位 915

ミリステープ5mg 348

ミリプラ動注用70mg 1160

ミリプラ用懸濁用液4mL 1164

ミルタザピン錠15mg「日新」 113

ミルナシプラン塩酸塩錠25mg「サワイ」 112

ミルリノン注22.5mgバッグ「タカタ」 198

ミレーナ52mg

・ 避妊 554

・ 子宮内避妊システム 1440

ミンクリア内用散布液0.8％ 1310

ム

ムコスタ点眼液UD2％ 190

無水エタノール注「ファイザー」 1164

ムンデシンカプセル100mg 998

メ

メイロン静注7％(20mL管)

・ アシドーシス 657

・ 薬物中毒の際の排泄促進（ただし、Hの上昇により尿中排泄の促進される薬物に限る） 828

メイロン静注7％(250mL袋)

・ アシドーシス 657

・ 薬物中毒の際の排泄促進（ただし、Hの上昇により尿中排泄の促進される薬物に限る） 829

メキシチールカプセル100mg

・ 上室性不整脈、心室性不整脈 208

・ 糖尿病による末梢神経障害に伴う自覚症状 873
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メキシチール点滴静注125mg 227

メコバラミン錠500「トーワ」 642

メコバラミン注射液500μg「トーワ」 645

注射用メソトレキセート50mg 999

注射用メソトレキセート5mg 1001

メソトレキセート点滴静注液1000mg 1002

メソトレキセート点滴静注液200mg 1002

メチルエルゴメトリン注0.2mg「あすか」 582

メトグルコ錠250mg 862

メトクロプラミド錠5mg「トーワ」 458

メトトレキサート錠2mg「タナベ」 1423

メプチン吸入液ユニット0.3mL

・ 気管支喘息 385

・ 慢性閉塞性肺疾患 397

メプチン吸入液ユニット0.5mL

・ 気管支喘息 385

・ 慢性閉塞性肺疾患 397

メプチンミニ錠25μg 382

メマンチン塩酸塩錠20mg「DSEP」 135

メマンチン塩酸塩錠5mg「DSEP」 136

メルカゾール錠5mg 466

メロペネム点滴静注用0.5g「明治」 1202

メロペネム点滴静注用1g「明治」 1203

モ

モーラスパップXR120mg

・ 筋肉痛等の鎮痛、消炎 622

・ 関節リウマチにおける関節局所の鎮痛 1431

モサプリドクエン酸塩錠5mg「日医工」 459

モビコール配合内用剤LD 444

モビプレップ配合内用剤 453

モルヒネ塩酸塩注射液10mg「タケダ」 1320

モルヒネ塩酸塩注射液50mg「タケダ」 1322

モンテルカスト錠10mg「KM」

・ アレルギー性鼻炎 1170

・ 気管支喘息 1175

ヤ

ヤーズフレックス配合錠 483

ユ
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ユーエフティ配合カプセルT100 934

ユービット錠100mg 1296

ユーロジン2mg錠 16

ユナシン錠375mg 1180

ユビデカレノンカプセル10mg「杏林」 197

ユベラNソフトカプセル200mg

・ 高脂血症（主に高コレステロール血症） 357

・ 末梢循環障害 360

ユベラ軟膏 620

ユリーフ錠4mg 569

ヨ

ツムラ抑肝散エキス顆粒(医療用) 1436

ラ

ライゾデグ配合注 フレックスタッチ 878

ラクツロースシロップ65％「武田テバ」

・ 便秘症 444

・ 高アンモニア血症 824

ラクテック注(500mL袋) 689

ラグノスNF経口ゼリー分包12g

・ 便秘症 444

・ 高アンモニア血症 824

ラコールNF配合経腸用液 671

ラコールNF配合経腸用半固形剤 671

ラシックス注100mg 254

ラステットSカプセル25mg 940

ラスリテック点滴静注用7.5mg 857

ラタノプロスト点眼液0.005％「TS」 185

ラックビー微粒N 404

ラニラピッド錠0.05mg

・ 心不全 196

・ 上室性不整脈 224

ラピアクタ点滴静注液バッグ300mg 1244

ラフチジン錠10mg「YD」 422

ラボナール注射用0.5g 3

ラミクタール錠25mg 30

ラミシールクリーム1％

・ カンジダ症 630

・ 白癬 630

ラロキシフェン塩酸塩錠60mg「日新」 886

ランソプラゾールOD錠15mg「トーワ」 429

ランソプラゾールOD錠30mg「トーワ」 430

ランタスXR注ソロスター 877



50音順インデックス

ランマーク皮下注120mg 895

リ

リアルダ錠1200mg 408

リーバクト配合顆粒 668

リオナ錠250mg 364

リクシアナOD錠15mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 736

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 765

・ 静脈血栓塞栓症の発症抑制 776

リクシアナOD錠30mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 739

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 768

・ 静脈血栓塞栓症の発症抑制 780

リクシアナOD錠60mg

・ 心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 743

・ 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 772

リクラスト点滴静注液5mg 890

リコモジュリン点滴静注用12800 714

リスペリドン錠1mg「アメル」 121

リスペリドン内用液分包1mg「アメル」 121

リツキサン点滴静注100mg 1028

リツキサン点滴静注500mg 1032

リツキシマブBS点滴静注100mg「KHK」 1036

リツキシマブBS点滴静注500mg「KHK」 1039

ツムラ六君子湯エキス顆粒(医療用) 1436

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(10mL) 158

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(5mL) 159

リドカイン塩酸塩注2％「日新」(10mL) 159

リドカイン塩酸塩ビスカス2％「日新」 154

リドカイン静注用2％シリンジ「テルモ」(5mL) 227

リドカインテープ18mg「YP」 164

リドカイン点滴静注液1％「タカタ」 227

リネゾリド点滴静注600mg/300mL「HK」 1211

リパクレオン顆粒300mg分包 441

リバスチグミンテープ13.5mg「ニプロ」 147

リバスチグミンテープ18mg「ニプロ」 148

リバスチグミンテープ4.5mg「ニプロ」 148

リバスチグミンテープ9mg「ニプロ」 149

リバロ錠1mg 353

リバロ錠2mg 354

リピオドール480注10mL 1293

リファンピシンカプセル150mg「サンド」

・ 結核菌 1215

・ らい菌 1217



50音順インデックス

リフキシマ錠200mg 824

リボトリール錠0.5mg

・ 全般発作 29

・ 部分発作 45

リマチル錠100mg 1424

リマプロストアルファデクス錠5μg「日医工」

・ 慢性動脈閉塞症 364

・ 慢性動脈閉塞症に伴う虚血性諸症状の改善/心臓弁置換後の血栓・塞栓の抑制 709

硫酸Mg補正液1mEq/mL 656

流動パラフィン「ヨシダ」 1438

リュープリンSR注射用キット11.25mg 1098

リュープリンPRO注射用キット22.5mg 1098

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」

・ 中枢性思春期早発症 546

・ 子宮内膜症 552

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

・ 中枢性思春期早発症 547

・ 子宮内膜症 553

・ 悪性腫瘍 1098

ツムラ苓桂朮甘湯エキス顆粒(医療用) 1436

リリカOD錠25mg 139

リリカOD錠75mg 143

リレンザ 1243

リン酸Na補正液0.5mmol/mL 656

リンゼス錠0.25mg 407

眼・耳科用リンデロンA軟膏

・ 結膜炎/角膜炎等 181

・ 外耳炎、中耳炎 193

リンデロン錠0.5mg 473

リンデロン注2mg(0.4％) 514

リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％

・ 結膜炎等の炎症疾患の対症療法 182

・ アレルギー性鼻炎 191

リンデロン-Vクリーム0.12％ 612

リンデロン-VGクリーム0.12％ 616

リンデロン-VG軟膏0.12％ 617

リンデロン-VGローション 618

リンデロン-V軟膏0.12％ 613

ル

ルセンティス硝子体内注射用キット10mg/mL 178

ルリコンクリーム1％ 631



50音順インデックス

レ

レキサルティ錠1mg 124

レキソタン錠2 8

レクサプロ錠10mg 110

レスタミンコーワクリーム1％ 616

レトロゾール錠2.5mg 「日医工」 942

レナジェル錠250mg 361

レナデックス錠4mg 557

レパーサ皮下注140mgペン 358

レバミピド錠100mg「杏林」 434

レブラミドカプセル2.5mg 987

レブラミドカプセル5mg 993

レペタン注0.2mg 89

レボチロキシンNa錠25μg「サンド」 466

レボチロキシンNa錠50μg「サンド」 466

レボノルゲストレル錠1.5mg「F」

・ 緊急避妊 558

・ 緊急避妊 1443

レボフロキサシン錠250mg「杏林」 1188

レボフロキサシン錠500mg「杏林」 1189

レボフロキサシン点眼液1.5％「日新」 180

レボホリナート点滴静注用100mg「ヤクルト」

・ レボホリナート、フルオロウラシル療法；胃がん（手術不能叉は再発）および結腸、直腸が
んに対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

830

・ 悪性腫瘍 1162

レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」

・ レボホリナート、フルオロウラシル療法；胃がん（手術不能叉は再発）および結腸、直腸が
んに対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

831

・ 悪性腫瘍 1163

レボレード錠12.5mg 808

レボレード錠25mg 809

レミニール錠4mg 136

レミニール錠8mg 137

レルベア100エリプタ30吸入用

・ 気管支喘息 390

・ 慢性閉塞性肺疾患 395

レルベア200エリプタ30吸入用 390

ロ

ロイケリン散10％ 937

ロイコボリン注3mg 830

ロイナーゼ注用10000 1161

ロカルトロール注0.5 643

ロカルトロール注1 644

ロキシーン注2mg 169



50音順インデックス

ロキソプロフェンナトリウム錠60mg「日医工」 69

ロキソプロフェンナトリウムテープ100mg「日医工」 623

ロキソプロフェンナトリウムテープ50mg「日医工」 623

ロキソプロフェンナトリウムパップ100mg「日医工」 623

ロクロニウム臭化物静注液50mg/5.0mL「マルイシ」 168

ロコアテープ 624

ロコイドクリーム0.1％ 614

ロコイド軟膏0.1％ 614

ロスバスタチンOD錠2.5mg「明治」 356

ロスバスタチンOD錠5mg「明治」 356

ロゼウス静注液10mg 1026

ロゼウス静注液40mg 1026

ロゼレム錠8mg 18

ロタリックス内用液 1261

ロトリガ粒状カプセル2g 350

ロピオン静注50mg 79

ロフラゼプ酸エチル錠1mg「サワイ」 9

ロペミンカプセル1mg 402

ロミプレート皮下注250μg調製用 810

ロラゼパム錠0.5mg「サワイ」 8

ロラタジン錠10mg「日医工」

・ アレルギー性鼻炎 1169

・ アレルギー性皮膚疾患 1174

ロンサーフ配合錠T15 938

ロンサーフ配合錠T20 939

ワ

ワーファリン錠0.5mg 705

ワーファリン錠1mg 706

ワイスタール配合静注用1g 1199

ワゴスチグミン注0.5mg 173

ワソラン錠40mg

・ 上室性不整脈 224

・ 虚血性心疾患 330

ワソラン静注5mg 245



薬効名インデックス

薬効名インデックス

全身麻酔剤 1

抗不安剤 7

催眠鎮静剤 13

抗てんかん剤 23

解熱鎮痛消炎剤 66

弱オピオイド類 88

片頭痛用剤 94

抗パーキンソン剤 98

抗うつ剤 107

精神神経用剤 116

総合感冒剤 131

その他の中枢神経用薬 133

局所麻酔剤 154

骨格筋弛緩剤 166

自律神経剤 170

鎮けい剤 174

眼科用剤 178

耳鼻科用剤 191

鎮暈剤 195

強心剤 196

不整脈用剤 206

利尿剤 248

血圧降下剤 268

血管収縮剤 309

虚血性心疾患用剤 314

高脂血症用剤 350

その他の循環器官用剤 360

呼吸促進剤 375

鎮咳剤・去痰剤 378

気管支拡張剤 382

含そう剤 401

止しゃ剤・整腸剤 402

消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤 422

下剤・浣腸剤 443

利胆剤 457

鎮吐剤 458

ホルモン・抗ホルモン剤 466

泌尿器官用剤 568

生殖器官用剤 580

子宮収縮剤 582

痔疾用剤 590

その他の泌尿器生殖器官用薬 595

外皮用殺菌消毒剤 597

化膿性疾患用剤 604

鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤 608



薬効名インデックス

感染性皮膚疾患用剤 630

皮膚軟化剤（腐しょく剤を含む） 632

毛髪用剤 633

皮膚潰瘍用剤 636

歯科用薬剤 639

ビタミン剤 640

無機質製剤 648

糖類剤 659

たん白アミノ酸製剤 668

血液代用剤 686

止血剤 694

血液凝固・血小板凝集阻止剤 705

その他の血液・体液用薬 784

肝臓疾患用剤 823

解毒剤 826

痛風治療薬 837

酵素製剤 844

糖尿病薬 858

骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く） 881

他に分類されない代謝性医薬品 897

腫瘍用薬 928

アレルギー用薬 1167

主として一般細菌に作用するもの 1178

主として抗酸菌に作用するもの 1215

主として真菌に作用するもの 1219

ウイルスに作用するもの 1229

ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類 1246

輸血用血液製剤・血漿分画製剤 1264

原虫に作用するもの 1272

寄生虫に作用するもの 1277

造影用剤（放射性医薬品を除く） 1279

検査用試薬・診断用薬 1296

その他に分類されない治療を主目的としない医薬品 1305

アヘンアルカロイド系製剤 1312

合成麻薬 1325

リウマチ治療用剤 1423

漢方製剤 1433

調剤用薬 1437

避妊剤 1440

その他の個々の器官系用医薬品 1444



薬効名順インデックス

薬効名順インデックス

全身麻酔剤

【注】全身麻酔の導入・補助
麻酔作用

プロポフォール静注1％20mL「マルイシ」 1

プロポフォール静注1％50mL「マルイシ」 1

麻酔作用＞＞下行性抑制系活動の増強作用

ケタラール静注用50mg 2

麻酔作用＞＞脳幹の網様体賦活系の抑制作用

ラボナール注射用0.5g 3

鎮痛作用＞＞神経遮断作用

ドロレプタン注射液25mg 4

【外】全身麻酔
麻酔作用＞＞上行性網様体賦活系抑制作用＞＞ハロゲン化エーテル系

スープレン吸入麻酔液 5

セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」 5

抗不安剤

【内】神経症，心身症における不安・緊張・抑うつ・（睡眠障害）
抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

エチゾラム錠0.5mg「トーワ」 7

クロチアゼパム錠5mg「トーワ」 7

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間型＞＞ベンゾジアゼピン系

アルプラゾラム錠0.4mg「トーワ」 7

レキソタン錠2 8

ロラゼパム錠0.5mg「サワイ」 8

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞長時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

ジアゼパム錠2「トーワ」 8

5mgセルシン錠 9

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超長時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

ロフラゼプ酸エチル錠1mg「サワイ」 9

抗不安作用＞＞セロトニン受容体刺激作用＞＞アザピロン系

セディール錠10mg 10

抗不安作用＞＞ジフェニルメタン系

アタラックス-Pカプセル25mg 10

【注】神経症における不安・緊張・抑うつ
抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ホリゾン注射液10mg 11



薬効名順インデックス

【注】麻酔前投薬、神経症における不安・緊張・抑うつ
抗不安作用＞＞ジフェニルメタン系

アタラックス-P注射液(25mg/ml) 11

催眠鎮静剤

【内】不眠症
睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞イミダゾピリジン系

ゾルピデム酒石酸塩錠10mg「杏林」 13

ゾルピデム酒石酸塩錠5mg「杏林」 13

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞シクロピロロン系

エスゾピクロン錠1mg「杏林」 14

ゾピクロン錠7.5mg「サワイ」 14

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

トリアゾラム錠0.25mg「日医工」 14

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

サイレース錠1mg 15

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」 15

ユーロジン2mg錠 16

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間作用型＞＞チエノトリアゾロジアゼピン
系

ブロチゾラム錠0.25mg「トーワ」 16

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

エチゾラム錠0.5mg「トーワ」 17

睡眠作用＞＞Ｃｌ透過性上昇作用＞＞長時間作用型＞＞バルビツール酸系

フェノバール錠30mg 17

睡眠作用＞＞メラトニン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型

ロゼレム錠8mg 18

睡眠作用＞＞オレキシン受容体拮抗作用＞＞中間作用型

ベルソムラ錠15mg 19

ベルソムラ錠20mg 19

【注】鎮静
催眠鎮静作用＞＞中枢性α２受容体刺激作用

プレセデックス静注液200μg/50mLシリンジ「ファイザー」 20

【注】麻酔導入
催眠鎮静作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

ミダゾラム注射液10mg「テバ」 21

催眠鎮静作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

サイレース静注2mg 22



薬効名順インデックス

抗てんかん剤

【内】全般発作
抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」 23

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」 23

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」 24

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

アレビアチン錠100mg 25

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞イミノスチルベン系

テグレトール錠100mg 26

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

フェノバール錠30mg 27

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」 29

リボトリール錠0.5mg 29

抗痙攣作用＞＞ベンズイソキサゾール系

エクセグラン散20％ 30

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用／Ｃａチャネル遮断作用＞＞新世代

ラミクタール錠25mg 30

【内】部分発作
抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」 39

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」 39

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」 40

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

アレビアチン錠100mg 41

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞イミノスチルベン系

テグレトール錠100mg 42

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

フェノバール錠30mg 43

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」 45

リボトリール錠0.5mg 45

抗痙攣作用＞＞ベンザイソキサゾール系

エクセグラン散20％ 46

抗痙攣作用＞＞選択的　ＡＭＰＡ型グルタミ　ン酸受容体（ＡＭＰＡ　受容体）拮抗作用＞＞新世代

フィコンパ錠2mg 46



薬効名順インデックス

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル不活性化促進作用＞＞新世代

ビムパット錠50mg 50

発作抑制作用＞＞シナプス小胞蛋白２Ａ刺激作用＞＞新世代

イーケプラ錠500mg 51

【内】その他
抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」 53

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」 54

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」 55

抗痙攣作用＞＞ベンズイソキサゾール系

エクセグラン散20％ 56

【注】全般発作
抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

フェノバール注射液100mg 56

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

アレビアチン注250mg 57

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ホリゾン注射液10mg 59

【注】部分発作
抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

フェノバール注射液100mg 60

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル不活性化促進作用＞＞新世代

ビムパット点滴静注100mg 61

発作抑制作用＞＞シナプス小胞蛋白２Ａ刺激作用＞＞新世代

イーケプラ点滴静注500mg 62

【外】その他
抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ダイアップ坐剤4 65

ダイアップ坐剤6 65

解熱鎮痛消炎剤

【内】疼痛性疾患、炎症性疾患、熱性疾患
鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞アリー
ル酢酸系

ボルタレン錠25mg 66

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞プロピ
オン酸系

ナイキサン錠100mg 67

ロキソプロフェンナトリウム錠60mg「日医工」 69



薬効名順インデックス

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞サリチ
ル酸系

アスピリン「ヨシダ」 70

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞中性＞＞コキシ
ブ系

セレコキシブ錠100mg「日新」 73

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞塩基性

ソランタール錠100mg 74

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン
系

アセトアミノフェン錠200mg「マルイシ」 75

アセトアミノフェン錠300mg「マルイシ」 76

カロナール細粒20％ 76

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞起炎物質抑制作用＞＞ピリミジン系

パラミヂンカプセル300mg 77

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞中枢鎮痛機構活性化作用

ノイロトロピン錠4単位 78

【注】疼痛性疾患、熱性疾患
鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞プロピオン酸系

ロピオン静注50mg 79

鎮痛作用／解熱作用＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン系

アセリオ静注液1000mgバッグ 80

鎮痛作用／解熱作用＞＞中枢鎮痛機構活性化作用

ノイロトロピン注射液3.6単位 81

鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＋鎮痛効果増強作用＞＞配合剤

ザルソロイチン静注20mL 81

鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＋局所麻酔作用＞＞配合剤

ネオビタカイン注シリンジ5mL 82

【外】熱性疾患、疼痛性疾患、炎症性疾患
解熱作用／鎮痛作用／抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞アリール
酢酸系

ジクロフェナクNa坐剤25mg「日新」 83

ジクロフェナクNa坐剤50mg「日新」 84

解熱作用／鎮痛作用／抗炎症作用＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン系

カロナール坐剤200 86

弱オピオイド類

【内】癌性疼痛
鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用＞＞フェノールエーテル系



薬効名順インデックス

トラマールOD錠25mg 88

【注】癌性疼痛、術後疼痛
鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用

レペタン注0.2mg 89

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用＞＞ベンズアゾシン系

ソセゴン注射液15mg 90

【内】慢性疼痛
鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝達抑制作用＞＞配合剤

トアラセット配合錠「杏林」 91

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝達抑制作用＞＞フェノールエーテル系

トラマールOD錠25mg 92

片頭痛用剤

【内】片頭痛
血管収縮作用＞＞セロトニン５－ＨＴ１受容体刺激作用＞＞トリプタン系

スマトリプタン錠50mg「日医工」 94

ゾーミッグ錠2.5mg 95

【注】片頭痛
脳血管収縮作用＞＞セロトニン５－ＨＴ１受容体刺激作用＞＞トリプタン系

イミグラン注3 96

抗パーキンソン剤

【内】パーキンソン病／パーキンソン症候群
ドパミン増加作用＋レボドパ脱炭酸酵素阻害作用＞＞配合剤

ドパコール配合錠L100 98

マドパー配合錠 98

ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ２受容体刺激作用＞＞非麦角系

プラミペキソール塩酸塩錠0.125mg「アメル」 99

ノルアドレナリン増加作用

ドプスOD錠200mg 99

ＣＯＭＴ（カテコール－Ｏメチルトランスフェラーゼ）阻害作用

エンタカポン錠100mg「トーワ」 100

ドパミン遊離促進作用

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」 101

アセチルコリン受容体拮抗作用＞＞副交感神経遮断作用（抗コリン作用）

アーテン錠(2mg) 102

ビペリデン塩酸塩錠1mg「ヨシトミ」 102

ピレチア錠(25mg) 103

自発運動抑制作用＞＞ベンザミド系



薬効名順インデックス

チアプリド錠25mg「日医工」 104

【注】パーキンソン病
ドパミン増加作用

ドパストン静注25mg 104

【外】パーキンソン病
ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ１～５受容体刺激作用＞＞非麦角系

ニュープロパッチ2.25mg 104

ニュープロパッチ4.5mg 105

抗うつ剤

【内】うつ病・うつ状態
モノアミン再取り込み阻害作用＞＞三環系

アモキサンカプセル10mg 107

トリプタノール錠10 107

α２－アドレナリン受容体遮断作用・セロトニン受容体遮断作用＞＞四環系

テトラミド錠10mg 108

セロトニン再取り込み阻害作用・セロトニン受容体遮断作用＞＞トリアゾロピリジン系

トラゾドン塩酸塩錠25mg「アメル」 108

ＳＳＲＩ（選択的セロトニンの再取り込み阻害作用）

セルトラリンOD錠25mg「アメル」 109

パロキセチン錠10mg「日新」 109

フルボキサミンマレイン酸塩錠25mg「杏林」 110

レクサプロ錠10mg 110

ＳＮＲＩ（セロトニン、ノルアドレナリン再取り込み阻害作用）

サインバルタカプセル20mg 111

ミルナシプラン塩酸塩錠25mg「サワイ」 112

ドパミン受容体拮抗作用＞＞ベンザミド系

ドグマチール錠50mg 113

ＮａＳＳＡ（ノルアドレナリン作動性／特異的セロトニン作動性）

ミルタザピン錠15mg「日新」 113

ドパミン受容体拮抗作用・セロトニン受容体遮断作用

エビリファイ錠3mg 114

精神神経用剤

【内】統合失調症(精神分裂病)
抗ドパミン作用＞＞フェノチアジン系

コントミン糖衣錠12.5mg 116

ノバミン錠5mg 116

ヒルナミン錠(25mg) 117

ヒルナミン錠(5mg) 117



薬効名順インデックス

抗ドパミン作用＞＞ブチロフェノン系

セレネース錠0.75mg 118

抗ドパミン作用＞＞ベンザミド系

ドグマチール錠50mg 119

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＭＡＲＴＡ（多元受容体作用）

オランザピン錠2.5mg「ファイザー」 120

クエチアピン錠25mg「アメル」 120

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞セロトニン・ドパミン遮断作用（ＳＤＡ）

リスペリドン錠1mg「アメル」 121

リスペリドン内用液分包1mg「アメル」 121

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＤＳＳ（ドパミン受容体刺激作用／ドパミン受容体
拮抗作用）

エビリファイ錠3mg 122

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＳＤＡＭ（ドパミン受容体刺激作用／セロトニン受
容体刺激作用／セロトニン受容体拮抗作用）

レキサルティ錠1mg 124

情動経路の誘発電位抑制作用

テグレトール錠100mg 124

【内】躁病及び躁うつ病の躁状態
情動経路の誘発電位抑制作用

テグレトール錠100mg 125

ＧＡＢＡ神経伝達促進作用

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」 127

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」 127

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」 128

【注】統合失調症(精神分裂病)
抗ドパミン作用＞＞フェノチアジン系

コントミン筋注25mg 129

抗ドパミン作用＞＞ブチロフェノン系

セレネース注5mg 130

総合感冒剤

【内】感冒若しくは上気道炎に伴う諸症状の改善
感冒症状改善作用＞＞配合剤

PL配合顆粒 131

その他の中枢神経用薬

【内】脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善
精神活動改善作用

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」 133



薬効名順インデックス

【内】アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制
アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻害作用

ドネペジル塩酸塩OD錠10mg「日医工」 134

ドネペジル塩酸塩OD錠3mg「ケミファ」 134

ドネペジル塩酸塩OD錠5mg「ケミファ」 135

ＮＭＤＡ受容体チャネル阻害作用

メマンチン塩酸塩錠20mg「DSEP」 135

メマンチン塩酸塩錠5mg「DSEP」 136

アセチルコリンエステラーゼ阻害作用／ニコチン性アセチルコリン受容体のアロステリック増強作用

レミニール錠4mg 136

レミニール錠8mg 137

【内】次の疾患における頭痛・頭重，倦怠感，心悸亢進，発汗等の自律神経症状：自律神経失調症，頭部

・頸部損傷，更年期障害・卵巣欠落症状
自律神経緊張不均衡改善作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間型＞＞ベンゾジア
ゼピン系

トフィソパム錠50mg「日医工」 138

【内】脳梗塞後遺症に伴う攻撃的行為，精神興奮，徘徊，せん妄の改善
自発運動抑制作用＞＞抗ドパミン作用

チアプリド錠25mg「日医工」 138

【注】脳梗塞急性期に伴う神経症候、日常生活動作障害、機能障害の改善
フリーラジカル消去作用

エダラボン点滴静注バッグ30mg「杏林」 138

【内】血液透析患者におけるそう痒症の改善（既存治療で効果不十分な場合に限る）
オピオイドκ受容体作動作用

ナルフラフィン塩酸塩OD錠2.5μg「フソー」 139

【内】帯状疱疹後神経痛
Ｃａチャネル阻害作用

リリカOD錠25mg 139

リリカOD錠75mg 143

【外】アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制
アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻害作用

リバスチグミンテープ13.5mg「ニプロ」 147

リバスチグミンテープ18mg「ニプロ」 148

リバスチグミンテープ4.5mg「ニプロ」 148

リバスチグミンテープ9mg「ニプロ」 149

【外】レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)
ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ１～５受容体刺激作用＞＞非麦角系

ニュープロパッチ2.25mg 150

ニュープロパッチ4.5mg 151

【内】末梢性神経障害性疼痛



薬効名順インデックス

電位依存性カルシウムチャ　ネル　α２δ　サブユニット結合作用

タリージェ錠5mg 151

局所麻酔剤

【内】表面麻酔
神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

リドカイン塩酸塩ビスカス2％「日新」 154

【注】局所麻酔
神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

アナペイン注2mg/mL(100mL) 154

アナペイン注7.5mg/mL(10mL) 154

塩酸メピバカイン注シリンジ1％「NP」 155

塩プロ1％注「小林」(5mL：50mg) 155

カルボカインアンプル注1％(10mL) 156

カルボカインアンプル注2％(10mL) 157

マーカイン注0.25％ 157

マーカイン注0.5％ 158

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(10mL) 158

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(5mL) 159

リドカイン塩酸塩注2％「日新」(10mL) 159

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用＋血管収縮作用（効果持続）＞＞配合剤

キシロカイン注射液「1％」エピレナミン(1：100,000)含有 160

【注】脊椎麻酔
神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

マーカイン注脊麻用0.5％高比重 162

マーカイン注脊麻用0.5％等比重 162

【外】表面麻酔
神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

キシロカイン液「4％」 163

キシロカインゼリー2％ 163

キシロカイン点眼液4％ 164

キシロカインポンプスプレー8％ 164

ベノキシール点眼液0.4％ 164

リドカインテープ18mg「YP」 164

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用＞＞配合剤

エムラクリーム 164

骨格筋弛緩剤

【内】運動器疾患に伴う有痛性痙縮／筋緊張状態，痙性麻痺
中枢性筋弛緩作用＞＞脊髄反射抑制作用（多シナップス反射抑制）

エペリゾン塩酸塩錠50mg「トーワ」 166

チザニジン錠1mg「トーワ」 166



薬効名順インデックス

中枢性筋弛緩作用＞＞脊髄反射抑制作用（単シナップス反射抑制）＞＞ＧＡＢＡ受容体親和作用

ギャバロン錠5mg 166

【内】悪性症候群
末梢性筋弛緩作用＞＞筋小胞体からのＣａイオン遊離抑制作用

ダントリウムカプセル25mg 167

【注】麻酔時の筋弛緩，気管内挿管時の弛緩，手術時の筋弛緩
末梢性筋弛緩作用＞＞神経筋接合部遮断作用

ロクロニウム臭化物静注液50mg/5.0mL「マルイシ」 168

【注】運動器疾患に伴う有痛性痙縮，痙性麻痺
中枢性筋弛緩作用＞＞多シナプス性脊髄反射抑制作用

ロキシーン注2mg 169

【注】麻酔時における悪性高熱症，悪性症候群
末梢性筋弛緩作用＞＞筋小胞体からのＣａイオン遊離抑制作用

ダントリウム静注用20mg 169

自律神経剤

【内】慢性胃炎等の消化器機能異常
消化管運動亢進作用＞＞アセチルコリン受容体刺激作用＞＞四級アンモニウム塩

ベサコリン散5％ 170

【内】慢性胃炎等の消化器機能異常，重症筋無力症
神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用＞＞四級アンモニウム塩

ウブレチド錠5mg 171

【注】麻酔後の腸管麻痺／慢性胃炎等の消化器機能異常
消化管運動亢進作用＞＞アセチルコリン受容体刺激作用

オビソート注射用0.1g 172

【注】非脱分極性筋弛緩剤による遷延性呼吸抑制に対する拮抗
神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用

ワゴスチグミン注0.5mg 173

鎮けい剤

【内】胃・十二指腸等の腹部平滑筋のけいれん、運動亢進および疼痛／過敏性腸症候群
消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞アセチルコリン拮抗作用
（ムスカリン受容体拮抗作用）

ブスコパン錠10mg 174

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用
＞＞ＣＯＭＴ（ｃａｔｅｃｈｏｌ－Ｏ－ｍｅｔｈｙｌ－ｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ）阻害作用／Ｏｄｄｉ括約筋弛緩作用

コスパノン錠40mg 175

【注】胃・十二指腸等の腹部平滑筋のけいれんおよび疼痛（麻酔前投薬の効能を含む。）
消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞アセチルコリン拮抗作用
（ムスカリン受容体拮抗作用）

アトロピン注0.05％シリンジ「テルモ」(1mL) 175



薬効名順インデックス

アトロピン硫酸塩注0.5mg「タナベ」 176

ブスコパン注20mg 176

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻
害作用

パパベリン塩酸塩注40mg「日医工」 177

眼科用剤

【注】中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性症
細胞内呼吸障害作用＞＞ＶＥＧＦ（血管内皮増殖因子）阻害作用＞＞抗ヒトＶＥＧＦモノクローナル抗
体

ルセンティス硝子体内注射用キット10mg/mL 178

細胞内呼吸障害作用＞＞ＶＥＧＦ（血管内皮増殖因子）阻害作用＞＞抗ヒトＶＥＧＦ組換え融合糖蛋
白質

アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL 178

【外】結膜炎/角膜炎等
主として一般細菌に作用するもの＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞ニューキノロン系

タリビッド眼軟膏0.3％ 180

レボフロキサシン点眼液1.5％「日新」 180

主として一般細菌に作用するもの＞＞蛋白合成阻害＋抗炎症作用＞＞配合剤

ネオメドロールEE軟膏 180

眼・耳科用リンデロンA軟膏 181

【外】新生児膿漏眼の予防
殺菌作用＞＞組織蛋白凝固沈殿作用

硝酸銀「ファイザー」原末 181

【外】アレルギー性結膜炎
抗炎症作用＞＞ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用

パタノール点眼液0.1％ 182

【外】術後炎症防止等
抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成抑制作用＞＞（非ステロイド作用）＞＞フェニル酢酸系

ジクロフェナクNa点眼液0.1％「ニットー」 182

【外】結膜炎等の炎症疾患の対症療法
抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成抑制作用＞＞（非ステロイド作用）＞＞プロピオン酸系

ブロムフェナクNa点眼液0.1％「日新」 182

抗炎症作用＞＞白血球遊走抑制作用／虹彩毛様体腫脹抑制作用＞＞（ステロイド作用）＞＞ステロ
イド

フルオロメトロン点眼液0.02％「わかもと」 182

フルオロメトロン点眼液0.1％「わかもと」 182

リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％ 182

【外】角結膜上皮障害
角膜創傷治癒促進作用＞＞上皮細胞接着・進展促進作用（保水性亢進作用）＞＞フィブロネクチン
結合作用



薬効名順インデックス

ヒアレイン点眼液0.1％ 183

【外】診断/治療を目的とする散瞳/調節麻痺
散瞳作用／調節麻痺作用＞＞毛様体筋麻痺作用

日点アトロピン点眼液1％ 183

ミドリンM点眼液0.4％ 183

散瞳作用／調節麻痺作用＞＞瞳孔散大筋収縮／交感神経α２受容体刺激作用

ネオシネジンコーワ5％点眼液 184

散瞳作用／調節麻痺作用＞＞瞳孔散大筋収縮／交感神経α２受容体刺激作用＞＞配合剤

ミドリンP点眼液 184

【外】洗眼、殺菌・消毒
局所消毒作用

PA・ヨード点眼・洗眼液 184

【外】緑内障
房水産生抑制作用／房水流出促進作用＞＞交感神経α２受容体刺激作用＞＞選択的α２受容体
刺激作用

アイファガン点眼液0.1％ 185

房水流出促進作用＞＞プロスタグランジン受容体刺激作用＞＞プロスタグランジンＦ２α系

ラタノプロスト点眼液0.005％「TS」 185

房水産生抑制作用＞＞交感神経β受容体遮断作用

チモプトールXE点眼液0.5％ 185

ミケランLA点眼液2％ 186

房水産生抑制作用＞＞炭酸脱水酵素阻害作用（Ｎａ＋能動輸送抑制作用）

ブリンゾラミド懸濁性点眼液1％「ニットー」 186

縮瞳作用／房水流出増加作用＞＞副交感神経刺激作用

サンピロ点眼液2％ 187

【外】初期老人性白内障
水晶体タンパク変性抑制作用＞＞キノイド物質競合的阻害作用

ピレノキシン懸濁性点眼液0.005％「参天」 187

【外】調節性眼精疲労における微動調節の改善
毛様体筋賦活作用＞＞網膜酸素消費量増強作用＞＞ビタミンＢ１２

サンコバ点眼液0.02％ 188

【外】白内障手術・眼内レンズ挿入術・全層角膜移植術における手術補助
粘弾性、保水性等潤滑作用／前房形成作用／角膜内皮保護作用＞＞前房形成・保持作用／角膜
内皮保護作用

ヒーロンV眼粘弾剤2.3％シリンジ0.6mL 188

粘弾性、保水性等潤滑作用／前房形成作用／角膜内皮保護作用＞＞前房形成・保持作用／角膜
内皮保護作用＞＞配合剤

シェルガン0.5眼粘弾剤 188

ディスコビスク1.0眼粘弾剤 188



薬効名順インデックス

【外】レーザー術後眼圧上昇防止
房水産生抑制作用＞＞毛様体上皮細胞α２受容体刺激作用

アイオピジンUD点眼液1％ 189

【外】眼科領域における表面麻酔
涙液分泌抑制作用＞＞結膜／角膜神経麻痺作用、三叉神経反射弓の一過性遮断作用

ベノキシール点眼液0.4％ 189

【外】眼科手術時の眼灌流/洗浄
角膜保護作用＞＞角膜内皮障害防止作用

ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184％ 189

【外】眼科診断・光凝固手術時の角膜装着補助
角膜保護作用＞＞配合剤

スコピゾル眼科用液 190

【外】ドライアイ
ムチン産生促進作用／角結膜上皮障害改善作用

ムコスタ点眼液UD2％ 190

耳鼻科用剤

【内】慢性副鼻腔炎
病的副鼻腔分泌の正常化作用＞＞線毛運動亢進作用

アンブロキソール塩酸塩錠15mg「クニヒロ」 191

【外】アレルギー性鼻炎
抗炎症作用＞＞血管収縮作用＞＞ステロイド

フルナーゼ点鼻液50μg56噴霧用 191

リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％ 191

【外】諸疾患の充血・うっ血
充血抑制作用＞＞末梢血管収縮作用＞＞交感神経α２受容体刺激作用

プリビナ液0.05％ 191

【外】外耳炎、中耳炎
主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌
（Ｇ（－））＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞ニューキノロン系

タリビッド耳科用液0.3％ 192

主として一般細菌に作用するもの＞＞抗菌作用＋抗炎症作用＞＞蛋白合成阻害作用＋ステロイド
受容体結合＞＞配合剤

ネオメドロールEE軟膏 193

眼・耳科用リンデロンA軟膏 193

【外】局所麻酔剤の効力持続時間の延長
末梢血管収縮作用

プリビナ液0.05％ 194

鎮暈剤



薬効名順インデックス

【内】メニエル症候群等に伴うめまい/内耳障害に基づくめまい
自律神経調整作用＞＞迷路機能亢進抑制作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞配合剤

トラベルミン配合錠 195

循環改善作用＞＞内耳血流量増加作用＞＞脳血管拡張作用／ヒスタミン類似作用

ベタヒスチンメシル酸塩錠6mg「JD」 195

強心剤

【内】心不全
心拍出量増加作用／心拍数減少作用＞＞Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用＞＞強心配糖体

ハーフジゴキシンKY錠0.125 196

ラニラピッド錠0.05mg 196

心拍出量増加作用／血管拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼⅢ阻害作用／Ｃａ感受性増強作用

ピモベンダン錠1.25mg「TE」 197

ＡＴＰ産生賦活作用

ユビデカレノンカプセル10mg「杏林」 197

【注】急性心不全
心拍出量増加作用／心拍数減少作用＞＞Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用＞＞強心配糖体

ジゴシン注0.25mg 198

心拍出量増加作用／血管拡張作用＞＞選択的ホスホジエステラーゼⅢ阻害作用

ミルリノン注22.5mgバッグ「タカタ」 198

心拍出量増加作用／腎血管拡張作用＞＞β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン系

イノバン注0.3％シリンジ 199

ドパミン塩酸塩点滴静注液600mgバッグ「武田テバ」 199

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞β受容体刺激作用

プロタノールL注0.2mg 199

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン系

ドブタミン点滴静注液600mgキット「ファイザー」 200

ドブポン注0.3％シリンジ(50mL) 202

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン系

アミノフィリン静注250mg「トーワ」 202

血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

ニトロール注5mg 203

ニトロール点滴静注100mgバッグ 204

不整脈用剤

【内】上室性不整脈、心室性不整脈
Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰａ群

ジソピラミドカプセル100mg「ファイザー」 206

シベノール錠100mg 207



薬効名順インデックス

Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰｂ群

アスペノンカプセル10 208

メキシチールカプセル100mg 208

Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰｃ群

ピルシカイニド塩酸塩カプセル25mg「サワイ」 209

フレカイニド酢酸塩錠50mg「ファイザー」 209

β遮断作用＞＞Ⅱ群

アテノロール錠25mg「トーワ」 210

インデラル錠10mg 211

セロケン錠20mg 213

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工」 214

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」 215

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」 217

【内】肥大型心筋症に伴う心房細動／心室頻拍、心室細動
Ｋチャネル遮断作用／β遮断作用＞＞Ⅲ群

ソタコール錠40mg 218

Ｋ　チャネル遮断作用＞＞Ⅲ群

アミオダロン塩酸塩速崩錠100mg「TE」 220

アミオダロン塩酸塩速崩錠50mg「TE」 221

【内】心室性不整脈
Ｃａ　チャネル遮断作用／Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅳ群

ベプリコール錠50mg 222

【内】上室性不整脈
Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用

ハーフジゴキシンKY錠0.125 223

ラニラピッド錠0.05mg 224

Ｃａチャネル遮断作用＞＞Ⅳ郡

ワソラン錠40mg 224

【注】上室性不整脈、心室性不整脈
Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰａ群

シベノール静注70mg 225

Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰｂ群

静注用キシロカイン2％ 226

メキシチール点滴静注125mg 227

リドカイン静注用2％シリンジ「テルモ」(5mL) 227

リドカイン点滴静注液1％「タカタ」 227

Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰｃ群

サンリズム注射液50 228

タンボコール静注50mg 228



薬効名順インデックス

β受容体遮断作用＞＞Ⅱ群

インデラル注射液2mg 229

β１受容体遮断作用（選択性）＞＞Ⅱ群

オノアクト点滴静注用50mg 231

【注】心室頻拍、心室細動
Ｋチャネル遮断作用＞＞Ⅲ群

アミオダロン塩酸塩静注150mg「TE」 242

シンビット静注用50mg 243

【注】上室性不整脈
Ｃａチャネル遮断作用＞＞Ⅳ群

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」 244

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」 244

ワソラン静注5mg 245

Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用

ジゴシン注0.25mg 247

利尿剤

【内】浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧
利尿作用＞＞遠位尿細管でのＮａ再吸収抑制作用＞＞サイアザイド系

トリクロルメチアジド錠1mg「トーワ」 248

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利尿）

スピロノラクトン錠25mg「トーワ」 248

利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ）

アゾセミド錠30mg「JG」 249

トラセミドOD錠4mg「TE」 250

フロセミド錠10mg「NP」 250

フロセミド錠20mg「武田テバ」 251

フロセミド錠40mg「武田テバ」 252

【内】脳圧亢進時、緑内障、メニエル病
浸透圧利尿作用

イソバイドシロップ70％分包30mL 252

【注】浮腫（うっ血性心不全を含む）
利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ利尿）

フロセミド注20mg「トーワ」 253

ラシックス注100mg 254

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利尿）

カンレノ酸カリウム静注用100mg「サワイ」 255

【注】緑内障、てんかん、メニエル病・メニエル症候群、アシドーシス
利尿作用／眼圧低下作用／脳圧低下作用＞＞炭酸脱水酵素抑制作用

ダイアモックス注射用500mg 256



薬効名順インデックス

【注】術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下
浸透圧利尿作用／脳圧降下作用／眼内圧降下作用＞＞配合剤

マンニットールS注射液(瓶) 257

【内】浮腫／緑内障／メニエル病
利尿作用／眼圧低下作用／脳圧低下作用＞＞炭酸脱水酵素抑制作用

ダイアモックス錠250mg 257

【内】心不全における体液貯留
バソプレシンＶ２－受容体拮抗作用

サムスカOD錠15mg 258

サムスカOD錠7.5mg 263

血圧降下剤

【内】高血圧症
交感神経抑制作用＞＞中枢性α受容体刺激作用

アルドメット錠250 268

交感神経抑制作用＞＞α１受容体遮断作用

エブランチルカプセル15mg 268

ドキサゾシン錠1mg「ファイザー」 268

ドキサゾシン錠2mg「ファイザー」 269

交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用＞＞ＩＳＡ（－）

インデラル錠10mg 269

交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

アテノロール錠25mg「トーワ」 270

セロケン錠20mg 272

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工」 273

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」 274

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」 275

交感神経抑制作用＞＞αβ受容体遮断作用

カルベジロール錠10mg「トーワ」 277

レニン・アンジオテンシン・アルドステロン系抑制作用＞＞ＡＣＥ阻害作用

エナラプリルマレイン酸塩錠2.5mg「トーワ」 278

エナラプリルマレイン酸塩錠5mg「トーワ」 279

ペリンドプリルエルブミン錠2mg「トーワ」 281

ペリンドプリル錠4mg「日医工」 282

レニン・アンジオテンシン・アルドステロン系抑制作用＞＞アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用
（ＡＲＢ）

イルベサルタン錠100mg「オーハラ」 284

イルベサルタン錠50mg「オーハラ」 284

オルメサルタンOD錠10mg「DSEP」 285

オルメサルタンOD錠20mg「DSEP」 285

オルメサルタンOD錠40mg「DSEP」 285



薬効名順インデックス

テルミサルタン錠20mg「杏林」 286

テルミサルタン錠40mg「杏林」 287

テルミサルタン錠80mg「杏林」 287

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾチアゼピン
系

ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル100mg「日医工」 288

ヘルベッサー錠30 289

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞ジヒドロピリジン系

アゼルニジピン錠16mg「日医工」 290

アゼルニジピン錠8mg「日医工」 290

アムロジピン錠2.5mg「サンド」 291

アムロジピン錠5mg「サンド」 291

コニール錠4 291

ニフェジピンL錠10mg「トーワ」 291

ニフェジピンCR錠20mg「NP」 292

利尿作用＞＞遠位尿細管でのＮａ再吸収抑制作用＞＞サイアザイド系

トリクロルメチアジド錠1mg「トーワ」 292

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利用）

スピロノラクトン錠25mg「トーワ」 293

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利用）＞＞選択的ミネラルコルチコイド拮抗作用

セララ錠25mg 294

利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ）＞＞ループ利尿

フロセミド錠10mg「NP」 295

フロセミド錠20mg「武田テバ」 296

フロセミド錠40mg「武田テバ」 297

【注】高血圧性緊急症
血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用

ニカルジピン塩酸塩注射液10mg「サワイ」 297

ニカルジピン塩酸塩注射液2mg「サワイ」 298

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞房室結節伝導抑制作用

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」 299

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」 300

【注】手術時の異常高血圧症／手術時の低血圧維持
血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

ニトログリセリン静注5mg/10mL「TE」 301

ニトログリセリン点滴静注50mg/100mL「HK」 302

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用＞＞グアニル酸シクラーゼ活性作用

ニトプロ持続静注液6mg 303

【注】外科手術時の低血圧維持(高血圧症又は軽度の虚血性心疾患合併時）



薬効名順インデックス

血管拡張作用＋血小板凝集抑制作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

アルプロスタジルアルファデクス点滴静注用500μg「F」 304

【注】高血圧症
利尿作用＞＞Ｎａ再吸収抑制作用（ループ利尿）

フロセミド注20mg「トーワ」 305

【外】高血圧症
交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

ビソノテープ2mg 305

ビソノテープ4mg 307

血管収縮剤

【内】低血圧
血管収縮作用＞＞α受容体刺激作用

ミドドリン塩酸塩錠2mg「トーワ」 309

血管収縮作用＞＞α受容体刺激作用

アメジニウムメチル硫酸塩錠10mg「トーワ」 309

【注】低血圧又はショック時の補助治療
血管収縮作用＞＞交感神経刺激作用

アドレナリン注0.1％シリンジ「テルモ」(1mL) 310

エホチール注10mg 311

ネオシネジンコーワ注1mg 311

ネオシネジンコーワ注5mg 311

ノルアドリナリン注1mg 311

ボスミン注1mg 311

【注】ショック時の補助治療
血管収縮作用＞＞交感神経刺激作用

エピペン注射液0.3mg 312

虚血性心疾患用剤

【内】虚血性心疾患
交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用＞＞ＩＳＡ（－）

インデラル錠10mg 314

交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

アテノロール錠25mg「トーワ」 315

セロケン錠20mg 316

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工」 317

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」 319

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」 320

交感神経抑制作用＞＞αβ受容体遮断作用

カルベジロール錠1.25mg「トーワ」 322

カルベジロール錠10mg「トーワ」 323



薬効名順インデックス

カルベジロール錠2.5mg「トーワ」 324

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

一硝酸イソソルビド錠20mg「サワイ」 325

ニコランジル錠5mg「サワイ」 326

ニトロールRカプセル20mg 327

ニトロペン舌下錠0.3mg 328

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞フェニルアルキルアミン系

ベプリコール錠50mg 329

ワソラン錠40mg 330

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾチアゼピン系

ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル100mg「日医工」 331

ヘルベッサー錠30 331

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞ジヒドロピリジン系

アムロジピン錠2.5mg「サンド」 332

アムロジピン錠5mg「サンド」 332

コニール錠4 333

ニフェジピンL錠10mg「トーワ」 333

ニフェジピンCR錠20mg「NP」 333

抗血小板凝集抑制作用

ジピリダモール錠25mg「日医工」 334

【注】虚血性心疾患
血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

ニコランジル点滴静注用2mg「サワイ」 334

ニコランジル点滴静注用48mg「サワイ」 336

ニトロール注5mg 337

ニトロール点滴静注100mgバッグ 339

ニトログリセリン静注5mg/10mL「TE」 340

ニトログリセリン点滴静注50mg/100mL「HK」 341

交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用

インデラル注射液2mg 342

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾジアゼピン系

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」 343

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」 344

【外】虚血性心疾患
血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用＞＞硝酸系

硝酸イソソルビドテープ40mg「EMEC」 345

ミオコールスプレー0.3mg 346

ミニトロテープ27mg 347

ミリステープ5mg 348



薬効名順インデックス

高脂血症用剤

【内】高脂血症（主に高コレステロール血症）
コレステロール低下作用／トリグリセリド低下作用

イコサペント酸エチル粒状カプセル300mg「サワイ」 350

ロトリガ粒状カプセル2g 350

コレステロール低下作用／トリグリセリド低下作用＞＞リポ蛋白リパーゼ活性作用／トリグリセリドリ
パーゼ活性作用＞＞フィブラート系

パルモディア錠0.1mg 350

フェノフィブラート錠53.3mg「武田テバ」 351

ベザフィブラートSR錠200mg「サワイ」 352

コレステロール低下作用＞＞コレステロール生合成阻害作用＞＞ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害作用

プラバスタチンNa錠5mg「テバ」 352

リバロ錠1mg 353

リバロ錠2mg 354

ロスバスタチンOD錠2.5mg「明治」 356

ロスバスタチンOD錠5mg「明治」 356

コレステロール低下作用＞＞コレステロール吸収抑制作用＞＞コレステロール異化排泄作用

ユベラNソフトカプセル200mg 357

コレステロール低下作用＞＞コレステロール吸収抑制作用＞＞小腸コレステロールトランスポーター
阻害作用

ゼチーア錠10mg 358

【注】高脂血症（主に高コレステロール血症）
ＬＤＬコレステロール低下作用＞＞ＰＣＳＫ９蛋白阻害作用＞＞ヒト抗ＰＣＳＫ９モノクローナル抗体

レパーサ皮下注140mgペン 358

その他の循環器官用剤

【内】末梢循環障害
末梢血行改善作用＞＞血小板凝集抑制作用

ユベラNソフトカプセル200mg 360

【内】高カリウム血症
血中カリウム低下作用＞＞ＮａイオンとＫイオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

ケイキサレートドライシロップ76％ 360

血中カリウム低下作用＞＞ＣａイオンとＫイオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

カリメート経口液20％ 360

カリメート散 360

ポリスチレンスルホン酸Ca経口ゼリー20％分包25g「三和」 361

【内】高リン血症
血中リン低下作用＞＞Ｃｌイオンとリン酸イオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

レナジェル錠250mg 361

血中リン低下作用＞＞リン酸とのイオン結合・水素結合作用＞＞アミン機能性ポリマー

キックリンカプセル250mg 362



薬効名順インデックス

血中リン低下作用＞＞水酸基及び水和水とリン酸イオンの配位子交換作用＞＞鉄化合物

ピートル顆粒分包250mg 362

ピートル顆粒分包500mg 363

リン吸収抑制作用

炭酸ランタンOD錠250mg「フソー」 363

沈降炭酸カルシウム錠500mg「三和」 363

ホスレノールOD錠250mg 363

リオナ錠250mg 364

【内】慢性動脈閉塞症
血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

リマプロストアルファデクス錠5μg「日医工」 364

【内】慢性脳循環障害
脳血流増加作用

イフェンプロジル酒石酸塩錠10mg「日医工」 365

脳血流増加作用＞＞コリンアセチルトランスフェラーゼ活性化作用

ニセルゴリン錠5mg「サワイ」 365

【注】慢性動脈閉塞症
血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

アルプロスタジルアルファデクス注射用20μg「F」 365

アルプロスタジル注10μg「F」 366

【注】意識障害（脳虚血症状を含む）
脳血流量／酸素消費量増加作用／頭蓋内圧降下作用＞＞浸透圧作用＞＞配合剤

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(200mLソフトバッグ) 367

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(300mLソフトバッグ) 367

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(500mLプラスチックボトル) 367

血管拡張作用＞＞蛋白リン酸化酵素阻害作用

ファスジル塩酸塩点滴静注液30mg「KCC」 368

血小板凝集抑制作用＞＞トロンボキサンＡ２阻害作用

オザグレルNa注射液80mgシリンジ「サワイ」 368

【注】脳血栓症急性期
血液抗凝固作用＞＞抗トロンビン作用

アルガトロバン注射液10mg「サワイ」 369

【注】術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下
浸透圧利尿作用／脳圧降下作用／眼内圧降下作用＞＞配合剤

マンニットールS注射液(瓶) 370

【内】持続点滴療法離脱困難な循環不全の早期離脱
腎血管拡張作用＋心収縮力増強作用

タナドーパ顆粒75％ 371

【注】冠動脈造影時の冠攣縮寛解



薬効名順インデックス

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

ニトロール点滴静注100mgバッグ 372

【内】ネフローゼにおける尿蛋白減少
尿蛋白減少作用＞＞陰荷電減少抑制作用

ジピリダモール錠25mg「日医工」 373

呼吸促進剤

【内】呼吸抑制時（急性）
末梢性化学受容器を介して呼吸中枢への選択的刺激作用

ドプラム注射液400mg 375

呼吸中枢刺激作用

テラプチク静注45mg 376

オピエート受容体拮抗作用

ナロキソン塩酸塩静注0.2mg「第一三共」 376

【注】呼吸抑制時（急性）
ベンゾジアゼピン受容体拮抗作用

フルマゼニル静注液0.2mg「ケミファ」 377

鎮咳剤・去痰剤

【内】鎮咳
鎮咳作用＞＞咳中枢抑制作用＞＞非麻薬性

アストミン錠10mg 378

アスベリンドライシロップ2％ 378

デキストロメトルファン臭化水素酸塩錠15mg「NP」 378

鎮咳作用＞＞咳中枢抑制作用＋気管支拡張作用＋抗ヒスタミン作用＞＞配合剤

フスコデ配合錠 378

【内】去痰
去痰作用＞＞喀痰粘度低下作用

カルボシステイン錠500mg「トーワ」 379

ブロムヘキシン塩酸塩錠4mg「サワイ」 379

去痰作用＞＞肺表面活性物質分泌促進作用／気道内分泌液増加作用

アンブロキソール塩酸塩錠15mg「クニヒロ」 379

【注】鎮咳
気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用（非選択性）

ヱフェドリン「ナガヰ」注射液40mg 380

【注】去痰
去痰作用＞＞肺表面活性物質の分泌促進作用／気道内分泌液増加作用

ブロムヘキシン塩酸塩注射液4mg「タイヨー」 380

【外】去痰



薬効名順インデックス

去痰作用＞＞気道内分泌液増加作用

ブロムヘキシン塩酸塩吸入液0.2％「タイヨー」 381

気管支拡張剤

【内】気管支喘息
気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）

スピロペント錠10μg 382

メプチンミニ錠25μg 382

気管支拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン誘導体

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」 383

テオフィリンドライシロップ20％「タカタ」 383

【注】気管支喘息
気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用（非選択性）

プロタノールL注0.2mg 383

気管支拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン誘導体

アミノフィリン静注250mg「トーワ」 384

【外】気管支喘息
気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞速効型

サルタノールインヘラー100μg 385

ベネトリン吸入液0.5％ 385

メプチン吸入液ユニット0.3mL 385

メプチン吸入液ユニット0.5mL 385

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞持続型

セレベント50ディスカス 386

ツロブテロールテープ2mg「日医工」 386

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用＋抗コリン作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

テリルジー100エリプタ30吸入用 386

テリルジー200エリプタ30吸入用 387

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」 388

フルティフォーム125エアゾール120吸入用 389

レルベア100エリプタ30吸入用 390

レルベア200エリプタ30吸入用 390

気管支拡張作用＞＞抗コリン作用＞＞持続型

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入 391

抗炎症作用

アニュイティ100μgエリプタ30吸入用 392

フルタイド100ディスカス 392

【外】慢性閉塞性肺疾患



薬効名順インデックス

気管支拡張作用＞＞抗コリン作用＞＞持続型

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入 393

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」 394

レルベア100エリプタ30吸入用 395

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞持続型

オンブレス吸入用カプセル150μg 395

セレベント50ディスカス 396

ツロブテロールテープ2mg「日医工」 396

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞速効型

サルタノールインヘラー100μg 397

ベネトリン吸入液0.5％ 397

メプチン吸入液ユニット0.3mL 397

メプチン吸入液ユニット0.5mL 397

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗コリン作用＞＞配合剤

アノーロエリプタ30吸入用 398

ウルティブロ吸入用カプセル 398

スピオルトレスピマット60吸入 398

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用＋抗コリン作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

テリルジー100エリプタ30吸入用 399

含そう剤

【外】咽頭炎，扁桃炎，口内炎，急性歯肉炎，舌炎，口腔創傷
創傷治癒促進作用＞＞白血球遊走阻止作用／ヒスタミン遊離抑制作用

アズレンうがい液4％「ケンエー」 401

【外】口腔内の消毒
殺菌作用＞＞蛋白質の酸化による細胞破壊作用

ポビドンヨードガーグル7％「日医工」 401

止しゃ剤・整腸剤

【内】消化管内ガスによる腹部症状
消化管内ガス駆除作用＞＞消泡作用

ガスコン錠40mg 402

ジメチコン内用液2％「カイゲン」 402

【内】下痢症
止瀉作用＞＞抗コリン作用

ロペミンカプセル1mg 402

止瀉作用＞＞収れん作用

タンニン酸アルブミン「ケンエー」 403

止瀉作用＞＞吸着作用



薬効名順インデックス

アドソルビン原末 404

【内】腸内菌叢異常
整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞（乳酸菌）

ラックビー微粒N 404

整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞（酪酸菌）

ミヤBM細粒 404

ミヤBM錠 405

整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞配合剤

ビオスリー配合錠 405

【内】過敏性腸症候群
便通調整作用＞＞消化管平滑筋直接作用

トリメブチンマレイン酸塩錠100mg「トーワ」 405

便通調整作用＞＞消化管内水分保持作用／消化管内容物輸送調節作用

ポリフル錠500mg 405

便通調整作用＞＞５－ＨＴ３受容体拮抗作用

イリボー錠5μg 406

便通調整作用＞＞グアニル酸シクラーゼＣ受容体刺激作用

リンゼス錠0.25mg 407

【内】潰瘍性大腸炎
消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞５－アミノサリチル酸

ペンタサ顆粒94％ 407

ペンタサ錠500mg 408

リアルダ錠1200mg 408

消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞インターフェロンγ産生抑制作用

プログラフカプセル0.5mg 409

【注】クローン病
ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型ヒトモノクロナール抗体

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医工」 413

【外】潰瘍性大腸炎
消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞５－アミノサリチル酸

ペンタサ坐剤1g 416

ペンタサ注腸1g 416

【注】潰瘍性大腸炎
ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型ヒトモノクローナル抗体

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医工」 417

リンパ球浸潤阻害作用＞＞ヒト化抗ヒトα４β７インテグリンモノクローナル抗体

エンタイビオ点滴静注用300mg 420



薬効名順インデックス

【内】クローン病
消炎作用＞＞免疫抑制症＞＞活性酸素消去作用＞＞５－アミノサリチル酸

ペンタサ顆粒94％ 420

ペンタサ錠500mg 421

消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【内】胃潰瘍、十二指腸潰瘍
胃酸分泌抑制作用＞＞ヒスタミンＨ２受容体遮断作用

ファモチジンOD錠10mg「トーワ」 422

ファモチジンOD錠20mg「トーワ」 422

ラフチジン錠10mg「YD」 422

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用＞＞酵素活性抑制作用

ネキシウムカプセル20mg 423

ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg 425

パリエット錠10mg 428

ランソプラゾールOD錠15mg「トーワ」 429

ランソプラゾールOD錠30mg「トーワ」 430

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用＞＞カリウムイオン競合型アシッド阻害作用

タケキャブ錠10mg 431

タケキャブ錠20mg 433

【内】胃潰瘍
粘膜保護作用＞＞防御因子増強作用

アルロイドG顆粒溶解用67％ 434

アルロイドG内用液5％ 434

テプレノンカプセル50mg「トーワ」 434

ポラプレジンクOD錠75mg「サワイ」 434

レバミピド錠100mg「杏林」 434

粘膜保護作用＞＞プロスタグランジン様作用＞＞プロスタグランジン誘導体

サイトテック錠100 435

粘膜保護作用＞＞抗ドパミン作用

ドグマチール錠50mg 435

【内】胃炎、胃潰瘍、十二指腸潰瘍の自他覚症状改善
粘膜保護作用　＋　粘膜保護作用＞＞粘膜修復作用　＋　粘膜修復作用＞＞配合剤

マーズレンS配合顆粒 436

【内】胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎
制酸作用＞＞酸中和作用＞＞ナトリウム塩

炭酸水素ナトリウム「コザカイ・M」 436

制酸作用＞＞酸中和作用＞＞マグネシウム塩

酸化マグネシウム細粒83％「ヨシダ」 437

酸化マグネシウム錠250mg「ケンエー」 437

酸化マグネシウム錠330mg「ケンエー」 437



薬効名順インデックス

酸化マグネシウム錠500mg「ケンエー」 437

制酸作用＋制酸作用＞＞酸中和作用＋酸中和作用＞＞配合剤

マグテクト配合内服液 437

マックメット懸濁用配合DS 438

【内】胃炎等の疼痛
局所麻酔作用＞＞活動電位伝達抑制作用

ストロカイン錠5mg 438

【内】消化器不定愁訴（食欲不振、胃部不快感など）
制酸作用＋健胃作用＋消化補助作用＞＞酸中和作用＋苦味健胃作用＋芳香健胃作用＋炭水化
物消化酵素作用＞＞配合剤

つくしA・M 配合散 438

制酸作用＋健胃作用＞＞酸中和作用＋苦味健胃作用＋芳香健胃作用＋鎮痙・鎮痛作用＞＞配合
剤

つくしA・M 配合散 439

【内】消化異常
消化補助作用＞＞炭水化物分解酵素作用＋タンパク分解酵素作用＋膵消化酵素作用＞＞配合剤

ベリチーム配合顆粒 440

【注】上部消化管出血
胃酸分泌抑制作用＞＞ヒスタミンＨ２受容体遮断作用

ファモチジン静注20mg「日新」 440

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用

オメプラゾール注射用20mg「日医工」 441

【内】膵酵素補充療法
消化吸収改善作用＞＞膵消化酵素

リパクレオン顆粒300mg分包 441

【内】機能性ディスペプシア
消化管運動機能改善作用＞＞アセチルコリンエステラーゼ阻害作用

アコファイド錠100mg 442

下剤・浣腸剤

【内】便秘症
瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞塩類

酸化マグネシウム細粒83％「ヨシダ」 443

酸化マグネシウム錠250mg「ケンエー」 443

酸化マグネシウム錠330mg「ケンエー」 443

酸化マグネシウム錠500mg「ケンエー」 443

瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞糖類

ラクツロースシロップ65％「武田テバ」 444

ラグノスNF経口ゼリー分包12g 444

瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞高分子化合物



薬効名順インデックス

モビコール配合内用剤LD 444

瀉下作用＞＞膨潤作用（腸内水分吸収阻止）

カルメロースナトリウム原末「マルイシ」 447

瀉下作用＞＞腸液分泌促進作用＞＞クロライドチャネル活性化作用

アミティーザカプセル24μg 447

瀉下作用＞＞腸液分泌促進作用＞＞胆汁酸トランスポーター阻害作用

グーフィス錠5mg 447

刺激作用＞＞腸管刺激作用＞＞アントラキノン配糖体

センノシド錠12mg「クニヒロ」 448

刺激作用＞＞腸管刺激作用＞＞ジフェノール系

ピコスルファートナトリウム内用液0.75％「JG」 448

刺激作用＞＞腸管刺激作用＋腸管刺激作用＞＞配合剤

アローゼン顆粒 449

受容体拮抗作用＞＞末梢性μオピオイド受容体拮抗作用

スインプロイク錠0.2mg 450

【内】大腸検査及び大腸手術時の前処置
腸管内容物排泄作用＞＞腸管内への水分移行作用

ビジクリア配合錠 450

マグコロール内用液13.6％分包250mL 452

腸管内容物排泄作用＞＞腸管内洗浄作用＞＞配合剤

モビプレップ配合内用剤 453

【外】便秘
排便促進作用＞＞潤滑・浸透圧性水分保持作用

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」120mL 453

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」30mL 454

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」60mL 455

グリセリンBC液60％「ケンエー」 455

排便促進作用＞＞炭酸ガス産生＋炭酸ガス産生促進作用＞＞配合剤

新レシカルボン坐剤 455

利胆剤

【内】胆石、胆汁うっ滞
利胆作用＞＞胆汁酸様作用

ウルソデオキシコール酸錠100mg「JG」 457

鎮吐剤

【内】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）
消化管運動改善作用＞＞ドパミン受容体拮抗作用＞＞ベンズアミド

メトクロプラミド錠5mg「トーワ」 458



薬効名順インデックス

消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用＞＞ベンツイミダゾール

ドンペリドン錠10mg「トーワ」 458

ドンペリドン錠5mg「トーワ」 459

消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用／アセチルコリンエステラーゼ阻害作用
＞＞ベンズアミド

イトプリド塩酸塩錠50mg「タナベ」 459

消化管運動改善作用＞＞セロトニン５－ＨＴ４受容体刺激作用（アセチルコリン遊離促進）＞＞ベンズ
アミド

モサプリドクエン酸塩錠5mg「日医工」 459

消化管運動改善作用＞＞消化管平滑筋直接作用

トリメブチンマレイン酸塩錠100mg「トーワ」 460

【内】抗悪性腫瘍剤投与に伴う悪心・嘔吐
制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

カイトリル錠1mg 460

制吐作用＞＞サブスタンスＰ／ニューロキニン１受容体拮抗作用

アプレピタントカプセル125mg「サワイ」 461

アプレピタントカプセル80mg「サワイ」 461

【内】消化管内ガスによる腹部症状
消化管内ガス駆除作用＞＞消泡作用

ガスコン錠40mg 462

ジメチコン内用液2％「カイゲン」 462

【注】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）
消化管運動調整作用＞＞ドパミン受容体拮抗作用

塩酸メトクロプラミド注射液10mg「タカタ」 462

【注】抗癌剤投与による悪心・嘔吐
制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

アロキシ静注0.75mg 463

グラニセトロン点滴静注バッグ3mg/100mL「HK」 463

【外】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）
消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用

ナウゼリン坐剤60 464

【注】造血幹細胞移植前処置時の放射線全身照射に伴う悪心、嘔吐
制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

グラニセトロン点滴静注バッグ3mg/100mL「HK」 464

ホルモン・抗ホルモン剤

【内】甲状腺機能低下症
甲状腺ホルモン補充作用＞＞Ｔ４

レボチロキシンNa錠25μg「サンド」 466

レボチロキシンNa錠50μg「サンド」 466



薬効名順インデックス

【内】甲状腺機能亢進症
甲状腺機能抑制作用＞＞抗甲状腺ホルモン作用

メルカゾール錠5mg 466

【内】著しい消耗状態
蛋白合成促進作用＞＞蛋白同化ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合／特異的蛋白生成促
進作用＞＞ステロイド

プリモボラン錠5mg 467

【内】塩喪失型先天性副腎皮質過形成症、アジソン病
ナトリウム貯留作用＞＞鉱質副腎皮質ホルモン（アルドステロン）作用＞＞ステロイド（コルチゾン系）

フロリネフ錠0.1mg 467

【内】副腎皮質機能不全、炎症性疾患、自己免疫疾患、臓器移植、腫瘍
抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（コルチゾン系）

コートリル錠10mg 467

抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（フッ素付加）

デカドロン錠0.5mg 469

デカドロン錠4mg 471

リンデロン錠0.5mg 473

抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（プレドニゾロン系）

プレドニゾロン錠1mg(旭化成) 475

プレドニゾロン錠「タケダ」5mg 477

【内】蕁麻疹、湿疹・皮膚炎群、薬疹、アレルギー性鼻炎
免疫抑制作用＋鎮痒作用＞＞ホスホリパーゼＡ２阻害＋抗ヒスタミン作用

セレスタミン配合錠 478

【内】前立腺肥大症
前立腺肥大抑制作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞ステロイド

クロルマジノン酢酸エステル錠25mg「日新」 479

【内】更年期障害、卵巣機能低下
卵胞ホルモン補充作用＞＞ステロイドレセプター結合作用／特異的蛋白生成促進作用＞＞ステロイ
ド（エストリオール系）

エストリオール錠1mg「F」 480

【内】月経異常、黄体機能不全
黄体ホルモン補充作用＋卵胞ホルモン補充作用＋脳下垂体ゴナドトロピン分泌抑制作用＋排卵抑
制作用＞＞黄体ホルモン作用＋卵胞ホルモン作用＞＞配合剤

プラノバール配合錠 481

ヤーズフレックス配合錠 483

【内】末梢循環障害
循環改善作用＞＞キニノーゲン分解作用／キニン遊離作用＞＞糖蛋白

カリジノゲナーゼ錠25単位「トーワ」 488



薬効名順インデックス

【注】先端巨大症・下垂体性巨人症
成長ホルモン分泌抑制作用＞＞下垂体ソマトスタチン受容体刺激作用＞＞ペプチド（ソマトスタチン
誘導体）

オクトレオチド皮下注100μg「SUN」 489

【注】下垂体性尿崩症
抗利尿作用＞＞遠位尿細管における水の再吸収促進作用＞＞ペプチド

ピトレシン注射液20 490

【注】急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止
末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経α，β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン

アドレナリン注0.1％シリンジ「テルモ」(1mL) 491

ボスミン注1mg 492

末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経α受容体刺激作用＞＞カテコールアミン

ノルアドリナリン注1mg 492

末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経刺激作用＞＞カテコールアミン

エピペン注射液0.3mg 493

【注】急性心不全
利尿作用／血管拡張作用＞＞α型ヒト心房性Ｎａ利尿ペプチド受容体刺激作用

ハンプ注射用1000(室温保存製剤) 494

【注】副腎皮質機能不全、炎症性疾患、自己免疫疾患、臓器移植、腫瘍
抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（コルチゾン系）

水溶性ハイドロコートン注射液100mg 494

水溶性ハイドロコートン注射液500mg 495

ソル・コーテフ静注用250mg 495

ソル・コーテフ注射用100mg 495

抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（フッ素付加）

ケナコルト-A筋注用関節腔内用水懸注40mg/1mL 500

ケナコルト-A皮内用関節腔内用水懸注50mg/5mL 501

デキサート注射液1.65mg 503

デキサート注射液3.3mg 506

デキサート注射液6.6mg 510

リンデロン注2mg(0.4％) 514

抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（プレドニゾロン系）

水溶性プレドニン10mg 526

ソル・メドロール静注用1000mg 538

ソル・メドロール静注用125mg 540

ソル・メドロール静注用40mg 542

ソル・メドロール静注用500mg 544

【注】男子性腺機能不全、男子不妊症
男性ホルモン補充作用＞＞ステロイド



薬効名順インデックス

エナルモンデポー筋注250mg 546

【注】中枢性思春期早発症
ゴナトトロピン分泌抑制作用＞＞持続的下垂体前葉刺激作用（受容体　ｄｏｗ　ｒｅｇｕｌａｔｉｏ）＞＞ペプ
チド（ＬＨ－ＲＨ誘導体）

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」 546

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」 547

【注】卵巣機能低下
卵胞ホルモン作用＞＞ステロイド（エストラジオール系）

ペラニンデポー筋注5mg 548

【注】月経異常、黄体機能不全
黄体ホルモン作用＞＞ステロイド（プロゲステロン系）

プロゲストンデポー筋注125mg 550

【注】排卵誘発
卵胞成熟作用＞＞卵胞ホルモン作用

フォリルモンP注150 551

卵胞成熟作用＞＞黄体形成ホルモン作用＞＞ペプチド

注射用HCG5,000単位「F」 551

【注】子宮内膜症
下垂体反応性低下作用／ゴナドトロピン分泌抑制作用＞＞持続的下垂体受容体刺激作用＞＞ペプ
チド（ＬＨ－ＲＨ誘導体）

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」 552

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」 553

【外】避妊
子宮内避妊システム

ミレーナ52mg 554

【内】多発性骨髄腫
腫瘍増殖抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイド（フッ素付加）

レナデックス錠4mg 557

【内】緊急避妊
排卵抑制作用＞＞黄体ホルモン

レボノルゲストレル錠1.5mg「F」 558

【内】多発性嚢胞腎
腎容積増大抑制作用＞＞ｃＡＭＰ産生抑制作用＞＞バソプレシンＶ２受容体拮抗作用

サムスカOD錠15mg 559

サムスカOD錠7.5mg 563

泌尿器官用剤

【内】前立腺肥大に伴う排尿障害
前立腺腫結合組織膨腫改善作用＋膀胱頚部周辺のうっ血・炎症消退作用＋膀胱排尿筋収縮力増
強作用＞＞配合剤

エルサメット配合錠 568



薬効名順インデックス

前立腺に対する消炎作用

セルニルトン錠 568

α１受容体遮断作用

エブランチルカプセル15mg 568

タムスロシン塩酸塩OD錠0.2mg「日医工」 568

フリバス錠25mg 569

フリバス錠50mg 569

ユリーフ錠4mg 569

選択的ホスホジエステラーゼ（ＰＤＥ）５阻害作用

ザルティア錠5mg 569

【内】神経因性膀胱、不安定膀胱における頻尿・尿失禁　/　神経性頻尿、慢性前立腺炎・慢性膀胱炎に

伴う頻尿・残尿感
膀胱平滑筋弛緩作用（平滑筋直接作用、抗コリン作用）／排尿運動抑制作用＞＞ベンジル酸誘導体

バップフォー錠10 572

膀胱平滑筋弛緩作用／膀胱充満時律動収縮抑制作用

フラボキサート塩酸塩錠200mg「サワイ」 573

【内】尿路結石
尿路結石生成の要因を抑制＋排泄促進及び症状の緩解

ウロカルン錠225mg 573

【外】前立腺及び膀胱疾患の経尿道的手術時，その他泌尿器科手術時並びに術後の洗浄
尿道、膀胱の開存性の維持／内視鏡視野の確保／切除組織片・血液の除去

ウロマチックS泌尿器科用灌流液3％ 573

【内】過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁
ムスカリン受容体拮抗作用

イミダフェナシン錠0.1mg「杏林」 574

トビエース錠4mg 575

β３アドレナリン受容体作動作用

ベタニス錠25mg 577

ベタニス錠50mg 577

【内】低緊張性膀胱による排尿困難
神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用

ウブレチド錠5mg 578

【内】前立腺肥大
５α還元酵素阻害作用

デュタステリドカプセル0.5mgAV「BMD」 579

生殖器官用剤

【外】非特異性膣炎
自浄作用回復作用／膣粘膜細胞角化促進作用／炎症に対する膣抵抗増強作用

ホーリンV腟用錠1mg 580



薬効名順インデックス

蛋白合成阻害作用＞＞クロラムフェニコール系

クロマイ腟錠100mg 580

【外】ガンジダ起因膣炎、外因膣炎
細胞膜合成阻害作用＞＞イミダゾール系

オキシコナゾール硝酸塩腟錠100mg「F」 581

オキシコナゾール硝酸塩腟錠600mg「F」 581

フロリード腟坐剤100mg 581

【外】トリコモナス膣炎
抗原虫作用

フラジール腟錠250mg 581

子宮収縮剤

【注】子宮収縮促進並びに子宮出血の予防・治療（胎盤娩出前後、弛緩出血、子宮復古不全、帝王切開

術、流産、人工妊娠中絶）
子宮平滑筋選択的収縮作用／出血量減少作用（胎盤娩出期短縮）

メチルエルゴメトリン注0.2mg「あすか」 582

【注】分娩後の子宮弛緩、産褥時の出血
子宮収縮作用＞＞プロスタグランジンＦ２α誘導体

ジノプロスト注射液1000μg「F」 583

【注】妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進、卵膜外投与（治療的流産）
子宮収縮作用／分娩誘発作用＞＞プロスタグランジンＦ２α誘導体

ジノプロスト注射液1000μg「F」 586

痔疾用剤

【内】痔核の症状の緩解
血栓、出血抑制作用／浮腫抑制作用／創傷治癒促進作用

ヘモクロンカプセル200mg 590

【注】内痔核
炎症惹起作用／組織硬化作用／血流量減少作用＞＞配合剤

ジオン注無痛化剤付 590

【外】痔核・裂肛の症状の緩解
局所感染防御作用／肉芽形成促進作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

強力ポステリザン(軟膏) 591

抗炎症作用＋殺菌作用＋鎮痛作用＋収斂、止血作用＞＞配合剤

ヘモレックス軟膏 592

抗炎症作用＋鎮痛作用＞＞配合剤

ネリプロクト坐剤 593

ネリプロクト軟膏 593

抗うっ血作用／血栓形成抑制作用／門脈血流量低下状態改善作用／浮腫抑制作用／血管透過性
亢進抑制作用／創傷治癒促進作用＋末梢性鎮痛作用＞＞配合剤



薬効名順インデックス

ボラザG軟膏 594

その他の泌尿器生殖器官用薬

【注】切迫早産、切迫流産
子宮収縮抑制作用＞＞子宮筋β２受容体刺激作用／オキシトシン誘発作用

ウテメリン注50mg 595

外皮用殺菌消毒剤

【外】皮膚等の消毒
殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））／結核菌／真菌／ウイル
スに作用＞＞アルコール系

消毒用エタノール液IP 597

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））／結核菌／真菌／ウイル
スに作用＞＞ヨウ素系

イソジンゲル10％ 597

ポビドンヨード消毒液10％「ケンエー」 597

ポビドンヨードスクラブ液7.5％「明治」 597

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞第四級アンモ
ニウム塩系

ザルコニン液0.1 597

プリビーシー液0.02％ 598

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞過酸化物系

オキシドール「ケンエー」 598

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞（比較的低濃
度）細胞膜障害作用。（比較的高濃度）蛋白／核酸の沈着作用＞＞ビグアナイド系

オラネジン消毒液1.5％ 599

ステリクロンBエタノール液1％ 599

ヘキザックAL1％綿棒16 599

ヘキザック水溶液1％綿棒12 600

マスキン液(5W/V％) 601

0.02W/V％マスキン水 601

0.05W/V％マスキン水 601

0.5W/V％マスキン水 602

マスキンスクラブ4％ 602

マスキンW・エタノール液(0.5W/V％) 603

【外】ヨードチンキ塗布皮膚面のヨウ素の脱色
配合剤

ハイポエタノール液2％「ケンエー」 603

化膿性疾患用剤

【外】膿皮症等／外傷等による二次感染／熱傷、皮膚潰瘍等による創面感染
主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用＞＞蛋白合成阻害作用
＞＞アミノグリコシド系



薬効名順インデックス

ソフラチュール貼付剤10cm 604

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作
用＞＞蛋白合成阻害作用＞＞アミノグリコシド系

ゲンタマイシン硫酸塩軟膏0.1％「タイヨー」 604

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作
用＞＞蛋白合成阻害作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

クロマイ‐P軟膏 604

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／真
菌に作用＞＞葉酸合成阻害作用＋細胞膜／細胞壁障害作用＞＞サルファ剤

ゲーベンクリーム1％ 606

【外】ざ瘡
主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用＞＞核酸（ＤＮＡ）合成
阻害作用＞＞ニューキノロン系

アクアチムクリーム1％ 606

鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【外】湿疹，皮膚炎群等
抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｓｔｒｏｎｇｅｓｔ）＞＞ステロイド

デルモベートクリーム0.05％ 608

デルモベートスカルプローション0.05％ 608

デルモベート軟膏0.05％ 609

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｖｅｒｙ　ｓｔｒｏｎｇ）＞＞ステロイド

アンテベート軟膏0.05％ 610

アンテベートローション0.05％ 610

マイザークリーム0.05％ 611

マイザー軟膏0.05％ 612

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｓｔｒｏｎｇ）＞＞ステロイド

リンデロン-Vクリーム0.12％ 612

リンデロン-V軟膏0.12％ 613

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｍｅｄｉｕｍ）＞＞ステロイド

ロコイドクリーム0.1％ 614

ロコイド軟膏0.1％ 614

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｍｅｄｉｕｍ）＞＞配合剤

グリメサゾン軟膏 615

鎮痒作用＞＞温覚刺激作用

オイラックスクリーム10％ 616

抗炎症作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞ジフェンヒドラミン系

レスタミンコーワクリーム1％ 616

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＋抗菌作用＞＞ステロイド受容体と結合＋蛋白合成阻害作用
＞＞（ｓｔｒｏｎｇ）＞＞配合剤



薬効名順インデックス

リンデロン-VGクリーム0.12％ 616

リンデロン-VG軟膏0.12％ 617

リンデロン-VGローション 618

鎮痒／抗炎症作用＞＞温覚刺激作用＋消炎作用＞＞配合剤

オイラックスHクリーム 619

【外】角化性皮膚疾患
保護作用＋皮膚血行促進作用＞＞ムコ多糖類新陳代謝亢進＋微少循環系賦活作用＞＞配合剤

ユベラ軟膏 620

【外】湿疹、皮膚炎等の消炎・収斂等
収斂／消炎／保護／防腐作用＞＞配合剤

亜鉛華軟膏<ハチ> 620

【外】筋肉痛等の鎮痛、消炎
抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞アリール酢酸系（インドール酢酸
類）

インテバン外用液1％ 620

インテバンクリーム1％ 621

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞アリール酢酸系（フェニル酢酸類）

ジクロフェナクNaゲル1％「武田テバ」 621

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞プロピオン酸系

アドフィードパップ40mg 622

モーラスパップXR120mg 622

ロキソプロフェンナトリウムテープ100mg「日医工」 623

ロキソプロフェンナトリウムテープ50mg「日医工」 623

ロキソプロフェンナトリウムパップ100mg「日医工」 623

ロコアテープ 624

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞配合剤

MS温シップ「タイホウ」 625

スチックゼノールA 625

抗炎症／鎮痛／血流量増加作用等

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3％「PP」 626

ヘパリン類似物質クリーム0.3％「日医工」 626

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3％「日医工」 626

ヘパリン類似物質ローション0.3％「日医工」 627

【外】外傷後の腫脹・筋肉痛等
抗炎症／鎮痛／血流量増加作用等

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3％「PP」 627

ヘパリン類似物質クリーム0.3％「日医工」 628

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3％「日医工」 628

ヘパリン類似物質ローション0.3％「日医工」 628

【外】尋常性乾癬



薬効名順インデックス

表皮細胞増殖抑制／分化誘導作用＞＞１，２５－（ＯＨ）２Ｄ３受容体結合＞＞活性型ＶＤ３

ボンアルファハイ軟膏20μg/g 629

感染性皮膚疾患用剤

【外】カンジダ症
皮膚糸状菌、カンジダ、真菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞スクアレンエポキシダーゼ選
択阻害作用＞＞アリルアミン系

ラミシールクリーム1％ 630

皮膚糸状菌、カンジダ、真菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞エルゴステロール合成阻害
作用＞＞イミダゾール系

ニゾラールクリーム2％ 630

ニゾラールローション2％ 630

【外】白癬
皮膚糸状菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞スクアレンエポキシダーゼ選択阻害作用
＞＞アリルアミン系

ラミシールクリーム1％ 630

皮膚糸状菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞エルゴステロール合成阻害作用＞＞イミダゾ
ール系

ニゾラールクリーム2％ 631

ニゾラールローション2％ 631

ルリコンクリーム1％ 631

【外】単純疱疹／帯状疱疹
ヘルペスウイルス＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

ビダラビン軟膏3％「SW」 631

皮膚軟化剤（腐しょく剤を含む）

【外】角化症等
角質水分保持量増加作用／角質溶解作用＞＞尿素

ウレパールローション10％ 632

尿素クリーム20％「フジナガ」 632

毛髪用剤

【注】円形脱毛症
局所血管拡張作用

オビソート注射用0.1g 633

【内】脱毛症
５α－還元酵素阻害作用＞＞発毛作用

プロペシア錠0.2mg 634

プロペシア錠1mg 634

皮膚潰瘍用剤

【外】皮膚潰瘍



薬効名順インデックス

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞サイクリックＡＭＰ誘導体増加作用＞＞サイクリック
ＡＭＰ誘導体

アクトシン軟膏3％ 636

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞血小板凝集能抑制作用＞＞プロスタグランジンＥ１誘
導体

プロスタンディン軟膏0.003％ 636

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞ＦＧＦ受容体特異的結合作用＞＞線維芽細胞成長因
子

フィブラストスプレー500 637

創傷治癒促進作用＞＞殺菌作用＋創面清浄化作用

カデックス軟膏0.9％ 637

創傷治癒促進作用＞＞浮腫改善／線維芽細胞活性化作用＋殺菌作用＞＞配合剤

ネグミンシュガー軟膏 637

抗炎症／創傷治癒促進／抗アレルギー作用

アズノール軟膏0.033％ 637

【注】皮膚潰瘍の改善
血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

アルプロスタジル注10μg「F」 638

歯科用薬剤

【外】口内炎
抗炎症／鎮痛作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞ステロイド

デキサメタゾン口腔用軟膏0.1％「NK」 639

【外】咽頭炎，扁桃炎／口内炎
主として一般細菌／真菌に作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／真菌に作用

SPトローチ0.25mg「明治」 639

【外】口腔乾燥症
唾液成分の補充

サリベートエアゾール 639

ビタミン剤

【内】ビタミンＤ代謝異常、副甲状腺機能低下症
ビタミンＤ補充作用＞＞カルシウム代謝調節作用＞＞活性型ビタミンＤ３誘導体

アルファカルシドール錠0.25μg「アメル」 640

アルファカルシドール錠0.5μg「アメル」 640

アルファカルシドール錠1.0μg「アメル」 640

【内】ビタミンＢ1欠乏症
ビタミンＢ１補充作用＞＞α－ケトグルタル酸脱炭酸酵素補酵素作用＞＞ビタミンＢ１誘導体

フルスルチアミン錠25mg「トーワ」 641



薬効名順インデックス

【内】パントテン酸欠乏症
パントテン酸補充作用＞＞ＣｏＡ；脂肪，タンパク質，炭水化物代謝補酵素作用＞＞ＣｏＡ前駆体

パントシン錠100 641

【内】ビタミンＢ6欠乏症
ビタミンＢ６補充作用＞＞アミノ酸・タンパク質代謝補酵素作用＞＞ビタミンＢ６補酵素型

ピドキサール錠10mg 641

【内】葉酸欠乏症
葉酸補充作用＞＞核酸代謝補酵素作用

フォリアミン錠 642

【内】末梢性神経障害
神経再生促進作用＞＞核酸代謝・ヘム合成補酵素作用＞＞ビタミンＢ１２補酵素型

メコバラミン錠500「トーワ」 642

【内】ビタミンＣ欠乏症
ビタミンＣ補充作用＞＞還元作用

ハイシー顆粒25％ 643

【内】ビタミン欠乏症
ビタミンＢ群補充作用＞＞ビタミンＢ１＋Ｂ６　＋Ｂ１２作用＞＞配合剤

ビタメジン配合カプセルB25 643

【注】二次性副甲状腺機能亢進症
活性型ビタミンＤ３補充作用＞＞副甲状腺ホルモン分泌抑制作用＞＞活性型ビタミンＤ３誘導体

ロカルトロール注0.5 643

ロカルトロール注1 644

【注】ビタミンＢ1欠乏症
ビタミンＢ１補充作用＞＞α－ケトグルタル酸脱炭酸酵素補酵素作用＞＞ビタミンＢ１

チアミン塩化物塩酸塩注50mg「フソー」 645

【注】パントテン酸欠乏症
パントテン酸補充作用＞＞ＣｏＡ；脂肪，タンパク質，炭水化物代謝補酵素作用＞＞ＣｏＡ前駆体

パンテノール注500mg「KCC」 645

【注】末梢性神経障害、ビタミンB12欠乏による巨赤芽球性貧血
ビタミンＢ１２補充作用＋神経再生促進作用＞＞核酸代謝・ヘム合成補酵素作用＞＞ビタミン
Ｂ１２補酵素型

メコバラミン注射液500μg「トーワ」 645

【注】ビタミンＣ欠乏症
ビタミンＣ補充作用＞＞還元作用

アスコルビン酸注500mgPB「日新」 646

【注】ビタミンＫ欠乏症
止血機構賦活作用＞＞プロトロンビン合成促進作用＞＞ビタミンＫ２

ケイツーN静注10mg 646

【注】ビタミン欠乏症



薬効名順インデックス

ビタミンＢ群補充作用＞＞ビタミンＢ１＋Ｂ６＋Ｂ１２作用＞＞配合剤

ビタメジン静注用 647

【注】高カロリー静脈栄養時のビタミン補給
ビタミン類補充作用＞＞配合剤

ダイメジン・マルチ注 647

無機質製剤

【内】低カルシウム血症
カルシウムの補給＞＞カルシウム製剤

L-アスパラギン酸Ca錠200mg「トーワ」 648

乳酸カルシウム「ケンエー」 648

【内】鉄欠乏性貧血
鉄の補給＞＞鉄製剤

クエン酸第一鉄Na錠50mg「サワイ」 648

【内】低カリウム血症
カリウムの補給＞＞カリウム製剤

アスパラカリウム散50％ 649

アスパラカリウム錠300mg 650

塩化カリウム徐放錠600mg「St」 651

塩化カリウム「日医工」 652

【注】低カルシウム血症
カルシウムの補給＞＞カルシウム製剤

大塚塩カル注2％ 653

カルチコール注射液8.5％5mL 654

【注】鉄欠乏性貧血
鉄の補給＞＞鉄製剤

フェジン静注40mg 654

【注】低カリウム血症
カリウムの補給＞＞カリウム製剤

アスパラカリウム注10mEq 655

【注】低マグネシウム血症
マグネシウムの補給＞＞マグネシウム製剤

硫酸Mg補正液1mEq/mL 656

【注】電解質補液の電解質補正
リン酸の補正＞＞配合剤

リン酸Na補正液0.5mmol/mL 656

ナトリウムの補正＞＞ナトリウム製剤

塩化ナトリウム注10％「日新」 656

【注】高カロリー静脈栄養時の亜鉛、鉄、銅、マンガン、ヨウ素の補給
微量元素の補給＞＞配合剤



薬効名順インデックス

シザナリンN注 657

【注】アシドーシス
アシドーシス改善作用＞＞酸性物質の中和作用

メイロン静注7％(20mL管) 657

メイロン静注7％(250mL袋) 657

【内】RANKL阻害剤投与に伴う低カルシウム血症
カルシウム、ビタミンＤ、マグネシウムの補給＞＞配合剤

デノタスチュアブル配合錠 658

糖類剤

【内】経口的栄養補給，ブドウ糖負荷試験
経口的栄養補給，ブドウ糖負荷試験＞＞六炭糖

ブドウ糖「日医工」 659

【注】脱水症，低血糖等
水・エネルギー補給＞＞六炭糖

大塚糖液10％(500mL袋) 659

光糖液20％(500mLソフトバッグ) 659

大塚糖液5％(100mL瓶) 660

大塚糖液5％(250mL袋) 660

大塚糖液5％(500mL袋) 660

大塚糖液5％(50mL瓶) 660

大塚糖液50％(500mL袋) 661

テルモ糖注50％(200mL) 661

ブドウ糖注50％シリンジ「テルモ」(20mL) 661

20％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 661

5％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 662

50％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 662

【注】注射剤の溶解希釈剤
六炭糖

大塚糖液10％(500mL袋) 662

光糖液20％(500mLソフトバッグ) 663

大塚糖液5％(100mL瓶) 663

大塚糖液5％(250mL袋) 663

大塚糖液5％(500mL袋) 664

大塚糖液5％(50mL瓶) 664

大塚糖液50％(500mL袋) 664

テルモ糖注50％(200mL) 664

ブドウ糖注50％シリンジ「テルモ」(20mL) 665

20％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 665

5％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 665

50％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容器) 665

【注】経中心静脈輸液療法による栄養補給
水分・電解質・カロリー補給＞＞配合剤



薬効名順インデックス

ハイカリックRF輸液(500mL) 666

たん白アミノ酸製剤

【内】低タンパク血症等における腎不全時のアミノ酸補給
アミノ酸

アミユー配合顆粒 668

【内】未代償性肝硬変患者の低アルブミン血症改善
分岐鎖アミノ酸

リーバクト配合顆粒 668

【内】栄養管理
経腸栄養剤

アミノレバンEN配合散 669

エレンタール配合内用剤 669

エンシュア・H 670

ラコールNF配合経腸用液 671

ラコールNF配合経腸用半固形剤 671

【注】慢性肝障害時における脳症の改善
アミノ酸液（肝不全用）

アミノレバン点滴静注(500mL袋) 673

【注】低タンパク血症等における腎不全時のアミノ酸補給
アミノ酸液（腎不全用）

キドミン輸液(200mL袋) 673

【注】低タンパク血症等におけるアミノ酸補給
アミノ酸液＞＞配合剤

アミパレン輸液(400mL袋) 674

【注】低タンパク血症等におけるアミノ酸・電解質・水分の補給
アミノ酸・ビタミンＢ１加総合電解質液＞＞配合剤

ビーフリード輸液(500mL袋) 675

【注】経中心静脈栄養の場合のアミノ酸・電解質・水分・カロリー補給
高カロリー輸液用キット＞＞糖・電解質・アミノ酸＋ビタミン＋微量元素＞＞配合剤

エルネオパNF1号輸液(1000mL袋) 677

エルネオパNF1号輸液(2000mL袋) 679

エルネオパNF2号輸液(1000mL袋) 681

エルネオパNF2号輸液(2000mL袋) 683

【注】術前術後，急・慢性消化器疾患等における栄養補給
熱量・必須脂肪酸補給＞＞ダイズ脂肪

イントラリポス輸液20％(100mL袋) 685

血液代用剤

【注】注射剤の溶解希釈/細胞外液の欠乏

生食液NS(20mL：ポリエチレン容器) 686



薬効名順インデックス

大塚生食注(1000mL袋) 686

大塚生食注(100mL瓶) 686

大塚生食注(250mL袋) 686

大塚生食注(500mL袋) 686

大塚生食注(50mL瓶) 687

生食注シリンジ「テルモ」5mL 687

テルモ生食TK(100mL) 687

生理食塩液PL「フソー」2000mL(バッグ) 688

生理食塩液「ヒカリ」(1000mLプラスチックボトル広口開栓型) 688

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル広口開栓型) 688

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル細口開栓型) 688

【注】細胞外液の補給/代謝性アシドーシス補正

ソルアセトF輸液(500mL) 689

ラクテック注(500mL袋) 689

ソルビトール加

ソルラクトS輸液(500mL) 689

ブドウ糖加－１

フィジオ140輸液(500mL袋) 689

重炭酸

ビカーボン輸液 690

デキストラン加

低分子デキストランL注(250mL袋) 690

【注】血漿増量
血漿増量作用／末梢血管血流改善作用＞＞粘稠度低下作用＞＞デキストラン製剤

低分子デキストランL注(250mL袋) 690

血漿増量作用／末梢血管血流改善作用＞＞粘稠度低下作用／浸透圧維持作用

サリンヘス輸液6％ 691

ボルベン輸液6％(シングルポート) 691

【注】水分/電解質の補給
維持液

ソルデム3A輸液(200mL) 692

ソルデム3A輸液(500mL) 692

フィジオゾール3号輸液(500mL袋) 692

開始液

ソルデム1輸液(200mL) 693

ソルデム1輸液(500mL) 693

術後回復液

ソルデム6輸液(500mL) 693



薬効名順インデックス

止血剤

【内】出血傾向・出血
止血作用＞＞毛細管抵抗増強作用＞＞血管透過性抑制作用

アドナ錠30mg 694

止血作用＞＞抗プラスミン作用

トラネキサム酸錠250mg「YD」 694

【内】上部消化管出血
止血作用＞＞トロンビン作用

経口用トロンビン細粒1万単位「サワイ」 694

【注】出血傾向/出血
止血作用＞＞毛細管抵抗増強作用＞＞血管透過性抑制作用

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム静注液100mg「日医工」 695

止血作用＞＞抗プラスミン作用

トラネキサム酸注250mg/5mL「日新」 695

【注】ヘパリン過量投与時の中和
ヘパリン拮抗作用＞＞ヘパリン拮抗作用＞＞強塩基性ポリペプチド

プロタミン硫酸塩静注100mg「モチダ」 696

【注】食道静脈瘤
食道静脈瘤硬化作用＞＞血管内皮細胞障害作用

オルダミン注射用1g 696

止血作用＞＞血管内皮細胞障害作用／組織繊維化作用

エトキシスクレロール1％注射液 697

【外】止血
止血作用＞＞トロンビン作用

トロンビン液モチダソフトボトル1万 699

止血作用＞＞出血部位被覆作用、血小板機能亢進作用、フィブリン形成促進作用、赤血球凝集作
用＞＞アルギン酸系

アルト原末(1g) 699

止血作用＞＞凝結塊形成作用＞＞セルロース系

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(10.2cm×20.3cm) 699

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(15.2cm×22.9cm) 700

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(5.1cm×2.5cm) 700

止血作用

スポンゼル(7cm×10cm) 701

【外】創腔充填
止血作用＞＞凝結塊形成作用＞＞セルロース系

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(10.2cm×20.3cm) 702

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(15.2cm×22.9cm) 702

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット(5.1cm×2.5cm) 703



薬効名順インデックス

【外】褥瘡潰瘍
止血／癒着防止作用

スポンゼル(7cm×10cm) 703

血液凝固・血小板凝集阻止剤

【内】血栓塞栓症
血液凝固阻止作用＞＞抗ビタミンＫ作用＞＞クマリン系

ワーファリン錠0.5mg 705

ワーファリン錠1mg 706

【内】慢性動脈閉塞症に伴う虚血性諸症状の改善/心臓弁置換後の血栓・塞栓の抑制
血小板凝集抑制作用＞＞プロスタグランジンＩ２放出促進・増強作用

ジピリダモール錠25mg「日医工」 708

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞アデニルシクラーゼ増加作用＞＞ＰＧＥ１誘導体

リマプロストアルファデクス錠5μg「日医工」 709

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞アデニルシクラーゼ増加作用＞＞ＰＧＩ２誘導体

ベラプロストNa錠20μg「サワイ」 709

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞ＥＰＡ含量増加作用＞＞ＥＰＡ

イコサペント酸エチル粒状カプセル300mg「サワイ」 710

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞５ＨＴ２受容体拮抗作用

サルポグレラート塩酸塩錠100mg「日医工」 710

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用

シロスタゾールOD錠100mg「トーワ」 710

シロスタゾールOD錠50mg「トーワ」 711

【内】狭心症等の血栓形成抑制
血小板凝集抑制作用＞＞トロンボキサンＡ２産生抑制作用＞＞シクロオキシゲナーゼ阻害作用

バイアスピリン錠100mg 712

【注】汎発性血管内血液凝固症(DIC)
血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞アンチトロンビンⅢ結合作用＞＞未分画ヘ
パリン

ヘパリンCa皮下注2万単位/0.8mL「サワイ」 713

ヘパリンナトリウム注1万単位/10mL「AY」 713

血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞トロンビンのプロテインＣ　活性化に対する
促進作用

リコモジュリン点滴静注用12800 714

血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞トロンビンおよび活性型第Ｘ因子阻害作用

ガベキサートメシル酸塩静注用100mg「日医工」 715

ガベキサートメシル酸塩静注用500mg「日医工」 715

ナファモスタット注射用10mg「SW」 715

ナファモスタット注射用50mg「SW」 716



薬効名順インデックス

【注】血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析）
血液凝固阻止作用＞＞低分子ヘパリン

ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」 717

血液凝固阻止作用＞＞蛋白分解酵素阻害

ナファモスタット注射用10mg「SW」 717

ナファモスタット注射用50mg「SW」 718

血液凝固阻止作用＞＞未分画ヘパリン

ヘパリンNaロック用100単位/mLシリンジ「オーツカ」5mL 719

ヘパリンナトリウム注1万単位/10mL「AY」 719

【内】虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制
血小板凝集抑制作用＞＞ＡＤＰ受容体拮抗作用

クロピドグレル錠25mg「杏林」 720

クロピドグレル錠75mg「杏林」 720

【注】虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善
血栓溶解作用

アクチバシン注1200万 721

アクチバシン注2400万 724

アクチバシン注600万 728

【内】心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制
抗凝固作用＞＞直接トロンビン阻害作用

プラザキサカプセル110mg 732

プラザキサカプセル75mg 734

抗凝固作用＞＞活性化血液凝固第Ｘａ因子阻害作用

リクシアナOD錠15mg 736

リクシアナOD錠30mg 739

リクシアナOD錠60mg 743

抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

イグザレルト錠10mg 747

イグザレルト錠15mg 749

エリキュース錠2.5mg 752

エリキュース錠5mg 753

【内】経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患
血小板凝集抑制作用＞＞ＡＤＰ受容体拮抗作用

エフィエントOD錠20mg 754

エフィエント錠2.5mg 755

エフィエント錠3.75mg 755

クロピドグレル錠25mg「杏林」 756

クロピドグレル錠75mg「杏林」 757

【内】静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制
抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

イグザレルト錠10mg 757



薬効名順インデックス

イグザレルト錠15mg 760

エリキュース錠2.5mg 762

エリキュース錠5mg 763

リクシアナOD錠15mg 765

リクシアナOD錠30mg 768

リクシアナOD錠60mg 772

【内】静脈血栓塞栓症の発症抑制
抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

リクシアナOD錠15mg 776

リクシアナOD錠30mg 780

その他の血液・体液用薬

【注】抗がん剤投与等による好中球減少症
好中球増加作用＞＞Ｇ－ＣＳＦ作用＞＞Ｇ－ＣＳＦ

ジーラスタ皮下注3.6mg 784

フィルグラスチムBS注150μgシリンジ「F」 784

フィルグラスチムBS注75μgシリンジ「F」 786

【注】腎性貧血（透析施行中等を含む）
赤血球増加作用＞＞造血前駆細胞に対するコロニー形成亢進作用＞＞ヒトエリスロポエチン

ダルベポエチンアルファBS注10μgシリンジ「JCR」 788

ダルベポエチンアルファBS注120μgシリンジ「JCR」 790

ダルベポエチンアルファBS注15μgシリンジ「JCR」 791

ダルベポエチンアルファBS注180μgシリンジ「JCR」 793

ダルベポエチンアルファBS注20μgシリンジ「JCR」 794

ダルベポエチンアルファBS注30μgシリンジ「JCR」 795

ダルベポエチンアルファBS注40μgシリンジ「JCR」 797

ダルベポエチンアルファBS注5μgシリンジ「JCR」 798

ダルベポエチンアルファBS注60μgシリンジ「JCR」 800

ネスプ注射液120μgプラシリンジ 801

【内】慢性特発性血小板減少性紫斑病
血小板産生促進作用＞＞トロンボポエチン受容体作動作用

レボレード錠12.5mg 808

レボレード錠25mg 809

【注】慢性特発性血小板減少性紫斑病
血小板産生促進作用＞＞トロンボポエチン受容体作動作用

ロミプレート皮下注250μg調製用 810

【内】腎性貧血（透析施行中等を含む）
赤血球増加作用＞＞低酸素誘導因子－プロリン水酸化酵素（ＨＩＦ－ＰＨ）阻害作用

エベレンゾ錠20mg 812

エベレンゾ錠50mg 815

ダーブロック錠2mg 818

ダーブロック錠4mg 819

ダーブロック錠6mg 820



薬効名順インデックス

肝臓疾患用剤

【内】慢性肝疾患における肝機能の改善
肝炎における肝重量増加抑制作用＋体重増加抑制作用＋細胆管増生作用＞＞配合剤

ネオファーゲンC配合錠 823

摂取排泄機能改善作用

ウルソデオキシコール酸錠100mg「JG」 823

【内】高アンモニア血症
血中アンモニア低下作用＞＞腸管内ｐＨ低下作用／アンモニア生成吸収抑制作用

ラクツロースシロップ65％「武田テバ」 824

ラグノスNF経口ゼリー分包12g 824

血中アンモニア産生阻害作用＞＞アンモニア産生菌に対する抗菌活性作用＞＞ＲＮＡ合成阻害作
用＞＞リファマイシン系

リフキシマ錠200mg 824

【注】小児ストロフルス，湿疹・皮膚炎，蕁麻疹，皮膚そう痒症，口内炎，フリクテン，薬疹・中毒疹。慢性肝

疾患における肝機能異常の改善
抗炎症作用／解毒作用／抗ウィルス作用＋偽アルドステロン症抑制作用＞＞配合剤

ネオファーゲン静注20mL 825

【注】慢性肝疾患における肝機能の改善
細胞成分の保護、活性化作用＞＞酸化還元反応への関与＞＞還元型グルタチオン

タチオン注射用200mg 825

解毒剤

【内】薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、金属中毒、妊娠悪阻、晩期妊娠中毒
薬物中毒解毒作用＞＞助酵素的応、メルカプツール酸の生成／その他の解毒機構への関与
／ＳＨ酵素・その他の細胞成分の保護活性化／酸化還元反応への関与＞＞還元型グルタチオン

タチオン錠100mg 826

【内】ウィルソン病(肝レンズ核変性症）
重金属解毒作用＞＞腸管細胞でのメタロチオネイン生成誘導によるキレート形成

ノベルジン錠25mg 826

【内】慢性腎不全（進行性）における尿毒症症状の改善および透析導入の遅延
腎不全病態悪化抑制作用＞＞消化管内での尿毒症毒素吸着・排泄作用＞＞多孔質炭素

クレメジン細粒分包2g 828

クレメジン速崩錠500mg 828

【注】薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、慢性肝疾患における肝機能の改善
薬物中毒解毒作用＞＞助酵素的応、メルカプツール酸の生成／その他の解毒機構への関与／チオ
ール酵素（ＳＨ酵素）・その他の細胞成分の保護活性化／酸化還元反応に関与＞＞還元型グルタチ
オン

タチオン注射用200mg 828

【注】薬物中毒の際の排泄促進（ただし、Hの上昇により尿中排泄の促進される薬物に限る）
薬物中毒解毒作用＞＞制酸作用／中和作用

メイロン静注7％(20mL管) 828

メイロン静注7％(250mL袋) 829



薬効名順インデックス

【注】シアンおよびシアン化合物による中毒、ヒ素剤による中毒
解毒作用＞＞ミトコンドリア内の酵素、ロダナ－ゼにより、シアンと反応し、チオシアン酸塩を生成

デトキソール静注液2g(バイアル製剤) 829

【注】イホスファミド及びシクロホスファミド投与による泌尿器系障害発現抑制
イホスファミド尿中代謝物の膀胱への接触抑制

ウロミテキサン注400mg 829

【注】葉酸代謝拮抗薬の毒性軽減
抗葉酸代謝拮抗剤＞＞核酸合成再開作用

ロイコボリン注3mg 830

【注】レボホリナート、フルオロウラシル療法；胃がん（手術不能叉は再発）および結腸、直腸がんに対する

フルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強
抗腫瘍効果増強作用＞＞チミジル酸合成酵素の解離遅延作用＞＞還元物（５．１０－メチレンテトラ
ヒドロ葉酸）がＦｄＵＭＰとチミジル酸合成酵素と三元複合体を形成

レボホリナート点滴静注用100mg「ヤクルト」 830

レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」 831

【内】輸血による慢性鉄過剰症（注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合）
鉄解毒作用＞＞３価の鉄イオンとキレート形成

ジャドニュ顆粒分包360mg 833

ジャドニュ顆粒分包90mg 834

【注】ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭化物による筋弛緩状態
筋弛緩回復作用＞＞ステロイド系筋弛緩剤結合作用＞＞γ－シクロデキストリン誘導体

ブリディオン静注200mg 835

【注】ダビガトランの抗凝固作用の中和
ヒト化モノクローナル抗体フラグメント

プリズバインド静注液2.5g 836

痛風治療薬

【内】痛風
痛風発作緩解作用＞＞白血球の尿酸貪食作用／貪食好中球の脱顆粒阻止による白血球メーバ様
運動抑制作用

コルヒチン錠0.5mg「タカタ」 837

尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用

ベンズブロマロン錠50mg「日医工」 837

尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用＞＞ピリミジン系

パラミヂンカプセル300mg 838

血中尿酸値抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞キサンチンオキ
シダーゼ阻害作用

アロプリノール錠100mg「サワイ」 839

アロプリノール錠50mg「サワイ」 839

血中尿酸値抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞非プリン型選択
的キサンチンオキシダーゼ阻害作用



薬効名順インデックス

トピロリック錠20mg 840

フェブリク錠10mg 840

フェブリク錠20mg 841

代謝産物の重炭酸塩が生体において塩基として作用することによる酸性尿、アシドーシス改善作用
＞＞配合剤

ウラリット配合錠 842

【内】高尿酸血症を伴う高血圧症における高尿酸血症
血中尿酸血抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞キサンチンオキ
シダーゼ阻害作用

アロプリノール錠100mg「サワイ」 842

アロプリノール錠50mg「サワイ」 842

尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用

ベンズブロマロン錠50mg「日医工」 842

【内】高尿酸血症における酸性尿の改善、アシドーシス
代謝産物の重炭酸塩が生体において塩基として作用することによる酸性尿、アシドーシス改善作用
＞＞配合剤

ウラリット配合錠 843

酵素製剤

【注】脳血栓症、末梢動、静脈閉塞症
血栓溶解作用

ウロナーゼ静注用6万単位 844

【注】急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解
血栓溶解作用

アクチバシン注1200万 845

アクチバシン注2400万 848

アクチバシン注600万 852

クリアクター静注用40万 856

【注】癌化学療法に伴う高尿酸血症
尿酸酸化作用

ラスリテック点滴静注用7.5mg 857

糖尿病薬

【内】インスリン非依存型糖尿病
膵β細胞刺激によるインスリン分泌促進作用＞＞スルホニルウレア

オイグルコン錠2.5mg 858

グリクラジド錠20mg「トーワ」 859

グリメピリド錠1mg「YD」 859

膵β細胞刺激によるインスリン分泌促進作用（短時間速効型）

ミチグリニドCa・OD錠10mg「三和」 860

インスリン抵抗性改善作用＞＞細胞内インスリン情報伝達機構正常化作用／末梢（骨格筋、脂肪組
織）での糖代謝増強作用＞＞チアゾリジン誘導体



薬効名順インデックス

ピオグリタゾン錠15mg「サンド」 861

インスリン抵抗性改善作用＞＞肝の糖新生抑制作用／腸管からのグルコース吸収抑制作用／末梢
での糖利用促進作用＞＞ビグアナイド

メトグルコ錠250mg 862

ＤＰＰ－４阻害作用

エクア錠50mg 865

ジャヌビア錠50mg 865

スイニー錠100mg 866

トラゼンタ錠5mg 867

ＳＧＬＴ２阻害作用＞＞選択的ヒトＳＧＬＴ２阻害作用

カナグル錠100mg 867

ジャディアンス錠10mg 868

スーグラ錠50mg 868

フォシーガ錠10mg 869

【内】糖尿病の食後過血糖
αグルコシダーゼ（腸管での二糖類から単糖類への分解酵素）阻害作用

ボグリボース錠0.2mg「トーワ」 871

ボグリボース錠0.3mg「トーワ」 872

ミグリトール錠50mg「トーワ」 872

【内】糖尿病による末梢神経障害に伴う自覚症状
神経内ソルビトールの蓄積抑制作用＞＞アルドース還元酵素阻害作用

エパルレスタット錠50mg「日医工」 873

血漿内βエンドルフィン増加作用／サブスタチンＰ遊離抑制作用／神経細胞膜Ｎａ＋電流抑制作用

メキシチールカプセル100mg 873

【注】糖尿病（インスリン療法）
インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞超速効型＞＞ポリペプチド
（ヒトインスリンアナログ（遺伝子組換え））

インスリン アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」 874

ヒューマログ注ミリオペン 874

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞速効型＞＞ポリペプチド（ヒ
トインスリン（遺伝子組換え））

ヒューマリンR注100単位/mL 875

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞持効型＞＞ポリペプチド（ヒ
トインスリンアナログ（遺伝子組換え））

インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」 875

トレシーバ注フレックスタッチ 876

ランタスXR注ソロスター 877

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞超速効型＋持効型＞＞配
合剤（ポリペプチド（ヒトインスリンアナログ（遺伝子組換え）））

ライゾデグ配合注 フレックスタッチ 878



薬効名順インデックス

【注】インスリン非依存型糖尿病
インスリン分泌促進作用＞＞ＧＬＰ－１受容体刺激作用

トルリシティ皮下注0.75mgアテオス 879

【内】耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制
αグルコシダーゼ阻害作用

ボグリボース錠0.2mg「トーワ」 880

骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【内】骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛
骨形成促進作用＞＞蛋白同化ホルモン作用＞＞ステロイド

プリモボラン錠5mg 881

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ビタミンＤ作用＞＞骨代謝回転改善作用＞＞活性型ビタミ
ンＤ３誘導体

アルファカルシドール錠0.25μg「アメル」 881

アルファカルシドール錠0.5μg「アメル」 881

アルファカルシドール錠1.0μg「アメル」 882

エルデカルシトールカプセル0.5μg「サワイ」 882

エルデカルシトールカプセル0.75μg「サワイ」 882

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ビタミンＫ作用＞＞オステオカルシンγーカルボキシグルタ
ミン酸残基生成作用＞＞ビタミンＫ２

グラケーカプセル15mg 882

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

アレンドロン酸錠35mg「日医工」 883

アレンドロン酸錠5mg「日医工」 883

ボナロン経口ゼリー35mg 884

【内】閉経後骨粗鬆症
骨吸収抑制作用＞＞卵胞ホルモン作用＞＞ステロイド

エストリオール錠1mg「F」 885

骨吸収抑制作用＞＞卵胞ホルモン作用＞＞選択的エストロゲン受容体モジュレーター＞＞イソフラ
ボン系

ラロキシフェン塩酸塩錠60mg「日新」 886

【注】骨粗鬆症　/骨粗鬆症における疼痛
骨形成促進作用＞＞副甲状腺ホルモン作用＞＞ヒト副甲状腺ホルモン（ＰＴＨ）

テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター 887

テリボン皮下注用56.5μg(溶解液添付製品) 888

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

アレンドロン酸点滴静注バッグ900μg「HK」 890

ボンビバ静注1mgシリンジ 890

リクラスト点滴静注液5mg 890

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞形成抑制作用＞＞ヒト型抗ＲＡＮＫＬモノクローナル抗体

プラリア皮下注60mgシリンジ 891



薬効名順インデックス

骨吸収抑制作用／骨形成促進作用／血清Ｃａ低下作用＞＞カルシトニン誘導体

エルシトニン注20S 892

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ヒト化抗スクレロスチンモノクローナル抗体

イベニティ皮下注105mgシリンジ 892

【注】悪性腫瘍による高Ca血症
血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/100mLバッグ「ファイザー」 893

血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用／骨形成促進作用＞＞カルシトニン誘導体

エルシトニン注40単位 894

【注】悪性腫瘍による骨病変
血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/100mLバッグ「ファイザー」 894

骨病変進展抑制作用／骨吸収抑制作用＞＞ＲＡＮＫＬ阻害作用＞＞ヒト型ＩｇＧ２モノクローナル抗体

ランマーク皮下注120mg 895

他に分類されない代謝性医薬品

【内】頭部外傷後遺症
脳代謝賦活作用＞＞リン酸供与体として各種の酵素を介し、糖質、脂肪、蛋白質の代謝に関与

アデホスコーワ顆粒10％ 897

【内】慢性膵炎における急性症状の寛解
非ぺプタイド蛋白分解酵素阻害作用

カモスタットメシル酸塩錠100mg「日医工」 897

【内】カルニチン欠乏症
ミトコンドリア機能賦活作用＞＞組織内における慢性的なカルニチン欠乏状態是正作用＞＞過剰蓄
積したプロピオニル基をプロピオニルカルニチンとして体外（尿中）へ排泄し、有害なプロピオニル基
からミトコンドリア機能を保護し代謝賦活

エルカルチンFF錠250mg 898

エルカルチンFF内用液10％分包10mL 898

【内】腎移植における拒否反応の抑制
プリン合成阻害＞＞プリンのｄｅ　ｎｏｖｏ系合成を阻害する、Ｇ１，　Ｓ，　Ｇ２期に作用＞＞イミダゾー
ル系

ブレディニン錠50 899

【内】腎、肝、心、肺移植における拒否反応の抑制、骨髄移植における拒否反応及び移植片対宿主病の

抑制
免疫抑制作用＞＞主にＴ細胞の分化・増殖抑制、Ｇ０→Ｇ１移行期に作用＞＞カルシニューリンの活
性化を阻害し、インターロイキン２（ＩＬ－２）等のサイトカイン産生抑制作用

ネオーラル10mgカプセル 899

ネオーラル25mgカプセル 903

ネオーラル50mgカプセル 906

プログラフカプセル0.5mg 910



薬効名順インデックス

【注】頭部外傷後遺症
脳代謝賦活作用＞＞リン酸供与体として各種の酵素を介し、糖質、脂肪、蛋白質の代謝に関与

ATP注20mg「イセイ」 913

【注】変形性膝関節症、肩関節周囲炎、慢性関節リウマチにおける膝関節痛
上皮細胞の接着・進展促進作用

ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「テバ」 914

【注】急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期、術後の急性膵炎
蛋白分解酵素阻害作用／血液凝固系阻害作用／血小板凝集抑制作用

ガベキサートメシル酸塩静注用100mg「日医工」 914

ナファモスタット注射用10mg「SW」 914

膵酵素阻害作用／蛋白分解酵素阻害作用

ミラクリッド注射液5万単位 915

【注】全身性炎症反応症候群に伴う急性肺障害の改善
好中球エラスターゼ阻害作用

シベレスタットNa点滴静注用100mg「ニプロ」 916

【内】透析下の二次性副甲状腺機能亢進症
Ｃａ受容体作動薬

オルケディア錠1mg 916

オルケディア錠2mg 919

【注】低血糖
グリコーゲン分解および糖新生作用＞＞アデニル酸シクラーゼ活性化作用

グルカゴン注射用1単位「ILS」 923

【注】変形性膝関節症の疼痛緩和
上皮細胞の接着・進展促進作用

サイビスクディスポ関節注2mL 924

【注】カルニチン欠乏症
ミトコンドリア機能賦活作用＞＞組織内における慢性的なカルニチン欠乏状態是正作用＞＞過剰蓄
積したプロピオニル基をプロピオニルカルニチンとして体外（尿中）へ排泄し、有害なプロピオニル基
からミトコンドリア機能を保護し代謝賦活

エルカルチンFF静注1000mgシリンジ 924

【注】透析下の二次性副甲状腺機能亢進症
Ｃａ受容体作動薬

パーサビブ静注透析用2.5mg 924

パーサビブ静注透析用5mg 926

腫瘍用薬

【内】悪性腫瘍
抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポリメラーゼ活性阻害作用
）＞＞ピリミジン（シトシンアラビノシド）系

スタラシドカプセル50 928

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＞＞ピリミジン
（フッ化ピリミジン）系



薬効名順インデックス

カペシタビン錠300mg「日医工」 928

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＋５－ＦＵ代謝
阻害作用＞＞配合剤

ユーエフティ配合カプセルT100 934

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＋５－ＦＵ代謝
阻害作用＋消化管粘膜細胞における５－ＦＵリン酸化抑制作用＞＞配合剤

ティーエスワン配合OD錠T20 935

ティーエスワン配合OD錠T25 936

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（プリン環生合成阻害作用、ヌクレオ
チド転換阻害作用）＞＞プリン系

ロイケリン散10％ 937

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（リボヌクレオチドレダクターゼ阻害作
用）＞＞尿素置換体

ハイドレアカプセル500mg 937

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（チミン合成阻害作用）＋チミジルホス
ホリラーゼ阻害作用＞＞配合剤

ロンサーフ配合錠T15 938

ロンサーフ配合錠T20 939

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅱ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞エピポドフ
ィロトキシン系

ラステットSカプセル25mg 940

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗エストロゲン作用＞＞トリフェニルエチレン系

タモキシフェン錠20mg「DSEP」 940

トレミフェン錠40mg「サワイ」 941

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞アンドロゲンからのエストロゲン生成抑制作用（ア
ロマターゼ阻害作用）＞＞ステロイド系

アロマシン錠25mg 941

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞アンドロゲンからのエストロゲン生成抑制作用（ア
ロマターゼ阻害作用）＞＞トリアゾール系

アナストロゾール錠1mg「日医工」 942

レトロゾール錠2.5mg 「日医工」 942

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞トリフルオロメチルフェニル
系

イクスタンジ錠80mg 943

ビカルタミド錠80mg「日医工」 943

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞黄体ホルモン

クロルマジノン酢酸エステル錠25mg「日新」 944

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞非ステロイド性

アーリーダ錠60mg 944

ニュベクオ錠300mg 945



薬効名順インデックス

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞Ｂｃｒ－Ａｌチロシンキナーゼ／ＫＩＴ（ＣＤ１１７）チロシンキナーゼ阻害＞＞２－フェニルアミノピリミ
ジン系

イマチニブ錠100mg「NK」 946

タシグナカプセル200mg 947

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞マルチター
ゲットキナーゼ阻害作用（ＶＥＧＦ受容体、ＰＤＧＦ受容体など）

スチバーガ錠40mg 952

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞Ｂｃｒ－Ａｂｌ／ＳＲＣファミリーキナーゼ阻害作用

スプリセル錠20mg 954

スプリセル錠50mg 956

ボシュリフ錠100mg 957

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞ヤヌスキ
ナーゼ（ＪＡＫ）阻害作用

ジャカビ錠10mg 958

ジャカビ錠5mg 961

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞ブルトン型
チロシンキナーゼ阻害作用

イムブルビカカプセル140mg 964

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞ＢＣＲ－ＡＢＬ阻害作用

アイクルシグ錠15mg 967

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞プロテアソーム阻害作用

ニンラーロカプセル2.3mg 970

ニンラーロカプセル3mg 975

ニンラーロカプセル4mg 979

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（レチノイン）＞＞前骨髄球分化誘導作用
＞＞ＰＭＬ－ＲＡＲ－αⅡ融合遺伝子作用の抑制作用＞＞ビタミンＡ活性代謝物

ベサノイドカプセル10mg 984

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ナイトロジェン・マスター
ド系

アルケラン錠2mg 985

エンドキサン錠50mg 985

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（免疫調節薬）＞＞免疫修飾作用

ポマリストカプセル1mg 986

ポマリストカプセル2mg 986

ポマリストカプセル3mg 987

ポマリストカプセル4mg 987

レブラミドカプセル2.5mg 987

レブラミドカプセル5mg 993

抗腫瘍作用＞＞プリンヌクレオシドホスホリラーゼ　（ＰＮＰ）阻害作用



薬効名順インデックス

ムンデシンカプセル100mg 998

その他＞＞発がん物質活性化阻害作用＞＞核酸及び蛋白合成阻害作用＞＞メチルヒドラジン系

塩酸プロカルバジンカプセル50mg「TYP」 999

【注】悪性腫瘍
抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ジヒドロ葉酸還元阻害作用）＞＞葉
酸系

注射用メソトレキセート50mg 999

注射用メソトレキセート5mg 1001

メソトレキセート点滴静注液1000mg 1002

メソトレキセート点滴静注液200mg 1002

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＞＞ピリミジン
（フッ化ピリミジン）系

フルオロウラシル注1000mg「トーワ」 1003

フルオロウラシル注250mg「トーワ」 1004

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポリメラーゼ活性阻害作用
）＞＞ピリミジン（シトシンアラビノシド）系

キロサイド注200mg 1006

キロサイド注20mg 1007

ゲムシタビン点滴静注用1g「ヤクルト」 1009

ゲムシタビン点滴静注用200mg「ヤクルト」 1009

シタラビン点滴静注液1g「テバ」 1010

シタラビン点滴静注液400mg「テバ」 1011

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡ・ＲＮＡポリメラーゼ活性阻害作
用）＞＞プリン系

フルダラ静注用50mg 1012

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡメチル化阻害作用）＞＞シトシ
ン系

ビダーザ注射用100mg 1013

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞タキサン系

アブラキサン点滴静注用100mg 1015

ジェブタナ点滴静注60mg 1019

ドセタキセル点滴静注20mg/1mL「ヤクルト」 1020

ドセタキセル点滴静注80mg/4mL「ヤクルト」 1021

パクリタキセル点滴静注液100mg「サンド」 1021

パクリタキセル点滴静注液30mg「サンド」 1023

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞ビンカアルカロイド系

オンコビン注射用1mg 1025

注射用フィルデシン1mg 1026

注射用フィルデシン3mg 1026

ロゼウス静注液10mg 1026

ロゼウス静注液40mg 1026

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞非タキサン系



薬効名順インデックス

ハラヴェン静注1mg 1027

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞マウスーヒトキメラ型抗
ＣＤ２０モノクローナル抗体

リツキサン点滴静注100mg 1028

リツキサン点滴静注500mg 1032

リツキシマブBS点滴静注100mg「KHK」 1036

リツキシマブBS点滴静注500mg「KHK」 1039

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＨＥＲ２モノクローナル
抗体

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「CTH」 1042

トラスツズマブBS点滴静注用60mg「CTH」 1042

パージェタ点滴静注420mg/14mL 1043

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＶＥＧＦモノクローナル
抗体

ベバシズマブBS点滴静注100mg「ファイザー」 1044

ベバシズマブBS点滴静注400mg「ファイザー」 1045

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞マウスキメラ型ＥＧＦＲモノクロ
ーナル抗体

アービタックス注射液100mg 1046

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞抗腫瘍性抗生物質結合抗
ＣＤ３３モノクローナル抗体

マイロターグ点滴静注用5mg 1048

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＥＧＦＲ（上皮細胞増殖
因子受容体）モノクローナル抗体

ベクティビックス点滴静注100mg 1050

ベクティビックス点滴静注400mg 1050

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＣＣＲ４（ＣＣ　ケモカイ
ン受容体４）モノクローナル抗体

ポテリジオ点滴静注20mg 1051

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＣＤ２０モノクローナル
抗体

ガザイバ点滴静注1000mg 1052

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞微小管阻害薬結合抗ＣＤ３０　
モノクローナル抗体

アドセトリス点滴静注用50mg 1054

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞チューブリン重合阻害剤結合
ヒト化抗ＨＥＲ２モノクローナル抗体

カドサイラ点滴静注用100mg 1057

カドサイラ点滴静注用160mg 1062

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＶＥＧＦＲ－２（血管内
皮増殖因子受容体２）モノクローナル抗体

サイラムザ点滴静注液100mg 1068



薬効名順インデックス

サイラムザ点滴静注液500mg 1071

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ヒトＳＬＡＭＦ７モノクロ
ーナル抗体

エムプリシティ点滴静注用300mg 1075

エムプリシティ点滴静注用400mg 1077

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ヒトＰＤ－１モノクロー
ナル抗体

キイトルーダ点滴静注100mg 1080

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＣＤ３８モノクローナル
抗体

ダラザレックス点滴静注100mg 1086

ダラザレックス点滴静注400mg 1088

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞抗腫瘍性抗生物質結合抗
ＣＤ２２モノクローナル抗体

ベスポンサ点滴静注用1mg 1090

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ヒトＰＤ－１モノクロー
ナル抗体

オプジーボ点滴静注240mg 1093

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞ＬＨ－ＲＨ誘導体

ゾラデックス3.6mgデポ 1097

ゾラデックスLA10.8mgデポ 1097

リュープリンSR注射用キット11.25mg 1098

リュープリンPRO注射用キット22.5mg 1098

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」 1098

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞下垂体性腺系機能抑制作用＞＞ＧｎＲＨ（性腺刺
激ホルモン放出ホルモン）アンタゴニスト

ゴナックス皮下注用120mg(専用溶解液添付製品) 1100

ゴナックス皮下注用240mg(専用溶解液添付製品) 1100

ゴナックス皮下注用80mg(専用溶解液添付製品) 1101

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞プロテアソーム阻害作用

カイプロリス点滴静注用10mg 1101

カイプロリス点滴静注用40mg 1103

ベルケイド注射用3mg 1105

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞ＶＥＧＦ受容体阻害作用

ザルトラップ点滴静注100mg 1108

ザルトラップ点滴静注200mg 1112

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞トリアゼン系

ダカルバジン注用100 1116

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ナイトロジェン・マスター
ド系

注射用イホマイド1g 1116



薬効名順インデックス

注射用エンドキサン100mg 1117

注射用エンドキサン500mg 1120

トレアキシン点滴静注液100mg/4mL 1122

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ニトロソウレア系

注射用サイメリン100mg 1126

注射用サイメリン50mg 1127

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅰ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞カンプトテ
シン系

イリノテカン塩酸塩点滴静注液100mg「SUN」 1127

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg「SUN」 1128

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅱ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞エピポドフ
ィロトキシン系

エトポシド点滴静注液100mg「SN」 1129

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡと結合＞＞アントラサイクリン系

アクラシノン注射用20mg 1130

イダマイシン静注用5mg 1130

エピルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」 1131

エピルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」 1132

ダウノマイシン静注用20mg 1133

ドキソルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」 1133

ドキソルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」 1135

ピノルビン注射用10mg 1137

ピノルビン注射用20mg 1137

ピノルビン注射用30mg 1138

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡグアニンと結合し複合体形成＞＞アクチノマイシ
ン系

コスメゲン静注用0.5mg 1139

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡ傷害作用＞＞ブレオマイシン系

ブレオ注射用15mg 1139

ブレオ注射用5mg 1140

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡ／ＲＮＡと架橋形成作用＞＞アントラサイクリン系

ノバントロン注10mg 1141

ノバントロン注20mg 1141

抗腫瘍作用＞＞白金作用＞＞ＤＮＡ内／ＤＮＡ間架橋形成作用＞＞白金錯化合物

動注用アイエーコール50mg 1142

アクプラ静注用100mg 1142

アクプラ静注用10mg 1143

アクプラ静注用50mg 1143

エルプラット点滴静注液100mg 1143

エルプラット点滴静注液50mg 1149

カルボプラチン点滴静注液150mg「サンド」 1154

カルボプラチン点滴静注液450mg「サンド」 1155



薬効名順インデックス

カルボプラチン点滴静注液50mg「サンド」 1155

シスプラチン点滴静注10mg「マルコ」 1156

シスプラチン点滴静注50mg「マルコ」 1158

ミリプラ動注用70mg 1160

その他＞＞アポトーシス誘導作用＞＞ＰＭＬ－ＲＡＲ－α蛋白質分解誘導作用

トリセノックス注10mg 1161

その他＞＞細胞栄養遮断作用＞＞アスパラギン脱アミノ化作用＞＞酵素系

ロイナーゼ注用10000 1161

その他＞＞抗悪性腫瘍薬作用増強作用＞＞葉酸系

レボホリナート点滴静注用100mg「ヤクルト」 1162

レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」 1163

その他＞＞抗がん剤の作用持続作用

ミリプラ用懸濁用液4mL 1164

その他＞＞脱水固定作用＞＞経皮的注入

無水エタノール注「ファイザー」 1164

【外】悪性腫瘍
その他＞＞細胞障害作用

イムノブラダー膀注用80mg 1165

アレルギー用薬

【内】アレルギー性鼻炎
ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

ポララミン錠2mg 1167

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞ピペラジン系

アタラックス-Pカプセル25mg 1167

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞フェノチアジン系

ピレチア錠(25mg) 1168

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第二世代＞＞ヒスタミンＨ１拮抗作用

エピナスチン塩酸塩錠20mg「トーワ」 1169

オロパタジン塩酸塩錠5mg「日医工」 1169

ビラノア錠20mg 1169

フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「YD」 1169

ベポタスチンベシル酸塩錠10mg「日医工」 1169

ロラタジン錠10mg「日医工」 1169

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

トラニラストカプセル100mg「CH」 1170

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞インターロイキン産生抑制作用＞＞Ｔｈ２サイトカイン阻害作
用

スプラタストトシル酸塩カプセル100mg「サワイ」 1170



薬効名順インデックス

ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞ロイコトリエン受容体拮抗作用

モンテルカスト錠10mg「KM」 1170

【内】アレルギー性皮膚疾患
ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞抗プラスミン作用

トラネキサム酸錠250mg「YD」 1171

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞インターロイキン産生抑制作用＞＞Ｔｈ２サイトカイン阻害作
用

スプラタストトシル酸塩カプセル100mg「サワイ」 1171

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

トラニラストカプセル100mg「CH」 1171

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

ポララミン錠2mg 1172

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞ピペラジン系

アタラックス-Pカプセル25mg 1172

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞フェノチアジン系

ピレチア錠(25mg) 1173

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第二世代＞＞ヒスタミンＨ１拮抗作用

エピナスチン塩酸塩錠20mg「トーワ」 1173

オロパタジン塩酸塩錠5mg「日医工」 1174

ビラノア錠20mg 1174

フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「YD」 1174

ロラタジン錠10mg「日医工」 1174

【内】気管支喘息
ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

トラニラストカプセル100mg「CH」 1174

ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞ロイコトリエン受容体拮抗作用

プランルカストドライシロップ10％「AFP」 1175

モンテルカスト錠10mg「KM」 1175

【注】アレルギー性鼻炎／アレルギー性皮膚炎／慢性蕁麻疹
ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

ネオレスタール注射液10mg 1176

【注】アレルギー性皮膚炎／薬疹
ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞ホスホリパーゼＡ２阻害作用

ネオファーゲン静注20mL 1176

【注】蕁麻疹、薬疹
ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞抗プラスミン作用

トラネキサム酸注250mg/5mL「日新」 1177



薬効名順インデックス

【注】アレルギー性鼻炎，アレルギー性皮膚炎
ケミカルメディエータ受容体調節作用＞＞好酸球浸潤抑制作用

ノイロトロピン注射液3.6単位 1177

【外】気管支喘息
ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエータ遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用／ロ
イコトリエン遊離抑制作用

インタール吸入液1％ 1177

主として一般細菌に作用するもの

【内】βラクタム系
セフェム系＞＞第一世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セファレキシン錠250「日医工」 1178

セフェム系＞＞第三世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セフゾンカプセル100mg 1178

セフゾン細粒小児用10％ 1179

ペニシリン系＞＞アミノベンジルペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

アモキシシリンカプセル250mg「トーワ」 1179

ペニシリン系＞＞広域ペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グ
ラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

ユナシン錠375mg 1180

ペネム系＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に
作用

ファロム錠200mg 1181

βラクタマーゼ阻害薬配合薬＞＞配合剤＞＞細胞壁合成阻害作用＋βラクタマーゼ阻害作用
＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

オーグメンチン配合錠250RS 1181

【内】アミノグリコシド系
カナマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

カナマイシンカプセル250mg「明治」 1182

【内】マクロライド系
１４員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

エリスロシンドライシロップW20％ 1182

クラリスロマイシン錠200mg「NPI」 1182

１５員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

アジスロマイシン錠250mg「トーワ」 1184

１８員環系＞＞ＲＮＡポリメラーゼ阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

ダフクリア錠200mg 1185



薬効名順インデックス

【内】テトラサイクリン系
蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／リケッチア／クラ
ミジアに作用

ミノサイクリン塩酸塩カプセル100mg「日医工」 1185

【内】グリコペプチド系
細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

バンコマイシン塩酸塩散0.5g「明治」 1186

【内】ホスホマイシン系
細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

ホスミシン錠500 1187

【内】ピリドンカルボン酸系
ニューキノロン系＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性
菌（Ｇ（－））／リケッチア／クラミジアに作用

アベロックス錠400mg 1187

レボフロキサシン錠250mg「杏林」 1188

レボフロキサシン錠500mg「杏林」 1189

【内】スルホンアミド系
サルファ剤＞＞配合剤＞＞葉酸合成阻害作用＋葉酸活性阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

ダイフェン配合錠 1190

【注】βラクタム系
セフェム系＞＞第一世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セファゾリンナトリウム注射用1g「日医工」 1191

セフェム系＞＞第二世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セフォチアム塩酸塩静注用1g「NP」 1192

セフメタゾールナトリウム静注用1g「日医工」 1193

セフェム系＞＞第三世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セフタジジム静注用1g「マイラン」 1194

セフトリアキソンナトリウム静注用1g「日医工」 1194

セフェム系＞＞第四世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

セフェピム塩酸塩静注用1g「サンド」 1195

ペニシリン系＞＞ペニシリン製剤＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作
用

注射用ペニシリンGカリウム100万単位 1196

ペニシリン系＞＞アミノベンジルペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

ビクシリン注射用1g 1197

βラクタマーゼ阻害薬配合薬＞＞配合剤＞＞細胞壁合成阻害作用＋βラクタマーゼ阻害作用
＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用



薬効名順インデックス

スルバシリン静注用1.5g 1198

スルバシリン静注用3g 1198

タゾピペ配合静注用4.5「明治」 1198

ワイスタール配合静注用1g 1199

カルバペネム系＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌
（Ｇ（－））に作用

フィニバックス点滴静注用0.25g 1200

メロペネム点滴静注用0.5g「明治」 1202

メロペネム点滴静注用1g「明治」 1203

【注】アミノグリコシド系
カナマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

アミカシン硫酸塩注射液200mg「F」 1204

ゲンタマイシン・シソマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム
陰性菌（Ｇ（－））に作用

ゲンタマイシン硫酸塩注射液60mg「F」 1205

【注】マクロライド系
１５員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

ジスロマック点滴静注用500mg 1205

【注】リンコマイシン系
蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

クリンダマイシンリン酸エステル注射液600mg「サワイ」 1206

【注】テトラサイクリン系
蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／リケッチャ／クラミ
ジアに作用

ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用100mg「日医工」 1207

【注】グリコペプチド系
細胞壁合成阻害作用＞＞ＭＲＳＡに作用

テイコプラニン点滴静注用200mg「日医工」 1207

バンコマイシン点滴静注用0.5g「トーワ」 1208

【注】ホスホマイシン系
細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

ホスホマイシンナトリウム静注用2g「日医工」 1209

【注】ピリドンカルボン酸系
ニューキノロン系＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性
菌（Ｇ（－））に作用

シプロフロキサシン点滴静注400mg/200mL「明治」 1209

オキサゾリジノン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞ＶＲＥに作用

リネゾリド点滴静注600mg/300mL「HK」 1211

【注】リポペプチド系
ＤＮＡ・ＲＮＡ・蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

キュビシン静注用350mg 1211



薬効名順インデックス

【注】ニトロソ化合物
核酸（ＤＮＡ）阻害作用＞＞嫌気性菌感染症

アネメトロ点滴静注液500mg 1213

主として抗酸菌に作用するもの

【内】結核菌
ミコール酸合成阻害作用

イスコチン錠100mg 1215

核酸（ＲＮＡ）合成阻害作用

エブトール250mg錠 1215

リファンピシンカプセル150mg「サンド」 1215

【内】らい菌
核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

リファンピシンカプセル150mg「サンド」 1217

主として真菌に作用するもの

【注】カンジダ、真菌
細胞膜機能障害作用＞＞ポリエン系

アムビゾーム点滴静注用50mg 1219

細胞膜合成阻害作用＞＞トリアゾール系

ブイフェンド200mg静注用 1220

細胞壁合成阻害作用＞＞キャンディン系

ミカファンギンNa点滴静注用50mg「サワイ」 1221

【内】カンジダ、真菌、皮膚糸状菌等
細胞膜合成阻害作用＞＞トリアゾール系

イトラコナゾール錠50mg「日医工」 1223

イトラコナゾール内用液1％「ファイザー」 1224

ブイフェンド錠50mg 1225

フルコナゾールカプセル100mg「F」 1226

ボリコナゾール錠50mg「日医工」 1226

細胞膜合成阻害作用＞＞イミダゾール系

フロリードゲル経口用2％ 1227

ウイルスに作用するもの

【内】ヘルペスウイルス
核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

アシクロビル錠200mg「サワイ」 1229

アメナリーフ錠200mg 1230

バラシクロビル錠500mg「アスペン」 1230

【内】サイトメガロウイルス



薬効名順インデックス

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

バリキサ錠450mg 1231

【内】B型肝炎ウイルス
ＨＢＶ逆転写酵素阻害／ＨＢＶＤＮＡ鎖伸長阻止作用＞＞ヌクレオシド系

エンテカビル錠0.5mg「EE」 1234

バラクルード錠0.5mg 1235

ベムリディ錠25mg 1235

【内】インフルエンザウイルス
Ｍ２蛋白機能阻害作用

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」 1236

ノイラミニダーゼ阻害作用

オセルタミビルカプセル75mg「サワイ」 1237

ＲＮＡポリメラーゼ阻害作用

アビガン錠200mg 1238

【内】ヒト免疫不全ウイルス
ＨＩＶ逆転写酵素阻害作用＞＞配合剤

エプジコム配合錠 1239

ツルバダ配合錠 1240

ＨＩＶインテグラーゼ阻害作用

アイセントレス錠400mg 1241

【注】ヘルペスウイルス
核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

アシクロビル点滴静注液250mg「日医工」 1241

【注】サイトメガロウイルス
核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

ガンシクロビル点滴静注用500mg「ファイザー」 1242

【外】インフルエンザウイルス
ノイラミニダーゼ阻害作用

リレンザ 1243

【注】インフルエンザウイルス
ノイラミニダーゼ阻害作用

ラピアクタ点滴静注液バッグ300mg 1244

ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【注】肺炎球菌感染症の予防
抗肺炎球菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞２３価

ニューモバックスNPシリンジ 1246

抗肺炎球菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞１３価

プレベナー13水性懸濁注 1246



薬効名順インデックス

【注】Ｂ型肝炎の予防
抗ＨＢＳ抗体産生作用＞＞不活化

ビームゲン注0.5mL 1248

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.25mL 1249

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.5mL 1250

【注】破傷風の予防
抗破傷風菌抗体産生作用＞＞トキソイド

沈降破傷風トキソイドキット「タケダ」 1251

抗破傷風菌抗体産生作用＞＞トキソイド＞＞配合剤

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「タケダ」 1252

抗破傷風菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

テトラビック皮下注シリンジ 1252

【注】インフルエンザ菌b型による感染症の予防
抗インフルエンザ菌ｂ型抗体産生作用＞＞不活化

アクトヒブ 1253

【注】おたふくかぜの予防
ムンプスウイルス抗体産生作用＞＞生

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「タケダ」 1254

【注】水痘の予防
水痘ウイルス抗体産生作用＞＞生

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」 1255

【注】風しんの予防
風疹ウイルス抗体産生作用＞＞生＞＞配合剤

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン「タケダ」 1257

【注】麻しんの予防
麻疹ウイルス抗体産生作用＞＞生＞＞配合剤

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン「タケダ」 1257

【注】ジフテリアの予防
ジフテリアの中和作用＞＞トキソイド＞＞配合剤

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「タケダ」 1258

ジフテリアの中和作用＞＞不活化＞＞配合剤

テトラビック皮下注シリンジ 1259

【注】百日せきの予防
百日せき抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

テトラビック皮下注シリンジ 1260

【注】日本脳炎の予防
日本脳炎抗体産生作用＞＞不活化

ジェービックV 1260



薬効名順インデックス

【内】ロタウイルスによる胃腸炎の予防
ロタウイルス抗体産生作用＞＞生

ロタリックス内用液 1261

【注】急性灰白髄炎の予防
ポリオウイルス抗体産生作用＞＞不活化

イモバックスポリオ皮下注 1262

ポリオウイルス抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

テトラビック皮下注シリンジ 1262

輸血用血液製剤・血漿分画製剤

【注】低アルブミン血症
循環血漿量の確保＞＞血漿浸透圧の維持＞＞アルブミン製剤

献血アルブミン20％静注10g/50mL「JB」 1264

献血アルブミン5％静注12.5g/250mL「JB」 1264

【注】重症感染症における抗生物質との併用
抗体活性＞＞抗原中和作用／貪食増強作用／免疫調整作用＞＞グロブリン製剤

献血ヴェノグロブリンIH10％静注5g/50mL 1264

【注】破傷風の発症予防・症状軽減
抗破傷風抗体活性＞＞破傷風毒素中和作用＞＞抗破傷風グロブリン製剤

テタノブリンIH静注250単位 1267

【注】B型肝炎発症予防
抗ＨＢ抗体活性＞＞ＨＢＶ中和作用＞＞抗ＨＢグロブリン製剤

ヘブスブリンIH静注1000単位 1267

【注】血液凝固因子障害に基づく出血
止血作用＞＞血液凝固第ＸⅢ因子の補充＞＞血液凝固第ＸⅢ因子製剤

フィブロガミンP静注用 1268

止血作用＞＞フィブリノーゲンの補充＞＞フィブリノーゲン製剤

フィブリノゲンHT静注用1g「JB」 1269

【注】アンチトロンビンＩＩＩ欠乏・低下症
血栓形成抑制作用＞＞トロンビン活性阻害作用＞＞アンチトロンビンＩＩＩ製剤

ノイアート静注用1500単位 1269

【注】ヘモグロビン血症・尿症
遊離ヘモグロビンの処理作用＞＞ハプトグロビン－ヘモグロビン複合体の生成＞＞ハプトグロビン製
剤

ハプトグロビン静注2000単位「JB」 1270

【注】ビタミンK拮抗薬投与中の出血
止血作用＞＞血液凝固第ＩＩ因子・第ＶＩＩ因子・第ＩＸ因子・第Ｘ因子の補充＞＞人プロトロンビン複合体
製剤

ケイセントラ静注用1000 1270

ケイセントラ静注用500 1270



薬効名順インデックス

原虫に作用するもの

【内】トリコモナス原虫
核酸（ＤＮＡ）障害作用

フラジール内服錠250mg 1272

【注】ニューモシスチス・カリニ
グルコース代謝抑制作用

ベナンバックス注用300mg 1274

葉酸合成阻害作用　　　　　　　　　　　　＋葉酸活性抑制作用＞＞配合剤

バクトラミン注 1275

【内】ニューモシスチス・イロベチー
チトクロムｂ結合阻害作用

サムチレール内用懸濁液15％ 1276

寄生虫に作用するもの

【内】糞線虫
細胞膜過分極作用＞＞アベルメクチン系

ストロメクトール錠3mg 1277

【内】疥癬
細胞膜過分極作用＞＞アベルメクチン系

ストロメクトール錠3mg 1277

造影用剤（放射性医薬品を除く）

【注】尿路・血管造影
イオン性

ウログラフイン注60％(20mL) 1279

非イオン性

イオパミドール300注100mL「F」 1279

イオパミドール300注20mL「F」 1280

イオパミドール300注50mL「F」 1280

イオパミドール370注シリンジ100mL「F」 1281

イオパミドール370注シリンジ80mL「F」 1282

イオパミロン注300シリンジ(100mL) 1282

イオパミロン注370(100mL) 1283

イオパミロン注370(50mL) 1285

イオパミロン注370シリンジ(100mL) 1287

イオパミロン注370シリンジ(80mL) 1289

イオヘキソール300注シリンジ100mL「FF」(尿路・CT用) 1290

オムニパーク240注10mL 1291

オムニパーク350注100mL 1291

プロスコープ370注100mL 1292

【注】リンパ、子宮卵管撮影



薬効名順インデックス

油性

リピオドール480注10mL 1293

【注】脳・脊髄、躯幹部・四肢の造影
非イオン性

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ10mL 1293

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ7.5mL 1294

【注】肝臓造影

EOB・プリモビスト注シリンジ(10mL) 1294

【外】注腸消化管造影

ガストログラフイン経口・注腸用 1294

【注】超音波検査における肝腫瘤性病変の造影

ソナゾイド注射用16μL 1295

検査用試薬・診断用薬

【内】糖尿病診断時の糖負荷試験
インスリン分泌作用

トレーランG液50g 1296

トレーランG液75g 1296

【内】ヘリコバクター・ピロリの感染診断

ユービット錠100mg 1296

【注】成長ホルモン分泌機能検査、インスリノーマ診断、肝糖原検査
グリコーゲン分解および糖新生作用＞＞アデニル酸シクラーゼ活性化作用

グルカゴン注射用1単位「ILS」 1297

【注】結核診断検査
ツベルクリン反応

一般診断用精製ツベルクリン(PPD)1人用 1298

【注】肝機能検査
肝排泄作用

ジアグノグリーン注射用25mg 1298

【注】腎機能検査
尿中排泄作用

インジゴカルミン注20mg「AFP」 1299

【注】ぶどう膜・網膜・視神経等の疾患の診断

フルオレサイト静注500mg 1300

【注】循環機能検査

ジアグノグリーン注射用25mg 1301

【注】センチネルリンパ節の同定



薬効名順インデックス

インジゴカルミン注20mg「AFP」 1302

ジアグノグリーン注射用25mg 1302

その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【注】心臓外科手術時心筋保護
心筋保護作用＞＞配合剤

ミオテクター冠血管注 1305

【外】癒着防止
癒着防止作用

スポンゼル(7cm×10cm) 1305

【外】組織接着
フィブリン塊生成作用＞＞配合剤

タコシール組織接着用シート3.0cm×2.5cm(フラットタイプ：スモールサイズ) 1306

タコシール組織接着用シート9.5cm×4.8cm(フラットタイプ：レギュラーサイズ) 1306

ベリプラストPコンビセット組織接着用(3mL) 1306

ボルヒール組織接着用(5mL) 1307

【外】医療器具の消毒
主として一般最近／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌／グラム陰性菌／結
核菌／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞細胞質のアミノ基のアルキル化作用＞＞アルデヒド系

ディスオーパ消毒液0.55％ 1307

主として一般最近／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌／グラム陰性菌／結
核菌／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞酢酸系

アセサイド6％消毒液 1308

【注】消化管内視鏡の前処置
平滑筋弛緩作用＞＞消化管運動抑制作用

グルカゴン注射用1単位「ILS」 1309

【内】消化管内視鏡検査における胃蠕動運動の抑制
胃蠕動運動抑制作用＞＞電位依存性Ｌ型Ｃａチャネル阻害作用

ミンクリア内用散布液0.8％ 1310

【注】コンピューター断層撮影による冠動脈造影における高心拍数時の冠動脈描出能の改善
β１受容体遮断作用（選択性）＞＞Ⅱ群

コアベータ静注用12.5mg 1310

アヘンアルカロイド系製剤

【内】疼痛時の鎮痛・鎮静、咳嗽の鎮咳など
鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

オキシコドン徐放錠10mgNX「第一三共」 1312

オキシコドン徐放錠20mgNX「第一三共」 1313

オキシコドン徐放錠40mgNX「第一三共」 1314

オキシコドン徐放錠5mgNX「第一三共」 1315

オキノーム散10mg 1316

オキノーム散2.5mg 1317



薬効名順インデックス

オキノーム散5mg 1318

オプソ内服液5mg 1319

【注】疼痛時の鎮痛・鎮静、咳嗽の鎮咳など
鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

モルヒネ塩酸塩注射液10mg「タケダ」 1320

モルヒネ塩酸塩注射液50mg「タケダ」 1322

合成麻薬

【外】癌性疼痛
鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

デュロテップMTパッチ2.1mg 1325

デュロテップMTパッチ4.2mg 1326

デュロテップMTパッチ8.4mg 1327

フェントステープ0.5mg 1328

フェントステープ1mg 1335

フェントステープ2mg 1342

フェントステープ4mg 1350

フェントステープ6mg 1357

フェントステープ8mg 1364

【注】疼痛
鎮痛・鎮けい作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制／下行性痛覚抑制系を賦活により鎮痛作用＞＞フ
ェニルピペリジン系

ペチジン塩酸塩注射液35mg「タケダ」 1371

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制／下行性痛覚抑制系を賦活により鎮痛作用＞＞ピペリジン
系

アルチバ静注用2mg 1372

フェンタニル注射液0.1mg「テルモ」 1373

【外】慢性疼痛
鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

デュロテップMTパッチ2.1mg 1375

デュロテップMTパッチ4.2mg 1376

デュロテップMTパッチ8.4mg 1377

フェントステープ0.5mg 1379

フェントステープ1mg 1386

フェントステープ2mg 1393

フェントステープ4mg 1400

フェントステープ6mg 1407

フェントステープ8mg 1414

【内】癌性疼痛
鎮痛作用＞＞μオピオイド受容体アゴニスト作用

アブストラル舌下錠100μg 1421



薬効名順インデックス

リウマチ治療用剤

【内】慢性関節リウマチ
免疫調節作用

アザルフィジンEN錠500mg 1423

メトトレキサート錠2mg「タナベ」 1423

リマチル錠100mg 1424

免疫抑制作用

ブレディニン錠50 1424

免疫抑制作用＞＞炎症性サイトカイン産生抑制作用

プログラフカプセル0.5mg 1425

【注】関節リウマチ
生物学的製剤＞＞ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型抗ヒトＴＮＦαモノクロナール抗体（糖タ
ンパク質）

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医工」 1429

【外】関節リウマチにおける関節局所の鎮痛
プロスタグランジン生合成阻害作用等

モーラスパップXR120mg 1431

漢方製剤

【内】漢方製剤

クラシエ乙字湯エキス細粒 1433

クラシエ加味逍遙散料エキス細粒 1433

ツムラ桔梗湯エキス顆粒(医療用) 1433

ツムラ荊芥連翹湯エキス顆粒(医療用) 1433

ツムラ牛車腎気丸エキス顆粒(医療用) 1433

ツムラ五苓散エキス顆粒(医療用) 1433

クラシエ柴胡桂枝湯エキス細粒 1433

クラシエ柴朴湯エキス細粒 1433

ツムラ柴苓湯エキス顆粒(医療用) 1433

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒(医療用) 1433

ツムラ十全大補湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ潤腸湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ小青竜湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ大黄甘草湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ大建中湯エキス顆粒(医療用) 1434

クラシエ猪苓湯エキス細粒 1434

ツムラ猪苓湯合四物湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ当帰四逆加呉茱萸生姜湯エキス顆粒(医療用) 1434

ツムラ当帰芍薬散エキス顆粒(医療用) 1435

クラシエ人参養栄湯エキス細粒 1435

ツムラ麦門冬湯エキス顆粒(医療用) 1435

クラシエ八味地黄丸料エキス細粒 1435

クラシエ半夏厚朴湯エキス細粒 1435

ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒(医療用) 1435



薬効名順インデックス

クラシエ防已黄耆湯エキス細粒 1435

ツムラ補中益気湯エキス顆粒(医療用) 1435

クラシエ麻黄湯エキス細粒 1435

ツムラ麻子仁丸エキス顆粒(医療用) 1436

ツムラ抑肝散エキス顆粒(医療用) 1436

ツムラ六君子湯エキス顆粒(医療用) 1436

ツムラ苓桂朮甘湯エキス顆粒(医療用) 1436

調剤用薬

【内】賦形剤
乳糖類

乳糖水和物「ケンエー」 1437

【内】溶解剤
精製水類

精製水「ケンエー」 1437

【内】矯味，矯臭，着色剤
シロップ製剤

単シロップ「ケンエー」 1437

その他の矯味，矯臭，着色剤

ハッカ油 1437

【注】溶解剤
精製水類

大塚蒸留水(100mL瓶) 1438

大塚蒸留水(500mL瓶) 1438

注射用水(500mLプラスチックボトル広口開栓型) 1438

注射用水(ポリエチレン容器) 1438

【外】軟膏基剤
油脂性基剤

オリブ油「ケンエー」 1438

白色ワセリン 1438

流動パラフィン「ヨシダ」 1438

【外】矯味，矯臭，着色剤
その他の矯味，矯臭，着色剤

酢酸「ヨシダ」 1439

【外】その他の調剤用薬
溶剤、湿潤・粘滑剤

グリセリンBC液60％「ケンエー」 1439

避妊剤

【外】子宮内避妊システム

ミレーナ52mg 1440



薬効名順インデックス

【内】緊急避妊
黄体ホルモン

レボノルゲストレル錠1.5mg「F」 1443

その他の個々の器官系用医薬品

【注】デュピュイトラン拘縮
コラーゲン分解作用

ザイヤフレックス注射用 1444



全身麻酔剤

全身麻酔剤
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【注】全身麻酔の導入・補助

����

麻酔作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロポフォール静注1％20mL「マルイシ」

プロポフォール

200mg20mL1管

全身麻酔・鎮静用剤

1.全身麻酔の導入及び維持

2.集中治療における人工呼吸中の鎮静

 

1.全身麻酔の導入及び維持

1.導入通常、成人には本剤を0.05mL/kg/10秒（プロポフォールとして

0.5mg/kg/10秒）の速度で、患者の全身状態を観察しながら、就眠が得られる

まで静脈内に投与する。なお、ASAIII及びIVの患者には、より緩徐に投与す

る。

通常、成人には本剤0.20～0.25mL/kg（プロポフォールとして

2.0～2.5mg/kg）で就眠が得られる。高齢者においては、より少量で就眠が得

られる場合がある。就眠後は必要に応じて適宜追加投与する。

2.維持通常、酸素もしくは酸素・亜酸化窒素混合ガスと併用し、本剤を静脈内

に投与する。適切な麻酔深度が得られるよう患者の全身状態を観察しながら

、投与速度を調節する。通常、成人には、本剤0.4～1.0mL/kg/時（プロポフォ

ールとして4～10mg/kg/時）の投与速度で適切な麻酔深度が得られる。

また、鎮痛剤（麻薬性鎮痛剤、局所麻酔剤等）を併用すること。

なお、局所麻酔剤併用時には通常より低用量で適切な麻酔深度が得られる。

2.集中治療における人工呼吸中の鎮静

成人（高齢者を含む）には本剤を0.03mL/kg/時（プロポフォールとして

0.3mg/kg/時）の投与速度で、持続注入にて静脈内に投与を開始し、適切な

鎮静深度が得られるよう患者の全身状態を観察しながら、投与速度を調節す

る。

通常、成人には本剤0.03～0.30mL/kg/時（プロポフォールとして

0.3～3.0mg/kg/時）の投与速度で適切な鎮静深度が得られる。

なお、疾患の種類、症状の程度を考慮し、必要とする鎮静深度に応じて投与

速度を増減すること。また、必要に応じて鎮痛剤を併用すること。

［全身麻酔の導入及び維持の場合］

維持における使用例

 

（図略）

［集中治療における人工呼吸中の鎮静の場合］

1.本剤は、持続注入により投与すること。急速投与を行わないこと。

2.本剤は、通常、7日を超えて投与しないこと。ただし、鎮静効果が認められ、

7日を超えて本剤投与による鎮静が必要な場合には、患者の全身状態を引き

続き慎重に観察すること。

使用例

 

（図略）

1.本剤又は本

剤の成分に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.小児（集中

治療における

人工呼吸中

の鎮静）（「小

児等への投

与」の項参照

）

注

プロポフォール静注1％50mL「マルイシ」

プロポフォール

500mg50mL1瓶

全身麻酔・鎮静用剤

1.全身麻酔の導入及び維持

2.集中治療における人工呼吸中の鎮静

 

1.全身麻酔の導入及び維持

1.導入通常、成人には本剤を0.05mL/kg/10秒（プロポフォールとして

0.5mg/kg/10秒）の速度で、患者の全身状態を観察しながら、就眠が得られる

まで静脈内に投与する。なお、ASAIII及びIVの患者には、より緩徐に投与す

る。

通常、成人には本剤0.20～0.25mL/kg（プロポフォールとして

2.0～2.5mg/kg）で就眠が得られる。高齢者においては、より少量で就眠が得

られる場合がある。就眠後は必要に応じて適宜追加投与する。

2.維持通常、酸素もしくは酸素・亜酸化窒素混合ガスと併用し、本剤を静脈内

に投与する。適切な麻酔深度が得られるよう患者の全身状態を観察しながら

、投与速度を調節する。通常、成人には、本剤0.4～1.0mL/kg/時（プロポフォ

ールとして4～10mg/kg/時）の投与速度で適切な麻酔深度が得られる。

1.本剤又は本

剤の成分に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.小児（集中

治療における

人工呼吸中

の鎮静）（「小

児等への投

与」の項参照

）

注
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全身麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

また、鎮痛剤（麻薬性鎮痛剤、局所麻酔剤等）を併用すること。

なお、局所麻酔剤併用時には通常より低用量で適切な麻酔深度が得られる。

2.集中治療における人工呼吸中の鎮静

成人（高齢者を含む）には本剤を0.03mL/kg/時（プロポフォールとして

0.3mg/kg/時）の投与速度で、持続注入にて静脈内に投与を開始し、適切な

鎮静深度が得られるよう患者の全身状態を観察しながら、投与速度を調節す

る。

通常、成人には本剤0.03～0.30mL/kg/時（プロポフォールとして

0.3～3.0mg/kg/時）の投与速度で適切な鎮静深度が得られる。

なお、疾患の種類、症状の程度を考慮し、必要とする鎮静深度に応じて投与

速度を増減すること。また、必要に応じて鎮痛剤を併用すること。

［全身麻酔の導入及び維持の場合］

維持における使用例

 

（図略）

［集中治療における人工呼吸中の鎮静の場合］

1.本剤は、持続注入により投与すること。急速投与を行わないこと。

2.本剤は、通常、7日を超えて投与しないこと。ただし、鎮静効果が認められ、

7日を超えて本剤投与による鎮静が必要な場合には、患者の全身状態を引き

続き慎重に観察すること。

使用例

 

（図略）

�������������

麻酔作用＞＞下行性抑制系活動の増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ケタラール静注用50mg

ケタミン塩酸塩

50mg5mL1管

注射用全身麻酔剤

手術、検査および処置時の全身麻酔および吸入麻酔の導入

 

通常、ケタミンとして、初回体重1kg当り1～2mgを静脈内に緩徐（1分間以上

）に投与し、必要に応じて、初回量と同量又は半量を追加投与する。

 

1.麻酔方法

本剤の用法及び用量は患者の感受性、全身状態、手術々式、麻酔方法等に

応じてきめるが、一般に行われている方法を示すと次のとおりである。

手術の少なくとも6時間前から絶飲絶食とし、アトロピン硫酸塩水和物等の前

投薬を行い、次いで本剤の1回量を緩徐に静注する。麻酔の維持には、本剤

の追加投与を行うが、手術の時間が長くなる場合には点滴静注法が用いられ

る。投与速度は最初30分間が0.1mg/kg/分、それ以後は0.05mg/kg/分を一

応の基準として、必要に応じ若干これを増減し、手術終了の30分前に投与を

中止する1)

,2)

。なお、手術の種類によっては、吸入麻酔剤に切り替える。また必要によりス

キサメトニウム塩化物水和物等の筋弛緩剤を併用する。

 

2.作用発現及び持続

健康成人に通常用量を静注した場合、30秒～1分で手術可能な麻酔状態が

得られ、作用は5～10分前後持続する3)

。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.脳血管障

害、高血圧

（収縮期圧

160mmHg以

上、拡張期圧

100mmHg以

上）、脳圧亢

進症及び重

症の心代償

不全の患者

［一過性の血

圧上昇作用、

脳圧亢進作

用がある。］

 

3.痙攣発作の

既往歴のある

患者［痙攣を

誘発すること

がある。］

 

4.外来患者

［麻酔前後の

注
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全身麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

管理が行き届

かない。］

��������������

麻酔作用＞＞脳幹の網様体賦活系の抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラボナール注射用0.5g

チオペンタールナトリウム

500mg1管

全身麻酔剤

・全身麻酔

 

・全身麻酔の導入

 

・局所麻酔剤・吸入麻酔剤との併用

 

・精神神経科における電撃療法の際の麻酔

 

・局所麻酔剤中毒・破傷風・子癇等に伴う痙攣

 

・精神神経科における診断（麻酔インタビュー）

 

〈静脈内投与〉

・溶液濃度：2.5%水溶液（5%溶液は静脈炎を起こすことがある）

 

・投与量・投与法：調製したチオペンタール水溶液を静脈より注入する。

 

本剤の用量や静注速度は年齢・体重とは関係が少なく個人差があるため一

定ではないが、大体の基準は次のとおり。

 

1.全身麻酔の導入

最初に2～4mL（2.5%溶液で50～100mg）を注入して患者の全身状態、抑制状

態等を観察し、その感受性より追加量を決定する。次に患者が応答しなくなる

まで追加注入し、応答がなくなった時の注入量を就眠量とする。更に就眠量

の半量ないし同量を追加注入した後、他の麻酔法に移行する。

なお、気管内に挿管する場合は筋弛緩剤を併用する。

 

2.短時間麻酔

1.患者とコンタクトを保ちながら最初に2～3mL（2.5%溶液で50～75mg）を

10～15秒位の速度で注入後30秒間麻酔の程度、患者の全身状態を観察す

る。更に必要ならば2～3mLを同速度で注入し、患者の応答のなくなった時の

注入量を就眠量とする。なお、手術に先立ち、更に2～3mLを同速度で分割

注入すれば、10～15分程度の麻酔が得られる。

 

2.短時間で手術が終了しない場合は、注射針を静脈中に刺したまま呼吸、脈

拍、血圧、角膜反射、瞳孔対光反射等に注意しながら手術の要求する麻酔

深度を保つように1～4mL（2.5%溶液で25～100mg）を分割注入する（1回の最

大使用量は1gまでとする）。

 

3.精神神経科における電撃療法の際の麻酔

通常、12mL（2.5%溶液で300mg）をおよそ25～35秒で注入し、必要な麻酔深

度に達したことを確かめた後、直ちに電撃療法を行う。

 

4.併用使用

本剤は局所麻酔剤あるいは吸入麻酔剤と併用することができる。

1.ショック又は

大出血による

循環不全、重

症心不全の

ある患者［血

管運動中枢

抑制により過

度の血圧低

下をおこすお

それがある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.急性間歇

性ポルフィリ

ン症の患者

［酵素誘導に

よりポルフィリ

ン合成を促進

し、症状を悪

化させるおそ

れがある。］

 

3.アジソン病

の患者［催眠

作用が持続

又は増強する

おそれがある

。血圧低下を

生じやすい。

また本疾患は

高カリウム血

症を伴うがカ

リウム値が上

昇するおそれ

がある。］

 

4.重症気管

支喘息の患

者［気管支痙

攣を誘発する

おそれがある

。］

 

5.バルビツー

注
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全身麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、2～4mL（2.5%溶液で50～100mg）を間歇的に静脈内注入する。

点滴投与を行う場合は静脈内点滴麻酔法に準ずる。

 

5.痙攣時における使用

患者の全身状態を観察しながら、通常、2～8mL（2.5%溶液で50～200mg）を

痙攣が止まるまで徐々に注入する。

 

6.精神神経科における診断（麻酔インタビュー）

1分間に約1mLの速度で3～4mL注入し入眠させる。その後2～10分で呼びか

ければ覚醒し、質問に答えるようになればインタビューを実施する。その後は

1分間約1mLの速度で追加注入する。

 

場合により次のような方法を用いる。

 

〈直腸内注入〉

・溶液濃度：10%水溶液

 

・投与量：体重kg当たり20～40mg（10%溶液で0.2～0.4mL/kg）を基準とする。

 

・注入法：溶液を注射器に入れ、注射器の先に導尿用カテーテルをつけ肛門

より直腸に挿入し、注腸する。注入後15分で麻酔に入り、約1時間持続する。

 

〈筋肉内注射〉

・溶液濃度：2.0～2.5%水溶液、特に7歳以下の小児に対しては2%溶液を使用

する（2.5%以上の濃度は組織の壊死を起こす危険がある）。

 

・筋注部位：大腿筋肉、上腕部筋肉など筋肉の多い部位を選んで注射する。

 

・投与量：体重kg当たり20mg（2%溶液で1mL/kg）を基準とする。

 

・投与法：一度に全量を注入してはならず、全量を2～3等分して、5分ごとに

必要に応じて追加投与する。注入後5～15分で麻酔に入り、約40～50分程度

持続する。

 

1.本剤の筋肉内注射は、乳幼小児で静脈が確保できないなどの場合の使用

経験が報告されている。しかし、動物実験で筋注部位の壊死並びに局所障

害が認められているので、本剤の筋肉内注射は患者の受ける恩恵が、その危

険性よりも重要視される場合にのみ適用すること。

ル酸系薬物

に対する過敏

症の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

����������

鎮痛作用＞＞神経遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドロレプタン注射液25mg

ドロペリドール

2.5mg1mLバイアル

麻酔用神経遮断剤

・フェンタニルとの併用による、手術、検査、および処置時の全身麻酔並びに

局所麻酔の補助

 

・ドロペリドールの単独投与による麻酔前投薬

 

・フェンタニルクエン酸塩との併用による場合

導入麻酔剤として投与する場合には通常成人ドロレプタン注射液

0.1～0.2mL/kg（ドロペリドールとして0.25～0.5mg/kg）をフェンタニル注射液

0.1～0.2mL/kg（フェンタニルクエン酸塩として7.85～15.7μg/kg）と共に緩徐

に静注するか、またはブドウ糖液等に希釈して点滴静注する。

局所麻酔の補助として投与する場合には局所麻酔剤投与10～15分後に通

常成人ドロレプタン注射液0.1mL/kg（ドロペリドールとして0.25mg/kg）をフェ

ンタニル注射液0.1mL/kg（フェンタニルクエン酸塩として7.85μg/kg）と共に

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.痙攣発作の

既往歴のある

患者［痙攣を

誘発すること

がある。］

 

3.外来患者

［麻酔前後の

注
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全身麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

緩徐に静注する。

なお、患者の年齢・症状に応じて適宜増減する。

 

・ドロペリドール単独で麻酔前投薬として投与する場合

通常成人ドロレプタン注射液0.02～0.04mL/kg（ドロペリドールとして

0.05～0.1mg/kg）を麻酔開始30～60分前に筋注する。

なお、患者の年齢・症状に応じて適宜増減する。

 

本剤の用法及び用量は、患者の感受性、全身状態、手術々式、麻酔方法等

に応じてきめるが、一般にフェンタニルとの併用による導入麻酔・局所麻酔、

また本剤単独投与による麻酔前投薬は通常次のとおり行われている。

 

1.導入麻酔剤として

アトロピン硫酸塩水和物など通常の麻酔前投薬に引き続き、本剤及びフェン

タニルの1回量を緩徐に静注（点滴静注が安全で確実）する。なお症例により

、同時にGO、GOF等の吸入麻酔やチアミラール等の静注用全身麻酔剤の併

用も行われる。

 

2.局所麻酔の補助として

メピバカイン等による持続硬膜外麻酔の補助として本剤を併用する（症例によ

っては、全身麻酔や気管内挿管を必要としないで手術可能な例もある）。

 

3.麻酔前投薬として

通常麻酔開始30分～1時間前に本剤1回量の筋注を行う。

投与後10～30分後にはほとんどの例に十分な鎮静効果が得られる。

なお症例により、アトロピン硫酸塩水和物が併用される場合もある。

管理が行き届

かない。］

 

4.重篤な心疾

患を有する患

者［重篤な副

作用が生じる

可能性がある

。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

5.QT延長症

候群のある患

者［QT延長

が発現したと

の報告がある

。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

6.新生児、乳

児及び2歳以

下の幼児

［小児等 参

照］

�������

【外】全身麻酔

���������������������������

麻酔作用＞＞上行性網様体賦活系抑制作用＞＞ハロゲン化エーテル系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スープレン吸入麻酔液

デスフルラン

1mL

全身吸入麻酔剤

全身麻酔の維持

本剤は気道刺激性が強いため、全身麻酔の維持にのみ使用し、導入には使

用しないこと(［臨床成績］の項参照)。

通常、成人には、デスフルランとして3.0％の濃度で開始し、適切な麻酔深度

が得られるよう患者の全身状態を観察しながら、濃度を調節する。通常、成人

では、亜酸化窒素の併用の有無にかかわらず、デスフルランとして7.6％以下

の濃度で外科的手術に適切な麻酔深度が得られる。

1.本剤又は他

のハロゲン化

麻酔剤に対

する過敏症の

既往歴のある

患者

2.悪性高熱の

既往歴又は

血族に悪性

高熱の既往

歴のある患者

［悪性高熱が

あらわれやす

いとの報告が

ある。］

外

セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」 全身麻酔 1.以前にハロ 外
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全身麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セボフルラン

1mL

全身吸入麻酔剤

 

導　入セボフルランと酸素もしくは酸素・亜酸化窒素混合ガスとで導入する。

また、睡眠量の静脈麻酔剤を投与し、セボフルランと酸素もしくは酸素・亜酸

化窒素混合ガスでも導入できる。本剤による導入は、通常、0.5～5.0％で行う

ことができる。維　持患者の臨床徴候を観察しながら、通常、酸素・亜酸化窒

素と併用し、最小有効濃度で外科的麻酔状態を維持する。通常、4.0％以下

の濃度で維持できる。

ゲン化麻酔

剤を使用して

、黄疸又は原

因不明の発

熱がみられた

患者［同様の

症状があらわ

れるおそれが

ある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者
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抗不安剤

抗不安剤

������������������������������

【内】神経症，心身症における不安・緊張・抑うつ・（睡眠障害）

���������������������������������

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エチゾラム錠0.5mg「トーワ」

エチゾラム

0.5mg1錠

精神安定剤

●神経症における不安・緊張・抑うつ・神経衰弱症状・睡眠障害

●うつ病における不安・緊張・睡眠障害

●心身症(高血圧症、胃・十二指腸潰瘍)における身体症候ならびに不安・緊

張・抑うつ・睡眠障害

●統合失調症における睡眠障害

●下記疾患における不安・緊張・抑うつおよび筋緊張

頸椎症、腰痛症、筋収縮性頭痛

神経症、うつ病の場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日３mgを３回に分けて経口投与する。

心身症、頸椎症、腰痛症、筋収縮性頭痛の場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日1.5mgを３回に分けて経口投与する。

睡眠障害に用いる場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日１～３mgを就寝前に１回経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減するが、高齢者には、エチ

ゾラムとして１日1.5mgまでとする。

1.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

内

クロチアゼパム錠5mg「トーワ」

クロチアゼパム

5mg1錠

心身安定剤

〇心身症(消化器疾患、循環器疾患)における身体症候ならびに不安・緊張・

心気・抑うつ・睡眠障害

〇麻酔前投薬

〇下記疾患におけるめまい・肩こり・食欲不振

自律神経失調症

用量は患者の年齢、症状により決定するが、通常成人にはクロチアゼパムとし

て１日15～30mgを１日３回に分けて経口投与する。

麻酔前投薬の場合は、就寝前または手術前にクロチアゼパムとして

10～15mgを経口投与する。

1.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

内

������������

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルプラゾラム錠0.4mg「トーワ」

アルプラゾラム

0.4mg1錠

マイナートランキライザー

心身症（胃・十二指腸潰瘍、過敏性腸症候群、自律神経失調症）における身

体症候並びに不安・緊張・抑うつ・睡眠障害通常、成人にはアルプラゾラムと

して１日1.2mgを３回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減する。増量する場合には、最高用量を１日2.4mgとして漸次増量し、３～４回

に分けて経口投与する。

高齢者では、１回0.4mgの１日１～２回投与から開始し、増量する場合でも１日

1.2mgを超えないものとする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

内
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抗不安剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

力症の患者

［筋弛緩作用

により症状が

悪化するおそ

れがある。］

4.HIVプロテ

アーゼ阻害

剤(インジナビ

ル等)を投与

中の患者(「相

互作用」の項

参照)

レキソタン錠2

ブロマゼパム

2mg1錠

精神神経用剤

●神経症における不安・緊張・抑うつ及び強迫・恐怖

●うつ病における不安・緊張

●心身症（高血圧症，消化器疾患，自律神経失調症）における身体症候並

びに不安・緊張・抑うつ及び睡眠障害

●麻酔前投薬

●神経症・うつ病の場合通常、成人にはブロマゼパムとして1日量6～15mgを

1日2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

●心身症の場合通常、成人にはブロマゼパムとして1日量3～6mgを1日

2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

●麻酔前投薬の場合通常、成人にはブロマゼパムとして5mgを就寝前又は手

術前に経口投与する。なお、年齢、症状、疾患により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.急性閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

内

ロラゼパム錠0.5mg「サワイ」

ロラゼパム

0.5mg1錠

マイナートランキライザー

神経症における不安・緊張・抑うつ

心身症(自律神経失調症、心臓神経症)における身体症候並びに不安・緊張・

抑うつ

通常、成人1日ロラゼパムとして1～3mgを2～3回に分けて経口投与する。な

お、年齢・症状により適宜増減する。

1.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者〔抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。〕

2.重症筋無

力症のある患

者〔筋弛緩作

用により症状

が悪化するお

それがある。〕

内

�������������

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞長時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジアゼパム錠2「トーワ」

ジアゼパム

2mg1錠

精神安定剤

○神経症における不安・緊張・抑うつ

○うつ病における不安・緊張

○心身症（消化器疾患、循環器疾患、自律神経失調症、更年期障害、腰痛

症、頸肩腕症候群）における身体症候並びに不安・緊張・抑うつ

○下記疾患における筋緊張の軽減

脳脊髄疾患に伴う筋痙攣・疼痛

1.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

内
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抗不安剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○麻酔前投薬

通常、成人には１回ジアゼパムとして２～５mgを１日２～４回経口投与する。た

だし、外来患者は原則として１日量ジアゼパムとして15mg以内とする。

また、小児に用いる場合には、３歳以下は１日量ジアゼパムとして１～５mgを、

４～12歳は１日量ジアゼパムとして２～10mgを、それぞれ１～３回に分割経口

投与する。

筋痙攣患者に用いる場合は、通常成人には１回ジアゼパムとして２～10mgを

１日３～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

麻酔前投薬の場合は、通常成人には１回ジアゼパムとして５～10mgを就寝前

または手術前に経口投与する。

なお、年齢、症状、疾患により適宜増減する。

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［本剤の筋

弛緩作用によ

り症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.リトナビル

(HIVプロテア

ーゼ阻害剤

)を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

5mgセルシン錠

ジアゼパム

5mg1錠

マイナートランキライザー

○神経症における不安・緊張・抑うつ

○うつ病における不安・緊張

○心身症（消化器疾患、循環器疾患、自律神経失調症、更年期障害、腰痛

症、頸肩腕症候群）における身体症候並びに不安・緊張・抑うつ

○下記疾患における筋緊張の軽減

　　　脳脊髄疾患に伴う筋痙攣・疼痛

○麻酔前投薬

通常、成人には1回ジアゼパムとして2～5mgを1日2～4回経口投与する。ただ

し、外来患者は原則として1日量ジアゼパムとして15mg以内とする。

また、小児に用いる場合には、3歳以下は1日量ジアゼパムとして1～5mgを、

4～12歳は1日量ジアゼパムとして2～10mgを、それぞれ1～3回に分割経口投

与する。

筋痙攣患者に用いる場合は、通常成人には1回ジアゼパムとして2～10mgを

1日3～4回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

麻酔前投薬の場合は、通常成人には1回ジアゼパムとして5～10mgを就寝前

または手術前に経口投与する。なお、年齢、症状、疾患により適宜増減する。

1.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［本剤の筋

弛緩作用によ

り症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.リトナビル

（HIVプロテア

ーゼ阻害剤

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

��������������

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超長時間型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロフラゼプ酸エチル錠1mg「サワイ」

ロフラゼプ酸エチル

1mg1錠

持続性心身安定剤

神経症における不安・緊張・抑うつ・睡眠障害

心身症(胃・十二指腸潰瘍、慢性胃炎、過敏性腸症候群、自律神経失調症

)における不安・緊張・抑うつ・睡眠障害

通常、成人には、ロフラゼプ酸エチルとして2mgを1日1～2回に分割経口投与

する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

1.ベンゾジア

ゼピン系薬剤

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者〔眼

圧が上昇し、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

内
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抗不安剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.重症筋無

力症のある患

者〔筋弛緩作

用により症状

が悪化するお

それがある。〕

������������������

抗不安作用＞＞セロトニン受容体刺激作用＞＞アザピロン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セディール錠10mg

タンドスピロンクエン酸塩

10mg1錠

セロトニン作動性抗不安薬

○神経症における抑うつ、恐怖

○心身症(自律神経失調症、本態性高血圧症、消化性潰瘍)における身体症

候ならびに抑うつ、不安、焦躁、睡眠障害

通常、成人にはタンドスピロンクエン酸塩として1日30mgを3回に分け経口投

与する。

なお、年齢・症状により適宜増減するが、1日60mgまでとする。

－ 内

���������

抗不安作用＞＞ジフェニルメタン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アタラックス-Pカプセル25mg

ヒドロキシジンパモ酸塩

25mg1カプセル

抗アレルギー性緩和精神安定剤

・蕁麻疹、皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）

 

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

皮膚科領域には、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常成人1日85～128mg（ヒ

ドロキシジン塩酸塩として50～75mg）を2～3回に分割経口投与する。

神経症における不安・緊張・抑うつには、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常

成人1日128～255mg（ヒドロキシジン塩酸塩として75～150mg）を3～4回に分

割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

、セチリジン、

ピペラジン誘

導体、アミノフ

ィリン、エチレ

ンジアミンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者1)

 

2.ポルフィリン

症の患者2)

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内

�������������������

【注】神経症における不安・緊張・抑うつ

�����������������������������

抗不安作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

- 10 -



抗不安剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ホリゾン注射液10mg

ジアゼパム

10mg1管

マイナートランキライザー

○ 神経症における不安・緊張・抑うつ

○ 下記疾患及び状態における不安・興奮・抑うつの軽減

　 麻酔前、麻酔導入時、麻酔中、術後、アルコール依存症の禁断（離脱）症

状、分娩時

○ 下記状態における痙攣の抑制

　 てんかん様重積状態、有機リン中毒、カーバメート中毒

本剤は、疾患の種類、症状の程度、年齢及び体重等を考慮して用いる。一般

に成人には、初回２ｍＬ（ジアゼパムとして１０ｍｇ）を筋肉内又は静脈内にでき

るだけ緩徐に注射する。以後、必要に応じて３～４時間ごとに注射する。なお

、静脈内に注射する場合には、なるべく太い静脈を選んで、できるだけ緩徐

に（２分間以上をかけて）注射する。

1.次の患者には筋肉内注射しないこと。

低出生体重児、新生児、乳・幼児、小児

2.痙攣の抑制のために本剤を投与する時、特に追加投与を繰り返す際には、

呼吸器・循環器系の抑制に注意すること。

3.有機リン中毒、カーバメート中毒患者に本剤を投与する際は、特に下記事

項に注意すること。

1.有機リン中毒、カーバメート中毒における痙攣に対して投与する場合は、必

ず呼吸状態の把握及び気道確保を行うこと。

2.本剤は直接的な解毒作用を有さないため、アトロピン及びプラリドキシムを

投与した上で本剤を投与すること。

1.** 急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［本剤の筋

弛緩作用によ

り症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.ショック、昏

睡、バイタル

サインの悪い

急性アルコー

ル中毒の患

者［ときに頻

脈、徐脈、血

圧低下、循環

性ショックが

あらわれるこ

とがある。］

4.リトナビル

（ＨＩＶプロテ

アーゼ阻害

剤）を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

注

�������������������������

【注】麻酔前投薬、神経症における不安・緊張・抑うつ

��������������

抗不安作用＞＞ジフェニルメタン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アタラックス-P注射液(25mg/ml)

ヒドロキシジン塩酸塩

2.5％1mL1管

抗アレルギー性緩和精神安定剤

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

・麻酔前投薬

 

・術前・術後の悪心・嘔吐の防止

 

静脈内注射

ヒドロキシジン塩酸塩として、通常成人1回25～50mgを必要に応じ4～6時間

毎に静脈内注射するか又は点滴静注する。ただし、1回の静注量は100mgを

超えてはならず、25mg/分以上の速度で注入しないこと。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

筋肉内注射

ヒドロキシジン塩酸塩として、通常成人1回50～100mgを必要に応じ4～6時間

1.本剤の成分

、セチリジン、

ピペラジン誘

導体、アミノフ

ィリン、エチレ

ンジアミンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者1)

 

2.ポルフィリン

症の患者2)

 

3.妊婦又は妊

注
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抗不安剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

毎に筋肉内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］
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催眠鎮静剤

催眠鎮静剤

������

【内】不眠症

�����������������������������������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞イミダゾピリジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゾルピデム酒石酸塩錠10mg「杏林」

ゾルピデム酒石酸塩

10mg1錠

入眠剤

不眠症（統合失調症及び躁うつ病に伴う不眠症は除く）

本剤の投与は、不眠症の原疾患を確定してから行うこと。なお、統合失調症

あるいは躁うつ病に伴う不眠症には本剤の有効性は期待できない。

通常、成人にはゾルピデム酒石酸塩として1回5～10mgを就寝直前に経口投

与する。なお、高齢者には1回5mgから投与を開始する。年齢、症状、疾患に

より適宜増減するが、1日10mgを超えないこととする。

1.本剤に対する反応には個人差があり、また、もうろう状態、睡眠随伴症状

（夢遊症状等）は用量依存的にあらわれるので、本剤を投与する場合には少

量（1回5mg）から投与を開始すること。やむを得ず増量する場合は観察を十

分に行いながら慎重に投与すること。ただし、10mgを超えないこととし、症状

の改善に伴って減量に努めること。

2.本剤を投与する場合、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝し

た後、患者が起床して活動を開始するまでに十分な睡眠時間がとれなかった

場合、又は睡眠途中において一時的に起床して仕事等を行った場合などに

おいて健忘があらわれたとの報告があるので、薬効が消失する前に活動を開

始する可能性があるときは服用させないこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な肝障

害のある患者

［代謝機能の

低下により血

中濃度が上

昇し、作用が

強くあらわれ

るおそれがあ

る。］

3.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により症状を

悪化させるお

それがある。］

4.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

内

ゾルピデム酒石酸塩錠5mg「杏林」

ゾルピデム酒石酸塩

5mg1錠

入眠剤

不眠症（統合失調症及び躁うつ病に伴う不眠症は除く）

本剤の投与は、不眠症の原疾患を確定してから行うこと。なお、統合失調症

あるいは躁うつ病に伴う不眠症には本剤の有効性は期待できない。

通常、成人にはゾルピデム酒石酸塩として1回5～10mgを就寝直前に経口投

与する。なお、高齢者には1回5mgから投与を開始する。年齢、症状、疾患に

より適宜増減するが、1日10mgを超えないこととする。

1.本剤に対する反応には個人差があり、また、もうろう状態、睡眠随伴症状

（夢遊症状等）は用量依存的にあらわれるので、本剤を投与する場合には少

量（1回5mg）から投与を開始すること。やむを得ず増量する場合は観察を十

分に行いながら慎重に投与すること。ただし、10mgを超えないこととし、症状

の改善に伴って減量に努めること。

2.本剤を投与する場合、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝し

た後、患者が起床して活動を開始するまでに十分な睡眠時間がとれなかった

場合、又は睡眠途中において一時的に起床して仕事等を行った場合などに

おいて健忘があらわれたとの報告があるので、薬効が消失する前に活動を開

始する可能性があるときは服用させないこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な肝障

害のある患者

［代謝機能の

低下により血

中濃度が上

昇し、作用が

強くあらわれ

るおそれがあ

る。］

3.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により症状を

悪化させるお

それがある。］

4.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

内
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催眠鎮静剤

��������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞シクロピロロン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エスゾピクロン錠1mg「杏林」

エスゾピクロン

1mg1錠

不眠症治療薬

不眠症

通常、成人にはエスゾピクロンとして１回2mgを、高齢者には１回1mgを就寝前

に経口投与する。なお、症状により適宜増減するが、成人では１回3mg、高齢

者では１回2mgを超えないこととする。

1.通常用量を超えて増量する場合には、患者の状態を十分に観察しながら

慎重に行うこととし、症状の改善に伴って減量に努めること。

2.本剤は就寝直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中で

一時的に起床して仕事等で活動する可能性があるときは服用させないこと。

3.高度の肝機能障害又は高度の腎機能障害のある患者では、１回1mgを投

与することとし、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。なお増量す

る場合には、１回2mgを超えないこと。（「慎重投与」の項参照）

4.本剤は食事と同時又は食直後の服用は避けること。［食後投与では、空腹

時投与に比べ本剤の血中濃度が低下することがある。］

1.本剤の成分

又はゾピクロ

ンに対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により症状を

悪化させるお

それがある。］

3.急性閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

内

ゾピクロン錠7.5mg「サワイ」

ゾピクロン

7.5mg1錠

睡眠障害改善剤

1.不眠症

通常、成人1回、ゾピクロンとして、7.5～10mgを就寝前に経口投与する。なお

、年齢・症状により適宜増減するが、10mgを超えないこと。

2.麻酔前投薬

通常、成人1回、ゾピクロンとして、7.5～10mgを就寝前または手術前に経口

投与する。なお、年齢・症状・疾患により適宜増減するが、10mgを超えないこ

と。

1.本剤を投与する場合、反応に個人差があるため少量(高齢者では1回

3.75mg)から投与を開始すること。また、肝障害のある患者では3.75mgから投

与を開始することが望ましい。やむを得ず増量する場合は観察を十分に行い

ながら慎重に投与すること。ただし、10mgを超えないこととし、症状の改善に

伴って減量に努めること。

2.不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡

眠途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させ

ないこと。

1.本剤の成分

又はエスゾピ

クロンに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.重症筋無

力症の患者〔

筋弛緩作用

により症状を

悪化させるお

それがある。〕

3.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者〔抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。〕

内

���������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリアゾラム錠0.25mg「日医工」

トリアゾラム

0.25mg1錠

睡眠導入剤

不眠症

麻酔前投薬

　・不眠症通常成人には1回トリアゾラムとして0.25mgを就寝前に経口投与す

る。

高度な不眠症には0.5mgを投与することができる。

なお，年齢・症状・疾患などを考慮して適宜増減するが，高齢者には1回

0.125mg～0.25mgまでとする。

　・麻酔前投薬手術前夜：通常成人には1回トリアゾラムとして0.25mgを就寝前

に経口投与する。

なお，年齢・症状・疾患などを考慮し，必要に応じ0.5mgを投与することができ

1.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し，症状を

内
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る。

1.本剤に対する反応には個人差があり，また，眠気，めまい，ふらつき及び健

忘等は用量依存的にあらわれるので，本剤を投与する場合には少量（1回

0.125mg以下）から投与を開始すること。やむを得ず増量する場合は観察を十

分に行いながら慎重に行うこと。ただし，0.5mgを超えないこととし，症状の改

善に伴って減量に努めること。

2.不眠症には，就寝の直前に服用させること。また，服用して就寝した後，患

者が起床して活動を開始するまでに十分な睡眠時間がとれなかった場合，又

は睡眠途中において一時的に起床して仕事等を行った場合などにおいて健

忘があらわれたとの報告があるので，薬効が消失する前に活動を開始する可

能性があるときは服用させないこと。

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

4.次の薬剤を

投与中の患

者：イトラコナ

ゾール，フル

コナゾール

，ホスフルコ

ナゾール，ボ

リコナゾール

，ミコナゾー

ル，HIVプロ

テアーゼ阻害

剤（インジナ

ビル，リトナビ

ル等），エファ

ビレンツ，テラ

プレビル（「相

互作用」の項

参照）

��������������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サイレース錠1mg

フルニトラゼパム

1mg1錠

不眠症治療薬

不眠症麻酔前投薬通常成人1回、フルニトラゼパムとして、0.5～2mgを就寝前

又は手術前に経口投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減するが、高齢者には1回1mgまでとする。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者

〔抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。〕

3.重症筋無

力症の患者

〔重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。〕

内

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」

ニトラゼパム

5mg1錠

睡眠誘導剤・抗痙攣剤

1.不眠症2.麻酔前投薬3.異型小発作群(点頭てんかん、ミオクロヌス発作、失

立発作等）

焦点性発作(焦点性痙攣発作、精神運動発作、自律神経発作等）

1.不眠症に用いる場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

前に経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.麻酔前投薬の場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.※急性閉

塞隅角緑内

内
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

前又は手術前に経口投与する。なお、年齢・症状・疾患により適宜増減する。

3.抗てんかん剤として用いる場合通常、成人・小児ともニトラゼパムとして１日

５～15mgを適宜分割投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

ユーロジン2mg錠

エスタゾラム

2mg1錠

睡眠剤

不眠症、麻酔前投薬

本剤の用量は、年齢、症状、疾患などを考慮して適宜増減するが、一般に成

人には次のように投与する。

○不眠症1回エスタゾラムとして1～4mgを就寝前に経口投与する。

○麻酔前投薬麻酔前1回エスタゾラムとして2～4mgを経口投与する。

手術前夜1回エスタゾラムとして1～2mgを就寝前に経口投与する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

1.重症筋無

力症の患者

［本剤の筋弛

緩作用により

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.リトナビル

（HIVプロテア

ーゼ阻害剤

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

��������������������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間作用型＞＞チエノトリアゾロジアゼピン
系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブロチゾラム錠0.25mg「トーワ」

ブロチゾラム

0.25mg1錠

睡眠導入剤

不眠症、麻酔前投薬本剤の用量は、年齢、症状、疾患などを考慮して適宜増

減するが、

一般に成人には次のように投与する。

・不眠症

１回ブロチゾラムとして0.25mgを就寝前に経口投与する。

・麻酔前投薬

手術前夜：１回ブロチゾラムとして0.25mgを就寝前に経口投与する。

麻 酔 前：１回ブロチゾラムとして0.5mgを経口投与する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

1.※※急性

閉塞隅角緑

内障の患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。］

2.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症を悪化させ

るおそれがあ

る。］

内

���������

睡眠作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エチゾラム錠0.5mg「トーワ」

エチゾラム

0.5mg1錠

精神安定剤

●神経症における不安・緊張・抑うつ・神経衰弱症状・睡眠障害

●うつ病における不安・緊張・睡眠障害

●心身症(高血圧症、胃・十二指腸潰瘍)における身体症候ならびに不安・緊

張・抑うつ・睡眠障害

●統合失調症における睡眠障害

●下記疾患における不安・緊張・抑うつおよび筋緊張

頸椎症、腰痛症、筋収縮性頭痛

神経症、うつ病の場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日３mgを３回に分けて経口投与する。

心身症、頸椎症、腰痛症、筋収縮性頭痛の場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日1.5mgを３回に分けて経口投与する。

睡眠障害に用いる場合：

通常、成人にはエチゾラムとして１日１～３mgを就寝前に１回経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減するが、高齢者には、エチ

ゾラムとして１日1.5mgまでとする。

1.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症の患者

［筋弛緩作用

により、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

内

Cl���������������������

睡眠作用＞＞Ｃｌ透過性上昇作用＞＞長時間作用型＞＞バルビツール酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェノバール錠30mg

フェノバルビタール

30mg1錠

催眠・鎮静・抗けいれん剤

不眠症

不安緊張状態の鎮静

てんかんのけいれん発作強直間代発作（全般けいれん発作、大発作）、

焦点発作（ジャクソン型発作を含む）

自律神経発作、精神運動発作フェノバルビタールとして、通常成人１日

30～200mgを１～４回に分割経口投与する。

不眠症の場合は、フェノバルビタールとして、通常成人１回30～200mgを就寝

前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

〔共通（原末、

散、錠、エリキ

シル）〕1.本剤

の成分又は

バルビツール

酸系化合物

に対して過敏

症の患者

2.急性間欠

性ポルフィリ

ン症の患者

［ポルフィリン

合成が増加し

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.＊＊ボリコ

ナゾール、タ

ダラフィル（肺

高血圧症を

適応とする場

合）、アスナ

プレビル、ダ

クラタスビル、

マシテンタン

、エルバスビ

ル、グラゾプ

レビル、チカ

グレロル、ドラ

ビリン、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

リルピビリン、

リルピビリン・

内
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テノホビル ジ

ソプロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

アラフェナミド

・エムトリシタ

ビン、ビクテグ

ラビル・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミド、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル

アラフェナミド

、エルビテグ

ラビル・コビシ

スタット・エム

トリシタビン・

テノホビル ジ

ソプロキシル

、ソホスブビ

ル・ベルパタ

スビル、ドル

テグラビル・リ

ルピビリンを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

〔エリキシル〕

4.ジスルフィラ

ム、シアナミド

、プロカルバ

ジン塩酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

�������������������

睡眠作用＞＞メラトニン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロゼレム錠8mg

ラメルテオン

8mg1錠

メラトニン受容体アゴニスト

不眠症における入眠困難の改善

ベンゾジアゼピン系薬剤等他の不眠症治療薬による前治療歴がある患者に

おける本剤の有効性、並びに精神疾患（統合失調症、うつ病等）の既往又は

合併のある患者における本剤の有効性及び安全性は確立していないので、

1.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

内
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

これらの患者に本剤を投与する際には治療上の有益性と危険性を考慮し、必

要性を十分に勘案した上で慎重に行うこと。（【臨床成績】の項参照）

通常、成人にはラメルテオンとして1回8mgを就寝前に経口投与する。

1.本剤の投与開始2週間後を目処に入眠困難に対する有効性及び安全性を

評価し、有用性が認められない場合には、投与中止を考慮し、漫然と投与し

ないこと。（「重要な基本的注意」及び【臨床成績】の項参照）

2.本剤は、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠途

中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときには服用させな

いこと。

3.本剤は食事と同時又は食直後の服用は避けること。［食後投与では、空腹

時投与に比べ本剤の血中濃度が低下することがある。（【薬物動態】の項参照

）］

2.高度な肝機

能障害のある

患者［本剤は

主に肝臓で

代謝されるた

め、本剤の血

中濃度が上

昇し、作用が

強くあらわれ

るおそれがあ

る。（【薬物動

態】の項参照

）］

3.フルボキサ

ミンマレイン

酸塩を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

�����������������

睡眠作用＞＞オレキシン受容体拮抗作用＞＞中間作用型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベルソムラ錠15mg

スボレキサント

15mg1錠

オレキシン受容体拮抗薬

不眠症治療薬

不眠症

二次性不眠症に対する本剤の有効性及び安全性は確立されていない。

通常、成人にはスボレキサントとして1日1回20mgを、高齢者には1日1回

15mgを就寝直前に経口投与する。

1.本剤は就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中

で一時的に起床して仕事等で活動する可能性があるときは服用させないこと

。〔「臨床成績」の項参照〕

2.入眠効果の発現が遅れるおそれがあるため、本剤の食事と同時又は食直

後の服用は避けること。〔食後投与では、空腹時投与に比べ、投与直後のス

ボレキサントの血漿中濃度が低下することがある。(「薬物動態」の項参照)〕

3.他の不眠症治療薬と併用したときの有効性及び安全性は確立されていな

い。

4.CYP3Aを阻害する薬剤 (ジルチアゼム、ベラパミル、フルコナゾール等) と

の併用により、スボレキサントの血漿中濃度が上昇し、傾眠、疲労、入眠時麻

痺、睡眠時随伴症、夢遊症等の副作用が増強されるおそれがあるため、これ

らの薬剤を併用する場合は1日1回10mgへの減量を考慮するとともに、患者の

状態を慎重に観察すること。〔「薬物動態」の項参照〕

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.*CYP3Aを

強く阻害する

薬剤(イトラコ

ナゾール、ク

ラリスロマイシ

ン、リトナビル

、ネルフィナ

ビル、ボリコ

ナゾール)を

投与中の患

者〔「相互作

用」の項参照

〕

内

ベルソムラ錠20mg

スボレキサント

20mg1錠

オレキシン受容体拮抗薬

不眠症治療薬

不眠症

二次性不眠症に対する本剤の有効性及び安全性は確立されていない。

通常、成人にはスボレキサントとして1日1回20mgを、高齢者には1日1回

15mgを就寝直前に経口投与する。

1.本剤は就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中

で一時的に起床して仕事等で活動する可能性があるときは服用させないこと

。〔「臨床成績」の項参照〕

2.入眠効果の発現が遅れるおそれがあるため、本剤の食事と同時又は食直

後の服用は避けること。〔食後投与では、空腹時投与に比べ、投与直後のス

ボレキサントの血漿中濃度が低下することがある。(「薬物動態」の項参照)〕

3.他の不眠症治療薬と併用したときの有効性及び安全性は確立されていな

い。

4.CYP3Aを阻害する薬剤 (ジルチアゼム、ベラパミル、フルコナゾール等) と

の併用により、スボレキサントの血漿中濃度が上昇し、傾眠、疲労、入眠時麻

痺、睡眠時随伴症、夢遊症等の副作用が増強されるおそれがあるため、これ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.*CYP3Aを

強く阻害する

薬剤(イトラコ

ナゾール、ク

ラリスロマイシ

ン、リトナビル

、ネルフィナ

ビル、ボリコ

ナゾール)を

投与中の患

者〔「相互作

内
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

らの薬剤を併用する場合は1日1回10mgへの減量を考慮するとともに、患者の

状態を慎重に観察すること。〔「薬物動態」の項参照〕

用」の項参照

〕

�����

【注】鎮静

���������α��������

催眠鎮静作用＞＞中枢性α２受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プレセデックス静注液200μg/50mLシリンジ「

ファイザー」

デクスメデトミジン塩酸塩

200μg50mL1筒

α2作動性鎮静剤

・集中治療における人工呼吸中及び離脱後の鎮静

 

・局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静

 

〈局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静〉

全身麻酔に移行する意識下気管支ファイバー挿管に対する本剤の有効性及

び安全性は確立されていない。

 

〈集中治療における人工呼吸中及び離脱後の鎮静〉

通常、成人には、デクスメデトミジンを6μg/kg/時の投与速度で10分間静脈

内へ持続注入し（初期負荷投与）、続いて患者の状態に合わせて、至適鎮静

レベルが得られる様、維持量として0.2～0.7μg/kg/時の範囲で持続注入す

る（維持投与）。また、維持投与から開始することもできる。

通常、6歳以上の小児には、デクスメデトミジンを0.2μg/kg/時の投与速度で

静脈内へ持続注入し、患者の状態に合わせて、至適鎮静レベルが得られる

様、0.2～1.0μg/kg/時の範囲で持続注入する。

通常、修正在胎（在胎週数＋出生後週数）45週以上6歳未満の小児には、デ

クスメデトミジンを0.2μg/kg/時の投与速度で静脈内へ持続注入し、患者の

状態に合わせて、至適鎮静レベルが得られる様、0.2～1.4μg/kg/時の範囲

で持続注入する。

なお、患者の状態に合わせて、投与速度を適宜減速すること。

 

〈局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静〉

通常、成人には、デクスメデトミジンを6μg/kg/時の投与速度で10分間静脈

内へ持続注入し（初期負荷投与）、続いて患者の状態に合わせて、至適鎮静

レベルが得られる様、維持量として0.2～0.7μg/kg/時の範囲で持続注入す

る（維持投与）。なお、患者の状態に合わせて、投与速度を適宜減速すること

。

 

〈効能共通〉

1.本剤は患者の循環動態が安定し、循環動態、呼吸等について継続的な監

視体制が整った状況で投与を開始すること。

 

2.成人においては本剤の初期負荷投与中に一過性の血圧上昇があらわれた

場合には、初期負荷投与速度の減速等を考慮すること。本剤の末梢血管収

縮作用により一過性の血圧上昇があらわれることがある。

［重要な基本的注意 4. 参照］

 

3.成人においては鎮静の維持開始速度は0.4μg/kg/時の速度を目安とし、

初期負荷から維持への移行を慎重に行うこと。また、維持速度は

0.7μg/kg/時を超えないこと。海外臨床試験において、0.7μg/kg/時を超え

て投与した場合に呼吸器系、精神神経系及び心血管系の有害事象の発現

率が増加することが報告されている。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈集中治療における人工呼吸中及び離脱後の鎮静〉

4.小児において投与速度を上げる場合、上昇幅0.1μg/kg/時あたり3～4分

あるいはそれ以上の時間で緩徐に調節すること。

 

5.小児においては初期負荷投与を行わないこと。海外臨床試験において、初

期負荷投与を行った場合に、高血圧の発現率が増加することが報告されてい

る。

 

6.本剤は人工呼吸中、離脱過程及び離脱後を通じて投与可能であるが、本

剤の持続投与期間が成人においては120時間（5日間）、小児においては

24時間（1日間）を超える使用経験は少ないので、それを超えて鎮静が必要な

場合には、患者の全身状態を引き続き慎重に観察すること。

�������

【注】麻酔導入

�������������������������������������

催眠鎮静作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞超短時間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミダゾラム注射液10mg「テバ」

ミダゾラム

10mg2mL1管

催眠鎮静剤

麻酔前投薬

全身麻酔の導入及び維持

集中治療における人工呼吸中の鎮静

歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静

［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］目標とする鎮静レベ

ルは、呼びかけに応答できる程度とすること。

・麻酔前投薬通常、成人にはミダゾラム0.08～0.10mg/kgを手術前30分～1時

間に筋肉内に注射する。

通常、修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児にはミダゾラム

0.08～0.15mg/kgを手術前30分～1時間に筋肉内に注射する。

・全身麻酔の導入及び維持通常、成人にはミダゾラム0.15～0.30mg/kgを静

脈内に注射し、必要に応じて初回量の半量ないし同量を追加投与する。

静脈内に注射する場合には、なるべく太い静脈を選んで、できるだけ緩徐に

（1分間以上の時間をかけて）注射する。

・集中治療における人工呼吸中の鎮静導入通常、成人には、初回投与はミダ

ゾラム0.03mg/kgを少なくとも1分以上かけて静脈内に注射する。より確実な鎮

静導入が必要とされる場合の初回投与量は0.06mg/kgまでとする。必要に応

じて、0.03mg/kgを少なくとも5分以上の間隔を空けて追加投与する。但し、初

回投与及び追加投与の総量は0.30mg/kgまでとする。

通常、修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には、初回投与

はミダゾラム0.05～0.20mg/kgを少なくとも2～3分以上かけて静脈内に注射す

る。必要に応じて、初回量と同量を少なくとも5分以上の間隔を空けて追加投

与する。

維持通常、成人にはミダゾラム0.03～0.06mg/kg/hより持続静脈内投与を開

始し、患者の鎮静状態をみながら適宜増減する。（0.03～0.18mg/kg/hの範

囲が推奨される）

通常、修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には、ミダゾラム

0.06～0.12mg/kg/hより持続静脈内投与を開始し、患者の鎮静状態をみなが

ら適宜増減する。（投与速度の増減は25％の範囲内とする）

通常、修正在胎45週未満（在胎週数＋出生後週数）の小児のうち、修正在胎

32週未満ではミダゾラム0.03mg/kg/h、修正在胎32週以上ではミダゾラム

0.06mg/kg/hより持続静脈内投与を開始し、患者の鎮静状態をみながら適宜

増減する。

・歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静通常、成人には、初回

投与としてミダゾラム1～2mgをできるだけ緩徐に（1～2mg/分）静脈内に注射

し、必要に応じて0.5～1mgを少なくとも2分以上の間隔を空けて、できるだけ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある］

3.重症筋無

力症のある患

者［重症筋無

力症の症状

を悪化させる

おそれがある

］

4.*HIVプロテ

アーゼ阻害

剤（リトナビル

を含有する薬

剤、インジナ

ビル、ネルフ

ィナビル、ア

タザナビル、

ホスアンプレ

ナビル、ダル

ナビルを含有

する薬剤）、

エファビレン

ツ、コビシスタ

ットを含有す

る薬剤及びオ

ムビタスビル・

注
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催眠鎮静剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

緩徐に（1～2mg/分）追加投与する。但し、初回の目標鎮静レベルに至るまで

の、初回投与及び追加投与の総量は5mgまでとする。

なお、いずれの場合も、患者の年齢、感受性、全身状態、手術術式、麻酔方

法等に応じて適宜増減する。1.ミダゾラムに対する反応は個人差があり、患者

の年齢、感受性、全身状態、目標鎮静レベル及び併用薬等を考慮して、過

度の鎮静を避けるべく投与量を決定すること。特に、高齢者、衰弱患者、心不

全患者、及び麻酔薬、鎮痛薬（麻薬性及び非麻薬性鎮痛薬）、局所麻酔薬、

中枢神経系抑制薬等を併用する場合は投与量を減じること。［作用が強くあら

われやすい］（「慎重投与」及び「高齢者への投与」の項参照）

2.患者によってはより高い用量が必要な場合があるが、この場合は過度の鎮

静及び呼吸器・循環器系の抑制に注意すること。

3.投与は常にゆっくりと用量調節しながら行うこと。また、より緩徐な静脈内投

与を行うためには、本剤を適宜希釈して使用することが望ましい。

［集中治療における人工呼吸中の鎮静］1.導入：過度の鎮静及び呼吸器・循

環器系の抑制に注意すること。

2.導入：導入時の用法・用量が設定されている修正在胎45週以上（在胎週数

＋出生後週数）の小児における初回投与及び追加投与の総量は

0.60mg/kgまでを目安とすること。

3.維持：鎮静を維持する場合は、目的とする鎮静度が得られる最低の速度で

持続投与すること。

4.全身麻酔後の患者など、患者の状態によっては、持続静脈内投与から開

始してもよい。

5.本剤を長期間（100時間を超える）にわたって投与する場合は、患者の状態

をみながら投与量の増加あるいは鎮痛剤の併用を検討すること。［効果が減

弱するとの報告があるため］

［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］1.目標とする鎮静レ

ベル（呼びかけに応答できる程度）に達するまで、患者の鎮静状態を観察し

ながら緩徐に投与すること。低体重の患者では、過度の鎮静（呼びかけに対

する応答がなくなる程度）にならないよう投与量に注意すること。

2.目標とする鎮静レベルに達した後の追加投与については、更なる鎮静が明

らかに必要な場合にのみ、患者の状態を考慮して、必要最少量を投与するこ

と。

パリタプレビ

ル・リトナビル

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

5.ショックの患

者、昏睡の患

者、バイタル

サインの抑制

がみられる急

性アルコール

中毒の患者

��������������

催眠鎮静作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞中間作用型＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サイレース静注2mg

フルニトラゼパム

2mg1管

麻酔導入剤

全身麻酔の導入局所麻酔時の鎮静本剤は用時注射用蒸留水にて２倍以上

に希釈調製し、できるだけ緩徐に（フルニトラゼパムとして１mgを１分以上かけ

て）静脈内に注射する。

用量は通常成人に対し全身麻酔の導入としてはフルニトラゼパムとして体重

１kgあたり0.02～0.03mg、局所麻酔時の鎮静としてはフルニトラゼパムとして

体重１kgあたり0.01～0.03mgとし、必要に応じて初回量の半量ないし同量を

追加投与する。

なお、患者の年齢、感受性、全身状態、手術術式、麻酔方法などに応じて適

宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者

〔抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。〕

3.重症筋無

力症の患者

〔重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。〕

注
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抗てんかん剤

抗てんかん剤

�������

【内】全般発作

�����������������������

抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」

バルプロ酸ナトリウム

40%1g

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

効能共通

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ致

死的になるお

それがある。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。

〔「相互作用」

の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者

〔重篤な高ア

ンモニア血症

があらわれる

ことがある。〕

*片頭痛発作

の発症抑制

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

内

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤

躁病・躁状態治療剤

片頭痛治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常

1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投

与する。

*〈効能共通〉

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ、

致死的になる

おそれがある

。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～24mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常1日量バルプ

ロ酸ナトリウムとして400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として20mL（バルプロ酸ナトリ

ウムとして1,000mg）を超えないこと。

物質（パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム、イミペネム

・シラスタチン

、ビアペネム

、ドリペネム、

テビペネム ピ

ボキシル）を

併用しないこ

と〔「相互作用

」の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者〔重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。〕

*〈片頭痛発

作の発症抑

制〉4.*妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性〔「妊

婦・産婦・授

乳婦等への

投与」の項参

照〕

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

［片頭痛発作の発症抑制］本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療2.躁病および躁うつ

病の躁状態の治療通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1200mgを１日

１～２回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを１日１～２回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、１日量として1000mgを超えないこと

。

〈効能共通〉

１）重篤な肝

障害のある患

者［肝障害が

強くあらわれ

致死的になる

おそれがある

。］

２）本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。（「

相互作用」の

項参照）

３）尿素サイク

ル異常症の

患者［重篤な

高アンモニア

血症があらわ

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れることがあ

る。］

〈片頭痛発作

の発症抑制〉

４）妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

�����Na���������������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アレビアチン錠100mg

フェニトイン

100mg1錠

抗てんかん剤

てんかんのけいれん発作

　強直間代発作(全般けいれん発作、大発作)

　焦点発作(ジャクソン型発作を含む)

自律神経発作

精神運動発作

フェニトインとして、通常成人1日200～300mg、小児には下記用量を毎食後

3回に分割経口投与する。

症状、耐薬性に応じて適宜増減する。

　学童　100～300mg

　幼児　50～200mg

　乳児　20～100mg

眼振、構音障害、運動失調、眼筋麻痺等の症状は過量投与の徴候であること

が多いので、このような症状があらわれた場合には、至適有効量まで徐々に

減量すること。用量調整をより適切に行うためには、本剤の血中濃度測定を

行うことが望ましい。〔「薬物動態」の項参照〕

1.本剤の成分

又はヒダントイ

ン系化合物

に対し過敏症

の患者

2.**,*タダラ

フィル（肺高

血圧症を適

応とする場合

）、アスナプレ

ビル、ダクラタ

スビル、マシ

テンタン、エ

ルバスビル、

グラゾプレビ

ル、チカグレ

ロル、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

ドラビリン、ル

ラシドン、リル

ピビリン、リル

ピビリン・テノ

ホビル　ジソ

プロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド・エムトリシ

タビン、ビクテ

グラビル・エム

トリシタビン・

テノホビル　

アラフェナミド

、ダルナビル

・コビシスタッ

ト・エムトリシタ

内

- 25 -



抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビン・テノホビ

ル　アラフェ

ナミド、エルビ

テグラビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル　

ジソプロキシ

ル、ソホスブ

ビル・ベルパ

タスビル、ソホ

スブビル、レ

ジパスビル・ソ

ホスブビル、

ドルテグラビ

ル・リルピビリ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

���������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞イミノスチルベン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テグレトール錠100mg

カルバマゼピン

100mg1錠

向精神作用性てんかん治療剤・躁状態治療

剤

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態

3.三叉神経痛

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。小児に対しては、年齢、症

状に応じて、通常１日100～600mgを分割経口投与する。

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。

3.三叉神経痛の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgからはじめ、通

常１日600mgまでを分割経口投与するが、症状により１日800mgまで増量する

ことができる。

小児に対しては、年齢、症状に応じて適宜減量する。

1.本剤の成分

又は三環系

抗うつ剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な血液

障害のある患

者〔副作用と

して血液障害

が報告されて

おり、血液の

異常を更に

悪化させるお

それがある。〕

3.第ＩＩ度以上

の房室ブロッ

ク、高度の徐

脈（50拍/分

未満）のある

患者〔刺激伝

導を抑制し、

更に高度の

房室ブロック

を起こすこと

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

がある。〕

4.＊ボリコナ

ゾール、タダ

ラフィル（アド

シルカ）、リル

ピビリン、マシ

テンタン、チ

カグレロル、

グラゾプレビ

ル、エルバス

ビル、ダクラタ

スビル・アス

ナプレビル・

ベクラブビル

、アスナプレ

ビル、ドルテ

グラビル・リル

ピビリン、ソホ

スブビル・ベ

ルパタスビル

、ビクテグラビ

ル・エムトリシ

タビン・テノホ

ビル アラフェ

ナミドを投与

中の患者〔こ

れらの薬剤の

血中濃度が

減少するおそ

れがある。〕（「

相互作用」の

項参照）

5.ポルフィリン

症の患者〔ポ

ルフィリン合

成が増加し、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

Cl-���������������

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェノバール錠30mg

フェノバルビタール

30mg1錠

催眠・鎮静・抗けいれん剤

不眠症

不安緊張状態の鎮静

てんかんのけいれん発作強直間代発作（全般けいれん発作、大発作）、

焦点発作（ジャクソン型発作を含む）

自律神経発作、精神運動発作フェノバルビタールとして、通常成人１日

30～200mgを１～４回に分割経口投与する。

不眠症の場合は、フェノバルビタールとして、通常成人１回30～200mgを就寝

前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

〔共通（原末、

散、錠、エリキ

シル）〕1.本剤

の成分又は

バルビツール

酸系化合物

に対して過敏

症の患者

2.急性間欠

性ポルフィリ

ン症の患者

［ポルフィリン

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

合成が増加し

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.＊＊ボリコ

ナゾール、タ

ダラフィル（肺

高血圧症を

適応とする場

合）、アスナ

プレビル、ダ

クラタスビル、

マシテンタン

、エルバスビ

ル、グラゾプ

レビル、チカ

グレロル、ドラ

ビリン、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

リルピビリン、

リルピビリン・

テノホビル ジ

ソプロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

アラフェナミド

・エムトリシタ

ビン、ビクテグ

ラビル・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミド、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル

アラフェナミド

、エルビテグ

ラビル・コビシ

スタット・エム

トリシタビン・

テノホビル ジ

ソプロキシル

、ソホスブビ

ル・ベルパタ

スビル、ドル

テグラビル・リ

ルピビリンを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

- 28 -



抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〔エリキシル〕

4.ジスルフィラ

ム、シアナミド

、プロカルバ

ジン塩酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

������������������������

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」

ニトラゼパム

5mg1錠

睡眠誘導剤・抗痙攣剤

1.不眠症2.麻酔前投薬3.異型小発作群(点頭てんかん、ミオクロヌス発作、失

立発作等）

焦点性発作(焦点性痙攣発作、精神運動発作、自律神経発作等）

1.不眠症に用いる場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

前に経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.麻酔前投薬の場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

前又は手術前に経口投与する。なお、年齢・症状・疾患により適宜増減する。

3.抗てんかん剤として用いる場合通常、成人・小児ともニトラゼパムとして１日

５～15mgを適宜分割投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

内

リボトリール錠0.5mg

クロナゼパム

0.5mg1錠

抗てんかん剤

小型（運動）発作［ミオクロニー発作、失立(無動）発作、点頭てんかん（幼児け

い縮発作、BNSけいれん等）］

精神運動発作

自律神経発作

通常　成人、小児は、初回量クロナゼパムとして、1日0.5～1mgを1～3回に分

けて経口投与する。以後、症状に応じて至適効果が得られるまで徐々に増量

する。通常、維持量はクロナゼパムとして1日2～6mgを1～3回に分けて経口

投与する。

乳、幼児は、初回量クロナゼパムとして、1日体重1kgあたり0.025mgを1～3回

に分けて経口投与する。以後、症状に応じて至適効果が得られるまで徐々に

増量する。通常、維持量はクロナゼパムとして1日体重1kgあたり0.1mgを

1～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

内

�����������

抗痙攣作用＞＞ベンズイソキサゾール系

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エクセグラン散20％

ゾニサミド

20％1g

抗てんかん剤

部分てんかんおよび全般てんかんの下記発作型

　部分発作

　　単純部分発作〔焦点発作(ジャクソン型を含む)、自律神経発作、精神運動

発作〕

　　複雑部分発作〔精神運動発作、焦点発作〕

　　二次性全般化強直間代けいれん〔強直間代発作(大発作)〕

　全般発作

　　強直間代発作〔強直間代発作(全般けいれん発作、大発作)〕

　　強直発作〔全般けいれん発作〕

　　非定型欠神発作〔異型小発作〕

　混合発作〔混合発作〕

ゾニサミドとして、通常、成人は最初1日100～200mgを1～3回に分割経口投

与する。以後1～2週ごとに増量して通常1日量200～400mgまで漸増し、

1～3回に分割経口投与する。

なお、最高1日量は600mgまでとする。

小児に対しては、通常、最初1日2～4mg／kgを1～3回に分割経口投与する。

以後1～2週ごとに増量して通常1日量4～8mg／kgまで漸増し、1～3回に分

割経口投与する。

なお、最高1日量は12mg／kgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����Na��������/Ca�����������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用／Ｃａチャネル遮断作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラミクタール錠25mg

ラモトリギン

25mg1錠

抗てんかん剤

 

抗てんかん剤、双極性障害治療薬

・てんかん患者の下記発作に対する単剤療法

部分発作（二次性全般化発作を含む）

強直間代発作

定型欠神発作

 

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の下記発作

に対する抗てんかん薬との併用療法

部分発作（二次性全般化発作を含む）

強直間代発作

Lennox-Gastaut症候群における全般発作

 

・双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制

〈定型欠神発作〉

1.15歳以上の患者における有効性及び安全性については確立していないた

め、15歳未満で本剤の治療を開始した患者において、15歳以降も継続して

本剤を使用する場合には、患者の状態を十分観察し、治療上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

 

〈双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制〉

2.双極性障害の気分エピソードの急性期治療に対する本剤の有効性及び安

全性は確立していない。

 

・てんかん患者に用いる場合

成人（ラミクタール錠25mg、ラミクタール錠100mg）

1.単剤療法の場合（部分発作（二次性全般化発作を含む）及び強直間代発

作に用いる場合）

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1日25mgを1日1回経口投与し、次の

2週間は1日50mgを1日1回経口投与し、5週目は1日100mgを1日1回又は2回

に分割して経口投与する。その後は、1～2週間毎に1日量として最大

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mgずつ漸増する。維持用量は1日100～200mgとし、1日1回又は2回に分

割して経口投与する。症状に応じて適宜増減するが、増量は1週間以上の間

隔をあけて1日量として最大100mgずつ、1日用量は最大400mgまでとし、いず

れも1日1回又は2回に分割して経口投与する。

 

2.バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1回25mgを隔日に経口投与し、次の

2週間は1日25mgを1日1回経口投与する。その後は、1～2週間毎に1日量とし

て25～50mgずつ漸増する。維持用量は1日100～200mgとし、1日2回に分割

して経口投与する。

 

3.バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）1.本剤のグルクロン酸抱合を誘

導する薬剤注2）を併用する場合

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1日50mgを1日1回経口投与し、次の

2週間は1日100mgを1日2回に分割して経口投与する。その後は、1～2週間

毎に1日量として最大100mgずつ漸増する。維持用量は1日200～400mgとし、

1日2回に分割して経口投与する。

 

2.6.3.1以外の薬剤注3）を併用する場合

単剤療法の場合に従う。

 

参考：てんかん患者に用いる場合（成人）

 

併用療法

 

併用療法

 

併用療法

 

6.1 単剤療法の場合

（部分発作（二次性全般化発作を含む）及び強直間代発作に用いる場合）

 

本剤と併用する薬剤の種類

 

6.2 バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

 

6.3 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

6.3 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

6.2 バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

 

6.3.1 本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用する場合

 

6.3.2 6.3.1 以外の薬剤注3）を併用する場合

 

1・2週目

 

25mgを隔日投与

 

50mg/日

（1日1回投与）

 

25mg/日

（1日1回投与）

 

25mg/日

（1日1回投与）

 

3・4週目

 

25mg/日

（1日1回投与）
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg/日

（1日2回に分割して投与）

 

50mg/日

（1日1回投与）

 

50mg/日

（1日1回投与）

 

5週目以降

 

1～2週間毎に25～50mg/日ずつ漸増する。

 

1～2週間毎に最大100mg/日ずつ漸増する。

 

5週目は100mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

その後1～2週間毎に最大100mg/日ずつ漸増する。

 

5週目は100mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

その後1～2週間毎に最大100mg/日ずつ漸増する。

 

維持用量

 

100～200mg/日

（1日2回に分割して投与）

 

200～400mg/日

（1日2回に分割して投与）

 

100～200mg/日

（最大400mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大100mg/日ずつ）

 

100～200mg/日

（最大400mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大100mg/日ずつ）

 

本剤は主としてグルクロン酸転移酵素で代謝される。

注1）本剤のグルクロン酸抱合に対する影響が明らかでない薬剤による併用療

法では、バルプロ酸ナトリウムを併用する場合の用法及び用量に従うこと。

注2）本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤：フェニトイン、カルバマゼピン、

フェノバルビタール、プリミドン、リファンピシン、ロピナビル・リトナビル配合剤

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

注3）本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤：アリピプラゾール

、オランザピン、ゾニサミド、ガバペンチン、シメチジン、トピラマート、プレガバ

リン、リチウム、レベチラセタム、ペランパネル、ラコサミド

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

小児（ラミクタール錠小児用2mg、ラミクタール錠小児用5mg、ラミクタール錠

25mg、ラミクタール錠100mg）

4.単剤療法の場合（定型欠神発作に用いる場合）

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1日0.3mg/kgを1日1回又は2回に分割

して経口投与し、次の2週間は1日0.6mg/kgを1日1回又は2回に分割して経口

投与する。その後は、1～2週間毎に1日量として最大0.6mg/kgずつ漸増する

。維持用量は1日1～10mg/kgとし、1日1回又は2回に分割して経口投与する

。症状に応じて適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあけて1日量とし

て最大0.6mg/kgずつ、1日用量は最大200mgまでとし、いずれも1日1回又は

2回に分割して経口投与する。

 

5.バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1日0.15mg/kgを1日1回経口投与し、

次の2週間は1日0.3mg/kgを1日1回経口投与する。その後は、1～2週間毎に

1日量として最大0.3mg/kgずつ漸増する。維持用量は、バルプロ酸ナトリウム

に加えて本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用する場合は1日

1～5mg/kgとし、本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用してい

ない場合は1日1～3mg/kgとし、1日2回に分割して経口投与する。なお、1日

用量は最大200mgまでとする。

 

6.バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）1.本剤のグルクロン酸抱合を誘

導する薬剤注2）を併用する場合

通常、ラモトリギンとして最初の2週間は1日0.6mg/kgを1日2回に分割して経

口投与し、次の2週間は1日1.2mg/kgを1日2回に分割して経口投与する。そ

の後は、1～2週間毎に1日量として最大1.2mg/kgずつ漸増する。維持用量は

1日5～15mg/kgとし、1日2回に分割して経口投与する。なお、1日用量は最大

400mgまでとする。

 

2.6.6.1以外の薬剤注3）を併用する場合

バルプロ酸ナトリウムを併用する場合に従う。

 

参考：てんかん患者に用いる場合（小児）

 

 

併用療法

 

併用療法

 

併用療法

 

併用療法

 

6.4 単剤療法の場合

（定型欠神発作に用いる場合）

 

本剤と併用する薬剤の種類

 

6.5 バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

 

6.5 バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

 

6.6 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

6.6 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用する場合

 

本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用しない場合

 

6.6.1 本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用する場合

 

6.6.2 6.6.1 以外の薬剤注3）を併用する場合
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1・2週目

 

0.15mg/kg/日

（1日1回投与）

 

0.15mg/kg/日

（1日1回投与）

 

0.6mg/kg/日

（1日2回に分割して投与）

 

0.15mg/kg/日

（1日1回投与）

 

0.3mg/kg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

3・4週目

 

0.3mg/kg/日

（1日1回投与）

 

0.3mg/kg/日

（1日1回投与）

 

1.2mg/kg/日

（1日2回に分割して投与）

 

0.3mg/kg/日

（1日1回投与）

 

0.6mg/kg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

5週目以降

 

1～2週間毎に最大0.3mg/kg/日ずつ漸増する。

 

1～2週間毎に最大0.3mg/kg/日ずつ漸増する。

 

1～2週間毎に最大1.2mg/kg/日ずつ漸増する。

 

1～2週間毎に最大0.3mg/kg/日ずつ漸増する。

 

1～2週間毎に最大0.6mg/kg/日ずつ漸増する。

 

維持用量

 

1～5mg/kg/日

（最大200mg/日）

（1日2回に分割して投与）

 

1～3mg/kg/日

（最大200mg/日）

（1日2回に分割して投与）

 

5～15mg/kg/日

（最大400mg/日）

（1日2回に分割して投与）

 

1～3mg/kg/日

（最大200mg/日）
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（1日2回に分割して投与）

 

1～10mg/kg/日

（最大200mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大0.6mg/kg/日ずつ）

 

本剤は主としてグルクロン酸転移酵素で代謝される。

注1）本剤のグルクロン酸抱合に対する影響が明らかでない薬剤による併用療

法では、バルプロ酸ナトリウムを併用する場合の用法及び用量に従うこと。

注2）本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤：フェニトイン、カルバマゼピン、

フェノバルビタール、プリミドン、リファンピシン、ロピナビル・リトナビル配合剤

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

注3）本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤：アリピプラゾール

、オランザピン、ゾニサミド、ガバペンチン、シメチジン、トピラマート、プレガバ

リン、リチウム、レベチラセタム、ペランパネル、ラコサミド

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

・双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制に用いる場合（ラミク

タール錠25mg、ラミクタール錠100mg）

1.単剤療法の場合

通常、成人にはラモトリギンとして最初の2週間は1日25mgを1日1回経口投与

、次の2週間は1日50mgを1日1回又は2回に分割して経口投与し、5週目は

1日100mgを1日1回又は2回に分割して経口投与する。6週目以降は維持用

量として1日200mgを1日1回又は2回に分割して経口投与する。症状に応じて

適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあけて1日量として最大100mgず

つ、1日用量は最大400mgまでとし、いずれも1日1回又は2回に分割して経口

投与する。

 

2.バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

通常、成人にはラモトリギンとして最初の2週間は1回25mgを隔日に経口投与

、次の2週間は1日25mgを1日1回経口投与し、5週目は1日50mgを1日1回又

は2回に分割して経口投与する。6週目以降は維持用量として1日100mgを1日

1回又は2回に分割して経口投与する。症状に応じて適宜増減するが、増量

は1週間以上の間隔をあけて1日量として最大50mgずつ、1日用量は最大

200mgまでとし、いずれも1日1回又は2回に分割して経口投与する。

 

3.バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）1.本剤のグルクロン酸抱合を誘

導する薬剤注2）を併用する場合

通常、成人にはラモトリギンとして最初の2週間は1日50mgを1日1回経口投与

、次の2週間は1日100mgを1日2回に分割して経口投与し、5週目は1日

200mgを1日2回に分割して経口投与する。6週目は1日300mgを1日2回に分

割して経口投与し、7週目以降は維持用量として1日300～400mgを1日2回に

分割して経口投与する。症状に応じて適宜増減するが、増量は1週間以上の

間隔をあけて1日量として最大100mgずつ、1日用量は最大400mgまでとし、い

ずれも1日2回に分割して経口投与する。

 

2.6.3.1以外の薬剤注3）を併用する場合

単剤療法の場合に従う。

 

参考：双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制に用いる場合
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（成人）

 

併用療法

 

併用療法

 

併用療法

 

6.1 単剤療法の場合

 

本剤と併用する薬剤の種類

 

6.2 バルプロ酸ナトリウム

を併用する場合

 

6.3 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

6.3 バルプロ酸ナトリウムを併用しない場合注1）

6.2 バルプロ酸ナトリウム

を併用する場合

 

6.3.1 本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤注2）を併用する場合

 

6.3.2 6.3.1 以外の薬剤注3）を併用する場合

 

1・2週目

 

25mgを隔日投与

 

50mg/日

（1日1回投与）

 

25mg/日

（1日1回投与）

 

25mg/日

（1日1回投与）

 

3・4週目

 

25mg/日

（1日1回投与）

 

100mg/日

（1日2回に分割して投与）

 

50mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

50mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

5週目

 

50mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

200mg/日

（1日2回に分割して投与）

 

100mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg/日

（1日1回又は2回に分割して投与）

 

6週目以降

 

100mg/日

（最大200mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大50mg/日ずつ）

 

6週目300mg/日

7週目以降300～400mg/日

（最大400mg/日）

（1日2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大100mg/日ずつ）

 

200mg/日

（最大400mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大100mg/日ずつ）

 

200mg/日

（最大400mg/日）

（1日1回又は2回に分割して投与）

（増量は1週間以上の間隔をあけて最大100mg/日ずつ）

 

本剤は主としてグルクロン酸転移酵素で代謝される。

注1）本剤のグルクロン酸抱合に対する影響が明らかでない薬剤による併用療

法では、バルプロ酸ナトリウムを併用する場合の用法及び用量に従うこと。

注2）本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤：フェニトイン、カルバマゼピン、

フェノバルビタール、プリミドン、リファンピシン、ロピナビル・リトナビル配合剤

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

注3）本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤：アリピプラゾール

、オランザピン、ゾニサミド、ガバペンチン、シメチジン、トピラマート、プレガバ

リン、リチウム、レベチラセタム、ペランパネル、ラコサミド

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

〈効能共通〉

1.発疹等の皮膚障害の発現率は、定められた用法及び用量を超えて投与し

た場合に高いことが示されているので、併用する薬剤の組み合わせに留意し

て、6.用法及び用量を遵守すること。なお、体重換算等により調節した用量に

一致する錠剤の組み合わせがない場合には、調節した用量に最も近く、かつ

超えない用量になるよう錠剤を組み合わせて投与すること。

［警告 1.(1) 参照］

,

［警告 1.(2) 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重大な副作用 1. 参照］

,

［その他 1. 参照］

,

［その他 2. 参照］

 

2.併用する薬剤については以下のとおり分類されるので留意すること。なお、

本剤のグルクロン酸抱合に対する影響が明らかでない薬剤による併用療法で

は、バルプロ酸ナトリウムを併用する場合の用法及び用量に従うこと。

［用法及び用量 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

・本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤

フェニトイン、カルバマゼピン、フェノバルビタール、プリミドン、リファンピシン、

ロピナビル・リトナビル配合剤

 

・本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤

アリピプラゾール、オランザピン、ゾニサミド、ガバペンチン、シメチジン、トピラ

マート、プレガバリン、リチウム、レベチラセタム、ペランパネル、ラコサミド

 

3.本剤による発疹等の皮膚症状のために投与を中止した場合には、治療上

の有益性が危険性を上回ると判断される場合以外は再投与しないこと。再投

与にあたっては、いかなる理由で投与を中止した患者においても、維持用量

より低い用量から漸増すること。なお、投与中止から本剤の消失半減期の5倍

の期間（バルプロ酸ナトリウムを併用した時は約350時間、バルプロ酸ナトリウ

ムを併用せず本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤を併用した時は約

65時間（いずれも外国人のデータ）、バルプロ酸ナトリウムも本剤のグルクロン

酸抱合を誘導する薬剤も併用しなかった時は約170時間）を経過している場

合は、初回用量から6.用法及び用量に従って再開することが推奨される。

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

4.本剤投与中に、本剤のグルクロン酸抱合を阻害あるいは誘導する薬剤を投

与開始又は投与中止する場合には、本剤の用量調節を考慮すること。

 

〈各種てんかんの治療〉

5.本剤を定型欠神発作以外の小児てんかん患者に用いる場合には、他の抗

てんかん薬と併用して使用すること。定型欠神発作以外の国内臨床試験にお

いて、本剤単独投与での使用経験はない。

［小児等 3. 参照］

 

6.小児てんかん患者へ投与する場合に、投与初期（1～2週）に体重換算した

1日用量が1～2mgの範囲内であった場合は2mg錠を隔日に1錠服用する。体

重換算した1日用量が1mg未満の場合は本剤を服用してはならない。本剤投

与中は、体重変化を観察し、必要に応じ適切に用量の変更を行うこと。なお、

2～6歳の小児の場合は維持用量の上限付近の用量が必要な場合がある。

�������

【内】部分発作
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抗てんかん剤

�����GABA��������������

抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」

バルプロ酸ナトリウム

40%1g

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

効能共通

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ致

死的になるお

それがある。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。

〔「相互作用」

の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者

〔重篤な高ア

ンモニア血症

があらわれる

ことがある。〕

*片頭痛発作

の発症抑制

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

内

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤

躁病・躁状態治療剤

片頭痛治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常

1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投

与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～24mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常1日量バルプ

ロ酸ナトリウムとして400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

*〈効能共通〉

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ、

致死的になる

おそれがある

。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質（パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム、イミペネム

・シラスタチン

、ビアペネム

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として20mL（バルプロ酸ナトリ

ウムとして1,000mg）を超えないこと。

、ドリペネム、

テビペネム ピ

ボキシル）を

併用しないこ

と〔「相互作用

」の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者〔重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。〕

*〈片頭痛発

作の発症抑

制〉4.*妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性〔「妊

婦・産婦・授

乳婦等への

投与」の項参

照〕

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

［片頭痛発作の発症抑制］本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療2.躁病および躁うつ

病の躁状態の治療通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1200mgを１日

１～２回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを１日１～２回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、１日量として1000mgを超えないこと

。

〈効能共通〉

１）重篤な肝

障害のある患

者［肝障害が

強くあらわれ

致死的になる

おそれがある

。］

２）本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。（「

相互作用」の

項参照）

３）尿素サイク

ル異常症の

患者［重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。］

〈片頭痛発作

の発症抑制〉

４）妊婦又は

妊娠している

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

�����Na���������������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アレビアチン錠100mg

フェニトイン

100mg1錠

抗てんかん剤

てんかんのけいれん発作

　強直間代発作(全般けいれん発作、大発作)

　焦点発作(ジャクソン型発作を含む)

自律神経発作

精神運動発作

フェニトインとして、通常成人1日200～300mg、小児には下記用量を毎食後

3回に分割経口投与する。

症状、耐薬性に応じて適宜増減する。

　学童　100～300mg

　幼児　50～200mg

　乳児　20～100mg

眼振、構音障害、運動失調、眼筋麻痺等の症状は過量投与の徴候であること

が多いので、このような症状があらわれた場合には、至適有効量まで徐々に

減量すること。用量調整をより適切に行うためには、本剤の血中濃度測定を

行うことが望ましい。〔「薬物動態」の項参照〕

1.本剤の成分

又はヒダントイ

ン系化合物

に対し過敏症

の患者

2.**,*タダラ

フィル（肺高

血圧症を適

応とする場合

）、アスナプレ

ビル、ダクラタ

スビル、マシ

テンタン、エ

ルバスビル、

グラゾプレビ

ル、チカグレ

ロル、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

ドラビリン、ル

ラシドン、リル

ピビリン、リル

ピビリン・テノ

ホビル　ジソ

プロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド・エムトリシ

タビン、ビクテ

グラビル・エム

トリシタビン・

テノホビル　

アラフェナミド

、ダルナビル

・コビシスタッ

ト・エムトリシタ

ビン・テノホビ

ル　アラフェ

ナミド、エルビ

テグラビル・コ

ビシスタット・

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル　

ジソプロキシ

ル、ソホスブ

ビル・ベルパ

タスビル、ソホ

スブビル、レ

ジパスビル・ソ

ホスブビル、

ドルテグラビ

ル・リルピビリ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

���������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞イミノスチルベン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テグレトール錠100mg

カルバマゼピン

100mg1錠

向精神作用性てんかん治療剤・躁状態治療

剤

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態

3.三叉神経痛

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。小児に対しては、年齢、症

状に応じて、通常１日100～600mgを分割経口投与する。

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。

3.三叉神経痛の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgからはじめ、通

常１日600mgまでを分割経口投与するが、症状により１日800mgまで増量する

ことができる。

小児に対しては、年齢、症状に応じて適宜減量する。

1.本剤の成分

又は三環系

抗うつ剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な血液

障害のある患

者〔副作用と

して血液障害

が報告されて

おり、血液の

異常を更に

悪化させるお

それがある。〕

3.第ＩＩ度以上

の房室ブロッ

ク、高度の徐

脈（50拍/分

未満）のある

患者〔刺激伝

導を抑制し、

更に高度の

房室ブロック

を起こすこと

がある。〕

4.＊ボリコナ

ゾール、タダ

ラフィル（アド

シルカ）、リル

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピビリン、マシ

テンタン、チ

カグレロル、

グラゾプレビ

ル、エルバス

ビル、ダクラタ

スビル・アス

ナプレビル・

ベクラブビル

、アスナプレ

ビル、ドルテ

グラビル・リル

ピビリン、ソホ

スブビル・ベ

ルパタスビル

、ビクテグラビ

ル・エムトリシ

タビン・テノホ

ビル アラフェ

ナミドを投与

中の患者〔こ

れらの薬剤の

血中濃度が

減少するおそ

れがある。〕（「

相互作用」の

項参照）

5.ポルフィリン

症の患者〔ポ

ルフィリン合

成が増加し、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

Cl-���������������

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェノバール錠30mg

フェノバルビタール

30mg1錠

催眠・鎮静・抗けいれん剤

不眠症

不安緊張状態の鎮静

てんかんのけいれん発作強直間代発作（全般けいれん発作、大発作）、

焦点発作（ジャクソン型発作を含む）

自律神経発作、精神運動発作フェノバルビタールとして、通常成人１日

30～200mgを１～４回に分割経口投与する。

不眠症の場合は、フェノバルビタールとして、通常成人１回30～200mgを就寝

前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

〔共通（原末、

散、錠、エリキ

シル）〕1.本剤

の成分又は

バルビツール

酸系化合物

に対して過敏

症の患者

2.急性間欠

性ポルフィリ

ン症の患者

［ポルフィリン

合成が増加し

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.＊＊ボリコ

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナゾール、タ

ダラフィル（肺

高血圧症を

適応とする場

合）、アスナ

プレビル、ダ

クラタスビル、

マシテンタン

、エルバスビ

ル、グラゾプ

レビル、チカ

グレロル、ドラ

ビリン、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

リルピビリン、

リルピビリン・

テノホビル ジ

ソプロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

アラフェナミド

・エムトリシタ

ビン、ビクテグ

ラビル・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミド、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル

アラフェナミド

、エルビテグ

ラビル・コビシ

スタット・エム

トリシタビン・

テノホビル ジ

ソプロキシル

、ソホスブビ

ル・ベルパタ

スビル、ドル

テグラビル・リ

ルピビリンを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

〔エリキシル〕

4.ジスルフィラ

ム、シアナミド

、プロカルバ

ジン塩酸塩を
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

������������������������

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトラゼパム錠5mg「トーワ」

ニトラゼパム

5mg1錠

睡眠誘導剤・抗痙攣剤

1.不眠症2.麻酔前投薬3.異型小発作群(点頭てんかん、ミオクロヌス発作、失

立発作等）

焦点性発作(焦点性痙攣発作、精神運動発作、自律神経発作等）

1.不眠症に用いる場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

前に経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.麻酔前投薬の場合通常、成人にはニトラゼパムとして１回５～10mgを就寝

前又は手術前に経口投与する。なお、年齢・症状・疾患により適宜増減する。

3.抗てんかん剤として用いる場合通常、成人・小児ともニトラゼパムとして１日

５～15mgを適宜分割投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

不眠症には、就寝の直前に服用させること。また、服用して就寝した後、睡眠

途中において一時的に起床して仕事等をする可能性があるときは服用させな

いこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.※急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

内

リボトリール錠0.5mg

クロナゼパム

0.5mg1錠

抗てんかん剤

小型（運動）発作［ミオクロニー発作、失立(無動）発作、点頭てんかん（幼児け

い縮発作、BNSけいれん等）］

精神運動発作

自律神経発作

通常　成人、小児は、初回量クロナゼパムとして、1日0.5～1mgを1～3回に分

けて経口投与する。以後、症状に応じて至適効果が得られるまで徐々に増量

する。通常、維持量はクロナゼパムとして1日2～6mgを1～3回に分けて経口

投与する。

乳、幼児は、初回量クロナゼパムとして、1日体重1kgあたり0.025mgを1～3回

に分けて経口投与する。以後、症状に応じて至適効果が得られるまで徐々に

増量する。通常、維持量はクロナゼパムとして1日体重1kgあたり0.1mgを

1～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

3.重症筋無

力症の患者

［重症筋無力

症の症状を

悪化させるお

それがある。］

内

�����������

抗痙攣作用＞＞ベンザイソキサゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エクセグラン散20％

ゾニサミド

20％1g

抗てんかん剤

部分てんかんおよび全般てんかんの下記発作型

　部分発作

　　単純部分発作〔焦点発作(ジャクソン型を含む)、自律神経発作、精神運動

発作〕

　　複雑部分発作〔精神運動発作、焦点発作〕

　　二次性全般化強直間代けいれん〔強直間代発作(大発作)〕

　全般発作

　　強直間代発作〔強直間代発作(全般けいれん発作、大発作)〕

　　強直発作〔全般けいれん発作〕

　　非定型欠神発作〔異型小発作〕

　混合発作〔混合発作〕

ゾニサミドとして、通常、成人は最初1日100～200mgを1～3回に分割経口投

与する。以後1～2週ごとに増量して通常1日量200～400mgまで漸増し、

1～3回に分割経口投与する。

なお、最高1日量は600mgまでとする。

小児に対しては、通常、最初1日2～4mg／kgを1～3回に分割経口投与する。

以後1～2週ごとに増量して通常1日量4～8mg／kgまで漸増し、1～3回に分

割経口投与する。

なお、最高1日量は12mg／kgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��� AMPA����� ������AMPA �����������

抗痙攣作用＞＞選択的　ＡＭＰＡ型グルタミ　ン酸受容体（ＡＭＰＡ　受容体）拮抗作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィコンパ錠2mg

ペランパネル水和物

2mg1錠

抗てんかん剤

・てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

 

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代

発作に対する抗てんかん薬との併用療法

 

〈部分発作（二次性全般化発作を含む）に用いる場合〉

［単剤療法］

通常、成人及び4歳以上の小児にはペランパネルとして1日1回2mgの就寝前

経口投与より開始し、その後2週間以上の間隔をあけて2mgずつ漸増する。維

持用量は1日1回4～8mgとする。

なお、症状により2週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宜増減するが、

1日最高8mgまでとする。

 

［併用療法］

通常、成人及び12歳以上の小児にはペランパネルとして1日1回2mgの就寝

前経口投与より開始し、その後1週間以上の間隔をあけて2mgずつ漸増する。

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しない場合の維持用量は1日1回

4～8mg、併用する場合の維持用量は1日1回8～12mgとする。

なお、症状により1週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宜増減するが、

1日最高12mgまでとする。

通常、4歳以上12歳未満の小児にはペランパネルとして1日1回2mgの就寝前

経口投与より開始し、その後2週間以上の間隔をあけて2mgずつ漸増する。

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しない場合の維持用量は1日1回

4～8mg、併用する場合の維持用量は1日1回8～12mgとする。

なお、症状により2週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宜増減するが、

1日最高12mgまでとする。

 

〈参考：成人及び12歳以上の小児における部分発作（二次性全般化発作を

含む）に用いる場合〉

 

単剤療法

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重度の肝機

能障害のある

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

2. 参照］

内

- 46 -



抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

併用療法

 

併用療法

 

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬注1)

の併用

 

－

 

なし

 

あり

 

投与方法

 

1日1回就寝前

経口投与

 

1日1回就寝前

経口投与

 

1日1回就寝前

経口投与

 

開始用量

 

2mg/日

 

2mg/日

 

2mg/日

 

漸増間隔

 

2週間以上

 

1週間以上

 

1週間以上

 

漸増用量

 

2mg/日

 

2mg/日

 

2mg/日

 

維持用量

 

4～8mg/日

 

4～8mg/日

 

8～12mg/日

 

最高用量

 

8mg/日

 

12mg/日
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

12mg/日

 

用量はペランパネルとしての量を示す。

注1)本剤の代謝を促進する抗てんかん薬：フェニトイン、カルバマゼピン

 

〈参考：4歳以上12歳未満の小児における部分発作（二次性全般化発作を含

む）に用いる場合〉

 

単剤療法

 

併用療法

 

併用療法

 

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬注2)

の併用

 

－

 

なし

 

あり

 

投与方法

 

1日1回就寝前

経口投与

 

1日1回就寝前

経口投与

 

1日1回就寝前

経口投与

 

開始用量

 

2mg/日

 

2mg/日

 

2mg/日

 

漸増間隔

 

2週間以上

 

2週間以上

 

2週間以上

 

漸増用量

 

2mg/日

 

2mg/日

 

2mg/日

 

維持用量

 

4～8mg/日
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4～8mg/日

 

8～12mg/日

 

最高用量

 

8mg/日

 

12mg/日

 

12mg/日

 

用量はペランパネルとしての量を示す。

注2)本剤の代謝を促進する抗てんかん薬：フェニトイン、カルバマゼピン

 

〈強直間代発作に用いる場合〉

［併用療法］

通常、成人及び12歳以上の小児にはペランパネルとして1日1回2mgの就寝

前経口投与より開始し、その後1週間以上の間隔をあけて2mgずつ漸増する。

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しない場合の維持用量は1日1回

8mg、併用する場合の維持用量は1日1回8～12mgとする。

なお、症状により1週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宜増減するが、

1日最高12mgまでとする。

 

〈参考：成人及び12歳以上の小児における強直間代発作に用いる場合〉

 

併用療法

 

併用療法

 

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬注3)

の併用

 

なし

 

あり

 

投与方法

 

1日1回就寝前

経口投与

 

1日1回就寝前

経口投与

 

開始用量

 

2mg/日

 

2mg/日

 

漸増間隔

 

1週間以上

 

1週間以上

 

漸増用量

 

2mg/日

 

2mg/日
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

維持用量

 

8mg/日

 

8～12mg/日

 

最高用量

 

12mg/日

 

12mg/日

 

用量はペランパネルとしての量を示す。

注3)本剤の代謝を促進する抗てんかん薬：フェニトイン、カルバマゼピン

 

1.本剤を強直間代発作に対して使用する場合には、他の抗てんかん薬と併

用して使用すること。臨床試験において、強直間代発作に対する本剤単独投

与での使用経験はない。

 

2.本剤の代謝を促進する抗てんかん薬（カルバマゼピン、フェニトイン）との併

用により本剤の血中濃度が低下することがあるので、本剤の投与中にカルバ

マゼピン、フェニトインを投与開始又は投与中止する際には、慎重に症状を

観察し、必要に応じて1日最高用量である12mgを超えない範囲で適切に用量

の変更を行うこと。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［併用注意の情報 参照］

,

［薬物動態 薬物相互作用 1. 参照］

 

3.軽度及び中等度の肝機能障害のある患者に本剤を投与する場合は、ペラ

ンパネルとして1日1回2mgの就寝前経口投与より開始し、その後2週間以上の

間隔をあけて2mgずつ漸増すること。また、症状により2週間以上の間隔をあ

けて2mg以下ずつ適宜増減するが、軽度の肝機能障害のある患者について

は1日最高8mg、中等度の肝機能障害のある患者については1日最高4mgま

でとする。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

4.細粒剤の1回あたりの製剤量は、0.2g（ペランパネルとして2mg）～1.2g（ペラ

ンパネルとして12mg）である。

�����Na���������������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル不活性化促進作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビムパット錠50mg

ラコサミド

50mg1錠

抗てんかん剤

・てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

 

*

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代

発作に対する抗てんかん薬との併用療法

 

成人：通常、成人にはラコサミドとして1日100mgより投与を開始し、その後1週

間以上の間隔をあけて増量し、維持用量を1日200mgとするが、いずれも1日

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重度の肝機

能障害のある

患者

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2回に分けて経口投与する。なお、症状により1日400mgを超えない範囲で適

宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあけて1日用量として100mg以下ず

つ行うこと。

 

小児：通常、4歳以上の小児にはラコサミドとして1日2mg/kgより投与を開始し

、その後1週間以上の間隔をあけて1日用量として2mg/kgずつ増量し、維持

用量を体重30kg未満の小児には1日6mg/kg、体重30kg以上50kg未満の小児

には1日4mg/kgとする。いずれも1日2回に分けて経口投与する。なお、症状

により体重30kg未満の小児には1日12mg/kg、体重30kg以上50kg未満の小児

には1日8mg/kgを超えない範囲で適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔

をあけて1日用量として2mg/kg以下ずつ行うこと。ただし、体重50kg以上の小

児では、成人と同じ用法・用量を用いること。

 

〈効能共通〉

1.クレアチニンクリアランスが30mL/min以下の重度及び末期腎機能障害のあ

る患者には、成人は1日最高用量を300mg、小児は1日最高用量を25%減量と

するなど慎重に投与すること。また、血液透析を受けている患者では、1日用

量に加えて、血液透析後に最大で1回用量の半量の追加投与を考慮すること

。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

2.軽度又は中等度の肝機能障害のある患者（Child-Pugh分類A及びB）には、

成人は1日最高用量を300mg、小児は1日最高用量を25%減量とするなど慎重

に投与すること。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 3. 参照］

 

3.本剤の1日最高用量は体重30kg未満の小児では1日12mg/kg、体重30kg以

上50kg未満の小児では1日8mg/kgである。本剤を1日8mg/kgを超えて投与し

ている体重30kg未満の小児が、成長に伴い安定的に体重が30kg以上となっ

た場合には、患者の状態を十分に観察し、効果及び副作用の発現を考慮し

たうえで、適切な用量を検討すること。なお、急激な減量は避けること。

 

〈強直間代発作〉

4.*

本剤を強直間代発作に対して使用する場合には、他の抗てんかん薬と併用

すること。［臨床試験において、強直間代発作に対する本剤単独投与での使

用経験はない。］

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

3. 参照］

�����������������������

発作抑制作用＞＞シナプス小胞蛋白２Ａ刺激作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イーケプラ錠500mg

レベチラセタム

500mg1錠

抗てんかん剤

・てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

 

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代

発作に対する抗てんかん薬との併用療法

本剤の成分

又はピロリドン

誘導体に対し

過敏症の既

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

成人：通常、成人にはレベチラセタムとして1日1000mgを1日2回に分けて経口

投与する。なお、症状により1日3000mgを超えない範囲で適宜増減するが、

増量は2週間以上の間隔をあけて1日用量として1000mg以下ずつ行うこと。

 

小児：通常、4歳以上の小児にはレベチラセタムとして1日20mg/kgを1日2回

に分けて経口投与する。なお、症状により1日60mg/kgを超えない範囲で適宜

増減するが、増量は2週間以上の間隔をあけて1日用量として20mg/kg以下ず

つ行うこと。ただし、体重50kg以上の小児では、成人と同じ用法・用量を用い

ること。

 

1.本剤を強直間代発作に対して使用する場合には、他の抗てんかん薬と併

用すること。強直間代発作に対する本剤単独投与での臨床試験は実施して

いない。

 

2.成人腎機能障害患者に本剤を投与する場合は、下表に示すクレアチニンク

リアランス値を参考として本剤の投与量及び投与間隔を調節すること。また、

血液透析を受けている成人患者では、クレアチニンクリアランス値に応じた

1日用量に加えて、血液透析を実施した後に本剤の追加投与を行うこと。なお

、ここで示している用法及び用量はシミュレーション結果に基づくものであるこ

とから、各患者ごとに慎重に観察しながら、用法及び用量を調節すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［腎機能障害患者 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（mL/min）

 

≧80

 

≧50-<80

 

≧30-<50

 

<30

 

透析中の腎不全患者

 

血液透析後の補充用量

 

1日投与量

 

1000～3000mg

 

1000～2000mg

 

500～1500mg

 

500～1000mg

 

500～1000mg

 

通常投与量

 

1回500mg

1日2回

 

往歴のある患

者
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回500mg

1日2回

 

1回250mg

1日2回

 

1回250mg

1日2回

 

1回500mg

1日1回

 

250mg

 

最高投与量

 

1回1500mg

1日2回

 

1回1000mg

1日2回

 

1回750mg

1日2回

 

1回500mg

1日2回

 

1回1000mg

1日1回

 

500mg

 

3.重度の肝機能障害のある患者では、肝臓でのクレアチン産生が低下してお

り、クレアチニンクリアランス値からでは腎機能障害の程度を過小評価する可

能性があることから、より低用量から開始するとともに、慎重に症状を観察しな

がら用法及び用量を調節すること。

［肝機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

������

【内】その他

�����GABA��������������

抗痙攣作用＞＞ＧＡＢＡ分解酵素活性阻害作用＞＞脂肪酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」

バルプロ酸ナトリウム

40%1g

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

効能共通

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ致

死的になるお

それがある。〕

2.本剤投与

中はカルバ

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。

〔「相互作用」

の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者

〔重篤な高ア

ンモニア血症

があらわれる

ことがある。〕

*片頭痛発作

の発症抑制

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤

躁病・躁状態治療剤

片頭痛治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常

1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投

与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～24mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常1日量バルプ

ロ酸ナトリウムとして400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として20mL（バルプロ酸ナトリ

ウムとして1,000mg）を超えないこと。

*〈効能共通〉

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ、

致死的になる

おそれがある

。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質（パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム、イミペネム

・シラスタチン

、ビアペネム

、ドリペネム、

テビペネム ピ

ボキシル）を

併用しないこ

と〔「相互作用

」の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者〔重篤な

高アンモニア

内
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血症があらわ

れることがあ

る。〕

*〈片頭痛発

作の発症抑

制〉4.*妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性〔「妊

婦・産婦・授

乳婦等への

投与」の項参

照〕

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

［片頭痛発作の発症抑制］本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療2.躁病および躁うつ

病の躁状態の治療通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1200mgを１日

１～２回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを１日１～２回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、１日量として1000mgを超えないこと

。

〈効能共通〉

１）重篤な肝

障害のある患

者［肝障害が

強くあらわれ

致死的になる

おそれがある

。］

２）本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。（「

相互作用」の

項参照）

３）尿素サイク

ル異常症の

患者［重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。］

〈片頭痛発作

の発症抑制〉

４）妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

内

�����������

抗痙攣作用＞＞ベンズイソキサゾール系

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エクセグラン散20％

ゾニサミド

20％1g

抗てんかん剤

部分てんかんおよび全般てんかんの下記発作型

　部分発作

　　単純部分発作〔焦点発作(ジャクソン型を含む)、自律神経発作、精神運動

発作〕

　　複雑部分発作〔精神運動発作、焦点発作〕

　　二次性全般化強直間代けいれん〔強直間代発作(大発作)〕

　全般発作

　　強直間代発作〔強直間代発作(全般けいれん発作、大発作)〕

　　強直発作〔全般けいれん発作〕

　　非定型欠神発作〔異型小発作〕

　混合発作〔混合発作〕

ゾニサミドとして、通常、成人は最初1日100～200mgを1～3回に分割経口投

与する。以後1～2週ごとに増量して通常1日量200～400mgまで漸増し、

1～3回に分割経口投与する。

なお、最高1日量は600mgまでとする。

小児に対しては、通常、最初1日2～4mg／kgを1～3回に分割経口投与する。

以後1～2週ごとに増量して通常1日量4～8mg／kgまで漸増し、1～3回に分

割経口投与する。

なお、最高1日量は12mg／kgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������

【注】全般発作

�����Cl-���������������

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェノバール注射液100mg

フェノバルビタール

10％1mL1管

鎮静・抗けいれん剤

不安緊張状態の鎮静（緊急に必要な場合）

てんかんのけいれん発作

強直間代発作（全般けいれん発作、大発作）、焦点発作（ジャクソン型発作を

含む）

自律神経発作、精神運動発作

フェノバルビタールとして、通常成人１回50～200mgを１日１～２回、皮下又は

筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又はバルビツ

ール酸系化

合物に対して

過敏症の患

者

2.急性間欠

性ポルフィリ

ン症の患者

[ポルフィリン

合成が増加し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.＊＊ボリコ

ナゾール、タ

ダラフィル（肺

高血圧症を

適応とする場

合）、アスナ

プレビル、ダ

クラタスビル、

マシテンタン

、エルバスビ

ル、グラゾプ

レビル、チカ

注
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グレロル、ドラ

ビリン、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

リルピビリン、

リルピビリン・

テノホビル ジ

ソプロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

アラフェナミド

・エムトリシタ

ビン、ビクテグ

ラビル・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミド、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル

アラフェナミド

、エルビテグ

ラビル・コビシ

スタット・エム

トリシタビン・

テノホビル ジ

ソプロキシル

、ソホスブビ

ル・ベルパタ

スビル、ドル

テグラビル・リ

ルピビリンを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

�����Na���������������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル遮断作用＞＞ヒダントイン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アレビアチン注250mg

フェニトインナトリウム

5％5mL1管

抗けいれん剤

1.てんかん様けいれん発作が長時間引き続いて起こる場合(てんかん発作重

積症)

2.経口投与が不可能でかつけいれん発作の出現が濃厚に疑われる場合(特

に意識障害、術中、術後)

3.急速にてんかん様けいれん発作の抑制が必要な場合

1.本剤の成分

又はヒダントイ

ン系化合物

に対し過敏症

の患者

注
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤の有効投与量は、発作の程度、患者の耐薬性などにより異なるが、通常

成人には、本剤2.5～5mL(フェニトインナトリウムとして125～250mg)を1分間

1mLを越えない速度で徐々に静脈内注射する。

以上の用量で発作が抑制できない時には、30分後さらに2～3mL(フェニトイン

ナトリウムとして100～150mg)を追加投与するか、他の対策を考慮する。

小児には成人量を基準として、体重により決定する。

本剤の投与により、けいれんが消失し、意識が回復すれば経口投与に切り換

える。

1.眼振、構音障害、運動失調、眼筋麻痺等があらわれた場合は過量になって

いるので、投与を直ちに中止すること。また、意識障害、血圧降下、呼吸障害

があらわれた場合には、直ちに人工呼吸、酸素吸入、昇圧剤の投与など適切

な処置を行うこと。用量調整をより適切に行うためには、本剤の血中濃度測定

を行うことが望ましい。

2.急速に静注した場合、心停止、一過性の血圧降下、呼吸抑制等の循環・呼

吸障害を起こすことがあるので、1分間1mLを超えない速度で徐々に注射する

こと。また、衰弱の著しい患者、高齢者、心疾患のある患者ではこれらの副作

用が発現しやすいので、注射速度をさらに遅くするなど注意すること。

2.洞性徐脈、

高度の刺激

伝導障害の

ある患者〔心

停止を起こす

ことがある。〕

3.**,*タダラ

フィル（肺高

血圧症を適

応とする場合

）、アスナプレ

ビル、ダクラタ

スビル、マシ

テンタン、エ

ルバスビル、

グラゾプレビ

ル、チカグレ

ロル、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

ドラビリン、ル

ラシドン、リル

ピビリン、リル

ピビリン・テノ

ホビル　ジソ

プロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド・エムトリシ

タビン、ビクテ

グラビル・エム

トリシタビン・

テノホビル　

アラフェナミド

、ダルナビル

・コビシスタッ

ト・エムトリシタ

ビン・テノホビ

ル　アラフェ

ナミド、エルビ

テグラビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル　

ジソプロキシ

ル、ソホスブ

ビル・ベルパ

タスビル、ソホ

スブビル、レ

ジパスビル・ソ

ホスブビル、

ドルテグラビ
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ル・リルピビリ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

������������������������

抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ホリゾン注射液10mg

ジアゼパム

10mg1管

マイナートランキライザー

○ 神経症における不安・緊張・抑うつ

○ 下記疾患及び状態における不安・興奮・抑うつの軽減

　 麻酔前、麻酔導入時、麻酔中、術後、アルコール依存症の禁断（離脱）症

状、分娩時

○ 下記状態における痙攣の抑制

　 てんかん様重積状態、有機リン中毒、カーバメート中毒

本剤は、疾患の種類、症状の程度、年齢及び体重等を考慮して用いる。一般

に成人には、初回２ｍＬ（ジアゼパムとして１０ｍｇ）を筋肉内又は静脈内にでき

るだけ緩徐に注射する。以後、必要に応じて３～４時間ごとに注射する。なお

、静脈内に注射する場合には、なるべく太い静脈を選んで、できるだけ緩徐

に（２分間以上をかけて）注射する。

1.次の患者には筋肉内注射しないこと。

低出生体重児、新生児、乳・幼児、小児

2.痙攣の抑制のために本剤を投与する時、特に追加投与を繰り返す際には、

呼吸器・循環器系の抑制に注意すること。

3.有機リン中毒、カーバメート中毒患者に本剤を投与する際は、特に下記事

項に注意すること。

1.有機リン中毒、カーバメート中毒における痙攣に対して投与する場合は、必

ず呼吸状態の把握及び気道確保を行うこと。

2.本剤は直接的な解毒作用を有さないため、アトロピン及びプラリドキシムを

投与した上で本剤を投与すること。

1.** 急性閉

塞隅角緑内

障の患者［抗

コリン作用に

より眼圧が上

昇し、症状を

悪化させるこ

とがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［本剤の筋

弛緩作用によ

り症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.ショック、昏

睡、バイタル

サインの悪い

急性アルコー

ル中毒の患

者［ときに頻

脈、徐脈、血

圧低下、循環

性ショックが

あらわれるこ

とがある。］

4.リトナビル

（ＨＩＶプロテ

アーゼ阻害

剤）を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

注

�������

【注】部分発作

�����Cl-���������������

抗痙攣作用＞＞Ｃｌ－透過性上昇作用＞＞バルビツール酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェノバール注射液100mg

フェノバルビタール

10％1mL1管

鎮静・抗けいれん剤

不安緊張状態の鎮静（緊急に必要な場合）

てんかんのけいれん発作

強直間代発作（全般けいれん発作、大発作）、焦点発作（ジャクソン型発作を

含む）

自律神経発作、精神運動発作

フェノバルビタールとして、通常成人１回50～200mgを１日１～２回、皮下又は

筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又はバルビツ

ール酸系化

合物に対して

過敏症の患

者

2.急性間欠

性ポルフィリ

ン症の患者

[ポルフィリン

合成が増加し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.＊＊ボリコ

ナゾール、タ

ダラフィル（肺

高血圧症を

適応とする場

合）、アスナ

プレビル、ダ

クラタスビル、

マシテンタン

、エルバスビ

ル、グラゾプ

レビル、チカ

グレロル、ドラ

ビリン、アルテ

メテル・ルメフ

ァントリン、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット、

リルピビリン、

リルピビリン・

テノホビル ジ

ソプロキシル・

エムトリシタビ

ン、リルピビリ

ン・テノホビル

アラフェナミド

・エムトリシタ

ビン、ビクテグ

ラビル・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミド、ダ

ルナビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　アラフェナミ

ド、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル

アラフェナミド

、エルビテグ

ラビル・コビシ

スタット・エム

トリシタビン・

注
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テノホビル ジ

ソプロキシル

、ソホスブビ

ル・ベルパタ

スビル、ドル

テグラビル・リ

ルピビリンを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

�����Na���������������

抗痙攣作用＞＞電位依存性Ｎａチャネル不活性化促進作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビムパット点滴静注100mg

ラコサミド

100mg10mL1瓶

抗てんかん剤

一時的に経口投与ができない患者における、下記の治療に対するラコサミド

経口製剤の代替療法

 

・てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

 

*

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代

発作に対する抗てんかん薬との併用療法

 

ラコサミドの経口投与から本剤に切り替える場合：

 

通常、ラコサミド経口投与と同じ1日用量及び投与回数にて、1回量を30分か

ら60分かけて点滴静脈内投与する。

 

ラコサミドの経口投与に先立ち本剤を投与する場合：

 

成人：通常、成人にはラコサミドとして1日100mgより投与を開始し、その後1週

間以上の間隔をあけて増量し、維持用量を1日200mgとするが、いずれも1日

2回に分け、1回量を30分から60分かけて点滴静脈内投与する。

小児：通常、4歳以上の小児にはラコサミドとして1日2mg/kgより投与を開始し

、その後1週間以上の間隔をあけて1日用量として2mg/kgずつ増量し、維持

用量を体重30kg未満の小児には1日6mg/kg、体重30kg以上50kg未満の小児

には1日4mg/kgとする。いずれも1日2回に分け、1回量を30分から60分かけて

点滴静脈内投与する。ただし、体重50kg以上の小児では、成人と同じ用法・

用量を用いること。

 

いずれの場合においても、症状により適宜増減できるが、1日最高投与量及

び増量方法は以下のとおりとすること。

 

成人：成人では1日最高投与量は400mgを超えないこととし、増量は1週間以

上の間隔をあけて1日用量として100mg以下ずつ行う。

小児：4歳以上の小児のうち体重30kg未満の小児では1日12mg/kg、体重

30kg以上50kg未満の小児では1日8mg/kgを超えないこととし、増量は1週間

以上の間隔をあけて1日用量として2mg/kg以下ずつ行う。ただし、体重

50kg以上の小児では、成人と同じ1日最高投与量及び増量方法とすること。

 

〈効能共通〉

1.クレアチニンクリアランスが30mL/min以下の重度及び末期腎機能障害のあ

る患者には、成人は1日最高用量を300mg、小児は1日最高用量を25%減量と

するなど慎重に投与すること。また、血液透析を受けている患者では、1日用

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重度の肝機

能障害のある

患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

,

［特定の背景

を有する患者

3. 参照］

注
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

量に加えて、血液透析後に最大で1回用量の半量の追加投与を考慮すること

。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［腎機能障害患者 2. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

2.軽度又は中等度の肝機能障害のある患者（Child-Pugh分類A及びB）には、

成人は1日最高用量を300mg、小児は1日最高用量を25%減量とするなど慎重

に投与すること。

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

 

3.本剤の1日最高用量は体重30kg未満の小児では1日12mg/kg、体重30kg以

上50kg未満の小児では1日8mg/kgである。本剤を1日8mg/kgを超えて投与し

ている体重30kg未満の小児が、成長に伴い安定的に体重が30kg以上となっ

た場合には、患者の状態を十分に観察し、効果及び副作用の発現を考慮し

たうえで、適切な用量を検討すること。なお、急激な減量は避けること。

 

4.点滴静脈内投与から経口投与に切り替える際の経口投与の用法及び用量

は、点滴静脈内投与と同じ1日用量及び投与回数とすること。

 

5.経口投与が可能になった場合は速やかにラコサミド経口製剤に切り替える

こと。［国内外の臨床試験において、5日間を超えた点滴静脈内投与の使用

経験はない。］

 

〈強直間代発作〉

6.*

本剤を強直間代発作に対して使用する場合には、他の抗てんかん薬と併用

すること。［臨床試験において、強直間代発作に対する本剤単独投与での使

用経験はない。］

�����������������������

発作抑制作用＞＞シナプス小胞蛋白２Ａ刺激作用＞＞新世代

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イーケプラ点滴静注500mg

レベチラセタム

500mg5mL1瓶

抗てんかん剤

一時的に経口投与ができない患者における、下記の治療に対するレベチラ

セタム経口製剤の代替療法

 

・てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

 

・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代

発作に対する抗てんかん薬との併用療法

 

レベチラセタムの経口投与から本剤に切り替える場合：

 

通常、レベチラセタム経口投与と同じ1日用量及び投与回数にて、1回量を

15分かけて点滴静脈内投与する。

 

レベチラセタムの経口投与に先立ち本剤を投与する場合：

本剤の成分

又はピロリドン

誘導体に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

成人：通常、成人にはレベチラセタムとして1日1000mgを1日2回に分け、1回

量を15分かけて点滴静脈内投与する。

 

小児：通常、4歳以上の小児にはレベチラセタムとして1日20mg/kgを1日2回

に分け、1回量を15分かけて点滴静脈内投与する。ただし、体重50kg以上の

小児では、成人と同じ用法・用量を用いること。

 

いずれの場合においても、症状により適宜増減できるが、1日最高投与量及

び増量方法は以下のとおりとすること。

 

成人：成人では1日最高投与量は3000mgを超えないこととし、増量は2週間以

上の間隔をあけて1日用量として1000mg以下ずつ行う。

 

小児：4歳以上の小児では1日最高投与量は60mg/kgを超えないこととし、増

量は2週間以上の間隔をあけて1日用量として20mg/kg以下ずつ行う。ただし

、体重50kg以上の小児では、成人と同じ投与量を用いること。

 

1.本剤は、希釈してから投与すること。

［適用上の注意 1. 参照］

 

2.本剤を強直間代発作に対して使用する場合には、他の抗てんかん薬と併

用すること。強直間代発作に対する本剤単独投与での臨床試験は実施して

いない。

 

3.成人腎機能障害患者に本剤を投与する場合は、下表に示すクレアチニンク

リアランス値を参考として本剤の投与量及び投与間隔を調節すること。また、

血液透析を受けている成人患者では、クレアチニンクリアランス値に応じた

1日用量に加えて、血液透析を実施した後に本剤の追加投与を行うこと。なお

、ここで示している用法及び用量はシミュレーション結果に基づくものであるこ

とから、各患者ごとに慎重に観察しながら、用法及び用量を調節すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［腎機能障害患者 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（mL/min）

 

≧80

 

≧50-<80

 

≧30-<50

 

<30

 

透析中の腎不全患者

 

血液透析後の補充用量

 

1日投与量

 

1000～3000mg

 

1000～2000mg

 

500～1500mg
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抗てんかん剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

500～1000mg

 

500～1000mg

 

通常投与量

 

1回500mg

1日2回

 

1回500mg

1日2回

 

1回250mg

1日2回

 

1回250mg

1日2回

 

1回500mg

1日1回

 

250mg

 

最高投与量

 

1回1500mg

1日2回

 

1回1000mg

1日2回

 

1回750mg

1日2回

 

1回500mg

1日2回

 

1回1000mg

1日1回

 

500mg

 

4.重度の肝機能障害のある患者では、肝臓でのクレアチン産生が低下してお

り、クレアチニンクリアランス値からでは腎機能障害の程度を過小評価する可

能性があることから、より低用量から開始するとともに、慎重に症状を観察しな

がら用法及び用量を調節すること。

［肝機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

 

5.点滴静脈内投与から経口投与に切り替える際の経口投与の用法及び用量

は、点滴静脈内投与と同じ1日用量及び投与回数とすること。

 

6.経口投与が可能になった場合は速やかにレベチラセタム経口製剤に切り

替えること。国内外の臨床試験において、5日間以上の点滴静脈内投与は実

施していない。

������

【外】その他
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抗てんかん剤
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抗痙攣作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダイアップ坐剤4

ジアゼパム

4mg1個

小児用抗けいれん剤

小児に対して次の目的に用いる

熱性けいれん及びてんかんのけいれん発作の改善

通常、小児にジアゼパムとして１回0.4～0.5mg/kgを１日１～２回、直腸内に挿

入する。

なお、症状に応じて適宜増減するが、１日１mg/kgを超えないようにする。

1.＊＊急性

閉塞隅角緑

内障の患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［筋弛緩作

用により症状

が悪化するお

それがある。］

3.低出生体

重児・新生児

［安全性は確

立していない

。］（「小児等

への投与」の

項参照）

4.リトナビル

（HIVプロテア

ーゼ阻害剤

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

外

ダイアップ坐剤6

ジアゼパム

6mg1個

小児用抗けいれん剤

小児に対して次の目的に用いる

熱性けいれん及びてんかんのけいれん発作の改善

通常、小児にジアゼパムとして１回0.4～0.5mg/kgを１日１～２回、直腸内に挿

入する。

なお、症状に応じて適宜増減するが、１日１mg/kgを超えないようにする。

1.＊＊急性

閉塞隅角緑

内障の患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。］

2.重症筋無

力症のある患

者［筋弛緩作

用により症状

が悪化するお

それがある。］

3.低出生体

重児・新生児

［安全性は確

立していない

。］（「小児等

への投与」の

項参照）

4.リトナビル

（HIVプロテア

ーゼ阻害剤

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

外
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解熱鎮痛消炎剤

解熱鎮痛消炎剤
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【内】疼痛性疾患、炎症性疾患、熱性疾患

������������������������������������������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞アリー
ル酢酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボルタレン錠25mg

ジクロフェナクナトリウム

25mg1錠

鎮痛・抗炎症剤

1.下記の疾患ならびに症状の鎮痛・消炎関節リウマチ、変形性関節症、変形

性脊椎症、腰痛症、腱鞘炎、頸肩腕症候群、神経痛、後陣痛、骨盤内炎症、

月経困難症、膀胱炎、前眼部炎症、歯痛

2.手術ならびに抜歯後の鎮痛・消炎3.下記疾患の解熱・鎮痛急性上気道炎

（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

1.2.

通常、成人にはジクロフェナクナトリウムとして１日量75～100mgとし原則として

３回に分け経口投与する。また、頓用する場合には25～50mgとする。なお、

空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

3.

通常、成人にはジクロフェナクナトリウムとして１回量25～50mgを頓用する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。ただし、原則として１日２回までとし、１日

最大100mgを限度とする。また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

1.消化性潰

瘍のある患者

〔消化性潰瘍

を悪化させる

。〕（ただし、「

慎重投与」の

項参照）

2.重篤な血液

の異常のある

患者〔副作用

として血液障

害が報告され

ているため血

液の異常を

悪化させるお

それがある。〕

(「副作用」の

項参照)

3.重篤な肝障

害のある患者

〔副作用とし

て肝障害が

報告されてい

るため肝障害

を悪化させる

ことがある。〕

(「副作用」の

項参照)

4.重篤な腎障

害のある患者

〔腎血流量低

下作用がある

ため腎障害を

悪化させるこ

とがある。〕

5.重篤な高血

圧症のある患

者〔プロスタグ

ランジン合成

阻害作用に

基づくNa・水

分貯留傾向

があるため血

圧をさらに上

昇させるおそ

れがある。〕

6.重篤な心機

能不全のある

患者〔プロス

タグランジン

合成阻害作

用に基づく

Na・水分貯留

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

傾向があるた

め心機能を

悪化させるお

それがある。〕

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

8.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

り誘発される

喘息発作）又

はその既往

歴のある患者

〔重症喘息発

作を誘発する

。〕

9.インフルエ

ンザの臨床経

過中の脳炎・

脳症の患者

（「その他の

注意」の項参

照）

10.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

11.トリアムテ

レンを投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

�������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞プロピ
オン酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナイキサン錠100mg

ナプロキセン

100mg1錠

鎮痛・抗炎症剤

○下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

関節リウマチ、変形性関節症、痛風発作、強直性脊椎炎、腰痛症、肩関節周

囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎、月経困難症、帯状疱疹

○外傷後並びに手術後の消炎、鎮痛

○歯科・口腔外科領域における抜歯並びに小手術後の消炎、鎮痛

通常、成人にはナプロキセンとして1日量300～600mg（本剤3～6錠）を2～3回

に分け、なるべく空腹時をさけて経口投与する。痛風発作には初回

400～600mg（本剤4～6錠）を経口投与する。頓用する場合及び外傷後並び

に術後初回には300mg（本剤3錠）を経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.消化性潰

瘍のある患者

（ただし、慎

重投与の項

参照）〔胃粘

膜の防御因

子の一つであ

るプロスタグラ

ンジン

（PG）の生合

成を阻害し、

胃潰瘍を悪

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

化させるおそ

れがある。〕

2.重篤な血液

の異常のある

患者〔副作用

として血液・

肝障害が報

告されている

ため、さらに

悪化させるお

それがある。〕

3.重篤な肝障

害のある患者

〔副作用とし

て血液・肝障

害が報告され

ているため、

さらに悪化さ

せるおそれが

ある。〕

4.重篤な腎障

害のある患者

〔腎血流量を

低下させるこ

とがあるので

、腎障害をさ

らに悪化させ

るおそれがあ

る。〕

5.重篤な心機

能不全のある

患者〔腎血流

量及び水・電

解質代謝の

調節作用を

有するPGの

生合成を阻

害することに

より、Na・水分

貯留傾向が

あるため心機

能を悪化させ

たり、血圧を

さらに上昇さ

せるおそれが

ある。〕

6.重篤な高血

圧症の患者〔

腎血流量及

び水・電解質

代謝の調節

作用を有する

PGの生合成

を阻害するこ

とにより、Na・

水分貯留傾

向があるため

心機能を悪

化させたり、

血圧をさらに

上昇させるお

それがある。〕
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.本剤の成分

又は他の非ス

テロイド性消

炎鎮痛剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

8.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

り誘発される

喘息発作）又

はその既往

歴のある患者

〔気管支筋拡

張に関与する

PGの合成を

阻害すること

により、気管

支のれん縮

が引き起こさ

れ喘息発作

を誘発する。

〕

9.妊娠後期の

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

ロキソプロフェンナトリウム錠60mg「日医工」

ロキソプロフェンナトリウム水和物

60mg1錠

鎮痛・抗炎症・解熱剤

1.　下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛関節リウマチ，変形性関節症，腰痛症

，肩関節周囲炎，頸肩腕症候群，歯痛

2.　手術後，外傷後並びに抜歯後の鎮痛・消炎3.　下記疾患の解熱・鎮痛急

性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

　効能・効果 1.・2. の場合通常，成人にロキソプロフェンナトリウム（無水物とし

て）1回60mg，1日3回経口投与する。

頓用の場合は，1回60～120mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

　効能・効果 3. の場合通常，成人にロキソプロフェンナトリウム（無水物として

)1回60mgを頓用する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。ただし，原則として1日2回までとし

，1日最大180mgを限度とする。

また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

1.消化性潰

瘍のある患者

［プロスタグラ

ンジン生合成

抑制により

，胃の血流量

が減少し消化

性潰瘍が悪

化することが

ある。］（ただ

し，「慎重投

与」の項参照

）

2.重篤な血液

の異常のある

患者［血小板

機能障害を

起こし，悪化

するおそれが

ある。］

3.重篤な肝障

害のある患者

［副作用とし

て肝障害が

報告されてお

り，悪化する

おそれがある

。］

4.重篤な腎障

害のある患者

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［急性腎障害

，ネフローゼ

症候群等の

副作用を発

現することが

ある。］

5.重篤な心機

能不全のある

患者［腎のプ

ロスタグラン

ジン生合成抑

制により浮腫

，循環体液量

の増加が起こ

り，心臓の仕

事量が増加

するため症状

を悪化させる

おそれがある

。］

6.本剤の成分

に過敏症の

既往歴のある

患者

7.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［アス

ピリン喘息発

作を誘発する

ことがある。］

8.妊娠末期の

女性（「妊婦

，産婦，授乳

婦等への投

与」の項参照

）

������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞サリチ
ル酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アスピリン「ヨシダ」

アスピリン

10g

解熱鎮痛消炎剤・川崎病用剤

1.関節リウマチ、リウマチ熱、変形性関節症、強直性脊椎炎、関節周囲炎、結

合織炎、術後疼痛、歯痛、症候性神経痛、関節痛、腰痛症、筋肉痛、捻挫痛

、打撲痛、痛風による痛み、頭痛、月経痛

2.下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

3.川崎病（川崎病による心血管後遺症を含む）

1.関節リウマチ、リウマチ熱、変形性関節症、強直性脊椎炎、関節周囲炎、結

合織炎、術後疼痛、歯痛、症候性神経痛、関節痛、腰痛症、筋肉痛、捻挫痛

、打撲痛、痛風による痛み、頭痛、月経痛

1.川崎病を除

く効能又は効

果に使用する

場合

1.本剤又はサ

リチル酸系製

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはアスピリンとして、1回0.5～1.5ｇ、1日1.0～4.5ｇを経口投与す

る。なお、年齢、疾患、症状により適宜増減する。ただし、上記の最高量までと

する。

2.下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

通常、成人にはアスピリンとして、1回0.5～1.5ｇを頓用する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。ただし、原則として1日2回までとし、1日最大4.5ｇを限度

とする。

また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

3.川崎病（川崎病による心血管後遺症を含む）

 

急性期有熱期間は、アスピリンとして1日体重1kgあたり30～50mgを3回に分け

て経口投与する。解熱後の回復期から慢性期は、アスピリンとして1日体重

1kgあたり3～5mgを1回経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。

 

1.原則として川崎病の診断がつき次第、投与を開始することが望ましい1）。

 

2.川崎病では発病後数カ月間、血小板凝集能が亢進しているので、川崎病

の回復期において、本剤を発症後2～3カ月間投与し、その後断層心エコー

図等の冠動脈検査で冠動脈障害が認められない場合には、本剤の投与を中

止すること。冠動脈瘤を形成した症例では、冠動脈瘤の退縮が確認される時

期まで投与を継続することが望ましい1、2）。

 

3.川崎病の治療において、低用量では十分な血小板機能の抑制が認められ

ない場合もあるため、適宜、血小板凝集能の測定等を考慮すること。

2.消化性潰

瘍のある患者

〔胃出血の発

現又は消化

性潰瘍が悪

化するおそれ

がある。〕（た

だし、「慎重

投与」の項参

照）

3.重篤な血液

の異常のある

患者〔血液の

異常を悪化さ

せるおそれが

ある。〕

4.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害を悪

化させるおそ

れがある。〕

5.重篤な腎障

害のある患者

〔腎障害を悪

化させるおそ

れがある。〕

6.重篤な心機

能不全のある

患者〔心機能

を悪化させる

おそれがある

。〕

7.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者〔喘息

発作を誘発

するおそれが

ある。〕

8.出産予定

日12週以内

の妊婦（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

 

2.川崎病（川

崎病による心

血管後遺症

を含む）に使

用する場合

 

1.本剤又はサ

リチル酸系製

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.消化性潰

瘍のある患者

〔胃出血の発

現又は消化

性潰瘍が悪

化するおそれ

がある。〕（た

だし、「慎重

投与」の項参

照）

 

3.出血傾向の

ある患者〔出

血を増強する

おそれがある

。〕

 

4.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者〔喘息

発作を誘発

するおそれが

ある。〕

 

5.出産予定

日12週以内

の妊婦〔海外

での大規模

な疫学調査

では、妊娠中

のアスピリン

服用と先天異

常児出産の

因果関係は

否定的である

が、長期連用

した場合は、

母体の貧血、

産前産後の

出血、分娩時

間の延長、難

産、死産、新

生児の体重

減少・死亡な

どの危険が高

くなるおそれ

を否定できな

い。〕

�������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞中性＞＞コキシ
ブ系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セレコキシブ錠100mg「日新」

セレコキシブ

100mg1錠

非ステロイド性消炎・鎮痛剤（COX-2選択的

阻害剤）

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

　関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、腱・

腱鞘炎

手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛

関節リウマチ通常、成人にはセレコキシブとして1回100～200mgを1日2回、朝

・夕食後に経口投与する。

変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎通常、成

人にはセレコキシブとして1回100mgを1日2回、朝・夕食後に経口投与する。

手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛通常、成人にはセレコキシブとし

て初回のみ400mg、2回目以降は1回200mgとして1日2回経口投与する。なお

、投与間隔は6時間以上あけること。

頓用の場合は、初回のみ400mg、必要に応じて以降は200mgを6時間以上あ

けて経口投与する。ただし、1日2回までとする。

1.本剤を使用する場合は、有効最小量を可能な限り短期間投与することに留

め、長期にわたり漫然と投与しないこと（「重要な基本的注意」の項参照）。

2.慢性疾患（関節リウマチ、変形性関節症等）に対する使用において、本剤の

投与開始後2～4週間を経過しても治療効果に改善が認められない場合は、

他の治療法の選択について考慮すること。

3.急性疾患（手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛）に対する使用にお

いて、初回の投与量が2回目以降と異なることに留意すること。また、患者に

対し服用方法について十分説明すること。

4.*本剤の1年を超える長期投与時の安全性は確立されておらず、外国にお

いて、本剤の長期投与により、心筋梗塞、脳卒中等の重篤で場合によっては

致命的な心血管系血栓塞栓性事象の発現を増加させるとの報告がある。

1.本剤の成分

又はスルホン

アミドに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎・

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［重症

喘息発作を

誘発するおそ

れがある。］

3.消化性潰

瘍のある患者

［消化性潰瘍

を悪化させる

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項参照

）

4.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害を悪

化させるおそ

れがある。］

5.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を悪

化させるおそ

れがある。］

6.重篤な心機

能不全のある

患者［プロス

タグランジン

合成阻害作

用に基づくナ

トリウム・水分

貯留傾向が

あるため心機

能を悪化させ

るおそれがあ

る。］

7.冠動脈バイ

パス再建術の

周術期患者

［外国におい

て、類薬で心

筋梗塞及び

脳卒中の発

現が増加する

との報告があ

る。］

8.**妊娠末

期の女性（「

妊婦、産婦、

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

���

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞塩基性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソランタール錠100mg

チアラミド塩酸塩

100mg1錠

鎮痛・抗炎症剤

・各科領域の手術後並びに外傷後の鎮痛・消炎

 

・下記疾患の鎮痛・消炎

 

関節炎、腰痛症、頸肩腕症候群、骨盤内炎症、軟産道損傷、乳房うっ積、帯

状疱疹、多形滲出性紅斑、膀胱炎、副睾丸炎、前眼部炎症、智歯周囲炎

 

・抜歯後の鎮痛・消炎

 

・下記疾患の鎮痛

 

急性上気道炎

 

〈各科領域の手術後並びに外傷後の鎮痛・消炎、関節炎、腰痛症、頸肩腕症

候群、骨盤内炎症、軟産道損傷、乳房うっ積、帯状疱疹、多形滲出性紅斑、

膀胱炎、副睾丸炎、前眼部炎症、智歯周囲炎の鎮痛・消炎及び抜歯後の鎮

痛・消炎〉

通常、成人にはチアラミド塩酸塩として、1回110.2mg（チアラミドとして

100mg）を1日3回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈急性上気道炎の鎮痛〉

通常、成人にはチアラミド塩酸塩として、1回110.2mg（チアラミドとして

100mg）を頓用する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、原則とし

て1日2回までとし、1日最大330.6mg（チアラミドとして300mg）を限度とする。

 

他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。

1.消化性潰

瘍のある患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

 

2.重篤な血液

の異常のある

患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 3. 参照

］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

4.重篤な腎障

害のある患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

6.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［発作

を誘発するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 4. 参照

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

］

�����������������������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン
系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アセトアミノフェン錠200mg「マルイシ」

アセトアミノフェン

200mg1錠

解熱鎮痛剤

(1)下記の疾患並びに症状の鎮痛

　頭痛、耳痛、症候性神経痛、腰痛症、筋肉痛、打撲痛、捻挫痛、月経痛、

分娩後痛、がんによる疼痛、歯痛、歯科治療後の疼痛、変形性関節症

(2)下記疾患の解熱・鎮痛

　急性上気道炎(急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

(3)小児科領域における解熱・鎮痛

効能又は効果(1)の場合

　通常、成人にはアセトアミノフェンとして、1回300～1000mgを経口投与し、投

与間隔は4～6時間以上とする。

　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日総量として4000mgを限度とす

る。また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

効能又は効果(2)の場合

　通常、成人にはアセトアミノフェンとして、1回300～500mgを頓用する。

　なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、原則として1日2回までとし、

1日最大1500mgを限度とする。また、空腹時の投与は避けさせることが望まし

い。

効能又は効果(3)の場合

　通常、幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして、体重1kgあたり１回

10～15mgを経口投与し、投与間隔は4～6時間以上とする。

　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日総量として60mg/kgを限度とす

る。ただし、成人の用量を超えない。また、空腹時の投与は避けさせることが

望ましい。

1.幼児及び小児の1回投与量の目安は下記のとおり。(「慎重投与」及び「重要

な基本的注意」の項参照)

 

（図略）

2.「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能・効果に対する1回あたりの最大

用量はアセトアミノフェンとして500mg、1日あたりの最大用量はアセトアミノフェ

ンとして1500mgである。

1.消化性潰

瘍のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

それがある。］

3.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

4.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

5.重篤な心機

能不全のある

患者［循環系

のバランスが

損なわれ、心

不全が増悪

するおそれが

ある。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.アスピリン

喘息(非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤による

喘息発作の

誘発)又はそ

の既往歴のあ

る患者［アス

ピリン喘息の

発症にプロス

タグランジン

合成阻害作

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

用が関与して

いると考えら

れる。］

アセトアミノフェン錠300mg「マルイシ」

アセトアミノフェン

300mg1錠

解熱鎮痛剤

(1)下記の疾患並びに症状の鎮痛

　頭痛、耳痛、症候性神経痛、腰痛症、筋肉痛、打撲痛、捻挫痛、月経痛、

分娩後痛、がんによる疼痛、歯痛、歯科治療後の疼痛、変形性関節症

(2)下記疾患の解熱・鎮痛

　急性上気道炎(急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

(3)小児科領域における解熱・鎮痛

効能又は効果(1)の場合

　通常、成人にはアセトアミノフェンとして、1回300～1000mgを経口投与し、投

与間隔は4～6時間以上とする。

　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日総量として4000mgを限度とす

る。また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

効能又は効果(2)の場合

　通常、成人にはアセトアミノフェンとして、1回300～500mgを頓用する。

　なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、原則として1日2回までとし、

1日最大1500mgを限度とする。また、空腹時の投与は避けさせることが望まし

い。

効能又は効果(3)の場合

　通常、幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして、体重1kgあたり１回

10～15mgを経口投与し、投与間隔は4～6時間以上とする。

　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日総量として60mg/kgを限度とす

る。ただし、成人の用量を超えない。また、空腹時の投与は避けさせることが

望ましい。

1.幼児及び小児の1回投与量の目安は下記のとおり。(「慎重投与」及び「重要

な基本的注意」の項参照)

 

（図略）

2.「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能・効果に対する1回あたりの最大

用量はアセトアミノフェンとして500mg、1日あたりの最大用量はアセトアミノフェ

ンとして1500mgである。

1.消化性潰

瘍のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

それがある。］

3.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

4.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

5.重篤な心機

能不全のある

患者［循環系

のバランスが

損なわれ、心

不全が増悪

するおそれが

ある。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.アスピリン

喘息(非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤による

喘息発作の

誘発)又はそ

の既往歴のあ

る患者［アス

ピリン喘息の

発症にプロス

タグランジン

合成阻害作

用が関与して

いると考えら

れる。］

内

カロナール細粒20％

アセトアミノフェン

20％1g

解熱鎮痛剤

1.下記の疾患並びに症状の鎮痛

頭痛，耳痛，症候性神経痛，腰痛症，筋肉痛，打撲痛，捻挫痛，月経痛，分

娩後痛，がんによる疼痛，歯痛，歯科治療後の疼痛，変形性関節症

2.下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎(急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

3.小児科領域における解熱・鎮痛

効能又は効果(1)の場合

通常，成人にはアセトアミノフェンとして，1回300～1000mgを経口投与し，投

与間隔は4～6時間以上とする。なお，年齢，症状により適宜増減するが，1日

総量として4000mgを限度とする。また，空腹時の投与は避けさせることが望ま

1.消化性潰

瘍のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

それがある。］

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

しい。

効能又は効果(2)の場合

通常，成人にはアセトアミノフェンとして，1回300～500mgを頓用する。なお

，年齢，症状により適宜増減する。ただし，原則として1日2回までとし，1日最

大1500mgを限度とする。また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

効能又は効果(3)の場合

通常，乳児，幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして，体重1kgあたり1回

10～15mgを経口投与し，投与間隔は4～6時間以上とする。なお，年齢，症状

により適宜増減するが，1日総量として60mg/kgを限度とする。ただし，成人の

用量を超えない。また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

1.乳児，幼児及び小児の1回投与量の目安は下記のとおり。（「慎重投与」及

び「重要な基本的注意」の項参照)

（図略）

2.「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能又は効果に対する1回あたりの最

大用量はアセトアミノフェンとして500mg，1日あたりの最大用量はアセトアミノ

フェンとして1500mgである。

3.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

4.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

5.重篤な心機

能不全のある

患者［循環系

のバランスが

損なわれ，心

不全が増悪

するおそれが

ある。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.アスピリン

喘息 (非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤による

喘息発作の

誘発) 又はそ

の既往歴のあ

る患者［アス

ピリン喘息の

発症にプロス

タグランジン

合成阻害作

用が関与して

いると考えら

れる。］

��������������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞起炎物質抑制作用＞＞ピリミジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パラミヂンカプセル300mg

ブコローム

300mg1カプセル

非ステロイド性抗炎症・痛風治療剤

・手術後及び外傷後の炎症及び腫脹の緩解

 

・下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

関節リウマチ、変形性関節症

膀胱炎

多形滲出性紅斑

急性副鼻腔炎、急性中耳炎

子宮付属器炎

 

・痛風の高尿酸血症の是正

 

ブコロームとして、通常成人1日600～1,200mgを2～4回に分割経口投与する

。ただし、リウマチ疾患には1日900～1,200mg、痛風の高尿酸血症の是正に

は1日300～900mgとする。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.消化性潰

瘍のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

2.重篤な血液

の異常のある

患者［血液障

害が報告され

ており、血液

異常を悪化さ

せるおそれが

ある。］

内
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1.他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。

［合併症・既

往歴等のある

患者 1. 参照

］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害を悪

化させるおそ

れがある。］

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

4.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を悪

化させるおそ

れがある。］

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

5.本剤の成分

に対し過敏症

の患者

 

6.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［重症

喘息発作を

誘発する。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

�����������

鎮痛作用／抗炎症作用／（解熱作用）＞＞中枢鎮痛機構活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノイロトロピン錠4単位

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液

4単位1錠

下行性疼痛抑制系賦活型疼痛治療剤（非オ

ピオイド、非シクロオキシゲナーゼ阻害）

帯状疱疹後神経痛、腰痛症、頸肩腕症候群、肩関節周囲炎、変形性関節症

通常、成人には1日4錠を朝夕2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

帯状疱疹後神経痛に対しては、4週間で効果の認められない場合は漫然と投

薬を続けないよう注意すること。

本剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

内

�������������

【注】疼痛性疾患、熱性疾患

- 78 -



解熱鎮痛消炎剤

����������������������������������

鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞プロピオン酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロピオン静注50mg

フルルビプロフェンアキセチル

50mg5mL1管

静注用非ステロイド性鎮痛剤

下記疾患並びに状態における鎮痛

術後、各種癌

通常、成人にはフルルビプロフェン　アキセチルとして1回50mgをできるだけ

ゆっくり静脈内注射する。

その後、必要に応じて反復投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、本剤の使用は経口投与が不可能な場合又は効果が不十分な場合と

する。

患者の状態に注意し、できるだけゆっくり（1分間以上の時間をかけて）投与す

ること。

1.消化性潰

瘍のある患者

［消化性潰瘍

を悪化させる

ことがある。］

2.重篤な血液

の異常のある

患者

［副作用とし

て血液障害

があらわれる

ことがあるの

で、血液の異

常を更に悪

化させるおそ

れがある。］

3.重篤な肝障

害のある患者

［副作用とし

て肝機能異

常があらわれ

ることがある

ので、肝障害

を更に悪化さ

せるおそれが

ある。］

4.重篤な腎障

害のある患者

［プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用による

腎血流量の

低下等により

、腎障害を更

に悪化させる

おそれがある

。］

5.重篤な心機

能不全のある

患者

［プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用による

水・ナトリウム

貯留傾向が

あるため、心

機能不全が

更に悪化する

おそれがある

。］

6.重篤な高血

圧症のある患

者

［プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用による

水・ナトリウム

貯留傾向が

あるため、血

圧を更に上

注
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

昇させるおそ

れがある。］

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

8.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者

［喘息発作を

誘発すること

がある。］

9.エノキサシ

ン水和物、ロ

メフロキサシ

ン、ノルフロキ

サシン、プル

リフロキサシ

ンを投与中の

患者

［「相互作用」

の項参照］

10.**妊娠後

期の女性

［「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照］

�����������������������

鎮痛作用／解熱作用＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アセリオ静注液1000mgバッグ

アセトアミノフェン

1,000mg100mL1袋

解熱鎮痛剤

経口製剤及び坐剤の投与が困難な場合における疼痛及び発熱

経口製剤及び坐剤の投与が困難で，静注剤による緊急の治療が必要である

場合等，静注剤の投与が臨床的に妥当である場合に本剤の使用を考慮する

こと．経口製剤又は坐剤の投与が可能になれば速やかに投与を中止し，経

口製剤又は坐剤の投与に切り替えること．

下記のとおり本剤を15分かけて静脈内投与すること．

＜成人における疼痛＞通常，成人にはアセトアミノフェンとして，1回

300～1000mgを15分かけて静脈内投与し，投与間隔は4～6時間以上とする

．なお，年齢，症状により適宜増減するが，1日総量として4000mgを限度とす

る．

ただし，体重50kg未満の成人にはアセトアミノフェンとして，体重1kgあたり1回

15mgを上限として静脈内投与し，投与間隔は4～6時間以上とする．1日総量

として60mg/kgを限度とする．

＜成人における発熱＞通常，成人にはアセトアミノフェンとして，1回

300～500mgを15分かけて静脈内投与し，投与間隔は4～6時間以上とする

．なお，年齢，症状により適宜増減するが，原則として1日2回までとし，1日最

大1500mgを限度とする．

＜2歳以上の幼児及び小児における疼痛及び発熱＞通常，2歳以上の幼児

1.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある．］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.消化性潰

瘍のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある．］

4.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

注
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

及び小児にはアセトアミノフェンとして，体重1kgあたり1回10～15mgを15分か

けて静脈内投与し，投与間隔は4～6時間以上とする．なお，年齢，症状によ

り適宜増減するが，1日総量として60mg/kgを限度とする．ただし，成人の用量

を超えない．

＜乳児及び2歳未満の幼児における疼痛及び発熱＞通常，乳児及び2歳未

満の幼児にはアセトアミノフェンとして，体重1kgあたり1回7.5mgを15分かけて

静脈内投与し，投与間隔は4～6時間以上とする．なお，年齢，症状により適

宜増減するが，1日総量として30mg/kgを限度とする．

1.本剤の投与に際しては，投与速度を厳守すること（本剤の有効性及び安全

性は本剤を15分かけて静脈内投与した臨床試験において確認されている．【

臨床成績】の項参照）．なお，本剤の投与速度及び投与量により，循環動態

に影響を及ぼすことが明らかに予想される患者には投与しないこと．

2.乳児，幼児及び小児の1回投与量の目安は下記のとおり．

（「慎重投与」及び「重要な基本的注意」の項参照）

体重：5kg１回投与量の目安：3.75mL

体重：10kg１回投与量の目安：7.5～15mL

体重：20kg１回投与量の目安：20～30mL

体重：30kg１回投与量の目安：30～45mL

3.乳児，幼児及び小児に対する1回あたりの最大用量はアセトアミノフェンとし

て500mg，1日あたりの最大用量はアセトアミノフェンとして1500mgである．

それがある．］

5.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある．］

6.重篤な心機

能不全のある

患者［循環系

のバランスが

損なわれ，心

不全が増悪

するおそれが

ある．］

7.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤による

喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［アス

ピリン喘息の

発症にプロス

タグランジン

合成阻害作

用が関与して

いると考えら

れる．］

�����������

鎮痛作用／解熱作用＞＞中枢鎮痛機構活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノイロトロピン注射液3.6単位

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液

3mL1管

疼痛（非オピオイド、非シクロオキシゲナーゼ

阻害）

スモン後遺症状（冷感・異常知覚・痛み）、ア

レルギー性鼻炎・そう痒

腰痛症、頸肩腕症候群、症候性神経痛、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、蕁麻疹

）に伴うそう痒、アレルギー性鼻炎

通常成人1日1回ノイロトロピン単位として、3.6単位（1管）を静脈内、筋肉内又

は皮下に注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

スモン（SMON）後遺症状の冷感・異常知覚・痛み

通常成人1日1回ノイロトロピン単位として、7.2単位（2管）を静脈内に注射する

。

スモン（SMON）後遺症状の冷感・異常知覚・痛みに対する投与期間は、6週

間を目安とする。ただし、投与開始2週間で何ら効果が認められない場合に

は漫然と投薬を続けないように注意すること。

本剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

����������������������������

鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＋鎮痛効果増強作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ザルソロイチン静注20mL

コンドロイチン硫酸エステルナトリウム＼サリチ

症候性神経痛、腰痛症

通常成人1回20mLを1日1回3分間以上かけて緩徐に静脈内投与する。なお、

1.本剤の成分

又はサリチル

注
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ル酸ナトリウム

20mL1管

神経痛・腰痛治療剤

年齢、症状により適宜増減する。

本剤は、鎮痛剤の経口投与が不可能な場合又は急速に症状を改善する必

要がある場合のみ使用する。

酸系化合物

（アスピリン等

）、コンドロイ

チン硫酸に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

��������������������������

鎮痛作用／解熱作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＋局所麻酔作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオビタカイン注シリンジ5mL

サリチル酸ナトリウム＼ジブカイン塩酸塩＼臭

化カルシウム

5mL1筒

疼痛治療剤（局所注射用）

症候性神経痛，筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎

血管内を避けて局所に注射する．

1.顔面頸骨各部　0.5～1.0mL

2.肩甲部　1.0～2.0mL

3.胸・腰各部　1.0～2.5mL

4.その他局所　0.5～1.0mL

*[共通〈硬膜

外ブロック

，浸潤・伝達

ブロック（トリ

ガーポイント

注射等）に使

用時〉]本剤の

成分又はアミ

ド型局所麻酔

薬に対し過敏

症の既往歴

のある患者

[硬膜外ブロ

ックに使用時

]1.大量出血

やショック状

態の患者〔過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある．〕

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者〔化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある．〕

3.敗血症の患

者〔敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある．〕

注

�������������������

【外】熱性疾患、疼痛性疾患、炎症性疾患

- 82 -



解熱鎮痛消炎剤

����������������������������������������

解熱作用／鎮痛作用／抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用＞＞酸性＞＞アリール
酢酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジクロフェナクNa坐剤25mg「日新」

ジクロフェナクナトリウム

25mg1個

鎮痛・解熱・抗炎症剤

・下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

　　関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、後陣痛

・手術後の鎮痛・消炎

・他の解熱剤では効果が期待できないか、あるいは、他の解熱剤の投与が不

可能な場合の急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）の

緊急解熱

成人：ジクロフェナクナトリウムとして通常1回25～50mgを1日1～2回、直腸内

に挿入するが、年齢、症状に応じ低用量投与が望ましい。

低体温によるショックを起こすことがあるので、高齢者に投与する場合には少

量から投与を開始すること。

小児：ジクロフェナクナトリウムとして1回の投与に体重1kgあたり0.5～1.0mgを

1日1～2回、直腸内に挿入する。なお、年齢、症状に応じ低用量投与が望ま

しい。

低体温によるショックを起こすことがあるので、少量から投与を開始すること。

年齢別投与量の目安は1回量として下記のとおりである。

1歳以上3歳未満：6.25mg

3歳以上6歳未満：6.25mg～12.5mg

6歳以上9歳未満：12.5mg

9歳以上12歳未満：12.5mg～25mg

1.消化性潰

瘍のある患者

［消化性潰瘍

を悪化させる

。］（ただし、「

慎重投与」の

項参照）

2.重篤な血液

の異常のある

患者［副作用

として血液障

害が報告され

ているため血

液の異常を

悪化させるお

それがある。

］（「副作用」

の項参照）

3.重篤な肝障

害のある患者

［副作用とし

て肝障害が

報告されてい

るため肝障害

を悪化させる

ことがある。

］（「副作用」

の項参照）

4.重篤な腎障

害のある患者

［腎血流量低

下作用がある

ため腎障害を

悪化させるこ

とがある。］

5.重篤な高血

圧症のある患

者［プロスタグ

ランジン合成

阻害作用に

基づくNa・水

分貯留傾向

があるため血

圧をさらに上

昇させるおそ

れがある。］

6.重篤な心機

能不全のある

患者［プロス

タグランジン

合成阻害作

用に基づく

Na・水分貯留

傾向があるた

め心機能を

悪化させるお

それがある。］

7.本剤の成分

に対し過敏症

外
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の既往歴のあ

る患者

8.直腸炎、直

腸出血又は

痔疾のある患

者［粘膜刺激

作用によりこ

れらの症状が

悪化すること

がある。］

9.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

り誘発される

喘息発作）又

はその既往

歴のある患者

［重症喘息発

作を誘発する

。］

10.インフルエ

ンザの臨床経

過中の脳炎・

脳症の患者

（「その他の

注意」の項参

照）

11.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

12.トリアムテ

レンを投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

ジクロフェナクNa坐剤50mg「日新」

ジクロフェナクナトリウム

50mg1個

鎮痛・解熱・抗炎症剤

・下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

　　関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、後陣痛

・手術後の鎮痛・消炎

・他の解熱剤では効果が期待できないか、あるいは、他の解熱剤の投与が不

可能な場合の急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）の

緊急解熱

成人：ジクロフェナクナトリウムとして通常1回25～50mgを1日1～2回、直腸内

に挿入するが、年齢、症状に応じ低用量投与が望ましい。

低体温によるショックを起こすことがあるので、高齢者に投与する場合には少

量から投与を開始すること。

小児：ジクロフェナクナトリウムとして1回の投与に体重1kgあたり0.5～1.0mgを

1日1～2回、直腸内に挿入する。なお、年齢、症状に応じ低用量投与が望ま

しい。

低体温によるショックを起こすことがあるので、少量から投与を開始すること。

年齢別投与量の目安は1回量として下記のとおりである。

1歳以上3歳未満：6.25mg

3歳以上6歳未満：6.25mg～12.5mg

6歳以上9歳未満：12.5mg

9歳以上12歳未満：12.5mg～25mg

1.消化性潰

瘍のある患者

［消化性潰瘍

を悪化させる

。］（ただし、「

慎重投与」の

項参照）

2.重篤な血液

の異常のある

患者［副作用

として血液障

害が報告され

ているため血

液の異常を

悪化させるお

それがある。

］（「副作用」

の項参照）

3.重篤な肝障

害のある患者

外
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［副作用とし

て肝障害が

報告されてい

るため肝障害

を悪化させる

ことがある。

］（「副作用」

の項参照）

4.重篤な腎障

害のある患者

［腎血流量低

下作用がある

ため腎障害を

悪化させるこ

とがある。］

5.重篤な高血

圧症のある患

者［プロスタグ

ランジン合成

阻害作用に

基づくNa・水

分貯留傾向

があるため血

圧をさらに上

昇させるおそ

れがある。］

6.重篤な心機

能不全のある

患者［プロス

タグランジン

合成阻害作

用に基づく

Na・水分貯留

傾向があるた

め心機能を

悪化させるお

それがある。］

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

8.直腸炎、直

腸出血又は

痔疾のある患

者［粘膜刺激

作用によりこ

れらの症状が

悪化すること

がある。］

9.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

り誘発される

喘息発作）又

はその既往

歴のある患者

［重症喘息発

作を誘発する

。］

10.インフルエ

ンザの臨床経
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

過中の脳炎・

脳症の患者

（「その他の

注意」の項参

照）

11.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

12.トリアムテ

レンを投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

��������/��������������

解熱作用／鎮痛作用／抗炎症作用＞＞体温中枢調節作用／中枢性痛覚抑制作用＞＞アニリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カロナール坐剤200

アセトアミノフェン

200mg1個

小児用解熱鎮痛剤

小児科領域における解熱・鎮痛

通常，乳児，幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして，体重1kgあたり1回

10～15mgを直腸内に挿入する。投与間隔は4～6時間以上とし，1日総量とし

て60mg/kgを限度とする。なお，年齢，症状により適宜増減する。ただし，成人

の用量を超えない。

(1)1回投与量の目安は下記のとおり。(「1.慎重投与」，「2.重要な基本的注意

」及び「9.適用上の注意」の項参照)

（図略）

(2)「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能又は効果に対する1回あたりの最

大用量はアセトアミノフェンとして500mg，1日あたりの最大用量はアセトアミノ

フェンとして1500mgである。

(注)本剤は小児用解熱鎮痛剤である。

1.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

それがある。］

2.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

3.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

4.重篤な心機

能不全のある

患者［循環系

のバランスが

損なわれ，心

不全が増悪

するおそれが

ある。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.アスピリン

喘息(非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤による

喘息発作の

誘発)又はそ

の既往歴のあ

外
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解熱鎮痛消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る患者［アス

ピリン喘息の

発症にプロス

タグランジン

合成阻害作

用が関与して

いると考えら

れる。］
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弱オピオイド類

弱オピオイド類

�������

【内】癌性疼痛

��������������������������

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用＞＞フェノールエーテル系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラマールOD錠25mg

トラマドール塩酸塩

25mg1錠

がん疼痛・慢性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における鎮痛

・疼痛を伴う各種癌

 

・慢性疼痛

 

慢性疼痛患者においては、その原因となる器質的病変、心理的・社会的要因

、依存リスクを含めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断

すること。

 

通常、成人にはトラマドール塩酸塩として1日100～300mgを4回に分割経口投

与する。なお、症状に応じて適宜増減する。ただし1回100mg、1日400mgを超

えないこととする。

 

1.初回投与量

本剤を初回投与する場合は、1回25mgから開始することが望ましい。

 

2.投与間隔

4～6時間ごとの定時に経口投与すること。ただし、生活時間帯に合わせて投

与間隔を調整することも可能とする。

 

3.増量及び減量

本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副作用が

最小となるよう用量調整を行うこと。増量・減量の目安は、1回25 mg（1日100

mg）ずつ行うことが望ましい。

 

4.がん疼痛患者における疼痛増強時の臨時追加投与（レスキュー・ドーズ）

本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている患者で突出痛

が発現した場合は、直ちに本剤の臨時追加投与を行って鎮痛を図ること。本

剤の臨時追加投与の1回投与量は、定時投与中の本剤の1日量の

1/8～1/4を経口投与すること。

 

5.投与の継続

慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもなお期待する

効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討すること。また、

定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について検討するこ

と。

 

6.投与の中止

 

1.本剤の投与を必要としなくなった場合は、退薬症候の発現を防ぐために徐

々に減量すること。

 

2.がん疼痛患者において、本剤の1日の定時投与量が300mgで鎮痛効果が

不十分となった場合、本剤の投与を中止し、モルヒネ等の強オピオイド鎮痛剤

への変更を考慮すること。その場合には、定時投与量の1/5の用量の経口モ

ルヒネを初回投与量の目安とすることが望ましい。また、経口モルヒネ以外の

強オピオイド鎮痛剤に変更する場合は、経口モルヒネとの換算で投与量を求

めることが望ましい。

 

7.高齢者への投与

75歳以上の高齢者では、本剤の血中濃度が高い状態で持続し、作用及び副

作用が増強するおそれがあるので、1日300mgを超えないことが望ましい。

［薬物動態 特定の背景を有する患者 3. 参照］

 

1.12歳未満の

小児

［小児等 1.

参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

3.アルコール

、睡眠剤、鎮

痛剤、オピオ

イド鎮痛剤又

は向精神薬

による急性中

毒患者［中枢

神経抑制及

び呼吸抑制

を悪化させる

おそれがある

。］

 

4.*

モノアミン酸

化酵素阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中の患者又

は投与中止

後14日以内

の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

5.*

ナルメフェン

塩酸塩水和

物を投与中

の患者又は

投与中止後

1週間以内の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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弱オピオイド類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.服用時の注意

本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発現を期待す

る製剤ではないため、唾液又は水で飲み込むこと。

［適用上の注意 1. 参照］

 

6.治療により

十分な管理

がされていな

いてんかん患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

������������

【注】癌性疼痛、術後疼痛

����������������

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レペタン注0.2mg

ブプレノルフィン塩酸塩

0.2mg1管

鎮痛剤

1.下記疾患並びに状態における鎮痛術後、各種癌、心筋梗塞症

2.麻酔補助1.鎮痛を目的とする場合術後、各種癌通常成人には、ブプレノル

フィンとして1回0.2mg～0.3mg（体重当り4μg/kg～6μg/kg）を筋肉内に注射

する。なお、初回量は0.2mgとすることが望ましい。その後必要に応じて約

6～8時間ごとに反復注射する。症状に応じて適宜増減する。

心筋梗塞症通常成人には、ブプレノルフィンとして1回0.2mgを徐々に静脈内

に注射する。症状に応じて適宜増減する。

2.麻酔補助を目的とする場合通常成人には、ブプレノルフィンとして

0.2mg～0.4mg（体重当り4μg/kg～8μg/kg）を麻酔導入時に徐々に静脈内

に注射する。症状、手術時間、併用薬などに応じて適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な呼吸

抑制状態及

び肺機能障

害のある患者

［呼吸抑制が

増強されるこ

とがある。］

3.重篤な肝機

能障害のある

患者［代謝が

遅延し、作用

が増強される

おそれがある

。］

4.頭部傷害、

脳に病変のあ

る場合で、意

識混濁が危

惧される患者

［呼吸抑制や

頭蓋内圧の

上昇を来す

おそれがある

。］

5.頭蓋内圧

上昇の患者

［頭蓋内圧が

更に上昇する

おそれがある

。］

6.妊婦又は妊

娠している可

注
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弱オピオイド類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.※※ナルメ

フェン塩酸塩

水和物を投

与中の患者

又は投与中

止後1週間以

内の患者（「

相互作用」の

項参照）

��������

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝導抑制作用＞＞ベンズアゾシン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソセゴン注射液15mg

ペンタゾシン

15mg1管

鎮痛剤

下記疾患並びに状態における鎮痛各種癌、術後、心筋梗塞、胃・十二指腸

潰瘍、腎・尿路結石、閉塞性動脈炎、胃・尿管・膀胱検査器具使用時

通常、成人にはペンタゾシンとして1回15mgを筋肉内または皮下に注射し、そ

の後必要に応じて、3～4時間毎に反復注射する。

なお、症状により適宜増減する。

麻酔前投薬および麻酔補助通常、ペンタゾシンとして30～60mgを筋肉内、皮

下または静脈内に注射するが、症例により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.頭部傷害が

ある患者又は

頭蓋内圧が

上昇している

患者［頭蓋内

圧が上昇する

ことがある。］

3.重篤な呼吸

抑制状態に

ある患者及び

全身状態が

著しく悪化し

ている患者

［呼吸抑制を

増強すること

がある。］

4.

* ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

［オピオイド離

脱症状（又は

その悪化）が

あらわれるお

それがある。

］（「相互作用

（1）」の項参

照）］

注
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弱オピオイド類

�������

【内】慢性疼痛

�������������������

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝達抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トアラセット配合錠「杏林」

トラマドール塩酸塩＼アセトアミノフェン

1錠

慢性疼痛／抜歯後疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における鎮痛

　非がん性慢性疼痛

　抜歯後の疼痛

慢性疼痛患者においては、その原因となる器質的病変、心理的・社会的要因

、依存リスクを含めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断

すること。

非がん性慢性疼痛：

通常、成人には、１回１錠、１日４回経口投与する。投与間隔は４時間以上空

けること。

なお、症状に応じて適宜増減するが、１回２錠、１日８錠を超えて投与しないこ

と。また、空腹時の投与は避けることが望ましい。

抜歯後の疼痛：

通常、成人には、１回２錠を経口投与する。

なお、追加投与する場合には、投与間隔を４時間以上空け、１回２錠、１日

８錠を超えて投与しないこと。また、空腹時の投与は避けることが望ましい。

1.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後４週間を経過しても

なお期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討す

ること。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性につい

て検討すること。

2.投与の中止慢性疼痛患者において、本剤の投与を必要としなくなった場合

は、退薬症候の発現を防ぐために徐々に減量すること。

1.*１２歳未満

の小児［「小

児等への投

与」の項参照

］

2.アルコール

、睡眠剤、鎮

痛剤、オピオ

イド鎮痛剤又

は向精神薬

による急性中

毒患者［中枢

神経抑制及

び呼吸抑制

を悪化させる

おそれがある

。］

3.**モノアミ

ン酸化酵素

(MAO)阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中の患者、又

は投与中止

後１４日以内

の患者（「相

互作用」の項

参照）

4.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後１週間

以内の患者

（「相互作用」

の項参照）

5.治療により

十分な管理

がされていな

いてんかん患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

6.消化性潰

瘍のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

7.重篤な血液

の異常のある

患者［重篤な

転帰をとるお

それがある。］

内
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弱オピオイド類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.重篤な肝障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある（「過量

投与」の項参

照）。］

9.重篤な腎障

害のある患者

［重篤な転帰

をとるおそれ

がある。］

10.重篤な心

機能不全の

ある患者［循

環系のバラン

スが損なわれ

、心不全が増

悪するおそれ

がある。］

11.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド製剤に

よる喘息発作

の誘発）又は

その既往歴

のある患者

［アスピリン喘

息の発症に

プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用が関

与していると

考えられる。］

12.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

����������

鎮痛作用＞＞中枢神経刺激伝達抑制作用＞＞フェノールエーテル系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラマールOD錠25mg

トラマドール塩酸塩

25mg1錠

がん疼痛・慢性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における鎮痛

・疼痛を伴う各種癌

 

・慢性疼痛

 

慢性疼痛患者においては、その原因となる器質的病変、心理的・社会的要因

、依存リスクを含めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断

すること。

 

通常、成人にはトラマドール塩酸塩として1日100～300mgを4回に分割経口投

与する。なお、症状に応じて適宜増減する。ただし1回100mg、1日400mgを超

えないこととする。

 

1.12歳未満の

小児

［小児等 1.

参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

内
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弱オピオイド類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.初回投与量

本剤を初回投与する場合は、1回25mgから開始することが望ましい。

 

2.投与間隔

4～6時間ごとの定時に経口投与すること。ただし、生活時間帯に合わせて投

与間隔を調整することも可能とする。

 

3.増量及び減量

本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副作用が

最小となるよう用量調整を行うこと。増量・減量の目安は、1回25 mg（1日100

mg）ずつ行うことが望ましい。

 

4.がん疼痛患者における疼痛増強時の臨時追加投与（レスキュー・ドーズ）

本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている患者で突出痛

が発現した場合は、直ちに本剤の臨時追加投与を行って鎮痛を図ること。本

剤の臨時追加投与の1回投与量は、定時投与中の本剤の1日量の

1/8～1/4を経口投与すること。

 

5.投与の継続

慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもなお期待する

効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討すること。また、

定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について検討するこ

と。

 

6.投与の中止

 

1.本剤の投与を必要としなくなった場合は、退薬症候の発現を防ぐために徐

々に減量すること。

 

2.がん疼痛患者において、本剤の1日の定時投与量が300mgで鎮痛効果が

不十分となった場合、本剤の投与を中止し、モルヒネ等の強オピオイド鎮痛剤

への変更を考慮すること。その場合には、定時投与量の1/5の用量の経口モ

ルヒネを初回投与量の目安とすることが望ましい。また、経口モルヒネ以外の

強オピオイド鎮痛剤に変更する場合は、経口モルヒネとの換算で投与量を求

めることが望ましい。

 

7.高齢者への投与

75歳以上の高齢者では、本剤の血中濃度が高い状態で持続し、作用及び副

作用が増強するおそれがあるので、1日300mgを超えないことが望ましい。

［薬物動態 特定の背景を有する患者 3. 参照］

 

8.服用時の注意

本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発現を期待す

る製剤ではないため、唾液又は水で飲み込むこと。

［適用上の注意 1. 参照］

」) 6. 参照］

 

3.アルコール

、睡眠剤、鎮

痛剤、オピオ

イド鎮痛剤又

は向精神薬

による急性中

毒患者［中枢

神経抑制及

び呼吸抑制

を悪化させる

おそれがある

。］

 

4.*

モノアミン酸

化酵素阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中の患者又

は投与中止

後14日以内

の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

5.*

ナルメフェン

塩酸塩水和

物を投与中

の患者又は

投与中止後

1週間以内の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

6.治療により

十分な管理

がされていな

いてんかん患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］
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片頭痛用剤

片頭痛用剤

������

【内】片頭痛

�����������5-HT1�������������

血管収縮作用＞＞セロトニン５－ＨＴ１受容体刺激作用＞＞トリプタン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スマトリプタン錠50mg「日医工」

スマトリプタンコハク酸塩

50mg1錠

5-HT1B/1D受容体作動型片頭痛治療剤

片頭痛

1.本剤は国際頭痛学会による片頭痛診断基準（「参考」の項参照）により「前

兆のない片頭痛」あるいは「前兆のある片頭痛」と確定診断が行われた場合

にのみ投与すること。特に次のような患者は，くも膜下出血等の脳血管障害

や他の原因による頭痛の可能性があるので，本剤投与前に問診，診察，検査

を十分に行い，頭痛の原因を確認してから投与すること。

1.今までに片頭痛と診断が確定したことのない患者

2.片頭痛と診断されたことはあるが，片頭痛に通常見られる症状や経過とは

異なった頭痛及び随伴症状のある患者

2.家族性片麻痺性片頭痛，孤発性片麻痺性片頭痛，脳底型片頭痛あるいは

眼筋麻痺性片頭痛の患者には投与しないこと。

通常，成人にはスマトリプタンとして1回50mgを片頭痛の頭痛発現時に経口投

与する。

なお，効果が不十分な場合には，追加投与をすることができるが，前回の投

与から2時間以上あけること。

また，50mgの経口投与で効果が不十分であった場合には，次回片頭痛発現

時から100mgを経口投与することができる。

ただし，1日の総投与量を200mg以内とする。

1.本剤は頭痛発現時にのみ使用し，予防的には使用しないこと。

2.本剤投与により全く効果が認められない場合は，その発作に対して追加投

与をしないこと。このような場合は，再検査の上，頭痛の原因を確認すること。

3.スマトリプタン製剤を組み合わせて使用する場合には少なくとも以下の間隔

をあけて投与すること。

1.錠剤投与後に注射液あるいは点鼻液を追加投与する場合には2時間以上

2.注射液投与後に錠剤を追加投与する場合には1時間以上

3.点鼻液投与後に錠剤を追加投与する場合には2時間以上

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.心筋梗塞の

既往歴のある

患者，虚血性

心疾患又は

その症状・兆

候のある患者

，異型狭心症

（冠動脈攣縮

）のある患者

［不整脈，狭

心症，心筋梗

塞を含む重

篤な虚血性

心疾患様症

状があらわれ

ることがある］

3.脳血管障

害や一過性

脳虚血性発

作の既往のあ

る患者［脳血

管障害や一

過性脳虚血

性発作があら

われることが

ある］

4.末梢血管

障害を有する

患者［症状を

悪化させる可

能性が考えら

れる］

5.コントロー

ルされていな

い高血圧症

の患者［一過

性の血圧上

昇を引き起こ

すことがある］

6.重篤な肝機

能障害を有

する患者［本

剤は主に肝

臓で代謝され

るので，重篤

な肝機能障

害患者では

血中濃度が

上昇するおそ

れがある］

内
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片頭痛用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.エルゴタミ

ン，エルゴタミ

ン誘導体含

有製剤，ある

いは他の5-

HT1B/1D受

容体作動薬

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

8.モノアミンオ

キシダーゼ阻

害剤（MAO阻

害剤）を投与

中，あるいは

投与中止2週

間以内の患

者（「相互作

用」の項参照

）

ゾーミッグ錠2.5mg

ゾルミトリプタン

2.5mg1錠

片頭痛治療薬/5-HT1B/1D受容体作動薬

片頭痛1.本剤は、国際頭痛学会による片頭痛診断基準(「参考」の項参照)に

より、「前兆のない片頭痛」あるいは「前兆のある片頭痛」と診断が確定された

場合にのみ使用すること。特に次のような患者は、クモ膜下出血等の脳血管

障害や他の原因による頭痛の可能性があるので、本剤投与前に問診、診察、

検査を十分に行い、頭痛の原因を確認してから投与すること。

1.今までに片頭痛と診断が確定したことのない患者

2.片頭痛と診断されたことはあるが、片頭痛に通常みられる症状や経過とは

異なった頭痛及び随伴症状のある患者

2.家族性片麻痺性片頭痛、孤発性片麻痺性片頭痛、脳底型片頭痛あるいは

眼筋麻痺性片頭痛の患者には投与しないこと。

通常、成人にはゾルミトリプタンとして1回2.5mgを片頭痛の頭痛発現時に経口

投与する。なお、効果が不十分な場合には、追加投与をすることができるが、

前回の投与から2時間以上あけること。また、2.5mgの経口投与で効果が不十

分であった場合には、次回片頭痛発現時から5mgを経口投与することができ

る。ただし、1日の総投与量を10mg以内とすること。

1.本剤は片頭痛の頭痛発現時に限り使用し、予防的に使用しないこと。

2.本剤投与により全く効果が認められない場合は、その発作に対して追加投

与をしないこと。このような場合は、再検査の上、頭痛の原因を確認すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.心筋梗塞の

既往歴のある

患者、虚血性

心疾患又は

その症状・兆

候のある患者

、異型狭心症

(冠動脈攣縮

)のある患者

［不整脈、狭

心症、心筋梗

塞を含む重

篤な虚血性

心疾患様症

状があらわれ

ることがある。

］

3.脳血管障

害や一過性

脳虚血性発

作の既往のあ

る患者［脳血

管障害や一

過性脳虚血

性発作があら

われることが

ある。］

4.末梢血管

障害を有する

患者［症状を

悪化させる可

能性が考えら

れる。］

5.コントロー

ルされていな

内
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片頭痛用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

い高血圧症

の患者［一過

性の血圧上

昇を引きおこ

すことがある。

］

6.エルゴタミ

ン、エルゴタミ

ン誘導体含

有製剤、ある

いは他の5-

HT1B/1D受

容体作動薬

を投与中の

患者(「相互

作用」の項参

照)

7.モノアミン

酸化酵素阻

害剤(MAO阻

害剤)を投与

中、あるいは

投与中止2週

間以内の患

者(「相互作

用」の項参照)

������

【注】片頭痛

������������5-HT1�������������

脳血管収縮作用＞＞セロトニン５－ＨＴ１受容体刺激作用＞＞トリプタン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イミグラン注3

スマトリプタンコハク酸塩

3mg1mL1管

5-HT1B/1D受容体作動型片頭痛治療剤

・片頭痛

 

・群発頭痛

 

1.本剤は国際頭痛学会による片頭痛、群発頭痛診断基準1)

により「前兆のない片頭痛」、「前兆のある片頭痛」あるいは群発頭痛と確定診

断が行われた場合にのみ投与すること。特に次のような患者は、くも膜下出血

等の脳血管障害や他の原因による頭痛の可能性があるので、本剤投与前に

問診、診察、検査を十分に行い、頭痛の原因を確認してから投与すること。

 

・今までに片頭痛又は群発頭痛と診断が確定したことのない患者

 

・片頭痛又は群発頭痛と診断されたことはあるが、片頭痛又は群発頭痛に通

常見られる症状や経過とは異なった頭痛及び随伴症状のある患者

 

2.家族性片麻痺性片頭痛、孤発性片麻痺性片頭痛、脳底型片頭痛あるいは

眼筋麻痺性片頭痛の患者には投与しないこと。

 

片頭痛及び群発頭痛発作の頭痛発現時に、通常、成人にはスマトリプタンと

して1回3mgを皮下投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、1回3mg、1日6mgを超えないこと。

 

〈片頭痛〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.心筋梗塞の

既往歴のある

患者、虚血性

心疾患又は

その症状・兆

候のある患者

、異型狭心症

（冠動脈攣縮

）のある患者

［不整脈、狭

心症、心筋梗

塞を含む重

篤な虚血性

心疾患様症

状があらわれ

ることがある］

 

3.脳血管障

注
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片頭痛用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回の頭痛発作において、初回投与で頭痛が軽減した場合には、24時間以

内に起こった次の発作に対して追加投与することができるが、2回の投与の間

には少なくとも1時間の間隔をおくこと。

 

〈群発頭痛〉

1日2回の発作に投与することができるが、2回の投与の間には少なくとも1時

間の間隔をおくこと。

 

1.本剤は頭痛発現時にのみ使用し、予防的には使用しないこと。

 

2.本剤投与により全く効果が認められない場合は、その発作に対して追加投

与をしないこと。このような場合は、再検査の上、頭痛の原因を確認すること。

 

3.スマトリプタン製剤を組み合わせて使用する場合には少なくとも以下の間隔

をあけて投与すること。

 

・注射液投与後に経口剤あるいは点鼻液を追加投与する場合には1時間以

上

 

・経口剤投与後に注射液を追加投与する場合には2時間以上

 

・点鼻液投与後に注射液を追加投与する場合には2時間以上

害や一過性

脳虚血性発

作の既往のあ

る患者［脳血

管障害や一

過性脳虚血

性発作があら

われることが

ある］

 

4.末梢血管

障害を有する

患者［症状を

悪化させる可

能性が考えら

れる］

 

5.コントロー

ルされていな

い高血圧症

の患者［一過

性の血圧上

昇を引き起こ

すことがある］

 

6.重篤な肝機

能障害を有

する患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

7.エルゴタミ

ン、エルゴタミ

ン誘導体含

有製剤、ある

いは他の5-

HT1B/1D受

容体作動薬

を投与中の

患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

8.モノアミンオ

キシダーゼ阻

害剤（MAO阻

害剤）を投与

中、あるいは

投与中止2週

間以内の患

者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

,

［薬物相互作

用 1. 参照］
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抗パーキンソン剤

抗パーキンソン剤

��������������������

【内】パーキンソン病／パーキンソン症候群

�������������������������

ドパミン増加作用＋レボドパ脱炭酸酵素阻害作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドパコール配合錠L100

レボドパ＼カルビドパ水和物

1錠

抗パーキンソン剤

パーキンソン病、パーキンソン症候群

レボドパ未服用患者通常成人に対し、レボドパ量として1回100～125mg、1日

100～300mg経口投与よりはじめ、毎日又は隔日にレボドパ量として

100～125mg宛増量し、最適投与量を定め維持量（標準維持量はレボドパ量

として1回200～250mg、1日3回）とする。

なお、症状により適宜増減するが、レボドパ量として1日1,500mgを超えないこ

ととする。

（参考）ドパコール配合錠L50 成人投与量1回2錠、1日2～6錠よりはじめ、毎

日又は隔日に2錠宛増量し、最適量を定め維持量（標準：1回4～5錠、1日3回

）とする。症状により適宜増減するが1日30錠を超えないこと。

（参考）ドパコール配合錠L100 成人投与量1回1錠、1日1～3錠よりはじめ、毎

日又は隔日に1錠宛増量し、最適量を定め維持量（標準：1回2錠、1日3回）と

する。症状により適宜増減するが1日15錠を超えないこと。

レボドパ既服用患者通常成人に対し、レボドパ単味製剤の服用後、少なくとも

８時間の間隔をおいてから、レボドパ1日維持量の約1/5量に相当するレボド

パ量を目安として初回量をきめ、1日3回に分けて経口投与する。以後、症状

により適宜増減して最適投与量を定め維持量（標準維持量はレボドパ量とし

て1回200～250mg、1日3回）とするが、レボドパ量として1日1,500mgを超えな

いこととする。

（参考）ドパコール配合錠L50 成人投与量レボドパ単味製剤の服用後、少な

くとも8時間の間隔をおいてから、1日維持量の約1/5量に相当するレボドパ量

を目安として初回量をきめ、1日3回に分割経口投与する。以後、症状により

適宜増減して最適量を定め維持量（標準：1回4～5錠、1日3回）とする。1日

30錠を超えないこと。

（参考）ドパコール配合錠L100 成人投与量レボドパ単味製剤の服用後、少な

くとも8時間の間隔をおいてから、1日維持量の約1/5量に相当するレボドパ量

を目安として初回量をきめ、1日3回に分割経口投与する。以後、症状により

適宜増減して最適量を定め維持量（標準：1回2錠、1日3回）とする。1日15錠

を超えないこと。

1.閉塞隅角

緑内障の患

者［眼圧上昇

を起こし、症

状が悪化する

おそれがある

。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者　

内

マドパー配合錠

レボドパ＼ベンセラジド塩酸塩

1錠

パーキンソニズム治療剤

パーキンソン病・パーキンソン症候群

 

レボドパ未投与例の場合：

通常成人は初回1日量1～3錠を1～3回に分けて、食後に経口投与し、

2～3日毎に1日量1～2錠ずつ漸増し、維持量として1日3～6錠を経口投与す

る。

レボドパ投与例の場合：

通常成人初回1日量は投与中のレボドパ量の約1/5に相当するレボドパ量

（本剤1錠中レボドパ100mg含有）に切り換え、1～3回に分けて、食後に経口

投与し、漸増もしくは漸減し、維持量として1日量3～6錠を経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.既にレボドパ単味製剤の投与を受けている患者に対して本剤を投与する場

合には、レボドパの服用後少なくとも8時間の間隔をおいてから本剤を投与す

ること。ただし、その他の抗パーキンソン剤の投与を中止する必要はない。

 

2.レボドパ単味製剤の投与を受けていない患者に対して本剤を投与する場

合には少量から開始し、観察を十分に行い慎重に維持量まで増量すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［眼圧上昇

を起こし、症

状が悪化する

おそれがある

。］

［重大な副作

用 5. 参照］

内

���������������D2�����������

ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ２受容体刺激作用＞＞非麦角系

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プラミペキソール塩酸塩錠0.125mg「アメル」

プラミペキソール塩酸塩水和物

0.125mg1錠

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤

レストレスレッグス症候群治療剤

1.パーキンソン病

2.中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群）

レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群）の診断は、国際レストレスレ

ッグス症候群研究グループの診断基準及び重症度スケールに基づき慎重に

実施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

1.パーキンソン病通常、成人にはプラミペキソール塩酸塩水和物として1日量

0.25mgからはじめ、2週目に1日量を0.5mgとし、以後経過を観察しながら、1週

間毎に1日量として0.5mgずつ増量し、維持量（標準1日量1.5～4.5mg）を定め

る。1日量がプラミペキソール塩酸塩水和物として1.5mg未満の場合は2回に

分割して朝夕食後に、1.5mg以上の場合は3回に分割して毎食後経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減ができるが、1日量は4.5mgを超えないこ

と。

2.中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群

）通常、成人にはプラミペキソール塩酸塩水和物として0.25mgを1日1回就寝

2～3時間前に経口投与する。投与は1日0.125mgより開始し、症状に応じて

1日0.75mgを超えない範囲で適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあ

けて行うこと。

1.パーキンソン病1.本剤の投与は、少量から開始し、幻覚等の精神症状、消

化器症状、血圧等の観察を十分に行い、慎重に維持量（標準1日量

1.5～4.5mg）まで増量すること。［「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「副作

用」の項参照］

2.腎機能障害患者に対する投与法本剤は主に尿中に未変化体のまま排泄さ

れる。腎機能障害患者（クレアチニンクリアランスが50mL/min未満）に本剤を

投与すると、腎クリアランスの低下により本剤の消失半減期が延長するため、

次のような投与法を目安に投与回数を調節し腎機能に注意しながら慎重に

漸増すること。なお、腎機能障害患者に対する最大1日量及び最大1回量は

下表のとおりとする。また、透析患者あるいは非常に高度な腎機能障害患者

での十分な使用経験はないので、このような患者に対しては状態を観察しな

がら慎重に投与すること。［「慎重投与」、「高齢者への投与」の項参照］

（図略）

2.中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群

）特発性レストレスレッグス症候群における1日最大投与量（0.75mg）は、パー

キンソン病患者よりも低いため、クレアチニンクリアランスが20mL/min以上の

腎機能障害患者では減量の必要はないが、透析中あるいはクレアチニンクリ

アランスが20mL/min未満の高度な腎機能障害患者における本剤の有効性

及び安全性は確立していないため、これらの患者に対する本剤の投与につ

いては、治療上の有益性と危険性を考慮して慎重に判断すること。［「慎重投

与」、「高齢者への投与」の項参照］

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［動物（ラッ

ト）を用いた

生殖発生毒

性試験で、妊

娠率の低下、

生存胎児数

の減少及び

出生児体重

の低下が認

められている

。（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������������

ノルアドレナリン増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドプスOD錠200mg

ドロキシドパ

200mg1錠

ノルアドレナリン作動性神経機能改善剤

○パーキンソン病（Yahr重症度ステージIII）におけるすくみ足、たちくらみの改

善

通常成人に対し、ドロキシドパとして1日量100mg、1日1回の経口投与より始め

、隔日に100mgずつ増量、最適投与量を定め維持量とする（標準維持量は

1日600mg、1日3回分割投与）。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日900mgを超えないこととする。

○下記疾患における起立性低血圧、失神、たちくらみの改善

　　　シャイドレーガー症候群、家族性アミロイドポリニューロパチー

通常成人に対し、ドロキシドパとして1日量200～300mgを2～3回に分けて経

口投与より始め、数日から1週間毎に1日量100mgずつ増量、最適投与量を定

1.本剤に対し

過敏症の患

者

2.閉塞隅角

緑内障の患

者〔眼圧を上

昇させる。〕

3.本剤を投与

中の患者に

は、ハロタン

内
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

め維持量とする（標準維持量は1日300～600mg、1日3回分割投与）。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日900mgを超えないこととする。

○起立性低血圧を伴う血液透析患者における下記症状の改善

　　　めまい・ふらつき・たちくらみ、倦怠感、脱力感

通常成人に対し、ドロキシドパとして1回量200～400mgを透析開始30分から

1時間前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。1回量は400mgを超えないこととする。

1.パーキンソン病への適用にあたっては、次の点に十分留意すること。

1.Yahr重症度分類でステージIIIと判定された患者であること。

2.他剤の治療効果が不十分で、すくみ足又はたちくらみが認められる患者に

のみ本剤の投与を考慮すること。

2.血液透析患者への適用にあたっては、次の点に十分留意すること。

透析終了後の起立時に収縮期血圧が15mmHg以上低下する患者であること

。なお、本薬の作用機序は不明であり、治療後の血圧低下の減少度は個体

内変動を超えるものではない。

1.パーキンソン病への適用にあたっては、効果が認められない場合には、漫

然と投与しないよう注意すること。

2.血液透析患者への適用にあたっては、1ヵ月間投与しても効果が認められ

ない場合には、投与を中止すること。

3. OD錠（口腔内崩壊錠）は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜から吸収されるこ

とはないため、唾液又は水で飲み込むこと。〔「適用上の注意」の項参照〕

等のハロゲン

含有吸入麻

酔剤を投与し

ないこと〔「相

互作用」の項

参照〕

4.イソプレナリ

ン等のカテコ

ールアミン製

剤を投与中

の患者〔「相

互作用」の項

参照〕

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照〕

6.重篤な末梢

血管病変（糖

尿病性壊疸

等）のある血

液透析患者〔

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

COMT(�����-O������������)����

ＣＯＭＴ（カテコール－Ｏメチルトランスフェラーゼ）阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エンタカポン錠100mg「トーワ」

エンタカポン

100mg1錠

末梢COMT阻害剤

レボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩との併用によるパーキ

ンソン病における症状の日内変動（wearing-off現象）の改善

1.本剤は症状の日内変動（wearing-off現象）が認められるパーキンソン病患

者に対して使用すること。

2.本剤はレボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩投与による治

療（少なくともレボドパとして１日300mg）において、十分な効果の得られない

患者に対して使用すること。

本剤は単独では使用せず、必ずレボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラ

ジド塩酸塩と併用する。

通常、成人にはエンタカポンとして１回100mgを経口投与する。

なお、症状によりエンタカポンとして１回200mgを投与することができる。

ただし、１日８回を超えないこと。

1.本剤はレボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩との併用によ

り効果が認められる薬剤であり、単剤では効果が認められない。

2.本剤はレボドパの生物学的利用率を高めるため、レボドパによるドパミン作

動性の副作用（ジスキネジー等）があらわれる場合がある。このため、本剤の

投与開始時又は増量時には患者の状態を十分観察し、ドパミン作動性の副

作用がみられた場合は、本剤あるいはレボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベン

セラジド塩酸塩を調節すること。

3.本剤を１回200mgへ増量した場合、ジスキネジー等が発現することがあるの

で、増量は慎重に検討すること。また、増量した際は観察を十分に行い、これ

らの症状が発現した場合には症状の程度に応じて本剤の１回投与量を減量

する等適切な処置を行うこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.悪性症候

群、横紋筋融

解症又はこれ

らの既往歴の

ある患者（「副

作用」の項参

照）

内
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.本剤の増量は慎重に行い、１回200mg、１日1,600mgを超えないこと。

5.肝障害のある患者では、本剤の血中濃度が上昇したとの報告があるので、

１回200mgへの増量は必要最小限にとどめること。やむを得ず１回200mgに増

量する場合には、観察を十分に行いながら特に慎重に投与すること。（「慎重

投与」の項参照）

6.体重40kg未満の低体重の患者では、１回200mgを投与した場合、ジスキネ

ジーの発現が増加することがあるので、１回200mgへの増量は慎重に検討す

ること。

����������

ドパミン遊離促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」

アマンタジン塩酸塩

50mg1錠

精神活動改善剤

パーキンソン症候群治療剤

抗A型インフルエンザウイルス剤

パーキンソン症候群

脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善

A型インフルエンザウイルス感染症

「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合1.本剤は、医師が

特に必要と判断した場合にのみ投与すること。例えば、以下の場合に投与を

考慮することが望ましい。

A型インフルエンザウイルス感染症に罹患した場合に、症状も重く死亡率が高

いと考えられる者（高齢者、免疫不全状態の患者等）及びそのような患者に接

する医療従事者等。

2.本剤を治療に用いる場合は、抗ウイルス薬の投与が全てのA型インフルエ

ンザウイルス感染症の治療に必須ではないことを踏まえ、本剤の使用の必要

性を慎重に検討すること。

3.本剤を予防に用いる場合は、ワクチンによる予防を補完するものであること

を考慮し、下記の場合にのみ用いること。

・ワクチンの入手が困難な場合

・ワクチン接種が禁忌の場合

・ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間

4.本剤はA型以外のインフルエンザウイルス感染症には効果がない。

パーキンソン症候群の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として初期量1日100mgを1～2回に分割

経口投与し、1週間後に維持量として1日200mgを2回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減できるが、1日300mg3回分割経口投与ま

でとする。

脳梗塞後遺症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100～150mgを2～3回に分割経

口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

A型インフルエンザウイルス感染症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100mgを1～2回に分割経口投

与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

ただし、高齢者及び腎障害のある患者では投与量の上限を1日100mgとする

こと。

1.本剤は大部分が未変化体として尿中に排泄されるため、腎機能が低下して

いる患者では、血漿中濃度が高くなり、意識障害、精神症状、痙攣、ミオクロ

ヌス等の副作用が発現することがあるので、腎機能の程度に応じて投与間隔

を延長するなど、慎重に投与すること。（【禁忌】、「慎重投与」、「副作用」の項

参照）

＜参考＞クレアチニンクリアランスと投与間隔の目安（図略）

註） 上記は外国人における試験に基づく目安であり、本剤の国内で承認され

ている用法及び用量とは異なる。

2.「脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善」に本剤を投与する場合、

投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定するが

1.透析を必要

とするような

重篤な腎障

害のある患者

［本剤は大部

分が未変化

体として尿中

に排泄される

ので、蓄積に

より、意識障

害、精神症状

、痙攣、ミオク

ロヌス等の副

作用が発現

することがあ

る。また、本

剤は血液透

析によって少

量しか除去さ

れない。］（「

副作用」の項

参照）

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、投与12週で効果が認められない場合には投与を中止すること。

3.「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を投与する場合

1.発症後に用いる場合発症後は可能な限り速やかに投与を開始すること（発

症後48時間以降に開始しても十分な効果が得られないとされている）。また、

耐性ウイルスの発現を防ぐため、必要最小限の期間（最長でも1週間）の投与

にとどめること。

2.ワクチンの入手が困難な場合又はワクチン接種が禁忌の場合地域又は施

設において流行の徴候があらわれたと判断された後、速やかに投与を開始し

、流行の終息後は速やかに投与を中止すること。

3.ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間に投与する場合抗体獲得まで

の期間は通常10日以上とされるが、抗体獲得後は速やかに投与を中止する

こと。

4.小児に対する用法及び用量は確立していないので、小児に投与する場合

は医師の判断において患者の状態を十分に観察した上で、用法及び用量を

決定すること。（「小児等への投与」の項参照）

�������������������������������

アセチルコリン受容体拮抗作用＞＞副交感神経遮断作用（抗コリン作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アーテン錠(2mg)

トリヘキシフェニジル塩酸塩

2mg1錠

パーキンソン症候群治療剤

・特発性パーキンソニズム

 

・その他のパーキンソニズム（脳炎後、動脈硬化性）

 

・向精神薬投与によるパーキンソニズム・ジスキネジア（遅発性を除く）・アカシ

ジア

 

抗パーキンソン病薬はフェノチアジン系薬剤、レセルピン誘導体等による口周

部等の不随意運動（遅発性ジスキネジア）を通常軽減しない。場合によっては

このような症状を増悪顕性化させることがある。

 

〈特発性パーキンソニズム及びその他のパーキンソニズム（脳炎後、動脈硬化

性）〉

通常成人にはトリヘキシフェニジル塩酸塩として、第1日目1mg、第2日目

2mg、以後1日につき2mgずつ増量し、1日量6～10mgを維持量として3～4回

に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈向精神薬投与によるパーキンソニズム・ジスキネジア（遅発性を除く）・アカシ

ジア〉

通常成人にはトリヘキシフェニジル塩酸塩として、1日量2～10mgを3～4回に

分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

本剤の投与は、少量から開始し、観察を十分に行い慎重に維持量まで増量

すること。また、他剤から本剤に切り替える場合には、他剤を徐々に減量しな

がら本剤を増量するのが原則である。

1.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により眼圧

が上昇し、症

状を悪化させ

ることがある。

］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

3.重症筋無

力症の患者

［抗コリン作用

により症状を

増悪させるお

それがある。］

内

ビペリデン塩酸塩錠1mg「ヨシトミ」

ビペリデン塩酸塩

1mg1錠

抗パーキンソン剤

○向精神薬投与によるパーキンソニズム・ジスキネジア（遅発性を除く）・アカ

シジア

○特発性パーキンソニズム

○その他のパーキンソニズム（脳炎後，動脈硬化性，中毒性）

抗パーキンソン剤はフェノチアジン系薬剤，ブチロフェノン系薬剤，レセルピ

ン誘導体等による口周部等の不随意運動（遅発性ジスキネジア）を通常軽減

しない．場合によってはこのような症状を増悪，顕性化させることがある．

ビペリデン塩酸塩として，通常成人1回1mg1日2回よりはじめ，その後漸増し

，1日3～6mgを分割経口投与する．

なお，年齢・症状により適宜増減する．

1.**閉塞隅

角緑内障の

患者〔抗コリン

作用により眼

圧が上昇し

，症状を悪化

させることが

ある．〕

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る患者

3.重症筋無

力症の患者〔

本剤の抗コリ

ン作用により

症状が悪化

するおそれが

ある．〕

ピレチア錠(25mg)

プロメタジン塩酸塩

25mg1錠

抗ヒスタミン剤

抗パーキンソン剤

○振戦麻痺、パーキンソニスム

○麻酔前投薬、人工（薬物）冬眠

○感冒等上気道炎に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽

○アレルギー性鼻炎、枯草熱、血管運動性浮腫

○皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、薬疹、中毒疹）、蕁麻

疹

○動揺病

パーキンソン用剤は、フェノチアジン系化合物、ブチロフェノン系化合物等に

よる口周部等の不随意運動（遅発性ジスキネジア）を通常軽減しない。場合

によっては、このような症状を増悪、顕性化させることがある。

通常、成人にはプロメタジン塩酸塩として１回５～25mgを１日１～３回経口投

与する。

振戦麻痺、パーキンソニスムには、１日25～200mgを適宜分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

3.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制剤の

作用を延長し

増強させる。］

4.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

5.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［排尿困難

を悪化させる

ことがある。］

6.２歳未満の

乳幼児（「小

児等への投

与」の項参照

）

内

��������������

自発運動抑制作用＞＞ベンザミド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チアプリド錠25mg「日医工」

チアプリド塩酸塩

25mg1錠

チアプリド塩酸塩製剤

・脳梗塞後遺症に伴う攻撃的行為、精神興奮、徘徊、せん妄の改善・特発性

ジスキネジア及びパーキンソニズムに伴うジスキネジアチアプリドとして、通常

成人1日75mg～150mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

パーキンソニズムに伴うジスキネジアの患者では、1日1回、25mgから投与を

開始することが望ましい。

脳梗塞後遺症の場合本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考

慮しながら慎重に決定するが、投与6週で効果が認められない場合には投与

を中止すること。

プロラクチン

分泌性の下

垂体腫瘍（プ

ロラクチノー

マ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

が促進し、病

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

内

����������

【注】パーキンソン病

��������

ドパミン増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドパストン静注25mg

レボドパ

0.25％10mL1管

パーキンソニズム治療剤

パーキンソン病、パーキンソン症候群

通常成人1日量レボドパとして25～50mgを1～2回に分けて、そのままゆっくり

静注又は生理食塩液もしくはブドウ糖注射液などに希釈して点滴静注する。

なお、年齢・症状に応じて適宜増減する。

1.閉塞隅角

緑内障の患

者〔眼圧上昇

を起こし、症

状が悪化する

おそれがある

。〕

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

����������

【外】パーキンソン病

���������������D1~5�����������

ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ１～５受容体刺激作用＞＞非麦角系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニュープロパッチ2.25mg

ロチゴチン

2.25mg1枚

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg，9mg，13.5mg，18mg)

レストレスレッグス症候群治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg)

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg

●パーキンソン病

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)

ニュープロ　パッチ9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg

●パーキンソン病

レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)の診断は、国際レストレスレッ

グス症候群研究グループの診断基準及び重症度スケールに基づき慎重に実

施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

●パーキンソン病〔ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg、同パッチ

9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回4.5mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間毎に1日量として4.5mgずつ増量し維持量(標準1日量

9mg～36mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、1日量は

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

36mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)〔

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回2.25mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間以上の間隔をあけて1日量として2.25mgずつ増量し維持量

(標準1日量4.5mg～6.75mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減でき

るが、1日量は6.75mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●全効能共通1.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所は毎回

変更すること。(「重要な基本的注意 7.」の項参照)

2.貼付後、20～30秒間手のひらでしっかり押し付けて、本剤が皮膚面に完全

に接着するようにすること。

●パーキンソン病1.本剤の投与は、「用法・用量」に従い少量から開始し、幻

覚、妄想等の精神症状、消化器症状、血圧等の観察を十分に行い、慎重に

維持量(標準1日量9mg～36mg)まで増量すること。(「慎重投与1.、3.」の項、「

重要な基本的注意 2.、3.」の項及び「副作用　重大な副作用　2.幻覚、妄想、

せん妄、錯乱」の項参照)

2.本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として4.5mgずつ減

量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　3.悪

性症候群」の項参照)

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群

)本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として2.25mgずつ

減量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　

3.悪性症候群」の項参照)

ニュープロパッチ4.5mg

ロチゴチン

4.5mg1枚

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg，9mg，13.5mg，18mg)

レストレスレッグス症候群治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg)

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg

●パーキンソン病

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)

ニュープロ　パッチ9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg

●パーキンソン病

レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)の診断は、国際レストレスレッ

グス症候群研究グループの診断基準及び重症度スケールに基づき慎重に実

施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

●パーキンソン病〔ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg、同パッチ

9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回4.5mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間毎に1日量として4.5mgずつ増量し維持量(標準1日量

9mg～36mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、1日量は

36mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)〔

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回2.25mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間以上の間隔をあけて1日量として2.25mgずつ増量し維持量

(標準1日量4.5mg～6.75mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減でき

るが、1日量は6.75mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●全効能共通1.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所は毎回

変更すること。(「重要な基本的注意 7.」の項参照)

2.貼付後、20～30秒間手のひらでしっかり押し付けて、本剤が皮膚面に完全

に接着するようにすること。

●パーキンソン病1.本剤の投与は、「用法・用量」に従い少量から開始し、幻

覚、妄想等の精神症状、消化器症状、血圧等の観察を十分に行い、慎重に

維持量(標準1日量9mg～36mg)まで増量すること。(「慎重投与1.、3.」の項、「

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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抗パーキンソン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

重要な基本的注意 2.、3.」の項及び「副作用　重大な副作用　2.幻覚、妄想、

せん妄、錯乱」の項参照)

2.本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として4.5mgずつ減

量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　3.悪

性症候群」の項参照)

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群

)本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として2.25mgずつ

減量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　

3.悪性症候群」の項参照)
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抗うつ剤

抗うつ剤

�����������

【内】うつ病・うつ状態

�����������������

モノアミン再取り込み阻害作用＞＞三環系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アモキサンカプセル10mg

アモキサピン

10mg1カプセル

うつ病・うつ状態治療剤

うつ病・うつ状態抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺

企図のリスクが増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスク

とベネフィットを考慮すること。

アモキサピンとして、1日25～75mgを1～数回に分割経口投与する。効果不十

分と判断される場合には1日量150mg、症状が特に重篤な場合には1日

300mgまで増量することもある。

1.*閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により眼圧

が上昇し、症

状を悪化させ

ることがある。

］

2.三環系抗う

つ剤に対し過

敏症の患者

3.心筋梗塞の

回復初期の

患者［循環器

系に影響を

及ぼすことが

あるので、心

筋梗塞を増

悪させるおそ

れがある。］

4.モノアミン

酸化酵素阻

害剤を投与

中又は投与

中止後2週間

以内の患者

［発汗、不穏

、全身痙攣、

異常高熱、昏

睡等があらわ

れることがあ

る。「相互作

用」の項参照

］

内

トリプタノール錠10

アミトリプチリン塩酸塩

10mg1錠

三環系抗うつ剤

精神科領域におけるうつ病・うつ状態、夜尿症、末梢性神経障害性疼痛

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。

2.末梢性神経障害性疼痛に対して本剤を投与する場合は、自殺念慮、自殺

企図、敵意、攻撃性等の精神症状の発現リスクを考慮し、本剤の投与の適否

を慎重に判断すること。

うつ病・うつ状態：アミトリプチリン塩酸塩として、通常、成人1日30～75mgを初

期用量とし、1日150mgまで漸増し、分割経口投与する。まれに300mgまで増

量することもある。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

夜尿症：アミトリプチリン塩酸塩として、1日10～30mgを就寝前に経口投与する

。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

末梢性神経障害性疼痛：アミトリプチリン塩酸塩として、通常、成人1日10mgを

初期用量とし、その後、年齢、症状により適宜増減するが、1日150mgを超え

ないこと。

1.**閉塞隅

角緑内障の

患者〔抗コリン

作用により眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せることがあ

る。〕

2.三環系抗う

つ剤に対し過

敏症の患者

3.心筋梗塞の

回復初期の

患者〔循環器

系に影響を

及ぼすことが

あり、心筋梗

塞が悪化する

おそれがある

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。〕

4.尿閉（前立

腺疾患等）の

ある患者〔抗

コリン作用を

有するため、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

5.*モノアミン

酸化酵素阻

害剤（セレギリ

ン塩酸塩、ラ

サギリンメシ

ル酸塩）を投

与中あるいは

投与中止後

2週間以内の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

α2-�����������������������������

α２－アドレナリン受容体遮断作用・セロトニン受容体遮断作用＞＞四環系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テトラミド錠10mg

ミアンセリン塩酸塩

10mg1錠

四環系抗うつ剤

うつ病・うつ状態

抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが増

加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィットを

考慮すること。

ミアンセリン塩酸塩として、通常成人1日30mgを初期用量とし、1日60mgまで増

量し、分割経口投与する。

また、上記用量は1日1回夕食後あるいは就寝前に投与できる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.MAO阻害

剤を投与中

の患者(「相互

作用」の項参

照)

内

�������������������������������������

セロトニン再取り込み阻害作用・セロトニン受容体遮断作用＞＞トリアゾロピリジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラゾドン塩酸塩錠25mg「アメル」

トラゾドン塩酸塩

25mg1錠

抗うつ剤

うつ病・うつ状態

抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが増

加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィットを

考慮すること。［「その他の注意」の項参照］

トラゾドン塩酸塩として、通常、成人には1日75～100mgを初期用量とし、1日

200mgまで増量し、1～数回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.サキナビル

メシル酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

内
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抗うつ剤

SSRI(������������������)

ＳＳＲＩ（選択的セロトニンの再取り込み阻害作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セルトラリンOD錠25mg「アメル」

セルトラリン塩酸塩

25mg1錠

選択的セロトニン再取り込み阻害剤

うつ病・うつ状態、パニック障害、外傷後ストレス障害

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。［「その他の注意」の項参照］

2.海外で実施された6～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。本剤を18歳

未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討すること。

［「小児等への投与」の項参照］

3.外傷後ストレス障害の診断は、DSM※等の適切な診断基準に基づき慎重

に実施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

※DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic

and Statistical Manual of Mental Disorders（精神疾患の診断・統計マニュア

ル）

通常、成人にはセルトラリンとして1日25mgを初期用量とし、1日100mgまで漸

増し、1日1回経口投与する。なお、年齢、症状により1日100mgを超えない範

囲で適宜増減する。

1.本剤の投与量は、予測される効果を十分に考慮し、必要最小限となるよう、

患者ごとに慎重に観察しながら調節すること。

2.外傷後ストレス障害患者においては、症状の経過を十分に観察し、本剤を

漫然と投与しないよう、定期的に本剤の投与継続の要否について検討するこ

と。

3.本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜から吸収されることはないため、唾

液又は水で飲み込むこと。［「適用上の注意」の項参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.MAO阻害

剤を投与中あ

るいは投与中

止後14日間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

3.ピモジドを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

内

パロキセチン錠10mg「日新」

パロキセチン塩酸塩水和物

10mg1錠

選択的セロトニン再取り込み阻害剤

うつ病・うつ状態

パニック障害

強迫性障害

*社会不安障害

*外傷後ストレス障害

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること（「警告」及び「その他の注意」の項参照）。

2.*社会不安障害及び外傷後ストレス障害の診断は、DSM※等の適切な診断

基準に基づき慎重に実施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

※DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic

and Statistical Manual of Mental Disorders（精神疾患の診断・統計マニュア

ル）

うつ病・うつ状態通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンとして

20～40mgを経口投与する。投与は1回10～20mgより開始し、原則として1週ご

とに10mg/日ずつ増量する。なお、症状により1日40mgを超えない範囲で適

宜増減する。

パニック障害通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンとして30mgを経口

投与する。投与は1回10mgより開始し、原則として1週ごとに10mg/日ずつ増

量する。なお、症状により1日30mgを超えない範囲で適宜増減する。

強迫性障害通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンとして40mgを経口

投与する。投与は1回20mgより開始し、原則として1週ごとに10mg/日ずつ増

量する。なお、症状により1日50mgを超えない範囲で適宜増減する。

*社会不安障害通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンとして20mgを経

口投与する。投与は1回10mgより開始し、原則として1週ごとに10mg/日ずつ

増量する。なお、症状により1日40mgを超えない範囲で適宜増減する。

*外傷後ストレス障害通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンとして

20mgを経口投与する。投与は1回10～20mgより開始し、原則として1週ごとに

10mg/日ずつ増量する。なお、症状により1日40mgを超えない範囲で適宜増

減する。

1.本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調

節すること。なお、肝障害及び高度の腎障害のある患者では、血中濃度が上

昇することがあるので特に注意すること。

2.*外傷後ストレス障害患者においては、症状の経過を十分に観察し、本剤を

漫然と投与しないよう、定期的に本剤の投与継続の要否について検討するこ

と。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.MAO阻害

剤を投与中あ

るいは投与中

止後2週間以

内の患者（「

相互作用」及

び「重大な副

作用」の項参

照）

3.ピモジドを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルボキサミンマレイン酸塩錠25mg「杏林」

フルボキサミンマレイン酸塩

25mg1錠

選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SSRI）

うつ病・うつ状態、強迫性障害、社会不安障害

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。（「その他の注意」の項参照）

2.社会不安障害の診断は、DSM※等の適切な診断基準に基づき慎重に実施

し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

※DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic

and Statistical Manual of Mental Disorders（精神疾患の診断・統計マニュア

ル）

3.類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象

としたプラセボ対照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告が

ある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重

に検討すること。（「小児等への投与」の項参照）

通常、成人にはフルボキサミンマレイン酸塩として、1日50mgを初期用量とし、

1日150mgまで増量し、1日2回に分割して経口投与する。なお、年齢・症状に

応じて適宜増減する。

本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調節

すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.*モノアミン

酸化酵素

(MAO)阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中あるいは投

与中止後2週

間以内の患

者（「相互作

用」の項参照

）

3.**ピモジド

、チザニジン

塩酸塩、ラメ

ルテオン、メ

ラトニンを投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内

レクサプロ錠10mg

エスシタロプラムシュウ酸塩

10mg1錠

選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SSRI）

うつ病・うつ状態、社会不安障害

〈効能共通〉

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 4. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 1. 参照］

 

〈うつ病・うつ状態〉

2.本剤を12歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検

討すること。

［小児等 2. 参照］

 

〈社会不安障害〉

3.社会不安障害の診断は、DSM注1)

等の適切な診断基準に基づき慎重に実施し、基準を満たす場合にのみ投与

すること。

 

注1)DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic

and Statistical Manual of Mental Disorders（精神疾患の診断・統計マニュア

ル）

 

通常、成人にはエスシタロプラムとして10mgを1日1回夕食後に経口投与する

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.*

モノアミン酸

化酵素

（MAO）阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中あるいは投

与中止後

14日間以内

の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［重大な副作

用 3. 参照］

 

3.ピモジドを

投与中の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］

,

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。なお、年齢・症状により適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあけて

行い、1日最高用量は20mgを超えないこととする。

 

1.本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら投

与すること。

 

2.肝機能障害患者、高齢者、遺伝的にCYP2C19の活性が欠損していることが

判明している患者（Poor Metabolizer）では、本剤の血中濃度が上昇し、QT延

長等の副作用が発現しやすいおそれがあるため、10mgを上限とすることが望

ましい。また、投与に際しては患者の状態を注意深く観察し、慎重に投与する

こと。

［重要な基本的注意 7. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 排泄 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 4. 参照］

［薬物動態

薬物相互作

用 2. 参照］

 

4.QT延長の

ある患者（先

天性QT延長

症候群等

）［心室頻拍

（torsades de

pointesを含

む）、心電図

QT間隔の過

度な延長を起

こすことがあ

る。］

［重要な基本

的注意 7. 参

照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］

SNRI(�����������������������)

ＳＮＲＩ（セロトニン、ノルアドレナリン再取り込み阻害作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サインバルタカプセル20mg

デュロキセチン塩酸塩

20mg1カプセル

セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤

・うつ病・うつ状態

・下記疾患に伴う疼痛

糖尿病性神経障害

線維筋痛症

慢性腰痛症

変形性関節症

 

〈効能共通〉

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.**

モノアミン酸

化酵素

（MAO）阻害

剤（セレギリン

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中あるいは投

与中止後2週

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 5. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 6. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 1. 参照］

 

〈うつ病・うつ状態〉

2.本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検

討すること。

［小児等 参照］

 

〈疼痛の効能共通〉

3.疼痛に対して本剤を投与する場合は、自殺念慮、自殺企図、敵意、攻撃性

等の精神症状の発現リスクを考慮し、本剤の投与の適否を慎重に判断するこ

と。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

4.線維筋痛症の診断は、米国リウマチ学会の分類（診断）基準等の国際的な

基準に基づき慎重に実施し、確定診断された場合にのみ投与すること。

 

〈慢性腰痛症に伴う疼痛〉

5.最新の診断基準を参考に慢性腰痛症と診断された患者にのみ、本剤の投

与を考慮すること。

 

〈変形性関節症に伴う疼痛〉

6.3ヵ月以上疼痛を有し、最新の診断基準を参考に変形性関節症と診断され

た患者にのみ、本剤の投与を考慮すること。

 

〈うつ病・うつ状態、糖尿病性神経障害に伴う疼痛〉

通常、成人には1日1回朝食後、デュロキセチンとして40mgを経口投与する。

投与は1日20mgより開始し、1週間以上の間隔を空けて1日用量として20mgず

つ増量する。

なお、効果不十分な場合には、1日60mgまで増量することができる。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛、慢性腰痛症に伴う疼痛、変形性関節症に伴う疼痛

〉

通常、成人には1日1回朝食後、デュロキセチンとして60mgを経口投与する。

投与は1日20mgより開始し、1週間以上の間隔を空けて1日用量として20mgず

つ増量する。

 

〈うつ病・うつ状態、糖尿病性神経障害に伴う疼痛〉

本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調節

すること。

間以内の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.高度の肝機

能障害のある

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.高度の腎機

能障害のある

患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

5.コントロー

ル不良の閉

塞隅角緑内

障の患者［症

状が悪化する

ことがある。］

ミルナシプラン塩酸塩錠25mg「サワイ」

ミルナシプラン塩酸塩

25mg1錠

セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤

(SNRI)

うつ病・うつ状態

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること。

2.本剤の有効性は、四環系抗うつ薬(ミアンセリン塩酸塩)と同等と判断されて

いるものの、三環系抗うつ薬(イミプラミン塩酸塩)との非劣性は検証されてい

ないため、投与に際しては、リスクとベネフィットを勘案すること。

3.類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象

としたプラセボ対照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告が

ある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重

に検討すること。(「小児等への投与」の項参照)

通常、成人には、ミルナシプラン塩酸塩として1日25mgを初期用量とし、1日

100mgまで漸増し、1日2～3回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢、症

状により適宜増減する。

ただし、高齢者には、1日25mgを初期用量とし、1日60mgまで漸増し、1日

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**モノアミ

ン酸化酵素

阻害剤を投

与中あるいは

投与中止後

2週間以内の

患者(「相互

作用」の項参

照)

3.尿閉(前立

腺疾患等)の

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2～3回に分けて食後に経口投与する。 ある患者〔本

剤はノルアド

レナリン再取

り込み阻害作

用を有するた

め、症状を悪

化させるおそ

れがある。〕

�����������������

ドパミン受容体拮抗作用＞＞ベンザミド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドグマチール錠50mg

スルピリド

50mg1錠

－

・胃・十二指腸潰瘍

・統合失調症

・うつ病・うつ状態

〈胃・十二指腸潰瘍〉

スルピリドとして、通常成人1日150mgを3回に分割経口投与する。

なお症状により適宜増減する。

 

〈統合失調症〉

スルピリドとして、通常成人1日300～600mgを分割経口投与する。なお年齢、

症状により適宜増減するが、1日1,200mgまで増量することができる。

 

〈うつ病・うつ状態〉

スルピリドとして、通常成人1日150～300mgを分割経口投与する。なお年齢、

症状により適宜増減するが、1日600mgまで増量することができる。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

が促進し、病

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

3.褐色細胞

腫の疑いのあ

る患者［急激

な昇圧発作を

起こすおそれ

がある。］

内

NaSSA������������/������������

ＮａＳＳＡ（ノルアドレナリン作動性／特異的セロトニン作動性）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミルタザピン錠15mg「日新」

ミルタザピン

15mg1錠

ノルアドレナリン・セロトニン作動性抗うつ剤

うつ病・うつ状態

1.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィット

を考慮すること（「その他の注意」の項参照）。

2.海外で実施された7～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。本剤を18歳

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

2.MAO阻害

剤（セレギリン

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討すること（「

小児等への投与」の項参照）。

通常、成人にはミルタザピンとして1日15mgを初期用量とし、15～30mgを1日

1回就寝前に経口投与する。なお、年齢、症状に応じ1日45mgを超えない範

囲で適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあけて1日用量として

15mgずつ行うこと。

本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら投与

すること。

塩酸塩、ラサ

ギリンメシル

酸塩、サフィ

ナミドメシル

酸塩）を投与

中あるいは投

与中止後2週

間以内の患

者（「相互作

用」の項参照

）

������������������������

ドパミン受容体拮抗作用・セロトニン受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エビリファイ錠3mg

アリピプラゾール

3mg1錠

抗精神病薬

・統合失調症

 

・双極性障害における躁症状の改善

 

・うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）

 

・小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

1.選択的セロトニン再取り込み阻害剤又はセロトニン・ノルアドレナリン再取り

込み阻害剤等による適切な治療を行っても、十分な効果が認められない場合

に限り、本剤を併用して投与すること。

 

2.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤を投与する場合には、リスクとベネフィット

を考慮すること。

［重要な基本的注意 12. 参照］

,

［重要な基本的注意 13. 参照］

,

［重要な基本的注意 14. 参照］

,

［重要な基本的注意 15. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 6. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 3. 参照］

 

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

3.原則として6歳以上18歳未満の患者に使用すること。

 

〈統合失調症〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして1日6～12mgを開始用量、1日

6～24mgを維持用量とし、1回又は2回に分けて経口投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減するが、1日量は30mgを超えないこと。

 

〈双極性障害における躁症状の改善〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして12～24mgを1日1回経口投与する。な

お、開始用量は24mgとし、年齢、症状により適宜増減するが、1日量は30mgを

超えないこと。

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制作用

が増強される

おそれがある

。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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抗うつ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして3mgを1日1回経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、増量幅は1日量として3mgとし、1日量は

15mgを超えないこと。

 

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

通常、アリピプラゾールとして1日1mgを開始用量、1日1～15mgを維持用量と

し、1日1回経口投与する。なお、症状により適宜増減するが、増量幅は1日量

として最大3mgとし、1日量は15mgを超えないこと。

 

〈効能共通〉

1.本剤が定常状態に達するまでに約2週間を要するため、2週間以内に増量

しないことが望ましい。

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

 

〈統合失調症〉

2.本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調

節すること。［増量による効果の増強は検証されていない。］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

3.他の抗精神病薬から本剤に変更する患者よりも、新たに統合失調症の治療

を開始する患者で副作用が発現しやすいため、このような患者ではより慎重

に症状を観察しながら用量を調節すること。

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

4.本剤は選択的セロトニン再取り込み阻害剤又はセロトニン・ノルアドレナリン

再取り込み阻害剤等と併用すること。［うつ病・うつ状態に対して本剤単独投

与での有効性は確認されていない。］

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］
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精神神経用剤

精神神経用剤

��������(�����)

【内】統合失調症(精神分裂病)

���������������

抗ドパミン作用＞＞フェノチアジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コントミン糖衣錠12.5mg

クロルプロマジン塩酸塩

12.5mg1錠

精神神経安定剤

・統合失調症

 

・躁病

 

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

・悪心・嘔吐

 

・吃逆

 

・破傷風に伴う痙攣

 

・麻酔前投薬

 

・人工冬眠

 

・催眠・鎮静・鎮痛剤の効力増強

 

クロルプロマジン塩酸塩として、通常成人1日30～100mgを分割経口投与する

。精神科領域において用いる場合には、通常1日50～450mgを分割経口投与

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.昏睡状態、

循環虚脱状

態の患者［こ

れらの状態を

悪化させるお

それがある。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制剤の

作用を延長し

増強させる。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

患者

内

ノバミン錠5mg

プロクロルペラジンマレイン酸塩

5mg1錠

精神神経用剤

統合失調症，術前・術後等の悪心・嘔吐通常，成人にはプロクロルペラジンと

して1日5～20mgを分割経口投与する。

精神科領域において用いる場合には，通常，成人1日15～45mgを分割経口

投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

 

 

参考：通常，幼児，小児には1回2.5mgを1日1～3回経口投与する。特に体重

15kg以下の幼児，小児では1日量が7.5mgを超えないよう注意すること。生後

6ヵ月未満の乳児への使用は避けることが望ましい。

1.昏睡状態

，循環虚脱状

態にある患者

［これらの状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］2.バルビ

ツール酸誘

導体・麻酔剤

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［中枢神経抑

制剤の作用

を延長し増強

させる。

］3.*アドレナ

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リンを投与中

の患者（アド

レナリンをア

ナフィラキシ

ーの救急治

療に使用する

場合を除く

）［「相互作用

」の項参照

］4.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

患者

ヒルナミン錠(25mg)

レボメプロマジンマレイン酸塩

25mg1錠

精神神経用剤

統合失調症，躁病，うつ病における不安・緊張通常，成人にはレボメプロマジ

ンとして1日25～200mgを分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.昏睡状態

，循環虚脱状

態にある患者

［これらの状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］2.バルビ

ツール酸誘

導体・麻酔剤

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［中枢神経抑

制剤の作用

を延長し増強

させる。］3.ア

ドレナリンを

投与中の患

者（アドレナリ

ンをアナフィ

ラキシーの救

急治療に使

用する場合を

除く）［「相互

作用」の項参

照］4.フェノチ

アジン系化合

物及びその

類似化合物

に対し過敏症

の患者

内

ヒルナミン錠(5mg)

レボメプロマジンマレイン酸塩

5mg1錠

精神神経用剤

統合失調症，躁病，うつ病における不安・緊張通常，成人にはレボメプロマジ

ンとして1日25～200mgを分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.昏睡状態

，循環虚脱状

態にある患者

［これらの状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］2.バルビ

ツール酸誘

導体・麻酔剤

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

内

- 117 -



精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［中枢神経抑

制剤の作用

を延長し増強

させる。］3.ア

ドレナリンを

投与中の患

者（アドレナリ

ンをアナフィ

ラキシーの救

急治療に使

用する場合を

除く）［「相互

作用」の項参

照］4.フェノチ

アジン系化合

物及びその

類似化合物

に対し過敏症

の患者

��������

抗ドパミン作用＞＞ブチロフェノン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セレネース錠0.75mg

ハロペリドール

0.75mg1錠

抗精神病剤

統合失調症、躁病

ハロペリドールとして、通常成人1日0.75～2.25mgから始め、徐々に増量する

。

維持量として1日3～6mgを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤を増量する場合は慎重に行うこと。〔本剤の急激な増量により悪性症候

群(Syndrome malin)が起こることがある。〕

1.昏睡状態の

患者〔昏睡状

態が悪化する

おそれがある

。〕

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者〔

中枢神経抑

制作用が増

強される。〕

3.重症の心不

全患者〔心筋

に対する障害

作用や血圧

降下が報告さ

れている。〕

4.*パーキンソ

ン病又はレビ

ー小体型認

知症の患者〔

錐体外路症

状が悪化する

おそれがある

。〕

5.本剤の成分

又はブチロフ

ェノン系化合

物に対し過敏

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

症の患者

6.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）〔「

相互作用」の

項参照〕

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦・産

婦・授乳婦等

への投与」の

項参照〕

������

抗ドパミン作用＞＞ベンザミド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドグマチール錠50mg

スルピリド

50mg1錠

－

・胃・十二指腸潰瘍

・統合失調症

・うつ病・うつ状態

〈胃・十二指腸潰瘍〉

スルピリドとして、通常成人1日150mgを3回に分割経口投与する。

なお症状により適宜増減する。

 

〈統合失調症〉

スルピリドとして、通常成人1日300～600mgを分割経口投与する。なお年齢、

症状により適宜増減するが、1日1,200mgまで増量することができる。

 

〈うつ病・うつ状態〉

スルピリドとして、通常成人1日150～300mgを分割経口投与する。なお年齢、

症状により適宜増減するが、1日600mgまで増量することができる。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

が促進し、病

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

3.褐色細胞

腫の疑いのあ

る患者［急激

な昇圧発作を

起こすおそれ

がある。］

内

�������������������MARTA���������

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＭＡＲＴＡ（多元受容体作用）

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オランザピン錠2.5mg「ファイザー」

オランザピン

2.5mg1錠

抗精神病薬・双極性障害治療薬・制吐剤

統合失調症

双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に使用

する場合1）本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等

）の投与の場合に限り使用すること。

統合失調症通常、成人にはオランザピンとして5～10mgを1日1回経口投与に

より開始する。維持量として1日1回10mg経口投与する。なお、年齢、症状によ

り適宜増減する。ただし、1日量は20mgを超えないこと。

双極性障害における躁症状の改善通常、成人にはオランザピンとして10mgを

1日1回経口投与により開始する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、

1日量は20mgを超えないこと。

双極性障害におけるうつ症状の改善通常、成人にはオランザピンとして

5mgを1日1回経口投与により開始し、その後1日1回10mgに増量する。なお、

いずれも就寝前に投与することとし、年齢、症状に応じ適宜増減するが、1日

量は20mgを超えないこと。

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）他の制

吐剤との併用において、通常、成人にはオランザピンとして5mgを1日1回経口

投与する。なお、患者の状態により適宜増量するが、1日量は10mgを超えな

いこと。

1.双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善の場合躁症状及びうつ症

状が改善した場合には、本剤の投与継続の要否について検討し、本剤を漫

然と投与しないよう注意すること。［双極性障害の維持療法における日本人で

の本剤の有効性及び安全性は確立していない。］

2.抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に使

用する場合1）1.本剤は、原則としてコルチコステロイド、5-HT3受容体拮抗薬

、NK1受容体拮抗薬等と併用して使用する。なお、併用するコルチコステロイ

ド、5-HT3受容体拮抗薬、NK1受容体拮抗薬等の用法・用量については、各

々の薬剤の添付文書等、最新の情報を参考にすること。

2.原則として抗悪性腫瘍剤の投与前に本剤を投与し、がん化学療法の各サ

イクルにおける本剤の投与期間は6日間までを目安とすること。

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［中枢神経抑

制作用が増

強される。］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者4.*アド

レナリンを投

与中の患者

（アドレナリン

をアナフィラ

キシーの救急

治療に使用

する場合を除

く）［「相互作

用」の項参照

］

5.糖尿病の患

者、糖尿病の

既往歴のある

患者

内

クエチアピン錠25mg「アメル」

クエチアピンフマル酸塩

25mg1錠

抗精神病剤

統合失調症

 

通常、成人にはクエチアピンとして1回25mg、1日2又は3回より投与を開始し、

患者の状態に応じて徐々に増量する。通常、1日投与量は150～600mgとし、

2又は3回に分けて経口投与する。

なお、投与量は年齢・症状により適宜増減する。ただし、1日量として750mgを

超えないこと。

 

1.肝機能障害患者には、少量（例えば1回25mg1日1回）から投与を開始し、

1日増量幅を25～50mgにするなど患者の状態を観察しながら慎重に投与す

ること。

［肝機能障害患者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

2.高齢者には、少量（例えば1回25mg1日1回）から投与を開始し、1日増量幅

を25～50mgにするなど患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

［高齢者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［中枢神経抑

制作用が増

強される。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌

(併用しないこ

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

と) 参照］

,

［過量投与 2.

参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

5.糖尿病の患

者、糖尿病の

既往歴のある

患者

［警告 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

���������������SDA�

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞セロトニン・ドパミン遮断作用（ＳＤＡ）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リスペリドン錠1mg「アメル」

リスペリドン

1mg1錠

抗精神病剤

**〈錠0.5mg、錠1mg、錠2mg、細粒1％〉統合失調症

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性

**〈錠3mg〉統合失調症

**小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に本剤を使用する場合は、原

則として5歳以上18歳未満の患者に使用すること。

1.**統合失調症通常、成人にはリスペリドンとして1回1mg1日2回より開始し、

徐々に増量する。維持量は通常1日2～6mgを原則として1日2回に分けて経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。但し、1日量は12mgを超

えないこと。

2.**小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性**体重15kg以上20kg未満

の患者通常、リスペリドンとして1日1回0.25mgより開始し、4日目より1日

0.5mgを1日2回に分けて経口投与する。症状により適宜増減するが、増量す

る場合は1週間以上の間隔をあけて1日量として0.25mgずつ増量する。但し、

1日量は1mgを超えないこと。

**体重20kg以上の患者通常、リスペリドンとして1日1回0.5mgより開始し、4日

目より1日1mgを1日2回に分けて経口投与する。症状により適宜増減するが、

増量する場合は1週間以上の間隔をあけて1日量として0.5mgずつ増量する。

但し、1日量は、体重20kg以上45kg未満の場合は2.5mg、45kg以上の場合は

3mgを超えないこと。

本剤の活性代謝物はパリペリドンであり、パリペリドンとの併用により作用が増

強するおそれがあるため、本剤とパリペリドンを含有する経口製剤との併用は

、避けること。

**（錠剤のみの注意事項）0.25mg単位での調節が必要な場合は、内用液又

は細粒を使用すること。

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［中枢神経抑

制作用が増

強されること

がある。］

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）［「

相互作用」の

項参照］

4.本剤の成分

及びパリペリ

ドンに対し過

敏症の既往

歴のある患者

内

リスペリドン内用液分包1mg「アメル」

リスペリドン

**〈1mg/mL、分包0.5mg、分包1mg、分包2mg〉統合失調症

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性

1.昏睡状態の

患者[昏睡状

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

0.1%1mL1包

抗精神病剤

**〈分包3mg〉統合失調症

**小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に本剤を使用する場合は、原

則として5歳以上18歳未満の患者に使用すること。

1.**統合失調症通常、成人にはリスペリドンとして1回1mg（1mL）1日2回より開

始し、徐々に増量する。維持量は通常1日2～6mg（2～6mL）を原則として1日

2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。但し、1日

量は12mg（12mL）を超えないこと。

2.**小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性**体重15kg以上20kg未満

の患者通常、リスペリドンとして1日1回0.25mg（0.25mL）より開始し、4日目より

1日0.5mg（0.5mL）を1日2回に分けて経口投与する。症状により適宜増減する

が、増量する場合は1週間以上の間隔をあけて1日量として

0.25mg（0.25mL）ずつ増量する。但し、1日量は1mg（1mL）を超えないこと。

**体重20kg以上の患者通常、リスペリドンとして1日1回0.5mg（0.5mL）より開

始し、4日目より1日1mg（1mL）を1日2回に分けて経口投与する。症状により適

宜増減するが、増量する場合は1週間以上の間隔をあけて1日量として

0.5mg（0.5mL）ずつ増量する。但し、1日量は、体重20kg以上45kg未満の場

合は2.5mg（2.5mL）、45kg以上の場合は3mg（3mL）を超えないこと。

本剤の活性代謝物はパリペリドンであり、パリペリドンとの併用により作用が増

強するおそれがあるため、本剤とパリペリドンを含有する経口製剤との併用は

、避けること。

態を悪化させ

るおそれがあ

る。]

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

[中枢神経抑

制作用が増

強されること

がある。]

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）［「

相互作用」の

項参照］

4.本剤の成分

及びパリペリ

ドンに対し過

敏症の既往

歴のある患者

DSS������������/������������

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＤＳＳ（ドパミン受容体刺激作用／ドパミン受容体
拮抗作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エビリファイ錠3mg

アリピプラゾール

3mg1錠

抗精神病薬

・統合失調症

 

・双極性障害における躁症状の改善

 

・うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）

 

・小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

1.選択的セロトニン再取り込み阻害剤又はセロトニン・ノルアドレナリン再取り

込み阻害剤等による適切な治療を行っても、十分な効果が認められない場合

に限り、本剤を併用して投与すること。

 

2.抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが

増加するとの報告があるため、本剤を投与する場合には、リスクとベネフィット

を考慮すること。

［重要な基本的注意 12. 参照］

,

［重要な基本的注意 13. 参照］

,

［重要な基本的注意 14. 参照］

,

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制作用

が増強される

おそれがある

。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重要な基本的注意 15. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 6. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 3. 参照］

 

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

3.原則として6歳以上18歳未満の患者に使用すること。

 

〈統合失調症〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして1日6～12mgを開始用量、1日

6～24mgを維持用量とし、1回又は2回に分けて経口投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減するが、1日量は30mgを超えないこと。

 

〈双極性障害における躁症状の改善〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして12～24mgを1日1回経口投与する。な

お、開始用量は24mgとし、年齢、症状により適宜増減するが、1日量は30mgを

超えないこと。

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

通常、成人にはアリピプラゾールとして3mgを1日1回経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、増量幅は1日量として3mgとし、1日量は

15mgを超えないこと。

 

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

通常、アリピプラゾールとして1日1mgを開始用量、1日1～15mgを維持用量と

し、1日1回経口投与する。なお、症状により適宜増減するが、増量幅は1日量

として最大3mgとし、1日量は15mgを超えないこと。

 

〈効能共通〉

1.本剤が定常状態に達するまでに約2週間を要するため、2週間以内に増量

しないことが望ましい。

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

 

〈統合失調症〉

2.本剤の投与量は必要最小限となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調

節すること。［増量による効果の増強は検証されていない。］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

3.他の抗精神病薬から本剤に変更する患者よりも、新たに統合失調症の治療

を開始する患者で副作用が発現しやすいため、このような患者ではより慎重

に症状を観察しながら用量を調節すること。

 

〈うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認められない場合に限る）〉

4.本剤は選択的セロトニン再取り込み阻害剤又はセロトニン・ノルアドレナリン

再取り込み阻害剤等と併用すること。［うつ病・うつ状態に対して本剤単独投

与での有効性は確認されていない。］

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

����������������/������������/�������������

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用＞＞非定型＞＞ＳＤＡＭ（ドパミン受容体刺激作用／セロトニン受
容体刺激作用／セロトニン受容体拮抗作用）
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レキサルティ錠1mg

ブレクスピプラゾール

1mg1錠

抗精神病薬

統合失調症

 

通常、成人にはブレクスピプラゾールとして1日1回1mgから投与を開始した後

、4日以上の間隔をあけて増量し、1日1回2mgを経口投与する。

 

1.本剤の1日量4mgを超える用量での安全性は確立していない（使用経験が

少ない）。

 

2.本剤とCYP2D6阻害剤（キニジン、パロキセチン等）及び/又は強い

CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、クラリスロマイシン等）を併用する場合及び

CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者（Poor Metabolizer）で

は、以下の表を参考に用法及び用量の調節を行うこと。

［併用注意の情報 参照］

,

［薬物動態 代謝 参照］

,

［薬物動態 薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物動態 薬物相互作用 2. 参照］

 

CYP2D6阻害剤又は強いCYP3A4阻害剤のいずれかを併用

 

1回1mgを1日1回

 

CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者

 

CYP2D6阻害剤及び強いCYP3A4阻害剤のいずれも併用

 

1回1mgを2日に1回

 

CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者が強いCYP3A4阻害

剤を併用

 

1回1mgを2日に1回

1.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制作用

が増強される

おそれがある

。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������

情動経路の誘発電位抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テグレトール錠100mg

カルバマゼピン

100mg1錠

向精神作用性てんかん治療剤・躁状態治療

剤

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態

3.三叉神経痛

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。小児に対しては、年齢、症

状に応じて、通常１日100～600mgを分割経口投与する。

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。

3.三叉神経痛の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgからはじめ、通

常１日600mgまでを分割経口投与するが、症状により１日800mgまで増量する

1.本剤の成分

又は三環系

抗うつ剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な血液

障害のある患

者〔副作用と

して血液障害

が報告されて

おり、血液の

異常を更に

悪化させるお

それがある。〕

3.第ＩＩ度以上

の房室ブロッ

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ことができる。

小児に対しては、年齢、症状に応じて適宜減量する。

ク、高度の徐

脈（50拍/分

未満）のある

患者〔刺激伝

導を抑制し、

更に高度の

房室ブロック

を起こすこと

がある。〕

4.＊ボリコナ

ゾール、タダ

ラフィル（アド

シルカ）、リル

ピビリン、マシ

テンタン、チ

カグレロル、

グラゾプレビ

ル、エルバス

ビル、ダクラタ

スビル・アス

ナプレビル・

ベクラブビル

、アスナプレ

ビル、ドルテ

グラビル・リル

ピビリン、ソホ

スブビル・ベ

ルパタスビル

、ビクテグラビ

ル・エムトリシ

タビン・テノホ

ビル アラフェ

ナミドを投与

中の患者〔こ

れらの薬剤の

血中濃度が

減少するおそ

れがある。〕（「

相互作用」の

項参照）

5.ポルフィリン

症の患者〔ポ

ルフィリン合

成が増加し、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

���������������

【内】躁病及び躁うつ病の躁状態

�������������

情動経路の誘発電位抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テグレトール錠100mg

カルバマゼピン

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）

1.本剤の成分

又は三環系

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg1錠

向精神作用性てんかん治療剤・躁状態治療

剤

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態

3.三叉神経痛

1.精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙

攣発作：強直間代発作（全般痙攣発作、大発作）の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。小児に対しては、年齢、症

状に応じて、通常１日100～600mgを分割経口投与する。

2.躁病、躁うつ病の躁状態、統合失調症の興奮状態の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgを１～２回に分

割経口投与し、至適効果が得られるまで(通常１日600mg）徐々に増量する。

症状により１日1,200mgまで増量することができる。

3.三叉神経痛の場合

カルバマゼピンとして通常、成人には最初１日量200～400mgからはじめ、通

常１日600mgまでを分割経口投与するが、症状により１日800mgまで増量する

ことができる。

小児に対しては、年齢、症状に応じて適宜減量する。

抗うつ剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な血液

障害のある患

者〔副作用と

して血液障害

が報告されて

おり、血液の

異常を更に

悪化させるお

それがある。〕

3.第ＩＩ度以上

の房室ブロッ

ク、高度の徐

脈（50拍/分

未満）のある

患者〔刺激伝

導を抑制し、

更に高度の

房室ブロック

を起こすこと

がある。〕

4.＊ボリコナ

ゾール、タダ

ラフィル（アド

シルカ）、リル

ピビリン、マシ

テンタン、チ

カグレロル、

グラゾプレビ

ル、エルバス

ビル、ダクラタ

スビル・アス

ナプレビル・

ベクラブビル

、アスナプレ

ビル、ドルテ

グラビル・リル

ピビリン、ソホ

スブビル・ベ

ルパタスビル

、ビクテグラビ

ル・エムトリシ

タビン・テノホ

ビル アラフェ

ナミドを投与

中の患者〔こ

れらの薬剤の

血中濃度が

減少するおそ

れがある。〕（「

相互作用」の

項参照）

5.ポルフィリン

症の患者〔ポ

ルフィリン合

成が増加し、

症状が悪化

するおそれが

ある。〕
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精神神経用剤

GABA��������

ＧＡＢＡ神経伝達促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バルプロ酸ナトリウム細粒40％「EMEC」

バルプロ酸ナトリウム

40%1g

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

効能共通

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ致

死的になるお

それがある。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。

〔「相互作用」

の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者

〔重篤な高ア

ンモニア血症

があらわれる

ことがある。〕

*片頭痛発作

の発症抑制

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

内

バルプロ酸ナトリウム錠200mg「DSP」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤

躁病・躁状態治療剤

片頭痛治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生

活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常

1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1,200mgを1日2～3回に分けて経口投

与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～24mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～1,200mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制〔錠100mg及び錠200mgの場合〕通常1日量バルプ

ロ酸ナトリウムとして400～800mgを1日2～3回に分けて経口投与する。

*〈効能共通〉

1.重篤な肝障

害のある患者

〔肝障害が強

くあらわれ、

致死的になる

おそれがある

。〕

2.本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質（パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム、イミペネム

・シラスタチン

、ビアペネム

内

- 127 -



精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として1,000mgを超えないこと

。

〔シロップ5％の場合〕通常1日量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mg）を1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1日量として20mL（バルプロ酸ナトリ

ウムとして1,000mg）を超えないこと。

、ドリペネム、

テビペネム ピ

ボキシル）を

併用しないこ

と〔「相互作用

」の項参照〕

3.尿素サイク

ル異常症の

患者〔重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。〕

*〈片頭痛発

作の発症抑

制〉4.*妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性〔「妊

婦・産婦・授

乳婦等への

投与」の項参

照〕

バルプロ酸ナトリウム徐放錠A200mg「トーワ」

バルプロ酸ナトリウム

200mg1錠

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛

治療剤

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療

2.躁病および躁うつ病の躁状態の治療

3.片頭痛発作の発症抑制

［片頭痛発作の発症抑制］本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

1.各種てんかん(小発作・焦点発作・精神運動発作ならびに混合発作)および

てんかんに伴う性格行動障害(不機嫌・易怒性等)の治療2.躁病および躁うつ

病の躁状態の治療通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして400～1200mgを１日

１～２回に分けて経口投与する。

ただし、年齢・症状に応じ適宜増減する。

3.片頭痛発作の発症抑制通常１日量バルプロ酸ナトリウムとして

400～800mgを１日１～２回に分けて経口投与する。

なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、１日量として1000mgを超えないこと

。

〈効能共通〉

１）重篤な肝

障害のある患

者［肝障害が

強くあらわれ

致死的になる

おそれがある

。］

２）本剤投与

中はカルバ

ペネム系抗生

物質(パニペ

ネム・ベタミプ

ロン、メロペネ

ム水和物、イ

ミペネム水和

物・シラスタチ

ンナトリウム、

ビアペネム、

ドリペネム水

和物、テビペ

ネム ピボキシ

ル)を併用し

ないこと。（「

相互作用」の

項参照）

３）尿素サイク

ル異常症の

患者［重篤な

高アンモニア

血症があらわ

れることがあ

る。］

〈片頭痛発作

の発症抑制〉

４）妊婦又は

妊娠している

内
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

��������(�����)

【注】統合失調症(精神分裂病)

���������������

抗ドパミン作用＞＞フェノチアジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コントミン筋注25mg

クロルプロマジン塩酸塩

0.5％5mL1管

精神神経安定剤

・統合失調症

 

・躁病

 

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

・悪心・嘔吐

 

・吃逆

 

・破傷風に伴う痙攣

 

・麻酔前投薬

 

・人工冬眠

 

・催眠・鎮静・鎮痛剤の効力増強

 

1.経口投与が困難な場合や緊急の場合、また、経口投与が不十分と考えら

れる場合にのみ使用すること。なお、経口投与が可能で効果が十分と判断さ

れた場合には、速やかに経口投与にきりかえること。

 

クロルプロマジン塩酸塩として、通常成人1回10～50mgを筋肉内に緩徐に注

射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.昏睡状態、

循環虚脱状

態の患者［こ

れらの状態を

悪化させるお

それがある。］

 

2.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制剤の

作用を延長し

増強させる。］

 

3.アドレナリン

を投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

患者

注

��������

抗ドパミン作用＞＞ブチロフェノン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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精神神経用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セレネース注5mg

ハロペリドール

0.5％1mL1管

抗精神病剤

統合失調症、そう病

急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハロペリドールとし

て、通常成人1回5mg(1mL)を1日1～2回筋肉内または静脈内注射する。なお

、年齢、症状により適宜増減する。

本剤を増量する場合は慎重に行うこと。〔本剤の急激な増量により悪性症候

群(Syndrome malin)が起こることがある。〕

1.昏睡状態の

患者〔昏睡状

態が悪化する

おそれがある

。〕

2.バルビツー

ル酸誘導体

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者〔

中枢神経抑

制作用が増

強される。〕

3.重症の心不

全患者〔心筋

に対する障害

作用や血圧

降下が報告さ

れている。〕

4.**パーキン

ソン病又はレ

ビー小体型

認知症の患

者〔錐体外路

症状が悪化

するおそれが

ある。〕

5.本剤の成分

又はブチロフ

ェノン系化合

物に対し過敏

症の患者

6.*アドレナリ

ンを投与中の

患者（アドレ

ナリンをアナ

フィラキシー

の救急治療

に使用する場

合を除く）〔「

相互作用」の

項参照〕

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦・産

婦・授乳婦等

への投与」の

項参照〕

注
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総合感冒剤

総合感冒剤

����������������������

【内】感冒若しくは上気道炎に伴う諸症状の改善

�����������

感冒症状改善作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

PL配合顆粒

サリチルアミド＼アセトアミノフェン＼無水カフ

ェイン＼プロメタジンメチレンジサリチル酸塩

1g

総合感冒剤

感冒若しくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び緩和鼻汁，鼻閉，咽・喉頭

痛，頭痛，関節痛，筋肉痛，発熱通常，成人には1回1gを1日4回経口投与す

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

，サリチル酸

製剤（アスピリ

ン等），フェノ

チアジン系化

合物又はそ

の類似化合

物に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.消化性潰

瘍のある患者

［本剤中のサ

リチルアミドは

消化性潰瘍

を悪化させる

おそれがある

。］3.アスピリ

ン喘息又はそ

の既往歴のあ

る患者［本剤

中のサリチル

アミドはアスピ

リン喘息を誘

発するおそれ

がある。］4.昏

睡状態の患

者又はバルビ

ツール酸誘

導体・麻酔剤

等の中枢神

経抑制剤の

強い影響下

にある患者

［本剤中のプ

ロメタジンメチ

レンジサリチ

ル酸塩は，昏

睡状態の増

強・持続，中

枢神経抑制

作用の増強

や麻酔剤の

作用時間の

延長を来す

おそれがある

。］5.閉塞隅

角緑内障の

患者［本剤中

のプロメタジ

ンメチレンジ

サリチル酸塩

が有する抗コ

リン作用によ

内
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総合感冒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

り眼圧が上昇

し，症状を悪

化させること

がある。］6.前

立腺肥大等

下部尿路に

閉塞性疾患

のある患者

［本剤中のプ

ロメタジンメチ

レンジサリチ

ル酸塩は抗コ

リン作用を有

し，排尿困難

を悪化させる

おそれがある

。］7.2歳未満

の乳幼児［「

小児等への

投与」の項参

照］8.重篤な

肝障害のある

患者［本剤中

のアセトアミノ

フェンにより

肝障害が悪

化するおそれ

がある。］
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その他の中枢神経用薬

その他の中枢神経用薬

�����������������������

【内】脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善

��������

精神活動改善作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」

アマンタジン塩酸塩

50mg1錠

精神活動改善剤

パーキンソン症候群治療剤

抗A型インフルエンザウイルス剤

パーキンソン症候群

脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善

A型インフルエンザウイルス感染症

「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合1.本剤は、医師が

特に必要と判断した場合にのみ投与すること。例えば、以下の場合に投与を

考慮することが望ましい。

A型インフルエンザウイルス感染症に罹患した場合に、症状も重く死亡率が高

いと考えられる者（高齢者、免疫不全状態の患者等）及びそのような患者に接

する医療従事者等。

2.本剤を治療に用いる場合は、抗ウイルス薬の投与が全てのA型インフルエ

ンザウイルス感染症の治療に必須ではないことを踏まえ、本剤の使用の必要

性を慎重に検討すること。

3.本剤を予防に用いる場合は、ワクチンによる予防を補完するものであること

を考慮し、下記の場合にのみ用いること。

・ワクチンの入手が困難な場合

・ワクチン接種が禁忌の場合

・ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間

4.本剤はA型以外のインフルエンザウイルス感染症には効果がない。

パーキンソン症候群の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として初期量1日100mgを1～2回に分割

経口投与し、1週間後に維持量として1日200mgを2回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減できるが、1日300mg3回分割経口投与ま

でとする。

脳梗塞後遺症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100～150mgを2～3回に分割経

口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

A型インフルエンザウイルス感染症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100mgを1～2回に分割経口投

与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

ただし、高齢者及び腎障害のある患者では投与量の上限を1日100mgとする

こと。

1.本剤は大部分が未変化体として尿中に排泄されるため、腎機能が低下して

いる患者では、血漿中濃度が高くなり、意識障害、精神症状、痙攣、ミオクロ

ヌス等の副作用が発現することがあるので、腎機能の程度に応じて投与間隔

を延長するなど、慎重に投与すること。（【禁忌】、「慎重投与」、「副作用」の項

参照）

＜参考＞クレアチニンクリアランスと投与間隔の目安（図略）

註） 上記は外国人における試験に基づく目安であり、本剤の国内で承認され

ている用法及び用量とは異なる。

2.「脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善」に本剤を投与する場合、

投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定するが

、投与12週で効果が認められない場合には投与を中止すること。

3.「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を投与する場合

1.発症後に用いる場合発症後は可能な限り速やかに投与を開始すること（発

症後48時間以降に開始しても十分な効果が得られないとされている）。また、

耐性ウイルスの発現を防ぐため、必要最小限の期間（最長でも1週間）の投与

にとどめること。

2.ワクチンの入手が困難な場合又はワクチン接種が禁忌の場合地域又は施

設において流行の徴候があらわれたと判断された後、速やかに投与を開始し

、流行の終息後は速やかに投与を中止すること。

3.ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間に投与する場合抗体獲得まで

の期間は通常10日以上とされるが、抗体獲得後は速やかに投与を中止する

1.透析を必要

とするような

重篤な腎障

害のある患者

［本剤は大部

分が未変化

体として尿中

に排泄される

ので、蓄積に

より、意識障

害、精神症状

、痙攣、ミオク

ロヌス等の副

作用が発現

することがあ

る。また、本

剤は血液透

析によって少

量しか除去さ

れない。］（「

副作用」の項

参照）

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

こと。

4.小児に対する用法及び用量は確立していないので、小児に投与する場合

は医師の判断において患者の状態を十分に観察した上で、用法及び用量を

決定すること。（「小児等への投与」の項参照）

����������������������������

【内】アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

��������������������

アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドネペジル塩酸塩OD錠10mg「日医工」

ドネペジル塩酸塩

10mg1錠

**アルツハイマー型，レビー小体型認知症治

療剤

アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症における認知症症状の進

行抑制

アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は，アルツ

ハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は，レビー小

体型認知症の臨床診断基準に基づき，適切な症状観察や検査等によりレビ

ー小体型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.精神症状・行動障害に対する本剤の有効性は確認されていない。

両効能共通1.**本剤がアルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症の

病態そのものの進行を抑制するという成績は得られていない。

2.**アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症以外の認知症性疾患

において本剤の有効性は確認されていない。

アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制通常，成人にはド

ネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し，1～2週間後に5mgに増量し

，経口投与する。高度のアルツハイマー型認知症患者には，5mgで4週間以

上経過後，10mgに増量する。なお，症状により適宜減量する。

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制通常，成人にはドネ

ペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し，1～2週間後に5mgに増量し，経

口投与する。5mgで4週間以上経過後，10mgに増量する。なお，症状により

5mgまで減量できる。

1.3mg/日投与は有効用量ではなく，消化器系副作用の発現を抑える目的な

ので，原則として1～2週間を超えて使用しないこと。

2.10mg/日に増量する場合は，消化器系副作用に注意しながら投与すること

。

3.医療従事者，家族などの管理のもとで投与すること。

本剤の成分

又はピペリジ

ン誘導体に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

内

ドネペジル塩酸塩OD錠3mg「ケミファ」

ドネペジル塩酸塩

3mg1錠

**アルツハイマー型、レビー小体型認知症治

療剤

**アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症における認知症症状の

進行抑制

**アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は、アル

ツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は、レビー小

体型認知症の臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や検査等によりレビ

ー小体型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.精神症状・行動障害に対する本剤の有効性は確認されていない。

**両効能共通1.本剤がアルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症の

病態そのものの進行を抑制するという成績は得られていない。

2.アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症以外の認知症性疾患に

おいて本剤の有効性は確認されていない。

**アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し、1～2週間後

に5mgに増量し、経口投与する。高度のアルツハイマー型認知症患者には、

5mgで4週間以上経過後、10mgに増量する。

なお、症状により適宜減量する。

本剤の成分

又はピペリジ

ン誘導体に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し、1～2週間後

に5mgに増量し、経口投与する。5mgで4週間以上経過後、10mgに増量する。

なお、症状により5mgまで減量できる。

1.3mg/日投与は有効用量ではなく、消化器系副作用の発現を抑える目的な

ので、原則として1～2週間を超えて使用しないこと。

2.10mg/日に増量する場合は、消化器系副作用に注意しながら投与すること

。

3.医療従事者、家族などの管理のもとで投与すること。

ドネペジル塩酸塩OD錠5mg「ケミファ」

ドネペジル塩酸塩

5mg1錠

**アルツハイマー型、レビー小体型認知症治

療剤

**アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症における認知症症状の

進行抑制

**アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は、アル

ツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制1.本剤は、レビー小

体型認知症の臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や検査等によりレビ

ー小体型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.精神症状・行動障害に対する本剤の有効性は確認されていない。

**両効能共通1.本剤がアルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症の

病態そのものの進行を抑制するという成績は得られていない。

2.アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症以外の認知症性疾患に

おいて本剤の有効性は確認されていない。

**アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し、1～2週間後

に5mgに増量し、経口投与する。高度のアルツハイマー型認知症患者には、

5mgで4週間以上経過後、10mgに増量する。

なお、症状により適宜減量する。

**レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し、1～2週間後

に5mgに増量し、経口投与する。5mgで4週間以上経過後、10mgに増量する。

なお、症状により5mgまで減量できる。

1.3mg/日投与は有効用量ではなく、消化器系副作用の発現を抑える目的な

ので、原則として1～2週間を超えて使用しないこと。

2.10mg/日に増量する場合は、消化器系副作用に注意しながら投与すること

。

3.医療従事者、家族などの管理のもとで投与すること。

本剤の成分

又はピペリジ

ン誘導体に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

内

���������������

ＮＭＤＡ受容体チャネル阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メマンチン塩酸塩錠20mg「DSEP」

メマンチン塩酸塩

20mg1錠

NMDA受容体拮抗 アルツハイマー型認知症

治療剤

中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

 

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

 

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

 

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

 

4.他の認知症性疾患との鑑別診断に留意すること。

 

通常、成人にはメマンチン塩酸塩として1日1回5mgから開始し、1週間に

5mgずつ増量し、維持量として1日1回20mgを経口投与する。

 

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.1日1回5mgからの漸増投与は、副作用の発現を抑える目的であるので、維

持量まで増量すること。

 

2.高度の腎機能障害（クレアチニンクリアランス値：30mL/min未満）のある患

者には、患者の状態を観察しながら慎重に投与し、維持量は1日1回10mgと

すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

3.医療従事者、家族等の管理の下で投与すること。

メマンチン塩酸塩錠5mg「DSEP」

メマンチン塩酸塩

5mg1錠

NMDA受容体拮抗 アルツハイマー型認知症

治療剤

中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

 

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

 

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

 

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

 

4.他の認知症性疾患との鑑別診断に留意すること。

 

通常、成人にはメマンチン塩酸塩として1日1回5mgから開始し、1週間に

5mgずつ増量し、維持量として1日1回20mgを経口投与する。

 

1.1日1回5mgからの漸増投与は、副作用の発現を抑える目的であるので、維

持量まで増量すること。

 

2.高度の腎機能障害（クレアチニンクリアランス値：30mL/min未満）のある患

者には、患者の状態を観察しながら慎重に投与し、維持量は1日1回10mgと

すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

3.医療従事者、家族等の管理の下で投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������������/���������������������������

アセチルコリンエステラーゼ阻害作用／ニコチン性アセチルコリン受容体のアロステリック増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レミニール錠4mg

ガランタミン臭化水素酸塩

4mg1錠

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

 

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

 

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

 

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において、本剤の有効性は

確認されていない。

 

4.他の認知症性疾患との鑑別診断に留意すること。

 

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはガランタミンとして1日8mg（1回4mgを1日2回）から開始し、4週

間後に1日16mg（1回8mgを1日2回）に増量し、経口投与する。なお、症状に

応じて1日24mg（1回12mgを1日2回）まで増量できるが、増量する場合は変更

前の用量で4週間以上投与した後に増量する。

 

1.1日8mg投与は有効用量ではなく、消化器系副作用の発現を抑える目的な

ので、原則として4週間を超えて使用しないこと。

 

2.中等度の肝障害患者（Child-Pugh分類を肝機能の指標とした中等度（B）の

肝障害患者）では、4mgを1日1回から開始し少なくとも1週間投与した後、1日

8mg（4mgを1日2回）を4週間以上投与し、増量する。ただし、1日16mgを超え

ないこと。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

3.副作用を軽減するため、食後に投与することが望ましい。

 

4.医療従事者、家族等の管理のもとで投与すること。

レミニール錠8mg

ガランタミン臭化水素酸塩

8mg1錠

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

 

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

 

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

 

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において、本剤の有効性は

確認されていない。

 

4.他の認知症性疾患との鑑別診断に留意すること。

 

通常、成人にはガランタミンとして1日8mg（1回4mgを1日2回）から開始し、4週

間後に1日16mg（1回8mgを1日2回）に増量し、経口投与する。なお、症状に

応じて1日24mg（1回12mgを1日2回）まで増量できるが、増量する場合は変更

前の用量で4週間以上投与した後に増量する。

 

1.1日8mg投与は有効用量ではなく、消化器系副作用の発現を抑える目的な

ので、原則として4週間を超えて使用しないこと。

 

2.中等度の肝障害患者（Child-Pugh分類を肝機能の指標とした中等度（B）の

肝障害患者）では、4mgを1日1回から開始し少なくとも1週間投与した後、1日

8mg（4mgを1日2回）を4週間以上投与し、増量する。ただし、1日16mgを超え

ないこと。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

3.副作用を軽減するため、食後に投与することが望ましい。

 

4.医療従事者、家族等の管理のもとで投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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【内】次の疾患における頭痛・頭重，倦怠感，心悸亢進，発汗等の自律神経症状：自律神経失調症，頭部

・頸部損傷，更年期障害・卵巣欠落症状

�����������������������������������������

自律神経緊張不均衡改善作用＞＞ベンゾジアゼピン受容体刺激作用＞＞短時間型＞＞ベンゾジア
ゼピン系
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トフィソパム錠50mg「日医工」

トフィソパム

50mg1錠

自律神経調整剤

下記疾患における心悸亢進，発汗，頭痛・頭重，倦怠感等の自律神経症状

更年期障害・卵巣欠落症状，自律神経失調症，頭部・頸部損傷

通常，成人には1回1錠，1日3回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

*ロミタピドメ

シル酸塩を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内

��������������������������������

【内】脳梗塞後遺症に伴う攻撃的行為，精神興奮，徘徊，せん妄の改善

���������������

自発運動抑制作用＞＞抗ドパミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チアプリド錠25mg「日医工」

チアプリド塩酸塩

25mg1錠

チアプリド塩酸塩製剤

・脳梗塞後遺症に伴う攻撃的行為、精神興奮、徘徊、せん妄の改善・特発性

ジスキネジア及びパーキンソニズムに伴うジスキネジアチアプリドとして、通常

成人1日75mg～150mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

パーキンソニズムに伴うジスキネジアの患者では、1日1回、25mgから投与を

開始することが望ましい。

脳梗塞後遺症の場合本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考

慮しながら慎重に決定するが、投与6週で効果が認められない場合には投与

を中止すること。

プロラクチン

分泌性の下

垂体腫瘍（プ

ロラクチノー

マ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

が促進し、病

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

内

���������������������������������

【注】脳梗塞急性期に伴う神経症候、日常生活動作障害、機能障害の改善

�����������

フリーラジカル消去作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エダラボン点滴静注バッグ30mg「杏林」

エダラボン

30mg100mL1キット

脳保護剤（フリーラジカルスカベンジャー）

脳梗塞急性期に伴う神経症候、日常生活動作障害、機能障害の改善

通常、成人に1回1袋（エダラボンとして30mg）を、30分かけて1日朝夕2回の点

滴静注を行う。

発症後24時間以内に投与を開始し、投与期間は14日以内とする。

症状に応じてより短期間で投与を終了することも考慮すること。

1.重篤な腎機

能障害のある

患者［腎機能

障害が悪化

するおそれが

ある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

��������������������������������������

【内】血液透析患者におけるそう痒症の改善（既存治療で効果不十分な場合に限る）

�����κ�������

オピオイドκ受容体作動作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナルフラフィン塩酸塩OD錠2.5μg「フソー」

ナルフラフィン塩酸塩

2.5μg1錠

経口そう痒症改善剤

次の患者におけるそう痒症の改善（既存治療で効果不十分な場合に限る）

 

*

・透析患者

 

*

・慢性肝疾患患者

 

通常、成人には、ナルフラフィン塩酸塩として1日1回2.5μgを夕食後又は就

寝前に経口投与する。なお、症状に応じて増量することができるが、1日1回

5μgを限度とする。

 

〈効能共通〉

1.本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発現を期待

する製剤ではないため、唾液又は水で飲み込むこと。

［その他 参照］

 

〈血液透析患者におけるそう痒症の改善の場合〉

2.本剤の投与から血液透析開始までは十分な間隔をあけること。本剤は血液

透析により除去されることから、本剤服用から血液透析までの時間が短い場

合、本剤の血中濃度が低下する可能性がある。

［その他 1. 参照］

 

〈腹膜透析患者におけるそう痒症の改善の場合〉

3.*

本剤の投与から透析液交換までは十分な間隔をあけること。本剤服用から透

析液交換までの時間が短い場合、本剤の血中濃度が低下する可能性がある

。

［血中濃度 1. 参照］

 

〈慢性肝疾患患者におけるそう痒症の改善の場合〉

4.*

本剤の投与は1日1回2.5μgから開始し、効果不十分な場合に1日1回5μgへ

の増量を検討すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������

【内】帯状疱疹後神経痛

Ca��������

Ｃａチャネル阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リリカOD錠25mg

プレガバリン

25mg1錠

疼痛治療剤（神経障害性疼痛・線維筋痛症）

・神経障害性疼痛

 

・線維筋痛症に伴う疼痛

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

線維筋痛症の診断は、米国リウマチ学会の分類（診断）基準等の国際的な基

準に基づき慎重に実施し、確定診断された場合にのみ投与すること。

 

〈神経障害性疼痛〉

通常、成人には初期用量としてプレガバリン1日150mgを1日2回に分けて経口

投与し、その後1週間以上かけて1日用量として300mgまで漸増する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日最高用量は600mgを超えないこととし、い

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ずれも1日2回に分けて経口投与する。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

通常、成人には初期用量としてプレガバリン1日150mgを1日2回に分けて経口

投与し、その後1週間以上かけて1日用量として300mgまで漸増した後、

300～450mgで維持する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最高

用量は450mgを超えないこととし、いずれも1日2回に分けて経口投与する。

 

1.本剤の投与を中止する場合には、少なくとも1週間以上かけて徐々に減量

すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

2.腎機能障害患者に本剤を投与する場合は、下表に示すクレアチニンクリア

ランス値を参考として本剤の投与量及び投与間隔を調節すること。また、血液

透析を受けている患者では、クレアチニンクリアランス値に応じた1日用量に

加えて、血液透析を実施した後に本剤の追加投与を行うこと。複数の用量が

設定されている場合には、低用量から開始し、忍容性が確認され、効果不十

分な場合に増量すること。なお、ここで示している用法・用量はシミュレーショ

ン結果に基づくものであることから、各患者ごとに慎重に観察しながら、用法・

用量を調節すること。

［腎機能障害患者 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

〈神経障害性疼痛〉

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

≧60

 

≧30-＜60

 

≧15-＜30

 

＜15

 

血液透析後の補充用量注）

1日投与量

 

150～600mg

 

75～300mg

 

25～150mg

 

25～75mg

 

初期用量

 

1回75mg

1日2回

 

1回25mg

1日3回

又は

1回75mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

もしくは2回

又は

1回50mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

 

25又は

50mg

 

維持量

 

1回150mg

1日2回

 

1回50mg

1日3回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回75mg

1日1回

 

1回25又は50mg

1日1回

 

50又は

75mg

 

最高投与量

 

1回300mg

1日2回

 

1回100mg

1日3回

又は

1回150mg

1日2回

 

1回75mg

1日2回

又は

1回150mg

1日1回

 

1回75mg

1日1回

 

100又は

150mg

 

注）2日に1回、本剤投与6時間後から4時間血液透析を実施した場合のシミュ

レーション結果に基づく。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

≧60
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

≧30-＜60

 

≧15-＜30

 

＜15

 

血液透析後の補充用量注）

1日投与量

 

150～450mg

 

75～225mg

 

25～150mg

 

25～75mg

 

初期用量

 

1回75mg

1日2回

 

1回25mg

1日3回

又は

1回75mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

もしくは2回

又は

1回50mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

 

25又は

50mg

 

維持量

 

1回150mg

1日2回

 

1回50mg

1日3回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回75mg

1日1回

 

1回25又は50mg

1日1回

 

50又は

75mg
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

維持量

（最高投与量）

 

1回225mg

1日2回

 

1回75mg

1日3回

 

1回100

もしくは

125mg

1日1回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回50又は75mg

1日1回

 

75又は

100mg

 

注）2日に1回、本剤投与6時間後から4時間血液透析を実施した場合のシミュ

レーション結果に基づく。

リリカOD錠75mg

プレガバリン

75mg1錠

疼痛治療剤（神経障害性疼痛・線維筋痛症）

・神経障害性疼痛

 

・線維筋痛症に伴う疼痛

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

線維筋痛症の診断は、米国リウマチ学会の分類（診断）基準等の国際的な基

準に基づき慎重に実施し、確定診断された場合にのみ投与すること。

 

〈神経障害性疼痛〉

通常、成人には初期用量としてプレガバリン1日150mgを1日2回に分けて経口

投与し、その後1週間以上かけて1日用量として300mgまで漸増する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日最高用量は600mgを超えないこととし、い

ずれも1日2回に分けて経口投与する。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

通常、成人には初期用量としてプレガバリン1日150mgを1日2回に分けて経口

投与し、その後1週間以上かけて1日用量として300mgまで漸増した後、

300～450mgで維持する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最高

用量は450mgを超えないこととし、いずれも1日2回に分けて経口投与する。

 

1.本剤の投与を中止する場合には、少なくとも1週間以上かけて徐々に減量

すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

2.腎機能障害患者に本剤を投与する場合は、下表に示すクレアチニンクリア

ランス値を参考として本剤の投与量及び投与間隔を調節すること。また、血液

透析を受けている患者では、クレアチニンクリアランス値に応じた1日用量に

加えて、血液透析を実施した後に本剤の追加投与を行うこと。複数の用量が

設定されている場合には、低用量から開始し、忍容性が確認され、効果不十

分な場合に増量すること。なお、ここで示している用法・用量はシミュレーショ

ン結果に基づくものであることから、各患者ごとに慎重に観察しながら、用法・

用量を調節すること。

［腎機能障害患者 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

〈神経障害性疼痛〉

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

≧60

 

≧30-＜60

 

≧15-＜30

 

＜15

 

血液透析後の補充用量注）

1日投与量

 

150～600mg

 

75～300mg

 

25～150mg

 

25～75mg

 

初期用量

 

1回75mg

1日2回

 

1回25mg

1日3回

又は

1回75mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

もしくは2回

又は

1回50mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

 

25又は

50mg

 

維持量

 

1回150mg

1日2回

 

1回50mg

1日3回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回75mg
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日1回

 

1回25又は50mg

1日1回

 

50又は

75mg

 

最高投与量

 

1回300mg

1日2回

 

1回100mg

1日3回

又は

1回150mg

1日2回

 

1回75mg

1日2回

又は

1回150mg

1日1回

 

1回75mg

1日1回

 

100又は

150mg

 

注）2日に1回、本剤投与6時間後から4時間血液透析を実施した場合のシミュ

レーション結果に基づく。

 

〈線維筋痛症に伴う疼痛〉

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

≧60

 

≧30-＜60

 

≧15-＜30

 

＜15

 

血液透析後の補充用量注）

1日投与量

 

150～450mg

 

75～225mg

 

25～150mg

 

25～75mg

 

初期用量

 

1回75mg

1日2回
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回25mg

1日3回

又は

1回75mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

もしくは2回

又は

1回50mg

1日1回

 

1回25mg

1日1回

 

25又は

50mg

 

維持量

 

1回150mg

1日2回

 

1回50mg

1日3回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回75mg

1日1回

 

1回25又は50mg

1日1回

 

50又は

75mg

 

維持量

（最高投与量）

 

1回225mg

1日2回

 

1回75mg

1日3回

 

1回100

もしくは

125mg

1日1回

又は

1回75mg

1日2回

 

1回50又は75mg

1日1回

 

75又は

100mg
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注）2日に1回、本剤投与6時間後から4時間血液透析を実施した場合のシミュ

レーション結果に基づく。

����������������������������

【外】アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制

��������������������

アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リバスチグミンテープ13.5mg「ニプロ」

リバスチグミン

13.5mg1枚

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

4.本剤の使用が適切であるか、以下に示す本剤の特性を十分に理解した上

で慎重に判断すること。

1.他社が実施した国内臨床試験において、製剤の貼付により高頻度に適用

部位の皮膚症状が認められている。（「副作用」の項参照）

2.通常、本剤は維持量に到達するまで12週間以上を要する。（開始用量を

１日１回4.5mgとし、原則として４週毎に4.5mgずつ増量する場合）

通常、成人にはリバスチグミンとして１日１回4.5mgから開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ増量し、維持量として１日１回18mgを貼付する。また、患者の

状態に応じて、１日１回９mgを開始用量とし、原則として４週後に18mgに増量

することもできる。

本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼付し、24時

間毎に貼り替える。

1.リバスチグミンとして１日１回９mgより投与を開始し、原則として４週後に１日

１回18mgまで増量する投与方法については、副作用（特に、消化器系障害

（悪心、嘔吐等））の発現を考慮し、本剤の忍容性が良好と考えられる場合に

当該漸増法での投与の可否を判断すること。

2.本剤を慎重に投与することが推奨される患者（「慎重投与」の項参照）につ

いては、リバスチグミンとして１日１回4.5mgより投与を開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ１日１回18mgまで増量する投与方法を選択すること。

3.１日18mg未満は有効用量ではなく、漸増又は一時的な減量を目的とした用

量であるので、維持量である18mgまで増量すること。

4.本剤は、維持量に到達するまでは、１日量として18mgを超えない範囲で症

状により適宜増減が可能である。消化器系障害（悪心、嘔吐等）がみられた場

合は、減量するかこれらの症状が消失するまで休薬する。休薬期間が４日程

度の場合は、休薬前と同じ用量又は休薬前に忍容であった用量で投与を再

開する。それ以外の場合は本剤の開始用量（4.5mg又は９mg）を用いて投与

を再開する。投与再開後は、再開時の用量を２週間以上投与し、忍容性が良

好であることを確認した上で、減量前の用量までは２週間以上の間隔で増量

する。

5.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更すること。

（「重要な基本的注意」及び「適用上の注意」の項参照）

6.原則として、１日１回につき１枚のみ貼付すること。

7.他のコリンエステラーゼ阻害作用を有する同効薬（ドネペジル等）と併用しな

いこと。

8.医療従事者又は介護者等の管理のもとで投与すること。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分又はカ

ルバメート系

誘導体に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リバスチグミンテープ18mg「ニプロ」

リバスチグミン

18mg1枚

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

4.本剤の使用が適切であるか、以下に示す本剤の特性を十分に理解した上

で慎重に判断すること。

1.他社が実施した国内臨床試験において、製剤の貼付により高頻度に適用

部位の皮膚症状が認められている。（「副作用」の項参照）

2.通常、本剤は維持量に到達するまで12週間以上を要する。（開始用量を

１日１回4.5mgとし、原則として４週毎に4.5mgずつ増量する場合）

通常、成人にはリバスチグミンとして１日１回4.5mgから開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ増量し、維持量として１日１回18mgを貼付する。また、患者の

状態に応じて、１日１回９mgを開始用量とし、原則として４週後に18mgに増量

することもできる。

本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼付し、24時

間毎に貼り替える。

1.リバスチグミンとして１日１回９mgより投与を開始し、原則として４週後に１日

１回18mgまで増量する投与方法については、副作用（特に、消化器系障害

（悪心、嘔吐等））の発現を考慮し、本剤の忍容性が良好と考えられる場合に

当該漸増法での投与の可否を判断すること。

2.本剤を慎重に投与することが推奨される患者（「慎重投与」の項参照）につ

いては、リバスチグミンとして１日１回4.5mgより投与を開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ１日１回18mgまで増量する投与方法を選択すること。

3.１日18mg未満は有効用量ではなく、漸増又は一時的な減量を目的とした用

量であるので、維持量である18mgまで増量すること。

4.本剤は、維持量に到達するまでは、１日量として18mgを超えない範囲で症

状により適宜増減が可能である。消化器系障害（悪心、嘔吐等）がみられた場

合は、減量するかこれらの症状が消失するまで休薬する。休薬期間が４日程

度の場合は、休薬前と同じ用量又は休薬前に忍容であった用量で投与を再

開する。それ以外の場合は本剤の開始用量（4.5mg又は９mg）を用いて投与

を再開する。投与再開後は、再開時の用量を２週間以上投与し、忍容性が良

好であることを確認した上で、減量前の用量までは２週間以上の間隔で増量

する。

5.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更すること。

（「重要な基本的注意」及び「適用上の注意」の項参照）

6.原則として、１日１回につき１枚のみ貼付すること。

7.他のコリンエステラーゼ阻害作用を有する同効薬（ドネペジル等）と併用しな

いこと。

8.医療従事者又は介護者等の管理のもとで投与すること。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分又はカ

ルバメート系

誘導体に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外

リバスチグミンテープ4.5mg「ニプロ」

リバスチグミン

4.5mg1枚

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

4.本剤の使用が適切であるか、以下に示す本剤の特性を十分に理解した上

で慎重に判断すること。

1.他社が実施した国内臨床試験において、製剤の貼付により高頻度に適用

部位の皮膚症状が認められている。（「副作用」の項参照）

2.通常、本剤は維持量に到達するまで12週間以上を要する。（開始用量を

１日１回4.5mgとし、原則として４週毎に4.5mgずつ増量する場合）

通常、成人にはリバスチグミンとして１日１回4.5mgから開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ増量し、維持量として１日１回18mgを貼付する。また、患者の

状態に応じて、１日１回９mgを開始用量とし、原則として４週後に18mgに増量

することもできる。

本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼付し、24時

間毎に貼り替える。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分又はカ

ルバメート系

誘導体に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.リバスチグミンとして１日１回９mgより投与を開始し、原則として４週後に１日

１回18mgまで増量する投与方法については、副作用（特に、消化器系障害

（悪心、嘔吐等））の発現を考慮し、本剤の忍容性が良好と考えられる場合に

当該漸増法での投与の可否を判断すること。

2.本剤を慎重に投与することが推奨される患者（「慎重投与」の項参照）につ

いては、リバスチグミンとして１日１回4.5mgより投与を開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ１日１回18mgまで増量する投与方法を選択すること。

3.１日18mg未満は有効用量ではなく、漸増又は一時的な減量を目的とした用

量であるので、維持量である18mgまで増量すること。

4.本剤は、維持量に到達するまでは、１日量として18mgを超えない範囲で症

状により適宜増減が可能である。消化器系障害（悪心、嘔吐等）がみられた場

合は、減量するかこれらの症状が消失するまで休薬する。休薬期間が４日程

度の場合は、休薬前と同じ用量又は休薬前に忍容であった用量で投与を再

開する。それ以外の場合は本剤の開始用量（4.5mg又は９mg）を用いて投与

を再開する。投与再開後は、再開時の用量を２週間以上投与し、忍容性が良

好であることを確認した上で、減量前の用量までは２週間以上の間隔で増量

する。

5.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更すること。

（「重要な基本的注意」及び「適用上の注意」の項参照）

6.原則として、１日１回につき１枚のみ貼付すること。

7.他のコリンエステラーゼ阻害作用を有する同効薬（ドネペジル等）と併用しな

いこと。

8.医療従事者又は介護者等の管理のもとで投与すること。

リバスチグミンテープ9mg「ニプロ」

リバスチグミン

9mg1枚

アルツハイマー型認知症治療剤

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制

1.アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用すること。

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を抑制するという成

績は得られていない。

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において本剤の有効性は確

認されていない。

4.本剤の使用が適切であるか、以下に示す本剤の特性を十分に理解した上

で慎重に判断すること。

1.他社が実施した国内臨床試験において、製剤の貼付により高頻度に適用

部位の皮膚症状が認められている。（「副作用」の項参照）

2.通常、本剤は維持量に到達するまで12週間以上を要する。（開始用量を

１日１回4.5mgとし、原則として４週毎に4.5mgずつ増量する場合）

通常、成人にはリバスチグミンとして１日１回4.5mgから開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ増量し、維持量として１日１回18mgを貼付する。また、患者の

状態に応じて、１日１回９mgを開始用量とし、原則として４週後に18mgに増量

することもできる。

本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼付し、24時

間毎に貼り替える。

1.リバスチグミンとして１日１回９mgより投与を開始し、原則として４週後に１日

１回18mgまで増量する投与方法については、副作用（特に、消化器系障害

（悪心、嘔吐等））の発現を考慮し、本剤の忍容性が良好と考えられる場合に

当該漸増法での投与の可否を判断すること。

2.本剤を慎重に投与することが推奨される患者（「慎重投与」の項参照）につ

いては、リバスチグミンとして１日１回4.5mgより投与を開始し、原則として４週

毎に4.5mgずつ１日１回18mgまで増量する投与方法を選択すること。

3.１日18mg未満は有効用量ではなく、漸増又は一時的な減量を目的とした用

量であるので、維持量である18mgまで増量すること。

4.本剤は、維持量に到達するまでは、１日量として18mgを超えない範囲で症

状により適宜増減が可能である。消化器系障害（悪心、嘔吐等）がみられた場

合は、減量するかこれらの症状が消失するまで休薬する。休薬期間が４日程

度の場合は、休薬前と同じ用量又は休薬前に忍容であった用量で投与を再

開する。それ以外の場合は本剤の開始用量（4.5mg又は９mg）を用いて投与

を再開する。投与再開後は、再開時の用量を２週間以上投与し、忍容性が良

好であることを確認した上で、減量前の用量までは２週間以上の間隔で増量

する。

5.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更すること。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分又はカ

ルバメート系

誘導体に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（「重要な基本的注意」及び「適用上の注意」の項参照）

6.原則として、１日１回につき１枚のみ貼付すること。

7.他のコリンエステラーゼ阻害作用を有する同効薬（ドネペジル等）と併用しな

いこと。

8.医療従事者又は介護者等の管理のもとで投与すること。

���������������(���������)

【外】レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)

���������������D1~5�����������

ドパミン受容体刺激作用＞＞ドパミンＤ１～５受容体刺激作用＞＞非麦角系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニュープロパッチ2.25mg

ロチゴチン

2.25mg1枚

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg，9mg，13.5mg，18mg)

レストレスレッグス症候群治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg)

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg

●パーキンソン病

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)

ニュープロ　パッチ9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg

●パーキンソン病

レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)の診断は、国際レストレスレッ

グス症候群研究グループの診断基準及び重症度スケールに基づき慎重に実

施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

●パーキンソン病〔ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg、同パッチ

9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回4.5mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間毎に1日量として4.5mgずつ増量し維持量(標準1日量

9mg～36mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、1日量は

36mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)〔

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回2.25mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間以上の間隔をあけて1日量として2.25mgずつ増量し維持量

(標準1日量4.5mg～6.75mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減でき

るが、1日量は6.75mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●全効能共通1.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所は毎回

変更すること。(「重要な基本的注意 7.」の項参照)

2.貼付後、20～30秒間手のひらでしっかり押し付けて、本剤が皮膚面に完全

に接着するようにすること。

●パーキンソン病1.本剤の投与は、「用法・用量」に従い少量から開始し、幻

覚、妄想等の精神症状、消化器症状、血圧等の観察を十分に行い、慎重に

維持量(標準1日量9mg～36mg)まで増量すること。(「慎重投与1.、3.」の項、「

重要な基本的注意 2.、3.」の項及び「副作用　重大な副作用　2.幻覚、妄想、

せん妄、錯乱」の項参照)

2.本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として4.5mgずつ減

量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　3.悪

性症候群」の項参照)

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群

)本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として2.25mgずつ

減量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　

3.悪性症候群」の項参照)

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニュープロパッチ4.5mg

ロチゴチン

4.5mg1枚

ドパミン作動性パーキンソン病治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg，9mg，13.5mg，18mg)

レストレスレッグス症候群治療剤 (パッチ

2.25mg，4.5mg)

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg

●パーキンソン病

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)

ニュープロ　パッチ9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg

●パーキンソン病

レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)の診断は、国際レストレスレッ

グス症候群研究グループの診断基準及び重症度スケールに基づき慎重に実

施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。

●パーキンソン病〔ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg、同パッチ

9mg、同パッチ13.5mg、同パッチ18mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回4.5mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間毎に1日量として4.5mgずつ増量し維持量(標準1日量

9mg～36mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、1日量は

36mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群)〔

ニュープロ　パッチ2.25mg、同パッチ4.5mg〕

通常、成人にはロチゴチンとして1日1回2.25mg/日からはじめ、以後経過を観

察しながら1週間以上の間隔をあけて1日量として2.25mgずつ増量し維持量

(標準1日量4.5mg～6.75mg)を定める。なお、年齢、症状により適宜増減でき

るが、1日量は6.75mgを超えないこと。

本剤は肩、上腕部、腹部、側腹部、臀部、大腿部のいずれかの正常な皮膚に

貼付し、24時間毎に貼り替える。

●全効能共通1.本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所は毎回

変更すること。(「重要な基本的注意 7.」の項参照)

2.貼付後、20～30秒間手のひらでしっかり押し付けて、本剤が皮膚面に完全

に接着するようにすること。

●パーキンソン病1.本剤の投与は、「用法・用量」に従い少量から開始し、幻

覚、妄想等の精神症状、消化器症状、血圧等の観察を十分に行い、慎重に

維持量(標準1日量9mg～36mg)まで増量すること。(「慎重投与1.、3.」の項、「

重要な基本的注意 2.、3.」の項及び「副作用　重大な副作用　2.幻覚、妄想、

せん妄、錯乱」の項参照)

2.本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として4.5mgずつ減

量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　3.悪

性症候群」の項参照)

●中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群(下肢静止不能症候群

)本剤の投与を中止する場合は、患者の状態を十分に観察しながら、徐々に

減量すること。漸減の目安は、原則として1日おきに1日量として2.25mgずつ

減量すること。(「重要な基本的注意 4.」の項及び「副作用　重大な副作用　

3.悪性症候群」の項参照)

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

�������������

【内】末梢性神経障害性疼痛

������������ �� α2δ ����������

電位依存性カルシウムチャ　ネル　α２δ　サブユニット結合作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タリージェ錠5mg

ミロガバリンベシル酸塩

5mg1錠

末梢性神経障害性疼痛治療剤

末梢性神経障害性疼痛

 

通常、成人には、ミロガバリンとして初期用量1回5mgを1日2回経口投与し、そ

の後1回用量として5mgずつ1週間以上の間隔をあけて漸増し、1回15mgを

1日2回経口投与する。なお、年齢、症状により1回10mgから15mgの範囲で適

宜増減し、1日2回投与する。

 

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

腎機能障害患者に投与する場合は、次の表に示すクレアチニンクリアランス

値を参考として投与量及び投与間隔を調節すること。低用量から開始し、忍

容性が確認され、効果不十分な場合は増量すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

腎機能障害の程度（CLcr：mL/min）

 

腎機能障害の程度（CLcr：mL/min）

 

腎機能障害の程度（CLcr：mL/min）

 

軽度

（90＞CLcr≧60）

 

中等度

（60＞CLcr≧30）

 

重度

（血液透析患者を含む）

（30＞CLcr）

 

1日投与量

 

1日投与量

 

10～30mg

 

5～15mg

 

2.5～7.5mg

 

初期用量

 

初期用量

 

1回5mg

1日2回

 

1回2.5mg

1日2回

 

1回2.5mg

1日1回

 

有効用量

 

最低用量

 

1回10mg

1日2回

 

1回5mg

1日2回

 

1回5mg

1日1回
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その他の中枢神経用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

推奨用量

 

1回15mg

1日2回

 

1回7.5mg

1日2回

 

1回7.5mg

1日1回
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局所麻酔剤

局所麻酔剤

�������

【内】表面麻酔

����������������

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リドカイン塩酸塩ビスカス2％「日新」

リドカイン塩酸塩

2％1mL

経口表面麻酔剤

表面麻酔

リドカイン塩酸塩として、通常成人では１回100～300mg（５～15mL：添付の匙

でほぼ１～３杯又は注射筒に吸引して使用する）を１日１～３回経口的に投与

する。

なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、体質により適宜増減する。

＜使用方法＞○内視鏡検査、その他咽喉頭・食道部の麻酔には、本剤を一

気に嚥下することなく徐々に飲み込ませる。

○口腔内麻酔には、不必要部の麻酔を避ける目的で嚥下させることなく、口

腔内に拡げるだけにとどめさせる。

○胃部麻酔を目的とする場合（ダンピング症候群、幽門痙攣等）は、速やかに

嚥下させ、コップ半分の水で洗い落とさせる。

本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������

【注】局所麻酔

����������������

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アナペイン注2mg/mL(100mL)

ロピバカイン塩酸塩水和物

0.2％100mL1袋

長時間作用性局所麻酔剤

術後鎮痛

手術終了時に、通常、成人に6mL/h（ロピバカイン塩酸塩水和物（無水物とし

て）12mg/h）を硬膜外腔に持続投与する。なお、期待する痛覚遮断域、手術

部位、年齢、身長、体重、全身状態等により4～10mL/hの範囲で適宜増減す

る。

1.持続投与開始時に手術部位（手術創傷部位及び手術操作部位）に痛覚遮

断域が到達していない場合は、ロピバカイン等の局所麻酔剤を硬膜外腔に

単回投与し、適切な痛覚遮断域を確保すること。

2.予め痛覚遮断域を確保するために、術前又は術中からロピバカイン等の局

所麻酔剤を投与することが望ましい。

3.術後に局所麻酔剤を単回投与する場合は、血圧低下に注意しながら投与

すること。

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

アナペイン注7.5mg/mL(10mL)

ロピバカイン塩酸塩水和物

0.75％10mL1管

長時間作用性局所麻酔剤

アナペイン注7.5mg/mL：麻酔（硬膜外麻酔、伝達麻酔）アナペイン注

10mg/mL：麻酔（硬膜外麻酔）＜アナペイン注7.5mg/mL＞

硬膜外麻酔には、通常、成人に1回20mL（ロピバカイン塩酸塩水和物（無水

物として）150mg）までを硬膜外腔に投与する。なお、期待する痛覚遮断域、

手術部位、年齢、身長、体重、全身状態等により適宜減量する。　

［共通（硬膜

外麻酔、伝達

麻酔）］本剤

の成分又は

アミド型局所

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

伝達麻酔には、通常、成人に1回40mL（ロピバカイン塩酸塩水和物（無水物と

して）300mg）までを目標の神経あるいは神経叢近傍に投与する。なお、期待

する痛覚遮断域、手術部位、年齢、身長、体重、全身状態等により適宜減量

する。　

＜アナペイン注10mg/mL＞

通常、成人に1回20mL（ロピバカイン塩酸塩水和物（無水物として）200mg）ま

でを硬膜外腔に投与する。なお、期待する痛覚遮断域、手術部位、年齢、身

長、体重、全身状態等により適宜減量する。

本剤に血管収縮剤（アドレナリン）を添加しても、作用持続時間の延長は認め

られない。

麻酔薬に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

塩酸メピバカイン注シリンジ1％「NP」

メピバカイン塩酸塩

1％10mL1筒

局所麻酔剤

硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔

メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次の用量を投与する。

なお、メピバカイン塩酸塩の基準最高用量は、それぞれ１回500mg（0.5％注

：100mL、１％注：50mL、２％注：25mL）である。

ただし、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体質により適宜増減する。

麻酔方法別の用量メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次記量を使用す

る。（　）内は注射液としての用量である。

麻酔方法0.5％注１％注２％注硬膜外麻酔50～150mg

 （10～30mL）100～300mg

（10～30mL）200～400mg

（10～20mL）伝達麻酔　　　 ―50～200mg

（５～20mL）40～400mg

（２～20mL）伝達麻酔

［指趾神経遮断］20～40mg

 （４～８mL）40～80mg

 （４～８mL）80～160mg

（４～８mL）伝達麻酔

［肋間神経遮断］25mg

（５mL）　　　 ―　　　 ―伝達麻酔

［交感神経遮断］25mg

（５mL）　　　 ―　　　 ―浸潤麻酔10～200mg

（２～40mL）20～400mg

（２～40mL）40～400mg

（２～20mL）

［共通（硬膜

外麻酔・伝達

麻酔・浸潤麻

酔）］本剤の

成分又はアミ

ド型局所麻酔

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

注

塩プロ1％注「小林」(5mL：50mg)

プロカイン塩酸塩

1％5mL1管

－

効能又は効果伝達麻酔

用法及び用量プロカイン塩酸塩として、通常、成人10～400ｍｇを使用する。

ただし、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体質により適宜増減する。必要

に応じアドレナリン（通常濃度1：10万～20万）を添加して使用する。

1.次の患者に

は投与しない

こと

1.メトヘモグロ

ビン血症［症

状が悪化する

おそれがある

。］

2.本剤又は安

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

息香酸エステ

ル（コカインを

除く）系局所

麻酔剤に対し

、過敏症の既

往歴のある患

者

2.次の患者に

投与する場

合には、血管

収縮剤（アド

レナリン、ノル

アドレナリン

）を添加しな

いこと。

1.血管収縮

剤に対し、過

敏症の既往

歴のある患者

2.高血圧、動

脈硬化のある

患者［急激に

血圧が上昇し

、脳出血が起

こるおそれが

ある。］

3.心不全のあ

る患者［血管

収縮、心臓刺

激の結果、症

状が悪化する

おそれがある

。］

4.甲状腺機

能亢進のある

患者［血管収

縮剤に対して

反応しやすく

、心悸亢進、

胸痛等が起こ

るおそれがあ

る。］

5.糖尿病の患

者［血糖値が

上昇するおそ

れがある。］

6.血管痙攣の

ある患者、耳

、指趾又は陰

茎の麻酔［阻

血状態をきた

し、局所壊死

が起こるおそ

れがある。］

カルボカインアンプル注1％(10mL)

メピバカイン塩酸塩

1％10mL1管

局所麻酔剤

硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔

メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次の用量を投与する。なお、メピバ

カイン塩酸塩の基準最高用量は、それぞれ1回500mgである。

ただし、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体質により適宜増減する。

麻酔方法別の用量：メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次記量を使用

する。（ ）内は注射液としての用量である。

［共通（硬膜

外麻酔・伝達

麻酔・浸潤麻

酔）］本剤の

成分又はアミ

ド型局所麻酔

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

用法及び用量の表参照

麻酔方法0.5%1%2%硬膜外麻酔

50～150mg（10～30mL）100～300mg（10～30mL）200～400mg（10～20mL）伝

達麻酔－50～200mg（5～20mL）40～400mg（2～20mL）伝達麻酔［指趾神経

遮断］20～40mg（4～8mL）40～80mg（4～8mL）80～160mg（4～8mL）伝達麻

酔［肋間神経遮断］25mg（5mL）－－伝達麻酔［交感神経遮断

］25mg（5mL）－－浸潤麻酔

10～200mg（2～40mL）20～400mg（2～40mL）40～400mg（2～20mL）

薬に対し過敏

症の既往歴

のある患者

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

カルボカインアンプル注2％(10mL)

メピバカイン塩酸塩

2％10mL1管

局所麻酔剤

硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔

メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次の用量を投与する。なお、メピバ

カイン塩酸塩の基準最高用量は、それぞれ1回500mgである。

ただし、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体質により適宜増減する。

麻酔方法別の用量：メピバカイン塩酸塩として、通常成人には次記量を使用

する。（ ）内は注射液としての用量である。

用法及び用量の表参照

麻酔方法0.5%1%2%硬膜外麻酔

50～150mg（10～30mL）100～300mg（10～30mL）200～400mg（10～20mL）伝

達麻酔－50～200mg（5～20mL）40～400mg（2～20mL）伝達麻酔［指趾神経

遮断］20～40mg（4～8mL）40～80mg（4～8mL）80～160mg（4～8mL）伝達麻

酔［肋間神経遮断］25mg（5mL）－－伝達麻酔［交感神経遮断

］25mg（5mL）－－浸潤麻酔

10～200mg（2～40mL）20～400mg（2～40mL）40～400mg（2～20mL）

［共通（硬膜

外麻酔・伝達

麻酔・浸潤麻

酔）］本剤の

成分又はアミ

ド型局所麻酔

薬に対し過敏

症の既往歴

のある患者

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

注

マーカイン注0.25％

ブピバカイン塩酸塩水和物

0.25％10mLバイアル

長時間作用性局所麻酔剤

マーカイン注0.125%：硬膜外麻酔

マーカイン注0.25%、0.5%：伝達麻酔、硬膜外麻酔

マーカイン注0.125%：硬膜外麻酔に用いるが、その麻酔部位、年齢及び全身

状態等により適宜用量を決定する。一般にブピバカイン塩酸塩水和物（無水

物として）成人1回体重1kg当り2mg（注0.125%：1.6mL）までを使用する。

マーカイン注0.25%、0.5%：伝達麻酔あるいは硬膜外麻酔に用いるが、その麻

酔部位、年齢及び全身状態等により適宜用量を決定する。一般にブピバカイ

ン塩酸塩水和物（無水物として）成人1回体重1kg当り2mg（注0.25%：0.8mL、

注0.5%：0.4mL）までを使用する。

〈参考〉麻酔方法別使用量一覧

［共通（伝達

麻酔・硬膜外

麻酔）］本剤

の成分又は

アミド型局所

麻酔薬に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

［硬膜外麻酔

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

用法及び用量の表参照

〈血管収縮剤の添加について〉

本剤は、血管収縮剤を添加しなくても十分な作用時間がえられるが、さらに作

用時間の延長を望む場合は血管収縮剤を適宜添加する。

麻酔法濃度（%）注射剤としての用量（mL）ブピバカイン塩酸塩水和物（無水物

として）の用量（mg）伝達麻酔［三叉神経ブロック］0.251～22.5～5伝達麻酔

［星状神経節ブロック］0.255～1012.5～25伝達麻酔［腕神経叢ブロック（腋窩

法）］0.250.520～30

10～2050～75

50～100伝達麻酔注1)［肋間神経ブロック］0.250.55以下

5以下12.5以下

25以下伝達麻酔［腰部交感神経節ブロック］0.255～1012.5～25硬膜外麻酔

0.515～2075～100硬膜外麻酔［持続硬膜外麻酔］0.250.5最初10mLついで

3～5～8mLを4～6時間ごと。この用量は、期待する鎮痛効果による分節の数

及び患者の年齢による。最初25～50mgついで0.25%は7.5～12.5～20mg、

0.5%は15～25～40mgを4～6時間ごと。この用量は、期待する鎮痛効果による

分節の数及び患者の年齢による。硬膜外麻酔［仙骨麻酔

］0.250.515～3015～2037.5～7575～100なお、マーカイン注0.125%は硬膜外

麻酔による疼痛疾患の治療の目的に主として用いられる。［1回

10mL（12.5mg）］

　注1) この用量は各神経当りのものである。

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

マーカイン注0.5％

ブピバカイン塩酸塩水和物

0.5％10mLバイアル

長時間作用性局所麻酔剤

マーカイン注0.125%：硬膜外麻酔

マーカイン注0.25%、0.5%：伝達麻酔、硬膜外麻酔

マーカイン注0.125%：硬膜外麻酔に用いるが、その麻酔部位、年齢及び全身

状態等により適宜用量を決定する。一般にブピバカイン塩酸塩水和物（無水

物として）成人1回体重1kg当り2mg（注0.125%：1.6mL）までを使用する。

マーカイン注0.25%、0.5%：伝達麻酔あるいは硬膜外麻酔に用いるが、その麻

酔部位、年齢及び全身状態等により適宜用量を決定する。一般にブピバカイ

ン塩酸塩水和物（無水物として）成人1回体重1kg当り2mg（注0.25%：0.8mL、

注0.5%：0.4mL）までを使用する。

〈参考〉麻酔方法別使用量一覧

用法及び用量の表参照

〈血管収縮剤の添加について〉

本剤は、血管収縮剤を添加しなくても十分な作用時間がえられるが、さらに作

用時間の延長を望む場合は血管収縮剤を適宜添加する。

麻酔法濃度（%）注射剤としての用量（mL）ブピバカイン塩酸塩水和物（無水物

として）の用量（mg）伝達麻酔［三叉神経ブロック］0.251～22.5～5伝達麻酔

［星状神経節ブロック］0.255～1012.5～25伝達麻酔［腕神経叢ブロック（腋窩

法）］0.250.520～30

10～2050～75

50～100伝達麻酔注1)［肋間神経ブロック］0.250.55以下

5以下12.5以下

25以下伝達麻酔［腰部交感神経節ブロック］0.255～1012.5～25硬膜外麻酔

0.515～2075～100硬膜外麻酔［持続硬膜外麻酔］0.250.5最初10mLついで

3～5～8mLを4～6時間ごと。この用量は、期待する鎮痛効果による分節の数

及び患者の年齢による。最初25～50mgついで0.25%は7.5～12.5～20mg、

0.5%は15～25～40mgを4～6時間ごと。この用量は、期待する鎮痛効果による

分節の数及び患者の年齢による。硬膜外麻酔［仙骨麻酔

］0.250.515～3015～2037.5～7575～100なお、マーカイン注0.125%は硬膜外

麻酔による疼痛疾患の治療の目的に主として用いられる。［1回

10mL（12.5mg）］

　注1) この用量は各神経当りのものである。

［共通（伝達

麻酔・硬膜外

麻酔）］本剤

の成分又は

アミド型局所

麻酔薬に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

注

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(10mL)

リドカイン塩酸塩

1％10mL1管

局所麻酔剤

リドカイン塩酸塩注0.5%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、上肢手術における静脈内区域麻酔

リドカイン塩酸塩注1%「日新」、リドカイン塩酸塩注2%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、表面麻酔

通常、成人に対してリドカイン塩酸塩として、1回200mg（0.5%注40mL、1%注

20mL、2%注10mL）を基準最高用量とする。ただし、年齢、麻酔領域、部位、

組織、症状、体質により適宜増減する。

なお、各種麻酔方法による用量は次表のとおりである。（　）内は注射液として

［硬膜外麻酔

］

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の用量である。

麻酔方法0.5%1%2%硬膜外麻酔25～150mg

（5～30mL）100～200mg

（10～20mL）200mg

（10mL）硬膜外麻酔

［交感神経遮断］25～100mg

（5～20mL）－－伝達麻酔15～200mg

（3～40mL）30～200mg

（3～20mL）40～200mg

（2～10mL）伝達麻酔

［指趾神経遮断］15～50mg

（3～10mL）30～100mg

（3～10mL）60～120mg

（3～6mL）伝達麻酔

［肋間神経遮断］25mgまで

（5mLまで）50mgまで

（5mLまで）－浸潤麻酔10～200mg

（2～40mL）20～200mg

（2～20mL）40～200mg

（2～10mL）表面麻酔－適量を塗布又は噴霧する適量を塗布又は噴霧する

静脈内区域麻酔

［上肢手術］200mgまで

（40mLまで）－－［上肢手術における静脈内区域麻酔］

1.注入後20分以内は駆血帯を解除しないこと。

2.静脈内区域麻酔には、血管収縮剤（アドレナリン等）を添加しないこと。

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者　[敗血症

性の髄膜炎

を生じるおそ

れがある。]

［共通（硬膜

外麻酔、伝達

・浸潤麻酔、

表面麻酔、上

肢手術にお

ける静脈内区

域麻酔）］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

リドカイン塩酸塩注1％「日新」(5mL)

リドカイン塩酸塩

1％5mL1管

局所麻酔剤

リドカイン塩酸塩注0.5%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、上肢手術における静脈内区域麻酔

リドカイン塩酸塩注1%「日新」、リドカイン塩酸塩注2%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、表面麻酔

通常、成人に対してリドカイン塩酸塩として、1回200mg（0.5%注40mL、1%注

20mL、2%注10mL）を基準最高用量とする。ただし、年齢、麻酔領域、部位、

組織、症状、体質により適宜増減する。

なお、各種麻酔方法による用量は次表のとおりである。（　）内は注射液として

の用量である。

麻酔方法0.5%1%2%硬膜外麻酔25～150mg

（5～30mL）100～200mg

（10～20mL）200mg

（10mL）硬膜外麻酔

［交感神経遮断］25～100mg

（5～20mL）－－伝達麻酔15～200mg

（3～40mL）30～200mg

（3～20mL）40～200mg

（2～10mL）伝達麻酔

［指趾神経遮断］15～50mg

（3～10mL）30～100mg

（3～10mL）60～120mg

（3～6mL）伝達麻酔

［肋間神経遮断］25mgまで

（5mLまで）50mgまで

（5mLまで）－浸潤麻酔10～200mg

（2～40mL）20～200mg

（2～20mL）40～200mg

（2～10mL）表面麻酔－適量を塗布又は噴霧する適量を塗布又は噴霧する

静脈内区域麻酔

［上肢手術］200mgまで

（40mLまで）－－［上肢手術における静脈内区域麻酔］

1.注入後20分以内は駆血帯を解除しないこと。

2.静脈内区域麻酔には、血管収縮剤（アドレナリン等）を添加しないこと。

［硬膜外麻酔

］

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者　[敗血症

性の髄膜炎

を生じるおそ

れがある。]

［共通（硬膜

外麻酔、伝達

・浸潤麻酔、

表面麻酔、上

肢手術にお

ける静脈内区

域麻酔）］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

リドカイン塩酸塩注2％「日新」(10mL)

リドカイン塩酸塩

リドカイン塩酸塩注0.5%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、上肢手術における静脈内区域麻酔

［硬膜外麻酔

］

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2％10mL1管

局所麻酔剤

リドカイン塩酸塩注1%「日新」、リドカイン塩酸塩注2%「日新」：

　　硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、表面麻酔

通常、成人に対してリドカイン塩酸塩として、1回200mg（0.5%注40mL、1%注

20mL、2%注10mL）を基準最高用量とする。ただし、年齢、麻酔領域、部位、

組織、症状、体質により適宜増減する。

なお、各種麻酔方法による用量は次表のとおりである。（　）内は注射液として

の用量である。

麻酔方法0.5%1%2%硬膜外麻酔25～150mg

（5～30mL）100～200mg

（10～20mL）200mg

（10mL）硬膜外麻酔

［交感神経遮断］25～100mg

（5～20mL）－－伝達麻酔15～200mg

（3～40mL）30～200mg

（3～20mL）40～200mg

（2～10mL）伝達麻酔

［指趾神経遮断］15～50mg

（3～10mL）30～100mg

（3～10mL）60～120mg

（3～6mL）伝達麻酔

［肋間神経遮断］25mgまで

（5mLまで）50mgまで

（5mLまで）－浸潤麻酔10～200mg

（2～40mL）20～200mg

（2～20mL）40～200mg

（2～10mL）表面麻酔－適量を塗布又は噴霧する適量を塗布又は噴霧する

静脈内区域麻酔

［上肢手術］200mgまで

（40mLまで）－－［上肢手術における静脈内区域麻酔］

1.注入後20分以内は駆血帯を解除しないこと。

2.静脈内区域麻酔には、血管収縮剤（アドレナリン等）を添加しないこと。

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者　[敗血症

性の髄膜炎

を生じるおそ

れがある。]

［共通（硬膜

外麻酔、伝達

・浸潤麻酔、

表面麻酔、上

肢手術にお

ける静脈内区

域麻酔）］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������������������������

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用＋血管収縮作用（効果持続）＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キシロカイン注射液「1％」エピレナミン

(1：100,000)含有

リドカイン塩酸塩＼アドレナリン（エピネフリン）

1％10mLバイアル

局所麻酔剤

注射液0.5%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔

注射液1%、2%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻酔、表面麻酔

通常、成人に対して1回0.5%液100mL、1%液50mL、2%液25mL（リドカイン塩酸

塩として500mg）を基準最高用量とする。ただし、いずれの場合も年齢、麻酔

領域、部位、組織、症状、体質により適宜増減する。なお、各種麻酔方法によ

る用量は次表のとおりである。（ ）内はリドカイン塩酸塩として、〈 〉内はアドレ

ナリンとしての用量である。

用法及び用量の表参照

麻酔方法注射液0.5%注射液1%注射液2%硬膜外麻酔5～30mL

（25～150mg）

〈0.05～0.3mg〉10～30mL

（100～300mg）

〈0.1～0.3mg〉10～20mL

（200～400mg）

〈0.125～0.25mg〉硬膜外麻酔

［交感神経遮断］5～20mL

（25～100mg）

〈0.05～0.2mg〉－－伝達麻酔3～40mL

（15～200mg）

〈0.03～0.4mg〉3～20mL

［共通（硬膜

外麻酔・伝達

麻酔・浸潤麻

酔・表面麻酔

）］1.本剤の成

分又はアミド

型局所麻酔

薬に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.高血圧、動

脈硬化、心不

全、甲状腺機

能亢進、糖尿

病のある患者

及び血管攣

縮の既往のあ

る患者［これ

らの病状が悪

化するおそれ

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（30～200mg）

〈0.03～0.2mg〉2～20mL

（40～400mg）

〈0.025～0.25mg〉伝達麻酔

［肋間神経遮断］5mLまで

（25mgまで）

〈0.05mg〉5mLまで

（50mgまで）

〈0.05mg〉－浸潤麻酔2～40mL

（10～200mg）

〈0.02～0.4mg〉2～40mL

（20～400mg）

〈0.02～0.4mg〉2～25mL

（40～500mg）

〈0.025～0.3125mg〉浸潤麻酔

［眼科領域麻酔］－－0.5～2mL

（10～40mg）

〈0.00625～0.025mg〉表面麻酔－適量を塗布

又は噴霧する適量を塗布又は噴霧する

がある。］

3.狭隅角や

前房が浅い

など眼圧上昇

の素因のある

患者（眼科領

域等の麻酔

に用いる場合

）［アドレナリ

ンにより、閉

塞隅角緑内

障患者の発

作を誘発する

ことがある。］

4.次の薬剤を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

1.ブチロフェ

ノン系・フェノ

チアジン系等

の抗精神病

薬、α遮断薬

2.イソプロテ

レノール等の

カテコールア

ミン製剤、アド

レナリン作動

薬

［硬膜外麻酔

］1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

［伝達麻酔・

浸潤麻酔

］*陰茎の麻

酔を目的とす

る患者［壊死

状態になるお

それがある。］

�������

【注】脊椎麻酔
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局所麻酔剤

����������������

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マーカイン注脊麻用0.5％高比重

ブピバカイン塩酸塩水和物

0.5％4mL1管

脊椎麻酔剤

脊椎麻酔（腰椎麻酔）

以下に示す本剤の等比重製剤、高比重製剤の特性並びに手術部位及び患

者の状態を十分考慮して適宜、製剤を選択すること。

等比重製剤：麻酔範囲の広がりが緩徐で、高比重製剤に比べて作用発現時

間が遅く、作用持続時間が長い。

高比重製剤：麻酔範囲の広がりが比重に依存しているため手術台の傾斜によ

りある程度の麻酔範囲の調節が可能である。等比重製剤に比べて作用発現

時間が早く、作用持続時間が短い。

通常、成人にはブピバカイン塩酸塩水和物（無水物として）1回

10～20mg（2～4mL）を脊髄クモ膜下腔に注入する。

なお、年齢、身長、麻酔領域、部位、組織、症状、体質に応じ適宜増減する

が、1回20mg（4mL）を超えないこと。

20mg（4mL）を超えて投与しないこと。［20mgを超えて投与された場合の有効

性・安全性が評価されていない。］

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

起こすことが

ある。］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.中枢神経

系疾患：髄膜

炎、灰白脊髄

炎、脊髄ろう

等の患者［脊

椎麻酔により

症状が悪化

することがあ

る。］

6.脊椎に結核

、脊椎炎及び

転移性腫瘍

等の活動性

疾患のある患

者［脊椎麻酔

により症状が

悪化すること

がある。］

注

マーカイン注脊麻用0.5％等比重

ブピバカイン塩酸塩水和物

0.5％4mL1管

脊椎麻酔剤

脊椎麻酔（腰椎麻酔）

以下に示す本剤の等比重製剤、高比重製剤の特性並びに手術部位及び患

者の状態を十分考慮して適宜、製剤を選択すること。

等比重製剤：麻酔範囲の広がりが緩徐で、高比重製剤に比べて作用発現時

間が遅く、作用持続時間が長い。

高比重製剤：麻酔範囲の広がりが比重に依存しているため手術台の傾斜によ

りある程度の麻酔範囲の調節が可能である。等比重製剤に比べて作用発現

時間が早く、作用持続時間が短い。

通常、成人にはブピバカイン塩酸塩水和物（無水物として）1回

10～20mg（2～4mL）を脊髄クモ膜下腔に注入する。

なお、年齢、身長、麻酔領域、部位、組織、症状、体質に応じ適宜増減する

が、1回20mg（4mL）を超えないこと。

20mg（4mL）を超えて投与しないこと。［20mgを超えて投与された場合の有効

性・安全性が評価されていない。］

1.大量出血

やショック状

態の患者［過

度の血圧低

下が起こるこ

とがある。］

2.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

3.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

起こすことが

注
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ある。］

4.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.中枢神経

系疾患：髄膜

炎、灰白脊髄

炎、脊髄ろう

等の患者［脊

椎麻酔により

症状が悪化

することがあ

る。］

6.脊椎に結核

、脊椎炎及び

転移性腫瘍

等の活動性

疾患のある患

者［脊椎麻酔

により症状が

悪化すること

がある。］

�������

【外】表面麻酔

����������������

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キシロカイン液「4％」

リドカイン塩酸塩

4％1mL

表面麻酔剤

表面麻酔リドカイン塩酸塩として、通常成人では80～200mg（2～5mL）を使用

する。

なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、体質により適宜増減する。

〈使用方法〉

耳鼻咽喉科領域

鼻腔内、咽喉に刺激性薬物を塗布する前処置、耳管カテーテル挿入、下甲

介切除、鼻中隔矯正、扁桃剔出、咽喉頭鏡検査等の場合、本剤の適量（一

時に5mL〈リドカイン塩酸塩として200mg〉以内）を塗布又は噴霧する。

泌尿器科領域

膀胱鏡検査、尿管カテーテル挿入、逆行性腎盂撮影法、凝血除去、結石処

置、経尿道式尿道乳頭腫剔除等の場合、本剤を倍量に希釈し、その約

10mL（リドカイン塩酸塩として200mg）を尿道内に注入し、男子では陰茎を箝

搾子ではさみ、女子には綿栓を施して5～10分間、液を尿道内に貯留させる

。

気管支鏡検査、全身麻酔時の挿管には本剤を倍量に希釈し、その適量

（10mL〈リドカイン塩酸塩として200mg〉以内）を噴霧する。

本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

キシロカインゼリー2％

リドカイン塩酸塩

2％1mL

粘滑・表面麻酔剤

表面麻酔

リドカイン塩酸塩として、尿道麻酔には通常成人では男子は

200～300mg（10～15mL）、女子は60～100mg（3～5mL）を使用する。気管内

挿管には適当量を使用する。なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、体質により

適宜増減する。

本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キシロカイン点眼液4％

リドカイン塩酸塩

4％1mL

表面麻酔剤

眼科領域における表面麻酔

通常、成人では1～5滴を点眼する。

なお、年齢、体質により適宜増減する。

本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

キシロカインポンプスプレー8％

リドカイン

1g

定量噴霧式表面麻酔剤

表面麻酔リドカインとして、通常成人では8～40mg（1～5回の噴霧）を使用す

る。なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、体質により適宜増減する。

〈使用方法〉

1.添付のノズルを装着し、ノズル内に溶液が充満するよう、患部に噴霧する前

に火気に注意して、少なくとも5回空噴霧した後に麻酔部位に噴霧する。麻酔

部位に噴霧する際には溶液が霧状となるようノズルを強く押すこと。

2.ノズルを1回押すごとに溶液0.1mL（リドカインとして8mg含有）が噴霧される。

通常1～5回の噴霧（溶液0.1～0.5mL：リドカインとして8～40mg）で十分である

。広範な部位を麻酔する場合及び麻酔効果をさらに長時間持続させる場合

には、噴霧回数を適宜調節する。ただし一時に25回（リドカインとして

200mg）以上の噴霧は避けること。

3.小児に使用する場合や、扁桃炎等で充血している場合には十分注意して

使用すること。

4.残液量が少なくなった場合はチューブの先端が下側になるようにして使用

すること。

本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

ベノキシール点眼液0.4％

オキシブプロカイン塩酸塩

0.4％1mL

眼科用表面麻酔剤

眼科領域における表面麻酔

通常成人では１～４滴を点眼する。

なお、年令、体質により適宜増減する。

本剤の成分

又は安息香

酸エステル

（コカインを除

く）系局所麻

酔剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

外

リドカインテープ18mg「YP」

リドカイン

(18mg)30.5mm×50.0mm1枚

貼付用局所麻酔剤

1.静脈留置針穿刺時の疼痛緩和

2.伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和

3.皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和

1.静脈留置針穿刺時の疼痛緩和本剤を1回1枚，静脈留置針穿刺予定部位

に約30分間貼付する。

2.伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和通常，小児には本剤1回2枚までを，伝染

性軟属腫摘除予定部位に約1時間貼付する。

3.皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和通常，成人には本剤1回6枚まで，小

児には下記枚数までを，レーザー照射予定部位に約1時間貼付する。

**

年齢1回あたりの最大貼付枚数3歳以下2枚4歳～5歳3枚6歳～7歳4枚8歳

～9歳5枚10歳以上6枚1.本剤除去後直ちに処置等を行うこと。

2.伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和に使用する場合，本剤を患部に応じた適

切な大きさに切って貼付すること。

3.皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和に使用する場合，小児における本剤

の貼付枚数は，体重，患部の大きさを考慮して，必要最小限にとどめること（「

小児等への使用」の項参照）。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分又はアミ

ド型局所麻酔

薬に対し過敏

症の既往歴

のある患者

外

���

神経遮断作用＞＞活動電位伝導抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エムラクリーム

リドカイン＼プロピトカイン

1g

1.皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和

2.注射針・静脈留置針穿刺時の疼痛緩和

＜成人＞

（次の患者に

は使用しない

こと）1.メトヘ

外
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局所麻酔剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

外用局所麻酔剤 通常、成人には、レーザー照射予定部位又は注射針・静脈留置針穿刺予定

部位に10cm2あたり本剤1gを、密封法(ODT)により60分間塗布する。なお、

1回あたりの塗布量は10gまでとし、塗布時間は120分を超えないこと。

＜小児＞

通常、小児等には、レーザー照射予定部位又は注射針・静脈留置針穿刺予

定部位に10cm2あたり本剤1gを、密封法(ODT)により60分間塗布する。なお、

1回あたりの塗布量及び塗布時間は下表を超えないこと。

年齢(月齢)体重最大

塗布量最大

塗布時間0～2ヶ月　／1g60分3～11ヶ月5kg以下1g60分3～11ヶ月5kg超

2g60分1～14歳5kg以下1g60分1～14歳5kg超10kg以下2g120分1～14歳

10kg超10g120分1.本剤を60分間(最大120分間。ただし、0～11ヶ月、又は

1～14歳で体重5kg以下の場合は最大60分間)ODTにより塗布後、本剤を除

去し、直ちにレーザー照射又は注射針・静脈留置針穿刺を行う。

2.小児等における本剤の塗布量は、体重、患部の大きさを考慮し、必要最小

限にとどめること。また、塗布時間を遵守すること(「小児等への投与」、「臨床

成績」の項参照)。

モグロビン血

症のある患者

［プロピトカイ

ンの代謝物で

あるo -トルイ

ジンがメトヘ

モグロビンを

産生し、症状

が悪化するお

それがある］

2.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔剤

に対して過敏

症の既往歴

のある患者
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骨格筋弛緩剤

骨格筋弛緩剤
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【内】運動器疾患に伴う有痛性痙縮／筋緊張状態，痙性麻痺

����������������������������

中枢性筋弛緩作用＞＞脊髄反射抑制作用（多シナップス反射抑制）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エペリゾン塩酸塩錠50mg「トーワ」

エペリゾン塩酸塩

50mg1錠

筋緊張症候改善剤

・下記疾患による筋緊張状態の改善頸肩腕症候群、肩関節周囲炎、腰痛症

・下記疾患による痙性麻痺脳血管障害、痙性脊髄麻痺、頸部脊椎症、術後

後遺症（脳・脊髄腫瘍を含む）、外傷後遺症（脊髄損傷、頭部外傷）、筋萎縮

性側索硬化症、脳性小児麻痺、脊髄小脳変性症、脊髄血管障害、スモン

(SMON）、その他の脳脊髄疾患

通常成人には１日量として３錠を３回に分けて食後に経口投与する。

なお年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

チザニジン錠1mg「トーワ」

チザニジン塩酸塩

1mg1錠

筋緊張緩和剤

1.下記疾患による筋緊張状態の改善頸肩腕症候群、腰痛症

2.下記疾患による痙性麻痺脳血管障害、痙性脊髄麻痺、頸部脊椎症、脳性

(小児)麻痺、外傷後遺症(脊髄損傷、頭部外傷)、脊髄小脳変性症、多発性硬

化症、筋萎縮性側索硬化症

1.筋緊張状態の改善の場合通常成人には、チザニジンとして３mgを１日３回

に分けて食後に経口投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.痙性麻痺の場合通常成人には、チザニジンとして１日３mgより投与を始め、

効果をみながら１日６～９mgまで漸増し、１日３回に分けて食後に経口投与す

る。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.フル

ボキサミン又

はシプロフロ

キサシンを投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照

）3.重篤な肝

障害のある患

者［本剤は主

として肝で代

謝される。ま

た、肝機能の

悪化が報告さ

れている。］

内
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中枢性筋弛緩作用＞＞脊髄反射抑制作用（単シナップス反射抑制）＞＞ＧＡＢＡ受容体親和作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ギャバロン錠5mg

バクロフェン

5mg1錠

抗痙縮剤

下記疾患による痙性麻痺

脳血管障害、脳性(小児)麻痺、痙性脊髄麻痺、脊髄血管障害、頸部脊椎症、

後縦靱帯骨化症、多発性硬化症、筋萎縮性側索硬化症、脊髄小脳変性症、

外傷後遺症(脊髄損傷、頭部外傷)、術後後遺症(脳・脊髄腫瘍を含む)、その

他の脳性疾患、その他のミエロパチー

○成人通常、成人には初回量として1日バクロフェン5～15mgを1～3回に分け

食後経口投与し、以後患者の症状を観察しながら標準用量に達するまで

2～3日毎に1日5～10mgずつ増量する。標準用量は1日30mgであるが患者の

本剤に対する反応には個人差があるため、年齢、症状に応じて適宜増減する

。

〈参考〉剤形別の用量は次のとおり

剤形

　 錠5mg

1日量　初回量

　 1～3錠

1日量　標準用量

　 6錠

剤形

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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骨格筋弛緩剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

　 錠10mg

1日量　初回量

　 0.5～1.5錠

1日量　標準用量

　 3錠

○小児小児には、初回量として1日バクロフェン5mgを1～2回に分け食後に経

口投与し、以後患者の症状を観察しながら、標準用量に達するまで2～3日毎

に1日5mgずつ増量する。

なお、症状、体重に応じて適宜増減する。

小児の標準用量

年齢

　 4～6歳

1日量　バクロフェンとして

　 5～15mg

1日量　錠5mg

　 1～3錠

1日量　錠10mg

　 0.5～1.5錠

用法

　 2～3回に分けて食後に経口投与する。

年齢

　 7～11歳

1日量　バクロフェンとして

　 5～20mg

1日量　錠5mg

　 1～4錠

1日量　錠10mg

　 0.5～2錠

用法

　 2～3回に分けて食後に経口投与する。

年齢

　 12～15歳

1日量　バクロフェンとして

　 5～25mg

1日量　錠5mg

　 1～5錠

1日量　錠10mg

　 0.5～2.5錠

用法

　 2～3回に分けて食後に経口投与する。

本剤は大部分が未変化体のまま尿中に排泄されるため、腎機能が低下して

いる患者では血中濃度が上昇することがあるので、このような患者では低用

量から投与を開始すること。特に透析を必要とするような重篤な腎機能障害を

有する患者においては、1日5mgから投与を開始するなど慎重に投与すること

(「慎重投与」、「副作用」、「過量投与」、「薬物動態」の項参照)。

��������

【内】悪性症候群

���������������Ca���������

末梢性筋弛緩作用＞＞筋小胞体からのＣａイオン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダントリウムカプセル25mg

ダントロレンナトリウム水和物

25mg1カプセル

痙性麻痺緩解剤・悪性症候群治療剤

下記疾患に伴う痙性麻痺

脳血管障害後遺症、脳性麻痺、外傷後遺症（頭部外傷、脊髄損傷）、頸部脊

椎症、後縦靭帯骨化症、脊髄小脳変性症、痙性脊髄麻痺、脊髄炎、脊髄症

、筋萎縮性側索硬化症、多発性硬化症、スモン（SMON）、潜水病

1.閉塞性肺

疾患あるいは

心疾患により

、著しい心肺

内
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骨格筋弛緩剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはダントロレンナトリウム水和物として1日1回25mgより投与を始

め、1週毎に25mgずつ増量し（1日2～3回に分割投与）維持量を決定する。た

だし、1日最高投与量は150mgとし3回に分割投与する。

全身こむら返り病

通常、成人にはダントロレンナトリウム水和物として1日1回25mgより投与を始

め、1週毎に25mgずつ増量し（1日2～3回に分割投与）維持量を決定する。た

だし、1日最高投与量は150mgとし3回に分割投与する。

悪性症候群

ダントロレンナトリウム水和物注射剤の静脈内投与後、継続投与が必要で経

口投与が可能な場合、通常、成人にはダントロレンナトリウム水和物として1回

25mg又は50mgを1日3回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。

機能低下の

みられる患者

［本剤の筋弛

緩作用により

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.筋無力症

状のある患者

［本剤の筋弛

緩作用により

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.肝疾患のあ

る患者［本剤

による肝障害

が疑われる症

例が報告され

ている。］

4.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

����������������������������

【注】麻酔時の筋弛緩，気管内挿管時の弛緩，手術時の筋弛緩

������������������

末梢性筋弛緩作用＞＞神経筋接合部遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロクロニウム臭化物静注液50mg/5.0mL「マル

イシ」

ロクロニウム臭化物

50mg5mL1瓶

非脱分極性麻酔用筋弛緩剤

麻酔時の筋弛緩、気管挿管時の筋弛緩

通常、成人には挿管用量としてロクロニウム臭化物０．６ｍｇ/ｋｇを静脈内投与

し、術中必要に応じて０．１～０．２ｍｇ/ｋｇを追加投与する。持続注入により投

与する場合は、７μｇ/ｋｇ/分の投与速度で持続注入を開始する。なお、年齢

、症状に応じて適宜増減するが、挿管用量の上限は０．９ｍｇ/ｋｇまでとする。

 

1.作用持続時間は用量に依存して長くなるため、本剤０．９ｍｇ/ｋｇを挿管用

量として投与する際は注意すること。

2.持続注入により投与する場合は、筋弛緩モニタリング装置を用いて適切に

注入速度を調節すること。

1.本剤の成分

又は臭化物

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

2.重症筋無

力症、筋無力

症候群の患

者のうち、ス

ガマデクスナ

トリウムに対し

て過敏症の

既往歴のある

患者[筋弛緩

回復剤である

スガマデクス

ナトリウムを使

用できないた

め、筋弛緩作

用が遷延しや

すい。]

注

���������������������
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骨格筋弛緩剤

【注】運動器疾患に伴う有痛性痙縮，痙性麻痺

����������������������

中枢性筋弛緩作用＞＞多シナプス性脊髄反射抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロキシーン注2mg

プリジノールメシル酸塩

0.2％1mL1管

中枢・末しょう性筋緊張緩解剤

運動器疾患に伴う有痛性痙縮(腰背痛症、頸肩腕症候群、肩関節周囲炎、変

形性脊椎症など)。

プリジノールメシル酸塩として、通常成人１回２mgを１日１回筋肉内または静

脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**閉塞隅

角緑内障の

患者［抗コリン

作用により眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せることがあ

る。］

3.前立腺肥

大による排尿

障害のある患

者［抗コリン作

用により排尿

障害を悪化さ

せるおそれが

ある。］

4.重篤な心疾

患の患者［心

疾患の症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.麻痺性イレ

ウスの患者

［麻痺性イレ

ウスの症状を

悪化させるお

それがある。］

注
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【注】麻酔時における悪性高熱症，悪性症候群

���������������Ca���������

末梢性筋弛緩作用＞＞筋小胞体からのＣａイオン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダントリウム静注用20mg

ダントロレンナトリウム水和物

20mg1瓶

悪性高熱症治療剤・悪性症候群治療剤

麻酔時における悪性高熱症通常、ダントロレンナトリウム水和物として、初回

量1mg/kgを静脈内投与し、症状の改善が認められない場合には、1mg/kgず

つ静脈内に追加投与する。

なお、症状により適宜増減できるが、投与総量は7mg/kgまでとする。

悪性症候群通常、成人にはダントロレンナトリウム水和物として、初回量

40mgを静脈内投与し、症状の改善が認められない場合には、20mgずつ追加

投与する。年齢、症状により適宜増減するが、1日総投与量は200mgまでとす

る。通常7日以内の投与とする。

＜溶液調製法＞通常、1バイアルに日局 注射用水60mLを加え、振り混ぜ、

溶液が澄明になったことを確認の後、使用する。

－ 注
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自律神経剤

自律神経剤
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【内】慢性胃炎等の消化器機能異常

��������������������������������

消化管運動亢進作用＞＞アセチルコリン受容体刺激作用＞＞四級アンモニウム塩

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベサコリン散5％

ベタネコール塩化物

5％1g

副交感神経亢進剤

消化管機能低下のみられる下記疾患慢性胃炎

迷走神経切断後

手術後及び分娩後の腸管麻痺

麻痺性イレウス

手術後、分娩後及び神経因性膀胱などの低緊張性膀胱による排尿困難（尿

閉）ベタネコール塩化物として、通常成人１日30～50mgを３～４回に分けて経

口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.甲状腺機

能亢進症の

患者

〔心房細動の

危険性を増

加させるおそ

れがある。〕

2.気管支喘

息の患者

〔気管支喘息

の症状を悪

化させるおそ

れがある。〕

3.消化管及

び膀胱頸部

に閉塞のある

患者

〔消化管の通

過障害、排尿

障害を起こす

おそれがある

。〕

4.消化性潰

瘍の患者

〔消化性潰瘍

を悪化させる

おそれがある

。〕

5.**妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

6.冠動脈閉

塞のある患者

〔冠血流量を

減少させ、心

疾患の症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

7.強度の徐脈

のある患者

〔徐脈を悪化

させるおそれ

がある。〕

8.てんかんの

ある患者

〔てんかん発

作を起こすお

それがある。〕

内

- 170 -



自律神経剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

9.パーキンソ

ニズムのある

患者

〔パーキンソ

ニズムの症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

�����������������������

【内】慢性胃炎等の消化器機能異常，重症筋無力症
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神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用＞＞四級アンモニウム塩

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウブレチド錠5mg

ジスチグミン臭化物

5mg1錠

コリンエステラーゼ阻害薬

1.手術後及び神経因性膀胱などの低緊張性膀胱による排尿困難

ジスチグミン臭化物として、成人1日5mgを経口投与する。

2.重症筋無力症

ジスチグミン臭化物として、通常成人１日5～20mgを１～４回に分割経口投与

する。なお、症状により適宜増減する。

1.効果が認められない場合には、漫然と投与せず他の治療法を検討すること

。

2.重症筋無力症の患者では、医師の厳重な監督下、通常成人1日5mgから投

与を開始し、患者の状態を十分観察しながら症状により適宜増減すること。

1.消化管又は

尿路の器質

的閉塞のある

患者〔消化管

機能を亢進さ

せ、症状を悪

化させるおそ

れがある。ま

た、尿の逆流

を引き起こす

おそれがある

。〕

2.迷走神経

緊張症のある

患者〔迷走神

経の緊張を

増強させるお

それがある。〕

3.脱分極性

筋弛緩剤（ス

キサメトニウム

）を投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������������������

【注】麻酔後の腸管麻痺／慢性胃炎等の消化器機能異常

�����������������������

消化管運動亢進作用＞＞アセチルコリン受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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自律神経剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オビソート注射用0.1g

アセチルコリン塩化物

100mg1管(溶解液付)

－

○麻酔後の腸管麻痺、消化管機能低下のみられる急性胃拡張

○麻酔後の腸管麻痺、消化管機能低下のみられる急性胃拡張には、アセチ

ルコリン塩化物として、通常成人1回0.1gを1～2mLの日本薬局方注射用水に

使用のたびごとに溶解し、1日1～2回皮下又は筋肉内に注射する。

○円形脱毛症

○円形脱毛症には、アセチルコリン塩化物として、通常成人1回0.1gを5mLの

日本薬局方注射用水に使用のたびごとに溶解し、局所皮内の数ヵ所に毎週

1回ずつ注射する。

*○冠動脈造影検査時の冠攣縮薬物誘発試験における冠攣縮の誘発

*○冠攣縮薬物誘発試験には、アセチルコリン塩化物を日本薬局方生理食

塩液で溶解及び希釈し、1回5mLを冠動脈内に注入する。左冠動脈への注入

から開始し、アセチルコリン塩化物として通常、20、50、100μgを冠攣縮が誘

発されるまで5分間隔で段階的に各20秒間かけて注入する。また、右冠動脈

には通常、20、50μgを冠攣縮が誘発されるまで5分間隔で段階的に各20秒

間かけて注入する。

*冠攣縮薬物誘発試験における冠攣縮の誘発に本剤を使用する際は、最新

の関連するガイドラインを参考に投与の適否を検討すること。特に左冠動脈

主幹部病変例、閉塞病変を含む多枝冠動脈病変例、高度心機能低下例及

び未治療のうっ血性心不全例等では、誘発された冠攣縮により致死的となりう

る重症の合併症の発現が強く予測されるため、本剤を用いた冠攣縮誘発試

験の適応の可否の判断は慎重に行うこと。

1.静脈内注射は危険なので行わないこと。

2.*冠攣縮薬物誘発試験に使用する場合、本剤の希釈は次の表を参考にし、

投与には投与液1から3を用いること。

＜本剤の希釈方法＞希釈液A

操作本剤0.1g(1アンプル)に日局生理食塩液1mLを加え、溶解する。アンプル

中の溶解液をとり、日局生理食塩液100mLに希釈する。

アセチルコリン塩化物濃度1000μg/mL

希釈液B

操作希釈液A 2mLをとり、日局生理食塩液100mLに希釈する。

アセチルコリン塩化物濃度20μg/mL

投与液1

操作注射器で日局生理食塩液4mLをとり、希釈液B 1mLを加え、20μg投与

用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度20μg/5mL

投与液2

操作注射器で日局生理食塩液2.5mLをとり、希釈液B 2.5mLを加え、50μg投

与用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度50μg/5mL

投与液3

操作注射器で希釈液B 5mLをとり、100μg投与用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度100μg/5mL

1.気管支喘

息の患者[気

管支痙攣を

起こし、また

気管支粘液

分泌を亢進

するので、症

状が悪化する

おそれがある

。]

2.甲状腺機

能亢進症の

患者[心血管

系に作用して

不整脈を起こ

すおそれがあ

る。]

3.*重篤な心

疾患のある患

者(冠攣縮薬

物誘発試験

に使用する場

合を除く)[心

拍数、心拍出

量の減少によ

り、症状が悪

化するおそれ

がある。]

4.消化性潰

瘍のある患者

[消化管運動

の促進及び

胃酸分泌作

用により、症

状が悪化する

おそれがある

。]

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.アジソン病

の患者[副腎

皮質機能低

下による症状

が悪化するお

それがある。]

7.消化管又は

膀胱頸部に

閉塞のある患

者[消化管又

は排尿筋を

収縮、緊張さ

せ、閉塞状態

が悪化するお

それがある。]

8.てんかんの

患者[痙攣を

起こし、症状

が悪化するお

それがある。]

注
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自律神経剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

9.パーキンソ

ニズムの患者

[ドパミン作動

性神経系とコ

リン作動性神

経系に不均

衡を生じ、症

状が悪化する

おそれがある

。]

10.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人(「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照)

����������������������������

【注】非脱分極性筋弛緩剤による遷延性呼吸抑制に対する拮抗

������������������������

神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ワゴスチグミン注0.5mg

ネオスチグミンメチル硫酸塩

0.05％1mL1管

副交感神経興奮剤

1.重症筋無力症，クラーレ剤（ツボクラリン）による遷延性呼吸抑制，消化管機

能低下のみられる手術後及び分娩後の腸管麻痺，手術後及び分娩後にお

ける排尿困難2.非脱分極性筋弛緩剤の作用の拮抗1.重症筋無力症，クラー

レ剤（ツボクラリン）による遷延性呼吸抑制，消化管機能低下のみられる手術

後及び分娩後の腸管麻痺，手術後及び分娩後における排尿困難通常，成人

にはネオスチグミンメチル硫酸塩として1回0.25～1.0mgを1日1～3回皮下又

は筋肉内注射する。

なお，重症筋無力症の場合は症状により，その他の適応の場合は年齢，症状

により，それぞれ適宜増減する。

2.非脱分極性筋弛緩剤の作用の拮抗通常，成人にはネオスチグミンメチル硫

酸塩として1回0.5～2.0mgを緩徐に静脈内注射する。なお，年齢，症状により

適宜増減する。ただし，アトロピン硫酸塩水和物を静脈内注射により併用する

こと。

非脱分極性筋弛緩剤（ツボクラリン塩化物塩酸塩水和物，パンクロニウム臭化

物，ベクロニウム臭化物等）の作用の拮抗に本剤を静脈内注射する場合には

，下記の点に注意すること。1.本剤の投与は，筋弛緩モニターによる回復又

は自発呼吸の発現を確認した後に行うこと。2.本剤は特別な場合を除き

5mgを超えて投与しないこと。3.徐脈がある場合には，本剤投与前にアトロピ

ン硫酸塩水和物を投与して脈拍を適度に増加させておくこと。4.本剤を静脈

内注射する場合には，過度のコリン作動性反応を防止するため，通常，成人

にはアトロピン硫酸塩水和物として1回0.25～1.0mgを静脈内注射により併用

すること。なお，アトロピン硫酸塩水和物は必要に応じ適宜増減すること。5.更

に血圧低下，徐脈，房室ブロック，心停止等が起こることがあるのでアトロピン

硫酸塩水和物0.5～1.0mgを入れた注射器をすぐ使えるようにしておくこと。こ

れらの副作用があらわれた場合には，アトロピン硫酸塩水和物等を追加投与

すること。［「副作用」の項参照］

1.消化管又は

尿路の器質

的閉塞のある

患者［蠕動運

動を亢進させ

，また排尿筋

を収縮させる

作用を有する

。］2.本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

3.迷走神経

緊張症の患

者［迷走神経

興奮作用を

有する。］4.脱

分極性筋弛

緩剤（スキサ

メトニウム）を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

注
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鎮けい剤

鎮けい剤

���������������������������������������

【内】胃・十二指腸等の腹部平滑筋のけいれん、運動亢進および疼痛／過敏性腸症候群

��������������������������������������������������������

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞アセチルコリン拮抗作用
（ムスカリン受容体拮抗作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブスコパン錠10mg

ブチルスコポラミン臭化物

10mg1錠

鎮痙剤

下記疾患における痙攣並びに運動機能亢進胃・十二指腸潰瘍、食道痙攣、

幽門痙攣、胃炎、腸炎、腸疝痛、痙攣性便秘、機能性下痢、胆のう・胆管炎、

胆石症、胆道ジスキネジー、胆のう切除後の後遺症、尿路結石症、膀胱炎、

月経困難症

通常成人には１回１～２錠（ブチルスコポラミン臭化物として10～20mg）を１日

３～５回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（O157等）や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢患者

では、症状の

悪化、治療期

間の延長をき

たすおそれが

ある。］

2.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

3.前立腺肥

大による排尿

障害のある患

者［更に尿を

出にくくするこ

とがある。］

4.重篤な心疾

患のある患者

［心拍数を増

加させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.麻痺性イレ

ウスの患者

［消化管運動

を抑制し、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。]

6.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

内

COMT(��������-�-������-�����������)�����Oddi�������

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用
＞＞ＣＯＭＴ（ｃａｔｅｃｈｏｌ－Ｏ－ｍｅｔｈｙｌ－ｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ）阻害作用／Ｏｄｄｉ括約筋弛緩作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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鎮けい剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コスパノン錠40mg

フロプロピオン

40mg1錠

膵胆道・尿路系鎮痙剤

下記の疾患に伴う鎮痙効果肝胆道疾患胆道ジスキネジー、胆石症、胆のう炎

、胆管炎、胆のう剔出後遺症

膵疾患膵炎

尿路結石錠40mg通常成人は、１回１～２錠（フロプロピオンとして１回

40～80mg）を１日３回毎食後経口投与する。

泌尿器科においては、１回２錠を１日３回毎食後経口投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

錠80mg通常成人は、１回１錠（フロプロピオンとして１回80mg）を１日３回毎食

後経口投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

なお、尿路結石以外に対する通常の用法・用量はフロプロピオンとして１回

40～80mg１日３回毎食後経口投与する。

－ 内

����������������������������������������

【注】胃・十二指腸等の腹部平滑筋のけいれんおよび疼痛（麻酔前投薬の効能を含む。）

��������������������������������������������������������

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞アセチルコリン拮抗作用
（ムスカリン受容体拮抗作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アトロピン注0.05％シリンジ「テルモ」(1mL)

アトロピン硫酸塩水和物

0.05％1mL1筒

－

胃・十二指腸潰瘍における分泌並びに運動亢進，胃腸の痙攣性疼痛，痙攣

性便秘，胆管・尿管の疝痛，有機燐系殺虫剤・副交感神経興奮剤の中毒，迷

走神経性徐脈及び迷走神経性房室伝導障害，麻酔前投薬，その他の徐脈

及び房室伝導障害，ECTの前投与

アトロピン硫酸塩水和物として，通常成人0.5mgを皮下又は筋肉内に注射す

る．場合により静脈内に注射することもできる．なお，年齢，症状により適宜増

減する．

有機燐系殺虫剤中毒の場合には，症状により次のように用いる．

*軽症：アトロピン硫酸塩水和物として，0.5～1mgを皮下注射するか，又は

0.5～1mgを経口投与する．

中等症：アトロピン硫酸塩水和物として，1～2mgを皮下・筋肉内又は静脈内

に注射する．必要があれば，その後20～30分毎に繰り返し注射する．

重症：初回アトロピン硫酸塩水和物として，2～4mgを静脈内に注射し，その後

症状に応じてアトロピン飽和の徴候が認められるまで繰り返し注射を行う．

ECTの前投与の場合には，アトロピン硫酸塩水和物として，通常成人1回

0.5mgを皮下，筋肉内又は静脈内注射する．なお，年齢，症状により適宜増

減する．

(「操作方法」の項参照)

1.**閉塞隅

角緑内障の

患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し，症状

を悪化させる

ことがある．］

2.前立腺肥

大による排尿

障害のある患

者

［抗コリン作用

による膀胱平

滑筋の弛緩

，膀胱括約筋

の緊張により

，排尿困難を

悪化させるお

それがある．］

3.麻痺性イレ

ウスの患者

［抗コリン作用

により消化管

運動を抑制し

，症状を悪化

させるおそれ

がある．］

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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鎮けい剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アトロピン硫酸塩注0.5mg「タナベ」

アトロピン硫酸塩水和物

0.05％1mL1管

アトロピン製剤

胃・十二指腸潰瘍における分泌並びに運動亢進、胃腸の痙攣性疼痛、痙攣

性便秘、胆管・尿管の疝痛、有機燐系殺虫剤・副交感神経興奮剤の中毒、迷

走神経性徐脈及び迷走神経性房室伝導障害、その他の徐脈及び房室伝導

障害、麻酔前投薬、ECTの前投与

◇アトロピン硫酸塩水和物として、通常成人0.5mg（1管）を皮下又は筋肉内に

注射する。場合により静脈内に注射することもできる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

◇有機燐系殺虫剤中毒の場合には、症状により次のように用いる。

軽症アトロピン硫酸塩水和物として、0.5～1mg（1～2管）を皮下注射するか、

又は0.5～1mgを経口投与する。

中等症アトロピン硫酸塩水和物として、1～2mg（2～4管）を皮下・筋肉内又は

静脈内に注射する。必要があれば、その後20～30分ごとに繰り返し注射する

。

重症初回、アトロピン硫酸塩水和物として、2～4mg（4～8管）を静脈内に注射

し、その後症状に応じてアトロピン飽和の徴候が認められるまで繰り返し注射

を行う。

◇ECTの前投与の場合には、アトロピン硫酸塩水和物として、通常成人1回

0.5mg（1管）を皮下、筋肉内又は静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.*閉塞隅角

緑内障の患

者〔抗コリン作

用により眼圧

が上昇し、症

状を悪化させ

ることがある。

〕

2.前立腺肥

大による排尿

障害のある患

者〔抗コリン作

用による膀胱

平滑筋の弛

緩、膀胱括約

筋の緊張によ

り、排尿困難

を悪化させる

おそれがある

。〕

3.麻痺性イレ

ウスの患者〔

抗コリン作用

により消化管

運動を抑制し

、症状を悪化

させるおそれ

がある。〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ブスコパン注20mg

ブチルスコポラミン臭化物

2％1mL1管

鎮痙剤

下記疾患における痙攣並びに運動機能亢進胃・十二指腸潰瘍、食道痙攣、

幽門痙攣、胃炎、腸炎、腸疝痛、痙攣性便秘、機能性下痢、胆のう・胆管炎、

胆石症、胆道ジスキネジー、胃・胆のう切除後の後遺症、尿路結石症、膀胱

炎、器具挿入による尿道・膀胱痙攣、月経困難症、分娩時の子宮下部痙攣

消化管のX線及び内視鏡検査の前処置通常成人には１回1/2～１管（ブチル

スコポラミン臭化物として10～20mg）を静脈内又は皮下、筋肉内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（O157等）や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢患者

では、症状の

悪化、治療期

間の延長をき

たすおそれが

ある。］

2.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

3.前立腺肥

大による排尿

障害のある患

者［更に尿を

出にくくするこ

とがある。］

4.重篤な心疾

患のある患者

注
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鎮けい剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［心拍数を増

加させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.麻痺性イレ

ウスの患者

［消化管運動

を抑制し、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

6.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

��������������

消化器・泌尿器・子宮等の平滑筋運動亢進抑制およびれん縮緩解作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻
害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パパベリン塩酸塩注40mg「日医工」

パパベリン塩酸塩

4％1mL1管

血管拡張・鎮痙剤

　下記疾患に伴う内臓平滑筋の痙れん症状胃炎，胆道（胆管・胆のう）系疾患

　急性動脈塞栓，急性肺塞栓，末梢循環障害，冠循環障害における血管拡

張と症状の改善パパベリン塩酸塩として，通常成人1回

30～50mg（0.75～1.25mL），1日100～200mg（2.5～5mL）を注射する。主とし

て皮下注射するが，筋肉内注射することもできる。また，急性動脈塞栓には

，1回50mg（1.25mL）を動脈内注射，急性肺塞栓には，1回50mg（1.25mL）を

静脈内注射することができる。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

房室ブロック

のある患者

［完全房室ブ

ロックに移行

するおそれが

ある。］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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眼科用剤

眼科用剤

������������������������

【注】中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性症

���������VEGF�����������������VEGF���������

細胞内呼吸障害作用＞＞ＶＥＧＦ（血管内皮増殖因子）阻害作用＞＞抗ヒトＶＥＧＦモノクローナル抗
体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ルセンティス硝子体内注射用キット10mg/mL

ラニビズマブ（遺伝子組換え）

0.5mg0.05mL1筒

眼科用VEGF注1）阻害剤

（ヒト化抗VEGFモノクローナル抗体Fab断片）

注1）VEGF：vascular endothelial growth

factor （血管内皮増殖因子）

1.中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性症

2.網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫

3.病的近視における脈絡膜新生血管

4.糖尿病黄斑浮腫

中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性症ラニビズマブ（遺伝子組換

え）として0.5mg（0.05mL）を1ヵ月毎に連続3ヵ月間（導入期）硝子体内投与す

る。その後の維持期においては、症状により投与間隔を適宜調節するが、1ヵ

月以上の間隔をあけること。

網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫、病的近視における脈絡膜新生血管、糖尿

病黄斑浮腫ラニビズマブ（遺伝子組換え）として1回あたり0.5mg（0.05mL）を硝

子体内投与する。投与間隔は、1ヵ月以上あけること。

中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性症の場合維持期においては、

1ヵ月に1回視力等を測定し、その結果及び患者の状態を考慮し、本剤投与

の要否を判断すること。

網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫、糖尿病黄斑浮腫の場合1.1ヵ月に1回視力

等を測定し、その結果及び患者の状態を考慮し、本剤投与の要否を判断す

ること。

2.投与開始後、視力が安定するまでは1ヵ月毎に投与することが望ましい。

病的近視における脈絡膜新生血管の場合1.定期的に視力等を測定し、その

結果及び患者の状態を考慮し、本剤投与の要否を判断すること。

2.疾患の活動性を示唆する所見（脈絡膜新生血管、視力低下等）が認められ

た場合に投与することが望ましい。

全効能共通1.本剤による治療を開始するに際し、疾患・病態による視力等の

予後を考慮し、本剤投与の要否を判断すること。

2.定期的に有効性を評価し、有効性が認められない場合には漫然と投与しな

いこと。

3.臨床試験においては、両眼治療は行われていない。両眼に治療対象となる

病変がある場合は、両眼同時治療の有益性と危険性を慎重に評価した上で

本剤を投与すること。なお、初回治療における両眼同日投与は避け、片眼で

の安全性を十分に評価した上で対側眼の治療を行うこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.眼又は眼周

囲に感染のあ

る患者、ある

いは感染の

疑いのある患

者〔眼内炎等

の重篤な副

作用が発現

するおそれが

ある。〕

3.眼内に重度

の炎症のある

患者〔炎症が

悪化する可

能性がある。〕

注

���VEGF���������

細胞内呼吸障害作用＞＞ＶＥＧＦ（血管内皮増殖因子）阻害作用＞＞抗ヒトＶＥＧＦ組換え融合糖蛋
白質

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

アフリベルセプト（遺伝子組換え）

2mg0.05mL1筒

眼科用VEGF※）阻害剤

 

※）VEGF：vascular endothelial growth

factor（血管内皮増殖因子）

・中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性

 

・網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫

 

・病的近視における脈絡膜新生血管

 

・糖尿病黄斑浮腫

 

・血管新生緑内障

 

〈効能共通〉

1.本剤による治療を開始するに際し、疾患・病態による視力、視野等の予後を

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.眼又は眼周

囲に感染のあ

る患者、ある

いは感染の

疑いのある患

者［眼内炎等

の重篤な副

注
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

考慮し、本剤投与の要否を判断すること。

 

〈網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫〉

2.不可逆的な虚血性視機能喪失の臨床的徴候が認められる網膜中心静脈

閉塞症患者への投与は、避けることが望ましい。

 

〈血管新生緑内障〉

3.前緑内障期の患者における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉

アフリベルセプト（遺伝子組換え）として2mg（0.05mL）を1ヵ月ごとに1回、連続

3回（導入期）硝子体内投与する。その後の維持期においては、通常、2ヵ月ご

とに1回、硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔を適宜調節するが、

1ヵ月以上あけること。

 

〈網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫、病的近視における脈絡膜新生血管〉

アフリベルセプト（遺伝子組換え）として1回あたり2mg（0.05mL）を硝子体内投

与する。投与間隔は、1ヵ月以上あけること。

 

〈糖尿病黄斑浮腫〉

アフリベルセプト（遺伝子組換え）として2mg（0.05mL）を1ヵ月ごとに1回、連続

5回硝子体内投与する。その後は、通常、2ヵ月ごとに1回、硝子体内投与する

。なお、症状により投与間隔を適宜調節するが、1ヵ月以上あけること。

 

〈血管新生緑内障〉

アフリベルセプト（遺伝子組換え）として1回、2mg（0.05mL）を硝子体内投与す

る。なお、必要な場合は再投与できるが、1ヵ月以上の間隔をあけること。

 

〈効能共通〉

1.両眼に治療対象となる病変がある場合は、両眼同時治療の有益性と危険

性を慎重に評価した上で本剤を投与すること。なお、初回治療における両眼

同日投与は避け、片眼での安全性を十分に評価した上で対側眼の治療を行

うこと。

 

〈網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫〉

2.視力等の測定は1ヵ月に1回を目安に行い、その結果及び患者の状態を継

続的に観察し、本剤投与の要否について慎重に判断すること。

 

3.投与開始後、視力が安定するまでは、1ヵ月に1回投与することが望ましい。

 

〈病的近視における脈絡膜新生血管〉

4.定期的に視力等を測定し、その結果及び患者の状態を考慮し、本剤投与

の要否を判断すること。

 

5.疾患の活動性を示唆する所見（視力、形態学的所見等）が認められた場合

には投与することが望ましい。

 

〈血管新生緑内障〉

6.本剤による治療は前眼部新生血管による眼圧上昇に対する対症療法であ

ることに留意すること。また、長期的な眼圧管理にあたっては標準的な治療法

との併用を考慮すること。

 

7.本剤投与後は定期的に眼圧等を評価し、疾患の活動性を示唆する所見

（前眼部新生血管による眼圧上昇等）が認められた場合は、本剤の再投与を

検討すること。

作用が発現

するおそれが

ある。］

 

3.眼内に重度

の炎症のある

患者［炎症が

悪化するおそ

れがある。］

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

������/����

【外】結膜炎/角膜炎等
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眼科用剤

�����������������(DNA)��������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞ニューキノロン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タリビッド眼軟膏0.3％

オフロキサシン

0.3％1g

広範囲抗菌点眼剤

〈適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、ミクロコッ

カス属、モラクセラ属、コリネバクテリウム属、クレブシエラ属、セラチア属、プロ

テウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、ヘ

モフィルス・エジプチウス（コッホ・ウィークス菌）、シュードモナス属、緑膿菌、

バークホルデリア・セパシア、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア

、アシネトバクター属、アクネ菌、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス

）

〈適応症〉

眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼

科周術期の無菌化療法

 

通常、適量を1日3回塗布する。なお、症状により適宜増減する。

 

〈結膜炎〉

1.トラコーマクラミジアによる結膜炎の場合には、8週間の投与を目安とし、そ

の後の継続投与については慎重に行うこと。

2.1 本剤の成

分及びキノロ

ン系抗菌剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

レボフロキサシン点眼液1.5％「日新」

レボフロキサシン水和物

1.5％1mL

広範囲抗菌点眼剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球

菌属、ミクロコッカス属、モラクセラ属、コリネバクテリウム属、クレブシエラ属、

エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、イン

フルエンザ菌、ヘモフィルス・エジプチウス（コッホ・ウィークス菌）、シュードモ

ナス属、緑膿菌、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネトバ

クター属、アクネ菌

＜適応症＞眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍

を含む）、眼科周術期の無菌化療法

通常、１回１滴、１日３回点眼する。なお、症状により適宜増減する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

 

2.本剤におけるメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）に対する有効性は証

明されていないので、MRSAによる感染症が明らかであり、臨床症状の改善が

認められない場合、速やかに抗MRSA作用の強い薬剤を投与すること。

本剤の成分、

オフロキサシ

ン及びキノロ

ン系抗菌剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞蛋白合成阻害＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオメドロールEE軟膏

フラジオマイシン硫酸塩＼メチルプレドニゾロ

ン

1g

眼科・耳鼻科疾患治療剤

＜適応菌種＞フラジオマイシン感性菌

＜適応症＞外眼部・前眼部の細菌感染を伴う炎症性疾患、外耳の湿疹・皮

膚炎、耳鼻咽喉科領域における術後処置

［眼科用］通常、適量を1日1～数回患部に点眼・塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

［耳鼻科用］通常、適量を1日1～数回患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.他のアミノ

糖系抗生物

質（ストレプト

マイシン、カ

ナマイシン、

ゲンタマイシ

ン等）又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

外
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.*鼓膜に穿

孔のある患者

への耳内使

用［薬剤が内

耳に移行し、

内耳障害が

あらわれやす

くなる。］

眼・耳科用リンデロンA軟膏

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム＼フラジ

オマイシン硫酸塩

1g

眼科，耳鼻科用合成副腎皮質ホルモン・抗生

物質配合剤

＜適応菌種＞

フラジオマイシン感性菌

＜適応症＞

［眼科］外眼部・前眼部の細菌感染を伴う炎症性疾患

［耳鼻科］外耳の湿疹・皮膚炎，進行性壊疽性鼻炎，耳鼻咽喉科領域におけ

る術後処置

［眼科用］

通常，適量を1日1～数回患部に点眼・塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

［耳鼻科用］

通常，適量を1日1～数回患部に塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.スト

レプトマイシ

ン，カナマイ

シン，ゲンタ

マイシン，フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者3.鼓膜に

穿孔のある患

者への耳内

使用［薬剤が

内耳に移行し

，内耳障害が

あらわれるお

それがある。］

外

������������

【外】新生児膿漏眼の予防

��������������

殺菌作用＞＞組織蛋白凝固沈殿作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

硝酸銀「ファイザー」原末

硝酸銀

1g

眼科用殺菌剤

新生児膿漏眼の予防

本剤はクレーデ氏法により点眼すること。

通常、新生児に対し、1～2％点眼液を点眼後、生理食塩液で洗浄する。

－ 外

������������

【外】アレルギー性結膜炎

������������������������������

抗炎症作用＞＞ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パタノール点眼液0.1％

オロパタジン塩酸塩

0.1％1mL

抗アレルギー点眼剤

アレルギー性結膜炎

通常、1回1～2滴、1日4回 (朝、昼、夕方及び就寝前) 点眼する。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

����������

【外】術後炎症防止等

��������������������������������������

抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成抑制作用＞＞（非ステロイド作用）＞＞フェニル酢酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジクロフェナクNa点眼液0.1％「ニットー」

ジクロフェナクナトリウム

0.1％1mL

水溶性非ステロイド抗炎症点眼剤

白内障手術時における下記症状の防止

　術後の炎症症状、術中・術後合併症

通常、眼手術前4回(3時間前、2時間前、1時間前、30分前)、眼手術後1日3回

、1回1滴点眼する。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

�����������������

【外】結膜炎等の炎症疾患の対症療法

��������������������������������������

抗炎症作用＞＞プロスタグランジン生合成抑制作用＞＞（非ステロイド作用）＞＞プロピオン酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブロムフェナクNa点眼液0.1％「日新」

ブロムフェナクナトリウム水和物

0.1％1mL

非ステロイド性抗炎症点眼剤

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法〔眼瞼炎、結膜炎、強膜炎（上

強膜炎を含む）、術後炎症〕

通常、1回1～2滴、1日2回点眼する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���������/�������������������������

抗炎症作用＞＞白血球遊走抑制作用／虹彩毛様体腫脹抑制作用＞＞（ステロイド作用）＞＞ステロ
イド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルオロメトロン点眼液0.02％「わかもと」

フルオロメトロン

0.02%1mL

水性懸濁合成副腎皮質ホルモン剤

外眼部の炎症性疾患（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、上強膜炎等）

用時よく振りまぜたのち、通常、１回１～２滴、１日２～４回点眼する。年齢、症

状に応じ適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

フルオロメトロン点眼液0.1％「わかもと」

フルオロメトロン

0.1％1mL

水性懸濁合成副腎皮質ホルモン剤

外眼部及び前眼部の炎症性疾患（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、上強

膜炎、虹彩炎、虹彩毛様体炎、ブドウ膜炎、術後炎症等）

用時よく振りまぜたのち、通常、１回１～２滴、１日２～４回点眼する。年齢、症

状に応じ適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％ 1.眼科外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法（眼瞼炎，結膜炎，角膜 本剤の成分 外
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム

0.1％1mL

眼科，耳鼻科用合成副腎皮質ホルモン剤

炎，強膜炎，上強膜炎，前眼部ブドウ膜炎，術後炎症）

2.耳鼻科外耳・中耳（耳管を含む）又は上気道の炎症性・アレルギー性疾患

（外耳炎，中耳炎，アレルギー性鼻炎等），術後処置

1.眼科通常，1日3～4回，1回1～2滴ずつ点眼する。

なお，症状により適宜増減する。

2.耳鼻科通常，1日1～数回，適量を点耳，点鼻，耳浴，ネブライザー又はタ

ンポンにて使用するか，又は患部に注入する。

なお，症状により適宜増減する。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

����������

【外】角結膜上皮障害

��������������������������������������������

角膜創傷治癒促進作用＞＞上皮細胞接着・進展促進作用（保水性亢進作用）＞＞フィブロネクチン
結合作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヒアレイン点眼液0.1％

精製ヒアルロン酸ナトリウム

0.1％5mL1瓶

角結膜上皮障害治療用点眼剤

下記疾患に伴う角結膜上皮障害

・シェーグレン症候群、スティーブンス・ジョンソン症候群、眼球乾燥症候群（ド

ライアイ）等の内因性疾患

・術後、薬剤性、外傷、コンタクトレンズ装用等による外因性疾患

１回１滴、１日５～６回点眼し、症状により適宜増減する。なお、通常は0.1％製

剤を投与し、重症疾患等で効果不十分の場合には、0.3％製剤を投与する。

－ 外

�����/����������/����

【外】診断/治療を目的とする散瞳/調節麻痺

����/��������������

散瞳作用／調節麻痺作用＞＞毛様体筋麻痺作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

日点アトロピン点眼液1％

アトロピン硫酸塩水和物

1％5mL1瓶

散瞳・調節麻痺点眼剤

診断または治療を目的とする散瞳と調節麻痺

通常，1日1～3回，1回1～2滴宛点眼する。

緑内障及び

狭隅角や前

房が浅いなど

の眼圧上昇

の素因のある

患者［急性閉

塞隅角緑内

障の発作を

起こすことが

ある。］

外

ミドリンM点眼液0.4％

トロピカミド

0.4％1mL

調節麻痺・散瞳点眼剤

診断または治療を目的とする散瞳と調節麻痺

診断または治療を目的とする散瞳には１日１回、１回１～２滴宛、調節麻痺に

は３～５分おきに２～３回、１回１滴宛点眼する。

緑内障及び

狭隅角や前

房が浅いなど

の眼圧上昇

の素因のある

患者［急性閉

塞隅角緑内

障の発作を

起こすおそれ

がある］

外
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眼科用剤

�������/����α2�������

散瞳作用／調節麻痺作用＞＞瞳孔散大筋収縮／交感神経α２受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオシネジンコーワ5％点眼液

フェニレフリン塩酸塩

5％1mL

散瞳剤

診断または治療を目的とする散瞳

 

隅角の診断が未確定のまま本剤を投与しないこと。

 

通常1回、1～2滴宛点眼する。

1.狭隅角や

前房が浅い

などの眼圧上

昇の素因のあ

る患者［急性

閉塞隅角緑

内障の発作

を起こすこと

がある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���

散瞳作用／調節麻痺作用＞＞瞳孔散大筋収縮／交感神経α２受容体刺激作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミドリンP点眼液

トロピカミド＼フェニレフリン塩酸塩

1mL

検査用散瞳点眼剤

診断及び治療を目的とする散瞳と調節麻痺

散瞳には、通常、１回１～２滴を点眼するか、又は１回１滴を３～５分おきに

２回点眼する。調節麻痺には、通常、１回１滴を３～５分おきに２～３回点眼す

る。

なお、症状により適宜増減する。

1.緑内障及

び狭隅角や

前房が浅い

などの眼圧上

昇の素因のあ

る患者［急性

閉塞隅角緑

内障の発作

を起こすおそ

れがある］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

�����������

【外】洗眼、殺菌・消毒

������

局所消毒作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

PA・ヨード点眼・洗眼液

ポリビニルアルコールヨウ素

0.2％1mL

洗眼殺菌剤

角膜ヘルペス、洗眼殺菌

**（有効ヨウ素濃度0.2％の原液）通常、生理食塩液で4～8倍に希釈して用

いる。

本剤又はヨー

ドに対し過敏

症の既往歴

のある患者

外

������

【外】緑内障
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眼科用剤

��������/������������α2����������α2�������

房水産生抑制作用／房水流出促進作用＞＞交感神経α２受容体刺激作用＞＞選択的α２受容体
刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アイファガン点眼液0.1％

ブリモニジン酒石酸塩

0.1％1mL

アドレナリンα2受容体作動薬　緑内障・高眼

圧症治療剤

次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不十分又は使用できない場合：緑内

障、高眼圧症

 

プロスタグランジン関連薬やβ-遮断剤等の他の緑内障治療で効果不十分

又は副作用等で使用できない場合に本剤の使用を検討すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

通常、1回1滴、1日2回点眼する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.低出生体

重児、新生児

、乳児又は

2歳未満の幼

児

［小児等 2.

参照］

外

�����������������������������������α�

房水流出促進作用＞＞プロスタグランジン受容体刺激作用＞＞プロスタグランジンＦ２α系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラタノプロスト点眼液0.005％「TS」

ラタノプロスト

0.005％1mL

プロスタグランジンF2α誘導体

緑内障・高眼圧症治療剤

緑内障、高眼圧症

１回１滴、１日１回点眼する。

頻回投与により眼圧下降作用が減弱する可能性があるので、１日１回を超え

て投与しないこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

������������β�������

房水産生抑制作用＞＞交感神経β受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チモプトールXE点眼液0.5％

チモロールマレイン酸塩

0.5％1mL

持続性　緑内障・高眼圧症治療剤

緑内障、高眼圧症

通常、0.25％製剤を1回1滴、1日1回点眼する。

なお、十分な効果が得られない場合は0.5％製剤を用いて1回1滴、1日1回点

眼する。

他の点眼剤を併用する場合には、本剤投与前に少なくとも10分間の間隔をあ

けて投与すること。

1.気管支喘

息、又はその

既往歴のある

患者、気管支

痙攣、重篤な

慢性閉塞性

肺疾患のある

患者〔β-受

容体遮断によ

る気管支平

滑筋収縮作

用により、喘

息発作の誘

発・増悪がみ

られるおそれ

がある。〕

2.コントロー

ル不十分な

心不全、洞性

徐脈、房室ブ

ロック (II、

III度)、心原

外
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

性ショックの

ある患者〔β-

受容体遮断

による陰性変

時・変力作用

により、これら

の症状を増

悪させるおそ

れがある。〕

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

ミケランLA点眼液2％

カルテオロール塩酸塩

2％1mL

緑内障・高眼圧症治療剤

緑内障、高眼圧症

通常、1％製剤を1回1滴、1日1回点眼する。なお、十分な効果が得られない

場合は、2％製剤を用いて1回1滴、1日1回点眼する。

他の点眼剤を併用する場合には、本剤投与前に少なくとも10分間の間隔をあ

けて、本剤を最後に点眼すること。（「重要な基本的注意1.」の項参照）

1.コントロー

ル不十分な

心不全、洞性

徐脈、房室ブ

ロック（II・III度

）、心原性ショ

ックのある患

者［β-受容

体遮断による

刺激伝導系

抑制作用・心

拍出量抑制

作用により、

これらの症状

が増悪するお

それがある。］

2.気管支喘

息、気管支痙

攣又はそれら

の既往歴のあ

る患者、重篤

な慢性閉塞

性肺疾患の

ある患者［β-

受容体遮断

による気管支

平滑筋収縮

作用により、

これらの症状

が増悪するお

それがある。］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

����������(Na+��������)

房水産生抑制作用＞＞炭酸脱水酵素阻害作用（Ｎａ＋能動輸送抑制作用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブリンゾラミド懸濁性点眼液1％「ニットー」

ブリンゾラミド

次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不十分又は使用できない場合： 緑内

障、高眼圧症

1.本剤の成分

に対して過敏

外
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1％1mL

眼圧下降剤

通常、1回1滴、1日2回点眼する。なお、十分な効果が得られない場合には

1回1滴、1日3回点眼することができる。

症の既往歴

のある患者

2.重篤な腎障

害のある患者

［使用経験が

ない。本剤及

びその代謝

物は、主に腎

より排泄され

るため、排泄

遅延により副

作用があらわ

れるおそれが

ある。］

����/�����������������

縮瞳作用／房水流出増加作用＞＞副交感神経刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サンピロ点眼液2％

ピロカルピン塩酸塩

2％5mL1瓶

緑内障治療点眼剤

緑内障、診断または治療を目的とする縮瞳

 

ピロカルピン塩酸塩として、通常0.5～4%液を1日3～5回、1回1～2滴宛点眼

する。

1.虹彩炎の患

者［縮瞳によ

り虹彩の癒着

を起こす可能

性があり、ま

た炎症を悪化

させるおそれ

がある。］

外

�����������

【外】初期老人性白内障

��������������������������

水晶体タンパク変性抑制作用＞＞キノイド物質競合的阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピレノキシン懸濁性点眼液0.005％「参天」

ピレノキシン

0.005％5mL1瓶

老人性白内障治療点眼剤

初期老人性白内障

用時よく振り混ぜたのち、１回１～２滴を１日３～５回点眼する。

－ 外

���������������������

【外】調節性眼精疲労における微動調節の改善

������������������������12

毛様体筋賦活作用＞＞網膜酸素消費量増強作用＞＞ビタミンＢ１２

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サンコバ点眼液0.02％

シアノコバラミン

0.02％5mL1瓶

調節機能改善点眼剤

調節性眼精疲労における微動調節の改善

通常、１回１～２滴を１日３～５回点眼する。

なお、症状により適宜増減する。

－ 外

���������������������������������

【外】白内障手術・眼内レンズ挿入術・全層角膜移植術における手術補助

������������/������/�����������������/��������

粘弾性、保水性等潤滑作用／前房形成作用／角膜内皮保護作用＞＞前房形成・保持作用／角膜
内皮保護作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヒーロンV眼粘弾剤2.3％シリンジ0.6mL

精製ヒアルロン酸ナトリウム

2.3％0.6mL1筒

眼科手術補助剤

白内障手術・眼内レンズ挿入術における手術補助

白内障手術・眼内レンズ挿入術を連続して施行する場合には、通常

0.3～0.6mLを前房内へ注入する。また、必要に応じて、眼内レンズのコーティ

ングに約0.1mL使用する。ただし、白内障手術又は眼内レンズ挿入術のみを

施行する場合には、以下のとおりとする。

白内障手術：通常0.1～0.3mLを前房内へ注入する。

眼内レンズ挿入術：眼内レンズ挿入前に、通常0.1～0.4mLを前房内へ注入

する。また、必要に応じて、眼内レンズのコーティングに約0.1mL使用する。

本剤は粘弾性が高く術後に本剤の除去が不十分な場合には、著しい眼圧上

昇を起こすおそれがあるので、本剤の使用にあたっては、除去方法について

十分に理解し、術後本剤の除去を徹底するとともに、眼圧上昇に注意するこ

と［「重要な基本的注意」及び「適用上の注意4.除去方法」の項参照］。

－ 外

���

粘弾性、保水性等潤滑作用／前房形成作用／角膜内皮保護作用＞＞前房形成・保持作用／角膜
内皮保護作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シェルガン0.5眼粘弾剤

精製ヒアルロン酸ナトリウム＼コンドロイチン硫

酸エステルナトリウム

0.5mL1筒

眼科手術補助剤

次の一連の眼科手術における手術補助：

超音波乳化吸引法による白内障摘出術及び眼内レンズ挿入術

通常、超音波乳化吸引法による白内障摘出時には0.1～0.4mL、眼内レンズ

挿入時には0.1～0.3mLを前房内へ注入する。

又、必要に応じて眼内レンズのコーティングに0.1mL使用する。

－ 外

ディスコビスク1.0眼粘弾剤

精製ヒアルロン酸ナトリウム＼コンドロイチン硫

酸エステルナトリウム

1mL1筒

眼科手術補助剤

水晶体再建術の手術補助

通常、白内障摘出時には0.1～0.4mL、眼内レンズ挿入時には0.1～0.4mLを

前房内に注入する。また、必要に応じて眼内レンズコーティングに約0.1mL使

用する。

－ 外

���������������

【外】レーザー術後眼圧上昇防止

���������������α2�������

房水産生抑制作用＞＞毛様体上皮細胞α２受容体刺激作用

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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眼科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アイオピジンUD点眼液1％

アプラクロニジン塩酸塩

1％0.1mL1個

レーザー術後眼圧上昇防止剤

アルゴンレーザー線維柱帯形成術、アルゴンレーザー虹彩切開術、及びNd-

ヤグレーザー後のう切開術後に生じる眼圧上昇の防止

本剤はレーザー手術後における眼圧上昇の予防を目的とする薬剤であるた

め、本剤の使用にあたっては、以下を参考に対象となる患者の選択を行うこと

。

1.アルゴンレーザー線維柱帯形成術、アルゴンレーザー虹彩切開術の場合

：術前に観察された視神経障害が、術後の眼圧上昇により悪化することが予

想される患者

2.Nd-ヤグレーザー後のう切開術の場合：1.後発白内障の程度により、照射レ

ーザーのスポット数、出力が通常よりも増し、術後の眼圧上昇が強く現れるこ

とが予想される患者

2.合併症もしくは既往歴として、緑内障、高眼圧症、網膜疾患、硝子体疾患

又はぶどう膜炎を有し、術後の眼圧上昇により重大なリスクをもたらすことが予

想される患者

通常、レーザー照射1時間前、及び照射直後に術眼に1滴ずつ点眼する。

1.本剤の成分

又はクロニジ

ンに対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.モノアミン

酸化酵素阻

害剤の投与

を受けている

患者［「相互

作用」の項参

照］

外

���������������

【外】眼科領域における表面麻酔

����������/������������������������

涙液分泌抑制作用＞＞結膜／角膜神経麻痺作用、三叉神経反射弓の一過性遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベノキシール点眼液0.4％

オキシブプロカイン塩酸塩

0.4％1mL

眼科用表面麻酔剤

眼科領域における表面麻酔

通常成人では１～４滴を点眼する。

なお、年令、体質により適宜増減する。

本剤の成分

又は安息香

酸エステル

（コカインを除

く）系局所麻

酔剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

外

������������/��

【外】眼科手術時の眼灌流/洗浄

����������������

角膜保護作用＞＞角膜内皮障害防止作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184％

オキシグルタチオン

0.46％20mL1瓶(希釈液付)

オキシグルタチオン眼灌流・洗浄液

眼科手術（白内障、硝子体、緑内障）時の眼灌流及び洗浄

用時、オキシグルタチオン溶液を希釈液で希釈し、眼科手術時に眼内及び

眼外の灌流及び洗浄を目的とし、通常、下記の量を目安として適量を使用す

る。なお、術式及び手術時間等により適宜増減する。

白内障手術60～240mL

硝子体手術90～400mL

緑内障手術30～260mL

－ 外
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眼科用剤

���������������������

【外】眼科診断・光凝固手術時の角膜装着補助

���������

角膜保護作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スコピゾル眼科用液

ヒドロキシエチルセルロース＼塩化ナトリウム

＼塩化カリウム＼乾燥炭酸ナトリウム＼リン酸

水素ナトリウム水和物＼ホウ酸

－

特殊コンタクトレンズ角膜装着補助剤

眼科診断の際及び光凝固手術時、特殊コンタクトレンズ類の角膜装着を容易

かつ密にする。

 

特殊コンタクトレンズ類装用時レンズ凹面に1～2滴滴下し、角膜装着する。

－ 外

��������

【外】ドライアイ

���������/�����������

ムチン産生促進作用／角結膜上皮障害改善作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ムコスタ点眼液UD2％

レバミピド

2％0.35mL1本

ドライアイ治療剤（ムチン産生促進剤）

ドライアイ

涙液異常に伴う角結膜上皮障害が認められ、ドライアイと診断された患者に

使用すること。

通常、1回1滴、1日4回点眼する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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耳鼻科用剤

耳鼻科用剤

���������

【内】慢性副鼻腔炎

���������������������

病的副鼻腔分泌の正常化作用＞＞線毛運動亢進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アンブロキソール塩酸塩錠15mg「クニヒロ」

アンブロキソール塩酸塩

15mg1錠

気道潤滑去痰剤

1.下記疾患の去痰急性気管支炎、気管支喘息、慢性気管支炎、気管支拡張

症、肺結核、塵肺症、手術後の喀痰喀出困難

2.慢性副鼻腔炎の排膿通常、成人には１回1錠を1日3回経口投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������

【外】アレルギー性鼻炎

����������������

抗炎症作用＞＞血管収縮作用＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルナーゼ点鼻液50μg56噴霧用

フルチカゾンプロピオン酸エステル

4.08mg8mL1瓶

定量噴霧式鼻過敏症治療剤

アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎

成人は、通常1回各鼻腔に1噴霧(フルチカゾンプロピオン酸エステルとして

50μg)を1日2回投与する。なお、症状により適宜増減するが、1日の最大投与

量は、8噴霧を限度とする。

本剤の十分な臨床効果を得るためには継続的に使用すること。

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、全

身の真菌症

の患者［症状

を増悪するお

それがある］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム

0.1％1mL

眼科，耳鼻科用合成副腎皮質ホルモン剤

1.眼科外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法（眼瞼炎，結膜炎，角膜

炎，強膜炎，上強膜炎，前眼部ブドウ膜炎，術後炎症）

2.耳鼻科外耳・中耳（耳管を含む）又は上気道の炎症性・アレルギー性疾患

（外耳炎，中耳炎，アレルギー性鼻炎等），術後処置

1.眼科通常，1日3～4回，1回1～2滴ずつ点眼する。

なお，症状により適宜増減する。

2.耳鼻科通常，1日1～数回，適量を点耳，点鼻，耳浴，ネブライザー又はタ

ンポンにて使用するか，又は患部に注入する。

なお，症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

�������������

【外】諸疾患の充血・うっ血

������������������α2�������

充血抑制作用＞＞末梢血管収縮作用＞＞交感神経α２受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プリビナ液0.05％

ナファゾリン硝酸塩

0.05％1mL

上気道の諸疾患の充血・うっ血、上気道粘膜の表面麻酔時における局所麻

酔剤の効力持続時間の延長

通常、成人鼻腔内には、1回2～4滴を1日数回、咽頭・喉頭には1回1～2mLを

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

外
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耳鼻科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

点鼻用局所血管収縮剤 1日数回塗布又は噴霧する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

局所麻酔剤への添加には、局所麻酔剤1mLあたり0.05％液2～4滴の割合で

添加する。

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.2歳未満の

乳・幼児〔本

剤の作用が

強くあらわれ

、ショックを起

こすことがあ

る。〕

3.MAO阻害

剤の投与を

受けている患

者〔併用によ

り、急激な血

圧上昇を起こ

すおそれがあ

る。〕

����������

【外】外耳炎、中耳炎

�������������������������(G(+))/������(G(-))��(DNA)��������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌
（Ｇ（－））＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞ニューキノロン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タリビッド耳科用液0.3％

オフロキサシン

3mg1mL

ニューキノロン系抗菌耳科用製剤

〈適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、プロテウス属、モルガ

ネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、緑膿菌

 

〈適応症〉

外耳炎、中耳炎

 

〈中耳炎〉

5.1「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

 を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断

される場合に投与すること。

 

5.2炎症が中耳粘膜に限局している場合に本剤による局所的治療が適用とな

る。しかし、炎症が鼓室周辺にまで及ぶような場合には、本剤による局所的治

療以外、経口剤などによる全身的治療を検討することが望ましい。

 

通常、成人に対して、1回6～10滴を1日2回点耳する。点耳後は約10分間の

耳浴を行う。なお、症状により適宜回数を増減する。小児に対しては、適宜滴

数を減ずる。

 

4週間の投与を目安とし、その後の継続投与については、長期投与に伴う真

菌の発現や菌の耐性化等に留意し、漫然と投与しないよう慎重に行うこと。

本剤の成分

又はレボフロ

キサシン水和

物に対し過敏

症の既往歴

のある患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 1. 参照

］

外

��������������������������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞抗菌作用＋抗炎症作用＞＞蛋白合成阻害作用＋ステロイド
受容体結合＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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耳鼻科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオメドロールEE軟膏

フラジオマイシン硫酸塩＼メチルプレドニゾロ

ン

1g

眼科・耳鼻科疾患治療剤

＜適応菌種＞フラジオマイシン感性菌

＜適応症＞外眼部・前眼部の細菌感染を伴う炎症性疾患、外耳の湿疹・皮

膚炎、耳鼻咽喉科領域における術後処置

［眼科用］通常、適量を1日1～数回患部に点眼・塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

［耳鼻科用］通常、適量を1日1～数回患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.他のアミノ

糖系抗生物

質（ストレプト

マイシン、カ

ナマイシン、

ゲンタマイシ

ン等）又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

3.*鼓膜に穿

孔のある患者

への耳内使

用［薬剤が内

耳に移行し、

内耳障害が

あらわれやす

くなる。］

外

眼・耳科用リンデロンA軟膏

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム＼フラジ

オマイシン硫酸塩

1g

眼科，耳鼻科用合成副腎皮質ホルモン・抗生

物質配合剤

＜適応菌種＞

フラジオマイシン感性菌

＜適応症＞

［眼科］外眼部・前眼部の細菌感染を伴う炎症性疾患

［耳鼻科］外耳の湿疹・皮膚炎，進行性壊疽性鼻炎，耳鼻咽喉科領域におけ

る術後処置

［眼科用］

通常，適量を1日1～数回患部に点眼・塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

［耳鼻科用］

通常，適量を1日1～数回患部に塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.スト

レプトマイシ

ン，カナマイ

シン，ゲンタ

マイシン，フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者3.鼓膜に

穿孔のある患

者への耳内

使用［薬剤が

内耳に移行し

，内耳障害が

あらわれるお

それがある。］

外

������������������

【外】局所麻酔剤の効力持続時間の延長

��������

末梢血管収縮作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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耳鼻科用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プリビナ液0.05％

ナファゾリン硝酸塩

0.05％1mL

点鼻用局所血管収縮剤

上気道の諸疾患の充血・うっ血、上気道粘膜の表面麻酔時における局所麻

酔剤の効力持続時間の延長

通常、成人鼻腔内には、1回2～4滴を1日数回、咽頭・喉頭には1回1～2mLを

1日数回塗布又は噴霧する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

局所麻酔剤への添加には、局所麻酔剤1mLあたり0.05％液2～4滴の割合で

添加する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.2歳未満の

乳・幼児〔本

剤の作用が

強くあらわれ

、ショックを起

こすことがあ

る。〕

3.MAO阻害

剤の投与を

受けている患

者〔併用によ

り、急激な血

圧上昇を起こ

すおそれがあ

る。〕

外
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鎮暈剤

鎮暈剤

�����������������/�����������

【内】メニエル症候群等に伴うめまい/内耳障害に基づくめまい

�����������������������������

自律神経調整作用＞＞迷路機能亢進抑制作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラベルミン配合錠

ジフェンヒドラミンサリチル酸塩＼ジプロフィリ

ン

1錠

鎮暈剤

下記の疾患又は状態に伴う悪心・嘔吐・めまい動揺病、メニエール症候群

通常成人1回1錠を経口投与する。

必要により1日3～4回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.**閉塞隅

角緑内障の

患者

〔抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。〕

2.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者

〔抗コリン作用

により、排尿

困難、尿閉等

があらわれる

おそれがある

。〕

内

����������������������/���������

循環改善作用＞＞内耳血流量増加作用＞＞脳血管拡張作用／ヒスタミン類似作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベタヒスチンメシル酸塩錠6mg「JD」

ベタヒスチンメシル酸塩

6mg1錠

めまい・平衡障害治療剤

下記疾患に伴うめまい、めまい感メニエール病、メニエール症候群、眩暈症

ベタヒスチンメシル酸塩錠６mg「JD」：

通常、成人は１回１～２錠（ベタヒスチンメシル酸塩として１回６～12mg）を１日

３回食後経口投与する。

ただし、年齢、症状により適宜増減する。

ベタヒスチンメシル酸塩錠12mg「JD」：

通常、成人は１回１錠を１日３回食後経口投与する。（なおベタヒスチンメシル

酸塩としての１回の用量は６～12mgである。）

ただし、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内
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強心剤

強心剤

������

【内】心不全

����������������Na�K������������

心拍出量増加作用／心拍数減少作用＞＞Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用＞＞強心配糖体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハーフジゴキシンKY錠0.125

ジゴキシン

0.125mg1錠

ジギタリス配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息などを含む。）

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症など

）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維症などによるもの）、その他の心

疾患（心膜炎、心筋疾患など）、腎疾患、甲状腺機能亢進症並びに低下症な

ど

 

・心房細動・粗動による頻脈

・発作性上室性頻拍

・次の際における心不全及び各種頻脈の予防と治療

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒

 

ジゴキシンとして通常成人に対して

 

（1）急速飽和療法（飽和量：1.0～4.0mg）

 

初回0.5～1.0mg、以後0.5mgを6～8時間毎に経口投与し、十分効果のあらわ

れるまで続ける。

 

（2）比較的急速飽和療法を行うことができる。

（3）緩徐飽和療法を行うことができる。

（4）維持療法

 

1日0.25～0.5mgを経口投与する。

 

ジゴキシンとして通常小児に対して

 

（1）急速飽和療法

 

2歳以下　1日0.06～0.08mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

2歳以上　1日0.04～0.06mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

 

（2）維持療法

 

飽和量の1/5～1/3量を経口投与する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

内

ラニラピッド錠0.05mg

メチルジゴキシン

0.05mg1錠

強心配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全

 

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症など

）

 

・心房細動・粗動による頻脈、発作性上室性頻拍

 

〈ラニラピッド錠0.05mg〉

・急速飽和療法（飽和量：0.6～1.8mg）

初回0.2～0.3mg（4～6錠）、以後、1回0.2mg（4錠）を1日3回経口投与し、十分

効果のあらわれるまで続ける。

なお、比較的急速飽和療法、緩徐飽和療法を行うことができる。

 

・維持療法

1日0.1～0.2mg（2～4錠）を経口投与する。

 

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

内
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈ラニラピッド錠0.1mg〉

・急速飽和療法（飽和量：0.6～1.8mg）

初回0.2～0.3mg（2～3錠）、以後、1回0.2mg（2錠）を1日3回経口投与し、十分

効果のあらわれるまで続ける。

なお、比較的急速飽和療法、緩徐飽和療法を行うことができる。

 

・維持療法

1日0.1～0.2mg（1～2錠）を経口投与する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

����������������������������������������

心拍出量増加作用／血管拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼⅢ阻害作用／Ｃａ感受性増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピモベンダン錠1.25mg「TE」

ピモベンダン

1.25mg1錠

心不全治療薬

1.下記の状態で、利尿剤等を投与しても十分な心機能改善が得られない場

合

急性心不全

2.下記の状態で、ジギタリス製剤、利尿剤等の基礎治療剤を投与しても十分

な効果が得られない場合

慢性心不全（軽症～中等症）

急性心不全：

成人にはピモベンダンとして１回2.5mgを経口投与する。なお、患者の病態に

応じ、１日２回経口投与することができる。

また、必要に応じて、ジギタリス製剤等と併用する。

慢性心不全（軽症～中等症）：

通常、成人にはピモベンダンとして１回2.5mgを１日２回食後に経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、ジギタリス製剤、利尿剤等と併用する。

－ 内

���������

ＡＴＰ産生賦活作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユビデカレノンカプセル10mg「杏林」

ユビデカレノン

10mg1カプセル

代謝性強心剤

基礎治療施行中の軽度及び中等度のうっ血性心不全症状

ユビデカレノンとして通常成人は1回10mgを1日3回食後に経口投与する。

－ 内

��������

【注】急性心不全

����������������Na/K������������

心拍出量増加作用／心拍数減少作用＞＞Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用＞＞強心配糖体

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジゴシン注0.25mg

ジゴキシン

0.025％1mL1管

ジギタリス配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息等を含む）

 

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症等

）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維症等によるもの）、その他の心疾

患（心膜炎、心筋疾患等）、腎疾患、甲状腺機能亢進症ならびに低下症等

 

・心房細動・粗動による頻脈

 

・発作性上室性頻拍

 

・次の際における心不全及び各種頻脈の予防と治療

 

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒

 

ジゴキシンとして通常成人に対して

1.急速飽和療法（飽和量：1.0～2.0mg）

 

1回0.25～0.5mgを2～4時間ごとに静脈内注射し、十分効果のあらわれるまで

続ける。

 

2.比較的急速飽和療法を行うことができる。

3.緩徐飽和療法を行うことができる。

4.維持療法

 

1日0.25mgを静脈内注射する。

 

ジゴキシンとして通常小児に対して

1.急速飽和療法

 

新生児、未熟児：1日0.03～0.05mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内

注射する。

2歳以下：1日0.04～0.06mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内注射す

る。

2歳以上：1日0.02～0.04mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内注射す

る。

 

2.維持療法

飽和量の1/10～1/5量を静脈内又は筋肉内注射する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

 

5.ジスルフィラ

ム、シアナミド

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

注

���������������������������������

心拍出量増加作用／血管拡張作用＞＞選択的ホスホジエステラーゼⅢ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミルリノン注22.5mgバッグ「タカタ」

ミルリノン

22.5mg150mL1袋

急性心不全治療剤

下記の状態で他の薬剤を投与しても効果が不十分な場合急性心不全

本剤は、ミルリノンとして体重１kgあたり50μgを10分間かけて静脈内投与し、

引き続き１分間あたり0.5μg/kgを点滴静脈内投与する。

なお、点滴投与量は患者の血行動態、臨床症状に応じて１分間あたり

0.25～0.75μg/kgの範囲で適宜増減できる。また、患者の状態によっては、

点滴静脈内投与から開始してもよい。

1.本剤の投与により臨床症状が改善し、患者の状態が安定した場合（急性期

1.肥大型閉

塞性心筋症

のある患者

［流出路閉塞

が悪化する可

能性がある。］

2.本剤の成分

注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の状態を脱した場合）には、漫然と投与することなく他の治療方法に変更する

こと。投与期間は患者の反応性に応じて異なるが、48時間を超えて投与する

必要が生じた場合には、血行動態及び全身状態等を十分管理しながら慎重

に投与すること。

なお、１日の総投与量は1.13mg/kg（承認用量の上限で24時間投与した場合

に相当）を超えないこと。

2.本剤は腎排泄型の薬剤であり、腎機能が低下している患者（慢性腎不全、

糖尿病性腎症、高齢者等）では、血漿中濃度が高くなるおそれがあるので、

血圧、心拍数、心電図、尿量、腎機能、体液及び電解質、また可能な限り肺

動脈楔入圧、心拍出量及び血液ガス等、患者の状態を十分観察しながら、点

滴静脈内投与の際には、１分間あたり0.25μg/kgから開始するなど過量投与

にならないよう慎重に投与すること。

なお、血清クレアチニン値3.0mg/dLを超える患者で、本剤の血漿中濃度が高

まることが認められているので、このような患者では、特に注意すること。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

����������������β����������������

心拍出量増加作用／腎血管拡張作用＞＞β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イノバン注0.3％シリンジ

ドパミン塩酸塩

0.3％50mL1筒

急性循環不全改善剤

急性循環不全（心原性ショック、出血性ショック）

下記のような急性循環不全状態に使用する。

 

1. 無尿、乏尿や利尿剤で利尿が得られない状態

 

2. 脈拍数の増加した状態

 

3. 他の強心・昇圧剤により副作用が認められたり、好ましい反応が得られない

状態

 

通常ドパミン塩酸塩として1分間あたり1～5μg/kgを持続静脈投与し、患者の

病態に応じ20μg/kgまで増量することができる。

投与量は患者の血圧、脈拍数および尿量により適宜増減する。

褐色細胞腫

のある患者

［カテコール

アミンを過剰

に産生する腫

瘍であるため

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

ドパミン塩酸塩点滴静注液600mgバッグ「武

田テバ」

ドパミン塩酸塩

0.3％200mL1袋

急性循環不全改善剤

・急性循環不全（心原性ショック、出血性ショック）

・下記のような急性循環不全状態に使用する。

1.無尿、乏尿や利尿剤で利尿が得られない場合

2.脈拍数の増加した状態

3.他の強心・昇圧剤により副作用が認められたり、好ましい反応が得られない

状態

通常ドパミン塩酸塩として１分間あたり１～５μg/kgを点滴静脈投与し、患者

の病態に応じ20μg/kgまで増量することができる。投与量は患者の血圧、脈

拍数及び尿量により適宜増減する。

投与量表（図略）

（図略）

[表内の単位]小児用点滴セット（60滴≒１mL）を使用する場合は滴/分、微量

輸液ポンプを使用する場合はmL/時を表示する。

褐色細胞腫

の患者〔カテ

コールアミン

を過剰に産

生する腫瘍で

あるため、症

状が悪化する

おそれがある

。〕

注

����������������β�������

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞β受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロタノールL注0.2mg ・アダムス・ストークス症候群（徐脈型）の発作時（高度の徐脈、心停止を含む 1.特発性肥 注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ｌ－イソプレナリン塩酸塩

0.02％1mL1管

心機能・組織循環促進剤

）、あるいは発作反復時

 

・心筋梗塞や細菌内毒素等による急性心不全

 

・手術後の低心拍出量症候群

 

・気管支喘息の重症発作時

 

〈点滴静注〉

l-イソプレナリン塩酸塩として0.2～1.0mgを等張溶液200～500mLに溶解し、

心拍数又は心電図をモニターしながら注入する。

徐脈型アダムス・ストークス症候群においては、心拍数を原則として毎分

50～60に保つ。

ショックないし低拍出量症候群においては、心拍数を原則として毎分110前後

に保つようにする。

 

〈緊急時〉

急速な効果発現を必要とする時には、l-イソプレナリン塩酸塩として0.2mgを

等張溶液20mLに溶解し、その2～20mLを静脈内（徐々に）、筋肉内又は皮下

に注射する。

心臓がまさに停止せんとする時には、l-イソプレナリン塩酸塩として

0.02～0.2mgを心内に与えてもよい。

なお、症状により適宜増量する。

大性大動脈

弁下狭窄症

の患者［心収

縮力を増強

するため、左

室からの血液

流出路の閉

塞が増強され

、症状を増強

させるおそれ

がある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［重篤な不整

脈が起こる可

能性がある。］

 

3.カテコール

アミン（アドレ

ナリン等）、エ

フェドリン、メ

チルエフェド

リン、メチルエ

フェドリンサッ

カリネート、フ

ェノテロール

、ドロキシドパ

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

���������

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドブタミン点滴静注液600mgキット「ファイザー

」

ドブタミン塩酸塩

0.3%200mL1袋

急性循環不全改善剤

※※心臓疾患診断補助剤

1.急性循環不全における心収縮力増強

2.※※心エコー図検査における負荷

※※〈心エコー図検査における負荷〉負荷試験前に患者の病歴を確認し、安

静時心エコー図検査等により本剤による薬物負荷心エコー図検査が適切と

判断される症例についてのみ実施すること。

1.急性循環不全における心収縮力増強通常、ドブタミンとして、1分間あたり

1～5μg/kgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて、適宜増減し、必

要ある場合には1分間あたり20μg/kgまで増量できる。

2.※※心エコー図検査における負荷通常、ドブタミンとして、1分間あたり

5μg/kgから点滴静注を開始し、病態が評価できるまで1分間あたり10、20、

30、40μg/kgと3分毎に増量する。

※※、※ドブタミン点滴静注液200mgキット「ファイザー」投与量表

　ドブタミン投与量

（3μg/kg/min）ドブタミン投与量

（5μg/kg/min）ドブタミン投与量

（7μg/kg/min）ドブタミン投与量

（10μg/kg/min）ドブタミン投与量

（15μg/kg/min）ドブタミン投与量

（20μg/kg/min）ドブタミン投与量

※※〈効能共

通〉1.肥大型

閉塞性心筋

症（特発性肥

厚性大動脈

弁下狭窄）の

患者［左室か

らの血液流出

路の閉塞が

増強され、症

状を悪化する

おそれがある

。］

2.ドブタミン塩

酸塩に対し過

敏症の既往

歴のある患者

※※〈心エコ

ー図検査に

注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（30*μg/kg/min）ドブタミン投与量

（40*μg/kg/min）体重：10kg1.83.04.26.09.012.018.024.0体重

：20kg3.66.08.412.018.024.036.048.0体重

：30kg5.49.012.618.027.036.054.072.0体重

：40kg7.212.016.824.036.048.072.096.0体重

：50kg9.015.021.030.045.060.090.0120.0体重

：60kg10.818.025.236.054.072.0108.0144.0体重

：70kg12.621.029.442.063.084.0126.0168.0体重

：80kg14.424.033.648.072.096.0144.0192.0表内単位：小児用輸液セット

（60滴≒1mL）使用の場合は滴/分

　　　　　　輸液ポンプ使用の場合はmL/時

*：心エコー図検査における負荷において使用する投与量

※※、※ドブタミン点滴静注液600mgキット「ファイザー」投与量表

　ドブタミン投与量

（3μg/kg/min）ドブタミン投与量

（5μg/kg/min）ドブタミン投与量

（7μg/kg/min）ドブタミン投与量

（10μg/kg/min）ドブタミン投与量

（15μg/kg/min）ドブタミン投与量

（20μg/kg/min）ドブタミン投与量

（30*μg/kg/min）ドブタミン投与量

（40*μg/kg/min）体重：10kg0.61.01.42.03.04.06.08.0体重

：20kg1.22.02.84.06.08.012.016.0体重：30kg1.83.04.26.09.012.018.024.0体

重：40kg2.44.05.68.012.016.024.032.0体重

：50kg3.05.07.010.015.020.030.040.0体重

：60kg3.66.08.412.018.024.036.048.0体重

：70kg4.27.09.814.021.028.042.056.0体重

：80kg4.88.011.216.024.032.048.064.0表内単位：小児用輸液セット（60滴

≒1mL）使用の場合は滴/分

　　　　　　輸液ポンプ使用の場合はmL/時

*：心エコー図検査における負荷において使用する投与量

※※〈心エコー図検査における負荷〉本剤による負荷終了の目安等を含めた

投与方法等については、ガイドライン等、最新の情報を参考にすること。

おける負荷〉

3.急性心筋

梗塞後早期

の患者［急性

心筋梗塞後

早期に実施し

たドブタミン

負荷試験中

に、致死的な

心破裂がおき

たとの報告が

ある。］

4.不安定狭

心症の患者

［陽性変時作

用及び陽性

変力作用によ

り、症状が悪

化するおそれ

がある。］

5.左冠動脈

主幹部狭窄

のある患者

［陽性変力作

用により、広

範囲に心筋

虚血を来す

おそれがある

。］

6.重症心不

全の患者［心

不全が悪化

するおそれが

ある。］

7.重症の頻拍

性不整脈の

ある患者［陽

性変時作用

により、症状

が悪化するお

それがある。］

8.急性の心膜

炎、心筋炎、

心内膜炎の

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

9.大動脈解

離等の重篤

な血管病変

のある患者

［状態が悪化

するおそれが

ある。］

10.コントロー

ル不良の高

血圧症の患

者［陽性変力

作用により、

過度の昇圧

を来すおそれ

がある。］
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

11.褐色細胞

腫の患者［カ

テコールアミ

ンを過剰に産

生する腫瘍で

あるため、症

状が悪化する

おそれがある

。］

12.高度な伝

導障害のある

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

13.心室充満

の障害（収縮

性心膜炎、心

タンポナーデ

等）のある患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

14.循環血液

量減少症の

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

ドブポン注0.3％シリンジ(50mL)

ドブタミン塩酸塩

0.3%50mL1筒

急性循環不全改善剤

急性循環不全における心収縮力増強

通常，ドブタミンとして，1分間あたり1～5μg／kgを持続静注する．投与量は

患者の病態に応じて，適宜増減し，必要ある場合には1分間あたり

20μg／kgまで増量できる．

1.肥大型閉

塞性心筋症

(特発性肥厚

性大動脈弁

下狭窄)の患

者［左室から

の血液流出

路の閉塞が

増強され，症

状を悪化する

おそれがある

．］

2.ドブタミン塩

酸塩に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

��������������������

心拍出量増加作用／心拍数増加作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミノフィリン静注250mg「トーワ」

アミノフィリン水和物

2.5％10mL1管

強心・喘息治療剤

気管支喘息、喘息性（様）気管支炎、肺性心、うっ血性心不全、肺水腫、心臓

喘息、チェーン・ストークス呼吸、閉塞性肺疾患（肺気腫、慢性気管支炎など

）における呼吸困難、狭心症（発作予防）、脳卒中発作急性期アミノフィリン水

和物として、通常成人１回250mgを１日１～２回生理食塩液又は糖液に稀釈し

て５～10分を要して静脈内に緩徐に注入する。必要に応じて点滴静脈内注

射する。

小児には１回３～４mg/kgを静脈内注射する。投与間隔は８時間以上とし、最

本剤又は他

のキサンチン

系薬剤に対し

重篤な副作

用の既往歴

のある患者

注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

高用量は１日12mg/kgを限度とする。必要に応じて点滴静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤を小児の気管支喘息に投与する場合の投与量、投与方法等については

、学会のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。

〈参考：日本小児アレルギー学会：小児気管支喘息治療・管理ガイドライン

2017〉

喘息の急性増悪（発作）時のアミノフィリン投与量の目安

（図略）

������cGMP����

血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトロール注5mg

硝酸イソソルビド

0.05％10mL1管

硝酸イソソルビド注射剤

1.急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

2.不安定狭心症

3.冠動脈造影時の冠攣縮寛解

1.急性心不全通常、成人には、本剤を注射液そのまま、又は生理食塩液、

５％ブドウ糖注射液等で希釈して0.05～0.001％溶液とし、硝酸イソソルビドと

して１時間あたり1.5～８mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適

宜増減するが、増量は１時間あたり10mgまでとする。

2.不安定狭心症通常、成人には、本剤を注射液そのまま、又は生理食塩液、

５％ブドウ糖注射液等で希釈して0.05～0.001％溶液とし、硝酸イソソルビドと

して１時間あたり２～５mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適

宜増減する。

3.冠動脈造影時の冠攣縮寛解通常、成人には、冠動脈造影時に本剤を注射

液そのまま、硝酸イソソルビドとして５mgをカテーテルを通し、バルサルバ洞内

に１分以内に注入する。なお、投与量は、患者の症状に応じて適宜増減する

が、投与量の上限は10mgまでとする。

冠動脈造影時に冠攣縮を誘発した場合は、迅速に攣縮寛解のための処置を

行うこと。また、まれに完全閉塞寛解時にreperfusion injuryによると考えられる

心室細動などの危険な不整脈や血圧低下を起こすことがあるので電気的除

細動などの適切な処置を行うこと。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症の患

者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

3.右室梗塞の

患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

4.脱水症状の

ある患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

5.神経循環

無力症の患

者

〔本剤の効果

がなく、本剤

投与により血

圧低下等が

あらわれるこ

とがある。〕

6.閉塞隅角

緑内障の患

注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

7.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

8.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.*ホスホジエ

ステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

ニトロール点滴静注100mgバッグ

硝酸イソソルビド

0.05％200mL1袋

0.05％硝酸イソソルビド点滴専用製剤

1.急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

2.不安定狭心症

1.急性心不全通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

1.5～８mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減するが、

増量は１時間あたり10mgまでとする。

2.不安定狭心症通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

２～５mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症の患

者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

3.右室梗塞の

注
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強心剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

4.脱水症状の

ある患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

5.神経循環

無力症の患

者

〔本剤の効果

がなく、本剤

投与により血

圧低下等が

あらわれるこ

とがある。〕

6.閉塞隅角

緑内障の患

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

7.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

8.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.*ホスホジエ

ステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

- 205 -



不整脈用剤

不整脈用剤

����������������

【内】上室性不整脈、心室性不整脈

Na ���������a�

Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰａ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジソピラミドカプセル100mg「ファイザー」

ジソピラミド

100mg1カプセル

不整脈治療剤

下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、または無効の場合期外収

縮、発作性上室性頻脈、心房細動

通常、成人1回ジソピラミドとして100mgを1日3回経口投与する。

症状により適宜増減する。

1.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

障害が悪化し

、完全房室ブ

ロック、心停

止を起こすお

それがある。］

2.うっ血性心

不全のある患

者［心収縮力

低下により、

心不全を悪

化させるおそ

れがある。ま

た、催不整脈

作用により心

室頻拍、心室

細動を起こし

やすい。］

3.*スパルフロ

キサシン、モ

キシフロキサ

シン塩酸塩、

トレミフェンク

エン酸塩、バ

ルデナフィル

塩酸塩水和

物、アミオダ

ロン塩酸塩

（注射剤）、エ

リグルスタット

酒石酸塩又

はフィンゴリモ

ド塩酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

4.**閉塞隅

角緑内障の

患者［抗コリン

作用により眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せることがあ

る。］

5.**尿貯留

傾向のある患

者［抗コリン作

用により、尿

閉を悪化させ

るおそれがあ

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

シベノール錠100mg

シベンゾリンコハク酸塩

100mg1錠

不整脈治療剤

　下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合

　頻脈性不整脈

　通常、成人にはシベンゾリンコハク酸塩として、1日300mgより投与をはじめ、

効果が不十分な場合には450mgまで増量し、1日3回に分けて経口投与する。

　なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤は下記のとおり腎機能障害患者では血中濃度が持続するので、血清

クレアチニン値（Scr）を指標とした障害の程度に応じ投与量を減じるなど用法

・用量の調整をすること。なお、透析を必要とする腎不全患者には投与しない

こと。（本剤は透析ではほとんど除去されない。）

・軽度～中等度障害例（Scr：1.3～2.9mg/dL）：消失半減期が腎機能正常例

に比し約1.5倍に延長する。

・高度障害例（Scr：3.0mg/dL以上）：消失半減期が腎機能正常例に比し約

3倍に延長する。（「薬物動態」の項参照）

2.高齢者では、肝・腎機能が低下していることが多く、また、体重が少ない傾

向があるなど副作用が発現しやすいので、少量（例えば1日150mg）から開始

するなど投与量に十分に注意し、慎重に観察しながら投与すること。（「高齢

者への投与」の項参照）

1.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者

［心停止を起

こすおそれが

ある。］

2.うっ血性心

不全のある患

者

［心機能抑制

作用及び催

不整脈作用

により、心不

全を悪化させ

るおそれがあ

る。また、循

環不全により

肝・腎障害が

あらわれるお

それがある。］

3.透析中の患

者

［急激な血中

濃度上昇によ

り意識障害を

伴う低血糖な

どの重篤な副

作用を起こし

やすい。（本

剤は透析で

はほとんど除

去されない。

）］

4.**閉塞隅

角緑内障の

患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。］

5.**尿貯留

傾向のある患

者

［抗コリン作用

により、尿閉

を悪化させる

おそれがある

。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、モキシ

フロキサシン

塩酸塩、トレミ

フェンクエン

酸塩、フィン

ゴリモド塩酸

塩又はエリグ

ルスタット酒

石酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

�b�

Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰｂ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アスペノンカプセル10

アプリンジン塩酸塩

10mg1カプセル

不整脈治療剤

下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合

 

頻脈性不整脈

 

通常、成人にはアプリンジン塩酸塩として、1日40mgより投与をはじめ、効果

が不十分な場合は60mgまで増量し、1日2～3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1日用量60mgを超えて投与する場合、副作用発現の可能性が増大するので

注意すること。本剤は非線形の薬物動態を示すため、増量の際は注意するこ

と。

［血中濃度 1. 参照］

1.重篤な刺激

伝導障害（完

全房室ブロッ

ク等）のある

患者［刺激伝

導障害を増

悪させるおそ

れがある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心筋

収縮力低下

により、心不

全を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内

メキシチールカプセル100mg

メキシレチン塩酸塩

100mg1カプセル

不整脈治療剤

糖尿病性神経障害治療剤

1.頻脈性不整脈（心室性）2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、し

びれ感）の改善1.頻脈性不整脈（心室性）通常、成人にはメキシレチン塩酸

塩として、１日300mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は450mgまで増

量し、１日３回に分割し食後に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善通常、成人

にはメキシレチン塩酸塩として、１日300mgを１日３回に分割し食後に経口投

与する。

1.頻脈性不整脈（心室性）に投与する場合１日用量450mgを超えて投与する

場合、副作用発現の可能性が増大するので注意すること。（「過量投与」の項

参照）

2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善を目的とし

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な刺激

伝導障害（ペ

ースメーカー

未使用の

II～III度房室

ブロック等）の

ある患者

[刺激伝導障

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

て投与する場合1.２週間投与しても効果が認められない場合には、投与を中

止すること。（「重要な基本的注意」の項6.の(1)、(3)参照）

2.１日300mgの用量を超えて投与しないこと。（「重要な基本的注意」の項6.の

(2)参照）

害の悪化、心

停止を来すこ

とがある。]

�c�

Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅰｃ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピルシカイニド塩酸塩カプセル25mg「サワイ」

ピルシカイニド塩酸塩水和物

25mg1カプセル

不整脈治療剤

下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合

頻脈性不整脈

通常、成人にはピルシカイニド塩酸塩水和物として、１日150mgを３回に分け

て経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、重症又は効果不十分な場合には、

１日225mgまで増量できる。

腎機能障害のある患者に対しては、投与量を減量するか、投与間隔をあけて

使用すること(「重要な基本的注意」の項参照)。

特に、透析を必要とする腎不全患者では、１日25mgから投与を開始するなど

、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

1.うっ血性心

不全のある患

者〔不整脈

(心室頻拍、

心室細動等

)の誘発又は

増悪、陰性変

力作用による

心不全の悪

化を来すおそ

れが高い。〕

2.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者〔刺激伝導

抑制作用によ

り、これらの障

害を更に悪

化させるおそ

れがある。〕

内

フレカイニド酢酸塩錠50mg「ファイザー」

フレカイニド酢酸塩

50mg1錠

頻脈性不整脈治療剤

下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合成人：頻

脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、心室性）

小児：頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、発作性上室性、心室性）

小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督

すること。基礎心疾患のある心房粗動及び心室頻拍では、有益性がリスクを

上回ると判断される場合にのみ投与すること。

成人：○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動）通常、成人にはフレカイニド

酢酸塩として1日100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで

増量し、1日2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量す

る。

○頻脈性不整脈（心室性）通常、成人にはフレカイニド酢酸塩として1日

100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで増量し、1日2回

に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児：○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、発作性上室性、心室性）通

常、6ヵ月以上の乳児、幼児及び小児にはフレカイニド酢酸塩として1日

50～100mg/m2（体表面積）を、1日2～3回に分けて経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、1日最高用量は200mg/m2とする。

通常、6ヵ月未満の乳児にはフレカイニド酢酸塩として1日50mg/m2（体表面積

）を、1日2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。ただし、1日最高用量は200mg/m2とする。

1.うっ血性心

不全のある患

者［本剤は陰

性変力作用

を有し、心不

全症状を更

に悪化させる

ことがある。］

2.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者［本剤は房

室伝導、洞房

伝導を抑制

する作用を有

し、刺激伝導

を更に悪化さ

せることがあ

る。］

3.心筋梗塞

後の無症候

性心室性期

外収縮あるい

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

は非持続型

心室頻拍の

ある患者［突

然死に関する

臨床試験

（CAST）の結

果、このような

患者では本

剤投与により

死亡率が増

加するとの報

告がある。（「

その他の注

意」の項参照

）］

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

5.リトナビルを

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

6.ミラベグロン

を投与中の

患者［「相互

作用」の項参

照］

7.テラプレビ

ルを投与中の

患者［「相互

作用」の項参

照］

β������

β遮断作用＞＞Ⅱ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アテノロール錠25mg「トーワ」

アテノロール

25mg1錠

心臓選択性β遮断剤

・本態性高血圧症（軽症～中等症）・狭心症・頻脈性不整脈（洞性頻脈、期外

収縮）アテノロール錠25mg「トーワ」：通常成人には２錠（アテノロールとして

50mg）を１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、

最高量は１日１回４錠（100mg）までとする。

アテノロール錠50mg「トーワ」：通常成人には１錠（アテノロールとして50mg）を

１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、最高量は

１日１回２錠（100mg）までとする。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ックのある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

5.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

7.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

8.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［症状

が悪化するお

それがある。］

9.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

インデラル錠10mg

プロプラノロール塩酸塩

10mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈・片頭痛　治療剤

本態性高血圧症（軽症～中等症）

狭心症

褐色細胞腫手術時

期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効

果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防

片頭痛発作の発症抑制

右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制

1.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防小児等に、期外

収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効果）、

洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防を目的に本剤を使用する

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支を収

縮し、喘息症

状が誘発又

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督すること。基礎心疾患のあ

る場合は、有益性がリスクを上回ると判断される場合にのみ投与すること。

2.片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

3.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制ファロー四徴症等を原疾

患とする右心室流出路狭窄による低酸素発作を起こす患者に投与すること。

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）に使用する場合通常、成人にはプロプラ

ノロール塩酸塩として1日30～60mgより投与をはじめ、効果不十分な場合は

120mgまで漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

2.狭心症、褐色細胞腫手術時に使用する場合通常、成人にはプロプラノロー

ル塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mg、

90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減する。

3.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防に使用する場合

成人通常、成人にはプロプラノロール塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ

、効果が不十分な場合は60mg、90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児通常、小児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用

量から開始し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。効果不十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができるが、

1日投与量として90mgを超えないこと。

4.片頭痛発作の発症抑制に使用する場合通常、成人にはプロプラノロール

塩酸塩として1日20～30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mgま

で漸増し、1日2回あるいは3回に分割経口投与する。

5.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制に使用する場合通常、乳

幼児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用量から開始

し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、症状により適宜増減する。効果不

十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができる。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

は悪化するお

それがある。］

3.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

4.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

5.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

8.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

9.長期間絶

食状態の患

者［低血糖症

状を起こしや

すく、かつそ

の症状をマス

クし、発見を

遅らせる危険

性がある。］

10.重度の末

梢循環障害

のある患者

（壊疽等）［症

状が悪化する
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

おそれがある

。］

11.未治療の

褐色細胞腫

の患者（「用

法・用量に関

連する使用

上の注意」の

項参照）

12.異型狭心

症の患者［症

状が悪化する

おそれがある

。］

13.リザトリプ

タン安息香酸

塩を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

セロケン錠20mg

メトプロロール酒石酸塩

20mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈治療剤

○　本態性高血圧症（軽症～中等症）○　狭心症○　頻脈性不整脈○　本態

性高血圧症（軽症～中等症）

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日3回に分割

経口投与する。効果不十分な場合は240mgまで増量することができる。なお、

年齢、症状により適宜増減する。

○　狭心症、頻脈性不整脈

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日2～3回に

分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。　

褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので、α-遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα-遮断

剤を併用すること。

1.本剤の成分

及び他のβ-

遮断剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［本

症でみられる

心筋収縮力

抑制を増強

するおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈）、房室

ブロック（II、

III度）、洞房

ブロック、洞

不全症候群

のある患者

［心刺激伝導

系を抑制し、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ック、肺高血

圧による右心

不全、うっ血

性心不全の

患者［心筋収

縮力を抑制し

、症状を悪化

させるおそれ

がある。］

5.低血圧症の

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者［降圧作

用により症状

を悪化させる

おそれがある

。］

6.重症の末梢

循環障害（壊

疽等）のある

患者［症状を

悪化させるお

それがある。］

7.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工

」

ビソプロロールフマル酸塩

0.625mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

2.5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

��������������������������

【内】肥大型心筋症に伴う心房細動／心室頻拍、心室細動

K���������β������

Ｋチャネル遮断作用／β遮断作用＞＞Ⅲ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソタコール錠40mg

ソタロール塩酸塩

40mg1錠

不整脈治療剤

生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬が無効か,又は使

用できない場合

心室頻拍,心室細動

本剤は,他に有用な薬物療法がない心室細動あるいは心室頻拍の患者のう

ち

1.心電図上で心室細動が確認されている患者に適用すること。

2.心電図上で心室頻拍が確認されている患者のうちで,器質的心疾患を有す

るか又は心室頻拍発作時に失神,急激な血圧下降等の血行動態の悪化の既

往があるか,あるいは直流通電の処置を必要とした患者に適用すること。

通常,成人にはソタロール塩酸塩として1日80mgから投与を開始し,効果が不

十分な場合は1日320mgまで漸増し,1日2回に分けて経口投与する。

本剤の用量は治療上の有効性及び忍容性を基に個々の患者に応じて増減

することが望ましい。ただし,本剤による催不整脈は投与初期ばかりでなく増量

時にも起こるおそれがあるので,用量の調整は徐々に行うこと。なお,増量する

場合は心電図,特にQT時間のモニタリングが出来るように,適切な期間

（1～2週間）投与した後に行い,不整脈のコントロールに必要な用量以上の投

与を避けるようにすること。QT時間の延長（0.55秒以上）あるいはPQの延長

,徐脈,血圧低下,心拡大等の異常所見が認められた場合には直ちに減量又

は投与を中止すること。

1.心原性ショ

ックの患者

［心原性ショッ

クの症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.重度のうっ

血性心不全

の患者［心収

縮力低下によ

り,心不全を

悪化させるお

それがあり,ま

た,催不整脈

作用により持

続性心室頻

拍,心室細動

を起こしやす

い。］

3.重篤な腎障

害（クレアチ

ニン・クリアラ

ンス

＜10mL/min）

のある患者

［本剤は腎臓

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

から排泄され

るため,血中

濃度が高くな

ることにより

,重篤な副作

用が発現する

おそれがある

。］

4.高度の洞性

徐脈（50拍

/分未満,高

度の洞不全

）のある患者

［本剤は洞結

節抑制作用

があり,これが

催不整脈の

誘因となるお

それがある。］

5.高度の刺激

伝導障害

（II～III度の

房室ブロック

,高度の洞房

ブロック等）の

ある患者［刺

激伝導障害

が悪化し,完

全房室ブロッ

ク,心停止を

起こすおそれ

がある。］

6.気管支喘

息,気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支拡張

抑制作用を

有するため。

］

7.先天性又は

後天性の

QT延長症候

群の患者［過

度のQT延長

により催不整

脈の誘因とな

るおそれがあ

る。］

8.本剤に対す

る重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

9.心筋抑制の

ある麻酔薬

（シクロプロパ

ン等）を投与

中の患者［「

相互作用」の

項参照］

10.＊アミオダ

ロン塩酸塩
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（注射），バル

デナフィル塩

酸塩水和物

，モキシフロ

キサシン塩酸

塩，トレミフェ

ンクエン酸塩

，フィンゴリモ

ド塩酸塩又は

エリグルスタッ

ト酒石酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

K ����������

Ｋ　チャネル遮断作用＞＞Ⅲ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミオダロン塩酸塩速崩錠100mg「TE」

アミオダロン塩酸塩

100mg1錠

不整脈治療剤

生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬が無効か、又は使

用できない場合心室細動、心室性頻拍

心不全（低心機能）又は肥大型心筋症に伴う心房細動

導入期：通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日400mgを1～2回に分け

て1～2週間経口投与する。

維持期：通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日200mgを1～2回に分け

て経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤な洞不

全症候群の

ある患者［洞

機能抑制作

用により、洞

不全症候群

を増悪させる

おそれがある

。］

2.2度以上の

房室ブロック

のある患者

［刺激伝導抑

制作用により

、房室ブロッ

クを増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.本剤の成分

又はヨウ素に

対する過敏

症の既往歴

のある患者

4.**リトナビ

ル、サキナビ

ル、サキナビ

ルメシル酸塩

、インジナビ

ル硫酸塩エタ

ノール付加物

、ネルフィナ

ビルメシル酸

塩、スパルフ

ロキサシン、

モキシフロキ

サシン塩酸塩

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、シルデ

ナフィルクエ

ン酸塩（勃起

不全を効能

又は効果とす

るもの）、トレミ

フェンクエン

酸塩、テラプ

レビル、フィン

ゴリモド塩酸

塩又はエリグ

ルスタット酒

石酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

アミオダロン塩酸塩速崩錠50mg「TE」

アミオダロン塩酸塩

50mg1錠

不整脈治療剤

生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬が無効か、又は使

用できない場合心室細動、心室性頻拍

心不全（低心機能）又は肥大型心筋症に伴う心房細動

導入期：通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日400mgを1～2回に分け

て1～2週間経口投与する。

維持期：通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日200mgを1～2回に分け

て経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤な洞不

全症候群の

ある患者［洞

機能抑制作

用により、洞

不全症候群

を増悪させる

おそれがある

。］

2.2度以上の

房室ブロック

のある患者

［刺激伝導抑

制作用により

、房室ブロッ

クを増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.本剤の成分

又はヨウ素に

対する過敏

症の既往歴

のある患者

4.**リトナビ

ル、サキナビ

ル、サキナビ

ルメシル酸塩

、インジナビ

ル硫酸塩エタ

ノール付加物

、ネルフィナ

ビルメシル酸

塩、スパルフ

ロキサシン、

モキシフロキ

サシン塩酸塩

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、シルデ

ナフィルクエ

ン酸塩（勃起

不全を効能

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

又は効果とす

るもの）、トレミ

フェンクエン

酸塩、テラプ

レビル、フィン

ゴリモド塩酸

塩又はエリグ

ルスタット酒

石酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

���������

【内】心室性不整脈

Ca ���������Na ����������

Ｃａ　チャネル遮断作用／Ｎａ　チャネル遮断作用＞＞Ⅳ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベプリコール錠50mg

ベプリジル塩酸塩水和物

50mg1錠

頻脈性不整脈・狭心症治療剤

●下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合持続性

心房細動

頻脈性不整脈（心室性）

●狭心症1.持続性心房細動への適用は、基本的に心房細動の持続時間が

心電図検査又は自覚症状から7日以上持続していると判断された場合とする

こと。

2.持続性心房細動に適用する場合には、心房細動の停止、及びその後の洞

調律の維持を目的として投与すること。

1.持続性心房細動通常、成人にはベプリジル塩酸塩水和物として、1日

100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで増量し、1日2回

に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

2.頻脈性不整脈（心室性）及び狭心症通常、成人にはベプリジル塩酸塩水和

物として、1日200mgを1日2回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.虚血性心疾患や心筋症などの器質的心疾患を有する持続性心房細動患

者に投与する場合は、著明な心電図QT延長に引き続く催不整脈作用があら

われる可能性があるので、少量から開始し治療上必要な最小限にとどめるな

ど、投与量に十分注意するとともに頻回に心電図検査を実施すること。

2.本剤は、血中濃度が定常状態に達するまで通常3週間を要する。このため

この間は十分な効果が発現しないことがあるので、増量が必要な場合にはこ

の期間を過ぎてから行うこと。本剤による催不整脈作用は投与初期ばかりで

なく増量時にも起こるおそれがあるので、用量の調整は慎重に行うこと。投与

開始後又は増量後、少なくとも3週間は1週間毎に診察、心電図検査を行い、

心電図QT間隔の過度の延長あるいは高度の徐脈、血圧低下、心拡大等の

異常所見が認められた場合には、直ちに減量又は投与を中止すること。

3.重篤な臨床症状のため、持続性心房細動患者に1日200mgから投与を開始

する場合は、原則として患者を入院させて医師の厳重な管理下に置き、患者

の安全性を十分に確保すること。

4.本剤は心房細動患者の細動停止後も、洞調律維持を目的として投与される

が、安全使用の観点から漫然と投与することを避けるため、本剤の投与開始

時又は増量時から定期的に、患者の心電図や臨床症状等を十分に観察し、

必要に応じて減量又は休薬についても考慮すること。

5.本剤の投与開始後、一定期間経過後も、持続性心房細動が持続し、除細

動効果が得られる可能性が低いと判断された場合には、投与を中止すること

。（国内臨床試験では、本剤投与後に除細動された症例では、その殆どが投

与開始後6週間以内に洞調律化を認めた。）

1.うっ血性心

不全のある患

者［心不全を

悪化させるお

それがある。］

2.高度の刺激

伝導障害（房

室ブロック、

洞房ブロック

）のある患者

［刺激伝導を

さらに抑制し

、完全房室ブ

ロックや高度

の徐脈を引き

起こすおそれ

がある。］

3.著明な洞性

徐脈のある患

者［洞機能を

抑制する作

用があり、より

強い徐脈状

態となるおそ

れがある。］

4.著明な

QT延長のあ

る患者［QT延

長作用により

、新たな不整

脈を誘発する

おそれがある

。］

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者（「妊婦、産

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

6.*リトナビル

、サキナビル

メシル酸塩、

アタザナビル

硫酸塩、ホス

アンプレナビ

ルカルシウム

水和物、イト

ラコナゾール

、アミオダロン

塩酸塩（注射

）、エリグルス

タット酒石酸

塩、シポニモ

ドフマル酸を

投与中の患

者（「相互作

用（1）」の項

参照）

���������

【内】上室性不整脈

Na�K�������

Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハーフジゴキシンKY錠0.125

ジゴキシン

0.125mg1錠

ジギタリス配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息などを含む。）

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症など

）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維症などによるもの）、その他の心

疾患（心膜炎、心筋疾患など）、腎疾患、甲状腺機能亢進症並びに低下症な

ど

 

・心房細動・粗動による頻脈

・発作性上室性頻拍

・次の際における心不全及び各種頻脈の予防と治療

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒

 

ジゴキシンとして通常成人に対して

 

（1）急速飽和療法（飽和量：1.0～4.0mg）

 

初回0.5～1.0mg、以後0.5mgを6～8時間毎に経口投与し、十分効果のあらわ

れるまで続ける。

 

（2）比較的急速飽和療法を行うことができる。

（3）緩徐飽和療法を行うことができる。

（4）維持療法

 

1日0.25～0.5mgを経口投与する。

 

ジゴキシンとして通常小児に対して

 

（1）急速飽和療法

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2歳以下　1日0.06～0.08mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

2歳以上　1日0.04～0.06mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

 

（2）維持療法

 

飽和量の1/5～1/3量を経口投与する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

ラニラピッド錠0.05mg

メチルジゴキシン

0.05mg1錠

強心配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全

 

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症など

）

 

・心房細動・粗動による頻脈、発作性上室性頻拍

 

〈ラニラピッド錠0.05mg〉

・急速飽和療法（飽和量：0.6～1.8mg）

初回0.2～0.3mg（4～6錠）、以後、1回0.2mg（4錠）を1日3回経口投与し、十分

効果のあらわれるまで続ける。

なお、比較的急速飽和療法、緩徐飽和療法を行うことができる。

 

・維持療法

1日0.1～0.2mg（2～4錠）を経口投与する。

 

〈ラニラピッド錠0.1mg〉

・急速飽和療法（飽和量：0.6～1.8mg）

初回0.2～0.3mg（2～3錠）、以後、1回0.2mg（2錠）を1日3回経口投与し、十分

効果のあらわれるまで続ける。

なお、比較的急速飽和療法、緩徐飽和療法を行うことができる。

 

・維持療法

1日0.1～0.2mg（1～2錠）を経口投与する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

内

Ca����������

Ｃａチャネル遮断作用＞＞Ⅳ郡

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ワソラン錠40mg

ベラパミル塩酸塩

40mg1錠

Ca++拮抗性不整脈・虚血性心疾患治療剤

成人：頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）

狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患

小児：頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）

小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督

すること。基礎心疾患のある場合は、有益性がリスクを上回ると判断される場

合にのみ投与すること。

成人：○ 頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）通常成人、

1回1～2錠（ベラパミル塩酸塩として1回40～80mg）を、1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

1.重篤なうっ

血性心不全

のある患者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、心不全

症状を更に

悪化させるこ

とがある。〕

内
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○ 狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患通常成人、

1回1～2錠（ベラパミル塩酸塩として1回40～80mg）を、1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児：○ 頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）通常、小児に

は、ベラパミル塩酸塩として1日3～6mg／kg（ただし、1日240mgを超えない）を

、 1日3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

2.第II度以上

の房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者

〔 本剤は房室

結節、洞結節

を抑制する作

用を有し、刺

激伝導を更

に悪化させる

ことがある。〕

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

����������������

【注】上室性不整脈、心室性不整脈

�a���������a�

Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰａ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シベノール静注70mg

シベンゾリンコハク酸塩

70mg5mL1管

不整脈治療剤

頻脈性不整脈

　通常、成人には1回0.1mL/kg（シベンゾリンコハク酸塩として1.4mg/kg）を必

要に応じて生理食塩液又はブドウ糖液にて希釈し、血圧及び心電図監視下

2～5分間かけて静脈内に注射する。　なお、年齢、症状により適宜減量する。

1.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者

［心停止を起

こすおそれが

ある。］

2.うっ血性心

不全のある患

者

［心機能抑制

作用及び催

不整脈作用

により、心不

全を悪化させ

るおそれがあ

る。また、循

環不全により

肝・腎障害が

あらわれるお

それがある。］

3.透析中の患

者

［急激な血中

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

濃度上昇によ

り意識障害を

伴う低血糖な

どの重篤な副

作用を起こし

やすい。（本

剤は透析で

はほとんど除

去されない。

）］

4.**閉塞隅

角緑内障の

患者

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

を悪化させる

ことがある。］

5.**尿貯留

傾向のある患

者

［抗コリン作用

により、尿閉

を悪化させる

おそれがある

。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、モキシ

フロキサシン

塩酸塩、トレミ

フェンクエン

酸塩、フィン

ゴリモド塩酸

塩又はエリグ

ルスタット酒

石酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

�b�

Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰｂ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

静注用キシロカイン2％

リドカイン

2％5mL1管

抗不整脈剤

期外収縮（心室性、上室性）、発作性頻拍（心室性、上室性）

急性心筋梗塞時及び手術に伴う心室性不整脈の予防

リドカイン塩酸塩として、通常、成人1回50～100mg（1～2mg/kg）〔2%注射液

：2.5mL～5mL〕を、1～2分間で、緩徐に静脈内注射する。

効果が認められない場合には、5分後に同量を投与する。また、効果の持続

を期待する時には10～20分間隔で同量を追加投与してもさしつかえないが、

1時間内の基準最高投与量は300mg〔2%注射液：15mL〕とする。

1.重篤な刺激

伝導障害（完

全房室ブロッ

ク等）のある

患者［心停止

を起こすおそ

れがある。］

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤の静脈内注射の効果は、通常10～20分で消失する。 2.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

メキシチール点滴静注125mg

メキシレチン塩酸塩

125mg5mL1管

不整脈治療剤

頻脈性不整脈（心室性）

静脈内１回投与法通常成人には１回１管（メキシレチン塩酸塩として125mg、

2～3mg/kg）を必要に応じて生理食塩液又はブドウ糖液等に希釈し、心電図

の監視下に臨床症状の観察、血圧測定を頻回に行いながら5～10分間かけ

徐々に静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

点滴静脈内投与法静脈内１回投与が有効で、効果の持続を期待する場合に

、心電図の連続監視下に臨床症状の観察、血圧測定を頻回に行いながら点

滴静脈内注射を行う。

通常成人には、次のいずれかの方法で投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.シリンジポンプを用いる場合１管（メキシレチン塩酸塩として125mg）を必要

に応じて生理食塩液又はブドウ糖液等に希釈し、１時間にメキシレチン塩酸

塩として0.4～0.6mg/kgの速度で投与する。

2.微量調整用の自動点滴装置又は微量調整用の輸液セットを用いる場合

１管（メキシレチン塩酸塩として125mg）を必要に応じて生理食塩液又はブドウ

糖液等500mLに希釈し、メキシレチン塩酸塩として0.4～0.6mg/kg/時（体重

50kgの場合１分間に1.3～2.0mLに相当）の速度で投与する。

重篤な刺激

伝導障害（ペ

ースメーカー

未使用の

II～III度房室

ブロック等）の

ある患者

［刺激伝導障

害の悪化、心

停止を来すこ

とがある。］

注

リドカイン静注用2％シリンジ「テルモ」(5mL)

リドカイン

2％5mL1筒

リドカイン注射液

期外収縮(心室性)，発作性頻拍(心室性)，急性心筋梗塞時及び手術に伴う

心室性不整脈の予防

期外収縮(上室性)，発作性頻拍(上室性)

静脈内1回投与法リドカイン塩酸塩として，通常成人1回50～100mg

(1～2mg／kg) を，1～2分間で，緩徐に静脈内注射する．

効果が認められない場合には，5分後に同量を投与する．

また，効果の持続を期待する時には10～20分間隔で同量を追加投与してもさ

しつかえないが，1時間内の基準最高投与量は300mgとする．

本剤の静脈内注射の効果は，通常10～20分で消失する．

(「操作方法」の項参照)

1.重篤な刺激

伝導障害(完

全房室ブロッ

ク等)のある患

者

［心停止を起

こすおそれが

ある．］

2.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

リドカイン点滴静注液1％「タカタ」

リドカイン

1％200mL1袋

抗不整脈剤

期外収縮（心室性）、発作性頻拍（心室性）、急性心筋梗塞時及び手術に伴う

心室性不整脈の予防

期外収縮（上室性）、発作性頻拍（上室性）

点滴静脈内投与法静脈内１回投与が有効で、効果の持続を期待する場合に

、心電図の連続監視下に点滴静脈内注射を行う。

通常、リドカイン塩酸塩として、１分間に１～２mg（0.1～0.2mL）の速度で静脈

内注射する。必要な場合には投与速度を増してもよいが、１分間に

４mg（0.4mL）以上の速度では重篤な副作用があらわれるので、４mgまでにと

どめること。

必要に応じて24時間あるいはそれ以上連続投与しても差し支えないが、過量

投与を避けるため、心電図の連続監視と頻回の血圧測定が必要である。

1.重篤な刺激

伝導障害（完

全房室ブロッ

ク等）のある

患者［心停止

を起こすおそ

れがある。］

2.本剤の成分

又はアミド型

局所麻酔薬

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�c�

Ｎａチャネル遮断作用＞＞Ⅰｃ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サンリズム注射液50

ピルシカイニド塩酸塩水和物

50mg5mL1管

不整脈治療剤

緊急治療を要する頻脈性不整脈（上室性及び心室性）

 

〈期外収縮〉

通常、成人には1回0.075mL/kg（ピルシカイニド塩酸塩水和物として

0.75mg/kg）を必要に応じて日本薬局方生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液な

どで希釈し、血圧ならびに心電図監視下に10分間で徐々に静注する。なお、

年齢、症状に応じて適宜減量する。

 

〈頻拍〉

通常、成人には1回0.1mL/kg（ピルシカイニド塩酸塩水和物として

1.0mg/kg）を必要に応じて日本薬局方生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液な

どで希釈し、血圧ならびに心電図監視下に10分間で徐々に静注する。なお、

年齢、症状に応じて適宜減量する。

 

1.本剤を急速に静注した場合には、血中濃度が急激に上昇するので、本剤

の投与に際しては投与時間を厳守すること。

 

2.本剤の投与により効果を認めたものの、その後再発した場合には、初回用

量がピルシカイニド塩酸塩水和物としての最大用量0.75mg/kg（期外収縮）あ

るいは1.0mg/kg（頻拍）の半量以下の場合を除き、再投与は行わないこと。な

お、再投与する際は1日総投与量としてピルシカイニド塩酸塩水和物の1回最

大用量を超えないこと。

1.うっ血性心

不全のある患

者［不整脈

（心室頻拍、

心室細動等

）の誘発又は

増悪、陰性変

力作用による

心不全の悪

化を来すおそ

れが高い。］

 

2.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

抑制作用によ

り、これらの障

害を更に悪

化させるおそ

れがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 3. 参照

］

注

タンボコール静注50mg

フレカイニド酢酸塩

50mg5mL1管

頻脈性不整脈治療剤

緊急治療を要する下記不整脈

頻脈性不整脈（症候性の発作性心房細動・粗動、発作性上室性頻拍、心室

頻拍、及び医師が生命に関わると判定した重症の心室性期外収縮）

通常、成人には１回0.1～0.2mL／kg（フレカイニド酢酸塩として

1.0～2.0mg／kg）を必要に応じてブドウ糖液で希釈し、血圧及び心電図監視

下10分間かけて静脈内に注射する。

なお、総投与量はフレカイニド酢酸塩として１回150mgまでとする。

本剤の投与により効果を認めたものの、その後再発した場合には、初回用量

がフレカイニド酢酸塩としての最大用量2.0mg／kg（体重75kg以上の場合は

150mg）の半量以下の場合を除き、再投与は行わないこと。なお、再投与する

際も１日総投与量として2.0mg／kg（体重75kg以上の場合は150mg）を超えな

いこと。

1.うっ血性心

不全のある患

者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、心不全

症状を更に

悪化させるこ

とがある。〕

2.高度の房室

ブロック、高

度の洞房ブロ

ックのある患

者

〔本剤は房室

伝導、洞房伝

導を抑制する

作用を有し、

刺激伝導を

更に悪化させ

ることがある。

〕

3.心筋梗塞

後の無症候

性心室性期

外収縮あるい

は非持続型

心室頻拍の

ある患者

〔突然死に関

する臨床試

験（CAST）の

結果、このよう

な患者では

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本薬の経口

剤の投与によ

り死亡率が増

加するとの報

告がある。「そ

の他の注意」

の項参照〕

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

5.リトナビルを

投与中の患

者

〔「相互作用」

の項参照〕

6.ミラベグロン

を投与中の

患者

〔「相互作用」

の項参照〕

7.*テラプレビ

ルを投与中の

患者

〔「相互作用」

の項参照〕

β���������

β受容体遮断作用＞＞Ⅱ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インデラル注射液2mg

プロプラノロール塩酸塩

0.1％2mL1管

ベータ遮断性　不整脈・狭心症治療剤

狭心症期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍（上室性、心室性）、頻拍性

心房細動（徐脈効果）、麻酔に伴う不整脈、新鮮心房細動、洞性頻脈褐色細

胞腫手術時プロプラノロール塩酸塩として通常成人には1回2～10mgを、麻酔

時には1～5mgを徐々に静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

がある患者

［気管支を収

縮し、喘息症

状が誘発又

は悪化するお

それがある。］

3.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

増強するおそ

れがある。］

4.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

5.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

8.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

9.長期間絶

食状態の患

者［低血糖症

状を起こしや

すく、かつそ

の症状をマス

クし、発見を

遅らせる危険

性がある。］

10.重度の末

梢循環障害

のある患者

（壊疽等）［症

状が悪化する

おそれがある

。］

11.未治療の

褐色細胞腫

の患者（「用

法・用量に関

連する使用

上の注意」の

項参照）

12.異型狭心
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

症の患者［症

状が悪化する

おそれがある

。］

13.リザトリプ

タン安息香酸

塩を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

β���������������

β１受容体遮断作用（選択性）＞＞Ⅱ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オノアクト点滴静注用50mg

ランジオロール塩酸塩

50mg1瓶

短時間作用型β1選択的遮断剤

・手術時の下記の頻脈性不整脈に対する緊急処置：

 

心房細動、心房粗動、洞性頻脈

 

・手術後の循環動態監視下における下記の頻脈性不整脈に対する緊急処置

：

 

心房細動、心房粗動、洞性頻脈

 

・心機能低下例における下記の頻脈性不整脈：

 

心房細動、心房粗動

 

・生命に危険のある下記の不整脈で難治性かつ緊急を要する場合：

 

心室細動、血行動態不安定な心室頻拍

 

*

・敗血症に伴う下記の頻脈性不整脈：

 

心房細動、心房粗動、洞性頻脈

 

*

〈手術時・手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置、心機能低下例におけ

る頻脈性不整脈、敗血症に伴う頻脈性不整脈〉

1.本剤は、予防的には使用しないこと。

 

〈手術時・手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置〉

2.洞性頻脈においては、その原因検索及びその除去が重要であることに十

分留意するとともに、本剤の効果が心拍数の減少作用であることを踏まえて、

本剤は緊急処置として必要に応じて使用すること。

［重要な基本的注意 7. 参照］

 

〈手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置〉

3.ICU、CCU及びそれに準じた全身管理が可能な施設において、循環動態

の評価、不整脈診断及び呼吸・循環等の全身管理の十分な経験を持つ医師

のもとで、心電図モニターを用い、心拍数の監視、血圧測定を原則として5分

間隔で、必要ならば頻回に行うこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 6. 参照］

〈効能共通〉

1.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

 

2.*

糖尿病性ケト

アシドーシス

、代謝性アシ

ドーシスのあ

る患者（ただ

し、敗血症に

起因する代

謝性アシドー

シスは除く

）［アシドーシ

スによる心筋

収縮力の抑

制を増強する

おそれがある

。］

 

3.房室ブロッ

ク（II度以上

）、洞不全症

候群など徐脈

性不整脈患

者［刺激伝導

系に対し抑制

的に作用し、

悪化させるお

それがある。］

 

4.肺高血圧

症による右心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈心機能低下例における頻脈性不整脈、生命に危険のある不整脈で難治性

かつ緊急を要する場合〉

4.ICU、CCU及びそれに準じた全身管理が可能な施設において、心不全又

は生命に危険のある不整脈に対する治療の経験が十分にある医師のもとで、

心電図モニターを用い、心拍数の監視、血圧測定を行うこと。また、本剤の投

与により、心不全が悪化するおそれがあるため、経皮的酸素飽和度をモニタ

ーする等、心不全の増悪に留意すること。心不全が悪化した際には、本剤の

投与を直ちに中止するとともに、ホスホジエステラーゼ阻害薬の投与や大動

脈バルーンパンピング、経皮的心肺補助装置を施行する等、適切な処置を

行うこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 12. 参照］

 

〈生命に危険のある不整脈で難治性かつ緊急を要する場合〉

5.本剤は、難治性の心室細動又は血行動態不安定な心室頻拍の再発抑制

に使用すること。

 

6.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17.臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者を選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

*

〈敗血症に伴う頻脈性不整脈〉

7.*

本剤は、感染症管理、呼吸・循環管理（特に、血管内容量評価に基づく輸液

負荷、カテコラミン等の循環作動薬の投与）などの敗血症に対する適切な治

療下で、目安として平均血圧65mmHg以上を維持しているにもかかわらず頻

脈性不整脈が持続している場合に適用を考慮すること。

 

8.*

ICU、CCU及びそれに準じた全身管理が可能な施設において、敗血症に対

する治療の経験が十分にある医師のもとで、心電図モニターを用い、心拍数

の監視、血圧測定を行うこと。また、本剤の投与により、循環不全が悪化する

おそれがあるため、適切に心拍数、血圧をモニターする等、循環不全の増悪

に留意すること。循環不全が悪化した際には、本剤の投与を直ちに中止する

とともに、輸液負荷や循環作動薬の投与など、適切な循環管理を行うこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 12. 参照］

 

9.*

敗血症では心機能低下を生じることがあるため、本剤投与開始前の心機能を

観察し、投与可否を慎重に判断すること。

［重要な基本的注意 12. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 8. 参照］

 

10.*

洞性頻脈においては、その原因検索及びその除去を優先すべきであることに

十分留意し、洞性頻脈の原疾患の治療を十分行った上で本剤の適用を考慮

すること。

 

〈手術時の下記の頻脈性不整脈に対する緊急処置：

心房細動、心房粗動、洞性頻脈〉

ランジオロール塩酸塩として、1分間0.125mg/kg/minの速度で静脈内持続投

が悪化するお

それがある。］

 

5.未治療の褐

色細胞腫の

患者

［用法及び用

量に関連する

注意 2. 参照

］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

*

〈手術時・手

術後の頻脈

性不整脈に

対する緊急

処置、敗血症

に伴う頻脈性

不整脈〉

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

与した後、0.04mg/kg/minの速度で静脈内持続投与する。投与中は心拍数、

血圧を測定し0.01～0.04mg/kg/minの用量で適宜調節する。

 

〈手術後の循環動態監視下における下記の頻脈性不整脈に対する緊急処置

：

心房細動、心房粗動、洞性頻脈〉

ランジオロール塩酸塩として、1分間0.06mg/kg/minの速度で静脈内持続投

与した後、0.02mg/kg/minの速度で静脈内持続投与を開始する。5～10分を

目安に目標とする徐拍作用が得られない場合は、1分間0.125mg/kg/minの

速度で静脈内持続投与した後、0.04mg/kg/minの速度で静脈内持続投与す

る。投与中は心拍数、血圧を測定し0.01～0.04mg/kg/minの用量で適宜調節

する。

 

〈心機能低下例における下記の頻脈性不整脈：

心房細動、心房粗動〉

ランジオロール塩酸塩として、1μg/kg/minの速度で静脈内持続投与を開始

する。投与中は心拍数、血圧を測定し1～10μg/kg/minの用量で適宜調節

する。

 

〈生命に危険のある下記の不整脈で難治性かつ緊急を要する場合：

心室細動、血行動態不安定な心室頻拍〉

ランジオロール塩酸塩として、1μg/kg/minの速度で静脈内持続投与を開始

する。投与中は心拍数、血圧を測定し1～10μg/kg/minの用量で適宜調節

する。なお、心室細動又は血行動態不安定な心室頻拍が再発し本剤投与が

必要な場合には、心拍数、血圧を測定し最大40μg/kg/minまで増量できる。

 

*

〈敗血症に伴う下記の頻脈性不整脈：

心房細動、心房粗動、洞性頻脈〉

ランジオロール塩酸塩として、1μg/kg/minの速度で静脈内持続投与を開始

する。投与中は心拍数、血圧を測定し、維持量は適宜増減する。ただし、最

大用量は20μg/kg/minを超えないこと。

 

〈効能共通〉

1.目標とする心拍数に調節した後は、循環動態、特に血圧低下に注意し、本

剤を心拍数の維持に必要な最低の速度で持続投与すること。

 

2.褐色細胞腫の患者では、α遮断剤を投与した後に本剤を投与し、常に

α遮断剤を併用すること。

［禁忌（次の患者には投与しないこと） 5. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 7. 参照］

 

3.*

手術時、手術後、心機能低下例、生命に危険のある不整脈及び敗血症に伴

う頻脈性不整脈の用法及び用量がそれぞれ異なることに留意すること。

 

4.本剤投与に際しては、下記の体重別静脈内持続投与速度表を参考にする

こと。

精密持続点滴装置（シリンジポンプ又は輸液ポンプ）を使用する場合：表内の

単位は投与速度を表示

 

1.手術時の頻脈性不整脈に対する緊急処置

 

1.本剤50mgを5mLに溶解した場合

 

投与

時期

 

用法及び用量

 

用法及び用量
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

適宜調整

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

体重＼投与量

 

0.125

mg/kg/min

 

0.04

mg/kg/min

 

0.01～0.04

mg/kg/min

 

30kg

 

22.5mL/時

 

7.2mL/時

 

1.8～ 7.2mL/時

 

40kg

 

30.0mL/時

 

9.6mL/時

 

2.4～ 9.6mL/時

 

50kg

 

37.5mL/時

 

12.0mL/時

 

3.0～12.0mL/時

 

60kg

 

45.0mL/時

 

14.4mL/時

 

3.6～14.4mL/時

 

70kg

 

52.5mL/時

 

16.8mL/時

 

4.2～16.8mL/時

 

2.本剤50mgを20mLに溶解した場合
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与

時期

 

用法及び用量

 

用法及び用量

 

適宜調整

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

体重＼投与量

 

0.125

mg/kg/min

 

0.04

mg/kg/min

 

0.01～0.04

mg/kg/min

 

30kg

 

90.0mL/時

 

28.8mL/時

 

7.2～28.8mL/時

 

40kg

 

120.0mL/時

 

38.4mL/時

 

9.6～38.4mL/時

 

50kg

 

150.0mL/時

 

48.0mL/時

 

12.0～48.0mL/時

 

60kg

 

180.0mL/時

 

57.6mL/時

 

14.4～57.6mL/時

 

70kg

 

210.0mL/時
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

67.2mL/時

 

16.8～67.2mL/時

 

2.手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置

 

1.本剤50mgを5mLに溶解した場合

 

投与

時期

 

開始用量

 

開始用量

 

最大用量

 

最大用量

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

体重＼投与量

 

0.06

mg/kg/min

 

0.02

mg/kg/min

 

0.125

mg/kg/min

 

0.04

mg/kg/min

 

30kg

 

10.8mL/時

 

3.6mL/時

 

22.5mL/時

 

7.2mL/時

 

40kg

 

14.4mL/時

 

4.8mL/時

 

30.0mL/時
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

9.6mL/時

 

50kg

 

18.0mL/時

 

6.0mL/時

 

37.5mL/時

 

12.0mL/時

 

60kg

 

21.6mL/時

 

7.2mL/時

 

45.0mL/時

 

14.4mL/時

 

70kg

 

25.2mL/時

 

8.4mL/時

 

52.5mL/時

 

16.8mL/時

 

2.本剤50mgを20mLに溶解した場合

 

投与

時期

 

開始用量

 

開始用量

 

最大用量

 

最大用量

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

投与開始

から1分間

 

投与開始

1分後以降

 

体重＼投与量

 

0.06

mg/kg/min
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

0.02

mg/kg/min

 

0.125

mg/kg/min

 

0.04

mg/kg/min

 

30kg

 

43.2mL/時

 

14.4mL/時

 

90.0mL/時

 

28.8mL/時

 

40kg

 

57.6mL/時

 

19.2mL/時

 

120.0mL/時

 

38.4mL/時

 

50kg

 

72.0mL/時

 

24.0mL/時

 

150.0mL/時

 

48.0mL/時

 

60kg

 

86.4mL/時

 

28.8mL/時

 

180.0mL/時

 

57.6mL/時

 

70kg

 

100.8mL/時

 

33.6mL/時

 

210.0mL/時

 

67.2mL/時

 

3.心機能低下例における頻脈性不整脈

 

- 238 -



不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤50mgを50mLに溶解した場合

 

体重＼投与量

 

用法及び用量

 

用法及び用量

 

投与開始時

 

適宜調整

 

1μg/kg/min

 

1～10μg/kg/min

 

30kg

 

1.8mL/時

 

1.8～18.0mL/時

 

40kg

 

2.4mL/時

 

2.4～24.0mL/時

 

50kg

 

3.0mL/時

 

3.0～30.0mL/時

 

60kg

 

3.6mL/時

 

3.6～36.0mL/時

 

70kg

 

4.2mL/時

 

4.2～42.0mL/時

 

4.生命に危険のある不整脈で難治性かつ緊急を要する場合

 

本剤50mgを50mLに溶解した場合

 

体重＼投与量

 

用法及び用量

 

用法及び用量

 

用法及び用量

 

投与開始時

 

適宜調整
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

最大用量

 

1μg/kg/min

 

1～10μg/kg/min

 

40μg/kg/min

 

30kg

 

1.8mL/時

 

1.8～18.0mL/時

 

72.0mL/時

 

40kg

 

2.4mL/時

 

2.4～24.0mL/時

 

96.0mL/時

 

50kg

 

3.0mL/時

 

3.0～30.0mL/時

 

120.0mL/時

 

60kg

 

3.6mL/時

 

3.6～36.0mL/時

 

144.0mL/時

 

70kg

 

4.2mL/時

 

4.2～42.0mL/時

 

168.0mL/時

 

5.*

敗血症に伴う頻脈性不整脈

 

本剤50mgを50mLに溶解した場合

 

体重＼投与量

 

用法及び用量

 

用法及び用量

 

投与開始時

 

最大用量
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1μg/kg/min

 

20μg/kg/min

 

30kg

 

1.8mL/時

 

36.0mL/時

 

40kg

 

2.4mL/時

 

48.0mL/時

 

50kg

 

3.0mL/時

 

60.0mL/時

 

60kg

 

3.6mL/時

 

72.0mL/時

 

70kg

 

4.2mL/時

 

84.0mL/時

 

*

〈手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置、心機能低下例における頻脈性

不整脈、生命に危険のある不整脈で難治性かつ緊急を要する場合、敗血症

に伴う頻脈性不整脈〉

5.本剤投与により血圧低下（収縮期血圧90mmHgを目安とする）あるいは過度

の心拍数減少（心拍数60回/分を目安とする）が生じた場合は、減量するか投

与を中止すること。

 

〈手術時・手術後の頻脈性不整脈に対する緊急処置〉

6.本剤を再投与する際の投与間隔は5～15分間を目安とすること。なお、再投

与は用法及び用量に従って実施すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

*

〈心機能低下例における頻脈性不整脈、生命に危険のある不整脈で難治性

かつ緊急を要する場合、敗血症に伴う頻脈性不整脈〉

7.*

心拍数及び血圧等に十分に注意し、慎重に、狭い用量幅で用量を調節する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

,
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

 

*

〈敗血症に伴う頻脈性不整脈〉

8.*

投与開始時及び増量時は、慎重かつ頻回に心拍数及び血圧をモニタリング

すること。

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

������������

【注】心室頻拍、心室細動

�����������

Ｋチャネル遮断作用＞＞Ⅲ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミオダロン塩酸塩静注150mg「TE」

アミオダロン塩酸塩

150mg3mL1管

不整脈治療剤

○生命に危険のある下記の不整脈で難治性かつ緊急を要する場合　心室細

動、血行動態不安定な心室頻拍

○電気的除細動抵抗性の心室細動あるいは無脈性心室頻拍による心停止

○心室細動、血行動態不安定な心室頻拍で難治性かつ緊急を要する場合

通常、成人には以下のとおり点滴静注により投与する。なお、症状に応じて適

宜増減あるいは追加投与を行う。ただし、最大量として1日の総投与量は

1250mgを超えないこと及び投与濃度は2.5mg/mLを超えないこと。

1.投与方法（48時間まで）1.初期急速投与：アミオダロン塩酸塩として

125mg（2.5mL）を5％ブドウ糖液100mLに加え、容量型の持続注入ポンプを用

い、600mL/時（10mL/分）の速度で10分間投与する。2.負荷投与：アミオダロ

ン塩酸塩として750mg（15mL）を5％ブドウ糖液500mLに加え、容量型の持続

注入ポンプを用い33mL/時の速度で6時間投与する。3.維持投与：17mL/時

の速度で合計42時間投与する。1.6時間の負荷投与後、残液を33mL/時から

17mL/時に投与速度を変更し、18時間投与する。

2.アミオダロン塩酸塩として750mg（15mL）を5％ブドウ糖液500mLに加え、容

量型の持続注入ポンプを用い17mL/時の速度で24時間投与する（アミオダロ

ン塩酸塩として600mg）。

2.追加投与

血行動態不安定な心室頻拍あるいは心室細動が再発し、本剤投与が必要な

場合には追加投与できる。1回の追加投与は本剤125mg（2.5mL）を5％ブドウ

糖液100mLに加え、容量型の持続注入ポンプを用い、600mL/時（10mL/分

）の速度で10分間投与する。

3.継続投与（3日以降）48時間の投与終了後、本剤の継続投与が必要と判断

された場合は、継続投与を行うことができる。

アミオダロン塩酸塩として750mg（15mL）を5％ブドウ糖液500mLに加え、容量

型の持続注入ポンプを用い17mL/時の速度で投与する（アミオダロン塩酸塩

として600mg/24時間）。

　

○電気的除細動抵抗性の心室細動あるいは無脈性心室頻拍による心停止

アミオダロン塩酸塩として300mg（6mL）又は5mg/kg（体重）を5％ブドウ糖液

20mLに加え、静脈内へボーラス投与する。心室性不整脈が持続する場合に

は、150mg（3mL）又は2.5mg/kg（体重）を5％ブドウ糖液10mLに加え、追加投

与することができる。

心室細動、血行動態不安定な心室頻拍で難治性かつ緊急を要する場合1.注

射部位反応を避けるため、可能な限り本剤は中心静脈より点滴により投与す

ること。また、投与には容量型の持続注入ポンプを用いること。［「重要な基本

的注意」の項参照］2.初期急速投与及び追加投与時は、1アンプル（3mL）か

ら本剤2.5mLを注射筒で抜き取り調製すること。3.継続投与に関し、国内にお

いては最長7日間までの投与経験しかなく、継続投与の期間については十分

1.洞性徐脈、

洞房ブロック

、重度伝導障

害（高度な房

室ブロック、

二束ブロック

又は三束ブロ

ック）又は洞

不全症候群

があり、ペー

スメーカーを

使用していな

い患者［洞停

止のリスクが

ある。］

2.循環虚脱

又は重篤な

低血圧のある

患者（血行動

態不安定な

心室細動又

は心室頻拍

発作発現中

を除く）

3.本剤の成分

又はヨウ素に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

4.リトナビル、

サキナビル、

サキナビルメ

シル酸塩、イ

ンジナビル硫

酸塩エタノー

ル付加物、ネ

ルフィナビル

メシル酸塩、

クラスIa及び

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注意すること。4.追加投与に関し、国内においては3回までの投与経験しかな

く、追加投与については十分注意すること。5.低体重の患者及び高齢者では

血圧の変動を来たしやすいと考えられるため、これらの患者に投与する場合

には減量又は投与速度の調節を考慮すること。

クラスIII（ソタ

ロール、ニフ

ェカラント）の

抗不整脈薬、

ベプリジル塩

酸塩水和物、

スパルフロキ

サシン、モキ

シフロキサシ

ン塩酸塩、エ

リスロマイシン

（注射剤）、ペ

ンタミジンイセ

チオン酸塩、

トレミフェンク

エン酸塩、テ

ラプレビル、

フィンゴリモド

塩酸塩又は

エリグルスタッ

ト酒石酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

5.重篤な呼吸

不全のある患

者

ただし、心停

止時はこの限

りでない。

シンビット静注用50mg

ニフェカラント塩酸塩

50mg1瓶

不整脈治療剤

　生命に危険のある下記の不整脈で他の抗不整脈薬が無効か、又は使用で

きない場合　心室頻拍、心室細動単回静注法

通常、成人にはニフェカラント塩酸塩として1回0.3mg/kgを5分間かけて心電

図の連続監視下に静脈内に投与する。

維持静注法

単回静注が有効で効果の維持を期待する場合には、通常、成人にはニフェ

カラント塩酸塩として1時間あたり0.4mg/kgを等速度で心電図の連続監視下

に静脈内に投与する。

　

なお、年齢、症状により適宜増減する。

投与に際しては、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で溶解して使用する。

1.単回静注を繰り返し行う場合には、血中濃度の過剰な上昇を回避するため

、直前の投与後2時間以上の間隔をあけて投与すること。

2.本剤は同時に使用する薬剤や調製条件によっては、配合変化を生じること

があるので、薬剤の選択及び調製条件等に十分注意して使用すること。［「適

用上の注意」の項及び配合変化の結果参照］

1.QT延長症

候群の患者

［本剤の作用

によりQT時間

が更に延長し

、心室頻拍

（Torsades de

pointesを含

む）を誘発さ

せるおそれが

ある。］

2.**アミオダ

ロン注射剤、

フィンゴリモド

塩酸塩、エリ

グルスタット

酒石酸塩を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

注

���������

【注】上室性不整脈

Ca����������

Ｃａチャネル遮断作用＞＞Ⅳ群

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」

ジルチアゼム塩酸塩

10mg1管

Ca拮抗剤

頻脈性不整脈（上室性）

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

注

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」 頻脈性不整脈（上室性） 1.重篤な低血 注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩

50mg1管

Ca拮抗剤

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

ワソラン静注5mg

ベラパミル塩酸塩

0.25％2mL1管

Ca++拮抗性不整脈治療剤

頻脈性不整脈

　　(発作性上室性頻拍、発作性心房細動、発作性心房粗動)

成人：通常、成人には1回1管(ベラパミル塩酸塩として5mg)を、必要に応じて

生理食塩水又はブドウ糖注射液で希釈し、5分以上かけて徐々に静脈内に

注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

〔本剤は陰性

注
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

小児：通常、小児にはベラパミル塩酸塩として1回0.1～0.2mg/kg(ただし、1回

5mgを超えない)を、必要に応じて生理食塩水又はブドウ糖注射液で希釈し、

5分以上かけて徐々に静脈内に注射する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。

変力作用なら

びに血管拡

張作用を有し

、血圧を更に

低下させるこ

とがある。〕

2.高度の徐脈

、洞房ブロッ

ク、房室ブロ

ック(第II、

III度)のある

患者

〔本剤は房室

結節、洞結節

を抑制する作

用を有し、刺

激伝導を更

に悪化させる

ことがある。〕

3.重篤なうっ

血性心不全

のある患者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、心不全

症状を更に

悪化させるこ

とがある。〕

4.急性心筋

梗塞のある患

者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、急性心

筋梗塞時の

心機能を更

に悪化させる

ことがある。〕

5.重篤な心筋

症のある患者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、心機能

を更に悪化さ

せることがあ

る。〕

6.β-遮断剤

の静注を受け

ている患者

〔「相互作用」

の項参照〕

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

Na/K�������

Ｎａ／Ｋポンプ遮断作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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不整脈用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジゴシン注0.25mg

ジゴキシン

0.025％1mL1管

ジギタリス配糖体製剤

・次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息等を含む）

 

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心症等

）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維症等によるもの）、その他の心疾

患（心膜炎、心筋疾患等）、腎疾患、甲状腺機能亢進症ならびに低下症等

 

・心房細動・粗動による頻脈

 

・発作性上室性頻拍

 

・次の際における心不全及び各種頻脈の予防と治療

 

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒

 

ジゴキシンとして通常成人に対して

1.急速飽和療法（飽和量：1.0～2.0mg）

 

1回0.25～0.5mgを2～4時間ごとに静脈内注射し、十分効果のあらわれるまで

続ける。

 

2.比較的急速飽和療法を行うことができる。

3.緩徐飽和療法を行うことができる。

4.維持療法

 

1日0.25mgを静脈内注射する。

 

ジゴキシンとして通常小児に対して

1.急速飽和療法

 

新生児、未熟児：1日0.03～0.05mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内

注射する。

2歳以下：1日0.04～0.06mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内注射す

る。

2歳以上：1日0.02～0.04mg/kgを3～4回に分割、静脈内又は筋肉内注射す

る。

 

2.維持療法

飽和量の1/10～1/5量を静脈内又は筋肉内注射する。

 

飽和療法は過量になりやすいので、緊急を要さない患者には治療開始初期

から維持療法による投与も考慮すること。

1.房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者［刺激伝導

系を抑制し、

これらを悪化

させることが

ある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［中毒症状が

悪化する。］

 

3.閉塞性心

筋疾患（特発

性肥大性大

動脈弁下狭

窄等）のある

患者［心筋収

縮力を増強し

、左室流出路

の閉塞を悪

化させること

がある。］

 

4.本剤の成分

又はジギタリ

ス剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

 

5.ジスルフィラ

ム、シアナミド

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

注

- 247 -



利尿剤

利尿剤

���������������������

【内】浮腫（うっ血性心不全を含む）／高血圧

�����������Na��������������

利尿作用＞＞遠位尿細管でのＮａ再吸収抑制作用＞＞サイアザイド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリクロルメチアジド錠1mg「トーワ」

トリクロルメチアジド

1mg1錠

降圧利尿剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症通常、成人にはトリクロルメチアジドとして

１日２～８mgを１～２回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、高血圧症に用いる場合には少量から投与を開始して徐々に増量する

こと。また、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降圧剤と併用すること

。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.急性腎不

全の患者［腎

機能を更に

悪化させるお

それがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［低ナ

トリウム血症、

低カリウム血

症等の電解

質失調を悪

化させるおそ

れがある。］

4.チアジド系

薬剤又はそ

の類似化合

物（例えばク

ロルタリドン等

のスルホンア

ミド誘導体）に

対する過敏

症の既往歴

のある患者

5.※デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内

�����������K������

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利尿）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スピロノラクトン錠25mg「トーワ」

スピロノラクトン

25mg1錠

抗アルドステロン性利尿・降圧剤

高血圧症(本態性、腎性等）、心性浮腫(うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮

腫、特発性浮腫、原発性アルドステロン症の診断及び症状の改善、悪性腫瘍

に伴う浮腫及び腹水、栄養失調性浮腫スピロノラクトンとして、通常成人１日

50～100mgを分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、「原発性アルドステロン症の診

1.無尿又は急

性腎不全の

患者［腎機能

を更に悪化さ

せるおそれが

内
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

断及び症状の改善」のほかは他剤と併用することが多い。 ある。また、腎

からのカリウ

ム排泄が低

下しているた

め高カリウム

血症を誘発

又は増悪させ

るおそれがあ

る。］

2.高カリウム

血症の患者

[高カリウム血

症を増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.アジソン病

の患者[アジ

ソン病ではア

ルドステロン

分泌低下によ

り、カリウム排

泄障害を来し

ているので、

高カリウム血

症となるおそ

れがある。］

4.タクロリムス

、エプレレノン

又はミトタンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

5.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

����������������������

利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アゾセミド錠30mg「JG」

アゾセミド

30mg1錠

持続型ループ利尿剤

心性浮腫（うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮腫

アゾセミド錠30mg「ＪＧ」：通常成人１日１回2錠（アゾセミドとして60mg）を経口

投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

アゾセミド錠60mg「ＪＧ」：通常成人１日１回1錠（アゾセミドとして60mg）を経口

投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

内
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質異常を起こ

すおそれがあ

る。］

4.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

5.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

トラセミドOD錠4mg「TE」

トラセミド

4mg1錠

ループ利尿剤

　心性浮腫、腎性浮腫、肝性浮腫

　通常、成人には、トラセミドとして、1日1回4～8 mgを経口投与する。

　なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜から吸収されることはないため、唾液

又は水で飲み込むこと。（「適用上の注意」の項参照）

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

4.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者[「

相互作用」の

項参照]

5.本剤の成分

又はスルフォ

ンアミド誘導

体に対し過敏

症の既往歴

のある患者

内

フロセミド錠10mg「NP」

フロセミド

10mg1錠

利尿降圧剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

出促進

通常、成人にはフロセミドとして１日１回40～80mgを連日又は隔日経口投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

内
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の

降圧剤と併用すること。

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

フロセミド錠20mg「武田テバ」

フロセミド

20mg1錠

利尿降圧剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

出促進

通常、成人にはフロセミドとして1日1回40～80mgを連日又は隔日経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに大

量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降

圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

内
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

フロセミド錠40mg「武田テバ」

フロセミド

40mg1錠

利尿降圧剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

出促進

通常、成人にはフロセミドとして1日1回40～80mgを連日又は隔日経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに大

量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降

圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内

������������������

【内】脳圧亢進時、緑内障、メニエル病

�������

浸透圧利尿作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イソバイドシロップ70％分包30mL

イソソルビド

70％30mL1包

経口浸透圧利尿・メニエール病改善剤

1.脳腫瘍時の脳圧降下、頭部外傷に起因する脳圧亢進時の脳圧降下、腎・

尿管結石時の利尿、緑内障の眼圧降下

通常成人１日量70～140mLを２～３回に分けて経口投与する。症状により適

宜増量する。

必要によって冷水で２倍程度に希釈して経口投与する。

2.メニエール病

メニエール病の場合には、１日体重当り1.5～2.0mL/kgを標準用量とし、通常

成人１日量90～120mLを毎食後３回に分けて経口投与する。症状により適宜

増減する。

必要によって冷水で２倍程度に希釈して経口投与する。

1.本剤及び

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.急性頭蓋

内血腫のある

患者〔急性頭

蓋内血腫を

疑われる患者

に、頭蓋内血

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

腫の存在を

確認すること

なく本剤を投

与した場合、

脳圧により、

一時止血して

いたものが、

頭蓋内圧の

減少とともに

再び出血し始

めることもある

ので、出血源

を処理し、再

出血のおそ

れのないこと

を確認しない

限り本剤を投

与しないこと。

〕

�����������������

【注】浮腫（うっ血性心不全を含む）

����������������������������

利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ利尿）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フロセミド注20mg「トーワ」

フロセミド

20mg1管

降圧利尿剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、脳浮腫、尿路結石排出促進通常、成人にはフロセミドとし

て１日１回20mgを静脈注射又は筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

腎機能不全等の場合にはさらに大量に用いることもある。

ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.※※デスモ

プレシン酢酸

塩水和物（男

性における夜

間多尿による

注
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

夜間頻尿）を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

ラシックス注100mg

フロセミド

100mg1管

利尿剤

急性又は慢性腎不全による乏尿

フロセミドとして20～40mgを静脈内投与し、利尿反応のないことを確認した後

、通常、本剤１アンプル（100mg）を静脈内投与する。

投与後２時間以内に１時間当り約40mL以上の尿量が得られない場合には用

量を漸増し、その後症状により適宜増減する。

ただし、１回投与量は５アンプル（500mg）までとし、１日量は10アンプル

（1000mg）までとする。

本剤の投与速度はフロセミドとして毎分４mg以下とする。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.腎毒性物

質又は肝毒

性物質による

中毒の結果

起きた腎不全

の患者［症状

を悪化させる

おそれがある

。］

3.肝性昏睡を

伴う腎不全の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

4.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

5.著しい循環

血液量の減

少あるいは血

圧の低下して

いる患者［脱

水、血栓塞栓

症、ショックを

起こすおそれ

がある。］

6.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

［「3.相互作

用」の項参照

］

注
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利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利尿）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カンレノ酸カリウム静注用100mg「サワイ」

カンレノ酸カリウム

100mg1瓶

注射用抗アルドステロン剤

水分・電解質代謝改善剤

経口抗アルドステロン薬の服用困難な下記症状(高アルドステロン症によると

考えられる)の改善

原発性アルドステロン症

心性浮腫(うっ血性心不全)、肝性浮腫

開心術及び開腹術時における水分・電解質代謝異常

本剤の適用対象は、経口抗アルドステロン薬の服用が困難で、高アルドステ

ロン症によると考えられる症状であり、投与に際しては、特に適応、症状を考

慮し、他の治療法によって十分に治療効果が期待できない場合にのみ本剤

の投与を考慮すること。

カンレノ酸カリウムとして、通常成人１回100～200mgを１日１～２回、日局ブド

ウ糖注射液、生理食塩液又は注射用水10～20mLに溶解して、ゆっくりと静脈

内注射する。

なお、症状により適宜増減するが、１日投与量として600mgを超えないこと。ま

た、投与期間は原則として２週間を超えないこと。

〔注射液調製法〕1.１バイアルあたりカンレノ酸カリウム静注用100mg「サワイ」

は10mL、カンレノ酸カリウム静注用200mg「サワイ」は20mLの溶解液に溶解す

る。

2.はじめに溶解液２～３mLで本剤を溶解し、これを残りの溶解液に混合希釈

して調製する。

3.溶解後は速やかに使用すること(「適用上の注意」の項参照)。

本剤は、経口抗アルドステロン薬の服用が可能になった場合及び所期の効

果が認められない場合には速やかに投与を中止すること。なお、本剤の投与

期間は、原則として２週間までとし、漫然と長期にわたって投与しないよう留意

すること。

1.無尿又は腎

不全の患者〔

腎機能を更

に悪化させる

おそれがある

。また、腎から

のカリウム排

泄が低下して

いるため、高

カリウム血症

を誘発又は

増悪させるお

それがある。〕

2.腎機能の進

行性悪化状

態の患者〔腎

からのカリウ

ム排泄が低

下しているた

め、高カリウム

血症を誘発

又は増悪させ

るおそれがあ

る。〕

3.高カリウム

血症の患者〔

高カリウム血

症を増悪させ

るおそれがあ

る。〕

4.エプレレノ

ン又はタクロリ

ムスを投与中

の患者(「相互

作用」の項参

照)

5.アジソン病

の患者〔アジ

ソン病ではア

ルドステロン

分泌低下によ

り、カリウム排

泄障害を来し

ているので、

高カリウム血

症となるおそ

れがある。〕

6.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

7.てんかん等

の痙攣性素

因のある患者

〔動物試験で

、痙攣誘発及

び異常脳波

が報告されて

いる。〕

注
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【注】緑内障、てんかん、メニエル病・メニエル症候群、アシドーシス

����������������������������

利尿作用／眼圧低下作用／脳圧低下作用＞＞炭酸脱水酵素抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダイアモックス注射用500mg

アセタゾラミドナトリウム

500mg1瓶

炭酸脱水酵素抑制剤

緑内障、てんかん（他の抗てんかん薬で効果不十分な場合に付加）、肺気腫

における呼吸性アシドーシスの改善、メニエル病及びメニエル症候群

緑内障アセタゾラミドとして、通常成人1日250mg～1gを分割して静脈内又は

筋肉内注射する。

てんかん（他の抗てんかん薬で効果不十分な場合に付加）アセタゾラミドとし

て、通常成人1日250～750mgを分割して静脈内又は筋肉内注射する。

肺気腫における呼吸性アシドーシスの改善アセタゾラミドとして、通常成人1日

1回250～500mgを静脈内又は筋肉内注射する。

メニエル病及びメニエル症候群アセタゾラミドとして、通常成人1日1回

250～750mgを静脈内又は筋肉内注射する。

なお、いずれの場合も、年齢、症状により適宜増減する。

注射液の調製法本剤は注射用水、生理食塩液、又は5％ブドウ糖液で完全

に溶解してから使用する。

経口投与が困難な場合や緊急の場合、また、経口投与で効果が不十分と考

えられる場合にのみ行うこと。なお、経口投与が可能で効果が十分と判断され

た場合には速やかに経口投与に切り替えること。

1.次の患者に

は投与しない

こと1.本剤の

成分又はスル

ホンアミド系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.肝硬変等の

進行した肝疾

患又は高度

の肝機能障

害のある患者

［血中アンモ

ニア濃度を上

昇させ、肝性

昏睡を誘発

するおそれが

ある。］

3.無尿、急性

腎不全の患

者［本剤の排

泄遅延により

副作用が強く

あらわれるお

それがある。］

4.高クロール

血症性アシド

ーシス、体液

中のナトリウム

・カリウムが明

らかに減少し

ている患者、

副腎機能不

全・アジソン

病の患者［電

解質異常が

増悪されるお

それがある。］

2.次の患者に

は長期投与し

ないこと慢性

閉塞隅角緑

内障の患者

［緑内障の悪

化が不顕性

化されるおそ

れがある。］

注

�������������������������������������

【注】術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下

�������������������������

浸透圧利尿作用／脳圧降下作用／眼内圧降下作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マンニットールS注射液(瓶)

Ｄ-ソルビトール＼Ｄ-マンニトール

300mL1瓶

脳圧降下・浸透圧利尿剤

脳圧降下及び脳容積の縮小を必要とする場合。

眼内圧降下を必要とする場合。

術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全を浸透圧利尿により予防

及び治療する場合。

通常、体重１kgあたり７～20mLを点滴静注する。投与速度は、３～10分間に

100mLとする。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、１日量は、D-マ

ンニトールとして200ｇまでとする。

1.遺伝性果

糖不耐症の

患者

[D-ソルビトー

ルが果糖に

変換される。]

2.低張性脱

水症の患者

[過剰水分が

細胞外液に

入り込み低ナ

トリウム血症

になりやすい

。]

3.急性頭蓋

内血腫のある

患者

[急性頭蓋内

血腫を疑わ

れる患者に、

頭蓋内血腫

の存在を確

認することな

く本剤を投与

した場合、脳

圧により一時

止血していた

ものが、頭蓋

内圧の減少と

ともに再び出

血し始めるこ

ともあるので、

出血源を処

理し、再出血

のおそれのな

いことを確認

しない限り、

本剤を投与し

ないこと。]

注

���������������

【内】浮腫／緑内障／メニエル病

����������������������������

利尿作用／眼圧低下作用／脳圧低下作用＞＞炭酸脱水酵素抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダイアモックス錠250mg

アセタゾラミド

250mg1錠

炭酸脱水酵素抑制剤

ダイアモックス末緑内障、てんかん（他の抗てんかん薬で効果不十分な場合

に付加）、肺気腫における呼吸性アシドーシスの改善、心性浮腫、肝性浮腫、

月経前緊張症、メニエル病及びメニエル症候群

ダイアモックス錠250mg緑内障、てんかん（他の抗てんかん薬で効果不十分な

場合に付加）、肺気腫における呼吸性アシドーシスの改善、心性浮腫、肝性

浮腫、月経前緊張症、メニエル病及びメニエル症候群、睡眠時無呼吸症候

群

1.次の患者に

は投与しない

こと1.本剤の

成分又はスル

ホンアミド系

薬剤に対し過

敏症の既往

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

緑内障通常、成人にはアセタゾラミドとして1日250～1,000mgを分割経口投与

する。

てんかん（他の抗てんかん薬で効果不十分な場合に付加）通常、成人にはア

セタゾラミドとして1日250～750mgを分割経口投与する。

肺気腫における呼吸性アシドーシスの改善、心性浮腫、肝性浮腫通常、成人

にはアセタゾラミドとして1日1回250～500mgを経口投与する。

月経前緊張症通常、成人にはアセタゾラミドとして1日1回125～375mgを月経

前5～10日間又は症状が発現した日から経口投与する。

メニエル病及びメニエル症候群通常、成人にはアセタゾラミドとして1日1回

250～750mgを経口投与する。

睡眠時無呼吸症候群［ダイアモックス錠250mgのみ］通常、成人にはアセタゾ

ラミドとして1日250～500mgを分割経口投与する。

なお、いずれの場合も、年齢、症状により適宜増減する。

歴のある患者

2.肝硬変等の

進行した肝疾

患又は高度

の肝機能障

害のある患者

［血中アンモ

ニア濃度を上

昇させ、肝性

昏睡を誘発

するおそれが

ある。］

3.無尿、急性

腎不全の患

者［本剤の排

泄遅延により

副作用が強く

あらわれるお

それがある。］

4.高クロール

血症性アシド

ーシス、体液

中のナトリウム

・カリウムが明

らかに減少し

ている患者、

副腎機能不

全・アジソン

病の患者［電

解質異常が

増悪されるお

それがある。］

2.次の患者に

は長期投与し

ないこと慢性

閉塞隅角緑

内障の患者

［緑内障の悪

化が不顕性

化されるおそ

れがある。］

��������������

【内】心不全における体液貯留

������V2-�������

バソプレシンＶ２－受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サムスカOD錠15mg

トルバプタン

15mg1錠

V2-受容体拮抗剤

*

〈サムスカOD錠7.5mg、サムスカ顆粒1%〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な肝硬変における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又は類似化

合物（モザバ

プタン塩酸塩

等）に対し過

敏症の既往

歴のある患者

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠15mg〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠30mg〉

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

（参考）

 

*

OD錠7.5mg

顆粒1%

 

*

OD錠15mg

 

*

OD錠30mg

 

心不全における体液貯留

 

○

 

○

 

－

 

肝硬変における体液貯留

 

○

 

－

 

－

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

○

 

○

 

○

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

○

 

 

2.口渇を感じ

ない又は水

分摂取が困

難な患者［循

環血漿量の

減少により高

ナトリウム血

症及び脱水

のおそれがあ

る。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、SIADHにお

ける低ナトリウ

ム血症〉

4.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

 

5.適切な水分

補給が困難

な肝性脳症

の患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

6.高ナトリウム

血症の患者

［本剤の水利

尿作用により

高ナトリウム

血症が増悪

するおそれが

ある。］

 

〈常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

7.重篤な腎機

能障害

（eGFR

15mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［腎機能障害
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○

 

○

 

○：効能あり、―：効能なし

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.本剤は、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（syndrome of inappropriate

secretion of antidiuretic hormone：SIADH）について十分な知識をもつ医師の

もとで、SIADHと診断された患者に投与すること。診断にあたっては、最新の「

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業間脳下垂体機能障

害に関する調査研究班バソプレシン分泌過剰症（SIADH）の診断の手引き」

等を参照すること。

 

2.水分制限を実施しても低ナトリウム血症が改善していない場合にのみ適用

すること。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

3.以下のいずれにも該当する場合に適用すること。

 

・両側総腎容積が750mL以上であること。

 

・腎容積増大速度が概ね5%/年以上であること。臨床試験には、両側腎容積

750mL以上で、腎容積の増加が速いと推定される患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

4.投与開始時のクレアチニンクリアランスが60mL/min未満の患者における有

効性及び安全性は確立していない。臨床試験には、投与開始時のクレアチ

ニンクリアランスが60mL/min以上の患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈心不全における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして15mgを1日1回経口投与する。

 

〈肝硬変における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。必要に応じ

て、望ましい血清ナトリウム濃度に達するまで段階的に増量できる。なお、患

者の状態により適宜増減するが、最高用量は1日60mgまでとする。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

通常、成人にはトルバプタンとして1日60mgを2回（朝45mg、夕方15mg）に分

けて経口投与を開始する。1日60mgの用量で1週間以上投与し、忍容性があ

る場合には、1日90mg（朝60mg、夕方30mg）、1日120mg（朝90mg、夕方

30mg）と1週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。なお、忍容性に応じ

て適宜増減するが、最高用量は1日120mgまでとする。

 

（参考）

 

投与方法

 

投与量

 

心不全における体液貯留

 

1日1回

 

15mg

 

肝硬変における体液貯留

患者 2. 参照

］

 

8.慢性肝炎、

薬剤性肝機

能障害等の

肝機能障害

（常染色体優

性多発性のう

胞腎に合併

する肝のう胞

を除く）又は

その既往歴

のある患者

［警告 6. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 3. 参照

］
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1日1回

 

7.5mg

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

1日1回

 

開始用量7.5mg

（必要に応じて漸増）→最高用量60mg

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

1日2回

 

開始用量1日60mg（朝45mg、夕方15mg）

↓　1日90mg（朝60mg、夕方30mg）

（漸増）1日120mg（朝90mg、夕方30mg）

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留、SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、フルコナゾール、クラリスロマイシン等）と

の併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場合は、本剤の減量あ

るいは低用量からの開始などを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

2.夜間の排尿を避けるため、午前中に投与することが望ましい。

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留〉

3.本剤は水排泄を増加させるが、ナトリウム排泄を増加させないことから、他の

利尿薬（ループ利尿薬、サイアザイド系利尿薬、抗アルドステロン薬等）と併

用して使用すること。なお、ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチドとの併用経験は

ない。

 

4.体液貯留所見が消失した際には投与を中止すること。症状消失後の維持

に関する有効性は確認されていない。

 

〈心不全における体液貯留〉

5.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者、高齢者、血清ナトリウム濃度が正常域内で高

値の患者に投与する場合は、半量（7.5mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

,

［高齢者 3. 参照］

 

〈肝硬変における体液貯留〉

6.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者に投与する場合は、半量（3.75mg）から開始す

ることが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［高齢者 1. 参照］

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

7.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、より緩やかに血清ナトリウム濃

度を補正する必要のある患者（低カリウム血症、低栄養、アルコール中毒、肝

障害等）、急激な循環血漿量の減少が好ましくないと判断される患者に投与

する場合は、半量（3.75mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

8.前日の本剤投与前から当日の投与前までに血清ナトリウム濃度が

5mEq/L以上上昇した場合、当日は増量しないことが望ましい。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

9.夜間頻尿を避けるため、夕方の投与は就寝前4時間以上空けることが望ま

しい。

 

10.CYP3A4阻害剤との併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場

合は、下表を参照し、本剤の用量調節を行うこと。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

通常の用法及び用量

 

弱い又は中等度のCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の

1/2量）

 

強力なCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の1/4量）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

 

1日15mg

（朝11.25mg、夕方3.75mg）

 

1日90mg

（朝60mg、夕方30mg）

 

1日45mg

（朝30mg、夕方15mg）

 

1日22.5mg

（朝15mg、夕方7.5mg）

 

1日120mg

（朝90mg、夕方30mg）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

サムスカOD錠7.5mg

トルバプタン

7.5mg1錠

V2-受容体拮抗剤

*

〈サムスカOD錠7.5mg、サムスカ顆粒1%〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な肝硬変における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠15mg〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠30mg〉

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

（参考）

 

*

OD錠7.5mg

顆粒1%

 

*

OD錠15mg

 

*

OD錠30mg

 

心不全における体液貯留

 

○

 

○

 

－

 

肝硬変における体液貯留

 

○

 

－

 

－

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又は類似化

合物（モザバ

プタン塩酸塩

等）に対し過

敏症の既往

歴のある患者

 

2.口渇を感じ

ない又は水

分摂取が困

難な患者［循

環血漿量の

減少により高

ナトリウム血

症及び脱水

のおそれがあ

る。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、SIADHにお

ける低ナトリウ

ム血症〉

4.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

 

5.適切な水分

補給が困難

な肝性脳症

の患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

6.高ナトリウム

血症の患者

［本剤の水利

尿作用により

高ナトリウム

血症が増悪

するおそれが

内
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

○

 

○

 

○

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

○

 

○

 

○

 

○：効能あり、―：効能なし

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.本剤は、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（syndrome of inappropriate

secretion of antidiuretic hormone：SIADH）について十分な知識をもつ医師の

もとで、SIADHと診断された患者に投与すること。診断にあたっては、最新の「

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業間脳下垂体機能障

害に関する調査研究班バソプレシン分泌過剰症（SIADH）の診断の手引き」

等を参照すること。

 

2.水分制限を実施しても低ナトリウム血症が改善していない場合にのみ適用

すること。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

3.以下のいずれにも該当する場合に適用すること。

 

・両側総腎容積が750mL以上であること。

 

・腎容積増大速度が概ね5%/年以上であること。臨床試験には、両側腎容積

750mL以上で、腎容積の増加が速いと推定される患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

4.投与開始時のクレアチニンクリアランスが60mL/min未満の患者における有

効性及び安全性は確立していない。臨床試験には、投与開始時のクレアチ

ニンクリアランスが60mL/min以上の患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈心不全における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして15mgを1日1回経口投与する。

 

〈肝硬変における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。必要に応じ

て、望ましい血清ナトリウム濃度に達するまで段階的に増量できる。なお、患

者の状態により適宜増減するが、最高用量は1日60mgまでとする。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

通常、成人にはトルバプタンとして1日60mgを2回（朝45mg、夕方15mg）に分

けて経口投与を開始する。1日60mgの用量で1週間以上投与し、忍容性があ

る場合には、1日90mg（朝60mg、夕方30mg）、1日120mg（朝90mg、夕方

30mg）と1週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。なお、忍容性に応じ

て適宜増減するが、最高用量は1日120mgまでとする。

 

（参考）

ある。］

 

〈常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

7.重篤な腎機

能障害

（eGFR

15mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

8.慢性肝炎、

薬剤性肝機

能障害等の

肝機能障害

（常染色体優

性多発性のう

胞腎に合併

する肝のう胞

を除く）又は

その既往歴

のある患者

［警告 6. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 3. 参照

］
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

投与方法

 

投与量

 

心不全における体液貯留

 

1日1回

 

15mg

 

肝硬変における体液貯留

 

1日1回

 

7.5mg

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

1日1回

 

開始用量7.5mg

（必要に応じて漸増）→最高用量60mg

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

1日2回

 

開始用量1日60mg（朝45mg、夕方15mg）

↓　1日90mg（朝60mg、夕方30mg）

（漸増）1日120mg（朝90mg、夕方30mg）

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留、SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、フルコナゾール、クラリスロマイシン等）と

の併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場合は、本剤の減量あ

るいは低用量からの開始などを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

2.夜間の排尿を避けるため、午前中に投与することが望ましい。

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留〉

3.本剤は水排泄を増加させるが、ナトリウム排泄を増加させないことから、他の

利尿薬（ループ利尿薬、サイアザイド系利尿薬、抗アルドステロン薬等）と併

用して使用すること。なお、ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチドとの併用経験は

ない。

 

4.体液貯留所見が消失した際には投与を中止すること。症状消失後の維持

に関する有効性は確認されていない。

 

〈心不全における体液貯留〉

5.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者、高齢者、血清ナトリウム濃度が正常域内で高

値の患者に投与する場合は、半量（7.5mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［高齢者 1. 参照］

,

［高齢者 3. 参照］

 

〈肝硬変における体液貯留〉

6.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者に投与する場合は、半量（3.75mg）から開始す

ることが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

7.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、より緩やかに血清ナトリウム濃

度を補正する必要のある患者（低カリウム血症、低栄養、アルコール中毒、肝

障害等）、急激な循環血漿量の減少が好ましくないと判断される患者に投与

する場合は、半量（3.75mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

8.前日の本剤投与前から当日の投与前までに血清ナトリウム濃度が

5mEq/L以上上昇した場合、当日は増量しないことが望ましい。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

9.夜間頻尿を避けるため、夕方の投与は就寝前4時間以上空けることが望ま

しい。

 

10.CYP3A4阻害剤との併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場

合は、下表を参照し、本剤の用量調節を行うこと。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

通常の用法及び用量

 

弱い又は中等度のCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の

1/2量）

 

強力なCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の1/4量）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

 

1日15mg

（朝11.25mg、夕方3.75mg）

 

1日90mg

（朝60mg、夕方30mg）
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利尿剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日45mg

（朝30mg、夕方15mg）

 

1日22.5mg

（朝15mg、夕方7.5mg）

 

1日120mg

（朝90mg、夕方30mg）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）
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血圧降下剤

血圧降下剤

�������

【内】高血圧症

�����������α�������

交感神経抑制作用＞＞中枢性α受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルドメット錠250

メチルドパ水和物

250mg1錠

血圧降下剤

高血圧症 (本態性、腎性等)、悪性高血圧

メチルドパとして、通常成人初期1日250～750mgの経口投与からはじめ、適

当な降圧効果が得られるまで数日以上の間隔をおいて1日250mgずつ増量

する。通常維持量は1日250～2,000mgで1～3回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.急性肝炎、

慢性肝炎・肝

硬変の活動

期の患者［肝

機能障害を

悪化させるこ

とがある。］

2.非選択的モ

ノアミン酸化

酵素阻害剤

を投与中の

患者［「相互

作用」の項参

照］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

α��������

交感神経抑制作用＞＞α１受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エブランチルカプセル15mg

ウラピジル

15mg1カプセル

排尿障害改善剤・降圧剤

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、褐色細胞腫による高血圧症

2.前立腺肥大症に伴う排尿障害

3.神経因性膀胱に伴う排尿困難

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、褐色細胞腫による高血圧症通常成人に

は、ウラピジルとして１日30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、効果が不

十分な場合は１～２週間の間隔をおいて１日120mgまで漸増し、１日２回に分

割し朝夕食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.前立腺肥大症に伴う排尿障害通常成人には、ウラピジルとして１日

30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、効果が不十分な場合は１～２週

間の間隔をおいて１日60～90mgまで漸増し、１日２回に分割し朝夕食後経口

投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日最高投与量は90mgまでとする。

3.神経因性膀胱に伴う排尿困難通常成人には、ウラピジルとして１日

30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、１～２週間の間隔をおいて１日

60mgに漸増し、１日２回に分割し朝夕食後経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日最高投与量は90mgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ドキサゾシン錠1mg「ファイザー」

ドキサゾシンメシル酸塩

1mg1錠

血圧降下剤

高血圧症

褐色細胞腫による高血圧症

通常、成人にはドキサゾシンとして1日1回0.5mgより投与を始め、効果が不十

分な場合は1～2週間の間隔をおいて1～4mgに漸増し、1日1回経口投与する

。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最高投与量は8mgまでとする。

ただし、褐色細胞腫による高血圧症に対しては1日最高投与量を16mgまでと

する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドキサゾシン錠2mg「ファイザー」

ドキサゾシンメシル酸塩

2mg1錠

血圧降下剤

高血圧症

褐色細胞腫による高血圧症

通常、成人にはドキサゾシンとして1日1回0.5mgより投与を始め、効果が不十

分な場合は1～2週間の間隔をおいて1～4mgに漸増し、1日1回経口投与する

。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最高投与量は8mgまでとする。

ただし、褐色細胞腫による高血圧症に対しては1日最高投与量を16mgまでと

する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

β�������������

交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用＞＞ＩＳＡ（－）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インデラル錠10mg

プロプラノロール塩酸塩

10mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈・片頭痛　治療剤

本態性高血圧症（軽症～中等症）

狭心症

褐色細胞腫手術時

期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効

果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防

片頭痛発作の発症抑制

右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制

1.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防小児等に、期外

収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効果）、

洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防を目的に本剤を使用する

場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督すること。基礎心疾患のあ

る場合は、有益性がリスクを上回ると判断される場合にのみ投与すること。

2.片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

3.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制ファロー四徴症等を原疾

患とする右心室流出路狭窄による低酸素発作を起こす患者に投与すること。

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）に使用する場合通常、成人にはプロプラ

ノロール塩酸塩として1日30～60mgより投与をはじめ、効果不十分な場合は

120mgまで漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

2.狭心症、褐色細胞腫手術時に使用する場合通常、成人にはプロプラノロー

ル塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mg、

90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減する。

3.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防に使用する場合

成人通常、成人にはプロプラノロール塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ

、効果が不十分な場合は60mg、90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児通常、小児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用

量から開始し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。効果不十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができるが、

1日投与量として90mgを超えないこと。

4.片頭痛発作の発症抑制に使用する場合通常、成人にはプロプラノロール

塩酸塩として1日20～30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mgま

で漸増し、1日2回あるいは3回に分割経口投与する。

5.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制に使用する場合通常、乳

幼児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用量から開始

し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、症状により適宜増減する。効果不

十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができる。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支を収

縮し、喘息症

状が誘発又

は悪化するお

それがある。］

3.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

4.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

5.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

8.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

9.長期間絶

食状態の患

者［低血糖症

状を起こしや

すく、かつそ

の症状をマス

クし、発見を

遅らせる危険

性がある。］

10.重度の末

梢循環障害

のある患者

（壊疽等）［症

状が悪化する

おそれがある

。］

11.未治療の

褐色細胞腫

の患者（「用

法・用量に関

連する使用

上の注意」の

項参照）

12.異型狭心

症の患者［症

状が悪化する

おそれがある

。］

13.リザトリプ

タン安息香酸

塩を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

β�������������������

交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アテノロール錠25mg「トーワ」 ・本態性高血圧症（軽症～中等症）・狭心症・頻脈性不整脈（洞性頻脈、期外 1.本剤の成分 内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アテノロール

25mg1錠

心臓選択性β遮断剤

収縮）アテノロール錠25mg「トーワ」：通常成人には２錠（アテノロールとして

50mg）を１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、

最高量は１日１回４錠（100mg）までとする。

アテノロール錠50mg「トーワ」：通常成人には１錠（アテノロールとして50mg）を

１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、最高量は

１日１回２錠（100mg）までとする。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

3.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ックのある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

5.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

7.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

8.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［症状

が悪化するお

それがある。］

9.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セロケン錠20mg

メトプロロール酒石酸塩

20mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈治療剤

○　本態性高血圧症（軽症～中等症）○　狭心症○　頻脈性不整脈○　本態

性高血圧症（軽症～中等症）

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日3回に分割

経口投与する。効果不十分な場合は240mgまで増量することができる。なお、

年齢、症状により適宜増減する。

○　狭心症、頻脈性不整脈

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日2～3回に

分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。　

褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので、α-遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα-遮断

剤を併用すること。

1.本剤の成分

及び他のβ-

遮断剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［本

症でみられる

心筋収縮力

抑制を増強

するおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈）、房室

ブロック（II、

III度）、洞房

ブロック、洞

不全症候群

のある患者

［心刺激伝導

系を抑制し、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ック、肺高血

圧による右心

不全、うっ血

性心不全の

患者［心筋収

縮力を抑制し

、症状を悪化

させるおそれ

がある。］

5.低血圧症の

患者［降圧作

用により症状

を悪化させる

おそれがある

。］

6.重症の末梢

循環障害（壊

疽等）のある

患者［症状を

悪化させるお

それがある。］

7.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工

」

ビソプロロールフマル酸塩

0.625mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

2.5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

症の既往歴

のある患者

αβ�������

交感神経抑制作用＞＞αβ受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルベジロール錠10mg「トーワ」

カルベジロール

10mg1錠

－

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○腎実質性高血圧症

○狭心症

○次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、利尿薬、ジギタリス製剤

等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

○頻脈性心房細動

　

（図略）

本態性高血圧症（軽症～中等症)、腎実質性高血圧症：カルベジロールとして

、通常、成人１回10～20mgを１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。

狭心症：カルベジロールとして、通常、成人１回20mgを１日１回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全：カルベジロールとし

て、通常、成人１回1.25mg、１日２回食後経口投与から開始する。１回

1.25mg、１日２回の用量に忍容性がある場合には、１週間以上の間隔で忍容

性をみながら段階的に増量し、忍容性がない場合は減量する。用量の増減

は必ず段階的に行い、１回投与量は1.25mg、2.5mg、５mg又は10mgのいずれ

かとし、いずれの用量においても、１日２回食後経口投与とする。通常、維持

量として１回2.5～10mgを１日２回食後経口投与する。

なお、年齢、症状により、開始用量はさらに低用量としてもよい。また、患者の

本剤に対する反応性により、維持量は適宜増減する。

頻脈性心房細動：カルベジロールとして、通常、成人１回５mgを１日１回経口

投与から開始し、効果が不十分な場合には10mgを１日１回、20mgを１日１回

へ段階的に増量する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量

は20mgを１日１回までとする。

１．褐色細胞腫の患者では、単独投与により急激に血圧が上昇するおそれが

あるので、α遮断薬で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断薬を

併用すること。

２．慢性心不全を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症、狭心症又

は頻脈性心房細動の患者では、慢性心不全の用法・用量に従うこと。

３．慢性心不全の場合

1.慢性心不全患者に投与する場合には、必ず１回1.25mg又はさらに低用量

の、１日２回投与から開始し、忍容性及び治療上の有効性を基に個々の患者

に応じて維持量を設定すること。

2.本剤の投与初期及び増量時は、心不全の悪化、浮腫、体重増加、めまい、

低血圧、徐脈、血糖値の変動、及び腎機能の悪化が起こりやすいので、観察

を十分に行い、忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体

重増加等）を防ぐため、本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体重増加等）がみられ、利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧、めまいなどの

症状がみられ、アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には、本剤

1.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支筋を

収縮させるこ

とがあるので

喘息症状の

誘発、悪化を

起こすおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［心

筋収縮力の

抑制が増強さ

れるおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈)、房室

ブロック（II、

III度)、洞房ブ

ロックのある

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

4.心原性ショ

ックの患者

［循環不全症

が悪化するお

それがある。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を減量すること。また、これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤を中止する場合には、急に投与を中止せず、原則として段階的に半量

ずつ、2.5mg又は1.25mg、１日２回まで１～２週間かけて減量し中止すること。

5.２週間以上休薬した後、投与を再開する場合には、「用法・用量」の項に従

って、低用量から開始し、段階的に増量すること。

４．頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症又は狭

心症の患者に投与する場合には、頻脈性心房細動の用法・用量は１日１回

５mg投与から開始することに留意した上で、各疾患の指標となる血圧や心拍

数、症状等に応じ、開始用量を設定すること。

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心拍出量が

抑制され症状

が悪化するお

それがある。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

�������������������������ACE����

レニン・アンジオテンシン・アルドステロン系抑制作用＞＞ＡＣＥ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エナラプリルマレイン酸塩錠2.5mg「トーワ」

エナラプリルマレイン酸塩

2.5mg1錠

持続性ACE阻害剤

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、腎血管性高血圧症、悪性高血圧2.下記

の状態で、ジギタリス製剤、利尿剤等の基礎治療剤を投与しても十分な効果

が認められない場合慢性心不全（軽症～中等症）

1.高血圧症：通常、成人に対しエナラプリルマレイン酸塩として５～10mgを

１日１回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

但し、腎性・腎血管性高血圧症又は悪性高血圧の患者では2.5mgから投与を

開始することが望ましい。

通常、生後1ヵ月以上の小児には、エナラプリルマレイン酸塩として

0.08mg/kgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.慢性心不全（軽症～中等症）：本剤はジギタリス製剤、利尿剤等と併用する

こと。

通常、成人に対しエナラプリルマレイン酸塩として５～10mgを１日１回経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

但し、腎障害を伴う患者又は利尿剤投与中の患者では2.5mg（初回量）から投

与を開始することが望ましい。

1.重篤な腎機能障害のある患者［本剤の活性代謝物の血中濃度が上昇し、

過度の血圧低下、腎機能の悪化が起きるおそれがあるので、クレアチニンクリ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.血管

浮腫の既往

歴のある患者

（アンジオテ

ンシン変換酵

素阻害剤等

の薬剤による

血管浮腫、遺

伝性血管浮

腫、後天性血

管浮腫、特発

性血管浮腫

等）［高度の

呼吸困難を

伴う血管浮腫

を発現するこ

とがある。

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アランスが30mL/分以下、又は血清クレアチニンが３mg/dL以上の場合には、

投与量を減らすか、もしくは投与間隔をのばすなど慎重に投与すること。

］2.小児等に投与する場合には、1日10mgを超えないこと。

］3.デキストラ

ン硫酸固定

化セルロース

、トリプトファ

ン固定化ポリ

ビニルアルコ

ール又はポリ

エチレンテレ

フタレートを

用いた吸着

器によるアフ

ェレーシスを

施行中の患

者（「相互作

用」の項参照

）4.アクリロニ

トリルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜

（AN69(R)）を

用いた血液

透析施行中

の患者（「相

互作用」の項

参照）5.妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）6.アリスキ

レンを投与中

の糖尿病患

者（ただし、

他の降圧治

療を行っても

なお血圧のコ

ントロールが

著しく不良の

患者を除く

）［非致死性

脳卒中、腎機

能障害、高カ

リウム血症及

び低血圧のリ

スク増加が報

告されている

。（「重要な基

本的注意」の

項参照）］

エナラプリルマレイン酸塩錠5mg「トーワ」

エナラプリルマレイン酸塩

5mg1錠

持続性ACE阻害剤

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、腎血管性高血圧症、悪性高血圧2.下記

の状態で、ジギタリス製剤、利尿剤等の基礎治療剤を投与しても十分な効果

が認められない場合慢性心不全（軽症～中等症）

1.高血圧症：通常、成人に対しエナラプリルマレイン酸塩として５～10mgを

１日１回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

但し、腎性・腎血管性高血圧症又は悪性高血圧の患者では2.5mgから投与を

開始することが望ましい。

通常、生後1ヵ月以上の小児には、エナラプリルマレイン酸塩として

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.血管

浮腫の既往

歴のある患者

（アンジオテ

ンシン変換酵

素阻害剤等

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

0.08mg/kgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.慢性心不全（軽症～中等症）：本剤はジギタリス製剤、利尿剤等と併用する

こと。

通常、成人に対しエナラプリルマレイン酸塩として５～10mgを１日１回経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

但し、腎障害を伴う患者又は利尿剤投与中の患者では2.5mg（初回量）から投

与を開始することが望ましい。

1.重篤な腎機能障害のある患者［本剤の活性代謝物の血中濃度が上昇し、

過度の血圧低下、腎機能の悪化が起きるおそれがあるので、クレアチニンクリ

アランスが30mL/分以下、又は血清クレアチニンが３mg/dL以上の場合には、

投与量を減らすか、もしくは投与間隔をのばすなど慎重に投与すること。

］2.小児等に投与する場合には、1日10mgを超えないこと。

の薬剤による

血管浮腫、遺

伝性血管浮

腫、後天性血

管浮腫、特発

性血管浮腫

等）［高度の

呼吸困難を

伴う血管浮腫

を発現するこ

とがある。

］3.デキストラ

ン硫酸固定

化セルロース

、トリプトファ

ン固定化ポリ

ビニルアルコ

ール又はポリ

エチレンテレ

フタレートを

用いた吸着

器によるアフ

ェレーシスを

施行中の患

者（「相互作

用」の項参照

）4.アクリロニ

トリルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜

（AN69(R)）を

用いた血液

透析施行中

の患者（「相

互作用」の項

参照）5.妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）6.アリスキ

レンを投与中

の糖尿病患

者（ただし、

他の降圧治

療を行っても

なお血圧のコ

ントロールが

著しく不良の

患者を除く

）［非致死性

脳卒中、腎機

能障害、高カ

リウム血症及

び低血圧のリ

スク増加が報

告されている

。（「重要な基

本的注意」の

項参照）］
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペリンドプリルエルブミン錠2mg「トーワ」

ペリンドプリルエルブミン

2mg1錠

持続性組織ＡＣＥ阻害剤

高血圧症通常、成人にはペリンドプリルエルブミンとして２～４mgを１日１回経

口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、１日最大量は８mgまでとする。

重篤な腎機能障害のある患者では、本剤の活性代謝物の血中濃度が上昇し

、過度の血圧低下、腎機能の悪化が起こるおそれがあるので、クレアチニンク

リアランスが30mL/分以下又は血清クレアチニンが３mg/dL以上の場合には、

投与量を減らすか、若しくは投与間隔をのばすなど、経過を十分に観察しな

がら慎重に投与すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.※※アンジ

オテンシン受

容体ネプリラ

イシン阻害薬

（サクビトリル

バルサルタン

ナトリウム水

和物）を投与

中の患者又

は投与中止

から36時間以

内の患者（「

相互作用」の

項参照）

3.血管浮腫の

既往歴のある

患者（アンジ

オテンシン変

換酵素阻害

剤等の薬剤

による血管浮

腫、遺伝性血

管浮腫、後天

性血管浮腫、

特発性血管

浮腫等）［高

度の呼吸困

難を伴う血管

浮腫を発現

することがあ

る。］

4.デキストラン

硫酸固定化

セルロース、ト

リプトファン固

定化ポリビニ

ルアルコール

又はポリエチ

レンテレフタ

レートを用い

た吸着器によ

るアフェレー

シスを施行中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

5.アクリロニト

リルメタリルス

ルホン酸ナト

リウム膜

（AN69(R)）を

用いた血液

透析施行中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

6.妊婦又は妊

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）［非致死

性脳卒中、腎

機能障害、高

カリウム血症

及び低血圧

のリスク増加

が報告されて

いる。（「重要

な基本的注

意」の項参照

）］

ペリンドプリル錠4mg「日医工」

ペリンドプリルエルブミン

4mg1錠

持続性組織ACE阻害剤

高血圧症

通常，成人にはペリンドプリルエルブミンとして2～4mgを1日1回経口投与する

。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，1日最大量は8mgまでとする。

重篤な腎機能障害のある患者では，本剤の活性代謝物の血中濃度が上昇し

，過度の血圧低下，腎機能の悪化が起こるおそれがあるので，クレアチニンク

リアランスが30mL/分以下又は血清クレアチニンが3mg/dL以上の場合には

，投与量を減らすか，若しくは投与間隔をのばすなど，経過を十分に観察し

ながら慎重に投与すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.**アンジオ

テンシン受容

体ネプリライ

シン阻害薬

（サクビトリル

バルサルタン

ナトリウム水

和物）を投与

中の患者又

は投与中止

から36時間以

内の患者（「

相互作用」の

項参照）

3.血管浮腫の

既往歴のある

患者（アンジ

オテンシン変

換酵素阻害

剤等の薬剤

による血管浮

腫，遺伝性血

管浮腫，後天

性血管浮腫

，特発性血管

浮腫等）［高

度の呼吸困

難を伴う血管

浮腫を発現

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

することがあ

る。］

4.デキストラン

硫酸固定化

セルロース，ト

リプトファン固

定化ポリビニ

ルアルコール

又はポリエチ

レンテレフタ

レートを用い

た吸着器によ

るアフェレー

シスを施行中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

5.アクリロニト

リルメタリルス

ルホン酸ナト

リウム膜

（AN69）を用

いた血液透

析施行中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし，他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）［非致死

性脳卒中，腎

機能障害，高

カリウム血症

及び低血圧

のリスク増加

が報告されて

いる。］（「重

要な基本的

注意」の項参

照）

����������������(ARB)

レニン・アンジオテンシン・アルドステロン系抑制作用＞＞アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用
（ＡＲＢ）

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イルベサルタン錠100mg「オーハラ」

イルベサルタン

100mg1錠

長時間作用型ARB

高血圧症

通常、成人にはイルベサルタンとして50～100mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最大投与量は200mgまでとする

。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

3.アリスキレン

を投与中の

糖尿病患者

(ただし、他の

降圧治療を

行ってもなお

血圧のコント

ロールが著し

く不良の患者

を除く)〔非致

死性脳卒中、

腎機能障害、

高カリウム血

症及び低血

圧のリスク増

加が報告され

ている。(「重

要な基本的

注意」の項参

照)〕

内

イルベサルタン錠50mg「オーハラ」

イルベサルタン

50mg1錠

長時間作用型ARB

高血圧症

通常、成人にはイルベサルタンとして50～100mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最大投与量は200mgまでとする

。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

3.アリスキレン

を投与中の

糖尿病患者

(ただし、他の

降圧治療を

行ってもなお

血圧のコント

ロールが著し

く不良の患者

を除く)〔非致

死性脳卒中、

腎機能障害、

高カリウム血

症及び低血

圧のリスク増

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

加が報告され

ている。(「重

要な基本的

注意」の項参

照)〕

オルメサルタンOD錠10mg「DSEP」

オルメサルタン メドキソミル

10mg1錠

高親和性AT1レセプターブロッカー

高血圧症

 

通常、成人にはオルメサルタン　メドキソミルとして10～20mgを1日1回経口投

与する。なお、1日5～10mgから投与を開始し、年齢、症状により適宜増減す

るが、1日最大投与量は40mgまでとする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

3.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

内

オルメサルタンOD錠20mg「DSEP」

オルメサルタン メドキソミル

20mg1錠

高親和性AT1レセプターブロッカー

高血圧症

 

通常、成人にはオルメサルタン　メドキソミルとして10～20mgを1日1回経口投

与する。なお、1日5～10mgから投与を開始し、年齢、症状により適宜増減す

るが、1日最大投与量は40mgまでとする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

3.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

内

オルメサルタンOD錠40mg「DSEP」

オルメサルタン メドキソミル

40mg1錠

高親和性AT1レセプターブロッカー

高血圧症

 

通常、成人にはオルメサルタン　メドキソミルとして10～20mgを1日1回経口投

与する。なお、1日5～10mgから投与を開始し、年齢、症状により適宜増減す

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

るが、1日最大投与量は40mgまでとする。  

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

3.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

テルミサルタン錠20mg「杏林」

テルミサルタン

20mg1錠

胆汁排泄型持続性AT1受容体ブロッカー

高血圧症

通常、成人にはテルミサルタンとして40mgを１日１回経口投与する。ただし、

１日20mgから投与を開始し漸次増量する。

なお、年齢・症状により適宜増減するが、１日最大投与量は80mgまでとする。

肝障害のある患者に投与する場合、最大投与量は１日１回40mgとする。（「慎

重投与」の項参照）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.胆汁の分泌

が極めて悪い

患者又は重

篤な肝障害

のある患者（「

慎重投与」

）の項参照）

4.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）［非致死

性脳卒中、腎

機能障害、高

カリウム血症

及び低血圧

のリスク増加

が報告されて

いる。（「重要

な基本的注

意」の項参照

）］

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テルミサルタン錠40mg「杏林」

テルミサルタン

40mg1錠

胆汁排泄型持続性AT1受容体ブロッカー

高血圧症

通常、成人にはテルミサルタンとして40mgを１日１回経口投与する。ただし、

１日20mgから投与を開始し漸次増量する。

なお、年齢・症状により適宜増減するが、１日最大投与量は80mgまでとする。

肝障害のある患者に投与する場合、最大投与量は１日１回40mgとする。（「慎

重投与」の項参照）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.胆汁の分泌

が極めて悪い

患者又は重

篤な肝障害

のある患者（「

慎重投与」

）の項参照）

4.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）［非致死

性脳卒中、腎

機能障害、高

カリウム血症

及び低血圧

のリスク増加

が報告されて

いる。（「重要

な基本的注

意」の項参照

）］

内

テルミサルタン錠80mg「杏林」

テルミサルタン

80mg1錠

胆汁排泄型持続性AT1受容体ブロッカー

高血圧症

通常、成人にはテルミサルタンとして40mgを１日１回経口投与する。ただし、

１日20mgから投与を開始し漸次増量する。

なお、年齢・症状により適宜増減するが、１日最大投与量は80mgまでとする。

肝障害のある患者に投与する場合、最大投与量は１日１回40mgとする。（「慎

重投与」の項参照）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.胆汁の分泌

が極めて悪い

患者又は重

篤な肝障害

のある患者（「

慎重投与」

）の項参照）

4.アリスキレン

フマル酸塩を

投与中の糖

尿病患者（た

内

- 287 -



血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

だし、他の降

圧治療を行っ

てもなお血圧

のコントロー

ルが著しく不

良の患者を

除く）［非致死

性脳卒中、腎

機能障害、高

カリウム血症

及び低血圧

のリスク増加

が報告されて

いる。（「重要

な基本的注

意」の項参照

）］

���������Ca���������������������������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾチアゼピン
系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル100mg「日

医工」

ジルチアゼム塩酸塩

100mg1カプセル

持続性Ca拮抗剤

・狭心症，異型狭心症

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症，異型狭心症

通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1日1回100mgを経口投与する。

効果不十分な場合には，1日1回200mgまで増量することができる。

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1日1回100～200mgを経口投与す

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.**アスナプ

レビルを含有

する製剤，イ

バブラジン塩

酸塩，ロミタピ

ドメシル酸塩

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

ヘルベッサー錠30

ジルチアゼム塩酸塩

30mg1錠

Ca拮抗剤

○狭心症、異型狭心症

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○狭心症、異型狭心症通常、成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回30mgを

1日3回経口投与する。効果不十分な場合には、1回60mgを1日3回まで増量

することができる。

○本態性高血圧症（軽症～中等症）通常、成人にはジルチアゼム塩酸塩とし

て1回30～60mgを1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤なうっ

血性心不全

の患者〔心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。〕

2.2度以上の

房室ブロック

、洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満）、洞停止

、洞房ブロッ

ク等）のある

患者〔本剤の

心刺激生成

抑制作用、心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。〕

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照〕

5.**アスナプ

レビルを含有

する製剤、イ

バブラジン塩

酸塩、ロミタピ

ドメシル酸塩

を投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

内

���������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞ジヒドロピリジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アゼルニジピン錠16mg「日医工」

アゼルニジピン

16mg1錠

持続性Ca拮抗剤

高血圧症

通常，成人にはアゼルニジピンとして8～16mgを1日1回朝食後経口投与する

。なお，1回8mgあるいは更に低用量から投与を開始し，症状により適宜増減

するが，1日最大16mgまでとする。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.**、*アゾー

ル系抗真菌

剤（外用剤を

除く）（イトラコ

ナゾール，ミ

コナゾール

，フルコナゾ

ール，ホスフ

ルコナゾール

，ボリコナゾ

ール），HIVプ

ロテアーゼ阻

害剤（リトナビ

ル含有製剤

，ネルフィナ

ビル，アタザ

ナビル，ホス

アンプレナビ

ル，ダルナビ

ル含有製剤

），コビシスタ

ット含有製剤

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

アゼルニジピン錠8mg「日医工」

アゼルニジピン

8mg1錠

持続性Ca拮抗剤

高血圧症

通常，成人にはアゼルニジピンとして8～16mgを1日1回朝食後経口投与する

。なお，1回8mgあるいは更に低用量から投与を開始し，症状により適宜増減

するが，1日最大16mgまでとする。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.**、*アゾー

ル系抗真菌

剤（外用剤を

除く）（イトラコ

ナゾール，ミ

コナゾール

，フルコナゾ

ール，ホスフ

ルコナゾール

，ボリコナゾ

ール），HIVプ

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロテアーゼ阻

害剤（リトナビ

ル含有製剤

，ネルフィナ

ビル，アタザ

ナビル，ホス

アンプレナビ

ル，ダルナビ

ル含有製剤

），コビシスタ

ット含有製剤

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

アムロジピン錠2.5mg「サンド」

アムロジピンベシル酸塩

2.5mg1錠

高血圧症・狭心症治療薬

持続性Ca拮抗薬

高血圧症、狭心症

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には

効果が期待できない。

成人への投与・高血圧症通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで

増量することができる。

・狭心症通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

小児への投与・高血圧症通常、6歳以上の小児には、アムロジピンとして

2.5mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

6歳以上の小児への投与に際しては、1日5mgを超えないこと。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.ジヒドロピリ

ジン系化合物

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

アムロジピン錠5mg「サンド」

アムロジピンベシル酸塩

5mg1錠

高血圧症・狭心症治療薬

持続性Ca拮抗薬

高血圧症、狭心症

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には

効果が期待できない。

成人への投与・高血圧症通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで

増量することができる。

・狭心症通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

小児への投与・高血圧症通常、6歳以上の小児には、アムロジピンとして

2.5mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

6歳以上の小児への投与に際しては、1日5mgを超えないこと。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.ジヒドロピリ

ジン系化合物

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

コニール錠4

ベニジピン塩酸塩

4mg1錠

高血圧症・狭心症治療剤（持続性Ca拮抗薬）

・高血圧症、腎実質性高血圧症

 

・狭心症

 

〈高血圧症、腎実質性高血圧症〉

通常、成人にはベニジピン塩酸塩として1日1回2～4mgを朝食後経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減するが、効果不十分な場合には、1日

1回8mgまで増量することができる。

ただし、重症高血圧症には1日1回4～8mgを朝食後経口投与する。

 

〈狭心症〉

通常、成人にはベニジピン塩酸塩として1回4mgを1日2回朝・夕食後経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.心原性ショ

ックの患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内

ニフェジピンL錠10mg「トーワ」

ニフェジピン

10mg1錠

・本態性高血圧症、腎性高血圧症・狭心症・本態性高血圧症、腎性高血圧症

：

ニフェジピンとして、通常成人１回10～20mgを１日２回経口投与する。症状に

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

持続性Ca拮抗剤

－高血圧・狭心症治療剤－

応じ適宜増減する。

・狭心症：

ニフェジピンとして、通常成人１回20mgを１日２回経口投与する。症状に応じ

適宜増減する。

る患者

2.妊婦(妊娠

20週未満)又

は妊娠してい

る可能性のあ

る女性（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

3.心原性ショ

ックの患者

［血圧低下に

より症状が悪

化するおそれ

がある。］

ニフェジピンCR錠20mg「NP」

ニフェジピン

20mg1錠

持続性Ca拮抗剤／高血圧・狭心症治療剤

○高血圧症、腎実質性高血圧症、腎血管性高血圧症

○狭心症、異型狭心症

○高血圧症通常、成人にはニフェジピンとして20～40mgを１日１回経口投与

する。ただし、１日10～20mgより投与を開始し、必要に応じ漸次増量する。な

お、１日40mgで効果不十分な場合には、１回40mg１日２回まで増量できる。

○腎実質性高血圧症、腎血管性高血圧症通常、成人にはニフェジピンとして

20～40mgを１日１回経口投与する。ただし、１日10～20mgより投与を開始し、

必要に応じ漸次増量する。

○狭心症、異型狭心症通常、成人にはニフェジピンとして40mgを１日１回経

口投与する。なお、症状に応じ適宜増減するが、最高用量は１日１回60mgと

する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦（妊娠

20週未満）又

は妊娠してい

る可能性のあ

る婦人（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

3.心原性ショ

ックの患者[血

圧低下により

症状が悪化

するおそれが

ある。]

内

�����������Na��������������

利尿作用＞＞遠位尿細管でのＮａ再吸収抑制作用＞＞サイアザイド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリクロルメチアジド錠1mg「トーワ」

トリクロルメチアジド

1mg1錠

降圧利尿剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症通常、成人にはトリクロルメチアジドとして

１日２～８mgを１～２回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、高血圧症に用いる場合には少量から投与を開始して徐々に増量する

こと。また、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降圧剤と併用すること

。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.急性腎不

全の患者［腎

機能を更に

悪化させるお

それがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［低ナ

トリウム血症、

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

低カリウム血

症等の電解

質失調を悪

化させるおそ

れがある。］

4.チアジド系

薬剤又はそ

の類似化合

物（例えばク

ロルタリドン等

のスルホンア

ミド誘導体）に

対する過敏

症の既往歴

のある患者

5.※デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

�����������K������

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スピロノラクトン錠25mg「トーワ」

スピロノラクトン

25mg1錠

抗アルドステロン性利尿・降圧剤

高血圧症(本態性、腎性等）、心性浮腫(うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮

腫、特発性浮腫、原発性アルドステロン症の診断及び症状の改善、悪性腫瘍

に伴う浮腫及び腹水、栄養失調性浮腫スピロノラクトンとして、通常成人１日

50～100mgを分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、「原発性アルドステロン症の診

断及び症状の改善」のほかは他剤と併用することが多い。

1.無尿又は急

性腎不全の

患者［腎機能

を更に悪化さ

せるおそれが

ある。また、腎

からのカリウ

ム排泄が低

下しているた

め高カリウム

血症を誘発

又は増悪させ

るおそれがあ

る。］

2.高カリウム

血症の患者

[高カリウム血

症を増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.アジソン病

の患者[アジ

ソン病ではア

ルドステロン

分泌低下によ

り、カリウム排

泄障害を来し

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ているので、

高カリウム血

症となるおそ

れがある。］

4.タクロリムス

、エプレレノン

又はミトタンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

5.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

�����������������

利尿作用＞＞抗アルドステロン作用（Ｋ保持性利用）＞＞選択的ミネラルコルチコイド拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セララ錠25mg

エプレレノン

25mg1錠

選択的アルドステロンブロッカー

〈セララ錠25mg・50mg・100mg〉

高血圧症

 

〈セララ錠25mg・50mg〉

下記の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受

容体拮抗薬、β遮断薬、利尿薬等の基礎治療を受けている患者

慢性心不全

 

〈高血圧症〉

通常、成人にはエプレレノンとして1日1回50mgから投与を開始し、効果不十

分な場合は100mgまで増量することができる。

 

〈慢性心不全〉

通常、成人にはエプレレノンとして1日1回25mgから投与を開始し、血清カリウ

ム値、患者の状態に応じて、投与開始から4週間以降を目安に1日1回

50mgへ増量する。

ただし、中等度の腎機能障害のある患者では、1日1回隔日25mgから投与を

開始し、最大用量は1日1回25mgとする。

なお、血清カリウム値、患者の状態に応じて適宜減量又は中断する。

 

〈効能共通〉

1.CYP3A4阻害薬と併用する場合には、本剤の投与量は1日1回25mgを超え

ないこと。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

〈高血圧症〉

2.本剤の投与中に血清カリウム値が5.0mEq/Lを超えた場合には減量を考慮

し、5.5mEq/Lを超えた場合は減量ないし中止し、6.0mEq/L以上の場合には

直ちに中止すること。

 

〈慢性心不全〉

3.中等度の腎機能障害（クレアチニンクリアランス30mL/分以上50mL/分未満

）のある患者においては、1日1回隔日25mgから投与を開始し、血清カリウム値

、患者の状態に応じて、投与開始から4週間以降を目安に1日1回25mgへ増

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.高カリウム

血症の患者も

しくは本剤投

与開始時に

血清カリウム

値が

5.0mEq/Lを

超えている患

者［高カリウム

血症を増悪さ

せるおそれが

ある。］

 

3.重度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/分未

満）のある患

者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

4.重度の肝機

能障害

（Child-

Pugh分類クラ

スCの肝硬変

に相当）のあ

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

量する。なお、最大用量は1日1回25mgとすること。臨床試験で使用された

eGFRに基づく調節については「17.1.13、17.1.14臨床成績」を参照すること。

 

4.定期的に血清カリウム測定を行い、表に従って用法・用量を調節すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

表 血清カリウム値による用法・用量調節

 

血清カリウム値 mEq/L

 

用法・用量調節

 

5.0未満

 

50mg1日1回の場合：維持

25mg1日1回の場合：50mg1日1回に増量

25mg隔日の場合：25mg1日1回に増量

 

5.0～5.4

 

維持

 

5.5～5.9

 

50mg1日1回の場合：25mg1日1回に減量

25mg1日1回の場合：25mg隔日に減量

25mg隔日の場合：中断

 

6.0以上

 

中断

 

中断後、血清カリウム値が5.0未満に下がった場合は、25mg隔日にて再開す

ることができる。

る患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

5.カリウム保

持性利尿薬

を投与中の

患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

6.イトラコナゾ

ール、リトナビ

ル及びネルフ

ィナビルを投

与中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

〈高血圧症〉

7.微量アルブ

ミン尿又は蛋

白尿を伴う糖

尿病患者［高

カリウム血症

を誘発させる

おそれがある

。］

 

8.中等度以

上の腎機能

障害（クレア

チニンクリアラ

ンス50mL/分

未満）のある

患者

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

 

9.カリウム製

剤を投与中

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

���������������������������

利尿作用＞＞ヘンレループでのＮａ再吸収抑制作用（ループ）＞＞ループ利尿

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フロセミド錠10mg「NP」

フロセミド

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

1.無尿の患者

［本剤の効果

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

10mg1錠

利尿降圧剤

出促進

通常、成人にはフロセミドとして１日１回40～80mgを連日又は隔日経口投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに

大量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の

降圧剤と併用すること。

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

フロセミド錠20mg「武田テバ」

フロセミド

20mg1錠

利尿降圧剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

出促進

通常、成人にはフロセミドとして1日1回40～80mgを連日又は隔日経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに大

量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降

圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

内
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

フロセミド錠40mg「武田テバ」

フロセミド

40mg1錠

利尿降圧剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、末梢血管障害による浮腫、尿路結石排

出促進

通常、成人にはフロセミドとして1日1回40～80mgを連日又は隔日経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。腎機能不全等の場合にはさらに大

量に用いることもある。ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降

圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.**デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内
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【注】高血圧性緊急症
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血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニカルジピン塩酸塩注射液10mg「サワイ」

ニカルジピン塩酸塩

10mg10mL1管

注射用Ca拮抗剤

手術時の異常高血圧の救急処置

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり2～10μgの点滴速度で投与を開始し、目的値まで

血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴速度を調節する。なお、急速

に血圧を下げる必要がある場合には、本剤をそのまま体重1kg当たりニカルジ

ピン塩酸塩として10～30μgを静脈内投与する。

高血圧性緊急症

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.急性心不

全において、

高度な大動

脈弁狭窄・僧

注
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり0.5～6μgの点滴速度で投与する。なお、投与に際

しては1分間に、体重1kg当たり0.5μgより開始し、目的値まで血圧を下げ、以

後血圧をモニターしながら点滴速度を調節する。

急性心不全(慢性心不全の急性増悪を含む)

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり1μgの点滴速度で投与する。なお、患者の病態に応

じて1分間に、体重1kg当たり0.5～2μgの範囲で点滴速度を調節する。

1.高血圧性緊急症においては、本剤投与により目的の血圧が得られた後、引

き続いて降圧治療が必要で経口投与が可能な場合には、経口投与に切り替

えること。

2.高血圧性緊急症において、本剤投与終了後に血圧が再上昇することがあ

るので、本剤の投与を終了する際には徐々に減量し、投与終了後も血圧を十

分に管理すること。なお、経口投与に切り替えた後にも血圧の再上昇等に留

意すること。

3.急性心不全において、本剤の投与によっても、期待された改善がみられな

い場合には投与を中止し、他の治療法(利尿薬、陽性変力作用をもついわゆ

る強心薬、血管拡張薬等の静脈内投与又は機械的補助循環等)に切り替え

るなど必要な措置を講じること。

4.点滴静注時の薬剤の調製法の例示

点滴静注する場合の本剤の0.01～0.02％溶液は、下表の例示を参考に本剤

と配合可能な輸液に本剤の必要量を加えて調製する。

（図略）

帽弁狭窄、肥

大型閉塞性

心筋症、低血

圧(収縮期血

圧90mmHg未

満)、心原性

ショックのある

患者〔心拍出

量及び血圧

が更に低下

する可能性が

ある。〕

3.急性心不

全において、

発症直後で

病態が安定し

ていない重篤

な急性心筋

梗塞患者〔広

範囲、3枝病

変による梗塞

等の重篤な

急性心筋梗

塞患者では

血行動態の

急激な変化を

生じることが

あり、更に病

態が悪化する

おそれがある

。〕

ニカルジピン塩酸塩注射液2mg「サワイ」

ニカルジピン塩酸塩

2mg2mL1管

注射用Ca拮抗剤

手術時の異常高血圧の救急処置

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり2～10μgの点滴速度で投与を開始し、目的値まで

血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴速度を調節する。なお、急速

に血圧を下げる必要がある場合には、本剤をそのまま体重1kg当たりニカルジ

ピン塩酸塩として10～30μgを静脈内投与する。

高血圧性緊急症

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり0.5～6μgの点滴速度で投与する。なお、投与に際

しては1分間に、体重1kg当たり0.5μgより開始し、目的値まで血圧を下げ、以

後血圧をモニターしながら点滴速度を調節する。

急性心不全(慢性心不全の急性増悪を含む)

本剤は、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈し、ニカルジピン塩酸塩

として0.01～0.02％(1mL当たり0.1～0.2mg)溶液を点滴静注する。この場合

1分間に、体重1kg当たり1μgの点滴速度で投与する。なお、患者の病態に応

じて1分間に、体重1kg当たり0.5～2μgの範囲で点滴速度を調節する。

1.高血圧性緊急症においては、本剤投与により目的の血圧が得られた後、引

き続いて降圧治療が必要で経口投与が可能な場合には、経口投与に切り替

えること。

2.高血圧性緊急症において、本剤投与終了後に血圧が再上昇することがあ

るので、本剤の投与を終了する際には徐々に減量し、投与終了後も血圧を十

分に管理すること。なお、経口投与に切り替えた後にも血圧の再上昇等に留

意すること。

3.急性心不全において、本剤の投与によっても、期待された改善がみられな

い場合には投与を中止し、他の治療法(利尿薬、陽性変力作用をもついわゆ

る強心薬、血管拡張薬等の静脈内投与又は機械的補助循環等)に切り替え

るなど必要な措置を講じること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.急性心不

全において、

高度な大動

脈弁狭窄・僧

帽弁狭窄、肥

大型閉塞性

心筋症、低血

圧(収縮期血

圧90mmHg未

満)、心原性

ショックのある

患者〔心拍出

量及び血圧

が更に低下

する可能性が

ある。〕

3.急性心不

全において、

発症直後で

病態が安定し

ていない重篤

な急性心筋

梗塞患者〔広

範囲、3枝病

変による梗塞

注

- 298 -



血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.点滴静注時の薬剤の調製法の例示

点滴静注する場合の本剤の0.01～0.02％溶液は、下表の例示を参考に本剤

と配合可能な輸液に本剤の必要量を加えて調製する。

（図略）

等の重篤な

急性心筋梗

塞患者では

血行動態の

急激な変化を

生じることが

あり、更に病

態が悪化する

おそれがある

。〕

����������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａチャネル遮断作用＞＞房室結節伝導抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」

ジルチアゼム塩酸塩

10mg1管

Ca拮抗剤

頻脈性不整脈（上室性）

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

注
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」

ジルチアゼム塩酸塩

50mg1管

Ca拮抗剤

頻脈性不整脈（上室性）

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

注
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

�����������������������

【注】手術時の異常高血圧症／手術時の低血圧維持

����������GMP����

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトログリセリン静注5mg/10mL「TE」

ニトログリセリン

5mg10mL1管

ニトログリセリン注射液

○手術時の低血圧維持

○手術時の異常高血圧の救急処置

○急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

○不安定狭心症

　本剤は、注射液そのまま、又は生理食塩液、5％ブドウ糖注射液、乳酸リン

ゲル液等で希釈し、ニトログリセリンとして0.005～0.05％（1mL当たり

50～500μg）溶液を点滴静注する。

　本剤は、通常1分間に体重1kg当たりニトログリセリンとして、効能・効果ごと

に下記に基づき投与する。

効能・効果：手術時の低血圧維持用法・用量：1～5μg/kg/分の投与量で投

与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴速度

を調節する。

効能・効果：手術時の異常高血圧の救急処置用法・用量：0.5～5μg/kg/分

の投与量で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしな

がら点滴速度を調節する。

効能・効果：急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）用法・用量

：0.05～0.1μg/kg/分の投与量で投与を開始し、目的とする血行動態を得る

まで血圧、左心室充満圧などの循環動態をモニターしながら5～15分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、最適点滴速度で維持する。

効能・効果：不安定狭心症用法・用量：0.1～0.2μg/kg/分の投与量で投与を

開始し、発作の経過及び血圧をモニターしながら約5分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、1～2μg/kg/分で維持する。効果がみられな

い場合には20～40μg/kgの静注を1時間ごとに併用する。なお、静注する場

合は1～3分かけて緩徐に投与する。

1.本剤は塩化ビニル製の輸液容器及び輸液セットに吸着されるので、本剤点

滴時にはガラス製、ポリエチレン製又はポリプロピレン製の輸液容器を使用す

ること。また、輸液セットへの吸着は点滴速度が遅い程及び輸液セットの長さ

が長くなる程吸着率が大きくなるので注意すること。

［「適用上の注意」の項1.参照］

2.用法及び用量のうち急性心不全及び不安定狭心症については吸着のない

輸液セットを使用した場合の用法及び用量であり、従って塩化ビニル製の輸

液セットを用いる場合には多量を要することがあるので注意すること。

1.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［眼圧を上

昇させるおそ

れがある。］

3.高度な貧血

のある患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

4.ホスホジエ

ステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者［本

剤とこれらの

薬剤との併用

により降圧作

用が増強され

注
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、過度に血圧

を低下させる

ことがある。「

相互作用」の

項参照］

ニトログリセリン点滴静注50mg/100mL「HK」

ニトログリセリン

50mg100mL1袋

血管拡張剤

手術時の低血圧維持

手術時の異常高血圧の救急処置

急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

不安定狭心症

*本剤は、注射液そのまま、又は生理食塩液、５％ブドウ糖注射液、乳酸リン

ゲル液等で希釈し、ニトログリセリンとして0.005～0.05％（１mL当たり

50～500μg）溶液を点滴静注する。1）,2）

本剤は、通常１分間に体重１kg当たりニトログリセリンとして、効能・効果ごとに

下表に基づき投与する。

　効能・効果　用法・用量　手術時の低血圧維持　１～５μg/kg/分の投与量

で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴

速度を調節する。　手術時の異常高血圧の救急処置　0.5～５μg/kg/分の投

与量で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら

点滴速度を調節する。　急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）　

0.05～0.1μg/kg/分の投与量で投与を開始し、目的とする血行動態を得るま

で血圧、左心室充満圧などの循環動態をモニターしながら５～15分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、最適点滴速度で維持する。　不安定狭心症

　0.1～0.2μg/kg/分の投与量で投与を開始し、発作の経過及び血圧をモニ

ターしながら約５分ごとに0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、１～２μg/kg/分で

維持する。効果がみられない場合には20～40μg/kgの静注を１時間ごとに併

用する。なお、静注する場合は１～３分かけて緩徐に投与する。1.*本剤は塩

化ビニル製の輸液容器及び輸液セットに吸着されるので、本剤点滴時にはガ

ラス製、ポリエチレン製又はポリプロピレン製の輸液容器を使用すること。また

、輸液セットへの吸着は点滴速度が遅い程及び輸液セットの長さが長くなる

程吸着率が大きくなるので注意すること。［「適用上の注意」の項1.参照］

2.*用法及び用量のうち急性心不全及び不安定狭心症については吸着のな

い輸液セットを使用した場合の用法及び用量であり、従って塩化ビニル製の

輸液セットを用いる場合には多量を要することがあるので注意すること。

1.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.閉塞隅角

緑内障の患

者

［眼圧を上昇

させるおそれ

がある。］

3.高度な貧血

の患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

4.**ホスホジ

エステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

 ［本剤とこれ

らの薬剤との

併用により降

圧作用が増

強され、過度

に血圧を低

下させること

がある。（「相

互作用」の項

参照）］

注

��������������

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用＞＞グアニル酸シクラーゼ活性作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトプロ持続静注液6mg

ニトロプルシドナトリウム水和物

6mg2mL1管

血圧降下剤

*

・手術時の低血圧維持

 

・手術時の異常高血圧の救急処置

 

・急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

 

・高血圧性緊急症

 

*

本剤は、5%ブドウ糖注射液で希釈し、ニトロプルシドナトリウム水和物として

0.06～0.1%（1mL当たり0.6～1mg）溶液を持続静注する。

 

〈手術時の低血圧維持〉

通常、成人には1分間に体重1kg当たりニトロプルシドナトリウム水和物として

0.5μg/kg/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低下に注意しながら

徐々に増量して目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら投与速

度を調節する。通常、2.5μg/kg/分以下の投与速度で目的とする血圧が得ら

れ、それを維持することができる。なお、最高投与速度は3μg/kg/分を限度と

する。また、開始投与速度は年齢、症状により適宜減量する。

 

〈手術時の異常高血圧の救急処置〉

通常、成人には1分間に体重1kg当たりニトロプルシドナトリウム水和物として

0.5μg/kg/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低下に注意しながら

徐々に増量して目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら投与速

度を調節する。通常、2.0μg/kg/分以下の投与速度で目的とする血圧が得ら

れ、それを維持することができる。なお、最高投与速度は3μg/kg/分を限度と

する。また、開始投与速度は年齢、症状により適宜減量する。

 

〈急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）、高血圧性緊急症〉

通常、小児には1分間に体重1kg当たりニトロプルシドナトリウム水和物として

0.5μg/kg/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低下に注意しながら

徐々に増量して目的とする血行動態を得るまで循環動態をモニターしながら

投与速度を調節する。通常、3.0μg/kg/分以下の投与速度で目的とする血

行動態が得られ、それを維持することができる。なお、最高投与速度は

10μg/kg/分を限度とする。また、開始投与速度は年齢、症状により適宜減量

する。

 

〈効能共通〉

1.高齢者では本剤の血圧低下作用が強くあらわれることがあるので、低用量

から投与を開始するなど、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

［高齢者 1. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

 

2.ニトロプルシドナトリウム水和物の代謝物として生成されたシアンはさらにチ

オシアンに代謝されて解毒されるが、500μg/kg以上のニトロプルシドナトリウ

ム水和物を2μg/kg/分より速く投与すると、体内における解毒処理能力を超

えてシアンが生成されることが知られているため、投与速度が2μg/kg/分を

超える場合には総投与量が500μg/kg以上とならないように注意すること。

［警告 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 6. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

,

［過量投与 1. 参照］

 

〈急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）、高血圧性緊急症〉

1.脳に高度な

循環障害の

ある患者［脳

循環が抑制さ

れるおそれが

ある。］

 

2.甲状腺機

能不全の患

者［代謝物の

チオシアンに

より甲状腺機

能が低下する

場合がある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

 

3.レーベル病

（遺伝性視神

経萎縮症）、

たばこ弱視あ

るいはビタミ

ンB12欠乏症

の患者［シア

ンの解毒処

理能力が低

下している場

合がある。］

 

4.重篤な肝機

能障害のある

患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

5.重篤な腎機

能障害のある

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

6.高度な貧血

の患者［血圧

低下により貧

血症状（めま

い等）を悪化

させるおそれ

がある。］

 

7.ホスホジエ

ステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

注
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.*

3μg/kg/分を超える投与速度での投与は重篤な副作用の発生リスクが上昇

するため必要最小限に留め、長時間維持しないこと。なお、最高投与速度

（10μg/kg/分）での投与は10分を超えないこと。

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

��������������(�������������������

【注】外科手術時の低血圧維持(高血圧症又は軽度の虚血性心疾患合併時）

��������������������������1��

血管拡張作用＋血小板凝集抑制作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルプロスタジルアルファデクス点滴静注用

500μg「F」

アルプロスタジル　アルファデクス

500μg1瓶

プロスタグランジンE1製剤

1.下記における外科手術時の低血圧維持

　高血圧症または軽度の虚血性心疾患を合併する場合

2.外科手術時の異常高血圧の救急処置

 

通常成人には本品1バイアル(アルプロスタジルとして500μg)を輸液100mLに

溶解し毎分5～10μg(0.1～0.2μg/kg/分)の注入速度で点滴静注を開始す

る。血圧の下降に注意しながら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持で

きる点滴速度に調節する。低血圧を維持するためには通常毎分

2.5～10μg(0.05～0.2μg/kg/分)を必要とする。

1.重症の動脈

硬化症及び

心あるいは脳

に高度な循

環障害のある

患者［低血圧

により症状が

悪化するおそ

れがある。］

2.重症の肝疾

患、腎疾患の

ある患者［低

血圧により症

状が悪化する

おそれがある

。］

3.非代償性の

高度の出血、

ショック状態

及び呼吸不

全の患者、未

治療の貧血

患者［低血圧

により症状が

悪化するおそ

れがある。］

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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血圧降下剤

�������

【注】高血圧症

����Na��������������

利尿作用＞＞Ｎａ再吸収抑制作用（ループ利尿）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フロセミド注20mg「トーワ」

フロセミド

20mg1管

降圧利尿剤

高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高血圧、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎

性浮腫、肝性浮腫、脳浮腫、尿路結石排出促進通常、成人にはフロセミドとし

て１日１回20mgを静脈注射又は筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

腎機能不全等の場合にはさらに大量に用いることもある。

ただし、悪性高血圧に用いる場合には、通常、他の降圧剤と併用すること。

1.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

2.肝性昏睡の

患者［低カリウ

ム血症による

アルカローシ

スの増悪によ

り肝性昏睡が

悪化するおそ

れがある。］

3.体液中のナ

トリウム、カリ

ウムが明らか

に減少してい

る患者［電解

質失調を起こ

すおそれがあ

る。］

4.スルフォン

アミド誘導体

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.※※デスモ

プレシン酢酸

塩水和物（男

性における夜

間多尿による

夜間頻尿）を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

注

�������

【外】高血圧症

��������β�������������������

交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビソノテープ2mg

ビソプロロール

2mg1枚

経皮吸収型・β1遮断剤

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）2.*頻脈性心房細動＜参考＞

（図略）

○：効能あり　－：効能なし

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）通常、成人にはビソプロロールとして

8mgを1日1回、胸部、上腕部又は背部のいずれかに貼付し、貼付後24時間ご

とに貼りかえる。

なお、年齢、症状により1日1回4mgから投与を開始し、1日最大投与量は

8mgとする。

2.*頻脈性心房細動通常、成人にはビソプロロールとして1日1回4mgから投与

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈）、房室

ブロック（II、

III度）、洞房

ブロック、洞

不全症候群

のある患者

［症状を悪化

外

- 305 -



血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

開始し、効果が不十分な場合には1日1回8mgに増量する。本剤は胸部、上腕

部又は背部のいずれかに貼付し、貼付後24時間ごとに貼りかえる。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最大投与量は8mgとする。

1.褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので、α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤

を併用すること。

2.*腎機能障害のある患者では、本剤の血中濃度が上昇するおそれがあるた

め低用量から投与を開始することを考慮すること。［「薬物動態」の項参照］

3.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症の患者に投与する場合、頻

脈性心房細動の用法・用量は1日1回4mgから開始することに留意した上で、

各疾患の指標となる血圧や心拍数、症状等に応じ、開始用量を設定すること

。

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者［「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照］

9.妊婦又は妊

娠している可
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソノテープ4mg

ビソプロロール

4mg1枚

経皮吸収型・β1遮断剤

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）2.*頻脈性心房細動＜参考＞

（図略）

○：効能あり　－：効能なし

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）通常、成人にはビソプロロールとして

8mgを1日1回、胸部、上腕部又は背部のいずれかに貼付し、貼付後24時間ご

とに貼りかえる。

なお、年齢、症状により1日1回4mgから投与を開始し、1日最大投与量は

8mgとする。

2.*頻脈性心房細動通常、成人にはビソプロロールとして1日1回4mgから投与

開始し、効果が不十分な場合には1日1回8mgに増量する。本剤は胸部、上腕

部又は背部のいずれかに貼付し、貼付後24時間ごとに貼りかえる。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最大投与量は8mgとする。

1.褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので、α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤

を併用すること。

2.*腎機能障害のある患者では、本剤の血中濃度が上昇するおそれがあるた

め低用量から投与を開始することを考慮すること。［「薬物動態」の項参照］

3.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症の患者に投与する場合、頻

脈性心房細動の用法・用量は1日1回4mgから開始することに留意した上で、

各疾患の指標となる血圧や心拍数、症状等に応じ、開始用量を設定すること

。

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈）、房室

ブロック（II、

III度）、洞房

ブロック、洞

不全症候群

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

外
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血圧降下剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者［「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照］

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者
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血管収縮剤

血管収縮剤

������

【内】低血圧

������α�������

血管収縮作用＞＞α受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミドドリン塩酸塩錠2mg「トーワ」

ミドドリン塩酸塩

2mg1錠

低血圧治療剤

本態性低血圧、起立性低血圧成人にはミドドリン塩酸塩として、通常１日

４mgを２回に分けて経口投与する。なお、症状により適宜増減する。ただし、

重症の場合は１日８mgまで増量できる。

小児にはミドドリン塩酸塩として、通常１日４mgを２回に分けて経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日最高量は６mgとする。

1.甲状腺機

能亢進症の

患者［甲状腺

機能亢進症

の患者は、ノ

ルエピネフリ

ン等と類似の

作用を持つ

交感神経刺

激薬により過

度な反応を起

こす可能性が

知られている

。本剤は、薬

理学的にこれ

らの薬剤と同

様な反応を起

こすおそれが

ある。］2.褐色

細胞腫の患

者［褐色細胞

腫の患者は、

カテコールア

ミンの過剰放

出があり、本

剤が病態を

悪化させるお

それがある。］

内

血管収縮作用＞＞α受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アメジニウムメチル硫酸塩錠10mg「トーワ」

アメジニウムメチル硫酸塩

10mg1錠

本態性・起立性・透析時低血圧治療剤

本態性低血圧、起立性低血圧、透析施行時の血圧低下の改善・本態性低血

圧、起立性低血圧：

通常、成人にはアメジニウムメチル硫酸塩として、１日20mgを１日２回に分割

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

・透析施行時の血圧低下の改善：

通常、成人にはアメジニウムメチル硫酸塩として透析開始時に１回10mgを経

口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.高血圧症の

患者［高血圧

症を悪化させ

る。］

2.甲状腺機

能亢進症の

患者［甲状腺

機能亢進症

を悪化させる

。］

3.褐色細胞

腫のある患者

［急激な昇圧

発作を起こす

おそれがある

。］

4.※※閉塞

内
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血管収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

隅角緑内障

の患者［急激

な眼圧上昇を

きたすおそれ

がある。］

5.残尿を伴う

前立腺肥大

のある患者

［尿閉をきた

すおそれがあ

る。］

������������������

【注】低血圧又はショック時の補助治療

��������������

血管収縮作用＞＞交感神経刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドレナリン注0.1％シリンジ「テルモ」(1mL)

アドレナリン（エピネフリン）

0.1％1mL1筒

アドレナリン注射液

下記疾患に基づく気管支痙攣の緩解

　 気管支喘息，百日咳

各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療

心停止の補助治療

本剤は，シリンジ入りアドレナリン注射液キット製剤であるため，上記以外の効

能又は効果を目的として使用しないこと．

［気管支喘息および百日咳に基づく気管支痙攣の緩解，各種疾患もしくは状

態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療，心停止の補助治療．］アド

レナリンとして，通常成人1回0.2～1mg(0.2～1mL)を皮下注射または筋肉内

注射する．なお，年齢，症状により適宜増減する．

蘇生などの緊急時には，アドレナリンとして，通常成人1回0.25mg(0.25mL)を

超えない量を生理食塩液などで希釈し，できるだけゆっくりと静注する．なお

，必要があれば，5～15分ごとにくりかえす．

(「操作方法」の項参照)

1.**次の薬剤

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

1.ブチロフェ

ノン系・フェノ

チアジン系等

の抗精神病

薬，α遮断薬

（ただし，アナ

フィラキシー

ショックの救

急治療時はこ

の限りでない

．）

2.イソプレナリ

ン塩酸塩等

のカテコール

アミン製剤

，アドレナリン

作動薬（ただ

し，蘇生等の

緊急時はこの

限りでない．）

2.狭隅角や

前房が浅い

などの眼圧上

昇の素因のあ

る患者 (点眼

・結膜下注射

使用時)※

［閉塞隅角緑

内障患者の

発作を促進

することがあ

る．］

※ 本剤には

注
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血管収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

，点眼・結膜

下注射の適

用はない．

エホチール注10mg

エチレフリン塩酸塩

1％1mL1管

昇圧剤

起立性低血圧、各種疾患若しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の補

助治療

通常成人には１回0.2～1mL（エチレフリン塩酸塩として2～10mg）を皮下注射

、筋肉内注射又は静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ネオシネジンコーワ注1mg

フェニレフリン塩酸塩

0.1％1mL1管

血管収縮・血圧上昇剤

各種疾患若しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の補助治療

発作性上室頻拍

局所麻酔時の作用延長

〔皮下注射及び筋肉内注射〕フェニレフリン塩酸塩として、通常成人1回

2～5mgを皮下注射又は筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減

するが、その範囲は1～10mgとし、初回量は5mgを超えないこと。

また、反復投与を行う場合には、10～15分おきに行うこと。

〔静脈内注射〕フェニレフリン塩酸塩として、通常成人1回0.2mgを注射液その

まま、又は約10mLの生理食塩液、リンゲル液若しくは5％ブドウ糖液等に混入

して静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、その範囲は

0.1～0.5mgとする。また反復投与を行う場合には、10～15分おきに行うこと。

〔点滴静脈内注射〕100mLの血液、リンゲル液又は5％ブドウ糖液等に対し、

フェニレフリン塩酸塩として0.5～1.0mgの割合で混入し、血圧を測定しながら

滴数を加減して点滴静注する。

〔局麻時の作用延長〕通常、20mLの局所麻酔剤に対してフェニレフリン塩酸

塩として1mgの割合で混入して使用する。

**本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注

ネオシネジンコーワ注5mg

フェニレフリン塩酸塩

0.5％1mL1管

血管収縮・血圧上昇剤

各種疾患若しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の補助治療

発作性上室頻拍

局所麻酔時の作用延長

〔皮下注射及び筋肉内注射〕フェニレフリン塩酸塩として、通常成人1回

2～5mgを皮下注射又は筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減

するが、その範囲は1～10mgとし、初回量は5mgを超えないこと。

また、反復投与を行う場合には、10～15分おきに行うこと。

〔静脈内注射〕フェニレフリン塩酸塩として、通常成人1回0.2mgを注射液その

まま、又は約10mLの生理食塩液、リンゲル液若しくは5％ブドウ糖液等に混入

して静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、その範囲は

0.1～0.5mgとする。また反復投与を行う場合には、10～15分おきに行うこと。

〔点滴静脈内注射〕100mLの血液、リンゲル液又は5％ブドウ糖液等に対し、

フェニレフリン塩酸塩として0.5～1.0mgの割合で混入し、血圧を測定しながら

滴数を加減して点滴静注する。

〔局麻時の作用延長〕通常、20mLの局所麻酔剤に対してフェニレフリン塩酸

塩として1mgの割合で混入して使用する。

**本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注

ノルアドリナリン注1mg

ノルアドレナリン（ノルエピネフリン）

0.1％1mL1管

血圧上昇剤

各種疾患若しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の補助治療 (心筋梗

塞によるショック、敗血症によるショック、アナフィラキシー性ショック、循環血液

量低下を伴う急性低血圧ないしショック、全身麻酔時の急性低血圧など)

点滴静脈内注射ノルアドレナリンとして、通常、成人1回1mgを250mLの生理

食塩液、5%ブドウ糖液、血漿又は全血などに溶解して点滴静注する。一般に

点滴の速度は1分間につき0.5～1.0mLであるが、血圧を絶えず観察して適宜

調節する。

皮下注射ノルアドレナリンとして、通常、成人1回0.1～1mgを皮下注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.ハロゲン含

有吸入麻酔

剤投与中の

患者 (「相互

作用」の項参

照)

2.他のカテコ

ールアミン製

剤投与中の

患者 (「相互

作用」の項参

照)

注

ボスミン注1mg

アドレナリン（エピネフリン）

0.1％1mL1管

アドレナリン製剤

・下記疾患に基づく気管支痙攣の緩解

気管支喘息、百日咳

 

・各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療

・局所麻酔薬の作用延長

・手術時の局所出血の予防と治療

〈用法共通〉

1.ブチロフェ

ノン系・フェノ

チアジン系等

の抗精神病

薬、α遮断薬

注
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血管収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・心停止の補助治療

・虹彩毛様体炎時における虹彩癒着の防止

〈各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療に対す

る使用時〉

本剤は心筋酸素需要を増加させるため、心原性ショックや出血性・外傷性ショ

ック時の使用は避けること。

 

〈気管支喘息および百日咳に基づく気管支痙攣の緩解、各種疾患もしくは状

態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療、心停止の補助治療〉

アドレナリンとして、通常成人1回0.2～1mg（0.2～1mL）を皮下注射または筋

肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

蘇生などの緊急時には、アドレナリンとして、通常成人1回0.25mg（0.25mL）を

超えない量を生理食塩液などで希釈し、できるだけゆっくりと静注する。なお、

必要があれば、5～15分ごとにくりかえす。

 

〈局所麻酔薬の作用延長〉

アドレナリンの0.1%溶液として、血管収縮薬未添加の局所麻酔薬10mLに

1～2滴（アドレナリン濃度1：10～20万）の割合に添加して用いる。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

〈手術時の局所出血の予防と治療〉

アドレナリンの0.1%溶液として、単独に、または局所麻酔薬に添加し、局所注

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈虹彩毛様体炎時における虹彩癒着の防止〉

アドレナリンの0.1%溶液として、点眼するかまたは結膜下に0.1mg（0.1mL）以

下を注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

を投与中の

患者（ただし

、アナフィラキ

シーショック

の救急治療

時はこの限り

でない。）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

2.イソプレナリ

ン塩酸塩、ノ

ルアドレナリ

ン等のカテコ

ールアミン製

剤、アドレナリ

ン作動薬を投

与中の患者

（ただし、蘇

生等の緊急

時はこの限り

でない。）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

〈点眼・結膜

下注射（眼領

域）使用時〉

3.狭隅角や

前房が浅い

など眼圧上昇

の素因のある

患者［閉塞隅

角緑内障患

者の発作を

誘発すること

がある。］

［重要な基本

的注意 5. 参

照］

�������������

【注】ショック時の補助治療

��������������

血管収縮作用＞＞交感神経刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エピペン注射液0.3mg

アドレナリン（エピネフリン）

0.3mg1筒

アナフィラキシー補助治療剤

蜂毒、食物及び薬物等に起因するアナフィラキシー反応に対する補助治療

（アナフィラキシーの既往のある人またはアナフィラキシーを発現する危険性

の高い人に限る）

1.アナフィラキシー反応は、病状が進行性であり、初期症状（しびれ感、違和

感、口唇の浮腫、気分不快、吐き気、嘔吐、腹痛、じん麻疹、咳込みなど）が

患者により異なることがあるので、本剤を患者に交付する際には、過去のアナ

フィラキシー発現の有無、初期症状等を必ず聴取し、本剤の注射時期につい

－ 注
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血管収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

て患者、保護者またはそれに代わり得る適切な者に適切に指導すること。

2.また、本剤の注射時期については、次のような目安も参考とし、注射時期を

遺失しないよう注意すること。

1.初期症状が発現し、ショック症状が発現する前の時点。

2.過去にアナフィラキシーを起こしたアレルゲンを誤って摂取し、明らかな異

常症状を感じた時点。

通常、アドレナリンとして0.01mg/kgが推奨用量であり、患者の体重を考慮して

、アドレナリン0.15mg又は0.3mgを筋肉内注射する。

1.通常、成人には0.3mg製剤を使用し、小児には体重に応じて0.15mg製剤又

は0.3mg製剤を使用すること。

2.0.01mg/kgを超える用量、すなわち、体重15kg未満の患者に本剤0.15mg製

剤、体重30kg未満の患者に本剤0.3mg製剤を投与すると、過量となるおそれ

があるので、副作用の発現等に十分な注意が必要であり、本剤以外のアドレ

ナリン製剤の使用についても考慮する必要があるが、0.01mg/kgを超える用

量を投与することの必要性については、救命を最優先し、患者ごとの症状を

観察した上で慎重に判断すること。

3.本剤は投与量を安定化するため、1管中2mLの薬液が封入されているが、

投与されるのは約0.3mLであり、注射後にも約1.7mLの薬液が注射器内に残

るように設計されていることから、残液の量をみて投与しなかったと誤解する

おそれがあるので注意すること。

4.本剤には安全キャップが装着されており、安全キャップを外すと、予期せぬ

ときに作動するおそれがあるので、本剤の注射を必要とする時まで、絶対に

安全キャップを外さないこと。［「適用上の注意」の項参照］

5.本剤は一度注射すると、再度注射しても薬液が放出しない仕組みとなって

いるので、同一の製剤を用いて二度注射しないこと。

6.本剤は臀部からの注射を避け、大腿部の前外側から注射すること。また、緊

急時には衣服の上からでも注射可能である。［「適用上の注意」の項参照］

7.本剤の誤注射を防止するため、指または手等をオレンジ色のニードルカバ

ー先端にあてないよう注意すること。なお、もし指または手等に誤って本剤を

注射した場合には、直ちに医療機関を受診して、適切な処置を受けるよう指

導すること。［「適用上の注意」の項参照］

8.本剤を患者に交付する際には、上記事項について患者、保護者またはそ

れに代わり得る適切な者に対して十分指導すること。
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虚血性心疾患用剤

虚血性心疾患用剤

���������

【内】虚血性心疾患

��������β�������������

交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用＞＞ＩＳＡ（－）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インデラル錠10mg

プロプラノロール塩酸塩

10mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈・片頭痛　治療剤

本態性高血圧症（軽症～中等症）

狭心症

褐色細胞腫手術時

期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効

果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防

片頭痛発作の発症抑制

右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制

1.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防小児等に、期外

収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈効果）、

洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防を目的に本剤を使用する

場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督すること。基礎心疾患のあ

る場合は、有益性がリスクを上回ると判断される場合にのみ投与すること。

2.片頭痛発作の発症抑制本剤は、片頭痛発作の急性期治療のみでは日常

生活に支障をきたしている患者にのみ投与すること。

3.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制ファロー四徴症等を原疾

患とする右心室流出路狭窄による低酸素発作を起こす患者に投与すること。

1.本態性高血圧症（軽症～中等症）に使用する場合通常、成人にはプロプラ

ノロール塩酸塩として1日30～60mgより投与をはじめ、効果不十分な場合は

120mgまで漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

2.狭心症、褐色細胞腫手術時に使用する場合通常、成人にはプロプラノロー

ル塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mg、

90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減する。

3.期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍の予防、頻拍性心房細動（徐脈

効果）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性心房細動の予防に使用する場合

成人通常、成人にはプロプラノロール塩酸塩として1日30mgより投与をはじめ

、効果が不十分な場合は60mg、90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児通常、小児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用

量から開始し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。効果不十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができるが、

1日投与量として90mgを超えないこと。

4.片頭痛発作の発症抑制に使用する場合通常、成人にはプロプラノロール

塩酸塩として1日20～30mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は60mgま

で漸増し、1日2回あるいは3回に分割経口投与する。

5.右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制に使用する場合通常、乳

幼児にはプロプラノロール塩酸塩として1日0.5～2mg/kgを、低用量から開始

し、1日3～4回に分割経口投与する。なお、症状により適宜増減する。効果不

十分な場合には1日4mg/kgまで増量することができる。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支を収

縮し、喘息症

状が誘発又

は悪化するお

それがある。］

3.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

4.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

5.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

8.低血圧症の

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

9.長期間絶

食状態の患

者［低血糖症

状を起こしや

すく、かつそ

の症状をマス

クし、発見を

遅らせる危険

性がある。］

10.重度の末

梢循環障害

のある患者

（壊疽等）［症

状が悪化する

おそれがある

。］

11.未治療の

褐色細胞腫

の患者（「用

法・用量に関

連する使用

上の注意」の

項参照）

12.異型狭心

症の患者［症

状が悪化する

おそれがある

。］

13.リザトリプ

タン安息香酸

塩を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

β1������������������

交感神経抑制作用＞＞β１受容体遮断作用（選択性）＞＞ＩＳＡ（－）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アテノロール錠25mg「トーワ」

アテノロール

25mg1錠

心臓選択性β遮断剤

・本態性高血圧症（軽症～中等症）・狭心症・頻脈性不整脈（洞性頻脈、期外

収縮）アテノロール錠25mg「トーワ」：通常成人には２錠（アテノロールとして

50mg）を１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、

最高量は１日１回４錠（100mg）までとする。

アテノロール錠50mg「トーワ」：通常成人には１錠（アテノロールとして50mg）を

１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減できるが、最高量は

１日１回２錠（100mg）までとする。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

増強するおそ

れがある。］

3.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ックのある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

5.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

7.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

8.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［症状

が悪化するお

それがある。］

9.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

セロケン錠20mg

メトプロロール酒石酸塩

20mg1錠

高血圧・狭心症・不整脈治療剤

○　本態性高血圧症（軽症～中等症）○　狭心症○　頻脈性不整脈○　本態

性高血圧症（軽症～中等症）

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日3回に分割

経口投与する。効果不十分な場合は240mgまで増量することができる。なお、

年齢、症状により適宜増減する。

○　狭心症、頻脈性不整脈

通常、成人にはメトプロロール酒石酸塩として1日60～120mgを1日2～3回に

分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。　

褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

1.本剤の成分

及び他のβ-

遮断剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

内

- 316 -



虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

があるので、α-遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα-遮断

剤を併用すること。

シドーシスの

ある患者［本

症でみられる

心筋収縮力

抑制を増強

するおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈）、房室

ブロック（II、

III度）、洞房

ブロック、洞

不全症候群

のある患者

［心刺激伝導

系を抑制し、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

4.心原性ショ

ック、肺高血

圧による右心

不全、うっ血

性心不全の

患者［心筋収

縮力を抑制し

、症状を悪化

させるおそれ

がある。］

5.低血圧症の

患者［降圧作

用により症状

を悪化させる

おそれがある

。］

6.重症の末梢

循環障害（壊

疽等）のある

患者［症状を

悪化させるお

それがある。］

7.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

ビソプロロールフマル酸塩錠0.625mg「日医工

」

ビソプロロールフマル酸塩

0.625mg1錠

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

選択的β1アンタゴニスト 体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠2.5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

2.5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

内
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を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg「日医工」

ビソプロロールフマル酸塩

5mg1錠

選択的β1アンタゴニスト

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症

・心室性期外収縮

・次の状態で，アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII受容

体拮抗薬，利尿薬，ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

・頻脈性心房細動

＜参考＞

（図略）

1.　本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，心室性期外収縮通常，成人

にはビソプロロールフマル酸塩として，5mgを1日1回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全通常，成人にはビ

ソプロロールフマル酸塩として，1日1回0.625mg経口投与から開始する。1日

1回0.625mgの用量で2週間以上経口投与し，忍容性がある場合には，1日

1回1.25mgに増量する。その後忍容性がある場合には，4週間以上の間隔で

忍容性をみながら段階的に増量し，忍容性がない場合は減量する。用量の

増減は1回投与量を0.625，1.25，2.5，3.75又は5mgとして必ず段階的に行い

，いずれの用量においても，1日1回経口投与とする。通常，維持量として1日

1回1.25～5mgを経口投与する。

なお，年齢，症状により，開始用量は更に低用量に，増量幅は更に小さくして

もよい。また，患者の本剤に対する反応性により，維持量は適宜増減するが

，最高投与量は1日1回5mgを超えないこと。

3.　頻脈性心房細動通常，成人にはビソプロロールフマル酸塩として，1日

1回2.5mg経口投与から開始し，効果が不十分な場合には1日1回5mgに増量

する。

1.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈），房室

ブロック

（II，III度），洞

房ブロック

，洞不全症候

群のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス，代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

基づく心収縮

力の抑制を

増強させるお

それがある。］

3.心原性ショ

ックのある患

者［心機能が

抑制され，症

状を悪化させ

内
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なお，年齢，症状により適宜増減するが，最高投与量は1日1回5mgを超えな

いこと。

1.褐色細胞腫の患者では，本剤の単独投与により急激に血圧が上昇すること

があるので，α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤

を併用すること。

2.*慢性心不全を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者，心室性期外収

縮又は頻脈性心房細動のある患者では，慢性心不全の用法・用量に従うこと

。

3.　　 慢性心不全の場合1.慢性心不全患者に投与する場合には，必ず1日

1回0.625mg又は更に低用量から開始し，忍容性を基に患者毎に維持量を設

定すること。（「その他の注意」の項参照）

2.本剤の投与初期及び増量時は，心不全の悪化，浮腫，体重増加，めまい

，低血圧，徐脈，血糖値の変動及び腎機能の悪化が起こりやすいので，観察

を十分に行い，忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体

重増加等）を防ぐため，本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫，体重増加等）がみられ，利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧，めまいなどの

症状がみられ，アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には，本剤

を減量すること。また，これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤の投与を急に中止した場合，心不全が一過性に悪化するおそれがあ

るので，本剤を中止する場合には，急に投与を中止せず，原則として徐々に

減量し中止すること。

5.2週間以上休薬した後，投与を再開する場合には，「用法・用量」の項に従

って，低用量から開始し，段階的に増量すること。

4.*頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症，狭心症の患者又は心室性

期外収縮のある患者に投与する場合，頻脈性心房細動の用法・用量は1日

1回2.5mgから開始することに留意した上で，各疾患の指標となる血圧や心拍

数，症状等に応じ，開始用量を設定すること。

るおそれがあ

る。］

4.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能が抑

制され，症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り，心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

，心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.重度の末梢

循環障害の

ある患者（壊

疽等）［末梢

血管の拡張

を抑制し，症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

αβ�������

交感神経抑制作用＞＞αβ受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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カルベジロール錠1.25mg「トーワ」

カルベジロール

1.25mg1錠

－

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○腎実質性高血圧症

○狭心症

○次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、利尿薬、ジギタリス製剤

等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

○頻脈性心房細動

　

（図略）

本態性高血圧症（軽症～中等症)、腎実質性高血圧症：カルベジロールとして

、通常、成人１回10～20mgを１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。

狭心症：カルベジロールとして、通常、成人１回20mgを１日１回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全：カルベジロールとし

て、通常、成人１回1.25mg、１日２回食後経口投与から開始する。１回

1.25mg、１日２回の用量に忍容性がある場合には、１週間以上の間隔で忍容

性をみながら段階的に増量し、忍容性がない場合は減量する。用量の増減

は必ず段階的に行い、１回投与量は1.25mg、2.5mg、５mg又は10mgのいずれ

かとし、いずれの用量においても、１日２回食後経口投与とする。通常、維持

量として１回2.5～10mgを１日２回食後経口投与する。

なお、年齢、症状により、開始用量はさらに低用量としてもよい。また、患者の

本剤に対する反応性により、維持量は適宜増減する。

頻脈性心房細動：カルベジロールとして、通常、成人１回５mgを１日１回経口

投与から開始し、効果が不十分な場合には10mgを１日１回、20mgを１日１回

へ段階的に増量する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量

は20mgを１日１回までとする。

１．褐色細胞腫の患者では、単独投与により急激に血圧が上昇するおそれが

あるので、α遮断薬で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断薬を

併用すること。

２．慢性心不全を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症、狭心症又

は頻脈性心房細動の患者では、慢性心不全の用法・用量に従うこと。

３．慢性心不全の場合

1.慢性心不全患者に投与する場合には、必ず１回1.25mg又はさらに低用量

の、１日２回投与から開始し、忍容性及び治療上の有効性を基に個々の患者

に応じて維持量を設定すること。

2.本剤の投与初期及び増量時は、心不全の悪化、浮腫、体重増加、めまい、

低血圧、徐脈、血糖値の変動、及び腎機能の悪化が起こりやすいので、観察

を十分に行い、忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体

重増加等）を防ぐため、本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体重増加等）がみられ、利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧、めまいなどの

症状がみられ、アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には、本剤

を減量すること。また、これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤を中止する場合には、急に投与を中止せず、原則として段階的に半量

ずつ、2.5mg又は1.25mg、１日２回まで１～２週間かけて減量し中止すること。

5.２週間以上休薬した後、投与を再開する場合には、「用法・用量」の項に従

って、低用量から開始し、段階的に増量すること。

４．頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症又は狭

心症の患者に投与する場合には、頻脈性心房細動の用法・用量は１日１回

５mg投与から開始することに留意した上で、各疾患の指標となる血圧や心拍

数、症状等に応じ、開始用量を設定すること。

1.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支筋を

収縮させるこ

とがあるので

喘息症状の

誘発、悪化を

起こすおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［心

筋収縮力の

抑制が増強さ

れるおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈)、房室

ブロック（II、

III度)、洞房ブ

ロックのある

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

4.心原性ショ

ックの患者

［循環不全症

が悪化するお

それがある。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心拍出量が

抑制され症状

が悪化するお

それがある。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

内
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患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

カルベジロール錠10mg「トーワ」

カルベジロール

10mg1錠

－

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○腎実質性高血圧症

○狭心症

○次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、利尿薬、ジギタリス製剤

等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

○頻脈性心房細動

　

（図略）

本態性高血圧症（軽症～中等症)、腎実質性高血圧症：カルベジロールとして

、通常、成人１回10～20mgを１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。

狭心症：カルベジロールとして、通常、成人１回20mgを１日１回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全：カルベジロールとし

て、通常、成人１回1.25mg、１日２回食後経口投与から開始する。１回

1.25mg、１日２回の用量に忍容性がある場合には、１週間以上の間隔で忍容

性をみながら段階的に増量し、忍容性がない場合は減量する。用量の増減

は必ず段階的に行い、１回投与量は1.25mg、2.5mg、５mg又は10mgのいずれ

かとし、いずれの用量においても、１日２回食後経口投与とする。通常、維持

量として１回2.5～10mgを１日２回食後経口投与する。

なお、年齢、症状により、開始用量はさらに低用量としてもよい。また、患者の

本剤に対する反応性により、維持量は適宜増減する。

頻脈性心房細動：カルベジロールとして、通常、成人１回５mgを１日１回経口

投与から開始し、効果が不十分な場合には10mgを１日１回、20mgを１日１回

へ段階的に増量する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量

は20mgを１日１回までとする。

１．褐色細胞腫の患者では、単独投与により急激に血圧が上昇するおそれが

あるので、α遮断薬で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断薬を

併用すること。

２．慢性心不全を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症、狭心症又

は頻脈性心房細動の患者では、慢性心不全の用法・用量に従うこと。

３．慢性心不全の場合

1.慢性心不全患者に投与する場合には、必ず１回1.25mg又はさらに低用量

の、１日２回投与から開始し、忍容性及び治療上の有効性を基に個々の患者

に応じて維持量を設定すること。

2.本剤の投与初期及び増量時は、心不全の悪化、浮腫、体重増加、めまい、

低血圧、徐脈、血糖値の変動、及び腎機能の悪化が起こりやすいので、観察

を十分に行い、忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体

重増加等）を防ぐため、本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体重増加等）がみられ、利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧、めまいなどの

症状がみられ、アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

1.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支筋を

収縮させるこ

とがあるので

喘息症状の

誘発、悪化を

起こすおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［心

筋収縮力の

抑制が増強さ

れるおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈)、房室

ブロック（II、

III度)、洞房ブ

ロックのある

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

4.心原性ショ

ックの患者

［循環不全症

が悪化するお

それがある。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には、本剤

を減量すること。また、これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤を中止する場合には、急に投与を中止せず、原則として段階的に半量

ずつ、2.5mg又は1.25mg、１日２回まで１～２週間かけて減量し中止すること。

5.２週間以上休薬した後、投与を再開する場合には、「用法・用量」の項に従

って、低用量から開始し、段階的に増量すること。

４．頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症又は狭

心症の患者に投与する場合には、頻脈性心房細動の用法・用量は１日１回

５mg投与から開始することに留意した上で、各疾患の指標となる血圧や心拍

数、症状等に応じ、開始用量を設定すること。

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心拍出量が

抑制され症状

が悪化するお

それがある。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

カルベジロール錠2.5mg「トーワ」

カルベジロール

2.5mg1錠

－

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○腎実質性高血圧症

○狭心症

○次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、利尿薬、ジギタリス製剤

等の基礎治療を受けている患者

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

○頻脈性心房細動

　

（図略）

本態性高血圧症（軽症～中等症)、腎実質性高血圧症：カルベジロールとして

、通常、成人１回10～20mgを１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。

狭心症：カルベジロールとして、通常、成人１回20mgを１日１回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全：カルベジロールとし

て、通常、成人１回1.25mg、１日２回食後経口投与から開始する。１回

1.25mg、１日２回の用量に忍容性がある場合には、１週間以上の間隔で忍容

性をみながら段階的に増量し、忍容性がない場合は減量する。用量の増減

は必ず段階的に行い、１回投与量は1.25mg、2.5mg、５mg又は10mgのいずれ

かとし、いずれの用量においても、１日２回食後経口投与とする。通常、維持

量として１回2.5～10mgを１日２回食後経口投与する。

なお、年齢、症状により、開始用量はさらに低用量としてもよい。また、患者の

本剤に対する反応性により、維持量は適宜増減する。

頻脈性心房細動：カルベジロールとして、通常、成人１回５mgを１日１回経口

投与から開始し、効果が不十分な場合には10mgを１日１回、20mgを１日１回

へ段階的に増量する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量

は20mgを１日１回までとする。

１．褐色細胞腫の患者では、単独投与により急激に血圧が上昇するおそれが

1.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

のある患者

［気管支筋を

収縮させるこ

とがあるので

喘息症状の

誘発、悪化を

起こすおそれ

がある。］

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［心

筋収縮力の

抑制が増強さ

れるおそれが

ある。］

3.高度の徐脈

（著しい洞性

徐脈)、房室

ブロック（II、

III度)、洞房ブ

ロックのある

患者［症状が

悪化するおそ
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

あるので、α遮断薬で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断薬を

併用すること。

２．慢性心不全を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症、狭心症又

は頻脈性心房細動の患者では、慢性心不全の用法・用量に従うこと。

３．慢性心不全の場合

1.慢性心不全患者に投与する場合には、必ず１回1.25mg又はさらに低用量

の、１日２回投与から開始し、忍容性及び治療上の有効性を基に個々の患者

に応じて維持量を設定すること。

2.本剤の投与初期及び増量時は、心不全の悪化、浮腫、体重増加、めまい、

低血圧、徐脈、血糖値の変動、及び腎機能の悪化が起こりやすいので、観察

を十分に行い、忍容性を確認すること。

3.本剤の投与初期又は増量時における心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体

重増加等）を防ぐため、本剤の投与前に体液貯留の治療を十分に行うこと。

心不全や体液貯留の悪化（浮腫、体重増加等）がみられ、利尿薬増量で改善

がみられない場合には本剤を減量又は中止すること。低血圧、めまいなどの

症状がみられ、アンジオテンシン変換酵素阻害薬や利尿薬の減量により改善

しない場合には本剤を減量すること。高度な徐脈を来たした場合には、本剤

を減量すること。また、これら症状が安定化するまで本剤を増量しないこと。

4.本剤を中止する場合には、急に投与を中止せず、原則として段階的に半量

ずつ、2.5mg又は1.25mg、１日２回まで１～２週間かけて減量し中止すること。

5.２週間以上休薬した後、投与を再開する場合には、「用法・用量」の項に従

って、低用量から開始し、段階的に増量すること。

４．頻脈性心房細動を合併する本態性高血圧症、腎実質性高血圧症又は狭

心症の患者に投与する場合には、頻脈性心房細動の用法・用量は１日１回

５mg投与から開始することに留意した上で、各疾患の指標となる血圧や心拍

数、症状等に応じ、開始用量を設定すること。

れがある。］

4.心原性ショ

ックの患者

［循環不全症

が悪化するお

それがある。］

5.強心薬又は

血管拡張薬

を静脈内投

与する必要の

ある心不全患

者［心収縮力

抑制作用によ

り、心不全が

悪化するおそ

れがある。］

6.非代償性の

心不全患者

［心収縮力抑

制作用により

、心不全が悪

化するおそれ

がある。］

7.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心拍出量が

抑制され症状

が悪化するお

それがある。］

8.未治療の褐

色細胞腫の

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

9.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

�����������������

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

一硝酸イソソルビド錠20mg「サワイ」

一硝酸イソソルビド

20mg1錠

狭心症

本剤は狭心症の発作寛解を目的とした治療には不適であるので、この目的の

ためには速効性の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

狭心症治療用ISMN製剤 通常、成人には一硝酸イソソルビドとして1回20mg1日2回を経口投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減するが、効果不十分な場合には1回40mg1日

2回まで増量できる。

ただし、労作狭心症又は労作兼安静狭心症で発作回数及び運動耐容能の

面で重症と判断された場合には1回40mg1日2回を経口投与できる。

ある患者〔血

管拡張作用

により更に血

圧を低下させ

、症状を悪化

させるおそれ

がある。〕

2.閉塞隅角

緑内障の患

者〔眼圧を上

昇させるおそ

れがある。〕

3.頭部外傷

又は脳出血

のある患者〔

頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

4.高度な貧血

のある患者〔

血圧低下によ

り貧血症状

(めまい、立ち

くらみ等)を悪

化させるおそ

れがある。〕

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.*ホスホジエ

ステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

(シルデナフィ

ルクエン酸塩

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、タダラ

フィル)又はグ

アニル酸シク

ラーゼ刺激作

用を有する薬

剤(リオシグア

ト)を投与中の

患者〔本剤と

これらの薬剤

との併用によ

り降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある(「相

互作用」の項

参照)。〕

ニコランジル錠5mg「サワイ」

ニコランジル

5mg1錠

狭心症治療剤

狭心症

ニコランジルとして、通常、成人1日量15mgを3回に分割経口投与する。なお、

症状により適宜増減する。

ホスホジエス

テラーゼ5阻

害作用を有

する薬剤(シ

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ルデナフィル

クエン酸塩、

バルデナフィ

ル塩酸塩水

和物、タダラ

フィル)又はグ

アニル酸シク

ラーゼ刺激作

用を有する薬

剤(リオシグア

ト)を投与中の

患者(「相互

作用」の項参

照)

ニトロールRカプセル20mg

硝酸イソソルビド

20mg1カプセル

長時間作用型硝酸イソソルビド製剤

狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患

本剤は狭心症の発作寛解を目的とした治療には不適であるので、この目的の

ためには速効性の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。

通常成人は、１回１カプセル（硝酸イソソルビドとして20mg）を１日２回、経口投

与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.閉塞隅角

緑内障の患

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

3.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

4.高度な貧血

のある患者

〔血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。〕

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.**ホスホジ

エステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

ニトロペン舌下錠0.3mg

ニトログリセリン

0.3mg1錠

狭心症用舌下錠

狭心症、心筋梗塞、心臓喘息、アカラジアの一時的緩解

ニトログリセリンとして、通常成人0.3～0.6mg(本剤1～2錠)を舌下投与する。狭

心症に対し投与後、数分間で効果のあらわれない場合には、更に

0.3～0.6mg(本剤1～2錠)を追加投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

患者

［血管拡張作

用により、さら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

2.閉塞隅角

緑内障の患

者

［眼圧を上昇

させるおそれ

がある。］

3.頭部外傷

又は脳出血

の患者

［頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。］

4.高度な貧血

の患者

［血圧低下に

より貧血症状

(めまい、立ち

くらみ等)を悪

化させるおそ

れがある。］

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.**ホスホジ

エステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

(シルデナフィ

ルクエン酸塩

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、タダラ

フィル)又はグ

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アニル酸シク

ラーゼ刺激作

用を有する薬

剤(リオシグア

ト)を投与中の

患者

[本剤とこれら

の薬剤との併

用により降圧

作用が増強さ

れ、過度に血

圧を低下させ

ることがある。

(「相互作用」

の項参照)]

Ca��������������������������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞フェニルアルキルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベプリコール錠50mg

ベプリジル塩酸塩水和物

50mg1錠

頻脈性不整脈・狭心症治療剤

●下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合持続性

心房細動

頻脈性不整脈（心室性）

●狭心症1.持続性心房細動への適用は、基本的に心房細動の持続時間が

心電図検査又は自覚症状から7日以上持続していると判断された場合とする

こと。

2.持続性心房細動に適用する場合には、心房細動の停止、及びその後の洞

調律の維持を目的として投与すること。

1.持続性心房細動通常、成人にはベプリジル塩酸塩水和物として、1日

100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで増量し、1日2回

に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

2.頻脈性不整脈（心室性）及び狭心症通常、成人にはベプリジル塩酸塩水和

物として、1日200mgを1日2回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.虚血性心疾患や心筋症などの器質的心疾患を有する持続性心房細動患

者に投与する場合は、著明な心電図QT延長に引き続く催不整脈作用があら

われる可能性があるので、少量から開始し治療上必要な最小限にとどめるな

ど、投与量に十分注意するとともに頻回に心電図検査を実施すること。

2.本剤は、血中濃度が定常状態に達するまで通常3週間を要する。このため

この間は十分な効果が発現しないことがあるので、増量が必要な場合にはこ

の期間を過ぎてから行うこと。本剤による催不整脈作用は投与初期ばかりで

なく増量時にも起こるおそれがあるので、用量の調整は慎重に行うこと。投与

開始後又は増量後、少なくとも3週間は1週間毎に診察、心電図検査を行い、

心電図QT間隔の過度の延長あるいは高度の徐脈、血圧低下、心拡大等の

異常所見が認められた場合には、直ちに減量又は投与を中止すること。

3.重篤な臨床症状のため、持続性心房細動患者に1日200mgから投与を開始

する場合は、原則として患者を入院させて医師の厳重な管理下に置き、患者

の安全性を十分に確保すること。

4.本剤は心房細動患者の細動停止後も、洞調律維持を目的として投与される

が、安全使用の観点から漫然と投与することを避けるため、本剤の投与開始

時又は増量時から定期的に、患者の心電図や臨床症状等を十分に観察し、

必要に応じて減量又は休薬についても考慮すること。

5.本剤の投与開始後、一定期間経過後も、持続性心房細動が持続し、除細

動効果が得られる可能性が低いと判断された場合には、投与を中止すること

。（国内臨床試験では、本剤投与後に除細動された症例では、その殆どが投

1.うっ血性心

不全のある患

者［心不全を

悪化させるお

それがある。］

2.高度の刺激

伝導障害（房

室ブロック、

洞房ブロック

）のある患者

［刺激伝導を

さらに抑制し

、完全房室ブ

ロックや高度

の徐脈を引き

起こすおそれ

がある。］

3.著明な洞性

徐脈のある患

者［洞機能を

抑制する作

用があり、より

強い徐脈状

態となるおそ

れがある。］

4.著明な

QT延長のあ

る患者［QT延

長作用により

、新たな不整

脈を誘発する

おそれがある

。］

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

内

- 329 -



虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

与開始後6週間以内に洞調律化を認めた。） 者（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

6.*リトナビル

、サキナビル

メシル酸塩、

アタザナビル

硫酸塩、ホス

アンプレナビ

ルカルシウム

水和物、イト

ラコナゾール

、アミオダロン

塩酸塩（注射

）、エリグルス

タット酒石酸

塩、シポニモ

ドフマル酸を

投与中の患

者（「相互作

用（1）」の項

参照）

ワソラン錠40mg

ベラパミル塩酸塩

40mg1錠

Ca++拮抗性不整脈・虚血性心疾患治療剤

成人：頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）

狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患

小児：頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）

小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督

すること。基礎心疾患のある場合は、有益性がリスクを上回ると判断される場

合にのみ投与すること。

成人：○ 頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）通常成人、

1回1～2錠（ベラパミル塩酸塩として1回40～80mg）を、1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

○ 狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患通常成人、

1回1～2錠（ベラパミル塩酸塩として1回40～80mg）を、1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児：○ 頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）通常、小児に

は、ベラパミル塩酸塩として1日3～6mg／kg（ただし、1日240mgを超えない）を

、 1日3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

1.重篤なうっ

血性心不全

のある患者

〔本剤は陰性

変力作用を

有し、心不全

症状を更に

悪化させるこ

とがある。〕

2.第II度以上

の房室ブロッ

ク、洞房ブロ

ックのある患

者

〔 本剤は房室

結節、洞結節

を抑制する作

用を有し、刺

激伝導を更

に悪化させる

ことがある。〕

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾチアゼピン系
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル100mg「日

医工」

ジルチアゼム塩酸塩

100mg1カプセル

持続性Ca拮抗剤

・狭心症，異型狭心症

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

・狭心症，異型狭心症

通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1日1回100mgを経口投与する。

効果不十分な場合には，1日1回200mgまで増量することができる。

・本態性高血圧症（軽症～中等症）

通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1日1回100～200mgを経口投与す

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

5.**アスナプ

レビルを含有

する製剤，イ

バブラジン塩

酸塩，ロミタピ

ドメシル酸塩

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

ヘルベッサー錠30

ジルチアゼム塩酸塩

30mg1錠

Ca拮抗剤

○狭心症、異型狭心症

○本態性高血圧症（軽症～中等症）

○狭心症、異型狭心症通常、成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回30mgを

1日3回経口投与する。効果不十分な場合には、1回60mgを1日3回まで増量

することができる。

○本態性高血圧症（軽症～中等症）通常、成人にはジルチアゼム塩酸塩とし

て1回30～60mgを1日3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤なうっ

血性心不全

の患者〔心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。〕

2.2度以上の

房室ブロック

、洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満）、洞停止

、洞房ブロッ

ク等）のある

患者〔本剤の

心刺激生成

抑制作用、心

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。〕

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照〕

5.**アスナプ

レビルを含有

する製剤、イ

バブラジン塩

酸塩、ロミタピ

ドメシル酸塩

を投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

���������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞ジヒドロピリジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アムロジピン錠2.5mg「サンド」

アムロジピンベシル酸塩

2.5mg1錠

高血圧症・狭心症治療薬

持続性Ca拮抗薬

高血圧症、狭心症

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には

効果が期待できない。

成人への投与・高血圧症通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで

増量することができる。

・狭心症通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

小児への投与・高血圧症通常、6歳以上の小児には、アムロジピンとして

2.5mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

6歳以上の小児への投与に際しては、1日5mgを超えないこと。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.ジヒドロピリ

ジン系化合物

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

アムロジピン錠5mg「サンド」

アムロジピンベシル酸塩

5mg1錠

高血圧症・狭心症治療薬

持続性Ca拮抗薬

高血圧症、狭心症

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には

効果が期待できない。

成人への投与・高血圧症通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで

増量することができる。

・狭心症通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

小児への投与・高血圧症通常、6歳以上の小児には、アムロジピンとして

2.5mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

6歳以上の小児への投与に際しては、1日5mgを超えないこと。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.ジヒドロピリ

ジン系化合物

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コニール錠4

ベニジピン塩酸塩

4mg1錠

高血圧症・狭心症治療剤（持続性Ca拮抗薬）

・高血圧症、腎実質性高血圧症

 

・狭心症

 

〈高血圧症、腎実質性高血圧症〉

通常、成人にはベニジピン塩酸塩として1日1回2～4mgを朝食後経口投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減するが、効果不十分な場合には、1日

1回8mgまで増量することができる。

ただし、重症高血圧症には1日1回4～8mgを朝食後経口投与する。

 

〈狭心症〉

通常、成人にはベニジピン塩酸塩として1回4mgを1日2回朝・夕食後経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.心原性ショ

ックの患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内

ニフェジピンL錠10mg「トーワ」

ニフェジピン

10mg1錠

持続性Ca拮抗剤

－高血圧・狭心症治療剤－

・本態性高血圧症、腎性高血圧症・狭心症・本態性高血圧症、腎性高血圧症

：

ニフェジピンとして、通常成人１回10～20mgを１日２回経口投与する。症状に

応じ適宜増減する。

・狭心症：

ニフェジピンとして、通常成人１回20mgを１日２回経口投与する。症状に応じ

適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦(妊娠

20週未満)又

は妊娠してい

る可能性のあ

る女性（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

3.心原性ショ

ックの患者

［血圧低下に

より症状が悪

化するおそれ

がある。］

内

ニフェジピンCR錠20mg「NP」

ニフェジピン

20mg1錠

持続性Ca拮抗剤／高血圧・狭心症治療剤

○高血圧症、腎実質性高血圧症、腎血管性高血圧症

○狭心症、異型狭心症

○高血圧症通常、成人にはニフェジピンとして20～40mgを１日１回経口投与

する。ただし、１日10～20mgより投与を開始し、必要に応じ漸次増量する。な

お、１日40mgで効果不十分な場合には、１回40mg１日２回まで増量できる。

○腎実質性高血圧症、腎血管性高血圧症通常、成人にはニフェジピンとして

20～40mgを１日１回経口投与する。ただし、１日10～20mgより投与を開始し、

必要に応じ漸次増量する。

○狭心症、異型狭心症通常、成人にはニフェジピンとして40mgを１日１回経

口投与する。なお、症状に応じ適宜増減するが、最高用量は１日１回60mgと

する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦（妊娠

20週未満）又

は妊娠してい

る可能性のあ

る婦人（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

3.心原性ショ

ックの患者[血

圧低下により

症状が悪化

するおそれが

ある。]

内

����������

抗血小板凝集抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジピリダモール錠25mg「日医工」

ジピリダモール

25mg1錠

－

1.狭心症，心筋梗塞（急性期を除く），その他の虚血性心疾患，うっ血性心不

全

2.ワーファリンとの併用による心臓弁置換術後の血栓・塞栓の抑制

3.つぎの疾患における尿蛋白減少：ステロイドに抵抗性を示すネフローゼ症

候群

1.　狭心症，心筋梗塞，その他の虚血性心疾患，うっ血性心不全の場合：ジ

ピリダモールとして，通常成人1回25mgを1日3回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　血栓・塞栓の抑制の場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300～400mgを3～4回に分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

3.　尿蛋白減少を目的とする場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300mgを3回に分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

投薬開始後，4週間を目標として投薬し，尿蛋白量の測定を行い，以後の投

薬継続の可否を検討する。

尿蛋白量の減少が認められない場合は，投薬を中止するなど適切な処置を

とること。

尿蛋白量の減少が認められ投薬継続が必要な場合は，以後定期的に尿蛋

白量を測定しながら投薬すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������

【注】虚血性心疾患

������cGMP����

血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニコランジル点滴静注用2mg「サワイ」

ニコランジル

2mg1瓶

不安定狭心症・急性心不全治療剤

・不安定狭心症

・急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)

・不安定狭心症本剤を生理食塩液又は５％ブドウ糖注射液で溶解して、

0.01～0.03％溶液とする。通常、成人には、ニコランジルとして１時間あたり

２mgの点滴静注から投与を開始する。投与量は患者の病態に応じて適宜増

減するが、最高用量は１時間あたり６mgまでとする。

・急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)本剤を生理食塩液又は

５％ブドウ糖注射液で溶解して、0.04～0.25％溶液とする。通常、成人には、

ニコランジルとして0.2mg/kgを５分間程度かけて静脈内投与し、引き続き１時

間あたり0.2mg/kgで持続静脈内投与を開始する。投与量は血圧の推移や患

者の病態に応じて、１時間あたり0.05～0.2mg/kgの範囲で調整する。

1.重篤な肝・

腎機能障害

のある患者〔

代謝・排泄機

能が障害され

るため、本剤

は高い血中

濃度で推移

する可能性が

ある。〕

2.重篤な脳機

能障害のある

患者〔本剤に

より過度の血

圧低下が生じ

た場合、脳機

能障害に悪

影響を及ぼ

す可能性が

ある。〕

3.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者〔本

剤により血圧

低下が生じ、

これらの症状

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を悪化させる

可能性がある

。〕

4.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症のある

患者〔本剤に

より静脈還流

量が減少し、

血圧低下、心

拍出量減少

が強くあらわ

れる可能性が

ある。〕

5.右室梗塞の

ある患者〔本

剤により静脈

還流量が減

少し、心原性

ショックを招

来する可能

性がある。〕

6.脱水症状の

ある患者〔本

剤により静脈

還流量が減

少し、心拍出

量もさらに減

少するため、

心原性ショッ

クを起こす可

能性がある。〕

7.神経循環

無力症のある

患者〔神経的

要因により生

じる病態であ

るため、効果

は不定である

。〕

8.閉塞隅角

緑内障のある

患者〔眼圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.本剤又は硝

酸・亜硝酸エ

ステル系薬剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

10.**ホスホ

ジエステラー

ゼ５阻害作用

を有する薬剤

(シルデナフィ

ルクエン酸塩

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、タダラ

フィル)又はグ
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アニル酸シク

ラーゼ刺激作

用を有する薬

剤(リオシグア

ト)を投与中の

患者(「相互

作用」の項参

照)

ニコランジル点滴静注用48mg「サワイ」

ニコランジル

48mg1瓶

不安定狭心症・急性心不全治療剤

・不安定狭心症

・急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)

・不安定狭心症本剤を生理食塩液又は５％ブドウ糖注射液で溶解して、

0.01～0.03％溶液とする。通常、成人には、ニコランジルとして１時間あたり

２mgの点滴静注から投与を開始する。投与量は患者の病態に応じて適宜増

減するが、最高用量は１時間あたり６mgまでとする。

・急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)本剤を生理食塩液又は

５％ブドウ糖注射液で溶解して、0.04～0.25％溶液とする。通常、成人には、

ニコランジルとして0.2mg/kgを５分間程度かけて静脈内投与し、引き続き１時

間あたり0.2mg/kgで持続静脈内投与を開始する。投与量は血圧の推移や患

者の病態に応じて、１時間あたり0.05～0.2mg/kgの範囲で調整する。

1.重篤な肝・

腎機能障害

のある患者〔

代謝・排泄機

能が障害され

るため、本剤

は高い血中

濃度で推移

する可能性が

ある。〕

2.重篤な脳機

能障害のある

患者〔本剤に

より過度の血

圧低下が生じ

た場合、脳機

能障害に悪

影響を及ぼ

す可能性が

ある。〕

3.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者〔本

剤により血圧

低下が生じ、

これらの症状

を悪化させる

可能性がある

。〕

4.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症のある

患者〔本剤に

より静脈還流

量が減少し、

血圧低下、心

拍出量減少

が強くあらわ

れる可能性が

ある。〕

5.右室梗塞の

ある患者〔本

剤により静脈

還流量が減

少し、心原性

ショックを招

来する可能

性がある。〕

6.脱水症状の

ある患者〔本

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤により静脈

還流量が減

少し、心拍出

量もさらに減

少するため、

心原性ショッ

クを起こす可

能性がある。〕

7.神経循環

無力症のある

患者〔神経的

要因により生

じる病態であ

るため、効果

は不定である

。〕

8.閉塞隅角

緑内障のある

患者〔眼圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.本剤又は硝

酸・亜硝酸エ

ステル系薬剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

10.**ホスホ

ジエステラー

ゼ５阻害作用

を有する薬剤

(シルデナフィ

ルクエン酸塩

、バルデナフ

ィル塩酸塩水

和物、タダラ

フィル)又はグ

アニル酸シク

ラーゼ刺激作

用を有する薬

剤(リオシグア

ト)を投与中の

患者(「相互

作用」の項参

照)

ニトロール注5mg

硝酸イソソルビド

0.05％10mL1管

硝酸イソソルビド注射剤

1.急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

2.不安定狭心症

3.冠動脈造影時の冠攣縮寛解

1.急性心不全通常、成人には、本剤を注射液そのまま、又は生理食塩液、

５％ブドウ糖注射液等で希釈して0.05～0.001％溶液とし、硝酸イソソルビドと

して１時間あたり1.5～８mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適

宜増減するが、増量は１時間あたり10mgまでとする。

2.不安定狭心症通常、成人には、本剤を注射液そのまま、又は生理食塩液、

５％ブドウ糖注射液等で希釈して0.05～0.001％溶液とし、硝酸イソソルビドと

して１時間あたり２～５mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適

宜増減する。

3.冠動脈造影時の冠攣縮寛解通常、成人には、冠動脈造影時に本剤を注射

液そのまま、硝酸イソソルビドとして５mgをカテーテルを通し、バルサルバ洞内

に１分以内に注入する。なお、投与量は、患者の症状に応じて適宜増減する

が、投与量の上限は10mgまでとする。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症の患

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

冠動脈造影時に冠攣縮を誘発した場合は、迅速に攣縮寛解のための処置を

行うこと。また、まれに完全閉塞寛解時にreperfusion injuryによると考えられる

心室細動などの危険な不整脈や血圧低下を起こすことがあるので電気的除

細動などの適切な処置を行うこと。

者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

3.右室梗塞の

患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

4.脱水症状の

ある患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

5.神経循環

無力症の患

者

〔本剤の効果

がなく、本剤

投与により血

圧低下等が

あらわれるこ

とがある。〕

6.閉塞隅角

緑内障の患

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

7.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

8.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.*ホスホジエ

ステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

ニトロール点滴静注100mgバッグ

硝酸イソソルビド

0.05％200mL1袋

0.05％硝酸イソソルビド点滴専用製剤

1.急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

2.不安定狭心症

1.急性心不全通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

1.5～８mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減するが、

増量は１時間あたり10mgまでとする。

2.不安定狭心症通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

２～５mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症の患

者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

3.右室梗塞の

患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

4.脱水症状の

ある患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

5.神経循環

無力症の患

者

〔本剤の効果

がなく、本剤

投与により血

圧低下等が

あらわれるこ

とがある。〕

6.閉塞隅角

緑内障の患

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

7.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

8.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.*ホスホジエ

ステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

ニトログリセリン静注5mg/10mL「TE」

ニトログリセリン

5mg10mL1管

ニトログリセリン注射液

○手術時の低血圧維持

○手術時の異常高血圧の救急処置

○急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

○不安定狭心症

　本剤は、注射液そのまま、又は生理食塩液、5％ブドウ糖注射液、乳酸リン

ゲル液等で希釈し、ニトログリセリンとして0.005～0.05％（1mL当たり

50～500μg）溶液を点滴静注する。

　本剤は、通常1分間に体重1kg当たりニトログリセリンとして、効能・効果ごと

に下記に基づき投与する。

効能・効果：手術時の低血圧維持用法・用量：1～5μg/kg/分の投与量で投

与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴速度

を調節する。

効能・効果：手術時の異常高血圧の救急処置用法・用量：0.5～5μg/kg/分

の投与量で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしな

がら点滴速度を調節する。

効能・効果：急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）用法・用量

：0.05～0.1μg/kg/分の投与量で投与を開始し、目的とする血行動態を得る

まで血圧、左心室充満圧などの循環動態をモニターしながら5～15分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、最適点滴速度で維持する。

効能・効果：不安定狭心症用法・用量：0.1～0.2μg/kg/分の投与量で投与を

開始し、発作の経過及び血圧をモニターしながら約5分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、1～2μg/kg/分で維持する。効果がみられな

い場合には20～40μg/kgの静注を1時間ごとに併用する。なお、静注する場

合は1～3分かけて緩徐に投与する。

1.本剤は塩化ビニル製の輸液容器及び輸液セットに吸着されるので、本剤点

滴時にはガラス製、ポリエチレン製又はポリプロピレン製の輸液容器を使用す

ること。また、輸液セットへの吸着は点滴速度が遅い程及び輸液セットの長さ

が長くなる程吸着率が大きくなるので注意すること。

［「適用上の注意」の項1.参照］

2.用法及び用量のうち急性心不全及び不安定狭心症については吸着のない

輸液セットを使用した場合の用法及び用量であり、従って塩化ビニル製の輸

液セットを用いる場合には多量を要することがあるので注意すること。

1.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［眼圧を上

昇させるおそ

れがある。］

3.高度な貧血

のある患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

4.ホスホジエ

ステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

中の患者［本

剤とこれらの

薬剤との併用

により降圧作

用が増強され

、過度に血圧

を低下させる

ことがある。「

相互作用」の

項参照］

ニトログリセリン点滴静注50mg/100mL「HK」

ニトログリセリン

50mg100mL1袋

血管拡張剤

手術時の低血圧維持

手術時の異常高血圧の救急処置

急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

不安定狭心症

*本剤は、注射液そのまま、又は生理食塩液、５％ブドウ糖注射液、乳酸リン

ゲル液等で希釈し、ニトログリセリンとして0.005～0.05％（１mL当たり

50～500μg）溶液を点滴静注する。1）,2）

本剤は、通常１分間に体重１kg当たりニトログリセリンとして、効能・効果ごとに

下表に基づき投与する。

　効能・効果　用法・用量　手術時の低血圧維持　１～５μg/kg/分の投与量

で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら点滴

速度を調節する。　手術時の異常高血圧の救急処置　0.5～５μg/kg/分の投

与量で投与を開始し、目的値まで血圧を下げ、以後血圧をモニターしながら

点滴速度を調節する。　急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）　

0.05～0.1μg/kg/分の投与量で投与を開始し、目的とする血行動態を得るま

で血圧、左心室充満圧などの循環動態をモニターしながら５～15分ごとに

0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、最適点滴速度で維持する。　不安定狭心症

　0.1～0.2μg/kg/分の投与量で投与を開始し、発作の経過及び血圧をモニ

ターしながら約５分ごとに0.1～0.2μg/kg/分ずつ増量し、１～２μg/kg/分で

維持する。効果がみられない場合には20～40μg/kgの静注を１時間ごとに併

用する。なお、静注する場合は１～３分かけて緩徐に投与する。1.*本剤は塩

化ビニル製の輸液容器及び輸液セットに吸着されるので、本剤点滴時にはガ

ラス製、ポリエチレン製又はポリプロピレン製の輸液容器を使用すること。また

、輸液セットへの吸着は点滴速度が遅い程及び輸液セットの長さが長くなる

程吸着率が大きくなるので注意すること。［「適用上の注意」の項1.参照］

2.*用法及び用量のうち急性心不全及び不安定狭心症については吸着のな

い輸液セットを使用した場合の用法及び用量であり、従って塩化ビニル製の

輸液セットを用いる場合には多量を要することがあるので注意すること。

1.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.閉塞隅角

緑内障の患

者

［眼圧を上昇

させるおそれ

がある。］

3.高度な貧血

の患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

4.**ホスホジ

エステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

 ［本剤とこれ

らの薬剤との

併用により降

圧作用が増

強され、過度

に血圧を低

下させること

がある。（「相

互作用」の項

参照）］

注

��������β�������

交感神経抑制作用＞＞β受容体遮断作用

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インデラル注射液2mg

プロプラノロール塩酸塩

0.1％2mL1管

ベータ遮断性　不整脈・狭心症治療剤

狭心症期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻拍（上室性、心室性）、頻拍性

心房細動（徐脈効果）、麻酔に伴う不整脈、新鮮心房細動、洞性頻脈褐色細

胞腫手術時プロプラノロール塩酸塩として通常成人には1回2～10mgを、麻酔

時には1～5mgを徐々に静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。

褐色細胞腫の患者では、本剤投与により急激に血圧が上昇することがあるの

で本剤を単独で投与しないこと。褐色細胞腫の患者に投与する場合には、

α遮断剤で初期治療を行った後に本剤を投与し、常にα遮断剤を併用する

こと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息、気管支痙

攣のおそれ

がある患者

［気管支を収

縮し、喘息症

状が誘発又

は悪化するお

それがある。］

3.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者［ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。］

4.高度又は症

状を呈する徐

脈、房室ブロ

ック（II、III度

）、洞房ブロッ

ク、洞不全症

候群のある患

者［これらの

症状が悪化

するおそれが

ある。］

5.心原性ショ

ックの患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

6.肺高血圧に

よる右心不全

のある患者

［心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。］

7.うっ血性心

不全のある患

者［心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。］

8.低血圧症の

患者［心機能

を抑制し、症

状が悪化する

おそれがある

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。］

9.長期間絶

食状態の患

者［低血糖症

状を起こしや

すく、かつそ

の症状をマス

クし、発見を

遅らせる危険

性がある。］

10.重度の末

梢循環障害

のある患者

（壊疽等）［症

状が悪化する

おそれがある

。］

11.未治療の

褐色細胞腫

の患者（「用

法・用量に関

連する使用

上の注意」の

項参照）

12.異型狭心

症の患者［症

状が悪化する

おそれがある

。］

13.リザトリプ

タン安息香酸

塩を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

���������Ca�����������������������

血管平滑筋弛緩作用＞＞Ｃａ拮抗作用＞＞房室結節伝導抑制作用＞＞ベンゾジアゼピン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジルチアゼム塩酸塩静注用10mg「日医工」

ジルチアゼム塩酸塩

10mg1管

Ca拮抗剤

頻脈性不整脈（上室性）

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

ジルチアゼム塩酸塩静注用50mg「日医工」

ジルチアゼム塩酸塩

50mg1管

Ca拮抗剤

頻脈性不整脈（上室性）

手術時の異常高血圧の救急処置

高血圧性緊急症

不安定狭心症

本剤（ジルチアゼム塩酸塩として10mg又は50mg）は，5mL以上の生理食塩液

又はブドウ糖注射液に用時溶解し，次のごとく投与する。

　・頻脈性不整脈（上室性）通常，成人にはジルチアゼム塩酸塩として1回

10mgを約3分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

　・手術時の異常高血圧の救急処置　1回静注の場合：通常，成人にはジル

チアゼム塩酸塩として1回10mgを約1分間で緩徐に静注する。なお，年齢，症

状により適宜増減する。

　点滴静注の場合：通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・高血圧性緊急症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸

塩として5～15μgを点滴静注する。目標値まで血圧を下げ，以後血圧をモニ

ターしながら点滴速度を調節する。

　・不安定狭心症通常，成人には1分間に体重kg当たりジルチアゼム塩酸塩

として1～5μgを点滴静注する。投与量は低用量から開始し，患者の病態に

応じて適宜増減するが，最高用量は1分間に体重kg当たり5μgまでとする。

1.重篤な低血

圧あるいは心

原性ショック

のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.2度以上の

房室ブロック

，洞不全症候

群（持続性の

洞性徐脈

（50拍/分未

満），洞停止

，洞房ブロッ

ク等）のある

患者［本剤の

心刺激生成

抑制作用，心

伝導抑制作

注
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

用が過度にあ

らわれるおそ

れがある。］

3.重篤なうっ

血性心不全

の患者［心不

全症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.重篤な心筋

症のある患者

［心不全症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

7.*アスナプレ

ビルを含有す

る製剤，イバ

ブラジン塩酸

塩，ロミタピド

メシル酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

���������

【外】虚血性心疾患

�����������������

血管拡張作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用＞＞硝酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

硝酸イソソルビドテープ40mg「EMEC」

硝酸イソソルビド

40mg1枚

経皮吸収型・虚血性心疾患治療剤

狭心症、心筋梗塞（急性期を除く）、その他の虚血性心疾患

本剤は狭心症の発作寛解を目的とした治療には不適であるので、この目的の

ためには速効性の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。

通常、成人に対し、1回1枚（硝酸イソソルビドとして40mg）を胸部、上腹部又は

背部のいずれかに貼付する。貼付後24時間又は48時間ごとに貼りかえる。

なお、症状により適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者〔血

管拡張作用

によりさらに

血圧を低下さ

せ、症状を悪

化させるおそ

れがある。〕

2.閉塞隅角

緑内障の患

者〔眼圧を上

外
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

昇させるおそ

れがある。〕

3.頭部外傷

又は脳出血

のある患者〔

頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

4.高度な貧血

のある患者〔

血圧低下によ

り貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。〕

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.ホスホジエ

ステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者〔本

剤とこれらの

薬剤との併用

により降圧作

用が増強され

、過度に血圧

を低下させる

ことがある。（「

相互作用」の

項参照）〕

ミオコールスプレー0.3mg

ニトログリセリン

0.65％7.2g1缶

定量噴霧式・ニトログリセリン舌下スプレー剤

狭心症発作の寛解

　通常、成人には、1回1噴霧（ニトログリセリンとして0.3mg）を舌下に投与する

。

　なお、効果不十分の場合は1噴霧を追加投与する。

（使用法）本剤の使用に当たっては、十分な効果を得るために正しく使うこと

が大切である。

1.オーバーキャップを押し開ける。

2.初めて使用する場合は、容器を立てた状態で6～7回空噴霧する。また、し

ばらく（約1ヵ月）使用していない場合、あるいは横にしたり逆さまの状態で保

管・携帯した場合は、使用前に容器を立てた状態で数回空噴霧をして、十分

な薬液が出ることを確認の上、使用する。

3.噴霧孔をできるだけ口へ近づける（容器を持つ指があごにつくまで）。残量

が少なくなると、傾けた状態では正確に噴霧されないことがあるので、なるべく

容器は垂直に立てて持つ。なお、寝ている場合は頭を少し起こしてから使用

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者［血

管拡張作用

により更に血

圧を低下させ

、症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［眼圧を上

昇させるおそ

外
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。

（図略）

図．ミオコールスプレー0.3mgの噴霧例

4.舌を上げ、上あごにつけてから口を開け、息を止めた状態で舌下（舌の裏

側）に向けて噴霧ボタンを1回押し、口を閉じる。このとき、深く吸い込まないこ

と。

5.使用後はオーバーキャップを閉じる。

（医師・薬剤師等へのお願い）　患者に添付の患者用説明書（ミオコールスプ

レー0.3mgを使用される方へ）の内容をご説明の上、その文書を必ずお渡し

願います。また、用法・用量を厳重に守るようご指導願います。

れがある。］

3.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

［頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。］

4.高度な貧血

のある患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.**ホスホジ

エステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者［本

剤とこれらの

薬剤との併用

により降圧作

用が増強され

、過度に血圧

を低下させる

ことがある。「

相互作用」の

項参照］

ミニトロテープ27mg

ニトログリセリン

(27mg)14cm(2)1枚

経皮吸収型・心疾患治療剤

狭心症

本剤は狭心症の発作緩解を目的とした治療には不適であるので、この目的の

ためには速効性の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。

通常、成人に対し1日1回1枚（ニトログリセリンとして27mg含有）を胸部、腰部、

上腕部のいずれかに貼付する。

なお、効果不十分の場合は2枚に増量する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者[血

管拡張作用

により更に血

圧を低下させ

、症状を悪化

させるおそれ

がある。]

2.閉塞隅角

緑内障の患

者[眼圧を上

昇させるおそ

れがある。]

外
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

[頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。]

4.高度な貧血

のある患者

[血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。]

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し、

過敏症の既

往歴のある患

者6.**ホスホ

ジエステラー

ゼ５阻害作用

を有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者　

[本剤とこれら

の薬剤との併

用により降圧

作用が増強さ

れ、過度に血

圧を低下させ

ることがある。

「重要な基本

的注意」、「相

互作用」の項

参照]

ミリステープ5mg

ニトログリセリン

(5mg)4.05cm×4.50cm1枚

経皮吸収型・心疾患治療剤

狭心症、急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

本剤は狭心症の発作緩解を目的とした治療には不適であるので、このような

目的のためには速効性の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。

通常、成人は1回1枚（ニトログリセリンとして5mg）を1日2回、12時間ごとに胸部

、上腹部、背部、上腕部又は大腿部のいずれかに貼付する。なお、症状によ

り適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

患者

［血管拡張作

用により、さら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。］

2.閉塞隅角

緑内障の患

者

外
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虚血性心疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［眼圧を上昇

させるおそれ

がある。］

3.頭部外傷

又は脳出血

の患者

［頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。］

4.高度な貧血

の患者

［血圧低下に

より貧血症状

（めまい、立

ちくらみ等）を

悪化させるお

それがある。］

5.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

6.**ホスホジ

エステラーゼ

5阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

［本剤とこれら

の薬剤との併

用により降圧

作用が増強さ

れ、過度に血

圧を低下させ

ることがある。

（「相互作用」

の項参照）］

- 349 -



高脂血症用剤

高脂血症用剤

���������������������

【内】高脂血症（主に高コレステロール血症）

�����������������������

コレステロール低下作用／トリグリセリド低下作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イコサペント酸エチル粒状カプセル300mg「サ

ワイ」

イコサペント酸エチル

300mg1包

EPA製剤

閉塞性動脈硬化症に伴う潰瘍、疼痛および冷感の改善

イコサペント酸エチルとして、通常、成人１回600mgを１日３回、毎食直後に経

口投与する。

なお、年齢、症状により、適宜増減する。

高脂血症

イコサペント酸エチルとして、通常、成人１回900mgを１日２回又は１回

600mgを１日３回、食直後に経口投与する。

ただし、トリグリセリドの異常を呈する場合には、その程度により、１回900mg、

１日３回まで増量できる。

出血している

患者(血友病

、毛細血管脆

弱症、消化管

潰瘍、尿路出

血、喀血、硝

子体出血等

)〔止血が困難

となるおそれ

がある。〕

内

ロトリガ粒状カプセル2g

オメガ－３脂肪酸エチル

2g1包

EPA・DHA製剤

高脂血症

通常、成人にはオメガ-3脂肪酸エチルとして1回2gを1日1回、食直後に経口

投与する。ただし、トリグリセライド高値の程度により1回2g、1日2回まで増量で

きる。

1.出血してい

る患者（血友

病、毛細血管

脆弱症、消化

管潰瘍、尿路

出血、喀血、

硝子体出血

等）［止血が

困難となるお

それがある。］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

内

�����������������������������������

コレステロール低下作用／トリグリセリド低下作用＞＞リポ蛋白リパーゼ活性作用／トリグリセリドリ
パーゼ活性作用＞＞フィブラート系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パルモディア錠0.1mg

ペマフィブラート

0.1mg1錠

高脂血症治療剤

高脂血症(家族性を含む)

LDL-コレステロールのみが高い高脂血症に対し、第一選択薬とはしないこと

。

通常、成人にはペマフィブラートとして1回0.1mgを1日2回朝夕に経口投与す

る。なお、年齢、症状に応じて適宜増減するが、最大用量は1回0.2mgを1日

2回までとする。

1.肝障害のある患者（Child-Pugh分類Aの肝硬変のある患者など）又は肝障

害の既往歴のある患者に投与する場合には、必要に応じて本剤の減量を考

慮すること。(「慎重投与」及び「薬物動態」の項参照)

2.急激な腎機能の悪化を伴う横紋筋融解症(「副作用　重大な副作用」の項

参照)があらわれることがあるので、投与にあたっては患者の腎機能を検査し

、血清クレアチニン値が2.5mg/dL以上の場合には投与を中止し、

1.5mg/dL以上2.5mg/dL未満の場合は低用量から投与を開始するか、投与

間隔を延長して使用すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な肝障

害、Child-

Pugh分類B又

はCの肝硬変

のある患者あ

るいは胆道閉

塞のある患者

〔肝障害を悪

化させるおそ

れがある。ま

た、本剤の血

漿中濃度が

上昇するおそ

れがある。(「

内

- 350 -



高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

薬物動態」の

項参照)〕

3.*血清クレア

チニン値が

2.5mg/dL以

上又はクレア

チニンクリアラ

ンスが

40mL/min未

満の腎機能

障害のある患

者〔横紋筋融

解症があらわ

れることがあ

る。〕

4.胆石のある

患者〔胆石形

成が報告され

ている。〕

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

6.シクロスポリ

ン、リファンピ

シンを投与中

の患者(「相互

作用」及び「

薬物動態」の

項参照)

フェノフィブラート錠53.3mg「武田テバ」

フェノフィブラート

53.3mg1錠

高脂血症治療剤

高脂血症（家族性を含む）

1.総コレステロールのみが高い高脂血症（IIa型）に対し、第一選択薬とはしな

いこと。

2.カイロミクロンが高い高脂血症（I型）に対する効果は検討されていない。

通常、成人にはフェノフィブラートとして1日1回106.6mg～160mgを食後経口

投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。1日160mgを超える用量は

投与しないこと。

1.総コレステロール及びトリグリセライドの両方が高い高脂血症（IIb及びIII型

）には、1日投与量を106.6mgより開始すること。なお、これらの高脂血症患者

において、高血圧、喫煙等の虚血性心疾患のリスクファクターを有し、より高

い治療目標値を設定する必要のある場合には1日投与量を

159.9mg～160mg注）とすること。

注）159.9mgは53.3mg錠を3錠、160mgは80mg錠を2錠用いる。

2.トリグリセライドのみが高い高脂血症（IV及びV型）には、1日投与量

53.3mgにおいても低下効果が認められているので、1日投与量を53.3mgより

開始すること。

3.肝機能検査に異常のある患者又は肝障害の既往歴のある患者には、1日

投与量を53.3mgより開始すること（「慎重投与」の項参照）。

4.急激な腎機能の悪化を伴う横紋筋融解症（「副作用　重大な副作用」の項

参照）があらわれることがあるので、投与にあたっては患者の腎機能を検査し

、血清クレアチニン値が2.5mg/dL以上の場合には投与を中止し、血清クレア

チニン値が1.5mg/dL以上2.5mg/dL未満の場合は53.3mgから投与を開始す

るか、投与間隔を延長して使用すること。

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

2.肝障害のあ

る患者［肝障

害を悪化させ

ることがある。

］

3.**血清クレ

アチニン値が

2.5mg/dL以

上又はクレア

チニンクリアラ

ンスが

40mL/min未

満の腎機能

障害のある患

者［横紋筋融

解症があらわ

れることがあ

る。］

4.胆のう疾患

のある患者

［胆石形成が

報告されてい

る。］

内
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性、授乳婦（「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

ベザフィブラートSR錠200mg「サワイ」

ベザフィブラート

200mg1錠

高脂血症治療剤

高脂血症(家族性を含む)

通常、成人にはベザフィブラートとして1日400mgを2回に分けて朝夕食後に

経口投与する。

なお、腎機能障害を有する患者及び高齢者に対しては適宜減量すること。

本剤は主として腎臓を経て尿中に排泄されるので、腎機能障害のある患者へ

の投与には十分注意する必要がある。投与にあたっては、下記の血清クレア

チニン値に応じて減量すること。

また、高齢者では、加齢により腎機能の低下を認める一方で、筋肉量の低下

から血清クレアチニン値の上昇が軽微であるため、下記のクレアチニンクリア

ランスに応じた投与量の調節を行うこと。

なお、投与量はクレアチニンクリアランスの実測値より設定することが望ましい

が、患者の身体状況等を勘案し、実測することが困難である場合には、例え

ばクレアチニンクリアランスと高い相関性が得られる下記の安田の推定式を用

いる等により、用量の設定を行うこと。

男性：(176－年齢)×体重／(100×血清クレアチニン値)

女性：(158－年齢)×体重／(100×血清クレアチニン値)

血清クレアチニン値が1.5mg/dL以下又はクレアチニンクリアランスが60mL/分

以上の場合：投与量400mg/日(200mg×2)

血清クレアチニン値が1.5mg/dLを超え2.0mg/dL未満又はクレアチニンクリア

ランスが50mL/分を超え60mL/分未満の場合：投与量200mg/日(200mg×1)

1.人工透析

患者(腹膜透

析を含む)〔横

紋筋融解症

があらわれや

すい。〕

2.腎不全など

の重篤な腎

疾患のある患

者〔横紋筋融

解症があらわ

れやすい。〕

3.血清クレア

チニン値が

2.0mg/dL以

上の患者〔横

紋筋融解症

があらわれや

すい。〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

内

����������������������������-�����������

コレステロール低下作用＞＞コレステロール生合成阻害作用＞＞ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プラバスタチンNa錠5mg「テバ」

プラバスタチンナトリウム

5mg1錠

HMG-CoA還元酵素阻害剤

－高脂血症治療剤－

高脂血症

家族性高コレステロール血症

通常、成人にはプラバスタチンナトリウムとして、1日10mgを1回または2回に分

け経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減するが、重症の場合は1日

20mgまで増量できる。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

内
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リバロ錠1mg

ピタバスタチンカルシウム

1mg1錠

HMG-CoA還元酵素阻害剤

高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症

 

1.適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレス

テロール血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮すること。

 

2.家族性高コレステロール血症のうちホモ接合体については使用経験がない

ので、治療上やむを得ないと判断される場合のみ、LDL-アフェレーシス等の

非薬物療法の補助として本剤の適用を考慮すること。

 

3.小児に投与する場合は、小児の家族性高コレステロール血症の治療に十

分な知識及び経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される患者

についてのみ適用を考慮すること。

［小児等 1. 参照］

,

［小児等 2. 参照］

 

4.女性では冠動脈疾患の発症は男性と比べて遅いと報告されている1)

ことも踏まえ、女児に対する本剤投与の要否については、リスク・ベネフィット

を考慮し特に慎重に判断すること。なお、国内臨床試験において女児に対す

る使用経験はない。

［小児等 1. 参照］

 

〈高コレステロール血症〉

通常、成人にはピタバスタチンカルシウムとして1～2mgを1日1回経口投与す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分

な場合には増量できるが、最大投与量は1日4mgまでとする。

 

〈家族性高コレステロール血症〉

成人：通常、成人にはピタバスタチンカルシウムとして1～2mgを1日1回経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分

な場合には増量できるが、最大投与量は1日4mgまでとする。

小児：通常、10歳以上の小児にはピタバスタチンカルシウムとして1mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分な場合

には増量できるが、最大投与量は1日2mgまでとする。

（参考）

 

成人

 

錠1mg

 

錠2mg

 

錠4mg

 

高コレステロール血症

 

○

 

○

 

○

 

家族性高コレステロール血症

 

○

 

○

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重篤な肝障

害又は胆道

閉塞のある患

者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

2. 参照］

 

3.シクロスポリ

ンを投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性及び授乳

婦

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

,

［新様式「９.６

授乳婦」 参

照］

内
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○

 

小児

 

錠1mg

 

錠2mg

 

錠4mg

 

高コレステロール血症

 

－

 

－

 

－

 

家族性高コレステロール血症

 

○

 

○

 

－

 

○：承認用法・用量あり　－：承認なし

 

1.肝障害のある成人に投与する場合には、開始投与量を1日1mgとし、最大投

与量は1日2mgまでとする。また、肝障害のある小児に投与する場合には、1日

1mgを投与する。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

2.本剤は投与量（全身曝露量）の増加に伴い、横紋筋融解症関連有害事象

が発現するので、4mgに増量する場合には、CK上昇、ミオグロビン尿、筋肉痛

及び脱力感等の横紋筋融解症前駆症状に注意すること。成人海外臨床試験

において8mg以上の投与は横紋筋融解症及び関連有害事象の発現により中

止されている。

［重大な副作用 1. 参照］

リバロ錠2mg

ピタバスタチンカルシウム

2mg1錠

HMG-CoA還元酵素阻害剤

高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症

 

1.適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレス

テロール血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮すること。

 

2.家族性高コレステロール血症のうちホモ接合体については使用経験がない

ので、治療上やむを得ないと判断される場合のみ、LDL-アフェレーシス等の

非薬物療法の補助として本剤の適用を考慮すること。

 

3.小児に投与する場合は、小児の家族性高コレステロール血症の治療に十

分な知識及び経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される患者

についてのみ適用を考慮すること。

［小児等 1. 参照］

,

［小児等 2. 参照］

 

4.女性では冠動脈疾患の発症は男性と比べて遅いと報告されている1)

ことも踏まえ、女児に対する本剤投与の要否については、リスク・ベネフィット

を考慮し特に慎重に判断すること。なお、国内臨床試験において女児に対す

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重篤な肝障

害又は胆道

閉塞のある患

者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

2. 参照］

 

内
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る使用経験はない。

［小児等 1. 参照］

 

〈高コレステロール血症〉

通常、成人にはピタバスタチンカルシウムとして1～2mgを1日1回経口投与す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分

な場合には増量できるが、最大投与量は1日4mgまでとする。

 

〈家族性高コレステロール血症〉

成人：通常、成人にはピタバスタチンカルシウムとして1～2mgを1日1回経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分

な場合には増量できるが、最大投与量は1日4mgまでとする。

小児：通常、10歳以上の小児にはピタバスタチンカルシウムとして1mgを1日

1回経口投与する。

なお、症状により適宜増減し、LDL-コレステロール値の低下が不十分な場合

には増量できるが、最大投与量は1日2mgまでとする。

（参考）

 

成人

 

錠1mg

 

錠2mg

 

錠4mg

 

高コレステロール血症

 

○

 

○

 

○

 

家族性高コレステロール血症

 

○

 

○

 

○

 

小児

 

錠1mg

 

錠2mg

 

錠4mg

 

高コレステロール血症

 

－

 

－

 

－

 

家族性高コレステロール血症

 

3.シクロスポリ

ンを投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性及び授乳

婦

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

,

［新様式「９.６

授乳婦」 参

照］
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○

 

○

 

－

 

○：承認用法・用量あり　－：承認なし

 

1.肝障害のある成人に投与する場合には、開始投与量を1日1mgとし、最大投

与量は1日2mgまでとする。また、肝障害のある小児に投与する場合には、1日

1mgを投与する。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

2.本剤は投与量（全身曝露量）の増加に伴い、横紋筋融解症関連有害事象

が発現するので、4mgに増量する場合には、CK上昇、ミオグロビン尿、筋肉痛

及び脱力感等の横紋筋融解症前駆症状に注意すること。成人海外臨床試験

において8mg以上の投与は横紋筋融解症及び関連有害事象の発現により中

止されている。

［重大な副作用 1. 参照］

ロスバスタチンOD錠2.5mg「明治」

ロスバスタチンカルシウム

2.5mg1錠

HMG-CoA還元酵素阻害剤

高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症

1.適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレス

テロール血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮すること。

2.家族性高コレステロール血症ホモ接合体については、LDL-アフェレーシス

等の非薬物療法の補助として、あるいはそれらの治療法が実施不能な場合

に本剤の適用を考慮すること。

通常、成人にはロスバスタチンとして1日1回2.5mgより投与を開始するが、早

期にLDL-コレステロール値を低下させる必要がある場合には5mgより投与を

開始してもよい。なお、年齢・症状により適宜増減し、投与開始後あるいは増

量後、4週以降にLDL-コレステロール値の低下が不十分な場合には、漸次

10mgまで増量できる。10mgを投与してもLDL-コレステロール値の低下が十

分でない、家族性高コレステロール血症患者などの重症患者に限り、さらに

増量できるが、1日最大20mgまでとする。

1.クレアチニンクリアランスが30mL/min/1.73m2未満の患者に投与する場合

には、2.5mgより投与を開始し、1日最大投与量は5mgとする。［「慎重投与」の

項参照］

2.特に20mg投与時においては腎機能に影響があらわれるおそれがある。

20mg投与開始後12週までの間は原則、月に1回、それ以降は定期的（半年

に1回等）に腎機能検査を行うなど、観察を十分に行うこと。

3.OD錠は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発現を期待

する製剤ではないため、崩壊後は唾液又は水で飲み込むこと。［「適用上の

注意」の項参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.肝機能が低

下していると

考えられる以

下のような患

者

急性肝炎、慢

性肝炎の急

性増悪、肝硬

変、肝癌、黄

疸［これらの

患者では、本

剤の血中濃

度が上昇する

おそれがある

。また、本剤

は主に肝臓

に分布して作

用するので、

肝障害を悪

化させるおそ

れがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

4.シクロスポリ

ンを投与中の

患者［「相互

作用」の項参

照］

内

ロスバスタチンOD錠5mg「明治」 高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症 1.本剤の成分 内
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロスバスタチンカルシウム

5mg1錠

HMG-CoA還元酵素阻害剤

1.適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレス

テロール血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮すること。

2.家族性高コレステロール血症ホモ接合体については、LDL-アフェレーシス

等の非薬物療法の補助として、あるいはそれらの治療法が実施不能な場合

に本剤の適用を考慮すること。

通常、成人にはロスバスタチンとして1日1回2.5mgより投与を開始するが、早

期にLDL-コレステロール値を低下させる必要がある場合には5mgより投与を

開始してもよい。なお、年齢・症状により適宜増減し、投与開始後あるいは増

量後、4週以降にLDL-コレステロール値の低下が不十分な場合には、漸次

10mgまで増量できる。10mgを投与してもLDL-コレステロール値の低下が十

分でない、家族性高コレステロール血症患者などの重症患者に限り、さらに

増量できるが、1日最大20mgまでとする。

1.クレアチニンクリアランスが30mL/min/1.73m2未満の患者に投与する場合

には、2.5mgより投与を開始し、1日最大投与量は5mgとする。［「慎重投与」の

項参照］

2.特に20mg投与時においては腎機能に影響があらわれるおそれがある。

20mg投与開始後12週までの間は原則、月に1回、それ以降は定期的（半年

に1回等）に腎機能検査を行うなど、観察を十分に行うこと。

3.OD錠は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発現を期待

する製剤ではないため、崩壊後は唾液又は水で飲み込むこと。［「適用上の

注意」の項参照］

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.肝機能が低

下していると

考えられる以

下のような患

者

急性肝炎、慢

性肝炎の急

性増悪、肝硬

変、肝癌、黄

疸［これらの

患者では、本

剤の血中濃

度が上昇する

おそれがある

。また、本剤

は主に肝臓

に分布して作

用するので、

肝障害を悪

化させるおそ

れがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

4.シクロスポリ

ンを投与中の

患者［「相互

作用」の項参

照］

��������������������������

コレステロール低下作用＞＞コレステロール吸収抑制作用＞＞コレステロール異化排泄作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユベラNソフトカプセル200mg

トコフェロールニコチン酸エステル

200mg1カプセル

微小循環系賦活剤

下記に伴う随伴症状

　　高血圧症

高脂質血症

下記に伴う末梢循環障害

　　閉塞性動脈硬化症

カプセル100mg通常、成人にはトコフェロールニコチン酸エステルとして1日

300～600mg (1日3～6カプセル)を3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ソフトカプセル200mg通常、成人には1日3カプセルを3回に分けて経口投与

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

なお、トコフェロールニコチン酸エステルとしての用法及び用量は、通常、成

人には1日300～600mgを3回に分けて経口投与する。

－ 内
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高脂血症用剤

���������������������

コレステロール低下作用＞＞コレステロール吸収抑制作用＞＞小腸コレステロールトランスポーター
阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゼチーア錠10mg

エゼチミブ

10mg1錠

小腸コレステロールトランスポーター阻害剤

 

─高脂血症治療剤─

高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症、ホモ接合体性シトステ

ロール血症

 

1.適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレス

テロール血症、ホモ接合体性シトステロール血症であることを確認した上で本

剤の適用を考慮すること。

 

2.ホモ接合体性家族性高コレステロール血症については、HMG-CoA還元酵

素阻害剤及びLDLアフェレーシス等の非薬物療法の補助として、あるいはそ

れらの治療法が実施不能な場合に本剤の適用を考慮すること。

 

通常、成人にはエゼチミブとして1回10mgを1日1回食後経口投与する。なお、

年齢、症状により適宜減量する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.本剤と

HMG-CoA還

元酵素阻害

剤を併用する

場合、重篤な

肝機能障害

のある患者

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

内

���������������������

【注】高脂血症（主に高コレステロール血症）

��������������PCSK9���������PCSK9���������

ＬＤＬコレステロール低下作用＞＞ＰＣＳＫ９蛋白阻害作用＞＞ヒト抗ＰＣＳＫ９モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レパーサ皮下注140mgペン

エボロクマブ（遺伝子組換え）

140mg1mL1キット

ヒト抗PCSK9モノクローナル抗体製剤

家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症

ただし、以下のいずれも満たす場合に限る。

・心血管イベントの発現リスクが高い

・HMG-CoA還元酵素阻害剤で効果不十分、又はHMG-CoA還元酵素阻害

剤による治療が適さない

 

〈効能共通〉

1.適用の前に十分な診察及び検査を実施し、家族性高コレステロール血症

又は高コレステロール血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮する

こと。

 

2.家族性高コレステロール血症以外の患者では、冠動脈疾患、非心原性脳

梗塞、末梢動脈疾患、糖尿病、慢性腎臓病等の罹患又は既往歴等から、心

血管イベントの発現リスクが高いことを確認し、本剤投与の要否を判断するこ

と。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

〈HMG-CoA還元酵素阻害剤による治療が適さない場合〉

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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高脂血症用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.本剤は以下に示す患者に使用すること。

 

・副作用の既往等によりHMG-CoA還元酵素阻害剤の使用が困難な患者

 

・HMG-CoA還元酵素阻害剤の使用が禁忌とされる患者

 

〈家族性高コレステロール血症ヘテロ接合体及び高コレステロール血症〉

通常、成人にはエボロクマブ（遺伝子組換え）として140mgを2週間に1回又は

420mgを4週間に1回皮下投与する。

 

〈家族性高コレステロール血症ホモ接合体〉

通常、成人にはエボロクマブ（遺伝子組換え）として420mgを4週間に1回皮下

投与する。効果不十分な場合には420mgを2週間に1回皮下投与できる。なお

、LDLアフェレーシスの補助として本剤を使用する場合は、開始用量として

420mgを2週間に1回皮下投与することができる。

 

HMG-CoA還元酵素阻害剤による治療が適さない場合を除き、HMG-CoA還

元酵素阻害剤と併用すること。[8.3参照]
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その他の循環器官用剤

その他の循環器官用剤

���������

【内】末梢循環障害

�����������������

末梢血行改善作用＞＞血小板凝集抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユベラNソフトカプセル200mg

トコフェロールニコチン酸エステル

200mg1カプセル

微小循環系賦活剤

下記に伴う随伴症状

　　高血圧症

高脂質血症

下記に伴う末梢循環障害

　　閉塞性動脈硬化症

カプセル100mg通常、成人にはトコフェロールニコチン酸エステルとして1日

300～600mg (1日3～6カプセル)を3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ソフトカプセル200mg通常、成人には1日3カプセルを3回に分けて経口投与

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

なお、トコフェロールニコチン酸エステルとしての用法及び用量は、通常、成

人には1日300～600mgを3回に分けて経口投与する。

－ 内

����������

【内】高カリウム血症

����������Na����K���������������

血中カリウム低下作用＞＞ＮａイオンとＫイオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ケイキサレートドライシロップ76％

ポリスチレンスルホン酸ナトリウム

76％1g

高カリウム血症改善剤

急性および慢性腎不全による高カリウム血症

通常、成人1日量39.24g (ポリスチレンスルホン酸ナトリウムとして1日量30g）を

2～3回に分け、その1回量

を水50～150mLに懸濁し、経口投与する。症状に応じて適宜増減。

－ 内

Ca����K���������������

血中カリウム低下作用＞＞ＣａイオンとＫイオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カリメート経口液20％

ポリスチレンスルホン酸カルシウム

20％25g1包

血清カリウム抑制剤

急性及び慢性腎不全に伴う高カリウム血症

 

通常成人1日75～150g（ポリスチレンスルホン酸カルシウムとして1日

15～30g）を2～3回に分け、経口投与する。なお、症状により適宜増減する。

腸閉塞の患

者［腸管穿孔

を起こすおそ

れがある。］

内

カリメート散

ポリスチレンスルホン酸カルシウム

1g

血清カリウム抑制剤

急性及び慢性腎不全に伴う高カリウム血症

 

〈経口投与〉

通常成人1日15～30gを2～3回に分け、その1回量を水30～50mLに懸濁し、

経口投与する。なお、症状により適宜増減する。

 

〈注腸投与〉

通常成人1回30gを水または2%メチルセルロース溶液100mLに懸濁して注腸

する。体温程度に加温した懸濁液を注腸し30分から1時間腸管内に放置する

腸閉塞の患

者［腸管穿孔

を起こすおそ

れがある。］

内
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。液がもれてくるようであれば枕で臀部挙上するか、或いはしばらくの間膝胸

位をとらせる。

水または2%メチルセルロース溶液にかえて5%ブドウ糖溶液を用いてもよい。

ポリスチレンスルホン酸Ca経口ゼリー20％分

包25g「三和」

ポリスチレンスルホン酸カルシウム

20％25g1個

高カリウム血症改善剤

急性および慢性腎不全に伴う高カリウム血症

 

通常成人1日75～150g（ポリスチレンスルホン酸カルシウムとして15～30g）を

2～3回にわけ、経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

腸閉塞の患

者［腸管穿孔

を起こすおそ

れがある。］

内

��������

【内】高リン血症

��������Cl����������������������

血中リン低下作用＞＞Ｃｌイオンとリン酸イオンの交換作用＞＞イオン交換樹脂

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レナジェル錠250mg

セベラマー塩酸塩

250mg1錠

高リン血症治療剤（リン結合性ポリマー）

下記患者における高リン血症の改善

　透析中の慢性腎不全患者

 

本剤は血中リンの排泄を促進する薬剤ではないため、食事療法等によるリン

摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人には、セベラマー塩酸塩として1回1～2gを1日3回食直前に経口

投与する。

なお、年齢、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減するが、最高用量は

1日9gとする。

 

1.沈降炭酸カルシウムを使用していない場合

血清リン濃度が8.0mg/dL未満の場合は1回1gから、8.0mg/dL以上の場合は

1回2gから投与を開始し、その後血清リン濃度の程度により適宜増減する。

 

2.沈降炭酸カルシウムから切り替える場合

沈降炭酸カルシウムの投与量が1日3g未満の場合は1回1gから、1日3g以上

の場合は1回2gから投与を開始し、その後血清リン濃度の程度により適宜増

減する。

 

3.投与量の増減方法

投与量は血清リン濃度が6.0mg/dL未満となるよう、以下の基準を目安に適宜

増減する。

 

血清リン濃度

 

投与量増減方法

 

6.0mg/dL以上

 

1回0.25～0.5g（1～2錠）増量する

 

4.0～6.0mg/dL

 

投与量を維持する

 

4.0mg/dL未満

 

1回0.25～0.5g（1～2錠）減量する

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.腸閉塞の患

者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

内
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その他の循環器官用剤

���������������������������

血中リン低下作用＞＞リン酸とのイオン結合・水素結合作用＞＞アミン機能性ポリマー

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キックリンカプセル250mg

ビキサロマー

250mg1カプセル

高リン血症治療剤（リン酸結合性ポリマー）

慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

本剤は血中リンの排泄を促進する薬剤ではないため、食事療法等によるリン

摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人には、ビキサロマーとして1回500mgを開始用量とし、1日3回食直

前に経口投与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減するが、

最高用量は1日7,500mgとする。

 

1.〈透析患者の場合〉

投与量は、血清リン濃度が3.5～6.0mg/dLとなるよう、以下の基準を目安に適

宜増減する。

 

血清リン濃度

 

投与量増減方法

 

6.0mg/dLを超える

 

1回250～500mg（1～2カプセル）増量する

 

3.5～6.0mg/dL

 

投与量を維持する

 

3.5mg/dL未満

 

1回250～500mg（1～2カプセル）減量する

 

〈保存期慢性腎臓病患者の場合〉

投与量は、血清リン濃度を各施設の基準値内に維持するよう適宜増減する。

増量幅はビキサロマーとして1回あたりの用量で500mgまでとする。

 

2.本剤投与開始時又は用量変更時には、1～2週間後を目安に血清リン濃度

の確認を行うことが望ましい。

 

3.増量を行う場合は1週間以上の間隔をあけて行うこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.腸閉塞の患

者［非吸収性

ポリマーのた

め、腸管穿孔

を起こすおそ

れがある。］

［重要な基本

的注意 1.(1)

参照］

,

［重要な基本

的注意 1.(2)

参照］

,

［合併症・既

往歴等のある

患者 1. 参照

］

,

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

,

［合併症・既

往歴等のある

患者 4. 参照

］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

内

���������������������������

血中リン低下作用＞＞水酸基及び水和水とリン酸イオンの配位子交換作用＞＞鉄化合物

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピートル顆粒分包250mg

スクロオキシ水酸化鉄

250mg1包

高リン血症治療剤

透析中の慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

本剤は、血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので、食事療法等によるリ

ン摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人には、鉄として1回250mgを開始用量とし、1日3回食直前に経口投

与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減するが、最高用量

は1日3000mgとする。

 

1.本剤投与開始時又は用量変更時には、1～2週間後に血清リン濃度の確認

を行うことが望ましい。

 

2.増量を行う場合は、増量幅を鉄として1日あたりの用量で750mgまでとし、

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1週間以上の間隔をあけて行うこと。

ピートル顆粒分包500mg

スクロオキシ水酸化鉄

500mg1包

高リン血症治療剤

透析中の慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

本剤は、血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので、食事療法等によるリ

ン摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人には、鉄として1回250mgを開始用量とし、1日3回食直前に経口投

与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減するが、最高用量

は1日3000mgとする。

 

1.本剤投与開始時又は用量変更時には、1～2週間後に血清リン濃度の確認

を行うことが望ましい。

 

2.増量を行う場合は、増量幅を鉄として1日あたりの用量で750mgまでとし、

1週間以上の間隔をあけて行うこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������

リン吸収抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

炭酸ランタンOD錠250mg「フソー」

炭酸ランタン水和物

250mg1錠

高リン血症治療剤

慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

本剤は血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので、食事療法等によるリン

摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人にはランタンとして1日750mgを開始用量とし、1日3回に分割して

食直後に経口投与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減す

るが、最高用量は1日2,250mgとする。

 

1.本剤投与開始時又は用量変更時には、1週間後を目安に血清リン濃度の

確認を行うことが望ましい。

 

2.増量を行う場合は増量幅をランタンとして1日あたりの用量で750mgまでとし

、1週間以上の間隔をあけて行うこと。

 

3.2週間で効果が認められない場合には、他の適切な治療法に切り替えること

。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

沈降炭酸カルシウム錠500mg「三和」

沈降炭酸カルシウム

500mg1錠

高リン血症治療剤

下記患者における高リン血症の改善保存期及び透析中の慢性腎不全患者

通常、成人には、沈降炭酸カルシウムとして１日3.0gを3回に分割して、食直

後、経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.甲状腺機

能低下症の

患者［カルシ

ウムの利用が

亢進し、症状

を増悪するお

それがある。］

2.炭酸カルシ

ウムに対し過

敏症の既往

歴のある患者

内

ホスレノールOD錠250mg

炭酸ランタン水和物

250mg1錠

高リン血症治療剤

慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

本剤は血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので、食事療法等によるリン

摂取制限を考慮すること。

 

通常、成人にはランタンとして1日750mgを開始用量とし、1日3回に分割して

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

食直後に経口投与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減す

るが、最高用量は1日2,250mgとする。

 

1.本剤投与開始時又は用量変更時には、1週間後を目安に血清リン濃度の

確認を行うことが望ましい。

 

2.増量を行う場合は増量幅をランタンとして1日あたりの用量で750mgまでとし

、1週間以上の間隔をあけて行うこと。

 

3.2週間で効果が認められない場合には、他の適切な治療法に切り替えること

。

リオナ錠250mg

クエン酸第二鉄水和物

250mg1錠

高リン血症治療剤

 

鉄欠乏性貧血治療剤

・慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

 

*

・鉄欠乏性貧血

 

〈慢性腎臓病患者における高リン血症の改善〉

本剤は，血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので，食事療法等によるリ

ン摂取制限を考慮すること。

 

〈慢性腎臓病患者における高リン血症の改善〉

通常，成人には，クエン酸第二鉄として1回500mgを開始用量とし，1日3回食

直後に経口投与する。以後，症状，血清リン濃度の程度により適宜増減する

が，最高用量は1日6,000mgとする。

 

*

〈鉄欠乏性貧血〉

通常，成人には，クエン酸第二鉄として1回500mgを1日1回食直後に経口投

与する。患者の状態に応じて適宜増減するが，最高用量は1回500mgを1日

2回までとする。

 

〈慢性腎臓病患者における高リン血症の改善〉

1.本剤投与開始時又は用量変更時には，1～2週間後に血清リン濃度の確認

を行うことが望ましい。

 

2.増量を行う場合は，増量幅をクエン酸第二鉄として1日あたりの用量で

1,500mgまでとし，1週間以上の間隔をあけて行うこと。

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

〈鉄欠乏性貧

血〉

2.*

鉄欠乏状態

にない患者

（鉄過剰症を

来すおそれ

がある）

内

����������

【内】慢性動脈閉塞症

�������������������

血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リマプロストアルファデクス錠5μg「日医工」

リマプロストアルファデクス

5μg1錠

経口プロスタグランジンE1誘導体製剤

1.閉塞性血栓血管炎に伴う潰瘍，疼痛および冷感などの虚血性諸症状の改

善

2.後天性の腰部脊柱管狭窄症（SLR試験正常で，両側性の間欠跛行を呈す

る患者）に伴う自覚症状（下肢疼痛，下肢しびれ）および歩行能力の改善

1.閉塞性血栓血管炎に伴う潰瘍，疼痛および冷感などの虚血性諸症状の改

善には，通常成人に，リマプロストとして1日30μgを3回に分けて経口投与す

る。

2.後天性の腰部脊柱管狭窄症（SLR試験正常で，両側性の間欠跛行を呈す

る患者）に伴う自覚症状（下肢疼痛，下肢しびれ）および歩行能力の改善には

，通常成人に，リマプロストとして1日15μgを3回に分けて経口投与する。

妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内
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その他の循環器官用剤
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【内】慢性脳循環障害

�������

脳血流増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イフェンプロジル酒石酸塩錠10mg「日医工」

イフェンプロジル酒石酸塩

10mg1錠

－

脳梗塞後遺症，脳出血後遺症に伴うめまいの改善

　イフェンプロジル酒石酸塩錠10mg「日医工」通常成人1回2錠（イフェンプロ

ジル酒石酸塩として20mg）を1日3回毎食後経口投与する。

　イフェンプロジル酒石酸塩錠20mg「日医工」通常成人1回1錠（イフェンプロ

ジル酒石酸塩として20mg）を1日3回毎食後経口投与する。

本剤の投与期間は，臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定

するが，投与12週で効果が認められない場合には投与を中止すること。

頭蓋内出血

発作後，止血

が完成してい

ないと考えら

れる患者

内

���������������������

脳血流増加作用＞＞コリンアセチルトランスフェラーゼ活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニセルゴリン錠5mg「サワイ」

ニセルゴリン

5mg1錠

脳循環・代謝改善剤

脳梗塞後遺症に伴う慢性脳循環障害による意欲低下の改善

ニセルゴリンとして、通常成人1日量15mgを3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定

するが、投与12週で効果が認められない場合には投与を中止すること。

頭蓋内出血

後、止血が完

成していない

と考えられる

患者〔出血を

助長するおそ

れがある。〕

内

����������

【注】慢性動脈閉塞症

�������������������

血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルプロスタジルアルファデクス注射用

20μg「F」

アルプロスタジル　アルファデクス

20μg1管

プロスタグランジンE1製剤

I．動脈内投与慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）におけ

る四肢潰瘍ならびに安静時疼痛の改善

II．静脈内投与

1.振動病における末梢血行障害に伴う自覚症状の改善ならびに末梢循環・

神経・運動機能障害の回復

2.血行再建術後の血流維持

3.動脈内投与が不適と判断される慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動

脈硬化症）における四肢潰瘍ならびに安静時疼痛の改善

4.動脈管依存性先天性心疾患における動脈管の開存

III．陰茎海綿体内投与勃起障害の診断

 

I．動脈内投与

慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）における四肢潰瘍なら

びに安静時疼痛の改善

1.本品1アンプル（アルプロスタジル20μg）を生理食塩液5mLに溶かし、通常

成人1日量アルプロスタジルとして10～15μg（およそ0.1～0.15ng/kg/分）を

シリンジポンプを用い持続的に動脈内へ注射投与する。

2.症状により0.05～0.2ng/kg/分の間で適宜増減する。

II．静脈内投与

1.振動病における末梢血行障害に伴う自覚症状の改善ならびに末梢循環・

1.重篤な心不

全、肺水腫の

ある患者（た

だし、動脈管

依存性先天

性心疾患の

患者は除く

）［心不全、肺

水腫を増悪さ

せることがあ

る。］

2.出血（頭蓋

内出血、出血

性眼疾患、消

化管出血、喀

血等）してい

る患者［出血

を助長するお

それがある。］

3.妊婦又は妊

注
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

神経・運動機能障害の回復

2.血行再建術後の血流維持

3.動脈内投与が不適と判断される慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動

脈硬化症）における四肢潰瘍ならびに安静時疼痛の改善

1.通常成人1回量本品2～3アンプル（アルプロスタジル40～60μg）を輸液

500mLに溶解し、2時間かけて点滴静注する（5～10ng/kg/分）。

なお、投与速度は体重1kg2時間あたり1.2μgをこえないこと。

2.投与回数は1日1～2回。

3.症状により適宜増減する。

4.動脈管依存性先天性心疾患における動脈管の開存

通常、アルプロスタジルとして50～100ng/kg/分の速度で静脈内投与を開始

し、症状に応じて適宜増減し、有効最小量で持続投与する。

III．陰茎海綿体内投与

勃起障害の診断本品1アンプル（アルプロスタジル20μg）を生理食塩液

1mLに溶かし、通常、成人1回量アルプロスタジルとして20μgを陰茎海綿体

へ注射する。

 

動脈管依存性先天性心疾患に対し投与する場合は、観察を十分行い慎重に

投与量の調整を行うこと。効果が得られた場合には減量し、有効最小量で投

与を持続すること。動脈管開存の維持には10ng/kg/分でも有効な場合がある

。

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

アルプロスタジル注10μg「F」

アルプロスタジル

10μg2mL1管

プロスタグランジンE1製剤

○慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）における四肢潰瘍な

らびに安静時疼痛の改善

○下記疾患における皮膚潰瘍の改善

 

　　　進行性全身性硬化症

 

　　　全身性エリテマトーデス

○糖尿病における皮膚潰瘍の改善

○振動病における末梢血行障害に伴う自覚症状の改善ならびに末梢循環・

神経・運動機能障害の回復

○動脈管依存性先天性心疾患における動脈管の開存

○経上腸間膜動脈性門脈造影における造影能の改善

 

慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）、

進行性全身性硬化症、

全身性エリテマトーデス、

糖尿病、

振動病の場合通常、成人1日1回1～2mL(アルプロスタジルとして5～10μg)を

そのまま又は輸液に混和して緩徐に静注、又は点滴静注する。

 

なお、症状により適宜増減する。

動脈管依存性先天性心疾患の場合輸液に混和し、開始時アルプロスタジル

5ng/kg/minとして持続静注し、その後は症状に応じて適宜増減して有効最小

量とする。

経上腸間膜動脈性門脈造影における造影能の改善の場合通常、成人には

１回1mL（アルプロスタジルとして5μg）を生理食塩液で10mLに希釈し、造影

剤注入30秒前に3～5秒間で経カテーテル的に上腸間膜動脈内に投与する。

1.本剤を輸液以外の他の薬剤と混和使用しないこと。ただし血漿増量剤（デ

キストラン、ゼラチン製剤等）との混和は避けること。なお、持続投与を行う場

合には、ライン内での凝集を防ぐため、必ず単独ラインで投与すること。

2.経上腸間膜動脈性門脈造影に用いる場合には、凝集・クリーミングを起こす

可能性があるため、造影剤と直接混和しないこと。また、本剤を投与した後、

カテーテル内を生理食塩液で洗浄してから造影剤を投与すること。

1.重篤な心不

全の患者［心

不全の増強

があらわれる

との報告があ

る。］

2.出血（頭蓋

内出血、消化

管出血、喀血

等）している

患者［出血を

助長するおそ

れがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照。)

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�����������������

【注】意識障害（脳虚血症状を含む）
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その他の循環器官用剤
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脳血流量／酸素消費量増加作用／頭蓋内圧降下作用＞＞浸透圧作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(200mLソ

フトバッグ)

濃グリセリン＼果糖

200mL1袋

頭蓋内圧亢進・頭蓋内浮腫治療剤

眼圧降下剤

・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の治療・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の改善に

よる下記疾患に伴う意識障害、神経障害、自覚症状の改善脳梗塞（脳血栓、

脳塞栓）

脳内出血

くも膜下出血

頭部外傷

脳腫瘍

脳髄膜炎

・脳外科手術後の後療法・脳外科手術時の脳容積縮小・眼内圧下降を必要

とする場合・眼科手術時の眼容積縮小通常、成人１回200～500mLを１日

１～２回、500mLあたり２～３時間かけて点滴静注する。

投与期間は通常１～２週とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

脳外科手術時の脳容積縮小の目的には、１回500mLを30分かけて点滴静注

する。

眼内圧下降及び眼科手術時の眼容積縮小の目的には、１回300～500mLを

45～90分かけて点滴静注する。

1.先天性のグ

リセリン、果糖

代謝異常症

の患者

1,2)［重篤な

低血糖症が

発現すること

がある。］（重

要な基本的

注意の項参

照）

2.成人発症

II型シトルリン

血症の患者

（重要な基本

的注意の項

参照）

注

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(300mLソ

フトバッグ)

濃グリセリン＼果糖

300mL1袋

頭蓋内圧亢進・頭蓋内浮腫治療剤

眼圧降下剤

・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の治療・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の改善に

よる下記疾患に伴う意識障害、神経障害、自覚症状の改善脳梗塞（脳血栓、

脳塞栓）

脳内出血

くも膜下出血

頭部外傷

脳腫瘍

脳髄膜炎

・脳外科手術後の後療法・脳外科手術時の脳容積縮小・眼内圧下降を必要

とする場合・眼科手術時の眼容積縮小通常、成人１回200～500mLを１日

１～２回、500mLあたり２～３時間かけて点滴静注する。

投与期間は通常１～２週とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

脳外科手術時の脳容積縮小の目的には、１回500mLを30分かけて点滴静注

する。

眼内圧下降及び眼科手術時の眼容積縮小の目的には、１回300～500mLを

45～90分かけて点滴静注する。

1.先天性のグ

リセリン、果糖

代謝異常症

の患者

1,2)［重篤な

低血糖症が

発現すること

がある。］（重

要な基本的

注意の項参

照）

2.成人発症

II型シトルリン

血症の患者

（重要な基本

的注意の項

参照）

注

グリセリン・果糖配合点滴静注「HK」(500mLプ

ラスチックボトル)

濃グリセリン＼果糖

500mL1瓶

頭蓋内圧亢進・頭蓋内浮腫治療剤

眼圧降下剤

・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の治療・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の改善に

よる下記疾患に伴う意識障害、神経障害、自覚症状の改善脳梗塞（脳血栓、

脳塞栓）

脳内出血

くも膜下出血

頭部外傷

脳腫瘍

脳髄膜炎

・脳外科手術後の後療法・脳外科手術時の脳容積縮小・眼内圧下降を必要

とする場合・眼科手術時の眼容積縮小通常、成人１回200～500mLを１日

１～２回、500mLあたり２～３時間かけて点滴静注する。

投与期間は通常１～２週とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

脳外科手術時の脳容積縮小の目的には、１回500mLを30分かけて点滴静注

する。

眼内圧下降及び眼科手術時の眼容積縮小の目的には、１回300～500mLを

45～90分かけて点滴静注する。

1.先天性のグ

リセリン、果糖

代謝異常症

の患者

1,2)［重篤な

低血糖症が

発現すること

がある。］（重

要な基本的

注意の項参

照）

2.成人発症

II型シトルリン

血症の患者

（重要な基本

的注意の項

参照）

注

������������������

血管拡張作用＞＞蛋白リン酸化酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ファスジル塩酸塩点滴静注液30mg「KCC」

ファスジル塩酸塩水和物

30.8mg2mL1管

蛋白リン酸化酵素阻害剤

くも膜下出血術後の脳血管攣縮およびこれに伴う脳虚血症状の改善

通常、成人には、塩酸ファスジルとして1回30mgを50～100mLの電解質液また

は糖液で希釈し、1日2～3回、約30分間かけて点滴静注する。

本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2週間投与することが望まし

い。

1.出血してい

る患者：頭蓋

内出血［「警

告」の項参照

］2.頭蓋内出

血の可能性

のある患者

：出血した動

脈瘤に対する

十分な止血

処置を術中

に施すことが

できなかった

患者［「警告」

の項参照

］3.低血圧の

患者［本剤の

投与により低

血圧があらわ

れることがあ

る。］

注

����������������A2����

血小板凝集抑制作用＞＞トロンボキサンＡ２阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オザグレルNa注射液80mgシリンジ「サワイ」

オザグレルナトリウム

80mg4mL1筒

トロンボキサン合成酵素阻害剤

1.クモ膜下出血術後の脳血管攣縮およびこれに伴う脳虚血症状の改善

通常成人に、オザグレルナトリウムとして1日量80mgを適当量の電解質液また

は糖液で希釈し、24時間かけて静脈内に持続投与する。投与はクモ膜下出

血術後早期に開始し、2週間持続投与することが望ましい。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

2.脳血栓症(急性期)に伴う運動障害の改善

通常成人に、オザグレルナトリウムとして1回量80mgを適当量の電解質液また

は糖液で希釈し、2時間かけて1日朝夕2回の持続静注を約2週間行う。なお、

年齢、症状により適宜増減する。

1.出血してい

る患者：出血

性脳梗塞、硬

膜外出血、脳

内出血又は

原発性脳室

内出血を合

併している患

者〔出血を助

長する可能

性がある。〕

2.**重篤な意

識障害を伴う

大梗塞の患

者、脳塞栓症

の患者〔出血

性脳梗塞が

発現しやすい

。〕

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

����������

【注】脳血栓症急性期
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その他の循環器官用剤

���������������

血液抗凝固作用＞＞抗トロンビン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルガトロバン注射液10mg「サワイ」

アルガトロバン水和物

10mg20mL1管

抗トロンビン剤

1.下記疾患に伴う神経症候(運動麻痺)、日常生活動作(歩行、起立、坐位保

持、食事)の改善

・発症後48時間以内の脳血栓症急性期(ラクネを除く)

通常、成人に、はじめの2日間は1日6管(アルガトロバン水和物として60mg)を

適当量の輸液で希釈し、24時間かけて持続点滴静注する。その後の5日間は

1回1管(アルガトロバン水和物として10mg)を適当量の輸液で希釈し1日朝夕

2回、1回3時間かけて点滴静注する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

2.慢性動脈閉塞症(バージャー病・閉塞性動脈硬化症)における四肢潰瘍、安

静時疼痛ならびに冷感の改善

通常、成人1回1管(アルガトロバン水和物として10mg)を輸液で希釈し、1日

2回、1回2～3時間かけて点滴静注する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

3.下記患者における血液体外循環時の灌流血液の凝固防止(血液透析)

・先天性アンチトロンビンIII欠乏患者

・アンチトロンビンIII低下を伴う患者

(アンチトロンビンIIIが正常の70％以下に低下し、かつ、ヘパリンナトリウム、ヘ

パリンカルシウムの使用では体外循環路内の凝血(残血)が改善しないと判断

されたもの)

・ヘパリン起因性血小板減少症(HIT)II型患者

通常、成人に、体外循環開始時に1管(アルガトロバン水和物として10mg)を回

路内に投与し、体外循環開始後は毎時2.5管(アルガトロバン水和物として

25mg)より投与を開始する。凝固時間の延長、回路内凝血(残血)、透析効率

及び透析終了時の止血状況等を指標に投与量を増減し、患者毎の投与量を

決定するが、毎時0.5～4管(アルガトロバン水和物として5～40mg)を目安とす

る。

4.ヘパリン起因性血小板減少症(HIT)II型(発症リスクのある場合を含む)にお

ける経皮的冠インターベンション施行時の血液の凝固防止

本剤をそのまま又は適当量の輸液で希釈し、通常、成人にアルガトロバン水

和物として0.1mg/kgを3～5分かけて静脈内投与し、術後4時間までアルガトロ

バン水和物として6μg/kg/分を目安に静脈内持続投与する。その後抗凝固

療法の継続が必要な場合は、0.7μg/kg/分に減量し静脈内持続投与する。

なお、持続投与量は目安であり、適切な凝固能のモニタリングにより適宜調節

する。

5.ヘパリン起因性血小板減少症(HIT)II型における血栓症の発症抑制

本剤をそのまま又は適当量の輸液で希釈し、通常、成人にアルガトロバン水

和物として0.7μg/kg/分より点滴静注を開始し、持続投与する。なお、肝機能

障害のある患者や出血のリスクのある患者に対しては、低用量から投与を開

始すること。活性化部分トロンボプラスチン時間(aPTT)を指標に投与量を増

減し、患者毎の投与量を決定する。

血液体外循環時に使用する場合、播種性血管内血液凝固症候群(DIC)に伴

うアンチトロンビンIII低下患者では、血液体外循環時に投与した経験がない

ので、投与しないことが望ましい。

1.慢性動脈閉塞症の患者に使用する場合

4週間を超えて投与した経験は少ないので、本剤の投与期間は4週間以内を

めどとすること。

2.*アンチトロンビンIII低下状態の血液透析患者に使用する場合

本剤を使用することによりアンチトロンビンIIIが70％以上に回復し、体外循環

路内の凝血(残血)が管理可能と判断されたときには、ヘパリンナトリウム、ヘパ

リンカルシウムの使用を速やかに検討し、本剤を漫然と使用しないこと。

3.*ヘパリン起因性血小板減少症(HIT)II型(発症リスクのある場合を含む)にお

ける経皮的冠インターベンション施行時の血液の凝固防止に使用する場合

1.本剤の投与開始から10分程度で活性化全血凝固時間(ACT)を測定し、術

後4時間まではACTが250～450秒となるように持続投与量を調節すること。患

者の状態により、術後4時間以降の抗凝固療法の継続の要否を判断するが、

その後も抗凝固療法の継続が必要な場合は、0.7μg/kg/分に減量後、適宜

aPTTを測定し、aPTTが投与前値の1.5～3倍程度となるよう持続投与量を適

宜調節し、目標とする範囲に達した後は1日に1回aPTTを測定すること。

2.本剤のクリアランスが低下している肝機能障害のある患者に対して術後4時

間以降も抗凝固療法が必要な場合は、0.2μg/kg/分に減量するなど注意す

1.出血してい

る患者：頭蓋

内出血、出血

性脳梗塞、血

小板減少性

紫斑病、血管

障害による出

血傾向、血友

病その他の

凝固障害、月

経期間中、手

術時、消化管

出血、尿路出

血、喀血、流

早産・分娩直

後等性器出

血を伴う妊産

婦等〔出血し

ている患者に

投与した場合

には止血が

困難になるお

それがある(「

警告」の項参

照)。〕

2.*脳塞栓又

は脳塞栓の

おそれがある

患者(ただし、

ヘパリン起因

性血小板減

少症

(HIT)II型の患

者を除く)〔出

血性脳梗塞

を起こすおそ

れがある(「警

告」及び「重

要な基本的

注意」の項参

照)。〕

3.重篤な意識

障害を伴う大

梗塞の患者〔

大梗塞の患

者は出血性

脳梗塞を起こ

すおそれがあ

る(「警告」の

項参照)。〕

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

- 369 -



その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ること。aPTTが目標とする範囲に達するまでは、適宜aPTTを測定し、目標と

する範囲に達した後は1日に1回aPTTを測定すること。

3.本剤による治療開始及び投与量変更時には、以下の表を参考に投与する

こと。

本剤を希釈せずに、6μg/kg/分で投与する場合の投与速度

（図略）

本剤を希釈せずに、0.7μg/kg/分あるいは0.2μg/kg/分で投与する場合の

投与速度

（図略）

4.術後4時間以降も抗凝固療法を継続する必要があり、本剤を0.7μg/kg/分

に減量後、aPTTが投与前値の3倍を超えた場合は、本剤の投与を中止するこ

と。本剤投与を再開する場合には、aPTTが治療域(投与前値の1.5～3倍以下

)に回復したことを確認し、再開時の投与量は、投与中止前の1/2の用量を目

安にすること。

4.*ヘパリン起因性血小板減少症(HIT)II型における血栓症の発症抑制に使

用する場合

1.本剤のクリアランスが低下している肝機能障害のある患者、又は出血のリス

クのある患者に対しては、低用量(0.2μg/kg/分)から投与を開始するなど注

意すること。

2.本剤による治療開始時には、以下の表を参考に投与を開始すること。

本剤を希釈せずに、0.7μg/kg/分あるいは0.2μg/kg/分で投与する場合の

投与速度

（図略）

3.本剤投与開始後は、aPTTを投与前値の1.5～3倍の範囲かつ100秒以下と

なるように用量を調節すること。なお、出血のリスクのある患者ではaPTTが、投

与前値の1.5～2倍となるように用量を調節すること。

4.本剤投与開始2時間後及び本剤の投与量の変更2時間後を目安にaPTTを

測定し、投与量を調節する。肝機能障害がある患者又は出血のリスクがある

患者に対しては、本剤投与開始あるいは投与量変更6時間後にもaPTTを測

定することが望ましい。aPTTが目標とする範囲に達するまでは、適宜aPTTを

測定し、目標とする範囲に達した後は1日に1回aPTTを測定すること。

5.aPTTが投与前値の3倍又は100秒を超えた場合は、本剤の投与を中止する

こと。

本剤投与を再開する場合には、aPTTが治療域(投与前値の1.5～3倍かつ

100秒以下)に回復したことを確認し、投与中止前の1/2の用量を目安に開始

すること。

6.本剤を使用することにより血小板数が回復し、安定した場合には、経口抗凝

固薬(ワルファリン等)による治療の開始を考慮すること。なお、ワルファリンに

切り替える場合は、本剤とワルファリンを5日間程度併用すること。

本剤とワルファリンとの併用時は、aPTT及びプロトロンビン時間－国際標準比

(PT-INR)をモニタリングすること。なお、本剤とワルファリンとの相互作用により

PT-INRが延長することから、本剤中止後にPT-INRが短縮することに注意す

ること。

7.経口抗凝固療法への移行が困難な患者を除き、本剤を漫然と使用しないこ

と。(国内外の臨床試験において本剤投与期間はおおむね7～14日間であっ

た。また、国内で実施された臨床試験では、ワルファリンへの切り替えができ

なかった患者1例での投与期間は最長35日であった。)

�������������������������������������

【注】術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全の予防・治療、眼内圧降下

�������������������������

浸透圧利尿作用／脳圧降下作用／眼内圧降下作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マンニットールS注射液(瓶)

Ｄ-ソルビトール＼Ｄ-マンニトール

脳圧降下及び脳容積の縮小を必要とする場合。

眼内圧降下を必要とする場合。

1.遺伝性果

糖不耐症の

注
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

300mL1瓶

脳圧降下・浸透圧利尿剤

術中・術後・外傷後及び薬物中毒時の急性腎不全を浸透圧利尿により予防

及び治療する場合。

通常、体重１kgあたり７～20mLを点滴静注する。投与速度は、３～10分間に

100mLとする。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、１日量は、D-マ

ンニトールとして200ｇまでとする。

患者

[D-ソルビトー

ルが果糖に

変換される。]

2.低張性脱

水症の患者

[過剰水分が

細胞外液に

入り込み低ナ

トリウム血症

になりやすい

。]

3.急性頭蓋

内血腫のある

患者

[急性頭蓋内

血腫を疑わ

れる患者に、

頭蓋内血腫

の存在を確

認することな

く本剤を投与

した場合、脳

圧により一時

止血していた

ものが、頭蓋

内圧の減少と

ともに再び出

血し始めるこ

ともあるので、

出血源を処

理し、再出血

のおそれのな

いことを確認

しない限り、

本剤を投与し

ないこと。]

�����������������������

【内】持続点滴療法離脱困難な循環不全の早期離脱

����������������

腎血管拡張作用＋心収縮力増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タナドーパ顆粒75％

ドカルパミン

75％1g

経口ドパミンプロドラッグ

ドパミン塩酸塩注射液、ドブタミン塩酸塩注射液等の少量静脈内持続点滴療

法（5μg/kg/min未満）からの離脱が困難な循環不全で、少量静脈内持続点

滴療法から経口剤への早期離脱を必要とする場合

 

1.ドパミン塩酸塩注射液、ドブタミン塩酸塩注射液等の少量静脈内持続点滴

療法（5μg/kg/min未満）が行われている時期（発症後約1週間）において、点

滴剤からの早期離脱を必要とする場合に本剤に切り換える。

 

2.本剤の切り換え投与に当たっては、血圧の低下、尿量の減少、呼吸困難、

倦怠感、脈拍の変動等に注意し、切り換えが困難と考えられる場合はもとの

点滴療法にもどすこと。

 

1.褐色細胞

腫の患者［血

中にカテコラ

ミンが過剰に

分泌されてい

るので、ドパミ

ン産生物質を

投与すると、

一層の過剰

反応が起こっ

たり、期待し

た効果が得ら

内
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはドカルパミンとして1日量2250mg（本剤3g）を3回に分けて経口

投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

れないおそれ

がある。］

���������������

【注】冠動脈造影時の冠攣縮寛解

���������cGMP����

血管平滑筋弛緩作用＞＞ｃＧＭＰ増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニトロール点滴静注100mgバッグ

硝酸イソソルビド

0.05％200mL1袋

0.05％硝酸イソソルビド点滴専用製剤

1.急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

2.不安定狭心症

1.急性心不全通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

1.5～８mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減するが、

増量は１時間あたり10mgまでとする。

2.不安定狭心症通常、成人には、硝酸イソソルビドとして１時間あたり

２～５mgを点滴静注する。投与量は患者の病態に応じて適宜増減する。

1.重篤な低血

圧又は心原

性ショックの

ある患者

〔血管拡張作

用によりさら

に血圧を低

下させ、症状

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.Eisenmenge

r症候群又は

原発性肺高

血圧症の患

者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

3.右室梗塞の

患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

4.脱水症状の

ある患者

〔血圧低下に

よりショックを

起こすことが

ある。〕

5.神経循環

無力症の患

者

〔本剤の効果

がなく、本剤

投与により血

圧低下等が

あらわれるこ

とがある。〕

6.閉塞隅角

緑内障の患

注
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

者

〔眼圧を上昇

させるおそれ

がある。〕

7.硝酸・亜硝

酸エステル系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

8.頭部外傷

又は脳出血

のある患者

〔頭蓋内圧を

上昇させるお

それがある。〕

9.*ホスホジエ

ステラーゼ

５阻害作用を

有する薬剤

（シルデナフ

ィルクエン酸

塩、バルデナ

フィル塩酸塩

水和物、タダ

ラフィル）又は

グアニル酸シ

クラーゼ刺激

作用を有する

薬剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

〔併用により

降圧作用が

増強され、過

度に血圧を

低下させるこ

とがある。「相

互作用」の項

参照〕

�����������������

【内】ネフローゼにおける尿蛋白減少

����������������

尿蛋白減少作用＞＞陰荷電減少抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジピリダモール錠25mg「日医工」

ジピリダモール

25mg1錠

－

1.狭心症，心筋梗塞（急性期を除く），その他の虚血性心疾患，うっ血性心不

全

2.ワーファリンとの併用による心臓弁置換術後の血栓・塞栓の抑制

3.つぎの疾患における尿蛋白減少：ステロイドに抵抗性を示すネフローゼ症

候群

1.　狭心症，心筋梗塞，その他の虚血性心疾患，うっ血性心不全の場合：ジ

ピリダモールとして，通常成人1回25mgを1日3回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　血栓・塞栓の抑制の場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300～400mgを3～4回に分割経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の循環器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお，年齢，症状により適宜増減する。

3.　尿蛋白減少を目的とする場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300mgを3回に分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

投薬開始後，4週間を目標として投薬し，尿蛋白量の測定を行い，以後の投

薬継続の可否を検討する。

尿蛋白量の減少が認められない場合は，投薬を中止するなど適切な処置を

とること。

尿蛋白量の減少が認められ投薬継続が必要な場合は，以後定期的に尿蛋

白量を測定しながら投薬すること。
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呼吸促進剤

呼吸促進剤

������������

【内】呼吸抑制時（急性）

�������������������������

末梢性化学受容器を介して呼吸中枢への選択的刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドプラム注射液400mg

ドキサプラム塩酸塩水和物

20mg1mLバイアル

呼吸促進剤

1.下記の状態における呼吸抑制ならびに覚醒遅延

1.麻酔時

2.中枢神経系抑制剤による中毒時

2.遷延性無呼吸の鑑別診断

3.急性ハイパーカプニアを伴う慢性肺疾患

4.早産・低出生体重児における原発性無呼吸（未熟児無呼吸発作）

　ただし，キサンチン製剤による治療で十分な効果が得られない場合に限る。

1.中枢神経系抑制剤による中毒時に関する注意　中枢神経系抑制剤による

重篤な中毒患者に対し，本剤のみでは，呼吸促進ならびに意識レベルの改

善が十分得られないことがあるので，本剤は従来慣用された維持療法や蘇生

術の補助として用いるべきである。

2.早産・低出生体重児における原発性無呼吸（未熟児無呼吸発作）に関する

注意　本剤は原発性無呼吸に対する治療薬であるので，本剤投与前に二次

性無呼吸の除外診断を行うこと。二次性無呼吸を呈する患児には，原疾患に

応じ適切な処置を行うこと。

1.下記の状態における呼吸抑制ならびに覚醒遅延：1.麻酔時：　通常，ドキサ

プラム塩酸塩水和物として0.5～1.0mg/kgを徐々に静注する。

　なお，必要に応じて5分間隔で通常量を投与し，総投与量は2.0mg/kgまで

とする。

　点滴静注の場合は，はじめ約5mg/minの速度で投与し，患者の状態に応じ

て注入速度を適宜調節する。

　なお，総投与量は5.0mg/kgまでとする。

2.中枢神経系抑制剤による中毒時：　通常，ドキサプラム塩酸塩水和物として

0.5～2.0mg/kgを徐々に静注する。初回投与に反応があった患者には維持

量として，必要に応じて通常量を5～10分間隔で投与し，ついで1～2時間間

隔で投与を繰り返す。

　点滴静注の場合は症状に応じて1.0～3.0mg/kg/hrの速度で投与する。

2.遷延性無呼吸の鑑別診断：　通常，ドキサプラム塩酸塩水和物として

1.0～2.0mg/kgを静注する。

　本剤の投与により呼吸興奮が十分生じない場合は呼吸抑制の原因が筋弛

緩剤の残存効果によることを考慮する。

3.急性ハイパーカプニアを伴う慢性肺疾患：　通常，ドキサプラム塩酸塩水和

物として1.0～2.0mg/kg/hrの速度で点滴静注する。

　本剤投与開始後1～2時間は，動脈血液ガスを30分毎に測定し，血液ガス

の改善がみられないか，悪化する場合にはレスピレータの使用を考慮する。

本剤投与により血液ガスの改善がみられ，重篤な副作用が生じなければ投与

を継続してもよい。動脈血液ガス分圧の測定は適宜行い，血液ガスが適当な

レベルに達したら投与を中断し，酸素吸入は必要に応じて継続する。本剤注

入中断後，PaCO2が上昇した場合には本剤の再投与を考慮する。

　なお，本剤の1日の最大投与量は2400mgである。

4.早産・低出生体重児における原発性無呼吸（未熟児無呼吸発作）：　通常

，ドキサプラム塩酸塩水和物として初回投与量1.5mg/kgを1時間かけて点滴

静注し，その後，維持投与として0.2mg/kg/hrの速度で点滴静注する。なお

，十分な効果が得られない場合は，0.4mg/kg/hrまで適宜増量する。

麻酔時に関する注意　本剤投与により，アドレナリン放出が増加する。したが

って，カテコラミンに対する心筋の感受性を高める麻酔剤，例えばハロタンな

どを使用したときには，本剤投与は麻酔剤投与中止後少なくとも10分間間隔

をあけるべきである。

＜すべての

効能・効果に

関する注意

＞1．癲かん

および他の痙

攣状態の患

者［症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2．呼吸筋・胸

郭・胸膜など

の異常により

換気能力の

低下している

患者［本剤の

効果が期待

できず，レス

ピレータによ

る補助が必要

である。］

3．重症の高

血圧症および

脳血管障害

患者［過度の

昇圧，脳血管

収縮・脳血流

の減少を起こ

すおそれがあ

る。］

4．冠動脈疾

患，明瞭な代

償不全性心

不全［頻脈・

不整脈を起こ

すおそれがあ

る。］

5．新生児

，低出生体重

児（早産・低

出生体重児

における原発

性無呼吸（未

熟児無呼吸

発作）の患児

を除く）（「小

児等への投

与」の項参照

）

6．本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

＜早産・低出

生体重児に

注
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呼吸促進剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

おける原発性

無呼吸（未熟

児無呼吸発

作）に関する

注意＞1．壊

死性腸炎又

はその疑いの

ある患児［壊

死性腸炎が

悪化又は発

症するおそれ

がある。（「重

要な基本的

注意」，「重大

な副作用」，「

過量投与」の

項参照）］

��������

呼吸中枢刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テラプチク静注45mg

ジモルホラミン

1.5％3mL1管

呼吸・循環賦活剤

下記の場合の呼吸障害及び循環機能低下新生児仮死、ショック、催眠剤中

毒、溺水、肺炎、熱性疾患、麻酔剤使用時

ジモルホラミンとして、通常成人１回30～45mg（１回２mL～３mL）を静脈内注

射する。

新生児には１回7.5～15mg（１回0.5mL～１mL）を臍帯静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減し、必要に応じ反復投与するが、１日量

250mgまでとする。

－ 注

������������

オピエート受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナロキソン塩酸塩静注0.2mg「第一三共」

ナロキソン塩酸塩

0.2mg1mL1管

麻薬拮抗剤

麻薬による呼吸抑制ならびに覚醒遅延の改善

 

ナロキソン塩酸塩として、通常成人1回0.2mgを静脈内注射する。

効果不十分の場合、さらに2～3分間隔で0.2mgを1～2回追加投与する。

なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.バルビツー

ル系薬剤等

の非麻薬性

中枢神経抑

制剤又は病

的原因による

呼吸抑制の

ある患者［無

効のため］

注
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呼吸促進剤

������������

【注】呼吸抑制時（急性）

���������������

ベンゾジアゼピン受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルマゼニル静注液0.2mg「ケミファ」

フルマゼニル

0.2mg2mL1管

ベンゾジアゼピン受容体拮抗剤

ベンゾジアゼピン系薬剤による鎮静の解除及び呼吸抑制の改善

通常、初回0.2mgを緩徐に静脈内投与する。投与後4分以内に望まれる覚醒

状態が得られない場合は更に0.1mgを追加投与する。

以後必要に応じて、1分間隔で0.1mgずつを総投与量1mgまで、ICU領域では

2mgまで投与を繰り返す。ただし、ベンゾジアゼピン系薬剤の投与状況及び

患者の状態により適宜増減する。

ベンゾジアゼピン系薬剤を長期間にわたり高用量投与している患者には急速

に静脈内投与すると、ベンゾジアゼピン系薬剤の離脱症状が出現することが

あるので、急激な投与を避け、緩徐に静脈内投与するよう注意すること。

なお、離脱症状があらわれた場合はベンゾジアゼピン系薬剤を緩徐に静脈

内投与するなど適切な処置を行うこと。

1.本剤及び

ベンゾジアゼ

ピン系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.長期間ベン

ゾジアゼピン

系薬剤を投

与されている

てんかん患者

［痙攣が生ず

ることがある。

］

注
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鎮咳剤・去痰剤

鎮咳剤・去痰剤

�����

【内】鎮咳

���������������

鎮咳作用＞＞咳中枢抑制作用＞＞非麻薬性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アストミン錠10mg

ジメモルファンリン酸塩

10mg1錠

鎮咳剤〈非麻薬〉

下記疾患に伴う鎮咳

上気道炎、肺炎、急性気管支炎、肺結核、珪肺および珪肺結核、肺癌、慢性

気管支炎

成人（15才以上）には1回1～2錠（ジメモルファンリン酸塩として10～20mg）を

1日3回経口投与する。

但し、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

アスベリンドライシロップ2％

チペピジンヒベンズ酸塩

2％1g

鎮咳剤

下記疾患に伴う咳嗽及び喀痰喀出困難感冒、上気道炎（咽喉頭炎、鼻カタ

ル）、急性気管支炎、慢性気管支炎、肺炎、肺結核、気管支拡張症

通常成人には、チペピジンヒベンズ酸塩として1日66.5～132.9mg（チペピジン

クエン酸塩60～120mg相当量）を3回に分割経口投与する。

小児には、チペピジンヒベンズ酸塩として1日1歳未満5.54～22.1mg（同

5～20mg相当量）、1歳以上3歳未満11.1～27.7mg（同10～25mg相当量）、

3歳以上6歳未満16.6～44.3mg（同15～40mg相当量）を3回に分割経口投与

する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

（1日量剤形換算）

剤形1歳未満1歳以上3歳未満3歳以上6歳未満成人錠10－－－6～12錠錠

20－－－3～6錠散10％0.05～0.2g0.1～0.25g0.15～0.4g0.6～1.2gドライシロ

ップ2％0.25～1g0.5～1.25g0.75～2g3～6gシロップ

0.5％1～4mL2～5mL3～8mL12～24mLシロップ「調剤用」

2％0.25～1mL0.5～1.25mL0.75～2mL3～6mL

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

デキストロメトルファン臭化水素酸塩錠15mg「

NP」

デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物

15mg1錠

鎮咳剤

1.下記疾患に伴う咳嗽感冒、急性気管支炎、慢性気管支炎、気管支拡張症

、肺炎、肺結核、上気道炎（咽喉頭炎、鼻カタル）

2.気管支造影術及び気管支鏡検査時の咳嗽デキストロメトルファン臭化水素

酸塩水和物として、通常、成人１回15～30mgを１日１～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.MAO阻害

剤投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

���������������������������

鎮咳作用＞＞咳中枢抑制作用＋気管支拡張作用＋抗ヒスタミン作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フスコデ配合錠

ジヒドロコデインリン酸塩＼ｄｌ－メチルエフェド

リン塩酸塩＼クロルフェニラミンマレイン酸塩

1錠

鎮咳剤

下記疾患に伴う咳嗽急性気管支炎，慢性気管支炎，感冒・上気道炎，肺炎

，肺結核

*通常成人1日9錠を3回に分割経口投与する．

なお，症状により適宜増減する．

小児には以下のように投与する．

12歳以上15歳未満；成人量の2/3

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者〔呼吸抑制

を増強するお

それがある．〕

2.**12歳未

満の小児〔「

小児等への

投与」の項参

照〕

3.アヘンアル

カロイドに対

内
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鎮咳剤・去痰剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

し過敏症の既

往歴のある患

者

4.**閉塞隅

角緑内障の

患者〔抗コリン

作用により眼

圧が上昇し

，症状を悪化

させることが

ある．〕

5.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者〔症状を悪

化させるおそ

れがある．〕

6.カテコール

アミン製剤（ア

ドレナリン，イ

ソプロテレノ

ール等）を投

与中の患者〔

「相互作用」

の項参照〕

�����

【内】去痰

������������

去痰作用＞＞喀痰粘度低下作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルボシステイン錠500mg「トーワ」

L-カルボシステイン

500mg1錠

気道粘液調整・粘膜正常化剤

・下記疾患の去痰上気道炎(咽頭炎、喉頭炎)、急性気管支炎、気管支喘息、

慢性気管支炎、気管支拡張症、肺結核

・慢性副鼻腔炎の排膿L-カルボシステインとして、通常成人１回500mgを１日

３回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ブロムヘキシン塩酸塩錠4mg「サワイ」

ブロムヘキシン塩酸塩

4mg1錠

気道粘液溶解剤

下記疾患の去痰

急性気管支炎、慢性気管支炎、肺結核、塵肺症、手術後

通常成人には、１回１錠(ブロムヘキシン塩酸塩として４mg)を１日３回経口投

与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������������������������

去痰作用＞＞肺表面活性物質分泌促進作用／気道内分泌液増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アンブロキソール塩酸塩錠15mg「クニヒロ」

アンブロキソール塩酸塩

15mg1錠

1.下記疾患の去痰急性気管支炎、気管支喘息、慢性気管支炎、気管支拡張

症、肺結核、塵肺症、手術後の喀痰喀出困難

2.慢性副鼻腔炎の排膿通常、成人には１回1錠を1日3回経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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鎮咳剤・去痰剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

気道潤滑去痰剤 なお、年齢・症状により適宜増減する。 る患者

�����

【注】鎮咳

�������β�������������

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用（非選択性）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヱフェドリン「ナガヰ」注射液40mg

エフェドリン塩酸塩

4％1mL1管

気管支拡張・鎮咳剤，昇圧剤

　下記疾患に伴う咳嗽気管支喘息，喘息性（様）気管支炎，感冒，急性気管

支炎，慢性気管支炎，肺結核，上気道炎（咽喉頭炎，鼻カタル）

　鼻粘膜の充血・腫脹　麻酔時の血圧降下麻酔時の血圧降下に対する予防

を目的とした本剤の投与は行わないこと。［帝王切開時の本剤の予防投与に

より，母体の高血圧及び頻脈，胎児アシドーシスが発現したとの報告

1）～4）がある。］

l‐エフェドリン塩酸塩として，通常成人1回25～40mgを皮下注射する。

また，麻酔時の血圧降下には，通常成人１回4～8mgを静脈内注射することが

できる。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.静脈内注射する場合には，緩徐に投与すること。（「重要な基本的注意」，「

副作用」の項参照）

参考：日本麻酔科学会では次のような投与法が推奨されている。

静脈内注射にあたっては，本剤１アンプル（40mg／1mL）を9mLの生理食塩

液と混合して計10mL（4mg／1mL）とし，1回1～2mL（4～8mg）を投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.静脈内注射する場合には，血圧の異常上昇をきたさないよう慎重に投与す

ること。

カテコールア

ミン（アドレナ

リン，イソプレ

ナリン，ドパミ

ン等）を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

注

�����

【注】去痰

�����������������������������

去痰作用＞＞肺表面活性物質の分泌促進作用／気道内分泌液増加作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブロムヘキシン塩酸塩注射液4mg「タイヨー」

ブロムヘキシン塩酸塩

0.2％2mL1管

気道粘液溶解剤

○経口投与困難な場合における下記疾患ならびに状態の去痰肺結核、塵肺

症、手術後

○気管支造影後の造影剤の排泄の促進通常成人には1回1～2管（ブロムヘ

キシン塩酸塩として4～8mg）を1日1～2回筋肉内又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�����

【外】去痰

��������������

去痰作用＞＞気道内分泌液増加作用
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鎮咳剤・去痰剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブロムヘキシン塩酸塩吸入液0.2％「タイヨー」

ブロムヘキシン塩酸塩

0.2%1mL

気道粘液溶解剤

下記疾患の去痰急性気管支炎、慢性気管支炎、肺結核、塵肺症、手術後

通常、成人には1回2mL（ブロムヘキシン塩酸塩として4mg）を生理食塩液等

で約2.5倍に希釈し、1日3回ネブライザーを用いて吸入させる。なお、年齢、

症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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気管支拡張剤

気管支拡張剤

��������

【内】気管支喘息

�������β2������������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スピロペント錠10μg

クレンブテロール塩酸塩

10μg1錠

持続性気管支拡張剤

 

腹圧性尿失禁治療剤

・下記疾患の気道閉塞性障害に基づく呼吸困難など諸症状の緩解

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫、急性気管支炎

 

・下記疾患に伴う尿失禁

腹圧性尿失禁

 

〈気管支喘息〉

1.気管支喘息治療における長期管理の基本は、吸入ステロイド剤等の抗炎

症剤の使用であり、吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない場合、

あるいは患者の重症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が適切と

判断された場合にのみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用すること。

 

〈腹圧性尿失禁〉

2.本剤は、腹圧性以外の原因による尿失禁には使用しないこと。

 

〈気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫、急性気管支炎〉

通常、成人には1回クレンブテロール塩酸塩として20μgを1日2回、朝及び就

寝前に経口投与する。

頓用として、通常、成人には1回クレンブテロール塩酸塩として20μgを経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

5歳以上の小児には、1回クレンブテロール塩酸塩として0.3μg/kgを1日2回、

朝及び就寝前に経口投与する。

頓用として、5歳以上の小児には通常、1回クレンブテロール塩酸塩として

0.3μg/kgを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の頓用を反復しなければならない場合には、早急に医師の指示を受けさ

せること。

 

〈腹圧性尿失禁〉

通常、成人には1回クレンブテロール塩酸塩として20μgを1日2回、朝及び夕

に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、60μg/日を上限とする。

 

高齢者においては、低用量（例えば1回10μgを1日2回）から用いるなど慎重

に投与すること。

［高齢者 参照］

1.下部尿路が

閉塞している

患者［下部尿

路の閉塞を

増悪させるお

それがある。］

 

2.本剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

内

メプチンミニ錠25μg

プロカテロール塩酸塩水和物

0.025mg1錠

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく呼吸困難など諸症状の緩解

 

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫、急性気管支炎、喘息様気管支炎

 

〈気管支喘息〉

気管支喘息治療における長期管理の基本は、吸入ステロイド剤等の抗炎症

剤の使用であり、吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない場合、あ

るいは患者の重症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が適切と判

断された場合にのみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用すること。

 

通常、成人にはプロカテロール塩酸塩水和物として1回50μg（2錠）を1日1回

就寝前ないしは1日2回、朝及び就寝前に経口投与する。

6歳以上の小児にはプロカテロール塩酸塩水和物として1回25μg（1錠）を1日

1回就寝前ないしは1日2回、朝及び就寝前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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気管支拡張剤
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気管支拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」

テオフィリン

100mg1錠

キサンチン系気管支拡張剤

気管支喘息、喘息性(様)気管支炎、慢性気管支炎、肺気腫

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」の場合

[錠200mgは小児に対する用法・用量を有していない]

喘息性(様)気管支炎：発熱を伴うことが多く、他の治療薬による治療の優先を

考慮すること(テオフィリン投与中に発現した痙攣の報告は、発熱した乳幼児

に多い)。

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」：通常、テオフィリンとして、成人1回

200mg(本剤2錠)を、小児1回100～200mg(本剤1～2錠)を、1日2回、朝及び就

寝前に経口投与する。また、気管支喘息については、テオフィリンとして成人

1回400mg(本剤4錠)を、1日1回就寝前に経口投与することもできる。

なお、年齢、症状に応じ適宜増減する。

テオフィリン徐放錠200mg「サワイ」：通常、テオフィリンとして、成人1回

200mg(本剤1錠)を、1日2回、朝及び就寝前に経口投与する。また、気管支喘

息については、テオフィリンとして成人1回400mg(本剤2錠)を、1日1回就寝前

に経口投与することもできる。

なお、年齢、症状に応じ適宜増減する。

テオフィリン徐放錠100mg「サワイ」の場合

[錠200mgは小児に対する用法・用量を有していない]

本剤投与中は、臨床症状等の観察や血中濃度のモニタリングを行うなど慎重

に投与すること。

なお、小児の気管支喘息に投与する場合の投与量、投与方法等については

、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。

〈参考：日本小児アレルギー学会：小児気管支喘息治療・管理ガイドライン

2017〉

6～15歳では8～10mg/kg/日(1回4～5mg/kg1日2回)より開始し、臨床効果と

血中濃度を確認しながら調節する。

本剤又は他

のキサンチン

系薬剤に対し

重篤な副作

用の既往歴

のある患者

内

テオフィリンドライシロップ20％「タカタ」

テオフィリン

20%1g

気管支拡張剤

気管支喘息、喘息性（様）気管支炎

喘息性（様）気管支炎発熱を伴うことが多く、他の治療薬による治療の優先を

考慮すること。（テオフィリン投与中に発現した痙攣の報告は、発熱した乳幼

児に多い。）

通常、小児にテオフィリンとして、１回４～８mg/kg（本剤20～40mg/kg）を、１日

２回、朝及び就寝前に経口投与する。なお、開始用量は年齢、症状、合併症

等を考慮のうえ決定し、臨床症状等を確認しながら適宜増減する。

本剤は通常、用時、水に懸濁して投与するが、顆粒のまま投与することもでき

る。

本剤投与中は、臨床症状等の観察や血中濃度のモニタリングを行うなど慎重

に投与すること。

なお、小児の気管支喘息に投与する場合の投与量、投与方法等については

、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。

＊＊＜参考：日本小児アレルギー学会：小児気管支喘息治療・管理ガイドラ

イン2017＞６～15歳では８～10mg/kg/日（１回４～５mg/kg１日２回）より開始し

、臨床効果と血中濃度を確認しながら調節する。

本剤又は他

のキサンチン

系薬剤に対し

重篤な副作

用の既往歴

のある患者

内

��������

【注】気管支喘息

�������β�������(����)

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用（非選択性）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロタノールL注0.2mg

ｌ－イソプレナリン塩酸塩

0.02％1mL1管

心機能・組織循環促進剤

・アダムス・ストークス症候群（徐脈型）の発作時（高度の徐脈、心停止を含む

）、あるいは発作反復時

 

・心筋梗塞や細菌内毒素等による急性心不全

1.特発性肥

大性大動脈

弁下狭窄症

の患者［心収

注
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・手術後の低心拍出量症候群

 

・気管支喘息の重症発作時

 

〈点滴静注〉

l-イソプレナリン塩酸塩として0.2～1.0mgを等張溶液200～500mLに溶解し、

心拍数又は心電図をモニターしながら注入する。

徐脈型アダムス・ストークス症候群においては、心拍数を原則として毎分

50～60に保つ。

ショックないし低拍出量症候群においては、心拍数を原則として毎分110前後

に保つようにする。

 

〈緊急時〉

急速な効果発現を必要とする時には、l-イソプレナリン塩酸塩として0.2mgを

等張溶液20mLに溶解し、その2～20mLを静脈内（徐々に）、筋肉内又は皮下

に注射する。

心臓がまさに停止せんとする時には、l-イソプレナリン塩酸塩として

0.02～0.2mgを心内に与えてもよい。

なお、症状により適宜増量する。

縮力を増強

するため、左

室からの血液

流出路の閉

塞が増強され

、症状を増強

させるおそれ

がある。］

 

2.ジギタリス

中毒の患者

［重篤な不整

脈が起こる可

能性がある。］

 

3.カテコール

アミン（アドレ

ナリン等）、エ

フェドリン、メ

チルエフェド

リン、メチルエ

フェドリンサッ

カリネート、フ

ェノテロール

、ドロキシドパ

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

����������������������

気管支拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用＞＞キサンチン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミノフィリン静注250mg「トーワ」

アミノフィリン水和物

2.5％10mL1管

強心・喘息治療剤

気管支喘息、喘息性（様）気管支炎、肺性心、うっ血性心不全、肺水腫、心臓

喘息、チェーン・ストークス呼吸、閉塞性肺疾患（肺気腫、慢性気管支炎など

）における呼吸困難、狭心症（発作予防）、脳卒中発作急性期アミノフィリン水

和物として、通常成人１回250mgを１日１～２回生理食塩液又は糖液に稀釈し

て５～10分を要して静脈内に緩徐に注入する。必要に応じて点滴静脈内注

射する。

小児には１回３～４mg/kgを静脈内注射する。投与間隔は８時間以上とし、最

高用量は１日12mg/kgを限度とする。必要に応じて点滴静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤を小児の気管支喘息に投与する場合の投与量、投与方法等については

、学会のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。

〈参考：日本小児アレルギー学会：小児気管支喘息治療・管理ガイドライン

2017〉

喘息の急性増悪（発作）時のアミノフィリン投与量の目安

（図略）

本剤又は他

のキサンチン

系薬剤に対し

重篤な副作

用の既往歴

のある患者

注

��������

【外】気管支喘息

�������β2���������������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞速効型

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サルタノールインヘラー100μg

サルブタモール硫酸塩

0.16％13.5mL1瓶

定量噴霧式気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害にもとづく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・小児喘息

 

・肺気腫

 

・急・慢性気管支炎

 

・肺結核

 

本剤は喘息発作に対する対症療法剤であるので、本剤の使用は発作発現時

に限ること。

 

サルブタモールとして通常成人1回200μg（2吸入）、小児1回100μg（1吸入

）を吸入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

成人1回2吸入、小児1回1吸入の用法及び用量を守り（本剤は、通常3時間以

上効果が持続するので、その間は次の吸入を行わないこと）、1日4回（原則と

して、成人8吸入、小児4吸入）までとすること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

ベネトリン吸入液0.5％

サルブタモール硫酸塩

0.5％1mL

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害にもとづく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・小児喘息

 

・肺気腫

 

・急・慢性気管支炎

 

・肺結核

 

通常成人1回0.3～0.5mL（サルブタモールとして1.5～2.5mg）、小児は1回

0.1～0.3mL（サルブタモールとして0.5～1.5mg）を深呼吸しながら吸入器を用

いて吸入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

メプチン吸入液ユニット0.3mL

プロカテロール塩酸塩水和物

0.01％0.3mL1個

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫

 

プロカテロール塩酸塩水和物として、通常成人1回30～50μg（0.3～0.5mL）、

小児1回10～30μg（0.1～0.3mL）を深呼吸しながらネブライザーを用いて吸

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

メプチン吸入液ユニット0.5mL

プロカテロール塩酸塩水和物

0.01％0.5mL1個

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫

 

プロカテロール塩酸塩水和物として、通常成人1回30～50μg（0.3～0.5mL）、

小児1回10～30μg（0.1～0.3mL）を深呼吸しながらネブライザーを用いて吸

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

���

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞持続型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セレベント50ディスカス

サルメテロールキシナホ酸塩

50μg60ブリスター1キット

長時間作動型吸入気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）

 

〈気管支喘息〉

1.本剤は気管支喘息の急性症状を軽減させる薬剤ではない。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

 

2.本剤の使用開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておく

こと。喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態のときには、原則として

本剤は使用しないこと。

 

3.気管支喘息治療の基本は、吸入ステロイド剤等の抗炎症剤の使用であり、

吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない場合、あるいは患者の重

症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が適切と判断された場合に

のみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

 

成人にはサルメテロールとして1回50μgを1日2回朝および就寝前に吸入投

与する。

小児にはサルメテロールとして1回25μgを1日2回朝および就寝前に吸入投

与する。なお、症状に応じて1回50μg1日2回まで増量できる。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

ツロブテロールテープ2mg「日医工」

ツロブテロール

2mg1枚

経皮吸収型・気管支拡張剤

　下記疾患の気道閉塞性障害に基づく呼吸困難など諸症状の緩解気管支喘

息，急性気管支炎，慢性気管支炎，肺気腫

通常，成人にはツロブテロールとして2mg，小児にはツロブテロールとして

0.5～3才未満には0.5mg，3～9才未満には1mg，9才以上には2mgを1日1回

，胸部，背部又は上腕部のいずれかに貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

β�����������������������

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用＋抗コリン作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テリルジー100エリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ウメ

*

テリルジー100エリプタ

1.有効な抗菌

剤の存在しな

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クリジニウム臭化物＼ビランテロールトリフェニ

ル酢酸塩

30吸入1キット

*

3成分配合喘息・COPD治療剤

 

*

3成分配合喘息治療剤

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併

用が必要な場合）

 

テリルジー200エリプタ

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

*

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性症状に対

しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は慢性閉塞性肺疾患の増悪時の急性期治療を目的として使用する薬

剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

*

〈気管支喘息〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。なお、症状に応じてテリルジー200エリプタ

1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg、ウメクリジニウム

として62.5μg及びビランテロールとして25μg）を1日1回吸入投与する。

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により、眼

圧が上昇し症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

3.前立腺肥

大等による排

尿障害がある

患者［抗コリン

作用により、

尿閉を誘発

するおそれが

ある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

テリルジー200エリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ウメ

クリジニウム臭化物＼ビランテロールトリフェニ

ル酢酸塩

30吸入1キット

*

3成分配合喘息・COPD治療剤

 

*

3成分配合喘息治療剤

*

テリルジー100エリプタ

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併

用が必要な場合）

 

テリルジー200エリプタ

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.閉塞隅角

緑内障の患

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

*

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性症状に対

しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は慢性閉塞性肺疾患の増悪時の急性期治療を目的として使用する薬

剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

*

〈気管支喘息〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。なお、症状に応じてテリルジー200エリプタ

1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg、ウメクリジニウム

として62.5μg及びビランテロールとして25μg）を1日1回吸入投与する。

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。

者［抗コリン作

用により、眼

圧が上昇し症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

3.前立腺肥

大等による排

尿障害がある

患者［抗コリン

作用により、

尿閉を誘発

するおそれが

ある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

β2����������������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」

ブデソニド＼ホルモテロールフマル酸塩水和

物

60吸入1キット

ドライパウダー吸入式喘息・COPD治療配合

剤

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合）

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイド

剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

1.気管支喘息本剤は吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の

併用による治療が必要な場合に使用すること。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解本剤は増悪

時の急性期治療を目的として使用する薬剤ではない。

1.気管支喘息通常、成人には、維持療法として１回１吸入（ブデソニドとして

160μg、ホルモテロールフマル酸塩水和物として4.5μg）を１日２回吸入投与

する。なお、症状に応じて増減するが、維持療法としての１日の最高量は１回

４吸入１日２回（合計８吸入：ブデソニドとして1,280μg、ホルモテロールフマル

酸塩水和物として36μg）までとする。

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

2.本剤の成分

に対して過敏

症（接触性皮

膚炎を含む

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

維持療法として１回１吸入あるいは２吸入を１日２回投与している患者は、発

作発現時に本剤の頓用吸入を追加で行うことができる。本剤を維持療法に加

えて頓用吸入する場合は、発作発現時に１吸入する。数分経過しても発作が

持続する場合には、さらに追加で１吸入する。必要に応じてこれを繰り返すが

、１回の発作発現につき、最大６吸入までとする。

維持療法と頓用吸入を合計した本剤の１日の最高量は、通常８吸入までとす

るが、一時的に１日合計12吸入（ブデソニドとして1,920μg、ホルモテロールフ

マル酸塩水和物として54μg）まで増量可能である。

参考

（図略）

注2）用法・用量に関連する使用上の注意［本剤を維持療法に加えて頓用吸

入としても使用する場合］（3）を参照

注3）維持療法及び頓用吸入としての使用の合計

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解通常、成人に

は、１回２吸入（ブデソニドとして320μg、ホルモテロールフマル酸塩水和物と

して９μg）を１日２回吸入投与する。

1.気管支喘息1.症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量を

投与し、必要に応じ吸入ステロイド剤への切り替えも考慮すること。

2.発作治療薬（本剤の頓用吸入を含む）の使用量が増加したり、効果が十分

でなくなってきた場合には、喘息の管理が十分でないことが考えられるので、

可及的速やかに医療機関を受診し治療を求めるように患者に注意を与えると

共に、そのような状態がみられた場合には、生命を脅かす可能性があるので

、本剤の維持用量の増量、あるいは全身性ステロイド剤等の他の適切な薬剤

の追加を考慮すること。併用薬剤は症状の軽減に合わせて徐々に減量するこ

と。

3.患者に対し、本剤の過度の使用により不整脈、心停止等の重篤な副作用が

発現する危険性があることを理解させ、用法・用量を超えて使用しないよう注

意を与えること。

4.β刺激剤の薬理学的作用による症状（動悸、頻脈、不整脈、振戦、頭痛及

び筋痙攣等）の発現等により本剤を治療上必要な用量まで増量できない場合

は、他の治療法を考慮すること。

［本剤を維持療法として使用する場合］発作に対しては、短時間作動型吸入

β2刺激剤等の適切な薬剤を使用すること。

［本剤を維持療法に加えて頓用吸入としても使用する場合］1.本剤の頓用吸

入は維持療法としての使用に追加して行うこと。本剤は頓用吸入のみに使用

しないこと。

2.発作に対しては原則として他の発作治療薬は用いず、本剤を使用すること

。

3.維持療法としての吸入に引き続き頓用吸入を行う場合は、維持療法と頓用

吸入の合計で最大６吸入までとすること。

4.１日使用量が合計８吸入を超える場合には、医療機関を受診するよう患者

に注意を与えること。またこのような患者では、喘息の状態を再度評価し、患

者が受けている喘息維持治療の内容についても検討を行うこと。

5.維持療法として１回２吸入１日２回を超える用量を投与している場合は、発

作発現時に本剤を頓用吸入で使用しないこと（１回２吸入１日２回を超える用

量を投与している時に本剤を発作治療薬として頓用吸入した臨床経験がな

い）。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解患者に対し、

本剤の過度の使用により不整脈、心停止等の重篤な副作用が発現する危険

性があることを理解させ、用法・用量を超えて使用しないよう注意を与えること

。

）の既往歴の

ある患者

フルティフォーム125エアゾール120吸入用

フルチカゾンプロピオン酸エステル＼ホルモ

テロールフマル酸塩水和物

120吸入1瓶

喘息治療配合剤

気管支喘息

（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

1.*

患者、保護者又はそれに代わる適切な者に対し次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性の発作に

対しては使用しないこと。

 

2.本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておく

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪させるお

それがある。］

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

こと。特に、喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態のときには原則と

して本剤は使用しないこと。

 

*

成人

通常、成人には、フルティフォーム50エアゾール（フルチカゾンプロピオン酸

エステルとして50μg及びホルモテロールフマル酸塩水和物として5μg）を1回

2吸入、1日2回投与する。

なお、症状に応じてフルティフォーム125エアゾール（フルチカゾンプロピオン

酸エステルとして125μg及びホルモテロールフマル酸塩水和物として5μg）を

1回2～4吸入、1日2回投与する。

 

*

小児

通常、小児には、フルティフォーム50エアゾール（フルチカゾンプロピオン酸

エステルとして50μg及びホルモテロールフマル酸塩水和物として5μg）を1回

2吸入、1日2回投与する。

 

症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量を投与し、必要に

応じ吸入ステロイド剤への切り替えも考慮すること。

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

レルベア100エリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ビラ

ンテロールトリフェニル酢酸塩

30吸入1キット

喘息・COPD治療配合剤

 

喘息治療配合剤

レルベア100エリプタ

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が

必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

レルベア200エリプタ

 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合）

 

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性の発作に

対しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は増悪時の急性期治療を目的として使用する薬剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈気管支喘息〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

なお、症状に応じてレルベア200エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及

びフルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg）を1日1回吸入投与す

る。

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

レルベア200エリプタ30吸入用 レルベア100エリプタ 1.有効な抗菌 外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ビラ

ンテロールトリフェニル酢酸塩

30吸入1キット

喘息・COPD治療配合剤

 

喘息治療配合剤

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が

必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

レルベア200エリプタ

 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合）

 

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性の発作に

対しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は増悪時の急性期治療を目的として使用する薬剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈気管支喘息〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

なお、症状に応じてレルベア200エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及

びフルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg）を1日1回吸入投与す

る。

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

���������

気管支拡張作用＞＞抗コリン作用＞＞持続型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

チオトロピウム臭化物水和物

150μg1キット

長時間作用性吸入気管支拡張剤

＊＊スピリーバ1.25μgレスピマット60吸入下記疾患の気道閉塞性障害に基

づく諸症状の緩解気管支喘息

＊＊スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入下記疾患の気道閉塞性障害に基づ

く諸症状の緩解慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）、気管支喘息

（参考）スピリーバ1.25μgレスピマット気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく

諸症状の緩解：○

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解：－

スピリーバ2.5μgレスピマット気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく諸症状

の緩解：○

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解：○

○：効能あり、－：効能なし

1.閉塞隅角

緑内障の患

者

［眼内圧を高

め、症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.前立腺肥

大等による排

尿障害のある

患者

［更に尿を出

にくくすること

外

- 391 -



気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤は慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）及び気管支喘息の維持

療法に用いること。本剤は急性症状の軽減を目的とした薬剤ではない。

＊＊慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づ

く諸症状の緩解通常、成人にはスピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入（チオ

トロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。

＊＊気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解通常、成人にはス

ピリーバ1.25μgレスピマット１回２吸入（チオトロピウムとして2.5μg）を１日１回

吸入投与する。

なお、症状・重症度に応じて、スピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入（チオト

ロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。

（参考）１日量：チオトロピウムとして2.5μg使用する製剤：スピリーバ1.25μgレ

スピマット

１日量：チオトロピウムとして５μg使用する製剤：スピリーバ2.5μgレスピマット

1.気管支喘息に対しては、吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない

場合、あるいは患者の重症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が

適切と判断された場合にのみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用する

こと。

2.＊＊本剤は１回２吸入で投与する製剤である。１回１吸入では１日の投与量

を担保できない。

したがって、チオトロピウムとして2.5μgを投与する場合には、スピリーバ

1.25μgレスピマットを使用すること。また、チオトロピウムとして５μgを投与す

る場合には、スピリーバ2.5μgレスピマットを使用すること。

3.＊＊重症度の高い喘息患者には、スピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入

（チオトロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。（「臨床成績」の項参照）

がある。］

3.アトロピン及

びその類縁

物質あるいは

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

�����

抗炎症作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アニュイティ100μgエリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル

30吸入1キット

吸入ステロイド喘息治療剤

気管支喘息

 

本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておくこ

と。特に、喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態のときには原則とし

て本剤は使用しないこと。

 

通常、成人にはアニュイティ100μgエリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボ

ン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

なお、症状に応じてアニュイティ200μgエリプタ1吸入（フルチカゾンフランカ

ルボン酸エステルとして200μg）を1日1回吸入投与する。

 

症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量で投与すること。

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［症状

を増悪するお

それがある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

フルタイド100ディスカス

フルチカゾンプロピオン酸エステル

100μg60ブリスター1個

吸入ステロイド喘息治療剤

気管支喘息

 

1.急性の発作に対しては、本剤を使用しないよう患者を指導すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

2.本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておく

こと。特に、喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態のときには原則と

して本剤は使用しないこと。

 

成人（フルタイド50ディスカス、フルタイド100ディスカス、フルタイド200ディスカ

ス）

成人には、フルチカゾンプロピオン酸エステルとして通常1回100μgを1日2回

吸入投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日の最大投与量は800μgを限度とする。

 

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［症状

を増悪するお

それがある］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

小児（フルタイド50ディスカス、フルタイド100ディスカス）

小児には、フルチカゾンプロピオン酸エステルとして通常1回50μgを1日2回

吸入投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日の最大投与量は200μgを限度とする。

 

症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量で投与すること。

�����������

【外】慢性閉塞性肺疾患

����������������

気管支拡張作用＞＞抗コリン作用＞＞持続型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

チオトロピウム臭化物水和物

150μg1キット

長時間作用性吸入気管支拡張剤

＊＊スピリーバ1.25μgレスピマット60吸入下記疾患の気道閉塞性障害に基

づく諸症状の緩解気管支喘息

＊＊スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入下記疾患の気道閉塞性障害に基づ

く諸症状の緩解慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）、気管支喘息

（参考）スピリーバ1.25μgレスピマット気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく

諸症状の緩解：○

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解：－

スピリーバ2.5μgレスピマット気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく諸症状

の緩解：○

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解：○

○：効能あり、－：効能なし

本剤は慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）及び気管支喘息の維持

療法に用いること。本剤は急性症状の軽減を目的とした薬剤ではない。

＊＊慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づ

く諸症状の緩解通常、成人にはスピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入（チオ

トロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。

＊＊気管支喘息の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解通常、成人にはス

ピリーバ1.25μgレスピマット１回２吸入（チオトロピウムとして2.5μg）を１日１回

吸入投与する。

なお、症状・重症度に応じて、スピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入（チオト

ロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。

（参考）１日量：チオトロピウムとして2.5μg使用する製剤：スピリーバ1.25μgレ

スピマット

１日量：チオトロピウムとして５μg使用する製剤：スピリーバ2.5μgレスピマット

1.気管支喘息に対しては、吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない

場合、あるいは患者の重症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が

適切と判断された場合にのみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用する

こと。

2.＊＊本剤は１回２吸入で投与する製剤である。１回１吸入では１日の投与量

を担保できない。

したがって、チオトロピウムとして2.5μgを投与する場合には、スピリーバ

1.25μgレスピマットを使用すること。また、チオトロピウムとして５μgを投与す

る場合には、スピリーバ2.5μgレスピマットを使用すること。

3.＊＊重症度の高い喘息患者には、スピリーバ2.5μgレスピマット１回２吸入

（チオトロピウムとして５μg）を１日１回吸入投与する。（「臨床成績」の項参照）

1.閉塞隅角

緑内障の患

者

［眼内圧を高

め、症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.前立腺肥

大等による排

尿障害のある

患者

［更に尿を出

にくくすること

がある。］

3.アトロピン及

びその類縁

物質あるいは

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

β2����������������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」

ブデソニド＼ホルモテロールフマル酸塩水和

物

60吸入1キット

ドライパウダー吸入式喘息・COPD治療配合

剤

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合）

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイド

剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

1.気管支喘息本剤は吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の

併用による治療が必要な場合に使用すること。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解本剤は増悪

時の急性期治療を目的として使用する薬剤ではない。

1.気管支喘息通常、成人には、維持療法として１回１吸入（ブデソニドとして

160μg、ホルモテロールフマル酸塩水和物として4.5μg）を１日２回吸入投与

する。なお、症状に応じて増減するが、維持療法としての１日の最高量は１回

４吸入１日２回（合計８吸入：ブデソニドとして1,280μg、ホルモテロールフマル

酸塩水和物として36μg）までとする。

維持療法として１回１吸入あるいは２吸入を１日２回投与している患者は、発

作発現時に本剤の頓用吸入を追加で行うことができる。本剤を維持療法に加

えて頓用吸入する場合は、発作発現時に１吸入する。数分経過しても発作が

持続する場合には、さらに追加で１吸入する。必要に応じてこれを繰り返すが

、１回の発作発現につき、最大６吸入までとする。

維持療法と頓用吸入を合計した本剤の１日の最高量は、通常８吸入までとす

るが、一時的に１日合計12吸入（ブデソニドとして1,920μg、ホルモテロールフ

マル酸塩水和物として54μg）まで増量可能である。

参考

（図略）

注2）用法・用量に関連する使用上の注意［本剤を維持療法に加えて頓用吸

入としても使用する場合］（3）を参照

注3）維持療法及び頓用吸入としての使用の合計

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解通常、成人に

は、１回２吸入（ブデソニドとして320μg、ホルモテロールフマル酸塩水和物と

して９μg）を１日２回吸入投与する。

1.気管支喘息1.症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量を

投与し、必要に応じ吸入ステロイド剤への切り替えも考慮すること。

2.発作治療薬（本剤の頓用吸入を含む）の使用量が増加したり、効果が十分

でなくなってきた場合には、喘息の管理が十分でないことが考えられるので、

可及的速やかに医療機関を受診し治療を求めるように患者に注意を与えると

共に、そのような状態がみられた場合には、生命を脅かす可能性があるので

、本剤の維持用量の増量、あるいは全身性ステロイド剤等の他の適切な薬剤

の追加を考慮すること。併用薬剤は症状の軽減に合わせて徐々に減量するこ

と。

3.患者に対し、本剤の過度の使用により不整脈、心停止等の重篤な副作用が

発現する危険性があることを理解させ、用法・用量を超えて使用しないよう注

意を与えること。

4.β刺激剤の薬理学的作用による症状（動悸、頻脈、不整脈、振戦、頭痛及

び筋痙攣等）の発現等により本剤を治療上必要な用量まで増量できない場合

は、他の治療法を考慮すること。

［本剤を維持療法として使用する場合］発作に対しては、短時間作動型吸入

β2刺激剤等の適切な薬剤を使用すること。

［本剤を維持療法に加えて頓用吸入としても使用する場合］1.本剤の頓用吸

入は維持療法としての使用に追加して行うこと。本剤は頓用吸入のみに使用

しないこと。

2.発作に対しては原則として他の発作治療薬は用いず、本剤を使用すること

。

3.維持療法としての吸入に引き続き頓用吸入を行う場合は、維持療法と頓用

吸入の合計で最大６吸入までとすること。

4.１日使用量が合計８吸入を超える場合には、医療機関を受診するよう患者

に注意を与えること。またこのような患者では、喘息の状態を再度評価し、患

者が受けている喘息維持治療の内容についても検討を行うこと。

5.維持療法として１回２吸入１日２回を超える用量を投与している場合は、発

作発現時に本剤を頓用吸入で使用しないこと（１回２吸入１日２回を超える用

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

2.本剤の成分

に対して過敏

症（接触性皮

膚炎を含む

）の既往歴の

ある患者

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

量を投与している時に本剤を発作治療薬として頓用吸入した臨床経験がな

い）。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解患者に対し、

本剤の過度の使用により不整脈、心停止等の重篤な副作用が発現する危険

性があることを理解させ、用法・用量を超えて使用しないよう注意を与えること

。

レルベア100エリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ビラ

ンテロールトリフェニル酢酸塩

30吸入1キット

喘息・COPD治療配合剤

 

喘息治療配合剤

レルベア100エリプタ

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が

必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

レルベア200エリプタ

 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合）

 

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性の発作に

対しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は増悪時の急性期治療を目的として使用する薬剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈気管支喘息〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

なお、症状に応じてレルベア200エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及

びフルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg）を1日1回吸入投与す

る。

 

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはレルベア100エリプタ1吸入（ビランテロールとして25μg及びフ

ルチカゾンフランカルボン酸エステルとして100μg）を1日1回吸入投与する。

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

β2���������������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞持続型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オンブレス吸入用カプセル150μg

インダカテロールマレイン酸塩

150μg1カプセル

長時間作用性吸入気管支拡張剤

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解

 

1.本剤は慢性閉塞性肺疾患の症状の長期管理に用いること。本剤は慢性閉

塞性肺疾患の増悪時における急性期治療を目的として使用する薬剤ではな

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

い。

 

2.本剤は気管支喘息治療を目的とした薬剤ではないため、気管支喘息治療

の目的には使用しないこと。

 

通常、成人には1回1カプセル（インダカテロールとして150μg）を1日1回本剤

専用の吸入用器具を用いて吸入する。

 

1.本剤は吸入用カプセルであり、必ず専用の吸入用器具（ブリーズヘラー

(R)）を用いて吸入し、内服しないこと。

［適用上の注意 2. 参照］

 

2.本剤は1日1回、一定の時間帯に吸入すること。吸入できなかった場合は、

翌日、通常吸入している時間帯に1回分を吸入すること。

 

3.本剤を他の長時間作用性β2刺激剤又は長時間作用性β2刺激剤を含む

配合剤と同時に使用しないこと。

セレベント50ディスカス

サルメテロールキシナホ酸塩

50μg60ブリスター1キット

長時間作動型吸入気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）

 

〈気管支喘息〉

1.本剤は気管支喘息の急性症状を軽減させる薬剤ではない。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

 

2.本剤の使用開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておく

こと。喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態のときには、原則として

本剤は使用しないこと。

 

3.気管支喘息治療の基本は、吸入ステロイド剤等の抗炎症剤の使用であり、

吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない場合、あるいは患者の重

症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が適切と判断された場合に

のみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

 

成人にはサルメテロールとして1回50μgを1日2回朝および就寝前に吸入投

与する。

小児にはサルメテロールとして1回25μgを1日2回朝および就寝前に吸入投

与する。なお、症状に応じて1回50μg1日2回まで増量できる。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

ツロブテロールテープ2mg「日医工」

ツロブテロール

2mg1枚

経皮吸収型・気管支拡張剤

　下記疾患の気道閉塞性障害に基づく呼吸困難など諸症状の緩解気管支喘

息，急性気管支炎，慢性気管支炎，肺気腫

通常，成人にはツロブテロールとして2mg，小児にはツロブテロールとして

0.5～3才未満には0.5mg，3～9才未満には1mg，9才以上には2mgを1日1回

，胸部，背部又は上腕部のいずれかに貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用（選択性）＞＞速効型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サルタノールインヘラー100μg

サルブタモール硫酸塩

0.16％13.5mL1瓶

定量噴霧式気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害にもとづく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・小児喘息

 

・肺気腫

 

・急・慢性気管支炎

 

・肺結核

 

本剤は喘息発作に対する対症療法剤であるので、本剤の使用は発作発現時

に限ること。

 

サルブタモールとして通常成人1回200μg（2吸入）、小児1回100μg（1吸入

）を吸入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

成人1回2吸入、小児1回1吸入の用法及び用量を守り（本剤は、通常3時間以

上効果が持続するので、その間は次の吸入を行わないこと）、1日4回（原則と

して、成人8吸入、小児4吸入）までとすること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

ベネトリン吸入液0.5％

サルブタモール硫酸塩

0.5％1mL

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害にもとづく諸症状の緩解

 

・気管支喘息

 

・小児喘息

 

・肺気腫

 

・急・慢性気管支炎

 

・肺結核

 

通常成人1回0.3～0.5mL（サルブタモールとして1.5～2.5mg）、小児は1回

0.1～0.3mL（サルブタモールとして0.5～1.5mg）を深呼吸しながら吸入器を用

いて吸入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外

メプチン吸入液ユニット0.3mL

プロカテロール塩酸塩水和物

0.01％0.3mL1個

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫

 

プロカテロール塩酸塩水和物として、通常成人1回30～50μg（0.3～0.5mL）、

小児1回10～30μg（0.1～0.3mL）を深呼吸しながらネブライザーを用いて吸

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

メプチン吸入液ユニット0.5mL

プロカテロール塩酸塩水和物

0.01％0.5mL1個

気管支拡張剤

下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

 

気管支喘息、慢性気管支炎、肺気腫

 

プロカテロール塩酸塩水和物として、通常成人1回30～50μg（0.3～0.5mL）、

小児1回10～30μg（0.1～0.3mL）を深呼吸しながらネブライザーを用いて吸

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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気管支拡張剤

β2�������+���������

気管支拡張作用＞＞β２受容体刺激作用＋抗コリン作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アノーロエリプタ30吸入用

ウメクリジニウム臭化物＼ビランテロールトリフ

ェニル酢酸塩

30吸入1キット

COPD治療配合剤

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解（長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激

剤の併用が必要な場合）

 

1.本剤は慢性閉塞性肺疾患の症状の長期管理に用いること。

 

2.本剤は慢性閉塞性肺疾患の増悪時の急性期治療を目的として使用する薬

剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

3.本剤は気管支喘息治療を目的とした薬剤ではないため、気管支喘息治療

の目的には使用しないこと。

 

通常、成人にはアノーロエリプタ1吸入（ウメクリジニウムとして62.5μg及びビラ

ンテロールとして25μg）を1日1回吸入投与する。

1.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により、眼

圧が上昇し症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

2.前立腺肥

大等による排

尿障害がある

患者［抗コリン

作用により、

尿閉を誘発

するおそれが

ある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 5. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

ウルティブロ吸入用カプセル

インダカテロールマレイン酸塩＼グリコピロニ

ウム臭化物

1カプセル

長時間作用性吸入気管支拡張配合剤

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解（長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激

剤の併用が必要な場合）

 

1.本剤は慢性閉塞性肺疾患の症状の長期管理に用いること。本剤は慢性閉

塞性肺疾患の増悪時における急性期治療を目的として使用する薬剤ではな

い。

 

2.本剤は気管支喘息治療を目的とした薬剤ではないため、気管支喘息治療

の目的には使用しないこと。

 

通常、成人には1回1カプセル（グリコピロニウムとして50μg及びインダカテロ

ールとして110μg）を1日1回本剤専用の吸入用器具を用いて吸入する。

 

1.本剤は吸入用カプセルであり、必ず本剤専用の吸入用器具（ブリーズヘラ

ー(R)）を用いて吸入し、内服しないこと。

［適用上の注意 2. 参照］

 

2.本剤は1日1回、一定の時間帯に吸入すること。吸入できなかった場合は、

可能な限り速やかに1回分を吸入すること。ただし1日1回を超えて吸入しない

こと。

 

3.本剤を他の長時間作用性抗コリン剤、長時間作用性β2刺激剤又はこれら

を含む配合剤と同時に使用しないこと。

［臨床使用に基づく情報 参照］

1.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により、眼

圧が上昇し症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

 

2.前立腺肥

大等による排

尿障害がある

患者［抗コリン

作用により、

尿閉を誘発

するおそれが

ある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 6. 参照

］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

スピオルトレスピマット60吸入

チオトロピウム臭化物水和物＼オロダテロー

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解（長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激

1.閉塞隅角

緑内障の患

外
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気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ル塩酸塩

60吸入1キット

COPD治療配合剤

剤の併用が必要な場合）

本剤は慢性閉塞性肺疾患（COPD：慢性気管支炎、肺気腫）の維持療法に用

いること。本剤は急性症状の軽減を目的とした薬剤ではない。

通常、成人には1回2吸入（チオトロピウムとして5μg及びオロダテロールとして

5μg）を1日1回吸入投与する。

本剤は1日1回、できるだけ同じ時間帯に吸入すること。患者に対し、本剤の

過度の使用により不整脈、心停止等の重篤な副作用が発現する危険性があ

ることを理解させ、1日1回を超えて投与しないよう注意を与えること。（「重要な

基本的注意」、「過量投与」の項参照）

者

［眼内圧を高

め、症状を悪

化させるおそ

れがある。］

2.前立腺肥

大等による排

尿障害のある

患者

［更に尿を出

にくくすること

がある。］

3.アトロピン及

びその類縁

物質あるいは

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

β�����������������������

気管支拡張作用＞＞β受容体刺激作用＋抗コリン作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テリルジー100エリプタ30吸入用

フルチカゾンフランカルボン酸エステル＼ウメ

クリジニウム臭化物＼ビランテロールトリフェニ

ル酢酸塩

30吸入1キット

*

3成分配合喘息・COPD治療剤

 

*

3成分配合喘息治療剤

*

テリルジー100エリプタ

 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併

用が必要な場合）

 

テリルジー200エリプタ

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作

用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

 

*

〈気管支喘息〉

1.患者に対し、次の注意を与えること。

本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性症状に対

しては使用しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 11. 参照］

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

2.本剤は慢性閉塞性肺疾患の増悪時の急性期治療を目的として使用する薬

剤ではない。

［重要な基本的注意 1. 参照］

1.有効な抗菌

剤の存在しな

い感染症、深

在性真菌症

の患者［ステ

ロイドの作用

により症状を

増悪するおそ

れがある。］

 

2.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により、眼

圧が上昇し症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

 

3.前立腺肥

大等による排

尿障害がある

患者［抗コリン

作用により、

尿閉を誘発

するおそれが

ある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

外

- 399 -



気管支拡張剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

*

〈気管支喘息〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。なお、症状に応じてテリルジー200エリプタ

1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして200μg、ウメクリジニウム

として62.5μg及びビランテロールとして25μg）を1日1回吸入投与する。

 

*

〈慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解〉

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入（フルチカゾンフランカルボン酸

エステルとして100μg、ウメクリジニウムとして62.5μg及びビランテロールとし

て25μg）を1日1回吸入投与する。

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者
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含そう剤

含そう剤

����������������������������

【外】咽頭炎，扁桃炎，口内炎，急性歯肉炎，舌炎，口腔創傷

�����������������������������

創傷治癒促進作用＞＞白血球遊走阻止作用／ヒスタミン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アズレンうがい液4％「ケンエー」

アズレンスルホン酸ナトリウム水和物

4％1mL

アズレン含嗽液

効能・効果

咽頭炎、扁桃炎、口内炎、急性歯肉炎、舌炎、口腔創傷

用法・用量

アズレンスルホン酸ナトリウム水和物として、1回4～6mg（4～6滴）を、適量（約

100mL）の水又は微温湯に溶解し、1日数回含嗽する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 外

���������

【外】口腔内の消毒

�������������������

殺菌作用＞＞蛋白質の酸化による細胞破壊作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポビドンヨードガーグル7％「日医工」

ポビドンヨード

7％1mL

含嗽剤

咽頭炎，扁桃炎，口内炎，抜歯創を含む口腔創傷の感染予防，口腔内の消

毒。

用時15～30倍（２～４mLを約60mLの水）に希釈し，１日数回含嗽する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤又

はヨウ素に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

外
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止しゃ剤・整腸剤

止しゃ剤・整腸剤

����������������

【内】消化管内ガスによる腹部症状

��������������

消化管内ガス駆除作用＞＞消泡作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガスコン錠40mg

ジメチコン

40mg1錠

消化管内ガス駆除剤(ガスコン錠40mg，ガスコ

ン錠80mg，ガスコン散10％）

胃内有泡性粘液除去剤(ガスコンドロップ内

用液2％）

1.胃腸管内のガスに起因する腹部症状の改善

　ジメチルポリシロキサンとして，通常成人１日120～240mgを食後又は食間の

３回に分割経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.胃内視鏡検査時における胃内有泡性粘液の除去

　検査15～40分前にジメチルポリシロキサンとして，通常成人40～80mgを約

10mLの水とともに経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

3.腹部Ｘ線検査時における腸内ガスの駆除

　検査３～４日前よりジメチルポリシロキサンとして，通常成人１日

120～240mgを食後又は食間の３回に分割経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

－ 内

ジメチコン内用液2％「カイゲン」

ジメチコン

2％1mL

消化管内有泡性粘液消去剤

胃内視鏡検査時における胃内有泡性粘液の除去

検査15～40分前にジメチルポリシロキサンとして、通常成人40～80mg（本剤

2～4mL）を約10mLの水とともに経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

胃腸管内のガスに起因する腹部症状の改善

ジメチルポリシロキサンとして、通常成人1日120～240mg（本剤6～12mL）を食

後又は食間の3回に分割経口投与する。 なお、年齢、症状により適宜増減す

る。

腹部Ｘ線検査時における腸内ガスの駆除

検査3～4日前よりジメチルポリシロキサンとして、通常成人1日

120～240mg（本剤6～12mL）を食後又は食間の3回に分割経口投与する。 な

お、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

������

【内】下痢症

����������

止瀉作用＞＞抗コリン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロペミンカプセル1mg

ロペラミド塩酸塩

1mg1カプセル

止瀉剤

下痢症ロペラミド塩酸塩として、通常、成人に1日1～2mgを1～2回に分割経

口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

1.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（O157等）や

赤痢菌等の

重篤な感染

性下痢患者

では、症状の

悪化、治療期

間の延長を

来すおそれ

がある。］

2.抗生物質の

投与に伴う偽

膜性大腸炎

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の患者［症状

の悪化、治療

期間の延長

を来すおそれ

がある。］

3.低出生体

重児、新生児

及び6カ月未

満の乳児［外

国で、過量投

与により、呼

吸抑制、全身

性痙攣、昏睡

等の重篤な

副作用の報

告がある。］

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�����

止瀉作用＞＞収れん作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タンニン酸アルブミン「ケンエー」

タンニン酸アルブミン

1g

局所収れん剤

効能・効果

下痢症

用法・用量

タンニン酸アルブミンとして、通常成人1日3～4gを3～4回に分割経口投与す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（Ｏ157等）や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢患者

では、症状の

悪化、治療期

間の延長をき

たすおそれが

ある。］

2.**牛乳アレ

ルギーのある

患者［ショック

又はアナフィ

ラキシーを起

こすことがあ

る。］

3.本剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

内

����

止瀉作用＞＞吸着作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドソルビン原末

天然ケイ酸アルミニウム

10g

消化管用吸着剤

下痢症

天然ケイ酸アルミニウムとして、通常、成人1日3～10gを3～4回に分割経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.腸閉塞のあ

る患者［症状

を悪化させる

おそれがある

。］

2.透析療法を

受けている患

者［長期投与

によりアルミニ

ウム脳症、ア

ルミニウム骨

症があらわれ

ることがある。

］

3.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

(O157等) や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。］

内

���������

【内】腸内菌叢異常

��������������(���)

整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞（乳酸菌）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラックビー微粒N

ビフィズス菌

1％1g

整腸剤

腸内菌叢の異常による諸症状の改善

●ラックビー微粒Ｎ通常成人１日３～６ｇを３回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

●ラックビー錠通常成人１日３～６錠を３回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

(���)

整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞（酪酸菌）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミヤBM細粒

酪酸菌

1g

生菌製剤

腸内菌叢の異常による諸症状の改善

○ミヤBM細粒通常、成人1日1.5～3gを3回に分割経口投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

○ミヤBM錠通常、成人1日3～6錠を3回に分割経口投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減する。

－ 内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミヤBM錠

酪酸菌

1錠

生菌製剤

腸内菌叢の異常による諸症状の改善

○ミヤBM細粒通常、成人1日1.5～3gを3回に分割経口投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

○ミヤBM錠通常、成人1日3～6錠を3回に分割経口投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減する。

－ 内

���

整腸作用＞＞腐敗細菌増殖抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビオスリー配合錠

ラクトミン＼酪酸菌＼糖化菌

1錠

活性生菌製剤

腸内菌叢の異常による諸症状の改善

 ・ビオスリー配合散通常成人1日1.5～3gを3回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 ・ビオスリー配合錠、ビオスリー配合OD錠通常成人1日3～6錠を3回に分割

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

〔ビオスリー配合OD錠〕本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜から吸収され

ることはないため、唾液又は水で呑みこむこと。〔「適用上の注意」の項参照〕

－ 内

����������

【内】過敏性腸症候群

����������������

便通調整作用＞＞消化管平滑筋直接作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリメブチンマレイン酸塩錠100mg「トーワ」

トリメブチンマレイン酸塩

100mg1錠

消化管運動調律剤

・慢性胃炎における消化器症状（腹部疼痛、悪心、あい気、腹部膨満感）

・過敏性腸症候群

・慢性胃炎における消化器症状に使用する場合トリメブチンマレイン酸塩とし

て、通常成人１日量300mg（本剤３錠）を３回に分けて経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

・過敏性腸症候群に使用する場合トリメブチンマレイン酸塩として、通常成人

１日量300～600mg（本剤３～６錠）を３回に分けて経口投与する。

－ 内

�����������������������

便通調整作用＞＞消化管内水分保持作用／消化管内容物輸送調節作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポリフル錠500mg

ポリカルボフィルカルシウム

500mg1錠

過敏性腸症候群治療剤

過敏性腸症候群における便通異常（下痢、便秘）及び消化器症状

 

本剤による治療は対症療法である。

 

通常、成人にはポリカルボフィルカルシウムとして1日量1.5～3.0gを3回に分

けて、食後に水とともに経口投与する。

 

1.1日あたりの製剤量は以下のとおりである。

1.急性腹部

疾患（虫垂炎

、腸出血、潰

瘍性結腸炎

等）の患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1日投与量

 

錠

 

3～6錠

 

細粒

 

1.8～3.6g

 

2.下痢状態では1日1.5gでも効果が得られているので、下痢状態の場合には

1日1.5gから投与を開始することが望ましい。

 

3.症状の改善が認められない場合、長期にわたって漫然と使用しないこと。

（通常2週間）

 

2.術後イレウ

ス等の胃腸閉

塞を引き起こ

すおそれのあ

る患者［症状

を悪化させる

おそれがある

。］

 

3.高カルシウ

ム血症の患

者［高カルシ

ウム血症を助

長するおそれ

がある。］

 

4.腎結石のあ

る患者［腎結

石を助長する

おそれがある

。］

 

5.腎不全（軽

度及び透析

中を除く）の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

5-HT3�������

便通調整作用＞＞５－ＨＴ３受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イリボー錠5μg

ラモセトロン塩酸塩

5μg1錠

下痢型過敏性腸症候群治療剤

下痢型過敏性腸症候群

 

1.下痢型過敏性腸症候群治療の基本である食事指導及び生活指導を行っ

た上で、症状の改善が得られない患者に対して、本剤の適用を考慮すること

。

 

2.慢性便秘症又は便秘型過敏性腸症候群の患者でないことを確認すること。

 

3.十分な問診により、下痢状態が繰り返していること及び便秘状態が発現して

いないことを確認のうえ投与すること。

 

4.類似症状を呈する疾患（大腸癌、炎症性腸疾患、感染性腸炎等）が疑われ

る場合には、必要に応じて専門的な検査を考慮すること。

 

〈男性における下痢型過敏性腸症候群〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人男性にはラモセトロン塩酸塩として5μgを1日1回経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日最高投与量は10μgまでとする。

 

〈女性における下痢型過敏性腸症候群〉

通常、成人女性にはラモセトロン塩酸塩として2.5μgを1日1回経口投与する。

なお、効果不十分の場合には増量することができるが、1日最高投与量は

5μgまでとする。

 

1.用量調整を行う場合は1カ月程度の症状推移を確認してから実施すること。

また、症状変化に応じた頻繁な用量調整を行わないようにすること。

 

2.本剤による治療により継続的な症状の改善が得られた場合、本剤の投与を

漫然と継続することなく、投与開始3カ月を目処に、治療の継続、終了を検討

すること。

����������C�������

便通調整作用＞＞グアニル酸シクラーゼＣ受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リンゼス錠0.25mg

リナクロチド

0.25mg1錠

グアニル酸シクラーゼC受容体アゴニスト

・便秘型過敏性腸症候群

 

・慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

 

〈効能共通〉

1.治療の基本である食事指導及び生活指導を行った上で、症状の改善が得

られない患者に対して、本剤の適用を考慮すること。

 

〈慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）〉

2.薬剤性及び症候性の慢性便秘症患者を対象に本剤の有効性及び安全性

を評価する臨床試験は実施していない。

 

通常、成人にはリナクロチドとして0.5mgを1日1回、食前に経口投与する。

なお、症状により0.25mgに減量する。

1.機械的消

化管閉塞又

はその疑いが

ある患者

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������

【内】潰瘍性大腸炎

������������5-��������

消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞５－アミノサリチル酸

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペンタサ顆粒94％

メサラジン

94％1g

潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mgを3回に分けて食後経口投与す

るが、寛解期には、必要に応じて1日1回の投与とすることができる。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

ただし、活動期には、必要に応じて1日4,000mgを2回に分けて投与することが

できる。

通常、小児にはメサラジンとして1日30～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

 

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈クローン病〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mg～3,000mgを3回に分けて食後経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

通常、小児にはメサラジンとして1日40～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.1日4,000mgへの増量は、再燃寛解型で中等症の潰瘍性大腸炎患者（直腸

炎型を除く）に対して行うよう考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.1日4,000mgを、8週間を超えて投与した際の有効性は確立していないため

、患者の病態を十分観察し、漫然と1日4,000mgの投与を継続しないこと。

 

3.本剤をメサラジン注腸剤又は坐剤と併用する場合には、メサラジンとしての

総投与量が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並

びに高齢者等への投与に際しては適宜減量するなど、十分に注意すること。

併用時に異常が認められた場合には、減量又は中止する等の適切な処置を

行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

するおそれが

ある。］

ペンタサ錠500mg

メサラジン

500mg1錠

潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mgを3回に分けて食後経口投与す

るが、寛解期には、必要に応じて1日1回の投与とすることができる。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

ただし、活動期には、必要に応じて1日4,000mgを2回に分けて投与することが

できる。

通常、小児にはメサラジンとして1日30～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

 

〈クローン病〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mg～3,000mgを3回に分けて食後経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

通常、小児にはメサラジンとして1日40～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.1日4,000mgへの増量は、再燃寛解型で中等症の潰瘍性大腸炎患者（直腸

炎型を除く）に対して行うよう考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.1日4,000mgを、8週間を超えて投与した際の有効性は確立していないため

、患者の病態を十分観察し、漫然と1日4,000mgの投与を継続しないこと。

 

3.本剤をメサラジン注腸剤又は坐剤と併用する場合には、メサラジンとしての

総投与量が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並

びに高齢者等への投与に際しては適宜減量するなど、十分に注意すること。

併用時に異常が認められた場合には、減量又は中止する等の適切な処置を

行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

するおそれが

ある。］

内

リアルダ錠1200mg

メサラジン

1,200mg1錠

潰瘍性大腸炎（重症を除く）

通常、成人にはメサラジンとして1日1回2,400mgを食後経口投与する。活動期

は、通常、成人にはメサラジンとして1日1回4,800mgを食後経口投与するが、

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

潰瘍性大腸炎治療剤 患者の状態により適宜減量する。

 

1.1日4,800mgを投与する場合は、投与開始8週間を目安に有効性を評価し、

漫然と継続しないこと。

 

2.本剤をメサラジン注腸剤又は坐剤と併用する場合には、メサラジンとしての

総投与量が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並

びに高齢者等への投与に際しては適宜減量するなど、十分に注意すること。

併用時に異常が認められた場合には、減量又は中止するなどの適切な処置

を行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

る患者

 

2.サリチル酸

塩類に対し過

敏症の既往

歴のある患者

［交叉アレル

ギーを発現す

るおそれがあ

る。］

 

3.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

��������γ������

消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞インターフェロンγ産生抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プログラフカプセル0.5mg

タクロリムス水和物

0.5mg1カプセル

免疫抑制剤

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

・重症筋無力症

・関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限る）

・ループス腎炎（ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な

場合）

・難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）の活動期潰瘍性大腸炎（中等

症～重症に限る）

・多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎

〈骨髄移植〉

1.HLA適合同胞間移植では本剤を第一選択薬とはしないこと。

 

〈重症筋無力症〉

2.本剤を単独で使用した場合及びステロイド剤未治療例に使用した場合の有

効性及び安全性は確立していない。本剤の単独使用及びステロイド剤未治

療例における使用の経験は少ない。

 

〈関節リウマチ〉

3.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬等に

よる適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな症状が残る場合に投与

すること。

 

〈ループス腎炎〉

4.急性期で疾患活動性の高い時期に使用した際の本剤の有効性及び安全

性は確立されていない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.シクロスポリ

ン又はボセン

タン投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.カリウム保

持性利尿剤

投与中の患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

内
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈潰瘍性大腸炎〉

5.治療指針等を参考に、難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）である

ことを確認すること。

 

6.本剤による維持療法の有効性及び安全性は確立していない。

 

〈腎移植の場合〉

通常、移植2日前よりタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。

術後初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。維持量は1回0.06mg/kg、1日2回経口投与を標準とするが、

症状に応じて適宜増減する。

 

〈肝移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量し、維持量は1日量0.10mg/kgを標準とするが、症状に応じて適

宜増減する。

 

〈心移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.03～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。また、拒絶反応発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、タクロリ

ムスとして1回0.075～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、症状に応じて

適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で

維持する。

 

〈肺移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.05～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々

に減量して有効最少量で維持する。

 

〈膵移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈小腸移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈骨髄移植の場合〉

通常、移植1日前よりタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与する。

移植初期にはタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。また、移植片対宿主病発現後に本剤の投与を開始する場合

には、通常、タクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。なお、

症状に応じて適宜増減する。

 

なお、本剤の経口投与時の吸収は一定しておらず、患者により個人差がある

ので、血中濃度の高い場合の副作用並びに血中濃度が低い場合の拒絶反

応及び移植片対宿主病の発現を防ぐため、患者の状況に応じて血中濃度を

測定し、トラフレベル（trough level）の血中濃度を参考にして投与量を調節す

ること。特に移植直後あるいは投与開始直後は頻回に血中濃度測定を行うこ

とが望ましい。なお、血中トラフ濃度が20ng/mLを超える期間が長い場合、副

作用が発現しやすくなるので注意すること。

 

〈重症筋無力症の場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈関節リウマチの場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。なお

、高齢者には1.5mgを1日1回夕食後経口投与から開始し、症状により1日1回

3mgまで増量できる。

 

〈ループス腎炎の場合〉

情報 参照］
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈潰瘍性大腸炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.025mg/kgを1日2回朝食後

及び夕食後に経口投与する。以後2週間、目標血中トラフ濃度を

10～15ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

投与開始後2週以降は、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし投与量を調節

する。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.0375mg/kgを1日2回朝食

後及び夕食後に経口投与する。以後、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし

、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

 

〈効能共通〉

1.血液中のタクロリムスの多くは赤血球画分に分布するため、本剤の投与量

を調節する際には全血中濃度を測定すること。

 

2.カプセルを使用するに当たっては、次の点に留意すること。

 

1.顆粒とカプセルの生物学的同等性は検証されていない。［顆粒のカプセル

に対するCmax比及びAUC比の平均値はそれぞれ1.18及び1.08；

［薬物動態 血中濃度 10. 参照］

］

 

2.カプセルと顆粒の切り換え及び併用に際しては、血中濃度を測定すること

により製剤による吸収の変動がないことを確認すること。なお、切り換えあるい

は併用に伴う吸収の変動がみられた場合には、必要に応じて投与量を調節

すること。

 

3.高い血中濃度が持続する場合に腎障害が認められているので、血中濃度

（およそ投与12時間後）をできるだけ20ng/mL以下に維持すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

4.他の免疫抑制剤との併用により、過度の免疫抑制の可能性がある。特に、

臓器移植において3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫

抑制療法を行う場合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場

合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量

等を考慮して調節すること。

 

〈肝移植、腎移植及び骨髄移植〉

5.市販後の調査において、承認された用量に比べ低用量を投与した成績が

得られているので、投与量設定の際に考慮すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 4. 参照］

,

［製造販売後調査等 1. 参照］

,

［製造販売後調査等 2. 参照］

,

［製造販売後調査等 6. 参照］

 

〈骨髄移植〉

6.クレアチニン値が投与前の25％以上上昇した場合には、本剤の25％以上

の減量又は休薬等の適切な処置を考慮すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

7.血中濃度が低い場合に移植片対宿主病が認められているので、移植片対

宿主病好発時期には血中濃度をできるだけ10～20ng/mLとすること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈重症筋無力症〉

8.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期的

におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望まし

い。また、本剤により十分な効果が得られた場合には、その効果が維持できる

用量まで減量することが望ましい。

 

〈関節リウマチ〉

9.高齢者には、投与開始4週後まで1日1.5mg投与として安全性を確認した上

で、効果不十分例には、1日3mgに増量することが望ましい。また、増量する場

合には、副作用の発現を防ぐため、およそ投与12時間後の血中濃度を測定

し、投与量を調節することが望ましい。

［高齢者 参照］

 

〈ループス腎炎〉

10.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期

的におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望ま

しい。また、本剤を2カ月以上継続投与しても、尿蛋白などの腎炎臨床所見及

び免疫学的所見で効果があらわれない場合には、投与を中止するか、他の

治療法に変更することが望ましい。一方、本剤により十分な効果が得られた場

合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

11.治療初期は頻回に血中トラフ濃度を測定し投与量を調節するため、入院

又はそれに準じた管理の下で投与することが望ましい。

 

12.原則、1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、特に次の点に注意して

用量を調節すること。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

 

1.初回投与から2週間まで

・初回投与後12時間及び24時間の血中トラフ濃度に基づき、1回目の用量調

節を実施する。

 

・1回目の用量調節後少なくとも2日以上経過後に測定された2点の血中トラフ

濃度に基づき、2回目の用量調節を実施する。

 

・2回目の用量調節から1.5日以上経過後に測定された1点の血中トラフ濃度

に基づき、2週時（3回目）の用量調節を実施する。

 

2.2週以降

・投与開始後2週時（3回目）の用量調節から1週間程度後に血中トラフ濃度を

測定し、用量調節を実施する。また、投与開始4週以降は4週間に1回を目安

とし、定期的に血中トラフ濃度を測定することが望ましい。

 

3.用量調節にあたっては服薬時の食事条件（食後投与/空腹時投与）が同じ

血中トラフ濃度を用いる。

 

13.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

14.2週間投与しても臨床症状の改善が認められない場合は、投与を中止す

ること。

 

15.通常、3カ月までの投与とすること。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

16.1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、血中トラフ濃度に基づき投与

量を調節すること。

 

17.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

18.投与開始時は原則としてステロイド剤を併用すること。また、症状が安定し
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

た後にはステロイド剤の漸減を考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

��������

【注】クローン病

TNFα������/������������������

ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型ヒトモノクロナール抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医

工」

インフリキシマブ（遺伝子組換え）

100mg1瓶

抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤

既存治療で効果不十分な下記疾患

 

・関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

 

*

・ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎

 

・尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

 

**

・強直性脊椎炎

 

・次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法（既存治療で効

果不十分な場合に限る）

 

中等度から重度の活動期にある患者

 

外瘻を有する患者

 

・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に

限る）

 

〈関節リウマチ〉

1.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬（メトト

レキサート製剤を含む）等による適切な治療を行っても、疾患に起因する明ら

かな臨床症状が残る場合に投与を行うこと。また、メトトレキサート製剤に本剤

を上乗せすることのリスク・ベネフィットを判断した上で使用すること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

2.過去の治療において、他の薬物療法（シクロスポリン等）等の適切な治療を

行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行う

こと。

 

〈乾癬〉

3.過去の治療において、既存の全身療法（紫外線療法を含む）等の適切な治

療を行っても、皮疹が体表面積の10%以上に存在する場合、もしくは難治性の

皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に本剤の投与を行うこと。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

4.過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等の適

切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の

1.重篤な感染

症（敗血症等

）の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(1)

参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.活動性結

核の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(2)

参照］

,

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

［重大な副作

注
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

5.過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、

ステロイド、アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する

明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。なお、寛解維持投与

は漫然と行わず経過を観察しながら行うこと。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

6.過去の治療において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、

アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床

症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。寛解維持効果は確認されていない

ため、寛解導入後には本剤の継続投与の必要性を検討し、他の治療法への

切替えを考慮すること。

 

〈関節リウマチ〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり3mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は段階的に行う。1回の体

重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば10mg、投与間隔を短

縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は4週間とする。本剤

は、メトトレキサート製剤による治療に併用して用いること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈乾癬〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は患者の状態に応じて段

階的に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば

10mg、投与間隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔

は4週間とする。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後6～8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果が減

弱した場合には、投与量の増量又は投与間隔の短縮が可能である。投与量

を増量する場合は、体重1kg当たり10mgを1回の投与量とすることができる。投

与間隔を短縮する場合は、体重1kg当たり5mgを1回の投与量とし、最短4週間

の間隔で投与することができる。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈効能共通〉

用 2. 参照］

 

3.本剤の成分

又はマウス由

来の蛋白質

（マウス型、キ

メラ型、ヒト化

抗体等）に対

する過敏症の

既往歴のある

患者

［警告 3.(1)

参照］

,

［警告 3.(2)

参照］

,

［重要な基本

的注意 6. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 8. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

,

［重大な副作

用 3. 参照］

,

［重大な副作

用 7. 参照］

,

［適用上の注

意 2. 参照］

 

4.脱髄疾患

（多発性硬化

症等）及びそ

の既往歴のあ

る患者［症状

の再燃及び

悪化のおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 4. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 4. 参照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］

- 414 -



止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.本剤と他の生物学的製剤の併用について安全性及び有効性は確立してい

ないので併用を避けること。

 

〈関節リウマチ〉

2.国内及び海外の臨床試験により、メトトレキサート製剤併用での有効性及び

安全性が確認されている。国内臨床試験におけるメトトレキサート製剤の併用

量は、6mg/週以上であり、メトトレキサート併用時の本剤に対する抗体の産生

率は、メトトレキサート非併用時よりも低かった。なお、メトトレキサート製剤以

外の抗リウマチ薬併用の有用性は確立していない。

［重要な基本的注意 8. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 3. 参照］

 

3.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。10mg/kg等の高用量を初回投与から行うことにより、重篤な

感染症の発現頻度が高まったとの報告がある1)

。

 

4.本剤による効果は、通常投与開始から14週以内に得られることが確認され

ている。14週以内に全く効果が得られない場合や、増量や投与間隔の短縮を

行っても効果が得られない場合には、現在の治療計画の継続を慎重に再考

すること。

 

5.本剤とアバタセプト（遺伝子組換え）の併用は行わないこと。海外で実施し

たプラセボを対照とした臨床試験において、本剤を含む抗TNF製剤とアバタ

セプト（遺伝子組換え）の併用療法を受けた患者では併用による効果の増強

は示されておらず、感染症及び重篤な感染症の発現率が本剤を含む抗

TNF製剤のみによる治療を受けた患者での発現率と比べて高かった。

 

〈乾癬〉

6.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。本剤による効果が全く認められない場合や、増量や投与間

隔の短縮を行っても症状の改善が認められない場合には、現在の治療計画

の継続を慎重に再考すること。

 

〈クローン病〉

7.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、臨床症状や内視鏡所見等によ

り治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに継続投与を

行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮すること。また、

10mg/kgへの増量や投与間隔の短縮は、5mg/kg 8週間隔投与による治療に

より効果は認められたものの、維持療法中に効果が減弱し、症状の再燃が認

められた患者に対して行うこと。増量又は投与間隔の短縮を行っても効果が

認められない場合には、他の治療法を考慮すること。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

8.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、8週時点で臨床症状や内視鏡

所見等により治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに

継続投与を行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮する

こと。

 

5.うっ血性心

不全の患者

［臨床使用に

基づく情報 2.

参照］

���������

【外】潰瘍性大腸炎

������������5-��������

消炎作用＞＞（免疫抑制作用）＞＞５－アミノサリチル酸

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペンタサ坐剤1g

メサラジン

1g1個

潰瘍性大腸炎治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）

 

直腸部の炎症性病変に対して使用すること。なお、本剤が腸内で到達する範

囲は直腸部に限局されるため、S状結腸より口側の炎症には効果が期待でき

ない。

［薬物動態 その他 参照］

 

通常、成人には1日1個（メサラジンとして1g）を、直腸内に挿入する。

 

1.本剤をメサラジン経口剤と併用する場合には、メサラジンとしての総投与量

が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並びに高齢

者等への投与に際しては、十分に注意すること。併用時に異常が認められた

場合には、投与を中止する等の適切な処置を行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

するおそれが

ある。］

外

ペンタサ注腸1g

メサラジン

1g1個

潰瘍性大腸炎治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）

 

脾彎曲部より口側の炎症には効果が期待できない。

［薬物動態 その他 参照］

 

通常、成人には1日1個（メサラジンとして1g）を、直腸内注入する。なお、年齢

、症状により適宜減量する。

 

1.本剤をメサラジン経口剤と併用する場合には、メサラジンとしての総投与量

が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並びに高齢

者等への投与に際しては十分に注意すること。併用時に異常が認められた場

合には、減量又は中止する等の適切な処置を行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

外

- 416 -



止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

するおそれが

ある。］

���������

【注】潰瘍性大腸炎

TNFα������/������������������

ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型ヒトモノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医

工」

インフリキシマブ（遺伝子組換え）

100mg1瓶

抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤

既存治療で効果不十分な下記疾患

 

・関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

 

*

・ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎

 

・尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

 

**

・強直性脊椎炎

 

・次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法（既存治療で効

果不十分な場合に限る）

 

中等度から重度の活動期にある患者

 

外瘻を有する患者

 

・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に

限る）

 

〈関節リウマチ〉

1.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬（メトト

レキサート製剤を含む）等による適切な治療を行っても、疾患に起因する明ら

かな臨床症状が残る場合に投与を行うこと。また、メトトレキサート製剤に本剤

を上乗せすることのリスク・ベネフィットを判断した上で使用すること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

2.過去の治療において、他の薬物療法（シクロスポリン等）等の適切な治療を

行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行う

こと。

 

〈乾癬〉

3.過去の治療において、既存の全身療法（紫外線療法を含む）等の適切な治

療を行っても、皮疹が体表面積の10%以上に存在する場合、もしくは難治性の

皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に本剤の投与を行うこと。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

4.過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等の適

切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の

1.重篤な感染

症（敗血症等

）の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(1)

参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.活動性結

核の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(2)

参照］

,

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

［重大な副作

注
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

5.過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、

ステロイド、アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する

明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。なお、寛解維持投与

は漫然と行わず経過を観察しながら行うこと。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

6.過去の治療において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、

アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床

症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。寛解維持効果は確認されていない

ため、寛解導入後には本剤の継続投与の必要性を検討し、他の治療法への

切替えを考慮すること。

 

〈関節リウマチ〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり3mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は段階的に行う。1回の体

重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば10mg、投与間隔を短

縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は4週間とする。本剤

は、メトトレキサート製剤による治療に併用して用いること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈乾癬〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は患者の状態に応じて段

階的に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば

10mg、投与間隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔

は4週間とする。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後6～8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果が減

弱した場合には、投与量の増量又は投与間隔の短縮が可能である。投与量

を増量する場合は、体重1kg当たり10mgを1回の投与量とすることができる。投

与間隔を短縮する場合は、体重1kg当たり5mgを1回の投与量とし、最短4週間

の間隔で投与することができる。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈効能共通〉

用 2. 参照］

 

3.本剤の成分

又はマウス由

来の蛋白質

（マウス型、キ

メラ型、ヒト化

抗体等）に対

する過敏症の

既往歴のある

患者

［警告 3.(1)

参照］

,

［警告 3.(2)

参照］

,

［重要な基本

的注意 6. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 8. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

,

［重大な副作

用 3. 参照］

,

［重大な副作

用 7. 参照］

,

［適用上の注

意 2. 参照］

 

4.脱髄疾患

（多発性硬化

症等）及びそ

の既往歴のあ

る患者［症状

の再燃及び

悪化のおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 4. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 4. 参照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.本剤と他の生物学的製剤の併用について安全性及び有効性は確立してい

ないので併用を避けること。

 

〈関節リウマチ〉

2.国内及び海外の臨床試験により、メトトレキサート製剤併用での有効性及び

安全性が確認されている。国内臨床試験におけるメトトレキサート製剤の併用

量は、6mg/週以上であり、メトトレキサート併用時の本剤に対する抗体の産生

率は、メトトレキサート非併用時よりも低かった。なお、メトトレキサート製剤以

外の抗リウマチ薬併用の有用性は確立していない。

［重要な基本的注意 8. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 3. 参照］

 

3.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。10mg/kg等の高用量を初回投与から行うことにより、重篤な

感染症の発現頻度が高まったとの報告がある1)

。

 

4.本剤による効果は、通常投与開始から14週以内に得られることが確認され

ている。14週以内に全く効果が得られない場合や、増量や投与間隔の短縮を

行っても効果が得られない場合には、現在の治療計画の継続を慎重に再考

すること。

 

5.本剤とアバタセプト（遺伝子組換え）の併用は行わないこと。海外で実施し

たプラセボを対照とした臨床試験において、本剤を含む抗TNF製剤とアバタ

セプト（遺伝子組換え）の併用療法を受けた患者では併用による効果の増強

は示されておらず、感染症及び重篤な感染症の発現率が本剤を含む抗

TNF製剤のみによる治療を受けた患者での発現率と比べて高かった。

 

〈乾癬〉

6.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。本剤による効果が全く認められない場合や、増量や投与間

隔の短縮を行っても症状の改善が認められない場合には、現在の治療計画

の継続を慎重に再考すること。

 

〈クローン病〉

7.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、臨床症状や内視鏡所見等によ

り治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに継続投与を

行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮すること。また、

10mg/kgへの増量や投与間隔の短縮は、5mg/kg 8週間隔投与による治療に

より効果は認められたものの、維持療法中に効果が減弱し、症状の再燃が認

められた患者に対して行うこと。増量又は投与間隔の短縮を行っても効果が

認められない場合には、他の治療法を考慮すること。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

8.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、8週時点で臨床症状や内視鏡

所見等により治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに

継続投与を行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮する

こと。

 

5.うっ血性心

不全の患者

［臨床使用に

基づく情報 2.

参照］

����������������α4β7���������������

リンパ球浸潤阻害作用＞＞ヒト化抗ヒトα４β７インテグリンモノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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止しゃ剤・整腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エンタイビオ点滴静注用300mg

ベドリズマブ（遺伝子組換え）

300mg1瓶

ヒト化抗ヒトα4β7インテグリンモノクローナル

抗体製剤

○中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療及び維持療法（既存治療で効果

不十分な場合に限る）

**◯中等症から重症の活動期クローン病の治療及び維持療法（既存治療で

効果不十分な場合に限る）

**＜潰瘍性大腸炎＞過去の治療において、他の薬物療法（ステロイド、アザ

チオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症

状が残り、本剤の投与が適切と判断した場合に投与すること。（【臨床成績】の

項参照）

**＜クローン病＞過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（ステロイド

、アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨

床症状が残り、本剤の投与が適切と判断した場合に投与すること。（【臨床成

績】の項参照）

通常、成人にはベドリズマブ（遺伝子組換え）として1回300mgを点滴静注する

。初回投与後、2週、6週に投与し、以降8週間隔で点滴静注する。

1.本剤を3回投与しても治療反応が得られない場合、治療法を再考すること。

（【臨床成績】の項参照）

2.本剤は、凍結乾燥製剤（注射剤）であり、投与前に日局注射用水を用いて

溶解した後、日局生理食塩液で希釈する。調製後の希釈液を30分以上かけ

て点滴静脈内投与すること。（「適用上の注意」の項参照）

本剤の成分

に対し重度の

過敏症の既

往歴のある患

者

注

��������

【内】クローン病

�����������������5-��������

消炎作用＞＞免疫抑制症＞＞活性酸素消去作用＞＞５－アミノサリチル酸

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペンタサ顆粒94％

メサラジン

94％1g

潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mgを3回に分けて食後経口投与す

るが、寛解期には、必要に応じて1日1回の投与とすることができる。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

ただし、活動期には、必要に応じて1日4,000mgを2回に分けて投与することが

できる。

通常、小児にはメサラジンとして1日30～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

 

〈クローン病〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mg～3,000mgを3回に分けて食後経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

通常、小児にはメサラジンとして1日40～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.1日4,000mgへの増量は、再燃寛解型で中等症の潰瘍性大腸炎患者（直腸

炎型を除く）に対して行うよう考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.1日4,000mgを、8週間を超えて投与した際の有効性は確立していないため

、患者の病態を十分観察し、漫然と1日4,000mgの投与を継続しないこと。

 

3.本剤をメサラジン注腸剤又は坐剤と併用する場合には、メサラジンとしての

総投与量が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並

びに高齢者等への投与に際しては適宜減量するなど、十分に注意すること。

併用時に異常が認められた場合には、減量又は中止する等の適切な処置を

行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

するおそれが

ある。］

ペンタサ錠500mg

メサラジン

500mg1錠

潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤

潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mgを3回に分けて食後経口投与す

るが、寛解期には、必要に応じて1日1回の投与とすることができる。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

ただし、活動期には、必要に応じて1日4,000mgを2回に分けて投与することが

できる。

通常、小児にはメサラジンとして1日30～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日2,250mgを上限とする。

 

〈クローン病〉

通常、成人にはメサラジンとして1日1,500mg～3,000mgを3回に分けて食後経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

通常、小児にはメサラジンとして1日40～60mg/kgを3回に分けて食後経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.1日4,000mgへの増量は、再燃寛解型で中等症の潰瘍性大腸炎患者（直腸

炎型を除く）に対して行うよう考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.1日4,000mgを、8週間を超えて投与した際の有効性は確立していないため

、患者の病態を十分観察し、漫然と1日4,000mgの投与を継続しないこと。

 

3.本剤をメサラジン注腸剤又は坐剤と併用する場合には、メサラジンとしての

総投与量が増加することを考慮し、特に肝又は腎機能の低下している患者並

びに高齢者等への投与に際しては適宜減量するなど、十分に注意すること。

併用時に異常が認められた場合には、減量又は中止する等の適切な処置を

行うこと。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

1.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

2.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

4.サリチル酸

エステル類又

はサリチル酸

塩類に対する

過敏症の既

往歴のある患

者［交叉アレ

ルギーを発現

するおそれが

ある。］

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

�������������

【内】胃潰瘍、十二指腸潰瘍

�������������H2�������

胃酸分泌抑制作用＞＞ヒスタミンＨ２受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ファモチジンOD錠10mg「トーワ」

ファモチジン

10mg1錠

H2受容体拮抗剤

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、上部消化管出血(消化性潰瘍、急性

ストレス潰瘍、出血性胃炎による)、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群・

下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善急性胃炎、慢性

胃炎の急性増悪期

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、上部消化管出血（消化性潰瘍、急性

ストレス潰瘍、出血性胃炎による)、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群通

常成人にはファモチジンとして１回20mgを１日２回(朝食後、夕食後または就

寝前)経口投与する。また、１回40mgを１日１回(就寝前)経口投与することもで

きる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。ただし、上部消化管出血の場合には

通常注射剤で治療を開始し、内服可能になった後は経口投与に切りかえる。

・下記疾患の胃粘膜病変(びらん、出血、発赤、浮腫)の改善急性胃炎、慢性

胃炎の急性増悪期

通常成人にはファモチジンとして１回10mgを１日２回(朝食後、夕食後または

就寝前)経口投与する。また、１回20mgを１日１回(就寝前)経口投与することも

できる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

腎機能低下患者への投与法ファモチジンは主として腎臓から未変化体で排

泄される。腎機能低下患者にファモチジンを投与すると、腎機能の低下ととも

に血中未変化体濃度が上昇し、尿中排泄が減少するので、次のような投与法

を目安とする。

＜１回20mg１日２回投与を基準とする場合＞

（図略）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ファモチジンOD錠20mg「トーワ」

ファモチジン

20mg1錠

H2受容体拮抗剤

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、上部消化管出血(消化性潰瘍、急性

ストレス潰瘍、出血性胃炎による)、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群・

下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善急性胃炎、慢性

胃炎の急性増悪期

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、上部消化管出血（消化性潰瘍、急性

ストレス潰瘍、出血性胃炎による)、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群通

常成人にはファモチジンとして１回20mgを１日２回(朝食後、夕食後または就

寝前)経口投与する。また、１回40mgを１日１回(就寝前)経口投与することもで

きる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。ただし、上部消化管出血の場合には

通常注射剤で治療を開始し、内服可能になった後は経口投与に切りかえる。

・下記疾患の胃粘膜病変(びらん、出血、発赤、浮腫)の改善急性胃炎、慢性

胃炎の急性増悪期

通常成人にはファモチジンとして１回10mgを１日２回(朝食後、夕食後または

就寝前)経口投与する。また、１回20mgを１日１回(就寝前)経口投与することも

できる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

腎機能低下患者への投与法ファモチジンは主として腎臓から未変化体で排

泄される。腎機能低下患者にファモチジンを投与すると、腎機能の低下ととも

に血中未変化体濃度が上昇し、尿中排泄が減少するので、次のような投与法

を目安とする。

＜１回20mg１日２回投与を基準とする場合＞

（図略）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ラフチジン錠10mg「YD」

ラフチジン

10mg1錠

Ｈ2受容体拮抗剤

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎通常、成人にはラフ

チジンとして１回10mgを１日２回（朝食後、夕食後または就寝前）経口投与す

る。なお、年齢・症状により適宜増減する。

○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善

　 急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期通常、成人にはラフチジンとして１回

10mgを１日１回（夕食後または就寝前）経口投与する。なお、年齢・症状により

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

適宜増減する。

○麻酔前投薬通常、成人にはラフチジンとして１回10mgを手術前日就寝前

及び手術当日麻酔導入２時間前の２回経口投与する。

重症（ロサンゼルス分類Grade C又はD）の逆流性食道炎に対する有効性及

び安全性は確立していない。

透析患者では非透析時の最高血中濃度が健康人の約２倍に上昇することが

報告されているので、低用量から慎重に投与すること。

�������������������

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用＞＞酵素活性抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネキシウムカプセル20mg

エソメプラゾールマグネシウム水和物

20mg1カプセル

プロトンポンプ・インヒビター

〈ネキシウムカプセル10mg〉

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆

流症、Zollinger-Ellison症候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰

瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍

又は十二指腸潰瘍の再発抑制

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈ネキシウムカプセル20mg〉

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症

候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再

発抑制

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

1.関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ステロイド

性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始に際して

は、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

2.血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

3.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

4.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

5.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

6.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈ネキシウムカプセル10mg〉

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

内

- 423 -



消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお

、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間まで

の投与とする。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重20kg未満で

は1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて1回10～20mgを1日1回経口

投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍

では6週間までの投与とする。

 

逆流性食道炎

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお

、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10～20mgを1日1回経口投与する。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重20kg未満で

は1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて1回10～20mgを1日1回経口

投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

 

非びらん性胃食道逆流症

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回10mgを1日1回経口投与する。なお

、通常、4週間までの投与とする。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、1回10mgを1日

1回経口投与する。なお、通常、4週間までの投与とする。

 

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。

 

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。

 

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg、アモキシシリン水和物として

1回750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回200mg（力価）の3剤を同時

に1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適

宜増量することができる。ただし、1回400mg（力価）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、 通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg、アモキシシ

リン水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾールとして1回250mgの3剤

を同時に1日2回、7日間経口投与する。

 

〈ネキシウムカプセル20mg〉

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお

、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間まで

の投与とする。

 

小児

通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、症状に応

じて1回10～20mgを1日1回経口投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍

では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とする。
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

逆流性食道炎

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお

、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10～20mgを1日1回経口投与する。

 

小児

通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、症状に応

じて1回10～20mgを1日1回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とす

る。

 

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。

 

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投与する。

 

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg、アモキシシリン水和物として

1回750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回200mg（力価）の3剤を同時

に1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適

宜増量することができる。ただし、1回400mg（力価）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、 通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg、アモキシシ

リン水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾールとして1回250mgの3剤

を同時に1日2回、7日間経口投与する。

 

〈逆流性食道炎〉

1.1日10mgの維持療法で再発が認められた場合は1日20mgで再治療を行うこ

と。ただし、1日20mgの維持療法で再発が認められた場合、あるいは予期せ

ぬ体重減少、吐血、嚥下障害等の症状が認められた場合は、改めて内視鏡

検査等を行い、その結果に基づいて他の適切な治療法に切り替えることを考

慮すること。

 

〈非びらん性胃食道逆流症〉

2.投与開始2週後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が認められな

い場合には、酸逆流以外の原因が考えられるため他の適切な治療への変更

を考慮すること。

ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg

エソメプラゾールマグネシウム水和物

20mg1包

プロトンポンプ・インヒビター

〈ネキシウム懸濁用顆粒分包10mg〉

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆

流症、Zollinger-Ellison症候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰

瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍

又は十二指腸潰瘍の再発抑制

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg〉

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症

候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再

発抑制

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

1.関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ステロイド

性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始に際して

は、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

2.血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

3.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

4.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

5.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

6.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈ネキシウム懸濁用顆粒分包10mg〉

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸

潰瘍では6週間までの投与とする。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重20kg未満で

は1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて1回10～20mgを用時水で懸

濁して1日1回経口投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間ま

で、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とする。

 

逆流性食道炎

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10～20mgを用時水で懸濁して1日1回経口投与する。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重20kg未満で

は1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて1回10～20mgを用時水で懸

濁して1日1回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

 

非びらん性胃食道逆流症

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回10mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。なお、通常、4週間までの投与とする。

 

小児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、1回10mgを用時

水で懸濁して1日1回経口投与する。なお、通常、4週間までの投与とする。

 

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

経口投与する。

 

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。

 

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して、アモキ

シシリン水和物として1回750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回

200mg（力価）の3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマ

イシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、1回400mg（力価

）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、 通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で

懸濁して、アモキシシリン水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾール

として1回250mgの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

 

〈ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg〉

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸

潰瘍では6週間までの投与とする。

 

小児

通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、症状に応

じて1回10～20mgを用時水で懸濁して1日1回経口投与する。なお、通常、胃

潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とす

る。

 

逆流性食道炎

成人

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10～20mgを用時水で懸濁して1日1回経口投与する。

 

小児

通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、症状に応

じて1回10～20mgを用時水で懸濁して1日1回経口投与する。なお、通常、

8週間までの投与とする。

 

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。

 

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して1日1回

経口投与する。

 

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で懸濁して、アモキ

シシリン水和物として1回750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回

200mg（力価）の3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマ

イシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、1回400mg（力価

）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、 通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを用時水で

懸濁して、アモキシシリン水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾール
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

として1回250mgの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

 

〈逆流性食道炎〉

1.1日10mgの維持療法で再発が認められた場合は1日20mgで再治療を行うこ

と。ただし、1日20mgの維持療法で再発が認められた場合、あるいは予期せ

ぬ体重減少、吐血、嚥下障害等の症状が認められた場合は、改めて内視鏡

検査等を行い、その結果に基づいて他の適切な治療法に切り替えることを考

慮すること。

 

〈非びらん性胃食道逆流症〉

2.投与開始2週後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が認められな

い場合には、酸逆流以外の原因が考えられるため他の適切な治療への変更

を考慮すること。

パリエット錠10mg

ラベプラゾールナトリウム

10mg1錠

プロトンポンプ阻害剤

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症

候群、非びらん性胃食道逆流症、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又

は十二指腸潰瘍の再発抑制

 

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈効能共通〉

1.本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することがあるので、悪性でないことを

確認のうえ投与すること（胃MALTリンパ腫、早期胃癌に対する内視鏡的治療

後胃におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助を除く）。

 

〈非びらん性胃食道逆流症〉

2.投与開始2週後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が認められな

い場合には、酸逆流以外の原因が考えられるため他の適切な治療への変更

を検討すること。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

3.血栓・塞栓の形成抑制のために低用量アスピリンを継続投与している患者

を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を

確認すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

4.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

5.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

6.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

7.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群〉

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mgを1日1回経口投与す

るが、病状により1回20mgを1日1回経口投与することができる。なお、通常、胃

潰瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とす

る。

 

〈逆流性食道炎〉

・治療

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

逆流性食道炎の治療においては、通常、成人にはラベプラゾールナトリウムと

して1回10mgを1日1回経口投与するが、病状により1回20mgを1日1回経口投

与することができる。なお、通常、8週間までの投与とする。また、プロトンポン

プインヒビターによる治療で効果不十分な場合、1回10mg又は1回20mgを1日

2回、さらに8週間経口投与することができる。ただし、1回20mg1日2回投与は

重度の粘膜傷害を有する場合に限る。

 

・維持療法

 

再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、通常、成人に

はラベプラゾールナトリウムとして1回10mgを1日1回経口投与する。また、プロ

トンポンプインヒビターによる治療で効果不十分な逆流性食道炎の維持療法

においては、1回10mgを1日2回経口投与することができる。

 

〈非びらん性胃食道逆流症〉

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mgを1日1回経口投与す

る。なお、通常、4週間までの投与とする。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回5mgを1日1回経口投与する

が、効果不十分の場合は1回10mgを1日1回経口投与することができる。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mg、アモキシシリン水和

物として1回750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回200mg（力価）の3剤

を同時に1日2回、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

1回400mg（力価）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mg、ア

モキシシリン水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾールとして1回

250mgの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群〉

1.病状が著しい場合及び再発性・難治性の場合に1回20mgを1日1回投与す

ることができる。

 

〈逆流性食道炎〉

2.病状が著しい場合及び再発性・難治性の場合に1回20mgを1日1回投与す

ることができる（再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法、プロトンポン

プインヒビターによる治療で効果不十分な場合は除く）。また、プロトンポンプ

インヒビターによる治療で効果不十分な患者に対し1回10mg又は1回20mgを

1日2回、さらに8週間投与する場合は、内視鏡検査で逆流性食道炎が治癒し

ていないことを確認すること。なお、本剤1回20mgの1日2回投与は、内視鏡検

査で重度の粘膜傷害を確認した場合に限る

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

。

ランソプラゾールOD錠15mg「トーワ」

ランソプラゾール

15mg1錠

プロトンポンプ・インヒビター

ランソプラゾールOD錠15mg「トーワ」〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍

、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用

量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロ

イド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

〇下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎　

ランソプラゾールOD錠30mg「トーワ」〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍

、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群

〇下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

1.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の場

合血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制の場合関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ス

テロイド性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始

に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の場合1.進行期胃MALTリンパ腫に対す

るヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性は確立していない。2.特発性血小

板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバクター・ピロリ

除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。3.早期胃癌に

対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療による胃

癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。4.ヘリコバクター・ピロリ感

染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽性であること及び内視鏡

検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。〇胃潰瘍

、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群の場合通常、成人に

はランソプラゾールとして１回30mgを１日１回経口投与する。

なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では８週間まで、十二指腸潰瘍では６週間

までの投与とする。

〇逆流性食道炎の場合通常、成人にはランソプラゾールとして１回30mgを

１日１回経口投与する。なお、通常８週間までの投与とする。

さらに、再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、１回

15mgを１日１回経口投与するが、効果不十分の場合は、１日１回30mgを経口

投与することができる。

〇非びらん性胃食道逆流症の場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソ

プラゾールとして１回15mgを１日１回経口投与する。なお、通常４週間までの

投与とする。

○低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の

場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソプラゾールとして１回15mgを１日

１回経口投与する。

○非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制の場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソプラゾールとして１回

15mgを１日１回経口投与する。

〇ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の場合通常、成人にはランソプラゾー

ルとして１回30mg、アモキシシリン水和物として１回750mg(力価)及びクラリスロ

マイシンとして１回200mg(力価)の３剤を同時に１日２回、７日間経口投与する

。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

１回400mg(力価)１日２回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

３剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに

代わる治療として、通常、成人にはランソプラゾールとして１回30mg、アモキシ

シリン水和物として１回750mg(力価)及びメトロニダゾールとして１回250mgの

３剤を同時に１日２回、７日間経口投与する。

1.逆流性食道炎の維持療法において、１日１回30mgの投与は、１日１回

15mg投与中に再発した例など15mgでは効果が不十分な場合に限る。

2.本剤は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収されることはないため、

唾液又は水で飲み込むこと。（「適用上の注意」の項参照)

ランソプラゾールOD錠30mg「トーワ」

ランソプラゾール

30mg1錠

プロトンポンプ・インヒビター

ランソプラゾールOD錠15mg「トーワ」〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍

、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用

量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロ

イド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

〇下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎　

ランソプラゾールOD錠30mg「トーワ」〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍

、逆流性食道炎、Zollinger-Ellison症候群

〇下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

1.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の場

合血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑

制の場合関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ス

テロイド性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始

に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の場合1.進行期胃MALTリンパ腫に対す

るヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性は確立していない。2.特発性血小

板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバクター・ピロリ

除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。3.早期胃癌に

対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療による胃

癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。4.ヘリコバクター・ピロリ感

染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽性であること及び内視鏡

検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。〇胃潰瘍

、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群の場合通常、成人に

はランソプラゾールとして１回30mgを１日１回経口投与する。

なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では８週間まで、十二指腸潰瘍では６週間

までの投与とする。

〇逆流性食道炎の場合通常、成人にはランソプラゾールとして１回30mgを

１日１回経口投与する。なお、通常８週間までの投与とする。

さらに、再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、１回

15mgを１日１回経口投与するが、効果不十分の場合は、１日１回30mgを経口

投与することができる。

〇非びらん性胃食道逆流症の場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソ

プラゾールとして１回15mgを１日１回経口投与する。なお、通常４週間までの

投与とする。

○低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の

場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソプラゾールとして１回15mgを１日

１回経口投与する。

○非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制の場合（OD錠15mgのみ）通常、成人にはランソプラゾールとして１回

15mgを１日１回経口投与する。

〇ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の場合通常、成人にはランソプラゾー

ルとして１回30mg、アモキシシリン水和物として１回750mg(力価)及びクラリスロ

マイシンとして１回200mg(力価)の３剤を同時に１日２回、７日間経口投与する

。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

１回400mg(力価)１日２回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

３剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに

代わる治療として、通常、成人にはランソプラゾールとして１回30mg、アモキシ

シリン水和物として１回750mg(力価)及びメトロニダゾールとして１回250mgの

３剤を同時に１日２回、７日間経口投与する。

1.逆流性食道炎の維持療法において、１日１回30mgの投与は、１日１回

15mg投与中に再発した例など15mgでは効果が不十分な場合に限る。

2.本剤は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収されることはないため、

唾液又は水で飲み込むこと。（「適用上の注意」の項参照)

������������������

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用＞＞カリウムイオン競合型アシッド阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タケキャブ錠10mg ・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎、低用量アスピリン投与時における 1.本剤の成分 内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボノプラザンフマル酸塩

10mg1錠

カリウムイオン競合型アシッドブロッカー

－プロトンポンプインヒビター－

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時にお

ける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

 

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

1.血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

 

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

2.関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ステロイド

性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始に際して

は、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

3.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

4.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

5.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

6.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお、通

常、胃潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とする。

 

〈逆流性食道炎〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお、通

常4週間までの投与とし、効果不十分の場合は8週間まで投与することができ

る。

さらに、再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10mgを1日1回経口投与するが、効果不十分の場合は、1回20mgを1日1回経

口投与することができる。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回10mgを1日1回経口投与する。

 

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回10mgを1日1回経口投与する。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mg、アモキシシリン水和物として1回

750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回200mg（力価）の3剤を同時に

1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜

増量することができる。ただし、1回400mg（力価）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはボノプラザンとして1回20mg、アモキシシリン

水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾールとして1回250mgの3剤を

同時に1日2回、7日間経口投与する。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タケキャブ錠20mg

ボノプラザンフマル酸塩

20mg1錠

カリウムイオン競合型アシッドブロッカー

－プロトンポンプインヒビター－

・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎、低用量アスピリン投与時における

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時にお

ける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

 

・下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

1.血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往

を確認すること。

 

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

2.関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために非ステロイド

性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象とし、投与開始に際して

は、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

3.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

4.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

5.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

6.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお、通

常、胃潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とする。

 

〈逆流性食道炎〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mgを1日1回経口投与する。なお、通

常4週間までの投与とし、効果不十分の場合は8週間まで投与することができ

る。

さらに、再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

10mgを1日1回経口投与するが、効果不十分の場合は、1回20mgを1日1回経

口投与することができる。

 

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回10mgを1日1回経口投与する。

 

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発

抑制〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回10mgを1日1回経口投与する。

 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

通常、成人にはボノプラザンとして1回20mg、アモキシシリン水和物として1回

750mg（力価）及びクラリスロマイシンとして1回200mg（力価）の3剤を同時に

1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜

増量することができる。ただし、1回400mg（力価）1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはボノプラザンとして1回20mg、アモキシシリン

水和物として1回750mg（力価）及びメトロニダゾールとして1回250mgの3剤を

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.アタザナビ

ル硫酸塩、リ

ルピビリン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

同時に1日2回、7日間経口投与する。

������

【内】胃潰瘍

��������������

粘膜保護作用＞＞防御因子増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルロイドG顆粒溶解用67％

アルギン酸ナトリウム

1g

消化性潰瘍用剤

下記疾患における止血及び自覚症状の改善

胃・十二指腸潰瘍、びらん性胃炎

逆流性食道炎における自覚症状の改善

胃生検の出血時の止血

胃・十二指腸潰瘍及びびらん性胃炎における止血及び自覚症状の改善並び

に逆流性食道炎における自覚症状の改善には、アルギン酸ナトリウムとして、

通常1回1～3ｇ(本剤1.5～4.5ｇ)を20～60mLの水に溶解して1日3～4回を空腹

時に経口投与する。

経口投与が不可能な場合には、ゾンデで経鼻的に投与する。胃生検の出血

時の止血には、アルギン酸ナトリウムとして、通常1回0.5～1.5ｇ(本剤

0.75～2.25ｇ)を10～30mLの水に溶解して、経内視鏡的に投与するか、1回

1.5ｇ(本剤2.25ｇ)を30mLの水に溶解して経口投与する。

なお、いずれの場合も、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

アルロイドG内用液5％

アルギン酸ナトリウム

10mL

消化性潰瘍用剤

下記疾患における止血及び自覚症状の改善

胃・十二指腸潰瘍、びらん性胃炎

逆流性食道炎における自覚症状の改善

胃生検の出血時の止血

胃・十二指腸潰瘍及びびらん性胃炎における止血及び自覚症状の改善並び

に逆流性食道炎における自覚症状の改善には、アルギン酸ナトリウムとして、

通常1回1～3ｇ（本剤20～60mL）を1日3～4回、空腹時に経口投与する。

経口投与が不可能な場合には、ゾンデで経鼻的に投与する。胃生検の出血

時の止血には、アルギン酸ナトリウムとして、通常1回0.5～1.5ｇ（本剤

10～30mL）を経内視鏡的に投与するか、1回1.5ｇ（本剤30mL）を経口投与す

る。

なお、いずれの場合も、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

テプレノンカプセル50mg「トーワ」

テプレノン

50mg1カプセル

胃炎・胃潰瘍治療剤

・下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善急性胃炎、慢性

胃炎の急性増悪期

・胃潰瘍テプレノンカプセル50mg「トーワ」：通常成人、３カプセル（テプレノン

として150mg）を１日３回に分けて食後に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

テプレノン細粒10％「トーワ」：通常成人、細粒1.5ｇ（テプレノンとして150mg）を

１日３回に分けて食後に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

ポラプレジンクOD錠75mg「サワイ」

ポラプレジンク

75mg1錠

亜鉛含有胃潰瘍治療剤

胃潰瘍

通常、成人にはポラプレジンクとして1回75mgを1日2回朝食後及び就寝前に

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤は口腔内で崩壊するが、口腔粘膜から吸収されることはないため、唾液

、又は水で飲み込むこと。

－ 内

レバミピド錠100mg「杏林」 ・胃潰瘍・下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善急性胃 本剤の成分 内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レバミピド

100mg1錠

胃炎・胃潰瘍治療剤

炎、慢性胃炎の急性増悪期

・胃潰瘍

　通常、成人には1回1錠（レバミピドとして100mg）を1日3回、朝、夕及び就寝

前に経口投与する。

・下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善

　急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期

　通常、成人には1回1錠（レバミピドとして100mg）を1日3回経口投与する。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

������������������������

粘膜保護作用＞＞プロスタグランジン様作用＞＞プロスタグランジン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サイトテック錠100

ミソプロストール

100μg1錠

抗NSAID潰瘍剤

非ステロイド性消炎鎮痛剤の長期投与時にみられる胃潰瘍及び十二指腸潰

瘍

 

1.本剤は原則として非ステロイド性消炎鎮痛剤を3ヵ月以上長期投与する必

要がある関節炎患者等の胃潰瘍及び十二指腸潰瘍の治療にのみ用いること

。

 

通常、成人にはミソプロストールとして1回200μgを1日4回（毎食後及び就寝

前）経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.本剤を12週間以上投与しても改善傾向が認められない場合には、他の療

法を考慮すること。

 

2.本剤は非ステロイド性消炎鎮痛剤と併用投与することが可能である。非ステ

ロイド性消炎鎮痛剤においては、消化性潰瘍のある患者は投与禁忌となって

いるが、本剤が投与されている場合はこの限りでない。しかし、高齢者等の患

者においては非ステロイド性消炎鎮痛剤による消化性潰瘍の合併症（穿孔、

出血等）の危険性が高いので、本剤と併用投与する場合には、経過を十分に

観察すること。

［高齢者 参照］

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

2.プロスタグラ

ンジン製剤に

対する過敏

症の既往歴

のある患者

内

�������

粘膜保護作用＞＞抗ドパミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドグマチール錠50mg

スルピリド

50mg1錠

－

・胃・十二指腸潰瘍

・統合失調症

・うつ病・うつ状態

〈胃・十二指腸潰瘍〉

スルピリドとして、通常成人1日150mgを3回に分割経口投与する。

なお症状により適宜増減する。

 

〈統合失調症〉

スルピリドとして、通常成人1日300～600mgを分割経口投与する。なお年齢、

症状により適宜増減するが、1日1,200mgまで増量することができる。

 

〈うつ病・うつ状態〉

スルピリドとして、通常成人1日150～300mgを分割経口投与する。なお年齢、

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

症状により適宜増減するが、1日600mgまで増量することができる。 が促進し、病

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

3.褐色細胞

腫の疑いのあ

る患者［急激

な昇圧発作を

起こすおそれ

がある。］

������������������������

【内】胃炎、胃潰瘍、十二指腸潰瘍の自他覚症状改善

������ + ������������ + ���������

粘膜保護作用　＋　粘膜保護作用＞＞粘膜修復作用　＋　粘膜修復作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マーズレンS配合顆粒

アズレンスルホン酸ナトリウム水和物＼Ｌ-グ

ルタミン

1g

胃炎・潰瘍治療剤

下記疾患における自覚症状及び他覚所見の改善胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃

炎

通常成人１日1.5～2.0gを3～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

���������������������

【内】胃酸過多、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎

���������������

制酸作用＞＞酸中和作用＞＞ナトリウム塩

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

炭酸水素ナトリウム「コザカイ・M」

炭酸水素ナトリウム

10g

制酸剤

（経口）

・下記疾患における制酸作用と症状の改善

　胃・十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管

機能異常（神経性食思不振、いわゆる胃下垂症、胃酸過多症を含む）

・アシドーシスの改善、尿酸排泄の促進と痛風発作の予防

（含嗽・吸入)

・上気道炎の補助療法（粘液溶解）

炭酸水素ナトリウムとして、通常成人1日3～5gを数回に分割経口投与する。

含嗽、吸入には1回量1～2％液100mLを1日数回用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

*（1）ナトリウ

ム摂取制限を

必要とする患

者（高ナトリウ

ム血症、浮腫

、妊娠高血圧

症候群等）

［ナトリウムの

貯留増加によ

り、症状が悪

化するおそれ

がある。］

**（2）ヘキサ

ミンを投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

内

- 436 -



消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

�������

制酸作用＞＞酸中和作用＞＞マグネシウム塩

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

酸化マグネシウム細粒83％「ヨシダ」

酸化マグネシウム

83％1g

制酸・緩下剤

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃・十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防制酸剤として使用する場合酸化

マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0g を数回に分割経口投与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2g を食前

又は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠250mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

250mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠330mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

330mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠500mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

500mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

�����������������������

制酸作用＋制酸作用＞＞酸中和作用＋酸中和作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マグテクト配合内服液

水酸化アルミニウムゲル＼水酸化マグネシウ

　下記疾患における制酸作用と症状の改善胃・十二指腸潰瘍，胃炎，上部消

化管機能異常

透析療法を

受けている患

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ム

10mL

サスペンジョンタイプ消化性潰瘍・胃炎治療

剤

通常成人1日16～48mLを数回に分割経口投与する。

なお，年齢・症状により適宜増減する。

者［長期投与

によりアルミニ

ウム脳症，ア

ルミニウム骨

症，貧血等が

あらわれるこ

とがある。］

マックメット懸濁用配合DS

水酸化アルミニウムゲル＼水酸化マグネシウ

ム

1g

消化性潰瘍・胃炎治療剤

下記疾患における制酸作用と症状の改善

胃・十二指腸潰瘍、胃炎、上部消化管機能異常

通常成人には1日1.6g～4.8gを数回に分割し、本品1gに対し用時約10mLの

水に懸濁して経口投与するか、または、そのまま経口投与する。なお、年齢・

症状により適宜増減する。

透析療法を

受けている患

者〔長期投与

によりアルミニ

ウム脳症、ア

ルミニウム骨

症、貧血等が

あらわれるこ

とがある。〕

内

���������

【内】胃炎等の疼痛

����������������

局所麻酔作用＞＞活動電位伝達抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ストロカイン錠5mg

オキセサゼイン

5mg1錠

消化管粘膜局麻剤

下記疾患に伴う疼痛・酸症状・あい気・悪心・嘔吐・胃部不快感・便意ひっ迫

食道炎、胃炎、胃・十二指腸潰瘍、過敏性大腸症(イリタブルコロン)

**通常成人1日3～8錠(オキセサゼインとして1日15～40mg)を3～4回に分割

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������������������������

【内】消化器不定愁訴（食欲不振、胃部不快感など）

����+����+�����������+������+������+�������������

制酸作用＋健胃作用＋消化補助作用＞＞酸中和作用＋苦味健胃作用＋芳香健胃作用＋炭水化
物消化酵素作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

つくしA・M 配合散

カンゾウ末＼ジアスメン＼炭酸水素ナトリウム

＼炭酸マグネシウム＼沈降炭酸カルシウム

＼乾燥水酸化アルミニウムゲル＼ケイヒ末

＼ニガキ末＼ショウキョウ末＼ウイキョウ＼オ

ウバク末

1g

健胃・消化剤

下記消化器症状の改善

　食欲不振、胃部不快感、胃もたれ、嘔気・嘔吐

通常、成人には1回1.0～1.3gを1日3回食後に経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増量する。小児には年齢に応じて減量する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.高カルシウ

ム血症の患

者

〔血中カルシ

ウム濃度が上

昇し、症状を

悪化させるお

それがある〕

3.透析療法を

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

受けている患

者

〔長期投与に

よりアルミニウ

ム脳症、アル

ミニウム骨症

があらわれる

おそれがある

〕

4.ナトリウム摂

取制限を必

要とする患者

(高ナトリウム

血症、浮腫、

妊娠高血圧

症候群等)

〔ナトリウムの

貯留増加によ

り症状が悪化

するおそれが

ある〕

5.甲状腺機

能低下症又

は副甲状腺

機能亢進症

の患者

〔血中カルシ

ウム濃度の上

昇により病態

に悪影響を

及ぼすおそ

れがある〕

����+���������+������+������+����������

制酸作用＋健胃作用＞＞酸中和作用＋苦味健胃作用＋芳香健胃作用＋鎮痙・鎮痛作用＞＞配合
剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

つくしA・M 配合散

カンゾウ末＼ジアスメン＼炭酸水素ナトリウム

＼炭酸マグネシウム＼沈降炭酸カルシウム

＼乾燥水酸化アルミニウムゲル＼ケイヒ末

＼ニガキ末＼ショウキョウ末＼ウイキョウ＼オ

ウバク末

1g

健胃・消化剤

下記消化器症状の改善

　食欲不振、胃部不快感、胃もたれ、嘔気・嘔吐

通常、成人には1回1.0～1.3gを1日3回食後に経口投与する。

なお、症状に応じ適宜増量する。小児には年齢に応じて減量する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.高カルシウ

ム血症の患

者

〔血中カルシ

ウム濃度が上

昇し、症状を

悪化させるお

それがある〕

3.透析療法を

受けている患

者

〔長期投与に

よりアルミニウ

ム脳症、アル

内

- 439 -



消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミニウム骨症

があらわれる

おそれがある

〕

4.ナトリウム摂

取制限を必

要とする患者

(高ナトリウム

血症、浮腫、

妊娠高血圧

症候群等)

〔ナトリウムの

貯留増加によ

り症状が悪化

するおそれが

ある〕

5.甲状腺機

能低下症又

は副甲状腺

機能亢進症

の患者

〔血中カルシ

ウム濃度の上

昇により病態

に悪影響を

及ぼすおそ

れがある〕

�������

【内】消化異常

����������������+����������+����������

消化補助作用＞＞炭水化物分解酵素作用＋タンパク分解酵素作用＋膵消化酵素作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベリチーム配合顆粒

濃厚膵臓性消化酵素＼細菌性脂肪分解酵

素＼アスペルギルス産生消化酵素＼繊維素

分解酵素

1g

消化酵素剤

消化異常症状の改善通常，成人1回0.4～1gを1日3回食後に経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者2.ウシ

又はブタ蛋白

質に対し過敏

症の既往歴

のある患者

内

����������

【注】上部消化管出血

�������������H2�������

胃酸分泌抑制作用＞＞ヒスタミンＨ２受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ファモチジン静注20mg「日新」 上部消化管出血（消化性潰瘍、急性ストレス潰瘍、出血性胃炎による）、 本剤の成分 注
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ファモチジン

20mg20mL1管

Ｈ2受容体拮抗剤

Zollinger-Ellison症候群、侵襲ストレス（手術後に集中管理を必要とする大手

術、集中治療を必要とする脳血管障害・頭部外傷・多臓器不全・広範囲熱傷

）による上部消化管出血の抑制、麻酔前投薬

○上部消化管出血（消化性潰瘍、急性ストレス潰瘍、出血性胃炎による）、

Zollinger-Ellison症候群、侵襲ストレス（手術後に集中管理を必要とする大手

術、集中治療を必要とする脳血管障害・頭部外傷・多臓器不全・広範囲熱傷

）による上部消化管出血の抑制

通常、成人にはファモチジンとして１回20mgを１日２回（12時間毎）緩徐に静

脈内投与する。又は輸液に混合して点滴静注する。なお、年齢・症状により

適宜増減する。上部消化管出血及びZollinger-Ellison症候群では、一般的に

１週間以内に効果の発現をみるが、内服可能となった後は経口投与に切りか

える。侵襲ストレス（手術後に集中管理を必要とする大手術、集中治療を必要

とする脳血管障害・頭部外傷・多臓器不全・広範囲熱傷）による上部消化管

出血の抑制では、術後集中管理又は集中治療を必要とする期間（手術侵襲

ストレスは３日間程度、その他の侵襲ストレスは７日間程度）の投与とする。

○麻酔前投薬

通常、成人にはファモチジンとして１回20mgを麻酔導入１時間前に緩徐に静

脈内投与する。

腎機能低下患者への投与法

ファモチジンは主として腎臓から未変化体で排泄される。腎機能低下患者に

ファモチジンを投与すると、腎機能の低下とともに血中未変化体濃度が上昇

し、尿中排泄が減少するので、次のような投与法を目安とする。

（図略）

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�����������

胃酸分泌抑制作用＞＞プロトンポンプ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オメプラゾール注射用20mg「日医工」

オメプラゾールナトリウム

20mg1瓶

プロトンポンプ・インヒビター

1.経口投与不可能な下記の疾患：

出血を伴う胃潰瘍，十二指腸潰瘍，急性ストレス潰瘍及び急性胃粘膜病変

2.経口投与不可能なZollinger-Ellison症候群

通常，成人には，オメプラゾールとして1回20mgを，日局生理食塩液又は日

局5％ブドウ糖注射液に混合して1日2回点滴静注する，或いは日局生理食

塩液又は日局5％ブドウ糖注射液20mLに溶解して1日2回緩徐に静脈注射す

る。

1.本剤を，「経口投与不可能な，出血を伴う胃潰瘍，十二指腸潰瘍，急性スト

レス潰瘍及び急性胃粘膜病変」に対して投与した場合，3日間までの成績で

高い止血効果が認められているので，内服可能となった後は経口投与に切り

かえ，漫然と投与しないこと。

2.国内臨床試験において，本剤の7日間を超える使用経験はない。

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

2.**アタザナ

ビル硫酸塩

，リルピビリン

塩酸塩を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

注

����������

【内】膵酵素補充療法

�������������

消化吸収改善作用＞＞膵消化酵素

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リパクレオン顆粒300mg分包

パンクレリパーゼ

300mg1包

膵消化酵素補充剤

膵外分泌機能不全における膵消化酵素の補充

非代償期の慢性膵炎，膵切除，膵嚢胞線維症等を原疾患とする膵外分泌機

能不全により，脂肪便等の症状を呈する患者に投与すること．

通常，パンクレリパーゼとして1回600mgを1日3回，食直後に経口投与する．

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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消化性潰瘍用剤・健胃消化剤・制酸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお，患者の状態に応じて，適宜増減する．

用法・用量の調整に際しては，患者の年齢，体重，食事量，食事内容，食事

回数等を考慮すること．（「重要な基本的注意」及び「臨床成績 2.膵嚢胞線維

症」の項参照）

2.ブタ蛋白質

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�������������

【内】機能性ディスペプシア

����������������������������

消化管運動機能改善作用＞＞アセチルコリンエステラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アコファイド錠100mg

アコチアミド塩酸塩水和物

100mg1錠

機能性ディスペプシア（FD）治療剤

機能性ディスペプシアにおける食後膨満感、上腹部膨満感、早期満腹感

 

1.機能性ディスペプシアにおける心窩部の疼痛や灼熱感に対する有効性は

確認されていない。

 

2.上部消化管内視鏡検査等により、胃癌等の悪性疾患を含む器質的疾患を

除外すること。

 

通常、成人にはアコチアミド塩酸塩水和物として1回100mgを1日3回、食前に

経口投与する。

 

1.本剤を1ヵ月間投与しても症状の改善が認められない場合は本剤の投与中

止を考慮すること。

 

2.症状が持続する場合は器質的疾患の可能性も考慮し、上部消化管内視鏡

検査に加え、必要に応じて他の検査の実施を検討すること。

本剤の成分

に対し、過敏

症の既往歴

のある患者

内
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下剤・浣腸剤

下剤・浣腸剤

������

【内】便秘症

����������������������

瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞塩類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

酸化マグネシウム細粒83％「ヨシダ」

酸化マグネシウム

83％1g

制酸・緩下剤

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃・十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防制酸剤として使用する場合酸化

マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0g を数回に分割経口投与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2g を食前

又は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠250mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

250mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠330mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

330mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

酸化マグネシウム錠500mg「ケンエー」

酸化マグネシウム

500mg1錠

制酸剤，緩下剤

効能・効果

下記疾患における制酸作用と症状の改善胃、十二指腸潰瘍、胃炎（急・慢性

胃炎、薬剤性胃炎を含む）、上部消化管機能異常（神経性食思不振、いわゆ

る胃下垂症、胃酸過多症を含む）

便秘症尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防用法・用量制酸剤として使用す

る場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口投

与する。

緩下剤として使用する場合酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前又

は食後の3回に分割経口投与するか、又は就寝前に1回投与する。

尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合酸化マグネシウムとして

、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水とともに経口投与する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

��

瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞糖類

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラクツロースシロップ65％「武田テバ」

ラクツロース

65%1mL

生理的腸管機能改善・高アンモニア血症用

剤

・高アンモニア血症に伴う下記症候の改善

　精神神経障害、手指振戦、脳波異常

・産婦人科術後の排ガス・排便の促進

・小児における便秘の改善

通常、成人1日量30～60mLを高アンモニア血症の場合3回、産婦人科術後の

排ガス・排便の目的には朝夕2回に分けて経口投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

小児便秘症の場合、通常1日0.5～2mL/kgを3回に分けて経口投与する。

投与量は便性状により適宜増減する。

ガラクトース

血症の患者〔

本剤はラクツ

ロースのほか

、ガラクトース

（11%以下）及

び乳糖（6%以

下）を含有す

る。〕

内

ラグノスNF経口ゼリー分包12g

ラクツロース

54.167%12g1包

生理的腸管機能改善剤・高アンモニア血症

用剤

○慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

通常、成人には本剤24g（本剤2包）を1日2回経口投与する。症状により適宜

増減するが、1日最高用量は72g（本剤6包）までとする。

○高アンモニア血症に伴う下記症候の改善

　精神神経障害、手指振戦、脳波異常

通常、成人には本剤12～24g（本剤1～2包）を1日3回（1日量として本剤

3～6包）経口投与する。年齢、症状により適宜増減する。

○産婦人科術後の排ガス・排便の促進

通常、成人には本剤12～36g（本剤1～3包）を1日2回（1日量として本剤

3～6包）経口投与する。年齢、症状により適宜増減する。

本剤投与中に下痢があらわれるおそれがあるので、症状に応じて減量、休薬

又は中止を考慮し、本剤を漫然と継続投与しないよう、定期的に本剤の投与

継続の必要性を検討すること。

ガラクトース

血症の患者

［本剤はラク

ツロースのほ

か、ガラクトー

ス（1％以下

）及び乳糖

（1％以下）を

含有する。］

内

������

瀉下作用＞＞浸透圧性作用（腸内水分吸収阻止）＞＞高分子化合物

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モビコール配合内用剤LD

マクロゴール4000＼塩化ナトリウム＼炭酸水

素ナトリウム＼塩化カリウム

6.8523g1包

慢性便秘症治療薬

慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

 

*

本剤は、水で溶解して経口投与する。

 

通常、2歳以上7歳未満の幼児には初回用量としてモビコール配合内用剤

LD（以後LD）1包を1日1回経口投与する。以降、症状に応じて適宜増減し、

1日1～3回経口投与、最大投与量は1日量としてLD 4包又はモビコール配合

内用剤HD（以後HD）2包まで（1回量としてLD 2包又はHD 1包まで）とする。

ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増量幅は1日量としてLD 1包ま

でとする。

 

通常、7歳以上12歳未満の小児には初回用量としてLD 2包又はHD 1包を

1日1回経口投与する。以降、症状に応じて適宜増減し、1日1～3回経口投与

、最大投与量は1日量としてLD 4包又はHD 2包まで（1回量としてLD 2包又

はHD 1包まで）とする。ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増量幅

は1日量としてLD 1包までとする。

 

通常、成人及び12歳以上の小児には初回用量としてLD 2包又はHD 1包を

1日1回経口投与する。以降、症状に応じて適宜増減し、1日1～3回経口投与

、最大投与量は1日量としてLD 6包又はHD 3包まで（1回量としてLD 4包又

はHD 2包まで）とする。ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増量幅

は1日量としてLD 2包又はHD 1包までとする。

 

＜参考＞

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.腸閉塞、腸

管穿孔、重症

の炎症性腸

疾患（潰瘍性

大腸炎、クロ

ーン病、中毒

性巨大結腸

症等）が確認

されている患

者又はその

疑いがある患

者［病態を悪

化させるおそ

れがある。］

内
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

初回は1日1回。以降、適宜増減（1日1～3回）。

 

 

年齢区分

 

投与量の区分

 

投与量の区分

 

モビコール配合内用剤

 

モビコール配合内用剤

 

LD

 

HD

 

2歳以上7歳未満

 

初回用量

 

初回用量

 

1包

 

－

 

1日量あたりの最大増量幅※

1日量あたりの最大増量幅※

1包

 

－

 

最大投与量

 

1回量

 

2包

 

1包

 

最大投与量

 

1日量

 

4包

 

2包

 

7歳以上12歳未満

 

初回用量

 

初回用量

 

2包

 

1包

 

1日量あたりの最大増量幅※

1日量あたりの最大増量幅※
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1包

 

－

 

最大投与量

 

1回量

 

2包

 

1包

 

最大投与量

 

1日量

 

4包

 

2包

 

12歳以上

（成人を含む）

 

初回用量

 

初回用量

 

2包

 

1包

 

1日量あたりの最大増量幅※

1日量あたりの最大増量幅※

2包

 

1包

 

最大投与量

 

1回量

 

4包

 

2包

 

最大投与量

 

1日量

 

6包

 

3包

 

※増量は2日以上の間隔をあけて行うこと

��������������

瀉下作用＞＞膨潤作用（腸内水分吸収阻止）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルメロースナトリウム原末「マルイシ」

カルメロースナトリウム

1g

下剤

便秘症

 

 

カルメロースナトリウムとして、通常成人１日１．５～６ｇを、多量の水とともに、

３回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.急性腹症が

疑われる患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

2.重症の硬結

便のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

内

����������������������

瀉下作用＞＞腸液分泌促進作用＞＞クロライドチャネル活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミティーザカプセル24μg

ルビプロストン

24μg1カプセル

クロライドチャネルアクチベーター

慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

薬剤性及び症候性の慢性便秘症患者を対象に本剤の有効性及び安全性を

評価する臨床試験は実施していない．

通常，成人にはルビプロストンとして1回24μgを1日2回，朝食後及び夕食後

に経口投与する．なお，症状により適宜減量する．

1.本剤による治療により継続的な症状の改善が得られた場合，又は副作用が

認められた場合には，症状に応じて減量，休薬又は中止を考慮し，本剤を漫

然と継続投与することのないよう注意すること（「臨床成績」の項参照）．

2.中等度又は重度の肝機能障害（Child-Pugh分類クラスB又はC）のある患者

では，1回24μgを1日1回から開始するなど，慎重に投与すること（「慎重投与

」，「薬物動態」の項参照）．

3.重度の腎機能障害のある患者では，患者の状態や症状により1回24μgを

1日1回から開始するなど，慎重に投与すること（「慎重投与」，「薬物動態」の

項参照）．

1.腫瘍，ヘル

ニア等による

腸閉塞が確

認されている

又は疑われる

患者［腸閉塞

を悪化させる

おそれがある

．］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照］

内

���������������

瀉下作用＞＞腸液分泌促進作用＞＞胆汁酸トランスポーター阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グーフィス錠5mg

エロビキシバット水和物

5mg1錠

胆汁酸トランスポーター阻害剤

慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

 

薬剤性及び症候性の慢性便秘症患者を対象に本剤の有効性及び安全性を

評価する臨床試験は実施していない。

 

通常、成人にはエロビキシバットとして10mgを1日1回食前に経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、最高用量は1日15mgとする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.腫瘍、ヘル

ニア等による

腸閉塞が確

認されている

又は疑われる

内
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者［腸閉塞

を悪化させる

おそれがある

。］

��������������������

刺激作用＞＞腸管刺激作用＞＞アントラキノン配糖体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

センノシド錠12mg「クニヒロ」

センノシド

12mg1錠

緩下剤

便秘症

センノシドA・B(又はそのカルシウム塩)として、通常成人1日1回12～24mgを就

寝前に経口投与する。

高度の便秘には、1回48mgまで増量することができる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又はセンノシ

ド製剤に過敏

症の既往歴

のある患者

2.急性腹症が

疑われる患者

、痙攣性便秘

の患者〔蠕動

運動亢進作

用により腹痛

等の症状を

増悪するおそ

れがある。〕

3.重症の硬結

便のある患者

〔下剤の経口

投与では十

分な効果が

得られず、腹

痛等の症状

を増悪するお

それがある。〕

4.電解質失

調（特に低カ

リウム血症）の

ある患者には

大量投与を

避けること〔下

痢が起こると

電解質を喪

失し、状態を

悪化するおそ

れがある。〕

内

�������

刺激作用＞＞腸管刺激作用＞＞ジフェノール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピコスルファートナトリウム内用液0.75％「JG」 1.各種便秘症 1.急性腹症が 内
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピコスルファートナトリウム水和物

0.75%1mL

滴剤型緩下剤・大腸検査前処置用下剤

2.術後排便補助

3.造影剤（硫酸バリウム）投与後の排便促進

4.手術前における腸管内容物の排除

5.大腸検査（Ｘ線・内視鏡）前処置における腸管内容物の排除

1.各種便秘症の場合、通常、成人に対して１日１回10～15滴

（0.67～1.0mＬ）を経口投与する。

小児に対しては１日１回、次の基準で経口投与する。

（図略）

2.術後排便補助の場合、通常、成人に対して１日１回10～15滴

（0.67～1.0mＬ）を経口投与する。

3.造影剤（硫酸バリウム）投与後の排便促進の場合、通常、成人に対して

6～15滴（0.40～1.0mＬ）を経口投与する。

4.手術前における腸管内容物の排除の場合、通常、成人に対して14滴

（0.93mＬ）を経口投与する。

5.大腸検査（Ｘ線・内視鏡）前処置における腸管内容物の排除の場合、通常、

成人に対して検査予定時間の10～15時間前に20mＬを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

疑われる患者

［腸管蠕動運

動の亢進によ

り、症状が増

悪するおそれ

がある。］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.腸管に閉塞

のある患者又

はその疑いの

ある患者（大

腸検査前処

置に用いる場

合）［腸管蠕

動運動の亢

進により腸管

の閉塞による

症状が増悪し

、腸管穿孔に

至るおそれが

ある。］

������+���������

刺激作用＞＞腸管刺激作用＋腸管刺激作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アローゼン顆粒

センナ葉＼センナ実

1g

緩下剤

効能・効果便秘(ただし、痙攣性便秘は除く)

駆虫剤投与後の下剤

用法・用量通常成人1回0.5～1.0gを1日1～2回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤又はセ

ンノシド製剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.急性腹症が

疑われる患者

、痙攣性便秘

の患者[蠕動

運動亢進作

用により腹痛

等の症状を

増悪するおそ

れがある。]

3.重症の硬結

便のある患者

[下剤の経口

投与では十

分な効果が

得られず、腹

痛等の症状

を増悪するお

それがある。]

4.電解質失

調(特に低カリ

ウム血症)の

ある患者には

内
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大量投与を

避けること。

[下痢が起こ

ると電解質を

喪失し、状態

を悪化するお

それがある。]

����������µ������������

受容体拮抗作用＞＞末梢性μオピオイド受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スインプロイク錠0.2mg

ナルデメジントシル酸塩

0.2mg1錠

経口末梢性μオピオイド受容体拮抗薬

オピオイド誘発性便秘症

 

通常、成人にはナルデメジンとして1回0.2mgを1日1回経口投与する。

 

オピオイドの投与を中止する場合は本剤の投与も中止すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.消化管閉

塞若しくはそ

の疑いのある

患者、又は消

化管閉塞の

既往歴を有し

再発のおそ

れの高い患

者［消化管穿

孔を起こすお

それがある。］

内

������������������

【内】大腸検査及び大腸手術時の前処置

��������������������

腸管内容物排泄作用＞＞腸管内への水分移行作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビジクリア配合錠

リン酸二水素ナトリウム一水和物＼無水リン酸

水素二ナトリウム

1錠

経口腸管洗浄剤

大腸内視鏡検査の前処置における腸管内容物の排除

通常、成人には大腸内視鏡検査開始の4～6時間前から本剤を1回あたり5錠

ずつ、約200mLの水とともに15分毎に計10回（計50錠）経口投与する。

1.大腸内視鏡検査前日の夕食は翌日の経口投与開始12時間前までに終了

させ、夕食後は、大腸内視鏡検査終了まで絶食（水分［水、お茶等］摂取のみ

可）とする。

2.本剤の服用に要する時間は、2時間30分である。また、本剤は排泄液の状

態で服用継続の可否を判断するのではなく、用法・用量に従い、規定用量を

服用すること。

3.海外で類薬の投与により、著明な体液移動、高度の電解質異常、及び不整

脈をきたし死亡に至ったとの報告がある。このような所見は、腎不全又は腸管

穿孔を有する症例の他、誤用又は過量投与の症例で認められているので本

剤の投与の際には用法・用量を遵守すること。

4.高齢者に投与する際には、1回あたりの5錠を小分けし、15分間をかけて約

200mLの水で投与すること。投与中は十分に観察し、異常が認められた場合

は投与を中止すること。

1.透析患者を

含む重篤な

腎機能障害

のある患者、

急性リン酸腎

症のある患者

［吸収されたリ

ンの排泄が遅

延し、血中リ

ン濃度の上

昇が持続する

おそれがある

。腎機能障害

、急性リン酸

腎症（腎石灰

沈着症）を悪

内
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

化させるおそ

れがある。］

2.*高血圧症

の高齢者［急

性腎不全、急

性リン酸腎症

（腎石灰沈着

症）等が発現

するおそれが

ある。］

3.うっ血性心

不全又は不

安定狭心症

の患者［心不

全症状や狭

心症状を悪

化させるおそ

れがある。］

4.QT延長症

候群、重篤な

心室性不整

脈を有する患

者［QT延長

や重篤な心

室性不整脈

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

5.腹水を伴う

疾患を合併

する患者［リン

酸ナトリウムの

過度の吸収

を促すおそれ

がある。］

6.胃腸管閉

塞症又は胃

腸管閉塞症

の疑いのある

患者［腸管穿

孔を起こすお

それがある。

また、リン酸

ナトリウムの過

度の吸収を

促すおそれ

がある。］

7.腸管穿孔

又は腸管穿

孔の疑いのあ

る患者［腹膜

炎その他重

篤な合併症を

起こすおそれ

がある。］

8.中毒性巨

大結腸症の

患者［穿孔を

引き起こし腹

膜炎、腸管出

血を起こすお

それがある。］
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

9.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

［発疹、斑状

丘疹状皮疹、

アレルギー性

浮腫等があら

われるおそれ

がある。］

マグコロール内用液13.6％分包250mL

クエン酸マグネシウム

13.6％250mL1包

大腸検査・腹部外科手術前処置用下剤

・大腸検査（X線・内視鏡）前処置における腸管内容物の排除

 

・腹部外科手術時における前処置用下剤

 

〈大腸X線検査前処置、腹部外科手術時における前処置の場合〉

高張液投与

クエン酸マグネシウムとして、1回27～34g（本品200～250mL）を検査予定時

間の10～15時間前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈大腸内視鏡検査前処置の場合〉

高張液投与

クエン酸マグネシウムとして、1回27～34g（本品200～250mL）を検査予定時

間の10～15時間前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

等張液投与

クエン酸マグネシウムとして、68g（本品500mL）を水に溶解し、全量約

1,800mLとする。通常成人1回1,800mLを検査予定時間の4時間以上前に

200mLずつ約1時間かけて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、2,400mLを越えての投与は行わな

い。

 

1.等張液を投与する場合には、次の事項に注意すること。

［重要な基本的注意 1.(2) 参照］

 

1.200mLを投与するごとに排便、腹痛等の状況を確認しながら、慎重に投与

するとともに、腹痛等の消化器症状があらわれた場合は投与を中断し、腹部

の診察や画像検査（単純X線、超音波、CT等）を行い、投与継続の可否につ

いて、慎重に検討すること。

 

2.1,800mLを投与しても排便がない場合は、投与を中断し、腹痛、嘔吐等がな

いことを確認するとともに、腹部の診察や画像検査（単純X線、超音波、CT等

）を行い、投与継続の可否について、慎重に検討すること。

 

3.高齢者では特に時間をかけて投与すること。

［高齢者 1. 参照］

 

2.高張液を投与する場合には、次の事項に注意すること。

 

1.体内水分を吸収し脱水状態があらわれることがあるので、水分を十分に摂

取させること。

1.消化管に閉

塞のある患者

又はその疑

いのある患者

及び重症の

硬結便のある

患者［腸管内

容物の増大

や蠕動運動

亢進により腸

管内圧の上

昇をきたし、

腸管粘膜の

虚血性変化

や腸閉塞、腸

管穿孔を生じ

るおそれがあ

る。］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

,

［重大な副作

用 2. 参照］

 

2.急性腹症が

疑われる患者

［腸管内容物

の増大や蠕

動運動亢進

により、症状

を増悪するお

それがある。］

 

3.腎障害のあ

る患者

［腎機能障害

患者 参照］

 

4.中毒性巨

大結腸症の

患者［穿孔を

引き起こし腹

膜炎、腸管出

血を起こすお

それがある。］

内
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下剤・浣腸剤

����������

腸管内容物排泄作用＞＞腸管内洗浄作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モビプレップ配合内用剤

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼無水硫酸ナト

リウム＼マクロゴール4000＼アスコルビン酸

＼L-アスコルビン酸ナトリウム

1袋

経口腸管洗浄剤

大腸内視鏡検査、大腸手術時の前処置における腸管内容物の排除

本剤1袋を水に溶解して約2Lの溶解液とする。

通常、成人には溶解液を1時間あたり約1Lの速度で経口投与する。溶解液を

約1L投与した後、水又はお茶を約0.5L飲用する。ただし、排泄液が透明にな

った時点で投与を終了し、投与した溶解液量の半量の水又はお茶を飲用す

る。排泄液が透明になっていない場合には、残りの溶解液を排泄液が透明に

なるまで投与し、その後、追加投与した溶解液量の半量の水又はお茶を飲用

する。なお、本剤1袋（溶解液として2L）を超える投与は行わない。

大腸内視鏡検査前処置検査当日の朝食は絶食（水分摂取は可）とし、検査

開始予定時間の約3時間以上前から投与を開始する。

大腸手術前処置手術前日の昼食後は絶食（水分摂取は可）とし、昼食後約

3時間以上経過した後、投与を開始する。

1.排便、腹痛等の状況を確認しながら慎重に投与すること。

2.約1Lの溶解液を投与しても排便がない場合には、腹痛、嘔気、嘔吐のない

ことを必ず確認したうえで投与を継続し、排便が認められるまで十分観察する

こと。

3.口渇時には、本剤の投与中でも水又はお茶を飲用してよいことを説明する

こと。特に、脱水を起こすおそれがある患者には、本剤の投与前や投与後に

も、積極的に水分を摂取するよう指導すること。

4.高齢者では特に時間をかけて投与すること（「高齢者への投与」の項参照

）。

1.胃腸管閉

塞症及び腸

閉塞の疑い

のある患者

［腸管穿孔を

起こすおそれ

がある。］

2.腸管穿孔

［腹膜炎その

他重篤な合

併症を起こす

おそれがある

。］

3.胃排出不

全［穿孔を起

こすおそれが

ある。］

4.中毒性巨

大結腸症［穿

孔を引き起こ

し腹膜炎、腸

管出血を起こ

すおそれがあ

る。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����

【外】便秘

�������������������

排便促進作用＞＞潤滑・浸透圧性水分保持作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」120mL

グリセリン

50％120mL1個

ディスポーザブル　グリセリン浣腸剤

効能・効果：便秘、腸疾患時の排便

用法・用量：通常、1回10～150mLを直腸内に注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.腸管内出

血、腹腔内炎

症のある患者

、腸管に穿孔

又はそのおそ

れのある患者

　[腸管外漏

出による腹膜

炎の誘発、蠕

動運動亢進

作用による症

状の増悪、グ

リセリンの吸

収による溶血

、腎不全を起

こすおそれが

ある。]

2.全身衰弱の

強い患者　

外

- 453 -



下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

[強制排便に

より衰弱状態

を悪化させ、

ショックを起こ

すおそれがあ

る。]

3.下部消化

管術直後の

患者　[蠕動

運動亢進作

用により腸管

縫合部の離

解をまねくお

それがある。]

4.吐気、嘔吐

又は激しい腹

痛等、急性腹

症が疑われる

患者　[症状

を悪化させる

おそれがある

。]

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」30mL

グリセリン

50％30mL1個

ディスポーザブル　グリセリン浣腸剤

効能・効果：便秘、腸疾患時の排便

用法・用量：通常、1回10～150mLを直腸内に注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.腸管内出

血、腹腔内炎

症のある患者

、腸管に穿孔

又はそのおそ

れのある患者

　[腸管外漏

出による腹膜

炎の誘発、蠕

動運動亢進

作用による症

状の増悪、グ

リセリンの吸

収による溶血

、腎不全を起

こすおそれが

ある。]

2.全身衰弱の

強い患者　

[強制排便に

より衰弱状態

を悪化させ、

ショックを起こ

すおそれがあ

る。]

3.下部消化

管術直後の

患者　[蠕動

運動亢進作

用により腸管

縫合部の離

解をまねくお

それがある。]

4.吐気、嘔吐

又は激しい腹

痛等、急性腹

症が疑われる

患者　[症状

外
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を悪化させる

おそれがある

。]

グリセリン浣腸液50％「ケンエー」60mL

グリセリン

50％60mL1個

ディスポーザブル　グリセリン浣腸剤

効能・効果：便秘、腸疾患時の排便

用法・用量：通常、1回10～150mLを直腸内に注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.腸管内出

血、腹腔内炎

症のある患者

、腸管に穿孔

又はそのおそ

れのある患者

　[腸管外漏

出による腹膜

炎の誘発、蠕

動運動亢進

作用による症

状の増悪、グ

リセリンの吸

収による溶血

、腎不全を起

こすおそれが

ある。]

2.全身衰弱の

強い患者　

[強制排便に

より衰弱状態

を悪化させ、

ショックを起こ

すおそれがあ

る。]

3.下部消化

管術直後の

患者　[蠕動

運動亢進作

用により腸管

縫合部の離

解をまねくお

それがある。]

4.吐気、嘔吐

又は激しい腹

痛等、急性腹

症が疑われる

患者　[症状

を悪化させる

おそれがある

。]

外

グリセリンBC液60％「ケンエー」

グリセリン

－

溶解剤

浣腸液の調剤に用いる。

また、溶剤、軟膏基剤、湿潤・粘滑剤として調剤に用いる。

－ 外

������+�������������

排便促進作用＞＞炭酸ガス産生＋炭酸ガス産生促進作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

新レシカルボン坐剤

炭酸水素ナトリウム＼無水リン酸二水素ナトリ

便秘症

通常1～2個を出来るだけ肛門内深く挿入する。重症の場合には1日2～3個を

*本剤の成分

に対し過敏症

外
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下剤・浣腸剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウム

1個

便秘治療剤

数日間続けて挿入する。 の既往歴のあ

る患者

- 456 -



利胆剤

利胆剤

�����������

【内】胆石、胆汁うっ滞

����������

利胆作用＞＞胆汁酸様作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウルソデオキシコール酸錠100mg「JG」

ウルソデオキシコール酸

100mg1錠

肝・胆・消化機能改善剤

1.○下記疾患における利胆

　　胆道(胆管・胆のう)系疾患及び胆汁うっ滞を伴う肝疾患

○慢性肝疾患における肝機能の改善

○下記疾患における消化不良

　　小腸切除後遺症、炎症性小腸疾患

2.外殻石灰化を認めないコレステロール系胆石の溶解

3.原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善

4.C型慢性肝疾患における肝機能の改善

原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善：・硬変期で高度の黄疸がある

患者に投与する場合は、症状が悪化するおそれがあるので慎重に投与する

こと。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場合には、投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。

C型慢性肝疾患における肝機能の改善：・C型慢性肝疾患においては、まず

ウイルス排除療法を考慮することが望ましい。本薬にはウイルス排除作用はな

く、現時点ではC型慢性肝疾患の長期予後に対する肝機能改善の影響は明

らかではないため、ウイルス排除のためのインターフェロン治療無効例若しく

はインターフェロン治療が適用できない患者に対して本薬の投与を考慮する

こと。

・非代償性肝硬変患者に対する有効性及び安全性は確立していない。高度

の黄疸のある患者に投与する場合は、症状が悪化するおそれがあるので慎

重に投与すること。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場合には、投与を

中止するなど適切な処置を行うこと。

1.ウルソデオキシコール酸として、通常、成人1回50mgを1日3回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.外殻石灰化を認めないコレステロール系胆石の溶解には、ウルソデオキシ

コール酸として、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。

3.原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善には、ウルソデオキシコール

酸として、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。増量する場合の1日最大投与量は900mgとする。

4.C型慢性肝疾患における肝機能の改善には、ウルソデオキシコール酸とし

て、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。増量する場合の1日最大投与量は900mgとする。

1.完全胆道

閉塞のある患

者［利胆作用

があるため、

症状が増悪

するおそれが

ある］

2.劇症肝炎の

患者［症状が

増悪するおそ

れがある］

内
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鎮吐剤

鎮吐剤
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【内】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）

��������������������������

消化管運動改善作用＞＞ドパミン受容体拮抗作用＞＞ベンズアミド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メトクロプラミド錠5mg「トーワ」

メトクロプラミド

5mg1錠

消化器機能異常治療剤

・次の場合における消化器機能異常（悪心・嘔吐・食欲不振・腹部膨満感）胃

炎、胃・十二指腸潰瘍、胆嚢・胆道疾患、腎炎、尿毒症、乳幼児嘔吐、薬剤

（制癌剤・抗生物質・抗結核剤・麻酔剤）投与時、胃内・気管内挿管時、放射

線照射時、開腹術後

・Ｘ線検査時のバリウムの通過促進メトクロプラミドとして、通常成人１日

7.67～23.04mgを２～３回に分割し、食前に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児では錐体外路症状が発現しやすいため、過量投与にならないよう注意

すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.褐色細胞

腫の疑いのあ

る患者［急激

な昇圧発作を

起こすおそれ

がある。］

3.消化管に出

血、穿孔又は

器質的閉塞

のある患者

［本剤には消

化管運動の

亢進作用が

あるため、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

内

����D2����������������

消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用＞＞ベンツイミダゾール

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドンペリドン錠10mg「トーワ」

ドンペリドン

10mg1錠

消化管運動改善剤

下記疾患及び薬剤投与時の消化器症状(悪心、嘔吐、食欲不振、腹部膨満、

上腹部不快感、腹痛、胸やけ、あい気)成人：慢性胃炎、胃下垂症、胃切除後

症候群抗悪性腫瘍剤又はレボドパ製剤投与時

小児：周期性嘔吐症、上気道感染症抗悪性腫瘍剤投与時

成人：通常、ドンペリドンとして１回10mgを１日３回食前に経口投与する。ただ

し、レボドパ製剤投与時にはドンペリドンとして１回５～10mgを１日３回食前に

経口投与する。

なお、年令、症状により適宜増減する。

小児：通常、ドンペリドンとして１日1.0～2.0mg/kgを１日３回食前に分けて経

口投与する。

なお、年令、体重、症状により適宜増減する。ただし、１日投与量はドンペリド

ンとして30mgを超えないこと。

また、６才以上の場合はドンペリドンとして１日最高用量は1.0mg/kgを限度と

すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.消化管出

血、機械的イ

レウス、消化

管穿孔の患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

4.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

内
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鎮吐剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

を促す。］

ドンペリドン錠5mg「トーワ」

ドンペリドン

5mg1錠

消化管運動改善剤

下記疾患及び薬剤投与時の消化器症状(悪心、嘔吐、食欲不振、腹部膨満、

上腹部不快感、腹痛、胸やけ、あい気)成人：慢性胃炎、胃下垂症、胃切除後

症候群抗悪性腫瘍剤又はレボドパ製剤投与時

小児：周期性嘔吐症、上気道感染症抗悪性腫瘍剤投与時

成人：通常、ドンペリドンとして１回10mgを１日３回食前に経口投与する。ただ

し、レボドパ製剤投与時にはドンペリドンとして１回５～10mgを１日３回食前に

経口投与する。

なお、年令、症状により適宜増減する。

小児：通常、ドンペリドンとして１日1.0～2.0mg/kgを１日３回食前に分けて経

口投与する。

なお、年令、体重、症状により適宜増減する。ただし、１日投与量はドンペリド

ンとして30mgを超えないこと。

また、６才以上の場合はドンペリドンとして１日最高用量は1.0mg/kgを限度と

すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.消化管出

血、機械的イ

レウス、消化

管穿孔の患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

4.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

を促す。］

内

����D2�������������������������������

消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用／アセチルコリンエステラーゼ阻害作用
＞＞ベンズアミド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イトプリド塩酸塩錠50mg「タナベ」

イトプリド塩酸塩

50mg1錠

消化管運動賦活剤

慢性胃炎における消化器症状（腹部膨満感，上腹部痛，食欲不振，胸やけ

，悪心，嘔吐）

通常，成人にはイトプリド塩酸塩として1日150mgを3回に分けて食前に経口投

与する．

なお，年齢，症状により適宜減量する．

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����5-HT4��������������������������

消化管運動改善作用＞＞セロトニン５－ＨＴ４受容体刺激作用（アセチルコリン遊離促進）＞＞ベンズ
アミド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モサプリドクエン酸塩錠5mg「日医工」

モサプリドクエン酸塩水和物

○慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ，悪心・嘔吐）

**○経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助

－ 内

- 459 -



鎮吐剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5mg1錠

消化管運動機能改善剤

＜経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助の場合

＞塩化ナトリウム，塩化カリウム，炭酸水素ナトリウム及び無水硫酸ナトリウム

含有経口腸管洗浄剤（ニフレック配合内用剤等）以外の経口腸管洗浄剤との

併用による臨床試験は実施されていない。

○慢性胃炎に伴う消化器症状(胸やけ，悪心・嘔吐)通常，成人には，モサプ

リドクエン酸塩として1日15mgを3回に分けて食前または食後に経口投与する

。

**○経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助通常

，成人には，経口腸管洗浄剤の投与開始時にモサプリドクエン酸塩として

20mgを経口腸管洗浄剤（約180mL）で経口投与する。また，経口腸管洗浄剤

投与終了後，モサプリドクエン酸塩として20mgを少量の水で経口投与する。

＜経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助の場合

＞経口腸管洗浄剤の「用法・用量」及び「用法・用量に関連する使用上の注

意」を必ず確認すること。

����������

消化管運動改善作用＞＞消化管平滑筋直接作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリメブチンマレイン酸塩錠100mg「トーワ」

トリメブチンマレイン酸塩

100mg1錠

消化管運動調律剤

・慢性胃炎における消化器症状（腹部疼痛、悪心、あい気、腹部膨満感）

・過敏性腸症候群

・慢性胃炎における消化器症状に使用する場合トリメブチンマレイン酸塩とし

て、通常成人１日量300mg（本剤３錠）を３回に分けて経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

・過敏性腸症候群に使用する場合トリメブチンマレイン酸塩として、通常成人

１日量300～600mg（本剤３～６錠）を３回に分けて経口投与する。

－ 内

�������������������

【内】抗悪性腫瘍剤投与に伴う悪心・嘔吐

���������5-HT3�������

制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カイトリル錠1mg

グラニセトロン塩酸塩

1mg1錠

5-HT3受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与及び放射線照射に伴う消化器症状（悪

心、嘔吐）

 

1.本剤を抗悪性腫瘍剤の投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用

する場合は、強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）の投与

に限り使用すること。

 

2.本剤を放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用する場合

は、強い悪心、嘔吐が生じる全身照射や上腹部照射等に限り使用すること。

 

3.抗悪性腫瘍剤投与後、本剤の効果が不十分で悪心、嘔吐が発現した場合

には、他の制吐療法（注射剤の投与等）を考慮すること。

 

通常、成人にはグラニセトロンとして1回2mgを1日1回経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。

 

1.本剤を抗悪性腫瘍剤の投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用

する場合は、抗悪性腫瘍剤の投与1時間前に投与し、癌化学療法の各クー

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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鎮吐剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ルにおける本剤の投与期間は6日間を目安とする。

 

2.本剤を放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用する場合

は、放射線照射の1時間前に投与する。

�����������������������

制吐作用＞＞サブスタンスＰ／ニューロキニン１受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アプレピタントカプセル125mg「サワイ」

アプレピタント

125mg1カプセル

選択的NK1受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)投与に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)(遅発期を

含む)

本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)の投与の場合

に限り使用すること。

他の制吐剤との併用において、通常、成人及び12歳以上の小児にはアプレ

ピタントとして抗悪性腫瘍剤投与1日目は125mgを、2日目以降は80mgを1日

1回、経口投与する。

1.がん化学療法の各コースにおいて、本剤の投与期間は3日間を目安とする

こと。また、成人では5日間を超えて、12歳以上の小児では3日間を超えて本

剤を投与した際の有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤は、原則としてコルチコステロイド及び5-HT3受容体拮抗型制吐剤と併

用して使用すること。なお、併用するコルチコステロイド及び5-HT3受容体拮

抗型制吐剤の用法・用量については、各々の薬剤の添付文書等、最新の情

報を参考にし、投与すること。ただし、コルチコステロイドの用量については、

本剤とコルチコステロイドの薬物相互作用を考慮して適宜減量すること。(「相

互作用」の項参照)

3.本剤は、抗悪性腫瘍剤の投与1時間～1時間30分前に投与し、2日目以降

は午前中に投与すること。

1.本剤の成分

又はホスアプ

レピタントメグ

ルミンに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.ピモジド投

与中の患者(「

相互作用」の

項参照)

内

アプレピタントカプセル80mg「サワイ」

アプレピタント

80mg1カプセル

選択的NK1受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)投与に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)(遅発期を

含む)

本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)の投与の場合

に限り使用すること。

他の制吐剤との併用において、通常、成人及び12歳以上の小児にはアプレ

ピタントとして抗悪性腫瘍剤投与1日目は125mgを、2日目以降は80mgを1日

1回、経口投与する。

1.がん化学療法の各コースにおいて、本剤の投与期間は3日間を目安とする

こと。また、成人では5日間を超えて、12歳以上の小児では3日間を超えて本

剤を投与した際の有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤は、原則としてコルチコステロイド及び5-HT3受容体拮抗型制吐剤と併

用して使用すること。なお、併用するコルチコステロイド及び5-HT3受容体拮

抗型制吐剤の用法・用量については、各々の薬剤の添付文書等、最新の情

報を参考にし、投与すること。ただし、コルチコステロイドの用量については、

本剤とコルチコステロイドの薬物相互作用を考慮して適宜減量すること。(「相

互作用」の項参照)

3.本剤は、抗悪性腫瘍剤の投与1時間～1時間30分前に投与し、2日目以降

は午前中に投与すること。

1.本剤の成分

又はホスアプ

レピタントメグ

ルミンに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.ピモジド投

与中の患者(「

相互作用」の

項参照)

内

����������������

【内】消化管内ガスによる腹部症状

��������������

消化管内ガス駆除作用＞＞消泡作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガスコン錠40mg

ジメチコン

40mg1錠

消化管内ガス駆除剤(ガスコン錠40mg，ガスコ

ン錠80mg，ガスコン散10％）

胃内有泡性粘液除去剤(ガスコンドロップ内

用液2％）

1.胃腸管内のガスに起因する腹部症状の改善

　ジメチルポリシロキサンとして，通常成人１日120～240mgを食後又は食間の

３回に分割経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.胃内視鏡検査時における胃内有泡性粘液の除去

　検査15～40分前にジメチルポリシロキサンとして，通常成人40～80mgを約

10mLの水とともに経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

3.腹部Ｘ線検査時における腸内ガスの駆除

　検査３～４日前よりジメチルポリシロキサンとして，通常成人１日

120～240mgを食後又は食間の３回に分割経口投与する。

　なお，年齢，症状により適宜増減する。

－ 内

ジメチコン内用液2％「カイゲン」

ジメチコン

2％1mL

消化管内有泡性粘液消去剤

胃内視鏡検査時における胃内有泡性粘液の除去

検査15～40分前にジメチルポリシロキサンとして、通常成人40～80mg（本剤

2～4mL）を約10mLの水とともに経口投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

胃腸管内のガスに起因する腹部症状の改善

ジメチルポリシロキサンとして、通常成人1日120～240mg（本剤6～12mL）を食

後又は食間の3回に分割経口投与する。 なお、年齢、症状により適宜増減す

る。

腹部Ｘ線検査時における腸内ガスの駆除

検査3～4日前よりジメチルポリシロキサンとして、通常成人1日

120～240mg（本剤6～12mL）を食後又は食間の3回に分割経口投与する。 な

お、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

������������������������

【注】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）

��������������������

消化管運動調整作用＞＞ドパミン受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

塩酸メトクロプラミド注射液10mg「タカタ」

塩酸メトクロプラミド

0.5％2mL1管

消化器機能調整剤

次の場合における消化器機能異常（悪心・嘔吐・食欲不振・腹部膨満感）

胃炎、胃・十二指腸潰瘍、胆嚢・胆道疾患、腎炎、尿毒症、乳幼児嘔吐、薬

剤（制癌剤・抗生物質・抗結核剤・麻酔剤）投与時、胃内・気管内挿管時、放

射線照射時、開腹術後

X線検査時のバリウムの通過促進

メトクロプラミドとして、通常成人１回7.67mg（塩酸メトクロプラミドとして10mg、

本剤１管）を１日１～２回筋肉内又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.褐色細胞

腫の疑いのあ

る患者［急激

な昇圧発作を

起こすおそれ

がある。］

3.消化管に出

血、穿孔又は

器質的閉塞

のある患者

［本剤には消

化管運動の

亢進作用が

あるため、症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

注
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����������������

【注】抗癌剤投与による悪心・嘔吐

���������5-HT3�������

制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アロキシ静注0.75mg

パロノセトロン塩酸塩

0.75mg5mL1瓶

5-HT3受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）（遅発

期を含む）

 

*

本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）の投与の場

合に限り使用すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

*

通常、パロノセトロンとして0.75mgを1日1回静注又は点滴静注する。

ただし、18歳以下の患者には、通常、パロノセトロンとして20μg/kgを1日1回

静注又は点滴静注することとし、投与量の上限は1.5mgとする。

 

〈製剤共通〉

1.抗悪性腫瘍剤投与前に投与を終了すること。

 

2.本剤の消失半減期は約40時間であり、短期間に反復投与を行うと過度に血

中濃度が上昇するおそれがある。

［血中濃度 2. 参照］

 

1週間未満の間隔で本剤をがん患者へ反復投与した経験はないため、短期

間での反復投与は避けること。

 

〈バッグ〉

3.バッグ製剤は静脈内に点滴注射すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

グラニセトロン点滴静注バッグ3mg/100mL「

HK」

グラニセトロン塩酸塩

3mg100mL1袋

5-HT3受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)投与及び放射線照射に伴う消化器症状(悪心

、嘔吐)

1.本剤を抗悪性腫瘍剤の投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用

する場合は、強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）の投与

に限り使用すること。

2.本剤を放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用する場合

は、強い悪心、嘔吐が生じる全身照射や上腹部照射等に限り使用すること。

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）成人通

常、成人にはグラニセトロンとして40μg/kgを１日１回点滴静注する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、症状が改善されない場合には、40μg/kgを

１回追加投与できる。

小児通常、小児にはグラニセトロンとして40μg/kgを１日１回点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、症状が改善されない場合には、

40μg/kgを１回追加投与できる。

放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）通常、成人にはグラニセトロンと

して１回40μg/kgを点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。た

だし、１日２回投与までとする。

放射線照射に伴う消化器症状に対して使用する場合は、放射線照射前に点

滴静注する。なお、造血幹細胞移植前処置時の放射線全身照射（TBI：Total

Body Irradiation）に伴う消化器症状に対して使用する場合は、投与期間は

４日間を目安とする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

������������������������

【外】消化器不定愁訴（悪心・嘔吐・食欲不振など）

�������������D2�������

消化管運動改善作用＞＞ドパミンＤ２受容体拮抗作用

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナウゼリン坐剤60

ドンペリドン

60mg1個

消化管運動改善剤

〈ナウゼリン坐剤60〉

成人：

下記疾患および薬剤投与時の消化器症状（悪心、嘔吐、食欲不振、腹部膨

満、上腹部不快感、胸やけ）

 

・胃・十二指腸手術後

 

・抗悪性腫瘍剤投与時

 

〈ナウゼリン坐剤10、ナウゼリン坐剤30〉

小児：

下記疾患および薬剤投与時の消化器症状（悪心、嘔吐、食欲不振、腹部膨

満、腹痛）

 

・周期性嘔吐症、乳幼児下痢症、上気道感染症

 

・抗悪性腫瘍剤投与時

 

〈ナウゼリン坐剤60〉

成人：

通常、ドンペリドンとして1回60mgを1日2回直腸内に投与する。

なお、年令、症状により適宜増減する。

 

〈ナウゼリン坐剤10、ナウゼリン坐剤30〉

小児：

3才未満の場合、通常ドンペリドンとして1回10mgを1日2～3回直腸内に投与

する。

3才以上の場合、通常ドンペリドンとして1回30mgを1日2～3回直腸内に投与

する。

なお、年令、体重、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

3.消化管出

血、機械的イ

レウス、消化

管穿孔の患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

 

4.プロラクチ

ン分泌性の

下垂体腫瘍

（プロラクチノ

ーマ）の患者

［抗ドパミン作

用によりプロ

ラクチン分泌

を促す。］

外

������������������������������

【注】造血幹細胞移植前処置時の放射線全身照射に伴う悪心、嘔吐

���������5-HT3�������

制吐作用＞＞セロトニン５－ＨＴ３受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グラニセトロン点滴静注バッグ3mg/100mL「

HK」

グラニセトロン塩酸塩

3mg100mL1袋

5-HT3受容体拮抗型制吐剤

抗悪性腫瘍剤(シスプラチン等)投与及び放射線照射に伴う消化器症状(悪心

、嘔吐)

1.本剤を抗悪性腫瘍剤の投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用

する場合は、強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）の投与

に限り使用すること。

2.本剤を放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）に対して使用する場合

は、強い悪心、嘔吐が生じる全身照射や上腹部照射等に限り使用すること。

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）成人通

常、成人にはグラニセトロンとして40μg/kgを１日１回点滴静注する。なお、年

齢、症状により適宜増減するが、症状が改善されない場合には、40μg/kgを

１回追加投与できる。

小児通常、小児にはグラニセトロンとして40μg/kgを１日１回点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、症状が改善されない場合には、

40μg/kgを１回追加投与できる。

放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）通常、成人にはグラニセトロンと

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

して１回40μg/kgを点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。た

だし、１日２回投与までとする。

放射線照射に伴う消化器症状に対して使用する場合は、放射線照射前に点

滴静注する。なお、造血幹細胞移植前処置時の放射線全身照射（TBI：Total

Body Irradiation）に伴う消化器症状に対して使用する場合は、投与期間は

４日間を目安とする。
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ホルモン・抗ホルモン剤

�����������

【内】甲状腺機能低下症

�����������T4

甲状腺ホルモン補充作用＞＞Ｔ４

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボチロキシンNa錠25μg「サンド」

レボチロキシンナトリウム水和物

25μg1錠

－

粘液水腫、クレチン病、甲状腺機能低下症（原発性及び下垂体性）、甲状腺

腫

レボチロキシンナトリウムとして、通常成人25～400μgを1日1回経口投与する

。

一般に、投与開始量には25～100μg、維持量には100～400μgを投与する

ことが多い。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

新鮮な心筋

梗塞のある患

者［基礎代謝

の亢進により

心負荷が増

大し、病態が

悪化すること

がある。］

内

レボチロキシンNa錠50μg「サンド」

レボチロキシンナトリウム水和物

50μg1錠

－

粘液水腫、クレチン病、甲状腺機能低下症（原発性及び下垂体性）、甲状腺

腫

レボチロキシンナトリウムとして、通常成人25～400μgを1日1回経口投与する

。

一般に、投与開始量には25～100μg、維持量には100～400μgを投与する

ことが多い。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

新鮮な心筋

梗塞のある患

者［基礎代謝

の亢進により

心負荷が増

大し、病態が

悪化すること

がある。］

内

�����������

【内】甲状腺機能亢進症

�������������������

甲状腺機能抑制作用＞＞抗甲状腺ホルモン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メルカゾール錠5mg

チアマゾール

5mg1錠

抗甲状腺剤

甲状腺機能亢進症

 

チアマゾールとして、通常成人に対しては初期量1日30mgを3～4回に分割経

口投与する。症状が重症のときは、1日40～60mgを使用する。機能亢進症状

がほぼ消失したなら、1～4週間毎に漸減し、維持量1日5～10mgを1～2回に

分割経口投与する。

通常小児に対しては初期量5歳以上～10歳未満では1日10～20mg、10歳以

上～15歳未満では1日20～30mgを2～4回に分割経口投与する。機能亢進症

状がほぼ消失したなら、1～4週間毎に漸減し、維持量1日5～10mgを1～2回

に分割経口投与する。

通常妊婦に対しては初期量1日15～30mgを3～4回に分割経口投与する。機

能亢進症状がほぼ消失したなら、1～4週間毎に漸減し、維持量1日

5～10mgを1～2回に分割経口投与する。正常妊娠時の甲状腺機能検査値を

低下しないよう、2週間毎に検査し、必要最低限量を投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

����������

【内】著しい消耗状態

�����������������������������������������������

蛋白合成促進作用＞＞蛋白同化ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合／特異的蛋白生成促
進作用＞＞ステロイド

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プリモボラン錠5mg

メテノロン酢酸エステル

5mg1錠

経口蛋白同化ステロイド剤

・骨粗鬆症

 

・下記疾患による著しい消耗状態

慢性腎疾患、悪性腫瘍、外傷、熱傷

 

・下記疾患による骨髄の消耗状態

再生不良性貧血

 

メテノロン酢酸エステルとして、通常、成人1日10～20mgを2～3回に分割経口

投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.アンドロゲ

ン依存性悪

性腫瘍（例え

ば、前立腺癌

）及びその疑

いのある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内

������������������������

【内】塩喪失型先天性副腎皮質過形成症、アジソン病

�������������������������������������������

ナトリウム貯留作用＞＞鉱質副腎皮質ホルモン（アルドステロン）作用＞＞ステロイド（コルチゾン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フロリネフ錠0.1mg

フルドロコルチゾン酢酸エステル

0.1mg1錠

合成鉱質コルチコイド剤

塩喪失型先天性副腎皮質過形成症

塩喪失型慢性副腎皮質機能不全（アジソン病）

フルドロコルチゾン酢酸エステルとして、通常１日0.02～0.1mgを２～３回に分

けて経口投与する。

なお、新生児、乳児に対しては0.025～0.05mgより投与を開始することとし、年

齢、症状により適宜増減する。

年齢により感受性が変化するので、特に新生児・乳児期から血清電解質、レ

ニン活性、血圧等を定期的に測定し、至適投与量に注意すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������������������������������

【内】副腎皮質機能不全、炎症性疾患、自己免疫疾患、臓器移植、腫瘍

�������������������������������������������������������������

抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（コルチゾン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コートリル錠10mg

ヒドロコルチゾン

10mg1錠

副腎皮質ホルモン剤

・慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）、急性副腎

皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺

疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単独欠損症

 

・関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む

）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

 

・ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

・気管支喘息、薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹

を含む）、血清病

 

・重症感染症（化学療法と併用する）

 

・溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血

病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含

む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板

非減少性）、再生不良性貧血

 

・限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

・重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

 

・慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的治療に反応

せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬変（活動型

、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

 

・サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く）

 

・肺結核（粟粒結核、重症結核に限る）（抗結核剤と併用する）、結核性胸膜

炎（抗結核剤と併用する）、結核性腹膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性心

のう炎（抗結核剤と併用する）

 

・脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、末梢神

経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、多発性硬化症（視束脊髄炎を

含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

 

・悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状

息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、好酸性肉芽腫、乳癌の再発転移

 

・特発性低血糖症

 

・原因不明の発熱

 

・副腎摘除、副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲

 

・蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

 

・卵管整形術後の癒着防止

 

・

★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと）、★痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（重

症例に限る）、蕁麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）、★乾癬及び類症［尋

常性乾癬（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢

端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群］、★掌蹠膿疱症（重症例に限る

）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、

多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る）、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮

膚眼症候群［開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口内炎

、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ急性陰

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

門潰瘍］、★円形脱毛症（悪性型に限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状

天疱瘡、Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎

（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）、顔

面播種状粟粒狼瘡（重症例に限る）、アレルギー性血管炎及びその類症（急

性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む）

 

・内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は

不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）

 

・急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル症

候群、急性感音性難聴、アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、進行性壊疽

性鼻炎、食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後、

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

 

・難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

 

★印　外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し

得ないと推定される場合にのみ用いること。

 

通常、成人にはヒドロコルチゾンとして1日10～120mgを1～4回に分割して経

口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

������������

抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（フッ素付加）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デカドロン錠0.5mg

デキサメタゾン

0.5mg1錠

副腎皮質ホルモン製剤

・慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）、急性副腎

皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺

中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、

ACTH単独欠損症、下垂体抑制試験

 

・関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

 

・エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む

）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

 

・ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

・うっ血性心不全

 

・気管支喘息、喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）、薬剤その他

の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）、血清病

 

・重症感染症（化学療法と併用する）

 

・溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血

病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含

む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板

非減少性）、再生不良性貧血

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.*

次の薬剤を

使用中の患

者：デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）、リル

ピビリン塩酸

塩、リルピビリ

ン塩酸塩・テ

ノホビル　アラ

フェナミドフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

リルピビリン塩

酸塩・テノホ

ビル　ジソプ

ロキシルフマ

ル酸塩・エム

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

・重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

 

・劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）、胆汁うっ滞型急性肝炎

、慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的治療に反応

せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬変（活動型

、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

 

・サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く）、びまん

性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

 

・肺結核（粟粒結核、重症結核に限る）（抗結核剤と併用する）、結核性髄膜

炎（抗結核剤と併用する）、結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性腹

膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性心のう炎（抗結核剤と併用する）

 

・脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、末梢神

経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化

症（視束脊髄炎を含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

 

・悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状

息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、好酸性肉芽腫、乳癌の再発転移

 

・抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）

 

・特発性低血糖症

 

・原因不明の発熱

 

・副腎摘除、臓器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不全患者に対

する外科的侵襲

 

・蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

 

・強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

 

・卵管整形術後の癒着防止

 

・前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

 

・★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣

状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔

癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手

指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻

前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しな

いこと）、★痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む

）（但し、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、蕁麻疹（慢性

例を除く）（重症例に限る）、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症

性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、

ライター症候群〕、★掌蹠膿疱症（重症例に限る）、★扁平苔癬（重症例に限

る）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し

、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る）、IgA血管炎（重症例に限る）、ウェ

ーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブン

ス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない

場合）、リップシュッツ急性陰門潰瘍〕、レイノー病、★円形脱毛症（悪性型に

限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear-Usher症候群、増

殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、

先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重症例に限る）、★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠

疹を含む）、顔面播種状粟粒性狼瘡（重症例に限る）、アレルギー性血管炎

及びその類症（急性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む）、潰瘍性慢性膿皮症、新

生児スクレレーマ

トリシタビン、

リルピビリン塩

酸塩・ドルテ

グラビルナトリ

ウム、ダクラタ

スビル塩酸塩

、アスナプレ

ビル、ダクラタ

スビル塩酸塩

・アスナプレ

ビル・ベクラブ

ビル塩酸塩

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は

不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）、眼科領

域の術後炎症

 

・急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル症

候群、急性感音性難聴、血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉

症（枯草熱）、進行性壊疽性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、耳鼻咽喉科領域の手

術後の後療法

 

・難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

 

・嗅覚障害、急性・慢性（反復性）唾液腺炎

 

**

・全身性ALアミロイドーシス

 

★：外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得な

いと推定される場合にのみ用いること

 

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）〉

通常、成人にはデキサメタゾンとして1日4～20mgを1～2回に分割経口投与

する。

ただし、1日最大20mgまでとする1)

。

 

**

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはデキサメタゾンとして1日40mgを

1、8、15、22日目に投与する。28日を1サイクルとして、最大6サイクルまで投

与を繰り返す。

 

〈上記以外の効能共通〉

デキサメタゾンとして、通常成人1日0.5～8mgを1～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

デカドロン錠4mg

デキサメタゾン

4mg1錠

副腎皮質ホルモン製剤

・慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）、急性副腎

皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺

中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、

ACTH単独欠損症、下垂体抑制試験

 

・関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

 

・エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む

）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

 

・ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

・うっ血性心不全

 

・気管支喘息、喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）、薬剤その他

の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）、血清病

 

・重症感染症（化学療法と併用する）

 

・溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血

病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.*

次の薬剤を

使用中の患

者：デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）、リル

ピビリン塩酸

塩、リルピビリ

ン塩酸塩・テ

ノホビル　アラ

フェナミドフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

リルピビリン塩

酸塩・テノホ

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板

非減少性）、再生不良性貧血

 

・限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

・重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

 

・劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）、胆汁うっ滞型急性肝炎

、慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的治療に反応

せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬変（活動型

、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

 

・サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く）、びまん

性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

 

・肺結核（粟粒結核、重症結核に限る）（抗結核剤と併用する）、結核性髄膜

炎（抗結核剤と併用する）、結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性腹

膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性心のう炎（抗結核剤と併用する）

 

・脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、末梢神

経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化

症（視束脊髄炎を含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

 

・悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状

息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、好酸性肉芽腫、乳癌の再発転移

 

・抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）

 

・特発性低血糖症

 

・原因不明の発熱

 

・副腎摘除、臓器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不全患者に対

する外科的侵襲

 

・蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

 

・強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

 

・卵管整形術後の癒着防止

 

・前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

 

・★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣

状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔

癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手

指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻

前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しな

いこと）、★痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む

）（但し、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、蕁麻疹（慢性

例を除く）（重症例に限る）、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症

性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、

ライター症候群〕、★掌蹠膿疱症（重症例に限る）、★扁平苔癬（重症例に限

る）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し

、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る）、IgA血管炎（重症例に限る）、ウェ

ーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブン

ス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない

場合）、リップシュッツ急性陰門潰瘍〕、レイノー病、★円形脱毛症（悪性型に

限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear-Usher症候群、増

殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、

先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重症例に限る）、★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠

ビル　ジソプ

ロキシルフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

リルピビリン塩

酸塩・ドルテ

グラビルナトリ

ウム、ダクラタ

スビル塩酸塩

、アスナプレ

ビル、ダクラタ

スビル塩酸塩

・アスナプレ

ビル・ベクラブ

ビル塩酸塩

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

疹を含む）、顔面播種状粟粒性狼瘡（重症例に限る）、アレルギー性血管炎

及びその類症（急性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む）、潰瘍性慢性膿皮症、新

生児スクレレーマ

 

・内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は

不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）、眼科領

域の術後炎症

 

・急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル症

候群、急性感音性難聴、血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉

症（枯草熱）、進行性壊疽性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、耳鼻咽喉科領域の手

術後の後療法

 

・難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

 

・嗅覚障害、急性・慢性（反復性）唾液腺炎

 

**

・全身性ALアミロイドーシス

 

★：外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得な

いと推定される場合にのみ用いること

 

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）〉

通常、成人にはデキサメタゾンとして1日4～20mgを1～2回に分割経口投与

する。

ただし、1日最大20mgまでとする1)

。

 

**

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはデキサメタゾンとして1日40mgを

1、8、15、22日目に投与する。28日を1サイクルとして、最大6サイクルまで投

与を繰り返す。

 

〈上記以外の効能共通〉

デキサメタゾンとして、通常成人1日0.5～8mgを1～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

リンデロン錠0.5mg

ベタメタゾン

0.5mg1錠

合成副腎皮質ホルモン剤

○ 内科・小児科領域

（1）内分泌疾患：慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原

性）、急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状

腺炎、甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼

球突出症、ACTH単独欠損症、下垂体抑制試験

 

（2）リウマチ疾患：関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウ

マチ熱（リウマチ性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

 

（3）膠原病：エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高

安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽

腫症を含む）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

 

（4）腎疾患：ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

（5）心疾患：うっ血性心不全

 

（6）アレルギー性疾患：気管支喘息、喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎

を含む）、薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含

む）、血清病

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

（7）重症感染症：重症感染症（化学療法と併用する）

 

（8）血液疾患：溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血

病（急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮

膚白血病を含む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性

及び血小板非減少性）、再生不良性貧血、凝固因子の障害による出血性素

因

 

（9）消化器疾患：限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

（10）重症消耗性疾患：重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプル

ーを含む）

 

（11）肝疾患：劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）、胆汁うっ滞

型急性肝炎、慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的

治療に反応せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬

変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

 

（12）肺疾患：サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除

く）、びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

 

（13）結核性疾患（抗結核剤と併用する）：肺結核（粟粒結核、重症結核に限る

）、結核性髄膜炎、結核性胸膜炎、結核性腹膜炎、結核性心のう炎

 

（14）神経疾患：脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は

頭蓋内圧亢進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用い

ること）、末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、重症筋無力症

、多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網

膜炎

 

（15）悪性腫瘍：悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚

細網症、菌状息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、好酸性肉芽腫、乳癌の再

発転移

 

（16）その他の内科的疾患：特発性低血糖症、原因不明の発熱

 

○ 外科領域

副腎摘除、臓器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不全患者に対す

る外科的侵襲、蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

 

○ 整形外科領域

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

 

○ 産婦人科領域

卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害

 

○ 泌尿器科領域

前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

 

○ 皮膚科領域

△印の付されている効能・効果に対しては、外用剤を用いても効果が不十分

な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いるこ

と

 

△湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと）、△痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（但し

、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、蕁麻疹（慢性例を除
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

く）（重症例に限る）、△乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症性乾癬

、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター

症候群〕、△類乾癬（重症例に限る）、△掌蹠膿疱症（重症例に限る）、△毛

孔性紅色粃糠疹（重症例に限る）、△扁平苔癬（重症例に限る）、成年性浮腫

性硬化症、紅斑症〔△多形滲出性紅斑（重症例に限る）、結節性紅斑〕、

IgA血管炎（重症例に限る）、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症候群〔

開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フックス症候

群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ急性陰門潰瘍〕、レイ

ノー病、△円形脱毛症（悪性型に限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天

疱瘡、Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類

天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重症例に限る

）、△紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）、顔面播種状粟粒性狼瘡（重症例に

限る）、アレルギー性血管炎及びその類症（急性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む

）、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

 

○ 眼科領域

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は

不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）、眼科領

域の術後炎症

 

○ 耳鼻咽喉科領域

急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル症

候群、急性感音性難聴、血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉

症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、進行性壊疽性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、喉頭

ポリープ・結節、食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張

術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎（局所療

法で治癒しないもの）、嗅覚障害、急性・慢性（反復性）唾液腺炎

 

〈錠剤・散剤〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1日0.5～8mgを1～4回に分割経口投与す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈シロップ剤〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1日0.5～8mgを1～4回に分割経口投与す

る。小児には、1日0.15～4mgを1～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

���������������

抗炎症作用／免疫抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイドレセプター結合、特異的
蛋白生成促進作用＞＞ステロイド（プレドニゾロン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プレドニゾロン錠1mg(旭化成)

プレドニゾロン

1mg1錠

合成副腎皮質ホルモン剤

○慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）、急性副腎

皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺

中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、

ACTH単独欠損症

○関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

＊○エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈

炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含

む）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

○川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

○ネフローゼ及びネフローゼ症候群

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.＊デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○うっ血性心不全

○気管支喘息、喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）、薬剤その

他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）、血清病

○重症感染症（化学療法と併用する）

○溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血

病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含

む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板

非減少性）、再生不良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

○限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

○重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

○劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）、胆汁うっ滞型急性肝炎

、慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的治療に反応

せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬変（活動型

、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

○サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く）、びまん

性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

○肺結核（粟粒結核、重症結核に限る）（抗結核剤と併用する）、結核性髄膜

炎（抗結核剤と併用する）、結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性腹

膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性心のう炎（抗結核剤と併用する）

○脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢

進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、末梢

神経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬

化症（視束脊髄炎を含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎、デュ

シェンヌ型筋ジストロフィー

○悪性リンパ腫及び類似疾患（近縁疾患）、多発性骨髄腫、好酸性肉芽腫、

乳癌の再発転移

○特発性低血糖症

○原因不明の発熱

○副腎摘除、臓器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不全患者に対

する外科的侵襲

○蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

○強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

○卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害

○前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

＊○※湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨

幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール

苔癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の

手指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、

鼻前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与し

ないこと）、※痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む

）（但し、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、蕁麻疹（慢性

例を除く）（重症例に限る）、※乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症

性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、

ライター症候群〕、※掌蹠膿疱症（重症例に限る）、※毛孔性紅色粃糠疹（重

症例に限る）、※扁平苔癬（重症例に限る）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症

（※多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例

に限る）、IgA血管炎（重症例に限る）、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼

症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フッ

クス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ急性陰門潰

瘍〕、レイノー病、※円形脱毛症（悪性型に限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、

落葉状天疱瘡、Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状

皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重

症例に限る）、※紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）、顔面播種状粟粒性狼

瘡（重症例に限る）、アレルギー性血管炎及びその類症（急性痘瘡様苔癬状

粃糠疹を含む）、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

○内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡

膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、

眼筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当

又は不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）、眼

科領域の術後炎症

○急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル

症候群、急性感音性難聴、血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花

［「相互作用」

の項参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、進行性壊疽性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、食

道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後、耳鼻咽喉

科領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しない

もの）

○嗅覚障害、急性・慢性（反復性）唾液腺炎

※印：外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し

得ないと推定される場合にのみ用いること。

通常、成人にはプレドニゾロンとして１日５～60mgを１～４回に分割経口投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、悪性リンパ腫に用いる場合、

抗悪性腫瘍剤との併用において、１日量として100mg/m2（体表面積）まで投

与できる。

川崎病の急性期に用いる場合、通常、プレドニゾロンとして１日２mg/kg（最大

60mg）を３回に分割経口投与する。

1.本剤の投与量、投与スケジュール、漸減中止方法等については、関連学会

のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。

2.川崎病の急性期に用いる場合には、有熱期間は注射剤で治療し、解熱後

に本剤に切り替えること。

プレドニゾロン錠「タケダ」5mg

プレドニゾロン

5mg1錠

合成副腎皮質ホルモン製剤

○慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）、急性副腎

皮質機能不全（副腎クリーゼ）、副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺

中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、

ACTH単独欠損症

○関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

○エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む

）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、強皮症

○川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

○ネフローゼ及びネフローゼ症候群

○うっ血性心不全

○気管支喘息、喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）、薬剤その

他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）、血清病

○重症感染症（化学療法と併用する）

○溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血

病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含

む）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板

非減少性）、再生不良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

○限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

○重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

○劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）、胆汁うっ滞型急性肝炎

、慢性肝炎（活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞型）（但し、一般的治療に反応

せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る）、肝硬変（活動型

、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

○サルコイドーシス（但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く）、びまん

性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

○肺結核（粟粒結核、重症結核に限る）（抗結核剤と併用する）、結核性髄膜

炎（抗結核剤と併用する）、結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性腹

膜炎（抗結核剤と併用する）、結核性心のう炎（抗結核剤と併用する）

○脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢

進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、末梢

神経炎（ギランバレー症候群を含む）、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬

化症（視束脊髄炎を含む）、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎、デュ

シェンヌ型筋ジストロフィー

○悪性リンパ腫及び類似疾患（近縁疾患）、多発性骨髄腫、好酸性肉芽腫、

乳癌の再発転移

○特発性低血糖症

○原因不明の発熱

○副腎摘除、臓器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不全患者に対

する外科的侵襲

○蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

○強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

*2.デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害

○前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

○★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣

状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔

癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手

指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻

前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しな

いこと）、★痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む

）（但し、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、蕁麻疹（慢性

例を除く）（重症例に限る）、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症

性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、

ライター症候群〕、★掌蹠膿疱症（重症例に限る）、★毛孔性紅色粃糠疹（重

症例に限る）、★扁平苔癬（重症例に限る）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症

（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例

に限る）、IgA血管炎（重症例に限る）、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼

症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フッ

クス症候群、べーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ急性陰門潰

瘍〕、レイノー病、★円形脱毛症（悪性型に限る）、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、

落葉状天疱瘡、Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状

皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重

症例に限る）、★紅皮症（へブラ紅色粃糠疹を含む）、顔面播種状粟粒性狼

瘡（重症例に限る）、アレルギー性血管炎及びその類症（急性痘瘡様苔癬状

粃糠疹を含む）、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

○内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡

膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、

眼筋麻痺）、外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当

又は不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）、眼

科領域の術後炎症

○急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、メニエル病及びメニエル

症候群、急性感音性難聴、血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花

粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、進行性壊疽性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、食

道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後、耳鼻咽喉科

領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないも

の）

○嗅覚障害、急性・慢性（反復性）唾液腺炎

注）★印の附されている適応に対しては、外用剤を用いても効果が不十分な

場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いること

を示す。

通常、成人にはプレドニゾロンとして1日5～60mg（錠剤の場合1～12錠、散の

場合0.5～6g）を1～4回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減するが、悪性リンパ腫に用いる場合、抗悪性腫瘍剤との併用において、1日

量として100mg/m2（体表面積）まで投与できる。

川崎病の急性期に用いる場合、通常、プレドニゾロンとして1日2mg/kg（最大

60mg）を3回に分割経口投与する。

1.本剤の投与量、投与スケジュール、漸減中止方法等については、関連学会

のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。

2.川崎病の急性期に用いる場合には、有熱期間は注射剤で治療し、解熱後

に本剤に切り替えること。

��������������������������

【内】蕁麻疹、湿疹・皮膚炎群、薬疹、アレルギー性鼻炎

������+�����������A2��+��������

免疫抑制作用＋鎮痒作用＞＞ホスホリパーゼＡ２阻害＋抗ヒスタミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セレスタミン配合錠 蕁麻疹（慢性例を除く）、湿疹・皮膚炎群の急性期及び急性増悪期、薬疹、ア 1.適応、症状 内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベタメタゾン＼ｄ－クロルフェニラミンマレイン

酸塩

1錠

副腎皮質ホルモン・抗ヒスタミン配合剤

レルギー性鼻炎

＜錠剤＞通常、成人には１回１～２錠を１日１～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、本剤を漫然と使用するべきではない。

＜シロップ剤＞通常、成人には１回５～10mLを１日１～４回経口投与する。

小児には１回５mLを１日１～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ただし、本剤を漫然と使用するべきではない。

本剤は副腎皮質ホルモンをプレドニゾロン換算で、錠剤として１錠中2.5mg、

シロップ剤として１mL中0.5mg相当量を含有するので、症状改善後は漫然とし

て使用することのないよう注意する。

を考慮し、他

の治療法によ

って十分に治

療効果が期

待できる場合

には、本剤を

投与しないこ

と。また、局所

的投与で十

分な場合に

は、局所療法

を行うこと。

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.＊閉塞隅

角緑内障の

患者［抗コリン

作用により眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せることがあ

る。］

4.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［抗コリン作

用により排尿

困難、尿閉等

があらわれ、

症状が増悪

することがあ

る。］

5.＊＊デスモ

プレシン酢酸

塩水和物（男

性における夜

間多尿による

夜間頻尿）を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

���������

【内】前立腺肥大症

�����������������������

前立腺肥大抑制作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クロルマジノン酢酸エステル錠25mg「日新」

クロルマジノン酢酸エステル

25mg1錠

前立腺肥大症・癌治療剤

前立腺肥大症

前立腺癌

但し、転移のある前立腺癌症例に対しては、他療法による治療の困難な場合

に使用する。

重篤な肝障

害・肝疾患の

ある患者［代

謝能が低下し

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

前立腺肥大症クロルマジノン酢酸エステルとして、1回25mg（1錠）を1日2回食

後に経口投与する。

前立腺癌クロルマジノン酢酸エステルとして、1回50mg（2錠）を1日2回食後に

経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

ており肝臓へ

の負担が増

加するため、

症状が増悪

することがあ

る。］

���������������

【内】更年期障害、卵巣機能低下

���������������������������������������������������

卵胞ホルモン補充作用＞＞ステロイドレセプター結合作用／特異的蛋白生成促進作用＞＞ステロイ
ド（エストリオール系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エストリオール錠1mg「F」

エストリオール

1mg1錠

経口卵胞ホルモン剤

更年期障害、腟炎（老人、小児及び非特異性）、子宮頸管炎並びに子宮腟

部びらん、老人性骨粗鬆症

1.更年期障害、腟炎（老人、小児及び非特異性）、子宮頸管炎並びに子宮腟

部びらんには、エストリオールとして、通常成人1回0.1～1.0mgを1日1～2回経

口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.老人性骨粗鬆症には、エストリオールとして、通常1回1mgを1日2回経口投

与する。なお、症状により適宜増減する。

「老人性骨粗鬆症」に本剤を投与する場合、投与後6ヵ月～1年後に骨密度を

測定し、効果が認められない場合には投与を中止し、他の療法を考慮するこ

と。

1.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍（例えば

乳癌、子宮内

膜癌）及びそ

の疑いのある

患者［腫瘍の

悪化あるいは

顕性化を促

すことがある。

］

2.乳癌の既往

歴のある患者

［乳癌が再発

するおそれが

ある。］

3.*未治療の

子宮内膜増

殖症のある患

者［子宮内膜

増殖症は細

胞異型を伴う

場合があるた

め。］

4.血栓性静

脈炎、肺塞栓

症又はその

既往歴のある

患者［血栓形

成傾向が増

強するおそれ

がある。］

5.動脈性の血

栓塞栓疾患

(例えば、冠

動脈性心疾

患、脳卒中

)又はその既

往歴のある患

者(「その他の

注意」 3. 4.

の項参照)

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

6.重篤な肝障

害のある患者

［代謝能が低

下しており肝

臓への負担

が増加するた

め、症状が増

悪することが

ある。］

7.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［出血が子宮

内膜癌による

場合は、癌の

悪化あるいは

顕性化を促

すことがある。

］

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

��������������

【内】月経異常、黄体機能不全

������������������������������������������������������������������

黄体ホルモン補充作用＋卵胞ホルモン補充作用＋脳下垂体ゴナドトロピン分泌抑制作用＋排卵抑
制作用＞＞黄体ホルモン作用＋卵胞ホルモン作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プラノバール配合錠

ノルゲストレル＼エチニルエストラジオール

1錠

黄体・卵胞ホルモン配合剤

・機能性子宮出血

 

・月経困難症、月経周期異常（稀発月経、頻発月経）、過多月経、子宮内膜

症、卵巣機能不全

 

〈機能性子宮出血〉

1日1錠を7～10日間連続投与する。

 

〈月経困難症、月経周期異常（稀発月経、頻発月経）、過多月経、子宮内膜

症、卵巣機能不全〉

1日1錠を月経周期第5日より約3週間連続投与する。

1.血栓性静

脈炎、肺塞栓

症又はその

既往歴のある

患者

［血液凝固能

が亢進され、

これらの症状

が悪化又は

再発すること

がある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍（例えば

、乳癌、子宮

内膜癌）及び

その疑いのあ

る患者

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［エストロゲン

作用により、

腫瘍の悪化

あるいは顕性

化を促すこと

がある。］

［重要な基本

的注意 7. 参

照］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.前回妊娠

中に黄疸又

は持続性そう

痒症の既往

歴のある患者

［症状が再発

するおそれが

ある。］

 

5.前回の妊娠

中に悪化した

耳硬化症の

既往歴のある

患者

［症状が再発

するおそれが

ある。］

 

6.妊娠ヘルペ

スの既往歴の

ある患者

［症状が再発

するおそれが

ある。］

 

7.鎌状赤血

球貧血のある

患者

［血栓症又は

肝障害を起こ

すおそれがあ

る。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

8.デュビン・ジ

ョンソン症候

群、ローター

症候群の患

者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

9.脂質代謝
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

異常のある患

者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

10.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性

［新様式「９.４

生殖能を有

する者」 参照

］

,

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

11.診断の確

定していない

異常性器出

血のある患者

［悪性腫瘍の

場合、症状を

悪化させるお

それがある。］

［重要な基本

的注意 7. 参

照］

ヤーズフレックス配合錠

ドロスピレノン＼エチニルエストラジオール　

ベータデクス

1錠

子宮内膜症に伴う疼痛改善剤・月経困難症

治療剤

・子宮内膜症に伴う疼痛の改善

 

・月経困難症

 

〈子宮内膜症に伴う疼痛の改善〉

1日1錠を経口投与する。24日目までは出血の有無にかかわらず連続投与す

る。25日目以降に3日間連続で出血（点状出血を含む）が認められた場合、又

は、連続投与が120日に達した場合は、4日間休薬する。

休薬後は出血が終わっているか続いているかにかかわらず、連続投与を開

始する。以後同様に連続投与と休薬を繰り返す。

 

*

〈月経困難症〉

下記のいずれかを選択する。

 

・1日1錠を経口投与する。24日目までは出血の有無にかかわらず連続投与

する。25日目以降に3日間連続で出血（点状出血を含む）が認められた場合、

又は、連続投与が120日に達した場合は、4日間休薬する。

休薬後は出血が終わっているか続いているかにかかわらず、連続投与を開

始する。以後同様に連続投与と休薬を繰り返す。

 

・1日1錠を24日間連続経口投与し、4日間休薬する。

以上28日間を投与1周期とし、出血が終わっているか続いているかにかかわ

らず、29日目から次の周期の錠剤を投与し、以後同様に繰り返す。

 

1.毎日一定の時刻に服用させること。

 

2.休薬期間は4日間を超えないこと。

 

3.本剤の投与にあたっては、不正性器出血の予防及びホルモン剤服用中の

妊娠のリスクを最小限にとどめるため、飲み忘れ等がないよう服用方法を十分

1.本剤の成分

に対し過敏性

素因のある患

者

 

2.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍(例えば

、乳癌、子宮

内膜癌）、子

宮頸癌及び

その疑いのあ

る患者［腫瘍

の悪化あるい

は顕性化を

促すことがあ

る。］

［重要な基本

的注意 7. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 8. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 9. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 11.

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

指導すること。

 

4.服用開始日

本剤を初めて服用させる場合、月経第1日目から服用を開始させる。服用開

始日が月経第1日目から遅れた場合、妊娠のリスクを考慮し、飲みはじめの最

初の1週間はホルモン剤以外の避妊法を用いること。

 

5.万一前日の飲み忘れに気付いた場合、直ちに前日の飲み忘れた錠剤を服

用し、当日の錠剤も通常の服薬時刻に服用する。2日以上服薬を忘れた場合

は、気付いた時点で前日分の1錠を服用し、当日の錠剤も通常の服薬時刻に

服用し、その後は当初の服薬スケジュールどおり服用を継続すること。

参照］

 

3.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［性器癌の疑

いがある。出

血が性器癌

による場合は

、癌の悪化あ

るいは顕性化

を促すことが

ある。］

［重要な基本

的注意 7. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 9. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 11.

参照］

 

4.血栓性静

脈炎、肺塞栓

症、脳血管障

害、冠動脈疾

患又はその

既往歴のある

患者［血液凝

固能が亢進さ

れ、これらの

症状が増悪

することがあ

る。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

5.35歳以上で

1日15本以上

の喫煙者［心

筋梗塞等の

心血管系の

障害が発生し

やすくなると

の報告がある

。］

［警告 参照］

,

［重要な基本

的注意 6. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

」) 2. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 5. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

6.前兆(閃輝

暗点、星型閃

光等)を伴う片

頭痛の患者

［前兆を伴う

片頭痛の患

者は前兆を

伴わない患

者に比べ脳

血管障害(脳

卒中等)が発

生しやすくな

るとの報告が

ある。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

7.肺高血圧

症又は心房

細動を合併

する心臓弁

膜症の患者、

亜急性細菌

性心内膜炎

の既往歴のあ

る心臓弁膜

症の患者［血

栓症等の心

血管系の障

害が発生しや

すくなるとの

報告がある。］

［警告 参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 9. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

8.血管病変を

伴う糖尿病患

者(糖尿病性

腎症、糖尿病

性網膜症等

)［血栓症等の
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

心血管系の

障害が発生し

やすくなると

の報告がある

。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

9.血栓性素

因のある患者

［血栓症等の

心血管系の

障害が発生し

やすくなると

の報告がある

。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

10.抗リン脂質

抗体症候群

の患者［血栓

症等の心血

管系の障害

が発生しやす

くなるとの報

告がある。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

11.手術前

4週以内、術

後2週以内、

産後4週以内

及び長期間

安静状態の

患者［血液凝

固能が亢進さ

れ、心血管系

の副作用の

危険性が高く

なることがある

。］

［警告 参照］

,

［重要な基本

的注意 5. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

12.重篤な肝

障害のある患

者

［慎重投与
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

13.肝腫瘍の

ある患者［症

状が増悪する

ことがある。］

 

14.脂質代謝

異常のある患

者［血栓症等

の心血管系

の障害が発

生しやすくな

るとの報告が

ある。また、脂

質代謝に影

響を及ぼす

可能性がある

ため、症状が

増悪すること

がある。］

［警告 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

15.高血圧の

ある患者(軽

度の高血圧

の患者を除く

)［血栓症等の

心血管系の

障害が発生し

やすくなると

の報告がある

。また、症状

が増悪するこ

とがある。］

［警告 参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 10. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

16.耳硬化症

の患者［症状

が増悪するこ

とがある。］

 

17.妊娠中に

黄疸、持続性

そう痒症又は

妊娠ヘルペ

スの既往歴の

ある患者［症

- 487 -



ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

状が再発する

おそれがある

。］

 

18.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性

［新様式「９.４

生殖能を有

する者」 1. 参

照］

,

［新様式「９.４

生殖能を有

する者」 2. 参

照］

,

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

 

19.授乳婦

［新様式「９.６

授乳婦」 参

照］

 

20.骨成長が

終了していな

い可能性があ

る患者［骨端

の早期閉鎖

を来すおそれ

がある。］

 

21.重篤な腎

障害又は急

性腎障害の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

���������

【内】末梢循環障害

���������������������������

循環改善作用＞＞キニノーゲン分解作用／キニン遊離作用＞＞糖蛋白

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カリジノゲナーゼ錠25単位「トーワ」

カリジノゲナーゼ

25単位1錠

循環障害改善剤

下記疾患における末梢循環障害の改善高血圧症、メニエール症候群、閉塞

性血栓血管炎(ビュルガー病）

下記症状の改善更年期障害、網脈絡膜の循環障害

カリジノゲナーゼ錠25単位「トーワ」：カリジノゲナーゼとして、通常成人１日

30～150単位を１日３回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

脳出血直後

等の新鮮出

血時の患者

［血管拡張作

用により出血

を助長するお

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カリジノゲナーゼ錠50単位「トーワ」：通常成人１回１錠、１日３回経口投与する

。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

再評価結果の用法・用量は次のとおりである。

カリジノゲナーゼとして、通常成人１日30～150単位を１日３回に分割経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

それがある。］

����������������

【注】先端巨大症・下垂体性巨人症

���������������������������������������������

成長ホルモン分泌抑制作用＞＞下垂体ソマトスタチン受容体刺激作用＞＞ペプチド（ソマトスタチン
誘導体）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オクトレオチド皮下注100μg「SUN」

オクトレオチド酢酸塩

100μg1mL1管

持続性ソマトスタチンアナログ製剤

・下記疾患に伴う諸症状の改善

 

消化管ホルモン産生腫瘍（VIP産生腫瘍、カルチノイド症候群の特徴を示す

カルチノイド腫瘍、ガストリン産生腫瘍）

 

・下記疾患における成長ホルモン、ソマトメジン-C分泌過剰状態及び諸症状

の改善

 

先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置、他剤による治療で効果が不十

分な場合又は施行が困難な場合）

 

・進行・再発癌患者の緩和医療における消化管閉塞に伴う消化器症状の改

善

 

*

・先天性高インスリン血症に伴う低血糖（他剤による治療で効果が不十分な場

合）

 

〈下垂体性巨人症〉

1.脳性巨人症や染色体異常など他の原因による高身長例を鑑別し、下垂体

性病変に由来するものであることを十分に確認すること。

 

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

2.*

ジアゾキシドによる治療で効果が不十分な場合に本剤の投与を検討すること

。

 

3.*

重症低血糖によって引き起こされる中枢神経症状に対する有効性は認めら

れていない。

 

〈消化管ホルモン産生腫瘍、先端巨大症・下垂体性巨人症〉

通常、成人にはオクトレオチドとして1日量100又は150μgより投与をはじめ、

効果が不十分な場合は1日量300μgまで漸増し、2～3回に分けて皮下投与

する。なお、症状により適宜増減する。

 

〈進行・再発癌患者の緩和医療における消化管閉塞に伴う消化器症状〉

通常、成人にはオクトレオチドとして1日量300μgを24時間持続皮下投与する

。なお、症状により適宜増減する。

 

*

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

通常、オクトレオチドとして1日量5μg/kgを、3～4回に分けて皮下投与又は

24時間持続皮下投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減するが、最

大投与量は1日量25μg/kgまでとする。

 

〈進行・再発癌患者の緩和医療における消化管閉塞に伴う消化器症状〉

1.本剤の投与量の増量と効果の増強の関係は、確立されていない。

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

2.本剤を継続投与する際には、患者の病態の観察を十分に行い、7日間毎を

目安として投与継続の可否について慎重に検討すること。

 

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

3.*

本剤の用量は、患者の低血糖状態の重症度、血糖値及び臨床症状に基づき

、最も少ない用量で効果が認められるよう、個別に調整すること。増量の際に

は観察を十分に行いながら慎重に増量すること。

����������

【注】下垂体性尿崩症

���������������������������

抗利尿作用＞＞遠位尿細管における水の再吸収促進作用＞＞ペプチド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピトレシン注射液20

バソプレシン

20単位1管

脳下垂体後葉ホルモン剤

下垂体性尿崩症、下垂体性又は腎性尿崩症の鑑別診断、腸内ガスの除去

(鼓腸、胆のう撮影の前処置、腎盂撮影の前処置)、食道静脈瘤出血の緊急

処置

下垂体性尿崩症通常、成人にはバソプレシンとして1回2～10単位を必要に

応じて1日2～3回皮下又は筋肉内注射する。なお、年齢、症状に応じ適宜増

減する。

下垂体性又は腎性尿崩症の鑑別診断通常、成人にはバソプレシンとして

5～10単位を皮下又は筋肉内注射するか、0.1単位を静脈内注射し、その後

尿量の減少が著しく、かつ尿比重が1.010以上にまで上昇すれば、バソプレ

シン反応性尿崩症が考えられる。なお、年齢、症状に応じ適宜増減する。

腸内ガスの除去 (鼓腸、胆のう撮影の前処置、腎盂撮影の前処置)通常、成

人にはバソプレシンとして5～10単位を皮下又は筋肉内注射する。なお、年齢

、症状に応じ適宜増減する。

食道静脈瘤出血の緊急処置通常、成人にはバソプレシンとして20単位を

5%ブドウ糖液など100～200mLに混和し、0.1～0.4単位/分の注入速度で持続

的に静脈内注射する。なお、年齢、症状に応じ適宜増減する。

1.本剤の成分

に対しアナフ

ィラキシー又

は過敏症の

既往歴のある

患者

2.冠動脈硬

化症 (心筋梗

塞症、狭心症

等) の患者

［心筋虚血を

延長させるこ

とがある。］

3.*急速な細

胞外水分の

増加が危険と

なるような病

態 (心不全、

喘息、妊娠高

血圧症候群、

片頭痛、てん

かん等) のあ

る患者［水中

毒を起こすこ

とにより、それ

らの病態を悪

化させるおそ

れがある。］

4.血中窒素

貯留のある慢

注

- 490 -



ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

性腎炎の患

者［水分貯留

を起こすこと

により、血中

窒素の排泄

が抑制される

おそれがある

。］

�����������������������������������������

【注】急性低血圧・ショック、局所出血、局所麻酔薬の作用延長、気管支けいれん、心停止

����������������������α�β���������������

末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経α，β受容体刺激作用＞＞カテコールアミン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドレナリン注0.1％シリンジ「テルモ」(1mL)

アドレナリン（エピネフリン）

0.1％1mL1筒

アドレナリン注射液

下記疾患に基づく気管支痙攣の緩解

　 気管支喘息，百日咳

各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療

心停止の補助治療

本剤は，シリンジ入りアドレナリン注射液キット製剤であるため，上記以外の効

能又は効果を目的として使用しないこと．

［気管支喘息および百日咳に基づく気管支痙攣の緩解，各種疾患もしくは状

態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療，心停止の補助治療．］アド

レナリンとして，通常成人1回0.2～1mg(0.2～1mL)を皮下注射または筋肉内

注射する．なお，年齢，症状により適宜増減する．

蘇生などの緊急時には，アドレナリンとして，通常成人1回0.25mg(0.25mL)を

超えない量を生理食塩液などで希釈し，できるだけゆっくりと静注する．なお

，必要があれば，5～15分ごとにくりかえす．

(「操作方法」の項参照)

1.**次の薬剤

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

1.ブチロフェ

ノン系・フェノ

チアジン系等

の抗精神病

薬，α遮断薬

（ただし，アナ

フィラキシー

ショックの救

急治療時はこ

の限りでない

．）

2.イソプレナリ

ン塩酸塩等

のカテコール

アミン製剤

，アドレナリン

作動薬（ただ

し，蘇生等の

緊急時はこの

限りでない．）

2.狭隅角や

前房が浅い

などの眼圧上

昇の素因のあ

る患者 (点眼

・結膜下注射

使用時)※

［閉塞隅角緑

内障患者の

発作を促進

することがあ

る．］

※ 本剤には

，点眼・結膜

下注射の適

用はない．

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボスミン注1mg

アドレナリン（エピネフリン）

0.1％1mL1管

アドレナリン製剤

・下記疾患に基づく気管支痙攣の緩解

気管支喘息、百日咳

 

・各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療

・局所麻酔薬の作用延長

・手術時の局所出血の予防と治療

・心停止の補助治療

・虹彩毛様体炎時における虹彩癒着の防止

〈各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療に対す

る使用時〉

本剤は心筋酸素需要を増加させるため、心原性ショックや出血性・外傷性ショ

ック時の使用は避けること。

 

〈気管支喘息および百日咳に基づく気管支痙攣の緩解、各種疾患もしくは状

態に伴う急性低血圧またはショック時の補助治療、心停止の補助治療〉

アドレナリンとして、通常成人1回0.2～1mg（0.2～1mL）を皮下注射または筋

肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

蘇生などの緊急時には、アドレナリンとして、通常成人1回0.25mg（0.25mL）を

超えない量を生理食塩液などで希釈し、できるだけゆっくりと静注する。なお、

必要があれば、5～15分ごとにくりかえす。

 

〈局所麻酔薬の作用延長〉

アドレナリンの0.1%溶液として、血管収縮薬未添加の局所麻酔薬10mLに

1～2滴（アドレナリン濃度1：10～20万）の割合に添加して用いる。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

〈手術時の局所出血の予防と治療〉

アドレナリンの0.1%溶液として、単独に、または局所麻酔薬に添加し、局所注

入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈虹彩毛様体炎時における虹彩癒着の防止〉

アドレナリンの0.1%溶液として、点眼するかまたは結膜下に0.1mg（0.1mL）以

下を注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

〈用法共通〉

1.ブチロフェ

ノン系・フェノ

チアジン系等

の抗精神病

薬、α遮断薬

を投与中の

患者（ただし

、アナフィラキ

シーショック

の救急治療

時はこの限り

でない。）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

2.イソプレナリ

ン塩酸塩、ノ

ルアドレナリ

ン等のカテコ

ールアミン製

剤、アドレナリ

ン作動薬を投

与中の患者

（ただし、蘇

生等の緊急

時はこの限り

でない。）

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

〈点眼・結膜

下注射（眼領

域）使用時〉

3.狭隅角や

前房が浅い

など眼圧上昇

の素因のある

患者［閉塞隅

角緑内障患

者の発作を

誘発すること

がある。］

［重要な基本

的注意 5. 参

照］

注
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末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経α受容体刺激作用＞＞カテコールアミン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノルアドリナリン注1mg

ノルアドレナリン（ノルエピネフリン）

0.1％1mL1管

各種疾患若しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の補助治療 (心筋梗

塞によるショック、敗血症によるショック、アナフィラキシー性ショック、循環血液

量低下を伴う急性低血圧ないしショック、全身麻酔時の急性低血圧など)

1.ハロゲン含

有吸入麻酔

剤投与中の

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血圧上昇剤 点滴静脈内注射ノルアドレナリンとして、通常、成人1回1mgを250mLの生理

食塩液、5%ブドウ糖液、血漿又は全血などに溶解して点滴静注する。一般に

点滴の速度は1分間につき0.5～1.0mLであるが、血圧を絶えず観察して適宜

調節する。

皮下注射ノルアドレナリンとして、通常、成人1回0.1～1mgを皮下注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

患者 (「相互

作用」の項参

照)

2.他のカテコ

ールアミン製

剤投与中の

患者 (「相互

作用」の項参

照)

����������������

末梢血管収縮、気管支拡張、心刺激作用＞＞交感神経刺激作用＞＞カテコールアミン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エピペン注射液0.3mg

アドレナリン（エピネフリン）

0.3mg1筒

アナフィラキシー補助治療剤

蜂毒、食物及び薬物等に起因するアナフィラキシー反応に対する補助治療

（アナフィラキシーの既往のある人またはアナフィラキシーを発現する危険性

の高い人に限る）

1.アナフィラキシー反応は、病状が進行性であり、初期症状（しびれ感、違和

感、口唇の浮腫、気分不快、吐き気、嘔吐、腹痛、じん麻疹、咳込みなど）が

患者により異なることがあるので、本剤を患者に交付する際には、過去のアナ

フィラキシー発現の有無、初期症状等を必ず聴取し、本剤の注射時期につい

て患者、保護者またはそれに代わり得る適切な者に適切に指導すること。

2.また、本剤の注射時期については、次のような目安も参考とし、注射時期を

遺失しないよう注意すること。

1.初期症状が発現し、ショック症状が発現する前の時点。

2.過去にアナフィラキシーを起こしたアレルゲンを誤って摂取し、明らかな異

常症状を感じた時点。

通常、アドレナリンとして0.01mg/kgが推奨用量であり、患者の体重を考慮して

、アドレナリン0.15mg又は0.3mgを筋肉内注射する。

1.通常、成人には0.3mg製剤を使用し、小児には体重に応じて0.15mg製剤又

は0.3mg製剤を使用すること。

2.0.01mg/kgを超える用量、すなわち、体重15kg未満の患者に本剤0.15mg製

剤、体重30kg未満の患者に本剤0.3mg製剤を投与すると、過量となるおそれ

があるので、副作用の発現等に十分な注意が必要であり、本剤以外のアドレ

ナリン製剤の使用についても考慮する必要があるが、0.01mg/kgを超える用

量を投与することの必要性については、救命を最優先し、患者ごとの症状を

観察した上で慎重に判断すること。

3.本剤は投与量を安定化するため、1管中2mLの薬液が封入されているが、

投与されるのは約0.3mLであり、注射後にも約1.7mLの薬液が注射器内に残

るように設計されていることから、残液の量をみて投与しなかったと誤解する

おそれがあるので注意すること。

4.本剤には安全キャップが装着されており、安全キャップを外すと、予期せぬ

ときに作動するおそれがあるので、本剤の注射を必要とする時まで、絶対に

安全キャップを外さないこと。［「適用上の注意」の項参照］

5.本剤は一度注射すると、再度注射しても薬液が放出しない仕組みとなって

いるので、同一の製剤を用いて二度注射しないこと。

6.本剤は臀部からの注射を避け、大腿部の前外側から注射すること。また、緊

急時には衣服の上からでも注射可能である。［「適用上の注意」の項参照］

7.本剤の誤注射を防止するため、指または手等をオレンジ色のニードルカバ

ー先端にあてないよう注意すること。なお、もし指または手等に誤って本剤を

注射した場合には、直ちに医療機関を受診して、適切な処置を受けるよう指

導すること。［「適用上の注意」の項参照］

8.本剤を患者に交付する際には、上記事項について患者、保護者またはそ

れに代わり得る適切な者に対して十分指導すること。

－ 注
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ホルモン・抗ホルモン剤
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【注】急性心不全

�����������α������Na�������������

利尿作用／血管拡張作用＞＞α型ヒト心房性Ｎａ利尿ペプチド受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハンプ注射用1000(室温保存製剤)

カルペリチド（遺伝子組換え）

1,000μg1瓶

α型ヒト心房性ナトリウム利尿ポリペプチド製

剤

急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)

*本剤は日本薬局方注射用水5mLに溶解し、必要に応じて日本薬局方生理

食塩液又は5%ブドウ糖注射液で希釈し、カルペリチドとして1分間あたり

0.1μg/kgを持続静脈内投与する。なお、投与量は血行動態をモニターしな

がら適宜調節するが、患者の病態に応じて1分間あたり0.2μg/kgまで増量で

きる。

1.重篤な低血

圧、又は心原

性ショックの

ある患者[本

剤は降圧作

用を有するた

め、その病態

を悪化させる

可能性がある

。]

2.右室梗塞の

ある患者[一

般的に、右室

梗塞のある患

者に対して血

管拡張薬や

利尿薬を用

いると、静脈

還流が減少し

、低心拍出状

態を増悪させ

るといわれて

いる。]

3.脱水症状の

患者[本剤は

利尿作用を

有するので、

循環血漿量

の減少してい

る患者に投与

した場合、そ

の病態を更に

悪化させる可

能性がある。]

注
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【注】副腎皮質機能不全、炎症性疾患、自己免疫疾患、臓器移植、腫瘍

�����������������������������������������������������������������������

抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（コルチゾン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

水溶性ハイドロコートン注射液100mg

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

100mg2mL1瓶

副腎皮質ホルモン製剤

外科的ショックおよびショック様状態における救急、または術中・術後のショッ

ク

 

症状、症例により異なるが、1日1回または数回、1回2～20mL（ヒドロコルチゾ

ンとして100～1,000mg）を静注または点滴静注する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

水溶性ハイドロコートン注射液500mg

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

500mg10mL1瓶

副腎皮質ホルモン製剤

外科的ショックおよびショック様状態における救急、または術中・術後のショッ

ク

 

症状、症例により異なるが、1日1回または数回、1回2～20mL（ヒドロコルチゾ

ンとして100～1,000mg）を静注または点滴静注する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注

ソル・コーテフ静注用250mg

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

250mg1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

〈ソル・コーテフ静注用250mg、500mg、1000mg〉

急性循環不全（出血性ショック、外傷性ショック）及びショック様状態における

救急

 

〈ソル・コーテフ静注用250mg、500mg〉

気管支喘息

 

〈ソル・コーテフ静注用250mg、500mg、1000mg〉

〈急性循環不全（出血性ショック、外傷性ショック）及びショック様状態における

救急〉

通常、ヒドロコルチゾンとして1回250～1000mgを緩徐に静注又は点滴静注す

る。なお、症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。

 

〈ソル・コーテフ静注用250mg、500mg〉

〈気管支喘息〉

通常、成人には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量100～500mgを緩徐に静

脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、1回

50～200mgを4～6時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

通常、2歳以上の小児には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量5～7mg/kgを

緩徐に静脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、

1回5～7mg/kgを6時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

通常、2歳未満の小児には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量5mg/kgを緩徐

に静脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、1回

5mg/kgを6～8時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注

ソル・コーテフ注射用100mg

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

100mg1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

○内数字は投与法を示す

注I参照のこと

△印 ★印 注II参照のこと

 

〈内科・小児科領域〉

・内分泌疾患

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）〔（１）（２）（３）〕、甲状腺中毒症〔甲状

腺（中毒性）クリーゼ〕〔（１）（２）△（３）〕、慢性副腎皮質機能不全（原発性、続

発性、下垂体性、医原性）〔（３）〕、ACTH単独欠損症〔△（３）〕

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・膠原病

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）、エリテマトーデス（全身性及び慢性円板

状）〔△（１）△（２）（３）〕

 

・アレルギー性疾患

気管支喘息〔（１０）（１４）〕、アナフィラキシーショック〔（１）（２）〕、喘息性気管

支炎（小児喘息性気管支炎を含む）〔△（３）（１０）〕、薬剤その他の化学的物

質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）〔△（１）△（２）△（３）〕、蕁麻

疹（慢性例を除く）（重症例に限る）〔△（２）△（３）〕

 

・神経疾患

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、重症筋

無力症、多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）〔（１）（２）△（３）〕、末梢神経炎

（ギランバレー症候群を含む）〔△（１）△（２）△（３）〕、小舞踏病、顔面神経麻

痺、脊髄蜘網膜炎〔△（３）〕、脊髄浮腫〔（１）（６）〕

 

・消化器疾患

限局性腸炎、潰瘍性大腸炎〔△（１）△（２）△（３）（８）〕

 

・呼吸器疾患

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）〔

△（１）△（２）（１０）〕

 

・重症感染症

重症感染症（化学療法と併用する）〔（１）（２）△（３）〕

 

・新陳代謝疾患

特発性低血糖症〔（１）（２）△（３）〕

 

・その他の内科的疾患

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）〔

△（１）△（２）△（３）〕、悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病

、皮膚細網症、菌状息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、好酸性肉芽腫〔

（１）（２）△（３）〕、乳癌の再発転移〔△（３）〕

 

〈外科領域〉

副腎摘除〔（１）（２）（３）〕、臓器・組織移植、副腎皮質機能不全患者に対する

外科的侵襲〔△（３）〕、侵襲後肺水腫〔（１）（１０）〕、外科的ショック及び外科的

ショック様状態、脳浮腫、輸血による副作用、気管支痙攣（術中）〔（１）〕、手術

後の腹膜癒着防止〔（７）〕、蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）〔△（３）〕

 

〈整形外科領域〉

関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）〔（３）（４）〕、リウマチ性

多発筋痛〔（３）〕、強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）〔（３）〕、強直性脊椎炎

（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎〔（４）〕

 

〈泌尿器科領域〉

前立腺癌（他の療法が無効の場合）、陰茎硬結〔△（３）〕

 

〈眼科領域〉

眼科領域の術後炎症〔△（１）△（３）（９）〕

 

〈皮膚科領域〉

湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状湿

疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬、

その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の

皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前庭

及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しないこと

）〔★△（３）〕、乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性

紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕

〔★△（２）★△（３）〕、紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.感染症のあ

る関節腔内

又は腱周囲

［免疫機能を

抑制し、宿主

防御能を低

下させるので

、感染症を悪

化させるおそ

れがある。］

 

4.動揺関節の

関節腔内［関

節の不安定

化が起こり、

症状を悪化さ

せるおそれが

ある。］

 

5.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

滲出性紅斑の場合は重症例に限る）〔△（３）〕、ウェーバークリスチャン病、粘

膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口

内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ急

性陰門潰瘍〕、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear-Usher症候

群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を

含む）〔△（２）△（３）〕、帯状疱疹（重症例に限る）〔△（３）〕、潰瘍性慢性膿皮

症〔△（３）〕、紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）〔★△（２）★△（３）〕

 

〈耳鼻咽喉科領域〉

メニエル病及びメニエル症候群、急性感音性難聴〔（１）（２）（３）〕、喉頭炎・喉

頭浮腫〔（１）（２）（３）（１０）（１２）〕、食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用

後）及び食道拡張術後〔（１）（２）（３）（１０）（１３）〕、アレルギー性鼻炎、花粉症

（枯草熱）〔（３）（１０）（１１）〕、嗅覚障害〔△（１）△（２）△（３）（１０）（１１）〕、難治

性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）〔（５）〕

 

〈口腔外科領域〉

口腔外科領域手術後の後療法〔（１）（２）（３）〕

 

注I：投与法

（１）静脈内注射

（２）点滴静脈内注射

（３）筋肉内注射

（４）関節腔内注射

（５）軟組織内注射

（６）硬膜外注射

（７）腹腔内注入

（８）注腸

（９）結膜下注射

（１０）ネブライザー

（１１）鼻腔内注入

（１２）喉頭・気管注入

（１３）食道注入

（１４）静脈内注射又は点滴静脈内注射

注II：△印-下記の場合にのみ用いること

1）静脈内注射及び点滴静脈内注射

経口投与不能時、緊急時及び筋肉内注射不適時

2）筋肉内注射

経口投与不能時

★印-外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し

得ないと推定される場合にのみ用いること

 

〈通常、成人における用法及び用量（ヒドロコルチゾンとして）〉

下表のとおりである。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

用法

注射・注入部位

 

1回の用量

（mg）

 

1日投与

回数

 

緊急時

1回用量（mg）

 

（１）静脈内注射

 

50～100

 

1～4
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100～200

 

（２）点滴静脈内注射

 

50～100

 

1～4

 

100～200

 

（３）筋肉内注射

 

50～100

 

1～4

 

100～200

 

（４）関節腔内注射

 

5～25

 

投与間隔2週以上

 

――――――

 

（５）軟組織内注射

 

12.5～25

 

〃

 

――――――

 

（６）硬膜外注射

 

12.5～50

 

〃

 

――――――

 

（７）腹腔内注入

 

40

 

――――――

 

――――――

 

（８）注腸

 

50～100

 

――――――

 

――――――

 

（９）結膜下注射

 

20～50mg/mL溶液

0.2～0.5mL
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

――――――

 

――――――

 

（１０）ネブライザー

 

10～15

 

1～3

 

――――――

 

（１１）鼻腔内注入

 

10～15

 

1～3

 

――――――

 

（１２）喉頭・気管注入

 

10～15

 

1～3

 

――――――

 

（１３）食道注入

 

25

 

――――――

 

――――――

 

〈気管支喘息（（１４））における静脈内注射又は点滴静脈内注射の用法及び

用量（ヒドロコルチゾンとして）〉

通常、成人には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量100～500mgを緩徐に静

脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、1回

50～200mgを4～6時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

 

通常、2歳以上の小児には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量5～7mg/kgを

緩徐に静脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、

1回5～7mg/kgを6時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

 

通常、2歳未満の小児には、ヒドロコルチゾンとして初回投与量5mg/kgを緩徐

に静脈内注射又は点滴静脈内注射する。症状が改善しない場合には、1回

5mg/kgを6～8時間毎に緩徐に追加投与する。なお、年齢、症状により適宜

増減する。

������������

抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（フッ素付加）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ケナコルト-A筋注用関節腔内用水懸注

40mg/1mL

トリアムシノロンアセトニド

40mg1瓶

合成副腎皮質ホルモン剤

（筋肉内注射）○慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原

性）、※副腎性器症候群、※亜急性甲状腺炎、※甲状腺中毒症〔甲状腺（中

毒性）クリーゼ〕

○関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）、リウマチ熱（リウマチ

性心炎を含む）、リウマチ性多発筋痛

＊○エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈

炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含

む）、多発性筋炎（皮膚筋炎）、※強皮症

○※ネフローゼ及びネフローゼ症候群

○※うっ血性心不全

○気管支喘息（但し、筋肉内注射以外の投与法では不適当な場合に限る）、

※薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）、

※血清病

○※重症感染症（化学療法と併用する）

○※溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、※白血病（急性

白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病

を含む）、※顆粒球減少症（本態性、続発性）、※紫斑病（血小板減少性及び

血小板非減少性）、※再生不良性貧血、※凝固因子の障害による出血性素

因

○※限局性腸炎、※潰瘍性大腸炎

○※重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

○※肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

○※脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧

亢進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、

※末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）、※重症筋無力症、※多発性硬

化症（視束脊髄炎を含む）、※小舞踏病、※顔面神経麻痺、※脊髄蜘網膜炎

○※悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌

状息肉症）及び類似疾患（近縁疾患）、※好酸性肉芽腫

○※特発性低血糖症

○副腎摘除、※臓器・組織移植、※副腎皮質機能不全患者に対する外科的

侵襲

○※蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）

○強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

○※卵管整形術後の癒着防止

○※前立腺癌（他の療法が無効な場合）、※乳癌の再発転移

○★※湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨

幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール

苔癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の

手指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、

鼻前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与し

ないこと）、※蕁麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）、★※乾癬及び類症〔尋

常性乾癬（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、けい留性

肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕、★※掌蹠膿疱症（重症例に

限る）、★※扁平苔癬（重症例に限る）、※成年性浮腫性硬化症、※紅斑症

（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例

に限る）、※粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソ

ン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リッ

プシュッツ急性陰門潰瘍〕、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、

Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、※デューリング疱疹状皮膚炎（類天

疱瘡、妊娠性疱疹を含む）、※帯状疱疹（重症例に限る）、★※紅皮症（ヘブ

ラ紅色粃糠疹を含む）

○★※痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（但し

、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）

○※内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈

絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群

、眼筋麻痺）、※外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適

当又は不十分な場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）

○※急性・慢性中耳炎、※滲出性中耳炎・耳管狭窄症、アレルギー性鼻炎、

花粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、喉頭炎・喉頭浮腫、※喉頭ポリープ・結

節、※食道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後、

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）1.本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液のう内、

腱しょう内又

は腱周囲［免

疫機能抑制

作用により、

感染症が増

悪するおそれ

がある。］

3.動揺関節の

関節腔内［関

節症状が増

悪するおそれ

がある。］

4.＊デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

○口腔外科領域手術後の後療法

（関節腔内注射）○関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）

○強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎、変形性関節症（炎

症症状がはっきり認められる場合）、外傷後関節炎、非感染性慢性関節炎

（軟組織内注射）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱炎（非感染性の

ものに限る）、腱周囲炎（非感染性のものに限る）

○耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

○難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

（腱しょう内注射）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱炎（非感染性の

ものに限る）、腱しょう炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感染性のもの

に限る）

（滑液のう内注入）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感

染性のものに限る）、滑液包炎（非感染性のものに限る）

（ネブライザー）○気管支喘息

○びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、喉頭炎・喉頭浮腫

、喉頭ポリープ・結節、食道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び

食道拡張術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（鼻腔内注入）○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、耳

鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（副鼻腔内注入）○副鼻腔炎・鼻茸、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（鼻甲介内注射）○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、耳鼻咽喉科領域の

手術後の後療法

（鼻茸内注射）○副鼻腔炎・鼻茸

（喉頭・気管注入）○喉頭炎・喉頭浮腫、喉頭ポリープ・結節、耳鼻咽喉科領

域の手術後の後療法

（中耳腔内注入）○急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、耳鼻咽

喉科領域の手術後の後療法

（耳管内注入）○滲出性中耳炎・耳管狭窄症

（食道注入）○食道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張

術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（注）※：経口投与不能時。

★：外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得な

いと推定される場合にのみ用いること。

（筋肉内注射）通常、成人にはトリアムシノロンアセトニドとして、１回

20～80mgを１～２週おきに筋肉内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（関節腔内注射、軟組織内注射、腱しょう内注射、滑液のう内注入）通常、成

人にはトリアムシノロンアセトニドとして、１回２～40mgを関節腔内、軟組織内、

腱しょう内及び滑液のう内にそれぞれ、注射又は注入する。原則として投与間

隔を２週間以上とすること。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（ネブライザー）通常、成人にはトリアムシノロンアセトニドとして、１回

２～10mgを１日１～３回ネブライザーで投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（鼻腔内注入、副鼻腔内注入、喉頭・気管注入、中耳腔内注入、耳管内注入

）通常、成人にはトリアムシノロンアセトニドとして、１回２～10mgを１日１～３回

鼻腔内、副鼻腔内、喉頭あるいは気管、中耳腔内及び耳管内注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（鼻甲介内注射、鼻茸内注射）通常、成人にはトリアムシノロンアセトニドとして

、１回２～40mgを鼻甲介内及び鼻茸内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（食道注入）通常、成人にはトリアムシノロンアセトニドとして、１回２mgを食道

注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ケナコルト-A皮内用関節腔内用水懸注

50mg/5mL

トリアムシノロンアセトニド

10mg1mLバイアル

（関節腔内注射）○関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）

○強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎、変形性関節症（炎

症症状がはっきり認められる場合）、外傷後関節炎、非感染性慢性関節炎

（軟組織内注射）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱炎（非感染性の

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）1.本剤の

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

合成副腎皮質ホルモン剤 ものに限る）、腱周囲炎（非感染性のものに限る）

○耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

○難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

（腱しょう内注射）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱炎（非感染性の

ものに限る）、腱しょう炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感染性のもの

に限る）

（滑液のう内注入）○関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感

染性のものに限る）、滑液包炎（非感染性のものに限る）

（局所皮内注射）○★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、

接触皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小

児湿疹、ビダール苔癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌

角皮症、その他の手指の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道

の湿疹・皮膚炎、鼻前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）、（但し、重症例

以外は極力投与しないこと。局注は浸潤、苔癬化の著しい場合のみとする）、

★痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（重症例に

限る）、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮

症、膿疱性乾癬、けい留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕のう

ち尋常性乾癬、★扁平苔癬（重症例に限る）、限局性強皮症、★円形脱毛症

（悪性型に限る）、★早期ケロイド及びケロイド防止

○耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（ネブライザー）○気管支喘息

○びまん性間質性肺炎(肺線維症)(放射線肺臓炎を含む)

○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、喉頭炎・喉頭浮腫

、喉頭ポリープ・結節、食道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び

食道拡張術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（鼻腔内注入）○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、副鼻腔炎・鼻茸、耳

鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（副鼻腔内注入）○副鼻腔炎・鼻茸、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

（鼻甲介内注射）○アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）、耳鼻咽喉科領域の

手術後の後療法

（鼻茸内注射）○副鼻腔炎・鼻茸

（喉頭・気管注入）○喉頭炎・喉頭浮腫、喉頭ポリープ・結節、耳鼻咽喉科領

域の手術後の後療法

（中耳腔内注入）○急性・慢性中耳炎、滲出性中耳炎・耳管狭窄症、耳鼻咽

喉科領域の手術後の後療法

（耳管内注入）○滲出性中耳炎・耳管狭窄症

（食道注入）○食道の炎症（腐しょく性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張

術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

(注)★：外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し

得ないと推定される場合にのみ用いること。

（関節腔内注射、軟組織内注射、腱しょう内注射、滑液のう内注入）トリアムシ

ノロンアセトニドとして、通常成人１回２～40mgを関節腔内、軟組織内、腱しょ

う内及び滑液のう内にそれぞれ、注射又は注入する。原則として投与間隔を

２週間以上とすること。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（局所皮内注射）トリアムシノロンアセトニドとして、通常成人１回0.2～１mg宛

10mgまでを週１回局所皮内に注射する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。

（ネブライザー）トリアムシノロンアセトニドとして、通常成人１回２～10mgを１日

１～３回ネブライザーで投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

（鼻腔内注入、副鼻腔内注入、喉頭・気管注入、中耳腔内注入、耳管内注入

）トリアムシノロンアセトニドとして、通常成人１回２～10mgを１日１～３回鼻腔内

、副鼻腔内、喉頭あるいは気管、中耳腔内及び耳管内に注入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（鼻甲介内注射、鼻茸内注射）トリアムシノロンアセトニドとして、通常成人１回

２～40mgを鼻甲介内及び鼻茸内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（食道注入）トリアムシノロンアセトニドとして、通常成人１回２mgを食道に注入

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液のう内、

腱しょう内又

は腱周囲［免

疫機能抑制

作用により、

感染症が増

悪するおそれ

がある。］

3.動揺関節の

関節腔内［関

節症状が増

悪するおそれ

がある。］

4.＊デスモプ

レシン酢酸塩

水和物（男性

における夜間

多尿による夜

間頻尿）を投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デキサート注射液1.65mg

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

1.65mg0.5mL1管

副腎皮質ホルモン製剤

内分泌疾患

慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）　[筋肉内]

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

副腎性器症候群　［※筋肉内］

亜急性甲状腺炎　［※筋肉内］

甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内

］

甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症　［※筋肉内］

特発性低血糖症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

リウマチ性疾患、結合織炎及び関節炎

関節リウマチ　［筋肉内、関節腔内］

若年性関節リウマチ（スチル病を含む）　［筋肉内、関節腔内］

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

リウマチ性多発筋痛　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎　［関節腔内］

関節周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

腱炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内］

腱鞘炎（非感染性のものに限る）　［腱鞘内］

腱周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

滑液包炎（非感染性のものに限る）　［滑液嚢内］

変形性関節症（炎症症状がはっきり認められる場合）　［関節腔内］

非感染性慢性関節炎　［関節腔内］

痛風性関節炎　［関節腔内］

膠原病

エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋

肉内］

**全身性血管炎（高安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、

多発血管炎性肉芽腫症を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

多発性筋炎（皮膚筋炎）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

強皮症　［※筋肉内］

腎疾患

ネフローゼ及びネフローゼ症候群　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

心疾患

うっ血性心不全　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

アレルギー性疾患

気管支喘息（但し、筋肉内注射以外の投与法では不適当な場合に限る）　

［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー］

喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）　［※筋肉内、ネブライザー］

喘息発作重積状態　［静脈内、点滴静脈内］

薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）　

［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

血清病　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

アナフィラキシーショック　［静脈内、点滴静脈内］

血液疾患

紫斑病（血小板減少性及び血小板非減少性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋

肉内］

溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）　［静脈内、点滴静脈

内、※筋肉内］

白血病（急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病

）（皮膚白血病を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち髄膜白血病　［脊髄腔内］

再生不良性貧血　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

凝固因子の障害による出血性素因　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

顆粒球減少症（本態性、続発性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

消化器疾患

潰瘍性大腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

限局性腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）　［※静脈内

、※点滴静脈内、※筋肉内］

肝疾患

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液嚢内、腱

鞘内又は腱

周囲　［免疫

抑制作用によ

り、感染症が

増悪するおそ

れがある。］

3.動揺関節の

関節腔内　

［関節症状が

増悪するおそ

れがある。］

4.**次の薬剤

を投与中の

患者：

デスモプレシ

ン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）

〈本剤全身投

与の患者〉

　ダクラタスビ

ル塩酸塩、ア

スナプレビル

〈本剤全身投

与の患者（た

だし単回投与

の場合を除く

）〉

　リルピビリン

塩酸塩、リル

ピビリン塩酸

塩・テノホビ

ル アラフェナ

ミドフマル酸

塩・エムトリシ

タビン、ドルテ

グラビルナトリ

ウム・リルピビ

リン塩酸塩（「

相互作用」の

項参照）

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）　［静脈内、※点滴静脈内

、※筋肉内］

肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）　［※筋肉内］

肺疾患

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）　［※静脈内、点滴

静脈内、ネブライザー］

重症感染症

重症感染症（化学療法と併用する）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

結核性疾患

結核性髄膜炎（抗結核剤と併用する）　［脊髄腔内］

結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）　［胸腔内］

神経疾患

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）　［静脈

内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋

肉内、脊髄腔内］

重症筋無力症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊

髄腔内］

小舞踏病　［※筋肉内］

顔面神経麻痺　［※筋肉内］

脊髄蜘網膜炎　［※筋肉内］

悪性腫瘍

悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状息

肉症）及び類似疾患（近縁疾患）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔

内］

好酸性肉芽腫　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

乳癌の再発転移　［※筋肉内］

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

多発性骨髄腫［点滴静脈内］

抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）［静脈

内、点滴静脈内］

外科疾患

副腎摘除　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

臓器・組織移植　［※筋肉内］

侵襲後肺水腫　［静脈内、ネブライザー］

副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲　［※筋肉内］

外科的ショック及び外科的ショック様状態　［静脈内］

脳浮腫　［静脈内］

輸血による副作用　［静脈内］

気管支けいれん（術中）　［静脈内］

蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）　［※筋肉内］

手術後の腹膜癒着防止　［腹腔内］

整形外科疾患

椎間板ヘルニアにおける神経根炎（根性坐骨神経痛を含む）　［硬膜外］

脊髄浮腫　［静脈内、硬膜外］

産婦人科疾患

卵管整形術後の癒着防止　［※筋肉内、卵管腔内注入］

泌尿器科疾患

前立腺癌（他の療法が無効な場合）　［※筋肉内］

陰茎硬結　［※筋肉内、局所皮内］

皮膚科疾患

★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと。局注は浸潤、苔癬化の著しい場合のみとする）　［※筋肉内、局所皮内］

★痒疹群（小児ストロフルス、じん麻疹様苔癬、固定じん麻疹を含む)（但し、

重症例に限る。また固定じん麻疹は局注が望ましい）　［※筋肉内、局所皮内

］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

じん麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★乾癬及び類症〔尋常性乾癬　（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、

膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕　［※点

滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち★尋常性乾癬　［局所皮内］

★掌蹠膿疱症（重症例に限る）　［※筋肉内］

★扁平苔癬（重症例に限る）　［※筋肉内、局所皮内］

成年性浮腫性硬化症　［※筋肉内］

紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は

重症例に限る）　［※筋肉内］

粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚

口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ

急性陰門潰瘍〕　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★円形脱毛症（悪性型に限る）　［局所皮内］

天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear‐Usher症候群、増殖性天

疱瘡）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）　［※点滴静脈内

、※筋肉内］

帯状疱疹（重症例に限る）　［※筋肉内］

★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★早期ケロイド及びケロイド防止　［局所皮内］

新生児スクレレーマ　［※筋肉内］

眼科疾患

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、球後、点眼］

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な

場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）　［※静脈内、※筋

肉内、結膜下、球後］

眼科領域の術後炎症　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、点眼］

耳鼻咽喉科疾患

急性・慢性中耳炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔内］

滲出性中耳炎・耳管狭窄症　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔

内、耳管内］

メニエル病及びメニエル症候群　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

急性感音性難聴　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

血管運動（神経）性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

アレルギー性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

花粉症（枯草熱）　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

副鼻腔炎・鼻茸　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻茸内］

進行性壊疽性鼻炎　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、

副鼻腔内、喉頭・気管］

喉頭炎・喉頭浮腫　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、喉頭・気

管］

喉頭ポリープ・結節　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、ネブライザー、

喉頭・気管］

食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後　［静脈内、

点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、食道］

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、軟組

織内、局所皮内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻甲介内、喉頭・気管、

中耳腔内、食道］

歯科・口腔外科疾患

難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）　［軟組織内］

〈注釈〉

1.［　］中は、適応に対する注射部位又は投与法を示す。

2.※印（注射部位又は投与法の左肩）適応の※印の附されている注射部位

又は投与法に対しては、以下のような条件でのみ使用できるものを示す（その

事由がなくなった場合は、速やかに他の投与法にきりかえること）。

1.［※静脈内］及び［※点滴静脈内］の場合経口投与不能時、緊急時及び筋

肉内注射不適時

2.［※筋肉内］の場合経口投与不能時

3.★印（適応の左肩）★印の附されている適応に対しては、外用剤を用いても
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合

にのみ用いることとされたものを示す。

 

1.通常、成人に対する用法・用量は下表の通りである。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射1回

1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL点滴静脈内注射1回1.65～8.3mg、1日

1～2回0.5～2.5mL筋肉内注射1回1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL関節

腔内注射1回0.66～4.1mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること

0.2～1.25mL軟組織内注射1回1.65～5.0mg、原則として投与間隔を2週間以

上とすること0.5～1.5mL腱鞘内注射1回0.66～2.1mg、原則として投与間隔を

2週間以上とすること0.2～0.625mL滑液嚢内注入1回0.66～4.1mg、原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること0.2～1.25mL硬膜外注射1回

1.65～8.3mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること0.5～2.5mL脊髄腔

内注入1回0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL胸腔内注入1回

0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL腹腔内注入1回1.65mg0.5mL局所皮内

注射1回0.04～0.08mgずつ0.83mgまで週1回生理食塩液で4倍に希釈して

0.05～0.1mLを用いる。卵管腔内注入1回0.33～0.83mg0.1～0.25mL注腸1回

0.33～5.0mg0.1～1.5mL結膜下注射1回0.33～2.1mg、その液量は

0.2～0.5mL0.1～0.5mL球後注射1回0.83～4.1mg、その液量は

0.5～1.0mL0.25～1mL点眼1回0.21～0.83mg/mL溶液1～2滴を1日3～8回

4～16倍の生理食塩液希釈液を点眼する。ネブライザー1回0.08～1.65mg、

1日1～3回生理食塩液で10倍に希釈して0.25～5mLを用いる。鼻腔内注入

副鼻腔内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL鼻甲介内注射

鼻茸内注射1回0.66～4.1mg0.2～1.25mL喉頭・気管注入

中耳腔内注入

耳管内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL食道注入1回

0.83～1.65mg0.25～0.5mL2.多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法における用法・用量は下表の通りである1)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）点滴静脈内注射ビンクリスチ

ン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタゾンの投与量

及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを33mgとし、21日から28日を1クー

ルとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日目から第

20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の状態によ

り適宜減ずる。1日10mL

（ビンクリスチン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタ

ゾンの投与量及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを10mLとし、21日から

28日を1クールとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日

目から第20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の

状態により適宜減ずる。）3.抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化

器症状（悪心・嘔吐）に対する用法・用量は下表の通りである2)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射

点滴静脈内注射通常、成人には1日3.3～16.5mgを、1日1回又は2回に分割

して投与する（最大16.5mgまで）。1～5mL

悪性リンパ腫に対する他の抗腫瘍剤との併用療法においては、併用薬剤の

添付文書も参照すること。

デキサート注射液3.3mg

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

3.3mg1mL1管

副腎皮質ホルモン製剤

内分泌疾患

慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）　[筋肉内]

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

副腎性器症候群　［※筋肉内］

亜急性甲状腺炎　［※筋肉内］

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）

1.本剤の成分

注

- 506 -



ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内

］

甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症　［※筋肉内］

特発性低血糖症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

リウマチ性疾患、結合織炎及び関節炎

関節リウマチ　［筋肉内、関節腔内］

若年性関節リウマチ（スチル病を含む）　［筋肉内、関節腔内］

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

リウマチ性多発筋痛　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎　［関節腔内］

関節周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

腱炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内］

腱鞘炎（非感染性のものに限る）　［腱鞘内］

腱周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

滑液包炎（非感染性のものに限る）　［滑液嚢内］

変形性関節症（炎症症状がはっきり認められる場合）　［関節腔内］

非感染性慢性関節炎　［関節腔内］

痛風性関節炎　［関節腔内］

膠原病

エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋

肉内］

**全身性血管炎（高安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、

多発血管炎性肉芽腫症を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

多発性筋炎（皮膚筋炎）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

強皮症　［※筋肉内］

腎疾患

ネフローゼ及びネフローゼ症候群　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

心疾患

うっ血性心不全　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

アレルギー性疾患

気管支喘息（但し、筋肉内注射以外の投与法では不適当な場合に限る）　

［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー］

喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）　［※筋肉内、ネブライザー］

喘息発作重積状態　［静脈内、点滴静脈内］

薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）　

［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

血清病　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

アナフィラキシーショック　［静脈内、点滴静脈内］

血液疾患

紫斑病（血小板減少性及び血小板非減少性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋

肉内］

溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）　［静脈内、点滴静脈

内、※筋肉内］

白血病（急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病

）（皮膚白血病を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち髄膜白血病　［脊髄腔内］

再生不良性貧血　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

凝固因子の障害による出血性素因　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

顆粒球減少症（本態性、続発性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

消化器疾患

潰瘍性大腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

限局性腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）　［※静脈内

、※点滴静脈内、※筋肉内］

肝疾患

劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）　［静脈内、※点滴静脈内

、※筋肉内］

肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）　［※筋肉内］

肺疾患

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）　［※静脈内、点滴

静脈内、ネブライザー］

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液嚢内、腱

鞘内又は腱

周囲　［免疫

抑制作用によ

り、感染症が

増悪するおそ

れがある。］

3.動揺関節の

関節腔内　

［関節症状が

増悪するおそ

れがある。］

4.**次の薬剤

を投与中の

患者：

デスモプレシ

ン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）

〈本剤全身投

与の患者〉

　ダクラタスビ

ル塩酸塩、ア

スナプレビル

〈本剤全身投

与の患者（た

だし単回投与

の場合を除く

）〉

　リルピビリン

塩酸塩、リル

ピビリン塩酸

塩・テノホビ

ル アラフェナ

ミドフマル酸

塩・エムトリシ

タビン、ドルテ

グラビルナトリ

ウム・リルピビ

リン塩酸塩（「

相互作用」の

項参照）
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

重症感染症

重症感染症（化学療法と併用する）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

結核性疾患

結核性髄膜炎（抗結核剤と併用する）　［脊髄腔内］

結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）　［胸腔内］

神経疾患

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）　［静脈

内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋

肉内、脊髄腔内］

重症筋無力症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊

髄腔内］

小舞踏病　［※筋肉内］

顔面神経麻痺　［※筋肉内］

脊髄蜘網膜炎　［※筋肉内］

悪性腫瘍

悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状息

肉症）及び類似疾患（近縁疾患）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔

内］

好酸性肉芽腫　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

乳癌の再発転移　［※筋肉内］

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

多発性骨髄腫［点滴静脈内］

抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）［静脈

内、点滴静脈内］

外科疾患

副腎摘除　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

臓器・組織移植　［※筋肉内］

侵襲後肺水腫　［静脈内、ネブライザー］

副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲　［※筋肉内］

外科的ショック及び外科的ショック様状態　［静脈内］

脳浮腫　［静脈内］

輸血による副作用　［静脈内］

気管支けいれん（術中）　［静脈内］

蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）　［※筋肉内］

手術後の腹膜癒着防止　［腹腔内］

整形外科疾患

椎間板ヘルニアにおける神経根炎（根性坐骨神経痛を含む）　［硬膜外］

脊髄浮腫　［静脈内、硬膜外］

産婦人科疾患

卵管整形術後の癒着防止　［※筋肉内、卵管腔内注入］

泌尿器科疾患

前立腺癌（他の療法が無効な場合）　［※筋肉内］

陰茎硬結　［※筋肉内、局所皮内］

皮膚科疾患

★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと。局注は浸潤、苔癬化の著しい場合のみとする）　［※筋肉内、局所皮内］

★痒疹群（小児ストロフルス、じん麻疹様苔癬、固定じん麻疹を含む)（但し、

重症例に限る。また固定じん麻疹は局注が望ましい）　［※筋肉内、局所皮内

］

じん麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★乾癬及び類症〔尋常性乾癬　（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、

膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕　［※点

滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち★尋常性乾癬　［局所皮内］

★掌蹠膿疱症（重症例に限る）　［※筋肉内］
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★扁平苔癬（重症例に限る）　［※筋肉内、局所皮内］

成年性浮腫性硬化症　［※筋肉内］

紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は

重症例に限る）　［※筋肉内］

粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚

口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ

急性陰門潰瘍〕　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★円形脱毛症（悪性型に限る）　［局所皮内］

天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear‐Usher症候群、増殖性天

疱瘡）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）　［※点滴静脈内

、※筋肉内］

帯状疱疹（重症例に限る）　［※筋肉内］

★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★早期ケロイド及びケロイド防止　［局所皮内］

新生児スクレレーマ　［※筋肉内］

眼科疾患

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、球後、点眼］

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な

場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）　［※静脈内、※筋

肉内、結膜下、球後］

眼科領域の術後炎症　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、点眼］

耳鼻咽喉科疾患

急性・慢性中耳炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔内］

滲出性中耳炎・耳管狭窄症　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔

内、耳管内］

メニエル病及びメニエル症候群　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

急性感音性難聴　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

血管運動（神経）性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

アレルギー性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

花粉症（枯草熱）　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

副鼻腔炎・鼻茸　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻茸内］

進行性壊疽性鼻炎　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、

副鼻腔内、喉頭・気管］

喉頭炎・喉頭浮腫　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、喉頭・気

管］

喉頭ポリープ・結節　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、ネブライザー、

喉頭・気管］

食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後　［静脈内、

点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、食道］

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、軟組

織内、局所皮内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻甲介内、喉頭・気管、

中耳腔内、食道］

歯科・口腔外科疾患

難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）　［軟組織内］

〈注釈〉

1.［　］中は、適応に対する注射部位又は投与法を示す。

2.※印（注射部位又は投与法の左肩）適応の※印の附されている注射部位

又は投与法に対しては、以下のような条件でのみ使用できるものを示す（その

事由がなくなった場合は、速やかに他の投与法にきりかえること）。

1.［※静脈内］及び［※点滴静脈内］の場合経口投与不能時、緊急時及び筋

肉内注射不適時

2.［※筋肉内］の場合経口投与不能時

3.★印（適応の左肩）★印の附されている適応に対しては、外用剤を用いても

効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合

にのみ用いることとされたものを示す。

 

1.通常、成人に対する用法・用量は下表の通りである。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

投与法
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射1回

1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL点滴静脈内注射1回1.65～8.3mg、1日

1～2回0.5～2.5mL筋肉内注射1回1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL関節

腔内注射1回0.66～4.1mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること

0.2～1.25mL軟組織内注射1回1.65～5.0mg、原則として投与間隔を2週間以

上とすること0.5～1.5mL腱鞘内注射1回0.66～2.1mg、原則として投与間隔を

2週間以上とすること0.2～0.625mL滑液嚢内注入1回0.66～4.1mg、原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること0.2～1.25mL硬膜外注射1回

1.65～8.3mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること0.5～2.5mL脊髄腔

内注入1回0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL胸腔内注入1回

0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL腹腔内注入1回1.65mg0.5mL局所皮内

注射1回0.04～0.08mgずつ0.83mgまで週1回生理食塩液で4倍に希釈して

0.05～0.1mLを用いる。卵管腔内注入1回0.33～0.83mg0.1～0.25mL注腸1回

0.33～5.0mg0.1～1.5mL結膜下注射1回0.33～2.1mg、その液量は

0.2～0.5mL0.1～0.5mL球後注射1回0.83～4.1mg、その液量は

0.5～1.0mL0.25～1mL点眼1回0.21～0.83mg/mL溶液1～2滴を1日3～8回

4～16倍の生理食塩液希釈液を点眼する。ネブライザー1回0.08～1.65mg、

1日1～3回生理食塩液で10倍に希釈して0.25～5mLを用いる。鼻腔内注入

副鼻腔内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL鼻甲介内注射

鼻茸内注射1回0.66～4.1mg0.2～1.25mL喉頭・気管注入

中耳腔内注入

耳管内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL食道注入1回

0.83～1.65mg0.25～0.5mL2.多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法における用法・用量は下表の通りである1)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）点滴静脈内注射ビンクリスチ

ン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタゾンの投与量

及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを33mgとし、21日から28日を1クー

ルとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日目から第

20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の状態によ

り適宜減ずる。1日10mL

（ビンクリスチン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタ

ゾンの投与量及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを10mLとし、21日から

28日を1クールとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日

目から第20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の

状態により適宜減ずる。）3.抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化

器症状（悪心・嘔吐）に対する用法・用量は下表の通りである2)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射

点滴静脈内注射通常、成人には1日3.3～16.5mgを、1日1回又は2回に分割

して投与する（最大16.5mgまで）。1～5mL

悪性リンパ腫に対する他の抗腫瘍剤との併用療法においては、併用薬剤の

添付文書も参照すること。

デキサート注射液6.6mg

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

6.6mg2mL1瓶

副腎皮質ホルモン製剤

内分泌疾患

慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）　[筋肉内]

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

副腎性器症候群　［※筋肉内］

亜急性甲状腺炎　［※筋肉内］

甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内

］

甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症　［※筋肉内］

特発性低血糖症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

リウマチ性疾患、結合織炎及び関節炎

関節リウマチ　［筋肉内、関節腔内］

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液嚢内、腱

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

若年性関節リウマチ（スチル病を含む）　［筋肉内、関節腔内］

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

リウマチ性多発筋痛　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）　［筋肉内］

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎　［関節腔内］

関節周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

腱炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内］

腱鞘炎（非感染性のものに限る）　［腱鞘内］

腱周囲炎（非感染性のものに限る）　［軟組織内、腱鞘内、滑液嚢内］

滑液包炎（非感染性のものに限る）　［滑液嚢内］

変形性関節症（炎症症状がはっきり認められる場合）　［関節腔内］

非感染性慢性関節炎　［関節腔内］

痛風性関節炎　［関節腔内］

膠原病

エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋

肉内］

**全身性血管炎（高安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、

多発血管炎性肉芽腫症を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

多発性筋炎（皮膚筋炎）　［※静脈内、※点滴静脈内、筋肉内］

強皮症　［※筋肉内］

腎疾患

ネフローゼ及びネフローゼ症候群　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

心疾患

うっ血性心不全　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

アレルギー性疾患

気管支喘息（但し、筋肉内注射以外の投与法では不適当な場合に限る）　

［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー］

喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）　［※筋肉内、ネブライザー］

喘息発作重積状態　［静脈内、点滴静脈内］

薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）　

［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内］

血清病　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

アナフィラキシーショック　［静脈内、点滴静脈内］

血液疾患

紫斑病（血小板減少性及び血小板非減少性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋

肉内］

溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）　［静脈内、点滴静脈

内、※筋肉内］

白血病（急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病

）（皮膚白血病を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち髄膜白血病　［脊髄腔内］

再生不良性貧血　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

凝固因子の障害による出血性素因　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

顆粒球減少症（本態性、続発性）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

消化器疾患

潰瘍性大腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

限局性腸炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、注腸］

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）　［※静脈内

、※点滴静脈内、※筋肉内］

肝疾患

劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）　［静脈内、※点滴静脈内

、※筋肉内］

肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）　［※筋肉内］

肺疾患

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）　［※静脈内、点滴

静脈内、ネブライザー］

重症感染症

重症感染症（化学療法と併用する）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

結核性疾患

結核性髄膜炎（抗結核剤と併用する）　［脊髄腔内］

結核性胸膜炎（抗結核剤と併用する）　［胸腔内］

神経疾患

鞘内又は腱

周囲　［免疫

抑制作用によ

り、感染症が

増悪するおそ

れがある。］

3.動揺関節の

関節腔内　

［関節症状が

増悪するおそ

れがある。］

4.**次の薬剤

を投与中の

患者：

デスモプレシ

ン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）

〈本剤全身投

与の患者〉

　ダクラタスビ

ル塩酸塩、ア

スナプレビル

〈本剤全身投

与の患者（た

だし単回投与

の場合を除く

）〉

　リルピビリン

塩酸塩、リル

ピビリン塩酸

塩・テノホビ

ル アラフェナ

ミドフマル酸

塩・エムトリシ

タビン、ドルテ

グラビルナトリ

ウム・リルピビ

リン塩酸塩（「

相互作用」の

項参照）
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）　［静脈

内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋

肉内、脊髄腔内］

重症筋無力症　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔内］

多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊

髄腔内］

小舞踏病　［※筋肉内］

顔面神経麻痺　［※筋肉内］

脊髄蜘網膜炎　［※筋肉内］

悪性腫瘍

悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状息

肉症）及び類似疾患（近縁疾患）　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内、脊髄腔

内］

好酸性肉芽腫　［静脈内、点滴静脈内、※筋肉内］

乳癌の再発転移　［※筋肉内］

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

多発性骨髄腫［点滴静脈内］

抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）［静脈

内、点滴静脈内］

外科疾患

副腎摘除　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

臓器・組織移植　［※筋肉内］

侵襲後肺水腫　［静脈内、ネブライザー］

副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲　［※筋肉内］

外科的ショック及び外科的ショック様状態　［静脈内］

脳浮腫　［静脈内］

輸血による副作用　［静脈内］

気管支けいれん（術中）　［静脈内］

蛇毒・昆虫毒（重症の虫さされを含む）　［※筋肉内］

手術後の腹膜癒着防止　［腹腔内］

整形外科疾患

椎間板ヘルニアにおける神経根炎（根性坐骨神経痛を含む）　［硬膜外］

脊髄浮腫　［静脈内、硬膜外］

産婦人科疾患

卵管整形術後の癒着防止　［※筋肉内、卵管腔内注入］

泌尿器科疾患

前立腺癌（他の療法が無効な場合）　［※筋肉内］

陰茎硬結　［※筋肉内、局所皮内］

皮膚科疾患

★湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと。局注は浸潤、苔癬化の著しい場合のみとする）　［※筋肉内、局所皮内］

★痒疹群（小児ストロフルス、じん麻疹様苔癬、固定じん麻疹を含む)（但し、

重症例に限る。また固定じん麻疹は局注が望ましい）　［※筋肉内、局所皮内

］

じん麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★乾癬及び類症〔尋常性乾癬　（重症例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、

膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター症候群〕　［※点

滴静脈内、※筋肉内］

上記疾患のうち★尋常性乾癬　［局所皮内］

★掌蹠膿疱症（重症例に限る）　［※筋肉内］

★扁平苔癬（重症例に限る）　［※筋肉内、局所皮内］

成年性浮腫性硬化症　［※筋肉内］

紅斑症（★多形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は

重症例に限る）　［※筋肉内］

粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚

口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リップシュッツ
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急性陰門潰瘍〕　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★円形脱毛症（悪性型に限る）　［局所皮内］

天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear‐Usher症候群、増殖性天

疱瘡）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む）　［※点滴静脈内

、※筋肉内］

帯状疱疹（重症例に限る）　［※筋肉内］

★紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）　［※点滴静脈内、※筋肉内］

★早期ケロイド及びケロイド防止　［局所皮内］

新生児スクレレーマ　［※筋肉内］

眼科疾患

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、球後、点眼］

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な

場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）　［※静脈内、※筋

肉内、結膜下、球後］

眼科領域の術後炎症　［※静脈内、※筋肉内、結膜下、点眼］

耳鼻咽喉科疾患

急性・慢性中耳炎　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔内］

滲出性中耳炎・耳管狭窄症　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、中耳腔

内、耳管内］

メニエル病及びメニエル症候群　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

急性感音性難聴　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内］

血管運動（神経）性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

アレルギー性鼻炎　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

花粉症（枯草熱）　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、鼻甲介内］

副鼻腔炎・鼻茸　［筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻茸内］

進行性壊疽性鼻炎　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、鼻腔内、

副鼻腔内、喉頭・気管］

喉頭炎・喉頭浮腫　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、喉頭・気

管］

喉頭ポリープ・結節　［※静脈内、※点滴静脈内、※筋肉内、ネブライザー、

喉頭・気管］

食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後　［静脈内、

点滴静脈内、筋肉内、ネブライザー、食道］

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法　［静脈内、点滴静脈内、筋肉内、軟組

織内、局所皮内、ネブライザー、鼻腔内、副鼻腔内、鼻甲介内、喉頭・気管、

中耳腔内、食道］

歯科・口腔外科疾患

難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）　［軟組織内］

〈注釈〉

1.［　］中は、適応に対する注射部位又は投与法を示す。

2.※印（注射部位又は投与法の左肩）適応の※印の附されている注射部位

又は投与法に対しては、以下のような条件でのみ使用できるものを示す（その

事由がなくなった場合は、速やかに他の投与法にきりかえること）。

1.［※静脈内］及び［※点滴静脈内］の場合経口投与不能時、緊急時及び筋

肉内注射不適時

2.［※筋肉内］の場合経口投与不能時

3.★印（適応の左肩）★印の附されている適応に対しては、外用剤を用いても

効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合

にのみ用いることとされたものを示す。

 

1.通常、成人に対する用法・用量は下表の通りである。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射1回

1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL点滴静脈内注射1回1.65～8.3mg、1日

1～2回0.5～2.5mL筋肉内注射1回1.65～6.6mg、3～6時間毎0.5～2mL関節

腔内注射1回0.66～4.1mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること
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0.2～1.25mL軟組織内注射1回1.65～5.0mg、原則として投与間隔を2週間以

上とすること0.5～1.5mL腱鞘内注射1回0.66～2.1mg、原則として投与間隔を

2週間以上とすること0.2～0.625mL滑液嚢内注入1回0.66～4.1mg、原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること0.2～1.25mL硬膜外注射1回

1.65～8.3mg、原則として投与間隔を2週間以上とすること0.5～2.5mL脊髄腔

内注入1回0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL胸腔内注入1回

0.83～4.1mg、週1～3回0.25～1.25mL腹腔内注入1回1.65mg0.5mL局所皮内

注射1回0.04～0.08mgずつ0.83mgまで週1回生理食塩液で4倍に希釈して

0.05～0.1mLを用いる。卵管腔内注入1回0.33～0.83mg0.1～0.25mL注腸1回

0.33～5.0mg0.1～1.5mL結膜下注射1回0.33～2.1mg、その液量は

0.2～0.5mL0.1～0.5mL球後注射1回0.83～4.1mg、その液量は

0.5～1.0mL0.25～1mL点眼1回0.21～0.83mg/mL溶液1～2滴を1日3～8回

4～16倍の生理食塩液希釈液を点眼する。ネブライザー1回0.08～1.65mg、

1日1～3回生理食塩液で10倍に希釈して0.25～5mLを用いる。鼻腔内注入

副鼻腔内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL鼻甲介内注射

鼻茸内注射1回0.66～4.1mg0.2～1.25mL喉頭・気管注入

中耳腔内注入

耳管内注入1回0.08～1.65mg、1日1～3回0.025～0.5mL食道注入1回

0.83～1.65mg0.25～0.5mL2.多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法における用法・用量は下表の通りである1)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）点滴静脈内注射ビンクリスチ

ン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタゾンの投与量

及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを33mgとし、21日から28日を1クー

ルとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日目から第

20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の状態によ

り適宜減ずる。1日10mL

（ビンクリスチン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩との併用において、デキサメタ

ゾンの投与量及び投与法は、通常1日量デキサメタゾンを10mLとし、21日から

28日を1クールとして、第1日目から第4日目、第9日目から第12日目、第17日

目から第20日目に、投与する。なお、投与量及び投与日数は、年齢、患者の

状態により適宜減ずる。）3.抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化

器症状（悪心・嘔吐）に対する用法・用量は下表の通りである2)。

投与法

（注射部位）投与量・投与回数

（デキサメタゾンとして）（参考）

（本剤の1回量：デキサメタゾン3.3mg/mLとして）静脈内注射

点滴静脈内注射通常、成人には1日3.3～16.5mgを、1日1回又は2回に分割

して投与する（最大16.5mgまで）。1～5mL

悪性リンパ腫に対する他の抗腫瘍剤との併用療法においては、併用薬剤の

添付文書も参照すること。

リンデロン注2mg(0.4％)

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム

2mg1管

合成副腎皮質ホルモン剤

☆印の付されている投与法は以下のような条件でのみ使用できる。（その事

由がなくなった場合は、速やかに他の投与法に切り替えること。）

（1）静脈内注射及び点滴静脈内注射：経口投与不能時、緊急時及び筋肉内

注射不適時

（2）筋肉内注射：経口投与不能時

効能・効果

 

効能・効果

 

静脈内

注射

 

点滴

静脈内

注射

 

筋肉内

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液嚢内、腱

鞘内又は腱

周囲［免疫機

能抑制作用

により、感染

症が増悪する

ことがある。］

 

3.動揺関節の

関節腔内［関

注
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注射

 

その他の用法

 

1. 内科・小児科領域

 

1. 内科・小児科領域

 

(1) 内分泌疾患

 

(1) 内分泌疾患

 

慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）

 

○

 

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）

 

○

 

○

 

○

 

副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症

 

○☆

甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕

 

○

 

○

 

○☆

(2) リウマチ疾患

 

(2) リウマチ疾患

 

関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）

 

○

 

関節腔内注射

 

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）

 

○☆

○☆

○

 

リウマチ性多発筋痛

 

○

 

(3) 膠原病

 

(3) 膠原病

 

エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、結

節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む）、

多発性筋炎（皮膚筋炎）

 

節症状が増

悪することが

ある。］

 

4.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］
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○☆

○☆

○

 

強皮症

 

○☆

(4) 腎疾患

 

(4) 腎疾患

 

ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

○☆

○☆

○☆

(5) 心疾患

 

(5) 心疾患

 

うっ血性心不全

 

○☆

○☆

○☆

(6) アレルギー性疾患

 

(6) アレルギー性疾患

 

気管支喘息（但し、筋肉内注射は他の投与法では不適当な場合に限る）

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）

 

○☆

ネブライザー

 

喘息発作重積状態、アナフィラキシーショック

 

○

 

○

 

薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）

 

○☆

○☆

○☆

血清病

 

○

 

○

 

○☆
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(7) 重症感染症

 

(7) 重症感染症

 

重症感染症（化学療法と併用する）

 

○

 

○

 

○☆

(8) 血液疾患

 

(8) 血液疾患

 

溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血病

、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含む

）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板非

減少性）、再生不良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

 

○

 

○

 

○☆

髄膜白血病

 

脊髄腔内注入

 

(9) 消化器疾患

 

(9) 消化器疾患

 

限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

○☆

○☆

○☆

注腸

 

(10) 重症消耗性疾患

 

(10) 重症消耗性疾患

 

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

 

○☆

○☆

○☆

(11) 肝疾患

 

(11) 肝疾患

 

劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）

 

○

 

○

 

○☆

胆汁うっ滞型急性肝炎
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○☆

○☆

肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの）

 

○☆

(12) 肺疾患

 

(12) 肺疾患

 

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

 

○☆

○☆

ネブライザー

 

(13) 結核性疾患（抗結核剤と併用する）

 

(13) 結核性疾患（抗結核剤と併用する）

 

結核性髄膜炎

 

脊髄腔内注入

 

結核性胸膜炎

 

胸腔内注入

 

(14) 神経疾患

 

(14) 神経疾患

 

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、重症筋

無力症、多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）

 

○

 

○

 

○☆

脊髄腔内注入

 

末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）

 

○☆

○☆

○☆

脊髄腔内注入

 

小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

 

○☆

(15) 悪性腫瘍

 

(15) 悪性腫瘍

 

悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状息

肉症）及び類似疾患（近縁疾患）

 

○

 

○
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

○☆

脊髄腔内注入

 

好酸性肉芽腫

 

○

 

○

 

○☆

乳癌の再発転移

 

○☆

(16) その他の内科的疾患

 

(16) その他の内科的疾患

 

特発性低血糖症

 

○

 

○

 

○☆

原因不明の発熱

 

○☆

2. 外科領域

 

2. 外科領域

 

副腎摘除

 

○

 

○

 

○

 

臓器・組織移植、副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲、蛇毒・昆虫

毒（重症の虫さされを含む）

 

○☆

侵襲後肺水腫

 

○

 

ネブライザー

 

外科的ショック及び外科的ショック様状態、脳浮腫、輸血による副作用、気管

支痙攣（術中）

 

○

 

3. 整形外科領域

 

3. 整形外科領域

 

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

 

○
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎、変形性関節症（炎症

症状がはっきり認められる場合）、外傷後関節炎、非感染性慢性関節炎、痛

風性関節炎

 

関節腔内注射

 

関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感染性のものに限る）

 

軟組織内注射

 

腱鞘内注射

 

滑液嚢内注入

 

腱炎（非感染性のものに限る）

 

軟組織内注射

 

腱鞘内注射

 

腱鞘炎（非感染性のものに限る）

 

腱鞘内注射

 

滑液包炎（非感染性のものに限る）

 

滑液嚢内注入

 

4. 産婦人科領域

 

4. 産婦人科領域

 

卵管閉塞症（不妊症）に対する通水療法

 

卵管腔内注入

 

卵管整形術後の癒着防止

 

○☆

卵管腔内注入

 

副腎皮質機能障害による排卵障害

 

○☆

早産が予期される場合における、母体投与による胎児肺成熟を介した新生児

呼吸窮迫症候群の発症抑制

 

○

 

5. 泌尿器科領域

 

5. 泌尿器科領域

 

前立腺癌（他の療法が無効な場合）、陰茎硬結

 

○☆

6. 皮膚科領域

 

6. 皮膚科領域

 

△印の付されている効能・効果に対しては、外用剤を用いても効果が不十分
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な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いるこ

と。

 

△湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと）、△痒疹群（小児ストロフルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（但し

、重症例に限る。また、固定蕁麻疹は局注が望ましい）、△類乾癬（重症例に

限る）、△掌蹠膿疱症（重症例に限る）、△毛孔性紅色粃糠疹（重症例に限る

）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症〔△多形滲出性紅斑（重症例に限る）、結節

性紅斑〕、レイノー病、先天性表皮水疱症、帯状疱疹（重症例に限る）、顔面

播種状粟粒性狼瘡（重症例に限る）、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレー

マ

 

○☆

蕁麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）、△乾癬及び類症〔尋常性乾癬（重症

例）、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹

状膿痂疹、ライター症候群〕、IgA血管炎（重症例に限る）、ウェーバークリスチ

ャン病、粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン

病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リッ

プシュッツ急性陰門潰瘍〕、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、

Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱

瘡、妊娠性疱疹を含む）、△紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）

 

○☆

○☆

7. 眼科領域

 

7. 眼科領域

 

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）

 

○☆

○☆

結膜下注射

 

球後注射

 

点眼

 

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な

場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）

 

○☆

○☆

結膜下注射

 

球後注射

 

眼科領域の術後炎症

 

○☆

○☆

結膜下注射

 

点眼

 

8. 耳鼻咽喉科領域
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8. 耳鼻咽喉科領域

 

急性・慢性中耳炎

 

○☆

○☆

○☆

中耳腔内注入

 

滲出性中耳炎・耳管狭窄症

 

○☆

○☆

○☆

中耳腔内注入

 

耳管内注入

 

メニエル病及びメニエル症候群、急性感音性難聴、口腔外科領域手術後の

後療法

 

○

 

○

 

○

 

血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）

 

○

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

鼻甲介内注射

 

副鼻腔炎・鼻茸

 

○

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

副鼻腔内注入

 

鼻茸内注射

 

進行性壊疽性鼻炎

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入
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副鼻腔内注入

 

喉頭・気管注入

 

喉頭炎・喉頭浮腫

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

喉頭・気管注入

 

喉頭ポリープ・結節

 

○☆

○☆

○☆

ネブライザー

 

喉頭・気管注入

 

食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

食道注入

 

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

 

○

 

○

 

○

 

軟組織内注射

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

副鼻腔内注入

 

鼻甲介内注射

 

喉頭・気管注入

 

中耳腔内注入

 

食道注入

 

難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）
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軟組織内注射

 

嗅覚障害

 

○☆

○☆

○☆

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

急性・慢性（反復性）唾液腺炎

 

○☆

○☆

○☆

唾液腺管内注入

 

〈母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑制〉

高次医療施設での周産期管理が可能な状況において投与すること。

 

〈静脈内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回2～8mgを3～6時間毎に静脈内注射す

る。

 

〈点滴静脈内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回2～10mgを1日1～2回点滴静脈内注射

する。

 

〈筋肉内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回2～8mgを3～6時間毎に筋肉内注射す

る。

母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑制に用いる場合、早産が予

期される妊娠34週までの妊婦に対し、ベタメタゾンとして1回12mgを24時間毎

に計2回、筋肉内注射する。

 

〈関節腔内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを関節腔内注射する。原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈軟組織内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを軟組織内注射する。原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈腱鞘内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを腱鞘内注射する。原則として

投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈滑液嚢内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを滑液嚢内注入する。原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈脊髄腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを週1～3回脊髄腔内注入する。

 

〈胸腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを週1～3回胸腔内注入する。

 

〈卵管腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.4～1mgを卵管腔内注入する。

 

- 524 -



ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈注腸〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.4～6mgを直腸内注入する。

 

〈結膜下注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.4～2mgを結膜下注射する。その際の

液量は0.2～0.5mLとする。

 

〈球後注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.8～4mgを球後注射する。その際の液

量は0.5～1.0mLとする。

 

〈点眼〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.25～1mg/mL溶液1～2滴を1日

3～8回点眼する。

 

〈ネブライザー〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回ネブライザーで

投与する。

 

〈鼻腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回鼻腔内注入する

。

 

〈副鼻腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回副鼻腔内注入す

る。

 

〈鼻甲介内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを鼻甲介内注射する。

 

〈鼻茸内注射〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～5mgを鼻茸内注射する。

 

〈喉頭・気管注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回喉頭あるいは気

管注入する。

 

〈中耳腔内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回中耳腔内注入す

る。

 

〈耳管内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.1～2mgを1日1～3回耳管内注入する

。

 

〈食道注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回1～2mgを食道注入する。

 

〈唾液腺管内注入〉

通常、成人にはベタメタゾンとして1回0.5～1mgを唾液腺管内注入する。

 

　

 

なお、上記用量は年齢、症状により適宜増減する。（母体投与による新生児

呼吸窮迫症候群の発症抑制を除く）

 

〈母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑制〉

1.本剤投与から出産までの最適期間は投与開始後24時間以上7日間以内で

ある。また、それ以降に本剤を繰り返し投与した際の有効性と安全性は確立さ

れていないので、児の娩出時期を考慮して投与時期を決定すること。

 

〈眼科領域〉
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2.本剤の投与により、重篤な副作用があらわれることがあるので、原則として、

2週間以上の長期投与は避けること。

���������������

抗炎症作用／免疫抑制作用／代謝・循環改善作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用（ステロイドレセ
プター結合、特異的蛋白生成促進）＞＞ステロイド（プレドニゾロン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

水溶性プレドニン10mg

プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

10mg1管

合成副腎皮質ホルモン剤

☆印の付されている投与法は以下のような条件でのみ使用できる（その事由

がなくなった場合は、速やかに他の投与法に切り替えること）

（1）静脈内注射及び点滴静脈内注射：経口投与不能時、緊急時及び筋肉内

注射不適時

（2）筋肉内注射：経口投与不能時

効能・効果

 

効能・効果

 

静脈内

注射

 

点滴

静脈内注射

 

筋肉内

注射

 

その他の用法

 

1. 内科・小児科領域

 

1. 内科・小児科領域

 

(1) 内分泌疾患

 

(1) 内分泌疾患

 

慢性副腎皮質機能不全（原発性、続発性、下垂体性、医原性）

 

○

 

急性副腎皮質機能不全（副腎クリーゼ）

 

○

 

○

 

○

 

副腎性器症候群、亜急性甲状腺炎、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、

ACTH単独欠損症

 

○☆

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.感染症のあ

る関節腔内、

滑液嚢内、腱

鞘内又は腱

周囲［免疫機

能抑制作用

により、感染

症が増悪する

ことがある。］

 

3.動揺関節の

関節腔内［関

節症状が増

悪することが

ある。］

 

4.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

甲状腺中毒症〔甲状腺（中毒性）クリーゼ〕

 

○

 

○

 

○☆

(2) リウマチ疾患

 

(2) リウマチ疾患

 

関節リウマチ、若年性関節リウマチ（スチル病を含む）

 

○

 

関節腔内注射

 

リウマチ熱（リウマチ性心炎を含む）

 

○☆

○☆

○

 

リウマチ性多発筋痛

 

○

 

(3) 膠原病

 

(3) 膠原病

 

エリテマトーデス（全身性及び慢性円板状）、全身性血管炎（高安動脈炎、結

節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症を含む）、

多発性筋炎（皮膚筋炎）

 

○☆

○☆

○

 

強皮症

 

○☆

(4) 川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

 

(4) 川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

 

○

 

(5) 腎疾患

 

(5) 腎疾患

 

ネフローゼ及びネフローゼ症候群

 

○☆

○☆

○☆

(6) 心疾患

 

(6) 心疾患

 

うっ血性心不全
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

○☆

○☆

○☆

(7) アレルギー性疾患

 

(7) アレルギー性疾患

 

気管支喘息（但し、筋肉内注射は他の投与法では不適当な場合に限る）

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

喘息性気管支炎（小児喘息性気管支炎を含む）

 

○☆

ネブライザー

 

喘息発作重積状態、アナフィラキシーショック

 

○

 

○

 

薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒（薬疹、中毒疹を含む）

 

○☆

○☆

○☆

血清病

 

○

 

○

 

○☆

(8) 重症感染症

 

(8) 重症感染症

 

重症感染症（化学療法と併用する）

 

○

 

○

 

○☆

(9) 血液疾患

 

(9) 血液疾患

 

溶血性貧血（免疫性又は免疫性機序の疑われるもの）、白血病（急性白血病

、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病）（皮膚白血病を含む

）、顆粒球減少症（本態性、続発性）、紫斑病（血小板減少性及び血小板非

減少性）、再生不良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

 

○
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

○

 

○☆

白血病（急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リンパ性白血病

）（皮膚白血病を含む）のうち髄膜白血病

 

脊髄腔内注入

 

(10) 消化器疾患

 

(10) 消化器疾患

 

限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

 

○☆

○☆

○☆

注腸

 

(11) 重症消耗性疾患

 

(11) 重症消耗性疾患

 

重症消耗性疾患の全身状態の改善（癌末期、スプルーを含む）

 

○☆

○☆

○☆

(12) 肝疾患

 

(12) 肝疾患

 

劇症肝炎（臨床的に重症とみなされるものを含む）

 

○

 

○

 

○☆

胆汁うっ滯型急性肝炎

 

○☆

○☆

肝硬変（活動型、難治性腹水を伴うもの、胆汁うっ滯を伴うもの）

 

○☆

(13) 肺疾患

 

(13) 肺疾患

 

びまん性間質性肺炎（肺線維症）（放射線肺臓炎を含む）

 

○☆

○☆

ネブライザー

 

(14) 結核性疾患（抗結核剤と併用する）

 

(14) 結核性疾患（抗結核剤と併用する）

 

結核性髄膜炎
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

脊髄腔内注入

 

結核性胸膜炎

 

胸腔内注入

 

(15) 神経疾患

 

(15) 神経疾患

 

脳脊髄炎（脳炎、脊髄炎を含む）（但し、一次性脳炎の場合は頭蓋内圧亢進

症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに短期間用いること）、重症筋

無力症

 

○

 

○

 

○☆

脊髄腔内注入

 

多発性硬化症（視束脊髄炎を含む）

 

○

 

○

 

○

 

脊髄腔内注入

 

末梢神経炎（ギランバレー症候群を含む）

 

○☆

○☆

○☆

脊髄腔内注入

 

小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

 

○☆

(16) 悪性腫瘍

 

(16) 悪性腫瘍

 

悪性リンパ腫（リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、菌状息

肉症）及び類似疾患（近縁疾患）

 

○

 

○

 

○☆

脊髄腔内注入

 

好酸性肉芽腫

 

○

 

○
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○☆

乳癌の再発転移

 

○☆

(17) その他の内科的疾患

 

(17) その他の内科的疾患

 

特発性低血糖症

 

○

 

○

 

○☆

原因不明の発熱

 

○☆

2. 外科領域

 

2. 外科領域

 

副腎摘除

 

○

 

○

 

○

 

臓器・組織移植、副腎皮質機能不全患者に対する外科的侵襲、蛇毒・昆虫

毒（重症の虫さされを含む）

 

○☆

侵襲後肺水腫

 

○

 

ネブライザー

 

外科的ショック及び外科的ショック様状態、脳浮腫、輸血による副作用、気管

支痙攣（術中）

 

○

 

3. 整形外科領域

 

3. 整形外科領域

 

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）

 

○

 

強直性脊椎炎（リウマチ性脊椎炎）に伴う四肢関節炎、変形性関節症（炎症

症状がはっきり認められる場合）、非感染性慢性関節炎、痛風性関節炎

 

関節腔内注射

 

関節周囲炎（非感染性のものに限る）、腱周囲炎（非感染性のものに限る）

 

軟組織内注射
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

腱鞘内注射

 

滑液嚢内注入

 

腱炎（非感染性のものに限る）

 

軟組織内注射

 

腱鞘内注射

 

腱鞘炎（非感染性のものに限る）

 

腱鞘内注射

 

滑液包炎（非感染性のものに限る）

 

滑液嚢内注入

 

脊髄浮腫

 

○

 

4. 産婦人科領域

 

4. 産婦人科領域

 

卵管閉塞症（不妊症）に対する通水療法

 

卵管腔内注入

 

卵管整形術後の癒着防止

 

○☆

卵管腔内注入

 

副腎皮質機能障害による排卵障害

 

○☆

5. 泌尿器科領域

 

5. 泌尿器科領域

 

前立腺癌（他の療法が無効な場合）

 

○☆

陰茎硬結

 

○☆

局所皮内注射

 

6. 皮膚科領域

 

6. 皮膚科領域

 

△印の付されている効能・効果に対しては、外用剤を用いても効果が不十分

な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いるこ

と

 

△湿疹・皮膚炎群（急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮膚炎、貨幣状

湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬

、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指

の皮膚炎、陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻前
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など）（但し、重症例以外は極力投与しない

こと。局注は浸潤、苔癬化の著しい場合のみとする）、△痒疹群（小児ストロフ

ルス、蕁麻疹様苔癬、固定蕁麻疹を含む）（但し、重症例に限る。また、固定

蕁麻疹は局注が望ましい）

 

○☆

局所皮内注射

 

蕁麻疹（慢性例を除く）（重症例に限る）、△乾癬及び類症（関節症性乾癬、

乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痂疹、ライター

症候群）、粘膜皮膚眼症候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン

病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病（眼症状のない場合）、リッ

プシュッツ急性陰門潰瘍〕、天疱瘡群（尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、

Senear-Usher症候群、増殖性天疱瘡）、デューリング疱疹状皮膚炎（類天疱

瘡、妊娠性疱疹を含む）、△紅皮症（ヘブラ紅色粃糠疹を含む）

 

○☆

○☆

△尋常性乾癬（重症例）

 

○☆

○☆

局所皮内注射

 

△毛孔性紅色粃糠疹（重症例に限る）、成年性浮腫性硬化症、紅斑症（△多

形滲出性紅斑、結節性紅斑）（但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る

）、レイノー病、帯状疱疹（重症例に限る）、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレ

レーマ

 

○☆

△円形脱毛症（悪性型に限る）、△早期ケロイド及びケロイド防止

 

局所皮内注射

 

7. 眼科領域

 

7. 眼科領域

 

内眼・視神経・眼窩・眼筋の炎症性疾患の対症療法（ブドウ膜炎、網脈絡膜

炎、網膜血管炎、視神経炎、眼窩炎性偽腫瘍、眼窩漏斗尖端部症候群、眼

筋麻痺）

 

○☆

○☆

結膜下注射

 

球後注射

 

点眼

 

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な

場合（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎）

 

○☆

○☆

結膜下注射

 

球後注射

 

眼科領域の術後炎症

 

○☆
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○☆

結膜下注射

 

点眼

 

8. 耳鼻咽喉科領域

 

8. 耳鼻咽喉科領域

 

急性・慢性中耳炎

 

○☆

○☆

○☆

中耳腔内注入

 

滲出性中耳炎・耳管狭窄症

 

○☆

○☆

○☆

中耳腔内注入

 

耳管内注入

 

急性感音性難聴、口腔外科領域手術後の後療法

 

○

 

○

 

○

 

血管運動（神経）性鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉症（枯草熱）

 

○

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

鼻甲介内注射

 

副鼻腔炎・鼻茸

 

○

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

副鼻腔内注入

 

鼻茸内注射

 

進行性壊疽性鼻炎

 

○

 

○

 

○
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

副鼻腔内注入

 

喉頭・気管注入

 

喉頭炎・喉頭浮腫

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

喉頭・気管注入

 

喉頭ポリープ・結節

 

○☆

○☆

○☆

ネブライザー

 

喉頭・気管注入

 

食道の炎症（腐蝕性食道炎、直達鏡使用後）及び食道拡張術後

 

○

 

○

 

○

 

ネブライザー

 

食道注入

 

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

 

○

 

○

 

○

 

軟組織内注射

 

局所皮内注射

 

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

副鼻腔内注入

 

鼻甲介内注射
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【一般名】
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【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

喉頭・気管注入

 

中耳腔内注入

 

食道注入

 

難治性口内炎及び舌炎（局所療法で治癒しないもの）

 

軟組織内注射

 

嗅覚障害

 

○☆

○☆

○☆

ネブライザー

 

鼻腔内注入

 

急性・慢性（反復性）唾液腺炎

 

○☆

○☆

○☆

唾液腺管内注入

 

〈川崎病の急性期〉

1.静注用免疫グロブリン不応例又は静注用免疫グロブリン不応予測例に投与

すること。

 

2.発病後7日以内に投与を開始することが望ましい。

 

〈静脈内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回10～50mgを3～6時間ごとに静脈内注

射する。

 

川崎病の急性期に用いる場合、通常、プレドニゾロンとして1日2mg/kg（最大

60mg）を3回に分割静脈内注射する。

 

〈点滴静脈内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回20～100mgを1日1～2回点滴静脈内

注射する。

 

〈筋肉内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回10～50mgを3～6時間ごとに筋肉内注

射する。

 

〈関節腔内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを関節腔内注射する。原則

として投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈軟組織内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを軟組織内注射する。原則

として投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈腱鞘内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを腱鞘内注射する。原則とし

て投与間隔を2週間以上とすること。

 

〈滑液嚢内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを滑液嚢内注入する。原則

として投与間隔を2週間以上とすること。
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〈脊髄腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回5mgを週2～3回脊髄腔内注入する。

 

〈胸腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回5～25mgを週1～2回胸腔内注入する

。

 

〈局所皮内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回0.1～0.4mgずつ4mgまでを週1回局

所皮内注射する。

 

〈卵管腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして2～5mgを卵管腔内注入する。

 

〈注腸〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして2～30mgを直腸内注入する。

 

〈結膜下注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2.5～10mgを結膜下注射する。その

際の液量は0.2～0.5mLとする。

 

〈球後注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回5～20mgを球後注射する。その際の

液量は0.5～1.0mLとする。

 

〈点眼〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回1.2～5mg/mL溶液1～2滴を1日

3～8回点眼する。

 

〈ネブライザー〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回ネブライザーで

投与する。

 

〈鼻腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回鼻腔内注入す

る。

 

〈副鼻腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回副鼻腔内注入

する。

 

〈鼻甲介内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを鼻甲介内注射する。

 

〈鼻茸内注射〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回4～30mgを鼻茸内注射する。

 

〈喉頭・気管注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回喉頭あるいは

気管注入する。

 

〈中耳腔内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回中耳腔内注入

する。

 

〈耳管内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2～10mgを1日1～3回耳管内注入す

る。

 

〈食道注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回2.5～5mgを食道注入する。
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〈唾液腺管内注入〉

通常、成人にはプレドニゾロンとして1回1～2mgを唾液腺管内注入する。

 

　

 

なお、上記用量は年齢、症状により適宜増減する。（川崎病の急性期に用い

る場合を除く）

 

〈効能共通〉

1.本剤の投与量、投与スケジュール、漸減中止方法等については、関連学会

のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。

 

〈眼科領域〉

2.本剤の投与により、重篤な副作用があらわれることがあるので、原則として、

2週間以上の長期投与は避けること。

ソル・メドロール静注用1000mg

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム

1g1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

・急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）

 

・腎臓移植に伴う免疫反応の抑制

 

・受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善

 

・ネフローゼ症候群

 

・多発性硬化症の急性増悪

 

・治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、結節性多発

動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安動脈炎等）、全身性エリテマ

トーデス、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治性

リウマチ性疾患

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

・気管支喘息

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

・以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

再発又は難治性の悪性リンパ腫

 

〈ネフローゼ症候群、治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

原則として、経口副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等）による適切な治療

で十分な効果がみられない場合に使用すること。

 

〈気管支喘息〉

本剤の投与にあたっては、最新のガイドラインを参考に、本剤の投与が適切と

判断される患者に使用すること2)

,3)

,4)

。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

〈急性循環不全〉

出血性ショック

通常、メチルプレドニゾロンとして1回125～2000mgを緩徐に静注又は点滴静

注する。症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。

 

感染性ショック

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1回1000mgを緩徐に静注又は点滴

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注
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静注する。症状が改善しない場合には、1000mgを追加投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

〈腎臓移植に伴う免疫反応の抑制〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日40～1000mgを緩徐に静注又は

点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

受傷後8時間以内に、メチルプレドニゾロンとして30mg/kgを15分間かけて点

滴静注し、その後45分間休薬し、5.4mg/kg/時間を23時間点滴静注する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kg（最大1000mg）を緩

徐に静注又は点滴静注する。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注又

は点滴静注する。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kgを緩徐に静注又は点

滴静注する。なお、症状や患者の反応に応じて適宜増減するが、1日

1000mgを超えないこと。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

〈気管支喘息〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして初回量40～125mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。その後、症状に応じて、40～80mgを4～6時間ごとに緩徐

に追加投与する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1.0～1.5mg/kgを緩徐に静注又

は点滴静注する。その後、症状に応じて、1.0～1.5mg/kgを4～6時間ごとに緩

徐に追加投与する。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、本剤の投与量及び投与方法はメチル

プレドニゾロンとして250～500mgを1日1回5日間、緩徐に静注又は点滴静注

する。これを1コースとして、3～4週ごとに繰り返す。

 

〈急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）、腎臓移植に伴う免疫反応

の抑制〉

1.投与量が250mgを超えるときには、少なくとも30分間以上かけて投与するこ

とが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

2.受傷後8時間以内に投与を開始すること。投与に際しては、用法及び用量

に記載の体重換算用量を厳守すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

3.本剤を投与する際は、本剤の投与回数や投与スケジュールについて、国内

外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること5)
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,6)

。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

4.本剤を投与する際は、本剤の投与回数等について、国内外のガイドライン

等の最新の情報を参考にすること7)

。

 

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

5.関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び併用薬

剤の添付文書を熟読すること。

［警告 1. 参照］

ソル・メドロール静注用125mg

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム

125mg1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

・急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）

 

・腎臓移植に伴う免疫反応の抑制

 

・受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善

 

・ネフローゼ症候群

 

・多発性硬化症の急性増悪

 

・治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、結節性多発

動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安動脈炎等）、全身性エリテマ

トーデス、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治性

リウマチ性疾患

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

・気管支喘息

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

・以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

再発又は難治性の悪性リンパ腫

 

〈ネフローゼ症候群、治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

原則として、経口副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等）による適切な治療

で十分な効果がみられない場合に使用すること。

 

〈気管支喘息〉

本剤の投与にあたっては、最新のガイドラインを参考に、本剤の投与が適切と

判断される患者に使用すること2)

,3)

,4)

。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

〈急性循環不全〉

出血性ショック

通常、メチルプレドニゾロンとして1回125～2000mgを緩徐に静注又は点滴静

注する。症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。

 

感染性ショック

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1回1000mgを緩徐に静注又は点滴

静注する。症状が改善しない場合には、1000mgを追加投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注
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〈腎臓移植に伴う免疫反応の抑制〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日40～1000mgを緩徐に静注又は

点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

受傷後8時間以内に、メチルプレドニゾロンとして30mg/kgを15分間かけて点

滴静注し、その後45分間休薬し、5.4mg/kg/時間を23時間点滴静注する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kg（最大1000mg）を緩

徐に静注又は点滴静注する。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注又

は点滴静注する。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kgを緩徐に静注又は点

滴静注する。なお、症状や患者の反応に応じて適宜増減するが、1日

1000mgを超えないこと。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

〈気管支喘息〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして初回量40～125mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。その後、症状に応じて、40～80mgを4～6時間ごとに緩徐

に追加投与する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1.0～1.5mg/kgを緩徐に静注又

は点滴静注する。その後、症状に応じて、1.0～1.5mg/kgを4～6時間ごとに緩

徐に追加投与する。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、本剤の投与量及び投与方法はメチル

プレドニゾロンとして250～500mgを1日1回5日間、緩徐に静注又は点滴静注

する。これを1コースとして、3～4週ごとに繰り返す。

 

〈急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）、腎臓移植に伴う免疫反応

の抑制〉

1.投与量が250mgを超えるときには、少なくとも30分間以上かけて投与するこ

とが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

2.受傷後8時間以内に投与を開始すること。投与に際しては、用法及び用量

に記載の体重換算用量を厳守すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

3.本剤を投与する際は、本剤の投与回数や投与スケジュールについて、国内

外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること5)

,6)

。
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ホルモン・抗ホルモン剤
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【一般名】
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〈多発性硬化症の急性増悪〉

4.本剤を投与する際は、本剤の投与回数等について、国内外のガイドライン

等の最新の情報を参考にすること7)

。

 

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

5.関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び併用薬

剤の添付文書を熟読すること。

［警告 1. 参照］

ソル・メドロール静注用40mg

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム

40mg1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

・急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）

 

・腎臓移植に伴う免疫反応の抑制

 

・受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善

 

・ネフローゼ症候群

 

・多発性硬化症の急性増悪

 

・治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、結節性多発

動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安動脈炎等）、全身性エリテマ

トーデス、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治性

リウマチ性疾患

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

・気管支喘息

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

・以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

再発又は難治性の悪性リンパ腫

 

〈ネフローゼ症候群、治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

原則として、経口副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等）による適切な治療

で十分な効果がみられない場合に使用すること。

 

〈気管支喘息〉

本剤の投与にあたっては、最新のガイドラインを参考に、本剤の投与が適切と

判断される患者に使用すること2)

,3)

,4)

。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

〈急性循環不全〉

出血性ショック

通常、メチルプレドニゾロンとして1回125～2000mgを緩徐に静注又は点滴静

注する。症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。

 

感染性ショック

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1回1000mgを緩徐に静注又は点滴

静注する。症状が改善しない場合には、1000mgを追加投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

〈腎臓移植に伴う免疫反応の抑制〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日40～1000mgを緩徐に静注又は

点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

受傷後8時間以内に、メチルプレドニゾロンとして30mg/kgを15分間かけて点

滴静注し、その後45分間休薬し、5.4mg/kg/時間を23時間点滴静注する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kg（最大1000mg）を緩

徐に静注又は点滴静注する。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注又

は点滴静注する。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kgを緩徐に静注又は点

滴静注する。なお、症状や患者の反応に応じて適宜増減するが、1日

1000mgを超えないこと。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

〈気管支喘息〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして初回量40～125mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。その後、症状に応じて、40～80mgを4～6時間ごとに緩徐

に追加投与する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1.0～1.5mg/kgを緩徐に静注又

は点滴静注する。その後、症状に応じて、1.0～1.5mg/kgを4～6時間ごとに緩

徐に追加投与する。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、本剤の投与量及び投与方法はメチル

プレドニゾロンとして250～500mgを1日1回5日間、緩徐に静注又は点滴静注

する。これを1コースとして、3～4週ごとに繰り返す。

 

〈急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）、腎臓移植に伴う免疫反応

の抑制〉

1.投与量が250mgを超えるときには、少なくとも30分間以上かけて投与するこ

とが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

2.受傷後8時間以内に投与を開始すること。投与に際しては、用法及び用量

に記載の体重換算用量を厳守すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

3.本剤を投与する際は、本剤の投与回数や投与スケジュールについて、国内

外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること5)

,6)

。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

4.本剤を投与する際は、本剤の投与回数等について、国内外のガイドライン

等の最新の情報を参考にすること7)
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。

 

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

5.関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び併用薬

剤の添付文書を熟読すること。

［警告 1. 参照］

ソル・メドロール静注用500mg

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム

500mg1瓶(溶解液付)

副腎皮質ホルモン剤

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

・急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）

 

・腎臓移植に伴う免疫反応の抑制

 

・受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善

 

・ネフローゼ症候群

 

・多発性硬化症の急性増悪

 

・治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、結節性多発

動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安動脈炎等）、全身性エリテマ

トーデス、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治性

リウマチ性疾患

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

・気管支喘息

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

・以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

再発又は難治性の悪性リンパ腫

 

〈ネフローゼ症候群、治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

原則として、経口副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等）による適切な治療

で十分な効果がみられない場合に使用すること。

 

〈気管支喘息〉

本剤の投与にあたっては、最新のガイドラインを参考に、本剤の投与が適切と

判断される患者に使用すること2)

,3)

,4)

。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg、1000mg〉

〈急性循環不全〉

出血性ショック

通常、メチルプレドニゾロンとして1回125～2000mgを緩徐に静注又は点滴静

注する。症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。

 

感染性ショック

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1回1000mgを緩徐に静注又は点滴

静注する。症状が改善しない場合には、1000mgを追加投与する。なお、年齢

、症状により適宜増減する。

 

〈腎臓移植に伴う免疫反応の抑制〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日40～1000mgを緩徐に静注又は

点滴静注する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.デスモプレ

シン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.*

免疫抑制が

生じる量の本

剤を投与中

の患者には

生ワクチン又

は弱毒生ワク

チンを接種し

ないこと

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

受傷後8時間以内に、メチルプレドニゾロンとして30mg/kgを15分間かけて点

滴静注し、その後45分間休薬し、5.4mg/kg/時間を23時間点滴静注する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kg（最大1000mg）を緩

徐に静注又は点滴静注する。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注又

は点滴静注する。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして1日500～1000mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1日30mg/kgを緩徐に静注又は点

滴静注する。なお、症状や患者の反応に応じて適宜増減するが、1日

1000mgを超えないこと。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg〉

〈気管支喘息〉

・通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして初回量40～125mgを緩徐に静注

又は点滴静注する。その後、症状に応じて、40～80mgを4～6時間ごとに緩徐

に追加投与する。

 

・通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして1.0～1.5mg/kgを緩徐に静注又

は点滴静注する。その後、症状に応じて、1.0～1.5mg/kgを4～6時間ごとに緩

徐に追加投与する。

 

〈ソル・メドロール静注用40mg、125mg、500mg〉

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の場合〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、本剤の投与量及び投与方法はメチル

プレドニゾロンとして250～500mgを1日1回5日間、緩徐に静注又は点滴静注

する。これを1コースとして、3～4週ごとに繰り返す。

 

〈急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）、腎臓移植に伴う免疫反応

の抑制〉

1.投与量が250mgを超えるときには、少なくとも30分間以上かけて投与するこ

とが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

〈受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚機能障害

を有する場合）における神経機能障害の改善〉

2.受傷後8時間以内に投与を開始すること。投与に際しては、用法及び用量

に記載の体重換算用量を厳守すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

3.本剤を投与する際は、本剤の投与回数や投与スケジュールについて、国内

外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること5)

,6)

。

 

〈多発性硬化症の急性増悪〉

4.本剤を投与する際は、本剤の投与回数等について、国内外のガイドライン

等の最新の情報を参考にすること7)

。

 

〈再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の場合〉

5.関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び併用薬

剤の添付文書を熟読すること。

［警告 1. 参照］

�����������������

【注】男子性腺機能不全、男子不妊症

���������������

男性ホルモン補充作用＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エナルモンデポー筋注250mg

テストステロンエナント酸エステル

250mg1mL1管

テストステロン製剤

男子性腺機能不全（類宦官症）、造精機能障害による男子不妊症、再生不良

性貧血、骨髄線維症、腎性貧血

 

〈男子性腺機能不全（類宦官症）〉

通常、成人にはテストステロンエナント酸エステルとして1回100mgを7～10日

間ごとに、または1回250mgを2～4週間ごとに筋肉内注射する。なお、年齢、

症状により適宜増減する。

 

〈造精機能障害による男子不妊症〉

通常、成人にはテストステロンエナント酸エステルとして1回50～250mgを

2～4週間ごとに無精子状態になるまで筋肉内注射する。なお、年齢、症状に

より適宜増減する。

 

〈再生不良性貧血、骨髄線維症、腎性貧血〉

通常、成人にはテストステロンエナント酸エステルとして1回100～250mgを

1～2週間ごとに筋肉内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.アンドロゲ

ン依存性悪

性腫瘍（例え

ば前立腺癌

）及びその疑

いのある患者

［腫瘍の悪化

あるいは顕性

化を促すこと

がある。］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注

������������

【注】中枢性思春期早発症

�������������������������(��� dow regulatio)�������-������

ゴナトトロピン分泌抑制作用＞＞持続的下垂体前葉刺激作用（受容体　ｄｏｗ　ｒｅｇｕｌａｔｉｏ）＞＞ペプ
チド（ＬＨ－ＲＨ誘導体）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「

NP」

リュープロレリン酢酸塩

1.88mg1筒

LH-RH注1）誘導体

マイクロカプセル型徐放性製剤

注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホルモ

ン

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

中枢性思春期早発症

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

閉経前乳癌

前立腺癌

○子宮内膜

症、子宮筋腫

、中枢性思春

期早発症の

場合1.本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の場合本剤による子宮筋腫に対する治療は根治療法ではないこ

とに留意し、手術が適応となる患者の手術までの保存療法並びに閉経前の

保存療法としての適用を原則とすること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は

、投与初期には認められないので、その間は適当な対症療法を考慮すること

。

○閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

○子宮内膜症の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

3.75mgを皮下に投与する。ただし、体重が50kg未満の患者では1.88mgを投

与することができる。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○子宮筋腫の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

1.88mgを皮下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度な患

者では3.75mgを投与する。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○前立腺癌、閉経前乳癌の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢

酸塩として3.75mgを皮下に投与する。

○中枢性思春期早発症の場合通常、４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

30μg/kg を皮下に投与する。なお、症状に応じて180μg/kgまで増量できる

。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させ、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

本剤は投与量の調節が不可能なため、１回当たり全量投与が必要な患者に

のみ使用すること。

●全効能疾患共通本剤は４週間持続の徐放性製剤であり、４週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、４週に１回の用法を遵

守すること。

○子宮内膜症、子宮筋腫の場合1.一般的に投与量の増加に伴って副作用

の発現率が高くなる傾向がみられる。投与量の決定にあたっては、用法・用

量に示された体重、子宮腫大の程度に留意すること。

2.治療に際しては妊娠していないことを確認し、必ず月経周期１～５日目より

投与を開始すること。また、治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

3.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、６カ

月を超える投与は原則として行わないこと（６カ月を超える投与の安全性は確

立していない）。なお、やむを得ず長期にわたる投与や再投与が必要な場合

には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与すること。

○閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、

治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

○中枢性思春期早発症の場合本剤の適用にあたっては、患者の体重や症

状等から適切と考えられた用量を超えないように注意して使用すること。

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.診断のつか

ない異常性

器出血の患

者［悪性疾患

の可能性があ

る。］

○閉経前乳

癌の場合1.本

剤の成分又

は合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

○前立腺癌

の場合本剤

の成分又は

合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「

NP」

リュープロレリン酢酸塩

3.75mg1筒

LH-RH注1）誘導体

マイクロカプセル型徐放性製剤

注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホルモ

ン

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

中枢性思春期早発症

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

閉経前乳癌

前立腺癌

中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の場合本剤による子宮筋腫に対する治療は根治療法ではないこ

とに留意し、手術が適応となる患者の手術までの保存療法並びに閉経前の

保存療法としての適用を原則とすること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は

、投与初期には認められないので、その間は適当な対症療法を考慮すること

。

○子宮内膜

症、子宮筋腫

、中枢性思春

期早発症の

場合1.本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

○子宮内膜症の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

3.75mgを皮下に投与する。ただし、体重が50kg未満の患者では1.88mgを投

与することができる。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○子宮筋腫の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

1.88mgを皮下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度な患

者では3.75mgを投与する。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○前立腺癌、閉経前乳癌の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢

酸塩として3.75mgを皮下に投与する。

○中枢性思春期早発症の場合通常、４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

30μg/kg を皮下に投与する。なお、症状に応じて180μg/kgまで増量できる

。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させ、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

本剤は投与量の調節が不可能なため、１回当たり全量投与が必要な患者に

のみ使用すること。

●全効能疾患共通本剤は４週間持続の徐放性製剤であり、４週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、４週に１回の用法を遵

守すること。

○子宮内膜症、子宮筋腫の場合1.一般的に投与量の増加に伴って副作用

の発現率が高くなる傾向がみられる。投与量の決定にあたっては、用法・用

量に示された体重、子宮腫大の程度に留意すること。

2.治療に際しては妊娠していないことを確認し、必ず月経周期１～５日目より

投与を開始すること。また、治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

3.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、６カ

月を超える投与は原則として行わないこと（６カ月を超える投与の安全性は確

立していない）。なお、やむを得ず長期にわたる投与や再投与が必要な場合

には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与すること。

○閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、

治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

○中枢性思春期早発症の場合本剤の適用にあたっては、患者の体重や症

状等から適切と考えられた用量を超えないように注意して使用すること。

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.診断のつか

ない異常性

器出血の患

者［悪性疾患

の可能性があ

る。］

○閉経前乳

癌の場合1.本

剤の成分又

は合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

○前立腺癌

の場合本剤

の成分又は

合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

���������

【注】卵巣機能低下

������������������������

卵胞ホルモン作用＞＞ステロイド（エストラジオール系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペラニンデポー筋注5mg

エストラジオール吉草酸エステル

5mg1管

持続性卵胞ホルモン製剤

無月経、月経周期異常（稀発月経・多発月経）、月経量異常（過少月経、過

多月経）、月経困難症、機能性子宮出血、子宮発育不全症、卵巣欠落症状、

更年期障害、不妊症

エストラジオール吉草酸エステルとして、通常成人1回5～10mgを1～4週間ご

とに筋肉内注射する。なお、症状により適宜増減する。

1.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍（例えば

、乳癌、子宮

内膜癌）及び

その疑いのあ

る患者［腫瘍

の悪化あるい

は顕性化を

促すことがあ

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る。］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

2.乳癌の既往

歴のある患者

［乳癌が再発

するおそれが

ある。］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

3.未治療の子

宮内膜増殖

症のある患者

［子宮内膜増

殖症は細胞

異型を伴う場

合がある。］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

4.血栓性静

脈炎、肺塞栓

症又はその

既往歴のある

患者［血栓形

成傾向が増

強するおそれ

がある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

5.動脈性の血

栓塞栓疾患

（例えば、冠

動脈性心疾

患、脳卒中

）又はその既

往歴のある患

者

［重大な副作

用 1. 参照］

,

［臨床使用に

基づく情報 3.

参照］

,

［臨床使用に

基づく情報 4.

参照］

 

6.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［出血が子宮

内膜癌による

場合は、癌の

悪化あるいは

顕性化を促

すことがある。

］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

��������������

【注】月経異常、黄体機能不全

�����������������������

黄体ホルモン作用＞＞ステロイド（プロゲステロン系）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロゲストンデポー筋注125mg

ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル

125mg1管

持続性黄体ホルモン製剤

無月経、機能性子宮出血、黄体機能不全による不妊症、切迫流早産、習慣

性流早産

 

ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステルとして、通常成人1週1回

65～125mgを筋肉内注射する。

1.重篤な肝障

害・肝疾患の

ある患者［症

状が増悪する

ことがある。］

2.妊婦または

妊娠している

可能性のある

女性（流早産

の患者に投

与する場合を

除く)(「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.妊娠ヘルペ

スの既往歴の

ある患者［妊

娠ヘルペスが

再発するおそ

れがある。］

注

�������

【注】排卵誘発
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ホルモン・抗ホルモン剤

��������������

卵胞成熟作用＞＞卵胞ホルモン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フォリルモンP注150

精製下垂体性性腺刺激ホルモン

150単位1管(溶解液付)

卵胞成熟ホルモン（FSH）製剤

間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経の排卵誘発（多のう胞性卵巣

症候群の場合を含む。）［本剤は女性不妊症のうち視床下部－下垂体系の不

全に起因するもので、無月経、稀発月経又は他の周期不順を伴うもの、すな

わち尿中ゴナドトロピン分泌が正常か、それより低い症例で他の内分泌器官

（副腎、甲状腺など）に異常のないものに用いられる。］

1日卵胞成熟ホルモンとして、75～150単位を添付の日局生理食塩液で溶解

して連続皮下又は連続筋肉内投与し、頸管粘液量が約300mm3以上、羊歯

状形成（結晶化）が第3度の所見を呈する時期を指標として（4～20日、通常

5～10日間）、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンに切り換える。

本剤の用法・用量は症例によって異なるので、使用に際しては厳密な経過観

察が必要である。

1.*エストロゲ

ン依存性悪

性腫瘍（例え

ば、乳癌、子

宮内膜癌）及

びその疑いの

ある患者［腫

瘍の悪化ある

いは顕性化を

促すことがあ

る。］

2.卵巣腫瘍の

患者及び多

のう胞性卵巣

症候群を原

因としない卵

巣腫大のある

患者［性腺刺

激ホルモン作

用によりその

症状を悪化さ

せることがあ

る。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

注

��������������

卵胞成熟作用＞＞黄体形成ホルモン作用＞＞ペプチド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射用HCG5,000単位「F」

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン

5,000単位1管

－

無排卵症（無月経、無排卵周期症、不妊症）、機能性子宮出血、黄体機能不

全症、停留睾丸、造精機能不全による男子不妊症、下垂体性男子性腺機能

不全症（類宦官症）、思春期遅発症、妊娠初期の切迫流産、妊娠初期に繰り

返される習慣性流産、睾丸・卵巣の機能検査

 

本剤は添付の生理食塩液1mLで溶解し、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンとして

、下記のとおり筋肉内注射する。なお、本剤の用法・用量は症例、適応によっ

て異なるので、使用に際しては厳密な経過観察が必要である。

無排卵症通常、1日3,000～5,000単位を筋肉内注射する。

機能性子宮出血、黄体機能不全症通常、1日1,000～3,000単位を筋肉内注

射する。

妊娠初期の切迫流産、妊娠初期に繰り返される習慣性流産通常、1日

1,000～5,000単位を筋肉内注射する。

停留睾丸通常、1回300～1,000単位、1週1～3回を4～10週まで、または1回

3,000～5,000単位を3日間連続筋肉内注射する。

造精機能不全による男子不妊症、下垂体性男子性腺機能不全症（類宦官症

）、思春期遅発症通常、1日500～5,000単位を週2～3回筋肉内注射する。

睾丸機能検査10,000単位を1回または3,000～5,000単位を3～5日間筋肉内

注射し、1～2時間後の血中テストステロン値を投与前値と比較する。

卵巣機能検査1,000～5,000単位を単独またはＦＳＨ製剤と併用投与して卵巣

1.*アンドロゲ

ン依存性悪

性腫瘍（例え

ば前立腺癌

）及びその疑

いのある患者

［アンドロゲン

産生を促進

するため、腫

瘍の悪化ある

いは顕性化を

促すことがあ

る。］

2.性腺刺激ホ

ルモン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

3.性早熟症の

患者［アンドロ

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の反応性をみる。

黄体機能検査3,000～5,000単位を高温期に3～5回、隔日に投与し、尿中ス

テロイド排泄量の変化をみる。

ゲン産生を促

進するため、

性早熟を早

め、骨端の早

期閉鎖をきた

すことがある。

］

��������

【注】子宮内膜症

��������������������������������������������-������

下垂体反応性低下作用／ゴナドトロピン分泌抑制作用＞＞持続的下垂体受容体刺激作用＞＞ペプ
チド（ＬＨ－ＲＨ誘導体）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「

NP」

リュープロレリン酢酸塩

1.88mg1筒

LH-RH注1）誘導体

マイクロカプセル型徐放性製剤

注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホルモ

ン

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

中枢性思春期早発症

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

閉経前乳癌

前立腺癌

中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の場合本剤による子宮筋腫に対する治療は根治療法ではないこ

とに留意し、手術が適応となる患者の手術までの保存療法並びに閉経前の

保存療法としての適用を原則とすること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は

、投与初期には認められないので、その間は適当な対症療法を考慮すること

。

○閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

○子宮内膜症の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

3.75mgを皮下に投与する。ただし、体重が50kg未満の患者では1.88mgを投

与することができる。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○子宮筋腫の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

1.88mgを皮下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度な患

者では3.75mgを投与する。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○前立腺癌、閉経前乳癌の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢

酸塩として3.75mgを皮下に投与する。

○中枢性思春期早発症の場合通常、４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

30μg/kg を皮下に投与する。なお、症状に応じて180μg/kgまで増量できる

。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させ、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

本剤は投与量の調節が不可能なため、１回当たり全量投与が必要な患者に

のみ使用すること。

●全効能疾患共通本剤は４週間持続の徐放性製剤であり、４週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、４週に１回の用法を遵

守すること。

○子宮内膜症、子宮筋腫の場合1.一般的に投与量の増加に伴って副作用

の発現率が高くなる傾向がみられる。投与量の決定にあたっては、用法・用

量に示された体重、子宮腫大の程度に留意すること。

○子宮内膜

症、子宮筋腫

、中枢性思春

期早発症の

場合1.本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.診断のつか

ない異常性

器出血の患

者［悪性疾患

の可能性があ

る。］

○閉経前乳

癌の場合1.本

剤の成分又

は合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.治療に際しては妊娠していないことを確認し、必ず月経周期１～５日目より

投与を開始すること。また、治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

3.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、６カ

月を超える投与は原則として行わないこと（６カ月を超える投与の安全性は確

立していない）。なお、やむを得ず長期にわたる投与や再投与が必要な場合

には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与すること。

○閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、

治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

○中枢性思春期早発症の場合本剤の適用にあたっては、患者の体重や症

状等から適切と考えられた用量を超えないように注意して使用すること。

等への投与」

の項参照）

○前立腺癌

の場合本剤

の成分又は

合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「

NP」

リュープロレリン酢酸塩

3.75mg1筒

LH-RH注1）誘導体

マイクロカプセル型徐放性製剤

注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホルモ

ン

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

中枢性思春期早発症

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

閉経前乳癌

前立腺癌

中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の場合本剤による子宮筋腫に対する治療は根治療法ではないこ

とに留意し、手術が適応となる患者の手術までの保存療法並びに閉経前の

保存療法としての適用を原則とすること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は

、投与初期には認められないので、その間は適当な対症療法を考慮すること

。

○閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

○子宮内膜症の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

3.75mgを皮下に投与する。ただし、体重が50kg未満の患者では1.88mgを投

与することができる。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○子宮筋腫の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

1.88mgを皮下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度な患

者では3.75mgを投与する。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○前立腺癌、閉経前乳癌の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢

酸塩として3.75mgを皮下に投与する。

○中枢性思春期早発症の場合通常、４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

30μg/kg を皮下に投与する。なお、症状に応じて180μg/kgまで増量できる

。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させ、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

本剤は投与量の調節が不可能なため、１回当たり全量投与が必要な患者に

のみ使用すること。

●全効能疾患共通本剤は４週間持続の徐放性製剤であり、４週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、４週に１回の用法を遵

守すること。

○子宮内膜症、子宮筋腫の場合1.一般的に投与量の増加に伴って副作用

の発現率が高くなる傾向がみられる。投与量の決定にあたっては、用法・用

量に示された体重、子宮腫大の程度に留意すること。

2.治療に際しては妊娠していないことを確認し、必ず月経周期１～５日目より

投与を開始すること。また、治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

3.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、６カ

月を超える投与は原則として行わないこと（６カ月を超える投与の安全性は確

立していない）。なお、やむを得ず長期にわたる投与や再投与が必要な場合

には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与すること。

○子宮内膜

症、子宮筋腫

、中枢性思春

期早発症の

場合1.本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.診断のつか

ない異常性

器出血の患

者［悪性疾患

の可能性があ

る。］

○閉経前乳

癌の場合1.本

剤の成分又

は合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

○前立腺癌

の場合本剤

の成分又は

合成LH-

注
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、

治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

○中枢性思春期早発症の場合本剤の適用にあたっては、患者の体重や症

状等から適切と考えられた用量を超えないように注意して使用すること。

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

�����

【外】避妊

���������

子宮内避妊システム

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミレーナ52mg

レボノルゲストレル

1個

子宮内黄体ホルモン放出システム

・避妊

 

・過多月経

 

・月経困難症

 

〈過多月経〉

器質性過多月経の患者では、原疾患の治療を優先すること。

 

本剤1個を子宮腔内に装着する。

 

本剤は装着後5年を超えないうちに除去又は交換すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る女性

 

2.性器癌及

びその疑いの

ある患者［癌

の悪化のお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

3.黄体ホルモ

ン依存性腫

瘍及びその

疑いのある患

者［ホルモン

依存性腫瘍

の悪化のお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

4.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［性器癌の疑

いがある。出

血が性器癌

による場合は

、悪化のおそ

れがある。］

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 4. 参

外
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

照］

 

5.先天性、後

天性の子宮

の形態異常

（子宮腔の変

形を来してい

るような子宮

筋腫を含む

）又は著しい

位置異常の

ある女性［本

剤を正確な位

置に装着する

ことが困難で

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

6.性器感染

症（カンジダ

症を除く）の

ある患者［骨

盤内炎症性

疾患（PID）の

リスクが上昇

するおそれが

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

7.過去3ヵ月

以内に性感

染症（細菌性

腟炎、カンジ

ダ症、再発性

ヘルペスウイ

ルス感染、

B型肝炎、サ

イトメガロウイ

ルス感染を除

く）の既往歴

のある女性

［PIDのリスク

が上昇するお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

8.頸管炎又は

腟炎の患者

［PIDを起こす

おそれがある
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

9.再発性又は

現在PIDの患

者［症状が悪

化することが

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

10.過去3ヵ月

以内に分娩

後子宮内膜

炎又は感染

性流産の既

往歴のある女

性［子宮内膜

炎を起こすお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

11.異所性妊

娠の既往歴

のある女性

［異所性妊娠

が起こるおそ

れがある。］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

12.本剤又は

子宮内避妊

用具（IUD）装

着時又は頸

管拡張時に

失神、徐脈等

の迷走神経

反射を起こし

たことのある

女性［本剤の

装着及び除

去に際して迷

走神経反射

を起こすおそ

れがある。］

 

13.重篤な肝

障害の患者

［慎重投与

(新様式「肝
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

14.肝腫瘍の

患者［肝臓へ

の負担が増

加し、症状が

増悪するおそ

れがある。］

 

15.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［新様式「９.４

生殖能を有

する者」 参照

］

,

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

���������

【内】多発性骨髄腫

��������������������������������

腫瘍増殖抑制作用＞＞糖質副腎皮質ホルモン作用＞＞ステロイド（フッ素付加）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レナデックス錠4mg

デキサメタゾン

4mg1錠

副腎皮質ホルモン製剤

多発性骨髄腫

 

通常、成人にはデキサメタゾンとして40mgを1日1回、4日間経口投与する。な

お、投与量及び投与日数は、患者の状態及び併用する他の抗悪性腫瘍剤に

より適宜減ずる。

 

本剤を単独又は他の抗悪性腫瘍剤との併用で使用する場合の投与量、投与

スケジュール等については、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に投

与すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.次の薬剤を

使用中の患

者

デスモプレシ

ン酢酸塩水

和物（男性に

おける夜間多

尿による夜間

頻尿）、リルピ

ビリン塩酸塩

、リルピビリン

塩酸塩・テノ

ホビル アラフ

ェナミドフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

リルピビリン塩

酸塩・テノホ

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビル ジソプロ

キシルフマル

酸塩・エムトリ

シタビン、リル

ピビリン塩酸

塩・ドルテグラ

ビルナトリウム

、ダクラタスビ

ル塩酸塩、ア

スナプレビル

、ダクラタスビ

ル塩酸塩・ア

スナプレビル

・ベクラブビル

塩酸塩

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

�������

【内】緊急避妊

������������

排卵抑制作用＞＞黄体ホルモン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボノルゲストレル錠1.5mg「F」

レボノルゲストレル

－

緊急避妊剤

緊急避妊

 

1.本剤投与により完全に妊娠を阻止することはできない。

2.本剤は、避妊措置に失敗した又は避妊措置を講じなかった性交後に緊急

的に用いるものであり、通常の経口避妊薬のように計画的に妊娠を回避する

ものではない。（「重要な基本的注意」の項参照）

 

性交後72時間以内にレボノルゲストレルとして1.5mgを1回経口投与する。

 

本剤を投与する際には、できる限り速やかに服用するよう指導すること。

（次の患者又

は女性には

投与しないこ

と）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る女性

2.重篤な肝障

害のある患者

［代謝能が低

下しており肝

臓への負担

が増加するた

め、症状が増

悪することが

ある。］

3.妊婦（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

内

���������

【内】多発性嚢胞腎

���������cAMP������������V2�������

腎容積増大抑制作用＞＞ｃＡＭＰ産生抑制作用＞＞バソプレシンＶ２受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サムスカOD錠15mg

トルバプタン

15mg1錠

V2-受容体拮抗剤

*

〈サムスカOD錠7.5mg、サムスカ顆粒1%〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な肝硬変における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠15mg〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠30mg〉

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

（参考）

 

*

OD錠7.5mg

顆粒1%

 

*

OD錠15mg

 

*

OD錠30mg

 

心不全における体液貯留

 

○

 

○

 

－

 

肝硬変における体液貯留

 

○

 

－

 

－

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又は類似化

合物（モザバ

プタン塩酸塩

等）に対し過

敏症の既往

歴のある患者

 

2.口渇を感じ

ない又は水

分摂取が困

難な患者［循

環血漿量の

減少により高

ナトリウム血

症及び脱水

のおそれがあ

る。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、SIADHにお

ける低ナトリウ

ム血症〉

4.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

 

5.適切な水分

補給が困難

な肝性脳症

の患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

6.高ナトリウム

血症の患者

［本剤の水利

尿作用により

高ナトリウム

血症が増悪

するおそれが

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

○

 

○

 

○

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

○

 

○

 

○

 

○：効能あり、―：効能なし

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.本剤は、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（syndrome of inappropriate

secretion of antidiuretic hormone：SIADH）について十分な知識をもつ医師の

もとで、SIADHと診断された患者に投与すること。診断にあたっては、最新の「

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業間脳下垂体機能障

害に関する調査研究班バソプレシン分泌過剰症（SIADH）の診断の手引き」

等を参照すること。

 

2.水分制限を実施しても低ナトリウム血症が改善していない場合にのみ適用

すること。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

3.以下のいずれにも該当する場合に適用すること。

 

・両側総腎容積が750mL以上であること。

 

・腎容積増大速度が概ね5%/年以上であること。臨床試験には、両側腎容積

750mL以上で、腎容積の増加が速いと推定される患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

4.投与開始時のクレアチニンクリアランスが60mL/min未満の患者における有

効性及び安全性は確立していない。臨床試験には、投与開始時のクレアチ

ニンクリアランスが60mL/min以上の患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈心不全における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして15mgを1日1回経口投与する。

 

〈肝硬変における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。必要に応じ

て、望ましい血清ナトリウム濃度に達するまで段階的に増量できる。なお、患

者の状態により適宜増減するが、最高用量は1日60mgまでとする。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

通常、成人にはトルバプタンとして1日60mgを2回（朝45mg、夕方15mg）に分

けて経口投与を開始する。1日60mgの用量で1週間以上投与し、忍容性があ

る場合には、1日90mg（朝60mg、夕方30mg）、1日120mg（朝90mg、夕方

30mg）と1週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。なお、忍容性に応じ

て適宜増減するが、最高用量は1日120mgまでとする。

 

（参考）

ある。］

 

〈常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

7.重篤な腎機

能障害

（eGFR

15mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

8.慢性肝炎、

薬剤性肝機

能障害等の

肝機能障害

（常染色体優

性多発性のう

胞腎に合併

する肝のう胞

を除く）又は

その既往歴

のある患者

［警告 6. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 3. 参照

］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

投与方法

 

投与量

 

心不全における体液貯留

 

1日1回

 

15mg

 

肝硬変における体液貯留

 

1日1回

 

7.5mg

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

1日1回

 

開始用量7.5mg

（必要に応じて漸増）→最高用量60mg

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

1日2回

 

開始用量1日60mg（朝45mg、夕方15mg）

↓　1日90mg（朝60mg、夕方30mg）

（漸増）1日120mg（朝90mg、夕方30mg）

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留、SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、フルコナゾール、クラリスロマイシン等）と

の併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場合は、本剤の減量あ

るいは低用量からの開始などを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

2.夜間の排尿を避けるため、午前中に投与することが望ましい。

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留〉

3.本剤は水排泄を増加させるが、ナトリウム排泄を増加させないことから、他の

利尿薬（ループ利尿薬、サイアザイド系利尿薬、抗アルドステロン薬等）と併

用して使用すること。なお、ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチドとの併用経験は

ない。

 

4.体液貯留所見が消失した際には投与を中止すること。症状消失後の維持

に関する有効性は確認されていない。

 

〈心不全における体液貯留〉

5.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者、高齢者、血清ナトリウム濃度が正常域内で高

値の患者に投与する場合は、半量（7.5mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［高齢者 1. 参照］

,

［高齢者 3. 参照］

 

〈肝硬変における体液貯留〉

6.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者に投与する場合は、半量（3.75mg）から開始す

ることが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

7.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、より緩やかに血清ナトリウム濃

度を補正する必要のある患者（低カリウム血症、低栄養、アルコール中毒、肝

障害等）、急激な循環血漿量の減少が好ましくないと判断される患者に投与

する場合は、半量（3.75mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

8.前日の本剤投与前から当日の投与前までに血清ナトリウム濃度が

5mEq/L以上上昇した場合、当日は増量しないことが望ましい。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

9.夜間頻尿を避けるため、夕方の投与は就寝前4時間以上空けることが望ま

しい。

 

10.CYP3A4阻害剤との併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場

合は、下表を参照し、本剤の用量調節を行うこと。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

通常の用法及び用量

 

弱い又は中等度のCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の

1/2量）

 

強力なCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の1/4量）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

 

1日15mg

（朝11.25mg、夕方3.75mg）

 

1日90mg

（朝60mg、夕方30mg）
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日45mg

（朝30mg、夕方15mg）

 

1日22.5mg

（朝15mg、夕方7.5mg）

 

1日120mg

（朝90mg、夕方30mg）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

サムスカOD錠7.5mg

トルバプタン

7.5mg1錠

V2-受容体拮抗剤

*

〈サムスカOD錠7.5mg、サムスカ顆粒1%〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な肝硬変における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠15mg〉

・ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全における体液貯留

 

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

*

〈サムスカOD錠30mg〉

・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改

善

 

・腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性

多発性のう胞腎の進行抑制

 

（参考）

 

*

OD錠7.5mg

顆粒1%

 

*

OD錠15mg

 

*

OD錠30mg

 

心不全における体液貯留

 

○

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又は類似化

合物（モザバ

プタン塩酸塩

等）に対し過

敏症の既往

歴のある患者

 

2.口渇を感じ

ない又は水

分摂取が困

難な患者［循

環血漿量の

減少により高

ナトリウム血

症及び脱水

のおそれがあ

る。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

〈心不全及び

肝硬変にお

ける体液貯留

、SIADHにお

ける低ナトリウ

ム血症〉

4.無尿の患者

［本剤の効果

が期待できな

い。］

 

5.適切な水分

補給が困難

な肝性脳症

の患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

〈心不全及び

内
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○

 

－

 

肝硬変における体液貯留

 

○

 

－

 

－

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

○

 

○

 

○

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

○

 

○

 

○

 

○：効能あり、―：効能なし

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.本剤は、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（syndrome of inappropriate

secretion of antidiuretic hormone：SIADH）について十分な知識をもつ医師の

もとで、SIADHと診断された患者に投与すること。診断にあたっては、最新の「

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業間脳下垂体機能障

害に関する調査研究班バソプレシン分泌過剰症（SIADH）の診断の手引き」

等を参照すること。

 

2.水分制限を実施しても低ナトリウム血症が改善していない場合にのみ適用

すること。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

3.以下のいずれにも該当する場合に適用すること。

 

・両側総腎容積が750mL以上であること。

 

・腎容積増大速度が概ね5%/年以上であること。臨床試験には、両側腎容積

750mL以上で、腎容積の増加が速いと推定される患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

4.投与開始時のクレアチニンクリアランスが60mL/min未満の患者における有

効性及び安全性は確立していない。臨床試験には、投与開始時のクレアチ

ニンクリアランスが60mL/min以上の患者を組み入れた。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈心不全における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして15mgを1日1回経口投与する。

 

〈肝硬変における体液貯留〉

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

肝硬変にお

ける体液貯留

、常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

6.高ナトリウム

血症の患者

［本剤の水利

尿作用により

高ナトリウム

血症が増悪

するおそれが

ある。］

 

〈常染色体優

性多発性のう

胞腎〉

7.重篤な腎機

能障害

（eGFR

15mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

8.慢性肝炎、

薬剤性肝機

能障害等の

肝機能障害

（常染色体優

性多発性のう

胞腎に合併

する肝のう胞

を除く）又は

その既往歴

のある患者

［警告 6. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 3. 参照

］
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはトルバプタンとして7.5mgを1日1回経口投与する。必要に応じ

て、望ましい血清ナトリウム濃度に達するまで段階的に増量できる。なお、患

者の状態により適宜増減するが、最高用量は1日60mgまでとする。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

通常、成人にはトルバプタンとして1日60mgを2回（朝45mg、夕方15mg）に分

けて経口投与を開始する。1日60mgの用量で1週間以上投与し、忍容性があ

る場合には、1日90mg（朝60mg、夕方30mg）、1日120mg（朝90mg、夕方

30mg）と1週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。なお、忍容性に応じ

て適宜増減するが、最高用量は1日120mgまでとする。

 

（参考）

 

投与方法

 

投与量

 

心不全における体液貯留

 

1日1回

 

15mg

 

肝硬変における体液貯留

 

1日1回

 

7.5mg

 

SIADHにおける低ナトリウム血症

 

1日1回

 

開始用量7.5mg

（必要に応じて漸増）→最高用量60mg

 

常染色体優性多発性のう胞腎

 

1日2回

 

開始用量1日60mg（朝45mg、夕方15mg）

↓　1日90mg（朝60mg、夕方30mg）

（漸増）1日120mg（朝90mg、夕方30mg）

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留、SIADHにおける低ナトリウム血症〉

1.CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、フルコナゾール、クラリスロマイシン等）と

の併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場合は、本剤の減量あ

るいは低用量からの開始などを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

2.夜間の排尿を避けるため、午前中に投与することが望ましい。

 

〈心不全及び肝硬変における体液貯留〉

3.本剤は水排泄を増加させるが、ナトリウム排泄を増加させないことから、他の

利尿薬（ループ利尿薬、サイアザイド系利尿薬、抗アルドステロン薬等）と併

用して使用すること。なお、ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチドとの併用経験は
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ない。

 

4.体液貯留所見が消失した際には投与を中止すること。症状消失後の維持

に関する有効性は確認されていない。

 

〈心不全における体液貯留〉

5.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者、高齢者、血清ナトリウム濃度が正常域内で高

値の患者に投与する場合は、半量（7.5mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

,

［高齢者 3. 参照］

 

〈肝硬変における体液貯留〉

6.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が

好ましくないと判断される患者に投与する場合は、半量（3.75mg）から開始す

ることが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

〈SIADHにおける低ナトリウム血症〉

7.血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、より緩やかに血清ナトリウム濃

度を補正する必要のある患者（低カリウム血症、低栄養、アルコール中毒、肝

障害等）、急激な循環血漿量の減少が好ましくないと判断される患者に投与

する場合は、半量（3.75mg）から開始することが望ましい。

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

,

［高齢者 1. 参照］

 

8.前日の本剤投与前から当日の投与前までに血清ナトリウム濃度が

5mEq/L以上上昇した場合、当日は増量しないことが望ましい。

 

〈常染色体優性多発性のう胞腎〉

9.夜間頻尿を避けるため、夕方の投与は就寝前4時間以上空けることが望ま

しい。

 

10.CYP3A4阻害剤との併用は避けることが望ましい。やむを得ず併用する場

合は、下表を参照し、本剤の用量調節を行うこと。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 1. 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

 

通常の用法及び用量

 

弱い又は中等度のCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の

1/2量）

 

強力なCYP3A4阻害剤との併用時の用法及び用量（通常用量の1/4量）
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ホルモン・抗ホルモン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）

 

1日15mg

（朝11.25mg、夕方3.75mg）

 

1日90mg

（朝60mg、夕方30mg）

 

1日45mg

（朝30mg、夕方15mg）

 

1日22.5mg

（朝15mg、夕方7.5mg）

 

1日120mg

（朝90mg、夕方30mg）

 

1日60mg

（朝45mg、夕方15mg）

 

1日30mg

（朝22.5mg、夕方7.5mg）
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泌尿器官用剤

泌尿器官用剤

���������������

【内】前立腺肥大に伴う排尿障害

������������������������������������������������

前立腺腫結合組織膨腫改善作用＋膀胱頚部周辺のうっ血・炎症消退作用＋膀胱排尿筋収縮力増
強作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルサメット配合錠

オオウメガサソウエキス＼ハコヤナギエキス

＼セイヨウオキナグサエキス＼スギナエキス

＼コムギ胚芽油

1錠

前立腺肥大症治療剤

前立腺肥大に伴う排尿困難、残尿及び残尿感、頻尿●エルサメット配合錠通

常1回2錠、1日3回経口投与する。

症状に応じて適宜増減する。

●エルサメットS配合錠通常1回1錠、1日3回経口投与する。

症状に応じて適宜増減する。

－ 内

�����������

前立腺に対する消炎作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セルニルトン錠

セルニチンポーレンエキス

1錠

前立腺疾患治療剤

1.慢性前立腺炎

2.初期前立腺肥大症による次の諸症状

排尿困難，頻尿，残尿及び残尿感，排尿痛，尿線細小，会陰部不快感

1回2錠，1日2～3回経口投与する。

症状に応じて適宜増減する。

－ 内

α��������

α１受容体遮断作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エブランチルカプセル15mg

ウラピジル

15mg1カプセル

排尿障害改善剤・降圧剤

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、褐色細胞腫による高血圧症

2.前立腺肥大症に伴う排尿障害

3.神経因性膀胱に伴う排尿困難

1.本態性高血圧症、腎性高血圧症、褐色細胞腫による高血圧症通常成人に

は、ウラピジルとして１日30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、効果が不

十分な場合は１～２週間の間隔をおいて１日120mgまで漸増し、１日２回に分

割し朝夕食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.前立腺肥大症に伴う排尿障害通常成人には、ウラピジルとして１日

30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、効果が不十分な場合は１～２週

間の間隔をおいて１日60～90mgまで漸増し、１日２回に分割し朝夕食後経口

投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日最高投与量は90mgまでとする。

3.神経因性膀胱に伴う排尿困難通常成人には、ウラピジルとして１日

30mg（１回15mg１日２回）より投与を開始し、１～２週間の間隔をおいて１日

60mgに漸増し、１日２回に分割し朝夕食後経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日最高投与量は90mgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

タムスロシン塩酸塩OD錠0.2mg「日医工」

タムスロシン塩酸塩

0.2mg1錠

前立腺肥大症の排尿障害改善剤

前立腺肥大症に伴う排尿障害

通常，成人にはタムスロシン塩酸塩として0.2mgを1日1回食後に経口投与す

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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泌尿器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フリバス錠25mg

ナフトピジル

25mg1錠

前立腺肥大症に伴う排尿障害改善剤

前立腺肥大症に伴う排尿障害

 

本剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに留意し、本剤投

与により期待する効果が得られない場合には手術療法等、他の適切な処置

を考慮すること。

 

通常、成人にはナフトピジルとして1日1回25mgより投与を始め、効果が不十

分な場合は1～2週間の間隔をおいて50～75mgに漸増し、1日1回食後経口

投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日最高投与量は75mgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

フリバス錠50mg

ナフトピジル

50mg1錠

前立腺肥大症に伴う排尿障害改善剤

前立腺肥大症に伴う排尿障害

 

本剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに留意し、本剤投

与により期待する効果が得られない場合には手術療法等、他の適切な処置

を考慮すること。

 

通常、成人にはナフトピジルとして1日1回25mgより投与を始め、効果が不十

分な場合は1～2週間の間隔をおいて50～75mgに漸増し、1日1回食後経口

投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日最高投与量は75mgまでとする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ユリーフ錠4mg

シロドシン

4mg1錠

選択的α1A遮断薬

 

前立腺肥大症に伴う排尿障害改善薬

前立腺肥大症に伴う排尿障害

 

本剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに留意し、本剤投

与により期待する効果が得られない場合は、手術療法など、他の適切な処置

を考慮すること。

 

通常、成人にはシロドシンとして1回4mgを1日2回朝夕食後に経口投与する。

なお、症状に応じて適宜減量する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������������PDE�5����

選択的ホスホジエステラーゼ（ＰＤＥ）５阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ザルティア錠5mg

タダラフィル

5mg1錠

前立腺肥大症に伴う排尿障害改善剤

（ホスホジエステラーゼ5阻害剤）

前立腺肥大症に伴う排尿障害

 

1.本剤の適用にあたっては、前立腺肥大症の診断・診療に関する国内外の

ガイドライン等の最新の情報を参考に、適切な検査により診断を確定すること

。

 

2.本剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに留意し、本剤投

与により期待する効果が得られない場合は、手術療法等、他の適切な処置を

考慮すること。

 

通常、成人には1日1回タダラフィルとして5mgを経口投与する。

 

1.中等度の腎障害のある患者では、本剤の血漿中濃度が上昇するおそれが

あること及び投与経験が限られていることから、患者の状態を観察しながら

1日1回2.5mgから投与を開始するなども考慮すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

 

2.チトクロームP450 3A4（CYP3A4）を強く阻害する薬剤を投与中の患者では

、本剤の血漿中濃度が上昇することが認められているので、1日1回2.5mgから

投与を開始し、患者の状態を観察しながら適宜5mgへ増量すること。

［併用注意の情報 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.硝酸剤又は

一酸化窒素

（NO）供与剤

（ニトログリセ

リン、亜硝酸

アミル、硝酸

イソソルビド、

ニコランジル

等）を投与中

の患者

［警告 1. 参

照］

,

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.可溶性グア

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニル酸シクラ

ーゼ（sGC）刺

激剤（リオシ

グアト）を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.次に掲げる

心血管系障

害を有する患

者［これらの

患者は臨床

試験では除

外されている

。］

 

1.不安定狭

心症のある患

者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

2.心不全

（NYHA分類

III度以上）の

ある患者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

3.コントロー

ル不良の不

整脈、低血圧

（血圧

＜90/50mmH

g）又はコント

ロール不良の

高血圧（安静

時血圧

＞170/100m

mHg）のある

患者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本
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泌尿器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

的注意 1. 参

照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

4.心筋梗塞の

既往歴が最

近3ヵ月以内

にある患者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

5.脳梗塞・脳

出血の既往

歴が最近6ヵ

月以内にある

患者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

5.重度の腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

6.重度の肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

��������������������������/����������������������������

【内】神経因性膀胱、不安定膀胱における頻尿・尿失禁　/　神経性頻尿、慢性前立腺炎・慢性膀胱炎に

伴う頻尿・残尿感

������������������������������������������

膀胱平滑筋弛緩作用（平滑筋直接作用、抗コリン作用）／排尿運動抑制作用＞＞ベンジル酸誘導体

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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泌尿器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バップフォー錠10

プロピベリン塩酸塩

10mg1錠

尿失禁

 

頻尿

 

過活動膀胱治療剤

・下記疾患又は状態における頻尿、尿失禁

神経因性膀胱、神経性頻尿、不安定膀胱、膀胱刺激状態（慢性膀胱炎、慢

性前立腺炎）

 

・過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

 

1.本剤を適用する際、十分な問診により臨床症状を確認するとともに、類似の

症状を呈する疾患（尿路感染症、尿路結石、膀胱癌や前立腺癌等の下部尿

路における新生物等）があることに留意し、尿検査等により除外診断を実施す

ること。なお、必要に応じて専門的な検査も考慮すること。

 

2.下部尿路閉塞疾患（前立腺肥大症等）を合併している患者では、それに対

する治療を優先させること。

 

通常、成人にはプロピベリン塩酸塩として20mgを1日1回食後経口投与する。

年齢、症状により適宜増減するが、効果不十分の場合は、20mgを1日2回まで

増量できる。

 

20mgを1日1回投与で効果不十分であり、かつ安全性に問題がない場合に増

量を検討すること。

1.幽門、十二

指腸又は腸

管が閉塞して

いる患者［胃

腸の平滑筋

の収縮及び

運動が抑制さ

れ、症状が悪

化するおそれ

がある。］

［重大な副作

用 3. 参照］

 

2.胃アトニー

又は腸アトニ

ーのある患者

［抗コリン作用

により症状が

悪化するおそ

れがある。］

 

3.尿閉を有す

る患者［抗コリ

ン作用により

排尿時の膀

胱収縮が抑

制され、症状

が悪化するお

それがある。］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

4.閉塞隅角

緑内障の患

者［抗コリン作

用により眼圧

が上昇し、症

状が悪化する

おそれがある

。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

5.重症筋無

力症の患者

［抗コリン作用

により症状が

悪化するおそ

れがある。］

 

6.重篤な心疾

患の患者［期

外収縮等が

報告されてお

り、症状が悪

化するおそれ

がある。］

［重大な副作

用 9. 参照］

内
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泌尿器官用剤

�����������������������

膀胱平滑筋弛緩作用／膀胱充満時律動収縮抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フラボキサート塩酸塩錠200mg「サワイ」

フラボキサート塩酸塩

200mg1錠

頻尿治療剤

下記疾患に伴う頻尿、残尿感

神経性頻尿、慢性前立腺炎、慢性膀胱炎

通常成人１回１錠、１日３回経口投与する。

年令、症状により適宜増減する。

1.幽門、十二

指腸及び腸

管が閉塞して

いる患者〔弱

い副交感神

経抑制作用

により、腸管

運動が抑制さ

れる。〕

2.下部尿路に

高度の通過

障害のある患

者〔弱い副交

感神経抑制

作用があるの

で、排尿筋を

弛緩、膀胱括

約筋を収縮さ

せるおそれが

ある。〕

内

�������

【内】尿路結石

������������������������

尿路結石生成の要因を抑制＋排泄促進及び症状の緩解

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウロカルン錠225mg

ウラジロガシエキス

225mg1錠

尿路結石治療剤

腎結石・尿管結石の排出促進

 

通常1回2錠、1日3回経口投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

���������������������������������������

【外】前立腺及び膀胱疾患の経尿道的手術時，その他泌尿器科手術時並びに術後の洗浄

���������������������������������

尿道、膀胱の開存性の維持／内視鏡視野の確保／切除組織片・血液の除去

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウロマチックS泌尿器科用灌流液3％

Ｄ-ソルビトール

3％3L1袋

泌尿器科用灌流液

前立腺及び膀胱疾患の経尿道的手術時、その他泌尿器科手術時並びに術

後の洗浄

使用量は目的に応じて1,000～15,000mLとする。なお、手術など必要に応じ

適宜増減する。

.無尿症の患

者

.*遺伝性果

糖不耐症の

患者［D-ソル

ビトールが体

内で代謝され

て生成した果

糖が正常に

代謝されず、

外
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

低血糖、肝不

全、腎不全等

が誘発される

おそれがある

。］

����������������������������

【内】過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

������������

ムスカリン受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イミダフェナシン錠0.1mg「杏林」

イミダフェナシン

0.1mg1錠

過活動膀胱治療剤

過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

 

1.本剤を適用する際、十分な問診により臨床症状を確認するとともに、類似の

症状を呈する疾患（尿路感染症、尿路結石、膀胱癌や前立腺癌等の下部尿

路における新生物等）があることに留意し、尿検査等により除外診断を実施す

ること。なお、必要に応じて専門的な検査も考慮すること。

 

2.下部尿路閉塞疾患（前立腺肥大症等）を合併している患者では、それに対

する治療を優先させること。

 

3.過活動膀胱の症状を明確に認識できない認知症又は認知機能障害患者

は本剤の投与対象とはならない。

 

通常、成人にはイミダフェナシンとして1回0.1mgを1日2回、朝食後及び夕食

後に経口投与する。効果不十分な場合は、イミダフェナシンとして1回0.2mg、

1日0.4mgまで増量できる。

 

1.イミダフェナシンとして1回0.1mgを1日2回投与し、効果不十分かつ安全性

に問題がない場合に増量を検討すること。本剤を1回0.2mg1日2回で投与開

始した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.中等度以上の肝障害のある患者については、1回0.1mgを1日2回投与とす

る。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 1. 参照］

 

3.重度の腎障害のある患者については、1回0.1mgを1日2回投与とする。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

1.尿閉を有す

る患者

 

［抗コリン作用

により排尿時

の膀胱収縮

が抑制され、

症状が悪化

するおそれが

ある。］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

2.幽門、十二

指腸又は腸

管が閉塞して

いる患者及び

麻痺性イレウ

スのある患者

 

［抗コリン作用

により胃腸の

平滑筋の収

縮及び運動

が抑制され、

症状が悪化

するおそれが

ある。］

［重大な副作

用 4. 参照］

 

3.消化管運

動・緊張が低

下している患

者

 

［抗コリン作用

により胃腸の

平滑筋の収

縮及び運動

が抑制され、

症状が悪化

するおそれが

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ある。］

 

4.閉塞隅角

緑内障の患

者

 

［抗コリン作用

により眼圧が

上昇し、症状

が悪化するお

それがある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

5.重症筋無

力症の患者

 

［抗コリン作用

により、症状

が悪化するお

それがある。］

 

6.重篤な心疾

患の患者

 

［期外収縮等

の心電図異

常が報告され

ており、症状

が悪化するお

それがある。］

［重大な副作

用 6. 参照］

 

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

トビエース錠4mg

フェソテロジンフマル酸塩

4mg1錠

過活動膀胱治療剤

過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

 

1.本剤を適用する際、十分な問診により臨床症状を確認するとともに、類似の

症状を呈する疾患（尿路感染症、尿路結石、膀胱癌や前立腺癌などの下部

尿路における新生物等）があることに留意し、尿検査等により除外診断を実施

すること。なお、必要に応じて専門的な検査も考慮すること。

 

2.下部尿路閉塞疾患（前立腺肥大症等）を合併している患者では、それに対

する治療を優先させること。

 

3.認知症、認知機能障害患者で過活動膀胱の自覚症状の把握が困難な場

合は、本剤の投与対象とならない。

 

通常、成人にはフェソテロジンフマル酸塩として4mgを1日1回経口投与する。

なお、症状に応じて1日1回8mgまで増量できる。

 

重度の腎障害（クレアチニンクリアランス30mL/min未満）のある患者、中等度

の肝障害のある患者（Child-Pugh分類B）、又は強力なチトクロム

P450（CYP）3A4阻害薬を投与中の患者では、1日投与量はフェソテロジンフ

マル酸塩として4mgとし、8mgへの増量は行わないものとする。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

1.尿閉を有す

る患者［抗コリ

ン作用により

排尿時の膀

胱収縮が抑

制され、症状

が悪化するお

それがある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.眼圧が調節

できない閉塞

隅角緑内障

の患者［眼圧

の上昇を招き

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

 

3.幽門、十二

指腸又は腸

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［併用注意の情報 参照］ 管が閉塞して

いる患者及び

麻痺性イレウ

スのある患者

［抗コリン作用

により胃腸の

平滑筋の収

縮及び運動

が抑制され、

症状が悪化

するおそれが

ある。］

 

4.胃アトニー

又は腸アトニ

ーのある患者

［抗コリン作用

により消化管

運動が低下

するため症状

が悪化するお

それがある。］

 

5.重症筋無

力症の患者

［抗コリン作用

により筋緊張

の低下がみら

れ症状が悪

化するおそれ

がある。］

 

6.重度の肝障

害のある患者

（Child-

Pugh分類C）

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

7.重篤な心疾

患の患者［抗

コリン作用に

より、症状を

悪化させるお

それがある。］

 

8.本剤の成分

あるいは酒石

酸トルテロジ

ンに対して過

敏症の既往

歴のある患者

β3�������������

β３アドレナリン受容体作動作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベタニス錠25mg

ミラベグロン

25mg1錠

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動

膀胱治療剤

過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

 

1.本剤を適用する際、十分な問診により臨床症状を確認するとともに、類似の

症状を呈する疾患（尿路感染症、尿路結石、膀胱癌や前立腺癌などの下部

尿路における新生物等）があることに留意し、尿検査等により除外診断を実施

すること。なお、必要に応じて専門的な検査も考慮すること。

 

2.下部尿路閉塞疾患（前立腺肥大症等）を合併している患者では、それに対

する治療（α1遮断薬等）を優先させること。

 

通常、成人にはミラベグロンとして50mgを1日1回食後に経口投与する。

 

1.中等度の肝機能障害患者（Child-Pughスコア7～9）への投与は1日1回

25mgから開始する。

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

 

2.重度の腎機能障害患者（eGFR15～29mL/min/1.73m2）への投与は1日1回

25mgから開始する。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重篤な心疾

患を有する患

者［心拍数増

加等が報告さ

れており、症

状が悪化する

おそれがある

。］

 

3.妊婦及び

妊娠している

可能性のある

女性

［妊婦 参照］

 

4.授乳婦

［授乳婦 参

照］

 

5.重度の肝機

能障害患者

（Child-

Pughスコア

10以上）

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

6.フレカイニド

酢酸塩あるい

はプロパフェ

ノン塩酸塩投

与中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

内

ベタニス錠50mg

ミラベグロン

50mg1錠

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動

膀胱治療剤

過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

 

1.本剤を適用する際、十分な問診により臨床症状を確認するとともに、類似の

症状を呈する疾患（尿路感染症、尿路結石、膀胱癌や前立腺癌などの下部

尿路における新生物等）があることに留意し、尿検査等により除外診断を実施

すること。なお、必要に応じて専門的な検査も考慮すること。

 

2.下部尿路閉塞疾患（前立腺肥大症等）を合併している患者では、それに対

する治療（α1遮断薬等）を優先させること。

 

通常、成人にはミラベグロンとして50mgを1日1回食後に経口投与する。

 

1.中等度の肝機能障害患者（Child-Pughスコア7～9）への投与は1日1回

25mgから開始する。

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［高齢者 参照］

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重篤な心疾

患を有する患

者［心拍数増

加等が報告さ

れており、症

状が悪化する

おそれがある

。］

 

3.妊婦及び

妊娠している

可能性のある

女性

内
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泌尿器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.重度の腎機能障害患者（eGFR15～29mL/min/1.73m2）への投与は1日1回

25mgから開始する。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

［妊婦 参照］

 

4.授乳婦

［授乳婦 参

照］

 

5.重度の肝機

能障害患者

（Child-

Pughスコア

10以上）

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

6.フレカイニド

酢酸塩あるい

はプロパフェ

ノン塩酸塩投

与中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

����������������

【内】低緊張性膀胱による排尿困難

������������������������

神経筋伝達障害改善作用＞＞コリンエステラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウブレチド錠5mg

ジスチグミン臭化物

5mg1錠

コリンエステラーゼ阻害薬

1.手術後及び神経因性膀胱などの低緊張性膀胱による排尿困難

ジスチグミン臭化物として、成人1日5mgを経口投与する。

2.重症筋無力症

ジスチグミン臭化物として、通常成人１日5～20mgを１～４回に分割経口投与

する。なお、症状により適宜増減する。

1.効果が認められない場合には、漫然と投与せず他の治療法を検討すること

。

2.重症筋無力症の患者では、医師の厳重な監督下、通常成人1日5mgから投

与を開始し、患者の状態を十分観察しながら症状により適宜増減すること。

1.消化管又は

尿路の器質

的閉塞のある

患者〔消化管

機能を亢進さ

せ、症状を悪

化させるおそ

れがある。ま

た、尿の逆流

を引き起こす

おそれがある

。〕

2.迷走神経

緊張症のある

患者〔迷走神

経の緊張を

増強させるお

それがある。〕

3.脱分極性

筋弛緩剤（ス

キサメトニウム

）を投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

4.本剤の成分

内
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泌尿器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������

【内】前立腺肥大

5α��������

５α還元酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デュタステリドカプセル0.5mgAV「BMD」

デュタステリド

0.5mg1カプセル

5α還元酵素阻害薬

前立腺肥大症治療薬

前立腺肥大症

前立腺が肥大していない患者における有効性及び安全性は確認されていな

い。

通常、成人にはデュタステリドとして1回0.5mgを1日1回経口投与する。

1.カプセルの内容物が口腔咽頭粘膜を刺激する場合があるので、カプセル

は噛んだり開けたりせずに服用させること。

2.投与開始初期に改善が認められる場合もあるが、治療効果を評価するため

には、通常6ヵ月間の治療が必要である。

1.本剤の成分

及び他の

5α還元酵素

阻害薬に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.女性［「重

要な基本的

注意」及び「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照］

3.小児等［「

重要な基本

的注意」及び

「小児等への

投与」の項参

照］

4.重度の肝機

能障害のある

患者［本剤は

主に肝臓で

代謝されるた

め、血中濃度

が上昇するお

それがある（「

慎重投与」の

項参照）。］

内
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生殖器官用剤

生殖器官用剤

���������

【外】非特異性膣炎

����������������������������������

自浄作用回復作用／膣粘膜細胞角化促進作用／炎症に対する膣抵抗増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ホーリンV腟用錠1mg

エストリオール

1mg1錠

卵胞ホルモン製剤

腟炎（老人、小児及び非特異性）、子宮頸管炎並びに子宮腟部びらん

 

エストリオールとして、通常成人1日1回0.5～1.0mgを腟内に挿入する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍（例えば

、乳癌、子宮

内膜癌）及び

その疑いのあ

る患者

［腫瘍の悪化

あるいは顕性

化を促すこと

がある。］

［重要な基本

的注意 参照

］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

外

�������������������

蛋白合成阻害作用＞＞クロラムフェニコール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クロマイ腟錠100mg

クロラムフェニコール

100mg1錠

抗生物質製剤

〈適応菌種〉クロラムフェニコール感性菌

〈適応症〉細菌性腟炎

1回1錠1日1回局所に挿入する。

本剤の使用にあたっては、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要な

最小限の期間の使用にとどめること。［耐性菌の発現等を防ぐ。］

(次の患者に

は使用しない

こと)本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

外

����������������

【外】ガンジダ起因膣炎、外因膣炎

����������������

細胞膜合成阻害作用＞＞イミダゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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生殖器官用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オキシコナゾール硝酸塩腟錠100mg「F」

オキシコナゾール硝酸塩

100mg1錠

抗真菌剤

カンジダに起因する腟炎及び外陰腟炎

 

オキシコナゾール硝酸塩腟錠100mg「F」1日1回1錠を腟深部に挿入し、6日間

継続使用する。

なお、真菌学的効果(一次効果)が得られない場合は、オキシコナゾール硝酸

塩腟錠100mg「F」を更に1日1回1錠6日間継続使用する。

オキシコナゾール硝酸塩腟錠600mg「F」1週1回1錠を腟深部に挿入する。

なお、真菌学的効果(一次効果)が得られない場合は、オキシコナゾール硝酸

塩腟錠600mg「F」を更に1回1錠使用する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤及

び他のオキシ

コナゾール硝

酸塩製剤に

過敏な患者

外

オキシコナゾール硝酸塩腟錠600mg「F」

オキシコナゾール硝酸塩

600mg1錠

抗真菌剤

カンジダに起因する腟炎及び外陰腟炎

 

オキシコナゾール硝酸塩腟錠100mg「F」1日1回1錠を腟深部に挿入し、6日間

継続使用する。

なお、真菌学的効果(一次効果)が得られない場合は、オキシコナゾール硝酸

塩腟錠100mg「F」を更に1日1回1錠6日間継続使用する。

オキシコナゾール硝酸塩腟錠600mg「F」1週1回1錠を腟深部に挿入する。

なお、真菌学的効果(一次効果)が得られない場合は、オキシコナゾール硝酸

塩腟錠600mg「F」を更に1回1錠使用する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤及

び他のオキシ

コナゾール硝

酸塩製剤に

過敏な患者

外

フロリード腟坐剤100mg

ミコナゾール硝酸塩

100mg1個

抗真菌剤

カンジダに起因する腟炎および外陰腟炎

1日1回1個を腟深部に挿入する。一般に6日間投与で真菌学的効果（一次効

果）および自他覚症状の改善が得られるが、菌の再出現防止のためには

14日間投与することが望ましい。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

�����������

【外】トリコモナス膣炎

�����

抗原虫作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フラジール腟錠250mg

メトロニダゾール

250mg1錠

抗トリコモナス剤

1.トリコモナス腟炎

2.細菌性腟症

＜適応菌種＞本剤に感性のペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス・フラ

ジリス、プレボテラ・ビビア、モビルンカス属、ガードネラ・バジナリス

＜適応症＞細菌性腟症

 

1.トリコモナス腟炎通常、成人にはメトロニダゾールとして、1クールとして、1日

1回250mgを10～14日間腟内に挿入する。

2.細菌性腟症通常、成人にはメトロニダゾールとして、1日1回250mgを

7～10日間腟内に挿入する。

 

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

既往に本剤

の成分に対

する過敏症を

起こした患者

外
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子宮収縮剤

子宮収縮剤

����������������������������������������������������������

【注】子宮収縮促進並びに子宮出血の予防・治療（胎盤娩出前後、弛緩出血、子宮復古不全、帝王切開

術、流産、人工妊娠中絶）

�����������������������������

子宮平滑筋選択的収縮作用／出血量減少作用（胎盤娩出期短縮）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メチルエルゴメトリン注0.2mg「あすか」

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩

0.02％1mL1管

子宮収縮止血剤

子宮収縮の促進並びに子宮出血の予防及び治療の目的で次の場合に使用

する。

 

胎盤娩出前後、弛緩出血、子宮復古不全、帝王切開術、流産、人工妊娠中

絶

 

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩として、通常成人1回0.1～0.2mgを静脈内注

射するか、又は0.2mgを皮下、筋肉内注射する。なお、症状により適宜増減す

る。

 

静脈内注射は血圧等に注意しながら徐々に行うこと（特に麻酔剤、昇圧剤等

を併用する場合）。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

2.児頭娩出

前［子宮破裂

、胎児死亡の

おそれがある

。］

 

3.本剤又は麦

角アルカロイ

ドに対し過敏

症の既往歴

のある患者

 

4.重篤な虚血

性心疾患又

はその既往

歴のある患者

［冠動脈の攣

縮により、狭

心症、心筋梗

塞が誘発され

ることがある。

］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

5.敗血症の患

者［血管収縮

に対する感受

性が増大し、

症状が悪化

するおそれが

ある。］

 

6.*

HIVプロテア

ーゼ阻害剤

（リトナビル、

ネルフィナビ

ル、アタザナ

ビル、ホスア

ンプレナビル

、ダルナビル

）、エファビレ

ンツ、アゾー

ル系抗真菌

注
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

薬（イトラコナ

ゾール、ボリ

コナゾール、

ポサコナゾー

ル）、コビシス

タット含有製

剤、レテルモ

ビル、5-

HT1B/1D受

容体作動薬

（スマトリプタ

ン、ゾルミトリ

プタン、エレト

リプタン、リザ

トリプタン、ナ

ラトリプタン）、

エルゴタミン

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

������������������

【注】分娩後の子宮弛緩、産褥時の出血

����������������2α���

子宮収縮作用＞＞プロスタグランジンＦ２α誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジノプロスト注射液1000μg「F」

ジノプロスト

1mg1mL1管

プロスタグランジンF2α製剤

I.　静脈内注射投与

1.妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進

用法及び用量

妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進には

通常1～2mLを静脈内に点滴または持続注入する。

1.点滴静注本剤1mLに5％ブドウ糖注射液または糖液を加えて500mLに希釈

し、通常ジノプロストとして0.1μg/kg/分の割合で点滴静注する。なお、希釈

する輸液の量及び種類は患者の状態に応じて適切に選択する。

2.シリンジポンプによる静注（持続注入）本剤1mLに生理食塩液を加えて

50mLに希釈し、通常ジノプロストとして0.1μg/kg/分

（0.05μg～0.15μg/kg/分）の割合で静注する。

3.症状により適宜増減する。

2.下記における腸管蠕動亢進

●胃腸管の手術における術後腸管麻痺の回復遷延の場合

●麻痺性イレウスにおいて他の保存的治療で効果が認められない場合

用法及び用量

腸管蠕動亢進には

1.通常1回ジノプロストとして1000～2000μg（本剤1～2mL）を輸液500mLに希

釈し、1～2時間（10～20μg/分の投与速度）で1日2回静脈内に点滴注射す

る。

2.本剤の投与は、手術侵襲の程度ならびに他の処置などを考慮して慎重に

行うこと。

3.3日間投与しても効果が認められないときは直ちに投与を中止し他の療法

にきりかえる。

4.症状、体重により適宜増減する。

II.　卵膜外投与

治療的流産

用法及び用量

本剤を妊娠

末期における

陣痛誘発、陣

痛促進、分娩

促進の目的

で使用するに

あたって

1.*骨盤狭窄

、児頭骨盤不

均衡、骨盤位

又は横位等

の胎位異常

のある患者

［正常な経腟

分娩が進行

せず、母体及

び胎児への

障害を起こす

おそれがある

。］

2.*前置胎盤

の患者［出血

により、母体

及び胎児へ

の障害を起こ

すおそれがあ

る。］

3.*常位胎盤

注

- 583 -



子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

治療的流産には

1.妊娠12週以降本剤1mLに生理食塩液を加え4mLに希釈し、この液を子宮

壁と卵膜の間に数回に分け注入投与する。

1.薬液注入カテーテルの固定通常フォーリーカテーテルを用いる。カテーテ

ルを子宮頸管を通じ挿入、カテーテルのバルーン部が子宮口を通過して、子

宮下部まで到達した後、バルーン部に生理食塩液を充満、内子宮口を閉鎖

し、カテーテルの脱出と腟への薬液漏出を防止する。次にカテーテルを大腿

部内側へテープで固定する。

2.薬液の注入

1.初回量希釈液（ジノプロスト250μg/mL）1mLを注入し、薬液がカテーテル

内に残らないように引き続きカテーテルの内腔量を若干上回る生理食塩液を

注入する（通例、16号カテーテルでは約3.5mL）。

2.2回目以降本剤の2回目以降の注入投与は、原則として2時間ごとに希釈液

3～4mL（750～1000μg）を反復投与するが、初回投与による子宮収縮、その

他の反応が強すぎる場合には、次回の投与量を2mL（500μg）に減量または

4時間後に投与する。

3.本剤の投与は原則として2時間間隔で行うが、本剤による効果及びその他

の反応を観察しながら適宜投与量及び投与間隔を1～4時間の間で調節する

。

4.本投与法においては薬剤注入の度に、カテーテルの内腔量を若干上回る

生理食塩液を引き続き注入することに注意すること。

2.妊娠12週未満胞状奇胎、合併症で全身麻酔が困難な症例、頸管拡張の困

難な症例またはその場合の除去術の前処置に使用する。その際本剤の注入

はアトロピン硫酸塩水和物、鎮痛剤の投与後、前麻酔効果があらわれてから

行うことが望ましい。

1.チューブの挿入通常F4～5号の合成樹脂製の細いチューブを用い、使用

前にチューブ内腔に生理食塩液を満たしておく。

チューブを鉗子ではさみ、外子宮口より子宮腔内にゆっくりと約7cm位まで挿

入する。

直視下で薬液の注入を行う以外は、チューブの排出をふせぐためチューブを

とりかこむようにガーゼを腟腔内につめる。注射器をチューブに接続し、また、

チューブを大腿部内側にテープで固定する。

2.薬液の注入

1.分割注入法妊娠12週以降の場合に準じ、本剤1mLに生理食塩液を加え

4mLに希釈した液を用い分割注入する。

●初回量は希釈液1mL（ジノプロスト250μg/mL）を注入し、また薬液がチュ

ーブ内に残らないように引き続きチューブ内腔量を若干上回る生理食塩液を

注入する。

●2回目以降の注入は、原則として1時間ごとに希釈液

3～4mL（750～1000μg）を反復投与するが、初回投与による子宮収縮、その

他の反応が強すぎる場合には、次回の投与量を2mL（500μg）に減量または

投与時間間隔をおくらせる。

●本剤の投与は原則として総投与量3000μgとし、また1時間間隔で行うが、

本剤による効果及びその他の反応を観察しながら適宜に投与量及び投与時

間間隔を調節する。

●本投与法においては薬剤注入の度にチューブの内腔量を若干上回る生

理食塩液を引き続き注入することに注意する。

2.一回注入法

●通常ジノプロスト1000μg/1mL含有注射剤を希釈しないで、一回に

2000～3000μg（2～3mL）をゆっくり注入する。

本剤による効果及びその反応を観察しながら適宜に投与量を増減する。

●注入後チューブの内腔量を若干上回る生理食塩液を引き続き注入する。

チューブは薬液注入が終了すれば抜きとる。

 

陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の目的で本剤を投与する際は、精密持続点

滴装置を用いて投与すること。

早期剥離の

患者（胎児生

存時）［緊急

な胎児娩出

が要求される

ため、外科的

処置の方が

確実性が高

い。］

4.*重度胎児

機能不全の

ある患者［子

宮収縮により

胎児の症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.*過強陣痛

の患者［子宮

破裂、胎児機

能不全、胎児

死亡のおそ

れがある。］

6.*帝王切開

又は子宮切

開等の既往

歴のある患者

［子宮が脆弱

になっている

ことがあり、過

強陣痛が生じ

ると子宮破裂

の危険がある

。］

7.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

8.オキシトシ

ン、ジノプロス

トン(PGE2) を

投与中の患

者 ［「相互作

用」の項参照

］

9.*プラステロ

ン硫酸（レボ

スパ）を投与

中又は投与

後十分な時

間が経過して

いない患者

［過強陣痛を

起こすおそれ

がある。］

10.*吸湿性
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

頸管拡張材

（ラミナリア等

）を挿入中の

患者又はメト

ロイリンテル

挿入後１時間

以上経過して

いない患者

［過強陣痛を

起こすおそれ

がある。］

11.**,*ジノプ

ロストン

（PGE2）の投

与終了後１時

間以上経過し

ていない患者

［過強陣痛を

起こすおそれ

がある。］（「相

互作用」の項

参照）

12.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

本剤を腸管

蠕動亢進の

目的で使用

するにあたっ

て

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

本剤を治療

的流産の目

的で使用する

にあたって

1.前置胎盤、

子宮外妊娠

等で、操作に

より出血の危

険性のある患

者［経腟分娩
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ができず、大

量出血のお

それがある。］

2.骨盤内感

染による発熱

のある患者

［炎症、感染

を増悪させる

おそれがある

。］

3.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������������������������������������

【注】妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進、卵膜外投与（治療的流産）

�����������������������2α���

子宮収縮作用／分娩誘発作用＞＞プロスタグランジンＦ２α誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジノプロスト注射液1000μg「F」

ジノプロスト

1mg1mL1管

プロスタグランジンF2α製剤

I.　静脈内注射投与

1.妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進

用法及び用量

妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進には

通常1～2mLを静脈内に点滴または持続注入する。

1.点滴静注本剤1mLに5％ブドウ糖注射液または糖液を加えて500mLに希釈

し、通常ジノプロストとして0.1μg/kg/分の割合で点滴静注する。なお、希釈

する輸液の量及び種類は患者の状態に応じて適切に選択する。

2.シリンジポンプによる静注（持続注入）本剤1mLに生理食塩液を加えて

50mLに希釈し、通常ジノプロストとして0.1μg/kg/分

（0.05μg～0.15μg/kg/分）の割合で静注する。

3.症状により適宜増減する。

2.下記における腸管蠕動亢進

●胃腸管の手術における術後腸管麻痺の回復遷延の場合

●麻痺性イレウスにおいて他の保存的治療で効果が認められない場合

用法及び用量

腸管蠕動亢進には

1.通常1回ジノプロストとして1000～2000μg（本剤1～2mL）を輸液500mLに希

釈し、1～2時間（10～20μg/分の投与速度）で1日2回静脈内に点滴注射す

る。

2.本剤の投与は、手術侵襲の程度ならびに他の処置などを考慮して慎重に

行うこと。

3.3日間投与しても効果が認められないときは直ちに投与を中止し他の療法

にきりかえる。

4.症状、体重により適宜増減する。

本剤を妊娠

末期における

陣痛誘発、陣

痛促進、分娩

促進の目的

で使用するに

あたって

1.*骨盤狭窄

、児頭骨盤不

均衡、骨盤位

又は横位等

の胎位異常

のある患者

［正常な経腟

分娩が進行

せず、母体及

び胎児への

障害を起こす

おそれがある

。］

2.*前置胎盤

の患者［出血

により、母体

及び胎児へ

の障害を起こ

注
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

II.　卵膜外投与

治療的流産

用法及び用量

治療的流産には

1.妊娠12週以降本剤1mLに生理食塩液を加え4mLに希釈し、この液を子宮

壁と卵膜の間に数回に分け注入投与する。

1.薬液注入カテーテルの固定通常フォーリーカテーテルを用いる。カテーテ

ルを子宮頸管を通じ挿入、カテーテルのバルーン部が子宮口を通過して、子

宮下部まで到達した後、バルーン部に生理食塩液を充満、内子宮口を閉鎖

し、カテーテルの脱出と腟への薬液漏出を防止する。次にカテーテルを大腿

部内側へテープで固定する。

2.薬液の注入

1.初回量希釈液（ジノプロスト250μg/mL）1mLを注入し、薬液がカテーテル

内に残らないように引き続きカテーテルの内腔量を若干上回る生理食塩液を

注入する（通例、16号カテーテルでは約3.5mL）。

2.2回目以降本剤の2回目以降の注入投与は、原則として2時間ごとに希釈液

3～4mL（750～1000μg）を反復投与するが、初回投与による子宮収縮、その

他の反応が強すぎる場合には、次回の投与量を2mL（500μg）に減量または

4時間後に投与する。

3.本剤の投与は原則として2時間間隔で行うが、本剤による効果及びその他

の反応を観察しながら適宜投与量及び投与間隔を1～4時間の間で調節する

。

4.本投与法においては薬剤注入の度に、カテーテルの内腔量を若干上回る

生理食塩液を引き続き注入することに注意すること。

2.妊娠12週未満胞状奇胎、合併症で全身麻酔が困難な症例、頸管拡張の困

難な症例またはその場合の除去術の前処置に使用する。その際本剤の注入

はアトロピン硫酸塩水和物、鎮痛剤の投与後、前麻酔効果があらわれてから

行うことが望ましい。

1.チューブの挿入通常F4～5号の合成樹脂製の細いチューブを用い、使用

前にチューブ内腔に生理食塩液を満たしておく。

チューブを鉗子ではさみ、外子宮口より子宮腔内にゆっくりと約7cm位まで挿

入する。

直視下で薬液の注入を行う以外は、チューブの排出をふせぐためチューブを

とりかこむようにガーゼを腟腔内につめる。注射器をチューブに接続し、また、

チューブを大腿部内側にテープで固定する。

2.薬液の注入

1.分割注入法妊娠12週以降の場合に準じ、本剤1mLに生理食塩液を加え

4mLに希釈した液を用い分割注入する。

●初回量は希釈液1mL（ジノプロスト250μg/mL）を注入し、また薬液がチュ

ーブ内に残らないように引き続きチューブ内腔量を若干上回る生理食塩液を

注入する。

●2回目以降の注入は、原則として1時間ごとに希釈液

3～4mL（750～1000μg）を反復投与するが、初回投与による子宮収縮、その

他の反応が強すぎる場合には、次回の投与量を2mL（500μg）に減量または

投与時間間隔をおくらせる。

●本剤の投与は原則として総投与量3000μgとし、また1時間間隔で行うが、

本剤による効果及びその他の反応を観察しながら適宜に投与量及び投与時

間間隔を調節する。

●本投与法においては薬剤注入の度にチューブの内腔量を若干上回る生

理食塩液を引き続き注入することに注意する。

2.一回注入法

●通常ジノプロスト1000μg/1mL含有注射剤を希釈しないで、一回に

2000～3000μg（2～3mL）をゆっくり注入する。

本剤による効果及びその反応を観察しながら適宜に投与量を増減する。

●注入後チューブの内腔量を若干上回る生理食塩液を引き続き注入する。

チューブは薬液注入が終了すれば抜きとる。

 

陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の目的で本剤を投与する際は、精密持続点

滴装置を用いて投与すること。

すおそれがあ

る。］

3.*常位胎盤

早期剥離の

患者（胎児生

存時）［緊急

な胎児娩出

が要求される

ため、外科的

処置の方が

確実性が高

い。］

4.*重度胎児

機能不全の

ある患者［子

宮収縮により

胎児の症状

を悪化させる

おそれがある

。］

5.*過強陣痛

の患者［子宮

破裂、胎児機

能不全、胎児

死亡のおそ

れがある。］

6.*帝王切開

又は子宮切

開等の既往

歴のある患者

［子宮が脆弱

になっている

ことがあり、過

強陣痛が生じ

ると子宮破裂

の危険がある

。］

7.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

8.オキシトシ

ン、ジノプロス

トン(PGE2) を

投与中の患

者 ［「相互作

用」の項参照

］

9.*プラステロ

ン硫酸（レボ

スパ）を投与

中又は投与

後十分な時

間が経過して

いない患者

［過強陣痛を
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

起こすおそれ

がある。］

10.*吸湿性

頸管拡張材

（ラミナリア等

）を挿入中の

患者又はメト

ロイリンテル

挿入後１時間

以上経過して

いない患者

［過強陣痛を

起こすおそれ

がある。］

11.**,*ジノプ

ロストン

（PGE2）の投

与終了後１時

間以上経過し

ていない患者

［過強陣痛を

起こすおそれ

がある。］（「相

互作用」の項

参照）

12.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

本剤を腸管

蠕動亢進の

目的で使用

するにあたっ

て

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

本剤を治療

的流産の目

的で使用する

にあたって

1.前置胎盤、

子宮外妊娠

等で、操作に
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子宮収縮剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

より出血の危

険性のある患

者［経腟分娩

ができず、大

量出血のお

それがある。］

2.骨盤内感

染による発熱

のある患者

［炎症、感染

を増悪させる

おそれがある

。］

3.気管支喘

息又はその

既往歴のある

患者［気管支

を収縮させ気

道抵抗を増

加し、喘息発

作を悪化又

は誘発するお

それがある。］

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者
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痔疾用剤

痔疾用剤

�����������

【内】痔核の症状の緩解

�������������������������

血栓、出血抑制作用／浮腫抑制作用／創傷治癒促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘモクロンカプセル200mg

トリベノシド

200mg1カプセル

経口痔核治療剤

内痔核に伴う出血・腫脹

通常、成人には1回1カプセル（トリベノシドとして200mg）を1日3回、食後に経

口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������

【注】内痔核

������������������������

炎症惹起作用／組織硬化作用／血流量減少作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジオン注無痛化剤付

硫酸アルミニウムカリウム水和物＼タンニン酸

10mL1瓶(希釈液付)

内痔核硬化療法剤

脱出を伴う内痔核

 

本剤の投与に先立ち、局所麻酔により肛門括約筋を弛緩させる。

用時、ジオン注無痛化剤付1バイアル（10mL）に添付の希釈液10mLを加えて

20mLとし、硫酸アルミニウムカリウム水和物として2%溶液に調製する。

通常、成人には、1つの主痔核あたり2%溶液として9～13mLを分割して粘膜下

に投与する。

なお、投与量は患者の病態により適宜増減することとし、1回の治療あたりの

総投与量は2%溶液として60mL以内とする。

 

1.本剤の投与に先立ち、痔核を十分に観察するための前処置として、肛門周

囲への局所麻酔を施行し、肛門括約筋を弛緩させること。

 

2.本剤は痔核を十分に露出させて観察するための前処置として、局所麻酔の

施行を選択する場合に使用すること。前処置として腰椎麻酔あるいは仙骨硬

膜外麻酔を選択する場合には、ジオン注生食液付を使用すること。

 

3.輸液点滴を行い、静脈路を確保するとともに利尿を図ること。

 

4.本剤は、硫酸アルミニウムカリウム水和物として4%溶液のまま使用せず、用

時、添付の希釈液を用いて、必ず2%溶液に調製後、使用すること。

 

5.主痔核に投与する際には、以下の標準的投与量を参考に、投与手技に注

意しながら投与すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

 

1.標準的投与量

痔核上極部の粘膜下層：3mL

痔核中央部の粘膜下層：2～4mL

痔核中央部の粘膜固有層：1～2mL

痔核下極部の粘膜下層：3～4mL

 

（図略）

2.投与手技（四段階注射法）

1.痔核上極部の粘膜下層への投与：

痔核上極部の上直腸動脈の拍動部（時として拍動が触れないことがある）に

注射針を刺入し、粘膜下層深部に2mLを投与する。その後、針先を手元に引

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

2.授乳中の女

性

［授乳婦 参

照］

 

3.透析療法を

受けている患

者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

4.嵌頓痔核を

伴う患者［症

状を悪化させ

ることがある。

］

 

5.本剤の成分

又はリドカイ

ン等のアミド

型局所麻酔

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

［添付の希釈

液はリドカイ

ンを含有して

いる。］

 

6.次の部位に

注
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痔疾用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

きながら1mLを投与する。

投与後は、粘膜表面がやや白っぽくなる。

 

2.痔核中央部の粘膜下層への投与：

主痔核の中央部に注射針を刺入し、粘膜下層深部に痔核体積に1mLを加え

た量を標準として投与する。

 

3.痔核中央部の粘膜固有層への投与：

「（2）痔核中央部の粘膜下層への投与」後、針先を少し手元に引いて粘膜固

有層へ1～2mLを投与する。

投与量が適当であれば粘膜の表面がやや隆起する。

 

4.痔核下極部の粘膜下層への投与：

痔核の下極部（歯状線の上0.1～0.2cmの部位）へ注射針を刺入し、粘膜下層

深部に2～3mL投与する。その後、針先を手元に引きながら1mLを投与する。

 

6.主痔核の体積が1cm3以下の場合、及び副痔核に投与する場合には、痔核

上極部及び痔核下極部への投与は行わないこと。

 

7.筋層内には投与しないこと。誤って筋層内に刺入した場合には、針先を一

度戻し、改めて刺入してから投与すること。

 

8.膀胱刺激症状に十分注意し、前立腺及び腟壁には投与しないように注意

すること。

［重要な基本的注意 4.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 4.(2) 参照］

 

9.歯状線より下方への投与や、薬液が歯状線下に浸潤することにより、嵌頓

痔核や肛門部疼痛があらわれるおそれがあるので注意すること。

［重要な基本的注意 4.(4) 参照］

 

10.全ての痔核への投与を行った後、過度の炎症を予防し、効果を十分に得

るため、手指で投与部位全体を十分にマッサージし、薬液を分散させること。

［重要な基本的注意 4.(3) 参照］

,

［重要な基本的注意 4.(5) 参照］

は投与しない

こと

直腸下部の

粘膜下以外

の部位［壊死

等の症状があ

らわれること

がある。］

��������������

【外】痔核・裂肛の症状の緩解

��������������������������

局所感染防御作用／肉芽形成促進作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

強力ポステリザン(軟膏)

大腸菌死菌浮遊液＼ヒドロコルチゾン

1g

痔疾治療剤

痔核・裂肛の症状（出血、疼痛、腫脹、痒感）の緩解、肛門部手術創、肛門周

囲の湿疹・皮膚炎、軽度な直腸炎の症状の緩解

通常１日１～３回適量を患部に塗布又は注入する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.局所に

結核性、化膿

性感染症又

はウイルス性

疾患のある患

者〔本剤に含

まれるヒドロコ

ルチゾンは結

核性、化膿性

感染症又はウ

外
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痔疾用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イルス性疾患

を悪化させる

おそれがある

〕

2.局所に真菌

症（カンジダ

症、白癬等

）のある患者〔

本剤に含まれ

るヒドロコルチ

ゾンは真菌症

（カンジダ症、

白癬等）を悪

化させるおそ

れがある〕

3.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

4.ヒドロコルチ

ゾンに対し過

敏症の既往

歴のある患者

��������������������������

抗炎症作用＋殺菌作用＋鎮痛作用＋収斂、止血作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘモレックス軟膏

ヒドロコルチゾン＼フラジオマイシン硫酸塩

＼ジブカイン塩酸塩＼エスクロシド

1g

抗炎・抗菌痔疾《外用》治療剤

・痔核・裂肛の症状（出血、疼痛、腫脹、痒感）の緩解

・肛門周囲の湿疹・皮膚炎

通常1日1～3回適量を患部に塗布又は注入する。

1.局所に結核

性感染症又

はウイルス性

感染症のある

患者〔感染症

を悪化させる

おそれがある

。〕

2.局所に真菌

症（カンジダ

症、白癬等

）のある患者〔

真菌症を悪

化させるおそ

れがある。〕

3.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

4.ストレプトマ

イシン、カナ

マイシン、ゲ

ンタマイシン、

フラジオマイ

シン等のアミ

ノグリコシド系

抗生物質及

びバシトラシ

外
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痔疾用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ン並びにヒド

ロコルチゾン

、ジブカイン

塩酸塩及び

エスクロシド

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�������������

抗炎症作用＋鎮痛作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネリプロクト坐剤

ジフルコルトロン吉草酸エステル＼リドカイン

1個

痔疾用剤

痔核に伴う症状（出血，疼痛，腫脹）の緩解

通常，成人には1回1個を1日2回肛門内に挿入する．

1.局所に結核

性，化膿性又

は梅毒性感

染症，ウイル

ス性疾患のあ

る患者［症状

を悪化させる

ことがある］

2.局所に真菌

症（カンジダ

症，白癬等

）のある患者

［症状を悪化

させることが

ある］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.ジフルコル

トロン吉草酸

エステル，リド

カインに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外

ネリプロクト軟膏

ジフルコルトロン吉草酸エステル＼リドカイン

1g

痔疾用剤

痔核に伴う症状（出血，疼痛，腫脹）の緩解

通常，成人には1日2回適量を肛門内に注入する．

1.局所に結核

性，化膿性又

は梅毒性感

染症，ウイル

ス性疾患のあ

る患者［症状

を悪化させる

ことがある］

2.局所に真菌

症（カンジダ

症，白癬等

）のある患者

［症状を悪化

させることが

ある］

3.本剤の成分

に対し過敏症

外
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痔疾用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の既往歴のあ

る患者

4.ジフルコル

トロン吉草酸

エステル，リド

カインに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

��������������������������������������������������������������������

抗うっ血作用／血栓形成抑制作用／門脈血流量低下状態改善作用／浮腫抑制作用／血管透過性
亢進抑制作用／創傷治癒促進作用＋末梢性鎮痛作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボラザG軟膏

トリベノシド＼リドカイン

1g

痔疾用剤

・痔核に伴う症状（出血、疼痛、腫脹）の緩解

・裂肛に伴う症状（出血、疼痛）の緩解、裂創上皮化の促進

内痔核には、通常1回1容器分（注入量でトリベノシドとして200mg、リドカインと

して40mg）を、1日2回朝夕肛門内に注入する。症状に応じて適宜回数を増減

する。

裂肛、外痔核には、通常適量を1日2回朝夕患部に塗布又は注入する。症状

に応じて適宜回数を増減する。

（次の患者に

は使用しない

こと）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.トリベノシド

又はアニリド

系局所麻酔

剤（リドカイン

等）に対し過

敏症の既往

歴のある患者

外
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その他の泌尿器生殖器官用薬

その他の泌尿器生殖器官用薬

������������

【注】切迫早産、切迫流産

�����������β�������������������

子宮収縮抑制作用＞＞子宮筋β２受容体刺激作用／オキシトシン誘発作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウテメリン注50mg

リトドリン塩酸塩

1％5mL1管

切迫流・早産治療剤

緊急に治療を必要とする切迫流・早産

 

1.本剤の投与対象は、入院治療など緊急を要する切迫流・早産患者である。

子宮収縮、頸管の開大・展退、出血等の程度を総合的に判断して使用を決

定すること。緊急状態を離脱した後は安全性を勘案しつつ使用し、不必要な

投与は避けること。

 

2.頸管の開大が5cm以上の症例に関する安全性及び有効性は確立していな

い。

 

3.本剤は、妊娠35週以下又は推定胎児体重2500g未満の切迫流・早産に使

用することが望ましい。

 

通常、1アンプル（5mL）を5%ブドウ糖注射液または10%マルトース注射液

500mLに希釈し、リトドリン塩酸塩として毎分50μgから点滴静注を開始し、子

宮収縮抑制状況および母体心拍数などを観察しながら適宜増減する。子宮

収縮の抑制後は症状を観察しながら漸次減量し、毎分50μg以下の速度を維

持して収縮の再発が見られないことが確認された場合には投与を中止するこ

と。

通常、有効用量は毎分50～150μgである。なお、注入薬量は毎分200μgを

越えないようにすること。

1.強度の子宮

出血、子癇、

前期破水例

のうち子宮内

感染を合併

する症例、常

位胎盤早期

剥離、子宮内

胎児死亡、そ

の他妊娠の

継続が危険と

判断される患

者［妊娠継続

が危険と判断

される。］

 

2.重篤な甲状

腺機能亢進

症の患者［症

状が増悪する

おそれがある

。］

 

3.重篤な高血

圧症の患者

［過度の昇圧

が起こるおそ

れがある。］

 

4.重篤な心疾

患の患者［心

拍数増加等

により症状が

増悪するおそ

れがある。］

 

5.重篤な糖尿

病の患者［過

度の血糖上

昇が起こるお

それがある。

また、糖尿病

性ケトアシド

ーシスがあら

われることも

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 10. 参照］

 

6.重篤な肺高

注

- 595 -



その他の泌尿器生殖器官用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血圧症の患

者［肺水腫が

起こるおそれ

がある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

7.妊娠16週

未満の妊婦

［妊婦 1. 参

照］

 

8.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者
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外皮用殺菌消毒剤

外皮用殺菌消毒剤

���������

【外】皮膚等の消毒

����������������(G(+))/������(G-))/���/��/�������������

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））／結核菌／真菌／ウイル
スに作用＞＞アルコール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

消毒用エタノール液IP

消毒用エタノール

10mL

外用殺菌消毒剤

*効能・効果手指・皮膚の消毒、手術部位（手術野）の皮膚の消毒、医療機器

の消毒

用法・用量本品をそのまま消毒部位に塗布する。

損傷皮膚及

び粘膜 [損傷

皮膚及び粘

膜への使用

により、刺激

作用を有する

。]

外

����

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））／結核菌／真菌／ウイル
スに作用＞＞ヨウ素系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イソジンゲル10％

ポビドンヨード

10％10g

外用消毒剤

皮膚・粘膜の創傷部位の消毒、熱傷皮膚面の消毒

皮膚・粘膜の創傷部位の消毒、熱傷皮膚面の消毒

本剤を患部に塗布する。

(次の患者に

は使用しない

こと)本剤又は

ヨウ素に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

外

ポビドンヨード消毒液10％「ケンエー」

ポビドンヨード

10％10mL

外用殺菌消毒剤

効能・効果用法・用量手術部位（手術野）の皮膚の消毒、

手術部位（手術野）の粘膜の消毒本剤を塗布する。皮膚・粘膜の創傷部位の

消毒、熱傷

皮膚面の消毒、感染皮膚面の消毒本剤を患部に塗布する。

本剤又はヨウ

素に対し過敏

症の既往歴

のある患者

外

ポビドンヨードスクラブ液7.5％「明治」

ポビドンヨード

7.5％10mL

外用消毒剤

手指・皮膚の消毒、手術部位(手術野)の皮膚の消毒

1.手指・皮膚の消毒本剤の適量を用い、少量の水を加えて摩擦し、よく泡立

たせたのち、流水で洗う。

2.手術部位（手術野）の皮膚の消毒本剤を塗布するか、または少量の水を加

えて摩擦し、泡立たせたのち、滅菌ガーゼで拭う。

－ 外

����������(G(+))/������(G-))��������������

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞第四級アンモ
ニウム塩系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ザルコニン液0.1

ベンザルコニウム塩化物

0.1％10mL

外用殺菌消毒剤

ザルコニン液0.05

手指・皮膚の消毒通常石けんで十分に洗浄し、水で石けん分を十分に洗い

落した後、ベンザルコニウム塩化物0.05％溶液に浸して洗い、滅菌ガーゼあ

るいは布片で清拭する。

術前の手洗の場合には、5～10分間ブラッシングする。

手術部位（手術野）の粘膜の消毒、皮膚・粘膜の創傷部位の消毒ベンザルコ

－ 外

- 597 -



外皮用殺菌消毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニウム塩化物0.01～0.025％溶液を用いる。

感染皮膚面の消毒ベンザルコニウム塩化物0.01％溶液を用いる。

手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒ベンザルコニウム塩化物0.05％溶

液を布片で塗布・清拭するか、または噴霧する。

膣洗浄ベンザルコニウム塩化物0.02～0.05％溶液を用いる。

結膜嚢の洗浄・消毒ベンザルコニウム塩化物0.01～0.05％溶液を用いる。

ザルコニン液0.1

手指・皮膚の消毒通常石けんで十分に洗浄し、水で石けん分を十分に洗い

落した後、ベンザルコニウム塩化物0.05～0.1％溶液に浸して洗い、滅菌ガー

ゼあるいは布片で清拭する。

術前の手洗の場合には、5～10分間ブラッシングする。

手術部位（手術野）の皮膚の消毒手術前局所皮膚面をベンザルコニウム塩化

物0.1％溶液で約5分間洗い、その後ベンザルコニウム塩化物0.2％溶液を塗

布する。

手術部位（手術野）の粘膜の消毒、皮膚・粘膜の創傷部位の消毒ベンザルコ

ニウム塩化物0.01～0.025％溶液を用いる。

感染皮膚面の消毒ベンザルコニウム塩化物0.01％溶液を用いる。

医療機器の消毒ベンザルコニウム塩化物0.1％溶液に10分間浸漬するか、ま

たは厳密に消毒する際は、器具を予め2％炭酸ナトリウム水溶液で洗い、その

後ベンザルコニウム塩化物0.1％溶液中で15分間煮沸する。

手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒ベンザルコニウム塩化物

0.05～0.1％溶液を布片で塗布・清拭するか、または噴霧する。

膣洗浄ベンザルコニウム塩化物0.02～0.05％溶液を用いる。

結膜嚢の洗浄・消毒ベンザルコニウム塩化物0.01～0.05％溶液を用いる。

プリビーシー液0.02％

ベンザルコニウム塩化物

0.02％10mL

外用殺菌消毒剤（滅菌製剤）

手術部位（手術野）の粘膜の消毒ベンザルコニウム塩化物0．01～0．025％溶

液を用いる。

皮膚・粘膜の創傷部位の消毒ベンザルコニウム塩化物0．01～0．025％溶液

を用いる。

膣洗浄ベンザルコニウム塩化物0．02～0．05％溶液を用いる。

結膜のうの洗浄・消毒ベンザルコニウム塩化物0．01～0．05％溶液を用いる。

本剤は上記の効能・効果に対していずれも希釈することなく、そのまま使用で

きる。

1.炎症又は易刺激性の部位に使用する場合には、正常の部位に使用するよ

りも低濃度とすることが望ましい。

2.粘膜、創傷面、炎症部位に長期間又は広範囲に使用しないこと（全身吸収

による筋脱力を起こすおそれがある）。

－ 外

�����

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞過酸化物系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オキシドール「ケンエー」

オキシドール

10mL

外用殺菌消毒剤

○創傷・潰瘍の殺菌・消毒

○外耳・中耳の炎症、鼻炎、咽喉頭炎、扁桃炎などの粘膜の炎症

○口腔粘膜の消毒、齲窩及び根管の清掃・消毒、歯の清浄、口内炎の洗口

1.創傷・潰瘍：原液のままあるいは２～３倍希釈して塗布・洗浄する。

2.耳鼻咽喉：原液のまま塗布、滴下あるいは２～１０倍（耳科の場合、時にグリ

セリン、アルコールで希釈する）希釈して洗浄、噴霧、含嗽に用いる。

3.口腔：口腔粘膜の消毒、齲窩及び根管の清掃・消毒、歯の清浄には原液又

は２倍希釈して洗浄・拭掃する。

口内炎の洗口には１０倍希釈して洗口する。

*瘻孔、挫創

等本剤を使

用した際に体

腔にしみ込む

おそれのある

部位[副作用

として空気塞

栓を起こすこ

とがある。]（「

2.副作用」の

項参照）

外
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外皮用殺菌消毒剤

(������)��������(������)��/��������������

殺菌消毒作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ－））に作用＞＞（比較的低濃
度）細胞膜障害作用。（比較的高濃度）蛋白／核酸の沈着作用＞＞ビグアナイド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オラネジン消毒液1.5％

オラネキシジングルコン酸塩

1.5％10mL

外皮用殺菌消毒剤（オラネキシジングルコン

酸塩液）

手術部位（手術野）の皮膚の消毒1.創傷部位（手術創を含む切創、びらん、

潰瘍等）に使用しないこと。[創傷部位への使用により血中濃度が上昇するお

それがある（【薬物動態】の項参照）。創傷部位への使用による安全性は確立

していない。]

2.粘膜に使用しないこと。（類薬のクロルヘキシジン製剤において、粘膜面へ

の使用によりショック症状が発現したとの報告があり、粘膜面への使用は禁忌

とされている。）

本剤を適量塗布する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

外

ステリクロンBエタノール液1％

クロルヘキシジングルコン酸塩

－

外用殺菌消毒剤

効能・効果

手指・皮膚の消毒

用法・用量

手指・皮膚の消毒には、洗浄後、1日数回適量を塗布する。

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）

[聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。]

3.**膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面

[クロルヘキシ

ジン製剤の上

記部位への

使用により、

ショック、アナ

フィラキシー

の症状の発

現が報告され

ている。]

4.損傷皮膚

及び粘膜[エ

タノールを含

有するので、

損傷皮膚及

び粘膜への

使用により、

刺激作用を

有する。]

5.眼

外

ヘキザックAL1％綿棒16

クロルヘキシジングルコン酸塩

－

外用殺菌消毒剤

手指・皮膚の消毒

手指・皮膚の消毒には、洗浄後、1日数回適量を塗布する。

(次の患者及

び部位には

使用しないこ

と)

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.脳、脊髄、

耳(内耳、中

耳、外耳)

外

- 599 -



外皮用殺菌消毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〔聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。〕

3.*腟、膀胱、

口腔等の粘

膜面

〔クロルヘキ

シジン製剤の

上記部位へ

の使用により

、ショック、ア

ナフィラキシ

ーの症状の

発現が報告さ

れている。〕

4.損傷皮膚

及び粘膜〔エ

タノールを含

有するので、

損傷皮膚及

び粘膜への

使用により、

刺激作用を

有する。〕

5.眼

ヘキザック水溶液1％綿棒12

クロルヘキシジングルコン酸塩

－

外用殺菌消毒剤

手指・皮膚の消毒

手指・皮膚の消毒には、洗浄後、1日数回適量を塗布する。

(次の患者及

び部位には

使用しないこ

と)

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.脳、脊髄、

耳(内耳、中

耳、外耳)

〔聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。〕

3.*腟、膀胱、

口腔等の粘

膜面

〔クロルヘキ

シジン製剤の

上記部位へ

の使用により

、ショック、ア

ナフィラキシ

ーの症状の

発現が報告さ

れている。〕

外
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外皮用殺菌消毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.眼

マスキン液(5W/V％)

クロルヘキシジングルコン酸塩

5％10mL

外用殺菌消毒剤（クロルヘキシジン製剤）

効能・効果用法・用量希釈倍数手指・皮膚の消毒クロルヘキシジングルコン

酸塩として0.1～0.5％水溶液を用いる。10～50倍手術部位（手術野）の皮膚

の消毒、医療機器の消毒

クロルヘキシジングルコン酸塩として0.1～0.5％水溶液又は0.5％エタノール

溶液を用いる。0.1～0.5％水溶液の場合:10～50倍、0.5％エタノール溶液の

場合:10倍　※皮膚の創傷部位の消毒、手術室・病室・家具・器具・物品など

の消毒

クロルヘキシジングルコン酸塩として0.05％水溶液を用いる。

100倍※　エタノール溶液を調製する希釈液としては消毒用エタノールが適当

である。

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）［聴

神経及び中

枢神経に対し

て直接使用し

た場合は、難

聴、神経障害

を来すことが

ある。］

3.*　膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面［クロル

ヘキシジン製

剤の上記部

位への使用

により、ショッ

ク、アナフィラ

キシーの症状

の発現が報

告されている

。］

4.眼

外

0.02W/V％マスキン水

クロルヘキシジングルコン酸塩

0.02％10mL

外用殺菌消毒剤（滅菌製剤）

結膜嚢の洗浄・消毒、産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒

結膜嚢の洗浄・消毒には、クロルヘキシジングルコン酸塩として0.02％以下の

水溶液を用いる。

産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒には、クロルヘキシジ

ングルコン酸塩として0.02％水溶液を用いる。

効能・効果用法・用量

（クロルヘキシジングルコン酸塩としての濃度）結膜嚢の洗浄・消毒0.02％以

下の水溶液を用いる。産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒

0.02％の水溶液を用いる。

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）

［聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。］

3.**膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面

［クロルヘキ

シジン製剤の

上記部位へ

の使用により

、ショック、ア

ナフィラキシ

ーの症状の

発現が報告さ

れている。］

外

0.05W/V％マスキン水

クロルヘキシジングルコン酸塩

0.05％10mL

皮膚の創傷部位の消毒、結膜嚢の洗浄・消毒、手術室・病室・家具・器具・物

品などの消毒、産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒

皮膚の創傷部位の消毒には、クロルヘキシジングルコン酸塩として0.05％水

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

外
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外皮用殺菌消毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

外用殺菌消毒剤（滅菌製剤） 溶液を用いる。

結膜嚢の洗浄・消毒には、クロルヘキシジングルコン酸塩として0.05％以下の

水溶液を用いる。

手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒には、クロルヘキシジングルコン酸

塩として0.05％水溶液を用いる。

産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒には、クロルヘキシジ

ングルコン酸塩として0.02％水溶液を用いる。

（参考）

本品は下記の濃度（クロルヘキシジングルコン酸塩として）に希釈し、水溶液

として使用する。

効能・効果用法・用量

（クロルヘキシジングルコン酸塩としての濃度）皮膚の創傷部位の消毒、手術

室・病室・家具・器具・物品などの消毒0.05％の水溶液を用いる。結膜嚢の洗

浄・消毒0.05％以下の水溶液を用いる。産婦人科・泌尿器科における外陰・

外性器の皮膚消毒0.02％の水溶液を用いる。

既往歴のある

者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）

［聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。］

3.**膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面

［クロルヘキ

シジン製剤の

上記部位へ

の使用により

、ショック、ア

ナフィラキシ

ーの症状の

発現が報告さ

れている。］

0.5W/V％マスキン水

クロルヘキシジングルコン酸塩

0.5％10mL

外用殺菌消毒剤（滅菌製剤）

*手指・皮膚の消毒、手術部位（手術野）の皮膚の消毒、医療機器の消毒、皮

膚の創傷部位の消毒、手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒、結膜嚢の

洗浄・消毒、産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒

*手指・皮膚の消毒、手術部位（手術野）の皮膚の消毒、医療機器の消毒に

は、クロルヘキシジングルコン酸塩として0.1～0.5％水溶液を用いる。

*皮膚の創傷部位の消毒、手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒には、

クロルヘキシジングルコン酸塩として0.05％水溶液を用いる。

*結膜嚢の洗浄・消毒には、クロルヘキシジングルコン酸塩として0.05％以下

の水溶液を用いる。

*産婦人科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒には、クロルヘキシジ

ングルコン酸塩として0.02％水溶液を用いる。

（参考）

*本品は下記の濃度（クロルヘキシジングルコン酸塩として）に希釈し、水溶液

として使用する。

効能・効果用法・用量

（クロルヘキシジングルコン酸塩としての濃度）手指・皮膚の消毒、手術部位

（手術野）の皮膚の消毒、医療機器の消毒0.1～0.5％の水溶液を用いる。皮

膚の創傷部位の消毒、手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒0.05％の

水溶液を用いる。結膜嚢の洗浄・消毒0.05％以下の水溶液を用いる。産婦人

科・泌尿器科における外陰・外性器の皮膚消毒0.02％の水溶液を用いる。

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）

［聴神経及び

中枢神経に

対して直接使

用した場合は

、難聴、神経

障害を来すこ

とがある。］

3.**膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面

［クロルヘキ

シジン製剤の

上記部位へ

の使用により

、ショック、ア

ナフィラキシ

ーの症状の

発現が報告さ

れている。］

外

マスキンスクラブ4％

クロルヘキシジングルコン酸塩

－

手指用殺菌消毒剤（クロルヘキシジン製剤）

医療施設における医師、看護婦等の医療従事者の手指消毒

 

 

 

1.術前、術後の術者の手指消毒の場合

手指及び前腕部を水でぬらし、本剤約5mLを手掌にとり、1分間洗浄後、流水

で洗い流し、更に本剤約5mLで2分間洗浄をくりかえし、同様に洗い流す。

 

2.1.以外の医療従事者の手指消毒の場合

クロルヘキシ

ジン製剤に対

し過敏症の既

往歴のある者

外
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外皮用殺菌消毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

手指を水でぬらし、本剤約2.5mLを手掌にとり、1分間洗浄後、流水で洗い流

す。

マスキンW・エタノール液(0.5W/V％)

クロルヘキシジングルコン酸塩

0.5％10mL

皮膚（手術野）・医療機器殺菌消毒剤（クロル

ヘキシジン製剤）

効能・効果用法・用量手術部位（手術野）の皮膚の消毒本剤をそのまま消毒

部位に用いる。医療機器の消毒本剤をそのまま用いる。

1.クロルヘキ

シジン製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

者

2.脳、脊髄、

耳（内耳、中

耳、外耳）[聴

神経及び中

枢神経に対し

て直接使用し

た場合は、難

聴、神経障害

を来すことが

ある。]

3.*　膣、膀胱

、口腔等の粘

膜面［クロル

ヘキシジン製

剤の上記部

位への使用

により、ショッ

ク、アナフィラ

キシーの症状

の発現が報

告されている

。］

4.損傷皮膚

及び粘膜[エ

タノールを含

有するので、

損傷皮膚及

び粘膜への

使用により、

刺激作用を

有する。]

5.眼

外

���������������������

【外】ヨードチンキ塗布皮膚面のヨウ素の脱色

���

配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハイポエタノール液2％「ケンエー」

チオ硫酸ナトリウム水和物＼エタノール

10mL

外用殺菌消毒剤

効能・効果皮膚面及び手術用器具類、布類に付着したヨードチンキ類のヨウ

素の脱色作用と同時に、消毒効果がある。

用法・用量殺菌消毒剤ヨードチンキ・希ヨードチンキの塗布による皮膚面（手

術部位及び手術者の皮膚）及び手術用器具類・布類に付着したヨウ素の脱

色ならびに消毒剤として塗布又は、洗滌などに、そのまま使用する。

損傷皮膚及

び粘膜 [損傷

皮膚及び粘

膜への使用

により、刺激

作用を有する

。]

外
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化膿性疾患用剤

化膿性疾患用剤

����������������������������������

【外】膿皮症等／外傷等による二次感染／熱傷、皮膚潰瘍等による創面感染

�������������������������(G(+))��������������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用＞＞蛋白合成阻害作用
＞＞アミノグリコシド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソフラチュール貼付剤10cm

フラジオマイシン硫酸塩

(10.8mg)10cm×10cm1枚

化膿性疾患用剤

＜適応菌種＞フラジオマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属(肺炎球

菌を除く)＜適応症＞外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の

二次感染本品の1枚～数枚を直接患部に当て、その上を無菌ガーゼで覆う。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の使用にとどめること。2.広範

囲な熱傷、潰瘍のある皮膚には長期間連用しないこと。

ストレプトマイ

シン、カナマ

イシン、ゲンタ

マイシン、フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質及びバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

外

����������(G(+))/������(G(-))��������������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作
用＞＞蛋白合成阻害作用＞＞アミノグリコシド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゲンタマイシン硫酸塩軟膏0.1％「タイヨー」

ゲンタマイシン硫酸塩

1mg1g

アミノグリコシド系抗生物質製剤

〈適応菌種〉ゲンタマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属（肺炎球菌

を除く）、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバクター属、プロテウス属、モルガ

ネラ・モルガニー、プロビデンシア属、緑膿菌

〈適応症〉表在性皮膚感染症、慢性膿皮症、びらん・潰瘍の二次感染

1日1～数回患部に塗布するか、あるいはガーゼなどにのばしたものを患部に

貼付する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

本剤並びに

他のアミノグリ

コシド系抗生

物質及びバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

外

�����������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作
用＞＞蛋白合成阻害作用＋抗炎症作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クロマイ‐P軟膏

クロラムフェニコール＼フラジオマイシン硫酸

塩＼プレドニゾロン

1g

－

〈適応菌種〉クロラムフェニコール/フラジオマイシン感性菌

〈適応症〉 ・ 深在性皮膚感染症、慢性膿皮症 ・ 湿潤、びらん、結痂を伴うか

、又は二次感染を併発している次の疾患：湿疹・皮膚炎群(進行性指掌角皮

症、ビダール苔癬、放射線皮膚炎、日光皮膚炎を含む)

 ・ 外傷・熱傷及び手術創等の二次感染通常、1日1～数回直接患部に塗布

又は塗擦するか、あるいは無菌ガーゼ等にのばして貼付する。

なお、症状により適宜増減する。

(次の場合に

は使用しない

こと)1.クロラム

フェニコール

・フラジオマイ

シン耐性菌又

は非感性菌

による皮膚感

染のある場合

2.皮膚結核、

外
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化膿性疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

単純疱疹、水

痘、帯状疱疹

、種痘疹［副

腎皮質ステロ

イドは免疫機

能を抑制する

ため、感染症

を増悪させる

。］

3.真菌症(白

癬、カンジダ

症等)［副腎

皮質ステロイ

ドは免疫機能

を抑制するた

め、感染症を

増悪させる。］

4.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［副

腎皮質ステロ

イドの血管新

生及び肉芽

増殖に対する

抑制作用によ

り上皮化が抑

制され、鼓膜

穿孔が拡大し

たり自然閉鎖

が阻害される

おそれがある

。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.フラジオマ

イシン、カナ

マイシン、スト

レプトマイシ

ン、ゲンタマ

イシン等のア

ミノ糖系抗生

物質、又はバ

シトラシン、ク

ロラムフェニコ

ールに対し過

敏症の既往

歴のある患者

7.潰瘍(べー

チェット病を

除く)、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［副腎皮質ス

テロイドの血

管新生及び

肉芽増殖に

対する抑制

作用により上

皮化が抑制さ

れるおそれが
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化膿性疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ある。熱傷・

凍傷につい

ては真皮に

障害の及ぶ

第2度以上を

禁忌としてい

る。ベーチェ

ット病につい

ては副腎皮

質ステロイド

剤の使用が

必要な場合も

あるため除い

ている。］

����������(G(+))/������(G(-))/�����������������/������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／真
菌に作用＞＞葉酸合成阻害作用＋細胞膜／細胞壁障害作用＞＞サルファ剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゲーベンクリーム1％

スルファジアジン銀

1％1g

外用感染治療剤

<適応菌種>本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，クレブシエラ属，エン

テロバクター属，緑膿菌，カンジダ属

<適応症>外傷・熱傷及び手術創等の二次感染，びらん・潰瘍の二次感染

軽症熱傷には使用しないこと．（疼痛がみられることがある．「重要な基本的注

意」の項参照）

1日1回，滅菌手袋などを用いて，創面を覆うに必要かつ十分な厚さ（約

2～3mm）に直接塗布する．

又は，ガーゼ等に同様の厚さにのばし，貼付し，包帯を行う．なお，第2日目

以後の塗布に際しては，前日に塗布した本剤を清拭又は温水浴等で洗い落

としたのち，新たに本剤を塗布すること．

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分又はサ

ルファ剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.新生児〔高

ビリルビン血

症を起こすお

それがある．〕

3.低出生体

重児〔高ビリ

ルビン血症を

起こすおそれ

がある．〕

4.軽症熱傷

（「重要な基

本的注意」の

項参照）

外

�����

【外】ざ瘡

�������������������������(G(+))�����(DNA)��������������

主として一般細菌に作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用＞＞核酸（ＤＮＡ）合成
阻害作用＞＞ニューキノロン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクアチムクリーム1％

ナジフロキサシン

〈適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌

－ 外
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化膿性疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1％1g

ニューキノロン系外用抗菌剤

 

〈適応症〉

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）

 

本品の適量を1日2回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、患部

に塗布する。

 

〈表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症〉

1.1週間で効果の認められない場合は使用を中止すること。

 

〈ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）〉

2.4週間で効果の認められない場合は使用を中止すること。また、炎症性皮疹

が消失した場合には継続使用しないこと。
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

�����������

【外】湿疹，皮膚炎群等

���/��/����������������strongest������

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｓｔｒｏｎｇｅｓｔ）＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デルモベートクリーム0.05％

クロベタゾールプロピオン酸エステル

0.05％1g

外用合成副腎皮質ホルモン剤

・湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、日光皮膚炎を含む）

 

・痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁麻疹を含む）

 

・掌蹠膿疱症

 

・乾癬

 

・虫さされ

 

・薬疹・中毒疹

 

・ジベルばら色粃糠疹

 

・慢性円板状エリテマトーデス

 

・扁平紅色苔癬

 

・紅皮症

 

・肥厚性瘢痕・ケロイド

 

・肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）

 

・アミロイド苔癬

 

・天疱瘡群

 

・類天疱瘡（ジューリング疱疹状皮膚炎を含む）

 

・悪性リンパ腫（菌状息肉症を含む）

 

・円形脱毛症（悪性を含む）

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常1日1～数回適量を塗布する。なお、症状により適宜増減する。

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

・けじらみ等

）［感染を悪

化させるおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒が遅れるお

それがある。

また、感染の

おそれがある

。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。］

外

デルモベートスカルプローション0.05％

クロベタゾールプロピオン酸エステル

0.05％1g

外用合成副腎皮質ホルモン剤

主として頭部の皮膚疾患

 

・湿疹・皮膚炎群

 

・乾癬

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常1日1～数回適量を塗布する。なお、症状により適宜増減する。

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

・けじらみ等

）［感染を悪

化させるおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

のある患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒が遅れるお

それがある。

また、感染の

おそれがある

。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。］

デルモベート軟膏0.05％

クロベタゾールプロピオン酸エステル

0.05％1g

外用合成副腎皮質ホルモン剤

・湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、日光皮膚炎を含む）

 

・痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁麻疹を含む）

 

・掌蹠膿疱症

 

・乾癬

 

・虫さされ

 

・薬疹・中毒疹

 

・ジベルばら色粃糠疹

 

・慢性円板状エリテマトーデス

 

・扁平紅色苔癬

 

・紅皮症

 

・肥厚性瘢痕・ケロイド

 

・肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）

 

・アミロイド苔癬

 

・天疱瘡群

 

・類天疱瘡（ジューリング疱疹状皮膚炎を含む）

 

・悪性リンパ腫（菌状息肉症を含む）

 

・円形脱毛症（悪性を含む）

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

・けじらみ等

）［感染を悪

化させるおそ

れがある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒が遅れるお

それがある。

また、感染の

おそれがある

。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。］

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常1日1～数回適量を塗布する。なお、症状により適宜増減する。

�very strong������

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｖｅｒｙ　ｓｔｒｏｎｇ）＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アンテベート軟膏0.05％

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステ

ル

0.05％1g

外用副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（手湿疹、進行性指掌角皮症、脂漏性皮膚炎を含む）、乾癬

、虫さされ、薬疹・中毒疹、痒疹群（ストロフルス、じん麻疹様苔癬、結節性痒

疹を含む）、紅皮症、紅斑症（多形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑）、ジ

ベル薔薇色粃糠疹、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、慢性円板状エリテマトー

デス、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）、特発性色素性紫斑（マヨッ

キー紫斑、シャンバーク病）、円形脱毛症、肥厚性瘢痕・ケロイド、悪性リンパ

腫（菌状息肉症を含む）、アミロイド苔癬、水疱症（天疱瘡群、ジューリング疱

疹状皮膚炎・水疱性類天疱瘡）

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常、1日1～数回、適量を患部に塗布する。

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症、及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

、けじらみ等）

［感染症及び

動物性皮膚

疾患症状を

悪化させるこ

とがある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎

［穿孔部位の

治癒が遅れる

おそれがある

。また、感染

のおそれがあ

る。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。また、

感染のおそ

れがある。］

外

アンテベートローション0.05％

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステ

ル

0.05％1g

外用副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（手湿疹、進行性指掌角皮症、脂漏性皮膚炎を含む）、乾癬

、虫さされ、薬疹・中毒疹、痒疹群（ストロフルス、じん麻疹様苔癬、結節性痒

疹を含む）、紅皮症、紅斑症（多形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑）、ジ

ベル薔薇色粃糠疹、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、慢性円板状エリテマトー

デス、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）、特発性色素性紫斑（マヨッ

キー紫斑、シャンバーク病）、円形脱毛症、肥厚性瘢痕・ケロイド、悪性リンパ

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症、及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

腫（菌状息肉症を含む）、アミロイド苔癬、水疱症（天疱瘡群、ジューリング疱

疹状皮膚炎・水疱性類天疱瘡）

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常、1日1～数回、適量を患部に塗布する。

、けじらみ等）

［感染症及び

動物性皮膚

疾患症状を

悪化させるこ

とがある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎

［穿孔部位の

治癒が遅れる

おそれがある

。また、感染

のおそれがあ

る。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。また、

感染のおそ

れがある。］

マイザークリーム0.05％

ジフルプレドナート

0.05％1g

外用合成副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、脂漏性皮膚炎、放射線

皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁

麻疹、結節性痒疹を含む）、虫さされ、乾癬、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、ジ

ベルばら色粃糠疹、薬疹・中毒疹、慢性円板状エリテマトーデス、紅斑症（多

形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑、遠心性丘疹性紅斑）、特発性色素

性紫斑（マヨッキー紫斑、シャンバーク病、紫斑性色素性苔癬様皮膚炎）、紅

皮症、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）、円形脱毛症、アミロイド苔

癬（斑状アミロイドーシスを含む）、肥厚性瘢痕・ケロイド

 

1.皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得

ず使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真

菌剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常1日1～数回適量を患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.細菌、真菌

、ウイルス皮

膚感染症［感

染症を悪化さ

せるおそれが

ある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

治癒が遅延

するおそれが

ある。］

マイザー軟膏0.05％

ジフルプレドナート

0.05％1g

外用合成副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、脂漏性皮膚炎、放射線

皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁

麻疹、結節性痒疹を含む）、虫さされ、乾癬、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、ジ

ベルばら色粃糠疹、薬疹・中毒疹、慢性円板状エリテマトーデス、紅斑症（多

形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑、遠心性丘疹性紅斑）、特発性色素

性紫斑（マヨッキー紫斑、シャンバーク病、紫斑性色素性苔癬様皮膚炎）、紅

皮症、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）、円形脱毛症、アミロイド苔

癬（斑状アミロイドーシスを含む）、肥厚性瘢痕・ケロイド

 

1.皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得

ず使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真

菌剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常1日1～数回適量を患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.細菌、真菌

、ウイルス皮

膚感染症［感

染症を悪化さ

せるおそれが

ある。］

 

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が遅延

するおそれが

ある。］

外

�strong������

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｓｔｒｏｎｇ）＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リンデロン-Vクリーム0.12％

ベタメタゾン吉草酸エステル

0.12％1g

皮膚外用合成副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、女子顔面黒皮症、ビダール苔癬、放射

線皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、皮膚そう痒症、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、スト

ロフルス、固定蕁麻疹を含む）、虫さされ、乾癬、掌蹠膿疱症、扁平苔癬、光

沢苔癬、毛孔性紅色粃糠疹、ジベルバラ色粃糠疹、紅斑症（多形滲出性紅

斑、結節性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑）、紅皮症（悪性リンパ腫による紅皮

症を含む）、慢性円板状エリテマトーデス、薬疹・中毒疹、円形脱毛症（悪性

を含む）、熱傷（瘢痕、ケロイドを含む）、凍瘡、天疱瘡群、ジューリング疱疹状

皮膚炎（類天疱瘡を含む）、痔核、鼓室形成手術・内耳開窓術・中耳根治手

術の術創

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常、1日1～数回、適量を患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

、けじらみ等

）［これらの疾

患が増悪する

おそれがある

。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が遅延

するおそれが

ある。］

リンデロン-V軟膏0.12％

ベタメタゾン吉草酸エステル

0.12％1g

皮膚外用合成副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、女子顔面黒皮症、ビダール苔癬、放射

線皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、皮膚そう痒症、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、スト

ロフルス、固定蕁麻疹を含む）、虫さされ、乾癬、掌蹠膿疱症、扁平苔癬、光

沢苔癬、毛孔性紅色粃糠疹、ジベルバラ色粃糠疹、紅斑症（多形滲出性紅

斑、結節性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑）、紅皮症（悪性リンパ腫による紅皮

症を含む）、慢性円板状エリテマトーデス、薬疹・中毒疹、円形脱毛症（悪性

を含む）、熱傷（瘢痕、ケロイドを含む）、凍瘡、天疱瘡群、ジューリング疱疹状

皮膚炎（類天疱瘡を含む）、痔核、鼓室形成手術・内耳開窓術・中耳根治手

術の術創

 

皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを原則とするが、やむを得ず

使用する必要がある場合には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌

剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮すること。

 

通常、1日1～数回、適量を患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.細菌・真菌

・スピロヘータ

・ウイルス皮

膚感染症及

び動物性皮

膚疾患（疥癬

、けじらみ等

）［これらの疾

患が増悪する

おそれがある

。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。］

 

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第2度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［皮膚の再生

が抑制され、

治癒が遅延

するおそれが

ある。］

外

�medium������

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｍｅｄｉｕｍ）＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロコイドクリーム0.1％

ヒドロコルチゾン酪酸エステル

0.1％1g

外用副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、脂漏性皮膚炎を含む

）、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁麻疹を含む）、

乾癬、掌蹠膿疱症

 

 

通常１日１～数回適量を塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.次の患者に

は使用しない

こと細菌・真

菌・スピロヘ

ータ・ウイルス

皮膚感染症、

及び動物性

皮膚疾患（疥

癬、けじらみ

等）

〔感染症及び

動物性皮膚

疾患症状を

悪化させるこ

とがある。〕

2.次の患者に

は使用しない

こと本剤に対

して過敏症の

既往歴のある

患者

3.次の患者に

は使用しない

こと鼓膜に穿

孔のある湿疹

性外耳道炎

〔穿孔部位の

治癒が遅れる

おそれがある

。また、感染

のおそれがあ

る。〕

4.次の患者に

は使用しない

こと潰瘍（ベ

ーチェット病

は除く）、第

２度深在性以

上の熱傷・凍

傷

〔皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。また、

感染のおそ

れがある。〕

外

ロコイド軟膏0.1％

ヒドロコルチゾン酪酸エステル

0.1％1g

外用副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、脂漏性皮膚炎を含む

）、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁麻疹を含む）、

乾癬、掌蹠膿疱症

 

 

通常１日１～数回適量を塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

1.次の患者に

は使用しない

こと細菌・真

菌・スピロヘ

ータ・ウイルス

皮膚感染症、

及び動物性

皮膚疾患（疥

癬、けじらみ

等）

〔感染症及び

動物性皮膚

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

疾患症状を

悪化させるこ

とがある。〕

2.次の患者に

は使用しない

こと本剤に対

して過敏症の

既往歴のある

患者

3.次の患者に

は使用しない

こと鼓膜に穿

孔のある湿疹

性外耳道炎

〔穿孔部位の

治癒が遅れる

おそれがある

。また、感染

のおそれがあ

る。〕

4.次の患者に

は使用しない

こと潰瘍（ベ

ーチェット病

は除く）、第

２度深在性以

上の熱傷・凍

傷

〔皮膚の再生

が抑制され、

治癒が著しく

遅れるおそれ

がある。また、

感染のおそ

れがある。〕

���

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞（ｍｅｄｉｕｍ）＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グリメサゾン軟膏

脱脂大豆乾留タール＼デキサメタゾン

1g

グリテール含有副腎皮質ホルモン剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、放射線皮膚炎、日光皮

膚炎を含む）、皮膚そう痒症、尋常性乾癬、虫さされ

通常、１日１～数回直接患部に塗布又は塗擦するか、あるいは無菌ガーゼ等

にのばして貼付する。なお、症状により適宜増減する。

（次の場合に

は使用しない

こと）1.皮膚結

核、単純疱疹

、水痘、帯状

疱疹、種痘疹

［症状を悪化

させることが

ある。］

2.本剤又は本

剤の成分に

対して過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

外耳道炎［鼓

膜の自然修

復を阻害する

おそれがある

。］

4.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第２度

深在性以上

の熱傷・凍傷

［上皮形成の

阻害が起こる

可能性がある

。］

����������

鎮痒作用＞＞温覚刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オイラックスクリーム10％

クロタミトン

10％10g

鎮痒剤

湿疹、蕁麻疹、神経皮膚炎、皮膚そう痒症、小児ストロフルス

通常症状により適量を１日数回患部に塗布又は塗擦する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤の

成分に対し過

敏症の既往

歴のある患者

外

�����������������������

抗炎症作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞ジフェンヒドラミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レスタミンコーワクリーム1％

ジフェンヒドラミン

1％10g

アレルギー性疾患外用治療剤

じん麻疹、湿疹、小児ストロフルス、皮膚そう痒症、虫さされ

通常症状により適量を、1日数回患部に塗布または塗擦する。

－ 外

���/��/������������������������������strong����

抗炎症／鎮痛／鎮痒作用＋抗菌作用＞＞ステロイド受容体と結合＋蛋白合成阻害作用
＞＞（ｓｔｒｏｎｇ）＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リンデロン-VGクリーム0.12％

ベタメタゾン吉草酸エステル＼ゲンタマイシン

硫酸塩

1g

皮膚外用合成副腎皮質ホルモン・抗生物質

配合剤

＜適応菌種＞

ゲンタマイシン感性菌

＜適応症＞

○ 湿潤，びらん，結痂を伴うか，又は二次感染を併発している次の疾患：

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症，脂漏性皮膚炎を含む），乾癬，掌蹠膿

疱症

1.ゲンタマイ

シン耐性菌又

は非感性菌

による皮膚感

染のある場合

［皮膚感染が

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○ 外傷・熱傷及び手術創等の二次感染

通常，1日1～数回，適量を塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

増悪するおそ

れがある。

］2.真菌・スピ

ロヘータ・ウイ

ルス皮膚感

染症及び動

物性皮膚疾

患（疥癬，け

じらみ等）［こ

れらの疾患が

増悪するおそ

れがある。

］3.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

4.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。

］5.潰瘍（ベ

ーチェット病

は除く），第

2度深在性以

上の熱傷・凍

傷［皮膚の再

生が抑制され

，治癒が遅延

するおそれが

ある。］6.スト

レプトマイシ

ン，カナマイ

シン，ゲンタ

マイシン，フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

リンデロン-VG軟膏0.12％

ベタメタゾン吉草酸エステル＼ゲンタマイシン

硫酸塩

1g

皮膚外用合成副腎皮質ホルモン・抗生物質

配合剤

＜適応菌種＞

ゲンタマイシン感性菌

＜適応症＞

○ 湿潤，びらん，結痂を伴うか，又は二次感染を併発している次の疾患：

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症，脂漏性皮膚炎を含む），乾癬，掌蹠膿

疱症

○ 外傷・熱傷及び手術創等の二次感染

通常，1日1～数回，適量を塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

1.ゲンタマイ

シン耐性菌又

は非感性菌

による皮膚感

染のある場合

［皮膚感染が

増悪するおそ

れがある。

］2.真菌・スピ

ロヘータ・ウイ

ルス皮膚感

染症及び動

物性皮膚疾

患（疥癬，け

じらみ等）［こ

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れらの疾患が

増悪するおそ

れがある。

］3.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

4.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。

］5.潰瘍（ベ

ーチェット病

は除く），第

2度深在性以

上の熱傷・凍

傷［皮膚の再

生が抑制され

，治癒が遅延

するおそれが

ある。］6.スト

レプトマイシ

ン，カナマイ

シン，ゲンタ

マイシン，フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

リンデロン-VGローション

ベタメタゾン吉草酸エステル＼ゲンタマイシン

硫酸塩

1mL

皮膚外用合成副腎皮質ホルモン・抗生物質

配合剤

＜適応菌種＞

ゲンタマイシン感性菌

＜適応症＞

湿潤，びらん，結痂を伴うか，又は二次感染を併発している次の疾患：

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症，脂漏性皮膚炎を含む），乾癬，掌蹠膿

疱症

通常，1日1～数回，適量を塗布する。

なお，症状により適宜増減する。

1.ゲンタマイ

シン耐性菌又

は非感性菌

による皮膚感

染のある場合

［皮膚感染が

増悪するおそ

れがある。

］2.真菌・スピ

ロヘータ・ウイ

ルス皮膚感

染症及び動

物性皮膚疾

患（疥癬，け

じらみ等）［こ

れらの疾患が

増悪するおそ

れがある。

］3.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

4.鼓膜に穿孔

のある湿疹性

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

外耳道炎［穿

孔部位の治

癒の遅延及

び感染のお

それがある。

］5.潰瘍（ベ

ーチェット病

は除く），第

2度深在性以

上の熱傷・凍

傷［皮膚の再

生が抑制され

，治癒が遅延

するおそれが

ある。］6.スト

レプトマイシ

ン，カナマイ

シン，ゲンタ

マイシン，フラ

ジオマイシン

等のアミノグリ

コシド系抗生

物質又はバ

シトラシンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

��/�������������������

鎮痒／抗炎症作用＞＞温覚刺激作用＋消炎作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オイラックスHクリーム

クロタミトン＼ヒドロコルチゾン

1g

鎮痒・消炎剤

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、放射線皮膚炎、日光皮

膚炎を含む）、皮膚そう痒症、小児ストロフルス、虫さされ、乾癬

通常、１日１～数回直接患部に塗布又は塗擦するか、あるいは無菌ガーゼ等

にのばして貼付する。なお、症状により適宜増減する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.細菌・

真菌・スピロ

ヘータ・ウイ

ルス皮膚感

染症の患者〔

感染症を悪

化させること

がある。〕（「副

作用」の項参

照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.潰瘍（ベー

チェット病は

除く）、第２度

深在性以上

の熱傷・凍傷

の患者〔肉芽

組織を抑制し

、創傷治癒を

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

妨げることが

ある。〕

����������

【外】角化性皮膚疾患

�������������������������������������

保護作用＋皮膚血行促進作用＞＞ムコ多糖類新陳代謝亢進＋微少循環系賦活作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユベラ軟膏

トコフェロール＼ビタミンA油

1g

外用ビタミンＥ・Ａ剤

凍瘡、進行性指掌角皮症、尋常性魚鱗癬、毛孔性苔癬、単純性粃糠疹、掌

蹠角化症

通常１日１～数回適量を患部に塗布する。

－ 外

�����������������

【外】湿疹、皮膚炎等の消炎・収斂等

��/��/��/�������

収斂／消炎／保護／防腐作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

亜鉛華軟膏<ハチ>

亜鉛華軟膏

10g

外皮用収れん・消炎・保護剤

下記皮膚疾患の収れん・消炎・保護・緩和な防腐外傷、熱傷、凍傷、湿疹・皮

膚炎、肛門そう痒症、白癬、面皰、せつ、よう

その他の皮膚疾患によるびらん・潰瘍・湿潤面通常、症状に応じ1日1～数回

、患部に塗擦または貼布する。

（次の部位に

は使用しない

こと）重度又

は広範囲の

熱傷

外

�������������

【外】筋肉痛等の鎮痛、消炎

���/��������������������������������������

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞アリール酢酸系（インドール酢酸
類）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インテバン外用液1％

インドメタシン

1％1mL

外用鎮痛消炎剤

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎(テニ

ス肘等)、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

症状により、適量を1日数回患部に塗布する。

1.本剤又は他

のインドメタシ

ン製剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

2.アスピリン

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

喘息(非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発)又はそ

の既往歴のあ

る患者〔重症

喘息発作を

誘発するおそ

れがある。〕

インテバンクリーム1％

インドメタシン

1％1g

外用鎮痛消炎剤

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎（テニ

ス肘等）、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

症状により、適量を1日数回患部に塗擦する。

1.本剤又は他

のインドメタシ

ン製剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者〔重症

喘息発作を

誘発するおそ

れがある。〕

外

����������������

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞アリール酢酸系（フェニル酢酸類）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジクロフェナクNaゲル1％「武田テバ」

ジクロフェナクナトリウム

1%1g

経皮鎮痛消炎剤

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘

炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎（テニス肘等）、筋肉痛（筋・筋膜性腰痛症等）、

外傷後の腫脹・疼痛

症状により、適量を1日数回患部に塗擦する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

り誘発される

喘息発作）又

はその既往

歴のある患者

［重症喘息発

作を誘発する

おそれがある

］

外

�������

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞プロピオン酸系

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドフィードパップ40mg

フルルビプロフェン

10cm×14cm1枚

経皮吸収型鎮痛消炎貼付剤

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘

炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎(テニス肘等)、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

1日2回、患部に貼付する。

次の患者に

は使用しない

こと1.本剤又

は他のフルル

ビプロフェン

製剤に対して

過敏症の既

往歴のある患

者

2.アスピリン

喘息(非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発)又はそ

の既往歴のあ

る患者

［喘息発作を

誘発すること

がある。］

外

モーラスパップXR120mg

ケトプロフェン

10cm×14cm1枚

経皮鎮痛消炎剤

○下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

腰痛症（筋・筋膜性腰痛症、変形性脊椎症、椎間板症、腰椎捻挫）、変形性

関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎（テニス肘等

）、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

○関節リウマチにおける関節局所の鎮痛

1.本剤の使用により重篤な接触皮膚炎、光線過敏症が発現することがあり、

中には重度の全身性発疹に進展する例が報告されているので、疾病の治療

上の必要性を十分に検討の上、治療上の有益性が危険性を上回る場合にの

み使用すること。

2.損傷皮膚には本剤を使用しないこと。

1日1回患部に貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）

1.本剤又は本

剤の成分に

対して過敏症

の既往歴のあ

る患者（「重

要な基本的

注意」の項

1.参照）

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［喘息

発作を誘発

するおそれが

ある。］

3.チアプロフ

ェン酸、スプ

ロフェン、フェ

ノフィブラート

並びにオキシ

ベンゾン及び

オクトクリレン

を含有する製

品（サンスクリ

ーン、香水等

）に対して過

敏症の既往

歴のある患者

［これらの成

分に対して過

敏症の既往

歴のある患者

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

では、本剤に

対しても過敏

症を示すおそ

れがある。1)］

4.光線過敏

症の既往歴

のある患者

［光線過敏症

を誘発するお

それがある。］

5.妊娠後期の

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

ロキソプロフェンナトリウムテープ100mg「日医

工」

ロキソプロフェンナトリウム水和物

10cm×14cm1枚

経皮吸収型鎮痛・抗炎症剤

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛変形性関節症，筋肉痛，外傷後の腫脹・

疼痛

1日1回，患部に貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に過敏

症の既往歴

のある患者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［喘息

発作を誘発

することがあ

る。］

外

ロキソプロフェンナトリウムテープ50mg「日医

工」

ロキソプロフェンナトリウム水和物

7cm×10cm1枚

経皮吸収型鎮痛・抗炎症剤

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛変形性関節症，筋肉痛，外傷後の腫脹・

疼痛

1日1回，患部に貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に過敏

症の既往歴

のある患者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［喘息

発作を誘発

することがあ

る。］

外

ロキソプロフェンナトリウムパップ100mg「日医

工」

ロキソプロフェンナトリウム水和物

10cm×14cm1枚

経皮吸収型鎮痛・抗炎症剤

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛変形性関節症，筋肉痛，外傷後の腫脹・

疼痛

1日1回，患部に貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.本剤の

成分に過敏

症の既往歴

のある患者

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［喘息

発作を誘発

することがあ

る。］

ロコアテープ

エスフルルビプロフェン＼ハッカ油

10cm×14cm1枚

経皮吸収型鎮痛消炎剤

変形性関節症における鎮痛・消炎

１日１回、患部に貼付する。同時に２枚を超えて貼付しないこと。

本剤２枚貼付時の全身曝露量がフルルビプロフェン経口剤の通常用量投与

時と同程度に達することから、１日貼付枚数は２枚を超えないこと。本剤投与

時は他の全身作用を期待する消炎鎮痛剤との併用は可能な限り避けることと

し、やむを得ず併用する場合には、必要最小限の使用にとどめ、患者の状態

に十分注意すること。

1.消化性潰

瘍のある患者

（ただし、「慎

重投与」の項

参照）[プロス

タグランジン

合成阻害作

用による胃粘

膜防御能の

低下により、

消化性潰瘍

を悪化させる

おそれがある

。]

2.重篤な血液

の異常のある

患者[血液障

害があらわれ

、血液の異常

を更に悪化さ

せるおそれが

ある。]

3.重篤な肝障

害のある患者

[肝機能異常

があらわれ、

肝障害を更

に悪化させる

おそれがある

。]

4.重篤な腎障

害のある患者

[プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用による

腎血流量の

低下等により

、腎障害を更

に悪化させる

おそれがある

。]

5.重篤な心機

能不全のある

患者[プロスタ

グランジン合

成阻害作用

による水・ナト

リウム貯留が

起こり、心機

能不全が更

に悪化するお

それがある。]

6.重篤な高血

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

圧症のある患

者[プロスタグ

ランジン合成

阻害作用によ

る水・ナトリウ

ム貯留が起こ

り、血圧を更

に上昇させる

おそれがある

。]

7.本剤の成分

又はフルルビ

プロフェンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

8.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者[喘息

発作を誘発

するおそれが

ある。]

9.エノキサシ

ン水和物、ロ

メフロキサシ

ン、ノルフロキ

サシン、プル

リフロキサシ

ンを投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

10.妊娠後期

の女性（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

���

抗炎症／鎮痛作用＞＞プロスタグランジン生合成阻害作用等＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

MS温シップ「タイホウ」

サリチル酸メチル＼dl-カンフル＼トウガラシエ

キス

10g

鎮痛・消炎温感パップ剤

下記における鎮痛・消炎捻挫、打撲、筋肉痛、関節痛、骨折痛

1.表面のプラスチック膜をはがして、患部に貼付する。

2.１日１～２回使用する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤に

対して過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

スチックゼノールA

dl-カンフル＼ｌ-メントール＼サリチル酸メチル

下記における鎮痛・消炎打撲、捻挫、筋肉痛、関節痛、骨折痛、虫さされ

通常、1日1～数回適量を患部に塗擦する。

（次の患者に

は使用しない

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

＼グリチルレチン酸

10g

外用鎮痛・消炎固形軟膏

こと）本剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

���/��/��������

抗炎症／鎮痛／血流量増加作用等

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3％「

PP」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

血栓性静脈炎(痔核を含む)、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患(注射後の

硬結並びに疼痛)、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防、進行性指掌角

皮症、皮脂欠乏症、外傷(打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋肉痛

・関節炎、筋性斜頸(乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に噴霧する。

(次の患者に

は使用しない

こと)1.出血性

血液疾患(血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等)のある

患者[血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある]

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者[血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある]

外

ヘパリン類似物質クリーム0.3％「日医工」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患 (注射後の硬結並びに疼痛)、血栓性

静脈炎 (痔核を含む)、外傷 (打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

肉痛・関節炎、筋性斜頸 (乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に塗擦又はガーゼ等にのばして貼付する。

(次の患者に

は使用しない

こと)1.出血性

血液疾患 (血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等)のある

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

外

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3％「日医工

」

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患（注射後の硬結並びに疼痛）、血栓性

（次の患者に

は使用しない

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

静脈炎（痔核を含む）、外傷（打撲、捻挫、挫傷）後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

肉痛・関節炎、筋性斜頸（乳児期）

通常、1日1～数回適量を患部に塗擦又はガーゼ等にのばして貼付する。

こと）1.出血性

血液疾患（血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等）のある

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

ヘパリン類似物質ローション0.3％「日医工」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患 (注射後の硬結並びに疼痛)、血栓性

静脈炎 (痔核を含む)、外傷 (打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

肉痛・関節炎、筋性斜頸 (乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に塗布する。

　(次の患者

には使用しな

いこと)1.出血

性血液疾患

(血友病、血

小板減少症、

紫斑病等)の

ある患者［血

液凝固抑制

作用を有し、

出血を助長

するおそれが

ある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

外

��������������

【外】外傷後の腫脹・筋肉痛等

���/��/��������

抗炎症／鎮痛／血流量増加作用等

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3％「

PP」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

血栓性静脈炎(痔核を含む)、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患(注射後の

硬結並びに疼痛)、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防、進行性指掌角

皮症、皮脂欠乏症、外傷(打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋肉痛

・関節炎、筋性斜頸(乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に噴霧する。

(次の患者に

は使用しない

こと)1.出血性

血液疾患(血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等)のある

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者[血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある]

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者[血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある]

ヘパリン類似物質クリーム0.3％「日医工」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患 (注射後の硬結並びに疼痛)、血栓性

静脈炎 (痔核を含む)、外傷 (打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

肉痛・関節炎、筋性斜頸 (乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に塗擦又はガーゼ等にのばして貼付する。

(次の患者に

は使用しない

こと)1.出血性

血液疾患 (血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等)のある

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

外

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3％「日医工

」

ヘパリン類似物質

1g

血行促進・皮膚保湿剤

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患（注射後の硬結並びに疼痛）、血栓性

静脈炎（痔核を含む）、外傷（打撲、捻挫、挫傷）後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

肉痛・関節炎、筋性斜頸（乳児期）

通常、1日1～数回適量を患部に塗擦又はガーゼ等にのばして貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）1.出血性

血液疾患（血

友病、血小板

減少症、紫斑

病等）のある

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

外

ヘパリン類似物質ローション0.3％「日医工」

ヘパリン類似物質

1g

皮脂欠乏症、進行性指掌角皮症、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防

、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患 (注射後の硬結並びに疼痛)、血栓性

静脈炎 (痔核を含む)、外傷 (打撲、捻挫、挫傷)後の腫脹・血腫・腱鞘炎・筋

　(次の患者

には使用しな

いこと)1.出血

外
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鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血行促進・皮膚保湿剤 肉痛・関節炎、筋性斜頸 (乳児期)

通常、1日1～数回適量を患部に塗布する。

性血液疾患

(血友病、血

小板減少症、

紫斑病等)の

ある患者［血

液凝固抑制

作用を有し、

出血を助長

するおそれが

ある］

2.僅少な出血

でも重大な結

果を来すこと

が予想される

患者［血液凝

固抑制作用

を有し、出血

を助長するお

それがある］

��������

【外】尋常性乾癬

��������/������1,25-(OH)2D3��������VD3

表皮細胞増殖抑制／分化誘導作用＞＞１，２５－（ＯＨ）２Ｄ３受容体結合＞＞活性型ＶＤ３

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボンアルファハイ軟膏20μg/g

タカルシトール水和物

0.002％1g

活性型VD3尋常性乾癬治療剤

尋常性乾癬

 

通常1日1回適量を患部に塗布する。

 

1.1日の使用量は本剤として10gまでとする。ただし、他のタカルシトール水和

物外用剤と併用する場合には、1日の投与量はタカルシトールとして200μgま

でとする。

 

2.本剤は、通常、投与後6週目までに効果が認められているので、治療にあた

っては経過を十分に観察し、症状の改善がみられない場合には、使用を中止

すること。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外
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感染性皮膚疾患用剤

感染性皮膚疾患用剤

��������

【外】カンジダ症

����������������������������������������������������

皮膚糸状菌、カンジダ、真菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞スクアレンエポキシダーゼ選
択阻害作用＞＞アリルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラミシールクリーム1％

テルビナフィン塩酸塩

1％1g

アリルアミン系抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間びらん症、間擦疹(乳児寄生菌性紅斑を含む)

3.癜風1日1回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���������������������

皮膚糸状菌、カンジダ、真菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞エルゴステロール合成阻害
作用＞＞イミダゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニゾラールクリーム2％

ケトコナゾール

2％1g

外用抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間糜爛症、間擦疹（乳児寄生菌性紅斑を含む）

3.癜風4.脂漏性皮膚炎白癬、皮膚カンジダ症、癜風に対しては、1日1回患部

に塗布する。

脂漏性皮膚炎に対しては、1日2回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

ニゾラールローション2％

ケトコナゾール

2％1g

外用抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間糜爛症、間擦疹（乳児寄生菌性紅斑を含む）

3.癜風4.脂漏性皮膚炎白癬、皮膚カンジダ症、癜風に対しては、1日1回患部

に塗布する。

脂漏性皮膚炎に対しては、1日2回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

�����

【外】白癬

��������������������������������������������

皮膚糸状菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞スクアレンエポキシダーゼ選択阻害作用
＞＞アリルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラミシールクリーム1％

テルビナフィン塩酸塩

1％1g

アリルアミン系抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間びらん症、間擦疹(乳児寄生菌性紅斑を含む)

3.癜風1日1回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

���������������������

皮膚糸状菌に抗菌作用＞＞細胞膜合成阻害作用＞＞エルゴステロール合成阻害作用＞＞イミダゾ
ール系

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

- 630 -



感染性皮膚疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニゾラールクリーム2％

ケトコナゾール

2％1g

外用抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間糜爛症、間擦疹（乳児寄生菌性紅斑を含む）

3.癜風4.脂漏性皮膚炎白癬、皮膚カンジダ症、癜風に対しては、1日1回患部

に塗布する。

脂漏性皮膚炎に対しては、1日2回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

ニゾラールローション2％

ケトコナゾール

2％1g

外用抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

1.白癬足白癬、体部白癬、股部白癬

2.皮膚カンジダ症指間糜爛症、間擦疹（乳児寄生菌性紅斑を含む）

3.癜風4.脂漏性皮膚炎白癬、皮膚カンジダ症、癜風に対しては、1日1回患部

に塗布する。

脂漏性皮膚炎に対しては、1日2回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

ルリコンクリーム1％

ルリコナゾール

1％1g

抗真菌剤

下記の皮膚真菌症の治療

　白癬：足白癬、体部白癬、股部白癬

　カンジダ症：指間びらん症、間擦疹

　癜風

1日1回患部に塗布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

������������

【外】単純疱疹／帯状疱疹

����������(DNA)������

ヘルペスウイルス＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビダラビン軟膏3％「SW」

ビダラビン

3%1g

抗ウイルス剤

帯状疱疹、単純疱疹

患部に適量を１日１～４回、塗布又は貼布する。

1.本剤の使用は、発病初期に近い程効果が期待できるので、原則として発症

から５日以内に使用開始すること。

2.本剤を７日間使用し、改善の兆しがみられないか、あるいは悪化する場合

には他の治療に切り替えること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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皮膚軟化剤（腐しょく剤を含む）

皮膚軟化剤（腐しょく剤を含む）

�������

【外】角化症等

�����������/��������

角質水分保持量増加作用／角質溶解作用＞＞尿素

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウレパールローション10％

尿素

10％1g

角化症治療剤（10％尿素ローション）

アトピー皮膚、進行性指掌角皮症（主婦湿疹の乾燥型）、老人性乾皮症、掌

蹠角化症、足蹠部皸裂性皮膚炎、毛孔性苔癬、魚鱗癬、頭部粃糠疹

1 日2 ～ 3 回、患部を清浄にしたのち塗布し、よくすり込む。

なお、症状により適宜増減する。

－ 外

尿素クリーム20％「フジナガ」

尿素

20%1g

角化症治療剤

魚鱗癬、老人性乾皮症、アトピー皮膚、進行性指掌角皮症（主婦湿疹の乾燥

型）、足蹠部皸裂性皮膚炎、掌蹠角化症、毛孔性苔癬

１日１～数回、患部に塗擦する。

－ 外
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毛髪用剤

毛髪用剤

��������

【注】円形脱毛症

��������

局所血管拡張作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オビソート注射用0.1g

アセチルコリン塩化物

100mg1管(溶解液付)

－

○麻酔後の腸管麻痺、消化管機能低下のみられる急性胃拡張

○麻酔後の腸管麻痺、消化管機能低下のみられる急性胃拡張には、アセチ

ルコリン塩化物として、通常成人1回0.1gを1～2mLの日本薬局方注射用水に

使用のたびごとに溶解し、1日1～2回皮下又は筋肉内に注射する。

○円形脱毛症

○円形脱毛症には、アセチルコリン塩化物として、通常成人1回0.1gを5mLの

日本薬局方注射用水に使用のたびごとに溶解し、局所皮内の数ヵ所に毎週

1回ずつ注射する。

*○冠動脈造影検査時の冠攣縮薬物誘発試験における冠攣縮の誘発

*○冠攣縮薬物誘発試験には、アセチルコリン塩化物を日本薬局方生理食

塩液で溶解及び希釈し、1回5mLを冠動脈内に注入する。左冠動脈への注入

から開始し、アセチルコリン塩化物として通常、20、50、100μgを冠攣縮が誘

発されるまで5分間隔で段階的に各20秒間かけて注入する。また、右冠動脈

には通常、20、50μgを冠攣縮が誘発されるまで5分間隔で段階的に各20秒

間かけて注入する。

*冠攣縮薬物誘発試験における冠攣縮の誘発に本剤を使用する際は、最新

の関連するガイドラインを参考に投与の適否を検討すること。特に左冠動脈

主幹部病変例、閉塞病変を含む多枝冠動脈病変例、高度心機能低下例及

び未治療のうっ血性心不全例等では、誘発された冠攣縮により致死的となりう

る重症の合併症の発現が強く予測されるため、本剤を用いた冠攣縮誘発試

験の適応の可否の判断は慎重に行うこと。

1.静脈内注射は危険なので行わないこと。

2.*冠攣縮薬物誘発試験に使用する場合、本剤の希釈は次の表を参考にし、

投与には投与液1から3を用いること。

＜本剤の希釈方法＞希釈液A

操作本剤0.1g(1アンプル)に日局生理食塩液1mLを加え、溶解する。アンプル

中の溶解液をとり、日局生理食塩液100mLに希釈する。

アセチルコリン塩化物濃度1000μg/mL

希釈液B

操作希釈液A 2mLをとり、日局生理食塩液100mLに希釈する。

アセチルコリン塩化物濃度20μg/mL

投与液1

操作注射器で日局生理食塩液4mLをとり、希釈液B 1mLを加え、20μg投与

用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度20μg/5mL

投与液2

操作注射器で日局生理食塩液2.5mLをとり、希釈液B 2.5mLを加え、50μg投

与用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度50μg/5mL

投与液3

操作注射器で希釈液B 5mLをとり、100μg投与用として用いる。

アセチルコリン塩化物濃度100μg/5mL

1.気管支喘

息の患者[気

管支痙攣を

起こし、また

気管支粘液

分泌を亢進

するので、症

状が悪化する

おそれがある

。]

2.甲状腺機

能亢進症の

患者[心血管

系に作用して

不整脈を起こ

すおそれがあ

る。]

3.*重篤な心

疾患のある患

者(冠攣縮薬

物誘発試験

に使用する場

合を除く)[心

拍数、心拍出

量の減少によ

り、症状が悪

化するおそれ

がある。]

4.消化性潰

瘍のある患者

[消化管運動

の促進及び

胃酸分泌作

用により、症

状が悪化する

おそれがある

。]

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.アジソン病

の患者[副腎

皮質機能低

下による症状

が悪化するお

それがある。]

7.消化管又は

膀胱頸部に

閉塞のある患

者[消化管又

は排尿筋を

収縮、緊張さ

せ、閉塞状態

注
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毛髪用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

が悪化するお

それがある。]

8.てんかんの

患者[痙攣を

起こし、症状

が悪化するお

それがある。]

9.パーキンソ

ニズムの患者

[ドパミン作動

性神経系とコ

リン作動性神

経系に不均

衡を生じ、症

状が悪化する

おそれがある

。]

10.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

婦人(「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照)

������

【内】脱毛症

5α-������������

５α－還元酵素阻害作用＞＞発毛作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロペシア錠0.2mg

フィナステリド

－

5α－還元酵素II型阻害薬

 

◎男性型脱毛症用薬◎

男性における男性型脱毛症の進行遅延

 

1.男性における男性型脱毛症のみの適応である。他の脱毛症に対する適応

はない。

 

2.20歳未満での安全性及び有効性は確立されていない。

 

3.女性に対する適応はない。海外で実施した閉経後女性の男性型脱毛症を

対象とした12ヵ月間のプラセボ対照二重盲検比較試験（n=137）において、フ

ィナステリドの有効性は認められなかった1)

。

 

男性成人には、通常、フィナステリドとして0.2mgを1日1回経口投与する。なお

、必要に応じて適宜増量できるが、1日1mgを上限とする。

 

3ヵ月の連日投与により効果が発現する場合もあるが、効果が確認できるまで

通常6ヵ月の連日投与が必要である。また、効果を持続させるためには継続

的に服用すること。なお、増量による効果の増強は、確認されていない。

本剤を6ヵ月以上投与しても男性型脱毛症の進行遅延がみられない場合には

投薬を中止すること。また、6ヵ月以上投与する場合であっても定期的に効果

を確認し、継続投与の必要性について検討すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性及び授乳

中の女性

［重要な基本

的注意 参照

］

,

［妊婦 参照］

,

［授乳婦 参

照］

,

［その他 参照

］

内

プロペシア錠1mg

フィナステリド

－

男性における男性型脱毛症の進行遅延

 

1.男性における男性型脱毛症のみの適応である。他の脱毛症に対する適応

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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毛髪用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5α－還元酵素II型阻害薬

 

◎男性型脱毛症用薬◎

はない。

 

2.20歳未満での安全性及び有効性は確立されていない。

 

3.女性に対する適応はない。海外で実施した閉経後女性の男性型脱毛症を

対象とした12ヵ月間のプラセボ対照二重盲検比較試験（n=137）において、フ

ィナステリドの有効性は認められなかった1)

。

 

男性成人には、通常、フィナステリドとして0.2mgを1日1回経口投与する。なお

、必要に応じて適宜増量できるが、1日1mgを上限とする。

 

3ヵ月の連日投与により効果が発現する場合もあるが、効果が確認できるまで

通常6ヵ月の連日投与が必要である。また、効果を持続させるためには継続

的に服用すること。なお、増量による効果の増強は、確認されていない。

本剤を6ヵ月以上投与しても男性型脱毛症の進行遅延がみられない場合には

投薬を中止すること。また、6ヵ月以上投与する場合であっても定期的に効果

を確認し、継続投与の必要性について検討すること。

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性及び授乳

中の女性

［重要な基本

的注意 参照

］

,

［妊婦 参照］

,

［授乳婦 参

照］

,

［その他 参照

］
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皮膚潰瘍用剤

皮膚潰瘍用剤

�������

【外】皮膚潰瘍

���������������������AMP�������������������

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞サイクリックＡＭＰ誘導体増加作用＞＞サイクリック
ＡＭＰ誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクトシン軟膏3％

ブクラデシンナトリウム

3％1g

褥瘡・皮膚潰瘍治療剤

褥瘡、皮膚潰瘍 (熱傷潰瘍、下腿潰瘍)

症状及び病巣の大きさに応じて適量を使用する。潰瘍面を清拭後、1日

1～2回ガーゼなどにのばして貼付するか、又は患部に直接塗布する。

－ 外

������������������������

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞血小板凝集能抑制作用＞＞プロスタグランジンＥ１誘
導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロスタンディン軟膏0.003％

アルプロスタジル　アルファデクス

0.003％1g

プロスタグランジンE1製剤

 

褥瘡、皮膚潰瘍治療剤

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、糖尿病性潰瘍、下腿潰瘍、術後潰瘍）

 

熱傷潰瘍に本剤を使用する場合、本剤の対象は熱傷後の二次損傷により生

じた熱傷潰瘍であるので、新鮮熱傷に対しては他の適切な療法を考慮するこ

と。

 

症状および病巣の大きさに応じて適量を使用する。

潰瘍周囲から潰瘍部にかけて消毒・清拭した後、1日2回、適量をガーゼなど

にのばしてこれを潰瘍部に貼付するか、潰瘍部に直接塗布し、ガーゼなどで

保護する。

 

本剤による治療は保存的治療であることに留意し、約8週間以上使用しても症

状の改善が認められない場合には、外科的療法等を考慮すること。

1.重篤な心不

全のある患者

［心不全を増

強させるおそ

れがある。］

 

2.出血(頭蓋

内出血、出血

性眼疾患、消

化管出血、喀

血等)している

患者［出血を

助長するおそ

れがある。］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

����������������������

創傷治癒促進作用＞＞血管新生作用等＞＞ＦＧＦ受容体特異的結合作用＞＞線維芽細胞成長因
子

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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皮膚潰瘍用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィブラストスプレー500

トラフェルミン（遺伝子組換え）

500μg1瓶(溶解液付)

褥瘡・皮膚潰瘍治療剤

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍）

添付溶解液1mL当たりトラフェルミン（遺伝子組換え）として100μgを用時溶解

し、潰瘍面を清拭後、本剤専用の噴霧器を用い、1日1回、潰瘍の最大径が

6cm以内の場合は、潰瘍面から約5cm離して5噴霧（トラフェルミン（遺伝子組

換え）として30μg）する。潰瘍の最大径が6cmを超える場合は、薬剤が同一潰

瘍面に5噴霧されるよう、潰瘍面から約5cm離して同様の操作を繰り返す。

1.投与部位に

悪性腫瘍の

ある患者又は

その既往歴

のある患者

［本剤が細胞

増殖促進作

用を有するた

め（「重要な

基本的注意」

の項参照）。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外

������������

創傷治癒促進作用＞＞殺菌作用＋創面清浄化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カデックス軟膏0.9％

ヨウ素

0.9％1g

褥瘡・皮膚潰瘍治療剤

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍）

潰瘍面を清拭後、通常1日1回、患部に約3mmの厚さに塗布する（直径4cmあ

たり3gを目安に塗布する）。

滲出液の量が多い場合は、1日2回塗布する。

（次の患者に

は使用しない

こと）ヨウ素過

敏症の患者

外

����/������������������

創傷治癒促進作用＞＞浮腫改善／線維芽細胞活性化作用＋殺菌作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネグミンシュガー軟膏

精製白糖＼ポビドンヨード

1g

褥瘡・皮膚潰瘍治療剤

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍）

症状及び病巣の広さに応じて適量を使用する。

潰瘍面を清拭後、１日１～２回ガーゼにのばして貼付するか、又は患部に直

接塗布しその上をガーゼで保護する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤又

はヨウ素に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

外

���/������/��������

抗炎症／創傷治癒促進／抗アレルギー作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アズノール軟膏0.033％

ジメチルイソプロピルアズレン

0.033％10g

炎症性皮膚疾患治療剤

湿疹

熱傷・その他の疾患によるびらん及び潰瘍

通常、症状により適量を1日数回塗布する。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外
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皮膚潰瘍用剤

����������

【注】皮膚潰瘍の改善

�������������������

血管拡張作用＞＞プロスタグランジンＥ１作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルプロスタジル注10μg「F」

アルプロスタジル

10μg2mL1管

プロスタグランジンE1製剤

○慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）における四肢潰瘍な

らびに安静時疼痛の改善

○下記疾患における皮膚潰瘍の改善

 

　　　進行性全身性硬化症

 

　　　全身性エリテマトーデス

○糖尿病における皮膚潰瘍の改善

○振動病における末梢血行障害に伴う自覚症状の改善ならびに末梢循環・

神経・運動機能障害の回復

○動脈管依存性先天性心疾患における動脈管の開存

○経上腸間膜動脈性門脈造影における造影能の改善

 

慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）、

進行性全身性硬化症、

全身性エリテマトーデス、

糖尿病、

振動病の場合通常、成人1日1回1～2mL(アルプロスタジルとして5～10μg)を

そのまま又は輸液に混和して緩徐に静注、又は点滴静注する。

 

なお、症状により適宜増減する。

動脈管依存性先天性心疾患の場合輸液に混和し、開始時アルプロスタジル

5ng/kg/minとして持続静注し、その後は症状に応じて適宜増減して有効最小

量とする。

経上腸間膜動脈性門脈造影における造影能の改善の場合通常、成人には

１回1mL（アルプロスタジルとして5μg）を生理食塩液で10mLに希釈し、造影

剤注入30秒前に3～5秒間で経カテーテル的に上腸間膜動脈内に投与する。

1.本剤を輸液以外の他の薬剤と混和使用しないこと。ただし血漿増量剤（デ

キストラン、ゼラチン製剤等）との混和は避けること。なお、持続投与を行う場

合には、ライン内での凝集を防ぐため、必ず単独ラインで投与すること。

2.経上腸間膜動脈性門脈造影に用いる場合には、凝集・クリーミングを起こす

可能性があるため、造影剤と直接混和しないこと。また、本剤を投与した後、

カテーテル内を生理食塩液で洗浄してから造影剤を投与すること。

1.重篤な心不

全の患者［心

不全の増強

があらわれる

との報告があ

る。］

2.出血（頭蓋

内出血、消化

管出血、喀血

等）している

患者［出血を

助長するおそ

れがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照。)

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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歯科用薬剤

歯科用薬剤

������

【外】口内炎

���/��������������������

抗炎症／鎮痛作用＞＞ステロイド受容体と結合＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デキサメタゾン口腔用軟膏0.1％「NK」

デキサメタゾン

0.1％1g

口腔粘膜疾患治療剤

びらん又は潰瘍を伴う難治性口内炎又は舌炎

通常、適量を1日1～数回患部に塗布する。

なお、症状により適宜増減する。

（次の患者に

は使用しない

こと）本剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

外

��������������

【外】咽頭炎，扁桃炎／口内炎

��������/���������������(G(+))/�����

主として一般細菌／真菌に作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／真菌に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

SPトローチ0.25mg「明治」

デカリニウム塩化物

0.25mg1錠

口腔用剤

咽頭炎、扁桃炎、口内炎、抜歯創を含む口腔創傷の感染予防

 

デカリニウム塩化物として、通常1回0.25mgを1日6回投与し、口中で徐々に溶

解させる。なお、症状により適宜増減する。

－ 外

��������

【外】口腔乾燥症

�������

唾液成分の補充

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サリベートエアゾール

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼塩化カルシウ

ム水和物＼塩化マグネシウム＼リン酸二カリ

ウム

50g1個

人工唾液

下記疾患に対する諸症状の寛解

1.シェーグレン症候群による口腔乾燥症

2.頭頸部の放射線照射による唾液腺障害に基づく口腔乾燥症

通常1回に1～2秒間口腔内に1日4～5回噴霧する。

なお、症状により適宜増減する。

－ 外
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ビタミン剤

ビタミン剤

����������������������

【内】ビタミンＤ代謝異常、副甲状腺機能低下症

���������������������������D3���

ビタミンＤ補充作用＞＞カルシウム代謝調節作用＞＞活性型ビタミンＤ３誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルファカルシドール錠0.25μg「アメル」

アルファカルシドール

0.25μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

－ 内

アルファカルシドール錠0.5μg「アメル」

アルファカルシドール

0.5μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

－ 内

アルファカルシドール錠1.0μg「アメル」

アルファカルシドール

1μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

－ 内

��������1���

【内】ビタミンＢ1欠乏症

�����1����α-����������������������1���

ビタミンＢ１補充作用＞＞α－ケトグルタル酸脱炭酸酵素補酵素作用＞＞ビタミンＢ１誘導体
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルスルチアミン錠25mg「トーワ」

フルスルチアミン

25mg1錠

－

・ビタミンB1欠乏症の予防及び治療・ビタミンB1の需要が増大し、食事からの

摂取が不十分な際の補給（消耗性疾患、甲状腺機能亢進症、妊産婦、授乳

婦、激しい肉体労働時等）・ウェルニッケ脳症・脚気衝心・下記疾患のうちビタ

ミンB1の欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場合神経痛

筋肉痛、関節痛

末梢神経炎、末梢神経麻痺

心筋代謝障害

便秘等の胃腸運動機能障害

術後腸管麻痺

　

ビタミンB1欠乏症の予防及び治療、ビタミンB1の需要が増大し、食事からの

摂取が不十分な際の補給、ウェルニッケ脳症、脚気衝心以外の効能・効果に

対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。フルスル

チアミンとして通常、成人１日５～100mgを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

������������

【内】パントテン酸欠乏症

����������CoA;��������������������CoA���

パントテン酸補充作用＞＞ＣｏＡ；脂肪，タンパク質，炭水化物代謝補酵素作用＞＞ＣｏＡ前駆体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パントシン錠100

パンテチン

100mg1錠

パンテチン製剤

1.パントテン酸欠乏症の予防及び治療

2.パントテン酸の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給

(消耗性疾患、甲状腺機能亢進症、妊産婦、授乳婦など)

3.下記疾患のうち、パントテン酸の欠乏又は代謝障害が関与すると推定され

る場合

・ 高脂血症

・ 弛緩性便秘

・ ストレプトマイシン及びカナマイシンによる副作用の予防及び治療

・ 急・慢性湿疹

・ 血液疾患の血小板数ならびに出血傾向の改善

なお、3の適応に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべき

でない。

通常、成人にはパンテチンとして1日30～180mgを1～3回に分けて経口投与

する。

血液疾患、弛緩性便秘には、パンテチンとして1日300～600mgを1～3回に分

けて経口投与する。

高脂血症には、パンテチンとして1日600mgを3回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

��������6���

【内】ビタミンＢ6欠乏症

�����6��������������������������6����

ビタミンＢ６補充作用＞＞アミノ酸・タンパク質代謝補酵素作用＞＞ビタミンＢ６補酵素型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピドキサール錠10mg

ピリドキサールリン酸エステル水和物

10mg1錠

下記疾患のうち、ビタミンB6の欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場

合口角炎、口唇炎、舌炎、口内炎、急・慢性湿疹、脂漏性湿疹、接触皮膚炎

、アトピー皮膚炎、尋常性ざ瘡、末梢神経炎、放射線障害（宿酔）

－ 内
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

活性型ビタミンB6製剤 ビタミンB6の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給（消耗性疾

患、妊産婦、授乳婦等）ビタミンB6依存症（ビタミンB6反応性貧血等）ビタミン

B6欠乏症の予防及び治療（薬物投与によるものを含む。例えばイソニアジド

）なお、上記適応（効能・効果）のうち、「ビタミンB6の欠乏又は代謝障害が関

与すると推定される場合」の疾患に対して、効果がないのに月余にわたって

漫然と使用すべきでない。ピリドキサールリン酸エステル水和物として、通常、

成人１日10～60mgを１～３回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

極めてまれであるが、依存症の場合には、より大量を用いる必要のある場合も

ある。

依存症に大量を用いる必要のある場合は観察を十分に行いながら投与する

こと。特に新生児、乳幼児への投与は少量から徐々に増量し、症状に適合し

た投与量に到達させること（「重大な副作用」及び「小児等への投与」の項参

照）。

��������

【内】葉酸欠乏症

���������������

葉酸補充作用＞＞核酸代謝補酵素作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フォリアミン錠

葉酸

5mg1錠

－

1.葉酸欠乏症の予防及び治療2.葉酸の需要が増大し、食事からの摂取が不

十分な際の補給（消耗性疾患、妊産婦、授乳婦等）3.吸収不全症候群（スプ

ルー等）4.悪性貧血の補助療法5.下記疾患のうち、葉酸の欠乏又は代謝障

害が関与すると推定される場合●栄養性貧血

●妊娠性貧血

●小児貧血

●抗けいれん剤、抗マラリア剤投与に起因する貧血

6.アルコール中毒及び肝疾患に関連する大赤血球性貧血7.再生不良性貧

血8.顆粒球減少症※「５．」の効能・効果に対して、効果がないのに月余にわ

たって漫然と使用すべきでない。葉酸として、通常成人１日5～20mg（錠の場

合1～4錠、散の場合0.05～0.2g）、小児1日5～10mg（錠の場合1～2錠、散の

場合0.05～0.1g）を2～3回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

一般に消化管に吸収障害のある場合、あるいは症状が重篤な場合は注射を

行う方がよい。

－ 内

����������

【内】末梢性神経障害

���������������������������12����

神経再生促進作用＞＞核酸代謝・ヘム合成補酵素作用＞＞ビタミンＢ１２補酵素型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メコバラミン錠500「トーワ」

メコバラミン

0.5mg1錠

末梢性神経障害治療剤

末梢性神経障害本剤投与で効果が認められない場合、月余にわたって漫然

と使用すべきでない。通常成人は、１日３錠(メコバラミンとして１日1,500μg)を

３回にわけて経口投与する。

ただし、年齢及び症状により適宜増減する。

－ 内
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ビタミン剤

�����������

【内】ビタミンＣ欠乏症

�������������

ビタミンＣ補充作用＞＞還元作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハイシー顆粒25％

アスコルビン酸

25％1g

ビタミンC製剤

○ビタミンC欠乏症の予防及び治療

（壊血病、メルレル・バロー病）

○ビタミンCの需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給

（消耗性疾患、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時など）

○下記疾患のうち、ビタミンCの欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場

合

・毛細管出血（鼻出血、歯肉出血、血尿など）

・薬物中毒

・副腎皮質機能障害

・骨折時の骨基質形成・骨癒合促進

・肝斑・雀卵斑・炎症後の色素沈着

・光線過敏性皮膚炎

ビタミンC欠乏症の予防及び治療、ビタミンCの需要が増大し、食事からの摂

取が不十分な際の補給以外の効能に対して、効果がないのに月余にわたっ

て漫然と使用すべきでない。

アスコルビン酸として、通常成人1日50～2,000mg（本剤として0.2～8g）を

1～数回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

����������

【内】ビタミン欠乏症

��������������B1+B6 +B12�����

ビタミンＢ群補充作用＞＞ビタミンＢ１＋Ｂ６　＋Ｂ１２作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビタメジン配合カプセルB25

ベンフォチアミン＼ピリドキシン塩酸塩＼シア

ノコバラミン

1カプセル

－

本剤に含まれるビタミン類の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の

補給(消耗性疾患、妊産婦、授乳婦など)

下記疾患のうち、本剤に含まれるビタミン類の欠乏又は代謝障害が関与する

と推定される場合

　 神経痛、筋肉痛・関節痛、末梢神経炎・末梢神経麻痺

註：効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。

ビタメジン配合カプセルB25通常成人1日3～4カプセルを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ビタメジン配合カプセルB50通常成人1日1～2カプセルを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ビタメジン配合散通常成人1日0.75～1.0gを経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

���������������

【注】二次性副甲状腺機能亢進症

��������3��������������������������3���

活性型ビタミンＤ３補充作用＞＞副甲状腺ホルモン分泌抑制作用＞＞活性型ビタミンＤ３誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロカルトロール注0.5 維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症 1.本剤の成分 注
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルシトリオール

0.5μg1mL1管

二次性副甲状腺機能亢進症治療剤

（活性型ビタミンD3製剤）

1.本剤の投与は、投与開始前の血清カルシウム値が、医療機関の血清カル

シウム値の基準値上限以下の患者とすること。

2.本剤投与中は、他のビタミンD及びその誘導体の製剤を使用しないよう注意

すること。

通常、成人には投与初期は、カルシトリオールとして、1回1μgを週2～3回、

透析終了時にできるだけ緩徐に静脈内投与する。以後は、患者の副甲状腺

ホルモン及び血清カルシウムの十分な管理のもと、1回0.5μgから1.5μgの範

囲内で適宜増減し、週1～3回、透析終了時にできるだけ緩徐に投与する。

過量投与を防ぐため、以下に注意して投与すること。

1.血清カルシウム値は、定期的（少なくとも2週に1回）に測定する。ただし、血

清カルシウム値が医療機関の血清カルシウム値の基準値上限を0.5mg/dL超

えた場合には、さらに測定頻度を高くし（週に1回以上）、減量等も考慮して慎

重に投与すること。また、血清カルシウム値が医療機関の血清カルシウム値

の基準値上限を1mg/dL超えた場合には、直ちに休薬すること。休薬により血

清カルシウム値が、医療機関の血清カルシウム値の基準値まで低下したこと

を確認した上で、休薬前の投与量を参考に、減量等も考慮して投与を再開す

ること。

低アルブミン血症（血清アルブミン量が4.0g/dL未満）の場合には、補正値を

指標に用いることが望ましい。

補正カルシウム値算出方法補正カルシウム値（mg/dL）＝血清カルシウム値

（mg/dL）－血清アルブミン値（g/dL）＋4.0

2.過度に副甲状腺ホルモン（PTH）が低下した場合には、高カルシウム血症が

発現しやすくなるおそれがあるので、PTHは少なくとも4週に1回測定し、

intact-PTH値が150pg/mL以下に低下した場合には、減量又は休薬すること

。

3.投与回数は、週3回を限度とする。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.ビタミンD中

毒症状を伴う

患者［血清カ

ルシウム値を

更に上昇させ

る。］

ロカルトロール注1

カルシトリオール

1μg1mL1管

二次性副甲状腺機能亢進症治療剤

（活性型ビタミンD3製剤）

維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

1.本剤の投与は、投与開始前の血清カルシウム値が、医療機関の血清カル

シウム値の基準値上限以下の患者とすること。

2.本剤投与中は、他のビタミンD及びその誘導体の製剤を使用しないよう注意

すること。

通常、成人には投与初期は、カルシトリオールとして、1回1μgを週2～3回、

透析終了時にできるだけ緩徐に静脈内投与する。以後は、患者の副甲状腺

ホルモン及び血清カルシウムの十分な管理のもと、1回0.5μgから1.5μgの範

囲内で適宜増減し、週1～3回、透析終了時にできるだけ緩徐に投与する。

過量投与を防ぐため、以下に注意して投与すること。

1.血清カルシウム値は、定期的（少なくとも2週に1回）に測定する。ただし、血

清カルシウム値が医療機関の血清カルシウム値の基準値上限を0.5mg/dL超

えた場合には、さらに測定頻度を高くし（週に1回以上）、減量等も考慮して慎

重に投与すること。また、血清カルシウム値が医療機関の血清カルシウム値

の基準値上限を1mg/dL超えた場合には、直ちに休薬すること。休薬により血

清カルシウム値が、医療機関の血清カルシウム値の基準値まで低下したこと

を確認した上で、休薬前の投与量を参考に、減量等も考慮して投与を再開す

ること。

低アルブミン血症（血清アルブミン量が4.0g/dL未満）の場合には、補正値を

指標に用いることが望ましい。

補正カルシウム値算出方法補正カルシウム値（mg/dL）＝血清カルシウム値

（mg/dL）－血清アルブミン値（g/dL）＋4.0

2.過度に副甲状腺ホルモン（PTH）が低下した場合には、高カルシウム血症が

発現しやすくなるおそれがあるので、PTHは少なくとも4週に1回測定し、

intact-PTH値が150pg/mL以下に低下した場合には、減量又は休薬すること

。

3.投与回数は、週3回を限度とする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.ビタミンD中

毒症状を伴う

患者［血清カ

ルシウム値を

更に上昇させ

る。］

注

��������1���

【注】ビタミンＢ1欠乏症

�����1����α-����������������������1

ビタミンＢ１補充作用＞＞α－ケトグルタル酸脱炭酸酵素補酵素作用＞＞ビタミンＢ１

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チアミン塩化物塩酸塩注50mg「フソー」

チアミン塩化物塩酸塩

50mg1管

－

1.ビタミンB1欠乏症の予防及び治療

2.ビタミンB1の需要が増大し，食事からの摂取が不十分な際の補給（消耗性

疾患，甲状腺機能亢進症，妊産婦，授乳婦，はげしい肉体労働時など）

3.ウェルニッケ脳炎

4.脚気衝心

5.下記疾患のうち，ビタミンB1の欠乏又は代謝障害が関与すると推定される

場合

神経痛，筋肉痛・関節痛，末梢神経炎・末梢神経麻痺，心筋代謝障害

5.の適応に対しては，効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでな

い。

チアミン塩化物塩酸塩注10mg，20mg「フソー」チアミン塩化物塩酸塩として

，通常成人1日1～50mgを皮下，筋肉内又は静脈内注射する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

チアミン塩化物塩酸塩注50mg「フソー」チアミン塩化物塩酸塩として，通常成

人1日1～50mgを静脈内注射する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

������������

【注】パントテン酸欠乏症

����������CoA;��������������������CoA���

パントテン酸補充作用＞＞ＣｏＡ；脂肪，タンパク質，炭水化物代謝補酵素作用＞＞ＣｏＡ前駆体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パンテノール注500mg「KCC」

パンテノール

500mg1管

ビタミンＢ剤(ビタミンＢ1剤を除く)

1.パントテン酸欠乏症の予防及び治療

2.パントテン酸の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給(消耗

性疾患、甲状腺機能亢進症、妊産婦、授乳婦等)

3.下記疾患のうち、パントテン酸の欠乏又は代謝障害が関与すると推定され

る場合

　・ ストレプトマイシン及びカナマイシンによる副作用の予防及び治療

　・ 接触皮膚炎、急・慢性湿疹

　・ 術後腸管麻痺

上記3.に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。

通常、成人にはパンテノールとして1回20～100mgを1日1～2回、術後腸管麻

痺には1回50～500mgを1日1～3回、必要に応じては6回まで、皮下、筋肉内

又は静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

血友病の患

者［出血時間

を延長させる

おそれがある

。］

注

���������������B12������������

【注】末梢性神経障害、ビタミンB12欠乏による巨赤芽球性貧血

�����12��������������������������������12����

ビタミンＢ１２補充作用＋神経再生促進作用＞＞核酸代謝・ヘム合成補酵素作用＞＞ビタミン
Ｂ１２補酵素型

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メコバラミン注射液500μg「トーワ」

メコバラミン

末梢性神経障害

ビタミンB12欠乏による巨赤芽球性貧血

－ 注
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

0.5mg1管

補酵素型メチルB12製剤

本剤投与で効果が認められない場合、月余にわたって漫然と使用すべきで

ない。

末梢性神経障害の場合：通常、成人は１日１回１アンプル（メコバラミンとして

500μg）を週３回、筋肉内又は静脈内に注射する。ただし、年齢及び症状に

より適宜増減する。

巨赤芽球性貧血の場合：通常、成人は１日１回１アンプル（メコバラミンとして

500μg）を週３回、筋肉内又は静脈内に注射する。約２カ月投与した後、維持

療法として１～３カ月に１回１アンプルを投与する。

�����������

【注】ビタミンＣ欠乏症

�������������

ビタミンＣ補充作用＞＞還元作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アスコルビン酸注500mgPB「日新」

アスコルビン酸

500mg1管

ビタミンＣ製剤

1.ビタミンＣ欠乏症の予防及び治療（壊血病、メルレル・バロー病）

2.ビタミンＣの需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給（消耗性

疾患、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時など）

3.下記疾患のうち、ビタミンＣの欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場

合

1.毛細管出血（鼻出血、歯肉出血、血尿など）

2.薬物中毒

3.副腎皮質機能障害

4.骨折時の骨基質形成・骨癒合促進

5.肝斑・雀卵斑・炎症後の色素沈着

6.光線過敏性皮膚炎

3.の効能・効果に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべき

でない。

アスコルビン酸として、通常成人１日50～2000mgを１～数回に分けて皮下、

筋肉内又は静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 注

�����������

【注】ビタミンＫ欠乏症

��������������������������2

止血機構賦活作用＞＞プロトロンビン合成促進作用＞＞ビタミンＫ２

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ケイツーN静注10mg

メナテトレノン

10mg1管

止血機構賦活ビタミン

ビタミンKの欠乏による次の疾患及び症状●胆道閉塞・胆汁分泌不全による

低プロトロンビン血症

●新生児低プロトロンビン血症

●分娩時出血

●クマリン系抗凝血薬投与中に起こる低プロトロンビン血症

●クマリン系殺鼠剤中毒時に起こる低プロトロンビン血症

ビタミンK拮抗作用を有し、低プロトロンビン血症を生じる殺鼠剤として、ワルフ

ァリン、フマリン、クマテトラリル、ブロマジオロン、ダイファシノン、クロロファシノ

ン等がある。投与にあたっては抗凝血作用を有する殺鼠剤の中毒であること

を血液凝固能検査にて確認すること。

1.胆道閉塞・胆汁分泌不全による低プロトロンビン血症、分娩時出血、クマリ

ン系抗凝血薬投与中に起こる低プロトロンビン血症通常、成人には1日1回メ

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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ビタミン剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナテトレノンとして10～20mgを静注する。

2.新生児低プロトロンビン血症生後直ちに1回メナテトレノンとして1～2mgを静

注し、また症状に応じて2～3回反復静注する。

3.クマリン系殺鼠剤中毒時に起こる低プロトロンビン血症メナテトレノンとして

1回20mgを静注し、症状、血液凝固能検査結果に応じて1日量40mgまで増量

する。

����������

【注】ビタミン欠乏症

����B���������B1+B6+B12�����

ビタミンＢ群補充作用＞＞ビタミンＢ１＋Ｂ６＋Ｂ１２作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビタメジン静注用

リン酸チアミンジスルフィド＼ピリドキシン塩酸

塩＼シアノコバラミン

1瓶

－

本剤に含まれるビタミン類の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の

補給(消耗性疾患、妊産婦、授乳婦など)

下記疾患のうち、本剤に含まれるビタミン類の欠乏又は代謝障害が関与する

と推定される場合

　 神経痛、筋肉痛・関節痛、末梢神経炎・末梢神経麻痺

註：効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。

通常成人1日1バイアルを日本薬局方ブドウ糖注射液又は生理食塩液若しく

は注射用水20mLに溶解し、静脈内あるいは点滴静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

静脈内に注射する場合には3分以上時間をかけて極めて緩徐に投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

��������������������

【注】高カロリー静脈栄養時のビタミン補給

������������

ビタミン類補充作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダイメジン・マルチ注

チアミン塩化物塩酸塩＼リボフラビンリン酸エ

ステルナトリウム＼ピリドキシン塩酸塩＼シアノ

コバラミン＼アスコルビン酸＼ニコチン酸アミ

ド＼パンテノール＼葉酸＼ビオチン＼レチノ

ールパルミチン酸エステル＼エルゴカルシフ

ェロール＼トコフェロール酢酸エステル＼フィ

トナジオン

1瓶

高カロリー輸液用総合ビタミン剤

経口，経腸管栄養補給が不能又は不十分で高カロリー静脈栄養に頼らざる

を得ない場合のビタミン補給

本剤を高カロリー経静脈栄養輸液に溶解し，点滴静注する。

用量は通常，成人１日１瓶とする。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.本剤又は本

剤配合成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.血友病患

者［パンテノ

ール含有の

ため。］

注
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無機質製剤

無機質製剤

�����������

【内】低カルシウム血症

���������������

カルシウムの補給＞＞カルシウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

L-アスパラギン酸Ca錠200mg「トーワ」

Ｌ－アスパラギン酸カルシウム水和物

1錠

Caアスパルテート製剤

低カルシウム血症に起因する下記症候の改善　テタニー、テタニー関連症状

下記代謝性骨疾患におけるカルシウム補給　骨粗鬆症、骨軟化症

発育期におけるカルシウム補給、妊娠・授乳時におけるカルシウム補給アス

パラギン酸カルシウムとして、通常成人１日1.2gを２～３回に分割経口投与す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.高カルシウ

ム血症の患

者［高カルシ

ウム血症を増

悪させるおそ

れがある。］

2.腎結石のあ

る患者［腎結

石を増強させ

るおそれがあ

る。］

3.重篤な腎不

全のある患者

［カルシウム

排泄低下によ

り、高カルシ

ウム血症があ

らわれるおそ

れがある。］

内

乳酸カルシウム「ケンエー」

乳酸カルシウム水和物

10g

カルシウム剤

効能・効果

低カルシウム血症に起因する下記症候の改善

 

　　テタニー

下記代謝性骨疾患におけるカルシウム補給

 

　　妊婦・産婦の骨軟化症

発育期におけるカルシウム補給

用法・用量**乳酸カルシウム水和物として、通常成人1回1gを1日2～5回経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.高カルシウ

ム血症の患

者［症状が悪

化するおそれ

がある。］

2.腎結石のあ

る患者［症状

が悪化するお

それがある。］

3.重篤な腎不

全のある患者

［腎不全がさ

らに悪化する

おそれがある

。］

内

���������

【内】鉄欠乏性貧血

�������

鉄の補給＞＞鉄製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クエン酸第一鉄Na錠50mg「サワイ」

クエン酸第一鉄ナトリウム

鉄50mg1錠

可溶性の非イオン型鉄剤

鉄欠乏性貧血

通常成人は、鉄として１日100～200mg(本剤２～４錠)を１～２回に分けて食後

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

鉄欠乏状態

にない患者〔

過剰症を起こ

すおそれがあ

るので、過量

投与にならな

内
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

いよう注意す

る。〕

����������

【内】低カリウム血症

�������������

カリウムの補給＞＞カリウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アスパラカリウム散50％

Ｌ-アスパラギン酸カリウム

50％1g

Kアスパルテート製剤

下記疾患又は状態におけるカリウム補給

 ・降圧利尿剤、副腎皮質ホルモン、強心配糖体、インスリン、ある種の抗生物

質などの連用時

 ・低カリウム血症型周期性四肢麻痺

 ・心疾患時の低カリウム状態

 ・重症嘔吐、下痢、カリウム摂取不足及び手術後

L-アスパラギン酸カリウムとして、通常成人1日0.9～2.7g（錠：3～9錠、散

：1.8～5.4g）を3回に分割経口投与する。

なお、症状により1回3g（錠：10錠、散：6g）まで増量できる。

1.重篤な腎機

能障害（前日

の尿量が

500mL以下あ

るいは投与直

前の排尿が

1時間当たり

20mL以下）の

ある患者〔カリ

ウムの排泄低

下により、高

カリウム血症

を呈するおそ

れがある。〕

2.副腎機能

障害（アジソ

ン病）のある

患者〔アジソ

ン病ではアル

ドステロン分

泌低下により

、カリウム排

泄障害を来し

ているので、

高カリウム血

症を呈するお

それがある。〕

3.高カリウム

血症の患者

4.消化管通

過障害のある

患者〔カリウム

イオンの局所

的な粘膜刺

激作用により

潰瘍、狭窄、

穿孔をきたす

ことがある。〕

1.食道狭窄の

ある患者（心

肥大、食道癌

、胸部大動脈

瘤、逆流性食

内
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

道炎、心臓手

術等による食

道圧迫）

2.消化管狭

窄又は消化

管運動機能

不全のある患

者

5.高カリウム

血性周期性

四肢麻痺の

患者〔発作を

誘発するおそ

れがある。〕

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.エプレレノ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

アスパラカリウム錠300mg

Ｌ-アスパラギン酸カリウム

300mg1錠

Kアスパルテート製剤

下記疾患又は状態におけるカリウム補給

 ・降圧利尿剤、副腎皮質ホルモン、強心配糖体、インスリン、ある種の抗生物

質などの連用時

 ・低カリウム血症型周期性四肢麻痺

 ・心疾患時の低カリウム状態

 ・重症嘔吐、下痢、カリウム摂取不足及び手術後

L-アスパラギン酸カリウムとして、通常成人1日0.9～2.7g（錠：3～9錠、散

：1.8～5.4g）を3回に分割経口投与する。

なお、症状により1回3g（錠：10錠、散：6g）まで増量できる。

1.重篤な腎機

能障害（前日

の尿量が

500mL以下あ

るいは投与直

前の排尿が

1時間当たり

20mL以下）の

ある患者〔カリ

ウムの排泄低

下により、高

カリウム血症

を呈するおそ

れがある。〕

2.副腎機能

障害（アジソ

ン病）のある

患者〔アジソ

ン病ではアル

ドステロン分

泌低下により

、カリウム排

泄障害を来し

ているので、

高カリウム血

症を呈するお

それがある。〕

3.高カリウム

血症の患者

4.消化管通

過障害のある

患者〔カリウム

イオンの局所

的な粘膜刺

激作用により

潰瘍、狭窄、

穿孔をきたす

内
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ことがある。〕

1.食道狭窄の

ある患者（心

肥大、食道癌

、胸部大動脈

瘤、逆流性食

道炎、心臓手

術等による食

道圧迫）

2.消化管狭

窄又は消化

管運動機能

不全のある患

者

5.高カリウム

血性周期性

四肢麻痺の

患者〔発作を

誘発するおそ

れがある。〕

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.エプレレノ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

塩化カリウム徐放錠600mg「St」

塩化カリウム

600mg1錠

徐放性カリウム剤

低カリウム血症の改善

通常成人には１回２錠（塩化カリウムとして1,200mg）を１日２回食後経口投与

する。

年齢、症状により適宜増減する。

1.乏尿・無尿

（前日の尿量

が500mL以下

あるいは投与

直前の排尿

が１時間当り

20mL以下

）又は高窒素

血症がみられ

る高度の腎機

能障害のある

患者［高カリウ

ム血症が悪

化する。］

2.未治療のア

ジソン病患者

［高カリウム血

症が悪化する

。］

3.高カリウム

血症の患者

[不整脈や心

停止を引き起

こすおそれが

ある。]

4.消化管通

過障害のある

患者［塩化カ

リウムの局所

的な粘膜刺

激作用により

内

- 651 -



無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

潰瘍、狭窄、

穿孔をきたす

ことがある。］

1.食道狭窄の

ある患者（心

肥大、食道癌

、胸部大動脈

瘤、逆流性食

道炎、心臓手

術等による食

道圧迫）

2.消化管狭

窄又は消化

管運動機能

不全のある患

者

5.高カリウム

血性周期性

四肢麻痺の

患者［発作を

誘発するおそ

れがある。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.*エプレレノ

ン（高血圧症

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

塩化カリウム「日医工」

塩化カリウム

10g

無機質製剤

1.下記疾患又は状態におけるカリウム補給1.降圧利尿剤，副腎皮質ホルモン

，強心配糖体，インスリン，ある種の抗生物質などの連用時

2.低カリウム血症型周期性四肢麻痺

3.重症嘔吐，下痢，カリウム摂取不足及び手術後

2.低クロール性アルカローシス塩化カリウムとして，通常成人1日2～10gを数

回に分割し，多量の水とともに経口投与する。なお，年齢，症状により適宜増

減する。

1.乏尿・無尿

（前日の尿量

が500mL以下

あるいは投与

直前の排尿

が1時間当た

り20mL以下

）又は高窒素

血症がみられ

る高度の腎機

能障害のある

患者［高カリウ

ム血症が悪

化する。］

2.未治療のア

ジソン病患者

［高カリウム血

症が悪化する

。］

3.高カリウム

血症の患者

［不整脈や心

停止を引き起

こすおそれが

ある。］

4.消化管通

過障害のある

患者［塩化カ

内
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リウムの局所

的な粘膜刺

激作用により

潰瘍，狭窄

，穿孔をきた

すことがある。

］

1.食道狭窄の

ある患者（心

肥大，食道癌

，胸部大動脈

瘤，逆流性食

道炎，心臓手

術等による食

道圧迫）

2.消化管狭

窄又は消化

管運動機能

不全のある患

者

5.高カリウム

血性周期性

四肢麻痺の

患者［発作を

誘発するおそ

れがある。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.**エプレレ

ノン（高血圧

症）を投与中

の患者（「相

互作用」の項

参照）

�����������

【注】低カルシウム血症

���������������

カルシウムの補給＞＞カルシウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大塚塩カル注2％

塩化カルシウム水和物

2％20mL1管

－

○低カルシウム血症に起因する下記症候の改善テタニー、テタニー関連症

状

○鉛中毒症○マグネシウム中毒症○下記代謝性骨疾患におけるカルシウム

補給妊婦・産婦の骨軟化症

塩化カルシウムとして、通常成人0.4 ～ 1.0g（カルシウムとして7.2 ～

18mEq：本品20 ～ 50mL）を2％（0.36mEq/mL）液として、1 日1 回静脈内に

緩徐に　（カルシウムとして毎分0.68～ 1.36mEq：本品20mL あたり5 ～ 10 分

間）注射する。

ただし、妊婦・産婦の骨軟化症に用いる場合は、経口投与不能時に限る。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.強心配糖

体（ジゴキシ

ン等）の投与

を受けている

患者（「相互

作用」の項参

照）

2.高カルシウ

ム血症の患

者［高カルシ

ウム血症が悪

化するおそれ

がある。］

注
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.腎結石のあ

る患者「結石

症が悪化する

おそれがある

。

また、腎の石

灰化や尿路

結石を誘発

するおそれが

ある。］

4.重篤な腎不

全のある患者

［高カルシウ

ム血症が悪

化するおそれ

がある。］

カルチコール注射液8.5％5mL

グルコン酸カルシウム水和物

8.5％5mL1管

カルシウム補給剤

　低カルシウム血症に起因する下記症候の改善テタニー，テタニー関連症状

　小児脂肪便におけるカルシウム補給グルコン酸カルシウム水和物として，通

常成人0.4～2.0g（本剤4.7～23.5mL＝カルシウムとして1.83～9.17mEq）を

8.5w/v％（0.39mEq/mL）液として，１日１回静脈内に緩徐に（カルシウムとして

毎分0.68～1.36mEq＝本剤毎分1.7～3.5mL）注射する。ただし，小児脂肪便

に用いる場合は，経口投与不能時に限る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.強心配糖

体の投与を

受けている患

者（「相互作

用」の項参照

）

2.高カルシウ

ム血症の患

者

3.腎結石のあ

る患者［腎結

石を助長する

おそれがある

。］

4.重篤な腎不

全のある患者

［組織への石

灰沈着を助

長するおそれ

がある。］

注

���������

【注】鉄欠乏性貧血

�������

鉄の補給＞＞鉄製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェジン静注40mg

含糖酸化鉄

40mg2mL1管

静脈内注射液・鉄剤

鉄欠乏性貧血

本剤は経口鉄剤の投与が困難又は不適当な場合に限り使用すること。

必要鉄量を算出して投与するが，鉄として，通常成人1日

40～120mg（2～6mL）を2分以上かけて徐々に静脈内注射する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　＜参考：必要鉄量の算出法＞あらかじめ総投与鉄量を算定して治療を行う

ことにより，鉄の過剰投与による障害が避けられるとともに，不足鉄量を補うこ

とができる。なお，とくに鉄欠乏性貧血では利用可能な貯蔵鉄が零に近いの

で，鉄必要量の他に貯蔵鉄をも加算する必要がある。

　・総投与鉄量（貯蔵鉄を加えた鉄量）患者のヘモグロビン値Xg/dLと体重

Wkgより算定する。

（中尾式1）による。ただし，Hb値：16g/dLを100％とする）

1.鉄欠乏状

態にない患

者［鉄過剰症

を来すおそれ

がある。］

2.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害を増

悪させるおそ

れがある。］

3.本剤に対し

過敏症の既

注
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

総投与鉄量（mg）＝〔2.72（16－X）＋17〕W

総投与鉄量［mg］一覧

治療前Hb量5g/dL6g/dL7g/dL8g/dL9g/dL10g/dL11g/dL12g/dL13g/dL体

重20kg940880830780720670610560500体重

30kg1,4101,3301,2401,1601,0801,000920840750体重

40kg1,8801,7701,6601,5501,4401,3301,2201,1201,010体重

50kg2,3502,2102,0701,9401,8001,6701,5301,3901,260体重

60kg2,8202,6502,4902,3302,1602,0001,8401,6701,510体重

70kg3,2803,0902,9002,7102,5202,3302,1401,9501,7601管2mL中鉄として

40mg含有

本剤の投与に際しては，あらかじめ必要鉄量を算出し，投与中も定期的に血

液検査を行い，フェリチン値等を確認するなど，過量投与にならないよう注意

すること。

往歴のある患

者

����������

【注】低カリウム血症

�������������

カリウムの補給＞＞カリウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アスパラカリウム注10mEq

Ｌ-アスパラギン酸カリウム

17.12％10mL1管

Kアスパルテート製剤

下記疾患又は状態におけるカリウム補給

 ・降圧利尿剤、副腎皮質ホルモン、強心配糖体、インスリン、ある種の抗生物

質などの連用時

 ・低カリウム血症型周期性四肢麻痺

 ・心疾患時の低カリウム状態

 ・重症嘔吐、下痢、カリウム摂取不足及び手術後

L-アスパラギン酸カリウムとして、通常成人1回1.71～5.14g（カリウムとして

10～30mEq：本剤1～3管）を日本薬局方注射用水、5％ブドウ糖注射液、生理

食塩液又は他の適当な希釈剤で希釈する。その液の濃度は0.68w/v％（カリ

ウムとして40mEq/L）以下として、1分間8mLを超えない速度で点滴静脈内注

射する。

1日の投与量は17.1g（カリウムとして100mEq：本剤10管）を超えない量とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

カリウム剤を急速静注すると、不整脈、場合によっては心停止を起こすので、

点滴静脈内注射のみに使用すること。

1.重篤な腎機

能障害（前日

の尿量が

500mL以下あ

るいは投与直

前の排尿が

1時間当たり

20mL以下）の

ある患者〔カリ

ウムの排泄低

下により、高

カリウム血症

を呈するおそ

れがある。〕

2.副腎機能

障害（アジソ

ン病）のある

患者〔アジソ

ン病ではアル

ドステロン分

泌低下により

、カリウム排

泄障害を来し

ているので、

高カリウム血

症を呈するお

それがある。〕

3.高カリウム

血症の患者

4.高カリウム

血性周期性

四肢麻痺の

患者〔発作を

誘発するおそ

れがある。〕

5.本剤の成分

注
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無機質製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.エプレレノ

ンを投与中の

患者〔「相互

作用」の項参

照〕

������������

【注】低マグネシウム血症

�����������������

マグネシウムの補給＞＞マグネシウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

硫酸Mg補正液1mEq/mL

硫酸マグネシウム水和物

0.5モル20mL1管

補正用電解質液

電解質補液の電解質補正

電解質補液の電解質の補正用として、体内の水分、電解質の不足に応じて

電解質補液に添加して用いる。

－ 注

��������������

【注】電解質補液の電解質補正

���������

リン酸の補正＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リン酸Na補正液0.5mmol/mL

リン酸水素ナトリウム水和物＼リン酸二水素ナ

トリウム水和物

0.5モル20mL1管

補正用電解質液

電解質補液の電解質補正電解質補液の電解質の補正用として、体内の水分

、電解質の不足に応じて電解質液に添加して用いる。

新生児（低出生体重児を含む）への投与の目安量は、通常、1日に体重1kgあ

たりリン20～40mg（本剤1.3～2.6mL）とし、血清リン濃度の管理の目安は

4mg/dL以上、7mg/dL未満とすること。異常な経過を認めた場合には、間歇

投与（投与の中断・再開）とするなど適切な処置をすること。

（「小児等への投与」の項、【臨床成績】の項参照）

－ 注

���������������

ナトリウムの補正＞＞ナトリウム製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

塩化ナトリウム注10％「日新」

塩化ナトリウム

10％20mL1管

－

ナトリウム欠乏時の電解質補給

電解質補給の目的で、輸液剤などに添加して必要量を静脈内注射又は点滴

静注する。

－ 注
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無機質製剤

��������������������������������

【注】高カロリー静脈栄養時の亜鉛、鉄、銅、マンガン、ヨウ素の補給

����������

微量元素の補給＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シザナリンN注

塩化第二鉄＼塩化マンガン＼硫酸亜鉛水和

物＼硫酸銅＼ヨウ化カリウム

2mL1管

高カロリー輸液用微量元素製剤

経口、経腸管栄養補給が不能又は不十分で高カロリー静脈栄養に頼らざる

を得ない場合の亜鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素の補給。

通常、成人には１日２mLを高カロリー静脈栄養輸液に添加し、点滴静注する

。なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

1.本剤は、経口・経腸管栄養補給が十分になった場合には、速やかに投与を

中止すること（通常、経口・経腸管栄養により微量元素は補給される）。

2.高カロリー輸液用基本液等には微量元素が含まれた製剤があるので、それ

らの微量元素量に応じて適宜減量すること。

3.黄疸がある場合、又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認め

られた場合には、マンガンが配合されていない微量元素製剤の投与を考慮

すること。また、銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合に

は、休薬、減量もしくは中止等を考慮すること。

（図略）

1.胆道閉塞の

ある患者［排

泄障害により

、マンガンの

全血中濃度、

及び銅などの

微量元素の

血漿中濃度

を上昇させる

おそれがある

。］

2.本剤又は本

剤配合成分

に過敏症の

既往歴のある

患者

注

���������

【注】アシドーシス

�������������������

アシドーシス改善作用＞＞酸性物質の中和作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メイロン静注7％(20mL管)

炭酸水素ナトリウム

7％20mL1管

－

アシドーシス

薬物中毒の際の排泄促進（ただし、pHの上昇により尿中排泄の促進される薬

物に限る）

下記疾患又は状態に伴う悪心・嘔吐及びめまい

動揺病、メニエール症候群、その他の内耳障害

急性蕁麻疹

アシドーシスには、一般に通常用量を次式により算出し、静脈内注射する。

必要量(mEq)＝不足塩基量(Base Deficit mEq/L)×0.2×体重(kg)

メイロン静注7%の場合必要量(mL)＝不足塩基量(Base Deficit

mEq/L)×1/4×体重(kg)

薬物中毒の際の排泄促進、動揺病等に伴う悪心・嘔吐及びめまい並びに急

性蕁麻疹には、炭酸水素ナトリウムとして通常成人１回12～60mEq(1～5g：本

剤14～72mL)を静脈内注射する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 注

メイロン静注7％(250mL袋)

炭酸水素ナトリウム

7％250mL1袋

－

アシドーシス

薬物中毒の際の排泄促進（ただし、pHの上昇により尿中排泄の促進される薬

物に限る）

下記疾患又は状態に伴う悪心・嘔吐及びめまい

動揺病、メニエール症候群、その他の内耳障害

急性蕁麻疹

アシドーシスには、一般に通常用量を次式により算出し、静脈内注射する。

必要量(mEq)＝不足塩基量(Base Deficit mEq/L)×0.2×体重(kg)

メイロン静注7%の場合必要量(mL)＝不足塩基量(Base Deficit

mEq/L)×1/4×体重(kg)

薬物中毒の際の排泄促進、動揺病等に伴う悪心・嘔吐及びめまい並びに急

性蕁麻疹には、炭酸水素ナトリウムとして通常成人１回12～60mEq(1～5g：本

剤14～72mL)を静脈内注射する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 注
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無機質製剤

���RANKL����������������

【内】RANKL阻害剤投与に伴う低カルシウム血症

������������������������

カルシウム、ビタミンＤ、マグネシウムの補給＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デノタスチュアブル配合錠

沈降炭酸カルシウム＼コレカルシフェロール

＼炭酸マグネシウム

1錠

カルシウム／天然型ビタミンD3／マグネシウ

ム配合剤

RANKL阻害剤（デノスマブ（遺伝子組換え）等）投与に伴う低カルシウム血症

の治療及び予防

通常、1日1回2錠を経口投与する。なお、患者の状態又は臨床検査値に応じ

て適宜増減する。

1.血清補正カルシウム値が高値な場合は投薬を避け、血清補正カルシウム値

が正常化した後に、本剤の投与を開始又は再開すること。

2.多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変におけるデノ

スマブ（遺伝子組換え）投与時の重篤な低カルシウム血症の発現を軽減する

ため本剤を投与する場合は、毎日少なくとも1日1回2錠投与すること。

3.本剤は、かみ砕くか、口中で溶かして服用すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.高カルシウ

ム血症の患

者［高カルシ

ウム血症が増

悪するおそれ

がある（「用法

・用量に関連

する使用上の

注意」、「慎重

投与」、「重要

な基本的注

意」の項参照

）。］

内
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糖類剤

糖類剤
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【内】経口的栄養補給，ブドウ糖負荷試験

�������������������

経口的栄養補給，ブドウ糖負荷試験＞＞六炭糖

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブドウ糖「日医工」

ブドウ糖

10g

糖類剤

効能・効果用法・用量（経口）経口的栄養補給必要量を粉末あるいは水溶液

として経口投与する。なお，年齢，体重により適宜増減する。ブドウ糖負荷試

験通常成人１回ブドウ糖として50～100gを経口投与する。なお，年齢，体重に

より適宜増減する。（注射）脱水症特に水欠乏時の水補給，薬物・毒物中毒

，肝疾患通常成人１回５％液500～1000mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。なお

，年齢，症状により適宜増減する。循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウ

ム血症，心疾患（GIK療法），その他非経口的に水・エネルギー補給を必要と

する場合通常成人１回10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。なお

，年齢，症状により適宜増減する。注射剤の溶解希釈剤適量を用いる。なお

，年齢，症状により適宜増減する。

（経口）ブドウ

糖吸収不良

の患者［症状

が悪化するお

それがある。］

（注射）低張

性脱水症の

患者［水分の

過剰投与によ

り，低張性脱

水状態が進

行し，症状が

悪化するおそ

れがある。］

内

�����������

【注】脱水症，低血糖等

������������

水・エネルギー補給＞＞六炭糖

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大塚糖液10％(500mL袋)

ブドウ糖

10％500mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

光糖液20％(500mLソフトバッグ)

ブドウ糖

20％500mL1袋

－

光糖液５％脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患

注射剤の溶解希釈剤

光糖液10％・20％・30％・50％循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血

症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする

場合

注射剤の溶解希釈剤

光糖液５％水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人１回５％液

500～1000mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、年齢、症状により適宜増減する。

光糖液10％・20％・30％・50％循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血

症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする

場合には通常成人１回10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

大塚糖液5％(100mL瓶)

ブドウ糖

5％100mL1瓶

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(250mL袋)

ブドウ糖

5％250mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(500mL袋)

ブドウ糖

5％500mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(50mL瓶)

ブドウ糖

5％50mL1瓶

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

－ 注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

大塚糖液50％(500mL袋)

ブドウ糖

50％500mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr 以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

特に50％ブドウ糖注射液（200mL・500mL 製品）は、経中心静脈栄養などの

高カロリー輸液として中心静脈内に持続点滴注入する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

テルモ糖注50％(200mL)

ブドウ糖

50％200mL1袋

ブドウ糖注射液

脱水症特に水欠乏時の水補給，循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウ

ム血症，注射剤の溶解希釈剤，薬物・毒物中毒，心疾患(GIK療法)，肝疾患

，その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合．

水補給，薬物・毒物中毒，肝疾患には通常成人1回5％液500～1000mLを静

脈内注射する．

循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウム血症，心疾患(GIK療法)，その他

非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する．

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g／kg／hr以下とすること．

注射剤の溶解希釈には適量を用いる．

なお，年齢，症状により適宜増減する．

［特にテルモ糖注50％は高濃度（50w/v％）のブドウ糖注射液であるので，主

に中心静脈より持続点滴静注する．］

低張性脱水

症の患者

［低張性脱水

症が悪化する

おそれがある

．］

注

ブドウ糖注50％シリンジ「テルモ」(20mL)

ブドウ糖

50％20mL1筒

50w/v％ブドウ糖注射液

脱水症特に水欠乏時の水補給，循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウ

ム血症，注射剤の溶解希釈剤，薬物・毒物中毒，心疾患(GIK療法)，肝疾患

，その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合．

水補給，薬物・毒物中毒，肝疾患には通常成人1回5％液500～1000mLを静

脈内注射する．

循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウム血症，心疾患(GIK療法)，その他

非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する．

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g／kg／hr以下とすること．

注射剤の溶解希釈には適量を用いる．

なお，年齢・症状により適宜増減する．

(「操作方法」の項参照)

低張性脱水

症の患者

［低張性脱水

症が悪化する

おそれがある

．］

注

20％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン

容器)

ブドウ糖

20％20mL1管

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、注射剤の溶解希釈剤、心

疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には、通常成人１回

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

糖類製剤 10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

5％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容

器)

ブドウ糖

5％20mL1管

糖類製剤

脱水症特に水欠乏時の水補給、注射剤の溶解希釈剤、薬物・毒物中毒、肝

疾患

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人１回５％液500～1000mLを静

脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

50％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン

容器)

ブドウ糖

50％20mL1管

糖類製剤

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、注射剤の溶解希釈剤、心

疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には、通常成人１回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

������������

【注】注射剤の溶解希釈剤

���

六炭糖

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大塚糖液10％(500mL袋)

ブドウ糖

10％500mL1袋

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

－ 注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

光糖液20％(500mLソフトバッグ)

ブドウ糖

20％500mL1袋

－

光糖液５％脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患

注射剤の溶解希釈剤

光糖液10％・20％・30％・50％循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血

症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする

場合

注射剤の溶解希釈剤

光糖液５％水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人１回５％液

500～1000mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

光糖液10％・20％・30％・50％循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血

症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする

場合には通常成人１回10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(100mL瓶)

ブドウ糖

5％100mL1瓶

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(250mL袋)

ブドウ糖

5％250mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

大塚糖液5％(500mL袋)

ブドウ糖

5％500mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液5％(50mL瓶)

ブドウ糖

5％50mL1瓶

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～ 1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1 回10 ～

50％液20 ～ 500mL を静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

大塚糖液50％(500mL袋)

ブドウ糖

50％500mL1袋

－

脱水症特に水欠乏時の水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患、循環虚脱、低血

糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その他非経口的に水

・エネルギー補給を必要とする場合。

注射剤の溶解希釈剤。

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人1 回5％液500～1000mL を

静脈内注射する。

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr 以下とする。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

特に50％ブドウ糖注射液（200mL・500mL 製品）は、経中心静脈栄養などの

高カロリー輸液として中心静脈内に持続点滴注入する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

テルモ糖注50％(200mL)

ブドウ糖

50％200mL1袋

ブドウ糖注射液

脱水症特に水欠乏時の水補給，循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウ

ム血症，注射剤の溶解希釈剤，薬物・毒物中毒，心疾患(GIK療法)，肝疾患

，その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合．

水補給，薬物・毒物中毒，肝疾患には通常成人1回5％液500～1000mLを静

脈内注射する．

循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウム血症，心疾患(GIK療法)，その他

非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

低張性脱水

症の患者

［低張性脱水

症が悪化する

おそれがある

．］

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

10～50％液20～500mLを静脈内注射する．

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g／kg／hr以下とすること．

注射剤の溶解希釈には適量を用いる．

なお，年齢，症状により適宜増減する．

［特にテルモ糖注50％は高濃度（50w/v％）のブドウ糖注射液であるので，主

に中心静脈より持続点滴静注する．］

ブドウ糖注50％シリンジ「テルモ」(20mL)

ブドウ糖

50％20mL1筒

50w/v％ブドウ糖注射液

脱水症特に水欠乏時の水補給，循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウ

ム血症，注射剤の溶解希釈剤，薬物・毒物中毒，心疾患(GIK療法)，肝疾患

，その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合．

水補給，薬物・毒物中毒，肝疾患には通常成人1回5％液500～1000mLを静

脈内注射する．

循環虚脱，低血糖時の糖質補給，高カリウム血症，心疾患(GIK療法)，その他

非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には通常成人1回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する．

点滴静注する場合の速度は，ブドウ糖として0.5g／kg／hr以下とすること．

注射剤の溶解希釈には適量を用いる．

なお，年齢・症状により適宜増減する．

(「操作方法」の項参照)

低張性脱水

症の患者

［低張性脱水

症が悪化する

おそれがある

．］

注

20％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン

容器)

ブドウ糖

20％20mL1管

糖類製剤

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、注射剤の溶解希釈剤、心

疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には、通常成人１回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

5％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン容

器)

ブドウ糖

5％20mL1管

糖類製剤

脱水症特に水欠乏時の水補給、注射剤の溶解希釈剤、薬物・毒物中毒、肝

疾患

水補給、薬物・毒物中毒、肝疾患には通常成人１回５％液500～1000mLを静

脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

50％ブドウ糖注射液「ニッシン」(ポリエチレン

容器)

ブドウ糖

50％20mL1管

糖類製剤

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、注射剤の溶解希釈剤、心

疾患（GIK療法）、その他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合

循環虚脱、低血糖時の糖質補給、高カリウム血症、心疾患（GIK療法）、その

他非経口的に水・エネルギー補給を必要とする場合には、通常成人１回

10～50％液20～500mLを静脈内注射する。

点滴静注する場合の速度は、ブドウ糖として0.5g/kg/hr以下とすること。

注射剤の溶解希釈には適量を用いる。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

低張性脱水

症の患者［本

症はナトリウ

ムの欠乏によ

り血清の浸透

圧が低張に

なることによっ

て起こる。こ

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

のような患者

に本剤を投

与すると、水

分量を増加さ

せることになり

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

�������������������

【注】経中心静脈輸液療法による栄養補給

����������������

水分・電解質・カロリー補給＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハイカリックRF輸液(500mL)

ブドウ糖＼塩化ナトリウム＼塩化マグネシウム

＼グルコン酸カルシウム水和物＼L-乳酸ナト

リウム＼硫酸亜鉛水和物

500mL1袋

高カロリー輸液用基本液

経口，経腸管栄養補給が不能又は不十分で，経中心静脈栄養に頼らざるを

得ない場合の水分，電解質，カロリー補給 (腎不全等による高カリウム血症

，高リン血症の患者又はそのおそれのある患者に限る)．

本剤はナトリウム，マグネシウム，カルシウム，クロール及び亜鉛の配合量を必

要最小量としているので患者の病態に応じて適宜添加すること．

本剤は，経中心静脈輸液療法の基本液として用いる．

本剤1000mLに対して，ナトリウム及びクロールを含有しないか，あるいは含有

量の少ない5.9～12％アミノ酸注射液を200～600mLの割合で加えてよく混合

し，通常成人1日1200～1600mLの維持量を24時間かけて中心静脈内に持続

点滴注入する．

本剤は，高濃度のブドウ糖含有製剤なので，特に投与開始時には耐糖能

，肝機能等に注意し，目安として維持量の半量程度から徐々に1日当たりの

投与量を漸増し，維持量とする．

なお，年齢，症状，体重により適宜増減する．

1.重篤なアシドーシスが起こることがあるので，必ず必要量 (1日3mg以上を目

安) のビタミンB1を併用すること．

2.本剤はナトリウム及びクロールを含有するので，ナトリウム及びクロールを含

有しないか，あるいはナトリウム及びクロールの含有量が少ないアミノ酸注射

液を加えて使用すること．

1.乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

2.高ナトリウム

血症の患者

［高ナトリウム

血症が悪化

するおそれが

ある．］

3.高クロール

血症の患者

［高クロール

血症が悪化

するおそれが

ある．］

4.高マグネシ

ウム血症，甲

状腺機能低

下症の患者

［高マグネシ

ウム血症が悪

化又は誘発さ

れるおそれが

ある．］

5.高カルシウ

ム血症の患

者

［高カルシウ

ム血症が悪

化するおそれ

がある．］

6.肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

のある患者

［混注するア

ミノ酸注射液

により，肝性

昏睡が悪化

注
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糖類剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

又は誘発され

るおそれがあ

る．］

7.遺伝性果

糖不耐症の

患者 (ソルビト

ールを含有

するアミノ酸

注射液を混

合した場合)

［ソルビトール

を配合するア

ミノ酸注射液

を混合した場

合，果糖尿

，果糖血症が

誘発されるお

それがある．］
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たん白アミノ酸製剤

たん白アミノ酸製剤

��������������������������

【内】低タンパク血症等における腎不全時のアミノ酸補給

����

アミノ酸

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミユー配合顆粒

L‐イソロイシン＼L-ロイシン＼L-リシン塩酸塩

＼L‐メチオニン＼L‐フェニルアラニン＼L‐ト

レオニン＼L‐トリプトファン＼L-バリン＼L-ヒ

スチジン塩酸塩水和物

2.5g1包

腎不全用必須アミノ酸製剤

慢性腎不全時のアミノ酸補給

通常成人は、１回１包１日３回食後に経口投与する。

年齢、症状、体重により適宜増減する。

高度の肝機

能障害を伴う

患者

［アミノ酸イン

バランスを助

長し、肝性昏

睡を起こすお

それがある。］

内

�����������������������

【内】未代償性肝硬変患者の低アルブミン血症改善

�������

分岐鎖アミノ酸

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リーバクト配合顆粒

L-イソロイシン＼L-ロイシン＼L-バリン

4.15g1包

分岐鎖アミノ酸製剤

食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブミン血症を呈する非代償性肝硬

変患者の低アルブミン血症の改善

 

1.本剤の適用対象となる患者は、血清アルブミン値が3.5g/dL以下の低アル

ブミン血症を呈し、腹水・浮腫又は肝性脳症を現有するかその既往のある非

代償性肝硬変患者のうち、食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブミン血

症を呈する患者、又は、糖尿病や肝性脳症の合併等で総熱量や総蛋白（アミ

ノ酸）量の制限が必要な患者である。糖尿病や肝性脳症の合併等がなく、か

つ、十分な食事摂取が可能にもかかわらず食事摂取量が不足の場合には食

事指導を行うこと。なお、肝性脳症の発現等が原因で食事摂取量不足の場

合には熱量及び蛋白質（アミノ酸）を含む薬剤を投与すること。

 

2.以下の患者は肝硬変が高度に進行しているため本剤の効果が期待できな

いので投与しないこと。

 

・肝性脳症で昏睡度がIII度以上の患者

 

・総ビリルビン値が3mg/dL以上の患者

 

・肝臓での蛋白合成能が著しく低下した患者

 

通常、成人に1回1包を1日3回食後経口投与する。

 

1.本剤は分岐鎖アミノ酸のみからなる製剤で、本剤のみでは必要アミノ酸の全

ては満たすことはできないので、本剤使用時には患者の状態に合わせた必

要蛋白量（アミノ酸量）及び熱量（1日蛋白量40g以上、1日熱量1000kcal以上

）を食事等により摂取すること。特に蛋白制限を行っている患者に用いる場合

には、必要最小限の蛋白量及び熱量を確保しないと本剤の効果は期待でき

ないだけでなく、本剤の長期投与により栄養状態の悪化を招くおそれがある

ので注意すること。

 

2.本剤の投与によりBUN又は血中アンモニアの異常が認められる場合、本剤

の過剰投与の可能性があるので注意すること。また、長期にわたる過剰投与

先天性分岐

鎖アミノ酸代

謝異常のある

患者［メープ

ルシロップ尿

症においては

痙攣、呼吸障

害等があらわ

れるおそれが

ある。］

内

- 668 -



たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

は栄養状態の悪化のおそれもあるので注意すること。

 

3.本剤を2ヵ月以上投与しても低アルブミン血症の改善が認められない場合

は、他の治療に切り替えるなど適切な処置を行うこと。

�������

【内】栄養管理

�����

経腸栄養剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミノレバンEN配合散

L-イソロイシン＼L-ロイシン＼L-リシン塩酸塩

＼L-トレオニン＼L-バリン＼Ｌ－アルギニン

塩酸塩＼L-ヒスチジン塩酸塩水和物＼L-トリ

プトファン＼ゼラチン加水分解物＼コメ油

＼デキストリン＼ビタミンA油＼エルゴカルシ

フェロール＼ビスベンチアミン＼リボフラビン

＼ピリドキシン塩酸塩＼シアノコバラミン＼葉

酸＼L-アスコルビン酸ナトリウム＼トコフェロ

ール酢酸エステル＼フィトナジオン＼パントテ

ン酸カルシウム＼ニコチン酸アミド＼ビオチン

＼重酒石酸コリン＼硫酸マグネシウム水和物

＼グリセロリン酸カルシウム＼リン酸二水素ナ

トリウム＼クエン酸第一鉄ナトリウム＼硫酸銅

＼硫酸亜鉛水和物＼ヨウ化カリウム＼硫酸マ

ンガン＼塩化カリウム

10g

肝不全用経口栄養剤

肝性脳症を伴う慢性肝不全患者の栄養状態の改善

 

肝性脳症を伴う慢性肝不全患者の維持療法に使用すること。

 

通常、成人に1回量として1包（50g）を約180mLの水又は温湯に溶かし（約

200kcal/200mL）1日3回食事と共に経口摂取する。

なお、年齢・症状に応じて適宜増減する。

 

1.本剤の1日量（150g）で補充される蛋白質量は40.5g、総カロリーは639kcalで

ある。残りの必要量については食事より摂取すること。

 

2.食事療法を含めた治療状況を十分確認したのち、用法の選択を行うこと。

 

（参考例1）

低蛋白食（蛋白質量40g/日、熱量1,600kcal/日）からの切替例

蛋白質量40g/日、熱量1,000kcal/日の低蛋白食と本剤3包/日（蛋白質量

40.5g/日、熱量639kcal/日）の併用に切り替える。

 

（参考例2）

肝性脳症改善アミノ酸注射液療法からの切替例

蛋白質量40g/日、熱量1,000kcal/日の低蛋白食と本剤3包/日（蛋白質量

40.5g/日、熱量639kcal/日）の併用に切り替える。

 

（参考例3）

肝臓食（蛋白質量80g/日、熱量2,100kcal/日）からの切替例

蛋白質量40g/日、熱量1,500kcal/日の低蛋白食と本剤3包/日（蛋白質量

40.5g/日、熱量639kcal/日）の併用に切り替える。

1.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

2.牛乳に対し

アレルギーの

ある患者［本

剤は添加剤と

してカゼイン

を含有する。

］

内

エレンタール配合内用剤

L-イソロイシン＼L-ロイシン＼L-リシン塩酸塩

＼L‐メチオニン＼L‐フェニルアラニン＼L‐ト

レオニン＼L‐トリプトファン＼L-バリン＼L-ヒ

スチジン塩酸塩水和物＼Ｌ－アルギニン塩酸

塩＼L‐アラニン＼L‐アスパラギン酸マグネシ

ウム・カリウム＼L‐アスパラギン酸ナトリウム一

水和物＼L‐グルタミン＼グリシン＼L‐プロリン

＼L‐セリン＼L‐チロシン＼デキストリン＼クエ

ン酸ナトリウム水和物＼塩化カリウム＼グリセ

ロリン酸カルシウム＼グルコン酸第一鉄二水

和物＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸マンガン五水

和物＼硫酸銅＼ヨウ化カリウム＼チアミン塩

化物塩酸塩＼リボフラビンリン酸エステルナト

リウム＼ピリドキシン塩酸塩＼シアノコバラミン

本剤は、消化をほとんど必要としない成分で構成されたきわめて低残渣性・

易吸収性の経腸的高カロリー栄養剤でエレメンタルダイエット又は成分栄養と

呼ばれる。一般に、手術前・後の患者に対し、未消化態蛋白を含む経管栄養

剤による栄養管理が困難な時用いることができるが、とくに下記の場合に使用

する。

1.未消化態蛋白を含む経管栄養剤の適応困難時の術後栄養管理

2.腸内の清浄化を要する疾患の栄養管理

3.術直後の栄養管理

4.消化管異常病態下の栄養管理（縫合不全、短腸症候群、各種消化管瘻等

）

5.消化管特殊疾患時の栄養管理（クローン氏病、潰瘍性大腸炎、消化不全

症候群、膵疾患、蛋白漏出性腸症等）

6.高カロリー輸液の適応が困難となった時の栄養管理（広範囲熱傷等）

通常、エレンタール配合内用剤80gを300mLとなるような割合で常水又は微温

湯に溶かし（１kcal／mL）、鼻腔ゾンデ、胃瘻、又は腸瘻から、十二指腸あるい

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重症糖尿

病、ステロイド

大量投与の

患者で糖代

謝異常が疑

われる場合

［高血糖があ

らわれるおそ

れがある。］

3.妊娠３ヶ月

以内又は妊

内
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

＼パントテン酸カルシウム＼ニコチン酸アミド

＼葉酸＼ビオチン＼重酒石酸コリン＼アスコ

ルビン酸＼レチノール酢酸エステル＼トコフェ

ロール酢酸エステル＼エルゴカルシフェロー

ル＼フィトナジオン＼ダイズ油

10g

成分栄養剤

は空腸内に１日24時間持続的に注入する（注入速度は75～100mL／時間）。

また、要により本溶液を１回又は数回に分けて経口投与もできる。

標準量として成人１日480～640g（1,800～2,400kcal）を投与する。なお、年令

、体重、症状により適宜増減する。

一般に、初期量は、１日量の約1／8（60～80g）を所定濃度の約

1／2（0.5kcal／mL）で投与開始し、患者の状態により、徐々に濃度及び投与

量を増加し、４～10日後に標準量に達するようにする。

〈調製方法〉エレンタール配合内用剤１袋80gを１kcal／mLに調製する場合

容器に常水又は微温湯を約250mL入れ、エレンタール配合内用剤１袋を加

えて速やかに攪拌する。この場合、溶解後の液量は約300mL（１kcal／mL）と

なる。

エレンタール配合内用剤プラスチック容器入り１本80gを１kcal／mLに調製す

る場合

常水又は微温湯で溶解し、液量を約300mLの目盛り（凸部）に調製する。

本剤を用いて調製した液剤は、静注してはならない。

娠を希望する

婦人へのビタ

ミン

A5,000IU／

日以上の投

与（「5.妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

4.アミノ酸代

謝異常のある

患者［高アミノ

酸血症等を

起こすおそれ

がある。］

エンシュア・H

カゼインナトリウム＼カゼインナトリウムカルシ

ウム＼分離大豆蛋白質＼トウモロコシ油＼大

豆レシチン＼デキストリン＼精製白糖＼レチノ

ールパルミチン酸エステル＼コレカシフェロー

ル＼トコフェロール酢酸エステル＼フィトナジ

オン＼アスコルビン酸＼チアミン塩化物塩酸

塩＼リボフラビン＼ピリドキシン塩酸塩＼シア

ノコバラミン＼塩化コリン＼葉酸＼ニコチン酸

アミド＼パントテン酸カルシウム＼ビオチン

＼炭酸水素ナトリウム＼塩化マグネシウム

＼クエン酸三カリウム＼第三リン酸カルシウム

＼塩化カリウム＼クエン酸ナトリウム水和物

＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸鉄水和物＼塩化

マンガン＼硫酸銅

10mL

たん白アミノ酸製剤

一般に，手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり

，経口的食事摂取が困難で，単位量当たり高カロリー（1.5kcal/mL）の経腸栄

養剤を必要とする下記の患者の経管栄養補給に使用する．

1.水分の摂取制限が必要な患者（心不全や腎不全を合併している患者など）

2.安静時エネルギー消費量が亢進している患者（熱傷患者，感染症を合併し

ている患者など）

3.経腸栄養剤の投与容量を減らしたい患者（容量依存性の腹部膨満感を訴

える患者など）

4.経腸栄養剤の投与時間の短縮が望ましい患者（口腔外科や耳鼻科の術後

患者など）

標準量として成人には1日1,000～1,500mL（1,500～2,250kcal）を経管又は経

口投与する．1mL当たり1.5kcalである．

なお，年齢，症状により適宜増減する．

経管投与では本剤を1時間に50～100mLの速度で持続的又は1日数回に分

けて投与する．なお，消化吸収障害がなく経腸栄養剤の投与時間の短縮が

望ましい患者には1時間に400mLの速度まで上げることができる．経口投与で

は1日1回又は数回に分けて投与する．

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.牛乳たん白

アレルギーを

有する患者〔

本剤は牛乳

由来のカゼイ

ンが含まれて

いるため，ショ

ック，アナフィ

ラキシーを引

き起こすこと

がある．〕

3.たん白質や

電解質の厳

密な制限が

必要な急性

腎炎，ネフロ

ーゼ，腎不全

末期の患者〔

病態が悪化

するおそれが

ある（「腎障害

患者への投

与」の項参照

）．〕

4.悪心，嘔吐

，下痢を合併

している心不

全患者〔病態

が悪化するお

それがある（「

心不全患者

への投与」の

項参照）．〕

5.妊娠3カ月

以内又は妊

娠を希望する

婦人へのビタ

ミンA 5,000

IU/日以上の

投与〔「妊婦・

産婦・授乳婦

内
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

等への投与」

の項参照．〕

ラコールNF配合経腸用液

乳カゼイン＼分離大豆蛋白質＼トリカプリリン

＼ダイズ油＼シソ油＼パーム油＼マルトデキ

ストリン＼精製白糖＼クエン酸ナトリウム水和

物＼炭酸カリウム＼塩化マグネシウム＼塩化

カルシウム水和物＼クエン酸三カリウム＼クエ

ン酸カルシウム＼リン酸二水素カリウム＼塩

化カリウム＼硫酸亜鉛水和物＼グルコン酸第

一鉄＼硫酸マンガン＼硫酸銅＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼チアミン塩化物塩

酸塩＼リボフラビンリン酸エステルナトリウム

＼ピリドキシン塩酸塩＼シアノコバラミン＼ア

スコルビン酸ナトリウム＼ニコチン酸アミド＼パ

ントテン酸カルシウム＼葉酸＼ビオチン

10mL

たん白アミノ酸製剤

一般に、手術後患者の栄養保持に用いることができるが、特に長期にわたり、

経口的食事摂取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。

経口食により十分な栄養摂取が可能となった場合には、速やかに経口食にき

りかえること。

通常、成人標準量として1日1,200～2,000mL(1,200～2,000kcal)を経鼻チュー

ブ、胃瘻又は腸瘻より胃、十二指腸又は空腸に1日12～24時間かけて投与す

る。投与速度は75～125mL/時間とする。経口摂取可能な場合は1日1回又は

数回に分けて経口投与することもできる。

また、投与開始時は、通常1日当たり400mL(400kcal)を水で希釈

(0.5kcal/mL程度)して、低速度(約100mL/時間以下)で投与し、臨床症状に注

意しながら増量して3～7日で標準量に達するようにする。

なお、年齢、体重、症状により投与量、投与濃度、投与速度を適宜増減する。

本剤は、経腸栄養剤であるため、静脈内へは投与しないこと。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.牛乳たん白

アレルギーを

有する患者

［本剤は牛乳

由来のカゼイ

ンが含まれて

いるため、ショ

ック、アナフィ

ラキシー様症

状を引き起こ

すことがある。

］

3.イレウスの

ある患者［消

化管の通過

障害がある。］

4.腸管の機能

が残存してい

ない患者［水

、電解質、栄

養素などが吸

収されない。］

5.高度の肝・

腎障害のある

患者［肝性昏

睡、高窒素血

症などを起こ

すおそれがあ

る。］

6.重症糖尿

病などの糖代

謝異常のある

患者［高血糖

、高ケトン血

症などを起こ

すおそれがあ

る。］

7.先天性アミ

ノ酸代謝異常

の患者［アシ

ドーシス、嘔

吐、意識障害

などのアミノ

酸代謝異常

の症状が発

現するおそれ

がある。］

内

ラコールNF配合経腸用半固形剤

乳カゼイン＼分離大豆蛋白質＼トリカプリリン

＼ダイズ油＼シソ油＼パーム油＼マルトデキ

ストリン＼精製白糖＼クエン酸ナトリウム水和

物＼炭酸カリウム＼塩化マグネシウム＼塩化

カルシウム水和物＼クエン酸三カリウム＼クエ

ン酸カルシウム＼リン酸二水素カリウム＼塩

一般に、手術後患者の栄養保持に用いることができるが、特に長期にわたり、

経口的食事摂取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。

経口食により十分な栄養摂取が可能となった場合には、速やかに経口食にき

りかえること。

通常、成人標準量として1日1,200～2,000g（1,200～2,000kcal）を胃瘻より胃

内に1日数回に分けて投与する。投与時間は100g当たり2～3分（300g当たり

6～9分）とし、1回の最大投与量は600gとする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.牛乳たん白

アレルギーの

ある患者［本

内
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

化カリウム＼硫酸亜鉛水和物＼グルコン酸第

一鉄＼硫酸マンガン＼硫酸銅＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼チアミン塩化物塩

酸塩＼リボフラビンリン酸エステルナトリウム

＼ピリドキシン塩酸塩＼シアノコバラミン＼ア

スコルビン酸ナトリウム＼ニコチン酸アミド＼パ

ントテン酸カルシウム＼葉酸＼ビオチン

10g

たん白アミノ酸製剤

また、初めて投与する場合は、投与後によく観察を行い臨床症状に注意しな

がら増量して数日で標準量に達するようにする。

なお、年齢、体重、症状により投与量、投与時間を適宜増減する。

本剤は、経腸栄養剤であるため、静脈内へは投与しないこと。

剤は牛乳由

来のカゼイン

が含まれてい

るため、ショッ

ク、アナフィラ

キシーを引き

起こすことが

ある。］

3.胃の機能が

残存していな

い患者［本剤

の投与方法

は、胃の貯留

能、運動機能

を利用する必

要がある。］

4.イレウスの

ある患者［消

化管の通過

障害がある。］

5.腸管の機能

が残存してい

ない患者［水

、電解質、栄

養素などが吸

収されない。］

6.高度の肝・

腎障害のある

患者［肝性昏

睡、高窒素血

症などを起こ

すおそれがあ

る。］

7.重症糖尿

病などの糖代

謝異常のある

患者［高血糖

、高ケトン血

症などを起こ

すおそれがあ

る。］

8.先天性アミ

ノ酸代謝異常

の患者［アシ

ドーシス、嘔

吐、意識障害

などのアミノ

酸代謝異常

の症状が発

現するおそれ

がある。］

������������������

【注】慢性肝障害時における脳症の改善

�����������

アミノ酸液（肝不全用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミノレバン点滴静注(500mL袋)

L-イソロイシン＼L-ロイシン＼L-バリン＼L-ト

レオニン＼L-セリン＼L-プロリン＼L-システイ

ン塩酸塩＼グリシン＼L-アラニン＼Ｌ-メチオ

ニン＼L‐フェニルアラニン＼L-トリプトファン

＼L-リシン塩酸塩＼L-ヒスチジン塩酸塩水和

物＼Ｌ－アルギニン塩酸塩

500mL1袋

肝性脳症改善アミノ酸注射液

慢性肝障害時における脳症の改善

通常成人1 回500 ～ 1000mL を点滴静注する。

投与速度は通常成人500mLあたり180～300分を基準とする。

経中心静脈輸液法を用いる場合は、本品の500 ～ 1000mL を糖質輸液等に

混和し、24 時間かけて中心静脈内に持続注入する。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

本剤にはナトリウムイオン約14mEq/L、クロルイオン約94mEq/L が含まれてい

るので、大量投与時又は電解質液を併用する場合には電解質バランスに注

意すること。

1.**重篤な腎

障害のある患

者（透析又は

血液ろ過を実

施している患

者を除く）［ア

ミノ酸の代謝

産物である尿

素等が滞留し

、症状が悪化

するおそれが

ある。］（「慎

重投与」の項

3.、「重要な

基本的注意」

の項参照）

2.アミノ酸代

謝異常症の

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

��������������������������

【注】低タンパク血症等における腎不全時のアミノ酸補給

�����������

アミノ酸液（腎不全用）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キドミン輸液(200mL袋)

L-ロイシン＼L-イソロイシン＼L-バリン＼L-リ

シン酢酸塩＼L-トレオニン＼L-トリプトファン

＼Ｌ-メチオニン＼Ｌ-システイン＼L‐フェニル

アラニン＼L‐チロシン＼L‐アルギニン＼L-ヒ

スチジン＼L-アラニン＼L-プロリン＼L-セリン

＼L-アスパラギン酸＼L-グルタミン酸

200mL1袋

腎不全用アミノ酸注射液（7.2％）

下記の状態にある急性・慢性腎不全時のアミノ酸補給低蛋白血症　低栄養状

態　手術前後

慢性腎不全1.末梢静脈より投与する場合、通常成人には1日1回200mLを緩

徐に点滴静注する。

投与速度は100mL あたり60 分を基準とし、小児、高齢者、重篤な患者には

更に緩徐に注入する。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

また、透析療法施行時には透析終了90 ～ 60 分前より透析回路の静脈側に

注入する。生体のアミノ酸利用効率上、摂取熱量を1,500kcal /日以上とする

ことが望ましい。

2.高カロリー輸液法にて投与する場合、通常成人には1日400mL を中心静脈

内に持続点滴注入する。なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。また、

生体のアミノ酸利用効率上、投与窒素1g（本剤：100mL）あたり300kcal以上の

非蛋白熱量を投与する。

急性腎不全通常成人には1 日600mL を高カロリー輸液法にて中心静脈内に

持続点滴注入する。なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。また、生体

のアミノ酸利用効率上、投与窒素1g（本剤：100mL）あたり300kcal以上の非蛋

白熱量を投与する。

1.腎不全用必須アミノ酸製剤において、これを唯一の窒素源とした場合に高

アンモニア血症や意識障害を起こすことが報告されていることに留意し、本剤

を投与する場合にも呼名・挨拶への反応性の遅鈍化、自発動作あるいは自

発発言の低下等の異常を認めた場合には直ちに投与を中止すること。

2.摂取熱量が不十分な場合等では、本剤の投与により高窒素血症や代謝性

1.肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

のある患者

［アミノ酸イン

バランスを助

長し、肝性昏

睡を悪化又

は誘発させる

おそれがある

。］

2.高アンモニ

ア血症の患

者［窒素量の

過負荷により

、高アンモニ

ア血症を悪化

させるおそれ

がある。］

3.先天性アミ

ノ酸代謝異常

症の患者［投

与されたアミ

注
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アシドーシスを助長するおそれがあるので、十分な観察を行い異常な経過を

認めた場合には、投与中止を含め適切な処置をすること。

ノ酸が代謝さ

れず、症状が

悪化するおそ

れがある。］

���������������������

【注】低タンパク血症等におけるアミノ酸補給

��������

アミノ酸液＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミパレン輸液(400mL袋)

L-イソロイシン＼L-ロイシン＼L-バリン＼L-リ

シン酢酸塩＼Ｌ-メチオニン＼L‐フェニルアラ

ニン＼L-トレオニン＼L-トリプトファン＼L-ア

ラニン＼L‐アルギニン＼L-アスパラギン酸

＼Ｌ-システイン＼L-グルタミン酸＼L-ヒスチ

ジン＼L-プロリン＼L-セリン＼L‐チロシン

＼グリシン

400mL1袋

総合アミノ酸製剤（10％）

下記状態時のアミノ酸補給低蛋白血症　低栄養状態　手術前後

中心静脈投与通常成人は1 日400 ～ 800mL を高カロリー輸液法により中心

静脈内に持続点滴注入する。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

末梢静脈投与通常成人は1 回200 ～ 400mL を緩徐に点滴静注する。

投与速度は、アミノ酸の量として60 分間に10g 前後が体内利用に望ましく、

通常成人100mL あたり約60 分を基準とし、小児、老人、重篤な患者には更に

緩徐に注入する。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

生体のアミノ酸利用効率上、糖類輸液剤と同時投与することが望ましい。

1.肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

のある患者

［アミノ酸代謝

が十分に行

われないため

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

2.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［アミノ

酸の代謝産

物である尿素

等が滞留し、

症状が悪化

するおそれが

ある。］（「慎

重投与」の項

4.、「重要な

基本的注意」

の項参照）

3.アミノ酸代

謝異常症の

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

注

�����������������������������

【注】低タンパク血症等におけるアミノ酸・電解質・水分の補給
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たん白アミノ酸製剤

���������������������

アミノ酸・ビタミンＢ１加総合電解質液＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビーフリード輸液(500mL袋)

L-ロイシン＼L‐イソロイシン＼L-バリン＼L-リ

シン塩酸塩＼L‐トレオニン＼L‐トリプトファン

＼L‐メチオニン＼アセチルシステイン＼L‐フ

ェニルアラニン＼L‐チロシン＼L‐アルギニン

＼L-ヒスチジン＼L‐アラニン＼L‐プロリン

＼L‐セリン＼グリシン＼L‐アスパラギン酸

＼L‐グルタミン酸＼リン酸二カリウム＼リン酸

水素ナトリウム水和物＼クエン酸ナトリウム水

和物＼乳酸ナトリウム＼ブドウ糖＼塩化カリウ

ム＼塩化カルシウム水和物＼硫酸マグネシウ

ム水和物＼硫酸亜鉛水和物＼チアミン塩化

物塩酸塩

500mL1キット

ビタミンB1・糖・電解質・アミノ酸液

下記状態時のアミノ酸、電解質、ビタミンB1及び水分の補給

・経口摂取不十分で、軽度の低蛋白血症又は軽度の低栄養状態にある場合

・手術前後

用時に隔壁を開通して上室液と下室液をよく混合する。通常、成人には1 回

500mL を末梢静脈内に点滴静注する。投与速度は、通常、成人500mL あた

り120 分を基準とし、高齢者、重篤な患者には更に緩徐に注入する。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減するが、最大投与量は1 日2500mL ま

でとする。

1.肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

のある患者

［アミノ酸の代

謝が十分に

行われないた

め、症状が悪

化するおそれ

がある。］

2.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［水分

、電解質の過

剰投与に陥り

やすく、症状

が悪化するお

それがある。

また、アミノ酸

の代謝産物

である尿素等

が滞留し、症

状が悪化する

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項3.、「

重要な基本

的注意」の項

5.参照）

3.**乏尿のあ

る患者（透析

又は血液ろ

過を実施して

いる患者を除

く）[症状が悪

化するおそれ

がある。]（「慎

重投与」の項

3.、「重要な

基本的注意」

の項5.参照）

4.うっ血性心

不全のある患

者［循環血液

量を増すこと

から心臓に負

担をかけ、症

状が悪化する

おそれがある

。］

5.高度のアシ

ドーシス（高

乳酸血症等

）のある患者

注

- 675 -



たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［症状が悪化

するおそれが

ある。]

6.**高カリウ

ム血症、アジ

ソン病の患者

[症状が悪化

するおそれが

ある。]

7.**高リン血

症、副甲状腺

機能低下症

の患者 [症状

が悪化するお

それがある。]

 

8.**高マグネ

シウム血症、

甲状腺機能

低下症の患

者 [症状が悪

化するおそれ

がある。]

9.**高カルシ

ウム血症の患

者 [症状が悪

化するおそれ

がある。]

10.閉塞性尿

路疾患により

尿量が減少し

ている患者

［水分、電解

質の過負荷と

なり、症状が

悪化するおそ

れがある。］

11.アミノ酸代

謝異常症の

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

12.チアミン塩

化物塩酸塩

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������������������������������

【注】経中心静脈栄養の場合のアミノ酸・電解質・水分・カロリー補給

����������������������������������

高カロリー輸液用キット＞＞糖・電解質・アミノ酸＋ビタミン＋微量元素＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルネオパNF1号輸液(1000mL袋)

ブドウ糖＼塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼L-

乳酸ナトリウム＼リン酸二水素カリウム＼ヨウ

化カリウム＼チアミン＼ピリドキシン塩酸塩

＼シアノコバラミン＼パントテン酸＼リボフラビ

ン＼アスコルビン酸＼ビオチン＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼塩化第二鉄＼塩

化マンガン＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸銅＼L-

ロイシン＼L‐イソロイシン＼L‐バリン＼L‐リシ

ン＼L‐トレオニン＼L‐トリプトファン＼L‐メチ

オニン＼Ｌ-システイン＼L‐フェニルアラニン

＼L‐チロシン＼L‐アルギニン＼L-ヒスチジン

＼L‐アラニン＼L‐プロリン＼L‐セリン＼グリシ

ン＼L‐アスパラギン酸＼L‐グルタミン酸＼塩

化カルシウム水和物＼硫酸マグネシウム水和

物＼酢酸カリウム＼ニコチン酸アミド＼葉酸

1000mL1キット

高カロリー輸液用　糖・電解質・アミノ酸・総合

ビタミン・微量元素液

経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養に頼らざるを

得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素の補給

エルネオパNF１号輸液本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不

明の場合や耐糖能が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時等で

耐糖能が低下しており、ブドウ糖を制限する必要がある場合の維持液として

用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の開始液又は維持液を24 時間かけて中心静脈

内に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオパNF２号輸液本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の維持液を24 時間かけて中心静脈内に持続点

滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

黄疸がある場合又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められ

た場合及び銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には、

投与を中止し、他の高カロリー輸液療法を考慮すること。

1.**高ナトリウ

ム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.**高クロー

ル血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.**高カリウ

ム血症、アジ

ソン病の患者

[電解質異常

を助長し、症

状が悪化する

おそれがある

。]

4.**高リン血

症、副甲状腺

機能低下症

の患者 [電解

質異常を助

長し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

5.**高マグネ

シウム血症、

甲状腺機能

低下症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

6.**高カルシ

ウム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

7.重篤な肝障

害（肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

等）のある患

者［アミノ酸の

代謝が十分

に行われない

ため、症状が

悪化するおそ

れがある。］

8.胆道閉塞の

ある患者［排

泄障害により

、マンガンの

注
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

全血中濃度

及び銅などの

微量元素の

血漿中濃度

を上昇させる

おそれがある

。］

9.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［水分

、電解質の過

剰投与に陥り

やすく、症状

が悪化するお

それがある。

また、アミノ酸

の代謝産物

である尿素等

が滞留し、症

状が悪化する

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項5.、「

重要な基本

的注意」の項

3.参照）

10.**乏尿の

ある患者（透

析又は血液

ろ過を実施し

ている患者を

除く）[電解質

異常を助長し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]（「慎重

投与」の項

5.、「重要な

基本的注意」

の項3.参照）

11.アミノ酸代

謝異常のある

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

12.本剤又は

本剤配合成

分に過敏症

の既往歴のあ

る患者

13.血友病の

患者［出血時

間を延長させ
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

るおそれがあ

る（パンテノー

ル含有のた

め）。］

エルネオパNF1号輸液(2000mL袋)

ブドウ糖＼塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼L-

乳酸ナトリウム＼リン酸二水素カリウム＼ヨウ

化カリウム＼チアミン＼ピリドキシン塩酸塩

＼シアノコバラミン＼パントテン酸＼リボフラビ

ン＼アスコルビン酸＼ビオチン＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼塩化第二鉄＼塩

化マンガン＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸銅＼L-

ロイシン＼L‐イソロイシン＼L‐バリン＼L‐リシ

ン＼L‐トレオニン＼L‐トリプトファン＼L‐メチ

オニン＼Ｌ-システイン＼L‐フェニルアラニン

＼L‐チロシン＼L‐アルギニン＼L-ヒスチジン

＼L‐アラニン＼L‐プロリン＼L‐セリン＼グリシ

ン＼L‐アスパラギン酸＼L‐グルタミン酸＼塩

化カルシウム水和物＼硫酸マグネシウム水和

物＼酢酸カリウム＼ニコチン酸アミド＼葉酸

2000mL1キット

高カロリー輸液用　糖・電解質・アミノ酸・総合

ビタミン・微量元素液

経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養に頼らざるを

得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素の補給

エルネオパNF１号輸液本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不

明の場合や耐糖能が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時等で

耐糖能が低下しており、ブドウ糖を制限する必要がある場合の維持液として

用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の開始液又は維持液を24 時間かけて中心静脈

内に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオパNF２号輸液本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の維持液を24 時間かけて中心静脈内に持続点

滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

黄疸がある場合又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められ

た場合及び銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には、

投与を中止し、他の高カロリー輸液療法を考慮すること。

1.**高ナトリウ

ム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.**高クロー

ル血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.**高カリウ

ム血症、アジ

ソン病の患者

[電解質異常

を助長し、症

状が悪化する

おそれがある

。]

4.**高リン血

症、副甲状腺

機能低下症

の患者 [電解

質異常を助

長し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

5.**高マグネ

シウム血症、

甲状腺機能

低下症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

6.**高カルシ

ウム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

7.重篤な肝障

害（肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

等）のある患

者［アミノ酸の

代謝が十分

に行われない

ため、症状が

悪化するおそ

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れがある。］

8.胆道閉塞の

ある患者［排

泄障害により

、マンガンの

全血中濃度

及び銅などの

微量元素の

血漿中濃度

を上昇させる

おそれがある

。］

9.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［水分

、電解質の過

剰投与に陥り

やすく、症状

が悪化するお

それがある。

また、アミノ酸

の代謝産物

である尿素等

が滞留し、症

状が悪化する

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項5.、「

重要な基本

的注意」の項

3.参照）

10.**乏尿の

ある患者（透

析又は血液

ろ過を実施し

ている患者を

除く）[電解質

異常を助長し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]（「慎重

投与」の項

5.、「重要な

基本的注意」

の項3.参照）

11.アミノ酸代

謝異常のある

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

12.本剤又は

本剤配合成

分に過敏症
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の既往歴のあ

る患者

13.血友病の

患者［出血時

間を延長させ

るおそれがあ

る（パンテノー

ル含有のた

め）。］

エルネオパNF2号輸液(1000mL袋)

ブドウ糖＼塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼L-

乳酸ナトリウム＼リン酸二水素カリウム＼ヨウ

化カリウム＼チアミン＼ピリドキシン塩酸塩

＼シアノコバラミン＼パントテン酸＼リボフラビ

ン＼アスコルビン酸＼ビオチン＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼塩化第二鉄＼塩

化マンガン＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸銅＼L-

ロイシン＼L‐イソロイシン＼L‐バリン＼L‐リシ

ン＼L‐トレオニン＼L‐トリプトファン＼L‐メチ

オニン＼Ｌ-システイン＼L‐フェニルアラニン

＼L‐チロシン＼L‐アルギニン＼L-ヒスチジン

＼L‐アラニン＼L‐プロリン＼L‐セリン＼グリシ

ン＼L‐アスパラギン酸＼L‐グルタミン酸＼塩

化カルシウム水和物＼硫酸マグネシウム水和

物＼酢酸カリウム＼ニコチン酸アミド＼葉酸

1000mL1キット

高カロリー輸液用　糖・電解質・アミノ酸・総合

ビタミン・微量元素液

経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養に頼らざるを

得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素の補給

エルネオパNF１号輸液本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不

明の場合や耐糖能が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時等で

耐糖能が低下しており、ブドウ糖を制限する必要がある場合の維持液として

用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の開始液又は維持液を24 時間かけて中心静脈

内に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオパNF２号輸液本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の維持液を24 時間かけて中心静脈内に持続点

滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

黄疸がある場合又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められ

た場合及び銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には、

投与を中止し、他の高カロリー輸液療法を考慮すること。

1.**高ナトリウ

ム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.**高クロー

ル血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.**高カリウ

ム血症、アジ

ソン病の患者

[電解質異常

を助長し、症

状が悪化する

おそれがある

。]

4.**高リン血

症、副甲状腺

機能低下症

の患者 [電解

質異常を助

長し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

5.**高マグネ

シウム血症、

甲状腺機能

低下症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

6.**高カルシ

ウム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

7.重篤な肝障

害（肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

等）のある患

注
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

者［アミノ酸の

代謝が十分

に行われない

ため、症状が

悪化するおそ

れがある。］

8.胆道閉塞の

ある患者［排

泄障害により

、マンガンの

全血中濃度

及び銅などの

微量元素の

血漿中濃度

を上昇させる

おそれがある

。］

9.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［水分

、電解質の過

剰投与に陥り

やすく、症状

が悪化するお

それがある。

また、アミノ酸

の代謝産物

である尿素等

が滞留し、症

状が悪化する

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項5.、「

重要な基本

的注意」の項

3.参照）

10.**乏尿の

ある患者（透

析又は血液

ろ過を実施し

ている患者を

除く）[電解質

異常を助長し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]（「慎重

投与」の項

5.、「重要な

基本的注意」

の項3.参照）

11.アミノ酸代

謝異常のある

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

するおそれが

ある。］

12.本剤又は

本剤配合成

分に過敏症

の既往歴のあ

る患者

13.血友病の

患者［出血時

間を延長させ

るおそれがあ

る（パンテノー

ル含有のた

め）。］

エルネオパNF2号輸液(2000mL袋)

ブドウ糖＼塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼L-

乳酸ナトリウム＼リン酸二水素カリウム＼ヨウ

化カリウム＼チアミン＼ピリドキシン塩酸塩

＼シアノコバラミン＼パントテン酸＼リボフラビ

ン＼アスコルビン酸＼ビオチン＼ビタミンA油

＼コレカルシフェロール＼トコフェロール酢酸

エステル＼フィトナジオン＼塩化第二鉄＼塩

化マンガン＼硫酸亜鉛水和物＼硫酸銅＼L-

ロイシン＼L‐イソロイシン＼L‐バリン＼L‐リシ

ン＼L‐トレオニン＼L‐トリプトファン＼L‐メチ

オニン＼Ｌ-システイン＼L‐フェニルアラニン

＼L‐チロシン＼L‐アルギニン＼L-ヒスチジン

＼L‐アラニン＼L‐プロリン＼L‐セリン＼グリシ

ン＼L‐アスパラギン酸＼L‐グルタミン酸＼塩

化カルシウム水和物＼硫酸マグネシウム水和

物＼酢酸カリウム＼ニコチン酸アミド＼葉酸

2000mL1キット

高カロリー輸液用　糖・電解質・アミノ酸・総合

ビタミン・微量元素液

経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養に頼らざるを

得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素の補給

エルネオパNF１号輸液本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不

明の場合や耐糖能が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時等で

耐糖能が低下しており、ブドウ糖を制限する必要がある場合の維持液として

用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の開始液又は維持液を24 時間かけて中心静脈

内に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオパNF２号輸液本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。

用時に上下2 室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同時に開

通し十分に混合して、維持液とする。

通常、成人には1 日2000mL の維持液を24 時間かけて中心静脈内に持続点

滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

黄疸がある場合又は本剤投与中にマンガンの全血中濃度の上昇が認められ

た場合及び銅などの微量元素の血漿中濃度の上昇が認められた場合には、

投与を中止し、他の高カロリー輸液療法を考慮すること。

1.**高ナトリウ

ム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.**高クロー

ル血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

3.**高カリウ

ム血症、アジ

ソン病の患者

[電解質異常

を助長し、症

状が悪化する

おそれがある

。]

4.**高リン血

症、副甲状腺

機能低下症

の患者 [電解

質異常を助

長し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

5.**高マグネ

シウム血症、

甲状腺機能

低下症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

6.**高カルシ

ウム血症の患

者 [電解質異

常を助長し、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.重篤な肝障

害（肝性昏睡

又は肝性昏

睡のおそれ

等）のある患

者［アミノ酸の

代謝が十分

に行われない

ため、症状が

悪化するおそ

れがある。］

8.胆道閉塞の

ある患者［排

泄障害により

、マンガンの

全血中濃度

及び銅などの

微量元素の

血漿中濃度

を上昇させる

おそれがある

。］

9.**重篤な腎

障害のある患

者又は高窒

素血症の患

者（いずれも

透析又は血

液ろ過を実施

している患者

を除く）［水分

、電解質の過

剰投与に陥り

やすく、症状

が悪化するお

それがある。

また、アミノ酸

の代謝産物

である尿素等

が滞留し、症

状が悪化する

おそれがある

。］（「慎重投

与」の項5.、「

重要な基本

的注意」の項

3.参照）

10.**乏尿の

ある患者（透

析又は血液

ろ過を実施し

ている患者を

除く）[電解質

異常を助長し

、症状が悪化

するおそれが

ある。]（「慎重

投与」の項

5.、「重要な

基本的注意」

の項3.参照）

11.アミノ酸代
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たん白アミノ酸製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

謝異常のある

患者［投与さ

れたアミノ酸

が代謝されず

、症状が悪化

するおそれが

ある。］

12.本剤又は

本剤配合成

分に過敏症

の既往歴のあ

る患者

13.血友病の

患者［出血時

間を延長させ

るおそれがあ

る（パンテノー

ル含有のた

め）。］

��������������������������

【注】術前術後，急・慢性消化器疾患等における栄養補給

���������������

熱量・必須脂肪酸補給＞＞ダイズ脂肪

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イントラリポス輸液20％(100mL袋)

ダイズ油

20％100mL1袋

静注用脂肪乳剤

次の場合における栄養補給

術前・術後、急・慢性消化器疾患、消耗性疾患、火傷（熱傷）・外傷、長期に

わたる意識不明状態時

イントラリポス輸液10 ％通常、1 日500mL（ダイズ油として10％液）を3 時間以

上かけて点滴静注する。

なお、体重、症状により適宜増減するが、体重1kg 当たり1 日脂肪として

2g（本剤20mL）以内とする。

イントラリポス輸液20 ％通常、1 日250mL（ダイズ油として20％液）を3 時間以

上かけて点滴静注する。

なお、体重、症状により適宜増減するが、体重1kg 当たり1 日脂肪として

2g（本剤10mL）以内とする。

1.血栓症の患

者［凝固能亢

進により症状

が悪化するお

それがある。］

2.重篤な肝障

害のある患者

［症状が悪化

するおそれが

ある。］

3.重篤な血液

凝固障害の

ある患者［出

血傾向があら

われるおそれ

がある。］

4.高脂血症の

患者［症状が

悪化するおそ

れがある。］

5.ケトーシス

を伴った糖尿

病の患者［ケ

トーシスが亢

進するおそれ

がある。］

注
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血液代用剤

血液代用剤

�����������/�������

【注】注射剤の溶解希釈/細胞外液の欠乏

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

生食液NS(20mL：ポリエチレン容器)

生理食塩液

20mL1管

－

注　射：

細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希釈剤

外　用：

皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗浄

・喀痰排出促進

その他：

医療用器具の洗浄

注　射：1）通常、20～1000mLを皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

　なお、年齢、症状により適宜増減する。

2）適量をとり、注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外　用：1）皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2）含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

大塚生食注(1000mL袋)

生理食塩液

1L1袋

－

注射：細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希

釈剤

外用：皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘

膜洗浄・喀痰排出促進

その他：医療用器具の洗浄

注射：1.通常20 ～ 1000mL を皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用：1.皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2.含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

大塚生食注(100mL瓶)

生理食塩液

100mL1瓶

－

注射：細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希

釈剤

外用：皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘

膜洗浄・喀痰排出促進

その他：医療用器具の洗浄

注射：1.通常20 ～ 1000mL を皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用：1.皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2.含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

大塚生食注(250mL袋)

生理食塩液

250mL1袋

－

注射：細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希

釈剤

外用：皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘

膜洗浄・喀痰排出促進

その他：医療用器具の洗浄

注射：1.通常20 ～ 1000mL を皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用：1.皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2.含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

大塚生食注(500mL袋)

生理食塩液

500mL1袋

－

注射：細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希

釈剤

外用：皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘

膜洗浄・喀痰排出促進

その他：医療用器具の洗浄

注射：1.通常20 ～ 1000mL を皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用：1.皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2.含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

大塚生食注(50mL瓶)

生理食塩液

50mL1瓶

－

注射：細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時、注射剤の溶解希

釈剤

外用：皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘

膜洗浄・喀痰排出促進

その他：医療用器具の洗浄

注射：1.通常20 ～ 1000mL を皮下、静脈内注射又は点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用：1.皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

2.含そう、噴霧吸入に用いる。

その他：医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

生食注シリンジ「テルモ」5mL

生理食塩液

5mL1筒

－

〈注射〉細胞外液欠乏時

ナトリウム欠乏時

クロール欠乏時

注射剤の溶解希釈剤

〈外用〉皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布

含そう・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗浄・喀痰排出促進

〈その他〉医療用器具の洗浄

〈注射〉1.通常20～1000mLを皮下，静脈内注射又は点滴静注する．なお，年

齢，症状により適宜増減する．

2.適量をとり，注射用医薬品の希釈，溶解に用いる．

〈外用〉1.皮膚，創傷面，粘膜の洗浄，湿布に用いる．

2.含そう，噴霧吸入に用いる．

〈その他〉医療用器具の洗浄に用いる．

－ 注

テルモ生食TK(100mL)

生理食塩液

100mL1キット

－

注射剤の溶解希釈剤

注射用医薬品の溶解，希釈に用いる．

各部の名称（図略）

1.ポート部を持ち，キャップを矢印の方向に回してキャップを外す．（この際フ

ィルムもミシン目から切れる．）

（図略）

2.ポート部を持って傾け，両頭針の先端にバイアルのゴム栓の中心部をまっ

すぐ刺通する．両頭針がバイアルと本品の両方に完全に刺通されていること

を確認する．

（図略）

注意：●ポート部を立てたままバイアルを接続すると，薬剤が両頭針の針穴を

通じてバッグのゴム栓面に液漏れすることがあるので，ポート部を傾け，薬剤

が両頭針に触れないようにして刺通すること．

●両頭針をバイアルのゴム栓の周辺部に刺した場合，ゴム栓がバイアル内に

落ち込むことがある．

3.バッグを上にしてポンピングを行い，溶解液の適量をバイアルに注入する．

（図略）

〈ポンピング〉バッグを図のようににぎる．

4.薬剤を溶解後，バイアルを上にしてポンピングを行い，溶解液をバッグ内に

戻す．

（図略）

5.ポート部を保持し，両頭針ごとバイアルを外す．

（図略）

注意：●バイアルだけを外すと，両頭針の針穴を通じてバッグ内に外気が流

入し，内容液の汚染や液漏れの原因となる．

●輸液セット等のびん針を接続する際は，液漏れを防ぐためゴム栓中央部を

避けて周囲の○印にまっすぐ刺通すること．

両頭針廃棄方法バイアルに付いている両頭針をキャップの中へ押し込み，バ

イアルを引き抜く．

1.（図略）

2.（図略）

－ 注
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血液代用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

生理食塩液PL「フソー」2000mL(バッグ)

生理食塩液

2L1袋

－

◇細胞外液欠乏時，ナトリウム欠乏時，クロール欠乏時

◇注射剤の溶解希釈剤

◇皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布，含嗽・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗

浄・喀痰排出促進

◇医療用器具の洗浄

注射1.通常20～1000mLを皮下，静脈内注射又は点滴静注する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.適量をとり注射用医薬品の希釈，溶解に用いる。

外用1.皮膚，創傷面，粘膜の洗浄，湿布に用いる。

2.含嗽，噴霧吸入に用いる。

その他医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

生理食塩液「ヒカリ」(1000mLプラスチックボト

ル広口開栓型)

生理食塩液

1L1瓶

－

1.細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時

2.注射剤の溶解希釈剤

3.皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗

浄・喀痰排出促進

4.医療用器具の洗浄

注射

通常20～1000mLを皮下、静脈内注射又は点滴静注する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用

皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

含そう、噴霧吸入に用いる。

その他

医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル

広口開栓型)

生理食塩液

500mL1瓶

－

1.細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時

2.注射剤の溶解希釈剤

3.皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗

浄・喀痰排出促進

4.医療用器具の洗浄

注射

通常20～1000mLを皮下、静脈内注射又は点滴静注する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用

皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

含そう、噴霧吸入に用いる。

その他

医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

生理食塩液「ヒカリ」(500mLプラスチックボトル

細口開栓型)

生理食塩液

500mL1瓶

－

1.細胞外液欠乏時、ナトリウム欠乏時、クロール欠乏時

2.注射剤の溶解希釈剤

3.皮膚・創傷面・粘膜の洗浄・湿布、含そう・噴霧吸入剤として気管支粘膜洗

浄・喀痰排出促進

4.医療用器具の洗浄

注射

通常20～1000mLを皮下、静脈内注射又は点滴静注する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

適量をとり注射用医薬品の希釈、溶解に用いる。

外用

皮膚、創傷面、粘膜の洗浄、湿布に用いる。

含そう、噴霧吸入に用いる。

その他

医療用器具の洗浄に用いる。

－ 注

����������/�����������

【注】細胞外液の補給/代謝性アシドーシス補正

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血液代用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソルアセトF輸液(500mL)

酢酸リンゲル液

500mL1袋

酢酸リンゲル液

循環血液量及び組織間液の減少時における細胞外液の補給・補正

代謝性アシドーシスの補正

通常，成人1回500mL～1000mLを点滴静注する．

投与速度は1時間あたり10mL／kg体重以下とする．

なお，年齢，症状，体重に応じて適宜増減する．

－ 注

ラクテック注(500mL袋)

乳酸リンゲル液

500mL1袋

－

循環血液量及び組織間液の減少時における細胞外液の補給・補正

代謝性アシドーシスの補正

通常成人、1 回500 ～ 1000mL を点滴静注する。

投与速度は通常成人1 時間あたり300～500mLとする。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

高乳酸血症

の患者[症状

が悪化するお

それがある。]

注

�������

ソルビトール加

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソルラクトS輸液(500mL)

ソルビトール加乳酸リンゲル液

500mL1袋

ソルビトール加乳酸リンゲル液

循環血液量及び組織間液の減少時における細胞外液の補給・補正，代謝性

アシドーシスの補正，エネルギーの補給

通常成人，1回500～1,000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人D-ソル

ビトールとして1時間あたり0.5g／kg体重以下とする．なお，年齢，症状，体重

により適宜増減する．

1.乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

2.遺伝性果

糖不耐症の

患者

［果糖尿，果

糖血症が誘

発されるおそ

れがある．］

注

�����-1

ブドウ糖加－１

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィジオ140輸液(500mL袋)

ブドウ糖加酢酸リンゲル液

500mL1袋

電解質輸液（1％ブドウ糖加酢酸リンゲル液）

循環血液量及び組織間液の減少時における細胞外液の補給・補正、代謝性

アシドーシスの補正

本剤はエネルギー補給を目的とした薬剤ではないため、エネルギー補給を目

的に使用しないこと。

通常、成人1 回500 ～ 1000mL を点滴静注する。投与速度は通常成人1 時

間あたり15mL/kg 体重以下とする。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

本剤はエネルギー補給を目的とした薬剤ではないため、本剤の投与により患

者の循環動態等が安定した場合には、患者の状態を考慮の上、漫然と投与

することなく本剤の投与を中止し、必要に応じ維持輸液や高カロリー輸液等

の投与に切り替えること。

高マグネシウ

ム血症、甲状

腺機能低下

症の患者[本

剤の電解質

組成により高

マグネシウム

血症が悪化

するおそれが

ある。]

注

���

重炭酸
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血液代用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビカーボン輸液

重炭酸リンゲル液

500mL1袋

細胞外液補充液

重炭酸リンゲル液

循環血液量及び組織間液の減少時における細胞外液の補給・補正、代謝性

アシドーシスの補正

通常、成人には1回500mL～1,000mLを点滴静注する。投与速度は1時間あ

たり10mL／kg体重以下とする。なお、年齢、症状、体重に応じて適宜増減す

る。

高マグネシウ

ム血症、甲状

腺機能低下

症の患者

［本剤の電解

質組成により

高マグネシウ

ム血症が悪

化するおそれ

がある。］

注

�������

デキストラン加

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

低分子デキストランL注(250mL袋)

デキストラン40加乳酸リンゲル液

250mL1袋

血漿増量・体外循環灌流液（低分子デキスト

ラン加乳酸リンゲル液）

代用血漿として急性出血の治療、特に急性大量出血の際の初期治療として

有効

外傷、熱傷、出血などに基づく外科的ショックの予防及び治療

手術時における輸血量の節減

体外循環灌流液として用い、灌流を容易にして手術中の併発症の危険を減

少する。

通常、1回500mLを緩徐に静脈内に注射する。

なお、年齢、体重、症状に応じて適宜増減する。

体外循環灌流液として用いる場合には、体重kgあたりデキストラン40として

2～3g（20～30mL）を注入する。

長期連用を避けること（できるだけ短期投与にとどめ、5日以内とする）。

1.うっ血性心

不全のある患

者[循環血液

量を増すこと

から、心臓に

負担をかけ、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.高乳酸血

症の患者[症

状が悪化する

おそれがある

。]

注

�������

【注】血漿増量

������/�������������������������

血漿増量作用／末梢血管血流改善作用＞＞粘稠度低下作用＞＞デキストラン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

低分子デキストランL注(250mL袋)

デキストラン40加乳酸リンゲル液

250mL1袋

血漿増量・体外循環灌流液（低分子デキスト

ラン加乳酸リンゲル液）

代用血漿として急性出血の治療、特に急性大量出血の際の初期治療として

有効

外傷、熱傷、出血などに基づく外科的ショックの予防及び治療

手術時における輸血量の節減

体外循環灌流液として用い、灌流を容易にして手術中の併発症の危険を減

少する。

通常、1回500mLを緩徐に静脈内に注射する。

なお、年齢、体重、症状に応じて適宜増減する。

体外循環灌流液として用いる場合には、体重kgあたりデキストラン40として

2～3g（20～30mL）を注入する。

長期連用を避けること（できるだけ短期投与にとどめ、5日以内とする）。

1.うっ血性心

不全のある患

者[循環血液

量を増すこと

から、心臓に

負担をかけ、

症状が悪化

するおそれが

ある。]

2.高乳酸血

症の患者[症

状が悪化する

おそれがある

。]

注
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血液代用剤

�������/�������

血漿増量作用／末梢血管血流改善作用＞＞粘稠度低下作用／浸透圧維持作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サリンヘス輸液6％

ヒドロキシエチルデンプン

6％500mL1袋

代用血漿・体外循環希釈剤

各科領域における出血多量の場合体外循環における血液希釈液重症敗血

症等の重症患者管理における相対的な循環血液量低下には使用しないこと

（「その他の注意」の項参照）。

成人は1回100～1,000mLを静脈内に注射する。小児は通常体重kgあたり、

10mL以内を用いる。症状に応じ、適宜増減する。体外循環における血液希

釈液としては、通常体重kgあたり10～20mLを用いる。

1.うっ血性心

不全のある患

者[循環血流

量の増加によ

りうっ血性心

不全を悪化さ

せるおそれが

ある。]

2.乏尿等を伴

う腎障害又は

脱水状態の

ある患者[腎

不全を起こす

おそれがある

。]

3.*本剤及び

本剤の成分

に対し発疹等

過敏症の既

往歴のある患

者

注

ボルベン輸液6％(シングルポート)

ヒドロキシエチルデンプン130000

6％500mL1袋

代用血漿剤

循環血液量の維持

持続的に静脈内投与する。投与量及び投与速度は、症状に応じ適宜調節す

るが、1日50mL/kgを上限とする。

投与に際しては、通常成人では本剤500mLあたり、小児では10mL/kgあたり

30分以上かけて点滴静注することが望ましい。

1.肺水腫、う

っ血性心不

全など水分過

負荷のある患

者［循環血液

量を増加させ

るため症状を

悪化させるお

それがある。］

2.乏尿あるい

は無尿を伴う

腎不全の患

者［腎不全の

患者では本

剤の排泄が

遅れるおそれ

がある。］

3.透析治療を

受けている患

者［本剤の排

泄が遅れるお

それがある。］

4.頭蓋内出

血中の患者

［頭蓋内出血

を悪化させる

おそれがある

。］

5.重度の高ナ

トリウム血症あ

るいは重度の

高クロール血

症を有する患

者［本剤は塩

化ナトリウムを

含有するため

症状を悪化さ

せるおそれが

注
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血液代用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ある。］

6.本剤及び

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�����/������

【注】水分/電解質の補給

���

維持液

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソルデム3A輸液(200mL)

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼乳酸ナトリウム

＼ブドウ糖

200mL1袋

ブドウ糖-電解質液（維持液）

経口摂取不能又は不十分な場合の水分・電解質の補給・維持

通常成人，1回500～1000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人1時間あ

たり300～500mL，小児の場合，1時間あたり50～100mLとする．なお，年齢

，症状，体重により適宜増減する．

1.乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

2.高カリウム

血症，乏尿

，アジソン病

，重症熱傷

，高窒素血症

のある患者

［高カリウム血

症が悪化又

は誘発される

おそれがある

．］

注

ソルデム3A輸液(500mL)

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼乳酸ナトリウム

＼ブドウ糖

500mL1袋

ブドウ糖-電解質液（維持液）

経口摂取不能又は不十分な場合の水分・電解質の補給・維持

通常成人，1回500～1000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人1時間あ

たり300～500mL，小児の場合，1時間あたり50～100mLとする．なお，年齢

，症状，体重により適宜増減する．

1.乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

2.高カリウム

血症，乏尿

，アジソン病

，重症熱傷

，高窒素血症

のある患者

［高カリウム血

症が悪化又

は誘発される

おそれがある

．］

注

フィジオゾール3号輸液(500mL袋)

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼塩化マグネシ

ウム＼乳酸ナトリウム＼ブドウ糖

500mL1袋

総合電解質輸液（維持液10％糖加）

経口摂取不能又は不十分な場合の水分・電解質の補給・維持、エネルギー

の補給

通常成人、1 回500 ～ 1000mL を点滴静注する。投与速度は、通常成人ブド

ウ糖として1 時間当たり0.5g/kg 体重以下とする。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

1.高乳酸血

症の患者[症

状が悪化する

おそれがある

。]

2.電解質代

謝異常のある

患者[症状が

悪化するおそ

注
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血液代用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れがある。]

1.高カリウム

血症（乏尿、

アジソン病、

重症熱傷、高

窒素血症等

）の患者

2.高マグネシ

ウム血症（甲

状腺機能低

下症等）の患

者

���

開始液

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソルデム1輸液(200mL)

塩化ナトリウム＼乳酸ナトリウム＼ブドウ糖

200mL1袋

ブドウ糖-電解質液（開始液）

脱水症及び病態不明時の水分・電解質の初期補給，手術前後の水分・電解

質の補給

通常成人，1回500～1000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人1時間あ

たり300～500mL，小児の場合，1時間あたり50～100mLとする．なお，年齢

，症状，体重により適宜増減する．

乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

注

ソルデム1輸液(500mL)

塩化ナトリウム＼乳酸ナトリウム＼ブドウ糖

500mL1袋

ブドウ糖-電解質液（開始液）

脱水症及び病態不明時の水分・電解質の初期補給，手術前後の水分・電解

質の補給

通常成人，1回500～1000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人1時間あ

たり300～500mL，小児の場合，1時間あたり50～100mLとする．なお，年齢

，症状，体重により適宜増減する．

乳酸血症の

患者

［乳酸血症が

悪化するおそ

れがある．］

注

�����

術後回復液

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソルデム6輸液(500mL)

塩化ナトリウム＼乳酸ナトリウム＼ブドウ糖

500mL1袋

ブドウ糖-電解質液（術後回復液）

術後早期及び乳幼児手術に関連しての水分・電解質の補給，カリウム貯溜の

可能性のある場合の水分・電解質の補給

通常成人，1回500～1000mLを点滴静注する．投与速度は通常成人1時間あ

たり300～500mL，小児の場合，1時間あたり50～100mLとする．なお，年齢

，症状，体重により適宜増減する．

－ 注
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止血剤

止血剤

����������

【内】出血傾向・出血

����������������������

止血作用＞＞毛細管抵抗増強作用＞＞血管透過性抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドナ錠30mg

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物

30mg1錠

対血管薬剤

○毛細血管抵抗性の減弱及び透過性の亢進によると考えられる出血傾向

（例えば紫斑病等）

○毛細血管抵抗性の減弱による皮膚あるいは粘膜及び内膜からの出血、眼

底出血・腎出血・子宮出血

○毛細血管抵抗性の減弱による手術中・術後の異常出血

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物として、通常成人1日30～90mgを

3回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（1日量剤形換算）

剤形成人錠10mg3～9錠錠30mg1～3錠散10％0.3～0.9g

－ 内

��������

止血作用＞＞抗プラスミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラネキサム酸錠250mg「YD」

トラネキサム酸

250mg1錠

抗プラスミン剤

全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向(白血病、再生不良性貧血

、紫斑病など及び手術中・術後の異常出血)、

局所線溶亢進が関与すると考えられる異常出血(肺出血、鼻出血、性器出血

、腎出血、前立腺手術中・術後の異常出血)

下記疾患における紅斑・腫脹・そう痒などの症状

　 湿疹およびその類症、蕁麻疹、薬疹・中毒疹

下記疾患における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状

　 扁桃炎、咽喉頭炎

口内炎における口内痛および口内粘膜アフター

通常成人１日３～８錠を３～４回に分けて経口投与。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

トロンビンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

内

����������

【内】上部消化管出血

�����������

止血作用＞＞トロンビン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

経口用トロンビン細粒1万単位「サワイ」

トロンビン

10,000単位1g1包

上部消化管用止血剤

上部消化管出血

適当な緩衝剤に溶かした溶液(トロンビンとして200～400単位/mL)を経口投

与する。

なお、出血の部位及び程度により適宜増減する。

トロンビンの至適pHは7付近であり、酸により酵素活性が低下するので、本剤

を投与する際には、事前に緩衝液等により胃酸を中和させること(「適用上の

注意」の項2.の(2)参照)。

1.本剤又は牛

血液を原料と

する製剤(フィ

ブリノリジン、

幼牛血液抽

出物等)に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.*凝血促進

内
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤(ヘモコア

グラーゼ)、抗

プラスミン剤

(トラネキサム

酸)、アプロチ

ニン製剤を投

与中の患者(「

相互作用」の

項参照)

�������/��

【注】出血傾向/出血

����������������������

止血作用＞＞毛細管抵抗増強作用＞＞血管透過性抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム静注液

100mg「日医工」

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物

0.5％20mL1管

血管強化・止血剤

・毛細血管抵抗性の減弱及び透過性の亢進によると考えられる出血傾向（例

えば紫斑病等）

・毛細血管抵抗性の減弱による皮膚あるいは粘膜及び内膜からの出血，眼底

出血・腎出血・子宮出血

・毛細血管抵抗性の減弱による手術中・術後の異常出血

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物として，通常成人1日25～100mgを

静脈内注射又は点滴静注する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

－ 注

��������

止血作用＞＞抗プラスミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラネキサム酸注250mg/5mL「日新」

トラネキサム酸

5％5mL1管

抗プラスミン剤

全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向

　（白血病、再生不良性貧血、紫斑病等、及び手術中・術後の異常出血）

局所線溶亢進が関与すると考えられる異常出血

　（肺出血、鼻出血、性器出血、腎出血、前立腺手術中・術後の異常出血）

下記疾患における紅斑・腫脹・そう痒などの症状

　湿疹及びその類症、蕁麻疹、薬疹・中毒疹

下記疾患における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状

　扁桃炎、咽喉頭炎

口内炎における口内痛及び口内粘膜アフター

トラネキサム酸として通常成人１日250～500mgを１～２回に分けて静脈内又

は筋肉内注射する。術中・術後等には必要に応じ１回500～1000mgを静脈内

注射するか、又は500～2500mgを点滴静注する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

1.トロンビンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������������

【注】ヘパリン過量投与時の中和

��������������������������

ヘパリン拮抗作用＞＞ヘパリン拮抗作用＞＞強塩基性ポリペプチド

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プロタミン硫酸塩静注100mg「モチダ」

プロタミン硫酸塩

1％10mLバイアル

ヘパリン拮抗剤

ヘパリン過量投与時の中和、血液透析・人工心肺・選択的脳灌流冷却法等

の血液体外循環後のへパリン作用の中和

通常、へパリン1,000単位に対して、本剤1.0～1.5mL（プロタミン硫酸塩として

10～15mg）を投与する。ヘパリンの中和に要するプロタミン硫酸塩量は、投与

したヘパリン量及びヘパリン投与後の時間経過により異なるので、本剤の投

与量はプロタミンによる中和試験により決める。投与に際しては、通常1回に

つき本剤5mL（プロタミン硫酸塩として50mg）を超えない量を、生理食塩液又

は5％ブドウ糖注射液100～200mLに希釈し、10分間以上をかけて徐々に静

脈内に注入する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

��������

【注】食道静脈瘤

�������������������

食道静脈瘤硬化作用＞＞血管内皮細胞障害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オルダミン注射用1g

モノエタノールアミンオレイン酸塩

10％10g1瓶

*食道静脈瘤硬化療法・胃静脈瘤退縮剤

食道静脈瘤出血の止血及び食道静脈瘤の硬化退縮

*胃静脈瘤の退縮

*患者の選択にあたっては，経内視鏡的食道静脈瘤硬化療法又はバルーン

閉塞下逆行性経静脈的塞栓術の適応患者であることを十分に確認すること．

1.食道静脈瘤出血の止血及び食道静脈瘤の硬化退縮経内視鏡的食道静脈

瘤硬化療法に用いる．

用時，1バイアルあたり10mLの注射用水又は血管造影用X線造影剤を加えて

5％溶液に調製する．

通常，成人には静脈瘤1条あたり5％モノエタノールアミンオレイン酸塩として

1～5mLを食道静脈瘤内に注入する．

なお，注入量は静脈瘤の状態及び患者の病態により適宜増減するが，1内視

鏡治療あたりの総注入量は20mL以内とする．

2.*胃静脈瘤の退縮バルーン閉塞下逆行性経静脈的塞栓術に用いる．

用時，1バイアルあたり10mLの血管造影用X線造影剤を加えて5％溶液に調

製する．

通常，成人には5％モノエタノールアミンオレイン酸塩として，1治療あたり

0.4mL/kg以内を胃静脈瘤内に注入する．

なお，1治療あたり5％モノエタノールアミンオレイン酸塩としての総注入量は

30mL以内とする．

1.ショックある

いは前ショッ

ク状態にある

患者

［副作用とし

てショックが

報告されてお

り，症状がさら

に悪化するお

それがある．］

2.多臓器障

害あるいは

DIC (播種性

血管内血液

凝固症) 状態

の患者

［副作用とし

てDICが報告

されており

，症状がさら

に悪化するお

それがある．］

3.胃潰瘍出

血，十二指腸

潰瘍出血又

は胃びらん出

血のある患者

［出血をさら

に助長させる

おそれがある

．］

4.*経内視鏡

的食道静脈

瘤硬化療法

に際し，内視

鏡検査が危

注
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

険と判断され

る患者

［全身衰弱状

態，心肺機能

低下等の患

者では内視

鏡の挿入操

作により症状

がさらに悪化

するおそれが

ある．］

5.心肺あるい

は腎に重篤

な合併症を有

する患者

［心肺機能の

悪化あるいは

腎障害の増

悪のおそれ

がある．］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������������/�������

止血作用＞＞血管内皮細胞障害作用／組織繊維化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エトキシスクレロール1％注射液

ポリドカノール

1％30mL1瓶

食道静脈瘤硬化剤

食道静脈瘤出血の止血及び食道静脈瘤の硬化退縮

本剤は、経内視鏡的食道静脈瘤硬化療法に用いるものである。通常、成人に

は１穿刺あたり本剤1～3mLを食道静脈瘤周囲に注入する。なお、注入量は

静脈瘤の状態及び患者の病態により適宜増減するが、1内視鏡治療あたりの

総注入量は30mL以内とする。

1.ショックある

いは前ショッ

ク状態にある

患者。

2.多臓器障

害あるいは

DIC（播種性

血管内血液

凝固症候群

）状態の患者

。

3.胃潰瘍出

血、十二指腸

潰瘍出血又

は胃びらん出

血のある患者

。〔食道静脈

瘤塞栓の結

果、血行路の

変化による胃

・十二指腸部

出血悪化の

おそれがある

。〕

4.内視鏡検

査が危険と判

断される患者

注
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。

5.重篤な心疾

患のある患者

。〔用量依存

性の血圧降

下作用（心拍

数減少、心伝

導系抑制作

用）によると考

えられるショッ

クのおそれが

ある。〕

6.動脈硬化

又は糖尿病

性細小血管

症のある患者

。〔末梢血管

病変が悪化

するおそれが

ある。〕

7.血液凝固

阻止剤を使

用している患

者。〔血栓形

成が抑制・阻

害されるおそ

れがある。〕

8.投与部位

並びにその

周辺に炎症

又は潰瘍の

ある患者。〔

催炎作用によ

り既存炎症の

悪化、また潰

瘍部よりの出

血のおそれ

がある。〕

 

9.妊娠初期

（妊娠３ケ月

以内）の患者

。〔動物実験

（ラット）で妊

娠初期に胎

児への移行

が報告されて

いる。〕

10.本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者。

�����

【外】止血

�����������

止血作用＞＞トロンビン作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トロンビン液モチダソフトボトル1万

トロンビン

10,000単位10mL1キット

止血剤

通常の結紮によって止血困難な小血管、毛細血管及び実質臓器からの出血

（例えば、外傷に伴う出血、手術中の出血、骨性出血、膀胱出血、抜歯後の

出血、鼻出血及び上部消化管からの出血など）

通常、出血局所に本剤をそのまま噴霧もしくは灌注するか、又は撒布する。

上部消化管出血の場合には、適当な緩衝剤で希釈した液（トロンビンとして

200～400単位/mL）を経口投与する。

なお、出血の部位及び程度により適宜増減する。

トロンビンの至適pHは7付近であり、酸により酵素活性が低下するので、本剤

を上部消化管出血に用いる場合には、事前に緩衝液等により胃酸を中和さ

せること1～3）（「適用上の注意」の項1.の(3)参照）。

1.本剤又は牛

血液を原料と

する製剤（フ

ィブリノリジン

、幼牛血液抽

出物等）に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

2.**凝血促

進剤（ヘモコ

アグラーゼ）、

抗プラスミン

剤（トラネキサ

ム酸）、アプロ

チニン製剤を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

外

��������������������������������������������

止血作用＞＞出血部位被覆作用、血小板機能亢進作用、フィブリン形成促進作用、赤血球凝集作
用＞＞アルギン酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルト原末(1g)

アルギン酸ナトリウム

1g1管

局所止血剤

出血部位が表面に限局され、局所の処置で止血する場合、とくに結紮困難な

細小血管の出血、実質臓器の出血など

必要に応じて所要量を創面に撒布し、乾いたガーゼ又は生理食塩水を浸し

たガーゼ又は脱脂綿にて短時間押さえる。

－ 外

�������������

止血作用＞＞凝結塊形成作用＞＞セルロース系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット

(10.2cm×20.3cm)

酸化セルロース

10.2cm×20.3cm1枚

可吸収性止血剤

各種手術時の補助的な止血

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

（次の場合に

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

外
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット

(15.2cm×22.9cm)

酸化セルロース

ニューニット15.2cm×22.9cm

可吸収性止血剤

各種手術時の補助的な止血

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

（次の場合に

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

外

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット

(5.1cm×2.5cm)

酸化セルロース

綿型5.1cm×2.5cm1枚

可吸収性止血剤

各種手術時の補助的な止血

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

（次の場合に

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

外
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

止血作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スポンゼル(7cm×10cm)

ゼラチン

10cm×7cm1枚

止血剤

・各種外科領域における止血

 

・褥瘡潰瘍

 

適当量を乾燥状態のまま、又は生理食塩液かトロンビン溶液に浸し、皮膚或

は臓器の傷創面に貼付し、滲出する血液を吸収させ固着する。本品は組織

に容易に吸収されるので体内に包埋しても差し支えない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.次の部位に

は使用しない

こと

血管内［塞栓

を起こすおそ

れがある。］

外

�������

【外】創腔充填

�����������������

止血作用＞＞凝結塊形成作用＞＞セルロース系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット 各種手術時の補助的な止血 （次の場合に 外
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

(10.2cm×20.3cm)

酸化セルロース

10.2cm×20.3cm1枚

可吸収性止血剤

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット

(15.2cm×22.9cm)

酸化セルロース

ニューニット15.2cm×22.9cm

可吸収性止血剤

各種手術時の補助的な止血

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

（次の場合に

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

外
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

サージセル・アブソーバブル・ヘモスタット

(5.1cm×2.5cm)

酸化セルロース

綿型5.1cm×2.5cm1枚

可吸収性止血剤

各種手術時の補助的な止血

出血部位に適当量をあてるか充填する。止血の達成後、余剰分は可能な限り

取り除く。

次の場合には、止血が達成された後、本剤を取り除くこと。

1.骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の

周囲、気管等の狭窄しうる管状構造の近傍での止血補助[上記部位へ留置し

た場合、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害等）や狭窄

に伴う症状（気管狭窄に伴う呼吸困難等）を起こすことがある]。

2.肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位へ留置した場合、

本剤の一部が脊髄周辺や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を

起こすことがある]。1)

3.骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある]。

4.創腔に充填した場合[異物反応が発生する恐れを最小限にするため]。

（次の場合に

は使用しない

こと）1.骨孔の

周り、骨の境

界、脊髄周辺

、視神経や視

束交叉の周

囲への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

2.骨折面又は

椎弓切除術

創への留置

（＜用法及び

用量に関連

する使用上の

注意＞の項

を参照）

3.大動脈の出

血部（十分な

止血効果を

得られないた

め）（重要な

基本的注意

の項を参照）

4.非出血性の

多量の漿液

浸出部（十分

な止血効果を

得られないた

め）

外

�������

【外】褥瘡潰瘍

��/������

止血／癒着防止作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スポンゼル(7cm×10cm)

ゼラチン

10cm×7cm1枚

止血剤

・各種外科領域における止血

 

・褥瘡潰瘍

 

適当量を乾燥状態のまま、又は生理食塩液かトロンビン溶液に浸し、皮膚或

は臓器の傷創面に貼付し、滲出する血液を吸収させ固着する。本品は組織

に容易に吸収されるので体内に包埋しても差し支えない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.次の部位に

は使用しない

外
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止血剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

こと

血管内［塞栓

を起こすおそ

れがある。］

- 704 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

血液凝固・血小板凝集阻止剤

��������

【内】血栓塞栓症

���������������������

血液凝固阻止作用＞＞抗ビタミンＫ作用＞＞クマリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ワーファリン錠0.5mg

ワルファリンカリウム

0.5mg1錠

経口抗凝固剤

血栓塞栓症（静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、緩徐に進行

する脳血栓症等）の治療及び予防

 

本剤は、血液凝固能検査（プロトロンビン時間及びトロンボテスト）の検査値に

基づいて、本剤の投与量を決定し、血液凝固能管理を十分に行いつつ使用

する薬剤である。

 

初回投与量を1日1回経口投与した後、数日間かけて血液凝固能検査で目標

治療域に入るように用量調節し、維持投与量を決定する。

 

ワルファリンに対する感受性には個体差が大きく、同一個人でも変化すること

があるため、定期的に血液凝固能検査を行い、維持投与量を必要に応じて

調節すること。

 

抗凝固効果の発現を急ぐ場合には、初回投与時ヘパリン等の併用を考慮す

る。

 

成人における初回投与量は、ワルファリンカリウムとして、通常1～5mg1日1回

である。

 

小児における維持投与量（mg／kg／日）の目安を以下に示す。

 

12ヵ月未満：0.16mg／kg／日

 

1歳以上15歳未満：0.04～0.10mg／kg／日

 

1.血液凝固能検査（プロトロンビン時間及びトロンボテスト）等に基づき投与量

を決定し、治療域を逸脱しないように、血液凝固能管理を十分に行いつつ使

用すること。

 

2.プロトロンビン時間及びトロンボテストの検査値は、活性（％）以外の表示方

法として、一般的にINR（International Normalized Ratio：国際標準比）が用い

られている。INRを用いる場合、国内外の学会のガイドライン等、最新の情報

を参考にし、年齢、疾患及び併用薬等を勘案して治療域を決定すること。

 

3.成人における維持投与量は1日1回1～5mg程度となることが多い。

1.出血してい

る患者（血小

板減少性紫

斑病、血管障

害による出血

傾向、血友病

その他の血

液凝固障害、

月経期間中、

手術時、消化

管潰瘍、尿路

出血、喀血、

流早産・分娩

直後等性器

出血を伴う妊

産褥婦、頭蓋

内出血の疑

いのある患者

等）［本剤を

投与するとそ

の作用機序よ

り出血を助長

することがあり

、ときには致

命的になるこ

ともある。］

 

2.出血する可

能性のある患

者（内臓腫瘍

、消化管の憩

室炎、大腸炎

、亜急性細菌

性心内膜炎、

重症高血圧

症、重症糖尿

病の患者等

）［出血してい

る患者同様に

血管や内臓

等の障害箇

所に出血が

起こることが

ある。］

 

3.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.重篤な肝障

害のある患者

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

5.中枢神経

系の手術又

は外傷後日

の浅い患者

［出血を助長

することがあり

、ときには致

命的になるこ

ともある。］

 

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

8.骨粗鬆症

治療用ビタミ

ンK2（メナテト

レノン）製剤を

投与中の患

者

［重要な基本

的注意 5. 参

照］

［併用禁忌の

情報 参照］

 

9.イグラチモ

ドを投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

10.ミコナゾー

ル（ゲル剤・

注射剤・錠剤

）を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

ワーファリン錠1mg

ワルファリンカリウム

1mg1錠

経口抗凝固剤

血栓塞栓症（静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、緩徐に進行

する脳血栓症等）の治療及び予防

 

本剤は、血液凝固能検査（プロトロンビン時間及びトロンボテスト）の検査値に

基づいて、本剤の投与量を決定し、血液凝固能管理を十分に行いつつ使用

する薬剤である。

 

初回投与量を1日1回経口投与した後、数日間かけて血液凝固能検査で目標

1.出血してい

る患者（血小

板減少性紫

斑病、血管障

害による出血

傾向、血友病

その他の血

液凝固障害、

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

治療域に入るように用量調節し、維持投与量を決定する。

 

ワルファリンに対する感受性には個体差が大きく、同一個人でも変化すること

があるため、定期的に血液凝固能検査を行い、維持投与量を必要に応じて

調節すること。

 

抗凝固効果の発現を急ぐ場合には、初回投与時ヘパリン等の併用を考慮す

る。

 

成人における初回投与量は、ワルファリンカリウムとして、通常1～5mg1日1回

である。

 

小児における維持投与量（mg／kg／日）の目安を以下に示す。

 

12ヵ月未満：0.16mg／kg／日

 

1歳以上15歳未満：0.04～0.10mg／kg／日

 

1.血液凝固能検査（プロトロンビン時間及びトロンボテスト）等に基づき投与量

を決定し、治療域を逸脱しないように、血液凝固能管理を十分に行いつつ使

用すること。

 

2.プロトロンビン時間及びトロンボテストの検査値は、活性（％）以外の表示方

法として、一般的にINR（International Normalized Ratio：国際標準比）が用い

られている。INRを用いる場合、国内外の学会のガイドライン等、最新の情報

を参考にし、年齢、疾患及び併用薬等を勘案して治療域を決定すること。

 

3.成人における維持投与量は1日1回1～5mg程度となることが多い。

月経期間中、

手術時、消化

管潰瘍、尿路

出血、喀血、

流早産・分娩

直後等性器

出血を伴う妊

産褥婦、頭蓋

内出血の疑

いのある患者

等）［本剤を

投与するとそ

の作用機序よ

り出血を助長

することがあり

、ときには致

命的になるこ

ともある。］

 

2.出血する可

能性のある患

者（内臓腫瘍

、消化管の憩

室炎、大腸炎

、亜急性細菌

性心内膜炎、

重症高血圧

症、重症糖尿

病の患者等

）［出血してい

る患者同様に

血管や内臓

等の障害箇

所に出血が

起こることが

ある。］

 

3.重篤な腎障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

5.中枢神経

系の手術又

は外傷後日

の浅い患者

［出血を助長

することがあり

、ときには致

命的になるこ

ともある。］

 

6.本剤の成分
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

8.骨粗鬆症

治療用ビタミ

ンK2（メナテト

レノン）製剤を

投与中の患

者

［重要な基本

的注意 5. 参

照］

［併用禁忌の

情報 参照］

 

9.イグラチモ

ドを投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

10.ミコナゾー

ル（ゲル剤・

注射剤・錠剤

）を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

����������������������/���������������

【内】慢性動脈閉塞症に伴う虚血性諸症状の改善/心臓弁置換後の血栓・塞栓の抑制

������������������I2���������

血小板凝集抑制作用＞＞プロスタグランジンＩ２放出促進・増強作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジピリダモール錠25mg「日医工」

ジピリダモール

25mg1錠

－

1.狭心症，心筋梗塞（急性期を除く），その他の虚血性心疾患，うっ血性心不

全

2.ワーファリンとの併用による心臓弁置換術後の血栓・塞栓の抑制

3.つぎの疾患における尿蛋白減少：ステロイドに抵抗性を示すネフローゼ症

候群

1.　狭心症，心筋梗塞，その他の虚血性心疾患，うっ血性心不全の場合：ジ

ピリダモールとして，通常成人1回25mgを1日3回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.　血栓・塞栓の抑制の場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300～400mgを3～4回に分割経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

3.　尿蛋白減少を目的とする場合：ジピリダモールとして，通常成人1日

300mgを3回に分割経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお，年齢，症状により適宜増減する。

投薬開始後，4週間を目標として投薬し，尿蛋白量の測定を行い，以後の投

薬継続の可否を検討する。

尿蛋白量の減少が認められない場合は，投薬を中止するなど適切な処置を

とること。

尿蛋白量の減少が認められ投薬継続が必要な場合は，以後定期的に尿蛋

白量を測定しながら投薬すること。

���������/�������������������PGE����

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞アデニルシクラーゼ増加作用＞＞ＰＧＥ１誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リマプロストアルファデクス錠5μg「日医工」

リマプロストアルファデクス

5μg1錠

経口プロスタグランジンE1誘導体製剤

1.閉塞性血栓血管炎に伴う潰瘍，疼痛および冷感などの虚血性諸症状の改

善

2.後天性の腰部脊柱管狭窄症（SLR試験正常で，両側性の間欠跛行を呈す

る患者）に伴う自覚症状（下肢疼痛，下肢しびれ）および歩行能力の改善

1.閉塞性血栓血管炎に伴う潰瘍，疼痛および冷感などの虚血性諸症状の改

善には，通常成人に，リマプロストとして1日30μgを3回に分けて経口投与す

る。

2.後天性の腰部脊柱管狭窄症（SLR試験正常で，両側性の間欠跛行を呈す

る患者）に伴う自覚症状（下肢疼痛，下肢しびれ）および歩行能力の改善には

，通常成人に，リマプロストとして1日15μgを3回に分けて経口投与する。

妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

PGI����

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞アデニルシクラーゼ増加作用＞＞ＰＧＩ２誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベラプロストNa錠20μg「サワイ」

ベラプロストナトリウム

20μg1錠

経口プロスタグランジンＩ2誘導体製剤

・慢性動脈閉塞症に伴う潰瘍、疼痛及び冷感の改善

通常、成人には、ベラプロストナトリウムとして１日120μgを３回に分けて食後

に経口投与する。

・原発性肺高血圧症

通常、成人には、ベラプロストナトリウムとして１日60μgを３回に分けて食後に

経口投与することから開始し、症状(副作用)を十分観察しながら漸次増量す

る。増量する場合には、投与回数を１日３～４回とし、最高用量を１日180μgと

する。

原発性肺高血圧症

1.原発性肺高血圧症と診断された患者にのみ使用すること。

2.本剤は経口投与であるため、重症度の高い患者等では効果が得られにく

い場合がある。循環動態あるいは臨床症状の改善がみられない場合は、注

射剤や他の治療に切り替えるなど適切な処置を行うこと。

原発性肺高血圧症

原発性肺高血圧症は薬物療法に対する忍容性が患者によって異なることが

知られており、本剤の投与にあたっては、投与を少量より開始し、増量する場

合は患者の状態を十分に観察しながら行うこと。

1.出血してい

る患者(血友

病、毛細血管

脆弱症、上部

消化管出血、

尿路出血、喀

血、眼底出血

等)〔出血を増

大するおそれ

がある。〕

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

内

EPA������EPA

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞ＥＰＡ含量増加作用＞＞ＥＰＡ

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イコサペント酸エチル粒状カプセル300mg「サ

ワイ」

イコサペント酸エチル

300mg1包

EPA製剤

閉塞性動脈硬化症に伴う潰瘍、疼痛および冷感の改善

イコサペント酸エチルとして、通常、成人１回600mgを１日３回、毎食直後に経

口投与する。

なお、年齢、症状により、適宜増減する。

高脂血症

イコサペント酸エチルとして、通常、成人１回900mgを１日２回又は１回

600mgを１日３回、食直後に経口投与する。

ただし、トリグリセリドの異常を呈する場合には、その程度により、１回900mg、

１日３回まで増量できる。

出血している

患者(血友病

、毛細血管脆

弱症、消化管

潰瘍、尿路出

血、喀血、硝

子体出血等

)〔止血が困難

となるおそれ

がある。〕

内

5HT��������

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞５ＨＴ２受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サルポグレラート塩酸塩錠100mg「日医工」

サルポグレラート塩酸塩

100mg1錠

5-HT2ブロッカー

慢性動脈閉塞症に伴う潰瘍，疼痛および冷感等の虚血性諸症状の改善

サルポグレラート塩酸塩として，通常成人1回100mgを1日3回食後経口投与

する。なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.出血してい

る患者（血友

病，毛細血管

脆弱症，消化

管潰瘍，尿路

出血，喀血

，硝子体出血

等）［出血を

更に増強する

可能性がある

。］

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

��������������

血小板凝集抑制作用／血管拡張作用＞＞ホスホジエステラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シロスタゾールOD錠100mg「トーワ」

シロスタゾール

100mg1錠

抗血小板剤

慢性動脈閉塞症に基づく潰瘍、疼痛及び冷感等の虚血性諸症状の改善脳

梗塞（心原性脳塞栓症を除く）発症後の再発抑制無症候性脳梗塞における

本剤の脳梗塞発作の抑制効果は検討されていない。通常、成人には、シロス

タゾールとして１回100mgを１日２回経口投与する。なお、年齢・症状により適

宜増減する。

1.出血してい

る患者（血友

病、毛細血管

脆弱症、頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、喀血、

硝子体出血

等）［出血を

助長するおそ

れがある。］

2.うっ血性心

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

不全の患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。（「重

要な基本的

注意」の項参

照）］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

シロスタゾールOD錠50mg「トーワ」

シロスタゾール

50mg1錠

抗血小板剤

慢性動脈閉塞症に基づく潰瘍、疼痛及び冷感等の虚血性諸症状の改善脳

梗塞（心原性脳塞栓症を除く）発症後の再発抑制無症候性脳梗塞における

本剤の脳梗塞発作の抑制効果は検討されていない。通常、成人には、シロス

タゾールとして１回100mgを１日２回経口投与する。なお、年齢・症状により適

宜増減する。

1.出血してい

る患者（血友

病、毛細血管

脆弱症、頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、喀血、

硝子体出血

等）［出血を

助長するおそ

れがある。］

2.うっ血性心

不全の患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。（「重

要な基本的

注意」の項参

照）］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

��������������

【内】狭心症等の血栓形成抑制

��������������������������������������

血小板凝集抑制作用＞＞トロンボキサンＡ２産生抑制作用＞＞シクロオキシゲナーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バイアスピリン錠100mg

アスピリン

100mg1錠

抗血小板剤

・下記疾患における血栓・塞栓形成の抑制

・狭心症（慢性安定狭心症、不安定狭心症）

 

・心筋梗塞

 

・虚血性脳血管障害（一過性脳虚血発作（TIA）、脳梗塞）

 

・冠動脈バイパス術（CABG）あるいは経皮経管冠動脈形成術（PTCA）施行後

における血栓・塞栓形成の抑制

・川崎病（川崎病による心血管後遺症を含む）

〈狭心症（慢性安定狭心症、不安定狭心症）、心筋梗塞、虚血性脳血管障害

（一過性脳虚血発作（TIA）、脳梗塞）における血栓・塞栓形成の抑制、冠動

脈バイパス術（CABG）あるいは経皮経管冠動脈形成術（PTCA）施行後にお

ける血栓・塞栓形成の抑制に使用する場合〉

通常、成人にはアスピリンとして100mgを1日1回経口投与する。

なお、症状により1回300mgまで増量できる。

 

〈川崎病（川崎病による心血管後遺症を含む）に使用する場合〉

急性期有熱期間は、アスピリンとして1日体重1kgあたり30～50mgを3回に分け

て経口投与する。解熱後の回復期から慢性期は、アスピリンとして1日体重

1kgあたり3～5mgを1回経口投与する。

なお、症状に応じて適宜増減する。

 

1.急性心筋梗塞ならびに脳梗塞急性期の初期治療において、抗血小板作用

の発現を急ぐ場合には、初回投与時には本剤をすりつぶしたり、かみ砕いて

服用すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

2.心筋梗塞患者及び経皮経管冠動脈形成術（PTCA）施行患者の初期治療

においては、常用量の数倍を投与することが望ましい1)

。

 

3.原則として川崎病の診断がつき次第、投与を開始することが望ましい。

 

4.川崎病では発症後数ヵ月間、血小板凝集能が亢進しているので、川崎病

の回復期において、本剤を発症後2～3ヵ月間投与し、その後断層心エコー

図等の冠動脈検査で冠動脈障害が認められない場合には、本剤の投与を中

止すること。冠動脈瘤を形成した症例では、冠動脈瘤の退縮が確認される時

期まで投与を継続することが望ましい。

 

5.川崎病の治療において、低用量では十分な血小板機能の抑制が認められ

ない場合もあるため、適宜、血小板凝集能の測定等を考慮すること。

1.本剤の成分

又はサリチル

酸系製剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

 

2.消化性潰

瘍のある患者

［プロスタグラ

ンジン生合成

抑制作用によ

り、胃の血流

量が減少し、

消化性潰瘍

を悪化させる

ことがある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 7. 参照］

 

3.出血傾向の

ある患者［血

小板機能異

常が起こるこ

とがあるため

、出血傾向を

助長するおそ

れがある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 3. 参照］

,

［重大な副作

用 2. 参照］

 

4.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［重篤

なアスピリン

喘息発作を

誘発させるこ

とがある。］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 4. 参照］

,

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重大な副作

用 5. 参照］

 

5.出産予定

日12週以内

の妊婦

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

 

6.低出生体

重児、新生児

又は乳児

［小児等 1.

参照］

��������������(DIC)

【注】汎発性血管内血液凝固症(DIC)

����������������������������������������

血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞アンチトロンビンⅢ結合作用＞＞未分画ヘ
パリン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘパリンCa皮下注2万単位/0.8mL「サワイ」

ヘパリンカルシウム

20,000単位1瓶

血液凝固阻止剤

汎発性血管内血液凝固症候群の治療

血栓塞栓症(静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈血

栓塞栓症、手術中・術後の血栓塞栓症等)の治療及び予防

本剤は通常下記の各投与法によって投与されるが、それらは症例又は適応

領域、目的によって決定される。

通常本剤投与後、全血凝固時間(Lee-White法)又は全血活性化部分トロンボ

プラスチン時間(WBAPTT)が正常値の２～３倍になるように年齢・症状に応じ

て適宜用量をコントロールする。

初回に15,000～20,000単位、続いて維持量として１回10,000～15,000単位を

１日２回、12時間間隔で皮下注射する。

手術後又は心筋梗塞等に続発する静脈血栓症の予防には、5,000単位を

12時間ごとに７～10日間皮下注射する。

－ 注

ヘパリンナトリウム注1万単位/10mL「AY」

ヘパリンナトリウム

10,000単位10mL1瓶

血液凝固阻止剤

汎発性血管内血液凝固症候群の治療

血液透析・人工心肺その他の体外循環装置使用時の血液凝固の防止

血管カテーテル挿入時の血液凝固の防止

輸血及び血液検査の際の血液凝固の防止

血栓塞栓症(静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈血

栓塞栓症、手術中・術後の血栓塞栓症等)の治療及び予防

本剤は通常下記の各投与法によって投与されるが、それらは症例又は適応

領域、目的によって決定される。通常本剤投与後、全血凝固時間

(Lee‐White法)又は全血活性化部分トロンボプラスチン時間(WBAPTT)が正

常値の2～3倍になるように年齢・症状に応じて適宜用量をコントロールする。

●静脈内点滴注射法10,000～30,000単位を5％ブドウ糖注射液、生理食塩

液、リンゲル液1,000mLで希釈し、最初1分間30滴前後の速度で、続いて全血

凝固時間又はWBAPTTが投与前の2～3倍になれば1分間20滴前後の速度

で、静脈内に点滴注射する。

●静脈内間歇注射法1回5,000～10,000単位を4～8時間毎に静脈内注射す

る。注射開始3時間後から、2～4時間毎に全血凝固時間又はWBAPTTを測

定し、投与前の2～3倍になるようにコントロールする。

●皮下注射・筋肉内注射法1回5,000単位を4時間毎に皮下注射又は筋肉内

注射する。なお、筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を避ける

ため、下記の点に配慮すること。

－ 注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.神経走行部位を避けるよう注意すること。

2.繰り返し注射する場合には、注射部位をかえ、たとえば左右交互に注射す

るなど行うこと。なお、乳・幼・小児には連用しないことが望ましい。

3.注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は、直ちに

針を抜き、部位をかえて注射すること。

●体外循環時(血液透析・人工心肺)における使用法1.人工腎では各患者の

適切な使用量を透析前に各々のヘパリン感受性試験の結果に基づいて算出

するが、全身ヘパリン化法の場合、通常透析開始に先だって、

1,000～3,000単位を投与し、透析開始後は、1時間あたり、500～1,500単位を

持続的に、又は1時間毎に500～1,500単位を間歇的に追加する。局所ヘパリ

ン化法の場合は、1時間あたり1,500～2,500単位を持続注入し、体内灌流時

にプロタミン硫酸塩で中和する。

2.術式・方法によって多少異なるが、人工心肺灌流時には、150～300単位

／kgを投与し、更に体外循環時間の延長とともに必要に応じて適宜追加する

。体外循環後は、術後出血を防止し、ヘパリンの作用を中和するためにプロ

タミン硫酸塩を用いる。

●輸血及び血液検査の際の血液凝固防止法輸血の際の血液凝固の防止に

は、通常血液100mLに対して400～500単位を用いる。血液検査の際の血液

凝固の防止にもほぼ同様に、血液20～30mLに対して100単位を用いる。

�����������C �����������

血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞トロンビンのプロテインＣ　活性化に対する
促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リコモジュリン点滴静注用12800

トロンボモデュリン アルファ（遺伝子組換え）

12,800単位1瓶

血液凝固阻止剤

汎発性血管内血液凝固症（DIC）

 

1.本剤は、患者が臨床的にDICの状態にあることを確認した場合に限り使用

すること。

 

2.基礎疾患に対する積極的治療が不可能で、DICを回復させたとしても予後

の改善が期待できない患者には、原則として本剤は投与しないこと。

 

3.「造血器悪性腫瘍、感染症あるいは固形癌」以外を基礎疾患とするDIC患

者については、本剤の投与経験は少なく、有効性及び安全性は確立してい

ない。

［慎重投与 (新様式「肝機能障害患者」) 2. 参照］

,

［新様式「９.５ 妊婦」 2. 参照］

,

［小児等 1. 参照］

 

通常、成人には、トロンボモデュリン アルファとして1日1回380U/kgを約30分

かけて点滴静注する。なお、症状に応じ適宜減量する。

 

1.本剤の臨床試験及び使用成績調査において、7日間以上の投与経験は少

なく、本剤を7日間以上投与した場合の有効性及び安全性は確立していない

。本剤の使用にあたっては、基礎疾患の病態、凝血学的検査値及び臨床症

状等から血管内血液凝固亢進状態にあるか否かを総合的に判断した上で投

与期間を決定し、漫然と投与を継続することがないよう注意すること。

 

2.重篤な腎機能障害のある患者には、患者の症状に応じ、適宜130U/kgに減

量して投与すること。本剤は主として腎臓から排泄される。 本剤130U/kgは、

DIC患者を対象とした臨床試験（用量設定試験）において有効性が認められ

た用量である。

［重要な基本的注意 2. 参照］

1.頭蓋内出

血、肺出血、

消化管出血

（継続的な吐

血・下血、消

化管潰瘍によ

る出血）のあ

る患者［出血

を助長するお

それがある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

������������X������

血液凝固阻止作用＞＞血液凝固因子活性阻害作用＞＞トロンビンおよび活性型第Ｘ因子阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガベキサートメシル酸塩静注用100mg「日医

工」

ガベキサートメシル酸塩

100mg1瓶

非ペプタイド蛋白分解酵素阻害剤

1.蛋白分解酵素（トリプシン，カリクレイン，プラスミン等）逸脱を伴う下記諸疾

患

急性膵炎

慢性再発性膵炎の急性増悪期

術後の急性膵炎

2.汎発性血管内血液凝固症

1.　膵炎の場合通常1回1バイアル（ガベキサートメシル酸塩として100mg）を

5％ブドウ糖注射液又はリンゲル液を用いて溶かし，全量500mLとするか，もし

くはあらかじめ注射用水5mLを用いて溶かし，この溶液を5％ブドウ糖注射液

又はリンゲル液500mLに混和して8mL/分以下で点滴静注する。

1.原則として，初期投与量は1日量1～3バイアル（溶解液500～1500mL）とし

，以後は症状の消退に応じ減量するが，症状によっては同日中に更に

1～3バイアル（溶解液500～1500mL）を追加して点滴静注することができる。

2.症状に応じ適宜増減

2.　汎発性血管内血液凝固症の場合通常，成人１日量ガベキサートメシル酸

塩として20～39mg/kgの範囲内で24時間かけて静脈内に持続投与する。

汎発性血管内血液凝固症には

本剤は高濃度で血管内壁を障害し，注射部位及び刺入した血管に沿って静

脈炎や硬結，潰瘍・壊死を起こすことがあるので，末梢血管から投与する場合

，本剤100mgあたり50mL以上の輸液(0.2％以下）で点滴静注することが望まし

い。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ガベキサートメシル酸塩静注用500mg「日医

工」

ガベキサートメシル酸塩

500mg1瓶

非ペプタイド蛋白分解酵素阻害剤

汎発性血管内血液凝固症

通常，成人１日量ガベキサートメシル酸塩として20～39mg／kgの範囲内で

24時間かけて静脈内に持続投与する。

汎発性血管内血液凝固症には

本剤は高濃度で血管内壁を障害し，注射部位及び刺入した血管に沿って静

脈炎や硬結，潰瘍・壊死を起こすことがあるので，末梢血管から投与する場合

，本剤100mgあたり50mL以上の輸液(0.2％以下）で点滴静注することが望まし

い。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ナファモスタット注射用10mg「SW」

ナファモスタットメシル酸塩

10mg1瓶

蛋白分解酵素阻害剤

1.膵炎の急性症状(急性膵炎、慢性膵炎の急性増悪、術後の急性膵炎、膵

管造影後の急性膵炎、外傷性膵炎)の改善〈注射用10mg〉

通常、１回、ナファモスタットメシル酸塩として10mgを５％ブドウ糖注射液

500mLに溶解し、約２時間前後かけて１日１～２回静脈内に点滴注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、１日量を５％ブドウ糖注射液1,000mLに溶解し、ナファモスタットメシル

酸塩として毎時0.06～0.20mg/kgを24時間かけて静脈内に持続注入する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止(血液透析及びプラスマフェレーシス)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、体外循環開始に先だち、ナファモスタットメシル酸塩として20mgを生理

食塩液500mLに溶解した液で血液回路内の洗浄・充てんを行い、体外循環

開始後は、ナファモスタットメシル酸塩として毎時20～50mgを５％ブドウ糖注

射液に溶解し、抗凝固剤注入ラインより持続注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〔注射液の調製法〕

本剤の使用にあたっては以下の手順で注射液を調製すること。

1.膵炎の急性症状の改善に使用する場合

1.10mgバイアルに１mL以上の５％ブドウ糖注射液又は注射用水を加え、完全

に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)に使用する場合

1.10mgバイアルには１mL以上、50mgバイアルには５mL以上の５％ブドウ糖注

射液又は注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止に使用する場合

1.血液回路内の洗浄・充てん

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.ナファモスタットメシル酸塩20mgを含む溶解液を生理食塩液に混和する。

2.体外循環時

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を抗凝固剤持続注入器の容量に合わせ、５％ブドウ糖注射液で

希釈する。

4.溶解時の注意

白濁あるいは結晶が析出する場合があるので、生理食塩液又は無機塩類を

含有する溶液をバイアルに直接加えないこと。

ナファモスタット注射用50mg「SW」

ナファモスタットメシル酸塩

50mg1瓶

蛋白分解酵素阻害剤

1.膵炎の急性症状(急性膵炎、慢性膵炎の急性増悪、術後の急性膵炎、膵

管造影後の急性膵炎、外傷性膵炎)の改善〈注射用10mg〉

通常、１回、ナファモスタットメシル酸塩として10mgを５％ブドウ糖注射液

500mLに溶解し、約２時間前後かけて１日１～２回静脈内に点滴注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、１日量を５％ブドウ糖注射液1,000mLに溶解し、ナファモスタットメシル

酸塩として毎時0.06～0.20mg/kgを24時間かけて静脈内に持続注入する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止(血液透析及びプラスマフェレーシス)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、体外循環開始に先だち、ナファモスタットメシル酸塩として20mgを生理

食塩液500mLに溶解した液で血液回路内の洗浄・充てんを行い、体外循環

開始後は、ナファモスタットメシル酸塩として毎時20～50mgを５％ブドウ糖注

射液に溶解し、抗凝固剤注入ラインより持続注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

〔注射液の調製法〕

本剤の使用にあたっては以下の手順で注射液を調製すること。

1.膵炎の急性症状の改善に使用する場合

1.10mgバイアルに１mL以上の５％ブドウ糖注射液又は注射用水を加え、完全

に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)に使用する場合

1.10mgバイアルには１mL以上、50mgバイアルには５mL以上の５％ブドウ糖注

射液又は注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止に使用する場合

1.血液回路内の洗浄・充てん

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.ナファモスタットメシル酸塩20mgを含む溶解液を生理食塩液に混和する。

2.体外循環時

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を抗凝固剤持続注入器の容量に合わせ、５％ブドウ糖注射液で

希釈する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.溶解時の注意

白濁あるいは結晶が析出する場合があるので、生理食塩液又は無機塩類を

含有する溶液をバイアルに直接加えないこと。

��������������������������

【注】血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析）

���������������

血液凝固阻止作用＞＞低分子ヘパリン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ

「ニプロ」

ダルテパリンナトリウム

3,000低分子ヘパリン国際単位12mL1筒

血液凝固阻止剤

1.血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析）

2.汎発性血管内血液凝固症（DIC）

1.血液体外循環時の灌流血液の凝固防止（血液透析）本剤を直接又は生理

食塩液により希釈して投与する。

1.出血性病変又は出血傾向を有しない患者の場合通常、成人には体外循環

開始時、ダルテパリンナトリウムとして15～20国際単位/kgを回路内に単回投

与し、体外循環開始後は毎時7.5～10国際単位/kgを抗凝固薬注入ラインより

持続注入する。

2.出血性病変又は出血傾向を有する患者の場合通常、成人には体外循環

開始時、ダルテパリンナトリウムとして10～15国際単位/kgを回路内に単回投

与し、体外循環開始後は毎時7.5国際単位/kgを抗凝固薬注入ラインより持続

注入する。

2.汎発性血管内血液凝固症（DIC）通常、成人にはダルテパリンナトリウムとし

て１日量75国際単位/kgを24時間かけて静脈内に持続投与する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

注
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血液凝固阻止作用＞＞蛋白分解酵素阻害

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ナファモスタット注射用10mg「SW」

ナファモスタットメシル酸塩

10mg1瓶

蛋白分解酵素阻害剤

1.膵炎の急性症状(急性膵炎、慢性膵炎の急性増悪、術後の急性膵炎、膵

管造影後の急性膵炎、外傷性膵炎)の改善〈注射用10mg〉

通常、１回、ナファモスタットメシル酸塩として10mgを５％ブドウ糖注射液

500mLに溶解し、約２時間前後かけて１日１～２回静脈内に点滴注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、１日量を５％ブドウ糖注射液1,000mLに溶解し、ナファモスタットメシル

酸塩として毎時0.06～0.20mg/kgを24時間かけて静脈内に持続注入する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止(血液透析及びプラスマフェレーシス)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、体外循環開始に先だち、ナファモスタットメシル酸塩として20mgを生理

食塩液500mLに溶解した液で血液回路内の洗浄・充てんを行い、体外循環

開始後は、ナファモスタットメシル酸塩として毎時20～50mgを５％ブドウ糖注

射液に溶解し、抗凝固剤注入ラインより持続注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

〔注射液の調製法〕

本剤の使用にあたっては以下の手順で注射液を調製すること。

1.膵炎の急性症状の改善に使用する場合

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.10mgバイアルに１mL以上の５％ブドウ糖注射液又は注射用水を加え、完全

に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)に使用する場合

1.10mgバイアルには１mL以上、50mgバイアルには５mL以上の５％ブドウ糖注

射液又は注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止に使用する場合

1.血液回路内の洗浄・充てん

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.ナファモスタットメシル酸塩20mgを含む溶解液を生理食塩液に混和する。

2.体外循環時

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を抗凝固剤持続注入器の容量に合わせ、５％ブドウ糖注射液で

希釈する。

4.溶解時の注意

白濁あるいは結晶が析出する場合があるので、生理食塩液又は無機塩類を

含有する溶液をバイアルに直接加えないこと。

ナファモスタット注射用50mg「SW」

ナファモスタットメシル酸塩

50mg1瓶

蛋白分解酵素阻害剤

1.膵炎の急性症状(急性膵炎、慢性膵炎の急性増悪、術後の急性膵炎、膵

管造影後の急性膵炎、外傷性膵炎)の改善〈注射用10mg〉

通常、１回、ナファモスタットメシル酸塩として10mgを５％ブドウ糖注射液

500mLに溶解し、約２時間前後かけて１日１～２回静脈内に点滴注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、１日量を５％ブドウ糖注射液1,000mLに溶解し、ナファモスタットメシル

酸塩として毎時0.06～0.20mg/kgを24時間かけて静脈内に持続注入する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止(血液透析及びプラスマフェレーシス)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、体外循環開始に先だち、ナファモスタットメシル酸塩として20mgを生理

食塩液500mLに溶解した液で血液回路内の洗浄・充てんを行い、体外循環

開始後は、ナファモスタットメシル酸塩として毎時20～50mgを５％ブドウ糖注

射液に溶解し、抗凝固剤注入ラインより持続注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

〔注射液の調製法〕

本剤の使用にあたっては以下の手順で注射液を調製すること。

1.膵炎の急性症状の改善に使用する場合

1.10mgバイアルに１mL以上の５％ブドウ糖注射液又は注射用水を加え、完全

に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)に使用する場合

1.10mgバイアルには１mL以上、50mgバイアルには５mL以上の５％ブドウ糖注

射液又は注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止に使用する場合

1.血液回路内の洗浄・充てん

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.ナファモスタットメシル酸塩20mgを含む溶解液を生理食塩液に混和する。

2.体外循環時

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を抗凝固剤持続注入器の容量に合わせ、５％ブドウ糖注射液で

希釈する。

4.溶解時の注意

白濁あるいは結晶が析出する場合があるので、生理食塩液又は無機塩類を

含有する溶液をバイアルに直接加えないこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤
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血液凝固阻止作用＞＞未分画ヘパリン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘパリンNaロック用100単位/mLシリンジ「オー

ツカ」5mL

ヘパリンナトリウム

500単位5mL1筒

血液凝固阻止剤　ヘパリンロック液

静脈内留置ルート内の血液凝固の防止

 

本剤は静脈内留置ルート内の血液凝固防止（ヘパリンロック）の目的に使用

する濃度の製剤であり、汎発性血管内血液凝固症候群の治療、血栓塞栓症

の治療及び予防、血液透析・人工心肺その他の体外循環装置使用時の血液

凝固の防止並びに輸血及び血液検査の際の血液凝固の防止の目的で投与

しないこと。

 

静脈内留置ルート内を充填するのに十分な量を注入する。

 

10単位/mL製剤は通常6時間までの、100単位/mL製剤は12時間までを標準

とし最長24時間までの静脈内留置ルート内の血液凝固防止（ヘパリンロック

）に用いる。

－ 注

ヘパリンナトリウム注1万単位/10mL「AY」

ヘパリンナトリウム

10,000単位10mL1瓶

血液凝固阻止剤

汎発性血管内血液凝固症候群の治療

血液透析・人工心肺その他の体外循環装置使用時の血液凝固の防止

血管カテーテル挿入時の血液凝固の防止

輸血及び血液検査の際の血液凝固の防止

血栓塞栓症(静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈血

栓塞栓症、手術中・術後の血栓塞栓症等)の治療及び予防

本剤は通常下記の各投与法によって投与されるが、それらは症例又は適応

領域、目的によって決定される。通常本剤投与後、全血凝固時間

(Lee‐White法)又は全血活性化部分トロンボプラスチン時間(WBAPTT)が正

常値の2～3倍になるように年齢・症状に応じて適宜用量をコントロールする。

●静脈内点滴注射法10,000～30,000単位を5％ブドウ糖注射液、生理食塩

液、リンゲル液1,000mLで希釈し、最初1分間30滴前後の速度で、続いて全血

凝固時間又はWBAPTTが投与前の2～3倍になれば1分間20滴前後の速度

で、静脈内に点滴注射する。

●静脈内間歇注射法1回5,000～10,000単位を4～8時間毎に静脈内注射す

る。注射開始3時間後から、2～4時間毎に全血凝固時間又はWBAPTTを測

定し、投与前の2～3倍になるようにコントロールする。

●皮下注射・筋肉内注射法1回5,000単位を4時間毎に皮下注射又は筋肉内

注射する。なお、筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を避ける

ため、下記の点に配慮すること。

1.神経走行部位を避けるよう注意すること。

2.繰り返し注射する場合には、注射部位をかえ、たとえば左右交互に注射す

るなど行うこと。なお、乳・幼・小児には連用しないことが望ましい。

3.注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は、直ちに

針を抜き、部位をかえて注射すること。

●体外循環時(血液透析・人工心肺)における使用法1.人工腎では各患者の

適切な使用量を透析前に各々のヘパリン感受性試験の結果に基づいて算出

するが、全身ヘパリン化法の場合、通常透析開始に先だって、

1,000～3,000単位を投与し、透析開始後は、1時間あたり、500～1,500単位を

持続的に、又は1時間毎に500～1,500単位を間歇的に追加する。局所ヘパリ

ン化法の場合は、1時間あたり1,500～2,500単位を持続注入し、体内灌流時

にプロタミン硫酸塩で中和する。

2.術式・方法によって多少異なるが、人工心肺灌流時には、150～300単位

／kgを投与し、更に体外循環時間の延長とともに必要に応じて適宜追加する

。体外循環後は、術後出血を防止し、ヘパリンの作用を中和するためにプロ

タミン硫酸塩を用いる。

●輸血及び血液検査の際の血液凝固防止法輸血の際の血液凝固の防止に

は、通常血液100mLに対して400～500単位を用いる。血液検査の際の血液

凝固の防止にもほぼ同様に、血液20～30mLに対して100単位を用いる。

－ 注

�����������������������������

【内】虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制

���������ADP�������

血小板凝集抑制作用＞＞ＡＤＰ受容体拮抗作用
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クロピドグレル錠25mg「杏林」

クロピドグレル硫酸塩

25mg1錠

抗血小板剤

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制○経皮的冠動

脈形成術(PCI)が適用される下記の虚血性心疾患急性冠症候群（不安定狭

心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制○経皮的冠動脈形成術

(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合PCIが適用予定の虚血性心疾患患

者への投与は可能である。冠動脈造影により、保存的治療あるいは冠動脈バ

イパス術が選択され、PCIを適用しない場合には、以後の投与は控えること。

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを1日1回経口投与するが、年齢、

体重、症状によりクロピドグレルとして50mgを1日1回経口投与する。

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合

通常、成人には、投与開始日にクロピドグレルとして300mgを１日１回経口投

与し、その後、維持量として１日１回75mgを経口投与する。

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを１日１回経口投与する。

空腹時の投与は避けることが望ましい（国内第I相臨床試験において絶食投

与時に消化器症状がみられている）。○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓

症を除く）後の再発抑制の場合出血を増強するおそれがあるので、特に出血

傾向、その素因のある患者等については、50mg1日1回から投与すること。（「

慎重投与」の項参照）

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合**1.抗血小

板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日）と併用すること。抗血

小板薬二剤併用療法期間終了後の投与方法については、国内外の最新の

ガイドライン等を参考にすること。

2.ステント留置患者への本剤投与時には該当医療機器の添付文書を必ず参

照すること。

3.PCI施行前にクロピドグレル75mgを少なくとも4日間投与されている場合、ロ

ーディングドーズ投与（投与開始日に300mgを投与すること）は必須ではない

。

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

クロピドグレル錠75mg「杏林」

クロピドグレル硫酸塩

75mg1錠

抗血小板剤

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制○経皮的冠動

脈形成術(PCI)が適用される下記の虚血性心疾患急性冠症候群（不安定狭

心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制○経皮的冠動脈形成術

(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合PCIが適用予定の虚血性心疾患患

者への投与は可能である。冠動脈造影により、保存的治療あるいは冠動脈バ

イパス術が選択され、PCIを適用しない場合には、以後の投与は控えること。

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを1日1回経口投与するが、年齢、

体重、症状によりクロピドグレルとして50mgを1日1回経口投与する。

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合

通常、成人には、投与開始日にクロピドグレルとして300mgを１日１回経口投

与し、その後、維持量として１日１回75mgを経口投与する。

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを１日１回経口投与する。

空腹時の投与は避けることが望ましい（国内第I相臨床試験において絶食投

与時に消化器症状がみられている）。○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓

症を除く）後の再発抑制の場合出血を増強するおそれがあるので、特に出血

傾向、その素因のある患者等については、50mg1日1回から投与すること。（「

慎重投与」の項参照）

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合**1.抗血小

板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日）と併用すること。抗血

小板薬二剤併用療法期間終了後の投与方法については、国内外の最新の

ガイドライン等を参考にすること。

2.ステント留置患者への本剤投与時には該当医療機器の添付文書を必ず参

照すること。

3.PCI施行前にクロピドグレル75mgを少なくとも4日間投与されている場合、ロ

ーディングドーズ投与（投与開始日に300mgを投与すること）は必須ではない

。

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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【注】虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善

������

血栓溶解作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクチバシン注1200万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

1,200万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

）

 

8.出血するお

それの高い

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

アクチバシン注2400万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

2,400万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

8.出血するお

それの高い

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

アクチバシン注600万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

600万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

注
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

8.出血するお

それの高い

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

�����������������������������

【内】心房細動患者における脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制

����������������

抗凝固作用＞＞直接トロンビン阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プラザキサカプセル110mg

ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩

110mg1カプセル

直接トロンビン阻害剤

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

本剤を人工心臓弁置換術後の抗凝固療法には使用しないこと。

［臨床使用に基づく情報 参照］

 

通常、成人にはダビガトランエテキシラートとして1回150mg（75mgカプセルを

2カプセル）を1日2回経口投与する。なお、必要に応じて、ダビガトランエテキ

シラートとして1回110mg（110mgカプセルを1カプセル）を1日2回投与へ減量

すること。

 

1.以下の患者では、ダビガトランの血中濃度が上昇するおそれがあるため、

本剤1回110mg1日2回投与を考慮すること。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.透析患者を

含む高度の

腎障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［重要な基本

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・中等度の腎障害（クレアチニンクリアランス30-50mL/min）のある患者

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

・P-糖蛋白阻害剤（経口剤）を併用している患者

［併用注意の情報 参照］

 

2.以下のような出血の危険性が高いと判断される患者では、本剤1回

110mg1日2回投与を考慮し、慎重に投与すること。

 

・70歳以上の患者

［警告 参照］

 

・消化管出血の既往を有する患者

［警告 参照］

［重要な基本的注意 1. 参照］

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

的注意 2. 参

照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

3.出血症状の

ある患者、出

血性素因の

ある患者及び

止血障害の

ある患者［出

血を助長する

おそれがある

。］

［警告 参照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

4.臨床的に問

題となる出血

リスクのある

器質的病変

（6ヶ月以内の

出血性脳卒

中を含む）の

患者

［警告 参照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

5.脊椎・硬膜

外カテーテル

を留置してい

る患者及び

抜去後1時間

以内の患者

［外傷性や頻

回の穿刺や

術後の硬膜

外カテーテル

の留置によっ

て脊髄血腫
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

や硬膜外血

腫の危険性

が増大する。

］

［警告 参照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

6.イトラコナゾ

ール（経口剤

）を投与中の

患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

［併用禁忌の

情報 参照］

プラザキサカプセル75mg

ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩

75mg1カプセル

直接トロンビン阻害剤

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

本剤を人工心臓弁置換術後の抗凝固療法には使用しないこと。

［臨床使用に基づく情報 参照］

 

通常、成人にはダビガトランエテキシラートとして1回150mg（75mgカプセルを

2カプセル）を1日2回経口投与する。なお、必要に応じて、ダビガトランエテキ

シラートとして1回110mg（110mgカプセルを1カプセル）を1日2回投与へ減量

すること。

 

1.以下の患者では、ダビガトランの血中濃度が上昇するおそれがあるため、

本剤1回110mg1日2回投与を考慮すること。

 

・中等度の腎障害（クレアチニンクリアランス30-50mL/min）のある患者

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

・P-糖蛋白阻害剤（経口剤）を併用している患者

［併用注意の情報 参照］

 

2.以下のような出血の危険性が高いと判断される患者では、本剤1回

110mg1日2回投与を考慮し、慎重に投与すること。

 

・70歳以上の患者

［警告 参照］

 

・消化管出血の既往を有する患者

［警告 参照］

［重要な基本的注意 1. 参照］

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.透析患者を

含む高度の

腎障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

3.出血症状の

ある患者、出

血性素因の

ある患者及び

止血障害の

ある患者［出

血を助長する

おそれがある

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。］

［警告 参照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

4.臨床的に問

題となる出血

リスクのある

器質的病変

（6ヶ月以内の

出血性脳卒

中を含む）の

患者

［警告 参照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

5.脊椎・硬膜

外カテーテル

を留置してい

る患者及び

抜去後1時間

以内の患者

［外傷性や頻

回の穿刺や

術後の硬膜

外カテーテル

の留置によっ

て脊髄血腫

や硬膜外血

腫の危険性

が増大する。

］

［警告 参照］

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

 

6.イトラコナゾ

ール（経口剤

）を投与中の

患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

［併用禁忌の

情報 参照］

- 735 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤
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抗凝固作用＞＞活性化血液凝固第Ｘａ因子阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リクシアナOD錠15mg

エドキサバントシル酸塩水和物

15mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

- 737 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

リクシアナOD錠30mg

エドキサバントシル酸塩水和物

30mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

リクシアナOD錠60mg

エドキサバントシル酸塩水和物

60mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

内
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【販売名】

【一般名】
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【薬効分類名】
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○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

���������Xa������

抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イグザレルト錠10mg

リバーロキサバン

10mg1錠

選択的直接作用型第Xa因子阻害剤

**

成人

 

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

**

小児

 

・静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

1.**

成人では、ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞

栓症患者、若しくは血栓溶解療法又は肺塞栓摘除術が必要な肺血栓塞栓症

患者に対する本剤の安全性及び有効性は検討されていないので、これらの

患者に対してヘパリンの代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.**

小児では、本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）が5日以上

なされた後に投与すること。

 

3.下大静脈フィルターが留置された患者に対する本剤の安全性及び有効性

は検討されていない。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に経口投与する。

なお、腎障害のある患者に対しては、腎機能の程度に応じて10mg1日1回に

減量する。

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

成人

 

通常、成人には深部静脈血栓症又は肺血栓塞栓症発症後の初期3週間はリ

バーロキサバンとして15mgを1日2回食後に経口投与し、その後は15mgを1日

1回食後に経口投与する。

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血等の

臨床的に重

大な出血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

3.凝固障害を

伴う肝疾患の

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.中等度以

上の肝障害

（Child-

Pugh分類B又

はCに相当

）のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

内

- 747 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

**

小児

 

通常、体重30kg以上の小児にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に

経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

1.クレアチニンクリアランス30～49mL/minの患者には、10mgを1日1回投与す

る。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 3. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

2.クレアチニンクリアランス15～29mL/minの患者には、本剤投与の適否を慎

重に検討した上で、投与する場合は、10mgを1日1回投与する。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

3.**

体重30kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを

使用すること。体重30kg以上で本剤（錠剤）の服用が困難な小児には、本剤

以外の剤形を選択すること。

2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.**

HIVプロテア

ーゼ阻害剤

（リトナビル、

ロピナビル・リ

トナビル、アタ

ザナビル、ダ

ルナビル、ホ

スアンプレナ

ビル、ネルフ

ィナビル）を

投与中の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

 

7.コビシスタッ

トを含有する

製剤を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

8.アゾール系

抗真菌剤（イ

トラコナゾー

ル、ボリコナ

ゾール、ミコ

ナゾール、ケ

トコナゾール

）の経口又は

注射剤を投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 2. 参照］

 

9.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

はく離に伴う

血栓塞栓様

症状を呈する

おそれがある

。］
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制〉

10.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞

栓症の治療

及び再発抑

制〉

11.**

重度の腎障

害（成人では

クレアチニン

クリアランス

30mL/min未

満、小児では

eGFR

30mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

イグザレルト錠15mg

リバーロキサバン

15mg1錠

選択的直接作用型第Xa因子阻害剤

**

成人

 

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内
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**

小児

 

・静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

1.**

成人では、ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞

栓症患者、若しくは血栓溶解療法又は肺塞栓摘除術が必要な肺血栓塞栓症

患者に対する本剤の安全性及び有効性は検討されていないので、これらの

患者に対してヘパリンの代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.**

小児では、本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）が5日以上

なされた後に投与すること。

 

3.下大静脈フィルターが留置された患者に対する本剤の安全性及び有効性

は検討されていない。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に経口投与する。

なお、腎障害のある患者に対しては、腎機能の程度に応じて10mg1日1回に

減量する。

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

成人

 

通常、成人には深部静脈血栓症又は肺血栓塞栓症発症後の初期3週間はリ

バーロキサバンとして15mgを1日2回食後に経口投与し、その後は15mgを1日

1回食後に経口投与する。

 

**

小児

 

通常、体重30kg以上の小児にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に

経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

1.クレアチニンクリアランス30～49mL/minの患者には、10mgを1日1回投与す

る。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 3. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

2.クレアチニンクリアランス15～29mL/minの患者には、本剤投与の適否を慎

重に検討した上で、投与する場合は、10mgを1日1回投与する。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

3.**

体重30kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを

使用すること。体重30kg以上で本剤（錠剤）の服用が困難な小児には、本剤

内出血、消化

管出血等の

臨床的に重

大な出血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

3.凝固障害を

伴う肝疾患の

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.中等度以

上の肝障害

（Child-

Pugh分類B又

はCに相当

）のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.**

HIVプロテア

ーゼ阻害剤

（リトナビル、

ロピナビル・リ

トナビル、アタ

ザナビル、ダ

ルナビル、ホ

スアンプレナ

ビル、ネルフ

ィナビル）を

投与中の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

以外の剤形を選択すること。 用 1. 参照］

 

7.コビシスタッ

トを含有する

製剤を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

8.アゾール系

抗真菌剤（イ

トラコナゾー

ル、ボリコナ

ゾール、ミコ

ナゾール、ケ

トコナゾール

）の経口又は

注射剤を投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 2. 参照］

 

9.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

はく離に伴う

血栓塞栓様

症状を呈する

おそれがある

。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制〉

10.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞

栓症の治療

及び再発抑

制〉
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

11.**

重度の腎障

害（成人では

クレアチニン

クリアランス

30mL/min未

満、小児では

eGFR

30mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

エリキュース錠2.5mg

アピキサバン

2.5mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

1.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞栓症患者

又は血栓溶解剤の使用や肺塞栓摘出術が必要な肺血栓塞栓症患者におけ

る有効性及び安全性は確立していないため、これらの患者に対してヘパリン

の代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.下大静脈フィルターが留置された患者における本剤の使用経験が少ない

ため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネフィットを十分考慮する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回5mgを1日2回経口投与する。

なお、年齢、体重、腎機能に応じて、アピキサバンとして1回2.5mg 1日2回投

与へ減量する。

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回10mgを1日2回、7日間経口投与した後

、1回5mgを1日2回経口投与する。

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

1.次の基準の2つ以上に該当する患者は、出血のリスクが高く、本剤の血中濃

度が上昇するおそれがあるため、1回2.5mg 1日2回経口投与する。

［警告 1. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

＜効能共通

＞

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.臨床的に問

題となる出血

症状のある患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

3.血液凝固

異常及び臨

床的に重要

な出血リスク

を有する肝疾

患患者［出血

の危険性が

増大するおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

 

＜非弁膜症

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・80歳以上

［高齢者 参照］

 

・体重60kg以下

 

・血清クレアチニン1.5mg/dL以上

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

2.特に静脈血栓塞栓症発症後の初期7日間の1回10mg 1日2回投与中は、出

血のリスクに十分注意すること。

［警告 1. 参照］

性心房細動

患者における

虚血性脳卒

中及び全身

性塞栓症の

発症抑制＞

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

（CLcr）15mL

/min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

＜静脈血栓

塞栓症（深部

静脈血栓症

及び肺血栓

塞栓症）の治

療及び再発

抑制＞

5.重度の腎障

害

（CLcr30mL/

min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

エリキュース錠5mg

アピキサバン

5mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

1.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞栓症患者

又は血栓溶解剤の使用や肺塞栓摘出術が必要な肺血栓塞栓症患者におけ

る有効性及び安全性は確立していないため、これらの患者に対してヘパリン

の代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.下大静脈フィルターが留置された患者における本剤の使用経験が少ない

ため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネフィットを十分考慮する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回5mgを1日2回経口投与する。

なお、年齢、体重、腎機能に応じて、アピキサバンとして1回2.5mg 1日2回投

与へ減量する。

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回10mgを1日2回、7日間経口投与した後

、1回5mgを1日2回経口投与する。

 

＜効能共通

＞

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.臨床的に問

題となる出血

症状のある患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

3.血液凝固

異常及び臨

床的に重要

な出血リスク

を有する肝疾

患患者［出血

の危険性が

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

1.次の基準の2つ以上に該当する患者は、出血のリスクが高く、本剤の血中濃

度が上昇するおそれがあるため、1回2.5mg 1日2回経口投与する。

［警告 1. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

・80歳以上

［高齢者 参照］

 

・体重60kg以下

 

・血清クレアチニン1.5mg/dL以上

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

2.特に静脈血栓塞栓症発症後の初期7日間の1回10mg 1日2回投与中は、出

血のリスクに十分注意すること。

［警告 1. 参照］

増大するおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

 

＜非弁膜症

性心房細動

患者における

虚血性脳卒

中及び全身

性塞栓症の

発症抑制＞

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

（CLcr）15mL

/min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

＜静脈血栓

塞栓症（深部

静脈血栓症

及び肺血栓

塞栓症）の治

療及び再発

抑制＞

5.重度の腎障

害

（CLcr30mL/

min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

�������������PCI�������������

【内】経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患

���������ADP�������

血小板凝集抑制作用＞＞ＡＤＰ受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エフィエントOD錠20mg

プラスグレル塩酸塩

20mg1錠

抗血小板剤

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される下記の虚血性心疾患

 

・急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

 

・安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

 

PCIが適用予定の虚血性心疾患患者への投与は可能である。冠動脈造影に

より、保存的治療あるいは冠動脈バイパス術が選択され、PCIを適用しない場

合には、以後の投与を控えること。

 

通常、成人には、投与開始日にプラスグレルとして20mgを1日1回経口投与し

、その後、維持用量として1日1回3.75mgを経口投与する。

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

2.本剤の成分

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1.*

抗血小板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日、なお初回負荷

投与では324mgまで）と併用すること。抗血小板薬二剤併用療法期間終了後

の投与方法については、国内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

 

2.PCI施行前に本剤3.75mgを5日間程度投与されている場合、初回負荷投与

（投与開始日に20mgを投与すること）は必須ではない。本剤による血小板凝

集抑制作用は5日間で定常状態に達することが想定される。

 

3.初回負荷投与を除き空腹時の投与は避けることが望ましい。空腹時は食後

投与と比較してCmaxが増加する。

［薬物動態 吸収 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.低体重の患者（体重50kg以下）では、出血の危険性が増大するおそれがあ

るので、必要に応じて維持用量1日1回2.5mgへの減量も考慮すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

エフィエント錠2.5mg

プラスグレル塩酸塩

2.5mg1錠

抗血小板剤

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される下記の虚血性心疾患

 

・急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

 

・安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

 

PCIが適用予定の虚血性心疾患患者への投与は可能である。冠動脈造影に

より、保存的治療あるいは冠動脈バイパス術が選択され、PCIを適用しない場

合には、以後の投与を控えること。

 

通常、成人には、投与開始日にプラスグレルとして20mgを1日1回経口投与し

、その後、維持用量として1日1回3.75mgを経口投与する。

 

1.*

抗血小板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日、なお初回負荷

投与では324mgまで）と併用すること。抗血小板薬二剤併用療法期間終了後

の投与方法については、国内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

 

2.PCI施行前に本剤3.75mgを5日間程度投与されている場合、初回負荷投与

（投与開始日に20mgを投与すること）は必須ではない。本剤による血小板凝

集抑制作用は5日間で定常状態に達することが想定される。

 

3.初回負荷投与を除き空腹時の投与は避けることが望ましい。空腹時は食後

投与と比較してCmaxが増加する。

［薬物動態 吸収 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.低体重の患者（体重50kg以下）では、出血の危険性が増大するおそれがあ

るので、必要に応じて維持用量1日1回2.5mgへの減量も考慮すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

エフィエント錠3.75mg

プラスグレル塩酸塩

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される下記の虚血性心疾患

 

1.出血してい

る患者（血友

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.75mg1錠

抗血小板剤

・急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

 

・安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

 

PCIが適用予定の虚血性心疾患患者への投与は可能である。冠動脈造影に

より、保存的治療あるいは冠動脈バイパス術が選択され、PCIを適用しない場

合には、以後の投与を控えること。

 

通常、成人には、投与開始日にプラスグレルとして20mgを1日1回経口投与し

、その後、維持用量として1日1回3.75mgを経口投与する。

 

1.*

抗血小板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日、なお初回負荷

投与では324mgまで）と併用すること。抗血小板薬二剤併用療法期間終了後

の投与方法については、国内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

 

2.PCI施行前に本剤3.75mgを5日間程度投与されている場合、初回負荷投与

（投与開始日に20mgを投与すること）は必須ではない。本剤による血小板凝

集抑制作用は5日間で定常状態に達することが想定される。

 

3.初回負荷投与を除き空腹時の投与は避けることが望ましい。空腹時は食後

投与と比較してCmaxが増加する。

［薬物動態 吸収 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.低体重の患者（体重50kg以下）では、出血の危険性が増大するおそれがあ

るので、必要に応じて維持用量1日1回2.5mgへの減量も考慮すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

クロピドグレル錠25mg「杏林」

クロピドグレル硫酸塩

25mg1錠

抗血小板剤

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制○経皮的冠動

脈形成術(PCI)が適用される下記の虚血性心疾患急性冠症候群（不安定狭

心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制○経皮的冠動脈形成術

(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合PCIが適用予定の虚血性心疾患患

者への投与は可能である。冠動脈造影により、保存的治療あるいは冠動脈バ

イパス術が選択され、PCIを適用しない場合には、以後の投与は控えること。

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを1日1回経口投与するが、年齢、

体重、症状によりクロピドグレルとして50mgを1日1回経口投与する。

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合

通常、成人には、投与開始日にクロピドグレルとして300mgを１日１回経口投

与し、その後、維持量として１日１回75mgを経口投与する。

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを１日１回経口投与する。

空腹時の投与は避けることが望ましい（国内第I相臨床試験において絶食投

与時に消化器症状がみられている）。○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓

症を除く）後の再発抑制の場合出血を増強するおそれがあるので、特に出血

傾向、その素因のある患者等については、50mg1日1回から投与すること。（「

慎重投与」の項参照）

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合**1.抗血小

板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日）と併用すること。抗血

小板薬二剤併用療法期間終了後の投与方法については、国内外の最新の

ガイドライン等を参考にすること。

2.ステント留置患者への本剤投与時には該当医療機器の添付文書を必ず参

照すること。

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

- 756 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.PCI施行前にクロピドグレル75mgを少なくとも4日間投与されている場合、ロ

ーディングドーズ投与（投与開始日に300mgを投与すること）は必須ではない

。

クロピドグレル錠75mg「杏林」

クロピドグレル硫酸塩

75mg1錠

抗血小板剤

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制○経皮的冠動

脈形成術(PCI)が適用される下記の虚血性心疾患急性冠症候群（不安定狭

心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制○経皮的冠動脈形成術

(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合PCIが適用予定の虚血性心疾患患

者への投与は可能である。冠動脈造影により、保存的治療あるいは冠動脈バ

イパス術が選択され、PCIを適用しない場合には、以後の投与は控えること。

○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを1日1回経口投与するが、年齢、

体重、症状によりクロピドグレルとして50mgを1日1回経口投与する。

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合

通常、成人には、投与開始日にクロピドグレルとして300mgを１日１回経口投

与し、その後、維持量として１日１回75mgを経口投与する。

○末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制の場合

通常、成人には、クロピドグレルとして75mgを１日１回経口投与する。

空腹時の投与は避けることが望ましい（国内第I相臨床試験において絶食投

与時に消化器症状がみられている）。○虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓

症を除く）後の再発抑制の場合出血を増強するおそれがあるので、特に出血

傾向、その素因のある患者等については、50mg1日1回から投与すること。（「

慎重投与」の項参照）

○経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される虚血性心疾患の場合**1.抗血小

板薬二剤併用療法期間は、アスピリン（81～100mg/日）と併用すること。抗血

小板薬二剤併用療法期間終了後の投与方法については、国内外の最新の

ガイドライン等を参考にすること。

2.ステント留置患者への本剤投与時には該当医療機器の添付文書を必ず参

照すること。

3.PCI施行前にクロピドグレル75mgを少なくとも4日間投与されている場合、ロ

ーディングドーズ投与（投与開始日に300mgを投与すること）は必須ではない

。

1.出血してい

る患者（血友

病、頭蓋内出

血、消化管出

血、尿路出血

、喀血、硝子

体出血等

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������������

【内】静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

��������������Xa������

抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イグザレルト錠10mg

リバーロキサバン

10mg1錠

選択的直接作用型第Xa因子阻害剤

**

成人

 

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

**

小児

 

・静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

 

**

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血等の

臨床的に重

大な出血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

1.**

成人では、ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞

栓症患者、若しくは血栓溶解療法又は肺塞栓摘除術が必要な肺血栓塞栓症

患者に対する本剤の安全性及び有効性は検討されていないので、これらの

患者に対してヘパリンの代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.**

小児では、本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）が5日以上

なされた後に投与すること。

 

3.下大静脈フィルターが留置された患者に対する本剤の安全性及び有効性

は検討されていない。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に経口投与する。

なお、腎障害のある患者に対しては、腎機能の程度に応じて10mg1日1回に

減量する。

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

成人

 

通常、成人には深部静脈血栓症又は肺血栓塞栓症発症後の初期3週間はリ

バーロキサバンとして15mgを1日2回食後に経口投与し、その後は15mgを1日

1回食後に経口投与する。

 

**

小児

 

通常、体重30kg以上の小児にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に

経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

1.クレアチニンクリアランス30～49mL/minの患者には、10mgを1日1回投与す

る。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 3. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

2.クレアチニンクリアランス15～29mL/minの患者には、本剤投与の適否を慎

重に検討した上で、投与する場合は、10mgを1日1回投与する。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

3.**

体重30kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを

使用すること。体重30kg以上で本剤（錠剤）の服用が困難な小児には、本剤

以外の剤形を選択すること。

［警告 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

3.凝固障害を

伴う肝疾患の

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.中等度以

上の肝障害

（Child-

Pugh分類B又

はCに相当

）のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.**

HIVプロテア

ーゼ阻害剤

（リトナビル、

ロピナビル・リ

トナビル、アタ

ザナビル、ダ

ルナビル、ホ

スアンプレナ

ビル、ネルフ

ィナビル）を

投与中の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

 

7.コビシスタッ

トを含有する

製剤を投与

中の患者

［併用禁忌の
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

情報 参照］

 

8.アゾール系

抗真菌剤（イ

トラコナゾー

ル、ボリコナ

ゾール、ミコ

ナゾール、ケ

トコナゾール

）の経口又は

注射剤を投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 2. 参照］

 

9.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

はく離に伴う

血栓塞栓様

症状を呈する

おそれがある

。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制〉

10.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞

栓症の治療

及び再発抑

制〉

11.**

重度の腎障

害（成人では

クレアチニン

クリアランス

30mL/min未

満、小児では
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

eGFR

30mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

イグザレルト錠15mg

リバーロキサバン

15mg1錠

選択的直接作用型第Xa因子阻害剤

**

成人

 

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

**

小児

 

・静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

1.**

成人では、ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞

栓症患者、若しくは血栓溶解療法又は肺塞栓摘除術が必要な肺血栓塞栓症

患者に対する本剤の安全性及び有効性は検討されていないので、これらの

患者に対してヘパリンの代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.**

小児では、本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）が5日以上

なされた後に投与すること。

 

3.下大静脈フィルターが留置された患者に対する本剤の安全性及び有効性

は検討されていない。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に経口投与する。

なお、腎障害のある患者に対しては、腎機能の程度に応じて10mg1日1回に

減量する。

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

成人

 

通常、成人には深部静脈血栓症又は肺血栓塞栓症発症後の初期3週間はリ

バーロキサバンとして15mgを1日2回食後に経口投与し、その後は15mgを1日

1回食後に経口投与する。

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血等の

臨床的に重

大な出血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

3.凝固障害を

伴う肝疾患の

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.中等度以

上の肝障害

（Child-

Pugh分類B又

はCに相当

）のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

**

小児

 

通常、体重30kg以上の小児にはリバーロキサバンとして15mgを1日1回食後に

経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

1.クレアチニンクリアランス30～49mL/minの患者には、10mgを1日1回投与す

る。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 3. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

2.クレアチニンクリアランス15～29mL/minの患者には、本剤投与の適否を慎

重に検討した上で、投与する場合は、10mgを1日1回投与する。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

3.**

体重30kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを

使用すること。体重30kg以上で本剤（錠剤）の服用が困難な小児には、本剤

以外の剤形を選択すること。

を有する患者

2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.**

HIVプロテア

ーゼ阻害剤

（リトナビル、

ロピナビル・リ

トナビル、アタ

ザナビル、ダ

ルナビル、ホ

スアンプレナ

ビル、ネルフ

ィナビル）を

投与中の患

者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

 

7.コビシスタッ

トを含有する

製剤を投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

8.アゾール系

抗真菌剤（イ

トラコナゾー

ル、ボリコナ

ゾール、ミコ

ナゾール、ケ

トコナゾール

）の経口又は

注射剤を投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 2. 参照］

 

9.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

はく離に伴う

血栓塞栓様

症状を呈する

おそれがある

。］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制〉

10.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

**

〈静脈血栓塞

栓症の治療

及び再発抑

制〉

11.**

重度の腎障

害（成人では

クレアチニン

クリアランス

30mL/min未

満、小児では

eGFR

30mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 2. 参照］

,

［薬物動態

特定の背景

を有する患者

1. 参照］

エリキュース錠2.5mg

アピキサバン

2.5mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

＜効能共通

＞

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

抑制＞

1.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞栓症患者

又は血栓溶解剤の使用や肺塞栓摘出術が必要な肺血栓塞栓症患者におけ

る有効性及び安全性は確立していないため、これらの患者に対してヘパリン

の代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.下大静脈フィルターが留置された患者における本剤の使用経験が少ない

ため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネフィットを十分考慮する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回5mgを1日2回経口投与する。

なお、年齢、体重、腎機能に応じて、アピキサバンとして1回2.5mg 1日2回投

与へ減量する。

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回10mgを1日2回、7日間経口投与した後

、1回5mgを1日2回経口投与する。

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

1.次の基準の2つ以上に該当する患者は、出血のリスクが高く、本剤の血中濃

度が上昇するおそれがあるため、1回2.5mg 1日2回経口投与する。

［警告 1. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

・80歳以上

［高齢者 参照］

 

・体重60kg以下

 

・血清クレアチニン1.5mg/dL以上

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

2.特に静脈血栓塞栓症発症後の初期7日間の1回10mg 1日2回投与中は、出

血のリスクに十分注意すること。

［警告 1. 参照］

2.臨床的に問

題となる出血

症状のある患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

3.血液凝固

異常及び臨

床的に重要

な出血リスク

を有する肝疾

患患者［出血

の危険性が

増大するおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

 

＜非弁膜症

性心房細動

患者における

虚血性脳卒

中及び全身

性塞栓症の

発症抑制＞

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

（CLcr）15mL

/min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

＜静脈血栓

塞栓症（深部

静脈血栓症

及び肺血栓

塞栓症）の治

療及び再発

抑制＞

5.重度の腎障

害

（CLcr30mL/

min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

エリキュース錠5mg ・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発 ＜効能共通 内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アピキサバン

5mg1錠

経口FXa阻害剤

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

1.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な肺血栓塞栓症患者

又は血栓溶解剤の使用や肺塞栓摘出術が必要な肺血栓塞栓症患者におけ

る有効性及び安全性は確立していないため、これらの患者に対してヘパリン

の代替療法として本剤を投与しないこと。

 

2.下大静脈フィルターが留置された患者における本剤の使用経験が少ない

ため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネフィットを十分考慮する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回5mgを1日2回経口投与する。

なお、年齢、体重、腎機能に応じて、アピキサバンとして1回2.5mg 1日2回投

与へ減量する。

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

通常、成人にはアピキサバンとして1回10mgを1日2回、7日間経口投与した後

、1回5mgを1日2回経口投与する。

 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制＞

1.次の基準の2つ以上に該当する患者は、出血のリスクが高く、本剤の血中濃

度が上昇するおそれがあるため、1回2.5mg 1日2回経口投与する。

［警告 1. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

・80歳以上

［高齢者 参照］

 

・体重60kg以下

 

・血清クレアチニン1.5mg/dL以上

 

＜静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発

抑制＞

2.特に静脈血栓塞栓症発症後の初期7日間の1回10mg 1日2回投与中は、出

血のリスクに十分注意すること。

［警告 1. 参照］

＞

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.臨床的に問

題となる出血

症状のある患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

［警告 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

 

3.血液凝固

異常及び臨

床的に重要

な出血リスク

を有する肝疾

患患者［出血

の危険性が

増大するおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

 

＜非弁膜症

性心房細動

患者における

虚血性脳卒

中及び全身

性塞栓症の

発症抑制＞

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

（CLcr）15mL

/min未満）の

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

＜静脈血栓

塞栓症（深部

静脈血栓症

及び肺血栓

塞栓症）の治

療及び再発

抑制＞

5.重度の腎障

害

（CLcr30mL/

min未満）の

患者

- 764 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［腎機能障害

患者 3. 参照

］

リクシアナOD錠15mg

エドキサバントシル酸塩水和物

15mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

リクシアナOD錠30mg

エドキサバントシル酸塩水和物

30mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

リクシアナOD錠60mg

エドキサバントシル酸塩水和物

60mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

- 774 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

���������������

【内】静脈血栓塞栓症の発症抑制

��������������Xa������

抗凝固作用＞＞選択的直接作用型第Ｘａ因子阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リクシアナOD錠15mg

エドキサバントシル酸塩水和物

15mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

- 778 -



血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］

リクシアナOD錠30mg

エドキサバントシル酸塩水和物

30mg1錠

経口FXa阻害剤

・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制

 

・静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

・下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

膝関節全置換術、股関節全置換術、股関節骨折手術

 

〈効能共通〉

1.〈参考〉

効能又は効果

 

OD錠15mg

 

OD錠30mg

 

OD錠60mg

 

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症

抑制

 

○注1)

,注2)

 

○

 

○

 

静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制

 

○注2)

 

○

 

○

 

下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制

 

○

 

○

 

－

 

○：効能あり、－：効能なし

 

注1)** 年齢及び患者の状態に応じ考慮する ［用法及び用量に関連する注

意 3. 参照］

 

注2) 本剤からワルファリンへの切り替え時 ［重要な基本的注意 5.(4) 参照］

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

〈効能共通〉

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、後腹

膜出血又は

他の重要器

官における出

血等）［出血

を助長するお

それがある。］

［警告 1. 参

照］

 

3.急性細菌

性心内膜炎

の患者［血栓

剥離に伴う血

栓塞栓様症

状を呈するお

それがある。］

 

〈非弁膜症性

心房細動患

者における虚

血性脳卒中

及び全身性

塞栓症の発

症抑制、静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症及び肺

血栓塞栓症

）の治療及び

再発抑制〉

4.腎不全（ク

レアチニンク

リアランス

15mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 2. 参照

］

 

5.凝血異常を

伴う肝疾患の

患者

［警告 1. 参

内
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.ショックや低血圧が遷延するような血行動態が不安定な患者又は血栓溶解

剤の使用や血栓摘除術が必要な患者では、本剤は血行動態安定後に投与

すること。有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤は急性期への適切な初期治療（ヘパリン投与等）がなされた後に投与

すること。

［重要な基本的注意 5.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(2) 参照］

,

［重要な基本的注意 5.(3) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

**

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

また、出血リスクが高い高齢の患者では、年齢、患者の状態に応じて1日1回

15mgに減量できる。

 

〈静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑

制〉

通常、成人には、エドキサバンとして以下の用量を1日1回経口投与する。

 

体重60kg以下：30mg

体重60kg超：60mg　なお、腎機能、併用薬に応じて1日1回30mgに減量する。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサバンとして30mgを1日1回経口投与する。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制、静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び

再発抑制〉

1.腎機能障害のある患者では、腎機能に応じて次のように投与すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）値（mL/min）

 

投与法

 

30≦CLcr≦50

 

30mgを1日1回経口投与すること。

 

15≦CLcr＜30

 

有効性及び安全性は確立していないので、本剤投与の適否を慎重に判断す

ること。投与する場合は30mgを1日1回経口投与すること注3)

。

照］

,

［肝機能障害

患者 2. 参照

］

 

〈下肢整形外

科手術施行

患者における

静脈血栓塞

栓症の発症

抑制〉

6.高度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

30mL/min未

満）のある患

者

［警告 1. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 3. 参照

］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

注3)** 「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓

症の発症抑制」の場合には、年齢、患者の状態に応じて15mg 1日1回に減量

することを考慮すること。 ［用法及び用量に関連する注意 3. 参照］

 

2.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、併用薬に応じて次の

ように投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

併用薬

 

投与法

 

キニジン硫酸塩水和物、ベラパミル塩酸塩、エリスロマイシン、シクロスポリン

 

併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与すること。

 

アジスロマイシン、クラリスロマイシン、イトラコナゾール、ジルチアゼム、アミオ

ダロン塩酸塩、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）等

 

治療上の有益性と危険性を十分に考慮し、本剤との併用が適切と判断される

患者にのみ併用すること。併用する場合には、本剤30mgを1日1回経口投与

することを考慮すること。

 

〈非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発

症抑制〉

3.**

高齢の患者（80歳以上を目安とする）で、以下のいずれも満たす場合、治療

上の有益性と出血リスクを考慮して本剤投与の適否を慎重に判断し、投与す

る場合には本剤15mgを1日1回経口投与することを考慮すること。

［警告 1. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［高齢者 2. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］
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血液凝固・血小板凝集阻止剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

●次の出血性素因を1つ以上有する。

 

・頭蓋内、眼内、消化管等重要器官での出血の既往

 

・低体重（45kg以下）

 

・クレアチニンクリアランス15mL/min以上30mL/min未満

 

・非ステロイド性消炎鎮痛剤の常用

 

・抗血小板剤の使用

 

●本剤の通常用量又は他の経口抗凝固剤の承認用量では出血リスクのため

投与できない。

 

〈下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制〉

4.クレアチニンクリアランス30mL/min以上50mL/min未満の患者では、個々の

患者の静脈血栓塞栓症発現リスク及び出血リスクを評価した上で、15mg 1日

1回に減量することを考慮すること。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

5.P糖蛋白阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤15mg 1日1回に

減量することを考慮すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

,

［薬物相互作用 3. 参照］

,

［薬物相互作用 4. 参照］

,

［薬物相互作用 5. 参照］

,

［薬物相互作用 6. 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

6.本剤の初回投与は、手術後12時間を経過し、手術創等からの出血がないこ

とを確認してから行うこと。

［警告 1. 参照］

 

7.本剤の初回投与は、硬膜外カテーテル抜去あるいは腰椎穿刺から少なくと

も2時間を経過してから行うこと。また、初回投与以降にこれらの処置を行う場

合には、前回投与から12時間以上の十分な時間を空け、かつ、予定している

次回の投与の少なくとも2時間以上前に実施すること。

［警告 2. 参照］
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その他の血液・体液用薬

その他の血液・体液用薬

�������������������

【注】抗がん剤投与等による好中球減少症

�������G-CSF��G-CSF

好中球増加作用＞＞Ｇ－ＣＳＦ作用＞＞Ｇ－ＣＳＦ

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジーラスタ皮下注3.6mg

ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）

3.6mg0.36mL1筒

持続型G-CSF製剤

がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制

 

1.臨床試験に組み入れられた患者における発熱性好中球減少症発現のリス

ク等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全

性を十分理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.本剤を使用する際には、国内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

 

通常、成人にはがん化学療法剤投与終了後の翌日以降、ペグフィルグラスチ

ム（遺伝子組換え）として、3.6mgを化学療法1サイクルあたり1回皮下投与する

。

 

がん化学療法剤の投与開始14日前から投与終了後24時間以内に本剤を投

与した場合の安全性は確立していない。
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注

フィルグラスチムBS注150μgシリンジ「F」

フィルグラスチム（遺伝子組換え）

150μg0.6mL1筒

G-CSF製剤

1.造血幹細胞の末梢血中への動員

 

　　＜同種及び自家末梢血幹細胞採取時のフィルグラスチム（遺伝子組換え

） ［後続1］単独投与による動員＞通常、成人、小児ともに、フィルグラスチム

（遺伝子組換え）［後続1］400μg/m2を１日１回又は2回に分割し、5日間連日

又は末梢血幹細胞採取終了時まで連日皮下投与する。この場合、末梢血幹

細胞採取はフィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続1］投与開始後4～6日目

に施行する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に白血球数が50,000/mm3以上に増加し

た場合は減量する。減量後、白血球数が75,000/mm3に達した場合は投与を

中止する。

 

　　＜自家末梢血幹細胞採取時のがん化学療法剤投与終了後のフィルグラ

スチム（遺伝子組換え） ［後続1］投与による動員＞通常、成人、小児ともに、

がん化学療法剤投与終了翌日又はがん化学療法により好中球数が最低値を

経過後、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］400μg/m2を1日1回又は

2回に分割し、末梢血幹細胞採取終了時まで連日皮下投与する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に白血球数が50,000/mm3以上に増加し

た場合は減量する。減量後、白血球数が75,000/mm3に達した場合は投与を

中止する。

 

なお、いずれの場合も状態に応じて適宜減量する。

2.造血幹細胞移植時の好中球数の増加促進

 

通常、成人、小児ともに、造血幹細胞移植施行翌日ないし5日後からフィルグ

ラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］

300μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

投与を中止する。

なお、本剤投与の中止時期の指標である好中球数が緊急時等で確認できな
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い場合には、白血球数の半数を好中球数として推定する。

 

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

3.がん化学療法による好中球減少症

 

　　＜急性白血病＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法剤投与終了後

（翌日以降）で骨髄中の芽球が十分減少し末梢血液中に芽球が認められな

い時点から、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続1］200μg/m2を１日１回

静脈内投与

（点滴静注を含む）する。出血傾向等の問題がない場合はフィルグラスチム

（遺伝子組換え）［後続1］100μg/m2を1日1回皮下投与する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

　　＜悪性リンパ腫、小細胞肺癌、胚細胞腫瘍（睾丸腫瘍、卵巣腫瘍など）、

神経芽細胞腫、小児がん＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法剤投与終

了後（翌日以降）から、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］50μg/m2を

1日1回皮下投与する。出血傾向等により皮下投与が困難な場合はフィルグラ

スチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈内投与（点滴静注

を含む）する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

　　＜その他のがん腫＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法により好中球

数1,000/mm3未満で発熱（原則として38℃以上）あるいは好中球数

500/mm3未満が観察された時点から、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後

続1］50μg/m2を1日１回皮下投与する。出血傾向等により皮下投与が困難な

場合はフィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈

内投与（点滴静注を含む）する。

また、がん化学療法により好中球数1,000/mm3未満で発熱（原則として

38℃以上）あるいは好中球数500/mm3未満が観察され、引き続き同一のがん

化学療法を施行する症例に対しては、次回以降のがん化学療法施行時には

好中球数1,000/mm3未満が観察された時点から、フィルグラスチム（遺伝子

組換え） ［後続1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。出血傾向等により皮下

投与が困難な場合は

フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈内投与

（点滴静注を含む）する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

なお、本剤投与の開始時期及び中止時期の指標である好中球数が緊急時

等で確認できない場合には、白血球数の半数を好中球数として推定する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

4.ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症の治療に支障を来す好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］200μg/m2を1日1回点滴静注する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］200μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、投与期間は2週間を目安とするが、好中球数が3, 000/mm3以上に増

加した場合は、症状を観察しながら減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

5.骨髄異形成症候群に伴う好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］100μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

6.再生不良性貧血に伴う好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

- 785 -



その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

組換え）［後続1］400μg/m2を1日1回点滴静注する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］400μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

7.先天性・特発性好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

 

がん化学療法による好中球減少症

1.胚細胞腫瘍で卵巣腫瘍に該当するものは、未熟奇形腫、未分化胚細胞腫

、卵黄嚢腫瘍などである。

2.その他のがん腫に対する用法・用量における同一のがん化学療法とは、抗

悪性腫瘍薬の種類及びその用量も同一の化学療法レジメンである。

3.本剤の投与により、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に

達した場合は投与を中止するが、好中球数が2,000/mm3以上に回復し、感

染症が疑われるような症状がなく、本剤に対する反応性から患者の安全が確

保できると判断した場合には、本剤の減量あるいは中止を検討すること。

フィルグラスチムBS注75μgシリンジ「F」

フィルグラスチム（遺伝子組換え）

75μg0.3mL1筒

G-CSF製剤

1.造血幹細胞の末梢血中への動員

 

　　＜同種及び自家末梢血幹細胞採取時のフィルグラスチム（遺伝子組換え

） ［後続1］単独投与による動員＞通常、成人、小児ともに、フィルグラスチム

（遺伝子組換え）［後続1］400μg/m2を１日１回又は2回に分割し、5日間連日

又は末梢血幹細胞採取終了時まで連日皮下投与する。この場合、末梢血幹

細胞採取はフィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続1］投与開始後4～6日目

に施行する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に白血球数が50,000/mm3以上に増加し

た場合は減量する。減量後、白血球数が75,000/mm3に達した場合は投与を

中止する。

 

　　＜自家末梢血幹細胞採取時のがん化学療法剤投与終了後のフィルグラ

スチム（遺伝子組換え） ［後続1］投与による動員＞通常、成人、小児ともに、

がん化学療法剤投与終了翌日又はがん化学療法により好中球数が最低値を

経過後、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］400μg/m2を1日1回又は

2回に分割し、末梢血幹細胞採取終了時まで連日皮下投与する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に白血球数が50,000/mm3以上に増加し

た場合は減量する。減量後、白血球数が75,000/mm3に達した場合は投与を

中止する。

 

なお、いずれの場合も状態に応じて適宜減量する。

2.造血幹細胞移植時の好中球数の増加促進

 

通常、成人、小児ともに、造血幹細胞移植施行翌日ないし5日後からフィルグ

ラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］

300μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

投与を中止する。

なお、本剤投与の中止時期の指標である好中球数が緊急時等で確認できな

い場合には、白血球数の半数を好中球数として推定する。

 

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

3.がん化学療法による好中球減少症
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　　＜急性白血病＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法剤投与終了後

（翌日以降）で骨髄中の芽球が十分減少し末梢血液中に芽球が認められな

い時点から、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続1］200μg/m2を１日１回

静脈内投与

（点滴静注を含む）する。出血傾向等の問題がない場合はフィルグラスチム

（遺伝子組換え）［後続1］100μg/m2を1日1回皮下投与する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

　　＜悪性リンパ腫、小細胞肺癌、胚細胞腫瘍（睾丸腫瘍、卵巣腫瘍など）、

神経芽細胞腫、小児がん＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法剤投与終

了後（翌日以降）から、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］50μg/m2を

1日1回皮下投与する。出血傾向等により皮下投与が困難な場合はフィルグラ

スチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈内投与（点滴静注

を含む）する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

　　＜その他のがん腫＞通常、成人、小児ともに、がん化学療法により好中球

数1,000/mm3未満で発熱（原則として38℃以上）あるいは好中球数

500/mm3未満が観察された時点から、フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後

続1］50μg/m2を1日１回皮下投与する。出血傾向等により皮下投与が困難な

場合はフィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈

内投与（点滴静注を含む）する。

また、がん化学療法により好中球数1,000/mm3未満で発熱（原則として

38℃以上）あるいは好中球数500/mm3未満が観察され、引き続き同一のがん

化学療法を施行する症例に対しては、次回以降のがん化学療法施行時には

好中球数1,000/mm3未満が観察された時点から、フィルグラスチム（遺伝子

組換え） ［後続1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。出血傾向等により皮下

投与が困難な場合は

フィルグラスチム（遺伝子組換え） ［後続1］100μg/m2を1日1回静脈内投与

（点滴静注を含む）する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に達した場合は

投与を中止する。

 

なお、本剤投与の開始時期及び中止時期の指標である好中球数が緊急時

等で確認できない場合には、白血球数の半数を好中球数として推定する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

4.ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症の治療に支障を来す好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］200μg/m2を1日1回点滴静注する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］200μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、投与期間は2週間を目安とするが、好中球数が3, 000/mm3以上に増

加した場合は、症状を観察しながら減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

5.骨髄異形成症候群に伴う好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］100μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

6.再生不良性貧血に伴う好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］400μg/m2を1日1回点滴静注する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］400μg/m2を1日1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

7.先天性・特発性好中球減少症

 

通常、成人には好中球数が1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子

組換え）［後続1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。小児には、好中球数が

1,000/mm3未満のとき、フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続

1］50μg/m2を1日1回皮下投与する。

ただし、好中球数が5,000/mm3以上に増加した場合は、症状を観察しながら

減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢・症状により適宜増減する。

 

がん化学療法による好中球減少症

1.胚細胞腫瘍で卵巣腫瘍に該当するものは、未熟奇形腫、未分化胚細胞腫

、卵黄嚢腫瘍などである。

2.その他のがん腫に対する用法・用量における同一のがん化学療法とは、抗

悪性腫瘍薬の種類及びその用量も同一の化学療法レジメンである。

3.本剤の投与により、好中球数が最低値を示す時期を経過後5,000/mm3に

達した場合は投与を中止するが、好中球数が2,000/mm3以上に回復し、感

染症が疑われるような症状がなく、本剤に対する反応性から患者の安全が確

保できると判断した場合には、本剤の減量あるいは中止を検討すること。

������������������

【注】腎性貧血（透析施行中等を含む）

�������������������������������������

赤血球増加作用＞＞造血前駆細胞に対するコロニー形成亢進作用＞＞ヒトエリスロポエチン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダルベポエチンアルファBS注10μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

10μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダルベポエチンアルファBS注120μgシリンジ

「JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

120μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注15μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

15μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注180μgシリンジ 腎性貧血 本剤の成分 注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

「JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

180μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注20μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

20μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注30μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

30μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注40μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

40μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過

敏症の患者
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注5μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

5μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

本剤の成分
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

チン製剤に過

敏症の患者
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その他の血液・体液用薬
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【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ダルベポエチンアルファBS注60μgシリンジ「

JCR」

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

60μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

腎性貧血

＜血液透析患者＞・初回用量成人：通常，成人にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回20μgを静脈

内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，週1回0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与す

る。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回15～60μgを静脈内投与する。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回

15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合

には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与

に変更し，2週に1回30～120μgを静脈内投与することができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，週1回5～60μgを

静脈内投与する。週1回投与で貧血改善が維持されている場合には，その時

点での1回の投与量の2倍量を開始用量として，2週に1回投与に変更し，2週

に1回10～120μgを静脈内投与することができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞・初回用量成人：通常，成人

にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後

続１］として，2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静

脈内投与する。

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え），エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量成人：通常，成人にはダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：通常，小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエ

チン アルファ後続１］として，2週に1回10～60μgを皮下又は静脈内投与する

。

・維持用量成人：貧血改善効果が得られたら，通常，成人にはダルベポエチ

本剤の成分

又は他のダ

ルベポエチン

アルファ製剤

・エリスロポエ

チン製剤に過
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】
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ン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に

1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維

持されている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回60～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

小児：貧血改善効果が得られたら，通常，小児にはダルベポエチン アルファ

（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として，2週に1回

5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維持さ

れている場合には，その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量として

，4週に1回投与に変更し，4週に1回10～180μgを皮下又は静脈内投与する

ことができる。

なお，いずれの場合も貧血症状の程度，年齢等により適宜増減するが，最高

投与量は，1回180μgとする。

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等，最新の情報を参考にするこ

と。

1.小児の初回用量1）＜血液透析患者＞通常，小児には下表を参考に，ダル

ベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続１］として

，週1回5～20μgを静脈内投与する。

（図略）

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞通常，小児には下表を参考

に，ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）［ダルベポエチン アルファ後続

１］として，2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する。

（図略）

2.切替え初回用量下表を参考に，切替え前のエリスロポエチン製剤投与量か

ら本剤の投与量及び投与頻度を決定し，切り替えること。なお，小児に対して

1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること（小児に対して1回

3μg/kgを超える使用経験はない）。

1.エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者切替え前

1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回用

量を決定し，週1回から投与を開始する。

2.エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者切替え

前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し，下表を参考に本剤の初回

用量を決定し，2週に1回から投与を開始する。

（図略）

3.投与量調整投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な

上昇がみられなかった場合や，維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマ

トクリット値が2週連続して目標範囲から逸脱した場合など，用量調整が必要

な場合には，下表を参考に投与量を増減すること。なお，増量する場合には

原則として1段階ずつ行うこと。

また，小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合，慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

成人（皮下投与時）の投与量調整表（図略）

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

（図略）

4.投与間隔変更時1.本剤の投与間隔を変更する際には，投与間隔を延長す

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し，同

一の投与量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示

していることを確認した上で，週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に

1回に変更すること。変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の

推移を確認し，適宜調整を行うこと。

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には，投与量を1/2とし，投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

ネスプ注射液120μgプラシリンジ

ダルベポエチンアルファ（遺伝子組換え）

120μg0.5mL1筒

持続型赤血球造血刺激因子製剤

・腎性貧血

 

・骨髄異形成症候群に伴う貧血

 

〈腎性貧血〉

1.本剤の投与は貧血症に伴う日常生活活動の支障が認められる患者に限定

すること。なお、投与初期における投与対象は、血液透析患者ではヘモグロ

本剤の成分

又はエリスロ

ポエチン製剤

に過敏症の

患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビン濃度で10g/dL（ヘマトクリット値で30%）未満を目安とし、活動性の高い比

較的若年の血液透析患者、腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者では

ヘモグロビン濃度で11g/dL（ヘマトクリット値で33％）未満を目安とする。

 

2.本剤の投与に際しては、腎性貧血であることを確認し、他の貧血症（失血性

貧血、汎血球減少症等）には投与しないこと。

 

〈骨髄異形成症候群に伴う貧血〉

3.IPSS注1)

によるリスク分類の中間-2リスク及び高リスクに対する有効性及び安全性は確

立していない。

 

4.臨床試験の対象となった患者における血清中エリスロポエチン濃度等につ

いて、「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に適応患者の選択

を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

5.本剤の投与は貧血症に伴う日常生活活動の支障が認められる患者に限定

し、輸血の回避、輸血依存からの離脱又は輸血量の減少を目的に使用する

こと。

 

注1) International prognostic scoring system（国際予後スコアリングシステム）

 

〈腎性貧血〉

1.血液透析患者

・初回用量

 

成人：

通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、週1回

20μgを静脈内投与する。

 

小児：

通常、小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、週1回

0.33μg/kg（最高20μg）を静脈内投与する。

 

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え）、エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量

 

成人：

通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、週1回

15～60μgを静脈内投与する。

 

・維持用量

 

成人：

貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝

子組換え）として、週1回15～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改

善が維持されている場合には、その時点での1回の投与量の2倍量を開始用

量として、2週に1回投与に変更し、2週に1回30～120μgを静脈内投与するこ

とができる。

 

小児：

 

貧血改善効果が得られたら、通常、小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝

子組換え）として、週1回5～60μgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改善

が維持されている場合には、その時点での1回の投与量の2倍量を開始用量

として、2週に1回投与に変更し、2週に1回10～120μgを静脈内投与すること

ができる。

 

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増減するが、最高

投与量は、1回180μgとする。
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2.腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者

・初回用量

 

成人：

通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、2週に1回

30μgを皮下又は静脈内投与する。

 

小児：

通常、小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、2週に1回

0.5μg/kg（最高30μg）を皮下又は静脈内投与する。

 

・エリスロポエチン（エポエチン アルファ（遺伝子組換え）、エポエチン ベータ

（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量

 

成人：

通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、2週に1回

30～120μgを皮下又は静脈内投与する。

小児：

 

通常、小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、2週に1回

10～60μgを皮下又は静脈内投与する。

 

・維持用量

 

成人：

貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝

子組換え）として、2週に1回30～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に

1回投与で貧血改善が維持されている場合には、その時点での1回の投与量

の2倍量を開始用量として、4週に1回投与に変更し、4週に1回60～180μgを

皮下又は静脈内投与することができる。

 

小児：

貧血改善効果が得られたら、通常、小児にはダルベポエチン アルファ（遺伝

子組換え）として、2週に1回5～120μgを皮下又は静脈内投与する。2週に

1回投与で貧血改善が維持されている場合には、その時点での1回の投与量

の2倍量を開始用量として、4週に1回投与に変更し、4週に1回10～180μgを

皮下又は静脈内投与することができる。

 

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増減するが、最高

投与量は、1回180μgとする。

 

〈骨髄異形成症候群に伴う貧血〉

通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）として、週1回

240μgを皮下投与する。なお、貧血症状の程度、年齢等により適宜減量する

。

 

〈腎性貧血〉

1.貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等、最新の情報を参考にする

こと。

 

2.小児の初回用量

1.血液透析患者

通常、小児には下表を参考に、ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）とし

て、週1回5～20μgを静脈内投与する1)

。

 

体重

 

本剤投与量

 

30kg未満
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

5μg

 

30kg以上40kg未満

 

10μg

 

40kg以上60kg未満

 

15μg

 

60kg以上

 

20μg

 

2.腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者

通常、小児には下表を参考に、ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え）とし

て、2週に1回5～30μgを皮下又は静脈内投与する1)

。

 

体重

 

本剤投与量

 

20kg未満

 

5μg

 

20kg以上30kg未満

 

10μg

 

30kg以上40kg未満

 

15μg

 

40kg以上60kg未満

 

20μg

 

60kg以上

 

30μg

 

3.切替え初回用量

以下の患者には下表を参考に、切替え前のエリスロポエチン製剤投与量から

本剤の投与量及び投与頻度を決定し、切り替えること。

なお、小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合、慎重に投与すること

（小児に対して1回3μg/kgを超える使用経験はない）。

 

・エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者

 

切替え前1週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し、下表を参考に本剤

の初回用量を決定し、週1回から投与を開始する。

 

・エリスロポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者

 

切替え前2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し、下表を参考に本剤

の初回用量を決定し、2週に1回から投与を開始する。

 

 

本剤投与量
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤投与量

 

切替え前1週間あるいは2週間の

エリスロポエチン製剤投与量の合計

（小児は切替え前2週間）

 

成人

 

小児

 

3,000IU未満

 

15μg

 

10μg

 

3,000IU

 

15μg

 

15μg

 

4,500IU

 

20μg

 

20μg

 

6,000IU

 

30μg

 

30μg

 

9,000IU

 

40μg

 

40μg

 

12,000IU

 

60μg

 

60μg

 

4.投与量調整

投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な上昇がみられ

なかった場合や、維持投与期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

2週連続して目標範囲から逸脱した場合など、用量調整が必要な場合には、

下表を参考に投与量を増減すること。なお、増量する場合には原則として1段

階ずつ行うこと。

また、小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合、慎重に投与すること。

 

成人（皮下投与時）の投与量調整表

 

段階

 

本剤投与量

 

1
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

15μg

 

2

 

30μg

 

3

 

60μg

 

4

 

90μg

 

5

 

120μg

 

6

 

180μg

 

成人（静脈内投与時）及び小児（皮下又は静脈内投与時）の投与量調整表

 

段階

 

本剤投与量

 

1

 

5μg

 

2

 

10μg

 

3

 

15μg

 

4

 

20μg

 

5

 

30μg

 

6

 

40μg

 

7

 

50μg

 

8

 

60μg

 

9
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

80μg

 

10

 

100μg

 

11

 

120μg

 

12

 

140μg

 

13

 

160μg

 

14

 

180μg

 

5.投与間隔変更時

1.本剤の投与間隔を変更する際には、投与間隔を延長する前のヘモグロビン

濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し、同一の投与量でヘモグ

ロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示していることを確認し

た上で、週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に1回に変更すること。

変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を確認し、適宜

調整を行うこと。

 

2.1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が

目標範囲に達しない場合には、投与量を1/2とし、投与頻度を2週に1回から

週1回あるいは4週に1回から2週に1回に変更すること。

 

〈骨髄異形成症候群に伴う貧血〉

6.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

7.必要以上の造血作用（ヘモグロビン濃度で11g/dL超を目安とする）を認め

た場合等、減量が必要な場合には、その時点での投与量の半量を目安に減

量すること。その後、ヘモグロビン濃度が低下し増量が必要となった場合（ヘ

モグロビン濃度で9g/dL未満を目安とする）には、その時点での投与量の倍

量を目安に増量すること。ただし、最高投与量は、1回240μgとする。

 

8.本剤を投与しても、十分な貧血改善効果が認められない場合、又は病勢の

進行が認められた場合には、他の治療法への切替えを考慮すること。なお、

本剤投与開始後16週時点を目安として、本剤の投与継続の要否を検討する

こと。

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

�����������������

【内】慢性特発性血小板減少性紫斑病

������������������������

血小板産生促進作用＞＞トロンボポエチン受容体作動作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボレード錠12.5mg

エルトロンボパグ　オラミン

12.5mg1錠

経口造血刺激薬/トロンボポエチン受容体作

動薬

1.慢性特発性血小板減少性紫斑病2.再生不良性貧血1.慢性特発性血小板

減少性紫斑病の場合

1.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合に使用すること。

2.血小板数、臨床症状からみて出血リスクが高いと考えられる場合に使用す

ること。

2.再生不良性貧血の場合診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の

投与が適切と判断される患者に投与すること。（【臨床成績】の項参照）

1.慢性特発性血小板減少性紫斑病の場合通常、成人には、エルトロンボパグ

として初回投与量12.5mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経

口投与する。なお、血小板数、症状に応じて適宜増減する。また、1日最大投

与量は50mgとする。

2.再生不良性貧血の場合抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の場合抗胸腺

細胞免疫グロブリンとの併用において、通常、成人には、エルトロンボパグとし

て75mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口投与する。なお、

患者の状態に応じて適宜減量する。

既存治療で効果不十分な場合通常、成人には、エルトロンボパグとして初回

投与量25mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口投与する。

なお、患者の状態に応じて適宜増減する。また、1日最大投与量は100mgとす

る。

1.本剤は食事とともに服用すると血中濃度が低下することがあるので、食事の

前後2時間を避けて空腹時に服用すること。（【薬物動態】の項参照）

2.制酸剤、乳製品、多価陽イオン（鉄、カルシウム、アルミニウム、マグネシウ

ム、セレン、亜鉛等）含有製剤等とともに服用すると本剤の血中濃度が低下す

るので、本剤服用の前4時間及び後2時間はこれらの摂取を避けること。（「相

互作用」及び【薬物動態】の項参照）

3.慢性特発性血小板減少性紫斑病の場合1.本剤の投与中は、血液検査及

び肝機能検査を定期的に実施し、本剤の用量は下記1）～7）を参照の上、調

節すること。本剤の投与開始時及び用量調節時には血小板数及び末梢血塗

抹標本検査を含む全血球計算を、血小板数が安定する（血小板数

50,000/μL以上が少なくとも4週間）までは毎週、安定した後は毎月検査する

ことが望ましい。

1.本剤は治療上必要最小限の用量で使用すること。

2.本剤の効果は、通常1～2週間であらわれるので、効果の確認のためには少

なくとも2週間は同一用量を維持すること。ただし、肝障害のある患者では、血

小板数が定常状態に達するまでの期間が長くなるため、効果の確認のために

は少なくとも3週間は同一用量を維持すること。

3.血小板数50,000/μLを目安とし、血小板数がそれを下回る場合には増量

を考慮すること。

4.血小板数が50,000/μL～200,000/μLの場合には、出血のリスクを低下で

きる治療上必要最小限の用量となるよう、適宜減量も考慮すること。

5.血小板数が200,000/μL～400,000/μLの場合には本剤を減量すること。

6.血小板数が400,000/μLを超えた場合には本剤を休薬すること。この場合

血小板数の測定は週に2回実施することが望ましい。休薬後、血小板数が

150,000/μLまで減少した場合には休薬前の投与量よりも原則として一段階

用量を減量した上で投与を再開すること。

7.本剤の投与量を調節する場合には、通常、12.5mg/日ずつとする。

2.本剤を1日50mg、4週間投与しても血小板数が増加せず、臨床的に問題と

なる出血傾向の改善が認められない場合には、本剤の投与中止を考慮する

こと。

4.再生不良性貧血の場合1.本剤の投与中は、血液検査及び肝機能検査を

定期的に実施し、本剤の用量は下記を参照の上、調節すること。本剤の投与

量を調節する場合には、通常、25mg/日ずつとする。用量調節時には少なくと

も2週間は同一用量を維持すること。

抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の患者に投与する場合1.抗胸腺細胞免

疫グロブリンの投与により肝機能障害があらわれることがあるので、抗胸腺細

胞免疫グロブリン投与後、一定期間経過後に本剤の投与を開始すること。（【

臨床成績】の項参照）

2.抗胸腺細胞免疫グロブリンの投与に際しては、併用薬剤の添付文書を熟読

すること。

3.血小板数が200,000/μLを超えた場合には本剤の減量を考慮すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.血小板数が400,000/μLを超えた場合には本剤を休薬すること。休薬後、

血小板数が200,000/μL未満に減少した場合には、休薬前の投与量よりも原

則として一段階用量を減量した上で本剤の投与を再開すること。

5.本剤を26週間投与しても血球数の改善が認められない場合には本剤の投

与を中止すること。

既存治療で効果不十分な患者に投与する場合1.血小板数50,000/μLを目

安とし、血小板数がそれを下回る場合には増量を考慮すること。

2.血小板数が100,000/μL～200,000/μLの場合には減量を考慮すること。

3.血小板数が200,000/μLを超えた場合には少なくとも1週間は本剤を休薬

すること。休薬後、血小板数が50,000/μL未満に減少した場合には休薬前の

投与量よりも原則として一段階用量を減量した上で本剤の投与を再開するこ

と。

4.本剤を16週間投与しても血球数の改善が認められない場合には本剤の投

与を中止すること。

2.3血球系統の改善（目安として、輸血非依存下で血小板数50,000/μLを超

える、輸血非依存下でヘモグロビン値10g/dLを超える、好中球数

1,000/μLを超える）が8週間以上持続した場合には本剤の投与量を最大で

半量まで減量すること。減量後の投与量で血球改善が更に8週間以上持続し

た場合には、本剤を休薬し、血球数を観察すること。休薬後に血小板数

30,000/μL未満、ヘモグロビン値9g/dL未満、好中球数500/μL未満に低下

した場合には休薬前の投与量で投与を再開してもよい。

レボレード錠25mg

エルトロンボパグ　オラミン

25mg1錠

経口造血刺激薬/トロンボポエチン受容体作

動薬

1.慢性特発性血小板減少性紫斑病2.再生不良性貧血1.慢性特発性血小板

減少性紫斑病の場合

1.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合に使用すること。

2.血小板数、臨床症状からみて出血リスクが高いと考えられる場合に使用す

ること。

2.再生不良性貧血の場合診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の

投与が適切と判断される患者に投与すること。（【臨床成績】の項参照）

1.慢性特発性血小板減少性紫斑病の場合通常、成人には、エルトロンボパグ

として初回投与量12.5mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経

口投与する。なお、血小板数、症状に応じて適宜増減する。また、1日最大投

与量は50mgとする。

2.再生不良性貧血の場合抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の場合抗胸腺

細胞免疫グロブリンとの併用において、通常、成人には、エルトロンボパグとし

て75mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口投与する。なお、

患者の状態に応じて適宜減量する。

既存治療で効果不十分な場合通常、成人には、エルトロンボパグとして初回

投与量25mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口投与する。

なお、患者の状態に応じて適宜増減する。また、1日最大投与量は100mgとす

る。

1.本剤は食事とともに服用すると血中濃度が低下することがあるので、食事の

前後2時間を避けて空腹時に服用すること。（【薬物動態】の項参照）

2.制酸剤、乳製品、多価陽イオン（鉄、カルシウム、アルミニウム、マグネシウ

ム、セレン、亜鉛等）含有製剤等とともに服用すると本剤の血中濃度が低下す

るので、本剤服用の前4時間及び後2時間はこれらの摂取を避けること。（「相

互作用」及び【薬物動態】の項参照）

3.慢性特発性血小板減少性紫斑病の場合1.本剤の投与中は、血液検査及

び肝機能検査を定期的に実施し、本剤の用量は下記1）～7）を参照の上、調

節すること。本剤の投与開始時及び用量調節時には血小板数及び末梢血塗

抹標本検査を含む全血球計算を、血小板数が安定する（血小板数

50,000/μL以上が少なくとも4週間）までは毎週、安定した後は毎月検査する

ことが望ましい。

1.本剤は治療上必要最小限の用量で使用すること。

2.本剤の効果は、通常1～2週間であらわれるので、効果の確認のためには少

なくとも2週間は同一用量を維持すること。ただし、肝障害のある患者では、血

小板数が定常状態に達するまでの期間が長くなるため、効果の確認のために

は少なくとも3週間は同一用量を維持すること。

3.血小板数50,000/μLを目安とし、血小板数がそれを下回る場合には増量

を考慮すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

- 809 -



その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.血小板数が50,000/μL～200,000/μLの場合には、出血のリスクを低下で

きる治療上必要最小限の用量となるよう、適宜減量も考慮すること。

5.血小板数が200,000/μL～400,000/μLの場合には本剤を減量すること。

6.血小板数が400,000/μLを超えた場合には本剤を休薬すること。この場合

血小板数の測定は週に2回実施することが望ましい。休薬後、血小板数が

150,000/μLまで減少した場合には休薬前の投与量よりも原則として一段階

用量を減量した上で投与を再開すること。

7.本剤の投与量を調節する場合には、通常、12.5mg/日ずつとする。

2.本剤を1日50mg、4週間投与しても血小板数が増加せず、臨床的に問題と

なる出血傾向の改善が認められない場合には、本剤の投与中止を考慮する

こと。

4.再生不良性貧血の場合1.本剤の投与中は、血液検査及び肝機能検査を

定期的に実施し、本剤の用量は下記を参照の上、調節すること。本剤の投与

量を調節する場合には、通常、25mg/日ずつとする。用量調節時には少なくと

も2週間は同一用量を維持すること。

抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の患者に投与する場合1.抗胸腺細胞免

疫グロブリンの投与により肝機能障害があらわれることがあるので、抗胸腺細

胞免疫グロブリン投与後、一定期間経過後に本剤の投与を開始すること。（【

臨床成績】の項参照）

2.抗胸腺細胞免疫グロブリンの投与に際しては、併用薬剤の添付文書を熟読

すること。

3.血小板数が200,000/μLを超えた場合には本剤の減量を考慮すること。

4.血小板数が400,000/μLを超えた場合には本剤を休薬すること。休薬後、

血小板数が200,000/μL未満に減少した場合には、休薬前の投与量よりも原

則として一段階用量を減量した上で本剤の投与を再開すること。

5.本剤を26週間投与しても血球数の改善が認められない場合には本剤の投

与を中止すること。

既存治療で効果不十分な患者に投与する場合1.血小板数50,000/μLを目

安とし、血小板数がそれを下回る場合には増量を考慮すること。

2.血小板数が100,000/μL～200,000/μLの場合には減量を考慮すること。

3.血小板数が200,000/μLを超えた場合には少なくとも1週間は本剤を休薬

すること。休薬後、血小板数が50,000/μL未満に減少した場合には休薬前の

投与量よりも原則として一段階用量を減量した上で本剤の投与を再開するこ

と。

4.本剤を16週間投与しても血球数の改善が認められない場合には本剤の投

与を中止すること。

2.3血球系統の改善（目安として、輸血非依存下で血小板数50,000/μLを超

える、輸血非依存下でヘモグロビン値10g/dLを超える、好中球数

1,000/μLを超える）が8週間以上持続した場合には本剤の投与量を最大で

半量まで減量すること。減量後の投与量で血球改善が更に8週間以上持続し

た場合には、本剤を休薬し、血球数を観察すること。休薬後に血小板数

30,000/μL未満、ヘモグロビン値9g/dL未満、好中球数500/μL未満に低下

した場合には休薬前の投与量で投与を再開してもよい。

�����������������

【注】慢性特発性血小板減少性紫斑病
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血小板産生促進作用＞＞トロンボポエチン受容体作動作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロミプレート皮下注250μg調製用

ロミプロスチム（遺伝子組換え）

250μg1瓶

造血刺激因子製剤／トロンボポエチン受容体

作動薬

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・既存治療で効果不十分な再生不良性貧血

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

1.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

考えられる場合に使用すること。

 

2.血小板数、臨床症状からみて出血リスクが高いと考えられる場合に使用す

ること。

 

〈既存治療で効果不十分な再生不良性貧血〉

3.*

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、最新の再生不良性貧血診療の参照ガイドを参考に、本剤の投

与が適切と判断される患者に投与すること1)

。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）として初回投与量1μg/kgを

皮下投与する。投与開始後、血小板数、症状に応じて投与量を適宜増減し、

週1回皮下投与する。また、最高投与量は週1回10μg/kgとする。

 

〈既存治療で効果不十分な再生不良性貧血〉

通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）として初回投与量

10μg/kgを皮下投与する。投与開始後、患者の状態に応じて投与量を適宜

増減し、週1回皮下投与する。また、最高投与量は週1回20μg/kgとする。

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

1.本剤は下表を参照の上、治療上必要最小限の用量で使用すること。

 

血小板数

 

調節方法

 

50,000/μL未満

 

1μg/kg増量する。

 

50,000/μL～200,000/μL

 

出血のリスクを低下できる治療上必要最小限の用量となるよう、適宜減量も考

慮する。

 

200,000/μL～400,000/μL

 

1μg/kg減量する。

 

400,000/μL超

 

休薬する。休薬後、血小板数が200,000/μLまで減少した場合には原則とし

て休薬前の投与量より1μg/kg減量し、投与を再開する。

 

2.本剤投与中は、血小板数が安定するまで（少なくとも4週間にわたり用量調

整せずに血小板数が50,000/μL以上）、血小板数を毎週測定すること。血小

板数が安定した場合でも4週に1回を目安に血小板数を測定すること。

 

3.本剤は出血のリスクが高い場合に使用し、血小板数を正常化する目的で使

用しないこと。

 

4.最高投与量として週1回10μg/kgを4週間連続投与しても、臨床上重大な

出血リスクを回避できるレベルに血小板数が増加しなかった場合は、本剤の

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

 

〈既存治療で効果不十分な再生不良性貧血〉

5.本剤投与開始時並びに用量調節時には、週1回を目安に血球数を測定す

ること。用量が維持されている場合でも、4週に1回を目安に血球数を測定す
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ること。

 

6.本剤の投与量を調節する場合には、通常、1回5μg/kgずつ調節すること。

 

7.同一用量を4週間連続投与しても血小板数の増加（目安として、輸血非依

存下で、血小板数が本剤投与開始前から20,000/μL以上増加、又は血小板

数が10,000/μL以上で本剤投与開始から100%以上増加）が認められない場

合には、増量を考慮すること。

 

8.本剤は下表を参照の上、治療上必要最小限の用量で使用すること。

 

血小板数

 

調節方法

 

200,000/μL～400,000/μL

 

減量する。

 

400,000/μL超

 

休薬する。休薬後、血小板数が200,000/μLまで減少した場合には原則とし

て休薬前の投与量より減量し投与を再開する。

なお、休薬前の投与量が5μg/kg以下のときは、血小板数が50,000/μLまで

減少した場合に休薬前と同じ投与量で投与を再開してもよい。

 

9.3血球系統の改善（目安として、輸血非依存下で、血小板数が

50,000/μLを超える、輸血非依存下でヘモグロビン濃度が10g/dLを超える、

かつ好中球数が1,000/μLを超える）が8週間以上持続した場合には、減量

すること。減量後の投与量で4週間3血球系統の改善を維持した場合には、更

に減量し、以降4週ごとに減量を考慮すること（投与量が5μg/kg以下の場合

には休薬を考慮すること）。減量後に3血球系統のいずれかに悪化が認めら

れた場合には、増量を考慮すること（休薬中であった場合には、休薬前の投

与量で再開してもよい）。

 

10.最高投与量として週1回20μg/kgを8週間連続投与しても、3血球系統のう

ちいずれの改善も認められない場合は、本剤の投与を中止するなど、適切な

処置を行うこと。

������������������

【内】腎性貧血（透析施行中等を含む）

�������������������������HIF-PH�����

赤血球増加作用＞＞低酸素誘導因子－プロリン水酸化酵素（ＨＩＦ－ＰＨ）阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エベレンゾ錠20mg

ロキサデュスタット

20mg1錠

HIF-PH阻害薬

 

腎性貧血治療薬

腎性貧血

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合、本剤投与開始の目安は、腹膜

透析患者及び保存期慢性腎臓病患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未満とする。

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合

通常、成人には、ロキサデュスタットとして1回50mgを開始用量とし、週3回経

口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用

量は1回3.0mg/kgを超えないこととする。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内

- 812 -



その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合

通常、成人には、ロキサデュスタットとして1回70mg又は100mgを開始用量とし

、週3回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減する

が、最高用量は1回3.0mg/kgを超えないこととする。

 

1.赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合の開始用量

下表を参考に切替え前の赤血球造血刺激因子製剤投与量から本剤の投与

量を決定し、切り替えること。

 

エリスロポエチン製剤

（IU/週）

 

ダルベポエチンアルファ

（μg/週）

 

エポエチンベータペゴル

（μg/4週）

 

本剤

（mg/回）

 

4500未満

 

20未満

 

100以下

 

70

 

4500以上

 

20以上

 

100超

 

100

 

2.投与量調整

用量調整が必要な場合には、下表［投与量増減表］、［投与量調整表］を参

考に投与量を増減すること。なお、用量調整を行った場合は、少なくとも4週

間は同一用量を維持すること。ただし、増量後4週以内にヘモグロビン濃度が

急激に上昇（2.0g/dLを超える）した場合、速やかに減量又は休薬すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

［投与量増減表］

 

4週前から当該週までのHb値変化量

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

10.5g/dL未満

 

10.5g/dL以上

11.5g/dL以下

 

11.5g/dL超
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

12.5g/dL以下

 

12.5g/dLを超える

 

-1.0g/dL未満

 

1段階増量

 

1段階増量

 

変更なし

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

-1.0g/dL以上

1.0g/dL以下

 

1段階増量

 

変更なし

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

1.0g/dL超

2.0g/dL以下

 

変更なし

 

1段階減量

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

2.0g/dLを超える

 

1段階減量

 

1段階減量

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

［投与量調整表］

 

段階

 

1

 

2

 

3

 

4

 

5

 

6
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7

 

8

 

本剤投与量（注）

20mg

 

40mg

 

50mg

 

70mg

 

100mg

 

120mg

 

150mg

 

200mg

 

（注）1回投与量は3.0mg/kgを超えないものとする。また、200mgを超える場合

は、50mgずつ増量すること。

 

3.週3回投与

2～3日に1回の間隔（例えば月・水・金、又は火・木・土等）で週3回投与するこ

と。

 

4.本剤の服用を忘れた場合

次のあらかじめ定めた日の服用時間帯と24時間以上間隔があく場合は、直ち

に服用すること。ただし、以後はあらかじめ定めた日に服用すること。次のあら

かじめ定めた日の服用時間帯との間隔が24時間未満である場合は服用せず

に、次のあらかじめ定めた日に服用すること。同日に2回分を服用しないこと。

エベレンゾ錠50mg

ロキサデュスタット

50mg1錠

HIF-PH阻害薬

 

腎性貧血治療薬

腎性貧血

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合、本剤投与開始の目安は、腹膜

透析患者及び保存期慢性腎臓病患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未満とする。

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合

通常、成人には、ロキサデュスタットとして1回50mgを開始用量とし、週3回経

口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用

量は1回3.0mg/kgを超えないこととする。

 

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合

通常、成人には、ロキサデュスタットとして1回70mg又は100mgを開始用量とし

、週3回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減する

が、最高用量は1回3.0mg/kgを超えないこととする。

 

1.赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合の開始用量

下表を参考に切替え前の赤血球造血刺激因子製剤投与量から本剤の投与

量を決定し、切り替えること。

 

エリスロポエチン製剤

（IU/週）

 

ダルベポエチンアルファ

（μg/週）

 

エポエチンベータペゴル

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（μg/4週）

 

本剤

（mg/回）

 

4500未満

 

20未満

 

100以下

 

70

 

4500以上

 

20以上

 

100超

 

100

 

2.投与量調整

用量調整が必要な場合には、下表［投与量増減表］、［投与量調整表］を参

考に投与量を増減すること。なお、用量調整を行った場合は、少なくとも4週

間は同一用量を維持すること。ただし、増量後4週以内にヘモグロビン濃度が

急激に上昇（2.0g/dLを超える）した場合、速やかに減量又は休薬すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

［投与量増減表］

 

4週前から当該週までのHb値変化量

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

当該週のHb値

 

10.5g/dL未満

 

10.5g/dL以上

11.5g/dL以下

 

11.5g/dL超

12.5g/dL以下

 

12.5g/dLを超える

 

-1.0g/dL未満

 

1段階増量

 

1段階増量

 

変更なし

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

-1.0g/dL以上

1.0g/dL以下
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1段階増量

 

変更なし

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

1.0g/dL超

2.0g/dL以下

 

変更なし

 

1段階減量

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

2.0g/dLを超える

 

1段階減量

 

1段階減量

 

1段階減量

 

休薬し、Hb値が11.0g/dL未満になった時点から1段階減量して再開

 

［投与量調整表］

 

段階

 

1

 

2

 

3

 

4

 

5

 

6

 

7

 

8

 

本剤投与量（注）

20mg

 

40mg

 

50mg

 

70mg

 

100mg

 

120mg
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

150mg

 

200mg

 

（注）1回投与量は3.0mg/kgを超えないものとする。また、200mgを超える場合

は、50mgずつ増量すること。

 

3.週3回投与

2～3日に1回の間隔（例えば月・水・金、又は火・木・土等）で週3回投与するこ

と。

 

4.本剤の服用を忘れた場合

次のあらかじめ定めた日の服用時間帯と24時間以上間隔があく場合は、直ち

に服用すること。ただし、以後はあらかじめ定めた日に服用すること。次のあら

かじめ定めた日の服用時間帯との間隔が24時間未満である場合は服用せず

に、次のあらかじめ定めた日に服用すること。同日に2回分を服用しないこと。

ダーブロック錠2mg

ダプロデュスタット

2mg1錠

HIF-PH阻害薬

腎性貧血

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合の本剤投与開始の目安は、保存

期慢性腎臓病患者及び腹膜透析患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未満とする。

 

1.保存期慢性腎臓病患者

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回2mg又は4mgを開始用量とし、1日

1回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、

最高用量は1日1回24mgまでとする。

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

2.透析患者

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

1.赤血球造血刺激因子製剤で未治療の保存期慢性腎臓病患者の開始用量

投与開始時のヘモグロビン濃度に応じて、以下の用量で投与を開始すること

。

 

ヘモグロビン濃度

 

本剤開始用量（1日1回）

 

9.0g/dL未満

 

4mg

 

9.0g/dL以上

 

2mg

 

2.投与量調節

投与量調節が必要な場合には、下表を参考に1段階ずつ増量又は減量を行

うこと。

また、休薬した場合には、休薬前より少なくとも1段階低い用量で投与を再開

すること。なお、用量調節を行った場合には、少なくとも4週間は同一用量を

維持することとするが、ヘモグロビン濃度が急激に（4週以内に2.0g/dLを超え

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る）上昇した場合には、速やかに減量又は休薬すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

段階

 

1

 

2

 

3

 

4

 

5

 

6

 

7

 

8

 

本剤投与量

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

8mg

 

12mg

 

18mg

 

24mg

ダーブロック錠4mg

ダプロデュスタット

4mg1錠

HIF-PH阻害薬

腎性貧血

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合の本剤投与開始の目安は、保存

期慢性腎臓病患者及び腹膜透析患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未満とする。

 

1.保存期慢性腎臓病患者

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回2mg又は4mgを開始用量とし、1日

1回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、

最高用量は1日1回24mgまでとする。

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

2.透析患者

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

1.赤血球造血刺激因子製剤で未治療の保存期慢性腎臓病患者の開始用量

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

- 819 -



その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与開始時のヘモグロビン濃度に応じて、以下の用量で投与を開始すること

。

 

ヘモグロビン濃度

 

本剤開始用量（1日1回）

 

9.0g/dL未満

 

4mg

 

9.0g/dL以上

 

2mg

 

2.投与量調節

投与量調節が必要な場合には、下表を参考に1段階ずつ増量又は減量を行

うこと。

また、休薬した場合には、休薬前より少なくとも1段階低い用量で投与を再開

すること。なお、用量調節を行った場合には、少なくとも4週間は同一用量を

維持することとするが、ヘモグロビン濃度が急激に（4週以内に2.0g/dLを超え

る）上昇した場合には、速やかに減量又は休薬すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

段階

 

1

 

2

 

3

 

4

 

5

 

6

 

7

 

8

 

本剤投与量

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

8mg

 

12mg

 

18mg

 

24mg

ダーブロック錠6mg 腎性貧血 本剤の成分 内
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダプロデュスタット

6mg1錠

HIF-PH阻害薬

 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合の本剤投与開始の目安は、保存

期慢性腎臓病患者及び腹膜透析患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未満とする。

 

1.保存期慢性腎臓病患者

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回2mg又は4mgを開始用量とし、1日

1回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、

最高用量は1日1回24mgまでとする。

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

2.透析患者

通常、成人にはダプロデュスタットとして1回4mgを開始用量とし、1日1回経口

投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量

は1日1回24mgまでとする。

 

1.赤血球造血刺激因子製剤で未治療の保存期慢性腎臓病患者の開始用量

投与開始時のヘモグロビン濃度に応じて、以下の用量で投与を開始すること

。

 

ヘモグロビン濃度

 

本剤開始用量（1日1回）

 

9.0g/dL未満

 

4mg

 

9.0g/dL以上

 

2mg

 

2.投与量調節

投与量調節が必要な場合には、下表を参考に1段階ずつ増量又は減量を行

うこと。

また、休薬した場合には、休薬前より少なくとも1段階低い用量で投与を再開

すること。なお、用量調節を行った場合には、少なくとも4週間は同一用量を

維持することとするが、ヘモグロビン濃度が急激に（4週以内に2.0g/dLを超え

る）上昇した場合には、速やかに減量又は休薬すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

段階

 

1

 

2

 

3

 

4

 

5

 

6

 

7

 

8

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者
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その他の血液・体液用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤投与量

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

8mg

 

12mg

 

18mg

 

24mg
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肝臓疾患用剤

肝臓疾患用剤

������������������

【内】慢性肝疾患における肝機能の改善

�����������������������������������

肝炎における肝重量増加抑制作用＋体重増加抑制作用＋細胆管増生作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオファーゲンC配合錠

グリチルリチン＼グリシン＼DL-メチオニン

1錠

抗アレルギー・肝臓疾患用剤

○湿疹・皮膚炎、小児ストロフルス、円形脱毛症、口内炎

○慢性肝疾患における肝機能異常の改善

通常、成人には1回2～3錠、小児には1錠を1日3回食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.血清アンモ

ニウム値の上

昇傾向にある

末期肝硬変

症の患者［本

剤に含まれる

DL-メチオニ

ンの代謝物が

尿素合成を

抑制し、アン

モニア処理能

を低下させる

おそれがある

。］

2.アルドステ

ロン症、ミオ

パシー、低カ

リウム血症の

患者［低カリウ

ム血症、高血

圧症等を悪

化させるおそ

れがある。］

内

����������

摂取排泄機能改善作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウルソデオキシコール酸錠100mg「JG」

ウルソデオキシコール酸

100mg1錠

肝・胆・消化機能改善剤

1.○下記疾患における利胆

　　胆道(胆管・胆のう)系疾患及び胆汁うっ滞を伴う肝疾患

○慢性肝疾患における肝機能の改善

○下記疾患における消化不良

　　小腸切除後遺症、炎症性小腸疾患

2.外殻石灰化を認めないコレステロール系胆石の溶解

3.原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善

4.C型慢性肝疾患における肝機能の改善

原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善：・硬変期で高度の黄疸がある

患者に投与する場合は、症状が悪化するおそれがあるので慎重に投与する

こと。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場合には、投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。

C型慢性肝疾患における肝機能の改善：・C型慢性肝疾患においては、まず

ウイルス排除療法を考慮することが望ましい。本薬にはウイルス排除作用はな

く、現時点ではC型慢性肝疾患の長期予後に対する肝機能改善の影響は明

らかではないため、ウイルス排除のためのインターフェロン治療無効例若しく

はインターフェロン治療が適用できない患者に対して本薬の投与を考慮する

こと。

・非代償性肝硬変患者に対する有効性及び安全性は確立していない。高度

の黄疸のある患者に投与する場合は、症状が悪化するおそれがあるので慎

重に投与すること。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場合には、投与を

1.完全胆道

閉塞のある患

者［利胆作用

があるため、

症状が増悪

するおそれが

ある］

2.劇症肝炎の

患者［症状が

増悪するおそ

れがある］

内
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肝臓疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

中止するなど適切な処置を行うこと。

1.ウルソデオキシコール酸として、通常、成人1回50mgを1日3回経口投与する

。なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.外殻石灰化を認めないコレステロール系胆石の溶解には、ウルソデオキシ

コール酸として、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。

3.原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善には、ウルソデオキシコール

酸として、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。増量する場合の1日最大投与量は900mgとする。

4.C型慢性肝疾患における肝機能の改善には、ウルソデオキシコール酸とし

て、通常、成人1日600mgを3回に分割経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。増量する場合の1日最大投与量は900mgとする。

�����������

【内】高アンモニア血症

����������������������������������

血中アンモニア低下作用＞＞腸管内ｐＨ低下作用／アンモニア生成吸収抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラクツロースシロップ65％「武田テバ」

ラクツロース

65%1mL

生理的腸管機能改善・高アンモニア血症用

剤

・高アンモニア血症に伴う下記症候の改善

　精神神経障害、手指振戦、脳波異常

・産婦人科術後の排ガス・排便の促進

・小児における便秘の改善

通常、成人1日量30～60mLを高アンモニア血症の場合3回、産婦人科術後の

排ガス・排便の目的には朝夕2回に分けて経口投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

小児便秘症の場合、通常1日0.5～2mL/kgを3回に分けて経口投与する。

投与量は便性状により適宜増減する。

ガラクトース

血症の患者〔

本剤はラクツ

ロースのほか

、ガラクトース

（11%以下）及

び乳糖（6%以

下）を含有す

る。〕

内

ラグノスNF経口ゼリー分包12g

ラクツロース

54.167%12g1包

生理的腸管機能改善剤・高アンモニア血症

用剤

○慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）

通常、成人には本剤24g（本剤2包）を1日2回経口投与する。症状により適宜

増減するが、1日最高用量は72g（本剤6包）までとする。

○高アンモニア血症に伴う下記症候の改善

　精神神経障害、手指振戦、脳波異常

通常、成人には本剤12～24g（本剤1～2包）を1日3回（1日量として本剤

3～6包）経口投与する。年齢、症状により適宜増減する。

○産婦人科術後の排ガス・排便の促進

通常、成人には本剤12～36g（本剤1～3包）を1日2回（1日量として本剤

3～6包）経口投与する。年齢、症状により適宜増減する。

本剤投与中に下痢があらわれるおそれがあるので、症状に応じて減量、休薬

又は中止を考慮し、本剤を漫然と継続投与しないよう、定期的に本剤の投与

継続の必要性を検討すること。

ガラクトース

血症の患者

［本剤はラク

ツロースのほ

か、ガラクトー

ス（1％以下

）及び乳糖

（1％以下）を

含有する。］

内

�������������������������������RNA��������������

血中アンモニア産生阻害作用＞＞アンモニア産生菌に対する抗菌活性作用＞＞ＲＮＡ合成阻害作
用＞＞リファマイシン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リフキシマ錠200mg

リファキシミン

200mg1錠

肝性脳症における高アンモニア血症の改善

 

本剤は抗酸菌に対しても抗菌活性を示し、他のリファマイシン系抗菌薬と交

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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肝臓疾患用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

難吸収性リファマイシン系抗菌薬 差耐性を示す可能性がある。他のリファマイシン系抗菌薬に対する結核菌の

耐性化を防ぐため、肺結核及びその他の結核症を合併している肝性脳症患

者における高アンモニア血症に対しては、他の治療法を選択すること。

 

通常、成人にはリファキシミンとして1回400mgを1日3回食後に経口投与する。

 

国内臨床試験において、本剤の12週間を超える使用経験はないため、12週

間を超えて投与する際はその必要性を慎重に判断すること。

る患者

����������������������������������������������������������������

【注】小児ストロフルス，湿疹・皮膚炎，蕁麻疹，皮膚そう痒症，口内炎，フリクテン，薬疹・中毒疹。慢性肝

疾患における肝機能異常の改善

�����������������������������������

抗炎症作用／解毒作用／抗ウィルス作用＋偽アルドステロン症抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオファーゲン静注20mL

グリチルリチン酸＼グリシン＼L-システイン塩

酸塩

20mL1管

抗アレルギー・肝臓疾患用剤

1.小児ストロフルス、湿疹・皮膚炎、蕁麻疹、皮膚そう痒症、口内炎、フリクテ

ン、薬疹・中毒疹

2.慢性肝疾患における肝機能異常の改善

1.通常、成人には１日１回5～20mLを静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.慢性肝疾患に対しては１日１回40～60mLを静脈内に注射又は点滴静注す

る。

年齢、症状により適宜増減する。

なお、増量する場合は１日100mLを限度とする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.アルドステ

ロン症、ミオ

パシー、低カ

リウム血症の

患者[低カリウ

ム血症、高血

圧症等を悪

化させるおそ

れがある。]

注

������������������

【注】慢性肝疾患における肝機能の改善

��������������������������������

細胞成分の保護、活性化作用＞＞酸化還元反応への関与＞＞還元型グルタチオン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タチオン注射用200mg

グルタチオン

200mg1管

グルタチオン製剤

1.薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）

2.慢性肝疾患における肝機能の改善

3.急性湿疹、慢性湿疹、皮膚炎、じんま疹、リール黒皮症、肝斑、炎症後の色

素沈着

4.妊娠悪阻、妊娠高血圧症候群

5.角膜損傷の治癒促進

6.放射線療法による白血球減少症、放射線宿酔、放射線による口腔粘膜の

炎症

通常成人には、グルタチオンとして１回100～200mgを溶解液にて溶解し１日

１回筋肉内又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 注
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解毒剤

解毒剤

�����������������������������������������������

【内】薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、金属中毒、妊娠悪阻、晩期妊娠中毒

���������������������������������������SH�������������������������������������

薬物中毒解毒作用＞＞助酵素的応、メルカプツール酸の生成／その他の解毒機構への関与
／ＳＨ酵素・その他の細胞成分の保護活性化／酸化還元反応への関与＞＞還元型グルタチオン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タチオン錠100mg

グルタチオン

100mg1錠

グルタチオン製剤

薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、金属中毒、妊娠

悪阻、妊娠高血圧症候群

還元型グルタチオンとして、通常成人１回50～100mgを１日１～３回経口投与

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 内

���������(���������

【内】ウィルソン病(肝レンズ核変性症）

����������������������������������

重金属解毒作用＞＞腸管細胞でのメタロチオネイン生成誘導によるキレート形成

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノベルジン錠25mg

酢酸亜鉛水和物

25mg1錠

ウィルソン病治療剤（銅吸収阻害剤）

低亜鉛血症治療剤

・ウィルソン病（肝レンズ核変性症）

 

・低亜鉛血症

 

〈低亜鉛血症〉

食事等による亜鉛摂取で十分な効果が期待できない患者に使用すること。

 

〈ウィルソン病（肝レンズ核変性症）〉

成人には、亜鉛として、通常1回50mgを1日3回経口投与する。なお、年齢、症

状に応じて適宜増減するが、最大投与量は1日250mg（1回50mgを1日5回投

与）とする。

6歳以上の小児には、亜鉛として、通常1回25mgを1日3回経口投与する。

1歳以上6歳未満の小児には、亜鉛として、通常1回25mgを1日2回経口投与

する。

なお、いずれの場合も、食前1時間以上又は食後2時間以上あけて投与する

こと。

 

〈低亜鉛血症〉

*

通常、成人及び体重30kg以上の小児では、亜鉛として、1回25～50mgを開始

用量とし1日2回経口投与する。

通常、体重30kg未満の小児では、亜鉛として、1回0.5～0.75mg/kgを開始用

量とし1日2回経口投与するが、患者の状態により1回25mgの1日1回経口投与

から開始することもできる。

なお、血清亜鉛濃度や患者の状態により適宜増減するが、最大投与量は以

下のとおりとする。

 

対象

 

最大投与量（1日あたり）

 

成人及び体重30kg以上の小児

 

150mg（1回50mgを1日3回）

 

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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解毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

体重10kg以上30kg未満の小児

 

75mg（1回25mgを1日3回）

 

体重10kg未満の小児

 

25mg（1回12.5mgを1日2回、又は1回25mgを1日1回）

 

いずれの場合も、食後に投与すること。

 

〈ウィルソン病（肝レンズ核変性症）〉

1.症候性のウィルソン病患者で初期治療として本剤を使用する場合、トリエン

チン塩酸塩等のキレート剤と併用すること。ただし、無症候性のウィルソン病

患者には初期治療として本剤単独投与でもよい1)

 。

［併用注意の情報 参照］

 

2.食物と同時摂取した場合、本剤の効果が遅延するおそれがある。

 

3.妊婦に投与する場合は、1ヵ月毎に尿中銅排泄量検査を行い、銅欠乏をき

たすことがないよう、亜鉛として1回25mgに減量するなど尿中銅排泄量に応じ

て用量を調節すること。

［新様式「９.５ 妊婦」 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

4.本剤の投与開始初期には、少なくとも1ヵ月毎に尿中銅排泄量検査を行い

、尿中銅排泄量に応じて用量を調節すること。また、本剤投与継続中も症状

推移を勘案しながら、定期的に検査を行うこと。

［重大な副作用 1. 参照］

 

項目

 

参考値

 

尿中銅排泄量

（スポット尿中銅濃度）

 

50～125μg/24時間

（0.1μg/mg・クレアチニン以下）

 

5.本剤の用量を変更する場合は、尿中銅排泄量検査に加え、必要に応じて

尿中亜鉛排泄量検査及び肝機能検査（AST、ALT等）を行うこと。

 

項目

 

参考値

 

尿中亜鉛排泄量

（スポット尿中亜鉛濃度）

 

2,000μg/24時間　以上

（1.8μg/mg・クレアチニン以上）

 

〈低亜鉛血症〉

6.本剤投与開始時及び用量変更時には、血清亜鉛濃度の確認を行うこと。な

お、血清亜鉛濃度を測定するための採血は本剤を服薬する前に行うことが望

ましい。
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�����������������������������������

【内】慢性腎不全（進行性）における尿毒症症状の改善および透析導入の遅延

����������������������������������

腎不全病態悪化抑制作用＞＞消化管内での尿毒症毒素吸着・排泄作用＞＞多孔質炭素

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クレメジン細粒分包2g

球形吸着炭

1g

慢性腎不全用剤

下記の疾患における尿毒症症状の改善及び透析導入の遅延

　　慢性腎不全(進行性)

通常，成人に1日6gを3回に分割し，経口投与する．

消化管に通

過障害を有

する患者〔排

泄に支障をき

たすおそれが

ある．〕

内

クレメジン速崩錠500mg

球形吸着炭

500mg1錠

慢性腎不全用剤

下記の疾患における尿毒症症状の改善及び透析導入の遅延

　　慢性腎不全(進行性)

通常，成人にクレメジン原体として1日6gを3回に分割し，経口投与する．

消化管に通

過障害を有

する患者〔排

泄に支障をき

たすおそれが

ある．〕

内

����������������������������������������������

【注】薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）、慢性肝疾患における肝機能の改善

����������������������������������������������SH�������������������������������������

薬物中毒解毒作用＞＞助酵素的応、メルカプツール酸の生成／その他の解毒機構への関与／チオ
ール酵素（ＳＨ酵素）・その他の細胞成分の保護活性化／酸化還元反応に関与＞＞還元型グルタチ
オン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タチオン注射用200mg

グルタチオン

200mg1管

グルタチオン製剤

1.薬物中毒、アセトン血性嘔吐症（自家中毒、周期性嘔吐症）

2.慢性肝疾患における肝機能の改善

3.急性湿疹、慢性湿疹、皮膚炎、じんま疹、リール黒皮症、肝斑、炎症後の色

素沈着

4.妊娠悪阻、妊娠高血圧症候群

5.角膜損傷の治癒促進

6.放射線療法による白血球減少症、放射線宿酔、放射線による口腔粘膜の

炎症

通常成人には、グルタチオンとして１回100～200mgを溶解液にて溶解し１日

１回筋肉内又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 注

�������������������H����������������������

【注】薬物中毒の際の排泄促進（ただし、Hの上昇により尿中排泄の促進される薬物に限る）

�����������������

薬物中毒解毒作用＞＞制酸作用／中和作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メイロン静注7％(20mL管)

炭酸水素ナトリウム

7％20mL1管

－

アシドーシス

薬物中毒の際の排泄促進（ただし、pHの上昇により尿中排泄の促進される薬

物に限る）

下記疾患又は状態に伴う悪心・嘔吐及びめまい

動揺病、メニエール症候群、その他の内耳障害

急性蕁麻疹

－ 注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アシドーシスには、一般に通常用量を次式により算出し、静脈内注射する。

必要量(mEq)＝不足塩基量(Base Deficit mEq/L)×0.2×体重(kg)

メイロン静注7%の場合必要量(mL)＝不足塩基量(Base Deficit

mEq/L)×1/4×体重(kg)

薬物中毒の際の排泄促進、動揺病等に伴う悪心・嘔吐及びめまい並びに急

性蕁麻疹には、炭酸水素ナトリウムとして通常成人１回12～60mEq(1～5g：本

剤14～72mL)を静脈内注射する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

メイロン静注7％(250mL袋)

炭酸水素ナトリウム

7％250mL1袋

－

アシドーシス

薬物中毒の際の排泄促進（ただし、pHの上昇により尿中排泄の促進される薬

物に限る）

下記疾患又は状態に伴う悪心・嘔吐及びめまい

動揺病、メニエール症候群、その他の内耳障害

急性蕁麻疹

アシドーシスには、一般に通常用量を次式により算出し、静脈内注射する。

必要量(mEq)＝不足塩基量(Base Deficit mEq/L)×0.2×体重(kg)

メイロン静注7%の場合必要量(mL)＝不足塩基量(Base Deficit

mEq/L)×1/4×体重(kg)

薬物中毒の際の排泄促進、動揺病等に伴う悪心・嘔吐及びめまい並びに急

性蕁麻疹には、炭酸水素ナトリウムとして通常成人１回12～60mEq(1～5g：本

剤14～72mL)を静脈内注射する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。

－ 注

�����������������������������

【注】シアンおよびシアン化合物による中毒、ヒ素剤による中毒

�������������������������������������������

解毒作用＞＞ミトコンドリア内の酵素、ロダナ－ゼにより、シアンと反応し、チオシアン酸塩を生成

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デトキソール静注液2g(バイアル製剤)

チオ硫酸ナトリウム水和物

10％20mL1瓶

解毒剤

シアン及びシアン化合物による中毒

ヒ素剤による中毒

チオ硫酸ナトリウム水和物として、通常、成人1日1～2gを静脈内注射する。

シアン及びシアン化合物中毒には、通常、成人1回12.5～25gを静脈内注射

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

－ 注

������������������������������������

【注】イホスファミド及びシクロホスファミド投与による泌尿器系障害発現抑制

���������������������

イホスファミド尿中代謝物の膀胱への接触抑制

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウロミテキサン注400mg

メスナ

400mg4mL1管

イホスファミド，シクロホスファミド泌尿器系障

害発現抑制剤

イホスファミド投与又はシクロホスファミド（造血幹細胞移植の前治療）投与に

伴う泌尿器系障害（出血性膀胱炎，排尿障害等）の発現抑制イホスファミド投

与

通常，メスナとして，イホスファミド1日量の20％相当量を1回量とし，1日3回（イ

ホスファミド投与時，4時間後，8時間後）静脈内注射するが，メスナ1日量とし

てイホスファミド1日量の最大100％相当量まで投与することができる。

なお，年齢，症状により適宜増減する。シクロホスファミド（造血幹細胞移植の

本剤の成分

又は他のチ

オール化合

物に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

前治療）投与

通常，成人にはメスナとして，シクロホスファミド1日量の40％相当量を1回量と

し，1日3回（シクロホスファミド投与時，4時間後，8時間後）30分かけて点滴静

注する。

���������������

【注】葉酸代謝拮抗薬の毒性軽減

����������������

抗葉酸代謝拮抗剤＞＞核酸合成再開作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロイコボリン注3mg

ホリナートカルシウム

0.3％1mL1管

抗葉酸代謝拮抗剤

葉酸代謝拮抗剤の毒性軽減

**◇メトトレキサート通常療法、CMF療法、メトトレキサート関節リウマチ療法

又はM-VAC療法メトトレキサート通常療法、CMF療法、メトトレキサート関節リ

ウマチ療法又はM-VAC療法でメトトレキサートによると思われる副作用が発

現した場合には、通常、ロイコボリンとして成人1回6～12mgを6時間間隔で

4回筋肉内注射する。

なお、メトトレキサートを過剰投与した場合には、投与したメトトレキサートと同

量を投与する。

◇メトトレキサート・ロイコボリン救援療法通常、メトトレキサート投与終了3時間

目よりロイコボリンとして1回15mgを3時間間隔で9回静脈内注射、以後6時間

間隔で8回静脈内又は筋肉内注射する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合には、用量を

増加し、投与期間を延長する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

◇メトトレキサート・フルオロウラシル交代療法通常、メトトレキサート投与後

24時間目よりロイコボリンとして1回15mgを6時間間隔で2～6回（メトトレキサー

ト投与後24、30、36、42、48、54時間目）静脈内又は筋肉内注射する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合には、用量を

増加し、投与期間を延長する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注

������������������������������������������������������������������

【注】レボホリナート、フルオロウラシル療法；胃がん（手術不能叉は再発）および結腸、直腸がんに対する

フルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

�����������������������������5.10-��������������FdUMP�������������������

抗腫瘍効果増強作用＞＞チミジル酸合成酵素の解離遅延作用＞＞還元物（５．１０－メチレンテトラ
ヒドロ葉酸）がＦｄＵＭＰとチミジル酸合成酵素と三元複合体を形成

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボホリナート点滴静注用100mg「ヤクルト」

レボホリナートカルシウム

100mg1瓶

活性型葉酸製剤

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法胃癌 (手術不能又は再発) 及び結腸・

直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

2.レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法結腸・直腸癌、小腸癌

及び治癒切除不能な膵癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法通常、成人にはレボホリナートとして

1回250mg／m2 (体表面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナ

ートの点滴静脈内注射開始1時間後にフルオロウラシルとして1回600mg／m2

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

［骨髄抑制の

増悪により重

症感染症を

併発し、致命

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

(体表面積) を3分以内で緩徐に静脈内注射する。1週間ごとに6回繰り返した

後、2週間休薬する。これを1クールとする。

2.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして1回100mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして600mg／m2 (体表面積) を22時間かけて持続静脈内注射す

る。これを2日間連続して行い、2週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして1回250mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして2600mg／m2 (体表面積) を24時間かけて持続静脈内注射

する。1週間ごとに6回繰り返した後、2週間休薬する。これを1クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして2400～3000mg／m2 (体表面積) を46時間かけて持続静脈内

注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

3.小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル

持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表

面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射

終了直後にフルオロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射す

るとともに、フルオロウラシルとして2400mg／m2 (体表面積) を46時間かけて

持続静脈内注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は血小板減少のみられた患者で

は、それらの所見が回復するまで本療法を延期する。本療法を再開する場合

には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延長等を考慮する (「重要な基

本的注意」の項参照)。

(注射液の調製法)

レボホリナートを投与する際には、25mg製剤の場合は3～5mL、100mg製剤の

場合は10～15mLの5％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等の溶解

液を用いてレボホリナートの各バイアル内容物を溶解・採取した後、同一の溶

解液を用いて全量を200～500mL (レボホリナートとして約0.75mg／mL) とし

点滴静脈内注射する (「適用上の注意」の項参照)。

的となること

がある。］

2.下痢のある

患者

［下痢が増悪

して脱水、電

解質異常、循

環不全を起こ

し致命的とな

ることがある。

］

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［骨髄抑制に

より感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

4.多量の腹水

、胸水のある

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

5.重篤な心疾

患又はその

既往歴のある

患者

［症状の増悪

又は再発によ

り、致命的と

なることがある

。］

6.全身状態が

悪化している

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

7.本剤の成分

又はフルオロ

ウラシルに対

し重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

8.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者 (「

相互作用」の

項参照)

レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」

レボホリナートカルシウム

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法胃癌 (手術不能又は再発) 及び結腸・

直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

1.重篤な骨髄

抑制のある患

注
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解毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

25mg1瓶

活性型葉酸製剤

2.レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法結腸・直腸癌、小腸癌

及び治癒切除不能な膵癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法通常、成人にはレボホリナートとして

1回250mg／m2 (体表面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナ

ートの点滴静脈内注射開始1時間後にフルオロウラシルとして1回600mg／m2

(体表面積) を3分以内で緩徐に静脈内注射する。1週間ごとに6回繰り返した

後、2週間休薬する。これを1クールとする。

2.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして1回100mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして600mg／m2 (体表面積) を22時間かけて持続静脈内注射す

る。これを2日間連続して行い、2週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして1回250mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして2600mg／m2 (体表面積) を24時間かけて持続静脈内注射

する。1週間ごとに6回繰り返した後、2週間休薬する。これを1クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして2400～3000mg／m2 (体表面積) を46時間かけて持続静脈内

注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

3.小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル

持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表

面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射

終了直後にフルオロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射す

るとともに、フルオロウラシルとして2400mg／m2 (体表面積) を46時間かけて

持続静脈内注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は血小板減少のみられた患者で

は、それらの所見が回復するまで本療法を延期する。本療法を再開する場合

には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延長等を考慮する (「重要な基

本的注意」の項参照)。

(注射液の調製法)

レボホリナートを投与する際には、25mg製剤の場合は3～5mL、100mg製剤の

場合は10～15mLの5％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等の溶解

液を用いてレボホリナートの各バイアル内容物を溶解・採取した後、同一の溶

解液を用いて全量を200～500mL (レボホリナートとして約0.75mg／mL) とし

点滴静脈内注射する (「適用上の注意」の項参照)。

者

［骨髄抑制の

増悪により重

症感染症を

併発し、致命

的となること

がある。］

2.下痢のある

患者

［下痢が増悪

して脱水、電

解質異常、循

環不全を起こ

し致命的とな

ることがある。

］

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［骨髄抑制に

より感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

4.多量の腹水

、胸水のある

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

5.重篤な心疾

患又はその

既往歴のある

患者

［症状の増悪

又は再発によ

り、致命的と

なることがある

。］

6.全身状態が

悪化している

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

7.本剤の成分

又はフルオロ

ウラシルに対

し重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

8.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者 (「

相互作用」の
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解毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

項参照)

����������������������������������

【内】輸血による慢性鉄過剰症（注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合）

�������������������

鉄解毒作用＞＞３価の鉄イオンとキレート形成

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジャドニュ顆粒分包360mg

デフェラシロクス

360mg1包

鉄キレート剤

輸血による慢性鉄過剰症（注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合）

 

1.輸血による慢性鉄過剰症の治療は、まず注射用鉄キレート剤による治療を

考慮し、本剤は血小板減少や白血球減少を併発していて注射による出血や

感染のおそれがある患者、あるいは頻回の通院治療が困難な場合など、連

日の鉄キレート剤注射を実施することが不適当と判断される患者に使用する

こと。

 

2.本剤は、原疾患の支持療法のために現在及び今後も継続して頻回輸血を

必要とする患者に使用すること。

 

3.本剤による治療を開始するにあたっては、下記の総輸血量及び血清フェリ

チンを参考にすること。

 

・人赤血球濃厚液約100mL/kg以上（成人では約40単位以上に相当）の輸血

を受けた場合。

 

・輸血による慢性鉄過剰症の所見として、血清フェリチンが継続的に高値を示

す場合。

［重要な基本的注意 7. 参照］

 

通常、デフェラシロクスとして12mg/kgを1日1回、経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日量は18mg/kgを超えないこと。

 

1.1ヵ月あたりの輸血量が人赤血球濃厚液7mL/kg未満（成人では4単位/月

未満に相当）の場合は、初期投与量（1日量）として6mg/kgを投与することを

考慮すること。

 

2.中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害のある患者では、開始用量

を約半量に減量すること。

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

3.投与開始後は血清フェリチンを毎月測定すること。用量調節にあたっては、

患者の血清フェリチンの推移を3～6ヵ月間観察し、その他の患者の状態（安

全性、輸血量等）及び治療目的（体内鉄蓄積量の維持又は減少）も考慮して

3～6mg/kgの間で段階的に増減を行うこと。なお、本剤投与により血清フェリ

チンが継続して500ng/mLを下回った患者での使用経験は少ないので、本剤

による過剰な鉄除去には注意すること。

 

4.本剤投与によって血清クレアチニンの増加があらわれることがあるので、投

与開始前に血清クレアチニンを2回測定し、投与開始後は4週毎に測定するこ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.高度の腎機

能障害のある

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

3.全身状態の

悪い高リスク

骨髄異形成

症候群の患

者

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

 

4.全身状態の

悪い進行した

悪性腫瘍の

患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 3. 参照

］

内
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解毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

と。腎機能障害のある患者や、腎機能を低下させる薬剤を投与中の患者では

、腎機能が悪化するおそれがあるので、治療開始又は投与量変更後1ヵ月間

は毎週血清クレアチニンを測定すること。本剤投与後、成人患者では、連続

2回の来院時において、治療前の平均値の33%を超える本剤に起因した血清

クレアチニンの増加が認められた場合には、デフェラシロクスとして6mg/kg減

量すること。減量後も更に血清クレアチニンが増加し、かつ施設基準値を超え

る場合には休薬すること。小児患者では、連続2回の来院時において血清ク

レアチニンが基準範囲の上限を超えている場合には、デフェラシロクスとして

6mg/kg減量すること。減量後も更に血清クレアチニンの増加が認められる場

合には休薬すること。

［腎機能障害患者 2. 参照］

 

5.本剤投与によって肝機能検査値異常があらわれることがあるので、投与開

始前、投与開始後1ヵ月間は2週毎、投与開始1ヵ月以降は4週毎に血清トラン

スアミナーゼ、ビリルビン、ALPの測定を行うこと。本剤に起因した血清トランス

アミナーゼ等の持続的な上昇が認められた場合には休薬し、適切な処置を

行うこと。肝機能検査値異常の原因が本剤によらないと判明し、肝機能検査

値が正常化した場合に本剤による治療を再開する際には、本剤を減量して治

療を再開すること。

［肝機能障害患者 1. 参照］

,

［肝機能障害患者 2. 参照］

ジャドニュ顆粒分包90mg

デフェラシロクス

90mg1包

鉄キレート剤

輸血による慢性鉄過剰症（注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合）

 

1.輸血による慢性鉄過剰症の治療は、まず注射用鉄キレート剤による治療を

考慮し、本剤は血小板減少や白血球減少を併発していて注射による出血や

感染のおそれがある患者、あるいは頻回の通院治療が困難な場合など、連

日の鉄キレート剤注射を実施することが不適当と判断される患者に使用する

こと。

 

2.本剤は、原疾患の支持療法のために現在及び今後も継続して頻回輸血を

必要とする患者に使用すること。

 

3.本剤による治療を開始するにあたっては、下記の総輸血量及び血清フェリ

チンを参考にすること。

 

・人赤血球濃厚液約100mL/kg以上（成人では約40単位以上に相当）の輸血

を受けた場合。

 

・輸血による慢性鉄過剰症の所見として、血清フェリチンが継続的に高値を示

す場合。

［重要な基本的注意 7. 参照］

 

通常、デフェラシロクスとして12mg/kgを1日1回、経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日量は18mg/kgを超えないこと。

 

1.1ヵ月あたりの輸血量が人赤血球濃厚液7mL/kg未満（成人では4単位/月

未満に相当）の場合は、初期投与量（1日量）として6mg/kgを投与することを

考慮すること。

 

2.中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害のある患者では、開始用量

を約半量に減量すること。

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

3.投与開始後は血清フェリチンを毎月測定すること。用量調節にあたっては、

患者の血清フェリチンの推移を3～6ヵ月間観察し、その他の患者の状態（安

全性、輸血量等）及び治療目的（体内鉄蓄積量の維持又は減少）も考慮して

3～6mg/kgの間で段階的に増減を行うこと。なお、本剤投与により血清フェリ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.高度の腎機

能障害のある

患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

3.全身状態の

悪い高リスク

骨髄異形成

症候群の患

者

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

 

4.全身状態の

悪い進行した

悪性腫瘍の

患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 3. 参照

］

内
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解毒剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

チンが継続して500ng/mLを下回った患者での使用経験は少ないので、本剤

による過剰な鉄除去には注意すること。

 

4.本剤投与によって血清クレアチニンの増加があらわれることがあるので、投

与開始前に血清クレアチニンを2回測定し、投与開始後は4週毎に測定するこ

と。腎機能障害のある患者や、腎機能を低下させる薬剤を投与中の患者では

、腎機能が悪化するおそれがあるので、治療開始又は投与量変更後1ヵ月間

は毎週血清クレアチニンを測定すること。本剤投与後、成人患者では、連続

2回の来院時において、治療前の平均値の33%を超える本剤に起因した血清

クレアチニンの増加が認められた場合には、デフェラシロクスとして6mg/kg減

量すること。減量後も更に血清クレアチニンが増加し、かつ施設基準値を超え

る場合には休薬すること。小児患者では、連続2回の来院時において血清ク

レアチニンが基準範囲の上限を超えている場合には、デフェラシロクスとして

6mg/kg減量すること。減量後も更に血清クレアチニンの増加が認められる場

合には休薬すること。

［腎機能障害患者 2. 参照］

 

5.本剤投与によって肝機能検査値異常があらわれることがあるので、投与開

始前、投与開始後1ヵ月間は2週毎、投与開始1ヵ月以降は4週毎に血清トラン

スアミナーゼ、ビリルビン、ALPの測定を行うこと。本剤に起因した血清トランス

アミナーゼ等の持続的な上昇が認められた場合には休薬し、適切な処置を

行うこと。肝機能検査値異常の原因が本剤によらないと判明し、肝機能検査

値が正常化した場合に本剤による治療を再開する際には、本剤を減量して治

療を再開すること。

［肝機能障害患者 1. 参照］

,

［肝機能障害患者 2. 参照］

�������������������������������

【注】ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭化物による筋弛緩状態

���������������������γ-������������

筋弛緩回復作用＞＞ステロイド系筋弛緩剤結合作用＞＞γ－シクロデキストリン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブリディオン静注200mg

スガマデクスナトリウム

200mg2mL1瓶

筋弛緩回復剤

ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭化物による筋弛緩状態からの回復

本剤はロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭化物以外の筋弛緩剤による筋

弛緩状態からの回復に対しては使用しないこと。

通常、成人にはスガマデクスとして、浅い筋弛緩状態（筋弛緩モニターにおい

て四連（TOF）刺激による2回目の収縮反応（T2）の再出現を確認した後）では

1回2mg/kgを、深い筋弛緩状態（筋弛緩モニターにおいてポスト・テタニック・

カウント（PTC）刺激による1～2回の単収縮反応（1-2PTC）の出現を確認した

後）では1回4mg/kgを静脈内投与する。また、ロクロニウム臭化物の挿管用量

投与直後に緊急に筋弛緩状態からの回復を必要とする場合、通常、成人に

はスガマデクスとして、ロクロニウム臭化物投与3分後を目安に1回16mg/kgを

静脈内投与する。

1.筋弛緩モニターによる確認ができない場合は、十分な自発呼吸の発現を確

認した後はスガマデクスとして2mg/kgを投与すること。十分な自発呼吸の発

現を確認する前のロクロニウム臭化物による筋弛緩に対してはスガマデクスと

して4mg/kgを投与するが、筋弛緩状態からの回復が遅延することがあるため

、患者の状態を十分に観察すること。なお、筋弛緩モニターによる確認ができ

ない場合の自発呼吸の発現を確認する前のベクロニウム臭化物による筋弛

緩に対する本剤の有効性及び安全性は確立されていない。

2.ベクロニウム臭化物の挿管用量投与直後に緊急に筋弛緩状態からの回復

を必要とする場合の本剤の有効性及び安全性は確立していない。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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【注】ダビガトランの抗凝固作用の中和

������������������

ヒト化モノクローナル抗体フラグメント

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プリズバインド静注液2.5g

イダルシズマブ（遺伝子組換え）

2.5g50mL1瓶

ダビガトラン特異的中和剤

以下の状況におけるダビガトランの抗凝固作用の中和

 

・生命を脅かす出血又は止血困難な出血の発現時

 

・重大な出血が予想される緊急を要する手術又は処置の施行時

 

1.本剤は、ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩の最終投与からの経

過時間、患者背景（ダビガトランの薬物動態に影響する可能性がある腎機能

及びP-糖タンパク阻害剤の併用等）等から、ダビガトランによる抗凝固作用が

発現している期間であることが推定される患者にのみ使用すること。

 

2.手術又は処置に対して本剤を使用する場合、ダビガトランによる抗凝固作

用の消失を待たずに緊急で行う必要があり、かつ、手技に伴う出血のリスクが

高く、止血困難な場合に致死的あるいは重篤な経過になるおそれがある手術

又は処置に対してのみ使用すること。

 

3.本剤はダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩以外の抗凝固剤によ

る抗凝固作用の中和には使用しないこと。

 

通常、成人にはイダルシズマブ（遺伝子組換え）として1回5g（1バイアル

2.5g/50mLを2バイアル）を点滴静注又は急速静注する。ただし、点滴静注の

場合は1バイアルにつき5～10分かけて投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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痛風治療薬
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【内】痛風
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痛風発作緩解作用＞＞白血球の尿酸貪食作用／貪食好中球の脱顆粒阻止による白血球メーバ様
運動抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コルヒチン錠0.5mg「タカタ」

コルヒチン

0.5mg1錠

痛風・家族性地中海熱治療剤

痛風発作の緩解及び予防

＊＊家族性地中海熱

＊＊痛風発作の緩解及び予防通常、成人にはコルヒチンとして１日

３～４mgを６～８回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

発病予防には通常、成人にはコルヒチンとして１日0.5～１mg、発作予感時に

は１回0.5mgを経口投与する。

＊＊家族性地中海熱通常、成人にはコルヒチンとして1日0.5mgを1回又は

2回に分けて経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日最大投与量は1.5mgまでとする

。

通常、小児にはコルヒチンとして1日0.01～0.02mg/kgを1回又は2回に分けて

経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日最大投与量は0.03mg/kgまでと

し、かつ成人の1日最大投与量を超えないこととする。

1.＊＊痛風発作の発現後、服用開始が早いほど効果的である。

2.＊＊長期間にわたる痛風発作の予防的投与は、血液障害、生殖器障害、

肝・腎障害、脱毛等重篤な副作用発現の可能性があり、有用性が少なくすす

められない。

3.投与量の増加に伴い、下痢等の胃腸障害の発現が増加するため、痛風発

作の緩解には通常、成人にはコルヒチンとして１日1.8mgまでの投与にとどめ

ることが望ましい。（「その他の注意」の項参照）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、肝

代謝酵素

CYP3A4を強

く阻害する薬

剤※又はP糖

蛋白を阻害

する薬剤

※※を服用

中の患者［本

剤の血中濃

度が上昇する

おそれがある

。］（※、

※※は「併用

注意」の項参

照）

3.＊＊妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある女性（家

族性地中海

熱の場合を

除く）（「妊婦

、産婦、授乳

婦等への投

与」の項参照

）

内
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尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベンズブロマロン錠50mg「日医工」

ベンズブロマロン

50mg1錠

尿酸排泄薬

　下記の場合における高尿酸血症の改善痛風，高尿酸血症を伴う高血圧症

　○痛風の場合　ベンズブロマロン錠25mg「日医工」通常成人1日1回1錠また

は2錠（ベンズブロマロンとして25mgまたは50mg）を経口投与し，その後維持

量として1回2錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50～150mg）経口投与す

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　ベンズブロマロン錠50mg「日医工」通常成人1日1回1/2錠または1錠（ベンズ

ブロマロンとして25mgまたは50mg）を経口投与し，その後，維持量として1回

1錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50mg～150mg）経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

1.肝障害のあ

る患者［肝障

害を悪化させ

ることがある。

］

2.腎結石を伴

う患者，高度

の腎機能障

害のある患者

［尿中尿酸排

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

　○高尿酸血症を伴う高血圧症の場合　ベンズブロマロン錠25mg「日医工」

通常成人1回2錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50～150mg）経口投与

する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　ベンズブロマロン錠50mg「日医工」通常成人1回1錠を1日1～3回（ベンズブ

ロマロンとして50mg～150mg）経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

泄量の増大

により，これら

の症状を悪

化させるおそ

れがある。ま

た，効果が期

待できないこ

とがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

������

尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用＞＞ピリミジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パラミヂンカプセル300mg

ブコローム

300mg1カプセル

非ステロイド性抗炎症・痛風治療剤

・手術後及び外傷後の炎症及び腫脹の緩解

 

・下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

関節リウマチ、変形性関節症

膀胱炎

多形滲出性紅斑

急性副鼻腔炎、急性中耳炎

子宮付属器炎

 

・痛風の高尿酸血症の是正

 

ブコロームとして、通常成人1日600～1,200mgを2～4回に分割経口投与する

。ただし、リウマチ疾患には1日900～1,200mg、痛風の高尿酸血症の是正に

は1日300～900mgとする。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

1.他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。

1.消化性潰

瘍のある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

2.重篤な血液

の異常のある

患者［血液障

害が報告され

ており、血液

異常を悪化さ

せるおそれが

ある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 1. 参照

］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害を悪

化させるおそ

れがある。］

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

 

4.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を悪

化させるおそ

内
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れがある。］

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

5.本剤の成分

に対し過敏症

の患者

 

6.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［重症

喘息発作を

誘発する。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

�����������������������������������������������

血中尿酸値抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞キサンチンオキ
シダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アロプリノール錠100mg「サワイ」

アロプリノール

100mg1錠

高尿酸血症治療剤

下記の場合における高尿酸血症の是正

痛風、高尿酸血症をともなう高血圧症

アロプリノール錠50mg「サワイ」：通常、成人は1日量アロプリノールとして

200～300mg(本剤4～6錠)を2～3回に分けて食後に経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

アロプリノール錠100mg「サワイ」：通常成人は、1日量2～3錠(アロプリノールと

して200～300mg)を2～3回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢・症状

により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

アロプリノール錠50mg「サワイ」

アロプリノール

50mg1錠

高尿酸血症治療剤

下記の場合における高尿酸血症の是正

痛風、高尿酸血症をともなう高血圧症

アロプリノール錠50mg「サワイ」：通常、成人は1日量アロプリノールとして

200～300mg(本剤4～6錠)を2～3回に分けて食後に経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

アロプリノール錠100mg「サワイ」：通常成人は、1日量2～3錠(アロプリノールと

して200～300mg)を2～3回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢・症状

により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������������������

血中尿酸値抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞非プリン型選択
的キサンチンオキシダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トピロリック錠20mg

トピロキソスタット

20mg1錠

非プリン型選択的キサンチンオキシダーゼ阻

害剤

－高尿酸血症治療剤－

痛風、高尿酸血症

 

本剤の適用にあたっては、最新の治療指針等を参考に、薬物治療が必要とさ

れる患者を対象とすること。

 

通常、成人にはトピロキソスタットとして1回20mgより開始し、1日2回朝夕に経

口投与する。その後は血中尿酸値を確認しながら必要に応じて徐々に増量

する。維持量は通常1回60mgを1日2回とし、患者の状態に応じて適宜増減す

るが、最大投与量は1回80mgを1日2回とする。

 

尿酸降下薬による治療初期には、血中尿酸値の急激な低下により痛風関節

炎（痛風発作）が誘発されることがあるので、本剤の投与は1回20mgを1日2回

から開始し、投与開始から2週間以降に1回40mgを1日2回、投与開始から6週

間以降に1回60mgを1日2回投与とするなど、徐々に増量すること。なお、増量

後は経過を十分に観察すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.メルカプト

プリン水和物

又はアザチオ

プリンを投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内

フェブリク錠10mg

フェブキソスタット

10mg1錠

非プリン型選択的キサンチンオキシダーゼ阻

害剤

 

高尿酸血症治療剤

・痛風、高尿酸血症

 

・がん化学療法に伴う高尿酸血症

 

〈痛風、高尿酸血症〉

1.本剤の適用にあたっては、最新の治療指針等を参考に、薬物治療が必要

とされる患者を対象とすること。

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

2.本剤の適用にあたっては、腫瘍崩壊症候群の発症リスクを考慮して適応患

者を選択すること。

 

3.本剤は既に生成された尿酸を分解する作用はないため、血中尿酸値を急

速に低下させる効果は期待できない。

 

4.がん化学療法後に発症した高尿酸血症に対する本剤の有効性及び安全

性は確立していない。

 

〈痛風、高尿酸血症〉

通常、成人にはフェブキソスタットとして1日10mgより開始し、1日1回経口投与

する。その後は血中尿酸値を確認しながら必要に応じて徐々に増量する。維

持量は通常1日1回40mgで、患者の状態に応じて適宜増減するが、最大投与

量は1日1回60mgとする。

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

通常、成人にはフェブキソスタットとして60mgを1日1回経口投与する。

 

〈痛風、高尿酸血症〉

1.尿酸降下薬による治療初期には、血中尿酸値の急激な低下により痛風関

節炎（痛風発作）が誘発されることがあるので、本剤の投与は10mg1日1回から

開始し、投与開始から2週間以降に20mg1日1回、投与開始から6週間以降に

40mg1日1回投与とするなど、徐々に増量すること。なお、増量後は経過を十

分に観察すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.メルカプト

プリン水和物

又はアザチオ

プリンを投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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痛風治療薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

2.本剤は、がん化学療法開始1～2日前から投与を開始すること。

 

3.臨床症状及び血中尿酸値をモニタリングしながら、化学療法開始5日目ま

で投与すること。なお、患者の状態に応じて、投与期間を適宜延長すること。

フェブリク錠20mg

フェブキソスタット

20mg1錠

非プリン型選択的キサンチンオキシダーゼ阻

害剤

 

高尿酸血症治療剤

・痛風、高尿酸血症

 

・がん化学療法に伴う高尿酸血症

 

〈痛風、高尿酸血症〉

1.本剤の適用にあたっては、最新の治療指針等を参考に、薬物治療が必要

とされる患者を対象とすること。

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

2.本剤の適用にあたっては、腫瘍崩壊症候群の発症リスクを考慮して適応患

者を選択すること。

 

3.本剤は既に生成された尿酸を分解する作用はないため、血中尿酸値を急

速に低下させる効果は期待できない。

 

4.がん化学療法後に発症した高尿酸血症に対する本剤の有効性及び安全

性は確立していない。

 

〈痛風、高尿酸血症〉

通常、成人にはフェブキソスタットとして1日10mgより開始し、1日1回経口投与

する。その後は血中尿酸値を確認しながら必要に応じて徐々に増量する。維

持量は通常1日1回40mgで、患者の状態に応じて適宜増減するが、最大投与

量は1日1回60mgとする。

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

通常、成人にはフェブキソスタットとして60mgを1日1回経口投与する。

 

〈痛風、高尿酸血症〉

1.尿酸降下薬による治療初期には、血中尿酸値の急激な低下により痛風関

節炎（痛風発作）が誘発されることがあるので、本剤の投与は10mg1日1回から

開始し、投与開始から2週間以降に20mg1日1回、投与開始から6週間以降に

40mg1日1回投与とするなど、徐々に増量すること。なお、増量後は経過を十

分に観察すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

2.本剤は、がん化学療法開始1～2日前から投与を開始すること。

 

3.臨床症状及び血中尿酸値をモニタリングしながら、化学療法開始5日目ま

で投与すること。なお、患者の状態に応じて、投与期間を適宜延長すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.メルカプト

プリン水和物

又はアザチオ

プリンを投与

中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内

�����������������������������������������������

代謝産物の重炭酸塩が生体において塩基として作用することによる酸性尿、アシドーシス改善作用
＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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痛風治療薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウラリット配合錠

クエン酸カリウム＼クエン酸ナトリウム水和物

1錠

アルカリ化療法剤－酸性尿・アシドーシス改

善－

痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善

アシドーシスの改善

ウラリット-U配合散痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善通常成人

1回1gを1日3回経口投与するが、尿検査でpH6.2から6.8の範囲に入るよう投

与量を調整する。

アシドーシスの改善原則として成人1日量6gを3～4回に分けて経口投与する

が、年齢、体重、血液ガス分析結果などから患者の状況に応じ適宜増減する

。

ウラリット配合錠痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善通常成人1回

2錠を1日3回経口投与するが、尿検査でpH6.2から6.8の範囲に入るよう投与

量を調整する。

アシドーシスの改善原則として成人1日量12錠を3～4回に分けて経口投与す

るが、年齢、体重、血液ガス分析結果などから患者の状況に応じ適宜増減す

る。

**ヘキサミン

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

������������������������

【内】高尿酸血症を伴う高血圧症における高尿酸血症

�����������������������������������������������

血中尿酸血抑制作用＞＞尿酸生合成を抑制による血中・尿中尿酸値低下作用＞＞キサンチンオキ
シダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アロプリノール錠100mg「サワイ」

アロプリノール

100mg1錠

高尿酸血症治療剤

下記の場合における高尿酸血症の是正

痛風、高尿酸血症をともなう高血圧症

アロプリノール錠50mg「サワイ」：通常、成人は1日量アロプリノールとして

200～300mg(本剤4～6錠)を2～3回に分けて食後に経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

アロプリノール錠100mg「サワイ」：通常成人は、1日量2～3錠(アロプリノールと

して200～300mg)を2～3回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢・症状

により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

アロプリノール錠50mg「サワイ」

アロプリノール

50mg1錠

高尿酸血症治療剤

下記の場合における高尿酸血症の是正

痛風、高尿酸血症をともなう高血圧症

アロプリノール錠50mg「サワイ」：通常、成人は1日量アロプリノールとして

200～300mg(本剤4～6錠)を2～3回に分けて食後に経口投与する。年齢、症

状により適宜増減する。

アロプリノール錠100mg「サワイ」：通常成人は、1日量2～3錠(アロプリノールと

して200～300mg)を2～3回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢・症状

により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������������������

尿酸排泄促進作用＞＞尿酸の尿細管再吸収抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベンズブロマロン錠50mg「日医工」

ベンズブロマロン

50mg1錠

尿酸排泄薬

　下記の場合における高尿酸血症の改善痛風，高尿酸血症を伴う高血圧症

　○痛風の場合　ベンズブロマロン錠25mg「日医工」通常成人1日1回1錠また

は2錠（ベンズブロマロンとして25mgまたは50mg）を経口投与し，その後維持

量として1回2錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50～150mg）経口投与す

1.肝障害のあ

る患者［肝障

害を悪化させ

ることがある。

内
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痛風治療薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　ベンズブロマロン錠50mg「日医工」通常成人1日1回1/2錠または1錠（ベンズ

ブロマロンとして25mgまたは50mg）を経口投与し，その後，維持量として1回

1錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50mg～150mg）経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　○高尿酸血症を伴う高血圧症の場合　ベンズブロマロン錠25mg「日医工」

通常成人1回2錠を1日1～3回（ベンズブロマロンとして50～150mg）経口投与

する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

　ベンズブロマロン錠50mg「日医工」通常成人1回1錠を1日1～3回（ベンズブ

ロマロンとして50mg～150mg）経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

］

2.腎結石を伴

う患者，高度

の腎機能障

害のある患者

［尿中尿酸排

泄量の増大

により，これら

の症状を悪

化させるおそ

れがある。ま

た，効果が期

待できないこ

とがある。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

4.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�������������������������

【内】高尿酸血症における酸性尿の改善、アシドーシス

�����������������������������������������������

代謝産物の重炭酸塩が生体において塩基として作用することによる酸性尿、アシドーシス改善作用
＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウラリット配合錠

クエン酸カリウム＼クエン酸ナトリウム水和物

1錠

アルカリ化療法剤－酸性尿・アシドーシス改

善－

痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善

アシドーシスの改善

ウラリット-U配合散痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善通常成人

1回1gを1日3回経口投与するが、尿検査でpH6.2から6.8の範囲に入るよう投

与量を調整する。

アシドーシスの改善原則として成人1日量6gを3～4回に分けて経口投与する

が、年齢、体重、血液ガス分析結果などから患者の状況に応じ適宜増減する

。

ウラリット配合錠痛風並びに高尿酸血症における酸性尿の改善通常成人1回

2錠を1日3回経口投与するが、尿検査でpH6.2から6.8の範囲に入るよう投与

量を調整する。

アシドーシスの改善原則として成人1日量12錠を3～4回に分けて経口投与す

るが、年齢、体重、血液ガス分析結果などから患者の状況に応じ適宜増減す

る。

**ヘキサミン

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内
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酵素製剤

酵素製剤
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【注】脳血栓症、末梢動、静脈閉塞症

������

血栓溶解作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウロナーゼ静注用6万単位

ウロキナーゼ

60,000単位1瓶

線維素溶解酵素剤

次の血栓・閉塞性疾患の治療

●脳血栓症（発症後5日以内で、コンピューター断層撮影において出血の認

められないもの）

●末梢動・静脈閉塞症（発症後10日以内）

本剤を10mLの日本薬局方 生理食塩液に用時溶解し、静脈内に注射する。

なお、日本薬局方 生理食塩液又は日本薬局方 ブドウ糖注射液に混じて点

滴注射することが望ましい。

血栓・閉塞性疾患

●脳血栓症：1日1回60,000単位を約7日間投与する。

●末梢動・静脈閉塞症：初期1日量60,000～240,000単位、以後は漸減し約

7日間投与する。

1.止血処置が

困難な患者

：頭蓋内出血

、喀血、後腹

膜出血等［出

血が助長され

ることがある。

］

2.頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は損

傷を受けた患

者（2ヵ月以内

）［出血を惹

起し、止血が

困難になるお

それがある。］

3.動脈瘤のあ

る患者［出血

を惹起し、止

血が困難に

なるおそれが

ある。］

4.重篤な意識

障害を伴う患

者［脳内出血

を発症してい

る可能性が高

い。］

5.脳塞栓又は

その疑いのあ

る患者［出血

性脳梗塞を

起こすことが

ある。］

6.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

注

���������������������

【注】急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解

������

血栓溶解作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクチバシン注1200万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

1,200万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

注
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

8.出血するお

それの高い
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

アクチバシン注2400万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

2,400万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

注
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

- 849 -



酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

8.出血するお

それの高い

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

アクチバシン注600万

アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

600万国際単位1瓶(溶解液付)

血栓溶解剤（rt-PA製剤）

・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）。

 

・急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.投与前に頭蓋コンピューター断層撮影（CT）や核磁気共鳴画像（MRI）を実

施し、出血を認めた場合は本剤を投与しないこと。

 

2.臨床症状が急速に改善しつつある又はごく軽度の臨床症状（失調、感覚障

害、構音障害、軽度の運動障害）のみの患者では、本剤投与による危険性が

有益性を上回る可能性があるので、投与しないことが望ましい。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

3.本剤は、冠動脈造影により血栓を確認した後、投与を開始することが望まし

いが、冠動脈造影の実施が困難な場合は、強い胸痛を伴い心電図上明らか

なSTの上昇が認められ、かつ、冠血管拡張剤投与によっても胸痛が緩解しな

い患者に対して投与すること。

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

〈効能共通〉

1.デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.出血してい

る患者（頭蓋

内出血、消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、喀血

）［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

3.重篤な肝障

注
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8万国

際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際

単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その

後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万

～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10%は

急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。

［投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液に

て希釈する。］

 

〈虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後4.5時間以内）〉

1.本剤は発症から4.5時間以内に投与を開始すること。本剤の治療効果は時

間と共に低下し、症候性頭蓋内出血の危険性が高まるとの報告がある。

 

〈急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）〉

2.本剤は発症から6時間以内に投与を開始すること。

害のある患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.急性膵炎の

患者［急性膵

炎が悪化した

り、出血する

おそれがある

。］

 

5.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

 

〈虚血性脳血

管障害急性

期に伴う機能

障害の改善

（発症後

4.5時間以内

）〉

6.くも膜下出

血の疑いのあ

る患者

 

7.脳出血を起

こすおそれの

高い以下の

患者

 

・投与前に適

切な降圧治

療を行っても

、収縮期血圧

が

185mmHg以

上又は拡張

期血圧が

110mmHg以

上の患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

・投与前の血

糖値が

400mg/dLを

超える患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 6. 参照］

 

・投与前CTで

早期虚血性
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

変化（脳実質

の吸収値が

わずかに低

下あるいは脳

溝の消失）が

広範に認めら

れる患者

 

・投与前

CT（又は

MRI）で正中

線偏位などの

圧排所見が

認められる患

者

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

8.出血するお

それの高い

以下の患者

［出血を助長

するおそれが

ある。］

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

・投与前の血

小板数が

100,000/mm3

以下の患者
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 8. 参照］

 

9.経口抗凝

固薬やヘパリ

ンを投与して

いる患者にお

いては、投与

前のプロトロ

ンビン時間

－国際標準

値（PT-

INR）が1.7を

超えるか又は

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間

（aPTT）が延

長している患

者

 

10.投与前の

血糖値が

50mg/dL未満

の患者［低血

糖状態による

意識障害との

鑑別が困難

である。］

 

11.発症時に

痙攣発作が

認められた患

者［てんかん

による痙攣発

作との鑑別が

困難である。］

 

〈急性心筋梗

塞における冠

動脈血栓の

溶解（発症後

6時間以内）〉

12.出血する

おそれの高

い以下の患

者［出血を助

長するおそれ

がある。］

 

・頭蓋内出血

の既往又は

頭蓋内腫瘍、

動静脈奇形、

動脈瘤などの

出血性素因

のある患者

 

・脳梗塞の既
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

往のある患者

（3ヵ月以内）

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

・頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は傷

害を受けた患

者（3ヵ月以内

）

 

・消化管出血

又は尿路出

血の既往のあ

る患者（21日

以内）

 

・大手術後、

日の浅い患

者（14日以内

）

 

13.重篤な高

血圧症の患

者［脳出血を

起こすおそれ

がある。］

クリアクター静注用40万

モンテプラーゼ（遺伝子組換え）

40万国際単位1瓶

血栓溶解剤

●急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解(発症後6時間以内)

●不安定な血行動態を伴う急性肺塞栓症における肺動脈血栓の溶解

1.急性肺塞栓症の診断は肺動脈造影などにより、血栓、塞栓あるいは血流の

障害を確認すること。実施が困難な場合は、臨床症状から不安定な血行動態

を伴う急性肺塞栓症が強く疑われ、かつ、低酸素血症、右心負荷の増大など

の検査所見を確認した患者に対して投与すること。

2.急性肺塞栓症においては、へパリン投与などによる抗凝固療法を基礎治療

として行うこと。

●急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）通常、成人

には体重kgあたりモンテプラーゼ（遺伝子組換え）として27,500IUを静脈内投

与する。

●不安定な血行動態を伴う急性肺塞栓症における肺動脈血栓の溶解通常、

成人には体重kgあたりモンテプラーゼ（遺伝子組換え）として

13,750～27,500IU を静脈内投与する。なお、1回最大投与量は

27,500IU／kgまでとすること。

投与に際しては、1mLあたり80,000IUとなるように日本薬局方生理食塩液で

溶解し、1分間あたり約10mL（800,000IU）の注入速度で投与する。なお、本剤

の投与は発症後できるだけ早期に行う。

急性肺塞栓症患者に投与する場合、本剤の出血に関する有害事象の発現

は用量依存的であるので、危険性と有益性の両面から慎重に投与量を決定

すること。慎重投与に該当する患者など、出血の危険性が高い患者へ本剤を

投与する場合には、低用量（13,750IU／kg）の投与を考慮すること。

1.出血してい

る患者：消化

管出血、尿路

出血、後腹膜

出血、頭蓋内

出血、喀血

〔出血をさら

に助長し、止

血が困難に

なるおそれが

ある。〕

2.頭蓋内ある

いは脊髄の

手術又は障

害を受けた患

者(２カ月以

内）

〔出血を惹起

し、止血が困

難になるおそ

れがある。〕

3.頭蓋内腫

瘍、動静脈奇

形、動脈瘤の

ある患者

〔出血を惹起

し、止血が困

難になるおそ

れがある。〕

注
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酵素製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.出血性素

因のある患者

〔出血を惹起

し、止血が困

難になるおそ

れがある。〕

5.重篤な高血

圧症患者

〔出血を惹起

し、止血が困

難になるおそ

れがある。〕

.**デフィブロ

チドナトリウム

を投与中の

患者

〔「相互作用」

の項参照〕

����������������

【注】癌化学療法に伴う高尿酸血症

������

尿酸酸化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラスリテック点滴静注用7.5mg

ラスブリカーゼ（遺伝子組換え）

7.5mg1瓶（溶解液付）

がん化学療法用尿酸分解酵素製剤

がん化学療法に伴う高尿酸血症

1.本剤の投与にあたっては、腫瘍崩壊症候群の発症リスクを考慮して適応患

者を選択し、既存の支持療法では血中尿酸値の管理が不十分と考えられる

場合にのみ投与すること。

2.がん化学療法後に発症した高尿酸血症の治療における本剤の有効性及び

安全性は確立していない。［使用経験がない。］

通常、ラスブリカーゼとして0.2mg／kgを１日１回30分以上かけて点滴静注す

る。なお、投与期間は最大７日間とする。

1.本剤は、がん化学療法開始４～24時間前に投与を開始すること。

2.投与期間が７日間を超えた場合の有効性及び安全性は確立していない。

［使用経験がない。］

3.臨床症状及び血中尿酸濃度をモニタリングし、本剤の投与を血中尿酸濃度

の管理上必要最小限の期間にとどめること。

4.本剤の初回使用（最大７日間の投与）後に、本剤を再度使用した場合の有

効性及び安全性は確立していない。［使用経験が少ない。「2.重要な基本的

注意」の項参照］

5.注射液の調製法本剤１バイアルを添付溶解液１アンプルで溶解し、必要量

を50mLの生理食塩液で希釈する。月齢が24ヵ月以下の患者の場合、本剤の

希釈に用いる生理食塩液を10mLまで減らすことができる。本剤を溶解する際

、泡立てないよう穏やかに溶解すること。溶解後は速やかに生理食塩液に混

和すること。［「9.適用上の注意」の項参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.グルコース

‐6‐リン酸脱

水素酵素

（G6PD）欠損

の患者又は

その他の溶

血性貧血を

引き起こすこ

とが知られて

いる赤血球酵

素異常を有

する患者［溶

血性貧血を

引き起こすお

それがある。【

警告】及び「

3.副作用

(1)重大な副

作用」の項参

照］

注
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糖尿病薬

糖尿病薬

���������������

【内】インスリン非依存型糖尿病

�β��������������������������

膵β細胞刺激によるインスリン分泌促進作用＞＞スルホニルウレア

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オイグルコン錠2.5mg

グリベンクラミド

2.5mg1錠

経口血糖降下剤

インスリン非依存型糖尿病（ただし、食事療法・運動療法のみで十分な効果

が得られない場合に限る。）

 

通常、1日量グリベンクラミドとして1.25mg～2.5mgを経口投与し、必要に応じ

適宜増量して維持量を決定する。ただし、1日最高投与量は10mgとする。

投与方法は、原則として1回投与の場合は朝食前又は後、2回投与の場合は

朝夕それぞれ食前又は後に経口投与する。

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、イン

スリン依存型

糖尿病（若年

型糖尿病、ブ

リットル型糖

尿病等）の患

者［インスリン

の適用である

。］

 

2.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリンの

適用である。］

 

3.重篤な肝機

能障害又は

腎機能障害

のある患者

［低血糖を起

こすおそれが

ある。］

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

4.下痢、嘔吐

等の胃腸障

害のある患者

［低血糖を起

こすおそれが

ある。］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

妊婦」 参照］

 

6.本剤の成分

又はスルホン

アミド系薬剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

7.ボセンタン

水和物を投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

グリクラジド錠20mg「トーワ」

グリクラジド

20mg1錠

経口血糖降下剤

インスリン非依存型糖尿病(成人型糖尿病）（ただし、食事療法・運動療法の

みで十分な効果が得られない場合に限る。）

グリクラジドとして、通常成人では１日40mgより開始し、１日１～２回（朝又は朝

夕）食前又は食後に経口投与する。維持量は通常１日40～120mgであるが、

160mgを超えないものとする。

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、イン

スリン依存型

糖尿病の患

者［インスリン

の適用である

。］

2.重篤な肝又

は腎機能障

害のある患者

［低血糖を起

こすおそれが

ある。］

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリンの

適用である。］

4.下痢、嘔吐

等の胃腸障

害のある患者

［低血糖を起

こすおそれが

ある。］

5.本剤の成分

又はスルホン

アミド系薬剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

グリメピリド錠1mg「YD」

グリメピリド

1mg1錠

スルホニルウレア系経口血糖降下剤

２型糖尿病

(ただし、食事療法・運動療法のみで十分な効果が得られない場合に限る。)

通常、グリメピリドとして１日0.5～１mgより開始し、１日１～２回朝または朝夕、

食前または食後に経口投与する。維持量は通常１日１～４mgで、必要に応じ

て適宜増減する。なお、１日最高投与量は６mgまでとする。

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、イン

スリン依存型

糖尿病(若年

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

型糖尿病、ブ

リットル型糖

尿病等)の患

者[インスリン

の適用である

。]

2.重篤な肝又

は腎機能障

害のある患者

[低血糖を起

こすおそれが

ある。］

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者[イ

ンスリンの適

用である。]

4.下痢、嘔吐

等の胃腸障

害のある患者

[低血糖を起

こすおそれが

ある。]

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

6.本剤の成分

又はスルホン

アミド系薬剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�β��������������������������

膵β細胞刺激によるインスリン分泌促進作用（短時間速効型）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミチグリニドCa・OD錠10mg「三和」

ミチグリニドカルシウム水和物

10mg1錠

速効型インスリン分泌促進薬

2型糖尿病

糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮すること。糖尿病以外

にも耐糖能異常・尿糖陽性等、糖尿病類似の症状（腎性糖尿、甲状腺機能

異常等）を有する疾患があることに留意すること。

通常、成人にはミチグリニドカルシウム水和物として1回10mgを1日3回毎食直

前に経口投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

1.本剤は、食後投与では速やかな吸収が得られず効果が減弱する。効果的

に食後の血糖上昇を抑制するため、本剤の投与は毎食直前（5分以内）とす

ること。また、本剤は投与後速やかに薬効を発現するため、食前30分投与で

は食前15分に血中インスリン値が上昇し食事開始時の血糖値が低下すること

が報告されており、食事開始前に低血糖を誘発する可能性がある。

2.本剤は口腔内で速やかに崩壊するが、口腔粘膜からの吸収により効果発

現を期待する薬剤ではないため、唾液又は水で飲み込むこと。（「適用上の注

意」の項参照）

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、1型

糖尿病の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

2.重症感染

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリンに

よる血糖管理

が望まれるの

で本剤の投

与は適さない

。］

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

��������������������������������������������������������������

インスリン抵抗性改善作用＞＞細胞内インスリン情報伝達機構正常化作用／末梢（骨格筋、脂肪組
織）での糖代謝増強作用＞＞チアゾリジン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピオグリタゾン錠15mg「サンド」

ピオグリタゾン塩酸塩

15mg1錠

インスリン抵抗性改善剤－2型糖尿病治療剤

－

2型糖尿病ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られずインスリ

ン抵抗性が推定される場合に限る。

1.

1.食事療法、運動療法のみ

2.食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用

3.食事療法、運動療法に加えてα-グルコシダーゼ阻害剤を使用

4.食事療法、運動療法に加えてビグアナイド系薬剤を使用

2.食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用

糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮すること。糖尿病以外

にも耐糖能異常・尿糖陽性等、糖尿病類似の症状（腎性糖尿、老人性糖代

謝異常、甲状腺機能異常等）を有する疾患があることに留意すること。

1.食事療法、運動療法のみの場合及び食事療法、運動療法に加えてスルホ

ニルウレア剤又はα-グルコシダーゼ阻害剤若しくはビグアナイド系薬剤を使

用する場合通常、成人にはピオグリタゾンとして15～30mgを1日1回朝食前又

は朝食後に経口投与する。なお、性別、年齢、症状により適宜増減するが、

45mgを上限とする。

2.食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用する場合通常、成人に

はピオグリタゾンとして15mgを1日1回朝食前又は朝食後に経口投与する。な

お、性別、年齢、症状により適宜増減するが、30mgを上限とする。

1.浮腫が比較的女性に多く報告されているので、女性に投与する場合は、浮

腫の発現に留意し、1日1回15mgから投与を開始することが望ましい。

2.1日1回30mgから45mgに増量した後に浮腫が発現した例が多くみられてい

るので、45mgに増量する場合には、浮腫の発現に留意すること。

3.インスリンとの併用時においては、浮腫が多く報告されていることから、1日

1回15mgから投与を開始すること。本剤を増量する場合は浮腫及び心不全の

症状・徴候を十分に観察しながら慎重に行うこと。ただし、1日量として30mgを

超えないこと。

4.一般に高齢者では生理機能が低下しているので、1日1回15mgから投与を

開始することが望ましい。

1.心不全の患

者及び心不

全の既往歴

のある患者

［動物試験に

おいて循環

血漿量の増

加に伴う代償

性の変化と考

えられる心重

量の増加が

みられており

、また、臨床

的にも心不全

を増悪あるい

は発症したと

の報告がある

。］

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、1型

糖尿病の患

者［輸液、イ

ンスリンによる

速やかな高

血糖の是正

が必須となる

。］

3.重篤な肝機

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

能障害のある

患者［本剤は

主に肝臓で

代謝されるた

め、蓄積する

おそれがある

。］

4.重篤な腎機

能障害のある

患者

5.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

��������������������������������������������

インスリン抵抗性改善作用＞＞肝の糖新生抑制作用／腸管からのグルコース吸収抑制作用／末梢
での糖利用促進作用＞＞ビグアナイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メトグルコ錠250mg

メトホルミン塩酸塩

250mg1錠

ビグアナイド系経口血糖降下剤

2型糖尿病

ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合に限る。

（1）食事療法・運動療法のみ

（2）食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用

 

通常、成人にはメトホルミン塩酸塩として1日500mgより開始し、1日2～3回に

分割して食直前又は食後に経口投与する。維持量は効果を観察しながら決

めるが、通常1日750～1,500mgとする。なお、患者の状態により適宜増減する

が、1日最高投与量は2,250mgまでとする。

通常、10歳以上の小児にはメトホルミン塩酸塩として1日500mgより開始し、

1日2～3回に分割して食直前又は食後に経口投与する。維持量は効果を観

察しながら決めるが、通常1日500～1,500mgとする。なお、患者の状態により

適宜増減するが、1日最高投与量は2,000mgまでとする。

 

中等度の腎機能障害のある患者（eGFR 30mL/min/1.73m2以上

60mL/min/1.73m2未満）では、メトホルミンの血中濃度が上昇し、乳酸アシド

ーシスの発現リスクが高くなる可能性があるため、以下の点に注意すること。

特に、eGFRが30mL/min/1.73m2以上45mL/min/1.73m2未満の患者には、

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

1.次に示す患

者［乳酸アシ

ドーシスを起

こしやすい。］

［警告 1. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

・乳酸アシド

ーシスの既往

のある患者

 

・重度の腎機

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

・投与は、少量より開始すること。

 

・投与中は、より頻回に腎機能（eGFR等）を確認するなど慎重に経過を観察し

、投与の適否及び投与量の調節を検討すること。

 

・効果不十分な場合は、メトホルミン塩酸塩として1日最高投与量を下表の目

安まで増量することができるが、効果を観察しながら徐々に増量すること。ま

た、投与にあたっては、1日量を1日2～3回分割投与すること。

 

中等度の腎機能障害のある患者における1日最高投与量の目安

 

推算糸球体濾過量（eGFR）

（mL/min/1.73m2）

 

1日最高投与量の目安

 

45 ≦ eGFR ＜ 60

 

1,500mg

 

30 ≦ eGFR ＜ 45

 

750mg

能障害

（eGFR

30mL/min/1.

73m2未満）の

ある患者又は

透析患者（腹

膜透析を含

む）

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

・重度の肝機

能障害のある

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

・心血管系、

肺機能に高

度の障害（シ

ョック、心不全

、心筋梗塞、

肺塞栓等）の

ある患者及び

その他の低

酸素血症を

伴いやすい

状態にある患

者［嫌気的解

糖の亢進によ

り乳酸産生が

増加する。］

 

・脱水症の患

者又は脱水

状態が懸念さ

れる患者（下

痢、嘔吐等の

胃腸障害の

ある患者、経

口摂取が困

難な患者等）

 

・過度のアル

コール摂取者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、1型

糖尿病の患

者［輸液、イ

ンスリンによる

速やかな高

血糖の是正

が必須である
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。また、乳

酸アシドーシ

スを起こしや

すい。］

［警告 1. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

4.栄養不良

状態、飢餓状

態、衰弱状態

、脳下垂体機

能不全又は

副腎機能不

全の患者［低

血糖を起こす

おそれがある

。］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.本剤の成分

又はビグアナ

イド系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

���������

ＤＰＰ－４阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エクア錠50mg

ビルダグリプチン

50mg1錠

選択的DPP-4阻害薬

［2型糖尿病治療薬］

2型糖尿病

 

本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十

分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人には、ビルダグリプチンとして50mgを1日2回朝、夕に経口投与す

る。なお、患者の状態に応じて50mgを1日1回朝に投与することができる。

 

中等度以上の腎機能障害のある患者又は透析中の末期腎不全患者では、

本剤の血中濃度が上昇するおそれがあるので、50mgを1日1回朝に投与する

など、慎重に投与すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、糖尿病性

昏睡、1型糖

尿病の患者

［インスリンの

適用である。］

 

3.重度の肝機

能障害のある

患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

4.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリンの

適用である。］

内

ジャヌビア錠50mg

シタグリプチンリン酸塩水和物

50mg1錠

選択的DPP-4阻害剤

 

◎糖尿病用剤◎

2型糖尿病

 

本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十

分に行ったうえで効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人にはシタグリプチンとして50mgを1日1回経口投与する。なお、効

果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら100mg 1日1回まで増量す

ることができる。

 

1.本剤は主に腎臓で排泄されるため、腎機能障害のある患者では、下表を目

安に用量調節すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

腎機能障害

 

クレアチニンクリアランス（mL/min）

血清クレアチニン値（mg/dL）注1)

 

通常

投与量

 

最大

投与量

 

中等度

 

30≦CrCl＜50

男性：1.5＜Cr≦2.5

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、1型

糖尿病の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤を投

与すべきでな

い。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

女性：1.3＜Cr≦2.0

 

25mg

1日1回

 

50mg

1日1回

 

重度、末期腎不全

 

CrCl＜30

男性：Cr＞2.5

女性：Cr＞2.0

 

12.5mg

1日1回

 

25mg

1日1回

 

注1) クレアチニンクリアランスに概ね相当する値

 

2.末期腎不全患者については、血液透析との時間関係は問わない。

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

スイニー錠100mg

アナグリプチン

100mg1錠

選択的DPP-4阻害剤

 

－2型糖尿病治療剤－

2型糖尿病

 

本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十

分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人にはアナグリプチンとして1回100mgを1日2回朝夕に経口投与する

。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら1回量を200mgま

で増量することができる。

 

重度以上の腎機能障害患者では、下表を目安に用量調節すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（mL/分）

 

血清クレアチニン値（mg/dL）注1)

 

投与量

 

重度腎機能障害患者/末期腎不全患者

 

Ccr＜30

 

男性：Cr＞2.4

女性：Cr＞2.0

 

100mg、1日1回

 

末期腎不全患者については、血液透析との時間関係は問わない。

 

注1) クレアチニンクリアランスに相当する換算値（年齢60歳、体重65kg）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡、1型

糖尿病の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリンに

よる血糖管理

が望まれるの

で本剤の投

与は適さない

。］

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラゼンタ錠5mg

リナグリプチン

5mg1錠

胆汁排泄型選択的DPP-4阻害剤

 

－2型糖尿病治療剤－

2型糖尿病

 

1.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人にはリナグリプチンとして5mgを1日1回経口投与する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、糖尿病性

昏睡又は前

昏睡、1型糖

尿病の患者

［輸液及びイ

ンスリンによる

速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤を投

与すべきでな

い。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

内

SGLT2���������SGLT2����

ＳＧＬＴ２阻害作用＞＞選択的ヒトＳＧＬＴ２阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カナグル錠100mg

カナグリフロジン水和物

100mg1錠

SGLT2阻害剤　―2型糖尿病治療剤―

2型糖尿病

 

1.本剤は2型糖尿病と診断された患者に対してのみ使用し、1型糖尿病の患

者には投与をしないこと。

 

2.高度腎機能障害患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の効果が期

待できないため、投与しないこと。

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

3.中等度腎機能障害患者では本剤の効果が十分に得られない可能性がある

ので投与の必要性を慎重に判断すること。

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行ったうえで効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人にはカナグリフロジンとして100mgを1日1回朝食前又は朝食後に

経口投与する。

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

ジャディアンス錠10mg

エンパグリフロジン

10mg1錠

選択的SGLT2阻害剤 －2型糖尿病治療剤－

2型糖尿病

 

1.本剤は2型糖尿病と診断された患者に対してのみ使用し、1型糖尿病の患

者には投与をしないこと。

 

2.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

3.高度腎機能障害患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の効果が期

待できないため、投与しないこと。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

4.中等度腎機能障害患者では本剤の効果が十分に得られない可能性がある

ので投与の必要性を慎重に判断すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

通常、成人にはエンパグリフロジンとして10mgを1日1回朝食前又は朝食後に

経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら

25mg1日1回に増量することができる。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者

［輸液及びイ

ンスリンによる

速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

内

スーグラ錠50mg

イプラグリフロジン　L-プロリン

50mg1錠

選択的SGLT2阻害剤 －糖尿病治療剤－

・2型糖尿病

・1型糖尿病

〈効能共通〉

1.重度の腎機能障害のある患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の

効果が期待できないため、投与しないこと。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

2.中等度の腎機能障害のある患者では本剤の効果が十分に得られない可能

性があるので投与の必要性を慎重に判断すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 11. 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡［輸液

、インスリン製

剤による速や

かな高血糖

の是正が必

須となるので

本剤の投与

は適さない。］

 

3.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

 

3.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

〈1型糖尿病〉

4.本剤の適用はあらかじめ適切なインスリン治療を十分に行った上で、血糖コ

ントロールが不十分な場合に限ること。

 

〈2型糖尿病〉

通常、成人にはイプラグリフロジンとして50mgを1日1回朝食前又は朝食後に

経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら

100mg1日1回まで増量することができる。

 

〈1型糖尿病〉

インスリン製剤との併用において、通常、成人にはイプラグリフロジンとして

50mgを1日1回朝食前又は朝食後に経口投与する。なお、効果不十分な場合

には、経過を十分に観察しながら100mg1日1回まで増量することができる。

 

〈1型糖尿病〉

1.本剤はインスリン製剤の代替薬ではない。インスリン製剤の投与を中止する

と急激な高血糖やケトアシドーシスが起こるおそれがあるので、本剤の投与に

あたってはインスリン製剤を中止しないこと。

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

2.本剤とインスリン製剤の併用にあたっては、低血糖リスクを軽減するためにイ

ンスリン製剤の減量を検討すること。ただし、過度な減量はケトアシドーシスの

リスクを高めるので注意すること。なお、臨床試験では、インスリン製剤の1日

投与量は15％減量することが推奨された。

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

のある患者

［インスリン製

剤による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

フォシーガ錠10mg

ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

10mg1錠

選択的SGLT2阻害剤

・2型糖尿病

 

・1型糖尿病

 

・慢性心不全

ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。

 

・慢性腎臓病

ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。

 

〈1型糖尿病、2型糖尿病〉

1.*

重度の腎機能障害のある患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の血

糖降下作用が期待できないため、投与しないこと。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［腎機能障害患者 1. 参照］

 

2.*

中等度の腎機能障害のある患者では本剤の血糖降下作用が十分に得られ

ない可能性があるので投与の必要性を慎重に判断すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液、イ

ンスリンによる

速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

 

3.*

重症感染症、

手術前後、重

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［腎機能障害患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

3.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

〈1型糖尿病〉

4.本剤の適用はあらかじめ適切なインスリン治療を十分に行った上で、血糖コ

ントロールが不十分な場合に限ること。

 

〈慢性心不全〉

5.*

左室駆出率の保たれた慢性心不全における本薬の有効性及び安全性は確

立していないため、左室駆出率の低下した慢性心不全患者に投与すること。

 

6.*

「臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景

（前治療、左室駆出率等）を十分に理解した上で、適応患者を選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈慢性腎臓病〉

7.**

eGFRが25mL/min/1.73m2未満の患者では、本剤の腎保護作用が十分に得

られない可能性があること、本剤投与中にeGFRが低下することがあり、腎機

能障害が悪化するおそれがあることから、投与の必要性を慎重に判断するこ

と。eGFRが25mL/min/1.73m2未満の患者を対象とした臨床試験は実施して

いない。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［腎機能障害患者 1. 参照］

 

8.**

「臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景

（原疾患、併用薬、腎機能等）を十分に理解した上で、慢性腎臓病に対する

ガイドラインにおける診断基準や重症度分類等を参考に、適応患者を選択す

ること。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈2型糖尿病〉

通常、成人にはダパグリフロジンとして5mgを1日1回経口投与する。なお、効

果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら10mg1日1回に増量するこ

とができる。

 

〈1型糖尿病〉

インスリン製剤との併用において、通常、成人にはダパグリフロジンとして

5mgを1日1回経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観

察しながら10mg1日1回に増量することができる。

 

〈慢性心不全、慢性腎臓病〉

通常、成人にはダパグリフロジンとして10mgを1日1回経口投与する。

 

〈1型糖尿病〉

1.本剤はインスリン製剤の代替薬ではない。インスリン製剤の投与を中止する

と急激な高血糖やケトアシドーシスが起こるおそれがあるので、本剤の投与に

あたってはインスリン製剤を中止しないこと。

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

篤な外傷のあ

る患者［糖尿

病を有する患

者ではインス

リン注射によ

る血糖管理が

望まれるので

本剤の投与

は適さない。］
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重大な副作用 4. 参照］

 

2.本剤とインスリン製剤の併用にあたっては、低血糖リスクを軽減するためにイ

ンスリン製剤の減量を検討すること。ただし、過度な減量はケトアシドーシスの

リスクを高めるので注意すること。なお、臨床試験では、インスリン製剤の1日

投与量の減量は20%以内とすることが推奨された1)

。

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

〈慢性心不全、慢性腎臓病〉

3.**,*

1型糖尿病を合併する患者では、糖尿病治療に精通した医師あるいはその指

導のもとで、適切な対応が行える管理下で5mg1日1回から投与を開始するこ

と。また、経過を十分に観察しながらインスリン量を調整した後、10mg1日1回

に増量すること。5mg1日1回では慢性心不全及び慢性腎臓病に対する有効

性は確認されていない。

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 4. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

������������

【内】糖尿病の食後過血糖

α�������������������������������

αグルコシダーゼ（腸管での二糖類から単糖類への分解酵素）阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボグリボース錠0.2mg「トーワ」

ボグリボース

0.2mg1錠

糖尿病食後過血糖改善剤

○糖尿病の食後過血糖の改善（ただし、食事療法・運動療法を行っている患

者で十分な効果が得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて経口

血糖降下剤若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な効果が得ら

れない場合に限る）※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制（錠

0.2mgのみ）（ただし、食事療法・運動療法を十分に行っても改善されない場

合に限る）※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgの

み）本剤の適用は、耐糖能異常（空腹時血糖が126mg/dL未満かつ75g経口

ブドウ糖負荷試験の血糖２時間値が140～199mg/dL）と判断され、糖尿病発

症抑制の基本である食事療法・運動療法を３～６ヵ月間行っても改善されず、

かつ高血圧症、脂質異常症（高トリグリセリド血症、低HDLコレステロール血症

等）、肥満（Body Mass Index：BMI 25kg/m2以上）、２親等以内の糖尿病家族

歴のいずれかを有する場合に限定すること。

○糖尿病の食後過血糖の改善の場合

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１回量を

0.3mgまで増量することができる。

※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

2.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。

※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）本剤投

与中は適切な間隔で血糖管理に関する検査を行い、常に投与継続の必要性

に注意すること。（「重要な基本的注意」の項参照）

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

3.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

ボグリボース錠0.3mg「トーワ」

ボグリボース

0.3mg1錠

糖尿病食後過血糖改善剤

○糖尿病の食後過血糖の改善（ただし、食事療法・運動療法を行っている患

者で十分な効果が得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて経口

血糖降下剤若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な効果が得ら

れない場合に限る）※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制（錠

0.2mgのみ）（ただし、食事療法・運動療法を十分に行っても改善されない場

合に限る）※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgの

み）本剤の適用は、耐糖能異常（空腹時血糖が126mg/dL未満かつ75g経口

ブドウ糖負荷試験の血糖２時間値が140～199mg/dL）と判断され、糖尿病発

症抑制の基本である食事療法・運動療法を３～６ヵ月間行っても改善されず、

かつ高血圧症、脂質異常症（高トリグリセリド血症、低HDLコレステロール血症

等）、肥満（Body Mass Index：BMI 25kg/m2以上）、２親等以内の糖尿病家族

歴のいずれかを有する場合に限定すること。

○糖尿病の食後過血糖の改善の場合

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１回量を

0.3mgまで増量することができる。

※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

する。

※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）本剤投

与中は適切な間隔で血糖管理に関する検査を行い、常に投与継続の必要性

に注意すること。（「重要な基本的注意」の項参照）

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

2.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

3.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

内

ミグリトール錠50mg「トーワ」

ミグリトール

50mg1錠

糖尿病食後過血糖改善剤

糖尿病の食後過血糖の改善

（ただし、食事療法・運動療法を行っている患者で十分な効果が得られない

場合、又は食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤、ビグアナイド系

薬剤若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な効果が得られない

場合に限る）

通常、成人にはミグリトールとして１回50mgを１日３回毎食直前に経口投与す

る。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１回量を

75mgまで増量することができる。

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

2.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

3.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

内
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

����������������������

【内】糖尿病による末梢神経障害に伴う自覚症状

�����������������������������

神経内ソルビトールの蓄積抑制作用＞＞アルドース還元酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エパルレスタット錠50mg「日医工」

エパルレスタット

50mg1錠

アルドース還元酵素阻害剤

糖尿病性末梢神経障害に伴う自覚症状（しびれ感，疼痛），振動覚異常，心

拍変動異常の改善

（糖化ヘモグロビンが高値を示す場合）

通常，成人にはエパルレスタットとして1回50mgを1日3回毎食前に経口投与

する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

－ 内

���β������������������P������������Na+������

血漿内βエンドルフィン増加作用／サブスタチンＰ遊離抑制作用／神経細胞膜Ｎａ＋電流抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

メキシチールカプセル100mg

メキシレチン塩酸塩

100mg1カプセル

不整脈治療剤

糖尿病性神経障害治療剤

1.頻脈性不整脈（心室性）2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、し

びれ感）の改善1.頻脈性不整脈（心室性）通常、成人にはメキシレチン塩酸

塩として、１日300mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は450mgまで増

量し、１日３回に分割し食後に経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善通常、成人

にはメキシレチン塩酸塩として、１日300mgを１日３回に分割し食後に経口投

与する。

1.頻脈性不整脈（心室性）に投与する場合１日用量450mgを超えて投与する

場合、副作用発現の可能性が増大するので注意すること。（「過量投与」の項

参照）

2.糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善を目的とし

て投与する場合1.２週間投与しても効果が認められない場合には、投与を中

止すること。（「重要な基本的注意」の項6.の(1)、(3)参照）

2.１日300mgの用量を超えて投与しないこと。（「重要な基本的注意」の項6.の

(2)参照）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重篤な刺激

伝導障害（ペ

ースメーカー

未使用の

II～III度房室

ブロック等）の

ある患者

[刺激伝導障

害の悪化、心

停止を来すこ

とがある。]

内

���������������

【注】糖尿病（インスリン療法）

�����������������������������������������������������������

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞超速効型＞＞ポリペプチド
（ヒトインスリンアナログ（遺伝子組換え））

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インスリン アスパルトBS注ソロスター NR「サノ

フィ」

インスリン アスパルト（遺伝子組換え）

300単位1キット

超速効型インスリンアナログ注射液

インスリン療法が適応となる糖尿病

 

2型糖尿病患者においては、急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療

の基本である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

本剤は持続型インスリン製剤と併用する超速効型インスリンアナログ製剤であ

る。

通常、成人では、初期は1回2～20単位を毎食直前に皮下注射する。なお、

投与量は症状及び検査所見に応じて適宜増減するが、持続型インスリン製剤

の投与量を含めた維持量は通常1日4～100単位である。

 

1.本剤は、速効型ヒトインスリン製剤より作用発現が速いため、食直前に投与

すること。

 

2.適用にあたっては本剤の作用時間、1mLあたりのインスリン　アスパルト含有

単位と患者の病状に留意し、その製剤的特徴に適する場合に投与すること。

 

3.他のインスリン製剤から本剤への変更により、インスリン用量の変更が必要

になる可能性がある。用量の調整には、初回の投与から数週間あるいは数ヵ

月間必要になることがある。

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ヒューマログ注ミリオペン

インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

300単位1キット

抗糖尿病剤

インスリン療法が適応となる糖尿病

 

2型糖尿病においては急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療の基本

である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

通常、成人では1回2～20単位を毎食直前に皮下注射するが、ときに回数を

増やしたり、持続型インスリン製剤と併用したりすることがある。

 

投与量は、患者の症状及び検査所見に応じて適宜増減するが、持続型イン

スリン製剤の投与量を含めた維持量としては通常1日4～100単位である。

 

本剤は、速効型インスリン製剤に比べ、皮下からより速やかに吸収され、血糖

降下作用は同等（本剤1モルと速効型インスリン製剤1モルは、同等の血糖降

下作用を有する）である。したがって、その作用の発現はより速やかで作用持

続の時間が短い（投与後約5時間まで）ので、速効型インスリン製剤（通常食

事の30分前に投与）と異なり食直前（15分以内）に投与を行うこと。

 

〈投与時間〉

 

食前

 

本剤

 

15分以内

 

速効型インスリン製剤

 

30分前

 

また、他のインスリン製剤から本剤に変更する場合にも、その作用特性や薬

物動態を考慮し、必要に応じて投与量を増減するなど、慎重に行うこと。用量

の調整には、初回の投与から数週間あるいは数ヵ月間必要になることがある。

 

持続型インスリン製剤を併用している患者では、持続型インスリン製剤の投与

量及び投与スケジュールの調整が必要となる場合があるので注意すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［薬物動態 その他 1. 参照］

��������������������������

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞速効型＞＞ポリペプチド（ヒ
トインスリン（遺伝子組換え））

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヒューマリンR注100単位/mL

インスリン　ヒト（遺伝子組換え）

100単位1mLバイアル

抗糖尿病剤

インスリン療法が適応となる糖尿病

2型糖尿病においては急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療の基本

である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

通常、成人では初期は1回4～20単位を一般に毎食前に皮下注射するが、と

きに回数を増やしたり、他のインスリン製剤を併用する。以後症状及び検査所

見に応じて投与量を増減するが、維持量は通常1日4～100単位である。ただ

し、必要により上記用量を超えて使用することがある。

 

糖尿病昏睡には、必要に応じ皮下、筋肉内、静脈内注射又は持続静脈内注

入を行う。

 

1.適用にあたっては本剤の作用時間、1mL当たりのインスリン含有単位と患者

の病状に留意し、その製剤的特徴に適する場合に投与すること。

 

2.他のインスリン製剤から本剤への変更により、インスリン用量の変更が必要

になる可能性がある。用量の調整には、初回の投与から数週間あるいは数ヵ

月間必要になることがある。

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������������������(������)�

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞持効型＞＞ポリペプチド（ヒ
トインスリンアナログ（遺伝子組換え））

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

300単位1キット

持効型溶解インスリンアナログ製剤

インスリン療法が適応となる糖尿病

2型糖尿病においては、急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療の基

本である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

通常、成人では、初期は1日1回4～20単位を皮下注射するが、ときに他のイ

ンスリン製剤を併用することがある。注射時刻は朝食前又は就寝前のいずれ

でもよいが、毎日一定とする。投与量は、患者の症状及び検査所見に応じて

増減する。なお、その他のインスリン製剤の投与量を含めた維持量は、通常

1日4～80単位である。

 

ただし、必要により上記用量を超えて使用することがある。

 

1.適用にあたっては本剤の作用時間、1mLあたりのインスリン含有単位と患者

の病状に留意し、その製剤的特徴に適する場合に投与すること。

 

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

又は他のイン

スリン　グラル

ギン製剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

注

- 875 -



糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、本剤のみで処置する

ことは適当でなく、速効型インスリン製剤を使用すること。

 

3.中間型又は持続型インスリン製剤から本剤に変更する場合、以下を参考に

本剤の投与を開始し、その後の患者の状態に応じて用量を増減するなど、本

剤の作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

 

1.インスリン　グラルギン300単位/mL製剤から本剤に変更する場合

通常初期用量は、前治療のインスリン　グラルギン300単位/mL製剤の1日投

与量と同単位よりも低用量を目安として投与を開始する。

［重要な基本的注意 3. 参照］

 

2.インスリン　グラルギン300単位/mL製剤以外の中間型又は持続型インスリン

製剤から本剤に変更する場合

・1日1回投与の中間型又は持続型インスリン製剤から本剤に変更する場合、

通常初期用量は、前治療の中間型又は持続型インスリン製剤の1日投与量と

同単位を目安として投与を開始する。

 

・1日2回投与の中間型インスリン製剤から本剤への切り替えに関しては、国内

では使用経験がない。

 

4.インスリン　グラルギン300単位/mL製剤又は中間型インスリン製剤から本剤

への切り替え直後に低血糖を起こすことがあるので、中間型又は持続型イン

スリン製剤から本剤に変更する場合、併用している速効型インスリン製剤、超

速効型インスリンアナログ製剤又は他の糖尿病用薬の投与量及び投与スケジ

ュールの調整が必要となることがあるので注意すること。

 

5.インスリン製剤以外の他の糖尿病用薬から本剤に変更する場合又はインス

リン製剤以外の他の糖尿病用薬と本剤を併用する場合、投与にあたっては低

用量から開始するなど、本剤の作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

 

6.本剤の作用は皮下に注射することにより、明らかなピークを示さず、ほぼ

24時間持続する特徴を有することから、特に他のインスリン製剤からの切り替

え時など、低血糖発現状態の変化に十分注意すること。

［作用機序 参照］

トレシーバ注フレックスタッチ

インスリン デグルデク（遺伝子組換え）

300単位1キット

持効型溶解インスリンアナログ注射液

インスリン療法が適応となる糖尿病

 

2型糖尿病患者においては、急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療

の基本である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

通常、成人では、初期は1日1回4～20単位を皮下注射する。投与量は患者の

状態に応じて適宜増減する。他のインスリン製剤を併用することがあるが、他

のインスリン製剤の投与量を含めた維持量は、通常1日4～80単位である。但

し、必要により上記用量を超えて使用することがある。注射時刻は原則として

毎日一定とするが、必要な場合は注射時刻を変更できる。

通常、小児では、1日1回皮下注射する。注射時刻は毎日一定とする。投与量

は患者の状態に応じて適宜増減する。他のインスリン製剤を併用することがあ

るが、他のインスリン製剤の投与量を含めた維持量は、通常1日0.5～1.5単位

/kgである。但し、必要により上記用量を超えて使用することがある。

 

1.適用にあたっては、本剤の作用持続時間や患者の病状に留意し、患者の

病状が本剤の製剤的特徴に適する場合に投与すること。

 

2.成人では、注射時刻は原則として毎日一定とするが、通常の注射時刻から

変更する必要がある場合は、血糖値の変動に注意しながら通常の注射時刻

の前後8時間以内に注射時刻を変更し、その後は通常の注射時刻に戻すよう

指導すること。注射時刻の変更に際して投与間隔が短くなる場合は低血糖の

発現に注意するよう指導すること。

 

3.投与を忘れた場合には、本剤の作用持続時間等の特徴から、気づいた時

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

点で直ちに投与できるが、その次の投与は8時間以上あけてから行い、その

後は通常の注射時刻に投与するよう指導すること。

 

4.糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、本剤のみで処置する

ことは適当でなく、速効型インスリン製剤を使用すること。

 

5.中間型又は持効型インスリン製剤から本剤に変更する場合は、以下を参考

に本剤の投与を開始し、その後の患者の状態に応じて用量を増減するなど、

本剤の作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

 

1.成人では、Basalインスリン製剤を用いた治療、Basal-Bolus療法による治療

及び混合製剤による治療から本剤に切り替える場合、目安として、前治療で

使用していたBasalインスリンと同じ単位数から投与を開始する。その後、それ

ぞれの患者の血糖コントロールに基づき調整すること。但し、Basal-Bolus療法

による治療において、1日2回投与のBasalインスリン製剤から本剤に切り替え

る場合、減量が必要な場合もある。

 

2.小児では、Basalインスリン製剤を用いた治療、Basal-Bolus療法による治療

、持続皮下インスリン注入（CSII）療法及び混合製剤による治療から本剤に切

り替える場合は、本剤投与量は前治療で使用していたBasalインスリン相当量

を目安とするが、低血糖リスクを回避するため減量を考慮すること。その後、そ

れぞれの患者の血糖コントロールに基づき調整すること。

 

6.インスリン以外の他の糖尿病用薬から本剤に切り替える場合又はインスリン

以外の他の糖尿病用薬と併用する場合は、低用量から開始するなど、本剤の

作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

 

7.小児では、インスリン治療開始時の初期投与量は、患者の状態により個別

に決定すること。

 

8.本剤の投与開始時及びその後数週間は血糖コントロールのモニタリングを

十分に行うこと。

併用する超速効型、速効型インスリン又は他の糖尿病用薬の用量や投与ス

ケジュールの調整が必要となることがある。

ランタスXR注ソロスター

インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

450単位1キット

持効型溶解インスリンアナログ製剤

インスリン療法が適応となる糖尿病

 

2型糖尿病においては、急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療の基

本である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

通常、成人では、初期は1日1回4～20単位を皮下注射するが、ときに他のイ

ンスリン製剤を併用することがある。注射時刻は毎日一定とする。投与量は、

患者の症状及び検査所見に応じて増減する。なお、その他のインスリン製剤

の投与量を含めた維持量は、通常1日4～80単位である。

ただし、必要により上記用量を超えて使用することがある。

 

1.適用にあたっては本剤の作用時間、1mLあたりのインスリン含有単位と患者

の病状に留意し、その製剤的特徴に適する場合に投与すること。

 

2.糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、本剤のみで処置する

ことは適当でなく、速効型インスリン製剤を使用すること。

 

3.他の基礎インスリン製剤から本剤に変更する場合、以下を参考に本剤の投

与を開始し、その後の患者の状態に応じて用量を増減するなど、本剤の作用

特性を考慮の上慎重に行うこと。

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

 

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

又は他のイン

スリン　グラル

ギン製剤に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

注
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.インスリン　グラルギン100単位/mL製剤から本剤に変更する場合

通常初期用量は、前治療のインスリン　グラルギン100単位/mL製剤の1日投

与量と同単位を目安として投与を開始する。

 

2.インスリン　グラルギン100単位/mL製剤以外の基礎インスリン製剤から本剤

に変更する場合

・1日1回投与の基礎インスリン製剤から本剤に変更する場合、通常初期用量

は、前治療の中間型又は持効型インスリン製剤の1日投与量と同単位を目安

として投与を開始する。

 

・1日2回投与の基礎インスリン製剤から本剤に変更する場合、通常初期用量

は、前治療の中間型又は持効型インスリン製剤の1日投与量の80%を目安とし

て投与を開始する。

 

4.併用している速効型インスリン製剤、超速効型インスリンアナログ製剤又は

他の糖尿病用薬の投与量及び投与スケジュールの調整が必要となることがあ

るので注意すること。

 

5.インスリン製剤以外の他の糖尿病用薬から本剤に変更する場合又はインス

リン製剤以外の他の糖尿病用薬と本剤を併用する場合、投与にあたっては低

用量から開始するなど、本剤の作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

����+�����������������������������������

インスリン補充作用＞＞インスリン受容体刺激作用／血糖降下作用＞＞超速効型＋持効型＞＞配
合剤（ポリペプチド（ヒトインスリンアナログ（遺伝子組換え）））

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ライゾデグ配合注 フレックスタッチ

インスリン デグルデク（遺伝子組換え）＼イン

スリン アスパルト（遺伝子組換え）

300単位1キット

インスリン デグルデク/インスリン アスパルト配

合 溶解インスリンアナログ注射液

インスリン療法が適応となる糖尿病

 

2型糖尿病患者においては、急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療

の基本である食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮すること。

 

本剤は、超速効型インスリン（インスリン アスパルト）と持効型インスリン（インス

リン デグルデク）を3：7のモル比で含有する溶解インスリン製剤である。通常、

成人では、初期は1回4～20単位を1日1～2回皮下注射する。1日1回投与の

ときは、主たる食事の直前に投与し、毎日一定とする。1日2回投与のときは、

朝食直前と夕食直前に投与する。投与量は症状及び検査所見に応じて適宜

増減するが、維持量は通常1日4～80単位である。但し、必要により上記用量

を超えて使用することがある。

 

1.本剤は、作用発現が速いため、食事の直前に投与すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

 

2.適用にあたっては、本剤の作用時間や患者の病状に留意すること。他のイ

ンスリン製剤と同様に、患者の病状が本剤の製剤的特徴に適する場合に投

与すること。

 

3.1日1回投与の場合には、朝食、昼食又は夕食のうち主たる食事の直前に

投与する。いずれの食事の直前に投与するかは毎日一定とすること。

 

4.インスリン依存状態にある患者（1型糖尿病患者等）には、他のインスリン製

剤と併用して本剤は1日1回投与とすること。

 

1.低血糖症

状を呈してい

る患者

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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糖尿病薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、本剤のみで処置する

ことは適当でなく、速効型インスリン製剤を使用すること。

 

6.1日1回又は1日2回投与の中間型又は持効型インスリン製剤あるいは混合

製剤によるインスリン治療から本剤に変更する場合、患者の状態に応じて用

量を決定するなど慎重に本剤の投与を開始すること。目安として1日投与量は

前治療におけるインスリン製剤の1日投与量と同単位で投与を開始し、その後

の患者の状態に応じて用量を増減するなど、本剤の作用特性を考慮の上行

うこと。

 

7.インスリン以外の他の糖尿病用薬から本剤に切り替える場合又はインスリン

以外の他の糖尿病用薬と併用する場合は、低用量から開始するなど、本剤の

作用特性を考慮の上慎重に行うこと。

 

8.本剤の投与開始時及びその後の数週間は血糖コントロールのモニタリング

を十分に行うこと。

併用する他の糖尿病用薬の投与量や投与スケジュールの調整が必要となる

ことがある。

���������������

【注】インスリン非依存型糖尿病

�����������������������

インスリン分泌促進作用＞＞ＧＬＰ－１受容体刺激作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トルリシティ皮下注0.75mgアテオス

デュラグルチド（遺伝子組換え）

0.75mg0.5mL1キット

持続性GLP-1受容体作動薬

2型糖尿病

 

本剤の適用は、あらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を

十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。

 

通常、成人には、デュラグルチド（遺伝子組換え）として、0.75mgを週に1回、

皮下注射する。

 

1.本剤は週1回投与する薬剤であり、同一曜日に投与させること。

 

2.投与を忘れた場合は、次回投与までの期間が3日間（72時間）以上であれ

ば、気づいた時点で直ちに投与し、その後はあらかじめ定めた曜日に投与す

ること。次回投与までの期間が3日間（72時間）未満であれば投与せず、次の

あらかじめ定めた曜日に投与すること。なお、週1回投与の曜日を変更する必

要がある場合は、前回投与から少なくとも3日間（72時間）以上間隔を空けるこ

と。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、糖尿病性

昏睡又は前

昏睡、1型糖

尿病の患者

［インスリン製

剤による速や

かな治療が

必須となるの

で、本剤を投

与すべきでな

い。］

 

3.重症感染

症、手術等の

緊急の場合

［インスリン製

剤による血糖

管理が望まれ

るので、本剤

の投与は適さ

ない。］

注
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糖尿病薬
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【内】耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制

α�����������

αグルコシダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ボグリボース錠0.2mg「トーワ」

ボグリボース

0.2mg1錠

糖尿病食後過血糖改善剤

○糖尿病の食後過血糖の改善（ただし、食事療法・運動療法を行っている患

者で十分な効果が得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて経口

血糖降下剤若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な効果が得ら

れない場合に限る）※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制（錠

0.2mgのみ）（ただし、食事療法・運動療法を十分に行っても改善されない場

合に限る）※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgの

み）本剤の適用は、耐糖能異常（空腹時血糖が126mg/dL未満かつ75g経口

ブドウ糖負荷試験の血糖２時間値が140～199mg/dL）と判断され、糖尿病発

症抑制の基本である食事療法・運動療法を３～６ヵ月間行っても改善されず、

かつ高血圧症、脂質異常症（高トリグリセリド血症、低HDLコレステロール血症

等）、肥満（Body Mass Index：BMI 25kg/m2以上）、２親等以内の糖尿病家族

歴のいずれかを有する場合に限定すること。

○糖尿病の食後過血糖の改善の場合

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１回量を

0.3mgまで増量することができる。

※○耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）

通常、成人にはボグリボースとして１回0.2mgを１日３回毎食直前に経口投与

する。

※耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合（錠0.2mgのみ）本剤投

与中は適切な間隔で血糖管理に関する検査を行い、常に投与継続の必要性

に注意すること。（「重要な基本的注意」の項参照）

1.重症ケトー

シス、糖尿病

性昏睡又は

前昏睡の患

者［輸液及び

インスリンによ

る速やかな高

血糖の是正

が必須となる

ので本剤の

投与は適さな

い。］

2.重症感染

症、手術前後

、重篤な外傷

のある患者

［インスリン注

射による血糖

管理が望まれ

るので本剤の

投与は適さな

い。］

3.本剤の成分

に対する過敏

症の既往歴

のある患者

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

��������/���������������

【内】骨粗鬆症　/骨粗鬆症における骨量減少・疼痛

����������������������

骨形成促進作用＞＞蛋白同化ホルモン作用＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プリモボラン錠5mg

メテノロン酢酸エステル

5mg1錠

経口蛋白同化ステロイド剤

・骨粗鬆症

 

・下記疾患による著しい消耗状態

慢性腎疾患、悪性腫瘍、外傷、熱傷

 

・下記疾患による骨髄の消耗状態

再生不良性貧血

 

メテノロン酢酸エステルとして、通常、成人1日10～20mgを2～3回に分割経口

投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.アンドロゲ

ン依存性悪

性腫瘍（例え

ば、前立腺癌

）及びその疑

いのある患者

［症状を悪化

させるおそれ

がある。］

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内

�������������������������������������������

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ビタミンＤ作用＞＞骨代謝回転改善作用＞＞活性型ビタミ
ンＤ３誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルファカルシドール錠0.25μg「アメル」

アルファカルシドール

0.25μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

－ 内

アルファカルシドール錠0.5μg「アメル」

アルファカルシドール

0.5μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

－ 内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

アルファカルシドール錠1.0μg「アメル」

アルファカルシドール

1μg1錠

活性型ビタミンD3製剤

○下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状(低カルシウム血症、

テタニー、骨痛、骨病変等)の改善 ・慢性腎不全

 ・副甲状腺機能低下症

 ・ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症

○骨粗鬆症本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与

量を調整する。

・慢性腎不全、骨粗鬆症の場合通常、成人1日1回アルファカルシドールとし

て0.5～1.0μgを経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減する。

・副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合通常

、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0μgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。

(小児用量)通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカル

シドールとして0.01～0.03μg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルフ

ァカルシドールとして0.05～0.1μg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状に

より適宜増減する。

－ 内

エルデカルシトールカプセル0.5μg「サワイ」

エルデカルシトール

0.5μg1カプセル

骨粗鬆症治療剤(活性型ビタミンD3製剤)

骨粗鬆症

本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

通常、成人にはエルデカルシトールとして1日1回0.75μgを経口投与する。た

だし、症状により適宜1日1回0.5μgに減量する。

血清カルシウム値を定期的に測定し、高カルシウム血症を起こした場合には

、直ちに休薬すること。休薬後は、血清カルシウム値が正常域まで回復した後

に、1日1回0.5μgで投与を再開すること。なお、本剤1日1回0.5μg投与によ

る骨折予防効果は確立していないため、漫然と投与を継続せず、患者の状

態に応じ、1日1回0.75μgへの増量又は他剤による治療への変更を考慮する

こと。

1.妊婦、妊娠

している可能

性のある婦人

又は授乳婦(「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照)

2.**本剤の成

分に対し過敏

症の既往のあ

る患者

内

エルデカルシトールカプセル0.75μg「サワイ」

エルデカルシトール

0.75μg1カプセル

骨粗鬆症治療剤(活性型ビタミンD3製剤)

骨粗鬆症

本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

通常、成人にはエルデカルシトールとして1日1回0.75μgを経口投与する。た

だし、症状により適宜1日1回0.5μgに減量する。

血清カルシウム値を定期的に測定し、高カルシウム血症を起こした場合には

、直ちに休薬すること。休薬後は、血清カルシウム値が正常域まで回復した後

に、1日1回0.5μgで投与を再開すること。なお、本剤1日1回0.5μg投与によ

る骨折予防効果は確立していないため、漫然と投与を継続せず、患者の状

態に応じ、1日1回0.75μgへの増量又は他剤による治療への変更を考慮する

こと。

1.妊婦、妊娠

している可能

性のある婦人

又は授乳婦(「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照)

2.**本剤の成

分に対し過敏

症の既往のあ

る患者

内

���������������γ������������������������

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ビタミンＫ作用＞＞オステオカルシンγーカルボキシグルタ
ミン酸残基生成作用＞＞ビタミンＫ２

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グラケーカプセル15mg

メナテトレノン

15mg1カプセル

骨粗鬆症治療用ビタミンK2剤

骨粗鬆症における骨量・疼痛の改善

通常、成人にはメナテトレノンとして１日45mgを３回に分けて食後に経口投与

する。

ワルファリンカ

リウム投与中

の患者〔「相

互作用」の項

参照〕

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

���������������������������

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アレンドロン酸錠35mg「日医工」

アレンドロン酸ナトリウム水和物

35mg1錠

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

本剤の適用にあたっては，日本骨代謝学会の診断基準等を参考に，骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

通常，成人にはアレンドロン酸として35mgを1週間に1回，朝起床時に水約

180mLとともに経口投与する。

なお，服用後少なくとも30分は横にならず，飲食（水を除く）並びに他の薬剤

の経口摂取も避けること。

1.本剤は水のみで服用すること。水以外の飲み物（Ca，Mg等の含量の特に

高いミネラルウォーターを含む），食物及び他の薬剤と一緒に服用すると，吸

収を抑制するおそれがある。

2.食道及び局所への副作用の可能性を低下させるため，速やかに胃内へと

到達させることが重要である。服用に際しては，以下の事項に注意すること。

1.起床してすぐにコップ1杯の水（約180mL）とともに服用すること。

2.口腔咽頭部に潰瘍を生じる可能性があるため，本剤を噛んだり又は口中で

溶かしたりしないこと。

3.本剤を服用後，少なくとも30分経ってからその日の最初の食事を摂り，食事

を終えるまで横にならないこと。

4.就寝時又は起床前に服用しないこと。

1.食道狭窄

又はアカラシ

ア（食道弛緩

不能症）等の

食道通過を

遅延させる障

害のある患者

［本剤の食道

通過が遅延

することにより

，食道局所に

おける副作用

発現の危険

性が高くなる

。］

2.30分以上

上体を起こし

ていることや

立っているこ

とのできない

患者（「用法・

用量に関連

する使用上の

注意」の項参

照）

3.本剤の成分

あるいは他の

ビスホスホネ

ート系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

4.低カルシウ

ム血症の患

者（「重要な

基本的注意」

の項参照）

内

アレンドロン酸錠5mg「日医工」

アレンドロン酸ナトリウム水和物

5mg1錠

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

本剤の適用にあたっては，日本骨代謝学会の診断基準等を参考に，骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

通常，成人にはアレンドロン酸として5mgを1日1回，毎朝起床時に水約

180mLとともに経口投与する。

なお，服用後少なくとも30分は横にならず，飲食（水を除く）並びに他の薬剤

の経口摂取も避けること。

1.本剤は水のみで服用すること。水以外の飲み物（Ca，Mg等の含量の特に

高いミネラルウォーターを含む），食物及び他の薬剤と一緒に服用すると，吸

収を抑制するおそれがある。

2.食道及び局所への副作用の可能性を低下させるため，速やかに胃内へと

到達させることが重要である。服用に際しては，以下の事項に注意すること。

1.起床してすぐにコップ1杯の水（約180mL）とともに服用すること。

2.口腔咽頭部に潰瘍を生じる可能性があるため，本剤を噛んだり又は口中で

溶かしたりしないこと。

3.本剤を服用後，少なくとも30分経ってからその日の最初の食事を摂り，食事

を終えるまで横にならないこと。

4.就寝時又は起床前に服用しないこと。

1.食道狭窄

又はアカラシ

ア（食道弛緩

不能症）等の

食道通過を

遅延させる障

害のある患者

［本剤の食道

通過が遅延

することにより

，食道局所に

おける副作用

発現の危険

性が高くなる

。］

2.30分以上

上体を起こし

ていることや

立っているこ

とのできない

患者（「用法・

用量に関連

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する使用上の

注意」の項参

照）

3.本剤の成分

あるいは他の

ビスホスホネ

ート系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

4.低カルシウ

ム血症の患

者（「重要な

基本的注意」

の項参照）

ボナロン経口ゼリー35mg

アレンドロン酸ナトリウム水和物

35mg1包

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

 

本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

 

通常、成人にはアレンドロン酸として35mgを1週間に1回、朝起床時に水約

180mLとともに経口投与する。

なお、服用後少なくとも30分は横にならず、飲食（水を除く）並びに他の薬剤

の経口摂取も避けること。

 

1.本剤は水のみで服用すること。水以外の飲み物（Ca、Mg等の含量の特に

高いミネラルウォーターを含む）、食物及び他の薬剤と一緒に服用すると、吸

収を抑制するおそれがある。

 

2.食道及び局所への副作用の可能性を低下させるため、速やかに胃内へと

到達させることが重要である。服用に際しては、以下の事項に注意すること。

［禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

・起床してすぐにコップ1杯の水（約180mL）とともに服用すること。

 

・口腔咽頭部に潰瘍を生じる可能性があるため、本剤を噛んだり又は口中で

溶かしたりしないこと。もし噛んでしまった場合はゼリー片が口腔内に残るのを

防ぐため、本剤を水で飲んだ後、さらに口腔内をすすぐこと。

 

・本剤を服用後、少なくとも30分経ってからその日の最初の食事を摂り、食事

を終えるまで横にならないこと。

 

・就寝時又は起床前に服用しないこと。

1.食道狭窄

又はアカラシ

ア（食道弛緩

不能症）等の

食道通過を

遅延させる障

害のある患者

［本剤の食道

通過が遅延

することにより

、食道局所に

おける副作用

発現の危険

性が高くなる

。］

 

2.30分以上

上体を起こし

ていることや

立っているこ

とのできない

患者

［用法及び用

量に関連する

注意 2. 参照

］

 

3.本剤の成分

あるいは他の

ビスホスホネ

ート系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

 

4.低カルシウ

ム血症の患

者

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）
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【内】閉経後骨粗鬆症
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骨吸収抑制作用＞＞卵胞ホルモン作用＞＞ステロイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エストリオール錠1mg「F」

エストリオール

1mg1錠

経口卵胞ホルモン剤

更年期障害、腟炎（老人、小児及び非特異性）、子宮頸管炎並びに子宮腟

部びらん、老人性骨粗鬆症

1.更年期障害、腟炎（老人、小児及び非特異性）、子宮頸管炎並びに子宮腟

部びらんには、エストリオールとして、通常成人1回0.1～1.0mgを1日1～2回経

口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.老人性骨粗鬆症には、エストリオールとして、通常1回1mgを1日2回経口投

与する。なお、症状により適宜増減する。

「老人性骨粗鬆症」に本剤を投与する場合、投与後6ヵ月～1年後に骨密度を

測定し、効果が認められない場合には投与を中止し、他の療法を考慮するこ

と。

1.エストロゲン

依存性悪性

腫瘍（例えば

乳癌、子宮内

膜癌）及びそ

の疑いのある

患者［腫瘍の

悪化あるいは

顕性化を促

すことがある。

］

2.乳癌の既往

歴のある患者

［乳癌が再発

するおそれが

ある。］

3.*未治療の

子宮内膜増

殖症のある患

者［子宮内膜

増殖症は細

胞異型を伴う

場合があるた

め。］

4.血栓性静

脈炎、肺塞栓

症又はその

既往歴のある

患者［血栓形

成傾向が増

強するおそれ

がある。］

5.動脈性の血

栓塞栓疾患

(例えば、冠

動脈性心疾

患、脳卒中

)又はその既

往歴のある患

者(「その他の

注意」 3. 4.

の項参照)

6.重篤な肝障

害のある患者

［代謝能が低

下しており肝

臓への負担

が増加するた

め、症状が増

悪することが

ある。］

7.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［出血が子宮

内膜癌による

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

場合は、癌の

悪化あるいは

顕性化を促

すことがある。

］

8.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

��������������������������

骨吸収抑制作用＞＞卵胞ホルモン作用＞＞選択的エストロゲン受容体モジュレーター＞＞イソフラ
ボン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラロキシフェン塩酸塩錠60mg「日新」

ラロキシフェン塩酸塩

60mg1錠

骨粗鬆症治療剤

閉経後骨粗鬆症

通常、ラロキシフェン塩酸塩として、1日1回60mgを経口投与する。

1.深部静脈

血栓症、肺塞

栓症、網膜静

脈血栓症等

の静脈血栓

塞栓症のある

患者又はそ

の既往歴のあ

る患者［副作

用として静脈

血栓塞栓症

（深部静脈血

栓症、肺塞栓

症、網膜静脈

血栓症を含

む）が報告さ

れており、こ

のような患者

に投与すると

これらの症状

が増悪するこ

とがある。］（「

重要な基本

的注意」及び

「副作用」の

項参照）

2.長期不動

状態（術後回

復期、長期安

静期等）にあ

る患者（「重

要な基本的

注意」の項参

照）

3.抗リン脂質

抗体症候群

の患者［本症

候群の患者

内
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

は静脈血栓

塞栓症を起こ

しやすいとの

報告がある。］

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������/����������

【注】骨粗鬆症　/骨粗鬆症における疼痛

���������������������������(PTH)

骨形成促進作用＞＞副甲状腺ホルモン作用＞＞ヒト副甲状腺ホルモン（ＰＴＨ）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

テリパラチド酢酸塩

28.2μg1キット

骨粗鬆症治療剤

骨折の危険性の高い骨粗鬆症

 

本剤の適用にあたっては、低骨密度、既存骨折、加齢、大腿骨頸部骨折の

家族歴等の骨折の危険因子を有する患者を対象とすること。

 

通常、成人には、テリパラチドとして28.2μgを1日1回、週に2回皮下注射する

。

なお、本剤の投与は24ヵ月間までとすること。

 

1.投与間隔は原則3～4日間隔とすること。

 

2.本剤を投与期間の上限を超えて投与したときの安全性及び有効性は確立

していないので、本剤の適用にあたっては、投与期間の上限を守ること。

［非臨床試験に基づく情報 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

3.本剤の投与をやむを得ず一時中断したのちに再投与する場合であっても、

投与の合計が24ヵ月（208回）を超えないこと。また、24ヵ月（208回）の投与終

了後、再度24ヵ月（208回）の投与を繰り返さないこと。

 

4.テリパラチド（遺伝子組換え）製剤から本剤に切り替えた経験はなく、その安

全性は確立していない。なお、テリパラチド（遺伝子組換え）製剤から本剤に

切り替えたときにおける本剤の投与期間の上限は検討されていない。

［非臨床試験に基づく情報 参照］

1.次に掲げる

骨肉腫発生

のリスクが高

いと考えられ

る患者

［非臨床試験

に基づく情報

参照］

 

・骨ページェ

ット病

 

・原因不明の

アルカリフォ

スファターゼ

高値を示す

患者

 

・小児等及び

若年者で骨

端線が閉じて

いない患者

［小児等 参

照］

 

・過去に骨へ

の影響が考

えられる放射

線治療を受け

た患者

 

2.高カルシウ

ム血症の患

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

者

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［併用注意の

情報 参照］

 

3.原発性の悪

性骨腫瘍もし

くは転移性骨

腫瘍のある患

者［症状を悪

化させるおそ

れがある］

 

4.骨粗鬆症

以外の代謝

性骨疾患の

患者（副甲状

腺機能亢進

症等）［症状

を悪化させる

おそれがある

］

 

5.本剤の成分

又はテリパラ

チド（遺伝子

組換え）に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

 

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

テリボン皮下注用56.5μg(溶解液添付製品)

テリパラチド酢酸塩

56.5μｇ1瓶（溶解液付）

骨粗鬆症治療剤

骨折の危険性の高い骨粗鬆症

 

本剤の適用にあたっては、低骨密度、既存骨折、加齢、大腿骨頸部骨折の

家族歴等の骨折の危険因子を有する患者を対象とすること。

 

通常、成人には、テリパラチドとして56.5μgを1週間に1回皮下注射する。

なお、本剤の投与は24ヵ月間までとすること。

 

1.本剤を投与期間の上限を超えて投与したときの安全性及び有効性は確立

していないので、本剤の適用にあたっては、投与期間の上限を守ること。

［非臨床試験に基づく情報 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.本剤の投与をやむを得ず一時中断したのちに再投与する場合であっても、

投与週数の合計が24ヵ月（104週）を超えないこと。また、24ヵ月（104週）の投

与終了後、再度24ヵ月（104週）の投与を繰り返さないこと。

 

3.テリパラチド（遺伝子組換え）製剤から本剤に切り替えた経験はなく、その安

全性は確立していない。なお、テリパラチド（遺伝子組換え）製剤から本剤に

1.次に掲げる

骨肉腫発生

のリスクが高

いと考えられ

る患者

［非臨床試験

に基づく情報

参照］

 

・骨ページェ

ット病

 

・原因不明の

アルカリフォ

スファターゼ

高値を示す

患者

 

・小児等及び

若年者で骨

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

切り替えたときにおける本剤の投与期間の上限は検討されていない。

［非臨床試験に基づく情報 参照］

端線が閉じて

いない患者

［小児等 参

照］

 

・過去に骨へ

の影響が考

えられる放射

線治療を受け

た患者

 

2.高カルシウ

ム血症の患

者

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

［併用注意の

情報 参照］

 

3.原発性の悪

性骨腫瘍もし

くは転移性骨

腫瘍のある患

者［症状を悪

化させるおそ

れがある］

 

4.骨粗鬆症

以外の代謝

性骨疾患の

患者（副甲状

腺機能亢進

症等）［症状

を悪化させる

おそれがある

］

 

5.本剤の成分

又はテリパラ

チド（遺伝子

組換え）に対

し過敏症の既

往歴のある患

者

 

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

���������������������������

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アレンドロン酸点滴静注バッグ900μg「HK」

アレンドロン酸ナトリウム水和物

900μg100mL1袋

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

通常、成人には4週に1回アレンドロン酸として900μgを30分以上かけて点滴

静脈内投与する。

1.本剤の成分

あるいは他の

ビスホスホネ

ート系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.低カルシウ

ム血症の患

者（「重要な

基本的注意」

の項参照）

注

ボンビバ静注1mgシリンジ

イバンドロン酸ナトリウム水和物

1mg1mL1筒

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

 

本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆

症との診断が確定している患者を対象とすること。

 

通常、成人にはイバンドロン酸として1mgを1カ月に1回、静脈内投与する。

 

1.本剤はできるだけ緩徐に静脈内投与すること。

 

2.本剤は月1回投与する薬剤である。本剤の投与が予定から遅れた場合は可

能な限り速やかに投与を行い、以後、その投与を基点とし、1カ月間隔で投与

すること。

1.本剤の成分

又は他のビス

ホスホネート

系薬剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.低カルシウ

ム血症の患

者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重大な副作

用 5. 参照］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注

リクラスト点滴静注液5mg

ゾレドロン酸水和物

5mg100mL1瓶

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症

 

1.本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗

鬆症との診断が確定している患者を対象とすること。

 

2.本剤は1年に1回間欠投与する薬剤であり、本剤の有効成分であるゾレドロ

ン酸水和物は骨に移行し長期にわたり体内に残存する。本剤の各投与前に

問診・検査を行うなど患者の状態を十分に確認した上で、ベネフィットとリスク

を考慮し、本剤による薬物治療が必要とされる患者を対象とすること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

［重要な基本的注意 2. 参照］

［重要な基本的注意 3. 参照］

［重要な基本的注意 4. 参照］

［重要な基本的注意 5. 参照］

［重要な基本的注意 6. 参照］

［重要な基本的注意 7. 参照］

 

通常、成人には1年に1回ゾレドロン酸として5mgを15分以上かけて点滴静脈

内投与する。

1.本剤の成分

又は他のビス

ホスホネート

製剤に対し、

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.重度の腎機

能障害（クレ

アチニンクリ

アランス

35mL/min未

満）のある患

者［急性腎障

害を起こすこ

とがある］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.脱水状態

（高熱、高度

な下痢及び

嘔吐等）にあ

る患者［急性

腎障害を起こ

すことがある］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

［重大な副作

用 1. 参照］

 

4.低カルシウ

ム血症の患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

��������������RANKL���������

骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞形成抑制作用＞＞ヒト型抗ＲＡＮＫＬモノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プラリア皮下注60mgシリンジ

デノスマブ(遺伝子組換え)

60mg1mL1筒

ヒト型抗RANKLモノクローナル抗体製剤

・骨粗鬆症

 

・関節リウマチに伴う骨びらんの進行抑制

 

〈骨粗鬆症〉

1.日本骨代謝学会の診断基準等を参考に、骨粗鬆症との診断が確定してい

る患者を対象とすること。

 

〈関節リウマチに伴う骨びらんの進行抑制〉

2.本剤は、メトトレキサート等の抗炎症作用を有する抗リウマチ薬による適切な

治療を行っても、画像検査で骨びらんの進行が認められる場合に使用するこ

と。

 

3.臨床試験（投与期間：1年間）において、骨びらんの進行を抑制する効果は

認められているが、関節症状又は身体機能を改善する効果、関節裂隙の狭

小化を抑制する効果は認められていない。「17.臨床成績」の項の内容及び本

剤が抗リウマチ薬の補助的な位置付けの薬剤であることを十分に理解した上

で、適応患者を選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

〈骨粗鬆症〉

通常、成人にはデノスマブ（遺伝子組換え）として60mgを6ヵ月に1回、皮下投

与する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.低カルシウ

ム血症の患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈関節リウマチに伴う骨びらんの進行抑制〉

通常、成人にはデノスマブ（遺伝子組換え）として60mgを6ヵ月に1回、皮下投

与する。なお、6ヵ月に1回の投与においても、骨びらんの進行が認められる

場合には、3ヵ月に1回、皮下投与することができる。

 

〈関節リウマチに伴う骨びらんの進行抑制〉

1.メトトレキサート等の抗炎症作用を有する抗リウマチ薬と併用すること。

 

2.6ヵ月に1回の投与においても、関節の画像検査で骨びらんの進行が認めら

れる場合には、併用する抗リウマチ薬の増量等、より適切な関節リウマチの治

療への変更を検討し、本剤のベネフィットとリスクを勘案した上で、3ヵ月に1回

の投与を考慮すること。

������������������Ca�������������

骨吸収抑制作用／骨形成促進作用／血清Ｃａ低下作用＞＞カルシトニン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルシトニン注20S

エルカトニン

20エルカトニン単位1mL1管

骨粗鬆症治療剤

骨粗鬆症における疼痛

通常、成人には１回エルカトニンとして20エルカトニン単位を週１回筋肉内注

射する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�����������������������������������

骨形成促進作用／骨吸収抑制作用＞＞ヒト化抗スクレロスチンモノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イベニティ皮下注105mgシリンジ

ロモソズマブ（遺伝子組換え）

105mg1.17mL1筒

ヒト化抗スクレロスチンモノクローナル抗体製

剤

骨折の危険性の高い骨粗鬆症

 

1.本剤の適用にあたっては、日本骨代謝学会・日本骨粗鬆症学会の診断基

準における以下の重症度に関する記載等を参考に、骨折の危険性の高い患

者を対象とすること。

［警告 参照］

 

・骨密度値が－2.5SD以下で1個以上の脆弱性骨折を有する

 

・腰椎骨密度が－3.3SD未満

 

・既存椎体骨折の数が2個以上

 

・既存椎体骨折の半定量評価法結果がグレード3

 

2.本剤の投与にあたっては、本剤のベネフィットとリスクを十分に理解した上で

、適用患者を選択すること。

［警告 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 1. 参照］

,

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.低カルシウ

ム血症の患

者 ［低カルシ

ウム血症が悪

化するおそれ

がある］

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

通常、成人にはロモソズマブ（遺伝子組換え）として210mgを1ヵ月に1回、12ヵ

月皮下投与する。

 

1.本剤の骨折抑制効果は12ヵ月の投与で検証されており、12ヵ月を超えた投

与では検討されていない。また、本剤投与終了後に原則として適切な骨粗鬆

症薬による治療を継続すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

2.ロモソズマブ（遺伝子組換え）210mgを投与するために、本剤2本を皮下に

投与すること。

 

3.本剤の投与が予定から遅れた場合は可能な限り速やかに投与を行い、以

後、その投与を基点とし、1ヵ月間隔で投与すること。

�����������Ca��

【注】悪性腫瘍による高Ca血症

��Ca��������������������������������

血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/100mLバッグ「

ファイザー」

ゾレドロン酸水和物

4mg100mL1袋

骨吸収抑制剤

1.悪性腫瘍による高カルシウム血症

2.多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

1.悪性腫瘍による高カルシウム血症通常、成人には1袋（ゾレドロン酸として

4mg）を15分以上かけて点滴静脈内投与する。なお、再投与が必要な場合に

は、初回投与による反応を確認するために少なくとも1週間の投与間隔をおく

こと。

2.多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変通常、成人に

は1袋（ゾレドロン酸として4mg）を15分以上かけて3～4週間間隔で点滴静脈

内投与する。

1.軽症（血清補正カルシウム値12mg/dL未満）の高カルシウム血症患者では、

補液による治療が効果不十分で症状の改善がみられないなど本剤の投与が

必要と判断される場合に投与すること。

2.悪性腫瘍による高カルシウム血症患者に本剤を再投与する場合、初回投

与と同様に4mgを点滴静脈内投与すること。［日本人で4mgを超えた用量の再

投与及び3回以上の投与の使用経験がない。］

3.腎機能障害患者では、血漿中濃度が増加するので、高カルシウム血症の

治療に用いる場合を除き、腎機能の低下に応じて減量すること。減量にあた

っては、下記に示した規定量を袋から抜き取り新たに同量の日局生理食塩液

又は日局ブドウ糖注射液（5％）を袋に加えて全量を100mLに調製し投与する

こと。

クレアチニンクリアランス（mL/分）：＞60濃度調整のために抜き取る本剤の量

（mL）：調整不要

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：調整不要

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：4.0

クレアチニンクリアランス（mL/分）：50-60濃度調整のために抜き取る本剤の

1.本剤の成分

又は他のビス

ホスホン酸塩

に対し、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

量（mL）：12.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：12.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.5

クレアチニンクリアランス（mL/分）：40-49濃度調整のために抜き取る本剤の

量（mL）：18.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：18.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.3

クレアチニンクリアランス（mL/分）：30-39濃度調整のために抜き取る本剤の

量（mL）：25.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：25.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.0

���������������������������������

血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用／骨形成促進作用＞＞カルシトニン誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルシトニン注40単位

エルカトニン

40エルカトニン単位1mL1管

合成カルシトニン誘導体製剤

○高カルシウム血症○骨ページェット病1.高カルシウム血症の場合通常、成

人には１回エルカトニンとして40エルカトニン単位を１日２回朝晩に筋肉内注

射または点滴静注する。点滴静注においては希釈後速やかに使用し、

１～２時間かけて注入する。なお、年齢および血中カルシウムの変動により適

宜増減する。

2.骨ページェット病の場合通常、成人には１回エルカトニンとして40エルカトニ

ン単位を原則として１日１回筋肉内注射する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊娠末期の

患者[「使用

上の注意　妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の2.の

項参照]

注

�������������

【注】悪性腫瘍による骨病変

��Ca��������������������������������

血清Ｃａ低下作用／骨吸収抑制作用＞＞破骨細胞活性抑制作用＞＞ビスホスホネート製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/100mLバッグ「

ファイザー」

ゾレドロン酸水和物

4mg100mL1袋

骨吸収抑制剤

1.悪性腫瘍による高カルシウム血症

2.多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

1.悪性腫瘍による高カルシウム血症通常、成人には1袋（ゾレドロン酸として

4mg）を15分以上かけて点滴静脈内投与する。なお、再投与が必要な場合に

は、初回投与による反応を確認するために少なくとも1週間の投与間隔をおく

こと。

2.多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変通常、成人に

は1袋（ゾレドロン酸として4mg）を15分以上かけて3～4週間間隔で点滴静脈

内投与する。

1.軽症（血清補正カルシウム値12mg/dL未満）の高カルシウム血症患者では、

補液による治療が効果不十分で症状の改善がみられないなど本剤の投与が

必要と判断される場合に投与すること。

2.悪性腫瘍による高カルシウム血症患者に本剤を再投与する場合、初回投

与と同様に4mgを点滴静脈内投与すること。［日本人で4mgを超えた用量の再

1.本剤の成分

又は他のビス

ホスホン酸塩

に対し、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与及び3回以上の投与の使用経験がない。］

3.腎機能障害患者では、血漿中濃度が増加するので、高カルシウム血症の

治療に用いる場合を除き、腎機能の低下に応じて減量すること。減量にあた

っては、下記に示した規定量を袋から抜き取り新たに同量の日局生理食塩液

又は日局ブドウ糖注射液（5％）を袋に加えて全量を100mLに調製し投与する

こと。

クレアチニンクリアランス（mL/分）：＞60濃度調整のために抜き取る本剤の量

（mL）：調整不要

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：調整不要

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：4.0

クレアチニンクリアランス（mL/分）：50-60濃度調整のために抜き取る本剤の

量（mL）：12.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：12.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.5

クレアチニンクリアランス（mL/分）：40-49濃度調整のために抜き取る本剤の

量（mL）：18.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：18.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.3

クレアチニンクリアランス（mL/分）：30-39濃度調整のために抜き取る本剤の

量（mL）：25.0

濃度調整のために加える日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液（5％）の

量（mL）：25.0

調整後の本剤の濃度（mg/100mL）：3.0

�����������������RANKL�������IgG2���������

骨病変進展抑制作用／骨吸収抑制作用＞＞ＲＡＮＫＬ阻害作用＞＞ヒト型ＩｇＧ２モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ランマーク皮下注120mg

デノスマブ(遺伝子組換え)

120mg1.7mL1瓶

ヒト型抗RANKLモノクローナル抗体製剤

・多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

 

・骨巨細胞腫

 

〈骨巨細胞腫〉

1.骨端線閉鎖を伴わない骨格が未成熟な患者に対する本剤の有効性及び

安全性は確立していない。

［小児等 1. 参照］

,

［小児等 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

2.患者の年齢、体重等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤

の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

〈多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変〉

通常、成人にはデノスマブ（遺伝子組換え）として120mgを4週間に1回、皮下

投与する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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骨代謝疾患用剤（カルシウム剤を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈骨巨細胞腫〉

通常、デノスマブ（遺伝子組換え）として120mgを第1日、第8日、第15日、第

29日、その後は4週間に1回、皮下投与する。

 

1.本剤によるグレード3又は4の副作用が発現した場合、グレード1以下に回復

するまで休薬を考慮すること（グレードはCTCAEに準じる）。

 

2.本剤による重篤な低カルシウム血症の発現を軽減するため、血清補正カル

シウム値が高値でない限り、毎日少なくともカルシウムとして500mg（骨巨細胞

腫の場合は600mg）及び天然型ビタミンDとして400IUの投与を行うこと。ただし

、腎機能障害患者では、ビタミンDの活性化が障害されているため、腎機能障

害の程度に応じ、ビタミンDについては活性型ビタミンDを使用するとともに、

カルシウムについては投与の必要性を判断し、投与量を適宜調整すること。

［警告 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

他に分類されない代謝性医薬品

����������

【内】頭部外傷後遺症

����������������������������������������

脳代謝賦活作用＞＞リン酸供与体として各種の酵素を介し、糖質、脂肪、蛋白質の代謝に関与

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アデホスコーワ顆粒10％

アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物

10％1g

代謝賦活・抗めまい剤

・下記疾患に伴う諸症状の改善

頭部外傷後遺症

 

・心不全

 

・調節性眼精疲労における調節機能の安定化

 

・消化管機能低下のみられる慢性胃炎

 

・メニエール病及び内耳障害に基づくめまい

 

〈頭部外傷後遺症に伴う諸症状の改善、心不全、調節性眼精疲労における

調節機能の安定化、消化管機能低下のみられる慢性胃炎〉

アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物として、1回40～60mgを1日3回経口投

与する。

なお、症状により適宜増減する。

 

〈メニエール病及び内耳障害に基づくめまい〉

メニエール病及び内耳障害に基づくめまいに用いる場合には、アデノシン三

リン酸二ナトリウム水和物として、1回100mgを1日3回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

－ 内

������������������

【内】慢性膵炎における急性症状の寛解

����������������

非ぺプタイド蛋白分解酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カモスタットメシル酸塩錠100mg「日医工」

カモスタットメシル酸塩

100mg1錠

経口蛋白分解酵素阻害剤

1.慢性膵炎における急性症状の緩解

2.術後逆流性食道炎

1.　慢性膵炎における急性症状の緩解には通常1日量カモスタットメシル酸塩

として600mgを3回に分けて経口投与する。

症状により適宜増減する。

2.　術後逆流性食道炎には通常1日量カモスタットメシル酸塩として300mgを

3回に分けて食後に経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������

【内】カルニチン欠乏症

���������������������������������������������������������������������������������������������������������

ミトコンドリア機能賦活作用＞＞組織内における慢性的なカルニチン欠乏状態是正作用＞＞過剰蓄
積したプロピオニル基をプロピオニルカルニチンとして体外（尿中）へ排泄し、有害なプロピオニル基
からミトコンドリア機能を保護し代謝賦活

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルカルチンFF錠250mg

レボカルニチン

250mg1錠

レボカルニチン製剤

カルニチン欠乏症

 

1.本剤は、臨床症状・検査所見からカルニチン欠乏症と診断された場合ある

いはカルニチン欠乏症が発症する可能性が極めて高い状態である場合にの

み投与すること。

 

2.本剤の投与に際しては、原則として、カルニチンの欠乏状態の検査に加え

、カルニチン欠乏の原因となる原疾患を特定すること。

 

通常、成人には、レボカルニチンとして、1日1.5～3gを3回に分割経口投与す

る。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

通常、小児には、レボカルニチンとして、1日体重1kgあたり25～100mgを3回

に分割経口投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

 

1.本剤の投与に際しては、低用量から投与を開始し、臨床症状の改善の程度

と副作用の発現の程度及び定期的な臨床検査、バイタルサイン、カルニチン

の欠乏状態等から投与量を総合的に判断すること。また、増量する場合には

慎重に判断し、漫然と投与を継続しないこと。

［重要な基本的注意 参照］

 

2.血液透析患者への本剤の投与に際しては、高用量を長期間投与すること

は避けること。また、血液透析日には透析終了後に投与すること。

［腎機能障害患者 2. 参照］

 

3.小児への投与に際しては、原則として、成人用量を超えないことが望ましい

。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

エルカルチンFF内用液10％分包10mL

レボカルニチン

10％10mL1包

レボカルニチン製剤

カルニチン欠乏症

 

1.本剤は、臨床症状・検査所見からカルニチン欠乏症と診断された場合ある

いはカルニチン欠乏症が発症する可能性が極めて高い状態である場合にの

み投与すること。

 

2.本剤の投与に際しては、原則として、カルニチンの欠乏状態の検査に加え

、カルニチン欠乏の原因となる原疾患を特定すること。

 

通常、成人には、レボカルニチンとして、1日1.5～3g（15～30mL）を3回に分

割経口投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

通常、小児には、レボカルニチンとして、1日体重1kgあたり

25～100mg（0.25～1mL）を3回に分割経口投与する。なお、患者の状態に応

じて適宜増減する。

 

1.本剤の投与に際しては、低用量から投与を開始し、臨床症状の改善の程度

と副作用の発現の程度及び定期的な臨床検査、バイタルサイン、カルニチン

の欠乏状態等から投与量を総合的に判断すること。また、増量する場合には

慎重に判断し、漫然と投与を継続しないこと。

［重要な基本的注意 参照］

 

2.血液透析患者への本剤の投与に際しては、高用量を長期間投与すること

は避けること。また、血液透析日には透析終了後に投与すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

 

3.小児への投与に際しては、原則として、成人用量を超えないことが望ましい

。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������������

【内】腎移植における拒否反応の抑制
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他に分類されない代謝性医薬品

�����������de novo���������G1� S� G2�����������

プリン合成阻害＞＞プリンのｄｅ　ｎｏｖｏ系合成を阻害する、Ｇ１，　Ｓ，　Ｇ２期に作用＞＞イミダゾー
ル系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブレディニン錠50

ミゾリビン

50mg1錠

免疫抑制剤

1.腎移植における拒否反応の抑制

2.原発性糸球体疾患を原因とするネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤の

みでは治療困難な場合に限る。また、頻回再発型のネフローゼ症候群を除く

。）

3.ループス腎炎（持続性蛋白尿、ネフローゼ症候群または腎機能低下が認め

られ、副腎皮質ホルモン剤のみでは治療困難な場合に限る。）

4.関節リウマチ（過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤さらに他の抗

リウマチ薬の少なくとも１剤により十分な効果の得られない場合に限る。）

1.腎移植における拒否反応の抑制通常、体重１kg当り下記量を１日量として、

１日１～３回に分けて経口投与する。

しかし、本剤の耐薬量および有効量は患者によって異なるので、最適の治療

効果を得るために用量の注意深い増減が必要である。

初期量としてミゾリビン２～３mg相当量

維持量としてミゾリビン１～３mg相当量

2.原発性糸球体疾患を原因とするネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤の

みでは治療困難な場合に限る。）およびループス腎炎（持続性蛋白尿、ネフ

ローゼ症候群または腎機能低下が認められ、副腎皮質ホルモン剤のみでは

治療困難な場合に限る。）

通常、成人１回ミゾリビンとして50mgを１日３回経口投与する。

ただし、腎機能の程度により減量等を考慮すること。

なお、本剤の使用以前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合に

は、その維持用量に本剤を上乗せして用いる。症状により副腎皮質ホルモン

剤の用量は適宜減量する。

3.関節リウマチ通常、成人１回ミゾリビンとして50mgを１日３回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

ただし、腎機能の程度により減量等を考慮すること。

本剤は主として腎臓から排泄されるため、腎障害のある患者では排泄が遅延

し、骨髄機能抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので、腎機能（血清ク

レアチニン値等）及び年齢、体重等を考慮し、低用量から投与を開始するな

ど用量に留意して、患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること[患

者のクレアチニンクリアランスと本剤の消失速度との関係、またクレアチニンク

リアランスを血清クレアチニン値、年齢及び体重より換算する計算式例は「薬

物動態 2.排泄」の項参照］。

1.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

2.白血球数

3,000/mm3以

下の患者［骨

髄機能抑制

を増悪させ、

重篤な感染

症、出血傾向

等が発現する

おそれがある

。］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「使用上

の注意6.妊婦

、産婦、授乳

婦等への投

与」の項参照

］

内

������������������������������������������������

【内】腎、肝、心、肺移植における拒否反応の抑制、骨髄移植における拒否反応及び移植片対宿主病の

抑制

��������T��������������G1���������������������������������IL-2���������������

免疫抑制作用＞＞主にＴ細胞の分化・増殖抑制、Ｇ０→Ｇ１移行期に作用＞＞カルシニューリンの活
性化を阻害し、インターロイキン２（ＩＬ－２）等のサイトカイン産生抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオーラル10mgカプセル

シクロスポリン

10mg1カプセル

免疫抑制剤

（カルシニューリンインヒビター）

〈ネオーラル10mgカプセル〉

〈ネオーラル25mgカプセル〉

〈ネオーラル50mgカプセル〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.タクロリムス

（外用剤を除

く）、ピタバス

タチン、ロス

バスタチン、

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

 

*

〈ネオーラル内用液10%〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

 

・川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

 

〈再生不良性貧血〉

1.診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断され

る患者に投与すること。また、寛解例で本剤投与中止後に再燃したため再投

与する場合の有効性及び安全性については、十分な評価が確立していない

ので、患者の状態をみながら治療上の有益性が優先すると判断される場合に

のみ投与すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

2.副腎皮質ホルモン剤に反応はするものの頻回に再発を繰り返す患者、又は

副腎皮質ホルモン剤治療に抵抗性を示す患者に限ること。

 

〈全身型重症筋無力症〉

3.本剤を単独で投与した際の有効性については使用経験がなく明らかでな

い。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

4.ステロイド外用剤やタクロリムス外用剤等の既存治療で十分な効果が得られ

ず、強い炎症を伴う皮疹が体表面積の30%以上に及ぶ患者を対象にすること

。

 

*

〈川崎病の急性期〉

5.*

ボセンタン、

アリスキレン、

アスナプレビ

ル、バニプレ

ビル、グラゾ

プレビル、ペ

マフィブラート

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、コ

ルヒチンを服

用中の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 参照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 参照］

,

［併用注意の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

情報 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

静注用免疫グロブリン不応例又は静注用免疫グロブリン不応予測例に投与

すること。

 

6.*

発病後7日以内に投与を開始することが望ましい。

 

〈腎移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量9～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、以後1日2mg/kgずつ減量する。維持量は1日量4～6mg/kgを

標準とするが、症状により適宜増減する。

 

〈肝移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈心移植、肺移植、膵移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量10～15mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量2～6mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈小腸移植〉

通常、シクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分けて経口投与す

る。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とするが、症状に

より適宜増減する。ただし、通常移植1日前からシクロスポリン注射剤で投与を

開始し、内服可能となった後はできるだけ速やかに経口投与に切り換える。

 

〈骨髄移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量6～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、3～6ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中止する。

 

〈ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与を開始し

、以後1ヵ月毎に1日1～2mg/kgずつ減量又は増量する。維持量は1日量

3～5mg/kgを標準とするが、症状により適宜増減する。

 

〈乾癬〉

通常、1日量5mg/kgを2回に分けて経口投与する。効果がみられた場合は1ヵ

月毎に1日1mg/kgずつ減量し、維持量は1日量3mg/kgを標準とする。なお、

症状により適宜増減する。

 

〈再生不良性貧血〉

通常、シクロスポリンとして1日量6mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。な

お、患者の状態により適宜増減する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

通常、シクロスポリンとして下記の用量を1日2回に分けて経口投与する。なお

、症状により適宜増減する。

 

（1） 頻回再発型の症例

 

成人には1日量1.5mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量

2.5mg/kgを投与する。

 

（2） ステロイドに抵抗性を示す症例

 

成人には1日量3mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量5mg/kgを投

与する。

 

〈全身型重症筋無力症〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。効

果がみられた場合は徐々に減量し、維持量は3mg/kgを標準とする。なお、症
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

状により適宜増減する。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

通常、成人にはシクロスポリンとして1日量3mg/kgを1日2回に分けて経口投与

する。なお、症状により適宜増減するが1日量5mg/kgを超えないこと。

 

*

〈川崎病の急性期〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて原則5日間経口投

与する。

 

〈効能共通〉

1.サンディミュン（内用液又はカプセル）から本剤に切り換えて投与する場合

は、原則として1：1の比（mg/kg/日）で切り換えて投与するが、シクロスポリン

の血中濃度（AUC、Cmax）が上昇して副作用を発現するおそれがあるので、

切り換え前後で血中濃度の測定及び臨床検査（血清クレアチニン、血圧等

）を頻回に行うとともに患者の状態を十分観察し、必要に応じて投与量を調節

すること。ただし、通常の開始用量（初めてサンディミュンを服用する時の投与

量）より高い用量を服用している患者で、一時的に免疫抑制作用が不十分と

なっても病状が悪化して危険な状態に陥る可能性のない患者では、切り換え

時の投与量は多くても通常の開始用量とし、血中濃度及び患者の状態に応

じて投与量を調節すること。

［警告 3. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

 

2.本剤の投与にあたっては血中トラフ値（trough level）を測定し、投与量を調

節すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

1.臓器移植患者に投与する際には、過量投与による副作用の発現及び低用

量投与による拒絶反応の発現等を防ぐため、血中濃度の測定を移植直後は

頻回に行い、その後は1ヵ月に1回を目安に測定し、投与量を調節すること。

 

2.ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎、乾癬、再生不良性貧血

、ネフローゼ症候群、全身型重症筋無力症、アトピー性皮膚炎患者に投与す

る際には、副作用の発現を防ぐため、1ヵ月に1回を目安に血中濃度を測定し

、投与量を調節することが望ましい。

 

3.*

急性期の川崎病患者に投与する際には、原則として投与3日目に血中濃度

を測定し、投与量を調節することが望ましい。

［有効性及び安全性に関する試験 18. 参照］

 

〈臓器移植〉

3.3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫抑制療法を行う場

合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場合もあるが、移植

患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量等を考慮して投

与量を調節すること。

 

〈再生不良性貧血〉

4.本剤の投与量及び投与期間について、診療ガイドライン等の最新の情報を

参考とし、効果がみられない場合は他の適切な治療法を考慮すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

5.本剤の効果は、通常、1～3ヵ月であらわれるが、3ヵ月以上継続投与しても

効果があらわれない場合には投与を中止することが望ましい。また、効果がみ

られた場合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

6.本剤の使用前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合は、その
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

維持量に本剤を上乗せすること。症状により、副腎皮質ホルモン剤は適宜減

量するが、増量を行う場合には本剤の使用は一旦中止すること。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

7.投与期間はできる限り短期間にとどめること。本剤の投与中は有効性及び

安全性の評価を定期的に行うこと。8週間の投与でも改善がみられない場合

には投与を中止すること。なお、1回の治療期間は12週間以内を目安とする。

 

*

〈川崎病の急性期〉

8.*

本剤を5日間を超えて投与する場合には、CRP、体温及び患者の状態に応じ

てその必要性を慎重に判断すること。本剤を5日間投与しても効果が認められ

ない場合は漫然と投与を継続せず、他の適切な治療を検討すること。

ネオーラル25mgカプセル

シクロスポリン

25mg1カプセル

免疫抑制剤

（カルシニューリンインヒビター）

〈ネオーラル10mgカプセル〉

〈ネオーラル25mgカプセル〉

〈ネオーラル50mgカプセル〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

 

*

〈ネオーラル内用液10%〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.タクロリムス

（外用剤を除

く）、ピタバス

タチン、ロス

バスタチン、

ボセンタン、

アリスキレン、

アスナプレビ

ル、バニプレ

ビル、グラゾ

プレビル、ペ

マフィブラート

を投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、コ

ルヒチンを服

用中の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 参照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 参照］

,

［併用注意の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

 

〈再生不良性貧血〉

1.診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断され

る患者に投与すること。また、寛解例で本剤投与中止後に再燃したため再投

与する場合の有効性及び安全性については、十分な評価が確立していない

ので、患者の状態をみながら治療上の有益性が優先すると判断される場合に

のみ投与すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

2.副腎皮質ホルモン剤に反応はするものの頻回に再発を繰り返す患者、又は

副腎皮質ホルモン剤治療に抵抗性を示す患者に限ること。

 

〈全身型重症筋無力症〉

3.本剤を単独で投与した際の有効性については使用経験がなく明らかでな

い。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

4.ステロイド外用剤やタクロリムス外用剤等の既存治療で十分な効果が得られ

ず、強い炎症を伴う皮疹が体表面積の30%以上に及ぶ患者を対象にすること

。

 

*

〈川崎病の急性期〉

5.*

静注用免疫グロブリン不応例又は静注用免疫グロブリン不応予測例に投与

すること。

 

6.*

発病後7日以内に投与を開始することが望ましい。

 

〈腎移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量9～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、以後1日2mg/kgずつ減量する。維持量は1日量4～6mg/kgを

標準とするが、症状により適宜増減する。

 

〈肝移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈心移植、肺移植、膵移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量10～15mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量2～6mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈小腸移植〉

通常、シクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分けて経口投与す

る。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とするが、症状に

より適宜増減する。ただし、通常移植1日前からシクロスポリン注射剤で投与を

開始し、内服可能となった後はできるだけ速やかに経口投与に切り換える。

 

〈骨髄移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量6～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、3～6ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中止する。

 

〈ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与を開始し

、以後1ヵ月毎に1日1～2mg/kgずつ減量又は増量する。維持量は1日量

3～5mg/kgを標準とするが、症状により適宜増減する。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈乾癬〉

通常、1日量5mg/kgを2回に分けて経口投与する。効果がみられた場合は1ヵ

月毎に1日1mg/kgずつ減量し、維持量は1日量3mg/kgを標準とする。なお、

症状により適宜増減する。

 

〈再生不良性貧血〉

通常、シクロスポリンとして1日量6mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。な

お、患者の状態により適宜増減する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

通常、シクロスポリンとして下記の用量を1日2回に分けて経口投与する。なお

、症状により適宜増減する。

 

（1） 頻回再発型の症例

 

成人には1日量1.5mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量

2.5mg/kgを投与する。

 

（2） ステロイドに抵抗性を示す症例

 

成人には1日量3mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量5mg/kgを投

与する。

 

〈全身型重症筋無力症〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。効

果がみられた場合は徐々に減量し、維持量は3mg/kgを標準とする。なお、症

状により適宜増減する。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

通常、成人にはシクロスポリンとして1日量3mg/kgを1日2回に分けて経口投与

する。なお、症状により適宜増減するが1日量5mg/kgを超えないこと。

 

*

〈川崎病の急性期〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて原則5日間経口投

与する。

 

〈効能共通〉

1.サンディミュン（内用液又はカプセル）から本剤に切り換えて投与する場合

は、原則として1：1の比（mg/kg/日）で切り換えて投与するが、シクロスポリン

の血中濃度（AUC、Cmax）が上昇して副作用を発現するおそれがあるので、

切り換え前後で血中濃度の測定及び臨床検査（血清クレアチニン、血圧等

）を頻回に行うとともに患者の状態を十分観察し、必要に応じて投与量を調節

すること。ただし、通常の開始用量（初めてサンディミュンを服用する時の投与

量）より高い用量を服用している患者で、一時的に免疫抑制作用が不十分と

なっても病状が悪化して危険な状態に陥る可能性のない患者では、切り換え

時の投与量は多くても通常の開始用量とし、血中濃度及び患者の状態に応

じて投与量を調節すること。

［警告 3. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

 

2.本剤の投与にあたっては血中トラフ値（trough level）を測定し、投与量を調

節すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

1.臓器移植患者に投与する際には、過量投与による副作用の発現及び低用

量投与による拒絶反応の発現等を防ぐため、血中濃度の測定を移植直後は

頻回に行い、その後は1ヵ月に1回を目安に測定し、投与量を調節すること。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎、乾癬、再生不良性貧血

、ネフローゼ症候群、全身型重症筋無力症、アトピー性皮膚炎患者に投与す

る際には、副作用の発現を防ぐため、1ヵ月に1回を目安に血中濃度を測定し

、投与量を調節することが望ましい。

 

3.*

急性期の川崎病患者に投与する際には、原則として投与3日目に血中濃度

を測定し、投与量を調節することが望ましい。

［有効性及び安全性に関する試験 18. 参照］

 

〈臓器移植〉

3.3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫抑制療法を行う場

合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場合もあるが、移植

患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量等を考慮して投

与量を調節すること。

 

〈再生不良性貧血〉

4.本剤の投与量及び投与期間について、診療ガイドライン等の最新の情報を

参考とし、効果がみられない場合は他の適切な治療法を考慮すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

5.本剤の効果は、通常、1～3ヵ月であらわれるが、3ヵ月以上継続投与しても

効果があらわれない場合には投与を中止することが望ましい。また、効果がみ

られた場合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

6.本剤の使用前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合は、その

維持量に本剤を上乗せすること。症状により、副腎皮質ホルモン剤は適宜減

量するが、増量を行う場合には本剤の使用は一旦中止すること。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

7.投与期間はできる限り短期間にとどめること。本剤の投与中は有効性及び

安全性の評価を定期的に行うこと。8週間の投与でも改善がみられない場合

には投与を中止すること。なお、1回の治療期間は12週間以内を目安とする。

 

*

〈川崎病の急性期〉

8.*

本剤を5日間を超えて投与する場合には、CRP、体温及び患者の状態に応じ

てその必要性を慎重に判断すること。本剤を5日間投与しても効果が認められ

ない場合は漫然と投与を継続せず、他の適切な治療を検討すること。

ネオーラル50mgカプセル

シクロスポリン

50mg1カプセル

免疫抑制剤

（カルシニューリンインヒビター）

〈ネオーラル10mgカプセル〉

〈ネオーラル25mgカプセル〉

〈ネオーラル50mgカプセル〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.タクロリムス

（外用剤を除

く）、ピタバス

タチン、ロス

バスタチン、

ボセンタン、

アリスキレン、

アスナプレビ

ル、バニプレ

ビル、グラゾ

プレビル、ペ

マフィブラート

を投与中の

患者

［併用禁忌の

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

 

*

〈ネオーラル内用液10%〉

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

 

・ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既

存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は

後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）

 

・尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、関節症性乾癬

 

・再生不良性貧血、赤芽球癆

 

・ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

 

・全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が

効果不十分、又は副作用により困難な場合）

 

・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）

 

・川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合）

 

〈再生不良性貧血〉

1.診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断され

る患者に投与すること。また、寛解例で本剤投与中止後に再燃したため再投

与する場合の有効性及び安全性については、十分な評価が確立していない

ので、患者の状態をみながら治療上の有益性が優先すると判断される場合に

のみ投与すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

2.副腎皮質ホルモン剤に反応はするものの頻回に再発を繰り返す患者、又は

副腎皮質ホルモン剤治療に抵抗性を示す患者に限ること。

 

〈全身型重症筋無力症〉

3.本剤を単独で投与した際の有効性については使用経験がなく明らかでな

い。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

4.ステロイド外用剤やタクロリムス外用剤等の既存治療で十分な効果が得られ

ず、強い炎症を伴う皮疹が体表面積の30%以上に及ぶ患者を対象にすること

。

 

*

〈川崎病の急性期〉

5.*

静注用免疫グロブリン不応例又は静注用免疫グロブリン不応予測例に投与

すること。

 

6.*

発病後7日以内に投与を開始することが望ましい。

 

〈腎移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量9～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、以後1日2mg/kgずつ減量する。維持量は1日量4～6mg/kgを

標準とするが、症状により適宜増減する。

情報 参照］

 

3.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、コ

ルヒチンを服

用中の患者

［慎重投与

(新様式「腎

機能障害患

者」) 参照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 参照］

,

［併用注意の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

情報 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈肝移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈心移植、肺移植、膵移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量10～15mg/kgを1日2回に分け

て経口投与する。以後徐々に減量し、維持量は1日量2～6mg/kgを標準とす

るが、症状により適宜増減する。

 

〈小腸移植〉

通常、シクロスポリンとして1日量14～16mg/kgを1日2回に分けて経口投与す

る。以後徐々に減量し、維持量は1日量5～10mg/kgを標準とするが、症状に

より適宜増減する。ただし、通常移植1日前からシクロスポリン注射剤で投与を

開始し、内服可能となった後はできるだけ速やかに経口投与に切り換える。

 

〈骨髄移植〉

通常、移植1日前からシクロスポリンとして1日量6～12mg/kgを1日2回に分け

て経口投与し、3～6ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中止する。

 

〈ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与を開始し

、以後1ヵ月毎に1日1～2mg/kgずつ減量又は増量する。維持量は1日量

3～5mg/kgを標準とするが、症状により適宜増減する。

 

〈乾癬〉

通常、1日量5mg/kgを2回に分けて経口投与する。効果がみられた場合は1ヵ

月毎に1日1mg/kgずつ減量し、維持量は1日量3mg/kgを標準とする。なお、

症状により適宜増減する。

 

〈再生不良性貧血〉

通常、シクロスポリンとして1日量6mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。な

お、患者の状態により適宜増減する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

通常、シクロスポリンとして下記の用量を1日2回に分けて経口投与する。なお

、症状により適宜増減する。

 

（1） 頻回再発型の症例

 

成人には1日量1.5mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量

2.5mg/kgを投与する。

 

（2） ステロイドに抵抗性を示す症例

 

成人には1日量3mg/kgを投与する。また、小児の場合には1日量5mg/kgを投

与する。

 

〈全身型重症筋無力症〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。効

果がみられた場合は徐々に減量し、維持量は3mg/kgを標準とする。なお、症

状により適宜増減する。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

通常、成人にはシクロスポリンとして1日量3mg/kgを1日2回に分けて経口投与

する。なお、症状により適宜増減するが1日量5mg/kgを超えないこと。

 

*

〈川崎病の急性期〉

通常、シクロスポリンとして1日量5mg/kgを1日2回に分けて原則5日間経口投

与する。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈効能共通〉

1.サンディミュン（内用液又はカプセル）から本剤に切り換えて投与する場合

は、原則として1：1の比（mg/kg/日）で切り換えて投与するが、シクロスポリン

の血中濃度（AUC、Cmax）が上昇して副作用を発現するおそれがあるので、

切り換え前後で血中濃度の測定及び臨床検査（血清クレアチニン、血圧等

）を頻回に行うとともに患者の状態を十分観察し、必要に応じて投与量を調節

すること。ただし、通常の開始用量（初めてサンディミュンを服用する時の投与

量）より高い用量を服用している患者で、一時的に免疫抑制作用が不十分と

なっても病状が悪化して危険な状態に陥る可能性のない患者では、切り換え

時の投与量は多くても通常の開始用量とし、血中濃度及び患者の状態に応

じて投与量を調節すること。

［警告 3. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

 

2.本剤の投与にあたっては血中トラフ値（trough level）を測定し、投与量を調

節すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

1.臓器移植患者に投与する際には、過量投与による副作用の発現及び低用

量投与による拒絶反応の発現等を防ぐため、血中濃度の測定を移植直後は

頻回に行い、その後は1ヵ月に1回を目安に測定し、投与量を調節すること。

 

2.ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎、乾癬、再生不良性貧血

、ネフローゼ症候群、全身型重症筋無力症、アトピー性皮膚炎患者に投与す

る際には、副作用の発現を防ぐため、1ヵ月に1回を目安に血中濃度を測定し

、投与量を調節することが望ましい。

 

3.*

急性期の川崎病患者に投与する際には、原則として投与3日目に血中濃度

を測定し、投与量を調節することが望ましい。

［有効性及び安全性に関する試験 18. 参照］

 

〈臓器移植〉

3.3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫抑制療法を行う場

合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場合もあるが、移植

患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量等を考慮して投

与量を調節すること。

 

〈再生不良性貧血〉

4.本剤の投与量及び投与期間について、診療ガイドライン等の最新の情報を

参考とし、効果がみられない場合は他の適切な治療法を考慮すること。

 

〈ネフローゼ症候群〉

5.本剤の効果は、通常、1～3ヵ月であらわれるが、3ヵ月以上継続投与しても

効果があらわれない場合には投与を中止することが望ましい。また、効果がみ

られた場合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

6.本剤の使用前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合は、その

維持量に本剤を上乗せすること。症状により、副腎皮質ホルモン剤は適宜減

量するが、増量を行う場合には本剤の使用は一旦中止すること。

 

〈アトピー性皮膚炎〉

7.投与期間はできる限り短期間にとどめること。本剤の投与中は有効性及び

安全性の評価を定期的に行うこと。8週間の投与でも改善がみられない場合

には投与を中止すること。なお、1回の治療期間は12週間以内を目安とする。

 

*

〈川崎病の急性期〉
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.*

本剤を5日間を超えて投与する場合には、CRP、体温及び患者の状態に応じ

てその必要性を慎重に判断すること。本剤を5日間投与しても効果が認められ

ない場合は漫然と投与を継続せず、他の適切な治療を検討すること。

プログラフカプセル0.5mg

タクロリムス水和物

0.5mg1カプセル

免疫抑制剤

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

・重症筋無力症

・関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限る）

・ループス腎炎（ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な

場合）

・難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）の活動期潰瘍性大腸炎（中等

症～重症に限る）

・多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎

〈骨髄移植〉

1.HLA適合同胞間移植では本剤を第一選択薬とはしないこと。

 

〈重症筋無力症〉

2.本剤を単独で使用した場合及びステロイド剤未治療例に使用した場合の有

効性及び安全性は確立していない。本剤の単独使用及びステロイド剤未治

療例における使用の経験は少ない。

 

〈関節リウマチ〉

3.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬等に

よる適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな症状が残る場合に投与

すること。

 

〈ループス腎炎〉

4.急性期で疾患活動性の高い時期に使用した際の本剤の有効性及び安全

性は確立されていない。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

5.治療指針等を参考に、難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）である

ことを確認すること。

 

6.本剤による維持療法の有効性及び安全性は確立していない。

 

〈腎移植の場合〉

通常、移植2日前よりタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。

術後初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。維持量は1回0.06mg/kg、1日2回経口投与を標準とするが、

症状に応じて適宜増減する。

 

〈肝移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量し、維持量は1日量0.10mg/kgを標準とするが、症状に応じて適

宜増減する。

 

〈心移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.03～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。また、拒絶反応発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、タクロリ

ムスとして1回0.075～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、症状に応じて

適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で

維持する。

 

〈肺移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.05～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々

に減量して有効最少量で維持する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.シクロスポリ

ン又はボセン

タン投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.カリウム保

持性利尿剤

投与中の患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈膵移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈小腸移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈骨髄移植の場合〉

通常、移植1日前よりタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与する。

移植初期にはタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。また、移植片対宿主病発現後に本剤の投与を開始する場合

には、通常、タクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。なお、

症状に応じて適宜増減する。

 

なお、本剤の経口投与時の吸収は一定しておらず、患者により個人差がある

ので、血中濃度の高い場合の副作用並びに血中濃度が低い場合の拒絶反

応及び移植片対宿主病の発現を防ぐため、患者の状況に応じて血中濃度を

測定し、トラフレベル（trough level）の血中濃度を参考にして投与量を調節す

ること。特に移植直後あるいは投与開始直後は頻回に血中濃度測定を行うこ

とが望ましい。なお、血中トラフ濃度が20ng/mLを超える期間が長い場合、副

作用が発現しやすくなるので注意すること。

 

〈重症筋無力症の場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈関節リウマチの場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。なお

、高齢者には1.5mgを1日1回夕食後経口投与から開始し、症状により1日1回

3mgまで増量できる。

 

〈ループス腎炎の場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈潰瘍性大腸炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.025mg/kgを1日2回朝食後

及び夕食後に経口投与する。以後2週間、目標血中トラフ濃度を

10～15ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

投与開始後2週以降は、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし投与量を調節

する。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.0375mg/kgを1日2回朝食

後及び夕食後に経口投与する。以後、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし

、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

 

〈効能共通〉

1.血液中のタクロリムスの多くは赤血球画分に分布するため、本剤の投与量

を調節する際には全血中濃度を測定すること。

 

2.カプセルを使用するに当たっては、次の点に留意すること。

 

1.顆粒とカプセルの生物学的同等性は検証されていない。［顆粒のカプセル

に対するCmax比及びAUC比の平均値はそれぞれ1.18及び1.08；

［薬物動態 血中濃度 10. 参照］

］

 

2.カプセルと顆粒の切り換え及び併用に際しては、血中濃度を測定すること

により製剤による吸収の変動がないことを確認すること。なお、切り換えあるい

は併用に伴う吸収の変動がみられた場合には、必要に応じて投与量を調節

すること。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3.高い血中濃度が持続する場合に腎障害が認められているので、血中濃度

（およそ投与12時間後）をできるだけ20ng/mL以下に維持すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

4.他の免疫抑制剤との併用により、過度の免疫抑制の可能性がある。特に、

臓器移植において3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫

抑制療法を行う場合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場

合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量

等を考慮して調節すること。

 

〈肝移植、腎移植及び骨髄移植〉

5.市販後の調査において、承認された用量に比べ低用量を投与した成績が

得られているので、投与量設定の際に考慮すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 4. 参照］

,

［製造販売後調査等 1. 参照］

,

［製造販売後調査等 2. 参照］

,

［製造販売後調査等 6. 参照］

 

〈骨髄移植〉

6.クレアチニン値が投与前の25％以上上昇した場合には、本剤の25％以上

の減量又は休薬等の適切な処置を考慮すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

7.血中濃度が低い場合に移植片対宿主病が認められているので、移植片対

宿主病好発時期には血中濃度をできるだけ10～20ng/mLとすること。

 

〈重症筋無力症〉

8.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期的

におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望まし

い。また、本剤により十分な効果が得られた場合には、その効果が維持できる

用量まで減量することが望ましい。

 

〈関節リウマチ〉

9.高齢者には、投与開始4週後まで1日1.5mg投与として安全性を確認した上

で、効果不十分例には、1日3mgに増量することが望ましい。また、増量する場

合には、副作用の発現を防ぐため、およそ投与12時間後の血中濃度を測定

し、投与量を調節することが望ましい。

［高齢者 参照］

 

〈ループス腎炎〉

10.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期

的におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望ま

しい。また、本剤を2カ月以上継続投与しても、尿蛋白などの腎炎臨床所見及

び免疫学的所見で効果があらわれない場合には、投与を中止するか、他の

治療法に変更することが望ましい。一方、本剤により十分な効果が得られた場

合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

11.治療初期は頻回に血中トラフ濃度を測定し投与量を調節するため、入院

又はそれに準じた管理の下で投与することが望ましい。

 

12.原則、1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、特に次の点に注意して

用量を調節すること。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1.初回投与から2週間まで

・初回投与後12時間及び24時間の血中トラフ濃度に基づき、1回目の用量調

節を実施する。

 

・1回目の用量調節後少なくとも2日以上経過後に測定された2点の血中トラフ

濃度に基づき、2回目の用量調節を実施する。

 

・2回目の用量調節から1.5日以上経過後に測定された1点の血中トラフ濃度

に基づき、2週時（3回目）の用量調節を実施する。

 

2.2週以降

・投与開始後2週時（3回目）の用量調節から1週間程度後に血中トラフ濃度を

測定し、用量調節を実施する。また、投与開始4週以降は4週間に1回を目安

とし、定期的に血中トラフ濃度を測定することが望ましい。

 

3.用量調節にあたっては服薬時の食事条件（食後投与/空腹時投与）が同じ

血中トラフ濃度を用いる。

 

13.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

14.2週間投与しても臨床症状の改善が認められない場合は、投与を中止す

ること。

 

15.通常、3カ月までの投与とすること。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

16.1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、血中トラフ濃度に基づき投与

量を調節すること。

 

17.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

18.投与開始時は原則としてステロイド剤を併用すること。また、症状が安定し

た後にはステロイド剤の漸減を考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

����������

【注】頭部外傷後遺症

����������������������������������������

脳代謝賦活作用＞＞リン酸供与体として各種の酵素を介し、糖質、脂肪、蛋白質の代謝に関与

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ATP注20mg「イセイ」

アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物

20mg1管

代謝賦活剤

下記疾患に伴う諸症状の改善

　 頭部外傷後遺症

心不全、筋ジストロフィー症及びその類縁疾患、急性灰白髄炎、脳性小児麻

痺 (弛緩型)、進行性脊髄性筋萎縮症及びその類似疾患、調節性眼精疲労

における調節機能の安定化、耳鳴・難聴、消化管機能低下のみられる慢性胃

炎、慢性肝疾患における肝機能の改善

　(静脈内注射)アデノシン三リン酸二ナトリウムとして、通常1回5～40mgを1日

1～2回、等張ないし高張ブドウ糖注射液に溶解して、徐々に静脈内注射する

。

　(点滴静脈内注射)アデノシン三リン酸二ナトリウムとして、通常1回

40～80mgを1日1回、5％ブドウ糖注射液200～500mLに溶解し、30～60分か

けて点滴静脈内注射する。

　(筋肉内又は皮下注射)アデノシン三リン酸二ナトリウムとして、通常1回

5～40mgを1日1～2回筋肉内又は皮下注射する。

脳出血直後

の患者［脳血

管拡張により

再出血する

おそれがある

］

注
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他に分類されない代謝性医薬品
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【注】変形性膝関節症、肩関節周囲炎、慢性関節リウマチにおける膝関節痛

��������������

上皮細胞の接着・進展促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「テバ」

精製ヒアルロン酸ナトリウム

1％2.5mL1筒

関節機能改善剤

変形性膝関節症、肩関節周囲炎関節リウマチにおける膝関節痛（下記

1.～4.の基準を全て満たす場合に限る）1.抗リウマチ薬等による治療で全身

の病勢がコントロールできていても膝関節痛のある場合

2.全身の炎症症状がCRP値として10mg/dL以下の場合

3.膝関節の症状が軽症から中等症の場合

4.膝関節のLarsenX線分類がGradeIからGradeIIIの場合

変形性膝関節症、肩関節周囲炎通常、成人1回1シリンジを1週間ごとに連続

5回膝関節腔内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑液包又は上腕二頭筋長頭

腱腱鞘）内に投与するが、症状により投与回数を適宜増減する。

関節リウマチにおける膝関節痛通常、成人1回2.5mLを1週間毎に連続5回膝

関節腔内に投与する。

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌的操作のもとに行うこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�����������������������������

【注】急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期、術後の急性膵炎

������������������������������

蛋白分解酵素阻害作用／血液凝固系阻害作用／血小板凝集抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガベキサートメシル酸塩静注用100mg「日医

工」

ガベキサートメシル酸塩

100mg1瓶

非ペプタイド蛋白分解酵素阻害剤

1.蛋白分解酵素（トリプシン，カリクレイン，プラスミン等）逸脱を伴う下記諸疾

患

急性膵炎

慢性再発性膵炎の急性増悪期

術後の急性膵炎

2.汎発性血管内血液凝固症

1.　膵炎の場合通常1回1バイアル（ガベキサートメシル酸塩として100mg）を

5％ブドウ糖注射液又はリンゲル液を用いて溶かし，全量500mLとするか，もし

くはあらかじめ注射用水5mLを用いて溶かし，この溶液を5％ブドウ糖注射液

又はリンゲル液500mLに混和して8mL/分以下で点滴静注する。

1.原則として，初期投与量は1日量1～3バイアル（溶解液500～1500mL）とし

，以後は症状の消退に応じ減量するが，症状によっては同日中に更に

1～3バイアル（溶解液500～1500mL）を追加して点滴静注することができる。

2.症状に応じ適宜増減

2.　汎発性血管内血液凝固症の場合通常，成人１日量ガベキサートメシル酸

塩として20～39mg/kgの範囲内で24時間かけて静脈内に持続投与する。

汎発性血管内血液凝固症には

本剤は高濃度で血管内壁を障害し，注射部位及び刺入した血管に沿って静

脈炎や硬結，潰瘍・壊死を起こすことがあるので，末梢血管から投与する場合

，本剤100mgあたり50mL以上の輸液(0.2％以下）で点滴静注することが望まし

い。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ナファモスタット注射用10mg「SW」

ナファモスタットメシル酸塩

10mg1瓶

蛋白分解酵素阻害剤

1.膵炎の急性症状(急性膵炎、慢性膵炎の急性増悪、術後の急性膵炎、膵

管造影後の急性膵炎、外傷性膵炎)の改善〈注射用10mg〉

通常、１回、ナファモスタットメシル酸塩として10mgを５％ブドウ糖注射液

500mLに溶解し、約２時間前後かけて１日１～２回静脈内に点滴注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、１日量を５％ブドウ糖注射液1,000mLに溶解し、ナファモスタットメシル

酸塩として毎時0.06～0.20mg/kgを24時間かけて静脈内に持続注入する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止(血液透析及びプラスマフェレーシス)〈注射用10mg・注射用50mg〉

通常、体外循環開始に先だち、ナファモスタットメシル酸塩として20mgを生理

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

食塩液500mLに溶解した液で血液回路内の洗浄・充てんを行い、体外循環

開始後は、ナファモスタットメシル酸塩として毎時20～50mgを５％ブドウ糖注

射液に溶解し、抗凝固剤注入ラインより持続注入する。

なお、症状に応じ適宜増減する。

〔注射液の調製法〕

本剤の使用にあたっては以下の手順で注射液を調製すること。

1.膵炎の急性症状の改善に使用する場合

1.10mgバイアルに１mL以上の５％ブドウ糖注射液又は注射用水を加え、完全

に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

2.汎発性血管内血液凝固症(DIC)に使用する場合

1.10mgバイアルには１mL以上、50mgバイアルには５mL以上の５％ブドウ糖注

射液又は注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を５％ブドウ糖注射液に混和する。

3.出血性病変又は出血傾向を有する患者の血液体外循環時の灌流血液の

凝固防止に使用する場合

1.血液回路内の洗浄・充てん

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.ナファモスタットメシル酸塩20mgを含む溶解液を生理食塩液に混和する。

2.体外循環時

1.10mgバイアルには１mL、50mgバイアルには５mLの５％ブドウ糖注射液又は

注射用水を加え、完全に溶解する。

2.溶解した液を抗凝固剤持続注入器の容量に合わせ、５％ブドウ糖注射液で

希釈する。

4.溶解時の注意

白濁あるいは結晶が析出する場合があるので、生理食塩液又は無機塩類を

含有する溶液をバイアルに直接加えないこと。

������������������

膵酵素阻害作用／蛋白分解酵素阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミラクリッド注射液5万単位

ウリナスタチン

50,000単位1mL1管

多価・酵素阻害剤

・急性膵炎（外傷性、術後及びERCP後の急性膵炎を含む）

慢性再発性膵炎の急性増悪期

・急性循環不全（出血性ショック、細菌性ショック、外傷性ショック、熱傷性ショ

ック）

〈急性循環不全〉

以下の点に十分留意すること。

 

・本剤の投与は一般的なショックの治療法（輸液療法、酸素吸入、外科的処

置、抗菌剤等）に代わるものではない。

 

・ショック症状が改善すれば、投与を中止すること。

 

〈急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期〉

通常、成人には初期投与量として1回25,000～50,000単位を500mLの輸液で

希釈し、1回当たり1～2時間かけて1日1～3回点滴静注する。以後は症状の

消退に応じて減量する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈急性循環不全〉

通常、成人には1回100,000単位を500mLの輸液で希釈し、1回当たり1～2時

間かけて1日1～3回点滴静注するか、又は、1回100,000単位を1日1～3回緩

徐に静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

ウリナスタチ

ン製剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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【注】全身性炎症反応症候群に伴う急性肺障害の改善

�������������

好中球エラスターゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シベレスタットNa点滴静注用100mg「ニプロ」

シベレスタットナトリウム水和物

100mg1瓶

好中球エラスターゼ阻害剤

全身性炎症反応症候群に伴う急性肺障害の改善

1.本剤は下記の（1）及び（2）の両基準を満たす患者に投与すること。

1.全身性炎症反応症候群に関しては、以下の項目のうち、２つ以上を満たす

ものとする。

1.体温＞38℃又は＜36℃、

2.心拍数＞90回/分、

3.呼吸数＞20回/分又はPaCO2＜32mmHg、

4.白血球数＞12,000/μL、＜4,000/μL又は桿状球＞10％

2.急性肺障害に関しては、以下の全項目を満たすものとする。

1.肺機能低下（機械的人工呼吸管理下でPaO2/FIO2300mmHg以下）が認め

られる。

2.胸部X線所見で両側性に浸潤陰影が認められる。

3.肺動脈楔入圧が測定された場合には、肺動脈楔入圧≦18mmHg、測定さ

れない場合には、左房圧上昇の臨床所見を認めない。

2.４臓器以上の多臓器障害を合併する患者、熱傷、外傷に伴う急性肺障害患

者には投与しないことが望ましい。［４臓器以上の多臓器障害を合併する患者

、熱傷、外傷に伴う急性肺障害患者を除外せずに、ARDS Networkの基準に

準拠して実施された外国臨床試験において、本剤投与群ではプラセボ群と

比較し、Ventilator Free Days［VFD：28日間での人工呼吸器から離脱した状

態での生存日数］及び28日死亡率で差は認められず、180日死亡率ではプラ

セボ群と比較して統計学的に有意に高かったとの報告がある。］

3.高度な慢性呼吸器疾患を合併する患者については、有効性及び安全性は

確立していない。

通常、本剤を生理食塩液に溶解した後、１日量（シベレスタットナトリウム水和

物として4.8mg/kg）を250～500mLの輸液で希釈し、24時間（１時間当たり

0.2mg/kg）かけて静脈内に持続投与する。投与期間は14日以内とする。

1.本剤の投与は肺障害発症後72時間以内に開始することが望ましい。

2.症状に応じてより短期間で投与を終了することも考慮すること。なお、本剤

投与５日後の改善度が低い場合には、その後の改善度（14日後）も低いこと

が示されている。

3.調製時アミノ酸輸液との混注は避けること。

また、カルシウムを含む輸液を用いる場合（本剤の濃度が２mg/mL以上）や輸

液で希釈することによりpHが6.0以下となる場合は沈殿が生じることがあるので

注意すること。（「適用上の注意」の項参照）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�������������������

【内】透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

Ca������

Ｃａ受容体作動薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オルケディア錠1mg

エボカルセト

1mg1錠

カルシウム受容体作動薬

*

・維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

 

*

・下記疾患における高カルシウム血症

 

・副甲状腺癌

 

・副甲状腺摘出術不能又は術後再発の原発性副甲状腺機能亢進症

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

*

〈維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症〉

通常、成人には、エボカルセトとして1回1mgを開始用量とし、1日1回経口投

与する。患者の状態に応じて開始用量として1日1回2mgを経口投与すること

ができる。以後は、患者の副甲状腺ホルモン（PTH）及び血清カルシウム濃度

の十分な観察のもと、1日1回1～8mgの間で適宜用量を調整し、経口投与す

るが、効果不十分な場合には適宜用量を調整し、1日1回12mgまで経口投与

することができる。

 

*

〈副甲状腺癌における高カルシウム血症、副甲状腺摘出術不能又は術後再

発の原発性副甲状腺機能亢進症における高カルシウム血症〉

通常、成人には、エボカルセトとして1回2mgを開始用量とし、1日1回経口投

与する。患者の血清カルシウム濃度に応じて開始用量として1回2mgを1日2回

経口投与することができる。以後は、患者の血清カルシウム濃度により投与量

及び投与回数を適宜増減するが、投与量は1回6mgまで、投与回数は1日4回

までとする。

 

〈維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症〉

1.本剤は血中カルシウムの低下作用を有するので、血清カルシウム濃度が低

値でないこと（目安として8.4mg/dL以上）を確認して投与を開始すること。

 

2.増量を行う場合は増量幅を1mgとし、2週間以上の間隔をあけて行うこと。

 

3.PTHが高値（目安としてintact PTHが500pg/mL以上）かつ血清カルシウム

濃度が9.0mg/dL以上の場合は、開始用量として1日1回2mgを考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は週1回以上測定

し、維持期には2週に1回以上測定すること。血清カルシウム濃度が

8.4mg/dL未満に低下した場合は、下表のように対応すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

血清カルシウム濃度

 

血清カルシウム濃度

 

対応

 

対応

 

対応

 

対応

 

処置

 

処置

 

検査

 

増量・再開

 

本剤の投与

 

検査

妊婦」 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

増量・再開

 

8.4mg/dL未満

 

8.4mg/dL未満

 

原則として本剤の増量は行わない。（必要に応じて本剤の減量を行う。）

 

カルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮する。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定する。

 

　

 

心電図検査を実施することが望ましい。

 

増量する場合には、8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、増量すること。

 

7.5mg/dL以下

 

直ちに休薬する。

 

カルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮する。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定する。

 

　

 

心電図検査を実施することが望ましい。

 

再開する場合には、8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、休薬前の用量

か、それ以下の用量から再開すること。

 

血清カルシウム濃度の検査は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するた

めに、服薬前に実施することが望ましい。また、低アルブミン血症（血清アルブ

ミン濃度が4.0g/dL未満）の場合には、補正値注1)

を指標に用いることが望ましい。

 

5.PTHが管理目標値に維持されるように、定期的にPTHを測定すること。

PTHの測定は本剤の開始時及び用量調整時（目安として投与開始から3ヵ月

程度）は月2回とし、PTHがほぼ安定したことを確認した後は月1回とすること

が望ましい。なお、PTHの測定は本剤の薬効及び安全性を適正に判断する

ために服薬前に実施することが望ましい。

 

〈副甲状腺癌における高カルシウム血症、副甲状腺摘出術不能又は術後再

発の原発性副甲状腺機能亢進症における高カルシウム血症〉

6.*

血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は2週に1回を目安に

測定し、維持期には定期的に測定することが望ましい。

 

7.*

血清カルシウム濃度が12.5mg/dLを超える場合には、開始用量として1回

2mg1日2回を考慮すること。

 

8.*

投与量の調整が必要な場合には、下表を参考に投与量を増減すること。なお

、増量する場合には原則として2週間以上の間隔をあけて1段階ずつ行うこと

。血清カルシウム濃度のコントロールが困難な場合には1回投与量の増減幅

を1mgとしてもよい。

 

段階
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

用法・用量

 

1日投与量

 

1

 

2mg 1日1回

 

2mg

 

2

 

2mg 1日2回

 

4mg

 

3

 

4mg 1日2回

 

8mg

 

4

 

6mg 1日2回

 

12mg

 

5

 

6mg 1日3回

 

18mg

 

6

 

6mg 1日4回

 

24mg

 

9.*

血清カルシウム濃度が7.5mg/dL以下に低下した場合は、直ちに休薬すること

。また、必要に応じてカルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

10.*

低アルブミン血症（血清アルブミン濃度が4.0g/dL未満）の場合には、補正値

注1)

を指標に用いることが望ましい。

 

注1) 補正カルシウム濃度算出方法：補正カルシウム濃度（mg/dL）＝血清カ

ルシウム濃度（mg/dL）－血清アルブミン濃度（g/dL）＋4.0

オルケディア錠2mg

エボカルセト

2mg1錠

*

・維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カルシウム受容体作動薬 *

・下記疾患における高カルシウム血症

 

・副甲状腺癌

 

・副甲状腺摘出術不能又は術後再発の原発性副甲状腺機能亢進症

 

*

〈維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症〉

通常、成人には、エボカルセトとして1回1mgを開始用量とし、1日1回経口投

与する。患者の状態に応じて開始用量として1日1回2mgを経口投与すること

ができる。以後は、患者の副甲状腺ホルモン（PTH）及び血清カルシウム濃度

の十分な観察のもと、1日1回1～8mgの間で適宜用量を調整し、経口投与す

るが、効果不十分な場合には適宜用量を調整し、1日1回12mgまで経口投与

することができる。

 

*

〈副甲状腺癌における高カルシウム血症、副甲状腺摘出術不能又は術後再

発の原発性副甲状腺機能亢進症における高カルシウム血症〉

通常、成人には、エボカルセトとして1回2mgを開始用量とし、1日1回経口投

与する。患者の血清カルシウム濃度に応じて開始用量として1回2mgを1日2回

経口投与することができる。以後は、患者の血清カルシウム濃度により投与量

及び投与回数を適宜増減するが、投与量は1回6mgまで、投与回数は1日4回

までとする。

 

〈維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症〉

1.本剤は血中カルシウムの低下作用を有するので、血清カルシウム濃度が低

値でないこと（目安として8.4mg/dL以上）を確認して投与を開始すること。

 

2.増量を行う場合は増量幅を1mgとし、2週間以上の間隔をあけて行うこと。

 

3.PTHが高値（目安としてintact PTHが500pg/mL以上）かつ血清カルシウム

濃度が9.0mg/dL以上の場合は、開始用量として1日1回2mgを考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は週1回以上測定

し、維持期には2週に1回以上測定すること。血清カルシウム濃度が

8.4mg/dL未満に低下した場合は、下表のように対応すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

血清カルシウム濃度

 

血清カルシウム濃度

 

対応

 

対応

 

対応

 

対応

 

処置

 

処置

 

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

検査

 

増量・再開

 

本剤の投与

 

検査

 

増量・再開

 

8.4mg/dL未満

 

8.4mg/dL未満

 

原則として本剤の増量は行わない。（必要に応じて本剤の減量を行う。）

 

カルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮する。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定する。

 

　

 

心電図検査を実施することが望ましい。

 

増量する場合には、8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、増量すること。

 

7.5mg/dL以下

 

直ちに休薬する。

 

カルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮する。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定する。

 

　

 

心電図検査を実施することが望ましい。

 

再開する場合には、8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、休薬前の用量

か、それ以下の用量から再開すること。

 

血清カルシウム濃度の検査は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するた

めに、服薬前に実施することが望ましい。また、低アルブミン血症（血清アルブ

ミン濃度が4.0g/dL未満）の場合には、補正値注1)

を指標に用いることが望ましい。

 

5.PTHが管理目標値に維持されるように、定期的にPTHを測定すること。

PTHの測定は本剤の開始時及び用量調整時（目安として投与開始から3ヵ月

程度）は月2回とし、PTHがほぼ安定したことを確認した後は月1回とすること

が望ましい。なお、PTHの測定は本剤の薬効及び安全性を適正に判断する

ために服薬前に実施することが望ましい。

 

〈副甲状腺癌における高カルシウム血症、副甲状腺摘出術不能又は術後再

発の原発性副甲状腺機能亢進症における高カルシウム血症〉

6.*

血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は2週に1回を目安に

測定し、維持期には定期的に測定することが望ましい。

 

7.*

血清カルシウム濃度が12.5mg/dLを超える場合には、開始用量として1回

2mg1日2回を考慮すること。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.*

投与量の調整が必要な場合には、下表を参考に投与量を増減すること。なお

、増量する場合には原則として2週間以上の間隔をあけて1段階ずつ行うこと

。血清カルシウム濃度のコントロールが困難な場合には1回投与量の増減幅

を1mgとしてもよい。

 

段階

 

用法・用量

 

1日投与量

 

1

 

2mg 1日1回

 

2mg

 

2

 

2mg 1日2回

 

4mg

 

3

 

4mg 1日2回

 

8mg

 

4

 

6mg 1日2回

 

12mg

 

5

 

6mg 1日3回

 

18mg

 

6

 

6mg 1日4回

 

24mg

 

9.*

血清カルシウム濃度が7.5mg/dL以下に低下した場合は、直ちに休薬すること

。また、必要に応じてカルシウム剤やビタミンD製剤の投与を考慮すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

10.*

低アルブミン血症（血清アルブミン濃度が4.0g/dL未満）の場合には、補正値

注1)

を指標に用いることが望ましい。
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注1) 補正カルシウム濃度算出方法：補正カルシウム濃度（mg/dL）＝血清カ

ルシウム濃度（mg/dL）－血清アルブミン濃度（g/dL）＋4.0

������

【注】低血糖

�������������������������������

グリコーゲン分解および糖新生作用＞＞アデニル酸シクラーゼ活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グルカゴン注射用1単位「ILS」

グルカゴン

1U.S.P.単位1瓶(溶解液付)

合成グルカゴン製剤

成長ホルモン分泌機能検査血中HGH値は、測定方法、患者の状態等の関

連で異なるため、明確に規定しえないが、通常、正常人では、本剤投与後

60～180分でピークに達し、10ng/mL以上を示す。血中HGH値が5ng/mL以

下の場合HGH分泌不全とする。

なお、本剤投与後60分以降は30分ごとに180分まで測定し、判定することが

望ましい。

本品1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、通常1USP単位又は体重

1kgあたり0.03USP単位を皮下又は筋肉内に注射する。

インスリノーマの診断正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通

常、正常人では、投与後5分以内に血中IRI値がピークに達し、100μU/mL以

下を示し、血糖/IRI比は1以上である。

インスリノーマの患者では、投与後6分以降に血中IRI値がピークに達し、

100μU/mL以上を示し、血糖/IRI比は1以下である。

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、静脈内に注射する。

肝糖原検査正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通常、正常

小児では、本剤筋注後30～60分で血糖はピークに達し、前値より25mg/dL以

上上昇する。正常成人では、本剤の静注後15～30分でピークに達し、前値よ

り30～60mg/dL上昇する。

しかし、投与後の血糖のピーク値だけでは十分な判定ができないと考えられ

る場合は、投与後15～30分ごとに測定し、判定することが望ましい。

通常成人には1USP単位（1瓶）を生理食塩液20mLに溶かし、3分かけて静脈

内に注射する。

なお、小児においては通常体重1kgあたり0.03USP単位を筋肉内に注射する

。

低血糖時の救急処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、筋肉内又は静脈内に注射

する。

消化管のX線及び内視鏡検査の前処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、0.5～1USP単位を筋肉内

又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、本剤の作用持続時間につい

ては、筋肉内注射の場合約25分間、静脈内注射の場合15～20分間である。

1.褐色細胞

腫の患者［カ

テコールアミ

ンの遊離を刺

激して、急激

な血圧の上

昇を招くおそ

れがある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������������

【注】変形性膝関節症の疼痛緩和

��������������

上皮細胞の接着・進展促進作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サイビスクディスポ関節注2mL

ヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマー＼ヒ

アルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマービニル

スルホン架橋体

16mg2mL1筒

ヒアルロン酸ナトリウム架橋体製剤

保存的非薬物治療及び経口薬物治療が十分奏効しない疼痛を有する変形

性膝関節症の患者の疼痛緩和

通常、成人１回２mL（ヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマーとして14.4mg及

びヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマービニルスルホン架橋体として

1.6mg）を１週間ごとに連続３回、膝関節腔内に投与する。

1.本剤の使用は、１週間ごとに連続３回投与を１クールとし、原則１クールとす

る。

2.複数回クールでの有効性・安全性は確立していない。［本剤は初回クール

に比較して、２クール目以降では有害事象が増加するとの報告がある。］

3.本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌的操作のもとに行うこと。

本剤の成分

又はヒアルロ

ン酸ナトリウム

、鳥類のたん

ぱく質、羽毛

、卵に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

�����������

【注】カルニチン欠乏症

���������������������������������������������������������������������������������������������������������

ミトコンドリア機能賦活作用＞＞組織内における慢性的なカルニチン欠乏状態是正作用＞＞過剰蓄
積したプロピオニル基をプロピオニルカルニチンとして体外（尿中）へ排泄し、有害なプロピオニル基
からミトコンドリア機能を保護し代謝賦活

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エルカルチンFF静注1000mgシリンジ

レボカルニチン

1,000mg5mL1筒

レボカルニチン製剤

カルニチン欠乏症

 

1.本剤は、臨床症状・検査所見からカルニチン欠乏症と診断された場合ある

いはカルニチン欠乏症が発症する可能性が極めて高い状態である場合にの

み投与すること。

 

2.本剤の投与に際しては、原則として、カルニチンの欠乏状態の検査に加え

、カルニチン欠乏の原因となる原疾患を特定すること。

 

通常、レボカルニチンとして1回体重1kgあたり50mgを3～6時間ごとに、緩徐

に静注（2～3分）又は点滴静注する。なお、患者の状態に応じて適宜増減す

るが、1日の最大投与量は体重1kgあたり300mgとする。

血液透析に伴うカルニチン欠乏症に対しては、通常、レボカルニチンとして体

重1kgあたり10～20mgを透析終了時に、透析回路静脈側に注入（静注）する

。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

 

本剤の投与に際しては、臨床症状の改善の程度と副作用の発現の程度及び

定期的な臨床検査、バイタルサイン、カルニチンの欠乏状態等から投与量を

総合的に判断すること。また、増量する場合には慎重に判断し、漫然と投与を

継続しないこと。

［重要な基本的注意 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

�������������������

【注】透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

Ca������

Ｃａ受容体作動薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

パーサビブ静注透析用2.5mg

エテルカルセチド塩酸塩

血液透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

 

本剤の成分

に対し過敏症

注
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.5mg2mL1瓶

カルシウム受容体作動薬

通常、成人には、エテルカルセチドとして1回5mgを開始用量とし、週3回、透

析終了時の返血時に透析回路静脈側に注入する。

以後は、患者の副甲状腺ホルモン（PTH）及び血清カルシウム濃度の十分な

観察のもと、1回2.5～15mgの範囲内で適宜用量を調整し、週3回、透析終了

時の返血時に投与する。

 

1.本剤は血中カルシウムの低下作用を有するので、血清カルシウム濃度が低

値でないこと（目安として8.4mg/dL以上）を確認して投与を開始すること。

 

2.血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は週1回測定し、維

持期には2週に1回以上測定すること。血清カルシウム濃度が8.4mg/dL未満

に低下した場合は、下表のように対応すること。なお、血清カルシウム濃度の

検査は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するために投与前に実施する

ことが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血清カルシウム濃度

 

血清カルシウム濃度

 

対応

 

対応

 

対応

 

処置

 

検査

 

増量・再開

 

8.4mg/dL未満

 

8.4mg/dL未満

 

原則として本剤の増量を行わず、カルシウム剤やビタミンD製剤の投与、本剤

の減量等の処置を考慮すること。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定し、心電図検査を実施することが望まし

い。

 

増量する場合には、目安として8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、増量

すること。

 

7.5mg/dL未満

 

7.5mg/dL未満

 

直ちに本剤の休薬を行うこと。

 

再開する場合には、目安として8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、休薬

前の用量か、それ以下の用量から再開すること。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定し、心電図検査を実施することが望まし

い。

の既往歴のあ

る患者
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他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

低アルブミン血症（血清アルブミン濃度が4.0g/dL未満）がある場合には、補

正カルシウム濃度※を指標に用いることが望ましい。

 

※補正カルシウム濃度(mg/dL)＝血清カルシウム濃度(mg/dL)－血清アルブ

ミン濃度(g/dL)+4.0

 

3.増量する場合には増量幅を5mgとし、4週間以上の間隔をあけて行うこと。た

だし、血清カルシウム濃度やPTHが管理目標値を下回らないように、2.5mgの

増量も考慮すること。

 

4.PTHが管理目標値の範囲に維持されるように、定期的にPTHを測定するこ

と。PTHの測定は本剤の開始時及び用量調整時（目安として投与開始から3ヵ

月程度）は月2回とし、PTHがほぼ安定したことを確認した後は月1回とするこ

とが望ましい。PTHが管理目標値を下回った場合、減量又は休薬を考慮する

こと。なお、PTHの測定は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するために

投与前に実施することが望ましい。

パーサビブ静注透析用5mg

エテルカルセチド塩酸塩

5mg2mL1瓶

カルシウム受容体作動薬

血液透析下の二次性副甲状腺機能亢進症

 

通常、成人には、エテルカルセチドとして1回5mgを開始用量とし、週3回、透

析終了時の返血時に透析回路静脈側に注入する。

以後は、患者の副甲状腺ホルモン（PTH）及び血清カルシウム濃度の十分な

観察のもと、1回2.5～15mgの範囲内で適宜用量を調整し、週3回、透析終了

時の返血時に投与する。

 

1.本剤は血中カルシウムの低下作用を有するので、血清カルシウム濃度が低

値でないこと（目安として8.4mg/dL以上）を確認して投与を開始すること。

 

2.血清カルシウム濃度は、本剤の開始時及び用量調整時は週1回測定し、維

持期には2週に1回以上測定すること。血清カルシウム濃度が8.4mg/dL未満

に低下した場合は、下表のように対応すること。なお、血清カルシウム濃度の

検査は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するために投与前に実施する

ことが望ましい。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血清カルシウム濃度

 

血清カルシウム濃度

 

対応

 

対応

 

対応

 

処置

 

検査

 

増量・再開

 

8.4mg/dL未満

 

8.4mg/dL未満

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

- 926 -



他に分類されない代謝性医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

原則として本剤の増量を行わず、カルシウム剤やビタミンD製剤の投与、本剤

の減量等の処置を考慮すること。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定し、心電図検査を実施することが望まし

い。

 

増量する場合には、目安として8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、増量

すること。

 

7.5mg/dL未満

 

7.5mg/dL未満

 

直ちに本剤の休薬を行うこと。

 

再開する場合には、目安として8.4mg/dL以上に回復したことを確認後、休薬

前の用量か、それ以下の用量から再開すること。

 

血清カルシウム濃度を週1回以上測定し、心電図検査を実施することが望まし

い。

 

低アルブミン血症（血清アルブミン濃度が4.0g/dL未満）がある場合には、補

正カルシウム濃度※を指標に用いることが望ましい。

 

※補正カルシウム濃度(mg/dL)＝血清カルシウム濃度(mg/dL)－血清アルブ

ミン濃度(g/dL)+4.0

 

3.増量する場合には増量幅を5mgとし、4週間以上の間隔をあけて行うこと。た

だし、血清カルシウム濃度やPTHが管理目標値を下回らないように、2.5mgの

増量も考慮すること。

 

4.PTHが管理目標値の範囲に維持されるように、定期的にPTHを測定するこ

と。PTHの測定は本剤の開始時及び用量調整時（目安として投与開始から3ヵ

月程度）は月2回とし、PTHがほぼ安定したことを確認した後は月1回とするこ

とが望ましい。PTHが管理目標値を下回った場合、減量又は休薬を考慮する

こと。なお、PTHの測定は、本剤の薬効及び安全性を適正に判断するために

投与前に実施することが望ましい。
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腫瘍用薬

腫瘍用薬

�������

【内】悪性腫瘍

��������������������������������������������(������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポリメラーゼ活性阻害作用
）＞＞ピリミジン（シトシンアラビノシド）系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スタラシドカプセル50

シタラビンオクホスファート

50mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤

●成人急性非リンパ性白血病(強力な化学療法が対象となる症例にはその療

法を優先する。)

●骨髄異形成症候群(Myelodysplastic Syndrome)

●成人急性非リンパ性白血病

シタラビン オクホスファートとして、1日100～300mgを2～3週間連続経口投与

し、2～3週間休薬する。これを繰り返す。なお、投与量は疾患、症状等により

適宜増減する。本剤の投与時期は食後とし、1日1～3回に分けて服用する。

●骨髄異形成症候群(Myelodysplastic Syndrome)

シタラビン オクホスファートとして、1日100～200mgを2～3週間連続経口投与

し、2～3週間休薬する。これを繰り返す。なお、投与量は疾患、症状等により

適宜増減する。本剤の投与時期は食後とし、1日1～3回に分けて服用する。

本剤に対し重

篤な過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������������������������������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＞＞ピリミジン
（フッ化ピリミジン）系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カペシタビン錠300mg「日医工」

カペシタビン

300mg1錠

抗悪性腫瘍剤

・手術不能又は再発乳癌

 

・結腸・直腸癌

 

・胃癌

 

〈手術不能又は再発乳癌〉

1.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

2.単剤投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療

法の増悪若しくは再発例に限る。

 

3.併用療法に関して、初回化学療法における有効性及び安全性は確立して

いない。

 

*

手術不能又は再発乳癌にはA法又はB法を使用し、ラパチニブトシル酸塩水

和物と併用する場合にはC法を使用する。結腸・直腸癌における補助化学療

法にはB法を使用し、オキサリプラチンと併用する場合にはC法を使用する。

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌には他の抗悪性腫瘍剤との併用

でC法又はE法を使用する。直腸癌における補助化学療法で放射線照射と併

用する場合にはD法を使用する。胃癌には白金製剤との併用でC法を使用す

る。

 

A法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1日2回

、21日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。

これを1コースとして投与を繰り返す。

 

体表面積

 

1回用量

1.本剤の成分

又はフルオロ

ウラシルに対

し過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者

［警告 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.重篤な腎障

害のある患者

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1.31m2未満

 

900mg

 

1.31m2以上1.64m2未満

 

1,200mg

 

1.64m2以上

 

1,500mg

 

B法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1日2回、

14日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。

これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

体表面積

 

1回用量

 

1.33m2未満

 

1,500mg

 

1.33m2以上1.57m2未満

 

1,800mg

 

1.57m2以上1.81m2未満

 

2,100mg

 

1.81m2以上

 

2,400mg

 

C法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1日2回

、14日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。

これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

体表面積

 

1回用量

 

1.36m2未満

 

1,200mg

 

1.36m2以上1.66m2未満

 

1,500mg

 

1.66m2以上1.96m2未満

 

1,800mg

 

1.96m2以上

 

2,100mg

 

D法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1日2回

,

［特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

- 929 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、5日間連日経口投与し、その後2日間休薬する。

これを繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

体表面積

 

1回用量

 

1.31m2未満

 

900mg

 

1.31m2以上1.64m2未満

 

1,200mg

 

1.64m2以上

 

1,500mg

 

E法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1日2回、

14日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。

これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

体表面積

 

1回用量

 

1.31m2未満

 

900mg

 

1.31m2以上1.69m2未満

 

1,200mg

 

1.69m2以上2.07m2未満

 

1,500mg

 

2.07m2以上

 

1,800mg

 

〈効能共通〉

1.各用法の開始用量（1回用量）は以下の体表面積あたりの用量から算出して

いる。

 

・A法：825mg/m2

・B法：1,250mg/m2

・C法：1,000mg/m2

・D法：825mg/m2

*

・E法：800mg/m2

2.休薬・減量について

 

1.B法及びC法において副作用が発現した場合には、以下の規定を参考にし

て休薬・減量を行うこと。なお、胃癌における術後補助化学療法において

Grade2の非血液毒性が発現した場合には、以下のGrade3の休薬・減量規定

を参考にして休薬・減量を考慮すること。

 

休薬・減量の規定
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

NCIによる毒性のGrade判定注）

治療期間中の処置

 

治療再開時の投与量

 

Grade1

 

休薬・減量不要

 

減量不要

 

Grade2 初回発現

 2回目発現

 3回目発現

 4回目発現

 

Grade0-1に軽快するまで休薬

Grade0-1に軽快するまで休薬

Grade0-1に軽快するまで休薬

投与中止・再投与不可

 

減量不要

減量段階1

減量段階2

－

 

Grade3 初回発現

 2回目発現

 3回目発現

 

Grade0-1に軽快するまで休薬

Grade0-1に軽快するまで休薬

投与中止・再投与不可

 

減量段階1

減量段階2

－

 

Grade4 初回発現

 

投与中止・再投与不可

あるいは治療継続が患者にとって望ましいと判定された場合は、Grade0-1に

軽快するまで投与中断

 

減量段階2

 

 

上記の休薬・減量の規定に応じて減量を行う際、以下の用量を参考にするこ

と。

 

・1,250mg/m2相当量で投与を開始した場合の減量時の投与量

 

体表面積

 

1回用量

 

1回用量

 

減量段階1

 

減量段階2
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.13m2未満

 

900mg

 

600mg

 

1.13m2以上1.21m2未満

 

1,200mg

 

600mg

 

1.21m2以上1.45m2未満

 

1,200mg

 

900mg

 

1.45m2以上1.69m2未満

 

1,500mg

 

900mg

 

1.69m2以上1.77m2未満

 

1,500mg

 

1,200mg

 

1.77m2以上

 

1,800mg

 

1,200mg

 

・1,000mg/m2相当量で投与を開始した場合の減量時の投与量

 

体表面積

 

1回用量

 

1回用量

 

減量段階1

 

減量段階2

 

1.41m2未満

 

900mg

 

600mg

 

1.41m2以上1.51m2未満

 

1,200mg

 

600mg

 

1.51m2以上1.81m2未満
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1,200mg

 

900mg

 

1.81m2以上2.11m2未満

 

1,500mg

 

900mg

 

2.11m2以上

 

1,500mg

 

1,200mg

 

2.一旦減量した後に増量は行わないこと。

 

 

注）B法による国内臨床試験においてはNCI-CTC（Ver.2.0）によりGradeを判

定した。手足症候群は以下の判定基準に従った。また、C法による国内臨床

試験においては手足症候群も含めてCTCAE v3.0又はCTCAE v4.03により

Gradeを判定した。

 

Grade

 

臨床領域

 

機能領域

 

1

 

しびれ、皮膚知覚過敏、ヒリヒリ・チクチク感、無痛性腫脹、無痛性紅斑

 

日常生活に制限を受けることはない症状

 

2

 

腫脹を伴う有痛性皮膚紅斑

 

日常生活に制限を受ける症状

 

3

 

湿性落屑、潰瘍、水疱、強い痛み

 

日常生活を遂行できない症状

 

該当する症状のGradeが両基準（臨床領域、機能領域）で一致しない場合は

、より適切と判断できるGradeを採用する

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

3.*

本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、

国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、患者の状態やがん化学療

法歴に応じて選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 10. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 11. 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈胃癌における術後補助化学療法〉

4.本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し

た上で、患者の状態やがん化学療法歴に応じて選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

 

〈結腸癌及び胃癌における術後補助化学療法〉

5.投与期間が8コースを超えた場合の有効性及び安全性は確立していない。

�����������������������5-FU���������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＋５－ＦＵ代謝
阻害作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユーエフティ配合カプセルT100

テガフール＼ウラシル

100mg1カプセル(テガフール相当量)

代謝拮抗剤

テガフール・ウラシル通常療法

次の疾患の自覚的並びに他覚的症状の寛解：頭頸部癌、胃癌、結腸・直腸

癌、肝臓癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肺癌、乳癌、膀胱癌、前立腺癌、子宮

頸癌

ホリナート・テガフール・ウラシル療法結腸・直腸癌

術後補助療法におけるホリナート・テガフール・ウラシル療法の有効性及び安

全性は確立していない。

テガフール・ウラシル通常療法通常、1日量として、テガフール300～600mg相

当量を1日2～3回に分割経口投与する。

子宮頸癌については通常、1日量として、テガフール600mg相当量を1日

2～3回に分割経口投与する。

他の抗悪性腫瘍剤との併用の場合は上記に準じて投与する。

ホリナート・テガフール・ウラシル療法結腸・直腸癌に対して通常、1日量として

、テガフール300～600mg相当量（300mg/m2を基準）を1日3回に分けて（約

8時間ごとに）、食事の前後1時間を避けて経口投与する。

ホリナートの投与量は通常、成人にはホリナートとして75mgを、1日3回に分け

て（約8時間ごとに）、テガフール・ウラシル配合剤と同時に経口投与する。

以上を28日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。これを1クールとして

投与を繰り返す。

〔製剤換算表〕

販売名1日量（通常）:

テガフール300～600mg相当量1日量（通常）:

（子宮頸癌の場合）

テガフール600mg相当量ユーエフティ配合カプセルT1003～6カプセル6カプ

セルユーエフティE配合顆粒T1000.5g分包1.5～3.0g3.0gユーエフティE配合

顆粒T1500.75g分包1.5～3.0g3.0gユーエフティE配合顆粒T2001.0g分包

1.5～3.0g3.0gホリナート・テガフール・ウラシル療法の場合：1.ホリナート・テガ

フール・ウラシル療法は食事の影響を受けるので、食事の前後1時間を避けて

投与すること（「薬物動態」の項参照）。

2.1日の投与スケジュールは以下を参考とする。

（図略）

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

の増悪により

重症感染症

を併発するこ

とがある。］

2.重篤な下痢

のある患者

［下痢が増悪

して脱水、電

解質異常、循

環不全を起こ

すことがある。

］

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者［骨

髄抑制により

感染症が増

悪することが

ある。］

4.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

5.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者（「

相互作用」の

項参照）

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

項参照）

�����������������������5-FU������������������5-FU�����������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＋５－ＦＵ代謝
阻害作用＋消化管粘膜細胞における５－ＦＵリン酸化抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ティーエスワン配合OD錠T20

テガフール＼ギメラシル＼オテラシルカリウム

20mg1錠(テガフール相当量)

代謝拮抗剤

胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、膵

癌、胆道癌

1.結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、膵癌、胆道癌の場合術後補助化

学療法として、本剤の有効性及び安全性は確立していない。

2.非小細胞肺癌の場合非小細胞肺癌における本剤単剤での使用について

は、有効性及び安全性は確立していない。

3.手術不能又は再発乳癌の場合1.術前・術後補助化学療法として、本剤の

有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサ

ン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法後の増悪若しくは再発例を対象とすること

。

3.初回化学療法における本剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用療法に関し

て、有効性及び安全性は確立していない。

通常、成人には初回投与量（1回量）を体表面積に合せて次の基準量とし、朝

食後及び夕食後の1日2回、28日間連日経口投与し、その後14日間休薬する

。これを1クールとして投与を繰り返す。

（表1）

なお、患者の状態により適宜増減する。増減量の段階を40mg、50mg、60mg、

75mg/回とする。増量は本剤の投与によると判断される臨床検査値異常（血

液検査、肝・腎機能検査）及び消化器症状が発現せず、安全性に問題がなく

、増量できると判断される場合に初回基準量から一段階までとし、75mg/回を

限度とする。また、減量は通常、一段階ずつ行い、最低投与量は40mg/回と

する。

表1

体表面積初回基準量（テガフール相当量）1.25m2未満40mg/回1.25m2以上

～1.5m2未満50mg/回1.5m2以上60mg/回1.通常、患者の状態に合せ増減す

る場合、次の用量を参考とする。

なお、増量する場合は1クール毎とし、一段階の増量にとどめること。

初回基準量：40mg/回減量：休薬

増量：50mg/回

初回基準量：50mg/回減量：40mg/回→休薬

増量：60mg/回

初回基準量：60mg/回減量：50mg/回→40mg/回→休薬

増量：75mg/回

2.治療上やむを得ず休薬期間を短縮する必要がある場合には、本剤の投与

によると判断される臨床検査値異常（血液検査、肝・腎機能検査）及び消化器

症状が発現せず、安全性に問題がないことを確認した上で実施すること。た

だし、その場合であっても少なくとも7日間の休薬期間を設けること。なお、手

術不能又は再発乳癌においては休薬期間の短縮を行った場合の安全性は

確立していない（使用経験はない）。

3.骨髄抑制、劇症肝炎等の重篤な副作用を回避するために各クール開始前

及び投与期間中は2週間に1回以上、臨床検査（血液検査、肝・腎機能検査

等）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常が認められた場合に

は休薬期間の延長、上記に準じた減量、投与中止等の適切な処置を行うこと

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

が増強するお

それがある。］

3.重篤な腎障

害のある患者

［フルオロウラ

シルの異化

代謝酵素阻

害剤ギメラシ

ルの腎排泄

が著しく低下

し、血中フル

オロウラシル

濃度が上昇し

、骨髄抑制等

の副作用が

強くあらわれ

るおそれがあ

る（「薬物動

態」の項参照

）。］

4.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害が悪

化するおそれ

がある。］

5.他のフッ化

ピリミジン系

抗悪性腫瘍

剤（これらの

薬剤との併用

療法を含む

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

6.フルシトシ

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。特に1クール目及び増量時には頻回に臨床検査を実施すること（「臨床成績

」の項参照）。

4.基礎的検討（ラット）において空腹時投与ではオテラシルカリウムのバイオア

ベイラビリティが変化し、フルオロウラシルのリン酸化が抑制されて抗腫瘍効

果の減弱が起こることが予想されるので食後投与とすること。

5.非小細胞肺癌においては、後期臨床第II相試験（本剤21日間連日経口投

与に、シスプラチン60mg/m2を第8日目に投与）で用いられた用法・用量以外

の有効性及び安全性は確立していない。

6.本剤と胸部又は腹部放射線療法との併用に関しては有効性及び安全性は

確立していない。

ンを投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

7.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

ティーエスワン配合OD錠T25

テガフール＼ギメラシル＼オテラシルカリウム

25mg1錠(テガフール相当量)

代謝拮抗剤

胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、膵

癌、胆道癌

1.結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、膵癌、胆道癌の場合術後補助化

学療法として、本剤の有効性及び安全性は確立していない。

2.非小細胞肺癌の場合非小細胞肺癌における本剤単剤での使用について

は、有効性及び安全性は確立していない。

3.手術不能又は再発乳癌の場合1.術前・術後補助化学療法として、本剤の

有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサ

ン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法後の増悪若しくは再発例を対象とすること

。

3.初回化学療法における本剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用療法に関し

て、有効性及び安全性は確立していない。

通常、成人には初回投与量（1回量）を体表面積に合せて次の基準量とし、朝

食後及び夕食後の1日2回、28日間連日経口投与し、その後14日間休薬する

。これを1クールとして投与を繰り返す。

（表1）

なお、患者の状態により適宜増減する。増減量の段階を40mg、50mg、60mg、

75mg/回とする。増量は本剤の投与によると判断される臨床検査値異常（血

液検査、肝・腎機能検査）及び消化器症状が発現せず、安全性に問題がなく

、増量できると判断される場合に初回基準量から一段階までとし、75mg/回を

限度とする。また、減量は通常、一段階ずつ行い、最低投与量は40mg/回と

する。

表1

体表面積初回基準量（テガフール相当量）1.25m2未満40mg/回1.25m2以上

～1.5m2未満50mg/回1.5m2以上60mg/回1.通常、患者の状態に合せ増減す

る場合、次の用量を参考とする。

なお、増量する場合は1クール毎とし、一段階の増量にとどめること。

初回基準量：40mg/回減量：休薬

増量：50mg/回

初回基準量：50mg/回減量：40mg/回→休薬

増量：60mg/回

初回基準量：60mg/回減量：50mg/回→40mg/回→休薬

増量：75mg/回

2.治療上やむを得ず休薬期間を短縮する必要がある場合には、本剤の投与

によると判断される臨床検査値異常（血液検査、肝・腎機能検査）及び消化器

症状が発現せず、安全性に問題がないことを確認した上で実施すること。た

だし、その場合であっても少なくとも7日間の休薬期間を設けること。なお、手

術不能又は再発乳癌においては休薬期間の短縮を行った場合の安全性は

確立していない（使用経験はない）。

3.骨髄抑制、劇症肝炎等の重篤な副作用を回避するために各クール開始前

及び投与期間中は2週間に1回以上、臨床検査（血液検査、肝・腎機能検査

等）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常が認められた場合に

は休薬期間の延長、上記に準じた減量、投与中止等の適切な処置を行うこと

。特に1クール目及び増量時には頻回に臨床検査を実施すること（「臨床成績

」の項参照）。

4.基礎的検討（ラット）において空腹時投与ではオテラシルカリウムのバイオア

ベイラビリティが変化し、フルオロウラシルのリン酸化が抑制されて抗腫瘍効

果の減弱が起こることが予想されるので食後投与とすること。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

が増強するお

それがある。］

3.重篤な腎障

害のある患者

［フルオロウラ

シルの異化

代謝酵素阻

害剤ギメラシ

ルの腎排泄

が著しく低下

し、血中フル

オロウラシル

濃度が上昇し

、骨髄抑制等

の副作用が

強くあらわれ

るおそれがあ

る（「薬物動

態」の項参照

）。］

4.重篤な肝障

害のある患者

［肝障害が悪

化するおそれ

がある。］

5.他のフッ化

ピリミジン系

抗悪性腫瘍

剤（これらの

薬剤との併用

療法を含む

）を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

6.フルシトシ

ンを投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

7.妊婦又は妊

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.非小細胞肺癌においては、後期臨床第II相試験（本剤21日間連日経口投

与に、シスプラチン60mg/m2を第8日目に投与）で用いられた用法・用量以外

の有効性及び安全性は確立していない。

6.本剤と胸部又は腹部放射線療法との併用に関しては有効性及び安全性は

確立していない。

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

�����������������������������������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（プリン環生合成阻害作用、ヌクレオ
チド転換阻害作用）＞＞プリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロイケリン散10％

メルカプトプリン水和物

10％1g

－

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

急性白血病、慢性骨髄性白血病

緩解導入量としては、メルカプトプリン水和物として、通常成人１日

２～３mg／kgを単独又は他の抗腫瘍剤と併用して経口投与する。緩解後は

緩解導入量を下回る量を単独又は他の抗腫瘍剤と併用して経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.フェブキソ

スタット、トピ

ロキソスタット

を投与中の

患者（「相互

作用」の項参

照）

内

������������������������������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（リボヌクレオチドレダクターゼ阻害作
用）＞＞尿素置換体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハイドレアカプセル500mg

ヒドロキシカルバミド

500mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤

慢性骨髄性白血病，本態性血小板血症，真性多血症

ヒドロキシカルバミドとして，通常成人1日500mg～2,000mgを1～3回に分けて

経口投与する。寛解後の維持には1日500mg～1,000mgを1～2回に分けて経

口投与する。

なお，血液所見，症状，年齢，体重により初回量，維持量を適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

����������������������+������������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（チミン合成阻害作用）＋チミジルホス
ホリラーゼ阻害作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロンサーフ配合錠T15

トリフルリジン＼チピラシル塩酸塩

15mg1錠(トリフルリジン相当量)

抗悪性腫瘍剤

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

※がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌

1.本剤の一次治療及び二次治療としての有効性及び安全性は確立していな

い。

2.※本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

3.※治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌においては、臨床試験に組

み入れられた患者の前治療歴について、「臨床成績」の項の内容を熟知し、

本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

通常、成人には初回投与量（1回量）を体表面積に合わせて次の基準量とし

（トリフルリジンとして約35mg/m2/回）、朝食後及び夕食後の1日2回、5日間連

続経口投与したのち2日間休薬する。これを2回繰り返したのち14日間休薬す

る。これを1コースとして投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

（用法及び用量の表参照）

体表面積（m2）初回基準量

（トリフルリジン相当量）1.07未満35mg/回（70mg/日）1.07以上～1.23未満

40mg/回（80mg/日）1.23以上～1.38未満45mg/回（90mg/日）1.38以上

～1.53未満50mg/回（100mg/日）1.53以上～1.69未満55mg/回（110mg/日

）1.69以上～1.84未満60mg/回（120mg/日）1.84以上～1.99未満65mg/回

（130mg/日）1.99以上～2.15未満70mg/回（140mg/日）2.15以上75mg/回

（150mg/日）1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は

確立していない。

2.空腹時に本剤を投与した場合、食後投与と比較してトリフルリジン（FTD）の

Cmaxの上昇が認められることから、空腹時投与を避けること（「薬物動態」の

項参照）。

3.本剤の投与にあたっては、以下の基準を参考に必要に応じて、減量又は休

薬すること。

1.各コース開始時、「投与開始基準」を満たさない場合は本剤を投与しない。

また、「休薬基準」に該当する有害事象が発現した場合は本剤を休薬し、「投

与再開基準」まで回復を待って投与を再開する。

投与開始基準

投与再開基準血色素量8.0g/dL以上

好中球数1,500/mm3以上

血小板数75,000/mm3以上

総ビリルビン1.5mg/dL以下

AST（GOT）、ALT（GPT）施設基準値上限の2.5倍（肝転移症例では5倍）以

下

クレアチニン1.5mg/dL以下

末梢神経障害Grade 2以下

非血液毒性Grade 1以下（脱毛、味覚異常、色素沈着、原疾患に伴う症状は

除く）

休薬基準血色素量7.0g/dL未満

好中球数1,000/mm3未満

血小板数50,000/mm3未満

総ビリルビン2.0mg/dLを超える

AST（GOT）、ALT（GPT）施設基準値上限の2.5倍（肝転移症例では5倍）を超

える

クレアチニン1.5mg/dLを超える

末梢神経障害Grade 3以上

非血液毒性Grade 3以上

（GradeはCTCAE v3.0に基づく。）

.※※重度の腎機能障害患者に対しては、投与開始基準を参考に本剤投与

の可否を検討し、投与する際は減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎

重に観察し副作用の発現に十分注意すること（「慎重投与」及び「薬物動態」

の項参照）。

.前コース（休薬期間を含む）中に、「減量基準」に該当する有害事象が発現し

た場合には、本剤の投与再開時において、コース単位で1日単位量として

10mg/日単位で減量する。ただし、最低投与量は30mg/日までとする。

減量基準好中球数500/mm3未満

血小板数50,000/mm3未満

4.本剤50mg/日を投与する場合は、朝食後に20mgを、夕食後に30mgを投与

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.※妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。

ロンサーフ配合錠T20

トリフルリジン＼チピラシル塩酸塩

20mg1錠(トリフルリジン相当量)

抗悪性腫瘍剤

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

※がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌

1.本剤の一次治療及び二次治療としての有効性及び安全性は確立していな

い。

2.※本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

3.※治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌においては、臨床試験に組

み入れられた患者の前治療歴について、「臨床成績」の項の内容を熟知し、

本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

通常、成人には初回投与量（1回量）を体表面積に合わせて次の基準量とし

（トリフルリジンとして約35mg/m2/回）、朝食後及び夕食後の1日2回、5日間連

続経口投与したのち2日間休薬する。これを2回繰り返したのち14日間休薬す

る。これを1コースとして投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

（用法及び用量の表参照）

体表面積（m2）初回基準量

（トリフルリジン相当量）1.07未満35mg/回（70mg/日）1.07以上～1.23未満

40mg/回（80mg/日）1.23以上～1.38未満45mg/回（90mg/日）1.38以上

～1.53未満50mg/回（100mg/日）1.53以上～1.69未満55mg/回（110mg/日

）1.69以上～1.84未満60mg/回（120mg/日）1.84以上～1.99未満65mg/回

（130mg/日）1.99以上～2.15未満70mg/回（140mg/日）2.15以上75mg/回

（150mg/日）1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は

確立していない。

2.空腹時に本剤を投与した場合、食後投与と比較してトリフルリジン（FTD）の

Cmaxの上昇が認められることから、空腹時投与を避けること（「薬物動態」の

項参照）。

3.本剤の投与にあたっては、以下の基準を参考に必要に応じて、減量又は休

薬すること。

1.各コース開始時、「投与開始基準」を満たさない場合は本剤を投与しない。

また、「休薬基準」に該当する有害事象が発現した場合は本剤を休薬し、「投

与再開基準」まで回復を待って投与を再開する。

投与開始基準

投与再開基準血色素量8.0g/dL以上

好中球数1,500/mm3以上

血小板数75,000/mm3以上

総ビリルビン1.5mg/dL以下

AST（GOT）、ALT（GPT）施設基準値上限の2.5倍（肝転移症例では5倍）以

下

クレアチニン1.5mg/dL以下

末梢神経障害Grade 2以下

非血液毒性Grade 1以下（脱毛、味覚異常、色素沈着、原疾患に伴う症状は

除く）

休薬基準血色素量7.0g/dL未満

好中球数1,000/mm3未満

血小板数50,000/mm3未満

総ビリルビン2.0mg/dLを超える

AST（GOT）、ALT（GPT）施設基準値上限の2.5倍（肝転移症例では5倍）を超

える

クレアチニン1.5mg/dLを超える

末梢神経障害Grade 3以上

非血液毒性Grade 3以上

（GradeはCTCAE v3.0に基づく。）

.※※重度の腎機能障害患者に対しては、投与開始基準を参考に本剤投与

の可否を検討し、投与する際は減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎

重に観察し副作用の発現に十分注意すること（「慎重投与」及び「薬物動態」

の項参照）。

.前コース（休薬期間を含む）中に、「減量基準」に該当する有害事象が発現し

た場合には、本剤の投与再開時において、コース単位で1日単位量として

10mg/日単位で減量する。ただし、最低投与量は30mg/日までとする。

減量基準好中球数500/mm3未満

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.※妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血小板数50,000/mm3未満

4.本剤50mg/日を投与する場合は、朝食後に20mgを、夕食後に30mgを投与

する。

���������������-��������������������������

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅱ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞エピポドフ
ィロトキシン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラステットSカプセル25mg

エトポシド

25mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤

肺小細胞癌、悪性リンパ腫、子宮頸癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌

卵巣癌に対して本剤の投与を行う場合には、白金製剤を含む化学療法施行

後の症例を対象とし、白金製剤に対する感受性を考慮して本剤以外の治療

法を慎重に検討した上で、本剤の投与を開始すること。

1.肺小細胞癌

エトポシドとして、通常成人1日175～200mgを5日間連続経口投与し、3週間

休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

2.悪性リンパ腫

患者の状態に応じA法又はB法を選択する。

A法：エトポシドとして、通常成人1日175～200mgを5日間連続経口投与し、

3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

B法：エトポシドとして、通常成人1日50mgを21日間連続経口投与し、1～2週

間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

3.子宮頸癌

エトポシドとして、通常成人1日50mgを21日間連続経口投与し、1～2週間休

薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜減量する。

4.がん化学療法後に増悪した卵巣癌

エトポシドとして、通常成人1日50mg/m2を21日間連続経口投与し、1週間休

薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

［骨髄抑制は

用量規制因

子であり、感

染症又は出

血を伴い、重

篤化する可

能性がある。］

2.本剤に対す

る重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.**妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性

［「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照］

内
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抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗エストロゲン作用＞＞トリフェニルエチレン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タモキシフェン錠20mg「DSEP」

タモキシフェンクエン酸塩

20mg1錠

抗乳癌剤

乳癌

タモキシフェン錠10mg「DSEP」の場合：通常、成人にはタモキシフェンとして

1日20mgを1～2回に分割経口投与する。

なお、症状により適宜増量できるが、1日最高量はタモキシフェンとして

40mgまでとする。

タモキシフェン錠20mg「DSEP」の場合：通常、成人には1錠(タモキシフェンとし

て20mg)を1日1回経口投与する。

なお、症状により適宜増量できるが、1日最高量は2錠(タモキシフェンとして

40mg)までとする。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る患者

トレミフェン錠40mg「サワイ」

トレミフェンクエン酸塩

40mg1錠

乳癌治療剤

閉経後乳癌

通常、成人にはトレミフェンとして40mgを１日１回経口投与する。

また、既治療例(薬物療法及び放射線療法などに無効例)に対しては、通常

成人にトレミフェンとして120mgを１日１回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦〔本剤の効

能・効果は「

閉経後乳癌」

であり、また

動物実験で

生殖毒性が

認められてい

る。〕

2.QT延長又

はその既往

歴のある患者

(先天性QT延

長症候群等

)〔心室性頻

拍(Torsade

de pointesを

含む)、QT延

長の増悪もし

くは再発する

おそれがある

。〕

3.低カリウム

血症のある患

者〔心室性頻

拍(Torsade

de pointesを

含む)、QT延

長を起こすお

それがある。〕

4.クラスIA(キ

ニジン、プロ

カインアミド等

)又はクラス

III(アミオダロ

ン、ソタロー

ル等)の抗不

整脈薬を投

与中の患者(「

相互作用」の

項参照)

内
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抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞アンドロゲンからのエストロゲン生成抑制作用（ア
ロマターゼ阻害作用）＞＞ステロイド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アロマシン錠25mg

エキセメスタン

25mg1錠

アロマターゼ阻害剤

閉経後乳癌通常、成人にはエキセメスタンとして1日1回25mgを食後に経口投

与する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

閉経後乳癌治療剤 婦、授乳婦等

への投与」の

項参照]

2.授乳婦［「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照]

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞アンドロゲンからのエストロゲン生成抑制作用（ア
ロマターゼ阻害作用）＞＞トリアゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アナストロゾール錠1mg「日医工」

アナストロゾール

1mg1錠

アロマターゼ阻害剤／閉経後乳癌治療剤

閉経後乳癌

通常，成人にはアナストロゾールとして1mgを1日1回，経口投与する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［動物実験

（ラット）で胎

児の発育遅

延が認められ

ている。また

，動物実験

（ラット及びウ

サギ）で胎児

への移行が

認められてい

る。］（「妊婦

，産婦，授乳

婦等への投

与」の項参照

）

2.授乳婦［本

剤の授乳中

婦人における

使用経験は

ない。］（「妊

婦，産婦，授

乳婦等への

投与」の項参

照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

レトロゾール錠2.5mg 「日医工」

レトロゾール

2.5mg1錠

アロマターゼ阻害剤／閉経後乳癌治療剤

閉経後乳癌通常，成人にはレトロゾールとして1日1回2.5mgを経口投与する。 1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［動物実験

（ラット）にお

いて胎児死

亡及び催奇

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

形性（胎児の

ドーム状頭部

及び椎体癒

合）が観察さ

れている。

］（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.授乳婦［動

物実験（ラット

）において乳

汁移行が認

められている

。また，授乳

期に本剤を

母動物に投

与した場合

，雄の出生児

の生殖能の

低下が認めら

れている。

］（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�����������������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞トリフルオロメチルフェニル
系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イクスタンジ錠80mg

エンザルタミド

80mg1錠

前立腺癌治療剤

・去勢抵抗性前立腺癌

 

*

・遠隔転移を有する前立腺癌

 

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で適応患者の選択を行うこと。

 

通常、成人にはエンザルタミドとして160mgを1日1回経口投与する。

 

1.外科的又は内科的去勢術と併用しない場合の有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

2.*

グレード注）3以上若しくは忍容できない副作用発現時は、休薬（1週間あるい

はグレード2以下になるまで）又は減量（120mgあるいは80mgを1日1回経口投

与）を考慮すること。なお、再開時には減量を考慮すること。

 

注）グレードはNCI-CTCAEに準じる。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ビカルタミド錠80mg「日医工」 前立腺癌1.本剤による治療は，根治療法ではないことに留意し，本剤投与 1.本剤の成分 内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビカルタミド

80mg1錠

前立腺癌治療剤

12週後を抗腫瘍効果観察のめどとして，本剤投与により期待する効果が得ら

れない場合，あるいは病勢の進行が認められた場合には，手術療法等他の

適切な処置を考慮すること。

2.本剤投与により，安全性の面から容認し難いと考えられる副作用が発現し

た場合は，治療上の有益性を考慮の上，必要に応じ，休薬又は集学的治療

法などの治療法に変更すること。

通常，成人にはビカルタミドとして80mgを1日1回，経口投与する。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.小児［本薬

の薬理作用

に基づき，男

子小児の生

殖器官の正

常発育に影

響を及ぼす

恐れがある。

また，本薬の

毒性試験（ラ

ット）において

，雌性ラットで

子宮の腫瘍

性変化が認

められている

。］

3.女性［本薬

の毒性試験

（ラット）にお

いて，子宮の

腫瘍性変化

及び雄児の

雌性化が報

告されている

。］

������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞黄体ホルモン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クロルマジノン酢酸エステル錠25mg「日新」

クロルマジノン酢酸エステル

25mg1錠

前立腺肥大症・癌治療剤

前立腺肥大症

前立腺癌

但し、転移のある前立腺癌症例に対しては、他療法による治療の困難な場合

に使用する。

前立腺肥大症クロルマジノン酢酸エステルとして、1回25mg（1錠）を1日2回食

後に経口投与する。

前立腺癌クロルマジノン酢酸エステルとして、1回50mg（2錠）を1日2回食後に

経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

重篤な肝障

害・肝疾患の

ある患者［代

謝能が低下し

ており肝臓へ

の負担が増

加するため、

症状が増悪

することがあ

る。］

内

�������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞非ステロイド性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アーリーダ錠60mg

アパルタミド

60mg1錠

・遠隔転移を有しない去勢抵抗性前立腺癌

 

*

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

前立腺癌治療剤 ・遠隔転移を有する前立腺癌

 

*

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。特に、遠隔転移を有する前立腺癌

患者への投与に際しては、臨床試験に組み入れられた患者の外科的又は内

科的去勢術に係る治療歴等について確認すること。

 

通常、成人にはアパルタミドとして1日1回240mgを経口投与する。なお、患者

の状態により適宜減量する。

 

1.副作用が発現した場合には、以下の基準を考慮して、本剤を休薬、減量又

は中止すること。

 

減量して投与を継続する場合の投与量

 

減量レベル

 

投与量

 

通常投与量

 

240mg

 

1段階減量

 

180mg

 

2段階減量

 

120mg

 

副作用発現時の用量調節基準

 

副作用

 

程度注）

処置

 

痙攣発作

 

―

 

本剤の投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3又は4の場合

 

本剤の投与をGrade1以下又はベースラインに回復するまで休薬する。なお、

再開する場合には、以下の基準を参考に、本剤の減量等を考慮すること。

・初回発現後に回復し再開する場合、減量せずに投与する。

・再発後に回復し再開する場合、1段階減量し投与する。

 

注）GradeはNCI-CTCAE ver4.0に準じる。

 

2.外科的又は内科的去勢術と併用しない場合の有効性及び安全性は確立し

ていない。

る患者

ニュベクオ錠300mg

ダロルタミド

遠隔転移を有しない去勢抵抗性前立腺癌

 

本剤の成分

に対し過敏症

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

300mg1錠

前立腺癌治療剤

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で適応患者の選択を行うこと。

 

通常、成人にはダロルタミドとして1回600mgを1日2回、食後に経口投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。

 

1.外科的又は内科的去勢術と併用しない場合の有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

2.グレード3以上又は忍容できない副作用があらわれた場合は、回復するまで

休薬するとともに、回復後は1回300mg1日2回に減量した用量での再開を考

慮すること。ただし、患者の状態により、通常用量に増量することができる。

の既往歴のあ

る患者

����������������������������Bcr-Al��������/KIT(CD117)����������2-�������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞Ｂｃｒ－Ａｌチロシンキナーゼ／ＫＩＴ（ＣＤ１１７）チロシンキナーゼ阻害＞＞２－フェニルアミノピリミ
ジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イマチニブ錠100mg「NK」

イマチニブメシル酸塩

100mg1錠

抗悪性腫瘍剤

（チロシンキナーゼインヒビター）

1.慢性骨髄性白血病

2.フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

1.慢性骨髄性白血病については、染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨

髄性白血病と診断された患者に使用する。

2.急性リンパ性白血病については、染色体検査又は遺伝子検査によりフィラ

デルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病と診断された患者に使用する。

1.慢性骨髄性白血病の場合1.慢性期通常、成人にはイマチニブとして1日

1回400mgを食後に経口投与する。なお、血液所見、年齢・症状により適宜増

減するが、1日1回600mgまで増量できる。

2.移行期又は急性期通常、成人にはイマチニブとして1日1回600mgを食後に

経口投与する。なお、血液所見、年齢・症状により適宜増減するが、1日

800mg（400mgを1日2回）まで増量できる。

2.フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病の場合通常、成人にはイ

マチニブとして1日1回600mgを食後に経口投与する。なお、血液所見、年齢・

症状により適宜減量する。

1.消化管刺激作用を最低限に抑えるため、本剤は食後に多めの水で服用す

ること。

2.慢性骨髄性白血病については、重篤な有害事象がなく、白血病に関連が

ない重篤な好中球減少や血小板減少が認められず、下記に該当する場合は

、【用法・用量】に従って本剤を増量することができる。

1.病状が進行した場合（この場合はいつでも）

2.本剤を少なくとも3ヵ月以上投与しても、十分な血液学的効果がみられない

場合

3.これまで認められていた血液学的効果がみられなくなった場合

3.肝機能検査と用量調節本剤投与中に肝機能検査値（ビリルビン、

AST（GOT）、ALT（GPT））の上昇が認められた場合は次を参考に投与量を

調節すること。

慢性骨髄性白血病（CML）、フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

（Ph＋ALL）慢性期CML、移行期CML又は急性期CML、Ph＋ALL

ビリルビン値/AST（GOT）、ALT（GPT）値ビリルビン値＞施設正常値上限の

3倍

又は

AST、ALT値＞施設正常値上限の5倍

投与量調節1.ビリルビン値が1.5倍未満に、AST、ALT値が2.5倍未満に低下

するまで本剤を休薬する。

2.本剤を減量して治療を再開する。

4.血液検査と用量調節本剤投与中に好中球減少、血小板減少が認められた

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照］

3.ロミタピドを

投与中の患

者

［「相互作用」

の項参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

場合は次を参考に投与量を調節すること。

慢性骨髄性白血病（CML）、フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

（Ph＋ALL）慢性期CML（初回用量400mg/日）

好中球数/血小板数好中球数＜1,000/mm3

又は

血小板数＜50,000/mm3

投与量調節1.好中球数1,500/mm3以上及び血小板数75,000/mm3以上に回

復するまで休薬する。

2.400mg/日で治療を再開する。

3.再び好中球数が1,000/mm3を下回るか、又は血小板数が50,000/mm3を下

回った場合は、1)へ戻り、300mg/日で治療を再開する。

慢性骨髄性白血病（CML）、フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

（Ph＋ALL）移行期CML、急性期CML又はPh＋ALL（初回用量600mg/日）

好中球数/血小板数注1）好中球数＜500/mm3

又は

血小板数＜10,000/mm3

投与量調節1.血球減少が白血病に関連しているか否かを確認（骨髄穿刺）す

る。

2.白血病に関連しない場合は400mg/日に減量する。

3.血球減少が2週間続く場合は更に300mg/日に減量する。

4.白血病に関連しない血球減少が4週間続く場合は好中球数が

1,000/mm3以上、及び血小板数が20,000/mm3以上に回復するまで休薬し、

その後300mg/日で治療を再開する。

注1）：原則として、少なくとも1ヵ月治療を継続後（患者の全身状態に十分注

意すること）

タシグナカプセル200mg

ニロチニブ塩酸塩水和物

200mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤

（チロシンキナーゼインヒビター）

慢性期又は移行期の慢性骨髄性白血病

 

1.染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨髄性白血病と診断された患者に

使用すること。

 

2.「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

3.イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血病患者に対する本剤の投与は、イマ

チニブで効果不十分又はイマチニブに忍容性のない患者を対象とすること。

 

通常、成人にはニロチニブとして1回400mgを食事の1時間以上前又は食後

2時間以降に1日2回、12時間毎を目安に経口投与する。ただし、初発の慢性

期の慢性骨髄性白血病の場合には、1回投与量は300mgとする。なお、患者

の状態により適宜減量する。

通常、小児には体表面積に合わせて次の投与量（ニロチニブとして1回約

230mg/m2）を食事の1時間以上前又は食後2時間以降に1日2回、12時間毎

を目安に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

体表面積

 

1回投与量

 

0.32m2以下

 

50mg

 

0.33～0.54m2

100mg

 

0.55～0.76m2

150mg

 

0.77～0.97m2

200mg

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

0.98～1.19m2

250mg

 

1.20～1.41m2

300mg

 

1.42～1.63m2

350mg

 

1.64m2以上

 

400mg

 

1.成人における本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した

上で、患者の状態や化学療法歴に応じて選択すること。

 

2.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

3.食後に本剤を投与した場合、本剤の血中濃度が増加するとの報告がある。

食事の影響を避けるため食事の1時間前から食後2時間までの間の服用は避

けること。

［薬物動態 吸収 1. 参照］

 

4.副作用により、本剤を休薬、減量又は中止する場合には、副作用の症状、

重症度等に応じて以下の基準を考慮すること。

 

1.血液系の副作用と投与量調節の基準

白血病に関連しない好中球減少、血小板減少、貧血（ヘモグロビン低下）が

認められた場合は、次表を参考に投与量を調節すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

休薬・減量基準

 

投与量調節

 

300mg1日2回投与中の初発の慢性期の慢性骨髄性白血病（CML）

 

好中球数＜1,000/mm3

又は

血小板数＜50,000/mm3

又は

ヘモグロビン＜8.0g/dL

 

1．好中球数1,500/mm3以上又は血小板数75,000/mm3以上又はヘモグロビ

ン10.0g/dL以上に回復するまで休薬する。

2．2週間以内に回復した場合は、300mg1日2回の用量で再開する。

3．2週間以内に回復しなかった場合は、患者の状態により、400mg1日1回に

減量する。

 

400mg1日2回投与中のイマチニブ抵抗性の慢性期CML

 

好中球数＜1,000/mm3

又は

血小板数＜50,000/mm3

1．好中球数1,000/mm3以上又は血小板数50,000/mm3以上に回復するまで

休薬する。

2．2週間以内に回復した場合は、400mg1日2回の用量で再開する。

3．2週間以内に回復しなかった場合は、患者の状態により、400mg1日1回に

減量する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

400mg1日2回投与中のイマチニブ抵抗性の移行期CML

 

好中球数＜500/mm3

又は

血小板数＜10,000/mm3

1．好中球数1,000/mm3以上又は血小板数20,000/mm3以上に回復するまで

休薬する。

2．2週間以内に回復した場合は、400mg1日2回の用量で再開する。

3．2週間以内に回復しなかった場合は、患者の状態により、400mg1日1回に

減量する。

 

小児のCML

 

好中球数＜1,000/mm3

又は

血小板数＜50,000/mm3

1．好中球数1,500/mm3以上又は血小板数75,000/mm3以上に回復するまで

休薬する。

2．2週間以内に回復した場合は、230mg/m21日2回の用量で再開する。

3．2週間以内に回復しなかった場合は、患者の状態により、230mg/m21日

1回に減量する。

4．減量後に再発した場合は、本剤の投与を中止する。

 

2.非血液系の副作用と投与量調節の基準

肝機能検査値（ビリルビン、AST、ALT）、膵機能検査値（リパーゼ）の上昇、

QT間隔延長及びその他の非血液系の副作用が認められた場合は、次表を

参考に投与量を調節すること。

［警告 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

,

［重大な副作用 10. 参照］

,

［重大な副作用 11. 参照］

 

1.初発の慢性期の慢性骨髄性白血病

休薬・減量基準

 

投与量調節

 

肝機能検査値（ビリルビン、AST、ALT）

 

ビリルビン値＞施設正常値上限の1.5倍かつ≦3倍

又は

AST値、ALT値＞施設正常値上限の2.5倍かつ≦5倍

 

1．ビリルビン値が施設正常値上限の1.5倍未満に、AST、ALT値が2.5倍未満

に低下するまで本剤を休薬する。

2．300mg1日2回の用量で再開する。

 

ビリルビン値＞施設正常値上限の3倍

又は

AST値、ALT値＞施設正常値上限の5倍

 

1．ビリルビン値が施設正常値上限の1.5倍未満に、AST、ALT値が2.5倍未満

に低下するまで本剤を休薬する。

2．400mg1日1回に減量して再開する。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

膵機能検査値（リパーゼ）

 

リパーゼ値＞施設正常値上限の2倍

 

1．リパーゼ値が施設正常値上限の1.5倍未満に低下するまで本剤を休薬す

る。

2．400mg1日1回に減量して再開する。

 

QT間隔延長

 

480msec以上の延長

 

1．本剤を休薬する。

2．2週間以内に、450msec未満かつベースライン値からの延長が20msec以内

に回復した場合は、300mg1日2回の用量で再開する。

2週間の休薬以降も、450msec以上の場合は、本剤の投与を中止する。

3．投与を再開した後に、再度、450msec以上の延長が認められた場合は、本

剤の投与を中止する。

 

グレード2のその他の非血液系の副作用が発現した場合は、グレード1以下に

回復するまで、本剤を休薬すること。投与を再開する場合には、300mg1日2回

の用量で再開する。

グレード3以上のその他の非血液系の副作用が発現した場合は、グレード1以

下に回復するまで、本剤を休薬すること。投与を再開する場合には、

400mg1日1回に減量するなど注意すること（グレードはNCI-CTCに準じる）。

 

2.イマチニブ抵抗性の慢性期又は移行期の慢性骨髄性白血病

休薬・減量基準

 

投与量調節

 

肝機能検査値（ビリルビン、AST、ALT）

 

ビリルビン値＞施設正常値上限の3倍

又は

AST値、ALT値＞施設正常値上限の5倍

 

1．ビリルビン値が施設正常値上限の1.5倍未満に、AST、ALT値が2.5倍未満

に低下するまで本剤を休薬する。

2．400mg1日1回に減量して再開する。

 

膵機能検査値（リパーゼ）

 

リパーゼ値＞施設正常値上限の2倍

 

1．リパーゼ値が施設正常値上限の1.5倍未満に低下するまで本剤を休薬す

る。

2．400mg1日1回に減量して再開する。

 

QT間隔延長

 

480msec以上の延長

 

1．本剤を休薬する。

2．2週間以内に、450msec未満かつベースライン値からの延長が20msec以内

に回復した場合は、400mg1日2回の用量で再開する。

2週間の休薬以降も、450msec以上480msec未満の場合は、400mg1日1回に

減量して再開する。

3．400mg1日1回に減量して再開した後に、再度、480msec以上の延長が認め

られた場合は、本剤の投与を中止する。

 

グレード3以上のその他の非血液系の副作用が発現した場合は、グレード1以
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【販売名】
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【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

下に回復するまで、本剤を休薬すること。投与を再開する場合には、

400mg1日1回に減量するなど注意すること（グレードはNCI-CTCに準じる）。

 

3.小児の慢性骨髄性白血病 

休薬・減量基準

 

投与量調節

 

肝機能検査値（ビリルビン、AST、ALT）

 

ビリルビン値＞施設正常値上限の1.5倍

又は

AST値、ALT値＞施設正常値上限の5倍

 

1．ビリルビン値については施設正常値上限の1.5倍未満、AST、ALT値につ

いては3倍未満に低下するまで本剤を休薬する。

2．休薬前に230mg/m21日2回を投与していた場合は、230mg/m21日1回に減

量して再開する。休薬前に230mg/m21日1回を投与していた場合は、4週間

以内に上記1の値まで回復しなければ本剤の投与を中止する。

 

膵機能検査値（リパーゼ）

 

リパーゼ値＞施設正常値上限の2倍

 

1．リパーゼ値が施設正常値上限の1.5倍未満に低下するまで本剤を休薬す

る。

2．休薬前に230mg/m21日2回を投与していた場合は、230mg/m21日1回に減

量して再開する。休薬前に230mg/m21日1回を投与していた場合は、本剤の

投与を中止する。

 

QT間隔延長

 

480msec以上の延長

 

1．本剤を休薬する。

2．2週間以内に、450msec未満かつベースライン値からの延長が20msec以内

に回復した場合、休薬前に230mg/m21日2回を投与していた場合は、

230mg/m21日1回に減量して再開する。休薬前に230mg/m21日1回を投与し

ていた場合は、本剤の投与を中止する。

2週間の休薬以降も、450msec以上の場合は、本剤の投与を中止する。

3．投与を再開した後に、再度、450msec以上の延長が認められた場合は、本

剤の投与を中止する。

 

グレード2以上のその他の非血液系の副作用が発現した場合（グレード2の皮

疹の初回発現時は、適切な治療を行っても回復しない場合、下痢、嘔吐の発

現時は、グレード3以上が発現した場合）は、グレード1以下に回復するまで、

本剤を休薬すること。投与を再開する場合には、休薬前に230mg/m21日2回

を投与していた場合は、230mg/m21日1回に減量して再開すること。休薬前に

230mg/m21日1回を投与していた場合は、本剤の投与を中止すること（グレー

ドはNCI-CTCに準じる）。

�����������������VEGF����PDGF������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞マルチター
ゲットキナーゼ阻害作用（ＶＥＧＦ受容体、ＰＤＧＦ受容体など）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スチバーガ錠40mg

レゴラフェニブ水和物

40mg1錠

抗悪性腫瘍剤/キナーゼ阻害剤

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・がん化学療法後に増悪した消化管間質腫瘍

 

・がん化学療法後に増悪した切除不能な肝細胞癌

 

〈効能共通〉

1.臨床試験の対象となった患者の前治療歴等について、「17.臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患者

の選択を行うこと。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

2.本剤の一次治療及び二次治療における有効性及び安全性は確立していな

い。

 

3.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈がん化学療法後に増悪した消化管間質腫瘍〉

4.イマチニブ及びスニチニブによる治療後の患者を対象とすること。

 

5.本剤の手術の補助化学療法としての有効性及び安全性は確立していない

。

 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝細胞癌〉

6.局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイクロ波凝固

療法、肝動脈塞栓療法/肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の適応となる

肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は確立していない。

 

7.本剤の一次治療における有効性及び安全性は確立していない。

 

通常、成人にはレゴラフェニブとして1日1回160mgを食後に3週間連日経口投

与し、その後1週間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。なお、患

者の状態により適宜減量する。

 

1.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

2.空腹時に本剤を投与した場合、食後投与と比較して未変化体のCmax及び

AUCの低下が認められることから、空腹時投与を避けること。また、高脂肪食

摂取後に本剤を投与した場合、低脂肪食摂取後の投与と比較して活性代謝

物のCmax及びAUCの低下が認められることから、本剤は高脂肪食後の投与

を避けることが望ましい。

［薬物動態 吸収 1. 参照］

 

3.副作用があらわれた場合は、症状、重症度等に応じて以下の基準を考慮し

て、本剤を減量、休薬又は中止すること。減量して投与を継続する場合には、

40mg（1錠）ずつ減量すること（1日1回80mgを下限とすること）。

　

 

・手足症候群

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

皮膚毒性の

グレード

 

発現回数/用量調節及び処置

 

グレード1

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤の投与を継続し、対症療法を直ちに行う。

 

グレード2

 

1回目：

本剤の投与量を40mg（1錠）減量し、対症療法を直ちに行う。改善がみられな

い場合は、7日間休薬する。休薬によりグレード0～1に軽快した場合、投与を

再開する。7日以内に改善がみられない場合は下記参照。

 

7日以内に改善がみられない場合又は2回目若しくは3回目：

グレード0～1に軽快するまで休薬する。本剤の投与を再開する場合、投与量

を40mg（1錠）減量する。

 

4回目：

本剤の投与を中止する。

 

グレード3

 

1回目又は2回目：

対症療法を直ちに行い、グレード0～1に軽快するまで少なくとも7日間は休薬

する。本剤の投与を再開する場合、投与量を40mg（1錠）減量する。

 

3回目：

本剤の投与を中止する。

 

・肝機能検査値異常

［警告 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

肝機能検査値

異常の程度

 

発現回数/用量調節及び処置

 

ALT又はASTが正常基準値上限の5倍以下

 

本剤の投与を継続し、検査値が正常基準値上限の3倍未満又は投与前値に

回復するまで肝機能検査を頻回に行う。

 

ALT又はASTが正常基準値上限の5倍を超過、かつ20倍以下

 

1回目：

検査値が正常基準値上限の3倍未満又は投与前値に回復するまで休薬する

。投与を再開する場合、投与量を40mg（1錠）減量し、少なくとも4週間は肝機

能検査を頻回に行う。

 

2回目：

本剤の投与を中止する。注1)

ALT又はASTが正常基準値上限の20倍を超過

 

本剤の投与を中止する。注1)

ALT又はASTが正常基準値上限の3倍を超過、かつビリルビン値が正常基準

値上限の2倍を超過

 

本剤の投与を中止する。注1)

ジルベール症候群注2）の患者においてALT又はASTの上昇が発現した場合

は、本欄のビリルビン値の基準によらず、上欄で規定するALT又はASTの基

準に従う。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注1）肝機能検査値が正常範囲又は投与前値に回復するまで、肝機能検査

を頻回に行う。

注2）本剤はUGT1A1によるグルクロン酸抱合を阻害するため、ジルベール症

候群の患者においては間接型ビリルビンが上昇する可能性がある。

 

・高血圧

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重大な副作用 7. 参照］

 

高血圧の

グレード

 

用量調節及び処置

 

グレード2

（無症候性）

 

本剤の投与を継続し、降圧剤投与を行う。降圧剤による治療を行ってもコント

ロールできない場合、本剤の投与量を40mg（1錠）減量する。

 

グレード2

（症候性）

 

症状が消失し、血圧がコントロールできるまで休薬し、降圧剤による治療を行

う。

投与再開後、降圧剤による治療を行ってもコントロールできない場合、本剤の

投与量を40mg（1錠）減量する。

 

グレード3

 

症状が消失し、血圧がコントロールできるまで休薬し、降圧剤による治療を行

う。本剤の投与を再開する場合、投与量を40mg（1錠）減量する。

投与再開後、降圧剤による治療を行ってもコントロールできない場合、本剤の

投与量をさらに40mg（1錠）減量する。

 

グレード4

 

本剤の投与を中止する。

 

・その他の副作用

グレード3以上の副作用発現時は、グレード2以下に軽快するまで休薬し、投

与量を40mg（1錠）減量し再開する、又は投与の中止を考慮すること。

 

　

 

グレードはCommon Terminology Criteria for Adverse Events（CTCAE）に準

じる。

B��-A��/SRC�������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞Ｂｃｒ－Ａｂｌ／ＳＲＣファミリーキナーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スプリセル錠20mg

ダサチニブ水和物

1.慢性骨髄性白血病

2.再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

1.本剤の成分

に対し過敏症

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

20mg1錠

抗悪性腫瘍剤

チロシンキナーゼインヒビター

1.染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨髄性白血病と診断された患者に

使用すること。

2.【臨床成績】の項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で，適応患者の選択を行うこと。

3.イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血病患者に本剤を使用する際には，イ

マチニブに効果不十分又は忍容性のない患者を選択すること。

4.イマチニブに忍容性のない患者に本剤を使用する際には，慎重に経過観

察を行い，副作用発現に注意すること（「慎重投与」の項参照）。

1.慢性骨髄性白血病1.慢性期通常，成人にはダサチニブとして1日1回

100mgを経口投与する。

なお，患者の状態により適宜増減するが，1日1回140mgまで増量できる。

2.移行期又は急性期通常，成人にはダサチニブとして1回70mgを1日2回経

口投与する。

なお，患者の状態により適宜増減するが，1回90mgを1日2回まで増量できる。

2.再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病通常

，成人にはダサチニブとして1回70mgを1日2回経口投与する。なお，患者の

状態により適宜増減するが，1回90mgを1日2回まで増量できる。

1.本剤の用法・用量は，【臨床成績】の項の内容を熟知した上で，患者の状態

や化学療法歴に応じて選択すること。

2.他の抗悪性腫瘍剤との併用について，有効性及び安全性は確立していな

い。

3.副作用により，本剤を休薬，減量又は中止する場合には，副作用の症状

，重症度等に応じて以下の基準を考慮すること。

1.血液系の副作用と投与量調節の基準疾患及び病期：慢性期慢性骨髄性白

血病（CML）

（初回用量1日1回100mg）好中球数/血小板数：好中球数<1,000/mm3又は血

小板数<50,000/mm3

投与量調節：（1）好中球数1,000/mm3以上及び血小板数50,000/mm3以上に

回復するまで休薬する。

（2）1日1回100mgで治療を再開する。

（3）血小板数が25,000/mm3を下回るか，再び好中球数が7日間を超えて

1,000/mm3を下回った場合は，（1）へ戻り，2回目の発現時は1日1回80mgで

治療を再開する。3回目の発現時は，初発の慢性期CML患者では1日1回

50mgで治療を再開し，イマチニブに効果不十分又は忍容性のない慢性期

CML患者では投与を中止する。

疾患及び病期：移行期CML，急性期CML又はフィラデルフィア染色体陽性

急性リンパ性白血病（Ph＋ALL）

（初回用量1回70mgを1日2回）好中球数/血小板数：注1）好中球数

<500/mm3又は血小板数<10,000/mm3

投与量調節：（1）血球減少が白血病に関連しているかを確認（骨髄穿刺又は

生検）する。

（2）白血病に関連しない場合は，好中球数1,000/mm3以上及び血小板数

20,000/mm3以上に回復するまで休薬する。

（3）1回70mgを1日2回で治療を再開する。

（4）再度発現した場合には，（1）へ戻り，2回目の発現時は1回50mgを1日2回

，3回目の発現時は1回40mgを1日2回で治療を再開する。

（5）白血病に関連する場合は，1回90mgを1日2回までの増量を考慮する。

注1：原則として，患者の全身状態に十分注意し，少なくとも投与開始（第1日

）から第14日までは治療を継続した後の検査値

2.非血液系の副作用と投与量調節の基準疾患及び病期：慢性期慢性骨髄性

白血病（CML）

（初回用量1日1回100mg）副作用の重症度：グレード3又は4

投与量調節：（1）グレード1以下又はベースラインに回復するまで休薬する。

（2）1日1回80mgで治療を再開する。

（3）再び同じ副作用（グレード3又は4）が発現した場合には，初発の慢性期

CML患者では（1）へ戻り，1日1回50mgで治療を再開し，イマチニブに効果不

十分又は忍容性のない慢性期CML患者では原則として投与を中止する。

疾患及び病期：移行期CML，急性期CML又はフィラデルフィア染色体陽性

急性リンパ性白血病（Ph＋ALL）

（初回用量1回70mgを1日2回）副作用の重症度：グレード3又は4

投与量調節：（1）グレード1以下又はベースラインに回復するまで休薬する。

（2）1回50mgを1日2回で治療を再開する。

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（3）再び同じ副作用（グレード3又は4）が発現した場合には，原則として投与

を中止する。

グレードはNCI-CTCに準じる。

4.患者の安全性と忍容性を考慮して下記に該当する場合は，【用法及び用量

】に従って，慢性期慢性骨髄性白血病では1回140mgまで，移行期慢性骨髄

性白血病，急性期慢性骨髄性白血病又はフィラデルフィア染色体陽性急性リ

ンパ性白血病では1回90mgまで増量することができる。

1.病状が進行した場合

2.少なくとも1ヵ月以上投与しても，十分な血液学的効果がみられない場合

スプリセル錠50mg

ダサチニブ水和物

50mg1錠

抗悪性腫瘍剤

チロシンキナーゼインヒビター

1.慢性骨髄性白血病

2.再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

1.染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨髄性白血病と診断された患者に

使用すること。

2.【臨床成績】の項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で，適応患者の選択を行うこと。

3.イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血病患者に本剤を使用する際には，イ

マチニブに効果不十分又は忍容性のない患者を選択すること。

4.イマチニブに忍容性のない患者に本剤を使用する際には，慎重に経過観

察を行い，副作用発現に注意すること（「慎重投与」の項参照）。

1.慢性骨髄性白血病1.慢性期通常，成人にはダサチニブとして1日1回

100mgを経口投与する。

なお，患者の状態により適宜増減するが，1日1回140mgまで増量できる。

2.移行期又は急性期通常，成人にはダサチニブとして1回70mgを1日2回経

口投与する。

なお，患者の状態により適宜増減するが，1回90mgを1日2回まで増量できる。

2.再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病通常

，成人にはダサチニブとして1回70mgを1日2回経口投与する。なお，患者の

状態により適宜増減するが，1回90mgを1日2回まで増量できる。

1.本剤の用法・用量は，【臨床成績】の項の内容を熟知した上で，患者の状態

や化学療法歴に応じて選択すること。

2.他の抗悪性腫瘍剤との併用について，有効性及び安全性は確立していな

い。

3.副作用により，本剤を休薬，減量又は中止する場合には，副作用の症状

，重症度等に応じて以下の基準を考慮すること。

1.血液系の副作用と投与量調節の基準疾患及び病期：慢性期慢性骨髄性白

血病（CML）

（初回用量1日1回100mg）好中球数/血小板数：好中球数<1,000/mm3又は血

小板数<50,000/mm3

投与量調節：（1）好中球数1,000/mm3以上及び血小板数50,000/mm3以上に

回復するまで休薬する。

（2）1日1回100mgで治療を再開する。

（3）血小板数が25,000/mm3を下回るか，再び好中球数が7日間を超えて

1,000/mm3を下回った場合は，（1）へ戻り，2回目の発現時は1日1回80mgで

治療を再開する。3回目の発現時は，初発の慢性期CML患者では1日1回

50mgで治療を再開し，イマチニブに効果不十分又は忍容性のない慢性期

CML患者では投与を中止する。

疾患及び病期：移行期CML，急性期CML又はフィラデルフィア染色体陽性

急性リンパ性白血病（Ph＋ALL）

（初回用量1回70mgを1日2回）好中球数/血小板数：注1）好中球数

<500/mm3又は血小板数<10,000/mm3

投与量調節：（1）血球減少が白血病に関連しているかを確認（骨髄穿刺又は

生検）する。

（2）白血病に関連しない場合は，好中球数1,000/mm3以上及び血小板数

20,000/mm3以上に回復するまで休薬する。

（3）1回70mgを1日2回で治療を再開する。

（4）再度発現した場合には，（1）へ戻り，2回目の発現時は1回50mgを1日2回

，3回目の発現時は1回40mgを1日2回で治療を再開する。

（5）白血病に関連する場合は，1回90mgを1日2回までの増量を考慮する。

注1：原則として，患者の全身状態に十分注意し，少なくとも投与開始（第1日

）から第14日までは治療を継続した後の検査値

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照）

内

- 956 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.非血液系の副作用と投与量調節の基準疾患及び病期：慢性期慢性骨髄性

白血病（CML）

（初回用量1日1回100mg）副作用の重症度：グレード3又は4

投与量調節：（1）グレード1以下又はベースラインに回復するまで休薬する。

（2）1日1回80mgで治療を再開する。

（3）再び同じ副作用（グレード3又は4）が発現した場合には，初発の慢性期

CML患者では（1）へ戻り，1日1回50mgで治療を再開し，イマチニブに効果不

十分又は忍容性のない慢性期CML患者では原則として投与を中止する。

疾患及び病期：移行期CML，急性期CML又はフィラデルフィア染色体陽性

急性リンパ性白血病（Ph＋ALL）

（初回用量1回70mgを1日2回）副作用の重症度：グレード3又は4

投与量調節：（1）グレード1以下又はベースラインに回復するまで休薬する。

（2）1回50mgを1日2回で治療を再開する。

（3）再び同じ副作用（グレード3又は4）が発現した場合には，原則として投与

を中止する。

グレードはNCI-CTCに準じる。

4.患者の安全性と忍容性を考慮して下記に該当する場合は，【用法及び用量

】に従って，慢性期慢性骨髄性白血病では1回140mgまで，移行期慢性骨髄

性白血病，急性期慢性骨髄性白血病又はフィラデルフィア染色体陽性急性リ

ンパ性白血病では1回90mgまで増量することができる。

1.病状が進行した場合

2.少なくとも1ヵ月以上投与しても，十分な血液学的効果がみられない場合

ボシュリフ錠100mg

ボスチニブ水和物

100mg1錠

抗悪性腫瘍剤/チロシンキナーゼインヒビター

*

慢性骨髄性白血病

 

1.染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨髄性白血病と診断された患者に

使用すること。

 

2.*

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

*

通常、成人にはボスチニブとして1日1回500mgを食後経口投与する。ただし、

初発の慢性期の慢性骨髄性白血病の場合には、1回投与量は400mgとする。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日1回600mgまで増量できる。

 

1.*

本剤の用法及び用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、患者の

状態や前治療歴に応じて選択すること。

 

2.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

3.*

重篤な（グレード注）3以上）副作用がなく、十分な血液学的効果、細胞遺伝

学的効果又は分子遺伝学的効果がみられない場合は、100mgずつ1日1回

600mgまで本剤を増量することができる。

 

4.*

本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休

薬、減量又は中止すること。

 

血液系の副作用に対する本剤の減量・休薬・中止基準

副作用

 

処置

 

好中球数が1,000/mm3未満又は血小板数が50,000/mm3未満

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

好中球数が1,000/mm3以上及び血小板数が50,000/mm3以上に回復するま

で休薬する。

休薬後2週間以内に回復した場合は、回復後は休薬前と同一投与量で投与

を再開する。2週間以降に回復した場合は、1回量を100mg減量した上で再開

する。

これらの血球減少症が再発した場合、回復後1回量を100mg減量した上で再

開する。

 

非血液系の副作用に対する本剤の減量・休薬・中止基準

副作用

 

処置

 

肝トランスアミナーゼが施設正常値上限5倍超

 

施設正常値上限の2.5倍以下に回復するまで休薬する。回復後は1日1回

400mgで投与を再開する。

休薬後4週間以内に回復しない場合は投与を中止する。

 

肝トランスアミナーゼが施設正常値上限3倍以上、ビリルビン値が施設正常値

上限2倍超及びALPが施設正常値上限2倍未満

 

投与を中止する。

 

グレード注）3又は4の下痢

 

グレード注）1以下に回復するまで休薬する。回復後は、1日1回400mgで投与

を再開する。

 

上記以外の非血液系中等度又は重度の副作用

 

回復するまで休薬する。回復後は、1回量を100mg減量した上で投与を再開

する。必要に応じて開始用量へ増量する。

 

注）グレードはNCI-CTCAE ver4.0による。

��������JAK�����

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞ヤヌスキ
ナーゼ（ＪＡＫ）阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジャカビ錠10mg

ルキソリチニブリン酸塩

10mg1錠

抗悪性腫瘍剤

 

ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤

・骨髄線維症

 

・真性多血症（既存治療が効果不十分又は不適当な場合に限る）

 

〈骨髄線維症〉

1.患者のリスク分類、脾臓の大きさ等について、「17.臨床成績」の項の内容を

熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患者の選択を

行うこと。

 

2.病理組織学的検査を行い、骨髄線維症と診断された患者に使用すること。

 

〈真性多血症〉

3.ヒドロキシカルバミドによる適切な治療を行っても十分な効果が認められな

い場合、又はヒドロキシカルバミドによる治療が不適当と判断される場合に本

剤の投与を考慮すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

4.臨床試験に組み入れられた患者の脾臓の大きさ等について、「17.臨床成

績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

〈骨髄線維症〉

通常、成人には本剤を1日2回、12時間毎を目安に経口投与する。用量は、

ルキソリチニブとして1回5mg～25mgの範囲とし、患者の状態により適宜増減

する。

 

〈真性多血症〉

通常、成人にはルキソリチニブとして1回10mgを開始用量とし、1日2回、12時

間毎を目安に経口投与する。患者の状態により適宜増減するが、1回

25mg1日2回を超えないこと。

 

〈効能共通〉

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

2.十分な効果が認められず、血球数から増量可能と判断できる場合は、1回

の投与量を5mgずつ2週間以上の間隔をあけて増量することができる。ただし

、本剤の初回投与後、4週間は増量しないこと。

 

〈骨髄線維症〉

3.本剤の投与開始にあたっては、血小板数に基づき次表を参考に開始用量

を決定すること。

 

血小板数注）

開始用量

 

20万/mm3超

 

1回20mg1日2回

 

10万/mm3以上20万/mm3以下

 

1回15mg1日2回

 

注）血小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に対する開始用量の情報

は限られているため、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及

び安全性を十分理解した上で、本剤の投与の可否を慎重に検討すること。血

小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に投与可能と判断する場合、1回

5mgを1日2回から投与を開始するとともに、観察を十分に行い、有害事象の

発現に十分注意すること。血小板数5万/mm3未満の患者に対する投与は避

けること。

 

4.本剤の投与中に血小板数が減少した場合、下表を参考に減量又は休薬を

考慮すること。なお、血小板数が休薬前の数値以上に回復した場合には、

1回5mgを1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観

察し、有害事象の発現に十分注意すること。

 

血小板数

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

25mg

 

20mg

 

15mg

 

10mg

 

5mg

 

10万/mm3以上

12.5万/mm3未満

 

20mg

 

変更なし

 

変更なし

 

変更なし

 

変更なし

 

7.5万/mm3以上

10万/mm3未満

 

10mg

 

10mg

 

10mg

 

変更なし

 

変更なし

 

5万/mm3以上

7.5万/mm3未満

 

5mg

 

5mg

 

5mg

 

5mg

 

変更なし

 

5万/mm3未満

 

休薬

 

休薬

 

休薬

 

休薬

 

休薬
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.本剤の投与中に好中球数が500/mm3未満に減少した場合には休薬するこ

と。なお、好中球数が休薬前の数値以上に回復した場合には、1回5mgを1日

2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察し、有害事

象の発現に十分注意すること。

 

〈真性多血症〉

6.血小板数が5万/mm3以上10万/mm3未満の患者における開始用量の情報

は得られていないため、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分理解した上で、本剤の投与の可否を慎重に検討すること。

血小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に投与可能と判断する場合、

低用量から投与を開始するとともに、観察を十分に行い、有害事象の発現に

十分注意すること。血小板数5万/mm3未満の患者に対する投与は避けること

。

 

7.本剤の投与中に血小板数又はヘモグロビンが減少した場合、下表を参考

に減量又は休薬を考慮すること。減量幅は、1回の投与量として5mgとする。な

お、血小板数及びヘモグロビンが休薬前の数値以上に回復した場合には、

1回5mg1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察

し、有害事象の発現に十分注意すること。

 

血小板数

 

5万/mm3以上、10万/mm3未満

 

減量

 

5万/mm3未満

 

休薬

 

ヘモグロビン

 

8g/dL以上、12g/dL未満

 

減量

 

8g/dL未満

 

休薬

 

8.本剤の投与中に好中球数が1,000/mm3未満に減少した場合には休薬する

こと。なお、好中球数が休薬前の数値以上に回復した場合には、1回5mgを

1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察し、有害

事象の発現に十分注意すること。

ジャカビ錠5mg

ルキソリチニブリン酸塩

5mg1錠

抗悪性腫瘍剤

 

ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤

・骨髄線維症

 

・真性多血症（既存治療が効果不十分又は不適当な場合に限る）

 

〈骨髄線維症〉

1.患者のリスク分類、脾臓の大きさ等について、「17.臨床成績」の項の内容を

熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患者の選択を

行うこと。

 

2.病理組織学的検査を行い、骨髄線維症と診断された患者に使用すること。

 

〈真性多血症〉

3.ヒドロキシカルバミドによる適切な治療を行っても十分な効果が認められな

い場合、又はヒドロキシカルバミドによる治療が不適当と判断される場合に本

剤の投与を考慮すること。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.臨床試験に組み入れられた患者の脾臓の大きさ等について、「17.臨床成

績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

〈骨髄線維症〉

通常、成人には本剤を1日2回、12時間毎を目安に経口投与する。用量は、

ルキソリチニブとして1回5mg～25mgの範囲とし、患者の状態により適宜増減

する。

 

〈真性多血症〉

通常、成人にはルキソリチニブとして1回10mgを開始用量とし、1日2回、12時

間毎を目安に経口投与する。患者の状態により適宜増減するが、1回

25mg1日2回を超えないこと。

 

〈効能共通〉

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

2.十分な効果が認められず、血球数から増量可能と判断できる場合は、1回

の投与量を5mgずつ2週間以上の間隔をあけて増量することができる。ただし

、本剤の初回投与後、4週間は増量しないこと。

 

〈骨髄線維症〉

3.本剤の投与開始にあたっては、血小板数に基づき次表を参考に開始用量

を決定すること。

 

血小板数注）

開始用量

 

20万/mm3超

 

1回20mg1日2回

 

10万/mm3以上20万/mm3以下

 

1回15mg1日2回

 

注）血小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に対する開始用量の情報

は限られているため、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及

び安全性を十分理解した上で、本剤の投与の可否を慎重に検討すること。血

小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に投与可能と判断する場合、1回

5mgを1日2回から投与を開始するとともに、観察を十分に行い、有害事象の

発現に十分注意すること。血小板数5万/mm3未満の患者に対する投与は避

けること。

 

4.本剤の投与中に血小板数が減少した場合、下表を参考に減量又は休薬を

考慮すること。なお、血小板数が休薬前の数値以上に回復した場合には、

1回5mgを1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観

察し、有害事象の発現に十分注意すること。

 

血小板数

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）

 

1回あたりの用量（1日2回）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

25mg

 

20mg

 

15mg

 

10mg

 

5mg

 

10万/mm3以上

12.5万/mm3未満

 

20mg

 

変更なし

 

変更なし

 

変更なし

 

変更なし

 

7.5万/mm3以上

10万/mm3未満

 

10mg

 

10mg

 

10mg

 

変更なし

 

変更なし

 

5万/mm3以上

7.5万/mm3未満

 

5mg

 

5mg

 

5mg

 

5mg

 

変更なし

 

5万/mm3未満

 

休薬

 

休薬

 

休薬

 

休薬

 

休薬

 

5.本剤の投与中に好中球数が500/mm3未満に減少した場合には休薬するこ
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

と。なお、好中球数が休薬前の数値以上に回復した場合には、1回5mgを1日

2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察し、有害事

象の発現に十分注意すること。

 

〈真性多血症〉

6.血小板数が5万/mm3以上10万/mm3未満の患者における開始用量の情報

は得られていないため、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分理解した上で、本剤の投与の可否を慎重に検討すること。

血小板数5万/mm3以上10万/mm3未満の患者に投与可能と判断する場合、

低用量から投与を開始するとともに、観察を十分に行い、有害事象の発現に

十分注意すること。血小板数5万/mm3未満の患者に対する投与は避けること

。

 

7.本剤の投与中に血小板数又はヘモグロビンが減少した場合、下表を参考

に減量又は休薬を考慮すること。減量幅は、1回の投与量として5mgとする。な

お、血小板数及びヘモグロビンが休薬前の数値以上に回復した場合には、

1回5mg1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察

し、有害事象の発現に十分注意すること。

 

血小板数

 

5万/mm3以上、10万/mm3未満

 

減量

 

5万/mm3未満

 

休薬

 

ヘモグロビン

 

8g/dL以上、12g/dL未満

 

減量

 

8g/dL未満

 

休薬

 

8.本剤の投与中に好中球数が1,000/mm3未満に減少した場合には休薬する

こと。なお、好中球数が休薬前の数値以上に回復した場合には、1回5mgを

1日2回から投与を再開できる。ただし、患者の状態をより慎重に観察し、有害

事象の発現に十分注意すること。

�����������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用＞＞ブルトン型
チロシンキナーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イムブルビカカプセル140mg

イブルチニブ

140mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤（ブルトン型チロシンキナーゼ

阻害剤）

・慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）

 

・再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫

 

**

・造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で効果不十

分な場合）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.中等度以

上の肝機能

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）〉

1.未治療の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の場合、「

17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤以外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者の選

択を行うこと。

 

〈造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で効果不十

分な場合）〉

2.**

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）〉

通常、成人にはイブルチニブとして420mgを1日1回経口投与する。なお、患

者の状態により適宜減量する。

 

〈再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫〉

通常、成人にはイブルチニブとして560mgを1日1回経口投与する。なお、患

者の状態により適宜減量する。

 

**

〈造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で効果不十

分な場合）〉

通常、成人及び12歳以上の小児にはイブルチニブとして420mgを1日1回経

口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈効能共通〉

1.**

Grade 3注）以上の副作用が発現した場合には、Grade 1以下に回復するまで

本剤を休薬すること。再開する場合には、以下の目安を参考に減量又は中止

すること。

注） CTCAE（Common Terminology Criteria for Adverse Events）version

4.0に準じる。

 

用量調節の目安

 

発現回数

 

回復後の再開時投与量

 

回復後の再開時投与量

 

慢性リンパ性白血病

慢性移植片対宿主病

 

マントル細胞リンパ腫

 

1回

 

1日1回420mg

 

1日1回560mg

 

2回

 

1日1回280mg

 

1日1回420mg

 

3回

 

障害のある患

者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

,

［特定の背景

を有する患者

1. 参照］

 

3.ケトコナゾ

ール、イトラコ

ナゾール、ク

ラリスロマイシ

ンを投与中の

患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

,

［薬物相互作

用 1. 参照］

,

［薬物相互作

用 7. 参照］

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日1回140mg

 

1日1回280mg

 

4回

 

投与中止

 

投与中止

 

2.**

以下のCYP3A阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤の血中濃度

が上昇するおそれがあるため、併用薬に応じて次のように投与すること。

 

CYP3A阻害剤との併用時の用量調節基準

 

効能又は効果

 

併用薬

 

投与方法

 

慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマン

トル細胞リンパ腫

 

ボリコナゾール

 

イブルチニブとして140mgを1日1回経口投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 2. 参照］

 

ポサコナゾール

 

イブルチニブとして140mgを1日1回経口投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で効果不十

分な場合）

 

ボリコナゾール

 

イブルチニブとして280mgを1日1回経口投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

 

ポサコナゾール

 

イブルチニブとして140mgを1日1回経口投与すること。

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［薬物相互作用 7. 参照］

 

〈慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマ

ントル細胞リンパ腫〉

3.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

〈造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で効果不十

分な場合）〉

4.**
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

治療にあたっては経過を十分に観察し、漫然と投与を継続しないこと。

BCR-ABL����

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞チロシンキナーゼ阻害作用
＞＞ＢＣＲ－ＡＢＬ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アイクルシグ錠15mg

ポナチニブ塩酸塩

15mg1錠

抗悪性腫瘍剤/チロシンキナーゼインヒビター

・前治療薬に抵抗性又は不耐容の慢性骨髄性白血病

 

・再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

 

1.染色体検査又は遺伝子検査により慢性骨髄性白血病又はフィラデルフィア

染色体陽性急性リンパ性白血病と診断された患者に使用すること。

 

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17.臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、本

剤以外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者の選択を行うこと。

 

通常、成人にはポナチニブとして45mgを1日1回経口投与する。なお、患者の

状態により適宜減量する。

 

1.他の抗悪性腫瘍薬との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

2.血管閉塞性事象又はGrade 3以上の心不全が発現した場合は、直ちに本

剤を投与中止すること。なお、副作用が消失し、治療継続が患者にとって望ま

しいと判断された場合は、本剤投与を再開できるが、再開する際には、本剤

の減量を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 4. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 5. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

,

［重大な副作用 13. 参照］

 

3.血管閉塞性事象及びGrade 3以上の心不全以外の副作用が発現した場合

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

には、以下の基準を参考に、本剤を休薬、減量又は投与中止すること。

 

1.血液系の副作用と投与量調節基準

副作用

 

好中球数/血小板数

 

投与量調節

 

骨髄抑制（好中球減少症、血小板減少症）

 

好中球絶対数（ANC）＜1.0×109/L又は血小板数＜50×109/L

 

45mg投与時の最初の発現：

 

・ANC≧1.5×109/L及び血小板数≧75×109/Lに回復するまで本剤を休薬

し、回復後は45mgで再開する。

 

45mg投与時の再発：

 

・ANC≧1.5×109/L及び血小板数≧75×109/Lに回復するまで本剤を休薬

し、回復後は30mgで再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・ANC≧1.5×109/L及び血小板数≧75×109/Lに回復するまで本剤を休薬

し、回復後は15mgで再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

2.非血液系の副作用と投与量調節基準

副作用

 

重症度

 

投与量調節

 

肝機能障害

 

肝トランスアミナーゼ値＞3×基準値上限（ULN）（Grade 2以上）

 

発現時の用量が45mg：

 

・Grade 1以下（＜3×ULN）に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで

再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下（＜3×ULN）に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで

再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

以下の3つを満たす場合

 

・肝トランスアミナーゼ値≧3×ULN

 

・ビリルビン値＞2×ULN
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・アルカリホスファターゼ値＜2×ULN

 

本剤を投与中止する。

 

膵炎/リパーゼ及びアミラーゼの増加

 

無症候性のGrade 3又は4のリパーゼ又はアミラーゼ増加（＞2×ULN）のみ

 

発現時の用量が45mg：

 

・Grade 1以下（≦1.5×ULN）に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで

再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下（≦1.5×ULN）に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで

再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

Grade 3の膵炎

 

発現時の用量が45mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

Grade 4の膵炎

 

本剤を投与中止する。

 

心不全

 

Grade 2

 

45mg投与時の最初の発現：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は45mgで再開する。

 

45mg投与時の再発：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

その他非血液系の副作用
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

7日間を超えて持続するGrade 2

 

45mg投与時の最初の発現：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は45mgで再開する。

 

45mg投与時の再発：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

Grade 3又は4

 

発現時の用量が45mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は30mgで再開する。

 

発現時の用量が30mg：

 

・Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬し、回復後は15mgで再開する。

 

発現時の用量が15mg：

 

・本剤を投与中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE ver4.0による。

�����������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞プロテアソーム阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニンラーロカプセル2.3mg

イキサゾミブクエン酸エステル

2.3mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤（プロテアソーム阻害剤）

・再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

**,*

・多発性骨髄腫における維持療法

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.**

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の

項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

レナリドミド及びデキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはイキサゾミ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブとして1日1回4mgを空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経口投与した

後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、投与を繰り返

す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

**,*

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

通常、成人には1日1回、本剤を空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経

口投与した後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、

投与を繰り返す。本剤の投与量は、4サイクルまではイキサゾミブとして3mg、

5サイクル以降はイキサゾミブとして4mgとする。なお、患者の状態により適宜

減量する。

 

〈効能共通〉

1.食後に本剤を投与した場合、本剤のCmax及びAUCが低下するとの報告が

ある。食事の影響を避けるため、食事の1時間前から食後2時間までの間の服

用は避けること。

［吸収 1. 参照］

 

2.新たなサイクルの開始にあたっては、以下の基準を参考に投与の可否を判

断すること。

 

サイクル開始基準

 

好中球数

 

1,000/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

3.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

4.**

レナリドミド及びデキサメタゾンの投与に際しては、「17. 臨床成績」の項の内

容を熟知し、投与すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

5.レナリドミド及びデキサメタゾン以外の抗悪性腫瘍剤との併用における有効

性及び安全性は確立していない。

 

6.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

開始用量

 

4mg
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ステップ1（1段階減量）

 

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

2.3mg

 

ステップ3

 

投与中止

 

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　30,000/mm3未満

 

30,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再

開できる。再び30,000/mm3未満に減少した場合は、30,000/mm3以上に回復

するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　500/mm3未満

 

500/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再開で

きる。再び500/mm3未満に減少した場合は、500/mm3以上に回復するまで、

休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2

 

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、下記「Grade3」参

照。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

量して投与を再開できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3の非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

**

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

7.*

他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

本剤を24ヵ月を超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立していない

。

 

9.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

 

1～4サイクル

 

5サイクル以降

 

通常用量

 

3mg

 

4mg

 

ステップ1（1段階減量）

 

2.3mg

 

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

投与中止

 

2.3mg

 

ステップ3
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

―

 

投与中止

 

*

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　50,000/mm3未満

 

75,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　750/mm3未満

 

1,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2

 

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、1段階減量して投

与する。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

Grade3の非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する、又は治療上の有益性を考慮し、1段階減量して投与を再開

できる。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

ニンラーロカプセル3mg

イキサゾミブクエン酸エステル

3mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤（プロテアソーム阻害剤）

・再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

**,*

・多発性骨髄腫における維持療法

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.**

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の

項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

レナリドミド及びデキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはイキサゾミ

ブとして1日1回4mgを空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経口投与した

後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、投与を繰り返

す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

**,*

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

通常、成人には1日1回、本剤を空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経

口投与した後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、

投与を繰り返す。本剤の投与量は、4サイクルまではイキサゾミブとして3mg、

5サイクル以降はイキサゾミブとして4mgとする。なお、患者の状態により適宜

減量する。

 

〈効能共通〉

1.食後に本剤を投与した場合、本剤のCmax及びAUCが低下するとの報告が

ある。食事の影響を避けるため、食事の1時間前から食後2時間までの間の服

用は避けること。

［吸収 1. 参照］

 

2.新たなサイクルの開始にあたっては、以下の基準を参考に投与の可否を判

断すること。

 

サイクル開始基準

 

好中球数

 

1,000/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

非血液毒性

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

ベースライン又はGrade1以下に回復

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

3.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

4.**

レナリドミド及びデキサメタゾンの投与に際しては、「17. 臨床成績」の項の内

容を熟知し、投与すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

5.レナリドミド及びデキサメタゾン以外の抗悪性腫瘍剤との併用における有効

性及び安全性は確立していない。

 

6.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

開始用量

 

4mg

 

ステップ1（1段階減量）

 

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

2.3mg

 

ステップ3

 

投与中止

 

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　30,000/mm3未満

 

30,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再

開できる。再び30,000/mm3未満に減少した場合は、30,000/mm3以上に回復

するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　500/mm3未満
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

500/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再開で

きる。再び500/mm3未満に減少した場合は、500/mm3以上に回復するまで、

休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2

 

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、下記「Grade3」参

照。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3の非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

**

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

7.*

他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

本剤を24ヵ月を超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立していない

。

 

9.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

 

1～4サイクル

 

5サイクル以降

 

通常用量

 

3mg

 

4mg

 

ステップ1（1段階減量）

 

2.3mg

 

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

投与中止

 

2.3mg

 

ステップ3

 

―

 

投与中止

 

*

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　50,000/mm3未満

 

75,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　750/mm3未満

 

1,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、1段階減量して投

与する。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3の非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する、又は治療上の有益性を考慮し、1段階減量して投与を再開

できる。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

ニンラーロカプセル4mg

イキサゾミブクエン酸エステル

4mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤（プロテアソーム阻害剤）

・再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

**,*

・多発性骨髄腫における維持療法

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.**

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の

項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

レナリドミド及びデキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはイキサゾミ

ブとして1日1回4mgを空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経口投与した

後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、投与を繰り返

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

内

- 979 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

**,*

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

通常、成人には1日1回、本剤を空腹時に週1回、3週間（1、8及び15日目）経

口投与した後、13日間休薬（16～28日目）する。この4週間を1サイクルとし、

投与を繰り返す。本剤の投与量は、4サイクルまではイキサゾミブとして3mg、

5サイクル以降はイキサゾミブとして4mgとする。なお、患者の状態により適宜

減量する。

 

〈効能共通〉

1.食後に本剤を投与した場合、本剤のCmax及びAUCが低下するとの報告が

ある。食事の影響を避けるため、食事の1時間前から食後2時間までの間の服

用は避けること。

［吸収 1. 参照］

 

2.新たなサイクルの開始にあたっては、以下の基準を参考に投与の可否を判

断すること。

 

サイクル開始基準

 

好中球数

 

1,000/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

〈再発又は難治性の多発性骨髄腫〉

3.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

4.**

レナリドミド及びデキサメタゾンの投与に際しては、「17. 臨床成績」の項の内

容を熟知し、投与すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

5.レナリドミド及びデキサメタゾン以外の抗悪性腫瘍剤との併用における有効

性及び安全性は確立していない。

 

6.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

開始用量

 

4mg

 

ステップ1（1段階減量）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

2.3mg

 

ステップ3

 

投与中止

 

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　30,000/mm3未満

 

30,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再

開できる。再び30,000/mm3未満に減少した場合は、30,000/mm3以上に回復

するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　500/mm3未満

 

500/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、同一用量で投与を再開で

きる。再び500/mm3未満に減少した場合は、500/mm3以上に回復するまで、

休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2

 

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、下記「Grade3」参

照。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3の非血液毒性

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

 

**

〈多発性骨髄腫における維持療法〉

7.*

他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

本剤を24ヵ月を超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立していない

。

 

9.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

休薬、減量、中止すること。

［重要な基本的注意 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

本剤の減量ステップ

 

 

1～4サイクル

 

5サイクル以降

 

通常用量

 

3mg

 

4mg

 

ステップ1（1段階減量）

 

2.3mg

 

3mg

 

ステップ2（2段階減量）

 

投与中止

 

2.3mg

 

ステップ3

 

―
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

投与中止

 

*

休薬・減量・中止基準

 

副作用

 

程度

 

処置

 

血小板減少症

 

血小板数　50,000/mm3未満

 

75,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

好中球減少症

 

好中球数　750/mm3未満

 

1,000/mm3以上に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を

再開できる。

 

皮膚障害

 

Grade2

 

対症療法を行い、投与を継続できる。忍容できない場合は、1段階減量して投

与する。

 

Grade3

 

Grade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減量して投与を再開

できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

末梢神経障害

 

疼痛を伴うGrade1又は疼痛を伴わないGrade2

 

ベースライン又は疼痛を伴わないGrade1以下に回復するまで、休薬する。回

復後、同一用量で投与を再開できる。

 

疼痛を伴うGrade2又はGrade3

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4

 

投与を中止する。

 

上記以外の副作用

 

Grade3の非血液毒性
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで、休薬する。回復後、1段階減

量して投与を再開できる。

 

Grade4の非血液毒性

 

投与を中止する、又は治療上の有益性を考慮し、1段階減量して投与を再開

できる。

 

GradeはNCI-CTCAE v4.0に基づく

�������������������������PML-RAR-α�����������������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（レチノイン）＞＞前骨髄球分化誘導作用
＞＞ＰＭＬ－ＲＡＲ－αⅡ融合遺伝子作用の抑制作用＞＞ビタミンＡ活性代謝物

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベサノイドカプセル10mg

トレチノイン

10mg1カプセル

急性前骨髄球性白血病治療剤

○急性前骨髄球性白血病

 

通常、成人には寛解導入療法としてトレチノイン1日60～80mg（45mg/m2）を

3回に分けて食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.肝障害のあ

る患者［類似

化合物（エト

レチナート

）で、重篤な

肝障害を起こ

すことが報告

されている。］

4.腎障害のあ

る患者［重篤

な腎障害を起

こすおそれが

ある。］

5.ビタミンA製

剤を投与中

の患者［ビタミ

ンA過剰症と

類似した副作

用症状を起こ

すおそれがあ

る。］

6.ビタミンA過

剰症の患者

［ビタミンA過

剰症が増悪

するおそれが

ある。］

内
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腫瘍用薬

������������������������������������

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ナイトロジェン・マスター
ド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルケラン錠2mg

メルファラン

2mg1錠

抗多発性骨髄腫剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の寛解多発性骨髄腫

1.1日1回メルファランとして2～4mg（本剤1～2錠）を連日経口投与する。

又は

2.1日1回メルファランとして6～10mg（本剤3～5錠）を4～10日間（総量

40～60mg）経口投与し、休薬して骨髄機能の回復を待ち（通常2～6週間）、

1日2mg（本剤1錠）の維持量を投与する。

又は

3.1日1回メルファランとして6～12mg（本剤3～6錠）を4～10日間（総量

40～60mg）経口投与し、休薬して骨髄機能の回復を待ち（通常2～6週間）、

同様の投与法を反復する。

なお、投与中は頻回に血液検査を行い、特に白血球数、血小板数を指標とし

て適宜用量を増減又は休薬する。

1.本剤の投与により、骨髄抑制があらわれるので血液検査を十分に行い、特

に白血球数が3000/mm3以下又は血小板数100000/mm3以下に減少した場

合は骨髄機能が回復するまで減量又は休薬すること。

2.腎障害のある患者では本剤のクリアランスが低下し、本剤による副作用が増

強するおそれがあるので、投与量が過多にならないよう考慮すること。

1.白血球数

2000/mm3以

下又は血小

板数

50000/mm3

以下に減少し

た患者［致死

的な感染症

誘発や出血

傾向増大の

危険性が高く

なる。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

エンドキサン錠50mg

シクロホスファミド水和物

50mg1錠

アルキル化剤

○ 下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

多発性骨髄腫、悪性リンパ腫（ホジキン病、リンパ肉腫、細網肉腫）、乳癌

急性白血病、真性多血症、肺癌、神経腫瘍（神経芽腫、網膜芽腫）、骨腫瘍

ただし、下記の疾患については、他の抗腫瘍剤と併用することが必要である。

慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、咽頭癌、胃癌、膵癌、肝癌、結腸

癌、子宮頸癌、子宮体癌、卵巣癌、睾丸腫瘍、絨毛性疾患（絨毛癌、破壊胞

状奇胎、胞状奇胎）、横紋筋肉腫、悪性黒色腫

 

*

○ 全身性ALアミロイドーシス

○ 治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性エリテマトーデス、全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎

性肉芽腫症、結節性多発動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安

動脈炎等）、多発性筋炎/皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び血管

炎を伴う難治性リウマチ性疾患

 

○ ネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤による適切な治療を行っても十分

な効果がみられない場合に限る。）

〈ネフローゼ症候群〉

診療ガイドライン2)

,3)

,4)

等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に投与する

こと。

 

〈自覚的並びに他覚的症状の緩解〉

（1）単独で使用する場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日100～200mgを経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

（2）他の抗腫瘍剤と併用する場合

単独で使用する場合に準じ、適宜減量する。

 

*

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算

）として週1回300mg/m2（体表面積）を経口投与する。投与量の上限は、1回

量として500mgとする。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

1.ペントスタ

チンを投与中

の患者1)

［警告 1. 参

照］

,

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

3.重症感染

症を合併して

いる患者

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日50～100mgを経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈ネフローゼ症候群〉

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日50～100mgを

8～12週間経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

通常、小児にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日2～3mg/kgを

8～12週間経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、通常1日100mgまでとする。原則とし

て、総投与量は300mg/kgまでとする。

 

〈ネフローゼ症候群〉

本剤の投与スケジュールについて、国内のガイドライン2)

,3)

,4)

等の最新の情報を参考にすること。

���������������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（免疫調節薬）＞＞免疫修飾作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポマリストカプセル1mg

ポマリドミド

1mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

デキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとして1日1回4mgを

21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を

繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとし

て1日1回4mgを14日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイク

ルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

1.本剤を含むがん化学療法は、「臨床成績」の項の内容、特に、用法・用量を

十分に理解した上で行うこと。

2.本剤投与により副作用が発現した場合には、下表を参考に本剤の休薬等

を考慮すること。

（図略）

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性患者［「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照］

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ポマリストカプセル2mg

ポマリドミド

2mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

デキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとして1日1回4mgを

21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を

繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとし

て1日1回4mgを14日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイク

ルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

1.本剤を含むがん化学療法は、「臨床成績」の項の内容、特に、用法・用量を

十分に理解した上で行うこと。

2.本剤投与により副作用が発現した場合には、下表を参考に本剤の休薬等

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性患者［「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照］

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を考慮すること。

（図略）

ポマリストカプセル3mg

ポマリドミド

3mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

デキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとして1日1回4mgを

21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を

繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとし

て1日1回4mgを14日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイク

ルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

1.本剤を含むがん化学療法は、「臨床成績」の項の内容、特に、用法・用量を

十分に理解した上で行うこと。

2.本剤投与により副作用が発現した場合には、下表を参考に本剤の休薬等

を考慮すること。

（図略）

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性患者［「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照］

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ポマリストカプセル4mg

ポマリドミド

4mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

デキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとして1日1回4mgを

21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を

繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合：通常、成人にはポマリドミドとし

て1日1回4mgを14日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイク

ルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

1.本剤を含むがん化学療法は、「臨床成績」の項の内容、特に、用法・用量を

十分に理解した上で行うこと。

2.本剤投与により副作用が発現した場合には、下表を参考に本剤の休薬等

を考慮すること。

（図略）

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性患者［「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照］

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

レブラミドカプセル2.5mg

レナリドミド水和物

2.5mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

・多発性骨髄腫

 

・5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群

 

・再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫

 

*

・再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫

 

〈多発性骨髄腫及び5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

1.「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

2.国際予後判定システム（International prognostic scoring system：IPSS）によ

るリスク分類の中間-2リスク及び高リスクに対する有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉

3.臨床試験に組み入れられた患者の病型及び予後不良因子の有無等につ

いて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十

分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［警告 1. 参

照］

,

［妊婦 参照］

 

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

［警告 2. 参

照］

,

［妊婦 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈多発性骨髄腫〉

デキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはレナリドミドとして1日1回

25mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして

投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

通常、成人にはレナリドミドとして1日1回10mgを21日間連日経口投与した後、

7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態に

より適宜減量する。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉

通常、成人にはレナリドミドとして1日1回25mgを連日経口投与する。なお、患

者の状態により適宜減量する。

 

〈再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫〉

*

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人にはレナリドミドと

して1日1回20mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイ

クルとして最大12サイクルまで投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜

減量する。

 

〈効能共通〉

1.腎機能障害患者では、本剤の血中濃度が上昇することが報告されているた

め、投与量及び投与間隔の調節を考慮するとともに、患者の状態をより慎重

に観察し、有害事象の発現に十分注意すること。

［腎機能障害患者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

2.高脂肪食摂取後の投与によってAUC及びCmaxの低下が認められることか

ら、本剤は高脂肪食摂取前後を避けて投与することが望ましい。

［吸収 1. 参照］

 

3.血小板減少又は好中球減少を除くGrade3又は4の副作用（Gradeは

CTCAEに基づく）が発現した場合には、本剤の休薬か中止を考慮すること。

投与の再開は、患者の状態に応じて判断すること。

 

〈多発性骨髄腫〉

4.本剤を含むがん化学療法は、「17. 臨床成績」の項の内容、特に、用法・用

量を十分に理解した上で行うこと。

 

5.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

6.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

未治療の多発性骨髄腫での血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目

安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の投与量から

5mg減量して再開。

なお、休薬前の投与量が5mgの1日1回投与の場合は、本剤2.5mgを1日1回

投与で再開。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少又は発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び

体温38.5℃以上の場合）

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の投与量から

5mg減量して再開。

なお、休薬前の投与量が5mgの1日1回投与の場合は、本剤2.5mgを1日1回

投与で再開。

 

本剤を減量した後、医師により骨髄機能が回復したと判断される場合には用

量を5mgずつ増量（2.5mg投与の場合は5mgへ増量）することができる。ただし

、開始用量を超えないこと。

 

再発又は難治性の多発性骨髄腫での血小板減少／好中球減少発現時の休

薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

30,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後30,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再

開。

 

休薬2回目以降、再度30,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後30,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減

量して1日1回で再開。

 

好中球減少

 

1,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

 

・その後1,000/μL以上に回復（ただし、副作用は好中球減少のみ）した場合

には、本剤25mgを1日1回投与で再開。

 

・その後1,000/μL以上に回復（ただし、好中球減少以外の副作用を認める

）した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再開。

 

休薬2回目以降、再度1,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減量

して1日1回で再開。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

7.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

次のいずれかの場合には、本剤を休薬前の用量から1用量レベル注1)

下げた用量で再開。

 

・測定値が50,000/μL以上に回復した場合。

 

・7日以上の間隔をあけて測定値が2回以上25,000/μLから50,000/μLであ

った場合。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

測定値が500/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の用量から1用量

レベル注1)

下げた用量で再開。

 

注1) 再開時の用量レベル

 

用量レベル

 

本剤の用法・用量

 

開始用量

 

1日1回10mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクル

として投与を繰り返す。

 

用量レベル1

 

1日1回5mgを連日経口投与する。

 

用量レベル2

 

2日に1回5mgを経口投与する。

 

用量レベル3

 

1週間に2回5mgを経口投与する。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立して

いない。

 

9.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

測定値が50,000/μL以上又は本剤投与前の測定値のいずれかまで回復し

た場合には、本剤を次の用量で再開。

 

・10,000/μL未満に減少又は血小板輸血を必要とする出血を伴う血小板減

少の場合には、休薬前の用量から1用量レベル注2)

下げた用量。

 

・上記以外の場合には、休薬前の用量と同量。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

測定値が1,000/μL以上又は本剤投与前の測定値のいずれかまで回復した

場合には、本剤を次の用量で再開。

 

・発熱性好中球減少症［好中球数500/μL未満かつ体温38.5℃以上の発熱

（適切な抗生剤による治療にもかかわらず、5日以上持続）］の場合には、本剤

を休薬前の用量から1用量レベル注2)

下げた用量。

 

・上記以外の場合には、休薬前の用量と同量。

 

注2) 再開時の用量レベル

 

用量レベル

 

本剤の用法・用量

 

開始用量

 

1日1回25mgを連日経口投与する。

 

用量レベル1

 

1日1回20mgを連日経口投与する。

 

用量レベル2
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1日1回15mgを連日経口投与する。

 

用量レベル3

 

1日1回10mgを連日経口投与する。

 

〈再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫〉

10.*

リツキシマブ（遺伝子組換え）の投与に際しては、「17.臨床成績」の項の内容

、特に用法・用量を十分に理解した上で投与すること。

 

11.*

血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休薬

等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

50,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再

開。

 

休薬2回目以降、再度50,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減

量して1日1回で再開。

 

好中球減少

 

1,000/μL未満が7日以上持続

又は

発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び体温38.5℃以上の場合）

又は

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再開

。

 

休薬2回目以降、再度以下の事象が発現

1,000/μL未満が7日以上持続

又は

発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び体温38.5℃以上の場合）

又は

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減量

して1日1回で再開。

レブラミドカプセル5mg

レナリドミド水和物

5mg1カプセル

抗造血器悪性腫瘍剤

・多発性骨髄腫

 

・5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群

 

・再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫

 

*

・再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫

 

〈多発性骨髄腫及び5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

1.「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

2.国際予後判定システム（International prognostic scoring system：IPSS）によ

るリスク分類の中間-2リスク及び高リスクに対する有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉

3.臨床試験に組み入れられた患者の病型及び予後不良因子の有無等につ

いて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十

分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈多発性骨髄腫〉

デキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはレナリドミドとして1日1回

25mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクルとして

投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

通常、成人にはレナリドミドとして1日1回10mgを21日間連日経口投与した後、

7日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態に

より適宜減量する。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉

通常、成人にはレナリドミドとして1日1回25mgを連日経口投与する。なお、患

者の状態により適宜減量する。

 

〈再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫〉

*

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人にはレナリドミドと

して1日1回20mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイ

クルとして最大12サイクルまで投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜

減量する。

 

〈効能共通〉

1.腎機能障害患者では、本剤の血中濃度が上昇することが報告されているた

め、投与量及び投与間隔の調節を考慮するとともに、患者の状態をより慎重

に観察し、有害事象の発現に十分注意すること。

［腎機能障害患者 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

2.高脂肪食摂取後の投与によってAUC及びCmaxの低下が認められることか

ら、本剤は高脂肪食摂取前後を避けて投与することが望ましい。

［吸収 1. 参照］

 

3.血小板減少又は好中球減少を除くGrade3又は4の副作用（Gradeは

CTCAEに基づく）が発現した場合には、本剤の休薬か中止を考慮すること。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［警告 1. 参

照］

,

［妊婦 参照］

 

2.適正管理

手順を遵守

できない患者

［警告 2. 参

照］

,

［妊婦 参照］

 

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与の再開は、患者の状態に応じて判断すること。

 

〈多発性骨髄腫〉

4.本剤を含むがん化学療法は、「17. 臨床成績」の項の内容、特に、用法・用

量を十分に理解した上で行うこと。

 

5.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

6.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

未治療の多発性骨髄腫での血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目

安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の投与量から

5mg減量して再開。

なお、休薬前の投与量が5mgの1日1回投与の場合は、本剤2.5mgを1日1回

投与で再開。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少又は発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び

体温38.5℃以上の場合）

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の投与量から

5mg減量して再開。

なお、休薬前の投与量が5mgの1日1回投与の場合は、本剤2.5mgを1日1回

投与で再開。

 

本剤を減量した後、医師により骨髄機能が回復したと判断される場合には用

量を5mgずつ増量（2.5mg投与の場合は5mgへ増量）することができる。ただし

、開始用量を超えないこと。

 

再発又は難治性の多発性骨髄腫での血小板減少／好中球減少発現時の休

薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

30,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

- 994 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

その後30,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再

開。

 

休薬2回目以降、再度30,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後30,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減

量して1日1回で再開。

 

好中球減少

 

1,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

 

・その後1,000/μL以上に回復（ただし、副作用は好中球減少のみ）した場合

には、本剤25mgを1日1回投与で再開。

 

・その後1,000/μL以上に回復（ただし、好中球減少以外の副作用を認める

）した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再開。

 

休薬2回目以降、再度1,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減量

して1日1回で再開。

 

〈5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群〉

7.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

次のいずれかの場合には、本剤を休薬前の用量から1用量レベル注1)

下げた用量で再開。

 

・測定値が50,000/μL以上に回復した場合。

 

・7日以上の間隔をあけて測定値が2回以上25,000/μLから50,000/μLであ

った場合。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

測定値が500/μL以上に回復した場合には、本剤を休薬前の用量から1用量
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レベル注1)

下げた用量で再開。

 

注1) 再開時の用量レベル

 

用量レベル

 

本剤の用法・用量

 

開始用量

 

1日1回10mgを21日間連日経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイクル

として投与を繰り返す。

 

用量レベル1

 

1日1回5mgを連日経口投与する。

 

用量レベル2

 

2日に1回5mgを経口投与する。

 

用量レベル3

 

1週間に2回5mgを経口投与する。

 

〈再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫〉

8.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立して

いない。

 

9.血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休

薬等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

25,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

測定値が50,000/μL以上又は本剤投与前の測定値のいずれかまで回復し

た場合には、本剤を次の用量で再開。

 

・10,000/μL未満に減少又は血小板輸血を必要とする出血を伴う血小板減

少の場合には、休薬前の用量から1用量レベル注2)

下げた用量。

 

・上記以外の場合には、休薬前の用量と同量。

 

好中球減少

 

500/μL未満に減少
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤を休薬する。

測定値が1,000/μL以上又は本剤投与前の測定値のいずれかまで回復した

場合には、本剤を次の用量で再開。

 

・発熱性好中球減少症［好中球数500/μL未満かつ体温38.5℃以上の発熱

（適切な抗生剤による治療にもかかわらず、5日以上持続）］の場合には、本剤

を休薬前の用量から1用量レベル注2)

下げた用量。

 

・上記以外の場合には、休薬前の用量と同量。

 

注2) 再開時の用量レベル

 

用量レベル

 

本剤の用法・用量

 

開始用量

 

1日1回25mgを連日経口投与する。

 

用量レベル1

 

1日1回20mgを連日経口投与する。

 

用量レベル2

 

1日1回15mgを連日経口投与する。

 

用量レベル3

 

1日1回10mgを連日経口投与する。

 

〈再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫〉

10.*

リツキシマブ（遺伝子組換え）の投与に際しては、「17.臨床成績」の項の内容

、特に用法・用量を十分に理解した上で投与すること。

 

11.*

血小板減少又は好中球減少が発現した場合には、下表を参照し本剤の休薬

等を考慮すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

血小板減少／好中球減少発現時の休薬等の目安

 

 

血小板数／好中球数

 

治療中の処置及び再開時の減量の目安

 

血小板減少

 

50,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再

開。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

休薬2回目以降、再度50,000/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後50,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減

量して1日1回で再開。

 

好中球減少

 

1,000/μL未満が7日以上持続

又は

発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び体温38.5℃以上の場合）

又は

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤15mgを1日1回投与で再開

。

 

休薬2回目以降、再度以下の事象が発現

1,000/μL未満が7日以上持続

又は

発熱性好中球減少症（1,000/μL未満に減少及び体温38.5℃以上の場合）

又は

500/μL未満に減少

 

本剤を休薬する。

その後1,000/μL以上に回復した場合には、本剤を前回投与量から5mg減量

して1日1回で再開。

���������������� (PNP)����

抗腫瘍作用＞＞プリンヌクレオシドホスホリラーゼ　（ＰＮＰ）阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ムンデシンカプセル100mg

フォロデシン塩酸塩

100mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤/PNP注)

阻害剤

注)Purine Nucleoside Phosphorylase

再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫

 

1.本剤投与の適応となる疾患の診断は，病理診断に十分な経験を持つ医師

又は施設により行うこと。

 

2.臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について，「17.臨床成績

」の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で，適応患

者の選択を行うこと。

 

通常，成人にはフォロデシンとして1回300mgを1日2回経口投与する。なお

，患者の状態により適宜減量する。

 

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について，有効性及び安全性は確立していな

い。

 

2.本剤の投与により副作用が発現した場合には，以下の基準を目安に，本剤

の休薬等を考慮すること。

 

＜本剤の休薬・減量・中止の基準＞

 

副作用＊

処置

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

Grade3以上の非血液毒性

Grade4の好中球減少及び血小板減少

 

・副作用が回復するまで休薬し，再開する場合には本剤の減量を考慮する。

なお，減量後に再度増量はしないこと。

 

・減量しても投与再開後に左記の副作用が発現した場合には本剤の投与を

中止する。

 

＊GradeはNCI-CTCAE v4.0による

������������������������������������

その他＞＞発がん物質活性化阻害作用＞＞核酸及び蛋白合成阻害作用＞＞メチルヒドラジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

塩酸プロカルバジンカプセル50mg「TYP」

プロカルバジン塩酸塩

50mg1カプセル

抗悪性腫瘍剤

悪性リンパ腫（ホジキン病、細網肉腫、リンパ肉腫）

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫

1.通常成人では、プロカルバジンとして1日50～100mg（1～2カプセル）を

1～2回に分割して経口投与を開始する。その後約1週間以内に漸増し、プロ

カルバジンとして1日150～300mg（3～6カプセル）を3回に分割投与し、臨床

効果が明らかとなるまで連日投与する。

悪性リンパ腫の寛解導入までに要する総投与量は、プロカルバジンとして通

常5～7gである。

2.悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に対する他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法の場合

プロカルバジンとして1日量60～75mg/m2を14日間経口投与し、これを

6～8週毎に繰り返す。体表面積より算出されたプロカルバジンの1日量が

75mg未満の場合は、50mg（1カプセル）、75mg以上125mg未満となった場合

は100mg（2カプセル）、125mg以上175mg未満となった場合は150mg（3カプセ

ル）を1日1～3回に分割して投与する。

悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に対する他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法（プロカルバジン塩酸塩、ニムスチン塩酸塩、ビンクリスチ

ン硫酸塩）においては、併用薬剤の添付文書及び関連文献（「抗がん剤報告

書：塩酸プロカルバジン（脳腫瘍）」、「抗がん剤報告書：硫酸ビンクリスチン

（脳腫瘍）」等）を熟読すること。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.アルコール

（飲酒）を摂

取中の患者

（「相互作用」

の項参照）

内

�������

【注】悪性腫瘍

���������������������������������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ジヒドロ葉酸還元阻害作用）＞＞葉
酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射用メソトレキセート50mg

メトトレキサート

50mg1瓶

葉酸代謝拮抗剤

◇メトトレキサート通常療法下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解急

性白血病

慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病

絨毛性疾患（絨毛癌、破壊胞状奇胎、胞状奇胎）

本剤は静脈内、髄腔内又は筋肉内に注射する。

また、必要に応じて動脈内又は腫瘍内に注射する。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.肝障害のあ

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・急性白血病、慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病メトトレキサートとして

、通常、次の量を1日量として、1週間に3～6回注射する。

幼児　1.25～2.5mg

小児　2.5～5mg

成人　5～10mg

白血病の髄膜浸潤による髄膜症状（髄膜白血病）には、1回の注射量を体重

1kg当たり0.2～0.4mgとして、髄腔内に2～7日ごとに1回注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

・絨毛性疾患1クールを5日間とし、メトトレキサートとして、通常、成人1日

10～30mgを注射する。休薬期間は通常、7～12日間であるが、前回の投与に

よって副作用があらわれた場合は、副作用が消失するまで休薬する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（注射液の調製法）通常、本剤に生理食塩液20mLを加えて溶解し、1mL中メ

トトレキサートとして2.5mgになるように調製する。高濃度溶液が必要な場合に

は、注射用蒸留水2mLを加えて溶解し、1mL中メトトレキサートとして25mgにな

るように調製する。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇CMF療法乳癌

・乳癌シクロホスファミド及びフルオロウラシルとの併用において、メトトレキサ

ートとして、通常、成人1回40mg/m2を静脈内注射する。前回の投与によって

副作用があらわれた場合は、減量するか又は副作用が消失するまで休薬す

る。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

標準的な投与量及び投与方法は、シクロホスファミドを1日量として

65mg/m2を14日間連日経口投与、メトトレキサートを1日量として40mg/m2を

第1日目と第8日目に静脈内投与、及びフルオロウラシルを1日量として

500mg/m2を第1日目と第8日目に静脈内投与する。これを1クールとして4週ご

とに繰り返す。

（注射液の調製法）通常、メトトレキサートを生理食塩液又は5％ブドウ糖液

20mLに溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇メトトレキサート・ロイコボリン救援療法肉腫（骨肉腫、軟部肉腫等）

急性白血病の中枢神経系及び睾丸への浸潤に対する寛解

悪性リンパ腫の中枢神経系への浸潤に対する寛解

・肉腫メトトレキサートとして、通常、1週間に1回100～300mg/kgを約6時間で

点滴静脈内注射する。その後、ロイコボリンの投与を行う注1）。メトトレキサート

の投与間隔は、1～4週間とする。なお、年齢、症状により適宜増減する。

・急性白血病、悪性リンパ腫メトトレキサートとして、通常、1週間に1回

30～100mg/kg（有効なメトトレキサート脳脊髄液濃度を得るには、1回メトトレ

キサートとして30mg/kg以上の静脈内注射が必要）を約6時間で点滴静脈内

注射する。

その後、ロイコボリンの投与を行う注1）。メトトレキサートの投与間隔は、

1～4週間とする。なお、年齢、症状により適宜増減する。

注1：ロイコボリンの投与は、通常、メトトレキサート投与終了3時間目よりロイコ

ボリンとして1回15mgを3時間間隔で9回静脈内注射、以後6時間間隔で8回静

脈内又は筋肉内注射する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合には、用量を

増加し、投与期間を延長する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

（注射液の調製法）通常、メトトレキサートを生理食塩液又は5％ブドウ糖液

250～500mLに溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇メトトレキサート・フルオロウラシル交代療法胃癌に対するフルオロウラシル

の抗腫瘍効果の増強

る患者［肝障

害を増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.腎障害のあ

る患者［本剤

の排泄遅延

により副作用

が強くあらわ

れるおそれが

ある。］

4.胸水、腹水

等のある患者

［胸水、腹水

等に長時間

貯留して毒性

が増強される

ことがある。］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはメトトレキサートとして1回100mg/m2（3mg/kg）を静脈内注射し

た後、1～3時間後にフルオロウラシルとして1回600mg/m2（18mg/kg）を静脈

内注射又は点滴静脈内注射する。その後、ロイコボリンの投与を行う注2）。本

療法の間隔は、1週間とする。なお、年齢、症状により適宜増減する。

注2：ロイコボリンの投与は、通常、メトトレキサート投与後24時間目よりロイコボ

リンとして1回15mgを6時間間隔で2～6回（メトトレキサート投与後24、30、36、

42、48、54時間目）静脈内又は筋肉内注射あるいは経口投与する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合には、用量を

増加し、投与期間を延長する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（注射液の調製法）通常、メトトレキサートを生理食塩液又は5％ブドウ糖液

20mLに溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇M-VAC療法尿路上皮癌

ビンブラスチン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩及びシスプラチンとの併用にお

いて、メトトレキサートとして、通常、成人1回30mg/m2を静脈内注射する。前

回の投与によって副作用があらわれた場合は、減量するか又は副作用が消

失するまで休薬する。なお、年齢、症状により適宜減量する。

標準的な投与量及び投与方法は、治療1、15及び22日目にメトトレキサート

30mg/m2、治療2、15及び22日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、治療2日

目にドキソルビシン塩酸塩30mg（力価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静脈

内投与する。これを1クールとして4週ごとに繰り返す。

（注射液の調製法）通常、メトトレキサートを生理食塩液又は5％ブドウ糖液

20mLに溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

注射用メソトレキセート5mg

メトトレキサート

5mg1瓶

葉酸代謝拮抗剤

◇メトトレキサート通常療法下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解急

性白血病

慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病

絨毛性疾患（絨毛癌、破壊胞状奇胎、胞状奇胎）

本剤は静脈内、髄腔内又は筋肉内に注射する。

また、必要に応じて動脈内又は腫瘍内に注射する。

・急性白血病、慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病メトトレキサートとして

、通常、次の量を1日量として、1週間に3～6回注射する。

幼児　1.25～2.5mg

小児　2.5～5mg

成人　5～10mg

白血病の髄膜浸潤による髄膜症状（髄膜白血病）には、1回の注射量を体重

1kg当たり0.2～0.4mgとして、髄腔内に2～7日ごとに1回注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

・絨毛性疾患1クールを5日間とし、メトトレキサートとして、通常、成人1日

10～30mgを注射する。休薬期間は通常、7～12日間であるが、前回の投与に

よって副作用があらわれた場合は、副作用が消失するまで休薬する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

（注射液の調製法）通常、本剤に注射用蒸留水2mLを加えて溶解し、1mL中メ

トトレキサートとして2.5mgになるように調製する。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇CMF療法乳癌

シクロホスファミド及びフルオロウラシルとの併用において、メトトレキサートとし

て、通常、成人1回40mg/m2を静脈内注射する。前回の投与によって副作用

があらわれた場合は、減量するか又は副作用が消失するまで休薬する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

標準的な投与量及び投与方法は、シクロホスファミドを1日量として

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.肝障害のあ

る患者［肝障

害を増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.腎障害のあ

る患者［本剤

の排泄遅延

により副作用

が強くあらわ

れるおそれが

ある。］

4.胸水、腹水

等のある患者

［胸水、腹水

等に長時間

貯留して毒性

が増強される

ことがある。］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

65mg/m2を14日間連日経口投与、メトトレキサートを1日量として40mg/m2を

第1日目と第8日目に静脈内投与、及びフルオロウラシルを1日量として

500mg/m2を第1日目と第8日目に静脈内投与する。これを1クールとして4週ご

とに繰り返す。

（注射液の調製法）通常、本剤に注射用蒸留水2mLを加えて溶解し用いるか

、あるいは生理食塩液又は5％ブドウ糖液20mLを加え溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

効能又は効果／用法及び用量

◇M-VAC療法尿路上皮癌

ビンブラスチン硫酸塩、ドキソルビシン塩酸塩及びシスプラチンとの併用にお

いて、メトトレキサートとして、通常、成人1回30mg/m2を静脈内注射する。前

回の投与によって副作用があらわれた場合は、減量するか又は副作用が消

失するまで休薬する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

標準的な投与量及び投与方法は、治療1、15及び22日目にメトトレキサート

30mg/m2、治療2、15及び22日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、治療2日

目にドキソルビシン塩酸塩30mg（力価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静脈

内投与する。これを1クールとして4週ごとに繰り返す。

（注射液の調製法）通常、本剤に注射用蒸留水2mLを加えて溶解し用いるか

、あるいは生理食塩液又は5％ブドウ糖液20mLを加え溶解して用いる。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

メソトレキセート点滴静注液1000mg

メトトレキサート

1,000mg40mL1瓶

葉酸代謝拮抗剤

メトトレキサート・ロイコボリン救援療法肉腫（骨肉腫、軟部肉腫等）

急性白血病の中枢神経系及び睾丸への浸潤に対する寛解

悪性リンパ腫の中枢神経系への浸潤に対する寛解

メトトレキサート・ロイコボリン救援療法肉腫メトトレキサートとして、通常、1週間

に1回100～300mg/kgを約6時間で点滴静脈内注射する。その後、ロイコボリ

ンの投与を行う注）。メトトレキサートの投与間隔は、1～4週間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

急性白血病、悪性リンパ腫メトトレキサートとして、通常、1週間に1回

30～100mg/kg（有効なメトトレキサート脳脊髄液濃度を得るには、1回メトトレ

キサートとして30mg/kg以上の静脈内注射が必要）を約6時間で点滴静脈内

注射する。

その後、ロイコボリンの投与を行う注）。メトトレキサートの投与間隔は、1～4週

間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

注）ロイコボリンの投与は、メトトレキサート投与終了後、通常、3時間後よりロイ

コボリンとして15mgを3時間毎に9回静脈内注射、以後6時間毎に8回静脈内

又は筋肉内注射する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合にはロイコボ

リンの用量を増加し、投与期間を延長する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。

（注射液の調製法）希釈して用いる場合には、本剤を生理食塩液又は5％ブド

ウ糖液等に加えて250～500mLとなるように調製する。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.肝障害のあ

る患者［肝障

害を増悪させ

るおそれがあ

る。］

3.腎障害のあ

る患者［本剤

の排泄遅延

により副作用

が強くあらわ

れるおそれが

ある。］

4.胸水、腹水

等のある患者

［胸水、腹水

等に長時間

貯留して毒性

が増強される

ことがある。］

注

メソトレキセート点滴静注液200mg

メトトレキサート

200mg8mL1瓶

葉酸代謝拮抗剤

メトトレキサート・ロイコボリン救援療法肉腫（骨肉腫、軟部肉腫等）

急性白血病の中枢神経系及び睾丸への浸潤に対する寛解

悪性リンパ腫の中枢神経系への浸潤に対する寛解

メトトレキサート・ロイコボリン救援療法肉腫メトトレキサートとして、通常、1週間

に1回100～300mg/kgを約6時間で点滴静脈内注射する。その後、ロイコボリ

ンの投与を行う注）。メトトレキサートの投与間隔は、1～4週間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

急性白血病、悪性リンパ腫メトトレキサートとして、通常、1週間に1回

30～100mg/kg（有効なメトトレキサート脳脊髄液濃度を得るには、1回メトトレ

キサートとして30mg/kg以上の静脈内注射が必要）を約6時間で点滴静脈内

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.肝障害のあ

る患者［肝障

害を増悪させ

るおそれがあ

る。］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射する。

その後、ロイコボリンの投与を行う注）。メトトレキサートの投与間隔は、1～4週

間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

注）ロイコボリンの投与は、メトトレキサート投与終了後、通常、3時間後よりロイ

コボリンとして15mgを3時間毎に9回静脈内注射、以後6時間毎に8回静脈内

又は筋肉内注射する。

メトトレキサートによると思われる重篤な副作用があらわれた場合にはロイコボ

リンの用量を増加し、投与期間を延長する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。

（注射液の調製法）希釈して用いる場合には、本剤を生理食塩液又は5％ブド

ウ糖液等に加えて250～500mLとなるように調製する。

本剤は防腐剤を含有しないので、調製にあたっては細菌汚染に注意すること

。

なお、調製後は速やかに使用すること。

3.腎障害のあ

る患者［本剤

の排泄遅延

により副作用

が強くあらわ

れるおそれが

ある。］

4.胸水、腹水

等のある患者

［胸水、腹水

等に長時間

貯留して毒性

が増強される

ことがある。］
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抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＴＭＰ合成阻害作用）＞＞ピリミジン
（フッ化ピリミジン）系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルオロウラシル注1000mg「トーワ」

フルオロウラシル

1,000mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

胃癌、肝癌、結腸・直腸癌、乳癌、膵癌、子宮頸癌、子宮体癌、卵巣癌ただし

、下記の疾患については、他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用することが必

要である。

食道癌、肺癌、頭頸部腫瘍

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

頭頸部癌

※,※※レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

結腸・直腸癌、小腸癌、治癒切除不能な膵癌

治癒切除不能な膵癌に対して、レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併

用療法を実施する場合、以下の点に注意すること。

1.患者の病期、全身状態、UGT1A1＊遺伝子多型等について、「臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

2.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

＊イリノテカン塩酸塩水和物の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一分

子種である。

1.単独で使用する場合1.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日

５～15mg/kgを最初の５日間連日１日１回静脈内に注射又は点滴静注する。

以後５～7.5mg/kgを隔日に１日１回静脈内に注射又は点滴静注する。

2.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日５～15mg/kgを隔日に１日１回

静脈内に注射又は点滴静注する。

3.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日５mg/kgを10～20日間連日１日

１回静脈内に注射又は点滴静注する。

4.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日10～20mg/kgを週１回静脈内

に注射又は点滴静注する。

また、必要に応じて動脈内に通常、成人には１日５mg/kgを適宜注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。

2.他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用する場合フルオロウラシルとして、通

常、成人には１日５～10mg/kgを他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用し、

１の方法に準じ、又は間歇的に週１～２回用いる。

3.頭頸部癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法において、通常、成人にはフルオロウラシルとして１日

1000mg/m2（体表面積）までを、４～５日間連日で持続点滴する。投与を繰り

返す場合には少なくとも３週間以上の間隔をあけて投与する。本剤単独投与

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者（「

相互作用」の

項参照）

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の場合には併用投与時に準じる。なお、年齢、患者の状態などにより適宜減

量する。

4.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして１回100mg/m2（体表面積）を２時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を静脈内注射、さらにフルオロウラシ

ルとして600mg/m2（体表面積）を22時間かけて持続静注する。これを２日間

連続して行い、２週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして１回250mg/m2（体表面積）を２時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして2600mg/m2（体表面積）を24時間持続静注する。１週間ごと

に６回繰り返した後、２週間休薬する。これを１クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして１回200mg/m2（体表面積）を2時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を静脈内注射、さらにフルオロウラシ

ルとして2400～3000mg/m2（体表面積）を46時間持続静注する。これを２週間

ごとに繰り返す。

なお、年齢、患者の状態などにより適宜減量する。

5.※,※※小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロ

ウラシル持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして１回

200mg/m2（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの

点滴静脈内注射終了直後にフルオロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を

静脈内注射、さらにフルオロウラシルとして2400mg/m2（体表面積）を46時間

持続静注する。これを２週間ごとに繰り返す。

なお、年齢、患者の状態などにより適宜減量する。

1.頭頸部癌に対して、本剤を含むがん化学療法と放射線照射を併用する場

合（特に同時併用する場合）に、重篤な副作用や放射線合併症が発現する

可能性があるため、本剤の適切な減量を検討すること。（「重要な基本的注意

」の項参照）

2.※オキサリプラチン、イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナートとの併用療

法（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減

量時の投与量を参考にすること。

２クール目以降の投与可能条件

（投与予定日に確認し、当該条件を満たす状態へ回復するまで投与を延期

するとともに、「減量基準」及び「減量時の投与量」を参考に、投与再開時に減

量すること。）

（図略）

減量基準

前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場合は、該当

する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを１レベル減量する。（「減

量時の投与量」を参考にすること）また、いずれかの程度に該当する好中球

減少又は血小板減少が発現した場合は、以降の本剤急速静脈内投与を中

止する。

（図略）

減量時の投与量

（オキサリプラチン85mg/m2、イリノテカン塩酸塩水和物180mg/m2、本剤持続

静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

（図略）

フルオロウラシル注250mg「トーワ」

フルオロウラシル

250mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

胃癌、肝癌、結腸・直腸癌、乳癌、膵癌、子宮頸癌、子宮体癌、卵巣癌ただし

、下記の疾患については、他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用することが必

要である。

食道癌、肺癌、頭頸部腫瘍

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

頭頸部癌

※,※※レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

結腸・直腸癌、小腸癌、治癒切除不能な膵癌

治癒切除不能な膵癌に対して、レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併

用療法を実施する場合、以下の点に注意すること。

1.患者の病期、全身状態、UGT1A1＊遺伝子多型等について、「臨床成績」

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

2.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

＊イリノテカン塩酸塩水和物の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一分

子種である。

1.単独で使用する場合1.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日

５～15mg/kgを最初の５日間連日１日１回静脈内に注射又は点滴静注する。

以後５～7.5mg/kgを隔日に１日１回静脈内に注射又は点滴静注する。

2.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日５～15mg/kgを隔日に１日１回

静脈内に注射又は点滴静注する。

3.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日５mg/kgを10～20日間連日１日

１回静脈内に注射又は点滴静注する。

4.フルオロウラシルとして、通常、成人には１日10～20mg/kgを週１回静脈内

に注射又は点滴静注する。

また、必要に応じて動脈内に通常、成人には１日５mg/kgを適宜注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。

2.他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用する場合フルオロウラシルとして、通

常、成人には１日５～10mg/kgを他の抗悪性腫瘍剤又は放射線と併用し、

１の方法に準じ、又は間歇的に週１～２回用いる。

3.頭頸部癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法において、通常、成人にはフルオロウラシルとして１日

1000mg/m2（体表面積）までを、４～５日間連日で持続点滴する。投与を繰り

返す場合には少なくとも３週間以上の間隔をあけて投与する。本剤単独投与

の場合には併用投与時に準じる。なお、年齢、患者の状態などにより適宜減

量する。

4.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして１回100mg/m2（体表面積）を２時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を静脈内注射、さらにフルオロウラシ

ルとして600mg/m2（体表面積）を22時間かけて持続静注する。これを２日間

連続して行い、２週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして１回250mg/m2（体表面積）を２時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして2600mg/m2（体表面積）を24時間持続静注する。１週間ごと

に６回繰り返した後、２週間休薬する。これを１クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして１回200mg/m2（体表面積）を2時間かけ

て点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオ

ロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を静脈内注射、さらにフルオロウラシ

ルとして2400～3000mg/m2（体表面積）を46時間持続静注する。これを２週間

ごとに繰り返す。

なお、年齢、患者の状態などにより適宜減量する。

5.※,※※小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロ

ウラシル持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして１回

200mg/m2（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの

点滴静脈内注射終了直後にフルオロウラシルとして400mg/m2（体表面積）を

静脈内注射、さらにフルオロウラシルとして2400mg/m2（体表面積）を46時間

持続静注する。これを２週間ごとに繰り返す。

なお、年齢、患者の状態などにより適宜減量する。

1.頭頸部癌に対して、本剤を含むがん化学療法と放射線照射を併用する場

合（特に同時併用する場合）に、重篤な副作用や放射線合併症が発現する

可能性があるため、本剤の適切な減量を検討すること。（「重要な基本的注意

」の項参照）

2.※オキサリプラチン、イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナートとの併用療

法（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減

量時の投与量を参考にすること。

２クール目以降の投与可能条件

（投与予定日に確認し、当該条件を満たす状態へ回復するまで投与を延期

するとともに、「減量基準」及び「減量時の投与量」を参考に、投与再開時に減

量すること。）

（図略）

減量基準

前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場合は、該当

内の患者（「

相互作用」の

項参照）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを１レベル減量する。（「減

量時の投与量」を参考にすること）また、いずれかの程度に該当する好中球

減少又は血小板減少が発現した場合は、以降の本剤急速静脈内投与を中

止する。

（図略）

減量時の投与量

（オキサリプラチン85mg/m2、イリノテカン塩酸塩水和物180mg/m2、本剤持続

静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

（図略）
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抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポリメラーゼ活性阻害作用
）＞＞ピリミジン（シトシンアラビノシド）系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キロサイド注200mg

シタラビン

200mg1管

代謝拮抗性抗悪性腫瘍剤

・急性白血病（赤白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化例を含む）。

 

・消化器癌（胃癌、膵癌、肝癌、結腸癌等）、肺癌、乳癌、女性性器癌（子宮

癌等）等。ただし他の抗腫瘍剤（フルオロウラシル、マイトマイシンC、シクロホ

スファミド水和物、メトトレキサート、ビンクリスチン硫酸塩、ビンブラスチン硫酸

塩等）と併用する場合に限る。

 

・膀胱腫瘍

 

〈急性白血病〉

（1）寛解導入

急性白血病の寛解導入には、シタラビンとして通常1日小児0.6～2.3mg/kg、

成人0.8～1.6mg/kgを250～500mLの5%ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混

合して、点滴で静脈内投与するか、又は20mLの20%ブドウ糖液あるいは生理

食塩液に混合して、ワンショットで静脈内投与する。通常2～3週間連続投与

を行う。

 

（2）維持療法

寛解が得られた場合は、維持療法として上記用量を1週1回そのまま皮下、筋

肉内投与するか、あるいは上記用法に従い静脈内投与する。

 

（3）シタラビン少量療法

*

通常、成人にはシタラビンとして以下の用量を10～14日間皮下又は静脈内投

与する。

 

・1回10～20mgを1日2回

 

・1回20mg/m2を1日1回

 

（4）髄腔内化学療法

通常、成人にはシタラビンとして1回25～40mgを1週間に1～2回髄腔内に投

与する。小児に投与する場合には、下記を参考に年齢・体格等に応じて投与

量を調節する。

なお、併用する他の抗腫瘍剤及び患者の状態により投与間隔は適宜延長す

ること。髄液に異常所見を認める場合は、正常化するまで投与を継続すること

。

 

1歳

 

2歳

本剤に対する

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3歳以上

 

15～20mg

 

20～30mg

 

25～40mg

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌等〉

（1）静脈内注射

消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌等に他の抗腫瘍剤（フルオロウラシル、

マイトマイシンC、シクロホスファミド水和物、メトトレキサート、ビンクリスチン硫

酸塩等）と併用するときは、シタラビンとして通常1回0.2～0.8mg/kgを1週間に

1～2回点滴で静脈内投与するか、又はワンショットで静脈内投与する。

 

（2）局所動脈内注射

局所動脈内注入の場合は、シタラビンとして通常1日0.2～0.4mg/kgを他の抗

腫瘍剤（フルオロウラシル、マイトマイシンC、シクロホスファミド水和物、ビンク

リスチン硫酸塩、ビンブラスチン硫酸塩等）と併用して持続注入ポンプで投与

する。

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈膀胱腫瘍〉

膀胱腫瘍に単独膀胱内注入を行う場合は、シタラビンとして通常

200～400mgを、また、他の抗腫瘍剤（マイトマイシンC等）と併用し、膀胱内注

入を行う場合は、シタラビンとして通常100～300mgを10～40mLの生理食塩液

又は注射用蒸留水に混合して1日1回又は週2～3回膀胱内に注入する。

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈急性白血病〉

髄腔内化学療法に対して本剤を使用する際には、国内外の最新のガイドライ

ン等を参考にすること。

キロサイド注20mg

シタラビン

20mg1管

代謝拮抗性抗悪性腫瘍剤

・急性白血病（赤白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化例を含む）。

 

・消化器癌（胃癌、膵癌、肝癌、結腸癌等）、肺癌、乳癌、女性性器癌（子宮

癌等）等。ただし他の抗腫瘍剤（フルオロウラシル、マイトマイシンC、シクロホ

スファミド水和物、メトトレキサート、ビンクリスチン硫酸塩、ビンブラスチン硫酸

塩等）と併用する場合に限る。

 

・膀胱腫瘍

 

〈急性白血病〉

（1）寛解導入

急性白血病の寛解導入には、シタラビンとして通常1日小児0.6～2.3mg/kg、

成人0.8～1.6mg/kgを250～500mLの5%ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混

合して、点滴で静脈内投与するか、又は20mLの20%ブドウ糖液あるいは生理

食塩液に混合して、ワンショットで静脈内投与する。通常2～3週間連続投与

を行う。

 

（2）維持療法

寛解が得られた場合は、維持療法として上記用量を1週1回そのまま皮下、筋

肉内投与するか、あるいは上記用法に従い静脈内投与する。

本剤に対する

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

（3）シタラビン少量療法

*

通常、成人にはシタラビンとして以下の用量を10～14日間皮下又は静脈内投

与する。

 

・1回10～20mgを1日2回

 

・1回20mg/m2を1日1回

 

（4）髄腔内化学療法

通常、成人にはシタラビンとして1回25～40mgを1週間に1～2回髄腔内に投

与する。小児に投与する場合には、下記を参考に年齢・体格等に応じて投与

量を調節する。

なお、併用する他の抗腫瘍剤及び患者の状態により投与間隔は適宜延長す

ること。髄液に異常所見を認める場合は、正常化するまで投与を継続すること

。

 

1歳

 

2歳

 

3歳以上

 

15～20mg

 

20～30mg

 

25～40mg

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌等〉

（1）静脈内注射

消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌等に他の抗腫瘍剤（フルオロウラシル、

マイトマイシンC、シクロホスファミド水和物、メトトレキサート、ビンクリスチン硫

酸塩等）と併用するときは、シタラビンとして通常1回0.2～0.8mg/kgを1週間に

1～2回点滴で静脈内投与するか、又はワンショットで静脈内投与する。

 

（2）局所動脈内注射

局所動脈内注入の場合は、シタラビンとして通常1日0.2～0.4mg/kgを他の抗

腫瘍剤（フルオロウラシル、マイトマイシンC、シクロホスファミド水和物、ビンク

リスチン硫酸塩、ビンブラスチン硫酸塩等）と併用して持続注入ポンプで投与

する。

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈膀胱腫瘍〉

膀胱腫瘍に単独膀胱内注入を行う場合は、シタラビンとして通常

200～400mgを、また、他の抗腫瘍剤（マイトマイシンC等）と併用し、膀胱内注

入を行う場合は、シタラビンとして通常100～300mgを10～40mLの生理食塩液

又は注射用蒸留水に混合して1日1回又は週2～3回膀胱内に注入する。

 

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

 

〈急性白血病〉

髄腔内化学療法に対して本剤を使用する際には、国内外の最新のガイドライ

ン等を参考にすること。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゲムシタビン点滴静注用1g「ヤクルト」

ゲムシタビン塩酸塩

1g1瓶

代謝拮抗性抗悪性腫瘍剤

非小細胞肺癌、膵癌、胆道癌、尿路上皮癌、手術不能又は再発乳癌、がん

化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又は難治性の悪性リンパ腫

胆道癌の場合本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立

していない。

尿路上皮癌の場合本剤の術前・術後補助化学療法における有効性及び安

全性は確立していない。

＊＊手術不能又は再発乳癌の場合本剤の術前・術後補助化学療法におけ

る有効性及び安全性は確立していない。

がん化学療法後に増悪した卵巣癌の場合本剤の投与を行う場合には、白金

製剤を含む化学療法施行後の症例を対象とし、白金製剤に対する感受性を

考慮して本剤以外の治療法を慎重に検討した上で、本剤の投与を開始する

こと。

1.膵癌、胆道癌、尿路上皮癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又

は難治性の悪性リンパ腫の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回

1000mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を３週連続し、４週目は休

薬する。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減

量する。

2.非小細胞肺癌の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回1000mg/m2を

30分かけて点滴静注し、週１回投与を３週連続し、４週目は休薬する。これを

１コースとして投与を繰り返す。シスプラチンと併用する場合は、ゲムシタビン

として１回1250mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を２週連続し、

３週目は休薬を１コースとすることもできる。なお、患者の状態により適宜減量

する。

3.手術不能又は再発乳癌の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回

1250mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を２週連続し、３週目は休

薬する。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減

量する。

＊＊尿路上皮癌の場合「臨床成績」の項の内容を十分に理解した上で投与

方法を選択すること。

＊＊手術不能又は再発乳癌の場合本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は「臨

床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した

上で、選択すること。

1.高度な骨髄

抑制のある患

者

［骨髄抑制が

増悪し、致命

的となること

がある。］

2.胸部単純

X線写真で明

らかで、かつ

臨床症状の

ある間質性肺

炎又は肺線

維症のある患

者

［症状が増悪

し、致命的と

なることがある

。］

3.胸部への放

射線療法を

施行している

患者

［外国の臨床

試験で本剤と

胸部への根

治的放射線

療法との併用

により、重篤

な食道炎、肺

臓炎が発現し

、死亡に至っ

た例が報告さ

れている。「

相互作用」の

項参照］

4.重症感染

症を合併して

いる患者

［感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。］

5.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［動物実験

（マウス、ウサ

ギ）で催奇形

作用及び胎

児致死作用

が報告されて

いる。］

注

ゲムシタビン点滴静注用200mg「ヤクルト」

ゲムシタビン塩酸塩

非小細胞肺癌、膵癌、胆道癌、尿路上皮癌、手術不能又は再発乳癌、がん

化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又は難治性の悪性リンパ腫

1.高度な骨髄

抑制のある患

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

200mg1瓶

代謝拮抗性抗悪性腫瘍剤

胆道癌の場合本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立

していない。

尿路上皮癌の場合本剤の術前・術後補助化学療法における有効性及び安

全性は確立していない。

＊＊手術不能又は再発乳癌の場合本剤の術前・術後補助化学療法におけ

る有効性及び安全性は確立していない。

がん化学療法後に増悪した卵巣癌の場合本剤の投与を行う場合には、白金

製剤を含む化学療法施行後の症例を対象とし、白金製剤に対する感受性を

考慮して本剤以外の治療法を慎重に検討した上で、本剤の投与を開始する

こと。

1.膵癌、胆道癌、尿路上皮癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又

は難治性の悪性リンパ腫の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回

1000mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を３週連続し、４週目は休

薬する。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減

量する。

2.非小細胞肺癌の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回1000mg/m2を

30分かけて点滴静注し、週１回投与を３週連続し、４週目は休薬する。これを

１コースとして投与を繰り返す。シスプラチンと併用する場合は、ゲムシタビン

として１回1250mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を２週連続し、

３週目は休薬を１コースとすることもできる。なお、患者の状態により適宜減量

する。

3.手術不能又は再発乳癌の場合通常、成人にはゲムシタビンとして１回

1250mg/m2を30分かけて点滴静注し、週１回投与を２週連続し、３週目は休

薬する。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減

量する。

＊＊尿路上皮癌の場合「臨床成績」の項の内容を十分に理解した上で投与

方法を選択すること。

＊＊手術不能又は再発乳癌の場合本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は「臨

床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した

上で、選択すること。

者

［骨髄抑制が

増悪し、致命

的となること

がある。］

2.胸部単純

X線写真で明

らかで、かつ

臨床症状の

ある間質性肺

炎又は肺線

維症のある患

者

［症状が増悪

し、致命的と

なることがある

。］

3.胸部への放

射線療法を

施行している

患者

［外国の臨床

試験で本剤と

胸部への根

治的放射線

療法との併用

により、重篤

な食道炎、肺

臓炎が発現し

、死亡に至っ

た例が報告さ

れている。「

相互作用」の

項参照］

4.重症感染

症を合併して

いる患者

［感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。］

5.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［動物実験

（マウス、ウサ

ギ）で催奇形

作用及び胎

児致死作用

が報告されて

いる。］

シタラビン点滴静注液1g「テバ」

シタラビン

1g1瓶

シタラビン大量療法再発又は難治性の下記疾患

○急性白血病（急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病）

○悪性リンパ腫

1.本剤に対す

る重篤な過敏

症の既往歴

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

再発・難治性

急性白血病・悪性リンパ腫治療剤

ただし、急性リンパ性白血病及び悪性リンパ腫については他の抗腫瘍剤と併

用する場合に限る。

*腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置シタラビン大量療法1.急性骨髄性白

血病通常、成人には、シタラビンとして1回2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生

理食塩液に混合して300～500mLとし、12時間毎に3時間かけて点滴で最大

6日間連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、シタラビンとして1回3g/m2を12時間毎に3時間か

けて点滴で3日間連日静脈内投与する。

2.急性リンパ性白血病通常、成人には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンと

して1回2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合して300～500mLと

し、12時間毎に3時間かけて点滴で最大6日間連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間連日静脈内投与する。

3.悪性リンパ腫通常、成人には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合して300～500mLとし、1日

1～2回3時間かけて点滴で1～2日間（最大2回）連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間連日静脈内投与する。

なお、患者の年齢、末梢血及び骨髄の状態等により適宜減量する。

*腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置再生医療等製品の用法及び用量又

は使用方法に基づき使用する。

1.点滴時間は本剤の有効性及び安全性に関与しており、時間の短縮は血中

濃度の上昇により中枢神経系毒性の増加につながるおそれがあり、時間の延

長は患者の負担も大きく、薬剤の暴露時間増加により骨髄抑制の遷延に伴う

感染症・敗血症の増加につながるおそれがある。

2.急性リンパ性白血病及び悪性リンパ腫に対する他の抗腫瘍剤との併用療

法においては、併用薬剤の添付文書も参照すること。

のある患者

2.重篤な感染

症を合併して

いる患者［感

染症が増悪し

致命的となる

ことがある］

シタラビン点滴静注液400mg「テバ」

シタラビン

400mg1瓶

再発・難治性

急性白血病・悪性リンパ腫治療剤

シタラビン大量療法再発又は難治性の下記疾患

○急性白血病（急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病）

○悪性リンパ腫

ただし、急性リンパ性白血病及び悪性リンパ腫については他の抗腫瘍剤と併

用する場合に限る。

*腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置シタラビン大量療法1.急性骨髄性白

血病通常、成人には、シタラビンとして1回2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生

理食塩液に混合して300～500mLとし、12時間毎に3時間かけて点滴で最大

6日間連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、シタラビンとして1回3g/m2を12時間毎に3時間か

けて点滴で3日間連日静脈内投与する。

2.急性リンパ性白血病通常、成人には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンと

して1回2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合して300～500mLと

し、12時間毎に3時間かけて点滴で最大6日間連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間連日静脈内投与する。

3.悪性リンパ腫通常、成人には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合して300～500mLとし、1日

1～2回3時間かけて点滴で1～2日間（最大2回）連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、他の抗腫瘍剤と併用し、シタラビンとして1回

2g/m2を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間連日静脈内投与する。

なお、患者の年齢、末梢血及び骨髄の状態等により適宜減量する。

*腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置再生医療等製品の用法及び用量又

は使用方法に基づき使用する。

1.点滴時間は本剤の有効性及び安全性に関与しており、時間の短縮は血中

濃度の上昇により中枢神経系毒性の増加につながるおそれがあり、時間の延

長は患者の負担も大きく、薬剤の暴露時間増加により骨髄抑制の遷延に伴う

感染症・敗血症の増加につながるおそれがある。

2.急性リンパ性白血病及び悪性リンパ腫に対する他の抗腫瘍剤との併用療

法においては、併用薬剤の添付文書も参照すること。

1.本剤に対す

る重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

2.重篤な感染

症を合併して

いる患者［感

染症が増悪し

致命的となる

ことがある］

注
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腫瘍用薬
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抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡ・ＲＮＡポリメラーゼ活性阻害作
用）＞＞プリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルダラ静注用50mg

フルダラビンリン酸エステル

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

●貧血又は血小板減少症を伴う慢性リンパ性白血病●再発又は難治性の下

記疾患低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫

マントル細胞リンパ腫

●下記疾患における同種造血幹細胞移植の前治療急性骨髄性白血病、骨

髄異形成症候群、慢性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、悪性リンパ腫、

多発性骨髄腫

**●腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置慢性リンパ性白血病において、本

剤の対象は、未治療例の場合、原疾患の進展に起因する貧血又は血小板減

少症を伴う慢性リンパ性白血病患者（Rai分類でハイリスク群又はBinet分類で

B又はC期）であり、既治療例の場合、少なくとも一種類の標準的なアルキル

化剤を含む治療に無効又は進行性の慢性リンパ性白血病患者である。

●貧血又は血小板減少症を伴う慢性リンパ性白血病●再発又は難治性の低

悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫通常、成人に

はフルダラビンリン酸エステルとして、１日量20mg/m2（体表面積）を５日間連

日点滴静注（約30分）し、23日間休薬する。これを１クールとし、投薬を繰り返

す。

なお、患者の状態により適宜増減する。

●同種造血幹細胞移植の前治療フルダラビンリン酸エステルとして、１日量

30mg/m2（体表面積）を６日間連日点滴静注（約30分）する。なお、患者の状

態により、投与量及び投与日数は適宜減ずる。

**●腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置再生医療等製品の用法及び用量

又は使用方法に基づき使用する。

1.慢性リンパ性白血病、低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細

胞リンパ腫において、腎機能が低下している患者（クレアチニンクリアランスが

30～70mL/分）では、腎機能の低下に応じて次のような目安により投与量を減

量し、安全性を確認しながら慎重に投与すること。［「薬物動態」の項参照］

＜減量の目安＞クレアチニンクリアランス（mL/分）：70投与量（mg/m2）：18

クレアチニンクリアランス（mL/分）：50投与量（mg/m2）：14

クレアチニンクリアランス（mL/分）：30投与量（mg/m2）：12

2.慢性リンパ性白血病、低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細

胞リンパ腫への本剤投与にあたっては、好中球、血小板等の変動に十分留

意し、前クールにおいて、高度の骨髄抑制が認められなかった場合に限り増

量（最大25mg/m2/日）を考慮する。

3.同種造血幹細胞移植の前治療においては、他の抗悪性腫瘍剤や全身放

射線照射と併用すること。

4.小児における本剤の同種造血幹細胞移植の前治療としての有効性及び安

全性は確立していない。［使用経験が限られている。］

5.本剤は、通常2.5mLの注射用水にて溶解し（フルダラビンリン酸エステル

20mg/mL）、体表面積より計算した必要量をとり、日局生理食塩液100mL以上

に希釈する。

1.重篤な腎障

害のある患者

（クレアチニン

クリアランス

＜24時間蓄

尿により測定

＞が30mL/分

未満の患者

）［本剤は腎

から排泄され

るので、排泄

遅延により副

作用が強くあ

らわれるおそ

れがある。］

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

3.ペントスタ

チンを投与中

の患者［「警

告」、「相互作

用」の項参照

］

4.フルダラビ

ンリン酸エス

テルにより溶

血性貧血を

起こしたこと

のある患者

［重篤な溶血

性貧血を起こ

すおそれがあ

る。］

5.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

6.重症感染

症を合併して

いる患者［特

に同種造血

幹細胞移植

の前治療に

本剤を投与

する場合は、

感染症が増

悪し致命的と

なることがある

。］

注

������������DNA��������������

抗腫瘍作用＞＞代謝拮抗作用＞＞核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡメチル化阻害作用）＞＞シトシ
ン系
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビダーザ注射用100mg

アザシチジン

100mg1瓶

骨髄異形成症候群

急性骨髄性白血病治療剤

・骨髄異形成症候群

 

*

・急性骨髄性白血病

 

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

通常、成人にはアザシチジンとして75mg/m2（体表面積）を1日1回7日間皮下

投与又は10分かけて点滴静注し、3週間休薬する。これを1サイクルとし、投与

を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈効能共通〉

1.原則として皮下投与を行うこと。出血傾向等により皮下投与が困難な場合

は、点滴静注を行うこと。

 

2.本剤の投与については、以下の基準を目安に、適切に減量、治療開始の

延期（休薬）及び投与中止の判断を行うこと。

 

1.グレード3以上の非血液毒性が発現した場合、治療開始前の状態に回復す

るまで休薬する。次サイクル開始予定日から21日以内に回復しない場合、又

は当該毒性が重篤化した場合は投与を中止する（グレードはCTCAEに準じる

）。

 

2.血液学的検査値による投与量調節

［重要な基本的注意 1. 参照］

 

1.治療開始前値が白血球数≧3,000/mm3、好中球数≧1,500/mm3かつ血小

板数≧75,000/mm3の全てを満たす患者

 

当該サイクルの最低値

 

次サイクルの治療開始の延期（休薬）・減量基準

 

好中球数＜1,000/mm3

又は

血小板数＜50,000/mm3

（１）治療開始前値からの減少量の50%が回復注3)

した後、次サイクルを開始する

（２）14日以内に回復注3)

しない場合、次サイクル投与量を50%量に減量する

 

2.治療開始前値が白血球数＜3,000/mm3、好中球数＜1,500/mm3又は血小

板数＜75,000/mm3のいずれかに該当する患者

 

当該サイクルの最低値

 

次サイクルの治療開始の延期（休薬）・減量基準

 

白血球数、好中球数又は血小板数のいずれかが治療開始前値の50%以下に

減少

（ただし、同時にいずれかに輸血等の処置なしで当該サイクル開始時よりも増

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

加が認められる場合は該当しない）

 

（１）治療開始前値からの減少量の50%が回復注3)

した後、次サイクルを開始する

（２）14日以内に回復注3)

しない場合、下表に従う

 

骨髄細胞密度

 

次サイクル投与量

 

＞50%

 

100%量で継続する

 

15～50%

 

21日以内に回復注3)

しない場合、50%量に減量する

 

＜15%

 

21日以内に回復注3)

しない場合、33%量に減量する

 

注3) 回復：血球数≧最低値＋［0.5×（治療開始前値－最低値）］

 

3.腎機能及び血清電解質による投与量調節

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

当該サイクル

 

次サイクルの治療開始の延期（休薬）・減量基準

 

血清重炭酸塩

＜20mEq/L（静脈血）

 

次サイクル投与量を50%量に減量する

 

BUN又は血清クレアチニンが施設基準値上限を超え、治療開始前値の2倍

以上に上昇

 

施設基準値又は治療開始前値に回復した後、次サイクル投与量を50%量に

減量する

 

〈骨髄異形成症候群〉

3.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

〈急性骨髄性白血病〉

4.*

ベネトクラクス以外の抗悪性腫瘍剤との併用による有効性及び安全性は確立

していない。

���������������������

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞タキサン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アブラキサン点滴静注用100mg

パクリタキセル（アルブミン懸濁型）

100mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

・乳癌

 

・胃癌

 

・非小細胞肺癌

 

・治癒切除不能な膵癌

 

〈効能共通〉

1.本剤の手術の補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない

。

 

〈治癒切除不能な膵癌〉

2.患者の病期、全身状態等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと

。

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

 

*

乳癌にはA法又はE法を、胃癌にはA法又はD法を、非小細胞肺癌にはB法を

、治癒切除不能な膵癌にはC法を使用する。

A法：

通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回260mg/m2（体表面積）を30分か

けて点滴静注し、少なくとも20日間休薬する。これを1コースとして、投与を繰

り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

B法：

通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2（体表面積）を30分か

けて点滴静注し、少なくとも6日間休薬する。週1回投与を3週間連続し、これ

を1コースとして、投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

C法：

ゲムシタビンとの併用において、通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回

125mg/m2（体表面積）を30分かけて点滴静注し、少なくとも6日間休薬する。

週1回投与を3週間連続し、4週目は休薬する。これを1コースとして、投与を繰

り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

D法：

通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2（体表面積）を30分か

けて点滴静注し、少なくとも6日間休薬する。週1回投与を3週間連続し、4週

目は休薬する。これを1コースとして、投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

E法：

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはパクリタキセルとして、

1日1回100mg/m2（体表面積）を30分かけて点滴静注し、少なくとも6日間休

薬する。週1回投与を3週間連続し、4週目は休薬する。これを1コースとして、

投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈効能共通〉

1.本剤の投与にあたっては下記に留意し、必要に応じ休薬、減量を実施する

こと。

 

・A法、B法又はE法

好中球数及び血小板数の変動に十分留意し、次コース投与前の臨床検査で

好中球数が1,500/mm3未満又は血小板数が100,000/mm3未満であれば、骨

髄機能が回復するまで投与を延期すること。また、B法又はE法の同一コース

内の投与にあたっては、投与前の臨床検査で好中球数が500/mm3未満又は

血小板数が50,000/mm3未満であれば、骨髄機能が回復するまで投与を延

期すること。投与後、好中球数が7日間以上にわたって500/mm3未満となった

場合、血小板数が50,000/mm3未満となった場合、又は発熱性好中球減少症

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

は用量制限

毒性（Dose

Limiting

Toxicity）であ

り、感染症を

伴い、重篤化

する可能性が

ある。］

 

2.感染症を合

併している患

者［骨髄抑制

により、感染

症を増悪させ

るおそれがあ

る。］

 

3.本剤又はパ

クリタキセル、

アルブミンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

 

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

が発現した場合、更にB法又はE法では次コース投与開始が7日間以上延期

となる好中球減少が発現した場合も次コースの投与量を減量すること。

また、高度（Grade 3）な末梢神経障害が発現した場合には、軽快又は回復

（Grade 1以下）するまで投与を延期し、次回の投与量を減量すること。

［警告 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

・C法

〈第1日目（各コース開始時）〉

好中球数及び血小板数の変動に十分留意し、投与前の臨床検査で好中球

数が1,500/mm3未満又は血小板数が100,000/mm3未満であれば、骨髄機能

が回復するまで投与を延期すること。

〈第8及び15日目〉

 

第8日目

 

投与前血液検査（/mm3）

 

投与前血液検査（/mm3）

 

対応

 

（１）

 

好中球数1,000超

かつ

血小板数75,000以上

 

投与量変更なし

 

（２）

 

好中球数500以上1,000以下

又は

血小板数50,000以上75,000未満

 

1段階減量

 

（３）

 

好中球数500未満

又は

血小板数50,000未満

 

休薬

 

第15日目

 

投与前血液検査

（/mm3）

 

第8日目での

血液検査の結果
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

対応

 

好中球数1,000超

かつ

血小板数75,000以上

 

（１）の場合

 

投与量変更なし

 

（２）の場合

 

第1日目投与量に増量可

 

（３）の場合

 

1段階減量

 

好中球数500以上

1,000以下

又は

血小板数50,000以上

75,000未満

 

（１）の場合

 

投与量変更なし

 

（２）の場合

 

第8日目投与量に同じ

 

（３）の場合

 

1段階減量

 

好中球数500未満

又は

血小板数50,000未満

 

（１）～（３）の場合

 

休薬

 

投与後、好中球数が7日間以上にわたって500/mm3未満となった場合、血小

板数が50,000/mm3未満となった場合、又は発熱性好中球減少症が発現した

場合には、次回の投与量を減量すること。

また、高度（Grade 3）な末梢神経障害が発現した場合には、軽快又は回復

（Grade 1以下）するまで投与を延期し、次回の投与量を減量すること。

［警告 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・D法

好中球数及び血小板数の変動に十分留意し、投与前の臨床検査で好中球

数が1,000/mm3未満又は血小板数が75,000/mm3未満であれば、骨髄機能

が回復するまで投与を延期すること。

本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用の場合は、第1日目の投与前の臨床検査

で好中球数が1,500/mm3未満又は血小板数が100,000/mm3未満であれば、

骨髄機能が回復するまで投与を延期すること。

投与後、好中球数が500/mm3未満となった場合、血小板数が25,000/mm3未

満となった場合、又は発熱性好中球減少症が発現した場合には、次回の投

与量を減量すること。

また、高度（Grade 3）な末梢神経障害が発現した場合には、軽快又は回復

（Grade 2以下）するまで投与を延期し、次回の投与量を減量すること。

［警告 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［重要な基本的注意 6. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

・減量の目安

 

減量段階

 

A法

 

B法又はE法

 

C法

 

D法

 

通常投与量

 

260mg/m2

100mg/m2

125mg/m2

100mg/m2

1段階減量

 

220mg/m2

75mg/m2

100mg/m2

80mg/m2

2段階減量

 

180mg/m2

50mg/m2

75mg/m2

60mg/m2

〈非小細胞肺癌及び乳癌〉

2.*

B法及びE法において、本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選

択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

〈胃癌〉

3.D法において、本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の

内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択するこ

と。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

4.本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効

性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。特に、A法の実施にあ

たっては、D法の実施についても検討すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

ジェブタナ点滴静注60mg

カバジタキセル　アセトン付加物

60mg1.5mL1瓶(溶解液付)

抗悪性腫瘍剤

前立腺癌

 

1.本剤は外科的又は内科的去勢術を行い、進行又は再発が確認された患者

を対象とすること。

 

2.本剤の化学療法未治療の前立腺癌における有効性及び安全性は確立し

ていない。

 

3.「17.臨床成績」の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解し

た上で適応患者の選択を行うこと。

 

プレドニゾロンとの併用において、通常、成人に1日1回、カバジタキセルとし

て25mg/m2（体表面積）を1時間かけて3週間間隔で点滴静注する。なお、患

者の状態により適宜減量すること。

 

1.プレドニゾロンの投与に際しては、「17.臨床成績」の内容を熟知し、投与す

ること。

 

2.本剤投与時にあらわれることがある過敏反応を軽減させるために、本剤投

与の30分前までに、抗ヒスタミン剤、副腎皮質ホルモン剤、H2受容体拮抗剤

等の前投与を行うこと。

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

3.他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない

。

 

4.本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を

減量又は休薬すること。減量後もこれらの副作用があらわれる場合は投与中

止を考慮すること。

 

本剤の減量・休薬・中止基準

 

副作用

（GradeはNCI-CTCAEによる）

 

処置

 

適切な治療にも関わらず持続するGrade3以上の好中球減少症（1週間以上）

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

好中球数が1,500/mm3を超えるまで休薬し、その後、用量を20mg/m2に減量

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［重症感染

症等を併発し

、致命的とな

ることがある。

］

［警告 参照］

 

2.感染症を合

併している患

者［感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

［警告 参照］

 

3.発熱を有し

、感染症の疑

われる患者

［感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。］

［警告 参照］

 

4.肝機能障

害を有する患

者

［警告 参照］

,

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 参照］

,

［有効性及び

安全性に関

する試験 2.

参照］

 

5.本剤又はポ

リソルベート

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

して投与を再開する。

 

発熱性好中球減少症又は好中球減少性感染

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 5. 参照］

 

症状が回復又は改善し、好中球数が1,500/mm3を超えるまで休薬し、その後

、用量を20mg/m2に減量して投与を再開する。

 

Grade3以上の下痢、又は水分・電解質補給等の適切な治療にも関わらず持

続する下痢

［重大な副作用 4. 参照］

 

症状が回復又は改善するまで休薬し、その後、用量を20mg/m2に減量して投

与を再開する。

 

Grade3以上の末梢性ニューロパチー

［重大な副作用 9. 参照］

 

投与を中止する。

 

Grade2の末梢性ニューロパチー

［重大な副作用 9. 参照］

 

用量を20mg/m2に減量する。

80含有製剤

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者［本剤はポ

リソルベート

80を含有する

。］

ドセタキセル点滴静注20mg/1mL「ヤクルト」

ドセタキセル水和物

20mg1mL1瓶

タキソイド系抗悪性腫瘍剤

乳癌、非小細胞肺癌、胃癌、頭頸部癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして60mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜増減するこ

と。ただし、1回最高用量は75mg/m2とする。

卵巣癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして70mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜増減するこ

と。ただし、1回最高用量は75mg/m2とする。

食道癌、子宮体癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして70mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量するこ

と。

前立腺癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして75mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量すること。

1.子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確

立されていない。

2.前立腺癌では本剤は外科的又は内科的去勢術を行い、進行又は再発が

確認された患者を対象とすること。

1.本剤の投与にあたっては、特に本剤の用量規制因子である好中球数の変

動に十分留意し、投与当日の好中球数が2,000/mm3未満であれば、投与を

延期すること。

2.本剤の投与量が増加すると、骨髄抑制がより強くあらわれるおそれがあるの

で注意すること(「重要な基本的注意」の項1.及び「重大な副作用」の項1.参照

)。

3.本剤の投与時には、必要量を注射筒で抜き取り、直ちに250又は500mLの

生理食塩液又は5％ブドウ糖液に混和し、1時間以上かけて点滴静注すること

(「適用上の注意」の項参照)。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

[重症感染症

等を併発し、

致命的となる

ことがある。]

2.感染症を合

併している患

者

[感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。]

3.発熱を有し

感染症の疑

われる患者

[感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。]

4.本剤又はポ

リソルベート

80含有製剤

注)に対し重

篤な過敏症

の既往歴のあ

る患者

[本剤はポリソ

ルベート80を

含有する。]

5.妊婦又は妊

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

娠している可

能性のある患

者(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

注) 主なポリ

ソルベート

80含有製剤

についてはイ

ンタビューフ

ォームをご参

照ください。

ドセタキセル点滴静注80mg/4mL「ヤクルト」

ドセタキセル水和物

80mg4mL1瓶

タキソイド系抗悪性腫瘍剤

乳癌、非小細胞肺癌、胃癌、頭頸部癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして60mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜増減するこ

と。ただし、1回最高用量は75mg/m2とする。

卵巣癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして70mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜増減するこ

と。ただし、1回最高用量は75mg/m2とする。

食道癌、子宮体癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして70mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量するこ

と。

前立腺癌

通常、成人に1日1回、ドセタキセルとして75mg/m2(体表面積)を1時間以上か

けて3週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量すること。

1.子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確

立されていない。

2.前立腺癌では本剤は外科的又は内科的去勢術を行い、進行又は再発が

確認された患者を対象とすること。

1.本剤の投与にあたっては、特に本剤の用量規制因子である好中球数の変

動に十分留意し、投与当日の好中球数が2,000/mm3未満であれば、投与を

延期すること。

2.本剤の投与量が増加すると、骨髄抑制がより強くあらわれるおそれがあるの

で注意すること(「重要な基本的注意」の項1.及び「重大な副作用」の項1.参照

)。

3.本剤の投与時には、必要量を注射筒で抜き取り、直ちに250又は500mLの

生理食塩液又は5％ブドウ糖液に混和し、1時間以上かけて点滴静注すること

(「適用上の注意」の項参照)。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

[重症感染症

等を併発し、

致命的となる

ことがある。]

2.感染症を合

併している患

者

[感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。]

3.発熱を有し

感染症の疑

われる患者

[感染症が増

悪し、致命的

となることがあ

る。]

4.本剤又はポ

リソルベート

80含有製剤

注)に対し重

篤な過敏症

の既往歴のあ

る患者

[本剤はポリソ

ルベート80を

含有する。]

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者(「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

注) 主なポリ

ソルベート

80含有製剤

についてはイ

ンタビューフ

ォームをご参

照ください。

注

パクリタキセル点滴静注液100mg「サンド」

パクリタキセル

卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は遠隔転移を有する

頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、血管肉腫、進行又は再発の

1.重篤な骨髄

抑制のある患

注

- 1021 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg16.7mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

子宮頸癌、再発又は難治性の胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫

瘍）

子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立

していない。

非小細胞肺癌及び子宮体癌にはA法を使用する。

乳癌にはA法又はB法を使用する。

卵巣癌にはA法又はカルボプラチンとの併用でC法を使用する。

胃癌にはA法又はE法を使用する。

再発又は難治性の胚細胞腫瘍には他の抗悪性腫瘍剤と併用でA法を使用

する。

再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、

血管肉腫にはB法を使用する。

進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D法を使用す

る。

A法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回210mg/m2（体表面積）を3時

間かけて点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、投与を

繰り返す。

B法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を6週連続し、少なくとも2週間休薬する。こ

れを1クールとして、投与を繰り返す。

C法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続する。これを1クールとして、投与

を繰り返す。

D法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回135mg/m2（体表面積）を

24時間かけて点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、

投与を繰り返す。

E法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続し、少なくとも2週間休薬する。こ

れを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。

1.投与時1.本剤投与時、A法では500mLの5％ブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、3時間かけて点滴静注すること。B法、C法及びE法では250mLの

5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、1時間かけて点滴静注すること

。D法では12時間ごとの2回に分けて調製及び投与すること。本剤投与量の半

量を250mLの5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、12時間かけて点

滴静注する。これを1回分として、2回連続して投与する。

2.本剤の希釈液は、過飽和状態にあるためパクリタキセルが結晶として析出

する可能性があるので、本剤投与時には、0.22ミクロン以下のメンブランフィル

ターを用いたインラインフィルターを通して投与すること。

3.点滴用セット等で本剤の溶解液が接触する部分に、可塑剤として

DEHP［di-（2-ethylhexyl）phthalate：フタル酸ジ-（2-エチルヘキシル）］を含有

しているものの使用を避けること。

4.輸液ポンプを使用して本剤を投与する場合は、チューブ内にろ過網（面積

の小さなフィルター）が組み込まれた輸液セットを使用すると、まれにポンプの

物理的刺激により析出するパクリタキセルの結晶がろ過網を詰まらせ、ポンプ

の停止が起こることがあるので、ろ過網が組み込まれた輸液セットは使用しな

いこと。

5.本剤は非水性注射液であり、輸液で希釈された薬液は表面張力が低下し、

1滴の大きさが生理食塩液等に比べ小さくなるため、輸液セットあるいは輸液

ポンプを用いる場合は以下の点に十分注意すること。

1.自然落下方式で投与する場合、輸液セットに表示されている滴数で投与速

度を設定すると、目標に比べ投与速度が低下するので、滴数を増加させて設

定するなどの調整が必要である。

2.滴下制御型輸液ポンプを用いる場合は、流量を増加させて設定するなどの

調整が必要である。

2.前投薬本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するため、本剤投与

前に必ず前投薬を行うこと。

1.A法本剤投与約12～14時間前及び約6～7時間前の2回、もしくは本剤投与

約30分前までに投与を終了するように、1回デキサメタゾンリン酸エステルナト

リウム注射液（デキサメタゾンとして20mg）を静脈内投与、本剤投与約30分前

までに投与を終了するように、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェンヒドラミン塩

酸塩として50mg）を経口投与、本剤投与約30分前までに投与を終了するよう
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に、ラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）又は注射用ファモチジ

ン（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与すること。

2.B法、C法、D法及びE法1.本剤投与約30分前までに投与を終了するように、

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液（デキサメタゾンとして8mg）及

びラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）又は注射用ファモチジン

（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェ

ンヒドラミン塩酸塩として50mg）を経口投与すること。

2.デキサメタゾンは初回投与時8mgとし、次回投与時までに過敏症状の発現

がみられなかった場合又は臨床上特に問題のない過敏症状の場合は、2週

目の投与より半量（4mg）に減量し投与してもよい。以降の投与週においても

同様の場合、半量ずつ最低1mgまで減量し投与してもよい。

3.本剤の投与にあたっては、投与法ごとに下記に留意し、必要に応じ休薬、

減量を実施すること。

1.A法白血球及び好中球の変動に十分留意し、投与前の臨床検査で白血球

数が4,000/mm3未満又は好中球数が2,000/mm3未満であれば、骨髄機能が

回復するまでは投与を延期すること。投与後、白血球数が1,000/mm3未満と

なった場合には次回の投与量を減量すること。

2.B法各クールを開始する際（初回クールを含む）、投与前の臨床検査で白血

球数が3,000/mm3未満又は好中球数が1,500/mm3未満であれば、骨髄機能

が回復するまでは投与を延期すること。同一クール内での本剤の投与にあた

っては、投与前の臨床検査で白血球数が2,000/mm3未満又は好中球数が

1,000/mm3未満であれば、骨髄機能が回復するまでは投与を延期すること。

投与後、白血球数が1,000/mm3未満となった場合には次回の投与量を減量

すること。

〈減量の目安〉投与方法：A法減量段階：投与量

通常投与量：210mg/m2

１段階減量：180mg/m2

２段階減量：150mg/m2

３段階減量：135mg/m2

投与方法：B法減量段階：投与量

通常投与量：100mg/m2

１段階減量：80mg/m2

２段階減量：60mg/m2

また、重篤な末梢神経障害が発現した場合には、次回の投与量を骨髄抑制

の減量の目安に従い、減量して投与することを考慮する。

パクリタキセル点滴静注液30mg「サンド」

パクリタキセル

30mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は遠隔転移を有する

頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、血管肉腫、進行又は再発の

子宮頸癌、再発又は難治性の胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫

瘍）

子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立

していない。

非小細胞肺癌及び子宮体癌にはA法を使用する。

乳癌にはA法又はB法を使用する。

卵巣癌にはA法又はカルボプラチンとの併用でC法を使用する。

胃癌にはA法又はE法を使用する。

再発又は難治性の胚細胞腫瘍には他の抗悪性腫瘍剤と併用でA法を使用

する。

再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、

血管肉腫にはB法を使用する。

進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D法を使用す

る。

A法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回210mg/m2（体表面積）を3時

間かけて点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、投与を

繰り返す。

B法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を6週連続し、少なくとも2週間休薬する。こ

れを1クールとして、投与を繰り返す。

C法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続する。これを1クールとして、投与

を繰り返す。
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D法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回135mg/m2（体表面積）を

24時間かけて点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、

投与を繰り返す。

E法通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体表面積）を1時

間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続し、少なくとも2週間休薬する。こ

れを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。

1.投与時1.本剤投与時、A法では500mLの5％ブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、3時間かけて点滴静注すること。B法、C法及びE法では250mLの

5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、1時間かけて点滴静注すること

。D法では12時間ごとの2回に分けて調製及び投与すること。本剤投与量の半

量を250mLの5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、12時間かけて点

滴静注する。これを1回分として、2回連続して投与する。

2.本剤の希釈液は、過飽和状態にあるためパクリタキセルが結晶として析出

する可能性があるので、本剤投与時には、0.22ミクロン以下のメンブランフィル

ターを用いたインラインフィルターを通して投与すること。

3.点滴用セット等で本剤の溶解液が接触する部分に、可塑剤として

DEHP［di-（2-ethylhexyl）phthalate：フタル酸ジ-（2-エチルヘキシル）］を含有

しているものの使用を避けること。

4.輸液ポンプを使用して本剤を投与する場合は、チューブ内にろ過網（面積

の小さなフィルター）が組み込まれた輸液セットを使用すると、まれにポンプの

物理的刺激により析出するパクリタキセルの結晶がろ過網を詰まらせ、ポンプ

の停止が起こることがあるので、ろ過網が組み込まれた輸液セットは使用しな

いこと。

5.本剤は非水性注射液であり、輸液で希釈された薬液は表面張力が低下し、

1滴の大きさが生理食塩液等に比べ小さくなるため、輸液セットあるいは輸液

ポンプを用いる場合は以下の点に十分注意すること。

1.自然落下方式で投与する場合、輸液セットに表示されている滴数で投与速

度を設定すると、目標に比べ投与速度が低下するので、滴数を増加させて設

定するなどの調整が必要である。

2.滴下制御型輸液ポンプを用いる場合は、流量を増加させて設定するなどの

調整が必要である。

2.前投薬本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するため、本剤投与

前に必ず前投薬を行うこと。

1.A法本剤投与約12～14時間前及び約6～7時間前の2回、もしくは本剤投与

約30分前までに投与を終了するように、1回デキサメタゾンリン酸エステルナト

リウム注射液（デキサメタゾンとして20mg）を静脈内投与、本剤投与約30分前

までに投与を終了するように、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェンヒドラミン塩

酸塩として50mg）を経口投与、本剤投与約30分前までに投与を終了するよう

に、ラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）又は注射用ファモチジ

ン（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与すること。

2.B法、C法、D法及びE法1.本剤投与約30分前までに投与を終了するように、

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液（デキサメタゾンとして8mg）及

びラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）又は注射用ファモチジン

（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェ

ンヒドラミン塩酸塩として50mg）を経口投与すること。

2.デキサメタゾンは初回投与時8mgとし、次回投与時までに過敏症状の発現

がみられなかった場合又は臨床上特に問題のない過敏症状の場合は、2週

目の投与より半量（4mg）に減量し投与してもよい。以降の投与週においても

同様の場合、半量ずつ最低1mgまで減量し投与してもよい。

3.本剤の投与にあたっては、投与法ごとに下記に留意し、必要に応じ休薬、

減量を実施すること。

1.A法白血球及び好中球の変動に十分留意し、投与前の臨床検査で白血球

数が4,000/mm3未満又は好中球数が2,000/mm3未満であれば、骨髄機能が

回復するまでは投与を延期すること。投与後、白血球数が1,000/mm3未満と

なった場合には次回の投与量を減量すること。

2.B法各クールを開始する際（初回クールを含む）、投与前の臨床検査で白血

球数が3,000/mm3未満又は好中球数が1,500/mm3未満であれば、骨髄機能

が回復するまでは投与を延期すること。同一クール内での本剤の投与にあた

っては、投与前の臨床検査で白血球数が2,000/mm3未満又は好中球数が

1,000/mm3未満であれば、骨髄機能が回復するまでは投与を延期すること。

投与後、白血球数が1,000/mm3未満となった場合には次回の投与量を減量

4.*妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）
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すること。

〈減量の目安〉投与方法：A法減量段階：投与量

通常投与量：210mg/m2

１段階減量：180mg/m2

２段階減量：150mg/m2

３段階減量：135mg/m2

投与方法：B法減量段階：投与量

通常投与量：100mg/m2

１段階減量：80mg/m2

２段階減量：60mg/m2

また、重篤な末梢神経障害が発現した場合には、次回の投与量を骨髄抑制

の減量の目安に従い、減量して投与することを考慮する。

����������

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞ビンカアルカロイド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オンコビン注射用1mg

ビンクリスチン硫酸塩

1mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

1.白血病（急性白血病、慢性白血病の急性転化時を含む）

2.悪性リンパ腫（細網肉腫、リンパ肉腫、ホジキン病）

3.小児腫瘍（神経芽腫、ウィルムス腫瘍、横紋筋肉腫、睾丸胎児性癌、血管

肉腫等）

4.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

多発性骨髄腫

悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫

5.褐色細胞腫

1.白血病（急性白血病、慢性白血病の急性転化時を含む）、悪性リンパ腫（細

網肉腫、リンパ肉腫、ホジキン病）及び小児腫瘍（神経芽腫、ウィルムス腫瘍、

横紋筋肉腫、睾丸胎児性癌、血管肉腫等）の場合通常、ビンクリスチン硫酸

塩として小児0.05～0.1mg/kg、成人0.02～0.05mg/kgを週1回静脈注射する。

ただし、副作用を避けるため、1回量2mgを超えないものとする。

2.多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合ドキソルビ

シン塩酸塩、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウムとの併用において、標準

的なビンクリスチン硫酸塩の投与量及び投与方法は、1日量0.4mgを24時間

持続静脈注射する。これを4日間連続で行い、その後17～24日間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。

3.悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に対する他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法の場合ビンクリスチン硫酸塩として1.4mg/m2（体表面積）を

、2回静脈注射する。1回目の投与の3週間後に2回目の投与を行い、6～8週

を1クールとし、投与を繰り返す。

ただし、副作用を避けるため、1回量2mgを超えないものとする。

4.褐色細胞腫の場合シクロホスファミド水和物、ダカルバジンとの併用におい

て、通常、成人にはビンクリスチン硫酸塩として、1日1回1.4mg/m2（体表面積

）を静脈注射し、少なくとも20日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返

す。

ただし、副作用を避けるため、1回量2mgを超えないものとする。なお、患者の

状態により適宜減量する。

1.外国では体重10kg以下の小児への初期投与量を0.05mg/kg週1回静脈注

射すべきであるとされている。

2.ドキソルビシン塩酸塩、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウムとの併用に

おいて、24時間持続静脈注射を実施する場合は、中心静脈カテーテルを留

置して投与すること。

3.悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に対する他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法（プロカルバジン塩酸塩、ニムスチン塩酸塩、ビンクリスチ

ン硫酸塩）においては、併用薬剤の添付文書及び関連文献（「抗がん剤報告

書：プロカルバジン塩酸塩（脳腫瘍）」、「抗がん剤報告書：ビンクリスチン硫酸

塩（脳腫瘍）」等）を熟読すること。

（次の患者又

は部位には

投与しないこ

と）1.次の患

者には投与し

ないこと1.本

剤の成分に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

2.脱髄性シャ

ルコー・マリ

ー・トゥース病

の患者

［「重要な基

本的注意」の

項参照］

2.次の部位に

は投与しない

こと髄腔内［「

適用上の注

意」2.投与経

路の項参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.褐色細胞腫患者において、本剤を含む化学療法施行後に高血圧クリーゼ

を含む血圧変動が報告されていることから、本剤を含む化学療法開始前に

α遮断薬等を投与すること。

注射用フィルデシン1mg

ビンデシン硫酸塩

1mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の寛解急性白血病（慢性骨髄性白血

病の急性転化を含む），悪性リンパ腫，肺癌，食道癌1.急性白血病，悪性リン

パ腫通常，成人にはビンデシン硫酸塩として1回3mg（0.06mg/kg），小児には

1回0.07～0.1mg/kgを1週間間隔で静脈内に注射する。

なお，年齢，症状により，適宜増減する。

2.肺癌，食道癌通常，成人にはビンデシン硫酸塩として1回

3～4.5mg（0.06～0.09mg/kg）を1週間間隔で静脈内に注射する。

なお，年齢，症状により，適宜増減する。

　

注射液の調製法

ビンデシン硫酸塩1mg（1瓶）又は3mg（1瓶）に，1mgあたり1mLの割合で注射

用水又は生理食塩液を加えて溶解する。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者2.髄腔内

［「適用上の

注意」の項参

照］

注

注射用フィルデシン3mg

ビンデシン硫酸塩

3mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の寛解急性白血病（慢性骨髄性白血

病の急性転化を含む），悪性リンパ腫，肺癌，食道癌1.急性白血病，悪性リン

パ腫通常，成人にはビンデシン硫酸塩として1回3mg（0.06mg/kg），小児には

1回0.07～0.1mg/kgを1週間間隔で静脈内に注射する。

なお，年齢，症状により，適宜増減する。

2.肺癌，食道癌通常，成人にはビンデシン硫酸塩として1回

3～4.5mg（0.06～0.09mg/kg）を1週間間隔で静脈内に注射する。

なお，年齢，症状により，適宜増減する。

　

注射液の調製法

ビンデシン硫酸塩1mg（1瓶）又は3mg（1瓶）に，1mgあたり1mLの割合で注射

用水又は生理食塩液を加えて溶解する。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者2.髄腔内

［「適用上の

注意」の項参

照］

注

ロゼウス静注液10mg

ビノレルビン酒石酸塩

10mg1mL1瓶

ビンカアルカロイド系抗悪性腫瘍剤

非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌

手術不能又は再発乳癌の場合1.本剤の術前・術後化学療法における有効性

及び安全性は確立していない（使用経験がない）。

2.本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサ

ン系抗悪性腫瘍剤による化学療法後の増悪若しくは再発例を対象とすること

。

3.初回化学療法における本剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用療法に関し

て、有効性及び安全性は確立していない。

非小細胞肺癌の場合通常、成人にはビノレルビンとして1回20～25mg/m2を

1週間間隔で静脈内に緩徐に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1回最高用量は25mg/m2とす

る。

手術不能又は再発乳癌の場合通常、成人にはビノレルビンとして1回

25mg/m2を1週間間隔で2週連続投与し、3週目は休薬する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

1.投与前の白血球数が2,000/mm3未満であった場合には投与を延期し、

2,000/mm3以上に回復するのを待って投与する。

2.本剤をあらかじめ約50mLの日局生理食塩液、日局5％ブドウ糖注射液、日

局リンゲル液又は乳酸リンゲル液で希釈すること。投与は開始から10分以内

に終了することが望ましい。なお、投与後は補液等により、薬液を十分洗い流

すこと。

1.骨髄機能

低下の著しい

患者

［重症感染症

を併発し、致

命的となるこ

とがある。］

2.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［感染症が悪

化し、致命的

となるおそれ

がある。］

3.本剤及び

他のビンカア

ルカロイド系

抗悪性腫瘍

剤の成分に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

4.髄腔内には

投与しないこ

と。

［「適用上の

注意2.投与

経路」の項参

照］

注

ロゼウス静注液40mg

ビノレルビン酒石酸塩

非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌

手術不能又は再発乳癌の場合1.本剤の術前・術後化学療法における有効性

1.骨髄機能

低下の著しい

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

40mg4mL1瓶

ビンカアルカロイド系抗悪性腫瘍剤

及び安全性は確立していない（使用経験がない）。

2.本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサ

ン系抗悪性腫瘍剤による化学療法後の増悪若しくは再発例を対象とすること

。

3.初回化学療法における本剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用療法に関し

て、有効性及び安全性は確立していない。

非小細胞肺癌の場合通常、成人にはビノレルビンとして1回20～25mg/m2を

1週間間隔で静脈内に緩徐に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1回最高用量は25mg/m2とす

る。

手術不能又は再発乳癌の場合通常、成人にはビノレルビンとして1回

25mg/m2を1週間間隔で2週連続投与し、3週目は休薬する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

1.投与前の白血球数が2,000/mm3未満であった場合には投与を延期し、

2,000/mm3以上に回復するのを待って投与する。

2.本剤をあらかじめ約50mLの日局生理食塩液、日局5％ブドウ糖注射液、日

局リンゲル液又は乳酸リンゲル液で希釈すること。投与は開始から10分以内

に終了することが望ましい。なお、投与後は補液等により、薬液を十分洗い流

すこと。

患者

［重症感染症

を併発し、致

命的となるこ

とがある。］

2.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［感染症が悪

化し、致命的

となるおそれ

がある。］

3.本剤及び

他のビンカア

ルカロイド系

抗悪性腫瘍

剤の成分に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

4.髄腔内には

投与しないこ

と。

［「適用上の

注意2.投与

経路」の項参

照］

������

抗腫瘍作用＞＞微小管阻害作用＞＞微小管機能阻害作用＞＞非タキサン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハラヴェン静注1mg

エリブリンメシル酸塩

1mg2mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

*手術不能又は再発乳癌、悪性軟部腫瘍

1.手術不能又は再発乳癌1.本剤の術前・術後補助化学療法における有効性

及び安全性は確立していない。

2.本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサ

ン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法を施行後の増悪若しくは再発例を対象と

すること。

2.*悪性軟部腫瘍1.本剤の化学療法未治療例における有効性及び安全性は

確立していない。

2.臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について、「臨床成績」の

項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。（「臨床成績」の項参照）

通常、成人には、エリブリンメシル酸塩として、１日１回1.4mg／ｍ2（体表面積

）を２～５分間かけて、週１回、静脈内投与する。これを２週連続で行い、３週

目は休薬する。これを１サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態に

より適宜減量する。

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

2.本剤の投与にあたっては、以下の基準を参考に必要に応じて、投与を延期

、減量又は休薬すること。

〈各サイクル１週目〉投与開始基準下記の基準を満たさない場合、投与を延期

する。

・好中球数：1,000／mm3以上

・血小板数：75,000／mm3以上

・非血液毒性：Grade２注1)以下

1.高度な骨髄

抑制のある患

者

〔骨髄抑制を

悪化させる可

能性がある。〕

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

〔「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

減量基準前サイクルにおいて以下の副作用等が発現した場合、減量した上

で投与する注2)。

・７日間を超えて継続する好中球数減少（500／mm3未満）

・発熱又は感染を伴う好中球数減少（1,000／mm3未満）

・血小板数減少（25,000／mm3未満）

・輸血を要する血小板数減少（50,000／mm3未満）

・Grade３注1)以上の非血液毒性

・副作用等により、２週目に休薬した場合

〈各サイクル２週目〉投与開始基準下記の基準を満たさない場合、投与を延期

する。

・好中球数：1,000／mm3以上

・血小板数：75,000／mm3以上

・非血液毒性：Grade２注1)以下

投与再開基準投与延期後１週間以内に上記の投与開始基準を満たした場

合、減量して投与する注2)。

休薬基準投与延期後１週間以内に上記の投与開始基準を満たさない場合は

、休薬する。

*注１）Common Terminology Criteria for Adverse Events（CTCAE）に基づく。

注２）減量を行う際、次の用量を参考にすること。

減量前の投与量：1.4mg／ｍ2 → 減量後の投与量：1.1mg／ｍ2

減量前の投与量：1.1mg／ｍ2 → 減量後の投与量：0.7mg／ｍ2

減量前の投与量：0.7mg／ｍ2 → 減量後の投与量：投与中止を考慮

3.肝機能障害を有する患者に投与する場合は、減量を考慮すること。〔「慎重

投与」及び「薬物動態」の項参照〕

4.本剤投与時、希釈する場合は日本薬局方生理食塩液を使用すること。

��������������������������������CD20���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞マウスーヒトキメラ型抗
ＣＤ２０モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リツキサン点滴静注100mg

リツキシマブ（遺伝子組換え）

100mg10mL1瓶

抗CD20モノクローナル抗体

・CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫

 

・CD20陽性の慢性リンパ性白血病

 

・免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・難治性のネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイド依存性を示す場

合）

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

**

・全身性強皮症

 

・下記のABO血液型不適合移植における抗体関連型拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植

 

・インジウム（111In）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液及び

イットリウム（90Y）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液投与の

前投与

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又はマウスタ

ンパク質由来

製品に対する

重篤な過敏

症又はアナフ

ィラキシーの

既往歴のある

患者

 

〈全身性強皮

症〉

2.**

重度の間質

性肺炎を有

する患者［症

状が悪化する

おそれがある

］

［警告 6. 参

照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫、慢性リンパ性白血病、免疫抑制状態下のB細

胞性リンパ増殖性疾患〉

1.本剤投与の適応となる造血器腫瘍の診断は、病理診断に十分な経験を持

つ医師又は施設により行うこと。

 

2.免疫組織染色法又はフローサイトメトリー法等によりCD20抗原の検査を行

い、陽性であることが確認されている患者のみに投与すること。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎〉

3.初発例を含む疾患活動性が高い患者、既存治療で十分な効果が得られな

い患者等に対して本剤の投与を考慮すること。

 

〈難治性のネフローゼ症候群〉

4.小児期に特発性ネフローゼ症候群を発症しステロイド感受性を示す患者で

、既存治療（ステロイド、免疫抑制剤等）では寛解が維持できない患者に限る

こと。また、診療ガイドライン1)

等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用する

こと。なお、成人期に発症したネフローゼ症候群の患者に対する有効性及び

安全性は確立していない。

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

5.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合にのみ使用を考慮し、血小板数、臨床症状からみて出血リス

クが高いと考えられる患者に使用すること。また、診療ガイドライン等の最新の

情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること。

 

〈後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

6.再発又は難治の場合にのみ使用を考慮すること。また、診療ガイドライン等

の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること

。

 

〈全身性強皮症〉

7.**

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切

と判断される患者に使用すること。

 

8.**

皮膚硬化以外の全身性強皮症に伴う病変に対する有効性及び安全性は十

分に検討されていないため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネ

フィットを十分考慮すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間

間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。他の抗悪性腫瘍剤と併用

する場合は、併用する抗悪性腫瘍剤の投与間隔に合わせて、1サイクルあた

り1回投与する。維持療法に用いる場合は、通常、成人には、リツキシマブ（遺

伝子組換え）として1回量375mg/m2を点滴静注する。投与間隔は8週間を目

安とし、最大投与回数は12回とする。

 

〈慢性リンパ性白血病〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子

組換え）として初回に1回量375mg/m2、2回目以降は1回量500mg/m2を、併

用する抗悪性腫瘍剤の投与サイクルに合わせて、1サイクルあたり1回点滴静

注する。最大投与回数は6回とする。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間間隔で点

滴静注する。最大投与回数は8回とする。

 

**

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間

間隔で4回点滴静注する。

 

〈難治性のネフローゼ症候群〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間間隔で4回

点滴静注する。ただし、1回あたりの最大投与量は500mgまでとする。

 

〈ABO血液型不適合腎移植・肝移植〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を点滴静注する。

ただし、患者の状態により適宜減量する。

 

〈イブリツモマブ　チウキセタンの前投与〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として250mg/m2を1回、点滴

静注する。

 

〈効能共通〉

本剤は用時生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液にて1～4mg/mLに希釈調製し

使用する。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本

剤投与の30分前に抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤等の前投与を行うこと。また、

副腎皮質ホルモン剤と併用しない場合は、本剤の投与に際して、副腎皮質ホ

ルモン剤の前投与を考慮すること。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 8. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.注入速度に関連して血圧下降、気管支痙攣、血管浮腫等の症状が発現す

るので本剤の注入速度を守り、注入速度を上げる際は特に注意すること。症

状が発現した場合は注入速度を緩めるかもしくは中止する。重篤な症状の場

合は直ちに投与を中止し、適切な処置を行う。また、投与を再開する場合は

症状が完全に消失した後、中止時点の半分以下の注入速度で投与を開始

する。

［警告 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

3.**

注入速度は以下のとおりとする。ただし、患者の状態により注入開始速度は

適宜減速すること。

 

効能又は効果

 

投与時期

 

注入速度

 

・B細胞性非ホジキンリンパ腫

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

下記のいずれかに該当する場合は、当該注入速度を選択することができる。
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【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて

投与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上

げることができる。

 

・臨床的に重篤な心疾患がなく、初回投与時に発現した副作用が軽微であり

、かつ投与前の末梢血リンパ球数が5,000/μL未満である場合、90分間で投

与（最初の30分で投与量の20%を投与し、その後60分で投与量の80%を投与

）することができる。

 

・慢性リンパ性白血病

 

・免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・難治性のネフローゼ症候群（小児以外に用いる場合）

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・全身性強皮症

 

・イブリツモマブ　チウキセタンの前投与

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げ

ることができる。

 

・難治性のネフローゼ症候群（小児に用いる場合）

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

・ABO血液型不適合腎移植・肝移植

 

初回投与

 

最初の1時間は25mg/時とし、患者の状態を十分に観察しながら、次の1時間

は100mg/時、その後は最大200mg/時までを目安とすること。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始できる。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患、多発血管炎性肉芽腫症、顕

微鏡的多発血管炎、難治性のネフローゼ症候群、慢性特発性血小板減少性

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症〉

4.**

再投与時の有効性及び安全性に関する情報は限られているため、本剤の再

投与に関しては、実施の可否を慎重に検討すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

5.維持療法に用いる場合は、臨床試験に組み入れられた患者の組織型等に

ついて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン

等を参考に本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選
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【販売名】
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【薬効分類名】
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択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

6.中・高悪性度リンパ腫に対する本剤の維持療法の有効性及び安全性は確

立していない。

 

7.他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、臨床試験において検討された本剤

の投与間隔、投与時期等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国

内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

8.本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本

剤を90分間で投与するに際し、併用する化学療法に副腎皮質ホルモン剤が

含まれる場合には、当該副腎皮質ホルモン剤の前投与を行うこと。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

〈ABO血液型不適合腎移植・肝移植〉

9.本剤の投与量及び投与回数は、患者の状態に応じ、適宜調節すること。投

与時期については、下記を目安とする。

 

・ABO血液型不適合腎移植の場合は、原則、移植術2週間前及び1日前に

2回点滴静注する。

 

・ABO血液型不適合肝移植の場合は、原則、移植術2週間以上前に1回点滴

静注する。1回投与で抗体価又はB細胞数の減少が不十分な場合には、さら

に1回追加投与する。

リツキサン点滴静注500mg

リツキシマブ（遺伝子組換え）

500mg50mL1瓶

抗CD20モノクローナル抗体

・CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫

 

・CD20陽性の慢性リンパ性白血病

 

・免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・難治性のネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイド依存性を示す場

合）

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

**

・全身性強皮症

 

・下記のABO血液型不適合移植における抗体関連型拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植

 

・インジウム（111In）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液及び

イットリウム（90Y）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液投与の

前投与

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫、慢性リンパ性白血病、免疫抑制状態下のB細

胞性リンパ増殖性疾患〉

1.本剤投与の適応となる造血器腫瘍の診断は、病理診断に十分な経験を持

つ医師又は施設により行うこと。

 

〈効能共通〉

1.本剤の成分

又はマウスタ

ンパク質由来

製品に対する

重篤な過敏

症又はアナフ

ィラキシーの

既往歴のある

患者

 

〈全身性強皮

症〉

2.**

重度の間質

性肺炎を有

する患者［症

状が悪化する

おそれがある

］

［警告 6. 参

照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.免疫組織染色法又はフローサイトメトリー法等によりCD20抗原の検査を行

い、陽性であることが確認されている患者のみに投与すること。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎〉

3.初発例を含む疾患活動性が高い患者、既存治療で十分な効果が得られな

い患者等に対して本剤の投与を考慮すること。

 

〈難治性のネフローゼ症候群〉

4.小児期に特発性ネフローゼ症候群を発症しステロイド感受性を示す患者で

、既存治療（ステロイド、免疫抑制剤等）では寛解が維持できない患者に限る

こと。また、診療ガイドライン1)

等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用する

こと。なお、成人期に発症したネフローゼ症候群の患者に対する有効性及び

安全性は確立していない。

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

5.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合にのみ使用を考慮し、血小板数、臨床症状からみて出血リス

クが高いと考えられる患者に使用すること。また、診療ガイドライン等の最新の

情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること。

 

〈後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

6.再発又は難治の場合にのみ使用を考慮すること。また、診療ガイドライン等

の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること

。

 

〈全身性強皮症〉

7.**

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切

と判断される患者に使用すること。

 

8.**

皮膚硬化以外の全身性強皮症に伴う病変に対する有効性及び安全性は十

分に検討されていないため、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネ

フィットを十分考慮すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間

間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。他の抗悪性腫瘍剤と併用

する場合は、併用する抗悪性腫瘍剤の投与間隔に合わせて、1サイクルあた

り1回投与する。維持療法に用いる場合は、通常、成人には、リツキシマブ（遺

伝子組換え）として1回量375mg/m2を点滴静注する。投与間隔は8週間を目

安とし、最大投与回数は12回とする。

 

〈慢性リンパ性白血病〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子

組換え）として初回に1回量375mg/m2、2回目以降は1回量500mg/m2を、併

用する抗悪性腫瘍剤の投与サイクルに合わせて、1サイクルあたり1回点滴静

注する。最大投与回数は6回とする。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間間隔で点

滴静注する。最大投与回数は8回とする。

 

**

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間

間隔で4回点滴静注する。

 

〈難治性のネフローゼ症候群〉
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】
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【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間間隔で4回

点滴静注する。ただし、1回あたりの最大投与量は500mgまでとする。

 

〈ABO血液型不適合腎移植・肝移植〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を点滴静注する。

ただし、患者の状態により適宜減量する。

 

〈イブリツモマブ　チウキセタンの前投与〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として250mg/m2を1回、点滴

静注する。

 

〈効能共通〉

本剤は用時生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液にて1～4mg/mLに希釈調製し

使用する。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本

剤投与の30分前に抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤等の前投与を行うこと。また、

副腎皮質ホルモン剤と併用しない場合は、本剤の投与に際して、副腎皮質ホ

ルモン剤の前投与を考慮すること。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 8. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.注入速度に関連して血圧下降、気管支痙攣、血管浮腫等の症状が発現す

るので本剤の注入速度を守り、注入速度を上げる際は特に注意すること。症

状が発現した場合は注入速度を緩めるかもしくは中止する。重篤な症状の場

合は直ちに投与を中止し、適切な処置を行う。また、投与を再開する場合は

症状が完全に消失した後、中止時点の半分以下の注入速度で投与を開始

する。

［警告 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

3.**

注入速度は以下のとおりとする。ただし、患者の状態により注入開始速度は

適宜減速すること。

 

効能又は効果

 

投与時期

 

注入速度

 

・B細胞性非ホジキンリンパ腫

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

下記のいずれかに該当する場合は、当該注入速度を選択することができる。

 

・初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて

投与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上

げることができる。

 

・臨床的に重篤な心疾患がなく、初回投与時に発現した副作用が軽微であり
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、かつ投与前の末梢血リンパ球数が5,000/μL未満である場合、90分間で投

与（最初の30分で投与量の20%を投与し、その後60分で投与量の80%を投与

）することができる。

 

・慢性リンパ性白血病

 

・免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・難治性のネフローゼ症候群（小児以外に用いる場合）

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・全身性強皮症

 

・イブリツモマブ　チウキセタンの前投与

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げ

ることができる。

 

・難治性のネフローゼ症候群（小児に用いる場合）

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

・ABO血液型不適合腎移植・肝移植

 

初回投与

 

最初の1時間は25mg/時とし、患者の状態を十分に観察しながら、次の1時間

は100mg/時、その後は最大200mg/時までを目安とすること。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始できる。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患、多発血管炎性肉芽腫症、顕

微鏡的多発血管炎、難治性のネフローゼ症候群、慢性特発性血小板減少性

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症〉

4.**

再投与時の有効性及び安全性に関する情報は限られているため、本剤の再

投与に関しては、実施の可否を慎重に検討すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

5.維持療法に用いる場合は、臨床試験に組み入れられた患者の組織型等に

ついて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン

等を参考に本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選

択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

6.中・高悪性度リンパ腫に対する本剤の維持療法の有効性及び安全性は確

立していない。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

7.他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、臨床試験において検討された本剤

の投与間隔、投与時期等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国

内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

8.本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本

剤を90分間で投与するに際し、併用する化学療法に副腎皮質ホルモン剤が

含まれる場合には、当該副腎皮質ホルモン剤の前投与を行うこと。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

〈ABO血液型不適合腎移植・肝移植〉

9.本剤の投与量及び投与回数は、患者の状態に応じ、適宜調節すること。投

与時期については、下記を目安とする。

 

・ABO血液型不適合腎移植の場合は、原則、移植術2週間前及び1日前に

2回点滴静注する。

 

・ABO血液型不適合肝移植の場合は、原則、移植術2週間以上前に1回点滴

静注する。1回投与で抗体価又はB細胞数の減少が不十分な場合には、さら

に1回追加投与する。

リツキシマブBS点滴静注100mg「KHK」

リツキシマブ（遺伝子組換え）

100mg10mL1瓶

抗CD20モノクローナル抗体

・CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫

 

・免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・インジウム（111In）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液及び

イットリウム（90Y）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液投与の

前投与

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫、免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

〉

1.本剤投与の適応となる造血器腫瘍の診断は、病理診断に十分な経験を持

つ医師又は施設により行うこと。

 

2.免疫組織染色法又はフローサイトメトリー法等によりCD20抗原の検査を行

い、陽性であることが確認されている患者のみに投与すること。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎〉

3.初発例を含む疾患活動性が高い患者、既存治療で十分な効果が得られな

い患者等に対して本剤の投与を考慮すること。

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

4.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合にのみ使用を考慮し、血小板数、臨床症状からみて出血リス

クが高いと考えられる患者に使用すること。また、診療ガイドライン等の最新の

情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること。

 

〈後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

5.再発又は難治の場合にのみ使用を考慮すること。また、診療ガイドライン等

の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること

本剤の成分

又はマウスタ

ンパク質由来

製品に対する

重篤な過敏

症又はアナフ

ィラキシーの

既往歴のある

患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回

量375mg/m2を1週間間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。他の

抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、併用する抗悪性腫瘍剤の投与間隔に合わ

せて、1サイクルあたり1回投与する。維持療法に用いる場合は、通常、成人に

は、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回量

375mg/m2を点滴静注する。投与間隔は8週間を目安とし、最大投与回数は

12回とする。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回量

375mg/m2を1週間間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回

量375mg/m2を1週間間隔で4回点滴静注する。

 

〈イブリツモマブ　チウキセタンの前投与〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として

250mg/m2を1回、点滴静注する。

 

〈効能共通〉

**

本剤は用時生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液にて1～4mg/mLに希釈調製し

使用する。

 

〈効能共通〉

1.**

本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本剤

投与の30分前に抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤等の前投与を行うこと。また、副

腎皮質ホルモン剤と併用しない場合は、本剤の投与に際して、副腎皮質ホル

モン剤の前投与を考慮すること。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 8. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.注入速度に関連して血圧下降、気管支痙攣、血管浮腫等の症状が発現す

るので本剤の注入速度を守り、注入速度を上げる際は特に注意すること。症

状が発現した場合は注入速度を緩めるかもしくは中止する。重篤な症状の場

合は直ちに投与を中止し、適切な処置を行う。また、投与を再開する場合は

症状が完全に消失した後、中止時点の半分以下の注入速度で投与を開始

する。

［警告 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

3.**

注入速度は以下のとおりとする。ただし、患者の状態により注入開始速度は

適宜減速すること。

 

効能又は効果

 

投与時期

 

注入速度

 

・B細胞性非ホジキンリンパ腫
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

下記のいずれかに該当する場合は、当該注入速度を選択することができる。

 

・初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて

投与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上

げることができる。

 

・臨床的に重篤な心疾患がなく、初回投与時に発現した副作用が軽微であり

、かつ投与前の末梢血リンパ球数が5,000/μL未満である場合、90分間で投

与（最初の30分で投与量の20%を投与し、その後60分で投与量の80%を投与

）することができる。

 

・免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・イブリツモマブ　チウキセタンの前投与

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げ

ることができる。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患、多発血管炎性肉芽腫症、顕

微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小

板減少性紫斑病〉

4.再投与時の有効性及び安全性に関する情報は限られているため、本剤の

再投与に関しては、実施の可否を慎重に検討すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

5.維持療法に用いる場合は、臨床試験に組み入れられた患者の組織型等に

ついて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン

等を参考に本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選

択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

6.中・高悪性度リンパ腫に対する本剤の維持療法の有効性及び安全性は確

立していない。

 

7.他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、臨床試験において検討された本剤

の投与間隔、投与時期等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国

内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

8.**
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本剤

を90分間で投与するに際し、併用する化学療法に副腎皮質ホルモン剤が含

まれる場合には、当該副腎皮質ホルモン剤の前投与を行うこと。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

リツキシマブBS点滴静注500mg「KHK」

リツキシマブ（遺伝子組換え）

500mg50mL1瓶

抗CD20モノクローナル抗体

・CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫

 

・免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・インジウム（111In）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液及び

イットリウム（90Y）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子組換え）注射液投与の

前投与

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫、免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

〉

1.本剤投与の適応となる造血器腫瘍の診断は、病理診断に十分な経験を持

つ医師又は施設により行うこと。

 

2.免疫組織染色法又はフローサイトメトリー法等によりCD20抗原の検査を行

い、陽性であることが確認されている患者のみに投与すること。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎〉

3.初発例を含む疾患活動性が高い患者、既存治療で十分な効果が得られな

い患者等に対して本剤の投与を考慮すること。

 

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉

4.他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に問題があると

考えられる場合にのみ使用を考慮し、血小板数、臨床症状からみて出血リス

クが高いと考えられる患者に使用すること。また、診療ガイドライン等の最新の

情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること。

 

〈後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

5.再発又は難治の場合にのみ使用を考慮すること。また、診療ガイドライン等

の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること

。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回

量375mg/m2を1週間間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。他の

抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、併用する抗悪性腫瘍剤の投与間隔に合わ

せて、1サイクルあたり1回投与する。維持療法に用いる場合は、通常、成人に

は、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回量

375mg/m2を点滴静注する。投与間隔は8週間を目安とし、最大投与回数は

12回とする。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患〉

通常、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回量

375mg/m2を1週間間隔で点滴静注する。最大投与回数は8回とする。

 

〈多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性

紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病〉

本剤の成分

又はマウスタ

ンパク質由来

製品に対する

重篤な過敏

症又はアナフ

ィラキシーの

既往歴のある

患者

注
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として1回

量375mg/m2を1週間間隔で4回点滴静注する。

 

〈イブリツモマブ　チウキセタンの前投与〉

通常、成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続1］として

250mg/m2を1回、点滴静注する。

 

〈効能共通〉

**

本剤は用時生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液にて1～4mg/mLに希釈調製し

使用する。

 

〈効能共通〉

1.**

本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本剤

投与の30分前に抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤等の前投与を行うこと。また、副

腎皮質ホルモン剤と併用しない場合は、本剤の投与に際して、副腎皮質ホル

モン剤の前投与を考慮すること。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 8. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.注入速度に関連して血圧下降、気管支痙攣、血管浮腫等の症状が発現す

るので本剤の注入速度を守り、注入速度を上げる際は特に注意すること。症

状が発現した場合は注入速度を緩めるかもしくは中止する。重篤な症状の場

合は直ちに投与を中止し、適切な処置を行う。また、投与を再開する場合は

症状が完全に消失した後、中止時点の半分以下の注入速度で投与を開始

する。

［警告 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

3.**

注入速度は以下のとおりとする。ただし、患者の状態により注入開始速度は

適宜減速すること。

 

効能又は効果

 

投与時期

 

注入速度

 

・B細胞性非ホジキンリンパ腫

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

下記のいずれかに該当する場合は、当該注入速度を選択することができる。

 

・初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて

投与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上

げることができる。

 

・臨床的に重篤な心疾患がなく、初回投与時に発現した副作用が軽微であり

、かつ投与前の末梢血リンパ球数が5,000/μL未満である場合、90分間で投

与（最初の30分で投与量の20%を投与し、その後60分で投与量の80%を投与
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

）することができる。

 

・免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患

 

・多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病

 

・後天性血栓性血小板減少性紫斑病

 

・イブリツモマブ　チウキセタンの前投与

 

初回投与

 

最初の30分は50mg/時で開始し、患者の状態を十分観察しながら、その後

30分毎に50mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げることができる。

 

2回目以降

 

初回投与時に発現した副作用が軽微であった場合、100mg/時まで上げて投

与を開始し、その後30分毎に100mg/時ずつ上げて、最大400mg/時まで上げ

ることができる。

 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患、多発血管炎性肉芽腫症、顕

微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小

板減少性紫斑病〉

4.再投与時の有効性及び安全性に関する情報は限られているため、本剤の

再投与に関しては、実施の可否を慎重に検討すること。

 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

5.維持療法に用いる場合は、臨床試験に組み入れられた患者の組織型等に

ついて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン

等を参考に本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選

択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

6.中・高悪性度リンパ腫に対する本剤の維持療法の有効性及び安全性は確

立していない。

 

7.他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、臨床試験において検討された本剤

の投与間隔、投与時期等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国

内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

8.**

本剤投与時に頻発してあらわれるinfusion reactionを軽減させるために、本剤

を90分間で投与するに際し、併用する化学療法に副腎皮質ホルモン剤が含

まれる場合には、当該副腎皮質ホルモン剤の前投与を行うこと。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

����HER2���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＨＥＲ２モノクローナル
抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「CTH」

トラスツズマブ（遺伝子組換え）

150mg1瓶

抗HER2注1)ヒト化モノクローナル抗体　抗悪

性腫瘍剤

注1)HER2：Human Epidermal Growth Factor

Receptor Type 2(ヒト上皮増殖因子受容体

2型、別称：c-erb B-2)

HER2過剰発現が確認された乳癌

HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌

1.HER2過剰発現の検査は、十分な経験を有する病理医又は検査施設にお

いて実施すること。

2.HER2過剰発現が確認された胃癌の場合

1.本剤による術後補助化学療法の有効性及び安全性は確立していない。

2.接合部領域における原発部位、組織型等に関して「臨床成績」の項の内容

を熟知し、適応患者の選択を行うこと。

*HER2過剰発現が確認された乳癌にはA法又はB法を使用する。

HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌には他の抗

悪性腫瘍剤との併用でB法を使用する。

A法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマ

ブ後続1］として初回投与時には4mg/kg(体重)を、2回目以降は2mg/kgを

90分以上かけて1週間間隔で点滴静注する。

B法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマ

ブ後続1］として初回投与時には8mg/kg(体重)を、2回目以降は6mg/kgを

90分以上かけて3週間間隔で点滴静注する。

なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間

まで短縮できる。

1.HER2過剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法においては、

以下の点に注意すること。

1.1年を超える投与の有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤は「臨床成績」の項を熟知した上で投与すること。

2.HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌において

は、以下の点に注意すること。

1.本剤は、他の抗悪性腫瘍剤との併用により開始すること(「臨床成績」の項参

照)。本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容を熟知した上

で、選択すること。

2.併用する抗悪性腫瘍剤の添付文書を熟読すること。

3.本剤を投与する場合に、何らかの理由により予定された投与が遅れた際に

は、以下のとおり投与することが望ましい。

1.投与予定日より1週間以内の遅れで投与する際は、A法では2mg/kgを、B法

では6mg/kgを投与する。

2.投与予定日より1週間を超えた後に投与する際は、改めて初回投与量(A法

では4mg/kg、B法では8mg/kg)で投与を行う。なお、次回以降はA法では

2mg/kgを1週間間隔で、B法では6mg/kgを3週間間隔で投与する。

4.本剤の投与時には、日局注射用水(点滴静注用60mg：3.0mL、点滴静注用

150mg：7.2mL)により溶解してトラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマブ後

続1］21mg/mLの濃度とした後、必要量を注射筒で抜き取り、直ちに日局生理

食塩液250mLに希釈し、点滴静注する。

［ブドウ糖溶液と混合した場合、蛋白凝集が起こる(「適用上の注意」の項参照

)。］

本剤の成分

又は他のトラ

スツズマブ製

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注

トラスツズマブBS点滴静注用60mg「CTH」

トラスツズマブ（遺伝子組換え）

60mg1瓶

抗HER2注1)ヒト化モノクローナル抗体　抗悪

性腫瘍剤

注1)HER2：Human Epidermal Growth Factor

Receptor Type 2(ヒト上皮増殖因子受容体

2型、別称：c-erb B-2)

HER2過剰発現が確認された乳癌

HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌

1.HER2過剰発現の検査は、十分な経験を有する病理医又は検査施設にお

いて実施すること。

2.HER2過剰発現が確認された胃癌の場合

1.本剤による術後補助化学療法の有効性及び安全性は確立していない。

2.接合部領域における原発部位、組織型等に関して「臨床成績」の項の内容

を熟知し、適応患者の選択を行うこと。

*HER2過剰発現が確認された乳癌にはA法又はB法を使用する。

HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌には他の抗

悪性腫瘍剤との併用でB法を使用する。

A法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマ

ブ後続1］として初回投与時には4mg/kg(体重)を、2回目以降は2mg/kgを

90分以上かけて1週間間隔で点滴静注する。

B法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマ

ブ後続1］として初回投与時には8mg/kg(体重)を、2回目以降は6mg/kgを

90分以上かけて3週間間隔で点滴静注する。

本剤の成分

又は他のトラ

スツズマブ製

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注

- 1042 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】
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【薬効分類名】
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なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間

まで短縮できる。

1.HER2過剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法においては、

以下の点に注意すること。

1.1年を超える投与の有効性及び安全性は確立していない。

2.本剤は「臨床成績」の項を熟知した上で投与すること。

2.HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌において

は、以下の点に注意すること。

1.本剤は、他の抗悪性腫瘍剤との併用により開始すること(「臨床成績」の項参

照)。本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容を熟知した上

で、選択すること。

2.併用する抗悪性腫瘍剤の添付文書を熟読すること。

3.本剤を投与する場合に、何らかの理由により予定された投与が遅れた際に

は、以下のとおり投与することが望ましい。

1.投与予定日より1週間以内の遅れで投与する際は、A法では2mg/kgを、B法

では6mg/kgを投与する。

2.投与予定日より1週間を超えた後に投与する際は、改めて初回投与量(A法

では4mg/kg、B法では8mg/kg)で投与を行う。なお、次回以降はA法では

2mg/kgを1週間間隔で、B法では6mg/kgを3週間間隔で投与する。

4.本剤の投与時には、日局注射用水(点滴静注用60mg：3.0mL、点滴静注用

150mg：7.2mL)により溶解してトラスツズマブ(遺伝子組換え)［トラスツズマブ後

続1］21mg/mLの濃度とした後、必要量を注射筒で抜き取り、直ちに日局生理

食塩液250mLに希釈し、点滴静注する。

［ブドウ糖溶液と混合した場合、蛋白凝集が起こる(「適用上の注意」の項参照

)。］

パージェタ点滴静注420mg/14mL

ペルツズマブ（遺伝子組換え）

420mg14mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

 

抗HER2注)

ヒト化モノクローナル抗体

注)HER2：Human Epidermal Growth Factor

Receptor Type 2（ヒト上皮増殖因子受容体

2型、別称：c-erbB-2）

HER2陽性の乳癌

 

1.HER2陽性の検査は、十分な経験を有する病理医又は検査施設において

実施すること。

 

2.HER2陽性の早期乳癌の術後患者のうち、再発リスクの低い患者（リンパ節

転移のない患者）における本剤の有効性及び安全性は確立していないことか

ら、再発リスクが高い患者を対象とすること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

トラスツズマブ（遺伝子組換え）と他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常

、成人に対して1日1回、ペルツズマブ（遺伝子組換え）として初回投与時には

840mgを、2回目以降は420mgを60分かけて3週間間隔で点滴静注する。ただ

し、術前・術後薬物療法の場合には、投与期間は12カ月間までとする。なお、

初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短

縮できる。

 

1.トラスツズマブ以外の他の抗悪性腫瘍剤の中止後に本剤を投与するときに

は、トラスツズマブと併用すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

2.本剤と併用するトラスツズマブ以外の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項

を熟知した上で選択すること。

 

3.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

4.何らかの理由により予定された投与が遅れた場合には、以下のとおり投与

することが望ましい。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.前回投与日から6週間未満のときには、420mgを投与する。

 

2.前回投与日から6週間以上のときには、改めて初回投与量の840mgで投与

を行う。なお、次回以降は420mgを3週間間隔で投与する。

����VEGF���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＶＥＧＦモノクローナル
抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベバシズマブBS点滴静注100mg「ファイザー」

ベバシズマブ（遺伝子組換え）

100mg4mL1瓶

抗悪性腫瘍剤/抗VEGF注)

ヒト化モノクローナル抗体

注)VEGF：Vascular Endothelial Growth

Factor（血管内皮増殖因子）

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

*

・扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

1.術後補助化学療法において、本剤の有効性及び安全性は確認されていな

い。

 

2.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回5mg/kg（体重）又は10mg/kg（体重

）を点滴静脈内注射する。投与間隔は2週間以上とする。

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回7.5mg/kg（体重）を点滴静脈内注射

する。投与間隔は3週間以上とする。

 

*

〈扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回15mg/kg（体重）を点滴静脈内注射す

る。投与間隔は3週間以上とする。

 

〈効能共通〉

1.本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し

た上で、選択すること。

 

2.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

3.初回投与時は90分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好であれ

ば、2回目の投与は60分間で行っても良い。2回目の投与においても忍容性

が良好であれば、それ以降の投与は30分間投与とすることができる。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

4.本剤は、フッ化ピリミジン系薬剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により投

与すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

5.本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、本剤と併

用する他の抗悪性腫瘍剤及び患者のがん化学療法歴に応じて選択すること

。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.喀血

（2.5mL以上

の鮮血の喀

出）の既往の

ある患者

［警告 5. 参

照］

［重大な副作

用 5. 参照］

注

- 1044 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

*

〈扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

6.本剤は白金系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により開始

すること。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

ベバシズマブBS点滴静注400mg「ファイザー」

ベバシズマブ（遺伝子組換え）

400mg16mL1瓶

抗悪性腫瘍剤/抗VEGF注)

ヒト化モノクローナル抗体

注)VEGF：Vascular Endothelial Growth

Factor（血管内皮増殖因子）

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

*

・扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

1.術後補助化学療法において、本剤の有効性及び安全性は確認されていな

い。

 

2.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回5mg/kg（体重）又は10mg/kg（体重

）を点滴静脈内注射する。投与間隔は2週間以上とする。

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回7.5mg/kg（体重）を点滴静脈内注射

する。投与間隔は3週間以上とする。

 

*

〈扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子

組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回15mg/kg（体重）を点滴静脈内注射す

る。投与間隔は3週間以上とする。

 

〈効能共通〉

1.本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し

た上で、選択すること。

 

2.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

3.初回投与時は90分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好であれ

ば、2回目の投与は60分間で行っても良い。2回目の投与においても忍容性

が良好であれば、それ以降の投与は30分間投与とすることができる。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

4.本剤は、フッ化ピリミジン系薬剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により投

与すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

5.本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、本剤と併

用する他の抗悪性腫瘍剤及び患者のがん化学療法歴に応じて選択すること

。

 

*

〈扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

6.本剤は白金系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により開始

すること。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.喀血

（2.5mL以上

の鮮血の喀

出）の既往の

ある患者

［警告 5. 参

照］

［重大な副作

用 5. 参照］

注

�������EGFR���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞マウスキメラ型ＥＧＦＲモノクロ
ーナル抗体

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アービタックス注射液100mg

セツキシマブ(遺伝子組換え)

100mg20mL1瓶

抗悪性腫瘍剤　抗ヒトEGFR注1)

 モノクローナル抗体

注1)EGFR：Epidermal Growth Factor

Receptor（上皮細胞増殖因子受容体）

・

RAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・頭頸部癌

 

〈効能共通〉

1.術後補助化学療法としての本剤の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

通常、成人には週1回、セツキシマブ（遺伝子組換え）として、初回は

400mg/m2（体表面積）を2時間かけて、2回目以降は250mg/m2（体表面積）を

1時間かけて点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時にあらわれることがあるinfusion reactionを軽減させるため、本剤

の投与前に抗ヒスタミン剤の前投薬を行うこと。さらに、本剤投与前に副腎皮

質ホルモン剤を投与すると、infusion reactionが軽減されることがある。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.重度（Grade 3以上注3)

 ）のinfusion reactionが発現した場合には、本剤の投与を直ちに中止し、再投

与しないこと。軽度～中等度（Grade 1-2注3)

 ）のinfusion reactionが発現した場合には、投与速度を減速し、その後の全て

の投与においても減速した投与速度で投与すること。投与速度を減速した後

に再度infusion reactionが発現した場合には、直ちに投与を中止し、再投与し

ないこと。

［警告 2. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 1. 参照］

,

［用法及び用量に関連する注意 4. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

3.重度（Grade 3以上注3)

 ）の皮膚症状が発現した場合には、次表に従い本剤の用量を調節すること。

［重要な基本的注意 5. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

用量調節の目安

 

Grade 3以上注3)

 の

本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

皮膚症状の発現回数

 

本剤の投与

 

投与延期後の状態

 

本剤の用量調節

 

初回発現時

 

投与延期

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

A：200mg/m2で投与継続

 

投与延期

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

B：250mg/m2で投与継続

 

投与延期

 

回復せず

 

投与中止

 

2回目の発現時

 

投与延期

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

A：150mg/m2で投与継続

 

投与延期

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

B：200mg/m2で投与継続

 

投与延期

 

回復せず

 

投与中止

 

3回目の発現時

 

投与延期

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

A：投与中止

 

投与延期
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

Grade 2注3)

 以下に回復

 

B：150mg/m2で投与継続

 

投与延期

 

回復せず

 

投与中止

 

4回目の発現時

 

投与中止

 

A：放射線療法との併用の場合、B：放射線療法との併用以外の場合

 

注3) GradeはNCI-CTCに準じる。

 

4.本剤の投与時には、10mg/分以下の投与速度で静脈内注射すること。

［用法及び用量に関連する注意 2. 参照］

 

〈RAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

5.オキサリプラチン及びフッ化ピリミジン系薬剤を含む化学療法が無効となっ

た患者に対するイリノテカン塩酸塩水和物との併用において、本剤の上乗せ

による延命効果は検証されていない。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

6.本剤と放射線療法との併用における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈頭頸部癌〉

7.本剤は、放射線療法又は他の抗悪性腫瘍剤と併用すること。

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

�����������CD33���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞抗腫瘍性抗生物質結合抗
ＣＤ３３モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

マイロターグ点滴静注用5mg

ゲムツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換え）

再発又は難治性のCD33陽性の急性骨髄性白血病

 

本剤の成分

に対し重篤な

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

 

抗腫瘍性抗生物質結合抗CD33モノクローナ

ル抗体

1.本剤の使用にあたっては本剤の使用の必要性を慎重に検討すること。また

、本剤の使用は他の再寛解導入療法の適応がない以下のいずれかの患者を

対象とすること。

 

・再寛解導入療法（シタラビン大量療法等）に不応あるいは抵抗性があると予

測される難治性の患者

 

・高齢者（60歳以上の初回再発患者）

 

・再発を2回以上繰り返す患者

 

・同種造血幹細胞移植後の再発患者

［警告 6. 参照］

 

・急性前骨髄球性白血病患者で、再寛解導入療法（トレチノイン療法等）に不

応あるいは抵抗性があると予測される患者

 

2.以下の患者群に対して、本剤の有効性及び安全性は確立していない。

 

・骨髄異形成症候群から進行した急性骨髄性白血病患者

 

骨髄異形成症候群に本剤を用いた海外の臨床試験において、本剤の有効

性が示されず、かつ、致死的な転帰に至る重篤な副作用の発現等の安全性

上に極めて重大な懸念があることが示されている。

 

・抗悪性腫瘍剤に関連して発症した二次性の急性骨髄性白血病患者

 

・60歳以上の高齢者において、第2再発以降の患者での再寛解導入療法

 

・本剤を投与した後の再発患者

 

3.本剤の使用にあたっては、フローサイトメトリー検査により患者の白血病細

胞がCD33陽性であることを確認すること。

 

通常成人には、ゲムツズマブオゾガマイシン1回量9mg/m2（たん白質量として

表記）を2時間かけて点滴静脈内投与する。投与回数は、少なくとも14日間の

投与間隔をおいて、2回とする。

 

1.本剤投与時にあらわれることがあるinfusion reactionを軽減させるために、本

剤投与の1時間前に抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン等）及び解熱鎮痛剤（ア

セトアミノフェン等）の前投与を行い、その後も必要に応じ解熱鎮痛剤（アセト

アミノフェン等）の追加投与を考慮する。さらに、本剤投与前に副腎皮質ホル

モン剤（メチルプレドニゾロン等）を投与するとinfusion reactionが軽減されるこ

とがある。なお、本剤は前投与を実施しない場合の安全性は確立していない

。

［警告 5. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.高尿酸血症を予防するため、必ず適切な処置（水分補給又はアロプリノー

ル投与等）を行うこと。

 

3.本剤は3回以上投与した場合の有効性・安全性は確立していない。

過敏症の既

往歴のある患

者

［警告 5. 参

照］

����EGFR����������������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＥＧＦＲ（上皮細胞増殖
因子受容体）モノクローナル抗体

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベクティビックス点滴静注100mg

パニツムマブ（遺伝子組換え）

100mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤／ヒト型抗EGFR注1）モノクロ

ーナル抗体

注1）EGFR ： Epidermal growth factor

receptor（上皮細胞増殖因子受容体）

KRAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

1.術後補助化学療法として本剤を使用した場合の有効性及び安全性は確立

していない。

2.RAS（KRAS及びNRAS）遺伝子変異の有無を考慮した上で，適応患者の選

択を行うこと。（【臨床成績】の項参照）

3.【臨床成績】の項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、適応患者の選択を行うこと。

通常、成人には2週間に1回，パニツムマブ（遺伝子組換え）として1回

6mg/kg（体重）を60分以上かけて点滴静注する。なお，患者の状態に応じて

適宜減量する。

1.本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は，【臨床成績】及び「その他の注意」の

項の内容を熟知し，選択すること。

2.重度（Grade3以上）の皮膚障害があらわれた場合は，下表を目安に本剤の

用量を調節すること。（「重大な副作用」の項参照）

 

＜重度（Grade3以上）の皮膚障害発現時の用量調節の目安＞

（図略）

注4）6週間以内にGrade2以下に回復しなかった場合は，本剤の投与を中止

する。

3.重度（Grade3以上）のInfusion reactionがあらわれた場合，本剤の投与を中

止し，以降，本剤を再投与しないこと。また，Grade2以下のInfusion reactionが

あらわれた場合は，投与速度を減じて慎重に投与すること。（「重要な基本的

注意」，「重大な副作用」の項参照）

4.本剤の投与にあたっては，インラインフィルター（0.2又は0.22ミクロン）を使

用すること。

5.注射液の調製法及び点滴時間（「適用上の注意」の項参照）

1.本剤の投与時には１回投与量として6mg/kgとなるように必要量を抜き取り

，日局生理食塩液に添加して全量を約100mLとする。なお，日局生理食塩液

で希釈後の点滴溶液中の本剤の最終濃度は10mg/mLを超えないこと。

2.本剤は，60分以上かけて点滴静注すること。ただし，1回投与量として

1，000mgを超える場合は，日局生理食塩液で希釈し約150mLとし，90分以上

かけて点滴静注すること。

本剤の成分

に対し重度の

過敏症の既

往歴のある患

者（【警告】，「

重大な副作

用」の項参照

）

注

ベクティビックス点滴静注400mg

パニツムマブ（遺伝子組換え）

400mg20mL1瓶

抗悪性腫瘍剤／ヒト型抗EGFR注1）モノクロ

ーナル抗体

注1）EGFR ： Epidermal growth factor

receptor（上皮細胞増殖因子受容体）

KRAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

1.術後補助化学療法として本剤を使用した場合の有効性及び安全性は確立

していない。

2.RAS（KRAS及びNRAS）遺伝子変異の有無を考慮した上で，適応患者の選

択を行うこと。（【臨床成績】の項参照）

3.【臨床成績】の項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、適応患者の選択を行うこと。

通常、成人には2週間に1回，パニツムマブ（遺伝子組換え）として1回

6mg/kg（体重）を60分以上かけて点滴静注する。なお，患者の状態に応じて

適宜減量する。

1.本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は，【臨床成績】及び「その他の注意」の

項の内容を熟知し，選択すること。

2.重度（Grade3以上）の皮膚障害があらわれた場合は，下表を目安に本剤の

用量を調節すること。（「重大な副作用」の項参照）

 

＜重度（Grade3以上）の皮膚障害発現時の用量調節の目安＞

（図略）

注4）6週間以内にGrade2以下に回復しなかった場合は，本剤の投与を中止

する。

3.重度（Grade3以上）のInfusion reactionがあらわれた場合，本剤の投与を中

止し，以降，本剤を再投与しないこと。また，Grade2以下のInfusion reactionが

あらわれた場合は，投与速度を減じて慎重に投与すること。（「重要な基本的

注意」，「重大な副作用」の項参照）

4.本剤の投与にあたっては，インラインフィルター（0.2又は0.22ミクロン）を使

用すること。

本剤の成分

に対し重度の

過敏症の既

往歴のある患

者（【警告】，「

重大な副作

用」の項参照

）

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5.注射液の調製法及び点滴時間（「適用上の注意」の項参照）

1.本剤の投与時には１回投与量として6mg/kgとなるように必要量を抜き取り

，日局生理食塩液に添加して全量を約100mLとする。なお，日局生理食塩液

で希釈後の点滴溶液中の本剤の最終濃度は10mg/mLを超えないこと。

2.本剤は，60分以上かけて点滴静注すること。ただし，1回投与量として

1，000mgを超える場合は，日局生理食塩液で希釈し約150mLとし，90分以上

かけて点滴静注すること。

����CCR4�CC ��������4����������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ＣＣＲ４（ＣＣ　ケモカイ
ン受容体４）モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポテリジオ点滴静注20mg

モガムリズマブ（遺伝子組換え）

20mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

・CCR4陽性の成人T細胞白血病リンパ腫

 

・再発又は難治性のCCR4陽性の末梢性T細胞リンパ腫

 

・再発又は難治性の皮膚T細胞性リンパ腫

 

〈効能共通〉

1.本剤投与の適応となる疾患の診断は、病理診断に十分な経験を持つ医師

又は施設により行うこと。

 

〈CCR4陽性の成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）、再発又は難治性の

CCR4陽性の末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）〉

2.CCR4抗原は、フローサイトメトリー（FCM）又は免疫組織化学染色（IHC）法

により検査を行い、陽性であることが確認されている患者のみに投与すること

。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈CCR4陽性のATL〉

3.臨床試験に組み入れられた患者の病型及び予後不良因子の有無等につ

いて、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分

に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

〈再発又は難治性のCCR4陽性のPTCL、再発又は難治性の皮膚T細胞性リ

ンパ腫（CTCL）〉

4.臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について、「17.臨床成績

」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈CCR4陽性のATL〉

通常、成人には、モガムリズマブ（遺伝子組換え）として、1回量1mg/kgを1週

間間隔で8回点滴静注する。

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人には、モガムリズマブ（遺伝

子組換え）として、1回量1mg/kgを2週間間隔で8回点滴静注する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、化学療法未治療例に対しては他の抗悪性腫瘍剤と併用すること。

 

〈再発又は難治性のCCR4陽性のPTCL〉

通常、成人には、モガムリズマブ（遺伝子組換え）として、1回量1mg/kgを1週

間間隔で8回点滴静注する。

 

〈再発又は難治性のCTCL〉

通常、成人には、モガムリズマブ（遺伝子組換え）として、1回量1mg/kgを1週

間間隔で5回点滴静注し、その後は2週間間隔で点滴静注する。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時にあらわれることがあるInfusion reactionを軽減させるために、本

剤投与の30分前に抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤、副腎皮質ホルモン剤等の前

投与を行うこと。Infusion reactionを認めた場合は、直ちに投与の中断や投与

速度の減速を考慮すること。投与再開する場合は、必要に応じて投与速度を

減じて慎重に投与すること。また、投与再開後にInfusion reactionが再度発現

し投与を中止した場合には、本剤を再投与しないこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.本剤は2時間かけて点滴静注すること。

 

〈化学療法未治療のCCR4陽性のATL〉

3.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

4.本剤を含むがん化学療法は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、

選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

〈再発又は難治性のCCR4陽性のATL又はPTCL、再発又は難治性のCTCL〉

5.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立して

いない。

����CD20���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＣＤ２０モノクローナル
抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガザイバ点滴静注1000mg

オビヌツズマブ（遺伝子組換え）

1,000mg40mL1瓶

抗悪性腫瘍剤　ヒト化抗CD20モノクローナル

抗体

CD20陽性の濾胞性リンパ腫

 

フローサイトメトリー法等により検査を行い、CD20抗原が陽性であることが確

認された患者に使用すること。

 

通常、成人には、オビヌツズマブ（遺伝子組換え）として1日1回1000mgを点滴

静注する。導入療法は、以下のサイクル期間及び投与サイクル数とし、1サイ

クル目は1、8、15日目、2サイクル目以降は1日目に投与する。維持療法では

、単独投与により2カ月に1回、最長2年間、投与を繰り返す。

 

○シクロホスファミド水和物、ドキソルビシン塩酸塩、ビンクリスチン硫酸塩及

びプレドニゾロン又はメチルプレドニゾロン併用の場合

 

3週間を1サイクルとし、8サイクル

 

○シクロホスファミド水和物、ビンクリスチン硫酸塩及びプレドニゾロン又はメチ

ルプレドニゾロン併用の場合

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3週間を1サイクルとし、8サイクル

 

○ベンダムスチン塩酸塩併用の場合

 

4週間を1サイクルとし、6サイクル

 

1.導入療法中に併用する抗悪性腫瘍剤を中止した場合、本剤単独投与を継

続することができる。

 

2.有害事象により本剤を投与できなかった場合には、回復するまで投与を延

期すること。

 

3.本剤投与によるinfusion reactionを軽減させるために、本剤投与の30分

～1時間前に、抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤の前投与を行うこと。また、副腎皮

質ホルモン剤と併用しない場合は、本剤の投与に際して、副腎皮質ホルモン

剤の前投与を考慮すること。

 

4.50mg/時の投与速度で点滴静注を開始すること。Infusion  reactionが認め

られなかった場合には、患者の状態を観察しながら投与速度を下表のように

変更することができる。

 

本剤の投与速度

 

投与時期

 

投与速度

 

初回投与

 

50mg/時で開始し、30分毎に50mg/時ずつ、最大400mg/時まで上げることが

できる。

 

2回目以降

 

前回の投与でGrade 2以上のinfusion reactionが発現しなかった場合は、

100mg/時で投与を開始し、30分毎に100mg/時ずつ、最大400mg/時まで上

げることができる。

 

5.Infusion reactionが発現した場合、下表のように、本剤の投与中断、中止、

投与速度の変更等の対応を行うこと。

 

Infusion reaction発現時の処置及び投与再開時の投与速度

 

Infusion reactionのGrade*

 

処置

 

投与再開時の投与速度

 

Grade 2以下

 

投与を中断するか投与速度を下げて適切な処置を行うこと。投与を中断した

場合、infusion reactionが回復後、投与を再開できる。

 

投与中断前の半分の速度とすること。その後、infusion reactionが認められな

かった場合は、30分毎に50mg/時ずつ最大400mg/時まで投与速度を上げる

ことができる。

 

Grade 3

 

投与を中断して適切な処置を行うこと。Infusion reactionが回復後、投与を再
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

開できる。ただし、Grade 3のinfusion reactionが再発した場合は、投与を直ち

に中止し、本剤を再投与しないこと。

 

投与中断前の半分の速度とすること。その後、infusion reactionが認められな

かった場合は、30分毎に50mg/時ずつ最大400mg/時まで投与速度を上げる

ことができる。

 

Grade 4

 

投与を直ちに中止し、適切な処置を行うこと。また、本剤を再投与しないこと。

 

－

 

*：GradeはNCI-CTCAE v4.0に準じる。

���������CD30 ���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞微小管阻害薬結合抗ＣＤ３０　
モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アドセトリス点滴静注用50mg

ブレンツキシマブ　ベドチン（遺伝子組換え）

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤／微小管阻害薬結合抗CD30

モノクローナル抗体

CD30陽性の下記疾患：

・ホジキンリンパ腫

 

*

・末梢性T細胞リンパ腫

 

1.「17．臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

2.免疫組織化学法等により検査を行い、CD30抗原が陽性であることが確認さ

れた患者に使用すること。なお、CD30陽性の確認は、十分な経験を有する病

理医又は検査施設において実施すること。

 

〈未治療のCD30陽性のホジキンリンパ腫〉

ドキソルビシン塩酸塩、ビンブラスチン硫酸塩及びダカルバジンとの併用にお

いて、通常、成人には、ブレンツキシマブ ベドチン（遺伝子組換え）として2週

間に1回1.2mg/kg（体重）を最大12回点滴静注する。なお、患者の状態に応

じて適宜減量する。

 

*

〈未治療のCD30陽性の末梢性T細胞リンパ腫〉

シクロホスファミド水和物、ドキソルビシン塩酸塩及びプレドニゾロンとの併用

において、通常、成人には、ブレンツキシマブ ベドチン（遺伝子組換え）とし

て3週間に1回1.8 mg/kg（体重）を最大8回点滴静注する。なお、患者の状態

に応じて適宜減量する。

 

*

〈再発又は難治性のCD30陽性のホジキンリンパ腫及び末梢性T細胞リンパ腫

〉

通常、ブレンツキシマブ ベドチン（遺伝子組換え）として3週間に1回

1.8mg/kg（体重）を点滴静注する。なお、患者の状態に応じて適宜減量する。

 

〈効能共通〉

1.調製後の希釈液を30分以上かけて点滴静脈内投与すること。

 

2.好中球減少症が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬す

1.本剤の成分

に対し重度の

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.ブレオマイ

シンを投与中

の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

好中球数

 

処置

 

1,000/mm3以上

 

同一用法・用量で、投与を継続する。

 

1,000/mm3未満

 

ベースライン又は1,000/mm3以上に回復するまで休薬する。

 

〈未治療のCD30陽性のホジキンリンパ腫〉

3.末梢神経障害が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬、

減量、中止すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

Grade注1）

処置

 

Grade1（機能障害はなく、知覚障害、反射消失のみ）

 

同一用法・用量で、投与を継続する。

 

Grade2（機能障害はあるが、日常生活に支障はない）

 

0.9mg/kgに減量して投与を継続する。

 

Grade3（日常生活に支障がある）

 

Grade2以下に回復するまで休薬する。回復した場合は、0.9mg/kgに減量して

投与を再開する。

神経毒性を有する併用薬剤については、各添付文書を参照し、減量を考慮

する。

 

Grade4（障害をきたす感覚ニューロパチー、生命を脅かす又は麻痺をきたす

運動ニューロパチー）

 

投与中止する。

 

*

〈未治療のCD30陽性の末梢性T細胞リンパ腫〉

4.末梢神経障害が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を減量、

中止すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

Grade注1）

処置

 

Grade1（機能障害はなく、知覚障害、反射消失のみ）

 

同一用法・用量で、投与を継続する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

Grade2（機能障害はあるが、日常生活に支障はない）

 

感覚ニューロパチー：

同一用法・用量で、投与を継続する。

 

運動ニューロパチー：

1.2mg/kgに減量して投与を継続する。

 

Grade3（日常生活に支障がある）

 

感覚ニューロパチー：

1.2mg/kgに減量して投与を継続する。

 

運動ニューロパチー：

投与中止する。

 

Grade4（障害をきたす感覚ニューロパチー、生命を脅かす又は麻痺をきたす

運動ニューロパチー）

 

投与中止する。

 

*

〈再発又は難治性のCD30陽性のホジキンリンパ腫及び末梢性T細胞リンパ腫

〉

5.本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立して

いない。

 

6.末梢神経障害が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬、

減量、中止すること。

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

Grade注1）

処置

 

Grade1（機能障害はなく、知覚障害、反射消失のみ）

 

同一用法・用量で、投与を継続する。

 

Grade2（機能障害はあるが、日常生活に支障はない）

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで休薬する。回復した場合は、

1.2mg/kgに減量して投与を再開する。

 

Grade3（日常生活に支障がある）

 

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで休薬する。回復した場合は、

1.2mg/kgに減量して投与を再開する。

 

Grade4（障害をきたす感覚ニューロパチー、生命を脅かす又は麻痺をきたす

運動ニューロパチー）

 

投与中止する。

 

注1)GradeはNCI-CTCAEに基づく。

�����������������HER2���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞チューブリン重合阻害剤結合
ヒト化抗ＨＥＲ２モノクローナル抗体
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カドサイラ点滴静注用100mg

トラスツズマブ　エムタンシン（遺伝子組換え）

100mg1瓶

抗HER2注)

 抗体チューブリン重合阻害剤複合体

 

注)HER2：Human Epidermal Growth Factor

Receptor Type 2（ヒト上皮増殖因子受容体

2型、別称：c-erbB-2）

・HER2陽性の手術不能又は再発乳癌

 

*

・HER2陽性の乳癌における術後薬物療法

 

〈効能共通〉

1.HER2陽性の検査は、十分な経験を有する病理医又は検査施設において

実施すること。

 

2.本剤は、トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤によ

る化学療法の治療歴のある患者に投与すること。

 

3.*

本剤の術前薬物療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈HER2陽性の乳癌における術後薬物療法〉

4.*

術前薬物療法により病理学的完全奏効（pCR）が認められなかった患者に投

与すること。

 

5.*

臨床試験に組み入れられた患者のpCRの定義等について、「17. 臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

*

通常、成人にはトラスツズマブ　エムタンシン（遺伝子組換え）として1回

3.6mg/kg（体重）を3週間間隔で点滴静注する。ただし、術後薬物療法の場

合には、投与回数は14回までとする。

 

〈効能共通〉

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用療法について、有効性及び安全性は確立して

いない。

 

2.初回投与時は90分かけて投与すること。初回投与の忍容性が良好であれ

ば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。

 

3.副作用により、本剤を休薬、減量又は中止する場合には、副作用の症状、

重症度等に応じて以下の基準を考慮すること。減量後に再度増量はしないこ

と。

 

減量の目安

 

減量段階

 

投与量

 

通常投与量

 

3.6mg/kg

 

1段階減量

 

3.0mg/kg

 

2段階減量

 

2.4mg/kg

 

3段階減量

 

1.本剤の成分

又はトラスツ

ズマブ（遺伝

子組換え）に

対し過敏症

（過敏症と鑑

別困難で死

亡につながる

おそれのある

重篤な

Infusion

reactionを含

む）の既往歴

のある患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注

- 1057 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与中止

 

〈HER2陽性の手術不能又は再発乳癌〉

1.左室駆出率（LVEF）低下による休薬及び中止基準

 

有害事象

 

有害事象

 

処置

 

40%≦LVEF≦45%

 

ベースラインからの絶対値の変化<10%

 

継続：3週間以内に再測定を行い、LVEFを確認すること。

 

ベースラインからの絶対値の変化≧10%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、LVEFのベースラインからの絶対値の変化

<10%に回復しない場合は中止すること。

 

LVEF<40%

 

LVEF<40%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、再度LVEF<40%が認められた場合は中止

すること。

 

症候性うっ血性心不全

 

症候性うっ血性心不全

 

中止

 

2.AST、ALT増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

処置

 

Grade 2

（>3～5×ULN）

 

減量せず継続

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 3

（>5～20×ULN）

 

休薬：Grade 2以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 4

（>20×ULN）

 

- 1058 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

中止

 

中止

 

3.高ビリルビン血症による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

処置

 

Grade 2

（>1.5～3×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、減量せず再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 3

（>3～10×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 4

（>10×ULN）

 

中止

 

中止

 

4.血小板減少症による休薬及び減量基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3

（<50,000～25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、減量せず再開可能

 

Grade 4

（<25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、1段階減量して再開可能

 

5.末梢神経障害による休薬基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3又は4

 

休薬：Grade 2以下に回復後、減量せず再開可能

 

〈HER2陽性の乳癌における術後薬物療法〉
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

6.*

左室駆出率（LVEF）低下による休薬及び中止基準

 

有害事象

 

有害事象

 

処置

 

LVEF≧50%

 

LVEF≧50%

 

継続

 

45%≦LVEF<50%

 

ベースラインからの絶対値の変化<10%

 

継続：3週間以内に再測定を行い、LVEFを確認すること。

 

ベースラインからの絶対値の変化≧10%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、LVEF<50%が認められ、かつLVEFのベー

スラインからの絶対値の変化<10%に回復しない場合は中止すること。

 

LVEF<45%

 

LVEF<45%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、再度LVEF<45%が認められた場合は中止

すること。

 

・症候性うっ血性心不全

 

・Grade 3又は4の左室収縮機能不全（LVSD）

 

・Grade 3もしくは4の心不全、又はLVEF<45%を伴うGrade 2の心不全

 

・症候性うっ血性心不全

 

・Grade 3又は4の左室収縮機能不全（LVSD）

 

・Grade 3もしくは4の心不全、又はLVEF<45%を伴うGrade 2の心不全

 

中止

 

7.*

ALT増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2又は3

（>3～20×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

Grade 4

（>20×ULN）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

中止

 

8.*

AST増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2

（>3～5×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、減量せず再開可能

 

Grade 3

（>5～20×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

Grade 4

（>20×ULN）

 

中止

 

9.*

高ビリルビン血症による休薬、減量及び中止基準

 

有害事象

 

処置

 

総ビリルビン>1.0～2.0×ULN

 

休薬：総ビリルビン≦1.0×ULNに回復後、1段階減量して再開可能

 

総ビリルビン>2.0×ULN

 

中止

 

10.*

結節性再生性過形成（NRH）による中止基準

 

Grade

 

処置

 

全てのGrade

 

中止

 

11.*

血小板減少症による休薬及び減量基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2又は3

（<75,000～25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、減量せず再開可能。血小

板減少症による2回目休薬後の再開においては1段階減量しての再開を考慮
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

すること。

 

Grade 4

（<25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、1段階減量して再開可能

 

12.*

末梢神経障害による休薬基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3又は4

 

休薬：Grade 2以下に回復後、減量せず再開可能

 

13.*

間質性肺疾患による中止基準

 

有害事象

 

処置

 

間質性肺疾患又は肺臓炎と診断された場合

 

中止

 

14.*

放射線療法に関連する肺臓炎による中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2

 

標準治療にて回復しない場合は中止すること。

 

Grade 3又は4

 

中止

 

GradeはNCI CTCAE（ver.4.0）に準じる。

ULN：正常値上限

カドサイラ点滴静注用160mg

トラスツズマブ　エムタンシン（遺伝子組換え）

160mg1瓶

抗HER2注)

 抗体チューブリン重合阻害剤複合体

 

注)HER2：Human Epidermal Growth Factor

Receptor Type 2（ヒト上皮増殖因子受容体

2型、別称：c-erbB-2）

・HER2陽性の手術不能又は再発乳癌

 

*

・HER2陽性の乳癌における術後薬物療法

 

〈効能共通〉

1.HER2陽性の検査は、十分な経験を有する病理医又は検査施設において

実施すること。

 

2.本剤は、トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤によ

る化学療法の治療歴のある患者に投与すること。

 

3.*

本剤の術前薬物療法における有効性及び安全性は確立していない。

1.本剤の成分

又はトラスツ

ズマブ（遺伝

子組換え）に

対し過敏症

（過敏症と鑑

別困難で死

亡につながる

おそれのある

重篤な

Infusion

reactionを含

む）の既往歴

のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈HER2陽性の乳癌における術後薬物療法〉

4.*

術前薬物療法により病理学的完全奏効（pCR）が認められなかった患者に投

与すること。

 

5.*

臨床試験に組み入れられた患者のpCRの定義等について、「17. 臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

*

通常、成人にはトラスツズマブ　エムタンシン（遺伝子組換え）として1回

3.6mg/kg（体重）を3週間間隔で点滴静注する。ただし、術後薬物療法の場

合には、投与回数は14回までとする。

 

〈効能共通〉

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用療法について、有効性及び安全性は確立して

いない。

 

2.初回投与時は90分かけて投与すること。初回投与の忍容性が良好であれ

ば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。

 

3.副作用により、本剤を休薬、減量又は中止する場合には、副作用の症状、

重症度等に応じて以下の基準を考慮すること。減量後に再度増量はしないこ

と。

 

減量の目安

 

減量段階

 

投与量

 

通常投与量

 

3.6mg/kg

 

1段階減量

 

3.0mg/kg

 

2段階減量

 

2.4mg/kg

 

3段階減量

 

投与中止

 

〈HER2陽性の手術不能又は再発乳癌〉

1.左室駆出率（LVEF）低下による休薬及び中止基準

 

有害事象

 

有害事象

 

処置

 

40%≦LVEF≦45%

 

ベースラインからの絶対値の変化<10%

 

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

- 1063 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

継続：3週間以内に再測定を行い、LVEFを確認すること。

 

ベースラインからの絶対値の変化≧10%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、LVEFのベースラインからの絶対値の変化

<10%に回復しない場合は中止すること。

 

LVEF<40%

 

LVEF<40%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、再度LVEF<40%が認められた場合は中止

すること。

 

症候性うっ血性心不全

 

症候性うっ血性心不全

 

中止

 

2.AST、ALT増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

処置

 

Grade 2

（>3～5×ULN）

 

減量せず継続

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 3

（>5～20×ULN）

 

休薬：Grade 2以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 4

（>20×ULN）

 

中止

 

中止

 

3.高ビリルビン血症による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

処置

 

Grade 2

（>1.5～3×ULN）
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

休薬：Grade 1以下に回復後、減量せず再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 3

（>3～10×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

※AST又はALT>3×ULN

かつ総ビリルビン>2×ULNの場合は中止すること。

 

Grade 4

（>10×ULN）

 

中止

 

中止

 

4.血小板減少症による休薬及び減量基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3

（<50,000～25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、減量せず再開可能

 

Grade 4

（<25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、1段階減量して再開可能

 

5.末梢神経障害による休薬基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3又は4

 

休薬：Grade 2以下に回復後、減量せず再開可能

 

〈HER2陽性の乳癌における術後薬物療法〉

6.*

左室駆出率（LVEF）低下による休薬及び中止基準

 

有害事象

 

有害事象

 

処置

 

LVEF≧50%

 

LVEF≧50%

 

継続
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

45%≦LVEF<50%

 

ベースラインからの絶対値の変化<10%

 

継続：3週間以内に再測定を行い、LVEFを確認すること。

 

ベースラインからの絶対値の変化≧10%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、LVEF<50%が認められ、かつLVEFのベー

スラインからの絶対値の変化<10%に回復しない場合は中止すること。

 

LVEF<45%

 

LVEF<45%

 

休薬：3週間以内に再測定を行い、再度LVEF<45%が認められた場合は中止

すること。

 

・症候性うっ血性心不全

 

・Grade 3又は4の左室収縮機能不全（LVSD）

 

・Grade 3もしくは4の心不全、又はLVEF<45%を伴うGrade 2の心不全

 

・症候性うっ血性心不全

 

・Grade 3又は4の左室収縮機能不全（LVSD）

 

・Grade 3もしくは4の心不全、又はLVEF<45%を伴うGrade 2の心不全

 

中止

 

7.*

ALT増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2又は3

（>3～20×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

Grade 4

（>20×ULN）

 

中止

 

8.*

AST増加による休薬、減量及び中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2

（>3～5×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、減量せず再開可能

 

Grade 3
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（>5～20×ULN）

 

休薬：Grade 1以下に回復後、1段階減量して再開可能

 

Grade 4

（>20×ULN）

 

中止

 

9.*

高ビリルビン血症による休薬、減量及び中止基準

 

有害事象

 

処置

 

総ビリルビン>1.0～2.0×ULN

 

休薬：総ビリルビン≦1.0×ULNに回復後、1段階減量して再開可能

 

総ビリルビン>2.0×ULN

 

中止

 

10.*

結節性再生性過形成（NRH）による中止基準

 

Grade

 

処置

 

全てのGrade

 

中止

 

11.*

血小板減少症による休薬及び減量基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2又は3

（<75,000～25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、減量せず再開可能。血小

板減少症による2回目休薬後の再開においては1段階減量しての再開を考慮

すること。

 

Grade 4

（<25,000/mm3）

 

休薬：Grade 1以下（75,000/mm3以上）に回復後、1段階減量して再開可能

 

12.*

末梢神経障害による休薬基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 3又は4
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

休薬：Grade 2以下に回復後、減量せず再開可能

 

13.*

間質性肺疾患による中止基準

 

有害事象

 

処置

 

間質性肺疾患又は肺臓炎と診断された場合

 

中止

 

14.*

放射線療法に関連する肺臓炎による中止基準

 

Grade

 

処置

 

Grade 2

 

標準治療にて回復しない場合は中止すること。

 

Grade 3又は4

 

中止

 

GradeはNCI CTCAE（ver.4.0）に準じる。

ULN：正常値上限

����VEGFR-2������������2����������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＶＥＧＦＲ－２（血管内
皮増殖因子受容体２）モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サイラムザ点滴静注液100mg

ラムシルマブ（遺伝子組換え）

100mg10mL1瓶

抗悪性腫瘍剤　ヒト型抗VEGFR-2注2）モノク

ローナル抗体

 

注2）VEGFR-2 : Vascular Endothelial

Growth Factor Receptor-2（血管内皮増殖因

子受容体2）

・治癒切除不能な進行・再発の胃癌

 

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

・がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

1.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

3.原発部位等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

5.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

6.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

7.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

EGFR遺伝子変異陰性の患者に対する本剤の一次化学療法における有効性

及び安全性は確立していない。

 

9.*

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌〉

10.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

11.局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイクロ波凝

固療法、肝動脈塞栓療法/肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の適応とな

る肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は確立していない。

 

12.本剤の使用にあたっては、初回投与時の血清AFP値に基づき、適応患者

の選択を行うこと。

 

13.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴、肝機能障害の程度等につ

いて、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分

に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

AFP:α-フェトプロテイン

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌、がん化学療法後に増悪した血清AFP値

が400ng/mL以上の切除不能な肝細胞癌〉

通常、成人には2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回

8mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好

であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状

態により適宜減量する。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート及びフルオロウラシルとの併用にお

いて、通常、成人には2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回

8mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好

であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状

態により適宜減量する。

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

化学療法既治療の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合、ドセ

タキセルとの併用において、通常、成人には3週間に1回、ラムシルマブ（遺伝

子組換え）として1回10mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回

投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮で

きる。なお、患者の状態により適宜減量する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

*

EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合

、エルロチニブ塩酸塩又はゲフィチニブとの併用において、通常、成人には

2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回10mg/kg（体重）をおよ

そ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以

降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状態により適宜減量す

る。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時にあらわれるinfusion reactionを軽減させるため、本剤の投与前

に抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン等）の前投与を考慮すること。グレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれた場合には、次回投与から必ず抗ヒスタ

ミン剤を前投与し、その後もグレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれる場合には、抗ヒスタミン剤に加え、解熱

鎮痛剤（アセトアミノフェン等）及び副腎皮質ホルモン剤（デキサメタゾン等）を

前投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

2.グレード注1)

3又は4のinfusion reactionがあらわれた場合には、本剤の投与を直ちに中止

し、再投与しないこと。グレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれた場合には、投与速度を50%減速し、そ

の後の全ての投与においても減速した投与速度で投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

3.高血圧又は蛋白尿があらわれた場合には、以下の基準を参考に本剤を休

薬、減量又は投与を中止すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 10. 参照］

 

副作用

 

副作用

 

処置

 

高血圧

 

症候性のグレード注1)

2、又はグレード注1)

3以上

 

降圧剤による治療を行い、血圧がコントロールできるようになるまで休薬する。

 

降圧剤による治療を行ってもコントロールできない場合には、投与を中止する

。

 

蛋白尿

 

1日尿蛋白量2g以上注2)

 

初回発現時:1日尿蛋白量2g未満注2)
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

に低下するまで休薬し、再開する場合には以下のように減量する。

 

・本剤初回投与量が8mg/kgの場合は、6mg/kgに減量する。

 

・本剤初回投与量が10mg/kgの場合は、8mg/kgに減量する。

 

蛋白尿

 

1日尿蛋白量2g以上注2)

 

2回目以降の発現時:1日尿蛋白量2g未満注2)

に低下するまで休薬し、再開する場合には以下のように減量する。

 

・本剤初回投与量が8mg/kgの場合は、5mg/kgに減量する。

 

・本剤初回投与量が10mg/kgの場合は、6mg/kgに減量する。

 

1日尿蛋白量3g以上注2)

、又はネフローゼ症候群を発現

 

投与を中止する。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

4.本剤とパクリタキセル以外の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安

全性は確立していない。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

5.本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上

で、選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

6.*

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で

、選択すること。なお、ゲフィチニブと併用する場合は、本剤の有効性及び安

全性を十分に理解した上で、併用の必要性について慎重に判断すること。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌〉

7.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

注1)有害事象共通用語規準（ver. 4.0）

 

注2)24時間蓄尿を用いた全尿検査が望ましいが、実施困難な場合には尿中

の蛋白/クレアチニン比を測定する。

サイラムザ点滴静注液500mg

ラムシルマブ（遺伝子組換え）

500mg50mL1瓶

抗悪性腫瘍剤　ヒト型抗VEGFR-2注2）モノク

ローナル抗体

 

注2）VEGFR-2 : Vascular Endothelial

Growth Factor Receptor-2（血管内皮増殖因

子受容体2）

・治癒切除不能な進行・再発の胃癌

 

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

・がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌

 

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

1.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

3.原発部位等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

4.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

5.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

6.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

7.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

EGFR遺伝子変異陰性の患者に対する本剤の一次化学療法における有効性

及び安全性は確立していない。

 

9.*

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌〉

10.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

11.局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイクロ波凝

固療法、肝動脈塞栓療法/肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の適応とな

る肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は確立していない。

 

12.本剤の使用にあたっては、初回投与時の血清AFP値に基づき、適応患者

の選択を行うこと。

 

13.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴、肝機能障害の程度等につ

いて、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分

に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

AFP:α-フェトプロテイン

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌、がん化学療法後に増悪した血清AFP値

が400ng/mL以上の切除不能な肝細胞癌〉

通常、成人には2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回

8mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好

であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状

態により適宜減量する。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート及びフルオロウラシルとの併用にお

いて、通常、成人には2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好

であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状

態により適宜減量する。

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

化学療法既治療の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合、ドセ

タキセルとの併用において、通常、成人には3週間に1回、ラムシルマブ（遺伝

子組換え）として1回10mg/kg（体重）をおよそ60分かけて点滴静注する。初回

投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮で

きる。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

*

EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合

、エルロチニブ塩酸塩又はゲフィチニブとの併用において、通常、成人には

2週間に1回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として1回10mg/kg（体重）をおよ

そ60分かけて点滴静注する。初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以

降の投与時間は30分間まで短縮できる。なお、患者の状態により適宜減量す

る。

 

〈効能共通〉

1.本剤投与時にあらわれるinfusion reactionを軽減させるため、本剤の投与前

に抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン等）の前投与を考慮すること。グレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれた場合には、次回投与から必ず抗ヒスタ

ミン剤を前投与し、その後もグレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれる場合には、抗ヒスタミン剤に加え、解熱

鎮痛剤（アセトアミノフェン等）及び副腎皮質ホルモン剤（デキサメタゾン等）を

前投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

2.グレード注1)

3又は4のinfusion reactionがあらわれた場合には、本剤の投与を直ちに中止

し、再投与しないこと。グレード注1)

1又は2のinfusion reactionがあらわれた場合には、投与速度を50%減速し、そ

の後の全ての投与においても減速した投与速度で投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

3.高血圧又は蛋白尿があらわれた場合には、以下の基準を参考に本剤を休

薬、減量又は投与を中止すること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 10. 参照］

 

副作用

 

副作用

 

処置

 

高血圧

 

症候性のグレード注1)

2、又はグレード注1)

3以上

 

- 1073 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

降圧剤による治療を行い、血圧がコントロールできるようになるまで休薬する。

 

降圧剤による治療を行ってもコントロールできない場合には、投与を中止する

。

 

蛋白尿

 

1日尿蛋白量2g以上注2)

 

初回発現時:1日尿蛋白量2g未満注2)

に低下するまで休薬し、再開する場合には以下のように減量する。

 

・本剤初回投与量が8mg/kgの場合は、6mg/kgに減量する。

 

・本剤初回投与量が10mg/kgの場合は、8mg/kgに減量する。

 

蛋白尿

 

1日尿蛋白量2g以上注2)

 

2回目以降の発現時:1日尿蛋白量2g未満注2)

に低下するまで休薬し、再開する場合には以下のように減量する。

 

・本剤初回投与量が8mg/kgの場合は、5mg/kgに減量する。

 

・本剤初回投与量が10mg/kgの場合は、6mg/kgに減量する。

 

1日尿蛋白量3g以上注2)

、又はネフローゼ症候群を発現

 

投与を中止する。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

4.本剤とパクリタキセル以外の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安

全性は確立していない。

 

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

5.本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上

で、選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

6.*

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で

、選択すること。なお、ゲフィチニブと併用する場合は、本剤の有効性及び安

全性を十分に理解した上で、併用の必要性について慎重に判断すること。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400ng/mL以上の切除不能な肝細

胞癌〉

7.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

注1)有害事象共通用語規準（ver. 4.0）

 

注2)24時間蓄尿を用いた全尿検査が望ましいが、実施困難な場合には尿中

の蛋白/クレアチニン比を測定する。
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腫瘍用薬

������SLAMF7���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ヒトＳＬＡＭＦ７モノクロ
ーナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エムプリシティ点滴静注用300mg

エロツズマブ（遺伝子組換え）

300mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

 

ヒト化抗ヒトSLAMF7モノクローナル抗体

再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

1.本剤による治療は，少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.*

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について，「17.臨床成績」の

項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で，適応

患者の選択を行うこと。特に，少なくとも2つの標準的な治療が無効又は治療

後に再発した患者へのポマリドミド及びデキサメタゾン併用による投与につい

ては，他の治療の実施についても慎重に検討すること。

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

*

通常，成人にはエロツズマブ（遺伝子組換え）として1回10mg/kgを点滴静注

する。28日間を1サイクルとし，最初の2サイクルは1週間間隔で4回

（1，8，15，22日目），3サイクル以降は2週間間隔で2回（1，15日目）点滴静注

する。

 

〈ポマリドミド及びデキサメタゾン併用〉

通常，成人にはエロツズマブ（遺伝子組換え）として，28日間を1サイクルとし

，最初の2サイクルは1回10mg/kgを1週間間隔で4回（1，8，15，22日目），3サ

イクル以降は1回20mg/kgを4週間間隔（1日目）で点滴静注する。

 

1.*

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤の投与に際しては，「17.臨床成績」の項の内容

を熟知し，投与すること。

 

2.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

3.*

本剤投与時にあらわれることがあるinfusion reactionを軽減させるために，本

剤の投与前に，抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン等），H2受容体拮抗剤（ラニ

チジン等）及び解熱鎮痛剤（アセトアミノフェン等）を投与すること。また，本剤

と併用するデキサメタゾンは，経口投与（28mgを本剤投与の3～24時間前に

投与）と静脈内投与（デキサメタゾンリン酸エステル8mg（デキサメタゾンとして

6.6mg）を本剤投与の45分前までに投与完了）に分割して投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

4.*

本剤は0.5mL/分の投与速度で点滴静注を開始し，患者の忍容性が良好な

場合は，患者の状態を観察しながら，投与速度を以下のように段階的に上げ

ることができる。ただし，投与速度は5mL/分を超えないこと。

 

10mg/kg投与時の投与速度

 

投与時期

 

投与時期

 

投与速度（mL/分）

 

投与速度（mL/分）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

投与速度（mL/分）

 

投与開始

0～30分

 

投与開始

30～60分

 

投与開始

60分以降

 

第1サイクル

 

初回投与

 

0.5

 

1

 

2

 

2回目投与

 

3

 

4

 

4

 

3及び4回目投与

 

5

 

5

 

5

 

第2サイクル以降

 

第2サイクル以降

 

5

 

5

 

5

 

20mg/kg投与時の投与速度（ポマリドミド及びデキサメタゾン併用時，第3サイ

クル以降）

 

投与時期

 

投与速度（mL/分）

 

投与速度（mL/分）

 

投与開始

0～30分

 

投与開始

30分以降
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1回目投与

 

3

 

4

 

2回目投与以降

 

5

 

5

 

5.本剤投与によりinfusion reactionが発現した場合には，以下のように，本剤

の投与中止，中断，投与速度の変更等を行うこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

NCI-CTCAE＊に

よるGrade判定

 

処置

 

Grade 4

 

直ちに本剤の投与を中止すること。

 

Grade 3

 

直ちに本剤の投与を中断すること。

原則，再投与しないこと。

 

Grade 2

 

直ちに本剤の投与を中断すること。

Grade 1以下に回復した場合には，本剤の投与速度を0.5mL/分とし，再投与

できる。本剤の投与速度を0.5mL/分とし，患者の忍容性が十分に確認された

場合には，30分ごとに0.5mL/分ずつ本剤の投与速度を上げることができる。

ただし，infusion reactionが発現した投与回ではinfusion reactionが発現した

投与速度を超えないこと。本剤の再投与後に，infusion reactionが再発現した

場合には，直ちに本剤の投与を再中断し，中断日に再投与しないこと。

 

Grade 1

 

回復するまで本剤の投与速度を0.5mL/分とすること。本剤の投与速度を

0.5mL/分とし，患者の忍容性が十分に確認された場合には，30分ごとに

0.5mL/分ずつ本剤の投与速度を上げることができる。

 

＊：NCI-CTCAE v4.0によりGradeを判定

 

6.デキサメタゾンの投与を延期又は中止した場合には，infusion reactionのリ

スクを考慮した上で，本剤の投与の可否を判断すること。

［重大な副作用 1. 参照］

エムプリシティ点滴静注用400mg

エロツズマブ（遺伝子組換え）

400mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

 

ヒト化抗ヒトSLAMF7モノクローナル抗体

再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

1.本剤による治療は，少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.*

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について，「17.臨床成績」の

項の内容を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で，適応

患者の選択を行うこと。特に，少なくとも2つの標準的な治療が無効又は治療

後に再発した患者へのポマリドミド及びデキサメタゾン併用による投与につい

ては，他の治療の実施についても慎重に検討すること。

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

*

通常，成人にはエロツズマブ（遺伝子組換え）として1回10mg/kgを点滴静注

する。28日間を1サイクルとし，最初の2サイクルは1週間間隔で4回

（1，8，15，22日目），3サイクル以降は2週間間隔で2回（1，15日目）点滴静注

する。

 

〈ポマリドミド及びデキサメタゾン併用〉

通常，成人にはエロツズマブ（遺伝子組換え）として，28日間を1サイクルとし

，最初の2サイクルは1回10mg/kgを1週間間隔で4回（1，8，15，22日目），3サ

イクル以降は1回20mg/kgを4週間間隔（1日目）で点滴静注する。

 

1.*

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤の投与に際しては，「17.臨床成績」の項の内容

を熟知し，投与すること。

 

2.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

3.*

本剤投与時にあらわれることがあるinfusion reactionを軽減させるために，本

剤の投与前に，抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン等），H2受容体拮抗剤（ラニ

チジン等）及び解熱鎮痛剤（アセトアミノフェン等）を投与すること。また，本剤

と併用するデキサメタゾンは，経口投与（28mgを本剤投与の3～24時間前に

投与）と静脈内投与（デキサメタゾンリン酸エステル8mg（デキサメタゾンとして

6.6mg）を本剤投与の45分前までに投与完了）に分割して投与すること。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

4.*

本剤は0.5mL/分の投与速度で点滴静注を開始し，患者の忍容性が良好な

場合は，患者の状態を観察しながら，投与速度を以下のように段階的に上げ

ることができる。ただし，投与速度は5mL/分を超えないこと。

 

10mg/kg投与時の投与速度

 

投与時期

 

投与時期

 

投与速度（mL/分）

 

投与速度（mL/分）

 

投与速度（mL/分）

 

投与開始

0～30分

 

投与開始

30～60分

 

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与開始

60分以降

 

第1サイクル

 

初回投与

 

0.5

 

1

 

2

 

2回目投与

 

3

 

4

 

4

 

3及び4回目投与

 

5

 

5

 

5

 

第2サイクル以降

 

第2サイクル以降

 

5

 

5

 

5

 

20mg/kg投与時の投与速度（ポマリドミド及びデキサメタゾン併用時，第3サイ

クル以降）

 

投与時期

 

投与速度（mL/分）

 

投与速度（mL/分）

 

投与開始

0～30分

 

投与開始

30分以降

 

1回目投与

 

3

 

4

 

2回目投与以降
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5

 

5

 

5.本剤投与によりinfusion reactionが発現した場合には，以下のように，本剤

の投与中止，中断，投与速度の変更等を行うこと。

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

NCI-CTCAE＊に

よるGrade判定

 

処置

 

Grade 4

 

直ちに本剤の投与を中止すること。

 

Grade 3

 

直ちに本剤の投与を中断すること。

原則，再投与しないこと。

 

Grade 2

 

直ちに本剤の投与を中断すること。

Grade 1以下に回復した場合には，本剤の投与速度を0.5mL/分とし，再投与

できる。本剤の投与速度を0.5mL/分とし，患者の忍容性が十分に確認された

場合には，30分ごとに0.5mL/分ずつ本剤の投与速度を上げることができる。

ただし，infusion reactionが発現した投与回ではinfusion reactionが発現した

投与速度を超えないこと。本剤の再投与後に，infusion reactionが再発現した

場合には，直ちに本剤の投与を再中断し，中断日に再投与しないこと。

 

Grade 1

 

回復するまで本剤の投与速度を0.5mL/分とすること。本剤の投与速度を

0.5mL/分とし，患者の忍容性が十分に確認された場合には，30分ごとに

0.5mL/分ずつ本剤の投与速度を上げることができる。

 

＊：NCI-CTCAE v4.0によりGradeを判定

 

6.デキサメタゾンの投与を延期又は中止した場合には，infusion reactionのリ

スクを考慮した上で，本剤の投与の可否を判断すること。

［重大な副作用 1. 参照］

������PD-1���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト化抗ヒトＰＤ－１モノクロー
ナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キイトルーダ点滴静注100mg

ペムブロリズマブ(遺伝子組換え)

100mg4mL1瓶

─抗悪性腫瘍剤─

ヒト化抗ヒトPD-1モノクローナル抗体

・悪性黒色腫

 

・切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

・再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

・がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌

 

*

・がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性

（MSI-High）を有する固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る）注3)

 

・根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

 

・再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

 

・がん化学療法後に増悪したPD-L1陽性の根治切除不能な進行・再発の食

道扁平上皮癌

 

**

・治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-

High）を有する結腸・直腸癌

 

**

・PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳

癌

 

注3) 条件付き早期承認対象

 

〈悪性黒色腫〉

1.臨床試験に組み入れられた患者の病期等について、「17. 臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患

者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

2.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

3.本剤を単独で投与する場合には、PD-L1の発現が確認された患者に投与

すること。PD-L1を発現した腫瘍細胞が占める割合（TPS）について、「17. 臨

床成績」の項の内容を熟知すること。十分な経験を有する病理医又は検査施

設において、承認された体外診断用医薬品又は医療機器を用いること。なお

、承認された体外診断用医薬品又は医療機器に関する情報については、以

下のウェブサイトから入手可能である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

 

4.臨床試験に組み入れられた患者のEGFR遺伝子変異又はALK融合遺伝子

の有無等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及

び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

 

〈再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫〉

5.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［有効性及び安全性に関する試験 10. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌〉

6.本剤の一次治療における有効性及び安全性は確立していない。

 

7.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 11. 参照］

 

8.本剤の手術の補助療法としての有効性及び安全性は確立していない。

 

〈がん化学療法後に増悪した進行・再発のMSI-Highを有する固形癌（標準的

な治療が困難な場合に限る）〉

9.十分な経験を有する病理医又は検査施設における検査により、MSI-

Highが確認された進行・再発の固形癌患者に投与すること。検査にあたって

は、承認された体外診断用医薬品又は医療機器を用いること。なお、承認さ

れた体外診断用医薬品又は医療機器に関する情報については、以下のウェ

ブサイトから入手可能である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

 

10.**

結腸・直腸癌以外の固形癌の場合、本剤の一次治療における有効性及び安

全性は確立していない。また、二次治療において標準的な治療が可能な場

合にはこれらの治療を優先すること。

 

11.本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

12.臨床試験に組み入れられた患者の癌腫等について、「17. 臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、本剤以

外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

13.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉

14.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

15.本剤単独投与の延命効果は、PD-L1発現率（CPS）により異なる傾向が示

唆されている。CPSについて、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の

有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 15. 参照］

 

16.「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 15. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪したPD-L1陽性の根治切除不能な進行・再発の食

道扁平上皮癌〉

17.本剤の一次治療における有効性及び安全性は確立していない。

 

18.本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

19.PD-L1発現率（CPS）について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、十

分な経験を有する病理医又は検査施設における検査により、PD-L1の発現

が確認された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外診断

用医薬品又は医療機器を用いること。なお、承認された体外診断用医薬品又

は医療機器に関する情報については、以下のウェブサイトから入手可能であ
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

（注釈参照切れ）

 

**

〈治癒切除不能な進行・再発のMSI-Highを有する結腸・直腸癌〉

20.**

十分な経験を有する病理医又は検査施設における検査により、MSI-Highが

確認された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外診断用

医薬品又は医療機器を用いること。なお、承認された体外診断用医薬品又は

医療機器に関する情報については、以下のウェブサイトから入手可能である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

 

21.**

本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

**

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳

癌〉

22.**

本剤の術前・術後薬物療法としての有効性及び安全性は確立していない。

 

23.**

PD-L1発現率（CPS）について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、十分な

経験を有する病理医又は検査施設における検査により、PD-L1の発現が確

認された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外診断用医

薬品又は医療機器を用いること。なお、承認された体外診断用医薬品又は医

療機器に関する情報については、以下のウェブサイトから入手可能である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

（注釈参照切れ）

 

〈悪性黒色腫〉

通常、成人には、ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）として、1回200mgを3週間

間隔又は1回400mgを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。ただし、術

後補助療法の場合は、投与期間は12ヵ月間までとする。

 

**

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、再発又は難治性の古典的ホジキ

ンリンパ腫、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌、がん

化学療法後に増悪した進行・再発のMSI-Highを有する固形癌（標準的な治

療が困難な場合に限る）、再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、がん化学療

法後に増悪したPD-L1陽性の根治切除不能な進行・再発の食道扁平上皮癌

、治癒切除不能な進行・再発のMSI-Highを有する結腸・直腸癌〉

通常、成人には、ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）として、1回200mgを3週間

間隔又は1回400mgを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

アキシチニブとの併用において、通常、成人には、ペムブロリズマブ（遺伝子

組換え）として、1回200mgを3週間間隔又は1回400mgを6週間間隔で30分間

かけて点滴静注する。

 

**

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳

癌〉

**

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には、ペムブロリズマブ（遺

伝子組換え）として、1回200mgを3週間間隔又は1回400mgを6週間間隔で

30分間かけて点滴静注する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

1.本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤は

「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉

2.本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効

性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 15. 参照］

 

**

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳

癌〉

3.**

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択する

こと。（注釈参照切れ）

 

**

〈悪性黒色腫、再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫、がん化学療法後

に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌、がん化学療法後に増悪した進行・

再発のMSI-Highを有する固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る）、がん

化学療法後に増悪したPD-L1陽性の根治切除不能な進行・再発の食道扁平

上皮癌、治癒切除不能な進行・再発のMSI-Highを有する結腸・直腸癌〉

4.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

〈効能共通〉

5.本剤投与により副作用が発現した場合には、下表を参考に、本剤を休薬又

は中止すること。

 

副作用

 

程度

 

処置

 

間質性肺疾患

 

Grade 2の場合

 

Grade 1以下に回復するまで、本剤を休薬する。

12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合には、本剤を中止

する。

 

Grade 3以上又は再発性のGrade 2の場合

 

本剤を中止する。

 

大腸炎／下痢

 

Grade 2又は3の場合

 

Grade 1以下に回復するまで、本剤を休薬する。

12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合には、本剤を中止

する。

 

Grade 4又は再発性のGrade 3の場合

 

本剤を中止する。

 

- 1084 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

肝機能障害

 

・AST若しくはALTが基準値上限の3～5倍又は総ビリルビンが基準値上限の

1.5～3倍に増加した場合

 

・腎細胞癌患者における初回発現時では、AST又はALTが基準値上限の3倍

以上10倍未満に増加し、かつ総ビリルビンが基準値上限の2倍未満の場合

 

Grade 1以下に回復するまで、本剤を休薬する。

12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合には、本剤を中止

する。

 

・AST若しくはALTが基準値上限の5倍超又は総ビリルビンが基準値上限の

3倍超に増加した場合

 

・肝転移がある患者では、AST又はALTが治療開始時にGrade 2で、かつベ

ースラインから50%以上の増加が1週間以上持続する場合

 

・腎細胞癌患者における初回発現時では、AST若しくはALTが基準値上限の

10倍以上、又は3倍超かつ総ビリルビンが基準値上限の2倍以上に増加した

場合

 

本剤を中止する。

 

腎機能障害

 

Grade 2の場合

 

Grade 1以下に回復するまで、本剤を休薬する。

12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合には、本剤を中止

する。

 

Grade 3以上の場合

 

本剤を中止する。

 

内分泌障害

 

・Grade 2以上の下垂体炎

 

・症候性の内分泌障害（甲状腺機能低下症を除く）

 

・Grade 3以上の甲状腺機能障害

 

・Grade 3以上の高血糖

 

・1型糖尿病

 

Grade 1以下に回復するまで、本剤を休薬する。

12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合には、本剤の中止

を検討する。

 

Infusion reaction

 

Grade 2の場合

 

本剤の投与を直ちに中止する。1時間以内に回復する場合には、投与速度を

50%減速して再開する。

 

Grade 3以上の場合又は再発性のGrade 2の場合

 

本剤を直ちに中止し、再投与しない。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

上記以外の副作用

 

・Grade 4又は再発性のGrade 3の副作用

 

・Grade 3以上の心筋炎、脳炎、ギラン・バレー症候群

 

・副作用の処置としての副腎皮質ホルモン剤をプレドニゾロン換算で10mg/日

相当量以下まで12週間以内に減量できない場合

 

・12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回復しない場合

 

以下の場合を除き、本剤を中止する。

再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫患者においてGrade 4の血液毒

性が発現した場合は、Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。

 

GradeはNCI-CTCAE（Common Terminology Criteria for Adverse

Events）v4.0に準じる。

����CD38���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ＣＤ３８モノクローナル
抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダラザレックス点滴静注100mg

ダラツムマブ（遺伝子組換え）

100mg5mL1瓶

ヒト型抗CD38モノクローナル抗体

多発性骨髄腫

 

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

*

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはダラツムマブ（遺伝子

組換え）として、1回16mg/kgを、併用する抗悪性腫瘍剤の投与サイクルを考

慮して、以下のA法又はB法の投与間隔で点滴静注する。なお、初回は分割

投与（ダラツムマブ（遺伝子組換え）として、1回8mg/kgを1日目及び2日目に

投与）することもできる。

A法：1週間間隔、2週間間隔及び4週間間隔の順で投与する。

B法：1週間間隔、3週間間隔及び4週間間隔の順で投与する。

 

1.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の投与間隔、投与間隔の変更時期、本剤と併用する抗悪性腫瘍剤等

について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で選択すること。

 

3.*

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用、又はボルテゾミブ、メルファラン及びプ

レドニゾロン併用の場合、併用投与終了後も本剤単独投与を継続すること。

 

4.*

カルフィルゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合、初回は本剤を分割投与す

ること。

 

5.本剤投与によるinfusion reactionを軽減させるために、本剤投与開始

1～3時間前に副腎皮質ホルモン、解熱鎮痛剤及び抗ヒスタミン剤を投与する

こと。また、遅発性のinfusion reactionを軽減させるために、必要に応じて本剤

投与後に副腎皮質ホルモン等を投与すること。

［重大な副作用 1. 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

6.*

本剤は生理食塩液を用いて希釈後の総量を1,000mLとし、50mL/時の投与

速度で点滴静注を開始する。Infusion reactionが認められなかった場合には

、患者の状態を観察しながら希釈後の総量及び投与速度を以下のように変

更することができる。ただし、投与速度の上限は200mL/時とする。

 

本剤の希釈後の総量及び投与速度

 

投与時期

 

希釈後の総量

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

0～1

時間

 

1～2

時間

 

2～3

時間

 

3時間以降

 

初回投与

 

1,000mL注1

50

 

100

 

150

 

200

 

2回目投与

（分割投与を選択した場合は3回目投与）

 

500mL注2

50

 

100

 

150

 

200

 

3回目投与以降

（分割投与を選択した場合は4回目投与以降）

 

500mL

 

100注3

150
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

200

 

200

 

注1：分割投与を選択した場合、本剤8mg/kgを希釈後の総量として500mLに

調製し、1日目と2日目にそれぞれ投与すること。また、カルフィルゾミブ及び

デキサメタゾン併用においては、初回の分割投与により、infusion reactionが

認められた場合は、infusion reactionが認められなくなるまで3回目以降も分

割投与を継続すること。

注2：初回投与開始時から3時間以内にinfusion reactionが認められなかった

場合、500mLとすることができる。

注3：初回及び2回目（分割投与した場合は3回目）投与時に最終速度が

100mL/時以上でinfusion reactionが認められなかった場合、100mL/時から

開始することができる。

 

7.Infusion reactionが発現した場合、以下のように、本剤の投与中断、中止、

投与速度の変更等、適切な処置を行うこと。なお、GradeはNCI-CTCAE

v4.0に準じる。

［重大な副作用 1. 参照］

 

・Grade 1～3：本剤の投与を中断すること。Infusion reactionが回復した場合

には、infusion reaction発現時の半分以下の投与速度で投与を再開すること

ができる。Infusion reactionの再発が認められなかった場合は、上記の表 「本

剤の希釈後の総量及び投与速度」を参照し、投与速度を変更することができ

る。ただし、Grade 3のinfusion reactionが3回発現した場合は本剤の投与を中

止すること。

 

・Grade 4：本剤の投与を中止すること。

ダラザレックス点滴静注400mg

ダラツムマブ（遺伝子組換え）

400mg20mL1瓶

ヒト型抗CD38モノクローナル抗体

多発性骨髄腫

 

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

*

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはダラツムマブ（遺伝子

組換え）として、1回16mg/kgを、併用する抗悪性腫瘍剤の投与サイクルを考

慮して、以下のA法又はB法の投与間隔で点滴静注する。なお、初回は分割

投与（ダラツムマブ（遺伝子組換え）として、1回8mg/kgを1日目及び2日目に

投与）することもできる。

A法：1週間間隔、2週間間隔及び4週間間隔の順で投与する。

B法：1週間間隔、3週間間隔及び4週間間隔の順で投与する。

 

1.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の投与間隔、投与間隔の変更時期、本剤と併用する抗悪性腫瘍剤等

について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で選択すること。

 

3.*

ボルテゾミブ及びデキサメタゾン併用、又はボルテゾミブ、メルファラン及びプ

レドニゾロン併用の場合、併用投与終了後も本剤単独投与を継続すること。

 

4.*

カルフィルゾミブ及びデキサメタゾン併用の場合、初回は本剤を分割投与す

ること。

 

5.本剤投与によるinfusion reactionを軽減させるために、本剤投与開始

1～3時間前に副腎皮質ホルモン、解熱鎮痛剤及び抗ヒスタミン剤を投与する

こと。また、遅発性のinfusion reactionを軽減させるために、必要に応じて本剤

投与後に副腎皮質ホルモン等を投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重大な副作用 1. 参照］

 

6.*

本剤は生理食塩液を用いて希釈後の総量を1,000mLとし、50mL/時の投与

速度で点滴静注を開始する。Infusion reactionが認められなかった場合には

、患者の状態を観察しながら希釈後の総量及び投与速度を以下のように変

更することができる。ただし、投与速度の上限は200mL/時とする。

 

本剤の希釈後の総量及び投与速度

 

投与時期

 

希釈後の総量

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

投与開始からの投与速度（mL/時）

 

0～1

時間

 

1～2

時間

 

2～3

時間

 

3時間以降

 

初回投与

 

1,000mL注1

50

 

100

 

150

 

200

 

2回目投与

（分割投与を選択した場合は3回目投与）

 

500mL注2

50

 

100

 

150

 

200

 

3回目投与以降

（分割投与を選択した場合は4回目投与以降）

 

500mL

 

100注3
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

150

 

200

 

200

 

注1：分割投与を選択した場合、本剤8mg/kgを希釈後の総量として500mLに

調製し、1日目と2日目にそれぞれ投与すること。また、カルフィルゾミブ及び

デキサメタゾン併用においては、初回の分割投与により、infusion reactionが

認められた場合は、infusion reactionが認められなくなるまで3回目以降も分

割投与を継続すること。

注2：初回投与開始時から3時間以内にinfusion reactionが認められなかった

場合、500mLとすることができる。

注3：初回及び2回目（分割投与した場合は3回目）投与時に最終速度が

100mL/時以上でinfusion reactionが認められなかった場合、100mL/時から

開始することができる。

 

7.Infusion reactionが発現した場合、以下のように、本剤の投与中断、中止、

投与速度の変更等、適切な処置を行うこと。なお、GradeはNCI-CTCAE

v4.0に準じる。

［重大な副作用 1. 参照］

 

・Grade 1～3：本剤の投与を中断すること。Infusion reactionが回復した場合

には、infusion reaction発現時の半分以下の投与速度で投与を再開すること

ができる。Infusion reactionの再発が認められなかった場合は、上記の表 「本

剤の希釈後の総量及び投与速度」を参照し、投与速度を変更することができ

る。ただし、Grade 3のinfusion reactionが3回発現した場合は本剤の投与を中

止すること。

 

・Grade 4：本剤の投与を中止すること。

�����������CD22���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞抗腫瘍性抗生物質結合抗
ＣＤ２２モノクローナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベスポンサ点滴静注用1mg

イノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え）

1mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

抗腫瘍性抗生物質結合抗CD22モノクローナ

ル抗体

再発又は難治性のCD22陽性の急性リンパ性白血病

 

1.フローサイトメトリー法等の検査によって、CD22抗原が陽性であることが確

認された患者に使用すること。

 

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17．臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応となる患者の選択を行うこと。

 

3.本剤投与による造血幹細胞移植（HSCT）施行後の全生存期間への影響は

、既存の化学療法と同程度ではない可能性が示唆されていることから、

HSCTの施行を予定している患者に対する本剤の投与については、本剤以外

の治療の実施を十分検討した上で、慎重に判断すること。

［用法及び用量に関連する注意 2.(1) 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［臨床使用に基づく情報 1. 参照］

 

通常、成人にはイノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え）として1日目は

0.8mg/m2（体表面積）、8及び15日目は0.5mg/m2（体表面積）を1日1回、1時

間以上かけて点滴静脈内投与した後、休薬する。1サイクル目は21～28日間

、2サイクル目以降は28日間を1サイクルとし、投与を繰り返す。投与サイクル

数は造血幹細胞移植の施行予定を考慮して決定する。なお、患者の状態に

より適宜減量する。

 

1.1サイクル目の期間は原則21日間とするが、寛解（血球数の回復の有無を

問わない）が得られた場合は、28日間まで延長できる。また、寛解（血球数の

回復の有無を問わない）が得られた場合、2サイクル目以降の1日目の投与量

は、イノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え）として0.5mg/m2（体表面積

）とすること。なお、骨髄中の芽球が5％未満で、末梢血中の白血病芽球及び

髄外病変が消失した場合に、寛解（血球数の回復の有無を問わない）が得ら

れたと判断すること。

 

2.本剤の投与サイクル数は、以下のとおりとする。

 

1.HSCTの施行を予定している場合

投与サイクル数の増加に応じてHSCT施行後のVOD/SOSの発現リスクが高ま

るおそれがあるので、本剤の効果が得られる最小限のサイクル数とすること。

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、3サイクル終了までに投与を中

止すること。

［警告 2. 参照］

,

［効能又は効果に関連する注意 3. 参照］

,

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 1. 参照］

,

［肝機能障害患者 1. 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［臨床使用に基づく情報 1. 参照］

 

2.HSCTの施行を予定していない場合

6サイクルまで投与を繰り返すことができる。ただし、3サイクル終了までに本剤

の効果が得られない場合には、投与を中止すること。

 

3.本剤を7サイクル以上投与した際の有効性及び安全性は確立していない。

 

4.副作用により本剤を休薬、減量、中止する場合には、以下の基準を考慮す

ること。なお、減量を行った場合は、再度増量しないこと。

 

血液毒性

 

本剤による治療開始前

 

処置

 

好中球絶対数

1,000/μL以上

 

2サイクル目以降のサイクル開始時に好中球絶対数の減少が認められた場合

は、好中球絶対数が1,000/μL以上になるまで休薬する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血小板数

50,000/μL注）以上

 

2サイクル目以降のサイクル開始時に血小板数の減少が認められた場合は、

血小板数が50,000/μL以上になるまで休薬する。

 

好中球絶対数1,000/μL未満又は血小板数50,000/μL注）未満

 

2サイクル目以降のサイクル開始時に好中球絶対数又は血小板数の減少が

認められた場合は、以下のいずれかになるまで休薬する。なお、直近の骨髄

検査に基づき病態の安定又は改善が認められ、かつ好中球絶対数及び血小

板数の減少が、本剤による副作用ではなく、原疾患によるものであると判断で

きる場合には、以下によらず本剤の投与を開始できる。

 

・好中球絶対数及び血小板数がいずれも本剤による治療開始前の値以上

 

・好中球絶対数が1,000/μL以上、かつ血小板数が50,000/μL以上

 

注）次サイクル開始の判断に用いる血小板数は、輸血の影響を受けない値を

用いること。

 

非血液毒性

 

副作用

 

処置

 

VOD/SOS又は他の重篤な肝障害

 

投与を中止する。

 

総ビリルビン値が施設基準値上限の1.5倍超又はAST/ALTが施設基準値上

限の2.5倍超注1）

投与前の総ビリルビン値が施設基準値上限の1.5倍以下又はAST/ALTが施

設基準値上限の2.5倍以下に回復するまで休薬する。

 

infusion reaction

 

点滴投与を中断し、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤の投与等の適切な処

置を行う。

重症度に応じ、投与を再開できる。

重篤なinfusion reactionの場合は、投与を中止する。

 

グレード2注2）以上の非血液毒性

 

投与前に、グレード1又は本剤による治療開始前のグレードになるまで休薬す

る。

 

注1）ジルベール症候群又は溶血による場合は除く。

注2）グレードはCTCAE version 3.0に準じる。

 

用量調節基準

 

副作用による休薬期間

 

用量調節

 

7日未満

 

同一サイクル内で、次回の投与を延期する。（投与間隔は6日間以上あけるこ

と）

 

- 1092 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7日以上

 

同一サイクル内で、次回の投与を行わない。

 

14日以上

 

初回発現：次サイクルの各投与量を25%減量する。

1サイクルの各投与量を25%減量した後の発現：次の1サイクルあたりの投与回

数を2回にする。

1サイクルの投与回数を2回とした後の発現：投与を中止する。

 

28日超

 

投与中止を考慮する。

 

5.infusion reactionを軽減させるために、副腎皮質ステロイド、解熱鎮痛剤又

は抗ヒスタミン剤の前投与を考慮すること。

［重大な副作用 5. 参照］

 

6.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

������PD-1���������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（抗体依存性細胞障害作用）＞＞ヒト型抗ヒトＰＤ－１モノクロー
ナル抗体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オプジーボ点滴静注240mg

ニボルマブ（遺伝子組換え）

240mg24mL1瓶

－抗悪性腫瘍剤－

ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体

・悪性黒色腫

 

・切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

 

・根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

 

・再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫

 

・再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

 

・がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌

 

・切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫

 

・がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサ

テライト不安定性（MSI-High）を有する結腸・直腸癌

 

・がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道癌

 

〈悪性黒色腫〉

1.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

2.臨床試験に組み入れられた患者のEGFR遺伝子変異又はALK融合遺伝子

の有無等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び

安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 10. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 11. 参照］

 

3.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

4.*

化学療法未治療患者に対してイピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合、

IMDC注)リスク分類がintermediate又はpoorリスクの患者を対象とすること。

 

5.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

6.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 14. 参照］

 

〈再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫〉

7.**

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 15. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 16. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 17. 参照］

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉

8.プラチナ製剤を含む化学療法による治療歴のない患者に対する本剤の有

効性及び安全性は確立していない。

 

9.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

10.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 18. 参照］

 

〈がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

11.本剤の一次治療及び二次治療における有効性及び安全性は確立してい

ない。

 

12.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫〉

13.本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサ

テライト不安定性（MSI-High）を有する結腸・直腸癌〉

14.フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤、オキサリプラチン及びイリノテカン塩酸

塩水和物による治療歴のない患者における本剤の有効性及び安全性は確立

していない。

 

15.十分な経験を有する病理医又は検査施設における検査により、MSI-

Highが確認された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外

診断用医薬品又は医療機器を用いること。なお、承認された体外診断用医薬

品又は医療機器に関する情報については、以下のウェブサイトから入手可能

である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

 

16.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、本剤以外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者

の選択を行うこと。（注釈参照切れ）

 

17.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

〈がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道癌〉

18.本剤の一次治療における有効性及び安全性は確立していない。

 

19.本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

20.「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、適応患者の選択を行うこと。（注釈参照切れ）

 

注)International Metastatic RCC Database Consortium

 

〈悪性黒色腫〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。ただし、悪性黒色腫における術後

補助療法の場合は、投与期間は12ヵ月間までとする。

根治切除不能な悪性黒色腫に対してイピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する

場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回80mgを3週間

間隔で4回点滴静注する。その後、ニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回

240mgを2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組

換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回360mgを3週間間隔で点滴静注

する。

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

*

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

カボザンチニブと併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換

え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注す

る。

化学療法未治療の根治切除不能又は転移性の腎細胞癌に対してイピリムマ

ブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組

換え）として、1回240mgを3週間間隔で4回点滴静注する。その後、ニボルマ

ブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔

で点滴静注する。

 

**

〈再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫〉
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

通常、小児にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回3mg/kg（体重）を2週

間間隔で点滴静注する。なお、体重40kg以上の小児には、ニボルマブ（遺伝

子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴

静注することもできる。

 

〈切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

イピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ

（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回360mgを3週間間隔で

点滴静注する。

 

〈がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサ

テライト不安定性（MSI-High）を有する結腸・直腸癌〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

イピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ

（遺伝子組換え）として、1回240mgを3週間間隔で4回点滴静注する。その後、

ニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回480mgを

4週間間隔で点滴静注する。

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、がん化学療法後に増悪した治癒切

除不能な進行・再発の胃癌、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進

行・再発の食道癌〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又

は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

 

〈効能共通〉

1.本剤は、30分以上かけて点滴静注すること。

 

〈悪性黒色腫〉

2.根治切除不能な悪性黒色腫に対して、イピリムマブ（遺伝子組換え）と併用

する場合は、臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「

17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、併用の必要性について慎重に判断すること。また、イピリムマブ（遺

伝子組換え）の上乗せによる延命効果は、PD-L1を発現した腫瘍細胞が占め

る割合（PD-L1発現率）により異なる傾向が示唆されている。イピリムマブ（遺

伝子組換え）との併用投与に際してPD-L1発現率の測定結果が得られ、PD-

L1発現率が高いことが確認された患者においては、本剤単独投与の実施に

ついても十分検討した上で、慎重に判断すること。

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

3.化学療法未治療患者に対する本剤単独投与の有効性及び安全性は確立

していない。

 

4.他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「

17.臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験において検討された患者の

PD-L1発現率を考慮した上で選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 10. 参照］

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

5.化学療法未治療患者及びサイトカイン製剤のみの治療歴を有する患者に

対する本剤単独投与の有効性及び安全性は確立していない。

 

〈再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫〉

6.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

〈がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

8.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

 

〈切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫〉

9.化学療法未治療患者に対する本剤単独投与の有効性及び安全性は確立

していない。

 

〈がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道癌〉

10.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

�����������������������-�����

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞抗アンドロゲン作用＞＞ＬＨ－ＲＨ誘導体

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゾラデックス3.6mgデポ

ゴセレリン酢酸塩

3.6mg1筒(ゴセレリンとして)

LH-RHアゴニスト

前立腺癌

閉経前乳癌

［閉経前乳癌の場合］本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

通常、成人には本剤1筒（ゴセレリンとして3.6mg含有）を前腹部に4週（28日

）ごとに1回皮下投与する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.授乳中の婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.本剤の成分

又はLH-

RH作動薬に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注

ゾラデックスLA10.8mgデポ

ゴセレリン酢酸塩

10.8mg1筒(ゴセレリンとして)

LH-RHアゴニスト

前立腺癌

閉経前乳癌

［閉経前乳癌の場合］本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。通常、成人には本剤1筒（ゴセレリンとして10.8mg含有

）を前腹部に12～13週ごとに1回皮下投与する。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

2.授乳中の婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.本剤の成分

又はLH-

RH作動薬に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リュープリンSR注射用キット11.25mg

リュープロレリン酢酸塩

11.25mg1筒

LH-RH注1）誘導体

　　注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホル

モン

マイクロカプセル型徐放性製剤

○前立腺癌

○閉経前乳癌

*○球脊髄性筋萎縮症の進行抑制

閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受容

体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には本

剤を使用しないこと。

*球脊髄性筋萎縮症の進行抑制の場合1.遺伝子検査により、アンドロゲン受

容体遺伝子におけるCAGリピート数の異常延長が確認された患者に投与す

ること。

2.去勢術、薬物療法等により血清テストステロン濃度が去勢レベルに低下して

いる患者では、本剤の効果が期待できないため、投与しないこと。

通常、成人には12週に1回リュープロレリン酢酸塩として11.25mgを皮下に投

与する。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させて、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

前立腺癌の場合本剤は12週間持続の徐放性製剤であり、12週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、12週に1回の用法を遵

守すること。

閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、治

療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

3.本剤は12週間持続の徐放性製剤であり、12週を超える間隔で投与すると下

垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇し、臨床所見が

一過性に悪化するおそれがあるので、12週に1回の用法を遵守すること。

*球脊髄性筋萎縮症の進行抑制の場合本剤は12週間持続の徐放性製剤で

あり、12週を超える間隔で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホ

ルモン濃度が再度上昇し、疾患が進行するおそれがあるので、12週に1回の

用法を遵守すること。

*全効能疾患

共通本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

閉経前乳癌

の場合妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある患者、授

乳中の患者

（「妊婦、産婦

、授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

注

リュープリンPRO注射用キット22.5mg

リュープロレリン酢酸塩

22.5mg1筒

LH-RH注1）誘導体

　　注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホル

モン

マイクロカプセル型徐放性製剤

◯前立腺癌

◯閉経前乳癌

全効能疾患共通患者の治療歴等について、【臨床成績】の項の内容を熟知

し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行う

こと。

閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受容

体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には本

剤を使用しないこと。

通常、成人には24週に1回リュープロレリン酢酸塩として22.5mgを皮下に投与

する。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させて、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

全効能疾患共通本剤は24週間持続の徐放性製剤であり、24週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、24週に1回の用法を遵

守すること。

閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、治

療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

前立腺癌の

場合本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

閉経前乳癌

の場合1.本剤

の成分又は

合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

注

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「

NP」

リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

○子宮内膜

症、子宮筋腫

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リュープロレリン酢酸塩

3.75mg1筒

LH-RH注1）誘導体

マイクロカプセル型徐放性製剤

注1）LH-RH：黄体形成ホルモン放出ホルモ

ン

及び症状の改善

中枢性思春期早発症

リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」子宮内膜症

過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における筋腫核の縮小

及び症状の改善

閉経前乳癌

前立腺癌

中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の場合本剤による子宮筋腫に対する治療は根治療法ではないこ

とに留意し、手術が適応となる患者の手術までの保存療法並びに閉経前の

保存療法としての適用を原則とすること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は

、投与初期には認められないので、その間は適当な対症療法を考慮すること

。

○閉経前乳癌の場合本剤の使用開始にあたっては、原則としてホルモン受

容体の発現の有無を確認し、ホルモン受容体が陰性と判断された場合には

本剤を使用しないこと。

○子宮内膜症の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

3.75mgを皮下に投与する。ただし、体重が50kg未満の患者では1.88mgを投

与することができる。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○子宮筋腫の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

1.88mgを皮下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度な患

者では3.75mgを投与する。なお、初回投与は月経周期１～５日目に行う。

○前立腺癌、閉経前乳癌の場合通常、成人には４週に１回リュープロレリン酢

酸塩として3.75mgを皮下に投与する。

○中枢性思春期早発症の場合通常、４週に１回リュープロレリン酢酸塩として

30μg/kg を皮下に投与する。なお、症状に応じて180μg/kgまで増量できる

。

投与に際しては、注射針を上にしてプランジャーロッドを押して、懸濁用液全

量を粉末部に移動させ、泡立てないように注意しながら、十分に懸濁して用

いる。

本剤は投与量の調節が不可能なため、１回当たり全量投与が必要な患者に

のみ使用すること。

●全効能疾患共通本剤は４週間持続の徐放性製剤であり、４週を超える間隔

で投与すると下垂体－性腺系刺激作用により性腺ホルモン濃度が再度上昇

し、臨床所見が一過性に悪化するおそれがあるので、４週に１回の用法を遵

守すること。

○子宮内膜症、子宮筋腫の場合1.一般的に投与量の増加に伴って副作用

の発現率が高くなる傾向がみられる。投与量の決定にあたっては、用法・用

量に示された体重、子宮腫大の程度に留意すること。

2.治療に際しては妊娠していないことを確認し、必ず月経周期１～５日目より

投与を開始すること。また、治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

3.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、６カ

月を超える投与は原則として行わないこと（６カ月を超える投与の安全性は確

立していない）。なお、やむを得ず長期にわたる投与や再投与が必要な場合

には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与すること。

○閉経前乳癌の場合1.治療に際しては妊娠していないことを確認し、また、

治療期間中は非ホルモン性の避妊をさせること。

2.エストロゲン低下作用に基づく骨塩量の低下がみられることがあるので、長

期にわたり投与する場合には、可能な限り骨塩量の検査を行い慎重に投与

すること。

○中枢性思春期早発症の場合本剤の適用にあたっては、患者の体重や症

状等から適切と考えられた用量を超えないように注意して使用すること。

、中枢性思春

期早発症の

場合1.本剤の

成分又は合

成LH-RH、

LH-RH誘導

体に対して、

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

3.診断のつか

ない異常性

器出血の患

者［悪性疾患

の可能性があ

る。］

○閉経前乳

癌の場合1.本

剤の成分又

は合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者、授乳中の

患者（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

○前立腺癌

の場合本剤

の成分又は

合成LH-

RH、LH-

RH誘導体に

対して、過敏

症の既往歴

のある患者

������������GnRH�����������������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性ホルモン類似作用＞＞下垂体性腺系機能抑制作用＞＞ＧｎＲＨ（性腺刺
激ホルモン放出ホルモン）アンタゴニスト

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゴナックス皮下注用120mg(専用溶解液添付

製品)

デガレリクス酢酸塩

120mg1瓶(溶解液付)

GnRHアンタゴニスト（徐放性）／前立腺癌治

療剤

前立腺癌

 

通常、成人にはデガレリクスとして、初回は240mgを1カ所あたり120mgずつ腹

部2カ所に皮下投与する。2回目以降は、初回投与4週間後より、維持用量を

投与する。4週間間隔で投与を繰り返す場合は、デガレリクスとして80mgを維

持用量とし、腹部1カ所に皮下投与する。12週間間隔で投与を繰り返す場合

は、デガレリクスとして480mgを維持用量とし、1カ所あたり240mgずつ腹部2カ

所に皮下投与する。

 

初回投与：1カ所あたり、本剤120mgバイアルに日本薬局方注射用水3.0mLを

注入し、溶解後速やかに3.0mLを皮下投与する。（3.0mLで溶解することにより

、40mg/mLとなる。）

 

維持用量を4週間間隔で投与する場合：本剤80mgバイアルに日本薬局方注

射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与する。（4.2mLで溶

解することにより、20mg/mLとなる。）

 

維持用量を12週間間隔で投与する場合：1カ所あたり、本剤240mgバイアルに

日本薬局方注射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与す

る。（4.2mLで溶解することにより、60mg/mLとなる。）

 

1.本剤は投与液濃度、投与量が有効性に影響するため、調製方法を遵守す

ること。初回投与時は120mgバイアル2本、維持用量を4週間間隔で投与する

場合は80mgバイアル1本、維持用量を12週間間隔で投与する場合は

240mgバイアル2本を使用すること。

［適用上の注意 1. 参照］

,

［適用上の注意 2. 参照］

,

［適用上の注意 3. 参照］

 

2.維持用量として4週間間隔投与と12週間間隔投与を切り替えた際の有効性

及び安全性は確立していない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ゴナックス皮下注用240mg(専用溶解液添付

製品)

デガレリクス酢酸塩

240mg1瓶(溶解液付)

GnRHアンタゴニスト（徐放性）／前立腺癌治

療剤

前立腺癌

 

通常、成人にはデガレリクスとして、初回は240mgを1カ所あたり120mgずつ腹

部2カ所に皮下投与する。2回目以降は、初回投与4週間後より、維持用量を

投与する。4週間間隔で投与を繰り返す場合は、デガレリクスとして80mgを維

持用量とし、腹部1カ所に皮下投与する。12週間間隔で投与を繰り返す場合

は、デガレリクスとして480mgを維持用量とし、1カ所あたり240mgずつ腹部2カ

所に皮下投与する。

 

初回投与：1カ所あたり、本剤120mgバイアルに日本薬局方注射用水3.0mLを

注入し、溶解後速やかに3.0mLを皮下投与する。（3.0mLで溶解することにより

、40mg/mLとなる。）

 

維持用量を4週間間隔で投与する場合：本剤80mgバイアルに日本薬局方注

射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与する。（4.2mLで溶

解することにより、20mg/mLとなる。）

 

維持用量を12週間間隔で投与する場合：1カ所あたり、本剤240mgバイアルに

日本薬局方注射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与す

る。（4.2mLで溶解することにより、60mg/mLとなる。）

 

1.本剤は投与液濃度、投与量が有効性に影響するため、調製方法を遵守す

ること。初回投与時は120mgバイアル2本、維持用量を4週間間隔で投与する

場合は80mgバイアル1本、維持用量を12週間間隔で投与する場合は

240mgバイアル2本を使用すること。

［適用上の注意 1. 参照］

,

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［適用上の注意 2. 参照］

,

［適用上の注意 3. 参照］

 

2.維持用量として4週間間隔投与と12週間間隔投与を切り替えた際の有効性

及び安全性は確立していない。

ゴナックス皮下注用80mg(専用溶解液添付製

品)

デガレリクス酢酸塩

80mg1瓶(溶解液付)

GnRHアンタゴニスト（徐放性）／前立腺癌治

療剤

前立腺癌

 

通常、成人にはデガレリクスとして、初回は240mgを1カ所あたり120mgずつ腹

部2カ所に皮下投与する。2回目以降は、初回投与4週間後より、維持用量を

投与する。4週間間隔で投与を繰り返す場合は、デガレリクスとして80mgを維

持用量とし、腹部1カ所に皮下投与する。12週間間隔で投与を繰り返す場合

は、デガレリクスとして480mgを維持用量とし、1カ所あたり240mgずつ腹部2カ

所に皮下投与する。

 

初回投与：1カ所あたり、本剤120mgバイアルに日本薬局方注射用水3.0mLを

注入し、溶解後速やかに3.0mLを皮下投与する。（3.0mLで溶解することにより

、40mg/mLとなる。）

 

維持用量を4週間間隔で投与する場合：本剤80mgバイアルに日本薬局方注

射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与する。（4.2mLで溶

解することにより、20mg/mLとなる。）

 

維持用量を12週間間隔で投与する場合：1カ所あたり、本剤240mgバイアルに

日本薬局方注射用水4.2mLを注入し、溶解後速やかに4.0mLを皮下投与す

る。（4.2mLで溶解することにより、60mg/mLとなる。）

 

1.本剤は投与液濃度、投与量が有効性に影響するため、調製方法を遵守す

ること。初回投与時は120mgバイアル2本、維持用量を4週間間隔で投与する

場合は80mgバイアル1本、維持用量を12週間間隔で投与する場合は

240mgバイアル2本を使用すること。

［適用上の注意 1. 参照］

,

［適用上の注意 2. 参照］

,

［適用上の注意 3. 参照］

 

2.維持用量として4週間間隔投与と12週間間隔投与を切り替えた際の有効性

及び安全性は確立していない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������������������������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞プロテアソーム阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カイプロリス点滴静注用10mg

カルフィルゾミブ

10mg1瓶

－抗悪性腫瘍剤－

プロテアソーム阻害剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17.臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

通常、成人には1日1回、本剤を1、2、8、9、15及び16日目に点滴静注し、

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

12日間休薬する。この28日間を1サイクルとし、12サイクルまで投与を繰り返す

。13サイクル以降は、1日1回、1、2、15及び16日目に本剤を点滴静注し、

12日間休薬する。本剤の投与量はカルフィルゾミブとして、1サイクル目の1及

び2日目のみ20mg/m2（体表面積）、それ以降は27mg/m2（体表面積）とし、

10分かけて点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈デキサメタゾン併用〉

週2回投与の場合：

通常、成人には1日1回、本剤を1、2、8、9、15及び16日目に点滴静注し、

12日間休薬する。この28日間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤の投与

量はカルフィルゾミブとして、1サイクル目の1及び2日目のみ20mg/m2（体表

面積）、それ以降は56mg/m2（体表面積）とし、30分かけて点滴静注する。な

お、患者の状態により適宜減量する。

 

*

週1回投与の場合：

通常、成人には1日1回、本剤を1、8及び15日目に点滴静注し、13日間休薬

する。この28日間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤の投与量はカルフィ

ルゾミブとして、1サイクル目の1日目のみ20mg/m2（体表面積）、それ以降は

70mg/m2（体表面積）とし、30分かけて点滴静注する。なお、患者の状態によ

り適宜減量する。

 

〈用法及び用量共通〉

1.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.**

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤の投与に際しては、「17.臨床成績」の項の内容

を熟知し、投与すること。

 

3.体表面積が2.2m2を超える患者では、体表面積2.2m2として投与量を算出

すること。

 

4.クレアチニンクリアランス（Ccr）が15mL/分未満となった場合には、本剤を休

薬すること。Ccrが15mL/分以上まで回復した場合には、投与の再開を検討

すること。透析を要する場合には、再開時の用量として20mg/m2を超えないこ

ととし、また透析後に投与すること。

 

5.*

本剤の投与については、以下に従って、適切に休薬、減量又は投与中止の

判断を行うこと。

血液毒性（Grade4注）の血小板減少、リンパ球減少、貧血又はGrade3注）以

上の好中球減少）又はGrade3注）以上の非血液毒性（脱毛症又はGrade3注

）の悪心・嘔吐、下痢及び疲労を除く）に該当する副作用が発現した場合には

、回復するまで本剤を休薬する。休薬後に投与を再開する場合には、本剤に

よる有益性と危険性を慎重に検討した上で下表を目安として減量等を考慮す

る。なお、再び副作用が発現し、休薬後に投与を再開する場合には、下表を

目安として本剤を減量又は投与中止すること。

注）NCI-CTCAE v4.0

 

・レナリドミド及びデキサメタゾン併用

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

 

27mg/m2

20mg/m2

20mg/m2

15mg/m2

15mg/m2

投与中止

 

・デキサメタゾン併用（週2回投与の場合）

- 1102 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

 

56mg/m2

45mg/m2

45mg/m2

36mg/m2

36mg/m2

27mg/m2

27mg/m2

投与中止

 

*

・デキサメタゾン併用（週1回投与の場合）

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

 

70mg/m2

56mg/m2

56mg/m2

45mg/m2

45mg/m2

36mg/m2

36mg/m2

投与中止

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

6.本剤を18サイクルを超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立して

いない。

カイプロリス点滴静注用40mg

カルフィルゾミブ

40mg1瓶

－抗悪性腫瘍剤－

プロテアソーム阻害剤

再発又は難治性の多発性骨髄腫

 

1.本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再

発した患者を対象とすること。

 

2.臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17.臨床成績」

の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適

応患者の選択を行うこと。

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

通常、成人には1日1回、本剤を1、2、8、9、15及び16日目に点滴静注し、

12日間休薬する。この28日間を1サイクルとし、12サイクルまで投与を繰り返す

。13サイクル以降は、1日1回、1、2、15及び16日目に本剤を点滴静注し、

12日間休薬する。本剤の投与量はカルフィルゾミブとして、1サイクル目の1及

び2日目のみ20mg/m2（体表面積）、それ以降は27mg/m2（体表面積）とし、

10分かけて点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈デキサメタゾン併用〉

週2回投与の場合：

通常、成人には1日1回、本剤を1、2、8、9、15及び16日目に点滴静注し、

12日間休薬する。この28日間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤の投与

量はカルフィルゾミブとして、1サイクル目の1及び2日目のみ20mg/m2（体表

面積）、それ以降は56mg/m2（体表面積）とし、30分かけて点滴静注する。な

お、患者の状態により適宜減量する。

 

*

週1回投与の場合：

通常、成人には1日1回、本剤を1、8及び15日目に点滴静注し、13日間休薬

する。この28日間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤の投与量はカルフィ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ルゾミブとして、1サイクル目の1日目のみ20mg/m2（体表面積）、それ以降は

70mg/m2（体表面積）とし、30分かけて点滴静注する。なお、患者の状態によ

り適宜減量する。

 

〈用法及び用量共通〉

1.本剤を単独投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

 

2.**

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤の投与に際しては、「17.臨床成績」の項の内容

を熟知し、投与すること。

 

3.体表面積が2.2m2を超える患者では、体表面積2.2m2として投与量を算出

すること。

 

4.クレアチニンクリアランス（Ccr）が15mL/分未満となった場合には、本剤を休

薬すること。Ccrが15mL/分以上まで回復した場合には、投与の再開を検討

すること。透析を要する場合には、再開時の用量として20mg/m2を超えないこ

ととし、また透析後に投与すること。

 

5.*

本剤の投与については、以下に従って、適切に休薬、減量又は投与中止の

判断を行うこと。

血液毒性（Grade4注）の血小板減少、リンパ球減少、貧血又はGrade3注）以

上の好中球減少）又はGrade3注）以上の非血液毒性（脱毛症又はGrade3注

）の悪心・嘔吐、下痢及び疲労を除く）に該当する副作用が発現した場合には

、回復するまで本剤を休薬する。休薬後に投与を再開する場合には、本剤に

よる有益性と危険性を慎重に検討した上で下表を目安として減量等を考慮す

る。なお、再び副作用が発現し、休薬後に投与を再開する場合には、下表を

目安として本剤を減量又は投与中止すること。

注）NCI-CTCAE v4.0

 

・レナリドミド及びデキサメタゾン併用

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

 

27mg/m2

20mg/m2

20mg/m2

15mg/m2

15mg/m2

投与中止

 

・デキサメタゾン併用（週2回投与の場合）

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

 

56mg/m2

45mg/m2

45mg/m2

36mg/m2

36mg/m2

27mg/m2

27mg/m2

投与中止

 

*

・デキサメタゾン併用（週1回投与の場合）

副作用発現時の投与量

 

投与再開時の投与量目安

- 1104 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

70mg/m2

56mg/m2

56mg/m2

45mg/m2

45mg/m2

36mg/m2

36mg/m2

投与中止

 

〈レナリドミド及びデキサメタゾン併用〉

6.本剤を18サイクルを超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立して

いない。

ベルケイド注射用3mg

ボルテゾミブ

3mg1瓶

抗悪性腫瘍剤（プロテアソーム阻害剤）

*

・多発性骨髄腫

 

*

・マントル細胞リンパ腫

 

*

・原発性マクログロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫

 

*

・全身性ALアミロイドーシス

 

*

〈多発性骨髄腫、マントル細胞リンパ腫及び全身性ALアミロイドーシス〉

「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

 

*

〈多発性骨髄腫〉

通常、成人に1日1回、ボルテゾミブとして1.3mg/m2（体表面積）を以下のA法

又はB法で静脈内投与又は皮下投与する。本剤は最低72時間空けて投与す

ること。

 

A法：

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、週2回、2週間（1、4、8、11日目）投与

した後、10日間休薬（12～21日目）する。この3週間を1サイクルとし、2又は8サ

イクルまで投与を繰り返す。3又は9サイクル以降は、週1回、2週間（1、8日目

）投与し、13日間休薬（9～21日目）する。この3週間を1サイクルとし、18サイク

ルまで投与を繰り返す。週1回投与への移行時期は併用する抗悪性腫瘍剤

を考慮して選択すること。

 

B法（再発又は難治性の場合に限る）：

週2回、2週間（1、4、8、11日目）投与した後、10日間休薬（12～21日目）する

。この3週間を1サイクルとし、投与を繰り返す。

 

8サイクルを超えて継続投与する場合には上記の用法・用量で投与を継続す

ボルテゾミブ

、マンニトー

ル又はホウ素

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

るか、又は維持療法として週1回、4週間（1、8、15、22日目）投与した後、13日

間休薬（23～35日目）する。この5週間を1サイクルとし、投与を繰り返す。

 

*

〈マントル細胞リンパ腫〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に1日1回、ボルテゾミブと

して1.3mg/m2（体表面積）を1、4、8、11日目に静脈内投与した後、10日間休

薬（12～21日目）する。この3週間を1サイクルとし、6サイクルまで（6サイクル目

に初めて奏効が認められた場合は8サイクルまで）投与を繰り返す。本剤は最

低72時間空けて投与すること。なお、静脈内投与が困難な場合には、皮下投

与することもできる。

 

*

〈原発性マクログロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫〉

通常、成人に1日1回、ボルテゾミブとして1.3mg/m2（体表面積）を1、4、8、

11日目に静脈内投与又は皮下投与した後、10日間休薬（12～21日目）する。

この3週間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤は最低72時間空けて投与

すること。

 

*

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人に1日1回、ボルテゾミブとして

1.3mg/m2（体表面積）を1、8、15、22日目に皮下投与する。28日間を1サイク

ルとし、6サイクルまで投与を繰り返す。注射部位反応が発現した場合には、

静脈内投与することもできる。

 

〈効能共通〉

1.本剤の投与については、以下の記載に従って、適切に減量、休薬又は投

与中止の判断を行うこと。

 

1.*

多発性骨髄腫、原発性マクログロブリン血症、リンパ形質細胞リンパ腫及び全

身性ALアミロイドーシス

・Grade 3/4※の副作用の場合（末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛

を除く）

Grade 3以上の非血液毒性（末梢性ニューロパチー・神経障害性疼痛を除く

）又はGrade 4の血液毒性に該当する副作用が発現した場合は、回復するま

で休薬する。投与を再開する場合には、本剤の投与による有益性と危険性を

慎重に検討した上で、下表を目安として減量等を考慮する。副作用が回復し

ない場合又は最低投与量（0.7mg/m2）でも再発する場合は、本剤の投与中

止を考慮する。

［重要な基本的注意 6. 参照］

 

Grade 3/4の副作用（末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛を除く）に

対する減量の目安

 

副作用発現時の投与量

 

減量の目安

 

1.3mg/m2

1.0mg/m2

1.0mg/m2

0.7mg/m2

0.7mg/m2

投与中止

 

・末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛について

本剤に起因すると考えられる末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛が

発現した場合は、以下に示す用法及び用量変更の目安に従って減量、休薬

又は中止すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛に対する用法及び用量変更の

目安

 

NCI-CTCAE Grade※（症状）

 

用法及び用量変更の目安

 

疼痛又は機能消失を伴わないGrade 1

（症状がない；深部腱反射の低下又は知覚異常）

 

なし

 

疼痛を伴うGrade 1又はGrade 2（中等度の症状がある；身の回り以外の日常

生活動作の制限）

 

1.3mg/m2の場合1.0mg/m2へ減量又は1.0mg/m2の場合0.7mg/m2へ減量

 

疼痛を伴うGrade 2又はGrade 3

（高度の症状がある；身の回りの日常生活動作の制限）

 

回復するまで休薬。症状が回復した場合は、0.7mg/m2に減量した上で週1回

投与に変更

 

Grade 4（生命を脅かす；緊急処置を要する）

 

投与中止

 

2.マントル細胞リンパ腫

新たなサイクルを開始する前に以下を確認すること。

 

・血小板数が100,000/μL以上、好中球数が1,500/μL以上及びヘモグロビ

ン値が8g/dL以上であること。

［重要な基本的注意 6. 参照］

 

・非血液毒性がGrade 1※又は投与前値に回復していること。

 

副作用発現時の用法及び用量変更の目安

 

副作用

 

用法及び用量変更の目安

 

発熱を伴うGrade 3以上の好中球減少症、7日間を超えて持続するGrade 4の

好中球減少症、血小板数10,000/μL未満が発現した場合

 

好中球数が750/μL以上、血小板数が25,000/μL以上に回復するまで最長

2週間本剤を休薬する。

 

・本剤休薬後も副作用が上記の基準まで回復しない場合には、本剤の投与を

中止すること。

 

・副作用が上記の基準まで回復した場合には、本剤の投与量を1段階減量し

て投与する。（1.3mg/m2の場合1.0mg/m2へ減量、1.0mg/m2の場合

0.7mg/m2へ減量）

 

本剤投与日（各サイクルの第1日目以外）に血小板数が25,000/μL未満又は

好中球数が750/μL未満の場合

 

本剤の投与を最長2日間延期し、2日を越える延期を要する場合は本剤を休

- 1107 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

薬する。

 

Grade 3以上の非血液毒性が発現した場合（末梢性ニューロパチー又は神経

障害性疼痛を除く）

 

Grade 2以下に回復するまで本剤を休薬する。回復した場合は本剤の投与量

を1段階減量して投与する。（1.3mg/m2の場合1.0mg/m2へ減量、

1.0mg/m2の場合0.7mg/m2へ減量）

 

末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛が発現した場合

 

「7.1.1 末梢性ニューロパチー又は神経障害性疼痛について」に従うこと。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［合併症・既往歴等のある患者 3. 参照］

 

※NCI-CTCAE v4.0

 

〈多発性骨髄腫〉

2.未治療の多発性骨髄腫に対し、本剤単独投与での有効性及び安全性は

確立していない。

 

3.週1回投与への移行時期、本剤と併用する抗悪性腫瘍剤等について、「17.

臨床成績」の項の内容を熟知した上で選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

 

〈マントル細胞リンパ腫〉

4.本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

5.本剤を含むがん化学療法については、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

した上で、患者の状態や化学療法歴に応じて選択をすること。

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

6.皮下投与の臨床試験成績は得られていない。

 

〈全身性ALアミロイドーシス〉

7.*

本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

 

8.*

本剤と併用する薬剤等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知した上

で選択すること。

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

VEGF�������

抗腫瘍作用＞＞分子標的治療作用（小分子化合物）＞＞ＶＥＧＦ受容体阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ザルトラップ点滴静注100mg

アフリベルセプト　ベータ（遺伝子組換え）

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

1.本剤の成分

に対し重篤な

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg4mL1瓶

抗悪性腫瘍剤/VEGF注1)

阻害剤

 

注1)VEGF：Vascular Endothelial Growth

Factor（血管内皮増殖因子）

1.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート及びフルオロウラシルとの併用にお

いて、通常、成人には2週間に1回、アフリベルセプト　ベータ（遺伝子組換え

）として1回4mg/kg（体重）を60分かけて点滴静注する。なお、患者の状態によ

り適宜減量する。

 

本剤投与により副作用が発現した場合には、次の基準を参考に本剤を休薬・

減量・中止すること。

 

1.好中球減少

1,500/mm3以上に回復するまで休薬する。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重大な副作用 6. 参照］

 

2.血小板減少

75,000/mm3以上に回復するまで休薬する。

 

3.高血圧

程度

 

処置

 

Grade2の場合

 

投与を継続し、降圧剤による治療を行う。

 

Grade3の場合

 

150/100mmHg（高血圧を合併する場合は収縮期血圧180mmHg）以下に回復

するまで休薬し、降圧剤による治療を行う。

 

・2週間以内に回復した場合

 

－1回目：減量せず投与する。

 

－2回目：2mg/kgに減量する。

 

・2週間を超え4週間以内に回復した場合、2mg/kgに減量する。

 

・4週間以内に回復しない場合及び2mg/kgに減量しても再発した場合、投与

を中止する。

 

Grade4又は高血圧に伴う臓器障害が認められた場合

 

投与を中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE ver.3.0に準じる。

 

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 4. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

4.尿蛋白

程度

 

処置

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

処置

 

処置

 

処置

 

今回の投与

 

今回投与後の尿蛋白量

（最高値）

 

次回の投与

（投与直近値で判断）

 

次々回の投与

（投与直近値で判断）

 

1＜UPCR≦2で、血尿が認められない場合

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

≦2g/日：投与を継続する。

 

≦2g/日：投与を継続する。

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

＞2g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

＞2g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

≧3.5g/日

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

・1＜UPCR≦2で、血尿が認められる場合

 

・UPCR＞2の場合

 

休薬する。

 

－

 

≦2g/日：投与を継続する。

 

≦2g/日：投与を継続する。

 

休薬する。

 

－

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

休薬する。

 

－

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

休薬する。

 

－

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

2mg/kgに減量しても再発した場合

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

ネフローゼ症候群

血栓性微小血管症
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与前の尿中蛋白/クレアチニン比（UPCR）に基づき、上の表を参考に対応

する。UPCRが1を超える場合、次回は1日尿蛋白量に基づき判断する。

 

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 5. 参照］

,

［重大な副作用 13. 参照］

 

5.Infusion reaction

程度

 

処置

 

軽度及び中等度

 

直ちに投与を中断し、回復した場合、投与を再開する。

 

重度

 

直ちに投与を中止する。

 

［重大な副作用 8. 参照］

ザルトラップ点滴静注200mg

アフリベルセプト　ベータ（遺伝子組換え）

200mg8mL1瓶

抗悪性腫瘍剤/VEGF注1)

阻害剤

 

注1)VEGF：Vascular Endothelial Growth

Factor（血管内皮増殖因子）

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

1.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

2.本剤の一次化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート及びフルオロウラシルとの併用にお

いて、通常、成人には2週間に1回、アフリベルセプト　ベータ（遺伝子組換え

）として1回4mg/kg（体重）を60分かけて点滴静注する。なお、患者の状態によ

り適宜減量する。

 

本剤投与により副作用が発現した場合には、次の基準を参考に本剤を休薬・

減量・中止すること。

 

1.好中球減少

1,500/mm3以上に回復するまで休薬する。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重大な副作用 6. 参照］

 

2.血小板減少

75,000/mm3以上に回復するまで休薬する。

 

3.高血圧

程度

 

処置

 

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

Grade2の場合

 

投与を継続し、降圧剤による治療を行う。

 

Grade3の場合

 

150/100mmHg（高血圧を合併する場合は収縮期血圧180mmHg）以下に回復

するまで休薬し、降圧剤による治療を行う。

 

・2週間以内に回復した場合

 

－1回目：減量せず投与する。

 

－2回目：2mg/kgに減量する。

 

・2週間を超え4週間以内に回復した場合、2mg/kgに減量する。

 

・4週間以内に回復しない場合及び2mg/kgに減量しても再発した場合、投与

を中止する。

 

Grade4又は高血圧に伴う臓器障害が認められた場合

 

投与を中止する。

 

GradeはNCI-CTCAE ver.3.0に準じる。

 

［重要な基本的注意 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 4. 参照］

,

［重大な副作用 4. 参照］

 

4.尿蛋白

程度

 

処置

 

処置

 

処置

 

処置

 

今回の投与

 

今回投与後の尿蛋白量

（最高値）

 

次回の投与

（投与直近値で判断）

 

次々回の投与

（投与直近値で判断）

 

1＜UPCR≦2で、血尿が認められない場合

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

≦2g/日：投与を継続する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

≦2g/日：投与を継続する。

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

＞2g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。

 

＜3.5g/日

 

＞2g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

投与を継続する。

 

≧3.5g/日

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

・1＜UPCR≦2で、血尿が認められる場合

 

・UPCR＞2の場合

 

休薬する。

 

－

 

≦2g/日：投与を継続する。

 

≦2g/日：投与を継続する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

休薬する。

 

－

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

≦2g/日：2mg/kgに減量する。

 

休薬する。

 

－

 

＞2g/日かつ≦3.5g/日：休薬する。

 

＞2g/日：投与を中止する。

 

休薬する。

 

－

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

＞3.5g/日：投与を中止する。

 

2mg/kgに減量しても再発した場合

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

ネフローゼ症候群

血栓性微小血管症

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与を中止する。

 

投与前の尿中蛋白/クレアチニン比（UPCR）に基づき、上の表を参考に対応

する。UPCRが1を超える場合、次回は1日尿蛋白量に基づき判断する。

 

［重要な基本的注意 2. 参照］

,

［重大な副作用 5. 参照］

,

［重大な副作用 13. 参照］

 

5.Infusion reaction

程度

 

処置

 

軽度及び中等度

 

直ちに投与を中断し、回復した場合、投与を再開する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

重度

 

直ちに投与を中止する。

 

［重大な副作用 8. 参照］

����������������������������

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞トリアゼン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダカルバジン注用100

ダカルバジン

100mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

1.悪性黒色腫

通常成人では、ダカルバジンとして1日量100～200mgを5日間連日静脈内投

与し、以後約4週間休薬する。

これを1コースとし繰り返し投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

2.ホジキン病（ホジキンリンパ腫）

通常成人・小児ともに、他の抗悪性腫瘍剤との併用において、ダカルバジンと

して1日1回375mg/m2（体表面積）を静脈内投与し、13日間休薬する。

これを2回繰り返すことを1コースとし、繰り返し投与する。

なお、年齢・症状により適宜減量する。

3.褐色細胞腫

通常成人では、シクロホスファミド水和物とビンクリスチン硫酸塩との併用にお

いて、ダカルバジンとして1日1回600mg/m2（体表面積）を2日間連日静脈内

投与し、少なくとも19日間休薬する。

 

これを1コースとし、繰り返し投与する。

 

なお、患者の状態により適宜減量する。

1.注射液の調製法：ダカルバジン100mgに、日局注射用水10mLを加えて溶

解する。溶解後は遮光することが望ましい。

2.点滴静注する場合は遮光すること。［「適用上の注意」の項 2.の(3)、3.の

(4)参照］

3.副作用がみられた場合は、その副作用が消失するまで休薬すること。

4.褐色細胞腫患者において、本剤を含む化学療法施行後に高血圧クリーゼ

を含む血圧変動が報告されていることから、本剤を含む化学療法開始前に

α遮断薬等を投与すること。

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

注

��������������

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ナイトロジェン・マスター
ド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射用イホマイド1g

イホスファミド

1g1瓶

抗悪性腫瘍剤

下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の寛解

肺小細胞癌，前立腺癌，子宮頸癌，骨肉腫，再発又は難治性の胚細胞腫瘍

（精巣腫瘍，卵巣腫瘍，性腺外腫瘍），悪性リンパ腫

 

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性骨・軟部腫瘍，小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍，横紋

筋肉腫，神経芽腫，網膜芽腫，肝芽腫，腎芽腫等）

本剤を再発又は難治性の胚細胞腫瘍に投与する場合には，他の抗悪性腫

1.ペントスタ

チンを投与中

の患者 1)［「

相互作用」の

項参照］2.本

剤の成分に

対し重篤な過

敏症の既往

注

- 1116 -



腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

瘍剤と併用することが必要である。［本剤単独投与での有効性は確立してい

ない。精巣腫瘍に対し本剤を単独投与した場合，奏効率が低く効果持続期

間が短いとの報告がある 2)。］

1.肺小細胞癌，前立腺癌，子宮頸癌，骨肉腫の場合通常，成人にはイホスフ

ァミドとして1日1.5～3g（30～60mg/kg）を3～5日間連日点滴静注又は静脈内

に注射する。これを1コースとし，末梢白血球の回復を待って3～4週間ごとに

反復投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

2.再発又は難治性の胚細胞腫瘍の場合確立された標準的な他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法を行い，通常，成人にはイホスファミドとして1日

1.2g/m2（体表面積）を5日間連日点滴静注する。これを1コースとし，末梢白

血球の回復を待って3～4週間ごとに反復投与する。

なお，患者の状態により適宜減量する。

3.悪性リンパ腫の場合1.他の抗悪性腫瘍剤との併用において，通常，イホス

ファミドとして1日0.8～3g/m2（体表面積）を3～5日間連日点滴静注する。これ

を1コースとし，末梢白血球の回復を待って3～4週間ごとに反復投与する。

なお，年齢，併用薬，患者の状態により適宜減量する。2.総投与量はイホスフ

ァミドとして1コース10g/m2以下，小児では全治療コース80g/m2以下とする。

4.悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法及び本剤単独

投与の場合1.ドキソルビシン塩酸塩との併用において，成人には，通常1コー

スは，イホスファミドとして1日1.5～3g/m2（体表面積）を3～5日間連日点滴静

注又は静脈内に注射する。末梢白血球の回復を待って3～4週間ごとに反復

投与する。

総投与量は，イホスファミドとして1コース10g/m2以下とする。

なお，年齢，患者の状態により適宜減量する。2.本剤の単独投与において

，成人には，1コースは，イホスファミドとして総投与量14g/m2までを点滴静注

又は静脈内に注射する。末梢白血球の回復を待って反復投与する。5.小児

悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍，横紋筋肉腫，神経芽腫，網膜

芽腫，肝芽腫，腎芽腫等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

1.他の抗悪性腫瘍剤との併用において，通常，イホスファミドとして1日

1.5～3g/m2（体表面積）を3～5日間連日点滴静注する。これを1コースとし

，末梢白血球の回復を待って3～4週間ごとに反復投与する。

なお，年齢，併用薬，患者の状態により適宜減量する。2.総投与量はイホスフ

ァミドとして1コース10g/m2以下，全治療コース80g/m2以下とする。1.本剤の

投与時には十分な尿量を確保し，出血性膀胱炎等の泌尿器系障害の防止

のために下記の処置を行うこと。1.成人の場合1.本剤投与時の1時間前から

，できるだけ頻回に，かつ大量の経口水分摂取を行い，投与終了の翌日まで

1日尿量3000mL以上を確保すること。2.本剤投与第1日目は，投与終了直後

から2000～3000mLの適当な輸液を投与するとともにメスナを併用すること。

3.本剤投与中，経口水分摂取困難な場合は，第2日目以降，投与終了の翌

日まで，上記2)に準じて輸液を投与すること。4.本剤投与中は必要に応じて

輸液1000mLあたり40mLの7％炭酸水素ナトリウム注射液を混和し，尿のアル

カリ化を図ること。また必要に応じてD-マンニトール等の利尿剤を投与するこ

と。2.小児の場合本剤投与時には，1日2000～3000mL/m2（体表面積）の適

当な輸液を投与するとともにメスナを併用すること。また，(1)4)に準じ尿のアル

カリ化を図り，利尿剤を投与すること。

2.再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対して確立された標準的な他の抗悪性腫

瘍剤との併用療法〔VeIP療法（ビンブラスチン硫酸塩，イホスファミド，シスプラ

チン併用療法）〕においては，原則として3週間を1クールとし，各クールの

1～5日に本剤を投与する。なお，併用薬剤の添付文書も参照すること。3.悪

性骨・軟部腫瘍に対する本剤単独投与での用法・用量については，文献

3)～8)を参照すること。4.肥満患者には，投与量が過多にならないように，標

準体重から換算した投与量を考慮すること。5.注射液の調製法：イホスファミド

1g（1瓶）に生理食塩液又は注射用水25mLを加えて溶解する。

歴のある患者

3.腎又は膀胱

に重篤な障

害のある患者

［腎障害又は

出血性膀胱

炎を増悪する

。］

注射用エンドキサン100mg

シクロホスファミド水和物

100mg1瓶

アルキル化剤

○ 下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

多発性骨髄腫、悪性リンパ腫、肺癌、乳癌、急性白血病、真性多血症、子宮

頸癌、子宮体癌、卵巣癌、神経腫瘍（神経芽腫、網膜芽腫）、骨腫瘍

ただし、下記の疾患については、他の抗悪性腫瘍剤と併用することが必要で

ある。

慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、咽頭癌、胃癌、膵癌、肝癌、結腸

1.ペントスタ

チンを投与中

の患者1)

［警告 1. 参

照］

,

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

癌、睾丸腫瘍、絨毛性疾患（絨毛癌、破壊胞状奇胎、胞状奇胎）、横紋筋肉

腫、悪性黒色腫

 

○ 以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）

 

○ 褐色細胞腫

○ 下記疾患における造血幹細胞移植の前治療

急性白血病、慢性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、重症再生不良性貧

血、悪性リンパ腫、遺伝性疾患（免疫不全、先天性代謝障害及び先天性血

液疾患：Fanconi貧血、Wiskott-Aldrich症候群、Hunter病等）

 

○ 腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

*

○ 全身性ALアミロイドーシス

○ 治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性エリテマトーデス、全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎

性肉芽腫症、結節性多発動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安

動脈炎等）、多発性筋炎/皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び血管

炎を伴う難治性リウマチ性疾患

 

〈遺伝性疾患に対する造血幹細胞移植の前治療〉

それぞれの疾患に対する治療の現状と造血幹細胞移植を実施するリスク・ベ

ネフィットを考慮した上で本剤を適応すること。

 

〈自覚的並びに他覚的症状の緩解〉

（1）単独で使用する場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回100mgを連日静

脈内に注射し、患者が耐えられる場合は1日量を200mgに増量する。

総量3000～8000mgを投与するが、効果が認められたときは、できる限り長期

間持続する。白血球数が減少してきた場合は、2～3日おきに投与し、正常の

1/2以下に減少したときは、一時休薬し、回復を待って再び継続投与する。

間欠的には、通常成人300～500mgを週1～2回静脈内に注射する。

必要に応じて筋肉内、胸腔内、腹腔内又は腫瘍内に注射又は注入する。

また、病巣部を灌流する主幹動脈内に1日量200～1000mgを急速に、あるい

は、持続的に点滴注入するか、体外循環を利用して1回1000～2000mgを局

所灌流により投与してもよい。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

（2）他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合

単独で使用する場合に準じ、適宜減量する。

悪性リンパ腫に用いる場合、通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算

）として1日1回750mg/m2（体表面積）を間欠的に静脈内投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法〉

（1）ドキソルビシン塩酸塩との併用において、標準的なシクロホスファミドの投

与量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

600mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを1クールとし

、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

（2）エピルビシン塩酸塩との併用において、標準的なシクロホスファミドの投与

量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

600mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを1クールとし

、4～6クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

（3）エピルビシン塩酸塩、フルオロウラシルとの併用において、標準的なシク

ロホスファミドの投与量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）とし

て1日1回500mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

3.重症感染

症を合併して

いる患者［特

に造血幹細

胞移植の前

治療に本剤

を投与する場

合は、感染症

が増悪し致命

的となること

がある。］

［警告 1.(1)

参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1クールとし、4～6クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

〈褐色細胞腫〉

ビンクリスチン硫酸塩、ダカルバジンとの併用において、通常、成人にはシク

ロホスファミド（無水物換算）として1日1回750mg/m2（体表面積）を静脈内投

与後、少なくとも20日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈造血幹細胞移植の前治療〉

（1）急性白血病、慢性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回60mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日2日間投与する。

 

（2）重症再生不良性貧血の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日4日間投与する。

 

（3）悪性リンパ腫の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日4日間投与する。

患者の状態、併用する薬剤により適宜減量すること。

 

（4）遺伝性疾患（免疫不全、先天性代謝障害及び先天性血液疾患：Wiskott-

Aldrich症候群、Hunter病等）の場合

通常、シクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを2～3時間か

けて点滴静注し、連日4日間又は1日1回60mg/kgを2～3時間かけて点滴静

注し、連日2日間投与するが、疾患及び患者の状態により適宜減量する。

Fanconi貧血に投与する場合には、細胞の脆弱性により、移植関連毒性の程

度が高くなるとの報告があるので、総投与量40mg/kg（5～10mg/kgを4日間

）を超えないこと。

 

〈腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

 

*

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算

）として週1回300mg/m2（体表面積）を静脈内注射する。投与量の上限は、

1回量として500mgとする。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

（1）通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

500～1000mg/m2（体表面積）を静脈内に注射する。原則として投与間隔を

4週間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

（2）通常、小児にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

500mg/m2（体表面積）を静脈内に注射する。原則として投与間隔を4週間と

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈造血幹細胞移植の前治療〉

1.肥満患者には、投与量が過多にならないように、標準体重から換算した投

与量を考慮すること。

 

2.泌尿器系障害の発現抑制のため、投与終了後24時間は150mL/時間以上

の尿量を保つように、1日3L以上の輸液を投与するとともにメスナを併用する

こと。患者の年齢及び状態を考慮し、輸液の量を調節すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈褐色細胞腫〉

3.本剤を含む化学療法施行後に高血圧クリーゼを含む血圧変動が報告され

ていることから、本剤を含む化学療法開始前にα遮断薬等を投与すること。

 

〈悪性リンパ腫〉

4.本剤の投与量、投与スケジュール等については、関連学会のガイドライン

等、最新の情報を参考に投与すること。

注射用エンドキサン500mg

シクロホスファミド水和物

500mg1瓶

アルキル化剤

○ 下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

多発性骨髄腫、悪性リンパ腫、肺癌、乳癌、急性白血病、真性多血症、子宮

頸癌、子宮体癌、卵巣癌、神経腫瘍（神経芽腫、網膜芽腫）、骨腫瘍

ただし、下記の疾患については、他の抗悪性腫瘍剤と併用することが必要で

ある。

慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、咽頭癌、胃癌、膵癌、肝癌、結腸

癌、睾丸腫瘍、絨毛性疾患（絨毛癌、破壊胞状奇胎、胞状奇胎）、横紋筋肉

腫、悪性黒色腫

 

○ 以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）

 

○ 褐色細胞腫

○ 下記疾患における造血幹細胞移植の前治療

急性白血病、慢性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、重症再生不良性貧

血、悪性リンパ腫、遺伝性疾患（免疫不全、先天性代謝障害及び先天性血

液疾患：Fanconi貧血、Wiskott-Aldrich症候群、Hunter病等）

 

○ 腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

*

○ 全身性ALアミロイドーシス

○ 治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

全身性エリテマトーデス、全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎

性肉芽腫症、結節性多発動脈炎、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、高安

動脈炎等）、多発性筋炎/皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び血管

炎を伴う難治性リウマチ性疾患

 

〈遺伝性疾患に対する造血幹細胞移植の前治療〉

それぞれの疾患に対する治療の現状と造血幹細胞移植を実施するリスク・ベ

ネフィットを考慮した上で本剤を適応すること。

 

〈自覚的並びに他覚的症状の緩解〉

（1）単独で使用する場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回100mgを連日静

脈内に注射し、患者が耐えられる場合は1日量を200mgに増量する。

総量3000～8000mgを投与するが、効果が認められたときは、できる限り長期

間持続する。白血球数が減少してきた場合は、2～3日おきに投与し、正常の

1/2以下に減少したときは、一時休薬し、回復を待って再び継続投与する。

間欠的には、通常成人300～500mgを週1～2回静脈内に注射する。

必要に応じて筋肉内、胸腔内、腹腔内又は腫瘍内に注射又は注入する。

また、病巣部を灌流する主幹動脈内に1日量200～1000mgを急速に、あるい

は、持続的に点滴注入するか、体外循環を利用して1回1000～2000mgを局

所灌流により投与してもよい。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

（2）他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合

単独で使用する場合に準じ、適宜減量する。

悪性リンパ腫に用いる場合、通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算

）として1日1回750mg/m2（体表面積）を間欠的に静脈内投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗

1.ペントスタ

チンを投与中

の患者1)

［警告 1. 参

照］

,

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

3.重症感染

症を合併して

いる患者［特

に造血幹細

胞移植の前

治療に本剤

を投与する場

合は、感染症

が増悪し致命

的となること

がある。］

［警告 1.(1)

参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

悪性腫瘍剤との併用療法〉

（1）ドキソルビシン塩酸塩との併用において、標準的なシクロホスファミドの投

与量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

600mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを1クールとし

、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

（2）エピルビシン塩酸塩との併用において、標準的なシクロホスファミドの投与

量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

600mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを1クールとし

、4～6クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

（3）エピルビシン塩酸塩、フルオロウラシルとの併用において、標準的なシク

ロホスファミドの投与量及び投与方法は、シクロホスファミド（無水物換算）とし

て1日1回500mg/m2（体表面積）を静脈内投与後、20日間休薬する。これを

1クールとし、4～6クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

〈褐色細胞腫〉

ビンクリスチン硫酸塩、ダカルバジンとの併用において、通常、成人にはシク

ロホスファミド（無水物換算）として1日1回750mg/m2（体表面積）を静脈内投

与後、少なくとも20日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

 

〈造血幹細胞移植の前治療〉

（1）急性白血病、慢性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回60mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日2日間投与する。

 

（2）重症再生不良性貧血の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日4日間投与する。

 

（3）悪性リンパ腫の場合

通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを

2～3時間かけて点滴静注し、連日4日間投与する。

患者の状態、併用する薬剤により適宜減量すること。

 

（4）遺伝性疾患（免疫不全、先天性代謝障害及び先天性血液疾患：Wiskott-

Aldrich症候群、Hunter病等）の場合

通常、シクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを2～3時間か

けて点滴静注し、連日4日間又は1日1回60mg/kgを2～3時間かけて点滴静

注し、連日2日間投与するが、疾患及び患者の状態により適宜減量する。

Fanconi貧血に投与する場合には、細胞の脆弱性により、移植関連毒性の程

度が高くなるとの報告があるので、総投与量40mg/kg（5～10mg/kgを4日間

）を超えないこと。

 

〈腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

 

*

〈全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算

）として週1回300mg/m2（体表面積）を静脈内注射する。投与量の上限は、

1回量として500mgとする。

 

〈治療抵抗性のリウマチ性疾患〉

（1）通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

500～1000mg/m2（体表面積）を静脈内に注射する。原則として投与間隔を

4週間とする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

（2）通常、小児にはシクロホスファミド（無水物換算）として1日1回

500mg/m2（体表面積）を静脈内に注射する。原則として投与間隔を4週間と

する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〈造血幹細胞移植の前治療〉

1.肥満患者には、投与量が過多にならないように、標準体重から換算した投

与量を考慮すること。

 

2.泌尿器系障害の発現抑制のため、投与終了後24時間は150mL/時間以上

の尿量を保つように、1日3L以上の輸液を投与するとともにメスナを併用する

こと。患者の年齢及び状態を考慮し、輸液の量を調節すること。

［重要な基本的注意 4. 参照］

,

［重大な副作用 3. 参照］

 

〈褐色細胞腫〉

3.本剤を含む化学療法施行後に高血圧クリーゼを含む血圧変動が報告され

ていることから、本剤を含む化学療法開始前にα遮断薬等を投与すること。

 

〈悪性リンパ腫〉

4.本剤の投与量、投与スケジュール等については、関連学会のガイドライン

等、最新の情報を参考に投与すること。

トレアキシン点滴静注液100mg/4mL

ベンダムスチン塩酸塩

100mg4mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

*

・低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫

 

・再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫

 

・慢性リンパ性白血病

 

・腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

 

〈未治療の低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫並

びに慢性リンパ性白血病〉

1.「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で、本剤以外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者

の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 9. 参照］

 

〈再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫〉

2.*

「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 6. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 7. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 8. 参照］

 

*

〈低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

○抗CD20抗体併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/m2（体表面積）を1日1回

1.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを

1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

○単独投与の場合（再発又は難治性の場合に限る）

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日

1回1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。こ

れを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する

。

 

〈マントル細胞リンパ腫〉

○未治療の場合

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人には、ベンダムス

チン塩酸塩として90mg/m2（体表面積）を1日1回1時間かけて点滴静注する。

投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り

返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

○再発又は難治性の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日

1回1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。こ

れを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する

。

 

〈再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫〉

○リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/m2（体表面積）を1日

1回1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。こ

れを1サイクルとして、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、患者の状態により

適宜減量する。

○リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え

）併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/m2（体表面積）を1日1回

1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを

1サイクルとして、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、患者の状態により適

宜減量する。

 

〈慢性リンパ性白血病〉

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として100mg/m2（体表面積）を1日

1回1時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、26日間休薬する。こ

れを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する

。

 

〈腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置〉

再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

 

〈効能共通〉

1.*

本剤による治療中に高度の骨髄抑制が認められた場合には、次のような目安

により、適切に休薬、減量又は投与中止を考慮すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

投与間隔又は投与量の調節

 

投与間隔又は投与量の調節

 

指標

 

休薬

 

次サイクル投与開始にあたり、好中球数及び血小板数が右記の指標に回復

するまで休薬すること。

 

好中球数

1,000/mm3以上

及び
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血小板数

75,000/mm3以上

 

減量又は中止

 

治療中に、下記の指標に該当する骨髄抑制が認められた場合には、休薬の

項の指標に回復したことを確認の上、次サイクルの投与を開始すること。その

場合、以下のとおり減量又は投与中止を考慮すること。

 

治療中に、下記の指標に該当する骨髄抑制が認められた場合には、休薬の

項の指標に回復したことを確認の上、次サイクルの投与を開始すること。その

場合、以下のとおり減量又は投与中止を考慮すること。

 

低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫の場合

 

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

・前サイクル投与量120mg/m2の場合：90mg/m2に減量

・前サイクル投与量90mg/m2の場合：60mg/m2に減量

・前サイクル投与量60mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

 

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

慢性リンパ性白血病の場合

 

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

・前サイクル投与量100mg/m2の場合：75mg/m2に減量

・前サイクル投与量75mg/m2の場合：50mg/m2に減量

・前サイクル投与量50mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

 

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合

 

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合〉

好中球数

500/mm3未満、好中球数1,000/mm3未満が2週間以上持続する、

又は

血小板数

75,000/mm3未満
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併

用の場合〉

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合〉

 

・前サイクル投与量120mg/m2の場合：90mg/m2に減量

・前サイクル投与量90mg/m2の場合：60mg/m2に減量

・前サイクル投与量60mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併

用の場合〉

 

・前サイクル投与量90mg/m2の場合：70mg/m2に減量

・前サイクル投与量70mg/m2の場合：50mg/m2に減量

・前サイクル投与量50mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

 

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合〉

好中球数

500/mm3未満、好中球数1,000/mm3未満が2週間以上持続する、

又は

血小板数

75,000/mm3未満

 

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え）併

用の場合〉

好中球数

500/mm3未満

又は

血小板数

25,000/mm3未満

 

2.*

本剤による治療中に非血液毒性が認められた場合には、次のような目安によ

り、適切に休薬、減量又は投与中止を考慮すること。

 

投与間隔又は投与量の調節

 

投与間隔又は投与量の調節

 

指標

 

休薬

 

次サイクル投与開始にあたり、臨床検査値等が右記の指標に回復するまで休

薬すること。

 

Grade 2注1以下の非血液毒性

総ビリルビン：

2.0mg/dL未満

血清クレアチニン：

2.0mg/dL未満

 

減量又は中止
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

治療中に、下記の指標に該当する副作用が認められた場合には、休薬の項

の指標に回復したことを確認の上、次サイクルの投与を開始すること。その場

合、以下のとおり減量又は投与中止を考慮すること。

 

治療中に、下記の指標に該当する副作用が認められた場合には、休薬の項

の指標に回復したことを確認の上、次サイクルの投与を開始すること。その場

合、以下のとおり減量又は投与中止を考慮すること。

 

低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫及び再発又は

難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合

 

Grade 3注1以上の非血液毒性

 

・前サイクル投与量120mg/m2の場合：90mg/m2に減量

・前サイクル投与量90mg/m2の場合：60mg/m2に減量

・前サイクル投与量60mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

 

Grade 3注1以上の非血液毒性

 

慢性リンパ性白血病の場合

 

Grade 3注1以上の非血液毒性

 

・前サイクル投与量100mg/m2の場合：75mg/m2に減量

・前サイクル投与量75mg/m2の場合：50mg/m2に減量

・前サイクル投与量50mg/m2の場合：投与中止

 

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量しないこと。

 

Grade 3注1以上の非血液毒性

 

注1：NCI-CTCAE Version 4.0

 

〈低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及び未治療のマントル細胞リンパ腫〉

3.抗CD20抗体の投与に際しては、「17. 臨床成績」の項の内容、特に用法・

用量及び適応患者を十分に理解した上で行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 3. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 4. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 5. 参照］

 

〈再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫及び慢性リンパ性白血病〉

4.他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していな

い。

��������

抗腫瘍作用＞＞アルキル化作用＞＞ＤＮＡアルキル化／架橋形成作用＞＞ニトロソウレア系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射用サイメリン100mg

ラニムスチン

膠芽腫，骨髄腫，悪性リンパ腫，慢性骨髄性白血病，真性多血症，本態性血

小板増多症

－ 注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

100mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

通常，下記用量を生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液100～250mLに溶解し

，30～90分で点滴静注するか，又は10～20mLに溶解し，ゆっくり（30～60秒

）静脈内に投与する．

ラニムスチンとして1回投与量は50～90mg/m2とし，次回の投与は血液所見の

推移にしたがって6～8週後に行う．悪性リンパ腫のうち成人T細胞白血病リン

パ腫に対して他の抗悪性腫瘍剤と本剤を併用する場合は，投与間隔は4週

間以上とする．

なお，患者の状態により適宜増減する．

注射用サイメリン50mg

ラニムスチン

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

膠芽腫，骨髄腫，悪性リンパ腫，慢性骨髄性白血病，真性多血症，本態性血

小板増多症

通常，下記用量を生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液100～250mLに溶解し

，30～90分で点滴静注するか，又は10～20mLに溶解し，ゆっくり（30～60秒

）静脈内に投与する．

ラニムスチンとして1回投与量は50～90mg/m2とし，次回の投与は血液所見の

推移にしたがって6～8週後に行う．悪性リンパ腫のうち成人T細胞白血病リン

パ腫に対して他の抗悪性腫瘍剤と本剤を併用する場合は，投与間隔は4週

間以上とする．

なお，患者の状態により適宜増減する．

－ 注

���������������-����������������������

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅰ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞カンプトテ
シン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イリノテカン塩酸塩点滴静注液100mg「SUN」

イリノテカン塩酸塩水和物

100mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

小細胞肺癌、非小細胞肺癌、子宮頸癌、卵巣癌、胃癌（手術不能又は再発

）、結腸・直腸癌（手術不能又は再発）、乳癌（手術不能又は再発）、有棘細胞

癌、悪性リンパ腫（非ホジキンリンパ腫）、小児悪性固形腫瘍、治癒切除不能

な膵癌

1.治癒切除不能な膵癌の場合、患者の病期、全身状態、UGT1A1注）遺伝子

多型等について、「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全

性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

注）本剤の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一分子種である。

2.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

1.小細胞肺癌、非小細胞肺癌、乳癌（手術不能又は再発）及び有棘細胞癌

はA法を、子宮頸癌、卵巣癌、胃癌（手術不能又は再発）及び結腸・直腸癌

（手術不能又は再発）はA法又はB法を使用する。また、悪性リンパ腫（非ホジ

キンリンパ腫）はC法を、小児悪性固形腫瘍はD法を、治癒切除不能な膵癌は

E法を使用する。

A法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、100mg/m2を

1週間間隔で3～4回点滴静注し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールと

して、投与を繰り返す。

B法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、150mg/m2を2週

間間隔で2～3回点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして

、投与を繰り返す。

C法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、40mg/m2を3日

間連日点滴静注する。これを1週毎に2～3回繰り返し、少なくとも2週間休薬

する。これを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、A～C法の投与量は、年齢、症状により適宜増減する。

D法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、1日1回、20mg/m2を5日間連日

点滴静注する。これを1週毎に2回繰り返し、少なくとも1週間休薬する。これを

1クールとして、投与を繰り返す。

E法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、180mg/m2を点

滴静注し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、D法及びE法の投与量は、患者の状態により適宜減量する。

2.A法、B法及びE法では、本剤投与時、投与量に応じて500mL以上の生理

1.骨髄機能

抑制のある患

者［骨髄機能

抑制が増悪し

て重症感染

症等を併発し

、致命的とな

ることがある。

］

2.感染症を合

併している患

者［感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

3.下痢（水様

便）のある患

者［下痢が増

悪して脱水、

電解質異常、

循環不全を

起こし、致命

的となること

がある。］

4.腸管麻痺、

腸閉塞のある

患者［腸管か

らの排泄が遅

れ、重篤な副

作用が発現し

、致命的とな

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

食塩液、ブドウ糖液又は電解質維持液に混和し、90分以上かけて点滴静注

する。

C法では、本剤投与時、投与量に応じて250mL以上の生理食塩液、ブドウ糖

液又は電解質維持液に混和し、60分以上かけて点滴静注する。

D法では、本剤投与時、投与量に応じて100mL以上の生理食塩液、ブドウ糖

液又は電解質維持液に混和し、60分以上かけて点滴静注する。

オキサリプラチン、レボホリナート、フルオロウラシルとの併用療法

（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減量

時の投与量を参考にすること。

２クール目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期するとともに、「減量基準」及び「減量時の投

与量」を参考に、投与再開時に減量すること。）

 

（図略）

減量基準前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場

合は、該当する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを1レベル減量

する（「減量時の投与量」を参考にすること）。また、いずれかの程度に該当す

る好中球減少又は血小板減少が発現した場合は、以降のフルオロウラシル

急速静脈内投与を中止する。

 

（図略）

注1）複数の副作用が発現した場合は、薬剤毎に減量が最大となる基準を適

用すること。

注2）CTCAE version 4.0。

減量時の投与量（オキサリプラチン85mg/m2、本剤180mg/m2、フルオロウラ

シル持続静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

 

（図略）

ることがある。

］

5.間質性肺

炎又は肺線

維症の患者

［症状が増悪

し、致命的と

なることがある

。］

6.多量の腹水

、胸水のある

患者［重篤な

副作用が発

現し、致命的

となることがあ

る。］

7.黄疸のある

患者［重篤な

副作用が発

現し、致命的

となることがあ

る。］

8.アタザナビ

ル硫酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

9.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg「SUN」

イリノテカン塩酸塩水和物

40mg2mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

小細胞肺癌、非小細胞肺癌、子宮頸癌、卵巣癌、胃癌（手術不能又は再発

）、結腸・直腸癌（手術不能又は再発）、乳癌（手術不能又は再発）、有棘細胞

癌、悪性リンパ腫（非ホジキンリンパ腫）、小児悪性固形腫瘍、治癒切除不能

な膵癌

1.治癒切除不能な膵癌の場合、患者の病期、全身状態、UGT1A1注）遺伝子

多型等について、「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全

性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

注）本剤の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一分子種である。

2.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

1.小細胞肺癌、非小細胞肺癌、乳癌（手術不能又は再発）及び有棘細胞癌

はA法を、子宮頸癌、卵巣癌、胃癌（手術不能又は再発）及び結腸・直腸癌

（手術不能又は再発）はA法又はB法を使用する。また、悪性リンパ腫（非ホジ

キンリンパ腫）はC法を、小児悪性固形腫瘍はD法を、治癒切除不能な膵癌は

E法を使用する。

A法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、100mg/m2を

1週間間隔で3～4回点滴静注し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールと

して、投与を繰り返す。

B法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、150mg/m2を2週

間間隔で2～3回点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして

、投与を繰り返す。

C法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、40mg/m2を3日

間連日点滴静注する。これを1週毎に2～3回繰り返し、少なくとも2週間休薬

する。これを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、A～C法の投与量は、年齢、症状により適宜増減する。

D法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、1日1回、20mg/m2を5日間連日

点滴静注する。これを1週毎に2回繰り返し、少なくとも1週間休薬する。これを

1クールとして、投与を繰り返す。

E法：イリノテカン塩酸塩水和物として、通常、成人に1日1回、180mg/m2を点

1.骨髄機能

抑制のある患

者［骨髄機能

抑制が増悪し

て重症感染

症等を併発し

、致命的とな

ることがある。

］

2.感染症を合

併している患

者［感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

3.下痢（水様

便）のある患

者［下痢が増

悪して脱水、

電解質異常、

循環不全を

起こし、致命

的となること

がある。］

4.腸管麻痺、

腸閉塞のある

患者［腸管か

らの排泄が遅

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

滴静注し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。

なお、D法及びE法の投与量は、患者の状態により適宜減量する。

2.A法、B法及びE法では、本剤投与時、投与量に応じて500mL以上の生理

食塩液、ブドウ糖液又は電解質維持液に混和し、90分以上かけて点滴静注

する。

C法では、本剤投与時、投与量に応じて250mL以上の生理食塩液、ブドウ糖

液又は電解質維持液に混和し、60分以上かけて点滴静注する。

D法では、本剤投与時、投与量に応じて100mL以上の生理食塩液、ブドウ糖

液又は電解質維持液に混和し、60分以上かけて点滴静注する。

オキサリプラチン、レボホリナート、フルオロウラシルとの併用療法

（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減量

時の投与量を参考にすること。

２クール目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期するとともに、「減量基準」及び「減量時の投

与量」を参考に、投与再開時に減量すること。）

 

（図略）

減量基準前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場

合は、該当する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを1レベル減量

する（「減量時の投与量」を参考にすること）。また、いずれかの程度に該当す

る好中球減少又は血小板減少が発現した場合は、以降のフルオロウラシル

急速静脈内投与を中止する。

 

（図略）

注1）複数の副作用が発現した場合は、薬剤毎に減量が最大となる基準を適

用すること。

注2）CTCAE version 4.0。

減量時の投与量（オキサリプラチン85mg/m2、本剤180mg/m2、フルオロウラ

シル持続静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

 

（図略）

れ、重篤な副

作用が発現し

、致命的とな

ることがある。

］

5.間質性肺

炎又は肺線

維症の患者

［症状が増悪

し、致命的と

なることがある

。］

6.多量の腹水

、胸水のある

患者［重篤な

副作用が発

現し、致命的

となることがあ

る。］

7.黄疸のある

患者［重篤な

副作用が発

現し、致命的

となることがあ

る。］

8.アタザナビ

ル硫酸塩を

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

9.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

���-��������������������������

抗腫瘍作用＞＞トポイソメラーゼ阻害作用＞＞ＤＮＡ－Ⅱ型トポイソメラーゼ阻害作用＞＞エピポドフ
ィロトキシン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エトポシド点滴静注液100mg「SN」

エトポシド

100mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

肺小細胞癌、悪性リンパ腫、急性白血病、睾丸腫瘍、膀胱癌、絨毛性疾患、

胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍）

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法小児悪性固形腫

瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽

腫その他肝原発悪性腫瘍、腎芽腫その他腎原発悪性腫瘍等）

**腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

1.エトポシドとして、1日量60～100mg/m2（体表面積）を5日間連続点滴静注し

、3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

2.胚細胞腫瘍に対しては、確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用

療法を行い、エトポシドとして、1日量100mg/m2（体表面積）を5日間連続点滴

静注し、16日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、

網膜芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍、腎芽腫その他腎原発悪性腫瘍

等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合3.他の抗悪性腫瘍剤と

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

は用量規制

因子であり、

感染症又は

出血を伴い、

重篤化する

可能性がある

。］

2.本剤に対す

る重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.*妊婦又は

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の併用において、エトポシドの投与量及び投与方法は、1日量

100～150mg/m2（体表面積）を3～5日間連続点滴静注し、3週間休薬する。こ

れを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

**腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置の場合4.再生医療等製品の用法及

び用量又は使用方法に基づき使用する。

1.本剤の投与時には予め100mgあたり250mL以上の生理食塩液等の輸液に

混和し、30分以上かけて点滴静注する（「適用上の注意」の項参照）。

2.胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

（BEP療法（ブレオマイシン塩酸塩、エトポシド、シスプラチン併用療法））にお

いては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

3.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

併用薬剤の添付文書を熟読すること。

4.再発・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法にお

いては、関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び

併用薬剤の添付文書を熟読すること。

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

��������������������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡと結合＞＞アントラサイクリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクラシノン注射用20mg

アクラルビシン塩酸塩

20mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質

胃癌、肺癌、乳癌、卵巣癌、悪性リンパ腫、急性白血病の自覚的ならびに他

覚的症状の寛解および改善

1.注射液の調製本品1バイアルに日局生理食塩液または5％ブドウ糖液

10mLを加えて溶解する。

2.投与方法固形癌及び悪性リンパ腫1.アクラルビシン塩酸塩として1日量

40～50mg (力価) (0.8～1.0mg (力価)/kg) を1週間に2回、1，2日連日または

1，4日に静脈内ヘワンショット投与または点滴投与する。

2.アクラルビシン塩酸塩として1日量20mg (力価) (0.4mg (力価)/kg) を7日間

連日静脈内へワンショット投与または点滴投与後、7日間休薬し、これを反復

する。

急性白血病アクラルビシン塩酸塩として1日量20mg (力価) (0.4mg (力価)/kg)

を10～15日間連日静脈内へワンショットまたは点滴投与する。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者［心筋障

害があらわれ

ることがある。

］

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注

イダマイシン静注用5mg

イダルビシン塩酸塩

5mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質製剤

急性骨髄性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む）

1バイアル5mg（力価）に5mLの日局注射用水を加え溶解する。

通常、成人にはイダルビシン塩酸塩として12mg（力価）/m2（体表面積)を1日

1回、3日間連日静脈内投与する。骨髄機能が回復するまで休薬し、投与を繰

り返す。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者［心筋障

害があらわれ

ることがある。

］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者［感

染症が増悪し

致命的となる

ことがある。］

4.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等、心毒

性を有する薬

剤による前治

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

療が限界量

（塩酸ダウノ

ルビシンでは

総投与量が

体重当り

25mg/kg、塩

酸エピルビシ

ンでは総投与

量がアントラ

サイクリン系

薬剤未治療

例で体表面

積当り

900mg/m2等

）に達してい

る患者［心筋

障害が増強さ

れるおそれが

ある。］

5.重篤な肝障

害のある患者

［本剤の血中

からの消失が

遅延するとの

報告がある。］

6.重篤な腎障

害のある患者

［本剤の血中

からの消失が

遅延するとの

報告がある。］

エピルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」

エピルビシン塩酸塩

10mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質製剤

1.下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解急性白血病、悪性リンパ腫、

乳癌、卵巣癌、胃癌、肝癌、尿路上皮癌（膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍）

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法乳癌（手術可能

例における術前、あるいは術後化学療法）

急性白血病の場合エピルビシン塩酸塩として15mg（力価）/m2（体表面積）を

約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回5～7日間連日静脈内に投与し3週

間休薬する。これを1クールとし、必要に応じて2～3クール反復する。

悪性リンパ腫の場合エピルビシン塩酸塩として40～60mg（力価）/m2（体表面

積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回静脈内に投与し3～4週休薬

する。これを1クールとし、通常3～4クール反復する。

乳癌、卵巣癌、胃癌、尿路上皮癌（膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍）の場合エピルビ

シン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に

溶解し、1日1回静脈内に投与し3～4週休薬する。これを1クールとし、通常

3～4クール反復する。

肝癌の場合エピルビシン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を約

20mLの日局注射用水に溶解し、肝動脈内に挿入されたカテーテルより、1日

1回肝動脈内に投与し3～4週休薬する。これを1クールとし、通常3～4クール

反復する。

膀胱癌（表在性膀胱癌に限る）の場合エピルビシン塩酸塩として60mg（力価

）を30mLの日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連日膀胱腔内に注入し

4日間休薬する。これを1クールとし、通常2～4クール反復する。

注入に際しては、ネラトンカテーテルで導尿し十分に膀胱腔内を空にした後、

同カテーテルよりエピルビシン塩酸塩溶液を注入し、1～2時間膀胱腔内に把

持する。

なお投与量は年齢、症状、副作用により、適宜増減する。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗悪

性腫瘍剤との併用療法の場合・シクロホスファミド水和物との併用において、

標準的なエピルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、エピルビシン塩酸

塩として100mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるお

それがある。］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等心毒

性を有する薬

剤による前治

療が限界量

（ドキソルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体表面積当り

500mg/m2、

ダウノルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体重当り

25mg/kg等

）に達してい

る患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1日1回静脈内に投与後、20日間休薬する。これを1クールとし、通常4～6クー

ル反復する。

 

・シクロホスファミド水和物、フルオロウラシルとの併用において、標準的なエ

ピルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、エピルビシン塩酸塩として

100mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回静

脈内に投与後、20日間休薬する。これを1クールとし、通常4～6クール反復す

る。

なお、投与量は年齢、症状により適宜減量する。肝癌に対する肝動脈化学塞

栓療法（TACE）の場合エピルビシン塩酸塩として10mg（力価）に対し、ヨード

化ケシ油脂肪酸エチルエステルを0.5～2mLの割合で加え、肝動脈内に挿入

されたカテーテルより肝動脈内に投与する。本剤の投与量は、1日60mg（力価

）/m2（体表面積）とするが、患者の状態により適宜増減し、腫瘍血管に乳濁

液が充満した時点で終了すること。

肝癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）の場合1.再投与を行う場合には

、肝機能の回復状況等の患者の状態に応じて適切な投与間隔を設定するこ

と。

2.X線透視下に本剤の乳濁液を緩徐に投与すること。［「重要な基本的注意」

9.の項及び「適用上の注意」4.の項参照］

［うっ血性心

不全があらわ

れるおそれが

ある。］

4.肝癌に対す

る肝動脈化

学塞栓療法

（TACE）の場

合1.ヨード系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者

［本剤の乳濁

液はヨード化

合物を含むた

め、ヨード摂

取量の増加

により甲状腺

障害を増悪さ

せるおそれが

ある。］

エピルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」

エピルビシン塩酸塩

50mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質製剤

1.下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解急性白血病、悪性リンパ腫、

乳癌、卵巣癌、胃癌、肝癌、尿路上皮癌（膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍）

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法乳癌（手術可能

例における術前、あるいは術後化学療法）

急性白血病の場合エピルビシン塩酸塩として15mg（力価）/m2（体表面積）を

約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回5～7日間連日静脈内に投与し3週

間休薬する。これを1クールとし、必要に応じて2～3クール反復する。

悪性リンパ腫の場合エピルビシン塩酸塩として40～60mg（力価）/m2（体表面

積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回静脈内に投与し3～4週休薬

する。これを1クールとし、通常3～4クール反復する。

乳癌、卵巣癌、胃癌、尿路上皮癌（膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍）の場合エピルビ

シン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に

溶解し、1日1回静脈内に投与し3～4週休薬する。これを1クールとし、通常

3～4クール反復する。

肝癌の場合エピルビシン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を約

20mLの日局注射用水に溶解し、肝動脈内に挿入されたカテーテルより、1日

1回肝動脈内に投与し3～4週休薬する。これを1クールとし、通常3～4クール

反復する。

膀胱癌（表在性膀胱癌に限る）の場合エピルビシン塩酸塩として60mg（力価

）を30mLの日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連日膀胱腔内に注入し

4日間休薬する。これを1クールとし、通常2～4クール反復する。

注入に際しては、ネラトンカテーテルで導尿し十分に膀胱腔内を空にした後、

同カテーテルよりエピルビシン塩酸塩溶液を注入し、1～2時間膀胱腔内に把

持する。

なお投与量は年齢、症状、副作用により、適宜増減する。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗悪

性腫瘍剤との併用療法の場合・シクロホスファミド水和物との併用において、

標準的なエピルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、エピルビシン塩酸

塩として100mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、

1日1回静脈内に投与後、20日間休薬する。これを1クールとし、通常4～6クー

ル反復する。

 

・シクロホスファミド水和物、フルオロウラシルとの併用において、標準的なエ

ピルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、エピルビシン塩酸塩として

100mg（力価）/m2（体表面積）を約20mLの日局注射用水に溶解し、1日1回静

脈内に投与後、20日間休薬する。これを1クールとし、通常4～6クール反復す

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるお

それがある。］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等心毒

性を有する薬

剤による前治

療が限界量

（ドキソルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体表面積当り

500mg/m2、

ダウノルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体重当り

25mg/kg等

）に達してい

る患者

［うっ血性心

不全があらわ

れるおそれが

ある。］

4.肝癌に対す

る肝動脈化

学塞栓療法

注
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る。

なお、投与量は年齢、症状により適宜減量する。肝癌に対する肝動脈化学塞

栓療法（TACE）の場合エピルビシン塩酸塩として10mg（力価）に対し、ヨード

化ケシ油脂肪酸エチルエステルを0.5～2mLの割合で加え、肝動脈内に挿入

されたカテーテルより肝動脈内に投与する。本剤の投与量は、1日60mg（力価

）/m2（体表面積）とするが、患者の状態により適宜増減し、腫瘍血管に乳濁

液が充満した時点で終了すること。

肝癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）の場合1.再投与を行う場合には

、肝機能の回復状況等の患者の状態に応じて適切な投与間隔を設定するこ

と。

2.X線透視下に本剤の乳濁液を緩徐に投与すること。［「重要な基本的注意」

9.の項及び「適用上の注意」4.の項参照］

（TACE）の場

合1.ヨード系

薬剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者

［本剤の乳濁

液はヨード化

合物を含むた

め、ヨード摂

取量の増加

により甲状腺

障害を増悪さ

せるおそれが

ある。］

ダウノマイシン静注用20mg

ダウノルビシン塩酸塩

20mg1瓶

抗白血病・抗悪性腫瘍抗生物質製剤

急性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む）

 

通常、成人はダウノルビシン塩酸塩として1日量体重1kg当たり0.4～1.0mg（力

価）を、小児はダウノルビシン塩酸塩として1日量体重1kg当たり1.0mg（力価

）を連日あるいは隔日に3～5回静脈内又は点滴静注し、約1週間の観察期間

をおき、投与を反復する。

 

*

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人はダウノルビシン塩酸塩と

して1日25～60mg（力価）/m2（体表面積）を2～5回、小児はダウノルビシン塩

酸塩として1日25～45mg（力価）/m2（体表面積）を2～4回、連日あるいは

1～6日間をあけて静脈内投与し、骨髄機能が回復するまで休薬する。この方

法を1コースとし、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

 

*

他の抗悪性腫瘍剤との併用の場合、本剤の投与量、投与スケジュール、併用

薬等について、学会のガイドライン等、最新の情報を参考にすること。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者［心筋障

害があらわれ

ることがある。

］

 

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注

ドキソルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」

ドキソルビシン塩酸塩

10mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

◇ドキソルビシン塩酸塩通常療法**効能・効果下記諸症の自覚的及び他覚

的症状の緩解悪性リンパ腫、肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌

、肝癌、結腸癌、直腸癌等）、乳癌、膀胱腫瘍、骨肉腫

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法乳癌（手術可能例

における術前、あるいは術後化学療法）、子宮体癌（術後化学療法、転移・再

発時化学療法）、悪性骨・軟部腫瘍、悪性骨腫瘍、多発性骨髄腫、小児悪性

固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫

、肝芽腫、腎芽腫等）

**肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、結腸癌、直腸癌等

）、乳癌、骨肉腫の場合1.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として

10mg（0.2mg/kg）（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、

1日1回4～6日間連日静脈内ワンショット投与後、7～10日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

2.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（0.4mg/kg）（力価）を日局注射用

水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回2～3日間静脈内にワンショット投

与後、7～10日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

3.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20～30mg（0.4～0.6mg/kg）（力価）を日

局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回、3日間連日静脈内に

ワンショット投与後、18日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

4.総投与量はドキソルビシン塩酸塩として500mg（力価）/m2（体表面積）以下

とする。

**悪性リンパ腫の場合5.上記(1)～(3)に従う。

6.他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投

与量及び投与方法は、以下のとおりとする。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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1.ドキソルビシン塩酸塩として1日1回25～50mg（力価）/m2（体表面積）を静脈

内投与し、繰り返す場合には少なくとも2週間以上の間隔をあけて投与する。

2.ドキソルビシン塩酸塩として、1日目は40mg（力価）/m2（体表面積）、8日目

は30mg（力価）/m2（体表面積）を静脈内投与し、その後20日間休薬する。こ

の方法を1クールとし、投与を繰り返す。

投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、必要に応

じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減

量する。また、ドキソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面

積）以下とする。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗悪

性腫瘍剤との併用療法の場合7.シクロホスファミド水和物との併用において、

標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビ

シン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生

理食塩液に溶解し、1日1回静脈内投与後、20日間休薬する。

この方法を1クールとし、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。 

子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）に対する他の抗悪性腫瘍

剤との併用療法の場合8.シスプラチンとの併用において、標準的なドキソルビ

シン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として

60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解

し、1日1回静脈内投与し、その後休薬し3週毎繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合9.イホスフ

ァミドとの併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与

方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20～30mg（力価）/m2（体表面積

）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈

内投与し、その後休薬し3～4週毎繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

本剤単剤では(3)、(4)に従う。

悪性骨腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合10.シスプラチン

との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は

、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射

用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈内投与また

は点滴静注し、その後3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、疾患、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合11.ビンクリス

チン硫酸塩、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウムとの併用において、標準

的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量ドキソルビシン塩

酸塩として9mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生理食塩

液に溶解し、必要に応じて輸液に希釈して24時間持続静注する。これを4日

間連続で行う。その後休薬し、3～4週毎繰り返す方法を1クールとする。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、

網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の

場合12.他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸

塩の投与量及び投与方法は、以下のとおりとする。

1.1日20～40mg（力価）/m2（体表面積）を24時間持続点滴

1コース20～80mg（力価）/m2（体表面積）を24～96時間かけて投与し、繰り返

す場合には少なくとも3週間以上の間隔をあけて投与する。1日投与量は最大

40mg（力価）/m2（体表面積）とする。

2.1日1回20～40mg（力価）/m2（体表面積）を静注または点滴静注

1コース20～80mg（力価）/m2（体表面積）を投与し、繰り返す場合には少なく

とも3週間以上の間隔をあけて投与する。1日投与量は最大40mg（力価

）/m2（体表面積）とする。

投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、必要に応

じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減

量する。また、ドキソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面
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積）以下とする。

膀胱腫瘍の場合13.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として30～60mg（力価）を

20～40mLの日局生理食塩液に1～2mg（力価）/mLになるように溶解し、1日

1回連日または週2～3回膀胱腔内に注入する。

また、年齢・症状に応じて適宜増減する。

（ドキソルビシン塩酸塩の膀胱腔内注入法）

ネラトンカテーテルで導尿し、十分に膀胱腔内を空にしたのち同カテーテルよ

り、ドキソルビシン塩酸塩30～60mg（力価）を20～40mLの日局生理食塩液に

1～2mg（力価）/mLになるように溶解して膀胱腔内に注入し、1～2時間膀胱

把持する。

◇M-VAC療法効能・効果尿路上皮癌メトトレキサート、ビンブラスチン硫酸塩

及びシスプラチンとの併用において、通常、ドキソルビシン塩酸塩を日局注射

用水または日局生理食塩液に溶解し、成人1回30mg（力価）/m2（体表面積

）を静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を1日目に投与し

た後、2日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、ドキソルビシン塩酸塩30mg（力

価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静脈内に注射する。15日目及び22日目

に、メトトレキサート30mg/m2及びビンブラスチン硫酸塩3mg/m2を静脈内に注

射する。これを1クールとして4週毎に繰り返すが、ドキソルビシン塩酸塩の総

投与量は500mg（力価）/m2以下とする。

1.24時間持続静脈内注射を実施する場合は、中心静脈カテーテルを留置し

て投与すること。

2.**悪性リンパ腫に対して本剤を投与する際には、本剤の投与量、投与スケ

ジュール、併用薬等について、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に

すること。

ドキソルビシン塩酸塩注射用50mg「NK」

ドキソルビシン塩酸塩

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

◇ドキソルビシン塩酸塩通常療法**効能・効果下記諸症の自覚的及び他覚

的症状の緩解悪性リンパ腫、肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌

、肝癌、結腸癌、直腸癌等）、乳癌、膀胱腫瘍、骨肉腫

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法乳癌（手術可能例

における術前、あるいは術後化学療法）、子宮体癌（術後化学療法、転移・再

発時化学療法）、悪性骨・軟部腫瘍、悪性骨腫瘍、多発性骨髄腫、小児悪性

固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫

、肝芽腫、腎芽腫等）

**肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、結腸癌、直腸癌等

）、乳癌、骨肉腫の場合1.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として

10mg（0.2mg/kg）（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、

1日1回4～6日間連日静脈内ワンショット投与後、7～10日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

2.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（0.4mg/kg）（力価）を日局注射用

水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回2～3日間静脈内にワンショット投

与後、7～10日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

3.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20～30mg（0.4～0.6mg/kg）（力価）を日

局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回、3日間連日静脈内に

ワンショット投与後、18日間休薬する。

この方法を1クールとし、2～3クール繰り返す。

4.総投与量はドキソルビシン塩酸塩として500mg（力価）/m2（体表面積）以下

とする。

**悪性リンパ腫の場合5.上記(1)～(3)に従う。

6.他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投

与量及び投与方法は、以下のとおりとする。

1.ドキソルビシン塩酸塩として1日1回25～50mg（力価）/m2（体表面積）を静脈

内投与し、繰り返す場合には少なくとも2週間以上の間隔をあけて投与する。

2.ドキソルビシン塩酸塩として、1日目は40mg（力価）/m2（体表面積）、8日目

は30mg（力価）/m2（体表面積）を静脈内投与し、その後20日間休薬する。こ

の方法を1クールとし、投与を繰り返す。

投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、必要に応

じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減

量する。また、ドキソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

積）以下とする。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対する他の抗悪

性腫瘍剤との併用療法の場合7.シクロホスファミド水和物との併用において、

標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビ

シン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生

理食塩液に溶解し、1日1回静脈内投与後、20日間休薬する。

この方法を1クールとし、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。 

子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）に対する他の抗悪性腫瘍

剤との併用療法の場合8.シスプラチンとの併用において、標準的なドキソルビ

シン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として

60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解

し、1日1回静脈内投与し、その後休薬し3週毎繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合9.イホスフ

ァミドとの併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与

方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20～30mg（力価）/m2（体表面積

）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈

内投与し、その後休薬し3～4週毎繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

本剤単剤では(3)、(4)に従う。

悪性骨腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合10.シスプラチン

との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は

、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射

用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈内投与また

は点滴静注し、その後3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、疾患、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合11.ビンクリス

チン硫酸塩、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウムとの併用において、標準

的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量ドキソルビシン塩

酸塩として9mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生理食塩

液に溶解し、必要に応じて輸液に希釈して24時間持続静注する。これを4日

間連続で行う。その後休薬し、3～4週毎繰り返す方法を1クールとする。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量

は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、

網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の

場合12.他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸

塩の投与量及び投与方法は、以下のとおりとする。

1.1日20～40mg（力価）/m2（体表面積）を24時間持続点滴

1コース20～80mg（力価）/m2（体表面積）を24～96時間かけて投与し、繰り返

す場合には少なくとも3週間以上の間隔をあけて投与する。1日投与量は最大

40mg（力価）/m2（体表面積）とする。

2.1日1回20～40mg（力価）/m2（体表面積）を静注または点滴静注

1コース20～80mg（力価）/m2（体表面積）を投与し、繰り返す場合には少なく

とも3週間以上の間隔をあけて投与する。1日投与量は最大40mg（力価

）/m2（体表面積）とする。

投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、必要に応

じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減

量する。また、ドキソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面

積）以下とする。

膀胱腫瘍の場合13.1日量、ドキソルビシン塩酸塩として30～60mg（力価）を

20～40mLの日局生理食塩液に1～2mg（力価）/mLになるように溶解し、1日

1回連日または週2～3回膀胱腔内に注入する。

また、年齢・症状に応じて適宜増減する。

（ドキソルビシン塩酸塩の膀胱腔内注入法）

ネラトンカテーテルで導尿し、十分に膀胱腔内を空にしたのち同カテーテルよ

り、ドキソルビシン塩酸塩30～60mg（力価）を20～40mLの日局生理食塩液に
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1～2mg（力価）/mLになるように溶解して膀胱腔内に注入し、1～2時間膀胱

把持する。

◇M-VAC療法効能・効果尿路上皮癌メトトレキサート、ビンブラスチン硫酸塩

及びシスプラチンとの併用において、通常、ドキソルビシン塩酸塩を日局注射

用水または日局生理食塩液に溶解し、成人1回30mg（力価）/m2（体表面積

）を静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を1日目に投与し

た後、2日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、ドキソルビシン塩酸塩30mg（力

価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静脈内に注射する。15日目及び22日目

に、メトトレキサート30mg/m2及びビンブラスチン硫酸塩3mg/m2を静脈内に注

射する。これを1クールとして4週毎に繰り返すが、ドキソルビシン塩酸塩の総

投与量は500mg（力価）/m2以下とする。

1.24時間持続静脈内注射を実施する場合は、中心静脈カテーテルを留置し

て投与すること。

2.**悪性リンパ腫に対して本剤を投与する際には、本剤の投与量、投与スケ

ジュール、併用薬等について、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に

すること。

ピノルビン注射用10mg

ピラルビシン塩酸塩

10mg1瓶

抗悪性腫瘍抗生物質製剤

下記疾患の自覚的・他覚的症状の寛解並びに改善

　 頭頸部癌、乳癌、胃癌、尿路上皮癌 (膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍)、卵巣癌、

子宮癌、急性白血病、悪性リンパ腫

投与方法投与は疾患別に下記の方法に準じて行う。

1.静脈内注射の場合頭頸部癌はIII法又はIV法を、乳癌及び胃癌はI法又は

III法を、卵巣癌及び子宮癌はI法を、尿路上皮癌はI法又はII法を、急性白血

病はV法を、悪性リンパ腫はI法又はIV法を標準的用法及び用量として選択

する。

I法(3～4週1回法) 〔乳癌、胃癌、卵巣癌、子宮癌、尿路上皮癌、悪性リンパ

腫〕ピラルビシンとして、1日1回、40～60mg (25～40mg／m2) (力価) を投与し

、3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

II法 (3～4週2回法) 〔尿路上皮癌〕ピラルビシンとして、1日1回、30～40mg

(20～25mg／m2) (力価) を2日間連日投与し、3～4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。

III法 (週1回法) 〔頭頸部癌、乳癌、胃癌〕ピラルビシンとして、1日1回、

20～40mg (14～25mg／m2) (力価) を1週間間隔で2～3回投与し、3～4週間

休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

IV法(連日法) 〔頭頸部癌、悪性リンパ腫〕ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg (7～14mg／m2) (力価) を3～5日間連日投与し、3～4週間休薬す

る。これを1クールとし、投与を繰り返す。

V法 (連日法) 〔急性白血病〕ピラルビシンとして、1日1回、10～30mg

(7～20mg／m2) (力価) を5日間連日投与する。骨髄機能が回復するまで休

薬し、投与を繰り返す。

2.動脈内注射による頭頸部癌、膀胱癌の場合ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg(7～14mg／m2) (力価) を連日又は隔日に5～10回投与する。

3.膀胱内注入による膀胱癌の場合カテーテルを用いて導尿した後、ピラルビ

シンとして、1日1回、15～30mg (力価) を500～1,000μg (力価)／mLの溶液と

して週3回、各1～2時間膀胱内把持する。これを1クールとし、2～3クール繰り

返す。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

*ピラルビシンとして10mg (力価) 当り5mL以上の5％ブドウ糖注射液、注射用

水又は生理食塩液を加えて溶解する。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等心毒

性を有する薬

剤による前治

療が限界量

(ドキソルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体表面積当り

500mg／m2、

ダウノルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体重当り

25mg／kg等)

に達している

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

注

ピノルビン注射用20mg

ピラルビシン塩酸塩

20mg1瓶

抗悪性腫瘍抗生物質製剤

下記疾患の自覚的・他覚的症状の寛解並びに改善

　 頭頸部癌、乳癌、胃癌、尿路上皮癌 (膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍)、卵巣癌、

子宮癌、急性白血病、悪性リンパ腫

投与方法投与は疾患別に下記の方法に準じて行う。

1.静脈内注射の場合頭頸部癌はIII法又はIV法を、乳癌及び胃癌はI法又は

III法を、卵巣癌及び子宮癌はI法を、尿路上皮癌はI法又はII法を、急性白血

病はV法を、悪性リンパ腫はI法又はIV法を標準的用法及び用量として選択

する。

I法(3～4週1回法) 〔乳癌、胃癌、卵巣癌、子宮癌、尿路上皮癌、悪性リンパ

腫〕ピラルビシンとして、1日1回、40～60mg (25～40mg／m2) (力価) を投与し

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

II法 (3～4週2回法) 〔尿路上皮癌〕ピラルビシンとして、1日1回、30～40mg

(20～25mg／m2) (力価) を2日間連日投与し、3～4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。

III法 (週1回法) 〔頭頸部癌、乳癌、胃癌〕ピラルビシンとして、1日1回、

20～40mg (14～25mg／m2) (力価) を1週間間隔で2～3回投与し、3～4週間

休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

IV法(連日法) 〔頭頸部癌、悪性リンパ腫〕ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg (7～14mg／m2) (力価) を3～5日間連日投与し、3～4週間休薬す

る。これを1クールとし、投与を繰り返す。

V法 (連日法) 〔急性白血病〕ピラルビシンとして、1日1回、10～30mg

(7～20mg／m2) (力価) を5日間連日投与する。骨髄機能が回復するまで休

薬し、投与を繰り返す。

2.動脈内注射による頭頸部癌、膀胱癌の場合ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg(7～14mg／m2) (力価) を連日又は隔日に5～10回投与する。

3.膀胱内注入による膀胱癌の場合カテーテルを用いて導尿した後、ピラルビ

シンとして、1日1回、15～30mg (力価) を500～1,000μg (力価)／mLの溶液と

して週3回、各1～2時間膀胱内把持する。これを1クールとし、2～3クール繰り

返す。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

*ピラルビシンとして10mg (力価) 当り5mL以上の5％ブドウ糖注射液、注射用

水又は生理食塩液を加えて溶解する。

のある患者

3.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等心毒

性を有する薬

剤による前治

療が限界量

(ドキソルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体表面積当り

500mg／m2、

ダウノルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体重当り

25mg／kg等)

に達している

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

ピノルビン注射用30mg

ピラルビシン塩酸塩

30mg1瓶

抗悪性腫瘍抗生物質製剤

下記疾患の自覚的・他覚的症状の寛解並びに改善

　 頭頸部癌、乳癌、胃癌、尿路上皮癌 (膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍)、卵巣癌、

子宮癌、急性白血病、悪性リンパ腫

投与方法投与は疾患別に下記の方法に準じて行う。

1.静脈内注射の場合頭頸部癌はIII法又はIV法を、乳癌及び胃癌はI法又は

III法を、卵巣癌及び子宮癌はI法を、尿路上皮癌はI法又はII法を、急性白血

病はV法を、悪性リンパ腫はI法又はIV法を標準的用法及び用量として選択

する。

I法(3～4週1回法) 〔乳癌、胃癌、卵巣癌、子宮癌、尿路上皮癌、悪性リンパ

腫〕ピラルビシンとして、1日1回、40～60mg (25～40mg／m2) (力価) を投与し

、3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

II法 (3～4週2回法) 〔尿路上皮癌〕ピラルビシンとして、1日1回、30～40mg

(20～25mg／m2) (力価) を2日間連日投与し、3～4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。

III法 (週1回法) 〔頭頸部癌、乳癌、胃癌〕ピラルビシンとして、1日1回、

20～40mg (14～25mg／m2) (力価) を1週間間隔で2～3回投与し、3～4週間

休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

IV法(連日法) 〔頭頸部癌、悪性リンパ腫〕ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg (7～14mg／m2) (力価) を3～5日間連日投与し、3～4週間休薬す

る。これを1クールとし、投与を繰り返す。

V法 (連日法) 〔急性白血病〕ピラルビシンとして、1日1回、10～30mg

(7～20mg／m2) (力価) を5日間連日投与する。骨髄機能が回復するまで休

薬し、投与を繰り返す。

2.動脈内注射による頭頸部癌、膀胱癌の場合ピラルビシンとして、1日1回、

10～20mg(7～14mg／m2) (力価) を連日又は隔日に5～10回投与する。

3.膀胱内注入による膀胱癌の場合カテーテルを用いて導尿した後、ピラルビ

シンとして、1日1回、15～30mg (力価) を500～1,000μg (力価)／mLの溶液と

して週3回、各1～2時間膀胱内把持する。これを1クールとし、2～3クール繰り

返す。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

*ピラルビシンとして10mg (力価) 当り5mL以上の5％ブドウ糖注射液、注射用

水又は生理食塩液を加えて溶解する。

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

2.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.他のアント

ラサイクリン系

薬剤等心毒

性を有する薬

剤による前治

療が限界量

(ドキソルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体表面積当り

500mg／m2、

ダウノルビシ

ン塩酸塩では

総投与量が

体重当り

25mg／kg等)

に達している

患者

［心筋障害が

あらわれるこ

とがある。］

注

DNA����������������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡグアニンと結合し複合体形成＞＞アクチノマイシ
ン系

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コスメゲン静注用0.5mg

アクチノマイシンＤ

0.5mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質

1.ウイルムス腫瘍、絨毛上皮腫、破壊性胞状奇胎

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

小児悪性固形腫瘍 (ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、腎芽腫そ

の他腎原発悪性腫瘍)1)

1.ウイルムス腫瘍、絨毛上皮腫、破壊性胞状奇胎に対する一般的な投与法

は次の通りである。

成人：通常1日量体重1kg当り0.010mg (10μg) 5日間の静脈内注射を1クール

とする。

小児：通常1日量体重1kg当り0.015mg (15μg) 5日間の静脈内注射を1クール

とする。

休薬期間は通常2週間であるが、前回の投与によって中毒症状があらわれた

場合は、中毒症状が消失するまで休薬する。

2.小児悪性固形腫瘍 (ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、腎芽腫そ

の他腎原発悪性腫瘍) に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合1)

1.1回投与法他の抗悪性腫瘍剤との併用における用法・用量は、1日1回

1.25～1.35mg/m2 (体重30kg以上： 1日最大投与量2.3mg) または

0.045mg/kg (体重30kg未満) を静注または点滴静注とする。

2.分割投与法他の抗悪性腫瘍剤との併用における用法・用量は、1日1回

0.015mg/kg (1日最大投与量0.5mg) を静注または点滴静注、5日間連続投与

とする。

休薬期間は通常2週間であるが、前回の投与によって中毒症状があらわれた

場合は、中毒症状が消失するまで休薬する。

年齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減量を行う。

〈調製法〉・本剤1バイアルにつき1.1mLの注射用水 (保存剤を含まないもの)

を加え、溶解する。この溶解液は、1mL中にアクチノマイシンDを約0.5mg含有

する。1.1mLの生理食塩液では完全に溶解せず白濁するので、必ず注射用

水で溶解すること。

・必ず用時調製し、使用されなかった薬液は廃棄すること。

小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、併

用薬剤の添付文書も参照すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.水痘又は帯

状疱疹の患

者〔致命的全

身障害があら

われることが

ある。〕

注

���������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡ傷害作用＞＞ブレオマイシン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブレオ注射用15mg

ブレオマイシン塩酸塩

15mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質

皮膚癌、頭頸部癌(上顎癌、舌癌、口唇癌、咽頭癌、喉頭癌、口腔癌等)、肺

癌(特に原発性及び転移性扁平上皮癌)、食道癌、悪性リンパ腫、子宮頸癌、

神経膠腫、甲状腺癌、胚細胞腫瘍(精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍)

1.静脈内注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として15mg～30mg(力価

)を生理食塩液又は、ブドウ糖液等の適当な静脈用注射液約5～20mLに溶解

し、緩徐に静注する。

発熱の著しい場合は1回量を5mg(力価)又はそれ以下とする。

2.筋肉内注射、皮下注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として

15mg～30mg(力価)を生理食塩液等の適当な溶解液約5mLに溶解し、筋注又

は皮下注する。患部の周辺に皮下注射する場合はブレオマイシン塩酸塩とし

て1mg(力価)/1mL以下の濃度とする。

3.動脈注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として5mg～15mg(力価)を

生理食塩液又はブドウ糖液等の適当な注射液に溶解し、シングルショット又

は連続的に注射する。

4.注射の頻度1週2回を原則とし、症状に応じて1日1回(連日)ないし1週間1回

に適宜増減する。

5.総投与量ブレオマイシン塩酸塩の総投与量は腫瘍の消失を目標とし、

300mg(力価)以下とする。

1.重篤な肺機

能障害、胸部

レントゲン写

真上びまん性

の線維化病

変及び著明

な病変を呈す

る患者

［肺機能障害

、線維化病変

等が増悪する

ことがある。］

2.本剤の成分

及び類似化

合物(ペプロ

マイシン)に対

する過敏症の

既往歴のある

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ただし、胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法に

あっては360mg(力価)以下とする。

6.小児への投与小児の胚細胞腫瘍、悪性リンパ腫に対しては、下記の用法・

用量で投与する。

ブレオマイシン塩酸塩として、1回10mg～20mg(力価)/m2(体表面積)を1～4週

間ごとに静脈内投与する。ただし、1回量として成人の最大用量(30mg)を超え

ないこと。

1.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法におけ

る本剤の投与頻度は、原則として週1回とすること。

2.本剤は副作用発現の個人差が著しく、比較的少量の投与でも副作用があ

らわれることがあるので、使用上の注意に十分留意すること。

なお、投与にあたっては、患者の状態・症状に応じて低用量から開始すること

。

3.総投与量は300mg(力価)を超えないようにすること。

なお、経路を重複して投与した場合、結果的に投与量が増加することに留意

すること。

［再評価時の結果では、間質性肺炎又は肺線維症等の肺症状は、総投与量

150mg(力価)以下6.5％、総投与量151～300mg(力価)10.2％、総投与量

301mg(力価)以上18.8％と総投与量の増加に伴い発現率の増加が認められ

た。］

4.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法を適用

することにより、やむを得ず300mg(力価)を超える場合には、間質性肺炎又は

肺線維症等の肺症状の発現率が高まる可能性があるので注意すること。

5.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法(BEP療

法(ブレオマイシン塩酸塩、エトポシド、シスプラチン併用療法))においては、

併用薬剤の添付文書も参照すること。

6.ペプロマイシンを投与された患者に対するブレオマイシンの投与量は、原

則として投与されたペプロマイシン量とブレオマイシン量の和でもって総投与

量とすること。

患者

3.重篤な腎機

能障害のある

患者

［排泄機能が

低下し、間質

性肺炎・肺線

維症等の重

篤な肺症状を

起こすことが

ある。］

4.重篤な心疾

患のある患者

［循環機能が

低下し、間質

性肺炎・肺線

維症等の重

篤な肺症状を

起こすことが

ある。］

5.胸部及びそ

の周辺部へ

の放射線照

射を受けてい

る患者

［「相互作用」

の項参照］

ブレオ注射用5mg

ブレオマイシン塩酸塩

5mg1瓶

抗腫瘍性抗生物質

皮膚癌、頭頸部癌(上顎癌、舌癌、口唇癌、咽頭癌、喉頭癌、口腔癌等)、肺

癌(特に原発性及び転移性扁平上皮癌)、食道癌、悪性リンパ腫、子宮頸癌、

神経膠腫、甲状腺癌、胚細胞腫瘍(精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍)

1.静脈内注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として15mg～30mg(力価

)を生理食塩液又は、ブドウ糖液等の適当な静脈用注射液約5～20mLに溶解

し、緩徐に静注する。

発熱の著しい場合は1回量を5mg(力価)又はそれ以下とする。

2.筋肉内注射、皮下注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として

15mg～30mg(力価)を生理食塩液等の適当な溶解液約5mLに溶解し、筋注又

は皮下注する。患部の周辺に皮下注射する場合はブレオマイシン塩酸塩とし

て1mg(力価)/1mL以下の濃度とする。

3.動脈注射通常成人には、ブレオマイシン塩酸塩として5mg～15mg(力価)を

生理食塩液又はブドウ糖液等の適当な注射液に溶解し、シングルショット又

は連続的に注射する。

4.注射の頻度1週2回を原則とし、症状に応じて1日1回(連日)ないし1週間1回

に適宜増減する。

5.総投与量ブレオマイシン塩酸塩の総投与量は腫瘍の消失を目標とし、

300mg(力価)以下とする。

ただし、胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法に

あっては360mg(力価)以下とする。

6.小児への投与小児の胚細胞腫瘍、悪性リンパ腫に対しては、下記の用法・

用量で投与する。

ブレオマイシン塩酸塩として、1回10mg～20mg(力価)/m2(体表面積)を1～4週

間ごとに静脈内投与する。ただし、1回量として成人の最大用量(30mg)を超え

ないこと。

1.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法におけ

る本剤の投与頻度は、原則として週1回とすること。

2.本剤は副作用発現の個人差が著しく、比較的少量の投与でも副作用があ

らわれることがあるので、使用上の注意に十分留意すること。

なお、投与にあたっては、患者の状態・症状に応じて低用量から開始すること

。

1.重篤な肺機

能障害、胸部

レントゲン写

真上びまん性

の線維化病

変及び著明

な病変を呈す

る患者

［肺機能障害

、線維化病変

等が増悪する

ことがある。］

2.本剤の成分

及び類似化

合物(ペプロ

マイシン)に対

する過敏症の

既往歴のある

患者

3.重篤な腎機

能障害のある

患者

［排泄機能が

低下し、間質

性肺炎・肺線

維症等の重

篤な肺症状を

起こすことが

ある。］

4.重篤な心疾

患のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.総投与量は300mg(力価)を超えないようにすること。

なお、経路を重複して投与した場合、結果的に投与量が増加することに留意

すること。

［再評価時の結果では、間質性肺炎又は肺線維症等の肺症状は、総投与量

150mg(力価)以下6.5％、総投与量151～300mg(力価)10.2％、総投与量

301mg(力価)以上18.8％と総投与量の増加に伴い発現率の増加が認められ

た。］

4.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法を適用

することにより、やむを得ず300mg(力価)を超える場合には、間質性肺炎又は

肺線維症等の肺症状の発現率が高まる可能性があるので注意すること。

5.胚細胞腫瘍に対し、確立された標準的な他の抗癌剤との併用療法(BEP療

法(ブレオマイシン塩酸塩、エトポシド、シスプラチン併用療法))においては、

併用薬剤の添付文書も参照すること。

6.ペプロマイシンを投与された患者に対するブレオマイシンの投与量は、原

則として投与されたペプロマイシン量とブレオマイシン量の和でもって総投与

量とすること。

［循環機能が

低下し、間質

性肺炎・肺線

維症等の重

篤な肺症状を

起こすことが

ある。］

5.胸部及びそ

の周辺部へ

の放射線照

射を受けてい

る患者

［「相互作用」

の項参照］

DNA/RNA�����������������

抗腫瘍作用＞＞抗腫瘍性抗生物質作用＞＞ＤＮＡ／ＲＮＡと架橋形成作用＞＞アントラサイクリン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノバントロン注10mg

ミトキサントロン塩酸塩

10mg5mL1瓶

アントラキノン系抗悪性腫瘍剤

急性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む），悪性リンパ腫，乳癌

，肝細胞癌

急性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む）通常，成人にはミトキサ

ントロンとして1日1回2～5mg/m2（本剤1～2.5mL/m2）を5日間連日，3～4週

間隔で静脈内にゆっくり投与する．

悪性リンパ腫，乳癌通常，成人にはミトキサントロンとして1日1回

2～4mg/m2（本剤1～2mL/m2）を5日間連日あるいは1回8～14mg/m2（本剤

4～7mL/m2）を，3～4週間隔で静脈内にゆっくり投与する．

肝細胞癌通常，成人にはミトキサントロンとして1日1回6～12mg/m2（本剤

3～6mL/m2）を，3～4週間隔で静脈内にゆっくり投与する．

なお，いずれの場合も年齢，症状により適宜増減する．注射液の調製法及び

注射方法毒性軽減のため本剤の用量を下記のとおり希釈して用いる．

・静脈内投与本剤の必要量を通常，注射用蒸留水，生理食塩液又は5％ブド

ウ糖液20mL以上で希釈し，3分間以上かけてゆっくり静脈内投与する．

・点滴静脈内投与本剤の必要量を通常，生理食塩液又は5％ブドウ糖液

100mL以上で希釈し，30分以上かけて点滴静脈内投与する．

なお，注射用蒸留水で希釈した場合は低張となるので使用しないこと．

希釈した注射液は調製後24時間以内に使用すること．

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるお

それがある．］

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注

ノバントロン注20mg

ミトキサントロン塩酸塩

20mg10mL1瓶

アントラキノン系抗悪性腫瘍剤

急性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む），悪性リンパ腫，乳癌

，肝細胞癌

急性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む）通常，成人にはミトキサ

ントロンとして1日1回2～5mg/m2（本剤1～2.5mL/m2）を5日間連日，3～4週

間隔で静脈内にゆっくり投与する．

悪性リンパ腫，乳癌通常，成人にはミトキサントロンとして1日1回

2～4mg/m2（本剤1～2mL/m2）を5日間連日あるいは1回8～14mg/m2（本剤

4～7mL/m2）を，3～4週間隔で静脈内にゆっくり投与する．

肝細胞癌通常，成人にはミトキサントロンとして1日1回6～12mg/m2（本剤

3～6mL/m2）を，3～4週間隔で静脈内にゆっくり投与する．

なお，いずれの場合も年齢，症状により適宜増減する．注射液の調製法及び

注射方法毒性軽減のため本剤の用量を下記のとおり希釈して用いる．

・静脈内投与本剤の必要量を通常，注射用蒸留水，生理食塩液又は5％ブド

ウ糖液20mL以上で希釈し，3分間以上かけてゆっくり静脈内投与する．

・点滴静脈内投与本剤の必要量を通常，生理食塩液又は5％ブドウ糖液

100mL以上で希釈し，30分以上かけて点滴静脈内投与する．

なお，注射用蒸留水で希釈した場合は低張となるので使用しないこと．

1.心機能異

常又はその

既往歴のある

患者

［心筋障害が

あらわれるお

それがある．］

2.本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

希釈した注射液は調製後24時間以内に使用すること．

��������/DNA�������������

抗腫瘍作用＞＞白金作用＞＞ＤＮＡ内／ＤＮＡ間架橋形成作用＞＞白金錯化合物

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

動注用アイエーコール50mg

シスプラチン

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

肝細胞癌

 

1.本剤と肝動脈塞栓療法との併用における有効性及び安全性は確立してい

ない。

 

2.本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

シスプラチン100mgあたり70mLの生理食塩液を加えて溶解し、65mg/m2（体

表面積）を肝動脈内に挿入されたカテーテルから、1日1回肝動脈内に

20～40分間で投与し、4～6週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返

す。

なお、投与量は症状等により適宜減量する。

本剤の投与時には腎毒性を軽減するために下記の処置を行うこと。

 

・本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以上かけて投与する。

 

・本剤投与時から投与終了後、1,500～3,000mLの適当な輸液を6時間以上か

けて投与する。

 

・本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニトール及びフロセミ

ド等の利尿剤を投与すること。

1.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を増

悪させること

がある。また、

腎からの排泄

が遅れ、重篤

な副作用が

発現すること

がある。］

［腎機能障害

患者 1. 参照

］

 

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注

アクプラ静注用100mg

ネダプラチン

100mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌，肺小細胞癌，肺非小細胞癌，食道癌，膀胱癌，精巣（睾丸）腫瘍

，卵巣癌，子宮頸癌1.通常，成人にはネダプラチンとして1日1回

80～100mg/m2（体表面積）を投与し，少なくとも4週間休薬する。これを1コー

スとし，投与を繰り返す。

なお，投与量は，年齢，疾患，症状により適宜増減する。2.本剤投与時，投与

量に応じて300mL以上の生理食塩液又は5％キシリトール注射液に溶解し

，60分以上かけて点滴静注する。3.本剤の投与に引き続き1000mL以上の輸

液を点滴静注する。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

が増悪する。

］2.重篤な腎

障害のある患

者［腎障害が

増悪する。

］3.本剤又は

他の白金を

含む薬剤に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦，産

婦，授乳婦等

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

への投与」の

項参照］

アクプラ静注用10mg

ネダプラチン

10mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌，肺小細胞癌，肺非小細胞癌，食道癌，膀胱癌，精巣（睾丸）腫瘍

，卵巣癌，子宮頸癌1.通常，成人にはネダプラチンとして1日1回

80～100mg/m2（体表面積）を投与し，少なくとも4週間休薬する。これを1コー

スとし，投与を繰り返す。

なお，投与量は，年齢，疾患，症状により適宜増減する。2.本剤投与時，投与

量に応じて300mL以上の生理食塩液又は5％キシリトール注射液に溶解し

，60分以上かけて点滴静注する。3.本剤の投与に引き続き1000mL以上の輸

液を点滴静注する。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

が増悪する。

］2.重篤な腎

障害のある患

者［腎障害が

増悪する。

］3.本剤又は

他の白金を

含む薬剤に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照］

注

アクプラ静注用50mg

ネダプラチン

50mg1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌，肺小細胞癌，肺非小細胞癌，食道癌，膀胱癌，精巣（睾丸）腫瘍

，卵巣癌，子宮頸癌1.通常，成人にはネダプラチンとして1日1回

80～100mg/m2（体表面積）を投与し，少なくとも4週間休薬する。これを1コー

スとし，投与を繰り返す。

なお，投与量は，年齢，疾患，症状により適宜増減する。2.本剤投与時，投与

量に応じて300mL以上の生理食塩液又は5％キシリトール注射液に溶解し

，60分以上かけて点滴静注する。3.本剤の投与に引き続き1000mL以上の輸

液を点滴静注する。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

が増悪する。

］2.重篤な腎

障害のある患

者［腎障害が

増悪する。

］3.本剤又は

他の白金を

含む薬剤に

対し重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

4.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照］

注

エルプラット点滴静注液100mg

オキサリプラチン

100mg20mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・結腸癌における術後補助化学療法

 

・治癒切除不能な膵癌

 

・胃癌

 

・小腸癌

 

〈結腸癌における術後補助化学療法〉

1.国内での術後補助化学療法に関する検討は行われていない。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

1.機能障害を

伴う重度の感

覚異常又は

知覚不全の

ある患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2.臨床試験の投与対象及び病期ごとの結果を熟知し、本剤の有効性及び安

全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

 

〈治癒切除不能な膵癌〉

3.患者の病期、全身状態、UGT1A1注1)

遺伝子多型等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

注1) イリノテカン塩酸塩水和物の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一

分子種である。

 

4.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌及び結腸癌における術後補助化

学療法にはA法又はB法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸癌にはA法を、胃

癌にはB法を使用する。なお、患者の状態により適宜減量する。

A法：他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはオキサリプラチン

として85mg/m2（体表面積）を1日1回静脈内に2時間で点滴投与し、少なくと

も13日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。

B法：他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはオキサリプラチン

として130mg/m2（体表面積）を1日1回静脈内に2時間で点滴投与し、少なくと

も20日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。

 

〈効能共通〉

1.本剤の用法及び用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、本剤

と併用する他の抗悪性腫瘍剤に応じて選択すること。

 

2.国内臨床第I相試験において、単剤では130mg/m2（体表面積）の耐容性が

認められているが1)

、本剤を単剤で用いた場合は、その有用性は確立していない2)

。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

3.国内臨床第I/II相試験において、本剤は、レボホリナート及びフルオロウラ

シルの急速静脈内投与法での併用療法は、耐容性が認められているが、そ

の有用性は確立していない3)

。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

4.米国の添付文書中には、本剤とホリナート及びフルオロウラシルの静脈内

持続投与法との併用療法注2)

を行う場合、以下のような投与スケジュール（FOLFOX4法）を2週毎に行うこと

が推奨されるとの記載がある4)

。

 

第1日目

 

別々のバッグから5%ブドウ糖注射液250～500mLに溶解した本剤85mg/m2及

び5%ブドウ糖注射液に溶解したホリナート200mg/m2注3)

を120分かけて同時に点滴静注する。その後フルオロウラシル400mg/m2を

2～4分間で急速静脈内投与し、引き続き5%ブドウ糖注射液500mL（推奨）に

溶解したフルオロウラシル600mg/m2を22時間かけて持続静注する。

 

第2日目

 

ホリナート200mg/m2注3)

を120分かけて点滴静注し、その後フルオロウラシル400mg/m2を2～4分間で

急速静脈内投与、引き続き5%ブドウ糖注射液500mL（推奨）に溶解したフルオ

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

又は他の白

金を含む薬

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロウラシル600mg/m2を22時間かけて持続静注する。

 

また、米国の添付文書中には、次表の投与可能条件、減量基準の記載があ

る。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期する）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準（前回の投与後に発現した有害事象により判断する）

 

種類

 

最悪時の程度

 

次回投与量

 

好中球数

 

500/mm3未満

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

発熱性好中球減少症注4)

 

－

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

血小板数

 

50,000/mm3未満

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

消化器系の有害事象

（予防的治療の施行にもかかわらず発現）

 

Grade 3注5)
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

以上

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

注2) 国内において、ホリナート注射剤の「結腸・直腸癌に対するフルオロウラ

シルの抗腫瘍効果の増強」に関する効能・効果は承認されていない。

注3) レボホリナート100mg/m2に相当する。

注4) 発熱性好中球減少症が発現した場合は、次回投与量に従い減量する。

注5) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌」の場合はNCI-CTC

version 2.0（1998年）。「結腸癌における術後補助化学療法」の場合はNCI-

CTC version 1（1982年）。

注6) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌」の場合。

注7) 「結腸癌における術後補助化学療法」の場合。

 

5.カペシタビンとの併用療法（XELOX法）を行う場合には、次の投与可能条

件及び減量基準を参考にすること。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期する）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準

 

種類

 

最悪時の程度

 

次回投与量

 

前回の投与後に発現した有害事象

 

Grade 3注8)

以上

 

1回目発現時：本剤を100mg/m2に減量

2回目発現時：本剤を85mg/m2に減量

 

注8) CTCAE version 3.0（2003年）。

 

〈結腸癌における術後補助化学療法〉

6.レボホリナート及びフルオロウラシルの静脈内持続投与法との併用では投

与期間が12サイクル、カペシタビンとの併用では8サイクルを超えた場合の有

効性及び安全性は確立していない（投与経験がない）。

 

〈治癒切除不能な膵癌〉

7.イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート、フルオロウラシルとの併用療法

（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減量
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

時の投与量を参考にすること。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期するとともに、「減量基準」及び「減量時の投

与量」を参考に、投与再開時に減量すること。）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準

前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場合は、該当

する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを1レベル減量する（「減量

時の投与量」を参考にすること）。また、いずれかの程度に該当する好中球減

少又は血小板減少が発現した場合は、以降のフルオロウラシル急速静脈内

投与を中止する。

 

副作用注9)

 

程度

 

減量方法

 

好中球減少

 

以下のいずれかの条件を満たす場合：

1）2サイクル目以降の投与可能条件を満たさず投与を延期

2）500/mm3未満が7日以上持続

3）感染症又は下痢を併発し、かつ1,000/mm3未満

4）発熱性好中球減少症

 

イリノテカン塩酸塩水和物を優先的に減量する。

ただし、イリノテカン塩酸塩水和物の投与レベルが本剤より低い場合は、イリノ

テカン塩酸塩水和物と同じレベルになるまで本剤を減量する。

 

下痢

 

発熱（38℃以上）を伴う

 

イリノテカン塩酸塩水和物を優先的に減量する。

ただし、イリノテカン塩酸塩水和物の投与レベルが本剤より低い場合は、イリノ

テカン塩酸塩水和物と同じレベルになるまで本剤を減量する。

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

血小板減少

 

以下のいずれかの条件を満たす場合：

1）2サイクル目以降の投与可能条件を満たさず投与を延期

2）50,000/mm3未満
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤を優先的に減量する。

ただし、本剤の投与レベルがイリノテカン塩酸塩水和物より低い場合は、本剤

と同じレベルになるまでイリノテカン塩酸塩水和物を減量する。

 

総ビリルビン上昇

 

2.0mg/dL超3.0mg/dL以下

 

イリノテカン塩酸塩水和物を120mg/m2に減量する。

 

3.0mg/dL超

 

イリノテカン塩酸塩水和物を90mg/m2に減量する。

 

粘膜炎

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

手足症候群

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

注9) 複数の副作用が発現した場合は、薬剤毎に減量が最大となる基準を適

用すること。

注10) CTCAE version 4.0（2009年）。

 

減量時の投与量（本剤85mg/m2、イリノテカン塩酸塩水和物180mg/m2、フル

オロウラシル持続静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

 

投与レベル

 

本剤

 

イリノテカン塩酸塩水和物

 

フルオロウラシル持続静注

 

－1

 

65mg/m2

150mg/m2

1,800mg/m2

－2

 

50mg/m2

120mg/m2

1,200mg/m2

－3

 

中止

 

中止

 

中止

 

〈胃癌における術後補助化学療法〉
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.カペシタビンとの併用では8サイクルを超えた場合の有効性及び安全性は

確立していない（投与経験がない）。

エルプラット点滴静注液50mg

オキサリプラチン

50mg10mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

・治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

 

・結腸癌における術後補助化学療法

 

・治癒切除不能な膵癌

 

・胃癌

 

・小腸癌

 

〈結腸癌における術後補助化学療法〉

1.国内での術後補助化学療法に関する検討は行われていない。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

 

2.臨床試験の投与対象及び病期ごとの結果を熟知し、本剤の有効性及び安

全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

,

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

 

〈治癒切除不能な膵癌〉

3.患者の病期、全身状態、UGT1A1注1)

遺伝子多型等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性

及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

 

注1) イリノテカン塩酸塩水和物の活性代謝物（SN-38）の主な代謝酵素の一

分子種である。

 

4.本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。

 

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌及び結腸癌における術後補助化

学療法にはA法又はB法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸癌にはA法を、胃

癌にはB法を使用する。なお、患者の状態により適宜減量する。

A法：他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはオキサリプラチン

として85mg/m2（体表面積）を1日1回静脈内に2時間で点滴投与し、少なくと

も13日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。

B法：他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはオキサリプラチン

として130mg/m2（体表面積）を1日1回静脈内に2時間で点滴投与し、少なくと

も20日間休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。

 

〈効能共通〉

1.本剤の用法及び用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、本剤

と併用する他の抗悪性腫瘍剤に応じて選択すること。

 

2.国内臨床第I相試験において、単剤では130mg/m2（体表面積）の耐容性が

認められているが1)

、本剤を単剤で用いた場合は、その有用性は確立していない2)

。

［有効性及び安全性に関する試験 2. 参照］

 

3.国内臨床第I/II相試験において、本剤は、レボホリナート及びフルオロウラ

シルの急速静脈内投与法での併用療法は、耐容性が認められているが、そ

の有用性は確立していない3)

。

［有効性及び安全性に関する試験 1. 参照］

 

1.機能障害を

伴う重度の感

覚異常又は

知覚不全の

ある患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.本剤の成分

又は他の白

金を含む薬

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4.米国の添付文書中には、本剤とホリナート及びフルオロウラシルの静脈内

持続投与法との併用療法注2)

を行う場合、以下のような投与スケジュール（FOLFOX4法）を2週毎に行うこと

が推奨されるとの記載がある4)

。

 

第1日目

 

別々のバッグから5%ブドウ糖注射液250～500mLに溶解した本剤85mg/m2及

び5%ブドウ糖注射液に溶解したホリナート200mg/m2注3)

を120分かけて同時に点滴静注する。その後フルオロウラシル400mg/m2を

2～4分間で急速静脈内投与し、引き続き5%ブドウ糖注射液500mL（推奨）に

溶解したフルオロウラシル600mg/m2を22時間かけて持続静注する。

 

第2日目

 

ホリナート200mg/m2注3)

を120分かけて点滴静注し、その後フルオロウラシル400mg/m2を2～4分間で

急速静脈内投与、引き続き5%ブドウ糖注射液500mL（推奨）に溶解したフルオ

ロウラシル600mg/m2を22時間かけて持続静注する。

 

また、米国の添付文書中には、次表の投与可能条件、減量基準の記載があ

る。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期する）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準（前回の投与後に発現した有害事象により判断する）

 

種類

 

最悪時の程度

 

次回投与量

 

好中球数

 

500/mm3未満

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

発熱性好中球減少症注4)

 

－

 

本剤を65mg/m2注6)
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

血小板数

 

50,000/mm3未満

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

消化器系の有害事象

（予防的治療の施行にもかかわらず発現）

 

Grade 3注5)

以上

 

本剤を65mg/m2注6)

又は75mg/m2注7)

に減量

フルオロウラシルを20%減量（300mg/m2の急速静脈内投与及び500mg/m2の

22時間持続静注）

 

注2) 国内において、ホリナート注射剤の「結腸・直腸癌に対するフルオロウラ

シルの抗腫瘍効果の増強」に関する効能・効果は承認されていない。

注3) レボホリナート100mg/m2に相当する。

注4) 発熱性好中球減少症が発現した場合は、次回投与量に従い減量する。

注5) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌」の場合はNCI-CTC

version 2.0（1998年）。「結腸癌における術後補助化学療法」の場合はNCI-

CTC version 1（1982年）。

注6) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌」の場合。

注7) 「結腸癌における術後補助化学療法」の場合。

 

5.カペシタビンとの併用療法（XELOX法）を行う場合には、次の投与可能条

件及び減量基準を参考にすること。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期する）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準

 

種類

 

最悪時の程度

 

次回投与量
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

前回の投与後に発現した有害事象

 

Grade 3注8)

以上

 

1回目発現時：本剤を100mg/m2に減量

2回目発現時：本剤を85mg/m2に減量

 

注8) CTCAE version 3.0（2003年）。

 

〈結腸癌における術後補助化学療法〉

6.レボホリナート及びフルオロウラシルの静脈内持続投与法との併用では投

与期間が12サイクル、カペシタビンとの併用では8サイクルを超えた場合の有

効性及び安全性は確立していない（投与経験がない）。

 

〈治癒切除不能な膵癌〉

7.イリノテカン塩酸塩水和物、レボホリナート、フルオロウラシルとの併用療法

（FOLFIRINOX法）を行う場合には、次の投与可能条件、減量基準及び減量

時の投与量を参考にすること。

 

2サイクル目以降の投与可能条件（投与予定日に確認し、当該条件を満たす

状態へ回復するまで投与を延期するとともに、「減量基準」及び「減量時の投

与量」を参考に、投与再開時に減量すること。）

 

種類

 

程度

 

好中球数

 

1,500/mm3以上

 

血小板数

 

75,000/mm3以上

 

減量基準

前回の投与後にいずれかの程度に該当する副作用が発現した場合は、該当

する毎に、以下の減量方法に従って、投与レベルを1レベル減量する（「減量

時の投与量」を参考にすること）。また、いずれかの程度に該当する好中球減

少又は血小板減少が発現した場合は、以降のフルオロウラシル急速静脈内

投与を中止する。

 

副作用注9)

 

程度

 

減量方法

 

好中球減少

 

以下のいずれかの条件を満たす場合：

1）2サイクル目以降の投与可能条件を満たさず投与を延期

2）500/mm3未満が7日以上持続

3）感染症又は下痢を併発し、かつ1,000/mm3未満

4）発熱性好中球減少症

 

イリノテカン塩酸塩水和物を優先的に減量する。

ただし、イリノテカン塩酸塩水和物の投与レベルが本剤より低い場合は、イリノ

テカン塩酸塩水和物と同じレベルになるまで本剤を減量する。
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

下痢

 

発熱（38℃以上）を伴う

 

イリノテカン塩酸塩水和物を優先的に減量する。

ただし、イリノテカン塩酸塩水和物の投与レベルが本剤より低い場合は、イリノ

テカン塩酸塩水和物と同じレベルになるまで本剤を減量する。

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

血小板減少

 

以下のいずれかの条件を満たす場合：

1）2サイクル目以降の投与可能条件を満たさず投与を延期

2）50,000/mm3未満

 

本剤を優先的に減量する。

ただし、本剤の投与レベルがイリノテカン塩酸塩水和物より低い場合は、本剤

と同じレベルになるまでイリノテカン塩酸塩水和物を減量する。

 

総ビリルビン上昇

 

2.0mg/dL超3.0mg/dL以下

 

イリノテカン塩酸塩水和物を120mg/m2に減量する。

 

3.0mg/dL超

 

イリノテカン塩酸塩水和物を90mg/m2に減量する。

 

粘膜炎

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

手足症候群

 

Grade 3注10)

以上

 

フルオロウラシル持続静注を減量する。

 

注9) 複数の副作用が発現した場合は、薬剤毎に減量が最大となる基準を適

用すること。

注10) CTCAE version 4.0（2009年）。

 

減量時の投与量（本剤85mg/m2、イリノテカン塩酸塩水和物180mg/m2、フル

オロウラシル持続静注2,400mg/m2で投与を開始した場合）

 

投与レベル

 

本剤

 

イリノテカン塩酸塩水和物

 

フルオロウラシル持続静注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

－1

 

65mg/m2

150mg/m2

1,800mg/m2

－2

 

50mg/m2

120mg/m2

1,200mg/m2

－3

 

中止

 

中止

 

中止

 

〈胃癌における術後補助化学療法〉

8.カペシタビンとの併用では8サイクルを超えた場合の有効性及び安全性は

確立していない（投与経験がない）。

カルボプラチン点滴静注液150mg「サンド」

カルボプラチン

150mg15mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非小

細胞肺癌、乳癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍、

再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）

1.頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非

小細胞肺癌の場合通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg／m2（体表面積）を投与し、少なくとも4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、年齢、疾患、症状により適宜増

減する。

2.乳癌の場合トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤と

の併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg/m2（体表面積）を投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状態により適宜減ずる。

3.小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍

、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）に対する他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法の場合1.神経芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫

瘍、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫に対する他の

抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合イホスファミドとエトポシドとの併用療法に

おいて、カルボプラチンの投与量及び投与方法は、カルボプラチンとして

635mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注又は400mg／m2（体表面積）を2日

間点滴静注し、少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り

返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。また、1歳未満もしくは体重10kg未満の小児に対して、投与量

には十分配慮すること。

2.網膜芽腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合ビンクリスチン硫

酸塩とエトポシドとの併用療法において、カルボプラチンの投与量及び投与

方法は、カルボプラチンとして560mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注し、

少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

ただし、36ヵ月齢以下の患児にはカルボプラチンを18.6mg／kgとする。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

4.本剤投与時、投与量に応じて250mL以上のブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、30分以上かけて点滴静注する。

1.乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書

を熟読すること。

2.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法において、腎

機能が低下している患者では、骨髄抑制、聴器障害、腎障害の発現に特に

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

は用量規制

因子であり、

感染症又は

出血を伴い、

重篤化する

可能性がある

。］

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

、重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.*妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

注
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注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎

重に投与すること。なお、腎機能の指標としてGFR（Glomerular filtration

rate：糸球体ろ過値）等を考慮して、投与量を選択することが望ましい。

3.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

関連文献（「抗がん剤報告書：カルボプラチン（小児）」等）及び併用薬剤の添

付文書を熟読すること。

カルボプラチン点滴静注液450mg「サンド」

カルボプラチン

450mg45mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非小

細胞肺癌、乳癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍、

再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）

1.頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非

小細胞肺癌の場合通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg／m2（体表面積）を投与し、少なくとも4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、年齢、疾患、症状により適宜増

減する。

2.乳癌の場合トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤と

の併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg/m2（体表面積）を投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状態により適宜減ずる。

3.小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍

、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）に対する他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法の場合1.神経芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫

瘍、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫に対する他の

抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合イホスファミドとエトポシドとの併用療法に

おいて、カルボプラチンの投与量及び投与方法は、カルボプラチンとして

635mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注又は400mg／m2（体表面積）を2日

間点滴静注し、少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り

返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。また、1歳未満もしくは体重10kg未満の小児に対して、投与量

には十分配慮すること。

2.網膜芽腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合ビンクリスチン硫

酸塩とエトポシドとの併用療法において、カルボプラチンの投与量及び投与

方法は、カルボプラチンとして560mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注し、

少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

ただし、36ヵ月齢以下の患児にはカルボプラチンを18.6mg／kgとする。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

4.本剤投与時、投与量に応じて250mL以上のブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、30分以上かけて点滴静注する。

1.乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書

を熟読すること。

2.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法において、腎

機能が低下している患者では、骨髄抑制、聴器障害、腎障害の発現に特に

注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎

重に投与すること。なお、腎機能の指標としてGFR（Glomerular filtration

rate：糸球体ろ過値）等を考慮して、投与量を選択することが望ましい。

3.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

関連文献（「抗がん剤報告書：カルボプラチン（小児）」等）及び併用薬剤の添

付文書を熟読すること。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

は用量規制

因子であり、

感染症又は

出血を伴い、

重篤化する

可能性がある

。］

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

、重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.*妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

注

カルボプラチン点滴静注液50mg「サンド」

カルボプラチン

50mg5mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非小

細胞肺癌、乳癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍、

再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）

1.頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リンパ腫、非

小細胞肺癌の場合通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg／m2（体表面積）を投与し、少なくとも4週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、年齢、疾患、症状により適宜増

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者［骨髄抑制

は用量規制

因子であり、

感染症又は

出血を伴い、

重篤化する

可能性がある

注
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減する。

2.乳癌の場合トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤と

の併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回

300～400mg/m2（体表面積）を投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1ク

ールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状態により適宜減ずる。

3.小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍

、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）に対する他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法の場合1.神経芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫

瘍、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫に対する他の

抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合イホスファミドとエトポシドとの併用療法に

おいて、カルボプラチンの投与量及び投与方法は、カルボプラチンとして

635mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注又は400mg／m2（体表面積）を2日

間点滴静注し、少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り

返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。また、1歳未満もしくは体重10kg未満の小児に対して、投与量

には十分配慮すること。

2.網膜芽腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合ビンクリスチン硫

酸塩とエトポシドとの併用療法において、カルボプラチンの投与量及び投与

方法は、カルボプラチンとして560mg／m2（体表面積）を1日間点滴静注し、

少なくとも3～4週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

ただし、36ヵ月齢以下の患児にはカルボプラチンを18.6mg／kgとする。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

4.本剤投与時、投与量に応じて250mL以上のブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、30分以上かけて点滴静注する。

1.乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書

を熟読すること。

2.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法において、腎

機能が低下している患者では、骨髄抑制、聴器障害、腎障害の発現に特に

注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎

重に投与すること。なお、腎機能の指標としてGFR（Glomerular filtration

rate：糸球体ろ過値）等を考慮して、投与量を選択することが望ましい。

3.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

関連文献（「抗がん剤報告書：カルボプラチン（小児）」等）及び併用薬剤の添

付文書を熟読すること。

。］

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

、重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

3.*妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

シスプラチン点滴静注10mg「マルコ」

シスプラチン

10mg20mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

　◇シスプラチン通常療法睾丸腫瘍、膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍、前立腺癌、

卵巣癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細胞腫、胃

癌、小細胞肺癌、骨肉腫、胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍

）、悪性胸膜中皮腫、胆道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性骨腫瘍、子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）、再発・難

治性悪性リンパ腫、小児悪性固形腫瘍（横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その

他肝原発悪性腫瘍、髄芽腫等）

1.

睾丸腫瘍、膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍、前立腺癌には、A法を標準的用法・用

量とし、患者の状態によりC法を選択する。

卵巣癌には、B法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりA法、C法を選択

する。

頭頸部癌には、D法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりB法を選択す

る。

非小細胞肺癌には、E法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりF法を選

択する。

食道癌には、B法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりA法を選択する

。

子宮頸癌には、A法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりE法を選択す

る。

神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌には、E法を選択する。

骨肉腫には、G法を選択する。

胚細胞腫瘍には、確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法とし

1.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を増

悪させること

がある。また、

腎からの排泄

が遅れ、重篤

な副作用が

発現すること

がある。］

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）
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て、F法を選択する。

悪性胸膜中皮腫には、ペメトレキセドとの併用療法として、H法を選択する。

胆道癌には、ゲムシタビン塩酸塩との併用療法として、I法を選択する。

 

　A法：シスプラチンとして15～20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投

与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　B法：シスプラチンとして50～70mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　C法：シスプラチンとして25～35mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も1週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　D法：シスプラチンとして10～20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投

与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　E法：シスプラチンとして70～90mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　F法：シスプラチンとして20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投与し、

少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　G法：シスプラチンとして100mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも

3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、A～G法の投与量は疾患、症状により適宜増減する。

　H法：シスプラチンとして75mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも

20日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、H法の投与量は症状により適宜減量する。

　I法：シスプラチンとして25mg/m2（体表面積）を60分かけて点滴静注し、週

1回投与を2週連続し、3週目は休薬する。これを1クールとして投与を繰り返す

。

なお、I法の投与量は患者の状態により適宜減量する。

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

　悪性骨腫瘍の場合ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの

投与量及び投与方法は、シスプラチンとして100mg/m2（体表面積）を1日1回

投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。本剤

単剤では、G法を選択する。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

　子宮体癌の場合ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの投

与量及び投与方法は、シスプラチンとして50mg/m2（体表面積）を1日1回投

与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

　再発・難治性悪性リンパ腫の場合他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シ

スプラチンの投与量及び投与方法は、1日量100mg/m2（体表面積）を1日間

持続静注し、少なくとも20日間休薬し、これを1クールとして投与を繰り返す。

または1日量25mg/m2（体表面積）を4日間連続持続静注し、少なくとも17日間

休薬し、これを1クールとして投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤により適宜

減ずる。

　小児悪性固形腫瘍（横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫

瘍、髄芽腫等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合他の抗悪性

腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投与量及び投与方法は、シスプラ

チンとして60～100mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも3週間休薬

する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

もしくは、他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投与量及び

投与方法は、シスプラチンとして20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続

投与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

　◇Ｍ－ＶＡＣ療法尿路上皮癌

メトトレキサート、ビンブラスチン硫酸塩及びドキソルビシン塩酸塩との併用に

おいて、通常、シスプラチンとして成人1回70mg/m2（体表面積）を静注する。

標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を1日目に投与し

た後に、2日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、ドキソルビシン塩酸塩

30mg（力価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静注する。15日目及び22日目

にメトトレキサート30mg/m2及びビンブラスチン硫酸塩3mg/m2を静注する。こ

れを1コースとし、4週毎に繰り返す。

　◇シスプラチン通常療法胆道癌での本剤の術後補助化学療法における有
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

効性及び安全性は確立していない。

　◇シスプラチン通常療法1.本剤の投与時には腎毒性を軽減するために下

記の処置を行うこと。

　成人の場合1.本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以上か

けて投与する。

2.本剤投与時、投与量に応じて500～1,000mLの生理食塩液又はブドウ糖

－食塩液に混和し、2時間以上かけて点滴静注する。なお、点滴時間が長時

間に及ぶ場合には遮光して投与すること。

3.本剤投与終了後、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以上かけて投与

する。

4.本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニトール及びフロセミ

ド等の利尿剤を投与すること。

なお、上記の処置よりも少量かつ短時間の補液法（ショートハイドレーション法

）については、最新の「がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン」等1）2）を

参考にし、ショートハイドレーション法が適用可能と考えられる患者にのみ実

施すること。

　小児の場合1.本剤投与前、300～900mL/m2（体表面積）の適当な輸液を

2時間以上かけて投与する。

2.本剤投与時、投与量に応じて300～900mL/m2（体表面積）の生理食塩液

又はブドウ糖－食塩液に混和し、2時間以上かけて点滴静注する。なお、点

滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与すること。

3.本剤投与終了後、600mL/m2（体表面積）以上の適当な輸液を3時間以上

かけて投与する。

4.本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニトール及びフロセミ

ド等の利尿剤を投与すること。

2.胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

（BEP療法（ブレオマイシン塩酸塩、エトポシド、シスプラチン併用療法））にお

いては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

3.再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法（VeIP療法（ビンブラスチン硫酸塩、イホスファミド、シス

プラチン併用療法））においては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

4.再発・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法にお

いては、関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び

併用薬剤の添付文書を熟読すること。

5.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（小児悪性固形腫瘍）」等）及び併

用薬剤の添付文書を熟読すること。

6.悪性胸膜中皮腫に対するペメトレキセドとの併用療法においては、ペメトレ

キセドの添付文書を熟読すること。

　◇Ｍ－ＶＡＣ療法シスプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために、シ

スプラチン通常療法の「用法・用量に関連する使用上の注意」の１. に準じた

処置を行うこと。

シスプラチン点滴静注50mg「マルコ」

シスプラチン

50mg100mL1瓶

抗悪性腫瘍剤

　◇シスプラチン通常療法睾丸腫瘍、膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍、前立腺癌、

卵巣癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細胞腫、胃

癌、小細胞肺癌、骨肉腫、胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍

）、悪性胸膜中皮腫、胆道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性骨腫瘍、子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）、再発・難

治性悪性リンパ腫、小児悪性固形腫瘍（横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その

他肝原発悪性腫瘍、髄芽腫等）

1.

睾丸腫瘍、膀胱癌、腎盂・尿管腫瘍、前立腺癌には、A法を標準的用法・用

量とし、患者の状態によりC法を選択する。

卵巣癌には、B法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりA法、C法を選択

する。

頭頸部癌には、D法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりB法を選択す

る。

非小細胞肺癌には、E法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりF法を選

択する。

食道癌には、B法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりA法を選択する

1.重篤な腎障

害のある患者

［腎障害を増

悪させること

がある。また、

腎からの排泄

が遅れ、重篤

な副作用が

発現すること

がある。］

2.本剤又は他

の白金を含

む薬剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

3.妊婦又は妊

娠している可

注
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【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

。

子宮頸癌には、A法を標準的用法・用量とし、患者の状態によりE法を選択す

る。

神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌には、E法を選択する。

骨肉腫には、G法を選択する。

胚細胞腫瘍には、確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法とし

て、F法を選択する。

悪性胸膜中皮腫には、ペメトレキセドとの併用療法として、H法を選択する。

胆道癌には、ゲムシタビン塩酸塩との併用療法として、I法を選択する。

 

　A法：シスプラチンとして15～20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投

与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　B法：シスプラチンとして50～70mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　C法：シスプラチンとして25～35mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も1週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　D法：シスプラチンとして10～20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投

与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　E法：シスプラチンとして70～90mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくと

も3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　F法：シスプラチンとして20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続投与し、

少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

　G法：シスプラチンとして100mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも

3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、A～G法の投与量は疾患、症状により適宜増減する。

　H法：シスプラチンとして75mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも

20日間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、H法の投与量は症状により適宜減量する。

　I法：シスプラチンとして25mg/m2（体表面積）を60分かけて点滴静注し、週

1回投与を2週連続し、3週目は休薬する。これを1クールとして投与を繰り返す

。

なお、I法の投与量は患者の状態により適宜減量する。

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

　悪性骨腫瘍の場合ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの

投与量及び投与方法は、シスプラチンとして100mg/m2（体表面積）を1日1回

投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。本剤

単剤では、G法を選択する。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

　子宮体癌の場合ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの投

与量及び投与方法は、シスプラチンとして50mg/m2（体表面積）を1日1回投

与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

　再発・難治性悪性リンパ腫の場合他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シ

スプラチンの投与量及び投与方法は、1日量100mg/m2（体表面積）を1日間

持続静注し、少なくとも20日間休薬し、これを1クールとして投与を繰り返す。

または1日量25mg/m2（体表面積）を4日間連続持続静注し、少なくとも17日間

休薬し、これを1クールとして投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤により適宜

減ずる。

　小児悪性固形腫瘍（横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫

瘍、髄芽腫等）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合他の抗悪性

腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投与量及び投与方法は、シスプラ

チンとして60～100mg/m2（体表面積）を1日1回投与し、少なくとも3週間休薬

する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

もしくは、他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投与量及び

投与方法は、シスプラチンとして20mg/m2（体表面積）を1日1回、5日間連続

投与し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗悪性腫瘍剤によ

り適宜減ずる。

　◇Ｍ－ＶＡＣ療法尿路上皮癌

メトトレキサート、ビンブラスチン硫酸塩及びドキソルビシン塩酸塩との併用に

おいて、通常、シスプラチンとして成人1回70mg/m2（体表面積）を静注する。

能性のある女

性（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）
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標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を1日目に投与し

た後に、2日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、ドキソルビシン塩酸塩

30mg（力価）/m2及びシスプラチン70mg/m2を静注する。15日目及び22日目

にメトトレキサート30mg/m2及びビンブラスチン硫酸塩3mg/m2を静注する。こ

れを1コースとし、4週毎に繰り返す。

　◇シスプラチン通常療法胆道癌での本剤の術後補助化学療法における有

効性及び安全性は確立していない。

　◇シスプラチン通常療法1.本剤の投与時には腎毒性を軽減するために下

記の処置を行うこと。

　成人の場合1.本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以上か

けて投与する。

2.本剤投与時、投与量に応じて500～1,000mLの生理食塩液又はブドウ糖

－食塩液に混和し、2時間以上かけて点滴静注する。なお、点滴時間が長時

間に及ぶ場合には遮光して投与すること。

3.本剤投与終了後、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以上かけて投与

する。

4.本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニトール及びフロセミ

ド等の利尿剤を投与すること。

なお、上記の処置よりも少量かつ短時間の補液法（ショートハイドレーション法

）については、最新の「がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン」等1）2）を

参考にし、ショートハイドレーション法が適用可能と考えられる患者にのみ実

施すること。

　小児の場合1.本剤投与前、300～900mL/m2（体表面積）の適当な輸液を

2時間以上かけて投与する。

2.本剤投与時、投与量に応じて300～900mL/m2（体表面積）の生理食塩液

又はブドウ糖－食塩液に混和し、2時間以上かけて点滴静注する。なお、点

滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与すること。

3.本剤投与終了後、600mL/m2（体表面積）以上の適当な輸液を3時間以上

かけて投与する。

4.本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニトール及びフロセミ

ド等の利尿剤を投与すること。

2.胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

（BEP療法（ブレオマイシン塩酸塩、エトポシド、シスプラチン併用療法））にお

いては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

3.再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法（VeIP療法（ビンブラスチン硫酸塩、イホスファミド、シス

プラチン併用療法））においては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

4.再発・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法にお

いては、関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び

併用薬剤の添付文書を熟読すること。

5.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、

関連文献（「抗がん剤報告書：シスプラチン（小児悪性固形腫瘍）」等）及び併

用薬剤の添付文書を熟読すること。

6.悪性胸膜中皮腫に対するペメトレキセドとの併用療法においては、ペメトレ

キセドの添付文書を熟読すること。

　◇Ｍ－ＶＡＣ療法シスプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために、シ

スプラチン通常療法の「用法・用量に関連する使用上の注意」の１. に準じた

処置を行うこと。

ミリプラ動注用70mg

ミリプラチン水和物

70mg1瓶

肝細胞癌治療剤

肝細胞癌におけるリピオドリゼーション

ミリプラチン70mgを本剤懸濁用液3.5mLに懸濁し、1日1回肝動脈内に挿入さ

れたカテーテルより投与する。本剤の投与は、腫瘍血管に懸濁液が充満した

時点で終了すること。ただし、上限を1回6mL（ミリプラチンとして120mg）とする

。また、繰り返し投与する場合には、4週間以上の観察期間をおくこと。

1.多孔性ゼラチン粒等の塞栓材を併用した場合の有効性及び安全性は確立

していない。

2.他の抗悪性腫瘍剤と併用した場合の有効性及び安全性は確立していない

。

3.Ｘ線透視下に懸濁液が粒状になる速度で少量ずつ投与すること。〔「重要な

基本的注意」の項参照〕

1.本剤、他の

白金を含む

薬剤又はヨー

ド系薬剤に対

する重篤な過

敏症の既往

歴のある患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者〔本剤懸

濁用液はヨー

ド化合物であ

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

り、ヨード摂取

量の増加によ

り甲状腺障害

を増悪させる

おそれがある

。〕

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照〕

�������������PML-RAR-α���������

その他＞＞アポトーシス誘導作用＞＞ＰＭＬ－ＲＡＲ－α蛋白質分解誘導作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トリセノックス注10mg

三酸化ヒ素

10mg1管

再発・難治性急性前骨髄球性白血病治療剤

再発又は難治性の急性前骨髄球性白血病

染色体検査〔t（15 ; 17）転座〕又は遺伝子検査（PML-RARα遺伝子）により急

性前骨髄球性白血病と診断された患者に使用すること。本剤により完全寛解

を得た後に再発した急性前骨髄球性白血病に対して、本剤の有効性・安全

性は確立していない。

通常、三酸化二ヒ素として、0.15mg/kgを5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液

に混合して100～250mLとし、1～2時間かけて投与する。

1.寛解導入療法骨髄寛解が得られるまで1日1回静脈内投与する。合計の投

与回数は60回を超えないこと。

2.寛解後療法寛解が得られた場合には、寛解導入終了後3～6週間後に開

始する。5週間の間に1日1回、計25回静脈内投与する。

1.投与にあたっては5％ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合して使用し、他

の薬剤又は輸液と混合しないこと。

2.本剤投与時に、急性の血管収縮・拡張に伴う症状（低血圧、めまい、頭部

ふらふら感、潮紅、頭痛等）が認められた場合には4時間まで投与時間を延

長することができる。

3.寛解後療法の用法・用量を複数回繰り返し（本剤の25回を超える投与）実

施した場合の有効性・安全性は確立していない（投与経験が極めて少ない）。

1.ヒ素に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「重要な

基本的注意」

及び「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

注

������������������������

その他＞＞細胞栄養遮断作用＞＞アスパラギン脱アミノ化作用＞＞酵素系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロイナーゼ注用10000

Ｌ-アスパラギナーゼ

10,000K単位1瓶

抗悪性腫瘍酵素製剤

・急性白血病（慢性白血病の急性転化例を含む）

 

・悪性リンパ腫

 

（静脈内投与）通常、1日量体重1kgあたり50～200K単位を連日または隔日に

点滴で静脈内に注入する。

年令、全身状態により適宜増減する。

（筋肉内投与）通常、1日1回体表面積1m2あたり10000K単位を週3回、または

1日1回体表面積1m2あたり25000K単位を週1回、筋肉内に注入する。なお、

患者の状態により適宜減ずる。

本剤の成分

に対し重篤な

過敏症の既

往歴のある患

者

注
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腫瘍用薬

���������������

その他＞＞抗悪性腫瘍薬作用増強作用＞＞葉酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボホリナート点滴静注用100mg「ヤクルト」

レボホリナートカルシウム

100mg1瓶

活性型葉酸製剤

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法胃癌 (手術不能又は再発) 及び結腸・

直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

2.レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法結腸・直腸癌、小腸癌

及び治癒切除不能な膵癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法通常、成人にはレボホリナートとして

1回250mg／m2 (体表面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナ

ートの点滴静脈内注射開始1時間後にフルオロウラシルとして1回600mg／m2

(体表面積) を3分以内で緩徐に静脈内注射する。1週間ごとに6回繰り返した

後、2週間休薬する。これを1クールとする。

2.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして1回100mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして600mg／m2 (体表面積) を22時間かけて持続静脈内注射す

る。これを2日間連続して行い、2週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして1回250mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして2600mg／m2 (体表面積) を24時間かけて持続静脈内注射

する。1週間ごとに6回繰り返した後、2週間休薬する。これを1クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして2400～3000mg／m2 (体表面積) を46時間かけて持続静脈内

注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

3.小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル

持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表

面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射

終了直後にフルオロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射す

るとともに、フルオロウラシルとして2400mg／m2 (体表面積) を46時間かけて

持続静脈内注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は血小板減少のみられた患者で

は、それらの所見が回復するまで本療法を延期する。本療法を再開する場合

には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延長等を考慮する (「重要な基

本的注意」の項参照)。

(注射液の調製法)

レボホリナートを投与する際には、25mg製剤の場合は3～5mL、100mg製剤の

場合は10～15mLの5％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等の溶解

液を用いてレボホリナートの各バイアル内容物を溶解・採取した後、同一の溶

解液を用いて全量を200～500mL (レボホリナートとして約0.75mg／mL) とし

点滴静脈内注射する (「適用上の注意」の項参照)。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

［骨髄抑制の

増悪により重

症感染症を

併発し、致命

的となること

がある。］

2.下痢のある

患者

［下痢が増悪

して脱水、電

解質異常、循

環不全を起こ

し致命的とな

ることがある。

］

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［骨髄抑制に

より感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

4.多量の腹水

、胸水のある

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

5.重篤な心疾

患又はその

既往歴のある

患者

［症状の増悪

又は再発によ

り、致命的と

なることがある

。］

6.全身状態が

悪化している

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

7.本剤の成分

又はフルオロ

ウラシルに対

し重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

8.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

者及び投与

中止後7日以

内の患者 (「

相互作用」の

項参照)

レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」

レボホリナートカルシウム

25mg1瓶

活性型葉酸製剤

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法胃癌 (手術不能又は再発) 及び結腸・

直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

2.レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法結腸・直腸癌、小腸癌

及び治癒切除不能な膵癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

1.レボホリナート・フルオロウラシル療法通常、成人にはレボホリナートとして

1回250mg／m2 (体表面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナ

ートの点滴静脈内注射開始1時間後にフルオロウラシルとして1回600mg／m2

(体表面積) を3分以内で緩徐に静脈内注射する。1週間ごとに6回繰り返した

後、2週間休薬する。これを1クールとする。

2.結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

1.通常、成人にはレボホリナートとして1回100mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして600mg／m2 (体表面積) を22時間かけて持続静脈内注射す

る。これを2日間連続して行い、2週間ごとに繰り返す。

2.通常、成人にはレボホリナートとして1回250mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして2600mg／m2 (体表面積) を24時間かけて持続静脈内注射

する。1週間ごとに6回繰り返した後、2週間休薬する。これを1クールとする。

3.通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表面積) を2時間か

けて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフル

オロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射するとともに、フルオ

ロウラシルとして2400～3000mg／m2 (体表面積) を46時間かけて持続静脈内

注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

3.小腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル

持続静注併用療法通常、成人にはレボホリナートとして1回200mg／m2 (体表

面積) を2時間かけて点滴静脈内注射する。レボホリナートの点滴静脈内注射

終了直後にフルオロウラシルとして400mg／m2 (体表面積) を静脈内注射す

るとともに、フルオロウラシルとして2400mg／m2 (体表面積) を46時間かけて

持続静脈内注射する。これを2週間ごとに繰り返す。

下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は血小板減少のみられた患者で

は、それらの所見が回復するまで本療法を延期する。本療法を再開する場合

には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延長等を考慮する (「重要な基

本的注意」の項参照)。

(注射液の調製法)

レボホリナートを投与する際には、25mg製剤の場合は3～5mL、100mg製剤の

場合は10～15mLの5％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等の溶解

液を用いてレボホリナートの各バイアル内容物を溶解・採取した後、同一の溶

解液を用いて全量を200～500mL (レボホリナートとして約0.75mg／mL) とし

点滴静脈内注射する (「適用上の注意」の項参照)。

1.重篤な骨髄

抑制のある患

者

［骨髄抑制の

増悪により重

症感染症を

併発し、致命

的となること

がある。］

2.下痢のある

患者

［下痢が増悪

して脱水、電

解質異常、循

環不全を起こ

し致命的とな

ることがある。

］

3.重篤な感染

症を合併して

いる患者

［骨髄抑制に

より感染症が

増悪し、致命

的となること

がある。］

4.多量の腹水

、胸水のある

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

5.重篤な心疾

患又はその

既往歴のある

患者

［症状の増悪

又は再発によ

り、致命的と

なることがある

。］

6.全身状態が

悪化している

患者

［重篤な副作

用が発現し、

致命的となる

ことがある。］

7.本剤の成分

又はフルオロ

ウラシルに対

し重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.テガフール

・ギメラシル・

オテラシルカ

リウム配合剤

投与中の患

者及び投与

中止後7日以

内の患者 (「

相互作用」の

項参照)

�����������

その他＞＞抗がん剤の作用持続作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミリプラ用懸濁用液4mL

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル

4mL1管

－

ミリプラ動注用70mgの懸濁用

 

ミリプラチン70mgに対し、本懸濁用液3.5mLを加えて使用する。

 

1.多孔性ゼラチン粒等の塞栓材を併用した場合の有効性及び安全性は確立

していない。

 

2.他の抗悪性腫瘍剤と併用した場合の有効性及び安全性は確立していない

。

1.ミリプラチン

、他の白金を

含む薬剤又

はヨード系薬

剤に対する重

篤な過敏症

の既往歴のあ

る患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 1. 参照

］

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者

［合併症・既

往歴等のある

患者 2. 参照

］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

注

�����������

その他＞＞脱水固定作用＞＞経皮的注入

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

無水エタノール注「ファイザー」

無水エタノール

5mL1管

経皮的エタノール注入療法用剤

肝細胞癌における経皮的エタノール注入療法

腫瘍病変毎に対して、総注入量は腫瘍体積により決定する。患者当たり1日

注入量は最大10mL以内を原則とする。総注入量が1日最大注入量を超える

場合、数日に分けて治療を行うが、通常、週2回の注入手技を限度とする。

1.1日注入量が10mLを超える場合の安全性は確立されていないので、それ以

エタノールに

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

上の注入量が必要な際は、慎重に注入すること。

2.総注入量は、4/3π（r＋0.5）3mL（r＋0.5：腫瘍の最大径の半分＋安全域

cm）の計算式を目安として求めること。

�������

【外】悪性腫瘍

���������

その他＞＞細胞障害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イムノブラダー膀注用80mg

乾燥BCG膀胱内用（日本株）

80mg1瓶(溶解液付)

その他の生物学的製剤

 

抗悪性腫瘍剤

・表在性膀胱癌

 

・膀胱上皮内癌

 

1.本剤は癌の予防薬ではない。

 

2.浸潤性の膀胱癌（組織学的深達度T2以上）は本剤の適応外であるので、

投与前に必ず生検等を実施し、浸潤性ではないことを確認してから投与を開

始すること。

 

3.本剤の治療投与によって治癒したものに対する維持療法についての有効

性・安全性は確立されていない。

 

（1）薬剤の調製

〈

イムノブラダー膀注用80mg

〉

通常、本品1本（80mg）に添付の溶剤（日本薬局方生理食塩液）2mLを加え

40mg/mLの懸濁液とする。これに日本薬局方生理食塩液39mLを更に加え均

等なBCG希釈液を調製する。

 

〈

イムノブラダー膀注用40mg

〉

通常、本品1本（40mg）に添付の溶剤（日本薬局方生理食塩液）1mLを加え

40mg/mLの懸濁液とする。これに日本薬局方生理食塩液19.5mLを更に加え

均等なBCG希釈液を調製する。

 

（2）投与方法

尿道カテーテルを膀胱内に無菌条件下で挿入し、残尿を排出した後、通常

80mgのBCGを含有している希釈液を同カテーテルより膀胱内にできるだけゆ

っくりと注入し、原則として2時間膀胱内に保持するようにつとめる。これを通

常週1回8週間繰り返す。

なお、用量及び回数は症状に応じ適宜増減し、また、投与間隔も必要に応じ

延長できることとする。

 

本剤は膀胱内注入にのみ用いられるべきで、経皮接種又はいかなる経路（皮

内、皮下、筋肉内、静脈内等）でも注射をしてはならない。

1.AIDS、白血

病、悪性リン

パ腫等併発

疾患により免

疫抑制状態

にある患者及

び先天性又

は後天性免

疫不全の患

者［本剤に対

する免疫応

答が低下する

ばかりでなく

播種性

BCG感染を

招くおそれが

ある。］

 

2.HIVキャリア

の患者［本剤

に対する免疫

応答が低下

するばかりで

なく播種性

BCG感染を

招くおそれが

ある。］

 

3.活動性の結

核症が明白

である患者

［重篤な副作

用を招くおそ

れがある。］

 

4.熱性疾患、

尿路感染症

又は肉眼的

血尿が存在し

ている患者

［重篤な副作

用を招くおそ

れがある。］

外
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腫瘍用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

6.BCG全身

性過敏症反

応の既往があ

る患者［重篤

な副作用を招

くおそれがあ

る。］

 

7.免疫抑制

剤及び免疫

抑制量の副

腎皮質ステロ

イド剤を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

8.抗癌療法

（例えば細胞

傷害性薬剤

療法、放射線

照射）中の患

者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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アレルギー用薬

アレルギー用薬

�����������

【内】アレルギー性鼻炎

�������������������������������������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポララミン錠2mg

ｄ－クロルフェニラミンマレイン酸塩

2mg1錠

抗ヒスタミン剤

蕁麻疹、血管運動性浮腫、枯草熱、皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮

膚そう痒症、薬疹）、アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎、感冒等上気道炎

に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩として、通常、成人には１回２mgを１日

１～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又は類似化

合物に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

3.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［抗コリン作

用により排尿

困難、尿閉等

があらわれ、

症状が増悪

することがあ

る。］

4.低出生体

重児・新生児

（「小児等へ

の投与」の項

参照）

内

������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞ピペラジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アタラックス-Pカプセル25mg

ヒドロキシジンパモ酸塩

25mg1カプセル

抗アレルギー性緩和精神安定剤

・蕁麻疹、皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）

 

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

皮膚科領域には、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常成人1日85～128mg（ヒ

ドロキシジン塩酸塩として50～75mg）を2～3回に分割経口投与する。

神経症における不安・緊張・抑うつには、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常

成人1日128～255mg（ヒドロキシジン塩酸塩として75～150mg）を3～4回に分

割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

、セチリジン、

ピペラジン誘

導体、アミノフ

ィリン、エチレ

ンジアミンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者1)

 

2.ポルフィリン

症の患者2)

 

3.妊婦又は妊

娠している可

内
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アレルギー用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

��������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞フェノチアジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピレチア錠(25mg)

プロメタジン塩酸塩

25mg1錠

抗ヒスタミン剤

抗パーキンソン剤

○振戦麻痺、パーキンソニスム

○麻酔前投薬、人工（薬物）冬眠

○感冒等上気道炎に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽

○アレルギー性鼻炎、枯草熱、血管運動性浮腫

○皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、薬疹、中毒疹）、蕁麻

疹

○動揺病

パーキンソン用剤は、フェノチアジン系化合物、ブチロフェノン系化合物等に

よる口周部等の不随意運動（遅発性ジスキネジア）を通常軽減しない。場合

によっては、このような症状を増悪、顕性化させることがある。

通常、成人にはプロメタジン塩酸塩として１回５～25mgを１日１～３回経口投

与する。

振戦麻痺、パーキンソニスムには、１日25～200mgを適宜分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

3.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制剤の

作用を延長し

増強させる。］

4.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

5.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［排尿困難

を悪化させる

ことがある。］

6.２歳未満の

乳幼児（「小

児等への投

与」の項参照

）

内
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アレルギー用薬
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ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第二世代＞＞ヒスタミンＨ１拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エピナスチン塩酸塩錠20mg「トーワ」

エピナスチン塩酸塩

20mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

気管支喘息

アレルギー性鼻炎

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋常性乾癬

1.気管支喘息、蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋

常性乾癬通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として１回20mgを１日１回経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.アレルギー性鼻炎通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として１回

10～20mgを１日１回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

オロパタジン塩酸塩錠5mg「日医工」

オロパタジン塩酸塩

5mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

成人：アレルギー性鼻炎

蕁麻疹

皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎，痒疹，皮膚そう痒症，尋常性乾癬，多

形滲出性紅斑）

*小児：アレルギー性鼻炎

蕁麻疹

皮膚疾患（湿疹・皮膚炎，皮膚そう痒症）に伴うそう痒

成人：通常，成人には1回オロパタジン塩酸塩として5mgを朝及び就寝前の

1日2回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。*小児：通常，7歳以上の小児には1回

オロパタジン塩酸塩として5mgを朝及び就寝前の1日2回経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ビラノア錠20mg

ビラスチン

20mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

・アレルギー性鼻炎

 

・蕁麻疹

 

・皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）に伴うそう痒

 

通常、成人にはビラスチンとして1回20mgを1日1回空腹時に経口投与する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「YD」

フェキソフェナジン塩酸塩

60mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、アトピ

ー性皮膚炎）に伴うそう痒

通常、成人にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回60mgを１日２回経口投与

する。

通常、７歳以上12歳未満の小児にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回

30mgを１日２回、12歳以上の小児にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回

60mgを１日２回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

OD錠は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収されることはないため、唾

液又は水で飲み込むこと。(「適用上の注意」の項参照)

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ベポタスチンベシル酸塩錠10mg「日医工」

ベポタスチンベシル酸塩

10mg1錠

選択的ヒスタミンH1受容体拮抗・アレルギー

性疾患治療剤

＜成人＞アレルギー性鼻炎，蕁麻疹，皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎

，痒疹，皮膚そう痒症）

*＜小児＞アレルギー性鼻炎，蕁麻疹，皮膚疾患（湿疹・皮膚炎，皮膚そう痒

症）に伴うそう痒

＜成人＞通常，成人にはベポタスチンベシル酸塩として1回10mgを1日2回経

口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。

*＜小児＞通常，7歳以上の小児にはベポタスチンベシル酸塩として1回

10mgを1日2回経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ロラタジン錠10mg「日医工」

ロラタジン

10mg1錠

持続性選択H1受容体拮抗・アレルギー性疾

患治療剤

アレルギー性鼻炎，蕁麻疹，皮膚疾患（湿疹・皮膚炎，皮膚そう痒症）に伴う

そう痒

　成人通常，ロラタジンとして1回10mgを1日1回，食後に経口投与する。なお

，年齢・症状により適宜増減する。

　小児通常，7歳以上の小児にはロラタジンとして1回10mgを1日1回，食後に

経口投与する。

OD錠10mgは口腔内で速やかに崩壊することから唾液のみ（水なし）でも服用

可能であるが，口腔粘膜から吸収されることはないため，水なしで服用した場

合は唾液で飲み込むこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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アレルギー用薬
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ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラニラストカプセル100mg「CH」

トラニラスト

100mg1カプセル

アレルギー性疾患治療剤

ケロイド・肥厚性瘢痕治療剤

気管支喘息、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎、ケロイド・肥厚性瘢痕

トラニラストカプセル100mg「ＣＨ」：通常、成人には１回1カプセル（トラニラスト

として100mg）を１日３回経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減す

る。

トラニラストＤＳ5％「ＣＨ」：通常、小児には１日量0.1g／kg（トラニラストとして

5mg／kg）を３回に分け、用時懸濁して経口投与する。ただし、年齢、症状に

より適宜増減する。

1.妊婦（特に

約3ヵ月以内

）又は妊娠し

ている可能性

のある婦人（「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞インターロイキン産生抑制作用＞＞Ｔｈ２サイトカイン阻害作
用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スプラタストトシル酸塩カプセル100mg「サワイ

」

スプラタストトシル酸塩

100mg1カプセル

アレルギー性疾患治療剤

気管支喘息、アトピー性皮膚炎、アレルギー性鼻炎

通常、成人にはスプラタストトシル酸塩として１回100mgを１日３回毎食後に経

口投与する。

ただし、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

����������������������������

ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞ロイコトリエン受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モンテルカスト錠10mg「KM」

モンテルカストナトリウム

10mg1錠

ロイコトリエン受容体拮抗剤

気管支喘息・アレルギー性鼻炎治療剤

気管支喘息、アレルギー性鼻炎

＜気管支喘息＞

通常、成人にはモンテルカストとして10mgを1日1回就寝前に経口投与する。

＜アレルギー性鼻炎＞

通常、成人にはモンテルカストとして5～10mgを1日1回就寝前に経口投与す

る。

1.モンテルカストフィルムコーティング錠はモンテルカストチュアブル錠と生物

学的に同等でなく、モンテルカストチュアブル錠はモンテルカストフィルムコー

ティング錠と比較してバイオアベイラビリティが高いため1)、モンテルカストフィ

ルムコーティング錠5mgとモンテルカストチュアブル錠5mgをそれぞれ相互に

代用しないこと。

2.気管支喘息及びアレルギー性鼻炎を合併し本剤を気管支喘息の治療のた

めに用いる成人患者には、モンテルカストとして10mgを1日1回就寝前に経口

投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������

【内】アレルギー性皮膚疾患
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アレルギー用薬

������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞抗プラスミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラネキサム酸錠250mg「YD」

トラネキサム酸

250mg1錠

抗プラスミン剤

全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向(白血病、再生不良性貧血

、紫斑病など及び手術中・術後の異常出血)、

局所線溶亢進が関与すると考えられる異常出血(肺出血、鼻出血、性器出血

、腎出血、前立腺手術中・術後の異常出血)

下記疾患における紅斑・腫脹・そう痒などの症状

　 湿疹およびその類症、蕁麻疹、薬疹・中毒疹

下記疾患における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状

　 扁桃炎、咽喉頭炎

口内炎における口内痛および口内粘膜アフター

通常成人１日３～８錠を３～４回に分けて経口投与。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

トロンビンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

内

���������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞インターロイキン産生抑制作用＞＞Ｔｈ２サイトカイン阻害作
用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スプラタストトシル酸塩カプセル100mg「サワイ

」

スプラタストトシル酸塩

100mg1カプセル

アレルギー性疾患治療剤

気管支喘息、アトピー性皮膚炎、アレルギー性鼻炎

通常、成人にはスプラタストトシル酸塩として１回100mgを１日３回毎食後に経

口投与する。

ただし、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������������������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラニラストカプセル100mg「CH」

トラニラスト

100mg1カプセル

アレルギー性疾患治療剤

ケロイド・肥厚性瘢痕治療剤

気管支喘息、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎、ケロイド・肥厚性瘢痕

トラニラストカプセル100mg「ＣＨ」：通常、成人には１回1カプセル（トラニラスト

として100mg）を１日３回経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減す

る。

トラニラストＤＳ5％「ＣＨ」：通常、小児には１日量0.1g／kg（トラニラストとして

5mg／kg）を３回に分け、用時懸濁して経口投与する。ただし、年齢、症状に

より適宜増減する。

1.妊婦（特に

約3ヵ月以内

）又は妊娠し

ている可能性

のある婦人（「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������������������������������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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アレルギー用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ポララミン錠2mg

ｄ－クロルフェニラミンマレイン酸塩

2mg1錠

抗ヒスタミン剤

蕁麻疹、血管運動性浮腫、枯草熱、皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮

膚そう痒症、薬疹）、アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎、感冒等上気道炎

に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩として、通常、成人には１回２mgを１日

１～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又は類似化

合物に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

3.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［抗コリン作

用により排尿

困難、尿閉等

があらわれ、

症状が増悪

することがあ

る。］

4.低出生体

重児・新生児

（「小児等へ

の投与」の項

参照）

内

������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞ピペラジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アタラックス-Pカプセル25mg

ヒドロキシジンパモ酸塩

25mg1カプセル

抗アレルギー性緩和精神安定剤

・蕁麻疹、皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）

 

・神経症における不安・緊張・抑うつ

 

皮膚科領域には、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常成人1日85～128mg（ヒ

ドロキシジン塩酸塩として50～75mg）を2～3回に分割経口投与する。

神経症における不安・緊張・抑うつには、ヒドロキシジンパモ酸塩として、通常

成人1日128～255mg（ヒドロキシジン塩酸塩として75～150mg）を3～4回に分

割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

、セチリジン、

ピペラジン誘

導体、アミノフ

ィリン、エチレ

ンジアミンに

対し過敏症の

既往歴のある

患者1)

 

2.ポルフィリン

症の患者2)

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

内
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アレルギー用薬
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ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞フェノチアジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ピレチア錠(25mg)

プロメタジン塩酸塩

25mg1錠

抗ヒスタミン剤

抗パーキンソン剤

○振戦麻痺、パーキンソニスム

○麻酔前投薬、人工（薬物）冬眠

○感冒等上気道炎に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽

○アレルギー性鼻炎、枯草熱、血管運動性浮腫

○皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、薬疹、中毒疹）、蕁麻

疹

○動揺病

パーキンソン用剤は、フェノチアジン系化合物、ブチロフェノン系化合物等に

よる口周部等の不随意運動（遅発性ジスキネジア）を通常軽減しない。場合

によっては、このような症状を増悪、顕性化させることがある。

通常、成人にはプロメタジン塩酸塩として１回５～25mgを１日１～３回経口投

与する。

振戦麻痺、パーキンソニスムには、１日25～200mgを適宜分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.フェノチア

ジン系化合物

及びその類

似化合物に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

2.昏睡状態の

患者［昏睡状

態を悪化させ

るおそれがあ

る。］

3.バルビツー

ル酸誘導体・

麻酔剤等の

中枢神経抑

制剤の強い

影響下にある

患者［中枢神

経抑制剤の

作用を延長し

増強させる。］

4.＊＊閉塞

隅角緑内障

の患者［抗コ

リン作用によ

り眼圧が上昇

し、症状を悪

化させること

がある。］

5.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［排尿困難

を悪化させる

ことがある。］

6.２歳未満の

乳幼児（「小

児等への投

与」の項参照

）

内

���������������

ケミカルメディエータ受容体拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第二世代＞＞ヒスタミンＨ１拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エピナスチン塩酸塩錠20mg「トーワ」

エピナスチン塩酸塩

20mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

気管支喘息

アレルギー性鼻炎

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋常性乾癬

1.気管支喘息、蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋

常性乾癬通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として１回20mgを１日１回経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.アレルギー性鼻炎通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として１回

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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アレルギー用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

10～20mgを１日１回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

オロパタジン塩酸塩錠5mg「日医工」

オロパタジン塩酸塩

5mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

成人：アレルギー性鼻炎

蕁麻疹

皮膚疾患に伴うそう痒（湿疹・皮膚炎，痒疹，皮膚そう痒症，尋常性乾癬，多

形滲出性紅斑）

*小児：アレルギー性鼻炎

蕁麻疹

皮膚疾患（湿疹・皮膚炎，皮膚そう痒症）に伴うそう痒

成人：通常，成人には1回オロパタジン塩酸塩として5mgを朝及び就寝前の

1日2回経口投与する。

なお，年齢，症状により適宜増減する。*小児：通常，7歳以上の小児には1回

オロパタジン塩酸塩として5mgを朝及び就寝前の1日2回経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ビラノア錠20mg

ビラスチン

20mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

・アレルギー性鼻炎

 

・蕁麻疹

 

・皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）に伴うそう痒

 

通常、成人にはビラスチンとして1回20mgを1日1回空腹時に経口投与する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「YD」

フェキソフェナジン塩酸塩

60mg1錠

アレルギー性疾患治療剤

アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、アトピ

ー性皮膚炎）に伴うそう痒

通常、成人にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回60mgを１日２回経口投与

する。

通常、７歳以上12歳未満の小児にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回

30mgを１日２回、12歳以上の小児にはフェキソフェナジン塩酸塩として１回

60mgを１日２回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

OD錠は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収されることはないため、唾

液又は水で飲み込むこと。(「適用上の注意」の項参照)

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ロラタジン錠10mg「日医工」

ロラタジン

10mg1錠

持続性選択H1受容体拮抗・アレルギー性疾

患治療剤

アレルギー性鼻炎，蕁麻疹，皮膚疾患（湿疹・皮膚炎，皮膚そう痒症）に伴う

そう痒

　成人通常，ロラタジンとして1回10mgを1日1回，食後に経口投与する。なお

，年齢・症状により適宜増減する。

　小児通常，7歳以上の小児にはロラタジンとして1回10mgを1日1回，食後に

経口投与する。

OD錠10mgは口腔内で速やかに崩壊することから唾液のみ（水なし）でも服用

可能であるが，口腔粘膜から吸収されることはないため，水なしで服用した場

合は唾液で飲み込むこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

��������

【内】気管支喘息

������������������������������������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエーター遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用
／ロイコトリエン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラニラストカプセル100mg「CH」

トラニラスト

100mg1カプセル

アレルギー性疾患治療剤

ケロイド・肥厚性瘢痕治療剤

気管支喘息、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎、ケロイド・肥厚性瘢痕

トラニラストカプセル100mg「ＣＨ」：通常、成人には１回1カプセル（トラニラスト

として100mg）を１日３回経口投与する。ただし、年齢、症状により適宜増減す

る。

トラニラストＤＳ5％「ＣＨ」：通常、小児には１日量0.1g／kg（トラニラストとして

1.妊婦（特に

約3ヵ月以内

）又は妊娠し

ている可能性

のある婦人（「

内
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アレルギー用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5mg／kg）を３回に分け、用時懸濁して経口投与する。ただし、年齢、症状に

より適宜増減する。

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

����������������������������

ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞ロイコトリエン受容体拮抗作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プランルカストドライシロップ10％「AFP」

プランルカスト水和物

10%1g

ロイコトリエン受容体拮抗剤

気管支喘息・*アレルギー性鼻炎治療剤

気管支喘息*アレルギー性鼻炎通常、小児にはプランルカスト水和物として

１日量７ｍｇ/ｋｇ（ドライシロップとして７０ｍｇ/ｋｇ）を朝食後および夕食後の２回

に分け、用時懸濁して経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

１日最高用量はプランルカスト水和物として１０ｍｇ/ｋｇ（ドライシロップとして

１００ｍｇ/ｋｇ）とする。ただし、プランルカスト水和物として成人の通常の用量

である４５０ｍｇ/日（ドライシロップとして４．５ｇ/日）を超えないこと。体重別の

標準投与量は、通常、下記の用量を１回量とし、１日２回、朝食後および夕食

後に経口投与する。

　

体　　　重

　

　

ドライシロップ1回量

　

12kg以上　18kg未満0.5g（プランルカスト水和物として50mg）18kg以上　

25kg未満0.7g（プランルカスト水和物として70mg）25kg以上　35kg未満

1.0g（プランルカスト水和物として100mg）35kg以上　45kg未満1.4g（プランル

カスト水和物として140mg）

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

モンテルカスト錠10mg「KM」

モンテルカストナトリウム

10mg1錠

ロイコトリエン受容体拮抗剤

気管支喘息・アレルギー性鼻炎治療剤

気管支喘息、アレルギー性鼻炎

＜気管支喘息＞

通常、成人にはモンテルカストとして10mgを1日1回就寝前に経口投与する。

＜アレルギー性鼻炎＞

通常、成人にはモンテルカストとして5～10mgを1日1回就寝前に経口投与す

る。

1.モンテルカストフィルムコーティング錠はモンテルカストチュアブル錠と生物

学的に同等でなく、モンテルカストチュアブル錠はモンテルカストフィルムコー

ティング錠と比較してバイオアベイラビリティが高いため1)、モンテルカストフィ

ルムコーティング錠5mgとモンテルカストチュアブル錠5mgをそれぞれ相互に

代用しないこと。

2.気管支喘息及びアレルギー性鼻炎を合併し本剤を気管支喘息の治療のた

めに用いる成人患者には、モンテルカストとして10mgを1日1回就寝前に経口

投与すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

���������������������������

【注】アレルギー性鼻炎／アレルギー性皮膚炎／慢性蕁麻疹

����������������������������������

ケミカルメディエータ拮抗作用＞＞抗ヒスタミン作用＞＞第一世代＞＞プロピルアミン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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アレルギー用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオレスタール注射液10mg

クロルフェニラミンマレイン酸塩

1％1mL1管

抗ヒスタミン剤

じん麻疹、枯草熱、皮膚疾患に伴うそう痒(湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、薬疹

、咬刺症)、アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎

dl-クロルフェニラミンマレイン酸塩として、通常、成人1回5～10mgを1日

1～2回、皮下、筋肉内または静脈内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

又は類似化

合物に対し過

敏症の既往

歴のある患者

2.**閉塞隅

角緑内障の

患者［抗コリン

作用により眼

圧が上昇し、

症状を悪化さ

せることがあ

る。］

3.前立腺肥

大等下部尿

路に閉塞性

疾患のある患

者［抗コリン作

用により排尿

困難、尿閉等

があらわれ、

症状が増悪

することがあ

る。］

4.低出生体

重児・新生児

(「小児等への

投与」の項参

照)

注

���������������

【注】アレルギー性皮膚炎／薬疹

�����������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞ホスホリパーゼＡ２阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ネオファーゲン静注20mL

グリチルリチン酸＼グリシン＼L-システイン塩

酸塩

20mL1管

抗アレルギー・肝臓疾患用剤

1.小児ストロフルス、湿疹・皮膚炎、蕁麻疹、皮膚そう痒症、口内炎、フリクテ

ン、薬疹・中毒疹

2.慢性肝疾患における肝機能異常の改善

1.通常、成人には１日１回5～20mLを静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.慢性肝疾患に対しては１日１回40～60mLを静脈内に注射又は点滴静注す

る。

年齢、症状により適宜増減する。

なお、増量する場合は１日100mLを限度とする。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.アルドステ

ロン症、ミオ

パシー、低カ

リウム血症の

患者[低カリウ

ム血症、高血

圧症等を悪

化させるおそ

れがある。]

注

���������

【注】蕁麻疹、薬疹
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アレルギー用薬

������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞抗プラスミン作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トラネキサム酸注250mg/5mL「日新」

トラネキサム酸

5％5mL1管

抗プラスミン剤

全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向

　（白血病、再生不良性貧血、紫斑病等、及び手術中・術後の異常出血）

局所線溶亢進が関与すると考えられる異常出血

　（肺出血、鼻出血、性器出血、腎出血、前立腺手術中・術後の異常出血）

下記疾患における紅斑・腫脹・そう痒などの症状

　湿疹及びその類症、蕁麻疹、薬疹・中毒疹

下記疾患における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状

　扁桃炎、咽喉頭炎

口内炎における口内痛及び口内粘膜アフター

トラネキサム酸として通常成人１日250～500mgを１～２回に分けて静脈内又

は筋肉内注射する。術中・術後等には必要に応じ１回500～1000mgを静脈内

注射するか、又は500～2500mgを点滴静注する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

1.トロンビンを

投与中の患

者（「相互作

用」の項参照

）

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������������������

【注】アレルギー性鼻炎，アレルギー性皮膚炎

��������������������������

ケミカルメディエータ受容体調節作用＞＞好酸球浸潤抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノイロトロピン注射液3.6単位

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液

3mL1管

疼痛（非オピオイド、非シクロオキシゲナーゼ

阻害）

スモン後遺症状（冷感・異常知覚・痛み）、ア

レルギー性鼻炎・そう痒

腰痛症、頸肩腕症候群、症候性神経痛、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、蕁麻疹

）に伴うそう痒、アレルギー性鼻炎

通常成人1日1回ノイロトロピン単位として、3.6単位（1管）を静脈内、筋肉内又

は皮下に注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

スモン（SMON）後遺症状の冷感・異常知覚・痛み

通常成人1日1回ノイロトロピン単位として、7.2単位（2管）を静脈内に注射する

。

スモン（SMON）後遺症状の冷感・異常知覚・痛みに対する投与期間は、6週

間を目安とする。ただし、投与開始2週間で何ら効果が認められない場合に

は漫然と投薬を続けないように注意すること。

本剤に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

��������

【外】気管支喘息

�����������������������������������������������������

ケミカルメディエータ遊離抑制作用＞＞メディエータ遊離抑制作用＞＞ヒスタミン遊離抑制作用／ロ
イコトリエン遊離抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インタール吸入液1％

クロモグリク酸ナトリウム

1％2mL1管

喘息治療剤

気管支喘息

朝、昼及び就寝前ないしは朝、昼、夕及び就寝前１回１アンプル（クロモグリク

酸ナトリウムとして20mg）ずつ、１日３～４アンプルを電動式ネブライザーを用

いて吸入する。症状の緩解が得られれば、その後の経過を観察しながら１日

２～３アンプルに減量すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

外
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主として一般細菌に作用するもの

主として一般細菌に作用するもの

���β�����

【内】βラクタム系

����������������������������(G(+))/������(G(-))���

セフェム系＞＞第一世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セファレキシン錠250「日医工」

セファレキシン

250mg1錠

セファロスポリン系抗生物質製剤

　＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球

菌属、淋菌、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバクター属、プロテウス属、モ

ルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌

　＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎

、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、筋炎

、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染

、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎

）、淋菌感染症、子宮頸管炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、涙嚢炎、麦粒腫

、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、

歯周組織炎、歯冠周囲炎、上顎洞炎、顎炎、抜歯創・口腔手術創の二次感

染

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

通常、成人および体重20kg以上の小児に対しては、セファレキシンとして1回

250mg（力価）を6時間ごとに経口投与する。

重症の場合や分離菌の感受性が比較的低い症例に対しては、セファレキシ

ンとして1回500mg（力価）を6時間ごとに経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������������������(G(+))/������(G(-))���

セフェム系＞＞第三世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セフゾンカプセル100mg

セフジニル

100mg1カプセル

経口用セフェム系製剤

〈適応菌種〉本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モ

ラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、クレブシエラ属、プロテウス・ミラ

ビリス、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、ペプトストレプトコッカス属、アク

ネ菌

〈適応症〉表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢

性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、膀胱炎、腎盂腎炎、尿道炎、

バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、麦粒腫、瞼板腺炎、外耳炎、

中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

通常、セフジニルとして成人1回100mg（力価）を1日3回経口投与する。

なお、年齢及び症状に応じて適宜増減する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者では血中濃度が持続するので、腎障害の程度に

応じて投与量を減量し、投与の間隔をあけて使用すること。血液透析患者で

は1日100mg1回投与が望ましい。(「薬物動態」の項参照）

3.鉄剤との併用は避けることが望ましい。

やむを得ず併用する場合には、本剤の投与後3時間以上間隔をあけて投与

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。（「相互作用」の項参照）

セフゾン細粒小児用10％

セフジニル

100mg1g

経口用セフェム系製剤

〈適応菌種〉本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセ

ラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、クレブシエラ属、プロテウス・ミラビリス

、インフルエンザ菌

〈適応症〉表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢

性膿皮症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、膀胱炎、腎盂腎炎

、中耳炎、副鼻腔炎、猩紅熱

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

通常、小児に対してセフジニルとして1日量9～18mg（力価）/kgを3回に分割

して経口投与する。

なお、年齢及び症状に応じて適宜増減する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者では血中濃度が持続するので、腎障害の程度に

応じて投与量を減量し、投与の間隔をあけて使用すること。（「薬物動態」の項

参照）

3.鉄剤との併用は避けることが望ましい。

やむを得ず併用する場合には、本剤の投与後3時間以上間隔をあけて投与

する。(「相互作用」の項参照）

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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ペニシリン系＞＞アミノベンジルペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アモキシシリンカプセル250mg「トーワ」

アモキシシリン水和物

250mg1カプセル

合成ペニシリン製剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球

菌属、淋菌、大腸菌、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター

・ピロリ、梅毒トレポネーマ

　

＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、

慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二次感染

、乳腺炎、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸

器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣

上体炎（副睾丸炎）、淋菌感染症、梅毒、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮

旁結合織炎、涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、猩

紅熱、胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑

病・早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ感染

症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

1.※※咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎への使用にあたっては

、「抗微生物薬適正使用の手引き」1)を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断

した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

2.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

3.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

4.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

5.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

＜ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症＞成人：アモキシシリン水和物とし

て、通常１回250mg(力価)を１日３～４回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.※本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.伝染性単

核症の患者

［発疹の発現

頻度を高める

おそれがある

。］

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

小児：アモキシシリン水和物として、通常１日20～40mg(力価)/kgを３～４回に

分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、１日量として最大90mg(力価)/kgを

超えないこと。

＜ヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎＞〇アモキシ

シリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併用の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として１回750mg(力価）、クラリスロマイ

シンとして１回200mg(力価)及びプロトンポンプインヒビターの３剤を同時に１日

２回、７日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

１回400mg(力価)１日２回を上限とする。

〇アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併

用によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として１回750mg(力価）、メトロニダゾー

ルとして１回250mg及びプロトンポンプインヒビターの３剤を同時に１日２回、

７日間経口投与する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者では、血中濃度が持続するので、腎障害の程度

に応じて投与量を減量し、投与の間隔をあけて使用すること。

3.本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用い

る場合、プロトンポンプインヒビターはランソプラゾールとして１回30mg、オメプ

ラゾールとして１回20mg、ラベプラゾールナトリウムとして１回10mg、エソメプラ

ゾールとして１回20mg又はボノプラザンとして１回20mgのいずれか１剤を選択

する。

��������������������������(G(+))/������(G(-))���

ペニシリン系＞＞広域ペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グ
ラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユナシン錠375mg

スルタミシリントシル酸塩水和物

375mg1錠

合成ペニシリン製剤

〈適応菌種〉

スルバクタム/アンピシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、

腸球菌属、淋菌、大腸菌、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ菌

 

〈適応症〉

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症

、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の

二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、淋菌感染症、子宮内感染、涙嚢炎、角膜炎

（角膜潰瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔炎

 

〈咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎〉

「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

スルタミシリンとして、通常成人1回375mg（力価）を1日2～3回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.伝染性単

核症の患者

［アンピシリン

の投与により

発疹が高頻

度に発現した

との報告があ

る。］

内

�����������������������(G(+))/������(G(-))���

ペネム系＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に
作用

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

- 1180 -



主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ファロム錠200mg

ファロペネムナトリウム水和物

200mg1錠

経口用ペネム系抗生物質製剤

＜適応菌種＞ファロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌

、腸球菌属、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属

、クレブシエラ属、エンテロバクター属、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ

菌、ペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、アクネ菌

＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、

慢性膿皮症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）、外傷・熱傷及び手術創等の二次

感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎

、肺膿瘍、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副

睾丸炎）、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、麦粒腫、瞼

板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織

炎、歯冠周囲炎、顎炎

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」27）を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

[表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症

、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺

炎、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、膀胱炎（単純性

に限る）、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、麦粒腫、瞼

板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、外耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎

炎の場合]通常、成人にはファロペネムナトリウム水和物として１回

150mg～200mg（力価）を１日３回経口投与する。

[肺炎、肺膿瘍、膀胱炎（単純性を除く）、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性

症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、中耳炎、副鼻腔炎の場合]通常、成人にはフ

ァロペネムナトリウム水和物として１回200mg～300mg（力価）を１日３回経口投

与する。

なお、年齢及び症状に応じて適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

β������������������������+β��������������������(G(+))/������(G(-))���

βラクタマーゼ阻害薬配合薬＞＞配合剤＞＞細胞壁合成阻害作用＋βラクタマーゼ阻害作用
＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オーグメンチン配合錠250RS

アモキシシリン水和物＼クラブラン酸カリウム

(375mg)1錠

複合抗生物質製剤

〈適応菌種〉本剤に感性のブドウ球菌属、淋菌、大腸菌、クレブシエラ属、プロ

テウス属、インフルエンザ菌、バクテロイデス属、プレボテラ属（プレボテラ・ビ

ビアを除く）

〈適応症〉表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢

性膿皮症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、慢性呼吸器病変の二次

感染、膀胱炎、腎盂腎炎、淋菌感染症、子宮内感染、子宮付属器炎、中耳

炎

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎への使用にあたっては、「

抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断し

た上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

オーグメンチン配合錠125SS通常成人は、1回2錠、1日3～4回を6～8時間毎

に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

オーグメンチン配合錠250RS通常成人は、1回1錠、1日3～4回を6～8時間毎

に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、β-ラクタマーゼ産生

菌、かつアモキシシリン耐性菌を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間

の投与にとどめること。

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.伝染性単

核症のある患

者［発疹の発

現頻度を高

めるおそれが

ある。］

3.本剤の成分

による黄疸又

は肝機能障

害の既往歴

のある患者

［再発するお

それがある。］

内

- 1181 -



主として一般細菌に作用するもの

������������

【内】アミノグリコシド系

�������������������������(G(-))���

カナマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

カナマイシンカプセル250mg「明治」

カナマイシン一硫酸塩

250mg1カプセル

アミノグリコシド系抗生物質製剤

＜適応菌種＞カナマイシンに感性の大腸菌、赤痢菌、腸炎ビブリオ

＜適応症＞感染性腸炎

**感染性腸炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を

参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断され

る場合に投与すること。

カナマイシンとして、通常成人１日２～４g（力価）を４回に分割経口投与する。

小児には体重１kg当り50～100mg（力価）を４回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

本剤の成分

並びにアミノ

グリコシド系

抗生物質又

はバシトラシ

ンに対し過敏

症の既往歴

のある患者

内

����������

【内】マクロライド系

�����������������������(G(+))/����������

１４員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エリスロシンドライシロップW20％

エリスロマイシンエチルコハク酸エステル

200mg1g

マクロライド系抗生物質製剤

＜適応菌種＞

エリスロマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、髄

膜炎菌、ジフテリア菌、百日咳菌、梅毒トレポネーマ、トラコーマクラミジア（ク

ラミジア・トラコマティス）、マイコプラズマ属

 

＜適応症＞

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外傷・熱傷及

び手術創等の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管

支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、腎盂腎炎、尿道炎

、淋菌感染症、梅毒、子宮内感染、中耳炎、猩紅熱、ジフテリア、百日咳

 

*

〈咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎〉

「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

通常、成人にはエリスロマイシンとして1日800～1200mg（力価）を4～6回に分

割経口投与する。

小児には1日体重1kgあたり25～50mg（力価）を4～6回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、小児用量は成人量を上限とす

る。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.エルゴタミ

ン酒石酸塩・

無水カフェイ

ン・イソプロピ

ルアンチピリ

ン、ジヒドロエ

ルゴタミンメシ

ル酸塩、ピモ

ジド、アスナ

プレビルを投

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］

内

クラリスロマイシン錠200mg「NPI」

クラリスロマイシン

200mg1錠

マクロライド系抗生物質製剤

1.一般感染症〈適応菌種〉本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎

球菌、モラクセラ(ブランハメラ)・カタラーリス、インフルエンザ菌、レジオネラ属

、カンピロバクター属、ペプトストレプトコッカス属、クラミジア属、マイコプラズ

マ属

〈適応症〉表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢

性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉

頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、

尿道炎、子宮頸管炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠

周囲炎、顎炎

2.非結核性抗酸菌症〈適応菌種〉本剤に感性のマイコバクテリウム属

〈適応症〉マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(MAC)症を含む非結核性

抗酸菌症

1.本剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

2.**ピモジド

、エルゴタミン

含有製剤、ス

ボレキサント、

ロミタピドメシ

ル酸塩、タダ

ラフィル(アド

シルカ)、チカ

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.ヘリコバクター・ピロリ感染症〈適応菌種〉本剤に感性のヘリコバクター・ピロ

リ

〈適応症〉胃潰瘍・十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性

紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ

感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

1.*咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎

への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1)を参照し、抗菌薬

投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与

すること。

2.進行期胃MALT リンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

3.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

4.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

5.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

1.一般感染症通常、成人にはクラリスロマイシンとして1日400mg(力価)を2回

に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.非結核性抗酸菌症通常、成人にはクラリスロマイシンとして1日800mg(力価

)を2回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

3.ヘリコバクター・ピロリ感染症通常、成人にはクラリスロマイシンとして1回

200mg (力価)、アモキシシリン水和物として1回750mg (力価) 及びプロトンポ

ンプインヒビターの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

1回400mg (力価) 1日2回を上限とする。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.非結核性抗酸菌症の肺マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(MAC)症

及び後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性MAC症の治療に用いる場

合、国内外の最新のガイドライン2)等を参考に併用療法を行うこと。

3.非結核性抗酸菌症に対する本剤の投与期間は、以下を参照すること。

肺MAC症排菌陰性を確認した後、1年以上の投与継続と定期的な検査を行う

ことが望ましい。また、再発する可能性があるので治療終了後においても定期

的な検査が必要である。

後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性MAC症臨床的又は細菌学的な

改善が認められた後も継続投与すべきである。

4.免疫不全など合併症を有さない軽症ないし中等症のレジオネラ肺炎に対し

、1日400mg分2投与することにより、通常2～5日で症状は改善に向う。症状が

軽快しても投与は2～3週間継続することが望ましい。また、レジオネラ肺炎は

再発の頻度が高い感染症であるため、特に免疫低下の状態にある患者など

では、治療終了後、更に2～3週間投与を継続し症状を観察する必要がある。

なお、投与期間中に症状が悪化した場合には、速やかにレジオネラに有効な

注射剤(キノロン系薬剤など)への変更が必要である。

5.クラミジア感染症に対する本剤の投与期間は原則として14日間とし、必要に

応じて更に投与期間を延長する。

6.本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる場合、プロトンポンプインヒビタ

ーはランソプラゾールとして1回30mg、オメプラゾールとして1回20mg、ラベプ

ラゾールナトリウムとして1回10mg、エソメプラゾールとして1回20mg又はボノプ

ラザンとして1回20mgのいずれか1剤を選択する。

グレロル、イ

ブルチニブ、

アスナプレビ

ル、イバブラ

ジン塩酸塩、

ベネトクラクス

(再発又は難

治性の慢性リ

ンパ性白血

病(小リンパ球

性リンパ腫を

含む)の用量

漸増期)、ルラ

シドン塩酸塩

、アナモレリン

塩酸塩を投

与中の患者(「

相互作用」の

項参照)

3.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、コ

ルヒチンを投

与中の患者

(「相互作用」

の項参照)

�����������������������(G(+))/����������

１５員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アジスロマイシン錠250mg「トーワ」

アジスロマイシン水和物

250mg1錠

15員環マクロライド系抗生物質製剤

アジスロマイシン錠250mg「トーワ」＜適応菌種＞アジスロマイシンに感性のブ

ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラ

ーリス、インフルエンザ菌、レジオネラ・ニューモフィラ、ペプトストレプトコッカ

ス属、プレボテラ属、クラミジア属、マイコプラズマ属

＜適応症＞深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎

（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性

呼吸器病変の二次感染、尿道炎、子宮頸管炎、骨盤内炎症性疾患、副鼻腔

炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

　

アジスロマイシン錠500mg「トーワ」＜適応菌種＞アジスロマイシンに感性のブ

ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス

、インフルエンザ菌、ペプトストレプトコッカス属、レジオネラ・ニューモフィラ、

クラミジア属、マイコプラズマ属

＜適応症＞深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎

（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性

呼吸器病変の二次感染、尿道炎、子宮頸管炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯

冠周囲炎、顎炎

1.※咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管

支炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」

1)を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断

される場合に投与すること。

2.淋菌を適応菌種とするのは、骨盤内炎症性疾患の適応症に限る。

アジスロマイシン錠250mg「トーワ」

＜深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周

囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病

変の二次感染、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎＞

成人にはアジスロマイシンとして、500mg（力価）を１日１回、３日間合計

1.5g（力価）を経口投与する。

＜尿道炎、子宮頸管炎＞

成人にはアジスロマイシンとして、1,000mg（力価）を１回経口投与する。

＜骨盤内炎症性疾患＞

成人にはアジスロマイシン注射剤による治療を行った後、アジスロマイシンと

して250mg（力価）を１日１回経口投与する。

　

アジスロマイシン錠500mg「トーワ」

成人にはアジスロマイシンとして、500mg（力価）を１日１回、３日間合計

1.5g（力価）を経口投与する。

尿道炎、子宮頸管炎に対しては、成人にはアジスロマイシンとして、

1,000mg（力価）を１回経口投与する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認すること。

2.本剤で治療を開始し、４日目以降においても臨床症状が不変もしくは悪化

の場合には、医師の判断で適切な他の薬剤に変更すること。ただし、尿道炎

、子宮頸管炎の場合にはアジスロマイシン投与開始後２～４週間は経過を観

察し、効果を判定すること。細菌学的検査結果または臨床症状から効果が認

められない場合には医師の判断で適切な他の薬剤に変更すること。（「相互

作用」の項参照）

3.外国の臨床における体内動態試験の成績から、本剤500mg（力価）を１日

１回３日間経口投与することにより、感受性菌に対して有効な組織内濃度が

約７日間持続することが予測されているので、注射剤による治療が適応されな

い感染症の治療に必要な投与期間は３日間とする。ただし、尿道炎、子宮頸

管炎の場合は本剤1,000mg（力価）を１回経口投与することにより、アジスロマ

イシン感性のトラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）に対して有効な組

織内濃度が約10日間持続することが予測されているので、治療に必要な投与

回数は１回とする。

4.肺炎については、症状に応じてアジスロマイシン注射剤から治療を開始す

る必要性を判断すること。なお、アジスロマイシン注射剤による治療を行った

肺炎に対して、本剤に切り替える場合は、症状に応じて投与期間を変更する

ことができる。

5.アジスロマイシン注射剤から本剤へ切り替え、総投与期間が10日を超える

場合は、経過観察を十分に行うこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

肺炎アジスロマイシン注射剤からアジスロマイシン錠剤へ切り替えた他社の臨

床試験では、医師が経口投与可能と判断した時点で、注射剤からアジスロマ

イシン錠剤に切り替えアジスロマイシン注射剤の投与期間は２～５日間、総投

与期間は合計７～10日間で実施され、総投与期間として10日間を超える投与

経験は少ない。

骨盤内炎症性疾患アジスロマイシン注射剤からアジスロマイシン錠剤へ切り

替えた他社の臨床試験では、医師が経口投与可能と判断した時点で、アジス

ロマイシン注射剤からアジスロマイシン錠剤に切り替え、アジスロマイシン注射

剤の投与期間は１～２日間、総投与期間は合計７日間で実施され、総投与期

間として７日間を超える投与経験はない。

6.レジオネラ・ニューモフィラに対して、アジスロマイシン注射剤による治療を

実施せずに本剤のみで治療した場合の有効性及び安全性は確立していない

。（投与経験が少ない）

7.骨盤内炎症性疾患に対して、アジスロマイシン注射剤による治療を実施せ

ずに本剤のみで治療した場合の有効性及び安全性は確立していない。（投

与経験はない）

����������������������������(G(+))���

１８員環系＞＞ＲＮＡポリメラーゼ阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダフクリア錠200mg

フィダキソマイシン

200mg1錠

クロストリジウム・ディフィシル感染症治療剤

〈適応菌種〉

本剤に感性のクロストリジウム・ディフィシル

 

〈適応症〉

感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）

 

感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）への使用にあたっては、「抗微生物薬適

正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

通常、成人にはフィダキソマイシンとして1回200mgを1日2回経口投与する。

 

本剤の投与期間は原則として10日間であり、この期間を超えて使用する場合

、ベネフィット・リスクを考慮して投与の継続を慎重に判断すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������������

【内】テトラサイクリン系

������������������(G(+))/������(G(-))/�����/��������

蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／リケッチア／クラ
ミジアに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミノサイクリン塩酸塩カプセル100mg「日医工」

ミノサイクリン塩酸塩

100mg1カプセル

テトラサイクリン系抗生物質

　＜適応菌種＞ミノサイクリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球

菌、腸球菌属、淋菌、炭疽菌、大腸菌、赤痢菌、シトロバクター属、クレブシエ

ラ属、エンテロバクター属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデン

シア属、緑膿菌、梅毒トレポネーマ、リケッチア属（オリエンチア・ツツガムシ）、

クラミジア属、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ）

　＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎

、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭

テトラサイクリ

ン系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性

呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、

精巣上体炎（副睾丸炎）、尿道炎、淋菌感染症、梅毒、腹膜炎、感染性腸炎

、外陰炎、細菌性腟炎、子宮内感染、涙嚢炎、麦粒腫、外耳炎、中耳炎、副

鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、上顎洞炎、顎炎、炭

疽、つつが虫病、オウム病

1.胎児に一過性の骨発育不全、歯牙の着色・エナメル質形成不全を起こすこ

とがある。また、動物実験（ラット）で胎児毒性が認められているので、妊婦又

は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有益性が危険性を上回ると

判断される場合にのみ投与すること。

2.小児（特に歯牙形成期にある8歳未満の小児）に投与した場合、歯牙の着

色・エナメル質形成不全、また、一過性の骨発育不全を起こすことがあるので

、他の薬剤が使用できないか、無効の場合にのみ適用を考慮すること。

3.**咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎を含む）、急性気管支炎、感染性腸

炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引

き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と

判断される場合に投与すること。

通常成人は初回投与量をミノサイクリンとして、100～200mg（力価）とし、以後

12時間ごとあるいは24時間ごとにミノサイクリンとして100mg（力価）を経口投与

する。

なお、患者の年齢、体重、症状などに応じて適宜増減する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.炭疽の発症及び進展抑制には、類薬であるドキシサイクリンについて米国

疾病管理センター（CDC）が、60日間の投与を推奨している。

�����������

【内】グリコペプチド系

�������������������(G(+))���

細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バンコマイシン塩酸塩散0.5g「明治」

バンコマイシン塩酸塩

500mg1瓶

グリコペプチド系抗生物質製剤

1.感染性腸炎＜適応菌種＞バンコマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブド

ウ球菌（MRSA）、クロストリジウム・ディフィシル

＜適応症＞感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）

2.骨髄移植時の消化管内殺菌感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）への使用

にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の

必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること

。

1.感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）用時溶解し、通常、成人1回

0.125～0.5g（力価）を1日4回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

2.骨髄移植時の消化管内殺菌用時溶解し、通常、成人1回0.5g（力価）を非

吸収性の抗菌剤及び抗真菌剤と併用して1日4～6回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

1.腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の調節を行い、慎重に投与する

こと。［「慎重投与」、「薬物動態」の項参照］

2.本剤を感染性腸炎に投与するとき、7～10日以内に下痢、腹痛、発熱等の

症状改善の兆候が全くみられない場合は投与を中止すること。

3.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現を防ぐため、次のことに注意するこ

と。

1.感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指導の下で行うこ

と。

2.原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性を確認すること。

3.投与期間は、感染部位、重症度、患者の症状等を考慮し、適切な時期に、

本剤の継続投与が必要か否か判定し、疾病の治療上必要な最低限の期間

本剤の成分

によるショック

の既往歴のあ

る患者

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の投与にとどめること。

�����������

【内】ホスホマイシン系

�������������������(G(+))/������(G(-))���

細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ホスミシン錠500

ホスホマイシンカルシウム水和物

500mg1錠

ホスホマイシン系抗生物質製剤

＜適応菌種＞ホスホマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、赤痢菌、サル

モネラ属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシ

ア・レットゲリ、緑膿菌、カンピロバクター属

＜適応症＞深在性皮膚感染症、膀胱炎、腎盂腎炎、感染性腸炎、涙嚢炎、

麦粒腫、瞼板腺炎、中耳炎、副鼻腔炎

**,*感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適

正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の

投与が適切と判断される場合に投与すること。通常、成人はホスホマイシンと

して１日量２～３g（力価）を３～４回に分け、小児はホスホマイシンとして１日量

40～120mg（力価）/kgを３～４回に分け、それぞれ経口投与する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

－ 内

�������������

【内】ピリドンカルボン酸系

�����������DNA)����������������(G(+))/������(G(-))/�����/��������

ニューキノロン系＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性
菌（Ｇ（－））／リケッチア／クラミジアに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アベロックス錠400mg

モキシフロキサシン塩酸塩

400mg1錠

ニューキノロン系経口抗菌剤

＜適応菌種＞モキシフロキサシンに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺

炎球菌，モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス，大腸菌，クレブシエラ属，エ

ンテロバクター属，プロテウス属，インフルエンザ菌，レジオネラ・ニューモフィ

ラ，アクネ菌，肺炎クラミジア（クラミジア・ニューモニエ），肺炎マイコプラズマ

（マイコプラズマ・ニューモニエ）

＜適応症＞表在性皮膚感染症，深在性皮膚感染症，外傷・熱傷及び手術創

等の二次感染，咽頭・喉頭炎，扁桃炎，急性気管支炎，肺炎，慢性呼吸器病

変の二次感染，副鼻腔炎

1.皮膚科領域感染症に対して本剤を投与する場合には，一次選択薬として

の使用は避けること．

2.咽頭・喉頭炎，扁桃炎，急性気管支炎，副鼻腔炎への使用にあたっては，「

抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し，抗菌薬投与の必要性を判断し

た上で，本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること．

通常，成人にはモキシフロキサシンとして，1回400mgを1日1回経口投与する

．

1.本剤の使用にあたっては，耐性菌の発現等を防ぐため，原則として感受性

1.本剤の成分

又は他のキノ

ロン系抗菌剤

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.重度の肝障

害のある患者

［重度の肝障

害患者に対

する安全性は

確立していな

い．］

3.QT延長の

ある患者（先

天性QT延長

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を確認し，疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること．更に

，本剤の投与期間は，原則として皮膚科領域感染症，咽頭・喉頭炎，扁桃炎

，急性気管支炎及び慢性呼吸器病変の二次感染に対しては7日間以内，肺

炎及び副鼻腔炎に対しては10日間以内とすること．

2.体重が40kg未満の患者では，低用量（200mg）を用いるなど慎重に投与す

ること．特に高齢者においては加齢に伴う生理機能の低下等も考えられること

から注意すること．［「高齢者への投与」の項参照］

症候群等

）［心室性頻

拍（Torsades

de pointesを

含む），QT延

長の増悪を

起こすことが

ある．］

4.低カリウム

血症のある患

者［心室性頻

拍（Torsades

de pointesを

含む），QT延

長を起こすこ

とがある．］

5.クラスIA（キ

ニジン，プロ

カインアミド等

）又はクラス

III（アミオダロ

ン，ソタロー

ル等）の抗不

整脈薬を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照］

7.小児等［「

小児等への

投与」の項参

照］

レボフロキサシン錠250mg「杏林」

レボフロキサシン水和物

250mg1錠(レボフロキサシンとして)

広範囲経口抗菌製剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球

菌属、淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、結核菌、大腸菌

、赤痢菌、サルモネラ属、チフス菌、パラチフス菌、シトロバクター属、クレブシ

エラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガ

ニー、プロビデンシア属、ペスト菌、コレラ菌、インフルエンザ菌、緑膿菌、ア

シネトバクター属、レジオネラ属、ブルセラ属、野兎病菌、カンピロバクター属

、ペプトストレプトコッカス属、アクネ菌、Ｑ熱リケッチア（コクシエラ・ブルネティ

）、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）、肺炎クラミジア（クラミジア・

ニューモニエ）、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ）

＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、

慢性膿皮症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）、外傷・熱傷及び手術創等の二次

感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周

囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱

炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、尿道

炎、子宮頸管炎、胆嚢炎、胆管炎、感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、コレ

ラ、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、麦粒腫、瞼板腺炎

、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、

顎炎、炭疽、ブルセラ症、ペスト、野兎病、肺結核及びその他の結核症、Ｑ熱

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎

、感染性腸炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手

引き」1)を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切

と判断される場合に投与すること。

1.本剤の成分

又はオフロキ

サシンに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.小児等（「

小児等への

投与」及び「

その他の注

意」の項参照

）

ただし、妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、成人にはレボフロキサシンとして1回500mgを1日1回経口投与する。な

お、疾患・症状に応じて適宜減量する。

肺結核及びその他の結核症については、原則として他の抗結核薬と併用す

ること。

腸チフス、パラチフスについては、レボフロキサシンとして1回500mgを1日1回

14日間経口投与する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.本剤の500mg1日1回投与は、100mg1日3回投与に比べ耐性菌の出現を抑

制することが期待できる。本剤の投与にあたり、用量調節時を含め錠250mgを

用いる場合も分割投与は避け、必ず1日量を1回で投与すること。

3.腸チフス、パラチフスについては、レボフロキサシンとして（注射剤より本剤

に切り替えた場合には注射剤の投与期間も含め）14日間投与すること。

4.炭疽の発症及び進展の抑制には、欧州医薬品庁(EMA)が60日間の投与を

推奨している。

5.長期投与が必要となる場合には、経過観察を十分に行うこと。

6.腎機能低下患者では高い血中濃度が持続するので、下記の用法・用量を

目安として、必要に応じて投与量を減じ、投与間隔をあけて投与することが望

ましい。

（図略）

ある婦人及び

小児等に対し

ては、炭疽等

の重篤な疾

患に限り、治

療上の有益

性を考慮して

投与すること

。

レボフロキサシン錠500mg「杏林」

レボフロキサシン水和物

500mg1錠(レボフロキサシンとして)

広範囲経口抗菌製剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球

菌属、淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、結核菌、大腸菌

、赤痢菌、サルモネラ属、チフス菌、パラチフス菌、シトロバクター属、クレブシ

エラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガ

ニー、プロビデンシア属、ペスト菌、コレラ菌、インフルエンザ菌、緑膿菌、ア

シネトバクター属、レジオネラ属、ブルセラ属、野兎病菌、カンピロバクター属

、ペプトストレプトコッカス属、アクネ菌、Ｑ熱リケッチア（コクシエラ・ブルネティ

）、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）、肺炎クラミジア（クラミジア・

ニューモニエ）、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ）

＜適応症＞表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、

慢性膿皮症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）、外傷・熱傷及び手術創等の二次

感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周

囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱

炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、尿道

炎、子宮頸管炎、胆嚢炎、胆管炎、感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、コレ

ラ、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、麦粒腫、瞼板腺炎

、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、

顎炎、炭疽、ブルセラ症、ペスト、野兎病、肺結核及びその他の結核症、Ｑ熱

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎

、感染性腸炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手

引き」1)を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切

と判断される場合に投与すること。

通常、成人にはレボフロキサシンとして1回500mgを1日1回経口投与する。な

お、疾患・症状に応じて適宜減量する。

肺結核及びその他の結核症については、原則として他の抗結核薬と併用す

ること。

腸チフス、パラチフスについては、レボフロキサシンとして1回500mgを1日1回

14日間経口投与する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.本剤の500mg1日1回投与は、100mg1日3回投与に比べ耐性菌の出現を抑

制することが期待できる。本剤の投与にあたり、用量調節時を含め錠250mgを

用いる場合も分割投与は避け、必ず1日量を1回で投与すること。

3.腸チフス、パラチフスについては、レボフロキサシンとして（注射剤より本剤

に切り替えた場合には注射剤の投与期間も含め）14日間投与すること。

4.炭疽の発症及び進展の抑制には、欧州医薬品庁(EMA)が60日間の投与を

推奨している。

5.長期投与が必要となる場合には、経過観察を十分に行うこと。

6.腎機能低下患者では高い血中濃度が持続するので、下記の用法・用量を

目安として、必要に応じて投与量を減じ、投与間隔をあけて投与することが望

1.本剤の成分

又はオフロキ

サシンに対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

3.小児等（「

小児等への

投与」及び「

その他の注

意」の項参照

）

ただし、妊婦

又は妊娠して

いる可能性の

ある婦人及び

小児等に対し

ては、炭疽等

の重篤な疾

患に限り、治

療上の有益

性を考慮して

投与すること

。

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ましい。

（図略）

�����������

【内】スルホンアミド系

����������������+������������������(G(+))/������(G(-))���

サルファ剤＞＞配合剤＞＞葉酸合成阻害作用＋葉酸活性阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダイフェン配合錠

スルファメトキサゾール＼トリメトプリム

1錠

合成抗菌剤

○ 一般感染症

＜適応菌種＞

スルファメトキサゾール／トリメトプリムに感性の腸球菌属、大腸菌、赤痢菌、

チフス菌、パラチフス菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター

属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア・レットゲリ、インフ

ルエンザ菌

＜適応症＞

肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染

複雑性膀胱炎、腎盂腎炎

感染性腸炎、腸チフス、パラチフス

 

○ ニューモシスチス肺炎の治療及び発症抑制

＜適応菌種＞

ニューモシスチス・イロベチー

＜適応症＞

ニューモシスチス肺炎、ニューモシスチス肺炎の発症抑制

 

〈効能共通〉

1.他剤耐性菌による上記適応症において、他剤が無効又は使用できない場

合に投与すること。

 

〈感染性腸炎〉

2.「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

〈ニューモシスチス肺炎の発症抑制〉

3.ニューモシスチス肺炎の発症リスクを有する患者（免疫抑制剤が投与されて

いる患者、免疫抑制状態の患者、ニューモシスチス肺炎の既往歴がある患者

等）を対象とすること。

 

〈一般感染症〉

通常、成人には1日量4錠（顆粒の場合は4g）を2回に分割し、経口投与する。

ただし、年齢、症状に応じて適宜増減する。

 

〈ニューモシスチス肺炎の治療及び発症抑制〉

（1）治療に用いる場合

通常、成人には1日量9～12錠（顆粒の場合は9～12g）を3～4回に分割し、経

口投与する。

通常、小児にはトリメトプリムとして1日量15～20mg/kgを3～4回に分割し、経

口投与する。

ただし、年齢、症状に応じて適宜増減する。

1.本剤の成分

又はサルファ

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

3.低出生体

重児、新生児

［小児等 参

照］

 

4.グルコース-

6-リン酸脱水

素酵素（G-6-

PD）欠乏患者

［溶血を起こ

すおそれがあ

る。］

内
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

（2）発症抑制に用いる場合

通常、成人には1日1回1～2錠（顆粒の場合は1～2g）を連日又は週3日経口

投与する。

通常、小児にはトリメトプリムとして1日量4～8mg/kgを2回に分割し、連日又は

週3日経口投与する。

 

〈効能共通〉

1.腎障害のある患者には、下表を目安に投与量を調節し、慎重に投与するこ

と。

［腎機能障害患者 参照］

 

Ccrを指標とした用量調節の目安2)

,3)

 

Ccr（mL/min）

 

推奨用量

 

30＜Ccr

 

通常用量

 

15≦Ccr≦30

 

通常の1/2量

 

Ccr＜15

 

投与しないことが望ましい

 

Ccr：クレアチニンクリアランス

 

〈ニューモシスチス肺炎〉

2.小児の用法・用量については、国内外の各種ガイドライン等、最新の情報を

参考にして投与すること。

���β�����

【注】βラクタム系

����������������������������(G(+))/������(G(-))���

セフェム系＞＞第一世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セファゾリンナトリウム注射用1g「日医工」

セファゾリンナトリウム

1g1瓶

合成セファロスポリン系抗生物質

＜適応菌種＞セファゾリンに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球菌

，大腸菌，肺炎桿菌，プロテウス・ミラビリス，プロビデンシア属

＜適応症＞敗血症，感染性心内膜炎，表在性皮膚感染症，深在性皮膚感

染症，リンパ管・リンパ節炎，慢性膿皮症，外傷・熱傷及び手術創等の二次感

染，びらん・潰瘍の二次感染，乳腺炎，骨髄炎，関節炎，咽頭・喉頭炎，扁桃

炎，急性気管支炎，肺炎，肺膿瘍，膿胸，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱

炎，腎盂腎炎，腹膜炎，胆嚢炎，胆管炎，バルトリン腺炎，子宮内感染，子宮

付属器炎，子宮旁結合織炎，眼内炎（全眼球炎を含む），中耳炎，副鼻腔炎

，化膿性唾液腺炎

**咽頭・喉頭炎，扁桃炎，急性気管支炎，中耳炎，副鼻腔炎への使用にあた

っては，「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し，抗菌薬投与の必要性

を判断した上で，本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セファゾリンとして，通常，1日量成人には1g（力価），小児には体重kg当り

20～40mg（力価）を2回に分けて緩徐に静脈内へ注射するが，筋肉内へ注射

することもできる。

症状及び感染菌の感受性から効果不十分と判断される場合には，1日量成

人1.5～3g（力価）を，小児には体重kg当り50mg（力価）を3回に分割投与する

。

症状が特に重篤な場合には，1日量成人5g（力価），小児には体重kg当り

100mg（力価）までを分割投与することができる。

また，輸液に加え，静脈内に点滴注入することもできる。

＜注射液の調製法＞1.静脈内注射本品を注射用水，生理食塩液又はブドウ

糖注射液に溶解する。

2.筋肉内注射本品を塩酸リドカイン注射液（0.5w/v％）約2～3mLに溶解する

。

1.本剤の使用にあたっては，耐性菌の発現等を防ぐため，原則として感受性

を確認し，疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者では，血中濃度が持続するので，腎障害の程度

に応じて投与量を減量し，投与の間隔をあけて使用すること。

�����������������������(G(+))/������(G(-))���

セフェム系＞＞第二世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セフォチアム塩酸塩静注用1g「NP」

セフォチアム塩酸塩

1g1瓶

セフェム系抗生物質製剤

<適応菌種>セフォチアムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、

大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、プロテウス属

、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア・レットゲリ、インフルエンザ菌

<適応症>敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創

等の二次感染、骨髄炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含

む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀

胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、バ

ルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎

、中耳炎、副鼻腔炎

**扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、中耳炎、副

鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1)を参照し、

抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合

に投与すること。

1.セフォチアム塩酸塩静注用0.25ｇ「NP」、セフォチアム塩酸塩静注用0.5ｇ「

NP」、セフォチアム塩酸塩静注用１ｇ「NP」通常、成人にはセフォチアム塩酸

塩として１日0.5～２ｇ（力価）を２～４回に分け、また、小児にはセフォチアム塩

酸塩として１日40～80mg（力価）/kgを３～４回に分けて静脈内に注射する。な

お、年齢、症状に応じ適宜増減するが、成人の敗血症には１日４ｇ（力価）まで

、小児の敗血症、化膿性髄膜炎等の重症・難治性感染症には１日160mg（力

価）/kgまで増量することができる。

静脈内注射に際しては、日局「注射用水」、日局「生理食塩液」又は日局「ブ

ドウ糖注射液」に溶解して用いる。

また、成人の場合は本剤の１回用量0.25～２ｇ（力価）を糖液、電解質液又は

アミノ酸製剤などの補液に加えて、30分～２時間で点滴静脈内注射を行うこと

もできる。

なお、小児の場合は上記投与量を考慮し、補液に加えて、30分～１時間で点

滴静脈内注射を行うこともできる。

点滴静注時の注意点滴静脈内注射を行う場合、注射用水を用いると溶液が

等張にならないため用いないこと。

2.セフォチアム塩酸塩点滴静注用１ｇバッグ「NP」通常、成人にはセフォチア

ム塩酸塩として１日0.5～２ｇ(力価）を２～４回に分け、また、小児にはセフォチ

アム塩酸塩として１日40～80mg（力価）/kgを３～４回に分けて静脈内に注射

する。なお、年齢、症状に応じ適宜増減するが、成人の敗血症には１日

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

４ｇ（力価）まで、小児の敗血症、化膿性髄膜炎等の重症・難治性感染症には

１日160mg（力価）/kgまで増量することができる。

投与に際しては、生理食塩液側を手で圧し、隔壁を開通させ、セフォチアム

塩酸塩を溶解した後、30分～２時間で点滴静脈内注射を行う。

<注射液の調製法と調製時の注意>○セフォチアム塩酸塩静注用0.25ｇ「NP」

、セフォチアム塩酸塩静注用0.5ｇ「NP」、セフォチアム塩酸塩静注用１ｇ「NP」

（バイアル品）はpH調整剤として無水炭酸ナトリウムを含有し、溶解時に炭酸

ガスを発生するため減圧バイアルにしてある。溶解にあたっては、0.25ｇ（力価

）、0.5ｇ(力価）、１ｇ（力価）とも約５mLの溶解液をバイアル内に注入して溶解

すること。

なお、静脈内注射に際しては0.25ｇ（力価）は通常10mLに、0.5ｇ（力価）、

１ｇ（力価)は通常20mLに希釈して投与する。

溶解にあたっては、外箱裏面に記載の「セフォチアム塩酸塩静注用0.25ｇ「

NP」、セフォチアム塩酸塩静注用0.5ｇ「NP」、セフォチアム塩酸塩静注用１ｇ「

NP」の溶解方法」をよく読むこと。

○セフォチアム塩酸塩点滴静注用１ｇバッグ「NP」の調製方法

カバーシートをはがし、溶解液（生理食塩液）部分を手で押して隔壁を開通さ

せ、薬剤部分と溶解液部分を交互に押して薬剤を完全に溶解する。

(詳しい溶解操作方法については、バッグ製品の外袋及びカバーシートに記

載の「溶解操作方法」を参照)

○本剤の注射液調製時にショックを伴う接触蕁麻疹があらわれることがあるの

で調製時に手の腫脹・そう痒・発赤、全身の発疹・そう痒、腹痛、悪心、嘔吐

等の症状があらわれた場合には以後本剤との接触を避けること。

1.高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適切な調節をするなど

慎重に投与すること。（「慎重投与」の項参照）

2.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

セフメタゾールナトリウム静注用1g「日医工」

セフメタゾールナトリウム

1g1瓶

セファマイシン系抗生物質

　＜適応菌種＞セフメタゾールに感性の黄色ブドウ球菌、大腸菌、肺炎桿菌

、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、ペプトストレプト

コッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属（プレボテラ・ビビアを除く）

　＜適応症＞敗血症、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病

変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、バルトリン腺

炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎

炎

*急性気管支炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」

1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判

断される場合に投与すること。

通常成人には、1日1～2g（力価）を2回に分けて静脈内注射または点滴静注

する。

通常小児には、1日25～100mg（力価）/kgを2～4回に分けて静脈内注射また

は点滴静注する。

なお、難治性または重症感染症には症状に応じて、1日量を成人では4g（力

価）、小児では150mg（力価）/kgまで増量し、2～4回に分割投与する。

静脈内注射に際しては、本剤1g（力価）当たり、日本薬局方注射用水、日本

薬局方生理食塩液または日本薬局方ブドウ糖注射液10mLに溶解し、緩徐に

投与する。

なお、本剤は補液に加えて点滴静注することもできる。

1.高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適切な調節をするなど

慎重に投与すること。（「慎重投与」の項参照）

2.本剤の使用にあたっては、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要

な最小限の期間の投与にとどめること。［耐性菌の発現等を防ぐ。］

**本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注
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セフェム系＞＞第三世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セフタジジム静注用1g「マイラン」

セフタジジム水和物

1g1瓶

セフェム系抗生物質製剤

〈適応菌種〉本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、大腸菌、

シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウ

ス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュー

ドモナス属、緑膿菌、バークホルデリア・セパシア、ステノトロホモナス（ザント

モナス）・マルトフィリア、アシネトバクター属、ペプトストレプトコッカス属、バク

テロイデス属、プレボテラ属（プレボテラ・ビビアを除く）

〈適応症〉敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎

、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前

立腺炎（急性症、慢性症）、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、バルトリン腺

炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎、中耳炎

、副鼻腔炎

※※咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管

支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手

引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切

と判断される場合に投与すること。

成人：通常、成人には１日１～２g（力価）を２回に分割し静脈内に注射する。な

お、難治性又は重症感染症には症状に応じて１日量を４g（力価）まで増量し

、２～４回に分割投与する。

小児：通常、小児には１日40～100mg（力価）/kgを２～４回に分割し静脈内に

注射する。なお、難治性又は重症感染症には症状に応じて１日量を

150mg（力価）/kgまで増量し、２～４回に分割投与する。

未熟児・新生児：通常、未熟児・新生児の生後０～３日齢には１回20mg（力価

）/kgを１日２～３回、また、生後４日齢以降には１回20mg（力価）/kgを１日

３～４回静脈内に注射する。なお、難治性又は重症感染症には、症状に応じ

て１日量を150mg（力価）/kgまで増量し、２～４回に分割投与する。

静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食塩液、又は日局ブドウ

糖注射液に溶解し、緩徐に投与する。

なお、本剤は糖液、電解質液又はアミノ酸製剤などの補液に加えて30分

～２時間かけて点滴静注することもできる。注射液の調製法セフタジジム静注

用「マイラン」には溶解補助剤として日局乾燥炭酸ナトリウムが配合されている

ため溶解時に炭酸ガスが発生しバイアル内が陽圧となるので、次のように2段

階で調製する。下記溶解液量をバイアルに注入溶解し静脈内投与に際して

は下記投与液量に希釈し投与する。溶解にあたっては溶解方法についての

説明書を読んで行うこと。

販売名溶解液溶解液量投与液量セフタジジム静注用0.5g「マイラン」日局注

射用水

日局生理食塩液

5%日局ブドウ糖注射液3mL10mLセフタジジム静注用1g「マイラン」日局注射

用水

日局生理食塩液

5%日局ブドウ糖注射液5mL20mL1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現

等を防ぐため、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期

間の投与にとどめること。

2.腎機能障害患者では、血中濃度半減期の延長及び尿中排泄率の低下が

認められ、血中濃度が増大するので、腎機能障害の程度に応じて投与量、投

与間隔の調節が必要である。

下記に投与法の一例を示す。（外国人のデータ）

（図略）

※本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

注

セフトリアキソンナトリウム静注用1g「日医工」

セフトリアキソンナトリウム水和物

1g1瓶

セフェム系抗生物質製剤

＜適応菌種＞セフトリアキソンに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球

菌，淋菌，大腸菌，シトロバクター属，クレブシエラ属，エンテロバクター属，セ

ラチア属，プロテウス属，モルガネラ・モルガニー，プロビデンシア属，インフ

ルエンザ菌，ペプトストレプトコッカス属，バクテロイデス属，プレボテラ属（プレ

ボテラ・ビビアを除く）

＜適応症＞敗血症，咽頭・喉頭炎，扁桃炎，急性気管支炎，肺炎，肺膿瘍

，膿胸，慢性呼吸器病変の二次感染，膀胱炎，腎盂腎炎，精巣上体炎（副睾

丸炎），尿道炎，子宮頸管炎，骨盤内炎症性疾患，直腸炎，腹膜炎，腹腔内

膿瘍，胆嚢炎，胆管炎，バルトリン腺炎，子宮内感染，子宮付属器炎，子宮

旁結合織炎，化膿性髄膜炎，角膜炎（角膜潰瘍を含む），中耳炎，副鼻腔炎

，顎骨周辺の蜂巣炎，顎炎

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.高ビリルビ

ン血症の未

熟児，新生児

（「小児等へ

の投与」の項

参照）

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

*咽頭・喉頭炎，扁桃炎，急性気管支炎，中耳炎，副鼻腔炎への使用にあた

っては，「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し，抗菌薬投与の必要性

を判断した上で，本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

○成人1.通常，1日1～2g（力価）を1回又は2回に分けて静脈内注射又は点

滴静注する。

2.難治性又は重症感染症には症状に応じて1日量を4g（力価）まで増量し

，2回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

3.淋菌感染症については，下記の通り投与する。

1.咽頭・喉頭炎，尿道炎，子宮頸管炎，直腸炎：通常，1g（力価）を単回静脈

内注射又は単回点滴静注する。

2.精巣上体炎（副睾丸炎），骨盤内炎症性疾患：通常，1日1回1g（力価）を静

脈内注射又は点滴静注する。

○小児1.通常，1日20～60mg（力価）/kgを1回又は2回に分けて静脈内注射

又は点滴静注する。

2.難治性又は重症感染症には症状に応じて1日量を120mg（力価）/kgまで増

量し，2回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

○未熟児・新生児1.通常，生後0～3日齢には1回20mg（力価）/kgを1日1回

，また，生後4日齢以降には1回20mg（力価）/kgを1日2回静脈内注射又は点

滴静注する。

2.難治性又は重症感染症には症状に応じて1回量を40mg（力価）/kgまで増

量し，1日2回静脈内注射又は点滴静注する。ただし，生後2週間以内の未熟

児・新生児には1日50mg（力価）/kgまでとする。

［静脈内注射］静脈内注射に際しては，日局注射用水，日局生理食塩液又は

日局ブドウ糖注射液に溶解し，緩徐に投与する。

［点滴静注］点滴静注に際しては補液に溶解して用いる。注1）

注1）点滴静注を行う場合には，注射用水を用いないこと（溶液が等張になら

ないため）。また，点滴静注は30分以上かけて静脈内に注射すること。

本剤の使用にあたっては，耐性菌の発現等を防ぐため，原則として感受性を

確認し，疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

�����������������������(G(+))/������(G(-))���

セフェム系＞＞第四世代＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰
性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

セフェピム塩酸塩静注用1g「サンド」

セフェピム塩酸塩水和物

1g1瓶

セフェム系抗生物質製剤

1.一般感染症

〈適応菌種〉セフェピムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、モ

ラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ

属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、

プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモナス属、緑膿菌、バークホル

デリア・セパシア、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネトバ

クター属、ペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属（プレボ

テラ・ビビアを除く）

〈適応症〉敗血症、深在性皮膚感染症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染

、肛門周囲膿瘍、扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸

器病変の二次感染、複雑性膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症

）、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎、子宮内感染、子宮旁結合織炎、

中耳炎、副鼻腔炎

2.発熱性好中球減少症

**扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔炎扁桃炎（扁桃周囲膿瘍

を含む）、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用

の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が

適切と判断される場合に投与すること。

発熱性好中球減少症

1.本剤は、以下の2条件を満たす症例に投与すること。

1.1回の検温で38℃以上の発熱、又は1時間以上持続する37.5℃以上の発熱

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に

減少することが予測される場合

2.発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外のガイドラインを参

照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の使用が適切と

判断される症例についてのみ実施すること。

3.発熱性好中球減少症に対し、本剤を投与する場合には、本剤投与前に血

液培養を実施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要性を

検討すること。

4.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期

の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半

数を好中球数として推定すること。

 

本剤の使用に際しては、投与開始後3日をめやすとしてさらに継続投与が必

要か判定し、投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を行うこと

。さらに、本剤の投与期間は、原則として14日以内とすること。

1.一般感染症通常成人には、症状により1日1～2g（力価）を2回に分割し、静

脈内注射又は点滴静注する。

なお、難治性又は重症感染症には、症状に応じて1日量を4g（力価）まで増量

し分割投与する。

2.発熱性好中球減少症通常成人には、1日4g（力価）を2回に分割し、静脈内

注射又は点滴静注する。

静脈内注射の場合は、日局注射用水、日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注

射液に溶解し、緩徐に注射する。

また、点滴静注の場合は、糖液、電解質液又はアミノ酸製剤などの補液に加

えて30分～1時間かけて点滴静注する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.腎障害患者腎障害のある患者には、投与量を減ずるか、投与間隔をあける

など慎重に投与すること。（「慎重投与」の項参照）
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ペニシリン系＞＞ペニシリン製剤＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作
用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射用ペニシリンGカリウム100万単位

ベンジルペニシリンカリウム

100万単位1瓶

ペニシリン系抗生物質製剤

＜適応菌種＞ベンジルペニシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺

炎球菌、腸球菌属、淋菌、髄膜炎菌、ジフテリア菌、炭疽菌、放線菌、破傷風

菌、ガス壊疽菌群、回帰熱ボレリア、ワイル病レプトスピラ、鼠咬症スピリルム、

梅毒トレポネーマ

＜適応症＞敗血症、感染性心内膜炎、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感

染症、リンパ管・リンパ節炎、乳腺炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、

肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、淋菌感染症、化膿性髄

膜炎、中耳炎、副鼻腔炎、猩紅熱、炭疽、ジフテリア（抗毒素併用）、鼠咬症、

破傷風（抗毒素併用）、ガス壊疽（抗毒素併用）、放線菌症、回帰熱、ワイル

病、梅毒

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

＜化膿性髄膜炎・感染性心内膜炎・梅毒を除く感染症＞通常、成人には、ベ

ンジルペニシリンとして1回30～60万単位を1日2～4回筋肉内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

＜化膿性髄膜炎＞通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回400万単位

を1日6回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

＜感染性心内膜炎＞通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回400万単

位を1日6回、点滴静注する。

*本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1回500万単位、1日3000万単位を

超えないこと。

＜梅毒＞通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回300～400万単位を

1日6回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

〈注射液の調製法〉筋肉内注射の場合、溶解には通常、日局生理食塩液又

は日局注射用水を使用する。

点滴静注の場合、溶解には通常、日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液

等を使用する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適切な調節をするなど

慎重に投与すること。（「慎重投与」の項参照）

3.化膿性髄膜炎、感染性心内膜炎、梅毒への適用については、国内外の各

種ガイドライン等、最新の情報を参考にして投与すること。

4.小児に対する用法・用量は確立していないので、小児に投与する場合は、

国内外の各種ガイドライン等を参考にして、患者の状態を十分に観察しなが

ら慎重に投与すること。（「小児等への投与」の項参照）

�������������������������������(G(+))/������(G(-))���

ペニシリン系＞＞アミノベンジルペニシリン＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌
（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビクシリン注射用1g

アンピシリンナトリウム

1g1瓶

ペニシリン系抗生物質製剤

＜適応菌種＞アンピシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌

、腸球菌属、淋菌、髄膜炎菌、炭疽菌、放線菌、大腸菌、赤痢菌、プロテウス

・ミラビリス、インフルエンザ菌、リステリア・モノサイトゲネス

＜適応症＞敗血症、感染性心内膜炎、表在性皮膚感染症、深在性皮膚感

染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感

染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、

膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、淋菌感染症、腹膜

炎、肝膿瘍、感染性腸炎、子宮内感染、化膿性髄膜炎、眼瞼膿瘍、角膜炎

（角膜潰瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、抜

歯創・口腔手術創の二次感染、猩紅熱、炭疽、放線菌症

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎へ

の使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬

投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与

すること。

1.成人［筋肉内注射の場合］アンピシリンとして、通常、成人には1回

250～1000mg（力価）を1日2～4回筋肉内注射する。

敗血症、感染性心内膜炎、化膿性髄膜炎については、一般に通常用量より

大量を使用する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

［静脈内注射の場合］アンピシリンとして、通常、成人には1日量1～2g（力価

）を1～2回に分けて日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液に溶解し静脈

内注射し、点滴静注による場合は、アンピシリンとして、通常、成人には1日量

1～4g（力価）を1～2回に分けて輸液100～500mLに溶解し1～2時間かけて静

脈内に点滴注射する。

敗血症、感染性心内膜炎、化膿性髄膜炎については、一般に通常用量より

大量を使用する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

2.小児アンピシリンとして、通常、小児には1日100～200mg(力価)/kgを

3～4回に分けて日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液に溶解し静脈内注

射し、点滴静注による場合は、輸液に溶解して用いる。なお、症状・病態に応

じて適宜増量とするが、投与量の上限は1日400mg(力価)/kgまでとする。

3.新生児アンピシリンとして、通常、新生児には1日50～200mg(力価)/kgを

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.伝染性単

核症のある患

者［発疹の発

現頻度を高

めることがあ

る。］

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2～4回に分けて日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液に溶解し静脈内注

射し、点滴静注による場合は、輸液に溶解して用いる。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.高度の腎障害のある患者には、投与間隔をあけて使用すること。（「慎重投

与」の項参照）

β������������������������+β��������������������(G(+))/������(G(-))���

βラクタマーゼ阻害薬配合薬＞＞配合剤＞＞細胞壁合成阻害作用＋βラクタマーゼ阻害作用
＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スルバシリン静注用1.5g

スルバクタムナトリウム＼アンピシリンナトリウム

(1.5g)1瓶

β-ラクタマーゼ阻害剤配合抗生物質製剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメ

ラ）・カタラーリス、大腸菌、プロテウス属、インフルエンザ菌

＜適応症＞肺炎、肺膿瘍、膀胱炎、腹膜炎

［肺炎、肺膿瘍、腹膜炎の場合］通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンピ

シリンナトリウムとして、１日６ｇ（力価）を２回に分けて静脈内注射又は点滴静

注する。なお、重症感染症の場合は必要に応じて適宜増量することができる

が、１回３ｇ（力価）１日４回（１日量として12ｇ（力価））を上限とする。

［膀胱炎の場合］通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウムと

して、１日３ｇ（力価）を２回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

通常小児にはスルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウムとして、１日

60～150mg（力価）/kgを３～４回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食塩液又は日局ブドウ糖

注射液に溶解し、緩徐に投与する。

なお、点滴による静脈内投与に際しては、補液に溶解して用いる。1.本剤の

使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、β-ラクタマーゼ産生菌、か

つアンピシリン耐性菌を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与

にとどめること。

2.高度の腎障害のある成人患者に本剤を投与する場合は、本剤の投与量及

び投与間隔を調節する等、慎重に投与すること［「慎重投与」の項参照］。

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.伝染性単

核症の患者

［アンピシリン

の投与により

発疹が高頻

度に発現した

との報告があ

る。］

注

スルバシリン静注用3g

スルバクタムナトリウム＼アンピシリンナトリウム

(3g)1瓶

β-ラクタマーゼ阻害剤配合抗生物質製剤

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメ

ラ）・カタラーリス、大腸菌、プロテウス属、インフルエンザ菌

＜適応症＞肺炎、肺膿瘍、膀胱炎、腹膜炎

［肺炎、肺膿瘍、腹膜炎の場合］通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンピ

シリンナトリウムとして、１日６ｇ（力価）を２回に分けて静脈内注射又は点滴静

注する。なお、重症感染症の場合は必要に応じて適宜増量することができる

が、１回３ｇ（力価）１日４回（１日量として12ｇ（力価））を上限とする。

［膀胱炎の場合］通常成人にはスルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウムと

して、１日３ｇ（力価）を２回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

通常小児にはスルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウムとして、１日

60～150mg（力価）/kgを３～４回に分けて静脈内注射又は点滴静注する。

静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食塩液又は日局ブドウ糖

注射液に溶解し、緩徐に投与する。

なお、点滴による静脈内投与に際しては、補液に溶解して用いる。1.本剤の

使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、β-ラクタマーゼ産生菌、か

つアンピシリン耐性菌を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与

にとどめること。

2.高度の腎障害のある成人患者に本剤を投与する場合は、本剤の投与量及

び投与間隔を調節する等、慎重に投与すること［「慎重投与」の項参照］。

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.伝染性単

核症の患者

［アンピシリン

の投与により

発疹が高頻

度に発現した

との報告があ

る。］

注

タゾピペ配合静注用4.5「明治」

タゾバクタムナトリウム＼ピペラシリンナトリウム

(4.5g)1瓶

β-ラクタマーゼ阻害剤配合抗生物質製剤

1.一般感染症＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺

炎球菌、腸球菌属、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバ

クター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、プ

ロビデンシア属、インフルエンザ菌、緑膿菌、アシネトバクター属、ペプトストレ

プトコッカス属、クロストリジウム属（クロストリジウム・ディフィシルを除く）、バク

1.本剤の成分

又はペニシリ

ン系抗生物

質に対し過敏

症の既往歴

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テロイデス属、プレボテラ属

＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、びらん・潰瘍の二次感染、肺炎、腎

盂腎炎、複雑性膀胱炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎

2.発熱性好中球減少症1.本剤の投与に際しては、原則として感受性を確認し

、β-lactamaseの関与が考えられ、本剤に感性の起炎菌による中等症以上の

感染症である場合に投与すること。

2.発熱性好中球減少症1.本剤は、以下の2条件を満たす患者に投与すること

。

・1回の検温で38℃以上の発熱、又は1時間以上持続する37.5℃以上の発熱

・好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に

減少することが予測される場合

2.発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外のガイドライン等を

参照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の使用が適

切と判断される患者についてのみ実施すること。

3.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与前に血液培

養等の検査を実施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要

性を検討すること。

4.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期

の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半

数を好中球数として推定すること。

1.一般感染症・敗血症、肺炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎及び胆管炎の場

合通常、成人にはタゾバクタム・ピペラシリンとして、1回4.5g（力価）を1日3回

点滴静注する。肺炎の場合、症状、病態に応じて1日4回に増量できる。なお

、必要に応じて、緩徐に静脈内注射することもできる。

通常、小児には1回112.5mg（力価）/kgを1日3回点滴静注する。なお、必要に

応じて、緩徐に静脈内注射することもできる。また、症状、病態に応じて1回投

与量を適宜減量できる。ただし、1回投与量の上限は成人における1回

4.5g（力価）を超えないものとする。

・深在性皮膚感染症、びらん・潰瘍の二次感染の場合通常、成人にはタゾバ

クタム・ピペラシリンとして、1回4.5g（力価）を1日3回点滴静注する。なお、必

要に応じて、緩徐に静脈内注射することもできる。

・腎盂腎炎及び複雑性膀胱炎の場合通常、成人にはタゾバクタム・ピペラシリ

ンとして、1回4.5g（力価）を1日2回点滴静注する。症状、病態に応じて1日3回

に増量できる。なお、必要に応じて、緩徐に静脈内注射することもできる。

通常、小児には1回112.5mg（力価）/kgを1日2回点滴静注する。なお、必要に

応じて、緩徐に静脈内注射することもできる。また、症状、病態に応じて1回投

与量を適宜減量できる。さらに、症状、病態に応じて1日3回に増量できる。た

だし、1回投与量の上限は成人における1回4.5g（力価）を超えないものとする

。

2.*発熱性好中球減少症通常、成人にはタゾバクタム・ピペラシリンとして、1回

4.5g（力価）を1日4回点滴静注する。なお、必要に応じて、緩徐に静脈内注射

することもできる。

通常、小児には1回90mg（力価）/kgを1日4回点滴静注する。なお、必要に応

じて、緩徐に静脈内注射することもできる。ただし、1回投与量の上限は成人

における1回4.5g（力価）を超えないものとする。

1.肺炎患者の1日4回投与にあたっては、重症・難治の市中肺炎及び院内肺

炎のうち1日4回投与が必要な患者を選択し使用すること。

2.本剤の投与期間は、成人の腎盂腎炎及び複雑性膀胱炎の場合は5日間、

深在性皮膚感染症、びらん・潰瘍の二次感染、市中肺炎、腹膜炎、腹腔内膿

瘍、胆嚢炎、胆管炎、発熱性好中球減少症及び小児の腎盂腎炎、複雑性膀

胱炎の場合は14日間、敗血症及び院内肺炎の場合は21日間を目安とするこ

と。なお、耐性菌の発現等を防ぐため、疾患の治療上必要な最小限の期間の

投与にとどめること。

3.本剤は通常、点滴静注するのが望ましいが、著しい水分摂取制限がかかっ

ている場合等点滴静注が困難な場合には、必要に応じて緩徐に静脈内投与

できる。

4.腎機能障害患者では、血漿半減期の遅延及びAUCの増加が認められ、血

中濃度が増大するので、腎機能障害の程度に応じて投与量、投与間隔の調

節が必要である。

のある患者

2.伝染性単

核球症の患

者

［ペニシリン系

抗生物質の

投与で発疹

が出現しやす

いという報告

がある］

ワイスタール配合静注用1g <適応菌種>本剤に感性のブドウ球菌属、大腸菌、シトロバクター属、クレブシ *本剤の成分 注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スルバクタムナトリウム＼セフォペラゾンナトリ

ウム

(1g)1瓶

β-ラクタマーゼ阻害剤配合抗生物質製剤

エラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、プロビデンシア・レッ

トゲリ、モルガネラ・モルガニー、インフルエンザ菌、緑膿菌、アシネトバクター

属、バクテロイデス属、プレボテラ属

<適応症>敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病

変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎、

肝膿瘍、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎への使用にあたっては、「抗微生物薬

適正使用の手引き」1)を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤

の投与が適切と判断される場合に投与すること。

1.ワイスタール配合静注用0.5ｇ、ワイスタール配合静注用１ｇスルバクタムナト

リウム・セフォペラゾンナトリウムとして、通常成人には１日１～２ｇ（力価）を２回

に分けて静脈内注射する。小児にはスルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナ

トリウムとして、１日40～80mg（力価）/kgを２～４回に分けて静脈内注射する。

難治性又は重症感染症には症状に応じて、成人では１日量４ｇ（力価）まで増

量し２回に分けて投与する。小児では１日量160mg（力価）/kgまで増量し

２～４回に分割投与する。

静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食塩液又は日局ブドウ糖

注射液に溶解し、緩徐に投与する。

なお、点滴による静脈内投与に際しては補液に溶解して用いる。

点滴静注時の注意点滴静注を行う場合、注射用水を用いると溶液が等張と

ならないため用いないこと。

2.ワイスタール配合点滴静注用１ｇバッグスルバクタムナトリウム・セフォペラゾ

ンナトリウムとして、通常成人には１日１～２ｇ（力価）を２回に分けて静脈内注

射する。小児にはスルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナトリウムとして、１日

40～80mg（力価）/kgを２～４回に分けて静脈内注射する。

難治性又は重症感染症には症状に応じて、成人では１日量４ｇ（力価）まで増

量し２回に分けて投与する。小児では１日量160mg（力価）/kgまで増量し

２～４回に分割投与する。

投与に際しては、用時、添付の溶解液にて溶解し、静脈内に点滴注入する。

<注射液の調製法>○ワイスタール配合点滴静注用１ｇバッグの調製方法カバ

ーシートをはがし、溶解液（生理食塩液）部分を手で押して隔壁を開通させ、

薬剤部分と溶解液部分を交互に押して薬剤を完全に溶解する。

（詳しい溶解操作方法については、バッグ製品の外袋及びカバーシートに記

載の「溶解操作方法」を参照）

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、β-ラクタマーゼ産生

菌、かつセフォペラゾン耐性菌を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間

の投与にとどめること。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

��������������������������(G(+))/������(G(-))���

カルバペネム系＞＞細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌
（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィニバックス点滴静注用0.25g

ドリペネム水和物

250mg1瓶

カルバペネム系抗生物質製剤

〈適応菌種〉

ドリペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属（エン

テロコッカス・フェシウムを除く）、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸

菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロ

テウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、緑

膿菌、アシネトバクター属、ペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレ

ボテラ属

 

〈適応症〉

敗血症、感染性心内膜炎、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外傷・

熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、関節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁

桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

 

2.バルプロ酸

ナトリウムを投

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

二次感染、複雑性膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上

体炎（副睾丸炎）、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内

感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎、眼窩感染、角膜炎

（角膜潰瘍を含む）、眼内炎（全眼球炎を含む）、中耳炎、顎骨周辺の蜂巣炎

、顎炎

 

〈咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、中耳炎〉

「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

通常、成人にはドリペネムとして1回0.25g（力価）を1日2回又は3回、30分以上

かけて点滴静注する。

なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染症には、1回

0.5g（力価）を1日3回投与し、増量が必要と判断される場合に限り1回量として

1.0g（力価）、1日量として3.0g（力価）まで投与できる。

通常、小児にはドリペネムとして1回20mg（力価）/kgを1日3回、30分以上かけ

て点滴静注する。

なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染症には、1回

40mg（力価）/kgまで増量することができる。ただし、投与量の上限は1回

1.0g（力価）までとする。

 

1.腎機能障害患者への投与に際しては、下表を目安に投与量を調節すること

。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

腎機能正常者の1日投与量に対応するCcr別の1日投与量の目安

 

Ccr

 

（mL/min）

 

腎機能正常者(70≦Ccr)の1日投与量に対応する1日投与量(力価)

 

腎機能正常者(70≦Ccr)の1日投与量に対応する1日投与量(力価)

 

腎機能正常者(70≦Ccr)の1日投与量に対応する1日投与量(力価)

 

腎機能正常者(70≦Ccr)の1日投与量に対応する1日投与量(力価)

 

0.25g×2回

 

0.25g×3回

 

0.5g×3回

 

1.0g×3回

 

50≦Ccr＜70

 

0.25g×2回

 

0.25g×2～3回

 

0.5g×2～3回

 

1.0g×2回※1

30≦Ccr＜50

 

0.25g×2回

与中の患者

［併用禁忌の

情報 参照］
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

0.25g×2回

 

0.25g×3回

又は0.5g×2回

 

0.5g×3回

 

Ccr＜30

 

0.25g×2回※2

0.25g×2回※2

0.25g×2回※2

0.25g×3回※2

Ccr：クレアチニンクリアランス

 

※1：1.0g×3回投与は避けることが望ましい。

 

※2：低体重患者では安全性に留意し、慎重に投与すること。

 

2.本剤の使用に際しては、投与開始後3日を目安として更に継続投与が必要

か判定し、投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を行うこと。

メロペネム点滴静注用0.5g「明治」

メロペネム水和物

500mg1瓶

カルバペネム系抗生物質製剤

1.一般感染症＜適応菌種＞メロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属

、肺炎球菌、腸球菌属、髄膜炎菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大

腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プ

ロテウス属、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモナス属、緑膿菌

、バークホルデリア・セパシア、バクテロイデス属、プレボテラ属

＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外傷・熱傷及

び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、骨髄炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周

囲膿瘍を含む）、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性

膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、子宮付

属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎、眼内炎（全眼球炎を含む）、中耳

炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

2.発熱性好中球減少症1.**扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔

炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗

菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に

投与すること。

2.発熱性好中球減少症1.本剤は、以下の２条件を満たす症例に投与すること

。

・１回の検温で38℃以上の発熱、又は１時間以上持続する37.5℃以上の発熱

・好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に

減少することが予測される場合

2.発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外のガイドライン等を

参照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の使用が適

切と判断される症例についてのみ実施すること。

3.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与前に血液培

養等の検査を実施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要

性を検討すること。

4.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期

の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半

数を好中球数として推定すること。

本剤の使用に際しては、投与開始後３日を目安としてさらに継続投与が必要

か判定し、投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を行うこと。

1.一般感染症○化膿性髄膜炎以外の一般感染症通常、成人にはメロペネム

として、１日0.5～１g（力価）を２～３回に分割し、30分以上かけて点滴静注す

る。なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染症には、

１回１g（力価）を上限として、１日３g（力価）まで増量することができる。

通常、小児にはメロペネムとして、１日30～60mg（力価）/kgを３回に分割し、

30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、

重症・難治性感染症には、１日120mg（力価）/kgまで増量することができる。た

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.バルプロ酸

ナトリウム投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

だし、成人における１日最大用量３g（力価）を超えないこととする。

○化膿性髄膜炎通常、成人にはメロペネムとして、１日６g（力価）を３回に分

割し、30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜減量す

る。

通常、小児にはメロペネムとして、１日120mg（力価）/kgを３回に分割し、30分

以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜減量する。ただし、

成人における１日用量６g（力価）を超えないこととする。

2.発熱性好中球減少症通常、成人にはメロペネムとして、１日３g（力価）を３回

に分割し、30分以上かけて点滴静注する。

通常、小児にはメロペネムとして、１日120mg（力価）/kgを３回に分割し、30分

以上かけて点滴静注する。ただし、成人における１日用量３g（力価）を超えな

いこととする。

1.腎障害のある患者では、下記を目安に本剤の投与量及び投与間隔を調節

するなど、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。［「慎重投与」の項

参照］

Ccr※が50mL/min以下の腎障害患者（成人）の投与量、投与間隔の目安

Ccr（mL/min）：26～50投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を減量せず

12時間ごとに投与

Ccr（mL/min）：10～25投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を1/2に減量し

12時間ごとに投与

Ccr（mL/min）：＜10投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を1/2に減量し

24時間ごとに投与

※クレアチニンクリアランス

血液透析日には、透析終了後に投与すること。［本剤は血液透析又は血液ろ

過により除去される。］

2.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

メロペネム点滴静注用1g「明治」

メロペネム水和物

1g1瓶

カルバペネム系抗生物質製剤

1.一般感染症＜適応菌種＞メロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属

、肺炎球菌、腸球菌属、髄膜炎菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大

腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プ

ロテウス属、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモナス属、緑膿菌

、バークホルデリア・セパシア、バクテロイデス属、プレボテラ属

＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外傷・熱傷及

び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、骨髄炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周

囲膿瘍を含む）、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性

膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、子宮付

属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎、眼内炎（全眼球炎を含む）、中耳

炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

2.発熱性好中球減少症1.**扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔

炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗

菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に

投与すること。

2.発熱性好中球減少症1.本剤は、以下の２条件を満たす症例に投与すること

。

・１回の検温で38℃以上の発熱、又は１時間以上持続する37.5℃以上の発熱

・好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に

減少することが予測される場合

2.発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外のガイドライン等を

参照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の使用が適

切と判断される症例についてのみ実施すること。

3.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与前に血液培

養等の検査を実施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要

性を検討すること。

4.発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期

の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半

数を好中球数として推定すること。

本剤の使用に際しては、投与開始後３日を目安としてさらに継続投与が必要

か判定し、投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を行うこと。

1.一般感染症○化膿性髄膜炎以外の一般感染症通常、成人にはメロペネム

として、１日0.5～１g（力価）を２～３回に分割し、30分以上かけて点滴静注す

1.*本剤の成

分に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.バルプロ酸

ナトリウム投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

る。なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染症には、

１回１g（力価）を上限として、１日３g（力価）まで増量することができる。

通常、小児にはメロペネムとして、１日30～60mg（力価）/kgを３回に分割し、

30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、

重症・難治性感染症には、１日120mg（力価）/kgまで増量することができる。た

だし、成人における１日最大用量３g（力価）を超えないこととする。

○化膿性髄膜炎通常、成人にはメロペネムとして、１日６g（力価）を３回に分

割し、30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜減量す

る。

通常、小児にはメロペネムとして、１日120mg（力価）/kgを３回に分割し、30分

以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜減量する。ただし、

成人における１日用量６g（力価）を超えないこととする。

2.発熱性好中球減少症通常、成人にはメロペネムとして、１日３g（力価）を３回

に分割し、30分以上かけて点滴静注する。

通常、小児にはメロペネムとして、１日120mg（力価）/kgを３回に分割し、30分

以上かけて点滴静注する。ただし、成人における１日用量３g（力価）を超えな

いこととする。

1.腎障害のある患者では、下記を目安に本剤の投与量及び投与間隔を調節

するなど、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。［「慎重投与」の項

参照］

Ccr※が50mL/min以下の腎障害患者（成人）の投与量、投与間隔の目安

Ccr（mL/min）：26～50投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を減量せず

12時間ごとに投与

Ccr（mL/min）：10～25投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を1/2に減量し

12時間ごとに投与

Ccr（mL/min）：＜10投与量、投与間隔：１回あたりの投与量を1/2に減量し

24時間ごとに投与

※クレアチニンクリアランス

血液透析日には、透析終了後に投与すること。［本剤は血液透析又は血液ろ

過により除去される。］

2.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

������������

【注】アミノグリコシド系

�������������������������(G(-))���

カナマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アミカシン硫酸塩注射液200mg「F」

アミカシン硫酸塩

200mg1管

アミノグリコシド系抗生物質製剤

〈適応菌種〉アミカシンに感性の大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エ

ンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビ

デンシア属、緑膿菌

〈適応症〉敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肺炎、肺膿瘍、慢

性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎

 

[筋肉内投与の場合]通常、成人1回アミカシン硫酸塩として100～200mg（力

価）を1日1～2回筋肉内投与する。小児は、アミカシン硫酸塩として1日

4～8mg（力価）/kgとし、1日1～2回筋肉内投与する。

なお、年齢及び症状により適宜増減する。

[点滴静脈内投与の場合]通常、成人1回アミカシン硫酸塩として

100～200mg（力価）を、1日2回点滴静脈内投与する。小児はアミカシン硫酸

塩として1日4～8mg（力価）/kgとし、1日2回点滴静脈内投与する。また、新生

児（未熟児を含む）は、1回アミカシン硫酸塩として6mg（力価）/kgを、1日2回

点滴静脈内投与する。

なお、年齢、体重及び症状により適宜増減する。

点滴静脈内投与の場合には、通常100～500mLの補液中に100～200mg（力

本剤の成分

並びにアミノ

グリコシド系

抗生物質又

はバシトラシ

ンに対し過敏

症の既往歴

のある患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

価）の割合で溶解し、30分～1時間かけて投与すること。

 

1.腎障害患者腎障害患者では、投与量を減らすか、投与間隔をあけて投与

すること。（「慎重投与」の項参照）

2.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

���������������������������������(G(+))/������(G(-))���

ゲンタマイシン・シソマイシン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム
陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ゲンタマイシン硫酸塩注射液60mg「F」

ゲンタマイシン硫酸塩

60mg1管

アミノグリコシド系抗生物質製剤

〈適応菌種〉ゲンタマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、クレブシエラ属、

エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プ

ロビデンシア属、緑膿菌

〈適応症〉敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肺炎、膀胱炎、腎

盂腎炎、腹膜炎、中耳炎

 

**中耳炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1）を参照

し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場

合に投与すること。

通常、成人ではゲンタマイシン硫酸塩として1日3mg（力価）/kgを3回に分割し

て筋肉内注射または点滴静注する。増量する場合は、1日5mg（力価）/kgを

限度とし、3～4回に分割して投与する。

小児では、1回2.0～2.5mg（力価）/kgを1日2～3回筋肉内注射または点滴静

注する。

点滴静注においては30分～2時間かけて注入する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

 

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.腎障害のある患者には、投与量を減ずるか、投与間隔をあけて使用するこ

と。(「慎重投与」の項参照)

3.成人に1日最大5mg（力価）/kgまで増量した場合、副作用の発現を防ぐた

め、臨床的改善が認められた場合は、速やかに減量すること。

本剤の成分

並びに他の

アミノグリコシ

ド系抗生物質

及びバシトラ

シンに対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

����������

【注】マクロライド系

�����������������������(G(+))/����������

１５員環系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／マイコプラズマに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジスロマック点滴静注用500mg

アジスロマイシン水和物

500mg1瓶

15員環マクロライド系抗生物質製剤

＜適応菌種＞アジスロマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎

球菌、淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、インフルエンザ菌、レジ

オネラ・ニューモフィラ、ペプトストレプトコッカス属、プレボテラ属、クラミジア属

、マイコプラズマ属

＜適応症＞肺炎、骨盤内炎症性疾患

成人にはアジスロマイシンとして500mg（力価）を1日1回、2時間かけて点滴静

注する。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.本剤の投与期間として5日間を超える投与経験は少ないことから、投与期間

が5日を超える場合は、経過観察を十分行うこと。

3.臨床症状の改善など経口投与可能と医師が判断した場合は、アジスロマイ

シン錠に切り替えることができる。本剤からアジスロマイシン錠へ切り替え、総

投与期間が10日を超える場合は、経過観察を十分行うこと［「臨床成績」の項

参照］。

肺炎本剤からアジスロマイシン錠に切り替えた臨床試験は、医師が経口投与

可能と判断した時点で、本剤からアジスロマイシン250mg錠をアジスロマイシ

ンとして500mg（力価）を1日1回投与に切り替え、本剤の投与期間は2～5日間

、総投与期間は合計7～10日間で実施され、総投与期間として10日間を超え

る投与経験は少ない［「臨床成績」の項参照］。

骨盤内炎症性疾患本剤からアジスロマイシン錠に切り替えた臨床試験は、医

師が経口投与可能と判断した時点で、本剤からアジスロマイシン250mg錠を

アジスロマイシンとして250mg（力価）を1日1回投与に切り替え、本剤の投与期

間は1～2日間、総投与期間は合計7日間で実施され、総投与期間として7日

間を超える投与経験はない［「臨床成績」の項参照］。

�����������

【注】リンコマイシン系

������������������(G(+))���

蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クリンダマイシンリン酸エステル注射液

600mg「サワイ」

クリンダマイシンリン酸エステル

600mg1管

リンコマイシン系抗生物質製剤

＜適応菌種＞

クリンダマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、ペプトスト

レプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、マイコプラズマ属

＜適応症＞

敗血症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二

次感染、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

**咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、「抗微生物薬適正使用の手引き」1)を参照し、抗菌薬投与の必要性

を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。

[点滴静脈内注射]

通常成人には、クリンダマイシンとして1日600～1,200mg(力価)を2～4回に分

けて点滴静注する。

通常小児には、クリンダマイシンとして1日15～25mg(力価)/kgを3～4回に分

けて点滴静注する。

なお、難治性又は重症感染症には症状に応じて、成人では1日2,400mg(力価

)まで増量し、2～4回に分けて投与する。

また、小児では1日40mg(力価)/kgまで増量し、3～4回に分けて投与する。

点滴静注に際しては、本剤300～600mg(力価)あたり100～250mLの日局

5％ブドウ糖注射液、日局生理食塩液又はアミノ酸製剤等の補液に溶解し、

30分～1時間かけて投与する。

[筋肉内注射]

通常成人には、クリンダマイシンとして1日600～1,200mg(力価)を2～4回に分

けて筋肉内注射する。

なお、症状により適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を

確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

本剤の成分

又はリンコマ

イシン系抗生

物質に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

������������

【注】テトラサイクリン系
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主として一般細菌に作用するもの

������������������(G(+))/������(G(-))/�����/��������

蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））／リケッチャ／クラミ
ジアに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用100mg「日医

工」

ミノサイクリン塩酸塩

100mg1瓶

テトラサイクリン系抗生物質

　＜適応菌種＞ミノサイクリンに感性の黄色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺炎

球菌、腸球菌属、モラクセラ・ラクナータ（モラー・アクセンフェルト菌）、炭疽菌

、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバクター属、インフルエンザ菌、シュード

モナス・フルオレッセンス、緑膿菌、バークホルデリア・セパシア、ステノトロホ

モナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネトバクター属、フラボバクテリウム

属、レジオネラ・ニューモフィラ、リケッチア属（オリエンチア・ツツガムシ）、クラ

ミジア属、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ）

　＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、扁桃炎、急性気管

支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、炭疽

、つつが虫病、オウム病

1.胎児に一過性の骨発育不全、歯牙の着色・エナメル質形成不全を起こすこ

とがある。また、動物実験（ラット）で胎児毒性が認められているので、妊婦又

は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有益性が危険性を上回ると

判断される場合にのみ投与すること。

2.小児（特に歯牙形成期にある8歳未満の小児）に投与した場合、歯牙の着

色・エナメル質形成不全、また、一過性の骨発育不全を起こすことがあるので

、他の薬剤が使用できないか、無効の場合にのみ適用を考慮すること。

3. *扁桃炎、急性気管支炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の

手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適

切と判断される場合に投与すること。

点滴静脈内注射は、経口投与不能の患者及び救急の場合に行い、経口投

与が可能になれば経口用剤に切り替える。

通常成人には、初回ミノサイクリン塩酸塩100～200mg（力価）、以後12時間な

いし24時間ごとに100mg（力価）を補液に溶かし、30分～2時間かけて点滴静

脈内注射する。

　＜注射液調製法＞本剤100mg（力価）及び200mg（力価）当たり

100～500mLの糖液、電解質液又はアミノ酸製剤などに溶解する。ただし、注

射用水は等張とならないので使用しないこと。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.炭疽の発症及び進展抑制には、類薬であるドキシサイクリンについて米国

疾病管理センター（CDC）が、60日間の投与を推奨している。

テトラサイクリ

ン系薬剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注

�����������

【注】グリコペプチド系

����������������

細胞壁合成阻害作用＞＞ＭＲＳＡに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テイコプラニン点滴静注用200mg「日医工」

テイコプラニン

200mg1瓶

グリコペプチド系抗生物質製剤

　＜適応菌種＞本剤に感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）

　＜適応症＞敗血症，深在性皮膚感染症，慢性膿皮症，外傷・熱傷及び手

術創等の二次感染，肺炎，膿胸，慢性呼吸器病変の二次感染

通常，成人にはテイコプラニンとして初日400mg（力価）又は800mg（力価）を

2回に分け，以後1日1回200mg（力価）又は400mg（力価）を30分以上かけて

点滴静注する。

敗血症には，初日800mg（力価）を2回に分け，以後1日1回400mg（力価）を

30分以上かけて点滴静注する。

通常，乳児，幼児又は小児にはテイコプラニンとして10mg（力価）/kgを12時

間間隔で3回，以後6～10mg（力価）/kg（敗血症などの重症感染症では

10mg（力価）/kg）を24時間ごとに30分以上かけて点滴静注する。また，新生

児（低出生体重児を含む）にはテイコプラニンとして初回のみ16mg（力価

）/kgを，以後8mg（力価）/kgを24時間ごとに30分以上かけて点滴静注する。

なお，年齢，体重，症状により適宜増減する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1.本剤の使用にあたっては，耐性菌の発現を防ぐため，原則として感受性を

確認し，疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.腎障害のある患者には，投与量を減ずるか，投与間隔をあけて使用するこ

と。（「その他の注意」の項参照）

3.投与期間中は血中濃度をモニタリングすることが望ましい。トラフレベルの

血中濃度は5～10μg/mLを保つことが投与の目安となるが，敗血症などの重

症感染症においては確実な臨床効果を得るために10μg/mL以上を保つこと

。（「その他の注意」の項参照）

バンコマイシン点滴静注用0.5g「トーワ」

バンコマイシン塩酸塩

0.5g1瓶

グリコペプチド系抗生物質製剤

1.＜適応菌種＞バンコマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌

(MRSA)

　

＜適応症＞

敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、

関節炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、腹膜炎、化膿性髄膜炎

　

2.＜適応菌種＞バンコマイシンに感性のメチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブド

ウ球菌（MRCNS）

　

＜適応症＞

敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、

関節炎、腹膜炎、化膿性髄膜炎

　

3.※＜適応菌種＞バンコマイシンに感性のペニシリン耐性肺炎球菌（PRSP）

　

＜適応症＞

敗血症、肺炎、化膿性髄膜炎

　

4.MRSA又はMRCNS感染が疑われる発熱性好中球減少症1.本剤の副作用と

して聴力低下、難聴等の第８脳神経障害がみられることがあり、また化膿性髄

膜炎においては、後遺症として聴覚障害が発現するおそれがあるので、特に

小児等、適応患者の選択に十分注意し、慎重に投与すること。

2.※PRSP肺炎の場合には、アレルギー、薬剤感受性など他剤による効果が

期待できない場合にのみ使用すること。

3.MRSA又はMRCNS感染が疑われる発熱性好中球減少症に用いる場合には

、下記の点に注意すること。

1.本剤は、以下の２条件を満たし、かつMRSA又はMRCNSが原因菌であると

疑われる症例に投与すること。

(1)１回の検温で38℃以上の発熱、又は１時間以上持続する37.5℃以上の発

熱

(2)好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に

減少することが予測される場合

2.国内外のガイドラインを参照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師の

もとで、本剤の使用が適切と判断される症例についてのみ実施すること。

3.本剤投与前に血液培養を実施すること。MRSA又はMRCNS感染の可能性

が否定された場合には本剤の投与中止や他剤への変更を考慮すること。

4.本剤投与の開始時期の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場

合には、白血球数の半数を好中球数として推定すること。

通常、成人にはバンコマイシン塩酸塩として１日２ｇ(力価)を１回0.5ｇ(力価

)６時間ごと又は１回１ｇ(力価)12時間ごとに分割して、それぞれ60分以上かけ

て点滴静注する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

高齢者には、１回0.5ｇ(力価)12時間ごと又は１回１ｇ(力価)24時間ごとに、それ

ぞれ60分以上かけて点滴静注する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

小児、乳児には、１日40mg(力価)/kgを２～４回に分割して、それぞれ60分以

上かけて点滴静注する。

新生児には、１回投与量を10～15mg(力価)/kgとし、生後１週までの新生児に

対しては12時間ごと、生後１ヵ月までの新生児に対しては８時間ごとに、それ

ぞれ60分以上かけて点滴静注する。

1.急速なワンショット静注又は短時間での点滴静注を行うとヒスタミンが遊離さ

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

れてred neck（red man）症候群（顔、頸、躯幹の紅斑性充血、そう痒等）、血圧

低下等の副作用が発現することがあるので、60分以上かけて点滴静注するこ

と。

2.腎障害のある患者、高齢者には、投与量・投与間隔の調節を行い、血中濃

度をモニタリングするなど慎重に投与すること。（「慎重投与」、「高齢者への投

与」の項参照)

3.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現を防ぐため、次のことに注意するこ

と。

1.感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指導の下で行うこ

と。

2.原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性を確認すること。

3.投与期間は、感染部位、重症度、患者の症状等を考慮し、適切な時期に、

本剤の継続投与が必要か否か判定し、疾病の治療上必要な最低限の期間

の投与にとどめること。

�����������

【注】ホスホマイシン系

�������������������(G(+))/������(G(-))���

細胞壁合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ホスホマイシンナトリウム静注用2g「日医工」

ホスホマイシンナトリウム

2g1瓶

ホスホマイシン系抗生物質製剤

　＜適応菌種＞ホスホマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、セラチア属、

プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア・レットゲリ、緑膿菌

　＜適応症＞敗血症、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病

変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、

子宮付属器炎、子宮旁結合織炎

*急性気管支炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」

1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判

断される場合に投与すること。

　点滴静脈内注射通常、成人にはホスホマイシンとして1日2～4g（力価）、ま

た小児には1日100～200mg（力価）/kgを2回に分け、補液100～500mLに溶

解して、1～2時間かけて静脈内に点滴注射する。

　静脈内注射通常、成人にはホスホマイシンとして1日2～4g（力価）、また小

児には1日100～200mg（力価）/kgを2～4回に分け、5分以上かけてゆっくり静

脈内に注射する。溶解には日局注射用水又は日局ブドウ糖注射液を用い、

本剤1～2g（力価）を20mLに溶解する。

　なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。本剤の使用にあたっ

ては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を確認し、疾病の治療

上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

ホスホマイシ

ンに対して過

敏症の既往

歴のある患者

注
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【注】ピリドンカルボン酸系

����������(DNA)����������������(G(+))/������(G(-))���

ニューキノロン系＞＞核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））／グラム陰性
菌（Ｇ（－））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

シプロフロキサシン点滴静注400mg/200mL「

明治」

シプロフロキサシン

成人＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、腸球菌属、炭疽菌、大腸菌

、クレブシエラ属、エンテロバクター属、緑膿菌、レジオネラ属

＜適応症＞敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肺炎、腹膜炎、

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

400mg200mL1袋

ニューキノロン系注射用抗菌剤

胆嚢炎、胆管炎、炭疽

*小児1.一般感染症＜適応菌種＞本剤に感性の炭疽菌、大腸菌、緑膿菌

＜適応症＞複雑性膀胱炎、腎盂腎炎、炭疽

2.嚢胞性線維症における緑膿菌による呼吸器感染に伴う症状の改善成人

1.本剤の適用は、原則として他の抗菌剤にアレルギーの既往を有する患者、

重症あるいは他の抗菌剤を使用しても十分な臨床効果が得られない患者に

限定すること。

ただし、炭疽及びレジオネラ属による感染症の適応の場合は、この限りではな

い。

2.シプロフロキサシン経口剤と異なり、本剤の効能・効果は、敗血症、外傷・熱

傷及び手術創等の二次感染、肺炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、炭疽に限定

されているので、それ以外の疾患には使用しないこと。

3.本剤のメチシリン耐性ブドウ球菌（MRSA）に対する有効性は証明されてい

ないので、MRSAによる感染症が明らかである場合、速やかに抗MRSA作用の

強い薬剤を投与すること。

2.*小児関節障害が発現するおそれがあるので、リスクとベネフィットを考慮し

、本剤の適用は、原則として他の抗菌剤にアレルギーの既往を有する患者、

重症あるいは他の抗菌剤を使用しても十分な臨床効果が得られない患者に

限定すること。ただし、炭疽については、この限りではない。［「小児等への投

与」の項参照］

成人通常、シプロフロキサシンとして、1回400mgを1日2回、1時間かけて点滴

静注する。患者の状態に応じて1日3回に増量できる。

*小児1.一般感染症複雑性膀胱炎、腎盂腎炎：通常、シプロフロキサシンとし

て、1回6～10mg/kgを1日3回、1時間かけて点滴静注する。ただし、成人にお

ける1回量400mgを超えないこととする。

炭疽：通常、シプロフロキサシンとして、1回10mg/kgを1日2回、1時間かけて

点滴静注する。ただし、成人における1回量400mgを超えないこととする。

2.嚢胞性線維症における緑膿菌による呼吸器感染に伴う症状の改善通常、

シプロフロキサシンとして、1回10ｍg/kgを1日3回、1時間かけて点滴静注する

。ただし、成人における1回量400mgを超えないこととする。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性

を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

2.症状が緩解した場合には、速やかに経口抗菌剤の投与に切り替えることが

望ましい。

3.本剤は通常、点滴静注局所の血管痛や静脈炎の危険を軽減するため、希

釈して緩徐に注入すること。すでに補液等が投与されている場合、側管に連

結して投与することができる。ただし、薬剤によっては配合変化を生じることが

あるので注意すること。［「適用上の注意」の項参照］

なお、著しい水分摂取制限がかかっている場合等、水分負荷がかけられない

場合には希釈せずに投与することができるが、その際はできるだけ太い静脈

から投与することが望ましい。

4.本剤は主として腎臓から排泄されるが、腎機能が低下していることが多い高

齢者あるいは腎機能障害患者・血液透析患者では、腎機能に十分注意し、

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

〈参考〉クレアチニンクリアランス（Ccr）（mL/min）用法・用量

30≦Ccr≦601回200mgを12時間毎に投与

Ccr＜301回200mgを24時間毎に投与

病状により必要と判断された場合には1回量として400mgを投与する。

なお、クレアチニンクリアランス値（mL/min）＝［体重（kg）×（140－年齢

）］/［72×血清クレアチニン値（mg/dL）］、女性の場合はこれに0.85を乗ずるこ

と。1）

5.血液透析中に除去されるシプロフロキサシンは10％程度と大きな影響は受

けない。血液透析中の患者への投与に際しては、必要に応じて低用量

（200mg）を24時間毎に投与するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与

すること。

6.炭疽の治療には、臨床症状が緩解した場合には、速やかに経口剤投与に

切り替え、計60日間投与することを、米国疾病管理センター（CDC）が推奨し

ている。

る患者

2.ケトプロフェ

ン（皮膚外用

剤を除く）を

投与中の患

者［「相互作

用」の項参照

］

3.チザニジン

塩酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

4.ロミタピドメ

シル酸塩を投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（ただし、

炭疽に限り、

治療上の有

益性を考慮し

て投与するこ

と。）［「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照］

6.*小児等（た

だし、複雑性

膀胱炎、腎盂

腎炎、嚢胞性

線維症、炭疽

の患児を除く

）［「小児等へ

の投与」の項

参照］
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主として一般細菌に作用するもの

�����������������������

オキサゾリジノン系＞＞蛋白合成阻害作用＞＞ＶＲＥに作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リネゾリド点滴静注600mg/300mL「HK」

リネゾリド

600mg300mL1袋

オキサゾリジノン系合成抗菌剤

1.*＜適応菌種＞本剤に感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）

＜適応症＞敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術

創等の二次感染、肺炎

2.＜適応菌種＞本剤に感性のバンコマイシン耐性エンテロコッカス・フェシウ

ム

＜適応症＞各種感染症

通常、成人及び12歳以上の小児にはリネゾリドとして1日1200mgを2回に分け

、1回600mgを12時間ごとに、それぞれ30分～2時間かけて点滴静注する。

通常、12歳未満の小児にはリネゾリドとして1回10mg/kgを8時間ごとに、それ

ぞれ30分～2時間かけて点滴静注する。なお、1回投与量として600mgを超え

ないこと。

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、次のことに注意す

ること。

1.感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指導のもとで行うこ

と。

2.原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性（耐性）を確認すること。

3.投与期間は、感染部位、重症度、患者の症状等を考慮し、適切な時期に、

本剤の継続投与が必要か判定し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投

与にとどめること。

2.点滴静注、経口投与及び切り替え投与のいずれの投与方法においても、

28日を超える投与の安全性及び有効性は検討されていない。したがって、原

則として本剤の投与は28日を超えないことが望ましい。なお、本剤を28日を超

えて投与した場合、視神経障害があらわれることがある。［「重要な基本的注

意」5.の項参照］

3.本剤はグラム陽性菌に対してのみ抗菌活性を有する。したがってグラム陰

性菌等を含む混合感染と診断された場合、又は混合感染が疑われる場合は

適切な薬剤を併用して治療を行うこと。

4.本剤は添加物としてブドウ糖4.6％（1バッグ300mL中、13.7g）を含有する。

点滴静注する場合の速度は、10mL/kg/hr（ブドウ糖として0.46g/kg/hr）以下

とすること。

5.注射剤から錠剤への切り替え注射剤からリネゾリドの投与を開始した患者に

おいて、経口投与可能であると医師が判断した場合は、同じ用量の錠剤に切

り替えることができる。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

����������

【注】リポペプチド系

DNA�RNA�������������������(G(+))���

ＤＮＡ・ＲＮＡ・蛋白合成阻害作用＞＞主としてグラム陽性菌（Ｇ（＋））に作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

キュビシン静注用350mg

ダプトマイシン

350mg1瓶

環状リポペプチド系抗生物質製剤

〈適応菌種〉

ダプトマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）

 

〈適応症〉

敗血症、感染性心内膜炎、深在性皮膚感染症、外傷・熱傷及び手術創等の

二次感染、びらん・潰瘍の二次感染

 

1.本剤の使用にあたっては、耐性菌の出現等を防ぐため、原則として他の抗

菌薬及びダプトマイシンに対する感受性を確認すること。

［その他 参照］

 

2.右心系感染性心内膜炎にのみ使用すること。左心系感染性心内膜炎に対

して、国内での使用経験はなく、海外でも有効性は認められていない。

 

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.本剤は肺炎に使用しないこと。本剤は肺サーファクタントに結合し、不活性

化される。

 

〈敗血症、感染性心内膜炎〉

通常、成人にはダプトマイシンとして1日1回6mg/kgを24時間ごとに30分かけ

て点滴静注又は緩徐に静脈内注射する。

 

〈深在性皮膚感染症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の

二次感染〉

通常、成人にはダプトマイシンとして1日1回4mg/kgを24時間ごとに30分かけ

て点滴静注又は緩徐に静脈内注射する。

 

1.ダプトマイシンは主に腎臓で排泄されるため、血液透析又は連続携行式腹

膜透析（CAPD）を受けている患者を含む腎機能障害の患者では、下表を目

安に本剤の投与間隔を調節すること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 1. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 2. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

クレアチニン

クリアランス（CLcr）

（mL/min）

 

効能・効果

 

効能・効果

 

敗血症、感染性心内膜炎

 

深在性皮膚感染症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二

次感染

 

≧30

 

1回6mg/kgを24時間ごと

 

1回4mg/kgを24時間ごと

 

＜30

（血液透析注1)

又はCAPDを受けている患者を含む）

 

1回6mg/kgを48時間ごと

 

1回4mg/kgを48時間ごと

 

注1) 可能な場合、血液透析日には血液透析後に本剤を投与すること。週3回

でも可。

 

2.本剤は、1日2回以上投与しないこと。海外第I相及び第II相試験において

1日2回以上投与した場合、血中CK値が上昇した。

 

3.グラム陰性菌等を含む混合感染と診断された場合、又は混合感染が疑わ

れる場合は本剤と適切な薬剤を併用して治療を行うこと。ダプトマイシンはグ

ラム陽性菌に対してのみ抗菌活性を有する。

����������

【注】ニトロソ化合物

- 1212 -



主として一般細菌に作用するもの

��(DNA)�����������

核酸（ＤＮＡ）阻害作用＞＞嫌気性菌感染症

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アネメトロ点滴静注液500mg

メトロニダゾール

500mg100mL1瓶

嫌気性菌感染症治療剤

・嫌気性菌感染症

 

〈適応菌種〉

 

本剤に感性のペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、ポ

ルフィロモナス属、フソバクテリウム属、クロストリジウム属、ユーバクテリウム属

 

〈適応症〉

 

・敗血症

 

・深在性皮膚感染症

 

・外傷・熱傷及び手術創等の二次感染

 

・骨髄炎

 

・肺炎、肺膿瘍、膿胸

 

・骨盤内炎症性疾患

 

・腹膜炎、腹腔内膿瘍

 

・胆嚢炎、肝膿瘍

 

・化膿性髄膜炎

 

・脳膿瘍

 

・感染性腸炎

 

〈適応菌種〉

 

本剤に感性のクロストリジウム・ディフィシル

 

〈適応症〉

 

感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）

 

・アメーバ赤痢

 

〈感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）〉

「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回500mgを1日3回、20分以上かけて

点滴静注する。なお、難治性又は重症感染症には症状に応じて、1回

500mgを1日4回投与できる。

 

1.中枢神経障害、末梢神経障害等の副作用があらわれることがあるので、特

に10日を超えて本剤を投与する場合は、副作用の発現に十分注意すること。

［合併症・既往歴等のある患者 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

2.本剤は嫌気性菌に対して抗菌活性を有する。したがって、好気性菌等を含

む混合感染と診断された場合、又は混合感染が疑われる場合は、適切な薬

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.脳、脊髄に

器質的疾患

のある患者

（化膿性髄膜

炎及び脳膿

瘍の患者を

除く）［中枢神

経系症状が

あらわれるこ

とがある。］

 

3.妊娠3ヵ月

以内の女性

（有益性が危

険性を上回る

と判断される

疾患の場合

は除く）

［妊婦 1. 参

照］

,

［分布 1. 参

照］

注
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主として一般細菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤を併用して治療を行うこと。

 

3.クロストリジウム・ディフィシルによる感染性腸炎においては、他の抗菌薬の

併用により、治癒の遷延につながる場合があることから、併用の必要性につい

て十分検討すること。

 

4.本剤は血液透析により除去されるため、血液透析を受けている患者に投与

する場合は、透析後に投与すること。

［特定の背景を有する患者 1. 参照］
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主として抗酸菌に作用するもの

主として抗酸菌に作用するもの

������

【内】結核菌

�����������

ミコール酸合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イスコチン錠100mg

イソニアジド

100mg1錠

結核化学療法剤

〈適応菌種〉本剤に感性の結核菌

〈適応症〉肺結核及びその他の結核症

通常成人は、イソニアジドとして1日量200～500mg (4～10mg/kg) 〈2～5錠〉を

1～3回に分けて、毎日又は週2日経口投与する。必要な場合には、1日量成

人は1g〈10錠〉まで、13歳未満は20mg/kgまで増量してもよい。年齢、症状に

より適宜増減する。なお、他の抗結核薬と併用することが望ましい。

重篤な肝障

害のある患者

［肝障害が悪

化するおそれ

がある。］

内

���RNA�������

核酸（ＲＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エブトール250mg錠

エタンブトール塩酸塩

250mg1錠

エタンブトール製剤

〈適応菌種〉

　　 本剤に感性のマイコバクテリウム属

〈適応症〉

　　 肺結核及びその他の結核症、マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス

(MAC) 症を含む非結核性抗酸菌症

［肺結核及びその他の結核症］通常成人は、エタンブトール塩酸塩として1日

量0.75～1gを1～2回に分けて経口投与する。

年齢、体重により適宜減量する。

なお、他の抗結核薬と併用することが望ましい。

［MAC症を含む非結核性抗酸菌症］通常成人は、エタンブトール塩酸塩とし

て0.5～0.75gを1日1回経口投与する。

年齢、体重、症状により適宜増減するが1日量として1gを超えない。

1.肺結核及びその他の結核症に対する本剤の使用にあたっては、耐性菌の

発現等を防ぐため、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要な最小限

の期間の投与にとどめること。

2.本剤をMAC症を含む非結核性抗酸菌症に使用する際には、投与開始時

期、投与期間、併用薬等について国内外の各種学会ガイドライン1～3)等、最

新の情報を参考にし、投与すること。

3.本剤の体重別1日投与量の目安は次表のとおりである。

〈参考： 体重別1日投与量〉

肺結核及びその他の結核症

（図略）

注) 体重別の1日量はエタンブトール塩酸塩15～20mg/kgの範囲内で算出し

ている。

MAC症を含む非結核性抗酸菌症

（図略）

注) 体重別の1日量はエタンブトール塩酸塩約15mg/kgで算出している。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

リファンピシンカプセル150mg「サンド」

リファンピシン

150mg1カプセル

－

〈適応菌種〉本剤に感性のマイコバクテリウム属

〈適応症〉肺結核及びその他の結核症、マイコバクテリウム・アビウムコンプレ

ックス（MAC）症を含む非結核性抗酸菌症、ハンセン病

［肺結核及びその他の結核症］通常成人には、リファンピシンとして1回

450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。ただし、感性併用剤のある場合は

週2日投与でもよい。原則として朝食前空腹時投与とし、年齢、症状により適

宜増減する。また、他の抗結核剤との併用が望ましい。

［MAC症を含む非結核性抗酸菌症］通常成人には、リファンピシンとして1回

450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。原則として朝食前空腹時投与とし

、年齢、症状、体重により適宜増減するが、1日最大量は600mg（力価）を超え

1.胆道閉塞

症又は重篤

な肝障害のあ

る患者［症状

が悪化するお

それがある。］

2.**ルラシド

ン塩酸塩、タ

ダラフィル（ア

ドシルカ）、マ

内
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主として抗酸菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ない。

［ハンセン病］通常成人には、リファンピシンとして1回600mg（力価）を1ヵ月に

1～2回または1回450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。原則として朝食

前空腹時投与とし、年齢、症状により適宜増減する。また、他の抗ハンセン病

剤と併用すること。

1.肺結核及びその他の結核症に対する本剤の使用にあたっては、耐性菌の

発現等を防ぐため、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要な最小限

の期間の投与にとどめること。

2.本剤をMAC症を含む非結核性抗酸菌症に使用する際には、投与開始時

期、投与期間、併用薬等について国内外の各種学会ガイドライン1)～3)等、

最新の情報を参考にし、投与すること。

シテンタン、

ペマフィブラ

ート、チカグ

レロル、ロル

ラチニブ、ボリ

コナゾール、

ホスアンプレ

ナビルカルシ

ウム水和物、

アタザナビル

硫酸塩、リル

ピビリン塩酸

塩、リルピビリ

ン塩酸塩・テ

ノホビル　ジソ

プロキシルフ

マル酸塩・エ

ムトリシタビン

、リルピビリン

塩酸塩・テノ

ホビル　アラ

フェナミドフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

ドルテグラビ

ルナトリウム・

リルピビリン塩

酸塩、エルビ

テグラビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　ジソプロキ

シルフマル酸

塩、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル　

アラフェナミド

フマル酸塩、

ドラビリン、ダ

クラタスビル

塩酸塩、アス

ナプレビル、

ソホスブビル

、レジパスビ

ル　アセトン

付加物・ソホ

スブビル、ソ

ホスブビル・

ベルパタスビ

ル、グレカプ

レビル水和物

・ピブレンタス

ビル、テノホ

ビル　アラフ

ェナミドフマ

ル酸塩、ビク

テグラビルナ

トリウム・エムト

リシタビン・テ
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主として抗酸菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノホビル　アラ

フェナミドフマ

ル酸塩、エル

バスビル、グ

ラゾプレビル

水和物、アメ

ナメビル、ア

ルテメテル・

ルメファントリ

ン又はプラジ

カンテルを投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

������

【内】らい菌

���DNA)������

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リファンピシンカプセル150mg「サンド」

リファンピシン

150mg1カプセル

－

〈適応菌種〉本剤に感性のマイコバクテリウム属

〈適応症〉肺結核及びその他の結核症、マイコバクテリウム・アビウムコンプレ

ックス（MAC）症を含む非結核性抗酸菌症、ハンセン病

［肺結核及びその他の結核症］通常成人には、リファンピシンとして1回

450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。ただし、感性併用剤のある場合は

週2日投与でもよい。原則として朝食前空腹時投与とし、年齢、症状により適

宜増減する。また、他の抗結核剤との併用が望ましい。

［MAC症を含む非結核性抗酸菌症］通常成人には、リファンピシンとして1回

450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。原則として朝食前空腹時投与とし

、年齢、症状、体重により適宜増減するが、1日最大量は600mg（力価）を超え

ない。

［ハンセン病］通常成人には、リファンピシンとして1回600mg（力価）を1ヵ月に

1～2回または1回450mg（力価）を1日1回毎日経口投与する。原則として朝食

前空腹時投与とし、年齢、症状により適宜増減する。また、他の抗ハンセン病

剤と併用すること。

1.肺結核及びその他の結核症に対する本剤の使用にあたっては、耐性菌の

発現等を防ぐため、原則として感受性を確認し、疾病の治療上必要な最小限

の期間の投与にとどめること。

2.本剤をMAC症を含む非結核性抗酸菌症に使用する際には、投与開始時

期、投与期間、併用薬等について国内外の各種学会ガイドライン1)～3)等、

最新の情報を参考にし、投与すること。

1.胆道閉塞

症又は重篤

な肝障害のあ

る患者［症状

が悪化するお

それがある。］

2.**ルラシド

ン塩酸塩、タ

ダラフィル（ア

ドシルカ）、マ

シテンタン、

ペマフィブラ

ート、チカグ

レロル、ロル

ラチニブ、ボリ

コナゾール、

ホスアンプレ

ナビルカルシ

ウム水和物、

アタザナビル

硫酸塩、リル

ピビリン塩酸

塩、リルピビリ

ン塩酸塩・テ

ノホビル　ジソ

プロキシルフ

マル酸塩・エ

ムトリシタビン

、リルピビリン

塩酸塩・テノ

ホビル　アラ

内
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主として抗酸菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェナミドフマ

ル酸塩・エム

トリシタビン、

ドルテグラビ

ルナトリウム・

リルピビリン塩

酸塩、エルビ

テグラビル・コ

ビシスタット・

エムトリシタビ

ン・テノホビル

　ジソプロキ

シルフマル酸

塩、エルビテ

グラビル・コビ

シスタット・エ

ムトリシタビン

・テノホビル　

アラフェナミド

フマル酸塩、

ドラビリン、ダ

クラタスビル

塩酸塩、アス

ナプレビル、

ソホスブビル

、レジパスビ

ル　アセトン

付加物・ソホ

スブビル、ソ

ホスブビル・

ベルパタスビ

ル、グレカプ

レビル水和物

・ピブレンタス

ビル、テノホ

ビル　アラフ

ェナミドフマ

ル酸塩、ビク

テグラビルナ

トリウム・エムト

リシタビン・テ

ノホビル　アラ

フェナミドフマ

ル酸塩、エル

バスビル、グ

ラゾプレビル

水和物、アメ

ナメビル、ア

ルテメテル・

ルメファントリ

ン又はプラジ

カンテルを投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

- 1218 -



主として真菌に作用するもの

主として真菌に作用するもの

����������

【注】カンジダ、真菌

��������������

細胞膜機能障害作用＞＞ポリエン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アムビゾーム点滴静注用50mg

アムホテリシンＢ

50mg1瓶

ポリエンマクロライド系抗真菌性抗生物質製

剤

1.真菌感染症

アスペルギルス属、カンジダ属、クリプトコッカス属、ムーコル属、アブシジア属

、リゾプス属、リゾムーコル属、クラドスポリウム属、クラドヒアロホーラ属、ホンセ

カエア属、ヒアロホーラ属、エクソフィアラ属、コクシジオイデス属、ヒストプラズ

マ属及びブラストミセス属による下記感染症

　真菌血症、呼吸器真菌症、真菌髄膜炎、播種性真菌症

体重1kg当たりアムホテリシンBとして2.5mg(力価)を1日1回、1～2時間以上か

けて点滴静注する。

患者の症状に応じて適宜増減できるが、1日総投与量は体重1kg当たり

5mg(力価)までとする。但し、クリプトコッカス髄膜炎では、1日総投与量は体重

1kg当たり6mg(力価)まで投与できる。

2.真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症

体重1kg当たりアムホテリシンBとして2.5mg(力価)を1日1回、1～2時間以上か

けて点滴静注する。

3.リーシュマニア症

免疫能の正常な患者には、投与1～5日目の連日、14日目及び21日目にそれ

ぞれ体重1kg当たりアムホテリシンB として2.5mg（力価）を1日1回、1～2時間

以上かけて点滴静注する。

 免疫不全状態の患者には、投与1～5日目の連日、10日目、17日目、24日目

、31日目及び38日目にそれぞれ体重1kg当たりアムホテリシンB として

4.0mg（力価）を1日1回、1～2時間以上かけて点滴静注する。

1.真菌感染症1.アゾール系抗真菌薬等が十分奏効するような軽症のカンジダ

感染症に対しては、他剤を第一選択薬として使用することを考慮すること。

2.クロモブラストミコーシス（黒色分芽菌症）に対する本剤の有効性は確立され

ていない。

2.真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症1.本剤は以下の3条件を満たす

症例に投与すること。

　・1回の検温で38℃以上の発熱、又は1時間以上持続する37.5℃以上の発

熱

　・好中球数が500/mm3未満の場合、又は1,000/ mm3未満で500/mm3未満

に減少することが予測される場合

　・適切な抗菌薬投与を行っても解熱せず、抗真菌薬の投与が必要と考えら

れる場合

2.発熱性好中球減少症の患者への投与は、発熱性好中球減少症の治療に

十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例につい

てのみ実施すること。

3.発熱性好中球減少症に投与する場合には、投与前に適切な培養検査等を

行い、起炎菌を明らかにする努力を行うこと。起炎菌が判明した際には、本剤

投与継続の必要性を検討すること。

1.投与時関連反応(発熱、悪寒、悪心、嘔吐、頭痛、背部痛、骨痛等)が発現

した場合は、点滴を一時中断し、患者の様子をみながら点滴速度を遅らせて

投与を再開するなどの措置をとること。投与時関連反応の予防あるいは治療

法には、点滴速度を遅らせるか、ジフェンヒドラミン、アセトアミノフェン及びヒド

ロコルチゾン等の投与が有効であるとの報告がある。〔「重大な副作用」の項

参照〕

2.本剤の投与量に相関して副作用の発現率が上昇するため、高用量を投与

する場合には十分注意すること。

注射液の調製法本品1バイアル〔50mg(力価)〕中に注射用水12mLを加えて、

直ちに振とうし、均一な黄色の半透明な液になるまで激しく振り混ぜる。溶解

にあたっては注射用水のみを使用すること。〔詳しい調製方法は図参照〕

このアムホテリシンB 4mg(力価)/mLの薬液を必要量シリンジに採取し、添付

のフィルター(孔径5μm)を取り付け、フィルターろ過しながら薬液を5％ブドウ

糖注射液(2.5mg/kg/日未満投与の場合100mL、2.5mg/kg/日以上投与の場

合250mLが望ましい)で希釈して使用する。希釈にあたっては、必ず5％ブドウ

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

2.白血球を輸

注中の患者〔

「相互作用」

の項参照〕

注

- 1219 -



主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

糖注射液を使用すること。〔「適用上の注意」の項参照〕

1.患者さんの体重にあわせ必要なバイアルを準備し、1バイアルにつき注射用

水12mLを加える。

注意

●コアリング※防止のため、針刺し時はゴム栓の中心部に針を垂直に挿入す

ること。

●溶解には必ず注射用水を用い、それ以外のもの(生理食塩液等の電解質

溶液等)は使用しないこと。

※コアリング：バイアルのゴム栓に注射針を穿刺するときに、ゴムの削片が生

じ注射液に異物混入をおこす現象。

（図略）

2.本剤は溶けにくいので、注射用水注入後、直ちに振とうし、均一な黄色の半

透明な液になるまで激しく振り混ぜる。

注意

●溶解状態を目視にて確認し、溶け残りの小さな塊を認めた場合には、完全

に溶解するまでさらに振とうを続けること。

（図略）

3.完全に溶解した本剤は、黄色く半透明な液[4mg(力価)/mL]で泡立ちやす

い。

（図略）

4.溶解した本剤をシリンジに採取する。

注意

●針刺し時はゴム栓の中心部に針を垂直に挿入すること。

（図略）

5.シリンジに添付のフィルター(孔径5μm)を取り付ける。

注意

●本フィルターは除菌フィルターではない。

●フィルターは汚染を避けるため、使用直前に開封し、速やかに使用すること

。また、フィルターあるいはシリンジの接合部分(先端部分)は直接触らないこと

。

●添付のフィルター(孔径5μm)以外のものを用いないこと。また、各々のバイ

アルについて新たなフィルターを使用すること。

（図略）

6.採取した溶解薬液をフィルターろ過しながら5％ブドウ糖注射液に加え、静

注用希釈液とする。

〈参考〉

・2.5mg/kg/日未満投与の場合、100mLの5％ブドウ糖注射液に希釈する。

・2.5mg/kg/日以上投与の場合、250mLの5％ブドウ糖注射液に希釈する。

注意

●希釈には必ず5％ブドウ糖注射液を用い、それ以外のものは用いないこと。

（図略）

添付のフィルターについては「取扱い上の注意」の項を参照すること。

����������������

細胞膜合成阻害作用＞＞トリアゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブイフェンド200mg静注用

ボリコナゾール

200mg1瓶

深在性真菌症治療剤

下記の重症又は難治性真菌感染症

・侵襲性アスペルギルス症、肺アスペルギローマ、慢性壊死性肺アスペルギ

ルス症

・カンジダ血症、カンジダ腹膜炎、気管支・肺カンジダ症

・クリプトコックス髄膜炎、肺クリプトコックス症

・フサリウム症

・スケドスポリウム症

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

1.カンジダ感染の治療については、他の抗真菌剤が無効あるいは忍容性に

1.*次の薬剤

を投与中の

患者：リファン

ピシン、リファ

ブチン、エフ

ァビレンツ、リ

トナビル、カ

ルバマゼピン

、長時間作用

注
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

問題があると考えられる場合に本剤の使用を考慮すること。

2.造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防における本剤の使用

については、真菌感染に高リスクの患者（好中球数が500/mm3未満に減少す

ることが予測される患者など）を対象に行うこと。

成人通常、ボリコナゾールとして初日は1回6mg/kgを1日2回、2日目以降は

1回3mg/kg又は1回4mg/kgを1日2回点滴静注する。

小児（2歳以上12歳未満及び12歳以上で体重50kg未満）通常、ボリコナゾー

ルとして初日は1回9mg/kgを1日2回、2日目以降は1回8mg/kgを1日2回点滴

静注する。

なお、患者の状態に応じて、又は効果不十分の場合には1mg/kgずつ増量し

、忍容性が不十分の場合には1mg/kgずつ減量する。

小児（12歳以上で体重50kg以上）通常、ボリコナゾールとして初日は1回

6mg/kgを1日2回、2日目以降は1回4mg/kgを1日2回点滴静注する。

1.注射剤からボリコナゾールの投与を開始した成人患者において、経口投与

可能であると医師が判断した場合は、錠剤又はドライシロップに切り替えること

ができる。

2.小児においては、注射剤からボリコナゾールの投与を開始すること。患者の

状態に応じて、経口投与可能であると医師が判断した場合に、錠剤又はドラ

イシロップに切り替えることができるが、投与開始から1週間未満で注射剤から

経口剤に変更した際の有効性及び安全性は検討されていないため慎重に判

断すること。［「薬物動態」の項参照］

3.腎機能障害のある患者で注射剤の投与ができない成人患者に対しては、

錠剤又はドライシロップを使用すること。

4.軽度～中等度の肝機能低下（Child Pugh分類クラスA、Bの肝硬変に相当

）がある患者では投与初日は通常の初日投与量とし、2日目以降は通常の

2日目以降投与量の半量とすること。［「薬物動態」の項参照］

5.投与期間中は血中濃度をモニタリングすることが望ましい。［「その他の注意

」の項参照］

6.小児で用量を増減する時には、患者の状態を十分に観察し、効果及び副

作用の発現を考慮して、必要最小限の増量又は減量にとどめること。ただし、

原則として、投与開始後及び増量後、少なくとも3日間は増量しないこと。

7.造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防については、好中球数

が500/mm3以上に回復する、又は免疫抑制剤の投与終了など、適切な時期

に投与を終了すること。［臨床試験において、180日を超えた投与の有効性及

び安全性は検討されていない。］

型バルビツー

ル酸誘導体、

ピモジド、キ

ニジン硫酸塩

水和物、イバ

ブラジン塩酸

塩、麦角アル

カロイド（エル

ゴタミン酒石

酸塩・無水カ

フェイン・イソ

プロピルアン

チピリン、ジヒ

ドロエルゴタミ

ンメシル酸塩

、エルゴメトリ

ンマレイン酸

塩、メチルエ

ルゴメトリンマ

レイン酸塩）、

トリアゾラム、

チカグレロル

、アスナプレ

ビル、ロミタピ

ドメシル酸塩

、ブロナンセリ

ン、スボレキ

サント、リバー

ロキサバン、リ

オシグアト、ア

ゼルニジピン

、オルメサル

タン　メドキソ

ミル・アゼル

ニジピン、ベ

ネトクラクス

（用量漸増期

）［「相互作用

」の項参照］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

����������������

細胞壁合成阻害作用＞＞キャンディン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミカファンギンNa点滴静注用50mg「サワイ」 アスペルギルス属及びカンジダ属による下記感染症 本剤の成分 注
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミカファンギンナトリウム

50mg1瓶

キャンディン系抗真菌剤

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防

1.成人

アスペルギルス症：

通常、成人にはミカファンギンナトリウムとして50～150mg(力価)を1日1回点滴

静注する。重症又は難治性アスペルギルス症には症状に応じて増量できるが

、1日300mg(力価)を上限とする。

カンジダ症：

通常、成人にはミカファンギンナトリウムとして50mg(力価)を1日1回点滴静注

する。重症又は難治性カンジダ症には症状に応じて増量できるが、1日

300mg(力価)を上限とする。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

成人にはミカファンギンナトリウムとして50mg(力価)を1日1回点滴静注する。

点滴静注に際しては、生理食塩液、ブドウ糖注射液又は補液に溶解し、

75mg(力価)以下では30分以上、75mg(力価)を超えて投与する場合は1時間

以上かけて行う。

溶解にあたっては、注射用水を使用しないこと。［溶液が等張とならないため。

］

2.小児

アスペルギルス症：

通常、小児にはミカファンギンナトリウムとして1～3mg(力価)/kgを1日1回点滴

静注する。重症又は難治性アスペルギルス症には症状に応じて増量できるが

、1日6mg(力価)/kgを上限とする。

カンジダ症：

通常、小児にはミカファンギンナトリウムとして1mg(力価)/kgを1日1回点滴静

注する。重症又は難治性カンジダ症には症状に応じて増量できるが、1日

6mg(力価)/kgを上限とする。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

小児にはミカファンギンナトリウムとして1mg(力価)/kgを1日1回点滴静注する。

点滴静注に際しては、生理食塩液、ブドウ糖注射液又は補液に溶解し、1時

間以上かけて行う。

溶解にあたっては、注射用水を使用しないこと。［溶液が等張とならないため。

］

1.本剤の使用に際しては、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとど

めること。

2.*成人に対しては、下記の点に注意すること。

アスペルギルス症及びカンジダ症：体重50kg以下の患者に対しては、体重換

算で1日あたり6mg(力価)/kgを超えないこと。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

1.好中球数が500個/mm3以上に回復するなど、適切な時期に投与を終了す

ること。

2.体重50kg以下の患者に対しては、体重換算で1日あたり1mg(力価)/kgを超

えないこと。

3.*小児に対しては、下記の点に注意すること。

アスペルギルス症及びカンジダ症：体重50kg以上の患者に対しては、1日あた

り300mg(力価)を超えないこと。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

1.好中球数が500個/mm3以上に回復するなど、適切な時期に投与を終了す

ること。

2.体重50kg以上の患者に対しては、1日あたり50mg(力価)を超えないこと。

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

�����������������

【内】カンジダ、真菌、皮膚糸状菌等

����������������

細胞膜合成阻害作用＞＞トリアゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イトラコナゾール錠50mg「日医工」

イトラコナゾール

50mg1錠

経口抗真菌剤

　［適応菌種］皮膚糸状菌（トリコフィトン属，ミクロスポルム属，エピデルモフィ

トン属），カンジダ属，マラセチア属，アスペルギルス属，クリプトコックス属，ス

ポロトリックス属，ホンセカエア属

　［適応症］　・内臓真菌症（深在性真菌症）真菌血症，呼吸器真菌症，消化

器真菌症，尿路真菌症，真菌髄膜炎

　・深在性皮膚真菌症スポロトリコーシス，クロモミコーシス

　・表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）白癬：体部白癬，股部白癬，手白癬，足

白癬，頭部白癬，ケルスス禿瘡，白癬性毛瘡

カンジダ症：口腔カンジダ症，皮膚カンジダ症，爪カンジダ症，カンジダ性爪

囲爪炎，カンジダ性毛瘡，慢性皮膚粘膜カンジダ症

癜風，マラセチア毛包炎

　・爪白癬表在性皮膚真菌症に対しては，難治性あるいは汎発性の病型に使

用すること。

　・内臓真菌症（深在性真菌症）：通常，成人にはイトラコナゾールとして

100～200mgを1日1回食直後に経口投与する。なお，年齢，症状により適宜

増減する。ただし，イトラコナゾール注射剤からの切り替えの場合，1回

200mgを1日2回（1日用量400mg）食直後に経口投与する。

　・深在性皮膚真菌症：通常，成人にはイトラコナゾールとして100～200mgを

1日1回食直後に経口投与する。なお，年齢，症状により適宜増減する。ただ

し，1日最高用量は200mgとする。

　・表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）：通常，成人にはイトラコナゾールとして

50～100mgを1日1回食直後に経口投与する。ただし，爪カンジダ症及びカン

ジダ性爪囲爪炎に対しては，100mgを1日1回食直後に経口投与する。なお

，年齢，症状により適宜増減する。

ただし，1日最高用量は200mgとする。

　・爪白癬（パルス療法）：通常，成人にはイトラコナゾールとして1回200mgを

1日2回（1日量400mg）食直後に1週間経口投与し，その後3週間休薬する。こ

れを1サイクルとし，3サイクル繰り返す。なお，必要に応じ適宜減量する。

1.　爪白癬（パルス療法）・本剤は投与終了後も爪甲中に長期間貯留すること

から，効果判定は爪の伸長期間を考慮して行うこと。

・本剤は抗菌薬であるため，新しい爪が伸びてこない限り，一旦変色した爪所

見を回復させるものではない。

・減量時の有効率に関しては，「臨床成績」の項を参照のこと。

2.本剤はイトリゾール内用液と生物学的に同等ではなく，イトリゾール内用液

はバイオアベイラビリティが向上しているため，本剤からイトリゾール内用液に

切り替える際には，イトラコナゾールの血中濃度（AUC，Cmax）の上昇による

副作用の発現に注意すること。また，イトリゾール内用液の添加物であるヒドロ

キシプロピル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害（下痢，軟便等）の発

現に注意すること。

一方，イトリゾール内用液から本剤への切り替えについては，イトラコナゾール

の血中濃度が低下することがあるので，イトリゾール内用液の添加物であるヒ

ドロキシプロピル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害（下痢，軟便等

）による異常を認めた場合などを除き，原則として切り替えを行わないこと。

1.**，*ピモジ

ド，キニジン

，ベプリジル

，トリアゾラム

，シンバスタ

チン，アゼル

ニジピン，ニ

ソルジピン

，エルゴタミン

，ジヒドロエル

ゴタミン，エル

ゴメトリン，メ

チルエルゴメ

トリン，バルデ

ナフィル，エ

プレレノン，ブ

ロナンセリン

，シルデナフ

ィル（レバチ

オ），タダラフ

ィル（アドシル

カ），アスナプ

レビル，バニ

プレビル，ス

ボレキサント

，イブルチニ

ブ，チカグレ

ロル，アリスキ

レン，ダビガト

ラン，リバーロ

キサバン，リ

オシグアトを

投与中の患

者(「相互作

用」の項参照)

2.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で，コ

ルヒチンを投

与中の患者

（「相互作用」

の項参照）

3.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

4.重篤な肝疾

患の現症，既

往歴のある患

者

［不可逆的な

肝障害にお

ちいるおそれ

がある。］

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

（「妊婦，産婦

，授乳婦等へ

の投与」の項

内
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

参照）

イトラコナゾール内用液1％「ファイザー」

イトラコナゾール

1％1mL

経口抗真菌剤

1.真菌感染症［適応菌種］アスペルギルス属、カンジダ属、クリプトコックス属、

ブラストミセス属、ヒストプラスマ属

［適応症］真菌血症、呼吸器真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜

炎、口腔咽頭カンジダ症、食道カンジダ症、ブラストミセス症、ヒストプラスマ症

2.真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症

3.*好中球減少が予測される血液悪性腫瘍又は造血幹細胞移植患者におけ

る深在性真菌症の予防

1.発熱性好中球減少症の患者への投与は、発熱性好中球減少症の治療に

十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例につい

てのみ実施すること。

2.真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症に投与する場合には、投与前に

適切な培養検査等を行い、起炎菌を明らかにする努力を行うこと。起炎菌が

判明した際には、本剤投与継続の必要性を検討すること。

3.*好中球減少が予測される血液悪性腫瘍又は造血幹細胞移植患者におけ

る深在性真菌症の予防に対しては、好中球数が500/mm3未満に減少するこ

とが予測される場合に本剤を投与すること。

1.真菌感染症真菌血症、呼吸器真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌

髄膜炎、ブラストミセス症、ヒストプラスマ症通常、成人には20mL（イトラコナゾ

ールとして200mg）を1日1回空腹時に経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。ただし、1回量の最大は20mL、1日量の最大は40mLとする。

口腔咽頭カンジダ症、食道カンジダ症通常、成人には20mL（イトラコナゾール

として200mg）を1日1回空腹時に経口投与する。

2.真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症通常、成人には、イトラコナゾー

ル注射剤からの切り替え投与として、20mL（イトラコナゾールとして200mg）を

1日1回空腹時に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただ

し、1回量の最大は20mL、1日量の最大は40mLとする。

3.*好中球減少が予測される血液悪性腫瘍又は造血幹細胞移植患者におけ

る深在性真菌症の予防通常、成人には20mL（イトラコナゾールとして

200mg）を1日1回空腹時に経口投与する。なお、患者の状態などにより適宜

増減する。ただし、1回量の最大は20mL、1日量の最大は40mLとする。

1.真菌感染症・ブラストミセス症、ヒストプラスマ症：ブラストミセス症及びヒスト

プラスマ症の初期治療又は重症の患者に対して本剤を使用する場合は、イト

ラコナゾール注射剤から切り替えて投与すること。

・口腔咽頭カンジダ症：服薬の際、数秒間口に含み、口腔内に薬剤をゆきわ

たらせた後に嚥下すること。なお、本剤は、主として消化管から吸収され作用

を発現する。

2.*好中球減少が予測される血液悪性腫瘍又は造血幹細胞移植患者におけ

る深在性真菌症の予防：・好中球数が1,000/mm3以上に回復する、又は免疫

抑制剤の投与終了など、適切な時期に投与を終了すること。

・患者の状態（服薬コンプライアンス、併用薬及び消化管障害など）により血

中濃度が上昇しないと予測される場合、血中濃度モニタリングを行うことが望

ましい。［「相互作用」、「その他の注意」の項参照］

3.本剤はイトラコナゾールカプセル剤・錠剤と生物学的に同等ではなく、バイ

オアベイラビリティが向上しているため、イトラコナゾールカプセル剤・錠剤か

ら本剤に切り替える際には、イトラコナゾールの血中濃度（AUC、Cmax）の上

昇による副作用の発現に注意すること。また、本剤の添加物であるヒドロキシ

プロピル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害（下痢、軟便等）及び腎

機能障害の発現に注意すること。［「重要な基本的注意」の項参照］

一方、本剤からイトラコナゾールカプセル剤・錠剤への切り替えについては、

イトラコナゾールの血中濃度が低下することがあるので、本剤の添加物である

ヒドロキシプロピル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害（下痢、軟便等

）及び腎機能障害による異常を認めた場合などを除き、原則として切り替えを

行わないこと。

1.ピモジド、キ

ニジン、ベプ

リジル、トリア

ゾラム、シン

バスタチン、

アゼルニジピ

ン、ニソルジ

ピン、エルゴ

タミン、ジヒド

ロエルゴタミ

ン、エルゴメト

リン、メチルエ

ルゴメトリン、

バルデナフィ

ル、エプレレ

ノン、ブロナ

ンセリン、シ

ルデナフィル

（レバチオ）、

タダラフィル

（アドシルカ

）、アスナプレ

ビル、バニプ

レビル、スボ

レキサント、イ

ブルチニブ、

チカグレロル

、アリスキレン

、ダビガトラン

、リバーロキ

サバン、リオ

シグアトを投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

2.肝臓又は腎

臓に障害のあ

る患者で、コ

ルヒチンを投

与中の患者

［「相互作用」

の項参照］

3.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

4.重篤な肝疾

患の現症、既

往歴のある患

者［不可逆的

な肝障害に

おちいるおそ

れがある。］

5.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

内
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

項参照］

ブイフェンド錠50mg

ボリコナゾール

50mg1錠

深在性真菌症治療剤

下記の重症又は難治性真菌感染症

・侵襲性アスペルギルス症、肺アスペルギローマ、慢性壊死性肺アスペルギ

ルス症

・カンジダ血症、食道カンジダ症、カンジダ腹膜炎、気管支・肺カンジダ症

・クリプトコックス髄膜炎、肺クリプトコックス症

・フサリウム症

・スケドスポリウム症

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

1.カンジダ感染の治療については、他の抗真菌剤が無効あるいは忍容性に

問題があると考えられる場合に本剤の使用を考慮すること。

2.造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防における本剤の使用

については、真菌感染に高リスクの患者（好中球数が500/mm3未満に減少す

ることが予測される患者など）を対象に行うこと。

成人（体重40kg以上）通常、ボリコナゾールとして初日は1回300mgを1日2回、

2日目以降は1回150mg又は1回200mgを1日2回食間に経口投与する。なお、

患者の状態に応じて、又は効果不十分の場合には、増量できるが、初日投与

量の上限は1回400mg1日2回、2日目以降投与量の上限は1回300mg1日2回

までとする。

成人（体重40kg未満）通常、ボリコナゾールとして初日は1回150mgを1日2回、

2日目以降は1回100mgを1日2回食間に経口投与する。なお、患者の状態に

応じて、又は効果不十分の場合には2日目以降の投与量を1回150mg1日2回

まで増量できる。

小児（2歳以上12歳未満及び12歳以上で体重50kg未満）ボリコナゾール注射

剤による投与を行った後、通常、ボリコナゾールとして1回9mg/kgを1日2回食

間に経口投与する。なお、患者の状態に応じて、又は効果不十分の場合に

は1mg/kgずつ増量し、忍容性が不十分の場合には1mg/kgずつ減量する（最

大投与量として350mgを用いた場合は50mgずつ減量する）。

ただし、1回350mg1日2回を上限とする。

小児（12歳以上で体重50kg以上）ボリコナゾール注射剤による投与を行った

後、通常、ボリコナゾールとして1回200mgを1日2回食間に経口投与する。な

お、患者の状態に応じて、又は効果不十分の場合には1回300mg1日2回まで

増量できる。

1.注射剤からボリコナゾールの投与を開始した成人患者において、経口投与

可能であると医師が判断した場合は、錠剤又はドライシロップに切り替えること

ができる。

2.小児においては、注射剤からボリコナゾールの投与を開始すること。患者の

状態に応じて、経口投与可能であると医師が判断した場合に、錠剤又はドラ

イシロップに切り替えることができるが、投与開始から1週間未満で注射剤から

経口剤に変更した際の有効性及び安全性は検討されていないため慎重に判

断すること。［「薬物動態」の項参照］なお、ボリコナゾール注射剤では食道カ

ンジダ症の適応はないため、小児の食道カンジダ症に対する本剤の使用は

推奨されない。

3.腎機能障害のある患者で注射剤の投与ができない成人患者に対しては、

錠剤又はドライシロップを使用すること。

4.軽度～中等度の肝機能低下（Child Pugh分類クラスA、Bの肝硬変に相当

）がある患者では投与初日は通常の初日投与量とし、2日目以降は通常の

2日目以降投与量の半量とすること。［「薬物動態」の項参照］

5.投与期間中は血中濃度をモニタリングすることが望ましい。［「その他の注意

」の項参照］

6.小児で用量を増減する時には、患者の状態を十分に観察し、効果及び副

作用の発現を考慮して、必要最小限の増量又は減量にとどめること。ただし、

原則として、投与開始後及び増量後、少なくとも3日間は増量しないこと。

7.造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防については、好中球数

が500/mm3以上に回復する、又は免疫抑制剤の投与終了など、適切な時期

に投与を終了すること。［臨床試験において、180日を超えた投与の有効性及

び安全性は検討されていない。］

1.*次の薬剤

を投与中の

患者：リファン

ピシン、リファ

ブチン、エフ

ァビレンツ、リ

トナビル、カ

ルバマゼピン

、長時間作用

型バルビツー

ル酸誘導体、

ピモジド、キ

ニジン硫酸塩

水和物、イバ

ブラジン塩酸

塩、麦角アル

カロイド（エル

ゴタミン酒石

酸塩・無水カ

フェイン・イソ

プロピルアン

チピリン、ジヒ

ドロエルゴタミ

ンメシル酸塩

、エルゴメトリ

ンマレイン酸

塩、メチルエ

ルゴメトリンマ

レイン酸塩）、

トリアゾラム、

チカグレロル

、アスナプレ

ビル、ロミタピ

ドメシル酸塩

、ブロナンセリ

ン、スボレキ

サント、リバー

ロキサバン、リ

オシグアト、ア

ゼルニジピン

、オルメサル

タン　メドキソ

ミル・アゼル

ニジピン、ベ

ネトクラクス

（用量漸増期

）［「相互作用

」の項参照］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

内
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルコナゾールカプセル100mg「F」

フルコナゾール

100mg1カプセル

深在性真菌症治療剤

カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

カンジダ属に起因する腟炎及び外陰腟炎

 

成人

カンジダ症通常、成人にはフルコナゾールとして50～100mgを1日1回経口投

与する。

クリプトコッカス症通常、成人にはフルコナゾールとして50～200mgを1日1回

経口投与する。

 

なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1日量として400mgまで増量

できる。

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防成人には、フルコナゾー

ルとして400mgを1日1回経口投与する。

カンジダ属に起因する腟炎及び外陰腟炎通常、成人にはフルコナゾールとし

て150mgを1回経口投与する。

小児

カンジダ症通常、小児にはフルコナゾールとして3mg/kgを１日１回経口投与

する。

クリプトコッカス症通常、小児にはフルコナゾールとして3～6mg/kgを１日１回

経口投与する。

 

なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1日量として12mg/kgまで増

量できる。

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防小児には、フルコナゾー

ルとして12mg/kgを1日1回経口投与する。

なお、患者の状態に応じて適宜減量する。

ただし、1日量として400mgを超えないこと。

新生児

生後14日までの新生児には、フルコナゾールとして小児と同じ用量を72時間

毎に投与する。

生後15日以降の新生児には、フルコナゾールとして小児と同じ用量を48時間

毎に投与する。

 

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

1.好中球減少症が予想される数日前から投与を開始することが望ましい。

2.好中球数が1000/mm3を超えてから７日間投与することが望ましい。

カンジダ属に起因する腟炎及び外陰腟炎本剤の効果判定は投与後4～7日

目を目安に行い、効果が認められない場合には、他の薬剤の投与を行うなど

適切な処置を行うこと。

1.*次の薬剤

を投与中の

患者：トリアゾ

ラム、エルゴ

タミン、ジヒド

ロエルゴタミ

ン、キニジン、

ピモジド、アス

ナプレビル、

ダクラタスビ

ル・アスナプ

レビル・ベクラ

ブビル、アゼ

ルニジピン、

オルメサルタ

ン メドキソミル

・アゼルニジ

ピン、ロミタピ

ド、ブロナン

セリン (「相互

作用」 の項参

照)

2.本剤に対し

て過敏症の

既往歴のある

患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者 (「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照)

内

ボリコナゾール錠50mg「日医工」

ボリコナゾール

50mg1錠

深在性真菌症治療剤

下記の重症又は難治性真菌感染症

・侵襲性アスペルギルス症，肺アスペルギローマ，慢性壊死性肺アスペルギ

ルス症

・カンジダ血症，食道カンジダ症，カンジダ腹膜炎，気管支・肺カンジダ症

・クリプトコックス髄膜炎，肺クリプトコックス症

・フサリウム症

・スケドスポリウム症

*造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

1.カンジダ感染の治療については，他の抗真菌剤が無効あるいは忍容性に

問題があると考えられる場合に本剤の使用を考慮すること。

2.*造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防における本剤の使用

については，真菌感染に高リスクの患者（好中球数が500/mm3未満に減少す

ることが予測される患者など）を対象に行うこと。

成人（体重40kg以上）通常，ボリコナゾールとして初日は1回300mgを1日2回

，2日目以降は1回150mg又は1回200mgを1日2回食間に経口投与する。なお

，患者の状態に応じて，又は効果不十分の場合には，増量できるが，初日投

与量の上限は1回400mg1日2回，2日目以降投与量の上限は1回300mg1日

2回までとする。成人（体重40kg未満）通常，ボリコナゾールとして初日は1回

150mgを1日2回，2日目以降は1回100mgを1日2回食間に経口投与する。な

お，患者の状態に応じて，又は効果不十分の場合には2日目以降の投与量

1.**次の薬剤

を投与中の

患者：リファン

ピシン，リファ

ブチン，エフ

ァビレンツ，リ

トナビル，カ

ルバマゼピン

，長時間作用

型バルビツー

ル酸誘導体

，ピモジド，キ

ニジン硫酸塩

水和物，イバ

ブラジン塩酸

塩，麦角アル

カロイド（エル

ゴタミン酒石

酸塩・無水カ

フェイン・イソ

内
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を1回150mg1日2回まで増量できる。小児（2歳以上12歳未満及び12歳以上で

体重50kg未満）ボリコナゾール注射剤による投与を行った後，通常，ボリコナ

ゾールとして1回9mg/kgを1日2回食間に経口投与する。なお，患者の状態に

応じて，又は効果不十分の場合には1mg/kgずつ増量し，忍容性が不十分の

場合には1mg/kgずつ減量する（最大投与量として350mgを用いた場合は

50mgずつ減量する）。

ただし，1回350mg1日2回を上限とする。小児（12歳以上で体重50kg以上）ボリ

コナゾール注射剤による投与を行った後，通常，ボリコナゾールとして1回

200mgを1日2回食間に経口投与する。なお，患者の状態に応じて，又は効果

不十分の場合には1回300mg1日2回まで増量できる。1.注射剤からボリコナゾ

ールの投与を開始した成人患者において，経口投与可能であると医師が判

断した場合は，錠剤又はドライシロップに切り替えることができる。

2.小児においては，注射剤からボリコナゾールの投与を開始すること。患者の

状態に応じて，経口投与可能であると医師が判断した場合に，錠剤又はドラ

イシロップに切り替えることができるが，投与開始から1週間未満で注射剤から

経口剤に変更した際の有効性及び安全性は検討されていないため慎重に判

断すること。なお，ボリコナゾール注射剤では食道カンジダ症の適応はないた

め，小児の食道カンジダ症に対する本剤の使用は推奨されない。

3.腎機能障害のある患者で注射剤の投与ができない成人患者に対しては

，錠剤又はドライシロップを使用すること。

4.軽度～中等度の肝機能低下（Child Pugh分類クラスA，Bの肝硬変に相当

）がある患者では投与初日は通常の初日投与量とし，2日目以降は通常の

2日目以降投与量の半量とすること。

5.投与期間中は血中濃度をモニタリングすることが望ましい。［「その他の注意

」の項参照］

6.小児で用量を増減する時には，患者の状態を十分に観察し，効果及び副

作用の発現を考慮して，必要最小限の増量又は減量にとどめること。ただし

，原則として，投与開始後及び増量後，少なくとも3日間は増量しないこと。

7.*造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防については，好中球

数が500/mm3以上に回復する，又は免疫抑制剤の投与終了など，適切な時

期に投与を終了すること。［他社が実施した臨床試験において，180日を超え

た投与の有効性及び安全性は検討されていない。］

プロピルアン

チピリン，ジヒ

ドロエルゴタミ

ンメシル酸塩

，エルゴメトリ

ンマレイン酸

塩，メチルエ

ルゴメトリンマ

レイン酸塩

），トリアゾラム

，チカグレロ

ル，アスナプ

レビル，ロミタ

ピドメシル酸

塩，ブロナン

セリン，スボレ

キサント，リバ

ーロキサバン

，リオシグアト

，アゼルニジ

ピン，オルメ

サルタン　メド

キソミル・アゼ

ルニジピン

，ベネトクラク

ス（用量漸増

期）［「相互作

用」の項参照

］

2.本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある患

者［「妊婦，産

婦，授乳婦等

への投与」の

項参照］

�������

細胞膜合成阻害作用＞＞イミダゾール系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フロリードゲル経口用2％

ミコナゾール

2％1g

口腔・食道カンジダ症治療剤

カンジダ属による下記感染症

口腔カンジダ症、食道カンジダ症

〈口腔カンジダ症〉

通常、成人にはミコナゾールとして1日200～400mg（ミコナゾールゲル

10～20g）を4回（毎食後および就寝前）に分け、口腔内にまんべんなく塗布す

る。なお、病巣が広範囲に存在する場合には、口腔内にできるだけ長く含ん

だ後、嚥下する。

 

〈食道カンジダ症〉

通常、成人にはミコナゾールとして1日200～400mg（ミコナゾールゲル

10～20g）を4回（毎食後および就寝前）に分け、口腔内に含んだ後、少量ず

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.ワルファリン

カリウム、ピモ

ジド、キニジ

ン硫酸塩水

和物、トリアゾ

ラム、シンバ

内
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主として真菌に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

つ嚥下する。

 

本剤の投与期間は原則として14日間とする。なお、本剤を7日間投与しても症

状の改善がみられない場合には本剤の投与を中止し、他の適切な療法に切

り替えること。

スタチン、ア

ゼルニジピン

、オルメサル

タン メドキソミ

ル・アゼルニ

ジピン、ニソ

ルジピン、ブ

ロナンセリン、

エルゴタミン

酒石酸塩・無

水カフェイン・

イソプロピル

アンチピリン、

ジヒドロエル

ゴタミンメシル

酸塩、リバー

ロキサバン、

アスナプレビ

ル、ロミタピド

メシル酸塩、

ルラシドン塩

酸塩を投与

中の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］
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ウイルスに作用するもの

ウイルスに作用するもの

�����������

【内】ヘルペスウイルス

���DNA)������

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アシクロビル錠200mg「サワイ」

アシクロビル

200mg1錠

抗ウイルス化学療法剤

[成人]単純疱疹

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑

制

帯状疱疹

[小児]単純疱疹

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑

制

帯状疱疹

性器ヘルペスの再発抑制

1.小児の性器ヘルペスの再発抑制においては、体重40kg以上に限り投与す

ること。

2.成人における性器ヘルペスの再発抑制に対する適応はない。

[成人]単純疱疹：

通常、成人には1回アシクロビルとして200mgを1日5回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑

制：

通常、成人には1回アシクロビルとして200mgを1日5回造血幹細胞移植施行

7日前より施行後35日まで経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

帯状疱疹：

通常、成人には1回アシクロビルとして800mgを1日5回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

[小児]単純疱疹：

通常、小児には体重1kg当たり1回アシクロビルとして20mgを1日4回経口投与

する。ただし、1回最高用量は200mgとする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑

制：

通常、小児には体重1kg当たり1回アシクロビルとして20mgを1日4回造血幹細

胞移植施行7日前より施行後35日まで経口投与する。ただし、1回最高用量は

200mgとする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

帯状疱疹：

通常、小児には体重1kg当たり1回アシクロビルとして20mgを1日4回経口投与

する。ただし、1回最高用量は800mgとする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

性器ヘルペスの再発抑制：

通常、小児には体重1kg当たり1回アシクロビルとして20mgを1日4回経口投与

する。ただし、1回最高用量は200mgとする。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

腎障害のある患者又は腎機能の低下している患者、高齢者では、精神神経

系の副作用があらわれやすいので、投与間隔を延長するなど注意すること。

なお、本剤の投与間隔の目安は下記のとおりである(参考)注)。なお、腎障害

を有する小児患者における本剤の投与量、投与間隔調節の目安は確立して

いない。(「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「高齢者への投与」及び「過量

投与」の項参照)

クレアチニンクリアランス(mL/min/1.73m2)：＞25単純疱疹の治療：1回

200mgを1日5回

帯状疱疹の治療：1回800mgを1日5回

クレアチニンクリアランス(mL/min/1.73m2)：10～25単純疱疹の治療：1回

200mgを1日5回

帯状疱疹の治療：1回800mgを1日3回

クレアチニンクリアランス(mL/min/1.73m2)：＜10単純疱疹の治療：1回

本剤の成分

あるいはバラ

シクロビル塩

酸塩に対し過

敏症の既往

歴のある患者

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

200mgを1日2回

帯状疱疹の治療：1回800mgを1日2回

注)外国人における成績である。

アメナリーフ錠200mg

アメナメビル

200mg1錠

抗ヘルペスウイルス剤

帯状疱疹

 

通常、成人にはアメナメビルとして1回400mgを1日1回食後に経口投与する。

 

1.本剤の投与は、発病初期に近いほど効果が期待できるので、早期に投与を

開始すること。なお、目安として皮疹出現後5日以内に投与を開始することが

望ましい。

 

2.本剤は、原則として7日間使用すること。改善の兆しが見られないか、あるい

は悪化する場合には、速やかに他の治療に切り替えること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.リファンピシ

ンを投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

,

［薬物動態

薬物相互作

用 1. 参照］

内

バラシクロビル錠500mg「アスペン」

バラシクロビル塩酸塩

500mg1錠

抗ウイルス化学療法剤

単純疱疹造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹

）の発症抑制帯状疱疹水痘性器ヘルペスの再発抑制性器ヘルペスの再発

抑制に対する本剤の投与により、セックスパートナーへの感染を抑制すること

が認められている。ただし、本剤投与中もセックスパートナーへの感染リスクが

あるため、コンドームの使用等が推奨される。

［成人］単純疱疹通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経

口投与する。

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹）の発症抑

制通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回造血幹細胞移植

施行7日前より施行後35日まで経口投与する。

帯状疱疹通常、成人にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与

する。

水痘通常、成人にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与する

。

性器ヘルペスの再発抑制通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを

1日1回経口投与する。なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以

上）にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する。

［小児］単純疱疹通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回

500mgを1日2回経口投与する。

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹）の発症抑

制通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回造

血幹細胞移植施行7日前より施行後35日まで経口投与する。

帯状疱疹通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回1000mgを

1日3回経口投与する。

水痘通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日

3回経口投与する。

性器ヘルペスの再発抑制通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとし

て1回500mgを1日1回経口投与する。なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球

数100/mm3以上）にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する

。

1.免疫正常患者において、性器ヘルペスの再発抑制に本剤を使用している

際に再発が認められた場合には、1回500mg1日1回投与（性器ヘルペスの再

発抑制に対する用法・用量）から1回500mg1日2回投与（単純疱疹の治療に

対する用法・用量）に変更すること。治癒後は必要に応じ1回500mg1日1回投

与（性器ヘルペスの再発抑制に対する用法・用量）の再開を考慮すること。ま

た、再発抑制に対して本剤を投与しているにもかかわらず頻回に再発を繰り

返すような患者に対しては、症状に応じて1回250mg1日2回又は1回

1000mg1日1回投与に変更することを考慮すること。

2.腎障害のある患者又は腎機能の低下している患者、高齢者では、精神神

経系の副作用があらわれやすいので、投与間隔を延長するなど注意すること

。なお、本剤の投与量及び投与間隔の目安は下記のとおりである。また、血

液透析を受けている患者に対しては、患者の腎機能、体重又は臨床症状に

応じ、クレアチニンクリアランス10mL/min未満の目安よりさらに減量（250mgを

本剤の成分

あるいはアシ

クロビルに対

し過敏症の既

往歴のある患

者

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

24時間毎等）することを考慮すること。また、血液透析日には透析後に投与す

ること。なお、腎障害を有する小児患者における本剤の投与量、投与間隔調

節の目安は確立していない。

（「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「高齢者への投与」、「過量投与」及び「

薬物動態」の項参照）

単純疱疹/造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹

）の発症抑制クレアチニンクリアランス（mL/min）:≧50500mgを12時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:30～49500mgを12時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:10～29500mgを24時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:＜10500mgを24時間毎

帯状疱疹/水痘クレアチニンクリアランス（mL/min）:≧501000mgを8時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:30～491000mgを12時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:10～291000mgを24時間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:＜10500mgを24時間毎

性器ヘルペスの再発抑制クレアチニンクリアランス（mL/min）:≧50500mgを

24時間毎

なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）には、500mgを12時

間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:30～49500mgを24時間毎

なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）には、500mgを12時

間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:10～29250mgを24時間毎

なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）には、500mgを24時

間毎

クレアチニンクリアランス（mL/min）:＜10250mgを24時間毎

なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）には、500mgを24時

間毎

肝障害のある患者でもバラシクロビルは十分にアシクロビルに変換される（「薬

物動態」の項参照）。なお、肝障害のある患者での臨床使用経験は限られて

いる。

�������������

【内】サイトメガロウイルス

���DNA)������

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バリキサ錠450mg

バルガンシクロビル塩酸塩

450mg1錠

抗サイトメガロウイルス化学療法剤

・下記におけるサイトメガロウイルス感染症

 

・後天性免疫不全症候群

 

・臓器移植（造血幹細胞移植も含む）

 

・悪性腫瘍

 

・臓器移植（造血幹細胞移植を除く）におけるサイトメガロウイルス感染症の発

症抑制

 

〈効能共通〉

1.消化管障害等が合併した患者に本剤を投与する際には、吸収が低下する

おそれがあるため、本剤の使用の適否については十分検討すること。

 

〈サイトメガロウイルス感染症〉

2.本剤の投与による重篤な副作用が報告されているので、サイトメガロウイル

ス感染が確認された患者において、治療上の有益性が危険性を上回ると判

断される場合にのみ投与すること。

1.好中球数

500/mm3未

満又は血小

板数

25,000/mm3

未満等、著し

い骨髄抑制

が認められる

患者［本剤の

投与により重

篤な好中球

減少及び血

小板減少が

認められてい

る。］

［用法及び用

量に関連する

注意 1. 参照

］

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3.後天性免疫不全症候群患者においては、ヘモグロビン濃度8g/dL未満の

患者における本剤投与の有効性及び安全性に関する情報は得られていない

ことから、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与を

行うこと。

 

〈臓器移植（造血幹細胞移植を除く）におけるサイトメガロウイルス感染症の発

症抑制〉

4.本剤の投与による重篤な副作用が報告されているので、発症リスクの高い

患者（サイトメガロウイルス抗体ドナー陽性かつレシピエント陰性等）において

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

 

〈サイトメガロウイルス感染症〉

初期治療

通常、成人にはバルガンシクロビルとして1回900mgを1日2回、食後に経口投

与する。

 

維持治療

通常、成人にはバルガンシクロビルとして1回900mgを1日1回、食後に経口投

与する。

 

〈臓器移植（造血幹細胞移植を除く）におけるサイトメガロウイルス感染症の発

症抑制〉

通常、成人にはバルガンシクロビルとして1回900mgを1日1回、食後に経口投

与する。

通常、小児にはバルガンシクロビルとして次式により算出した投与量を1日1回

、食後に経口投与する。ただし、1日用量として900mgを超えないこと。推定糸

球体ろ過量が150より高値の場合は150を用いること。

 

投与量（mg）

=7×体表面積（m2）×推定糸球体ろ過量（mL/min/1.73m2）

 

〈効能共通〉

1.本剤投与中、好中球減少（500/mm3未満）、血小板減少（25,000/mm3未満

）又はヘモグロビン減少（8g/dL未満）等、著しい骨髄抑制が認められた場合

は、骨髄機能が回復するまで休薬すること。これより軽度の好中球減少

（500～1,000/mm3）及び血小板減少（25,000～50,000/mm3）の場合は減量

すること。

［警告 1. 参照］

,

［禁忌（次の患者には投与しないこと） 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

 

2.腎障害のある患者、腎機能の低下している患者では、消失半減期が延長さ

れるので、血清クレアチニン及びクレアチニンクリアランスに注意し、本剤の投

与量を調整すること。参考までに成人における外国での標準的な本剤の減量

の目安を下表に示す。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 参照］

,

［高齢者 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

バリキサ錠450mg

の用法及び用量

 

,

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

,

［重大な副作

用 2. 参照］

 

2.バルガンシ

クロビル、ガ

ンシクロビル

又は本剤の

成分、バルガ

ンシクロビル

、ガンシクロビ

ルと化学構造

が類似する化

合物（アシク

ロビル、バラ

シクロビル等

）に対する過

敏症の既往

歴のある患者

 

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

- 1232 -



ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バリキサ錠450mg

の用法及び用量

 

初期治療

 

維持治療、発症抑制

 

≧60

 

1回900mgを1日2回

 

1回900mgを1日1回

 

40～59

 

1回450mgを1日2回

 

1回450mgを1日1回

 

25～39

 

1回450mgを1日1回

 

1回450mgを1日おき（2日に1回）

 

10～24

 

1回450mgを1日おき（2日に1回）

 

1回450mgを週2回

 

クレアチニンクリアランス

（mL/min）

 

バリキサドライシロップ5000mg

の用法及び用量

 

バリキサドライシロップ5000mg

の用法及び用量

 

初期治療

 

維持治療、発症抑制

 

≧60

 

1回900mgを1日2回

 

1回900mgを1日1回

 

40～59

 

1回450mgを1日2回

 

1回450mgを1日1回

 

25～39

 

1回450mgを1日1回

 

1回225mgを1日1回
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

10～24

 

1回225mgを1日1回

 

1回125mgを1日1回

 

＜10

 

1回200mgを週3回透析後

 

1回100mgを週3回透析後

 

推定クレアチニンクリアランスは血清クレアチニン値を用い以下の式で算出す

ること。

 

男性の場合=｛（140-年齢［年］）×（体重［kg］）｝/｛（72）×（血清クレアチニン

値［mg/dL］）｝

女性の場合=0.85×男性の値

 

〈サイトメガロウイルス感染症〉

3.初期治療について、21日間を超える本剤投与の有効性及び安全性に関す

る情報は得られていないので、21日間を超える投与は、治療上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合のみに限ること。

 

4.サイトメガロウイルス血症の陰性化を確認した場合には、初期治療を終了す

ること。

 

5.維持治療は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ

行い、不必要な長期投与は避けること。

 

6.維持治療中に症状が悪化した場合は、初期治療に戻る等考慮すること。

 

〈臓器移植（造血幹細胞移植を除く）におけるサイトメガロウイルス感染症の発

症抑制〉

7.移植後早期より投与を開始し、腎移植患者では200日まで、腎臓以外の臓

器移植患者では100日までの投与を目安とすること1)

。

���B�������

【内】B型肝炎ウイルス

HBV�������/HBVDNA��������������

ＨＢＶ逆転写酵素阻害／ＨＢＶＤＮＡ鎖伸長阻止作用＞＞ヌクレオシド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エンテカビル錠0.5mg「EE」

エンテカビル水和物

0.5mg1錠

抗ウイルス化学療法剤

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患に

おけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制

本剤投与開始に先立ち、HBV DNA、HBV DNAポリメラーゼあるいはHBe抗

原により、ウイルスの増殖を確認すること。

本剤は、空腹時（食後２時間以降かつ次の食事の２時間以上前）に経口投与

する。

通常、成人にはエンテカビルとして0.5mgを１日１回経口投与する。

なお、ラミブジン不応（ラミブジン投与中にB型肝炎ウイルス血症が認められる

又はラミブジン耐性変異ウイルスを有するなど）患者には、エンテカビルとして

１mgを１日１回経口投与することが推奨される。

1.本剤は、投与中止により肝機能の悪化もしくは肝炎の重症化を起こすことが

ある。本内容を患者に説明し、患者が自己の判断で投与を中止しないように

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

十分指導すること。

〔【警告】の項参照〕

2.本剤は食事の影響により吸収率が低下するので、空腹時（食後２時間以降

かつ次の食事の２時間以上前）に投与すること。

3.腎機能障害患者では、高い血中濃度が持続するおそれがあるので、下記

を参考にして、クレアチニンクリアランスが50mL／min未満の患者並びに血液

透析又は持続携行式腹膜透析を施行されている患者では、投与間隔の調節

が必要である。

〔「慎重投与」の項参照〕

腎機能障害患者における用法・用量の目安クレアチニンクリアランス

（mL／min）：30以上50未満通常用量：0.5mgを２日に１回

ラミブジン不応患者：１mgを２日に１回

クレアチニンクリアランス（mL／min）：10以上30未満通常用量：0.5mgを３日に

１回

ラミブジン不応患者：１mgを３日に１回

クレアチニンクリアランス（mL／min）：10未満通常用量：0.5mgを７日に１回

ラミブジン不応患者：１mgを７日に１回

クレアチニンクリアランス（mL／min）：血液透析注）又は持続携行式腹膜透析

（CAPD）患者通常用量：0.5mgを７日に１回

ラミブジン不応患者：１mgを７日に１回

注）血液透析日は透析後に投与する。

バラクルード錠0.5mg

エンテカビル水和物

0.5mg1錠

抗ウイルス化学療法剤

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患に

おけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制

本剤投与開始に先立ち，HBV DNA，HBV DNAポリメラーゼあるいはHBe抗

原により，ウイルスの増殖を確認すること。

本剤は，空腹時（食後２時間以降かつ次の食事の２時間以上前）に経口投与

する。

通常，成人にはエンテカビルとして0.5mgを１日１回経口投与する。

なお，ラミブジン不応（ラミブジン投与中にB型肝炎ウイルス血症が認められる

又はラミブジン耐性変異ウイルスを有するなど）患者には，エンテカビルとして

１mgを１日１回経口投与することが推奨される。

1.本剤は，投与中止により肝機能の悪化もしくは肝炎の重症化を起こすことが

ある。本内容を患者に説明し，患者が自己の判断で投与を中止しないように

十分指導すること（【警告】の項参照）。

2.本剤は食事の影響により吸収率が低下するので，空腹時（食後２時間以降

かつ次の食事の２時間以上前）に投与すること（【薬物動態】の項参照）。

3.腎機能障害患者では，高い血中濃度が持続するおそれがあるので，下記

を参考にして，クレアチニンクリアランスが50mL/min未満の患者並びに血液

透析又は持続携行式腹膜透析を施行されている患者では，投与間隔の調節

が必要である（「慎重投与」，【薬物動態】の項参照）。

腎機能障害患者における用法・用量の目安クレアチニンクリアランス

（mL/min）：30以上50未満通常用量：0.5mgを２日に１回

ラミブジン不応患者：１mgを２日に１回

クレアチニンクリアランス（mL/min）：10以上30未満通常用量：0.5mgを３日に

１回

ラミブジン不応患者：１mgを３日に１回

クレアチニンクリアランス（mL/min）：10未満通常用量：0.5mgを７日に１回

ラミブジン不応患者：１mgを７日に１回

血液透析注)又は持続携行式腹膜透析（CAPD）患者通常用量：0.5mgを７日

に１回

ラミブジン不応患者：１mgを７日に１回

注）血液透析日は透析後に投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

ベムリディ錠25mg

テノホビル アラフェナミドフマル酸塩

25mg1錠

抗ウイルス化学療法剤

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患に

おけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制

 

1.本剤投与開始に先立ち、HBV-DNA定量により、ウイルスの増殖を確認する

こと。

 

2.本剤の投与開始時期、他の抗ウイルス剤に対する耐性がみられた患者へ

の使用等については、国内外のガイドライン等を参考にすること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.次の薬剤を

投与中の患

者：リファンピ

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

通常、成人にはテノホビル アラフェナミドとして1回25mgを1日1回経口投与す

る。

 

1.本剤の投与期間、併用薬等については、国内外のガイドライン等を参考に

すること。

 

2.本剤の有効成分であるテノホビル アラフェナミドの他、テノホビル ジソプロ

キシルフマル酸塩を含む製剤と併用しないこと。

 

3.本剤投与後、クレアチニン・クリアランスが15mL/分未満に低下した場合は、

投与の中止を考慮すること。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 3. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 2. 参照］

シン、セイヨウ

オトギリソウ

（セント・ジョ

ーンズ・ワート

）含有食品

［併用禁忌の

情報 参照］

��������������

【内】インフルエンザウイルス

M2��������

Ｍ２蛋白機能阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アマンタジン塩酸塩錠50mg「杏林」

アマンタジン塩酸塩

50mg1錠

精神活動改善剤

パーキンソン症候群治療剤

抗A型インフルエンザウイルス剤

パーキンソン症候群

脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善

A型インフルエンザウイルス感染症

「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合1.本剤は、医師が

特に必要と判断した場合にのみ投与すること。例えば、以下の場合に投与を

考慮することが望ましい。

A型インフルエンザウイルス感染症に罹患した場合に、症状も重く死亡率が高

いと考えられる者（高齢者、免疫不全状態の患者等）及びそのような患者に接

する医療従事者等。

2.本剤を治療に用いる場合は、抗ウイルス薬の投与が全てのA型インフルエ

ンザウイルス感染症の治療に必須ではないことを踏まえ、本剤の使用の必要

性を慎重に検討すること。

3.本剤を予防に用いる場合は、ワクチンによる予防を補完するものであること

を考慮し、下記の場合にのみ用いること。

・ワクチンの入手が困難な場合

・ワクチン接種が禁忌の場合

・ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間

4.本剤はA型以外のインフルエンザウイルス感染症には効果がない。

パーキンソン症候群の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として初期量1日100mgを1～2回に分割

経口投与し、1週間後に維持量として1日200mgを2回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減できるが、1日300mg3回分割経口投与ま

でとする。

脳梗塞後遺症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100～150mgを2～3回に分割経

口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

A型インフルエンザウイルス感染症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として1日100mgを1～2回に分割経口投

与する。

1.透析を必要

とするような

重篤な腎障

害のある患者

［本剤は大部

分が未変化

体として尿中

に排泄される

ので、蓄積に

より、意識障

害、精神症状

、痙攣、ミオク

ロヌス等の副

作用が発現

することがあ

る。また、本

剤は血液透

析によって少

量しか除去さ

れない。］（「

副作用」の項

参照）

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人及び授乳

婦（「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照）

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

ただし、高齢者及び腎障害のある患者では投与量の上限を1日100mgとする

こと。

1.本剤は大部分が未変化体として尿中に排泄されるため、腎機能が低下して

いる患者では、血漿中濃度が高くなり、意識障害、精神症状、痙攣、ミオクロ

ヌス等の副作用が発現することがあるので、腎機能の程度に応じて投与間隔

を延長するなど、慎重に投与すること。（【禁忌】、「慎重投与」、「副作用」の項

参照）

＜参考＞クレアチニンクリアランスと投与間隔の目安（図略）

註） 上記は外国人における試験に基づく目安であり、本剤の国内で承認され

ている用法及び用量とは異なる。

2.「脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善」に本剤を投与する場合、

投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定するが

、投与12週で効果が認められない場合には投与を中止すること。

3.「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を投与する場合

1.発症後に用いる場合発症後は可能な限り速やかに投与を開始すること（発

症後48時間以降に開始しても十分な効果が得られないとされている）。また、

耐性ウイルスの発現を防ぐため、必要最小限の期間（最長でも1週間）の投与

にとどめること。

2.ワクチンの入手が困難な場合又はワクチン接種が禁忌の場合地域又は施

設において流行の徴候があらわれたと判断された後、速やかに投与を開始し

、流行の終息後は速やかに投与を中止すること。

3.ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間に投与する場合抗体獲得まで

の期間は通常10日以上とされるが、抗体獲得後は速やかに投与を中止する

こと。

4.小児に対する用法及び用量は確立していないので、小児に投与する場合

は医師の判断において患者の状態を十分に観察した上で、用法及び用量を

決定すること。（「小児等への投与」の項参照）

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

������������

ノイラミニダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オセルタミビルカプセル75mg「サワイ」

オセルタミビルリン酸塩

75mg1カプセル

抗インフルエンザウイルス剤

A型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防

1.治療に用いる場合には、A型又はB型インフルエンザウイルス感染症と診断

された患者のみが対象となるが、抗ウイルス薬の投与がA型又はB型インフル

エンザウイルス感染症の全ての患者に対しては必須ではないことを踏まえ、

患者の状態を十分観察した上で、本剤の使用の必要性を慎重に検討するこ

と。

特に、幼児及び高齢者に比べて、その他の年代ではインフルエンザによる死

亡率が低いことを考慮すること。

2.予防に用いる場合には、原則として、インフルエンザウイルス感染症を発症

している患者の同居家族又は共同生活者である下記の者を対象とする。

1.高齢者(65歳以上)

2.慢性呼吸器疾患又は慢性心疾患患者

3.代謝性疾患患者(糖尿病等)

4.腎機能障害患者(「用法・用量に関連する使用上の注意」の項参照)

3.1歳未満の患児(低出生体重児、新生児、乳児)に対する安全性及び有効性

は確立していない(「小児等への投与」の項参照)。

4.本剤はA型又はB型インフルエンザウイルス感染症以外の感染症には効果

がない。

5.本剤は細菌感染症には効果がない(「重要な基本的注意」の項参照)。

1.治療に用いる場合通常、成人及び体重37.5kg以上の小児にはオセルタミビ

ルとして1回75mgを1日2回、5日間経口投与する。

2.予防に用いる場合1.成人通常、オセルタミビルとして1回75mgを1日1回、

7～10日間経口投与する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る者

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.体重37.5kg以上の小児通常、オセルタミビルとして1回75mgを1日1回、10日

間経口投与する。

＜参考＞

　治療予防予防対象成人及び体重37.5kg以上の小児成人体重37.5kg以上

の小児投与法1回75mg　1日2回1回75mg　1日1回1回75mg　1日1回投与期

間5日間経口投与7～10日間経口投与10日間経口投与1.治療に用いる場合

には、インフルエンザ様症状の発現から2日以内に投与を開始すること(症状

発現から48時間経過後に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデ

ータは得られていない)。

2.予防に用いる場合には、次の点に注意して使用すること。

1.インフルエンザウイルス感染症患者に接触後2日以内に投与を開始すること

(接触後48時間経過後に投与を開始した場合における有効性を裏付けるデ

ータは得られていない)。

2.インフルエンザウイルス感染症に対する予防効果は、本剤を連続して服用

している期間のみ持続する。

3.成人の腎機能障害患者では、血漿中濃度が増加するので、腎機能の低下

に応じて、次のような投与法を目安とすること(外国人における成績による)。小

児等の腎機能障害患者での使用経験はない。

クレアチニンクリアランス(mL/分)：Ccr＞30投与法(治療)：1回75mg　1日2回

投与法(予防)：1回75mg　1日1回

クレアチニンクリアランス(mL/分)：10＜Ccr≦30投与法(治療)：1回75mg　1日

1回

投与法(予防)：1回75mg　隔日

クレアチニンクリアランス(mL/分)：Ccr≦10投与法：推奨用量は確立していな

い

Ccr：クレアチニンクリアランス

�������������

ＲＮＡポリメラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アビガン錠200mg

ファビピラビル

－

抗インフルエンザウイルス剤

新型又は再興型インフルエンザウイルス感染症（ただし、他の抗インフルエン

ザウイルス薬が無効又は効果不十分なものに限る。）

1.本剤は、他の抗インフルエンザウイルス薬が無効又は効果不十分な新型又

は再興型インフルエンザウイルス感染症が発生し、本剤を当該インフルエン

ザウイルスへの対策に使用すると国が判断した場合にのみ、患者への投与が

検討される医薬品である。本剤の使用に際しては、国が示す当該インフルエ

ンザウイルスへの対策の情報を含め、最新の情報を随時参照し、適切な患者

に対して使用すること。

2.本剤は細菌感染症には効果がない（「重要な基本的注意」の項参照）。

3.小児等に対する投与経験はない（「小児等への投与」の項参照）。

通常、成人にはファビピラビルとして1日目は1回1600mgを1日2回、2日目から

5日目は1回600mgを1日2回経口投与する。総投与期間は5日間とすること。

インフルエンザ様症状の発現後速やかに投与を開始すること。

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人

〔動物実験に

おいて初期

胚の致死及

び催奇形性

が認められて

いる（「妊婦・

産婦・授乳婦

等への投与」

の項参照）〕

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�������������

【内】ヒト免疫不全ウイルス

HIV������������

ＨＩＶ逆転写酵素阻害作用＞＞配合剤

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

エプジコム配合錠

ラミブジン＼アバカビル硫酸塩

1錠

抗ウイルス化学療法剤

HIV感染症

 

1.無症候性ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症に関する治療開始については

、CD4リンパ球数及び血漿中HIV RNA量が指標とされている。よって、本剤の

使用にあたっては、患者のCD4リンパ球数及び血漿中HIV RNA量を確認す

るとともに、最新のガイドライン1)

,2)

,3)

を確認すること。

 

2.本剤はラミブジン及びアバカビルの固定用量を含有する配合剤であるので

、ラミブジン又はアバカビルの用量調節が必要な次の患者には個別のラミブ

ジン製剤（エピビル錠）又はアバカビル製剤（ザイアジェン錠）を用いること。

 

・腎機能障害（クレアチニンクリアランス（Ccr）が50mL/min未満）を有する患者

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

・軽度又は中等度の肝障害患者

［肝機能障害患者 2. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 2. 参照］

 

・12歳未満の小児患者

［小児等 参照］

 

・体重40kg未満の患者

 

・アバカビル又はラミブジンのいずれかによる副作用が疑われ、本剤の投与を

中止した患者

 

3.本剤のHIV-2感染症患者に対する有効性・安全性は確認されていない。

 

通常、成人には1回1錠（ラミブジンとして300mg及びアバカビルとして

600mg）を1日1回経口投与する。

 

1.本剤と他の抗HIV薬との併用療法において、因果関係が特定されない重篤

な副作用が発現し、治療の継続が困難であると判断された場合には、本剤若

しくは併用している他の抗HIV薬の一部を減量又は休薬するのではなく、原

則として本剤及び併用している他の抗HIV薬の投与をすべて一旦中止するこ

と。

 

2.本剤はラミブジン及びアバカビルの固定用量を含有する配合剤であるので

、本剤に加えてラミブジン含有製剤又はアバカビル含有製剤を併用投与しな

いこと。

 

3.HIVは感染初期から多種多様な変異株を生じ、薬剤耐性を発現しやすいこ

とが知られているので、本剤は他の抗HIV薬と併用すること。

［薬効薬理 1. 参照］

,

［薬効薬理 2. 参照］

 

4.ラミブジンの薬剤耐性プロファイル等のウイルス学的特性はエムトリシタビン

と類似しているので、本剤とエムトリシタビンを含む製剤を併用しないこと。ま

た、エムトリシタビンを含む抗HIV療法においてウイルス学的効果が得られず

、HIV-1逆転写酵素遺伝子のM184V/I変異が認められた場合、エムトリシタビ

ンを本剤に変更するのみで効果の改善は期待できない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

［警告 1.(1)

参照］

,

［警告 1.(2)

参照］

,

［警告 1.(3)

参照］

,

［警告 1.(4)

参照］

,

［警告 1.(5)

参照］

,

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

,

［臨床使用に

基づく情報 1.

参照］

 

2.重度の肝障

害患者

［肝機能障害

患者 1. 参照

］

,

［特定の背景

を有する患者

2. 参照］

内
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［薬効薬理 1. 参照］

ツルバダ配合錠

エムトリシタビン＼テノホビル　ジソプロキシル

フマル酸塩

1錠

抗ウイルス化学療法剤

HIV-1感染症

 

通常，成人には1回1錠（エムトリシタビンとして200mg及びテノホビル ジソプロ

キシルフマル酸塩として300mgを含有）を1日1回経口投与する。なお，投与に

際しては必ず他の抗HIV薬と併用すること。

 

1.本剤はエムトリシタビン及びテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩の固定用

量を含有する配合剤であるので，エムトリシタビン又はテノホビル ジソプロキ

シルフマル酸塩の個別の用法・用量の調節が必要な患者には，個別のエムト

リシタビン製剤（エムトリバ(R)カプセル200mg）又はテノホビル ジソプロキシル

フマル酸塩製剤（ビリアード(R)錠300mg）を用いること。

 

2.本剤の成分を含む製剤と併用しないこと。また，テノホビル アラフェナミドフ

マル酸塩を含む製剤についても併用しないこと。

 

3.本剤の有効成分であるエムトリシタビンの薬剤耐性を含むウイルス学的特

性はラミブジンと類似しているので，本剤とラミブジンを含む製剤を併用しない

こと。また，ラミブジン及びテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩を含む抗

HIV療法においてウイルス学的効果が得られず，HIV-1逆転写酵素遺伝子の

M184V/I変異が認められた場合，ラミブジン及びテノホビル ジソプロキシルフ

マル酸塩を本剤に変更することのみで効果の改善は期待できない。

 

4.腎機能障害のある患者では，エムトリシタビン製剤及びテノホビル ジソプロ

キシルフマル酸塩製剤の薬物動態試験においてエムトリシタビンとテノホビル

の血中濃度が上昇したとの報告があるので，腎機能の低下に応じて，次の投

与方法を目安とする（外国人における薬物動態試験成績による）。

［重要な基本的注意 3. 参照］

,

［腎機能障害患者 1. 参照］

,

［併用注意(併用に注意すること) 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

クレアチニンクリアランス（CLcr）

 

投与方法

 

50mL/min以上

 

本剤1錠を1日1回投与

 

30～49mL/min

 

本剤1錠を2日間に1回投与

 

30mL/min未満又は血液透析患者

 

本剤は投与せず，エムトリシタビン製剤及びテノホビル ジソプロキシルフマル

酸塩製剤により，個別に用法・用量の調節を行う

 

5.核酸系逆転写酵素阻害薬（NRTI）3成分のみを用いる一部の治療は

，NRTI2成分に非核酸系逆転写酵素阻害薬又はHIV-1プロテアーゼ阻害薬

を併用する併用療法と比べて，概して効果が低いことが報告されているので

，本剤と他のNRTI1成分のみによる治療で効果が認められない場合には他の

組み合わせを考慮すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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ウイルスに作用するもの

HIV�����������

ＨＩＶインテグラーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アイセントレス錠400mg

ラルテグラビルカリウム

400mg1錠

HIVインテグラーゼ阻害剤

HIV感染症

 

本剤による治療にあたっては、患者の治療歴及び薬剤耐性検査結果を参考

にすること。

 

通常、成人にはラルテグラビルとして400mgを1日2回経口投与する。本剤は、

食事の有無にかかわらず投与できる。なお、投与に際しては、必ず他の抗

HIV薬と併用すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������

【注】ヘルペスウイルス

���DNA)������

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アシクロビル点滴静注液250mg「日医工」

アシクロビル

250mg1管

抗ウイルス化学療法剤

単純ヘルペスウイルス及び水痘・帯状疱疹ウイルスに起因する下記感染症

免疫機能の低下した患者（悪性腫瘍・自己免疫疾患など）に発症した単純疱

疹・水痘・帯状疱疹

 

脳炎・髄膜炎

新生児単純ヘルペスウイルス感染症

　単純ヘルペスウイルス及び水痘・帯状疱疹ウイルスに起因する下記感染症

免疫機能の低下した患者（悪性腫瘍・自己免疫疾患など）に発症した単純疱

疹・水痘・帯状疱疹

脳炎・髄膜炎

　［成人］通常、成人にはアシクロビルとして１回体重1kgあたり5mgを1日3回、

8時間毎に1時間以上かけて、7日間点滴静注する。

なお、脳炎・髄膜炎においては、必要に応じて投与期間の延長もしくは増量

ができる。ただし、上限は1回体重1kgあたり10mgまでとする。

　［小児］通常、小児にはアシクロビルとして1回体重1kgあたり5mgを1日3回、

8時間毎に1時間以上かけて、7日間点滴静注する。

なお、必要に応じて増量できるが、上限は1回体重1kgあたり20mgまでとする。

さらに、脳炎・髄膜炎においては、投与期間の延長もできる。

　新生児単純ヘルペスウイルス感染症通常、新生児にはアシクロビルとして

1回体重1kgあたり10mgを1日3回、8時間毎に1時間以上かけて、10日間点滴

静注する。

なお、必要に応じて投与期間の延長もしくは増量ができる。ただし、上限は

1回体重1kgあたり20mgまでとする。

〈注射液の調製法〉

投与量に相当する量を1アンプルあたり100mL以上の補液で希釈する（用時

調製）。

腎障害のある患者又は腎機能の低下している患者、高齢者では、精神神経

系の副作用があらわれやすいので、投与間隔を延長するか又は減量するな

ど注意すること。なお、本剤の投与間隔及び減量の標準的な目安は下表のと

おりである（参考）注） （「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「高齢者への投

与」及び「過量投与」の項参照）。

 

（図略）

本剤の成分

あるいはバラ

シクロビル塩

酸塩に対し過

敏症の既往

歴のある患者

注

�������������

【注】サイトメガロウイルス
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ウイルスに作用するもの

���DNA)������

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガンシクロビル点滴静注用500mg「ファイザー

」

ガンシクロビル

500mg1瓶

抗サイトメガロウイルス化学療法剤

下記におけるサイトメガロウイルス感染症

・後天性免疫不全症候群

・臓器移植（造血幹細胞移植も含む）

・悪性腫瘍

1.本剤は先天性若しくは新生児サイトメガロウイルス感染症は効能・効果とは

していない。

2.ガンシクロビル製剤の投与による重篤な副作用が報告されているので、サイ

トメガロウイルス感染症と確定診断された患者若しくは臨床的にサイトメガロウ

イルス感染症が強く疑われる患者において、治療上の効果が危険性を上回る

と判断される場合にのみ投与する。

初期治療は、通常、ガンシクロビルとして1回体重1kg当たり5mgを1日2回、

12時間毎に1時間以上かけて、点滴静注する。

維持治療は、後天性免疫不全症候群の患者又は免疫抑制剤投与中の患者

で、再発の可能性が高い場合は必要に応じ維持治療に移行することとし、通

常、体重1kg当たり1日6mgを週に5日又は1日5mgを週に7日、1時間以上かけ

て点滴静注する。

維持治療中又は投与終了後、サイトメガロウイルス感染症の再発が認められ

る患者においては必要に応じて再投与として初期治療の用法・用量にて投与

することができる。

なお、腎機能障害のある患者に対しては、腎機能障害の程度に応じて適宜

減量する。

＜注射液の調製法＞1バイアル（ガンシクロビル500mgを含有）を注射用水

10mLに溶解し、投与量に相当する量を1バイアル当たり通常100mLの補液で

希釈する。なお、希釈後の補液のガンシクロビル濃度は10mg/mLを超えない

こと。

1.サイトメガロウイルス血症の陰性化を確認した場合には、初期治療を終了す

ること。

2.サイトメガロウイルス網膜炎の投与期間については、国内外の学会のガイド

ライン等、最新の情報を参考にすること。

3.維持治療は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ

行い、不必要な長期投与は避けること。

4.本剤投与中、好中球減少（500/mm3未満）又は血小板減少

（25,000/mm3未満）等、著しい骨髄抑制が認められた場合は、骨髄機能が回

復するまで休薬すること。これより軽度の好中球減少（500～1,000/mm3）及び

血小板減少（50,000/mm3以下）の場合は減量すること。

5.点滴静注によってのみ投与すること（他の投与方法では投与しないこと）。ま

た、本剤の結晶が尿細管に沈着するおそれがあるので、十分な水分の補給

を行い、尿への排泄を促すよう考慮する。

6.腎機能障害例については、参考までに米国での標準的な本剤の減量の目

安を以下に示す。

クレアチニンクリアランス値（mL/min）：≧70初期治療

用量（mg/kg）：5.0

投与間隔（時間）：12

維持治療

用量（mg/kg）：5.0

投与間隔（時間）：24

クレアチニンクリアランス値（mL/min）：50～69初期治療

用量（mg/kg）：2.5

投与間隔（時間）：12

維持治療

用量（mg/kg）：2.5

投与間隔（時間）：24

クレアチニンクリアランス値（mL/min）：25～49初期治療

用量（mg/kg）：2.5

投与間隔（時間）：24

維持治療

用量（mg/kg）：1.25

投与間隔（時間）：24

クレアチニンクリアランス値（mL/min）：10～24初期治療

用量（mg/kg）：1.25

1.好中球数

500/mm3未

満又は血小

板数

25,000/mm3

未満等、著し

い骨髄抑制

が認められる

患者［ガンシ

クロビル製剤

の投与により

重篤な好中

球減少及び

血小板減少

が認められて

いる。］

2.ガンシクロ

ビル、バルガ

ンシクロビル

又は本剤の

成分、ガンシ

クロビル、バ

ルガンシクロ

ビルと化学構

造が類似する

化合物（アシ

クロビル、バラ

シクロビル等

）に対する過

敏症の既往

歴のある患者

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［動物実験

において、催

奇形性が認

められている

。］

注
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与間隔（時間）：24

維持治療

用量（mg/kg）：0.625

投与間隔（時間）：24

クレアチニンクリアランス値（mL/min）：＜10初期治療

用量（mg/kg）：1.25

投与間隔（時間）：透析後週3回

維持治療

用量（mg/kg）：0.625

投与間隔（時間）：透析後週3回

��������������

【外】インフルエンザウイルス

������������

ノイラミニダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リレンザ

ザナミビル水和物

5mg1ブリスター

抗インフルエンザウイルス剤

A型又はB型インフルエンザウイルス感染症の治療及びその予防

 

〈効能共通〉

1.本剤はC型インフルエンザウイルス感染症には効果がない。

 

2.本剤は細菌感染症には効果がない。

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈治療〉

3.抗ウイルス薬の投与が全てのA型又はB型インフルエンザウイルス感染症の

治療には必須ではないことを踏まえ、本剤の使用の必要性を慎重に検討する

こと。

 

4.インフルエンザ様症状の発現から2日以内に投与を開始すること。

 

〈予防〉

5.原則として、インフルエンザウイルス感染症を発症している患者の同居家族

又は共同生活者である下記の者を対象とする。

 

・高齢者（65歳以上）

 

・慢性心疾患患者

 

・代謝性疾患患者（糖尿病等）

 

・腎機能障害患者

 

〈治療に用いる場合〉

通常、成人及び小児には、ザナミビルとして1回10mg（5mgブリスターを2ブリス

ター）を、1日2回、5日間、専用の吸入器を用いて吸入する。

 

〈予防に用いる場合〉

通常、成人及び小児には、ザナミビルとして1回10mg（5mgブリスターを2ブリス

ター）を、1日1回、10日間、専用の吸入器を用いて吸入する。

 

〈治療〉

1.発症後、可能な限り速やかに投与を開始することが望ましい（症状発現から

48時間経過後に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータは得

られていない）。

本剤の成分

に対して過敏

症の既往歴

のある患者

外
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈予防〉

2.次の点に注意して使用すること。

 

・インフルエンザウイルス感染症患者に接触後1.5日以内に投与を開始するこ

と（接触後36時間経過後に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデ

ータは得られていない）。

 

・インフルエンザウイルス感染症に対する予防効果は、本剤を連続して使用し

ている期間のみ持続する。

��������������

【注】インフルエンザウイルス

������������

ノイラミニダーゼ阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ラピアクタ点滴静注液バッグ300mg

ペラミビル水和物

300mg60mL1袋

抗インフルエンザウイルス剤

A型又はB型インフルエンザウイルス感染症

1.本剤の投与にあたっては、抗ウイルス薬の投与がA型又はB型インフルエン

ザウイルス感染症の全ての患者に対しては必須ではないことを踏まえ、患者

の状態を十分観察した上で、本剤の投与の必要性を慎重に検討すること。

［警告 1. 参照］

 

2.本剤は点滴用製剤であることを踏まえ、経口剤や吸入剤等の他の抗インフ

ルエンザウイルス薬の使用を十分考慮した上で、本剤の投与の必要性を検

討すること。

［警告 1. 参照］

 

3.流行ウイルスの薬剤耐性情報に留意し、本剤投与の適切性を検討すること

。

［警告 1. 参照］

 

4.本剤はC型インフルエンザウイルス感染症には効果がない。

［警告 1. 参照］

 

5.本剤は細菌感染症には効果がない。

［警告 1. 参照］

,

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈成人〉

通常、ペラミビルとして300mgを15分以上かけて単回点滴静注する。

 

合併症等により重症化するおそれのある患者には、1日1回600mgを15分以上

かけて単回点滴静注するが、症状に応じて連日反復投与できる。

 

なお、年齢、症状に応じて適宜減量する。

 

〈小児〉

通常、ペラミビルとして1日1回10mg/kgを15分以上かけて単回点滴静注する

が、症状に応じて連日反復投与できる。投与量の上限は、1回量として

600mgまでとする。

 

1.本剤の投与は、症状発現後、可能な限り速やかに開始することが望ましい。

症状発現から48時間経過後に投与を開始した患者における有効性を裏付け

るデータは得られていない。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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ウイルスに作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2.反復投与は、体温等の臨床症状から継続が必要と判断した場合に行うこと

とし、漫然と投与を継続しないこと。なお、3日間以上反復投与した経験は限ら

れている。

［有効性及び安全性に関する試験 参照］

 

3.腎機能障害のある患者では、腎機能の低下に応じて、下表を目安に投与

量を調節すること。本剤を反復投与する場合も、下表を目安とすること。

［慎重投与 (新様式「腎機能障害患者」) 参照］

,

［薬物動態 特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

Ccr

 

（mL/min）

 

1回投与量

 

1回投与量

 

通常の場合

 

重症化するおそれのある患者の場合

 

50≦Ccr

 

300mg

 

600mg

 

30≦Ccr＜50

 

100mg

 

200mg

 

10※≦Ccr＜30

 

50mg

 

100mg

 

Ccr：クレアチニンクリアランス

 

※：クレアチニンクリアランス10mL/min未満及び透析患者の場合、慎重に投

与量を調節の上投与すること。ペラミビルは血液透析により速やかに血漿中

から除去される。
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

�������������

【注】肺炎球菌感染症の予防

�����������������

抗肺炎球菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞２３価

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ニューモバックスNPシリンジ

肺炎球菌ワクチン

0.5mL1筒

細菌ワクチン類

2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のような個人及

び患者

 

・脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防

 

・肺炎球菌による感染症の予防

 

1）鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者

2）心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性髄液漏等の

基礎疾患のある患者

3）高齢者

4）免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで少なくとも

14日以上の余裕のある患者

 

1回0.5mLを筋肉内又は皮下に注射する。

 

1.同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

1.2歳未満の

者では、含有

される莢膜型

抗原の一部

に対して十分

応答しないこ

とが知られて

おり、また本

剤の安全性も

確立していな

いので投与し

ないこと。

［作用機序

参照］

 

2.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

3.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

4.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

5.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

���

抗肺炎球菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞１３価

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プレベナー13水性懸濁注

沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性

変異ジフテリア毒素結合体）

－

細菌ワクチン類　生物学的製剤基準

・高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者

肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F及び

23F）による感染症の予防

 

・小児

肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F及び

23F）による侵襲性感染症の予防

1.本剤の成分

又はジフテリ

アトキソイドに

よってアナフ

ィラキシーを

呈したことが

あることが明

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

1.本剤に含まれている肺炎球菌血清型以外による感染症あるいは他の起炎

菌による感染症を予防することはできない。

 

2.ジフテリアの予防接種に転用することはできない。

 

3.肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者とは、以下のよ

うな状態の者を指す。

 

・慢性的な心疾患、肺疾患、肝疾患又は腎疾患

 

・糖尿病

 

・基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又はその状態が疑われる

者

 

・先天的又は後天的無脾症（無脾症候群、脾臓摘出術を受けた者等）

 

・鎌状赤血球症又はその他の異常ヘモグロビン症

 

・人工内耳の装用、慢性髄液漏等の解剖学的要因により生体防御機能が低

下した者

 

・上記以外で医師が本剤の接種を必要と認めた者

 

〈高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者：肺

炎球菌による感染症の予防〉

1回0.5mLを筋肉内に注射する。

 

〈小児：肺炎球菌による侵襲性感染症の予防〉

・初回免疫：通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも27日間以上の間隔で皮下

に注射する。

 

・追加免疫：通常、1回0.5mLを1回、皮下に注射する。ただし、3回目接種から

60日間以上の間隔をおく。

 

1.接種対象者・接種時期

〈小児：肺炎球菌による侵襲性感染症の予防〉

本剤の接種は2か月齢以上6歳未満の間にある者に行う。

標準として2か月齢以上7か月齢未満で接種を開始すること。ただし、3回目接

種については、12か月齢未満までに完了し、追加免疫は12か月齢以降、標

準として12～15か月齢の間に行うこと。

 

また、接種もれ者に対しては下記の接種間隔及び回数による接種とすること

ができる。

 

（1）7か月齢以上12か月齢未満（接種もれ者）

・初回免疫:1回0.5mLずつを2回、27日間以上の間隔で皮下に注射する。

 

・追加免疫:1回0.5mLを1回、2回目の接種後60日間以上の間隔で、12か月齢

以降、皮下に注射する。

 

（2）12か月齢以上24か月齢未満（接種もれ者）

・1回0.5mLずつを2回、60日間以上の間隔で皮下に注射する。

 

（3）24か月齢以上6歳未満（接種もれ者）

・1回0.5mLを皮下に注射する。

 

2.CRM197とは異なるキャリアたん白を結合した肺炎球菌結合型ワクチンと本

剤又は沈降7価肺炎球菌結合型ワクチンとの互換性に関する安全性及び有

効性は確立していない。

 

らかな者

 

2.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

3.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

3.同時接種

*

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

����������

【注】Ｂ型肝炎の予防

�HBS���������

抗ＨＢＳ抗体産生作用＞＞不活化

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ビームゲン注0.5mL

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）

0.5mL1瓶

ウイルスワクチン類

○B型肝炎の予防

 

○B型肝炎ウイルス母子感染の予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

○HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

効能・効果

 

用法・用量

 

B型肝炎の予防

 

*

通常、0.5mLずつを4週間隔で2回、更に、初回注射の20～24週後に1回

0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。ただし、10歳未満の者には、0.25mLず

つを同様の投与間隔で皮下に注射する。

 

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

B型肝炎ウイルス母子感染の予防(抗HBs人免疫グロブリンとの併用)

 

通常、0.25mLを1回、生後12時間以内を目安に皮下に注射する。更に、

0.25mLずつを初回注射の1箇月後及び6箇月後の2回、同様の用法で注射す

る。

 

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発症

予防(抗HBs人免疫グロブリンとの併用)

 

通常、0.5mLを1回、事故発生後7日以内に皮下又は筋肉内に注射する。更

に0.5mLずつを初回注射の1箇月後及び3～6箇月後の2回、同様の用法で注

射する。なお、10歳未満の者には、0.25mLずつを同様の投与間隔で皮下に

注射する。

 

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

1.定期接種対象者と標準的接種年齢

生後1歳に至るまでの間にある者に対し、標準として生後2月に至った時から

生後9月に至るまでの間に、27日以上の間隔をおいて2回、更に1回目の接種

から139日以上の間隔をおいて1回皮下に接種する。

 

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.一般的注意

＜効能共通＞

1.B型肝炎ウイルスへの曝露による感染及び発症の可能性が高い者又はB型

肝炎ウイルスに感染すると重症化するおそれがある者には、本剤の3回目接

種1～2箇月後1)

,2)

を目途に抗体検査を行い、HBs抗体が獲得されていない場合には追加接種

を考慮すること。

 

＜B型肝炎ウイルス母子感染の予防＞

2.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

3.初回注射の時期は、被接種者の状況に応じて生後12時間以降とすることも

できるが、その場合であっても生後できるだけ早期に行うこと3)

。

 

＜HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防＞

4.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

3.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.25mL

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）

0.25mL1筒

ウイルスワクチン類

・B型肝炎の予防

 

・B型肝炎ウイルス母子感染の予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

・HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

*

〈B型肝炎の予防〉

通常、0.5mLずつを4週間隔で2回、更に、初回注射の20～24週後に1回

0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。ただし、10歳未満の者には、0.25mLず

つを同様の投与間隔で皮下に注射する。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

〈B型肝炎ウイルス母子感染の予防〉

通常、0.25mLを1回、生後12時間以内を目安に皮下に注射する。更に、

0.25mLずつを初回注射の1箇月後及び6箇月後の2回、同様の用法で注射す

る。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

〈HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防〉

通常、0.5mLを1回、事故発生後7日以内に皮下又は筋肉内に注射する。更

に0.5mLずつを初回注射の1箇月後及び3～6箇月後の2回、同様の用法で注

射する。なお、10歳未満の者には、0.25mLずつを同様の投与間隔で皮下に

注射する。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

1.定期接種対象者と標準的接種年齢

生後1歳に至るまでの間にある者に対し、標準として生後2月に至った時から

生後9月に至るまでの間に、27日以上の間隔をおいて2回、更に1回目の接種

から139日以上の間隔をおいて1回皮下に接種する。

 

2.一般的注意

〈効能共通〉

1.本剤は年齢により異なる接種量が定められている。10歳未満には0.25mL、

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

10歳以上には0.5mLを接種する。0.25mL及び0.5mLシリンジ製剤の2つの規

格があるので、本剤の接種前に被接種者の年齢及びその接種量を確認の上

、適切な製剤を使用すること。

 

2.B型肝炎ウイルスへの曝露による感染及び発症の可能性が高い者又はB型

肝炎ウイルスに感染すると重症化するおそれがある者には、本剤の3回目接

種1～2箇月後1)

,2)

を目途に抗体検査を行い、HBs抗体が獲得されていない場合には追加接種

を考慮すること。

 

〈B型肝炎ウイルス母子感染の予防〉

3.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

4.初回注射の時期は、被接種者の状況に応じて生後12時間以降とすることも

できるが、その場合であっても生後できるだけ早期に行うこと3)

。

 

〈HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防〉

5.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

3.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

ヘプタバックス-II水性懸濁注シリンジ0.5mL

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）

0.5mL1筒

ウイルスワクチン類

・B型肝炎の予防

 

・B型肝炎ウイルス母子感染の予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

・HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防（抗HBs人免疫グロブリンとの併用）

 

*

〈B型肝炎の予防〉

通常、0.5mLずつを4週間隔で2回、更に、初回注射の20～24週後に1回

0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。ただし、10歳未満の者には、0.25mLず

つを同様の投与間隔で皮下に注射する。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

〈B型肝炎ウイルス母子感染の予防〉

通常、0.25mLを1回、生後12時間以内を目安に皮下に注射する。更に、

0.25mLずつを初回注射の1箇月後及び6箇月後の2回、同様の用法で注射す

る。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

〈HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防〉

通常、0.5mLを1回、事故発生後7日以内に皮下又は筋肉内に注射する。更

に0.5mLずつを初回注射の1箇月後及び3～6箇月後の2回、同様の用法で注

射する。なお、10歳未満の者には、0.25mLずつを同様の投与間隔で皮下に

注射する。

ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

 

1.定期接種対象者と標準的接種年齢

生後1歳に至るまでの間にある者に対し、標準として生後2月に至った時から

生後9月に至るまでの間に、27日以上の間隔をおいて2回、更に1回目の接種

から139日以上の間隔をおいて1回皮下に接種する。

 

2.一般的注意

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈効能共通〉

1.本剤は年齢により異なる接種量が定められている。10歳未満には0.25mL、

10歳以上には0.5mLを接種する。0.25mL及び0.5mLシリンジ製剤の2つの規

格があるので、本剤の接種前に被接種者の年齢及びその接種量を確認の上

、適切な製剤を使用すること。

 

2.B型肝炎ウイルスへの曝露による感染及び発症の可能性が高い者又はB型

肝炎ウイルスに感染すると重症化するおそれがある者には、本剤の3回目接

種1～2箇月後1)

,2)

を目途に抗体検査を行い、HBs抗体が獲得されていない場合には追加接種

を考慮すること。

 

〈B型肝炎ウイルス母子感染の予防〉

3.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

4.初回注射の時期は、被接種者の状況に応じて生後12時間以降とすることも

できるが、その場合であっても生後できるだけ早期に行うこと3)

。

 

〈HBs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎発

症予防〉

5.抗HBs人免疫グロブリンを併用すること。

 

3.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

���������

【注】破傷風の予防

����������������

抗破傷風菌抗体産生作用＞＞トキソイド

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

沈降破傷風トキソイドキット「タケダ」

沈降破傷風トキソイド

0.5mL1筒

トキソイド類キット製剤

本剤は、破傷風の予防に使用する。

○初回免疫通常、1回0.5mLずつを2回、3～8週間の間隔で皮下又は筋肉内

に注射する。

○追加免疫第1回の追加免疫には、通常、初回免疫後6箇月以上の間隔を

おいて、（標準として初回免疫終了後12箇月から18箇月までの間に）0.5mLを

1回皮下又は筋肉内に注射する。ただし、初回免疫のとき、副反応の強かった

者には適宜減量する。

以後の追加免疫のときの接種量もこれに準ずる。

1.接種対象者・接種時期1.初回免疫と追加免疫を完了した者には、数年ごと

に再追加免疫として、通常、1回0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。なお、

再追加免疫の接種間隔は職業、スポーツ等の実施状況を考慮すること。

2.初回免疫、追加免疫、又は再追加免疫を受けた者で、破傷風感染のおそ

れのある負傷を受けたときは、直ちに本剤を通常、1回0.5mLを皮下又は筋肉

内に注射する。

2.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

（予防接種を

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

���

抗破傷風菌抗体産生作用＞＞トキソイド＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「タケダ」

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

本剤は、ジフテリア及び破傷風の予防に使用する。

○初回免疫通常、1回0.5mLずつを2回、3～8週間の間隔で皮下に注射する

。ただし、10歳以上の者には、第1回量を0.1mLとし、副反応の少ないときは、

第2回以後適宜増量する。

○追加免疫第1回の追加免疫には、通常、初回免疫後6箇月以上の間隔を

おいて、（標準として初回免疫終了後12箇月から18箇月までの間に）0.5mLを

1回皮下に注射する。

ただし、初回免疫のとき副反応の強かった者には適宜減量し、以後の追加免

疫のときの接種量もこれに準ずる。

また、10歳以上の者には、0.1mL以下を皮下に注射する。

1.接種対象者・接種時期定期接種の場合には、ジフテリア及び破傷風の第

2期の予防接種については、11歳以上13歳未満の者（11歳に達した時から

12歳に達するまでの期間を標準的な接種期間とする）に、通常、本剤0.1mLを

1回皮下に注射する。

2.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

（予防接種を

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

������

抗破傷風菌抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テトラビック皮下注シリンジ

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防

 

1.明らかな発

熱を呈してい

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リオ（セービン株）混合ワクチン

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

初回免疫：小児に通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で

皮下に注射する。

 

追加免疫：小児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mLを1回

皮下に注射する。

 

1.接種対象者・接種時期

本剤の接種は、生後3か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫

については、標準として生後3か月から12か月までの者に3～8週間の間隔で

、追加免疫については、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過

した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に

接種を完了することが望ましい。

 

2.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

�����������b����������

【注】インフルエンザ菌b型による感染症の予防

��������������������

抗インフルエンザ菌ｂ型抗体産生作用＞＞不活化

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アクトヒブ

乾燥ヘモフィルスb型ワクチン(破傷風トキソイ

ド結合体)

－

細菌ワクチン類

インフルエンザ菌b型による感染症の予防

1.本剤では，b型以外のインフルエンザ菌による感染症あるいは他の起炎菌

による髄膜炎を予防することはできない。

2.本剤に含まれる破傷風トキソイドを，予防接種法に基づく破傷風の予防接

種に転用することはできない。

3.本剤は，インフルエンザ菌b型による感染症，特に侵襲性の感染症 (髄膜炎

，敗血症，蜂巣炎，関節炎，喉頭蓋炎，肺炎及び骨髄炎など) に対する予防

効果が期待できる。

本剤を添付溶剤0.5mLで溶解し，その全量を1回分とする。

初回免疫：通常，3回，いずれも4～8週間の間隔で皮下に注射する。ただし

，医師が必要と認めた場合には3週間の間隔で接種することができる。

追加免疫：通常，初回免疫後おおむね1年の間隔をおいて，1回皮下に注射

する。

1.接種対象者・接種時期本剤の接種は2ヵ月齢以上5歳未満の間にある者に

行うが，標準として2ヵ月齢以上7ヵ月齢未満で接種を開始すること。また，接

種もれ者に対しては下記のように接種回数を減らすことができる。

○接種開始齢が7ヵ月齢以上12ヵ月齢未満の場合初回免疫：通常，2回

，4～8週間の間隔で皮下に注射する。ただし，医師が必要と認めた場合には

3週間の間隔で接種することができる。

追加免疫：通常，初回免疫後おおむね1年の間隔をおいて，1回皮下に注射

する。

○接種開始齢が1歳以上5歳未満の場合通常，1回皮下に注射する。

2.**同時接種医師が必要と認めた場合には，他のワクチンと同時に接種する

ことができる(なお，本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない)。

(予防接種を

受けることが

適当でない

者)被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

，接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

又は破傷風ト

キソイドによっ

てアナフィラ

キシーを呈し

たことがあるこ

とが明らかな

者

4.上記に掲げ

る者のほか

，予防接種を

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

行うことが不

適当な状態

にある者

������������

【注】おたふくかぜの予防

���������������

ムンプスウイルス抗体産生作用＞＞生

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「タケダ」

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン

－

ウイルスワクチン類

おたふくかぜの予防

 

本剤を添付の溶剤（日本薬局方　注射用水）0.7mLで溶解し、通常、その

0.5mLを1回皮下に注射する。

 

1.接種対象者

**

接種対象者は、生後12か月以上のおたふくかぜ既往歴のない者であれば性

、年齢に関係なく使用できる。接種年齢は、学会等の最新の情報を考慮して

総合的に判断すること。

 

2.輸血及びガンマグロブリン製剤との関係

輸血又はガンマグロブリン製剤の投与を受けた者は、通常、3か月以上間隔

を置いて本剤を接種すること。また、ガンマグロブリン製剤の大量療法

（200mg/kg以上）を受けた者は、6か月以上間隔を置いて本剤を接種すること

。

［併用注意の情報 参照］

 

3.**,*

他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔

他の生ワクチン（注射剤）の接種を受けた者は、通常、27日以上間隔を置い

て本剤を接種すること。

［併用注意の情報 参照］

 

4.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.明らかに免

疫機能に異

常のある疾患

を有する者及

び免疫抑制

をきたす治療

を受けている

者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

5.妊娠してい

ることが明ら

かな者

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

6.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

��������
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【注】水痘の予防

�������������

水痘ウイルス抗体産生作用＞＞生

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」

乾燥弱毒生水痘ワクチン

－

ウイルスワクチン類

・水痘の予防

 

・50歳以上の者に対する帯状疱疹の予防

 

本剤を添付の溶剤（日本薬局方注射用水）0.7mLで溶解し、通常、その

0.5mLを1回皮下に注射する。

 

〈水痘の予防〉

1.接種対象者

接種の対象となるのは、生後12月以上の水痘既往歴のない者及び下記

7.1.1～7.1.6に該当する者である。

なお、接種時に下記7.1.1～7.1.6に該当していても、接種後2週間以内に治

療等により末梢血リンパ球数の減少あるいは免疫機能の低下が予想される場

合は、接種を避けること。播種性の症状を呈するなどワクチンウイルスの感染

を増強させる可能性がある。

［慎重投与 (新様式「接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する

者」) 6. 参照］

 

1.水痘の罹患が特に危険と考えられるハイリスク患者（急性白血病などの悪性

腫瘍患者及び治療により免疫機能に障害をきたしている者及びそのおそれ

のある者）

 

1.急性リンパ性白血病患者の場合は、以下について注意する。

 

・接種時点で、完全寛解後少なくとも3か月以上経過していること。

 

・接種時点で、リンパ球数が500/mm3以上であること。

 

・原則として遅延型皮膚過敏反応テストすなわち精製ツベルクリン（PPD）、ジ

ニトロクロロベンゼン（DNCB）又はフィトヘモアグルチニン（PHA、

5μg/0.1mL）による反応が陽性に出ること。

 

・維持化学療法としての6-メルカプトプリン投与以外の薬剤は、接種前少なく

とも1週間は中止し、接種後1週間を経て再開すること。

 

・白血病の強化療法、あるいは広範な放射線治療などの免疫抑制作用の強

い治療を受けている場合には、接種を避けること。

 

2.悪性固形腫瘍患者の場合は、摘出手術又は化学療法によって腫瘍の増殖

が抑制されている状態にある症例に接種する。その場合の条件は7.1.1（1）に

準ずる。

 

3.急性骨髄性白血病、T細胞白血病、悪性リンパ腫の場合は、原疾病及び治

療薬によって一般に続発性免疫不全状態にあり臨床反応が出やすく抗体価

の上昇も悪いので、本剤の接種は推奨されない。

 

2.ネフローゼ、重症気管支喘息などでACTH、コルチコステロイドなどが使用

されている場合は、原則として症状が安定している症例が接種対象となる。薬

剤などによる続発性免疫不全が疑われる場合には、細胞免疫能遅延型皮膚

過敏反応テスト等で確かめた後に接種を行う。

 

3.緊急時（例えば感受性白血病児が水痘患者と密に接触した場合等）で、帯

状ヘルペス免疫グロブリンが利用できない場合には、7.1.1、7.1.2に該当しな

くても、接触後72時間以内に接種を行うこと。ただし、このような場合において

も、免疫機能が特に障害を受けていると思われる場合（例えばリンパ球数

500/mm3以下）は接種を避けること。過去の成績では本剤の副反応の程度に

比較して自然水痘に罹患した場合の症状がより重篤で危険性が高いものと判

〈効能共通〉

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.妊娠してい

ることが明ら

かな者

［新様式「９.５

妊婦」 参照］

 

5.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

 

〈帯状疱疹の

予防〉

6.明らかに免

疫機能に異

常のある疾患

を有する者及

び免疫抑制

をきたす治療

を受けている

者

［用法及び用

量に関連する

注意 3. 参照

］

,

［併用禁忌の

情報 参照］

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

断できる。

 

4.7.1.1～7.1.3のハイリスク患者の水痘感染の危険性を更に減じるために予

防接種を受けたハイリスク患者と密に接触する感受性者も接種対象となる。こ

れにはハイリスク患者の両親、兄弟などの同居者及び各患者の医療に関係

する者が該当する。

 

5.成人では水痘が重症になる危険性が高いので、水痘に感受性のある成人

、特に医療関係者、医学生、水痘・帯状疱疹ウイルスに対する免疫能が低下

した高齢者1)

 及び妊娠時の水痘罹患防止のため成人女性は接種対象となる。

 

6.本剤は病院の病棟若しくは学校の寮など閉鎖共同体における感受性対象

者の予防または蔓延の終結ないしは防止に使用できる。

 

2.定期接種対象者と標準的接種年齢

定期接種は生後12月から生後36月に至るまでにある者に対し、3月以上の間

隔を置いて2回行うが、1回目の接種は標準として生後12月から生後15月に至

るまでの間に行い、2回目の接種は標準として1回目の接種後6月から12月を

経過した者に行う。

 

〈帯状疱疹の予防〉

3.接種対象者

50歳以上の者を接種対象者とする。ただし、明らかに免疫機能に異常のある

疾患を有する者及び免疫抑制をきたす治療を受けている者に接種してはなら

ない。

［接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者） 6. 参照］

,

［併用禁忌の情報 参照］

 

〈効能共通〉

4.輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係

輸血又はガンマグロブリン製剤の投与を受けた者は、通常、3か月以上間隔

を置いて本剤を接種すること。また、ガンマグロブリン製剤の大量療法におい

て200mg/kg以上投与を受けた者は、6か月以上間隔を置いて本剤を接種す

ること。

［併用注意の情報 参照］

 

5.*

他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔

他の生ワクチン（注射剤）の接種を受けた者は、通常、27日以上間隔を置い

て本剤を接種すること。

［併用注意の情報 参照］

 

6.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

���������

【注】風しんの予防

����������������

風疹ウイルス抗体産生作用＞＞生＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン「タケ 麻しん及び風しんの予防 （予防接種を 注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ダ」

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン

－

ウイルスワクチン類混合製剤

本剤を添付の溶剤（日本薬局方　注射用水）0.7mLで溶解し、通常、その

0.5mLを1回皮下に注射する。

1.接種対象者1.定期の予防接種1.第1期生後12月から24月に至るまでの間

にある者。

2.第2期5歳以上7歳未満の者であって、小学校就学の始期に達する日の1年

前の日から当該始期に達する日の前日までの間にある者（小学校就学前の

1年間にある者）。

3.**昭和37年4月2日から昭和54年4月1日までの間に生まれた男性。この対

象者は、令和4年3月31日までの適用とする。

2.任意の予防接種任意接種として、性、年齢に関係なく接種できる。

2.輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係輸血又はガンマグロブリン製

剤の投与を受けた者は、通常、3か月以上間隔を置いて本剤を接種すること。

また、ガンマグロブリン製剤の大量療法（200mg/kg以上）を受けた者は、6か

月以上間隔を置いて本剤を接種すること。

（「相互作用」の項参照）

3.**他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔他の生ワクチン（注射剤）の接種を

受けた者は、通常、27日以上間隔を置いて本剤を接種すること。（「相互作用

」の項参照）

4.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.明らかに免

疫機能に異

常のある疾患

を有する者及

び免疫抑制

をきたす治療

を受けている

者

（「相互作用」

の項参照）

5.妊娠してい

ることが明ら

かな者

6.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

���������

【注】麻しんの予防

����������������

麻疹ウイルス抗体産生作用＞＞生＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン「タケ

ダ」

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン

－

ウイルスワクチン類混合製剤

麻しん及び風しんの予防

本剤を添付の溶剤（日本薬局方　注射用水）0.7mLで溶解し、通常、その

0.5mLを1回皮下に注射する。

1.接種対象者1.定期の予防接種1.第1期生後12月から24月に至るまでの間

にある者。

2.第2期5歳以上7歳未満の者であって、小学校就学の始期に達する日の1年

前の日から当該始期に達する日の前日までの間にある者（小学校就学前の

（予防接種を

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1年間にある者）。

3.**昭和37年4月2日から昭和54年4月1日までの間に生まれた男性。この対

象者は、令和4年3月31日までの適用とする。

2.任意の予防接種任意接種として、性、年齢に関係なく接種できる。

2.輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係輸血又はガンマグロブリン製

剤の投与を受けた者は、通常、3か月以上間隔を置いて本剤を接種すること。

また、ガンマグロブリン製剤の大量療法（200mg/kg以上）を受けた者は、6か

月以上間隔を置いて本剤を接種すること。

（「相互作用」の項参照）

3.**他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔他の生ワクチン（注射剤）の接種を

受けた者は、通常、27日以上間隔を置いて本剤を接種すること。（「相互作用

」の項参照）

4.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.明らかに免

疫機能に異

常のある疾患

を有する者及

び免疫抑制

をきたす治療

を受けている

者

（「相互作用」

の項参照）

5.妊娠してい

ることが明ら

かな者

6.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

�����������

【注】ジフテリアの予防

������������������

ジフテリアの中和作用＞＞トキソイド＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「タケダ」

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

本剤は、ジフテリア及び破傷風の予防に使用する。

○初回免疫通常、1回0.5mLずつを2回、3～8週間の間隔で皮下に注射する

。ただし、10歳以上の者には、第1回量を0.1mLとし、副反応の少ないときは、

第2回以後適宜増量する。

○追加免疫第1回の追加免疫には、通常、初回免疫後6箇月以上の間隔を

おいて、（標準として初回免疫終了後12箇月から18箇月までの間に）0.5mLを

1回皮下に注射する。

ただし、初回免疫のとき副反応の強かった者には適宜減量し、以後の追加免

疫のときの接種量もこれに準ずる。

また、10歳以上の者には、0.1mL以下を皮下に注射する。

1.接種対象者・接種時期定期接種の場合には、ジフテリア及び破傷風の第

2期の予防接種については、11歳以上13歳未満の者（11歳に達した時から

12歳に達するまでの期間を標準的な接種期間とする）に、通常、本剤0.1mLを

（予防接種を

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1回皮下に注射する。

2.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

������

ジフテリアの中和作用＞＞不活化＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テトラビック皮下注シリンジ

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ

リオ（セービン株）混合ワクチン

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防

 

初回免疫：小児に通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で

皮下に注射する。

 

追加免疫：小児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mLを1回

皮下に注射する。

 

1.接種対象者・接種時期

本剤の接種は、生後3か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫

については、標準として生後3か月から12か月までの者に3～8週間の間隔で

、追加免疫については、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過

した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に

接種を完了することが望ましい。

 

2.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

����������

【注】百日せきの予防

����������������

百日せき抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テトラビック皮下注シリンジ

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ

リオ（セービン株）混合ワクチン

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防

 

初回免疫：小児に通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で

皮下に注射する。

 

追加免疫：小児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mLを1回

皮下に注射する。

 

1.接種対象者・接種時期

本剤の接種は、生後3か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫

については、標準として生後3か月から12か月までの者に3～8週間の間隔で

、追加免疫については、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過

した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に

接種を完了することが望ましい。

 

2.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

����������

【注】日本脳炎の予防

�������������

日本脳炎抗体産生作用＞＞不活化

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジェービックV

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

－

ウイルスワクチン類

日本脳炎の予防

 

本剤を添付の溶剤（日本薬局方注射用水）0.7mLで溶解する。

 

初回免疫：通常、0.5mLずつを2回、1～4週間の間隔で皮下に注射する。ただ

し、3歳未満の者には、0.25mLずつを同様の用法で注射する。

 

追加免疫：通常、初回免疫後おおむね1年を経過した時期に、0.5mLを1回皮

下に注射する。ただし、3歳未満の者には、0.25mLを同様の用法で注射する

。

 

1.基礎免疫、追加免疫及び免疫の保持

初回免疫として2回接種を行い、さらに第1回の追加免疫を行うことにより基礎

免疫ができる。その後の追加免疫のときの接種量は第1回目の追加免疫に準

ずることとし、接種間隔は地域における日本脳炎ウイルスの汚染状況などに

応じて実施すること。

 

2.定期接種対象者と標準的接種年齢

1.第1期は、生後6月から90月に至るまでの間に行う。初回免疫は3歳に達した

時から4歳に達するまでの期間、追加免疫は4歳に達した時から5歳に達する

までの期間を標準的な接種年齢とする。

 

2.第2期の予防接種は、9歳以上13歳未満の者に行う。9歳に達した時から

10歳に達するまでの期間を標準的な接種年齢とする。

 

3.平成7年4月2日生まれから平成19年4月1日生まれの者のうち、7歳6カ月以

上9歳未満の者及び13歳以上20歳未満の者についても定期の予防接種の対

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

象とする。

 

4.本剤の定期の予防接種への使用については、予防接種実施規則によるこ

と。

 

3.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

������������������

【内】ロタウイルスによる胃腸炎の予防

�������������

ロタウイルス抗体産生作用＞＞生

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ロタリックス内用液

経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン

－

ウイルスワクチン類

ロタウイルスによる胃腸炎の予防

1.本剤はロタウイルスG1P［8］、G2P［4］、G3P［8］、G4P［8］、G9P［8］に対する

予防効果が示唆されている。

2.他のウイルスに起因する胃腸炎を予防することはできない。

乳児に通常、4週間以上の間隔をおいて2回経口接種し、接種量は毎回

1.5mLとする。

1.接種対象者・接種時期生後6週から初回接種を開始し、少なくとも4週間の

間隔をおいて2回目の接種を完了する。遅くとも生後24週までには接種を完

了させること。また、早期産児においても同様に接種することができる。

なお、初回接種は生後14週6日までに行うことが推奨されている。1）

2.接種方法1.本剤は経口接種だけに限り、絶対に注射してはならない。

2.接種直後にワクチンの大半を吐き出した場合は、改めて本剤1.5mLを接種

させることができる。

3.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない）。

（予防接種を

受けることが

適当でない

者）被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の接種

後に本剤又

は本剤の成

分によって過

敏症を呈した

ことがある者

4.腸重積症の

発症を高める

可能性のある

未治療の先

天性消化管

障害（メッケル

憩室等）を有

する者

5.腸重積症の

既往のある者

6.重症複合

型免疫不全

（SCID）を有

する者

7.上記に掲げ

る者のほか、

内
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

������������

【注】急性灰白髄炎の予防

����������������

ポリオウイルス抗体産生作用＞＞不活化

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イモバックスポリオ皮下注

不活化ポリオワクチン(ソークワクチン)

－

ウイルスワクチン類

急性灰白髄炎の予防

○初回免疫

通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で皮下に注射する。

○追加免疫

通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、1回0.5mLを皮下に注射する。

1.*接種対象者・接種時期本剤の接種は、通常、生後3か月から90か月までの

間にある者に行うが、初回免疫については、標準として生後3か月から12か月

までの者に3～8週間の間隔で、追加免疫については、標準として初回免疫

終了後12か月から18か月を経過した者に接種する。

2.**同時接種医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種する

ことができる(なお、本剤を他のワクチンと混合して接種してはならない)。

(予防接種を

受けることが

適当でない

者)被接種者

が次のいず

れかに該当

すると認めら

れる場合には

、接種を行っ

てはならない

。

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

���

ポリオウイルス抗体産生作用＞＞不活化＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テトラビック皮下注シリンジ

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ

リオ（セービン株）混合ワクチン

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防

 

初回免疫：小児に通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で

1.明らかな発

熱を呈してい

る者

注
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ワクチン類、毒素及びトキソイド類、抗毒素類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

－

ワクチン・トキソイド混合製剤

皮下に注射する。

 

追加免疫：小児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mLを1回

皮下に注射する。

 

1.接種対象者・接種時期

本剤の接種は、生後3か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫

については、標準として生後3か月から12か月までの者に3～8週間の間隔で

、追加免疫については、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過

した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に

接種を完了することが望ましい。

 

2.*

同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

［適用上の注意 1. 参照］

 

2.重篤な急性

疾患にかかっ

ていることが

明らかな者

 

3.本剤の成分

によってアナ

フィラキシー

を呈したこと

があることが

明らかな者

 

4.上記に掲げ

る者のほか、

予防接種を

行うことが不

適当な状態

にある者
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輸血用血液製剤・血漿分画製剤

輸血用血液製剤・血漿分画製剤

�����������

【注】低アルブミン血症

�����������������������

循環血漿量の確保＞＞血漿浸透圧の維持＞＞アルブミン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

献血アルブミン20％静注10g/50mL「JB」

人血清アルブミン

20％50mL1瓶

血漿分画製剤

1.アルブミンの喪失(熱傷、ネフローゼ症候群など)及びアルブミン合成低下

(肝硬変症など)による低アルブミン血症

2.出血性ショック

通常成人1回20～50mL (人血清アルブミンとして4～10g) を緩徐に静脈内注

射又は点滴静脈内注射する。なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。

1.本剤の使用時には急激に循環血漿量が増加するので、輸注速度を調節す

るとともに、肺水腫、心不全などの発生に注意すること。なお、本剤50mL(アル

ブミン10g)、20mL(アルブミン4g)の輸注はそれぞれ約200mL、80mLの循環血

漿量の増加に相当する。

2.*参考として、投与後の目標血清アルブミン濃度は、急性の場合は

3.0g/dL以上、慢性の場合は2.5g/dL以上を用いる。

本剤の投与前には、その必要性を明確に把握し、投与前後の血清アルブミン

濃度と臨床所見の改善の程度を比較して、投与効果の評価を3日間を目途に

行い、使用の継続を判断し、漫然と投与し続けることのないよう注意すること。

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注

献血アルブミン5％静注12.5g/250mL「JB」

人血清アルブミン

5％250mL1瓶

血漿分画製剤

アルブミンの喪失（熱傷，ネフローゼ症候群など）及びアルブミン合成低下（肝

硬変症など）による低アルブミン血症，出血性ショック

通常成人1回100～250mL（人血清アルブミンとして5～12.5g）を緩徐に静脈

内注射又は点滴静脈内注射する．

なお，年齢，症状，体重により適宜増減する．

1.本剤の大量使用はナトリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意するこ

と．

2.*参考として，投与後の目標血清アルブミン濃度は，急性の場合は

3.0g/dL以上，慢性の場合は2.5g/dL以上を用いる．

本剤の投与前には，その必要性を明確に把握し，投与前後の血清アルブミン

濃度と臨床所見の改善の程度を比較して，投与効果の評価を3日間を目途に

行い，使用の継続を判断し，漫然と投与し続けることのないよう注意すること．

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注

��������������������

【注】重症感染症における抗生物質との併用

����������/������/�������������

抗体活性＞＞抗原中和作用／貪食増強作用／免疫調整作用＞＞グロブリン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

献血ヴェノグロブリンIH10％静注5g/50mL

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

5g50mL1瓶

血漿分画製剤（液状・静注用人免疫グロブリ

ン製剤）

1.低並びに無ガンマグロブリン血症

2.重症感染症における抗生物質との併用

3.特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で，著明な出血傾向があり，外科

的処置又は出産等一時的止血管理を必要とする場合）

4.川崎病の急性期（重症であり，冠動脈障害の発生の危険がある場合）

5.多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロイド剤が効果不十

分な場合に限る）

6.慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の

筋力低下の改善

7.慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の

運動機能低下の進行抑制（筋力低下の改善が認められた場合）

.全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十

分に奏効しない場合に限る）

.天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注
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.血清IgG2値の低下を伴う，肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急

性中耳炎，急性気管支炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防及

び他の適切な治療を行っても十分な効果が得られず，発症を繰り返す場合に

限る）

.水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）

.ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例）

13.抗ドナー抗体陽性腎移植における術前脱感作

1.重症感染症における抗生物質との併用に用いる場合は，適切な抗菌化学

療法によっても十分な効果の得られない重症感染症を対象とすること．

2.川崎病に用いる場合は，発病後7日以内に投与を開始することが望ましい．

3.多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の治療に用いる場合は，原則とし

て，下記に規定するいずれかのステロイド剤による治療を実施しても十分な効

果の得られない患者を対象とすること．

［ステロイド剤が効果不十分の判断基準］1.本剤投与12週以上前からの治療

歴で判断する場合本剤投与の12週以上前に副腎皮質ステロイドをプレドニゾ

ロン換算で50mg/日以上又は1mg/kg/日以上のステロイド大量療法にて1ヵ月

以上治療した治療歴があり，その後も本剤投与開始時までステロイド治療を

継続していたにもかかわらず，十分な改善が認められず，血中CK値が基準

値上限を超えている患者．

2.本剤投与前の12週未満の治療歴で判断する場合本剤投与前6～12週の時

点で副腎皮質ステロイドをプレドニゾロン換算で50mg/日以上又は1mg/kg/日

以上のステロイド大量療法を実施していた治療歴があり，その後も本剤投与

開始時までステロイド治療を継続していたにもかかわらず，十分な改善が認め

られず，血中CK値が基準値上限を超えており，4週間以上の間隔をおいて測

定された直近の検査値の比較で，血中CK値の低下が認められていない患者

．

4.本剤は多発性筋炎・皮膚筋炎における皮膚症状の改善を目的として投与

する薬剤ではない（本剤の皮膚症状に対する有効性は確立していない）．

5.慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の

運動機能低下の進行抑制に用いる場合は，「慢性炎症性脱髄性多発根神経

炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善」に対する本剤の

有効性が認められたものの，症状の再発・再燃を繰り返している患者にのみ

投与すること．

.全身型重症筋無力症に用いる場合は，ステロイド剤又はステロイド剤以外の

免疫抑制剤による適切な治療によっても十分効果が得られない患者のみを

対象とすること．また，本剤による治療を行う前に，胸腺摘除術の実施を考慮

すること．（献血ヴェノグロブリンIH5％（以下，5％製剤）を用いた臨床試験で

は，プレドニゾロン換算で60mg/隔日以上若しくは1.2mg/kg/隔日以上，又は

30mg/連日以上若しくは0.6mg/kg/連日以上のステロイド剤を4週間以上服用

した治療歴があり，現在も継続してステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫

抑制剤を服用しているにもかかわらず十分な改善が認められない又は再燃を

繰り返す患者に対し，その有効性及び安全性が検討されている．〔【臨床成績

】6.の項参照〕）

.天疱瘡に用いる場合は，副腎皮質ホルモン剤による適切な治療によっても

十分な効果が得られない患者のみを対象とすること．同種同効製剤（乾燥ポリ

エチレングリコール処理人免疫グロブリン）の臨床試験では，副腎皮質ホルモ

ン剤20mg/日（プレドニゾロン換算）以上を3～7日間使用したにもかかわらず

，臨床症状の改善が認められなかった患者に対し，当該製剤の有効性及び

安全性が検討されている．

.腫瘍随伴性天疱瘡，疱疹状天疱瘡，薬剤誘発性天疱瘡に対する有効性及

び安全性は確立していない．

.血清IgG2値の低下を伴う，肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急

性中耳炎，急性気管支炎又は肺炎の発症抑制に用いる場合は，投与開始時

に以下のすべての条件を満たす患者にのみ投与すること．

・過去6ヵ月間に急性中耳炎として4回以上，又は，急性気管支炎若しくは肺

炎として2回以上の発症を認めること．

・起炎菌として肺炎球菌又はインフルエンザ菌が同定されていること．

・血清IgG2値80mg/dL未満が継続していること．

.水疱性類天疱瘡に用いる場合は，副腎皮質ホルモン剤による適切な治療に

よっても十分な効果が得られない患者のみを対象とすること．同種同効製剤

（乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン）の臨床試験では，副腎

皮質ホルモン剤0.4mg/kg/日（プレドニゾロン換算）以上を7～21日間使用し
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たにもかかわらず，臨床症状の改善が認められなかった患者に対し，当該製

剤の有効性及び安全性が検討されている．

本剤は効能・効果に応じて以下のとおり投与する．なお，直接静注する場合

は，きわめて緩徐に行うこと．

・低並びに無ガンマグロブリン血症：通常，1回人免疫グロブリンGとして

200～600mg（2～6mL）/kg体重を3～4週間隔で点滴静注又は直接静注する

．患者の状態によって適宜増減する．

・重症感染症における抗生物質との併用：通常，成人に対しては，1回人免疫

グロブリンGとして2,500～5,000mg（25～50mL）を，小児に対しては，1回人免

疫グロブリンGとして100～150mg（1～1.5mL）/kg体重を点滴静注又は直接静

注する．症状によって適宜増量する．

・特発性血小板減少性紫斑病：通常1日に，人免疫グロブリンGとして

200～400mg（2～4mL）/kg体重を点滴静注又は直接静注する．なお，5日間

使用しても症状に改善が認められない場合は，以降の投与を中止すること

．年齢及び症状に応じて適宜増減する．

・川崎病の急性期：通常，人免疫グロブリンGとして1日に400mg（4mL）/kg体

重を5日間点滴静注又は直接静注，若しくは人免疫グロブリンGとして

2,000mg（20mL）/kg体重を1回点滴静注する．なお，年齢及び症状に応じて

適宜減量する．

・多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロイド剤が効果不十

分な場合に限る）：通常，成人には1日に人免疫グロブリンGとして

400mg（4mL）/kg体重を5日間点滴静注する．

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋

力低下の改善：通常，1日に人免疫グロブリンGとして400mg（4mL）/kg体重を

5日間連日点滴静注又は直接静注する．なお，年齢及び症状に応じて適宜

減量する．

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運

動機能低下の進行抑制（筋力低下の改善が認められた場合）：通常，人免疫

グロブリンGとして「1,000mg（10mL）/kg体重を1日」又は「500mg（5mL）/kg体

重を2日間連日」を3週間隔で点滴静注する．

・全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十

分に奏効しない場合に限る）：通常，成人には1日に人免疫グロブリンGとして

400mg（4mL）/kg体重を5日間点滴静注する．

・天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）：通常，1日に人免疫グロブリン

Gとして400mg（4mL）/kg体重を5日間連日点滴静注する．なお，年齢及び症

状に応じて適宜減量する．

・血清IgG2値の低下を伴う，肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする

急性中耳炎，急性気管支炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防

及び他の適切な治療を行っても十分な効果が得られず，発症を繰り返す場

合に限る）：人免疫グロブリンGとして初回は300mg（3mL）/kg体重，2回目以

降は200mg（2mL）/kg体重を投与する．投与間隔は，通常，4週間とする．

・水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）：通常，1日に人免疫グ

ロブリンGとして400mg（4mL）/kg体重を5日間連日点滴静注する．

・ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例）：通常，1日に人免

疫グロブリンGとして400mg（4mL）/kg体重を5日間連日点滴静注する．

・抗ドナー抗体陽性腎移植における術前脱感作：通常，人免疫グロブリンGと

して，1日あたり1,000mg（10mL）/kg体重を点滴静注する．ただし，患者の年

齢及び状態に応じて適宜減量する．なお，総投与量は4,000mg（40mL）/kg体

重を超えないこと．

1.急速に注射すると血圧降下を起こす可能性がある（低・無ガンマグロブリン

血症の患者には注意すること）．

2.投与速度：ショック等の副作用は初日の投与開始1時間以内，また投与速

度を上げた際に起こる可能性があるので，これらの時間帯については特に注

意すること．

1.初日の投与開始から1時間は0.01mL/kg/分で投与し，副作用等の異常所

見が認められなければ，徐々に速度を上げてもよい．ただし，0.06mL/kg/分

を超えないこと．2日目以降は，前日に耐容した速度で投与することができる．

2.川崎病の患者に対し，2,000mg（20mL）/kgを1回で投与する場合は，基本

的には（1）の投与速度を遵守することとするが，急激な循環血液量の増大に

注意し，6時間以上かけて点滴静注すること．

3.低並びに無ガンマグロブリン血症の用法・用量は，血清IgGトラフ値を参考

に，基礎疾患や感染症などの臨床症状に応じて，投与量，投与間隔を調節
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する必要があることを考慮すること．

4.多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の治療及び全身型重症筋無力症

の治療において，少なくとも本剤投与後4週間は本剤の再投与を行わないこ

と（4週間以内に再投与した場合の有効性及び安全性は検討されていない）．

5.慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）に

おける筋力低下の改善は，本剤投与終了1ヵ月後に認められることがあるので

，投与後の経過を十分に観察し，本剤投与終了後1ヵ月間においては本剤の

追加投与は行わないこと．

6.天疱瘡及び水疱性類天疱瘡における症状の改善は，本剤投与終了4週後

までに認められることがあるので，投与後の経過を十分に観察し，本剤投与

終了後4週間においては本剤の追加投与は行わないこと．

7.血清IgG2値の低下を伴う，肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする

急性中耳炎，急性気管支炎又は肺炎の発症抑制に用いる場合は，本剤の投

与は6回を目安とすること．なお，投与を再開する場合には，対象患者の条件

（「効能・効果に関連する使用上の注意」の項参照）への適合を再度確認し

，本剤投与の要否を判断すること．

8.抗ドナー抗体陽性腎移植における術前脱感作に用いる場合は，本剤は投

与開始から7日間以内を目安に投与を完了するが，患者の年齢及び状態に

応じて適宜調節すること．

����������������

【注】破傷風の発症予防・症状軽減

����������������������������

抗破傷風抗体活性＞＞破傷風毒素中和作用＞＞抗破傷風グロブリン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

テタノブリンIH静注250単位

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫

グロブリン

250国際単位1瓶

血漿分画製剤

破傷風の発症予防並びに発症後の症状軽減のための治療に用いる．

本剤は点滴注射するか，又は直接静注する．直接静注する場合は，きわめて

徐々に行うこと．

破傷風の発症を予防するためには，通常250国際単位を投与する．重症の外

傷例には1,500国際単位を投与する．広汎な第II度熱傷などの場合は適宜反

復投与する．

破傷風の治療においては，軽～中等症例では，1,500～3,000国際単位，重

症例では3,000～4,500国際単位を投与する．なお，症状により適宜増量する

．

急速に注射すると血圧降下を起こす可能性がある(低・無ガンマグロブリン血

症の患者には注意すること)．

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注

���B�������

【注】B型肝炎発症予防

�HB����HBV�����HB�������

抗ＨＢ抗体活性＞＞ＨＢＶ中和作用＞＞抗ＨＢグロブリン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ヘブスブリンIH静注1000単位

ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロ

ブリン

1,000単位5mL1瓶

血漿分画製剤

1.HBs抗原陽性血液の汚染事故後のB型肝炎発症予防

2.HBs抗原陽性のレシピエントにおける肝移植後のB型肝炎再発抑制

3.HBc抗体陽性ドナーからの肝移植後のレシピエントにおけるB型肝炎発症

抑制

本剤は効能・効果に応じて以下のとおり投与する．

なお，本剤は直接静注するか，又は日本薬局方生理食塩液など中性に近い

1.本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

2.HBs抗原陽

性者(肝移植

注
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補液に混じて点滴静注する．直接静注する場合は，きわめて徐々に行うこと．

1.HBs抗原陽性血液の汚染事故後のB型肝炎発症予防通常，成人に対して

，1回1,000～2,000国際単位（5～10mL）を使用する．

小児には1回32～48国際単位（0.16～0.24mL）/kg体重を使用する．

投与の時期は事故発生後7日以内とする．なお，48時間以内が望ましい．

2.HBs抗原陽性のレシピエントにおける肝移植後のB型肝炎再発抑制通常

，成人には，無肝期に5,000～10,000国際単位（25～50ｍL），術後初期に1日

当たり2,000～10,000国際単位（10～50ｍL）を投与する．小児には，無肝期

に100～200国際単位（0.5～1ｍL）/kg体重，術後初期に1日当たり40～200国

際単位（0.2～1ｍL）/kg体重を投与する．術後初期の投与は7日間以内とす

る．その後，患者の状態に応じ血中HBs抗体価200～1,000国際単位/L以上

を維持するように投与する．

3.HBc抗体陽性ドナーからの肝移植後のレシピエントにおけるB型肝炎発症

抑制通常，成人には，無肝期に10,000国際単位（50mL），術後初期に1日当

たり10,000国際単位（50ｍL)を投与する．小児には，無肝期に200国際単位

（1mL）/kg体重，術後初期に1日当たり200国際単位（1ｍL)/kg体重を投与す

る．術後初期の投与は7日間以内とする．その後，患者の状態に応じ血中

HBs抗体価200国際単位/L以上を維持するように投与する．

1.点滴静注により投与することが望ましい．直接静注する場合はきわめて徐

々に行うこと（低・無ガンマグロブリン血症の患者には注意すること）．

2.肝移植患者に対して本剤を大量投与する場合，必要投与量を直接又は生

理食塩液等中性に近い補液に混じ，30分～60分以上かけてシリンジポンプ

等を用いて静注するか又は点滴静注し，経過を十分に観察すること．

3.肝移植患者に使用する場合，血中HBs抗体価の低下によるB型肝炎再発

又は発症を防ぐため患者の状態に応じて適宜血中HBs抗体価を測定し，本

剤の投与量及び血中HBs抗体価の測定間隔を調節すること．特に、血中

HBs抗体価に影響を与える因子（術前のHBV-DNA量、術中の出血量，術後

の腹水貯留・ドレナージ等）が患者毎に異なっている術後早期並びに患者の

肝機能に変化が生じた際には頻回に血中HBs抗体価を測定することが望まし

い．

施行患者を

除く．)

�����������������

【注】血液凝固因子障害に基づく出血

���������������������������

止血作用＞＞血液凝固第ＸⅢ因子の補充＞＞血液凝固第ＸⅢ因子製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィブロガミンP静注用

ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XIII因子

240国際単位1瓶（溶解液付）

血漿分画製剤（乾燥濃縮人血液凝固第

XIII因子製剤)

1.先天性及び後天性血液凝固第XIII因子欠乏による出血傾向本品を添付の

日局注射用水に溶解する。

先天性及び後天性血液凝固第XIII因子欠乏による出血傾向１日量

４～20mLを緩徐に静脈内投与する。なお、年齢、症状などにより適宜増減す

る。

2.血液凝固第XIII因子低下に伴う縫合不全及び瘻孔本品を添付の日局注射

用水に溶解する。

血液凝固第XIII因子低下に伴う縫合不全及び瘻孔通常、成人に対して１日

量12～24mLを緩徐に静脈内投与する。ただし、本剤は急性炎症、急性感染

の消褪した後で、血清総タンパク、血清アルブミン等に異常が無く、縫合不全

、瘻孔が存続し、血液凝固第XIII因子が70％以下に低下している患者に投与

すること。なお、５日間投与しても症状に改善が認められない場合には、投与

を中止すること。

3.**IgA血管炎における下記症状の改善腹部症状、関節症状

本品を添付の日局注射用水に溶解する。

**IgA血管炎における下記症状の改善通常、１日１回12～20mLを緩徐に静

脈内投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、血液凝固第

XIII因子が90％以下に低下している患者に投与すること。原則的に３日間の

投与とする。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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輸血用血液製剤・血漿分画製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

後天性血液凝固第XIII因子欠乏症に対して本剤の用量を増減する場合は、

関連文献1）を参考に欠乏の原因（インヒビターなど）についても考慮すること。

���������������������

止血作用＞＞フィブリノーゲンの補充＞＞フィブリノーゲン製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フィブリノゲンHT静注用1g「JB」

乾燥人フィブリノゲン

1g1瓶(溶解液付)

血漿分画製剤(血液凝固剤)

先天性低フィブリノゲン血症の出血傾向

注射用水に溶解し，静脈内に注入する．通常1回3gを用いる．なお，年齢・症

状により適宜増減する．

輸注速度が速すぎるとチアノーゼ，心悸亢進又は血管内凝固による栓塞を起

こすおそれがあるのでゆっくり注入すること．

－ 注

��������������������

【注】アンチトロンビンＩＩＩ欠乏・低下症

��������������������������������

血栓形成抑制作用＞＞トロンビン活性阻害作用＞＞アンチトロンビンＩＩＩ製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ノイアート静注用1500単位

乾燥濃縮人アンチトロンビンIII

1,500単位1瓶(溶解液付)

血漿分画製剤(血液凝固阻止剤)

先天性アンチトロンビンIII欠乏に基づく血栓形成傾向

アンチトロンビンIII低下を伴う汎発性血管内凝固症候群(DIC)

本剤を添付の注射用水で溶解し,緩徐に静注もしくは点滴静注する.

1.先天性アンチトロンビンIII欠乏に基づく血栓形成傾向本剤1日

1,000～3,000国際単位(又は20～60国際単位/kg)を投与する.

なお,年齢,症状により適宜減量する.

2.アンチトロンビンIII低下を伴う汎発性血管内凝固症候群(DIC)アンチトロンビ

ンIIIが正常の70％以下に低下した場合は,通常成人に対し,ヘパリンの持続

点滴静注のもとに本剤1日1,500国際単位(又は30国際単位/kg)を投与する.

ただし,産科的,外科的DICなどで緊急処置として本剤を使用する場合は,1日

1回40～60国際単位/kgを投与する.

なお,年齢,体重,症状により適宜増減する.

1.出血検査等出血管理を十分行いつつ使用すること.2.ヘパリンの併用により

出血を助長する危険性のある場合は本剤の単独投与を行うこと.3.DICの場合

におけるヘパリンの1日持続点滴は,通常10,000単位が適当と考えられるが

,臨床症状により適宜増減すること.ただし,ヘパリンの投与は1時間当たり

500単位を超えないこと.

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注

��������������

【注】ヘモグロビン血症・尿症

��������������������-���������������������

遊離ヘモグロビンの処理作用＞＞ハプトグロビン－ヘモグロビン複合体の生成＞＞ハプトグロビン製
剤

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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輸血用血液製剤・血漿分画製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハプトグロビン静注2000単位「JB」

人ハプトグロビン

2,000単位100mL1瓶

血漿分画製剤

熱傷・火傷，輸血，体外循環下開心術などの溶血反応に伴うヘモグロビン血

症，ヘモグロビン尿症の治療

通常，成人では1回4,000単位を緩徐に静脈内に点滴注射するか，体外循環

時に使用する場合は灌流液中に投与する．

症状により適宜反復投与する．

年齢，体重により適宜増減する．

(参考)小児に対する投与量は，通常1回2,000単位を目安とすること．

急速な注入により，血圧降下を起こすことがあるので，注射速度をできるだけ

緩徐にすること．

本剤の成分

に対しショック

の既往歴のあ

る患者

注

�������K���������

【注】ビタミンK拮抗薬投与中の出血

���������II����VII����IX����X������������������

止血作用＞＞血液凝固第ＩＩ因子・第ＶＩＩ因子・第ＩＸ因子・第Ｘ因子の補充＞＞人プロトロンビン複合体
製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ケイセントラ静注用1000

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体

1,000国際単位1瓶(溶解液付)

血漿分画製剤（静注用人プロトロンビン複合

体製剤）

ビタミンK拮抗薬投与中の患者における、急性重篤出血時、又は重大な出血

が予想される緊急を要する手術・処置の施行時の出血傾向の抑制

 

通常、血液凝固第IX因子として、下記の投与量を単回静脈内投与する。

 

投与前のプロトロンビン時間-国際標準比（PT-INR）

 

投与量

 

投与量

 

体重100kg以下の場合

 

体重100kgを超える場合

 

2～<4

 

25IU/kg

 

2500IU

 

4～6

 

35IU/kg

 

3500IU

 

>6

 

50IU/kg

 

5000IU

 

本剤の投与を受ける患者には、ビタミンK製剤の併用を考慮すること。

播種性血管

内凝固

（DIC）状態の

患者［過凝固

状態を誘発

又は悪化させ

る可能性があ

る。］

［重大な副作

用 3. 参照］

注

ケイセントラ静注用500

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体

ビタミンK拮抗薬投与中の患者における、急性重篤出血時、又は重大な出血

が予想される緊急を要する手術・処置の施行時の出血傾向の抑制

播種性血管

内凝固

注
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輸血用血液製剤・血漿分画製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

500国際単位1瓶(溶解液付)

血漿分画製剤（静注用人プロトロンビン複合

体製剤）

 

通常、血液凝固第IX因子として、下記の投与量を単回静脈内投与する。

 

投与前のプロトロンビン時間-国際標準比（PT-INR）

 

投与量

 

投与量

 

体重100kg以下の場合

 

体重100kgを超える場合

 

2～<4

 

25IU/kg

 

2500IU

 

4～6

 

35IU/kg

 

3500IU

 

>6

 

50IU/kg

 

5000IU

 

本剤の投与を受ける患者には、ビタミンK製剤の併用を考慮すること。

（DIC）状態の

患者［過凝固

状態を誘発

又は悪化させ

る可能性があ

る。］

［重大な副作

用 3. 参照］
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原虫に作用するもの

原虫に作用するもの

�����������

【内】トリコモナス原虫

��(DNA)����

核酸（ＤＮＡ）障害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フラジール内服錠250mg

メトロニダゾール

250mg1錠

抗原虫剤

○ トリコモナス症（腟トリコモナスによる感染症）

○ 嫌気性菌感染症

＜適応菌種＞

本剤に感性のペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、ポ

ルフィロモナス属、フソバクテリウム属、クロストリジウム属、ユーバクテリウム属

＜適応症＞

深在性皮膚感染症

外傷・熱傷及び手術創等の二次感染

骨髄炎

肺炎、肺膿瘍

骨盤内炎症性疾患

腹膜炎、腹腔内膿瘍

肝膿瘍

脳膿瘍

 

○ 感染性腸炎

＜適応菌種＞

本剤に感性のクロストリジウム・ディフィシル

＜適応症＞

感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）

 

○ 細菌性腟症

＜適応菌種＞

本剤に感性のペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス・フラジリス、プレボテ

ラ・ビビア、モビルンカス属、ガードネラ・バジナリス

＜適応症＞

細菌性腟症

 

○ ヘリコバクター・ピロリ感染症

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘ

リコバクター・ピロリ感染胃炎

 

○ アメーバ赤痢

○ ランブル鞭毛虫感染症

〈感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む）〉

1.「抗微生物薬適正使用の手引き」1)

を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断さ

れる場合に投与すること。

 

〈ヘリコバクター・ピロリ感染症〉

2.プロトンポンプインヒビター（ランソプラゾール、オメプラゾール、ラベプラゾー

ルナトリウム、エソメプラゾール又はボノプラザン）、アモキシシリン水和物及び

クラリスロマイシン併用による除菌治療が不成功だった患者に適用すること。

 

3.進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌治療の有効性

は確立していない。

 

4.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照し、ヘリコバ

クター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行うこと。

 

5.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌

治療による胃癌の発症抑制に対する有効性は確立していない。

 

1.既往に本剤

の成分に対

する過敏症を

起こした患者

 

2.脳、脊髄に

器質的疾患

のある患者

（脳膿瘍の患

者を除く）［中

枢神経系症

状があらわれ

ることがある。

］

［用法・用量

に関連する注

意 1. 参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

［重大な副作

用 2. 参照］

 

3.妊娠3ヵ月

以内の女性

（有益性が危

険性を上回る

と判断される

疾患の場合

は除く）

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

内
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原虫に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

6.ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる場合は、ヘリコバクター・ピロリが陽

性であること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であること

を確認すること。

 

〈トリコモナス症（腟トリコモナスによる感染症）〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして、1クールとして、1回250mgを1日2回、

10日間経口投与する。

 

〈嫌気性菌感染症〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回500mgを1日3回又は4回経口投与

する。

 

〈感染性腸炎〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回250mgを1日4回又は1回500mgを

1日3回、10～14日間経口投与する。

 

〈細菌性腟症〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして、1回250mgを1日3回又は1回500mgを

1日2回7日間経口投与する。

 

〈ヘリコバクター・ピロリ感染症〉

アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併用

によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回250mg、アモキシシリン水和物として

1回750mg（力価）及びプロトンポンプインヒビターの3剤を同時に1日2回、7日

間経口投与する。

 

〈アメーバ赤痢〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回500mgを1日3回10日間経口投与す

る。

なお、症状に応じて1回750mgを1日3回経口投与する。

 

〈ランブル鞭毛虫感染症〉

通常、成人にはメトロニダゾールとして1回250mgを1日3回5～7日間経口投与

する。

 

〈効能共通〉

1.末梢神経障害、中枢神経障害等の副作用があらわれることがあるので、特

に10日を超えて本剤を投与する場合や1500mg/日以上の高用量投与時には

、副作用の発現に十分注意すること。

［禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 2. 参照］

,

［重大な副作用 1. 参照］

,

［重大な副作用 2. 参照］

 

〈ヘリコバクター・ピロリ感染症〉

2.プロトンポンプインヒビターは、以下のいずれか1剤を選択する。

 

・ランソプラゾールとして1回30mg

 

・オメプラゾールとして1回20mg

 

・ラベプラゾールナトリウムとして1回10mg

 

・エソメプラゾールとして1回20mg

 

・ボノプラザンとして1回20mg
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原虫に作用するもの

���������������

【注】ニューモシスチス・カリニ

�����������

グルコース代謝抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ベナンバックス注用300mg

ペンタミジンイセチオン酸塩

300mg1瓶

カリニ肺炎治療剤

適応菌種ニューモシスチス・カリニ

適応症カリニ肺炎

［静脈内・筋肉内投与］通常、ペンタミジンイセチオン酸塩として４mg／kgを

１日１回投与する。

1.静脈内点滴投与日局注射用水３～５mLに溶解した後、日局ブドウ糖注射

液又は日局生理食塩液50～250mLに希釈し、１～２時間かけて点滴静注す

る。

2.筋肉内投与日局注射用水３mLに溶解した後、２箇所以上の部位に分けて

筋注する。

［吸入投与］通常、ペンタミジンイセチオン酸塩として300～600mgを日局注射

用水（１バイアルにつき３～５mL）に溶解し、吸入装置を用いて１日１回30分か

けて投与する。吸入装置は５μm以下のエアロゾル粒子を生成する能力を有

する超音波ネブライザー又はコンプレッサー式ネブライザー等を使用すること

。なお、吸入装置により霧化能力、薬液槽容量が異なるので、使用する機種

に応じて薬液を日局注射用水で適切な量に希釈して用いること。

生理食塩液やブドウ糖液等で直接溶解すると懸濁・固化するおそれがあるの

で溶解には必ず日局注射用水を用いること。

1.本剤に対す

る過敏症の既

往歴のある患

者

2.ザルシタビ

ンを投与中の

患者［海外で

本剤（静注）と

の併用により

劇症膵炎によ

る死亡例が報

告されている

ので、カリニ

肺炎の治療

のため本剤が

必要になった

場合は、ザル

シタビンを休

薬すること。「

3.相互作用」

の項参照］

3.ホスカルネ

ットナトリウム

を投与中の

患者［腎障害

の増強、低カ

ルシウム血症

が起こること

がある。なお

、海外で本剤

（静注）との併

用により、重

篤な低カルシ

ウム血症が発

現した死亡例

が報告されて

いる。「3.相互

作用」の項参

照］

4.吸入投与は

、換気障害が

重症の患者

（PaO2

60mmHg以下

）には行わな

いこと。［換気

障害のため、

薬剤の十分

な拡散が得ら

れないことが

ある。］

5.アミオダロ

ン（注射剤）を

投与中の患

者［併用によ

りTorsades de

pointesのリス

注

- 1274 -



原虫に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クが増加する

。「3.相互作

用」の項参照

］

��������            +�����������

葉酸合成阻害作用　　　　　　　　　　　　＋葉酸活性抑制作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

バクトラミン注

スルファメトキサゾール＼トリメトプリム

5mL1管

カリニ肺炎治療剤

〈適応菌種〉

ニューモシスチス・カリニ

 

〈適応症〉

カリニ肺炎

 

通常、トリメトプリムとして1日量15～20mg/kgを3回に分け、1～2時間かけて点

滴静注する。

なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

 

1.14日以上の投与は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

のみ行うこと。

 

2.腎機能障害のある患者では血清中半減期が延長するので、クレアチニン・

クリアランス値を指標として適宜用量を調整する。（参考：外国人経口投与デ

ータ）

［腎機能障害患者 参照］

 

Ccrを指標とした用量設定の目安1)

,2)

 

Ccr（mL/min）

 

推奨用量

 

30＜Ccr

 

通常用量

 

15≦Ccr≦30

 

通常の1/2量

 

Ccr＜15

 

投与しないことが望ましい

 

Ccr:クレアチニンクリアランス

1.本剤の成分

又はサルファ

剤に対し過敏

症の既往歴

のある患者

 

2.妊婦又は妊

娠している可

能性のある女

性

［妊婦 参照］

 

3.低出生体

重児、新生児

［小児等 参

照］

注

�����������������

【内】ニューモシスチス・イロベチー

�����b������

チトクロムｂ結合阻害作用

【販売名】 【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

- 1275 -



原虫に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

サムチレール内用懸濁液15％

アトバコン

750mg5mL1包

ニューモシスチス肺炎治療薬

〈適応菌種〉

ニューモシスチス・イロベチー

 

〈適応症〉

・ニューモシスチス肺炎

 

・ニューモシスチス肺炎の発症抑制

 

〈効能共通〉

1.本剤は、副作用によりスルファメトキサゾール・トリメトプリム配合剤（ST合剤

）の使用が困難な場合に使用すること。

 

2.本剤を食後に投与できない患者では、代替治療を検討すること。

 

3.投与開始時及び投与中に下痢が認められている場合には、本剤の吸収が

低下し、効果が減弱する可能性がある。下痢が認められている患者では、代

替治療を検討すること。

 

〈ニューモシスチス肺炎の治療〉

4.重症のニューモシスチス肺炎患者（肺胞気・動脈血酸素分圧較差［（A-

a）DO2］が45mmHgを超える患者）での本剤の使用に関する成績は、十分に

検討されていない。また、他の治療法で効果が得られなかった重症のニュー

モシスチス肺炎患者における本剤の有効性を示すデータは限られている。

 

5.本剤は他の真菌又は細菌、マイコバクテリア又はウイルス疾患の治療に有

効ではない。

 

〈ニューモシスチス肺炎の発症抑制〉

6.ニューモシスチス肺炎のリスク（CD4＋細胞数が目安として200/mm3未満、

ニューモシスチス肺炎の既往歴がある等）を有する患者を対象とすること。

［重要な基本的注意 2. 参照］

 

〈ニューモシスチス肺炎の治療〉

通常、成人には1回5mL（アトバコンとして750mg）を1日2回21日間、食後に経

口投与する。

 

〈ニューモシスチス肺炎の発症抑制〉

通常、成人には1回10mL（アトバコンとして1500mg）を1日1回、食後に経口投

与する。

 

本剤は絶食下では吸収量が低下するため、食後に投与すること。

［吸収 1. 参照］

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内
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寄生虫に作用するもの

寄生虫に作用するもの

������

【内】糞線虫

����������������

細胞膜過分極作用＞＞アベルメクチン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ストロメクトール錠3mg

イベルメクチン

3mg1錠

駆虫剤

1.腸管糞線虫症

2.疥癬

疥癬については、確定診断された患者又はその患者と接触の機会があり、か

つ疥癬の症状を呈する者に使用すること。

1.腸管糞線虫症通常、イベルメクチンとして体重1kg当たり約200μgを2週間

間隔で2回経口投与する。下記に患者体重毎の1回当たりの投与量を示した

。本剤は水とともに服用する。

2.疥癬通常、イベルメクチンとして体重1kg当たり約200μgを1回経口投与す

る。下記に患者体重毎の1回当たりの投与量を示した。本剤は水とともに服用

する。

患者体重毎の1回当たりの投与量体重（kg）：15-243mg錠数：1錠

体重（kg）：25-353mg錠数：2錠

体重（kg）：36-503mg錠数：3錠

体重（kg）：51-653mg錠数：4錠

体重（kg）：66-793mg錠数：5錠

体重（kg）：≧803mg錠数：約200μg／kg

1.本剤は水のみで服用すること。本剤は脂溶性物質であり、高脂肪食により

血中薬物濃度が上昇するおそれがある。したがって、本剤は空腹時に投与す

ることが望ましい。(「薬物動態」の項参照)

2.本剤による治療初期にそう痒が一過性に増悪することがある (「副作用」の

項参照)。また、ヒゼンダニの死滅後もアレルギー反応として全身のそう痒が遷

延することがある。特徴的な皮疹の発生や感染が認められない場合、又はそ

う痒が持続しても、特徴的な皮疹の発生や感染が認められない場合には、漫

然と再投与しないこと。

3.重症型 (角化型疥癬等) の場合、本剤の初回投与後、1～2週間以内に検

鏡を含めて効果を確認し、2回目の投与を考慮すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����

【内】疥癬

����������������

細胞膜過分極作用＞＞アベルメクチン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ストロメクトール錠3mg

イベルメクチン

3mg1錠

駆虫剤

1.腸管糞線虫症

2.疥癬

疥癬については、確定診断された患者又はその患者と接触の機会があり、か

つ疥癬の症状を呈する者に使用すること。

1.腸管糞線虫症通常、イベルメクチンとして体重1kg当たり約200μgを2週間

間隔で2回経口投与する。下記に患者体重毎の1回当たりの投与量を示した

。本剤は水とともに服用する。

2.疥癬通常、イベルメクチンとして体重1kg当たり約200μgを1回経口投与す

る。下記に患者体重毎の1回当たりの投与量を示した。本剤は水とともに服用

する。

患者体重毎の1回当たりの投与量体重（kg）：15-243mg錠数：1錠

体重（kg）：25-353mg錠数：2錠

体重（kg）：36-503mg錠数：3錠

体重（kg）：51-653mg錠数：4錠

体重（kg）：66-793mg錠数：5錠

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

- 1277 -



寄生虫に作用するもの

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

体重（kg）：≧803mg錠数：約200μg／kg

1.本剤は水のみで服用すること。本剤は脂溶性物質であり、高脂肪食により

血中薬物濃度が上昇するおそれがある。したがって、本剤は空腹時に投与す

ることが望ましい。(「薬物動態」の項参照)

2.本剤による治療初期にそう痒が一過性に増悪することがある (「副作用」の

項参照)。また、ヒゼンダニの死滅後もアレルギー反応として全身のそう痒が遷

延することがある。特徴的な皮疹の発生や感染が認められない場合、又はそ

う痒が持続しても、特徴的な皮疹の発生や感染が認められない場合には、漫

然と再投与しないこと。

3.重症型 (角化型疥癬等) の場合、本剤の初回投与後、1～2週間以内に検

鏡を含めて効果を確認し、2回目の投与を考慮すること。
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

造影用剤（放射性医薬品を除く）

����������

【注】尿路・血管造影

����

イオン性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ウログラフイン注60％(20mL)

アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン

60％20mL1管

直接膵管胆道・逆行性尿路・関節・唾液腺造

影剤

ウログラフイン注60％逆行性尿路撮影，内視鏡的逆行性膵胆管撮影，経皮

経肝胆道撮影，関節撮影

ウログラフイン注76％唾液腺撮影

ウログラフイン注60％＊内視鏡的逆行性膵胆管撮影の場合原則として，急性

膵炎の診断には本剤を用いた内視鏡的逆行性膵胆管撮影を施行しないこと

．［急性膵炎発作時に内視鏡的逆行性膵胆管撮影を施行した場合，急性膵

炎が悪化するおそれがある．］

ただし，他の方法で診断され，胆管炎の合併や胆道通過障害の遷延が疑わ

れる胆石性膵炎等の内視鏡的治療を前提とした内視鏡的逆行性膵胆管撮

影の場合は，最新の急性膵炎診療ガイドライン等を参考に施行すること．

通常，成人には1回下記量を使用する．なお，年齢，体重，症状，目的により

適宜増減する．

ウログラフイン注60％逆行性尿路撮影：20～150mL（原液又は2～4倍希釈）

内視鏡的逆行性膵胆管撮影：20～40mL

経皮経肝胆道撮影：20～60mL

関節撮影：1～10mL

ウログラフイン注76％唾液腺撮影：0.5～2mL

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず，症状

が悪化するお

それがある．］

注

�����

非イオン性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イオパミドール300注100mL「F」

イオパミドール

61.24%100mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

イオパミドール150注「F」ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール300注「F」脳血管撮影

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール370注「F」血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果イオパミドール150注「F」イオパミドール300注「F」イオパミドール

370注「F」脳血管撮影ー6～13mLー血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）ーー

20～50mL大動脈撮影ー30～50mL30～50mL選択的血管撮影ー

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

5～40mL5～40mL四肢血管撮影ー20～50mL20～50mLディジタルX線撮影

法による静脈性血管撮影ー30～50mL30～50mLディジタルX線撮影法による

動脈性血管撮影5～50mL3～30mL※3～30mL※コンピューター断層撮影に

おける造影200mL※※※100mL※※※※100mL※※静脈性尿路撮影

200mL※※※40～100mL※※20～100mL※※逆行性尿路撮影

10～400mL5～200mL※ー　　　　※原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希

釈し用いる。

　　 ※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

　 ※※※通常点滴静注とする。

※※※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。

イオパミドール300注20mL「F」

イオパミドール

61.24%20mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

イオパミドール150注「F」ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール300注「F」脳血管撮影

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール370注「F」血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果イオパミドール150注「F」イオパミドール300注「F」イオパミドール

370注「F」脳血管撮影ー6～13mLー血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）ーー

20～50mL大動脈撮影ー30～50mL30～50mL選択的血管撮影ー

5～40mL5～40mL四肢血管撮影ー20～50mL20～50mLディジタルX線撮影

法による静脈性血管撮影ー30～50mL30～50mLディジタルX線撮影法による

動脈性血管撮影5～50mL3～30mL※3～30mL※コンピューター断層撮影に

おける造影200mL※※※100mL※※※※100mL※※静脈性尿路撮影

200mL※※※40～100mL※※20～100mL※※逆行性尿路撮影

10～400mL5～200mL※ー　　　　※原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希

釈し用いる。

　　 ※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

　 ※※※通常点滴静注とする。

※※※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

注

イオパミドール300注50mL「F」

イオパミドール

61.24%50mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

イオパミドール150注「F」ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール300注「F」脳血管撮影

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

逆行性尿路撮影

イオパミドール370注「F」血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

大動脈撮影

選択的血管撮影

四肢血管撮影

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

コンピューター断層撮影における造影

静脈性尿路撮影

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果イオパミドール150注「F」イオパミドール300注「F」イオパミドール

370注「F」脳血管撮影ー6～13mLー血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）ーー

20～50mL大動脈撮影ー30～50mL30～50mL選択的血管撮影ー

5～40mL5～40mL四肢血管撮影ー20～50mL20～50mLディジタルX線撮影

法による静脈性血管撮影ー30～50mL30～50mLディジタルX線撮影法による

動脈性血管撮影5～50mL3～30mL※3～30mL※コンピューター断層撮影に

おける造影200mL※※※100mL※※※※100mL※※静脈性尿路撮影

200mL※※※40～100mL※※20～100mL※※逆行性尿路撮影

10～400mL5～200mL※ー　　　　※原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希

釈し用いる。

　　 ※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

　 ※※※通常点滴静注とする。

※※※※50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

イオパミドール370注シリンジ100mL「F」

イオパミドール

75.52%100mL1筒

非イオン性尿路・血管造影剤

イオパミドール300注シリンジ「F」脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影

、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタル

X線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、

静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

イオパミドール370注シリンジ「F」血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈

撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層

撮影における造影、静脈性尿路撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果イオパミドール300注シリンジ「F」イオパミドール370注シリンジ「F」

脳血管撮影6～13mL－血管心臓撮影

（肺動脈撮影を含む）－20～50mL大動脈撮影30～50mL30～50mL選択的血

管撮影5～40mL5～40mL四肢血管撮影20～50mL20～50mLディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影30～50mL30～50mLディジタルX線撮影法によ

る動脈性血管撮影3～30mL3～30mLコンピューター断層撮影における造影

100mL

※100mL静脈性尿路撮影40～100mL20～100mL逆行性尿路撮影

5～200mL－※　イオパミドール300注シリンジ150mL「F」

胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象

部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸

・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投与する

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ことができる。

イオパミドール370注シリンジ80mL「F」

イオパミドール

75.52%80mL1筒

非イオン性尿路・血管造影剤

イオパミドール300注シリンジ「F」脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影

、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタル

X線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、

静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

イオパミドール370注シリンジ「F」血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈

撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層

撮影における造影、静脈性尿路撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果イオパミドール300注シリンジ「F」イオパミドール370注シリンジ「F」

脳血管撮影6～13mL－血管心臓撮影

（肺動脈撮影を含む）－20～50mL大動脈撮影30～50mL30～50mL選択的血

管撮影5～40mL5～40mL四肢血管撮影20～50mL20～50mLディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影30～50mL30～50mLディジタルX線撮影法によ

る動脈性血管撮影3～30mL3～30mLコンピューター断層撮影における造影

100mL

※100mL静脈性尿路撮影40～100mL20～100mL逆行性尿路撮影

5～200mL－※　イオパミドール300注シリンジ150mL「F」

胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象

部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸

・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投与する

ことができる。

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

注

イオパミロン注300シリンジ(100mL)

イオパミドール

61.24％100mL1筒

非イオン性尿路・血管造影剤

〈イオパミロン注300シリンジ〉

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注370シリンジ〉

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血

管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法

による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路

撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果

 

イオパミロン注300シリンジ

 

イオパミロン注370シリンジ

 

脳血管撮影

 

6～13mL

 

－

 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

 

－

 

20～50mL

 

大動脈撮影

 

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 14. 参

照］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

30～50mL

 

30～50mL

 

選択的血管撮影

 

5～40mL

 

5～40mL

 

四肢血管撮影

 

20～50mL

 

20～50mL

 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

 

30～50mL

 

30～50mL

 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

 

3～30mL

 

3～30mL

 

*

コンピューター断層撮影における造影

 

100mL注)

 

100mL

 

静脈性尿路撮影

 

40～100mL

 

20～100mL

 

逆行性尿路撮影

 

5～200mL

 

－

 

*

注) 胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影

対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除

く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投与

することができる。

イオパミロン注370(100mL)

イオパミドール

75.52％100mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

〈イオパミロン注150〉

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注300〉

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈イオパミロン注370〉

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血

管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法

による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路

撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果

 

イオパミロン注150

 

イオパミロン注300

 

イオパミロン注370

 

脳血管撮影

 

－

 

6～13mL

 

－

 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

 

－

 

－

 

20～50mL

 

大動脈撮影

 

－

 

30～50mL

 

30～50mL

 

選択的血管撮影

 

－

 

5～40mL

 

5～40mL

 

四肢血管撮影

 

－

 

20～50mL

 

20～50mL

 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

 

－

 

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 14. 参

照］
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

30～50mL

 

30～50mL

 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

 

5～50mL

 

3～30mL注1)

 

3～30mL注1)

 

コンピューター断層撮影における造影

 

200mL注3)

 

100mL注4)

 

100mL注2)

 

静脈性尿路撮影

 

200mL注3)

 

40～100mL注2)

 

20～100mL注2)

 

逆行性尿路撮影

 

10～400mL

 

5～200mL注1)

 

－

 

注1) 原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希釈し用いる。

 

注2) 50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

 

注3) 通常点滴静注とする。

 

注4) 50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。

 

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。

イオパミロン注370(50mL)

イオパミドール

75.52％50mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

〈イオパミロン注150〉

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注300〉

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注370〉

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血

管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路

撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果

 

イオパミロン注150

 

イオパミロン注300

 

イオパミロン注370

 

脳血管撮影

 

－

 

6～13mL

 

－

 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

 

－

 

－

 

20～50mL

 

大動脈撮影

 

－

 

30～50mL

 

30～50mL

 

選択的血管撮影

 

－

 

5～40mL

 

5～40mL

 

四肢血管撮影

 

－

 

20～50mL

 

20～50mL

 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

 

－

 

30～50mL

 

30～50mL

 

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 14. 参

照］
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

 

5～50mL

 

3～30mL注1)

 

3～30mL注1)

 

コンピューター断層撮影における造影

 

200mL注3)

 

100mL注4)

 

100mL注2)

 

静脈性尿路撮影

 

200mL注3)

 

40～100mL注2)

 

20～100mL注2)

 

逆行性尿路撮影

 

10～400mL

 

5～200mL注1)

 

－

 

注1) 原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希釈し用いる。

 

注2) 50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

 

注3) 通常点滴静注とする。

 

注4) 50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。

 

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。

イオパミロン注370シリンジ(100mL)

イオパミドール

75.52％100mL1筒

非イオン性尿路・血管造影剤

〈イオパミロン注300シリンジ〉

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注370シリンジ〉

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血

管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法

による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路

撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果

 

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

イオパミロン注300シリンジ

 

イオパミロン注370シリンジ

 

脳血管撮影

 

6～13mL

 

－

 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

 

－

 

20～50mL

 

大動脈撮影

 

30～50mL

 

30～50mL

 

選択的血管撮影

 

5～40mL

 

5～40mL

 

四肢血管撮影

 

20～50mL

 

20～50mL

 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

 

30～50mL

 

30～50mL

 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

 

3～30mL

 

3～30mL

 

*

コンピューター断層撮影における造影

 

100mL注)

 

100mL

 

静脈性尿路撮影

 

40～100mL

 

20～100mL

 

逆行性尿路撮影

 

5～200mL

が悪化するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 14. 参

照］
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

－

 

*

注) 胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影

対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除

く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投与

することができる。

イオパミロン注370シリンジ(80mL)

イオパミドール

75.52％80mL1筒

非イオン性尿路・血管造影剤

〈イオパミロン注300シリンジ〉

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影

 

〈イオパミロン注370シリンジ〉

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血

管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法

による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路

撮影

 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減する。

 

効能・効果

 

イオパミロン注300シリンジ

 

イオパミロン注370シリンジ

 

脳血管撮影

 

6～13mL

 

－

 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

 

－

 

20～50mL

 

大動脈撮影

 

30～50mL

 

30～50mL

 

選択的血管撮影

 

5～40mL

 

5～40mL

 

四肢血管撮影

 

20～50mL

 

20～50mL

 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影

 

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

 

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

が悪化するお

それがある。］

［合併症・既

往歴等のある

患者 14. 参

照］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

30～50mL

 

30～50mL

 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影

 

3～30mL

 

3～30mL

 

*

コンピューター断層撮影における造影

 

100mL注)

 

100mL

 

静脈性尿路撮影

 

40～100mL

 

20～100mL

 

逆行性尿路撮影

 

5～200mL

 

－

 

*

注) 胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影

対象部位により静脈内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除

く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mLまで投与

することができる。

イオヘキソール300注シリンジ100mL「FF」(尿

路・CT用)

イオヘキソール

64.71%100mL1筒

非イオン性造影剤

●イオヘキソール240注シリンジ四肢血管撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影、静脈性尿路撮影

●イオヘキソール300注シリンジ脳血管撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮

影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法によ

る静脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影

●イオヘキソール350注シリンジ血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈

撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影、小児血

管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）

通常、成人1回下記の量を使用する。

なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。

　240注シリンジ300注シリンジ350注シリンジ脳血管撮影―5～15mL―血管心

臓撮影

心腔内撮影――20～40mL血管心臓撮影

冠状動脈撮影――3～8mL血管心臓撮影

肺動脈撮影――20～40mL大動脈撮影――30～50mL選択的血管撮影

―5～50mL5～50mL四肢血管撮影25～50mL10～50mL10～50mLディジタル

X線撮影法による動脈性血管撮影―1.5～50mL―ディジタルX線撮影法によ

る静脈性血管撮影―20～50mL20～50mLコンピューター断層撮影における

造影40～100mL40～100mL＊40～100mL静脈性尿路撮影

60～100mL50～100mL40mL＊高速ラセンコンピューター断層撮影で腹部の

撮影を行う場合は、150mLまで投与可能とする。

小児血管心臓撮影の場合には、通常1回、下記の量を使用する。

なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。

　240注シリンジ300注シリンジ350注シリンジ小児血管心臓撮影

心腔内撮影――0.5～2.0mL/kg体重小児血管心臓撮影

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

が甲状腺に

集積し、症状

が悪化するお

それがある。］

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

冠状動脈撮影――2.0～4.0mL小児血管心臓撮影

肺動脈撮影――0.5～2.0mL/kg体重小児血管心臓撮影

上行大動脈撮影――0.5～2.0mL/kg体重

オムニパーク240注10mL

イオヘキソール

51.77％10mL1瓶

非イオン性造影剤

オムニパーク180注

　コンピューター断層撮影による脳槽造影、コンピューター断層撮影による脊

髄造影

　腰部脊髄撮影

オムニパーク240注

　コンピューター断層撮影による脳槽造影、コンピューター断層撮影による脊

髄造影

　頸部脊髄撮影、胸部脊髄撮影、腰部脊髄撮影

オムニパーク300注

　コンピューター断層撮影による脊髄造影

　頸部脊髄撮影

通常成人1回、撮影の種類、穿刺部位に応じて下記の量を使用する。

なお、年齢、体重、撮影部位の大きさにより適宜増減する。

〔(　　)内はヨード含有量を示す〕

撮影の種類穿刺部位用量

オムニパーク180注用量

オムニパーク240注用量

オムニパーク300注コンピューター断層撮影による脳槽造影腰椎5～10mL

(900～1,800mg)5～10mL

(1,200～2,400mg)－コンピューター断層撮影による脊髄造影腰椎8～12mL

(1,440～2,160mg)8～12mL

(1,920～2,880mg)8～10mL

(2,400～3,000mg)頸部脊髄撮影外側頸椎－8～10mL

(1,920～2,400mg)－頸部脊髄撮影腰椎－8～12mL

(1,920～2,880mg)8～10mL

(2,400～3,000mg)胸部脊髄撮影腰椎－8～12mL

(1,920～2,880mg)－腰部脊髄撮影腰椎8～12mL

(1,440～2,160mg)8～12mL

(1,920～2,880mg)－

1.既往歴を含

め、痙攣、て

んかん及びそ

の素質がある

患者

2.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

3.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

が甲状腺に

集積し、症状

が悪化するお

それがある。］

注

オムニパーク350注100mL

イオヘキソール

75.49％100mL1瓶

非イオン性造影剤

オムニパーク140注

　ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影

オムニパーク240注

　四肢血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影

オムニパーク300注

　脳血管撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法によ

る動脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、コンピュー

ター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影

オムニパーク350注

　血管心臓撮影(肺動脈撮影を含む)、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢

血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、コンピューター断層

撮影における造影、静脈性尿路撮影、小児血管心臓撮影(肺動脈撮影を含

む)

通常成人1回、下記の量を使用する。

なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。

〔(　　)内はヨード含有量を示す〕

撮影の種類用量

オムニパーク

140注用量

オムニパーク

240注用量

オムニパーク

300注用量

オムニパーク

350注脳血管撮影－－5～15mL

(1.5～4.5g)－血管心臓撮影

心腔内撮影－－－20～40mL

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者[ヨードが

甲状腺に集

積し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

(7～14g)血管心臓撮影

冠状動脈撮影－－－3～8mL

(1.05～2.8g)血管心臓撮影

肺動脈撮影－－－20～40mL

(7～14g)大動脈撮影－－－30～50mL

(10.5～17.5g)選択的血管撮影－－5～50mL

(1.5～15g)5～50mL

(1.75～17.5g)四肢血管撮影－25～50mL

(6～12g)10～50mL

(3～15g)10～50mL

(3.5～17.5g)ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影5～50mL

(0.7～7g)－1.5～50mL

(0.45～15g)－ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影－－20～50mL

(6～15g)20～50mL

(7～17.5g)コンピューター断層撮影における造影150～220mL

(21～30.8g)

[50mL以上投与するときは通常点滴とする。]40～100mL

(9.6～24g)

[50mL以上投与するときは通常点滴とする。]40～100mL

(12～30g)

[50mL以上投与するときは通常点滴とする。]

高速ラセンコンピューター断層撮影で腹部の撮影を行う場合は、150mLまで

投与可能とする。40～100mL

(14～35g)

[50mL以上投与するときは通常点滴とする。]静脈性尿路撮影－60～100mL

(14.4～24g)

[60mL以上投与するときは通常点滴とする。]50～100mL

(15～30g)

[60mL以上投与するときは通常点滴とする。]40mL

(14g)小児血管心臓撮影の場合には、通常1回、下記の量を使用する。

なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。

撮影の種類用量

オムニパーク

140注用量

オムニパーク

240注用量

オムニパーク

300注用量

オムニパーク

350注小児血管心臓撮影

心腔内撮影－－－0.5～2.0mL/kg体重

(175～700mg/kg体重)小児血管心臓撮影

冠状動脈撮影－－－2.0～4.0mL

(700～1,400mg)小児血管心臓撮影

肺動脈撮影－－－0.5～2.0mL/kg体重

(175～700mg/kg体重)小児血管心臓撮影

上行大動脈撮影－－－0.5～2.0mL/kg体重

(175～700mg/kg体重)

プロスコープ370注100mL

イオプロミド

76.89％100mL1瓶

非イオン性尿路・血管造影剤

プロスコープ300注脳血管撮影、胸部血管撮影、腹部血管撮影、四肢血管撮

影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法によ

る動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影

プロスコープ370注血管心臓撮影、胸部血管撮影、腹部血管撮影、四肢血管

撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法に

よる動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮

影

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜

増減するが、複数回投与する場合の総投与量は260mLまでとする。

　プロスコープ300注プロスコープ370注脳血管撮影5～15mL―血管心臓撮

影―3～40mL胸部血管撮影5～50mL5～50mL腹部血管撮影

5～50mL5～50mL四肢血管撮影10～50mL10～40mLディジタルX線撮影法

1.ヨード又は

ヨード造影剤

に過敏症の

既往歴のある

患者

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者［ヨード

過剰に対する

自己調節メカ

ニズムが機能

できず、症状

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

による静脈性血管撮影20～40mL20～40mLディジタルX線撮影法による動脈

性血管撮影3～30mL☆3～30mL☆コンピューター断層撮影における造影

50～100mL☆☆50～100mL☆☆静脈性尿路撮影

50～100mL☆☆50～100mL☆☆　☆：原液又は原液を生理食塩液で2～4倍

希釈し用いる。

☆☆：50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。

が悪化するお

それがある。］

�������������

【注】リンパ、子宮卵管撮影

��

油性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

リピオドール480注10mL

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル

10mL1管

リンパ系・子宮卵管造影剤

医薬品又は医療機器の調製用剤

リンパ系撮影、子宮卵管撮影、医薬品又は医療機器の調製

調製用剤として、下記の医薬品又は医療機器に用いる。

注射用エピルビシン塩酸塩血管内塞栓促進用補綴材ヒストアクリル

1.リンパ系撮影本剤を皮膚直下の末梢リンパ管内に注入する。用量はヨード

化ケシ油脂肪酸エチルエステルとして、通常、上腕片側５～６mL、下肢片側

10mLである。注入速度は毎分0.3～0.5mL程度が望ましい。

2.子宮卵管撮影用時医師が定める。ただしヨード化ケシ油脂肪酸エチルエス

テルとして、通常、５～８mLを200mmHg以下の圧で注入することを原則とし、

症状により適宜増減する。

3.医薬品又は医療機器の調製本剤を適量とり、医薬品又は医療機器の調製

に用いる。

調製用剤として用いる場合には、下記の医薬品又は医療機器の添付文書を

必ず確認すること。

注射用エピルビシン塩酸塩血管内塞栓促進用補綴材ヒストアクリル

1.本剤の成分

又はヨウ素に

対し過敏症の

既往歴のある

者

［ヨード過敏

症発症の確

率が極めて

高い］

2.重篤な甲状

腺疾患のある

患者

［本剤はヨー

ド剤なので甲

状腺に影響

するおそれが

ある］

3.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人（子宮卵管

撮影）

［妊娠中の投

与に関する安

全性が確立し

ていない］

注

�����������������

【注】脳・脊髄、躯幹部・四肢の造影

�����

非イオン性

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ10mL

ガドブトロール

60.47％10mL1筒

環状型非イオン性MRI用造影剤

磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影

 

・脳・脊髄造影

 

本剤の成分

又はガドリニ

ウム造影剤に

対し過敏症の

注
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

・躯幹部・四肢造影

 

ガドリニウム造影剤を複数回投与した患者において、非造影T1強調MR画像

上、小脳歯状核、淡蒼球等に高信号が認められたとの報告や脳の剖検組織

からガドリニウムが検出されたとの報告があるので、ガドリニウム造影剤を用い

た検査の必要性を慎重に判断すること。

 

通常、本剤0.1mL/kgを静脈内投与する。

既往歴のある

患者

ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ7.5mL

ガドブトロール

60.47％7.5mL1筒

環状型非イオン性MRI用造影剤

磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影

 

・脳・脊髄造影

 

・躯幹部・四肢造影

 

ガドリニウム造影剤を複数回投与した患者において、非造影T1強調MR画像

上、小脳歯状核、淡蒼球等に高信号が認められたとの報告や脳の剖検組織

からガドリニウムが検出されたとの報告があるので、ガドリニウム造影剤を用い

た検査の必要性を慎重に判断すること。

 

通常、本剤0.1mL/kgを静脈内投与する。

本剤の成分

又はガドリニ

ウム造影剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注

�������

【注】肝臓造影

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

EOB・プリモビスト注シリンジ(10mL)

ガドキセト酸ナトリウム

18.143％10mL1筒

線状型MRI用肝臓造影剤

磁気共鳴コンピューター断層撮影における肝腫瘍の造影

 

ガドリニウム造影剤を複数回投与した患者において、非造影T1強調MR画像

上、小脳歯状核、淡蒼球等に高信号が認められたとの報告や脳の剖検組織

からガドリニウムが検出されたとの報告があるので、ガドリニウム造影剤を用い

た検査の必要性を慎重に判断すること。

 

通常、成人には本剤0.1mL/kgを静脈内投与する。

本剤の成分

又はガドリニ

ウム造影剤に

対し過敏症の

既往歴のある

患者

注

����������

【外】注腸消化管造影

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ガストログラフイン経口・注腸用

アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン

1mL

水溶性消化管造影剤

・消化管撮影

下記の場合における消化管造影

 

狭窄の疑いのあるとき

 

急性出血

 

穿孔の恐れのあるとき（消化器潰瘍、憩室）

 

その他、外科手術を要する急性症状時

 

胃及び腸切除後（穿孔の危険、縫合不全）

ヨード又はヨ

ード造影剤に

過敏症の既

往歴のある患

者

［重要な基本

的注意 1. 参

照］

内
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造影用剤（放射性医薬品を除く）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

内視鏡検査法実施前の異物及び腫瘍の造影

 

胃・腸瘻孔の造影

 

・コンピューター断層撮影における上部消化管造影

・経口

〈消化管撮影〉

通常成人1回60mL（レリーフ造影には、10～30mL）を経口投与する。

 

〈コンピューター断層撮影における上部消化管造影〉

通常成人30～50倍量の水で希釈し、250～300mLを経口投与する。

 

・注腸

通常成人3～4倍量の水で希釈し、最高500mLを注腸投与する。

���������������������

【注】超音波検査における肝腫瘤性病変の造影

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ソナゾイド注射用16μL

ペルフルブタン

1瓶(溶解液付)

超音波診断用造影剤

超音波検査における下記造影

肝腫瘤性病変、乳房腫瘤性病変

ペルフルブタンマイクロバブルとして16μL(1バイアル)を添付の注射用水

2mLで懸濁し、通常、成人1回、懸濁液として0.015mL/kgを静脈内投与する。

〈参考〉

投与量換算表：体重当たりの投与量は下表を参照すること。

体重(kg)405060708090100投与量　懸濁液として

(mL)0.600.750.901.051.201.351.50投与量　ペルフルブタンマイクロバブルと

して(μLMB注))4.86.07.28.49.610.812.0注)ペルフルブタンマイクロバブルの

体積(μL)

1.通常、成人1日1回投与する。[反復投与による使用経験がない。]

2.撮影方法としてはハーモニック法を用いる。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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検査用試薬・診断用薬

検査用試薬・診断用薬

���������������

【内】糖尿病診断時の糖負荷試験

���������

インスリン分泌作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

トレーランG液50g

デンプン部分加水分解物

150mL1瓶

経口糖忍容力試験用糖質液

糖尿病診断時の糖負荷試験に用いる。

ブドウ糖として、通常成人1回50g（トレーランG液50g　1瓶）、75g（トレーラン

G液75g　1瓶）、又は100g（トレーランG液50g　2瓶）を経口投与する。小児に

は体重kg当り1.75g（トレーランG液50g又はトレーランG液75gとして5.25mL）を

経口投与する。

－ 内

トレーランG液75g

デンプン部分加水分解物

225mL1瓶

経口糖忍容力試験用糖質液

糖尿病診断時の糖負荷試験に用いる。

ブドウ糖として、通常成人1回50g（トレーランG液50g　1瓶）、75g（トレーラン

G液75g　1瓶）、又は100g（トレーランG液50g　2瓶）を経口投与する。小児に

は体重kg当り1.75g（トレーランG液50g又はトレーランG液75gとして5.25mL）を

経口投与する。

－ 内

�������������������

【内】ヘリコバクター・ピロリの感染診断

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ユービット錠100mg

尿素（１３Ｃ）

100mg1錠

ヘリコバクター・ピロリ感染診断用剤

ヘリコバクター・ピロリの感染診断

 

通常、成人には、尿素（13C）として100mg（1錠）を空腹時に経口投与する。

［標準的な13C-尿素呼気試験法］

（1）

ユービット錠100mg

の服用前に呼気を採取する。

（2）

ユービット錠100mg

（1錠）をつぶしたりせず、空腹時に水100mLとともに噛まずに速やかに（5秒以

内に）嚥下する。

（3）服用後左側臥位の姿勢を5分間保ち、その後は座位の姿勢を保つ。

（4）

ユービット錠100mg

服用後20分に呼気を採取する。

（5）服用前と服用後の呼気中13CO2（13CO2/12CO2比）を測定し、その変化

量（Δ13C）を算出し判定する。

 

1.判定基準

ユービット錠100mg

服用後20分のΔ13C：2.5‰以上をH. pylori陽性と判定する。

 

2.13C-尿素呼気試験法における呼気中13CO2の測定は、質量分析法又は

同等の性能を有する分析法（赤外分光法等）で実施すること。また、質量分析

法及び赤外分光法においては、呼気中のCO2濃度が1%未満の場合には

Δ13C値の再現性が乏しくなることがあり1)

、Δ13C値の低値領域では判定に影響することがあるので注意すること。

 

3.感染診断実施上の留意事項

13C-尿素呼気試験法の判定結果は、オメプラゾール、ランソプラゾール、ラ

ベプラゾールナトリウム等のプロトンポンプインヒビター（PPI）、アモキシシリン

水和物、クラリスロマイシン、テトラサイクリン等の抗生物質、メトロニダゾール、

ビスマス製剤及び抗ウレアーゼ活性のあるエカベトナトリウム水和物等のヘリ

－ 内
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コバクター・ピロリに対する静菌作用を有する薬剤の服用中や中止直後では

偽陰性になる可能性があるため、除菌前及び除菌後の感染診断の実施に当

たっては、当該静菌作用を有する薬剤投与中止又は終了後2週間以上経過

していること。

 

4.除菌後の感染診断（除菌判定）

除菌判定については、除菌治療薬剤投与終了後4週以降の時点で実施する

こと。

�������������������������������

【注】成長ホルモン分泌機能検査、インスリノーマ診断、肝糖原検査

�������������������������������

グリコーゲン分解および糖新生作用＞＞アデニル酸シクラーゼ活性化作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グルカゴン注射用1単位「ILS」

グルカゴン

1U.S.P.単位1瓶(溶解液付)

合成グルカゴン製剤

成長ホルモン分泌機能検査血中HGH値は、測定方法、患者の状態等の関

連で異なるため、明確に規定しえないが、通常、正常人では、本剤投与後

60～180分でピークに達し、10ng/mL以上を示す。血中HGH値が5ng/mL以

下の場合HGH分泌不全とする。

なお、本剤投与後60分以降は30分ごとに180分まで測定し、判定することが

望ましい。

本品1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、通常1USP単位又は体重

1kgあたり0.03USP単位を皮下又は筋肉内に注射する。

インスリノーマの診断正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通

常、正常人では、投与後5分以内に血中IRI値がピークに達し、100μU/mL以

下を示し、血糖/IRI比は1以上である。

インスリノーマの患者では、投与後6分以降に血中IRI値がピークに達し、

100μU/mL以上を示し、血糖/IRI比は1以下である。

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、静脈内に注射する。

肝糖原検査正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通常、正常

小児では、本剤筋注後30～60分で血糖はピークに達し、前値より25mg/dL以

上上昇する。正常成人では、本剤の静注後15～30分でピークに達し、前値よ

り30～60mg/dL上昇する。

しかし、投与後の血糖のピーク値だけでは十分な判定ができないと考えられ

る場合は、投与後15～30分ごとに測定し、判定することが望ましい。

通常成人には1USP単位（1瓶）を生理食塩液20mLに溶かし、3分かけて静脈

内に注射する。

なお、小児においては通常体重1kgあたり0.03USP単位を筋肉内に注射する

。

低血糖時の救急処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、筋肉内又は静脈内に注射

する。

消化管のX線及び内視鏡検査の前処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、0.5～1USP単位を筋肉内

又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、本剤の作用持続時間につい

ては、筋肉内注射の場合約25分間、静脈内注射の場合15～20分間である。

1.褐色細胞

腫の患者［カ

テコールアミ

ンの遊離を刺

激して、急激

な血圧の上

昇を招くおそ

れがある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

���������

【注】結核診断検査

��������

ツベルクリン反応

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

- 1297 -



検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

一般診断用精製ツベルクリン(PPD)1人用

精製ツベルクリン

(一般診断用・1人用)0.25μg1瓶(溶解液付)

その他の生物学的製剤

結核の診断に用いる。

1.添付の溶解液の全量を吸い上げ、標準品0.25μg相当量入りの本剤に注

入して溶解し、0.5μg相当量／mLの精製ツベルクリン溶液をつくる。

2.精製ツベルクリン溶液0.1mLを前膊(前腕)屈側のほぼ中央部または上膊(上

腕)屈側の中央からやや下部の皮内に注射し、注射後およそ48時間後に判

読する。

1.判読注射後およそ48時間後に判読する。

(判読の基準は次表のとおり。ただし、1mm未満は四捨五入する。)

 

（図略）

2.次のような条件下において、ツベルクリン反応が弱められることが知られて

いる。1)

高齢、栄養不良、細胞性免疫異常、悪性腫瘍、重症あるいは急激に進展す

る時期の結核 (粟粒結核・胸膜炎・髄膜炎・重症肺結核等)、ウイルス感染症

(麻しん・風しん・インフルエンザ・ポリオ・水痘等) 又はそれらの生ワクチン接

種、膠原病、ホジキン病、サルコイドーシス、薬剤 (免疫抑制剤・副じん皮質ホ

ルモン剤・制癌剤等) の投与中。

(次の者又は

患者には投

与しないこと

).**ツベルク

リン反応検査

においてツベ

ルクリン反応

が水ほう、壊

死等の非常

に強い反応を

示したことの

ある者

.**上記に掲

げる者のほか

、ツベルクリン

反応検査を

行うことが不

適当な状態

にある者

注

��������

【注】肝機能検査

�����

肝排泄作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジアグノグリーン注射用25mg

インドシアニングリーン

25mg1瓶(溶解液付)

肝・循環機能検査用薬

 

蛍光血管造影剤

 

センチネルリンパ節同定用薬

・肝機能検査（血漿消失率、血中停滞率及び肝血流量測定）

肝疾患の診断、予後治癒の判定

 

・循環機能検査（心拍出量、平均循環時間又は異常血流量の測定）

心臓血管系疾患の診断

 

・血管及び組織の血流評価

・次の疾患におけるセンチネルリンパ節の同定

乳癌、悪性黒色腫

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検査法に十分な知識と経験を有

する医師のもとで、実施が適切と判断される症例において実施すること。なお

、症例の選択にあたっては、最新の関連ガイドライン等を参照し、適応となる

腫瘍径や部位等について十分な検討を行うこと。

 

効能又は効果

 

用法及び用量

 

肝機能検査

 

〈血漿消失率測定及び血中停滞率測定の場合〉

インドシアニングリーンとして体重1kg当たり0.5mgに相当する量を注射用水で

5mg/mL程度に希釈し、肘静脈より30秒以内に症状に注意しながら徐々に静

脈内投与する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.ヨード過敏

症の既往歴

のある患者

［本剤はヨウ

素を含有して

いるため、ヨ

ード過敏症を

起こすおそれ

がある。］

注
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈肝血流量測定の場合〉

インドシアニングリーンとして25mgをできるだけ少量の注射用水に溶かした後

、生理食塩液で2.5～5mg/mLの濃度に希釈し、インドシアニングリーンとして

3mgに相当する上記溶液を静脈内投与する。その後引き続き

0.27～0.49mg/分の割合で約50分間採血が終るまで一定速度で点滴静脈内

投与する。

 

循環機能検査

 

目的に応じて心腔内より末梢静脈に至る種々の血管部位にインドシアニング

リーンの溶液を注入するが通常前腕静脈から行う。成人1人当たり1回量はイ

ンドシアニングリーン5～10mg、すなわち1～2mL程度で、小児は体重に応じ

て減量する。

 

血管及び組織の血流評価

 

インドシアニングリーンとして25mgを5～10mLの注射用水で溶解し、使用目的

に応じて、通常0.04～0.3mg/kgを静脈内投与する。なお、脳神経外科手術時

における脳血管の造影の場合には、インドシアニングリーンとして25mgを

5mLの注射用水で溶解し、通常0.1～0.3mg/kgを静脈内投与する。

 

センチネルリンパ節の同定

 

乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、インドシアニングリーンとして

25mgを5mLの注射用水で溶解し、通常5mL以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部

の皮下に適宜分割して投与する。悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定

においては、インドシアニングリーンとして25mgを5mLの注射用水で溶解し、

通常1mLを悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割して投与する。

 

〈効能共通〉

1.「18.1測定法」の項を参照すること。

 

2.網脈絡膜血管の造影には、用法及び用量が承認されている他の製剤を用

いること。

 

〈血管及び組織の血流評価〉

3.インドシアニングリーンは赤外光（最大吸収波長は約805nm付近）で励起さ

れ蛍光（最大蛍光波長は約835nm付近）を発するので、適切な方法で観察す

ること。

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

4.可能な限り本剤とラジオアイソトープ法を併用することが望ましい。その際に

は、併用する薬剤の添付文書を参照した上で使用すること。

��������

【注】腎機能検査

������

尿中排泄作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インジゴカルミン注20mg「AFP」

インジゴカルミン

0.4％5mL1管

腎機能検査用薬

センチネルリンパ節同定用薬

○ 腎機能検査(分腎機能測定による)○ 次の疾患におけるセンチネルリンパ

節の同定乳癌、悪性黒色腫

本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検査法に十分な知識と経験を有

する医師のもとで、実施が適切と判断される症例において実施すること。なお

、症例の選択にあたっては、最新の関連ガイドライン等を参照し、適応となる

腫瘍径や部位等について十分な検討を行うこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

○ 腎機能検査通常インジゴカルミンとして20～40mg(5～10mL)を静注した後

、膀胱鏡で初排泄時間を調べる。

〈参考〉

健康成人の初排泄時間は3～5分で、遅くとも10分以内であれば機能異常で

はない。腎機能障害がある場合、初排泄時間は遅延する1)。

(注)色素初排泄時間の他に、色素が尿中排泄最高濃度に達する時間(正常

5～7分)、排泄持続時間(正常90分)を調べる場合もある。

○ センチネルリンパ節の同定乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、

インジゴカルミンとして通常20mg(5mL)以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部の皮

下に適宜分割して投与する。

悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定においては、インジゴカルミンとして

通常4～12mg(1～3mL)を悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割して投与

する。

センチネルリンパ節の同定においては、可能な限り本剤とラジオアイソトープ

法を併用することが望ましい。その際には、併用する薬剤の添付文書を参照

した上で使用すること。

���������������������

【注】ぶどう膜・網膜・視神経等の疾患の診断

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フルオレサイト静注500mg

フルオレセイン

10％5mL1瓶

蛍光眼底造影剤

ぶどう膜・網膜・視神経等の疾患の診断

フルオレセインとして、通常200～500mgを肘静脈に注射する。

本剤は静脈内にのみ使用し、髄腔内への使用は重篤な副作用が発現する可

能性があるので使用しないこと。

1.本剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.全身衰弱の

患者［全身状

態がさらに悪

化し、重篤な

副作用が発

現するおそれ

がある。］

3.重篤な糖尿

病の患者［重

篤な副作用

が発現するお

それがある。］

4.重篤な心疾

患のある患者

［重篤な副作

用が発現する

おそれがある

。］

5.重篤な脳血

流障害のある

患者［重篤な

副作用が発

現するおそれ

がある。］

6.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人［「妊婦、産

婦、授乳婦等

への投与」の

項参照］

注
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

7.肝硬変の患

者［重篤な副

作用が発現

するおそれが

ある。］

���������

【注】循環機能検査

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ジアグノグリーン注射用25mg

インドシアニングリーン

25mg1瓶(溶解液付)

肝・循環機能検査用薬

 

蛍光血管造影剤

 

センチネルリンパ節同定用薬

・肝機能検査（血漿消失率、血中停滞率及び肝血流量測定）

肝疾患の診断、予後治癒の判定

 

・循環機能検査（心拍出量、平均循環時間又は異常血流量の測定）

心臓血管系疾患の診断

 

・血管及び組織の血流評価

・次の疾患におけるセンチネルリンパ節の同定

乳癌、悪性黒色腫

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検査法に十分な知識と経験を有

する医師のもとで、実施が適切と判断される症例において実施すること。なお

、症例の選択にあたっては、最新の関連ガイドライン等を参照し、適応となる

腫瘍径や部位等について十分な検討を行うこと。

 

効能又は効果

 

用法及び用量

 

肝機能検査

 

〈血漿消失率測定及び血中停滞率測定の場合〉

インドシアニングリーンとして体重1kg当たり0.5mgに相当する量を注射用水で

5mg/mL程度に希釈し、肘静脈より30秒以内に症状に注意しながら徐々に静

脈内投与する。

 

〈肝血流量測定の場合〉

インドシアニングリーンとして25mgをできるだけ少量の注射用水に溶かした後

、生理食塩液で2.5～5mg/mLの濃度に希釈し、インドシアニングリーンとして

3mgに相当する上記溶液を静脈内投与する。その後引き続き

0.27～0.49mg/分の割合で約50分間採血が終るまで一定速度で点滴静脈内

投与する。

 

循環機能検査

 

目的に応じて心腔内より末梢静脈に至る種々の血管部位にインドシアニング

リーンの溶液を注入するが通常前腕静脈から行う。成人1人当たり1回量はイ

ンドシアニングリーン5～10mg、すなわち1～2mL程度で、小児は体重に応じ

て減量する。

 

血管及び組織の血流評価

 

インドシアニングリーンとして25mgを5～10mLの注射用水で溶解し、使用目的

に応じて、通常0.04～0.3mg/kgを静脈内投与する。なお、脳神経外科手術時

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.ヨード過敏

症の既往歴

のある患者

［本剤はヨウ

素を含有して

いるため、ヨ

ード過敏症を

起こすおそれ

がある。］

注
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

における脳血管の造影の場合には、インドシアニングリーンとして25mgを

5mLの注射用水で溶解し、通常0.1～0.3mg/kgを静脈内投与する。

 

センチネルリンパ節の同定

 

乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、インドシアニングリーンとして

25mgを5mLの注射用水で溶解し、通常5mL以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部

の皮下に適宜分割して投与する。悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定

においては、インドシアニングリーンとして25mgを5mLの注射用水で溶解し、

通常1mLを悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割して投与する。

 

〈効能共通〉

1.「18.1測定法」の項を参照すること。

 

2.網脈絡膜血管の造影には、用法及び用量が承認されている他の製剤を用

いること。

 

〈血管及び組織の血流評価〉

3.インドシアニングリーンは赤外光（最大吸収波長は約805nm付近）で励起さ

れ蛍光（最大蛍光波長は約835nm付近）を発するので、適切な方法で観察す

ること。

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

4.可能な限り本剤とラジオアイソトープ法を併用することが望ましい。その際に

は、併用する薬剤の添付文書を参照した上で使用すること。

���������������

【注】センチネルリンパ節の同定

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インジゴカルミン注20mg「AFP」

インジゴカルミン

0.4％5mL1管

腎機能検査用薬

センチネルリンパ節同定用薬

○ 腎機能検査(分腎機能測定による)○ 次の疾患におけるセンチネルリンパ

節の同定乳癌、悪性黒色腫

本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検査法に十分な知識と経験を有

する医師のもとで、実施が適切と判断される症例において実施すること。なお

、症例の選択にあたっては、最新の関連ガイドライン等を参照し、適応となる

腫瘍径や部位等について十分な検討を行うこと。

○ 腎機能検査通常インジゴカルミンとして20～40mg(5～10mL)を静注した後

、膀胱鏡で初排泄時間を調べる。

〈参考〉

健康成人の初排泄時間は3～5分で、遅くとも10分以内であれば機能異常で

はない。腎機能障害がある場合、初排泄時間は遅延する1)。

(注)色素初排泄時間の他に、色素が尿中排泄最高濃度に達する時間(正常

5～7分)、排泄持続時間(正常90分)を調べる場合もある。

○ センチネルリンパ節の同定乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、

インジゴカルミンとして通常20mg(5mL)以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部の皮

下に適宜分割して投与する。

悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定においては、インジゴカルミンとして

通常4～12mg(1～3mL)を悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割して投与

する。

センチネルリンパ節の同定においては、可能な限り本剤とラジオアイソトープ

法を併用することが望ましい。その際には、併用する薬剤の添付文書を参照

した上で使用すること。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注

ジアグノグリーン注射用25mg

インドシアニングリーン

25mg1瓶(溶解液付)

肝・循環機能検査用薬

・肝機能検査（血漿消失率、血中停滞率及び肝血流量測定）

肝疾患の診断、予後治癒の判定

 

・循環機能検査（心拍出量、平均循環時間又は異常血流量の測定）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

蛍光血管造影剤

 

センチネルリンパ節同定用薬

心臓血管系疾患の診断

 

・血管及び組織の血流評価

・次の疾患におけるセンチネルリンパ節の同定

乳癌、悪性黒色腫

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検査法に十分な知識と経験を有

する医師のもとで、実施が適切と判断される症例において実施すること。なお

、症例の選択にあたっては、最新の関連ガイドライン等を参照し、適応となる

腫瘍径や部位等について十分な検討を行うこと。

 

効能又は効果

 

用法及び用量

 

肝機能検査

 

〈血漿消失率測定及び血中停滞率測定の場合〉

インドシアニングリーンとして体重1kg当たり0.5mgに相当する量を注射用水で

5mg/mL程度に希釈し、肘静脈より30秒以内に症状に注意しながら徐々に静

脈内投与する。

 

〈肝血流量測定の場合〉

インドシアニングリーンとして25mgをできるだけ少量の注射用水に溶かした後

、生理食塩液で2.5～5mg/mLの濃度に希釈し、インドシアニングリーンとして

3mgに相当する上記溶液を静脈内投与する。その後引き続き

0.27～0.49mg/分の割合で約50分間採血が終るまで一定速度で点滴静脈内

投与する。

 

循環機能検査

 

目的に応じて心腔内より末梢静脈に至る種々の血管部位にインドシアニング

リーンの溶液を注入するが通常前腕静脈から行う。成人1人当たり1回量はイ

ンドシアニングリーン5～10mg、すなわち1～2mL程度で、小児は体重に応じ

て減量する。

 

血管及び組織の血流評価

 

インドシアニングリーンとして25mgを5～10mLの注射用水で溶解し、使用目的

に応じて、通常0.04～0.3mg/kgを静脈内投与する。なお、脳神経外科手術時

における脳血管の造影の場合には、インドシアニングリーンとして25mgを

5mLの注射用水で溶解し、通常0.1～0.3mg/kgを静脈内投与する。

 

センチネルリンパ節の同定

 

乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、インドシアニングリーンとして

25mgを5mLの注射用水で溶解し、通常5mL以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部

の皮下に適宜分割して投与する。悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定

においては、インドシアニングリーンとして25mgを5mLの注射用水で溶解し、

通常1mLを悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割して投与する。

 

〈効能共通〉

1.「18.1測定法」の項を参照すること。

 

2.網脈絡膜血管の造影には、用法及び用量が承認されている他の製剤を用

いること。

 

〈血管及び組織の血流評価〉

3.インドシアニングリーンは赤外光（最大吸収波長は約805nm付近）で励起さ

れ蛍光（最大蛍光波長は約835nm付近）を発するので、適切な方法で観察す

ること。

 

2.ヨード過敏

症の既往歴

のある患者

［本剤はヨウ

素を含有して

いるため、ヨ

ード過敏症を

起こすおそれ

がある。］
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検査用試薬・診断用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈センチネルリンパ節の同定〉

4.可能な限り本剤とラジオアイソトープ法を併用することが望ましい。その際に

は、併用する薬剤の添付文書を参照した上で使用すること。
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

��������������

【注】心臓外科手術時心筋保護

���������

心筋保護作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミオテクター冠血管注

塩化ナトリウム＼塩化カリウム＼塩化マグネシ

ウム＼塩化カルシウム水和物＼炭酸水素ナト

リウム

1瓶1管1組

心臓外科手術用心停止及び心筋保護液

低体温体外循環下、大動脈を遮断し実施される心臓外科手術における、心

停止及び心筋保護

本剤は、用時Ａ液にＢ液を全量添加し、十分に混合して使用する。Ａ液に

Ｂ液を混合後、本剤を4℃前後に冷却し、人工心肺装置を用い、患者を体外

循環下に置き、体外循環灌流温を予定の低温にした後、上行大動脈を遮断

し、直ちに、通常成人体重１kg当たり10～20mLを、順行性冠灌流にて注入す

る場合は2～4分かけて冠状動脈(大動脈基部)に、また、逆行性冠灌流にて

注入する場合は4～7分かけて冠状静脈(冠状静脈洞)に注入する。ただし、心

停止が得られない場合は、心停止が得られるまで適宜増量する。また、同時

に、心嚢内に4℃前後に冷却した局所冷却液(生理食塩液、リンゲル液、乳酸

リンゲル液等)を持続的若しくは定期的に注入し、あるいはアイススラッシュを

用いて、心臓の局所冷却を維持する。以後、20～30分ごとに、本剤(Ａ、Ｂ混

合液)を初回注入量の半量を目安に心停止が維持できるよう追加注入する。

また、途中で心機能が回復した場合、若しくは心筋温が15～20℃以上に上昇

した場合は、速やかに心停止が得られるまで追加注入を行う。本剤(Ａ、Ｂ混

合液)の注入に当たっては、順行性冠灌流を基本とし、順行性冠灌流のみで

は本剤が心筋に十分行き渡らない可能性がある場合、逆行性冠灌流の併用

あるいは逆行性冠灌流を行う。なお、１手術当たりの注入量は、手術の種類

や手術時間により異なる。注入に際しては、注入圧をモニターし、過度の注入

圧を回避すべく注意する。

－ 注

�������

【外】癒着防止

������

癒着防止作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

スポンゼル(7cm×10cm)

ゼラチン

10cm×7cm1枚

止血剤

・各種外科領域における止血

 

・褥瘡潰瘍

 

適当量を乾燥状態のまま、又は生理食塩液かトロンビン溶液に浸し、皮膚或

は臓器の傷創面に貼付し、滲出する血液を吸収させ固着する。本品は組織

に容易に吸収されるので体内に包埋しても差し支えない。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.次の部位に

は使用しない

こと

血管内［塞栓

を起こすおそ

れがある。］

外

�������

【外】組織接着

�������������

フィブリン塊生成作用＞＞配合剤

【販売名】

【一般名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

タコシール組織接着用シート

3.0cm×2.5cm(フラットタイプ：スモールサイズ)

人フィブリノゲン＼トロンビン画分＼ウマコラー

ゲン

3.0cm×2.5cm1枚

シート状生物学的組織接着・閉鎖剤

肝臓外科、肺外科、心臓血管外科、産婦人科及び泌尿器外科領域における

手術時の組織の接着・閉鎖

（ただし、縫合あるいは接合した組織から血液、体液又は体内ガスの漏出をき

たし、他に適切な処置法のない場合に限る。）

接着・閉鎖部位の血液、体液をできるだけ取り除き、本剤を適切な大きさにし

、乾燥状態のままあるいは生理食塩液でわずかに濡らし、その活性成分固着

面を接着・閉鎖部位に貼付し、通常３～５分間圧迫する。

局所適用に限る。

本剤が誤って血管内に入ると生命を脅かす血栓塞栓性合併症が発現するお

それがあるため、本剤が血管内に入らないよう注意すること。

（次の患者に

は使用しない

こと）

1.本剤の成分

又はウマ血液

を原料とする

製剤（乾燥ま

むしウマ抗毒

素等）に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.下記の製剤

による治療を

受けている患

者

凝固促進剤

（臓器抽出製

剤、蛇毒製剤

）、抗線溶剤〔

「相互作用」

の項参照〕

外

タコシール組織接着用シート

9.5cm×4.8cm(フラットタイプ：レギュラーサイ

ズ)

人フィブリノゲン＼トロンビン画分＼ウマコラー

ゲン

9.5cm×4.8cm1枚

シート状生物学的組織接着・閉鎖剤

肝臓外科、肺外科、心臓血管外科、産婦人科及び泌尿器外科領域における

手術時の組織の接着・閉鎖

（ただし、縫合あるいは接合した組織から血液、体液又は体内ガスの漏出をき

たし、他に適切な処置法のない場合に限る。）

接着・閉鎖部位の血液、体液をできるだけ取り除き、本剤を適切な大きさにし

、乾燥状態のままあるいは生理食塩液でわずかに濡らし、その活性成分固着

面を接着・閉鎖部位に貼付し、通常３～５分間圧迫する。

局所適用に限る。

本剤が誤って血管内に入ると生命を脅かす血栓塞栓性合併症が発現するお

それがあるため、本剤が血管内に入らないよう注意すること。

（次の患者に

は使用しない

こと）

1.本剤の成分

又はウマ血液

を原料とする

製剤（乾燥ま

むしウマ抗毒

素等）に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.下記の製剤

による治療を

受けている患

者

凝固促進剤

（臓器抽出製

剤、蛇毒製剤

）、抗線溶剤〔

「相互作用」

の項参照〕

外

ベリプラストPコンビセット組織接着用(3mL)

人フィブリノゲン＼血液凝固第XIII因子＼ア

プロチニン＼トロンビン＼塩化カルシウム水和

物

3mL2キット1組

血漿分画製剤(生理的組織接着剤)

組織の接着・閉鎖

（ただし、縫合あるいは接合した組織から血液、体液または体内ガスの漏出を

きたし、他に適切な処置法のない場合に限る。）

大腸領域において、著しい浮腫、過度の張力、極端な口径の差など吻合部

局所の状況が極度に悪いときには、効果が得られないことがあるので使用し

ないこと。

1.用法フィブリノゲン末（バイアル１）をアプロチニン液（バイアル２）全量で溶

解し、A液とする。トロンビン末（バイアル３）を、アプロチニン液量と同量の塩

化カルシウム液(バイアル４)で溶解し、B液とする。接着・閉鎖部位にA液、B液

を重層または混合して適用する。

2.用量通常、10cm2あたりA液B液各々１mLを適用する。なお、接着・閉鎖部

位の状態、大きさに応じ適宜増減する。

本剤を血管内に投与しないこと。［血管内への流入により、血栓を形成するお

それがある。］

（次の患者に

は適用しない

こと）1.本剤の

成分又は牛

肺を原料とす

る製剤（アプ

ロチニン等

）に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.下記の薬剤

による治療を

受けている患

者［血栓形成

外
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

傾向があらわ

れるおそれが

ある。］

凝固促進剤

（蛇毒製剤）、

抗線溶剤［「

相互作用」の

項参照］

ボルヒール組織接着用(5mL)

人フィブリノゲン＼人血液凝固第XIII因子

＼アプロチニン＼トロンビン＼塩化カルシウム

水和物

5mL4瓶1組

血漿分画製剤

（生体組織接着剤）

組織の接着・閉鎖（ただし、縫合あるいは接合した組織から血液、体液または

体内ガスの漏出をきたし、他に適切な処置法のない場合に限る。）

フィブリノゲン凍結乾燥粉末（バイアル１）をフィブリノゲン溶解液（バイアル

２）全量で溶解し、Ａ液とする。

トロンビン凍結乾燥粉末（バイアル３）をトロンビン溶解液（バイアル４）全量で

溶解し、Ｂ液とする。溶解した両液の等容量を接着・閉鎖部位に重層又は混

合して適用する。

通常、10cm2あたりＡ液Ｂ液各々１mLを適用する。

なお、接着・閉鎖部位の状態、大きさなどに応じて適宜増減する。

(次の患者に

は適用しない

こと)1.本剤の

成分又は牛

肺を原料とす

る製剤（アプ

ロチニン等

）に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.下記の薬剤

による治療を

受けている患

者 〔「相互作

用」の項参照

〕　凝固促進

剤（蛇毒製剤

）、抗線溶剤

外

����������

【外】医療器具の消毒

���������������������������������������������������������������������������������

主として一般最近／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌／グラム陰性菌／結
核菌／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞細胞質のアミノ基のアルキル化作用＞＞アルデヒド系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ディスオーパ消毒液0.55％

フタラール

－

化学的殺菌・消毒剤（医療用器具・機器・装

置専用）

医療器具の化学的殺菌・消毒

1.本剤にて消毒を行った超音波白内障手術器具類を使用した患者に，水疱

性角膜症等があらわれたとの報告があるので，超音波白内障手術器具類に

は本剤を使用しないこと．

2.本剤にて消毒を行った膀胱鏡を繰り返し使用した膀胱癌既往歴を有する患

者に，ショック・アナフィラキシー様症状があらわれたとの報告があるので，経

尿道的検査又は処置のために使用する医療器具類には本剤を使用しないこ

と．

3.用途本剤は微生物又は有機物により汚染された器具の化学的殺菌・消毒

に使用すること．

4.対象器具内視鏡類，レンズ装着の装置類，麻酔装置類，人工呼吸装置類

，外科手術用器具，産科用器具，歯科用器具又はその補助的器具，注射筒

，体温計並びにゴム・プラスチック製器具類等で加熱による殺菌・消毒ができ

ないもの．ただし，生体の無菌域に使用される医療器具類は適切な滅菌処理

を行うこと．

5.本剤との適合性・人工透析用ダイアライザー等，再使用が推奨されていな

い医療器具には使用しないこと．・材質適合性に注意すること1)～4)．ニッケ

ルでメッキされた金属やステンレス鋼では，1ヶ月にわたる長期の浸漬でわず

かに変色が観察されたことがある．1.調製法本剤は原液のまま使用すること．

2.使用方法5)1.医療器具等は本剤に浸漬させる前に水又は酵素洗浄剤を用

いてじゅうぶんに洗浄する．

－ 外
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

2.通常，器具等の消毒には，本剤に5分以上浸漬させる．

3.浸漬後，取り出した器具等は，水又は滅菌水でじゅうぶんにすすぎ，本剤を

除去する．

4.細孔を有する等構造の複雑な器具類は，内孔部への注入等の操作により

，本剤とじゅうぶんに接触させること．またすすぎの際，内孔部への水の注入

等の操作により，本剤をじゅうぶんに除去すること．

1.医療器具等は使用後，速やかにじゅうぶん洗浄し水切りをしたのち，本剤で

消毒すること．［洗浄せずに直接本剤に医療器具等を浸漬すると，生体組織

や分泌物の付着が取れにくくなることがある．］

2.本剤で消毒した後の医療器具のすすぎについては，じゅうぶんに行い，水

切りすること（「重要な基本的注意」の項参照）．

3.器具等の洗浄方法については，メーカーの推奨する方法や学会等のガイド

ライン等を参照すること．

4.この用法・用量（5分浸漬）では，じゅうぶんな殺芽胞効果は期待できないの

で，注意すること．

5.洗浄水混入による濃度低下に注意すること6)．［ディスオーパテストストリップ

等7)によりフタラール濃度が0.3％以上であることを確認し，使用すること．また

，14日間を超えて使用しないこと．］

���

主として一般最近／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞主としてグラム陽性菌／グラム陰性菌／結
核菌／真菌／ウイルスに作用するもの＞＞酢酸系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アセサイド6％消毒液

過酢酸

－

化学的滅菌・殺菌消毒剤（医療器具・機器・

装置専用）

医療器具の化学的滅菌又は殺菌・消毒

1.作用時間と有効な微生物

作用時間：5分一般細菌：○

ウイルス：○

抗酸菌：○

芽胞：△注1)

作用時間：10分一般細菌：○

ウイルス：○

抗酸菌：○

芽胞：○

注1)高度に汚染されている場合、生残することがある。

2.適用できる器具注2)

(a)レンズ装着の装置類、内視鏡類、メス・カテーテルなどの外科手術用器具

、産科・泌尿器科用器具。

(b)麻酔装置類、人工呼吸装置類、人工透析装置類、歯科用器具又はその

補助的器具、注射筒、体温計、プラスチック器具等。

注2)(a)データのあるもの、(b)類推できるもの

3.劣化のおそれがあるため使用を避ける材質天然ゴム・生ゴム。

（用法・用量に関連する使用上の注意(6)参照）

4.腐食のため使用できない材質鉄、銅、真ちゅう、亜鉛鋼鈑、炭素鋼。

1.調製法本品の実用液の調製は、次の方法による。

第一剤50mL、第二剤50mL及び精製水900mLの割合で混和し、0.3w/v％実

用液を製する。

2.使用方法

1.あらかじめ洗浄、水洗を行った医療器具を液に完全に浸漬する。細孔のあ

る器具類や構造の複雑な器具類は、実用液を加圧注入又は吸引することに

より、実用液と十分に接触させる。

2.5分以上浸漬する。

芽胞の殺滅を要する場合は10分以上浸漬する。

3.浸漬後、取り出した医療器具を、原則として滅菌水を用い、流水で15秒以

上すすぐ。使用目的により水を使用することもできる。細孔のある器具類や構

造の複雑な器具類は、内孔等に薬液が残りやすいので、水の加圧注入やす

－ 外
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

すぎ時間を延長するなどして十分にすすぐ。

1.過酢酸濃度が0.2％を下回る場合は十分な殺菌効果が得られないので、使

用前に化学的インジケーター（例えば、アセサイドチェッカー）等を用い実用

下限濃度（過酢酸濃度0.2％）以上であることを確認すること。

2.器具に付着している血液、体液等の有機物が本剤の効力や安定性に影響

を及ぼすおそれがあり、又、生体物質中の塩化物が原因で器具に錆の発生

や劣化が起こり得るので、消毒前に十分に洗浄し、目に見える汚れを除去す

ること。内視鏡等の構造の複雑な器具の洗浄方法については、メーカーの推

奨する方法や学会等のガイドライン等に従うこと。

3.器具に残存した水分による実用液の希釈が効力や安定性に影響を与える

おそれがあるので、洗浄後の器具の水気を十分に切ってから、実用液へ浸漬

すること。

4.過酢酸の残留は、市販のヨウ化カリウムでんぷん紙により検査できる。器具

のすすぎに十分な条件をあらかじめ確認しておくこと。薬液の残留が検出さ

れる器具は、すすぎ時間の延長などにより適切なすすぎ方法を設定し、残留

がないことを確認しておくこと。

5.浸漬時間5分間の浸漬では、器具が大量の芽胞に汚染されている場合に

生残することがあるので、芽胞の殺滅を要する場合は、10分以上浸漬すること

。

器具によっては変色したりするおそれがあるので、連続1時間を越えて浸漬し

ないこと。

6.浸漬処理の繰り返しにより、天然ゴム・生ゴム製品で、ひび等の劣化を生ず

ることがあり、殺菌効率も低下する。ゴムを使用した器具については、天然ゴ

ムや生ゴムが使われているかどうかを確認すること。

7.器具のひびや錆は、消毒効果を不十分にし、錆は実用液の安定性にも影

響するので、ひびや錆のある器具には適用しないこと。

8.安全対策洗浄・消毒時は、感染性物質及び消毒液の付着や吸入を避ける

ために、ゴム手袋、ガウン、マスク、眼鏡等の保護具を着用すること。

�������������

【注】消化管内視鏡の前処置

����������������

平滑筋弛緩作用＞＞消化管運動抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グルカゴン注射用1単位「ILS」

グルカゴン

1U.S.P.単位1瓶(溶解液付)

合成グルカゴン製剤

成長ホルモン分泌機能検査血中HGH値は、測定方法、患者の状態等の関

連で異なるため、明確に規定しえないが、通常、正常人では、本剤投与後

60～180分でピークに達し、10ng/mL以上を示す。血中HGH値が5ng/mL以

下の場合HGH分泌不全とする。

なお、本剤投与後60分以降は30分ごとに180分まで測定し、判定することが

望ましい。

本品1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、通常1USP単位又は体重

1kgあたり0.03USP単位を皮下又は筋肉内に注射する。

インスリノーマの診断正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通

常、正常人では、投与後5分以内に血中IRI値がピークに達し、100μU/mL以

下を示し、血糖/IRI比は1以上である。

インスリノーマの患者では、投与後6分以降に血中IRI値がピークに達し、

100μU/mL以上を示し、血糖/IRI比は1以下である。

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、静脈内に注射する。

肝糖原検査正常反応は個々の施設で設定されるべきであるが、通常、正常

小児では、本剤筋注後30～60分で血糖はピークに達し、前値より25mg/dL以

上上昇する。正常成人では、本剤の静注後15～30分でピークに達し、前値よ

り30～60mg/dL上昇する。

しかし、投与後の血糖のピーク値だけでは十分な判定ができないと考えられ

る場合は、投与後15～30分ごとに測定し、判定することが望ましい。

通常成人には1USP単位（1瓶）を生理食塩液20mLに溶かし、3分かけて静脈

1.褐色細胞

腫の患者［カ

テコールアミ

ンの遊離を刺

激して、急激

な血圧の上

昇を招くおそ

れがある。］

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

内に注射する。

なお、小児においては通常体重1kgあたり0.03USP単位を筋肉内に注射する

。

低血糖時の救急処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、筋肉内又は静脈内に注射

する。

消化管のX線及び内視鏡検査の前処置

通常1USP単位（1瓶）を1mLの注射用水に溶解し、0.5～1USP単位を筋肉内

又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、本剤の作用持続時間につい

ては、筋肉内注射の場合約25分間、静脈内注射の場合15～20分間である。

�����������������������

【内】消化管内視鏡検査における胃蠕動運動の抑制

����������������Ca��������

胃蠕動運動抑制作用＞＞電位依存性Ｌ型Ｃａチャネル阻害作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミンクリア内用散布液0.8％

ｌ-メントール

20mL1筒

胃蠕動運動抑制剤

上部消化管内視鏡時の胃蠕動運動の抑制

臨床試験成績等を踏まえ、本剤投与が適切と考えられる場合に使用すること

。（[臨床成績]の項参照。）

通常、本剤20mL（l-メントールとして160mg）を内視鏡の鉗子口より胃幽門前

庭部に行きわたるように散布する。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

�����������������������������������������

【注】コンピューター断層撮影による冠動脈造影における高心拍数時の冠動脈描出能の改善

β���������������

β１受容体遮断作用（選択性）＞＞Ⅱ群

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

コアベータ静注用12.5mg

ランジオロール塩酸塩

12.5mg1瓶

短時間作用型β1選択的遮断剤

コンピューター断層撮影による冠動脈造影における高心拍数時の冠動脈描

出能の改善

 

1.本剤は、コンピューター断層撮影（CT）検査室の入室後に患者の心拍数を

確認し、心拍数の減少が必要な場合に限り使用すること。

 

2.心拍数90回/分を超える患者における有効性及び安全性は確認されてい

ない。

 

3.心房細動を有する患者における有効性及び安全性は確認されていない。

 

ランジオロール塩酸塩として、1回0.125mg/kgを1分間で静脈内投与する。

 

1.本剤の静脈内投与終了の4～7分後を目安に冠動脈CTを開始すること。

 

2.褐色細胞腫の患者では、α遮断剤で治療されていることを確認したうえで、

本剤を投与すること。

［禁忌（次の患者には投与しないこと） 6. 参照］

,

［慎重投与 (新様式「合併症・既往歴等のある患者」) 7. 参照］

1.心原性ショ

ックの患者

[心機能を抑

制し、症状が

悪化するおそ

れがある。]

 

2.糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス、代謝性ア

シドーシスの

ある患者 [ア

シドーシスに

よる心筋収縮

力の抑制を

増強するおそ

れがある。]

 

3.房室ブロッ

ク（II度以上

注
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その他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3.本剤投与に際しては、下記の体重別投与量表を参考にすること。

 

本剤12.5mgを10mLに溶解した場合

 

体重

 

投与量

 

体重

 

投与量

 

30kg

 

3.0mL

 

70kg

 

7.0mL

 

40kg

 

4.0mL

 

80kg

 

8.0mL

 

50kg

 

5.0mL

 

90kg

 

9.0mL

 

60kg

 

6.0mL

 

100kg

 

10.0mL

）、洞不全症

候群など徐脈

性不整脈患

者 [刺激伝導

系に対し抑制

的に作用し、

悪化させるお

それがある。]

 

4.肺高血圧

症による右心

不全のある患

者 [心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。]

 

5.うっ血性心

不全のある患

者 [心機能を

抑制し、症状

が悪化するお

それがある。]

 

6.未治療の褐

色細胞腫の

患者 

［用法及び用

量に関連する

注意 2. 参照

］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

 

7.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者
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アヘンアルカロイド系製剤

アヘンアルカロイド系製剤

��������������������

【内】疼痛時の鎮痛・鎮静、咳嗽の鎮咳など

�����������������������������������

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オキシコドン徐放錠10mgNX「第一三共」

オキシコドン塩酸塩水和物

10mg1錠

持続性癌疼痛治療剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

通常、成人にはオキシコドン塩酸塩(無水物)として1日10～80mgを2回に分割

経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド系鎮痛剤による治療の有無を考

慮して、1日投与量を決め、2分割して12時間ごとに投与すること。

1.オピオイド系鎮痛剤を使用していない患者には、疼痛の程度に応じてオキ

シコドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。

2.モルヒネ製剤の経口投与を本剤に変更する場合には、モルヒネ製剤1日投

与量の2/3量を1日投与量の目安とすることが望ましい。

3.経皮フェンタニル貼付剤から本剤へ変更する場合には、経皮フェンタニル

貼付剤剥離後にフェンタニルの血中濃度が50%に減少するまで17時間以上

かかることから、剥離直後の本剤の使用は避け、本剤の使用を開始するまで

に、フェンタニルの血中濃度が適切な濃度に低下するまでの時間をあけるとと

もに、本剤の低用量から投与することを考慮すること。

2.疼痛増強時本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている

患者で突発性の疼痛が発現した場合は、直ちにオキシコドン塩酸塩等の速

放性製剤の追加投与(レスキュー薬)を行い鎮痛を図ること。

3.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副

作用が最小となるよう用量調整を行うこと。5mgから10mgへの増量の場合を除

き増量の目安は、使用量の25～50%増とする。

4.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

5.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者、重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

[呼吸抑制を

増強する。]

2.気管支喘

息発作中の

患者[呼吸を

抑制し、気道

分泌を妨げる

。]

3.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者[呼吸抑制

や循環不全

を増強する。]

4.痙攣状態

(てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒)にあ

る患者[脊髄

の刺激効果

があらわれる

。]

5.麻痺性イレ

ウスの患者

[消化管運動

を抑制する。]

6.急性アルコ

ール中毒の

患者[呼吸抑

制を増強する

。]

7.本剤の成分

(オキシコドン

、ナロキソン

等)又はアヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者

8.出血性大

腸炎の患者

[腸管出血性

大腸菌

(O157等)や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

療期間の延

長をきたすお

それがある。]

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者(「

相互作用」の

項参照)

オキシコドン徐放錠20mgNX「第一三共」

オキシコドン塩酸塩水和物

20mg1錠

持続性癌疼痛治療剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

通常、成人にはオキシコドン塩酸塩(無水物)として1日10～80mgを2回に分割

経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド系鎮痛剤による治療の有無を考

慮して、1日投与量を決め、2分割して12時間ごとに投与すること。

1.オピオイド系鎮痛剤を使用していない患者には、疼痛の程度に応じてオキ

シコドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。

2.モルヒネ製剤の経口投与を本剤に変更する場合には、モルヒネ製剤1日投

与量の2/3量を1日投与量の目安とすることが望ましい。

3.経皮フェンタニル貼付剤から本剤へ変更する場合には、経皮フェンタニル

貼付剤剥離後にフェンタニルの血中濃度が50%に減少するまで17時間以上

かかることから、剥離直後の本剤の使用は避け、本剤の使用を開始するまで

に、フェンタニルの血中濃度が適切な濃度に低下するまでの時間をあけるとと

もに、本剤の低用量から投与することを考慮すること。

2.疼痛増強時本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている

患者で突発性の疼痛が発現した場合は、直ちにオキシコドン塩酸塩等の速

放性製剤の追加投与(レスキュー薬)を行い鎮痛を図ること。

3.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副

作用が最小となるよう用量調整を行うこと。5mgから10mgへの増量の場合を除

き増量の目安は、使用量の25～50%増とする。

4.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

5.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者、重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

[呼吸抑制を

増強する。]

2.気管支喘

息発作中の

患者[呼吸を

抑制し、気道

分泌を妨げる

。]

3.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者[呼吸抑制

や循環不全

を増強する。]

4.痙攣状態

(てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒)にあ

る患者[脊髄

の刺激効果

があらわれる

。]

5.麻痺性イレ

ウスの患者

[消化管運動

を抑制する。]

6.急性アルコ

ール中毒の

患者[呼吸抑

制を増強する

。]

7.本剤の成分

(オキシコドン

、ナロキソン

等)又はアヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者

8.出血性大

腸炎の患者

[腸管出血性

大腸菌

(O157等)や

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。]

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者(「

相互作用」の

項参照)

オキシコドン徐放錠40mgNX「第一三共」

オキシコドン塩酸塩水和物

40mg1錠

持続性癌疼痛治療剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

通常、成人にはオキシコドン塩酸塩(無水物)として1日10～80mgを2回に分割

経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド系鎮痛剤による治療の有無を考

慮して、1日投与量を決め、2分割して12時間ごとに投与すること。

1.オピオイド系鎮痛剤を使用していない患者には、疼痛の程度に応じてオキ

シコドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。

2.モルヒネ製剤の経口投与を本剤に変更する場合には、モルヒネ製剤1日投

与量の2/3量を1日投与量の目安とすることが望ましい。

3.経皮フェンタニル貼付剤から本剤へ変更する場合には、経皮フェンタニル

貼付剤剥離後にフェンタニルの血中濃度が50%に減少するまで17時間以上

かかることから、剥離直後の本剤の使用は避け、本剤の使用を開始するまで

に、フェンタニルの血中濃度が適切な濃度に低下するまでの時間をあけるとと

もに、本剤の低用量から投与することを考慮すること。

2.疼痛増強時本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている

患者で突発性の疼痛が発現した場合は、直ちにオキシコドン塩酸塩等の速

放性製剤の追加投与(レスキュー薬)を行い鎮痛を図ること。

3.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副

作用が最小となるよう用量調整を行うこと。5mgから10mgへの増量の場合を除

き増量の目安は、使用量の25～50%増とする。

4.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

5.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者、重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

[呼吸抑制を

増強する。]

2.気管支喘

息発作中の

患者[呼吸を

抑制し、気道

分泌を妨げる

。]

3.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者[呼吸抑制

や循環不全

を増強する。]

4.痙攣状態

(てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒)にあ

る患者[脊髄

の刺激効果

があらわれる

。]

5.麻痺性イレ

ウスの患者

[消化管運動

を抑制する。]

6.急性アルコ

ール中毒の

患者[呼吸抑

制を増強する

。]

7.本剤の成分

(オキシコドン

、ナロキソン

等)又はアヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.出血性大

腸炎の患者

[腸管出血性

大腸菌

(O157等)や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。]

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者(「

相互作用」の

項参照)

オキシコドン徐放錠5mgNX「第一三共」

オキシコドン塩酸塩水和物

5mg1錠

持続性癌疼痛治療剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

通常、成人にはオキシコドン塩酸塩(無水物)として1日10～80mgを2回に分割

経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド系鎮痛剤による治療の有無を考

慮して、1日投与量を決め、2分割して12時間ごとに投与すること。

1.オピオイド系鎮痛剤を使用していない患者には、疼痛の程度に応じてオキ

シコドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。

2.モルヒネ製剤の経口投与を本剤に変更する場合には、モルヒネ製剤1日投

与量の2/3量を1日投与量の目安とすることが望ましい。

3.経皮フェンタニル貼付剤から本剤へ変更する場合には、経皮フェンタニル

貼付剤剥離後にフェンタニルの血中濃度が50%に減少するまで17時間以上

かかることから、剥離直後の本剤の使用は避け、本剤の使用を開始するまで

に、フェンタニルの血中濃度が適切な濃度に低下するまでの時間をあけるとと

もに、本剤の低用量から投与することを考慮すること。

2.疼痛増強時本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られている

患者で突発性の疼痛が発現した場合は、直ちにオキシコドン塩酸塩等の速

放性製剤の追加投与(レスキュー薬)を行い鎮痛を図ること。

3.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副

作用が最小となるよう用量調整を行うこと。5mgから10mgへの増量の場合を除

き増量の目安は、使用量の25～50%増とする。

4.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

5.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者、重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

[呼吸抑制を

増強する。]

2.気管支喘

息発作中の

患者[呼吸を

抑制し、気道

分泌を妨げる

。]

3.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者[呼吸抑制

や循環不全

を増強する。]

4.痙攣状態

(てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒)にあ

る患者[脊髄

の刺激効果

があらわれる

。]

5.麻痺性イレ

ウスの患者

[消化管運動

を抑制する。]

6.急性アルコ

ール中毒の

患者[呼吸抑

制を増強する

。]

7.本剤の成分

(オキシコドン

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、ナロキソン

等)又はアヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者

8.出血性大

腸炎の患者

[腸管出血性

大腸菌

(O157等)や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。]

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者(「

相互作用」の

項参照)

オキノーム散10mg

オキシコドン塩酸塩水和物

10mg1包

癌疼痛治療用散剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛通常，成人にはオキシコド

ン塩酸塩（無水物）として1日10～80mgを4回に分割経口投与する。

なお，症状に応じて適宜増減する。

1.臨時追加投与（レスキュー薬の投与）として本剤を使用する場合疼痛が増

強した場合や鎮痛効果が得られている患者で突発性の疼痛が発現した場合

は，直ちに本剤の臨時追加投与を行い鎮痛を図ること。本剤の１回量は定時

投与中のオキシコドン塩酸塩経口製剤の1日量の1/8～1/4を経口投与するこ

と。

2.定時投与時1日量を4分割して使用する場合には，6時間ごとの定時に経口

投与すること。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド鎮痛薬による治療の有無を考慮

して初回投与量を設定することとし，既に治療されている場合にはその投与

量及び鎮痛効果の持続を考慮して副作用の発現に注意しながら適宜投与量

を調節すること。

1.オピオイド鎮痛薬を使用していない患者には，疼痛の程度に応じてオキシ

コドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。2.モルヒネ製

剤の経口投与を本剤に変更する場合には，モルヒネ製剤1日投与量の2/3量

を1日投与量の目安とすることが望ましい。3.経皮フェンタニル貼付剤から本

剤へ変更する場合には，経皮フェンタニル貼付剤剥離後にフェンタニルの血

中濃度が50％に減少するまで17時間以上かかることから，剥離直後の本剤の

使用は避け，本剤の使用を開始するまでに，フェンタニルの血中濃度が適切

な濃度に低下するまでの時間をあけるとともに，本剤の低用量から投与するこ

とを考慮すること。2.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し，適切な鎮

痛効果が得られ副作用が最小となるよう用量調整を行うこと。2.5mgから5mgへ

の増量の場合を除き増量の目安は，使用量の25～50％増とする。

3.減量連用中における急激な減量は，退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は，患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

4.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には，退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者，重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

［呼吸抑制を

増強する。

］2.気管支喘

息発作中の

患者［呼吸を

抑制し，気道

分泌を妨げる

。］3.慢性肺

疾患に続発

する心不全の

患者［呼吸抑

制や循環不

全を増強する

。］4.痙攣状

態（てんかん

重積症，破傷

風，ストリキニ

ーネ中毒）に

ある患者［脊

髄の刺激効

果があらわれ

る。］5.麻痺性

イレウスの患

者［消化管運

動を抑制する

。］6.急性ア

ルコール中毒

の患者［呼吸

抑制を増強

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。］7.アヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者8.出

血性大腸炎

の患者［腸管

出血性大腸

菌（Ｏ157等

）や赤痢菌等

の重篤な細

菌性下痢の

ある患者では

，症状の悪化

，治療期間の

延長を来す

おそれがある

。］9.ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

オキノーム散2.5mg

オキシコドン塩酸塩水和物

2.5mg1包

癌疼痛治療用散剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛通常，成人にはオキシコド

ン塩酸塩（無水物）として1日10～80mgを4回に分割経口投与する。

なお，症状に応じて適宜増減する。

1.臨時追加投与（レスキュー薬の投与）として本剤を使用する場合疼痛が増

強した場合や鎮痛効果が得られている患者で突発性の疼痛が発現した場合

は，直ちに本剤の臨時追加投与を行い鎮痛を図ること。本剤の１回量は定時

投与中のオキシコドン塩酸塩経口製剤の1日量の1/8～1/4を経口投与するこ

と。

2.定時投与時1日量を4分割して使用する場合には，6時間ごとの定時に経口

投与すること。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド鎮痛薬による治療の有無を考慮

して初回投与量を設定することとし，既に治療されている場合にはその投与

量及び鎮痛効果の持続を考慮して副作用の発現に注意しながら適宜投与量

を調節すること。

1.オピオイド鎮痛薬を使用していない患者には，疼痛の程度に応じてオキシ

コドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。2.モルヒネ製

剤の経口投与を本剤に変更する場合には，モルヒネ製剤1日投与量の2/3量

を1日投与量の目安とすることが望ましい。3.経皮フェンタニル貼付剤から本

剤へ変更する場合には，経皮フェンタニル貼付剤剥離後にフェンタニルの血

中濃度が50％に減少するまで17時間以上かかることから，剥離直後の本剤の

使用は避け，本剤の使用を開始するまでに，フェンタニルの血中濃度が適切

な濃度に低下するまでの時間をあけるとともに，本剤の低用量から投与するこ

とを考慮すること。2.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し，適切な鎮

痛効果が得られ副作用が最小となるよう用量調整を行うこと。2.5mgから5mgへ

の増量の場合を除き増量の目安は，使用量の25～50％増とする。

3.減量連用中における急激な減量は，退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は，患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

4.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には，退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者，重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

［呼吸抑制を

増強する。

］2.気管支喘

息発作中の

患者［呼吸を

抑制し，気道

分泌を妨げる

。］3.慢性肺

疾患に続発

する心不全の

患者［呼吸抑

制や循環不

全を増強する

。］4.痙攣状

態（てんかん

重積症，破傷

風，ストリキニ

ーネ中毒）に

ある患者［脊

髄の刺激効

果があらわれ

る。］5.麻痺性

イレウスの患

者［消化管運

動を抑制する

。］6.急性ア

ルコール中毒

の患者［呼吸

抑制を増強

する。］7.アヘ

ンアルカロイ

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ドに対し過敏

症の患者8.出

血性大腸炎

の患者［腸管

出血性大腸

菌（Ｏ157等

）や赤痢菌等

の重篤な細

菌性下痢の

ある患者では

，症状の悪化

，治療期間の

延長を来す

おそれがある

。］9.ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

オキノーム散5mg

オキシコドン塩酸塩水和物

5mg1包

癌疼痛治療用散剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛通常，成人にはオキシコド

ン塩酸塩（無水物）として1日10～80mgを4回に分割経口投与する。

なお，症状に応じて適宜増減する。

1.臨時追加投与（レスキュー薬の投与）として本剤を使用する場合疼痛が増

強した場合や鎮痛効果が得られている患者で突発性の疼痛が発現した場合

は，直ちに本剤の臨時追加投与を行い鎮痛を図ること。本剤の１回量は定時

投与中のオキシコドン塩酸塩経口製剤の1日量の1/8～1/4を経口投与するこ

と。

2.定時投与時1日量を4分割して使用する場合には，6時間ごとの定時に経口

投与すること。

1.初回投与本剤の投与開始前のオピオイド鎮痛薬による治療の有無を考慮

して初回投与量を設定することとし，既に治療されている場合にはその投与

量及び鎮痛効果の持続を考慮して副作用の発現に注意しながら適宜投与量

を調節すること。

1.オピオイド鎮痛薬を使用していない患者には，疼痛の程度に応じてオキシ

コドン塩酸塩として10～20mgを1日投与量とすることが望ましい。2.モルヒネ製

剤の経口投与を本剤に変更する場合には，モルヒネ製剤1日投与量の2/3量

を1日投与量の目安とすることが望ましい。3.経皮フェンタニル貼付剤から本

剤へ変更する場合には，経皮フェンタニル貼付剤剥離後にフェンタニルの血

中濃度が50％に減少するまで17時間以上かかることから，剥離直後の本剤の

使用は避け，本剤の使用を開始するまでに，フェンタニルの血中濃度が適切

な濃度に低下するまでの時間をあけるとともに，本剤の低用量から投与するこ

とを考慮すること。2.増量本剤投与開始後は患者の状態を観察し，適切な鎮

痛効果が得られ副作用が最小となるよう用量調整を行うこと。2.5mgから5mgへ

の増量の場合を除き増量の目安は，使用量の25～50％増とする。

3.減量連用中における急激な減量は，退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は，患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

4.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には，退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者，重篤な慢

性閉塞性肺

疾患の患者

［呼吸抑制を

増強する。

］2.気管支喘

息発作中の

患者［呼吸を

抑制し，気道

分泌を妨げる

。］3.慢性肺

疾患に続発

する心不全の

患者［呼吸抑

制や循環不

全を増強する

。］4.痙攣状

態（てんかん

重積症，破傷

風，ストリキニ

ーネ中毒）に

ある患者［脊

髄の刺激効

果があらわれ

る。］5.麻痺性

イレウスの患

者［消化管運

動を抑制する

。］6.急性ア

ルコール中毒

の患者［呼吸

抑制を増強

する。］7.アヘ

ンアルカロイ

ドに対し過敏

症の患者8.出

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

血性大腸炎

の患者［腸管

出血性大腸

菌（Ｏ157等

）や赤痢菌等

の重篤な細

菌性下痢の

ある患者では

，症状の悪化

，治療期間の

延長を来す

おそれがある

。］9.ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

オプソ内服液5mg

モルヒネ塩酸塩水和物

5mg2.5mL1包

癌疼痛治療用内服液剤

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

通常、成人にはモルヒネ塩酸塩水和物として1日30～120mgを1日6回に分割

し経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.臨時追加投与(レスキュー・ドーズ)として使用する場合本剤の1回量は定時

投与中のモルヒネ経口製剤の1日量の1/6量を目安として投与すること。

2.定時投与時1.初めてモルヒネ製剤として本剤を使用する場合1回

5～10mgから開始し、鎮痛効果及び副作用の発現状況を観察しながら、用量

調節を行うこと。

2.定時投与時の投与間隔1日量を6分割して使用する場合には、4時間ごとの

定時に経口投与すること。

ただし、深夜の睡眠を妨げないように就寝前の投与は2回分を合わせて投与

することもできる。

3.他のオピオイド製剤から本剤へ変更する場合には、前投与薬剤の投与量

及び鎮痛効果の持続時間を考慮して、副作用の発現に注意しながら、適宜

用量を調節すること。

4.経皮フェンタニル貼付剤から本剤へ変更する場合には、経皮フェンタニル

貼付剤剥離後にフェンタニルの血中濃度が50％に減少するまで17時間以上

かかることから、剥離直後の本剤の使用は避け、本剤の使用を開始するまで

に、フェンタニルの血中濃度が適切な濃度に低下するまでの時間をあけるとと

もに、本剤の低用量から投与することを考慮すること。

5.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、患者の状態を観察しながら慎

重に行うこと。

6.投与の中止本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を

防ぐために徐々に減量すること。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者〔呼吸抑制

を増強する。

〕

2.気管支喘

息発作中の

患者〔気道分

泌を妨げる。

〕

3.重篤な肝障

害のある患者

〔昏睡に陥る

ことがある。〕

4.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者〔呼吸抑制

や循環不全

を増強する。

〕

5.痙れん状態

(てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒)にあ

る患者〔脊髄

の刺激効果

があらわれる

。〕

6.急性アルコ

ール中毒の

患者〔呼吸抑

制を増強する

。〕

7.本剤の成分

及びアヘンア

ルカロイドに

対し過敏症の

患者

内
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

8.出血性大

腸炎の患者〔

腸管出血性

大腸菌

(O157等)や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢患者

では、症状の

悪化、治療期

間の延長をき

たすおそれが

ある。〕

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者〔

「相互作用」

の項参照〕

��������������������

【注】疼痛時の鎮痛・鎮静、咳嗽の鎮咳など

�����������������������������������

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モルヒネ塩酸塩注射液10mg「タケダ」

モルヒネ塩酸塩水和物

1％1mL1管

－

〔皮下及び静脈内投与の場合〕◇激しい疼痛時における鎮痛・鎮静

◇激しい咳嗽発作における鎮咳

◇激しい下痢症状の改善及び手術後等の腸管蠕動運動の抑制

◇麻酔前投薬、麻酔の補助

◇中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

〔硬膜外及びくも膜下投与の場合〕◇激しい疼痛時における鎮痛

◇中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

〔皮下及び静脈内投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物とし

て、1回5～10mgを皮下に注射する。また、麻酔の補助として、静脈内に注射

することもある。なお、年齢、症状により適宜増減する。

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛において持続点滴静注又

は持続皮下注する場合には、通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として

、1回50～200mgを投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〔硬膜外投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として、1回

2～6mgを硬膜外腔に注入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

硬膜外腔に持続注入する場合は、通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物

の1日量として2～10mgを投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〔くも膜下投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として、1回

0.1～0.5mgをくも膜下腔に注入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

〔皮下及び静脈内投与の場合〕200mg注射液（4％製剤）は、10mgあるいは

50mg注射液（1％製剤）の4倍濃度であるので、1％製剤から4％製剤への切り

替えにあたっては、持続注入器の注入速度、注入量を慎重に設定し、過量投

与とならないように注意して使用すること。

〔硬膜外投与の場合〕1.200mg注射液（4％製剤）は硬膜外投与には使用しな

いこと。

2.オピオイド系鎮痛薬を使用していない患者に対しては、初回投与時には、

〔皮下、静脈

内、硬膜外及

びくも膜下投

与共通〕1.重

篤な呼吸抑

制のある患者

［呼吸抑制を

増強する。］

2.気管支喘

息発作中の

患者［気道分

泌を妨げる。

］

3.重篤な肝障

害のある患者

［昏睡に陥る

ことがある。］

4.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者

［呼吸抑制や

循環不全を

増強する。］

5.痙攣状態

（てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

注
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

24時間以内の総投与量が10mgを超えないこと。

3.硬膜外投与で十分な鎮痛効果が得られず、さらに追加投与が必要な場合

には、患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与すること。

〔くも膜下投与の場合〕1.200mg注射液（4％製剤）はくも膜下投与には使用せ

ず、原則として10mg注射液（1％製剤）を使用すること。

2.患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与すること。

3.原則として追加投与や持続投与は行わないが、他の方法で鎮痛効果が得

られない場合には、患者の状態を観察しながら、安全性上問題がないと判断

できる場合にのみ、その実施を考慮すること。

ネ中毒）にあ

る患者［脊髄

の刺激効果

があらわれる

。］

6.急性アルコ

ール中毒の

患者［呼吸抑

制を増強する

。］

7.アヘンアル

カロイドに対

し過敏症の患

者

8.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（O157等）や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。］

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

（「相互作用」

の項参照）

〔硬膜外投与

の場合〕1.注

射部位又は

その周辺に

炎症のある患

者［化膿性髄

膜炎症状を

起こすことが

ある。］

2.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

〔くも膜下投

与の場合〕

1.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

2.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

がある。］

3.中枢神経

系疾患（髄膜

炎、灰白脊髄

炎、脊髄癆等

）の患者［くも

膜下投与によ

り病状が悪化

するおそれが

ある。］

4.脊髄・脊椎

に結核、脊椎

炎及び転移

性腫瘍等の

活動性疾患

のある患者［く

も膜下投与に

より病状が悪

化するおそれ

がある。］

モルヒネ塩酸塩注射液50mg「タケダ」

モルヒネ塩酸塩水和物

1％5mL1管

－

〔皮下及び静脈内投与の場合〕◇激しい疼痛時における鎮痛・鎮静

◇激しい咳嗽発作における鎮咳

◇激しい下痢症状の改善及び手術後等の腸管蠕動運動の抑制

◇麻酔前投薬、麻酔の補助

◇中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

〔硬膜外及びくも膜下投与の場合〕◇激しい疼痛時における鎮痛

◇中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

〔皮下及び静脈内投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物とし

て、1回5～10mgを皮下に注射する。また、麻酔の補助として、静脈内に注射

することもある。なお、年齢、症状により適宜増減する。

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛において持続点滴静注又

は持続皮下注する場合には、通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として

、1回50～200mgを投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〔硬膜外投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として、1回

2～6mgを硬膜外腔に注入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

硬膜外腔に持続注入する場合は、通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物

の1日量として2～10mgを投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

 

〔くも膜下投与の場合〕通常、成人には、モルヒネ塩酸塩水和物として、1回

0.1～0.5mgをくも膜下腔に注入する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

〔皮下及び静脈内投与の場合〕200mg注射液（4％製剤）は、10mgあるいは

50mg注射液（1％製剤）の4倍濃度であるので、1％製剤から4％製剤への切り

替えにあたっては、持続注入器の注入速度、注入量を慎重に設定し、過量投

与とならないように注意して使用すること。

〔硬膜外投与の場合〕1.200mg注射液（4％製剤）は硬膜外投与には使用しな

いこと。

2.オピオイド系鎮痛薬を使用していない患者に対しては、初回投与時には、

24時間以内の総投与量が10mgを超えないこと。

3.硬膜外投与で十分な鎮痛効果が得られず、さらに追加投与が必要な場合

には、患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与すること。

〔くも膜下投与の場合〕1.200mg注射液（4％製剤）はくも膜下投与には使用せ

ず、原則として10mg注射液（1％製剤）を使用すること。

2.患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与すること。

3.原則として追加投与や持続投与は行わないが、他の方法で鎮痛効果が得

られない場合には、患者の状態を観察しながら、安全性上問題がないと判断

できる場合にのみ、その実施を考慮すること。

〔皮下、静脈

内、硬膜外及

びくも膜下投

与共通〕1.重

篤な呼吸抑

制のある患者

［呼吸抑制を

増強する。］

2.気管支喘

息発作中の

患者［気道分

泌を妨げる。

］

3.重篤な肝障

害のある患者

［昏睡に陥る

ことがある。］

4.慢性肺疾

患に続発する

心不全の患

者

［呼吸抑制や

循環不全を

増強する。］

5.痙攣状態

（てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒）にあ

る患者［脊髄

の刺激効果

があらわれる

。］

6.急性アルコ

ール中毒の

患者［呼吸抑

制を増強する

。］

7.アヘンアル

カロイドに対

注
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

し過敏症の患

者

8.出血性大

腸炎の患者

［腸管出血性

大腸菌

（O157等）や

赤痢菌等の

重篤な細菌

性下痢のある

患者では、症

状の悪化、治

療期間の延

長をきたすお

それがある。］

9.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

（「相互作用」

の項参照）

〔硬膜外投与

の場合〕1.注

射部位又は

その周辺に

炎症のある患

者［化膿性髄

膜炎症状を

起こすことが

ある。］

2.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

〔くも膜下投

与の場合〕

1.注射部位

又はその周

辺に炎症のあ

る患者［化膿

性髄膜炎症

状を起こすこ

とがある。］

2.敗血症の患

者［敗血症性

の髄膜炎を

生じるおそれ

がある。］

3.中枢神経

系疾患（髄膜

炎、灰白脊髄

炎、脊髄癆等

）の患者［くも

膜下投与によ

り病状が悪化

するおそれが

ある。］

4.脊髄・脊椎

に結核、脊椎
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アヘンアルカロイド系製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

炎及び転移

性腫瘍等の

活動性疾患

のある患者［く

も膜下投与に

より病状が悪

化するおそれ

がある。］
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合成麻薬

合成麻薬

�������

【外】癌性疼痛

����������������������������������

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デュロテップMTパッチ2.1mg

フェンタニル

2.1mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。

デュロテップMTパッチ4.2mg

フェンタニル

4.2mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。

デュロテップMTパッチ8.4mg

フェンタニル

8.4mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。

フェントステープ0.5mg

フェンタニルクエン酸塩

0.5mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

外
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**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日
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1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】
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定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ1mg

フェンタニルクエン酸塩

1mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

外
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【一般名】
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【薬効分類名】
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・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日
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0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29
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30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg
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【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ2mg * 1.本剤の成分 外

- 1342 -



合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェンタニルクエン酸塩

2mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］
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小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)
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【販売名】

【一般名】
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定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5
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6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

- 1346 -



合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

すること。

フェントステープ4mg

フェンタニルクエン酸塩

4mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

- 1355 -



合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】
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本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。
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【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】
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2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ6mg

フェンタニルクエン酸塩

6mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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【薬効分類名】
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他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg
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4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70
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80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表
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（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2
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【一般名】
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【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与
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すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。
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4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ8mg

フェンタニルクエン酸塩

8mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg
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1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10
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20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな
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らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－
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2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合
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がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

�����

【注】疼痛

������������������������������������������������

鎮痛・鎮けい作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制／下行性痛覚抑制系を賦活により鎮痛作用＞＞フ
ェニルピペリジン系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ペチジン塩酸塩注射液35mg「タケダ」

ペチジン塩酸塩

3.5％1mL1管

－

○激しい疼痛時における鎮痛・鎮静・鎮痙

○麻酔前投薬、麻酔の補助、無痛分娩

○激しい疼痛時における鎮痛・鎮静・鎮痙には、通常、成人には、ペチジン

塩酸塩として、1回35～50mgを皮下又は筋肉内に注射する。なお、必要に応

じて3～4時間ごとに追加する。特に急を要する場合には、緩徐に静脈内に注

射する。

○麻酔前投薬には、通常、麻酔前30～90分にペチジン塩酸塩として、

50～100mgを皮下又は筋肉内に注射する。

○全身麻酔の補助には、通常、5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液で、

1mL当りペチジン塩酸塩として、10mgを含有するように希釈し、ペチジン塩酸

塩として、10～15mgずつ間歇的に静脈内に注射する。なお、投与量は場合

によりペチジン塩酸塩として50mgまで増量することもある。

○無痛分娩には、通常、子宮口二横指開大ないし全開時に、ペチジン塩酸

塩として、70～100mgを皮下又は筋肉内に注射する。なお、必要に応じて

3～4時間ごとに35～70mgずつ1～2回追加する。この場合、母体及び胎児の

呼吸抑制を防ぐために、ペチジン塩酸塩100mgに対してレバロルファン酒石

酸塩1mgの投与比率で混合注射するとよい。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

1.重篤な呼吸

抑制のある患

者［呼吸抑制

を増強する。

］

2.重篤な肝障

害のある患者

［昏睡に陥る

ことがある。］

3.慢性肺疾

患に続発する

心不全のある

患者［呼吸抑

制や循環不

全を増強する

。］

4.痙攣状態

（てんかん重

積症、破傷風

、ストリキニー

ネ中毒）にあ

る患者［脊髄

の刺激効果

があらわれる

。］

5.急性アルコ

ール中毒の

患者［呼吸抑

制を増強する

。］

6.既往に本剤

に対する過敏

症のある患者

7.モノアミン

酸化酵素阻

注
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

害剤を投与

中の患者（「

相互作用」の

項参照）

8.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

（「相互作用」

の項参照）

����������������������������������������

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路を抑制／下行性痛覚抑制系を賦活により鎮痛作用＞＞ピペリジン
系

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アルチバ静注用2mg

レミフェンタニル塩酸塩

2mg1瓶

全身麻酔用鎮痛剤

成人全身麻酔の導入及び維持における鎮痛

小児全身麻酔の維持における鎮痛

成人では他の全身麻酔剤を必ず併用し、下記用量を用いる。

麻酔導入通常、レミフェンタニルとして0.5μg/kg/分の速さで持続静脈内投

与する。なお、ダブルルーメンチューブの使用、挿管困難等、気管挿管時に

強い刺激が予想される場合には、1.0μg/kg/分とすること。また、必要に応じ

て、持続静脈内投与開始前にレミフェンタニルとして1.0μg/kgを30～60秒か

けて単回静脈内投与することができる。ただし、気管挿管を本剤の投与開始

から10分以上経過した後に行う場合には単回静脈内投与の必要はない。

麻酔維持通常、レミフェンタニルとして0.25μg/kg/分の速さで持続静脈内投

与する。なお、投与速度については、患者の全身状態を観察しながら、

2～5分間隔で25～100％の範囲で加速又は25～50％の範囲で減速できるが

、最大でも2.0μg/kg/分を超えないこと。浅麻酔時には、レミフェンタニルとし

て0.5～1.0μg/kgを2～5分間隔で追加単回静脈内投与することができる。

1歳以上の小児では他の全身麻酔剤を必ず併用し、下記用量を用いる。

麻酔維持通常、レミフェンタニルとして0.25μg/kg/分の速さで持続静脈内投

与する。なお、投与速度については、患者の全身状態を観察しながら、

2～5分間隔で25～100％の範囲で加速又は25～50％の範囲で減速できるが

、最大でも1.3μg/kg/分を超えないこと。浅麻酔時には、レミフェンタニルとし

て1.0μg/kgを2～5分間隔で追加単回静脈内投与することができる。

1.本剤を単独で全身麻酔に使用しないこと。［本剤は鎮静効果が弱いため、

意識消失を得るためには他の全身麻酔剤を併用すること。］

2.本剤を単回静脈内投与する場合は、30秒以上かけて行うこと。

3.肥満患者の用量設定は実際の体重よりも標準体重1）に基づいて行うことが

望ましい。（肥満患者：成人ではBMI25以上）

4.注射液の調製方法（溶解法）レミフェンタニル濃度が1mg/mLになるように、

アルチバ静注用バイアル内に注射用水、生理食塩液又は5％ブドウ糖注射

液を注入し、よく振盪して完全に溶解する。

（希釈法）レミフェンタニルとして100μg/mL（20～250μg/mL）になるように、

生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液で希釈する。また、希釈後は安定性が低

下するので、24時間以内に使用すること。

（注射用水は、溶液が等張とならないため希釈液として用いないこと。）

溶解及び希釈に必要な総液量最終濃度：100μg/mL

薬剤（1バイアル）：アルチバ静注用2mg溶解に必要な液量：2mL

希釈に必要な液量：18mL

溶解後総液量：20mL

最終濃度：100μg/mL

薬剤（1バイアル）：アルチバ静注用5mg溶解に必要な液量：5mL

1.本剤の成分

又はフェンタ

ニル系化合

物に対し過敏

症の既往歴

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

注
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

希釈に必要な液量：45mL

溶解後総液量：50mL

フェンタニル注射液0.1mg「テルモ」

フェンタニルクエン酸塩

0.005％2mL1管

麻酔用鎮痛剤

1.全身麻酔、全身麻酔における鎮痛

2.局所麻酔における鎮痛の補助

3.激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛

1.全身麻酔、全身麻酔における鎮痛通常、成人には、下記用量を用いる。な

お、患者の年齢、全身状態に応じて適宜増減する。

〔バランス麻酔に用いる場合〕麻酔導入時：フェンタニル注射液として

0.03～0.16mL/kg（フェンタニルとして1.5～8μg/kg）を緩徐に静注するか、又

はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。

麻酔維持：ブドウ糖液などに希釈して、下記（1）又は（2）により投与する。

1.間欠投与：フェンタニル注射液として0.5～1mL（フェンタニルとして

25～50μg）ずつ静注する。

2.持続投与：フェンタニル注射液として0.01～0.1mL/kg/h（フェンタニルとして

0.5～5μg/kg/h）の速さで点滴静注する。

〔大量フェンタニル麻酔に用いる場合〕麻酔導入時：フェンタニル注射液とし

て0.4～3mL/kg（フェンタニルとして20～150μg/kg）を緩徐に静注するか、又

はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。

麻酔維持：必要に応じて、ブドウ糖液などに希釈して、フェンタニル注射液と

して0.4～0.8mL/kg/h（フェンタニルとして20～40μg/kg/h）の速さで点滴静

注する。

通常、小児には、下記用量を用いる。なお、患者の年齢、全身状態に応じて

適宜増減する。

〔バランス麻酔又は大量フェンタニル麻酔に用いる場合〕麻酔導入時：フェン

タニル注射液として0.02～0.1mL/kg（フェンタニルとして1～5μg/kg）を緩徐

に静注するか、又はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。大量フェンタニ

ル麻酔に用いる場合は、通常、フェンタニル注射液として2mL/kg（フェンタニ

ルとして100μg/kg）まで投与できる。

麻酔維持：フェンタニル注射液として0.02～0.1mL/kg（フェンタニルとして

1～5μg/kg）ずつ間欠的に静注するか、又はブドウ糖液などに希釈して点滴

静注する。

2.局所麻酔における鎮痛の補助通常、成人には、フェンタニル注射液として

0.02～0.06mL/kg（フェンタニルとして1～3μg/kg）を静注する。なお、患者の

年齢、全身状態、疼痛の程度に応じて適宜増減する。

3.激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛通常、成人には、下記

用量を用いる。なお、患者の年齢、症状に応じて適宜増減する。

〔静脈内投与の場合〕術後疼痛に用いる場合は、フェンタニル注射液として

0.02～0.04mL/kg（フェンタニルとして1～2μg/kg）を緩徐に静注後、フェンタ

ニル注射液として0.02～0.04mL/kg/h（フェンタニルとして1～2μg/kg/h）の

速さで点滴静注する。

癌性疼痛に対して点滴静注する場合は、フェンタニル注射液として1日

2～6mL（フェンタニルとして0.1～0.3mg）から開始し、患者の症状に応じて適

宜増量する。

〔硬膜外投与の場合〕単回投与法：フェンタニル注射液として1回

0.5～2mL（フェンタニルとして1回25～100μg）を硬膜外腔に注入する。

持続注入法：フェンタニル注射液として0.5～2mL/h（フェンタニルとして

25～100μg/h）の速さで硬膜外腔に持続注入する。

〔くも膜下投与の場合〕単回投与法：フェンタニル注射液として1回

0.1～0.5mL（フェンタニルとして1回5～25μg）をくも膜下腔に注入する。

1.バランス麻酔においては、適宜、全身麻酔剤や筋弛緩剤等を併用すること

。

2.大量フェンタニル麻酔の導入時（開心術においては人工心肺開始時まで

）には、適切な麻酔深度が得られるよう患者の全身状態を観察しながら補助

呼吸下で緩徐に投与すること。また、必要に応じて、局所麻酔剤、静脈麻酔

剤、吸入麻酔剤、筋弛緩剤等を併用すること。

3.硬膜外投与及びくも膜下投与時には局所麻酔剤等を併用すること。

4.患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与すること。

特に癌性疼痛に対して追加投与及び他のオピオイド製剤から本剤へ変更す

る場合には、前投与薬剤の投与量、効力比及び鎮痛効果の持続時間を考慮

して、副作用の発現に注意しながら、適宜用量調節を行うこと（ガイドライン注

○印は各投

与方法での

該当する項

目1.注射部

位又はその

周辺に炎症

のある患者

［硬膜外投与

及びくも膜下

投与により化

膿性髄膜炎

症状を起こす

ことがある。］

投与方法硬

膜外投与：○

くも膜下投与

：○

2.敗血症の患

者［硬膜外投

与及びくも膜

下投与により

敗血症性の

髄膜炎を生じ

るおそれがあ

る。］

投与方法硬

膜外投与：○

くも膜下投与

：○

3.中枢神経

系疾患（髄膜

炎、灰白脊髄

炎、脊髄癆等

）の患者［くも

膜下投与によ

り病状が悪化

するおそれが

ある。］

投与方法くも

膜下投与：○

4.脊髄・脊椎

に結核、脊椎

炎及び転移

性腫瘍等の

活動性疾患

のある患者［く

も膜下投与に

より病状が悪

化するおそれ

がある。］

投与方法くも

膜下投与：○

5.筋弛緩剤の

使用が禁忌

の患者［「副

作用」の項参

照］

投与方法静

注
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

）参照）。

5.癌性疼痛に対して初めてオピオイド製剤として本剤を静注する場合には、

個人差も踏まえ、通常よりも低用量（ガイドライン注）参照）から開始することを

考慮し、鎮痛効果及び副作用の発現状況を観察しながら用量調節を行うこと

。

注）日本麻酔科学会－麻酔薬および麻酔関連薬使用ガイドライン1）（抜粋）

3.使用法（フェンタニル注射液について）3.激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛

など）に対する鎮痛〈1〉静注a）術後痛◆術後痛に対しては、初回投与量とし

て1～2μg/kgを静注し、引き続き1～2μg/kg/hrで持続静注する。患者の年

齢、症状に応じて適宜増減が必要である。患者自己調節鎮痛(PCA)を行う場

合は、4～60μg/hrで持続投与を行い、痛みに応じて5～10分以上の間隔で

7～50μg（10～20μgを用いることが多い）の単回投与を行う。

b）癌性疼痛◆癌性疼痛に対して、経口モルヒネ製剤から切り替える場合は、

1日量の1/300量から開始する。持続静注の維持量は、0.1～3.9mg/dayと個

人差が大きいので、0.1～0.3mg/dayから開始し、投与量を滴定する必要があ

る。

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

6.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

投与方法静

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

7.頭部外傷、

脳腫瘍等によ

る昏睡状態の

ような呼吸抑

制を起こしや

すい患者［フ

ェンタニル投

与により重篤

な呼吸抑制

が起こること

がある。］

投与方法静

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

8.痙攣発作の

既往歴のある

患者［麻酔導

入中に痙攣

が起こること

がある。］

投与方法静

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

9.喘息患者

［気管支収縮

が起こること

がある。］

投与方法静

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

10.**ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

投与方法静

脈内投与：○

硬膜外投与

：○

くも膜下投与

：○

�������

【外】慢性疼痛

����������������������������������

鎮痛作用＞＞求心性痛覚伝導路抑制作用／下行性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

デュロテップMTパッチ2.1mg

フェンタニル

2.1mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。

デュロテップMTパッチ4.2mg

フェンタニル

4.2mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。

デュロテップMTパッチ8.4mg

フェンタニル

8.4mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における

鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛

中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、3日毎（約72時間

）に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用量

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

2.**ナルメフ

ェン塩酸塩を

投与中の患

者又は投与

中止後1週間

以内の患者

［「相互作用」

の項参照］

外
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

を勘案して、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、

12.6mg（75μg/hr）のいずれかの用量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

1.初回貼付用量初回貼付用量として、デュロテップMTパッチ

16.8mg（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付用量として

12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はない）。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量90mg/日（坐剤の場

合45mg/日、注射の場合30mg/日）、経口オキシコドン量60mg/日、経口コデ

イン量270mg/日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤

）1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25μg/hr；フェンタニル

0.6mg/日）へ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）［癌性疼痛にお

ける切り替え］（図略）

注）フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］（図略）

＊デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨

されないが、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。

2.初回貼付時他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、初回

貼付24時間後までフェンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効

果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方法例」を参考に、

切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ましい。

患者により下記の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合が

ある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド

鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量と

して、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

［使用方法例］使用していたオピオイド鎮痛剤※の投与回数：オピオイド鎮痛

剤の使用方法例1日1回投与：投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

1日2～3回投与：本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与：本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する

。

持続投与：本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。

3.用量調整と維持1.疼痛増強時における処置本剤貼付中に痛みが増強した

場合や疼痛が管理されている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み

）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）によ

り鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射

剤の場合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド

鎮痛剤を使用することが望ましい。

2.増量鎮痛効果が得られるまで各患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が

十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）されたオピオイド鎮痛剤の1日

投与量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から4.2mg（25μg/hr）へ

の増量の場合を除き、貼付用量の25～50％を目安として貼り替え時に増量す

る。なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）を超える場合は、他の

方法を考慮すること。

3.減量連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので

行わないこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎

重に減量すること。

4.投与の継続慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経過してもな

お期待する効果が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討する

こと。また、定期的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性について

検討すること。

4.投与の中止1.本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現

を防ぐために徐々に減量すること。

2.本剤の投与を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50％に減少するのに17時間以上かかることから

、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を観察しな

がら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

フェントステープ0.5mg

フェンタニルクエン酸塩

0.5mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

- 1381 -



合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の
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状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上
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（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ1mg

フェンタニルクエン酸塩

1mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg
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6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100
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モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）
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本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4
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12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。
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2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ2mg

フェンタニルクエン酸塩

2mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確
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認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ4mg

フェンタニルクエン酸塩

4mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量
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0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－
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≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し
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ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）
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－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く
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患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ6mg

フェンタニルクエン酸塩

6mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149

 

150～209

 

モルヒネ
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坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超
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【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149
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150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与
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【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】
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本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。
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3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

フェントステープ8mg

フェンタニルクエン酸塩

8mg1枚

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤

*

成人：

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

（ただし、慢性疼痛は他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限

る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

・中等度から高度の慢性疼痛

 

**

小児：

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛（ただし、他のオピオイド

鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。）

 

・中等度から高度の疼痛を伴う各種がん

 

〈効能共通〉

1.*

本剤はオピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするがん疼痛及び慢性疼

痛の管理にのみ使用すること。

 

2.*

本剤を他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合は、他のオピオイド

鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された患者に本剤を使用するこ

と。

 

〈がん疼痛〉

3.**,*

成人の場合、本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していないがん疼痛患

者に対しては、経口オピオイド鎮痛剤に比べ本剤による治療が有益であると

考えられる場合（経口投与が困難な患者、経口剤による副作用発現のおそれ

がある患者、多剤併用等により貼付剤の投与が望まれる患者など）にのみ使

用すること。本剤は経口オピオイド鎮痛剤に比べ有効成分の血中濃度が徐々

に上昇するため、至適用量を決定するまでに時間を要する可能性がある。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

 

2.ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者

［併用禁忌

(併用しないこ

と) 参照］

外
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈慢性疼痛〉

4.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、本剤の使用の適否を慎重に判断すること。

 

*

成人：

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24時間

）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前のオピオイド鎮痛剤の治療有無により、下記のと

おり選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

〈がん疼痛〉

本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合、0.5mgより開始する。

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する場合、本剤貼付前に使

用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、0.5mg、1mg、2mg、

4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

〈慢性疼痛〉

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、

0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。

 

小児：

〈がん疼痛〉

**

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児（2歳以上）に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用

量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mg、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの

用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5mg、1mg、2mgのいずれかの用

量を選択する。

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。

 

1.初回貼付用量

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合

〈がん疼痛〉

**

成人の場合、初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量

として6mgを超える使用経験は少ない）。

6歳以上の小児の場合、初回貼付用量として8mgは推奨されず、4mg又は

6mgとする場合には、患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること（6歳以

上の小児に対する初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量の使

用経験がない）。2歳以上6歳未満の小児の場合、初回貼付用量は換算表を

目安に選択するが、2mgを超える用量は推奨されず、患者の状態等に応じて

換算表よりも低い用量への切り替えも考慮すること（2歳以上6歳未満の小児

では、成人に比べ血中フェンタニル濃度の上昇及び傾眠の発現割合の増加

が認められており、また初回貼付用量として、臨床試験では2mgを超える用量

の使用経験がない）。

［小児等 1. 参照］

,

［特定の背景を有する患者 1. 参照］

 

初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量60mg/日（坐剤の場合

30mg/日、注射の場合20mg/日）、経口オキシコドン量40mg/日、フェンタニル

経皮吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日

）に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈がん疼痛〉
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注1)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

 

 

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ

 

経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29

 

30～89

 

90～149
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

150～209

 

モルヒネ

 

坐剤（mg/日）

 

－

 

≦10

 

20～40

 

50～70

 

80～100

 

モルヒネ

 

注射剤／静脈内投与（mg/日）

 

≦5

 

6～9

 

10～29

 

30～49

 

50～69

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

オキシコドン経口剤（mg/日）

 

≦10

 

11～19

 

20～59

 

60～99

 

100～139

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

注1) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

〈慢性疼痛〉

**

初回貼付用量として、本剤8mgは推奨されない（初回貼付用量として6mgを超

える使用経験は少ない）。初回貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ

量60mg/日（坐剤の場合30mg/日、注射の場合20mg/日）、フェンタニル経皮

吸収型製剤（3日貼付型製剤）4.2mg（25μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）、経

口コデイン量180mg/日以上に対して本剤2mgへ切り替えるものとして設定し

ている。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、過量投与にな

らないよう注意すること。

 

〈慢性疼痛〉

換算表

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ切り替える際の推奨貼付用量）

 

本剤1日貼付用量

 

本剤1日貼付用量

 

0.5mg

 

1mg

 

2mg

 

4mg

 

6mg

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

定常状態における推定平均吸収量（フェンタニルとして）注2)

 

0.15mg/日

 

0.3mg/日

 

0.6mg/日

 

1.2mg/日

 

1.8mg/日

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

↑

 

本剤使用前の鎮痛剤

 

モルヒネ経口剤（mg/日）

 

≦15

 

16～29
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

30～89

 

90～149

 

150～209

 

フェンタニル経皮吸収型製剤

（3日貼付型製剤；貼付用量mg）

 

－

 

2.1

 

4.2

 

8.4

 

12.6

 

コデイン経口剤（mg/日）

 

≦90

 

91～179

 

180～

 

－

 

－

 

注2) 本剤8mgは、初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態における

推定平均吸収量は、フェンタニルとして2.4mg/日に相当する。

 

2.初回貼付時

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。他のオピオイド鎮痛

剤から本剤に初めて切り替えた場合、フェンタニルの血中濃度が徐々に上昇

するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、下記の「使用方

法例」を参考に、切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行うこ

とが望ましい。

［血中濃度 1. 参照］

,

［血中濃度 2. 参照］

,

［血中濃度 3. 参照］

 

使用方法例

 

使用していたオピオイド鎮痛剤a）の投与回数

 

オピオイド鎮痛剤の使用方法例

 

1日1回

 

投与12時間後に本剤の貼付を開始する。

 

1日2～3回

 

本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

 

1日4～6回
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

 

本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投与する。

 

持続投与

 

本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与する。

 

a）経皮吸収型製剤を除く

 

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効果が得られない場合

がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイ

ド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量

として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐

剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与

すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。フェンタニルの血中

濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得られるまで時間を要する。患者の

状態を観察し、本剤の鎮痛効果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追

加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、経口剤

の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量を目安として投与す

ること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用することが望ましい。なお

、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注射剤の場合5mg/日）、経口オキシ

コドン量10mg/日に相当する。

 

3.用量調整と維持

1.疼痛増強時における処置

本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理されている患者で突出痛

（一時的にあらわれる強い痛み）が発現した場合には、直ちにオピオイド鎮痛

剤の追加投与（レスキュー）により鎮痛をはかること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

1回の追加投与量として、本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤

が経口剤又は坐剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12量

を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤を使用する

ことが望ましい。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*

1回の追加投与量として、経口剤の場合は1日投与量の1/6量を、注射剤の場

合は1/12量を目安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛剤

を使用することが望ましい。なお、本剤0.5mgは経口モルヒネ量15mg/日（注

射剤の場合5mg/日）、経口オキシコドン量10mg/日に相当する。

 

2.増量

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わないこと。連日の

増量を行うことによって呼吸抑制が発現することがある。

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛効果が十分得ら

れない場合は、追加投与（レスキュー）された鎮痛剤の1日投与量及び疼痛程

度を考慮し、下記のとおり増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が24

mg（7.2mg/日）を超える場合は、他の方法を考慮すること。

 

1.他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合（がん疼痛、慢性疼痛）

本剤を0.5mg（0.15mg/日）、1mg（0.3mg/日）、1.5mg（0.45mg/日）又は

2mg（0.6mg/日）ずつ増量する。ただし、0.5mgから増量する場合は1mg、

1mgから増量する場合は1.5mg又は2mg、1.5mgから増量する場合は2mg、

2.5mg又は3mgに増量する。

 

2.本剤貼付前にオピオイド鎮痛剤を使用していない場合（がん疼痛）

*
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

本剤初回貼付後、少なくとも至適用量を決定するまでは、0.5mgから1mgへ増

量する場合を除き貼付用量の50%を超える増量は行わないこと。以降は、「

（1）他のオピオイド鎮痛剤から切り替える場合」に従って増量してもよい。

 

3.減量

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれることがあるので行わな

いこと。副作用等により減量する場合は、十分に観察を行いながら慎重に減

量すること。

 

4.慢性疼痛患者における使用の継続

本剤貼付開始後4週間を経過してもなお期待する効果が得られない場合は、

他の適切な治療への変更を検討すること。また、定期的に症状及び効果を確

認し、使用の継続の必要性について検討すること。

 

4.使用の中止

1.本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現を防ぐために

徐々に減量すること。

 

2.本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合は、本剤剥離

後の血中フェンタニル濃度が50%に減少するのに17時間以上

（16.75～45.07時間）かかることから、他のオピオイド鎮痛剤の投与は低用量

から開始し、患者の状態を観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増

すること。

�������

【内】癌性疼痛

����µ���������������

鎮痛作用＞＞μオピオイド受容体アゴニスト作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アブストラル舌下錠100μg

フェンタニルクエン酸塩

100μg1錠

癌疼痛治療剤

強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患者における突出痛の鎮痛

1.本剤は、他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍容性が確認された

患者で、かつ強オピオイド鎮痛剤の定時投与により持続性疼痛が適切に管

理されている癌患者における突出痛（一時的にあらわれる強い痛み）に対し

てのみ使用すること。

2.定時投与されている強オピオイド鎮痛剤が低用量の患者（モルヒネ経口剤

60mg/日未満、オキシコドン経口剤40mg/日未満、フェンタニル経皮吸収型

製剤0.6mg/日注）未満、又は同等の鎮痛効果を示す用量の他のオピオイド

鎮痛剤を定時投与中の患者）における本剤の使用経験は限られているため、

本剤の必要性を慎重に検討した上で、副作用の発現に十分注意すること。

注）定常状態におけるフェンタニルの推定平均吸収量

通常、成人には1回の突出痛に対して、フェンタニルとして100μgを開始用量

として舌下投与する。

用量調節期に、症状に応じて、フェンタニルとして1回100、200、300、400、

600、800μgの順に一段階ずつ適宜調節し、至適用量を決定する。なお、用

量調節期に1回の突出痛に対してフェンタニルとして1回100～600μgのいず

れかの用量で十分な鎮痛効果が得られない場合には、投与から30分後以降

に同一用量までの本剤を1回のみ追加投与できる。

至適用量決定後の維持期には、1回の突出痛に対して至適用量を1回投与

することとし、1回用量の上限はフェンタニルとして800μgとする。

ただし、用量調節期の追加投与を除き、前回の投与から2時間以上の投与間

隔をあけ、1日あたり4回以下の突出痛に対する投与にとどめること。

1.処方時1.突出痛の回数や受診可能な頻度等を考慮して、必要最小限の錠

数を処方すること。

2.誤用防止のため、含量の異なる本剤を同時に処方しないこと。

2.投与方法本剤は舌下の口腔粘膜から吸収させる製剤であるため、なめたり

1.本剤の成分

に対し過敏症

のある患者

**2.ナルメフ

ェン塩酸塩水

和物を投与

中の患者又

は投与中止

後1週間以内

の患者［「相

互作用」の項

参照］

内
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合成麻薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

、噛み砕いたりせずに使用すること。［口腔粘膜からの吸収が低下し、バイオ

アベイラビリティが低下する可能性がある。］

3.開始用量他のフェンタニル速放性製剤から本剤に変更する場合でも、必ず

フェンタニルとして1回100μgから投与を開始すること。［フェンタニルの含量

が同じであっても本剤と吸収が異なるため。］

4.用量調節と維持1.1回の突出痛に対して1回の本剤投与で十分な鎮痛効果

が得られるよう、一段階ずつ漸増して、患者毎に用量調節を行うこと。

2.1回の突出痛に対して本剤の追加投与を必要とする状態が複数回続く場合

には、本剤の1回用量の増量を検討すること。

3.1回あたりの投与錠数は4錠までとすること。

4.定時投与中のオピオイド鎮痛剤を増量する場合や種類を変更する場合に

は、副作用に十分注意し、必要に応じて本剤の減量を考慮すること。

5.1回の突出痛に対してフェンタニルとして800μgで十分な鎮痛効果が得ら

れない場合には、他の治療法への変更を考慮すること。

6.1日に4回を超える突出痛の発現が続く場合には、癌に伴う持続性疼痛に使

用されているオピオイド鎮痛剤の増量を検討すること。
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リウマチ治療用剤

リウマチ治療用剤

�����������

【内】慢性関節リウマチ

������

免疫調節作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

アザルフィジンEN錠500mg

サラゾスルファピリジン

500mg1錠

抗リウマチ剤

関節リウマチ

本剤は、消炎鎮痛剤などで十分な効果が得られない場合に使用すること。通

常、サラゾスルファピリジンとして成人1日投与量1gを朝食及び夕食後の2回

に分割経口投与する。

1.サルファ剤

又はサリチル

酸製剤に対し

過敏症の既

往歴のある患

者

2.新生児、低

出生体重児

［「小児等へ

の投与」の項

参照］

内

メトトレキサート錠2mg「タナベ」

メトトレキサート

2mg1錠

抗リウマチ剤

1.関節リウマチ

通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与

量を1回又は2～3回に分割して経口投与する。分割して投与する場合、初日

から2日目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は

残りの6日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ご

とに繰り返す。

なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じて適宜増

減するが、1週間単位の投与量として16mgを超えないようにする。

2.**局所療法で効果不十分な尋常性乾癬

通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与

量を1回又は2～3回に分割して経口投与する。分割して投与する場合、初日

から2日目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は

残りの6日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ご

とに繰り返す。

なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じて適宜増

減するが、1週間単位の投与量として16mgを超えないようにする。

3.**関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与

量を1回又は2～3回に分割して経口投与する。分割して投与する場合、初日

から2日目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は

残りの6日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ご

とに繰り返す。

なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じて適宜増

減するが、1週間単位の投与量として16mgを超えないようにする。

4.関節症状を伴う若年性特発性関節炎

通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして4～10mg/m2とし、1週間単

位の投与量を1回又は2～3回に分割して経口投与する。分割して投与する場

合、初日から2日目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の

場合は残りの6日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを

1週間ごとに繰り返す。

なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じて適宜増

減する。

**尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬又は乾癬性紅皮症の場合以下

のいずれかを満たす尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬又は乾癬性紅

皮症の患者に投与すること。

1.ステロイド外用剤等で十分な効果が得られず、皮疹が体表面積の10％以上

に及ぶ患者

2.難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する患者

**関節リウマチ、尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬又は乾癬性紅皮

症の場合1.**4～8週間投与しても十分な効果が得られない場合にはメトトレ

キサートとして1回2～4mgずつ増量する。増量する前には、患者の状態を十

分に確認し、増量の可否を慎重に判断すること。〔「重要な基本的注意」の項

1.妊婦又は妊

娠している可

能性のある婦

人〔催奇形性

を疑う症例報

告があり、ま

た、動物実験

で胎児死亡

及び先天異

常が報告され

ている。〕〔「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

参照〕

2.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

3.骨髄抑制の

ある患者〔骨

髄抑制を増

悪させるおそ

れがある。〕

4.慢性肝疾

患のある患者

〔副作用が強

くあらわれる

おそれがある

。〕

5.腎障害のあ

る患者〔副作

用が強くあら

われるおそれ

がある。〕

6.授乳婦〔母

乳中への移

行が報告され

ている。〕〔「

妊婦、産婦、

授乳婦等へ

の投与」の項

内
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

参照〕

2.投与量を増量すると骨髄抑制、感染症、肝機能障害等の副作用の発現の

可能性が増加するので、定期的に臨床検査値を確認する等を含め患者の状

態を十分に観察すること。消化器症状、肝機能障害等の副作用の予防には、

葉酸の投与が有効であるとの報告がある。

関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合1）1.本剤の投与にあたっては、

特に副作用の発現に注意し、患者の忍容性及び治療上の効果を基に、個々

の患者の状況に応じて、投与量を適切に設定すること。

2.本剤については、成人の方が小児に比べ忍容性が低いとの報告があるの

で、若年性特発性関節炎の10歳代半ば以上の年齢の患者等の投与量につ

いては特に注意すること。

参照〕

7.胸水、腹水

等のある患者

〔胸水、腹水

等に長期間

貯留して毒性

が増強される

ことがある。〕

8.活動性結

核の患者〔症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。〕

リマチル錠100mg

ブシラミン

100mg1錠

抗リウマチ剤

関節リウマチ

本剤は消炎鎮痛剤などで十分な効果が得られない場合に使用すること。通

常成人、１回ブシラミンとして100mgを１日３回（300mg）食後に経口投与する。

なお、患者の年齢、症状、忍容性、本剤に対する反応等に応じ、また、効果

の得られた後には１日量100～300mgの範囲で投与する。１日最大用量は

300mgとする。

1.血液障害の

ある患者及び

骨髄機能が

低下している

患者

[骨髄機能低

下による重篤

な血液障害

の報告がある

]

2.腎障害のあ

る患者

[ネフローゼ

症候群等の

重篤な腎障

害を起こすお

それがある]

3.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

内

������

免疫抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ブレディニン錠50

ミゾリビン

50mg1錠

免疫抑制剤

1.腎移植における拒否反応の抑制

2.原発性糸球体疾患を原因とするネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤の

みでは治療困難な場合に限る。また、頻回再発型のネフローゼ症候群を除く

。）

3.ループス腎炎（持続性蛋白尿、ネフローゼ症候群または腎機能低下が認め

られ、副腎皮質ホルモン剤のみでは治療困難な場合に限る。）

4.関節リウマチ（過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤さらに他の抗

リウマチ薬の少なくとも１剤により十分な効果の得られない場合に限る。）

1.腎移植における拒否反応の抑制通常、体重１kg当り下記量を１日量として、

１日１～３回に分けて経口投与する。

しかし、本剤の耐薬量および有効量は患者によって異なるので、最適の治療

効果を得るために用量の注意深い増減が必要である。

初期量としてミゾリビン２～３mg相当量

維持量としてミゾリビン１～３mg相当量

2.原発性糸球体疾患を原因とするネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤の

みでは治療困難な場合に限る。）およびループス腎炎（持続性蛋白尿、ネフ

1.本剤に対し

重篤な過敏

症の既往歴

のある患者

2.白血球数

3,000/mm3以

下の患者［骨

髄機能抑制

を増悪させ、

重篤な感染

症、出血傾向

等が発現する

おそれがある

。］

3.妊婦又は妊

娠している可

内
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ローゼ症候群または腎機能低下が認められ、副腎皮質ホルモン剤のみでは

治療困難な場合に限る。）

通常、成人１回ミゾリビンとして50mgを１日３回経口投与する。

ただし、腎機能の程度により減量等を考慮すること。

なお、本剤の使用以前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合に

は、その維持用量に本剤を上乗せして用いる。症状により副腎皮質ホルモン

剤の用量は適宜減量する。

3.関節リウマチ通常、成人１回ミゾリビンとして50mgを１日３回経口投与する。

なお、症状により適宜増減する。

ただし、腎機能の程度により減量等を考慮すること。

本剤は主として腎臓から排泄されるため、腎障害のある患者では排泄が遅延

し、骨髄機能抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので、腎機能（血清ク

レアチニン値等）及び年齢、体重等を考慮し、低用量から投与を開始するな

ど用量に留意して、患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること[患

者のクレアチニンクリアランスと本剤の消失速度との関係、またクレアチニンク

リアランスを血清クレアチニン値、年齢及び体重より換算する計算式例は「薬

物動態 2.排泄」の項参照］。

能性のある婦

人［「使用上

の注意6.妊婦

、産婦、授乳

婦等への投

与」の項参照

］

���������������

免疫抑制作用＞＞炎症性サイトカイン産生抑制作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

プログラフカプセル0.5mg

タクロリムス水和物

0.5mg1カプセル

免疫抑制剤

・下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植

 

・骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

・重症筋無力症

・関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限る）

・ループス腎炎（ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な

場合）

・難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）の活動期潰瘍性大腸炎（中等

症～重症に限る）

・多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎

〈骨髄移植〉

1.HLA適合同胞間移植では本剤を第一選択薬とはしないこと。

 

〈重症筋無力症〉

2.本剤を単独で使用した場合及びステロイド剤未治療例に使用した場合の有

効性及び安全性は確立していない。本剤の単独使用及びステロイド剤未治

療例における使用の経験は少ない。

 

〈関節リウマチ〉

3.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬等に

よる適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな症状が残る場合に投与

すること。

 

〈ループス腎炎〉

4.急性期で疾患活動性の高い時期に使用した際の本剤の有効性及び安全

性は確立されていない。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

5.治療指針等を参考に、難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）である

ことを確認すること。

 

6.本剤による維持療法の有効性及び安全性は確立していない。

 

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

 

2.シクロスポリ

ン又はボセン

タン投与中の

患者

［併用禁忌の

情報 参照］

 

3.カリウム保

持性利尿剤

投与中の患

者

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［併用禁忌の

情報 参照］

 

4.生ワクチン

を接種しない

こと

［併用禁忌の

情報 参照］

内
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈腎移植の場合〉

通常、移植2日前よりタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。

術後初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。維持量は1回0.06mg/kg、1日2回経口投与を標準とするが、

症状に応じて適宜増減する。

 

〈肝移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量し、維持量は1日量0.10mg/kgを標準とするが、症状に応じて適

宜増減する。

 

〈心移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.03～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。また、拒絶反応発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、タクロリ

ムスとして1回0.075～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、症状に応じて

適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で

維持する。

 

〈肺移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.05～0.15mg/kgを1日2回経口投与す

る。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々

に減量して有効最少量で維持する。

 

〈膵移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈小腸移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後

、徐々に減量して有効最少量で維持する。

 

〈骨髄移植の場合〉

通常、移植1日前よりタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与する。

移植初期にはタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐

々に減量する。また、移植片対宿主病発現後に本剤の投与を開始する場合

には、通常、タクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。なお、

症状に応じて適宜増減する。

 

なお、本剤の経口投与時の吸収は一定しておらず、患者により個人差がある

ので、血中濃度の高い場合の副作用並びに血中濃度が低い場合の拒絶反

応及び移植片対宿主病の発現を防ぐため、患者の状況に応じて血中濃度を

測定し、トラフレベル（trough level）の血中濃度を参考にして投与量を調節す

ること。特に移植直後あるいは投与開始直後は頻回に血中濃度測定を行うこ

とが望ましい。なお、血中トラフ濃度が20ng/mLを超える期間が長い場合、副

作用が発現しやすくなるので注意すること。

 

〈重症筋無力症の場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈関節リウマチの場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。なお

、高齢者には1.5mgを1日1回夕食後経口投与から開始し、症状により1日1回

3mgまで増量できる。

 

〈ループス腎炎の場合〉

通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。

 

〈潰瘍性大腸炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.025mg/kgを1日2回朝食後

及び夕食後に経口投与する。以後2週間、目標血中トラフ濃度を

10～15ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

投与開始後2週以降は、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし投与量を調節
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

する。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.0375mg/kgを1日2回朝食

後及び夕食後に経口投与する。以後、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし

、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。

 

〈効能共通〉

1.血液中のタクロリムスの多くは赤血球画分に分布するため、本剤の投与量

を調節する際には全血中濃度を測定すること。

 

2.カプセルを使用するに当たっては、次の点に留意すること。

 

1.顆粒とカプセルの生物学的同等性は検証されていない。［顆粒のカプセル

に対するCmax比及びAUC比の平均値はそれぞれ1.18及び1.08；

［薬物動態 血中濃度 10. 参照］

］

 

2.カプセルと顆粒の切り換え及び併用に際しては、血中濃度を測定すること

により製剤による吸収の変動がないことを確認すること。なお、切り換えあるい

は併用に伴う吸収の変動がみられた場合には、必要に応じて投与量を調節

すること。

 

3.高い血中濃度が持続する場合に腎障害が認められているので、血中濃度

（およそ投与12時間後）をできるだけ20ng/mL以下に維持すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

4.他の免疫抑制剤との併用により、過度の免疫抑制の可能性がある。特に、

臓器移植において3剤あるいは4剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫

抑制療法を行う場合には、本剤の初期投与量を低く設定することが可能な場

合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量

等を考慮して調節すること。

 

〈肝移植、腎移植及び骨髄移植〉

5.市販後の調査において、承認された用量に比べ低用量を投与した成績が

得られているので、投与量設定の際に考慮すること。

［薬物動態 血中濃度 1. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 2. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 4. 参照］

,

［製造販売後調査等 1. 参照］

,

［製造販売後調査等 2. 参照］

,

［製造販売後調査等 6. 参照］

 

〈骨髄移植〉

6.クレアチニン値が投与前の25％以上上昇した場合には、本剤の25％以上

の減量又は休薬等の適切な処置を考慮すること。

［重大な副作用 1. 参照］

 

7.血中濃度が低い場合に移植片対宿主病が認められているので、移植片対

宿主病好発時期には血中濃度をできるだけ10～20ng/mLとすること。

 

〈重症筋無力症〉

8.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期的

におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望まし

い。また、本剤により十分な効果が得られた場合には、その効果が維持できる

用量まで減量することが望ましい。
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

〈関節リウマチ〉

9.高齢者には、投与開始4週後まで1日1.5mg投与として安全性を確認した上

で、効果不十分例には、1日3mgに増量することが望ましい。また、増量する場

合には、副作用の発現を防ぐため、およそ投与12時間後の血中濃度を測定

し、投与量を調節することが望ましい。

［高齢者 参照］

 

〈ループス腎炎〉

10.副作用の発現を防ぐため、投与開始3カ月間は1カ月に1回、以後は定期

的におよそ投与12時間後の血中濃度を測定し、投与量を調節することが望ま

しい。また、本剤を2カ月以上継続投与しても、尿蛋白などの腎炎臨床所見及

び免疫学的所見で効果があらわれない場合には、投与を中止するか、他の

治療法に変更することが望ましい。一方、本剤により十分な効果が得られた場

合には、その効果が維持できる用量まで減量することが望ましい。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

11.治療初期は頻回に血中トラフ濃度を測定し投与量を調節するため、入院

又はそれに準じた管理の下で投与することが望ましい。

 

12.原則、1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、特に次の点に注意して

用量を調節すること。

［有効性及び安全性に関する試験 12. 参照］

 

1.初回投与から2週間まで

・初回投与後12時間及び24時間の血中トラフ濃度に基づき、1回目の用量調

節を実施する。

 

・1回目の用量調節後少なくとも2日以上経過後に測定された2点の血中トラフ

濃度に基づき、2回目の用量調節を実施する。

 

・2回目の用量調節から1.5日以上経過後に測定された1点の血中トラフ濃度

に基づき、2週時（3回目）の用量調節を実施する。

 

2.2週以降

・投与開始後2週時（3回目）の用量調節から1週間程度後に血中トラフ濃度を

測定し、用量調節を実施する。また、投与開始4週以降は4週間に1回を目安

とし、定期的に血中トラフ濃度を測定することが望ましい。

 

3.用量調節にあたっては服薬時の食事条件（食後投与/空腹時投与）が同じ

血中トラフ濃度を用いる。

 

13.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

14.2週間投与しても臨床症状の改善が認められない場合は、投与を中止す

ること。

 

15.通常、3カ月までの投与とすること。

 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

16.1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、血中トラフ濃度に基づき投与

量を調節すること。

 

17.カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。

 

18.投与開始時は原則としてステロイド剤を併用すること。また、症状が安定し

た後にはステロイド剤の漸減を考慮すること。

［有効性及び安全性に関する試験 13. 参照］

���������

【注】関節リウマチ
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リウマチ治療用剤

������TNFα������/����������TNFα�����������������

生物学的製剤＞＞ＴＮＦα阻害作用＞＞ヒト／マウスキメラ型抗ヒトＴＮＦαモノクロナール抗体（糖タ
ンパク質）

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医

工」

インフリキシマブ（遺伝子組換え）

100mg1瓶

抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤

既存治療で効果不十分な下記疾患

 

・関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

 

*

・ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎

 

・尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

 

**

・強直性脊椎炎

 

・次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法（既存治療で効

果不十分な場合に限る）

 

中等度から重度の活動期にある患者

 

外瘻を有する患者

 

・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に

限る）

 

〈関節リウマチ〉

1.過去の治療において、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬（メトト

レキサート製剤を含む）等による適切な治療を行っても、疾患に起因する明ら

かな臨床症状が残る場合に投与を行うこと。また、メトトレキサート製剤に本剤

を上乗せすることのリスク・ベネフィットを判断した上で使用すること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

2.過去の治療において、他の薬物療法（シクロスポリン等）等の適切な治療を

行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行う

こと。

 

〈乾癬〉

3.過去の治療において、既存の全身療法（紫外線療法を含む）等の適切な治

療を行っても、皮疹が体表面積の10%以上に存在する場合、もしくは難治性の

皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に本剤の投与を行うこと。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

4.過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等の適

切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の

投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

5.過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、

ステロイド、アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する

明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。なお、寛解維持投与

は漫然と行わず経過を観察しながら行うこと。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

6.過去の治療において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、

アザチオプリン等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床

症状が残る場合に本剤の投与を行うこと。寛解維持効果は確認されていない

ため、寛解導入後には本剤の継続投与の必要性を検討し、他の治療法への

切替えを考慮すること。

 

〈関節リウマチ〉

1.重篤な感染

症（敗血症等

）の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(1)

参照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 1. 参照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

2.活動性結

核の患者［症

状を悪化させ

るおそれがあ

る。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 2.(2)

参照］

,

［重要な基本

的注意 2. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 2. 参照］

,

［重大な副作

用 2. 参照］

 

3.本剤の成分

又はマウス由

来の蛋白質

（マウス型、キ

メラ型、ヒト化

抗体等）に対

する過敏症の

既往歴のある

患者

［警告 3.(1)

参照］

,

［警告 3.(2)

参照］

注
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり3mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は段階的に行う。1回の体

重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば10mg、投与間隔を短

縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は4週間とする。本剤

は、メトトレキサート製剤による治療に併用して用いること。

 

*

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈乾癬〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十

分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の短縮が可能

である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は患者の状態に応じて段

階的に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば

10mg、投与間隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔

は4週間とする。

 

**

〈強直性脊椎炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後6～8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈クローン病〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果が減

弱した場合には、投与量の増量又は投与間隔の短縮が可能である。投与量

を増量する場合は、体重1kg当たり10mgを1回の投与量とすることができる。投

与間隔を短縮する場合は、体重1kg当たり5mgを1回の投与量とし、最短4週間

の間隔で投与することができる。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続2］として、体重

1kg当たり5mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投

与し、以後8週間の間隔で投与を行うこと。

 

〈効能共通〉

1.本剤と他の生物学的製剤の併用について安全性及び有効性は確立してい

ないので併用を避けること。

 

〈関節リウマチ〉

2.国内及び海外の臨床試験により、メトトレキサート製剤併用での有効性及び

安全性が確認されている。国内臨床試験におけるメトトレキサート製剤の併用

量は、6mg/週以上であり、メトトレキサート併用時の本剤に対する抗体の産生

率は、メトトレキサート非併用時よりも低かった。なお、メトトレキサート製剤以

外の抗リウマチ薬併用の有用性は確立していない。

［重要な基本的注意 8. 参照］

,

［薬物動態 血中濃度 3. 参照］

 

3.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。10mg/kg等の高用量を初回投与から行うことにより、重篤な

,

［重要な基本

的注意 6. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 8. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 7. 参照］

,

［重大な副作

用 3. 参照］

,

［重大な副作

用 7. 参照］

,

［適用上の注

意 2. 参照］

 

4.脱髄疾患

（多発性硬化

症等）及びそ

の既往歴のあ

る患者［症状

の再燃及び

悪化のおそ

れがある。］

［警告 1. 参

照］

,

［警告 4. 参

照］

,

［慎重投与

(新様式「合

併症・既往歴

等のある患者

」) 4. 参照］

,

［重大な副作

用 4. 参照］

 

5.うっ血性心

不全の患者

［臨床使用に

基づく情報 2.

参照］
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

感染症の発現頻度が高まったとの報告がある1)

。

 

4.本剤による効果は、通常投与開始から14週以内に得られることが確認され

ている。14週以内に全く効果が得られない場合や、増量や投与間隔の短縮を

行っても効果が得られない場合には、現在の治療計画の継続を慎重に再考

すること。

 

5.本剤とアバタセプト（遺伝子組換え）の併用は行わないこと。海外で実施し

たプラセボを対照とした臨床試験において、本剤を含む抗TNF製剤とアバタ

セプト（遺伝子組換え）の併用療法を受けた患者では併用による効果の増強

は示されておらず、感染症及び重篤な感染症の発現率が本剤を含む抗

TNF製剤のみによる治療を受けた患者での発現率と比べて高かった。

 

〈乾癬〉

6.初回、2週、6週投与までは10mg/kg等への増量投与は行わないこと。また、

増量により感染症の発現頻度が高まる恐れがあるため、感染症の発現には十

分注意すること。本剤による効果が全く認められない場合や、増量や投与間

隔の短縮を行っても症状の改善が認められない場合には、現在の治療計画

の継続を慎重に再考すること。

 

〈クローン病〉

7.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、臨床症状や内視鏡所見等によ

り治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに継続投与を

行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮すること。また、

10mg/kgへの増量や投与間隔の短縮は、5mg/kg 8週間隔投与による治療に

より効果は認められたものの、維持療法中に効果が減弱し、症状の再燃が認

められた患者に対して行うこと。増量又は投与間隔の短縮を行っても効果が

認められない場合には、他の治療法を考慮すること。

 

〈潰瘍性大腸炎〉

8.本剤を初回投与後、2週、6週と投与した後、8週時点で臨床症状や内視鏡

所見等により治療効果を評価すること。効果が認められない場合には、さらに

継続投与を行っても効果が得られない可能性があり、他の治療法を考慮する

こと。

��������������������

【外】関節リウマチにおける関節局所の鎮痛

�����������������

プロスタグランジン生合成阻害作用等

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

モーラスパップXR120mg

ケトプロフェン

10cm×14cm1枚

経皮鎮痛消炎剤

○下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

腰痛症（筋・筋膜性腰痛症、変形性脊椎症、椎間板症、腰椎捻挫）、変形性

関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎（テニス肘等

）、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

○関節リウマチにおける関節局所の鎮痛

1.本剤の使用により重篤な接触皮膚炎、光線過敏症が発現することがあり、

中には重度の全身性発疹に進展する例が報告されているので、疾病の治療

上の必要性を十分に検討の上、治療上の有益性が危険性を上回る場合にの

み使用すること。

2.損傷皮膚には本剤を使用しないこと。

1日1回患部に貼付する。

（次の患者に

は使用しない

こと）

1.本剤又は本

剤の成分に

対して過敏症

の既往歴のあ

る患者（「重

要な基本的

注意」の項

1.参照）

2.アスピリン

喘息（非ステ

ロイド性消炎

外
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リウマチ治療用剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

鎮痛剤等によ

る喘息発作の

誘発）又はそ

の既往歴のあ

る患者［喘息

発作を誘発

するおそれが

ある。］

3.チアプロフ

ェン酸、スプ

ロフェン、フェ

ノフィブラート

並びにオキシ

ベンゾン及び

オクトクリレン

を含有する製

品（サンスクリ

ーン、香水等

）に対して過

敏症の既往

歴のある患者

［これらの成

分に対して過

敏症の既往

歴のある患者

では、本剤に

対しても過敏

症を示すおそ

れがある。1)］

4.光線過敏

症の既往歴

のある患者

［光線過敏症

を誘発するお

それがある。］

5.妊娠後期の

女性（「妊婦、

産婦、授乳婦

等への投与」

の項参照）

- 1432 -



漢方製剤

漢方製剤

�������

【内】漢方製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

クラシエ乙字湯エキス細粒

乙字湯エキス

1g

漢方製剤

大便がかたくて便秘傾向のあるものの次の諸症：

痔核 (いぼ痔)、きれ痔、便秘

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ加味逍遙散料エキス細粒

加味逍遙散エキス

1g

漢方製剤

体質虚弱な婦人で、肩がこり、疲れやすく、精神不安などの精神神経症状、と

きに便秘の傾向のある次の諸症：

冷え症、虚弱体質、月経不順、月経困難、更年期障害、血の道症

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ桔梗湯エキス顆粒(医療用)

桔梗湯エキス

1g

漢方製剤

咽喉がはれて痛む次の諸症：

扁桃炎、扁桃周囲炎

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

1.アルドステ

ロン症の患者

2.ミオパチー

のある患者

3.低カリウム

血症のある患

者

［1～3：これら

の疾患及び

症状が悪化

するおそれが

ある。］

内

ツムラ荊芥連翹湯エキス顆粒(医療用)

荊芥連翹湯エキス

1g

漢方製剤

蓄膿症、慢性鼻炎、慢性扁桃炎、にきび

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ牛車腎気丸エキス顆粒(医療用)

牛車腎気丸エキス

1g

漢方製剤

疲れやすくて、四肢が冷えやすく尿量減少または多尿で時に口渇がある次の

諸症：

下肢痛、腰痛、しびれ、老人のかすみ目、かゆみ、排尿困難、頻尿、むくみ

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ五苓散エキス顆粒(医療用)

五苓散エキス

1g

漢方製剤

口渇、尿量減少するものの次の諸症

浮腫、ネフローゼ、二日酔、急性胃腸カタル、下痢、悪心、嘔吐、めまい、胃

内停水、頭痛、尿毒症、暑気あたり、糖尿病

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ柴胡桂枝湯エキス細粒

柴胡桂枝湯エキス

1g

漢方製剤

多くは腹痛を伴う胃腸炎、微熱・寒け・頭痛・はき気などのある感冒、風邪の後

期の症状

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ柴朴湯エキス細粒

柴朴湯エキス

1g

漢方製剤

気分がふさいで、咽喉、食道部に異物感があり、時に動悸、めまい、嘔気など

を伴う次の諸症：

小児ぜんそく、気管支ぜんそく、気管支炎、せき、不安神経症

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ柴苓湯エキス顆粒(医療用)

柴苓湯エキス

1g

漢方製剤

吐き気、食欲不振、のどのかわき、排尿が少ないなどの次の諸症：

水瀉性下痢、急性胃腸炎、暑気あたり、むくみ

通常、成人1日9.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒(医療用)

芍薬甘草湯エキス

急激におこる筋肉のけいれんを伴う疼痛、筋肉・関節痛、胃痛、腹痛

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

1.アルドステ

ロン症の患者

内
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漢方製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1g

漢方製剤

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

本剤の使用にあたっては、治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること

。

2.ミオパチー

のある患者

3.低カリウム

血症のある患

者

［1～3：これら

の疾患及び

症状が悪化

するおそれが

ある。］

ツムラ十全大補湯エキス顆粒(医療用)

十全大補湯エキス

1g

漢方製剤

病後の体力低下、疲労倦怠、食欲不振、ねあせ、手足の冷え、貧血

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ潤腸湯エキス顆粒(医療用)

潤腸湯エキス

1g

漢方製剤

便秘

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ小青竜湯エキス顆粒(医療用)

小青竜湯エキス

1g

漢方製剤

下記疾患における水様の痰、水様鼻汁、鼻閉、くしゃみ、喘鳴、咳嗽、流涙：

気管支炎、気管支喘息、鼻炎、アレルギー性鼻炎、アレルギー性結膜炎、感

冒

通常、成人１日9.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

1.アルドステ

ロン症の患者

［疾患及び症

状が悪化する

おそれがある

。］

2.ミオパチー

のある患者

［疾患及び症

状が悪化する

おそれがある

。］

3.低カリウム

血症のある患

者［疾患及び

症状が悪化

するおそれが

ある。］

内

ツムラ大黄甘草湯エキス顆粒(医療用)

大黄甘草湯エキス

1g

漢方製剤

便秘症

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ大建中湯エキス顆粒(医療用)

大建中湯エキス

1g

漢方製剤

腹が冷えて痛み、腹部膨満感のあるもの

通常、成人1日15.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。な

お、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ猪苓湯エキス細粒

猪苓湯エキス

1g

漢方製剤

尿量が減少し、尿が出にくく、排尿痛あるいは残尿感のあるもの

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ猪苓湯合四物湯エキス顆粒(医療用)

猪苓湯合四物湯エキス

1g

漢方製剤

皮膚が枯燥し、色つやの悪い体質で胃腸障害のない人の次の諸症：

排尿困難、排尿痛、残尿感、頻尿

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ当帰四逆加呉茱萸生姜湯エキス顆粒

(医療用)

当帰四逆加呉茱萸生姜湯エキス

手足の冷えを感じ、下肢が冷えると下肢又は下腹部が痛くなり易いものの次

の諸症

しもやけ、頭痛、下腹部痛、腰痛

－ 内
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漢方製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1g

漢方製剤

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

ツムラ当帰芍薬散エキス顆粒(医療用)

当帰芍薬散エキス

1g

漢方製剤

筋肉が一体に軟弱で疲労しやすく、腰脚の冷えやすいものの次の諸症

貧血、倦怠感、更年期障害(頭重、頭痛、めまい、肩こり等)、月経不順、月経

困難、不妊症、動悸、慢性腎炎、妊娠中の諸病(浮腫、習慣性流産、痔、腹痛

)、脚気、半身不随、心臓弁膜症

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ人参養栄湯エキス細粒

人参養栄湯エキス

1g

漢方製剤

病後の体力低下、疲労倦怠、食欲不振、ねあせ、手足の冷え、貧血

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ麦門冬湯エキス顆粒(医療用)

麦門冬湯エキス

1g

漢方製剤

痰の切れにくい咳、気管支炎、気管支ぜんそく

通常、成人１日9.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ八味地黄丸料エキス細粒

八味地黄丸エキス

1g

漢方製剤

疲れやすくて、四肢が冷えやすく、尿量減少または多尿で、ときに口渇がある

次の諸症：

下肢痛、腰痛、しびれ、老人のかすみ目、かゆみ、排尿困難、頻尿、むくみ

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ半夏厚朴湯エキス細粒

半夏厚朴湯エキス

1g

漢方製剤

気分がふさいで、咽喉・食道部に異物感があり、ときに動悸、めまい、嘔気な

どを伴う次の諸症：

不安神経症、神経性胃炎、つわり、せき、しわがれ声

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒(医療用)

半夏瀉心湯エキス

1g

漢方製剤

みぞおちがつかえ、ときに悪心、嘔吐があり食欲不振で腹が鳴って軟便また

は下痢の傾向のあるものの次の諸症

急・慢性胃腸カタル、醗酵性下痢、消化不良、胃下垂、神経性胃炎、胃弱、

二日酔、げっぷ、胸やけ、口内炎、神経症

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

1.アルドステ

ロン症の患者

［疾患及び症

状が悪化する

おそれがある

。］

2.ミオパチー

のある患者

［疾患及び症

状が悪化する

おそれがある

。］

3.低カリウム

血症のある患

者［疾患及び

症状が悪化

するおそれが

ある。］

内

クラシエ防已黄耆湯エキス細粒

防已黄耆湯エキス

1g

漢方製剤

色白で疲れやすく、汗のかきやすい傾向のある次の諸症：

肥満症 (筋肉にしまりのない、いわゆる水ぶとり)、関節痛、むくみ

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ補中益気湯エキス顆粒(医療用)

補中益気湯エキス

1g

漢方製剤

消化機能が衰え、四肢倦怠感著しい虚弱体質者の次の諸症：

夏やせ、病後の体力増強、結核症、食欲不振、胃下垂、感冒、痔、脱肛、子

宮下垂、陰萎、半身不随、多汗症

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

クラシエ麻黄湯エキス細粒

麻黄湯エキス

風邪のひきはじめで、さむけがして発熱、頭痛があり、身体のふしぶしが痛い

場合の次の諸症：

－ 内
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漢方製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

1g

漢方製剤

感冒、鼻かぜ

通常、成人1日6.0gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

ツムラ麻子仁丸エキス顆粒(医療用)

麻子仁丸エキス

1g

漢方製剤

便秘

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ抑肝散エキス顆粒(医療用)

抑肝散エキス

1g

漢方製剤

虚弱な体質で神経がたかぶるものの次の諸症：

神経症、不眠症、小児夜なき、小児疳症

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ六君子湯エキス顆粒(医療用)

六君子湯エキス

1g

漢方製剤

胃腸の弱いもので、食欲がなく、みぞおちがつかえ、疲れやすく、貧血性で手

足が冷えやすいものの次の諸症：

胃炎、胃アトニー、胃下垂、消化不良、食欲不振、胃痛、嘔吐

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内

ツムラ苓桂朮甘湯エキス顆粒(医療用)

苓桂朮甘湯エキス

1g

漢方製剤

めまい、ふらつきがあり、または動悸があり尿量が減少するものの次の諸症

神経質、ノイローゼ、めまい、動悸、息切れ、頭痛

通常、成人１日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお

、年齢、体重、症状により適宜増減する。

－ 内
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調剤用薬

調剤用薬

������

【内】賦形剤

���

乳糖類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

乳糖水和物「ケンエー」

乳糖水和物

10g

賦形剤

用途

賦形剤として調剤に用いる。

－ 内

������

【内】溶解剤

����

精製水類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

精製水「ケンエー」

精製水

10mL

溶解剤

用途溶解剤として製剤、試薬、試液の調製に用いる。

医療器具の洗浄に用いる。

－ 内

������������

【内】矯味，矯臭，着色剤

������

シロップ製剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

単シロップ「ケンエー」

単シロップ

10mL

矯味剤

用途矯味の目的で調剤に用いる。 － 内

�������������

その他の矯味，矯臭，着色剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ハッカ油

ハッカ油

1mL

矯味矯臭剤

芳香・矯臭・矯味の目的で調剤に用いる。

また、ハッカ水の調剤に用いる。

－ 内
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調剤用薬

������

【注】溶解剤

����

精製水類

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

大塚蒸留水(100mL瓶)

注射用水

100mL1瓶

－

注射剤の溶解希釈剤、注射剤の製剤

本品の適当量をとり、注射剤の溶解、希釈に用いる。

また、注射剤の製剤に用いる。

－ 注

大塚蒸留水(500mL瓶)

注射用水

500mL1瓶

－

注射剤の溶解希釈剤、注射剤の製剤

本品の適当量をとり、注射剤の溶解、希釈に用いる。

また、注射剤の製剤に用いる。

－ 注

注射用水(500mLプラスチックボトル広口開栓

型)

注射用水

500mL1瓶

－

注射剤の溶解希釈剤、注射剤の製剤

本剤の適量をとり、注射用医薬品の溶解、希釈に用いる。

また、注射剤の製剤に用いる。

－ 注

注射用水(ポリエチレン容器)

注射用水

20mL1管

－

注射用医薬品の溶解・希釈剤

適量をとり、注射用医薬品の溶解、希釈に用いる。

－ 注

�������

【外】軟膏基剤

�����

油脂性基剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

オリブ油「ケンエー」

オリブ油

10mL

軟膏基剤

用途軟膏剤、硬膏剤、リニメント剤などの基剤として調剤に用いる。

皮膚・粘膜の保護剤として用いる。

－ 外

白色ワセリン

白色ワセリン

10g

軟膏基剤

用途軟膏基剤として調剤に用いる。

［軟膏基剤（一般軟膏用基剤、眼軟膏用基剤）として調剤に用いる。（ソフトに

記載）］

また、皮膚保護剤として用いる。

－ 外

流動パラフィン「ヨシダ」

流動パラフィン

10mL

軟膏基剤

用途　軟膏基剤として調剤に用いる。 － 外

������������

【外】矯味，矯臭，着色剤

�������������

その他の矯味，矯臭，着色剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】
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調剤用薬

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

酢酸「ヨシダ」

酢酸

10mL

皮膚軟化剤

洗浄液、収れん液の調剤に用いる。また、緩衝・矯味の目的で調剤に用いる

。

－ 外

�����������

【外】その他の調剤用薬

���������

溶剤、湿潤・粘滑剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

グリセリンBC液60％「ケンエー」

グリセリン

－

溶解剤

浣腸液の調剤に用いる。

また、溶剤、軟膏基剤、湿潤・粘滑剤として調剤に用いる。

－ 外
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避妊剤

避妊剤

������������

【外】子宮内避妊システム

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ミレーナ52mg

レボノルゲストレル

1個

子宮内黄体ホルモン放出システム

・避妊

 

・過多月経

 

・月経困難症

 

〈過多月経〉

器質性過多月経の患者では、原疾患の治療を優先すること。

 

本剤1個を子宮腔内に装着する。

 

本剤は装着後5年を超えないうちに除去又は交換すること。

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る女性

 

2.性器癌及

びその疑いの

ある患者［癌

の悪化のお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

3.黄体ホルモ

ン依存性腫

瘍及びその

疑いのある患

者［ホルモン

依存性腫瘍

の悪化のお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

4.診断の確定

していない異

常性器出血

のある患者

［性器癌の疑

いがある。出

血が性器癌

による場合は

、悪化のおそ

れがある。］

［重要な基本

的注意 3. 参

照］

,

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

5.先天性、後

天性の子宮

の形態異常

（子宮腔の変

形を来してい

るような子宮

筋腫を含む

）又は著しい

位置異常の

ある女性［本

剤を正確な位

置に装着する

外
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避妊剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ことが困難で

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

6.性器感染

症（カンジダ

症を除く）の

ある患者［骨

盤内炎症性

疾患（PID）の

リスクが上昇

するおそれが

ある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

7.過去3ヵ月

以内に性感

染症（細菌性

腟炎、カンジ

ダ症、再発性

ヘルペスウイ

ルス感染、

B型肝炎、サ

イトメガロウイ

ルス感染を除

く）の既往歴

のある女性

［PIDのリスク

が上昇するお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

8.頸管炎又は

腟炎の患者

［PIDを起こす

おそれがある

。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

9.再発性又は

現在PIDの患

者［症状が悪

化することが

ある。］

［重要な基本
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避妊剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

的注意 4. 参

照］

,

［重大な副作

用 1. 参照］

 

10.過去3ヵ月

以内に分娩

後子宮内膜

炎又は感染

性流産の既

往歴のある女

性［子宮内膜

炎を起こすお

それがある。］

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

 

11.異所性妊

娠の既往歴

のある女性

［異所性妊娠

が起こるおそ

れがある。］

［重大な副作

用 2. 参照］

 

12.本剤又は

子宮内避妊

用具（IUD）装

着時又は頸

管拡張時に

失神、徐脈等

の迷走神経

反射を起こし

たことのある

女性［本剤の

装着及び除

去に際して迷

走神経反射

を起こすおそ

れがある。］

 

13.重篤な肝

障害の患者

［慎重投与

(新様式「肝

機能障害患

者」) 1. 参照］

 

14.肝腫瘍の

患者［肝臓へ

の負担が増

加し、症状が

増悪するおそ

れがある。］

 

15.妊婦又は

妊娠している

可能性のある

女性
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避妊剤

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

［重要な基本

的注意 4. 参

照］

,

［新様式「９.４

生殖能を有

する者」 参照

］

,

［新様式「９.５

妊婦」 1. 参

照］

�������

【内】緊急避妊

������

黄体ホルモン

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

レボノルゲストレル錠1.5mg「F」

レボノルゲストレル

－

緊急避妊剤

緊急避妊

 

1.本剤投与により完全に妊娠を阻止することはできない。

2.本剤は、避妊措置に失敗した又は避妊措置を講じなかった性交後に緊急

的に用いるものであり、通常の経口避妊薬のように計画的に妊娠を回避する

ものではない。（「重要な基本的注意」の項参照）

 

性交後72時間以内にレボノルゲストレルとして1.5mgを1回経口投与する。

 

本剤を投与する際には、できる限り速やかに服用するよう指導すること。

（次の患者又

は女性には

投与しないこ

と）

1.本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る女性

2.重篤な肝障

害のある患者

［代謝能が低

下しており肝

臓への負担

が増加するた

め、症状が増

悪することが

ある。］

3.妊婦（「妊

婦、産婦、授

乳婦等への

投与」の項参

照）

内
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その他の個々の器官系用医薬品

その他の個々の器官系用医薬品
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【注】デュピュイトラン拘縮

���������

コラーゲン分解作用

【販売名】

【一般名】

【規格単位】

【薬効分類名】

【効能又は効果/用法又は用量】 【禁忌】 【投与経路】

ザイヤフレックス注射用

コラゲナーゼ（クロストリジウム ヒストリチクム）

0.58mg1瓶(溶解液付)

デュピュイトラン拘縮治療剤

デュピュイトラン拘縮

1.本剤の投与は、デュピュイトラン拘縮に関する十分な知識と治療経験を有し

、講習を受け、本剤の安全性及び有効性を十分理解し、本剤による治療方法

に関し精通した医師が行うこと。

2.本剤による治療は触知可能な拘縮索に対して行うこと。

通常、成人には、コラゲナーゼ（クロストリジウム ヒストリチクム）として0.58mgを

中手指節関節又は近位指節間関節の拘縮索に注射する。効果が不十分な

場合、投与した拘縮索に対する追加投与は1ヵ月間の間隔をあけ、最大3回ま

でとすること。

1.本剤の溶解液量及び投与液量は、中手指節関節（MP関節）と近位指節間

関節（PIP関節）の拘縮索では異なる。本剤の溶解液量及び投与液量は、下

記に従うこと。下記に従って溶解液を調製し、投与液量を採取した場合、投与

液量にはコラゲナーゼ（クロストリジウム ヒストリチクム）として0.58mgが含まれる

。［調製方法は、「適用上の注意」の項参照］

本剤の溶解液量及び投与液量治療関節：中手指節関節（MP関節）溶解液量

：0.39mL

投与液量：0.25mL

治療関節：近位指節間関節（PIP関節）溶解液量：0.31mL

投与液量：0.20mL

2.本剤を投与する際の前処置として、局所麻酔をしないこと。［局所麻酔作用

により拘縮索以外の腱や神経などへの誤穿刺が隠蔽されるおそれがある。］

3.本剤を投与する際は投与液量を3分割し、約2～3mmの間隔をあけて、3ヵ

所に分けて投与すること。

4.本剤はデュピュイトラン拘縮の原因となっている拘縮索のみに投与すること

。［本剤はコラーゲン加水分解作用を有するため、手の腱や靭帯等のコラー

ゲン含有組織に作用すると、腱断裂、靭帯損傷等が起きるおそれがある。］

5.本剤は皮膚と癒着していない箇所の拘縮索に投与すること。［皮膚裂傷が

起きるおそれがある。］

6.本剤を投与する際の注射針の刺入深度は、皮膚表面より2～3mm以内とす

ること。

7.拘縮索が複数存在し、異なる拘縮索に対して本剤を投与する場合でも、投

与間隔は1ヵ月間あけること。

8.小指の近位指節間関節（PIP関節）の拘縮索に本剤を投与する場合には、

手掌指皮線から遠位側に4mm以上離れた部位には投与しないこと。

本剤の成分

に対し過敏症

の既往歴のあ

る患者

注
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