
平成25年 8月 22日

厚生労働省共用第8会議室

午後3時から

1.開 会

2.審 議事項

議題1  医 薬品ネスプ注射液5μgプラシリンジの生物由来製品及び特定生物由来製
品の指定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は
劇薬の指定の要否について並びにネスプ注射液10μ gプラシリンジ、同注射液
15μ Lプラシリンジ、同注射液20μ gプラシリンジ、同注射液30μ gプラシリンジ、
同注射液40μ gプラシリンジ、同注射液60μ gプラシリンジ、同注射液120μ gプ
ラシリンジ及び同注射液180μ gプラシリンジの製造販売承認事項一部変更承認
及び再審査期間の指定の可否について          ヽ

(資料血1)

議題 2 医 薬品ソリリス点滴静注300mgの製造販売承認事項一部変更承認の可否及
び再審査期間の指定について

(資料Na2)

議題 3 医 薬品アプストラル舌下錠100μ g、同舌下錠200μ及び同舌下錠400μ gの
生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及
び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について

(資料雌3)

議題4 医 薬品ダットスキャン静注の生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要
否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の

要否について

(資料N04)

議題 5 医 薬品サムスカ錠7.5mgの製造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審
査期間の指定について

(資料に5)

議題 6 放 射性医薬品基準の一部改正について

(資料阻6)

議題 7 医 薬品オブリニン錠120mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の
要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定
の要否について

.    (資 料に13-1)
、                           (資 料L13-2)

議題 8 医 薬品アゾルガ配合懸濁性点眼液の生物由来製品及び特定生物由来製品の
指定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬

(資料N04)

の指定の要否について

(資料血14)

議題 9 医 薬品の ダケルカプセル20 mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指
定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬文は劇薬の
指定の要否について

_1_            (資 料雌15)

会
会
第

締
部

生

一
次

衛
第

口叩
食
品
事

事．
薬

薬
医
議



４

　

　

５

3.報 告事 項

議題 1  医 薬品コンプラビン配合錠の製造販売承認について
(資料血7)

議題 2 医 薬品水溶性プレドニン10 mg、同20mg、同50mg、プレドニン錠5 mg、プレド
ニゾロン錠l mg(旭化成)及び同錠5mg(旭 化成)の製造販売承認事項一部変
更承認について

(資料血8)

議題 3  5薬 品プ
ィ
ミネン

ト配合錠HDの製
導

販売承
認

について   ,  (資
料孟9'

議題4 医 薬品グルファスト錠5mg及び同錠10mgの製造販売承認事項一
部変更承認

について

(資料阻10)

議題 5 医 薬品リピオドール4oO注 10mLの製造販売承認事項一部変更承認について
.            (資 料血11)

議題 6 医 療用医薬品の再審査結果について

(ベンゾダイン注)

その他

閉 会

(資料に12)
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平成25年 8月 22日 医薬品第一部会審議品目・報告品目一覧

審議・

報告
販売名
(会社名 )

会社名
製造・輸

入・製販

Bリ

承認 ・一

変別
成分名 効能・効果等 備 考

再審査
期間

毒・劇薬

審議

①ネスプ注射液5μgプラシリンジ
② 同  注 射液10μ gプラシリンジ
③ 同  注 射液15μ gプラシリンジ
④ 同  注 射液20μ gプラシリンジ
⑤ 同  注 射液30μ gプラシリンジ
⑥ 同  注 射液40μ gプラシリンジ
⑦ 同  注 射液6oμ gプラシリンジ
③ 同  注 射液120μ gプラシリンジ
③ 同  注 射液180,gプラシリンジ

協和発酵キリン
腑

販
販
販
販
販
販
販
販
販

製
製
製
製
製
製
製
製
製

認
変
変
変
変
変
変
変
変

承

一
一
一
一
一
一
一
一

ダルベポエチ
ン アルファ
(遺伝子組換
え)

腎性貧血を効能・効果とし、小
児用量を追加する新用量・剤
型追加に係る医薬品

4年

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

審議 ソリリス点滴静注300mg
アレクシオン
ファーマ合同
会社

製 販 一 変

エクリズマブ

(遺伝子組換
え)

非典型溶血性尿毒症症候群
における血栓性微小血管障害
の抑制の効能・効果を追カロと
する新効能。新用量医薬品

5年 10

カ月

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

審議 オプリーン錠120mg
武田薬品工業
腑

製 販 承認 セチリスタット

肥満症(ただし、2型糖尿病及
び脂質異常症を共に有し、食
事療法・運動療法を行つても
BMIが25kg/m2以上の場合に
限る)を効能・効果とする新有
効成分含有医薬品

3年
原体リト該当
製剤:非該当

審議

アプストラル舌下錠100 μ g
同  舌 下錠200 μ g
同    舌 下難 00μ g

協和発酵キリン

鯛

販
販
販

製
製
製

認
認
認

承
承
承

フェンタニル

クエン酸塩

強オピオイド鎮痛剤を定時投
与中の癌患者における突出痛
の鎮痛を効能・効果とする新剤
型。新用量医薬品

4年

原体:毒薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

審議 ダットスキャン静注
日本メジフィ
ジックス欄

製 販 承 認
イオフルパン

( 1 2 3 1 )

パーキンソン症候群、レビー小
体型認知症の診断におけるド
パミントランスポーターシンチグ
ラフィを効能・効果とする新有
効成分含有医薬品

8年

原体:劇薬
(指定予定)
製剤:非該当

審議 アゾルガ配合懸濁性点眼液
日本アルコン

榊
製 販 承 認

①プリンゾラミ
ド
②チモロール
マレイン酸塩

緑内障、高眼圧症で、他の緑
内障治療薬が効果不十分な
場合を効能・効果とする新医
療用配合剤

6年

原体:
①非該当
②劇薬(指定
済み)
製剤:非該当

審議 ビンダケルカプセル20 mg ファイザー欄 製 販 承 認
タファミジスメ
グルミン

トランスサイレチン型家族性テ
ミロイドポリニューロパチーの末
梢神経障害の進行抑制を効
能・効果とする新有効成分含
有医薬品

【希少
疾病用
医薬
品】

10年 鮮謂
(指定予定)

審議 ナムスカ錠7.5mg 大塚製薬榊 製 販 一
変 トル′`プタン

ループ利尿薬等の他の利尿薬
で効果不十分な肝硬変におけ
る体液貯留の効能・効果を追
加とする新効能。新用量医薬
品

残余
(平成
301「10
月26日
まで)

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)



審議・

報告

販売名
(会社名)

会社洛
製造・輸

入・製販

男可

承認。一

変別 成分名 効能・効果等 備 考
再審査
期間

毒・劇薬

報告 コンプラビン配合錠
サノフィ株式会

社
製 販 承 認

①クロピドグレ
ル硫酸塩
②アスピリン

経皮的冠動脈形成術(PCI)が
適用される虚血性心疾患(急
性冠症候群(不安定狭心症、
非ST上昇心筋梗塞、ST上昇
心筋梗塞)、安定狭心症、陳
旧性心筋梗塞)を効能・効果と
する新医療用配合剤

残余
(平成
264「1

月22日

まで)

原体:
①劇薬(指定
済み)
②非該当
製剤:非該当

報告

D水溶性プレドニン10 mg
D   同    20mg
Э   同    50mg
Эプレドニン錠5 mg
Эプレドニゾロン錠lmg(旭化成)
Э   同   錠 5mg(旭化成)

①～④
塩野義製薬欄

⑤～⑥
旭化成ファー‐

マ腑

販
販
販
販
販
販

製
製
製
製
製
製

変
変
変
変
変
変

一
一
一
一
一
一

①～③
プレドニゾロ
ンコハク酸エ
ステルナトリウ
ム

④～⑥
プレドニゾロ
ン

川崎病の急性期(重症であり,
冠動脈障害の発生の危険があ
る場合)(①～⑥)及びデュ
シェンヌ型筋ジストロフィー(④
～⑥)の効能・効果を追加とす
る新効能。新用量医薬品

④～⑥
アユ

シェンヌ

型筋ジ
ストロ

フイ~

【事前
評価済
公知申
請】

原体:非該当
製剤:非該当

報告 プレミネント配合錠HD MSD俯 製 販 承 認

①ロサルタン
カリウム

②ヒドロクロロ
チアジド

高血圧症を効能。効果とする
新用量・剤型追加に係る医薬
品

体
剤

原
製

非該当
非該当

報告
グルファスト錠5mg

同  錠 10mg
キシセイ薬品工
業腑

販
販

製
製

変
変

一
一

ミチグリニドカ
ルシウム水和
物

2型糖尿病を効能。効果とする
新効能医薬品 膵

期
非該当
非該当

報告 リピオドー/7480注 10mL
ゲルベ。ジャパ

瑚
製 販

一 変

ヨード化ケシ

油脂肪酸エ

チルエステル

医薬品又は医療機器の調製
の効能・効果を追加とする新槻
与経路。新効能・新用量医薬
品

【事前
評価済
公知申
請】

体
剤

原
製

非該当
非該当
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平成25年 8月22日 医薬品第一部会 報告品目(再審査結果)

番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 再審査に係る効能口効果 再審査期間 承認年月日

1 ベンゾダイン注 日本メジフィジックス株
式会社 4t<€,av("3t)

外科的治療が考慮される部分てん
かん患者におけるてんかん焦点の
診断   ´

8年 平成16年4月23日

ｌ
ｕ
ｌ



(新開発表用)

1 販  売  名 コンプラビン配合錠

2
一 般  名 クロピドグレル硫酸塩/ア スピリン

3 申 請 者 名 サノフィ株式会社

4 成分 ・含量
1錠 中、クロピドグレル硫酸塩をクロピドグレルとして 75 mg及びア

スピリンを 100m2含 有

5 用 法 ・用 量
通常、成人には、 1日 1回 1錠 (クロピドグレルとして 75mg及 びア

スピリンとして 100mg)を 経口投与する。

6 効能 。効果

経皮的冠動脈形成術 (PCI)が 適用される下記の虚血性心疾患

急性冠症候群 (不安定狭心症、非 ST上 昇心筋梗塞、ST上 昇心筋

梗塞)

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

7 備 考

添付文書 (案)を 別紙として添付

本剤は、チエノピリジン骨格を有するP2YL受 容体措抗薬であるク

ロピドグレル硫酸塩とCOX-1阻 害薬であるアスピリンを有効成分と

した抗血小板作用を有する配合剤である̀
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添付文書 (案)
2013年●月作成 (第●版)

貯  法 :室温保存 (アルミピロー開封後は湿気を避けて保存のこと)

使用期限 :外箱に記載

処方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること

抗血小板剤

コンプラビン缶識
C● mF司 ゴロin°
クロピドグレル硫酸塩/アスピリン配合錠

日本標準商品分類番号

承認番号

薬価収載

販売開始

sANoFlr i

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】

1.出血している患者 (血友病、頭蓋内出血、消化管

出血、尿路出血、喀血、硝子体出血等)[出 血を助

長するおそれがある。]

2.出血傾向のある患者 [血小板機能異常が起こるこ

とがあるため、出血傾向を助長するおそれがある。]

3.本剤の成分又はサリチル酸系製剤に対 し過敏症の

既往歴のある患者   ‐

4.消化性潰瘍のある患者 [プロスタグランジン生合

成抑制作用により、胃の血流量が減少 し、消化性

潰瘍を悪化させることがある。(ただし、「1.慎重

投与」の項参照)]

5.アスピリン喘息 (非ステロイド性消炎鎮痛剤等によ

る喘息発作の誘発)又 はその既往歴のある患者 [重

篤なアスピリン喘息発作を誘発させることがある。]

6.出産予定日12週以内の妊婦 [「6.妊婦、産婦、授乳

婦等への投与」の項参照]

組成・性状】
販 売 名 コンプラビン配合錠

有 効 成 分

(1錠 中)

クロビドグレル75mg

(クロピドグレル硫酸塩として97製ng)

日局アスピリン10価ng

添 加 物

無水乳糖、部分アルファー化デンプン、ヒドロキシプ

ロビルセルロース、マクロゴール、 トコフェロール、

結晶セルロース、硬化油、ショ糖脂肪酸エステル、ヒ

プロメロース、酸化チタン、タルク、ジメチルポリシ

ロキサン、二酸化ケイ素、カルナウパロウ、 トウモロ

コシデンプン、ステアリン酸、軽質無水ケイ酸、メタ

タリル酸コポリマーLD、 ラウリル硫酸ナトリウム、

ポリソルベート80、タエン酸トリエチル

色 ・剤 型 白色～微黄自色 ・フィルムコーティング錠

外   形 OOO
直径 (nlm)

厚さ (nlm) 6

重量 (mg) 約540

識別コー ド saCA

【効能又は効果 】

経皮的冠動脈形成術 (PCI)力'適用される下記の虚血性心

疾患

急性冠症候群 (不安定狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST

上昇心筋梗塞)

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞

:〈効能又は効果に関連する使用上の注⇒       |

(1)クロピドグレル75mg(維 持量)と アスピリン100mg

の併用による治療が適切 と判断される場合に、本

剤 を使用することができる。なお、患者の状態を

十分に考慮 した上で、本剤の投与が適切であるか

慎重に判断すること。

(21PCIが適用予定の虚血性心疾患患者への投与は可能

である。冠動脈造影により保存的治療あるいは冠

動脈バイパス術が選択され、PCIを適用しない場合

には以降の投与は控えること。

【用法及び用量】
通常、成人には、 1日 1回 1錠 (クロピドグレルとして

75mg及 びアスピリンとして100mg)を 経口投与する。

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉

(1)クロピドグレルのローデイングドーズ投与 (投与開

始日に300mgを投与すること)に は本剤を用いず、

クロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレルとして75mD

単剤を用いること。なお、PCI施行の4日 以上前か

らクロピドグレルを投与されている場合、ローデイ

ングドーズ投与は必須ではない。

(2)ステント留置患者への本剤投与時には該当医療機器

の添付文書を必ず参照すること。なお、原則として

本剤の投与終了後は単剤の抗血小板剤に切 り替える

こと。

(3)空腹時の投与は避けることが望ましい。

【使用上の注意 】

1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)消化性潰瘍の既往歴のある患者 [消化性潰瘍を再発

させること力'ある。]

(枷 液の異常又はその既往歴のある患者 [血液の異常

を悪化又は再発させるおそれがある。]

(3)出血傾向の素因のある患者 [出血を増強させるおそ

れがある。]

“)肝障害又はその既往歴のある患者 [肝障害を悪化又

は再発させるおそれがある。重篤な肝障害患者では

本剤の投与は控えること。]

(5)腎障害又はその既往歴のある患者 [腎障害を悪化又

は再発させるおそれがある。重篤な腎障害患者では

本剤の投与は控えること。]

(6嵐管支喘息のある患者 [気管支喘息の患者の中には

アスピリン喘息患者も含まれてお り、それらの患者

●
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では重篤な喘息発作を誘発させることがある。]

(7)アルコールを常飲 している患者 [アルコールと同時

に服用すると、消化管出血を誘発又は増強すること

がある。(「3.相互作用」の項参照)]

(8)高血圧が持続している患者 [出血の危険性が高 くな

るおそれ力'ある。]

(9)高齢者 [出血の危険性が高 くなるおそれがある。]

⑩低体重の患者 [出血の危険性が高 くなるおそれがあ

る。]

lllldステロイド性消炎鎮痛剤の長期投与による消化性

潰瘍のある患者で、本剤の長期投与が必要であり、

かつ ミソプロス トールによる治療が行われている患

者 [ミソプロス ト=ル は非ステロイ ド性消炎鎮痛剤

により生じた消化性潰瘍を効能 ・効果としてぃる力=、

ミソプロス トールによる治療に抵抗性を示す消化性

潰瘍 もあるので、本剤を継続投与する場合には、十

分経過を観察し、慎重に投与すること。] .

O②妊婦 (ただし、出産予定 日12週以内の妊婦は禁忌)

又は妊娠している可能性のある婦人 [「6.妊婦、産婦、

授乳婦等への投与」の項参照]

2.重要な基本的注意

(1)血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP)、無顆粒球症、重

篤な肝障害等の重大な副作用が発現することがある

ので、投与開始後2カ 月間は、2週 間に1回程度の

血液検査等の実施を考慮すること。[「4.副作用」の

項参照]

(2沐剤を適用するにあたっては、クロピドグレル硫酸

塩又はアスピリン単独投与に比べ出血のリスタが高

まる可能性があることを十分考慮すること。

(3)本剤による血小板凝集抑制が問題となるような手術

の場合には、14日以上前に投与を中止することが望

ましい。投与中止期間中は必要に応じて単剤の抗血

小板剤の使用も検討すること。また、血栓症や塞栓

症のリスクの高い症例では、適切な血栓塞栓症の発

症抑制策を講じること。なお、十分な休薬期間を設

けることが出来ない場合は重大な出血のリスクが高

まることが報告されているので十分に観察すること。

手術後に本剤の再投与が必要な場合には、手術部位

の上血を確認 してから再開すること。[【臨床成

績 】、【薬効薬理 】の項参照]

(4)他の出血の危険性を増加させる薬剤等 との相互作用

に注意するとともに、高血圧が持続する患者への投

与は慎重に行い、本剤投与中は十分な血圧のコント

ロールを行うこと。[「1.慎重投与」、「3.相互作用」

の項参照]

(5)出血の危険性及び血液学的副作用のおそれがあるこ

とから、出血を起こす危険性が高いと考えられる場

合には、中止等を考慮すること。また、出血を示唆

する臨床症状が疑われた場合は、直ちに血球算定等

の適切な検査を実施すること。[「4.副作用」の項参照]

(6慮者には通常よりも出血しやすくなることを説明し、

異常な出血が認められた場合には医師に連絡するよ

う注意を促すこと。また、他院 (他科)を 受診する

際には、本剤を服用している旨を医師に必ず伝える

よう患者に注意を促すこと。[【薬効薬理 】の項参照]

●

(7)治療中に本剤の投与を中止あるいは休薬すると、

栓塞栓症の発現リスクが高まることがあるため、

剤の抗血小板剤へ切 り替えを検討すること。また、

本剤を飲み忘れた場合には気づいた時に1錠 服用す

るよう指導すること。ただし、次の服用時間に近い

場合には飲み忘れた分は服用せずに次回服用時に 1

錠を服用することとし、倍量を服用しないよう患者

に指導すること。

(8)本剤とワルファリン等の抗凝固薬との併用は、抗血

栓作用のある薬剤を3成 分同時に服用することにな

り、出血リスクを高めるおそれがあるため、ワルファ

リン等の抗凝固薬を併用するベネフイットがリスク

を上回ると判断される場合にのみ投与すること。[「3.

相互作用」の項参照]

3.相互作用               ‐

クロピドグレルは、主にCYP3A4、 CYPlA2、 CYP2C19

及びCYP2B6に より活性代謝物に代謝される。

併用注意 (併用に注意すること)

血

単

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

非ステロイド性消炎鎮

痛薬 (ナプロキセン等)

クロピドグレルとの

併用により、消化管

からの出血が助長さ

れたとの報告がある。

クロピドグレルは血

小板凝集抑制作用を

有するため、これら

薬剤と併用すると消

化管出血を助長する

と考えられている。

アスピリンとの併用

により、出血及び腎

機能の低下を起こす
ことがある。

機序不明

抗凝固薬 (ヘパリン等)、

血小板凝集抑制作用を

有する薬剤 (シロスタ

ゾール等)、血栓溶解

薬 (ウロキナーゼ、ア
ルテプラーゼ等)、 ト
ロンポキサン合成阻害

剤 (オザグレルナトリ

ウム)、プロスタグラ
ンジンEl製剤及びL誘
導体

出血した時、それを

助長するおそれがあ
る。併用時には出血

等の副作用に注意す

ること。

本剤は血小板凝集抑

制作用を有するた

め、これら薬剤と併

用すると出血を助長

するおそれがある。

ワルファリン 出血した時、それを

助長するおそれがあ

る。また、アスピリ
ンはワルファリンの

作用を増強し、出血

時間の延長、消化管

出血等を起こすこと

力'あるので、ワルファ

リンを減量するなど

慎重|こ投与すること。

アスピリンは血漿蛋

白に結合 したワル

フナリンと置換し、

遊離させる。また、

本剤は血小板凝集抑

制作用、アスピリン

は消化管刺激による

出血作用を有する。

薬物代謝酵素 (CYP2
C19)を 阻害する薬剤

オメプラゾール

クロピドグレルの作

用力g減弱するおそれ

がある:

CYP2C19を阻害する

ことにより、クロピ

ドグレルの活性代謝

物の血中濃度が低下

する。

糖尿病用剤 (ヒトイン

スリン、トルプタミド等)

アスピリンは糖尿病

用剤の作用 を増強

し、低血糖を起こす
ことがあるので、糖

尿病用剤を減量する

など慎重に投与する

こと。

アスピリン (高層量

投与時)は 血漿蛋自
に結合した糖尿病用

剤と置換し、遊離さ
せる。また、アスピ

リンは大量で血糖降

下作用を有する。
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薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

メ トトレキサー ト アスピリンはメトト
レキサートの作用を

増強し、汎血球減少

症等を起こすことが

ある。

アスピリン (高用量

投与時)は 血漿蛋白

に結合したメトトレ

キサー トと置換し、

遊離させる。また、

アスピリンはメトト

レキサー トの腎排泄

を阻害すると考えら

れている。

′ヽルプロ酸ナトリウム アスピリンはパルプ
ロ酸ナトリウムの作

用を増強し、振戦等

を起こすこと力Sある。

ア不ピリン (高用量

投与時)は 血漿蛋自

に結合したパルプロ

酸ナトリウムと置換
し、遊離させる。

フェニトイン アスピリンは総フェ
ニトイン濃度を低下

させるが、非結合型

フェ■トイン濃度を

低下させないとの報

告があるので、総

フェニトイン濃度に

基づいて増量する際
には臨床症状等を慎

重に観察すること。

アスピリン (高用量

投与時)は 血漿蛋白

に結合したフェニト

インと置換し、遊離

させる。

副腎皮質ホルモン剤 (ベ
タメタゾン、プレドニ

プロン、メチルプレド

■ブロン等)

アスピリン (高用量

投与時)と の併用時
に副腎皮質ホルモン

剤を減量すると、サ

リチル酸中毒を起こ

すことが報告されて

いる。また、消化管

出血を増強させるこ

とが考えられる。

機序不明

リチウム製剤 アスピリンとの併用

により、リチウム中

毒を起こすことが報

告されている。

アスピリン (高用量

投与時)は 腎のプロ

スタグランジンの生

合成を抑制し、腎血

流量を減少させるこ

とにより、リチウム

の腎排泄を低下させ

ることが考えられる。

チアジド系利尿剤 (ヒ
ドロクロロチアジド等)
ループ利尿剤 (フロセ

ミド)

アスピリンはこれら

の薬剤の作用を減弱

させることが報告さ

れている。

アスピリンは腎のプ
ロスタグランジンの

生合成を抑制して、

水、塩類の体内貯留
が生し、利尿剤の水、

塩類排泄作用に拮抗

するためと考えられ

る。

β遺断剤 (プロプラノ
ロール塩酸塩、ビンド
ロール等)
ACE阻 害剤 (エナラブ

リルマレイン酸塩等)

アスピリンはこれら

の薬剤の作用を減弱

させることが報告さ

れている。

アスピリンは血管拡

張作用を有する腎プ

ロスタグランジンの

生合成、遊離を抑制

し、血圧を上昇させ

ることが考えられる。

ニ トログリセリン製剤 アスピリンはニ トロ

グリセリンの作用を

減弱させることがあ

る。

アスピリンはプロス

タグランジンの生合

成.を抑制することに

より、冠動脈を収縮

させ、こ トログリセ

リンの作用を減弱さ

せることが考えられ

る。

尿酸排泄促進剤 (スル

フインピラゾン、プロ
ベネシド)

アスピリンはこれら

の薬剤の作用を減弱

させること力̀ある。

アスピリン (高用量

投与時)は これらの

薬剤の尿酸排泄に拮
抗する。

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

イブプロフェン アスピリンの血小板

凝集抑制作用を減弱

するとの報告がある。

イブプロフェンが血

小板のシクロオキシ

ゲナーゼ‐1とアスピ

リンの結合を阻害す

るためと考えられる。

炭酸脱水酵素阻害剤(ア
セタプラミド等)

アスピリンはァセタ

ゾラミドの副作用を

増強し、嗜眠、錯乱

等の中枢神経系症

状、代謝性アシドー

シス等を起こすこと

が報告されている。

アスピリンは血漿蛋

白に結合したアセタ

ゾラミドと置換し、

遊離させる。

ドネベジル塩酸塩 アスピリンとの併用

により、消化性潰瘍
を起こすこと力=ある。

コリン系力g賦活され

胃酸分泌が促進され

る6

タクロリムス水和物、
シクロスポリン

アスピリンとの併用

により、腎障害が発

現することがある。

腎障害の副作用が相

互に増強されると考

えられる。

ザフィルルカスト アスピリンとの併用

により、ザフィルル

カストの血漿中濃度

が上昇することがあ

る。

機序不明

プロスタグランジンD2●

トロンポキサンA2受容

体措抗剤 (ラマ トロパ

ン、セラトログスト)

ヒト血漿蛋白結合に

対する相互作用の検

討 ("J力 )に おい

て、アスピリンによ

りこれらの薬剤の非

結合型分率が上昇す
ることがある。

これら薬剤がアスピ

リンと血漿蛋自結合

部位で置換し、遊離

型血中濃度が上昇す
ると考えられる。

選択的セロトニン再取

り込み阻害剤 (SSRI)

(フルボキサミン等)

アスピリンとの併用

により、皮膚の異常

出血 (斑状出血、紫

班等)、出血症状 (胃

腸出血等)力=報告さ

れている。

SSRIの投与により血

小板凝集が阻害され

アスピリンとの併用

により出血傾向が増

強すると考えられる。

アル コール アスピリンとの併用

により、消化管出血

が増強されるおそれ

がある。

アルコールによる胃

粘膜障害とアスピリ
ンのプロスタグラン

ジン合成阻書作用に

より、相加的に消化

管出血が増強すると

考えられる。

4.副作用

経皮的冠動脈形成術 (PCI)力 S適用される虚血性心疾患

患者に本剤を投与した臨床試験は実施されていない力ヽ

これらの患者にクロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレ

ルとして初回量300mg、 維持量75mg/日 )と アスピリン

(81～lC10mg/日)を 併用投与 した国内臨床試験1,243例

中報告された副作用 (臨床検査値異常を含む)は 356%

(443例)で 、主な症状は、皮下出血5,7%(71例 )等 の

出血傾向であった。主な臨床検査値異常はALT(CPT)

上昇79%(98例 )、AST(GOT)上 昇5.6%(69例 )、 γ‐

GTP上 昇5.1%(64例 )等 の肝機能障害、好中球減少00%

(11例)等 の血液障害であった。

(1腫大な副作用 (クロピドグレル硫酸塩あるいはアス

ピリンで報告されているもの)

以下、頻度 (%)は クロピドグレル硫酸塩とアスピリ

ンを俳用した国内臨床試験で認められたものを示す。

また、それ以外にクロピドグレル硫酸塩又はアスピリ

ンの服用時に認められる副作用を頻度不明として示

す。

●
…
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1)出血 (頭蓋内出血、胃腸出血等の出血)

[脳出血等の頭蓋内出血、硬膜下血腫等]…脳出血

等の頭蓋内出血 (初期症状 :頭痛、悪心 ・嘔吐、

意識障害、片麻痺等)(1%未 満)、硬膜下血腫 (頻

度不明)等 があらわれることがある。このような

場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

[吐血、下血、胃腸出血、眼底出血、関節血晴、肺

出血等]・̈吐血 (頻度不明)、下血 (1%未 満)、胃

腸出血 (1%未 満)、眼底出血 (1%未 満)、関節

血腫 (頻度不明)、腹部血腫 (01%未 満)、後腹膜

出血 (頻度不明)、肺出血 (頻度不明)等 があらわ

れることがある。このような場合には投与を中止

し、適切な処置を行うこと。

a胃 ・十二指腸潰瘍 (1%未 満)、小腸。大腸潰瘍 (頻

度不明)。̈出血を伴う胃。十二指腸潰瘍、小腸 。大

腸潰瘍があらわれることがあるので、観察を十分

に行い、異常が認められた場合には投与を中止す

るなど、適切な処置を行うこと。

3)肝機能障害、黄疸…ALT(GPT)上 昇("%)、 バFP

上昇 (5.1%)、AST(GOT)上 昇 6.6%)、 章疸 (頻

度不明)、急性肝不全 (頻度不明)、肝炎 (頻度不明)

等があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には、投与を中止し、

必要に応じ適切な処置を行うこと。

4)血栓性血小板減少性紫斑病 lTTP)(頻 度不明)。…

TTPが あらわれることがあるので、観察を十分に

行い、TTPの 初期症状である倦怠感、食欲不振、

紫斑等の出血症状、意識障害等の精神 。神経症状、

血小板減少、破砕赤血球の出現を認める溶血性貧

血、発熱、腎機能障害等が発現した場合には、直

ちに投与を中止し、血液検査 (網赤血球、破砕赤

血球の同定を含む)を 実施し、必要に応じ血漿交

換等の適切な処置を行うこと。

5)間質性肺炎 (頻度不明)…間質性肺炎があらわれる

ことがあるので、胸部X線 検査等を行うなど観察を

十分に行い、異常が認められた場合には、投与を

中止し、適切な処置を行うこと。

6)血小板減少 (1%未満)、自血球減少 (1%未満)、

無顆粒球症 (頻度不明)、再生不良性貧血を含む汎

血球減少症 (頻度不明)…血小板減少、自血球減少、

無顆粒球症、再生不良性貧血を含む汎血球減少症

があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止し、適切な

処置を行うこと。

つ中毒性表皮壊死融解症CToxic Epidemal NecroけgS:

TEN)、皮膚粘膜眼症候群(Stevens‐」ohnson症候鋤 、

多形滲出性紅斑、剥脱性皮膚炎 (いずれも頻度不明)
…中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜限症候群、多

形滲出性紅斑、剥脱性皮膚炎があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

0横 紋筋融解症 (頻度不明)・・・筋肉痛、脱力感、CK

(CPK)上 昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特

徴とする横紋筋融解症があらわれ、これに伴って

急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることが

あるので、このような場合llは直ちに投与を中Ll

し、適切な処置を行うこと。

9)シヨック、アナフィラキシー (頻度不明)・̈シヨッ

クやアナフイラキシー (呼吸困難、全身潮紅、血

管浮腫、蒙麻疹等)力 あ`らわれることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投

与を中止し、適切な処置を行うこと。

10)喘息発作 (頻度不明)。̈喘息発作を誘発することが

ある。

(2)その他の副作用

「
―
―
―
―
―

●

副作用発現頻度

5%以 上
由

m～ 5%未 満
毬"

は%未 蒲
い)

頻度不明
襦

血 液 皮下出血 貧血、紫斑(病)ゃ

鼻出血、止血延

長、眼出血、歯

肉出血、痔出血、

血痰、穿刺部位

出血、処置後出

血、日腔内出血、

術中出血、カテー

テル留置部位血

腫、ヘモグロビ

ン減少、赤血球

減少、ヘマトク

リット減少、好

中球減少、好酸

球増多

月経過多、

日唇出血、

陰茎出血、

尿道出血

好酸球減少、血

清病

肝 臓 Al‐P上昇、LDH

上昇、血清ビリ

ルビン上昇

胆石症、胆嚢炎

消化器 消化器不快感、

腹痛、胃腸炎、

食道炎、下痢、

便秘、嘔気、日

内炎

腹部膨満、

腸管虚血、

消化不良、

嘔吐、食欲

不振

耳下腺痛、歯肉

腫脹、歯肉(饉)

炎、唾液分泌過

多、粘膜出血、

日渇、胃腸障害、

胸やけ、口唇腫

脹、大腸炎 (潰

瘍性大腸炎、リ

ンパ球性大腸

炎)、膵炎

代謝異常 中性脂肪上昇、

CK(CPK)上 昇、

K上昇、血糖上

昇、血中尿酸上

昇

N a下降、総

コレステロー

ル上昇、総

蛋白低下

アルプミン低下、

アミラーゼ上昇、

CIT降 、Na■昇、

K下 降、代謝性

アシドーシス、

低血糖

過敏症 発疹、そう痒感、

湿疹t華 麻疹、

織

アナフイラキシー、

斑状丘疹性皮疹、

血管浮腫、気管

支痙攣、光線過

軟性皮膚炎、眼

瞼浮腫

皮 膚 脱毛 皮膚乾燥 膨・・●、発汗、水

疱性皮・・●、扁平

苔癖

感覚器 眼充血 味覚異常 眼精疲労、眼瞼

炎、結膜炎、複

視、嗅覚障害、

視力低下、角膜

炎、耳鳴、難聴

神神

系

精

経
ヽ
圧

痛

血

頭

高

めまい、 不眠症、意

識障害

意識喪失、音声

変調、低血「F、

てんかん、眠気、

皮膚感覚過敏、

流涙、筋骨格硬

直 (肩こり、手

指硬直)、気分

変動、しびれ



副作用発現頻度

5%以 上
注° ).1～5%未 満

菫0 Ql%未 満
注° 頻度不明

注"

循環器 浮腫、不整脈 徐脈 胸痛、血管炎、

心電図異常、脈

拍数低下、頻脈、

動悸、心嵩部痛

腎 臓 BIIN上昇、尿蛋

自増加、血尿、

尿沈澄異常、腎

機能障害

尿路感染、

血中クレア

チニン上昇、

尿糖陽性

急性腎不全、尿

閉、頻尿、糸球

体症

呼吸器 気管支肺炎、

咳

胸水、痰、気管

支炎、鼻炎、過

呼吸

その他 関節炎、発熱、

CRP■ 昇

多発性関節

炎、肩痛、

腱鞘炎、注

射部位腫脹、

異常感 (浮

遊感、気分

不良)

ほてり、多発性

筋炎、滑液包炎、

男性乳房痛、乳

汁分泌過多、乳

腺炎、倦怠感、

腰痛、筋痛、関

節痛

・̈
・・
一一一一一́
一一

注1)クロピドグレル硫酸塩とァスピリンを併用した国内臨床試験か
ら算出した発現頻度 .

注2)クロピドグレル硫酸塩とアスピリンを併用した国内臨床試験以
外で認められている副作用のため頻度不明

5。高齢者への投与

高齢者では造血機能、腎機能、肝機能等の生理機能が

低下 していることが多 く、また体重が少ない傾向があ

り、出血等の副作用があらわれやすいので、患者の状

態を観察しながら、慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)出産予定日12週以内の妊婦には投与 しないこと。[ア

スピリンにより妊娠期間の延長、動脈管の早期閉鎖、

子宮収縮の抑制、分娩時出血の増加につながるおそ

れがある。海外での大規模な疫学調査では、妊娠中

のアスピリン服用と先天異常児出産の因果関係は否

定的であるが、長期連用 した場合はt母 体の貧血、

産前産後の出血、分娩時間の延長、難産、死産、新

生児の体重減少 。死亡などの危険が高くなるおそれ

を否定できないとの報告がある。また、ヒトで妊娠

末期にアスピリンを投与された患者及びその新生児

に出血異常があらわれたとの報告がある。さらに、

妊娠末期のラットにアスピリンを投与した実験で、

弱い胎児の動脈管収縮が報告されている。]

(2)妊婦 (ただし、出産予定 日12週以内の妊婦は除 く)

又は妊娠 している可能性のある婦人には、治療上の

有益性力!危険性を上回ると判断される場合にのみ投

与すること。[アスピリンの動物実験 (ラット)で 催

奇形性作用があらわれたとの報告がある。妊娠期間

の延長、過期産につながるおそれがある。また、ク

ロピドグレルにおいては妊娠中の投与に関する安全

性は確立していない。]

(3殴乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせるこ

と。[クロピドグレルにおいて動物実験 (ラット)で

乳汁中に移行すること及びアスピリンにおいてヒト

乳汁中へ移行することが報告されている。]

7.J 児ヽ等への投与

小児等に対する安全性は確立していない。[使用経験が

ない。]

8.過量投与

徴候 と症状 :ア スピリンの過量投与により.耳 鳴、め

まい、頭痛、嘔吐、難聴、軽度の頻呼吸等の初期症状

から血中濃度の上昇に伴い、重度の過呼吸、呼吸性ア

ルカローシス、代謝性アシドーシス、痙攣、昏睡、呼

吸不全等が認められる。アスピリン及びクロピドグレ

ルの過量投与により凝固時間の延長及び出血が生じる

おそれがある。

)処置 :催 吐、胃洗浄、活性炭投与 (ただし、催吐及び

胃洗浄後)、輸液注入によるアシドーシス是正、アルカ

リ尿促進 (ただし、腎機能が正常の場合)、血液透析、

腹膜透析を必要に応 じて行う。また、出血が認められ

た場合、適切な処置を取ること。クロピドグレル又は

アスピリンの特異的な解毒剤は知られていないので、

緊急措置が必要な出血の場合は血小板輸血を考慮する

こと。

a適 用上の注意

(1旧風用時

本剤は腸溶性の内核を含む有核錠であるので、割つ

た り、砕いたり、すりつぶ したりしないで、そのま

まかまずに月風用させること。

(2)薬剤交付時

PTP包 装の薬剤はPTPシ ー トから取 り出して服用す

るよう指導すること。[PTPシ ー トの誤飲により、硬

い鋭角部が食道粘膜へ刺入 し、更には穿孔を起こし

て経隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告

されている。]

10そ の他の注意

(1)海外で実施された健康成人を対象 としたクロピドグ

レルの臨床薬理試験においてヽクロピドグレル300mg

を初回投与後2時 間の5μM ADP惹 起血小板凝集に

対する抑制率 (血小板凝集抑制率 :%)は 、CYP2C19

の代謝能に応 じて、Ultrarapid metabolizer(UM)

群、Extendve metabdizer(EM)群 、Intαmediate

metabdizer(IM)群 、Poor metabolizer(PM)群 の

順 に、40±21、39±28、37±21、24±26であ り、 そ

の後 4日 間にわたってクロピドグレル75mg/日を投

与 した後の血小板凝集抑制率 (%)は 、それぞれ56

±13、58±19、60±18、37±23と、PM群 におセヽてク

ロピ ドグレルの血小板凝集抑制作用が低下 した。

[【薬物動態 】の項参照]

(2)海外における経皮的冠動脈形成術施行を予定した患

者を対象としたクロピドレルの臨床試験
D及 び複数の

観察研ダ
~9に

おいて、CYP2C19の PMも しくはIMで

は、CYP2C19の EMと 比較して、クロピドグレル投与

後の心血管系イバント発症率の増加が報告されてぃる。

(3ルvrirrcの試験において、アスピリン等のグルクロン

酸抱合により代謝される薬剤が抗ウイルス剤 (ジド

ブジン)の グルクロン酸抱合を阻害したとの報告が

ある。

に)非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている

女性において、す時的な不妊が認められたとの報告

がある。

0
-1 3-



【薬物動態】
1.吸収

(1隆物学的同等性

健康成人男性 (55名)に 本剤 (クロピドグレル硫酸塩 (クロピ

ドグレル75m」/アスピリン1∞hυ l錠 又はクロピドグレル硫

酸塩錠 (タロピドグレル75mg)1錠 とアスピリン腸溶錠1∞mg

l鍵 を絶食下でクロスオ‐パー法により単回経口撲与した時の

クロピドグレル未変化体及びアスピリン未変化体の血漿中濃度

推移は次図のとおりであつたし

本剤 1鐘又はクロピドグレル硫確準鐘75mg l錠とアスピリンllLt溶鐘100mg

l錠 を単回経口投与時のクロピドグレル未変化体及びアスピリン未変化体

の血漿中温度

また、その時のタロピドグレル、アスピリン及びそれぞれの代

謝物の薬物動態パラメータは次表のとおりであった。

クロピドグレル、アスピリン及びそれぞれの代謝物の薬物動態パラメータ

※中央値                     (平 均値士標準偏差)

※※タロピドグレル :0■ 24時間、活性代謝物H4:0-4時 間、アスピリ

ン及びサリチル酸 :0～ 16時間

さらに、健康成人男性 (96名)に本剤 (クロピドグレル硫酸塩 (ク

ロピドグレル75mg)/アスピリン100mD l錠又はクロピドグ

レル硫酸塩錠 (クロピドグレル75m」 1錠とア不ピリン腸溶錠

10Clmg l錠を絶食下で4期 クロスオーパー法により単回経口投

与した時のアスピリン未変化体の血漿中濃度推移は次図のとお

りであつた。

時田lhrD

本剤1錠又はクロピドグレル硫酸塩錠75mg l錠とアスピリン腸溶彙1011mg

l錠 を単口経日投与時のアスピリン未変化体の血漿中濃度

また、その時のアスピリン未変化体の薬物動態パラメータは次

表のとおりであった。

アスピリン未変化体の薬物動態パラメータ

鴫
れ

Tmax黎

(h)

AUC● 16

(ng・h/mL)
』
０

本剤 821± 365 5m lo90±352 0.495士も盤 6

単剤併用 750=355 475 9 6 1 ±3 0 4 0471土い196

※中央値 (平均値士標準偏差)

(2陰事の影響

健康成人男性 (18名)に 本剤 1錠 を絶食下又は食後に単回経口

投与し、クロピドグレル及びアスピリンの吸収に与える食事の

影響をクロスオーパー法で検討した時のクロピドグレル及びア

スピリンの薬物動態パラメ‐夕は次表のとおりであった。

●             ‐
             ~1

本剤を絶食下又は食後に単回経口投与した時の薬物動態パラメータ

Cm凛

(ng/mL)

Tmax籠

( h )

AUC

(ngoh/mL)

クロピ ドグレル
絶食下 139± 166 075 1」M± 209

食後 1』8± 054 250 2載 ±131

アスピリン
絶食下 727±483 “ 0 809± 411

食後 1010■372 5m 1050■ 275

※中央値

2代 謝

(1)クロピドグレル

(平均値土標準偏差)

クロピドグレル硫酸塩は吸収された後、肝臓で主に2つ の経路

で代謝される。すなわち、1)エ ステラーゼにより非活性代謝物

であるSR2834(主 代謝物)を 生成する経路と、力 薬物代謝酵

素チトクロームP450(CYP)に よる酸化型代謝物を生成する経

路である。後者の経路を経由して、活性代謝物H4が生成される°:

クロピドグレルの肝酸化型代謝に関与するチトクロームP450分

子種 は、主にC Y P 3 A 4、C Y P l A 2、C Y P 2 C 1 9、C Y P 2 B 6である・°

(iPI'")oま た、SR268は CYP2C9を 阻害する°
け ,売 )。

(2)アスピリン

アスピリンは、腸管での吸収過程及び生体内 (主として肝臓)

でサリチル酸に加水分解される。サリチル酸は更に生体内でグ

リシン抱合及びグルクロン酸抱合を受け、またヽごく一部は水

酸化を受けゲンチジン酸に代謝される。

3.分布

(1)クロピドグレル :参考 (動物実験)

ラノトに1404ク ロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレルとして

ユ師昭/k」 を単回経口投与した場合、放射能濃度は、大部分の

臓器において投与0万～2時 間後に最高値に達した。放射能濃

度は、消化管壁 ・肝臓の順に高く、また脳、脊髄及び骨格筋で

は低かった1°
。また、反復投与による各臓器への蓄積性は認め

られていない1'。

(2)アスピリン

アスピリンの代謝物であるサリチル酸は、全身の組織及び体液

中に広く分布する。

4排 泄

(1)クロピドグレル :参考 (海外データ)

健康成人に
“
(4ク ロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレルとして

75m」 を単回経口投与した場合、投与5日後までの放射能の累

積排泄率は投与放射能の約92%に 達し、尿中には約41%、 糞中

には約51%が 排泄された
12。

  |

(2)アスピリン

経口投与後、投与量の大部分がサリチル酸及びその抱合体とし

て尿中に排泄される。

5.肝機能障害患者での体内動態

クロピドグレル :参考 (海外データ)

肝硬変患者と健康成人にクロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレル

として75mg/日 )を 10日間反復経口投与した結果、未変化体のq註

が肝硬変患者において健康成人に比較して大きく上昇し、肝機能

の低下によるクロピドグレル硫酸塩の代謝への影響が示唆された。

SR26334の薬物動態パラメータには差が認められなかった
1'。

6.腎機能障害患者での体内動態

クロピドグレル :参考 (海外デ=夕 )

慢性腎不全患者をクレアチニンクリアランスにより重度 (5～

15mL/分 )と 中等度 (30～∞mL/分 )の 2グ ループに分け、クロ

ピドグレル硫酸塩 (クロビドグレルとして75mg/日 )を 8日 間反

復経口投与した結果、重度慢性腎不全息者において中等度慢性腎

不全患者に比べSR26334のAUCは 低かったり。

7.CYP2C19遺 伝子多型がクロピドグレルの薬物動態に及ぼす影響 :

参考 (海外データ)

健康成A40例 をCYP2C19の 代謝能に応じて4群 (各群10例)に 分

け、クロピドグレルとして初日に30tlmg、その後75mg/日 を4日

間投与する試験を実施した。CYP2C19の 2つ の遺伝子多型 (CFP2

4-Cr9・
2.CyP2Cr9● 3)に ついてセ

:ず
れかをホモ接合体

番
はいずれ

宙

く
「
こ
拳
彗
嶺
係
さ
ヽ
Ｋ
ト

●――o本斎投与

-1「 “併用投与
―‐―一定畳下限(5Ю2ng/mL)

６
増
ゝ

Ｊ

筆
単

紹

恭

全

ｇ

К
ト

時間(hr)

Ｌ
嗣

Ｔ
ω

AUC048日

(ng・h/mLl
購
０

枷

タロピドグレル
未変化体 212士劉Ю 075 259±319 4.53±318

活性代謝物H4 &"± 511 0 % 圏 ±419 0400±0219

アスピリン
未変化体 田9±445 脚 1070±357 “37±0152

サリチル酸 4820■1410 輌 24700士α耀 225±0“憑

単剤併用

クロゼトグレル
未変化体 198■275 0 % 288±386 529±428

活性代謝物H4 &"± ■52 0 % 922士颯 0438±01"

アスピリン
未変化体 853■417 4" 1040±366 0"l■ 0鵬“

サリチル酸 51"± 145C 鰤 2HXl± 65611 228士“76

¨ 本剤投与(1回 日)

¨ 本剤技与(2回 日)

― 単劇併用投与(1回日)
●― 単澪絆用投与(2ロロ)
・̈―定量下晨(5ng/mD



もヘテロ接合体としてもつ患者群 (PM群)で は、活性代謝物H4

のAUC及 びCm盤が、野生型ホモ接合体群 (EM群 :CyP2C′,■/■f)

と比較して低下した。なお、日本人におけるPMの 頻度は、18～

225%と の報告がある19。

健康成人におけるCYP2C19遺伝子多型がクロピドグレル活性代謝物H4の薬
物動態パラメータに及ぼす影響

注1)lIM:CrPχ ■9■/・f7あるいはCFP2Cr,中f7/●f7

EM:CP2CF,● f/●f

IM:CIPP2Cr9● r/ヮぁるいはC17P2Cr,●f/・3

PM:crP2cr9・ 2/●2あるいはαP2Cr9●2/彎

【臨床成績 】
1.国内での臨床成績

(1)急性冠症候群 (不安定狭心症、非ST上昇心節梗塞)

非ST上昇急性冠症候群患者を対象に、アスピリン81～100mg/日

を基礎薬とし、クロピドグレル硫酸塩 (クロピドグレルとして

初回量3∞mg、 維持量75mg/日 )に ついてチクロビジン塩酸塩

2110mg/日を対照薬として行われた二重盲検比較試験 (799例)

における有効性イベント (死亡、急性心筋梗塞、血行再建術の

施行)の 発現率を解析 したところ、チクロビジン塩酸塩%2%

(38/399a)に 対しクロピドグレル硫酸塩10万%(41/400例 )

であり、クロピドグレル硫酸塩の有効性はチクロビジン塩酸塩

と同程度であることが示唆された (群間差点推定値―Q73%[両

側95%信 頼区間 :-4"、 “1]):一 方、EIJ作用発現率は、チク

ロビジン塩酸郎 田 %(219/396例 )に 対しクロピドグレル硫酸

凱 9%(178/396例 )と クロピドグレル硫酸塩で低かった (群

間差点推定値10“%[両 側95%信 頼区間 :343、lZ28])。また、

重大な出血、血液障害、肝機能障害及び投与中止に至ぅた副作

用の発現率の総計は、チク●ビジン塩酸塩2957%(118/399例 )

に対しクロピドグレル硫酸塩がZ25%(97/400例 )で あり、冠

動脈バイパス術施行の有無を考慮した検定ではクロピドグレル

硫酸塩が有意に低かった(p=Q0358)」出血性イベント(有害
事象)の 発現率はクロピドグレル硫酸塩で■75%01/4m例 )、

チクロビジン塩酸塩で501%00/399例)(Pearson、オ検定:p=

Ql135)であり、出血性イベント(副作用)の 発現率はクロピ

ドグレル硫酸塩で2∞%(8/41tl例)、チクロビジン塩酸塩で

2.01%(8/399例)(Pearson、ノ検定:p=∝旺0で あった。
また、投与開始1～ 7日 目に発現した出血性イベント(有害事象)

はクロピドグレル硫酸塩で3.50%(14/400例)、チクロビジン塩

酸塩で301%(12/399例 )で あった。重大な出血の発現率は、

チクロビジン塩酸塩における冠動脈パイパス術非施行例では

252%(10/382例 )、冠動脈パイパス術施行例では7059%(12/17

例)で あったのに対し、クロピドグレル硫酸塩ではそれぞれ

1鵬%(7/373例 )、59.26%(16/27例)で あった。また、クロ

ピドグレル硫酸塩の冠動脈バイパス術施行例における重大な出

血の発現率は、冠動脈パイパス術施行前の休薬期間が7日 以上

の症例では3/7例 (29%)で あったのに対し、同7日未満の

症例では13/20例 (65Ю%)で あった
“)。

(2凄定狭心症、陳旧性心筋榎塞

経皮的冠動脈形成術が適用される安定狭心″ 陳旧性心筋梗塞患

者を対象に、ア不ピリン81～100mg/日を基礎薬とし、クロピド

グレル硫酸塩 (クロピドグレルとして初回量3CXlmg、維持量

75mg/日 )に ついてチクロビジン塩酸塩200mg/日 を対照薬とし

て行われた二重盲検比較試験 (931例)に おいて12週目までの主

要心イベント (全ての死亡、急性心筋梗塞、血行再建術の施行、

ステント血栓症)の 累積発現率を解析したところ、チクロビジ

ン塩酸塩9.7%(発 現割合 :45/465例)に 対しクロピドグレル硫

酸塩QO%(発 現割合 :43/466例)で あった (ハザード比∝“ [両

側95%信 頼区問 :Qω 2、1436])。また、主要心 ・脳血管イベン

ト (全ての死亡、急性心筋梗塞、血行再建術の施行、ステント

血栓症、脳卒中)の 累積発現率も同様に、チクロビジン塩酸塩

104%(発 現割合 :48/465例)に対しクロピドグレル硫酸塩9.0%

(発現割合 :43/466例)で あり (ハザード比田“ [両側95%信

頼区間 :帖 87、13373)、クロピドグレル硫酸塩の有効性はチク

ロビジン塩酸塩と同程度であることが示唆された。一方t副 作

用発現割合は、チクロビジン塩酸郷 鴨 %(199/500m)に 対 し

タロピドグレル硫酸馳 %(101/499例 )と クロピドグレル硫

酸塩で低からた。また、重大な出血、血液障害、肝機能障害及

び投与中止に至った副作用を複合した指標の12週目までの累積

発現率は、チクロビジン塩酸麹 Q9%(発 現割合 :159/465a)

に対しクロピドグレル硫酸塩力t9%(発 現割合 :47/466例)で

あり、クロピドグレル硫酸塩が有意に低かった (stradttd bg‐

rank test螢:p<囲 1、′ヽザード比幌"[両 側9596信頼区間 :

α18ス 鰯 93)。出血性イベントの12週目までの累積発現率はク

ロピドグレル硫酸塩13%(発 現割合 :6/466例 )、チクロビジ

ン塩酸塩00%(発 現割合 :4/465例 )で 有意な差は認められな

かった (stradfed log‐rank test準:p=Q5292、 ハザード比14"

[両側95%信 頼区間 :“ 22、53∞])171。

※ :アスピリンの前治療状況を因子としたs缶組詭d log‐rank test

2.海外での臨床成績

CURE籠覇資

非ST上昇急性冠症候群患者12,562例を対象とした二重盲検比較試

験 (CURE)で 、アスピリン75～325mg/日を基礎薬とし、タロピ

ドグレル硫酸塩 (クロピドグレルとして初回量31XMg、維持量

75mg/日)に ついてプラセポを対照に、血管性事故 (心血管死、

心筋梗塞及び脳卒中)発 症のリスク減少効果を検討し、クロピド

グレル硫酸塩は1■6%の 相対リスク減少効果を有することが示さ

れた 0く ∞01)。また、血管性事故 (心血管死、心筋梗塞、脳卒

中及び治療抵抗性虚血)発 症のリスク減少効果についても、クロ

ピドグレル硫酸塩は137%の 相対リスク減少効果を有することが示

された (p<0001)。なお、生命を脅かす出血の発現率には両群間に

差は認められなかった (p=a1251)1°。

【薬効薬理 】
1.薬理作用

(1)クロピドグレル硫酸塩は"ッゴ"で は血小板凝集抑制作用を発現

せず、経口投与後、肝で代謝を受けて活性代謝物となり、ADP

刺激による血小板の活性化に基づく血小板凝集を抑制する")。

ラットではコラーダン及び低濃度 トロンピンによる血小板凝集

の抑制も認められている。

(2)クロビドグレル硫酸塩は、中大脳動脈血栓モデル (ラット)")、

動静脈シャントモデル (ラツト)2り、冠状動脈周期的血流減少モ

デル (イヌ)2'、顕動脈パルーン内皮傷害モデル (ウサギ)劉、

ステント留置動静脈シャントモデル (ウサギ)231において血栓

形成を抑制し、中大脳動脈脳血栓モデルでは血栓形成抑制に基

づいて梗塞サイズを縮小した。頭動脈パルーン内皮傷害モデル、

ステント留置動静脈シャントモデルにおける血栓形成抑制効果

はアスピリンと併用したとき増強した。

2.作用機序

(1)クロピドグレル硫酸塩の活性代謝物が、不可逆的に血小板のADP

受容体サプタイプP2Y】′°に作用し、ADPの結合を阻害するこ
とにより、血小板の活性化に基づく血小板凝集を抑制するお).

(2)アスピリンはシクロオキシゲナーゼ1を阻害することにより、

トロンポキサンA2の合成を阻害し、血小板凝集を抑制する。

投与量
CYP2C19遺 伝子型

ED

lIM E M I M P M

C n 3 x

(ng/mL)

31111mg

( 1日日)
24± 10 32±21 23± 11 11±4

75mg

( 5日日)
12±6 13±7 12±5 4■ 1

AUC..a.t

6g・h/mL)

300mg

( 1日日)
33± 11 39±24 31±14 14■6

75mg

(5日 日)
11±5 L2±6 10±4 3± 1

(meantt SD。)
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【有効成分に関する理化学的知見】
(1)クロピドグレル硫酸塩

一般名 :クロピドグレル硫酸塩 (Clopidogrel SCate)

化学名 :(+)‐tSlttethy1 2(かchlorOphenyl)‐2‐に 5,6,7

tetrahydrOthieno[3,2●]pyridin‐多yl)acetate mOnωurate

分子式 :CIJ“CIN02S・H2S04

分子量 :41a∞

構造式 :

性 状 :本品は自色～微黄自色の粉末である。

本品は水又はメタノールに溶けやすく、エタノ
ールo獅 )

又はジエチレングリコールにやや溶けやすく、アセ トン

に樹諄け|こくい。

本品は光によって徐々に褐色となる。

(2)アスピリン

ー般名 :アスピリン (Aspm■ )

化学名 :2‐Acetoxybenzoic acid

分子式 :Q鴫 04

分子量 :Bは 6

構造式 :

12)社 内資料 :健康成人における薬物動態      [PLV-46]

13)Slugg・P.H.,et al.:J.Clin.Pharmacol"40(4), 396, 2000

[PLV00C18]

14)Deray.Q et aL:Cun.Drug.Invest,16(4),319,1998

[PLVOIX19]

15)Furuta T.,et工 :PhanmacogenOnllc、 8(9),1199,2007

EPLV2794]

16)社 内資料 :非ST上 昇急性冠症候群に対する第皿相臨床試験

[PLV-01]

Isshiti,T"et aL:ht HeartJ"53(2),91,2012 [PLV4011]

社内資料 :非ST上昇急性冠症候群に対する海外第mIE臨床試験

[ P L V - 0 3 ]

3, 1994

[PLV0005]

1 9 9 5  E P L V 0 0 0 6 1

Hёrbe二J.M"et aL:ThromL Haemost 80(3),

[PLV二 15]

[PLV0007]

512, 1998

[PLV0321]

Hollopeter,G"et aL:Nature,409(6317),202,2001[PLV00151

&颯 R et aL:Bi∝hem.BI熱 、Res Commun.283(2),379,

[PLVllCX14]

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

サノフィ株式会社

コールセンター く すり相談室

〒1"1488東 京都新宿区西新宿三丁目20番2号

フリァダイヤル0120‐109‐905 FAX(CB)63111‐3010

Holmsen,IL:EЩ J.α血 Invest 24(Supp1 1),

Umemurat K"et aL:■hmlL Re、 80(3),犯

社内資料 :ラ ツトにおける抗血栓作用

Yao,S.Kt et江 :Circ.Res.70(1),39,1992

1 7 )

1 8 )

1 9 )

”

２．

２２

２３

Ｚ

郷

C02H

O

。本帆
融

性

点 :約136℃

状 :本品は自色の結晶、粒又は粉末で、においはなく、わず

かに酸味がある。

本品はエタノール (953又 はアセトンに溶けやすく、ジ

エチルエーテルにやや溶けやすく、水に溶けにくい。

本品は水酸化ナ トリウム試液又は炭酸ナトリウム試液に

溶ける。

本品は湿つた空気中で徐々に加水分解してサリチル酸及

辞 酸になる。

【主要文献】
1)MetB J.L,et al:M EngLJ.Met 36014),354,2009  ‐

[PLV1929]

2)Conet J.R et江 :Lancet 373(9660),309,2009[PLV1931]

3)Sibbing D"et al.:EЩ  HeartJ"30(0,916,2009[PLV2082]

4)Giust L et al:Am.J.cardioL 103(6),80∝ 2X19[PLV2122]

5)釣 Щ几 ■ et al:N EngLJ.Meと 3600,観 "∞ [PLV1930]

6)社 内資料 :クロピドグレルの推定代謝経路    [PLV-21]

7)Savi R et al:Thromb.Haemost 72(2),3131994[PLV0010]

8)社 内資料 :代謝に関与する薬物代謝酵素     [PLV-43]

9)社 内資料 :薬物代謝酵素に及はす影響      [PLV-44]

10社 内資料 :ラ ツトにおける単回経口投与時,組 織内濃度

[PLV-42]

11)社 内資料 :ラ ツトにおける反復経口投与時の組織内濃度

[PLV-65]
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サノフィ株式会社
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(新聞発表用)

1 販売名 ①

②

③

④

⑤

⑥

水溶性プレドニン10mg

水溶性プレドニン20mg

本溶性プレドニン50mg

プレドニン錠5mg

プレドニゾロン錠lmg

プレドニゾロン錠5mg

(旭化成)

(旭化成)

2
一般名 ①②③ プ レドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

④⑤⑥ プ レドニゾロン

3 申請者名 ①②③④ 塩野義製薬株式会社

⑤⑥   旭 化成ファーマ株式会社

4 成分 ・含量 1管中にプレドニゾFン 10mgに相当するプレド■ゾロンコハク酸エステ

ルナ トリウム (プレドニゾロンコハク酸エステルとして12.78mg)を含有

1管中にプレドニゾロン20mgに相当するプレドニゾロンコハク酸エステ

ィレナ トリウム (プレドニゾロンコハク酸エステルとして25。56mg)を 含有

1管中にプレドニゾロン50mgに相当するプレドニゾロンコハク酸エステ

ルナ トリウム (プレドニゾロンコハク酸エステルとして63.9mg)を 含有

1錠中にプレドニゾロンとして5mgを含有する錠剤

1錠中にプレドニゾロンとしてlmgを含有する錠剤

1錠中にプレドニゾロンとして5mgを含有する錠剤

②

④

⑤

⑥

5 用法 ・用量 ①②③
(静脈内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 10～50mgを 3～6時 間ごとに

静脈内注射する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

川崎痘Ω急性期に用いる場合二通常,∠ 上至ニゼ堕上壁ユ昼聾畳菫墨國壁
(最大60m2)を 3回 に分割静脈内注射する.

(点滴静脈内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 20～100mgを 1日 1-・2回 点
滴静脈内注射する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する.

(筋肉内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 10～50mgを 3～6時間ごとに

筋肉内注射する.な お,年 齢,症 状により適宜増減する.

(関節腔内注射)

通常,成人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを 関節腔内注射する。

原則として投与間隔を 2週 間以上とすること。なお,年 齢,症 状により

適宜増減する。

(軟組織内注射)

通常,成人にはプレド三ゾロンとして 1回 4～30mgを 軟組織内注射する.

原貝1として投与間隔を 2週 間以上とすること.な お,年 齢,症 状により

適宣増減する.

(腱鞘内注射)
通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを 腱輸内注射する。

原則として投与間隔を 2週 間以上とすること。なお,年 齢,症 状により
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適宜増減する.

(滑液嚢内注入)

通常,成人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを 滑液嚢内注入する.

原則として投与間隔を2週 間以上とすること.な お,年 齢,症 状により

適宜増減する:

(脊髄腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5mgを 週 2～3回 脊髄腔内注

入する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

(胸腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5～25mgを 週 1～2回 胸腔内

注入する.な お,年 齢,症 状により適宜増減する。

(局所皮内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 0.1～04鴫 宛 4mgま でを週 1

回局所皮内注射する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

(卵管腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 2～5mgを 卵管腔内注入する。な

お,年 齢,症 状により適宜増減する。

(注腸)

通常,成人にはプレドニゾロンとして2～30mgを 直腸内注入する。なお,

年齢,症 状により適宜増減する.            ‐

(結膜下注射)

通常,成人にはプレドニゾロンとして 1回 2.5～10mgを 結膜下注射する。

その際の液量は0.2～0.5mLとする。なお,年 齢,症 状により適宜増減す

る.

(球後注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5～20mgを 球後注射する。そ

の際の液量はC5～ 1.OmLとする。なお,年齢,症状により適宜増減する.

(点眼)

通常,成人にはプレドニゾロンとして 1回 1。2～5mg/mL溶 液 1～2滴 を

1日 3～8回点眼する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

(ネブライザニ)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを 1日 1～3回 ネブ

ライザーで投与する,な お,年 齢,症 状により適宜増減する.

(鼻腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを 1日 1～3回 鼻腔

内注入する.な お,年 齢,症 状により適宜増減する。

(副鼻腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを 1日 1～3回 副鼻

腔内注入する.な お:年 齢,症 状により適宜増減する.

(鼻甲介内注射)

通常,成人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを 鼻甲介内注射する.

なお,年 齢,症 状により適宜増減する.

(鼻茸内注射)                        .

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを 鼻茸内注射する。

|  な お,年齢,症状により適宜増減する。
(喉頭 ・気管注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを 1日 1～3回喉頭

あるいは気管注入する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

(中耳腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを 1日 1～3回 中耳

腔内注入する。|なお,年 齢,症 状により適宜増減する。
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(耳管内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2γ10mgを 1日 1～3回 耳管

内注入する.な お,年 齢,症 状により適宜増減する.

(食道注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2.5～5mgを 食道注入する。な

お,年 齢.症 状により適宜増減する.

(唾液腺管内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 1～2mgを 唾液腺管内注入す

る。なお,年 齢,症 状により適宜増減する.

④
通常,成人にはプレドニゾロンとして1日 5～60mgを 1-4回 に分割経口投与

する.な お,年 齢,症 状により適宜増減する。

川崎病の急性期に用いる場合Ъ通常,プ レドニゾロンとして1日加口崚 (最
:大60m2)を 3回に分割経口投与する。

⑤⑥

通常,成人にはプレド■ゾロンとして 1日 5～60mgを 卜4回 に分割経口投与

する。なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

川崎病の急性期に用いる場合,通 常,プ レドニゾロンとして 1日 加ロヒ (最

大 6m理 )を 3回 に分割経口投与する。

(~下3移豪早ヨF渤 口)

6 効能 ・効果 ①②③

(静脈内注射)

急性副腎皮質機能不全 幅1腎クリーゼ),甲 状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒

性)ク リーゼ〕
*リ ウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む)     ′     ‐

*エ リテマ トニデス (全身性及び慢性円板状),*全 身性血管炎 (大動

脈炎症侯群,結 節性動脈周囲炎,多 発性動脈炎,ヴ ェゲナ肉芽腫症を含

む),*多 発性筋炎 (皮膚筋炎)

川崎病の急性期 (重症であり,冠 動脈障害の発生の危険がある場合)
*ネ フロ,ゼ 及びネフローゼ症候群
*う っ血性心不全

気管支喘息,喘 息発作重積状態,*薬 剤その他の化学物質によるアレ

ルギー 。中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),血 清病,ア ナフィラキシーショッ

ク

重症感染症 (化学療法と併用する)

溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの),自 血病 (急性白

血病,慢性骨髄性白血病の急性転化,慢 性リンパ性白血病)(皮 膚白血病

を含む),顆 粒球減少症 (本態性,続 発性),紫 斑病 (血小板減少性及び

血小板非減少性),再 生不良性貧血,凝 固因子の障害による出血性素因
*限 局性腸炎,*潰 瘍性大腸炎
*重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス プルーを含む)

劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)
*び まん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を含む)

脳脊髄炎 0肖炎,脊 髄炎を含む)(但 し,二 次性脳炎の場合は頭蓋内圧

克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),*末 梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む),重 症筋無力症,多 発

性硬化症 (視束脊髄炎を含む)

悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網症,
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菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患),好 酸性肉芽腫

特発性低血糖症

副腎摘除,侵 襲後肺水腫,外 科的ショック及び外科的ショック様状態,

脳浮腫,輸 血による副作用,気 管支痙攣 (術中)

脊髄浮腫

*内 眼 ・視神経 ・眼告 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,

網脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 嵩炎性"腫 瘍,眼 奮漏斗尖端部

症候群,眼 筋麻痺),*外 1艮部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼

が不適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛|

様体炎),*眼 科領域の術後炎症

*急 性 ・慢性中耳炎,*滲 出性中耳炎 ・耳管狭窄症,急 性感音性難聴,

進行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 ・喉頭浮腫,*喉 頭ポリープ ・結節,食 道の

炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳 鼻咽喉科領

域の手術後の後療法

口腔外科領域手術後の後療法,*嗅 覚障害;*急 性 ・慢性 (反復性)

唾液腺炎

(点滴静脈内注射)

急性副腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ),甲 状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒

性)ク リーゼ〕
*リ ウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む)

*エ リテマ トーデス (全身性及び慢性円板状),*全 身性血管炎 (大動

脈炎症候群,結 節性動脈周囲炎,多 発性動脈炎,ヴ ェゲナ肉芽腫症を含

む),*多 発性筋炎 (皮膚筋炎)

*ネ フローゼ及びネフローゼ症候群

*う っ血性心不全

気管支喘息,喘 息発作重積状態,*薬 剤その他の化学物質によるアレ

ルギー ・中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),血 清病,ア ナフィラキシーシヨッ

ク

重症感染症 (化学療法と併用する)

溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの),自 血病 (急性白

血病,慢性骨髄性白血病の急性転化,慢性リンパ性白血病)(皮 膚白血病

を含む),顆 粒球減少症 (本態性,続 発性),紫 斑病 (血小板減少性及び

血小板非減少性),再 生不良性貧血,凝 固因子の障害による出血性素因

*限 局性腸炎, *潰 瘍性大腸炎

*重 症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス プルーを含む)

劇症詳炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)

*胆 汁うつ滞型急性肝炎
*び まん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を含む)

脳脊髄炎 0肖炎,脊 髄炎を含む)(但 し,,次 性脳炎の場合は頭蓋内圧

克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),*末 梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む),重 症筋無力症,多 発

性硬化症 (視東脊髄炎を含む)

悪性リンパ腫 (リンバ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網症,

菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患),好 酸性肉芽腫

特発性低血糖症        ‐

副腎摘除
*奪 麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る),★ *乾 癬及び類症 〔尋常

性乾癬 (重症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿 疱性乾癬,稽 留性肢

端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,*粘 膜皮膚眼症候群 〔開口

部びらん性外皮症,ス チブンス ・ジョンソン病,皮 膚口内炎,フ ックス

症候群,ベ ーチェット病 (眼症状のない場合),リ ップシュッツ急性陰門
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潰瘍〕,*天 疱療群 (尋常性天疱療,落 葉状天疱療,Sencar_usher症候群,

増殖性天疱療),*デ ューリング疱疹状皮膚炎 (類天疱療,妊 娠性疱疹を

含む),★ *紅 皮症 (ヘブラ紅色糧糠疹を含む)
*急性 ・慢性中耳炎,*滲 出性中耳炎 ・耳管狭窄症,急 性感音性難聴,

進行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 ・Ill■頭浮腫, *喉 頭ポリープ 。結節,食 道の

炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳 鼻咽喉科領

域の手術後の後療法

日腔外科領域手術後の後療法,*嗅 覚障害,*急 性 ・慢性 (反復性)

唾液腺炎

(筋肉内注射)

慢性副腎皮質機能不全 (原発性,続 発性,下 垂体性,医 原性),急 性副

腎皮質機能不全 幅1替クリーゼ),*副 腎性器症候群,*亜 急性甲状腺炎,

*甲 状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕,*甲 状腺疾患に伴 う悪性

眼球突出症,*AC]阻 単独欠損症               ・

蘭節リウマチ,若年性関節リウマチ (スチル病を含む),リ ウマォ熱 (リ

ウマチ性心炎を含む),リ ウマチ性多発筋痛,エ リテマ トーデス (全身性

及び慢性円板状),全 身性血管炎 (大動脈炎症候群,結 節性動脈周囲炎,

多発性動脈炎,ヴ ェゲナ肉芽腫症を含む),多 発性筋炎 (皮膚筋炎),*

強皮症
*ネ フローゼ及びネフロ■ゼ症候群
*う っ血性心不全   、

気管支喘息 (但し,筋肉内注射以外の投与法では不適当な場合に限る),

*喘 息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む),*薬 剤その他の化学物

質によるアレルギー ・中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),*血 清病

*重 症感染症 (化学療法と併用する)
*溶 血性貧血 (免疫性文は免疫性機序の疑われるもの),*自 血病 (急

性白血病,慢 性骨髄性白血病の急性転化,慢 性リンパ性白血病)(皮 膚白

血病を含む),*顆 粒球減少症 (本態性,続 発性), 本紫斑病 (血小板減

少性及び血小板非減少性),*再 生不良性貧血,*凝 固因子の障害による

出血性素因
*限 局性腸炎, *潰 瘍性大腸炎
*重 症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス プルーを含む)

*劇 症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む),*胆 汁うっ滞型

急性肝炎,*肝 硬変 (活動型,難 治性腹水を伴うもの,胆 汁うつ滞を伴

うもの)
*脳 脊髄炎 (脳炎,脊 髄炎を含む)・(但し,一 次性脳炎の場合は頭蓋内

圧克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),*末 梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む), *重 症筋無力症,多

発性硬イヒ症 (視東脊髄炎を含む),*小 舞踏病,*顔 面神経麻痺,*脊 髄

蜘網膜炎
*悪 性リンパ腫 (リンパ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網

症,菌 状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患),*好 酸性肉芽腫,*乳 癌の

再発転移
*特発性低血糖症
*原 因不明の発熱             ′

冨1腎摘除,*臓 器 ・組織移植,*副 腎皮質機能不全患者に対する外科

的侵襲,*蛇 毒 。昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)
*卵 管整形術後の癒着防止, *副 腎皮質機能障害による」F卵障害

*前 立腺癌 (他の療法が無効な場合),*陰 茎硬結

★*湿 疹 。皮膚炎群 (急性湿疹,亜 急性湿疹,慢 性湿疹,接 触皮膚炎,
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貨幣状湿疹, 自家感作性皮膚炎,ア トピー皮膚炎,乳 。幼 。小児湿疹,
ビダール苔癬,そ の他の神経皮膚炎,脂 漏性皮膚炎,進 行性指掌角皮症,
その他の手指の皮膚炎,陰部あるいは肛門湿疹,耳介及び外耳道の湿疹 ・

皮膚炎,鼻 前庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し,重 症例以外は

極力投与しないこと),★ *痒 疹群 (小児ス トロフルス,華 麻疹様苔癬,
固定奪麻疹を含む)(但 し,重 症例に限る:ま た,固 定奪麻疹は局注が望
ましい),*奪 麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る),★ *乾癬及び類症

〔尋常性乾癬 (重症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿 疱性乾癬,稽
留性肢端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,★ *毛 孔性紅色粒糠
疹 (重症例に限る):*成 年性浮腫性硬化症,*紅 斑症 (★多形滲出性紅
斑,結 節性紅斑)(但 し,多 形滲出性紅斑の場合は重症例に限る), *粘

膜皮膚眼症候群 〔開田部びらん性外度症,ス チブンス 0ジ ヨンソン病,
皮膚国内炎,フ ックス症候群,ベ ーチェット病 (眼症状のない場合),リ
ップシュッツ急性陰門漬瘍〕,*レ イノー病,*天 疱療群 (尋常性天疱療,
落葉状天疱療,Senear_usher症候群,増 殖性天疱療),*デ ューリング疱
疹状皮膚炎 (類天疱療,妊娠性疱疹を含む),*帯 状疱疹 (重症例に限る),
★*紅 皮症 (ヘブラ紅色糧糠疹を含む):*潰 瘍性慢性膿皮症,*新 生児
スクレレーマ

*内 眼 ・視神経 ・眼嵩 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,
網脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 宙炎性偽腫瘍,眼 嵩漏斗尖端部
症候群,眼 筋麻痺),*外 眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼
が不適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛

様体炎),*眼 科領域の術後炎症
*急 性 ・慢性中耳炎,*滲 出性中耳炎 0耳管狭窄症,急 性感音性難聴,

血管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),副 鼻腔

炎 ・鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 。喉頭浮腫,*喉 頭ポリープ ・結

節,食 道の炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳

鼻咽喉科領域の手術後の後療法
口腔外科領域手術後の後療法,*嗅 覚障害,*急 性 ・慢性 (反復性)唾

液腺炎

(関節腔内注射)

関節リウマチ,若 年性関節ソウマチ (スチル病を含む)

強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)に 伴う四肢関節炎,変 形性関節症

(炎症症状がはつきり認められる場合),非感染性慢性関節炎,痛 風性関

節炎

(軟組織内注射)         。

関節周囲炎 (非感染性のものに限る),腱 炎 (非感染性のものに限る),

腱周囲炎 (非感染性のものに限る)

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

難治性口内炎及び舌炎 (局所療法で治癒しないもの)

(腱精内注射)

関節周囲炎 (非感染性のものに限る),腱 炎 (非感染性のものに限る),
腱鞘炎 (非感染性のものに限る),腱 周囲炎 (非感染性のものに限る)

(滑液嚢内注入)

関節周囲炎 (非感染性のものに限る),腱 周囲炎 (非感染性のものに限
る),滑 液包炎 (非感染性のものに限る)

(脊髄腔内注入)

白血病 (急性白血病,慢 性骨髄性白血病の急性転化,慢 性リンパ性白
血病)(皮 膚白血病を含む)の うち髄膜白血病

結核性髄膜炎 (抗結核剤と併用する)

脳脊髄炎 (脳炎,脊 髄炎を含む)(但 し,一 次性脳炎の場合は頭蓋内圧



克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),末 梢神経炎 (ギランバレー症侯群を含む),重 症筋無力症,多 発性

硬化症 (視東脊髄炎を含む)
・
悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網症,

菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患)

(胸腔内注入)

結核性胸膜炎 (抗結核剤と併用する)

(局所皮内注射)

陰茎硬結
★湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹,亜 急性湿疹,慢 性湿疹,接 触皮膚炎,

貨幣状湿疹,自 家感作性皮膚炎,ア トピー皮膚炎,乳 ・幼 ・小児湿疹,

ビダール苔癬,そ の他の神経皮膚炎,脂 漏性皮膚炎,進 行性指掌角皮症,

その他の手指の皮膚炎,

陰部あるいは肛門湿疹,耳 介及び外耳道の湿疹 ・皮膚炎,鼻 前庭及び鼻

翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し,重 症例以外は極力投与しないこと。

局注は浸潤,苔 癬化の著しい場合のみとする),★ 痒疹群 (小児ス トロフ

ルス,華 麻疹様苔癬,固 定奪麻疹を含む)(重 症例に限る),★ 乾癬及び

類症 〔尋常性乾癬 (重症例),関節症性乾癬,乾癬性紅皮症,膿疱性乾癬,

稽留性肢端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕のうち尋常性乾癬,

★円形脱毛症 (悪性型に限る),★ 早期ケロイ ド及びケロイ ド防止

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法

(卵管腔内注入)

卵管閉塞症 (不妊症)に 対する通水療法,卵 管整形術後の癒着防止

(注腸)

限局性腸炎,潰 瘍性大腸炎            '

(結膜下注射)

内眼 0視神経 ・眼嵩 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,網

脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 嵩炎性偽腫瘍,眼 嵩漏斗尖端部症

候群,眼 筋麻痺),外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不

適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様体

炎),眼 科領域の術後炎症                ′

(球後注射)         |

内眼 ・視神経 ・眼寓 0眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,網

脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 嵩炎性偽腫瘍,眼 宙漏斗尖端部症

候群,眼 筋麻痺),外 眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不

適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様体

炎)

(点眼)

内眼 ・視神経 ・眼嵩 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,網

脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 寓炎性偽腫瘍,眼 嵩漏斗尖端部症

候群,眼 筋麻痺),眼 科領域の術後炎症

(ネブライザー)

気管支喘息,喘 息性気管支炎 1/1児ヽ喘息性気管支炎を含む),び まん性

間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を含む),侵 襲後肺水腫

血管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),副 鼻腔

炎 。鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 ・喉頭浮腫,喉 頭ポリープ 。結節,

食道の炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳 鼻咽

喉科領域の手術後の後療法

嗅覚障害

(鼻腔内注入)
血管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),副 鼻



④

腔炎 ・鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,耳 鼻咽喉科領域の手術後の後療法

嗅覚障害

(冨1鼻腔内注入)

副鼻腔炎 。鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,耳 鼻咽喉科領域の手術後の後療

法

(鼻甲介内注射)

血管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),耳 鼻

咽喉科領域の手術後の後療法

(鼻茸内注射)

副鼻腔炎 ・鼻茸

(喉頭 0気管注入)

進行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 ・喉頭浮腫,喉 頭ポリープ ・結節,耳 鼻咽

喉科領域の手術後の後療摯
(中耳腔内注入)

急性 0慢性中耳炎,滲 出性中耳炎 `耳管狭窄症,耳 鼻咽喉科領域の手

術後の後療法

(耳管内注入)

滲出性中耳炎 0耳管狭窄症

(食道注入)

食道の炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳 鼻

咽喉科領域の手術後の後療法

(唾液腺管内注入)

急性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

*印  下 記の場合にのみ用いること

1)静脈内注射及び点滴静脈内注射

経口投与不能時,緊 急時及び筋肉内注射不適時

2)筋肉内注射

経口投与不能時

★印 外 用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待

し得ないと推定される場合にのみ用いること

慢性副腎皮質機能不全 (原発性,続 発性,下 垂体性,医 原性),急 性副

腎皮質機能不全 幅1腎クリーゼ),副 腎性器症候群,亜 急性甲状腺炎,甲

状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕,甲 状腺疾患に伴 う悪性眼球突

出症,ACl阻 単独欠損症

関節リウマチ,若年性関節リウマチ (スチル病を含む),リウマチ熱 (リ

ウ々 チ性心炎を含む), リウマチ性多発筋痛
エリテマ ト~デ ス (全身性及び慢性円板状),全 身性血管炎 (大動脈炎

症候群,結 節性動脈周囲炎,多 発性動脈炎,ヴ ェゲナ肉芽腫症を含む),

多発性筋炎 (皮膚筋炎),強 皮症

川崎病の急性期 (重症であり…冠動脈障害の発生の危険がある場合)

ネフローゼ及びネフロ,ゼ 症候群

うっ血性心不全

気管支喘息,喘 息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む),薬 剤その

他の化学物質によるアレルギー ・中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),血 清病

重症感染症 (化学療法と併用する)

溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの),自 血病 (急性白

血病,慢 性骨髄性自血病の急性転化,慢 性リンパ性白血病)(皮 膚白血病
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を含む),顆 粒球減少症 (本態性,続 発性),紫 斑病 (血小板減少性及び

血小板非減少性),再 生不良性貧血,凝 固因子の障害による出血性素因

限局性腸炎,潰 瘍性大腸炎

重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス プルーを含む)

劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む),胆汁うつ滞型急性

肝炎,慢 性肝炎 (活動型,急 性再燃型,胆 汁うつ滞型)(但 し,一 般的治

療に反応せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る),肝硬

変 (活動型,難 治性腹水を伴うもの,胆 汁うつ滞を伴うもの)

サルコイ ドーシス (但し,両 側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く),

びまん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を含む)

肺結核 (粟粒結核,重 症結核に限る)(抗 結核剤と併用する)結 核性髄

膜炎 (抗結核剤と併用する),結 核性胸膜炎 (抗結核剤と併用する),結

核性腹膜炎 (抗結核剤と併用する),結核性心のう炎 (抗結核剤と併用す

る)

脳脊髄炎 鯛肖炎,脊 髄炎を含む)(但 し,一 次性脳炎の場合は頭蓋内圧

克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),末 梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む),筋 強直症,重 症筋無力

症,多 発性硬化症 (視束脊髄炎を含む),小 舞踏病,顔 面神経麻痺,脊 髄

蜘網膜炎,デ ュシェンヌ型筋ジストロフィー

悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網症,

菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患),多 発性骨髄腫,好 酸性肉芽腫,

乳癌の再発転移

特発性低血糖症

原因不明の発熱

副腎摘除,臓 器 ・組織移植,侵 襲後肺水腫,副 腎皮質機能不全患者に

対する外科的侵襲

蛇毒 ・昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)   _

卵管整形術後の癒着防二,副 腎皮質機能障害による排卵障害
前立腺癌 (他の療法が無効な場合),陰 茎硬結
★湿疹 。皮膚炎群 (急性湿疹,亜 急性湿疹,慢 性湿疹,接 触皮膚炎,

貨幣状湿疹,自 家感作性皮膚炎,ア トピー皮膚炎,乳 ・幼 。小児湿疹,
ビダール苔癬,そ の他の神経皮膚炎,脂 漏性皮膚炎,進 行性指掌角皮症,

その他の手指の皮膚炎,陰部あるいは肛門湿疹,耳介及び外耳道の湿疹 0

皮膚炎,鼻 前庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し,重 症例以外は

極力投与しないこと),★ 痒疹群 (小児ス トロフルス,華 麻疹様苔癬,固

定華麻疹を含む)(但 し,重 症例に限る。また,固 定奪麻疹は局注が望ま

しい),華 麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る),★ 乾癬及び類症 〔尋常

性乾癬 (重症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿 疱性乾癬,稽 留性肢

端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,★ 掌瞭膿疱症 (重症例に限

る),★毛孔性紅色粒糠疹 (重症例に限る),★扁平苔癬 (重症例に限る),

成年性浮腫性硬化症,紅 斑症 (★多形滲出性紅斑,結 節性紅斑)(但 し,

多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る),ア ナフィラクトイ ド紫斑 (単純

型,シ ェーンライン型,ヘ ノッホ型)(重 症例に限る),ウ ェーバークリ
スチャン病,粘 膜皮膚眼症候群 〔開口部びらん性外皮症,ス チブンス ・

ジョンソン病,皮 膚国内炎,フ ックス症候群,ベ ーチェット病 (眼症状
のない場合), リップシュッツ急性陰門潰瘍〕,レ イノー病,★ 円形脱毛

症 (悪性型に限る);天疱療群 (尋常性天疱療,落葉状天疱療,Senear_usher
症候群,増 殖性天疱療),デ ューリング疱疹状皮膚炎 (類天疱療,妊 娠性

疱疹を含む),先 天性表皮水疱症,帯 状疱疹 (重症例に限る),★ 紅皮症

(ヘブラ紅色糧糠疹を含む),顔 面播種状粟粒性狼療 (重症例に限る),
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アレルギー性血管炎及びその類症 (急性痘療様苔癬状糧糠疹を含む),潰

瘍性慢性膿皮症,新 生児スクレレーマ

内眼 0視神経 ・眼省 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,網

脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 嵩炎性偽腫瘍,眼 告漏斗尖端部症

候群,眼 筋麻痺),外 眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不

適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様体

炎),眼 科領域の術後炎症

急性 ・慢性中耳炎,滲 出性中耳炎 ・耳管狭窄症,メ ニエル病及びメニエ

ル症候群,急 性感音性難聴,血 管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻

炎,花 粉症 (枯草熱),副 鼻腔炎 ・鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 0喉

頭浮腫,食 道の炎症 (腐蝕性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡張術後,

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療法,難 治性口内炎及び舌炎 (局所療法で

治癒しないもの)

嗅覚障害,急 性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

★印

外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得な
いと推定される場合にのみ用いること

⑤⑥

O慢 性副腎皮質機能不全 (原発性,続 発性,下 垂体性,医 原性),急 性副

腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ),副 腎性器症候群,亜 急性甲状腺炎,

甲状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕,甲 状腺疾患に伴う悪性眼

球突出症,ACTH単 独欠損症

○関節リウマチ,若年性関節リウマチ (スチル病を含む),リウマチ熱 (リ

ウヤチ性心炎を含む),リ ウマチ性多発筋痛

○手リテマ トーデス (全身性及び慢性円板状),全 身性血管炎 (大動脈炎

症候群,結節性動脈周囲炎,多発性動脈炎,ヴェゲナ肉芽腫症を含む),

多発性筋炎 (皮膚筋炎),強 皮症

O川 崎病の急性期 (重症であり,冠 動脈障害の発生の危険がある場合)

○ネフローゼ及びネフローゼ症候群

○うっ血性心不全

○気管支喘息,喘 息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む),薬 剤その

他の化学物質によるアレルギー 。中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),血 清病

○重症感染症 (化学療法と併用する)

○溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの),自 血病 (急性白

血病,慢 性骨髄性白血病の急性転化,慢 性リンパ性白血病)(皮 膚白血

病を含む),顆 粒球減少症 (本態性,続 発性),紫 斑病 (血小板減少性

及び血小板非減少性),再 生不良性貧血,凝 固因子の障害による出血性

素因

○限局性腸炎,潰 瘍性大腸炎    ・

〇重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス プルーを含む)

○劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む):胆 汁うつ滞型急性

肝炎,慢 性肝炎 (活動型,急 性再燃型,胆 汁うつ滞型)(但 し,一 般的

治療に反応せず肝機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る),

肝硬変 (活動型,難 治性腹水を伴うもの,胆 汁うつ滞を伴うもの)

○サルコイ ドーシス (但し,両 側肺門リンパ節腫脹のみの場合を除く),

びまん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を含む)

○肺結核 (粟粒結核,重 症結核に限る)(抗 結核剤と併用する)結 核性髄

膜炎 (抗結核剤と併用する),結 核性胸膜炎 (抗結核剤と併用する),

結核性腹膜炎 (抗結核剤と併用する),結 核性心のう炎 (抗結核剤と併

-26-



用する)

○脳脊髄炎 0肖炎,脊 髄炎を含む)(但 し,一 次性脳炎の場合は頭蓋内圧

克進症状がみられ,か つ他剤で効果が不十分なときに短期間用いるこ

と),末 梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む),筋 強直症,重 症筋無

力症,多 発性硬化症 (視東脊髄炎を含む),小 舞踏病,顔 面神経麻痺,

脊髄蜘網膜炎,デ ュシェンヌ型筋ジス トロフィー

○悪性リンパ腫 (リシパ肉腫症,細 網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚細網症,

菌状息肉症)及び類似疾患 (近縁疾患),多発性骨髄腫,好酸性肉芽腫,

乳癌の再発転移

○特発性低血糖症

○原因不明の発熱

○副腎摘除,臓 器 ・組織移植,侵 襲後肺水腫,副 腎皮質機能不全患者に

対する外科的侵襲

○蛇毒 0昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

○直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

○卵管整形術後の癒着防止,日1腎皮質機能障害によるリリF障害

○前立腺癌 (他の療法が無効な場合),陰 茎硬結

○★湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹,亜 急性湿疹,慢 性湿疹,接 触皮膚炎,貨

幣状湿疹,自 家感作性皮膚炎,ア トピー皮膚炎,乳 ・幼 ・小児湿疹,

ビダール苔癬,そ の他の神経皮膚炎,脂 漏性皮膚炎,進 行性指掌角皮

症,そ の他の手指の皮膚炎,陰 部あるいは肛門湿疹,耳 介及び外耳道

の湿疹 ・皮膚炎,鼻 前庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し,重

症例以外は極力投与しないこと),★痒疹群 (小児ス トロフルス,華 麻

疹様苔癬,固 定華麻疹を含む)(但 し,重 症例に限る。また,固 定奪麻

疹は局注が望ましい),奪 麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る),す乾

癬及び類症 〔尋常性乾癬 (重症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿

疱性乾癬,稽 留性肢端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,★掌

昧膿疱症 (重症例に限る),★毛孔性紅色糧糠疹 (重症例に限る),★扁

平苔癬 (重症例に限る),成 年性浮腫性硬化症,紅 斑症 (★多形滲出性

紅斑,結 節性紅斑)(但 し,多 形滲出性紅斑の場合は重症例に限る),

アナフィラクトイ ド紫斑 (単純型,シ ェーンライン型,ヘ ノッホ型)

(重症例に限る),ウ ェーバークリスチャン病,粘 膜皮膚眼症候群 〔開

口部びらん性外皮症,ス チブンス ・ジョンソン病,皮 膚国内炎,フ ッ

クス症候群,ベ ニチェット病 (眼症状のない場合),リ ップシュッツ急

性陰門潰瘍〕,レイノー病,★円形脱毛症 (悪性型に限る),天疱療群 (尋

常性天疱療,落 葉状天疱療,Senear_usher症候群,増 殖性天疱療),デ

ユーリング疱疹状皮膚炎 (類天疱療,妊 娠性疱疹を含む),先 天性表皮

水疱症,帯 状疱疹 (重症例に限る),★紅皮症 (ヘブラ紅色糧糠疹を含

む),顔 面播種状粟粒性狼清 (重症例に限る),ア レルギ=性 血管炎及

びその類症 (急性痘療様苔癬状枇糠疹を含む),潰 瘍性慢性膿皮症,新

生児スクレレーマ

○内眼 。視神経 。眼嵩 0眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜炎,網

脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 省炎性偽腫瘍,眼 宿漏斗尖端部

症候群,眼筋麻痺),外 眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼

が不適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩

毛様体炎),眼 科領域の術後炎症

○急性 ・慢性中耳炎,滲 出性中耳炎 ・耳管狭窄症,メ ニエル病及びメニ

エル症候群,急 性感音性難聴,血 管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー

性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),副 鼻腔炎 ・鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,喉 頭

炎 ・喉頭浮腫,食 道の炎症 (腐触性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道

拡張術後,耳 鼻咽lle科領域の手術後の後療法,難 治性国内炎及び舌炎



(局所療法で治癒しないもの)

○嗅覚障害,急 性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

★印 外 用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待

し得ないと推定される場合にのみ用いること.

(下線部追加、波線部変更)

7 備考 取扱い区分 :1‐“)新 効能医薬品,1‐(6)新用量医薬品

審査報告書は別紙 (1)と して添付

添付文書條 )は別紙 (2)と して添付

今回 「川崎病の急性期 (重症であり,冠 動脈障害の発生の危険がある場合)」
と 「デ三シェンヌ型筋ジストロフィー」に関する効能追カロについて申請した。

塩野義製薬株式会社と旭化成ファーマ株式会社との共同開発である.



**20● 年●月改訂 (第12版,医 薬品製造販売承認事項一部変更承認に基づく効能 ・効果の項等の改訂)
*2013年 2月改訂

貯  法 :遮光 ・室温保存
使用期限 :外箱等に表示 (使用期間3年)

合成副 腎皮 質ホルモ ン剤

日本薬局方 注射用プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム
処方せん医薬品注0

水離 プレド=ゴЪmL
水離 ブレ「=ゴ獅品g
水離 ブレド〓ゴ昴mg

⑬ショ″ギ製薬 Predonineo
注 1)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

【禁忌 (次の患者又は部位には投与しないこと)】
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2 感 染症のある関節腔内,滑 液嚢内・腱鞘内又は腱周囲 [免疲

機能抑制作用により,感 染症が増悪することがある。]

3.動 揺関節の関節腔内 [関節症状が増悪することがある。]

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原則と

するが,特 に必要とする場合には慎重に投与するこ
と)】
1.有 効な抗菌剤の存在 しない感染症,全 身の真菌症の患者 [免

疫機能抑制作用により,症 状が増悪することがある。]

2.消 化性漬瘍の患者 [肉芽組織増殖抑制作用により,潰 瘍治癒

(組織修復)が 障害されることがある。]

3.精 神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え,症

状が増悪することがある。]

4.結 核性疾患の患者 [免疫機能抑制作用により,症 状が増悪す

ることがある。1         ‐

5.単 純疱疹性角膜炎の患者 [免疫機能抑制作用により,症 状が

増悪することがある。]

6.後 嚢白内障の患者 [症状が増悪することがある。]

7.緑 内障の患者 [眼圧の充進により,緑 内障が増悪することが

ある。]

3.高 血圧症の患者 [電解貿代謝作用により,高 血圧症が増悪す

ることがある。]

9.電 解質異常のある患者 [電解質代謝作用により,電 解質異常

が増悪することがある。1

10.血栓症の患者 [血液凝固促進作用により,症 状が増悪する

ことがある。]

11.最近行つた内臓の手術創のある患者 [創傷治癒 (組織修

復)が 障害されることがある。]

12.急性心筋梗塞を起こした患者 [心破製を起こしたとの報告

がある。]

13 ウ イルス性結膜 ・角膜疾患,結 核性眼疾患,真 菌性眼疾患

及び急性化膿性眼疾患の患者に対する眼科的投与 [免疫機能

抑制作用により,症 状が増悪することがある。]

販売洛
水溶性プレドニン

10mg
水溶性プレドニン

201ng
水溶性プレドニン

50mg

成分 ・含量
(1管中)

プレドニゾロン

10ngに相当するプ
レドニノロンコハ

ク酸エステルナ ト
リウム (プレドニ

ゾロンコハク酸エ

プレドニプロン
20mgに相当するプ
レドニノロンコハ

ク酸エステルナ ト
リウム (プンドニ

ゾロンコハク酸エ

プレドニゾロン

50mgに相当するプ

レドニゾロンコハ

ク酸エステルナ ト
リウム (プレドニ

ゾロンコハク酸エ

性状

【効能・効果】…

☆印の付されている投与法は以下のような条件でのみ使用でき

る。 (その事由がなくなつた場合は,速 や力ヽ こ他の投与法に切

り替えること。)

1.静脈内注射及び点滴静脈内注射 :経口投与不能時,緊 急時及

び筋肉内注射不適時

販売名
水溶性プレドニン

101ng

水溶性プレドニン
20ng

水溶性プレドニン
5備g

ステルとして

12.78ェg)

ステルとして
25.56nlg)

ステル として

63 9ng)

添加物

乾燥炭酸ナ トリウ
ム, リン酸水素ナ

トリウム水和物,

結晶リン酸二水素
ナトリウム

乾燥炭酸ナ トリウ
ム,リ ン酸水素ナ

トリウム水和物,
結晶ノン酸二水素
ナトリウム

乾燥炭酸ナトリウ
ム, リン酸水素ナ

トリウム水和物,
結晶リン酸二水素
ナトリウム

販売名
水溶性プレドニン

10mg

水溶性プレドニン

201ng

水溶性プレドニン

5唾

性状 ・剤形

自色の粉末又は多
孔質の軽い塊であ

る。 (注射剤)

白色の粉末又は多
孔質の軽い塊であ
る。 (注射剤)

白色の粉末又は多
孔質の軽い塊であ
る。 (注射剤)

6.5～7.2

lg/40mL注射用水

6.5～7.2

lg/11mL注射用水

6.5～7.2

lg/40mL注射用水

浸透圧比

〔生理食塩
液に対する

比〕

約 0 . 4

101ng/11nL注射用水

約 0 . 4

20ng/2mL注射用水

約 0 . 4

50mg/5mL注射用水

じ性状】

i肉内注射 :経口投

効能 ・効果 榊
潮

点滴静輌

内注射 脚
濁

その他の用法

1 内 科 ・小児科領域

(1)内分泌疾患

慢性目1腎皮質機能不全 (原発
性,続 発性,下 垂体性,医 原
性)

○

急性副腎皮質機能不全 (Ell腎ク
リーゼ)

○ ○ ○

副腎性器症候群,亜 急性甲状腺

炎,甲 状腺疾患に伴う悪性眼球

突出症,ACTH単 独欠損症
○

☆

甲状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒
性)ク リーゼ〕

○ O 0'

② リウマチ疾患

関節リウマチ,若 年性関節リウ
マチ (スチ71/Hを含む)

O 関節腔内注射

リウマチ熱 (リウマチ性心炎を

含む)
○

☆
○

☆
○

リウマチ性多発筋痛 ○

【組成



効能 ・効果
静脈広

注 射

点滴静脈

内注射 注射
その他の用法

(3)膠原病

エリテマトーデス (全身性及び

慢性円板状),全 身性血管炎

(大勁脈炎症候群,結 節性動脈

周囲炎,多 発性動脈炎,ヴ ェグ

ナ肉芽腫症を含む),多 発性筋

炎 (皮膚筋炎)

○
★

○
'

○

強皮症 ○
☆

0川 崎病の急性期 (重症であり,

冠動脈障害の発生の危険がある

場合)

〇
一

Q腎 疾患

ネフローゼ及びネフローゼ症候
群

O☆ ○
☆

○
☆

Q心 疾患

うっ血性心不全 ○
'

0' 0'

(71アレルギー性疾患

気管支喘息 (ただし,筋 肉内注

射は他の投与法では不適当な場

合に限る)

○ ○ O ネブライザー

喘息性気管支炎 (小児喘息性気

管支炎を含む)
O☆ ネプライザー

喘息発作重積状態,ア ナフィラ
キシーショック

○ ○

薬剤その他の化学物質によるア
レルギニ 。中毒 (薬疹,中 毒疹

を含む)

0' ○
☆

O會

血清病 ○ ○ ○
☆

Q 重症感染症

重症感染症 (化学療法と併用す
る)

○ ○ ○
'

Q血 液疾患

溶血性貧血 (免疫性又は免疫性

機序の疑われるもの),自 血病

(急性自血病,慢 性骨髄性白血

病の急性転化,慢 性リンパ性自

血病)(皮 膚白血病を含む),

顆粒球減少症 (本態性,続 発

性),紫 斑病 (血小板減少性及
び血小板非減少性),再 生不良
性貧血,凝 固因子の障害による

出血性素因

○ ○ ○
☆

自血病 (急性自血病,慢 性骨髄
性自血病の急性転化,慢 性リン
パ性白血病)(皮 膚白血病を含
む)の うち髄膜白血病

脊髄腔内注入

(10)消化器疾患

限局性腸炎,演 瘍性大腸炎 0' ○
☆

○
☆

生腸

皿 重症消耗性疾患

重症消耗性疾患の全身状態の改

善 (癌末期,ス プルーを含む)
O☆ ○

'
○

★

G笙 肝疾患

劇症肝炎 (臨床的に重症とみな

されるものを含む)
○ ○ ○

☆

胆汁うつ滞型急性肝炎 ○
☆

○
☆

肝硬変 (活動型,難 治性腹水を

伴 うもの,胆 汁 うつ滞を伴 うも

の)

○
☆

Ω 肺疾患

びまん性間質性肺炎 (肺線維

症)(放 射線飾麟炎を含む)
○

☆
○

☆ ネプライザー

(141結核性疾患 (抗結核剤と併用

する)

結核性髄膜炎 脊髄腔内注入

結核性胸膜炎 胸腔内注入

効能 ・効果
静脈内

注 射

点滴静脈

内注射 注射
その他の用法

(15) 神経疾患

脳宥髄炎 籠 炎,脊 髄炎を含
む)(た だし,一 次性脳炎の場
合は頭蓋内圧克進症状がみら

れ,か つ他剤で効果が不十分な
ときに短期間用いること),重
症筋無力症

○ ○ ○
☆

舒髄腔内注入

多発性硬化症 (視東脊髄炎を含
む)

○ ○ O 庁髄腔内注入

末梢神経炎 (ギランパレー症候
群を含む)

○
☆

○
'

0' 饉髄腔内注入

小舞踏病,顔 面神経麻痺,脊 髄
蜘網膜炎

○
・

ω 悪性腫瘍

悪性リンパ腫 (リンパ肉饉爺,
細網肉腫症,ホ ジキン病,皮 膚
細網症,菌 状息肉症)及 び類似
疾患 (近縁疾患)

○ ○ ○
☆

脊髄腔内注入

好酸性肉芽腫 ○ ○ ○
☆

乳癌の再発転移 O☆

(17)その他の内科的疾患

特発性低血糖症 ○ ○ 〇
★

原因不明の発熟 0'

2.外 科領域

副腎摘除 ○ ○ ○

臓器 。組織移植,副 腎皮質機能
不全患者に対する外科的侵襲,
蛇毒 ・昆虫毒 く重症の虫さされ
を含む)

0'

侵襲後肺水腫 ○ ネブライザー

外科的ショック及び外科的シヨ

ック様状態,脳 浮腫,輸 血によ

る副作用,気 管支痙攣 (術中)

○

整形外科領城

強直性番椎炎 (リウマチ性脊椎
炎)

○

強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎

炎)に 伴う四肢関節炎,変 形性

関節症 (炎症症状がはつきり認
められる場合),非 感染性慢性
関節炎,痛 風性関節炎

関節腔内注射

関節周囲炎 (非感染性のものに

限る),腱 周囲炎 (非感染性の

ものに限る)

軟組織内注射
腱梢内注射

滑液嚢内注入

腱炎 (非感染性のものに限る) 欧組織内注射

隆鞘内注射

腱鞘炎 (非感染性のものに限
る)

腱鞘内注射

滑液包炎 (非感染性のものに限
る)

滑液曇内注入

脊髄浮腫 ○

4 産 婦人科領域

卵管閉塞症 (不妊症)に 対する
通水療法

ワF管腔内注入

卵管整形術後の癒着防止 ○
★ 卵管腔内注入

副腎皮質機能障害によるツリF障

害
0・

5.泌 尿器科領域

前立腺癌 (他の療法が無効な場

合)
O☆

陰茎硬結 〇
☆ 局所皮内注射
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効能 ・効果
静脈内

注射

点清静脈

内注射

防肉内

注射
その他の用法

皮膚科領域

△印の付されている効能 。効果
に対しては,外 用剤を用いても
効果が不十分な場合あるいは十
分な効果を期待し得ないと推定
される場合にのみ用いること。
△湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹,
亜急性湿疹,慢 性湿疹,接 触皮
膚炎,貨 幣状湿疹,自 家感作性
皮膚炎,ア トピ‐皮膚炎,乳 ・

幼 ・小児湿疹,ビ ダール苔癖,
その他の神経皮膚炎,脂 漏性皮
膚炎,進 行性指掌角皮症,そ の
他の手指の皮膚炎,陰 部あるい

は肛門湿疹,耳 介及び外耳道の

湿疹 ・皮膚炎,鼻 前庭及び鼻翼
周辺の湿疹 ・皮膚炎等)(た だ
し,重 症例以外は極力投与しな
いこと。局注は浸潤,苔 癖化の

著しい場合のみとする。)△ 痒
疹群 (小児ストロフルス,奪 麻
疹様書癖,固 定奪麻疹を含む)
(ただし,重 症例に限る。ま

た,固 定奪麻疹は局注が望まし
い 。 )

○
・

局所皮内注射

奪麻疹 (慢性例を除く)(重 症
例に限る),△ 乾癬及び類症
(関節症性乾癬,乾 癬性紅皮

症,膿 疱性乾癬,稽 留性肢端皮
膚炎,疱 疹状膿茄疹,ラ イター

症候群),皮 膚粘膜眼症候群
〔開日部びらん性外皮症,ス チ

プンス ・ジョンソン病,皮 膚ロ
内炎,フ ックス症候群,ベ ーチ
ェット病 (1長症状のない場
合), リ ップシュジッ急性陰門
漬瘍〕,天 疱療群 (尋常性天疱
着,落 葉状天疱療,Senear―
Usher症候群,増 殖性天疱

幻 ,デ ューソング疱疹状皮膚
炎 (類天疱療,妊 娠性疱疹を含
む),△ 紅皮症 (ヘプラ紅色糧
織疹を含む)

○
☆

○
'

△尋常性乾癬 (重症例) ○
☆

○
'

局所皮内注射

△毛孔性紅色糧榛疹 (重症例に
限る),成 年性浮腫性硬化症,
紅斑症 (△多形滲出性紅斑,結
節性紅斑)(た だし,多 形滲出
性紅斑の場合は重症例に限
る), レ イノー病,帯 状疱疹
(重症例に限る),演 瘍性慢性

膿皮症,新 生児スクレレーマ

○
'

△円形脱毛症 (悪性型に限
る),△ 早期ケロイ ド及びクロ

イド防止
局所皮内注射

7.眼 科領域

内眼 ・視神経 ・眼協 ・眼筋の炎
症性疾患の対症療法 (プドゥ膜
炎,網 脈絡膜炎,網 膜血管炎,
視神経炎,眼 協炎性偽腫瘍,眼
嵩漏斗尖端部症候群,眼 筋麻
痺)

○
☆

0'

諸膜下注射
吠後注射
点眼

外銀蔀及び耐 部の炎症性疾患
の対症療法で点眼が不適当又は
不十分な場合 (眼瞼炎,結 膜
炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様
体炎)

○
☆

○
☆ 結膜下注射

球後注射

眼科領域の術後炎症
○

'
○

' 結膜下注射
点眼

耳鼻咽喉科領域

急性 ・慢性中耳炎 〇
｀

○
☆

○
☆

中耳腔内注入

滲出性中耳炎,・耳管狭窄症
○

・
0' ○

☆ 中耳腔内注入
耳管内注入

急性感音性難聴,口 腔外科領域
手術後の後療法

○ ○ ○

効能 ・効果 け
射

”
注

点滴静脈

内注射

"肉内

注 射
その他の用法

血管運動 (神経)性 鼻炎,ア レ
ルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草
フ輌ヽ)

○

ネプライザー

鼻腔内注入

鼻甲介内注射

副鼻控炎 ・鼻茸

○

ネプライザー

鼻腔内注入
Ell鼻腔内注入

鼻茸内注射

進行性壊疸性鼻炎

O ○ ○

ネブライザー

鼻腔内注入

副鼻腔内注入
喉頭 ・気管注
入

喉頭炎 ・喉頭浮腫

○ ○ ○

ネプライザー

喉頭 ・気管注

入

喉頭ポリープ 。結節
○

☆
○

'
○

☆
ネブライザー

帳頭。気管注
入

食道の炎症 (腐韓性食道炎,直
達鏡使用後)及 び食道拡張術後

○ ○ ○
ネプライザー

館道注入

耳鼻咽喉科領域の手術後の後療
法

○ ○ ○

― 内注射
局所皮内注射

ネプライザー

鼻腔内注入

副鼻腔内注入

鼻甲介内注射
喉頭 ・気管注
入

中耳腔内注入

食道注入

難治性国内炎及び舌炎 (局所療
法で治癒しないもの)

軟組織内注射

嗅覚障害
Ot ○

☆
○

' ネプライザー

鼻腔内注入

急性 t慢性 (反復性)唾 液腺炎
○

☆
○

'
○

' 唾液腺管内注

入

: l i l 二
百 』 毛 ] 摯 3 ξ l 電 亀 髪 妻 誓 : 旱 鸞 増 雪 手 曾 i 驚 ≧ I F ‐

~ ~ ~ ~ ‐ ‐

|

ま,下 記の点に注意すること。  |
11 静 注用免疫グロプリン不応例又は静注用免疫グロプリン不応 |
1  予 測例に投与すること。

L             … ……_l

【用法・用量】
中・

(静脈内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 10～50mgを3～6

時間ごとに静脈内注射する。

川崎病の急性期に用いる場合,通 常.プ レドニゾロンとして

1日 2mg/kg(最大60ng)を 3回に分割静脈内注射する:

(点滴静脈内注射)

通常,成 人にはプレドユゾロンとして 1回 20～100mgを1日

1～2回点滴静脈内注射する。

(筋肉内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 10～50mgを3～6

時間ごとに筋肉内注射する。

(関節腔内注射)

通常,成 人にはプレドユゾロンとして1回 4～30mgを開節腔    ′

内注射する。原則として投与間隔を2週間以上とすること。

(軟組織内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして1回 4～30mgを軟組織

内注射する。原則として投与間隔を2週間以上とすること。

(腱鞘内注射)       .

通常,成 人にはプレドニプロンとして 1回 4～30mgを腱鞘内

注射する。原則として投与間隔を2週間以上とすること。

(滑液嚢内注入)
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「

―

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを滑液嚢

内注入する。原則として投与間隔を2週間以上とすること。

(脊髄腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5mgを週2～3回

脊髄腔内注入する。

(胸腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5～25mgを週 1～2

回胸腔内注入する。

(局所皮肉注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 0.1,0.41ngずつ

4mgまでを週 1回局所皮内注射する。

(卵管腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして2～5mgを卵管腔内注

入する。

(注腸)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして2～30ngを直腸内注入

する。

(結膜下注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 25～ 10mgを結膜

下注射する。その際の液量は02～ 0.5mLとする。

(球後注射)

通常:成 人にはプレドニゾロンとして 1回 5～20mgを球後注

射する。その際の液量はQ5～ 1 0mLとする。

(点眼)

通常,成 人にはプレドニプロンとして 1回 12～ 5mg/mL溶液

1～2滴 を1日 3～8回 点眼する。

(ネブライザー)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2-10mgを 1日 1

～3回ネブライザーで投与する。

(鼻腔内注入)

通常,成 人にはプレドニプロンとして 1回 2～10mgを1日 1

～3回鼻腔内注入する。

(副鼻腔内注入)

通常,成 人にはプレド■ゾロンとして 1回 2～10mgを1日 1

～3回副鼻腔内注入する。

(鼻甲介内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを鼻甲介

内注射する。

(鼻茸内注射)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 4～30mgを鼻茸内

注射する。

(喉頭 ,気管注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを1日 1

～3回喉頭あるいは気管注入する。

(中耳腔内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2～10mgを1日 1

～3回中耳腔内注入する。

(耳管内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2γ10mgを1日 1
・～3回耳管内注入する。

(食道注入)

通常.成 人にはプレドニゾロンとして 1回 2.5～5mgを食道
'

注入する。

(唾液腺管内注入)

通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1回 1～2mgを唾液腺

管内注入する。

なお,上 記用量は年齢,症 状により適宣増減する。 (川崎病

の急性期に用いる場合を除く)

|     く 用法 ・用量に関連する使用上の注意>轟      |

1本剤の投与量,投 与スケジュール,漸 減中上方法等について

|は ,関 連学会のガイ ドライン等,最 新の情報を参考に投与する

! ゴ ≧ 彗 曇 = ´ _ _ … … … ― ‐ ‐ ‐ 1 - ‐ ‐ _ _ _ _ _ ― ― ― ‐ ― ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ― … … … … …

【使用上の注意】
中

1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により,感 染症が増悪す

るおそれがある。]

(2)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し,糖 尿病

が増悪するおそれがある。]

(3)骨粗萩症の患者 [蛋白異化作用等により,骨 粗継症が増悪

するおそれがある。]

(4)腎不全の患者 [薬物の排泄が遅延するため,体 内蓄積によ

る副作用があらわれるおそれがある。 (「薬物動態」の項

参照)]

(5)甲状腺機能低下のある患者 [血中半減期が延長するとの報

告があり,副 作用があらわれるおそれがある。]

(6)肝硬変の患者 [代謝酵素活性の低下等により,副 作用があ

らわれやすい。]

(7)脂肪肝の患者 [脂肪分解 。再分布作用により,肝 臓への脂

肪沈着が増大し,脂 肪肝が増悪するおそれがある。]

(3)脂肪塞栓症の患者 [大量投与により脂肪塞栓症が起こると

の報告があり,症 状が増悪するおそれがある。]

(9)重症筋無力症の患者 [使用当初,一 時症状が増悪するおそ

れがある。]

(10)高齢者 [「高齢者への投与」の項参照]

2.重 要な基本的注意

(1)本剤の投与により,誘 発感染症,続 発性副腎皮質機能不全,

消化管漬瘍,糖 尿病,精 神障害等の重篤な副作用があらわ

れることがあるので,本 剤の投与にあたつては次の注意が

必要である。

1)投 与に際しては,特 に適応,症 状を考慮し,他 の治療法に

よって十分に治療効果が期待できる場合には,本 剤を投与

しないこと。また,局 所的投与で十分な場合には,局 所療

法を行うこと。

2)投 与中はEll作用の発現に対し,常 に十分な配慮と観察を行

い,ま た,患 者をストレスから避けるようにし,事 故,手

術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。

3)特 に,本 剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると,致 命的な

経過をたどることがあるので,次 の注意が必要である。

a。本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認

すること。

b.水 痘又は麻疹の既往のない患者においては,水 痘又は麻疹

への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。

感染が疑われる場合や感染した場合には,直 ちに受診する

よう指導し,適 切な処置を講ずること。

c.水 痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者で

あっても,本 剤投与中は,水 痘又は麻疹を発症する可能性

があるので留意すること。        |

4)運 用後,投 与を急に中止すると,と きに発熱,頭 痛,食 欲

不振,脱 力感,筋 肉痛,関 節痛,シ ョック等の離脱症状が

あらわれることがあるので,投 与を中止する場合には,

徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があらわれ

た場合には,直 ちに再投与又は増量すること。

5)限 科用に用いる場合には原則として,2週 間以上の長期投与

は避けること。              |

(2)副腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリ

アの患者において,B型 肝炎ウイルスの増殖による肝炎があ

らわれることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後は

継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリ
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ングを行うなど,B型 肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の発現

に注意すること。異常が認められた場合には,本 剤の減量

を考慮し,抗 ウイルス剤を投与するなど適切な処置を行う

こと。なお,投 与開始前にHBs抗原陰性の患者において,B

型肝炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報告されてい

る。

(3)本剤の投与により,気 管支喘息患者の喘息発作を増悪させ

ることがあるので,薬 物,食 物,添 加物等に過敏な喘息患

者には特に注意が必要である。

(4)本剤の長期あるいは大量投与中の患者,又 は投与中止後 6

ヵ月以内の患者では,免 疫機能が低下していることがあり,

生ワクチンの接種により,ワ クチン由来の感染を増強又は

持続させるおそれがあるので,こ れらの患者には生ワクチ

ンを機種しないこと。
3.相互作用

再評価結果における安全性評価対象例 430例中,副 作用は37

例 (8.6%)に 認められた。主なものは,消 化管潰瘍が20件

等であつた 。゙          ・

(1)重大な副作用

次の症状があらわれることがあるので,観 察を十分に行い,

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

1)シ ョック,ア ナフイラキシー (頻度不明):シ ョック,ア

ナフィラキシーがあらわれることがあるので,観 察を十分

に行い,呼 吸困難,全 身潮紅,血 管浮腫,奪 麻疹等の症状

があらわれた場合には投与を中止し,適 切な処置を行うこ

と。

2)誘 発感染症,感 染症の増悪 (頻度不明):誘 発感染症,感

染症の増悪があらわれることがある。また,3型 肝炎ウイル

スの増殖による肝炎があらわれることがある。観察を十分

に行い,異 常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

3)続 発性副腎皮質機能不全,糖 尿病 (頻度不明)

4)消 化管潰瘍,消 化管穿孔,消 化管出血 (頻度不明):消 化

管潰瘍,消 化管穿孔,消 化管出血があらわれるとの報告が

あるので観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投

与を中止するなど,適 切な処置を行うこと。

5)膵 炎 (頻度不明)

6)精 神変調, うつ状態,痙 摯 (頻度不明)

7)骨 粗颯症,大 腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死, ミオパ

チー (頻度不明)

8)緑 内障,後 嚢白内障,中 心性漿液性網脈絡膜症.多 発性後

極部網膜色素上皮症 (頻度不明):運 用により眼圧上昇,

緑内障,後 嚢白内障 (症状 :眼のかすみ),中 心性漿液性

網脈絡膜症 。多発性後極部網膜色素上皮症 (症状 :視力の

低下,も のがゆがんで見えたり小さく見えたり,視 野の中

心がゆがんで見えにくくなる。中心性漿液性網脈絡膜症で

は限局性の網膜剥離がみられ,進 行すると広範な網膜剥離

を生じる多発性後極部網膜色素上皮症となる。)を 来すこ

とがあるので,定 期的に検査をすることが望ましい。

9)血 栓症 (頻度不明):血 栓症があらわれることがあるので,

観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

10)心 筋梗塞,脳 梗塞,動 脈瘤 (頻度不明):心 筋梗塞,脳 梗

塞,動 脈瘤があらわれることがあるので,長 期投与を行う

場合には,観 察を十分に行うこと。

11)喘 息発作の増悪 (頻度不明):気 管支喘息患者の喘息発作

を増悪させることがあるので十分注意すること。

(2)その他の副作用

次の症状があらわれることがあるので,観 察を十分に行い,

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と

に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

バルビツ=ル 酸誘導体
フエノパルビタール

フェニトイン

リファンピシン

本剤の作用が減弱する
ことが報告されている
ので,併 用する場合に

は用量に注意するこ

と。

バルビツール酸誘導

体,フ ェニ トイン,リ
ファンピシンはCYPを

誘導し,本 剤の代謝が

促進される。

サリチル酸誘導体
アスピリン,ア スピリ
ンダイアルミネート,
サザピリン等

併用時に本剤を減量す
ると,サ リチル酸中毒
を起こすことが報告さ
れているので,併 用す
る場合には用量に注意

すること。

本剤はサリチル酸誘導
体の腎排泄と肝代謝を
促進し,血 清中のサリ
チル酸誘導体の濃度が

低下する。

抗凝血剤
ワルファリンカリウム

抗凝血剤の作用を減弱

させることが報告され
ているので,併 用する

場合には用量に注意す
ること。

■剤は血液凝固促進作
用がある。

経口糖尿病用剤
プホルミン塩酸塩,ク
ロルプロパミド,ア セ

トヘキサミド等
インスリン製剤

経口構尿病用剤,イ ン

スリン製剤の効果を減
弱させることが報告さ

れているので,併 用す
る場合には用量に注意
すること。

本剤は肝臓での結新生

を促進し,末 梢組織で
の構利用を抑制する。

利尿剤 (カリウム保持

性利尿剤を除く)
フロセ ミド,ア セタゾ

ラミド, トリクロルメ

チアジ ド等

低カリウム血症があら
われることがあるの

で,併 用する場合には
用量に注意すること。

本剤は尿細管でのカリ

ウム俳泄促進作用があ

る。

活性型ビタミンD3製剤

アルファカルシ ドール

等

高カルシウム尿症,尿
略結石があらわれるこ

とがあるので,併 用す
る場合には,定 期的に

険査を行うなど観察を

十分に行うこと。ま
た,用 量に注意するこ

と。

本剤は尿llJ管でのカル
シウムの再吸収阻害,
骨吸収促進等により,
また,活 性型ビタミン

喝製剤は腸管からのカ
ルシウム吸収促進によ

り尿中へのカルシウム

の排泄を増加させる。

不 明

シクロスポリン 他の日1腎皮質ホルモン

剤の大量投与で,シ ク
ロスポリンの血中濃度
が上昇するとの報告が

あるので,併 用する場
合には用量に注意する
こと。

副腎皮質ホルモン剤は

シクロスポリンの代謝

を抑制する。

エリスロマイシン 本剤の作用が増強され
るとの報告があるの

で,併 用する場合には
用量に注意すること。

本剤の代謝が抑制され
る。

非脱分極性筋弛緩剤
パンクロニウム臭化
物,ベ クロニウム臭化
物

筋弛緩作用が減弱又は

増強するとの報告があ

るので,併 用する場合
には用量に注意するこ

と。

畿序は不明

種類＼頻度 頻度不明

投与部位

関節の不安定化 〈関節腔内注射時)菫1,疼痛 :題眼 ・

圧痛の増悪 (関節腔内注射時),局 所組織の委縮によ

る陥没 (筋肉内又は皮内注射時)

内分泌系 月経異常,ク ッシング症候群様症状

消化器
下痢,悪 心 。1風吐,胃 痛,胸 やけ,腹 部膨満感,ロ
渇,食 欲不振,食 欲克進

精神神経系 多幸症,不 眠,頭 痛,め まい,易 刺激性

筋 ・骨格 筋内痛,関 節痛

脂質 ・蛋白質代謝 満月様顔貌,野 牛肩,窒 素負平衡,脂 肪肝

体液・電解質 浮腫,血 圧上昇,低 カリウム性アルカローシス

絹膜障害,眼 球突出

血 液 白血球増多

皮膚
ざ療,多 毛,脱 毛,色 素沈着,皮 下溢血,紫 斑,線
条,そ う痒,発 汗異常,顔 面紅斑,脂 肪織炎

その他 発熱,疲 労感,ス テロイド腎症,体 重増カロ,格 子数及

副作用
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種類＼頻度 頻度不明

びその運動性の増減,尿 路結石,創 傷治癒障害,皮

膚。結合組織の非薄化・脆弱化

症状があらわれた場合には投与を中止すること

与直後に患部を強く動かすと起こりやすいとされているので,投与

後は患者をしばらく安静にさせること。

5.高 齢者への投与

高齢者に長期投与した場合,感 染症の誘発,糖 尿病,骨 粗繋

症,高 血圧症,後 嚢白内障,緑 内障等の副作用があらわれや

すいので,慎 重に投与すること。

6.妊 婦,産 婦,授 乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には,治 療上の有・

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ

と。 [動物試験 (ラットの,マ ウス め,ウ サギ 。,ハ ムス

ター 3)で 催奇形作用が報告されており,ま た,新 生児に

副腎不全を起こすことがある。]

(2)授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。

[母乳中へ移行することがある。]

7.小 児等への投与

(1)低出生体重児,新 生児,乳 児,幼 児又は小児の発育抑制が

あらわれることがあるので,観 察を十分に行うこと。

(2)頭蓋内圧完進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。

(3)低出生体重児,新 生児,乳 児,幼 児又は小児では,特 に投

与部位の組織の萎縮 (陥没)を 起こしやすいので,筋 肉内

又は皮内注射はなるべく避けること。

8 適 用上の注意

(1)アンプルカツト時 :アンプルカット時に異物の混入を避け

るため,アンプルの首部の周りをエタノール綿等で清拭レ
カットすること。

(2)調製方法

1)調 製液は澄明のもののみを用い,調 製後速やかに使用する

こと。

a通 常 1～5mLの注射用水又は生理食塩液を,ア ンプル9内 容

に加えて溶解し,溶 液を調製する。

(3)静脈内注射時 :静脈内注射により,血 管痛,静 脈炎を起こ

すことがあるので,こ れを予防するため,注 射液の調製,

注射部位,注 射方法等について十分注意し,そ の注射速度

はできるだけ遅くすること。

(4)筋肉内注射時 :筋肉内注射にあたつては,下 記の点に注意

すること。

1)筋 肉内注射はやむを得ない場合にのみ,必 要最小限に行う

こと。

同一部位への反復注射は行わないこと。

特に低出生体重児,新 生児,乳 児,幼 児,小 児には注意す

ること。

2)神 経走行部位を避けること。

3)注 射針を刺入したとき,激 痛を訴えたり,血 液の逆流をみ

た場合は,直 ちに針を抜き,部 位をかえて注射すること。

4)注 射部位に疼痛,硬 結をみることがある。

9。その他の注意

(1)副腎皮質小ルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)

を接種して神経障害,抗 体反応の欠如が起きたとの報告が

ある。

(2)プ レドニゾロン経口製剤の投与中に,腸 管嚢胞様気腫症,

縦隔気腫が発現したとの報告がある。

【薬物動態】
1.血 中濃度

(1)健康成人

健康成人にプレドニゾロンコハク酸エステル20mgを単回筋

肉内注射したとき,血 清中プレドニゾロンコハク酸エステ

ル濃度は投与5分後に86μ g/dLの最高値を示し,そ の後急

速に減少し,半 減期は約 30分であつた。プレドニプロンコ

ハク酸エステルは血中で徐々にプンドニゾロンに転換され,

プレドニゾロンの最高値はプレドニゾロンコハク酸エステ

ルのそれに約 30分遅れて36μ g/dLを示した 0。 (測定

法 : R I D

(2)腎機能障害患者

健康成人及び腎機能障害患者にプレドニゾロンコハク酸エ

ステルナ トリゥム20mgを単回静脈内注射したときの薬物動

態パラメータを表 1に示す 。。 (外国人によるデータ)

(測定法:RIA)KInean±s.D.)

2.代 謝       ‐

プレドニプロンの一部はC-6位が代謝され 6β―水酸化体にな

る。その主な代謝酵素はCYP3A4である 。)'9。

【臨床成績】
再評価結果における有効性評価対象例は357例であり,有 効

率は84.0%(300例 )で あうた 。。

【薬効薬理】
薬理作用

プレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウムは合成糖質副腎

皮質ホル■ンで,抗 炎症作用,抗 アレルギー作用,免 疫抑制

作用のほか,広 範囲にわたる代謝作用を有する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般的名称 :プ レドニゾロンコハク酸エステルナ トリウム

(」AN)

Prednisolone Sodiuln Succinate

化学名 :MonOsodiun ll β,17,21-trihydroxypregna-1,4-diene―

3,20-dione 21-succinate

分子式 :C2轟INa08

分子量 :482.50

化学構造式 :

性状 :白色の微細な結晶性の粉末で,に おいはない。

メタノールに溶けやすく,エ タノール (95)にやや溶け

やすく,水 又はジエチルエーテルに極めて溶けにくい※。

融点 :約205℃ (分解)※

製法 :本品は 「プレドニゾロンコハク酸エステル」をとり,

「乾燥炭酸ナトリウムJ又は 「水酸化ナトリウムJをカロ

え,注射剤の製法により製する。

※プレドニゾロンコハク酸エステル

【包装】

水溶性プンドニン10嘔:10管,5o管

水溶性プンドニン20mg:10管,50管

水溶性プレドニン50mg:5管

1薬 物動態パ ラメータ

対象
Cmax

(ng/mL)

A U C

(ng o hr/め
』
ω

』
０

CLt

(mL/1nin)

健康成人 1 481±81 25781L621 3.17±0.44 26.7=L3.6 102±23

透析患者 7 535±56 3982=ヒ981こ1 1.74±0.99注 26.5±1.( 56EL 17注

注 1:鶴醸姜りじたと有意差ありp<0.01(WilcoXon test

注2:健 康成人と有意差ありp<0.05
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医薬品製造販売承認事項一部変更承認に基づく効能 ・効果の項等の改訂)

貯  法
使用期限

:気密容器 ・室温保存
:外箱等に表示 (使用期間5年)

日本薬局方
合成副腎皮質ホルモン剤

プレドニゾロン錠
処方せん医薬品注D

プレド=洗 5mg
Predoninee

⑬ンま,ギ製薬 注1)注 意一医師等の処方せんにより使用すること

日 品

【警告】

本剤を含むがん化学療法は,緊 急時に十分対応できる医療施設

において,が ん化学療法に十分な知識 ・経験を持つ医師のもと

で,本 療法が適切と判断される患者についてのみ実施するこ

と。また,治 療開始に先立ち,患 者又はその家族に有効性及び

危険性を十分説明し,同 意を得てから投与すること。

販売名 /vF=>ft.Ene

性状 ・剤形 うすいだいだい色の素錠で,においはない。

外 形 ①  磐  曲
姜面    童 面    輛 画

大きさ
直径 約5.On ln

厚さ約2 . 3 m

重量 約 0.05g

識別コー ド 031115

【効能・効果】
摯*

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原則とする
力ヽ 特に必要とする場合には慎重に投与すること)】
1.有 効な抗菌剤の存在しない感染症,全 身の真菌症の患者 [免

疫機能抑制作用により,症 状が増悪することがある。]

2.消 化性潰瘍の患者 [肉芽組織増殖抑制作用により,漬 瘍治癒

(組織修復)力く障害されることがある。]

3.精 神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え,症

状が増悪することがある。]

4.結 核性疾患の患著 [免疫機能抑制作用により,症 状が増悪す

ることがある。]

5.単 純疱疹性角膜炎の患者 [免疫機能抑制作用により,症 状が

増悪することがある。]        ‐

6.後 嚢白内障の患者 [症状が増悪することがある。]

7 緑 内障の患者 [眼圧の完進により,緑 内障が増悪することが

ある。]

8。高血圧症の患者 [電解質代謝作用により,高 血圧症が増悪す

ることがある。]

9.電 解質異常のある患者 [電解質代謝作用により,電 解質異常

が増悪することがある。]

10.血 栓症の患者 [血液凝固促進作用により,症 状が増悪する

ことがある。]

11.最近行つた内臓の手術創のある患者 [創傷治癒 (組織修

復)が 障害されることがある。]

12.‐急性心筋梗塞を起こした患者 [心破裂を起こしたとの報告

がある。]

【組成 ・性状】

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

1 . 組成

1.内科 ・小児科領域

(1)内分泌疾患 :慢性副腎皮質機能不全 (原発性,続 発性,下

垂体性,医 原性),急 性副腎皮質機能不全 (副腎クリー

ゼ),副 腎性器症候群,亜 急性甲状腺炎,甲 状腺中毒症

〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕,甲 状腺疾患に伴う悪性眼

球突出症,ACTH単 独欠損症

(2)リウマチ疾患 :関節リウマチ:若 年性関節リウマチ (スチ

ル病を含む), リ ウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む), リ

ウマチ性多発筋痛

(3)膠原病 :エリテマ トーデス (全身性及び慢性円板状),全

身性血管炎 (大動脈炎症候群,結 節性動脈周囲炎,多 発性

動脈炎,ヴ ェゲナ肉芽腫症を含む),多 発性筋炎 (皮膚筋

炎),強 度症

(4)川崎病の急性期 (重症であり.冠 動脈障害の発生の危険が

ある場合)

運と腎疾患 :ネフローゼ及びネフローゼ症候群

亜とo疾 患 :うつ血性心不全

立Lア レルギー性疾患 :気管支喘息,喘 息性気管支炎 (小児喘

息性気管支炎を含む),薬 剤その他の化学物質によるアレ

ルギー ・中毒 (薬疹,中 毒疹を含む),血 清病     ‐

(8二重症感染症 :重症感染症 (化学療法と併用する)

型Lユ 液疾患 :溶血性貧血 (免疲性又は免疲性機序の疑われる

もの),自 血病 (急性白血病,慢 性骨髄性白血病の急性転

化,慢 性リンパ性白血病)(皮 膚自血病を含む),顆 粒球

減少症 (本態性,続 発性),紫 斑病 (血小板減少性及び血

小板非減少性),再 生不良性貧血,凝 固因子の障害による

出血性素因

(10)消化器疾患 :限局性腸炎,潰 瘍性大腸炎

(11)重症消耗性疾患 :重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末

期,ス プルーを含む)

呻 疾患 :劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含

む),胆 汁うつ滞型急性肝炎,慢 性肝炎 (活動型,急 性再

燃型,胆 汁うつ滞型)(た だし,一 般的治療に反応せず肝

機能の著しい異常が持続する難治性のものに限る).肝 硬

販売名 プレドニン錠5mg

成分 ・含量
(1錠中)

プレドニゾロン5mg

添加物

乳精水和物, トウモロコシデンプン, ヒド●キシプロピ
ルセルロース,カ ルメロースカルシウム,ス テアリン酸
マグネシウム,タ ルク,黄 色三二酸化鉄,三 二酸化鉄
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変 (活動型,難 治性腹水を伴うもの,胆 汁うつ滞を伴うも

の)

鰤 疾患 :サルコイドーシス くただし,両 側肺門リンパ節腫

服のみの場合を除く),び まん性間質性肺炎 (肺線維症)

(放射線肺臓炎を含む)

鰤 核性疾患 (抗結核剤と併用する)

肺結核 (粟粒結核,重 症結核に限る),結 核性髄膜炎,結

核性胸膜炎,結 核性腹膜炎,結 核性心のう炎

(15)神経疾患 :脳青髄炎 (脳炎,脊 髄炎を含む)(た だし,一

次性脳炎の場合は頭蓋内圧克進症状がみられ,か つ他剤で

効果が不十分なときに短期間用いること。),末 梢神経炎

(ギランパレー症候群を含む),筋 強直症,重 症筋無力症,

多発性硬化症 (視東脊髄炎を含む),小 舞踏病,顔 面神経

麻痺,脊 髄蜘網膜炎,デ ユシエンヌ型筋ジス トロフィー

(16)悪性EIE:悪 性リンパ腫 (リンパ肉腫症,押 網肉腫症,ホ

ジキン病,皮 膚細網症,菌 状息肉症)及 び類似疾患 (近縁

疾患),多 発性骨髄腫,好 酸性肉芽腫,乳 癌の再発転移

(17)その他の内科的疾患 :特発性低血精症,原 因不明の発熱

2、外科領域 :Ell腎摘除,臓 器 ・組緻移植,侵 襲後肺水腫,副 腎

皮質機能不全患者に対する外科的侵聾,蛇 毒 ・昆虫毒 `重症

の虫さされを含む)

3.整 形外科領城 :強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

4.産 婦人科領域 :卵管整形術後の癒着防止,副 腎皮質機能障害

による排卵障害

5.泌 尿器科領域 :前立腺癌 (他の療法が無効な場合),陰 茎硬

結

皮膚科領城 :

△印の付されている効能 ・効果に対しては,外 用剤を用いて

も効果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと

推定される場合にのみ用いること。

△湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹,亜 急性湿疹,慢 性湿疹,接 触

皮膚炎.貨 幣状湿疹,自 家感作性皮膚炎,ア トピー皮膚炎,

乳 ・幼 ・小児湿疹, ビダール苔癬,そ の他の神経庫膚炎,脂

漏性皮膚炎。進行性指掌角度症,そ の他の手指の皮膚炎,陰

部あるいは肛問湿疹,耳 介及び外耳道の湿疹 口皮膚炎.鼻 前

庭及び鼻翼周辺め湿疹 ・皮膚炎等)(た だし,重 症例以外は

極力投与しないこと。),△ 痒疹群 (小児ストロフルス,奪

麻疹様苔癬,固 定奪麻疹を含む)(た だし,重 症例に限る。

また,固 定奪麻疹は局注が望ましい。),奪 麻疹 (慢性例を

除く)(重 症例に限る),△ 乾癬及び類症 〔尋常性乾癬 (重

症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿 疱性乾癬,稽 留性

肢端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,△ 掌蹴膿疱

症 (重症例に限る),△ 毛孔性紅色織糠疹 (重症例に限る),

△扁平苔癬 (重症例に限る),成 年性浮腫性硬11症,紅 駆症

(△多形滲出性紅斑,結 節性紅斑)(た だし,多 形滲出性紅

斑の場合は重症例に限る),ア ナフイラクトイド紫斑 (単純

型,シ エーンライン型,ヘ ノッホ型)(重 症例に限る),ウ

ェーバークリスチヤン病,皮 膚粘膜眼症候群 〔BE口部びらん

性外皮症,ス チプンス ・ジヨンソン病,皮 膚口内炎: フック

ス症候群,ベ ーチエツト病 (眼症状のない場合), リ ツプシ

ュッツ急性陰門漬瘍〕, レイノー病,△ 円形脱毛症 (悪性型

に限る),天 疱療群 (尋常性天疱疲,落 葉状天疱療,

Senear―usher症候群,増 殖性天疱療),デ ユーリング疱疹状

皮膚炎 (類天疱疲,妊 娠性疱疹を含む),先 天性表皮水疱症,

帯状疱疹 (重症例に限る),△ 紅皮症 (ヘブラ紅色枇糠疹を

含む):顔 面播種状粟粒性狼療 (重症例に限る)。 アレルギ

ー性血管炎及びその類症 (急性痘療様苔癬状糧様疹を含む),

潰瘍性慢性膿皮症,新 生児スクレレー
マ

眼科領城 :内眼 。視神経 ・眼嵩 ・眼筋の炎症性疾患の対症療

法 (プドウ膜炎,網 脈絡膜炎,網 膜血管炎,視 神経炎,眼 寓

炎性偽腫瘍,眼 高漏斗尖端部症候群,眼 筋麻痺),外 眼部及

び前眼部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分

な場合 (眼瞼炎,結 膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様体炎),

眼科領域の術後炎症

8.耳 鼻咽喉科領域 :急性 ・慢性中耳炎,滲 出性中耳炎 ・耳管狭

窄症,メ ニエル病及びメニェル症候群,急 性感音性難聴,血

管運動 (神経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草

熱),副 鼻腔炎 ・鼻茸,進 行性壊疸性鼻炎,喉 頭炎 ・喉頭浮

腫,食 道の炎症 (腐餞性食道炎,直 達鏡使用後)及 び食道拡

張術後,耳 鼻咽喉科領域の手術後の後療法,難 治性口内炎及

び舌炎 (局所療法で治癒しないもの),嗅 覚障害,急 性 ・慢

性 (反復性)唾 液腺炎

【用法 ・用量】
…

通常,成 人にはプレドニゾロンとして1日 5～60mgを1～4

回に分割経口投与する。

なお,年 齢,症状により適宜増減する。

川崎病の急性期に用いる場合.通 常,プ レドニゾロンとして

1日2mg/kg(最大60mg)を3回に分割経口投与する。

|~~~~マ 膚F「角闘覇轟:テ薇 証 あ轟 '■1~~~~1

鬱 剤の投与量,投 与スケジュ■″,漸 減中止方法等について

は,関連学会のガイドライン等,最 新の情報を参考に投与す

|  る
こと。

12.川 崎病の急性期に用いる場合には,有 熱期間は注射剤で治療
:    1  極 動 な け 十 歯127■■hヨ盤シ ス '}

1___基箸」馨響轡基基響彗響墜喜署塑墜義基基基毛理≧二_……………………―‐―……」

【使用上の注意】
十

1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により,感 染症が増悪す

るおそれがある。]

(2)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し,糖 尿病

が増悪するおそれがある。]

(3)骨粗藤症の患者 [蛋白異化作用等により,骨 粗霧症が増悪 ‐

するおそれがある。]

(4)腎不全の患者 [薬物の排泄が遅延するため,体 内蓄積によ

る副作用があらわれるおそれがある。 (「薬物動態」の項

参照)]

(5)甲状腺機能低下のある患者 [血中半減期が延長するとの報

告があり,副 作用があらわれるおそれがある。]

(6)肝硬変の患者 [代謝酵素活性の低下等により,副 作用があ

らわれやすい。 (「薬物動態」の項参照)]

(7)脂肪肝の患者 [脂肪分解 。再分布作用により,肝 臓への脂

肪沈着が増大し,脂 肪肝が増悪するおそれがある。]

(3)脂肪塞栓症の患者 [大量投与により脂肪塞栓症が起こると

の報告があり,症 状が増悪するおそれがある。]

(9)重症筋無力症の患者 [使用当初,一 時症状が増悪するおそ

れがある。]

(10)高齢者 [「高齢者への投与」及び 「薬物動態Jの 項参照]

2重 要な基本的注意

(1)本剤の投与により,誘 発感染症,続 発性副腎皮質機能不全,

消化管潰瘍,糖 尿病,精 神障害等の重篤な副作用があらわ

|   れ ることがあるので,本 剤の投与にあたっては次の注意が

必要である。

1)投 与に際しては,特 に適応,症 状を考慮し,他 の治療法に

よつて十分に治療効果が期待できる場合には,本 剤を投与

しないこと。また,局 所的投与で十分な場合には,局 所療

法を行うこと。

2)投 与中は副作用の発現に対し,常 に十分な配慮と観察を行

い,ま た=患 者をストレスから避けるようにし,事 故,手

術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。
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3)特 に,本 剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると,致 命的な

経過をたどることがあるので,次 の注意が必要である。

a 本 剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認

すること。

b.水 痘又は麻疹の既往のない患者においては,水 痘又は麻疹

への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。

感染が疑われる場合や感染した場合には,直 ちに受診する

よう指導し,適 切な処置を講ずること。

C.水 痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者で

あつても:本 剤投与中は,水 痘又は麻疹を発症する可能性

があるので留意すること。

4)運 用後,投 与を急に中止すると,と きに発熱,頭 痛,食 欲

不振,脱 力感,筋 肉痛,関 節痛,シ ョック等の離脱症状が

あらわれることがあるので,投 与を中止する場合には,

徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があらわれ

た場合には,直 ちに再投与又は増量すること。

(2)副 腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリ

アの患者において,B型 肝炎ウイルスの増殖による肝炎があ

らわれることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後は

継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリ

ングを行うなど,B型 肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の発現

に注意すること。異常が認められた場合には,本 剤の減量

を考慮し,抗 ウイルス剤を投与するなど適切な処置を行う

こと。なお,投 与開始前にHBs抗原陰性の患者において,B

型肝炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報告されてい

る。

(3)本剤の長期あるいは大量投与中の患者,又 は投与中止後6

ヵ月以内の患者では,免 疫機能が低下していることがあり,

生ワクチンの接種により,ワ クチン由来の感染を増強又は

持続させるおそれがあるので,こ れらの患者には生ワクチ

ンを接種しないこと。
3 相 互作用

併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

バルビツール酸誘導体
フェノパルビタール

フェニトイン

ソファンピシン

本剤の作用が減弱するこ

とが報告されているの

で,併 用する場合には用
量に注意すること。

パルビツール酸誘導
体,フ ェニトイン,リ
ファンピシンはCYPを

誘導し,本 剤の代謝が

促進される。

サリチル酸誘導体
アスピリン,ア スピ

リンダイアルミネー

ト,サ ザピリン等

併用時に本剤を減量する

と,サ リチル酸中毒を起
こすことが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

本剤はサリチル酸誘導

体の腎排泄と肝代謝を

促進し,血 清中のサリ
チル酸誘導体の濃度が

低下する。

抗凝血剤
フルファツンカリウ
ム

抗凝血剤の作用を減弱さ
せることが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

奉剤は血液凝固促進作
甲がある。

経口糖尿病用剤
ブホルミン塩酸塩,
クロルプロ′ヽミド,
アセ トヘキサミド等

インスリン製剤

経口糖尿病用剤,イ ンス

リン製剤の効果を減弱さ
せることが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

本剤は肝臓での糖新生

を促進し,末 梢組織で

の糖利用を抑制する。

向尿剤 (カリウム保持

囲 尿剤を除く)
フロセミド,ア セタ
ゾラミド, トリクロ
ルメチアジド等

低カリウム血症があらわ

れることがあるので,併
用する場合には用量に注

意すること。

本剤は尿細管でのカリ

ウム排泄促進作用があ

る。

活性型ビタミンD3製剤
アルファカルシ ドー

ル等

高カルシウム尿症,尿 路

結石があらわれることが

あるので,併 用する場合
には,定 期的に検査を行

うなど観察を十分に行う
こと。また,用 量に注意

すること。

機序は不明

本剤は尿細管でのカル

シウムの再吸収阻害,
骨吸収促進等により,
また,活 性型ビタミン

L製 剤は腸管からのカ
ルシウム吸収促進によ

り尿中へのカルシウム

の排泄を増カロさせる。

作用

再評価結果における安全性評価対象例 2299例中,副 作用は

512例 (22.27%)に認められた。主なものは,満 月様顔貌が

110件等であらた 。。

(1)重大な副作用

次の症状があらわれることがあるので,観 察を十分に行い,

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

誘発感染症,感 染症の増悪 (頻度不明):誘 発感染症,感

染症の増悪があらわれることがある。また,B型 肝炎ウイル

スの増殖による肝炎があらわれることがある。観察を十分

に行い,異 常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

続発性副腎皮質機能不全,糖 尿病 (頻度不明)

消化管漬瘍,消 化管穿孔,消 化管出血 (頻度不明):消 化

管潰瘍,消 化管穿孔,消 化管出血があらわれるとの報告が

あるので観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投

与を中止するなど,適 切な処置を行うこと。

膵炎 (頻度不明)

精神変調, うつ状態,痙 摯 (頻度不明)

骨粗継症,大 腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死,ミ オパ

チー (頻度不明)

緑内障,後 嚢白内障,中 心性漿液性網脈絡膜症,多 発性後

極部網膜色素上皮症 (頻度不明):連 用により眼圧上昇,

緑内障,後 嚢白内障 (症状 :眼のかすみ),中 心性漿液性

網脈絡膜症 ・多発性後極部網膜色素上皮症 (症状 :視力の

低下,も のがゆがんで見えたり小さく見えたり,視 野の中

心がゆがんで見えにくくなる。中心性漿液性網脈絡膜症で

は限局性の網膜剥離がみられ,進 行すると広範な網膜剥離

を生じる多発性後極部網膜色素上皮症となる。)を 来すこ

とがあるので,定 期的に検査をすることが望ましい。

血栓症 (頻度不明):血 栓症があらわれることがあるので,

観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

9)心 筋梗塞,脳 梗塞,動 脈瘤 (頻度不明):

塞,動 脈瘤があらわれることがあるので,

場合には,観 察を十分に行 うこと。

心筋梗塞,脳 梗

長期投与を行う

硬膜外脂肪腫 (頻度不明):硬 膜外脂肪腫があらわれるこ

とがあるので,観 察を十分に行い,異 常が認められた場合

には減量するなど,適 切な処置を行うこと。

腱断裂 (頻度不明):ア キレス腱等の腱断裂があらわれる

ことがあるので,観 察を十分に行い,異 常が認められた場

合には減量するなど適切な処置を行うこと。

その他の副作用

次の症状があらわれることがあるので,観 察を十分に行い

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

Ｏ

Ｄ

の

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

シクロスポリン 他の副腎皮質ホルモン剤
の大量投与で,シ クロス

ポリンの血中濃度が上昇

するとの報告があるの

で,併 用する場合には用
量に注意すること。

副腎皮質ホルモン剤は
シクロスポリンの代謝
を抑制する。

a ,  7 v ? . 1  Y > 本剤の作用が増強される
との報告があるので,併
用する場合には用量に注

意すること。

本剤の代謝が抑制され
る。

非脱分極性筋弛緩剤
バンクロニウム臭化
物,ベ クロニウム臭
化物

筋弛緩作用が減弱又は増
強するとの報告があるの

で,併 用する場合には用
量に注意すること。

麟序は不明

種類＼頻度 頻度不明

過敏症・1
発疹

内分泌系 月経異常,ク ッシング症候群様症状

-3 9-



種類＼頻度 頻度不明

消化器
下痢,悪 心 ・嘔吐,胃 痛,胸 やけ,腹 部膨満感,日

渇,食 欲不振,食 欲売進,腸 管撃胞様気腫症

呼吸器 従隔気腫

精神神経系 多幸症,不 眠,頭 痛,め まい,易 刺激性

筋 ・骨格 腐肉痛,関 節痛

脂質 ・蛋自質代謝 蘭月様顔貌,野 牛肩,窒 素負平衡,脂 肪肝

体液 。電解質 撃腫,血 圧上昇,低 カリウム性アルカローシス

眼 輌膜障害,眼 球突出

血液 白血球増多

皮 膚
ぎ唐,多 毛,脱 毛,色 素沈着,皮 下溢血,紫 斑,線

条,そ う痒,発 汗異常,顔 面紅斑,脂 肪織炎

その他

着熱,疲 労感,ス テロイド腎症,体 重増加,精 子数

覧びその運動性の増減,尿 路結石,創 傷治癒障害,

支膚 ・結合組織の非薄化 。脆弱化   ・

注 1: 与を中止するこ

5.高 齢者への投与

高齢者に長期投与した場合,感 染症の誘発,糖 尿病,骨 粗藤

症,高 血圧症,後 嚢白内障,緑 内障等の副作用があらわれや

すいので,慎 重に投与すること。 [「薬物動態」の項参照]

6.妊 婦,産 婦,授 乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には,治 療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ

と。 [動物試験 (ラットの,マ ウス ,゙ウ サギ リ,ハ ムス

ター 9)で 催奇形作用が報告されており,ま た,新 生児に

副腎不全を起こすことがある。]

(2)授季L中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。

[母乳中へ移行することがある。]

7.小 児等への投与

(1)低 出生体重児,新 生児,乳 児,幼 児又は小児の発育抑制が

あらわれることがあるので,観 察を十分に行うこと。

(2)頭 蓋内圧克進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。
8.適 用上の注意

薬剤交付時 :PTP包装の薬剤はPTPシァトから取り出して服

用するよう指導すること。 (PTPシー トの誤飲により,硬 い

鋭角部が食道粘膜へ刺入し,更 には穿孔を起こして縦隔洞炎

等の重篤な合併症を併発することが報告されている。)
9.そ の他の注意

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)を

接種して神経障害,抗 体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬物動態】
1.血 中濃度

(1)健康成人,肝 機能障害患者及び腎機能障害患者

(参考)

健康成人,肝 機能障害患者及び腎機能障害患者にブレドニ

ゾロンlmgをエタノール 0.25mLで溶解し,生 理食塩液30mL

をカロえて静注したときの薬物動態バラメータを表 1に示す
6 )

表 1 ラメータ

対 象 (hr) 麒 彗1(L/day・In2)

健康成人 2.5±0.7 75」ヒ25

慢性肝疾患患者 3.0±0.7 61±14

慢性腎不全患者 3 .7X .L .2e ' ? 47+22f'z

: m€tabolic clearance rate

表 2プ レ ドニ ゾ ロ メ ー

対象 Cmax(μ g/mL) TInax(hr) CL (nlL/nlin・kg)

健康成人 0.648=ヒ0.115 1.283=LO.700 2.74=ヒ0.39

高齢者 0.735±0.089注 1 1.100=LO.800 2.04■0.28=1

注1:健康成人と有意差ありp<0.01(′検定)
(測定法 :HIDLC)(meantts.D.)

2.代 謝                   ‐

(1)代 謝物

1)健 康成人 3例 に 14c_標識プレドニゾロン30ngを経口投与し

たとき,尿 中に排泄された総放射活性の33～42%が未変化

体,12～ 29%が 6β―水酸化体であった 。。

2)強 皮症患者 1例に14c_E識プレドニゾロン4mgを経口投与し

たとき,尿 中に未変化体,プ レドニゾン,20-ジ ヒドロ体,

6β―水酸化体,6β―水酸化-20-ジヒドロ体の存在が確認さ

れた 9。 (外国人によるデータ)

(2)代謝酵素               .

プレドニゾロンの一部はC-6位が代謝され 6β―水酸化体に

なる。その主な代謝酵素はCYP3A4である 10'10。

(3)初回通過効果

慢性肝疾患患者及び肝結索患者のCmax及びTmaxは健康成

人と有意な変化を認めなかつた。プレドニゾロン内服時の′

初回通過効果は臨床上重要ではないことが示唆された 10。

(外国人によるデータ)

3.排 泄

健康成人 3例に14c_標識プレドニゾロン30鴫を経口投与した

とき,7日 間で総放射活性の 42～75%が 尿中に排泄された 。。

4.そ の他

血漿蛋白結合率 :90～95%

【臨床成績】
再評価結果における有効性評価対象例は2351例であり,有

効率は69.5%(1633例 )で あつた 。。

【薬効薬理】
薬理作用

プレドニゾロンは合成糖質副腎皮質ホルモンで,抗 炎症作用,

抗アレルギー作用,免 疫抑制作用のほか,広 範囲にわたる代

謝作用を有する。        |

【有効成分に関する理化学的知見】
一般的名称 :プ レドニゾロン (」AND[日 局]

Prednisolone

化: И́呂 :     1l β,17,21-Trihydroxypregna-1,4-diene-3,20-

dione

分子式 :  C21H2805

′)F』自:     360.44

化学構造式 :

注2:健康成人と有意差あり

(2)健 康成人と高齢者

p<0.01(′検定)    |

(測定法 :RIA)(meanttS.D.)

自色の結晶性の粉末である。

メタノール又は手タノール (95)にやや溶けやす

く,酢 酸エチル又はクロロホルムに溶けにくく,

水に極めて溶けにくい。

約 235℃ (分解)

35.48[pH7,1-オクタノール/緩衝液]

性状 :

融点 :

分配係数 :

(参考)

健康成人と高齢者にプレドニゾン※0.8mg/kgを単回経口投与

したときのプレドニゾロンの薬物動態パラメータを表 2に

示す つ。 (外国人によるデータ)

※ :プレドニゾンは主として肝で急速にプレドニゾロンに

変換され活性型となる。
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Ｉ
Ｉ
Ｉ
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Ｉ
ト 【取扱い上の注意】

本剤の錠剤表面に斑点が認められることがありますが,こ れは

使用色素によるものです。

【包装】
プレドニン錠 5mg:瓶 500錠

PTP100錠 (10錠 ×10), ・

PTP500錠 (10錠×50)
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 合 成 副腎皮質 ホルモ ン剤

日本標準商品分類番号

872456

日本薬局方プレドニプロン錠
峨雄報

 プリド=ソ■コ錠lmg(旭1ヒ威)
により使用すること

プリド=り
.■
コ銀5mJ(旭1ヒ威)

prl饉nis口l口|ITa‖Els(AMHIKAII)
貯法 :室温保存

使用期限:外箱等に表示 (l mg:3年 、5 mg:5年 )

l ng

承 認 番 号 2111110AMZ00330110021311M04931Xlll

薬 価 収 載 1998年7月 2001年 9月

販 売 開始 1998年7月 2001年10月

再評価結果 1992年6月

効 能 追 加 2000年 0月 2000年 ○月

【警   告 】

本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療

施設において、がん化学療法に十分な知識 。経験を持つ医

師のもとで、本療法が適切と判断される患者についてのみ

実施すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家

族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を得てから投与

すること。

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原
則とするが、特に必要とする場合には慎重に
投与すること)】

1.有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者

[免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。]
2.消化性潰瘍の患者 [肉芽組織増殖抑制作用により、潰瘍

治癒 (組織修復)が 障害されることがある。]
3.精神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与

症状が増悪することがある。]

4.結核性疾患の患者 [免疫機能抑制作用により、症状が増

悪することがある。]

5.単純疱疹性角膜炎の患者 [免疫機能抑制作用により、症

状が増悪することがあるも]

6.後妻自内障の患者 [症状が増悪することがある。]

7.緑内障の患者 [眼圧の克進により、緑内障が増悪するこ

とがある。]

8.高血圧症の患者 [電解質代謝作用により、高血圧症が増

悪することがある。]

9.電解質異常のある患者 [電解質代謝作用にょり、電解質

異常が増悪することがある。]

10.血栓症の患者 [血液凝固促進作用により、症状が増悪す

ることがある。]

11.最近行った内臓の手術創のある患者 [811傷治癒 (組織修

復)が 障害されることがある。]

12.急性心筋梗塞を起こした患者 [心破裂を起こしたとの報

告がある。]

【組成 ・性状】

販 売  名
プレドニゾロン錠l mg

(旭化成)
プレドニゾロン錠5 ng

(旭化成)

成分・含量
(1錠中)

プレドニゾロン
l  m g

プレドニゾロン
5曜

添 加 物

乳糖水和物、パレイショ
デンプン、デンプングリ
コール酸ナトリウム、メ
チ,レセリレロース、ステア
リン酸マグネシウム

乳糖水和物、パレイショ
デンプン、ポビトン、ス
テアリン酸マグネシウム

色 ・剤 形 自色の円形片面割線入りの素錠

形外 ③ ① O 0◎ 凸
大 き  さ 直径6.51Dnl、厚み2.7mm 直径7.7m、 厚み2.5null

量重 90mg 15睫

識別コー ド 0265 ● 261

【効能・効果】
○慢性副腎皮質機能不全 (原発性、続発性、下垂体性、医原性)、

急性副腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ)、副腎性器症候群、

亜急性甲状腺炎、甲状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕、

甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単 独欠損症

○関節リウマチ、若年性関節リウマチ (スチル病を含む)、リ

ウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛

○ェリテマ トーデス (全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎

(大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴェ

ゲナ肉芽腫症を含む)、多発性筋炎 (皮膚筋炎)、強皮症

**○ 川崎病の急性期 (重症であり、冠動脈障害の発生の危険があ

る場合)

○ネフローゼ及びネフロニゼ症候群

〇うっ血性心不全

○気管支喘息、喘息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む)、

薬剤その他の化学物質によるアレルギー 。中毒 (薬疹、中毒

疹を含む)、血清病

○重症感染症 (化学療法と併用する)

○溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの)、自血

病 (急性白血病、慢性骨髄性自血病の急性転化、慢性リンパ

性自血病)(皮 膚自血病を含む)、顆粒球減少症 (本態性、続

発性)、紫斑病 (血小板減少性及び血小板非減少性)、再生不

良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

○限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

O重 症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期、スプルーを含む)

○劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)、胆汁うっ

滞型急性肝炎、慢性肝炎 (活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞

型)(但 し、一般的治療に反応せず肝機能の著しい異常が持

続する難治性のものに限る)、肝硬変 (活動型、難治性腹水

を伴うもの、胆汁うっ滞を伴うもの)

〇サルコイ ドーシス (但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合

を除く)、びまん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を

含む)
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○肺結核 (粟粒結核、重症結核に限る)(抗 結核剤と併用する)、

結核性髄膜炎 (抗結核剤と併用する)、結核性胸膜炎 (抗結

核剤と併用する)、結核性腹膜炎 (抗結核剤と併用する)、結

核性心のう炎 (抗結核剤と併用する)

**○ 脳脊髄炎 (脳炎t脊 髄炎を含む)(但 し、一次性脳炎の場合

は頭蓋内圧克進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なと

きに短期間用いること)、末梢神経炎 (ギランパレー症候群

を含む)、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化症 (視東脊

髄炎を含む)、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎、デュ

シェンヌ型筋ジストロフィー

○悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮

膚細網症、菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患)、多発性

骨髄腫、好酸性肉芽腫、乳癌の再発転移

○特発性低血糖症

○原因不明の発熱

0副 腎摘除、臓器 ・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不

全患者に対する外科的侵襲
○蛇毒 ・昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

○強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

○卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害

○前立腺癌 (他の療法が無効な場合)、陰茎硬結

○★湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹:接 触

皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、

乳 。幼 ・小児湿疹、ビダニル苔癬、その他の神経皮膚炎、脂

漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮膚炎、陰

部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹 ・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し、重症例以外は

極力投与しないこと)、★痒疹群 (小児ストロフルス、奪麻疹

様苔癬、固定奪麻疹を含む)(但 し、重症例に限る。また、

固定彗麻疹は局注が望ましい)、奪麻疹 (慢性例を除く)(重

症例に限る)、■乾癬及び類症 〔尋常性乾癬 (重症例)、関節

症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、

疱疹状膿痴疹、ライター症候群〕、★掌蹴膿疱症 (重症例に限.
る)、・毛孔性紅色枇糠疹 (重症例に限る)、■扁平苔癬 (重症

例に限る)、成年性浮腫性硬化症、紅斑症 (★多形滲出性紅斑、

結節性紅斑)(但 し、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る)、

アナフィラクトイド紫斑 (単純型、シェーンライン型、ヘノッ

ホ型)(重 症例に限る)、ウェーパークリスチヤン病、粘膜皮

膚眼症候群 〔開口部びらん性外皮症、スチプンス 。ジョンソ

ン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチエット病 (眼症

状めない場合)、リップシュッツ急性陰門漬瘍〕、レイノー病、
★円形脱毛症 (悪性型に限る)、天疱療群 (尋常性天疱癒、落

葉状天疱癒、Senear―usher症候群、増殖性天疱癒)、デュー

リング疱疹状皮膚炎 (類天疱癒、妊娠性疱疹を含む)、先天

性表皮水疱症、帯状疱疹 (重症例に限る)、★紅皮症 (ヘプラ

紅色粒糠疹を含む)、顔面播種状粟粒性狼療 (重症例に限る)、

アレルギー性血管炎及びその類症 (急性痘癒様苔癬状枇糠疹

を含む)、潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

○内眼 ・視神経 ・眼禽 。眼筋の炎症性疾患の対症療法 (プドウ

膜炎、網脈絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、限宿炎性偽腫瘍、

眼告漏斗尖端部症候群、眼筋麻痺)、外眼部及び前眼部の炎

症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な場合 (眼瞼

炎、結膜炎、角膜炎ヽ強膜炎、虹彩毛様体炎)、眼科領域の

術後炎症
○急性 ・慢性中耳炎、滲出性中耳炎 ・耳管狭窄症、メニエル病

及びメニエル症候群、急性感音性難聴、血管運動 (神経)性

鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉症 (枯草熱)、副鼻腔炎 。鼻

茸、進行性壊疸性鼻炎、喉頭炎 。喉頭浮腫、食道の炎症 (腐

蝕性食道炎、直達鏡使用後)及 び食道拡張術後、耳鼻咽喉科

領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎 (局所療法で

治癒しないもの)
○嗅覚障害、急性 。慢性 (反復性)唾 液腺炎

.☆
印 :外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効

果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いること。

**【用法 ・用量】
通常、成人にはプレドニゾロンとして1日 5～601ngを1～ 4回

に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

川崎病の急性期に用いる場合、通常、プレドニゾロンとして 1

日2 mg/kg(最大60mg)を 3回 に分割経口投与する。

**【用法 ・用量に関連する使用上の注意】
(1)本剤の投与量、投与スケジュール、漸減中止方法等につい

ては、関連学会のガイ ドライン等、最新の情報を参考に投

与すること。

|(2りII崎病の急性期に用いる場合には、有熱期間は注射剤で治
1 療 し、解熱後に本剤に切り替えること。
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【使用上の注意】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により、感染症が増悪す

るおそれがある。]

(2)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し、糖尿病

が増悪するおそれがある。]

0)骨粗継症の患者 [蛋自異化作用等により、骨粗継症が増悪

するおそれがある。]

に)腎不全の患者 [薬物の排泄が遅延するため、体内蓄積によ

る副作用があらわれるおそれがある。]

“)甲状腺機能低下のある患者 [血中半減期が延長するとの報

告があり、副作用があらわれるおそれがある。]

(6)肝硬変の患者 [代謝酵素活性の低下等により、副作用があ

らわれやすい。]

(7)脂肪肝の患者 [脂肪分解 ・再分布作用により、肝臓への脂

肪沈着が増大し、脂肪肝が増悪するおそれがある。]

にり旨肪塞栓症の患者 [大量投与により脂肪塞栓症が起こると

の報告があり、症状が増悪するおそれがある。]

19)重症筋無力症の患者 [使用当初、一時症状が増悪するおそ

れがある。]

l101高齢者 [「5。高齢者への投与」の項参照]

2.重要な基本的注意

(1)本剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮質機能不全、

消化管潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篤な副作用があらわ

れることがあるので、本剤の投与にあたっては次の注意が

必要である。

1)投与に際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法に

よって十分に治療効果が期待できる場合には、本剤を投

与しないこと。また、局所的投与で十分な場合には、局

所療法を行うこと。

2)投与中は副作用の発現に対し、常に十分な配慮と観察を

行い、また、患者をストレスから避けるようにし、事故、

手術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。

3)特に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命的

な経過をたどることがあるので、次の注意が必要である。

a)本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を

確認すること。

b)水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は

麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を

行うこと。感染が疑われる場合や感染した場合にはゞ

直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講ずること。
c)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患

者であっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症す

る可能性があるので留意すること。

4)運用後、投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、食

欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離脱症

状があらわれることがあるので、投与を中止する場合に

は、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があ
らわれた場合には、直ちに再投与又は増量すること。.

υ)本剤の長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後6ヵ

月以内の患者では、免疫機能が低下していることがあり、

生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を増強また

は持続させるおそれがあるので、これらの患者には生ワク

チンを接種しないこと。



(3)副腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリ

アの患者において、B型肝炎ウイルスの増殖による肝炎が

あらわれることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後

は継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタ

リングを行うなど、B型肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の

発現に注意すること。異常が認められた場合には、本剤の

減量を考慮し、抗ウイルス剤を投与するなど適切な処置を

行うこと。なお、投与開始前にHBs抗 原陰性の患者におい

て、B型 肝炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報告さ

れている。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

パルビツール酸誘
導体

フェノパルビタ
ー,レ

フェニ トイン
リファンピシン

本剤の作用が減弱す
ることが報告されて
いるので、併用する
場合には用量に注意
すること。

バルビツール酸
誘導体、フェニ

トイン、 リファ
ンピシンはチ ト
クロームP450を

誘導し、本剤の

代謝が促進され
る。

サリチル酸誘導体
アスピリン、ア
スピ リンダイア
ルミネー ト、サ

ザピリン等

併用時に本剤を減量
すると、サリチル酸
中毒を起こすことが
報告されているので、

併用する場合には用
量に注意すること。

本剤はサ リチル

酸誘導体の腎排
泄と肝代謝を促
進し、血清中の

サ リチル酸誘導
体の濃度が低下
する。

抗凝血剤
ワルファリンカ
リウム

抗凝血剤の作用を減
弱させることが報告
されているので、併
用する場合には用量
に注意すること。

本剤は血液凝固
促進作用がある(

経口糖尿病用剤
ブホルミン塩酸
塩、クロルプロ

パミ ド、アセ ト
ヘキサミ ド等

インスリン製剤

経口糖尿病用剤、イ
ンスリン製剤の効果
を減弱させることが
報告されているので、
併用する場合には用
量に注意すること。

本剤は肝臓での

糖新生を促進し

末梢組織での糖
利用を抑制する

利尿剤 (カリウム

保持性利尿剤を除
く)

フロセミ ド、ア
セタゾラミド、
トリクロルメチ
アジド等

低カリウム血症があ
らわれることがある
ので、併用する場合
には用量に注意する
こと。

本剤は尿細管で
のカリウム排泄
促進作用がある

活性型 ビタミンD3

製剤
アルファカルシ
ドール等

高カルシウム尿症、
尿路結石があらわれ
ることがあるので、
併用する場合には、
定期的に検査を行う
など観察を十分に行
うこと。また、用量
に注意すること。

機序は不明。

本剤は尿細管で
のカルシウムの

再吸収阻害、骨
吸収促進等によ
り、また、活性
型ビタミンD3製

剤は腸管からの

カルシウム吸収
促進により尿中
へのカルシウム
の排泄を増加さ
せる。

シクロスポリン 他の副腎皮質ホルモ
ン剤の大量投与で、
シクロスポリンの血
中濃度が上昇すると
の報告があるので、
併用する場合には用
量に注意すること。

副腎皮質ホルモ
ン剤はシクロス
ポリンの代謝を

抑制す&

エリスロマイシン 本剤の作用が増強さ
れるとの報告がある
ので、併用する場合
には用量に注意する
こと。

本剤の代謝が抑
制される。

脚鮒瘍皿皿

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

非脱分極性筋弛緩
剤

バンクロニウム

臭化物、ベクロ
ニウム臭化物

筋弛緩作用が減弱又
は増強するとの報告
があるので、併用す
る場合には用量に注
意すること。

機序は不明。

4.副作用

本剤は、使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査

を実施していない。

(1)重大な副作用

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

1)誘発感染症、感染症の増悪 (頻度不明):誘 発感染症、感

染症の増悪があらわれることがある。また、B型肝炎ウ

イルスの増殖による肝炎があらわれることがある。観察

を十分に行い、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。

2)続発性副腎皮質機能不全、糖尿病 (頻度不明)

3)消化管潰瘍、消化管穿孔、消化管出血 (頻度不明):消

化管漬瘍、消化管穿孔、消化管出血があらわれるとの報

告があるので観察を十分に行い、異常が認められた場合

には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

4)膵炎 (頻度不明)

5)精神変調、うつ状態、痙攣 (頻度不明)

6)骨粗継症、大腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死、ミオ

パチー (頻度不明)

7)緑内陣、後嚢自内障、申心性漿液性網脈絡膜症、多発性

後極部網膜色素上皮症 (頻度不明):連 用により眼圧上

昇、緑内障、後嚢自内障 (症状 :眼のかすみ)、中心性

漿液性網脈絡膜症 。多発性後極部網膜色素上皮症 (症状 :

視力の低下、ものがゆがんで見えたり小さく見えたり、

視野の中心がゆがんで見えにくくなる。中心性漿液性網

脈絡膜症では限局性の網膜剥離がみられ、進行すると広

範な網膜剥離を生じる多発性後極部網膜色素上皮症とな

る。)を 来すことがあるので、定期的に検査をすること

が望ましい。

8)血栓症 (頻度不明):血 栓症があらわれることがあるの

で、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与

を中止するなど適切な処置を行うこと。

9)心筋梗基、脳梗塞、動脈瘤 (頻度不明):心 筋梗塞、脳

梗塞、動脈瘤があらわれることがあるので、長期投与を

行う場合には、観察を十分に行うこと。

10)硬膜外脂肪腫 (頻度不明):硬 膜外脂肪腫があらわれる

ことがあるので観察を十分に行い、異常が認められた場

合には減量するなど、適切な処置を行うこと。

11)腱断裂 (頻度不明):ア キレス腱等の腱断裂があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には減量するなど適切な処置を行うこと。

(幼その他の副作用

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

頻度

分類
頻度不明

過 敏 症わ 発疹

内分泌系 月経異常、クッシング症候群様症状

消 化 器 下痢、悪心 ・嘔吐、胃痛、胸やけ、腹部膨
満感、日渇、食欲不振、食欲充進、腸管嚢
胞様気腫症

呼 吸 器 縦隔気腫

精神神経系 多幸症、不眠、頭痛、めまい、易刺激性

筋 ・骨格 筋肉痛、関節痛

脂質 ・蛋白
質代謝

満月様顔貌、野牛肩、空素負平衡、脂肪肝
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分類

頻度
頻度不明

体液 ・電解
質

浮腫、血圧上昇、低カ リウム性アルカロー

シス

眼 網膜障害、眼球突出

液血 自血球増多

膚皮 ざ療、多毛、脱毛、色素沈着、皮下溢血、

紫斑、線条、そう痒、発汗異常、顔面紅斑、

脂肪織炎

そ の 他 発熱、疲労感、ステロイ ド腎症、体重増加、

精子数及びその運動性の増減、尿路結石、

創傷治癒障害、皮膚 。結合組織の非薄化 ・

脆弱化               ‐

注)症 状があらわれた場合には投与を中止すること。

5.高齢者への投与

高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨粗藤

症、高血圧症、後嚢自内障、緑内障等の副作用があらわれや

すいので、慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ

と:[動 物試験 (ラット、マウス、ウサギ、ハムスター)

で催奇形性作用が報告されており、また、新生児に副腎不

全を起こすことがある。]

(2股乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。[母

乳中へ移行することがある。]

7.小児等への投与

(1)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児の発育抑制が

あらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。

12)頭蓋内圧克進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。

8.適用上の注意

薬剤交付時 :PTP包 装の薬剤はPTPシ ー トから取り出して服

用するよう指導すること。(PTPシー トの誤飲により、硬い

鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎

等の重篤な合併症を併発することが報告されている)

9.その他の注意

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)を

接種して神経障害、抗体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬 物 動 態】
溶出挙動

プレトニゾロン錠l mg及びプレドニゾロン錠5 mgは、日本薬局方医薬品各

条に定められたプレトニゾロン錠の溶出規格に適合していることが確認さ

れている1.力。

【薬 効 薬 理】
ブレトニゾロンは最も一般的に使用される合成副腎皮質ホルモンであり、

コルチゾマルと比べて糖質コルチコイド作用が強い。糖質コルチコイド作

用としての(1)糖新生を促進し血糖を上昇させる作用、たん白異化作用、脂

肪組織での脂肪分解作用などの代謝作用、12)炎症による浮腫、フィプリン

沈着(毛 細管拡張、自血球遊走、食細胞の活性化、線維芽細胞の分裂、肉

芽形成などを抑制する抗炎症作用、13)免疫抑制作用、14)赤血球 ・好中球が

増加し、リンパ球 。好酸球が減少する血液に対する作用、15)中枢神経に対

する興奮作用など、広範な薬理作用を示す 。゙

一般名 :

化学名 :

構造式 :

【有効成分に関する理化学的知見】
プレドニゾロン (PrednisOlone)

1lβ,17,21-T詢 山。Fpregn-1,4 dtene-3,20 diOne

分子式 :CaH"05

分子量 :360.44

融 点 :約235℃ (分解)

性 状 :本品は自色の結晶性の粉末である。

本品はメタノーリレ又はエタノーフレ〈95)に やや溶けやすく、酢酸

エチル又はクロロホリレムに溶けにくく、水に極めて溶けにくい。

【取扱い上の注意】
安定性試験

プレドニゾロン錠 l mg〈旭化成)

最終包装製品を用いた長期保存試験 (室温、3年 間)の 結果、通常の市場

流通下において3年間安定であることが確認された 。゙

ブレドニゾロン錠5 mg(旭化成)

最終包装製品を用いた長期保存試験 (壼温、5年 間)の 結果、通常の市場

流通下において5年間安定であることが確認されたり。

【包   装 】
プレドニゾロン錠 1鴫 (旭化成):PrP loll錠 (Ю錠×10

rir l,000錠 (10錠×100)

バラ 1,l100錠

プレトニプロン錠5鴫 〈旭化威):PrP loo錠 (10錠×10)     ′

PrP "0錠 (10錠×50)

バラ 500錠

【主 要文 献】
1)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (溶出挙動l ng錠)

2)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (溶出挙動5 mg錠)

3)第 15改正日本薬局方解説書 :(廣川書店)C■ 727(21100

4)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 〈安定性試験 l mg錠)

5)旭 化成ファ,マ 株式会社 :社内資料 〈安定性試験5mga)

【文献請求先】
「主要文献」の項に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

旭化成ファーマ株式会社 医 薬学術部くすり相談窓ロ

〒101-8101 東京都千代田区神田神保町一丁目105番地

目012←n4936(9:∞ ～17:45/土 日祝、休業日を除く)

製造販売元

旭化威フフー7株 式会社

回

東京都千代田区神田神保町―丁目105番地



(報道発表用)

1 販  売  名 プレミネントQ配合錠IID

2
一  般  名 ロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド

3 申 請 者 名 MSD株 式会社

4 成 分 ・含 量
1錠中、ロサルタンカリウム 100mg及びヒドロクロロチアジド12.5 mg

含有

用 法 ・ 用 量

成人には1日 1回 1錠 (ロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジドと
して50m2/12.5m2又 は 100m2/12.5m2)を 経口投与する。本剤は高
血圧治療の第一選択薬として用いない。
(下線部は今回変更)

6 効 能 ・効 果 高血圧症

7 備 考 「添付文書 (案)」 は、別紙として添付



※※20XX tt X月改訂 (第X版 )
※2013年 3月 改訂

添付文書(案)

持続性ARB/利 尿薬合剤
872149

プレミネント
③酉己合錠LD

[y恣 [:[〒
晋事2省奮

せ
7レ ミネ ン ト

゛
酉己合錠HD

※※使用期間:配合錠LD:3年               PREM!NENTO Tab:ets LD,HD

使用期限:舜籍器罫計
ヱ生         回 サルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド錠 eMsD

配含錠 LD 配合錠 HD

薬 価 収 載 薬価基準未収載

販 売 開 始

国 際 誕 生 1995年 2月

【禁  忌 (次の患者には投与しないこと)】
(1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(2)チアジド系薬剤又はその類似化合物 (例えばクロルタリ

ドン等のスルフォンアミド誘導体)に 対する過敏症の既
往歴のある患者

(3)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 〔「妊婦、産婦、

授乳婦等への投与」の項参照〕
(41重篤な肝機能障害のある患者 〔「慎重投与」の項参照〕
(5)無尿の患者又は透析患者  ‐
(6)急性腎不全の患者 〔腎機能を更に悪化させるおそれがあ

る。〕

(7)体液中のナトリウム・カリウムが明らかに減少している

患者 〔低ナトリウム血症、低カリウム血症等の電解質失

調を悪化させるおそれがある。〕
(8)アリスキレンを投与中の糖尿病患者 (ただし、他の降圧

治療を行ってもなお血圧のコントロールが著しく不良の

患者を除く)〔非致死性脳卒中、腎機能障害、高カリウム

血症及び低血圧のリスク増加が報告されている。〕〔「重要
な基本的注意」の項参照〕

※※【組成・性状】

販売名 プレミネント0配合錠LD プレミネントO配合錠HD

剤形 ・色調
円形 ・フイルムコーティ

ング錠 。白色
楕円形 。フィルムコー

ティング錠 。白色

有効成分の

名称

日本薬局方 ロ サルタンカリウム/
日本薬局方 ヒ ドロクロロチアジド

含 量 50mg/12.5mg 100可喧/125mg

添加物

結晶セルロース、乳糖水和物、部分アルファー化デン

プン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、
ヒドロキシプロピルセルロース、酸化チタン、カル

ナウバロウ

外形

表 面 ①
直径:8.9mm

:径:13.5mm

i径:7.7mm

裏面 ○

側 面 0
厚さ:4。l m m

□
厚さ:4.8mm

識,リコー ド MSD717 745

【効能`効果】
高血圧症

く効能 ・効果に関連する使用上の注意>

過度な血圧低下のおそれ等があり、本剤を高而F治 療の第一

選択薬としないこと。

※※【用法・用量】
成人には1日 1回 1錠

く用法 。用量に関連する使用上の注意〉

原則として、ロサルタンカリウム50mgで 効果不十分な場合
にロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジドとして

ウム/ヒ ドロクロロチア
こロサルタンカリウム

【使用上の注意】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のある患

者 〔「重要な基本的注意」の項参照〕
(21腎機能障害患者 〔「重要な基本的注意」の項参照〕
(3)血清カリウム値異常の患者 〔「重要な基本的注意」の項参照〕
(4)肝機能障害又はその既往のある患者 〔外国において、軽 。中

等度のアルコール性肝硬変患者にロサルタンカリウム50mを
を単回経口投与すると、健康成人と比較してロサルタンの消
失速度が遅延し、ロサルタン及びカルボン酸体の血漿中濃度
がそれぞれ約5倍及び約 2倍 に上昇することが報告されてい

る。また、ヒドロクロロチアジドは肝性昏睡を誘発するおそ
れがある。〕

(5)脳血管障害のある患者 〔過度の降圧が脳血流不全を惹起し、
病態を悪化させるおそれがある。〕

(6)体液量が減少している患者 (利尿降圧剤投与中、厳重な減塩
療法中、水分摂取の不十分な患者、過度の発汗をしている患

者)〔「重要な基本的注意」の項参照〕
(7)減塩療法中の患者 〔低ナ トリウム血症を起こすおそれがあ

る。〕
(8)重篤な冠硬化症又は脳動脈硬化症のある患者 〔急激な利尿が

あらわれた場合、急速な血漿量減少、血液濃縮を来し、血栓
塞栓症を誘発するおそれがある。〕

(9)本人又は両親、兄弟に痛風、糖尿病のある患者、及び高尿酸
血症のある患者 〔高尿酸血症、高血糖症を来し、痛風、糖尿
病の悪化や顕性化のおそれがある。〕

(10)下痢、嘔吐のある患者 〔電解質失調があらわれるおそれがあ
る。〕        ■

(11)高カルシウム血症、副甲状腺機能充進症のある患者 〔血清カ
ルシウムを上昇させるおそれがある。〕

(12)ジギタリス剤、副腎皮質ホルモン剤又はACTHの 投与を受け
ている患者 〔「相互作用」の項参照〕

(13)交感神経切除後の患者 〔本剤の降圧作用が増強されるおそれ
がある。〕

(14)高齢者 〔「高齢者への投与」の項参照〕

・メ言靱 ;爾tli〔Iill納卸聖と帥ク
ロロチアジド12.5mgの 配合剤であり、ロサルタンカリウム

とヒドロクロロチアジド双方の副作用が発現するおそれがあ
り、適切に本剤の使用を検討すること。〔「用法 ・用量に関連

する使用上の注意」の項参照〕
(2)本剤の投与によって、一過性の血圧低下 (ショック症状、意

識消失、呼吸困難等を伴う)を 起こすおそれがあるので、そ
のような場合には投与を中止 し適切な処置を行うこと。ま
た、本剤投与中は定期的 (投与開始時 :2週 間ごと、安定

後 :月 1回程度)に 血圧のモニタリングを実施すること。特
に次の患者では患者の状態に十分注意すること。
ア.利 尿降圧剤投与中の患者
イ。厳重な減塩療法中の患者
ウ.水 分摂取の不十分な患者
工.過 度の発汗をしている患者



(3)血清クレアチニン値が2.い唱/dLを 超える腎機能障害患者に

おいては、ヒドロクロロチアジドにより腎血流量が低下し、
ロサルタンカリウムにより腎機能障害が悪化するおそれがあ

るので、治療上やむを得ないと判断される場合を除き、使用

は避けること。

(0血清クレアチニン値が1.5～2.Clmg/dLの腎機能低下患者で

は、血清クレアチニン値上昇及び血清尿酸値上昇のおそれが

あるので、本剤投与中は定期的に血清クレアチニン値及び血

清尿酸値のモニタリングを実施し、観察を十分に行うこと。

(5)両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のある患

者においては、腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下により

急速に腎機能を悪化させるおそれがあるので、治療上やむを

得ないと判断される場合を除き、使用は避けること。

(6)本剤の成分であるヒドロクロロチアジドは低カリウム血症を

起こすことが知られている。ロサルタンカリウム/ヒ ドロク

ウム血症の発現頻度は高カリウム血症よりも高かった。した

がって、低カリウム血症の発現がより懸念されるので、血清

カリウム値のモニタリングを定期的に実施し、観察を十分に

行うこと。

(7)本剤の成分であるロサルタンカリウムは高カリウム血症の患

者において、高カリウム血症を増悪させるおそれがあるの

で、治療上ゃむを得ないと判断される場合を除き、使用は避

けること。また、腎機能障害、コントロール不良の糖尿病等

により血清カリウム値が高くなりやすい患者では、高カリウ

ム血症が発現するおそれがあるので、血清カリウム値のモニ

タリングを定期的に実施し、観察を十分に行うこと。

(8)アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高カリウム血症

及び低血圧を起こすおそれがあるため、患者の状態を観察し

なが ら慎重に投与すること。なお、eGFRが 60mL/min/

1.73m2未満の腎機能障害のある患者へのアリスキレンとの併.用
については、治療上やむを得なぃと判断される場合を除き

避けること。

(9)本剤の成分であるヒドロクロロチアジドは高尿酸血症を発現

させるおそれがあるので、本剤投与中は定期的に血清尿酸値

のモニタリングを実施し、観察を十分に行うこと。

(10本剤の成分であるヒドロクロロチアジドは血糖値上昇若しく

は糖尿病顕性化のおそれがあるので、観察を十分に行うこ

と。

(11)降圧作用に基づくめまい、ふらつきがあらわれることがある

ので、高所作業、自動車の運転等危険を伴う機械を操作する

際には注意させること。

(12)手術前24時間は投与しないことが望ましい。

(13)本剤の成分を含むアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬投与中に

まれに肝炎等の重篤な肝障害があらわれたとの報告がある。

肝機能検査を実施するなど、観察を十分に行い、異常が認め

られた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

(10本剤の投与により利尿効果が急激にあらわれることがあるの

で、電解質失調、脱水に十分注意すること。

(15)夜間の休息が特に必要な患者には、夜間の排尿を避けるた

め、午前中に投与することが望ましい。

※3.相互作用
本剤の成分であるロサルタンカリウムは、主に薬物代謝酵素チ ト

クロームP4k12C9(CYP2C9 1こ より活性代謝物であるカルボン

酸体に代謝される。なお、本剤の成分であるヒドロクロロチアジ

ドは、ほとんど代謝されることなく尿中に排泄される。

〔併用注意〕(併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序 ・危険因子

カリウム保持性利

尿剤 :

スピロノラクトン

トリアムテレン等
カリウム補給剤 :

IfLカ リウム

血清カリウム値が
上昇するおそれが

ある。

本剤の成分である
ロサルタンカリウ
ムとの併用により
カリウム貯留作用

が増強するおそれ

がある。腎機能障

害のある患者には

特 に注 意 す る こ

と。 ・

添付文書(案)
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アリスキレン 腎機能障害、高カリ
ウム血症及び低血圧
を起こすおそれがあ
るため、腎機能、血

清カリウム値及び血

圧を十分に観察する
こと。なおteCuS
60mL/min/1.73m2

未満の腎機能障害の

ある患者へのアリス

キレンとの併用につ

いては、治療上やむ

を得ないと判断され
る場合を除き避ける
こと。

併用によリレニン・

アンジオテンシン系
阻害作用が増強され
る可能性がある。

バルビッール酸誘
導体

起立性低血圧が増

強されることがあ

る。

これらの薬剤の中
枢抑制作用 と本剤
の成分であるヒド
ロクロロチアジド
の降圧作 用 に よ

る。

あへんアルカロイ
ド系麻薬

本剤の成分である
ヒドロタロロチア
ジドとあへんアル

カロイ ドの大量投

与で血圧下降があ
らわれることが報
告されている。

アル コール 起立性低血圧が増

強されることがあ
る。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジドと血管拡張作
用を有するアルコ
ールとの併用によ

り降圧作用が増強
される可能性があ
る。

昇圧アミン :

ノルアドレナリン

アドレナリン

昇圧アミンの作用
を減弱することが
ある。
手術前の患者に使
用する場合、本剤
の,時 休薬等の処
置を講ずること。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジドは昇圧アミン

に対する血管壁の

反応性を低下させ
ることが報告され
ている。

ツポクラリン塩化

物塩酸塩水和物
バ ンクロニウム臭

化物

び

物

及

用″勒
ボ

の

‥

ツ
そ
質

ツボクラリン及び

その類似作用物質
の麻痺作用を増強

することがある。

手術前の患者に使
用する場合、本剤
の一時休薬等の処
置を講ずること。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジドによる血清カ

リウム値の低下に
より、これらの薬
剤の神経 。筋遮断
作用を増強すると

考えられている。

降圧作用を有する
他の薬剤 :

ACE阻 害剤

β‐進断剤
ニトログリセリン

等

降圧作用を増強す
るおそれがある。
降圧剤の用量調節
等 に注 意す る こ

と。

作用機序の異なる

降圧作用により互
いに協力的に作用
する。

ジギタリス剤 :

ジゴキシン

ジギトキシン

ジギタリスの心臓
に対する作用を増

強 し、不整脈等を

起 こす こ とが あ
る。血清カリウム

値に十分注意する
こと。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジドによる血清カ

リウム値の低下に
より多量のジギタ

リ ス が 心 筋Na‐
K ATPaseに 結 合
し、心収縮力増強
と不 整脈 が お こ

る。マグネシウム

低下も同様の作用
を示す。



乳酸ナ トリウム チアジ ド系薬剤に

よる代謝性 アルカ
ローシス、低カリ

ウム血症 を増強す
ることがある。

本剤の成分である
ヒ ドロクロロチア

ジ ドのカリウム排

泄作用により低 カ

リウム血症や代謝

性アルカローシス

が引き起 こされる
ことがある。アル
カリ化剤である乳

酸ナ トリウムの併

用はこの状態を更
に増強させる。

リチウム :

炭酸リチウム
リチウム中毒が報
告 されて い るの
で、血中リチウム

濃度に注意するこ

と。

本剤の成分である
ロサルタンカリウ
ムのナ トリウム排

泄作用により、 リ

チウムの蓄積がお
こると考えられて
いる。

振戦、消化器愁訴
等、リチウム中毒
を増強することが

ある。血清 リチウ
ム濃度に注意する
こと。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジドは腎における

リチウムの再吸収
を促進 し、リチウ
ムの血中濃度を上

昇させる。

副腎皮質ホルモン

剤
ACTⅡ

低 カリウム血症が

発現することがあ
る。

本剤の成分である
ヒドロクロロチア
ジド及び副腎皮質
ホルモン剤、ACrH
ともカリウム排泄
作用を持つ。

グリチルリチ ン製

剤

血清カリウム値の

低下があらわれや

すくなる。

グリチルリチン製
剤は低カリウム血

症を主徴 とした偽
アルドステロン症
を引き起こすこと
がある。 したがっ
て本剤の成分であ
るヒドロクロロチ
アジドとグリチル

リチン製剤の併用
により低カリウム

血症を増強する可
能性がある。

糖尿病用剤 :

SU剤

インスリン

糖尿病用剤の作用
を著しく減弱する
こと力'ある。

機序は明確ではな
いが、本剤の成分
であるヒドロクロ
ロチアジ ドによる
カリウム喪失によ

り膵臓のβ細胞の

インスリン放出が
低下すると考えら
れている。

コレスチラミン チアジド系薬剤の

作用が減弱するこ
とがある。

コレスチラミンの

吸着作用により本
剤の成分であるヒ

ドロクロロチアジ

ドの吸収が阻害さ
れることがある。

非ステロイ ド性消

炎鎮痛剤 :

インドメタシン等

本剤の降庄作用が
減弱されるおそれ
がある。

プロスタグランジ
ンの合成阻害作用
により、本剤の降
圧作用を減弱させ
る可能性がある。

腎機能が悪化して
いる息者では、さ
らに腎機能が悪化

す るおそ れがあ
る。

プロスタグランジ
ンの合成阻書作用
により、腎血流量

が低下するためと

考えられる。

添付文書 (案)
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非ステロイ ド性消

炎鎮痛剤 :

インドメタシン等

チアジ ド系薬剤の

作用が減弱するこ

とがある。

非ステロイド性消
炎鎮痛剤のプロス
タグランジン合成
酵素阻害作用によ

り、腎内プロスタ
グランジンが減少
し、水 ・ナ ドリウ
ムの体内貯留が生
じて本剤の成分で

あるヒドロクロロ

チアジドの作用 と

措抗する。

スル フィンピラゾ

ン

チアジド系薬剤は
スルフィンピラゾ
ンの尿酸排泄作用
に措抗することが
ある。

チアジド系利尿剤
は、腎での尿酸分
泌の阻害、尿酸再
吸収の増大作用を
有 す る と考 え ら
れ、スルフィンピ

ラゾンの尿酸排泄
作用に措抗するこ
とがある。

4.副作用、
※※臨床試験 (治験)

日本人を対象に実施された臨床試験において、ロサルタンカリウ
ムとヒドロクロロチアジドの配合剤型 が投与された患者で副作
用が報告されたのは696例 中67例 (9。6%)、 89件 であり、主な
副作用はめまい 9例 (1.3%)、 頻尿 9例 (1.3%)、 頭痛 7例

(1.0%)等 であった。また、主な臨床検査値異常は、尿酸増加
2例 13.5%)、 ALT(GPT)上 昇 14例 (2.0%)、 AST fGOTl
上昇12例 (1.7%)、赤血球数減少8例 (1:2%)等 であった。
注1)ロ サルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジドとして∞咀g/

12.5mg、 50mg/6.25mふ 25mg/a25mg

※(1)重大な目J作用
次のような副作用があらわれることがあるので、症状があら

われた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。
1)アナフィラキシー (頻度不明):不 快感、口内異常感、発
汗、奪麻疹、呼吸困難、全身潮紅、浮腫等が症状としてあ
らわれることがあるので観察を十分に行うこと。

2)血管浮腫 (頻度不明):顔 面、日唇、咽頭、舌等の腫脹が症
状としてあらわれることがあるので観察を十分に行うこ
と。

3)急性肝炎又は劇症肝炎 (いずれも頻度不明)

0急 性腎不全 (頻度不明):急 性腎不全があらわれることがあ
るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、

直ちに適切な処置を行うこと。
5)ショック、失神、意識消失 (いずれも頻度不明):シ ヨッ

ク、血圧低下に伴う失神、意識消失があらわれることがあ
るので、観察を十分に行い、冷感、嘔吐、意識消失等があ
らわれた場合には、直ちに適切な処置を行うこと。特に厳
重な減塩療法中、利尿降圧剤投与中の患者では、患者の状
態を十分に観察すること。

6)横紋筋融解症 (頻度不明):筋 肉痛、脱力感、CK(CPK)
上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋
融解症があらわれることがあるので、このような場合には

投与を中止し、適切な処置を行うこと。またt横 紋筋融解
症による急性腎不全の発症に注意すること。

7)低カリウム血症、高カリウム血症 (いずれも頻度不明):重
篤な低カリウム血症、高カリウム血症があらわれることが

あり、血清カリウム値の異常変動に伴い、倦怠感:脱 力
感、不整脈等が発現するおそれがあるので、観察を十分に

行い、異常が認められた場合には、投与を中止するなど、
直ちに適切な処置を行うこと。

8)不整脈 (頻度不明):心 室性期外収縮、心房細動等の不整脈
があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が

認められた場合には、直ちに適切な処置を行うこと。



9)汎血球減少、自血球減少、血小板減少 (いずれも頻度不

明):汎 血球減少、自血球減少、血小板減少があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合

には、直ちに適切な処置を行うこと。

10再 生不良性貧血、溶血性貧血 (いずれも頻度不明):重 篤な

血液障害があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には、直ちに適切な処置を行う
こと。

11)壊死性血管炎 (頻度不明)
1,問 質性肺炎、肺水腫 (いずれも頻度不明)

13)全身性エリテマ トーデスの悪化 (頻度不明)

14)低血糖 (頻度不明):低 血糖があらわれることがある (糖尿

病治療中の息者であらわれやすい)の で、観察を十分に行
い、脱力感、空腹感、冷汗、手の震え、集中力低下、痙

攣、意識障害等があらわれた場合には投与を中止し、適切

な処置を行うこと。
15)低ナ トリウム血症 (頻度不明):倦 怠感、食欲不振、嘔気、

嘔吐、意識障害等を伴う低ナトリウム血症があらわれるこ

とがある (高齢者であらわれやすい)の で、観察を十分に

行い、異常が認められた場合には、投与を中止し、直ちに

適切な処置を行うこと。

16)急性近視、開塞隅角緑内障 (いずれも頻度不明):急 性近視
‐
   (霧 視、視力低下等を含む)、開塞隅角緑内障があらわれる

ことがあるので、急激な視力の低下や限痛等の異常が認め

られた場合には投与を中止し、速やかに限科医の診察を受

けるよう、患者に指導すること。
※※(2)その他の副作用

次のような症状又は異常があらわれた場合には、投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

種類/頻 度 頻度不明 o.1～ 5%未 満

精神神経系 耳鳴、不眠̀ 知 覚異常 めまい、浮遊感、眠気、

頭痛

循環器系 調律障害 (頻脈等)、

胸痛、動悸

低血圧、起立性低血

圧

消化器 口内炎 下痢、日角炎

胃不臨 胃潰瘍、腹

部仙痛、膵炎、唾液腺

炎、便秘、食欲不振、

腹部不快感に口渇

嘔吐 ・嘔気

肝臓 黄疸、肝機能障害 (A
ST CGOT)上 昇、AL

T(GPT)上 昇、LDH

上昇等)

腎臓 BUN■ 昇、クレアチニ

ン上昇

皮膚 多形紅颯 光線過敏、

紅皮症、紅班、療痒、

顔面潮紅=皮 膚エリテ
マトーデス

発疹、難麻疹

血液 好酸球数増加 貧血、赤血球数減少、

赤血球数増加、ヘマ

トクリツト低下、ヘ

マ トクリット上昇、
ヘモグロビン増加、

白血球数増加、好中

球百分率増加、リン
パ球数増加、リンパ

球数減少

その他 発熱、味覚障害、しび

れ感、眼症状 (かす

み、異和感等)、黄視
症、ほてり、浮腫、筋

肉痛、咳駄 低マグネ

シウム血症、低クロー

ル性アルカローシス、

血清カルシウム増加、

インポテンス、高カル

シウム血症を伴う副甲
状腺障害、筋痙摯、関

節痛、鼻閉、紫斑、呼

吸困難 血清脂質増加

倦怠感、CK(CPK)

上昇、高尿酸血症、

高血糖症、頚部異和
感、 多 汗、 頻 尿、

CRP増 加、尿中蛋自

陽性、尿中ブ ドウ糖

陽性、尿中赤血球陽

性、尿中自血球陽性、
BNP増 加

添付文書(案)

5。高齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、患者の状態を観察しながら慎重に

投与すること。

(1)高齢者では二般に過度の降圧は好ましくないとされている

(脳梗塞等が起こるおそれがある)。

_(2)高齢者でのロサルタンカリウム単独投与における薬物動態試
験で、ロサルタン及びカルボン酸体の血漿中濃度が非高齢者
に比べて高くなることが認められている (非高齢者に比較し
てロサルタン及びカルボン酸体の血漿中濃度がそれぞれ約 2

倍及び約 1.3倍に上昇)。

(3)高齢者では、急激な利尿は血漿量の減少を来し、脱水、低血

圧等による立ちくらみ、めまい、失神等を起こすことがあ
る。

14D特に心疾患等で浮腫のある高齢者では急激な利尿は急速な血

漿量の減少と血液濃縮を来し、脳梗塞等の血栓塞栓症を誘発
するおそれがある。

(D高 齢者では低ナトリウム血症、低カリウム血症があらわれや

すい。

(6)75歳以上の高齢者に対する安全性は確立していない (使用経
験がない)。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこ

と。また、投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を

中止すること。〔妊娠中期及び末期に本剤の成分を含むアンジ

オテンシンⅡ受容体措抗剤を投与された高血圧症の患者で羊

水過少症、胎児 。新生児の死亡、新生児の低血圧、腎不全、

多臓器不全、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測さ
れる四肢の奇形、頭蓋顔面の奇形、́肺の発育不全等があらわ

れたとの報告がある。〕
(2)本剤投与中は授乳を中止させること。

(参考)
ラットの周産期及び授乳期にロサルタンカリウムlmg/kg/

day/ヒ ドロクロロチアジド0。25m意/kg/day～ ロサルタン

カリウム50mg/kg/day/ヒ ドロクロロチアジド12.5mg/

kg/dayを 投与した試験において、ロサルタンカリウム50mg

/kg/day/ヒ ドロクロロチアジド12.5mg/kg/day群 で産

児体重の減少及び腎の病理組織学的変化がみられた。また、
ロサルタン、カルボン酸体及びヒドロクロロチアジドの乳汁
移行性も確認された。本試験の産児に対する無毒性量はロサ
ルタンカリウムlomg/′kg/day/ヒ ドロクロロチアジド
2.5mg/kg/dayで あつた。

7.小児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない (使用経験がない)。
8.臨床検査結果に及ぼす影響

甲状腺障害のない患者の血清PBIを低下させることがあるので注

意すること。
9.適用上の注意     ‐

薬剤交付時 :PTP包 装の薬剤はPTPシ ‐卜から取り出して服用

するよう指導すること。〔PTPシ ートの誤飲により、硬い鋭角部

が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な

合併症を併発することが報告されている。〕

※※【薬物動態】
1.血中濃度
(1)ロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド関巨g∠12.5mg

l)健康成人にロサルタンカリウム/ヒ ドロクロ■,ア ジド50mg/
12.5mgを単回経口投与すると、ロサルタン及びカルボン酸体は、そ
れぞれ投与後1.4及び3.7時間に最高血漿中濃度 (CmaxDに 達し、
消失半減期 (■"1.7及 び5.8時間で消失した。ヒドロクロロチアジ
ドの血漿中濃度は、投与後218時間でCmaxに 達し、t1/2は7.9時間
であった (図1、表1)。

図1 ロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド50mg/12.5mgを 健康
成人に単回経口投与した後のロサルタン、カルボン酸体及びヒドロ

クロロチアジドの平均血漿中濃度 6〓11)
ロサルタンO、 カルボン酸体△、ヒドロクロロチアジドロ
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50mg/12.5mgを 単回経口投与後の薬物動態パラメータ

ロサルタンカリウム50mg/ヒ ドロクロロチアジド12.5mg

ロサルタン カルボン酸体
ヒドロクロロチ

アジド

C m a x

(ig/mL)
291.0■ 96.9 592.9± 137.4 95.9■ 20.9

瞼ω
1.4■ 0.8 士

AUCO_∞

(ng・hr/mL)
a14.8± 180.2 3674.1± 680.2 516.2± 89,8

協
０

1.7士 Q6 5。8± 1.1 7.9± 1.2

添付文書(案)

表 1 健 康成人におけるロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジ ド

n=11、 平均 士標準偏差 (Cmax、AUC:幾 何平均、Tmax:算 術平均、■/2:調和平均)

2)健康成人にロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド50mg/
12.5mgを 食後撲与すると、空腹時投与に比べてロサルタン、カル

ボン酸体及びヒドロクロロチアジドのいずれも最高血漿中濃度到達

時間 (Tmax)力 t遅延 ⑩.7～ 1.7時間)し 、ロサルタンの血漿中濃

度‐時間曲線下面積 (AUC)は 差がなかったものの、カルボン酸体及
びヒドロクロロチアジドのAUCが それぞれ 17%及 び 22%低 下し
たが、臨床上問題とならない程度であった。

3)軽症及び中等症の本態性高血圧症患者にロサルタンカリウム/ヒ ド
ロクロロチアジド"mg/12.5mgを 1日 1回 14日間反復経口投与
した時、血漿中ロサルタン、カルボン酸体及びヒドロクロロチアジ
ドのいずれにも蓄積性は認められなかった。

0腎 機能障害を伴う高血圧症患者 (血清クレアチニン値1.5～2.5mg/
dL)に ロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド厠mg/12.5m2
を 1日 1回 7日 間反復経口投与した時のロサルタン及びカルボン酸
体のCmaxは 、腎機能正常患者に比べ 1.2倍高く、AUC●24LTは1.5
～1.7倍高かった。ヒドロクロロチアジドのCnlax ttJAUC●24hrは、
それぞれ腎機能正常患者の1.4倍及び2.2倍、腎クリアランスは27%
であった。

5)高齢者にロサルタンカリ立上/ヒ ドロタロロチアジド50mg/12.5mg
を 1日 1回 7日 間反復経口投与後のロサルタン及びカルボン酸体の

血策中濃度は、非高齢者と差はなく、ヒドロクロロチアジドの吸収

4.排泄

健康成人にロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド50mg/12.5mgを

単回経日投与後 48時 間までに、ロサルタン、カルボン酸体及びヒドロク
ロロチアジドが、尿中にそれぞれ投与量の3.7%、 7.7%及 び66.6%排 泄
された。

5.他剤との併用
健康成人にロサルタンカリウム/ヒ ドロクロロチアジド50mg/12.5mgを

単回経口投与した後のロサルタン、カルボン酸体及びヒドロクロロチアジ

ドの血漿中濃度は、各単剤投与後と差がなく、ロサルタンとヒドロクロロ

チアジドとの薬物動態的な相互作用は認められなかった。
海外において、ロサルタンとシメチジン、フェノパルビタール、ワルファ
リン、ジゴキシン、ケトコナゾール及びエリスロマイシンとの相互作用に
ついて検討したが、いずれも臨床上問題となる薬物動態的な相互作用は認
められなかった。ロサルタンとリファンピシン (代謝酵素誘導剤)と の併
用により、ロサルタン及びカルボン酸体の消失が速くなり、それらの
AUCは 減少した。また、ロサルタンとフルコナゾール (CYP2C9の 阻書
剤)の 併用により、カルボン酸体のCmax及 びAUCが 減少したが、ロサ
ルタンのAUCは 増加した。

※※【臨床成績】            ・
日本人を対象とした二重盲検比較試験において、ロサルタンカリウム/ヒ ド
ロクロロチアジド50mg/12.5mgは ,サ ルタンカリウム50mg投 与よりも有
意に優れた降圧効果が認められた。降圧効果判定採用 154例のうち有効 (拡
張期血圧が90mmHg未 満に又はlolnmHg以 上低下した症例)と 判定された

症例は 112例 (73%)で あった。なお、8週 間時における拡張期血圧の平均
変化量は下図 (図3)の とおりであった。また、ロサルタンカリウム/ヒ ド
ロクロロチアジドmmg/12.5mgの 副作用発現率撃、プラセボと同程度で

あった。                    `

図 3 坐 位拡張期血圧の平均変化量 0週 間投与時)
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2.分布
ヒトにおけるロサルタン及びカルボン酸体の血漿蛋白結合率は、いずれも
99%以 上であった。
ヒドロクロロチアジドのヒト血清蛋白結合率は22%であった。

外国人におけるロサルタンの分布容積は34Lであった。
3.代謝

ヒトにおいて、ロサルタンは主としてカルボン酸体へ代謝され、この代謝
には、主としてCYP2C9が 関与した。
ヒトにおいてヒドロクロロチアジドはほとんど代謝されなかった。
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も非高齢者と差がなかっ
ルタンカリウム

Pbo=

ロサルタンカリウ

からの変化量を表2に示す。

ベースラインの血圧4 投与8週時の変化量:

ロサルタンカリウム 収縮期 155。0 (10.4) ‐5.4(1.0)

l o o m g  o = 1 7 0 D  I拡張期 97.7 (5,7) ‐3.6⑩ .6)

ロサルタンカリウム/
ヒドロクロロチアジド

収縮期 155.4 (11.0) ‐14.5(1.0

1 0 0 m g / 1 2 . 5 m g

(N=166)| 拡張期 97.1(5.3) 3.7(0.0

ロサルタンカリウム/ヒ ロクロロチ



ドロクロロチアジド

【薬効薬理】 .
本剤の配合成分であるロサルタンカリウム (ロサルタン)は 、経口投与後速

やかに吸収され、その一部が主代謝物であるカルボン酸体に変換される。ロ

サルタン及びカルボン酸体は、いずれも生理的昇圧物質であるアンジオテン

シンI(Al)が 作用する受容体 〔ATl受 容体)に 極めて高い親和性を示
し、AⅡ の作用を選択的に拮抗することにより降圧効果を発揮する。ロサル

タンは、レニン・アンジオテンシン系 (RA9が 活性化されている高レニン

性高血FFモデルにおいて著明な降圧効果を示し' 力ヽ、逆にRASの 関与が少な
い低レニン性高血FFモデルにおける降圧効果は弱いことが知られているa。
一方の配合成分であるヒドロクロロチアジドは、チアジド系の降圧利尿薬で

ある。ヒドロクロロチアジドの降正機序に関しては、尿細管におけるナトリ

ウム再吸収抑制作用による循環血液量減少作用が考えられている。̀ま た、
ヒドロクロロチアジドはその利尿作用によりRASの 活性化を起こす。。
したがつて、本剤はRAS活 性化状態で著明な降圧効果を示すロサルタンと

RASを 活性化させるヒドロクロロチアジドとの配合剤であるため、両成分の

併用投与は各単剤投与に比較しより顕著な降圧効果を示すと考える。
1.降 圧作用

自然発症高血圧ラットにおいて、単独投与で中等度の降圧効果 (約15-g

低下)を 示した用量のロサルタンと単独投与では降圧効果が認められなかっ

た用量のヒド●クロロチァジドを併用寝与することにより、著明な降圧効果
(約30mmHg低 下)力t認められた。併用投与群における降圧効果は各単独投

与群の効果と比較し有意であった9。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :ロサルタンカリウム lLosartan Potasstum)
化学名 :MonOpOtassim 5 1E4'‐(2‐butyl‐thloro‐5hydro_ethyl‐

J島 面dazol l yl)methyl]bipheny1 2‐yll‐lI‐tetrazol‐1lde

分子式 :CaCu60

分子量 :461.00

性 状 :白色の結晶性の粉末である。

水に極めて溶けやすく、メタノール又はエタノール (99.5)に溶け
やすい。

繊 式 :N_釧
3

‐,N.

添付文書(案)
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一般名 :ヒ ドロクロロチアジド (Hydrochlorothiazide)
化学名 :伊Chloro 3,4‐dihydro 2r‐1,2,4‐benzclmadiazine‐7‐

sulfonamide l,1●ltttdde

分子式 :C覆£NЮ &
分子量 :297.74

融 点 :約2 6 7℃(分解)
性 状 :白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、味はわずかに苦い。

アセトンに溶けやすく、アセトニトリルにやや溶けにくく、水又は
エタノール (95)に極めて溶けにくく、ジエチルエーテルにほとん
ど溶けない。水酸化ナトリウム試液に溶ける。

構造式 :

※※【包  装 】
|プレミネント0配合錠D:PTP l∞ 錠(1囃 X10)

5 0 0 m ( 1畷じx 5 C l )

700C(14錠X50)

:瓶  500錠
プレミネント0配合嶺襲D:PTP loom(1崚 X lo)

【主要文献】
1)岡田 恵  他 :基礎と臨床,28(13):“ “,1994
2)Wong,Po C.et al.:J.PhamacOl.Exp.Thert,252(2):726,
3)Shah,S.et 4.:Amo Heart」 。,95(D:611,1978
4)Llinen,R etal.:3■ 」.Obo Pharmac。 ,12:387,1981
5)ロサルタンとヒドロクロロチァジド併用による降圧作用(社内資料)

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】 |
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。
MSD株 式会社 MSDカ スタマーサポートセンター

東京都千代田区九段北1-13-12

医療関係者の方 :フリーダイヤル01211-l124-961
<受 付時間>9:∞～18:∞ (土日祝日・当社休日を除く)

MSD株 式会社
東京都千代田区九段北1-13,12

ベースラインの血圧キ 投与 8週 時 の変化量 '

収縮期 151.70.5) ‐6.2(1.0)

拡張期 95.9 (5.4) 5.3(0.7)

ロサルタンカリウム/
ヒドロクロロチアジド

収縮期 1 5 2 . 4 ( 1 1 . 2 ) ‐8.5(1.0)

1 0 0 m g / 1 2 . 5 m g

lN=1341:
拡張期 95.1(4.5) ‐5.0(0.7)

'最小二乗平均値 (標準誤差)、キ平均値 (標準偏差)、,FAS解 析対象例
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貯  法 :気密容器,室 温保存
使用期限 :3年 (外装容器に表示)

速効型インスリン分泌促進薬

日本標準商品分類番号
873969

―

―

嶼雄薬品むクリb7プスド錠5mg
肪せん医薬品わクリb7ゴ疇軸綱品g

GⅢFA師樋5mg。IШm師乳L10mg
〔ミチグリニドカルシウム水和物錠〕

グルファスト錠10mg

二禁忌 (次の患者には投与しないこと)―
(1)重 症ケ トーシス,糖 尿病性昏睡又は前昏睡,1型 糖尿病の

患者 [輸液及びインスリンによる速やかな高血糖の是正
が必須となるので本剤の投与は適さない。]

(2)重 症感染症,手 術前後,重 篤な外傷のある患者 [インス
リンによる血糖管理が望まれるので本剤の投与は適さな
い 。]

(3)本 剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(4)妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「妊婦,産 婦,

授乳婦等への投与」の項参照)

―組 成 性 状 …

販売名 含量
外 形

段Bリコー下 色
・膨表面   裏 面   側 面

力"テ 小 錠
5mg

5mg ◎ ③ ¨
OCF5 艶

・難襲恥腱獅離輌
カレファスト錠

10mg
10mg

⑬lつGDO[―
oSF10

白色

素錠

鵡 鵬 儡 蹴

* *― 効 能 ・ 効 果―

2型糖尿病

|   **<効 能 ・効果に関連する使用上の注意>     |

|::[[lilli:蛍

奮最量醤誉基F:[撃 ]量 唇黒書21

**― 用 法 ` 用 量―

通常,成 人にはミチグリニ ドカルシウム水和物として1回
10mgを1日3回毎食直前に経口投与する。なお,患 者の状態
に応じて適宜増減する。

― 使 用 上 の 注 意―

**1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)
(1)肝機能障害のある患者 [肝臓は本剤の主代謝臓器の1つ

であるため,低 血糖を起こすおそれがある。また,肝 機
能障害のある患者においては肝機能障害を悪化させるお
それがある。]

(2)腎機能障害のある患者 [慢性腎不全患者において,血 漿
中薬物未変化体濃度の消失半減期の延長が報告されてい
ることから,低 血糖を起こすおそれがある。(「薬物動態」
の項参照)]

虚血性心疾患のある患者 [い筋梗塞を発症した患者が
報告されている。(「副作用Jの 項参照)]
脳下垂体機能不全又は副腎機能不金のある患者 [低血
糖を起こすおそれがある。]
下痢,嘔 吐等の胃腸障害のある患者 [低血糖を起こす
おそれがある。]
栄養不良状態,飢 餓状態,食 事摂取量の不足又は衰弱
状態 [低血糖を起こすおそれがある。]
激しい筋肉運動 [低血糖を起こすおそれがある。]
過度のアリレコール摂取者 [低血糖を起こすおそれがあ
る|]
高齢者 [一般に高齢者では生理機能が低下している。
(「高齢者への投与」の項参照)]

**2.重 要な基本的注意

(2)本 剤は, ときに低血糖症状を起こすことがあるので,高
所作業, 自動車の運転等に従事している患者に投与する
ときには注意すること。低血糖症状が認められた場合に
はショ糖,プ トウ糖,又 は十分量のプドゥ糖を含む清涼
飲料水等を摂取すること。ただし, α―グルコシダーゼ
阻害剤との併用により低血糖症状が認められた場合に
は, α‐グルコシダーゼ阻害剤が二糖類の消化 ・吸収を
遅延するので,シ ョ糖ではなく,ブ ドウ糖を投与するな
ど適切な処置を行うこと。

(3)本剤は,速 やかなインスリン分泌促進作用を有する。そ~の
作用点はスルホニル尿素系製剤と同じであり,ス リレ

ホニリレ尿素系製剤との相加 ・相乗の臨床効果及び安全
性が確認されていないので,ス ルホニル尿素系製剤と
は併用しないこと。(「薬効薬駒 の項参照)

Ｄ
　
ａ
　
紛
　
Ｏ
　
ｏ
ｏ
　
つ

1 本剤は,抵覆装専零警握軍示恵品展黒た9責事競果が減弱す|

:令警鷺輔髯擢翻羅暑:誼11,]鮮i5量
娑κξ「責輪鋪離躍糠霧籍藷こ勝鯖告さ

1

グルファスト錠5mg グルファスヽ卜錠10mg

ミチグリエドカルシウム
新 吻 (5mg)

ミチグリニドカ,レシウム
水和物 (10mgD

タリレク, トウモロコシデンプン,ヒ ドロキシプ
ロピルセ,レロース,ス テアリン酸カルシウム,
結晶セルロ‐ス,乳 糖水和物,無 水ケイ酸

及 び

においては.あ らかじ

注)注 意=医 師等の処方せんにより使用すること。
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本剤投与中は,血 糖を定期的に検査するとともに,経 過
を十分に観察し,本 剤を2～3ヵ月投与しても効果が不
十分な場合には,よ り適切と考えられる治療への変更
を考慮すること。

投与の継続中に,投 与の必要がなくなる場合や,減 量す
る必要がある場合があり,ま た患者の不養生,感 染症

の合併等により効果がなくなったり,不 十分となる場

合があるので,食 事摂取量,血 糖値,感 染症の有無等
に留意のうえ,常 に投与継続の可否,投 与量,薬 剤の

選択等に注意すること。
ピオグリタゾン塩酸塩1日45mgとの併用における安全性
は確立されていない (使用経験はほとんどない)。
本剤とインスリ)

本剤は主として,UCrlA9及 びlA3によるグルクロン酸抱

合化により代謝される。(「薬物動態」の項参照)
併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

インスリ´製剤 低血糖症状(空腹感,あ
く4悪 ′き,無気力,だる
さ等の初期症状から血圧
上昇.発汗,ふるえ,顔面
蒼白等の症状を経て意識
消え けいれた 昏睡にい
たる),血糖降下作用が増
強されることがあるので
血糖値モニターその他患
者の状態を十分に観察し,
必要であれば滅晨する。

との併用により低血糠症
伏が認められた場合には
ショ糖ではなくブドウ機
を投与すること
チアゾリジン系薬稲との
併用時には,特 に浮腱の
発現に注意すること い

乍用機序が異なる薬理作用σ

ビク 月 卜系薬剤
メト杓レミオ 酸塩等 D増強による。

げ ルコ舞 阻青溺

ポグリポース等

DPP・4阻警剤
7リ

ブチンリン璽
]物等

trLP l受容体作動薬

リラカ レチド (遺伝子

組曇え)等

チアゾリジン系薬剤
財 グリタゾン塩酸塩

午用機胴"=難 る理 作用α

lEm作 用による血騎降下作月

つ増強による。

脚
・l

サリカИ四鮎制くアスピリ
カ

un甲重日との精官,vFJ及 岬

合代謝阻書による。ただ し,

アス ピリンとして 1回量151X

叫の併用時に影響する可饉
麟 'ある五 低用量 けスヒ
リンとして1回量300mgDて
は影響しない.

クロフィプラート等 肛甲蛍 日との議創 「嗣及U

I畑 阻書による。り"朔
スリレファメト抄 ′―腱

β→自椰孵判
プロプラノロール塩酸塩等

肝臓における糖新生の抑制
及び末梢におけるインスリ
ン感受性の増強により血糖
力雛rFす る。

モノアミИ 腱化酵素畷

割

タン クヽ同r回けレモ冽 タンパク同化ホルモン剤カ
唐尿病患者のみに起こる■
唐降下作用に加えて代謝J
曰・排泄遅延説がある。

テトラサイクリ神

テトラサイクリン塩酸塩

ミノИ クリオ 酸塩等

インスリン感受性促進によ
る。

■ビネフリン 避 口皿晴降 卜剤の剣果を

減弱させ,血 構値が上昇

してコン トロール不良に

なることがある。

食後の血糖上昇が加わる

ことによる影響に十分注

意すること。

併用時は血糖値コントロ
ールに注意 し頻回に血糠

値を測定 し,必 要に応 じ

鏡 を購 る。

末梢でのグルコースの取り

生の促進により,血 精値を
塀 させる。

“腎皮質ホルモン
大カレプレトニゾコン等

庁臓での積和三促遅,末 帯

哺 でのインス リン感受僣

E下 による。

刑抱ホルモン
"し ●=ストラ●カヤ=リレ

等

麓贖小明
コルチゾール分泌変化,縦
餞での糖利用変化,成 長オ
レモンの過剰産生,肝 機離
D変化簿が考えられる。

ニコチン酸 FFEでのブドウ機の同化抑
制による。

イソニアジド
上昇及び耐糖能異常による。

ピラジナミド 跡 明
血糖値のコン トロールがむ

ずかしいとの報告がある。

フェノチアジン系薬剤
クリレプロマジン等

インスリン遊離抑制,副 腎
からのエビネフリン遊離に
よる。

園

チアジド終専

血清カリウムの低下,イ ン
スリンの分泌障色 組織に
おけるインスリンの感受性
低下による。

フェニトイン インスリン分泌を直接抑枷
ケる。

機 ホルモン
乾燥甲状腺等

血層題その他患者の状態

を十分観察 しなが ら投与

する。

L語 コン トロール条件が変

bる ことがある。

**4. 副 1乍用

総症例1,703例中,副 作用が報告されたのは366例 01.5%)
であった。その主なものは,低血糖症状 (ユ8%:「臨床成績」
の項参照)の 他,体 重増加 (1.9%),浮腫 (1.6%),便秘

課鰹鮮窯鶏ゴ躊 轟話‰.電ふ
に認められた。その主なものは,BNPの 上昇 (10.5%),
ビルビン酸の上昇 (6.4%),CK(CP19の 上昇 (3.1%),
γ―“Pの 上昇 (3.0%),乳 酸の上昇 (2.9%),ALT(GPD
の上昇 (2.1%)等 であった。(効能追加承認時)

(1)重 大な罰作用
1)心筋梗塞 (Ql%):心 筋梗塞の発症が報告されているの

で,投 与に際しては観察を十分に行い,異 常が認められ
た場合には投与を中止し,適 切な処置を行うこと。

2)低 血糖 :低血糖症状 (眩量,空 腹感,振 戦,脱 力感,冷
汗,意 識消失等)が あらわれることがある。低血糖症状
が認められた場合には,シ ョ糖,ブ ドウ糖,又 は十分量
のプドウ糖を含む清涼飲料水等を投与すること。ただ
し, α―グルコシダーゼ阻害剤との併用により低血糖症状
が認められた場合には, α‐グルコシダーゼ阻害剤が二糖
類の消化 ・吸収を遅延するので,シ ョ糖ではなく,ブ ド
ウ糖を投与するなど適切な処置を行うこと。また,1回
5mgAの 減量を検討するなど慎重に投与すること。

3)肝 機能障害 :ASr(GOTD,ALT(CPD, γ ―“Pの 著し
い上昇等を伴う肝機能障害があらわれることがあるので,
観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投与を中
止し,適 切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副作用

脚度不明 5%以 上 Ql～ 5%未 満

代謝 低血糖症状(眩彙
空腹感,振戦,脱
力残 翻 亀J臨
悪寒,意 識低下,
倫怠感,動 鷺 頭
重感,眼のレょば
しよば蔵 曖氣
気分不良, しびれ
蔵 眠気,歩行因
競 dКび等)

消イ鵬 口内条 口渇,胸やけt嘔気 嘔
吐 胃不軟蟷に胃炎 胃胤 胃演
瘍 胃腸免 腹剖麟薦 腱胤 放
屁増れ 下丸 軟健 便払 空腹
感 飼 閑 巳餓 雄

鯖 発疹 湿疹 療痒,皮 膚乾燥

筋骨格系 背部痛,筋 肉痛,関節痛,下肢
痙直

精神神経系 醜 雌 畷 化  しび
機 動

耳 耳痛

肝臓 順 ポリース ASrKGOD上 昇
ALT(GD上 昇, γ‐GTP上昇
lDH上昇,総 ビリリレビン上昇

循環器 `は 聴 ′濾 中

高血圧割 L血 序「昇

呼吸器 咳,颯 頭異和成 かぜ症候群

腎臓・泌尿器 腎曇胞,頻尿,尿蛋白,尿潜血

その他 ビルビン酸上見
BNP■昇

俗怠感,脱力崩 湘鴨 ほてり,
瀾臨 脱毛 眼のしょばしょ曲
胸部不快感.胸痛,右 季助部痛
嚇 ,体重増加 乳酸上乳
遊離脂肪酸上昇,総 コレステロ
ール曇 、IDL‐コレステロール
上昇, トリグリセリト上乳 尿
酸上昇 (XCPI● 上見 カリウ
ム■H・

5.高 齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので,状 況に応

じて低用量 (1回量5口め から投与を開始するなど,血 糖値
に留意して,経過を十分に観察しながら慎重に投与すること。

6。妊婦,産 婦,授 乳婦等への投与
(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しない

こと。[本剤は動物実験 (ラット)で 胎盤通過が認めら
れている。また,動 物実験 (ラット)で 周産期に薬理作
用に基づく低血糖によると推定される母動物死亡が認め
られている。]

(2)授乳中の婦人には授乳を避けさせること。[本剤は動物
実験 (ラット)で 母乳への移行が認められている。]

相3.

‐
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(報道発表用)

1 販  売  名
グルファス ト錠5 mg

グルファス ト錠 10 mg

2
一  般  名 ミチグリニ ドカルシウム水和物

3 申 請 者 名 キッセイ薬品工業株式会社

4 成 分 :含 量
グルファス ト錠5 mg(1錠 中ミチグリニドカルシウム水和物5 mg含有)

グルファス ト錠 10 mg(1錠 中ミチグリニドカルシウム水和物 10 mg含有)

5 用 法 ・用 量

通常、成人にはミチグリニ ドカルシウム水和物として 1回 10 mgを 1日 3回

毎食直前に経口投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。

(下線部変更)

6 効 能 ・効 果 2型 糖尿病

7 備 考

取扱い区分 :1く4)新効能医薬品

「添付文書 (案)」を別紙として添付

本剤は、速効型インスリン分泌促進薬であり、効能 ・効果を 「2型 糖尿病」

に変更する申請を行つた。
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7.小 児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない (使用経験がない)。

8.適 用上の注意

薬剤交付時 :HP包 装の薬剤は闊Pシ ーMヽら取り出して服
用するよう指導すること。IPTPシートの誤飲により,硬 い鋭角
部が食道粘膜へ刺入し,更 には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重

篤な合併症を併発することが報告されている。]

一葉 物 動 態 …

1.血 漿中濃度
健康成人男性に本剤5,10及 び20nlgを食直前に単回経口投与し

たとき,投与後Q23～Q28時間で最高血漿中濃度 Cm→ に達し,
半減期 e1/2)は約1.2時間であった。。

る メー

贅瀞
Cmex

6 g / m L D
一
め 螺

ω
5(n=8) 65Q3 Q28 1.24

10(n=8) 13907 Q23 1.19

20“ =7) 29032 Q25 1 . 2

投与後の時間 00

図 健 康威人男性における食直前投与の用量別血漿中ミチグ リニ ト濃度

(平均値+標 準偏勤

一方,健 康成人男性に本剤5mgを食後に経口投与すると,食 直

前に比し最高血漿中濃度 (Cmanの 低下及び最高血漿中濃度到

達時間 CTm露)の 遅延が認められたう。

健康成人男性における食直前及び食後投与時の薬物動態パメ ータ

投与時期
CEleX

(″m
T_
缶)

ti″
缶 )

AUCo・2●r
(正・hr/mLb

食直前●=6) 3849 Q29 1 . 4 2 472

食 後 (n=6) 145 208 1.26 裂

成人腎機能正常者,腎 機能低下患者及び慢性腎不全患者 (本

剤投与前 日の平均クレアチエンクリアランス値はそれぞれ
11375,37.01及 況 431mttmに 本剤lClmgを食直前に単回経口

投与したとき,ク レアチエンクリアランスの低下に伴い半減期

(tψ)は 延長したが,そ の他の主要パラメータ (CmaL AUCo耐

及びCLtot/Fbと クレアチニンクリアランスとの間に,有 意な相

関は認められなかったり。

… 常乱 腎機能低下― 腎不全患者における薬詢動態バラメータ

帷
rlulnLl

T . _
ω

tl″
ω

AUC44.r
rng・L・/ml

Cltot/F
lnVnlin/tl

囀
(b噛

貯機能正常者い=8,

油げ 91耐 繊 上
12753 α69 ■48 ■64

野機能低下患者 (n=τ
崩 :31～50血ノロ面

16■19 Q " 322 2132 L37 Q2Cl

腱性腎不全患者伍=8

たrat30m下 で
E析を実施中

7647 Q41 1741 ■70

― 腎雛 正常者

― 腎機能低下患者
―「 慢性腎不全患者

2       4

投与後の時間 00

図 腎 機能正常者,腎 機籠低下患者及び慢性腎不全患者における
血漿中ミチグリニ ド濃度 倅 均値+標 準偏差)

ボグリポース (α―グルコシダーゼ阻害剤)で 血糖コントロー

ルが不十分な2型糖尿病患者8例に,食 直前に本剤10mgをポグリ
ポースと単回併用投与したとき,投 与後0.28時間でCmax
(13958ng/nlLbに達し,t″は1.29時間であり,併 用投与による薬物
動態の変化はなかった。。

健康成人男性19例に,食 直前に本剤10mgとピオグリタゾン塩

酸塩 (チアゾリジン系薬剤)30mgを 単回併用投与したとき,投
与後Q38時 間でCmax(1147 6ng/mLbに 達し,L′2は■20時間であ

り,併 用投与による薬物動態の変化はなかった。また,ビ オグ
リタゾン塩酸塩の薬物動態に対する本剤の影響は認められな
かったつ。

健康成人男性に本剤5,10及 び20mgを食直前に単日経口投与し

たとき,24時 間までに投与量の約54～74%が 尿中に排泄され,
そのほとんどがグルクロン酸抱合体代謝物であり,ミ チグリニ

ドは1%未 満であつた。。

健康成人男性 い 国人)に 『4cl標識ミチグリニドカルシウム水

和物1lmg溶液を食直前に単回経口投与したとき,投 与Q5及 び4

時間後の血漿中放射能は主にミチグリニト由来であり,ミ チグ
リニドのグルクロン酸抱合体はミチグリニトの約1/3から1/6量が

存在し,ヒ トロキシ体代謝物はさらに少なかった。。また,投 与
した放射能の約93%は 尿中に,約 6%は 糞中に排泄された'。

ミチグリニ ドカルシウム水和物は,ヒ トにおいて肝臓及び腎

臓で代謝され,グ ルクロン酸抱合体は主に薬物代謝酵素の

UCRA9及 びlA3により,ヒ ドロキシ体は主にCYP2C9に より生

成されることが"濠 ヽ試験により確認されている●="。

―臨 床 成 績 T

*,**1.単 独療法

(1)第 Ⅱ相二重盲検比較試験い

食事療法のみでは十分な血糖コントロールが得られない190

例の2型糖尿病患者 (糖尿病薬物治療歴なしの症例444%,投

与開始時のHbAlc m鴻 )平 均値8.03%)を 対象に,1回 5J嘔

10mgttJ20mgを 1日3回毎食直前12週間経日投与した。101ng■で

は投与8週後から有意なHbAlc CDSDの 低下が認められ,最 終
評価時のHbAlc ① 9変 化量は,プ ラセボ群+0.49%に 対し,
本剤群ではそれぞれ-0.22%,-0.35%及 び-0.38%で あり,
いずれの用量もプラセボに比較して有意な低下が認められた

いく0.025,Shirley‐Willlamm定 )。また,低 血糖症状の発現

頻度は,プ ラセポ群の6.5%に 対し,そ れぞれ6.7%,2.2%及

びa3%で あった。

(2)第 IⅡ相二菫盲検比較試験 ゆ

食事療法のみでは十分な血糖コントロールが得られない314

例の2型糖尿病患者 (糖尿病薬物治療歴なしの症例79.4%,投

与開始時のHbAlc CDSb平 均値7.47%)を 対象に,1回 10■lgを

1日3回毎食直前12週間経口投与した。最終評価時のHbAlc

m)S)の 変化量は,プ ラセボ群+0.21%に 対し,本 剤10mgI

では-0.44%で あり,有 意な差が認められた 0くQ001,t詢 。

また,低 血糖症状の発現頻度は,プ ラセポ群の2.9%に 対し,本
剤10叫鮮では20%で あった。

(3)長 期投与試験1・

長期投与試験では,1回 10mgを 1日3回,52週 間の経口投与
により,351例 中218例 でHbAlc CIDSが 低下し,そ の後も

安定した血糖コントロールが持続した。また,1回 10mgで効果
が得られず,投 与開始16週後に20mgに増量することで,37例
にHbAlc CD9の 改善が認められたも

*,**2.α ‐グルコシダーゼ阻害剤併用療法

(1)第 Ⅱ/m相 二重盲検比較試験。

食事療法に加えてボグリポース (1回0.2nlgp単剤による薬物

療法により十分な血糖コントロールが得られていない385例 の

2型糖尿病患者 (併用投与開始時のHbAlc(JDS)平 均値
Z10%)を 対象に,ボ グリポース0.2mgに本剤1回5mg又は10mgを

上乗せして1日3回毎食直前12週間経口投与した。最終評価時の

HbAlc CDSの 変化量は,ボ グリボース単独群-0.02%に 対
し,本 剤10mgI用 群で-0.64%,5mg併 用群で一Q44%と 共に

有意に低下した (いずれもpKO.001,分 散分析)。低血糖症状の

発現頻度は,ボ グリポース単独群の1.1%に 対し,本 剤10mg併

用群で6.9%,本 剤5mg併用群で3.3%で あった。
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(2)長期併用投与試験:。

2型糖尿病患者161例に,ボ グリポースと本剤1回5mg又は

10mg,1日 3回で経口投与を開始し,52週 間併用投与したとこ

ろ,安 定したHbAlc CDSの 改善が確認された。
*,**3.チ アプリジン系薬剤併用療法

(1}第H/Ⅲ相二重盲検比較試験"

食事療法に加えてピオグリタゾン塩酸塩単独療法のみで十分
な血糖コントロールが得られていない381例の2型糖尿病患者

(併用投与開始時のHbAlc CDS)平 均値7.51%)を 対象に,
ピオグリタゾン塩酸塩15mg又は30mgに本剤1回5mg,lomg又

はプラセボを上乗せして1日3回毎食直前16週間経口投与し

た。最終評価時のHbAlc CD9の 変化量は,ピ オグリタゾン

塩酸塩単独群-0.02%に 対し,本 剤10mg併用群で-0.67%,

5Щ併用群で-0.45%と 共に有意に低下した (いずれもp<Ю 01,

分散分析)。低血糖症状の発現頻度は,ピ オグリタゾン塩酸塩

単独群の2.4%に 対し,本 剤10mg併 用群で3.9%,本 剤5nlg併

用群で2.4%で あった。

(2)長 期併用投与試験ゆ

2型糖尿病患者171例 に,ピ オグリタゾン と本剤1回

したと

**

0.28%
-0.44%

一薬 効 薬 理 ―

1.血 糖上昇抑制作用
(1)2型糖尿病患者20名において,二 重盲検クロスオーバー法を
｀
 用 いて,単 回投与試験を行つた。本剤10蹴 与により食後早

期のインスリン追加分泌が促進され 血糖上昇が抑制されたm。

―有効成分に関する理化学的知見 ―

‐般名:ミチグリニドカルシウム水和物 (Mitiglinide Calcium
Hydrate)CAN)

化学名:(IIMonOcalcim bis[(2S3a7a-3〉 α‐benzyll鑑山聟Ю―γ―

oxo-2isoindolineburatel dm腱

分子式 :C“H“CaN206・2H20

分子量 :7(491

性 状 :自色の粉末である。メタノール又はエタノール ("5)に

溶けやすく,水 に溶けにくく,ア セ トニトリルに極めて溶
けにくい。          .

―包    議 …

グリレファスト錠5mg :loOm 210錠 CTO,500錠 OTD

グルファスト錠10mg:100mlPIPl,210錠 0500m
1050錠m),500錠 (バラ)

* *― 主 要 文 献 …

健康成人を対象とした臨床薬理試験 (社内資料)

健康成人を対象とした第 I相臨床試験 (社内資料)

腎機能低下者を対象とした臨床薬理試験 (社内資料)

陶易王ほか :薬理と治療,3瞑stupp11),3a200Z

健康成人男性を対象とした臨床薬理試験 (社内資料)
健康成人を対象とした臨床薬理試験―メトホルミンとの

ン と

(社内資料)

健康成人を対象とした海外臨床薬理試験 (社内資料)

ミチグリニド代謝に関与するU(r分 子種 (社内資料)
ミチグリニト代謝に関与するチトクロームP450分子種 (社内資
料)
田中俊‐ほか :薬理と治療,3まsuppLl),ユ200Z

2型糖尿病患者を対象とした第llI相臨床試験 (社内資料)
田中俊■ほか :薬理と治療13ま… 11 2ゝ3200Z

加来浩平ほか :薬理と治療,35Csupp11〉51,200Z

加来浩平ほか :薬理と治療,35Csupp11 7ゝ3200Z

饉 驚 K etal:ClilュE●p PhanllacoL PhysioL 29C5‐6)4232t102.

生島一真ほか :薬理と治療,32(2)7320(4
0hnda ll et al:I PhamacoL EO■∝1 269Ca 48Q 1994
山 嘱 K et al:Jttz面血=恥、ch/Drug I凰"5218)60■2002
Sunaga・V etal:Ett J.PhamacoL 431(1)1192001.

一文 献 請 求 先 ―

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

キッセイ薬品工業株式会社 く すり相談センター

〒103Ю022 東 京都中央区日本橋壼町 1丁 目8番 9号

電 03‐3279‐2304

Q登 録商標

臨 売元⑥ キ ッセイ 薬品工業株式会社
松 本 市 芳 野 1 9番 4 8号
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(2)ス トレプトゾトシン誘発糖尿病モデルラットにミテグリニ ド

カルシウム水和物を経口投与すると,速 効性のインスリン分

泌促進作用により,液 体飼料経口負荷後の血糖上昇が抑制さ

れ,負 荷後の血漿中グルコース濃度一時間曲線下面積値は低

下した ("抽 の 2■つ。
2.作 用機序

ミチグリニ ドカルシウム水和物は,膵 β細胞のスルホニル尿

素受容体への結合を介して,IP感 受LK・チャネル CATPチ ヤネ

ル)電 流を阻害することにより,イ ンスリンの分泌を促進する

(Йグ加)442● .

目

輌

抑

¨

卸

ｍ

ｍ

口投与を開始し

lc ① 9の 改善

単

いない1 用群 :68

:7.11%).

ア

K  e t a l : E n d o赫
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(報道発表用)

1 販売名 リピオ ドール 480注 10mL

2
一般名 ヨー ド化ケシ油脂肪酸エチルエステル

3 申請者名 グルベ 。ジャパン株式会社

4 成分 ・分量 1ア ンプル (10mL)中、ヨニ ド化ケシ油脂肪酸エチルエステルをヨウ

素として4.8g(38w/w%)を 含有する。

5 用法 ・用量 1.リ ンパ系撮影

本剤を皮膚直下の末梢リンパ管内に注入する。

用量はヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステルとして、通常、上腕

片側5～6mL、下肢片側10mLである。

注入速度は毎分0.3～0.5mL程度が望ましい。

2.子 宮卵管撮影

用時医師が定める。ただしヨー ド化ケシ油脂肪酸エチルエステル

として、通常、5～8mLを20価耐g以下の圧で注入することを原則と

し、症状により適宜増減する。

3.医 薬品又は医療機器の調製

大割 を滴量 >り 、医薬品 又は医療機器 の調製 に用い る_

(下線部は今回追加)

6 効能 。効果 リンパ系撮影、子宮卵管撮影、医薬品又は医療機器の調製

(下線部は今回追加)

7 備考 。本剤はヨー ド化ケシ油脂肪酸エチルエステルであり、今回、医薬品

又は医療機器の調製に関する効能 ・効果について申請したものであ

る。

・「添付文書(案)」を別紙として添付。



別紙
**2013年 XX月 改訂 (第7版、適応症追加に伴う改訂)
*2011年 6月改訂 (第6版)

貯  法 :遮光・室温保存

使用期限 :容器、外箱に表示

注  意 :取扱い上の注意の項参照

妨せん医薬品詢 **リ ンパ系 ・子宮卵管造影剤

日本標準商品分類番号

877211

キ
リピオドーJげ480注 10mL

Lip:odo:・480 ini.10mL
ヨード化ケシ油脂肪酸エテルエステル注射液

2 0 1 1年6月

【警 告 l

(1)ショック等の重篤な副作用があらわれることがある。

ζ

る。

硼: 雇議(次の患者には投与しないこと)
(1             敏 症の既往歴のある童

[ヨー ド過敏症発症の確率が極めて高い]

(21mな 甲状腺疾患のある患者

[本剤はヨ‐ ド剤なので甲状腺に影響するおそれがある]

(3涯婦又は妊娠している可能性のある襲人 (子富卵贅撮影)

[妊娠中の投与に関する安全性が確立していない]

【原則禁忌】(次の患者には投与しないことを原則とするが、

特に必要とする場合には慎重に投与すること)
(1)一般状態の極度に悪い患者

[副作用が重篤化するおそれがある]

(2底篤な心障害のある患者

[副作用が重篤化するおそれがある]

(3腫篤な肝障害のある患者 (リンパ系撮影)

[本剤の代謝 ・リト泄が障害されることにより副作用があら

われる可能性がある]

(4腫篤な腎障害 (無尿等)の ある息者 (リンパ系撮影)

[本剤の代謝 ・排泄が障害されることにより副作用があら

われる可能性力'ある]

(5呼吸機能の著しく低下している患者 (リンパ系撮影)

[副作用が重篤化するおそれがある]

(6)リンパ管閉塞の明らかな患な 急性耳下腺炎又はリンパ系

に炎症のある患者 (リンパ系撮影)

[副作用が重篤化するおそれがある]

【織 ・酬
本剤は1アンプル中、ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル

10mLにヨウ素量として引聴 (38W/w%)を含有する。

内容量 (mL) 10

ヨー ド含有量 (mg/mL) 480

1アンプル中のヨード含有量(D 螂

獣
淡黄色～黄褐色の澄明な

粘性の油性注射液

【効能 ・効剥
**リ ンパ系撮影、子宮卵管撮影

**[効能・効果に関連する使用上の注意]

血管内塞栓促進用補綴材 ヒ ストアクリル

【用法 ・用El

l.リ ンパ系撮影

本剤を皮膚直下の末梢リンパ管内に注入する。用量はヨー

ド化ケシ油脂肪酸エチルエステルとして、通常、上腕片側5
～6 mL、下肢片側10mLで ある。注入速度は毎知 3～Q5mL

程度が望ましい。

2.子 富卵管撮影

用時医師が定める。ただしヨード化ケシ油脂肪酸エチルエ

ステルとして、通常、5～ 8 mLを200mmHg以 下の圧で注入

することを原則としt症 状により適宜増減する。
中*

**[用法 ・用量に関連する使用上の注意]

血管内塞栓促進用補綴材 ヒ ス トアクリル

【使用上の注意】
1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

**(1沐人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、奪麻疹等のアレ

ルギーを起こしやすい答質1有するこ
[ヨード過敏症発症の確率が高い]

(2)甲状腺疾患のある患者

[本剤はヨード剤なので甲状腺に影響するおそれがある]
*ホ

アクリルの調製)。

4)全身の出血傾向 (DICなど)

6)高度の肝性脳症

7)高度腎機能不良例

注)処 方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること …_6p__



*奉(4汗宮腔内の血管露出部等より血液中へ移行する可能性があ

り、重鮮な副作用が発現するおそれがある(■裏製賞襲髪か

2.重 要な基本的注意

(1)ショック等の発現に備え、十分な問診を行うこと。

(2殷肖こと投与方法の如何にかかわらすまれに週敏反応を示

すことがある。本剤によるショック等の重篇な剛作用は、

ヨード過敏反応によるものとは限らず、それを確実に予知

出来る方法はないので、投与に際しては必ず救急処置の準

備を行うこと。なお、油性造影剤であるため本剤による皮

内反応テストは行わないこと。
中*

ー

また子富卵管撮影に際して卵管通過性不良の場合、卵督内に逮影剤が長

期残溜して生じることがある (特に、通過障害が炎症の場合には炎

症を再燃させる危険性があるので注意すること)。

4.い の鰤
一般に高齢者では生理機能が低下しているので、患者の状

態を十分に観察しながら慎重に投与すること。

5,妊 婦、産婦s授 乳婦等への投与

妊娠中の投与に関する安全性は確立していなぃ。

また、本剤投与の際にはX線照射を伴うので、妊婦又は妊

娠している可能性のある婦人には投与しないこと (子宮卵管

撮影)。

あるいは、診断上の有益性が危険性を上回ると判断される

場合にのみ投与すること (リンパ系撮影)。

6.小 児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全

性は確立していない (使用経験がない)。

7.臨 床検資結果に及ぼす影響

甲状腺機能検査等の放射性ヨ‐ドによる診断が必要な場合

には、本剤の投与前に実施すること。

[検査値に影響を及ぼすことがある]

8.適 用上の注意
**(1瀞脈内に注入しないように注意すること(υンパ系襲影

・

中
(2疼痛、卵管壁の損傷、造影剤の脈管内侵入、異物肉芽腫が

発生することがあるので、本剤の注入量、注入率度等につ

いて十分注意すること (子富卵管撮影)。

(3)リンパ管破裂、塞栓、造影剤の管外漏出、疼痛が発生する

ことがあるので、本剤の注入量、注入速度等については十

分注意すること (リンパ系撮影)6

(4皮膚切開部の局所感染を起こすことがあるので、局所及び

器具の消毒を十分に行い、また、抗生物質、サルファ剤等

の投与を行うこと (リンパ系撮影)。
ホ幸

(6)アンプルカット時に、ガラス微小片の混入を避けるため、

アンプルのカット部分をエタノール綿等で清拭しカットす

ること。

*叩 塑剤としてDEHP〔di‐(■thyhexyll phthalate:フタル

酸ジ2エチルヘキシル〕を倉むポリ襲よビニル製のカテニ
が製剤中に

溶出するおそれがある鉄また、ポリカニポネニト製の三友

二ょょ之、DEIIPを含むカテーテル、延長チュープ、及びポ

リカゑポネート製の三方活栓等りの使用を避けること。

(8)1回の検査にのみ使用し、余剰の溶液は廃棄すること。

3.副 作用

リン′t-1・ ・・4)

承認時及び市販後の調査症例374例中、3∞例 (8C12%)に

副作用が報告され、特に、肺脂肪塞栓像143例 02%)、 発

熱135例 (総1%)の 発現頻度が高かった。しかし、肺脂肪

塞栓像の脂肪は肺動脈を開塞しているものではなく、血管

内に浮遊しているものであり、臨床的に問題のある症例は

ほとんどなかった。これらは、注入量、注入速度を注意す

ることにより防げると思われる。また、発熱は一過性で翌

日には回復しており、重篤なものではなかった。

子宮卵-2)         _

市販後の調査症例1,050例中、副作用としては腹痛 2例

102%)、胸痛 1例 Cl%)、 油性剤の残留5例 (05%)で

あった。
ホ=

(1駄 な副作用

1)シヨック

ショック (Ql%未 満)を 起こすことがあるので、観察を

十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、通

切な処置を行うこと。
摯幸の里吏彫逗

肺炎があらわれることがある(リンパ系撮影ュニ乙ユニ

脳塞栓 Cl%未 満)及 び肺塞栓があらわれることがある

(リンパ系撮影)。

がある (ヒストアクリルの調製)。
ホ*や)その他の副作用

…

顔魔

額
5%嘘 Ql-5%未 満 al%紺 頻度不明

皮  膚 皮膚炎 発疹

呼 畷 器
せき、くしゃみ

喀痰等

籠 環 器 肺脂肪塞栓像 チアノ‐ゼ

消 化 器
腹痛 食欲不振、

下痢等

ER縦 疼痛

頻度

種類
5%嘘 Ql～ 5%未 満 al%未 満 頻度不明

血
・

網内系

リンパ管炎

(一過性)

そ の 他
発熱 油性剤の残留 胸痛 熱感等、

異物肉芽腫単

タリルの調製)。

摯攀Э囀

=を4-



ホ*9。 その他の注意

承認外の肝動脈塞栓療法使用例で、重篤な胃 ・十二指腸潰

瘍や脳塞栓、肺塞栓、肝臓への影響等が報告されている。

【臨床成績】
1.リ ンパ系撮影・・4〕

7施設145alこおいて、本剤の造影能に良好な成績が得られ

ている。
.2.子

富卵管撮影
a)            ´

総症例1,050例において、本剤の造影能に良好な成績が得ら

れている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル (ethyl ester

o f  b d n a t e d  p o p p y‐s e e d  o i l  L t t y  a c i d )

性 状 :淡黄色～黄褐色澄明の粘性の油液。

潜解性 :本品はエタノール (95)、ジエチルエーテル又はクロ

ロホルムと混和する。本品は水に溶けない。

本品は空気又は光によって徐々に暗褐色となる。

[比重]酬 1270～1292

[粘度]27～ 54mm2/s(20t)

¨  憮 脇 l■α 慮 】

III   本 剤はロットにより色調に多少の異同がありますが、豫黄色
・‐  ～ 黄褐色の範囲であれば異状ではありません。

【包 装 1
リピオ ドール%∞ 注10 m L : 5ア ンプル
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,■ 【文献情求先】
テルモ株式会社 コールセンター

〒151‐0072 東 京都渋谷区幡ヶ谷2丁目44番1号

TEL 012じ 123195

難販筋Guerbet l:::
ゲルベ・ジャバン株式会社
東京都千代田区麹町4丁目開H時

贖 発 元
OTERUMビ

テルモ株式会社
東京都渋谷区幡ヶ谷2T目44番1号

1309A

リピオドール、Lipiodolはグルベ社の登録商標です。O、 TERUMOは テルモ株式会社の登録商標です。
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