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貯  法 :速光・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
アドレナリン注射液

愕素ミ】(次の患者には投与しないこと)

(1)次の薬剤を投与中の患者 (「併用禁忌」の項参照)

1)ハ ロタン等のハロゲン含有吸入麻酔薬

2)ブチロフエノン系・フェノチアジン系等の抗精神

病薬, α遮断薬

3)イ ソプロテレノール等のカテコールアミィ製剤 ,

ァドレナリン作動薬

(ただし,蘇生等の緊急時はこの限りでない。)

(2)狭隅角や前房が浅いなどの眼圧上昇の素因のある患者

(点眼・結膜下注射使用時)※

[閉塞隅角緑内障患者の発作を促進することがある。]

※本剤には,点眼・結膜下注射の適用はない。

【組成・性状】

0分・分⊃

日本標準商品分類番号
872451

く齢

性状

無色澄明の液である.

空気又は光によって徐々に微赤色となり,次に場色

となる。

pH 23-50

浸透圧比 約1(生理食塩液に対するLt)

【効能又は効果】

下記疾患に基づく気管支痙攣の緩解

気管支喘息,百 日咳

各種疾患もしくは状態に伴う急性低血圧またはシヨツク時

の補助治療

心停止の補助治療

く効能又は効果に関連する使用上の注意〉

本剤は,シ リンジ入 リア ドレナリン注射液キツト製剤であ
るため,上記以外の効能又は効果を目的として使用 しない

こと.

【用法及び用量〕

[「:l嘉嚢珈不爾].茸:
を皮下注射または筋内内注射する。なお,年齢,症状に

より適宜増減する.

蘇生などの緊急時には,ア ドレナリンとして,通常成人

1回 0 25mg(0.25mL)を超えない量を生理食塩液などで

希釈し,できるだけゆつくり1静注する。なお,必要が

あれば,5～ 15分ごとにくりかえす。

(「操作方法」の項参照)

【使用上の注意】
1.慎重投与 (次の憲者には慎重に投与すること)

(1)高血圧の患者

l奮型21冥靱
用により,急激な血手上昇があら

われ

l

121肺気腫のある患者

躍 窓乗曇貢籠菅雷募荘ふ寡ξrへ
の負荷が押

重となり,l

13)高齢者 (「 5.高齢者への投与」の項参照)

(41心疾患のある患者

[本剤のβ刺激作用により,心疼患を悪化させるおそれがある。]

(5)小児等 (「 7.小児等への投与」の項参照)

訂

訂

改

改

月

月

(第 5版,販売名変更に伴う改訂 他)

**肥雰せ巫1品湖 *:ア ドレ ナ リン注0.1%シリンジ同レモJ
Adrenaline iniectiOn o.1%

アドレナリン注01°/.

承認番号 22100AMX00614

薬価収載 2009年 9月

販売開始 2000年 12月

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

(1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

(2)交感神経作動薬に対し過敏な反応を示す患者

[勇】χふ」ぶ

受谷体が本剤に対し高
い感受性を示す

l

(3)動脈硬化症の患者

|]][l'II∬IFま
あ曇羅言管景量唇冨奮壁葉

|

(4)甲状腺機能充進症の患者

ぽ 鸞 「 脇 箇 FM鋼 聯 後を11

(5)糖尿病の患者

隠 脇 筑21:蔦 轟 舞 :鰤 λゞ』

=ス

リン分

1
(6)心室性頻拍等の重症不肇脈のある患者

[本剤のβ刺激鯛 0こより,不整脈を悪化させるおそれがある。]

(7)精神神経症の患者

1禁lil][[∫][ヨIII∫
「懇鷲窯具畠根墓曇

|

(81コ カイン中毒の患者

阪を鱗謂ポ属鍵墨IttZ繰野Z句

1シ リンジlmL中

有効成分 ア ドレナリン l mg

添加物

希塩酸 (溶解剤 )
塩化ナ トリウム (等張化剤)

亜硫酸水素ナ トリウム (安定剤 )

クロロブタノール (保存剤)

水酸化ナトリウム (pH調節剤 )

39 μL
85 mg
05 mg
3 mg
適量

注)処方せん医薬品 :注意一医師等の処方せんにより使用すること
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②種臓夕ざ冬凩峯ず2徳閂鰹
ショックを起こした原因および病期により異なること力`あるので,

治療に際し本剤の選択:使用時期には十分注意する
こと.

ょう注意すること。

3.相互作用
(1)併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状 。措置方法 lll序・危険因子

ハロタン等のハロゲ

ン含有吸入麻酔薬

頻脈,心室細動発現の
危険性が増大する.

これらの薬剤によ

り心筋のカテコー

ルアミン感受性が

克進すると考えら

れている. 1

抗精神病秦
ブチロフェノン系薬剤

(セレネース:トロベロン等)

フェノチアジン系薬剤

(ウ インタミン等)

イミノジベンジル系薬剤

(デフェクトン等)

ゾテピン

(ロ ドピン)

リスペリドン

(リ スパダ
ニル)

α遮断薬

本剤の昇庄作用の反転

により,低血圧があらわ

れることがある.

これらの薬剤のα

遮断作用により,

本剤のβ刺激作用

が優位になると考

えられている.

ィップロテレノー

ル等のカテコール

アミン製剤 ,ア ド
レナリン作動薬

(プロタノTル等)

不整脈,場合により心
停止があらわれること

がある。

蘇生等の緊急時以外に

は併用しない。

これ らの薬剤の β

刺激作用により,

交感神経興奮作用

が増強すると考 え

られている.

O)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

モノアミン酸化酵素

阻害薬

本剤の作用が増強され,
血圧の異常上昇をきた

すことがある.

木剤の代謝酵素を

阻害することにより,
カテコールアミン感

受性が充進すると考

えられている。

三環系抗うつ薬

(イ ミプラミン,7ミ
トリプチリン等)

セロトニン・ノルアド

レナリン再取り込み

阻害剤 (SNR0
(ミ ルナシプラン等)

その他の抗うつ薬

(マ プロチリン等)

本剤の作用が増強され,

血圧の異常上昇をきた

すことがある.

アドレナリン作動性

神経終末でのカテコ

ールアミンの再取り

込みを遮断し,受容
体でのカテコールア

ミン濃度を上昇させ

ると考えられている.

分娩促進薬

(ォキシトシン等)

′ヽッカクアリレカロイド類

(エルゴタミン等)

本剤の作用が増強され,

血圧の異常上昇をきた

すことがある。

これらの薬剤の血管

平滑筋収縮作用によ

り、血圧上昇作用を

増強すると考えられ

ている.

ジギタリス製剤 異所性不整脈があらわ

れることがある.

ともに異所性刺激能

を有し,不整脈発現
の可能性が高くなる

と考えられている。

キニジン 心室細動があらわれる

ことがある。

相互に心筋に対す

る作用 を増強する

と考えられている。
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4.副作用

(1)重大な副作用 (頻度不明)

1)肺水腫 (初期症状 :血圧異常上昇 )

肺水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投与を中止し,適
切な処置を行うこと。

2)呼吸困難
呼吸困難があらわれることがあるので,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)心停止 (初期症状 :頻脈,不整脈 ,心悸克進 ,胸内
苦悶)

心停止があらわれることがあるので,初期症状が認め

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

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.

副作用が認められた場合には必要に応じ投与を中止するな

ど適切な処置を行うこと.

注1)本剤には,点眼 。結膜下注射の適用はない

注2)涙道洗浄により取り除くことができる.

注3)このような症状があらわれた場合は,投与を中止すること

甲状腺製剤

(チ ロキシン等)

冠不全発作があらわれ

ることがある.   、
甲状腺ホルモンは心

筋のβ受容体を増加
させるため、カテコ
ールアミン感受性が

克進すると考えられ

ている.

非選択性β違断薬

(プロプラノロール等)

血圧上昇,徐脈があら
われることがある.

β進断作用にょり,
本剤のα刺激作用が
優位になると考えら

れている。

血糖降下薬

(イ ンスリン等)

血糖降下薬の作用を減

弱させることがある.
本剤の血請上昇作用に

よると考えられている.

ブロモクリプチン 血圧上昇,頭痛,痙摯
等があらわれることが

ある。

機序は明らかではな
いが、本剤の血管収
縮作用,血圧上昇作
用に影響を及ばすと

考えられている.

頻度不明

循環器 心悸克進

胸内苦悶

不整脈

顔面潮紅・蒼白

血圧異常上昇

精神神経系 頭痛

めまい

不安

振戦

過敏症 過敏症状等

消化器 悪心・嘔吐

その他 感

汗

熱

発

点眼 。結膜下注射

(眼領域)使用時注1)
長期連用時

眼瞼 。結膜の色素沈着

鼻涙管の色素沈着による閉鎖
注2)

角膜の色素沈着

無水晶体眼の患者への運用時

黄斑部の浮腫

微小出血

血管痙攣

結膜 。眼瞼 。日のまわり等の過雛 状

結膜充血

眼痛

全身症状注3)



5.高齢者への投与

高齢者では,本剤の作用に対する感受性が高いことがある

ので,少量から投与を開始するなど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

(D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.

確 保1繁雷奮子
をもたらしたり,分娩第二期を遅延する

l

(2)授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが,やむを得

ず投与する場合には授乳を避けさせること.

[授乳中の投与に関する安全性は確立していない。]

7.小児等への投与

小児等では安全性が確立されていないため,少量から投

与を開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与

すること.

8.濶景投与

(1)と きに心室細動,脳出血等があらわれることがあるので

注意すること,ま たアドレナリン受容体感受性の高い患者

では特に注意すること。

(21腎血管の異常収縮により,腎機能が停止するおそれがある。

(3)血中の乳酸濃度が上昇し,重篤な代謝性アシドーシスが

あらわれるおそれがある。

9.適用上の注意

(1)併用

本剤にて心肺蘇生時,炭酸水素ナトリウムとの混注は避ける

こと.

(2)静脈内投与時

静脈内に投与する場合には,血圧の異常上昇をきたさない

よう慎重に投与すること。

(3)点滴静注時

点滴静注で大量の注射液が血管外に漏出した場合,局所の

虚血性壊死があらわれること力`あるので注意すること.

(4)筋肉内注射時

筋肉内注射にあたっては,組織・神経等への影響を避ける

ため下記の点に注意すること。

1)注射部位について,ま ,神経走行部位を避けて慎重に投与

すること.

2)く りかえし注射する場合には,左右交互に注射するなど,

同一部位を避けること なお,低出生体重児,新生児 ,
乳児,幼児,小児には特に注意すること。

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。

(5)投与時

ブリスター包装開封後は速やかに使用すること.

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名

化学名

構造式

Adrenaline(ア ドレナリン)

(lR)-1-(3,4-Dihydroxyphenyl)2-(methylamino)

ethanol

H
N、
cⅡ 3

性状 :白色～灰白色の結晶性の粉末で,においはない。酢酸

(100)に 溶けやす く,水に極めて溶けにくく,メ タ

ノール,エ タノール (95)又はジエチルエーテルにほ

とんど溶けない。希塩酸に溶ける。空気又は光によつ

て徐々に褐色となる。

【取扱い上の注意】
●本剤はシリンジポンプでは使用しないこと.

●包装フイルム表面に減圧によるへこみがない場合は,使用

しないこと。

●プリスター包装内は滅菌しているため,使用時まで開封し

ないこと。

●ブリスター包装は開封日から静かに開けること.

●プリスター包装から取り出す際,押子を持って無理に引き

出さないこと。ガスケットが変形し,薬液が漏出するおそ

れがある。

●シリンジが破損するおそれがあるため,強い衝撃を避ける

こと.

●シリンジに破損等の異常が認められるときは使用しないこ

と。       ｀

0シリンジ先端部のシールがはがれているときは使用しない

こと。

●内容液が漏れている場合や,内容液に混濁や浮遊物等の異

常が認められるときは使用しないこと.

●キャップを外した後,シ リンジ先端部には触れないこと.

0開封後の使用は1回限りとし,使用後の残液は容器ととも

に速やかに廃棄すること.

0シ リンジの再滅菌・再使用はしないこと.

●注射針等は針刺しや感染防止に留意し,安全な方法で靡棄

すること。

く安定性試験>
長期保存試験 (室温,37カ月)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1).

【包装】
lmL× 10本

【主要文献1
1)テルモ株式会社 :PF-01ADの安定性試験 (社内資料)

【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下さい

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 0120‐ 12-8195

HO

分子式

分子量

C9H13N03
183.20

11



【操作方法】 く各部の名称〉

レフィル ドシリンジ

ガスケット

回
キャップを矢印の方向にまわしてはずす。

シリンジ先端部に直接手が触れないよう

に注意し,注射針等と接続して使用する。□

注意 :注射針等の使用にあたり,針刺しに留意すること.

@renuMo' 製造販売元 :テルモ株式会社 .

東京都渋谷区幡ケ谷2丁目44番 1号

PFol AD21

3571

12

O、 TERUMO、 テルモはテルモ株式会社の登録商標です。
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日本標準商品分類番号 1 872451

貯  法 :室温・遮光保存

有効期限 :容器および外装に記載

注  意 :「適用上の注意」の項参照

アナフィラキシー補助治療剤

劇薬、指定医薬品:

**日お調方アドレナリン注射液

電認 轟 醐 筒籐品調

*アナフィラキシー補助治療剤

劇薬、指定医

奪zドレナリン注射液
*器具器械 48 注射簡
*その他の減菌済み注射筒 (医薬品注入器)

**
*

エピペプ島液a3mg
*エピペプ潮液a ttg

エピペン注射液0.3理 *エ ピベン注射液 Q15mg

医薬品承認番号 21500AMY00115000 *21700AMY00081000

医療用具承認番号 21500BZY00341000

薬 価 収 載 未収載

販売 開始 2003年 8月 *2005年 4月

EptPfl' Ini*tion o.3ms

【禁忌 (次の患者には投与しないこと。)】

1.次の薬剤を投与中の尋者 (「併用禁忌」の項参照)

1)ハロタン等のハログン合有吸入麻酔薬

2)ブチロフエノン系・フエノチアジン系等の抗精神病

薬、α遮断薬

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原貝Jと するが、シ

ョック等生命の危機に直面しており、緊急時に用いる場合

にはこの限りではない6)】

1_本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2.交感神経作動薬に対し過敏な反応を示す患者

〔ァドレナリン受容体が本剤に対し高い感受性を示すお

それがある。〕

3.動脈硬化症の患者

〔本剤の血管収縮作用により、閉塞性血管障害が促進さ

れ、冠動脈や脳血管等の攣縮および基質的閉塞があらわ

れるおそれがある。〕

EPIPEM tni*tlon o ts'e
** せんにより使用するこ

【組成。性状】
*エ ビペン注射液0.3mgお よびエピペン注射洵 .15mgは 、1管 2

mL入 り製剤であるが、0 3mL注射される。

販売名 エビペン注射液0 3mg *ェピベン注射洵 15ng

成分 合量 (1管中) **アドレナリン2 mg/2 mL
rlrwtt>tmg/2mL

添bQ物合量(1管中) ピロ亜硫酸ナトリウム3 34mg/2 mL

PH
22-50

外 観 無色澄明の液

【効能・効果】
*蜂毒、食物及び薬物等に起因するアナフイラキシー反応に対す

る補助治療 (アナフイラキシーの既往のある人またはアナァイ

ラキシーを発現する危険性の高い人に限る)

〔効能。効果に関連する使用上の注意〕

*1.アナフイラキシー反応は、病状が進行性であり、4/D期症状

(しびれ感、違和感、口唇の浮腫、気分不快、吐き気、暉

吐、腹痛、じん麻疹、咳込みなど)力)患者により異なるこ

とがあるので、本剤を患者に交付する際には、過去のアナ

フィラキシー発現の有無、初期症状等を必ず聴取し、本剤

の注射時期について尋者、保護者またはそれに代わり得
る

適切な者に適切に指導すること。

*2.ま た、本剤の注射時期については、次のような目安も参考

とし、注射時期を遺失しないよう注意すること。
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【警   告l
本剤を患者に,付する際には、必ずインフォームドコン

セントを実施し、本剤交付前に自らが適切に自己注射で

きるよう、本剤の保管方法、使用方法、使用時に発現す

る可能性のある副作用等を患者に対して指導し、患者、

保護者またはそれに代わり得る適切な者が理解したこと

を確認した上で交付すること。[本剤を誤つた方法で使用

すると手指等への誤注射等の重大な事故につながるおそ

れがある。](「用法・用量に関連する使用上の注意」の項

および「適用上の注意」の項参照)

本剤を患者に支付する際には、患者,保護者またはそれ

に代わり得る適切な者に対して、本剤に関する患者向け

の説明文書等を熟読し、また、本却の練習用エピベント

レーナーを用い、日頃から本剤の使用方法について訓練

しておくよう指導すること。(「適用上の注意」の項参照)

本剤は、アナフイラキシー発現時の緊急補助的治療とし

て使用するものであるので、本剤を患者に交付する際に

は、医療機関での治療に代わり得るものではなく、本剤

使用後には必ず医療機関を受診し、通切な治療を受ける

よう指導すること。

本剤が大量投与または不慮に静脈内に投与された場合に

は、急激な血圧上昇により、脳出血を起こす場合がある

ので、静脈内に投与しないこと。また、患者に対しても

投与部位についての適切な指導を行うこと。(「適用上の

注意」の項参照)

2_

4.甲状腺機能克進症の患者

〔甲状原機能九進症の患者では、頻脈、心房細動がみられ

ることがあり、本剤の投与により悪化するおそれがある8〕

5.糖尿病の患者
〔肝におけるグリコーダン分解の促進や、インスリン分

泌の抑制により、高血糖を招くおそれがある。〕

6.心室性頻拍等の重症不整脈のある患者

〔本剤のβ刺激作用により、不整脈を悪化させるぉそれ

がある。〕
7.精神神経症の患者
〔一般に交感神経作動薬の中枢神経系の副作用として情

緒不安、不眠、錯乱、易刺激性および精神病的状態等が

あるので悪化するおそれがある。〕

8.コカイン中毒の患者

〔コカインは、交感神経末端でのカテコールアミンの再

取り込みを阻害するので、本剤の作用が増強されるおそ

れがある。〕

‡9.投与量が0.01 mg′ kgを超える患者 (0.3mg製剤については

30kg未満、0.15mg製剤については15kg未満の患者)〔過

量投与になるので、通常のアドレナリン注射液を用いて治療す

ること。〕(「用法・用量に関連する使用上の注意2.」 の項参照)



*1)初期症状が発現し、シヨツク症状が発現する前の時点。

*2)過去にアナフイラキシーを起こしたアレルゲンを誤つて

摂取し、明らかな異常症状を感じた時点。

【用法。用量】

に影淫計越五L肌:鋼輩甕顧看角翫7:r

〔用法・用量に関連する使用上の注意,

*1.通常、成人には0.3mg製剤を使用し、小児には体重に応じて

も.15mg製剤又は0.3mg製剤を使用すること。

'織:鰈125脇ξ:蹴琴鋪戴を投与すると、過量となるおそれがあるので、副作用
の発現等

に十分な注意が必要であり、本剤以外のアドレナリン製剤
の使

用についても考慮する必要があるが、0 01mg/kgを 超え
る用

量を投与することの必要性については、救命を最優先し、患

者ごとの症状を観察した上で慎車呼判断すること。

3.本剤は投与量を安定化するため、1管中2mLの薬液が封入

されているが、投与されるのは約0.3五Lであり、注射後

にも約1.7mLの薬液が注射器内に残るように設計されて

いることから、残液の量をみて投与しなかつたと誤解す

.  るおそれがあるので注意すること9
*4.本剤には安全キヤップが装着されており、安全キヤツプを

外すと、予期せぬときに作動するおそれがあるので、本剤

の注射を必要とする時まで、絶対に安全キヤツプを外さな
.  
ぃこと。 (「適用上の注意」の項参照)

5.本剤は一度注射すると、再度注射しても薬液が放出しない

仕組みとなつているので、同一の製剤を用いて三度注射し

ないこと。

6.本剤は臀部からの注射を避け、大腿部の前外側から注射す

ること。また、緊急時には衣服の上からでも注射可能であ

る。(「適用上の注意」の項参照)

7.本剤の誤注射を防止するため、指または手等を黒い先端に

あてなvヽ よう津意すること。なお、もし指また
は手等に誤

って本剤を注射した場合には、直ちに医療機関を受診し
て、

適切な処置を受けるよう指導すること。(「適用上の注意」

の項参照)

*8:本剤を患者に交付する際には、上記事項について患者、保

護者またはそれに代わり得る適
tJJな者に対 して十分指導す

ること。

【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)高血圧の患者

〔本剤の血告収縮作用により、急激な血圧上昇があらわれ

るおそれがある。〕

2)肺気腫のある患者
〔肺循環障害を増悪させ、右心系

への負荷が過重となり、

右心不全に陥るおそれがある。〕

3)高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

4)心疾患のある患者
〔本剤のβ刺激作用により、心疾患を悪化させるおそれ

がある。〕

2.重要な基本的注意

1)本剤はアドレチリン受容体作動薬として、α受容体、β

受容体それぞれに作用 し、その作用は投与量、投与方法

等に影響を受けやすいので注意すること。

2)本剤はアナフイラキシーシヨツクの救急治療の第一次選

択剤であり、シヨツク時の循環動態を改善するが、その

循環動態はシヨツクを起こした原因および病期により異

なることがあるので、治療に際し本剤の選択、使用時期

には十分注意すること。

3)本剤は心筋酸素需要を増加させるため、心原性シヨツク

や出血性・外傷性シヨツク時の使用は避けること。

4)本剤には昇圧作用のほか血管収縮、気管支拡張作用等も

あるので、シヨツクの初期治療後は他の昇圧薬を用いる

こと。

5)過度の昇圧反応を起こすことがあり、急性肺水腫、不整

脈、心停止等を起こすおそれがあるので、過量投与にな

らないよう注意すること。

6)本剤を患者に交付する際には、必ずインフォームドコ

ンセントを実施し、本剤の注射により発現する可能性の

ある副作用および手指等への誤注射等のリスクについて

も、十分に説明し指導すること。

3.相互作用
1)併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序 危険因子

ハロタン等のハロゲン

合有吸入麻酔薬

頻脈、心室細動発現の

危険性が増大する。

これらの薬剤により心

筋のカテコールアミン

感受性が先進すると考

えられている。

抗精神病薬

ブチロフェノン系薬剤

(セ レネース、 トロベ
ロン等)

フェノチアジン系薬剤

(ウ インタミン等)

イミノジベンジル系案

剤

(デフェクトン等)

ゾテピン

(ロ ドピン)

リスペリドン

(リ ス′`ダール)

α遮断薬

本剤の昇圧作用の反転

により、低血圧があら

われることがある。

これらの薬剤のし連
断作用により、本剤の

β刺激作用が優位にな

ると考えられている。

ィソプロテレノール等

のカテコールアミン製

剤、アドレナリン作動

薬 (プロタノール等)

不整脈、場合により心

停止があらわれること

がある。

蘇生等の緊急時以外に

は併用しない。

これらの薬剤のβ刺

激作用により、交感神

経興奮作用が増強する

と考えられている。

2)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

モノアミン酸化酵素阻

害薬

本剤の作用が増強さ

れ、血圧の異常上昇を

きたすことがある。

本剤の代謝酵素を阻害

することにより、カテ

コールアミン感受性が

九進すると考えられて

いる。

三環系抗うつ薬

(イ ミプラミン、 アミ
トリブチリン等)

セロトニン・ノルアド

レナリン再取 り込み阻

害剤 (SNRI)(ミ ルナ

シプラン等)その他の

抗うつ薬 (マ プロチリ

ン等 )

本剤の作用が増強さ

れ、血圧の異常上昇を

きたすことがある。

アドレナリン作動性神

経終末でのカテコール

アミンの再取り込みを

進断し、受容体でのカ

テコールアミン濃度を

上昇させると考えられ

ている。

分娩促進薬

(ォキシトシン等)

バッカクアルカロイド

類

(エルゴタミン等)

本剤の作用が増強さ

れ、血圧の異常上昇を

きたすことがある。

これらの薬剤の血管平

滑筋収縮作用により、

血圧上昇作用を増強す

ると考えられている。

ジギタリス製剤 異所性不整脈があらわ

れることがある。

ともに異所rul」激能を

有し、不整脈発現の可

能性が高くなると考え

られている。

キニジン 心室細動があらわれる

ことがある。

相互に心筋に対する作

用を増強すると考えら

れている。

1の



甲状腺製剤

(チロキシン等)

冠不全発作があらわれ

ることがある。

甲状腺ホルモンは心筋

のβ受容体 を増加さ

せるため、カテコール

アミン感受性が充進す

ると考えられている。

非選択性β遮断薬

(プロプラノロール

等)

血圧上昇、徐脈があら

われることがある。

β遮断作用により、本

剤のα刺激作用が優

位になると考えられて

いる。

血糖降下薬

(イ ンスリン等)

血暗降下薬の作用を減

弱させることがある。

本剤の血糖上昇作用によ

ると考えられている。

プロモクリブチン 血圧上昇、頭痛、痙望

等があらわれることが

ある。

機序は明らかではない

用、血圧上昇作用に形

響を及ぼすと考えら柱
ている。

4_副作用
1)重大な副作用 (頻度不明わ)

(1)肺水腫 (初期症状 :血圧異常上昇)

肺水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投与を中止し、適切

な処置を行うこと。

(2)呼吸困難

呼吸困難があらわれることがあるので、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)心停止 (初期症状 :頻脈、不劉脈、心悸克進、胸内苦悶)

心停止があらわれることがあるので、初期症状が認め

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

下記の副作用があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には必要に応じ投与を中止するなど適切な処

置を行うこと。

種類

副作用発現頻度

5%r\L! /: rl6Elt' 01～ 5%未 満

循環器 心悸尤進 胸内苦悶、

不整脈、

顔面潮紅 蒼白、
血圧異常上昇

精神神経系 頭痛、めまし

不安、振戦

過続 過敏症状等

消化器 悪心 嘔吐

その他 熱感、発汗

注)自発報告または海外において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、本剤の作用に対する感受性が高いことがある

ので、少量から投与を開始するなど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
妊婦、妊娠 している可能性のある婦人または産婦には投与

しないことが望ましい。

〔胎児の酸素欠乏をもたらしたり、分娩第二期を遅延するお

それがある。〕

フ.小児等への投与
*低出生体重児、新生児及び乳児に対する安全性は確立してい

ない (側甲寵獄資がない)。

8.過量投与
1)と きに心室細動、脳出血等があらわれることがあるので

注意すること。またアドレナリン受容体感受性の高い患

者では、特に注意すること。

2)腎血管の異常収縮により、腎機能が停止するおそれがある。

〔使用方法〕
*(1)カ バーキヤツプを回しながら外して、注射器を取り出す。

*(2)灰色の安全キャツプを外す。

灰色の安全キャップ

涯丁蔦孫―高豊壌
(3)注射器をしらかりと握り、大Fil部の前外領1に黒い先端を

強く押し付ける。黒い先端部分に指を当てると誤注射す

る危険があるので絶対に行わないこと。

・注射器が作動 している間、押し付けた状態を維持する

0カ抄間)。

なお、本剤は緊急の度合いに応 じ、衣服の上からでも注

射可能である。

(4)適正に作動した場合には、針が出ているので確認する。

*(5)使用済みの注射器は針先側から携帯用ケースに戻し、″バー

キャップを回しながら押し込む。

針先がゴムを突き抜け曲がり、谷器から抜けなくなる

が、カバーキヤツプを外して強振すると抜けることが

あるので危険なため、
・注意すること。

(6)本剤注射後、直ちに最寄りの医療機関を受診する。

(7)エ ピペン注射液を使用した旨を医師に報告し、使用済み

の本注射器を提出する。

1助



3)血中の乳酸濃度が上昇し、重篤な代謝性アシドーシスが

あらわれるおそれがある。

9.適用上の注意
*本剤を処方する医師は以下の内容について正しく理解する

とともに、患者に交付する際には、患者、保護者または

それに代わり得る適切な者に以下の内容を必ず交付前に説

明すること。

*1)本剤を適切に注射するたゆには,カバ
~キヤツプを回し

ながら外して注射器を取り出し、灰色の安全キヤップを

外し、大腿部の前外側に黒い先端を数秒間強く押し付け

る (前頁の「使用方法」の欄参照)。 また、適正に本剤

が作動 した場合には、針が出ているので確認する必要が

ある。

2)本剤は光で分解しやすいため、携帯用ケースに収めら

れた状態で保管し、使用するまで取り出すべきではな

3)本剤は15℃ ～30℃で保存することが望ましいので、冷所

または日光のあたる高温下等に放置すべきではない。

4)本剤の有効期間は20ヶ 月であり、交付後有効期限を過ぎ
た場合には、本剤の再交付が必要である。

5)有効期間内であつても、本剤が変色していた場合あるい

は凝固沈殿物が認められた場合に||、 本剤を使用せず

新しい製剤の再交付が必要である。

6)本剤を使用 した場合あるいは使用する必要がなくな

った場合には、医療機関等へ本剤を提出する必要があ

る。

*7)本剤を高所 (15111)か らコンクリート面への垂直落下
試験において、注射器の破損等の発生が報告されて

い

るので、本剤を落とさないように注意すること。

【薬物動態】

代謝 。排泄

**ァ ドレナリンは交感神経細胞内に取り込まれるかあるいは組織

内で主としてカテコール
‐0-メ チルトランスフエラニゼ、モノ

アミンオキシダ
~ゼによつて速やかに代謝・不活イとされ、本部分

がメタネフリン、そのグルクロジ酸おょび硫酸抱合体、3-メ トキ

シー4-ヒ ドロキシマンデル酸等の代謝物として尿中に排泄される。

【薬効・薬理】

本剤は、化学的に合成した副腎髄質ホルモン (ア ドレナリ
ン)

を合有しており、交昼神経のα、β受容体に作用するも

1.循環器系に対する作用
:)2)

心臓においては、洞房結節の刺激発生の
ペースをはやめて

心拍数を増加させ、心筋の収縮力を強め、心拍出量を増大

するので強心作用をあらわす。

血管に対しては、収縮作用と拡張作用の両方をあらわし、

心臓の冠動脈を拡張し、皮膚毛細血管を収縮させ末梢抵抗

を増加させて血圧を上昇させる。

血管以外の平滑筋に対する作用
1)2)

気管支筋に対 して弛緩作用をあらわし、気管支を拡張させ

て呼吸量を増加させる。

その他の作用
3)

喘息において、肥満細胞から抗原誘発性の炎症性物質を遊

離することを抑制し、気管支分泌物を減少させ、粘膜の充

血を減らす効果もある。

【有効成分に関する理化学的知見】

=般名
:Adrenaline(ア ドレナリン)

化学名 :(lR)1(3,4-Dihydroxyphenyl)2(methylamino)emanOl

オ韓是iラミ:     H。

ご

N｀
CH3

0H

分子式 :C,H13N03

分子量 :183.20

性 状 :白色t灰白色の結晶性の粉末で、においはない。酢酸 (
100)に 溶けやすく、水にきわめて溶けにくく、メタノ

ール、エタノール05)ま たはジエチルエーテルにはと

んど溶けない。希塩酸に溶ける。空気または光によつ

て徐々に褐色となる。

【承認条件】
*1.本剤の安全性及び有効性を十分に理解し、本剤の使用に関

して適切かつ■分な指導ができる医師のみによつて本剤が

処方・使用されるよう、本剤を納入する前に予め講習を実

施する等の適切な措置を講じること。

2.市販後の二定期間については、本剤の使用実態を適切に把

握できるよう、必要な措置を講じるとともに、本剤を使用

した症例が認められた場合には、安全性等について詳細に

調査すること。

3:本剤の適正使用を推進するため、本剤の未使用製剤を回収
できるよう必要な措置を講じること。

【包装】

エピペン注射液0.3mg

*エピペン注射液0.15mg

1本

1本

′
   【主要文献】

1)島本ら :薬理学 (医学書院)340(1964)
2)高木ら :薬物学 (南山堂)84(1987)
3)高折ら :グ ッド々 ジ・ギルマン薬理書[上](廣川書店)272(
1999)
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**2009年 4月改rT(第9版)
*2008年 6月改訂

貯  法 :遮光,密栓,室温保存
使用期限 :ラ ベル,ケ ースに記載

日本標準商品分類番号

871114

澄雰5種薬謂フレ“レン
③

く日本薬局方 イソフルラン)

承認番号
202∞AMY00011000
薬価収載
1990年 4月

販売開始
1990年 4月

再審査結果
1998年3月

注意―医師等の処方せんにより使用すること

輌誕醜槻穐羹糧菖現雛雛λ量事υ、
との報告がある.〕

■組成・性状

販売名 フォーレン

成分・含量 (lmし甲) イソフルラン
・ lmL

添加物
化学的に安定なたら,安定剤は添力,さ れ

ていない.      ___
庄状 無色透明の流動性の液

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

エビネフリン製剤

エビネフリン

ノルエビネフリン

不整脈があらわれること

がある.

本薬麻酔中のヒトの50

%に心室性期外収縮を

誘発するエビネフリン

量 (粘膜下投与)は6ηg/

kgと報告 されている。.

こめ量は60kgの ヒトの

場合,20万倍希釈エビ

ネフリン含有溶液80mL

に相当する.

本薬が心筋のアド

レナリン受容体の

感受性を九進する.

非脱分極性筋弛緩薬

臭化バンクロニウム

臭化ベクロニウム

非脱分極性筋弛緩薬の

作用を増強するため,本

薬による麻酔中,こ の種

の筋弛緩菜を投与する

場合には減量すること.

本薬は筋弛緩作用

を持つため,こ れ

らの薬剤 と相乗的

に働く.

4:副作用
辛*'*

震跳1lR誰導職群税λttl鐵識隊瓶
象徴なξ籠鰯きィhit:静穏籐魏場鑑:
例 (08%)等がみられた。

①
鷲冒彗l判賤 鱚 ∬錫苛雛

吸,ソーダライムの異常過熱・急激な変色,発汗,

アシドーシス,高カリウム血症,ミ オグ●ビン尿

(ポートヮイン色尿)等を伴う重篤な悪性高熱Cl
%未満)があらわれることがある。本薬を使用中,

もしくは使用後に悪性高熱に伴うこれらの症状

を認めた場合は,直ちに投与を中止し,ダ ントロ

レンナトリウムの静脈内投与,全身冷却,純酸素

での過換気,酸塩基平衡の是正など適切な処置を

行うこと また,本症は腎不全を続発することが
あるので,尿量の維持を図ること.

2)呼吸抑制 :麻酔中,呼吸抑制(咳,喉頭痙攣,気管支痙攣等)

Cl～5%未満)があらわれることがある。

中止し適切な処置を行うこと.

■効能 。効果    、

全身麻酔

■用法・用量

1ず :曇;鍼騨笏蘇兆菫lを
瀑分[甚島
・
を1]〕|こ皐為混う建E壌堪ξ≧撃l「な省[集菫ま

しい .

維言:骨:,曽Kを言薔f言「fffif菫を轟馨掌詈iま,
25%以下の濃度で維持できる.

■使用上の注意
*

1.慎重投与 (次の息者には慎重に投与すること)

(1)肝・胆道疾患のある患者 〔肝
・胆道疾患が増悪するおそれが

ある.〕

(2)腎機能障害のある患者 〔腎構能がさらに悪化す
るおそれが

(3進えlキサメトニウムの静注により筋強直がみられた息者 〔悪

性高熱があらわれることがある。〕

(4)高齢者 〔「高齢者への投与」の項参照〕

2澤
属難脂ぎ容写群は,原則としてあらかじめ絶食をさせをおく
こと,

1:1曇監争纏曇亀[予 :毎理露         怠らな
ぃこと。
‐

(4)麻酔の深度は手術,検査に必要な最低の深さにとどめること.

1ラ

1~



■薬効薬理

1.麻酔作用

イソフルランの小児手術患者におけるMAC9,及 び成大手術患者に

おけるMAC° は以下のとおりである.

01～5%未満 0.r%)kffi

循環器 不整脈,而 rF変動,

ST低下,心電図異常

肝 臓 肝機能異常,AST(GOT)上 昇,

ALT(GPつ上昇

消化器 悪心,嘔吐

その他 シパリング,頭痛 覚醒困難

れている.

②
政♀芳乳鷲富保認められた場合には,症状に応じて適切な処
置を行うこと.

年齢

MAC(%)

純酸素中
亜酸化窒素・

酸素ガス(7:3)中

小児

o～ 1月 160

1～6月 187

6～ 12月 180

1～ 3歳 160

3～5歳 160

成人

26± 4歳 128 Q56

44=7歳 050

64■ 5歳 105 C137

健康成人及び手術患者での本剤による麻酔の導入及び覚醒は速
や

かである'つ .゙               .
軽度の気道刺激性があるが,唾液及び気管の分泌刺激は少なく

9)咽

頭 ■喉頭反射は速やかに消失する。また,麻酔深度は容易に調節で

きる。.

2_脳波に対する作用

奔馨話点£優警:撃翼諦術業』ち身分ξられ鼻場掲等為健111を
にて,過換気を行っても棘波や痙撃様脳波は誘発されない.

3_呼吸器系への影響

健康成人に本剤18%を 1時間吸入させたとき,麻酔深度の増加に伴

い1回換気量は低下したが,呼吸数は不変又は軽度増加した'.他の

吸入麻酔剤と同様,本剤の呼吸抑制作用は強く,本剤による麻酔中

は患者の換気動態の観察を十分行い,必要に応じて補助ないしは調節

呼吸を行うのが望ましい
う
_

4´ 循環器系への影響

健康成人で,本剤による麻酔中調節呼吸下でPaC02を 正常に保つた場

合,心抽出量はほぼ一定に保たれる
131 手術患者では,本剤に|る麻

酔の導入時に血圧は低下するが,手術刺激により回復する。維持中

は麻酔深度が深くなるにつれて末精血管抵抗が低下するため,血圧

は低下する141.心拍数は麻酔深度が深くなるにつれて増加傾向を示す

が,不整脈の発現は少ない
151.ま た,心筋のエビネフリンに対する感

受性を高めるが,ハ ロタンに比して軽度である
°.19.

■有効成分に関する理化学的知見

構造式 :

i嘔甕懇彙警ftti言llp

7:業

量竜↑薪重電,乳児又は幼児に対する安全性は確立して
いない

(使用経験が少ない).

3,i突
場絶え豪使用成績調査における肝臓・胆管系障害の副作用

讚 亥傷後磁Fれ『諄蒻漑 胸雉纂

釜覇鳥層荒鴛i『化脆r concen,a」。L最小肺胞内濃度
■薬物動態

十
[罫躍ι摯

l樵
尚釉篇」璃 1旱勇

鼈 1盤響■難ミ、磯憫 箋拶里1電蹂
に低下した'.
消失半減期は第1相半減期が2.2～ 28分 ,第 2相半減期が502～ 510

分であつた。

「:笏!螺%を証予:五年稔
■臨床成績

封筒法による第1相比較試験を合む国内における臨床試験で,生後

であった。

第皿相比較試験の結果,本剤の有用性が認められている
°

H又 」Ь

`;て

F  
及び筆,異性体

一般名 :イ ソフルラン Isonurane

化学名 :(2R92Chloro‐ 2‐ (dinuorOmethOXy)‐ 1,1.1‐ ti』uorpethane

分子式 i CeH2CIFЮ

分子量 :18449

沸 点 :47～
"℃

Jヒロまd' : 1500～ 1520           _

屈折率nT:約 130
蒸気圧 :20℃ 31 7kPa(238mmHg)分 配係数07℃ ):メC/ガス 061

25℃ 39 3kPa(295mmHD         血液/ガス 143
35℃ 60 0kPa(450mmHD         油/ガス  908

各種ゴム及びプラスチツクにおける分配係数(25℃ ):

伝導性ゴム/ガス   620
ブチルゴム/ガス   750
塩化ポリビニル/ガス 1110
ポリエテレン/ガス  約20

性 状 :無色透明の流動性の液である。エタノールK999,メ タノー
ル又はο‐キシレンと混和する.水に溶けにくい.揮発性で

引火性はない.旋光性を示さない.

1ピ
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■取扱い上の注意

1.麻酔技術に熟練した麻酔専門医が使用すること.

2.正確な濃度の気体を供給できるイソフルラン専用気化器を使用

することが望ましい.

3本薬の瓶頸部には,イ ソフルラン注入装置専用のカラー(紫色

のリング状の気化器接続部分)を装着している。

4類薬において,乾燥した二酸化炭素吸収剤を用いた場合に異常

発熱を呈したとの報告がある.二酸化炭素吸収剤が乾燥しない

ように定期的に新しい二酸化炭素吸収剤に交換し,二酸化炭素

吸収装置の温度に注意すること。

■包装

フォーレン 2ЮmL
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