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医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡必ずお読み下さい｡

使用上の注意等改訂のお知らせ
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この度､標記製品の ｢ )使用上の注意｣を下記の通 り改訂 し､併せて添付文書の新様式-の全面改訂

し 行いましたのでご案内申し上げます を

｡弊社製品の適正使用情報としてご活用いただき､今後 とも一層のご愛顧を賜わりますよう､よろし

お願い申し上げます く

｡この度の改訂添付文書を封入 した製品がお手元に届 くまでに若干の日時を要 しますので､すでにお

元にある製品のご使用に際 しましては､ここにご案内致 します改訂内容をご参照下さいますようお手

い申し上げます｡ 願

Ⅰ.改訂内容 (下線部改訂箇所 

改 )訂 後 改

3.相互作用 4. 訂 前 

併用注意 (併用に注意すること ) 相互作用併用に注意すること l

カルシウム製剤 高カルシウム 機序 .危険因子

乳酸カルシウム 血症があらわ 本剤は腸管でのカ

炭酸カノヒ れるおそれがあ1 ル シウ本の吸収を 

薬剤名等 臨床症状 .措置方法 記載なし l

等 ｢シウち E旦- 促進させるoなお､ 慎重投与｣の項の高齢者の記載は､医療

発第 606号､6 07号及び薬安第 59号 こ平成 9年 4月 用医薬品の添付文書及び使用上の注意記載要領 25日付)に基づいて削除し､高齢者-の投与の (秦

みの記載と致しました｡ 医薬安全局 安全対策課 事務連絡 ( 1 9日付)に 項のⅢ.厚生省改訂理由 平成 10年 6月 1

共通の改訂です｡ 基づく活性型 ビタミン D 3製剤活性型ビタミン D3製剤 とカルシウム製剤との併

お り､併用時の血清カルシ 用で高カルシウム血症が発現 した症例が報告されて



Ⅲ.症例紹介

1日投与量 副作用の経過及び処置 .転
年齢性別 使用理由 帰

衣) 高カルシウム血症 
)のため本剤及び

1g

症 

(

併用薬 L)回復○

(

2
152.

⊥g

d

(血症22ケ月日頃 高カルシウムム投与中止o 乳酸カルシウ

62 /mg.

L)､高リン血

15 /mg.

d

/502.

15.2

投与期間患者背景 
(合

581 02骨粗宴症 投与開始日 骨粗方症治療のため本併症) .剤 

/

0 /ケ月日頃 ウム 日投与開始o 
ケ月 自己免疫性肝炎により入院o頃 (日

L /dー症 L)､高リン血l.

90 dmg.

(自己免疫性肝 

l

〝g 女性 (慢性腎不全) ケ月 カルシ 日､乳酸

6mg

/

一般に血清カルシウム :乳酸カルシウム C)値が 1Ⅳ.高カルシウム血症 (a 05m. ~､ 

高 C L以上であるとき高 ca血症といいます｡a血症の症状には特異的な症状はありませんがd/g

らわれることがあります｡本剤投与中は､これら高､曝気､堰吐､便秘､多尿 ･多飲､倦怠感等があ 
があるので､ ca血症に基づくと思われる症状が発現すること

血清 C 定期的に血清 血清総 CCa値の正常域 : Ld/2mg:8.5-10. ､イオン化 Ca値a値を測定することが必要です｡ 2a値 :4.-5 Ld/0mg.

V.高高 カルシウム血症の予防法 ■ca血症を防ぐため､本剤投与中は血清 Ca値の定期的測定を行い､正常域 一､ J･ 

を調節 してください｡ を超えないよう投与量ご参考までに､海外で推奨され


骨粗髭症 : ている測定間隔を紹介致 します｡
血清 ca値及びクレアチニン値の測定を投与開始後 4週目､3

慢性腎う｡ ケ月､6ケ月目､以後 6ケ月毎に行

不全､副甲状腺機能低下症､クル病 ･骨軟化症 :導入､増量期は週 2回以上､維持期でも月 1回の血清 Ca値を測定 し､投与量調節を行

Ⅵ.高高カルシウム血症発現時の処置 Ca血症が発現 した場合には､すぐに本剤及び Ca うO ･J 
血清 Ca値 と血清 リン値を毎日測定して下さい｡通常の補給を中止 し､血清､ Ca濃度が正常化するまで

したら､中止前の 2-7日で回復致 します｡血清 Ca値が正常化

90

投与量より低い用量で再開することが可能です☆次頁以降に改訂後の添付文書全文

尚､ が記載されていますので､併せてご参照下さい｡添付文書の新様式-の全面改訂は医療用医薬品の添

号､6 7号及び薬安第 5
 60付文書及び使用上の注意記載要領 (薬発第 6



_

_ _

*1 年6月改 u.( ,式第1版)998 日 新木((

規制区分 :劇 薬

指定医薬品

貯 法 :しゃ光､室温保存

吸湿注意

使用期限 :外箱に表示の使用期

限内に使用すること

Ef本標準商晶分類番号 

活性型ビタミンD3製剤 87 3112

口仙ト-Lhプセル02ロJ@ .5
口仙ト

㊥
ロー)払 プセル05,

Rocaltro暮
効 能 追 加 : 再 1989年9月

カルシ トリオール製剤 

【禁忌 (次の

g 患者 には授与 しない こ と)仙症又は ビタ ミン D申韻症状 を伴 う患者 [】 血消r;カルシウム｣

.5

シト

色5

カルシウ販 売 名ム仙 を史に上昇 させるC ]ロカルトロールカプセル0.25 ロカルトロール

成 分含 有 ii( カルシ カプセル0トリオール

1カプセル中涜 加 物) 0.25′̀g 

ブチルヒドロキシアニソ

ル､ジブチルヒドロキシ

ルエン､エチルバラベンプロピル

パラベン､蹄色ケ

0.5/Lg

ー ブチルヒドロキシアニソ

ト ル､ジブチルヒドロキ

､ ルエン､エナルバラペン

5 プ
ロピルパラペン､黄

号､赤色 106

ー

､

也 哉白色 号淡 

剤 形 Jhr;也

外 形 軟⊂)カプセル ⊂)

約約9.6mmrrt6,7 m山 行短 径平

･- 状 (低カルシ

笠霊宝 におけるビタ ミン D代射 盟7m ′亡 諾 均 正 塩 【効能 ･効果】約22 g うrウム Ll症､ しびれ､テ タニー､知iiL:､日‥ J 日南､ri 1 筋)低下､乍

骨病変等 )の改巷慢性腎不全

剤IIl状腺機能低下症骨軟化症クル病 ･

【用法 ･用圭】

本剤 は患者の 1
 

t l･
1T.･ L山ijカルシウム濃度の十分 な管理の もとに投与 

骨粗軽症の場合 を調節するO :通常､成人にはカルシ トリオールとして 日 105pg

分け て粁 を2回に

日投 J- ,ただ し､' :齢､綻状 によ り適宜増減する｡ jする( 1･

慢性腎不全の場合 :通常､成人 1111回カル シ トリオールと

経I l投 ′ jす る､つただ し､年齢､症 して 0.25-0.75/Jgを

状 により適宜増減するC副甲状腺機能低下症､その他のビタミン D代謝異常

の場合 .ll: +1日･ナ｡カ)庄内 イ 1 jt汁 ,:で に伴 う疾患1/1TgSを祥L･ jF ∴オーZ､ ごI レシ トリオールと払 =して05 -20通常､成人 Iは ''･ 1L l 牢. : 1LPll- ト :LEl.l十b

審査結果 : 1993年9月

(1) 妊婦､授乳婦 (｢妊婦､産姉､授乳 には慎重に投与すること)
 

() 小児 (小児等へ W,等への投与｣のl li
2 ｢ L r参照) 

2(.1重要な基本的注意 の投与｣の項参照)) 遇菰投与 を防 ぐため､本剤投与 中､血清カル シ

定期的測定 を行い､血清 カルシウム化が正常域 を超ウム値の

()よう投与右と高カルシウム血症 を起 こ した えない2 を調節すること, 

こと e休礎 によ り血･'カルシウム佃が7 場合 には､直ちに休薬するF常llf ..

減-kして投与 を再開するこ 域 に適 した ら､r

3.薬相互作用剤 官 併併用注意 ( と｡用に注意すること)

ビタミンD及等

その誘憩体アル

び 高 カ臨床症状 .措置方法

ルシウム血症があら

機序 .危険因子

作用が相互に増強 さ

ドーファカルシル 等カルシウム製剤 われるおそれがある○高カルシウム血症が れるo

旦塵旦坐と旦主 われるお あ ら 本剤は腸管でのカル

塵盈旦生と旦A それがあるo シウムの吸収を促進

笠マグネシウム

有製剤

軟化マグネシ

ム炭酸マグネシ

ム 等

舎 高マグネシウム血

症がらわれるおそれがある 

ウ

ウ

oあ

させる○

本別 は腸管でのマグ

ネシウムの吸収を促進 させる○

透析中の恩老 [腎より

他が低下 しのマグネシウムのている排○ 

ジギタリス 高 カルシウム血症に伴

不史脈があ らわれるおれがあるo

う

そ

血捕 カルシウムの濃

度が ヒ升すると､ジギ夕リスの作用が

]

.副作用 査436強 される 例 において､副作I C 増]4は容認時迄の調査及び使用成績調 ,8 T

(1.47 ､B 401Nヒiに認め られた-7' ｡ 卜なけ日l: 96例( .U%) 1 l 11･ 件0 3%) ll 1 ′用は､痛棒感 1


件 (( .4%) (03 29､1 lII､憧クレアチニ ン上昇 気 1 03 1
3 ､GOTL井1 .9%) LJ 3件( . 5) 4件 (03 も()

卜にあ らわれる以 卜の ようなl ; 三
ウム血症に基づ く

と思われる症状が多いので､この ような症

等であった｡ (L 在終了時) t'Il川 には高 カルシ0%)本則投 与･ 内船ノ .W

状があ らわれた場合には､血清カル シウム値 を

【使 用上 の注意】1.慎重投与 (次の患者

測定することが望 ましい｡01%以上又は榔斐不粋 - 0.1%末澗



精神神経系 いらいら感､不眠､頭

循環器 揃

肝臓 GOT､GPT､L D 動惇

腎臓 H上昇BUN､ ク レアチニン の

皮膚 ､血中尿酸の上昇癌痔感 苛麻疹 ,発疹

眼骨 ､皮膚乾燥結股充血

その他 関節 周 囲 の石 灰 化(化骨形成巨 脱力感､倦怠感､背部痛カルシウム沈潜､熱感､熱､､胸痛､月経不順､見血 尿路結 石

､顔面潮紅腰痛､

発出､

､

.高齢者への投与 ll機能が低 F 浮腫しているので用i 下肢痛､四肢の冷え､ト5 一般 に高齢者では叱j ! ' Tに注意 

6すること0(.1妊婦､産婦､授乳婦等への投与) 動物実験で

妊娠 してい る 催奇形作JlJ機件のある鋸人には､治療上の有益性が危llが報占･r' 'されているので､妊婦叉は

険性 を上回ると判断 される場合にのみ投与すること｡[ラ ッ トで､附IJの

格異常 ( 0.02/Lg/kg化′日退廷 ( 5.OFLg/kg/日)､新生児の骨

サギで､胎 L LIl 川 )､骨桁変異 ( 03L/gE)の僧ヘル Fgk/]が､ウ

常等の複合 ,l･rZ((. ニア (()() L/g日以上 )iJJ･ )O dFgk/ ､四肢異

(2) 授乳婦に H/gk川 以上) ,:されている｡1/g が報A ] ] 

投 JJす る場介には j･(孔を避けさせること｡[動物美顔 (ラ ッ ト)でわずかに乳汁中に移行すること;.

71 告 されているIに投 l ｡ が報(.小児等への投与 j ]) 小LLL

十分に行 する似合には､仙 r''J･カルシウム値 など級寮 を

ど､過 iiいなが ら少l7 はか ら投 /L投J ･ jを開始 し､漸増投与す るな

[ Iこならないよう投与 における 憤r ,..1!/I封 ′ -. T'二投与すること｡) l幼君 ラ ッ ト紳 r -.h

( べ強 くあ らわれているO 未熟児､新 ′I は成熟 ラ ッ トに比2) H ]J､乳児､幼犯に刈する安全性 は

いないol使用経験が 確立 して

8 薬剤交付時 :TP/i輩の薬 少ないく,.適用上の注意L ]p

串することO 剤は PTPシ- トか ら】侶 川 =ノて川川jするよう指

[pTPシー トの誤飲 により､硬い視軸邪が食道粘膜へ別人 し､更 には穿孔 をお こ して縦隔洞炎等の 屯

症 を併 篤 な合川

.その他の注意発することが報告 されている｡ ]9 高 リン血症のある患者 に投与す る場合 には､ リン取結 合剤

を併刷 し､l ltL清 リン佃 を下げること｡

血中濃度.;, l 2 【薬 物 動 態<日本人における成績 >他' I成人ワ 了1例3

投')したとき､カ にロカル トロールカプセル4.J を盤回経口0/gt

.1''1).p/L)ルシトリオールの血析r｢濃度は投与投 後与後 4時間で蚊--( 1 m に過 し､その後子 T々 に低 F して 

ほ投与前他に復したO 24時間でほ

一] ( Og ,': 1L

rm線 (健常成人)また､健常成人 6例にロカル トロールカプセル0､5F 
Lg/Elf･7日ml迎続結口投与したとき i

ールの血T , ､投 iJ･期W中の投与後 4時間のカルシ トリオ't中濃齢 まほぼ一･走 ( 63-83pg/m 

鮭常収入2例にロカル トロールカ L)に保たれ､始終投1日接にはほほ投与前借に復した｡

pg/mL 図 血中浪皮 
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【薬効 ･薬理】

本薬はビタミンD3の生体内活性代謝体である｡ したがって､肝臓及

1)窪EEl 尖,他 :薬理と治療 

2)L ( :JL CllnNe.15:230dba.l.ai BSevne e. ,..

,195034

8OC1 8〕 

〔

R

〔文献請求番号〕 

5

び腎臓における水酸化を受けることな く､本葉自体が腸管においてカ

ルシウムの吸収を促進 し､腎臓においてカルシウムの再吸収を促進す

Il:

ることにより血汀Iカルシウム旭を上昇 させるo また､破骨細胞､骨芽

598333R〔 

,18,1 OCOC32
 

6
7

7

9

99

OC 63〕〕

細胞を清惟化させて骨代謝B ]転 を故事 し､骨形成を促進する｡ 

1.腸管からのカルシウム吸収促進作用 9~11)

38
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1､Ma EB 1:1 3,1l:
6ビタミン D欠乏ラッ ト､腎摘除 ラッ ト及び副甲状腺摘除ラ ノトを

用いた腸管輸送能試娘の結果､カルシウムの吸収促進作用及び血清

カルシウム値の と昇が認められた｡ 

腎腹におけるカルシウム再吸収促進作用 -2)2. 55
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アランス試験の結果､腎におけるカルシウム再吸収の促進が認めら

れた｡ 

骨代謝回転改善作用 .卜 ' 

() ヒ ト骨髄細胞の常磐系で､掛 変依存的な多核細胞の形成が認め

513.

1 R〔OC3lohysJP..Am ).2: 

23

6
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589126 ,1E10,1

0:2 6,1

RR〔
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79 OCO 3C3られた｡ 

ラットの骨肉旺由来細胞 (

胞に直接作用 しオステオカルシンの合成を促進することが認めら

ROS)を用いた実験において､骨芽細 y,logEd lOnocrn(2)
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2カ月齢ラットにおいて大腿骨J女I fl及び海綿骨質鼠の増加が認1)

(参考 )疾息モデ ) 

(3

められた｡ 

61)松井帖明軌物に対する作周 

訂,言忘よ, 9禁,.71

i,

''1

= = い 川 -

1'とで '誓11' 荒,器 禁 誓 ラッ川 二おいて骨形成､し `

) 骨組懲症モデルラット(プレドニゾロン投与ラ ノト)において骨

代謝を正常化 し骨形成の促進が認められたO 

(2

) 肝障番､慢性腎不全､刷甲状膜機能低下症､クル病 (骨軟化症)

骨等の疾患モデル軌物 (ラット又はイヌ)において､血液生化草 ･

組織学的効栄が認められた｡

【有効成分に関する理化学的知見】
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