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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｡

使用上の注意改訂のお知らせ

劇薬 ･習′】骨性医薬品 ･指定医薬品 ･要指示医薬
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さて､この度弊社の ヲ トリ '' LO. J-J ｡ 5 使用上の注意-JJ 3g,ヲト t LJO.gについて､｢

を改訂致 しましたので､ご案内申し上げます ｣

｡しノ なお､改訂添付文書を封入した製品が､お手元に届くまでには若干時間のずれが生ずるこ

があると存 じますが､何卒ご了承下 さいますようお願い申し上げます｡ 敬白と

1.改訂内容 (下線部追加 

)改 訂 後 改

訂 前項目追加ー

ク

3.相互作用[併用注意] 非剤γ.守 1(併用に注意する駄休ま起状 .指節方

抗凝血作川が減すするることがある郷回にプロトロビン1LrEIの測定をい､クマリン系抗血剤の川: :2;を調U

こと)法 機序 .

危険r)くけ弱｡ン行凝節 本刑 は肝の盛物代謝博滋を誘辞し､マリン系杭凝血

剤の代.舟を促進するo 

クマリン系杭凝凪上ワルフ丁リン_皇旦__笠 血カ 

2.添付文書をより理解 しやす く､使用 しやすい形式にするために記載全(改訂理由 自主改訂)

0 0 般の見直しを行いました｡9号 ( )薬発第 66号､薬発第 67号､非安第 5 平

ついては､今回改訂したクマリン系抗凝血剤 (ワルファリンカリウム等 成 9年4月25[日､ J')

相互作用は既に報告されてお り､また､ワルファリンカリウムの添付文)とバルビツール酸系薬剤の

から､ 書にも記載されているニ ー

新たに項目を追加しましたO仲川義人 編 :医薬品相互作用 第 2版,p.718,医薬ジ

★ 改訂後の ｢使用上 ャーナル杵 (1998)



3.相互作用 

[併用注意] (併用に注意すること)
【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)】 

1.ショック又は大出血 による循環不全､重症心不

全の患者 

[血管運動 中枢抑制作用により､過度の血圧降下

を起 こすおそれがある｡ ] 

2.急性間敵性ポルフィリン症の患者 

[酵素誘導によりポルフィリン合成を促進 し､症

状 を悪化 させるおそれがある｡ ] 

3.アジソン病の患者 

[催眠作用が持続又は増強するおそj LJがある｡ ま

た本疾患は高 カリウム血症 を伴 うがカリウム値

が上昇するおそれがある｡ ] 

4.重症気管支哨息の患者 

[気管支癌蟹 を誘発するおそれがあるO ] 

5.バルビツール酸系薬物 に対する過敏症の患者

【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)重症肝障害及び重症腎障害のある患者 

[代謝 ･排渦の遅延及び蛋白結合の低下により､本

剤 の作用が増強するおそれがある｡ ] 

(2)重症糖尿病の患者 

[糖尿病 を悪化 させ るおそれがある｡ ] 

(3)皇症高血圧症､低血圧症､重症貧血､低蛋白血症

の患者 

[血圧 を変動 させるおそれがある｡ また､重症貧血

及び低蛋白血症では本則の作用が増強 されるおそ

れがある｡ ] 

(4)心筋障害､動脈硬化症のある患者 

[血圧降下が発現するおそれがあるO ] 

(5)脳庄上昇時 

[呼吸抑制や気道閉塞により血中の CO2分圧 を上

昇 させ脳血流正 を増加 させ､脳圧 を上昇 させるお

それがある｡ ] 

(6)重症筋撫力症､筋 ジス トロフィー､呼吸困難及び

気道閉塞 を豊する疾患の患者 

[呼吸抑制 を誘発す るおそれがある｡ ] 

(7)電解質アンバランス時 (特 にカリウム中毒) 

[血中カリウム値が上昇するおそれがあるO ] 

(8)染物過敏症の患者 

(9)高齢者 (｢高齢者への投与｣の項参照) 

2.重要 な基本的注意 

(1)麻酔 を行 う際には原則 としてあ らか じめ絶食をさ

せてお くこと｡ 

(2)麻酔 を行 う際には原則 として麻酔前投薬 を行 うこ

と｡ 

(3)麻酔中は気道に注意 して呼吸 ･循環に対する観察

を怠 らないこと｡ 

(4)麻酔の深度は手術､検査 に必要な俵低の深 さにと

どめること｡ 

(5)麻酔前 に酸素吸入器､吸引器具､挿管器具などの

人工呼吸ので きる器具 を手 もとに準備 してお くこ 

臨床症状 ･措鑑方法

中枢神経抑制剤

血圧降 F剤

モノア ミン酸化酢

弓削風音剤

三珠系抗うつ剤

中枢性筋地紋剤

カルハミン惟 クロ

ルフェネシン 等

スルホニル尿宗系

血楓 嘩下剤

杭パーキンソン剤

レホ トバ 等

ジスルフィラム 

ドキシサイクリン

クマ リン系抗品 …血 
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ワル77リンカ
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呼吸抑制作用､降圧

作用,巾枢神経抑制

作用 (鎮静､催眠

等)が増強すること

がある｡

併用する場合には､

捕-iIとに注悲するO

除圧作用､中枢神経

抑制作用 (鎖櫛､催
眠等)が増強するこ

とがある｡

併用する場合には､

用丑に注意するo

･ll枢神経抑制作用 
(鎖瀞､催眠等)が増

強することがある｡

併用する似合には､

日並に注悲する.

降圧作用､■ l■枢利蘭

抑制作J FJ(矧件､催
眠等)が増収するこ

とがある｡また､三

野系抗 うつ剤の作

用が減b '弓す ること

がある｡

併用する場合には､

用fiに注せするt- 〕

中枢神経抑制作 J TJ 

(耕静､催眠等)が

土e[Jiiiすることがあ:l''

る｡

併川する場合には､

朋 -lに注. 7rt:t Iする｡1A

LIJ枢神経鞘 肘j作川 

(矧常､催眠等)が

土削貞ミすることがあ
るeまた､併Jllによ

り､虚構な低血糖が

あ らわれたとの報

貨がある O難常が

認め られた場合に

は本刑 を減 i7iする

など適切な処置を

行 う｡

ドキシサ イクリン

の血中瀧度半減期

が短鮒することが

ある｡

抗凝 血作用が減, FFlJ

す ることがあ る｡

塀回にプロ トロン

ビ ン値 の測定を行

い､クマリン系抗凝

血剤の用 iiL･を調節

機序 ･危険因子

中枢神潅抑制作

用 を増 収 させ

る｡

ジスルブイラム

は本剤の代謝を

阻脊するO

本剤は肝の非物

代謝酵素を誘導

し､ ドキシサイ

クリンの代謝を

促進するQ

本剤は肝の薬物

代謝酵某を誘導

し､クマリン系

杭凝血剤の代謝

を促進する｡



4.副作用

本剤は使用成横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 

1)ショック

ショックを起こすことがあるので､観察を十分に

行い､呼吸困稚､血圧低下等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)呼唆停止､呼吸抑制

呼吸停止､呼吸抑制､舌根沈下､喉頚疫撃､気管

支癌筆､咳､しゃっくりを起こすことがある｡こ

のような症状があらわれた場合には､直ちに気道

の確保､酸素吸入等の処置とともに､筋弛緩剤の

投与等､適切な処置を行 うこと｡ 

(2)その他の副作用

し

伸 度 不 明

循 環 器 血圧下降､不

過 敏 症 整脈

党 醒 噂 妓疹 等悪心､慣吐､､頭痛､､めまい､流涙ふるえ､疫蟹 輿愁 顔

面潮紅､複視しびれ感､尿閉､倦怠感 等 

､

､

5. では生理機能が低下高齢高 者齢者への投与

制､血圧降下等が強 くあらわしているので､呼吸抑れることがあるので慎

重に投与すること｡ 

(1)妊婦又は妊娠 している可能婦､搾乳婦等への投与 

し 性のある婦人には授与

[ないことが望ましい動物実験(マウス)で催奇形作用

(2)帝王切開などの分娩に使用 が認められている｡ ] 

だけ最小有効最を する場合には､できる

[ 慎重に授与すること｡新生児への影響が考えられる｡ 

. 本別の用法及び注7(1)投与速度 :適用上の注意 ] 

健康状態などの個人差 を考 射速度は患者の体質､

小児､高齢者､虚弱者の麻慮すること｡特に幼 ･

(2)投与経路 :動脈内に注入 し酔には注意することO 

塞､末梢の壊死などの重篤た場合には､動脈の閉

あるので､絶対に避けるこな症状をおこすことが

(31))投与時櫛脈外: に漏れた場合はプ とo 

局所麻酔剤による没潤､ ロカイン注射液ななどの処温湿布などの適切

2)静脈内投与により血栓性静脈炎を起 こすを行 うこと｡ 置

3)長時間の手術に使用する場ある｡ ことが

け､他の麻酔剤を併用 合には､単独投与を避

4 することが望 ましい｡)喉預筋及び副交感神経が

あるので､前処匿として､過敏状態になることが

ア トロピン･スコポラミンなどのベラ ドンナ系薬剤 を授与するこ

妊婦､産6.5)本別は鎮痛作用を有 しない望 ましい｡ ので､必要ならば鎮痛とが 

( 剤を併用すること｡ 本品は4)アンプルカッ ト時 :

ンプルを使用 しているが､ワンポイン トカットア

ノール綿等で清拭 アンプルの首部をエタ


