
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｡

再評価結果等のお知らせ

｢効能又は効果｣､｢使用上の注意｣の改

強心 ･利尿 訂
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事ヨーコイリン㊥ ./液	 杏林製薬株式会
(アミノフィリン . 
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東京廊千代田区神田l圭河台2社-

謹啓 平素は格別の御引立てを賜り厚く御礼申し上げます｡ 5
さて､この度医療用医薬品の再評価結果が公示されたことに伴い､弊社 キヨ一つィI JI

R
J 

2.5% の涛付文書について ｢効能又は効果｣を改訂致しました｡ また､医薬安指示及び事務

｢ )

■し l 連絡に基づき ｢使用止の注意｣を改訂致しましたので､ご案内申し上げます｡

今後のご使用に際しましては､改訂内容をご参照下さいますようお願い申し上げます｡
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改訂内	 白

《効 能 又 は効 果 ≫一一日一一一一容 部削除 :医薬発第 215号 (平成 10年 3月12日付)に基づく改

改 訂 後 改 訂

気管支偶息､備息性 (腰)気管支炎､肺性心､うっ血性心 気管支嘱息､嘱息性( 気管支炎､肺性心､う
不全､肺水腫､心臓嘱息､チェーン.ス トークス呼吸､閉

樵) 訂 前
不全､肺水腫､心臓鴨息､チェーン.ス トー っ血性心

雄性肺疾患 (肺気艦､慢牲気管支炎など)における呼吸匪l 蛮性肺疾患(肺気腫､慢性気管支炎など クス呼吸､閉

難､狭心症 (発作予防) ]tI r発作急性期､1 ll'牛F l 難､狭心症(LL 劫脆硬､足触化化症 脳卒中発作急数陰性鹿d 性則､旦性T_性J 発作予防)_底 患ゝ _ (慢性虚血性心疾)における呼吸困_ 患∴無性心象患上 

/ー'

l一
一
】 部､ 一一一一一- 那 :医薬安第 2号 ( 経歴 0ゝH年fJ性3劉擾月 1 

平成 10年4
≪使 用 上 の 注 意 ≫- -	 7 平成 1B_

･- 那 :平成 10年 2月3日付事務連絡に基づく 2日付)に基づく改訂箇所

改 訂 後 改改訂箇所

1.)うっ血性心不全の患者(1一般的注意 
に投ウす る場合は､血中濃度が上昇することがあるので注意

2 to )ンによる副 して使用するこ()テオフイ1
ン血中濃度の上汁に 作用の発現は､テオフィリ

ら､血中濃度のモニタ起因する場合が多いことか

リングを適切に行い､患者個々人に適した投与計画を設定する

(3 土_｣	 ことが望まし)副作用が発現 した場合には液 
Elt ･ LL､テオフでリン血中濃度を測定又は投 与を中I 

. 上山 (次の患者 することが望ま3慎重投与 
(6)舶船帯 (｢高 には低量に授与すること) 

iヱ｣且蛙且旦吐娠 Lてい齢者への投与 rの項参照) 
授乳婦 (｢妊婦 ･授 る可能 のある仙人 .汁
()小児 ( 乳婦への投 51の琉参照)8 ｢小児への投与｣の項参照) 

訂 前 
濃腰の患者に授与する場合は､血中此度が上昇することがあるので注

3.することO 慎重投与 (次の患者	 意して使用 
(6)小児 (｢小 には慎重に投与すること) 

1.うっ血性心不全及び既性一般注意



4.相互作用

併用に注意すること 

(1)他のキサンチン糸井剤 (テオフィリン､コリンテ
オフィリン､ジプロフイリン､カフェイン等 )､中

枢神経熱海轟 け監醍エ7ェ ドリン､マオウ等) 

[過度の中枢神経刺激作用があらわれることがあ

る｡(｢過量投与｣の項参照)副作用の発現に注意
し､異常が認められた場合には減孟又は投与を中

止するなど適切な処置を行 うこと｡] 
(2)テオフィリン0)血中濃度を上昇 させる薬剤

シメチジン､塩酸 メキンレチン､塩酸ア ミオダロ

ン､エノキサシン､ピペ ミド酸≡水和物､塩酸 シ

プロフロキサシン､ノルフロキサシン､ トシル酸

トスフロキサシン､エリスロマイシン､クラリス

ロマイシン､ロキシスロマイシン､チアベ ンダ

ゾ-ル､塩酸チクロピジン､塩酸ベラパ ミル､塩
酸ジルチアゼム､アシクロビル､インターフェロ

ン､イプリフラボン､シクロスポリン､アロプリ

[テオフィリンの中萄症状があらわれる

ことが

ノール

ある｡(｢過打投与｣の項参照)副作用の党
規に注意 し､輿骨が認められた場合は城見又は投
与を中止するなど適切な処置を行うことO ] 

LZlJ此
トナビルとの
ゑ上組 
(8)タバコ

,X柵補助剤であるニコチン製剤僅m時を｢沃地( T
含む)によりテオフィ リンの中歳症状があらわれ

ることがある n (過｢t ilの項参照)副作F｢ l投 l Hの

盈鋭L=止恋 し､毘骨が認められた協和 二は減退且
射 m-を中止するな抑1
5.副作用 (まれに : 0.1%未満､ときに : 0.1%一一5%未
満､副詞なし : 5%以上又は頻度不明) 

(1)重大な副作用 

1)国内での副作用

①ショック :まれにショック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L-し､適切な処間を行 うことOt.

②痩せ､意識障害	:まれに疫轡又は泊妾､昏陸等の

意識願書があらわれることがあるので､抗壇鍵剤

の投与等適切な処置を行 うこと｡ 

8)急性脳症 :輔確.技油僻岩等に引き続き急性脳 柘
に至ることがあるので､このような症状があらわ

れた域合には投L j･を中止し､杭轄蟹剤の投 L i等適

切 な処置を行うこと.p

④横紋筋融解症	 :まれに横紋筋融解症があらわれる
ことがあるので､C PKh昇等に注意すること｡ 

(2)その他の副作用 

3)循環器 :顔面潮紅､ときに動摩､頻脈､顔面升白､
不整脈 (心室性欄外収縮等)があらわれることが
ある0 

6.高齢者への投与 

Ir; i者 L､憤二j齢者では副作用の発現にf 三 屯に投与する

こと . テオフ ィリンクリアランスが低 下し､テオI｢


フィリンの血中濃度が 卜昇することがある {1
 

8.小児への投与 

ll)特に乳幼児において.テオフ /リン血 Llr濃度のモ
ニタI)ングを行 うなと √憤屯 に投 与･すること p 

r癌蟹等の症状があらわれることがあるoI 
(2)てんかん及び疫蝉の既往歴のある小児では塵哲を

誘発することがあるので慎重に授与すること｡ 

(3)ウイルス感染 (上気道炎)に伴 う発熱時にはテオ
フィリンの血中濃度が上昇するおそれがあるので

慎重に投与すること｡ 

4.相互作用

併用に注意すること 

(1)他のキサンチン系薬剤 (テオフィリン､コリンテ

オフィリン､ジプロフイリン､カフェイン等)､中

枢神経興葡薬 

[過度の中枢神経刺激作用があらわれることがあ

る｡ ] 

(2)テオフィリンの血中濃度を上昇させる薬剤
エリスロマイシン､クラリスロマイシン､一㌧)_{_醍
オレアンドマイシン､ロキシスロマイシン､エノ
キサシン､シプロプロキサシン､ トスフロキサシ

ン､ノルプロキサシン､ビペ ミト酸三水和物､ナ

アベンダゾール､シメチジン､塩酸チクロピジン､

塩酸メキシレチン､塩酸アミオダロン､塩酸へラ

バミル､塩酸 ジルチアゼム､インターフェロン､

シクロスポリン､アロプリノール､イプリフラボン 

5. ( (.%未満､ときに : .% -5%未副作用 まれに : )1 01

満､F ;.詞なし :5%以上又は頻度不明)
1り

(1)重大な副作用 

1)国内での副作用 

(むショック :まれにショックを起こすことがあるの

で､観察を 1分に行い､異常が認められた場合に
は段･つを中 l一 LL､適切な処節を行 うこと｡ 

②疫学､意識障害 :まれに庫撃又は蘭妄､昏睡等の
意識障害があらわれることがあるので､抗塵幣剤
の投与等適切な処笹をキ -〕うこと｡

③横紋筋融解症	 :まれに横紋筋融解症があらわれる

ことがあるので､C P 上昇等に注意すること (K	 , 

(2)その他の副作用 

3)循環器 :顔而潮紅､ときに動摩､頻脈､顔冊蒼Fl､

不整脈等があらわれることがある0 

6.高齢者への投与
テオフィリンは､主として肝臓で代謝されるが､T TllJ.'

齢者では一般に肝機能が低下 していることが多いた
め､テオフィリンの血中濃度が上昇するおそれがあ
るO 高齢者には慎重に投 与 -すること0 
8.小児への投与 

(1)てんかん及び痩繁の既往雁のある小児では疫轡を

誘発することがあるので慎重に投与すること｡ 

(2)ウイルス感染 (上気道炎)に伴 う発熱時にはテオ

フィリンの血中濃度が上昇するおそれがあるので

憤盤に授与すること｡ 

(3)成人に比厳 し､新生児､特に早産児ではクリアラ
ンスが減少 し､血 中濃度が上昇する t洞 巨性があ

り､一方生後 3カ月以上のノ｣､児ではクリアランス
が増加 し､血中濃度は低下する可能性があるので

投与量に注意すること｡



L { .こ6力 一 urへの にあたってl H l :滴の√ l ~

脚 な

お､適宜テオフィリン血巾濃度のモニタリングを
行うことが望ましい n

乳児期にはテ7)7イリンクリアランスが 一定 し

ていない,帖に 6カ )j未満の乳児ではナオフイリ

ノ2 リアランスが低 く.テオフィリン血中膿度が

上昇することがある｡I
艶皇且上A I る' ■ . ･止し去_監出 ｣. `令11は碓 : /Iしてい r JL

土工｣亜姐通過辺;な上土 
9.適用上の注意 

(1)投与速度 :本剤を急速に静脈内注射すると､上記

の副作用のほか､熱感､不整脈､過呼吸､まれにシ

ョック等があらわれることがあるので､生理食塩

水又は糟液に希釈 して､ゆっくり注射すること｡ 

(2)アンプルカッ ト時 :本品はワンポイントカットア

ンプルを仲川 しているが､アンプルの首部をエタ

ノール綿等で清拭 し､カッ トすること｡

し ノ 10.過量投与 

(2)処置 
3)痩牛後に昏睡症状が残 った場合

①気迫を確保 し酸素吸入を行 う｡ 

(参テオフィリン血中渋度が低下するまで IU管理C
を継続 し､ I -分な水分補給 を続けるO血F r.濃度

が下がらない場合には､活件炭によるlt波蔽流 lfL

血液1査新 も考慮する｡ 

9.適用上の注意 

il)7- __)l__S _ _ 鼻 _度q___":オフ 1ユ"fiよS副作用の 発現J血卑 濃 _)土
鼻T L_ 塑 p現象が _)主 _ _ i出 _)辛=起｣すf _ 多U_上かi"_生濃度q_
三?"2{9互蓮 ti___､患 __=壇上=投1_ : B 行 i 者鳳や L 1__ _= U _ A _ _
与計空しを_設克j :負_主とカミ豊丘上 り 9 

i2)瓢佳増力ミ _lg _ l __i__一 発現L 混合姓 ､減速又t薬剤投与旦中
止.LL _ __"土壁盗泉 _ Q"_ 測定 bS L v _血中濃度を 1 ,

(3)投与速度 :本剤を急速に静脈内注射すると､上記

の副作用のほか､熱感､不整脈､過呼吸､まれにシ

ョック等があらわれることがあるので､生理食塩

水又は糖液に希釈 して､ゆっくり注射すること｡ 

(4)アンプルカッ ト時 :本品はワンポイン トカットア

ンプルを使用 しているが､アンプルの首都をエタ

ノール棉等で清拭 し､カッ トすること｡ 

10.過1投与 

(2)処置 
3)痩肇後に昏睡症状が残 った場合 

(D気道を確保 し酸素吸入を行 う. 

(診血中濃度が低下するまで IU管秋を継続 し十分C
な水分補給 を続ける｡血中濃度が下が らない場

合は､活性炭による血液漸光も考慮する｡

★改訂後の ｢倖用上の注意｣は以下の通りです｡ 

1.一般的注意
 
(1 全のJ (L
)うっ血牲心不 以前に投つす る場針ま､Jrlll渋皮が上井
することがあるので注意して惟mすること. 

(2け オフイリンi :よるL LL.unJHの砥I iLは､テ1 71リンr nLLfl池

畔の し姓に抑 l山混血のモ二 

1:⊥Lと土盛山 上.皿｣且止Lエム1主題上とは二j二吐出 _≦止呈 
'1-することがヲ 圭しい.: !

13_追肥出払(党規 LT =hL合には端 T Lト丈は指1 11-を中止し､テオフ 

il)/dlJl l Wこすることがヤ _i上土｣. LF損J iをI '

2,禁忌 ( Lt. jしないこと)次の: ir拙 二は投J-
本剤又は他のキサンチン系柴剤に対 し重篤な制作川の既をー..-
糖のある .む

. 茄次の, . Lt3慎重投与( i.拙 二は怖虚に授与する
(1) ､ '?附て : こと)急什 L筋枇基､里純な心) rJ rのあ


[ る患者
心筋刺激作川をれするため症状を悲化させることがあ
(2)てんかんの るひ ] 

.む者[中枢刺激作川によって発作を起こすことがあ

(3)叩状脱機碓 JJL進症の るO ] 

[ 亡進に伴う代謝) ]患 L叩状腺機能ノ 者 '進､カテコールアミン
を増強することがあ の作川
(4)急†F粁炎 るC] 
[ の忠常 'をk .め､収出∩が増加するおそれがあ粁臓に対する負1 "" 'j i

5)るD ] )( 肝障吉o ある 

[テオフィリンのクリアランスが低下しむ祈 ､nI･･'L1濃度が

ることがあるので

,
血中状度測定等の結果から投与iiを上昇す

するこ 娘i丘

と｡]L61.I:i-､tr･(rL:.･､ - の hL~･のJ '公. .P't 

L71札卿 l.)娼人､産姐､

(妊娠 .授乳鮎への投与 lの瑚 授乳婦 

(8)小児 (｢小LUへの投与｣の項参照) 参照1 

互作用併用に注意す

(i)他のキサンチン系雛剤 ること (テオフイ1)ン､コリンテオフ

ン､ジブUブイリン､カフェイン等)､中枢神経輿懲 イ1 )
恨 エフェドl)/､ 炎上塾
[ マナ岨 激作用があらわれることがある｡過度の中枢利峰紳 J

n投 I･ j恋し､与 'Wが (｢jJの項参照)別作川の発現にi= 8. 迎

れた似合には城址叉は投iJを中山するなど適切な処認めら
うこ 倍を行

2) と｡ ]( テオフィリンの血中此度を⊥舛させ
る楽剤シメチジン､塩酸メキシレチン､塩酸アミオタロン

キサシン､ピペミド酸≡水和物､塩酸シプロフロキサ､エノ

ノルフロキサシン､トシル敢 トスフロキサシン､エ シン､

マイシン､クラリスロマイシン､ロキシスロマイリスロ

ナアベンダソール､塩徴チクロピジン､塩酸ベラパシン､
塩酸 ジルチアゼム､アシクUビル､インターフェ ミル､

イブ))フラボン､シクロスポリン､アロプリ ロン､

[ ノールテオフィリンの巾環症状があらわれることがある｡ 
L ,, 過ii投与｣の項参照)副作用の発現に注悲し､災J 5''が (｢
れた場合は減立又は投i jを中LLするなど適切な処置認めら
こ を行う

3テオフィリンの と｡ ] Jl.() u中状度を低 卜させ
る薬剤フェノバルビタール､リファンピシン､ランソプラ

(4)相互に血L I一濃度を低下させ ゾール 

フェニ トイン､カルバマ る非剤

(5)交感神経刺激剤 (β刺激剤 :ゼピン塩酸イソプレナリン､塩
ンプテロール､塩酸ソロプテロ-ル､硫酸テルブタ酸クレ
塩酸プロカテロー リン､

[ ル等)副作用が増強することがあ

4.相



(6)ハロタン

[不整脈等の副作用が増強及び迎紋併用によりテオフィリ
ン血中濃度が上昇することがある｡]

し7)リトナピル

｢りトナビルとの併用により本刺のAtICが減少するとの報

隼があるJ
(8)タバ コ
l烈柵 (空,t根補且畑｣であるニコチン別剤hLlm時を含む)によ
りテオフィリンの中在泊:状があらわれることがあるo(｢過
姑投'j｣ のJfi参蛸)副作JJlの発BLに71･慈 し､搬常が認めら
れた城分には披見1又は投 rlを中止するなど適切な処配を行

うこと_1

5.副作用 (まれに :0.1%未満､ときに :0.1%-5%未胤
副詞なし:5%以 L又は頻度小明)
(1)重大な副作用

1)国内での副作用

① ショック :まれにショックを起こすことがあるので､観

察を 卜分に行い､朋常が認められた勘合には投 了を中L卜

し､適切な処世を行 うこと｡

② 疫学 ､意識障害 :まれに壇甥又は冶左､伴睡等の意識陳
告があらわれることがあるので､杭疲弊剤の投つ等適切

な処位を行うこと｡

項)急性脳症 :柚&.二,悪濃Pr.1;.!?:に引き紘き急伸肌砧にiくるこ

とがあるので､このようなす蔽1人があらわれた似合には才芸JJ一

皇FllEL-_し､杭純概剤の投リ･Tr適切な処節を行うこと｡
④ 横紋筋融解症 :まれに械紋協融解肺があらわれることが
あるので､CPKUI･等にId:.Bl.すること0

2)海外での副作用

外剛において､吐血､楓呼吸､71;lrLL糖も̀Llの報告があるO

(2)その他の副作用

l)過敏症 :ときに発疹､螺杵昔があらわれることがあるQ

2)精神神経系 :ときに洲 l̀1弓､不日l(､輿雅､小安､めまい､耳
鵬り､拙 戦､しびれ等があらわれることがある0
3)循環器 :軌面潮紅､ときに物情､朔脈､跡佃がⅠ′1､不解脱
t/心'ii作期外収鮎171-)があらわれることがある0
4)消化器 :ときに悪心 ･慣JIl､食欲小厳､腰痛､1桐､他部
膨前場等があらわれることがある0
5)泌尿器 :ときに粥巾尿があらわれることがある｡

6)代謝異常 :血fH尿酸仙l･卯等があらわれることがある0
7)肝膿 :ときにGOT､GPT､Al-PのJ.列等があらわれるこ
とがあるC

8)その他 :ときにむくみがあらわれることがある｡

6.高齢者への投与
l･.石船者では油川三川の施別.に紘渡し､仙 範にli'j-することr.

け オフイリンクリアランスが批 卜し.テ717111との血中
濃度が1-_与Jすることがある 1
7.妊婦 ･授乳婦への投与

(1)動物尖族(マウス)で催Zl形作川が報告されているOまたヒ

トで胎椴を通過 して脈児に移41.し､新d児に僻目1-､神林過

敏等の止状があらわれることがあるので､妊婦又は妊娠 し
ている可能性のある婦人には､治轍卜の有舶性が危険性を

上まわると判断される場合にのみ投与することo

(2)ヒト母乳中へ移行 し､乳児に神経過敏を起こすことがある

ので､本刑投与中は授乳を避けさせること｡

8.小児への投与
〔1川別こfLillLETにおいて､テオフィリン血中漉雌のモニタリン
グ

1嘘崇等の症状があらわれることがある｡l
(2)てんかん及び壷教の比往憎のある小児では蛙轡を誘先する
ことがあるので慎確に投与すること｡

(3)ウイルス感染(上気道炎)に伴う発熱時にはテオフィリンの

血中濃度が上昇するおそれがあるので慎重に投与するこ

と｡

(4)乳児､特に6カJJ未満の乳児-の投 L)J･にあたっては紐解を

卜分に… 冬抑 なお.退社テオフイ1i
ンJhFl'濃度のモニタリングを行うことが望ましい｡

｢乳児畑にはテオフィリンクリアランスが一正 していない,

特に6カn未満の乳児ではテオフィリンクリアランスが低
く､テオフィリン血lい濃艇が L沌することがある日1

(5)末娘iil､折JI-:J,uに対する'&全作は確立 していな

裡験がない)
9.適用上の注意
(1)投与速度 :本刑を急迫に静腺IJl注射すると､ヒ記の制作用
のほか､熱感､不整脈､過呼吸､まれにショノク･Vがあらわ

れることがあるので､生硬食塩水又は柑紋に希釈 して､ゆ

っくり托射すること｡

(2)アンプルカ ッ ト時 :本ふ1.はワンポイントカ ノトアンプル

を使用しているが､アンプルのFJ'部をエタノール綿等でiltJT
拭 し､カットすること.

10.過量投与

(l)症状 :テオフィリンの血中濃度が1'.･,仇になると､血中･mi舷

の上昇に伴い､汀j化指症状(特に潜心､恥畔)や柵神神経症

状 (爾揃､不脈､不去､卿瀬､頼(J幣､折妄､意識障黙､作睡
等)､頒脈､不軽脈等の心 .血r;什症状及びIL1'L炊促進などの

Hりイ'I川Lt=.状が碓税 しやすくなるD

(2)処置

1)痩饗の発現がない場合

① 投与･11I上し､テオフィリン血･1■潰皮をモニタ-するO

② 也確の発現が十測されるようなら､フェノバルビタ-ル

等の投与を考鮎する｡
2)痩撃の発現がある場合
(》気道を確似する｡

② 顧糸を供給するO

(卦痩軌 古松のためにジアゼパム等 を桝主するo

塵幣がおさまらない似合には全身水砕炎投与を考慮するO

④ バイタルサインをモニターするOnL)｣の維持及び l分な

水'/)補給を行う0

3)痩撃後に昏睡症状が残 った場合

(》気迫を確保 L酸菜吸入を行 う｡

(診テオフイT)ン血IIJ浪俊が帆ドするまでICUri二世を継縦 し
卜分な水分補給を続けるO血中渋皮が 卜がらない場合は､

析化炭によるInL波淋枕､血液透析も考雌する｡


