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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


強心 ･利尿剤 2000年 5

キヨ-コイリン⑧ ./ 月250
(日本薬局方 アミノフィリン注射液 ) . 

謹啓 平素 は格別の ご高配 を賜 わ り厚 く御礼 申 し上 げます

さて､この度弊社 の 葺 ヨー コ l Jコ o./ について､｢｡使用上の注意｣を改訂致 しま したの でJl 250.

ご案 内 申 し上 げます ､

｡なお､改訂涛付文書 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

U お手元 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 まに 

よ うお願 い申 し上 げます｡ 敬 す

[改訂内容 ･改訂理由 白 

医薬 安第 60号 (平成 12年]4月27日付) に基 づ く改訂 (下線部改訂箇所
 

(ア ミノフィ リン製剤 すべ て を対象 とす る改訂 )
 

)【使用上の注意

】4.副作

用(1)重大な副作

用1)ショック､アナフイ ラキシーーショック :ショ

_
【使用上の注意

】4.副作

用(1)重大な副作

用1)ショック:ショノクを起こすことがあるので､

察を十分に行い､異常が認められた場合には観

投与を中止し､適切な処置を行うこと 

C･1)横紋筋融解症 :横紋筋融解症があらわれるこ

とがあるので､CP K｣二昇等に注意すること

｡項目追

ック､アナフィラキシーショッ

ク盆且 血圧低下､呼吸国難等)があらわれる

とがあるので､このような症状があらわれたこ

場合には投与を中止し､適切な処丑を行うこと｡ 

4)横紋筋融解症 :枕紋筋融解症があらわれるこ

とがあるので､温血榔 こ( CPKi上
等に注態 し､このような症状があらわれた場昇

合iLtTは投与をL+止し､適切な処環を行うととも

横紋筋融解症による急性肝不全の発症に注意に
すること0 

5)肝機能度量 :肝機能障審 ( AST (GOT)､AL 
TiGl-̀卜 の t '.L,i'半,がLも∴小 ∴lこと.･lJ二､_iご I r.i 

三二 三L⊥iTL:11早 __'1.LT･_,ji L⊥二二I i止血 上
里止するなど適切な処置を行うことn



★改訂後の ｢使用上の注意｣は次の通りです｡
なお､この機会にアミノフィリン製剤販売会社では､前記以外の ｢使用上の注意｣の見直しを行い､

｢慎重投与｣､｢相互作用｣､｢副作用 :その他の副作用｣､｢小児等への投与｣､｢過量投与｣の項の下線

部分を自主改訂 しました｡

【禁忌 (次の患者には授与 しないこと)】
本別又は他のキサ ンチ ン系薬剤 に対 し重篤 な副作用

の比往歴のある

【使用上の 患者

1慎重投与 注意次の患者 には慎重 に授与 する】. (

(1)急性心筋便塾､並篤 な心筋嘩書 のあ こと) 

[ る患者心筋刺 激作用 を有す るため症状 を悪化

ことがあ させ る

(2)てんかんる｡]
 
[ の患者
中枢刺激作剛 こよって発作を起こすことがあ

(3) 甲状腺機能冗遊転 る｡ ] 

[ の患者甲状腺機能先進に伴 う代謝先進､カテコ

ミンの作用 を増強す ることがあ ールア

(4)急惟腎炎 る｡】
 

[ の患者 Gを高め､尿蛋白が増加
腎膿 に対する負1 '

それがあ するお

(5)肝障富のある｡】
 

[ る恩省
テオフ ィリンクリアランスが低下 し､テ

リン血L J オフ ィt濃度が上昇することがあるので

濃度測定等の結果に より減磁するこ ､血中

(6)高齢者 (｢高齢者-の投与｣の項 と｡ ] 

(7)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦 人､産婦､参照) 

授(｢乳妊姉､産婦､授乳婦婦 -の投与｣の項

(8 参照) 

1)小)小児 I,C､特 に乳幼 児は成 人に比べて痛撃 を

やす く､ また､テオフィリンクリアラン惹起 し

動 Lやすいのでテオフ ィリン血中漉度のスが変

リングを行 うな ど憤丑 に投与す る モニ タ

左上 次の'I 'す : 立_ ､uには よ り触 り二J Lこと -■･ D-1

① てんかん及び疫増の既往歴 のあるノ｣ 主 土⊥

[塵墜そ誘発することがあ ､リ己 

(分党熱 してい るO]
 
｢ る小児
テ オフ ィリン血中濃度の上昇 や軽聖

状があ らわれることがある 等 の症

96カl未満 ,,l( I


｢ の孔 児
乳 児期 にはテオフ ィリンク リアラン

定 して い ない 06カ月未満 の乳 児で スが一

フ ィリンクリアランスが低 く､テオフはテ オ

血中濃度 が上昇す ることがあ ィリン

る｡12)低地生体重 姫､新生児に対す る安全性 は

ていない｡ (使用経験 が 確立 し

2.重要 な基本 ない) 

(1) うっ血性心不全の患者 に投与する場合 は的注意 

フ ィ.)ン血中濃度が上昇す ることがある､テオ

意 して使用す る のでほ

(2)テオフ ィリンによる副作用の発現 は､テこ とC 

リン血中濃度の上昇 に起関する場合が多 オフ ィ

か ら､血 r' いことF澱度のモニ タ))ングを適切 に

患者個 々人に適 した投与計画 を設定す る 行 い､

篭 ま ことが

(3)副作用が発現 した場合には滅 最又は投与しいO 

し､テ オフィリンJll中濃度 を測定するこを中止r

ましい. , とが望

[併用注意] (互作用 併用 に注意 する

薬剤老I等 臨床症状 .措l こと)H_方法 横序 危I .

他のキサンチン系 過度のLll舶神雀刺 険閃 j ′-

葬剤 激作用があ 併用 によ り中
テオフィリン る らわれ 枢神経刺激作

コリンテオフイ (｢迎ことがある. 用が増 強 され

リン 接投与｣の項参 る○

ジプロフイリン 照)副作用 の

カフェイン 等

小梅神締興類題

発現 に往意 し､舛常

が認められた場合

塩酸エフェドリン 又は投 リには減 iLー -

マオウ 等 を, rT を申止するなど適切 な処艦

シメチジン +*7 1うこと○リ>の ll' j
塩酸メキシレチン 凝症状があ ら 肝 炎 物 代 謝 酵

塩酸アミオタロン ることがあるのわれ 瀕が阻 吉され､

エノキサシン (｢過 テオフィリン

ビベミド鞍三

水和物 ,照)
T;(投' -｣の項参

が低下するた

). ク リアラ ンス

塩酸シプロフロキ 
サシン aiJ;L作mの発現 に柁 め､テオフ イ

ef: 常が認めら 77I)ン血中澱度ノルフロキサシン 'し､取れた場 介には減 }

エリスロマイススロマイロマイ シンナアベ ダ シンシン 又は投 5 るなど適 切な処をtl 正_考えられる○が上界す る とクラリ卜シル酸 トスプロ - T -キロキサシンシ ン 止す亡


轍 ゾ-ル
塩塩酸チクロピジン


ベラパ ミル
塩椴ジルチアゼムマレイン


ヱキサ ミン 酸フルボ
_坐三上 乙

アシクロビル二坐 を行うことo テ オ

イインターフェロンプ 血r lフ ィリンJ濃 度 の⊥

アロプリノーリフラボンン 界によると考シクロスポリ

ルリファンピシン テ えられるO

フェノバルビタール オフ ィリンの効 J H'--R 物 代 ,射酵某が減! )'ilす るこ
ランソプラゾ- と 茶の誘罫 に よ

リトナビル ル がある¢ f_テオフィリンLnL りテオフ イリ

濃度が 1｣ ンクリアラ ン

フェニ トイン 仙手盛 とがあるので､適切低 ドするこJうことO スががイリン血中漉上低下昇するす るカルバマゼヒン な処鑑をて 俊ため､テオ フと考えられるoテオフィリン及び. :

3,相



薬剤名等 臨床柾状 .措置方法 槻序 .危倹国

交感神経刺激剤

(′細 J激剤)
塩酸イソ7 'レナリン
塩酸クレン7テロ-

塩酸ツロ7テt j-ル
確較テ

ルプタリン塩酸プロカテロール

等

低 カ リウム血症

心 .血管症状 (塀脈
不整脈等)等の

βル 散剤の

副作用症を

増強 させ るこ

があるo副作用の発現に

潰し､異常が認め

ねた場合には減又は投 E

}を中止るなど適切 な処を行うこと○

､ 心刺

激作用､
ともに有 し

刺 お り､ β刺

状 剤 の作刷 を

と ･強す るため

考えられるo沌 低カリ

ウムら 症

の増地に,li-いての機序

す置

を 
て
敵

噌

と

血

つは

ハロタン 不整脈等の捌作 
が増強すること

ある○また､連続

用によりテオフリン血中濃度が昇することががある副作用の発現に慧し､異常 認めれた場合には

減又は投与を[=ll:lL..るなど適切 な処を

不明である8) lJテオフィリ

が とハ ロタン

併 心眼 に対す

イ 作用の相加｣-.は相乗効果o托ら

退故す

ン

の

る

又と

リルゾ-ル 行うことoリルノールの作 考えられる.用 irH,.I 
を増強 (副作用 -lrO試激発 リ で

璃)するおそれが ルゾ-ル. I㌫監 の

旦 且 _皇岨監ることがノ示宜

夕ノヾコ 禁煙 (禁煙補助剤

あるニコチ ン触

使用時を含む)に
りテオフィリン

中毒症状があら

れ ることがあ る

(｢過溢投与｣の項
照)
副作用の発現に

惣 L､異常が認め

れた場合には滅 

又は投与を中止るなど適切な処

;

呈_担三上二_董止で 喫煙 により

剤 薬物代

謝酵よ
が誘耕 されの

テオフィリわ クリアラン

ら が上昇 し､

参 オフイリン
｢机没度が低

注 すると考え

ら

れ る ○ またJを禁燥によ り

す 中濃皮が上慣 す

# 

ンス

テ 

下

ら

山

昇 -

､

セイヨウオ 卜 を行うこと. るる と考えれ O ら

ギソウ (SL Tohnリ 本剤の代謝が促進lSきれ IrfLrfli度が 土A jL2｣L攻 上

Worl.セ ン ト . ギ リソウによ 
ジョー～ズ. 下するおそれがあ り魂殺 された

ワ-企瓦金品 ト)旦_旦王｣生軌監生は 壁 度盛_遡上鑑乱盈
セイヨウオ 卜リソr )含有食品 ギ 蓋且 杢適L92A皇 盈丘｣星_進⊥_

敗取⊥ ない よう 
豊土星三 tiii-:_クリアラン早

_と止 を L界 させため と考 え重工土工も るら

子

唆

肝
7-
､

瓜

4.本剤は使用成横調査等の副作用発現副作用

(1なる調査 を実施 していない｡ ) 頻度が明確 と 

重大な副作用1) シ ョック､ アナ フ ィラ キ シー シ

ショック ョ ック :

疹､管 白､アナフィラキ シーシヨノク (章麻

､発汗､血圧低下､呼吸困難等 )があ らわれる

があらわ ことがあるので､このような症状

処直 を れた場合には投与を中止 し､適切 な

2 行 うこと｡)疫学､意識障害 :疫援又はせん

意識障害があ らわゴ 妄､昏睡等の1ることがあるので､抗癌 

粒障審等 に引 き続 き急性脳症に至ることがあるので､

があらわれた場合には投与 をこのような症状

剤の投与等適切な処置 を行 う中止 し､抗癌轡

4)横紋筋融解症 :横紋筋融解症があこと｡ 

とがあるの らわれるこ

上昇等 で､脱力感､筋肉痛､CK ( CPK)

た場合にに注意 し､このような症状があ らわれは投

とともに横紋与 を中止 し､適切な処置 を行 う

発症に注意す 筋融解症 に よる急性腎不全 の

5)肝機 能障害 :肝横能博ること｡ 審 (AST (GOT)､ 

ALT (GPT)の上昇等)があらわ

あるので､この よ れることが

うな症状があ らわれた場合には投与 を中止するなど

6 こと｡ 適切 な処置 を行 う )吐血､頻呼吸､高血糖症 :吐血 ､頻呼吸､高

塵酸基があ らわ

(2)その れることがある｡他の副作用 頻 度 不 明

過 敏 症 発疹､痛棒

料榊神経 膿､韻麻疹､紅llF :､嗣'k薬疹系 頭痛､州 民､､並鑑退塾｣興軒数旦上皿 不安

循 環i ､めまい､1 1鳩 ､雑観しびれ､不随意運動器
軌 hL潮紅､物情､塀脈､願簡滞日､不党(心電性斯外 脈 

消 化 収縮等)器
恋心､唱吐､食欲不振､腺痛､下例､腹

膨満感､胸やけ､

泌 尿代 謝 範 ′ しゃっくり鰐 蛋白尿｣盟星,;;;2' 

肝 nL酒尿酸値｣£L〔⊆呈出 の ヒ昇等膿 AS工_⊥GOT上､旦ヒエ｣GP T

ム Al -P主上旦圭.ヱ｣辺
そ の ヱの上界等他 むくみ 倦怠感､性L ;I 

､

部

L 

5高齢高 者齢者 への投与 I. では副作用の発

る 現に注意 し､悦藍に投与す

[こと｡テオフィリンクリアランスが低下 し､テオフ

6.妊ン血中頂変が上昇することがある｡ ] ィリ

(1)妊婦又は妊娠 している可能性 のある婦 人には婦 ､産婦 ､授乳婦等への投与 

治療上の有益性が胤 劉 生を上回ると判 ､

場合にのみ授与すること｡ 動物実験 ( 断 されされる[ マウス)で催奇形作用が報告 て

いるo また､ ヒ トで胎盤 を通過 して胎児

し､新生児に唯吐､神荘過敏等の病状がに移行

(2)本剤投与 中はれることがある｡ ] あ らわ

[ 授乳 を避けさせることOヒ ト母乳中に移行 し､

7.小 ことがある｡ ] 乳児に神経過敏 を起 こす

.ノトL退室 投与｣児等への投与 弘8i脚 雌

(1過量投与)症状 :テオフィリン血中濃度が高値 に

血中漉度の上昇に伴い､消化器症状 (特なる と､

喝吐)や精神神経症状 (頭痛､不眠､不に悪心､

恋､直撃､せん妄､意識障害､昏睡等) 安､興

3)急性脳症 :廃幣､意



(2)処置

過量投与時の処置には､テオフィリンの除去､ ①気道を確保 し､酸素吸入を行 う｡ 

)疫学後に昏睡が残 った場合

出講 している中毒症状 に対する対症療法があ (診テオフィリン血中濃度が低下するまで ICU管

る｡血中テオフ｣｣⊥∠9 2_除去と して輸液による 理を継続 し､十分な水分補給を続ける｡血中

批	 u足I -.J '11r l I牲岸をq並 治産が下がらない場合には､活性炭による血･ tt T'溝 のi :lL1 - :. l

と 液海流､血液透析 も考慮する｡ 

オフイリン血中濃度が低下 しても､組熟に分布 4)不整脈の発現がある場合 

したテオフィリンにより血中濃度が再度上昇す (D不整脈治療 としてペーシング､直流除細動､

ることがある｡	 抗不整脈薬の投与等適切な処置を行 うb 
1)痩撃 ､不整脈の発現がない場合	 (診バイタルサインをモニターするo血圧の維持

①投与を中止 し､テオフィリン血中濃度をモニ	 及び十分な水分補給を行 うoまた､電解皆異

ターする. 常がある場合はその補正を行 う0 

②痘軽の発現が予測されるようなら､フェノバ	 9.適用上の注意 

ル ビタール等の投与 を考慮す る｡ただ し､ (1)投与速度 :本則を急速に静脈内注射すると､上

フェノバルビタ二｣レは呼吸抑制作用 を示すこ 記の副作用のほか､熱感､不整脈､過呼吸､ま

と れにショック等があらわれることがあるので､

3

2
)癌撃の発現がある場合	 生理食塩水又は糖液に希釈 して､ゆっくり注射

①気道を確保する｡	 すること｡ 

②酸素を供給する｡ 2
()アンプルカット時 :本品はワンポイントカット

)1
8
2,


痩撃がおさまらない場合には全身麻酔薬投与 エタノール綿等で清拭 し､カッ トすること｡

TlExp. .

④バイタルサ インをモニターする｡血圧の維持

相互作用改訂部分の参考文献 

IP.

及び十分な水分補給を行 う｡	 A 

を考慮する｡	

harmac

(診療撃治療のためにジアゼパム静注等 を行 うO アンプルを使用 しているが､アンプルの首部を	

he

e.,ndnB
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改訂内容 につ きま しては､ 日本公定書協会発行の E｢DRUG SAFTY UPDATE


医薬品安全対策情報 00
9
8
No.
 ｣2 0年 5月に掲載 されます｡ 

J
 


