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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
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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｡ 5
さて､この度弊社の :事ヨーフィリー 25 使用上の注意｣Jo.%について､｢ を改訂致しましたので

ご案内申し上げます｡ ､

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若干の日時を要しますので､すで

し 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すよに

お願い申し上げます｡ 敬う

[改訂内容 ･改訂理由 白 

医薬安第 111号 (平成 ] 13年 7月 4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 ) 
改 訂 後 ) 改

4.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o

(1)重大な副作用 

訂 前4 

.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o 

(11)))重大な副作用～5 )の項省略 項目追加6 吐血､頻呼吸､高血糖症 :吐血､頻呼吸､高血糖

ことがあるので､このような症状があらわれた

処置を行 うこと 場合には投与を中止し､適切な 6)赤芽球療 :赤芽球癖があらわれることがあるので貧血があらわれ ､

1))))～4 )の項省略5 消化管出血 :潰疲等による消化管出血 (吐血､王血等)があらわれるた場合には投与を中止するなど適切な処置を行 うこと07 の項省略8 頻呼吸､高血

糖症 :頻呼吸､高血糖症があらわれること

があるo 症があらわれることがあるo改訂内容につきま しては､ 日本公定書協会発行

医薬品安全対策情報 No.10 の ｢DRUG SAFETY UPDATE



★改訂後の ｢使用上の注意｣は次の通りです｡
なお､今回の ｢使用上の注意｣の改訂は全てのア ミノフィリン製剤が対象です｡

また､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､｢相互作用J

｢副作用 :その他の副作用｣､ ｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の各項の下線部分を自主改訂致 しま したO

【禁忌 く次の患者には授与しないこと)】

本剤の成分又は他のキサンチン系薬剤に対し重篤な副作

用の既往歴のある

【使用上の 患者

1 注意】 (.慎重投与 次の患者には慎重に授与する

(1)急性心筋梗塞､重篤な心筋障害のあ こと)
 
[ る患者
心筋刺激作用を有するため症状を悪化させる

ある ことが

() ｡]2てんかん

[ の患者
中枢刺激作用によって発作を起こすことがある

(3)甲状腺機能克進症	 ｡] 
[甲状腺機能克進に伴う代謝冗進､の患者 カテコールア

作用を増強することがある ミンの

(4)急性腎炎 ｡]
 
[腎臓に対する負荷を高め､の患者 尿蛋白が増加するお

ある それが

() ｡]5肝障害のあ

[テオフィリンクリアランスが低下し､る患者 テオフィ

中濃度が上昇することがあるので､血中浪度測リン血

結果により減免すること 定等の

() (｢高齢者への投与｣｡]6高齢者	 の項

(7)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人､参照) 産婦､

(｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の項 授乳婦
 

(8 参照)
 
)小児 )
1小児､特に乳幼児は成人に比べて疫華を惹起

く､また､テオフィリンクリアランスが変勤しやす

いのでテオフィリン血中濃度のモニタリングしやす

など慎重に投与すること｡なお､次の小児にを行 う

慎重に投与する はより

( こと｡丑 てんかん及び痘轡の既往歴のあ

[痘韓を誘発することがある る小児
 

(参 発熱してい ｡]
 
[ る小児
テオフィリン血中濃度の上昇や疫学等の

あらわれることがある 症状が

③	 6カ月未満 ｡]
 
[ の乳児
乳児期にはテオフィリンクリアランスが

ていない｡6カ月未満の乳児ではテオフィ一定し

リアランスが低く､テオフィリン血中濃 リンク

昇することがある 度が上

2)低出生体重児､新生児に対する安全性は確立してい｡] 
[使用経験がない｡ ない｡ 

2.重要な基本 ] 
(1)うっ血性心不全の患者に投与する場合は､テオ的注意
 

ン血中濃度が上昇することがあるので注意してフィリ

る 使用す


() こと｡2テオフィリンによる副作用の発現は､テオフィ

中凍度の上昇に起因する場合が多いことから､リン血

度のモニタリングを適切に行い､患者個々人に血中濃

投与計画を設定することが望ま 適した

()	 しい｡3副作用が発現した場合には減畳又は投与を中止

オフィリン血中濃度を測定することが望ましい｡ し､テ

本剤は主として肝薬物代謝酵素 互作用 CYPIA2で代謝さ

[併用注意] (併用に注意する れる｡ 

薬剤名等 臨床 症 状 ,措 置 方 法こと) 機 序 

他のキサンチン系薬剤 過度の中枢神経刺激作用が 併用によ .危 険 因子

テオフィリン あらわれることがある り中枢神経刺激作

コリンテオフィリン . 用が増強される○


ジプロフイリン
 (｢過丑投与｣の項参照)

カフェ 副作用の発現 こ注意し､異常

中枢 イン 等 が温められた落合には減丑

神経興奮薬塩酸エフ 又は投与を中止するなど適


マオウ ェドリン
交感神経刺激剤 等 切な処農を行うこと .低カリ


(β刺激剤)
 ウム血症､心.血管症 心刺激作用をともに有して 

塩穀イソプレ 咲 (頻脈､不附 等の β おり.β粛蝕剤の作用を増強

塩敢 ナリン 刺激剤の副作用症状を増強 するためと考えられる .

クレンプテロール させることがある .副作用の発現に注意し､異 低カリウム血症の増強につ塩酸ツロブテロール

硫教テルプタリン が温められた妙合には族常 いての脈 ま不明である｡

塩酸プロカテロール 等 又は投与を中止するなど遠生

ハロタン 切な処居を行うこと .不並脈等の副作用が増

*度が上昇することがあ｡ 強す テオフィリンとハロタンのi副作用の発現に注意し､異常るることがある.また､連続併 心汝に対する作用の相加又用によりテオフィリン血中 

が温められた妨合には接点又は投与を中止するなど適切な処理


シメチジン
 を行うこと○テオフィリンの中敬症状が t棚 と考えられる .

塩酸メキシレチン あらわれることが 肝薬物代謝酵素が阻香さ

塩酸アミオダロン ある .(｢過 れ､テオフィリンクリアラン

エ /キサシン 丑投与｣の項参照) スが低下するため､テオフイ副作用の発現に蚊 し､異常 リン血中沸度が

トシル敢 トスプロキサシン が温められた吸合には減旦 考えられる 上昇するとビべ ミド酸三水和物塩蕨シシプロロロフロキサシンノルプロロキサンンンエリス マイシンマイシンタラリススマイシロキ 又は投与を中止するなど適 .

チアペンダソール塩酸塩酸チクロピジンベ

フルコナソーラパミルルルポキサミン 切な処置を行うこと .塩巌ジルチアゼムマレイン酸フアシクロ

3.相



薬剤名等 臨床症状 .措置方法 機序 .危険因

ザフィルルカスト テオフィリンの中毒 子症 肝薬物代謝辞
状があらわれること 兼が阻が され.テオ 奮

あるh (｢過去投与｣の フィリンク項 アラ リ

塗壁L
副作用の発現に注

ンスが低下するめ た
.テオフィリン血中意 漬

し 度が上昇すると考え

也 .

ら

､異常が敬められた合には減*又 場

は投与中止する を ザフィルルカストの血

中波度低下についてのなど適切な畳鎚 .また､ザフィルルカスの血中濃度を低下さ処トせ

リファンピシン
フェノバルビタ

ールランソプラ/ -ル
リトナビル

旦_主上並をむ.
テオフィリンの効果

減弱することがある○テオフィリン血中濃度
低下することがある

で､適切な処置を行う

機序は不明であるハ
が 肝薬物代謝酵素の誘

によりテオフィリンが リアランスが上昇す
の ため､テオフィリン血

こ 浪度が

低下すると考られるo

導

クる
中

えフェニトインカルバマゼピン ととと○テオフィリン及び相秦の効果がが減弱すするるががああるる○テオフィリ血中浪度 低下ので,適切

な置を行うこ .また､手薬のの効果減弱や血漆度 低下

手ここン

処相中

之巴と旦三二二 に注意すこと○ る
ヒ ジピリダモールの作を 用 アデノシン桔抗作用に

ラマトロパン 減弱させることが旦｣ラマトロパンの血中あ よし凍
度が上昇することが ラマトロパンの血中あ 度上昇について 浪

リルノール 旦｣リルノールの作用を

強 く副作用発現)する
それがある○

の機旦三塁三_ヒ三上.増 )'n 
v7'tTO部廉でリルノお

ルの代謝を阻害すると

序

ー
こ

タバコ 禁煙 (禁煙補助剤

であニコチン製剤

使用時含む)に
よりテオフインの中等症状があら

れることがある○(t投与｣の項参照)

副作用の発現に注し､異常が認められた

合には減此又は投与中止するなど適切な置を行うこと○

が示唆されている.

る 喫煙により肝薬物代

を 酵素が訪韓され､テオ
リ イリンクリアランスわ 上昇し､テオフィリン

過 中洩度が低下するとえられ .また､禁煙

意 より血中襟度が上昇場

を処 ると考えられる 

謝

血

｢ 考

フ
が

に

す

セイヨウオトギリソウ(

John'sWort､セント.
ヨーン

ズ .ワ-ト)含有｡ロロ

St.本剤の代謝が促進さ

ジ 血中濃度
が低下する

食 それがあるので
､本剤

与時はセイヨウオト
リノウ含有食品を摂

しないよう注意すると○

.れ セイヨウオトギリソ

お により誘導された肝投
物代謝酵素が本剤のギ 封
を促進し､クリアラ取

こ スを上昇させるためと

ウ 

策

代
ン

本剤 は使 用成績調 考えられている o4,副作用

調査 を実施 してい査等 の副作用発現頻度 が明確 とな る

1重大な副作用()1)シ ョック､アナ フィラない｡ 

ア キ シー シ ョック :シ ョック､

血圧ナ フ ィラキシー シ ョック (専麻疹 ､蒼 白､発汗､

で､低 下､呼吸困難等)があ らわれ ることがあるのこの よ うな症状があ らわれた場合

止 し､適切 な処置 を行 うこと｡ には投与 を中

2)痘筆 ,意識障害 :疫嘩又はせ ん妄､昏睡等の意識障

害があ らわれ ることがあるので､抗痩挙剤 の投与等

適切 な処置 を行 うこと｡ 

急性脳 症 に至 ることがあるので､この よ うな症状があ らわ

場合 には投与 を中止 し､抗痘轡剤 の投与等適切れ た

4)横紋筋融解症 置 を行 うこと｡ :横紋筋 な処 

るので､脱 融解症 があ らわれ ることがあ

意 し､この 力感 ､筋 肉痛､C K (CPK)上昇等 に注

中止 し､適切よ うな症状があ らわれた場合 には投与 を

な処置 を行 うとともに横紋筋融解症 による急性腎不全 の


5消化管出血 : 発症 に注意す ること｡
) 潰疾等による消

化管出血 (吐血､下血等)があらわれ ることがあるので､このよ うな症状が あ

6)われた場合 には投与を中止 し､適切な処置を行 うこと｡ ら赤芽球療 

貧血 が あ :赤芽球癖があ らわれ ることがあるので､

切 な処置 らわれ た場合 には投 与 を中止す るな ど適

7)肝機能障害を :行 うこと｡ 肝機能障害 (AST(GOT)､ ALT(GP 

の上昇等)があ らわれ ることがあるので､この よT)

な症 状 が あ らわれ た場合 には投与 を中止す るな どう

適 切な処置 を

8頻呼吸､高血糖症 行 うこと｡ 頻呼吸､高血糖症があ らわれ る) :

() ことがある｡2その他の副作用

過 敏 症 頻 度 不多形港出仕紅斑等)､明発疹､痛棒感､奉麻疹､紅斑 (

精神神経系 頭痛､不眠､神経過敏 (固定薬疹 興奮､
不機嫌､いらいら感)､不安､めまい､耳鳴､振戦､しび

循 環 器 顔面潮紅､軌博､叔 れ､不随昔運動

消 化 器 悪心､q 脈､､顔面蒼白､不並脈 (心室性期外収編等)E吐､食欲不振 腹痛､下痢､腹部膨満感､

泌 尿 器 追出互良｣胸やけ量L､しゃっくり蛋

代 謝 異 白尿､頻尿

肝 臓常 血河尿酸値､CK ( PX)の上昇等AS C GP l-T (GOT)､AL T ( T)､A P､L DII､γ 

垂____･._ 上昇等 .GTPの

そ の 他塗 生血むくみ､倦

5.高齢者への投与 怠感､関節痛､四肢痛､発汗､胸痛 

高齢者では副作用の発現に注意 し､慎重に投与す ること

[テオフィ リ ｡ 

中濃度が上ンク リア ランスが低 下 し､テオフィ リン血

昇す ることがある｡]6,妊婦､産婦､授乳婦等へ

() の投与1妊婦又 は妊娠 してい る可能性 のある婦人 には

の有益性 が危険性 を上回 る ､治療上

与す ること｡ と判断 され る場合 にのみ投

[動物実験 (マ ウス､ラ ッ ト､ウサギ)で催奇形作用筆

の生殖毒性

3)急性脳症 :疫壁 ､意識 障害等 に引き続 き



7.小児等への投与 2)疫学の発現がある場合 

小児には慎重に投与すること｡ (丑 気道を確保する｡ 

(｢慎重投与｣の項参照) (診 酸素を供給する｡

③ 癌轡治療のためにジアゼパム静注等を行 う｡痘轡が

.過量投与 

(1)症状 (彰 バイタルサインをモニターする｡血圧の維持及び十

テオフィリン血中濃度が高値になると､血中濃度の上 分な水分補給を行 う｡ 

昇に伴い､消化器症状 (特に悪心､堰吐)や精神神経 3)疫学後に昏睡が残った場合 

症状 (頭痛､不眠､不安､興奮､疫学､せん妄､意識 (》 気道を確保 し､酸素吸入を行 う｡ 

8 おさまらない場合には全身麻酔薬投与を考慮する｡ 

10

lJ 

C障害､昏睡等)､心 ･血管症状 (頻脈､心室頻拍､心 (診 テオフィリン血中濃度が低下するまでIU管理を継

続し､十分な水分補給を続ける｡血中濃度が下がら

ない場合には､活性炭による血液潅流､血液透析も

考慮する｡ 

4)不整脈の発現がある場合 

(丑 不整脈治療としてペーシング､直流除細動､抗不整

脈薬の投与等適切な処置を行 う｡

② バイタルサインをモニターする｡血圧の維持及び十

分な水分補給を行 う｡また､電解質異常がある場合

はその補正を行 う｡ 

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､生理食塩水又は糖液

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

ルを使用 しているが､アンプルの首部をェタノール綿

等で清拭し､カットすること｡

).0002(1

).6991(19591,

).8991(31781,51"

212co.,rip.l m ama ,

しやすくなる｡なお､軽微な症状から順次発現するこ

ィリンの除去として輸液による排稚促進､活性炭の経

際しては注意すること｡ 
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(2)処置

昇することがある｡ 
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質異常､呼吸促進､横紋筋融解症等の中毒症状が発現
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ールは呼吸抑制作用を示すことがあるので､使用に

B.,

A

Atcs.,

る｡

･z

sA,

ilta

lloe

) 島田典招,他,薬物動態1

2

3

4

5

6

) Ma l ' m am,l0

) Ka , z

) S v l myl0.i '1

) S

) L

).4891(5611,2S d 1can.,

).0991(7641,1"

).5991(3104,1,

11.,luB

dteDh/c. m.Me

lco'lT 1p ox.Ap

tea.,R.X lリ 

dE Cn xp. .hdFosttea,btaa,h M. l lリMe '

dna.,P tea.,OtrSidn m, l RJ m.

i


