
2/チ

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


毒薬 ･指定医薬


筋弛緩 品


LJう葺シコ 剤 200m 杏林製E 月

LJう葺i )コ 500mg 
東京な千代薬株式会

社B区神田腿河台2-

(日本薬局方 注射用塩化 スキサ メ トニ ウム g 

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 LJう雫S Jン 200 mg LJうヰL Jン 500 mg｡ に つ い て ､ ｢使 用 上 の 注 意 ｣ を改

致 しま したの で ､ ご案 内 申 し上 げ ます 訂

｡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

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
k- ) 

よ うお願 い 申 し上 げ ます｡ 敬 白す

1.改訂内容 (下線部改訂箇所 
) :医薬安第 60号 (平成 12年 4月27日付) に基 づ く改

訂

､

し 

､

【使 用上 の注 意

】3.副作

用(1)重大な副作

用1)､ 3)､ 4)､ 5)の項 省

略2)悪性高熱症 :原閃不明の頻脈 ･不磨脈 ･血
圧変動､急激な体温上昇､筋稚苗､血液の幡

赤色化 (チアノーゼ )､過呼吸､ソーダライム

の異常過熱 ･急激な変色､発汗､アシドーシス

高カリウム血症､ミオグロビン尿 (ポー ト

イン包板 )などを伴 う罷麓な悪性高熱がまワ

にあらわれることがある｡また､これらのれ

状の悪化により､械紋筋融解症があらわれ症

t

､

2000年 5

【使 用 上 の注意

】3.副作

用(1)重大な副作

用1)､ 3)､ 4)､ 5)の項省

略2)悪性高熱症 :原因不明の頻脈 ･不啓脈 ･血

圧変動､急激な体温上昇､筋硬 l宜､血腰の暗

赤色化 (チアノーゼ )､過呼吸､ソーダライム

の異常過熱 ･急激な変色､発汗､アシドーシス

高カリウム血症､ミオグロビン尿 くポー ト

イン色尿 )などを伴 う重篤な悪性高熱がまワ

にあらわれることがある｡本別を佃用中､れ

性高熱に伴うこれらの症状を認めた場合は､悪

直ちに中止 し､ダントロレンナ トリウムの静注

全身冷却､純酸素での過換気､酸塩泌平衡

の是正等適切な処置を行うこと

｡項目追

こ とがある｡本剤を使用中､悪性高熱に伴る

うこれらの症状を認めた場合は､直ちに中止し

ダントロレンナ トリウムの静注､全身冷却､

純酸素での過換気､酸塩基平衡の是正等適切

な処置を行うこと｡ 

6)横紋筋融解症 :横紋筋融解症があらわれる

､

とがあるので､体温の上昇がない場合におこ

いても､高カリウム血症､ミオグロビン尿､ n 

温
抑抑

行うこと O



2.改訂理由

他社企業報告で､｢横紋筋融解症 (悪性高熱症併発も含む)｣が報告されましたので､弊社も ｢重大な副

作用｣の項に ｢横紋筋融解症｣を追加致しました｡ 

3.他社企業朝告症例の内容

投与量投与期間 経過および処置悼 .年齢 患者使用理由基塵_症_患 転帰

横紋筋融解症 女 .16 ((合併症 )骨格筋の弛緩宝玉魅骨発達障害) 重症 120mg 脳室-腹腔短縮術を施行するため吸入麻酔で維持o気管内挿管及び腹部操作のため本剤を ビン尿)0分後突然､槌色尿 無事終了40 (.4℃上昇＼投与 投与o手術3 ＼腹筋強直､食道温 mgX3回静注o最終0ミオグロ吸入麻酔薬はは変更せず＼筋弛緩薬を非脱分極性のマスキユラックスに変えて

((てんかん))視野狭窄 1日 (ししラシックスで対応o以後＼腎不全＼)および Lかつたが､血液および屈検査等では横紋筋融解症60 27所見を呈 した○5 43 DH翌日的良好ショック等のの重篤な合併症は発現 しな1､GOT( 3､CK)も上昇 したが全身状態は比較が異常な高値 3)､GP T(o乏尿傾向に対1(486)を示 回復 

併用薬 :イソプルラン､ o約 2時間後完全に回復 したo亜酸化窒素､ブロマゼパム､ペンタ

ミダゾラム､フ ゾシン､臭化水素酸スコポラミン､

引用文献 : ロセミド＼ブドウ糖加乳酸リンゲル液

麻酔 ,47 (8).1018.1998.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.89 の ｢DRUG SAFETY UPDATE



★ 改 訂 後 の ｢使 用 上 の注 意 ｣ は次 の通 りです｡

【警告】
本剤による呼吸停止について : 

1.本剤の使用に当たつては､必ずガス麻酔器又

人工呼吸器 を準備するo使用時 は､呼吸停 は

起 こすことが非常に多いので､人工呼吸 止 を

に熟練 した医師によってのみ使用す や挿管

2.本剤 によって起 こる呼頓停止 は､ ることo 

て速 やかなの で､人工呼唄の時 注入後極 め

ように､事前に設備 その他の準備期 を失 しない .点検 を十

原則禁忌 に行 うことo次の患者 分【 (
には投与 しないことを原則とするが､特に必要とする場合には慎

に授与すること)1 】 重,重症の熱傷､広範

麻庫､ジギ タリ 性挫滅性外傷､尿毒症､四肢

ス中毒 の既往歴のある患者あるいは最近 ジギ タリ

[血中カリウムの増加作用により､

こす 心停止 をお

. おそj t ] 

患者 スを投与 されたことのある

2 緑内障の があるo
 

[ 患者
本則には眼内圧先進作用があるo 

【1使用上の注意】 ].重要 な基本的注意

本則 の分解能又は排准能が低 い患者 あるいは感受性 が高

い患者の場合 I B復す る まT=注意 し､完全 に rl rは､注入鼠及び注入連夜 に

.(る)0[ で監視 を行 う必要があ21相互作用 原則

イ井用薮剤^ /I等 禁忌 ] (原則 として臨床症状 .措粧プチイ井用 しないこと法 俺序 .危険閃)7 

ジギタリス強心

配船体
ジゴキシン

ジゴキシン

｢LLl之 内｣等
メチル

ジゴキシラニラビ

ッド等

本刑 との併川に

り止璃 な不水脈

起 こすおそれが

錠 るd

ン

錐

よ

塩化 スキサを
トニ ウムのあ 中カ リウム

加作用又は

テコールア

ン放. Lt'.が原
と考 え られ

メ
血増

カ

閃

て

-

(2)[イ井用注意] (併用 いるC 

に注意する臥1.)末i.LE状 ･指慣 こと)

抗コ

リンエステラー刺塩化アンペノニ

射ヒネオスチグ
i｢ 

ゼウム
ミン 
出.lL

方

本刑の作用 を

増し､全身聴

酔時に織性呼吸篠崎 を

こすことがある｡

法 冊序 ･他険因 
強

帯起
コ

リンエステーゼ

による本の分節が阻書

れると考えらている｡

7 
ラ

別さ

れ

非脱分梅作筋

被剤
地

本刑の筋弛韻作が持杭 し､遷延性 
呼吸を

担こすことある｡

用
.iyI
が 本剤の神据

一遮断作用に対

て､抵抗性 を 
加するこ

とがる｡それゆ え

筋弛緩 を得る

はノくii:の
本剤必要と

なり､板の感受性低や手 'fi:r後の無

吸を延

もしれ滋する

筋し

i

あ

に

が

終下

か

､

アプロチニン 本刑の作用が柑

又は退廷するこがあるO

ないo

･}'al.と アプロチニンコ リ ンエ スラーゼ活
他 をI-Ep-i-7しこl′.エ 

はテ
阻 

ミ

-

f
l.'

呼

IL

菜剤名等 臨床症状 .措懸方法

ゾピクロン 本別の作用が増

又は遷延するこ

がある○

機序 .危険閃子強

相加的に抗癌と 作用､中枢

神抑制作用が増される可

蟹

経強

アミノグリコ

ド系抗生剤
シ これ らの抗生剤

投与 した外科

手後 に突発的 に呼

困難 を起 こすこ

能他ある.を 両衣剤 ともに

術 鮮速断作用 を吸 して

お り､併と によりそ

が神

有

用

リンコマイシ

系抗生剤

があるoン 本別の拡弛領作

が増強 され るこ

があるo

の作が増強される○用

リンコマイシン

と 抗生剤は神経

弛 緩 作 用 をち､本別の作用棚加 されるとえられているo

用
系

筋

持が考

塩懲 イリノテ
ン カ 本剤の筋弛緩作が減弱 されるこ

がある○

用 イリノテカンと アセチル

コリ

受容体への結市巨を持 っていと考えられて

は

ン

合る

.本剤 は使用成漬調査等の副 る○ い3 副作用

なる調査 を実施 していない｡ 作用発現額度が明確 と

(1)重大 な副作用 1) ショック :

ので､観察ショックがあ らわれることがある

異常等の症を十分 に行い､血圧低下､脈拍の

中止 し､適状があ らわれた場合には､投与 を

2)悪性志熱症 切 な処置 を行 うこと｡ :原因不明

変動 ､急激 な体温上昇 の塀脈 ･不整脈 ･血圧

色化 (チ アノーゼ)､ ､筋硬直､血液の暗赤

の異常過熱 ･急激 な変過呼吸､ ソー ダライム

色､発汗､アシ ドーシス､高 か )ウム血症､ミオグロビン尿 (ポ
トワイン色尿)などを伴 う重鵜 な悪性高熱ー

まれにあ らわれることがある｡ また､これが

生血 虹ユ聖1 . ｣｣ 1 . ,' らLユ r紋 '

れることがある｡本剤 '脳.綻1 .があ らわ

伴 う を使用中､悪性高熱 に

止 しこれ らの症状 を認めた場合は､直 ちに中

冷却､ダン トロレンナ トリウムの静注､全 身

､純酸素での過換気､酸塩基平衡の是正等適切 な処置 を行 うこと｡ 

3)気管支癌壁 ､遷延性無呼噴 :気管支痘単､遜

延性無呼吸 を起 こすことがあるので､異常が

認め られた場合には投与

置を行 うこと｡ を中止 し､適切 な処4)心停止 :心停止 を起 こす ことがあるので､異

常が認め られた場合 には投与 を中止 し､適切

5 な処置 を行 うこと｡)呼吸抑制 :本剤 によ

うとす る時 ､全 く って十分な筋弛緩 を得 よ

に施術することは呼吸抑制が起 こらないよう

困難であ り､また呼吸停止を脊成 しす ぎる と所要

の筋弛緩 が得 られ ない ことがある｡呼吸停止が

起 こった場合 には､薬液の注入 を筋弛緩維持 に

ず るか､一旦r rl止 し 必要 な畳 に減

的に酸素 を補給 しな､人工呼吸 によって積極

40mgの本剤投 い と危険である｡2 0-
は､通常お よそ 与によって発生する呼吸停止

6)横放巌馳節症 :2-5分で回復す る横紋筋融解症があらわれる



(2)その他の副作用

頻 度 不 明

循 環 器 徐脈､頻脈､不憶朕､血圧

筋 肉 降下術後筋肉痛

皮そ の 膚他 発疹眼内圧｣二界､アレルギー症状 

4.注入量及び注入速度に注意高齢者への投与

しながら､ し､患者の状態を観察

[ 慎重に投与すること｡高齢者では生理機能が低下

(｢重要な基本 していることが多い｡ 

5.妊婦､産 的注意｣の項参照) ] 

婦､搾乳婦等への投与妊婦又は妊娠 している可能

療上の有益性が危険性を上性のある婦人には､治回ると判断される場合

にのみ投与すること｡ ][妊娠中の投与に関する安全性は確立 していない｡ 

6. では､悪性高熱症､ミ小児小 等児等への投与

環器系副作用 (徐脈､不整脈オグロビン血症及び循

ので､憤塵に投与すること｡等)があらわれやすい

殿を生じるので､同じ注射系薬剤と混合すると沈

(2)筋肉内注射時 :筋肉内注射筒を使用 しないこと｡ 
にあたっては､組織 ･神経などへの影響を避けるため､下記の点に

慮すること｡ )神経走行部位を避ける 配1

2)繰返 し注射する場合にように注恵すること｡ 

例えば左右交互に注 は､注射部位をかえ､

あるが､適用 し 射するなど行 うべきで

3)注射針を刺入したときないことが望ましい｡ 

液の逆流をみた場合は､激痛を訴えたり､血

位を ､直ちに針を抜き､部

(3)アンプルカット暗 :かえて注射すること添付 ｡ 

トカットアンプルを使用の溶解液はワンポイン

しているが､アンプルの首都をエタノール細等で清拭 し､カットす

7.1)調製時 :パルピッ-ル較(適用上の注意 


