
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

局 所 麻 酔 剤 97- 1 

㊨⑬ラト nイゴ｢杏 林｣20mg 平成 9年 82
(注射用塩酸 テ トラカイ ン ) 月 

謹啓 平素 は格別の御引立てを賜わり厚 く御礼申 し上げます

さて､この度弊社の ラ ト n 杏林｣2 ｡イン ｢ 0mgについて､｢使用上の注意｣を改訂致 しましたので

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 くまでには若干時間のずれが生ずることがあると

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｡ 存敬白 

1.改訂内容 (下線部変更 

改 訂)
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3.慎重投与 (次の む凱 二は悦藍に授与すること l 
(日妊離 ) 

[ 村妊娠末刺 は､淋 酔範牌が比が り､仰臥性比血圧 を超 こす こと
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(5)塵耗な高血任症の患】 

[低 血TTIが起 こりやすい｡ 者 

(6)脊杜 の著明な変形のある.]む
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[ 血刑l tqE
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)施鴇な低 満血圧症の患者[

(6)脊柱血圧が起 こりやすい｡ 1 

(脊椎麻酔[ の著明な変形のある思考脊髄や神経根の相偽 のおそれがあ り､ また味酔の高 さの予



2.改訂理由

〔医薬安第 3号 (平成 9年 7月 14日付)に基づ く改訂〕 

1.一般的注意の項について

医療の安全に関する研究会において ｢脊椎麻酔の安全指針｣が平成 8年 12月14日に採択され､麻

酔薬投与後の血圧の測定基準等が設定されているため､それに合わせて追加記載致しました｡

<参考文献 > 芦沢直文 他 :脊椎麻酔の安全指針 (1996) 

2.禁忌の項について

前記 ｢脊椎麻酔の安全指針｣において中枢神経系疾患は絶対的禁忌とされているため､新たに中枢

神経系疾患の項を設定 し､慎重投与の項から移動 して記載致しました｡また､類剤で脊髄癖の愚者

に対 して脊椎麻酔を行ったところ､電撃痛が発現 したとの報告があるため､脊髄癖を追加記載致 し

ました｡

<参考文献> 冨滞和夫 他 :ペインクリニック ,16(4),607(1995) 

3.慎重投与の項について

思春期患者の脊椎麻酔が成人と異なり､早期に広範囲に拡がりやす く､事故につながりやすいとの

報告があるため､若年者の項を追加記載致 しました｡

<参考文献> 平林由広 他 :麻酔 ,42(9),1274(1993)

★以下に改訂後の ｢使用上の注意｣全文が記載されていますので､併せてご参照下さい｡ 
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以 卜卜維3 '!r､ば仙 l-が./L:I.油に 降は(2)まれにショック様症状を起こすことがあるので､J a舛麻酔
剤の仕 Jllに際 しては､常時､庇 ○ ○ (⊃ 

ちに救: i..処世のとれる71Vミr旨が望ましいC(3)本刑の投与に際 し､その[ '.作用を完全に防止するj7-枚はないが､ショック棟f n:iJ)三をできる 

だけ避けるために､次の, ;;.如 二倍恵することり17バイタルサイノ日rliJE一 心]1't汝､W '-吸 放血レベル)及び帖帆 ..:Tに汁 . l3こE l,!tlJ'1-の 1号身; FJiT
旦通日'fI享を 卜分に^ T｣.い､必 l AJ 

i近 
(⊃○ ○ ○ ○

!ニ山 して適軌を牲 Y ttitiiii2)患者の全身状態の視察を十分に行 うことQ ○ ○ ○ 
3)ショック

樺症状がみられた際に迅速な処位が行えるように､原L川として1帖油o )静脈の碓 ○ ○ 

4保が望 ましいo)脚部以上の部位の手術に川いる必史がある場合には､.1呈●をir上に授与すること, J ○ 
5)本刑の比 -LTiIは一定に調製 されているが､悪者の脳脊髄液

の比丘にはかな F)の変動があることに ○

留悲することo6)できるだけ離い濃度のものを用いることC 

7)できるだけ必要殻少址にとどめること○ CI(⊃ (⊃○ ○ 
8)必姿に応 じて血J TTM収縮剤の併用を考えることO ○ 
9)注射針が､Er1L管又はくも膜下腔に入っていないことを確かめることO ○○ 0 
10)注射の速度

はできるだけ遅 くすること○ll)llfL管の ○ (⊃ 
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2.禁忌 (次の患者又は部位には授与 しないこと) 
(1)重鴇な山血やショノク状態 

[垂鴇な低血圧が起こることがある｡〕 

(2)注射部位又はその周辺の炎症 

[化膿件馳股炎症状をおこすおそれがあるc l

(3)敗血症 
[敗血症性の髄膜炎を生ずるおそれがある｡] 

(4)本別又は安息軒酸エステル(コカインを除 く)系んl所麻酔剤に対 し､過敏症の既往歴のある 
,叡者

次の患者には血管収縮剤 (エピネフリン､ノルエピネフリン)を添加しないこと 
(1)血かt1-･収新剤に対 し､過敏蛙の既往歴のある.I-il者 

(2);.:古山Ji､動脈硬化､心不全､rPl大脇機能先進､糖妹病､血腎症鞭等のある患者 
[これらの症状が惣化するおそれがある｡] 

(3)月､指別又は除幕の麻酔 
L壊牝1 )く態になるおそれがある｡] 

3.慎重投与 (次の思弁には棋皿に投 jJ･すること) 
(1)虻確如･ 

[妊娠未･)抑 .林酢範榊が拡がり､仰臥性低血圧を起こすことがあるO ] 

(2)7..II;船名 (｢砧齢才への投 F J｣の項参照｡) 

(3)-:.～
｢ 能に舶什純I J肘i蛇カさriやすい⊥ 

(4)血液疾.班..や抗凝血剤榊か卜の悪者 
[.■L'.血 Lやすいので､1Mri形成や背馳への1野溝 を起こすことがある｡] 

(5)那, Trふなm lLLr再読の, ri1.着 
[低J LLLJL_が起こ()やすい｡] 

(6)-1T4‥1の-2.LlJJな変形のあるj i'･.者 
[背馳やirll稚拙の損陽のおそれがあり､また琳軒の調さの1･側も困雛である｡]

次の患者には血管収縮剤 (エピネフリン､ノルエピネフリン)との併用を慎重にすること 
(1)ハロタン等のハロゲン命押収入府抑制性川｢1こlの患者 

[心l lrJの被州故他がT L..■I)2ってイ(塵l lFF(が発l lriLやすい｡l 
(2) A.瑞系1 )'Ljl)つ剤川川HJlの. lil.者 

[/L､JJlL,lミ･イ′l用の耶抽 ミみられることがある｡】 

4.副作用 (まれに : 0.1%人湖､ときに :0.1%→5%末梢､削詞なし :5%以上又は頻度不明 
(1)重大な副作用 
1)ショック :ショノクがあらわれることがあるので､観察を 11分に行い､瓜吐降下､崩両君 

1'l､川紬′】の掛,lli;､吋l牧抑制等があらわれた場合にはJblちに投つ-を中止 し､適切な処闇を行

うことo 

) 

2)中枢神経障害 :鵬戦､煤幣等の申鳴杭.状があらわれることがあるので､観察を 卜分に 
71い､このような右I=,状があらわれた場合には宙ちに投与をl州 -し､ジアゼパム叉は超塩崎 
II.J‖/T-月Iyt')パルビソール徴斗･望刑 (チオペンタールナ トリウム等)の投与等の適t･JJな処債を行

うことL . 
(2)その他の副作用

日中枢神経 : nLt'九､A( /左､輿1汚.､環視､JJlE鍵､f LF:心 .唱吐等があらわれることがあるので､放

棄を lか こて｢い､ショ､ソクあるいは中頚への移行に往fJL:し､必安に恥 じて適切な処借を行

うこと C. 

2)過敏症 :去;･･琳嫁等の皮ltVdl--状､捌 範4''',-があらわれることがある｡ 
5.高齢者への投与 

-一般に(':,,I:解析ではr/一卜判l撤能が低 Fしているので､,Ea:l･.省の状態を観察 しながら僚丑に授与す

ること,,

6.妊婦への投与

妊娠中の投i =j･にI AJするi i'･令i ylは確立 していないので､: JT:婦又は妊娠 Lている可能牡のあ

加入には､治療上の有名紺 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｡ 
る

7.適用上の注意 
(1)投与時 : 

1)髄液の槻山を騒少に防ぐために､脊椎穿刺針は､できるだけ糾いものを用いることC(育

椎穿刺により脊麻後独痛が､また､まれに一過性の外転神掛蘇痔等があらわれることが

ある｡)

なお､必炎にJ応じて輸液を行うこと｡ 

2)刑 fff.麻酔により､まれに脊髄神経終審があらわれることがあるので､穿刺に際 して]点者が

放散痛を訴えた似合､脳-1テ髄液が出にくい1 11-合又は血液混入を認めた場合には､本剤を

入しないこと｡ 

注

(2)投与部位 :眼科用として投 t j-しないことO 

(3)アンプルカット時 :本( 'Puはワンポイントカ ソトアンプルを使用 しているが､アンプルの首


