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日本病院薬剤師会の IF 記載要領 2018（2019年更新版）に準拠して作成
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（田辺ファーマ販売開始年月日：1994 年 6 月 15 日）

2025 年 12月改訂（第 16 版）

本 IF は 2025 年12 月改訂（ネオビタカイン注 2mL， 5mL）及び 2025 年12 月改訂（ネオビタカ

イン注シリンジ 2mL， 5mL）の添付文書の記載に基づき改訂した．

最新の添付文書情報は，独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品情報検索ページで確認

してください．



医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要　－日本病院薬剤師会－

(2020年4月改訂)

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯

医療用医薬品の基本的な要約情報として，医療用医薬品添付文書（以下，添付文書）がある．医療

現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には，

添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり，製薬企業の医薬情報担

当者（以下，MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている．この際に必要な情

報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下，IFと略す）が誕

生した． 

1988年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第2小委員会が IFの位置付け，IF記載様式，

IF記載要領を策定し，その後1998年に日病薬学術第3小委員会が，2008年，2013年に日病薬医薬情

報委員会が記載要領の改訂を行ってきた． 

IF記載要領2008以降，IFはPDF等の電子的データとして提供することが原則となった．これに

より，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速やかに提供される

こととなった．最新版のIFは，医薬品医療機器総合機構（以下，PMDA）の医療用医薬品情報検索

のページ（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている．日病薬では，

2009年より新医薬品のIFの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し，

個々のIFが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している． 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ，「IF記載要領2018」が公表され，今般「医療用医薬

品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新版を策定した．

２．IFとは

IFは「添付文書等の情報を補完し，医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医

薬品の品質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のた

めの情報，薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日

病薬が記載要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及

び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる． 

IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し，一部の例外を除き承認の範囲内

の情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供

すべき事項等はIFの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業から提供された IFは，利用者

自らが評価・判断・臨床適用するとともに，必要な補完をするものという認識を持つことを前提と

している． 

IFの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない．

３．IFの利用にあたって

電子媒体のIFは，PMDAの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている． 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供するが，IFの

原点を踏まえ，医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業の

MR等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ，IFの利用性を高める必要がある．ま

た，随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，IFが改訂されるまでの間は，製薬企

業が提供する改訂内容を明らかにした文書等，あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬

剤師等自らが整備するとともに，IFの使用にあたっては，最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機

器情報検索のページで確認する必要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ｖ.５. 臨床成績」や「XII. 参考資料」，

「XIII. 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり，その取り扱いに

は十分留意すべきである．

４．利用に際しての留意点

IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい．IFは日

病薬の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する，医薬品適正

使用のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効

性及び安全性の確保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・

オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない．販売情報提供活動ガイドラインでは，

未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて

行うことは差し支えないとされており，MR等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用

者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない．製薬企業か

ら得られる情報の科学的根拠を確認し,その客観性を見抜き，医療現場における適正使用を確保す

ることは薬剤師の本務であり，IFを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい．
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使用のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効

性及び安全性の確保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・

オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない．販売情報提供活動ガイドラインでは，

未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて

行うことは差し支えないとされており，MR等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用

者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない．製薬企業か

ら得られる情報の科学的根拠を確認し,その客観性を見抜き，医療現場における適正使用を確保す

ることは薬剤師の本務であり，IFを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい．
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Ⅰ．概要に関する項目

ネオビタカイン注は局所麻酔剤（ジブカイン塩酸塩）を主剤とする疼痛治療剤で

ある．

局所麻酔剤は 年代にエステル型のプロカイン塩酸塩が開発されたことに

始まり， 年代にはアミド型の薬剤が研究され，鎮痛効果が強く作用持続時

間の長い薬剤としてジブカイン塩酸塩が開発された． 年代に入り，低用量

のジブカイン塩酸塩で十分な鎮痛効果と作用時間の延長を得ることを目的に配

合剤が検討された結果， ％ジブカイン塩酸塩に ％サリチル酸ナトリウム

と ％臭化カルシウムを配合したネオビタカイン注が開発された．

本剤は有効性・安全性の検討により，症候性神経痛や筋肉痛に対して鎮痛作用，

持続時間ともにジブカイン塩酸塩単独よりも高い効果が確認されている. 

アンプル製剤（ネオビタカイン注 ）は 年に承認を得て販売を開

始し， 年 月 日に医薬品再評価結果平成 年度（その ）において再評

価結果が通知された（再評価結果の内容は「Ⅹ．管理的事項に関する項目- 」参

「，たま．）照 医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いに

ついて」（ 年 月 日医薬発第 号）に基づき， 年 月に現販売

名での再承認を取得し， 年 月に変更銘柄名にて薬価収載された．

ネオビタカイン注は，局所麻酔剤ジブカイン塩酸塩に鎮痛消炎剤サリチル酸ナ

トリウムと臭化カルシウムを配合した局所注射用鎮痛剤である．症候性神経痛，

筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎でみられる疼痛に対し，痛みをその場で直ちに除

去するとともに，痛みの悪循環を断つことによって，鎮痛効果を示す. 

（ ） した（モルモット）．示を用作痛鎮酢酸法，熱板法で

（ ） した（モルモット）．示を用作酔麻な的続持浸潤麻酔試験で

（ ）神経痛及び筋肉痛に対して234例中,中等度改善以上は70.5％であった

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（再評価時評価資料）．

（4）トリガーポイント注射が可能．

－6－

シリンジ製剤（ネオビタカイン注シリンジ 2mL，5mL）は 2004 年 5 月に承認を

取得し，2004 年 9 月より発売された．

1. 開発の経緯

2. 製品の治療学的特性

，

－5－



トリガーポイントとは，そこへの刺激，たとえば圧迫，針の刺入，加熱又は冷却あるい

は動かすなどのことによって，関連域に関連痛を引き起こす体表上の過敏点のこと

である．関連域は血管収縮，温度低下，発汗異常など，自律神経異常所見を伴っている

ことが多く，したがって，トリガーポイントは，単なる圧痛点ではなく関連痛を引き

起こすトリガーメカニズムが存在することを必要とする．疼痛を自覚している領域

の中にトリガーポイントが存在することが多いが，それと離れた部位に見いだされ

ることもある a）．

（5）神経ブロック療法が可能．

（6）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．疼痛性疾患を対象とした臨床試験で，239例中 7例（2.9%）に副作用が

認められた（再評価時集計）．7例の内訳は頭痛3例（1.3％）, 局所疼痛2例

（0.8％）, 気分不良1例（0.4％）, 蕁麻疹1例（0.4％）であった．

重大な副作用として，ショック，アナフィラキシーがあらわれることがある．

また，悪性高熱がまれにあらわれることが報告されている．

－7－

ネオビタカイン注シリンジ 2mL，5mL は，あらかじめ薬液をシリンジ内に充填

した製剤で，アンプルからシリンジに採取する操作が省け，医療事故（細菌汚

染，異物混入など）のリスクの軽減を目的として 2004 年より発売された．

該当しない

該当しない

該当しない

3. 製品の製剤学的特性

4. 適正使用に関して周知すべき特性

5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項

6. ＲＭＰの概要

Ⅰ．概要に関する項目

ネオビタカイン注は局所麻酔剤（ジブカイン塩酸塩）を主剤とする疼痛治療剤で

ある．

局所麻酔剤は 年代にエステル型のプロカイン塩酸塩が開発されたことに

始まり， 年代にはアミド型の薬剤が研究され，鎮痛効果が強く作用持続時

間の長い薬剤としてジブカイン塩酸塩が開発された． 年代に入り，低用量

のジブカイン塩酸塩で十分な鎮痛効果と作用時間の延長を得ることを目的に配

合剤が検討された結果， ％ジブカイン塩酸塩に ％サリチル酸ナトリウム

と ％臭化カルシウムを配合したネオビタカイン注が開発された．

本剤は有効性・安全性の検討により，症候性神経痛や筋肉痛に対して鎮痛作用，

持続時間ともにジブカイン塩酸塩単独よりも高い効果が確認されている. 

アンプル製剤（ネオビタカイン注 ）は 年に承認を得て販売を開

始し， 年 月 日に医薬品再評価結果平成 年度（その ）において再評

価結果が通知された（再評価結果の内容は「Ⅹ．管理的事項に関する項目- 」参

「，たま．）照 医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いに

ついて」（ 年 月 日医薬発第 号）に基づき， 年 月に現販売

名での再承認を取得し， 年 月に変更銘柄名にて薬価収載された．

ネオビタカイン注は，局所麻酔剤ジブカイン塩酸塩に鎮痛消炎剤サリチル酸ナ

トリウムと臭化カルシウムを配合した局所注射用鎮痛剤である．症候性神経痛，

筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎でみられる疼痛に対し，痛みをその場で直ちに除

去するとともに，痛みの悪循環を断つことによって，鎮痛効果を示す. 

（ ） した（モルモット）．示を用作痛鎮酢酸法，熱板法で

（ ） した（モルモット）．示を用作酔麻な的続持浸潤麻酔試験で

（ ）神経痛及び筋肉痛に対して234例中,中等度改善以上は70.5％であった

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（再評価時評価資料）．

（4）トリガーポイント注射が可能．

－6－

シリンジ製剤（ネオビタカイン注シリンジ 2mL，5mL）は 2004 年 5 月に承認を

取得し，2004 年 9 月より発売された．

1. 開発の経緯

2. 製品の治療学的特性

，

－6－



Ⅱ．名称に関する項目

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注シリンジ

ネオビタカイン注シリンジ

「ネオビタカイン」より前に発売していた「ビタカイン」の由来はビタミン

＋ジブカインで，このビタカインにさらにビタミン とパントテン酸を

加えて，新しい ネオ ビタカインということで「ネオビタカイン」とした．

ただし， 年 月 日付再評価結果通知後のネオビタカイン注は，ビ

タミン ，ビタミン 及びパントテン酸を含有していない．

不明

－8－

（1）和名

（2）洋名

（3）名称の由来

1. 販売名

2. 一般名

（3）ステム

（1）和名（命名法）

ジブカイン塩酸塩（JAN）

サリチル酸ナトリウム（JAN）

臭化カルシウム（JAN）

（2）洋名（命名法）

Dibucaine Hydrochloride (JAN)
Sodium Salicylate (JAN)
Calcium Bromide (JAN)

－7－



ジブカイン塩酸塩：

サリチル酸ナトリウム：

臭化カルシウム： ・

成分名 分子式 分子量

ジブカイン塩酸塩 ・

サリチル酸ナトリウム

臭化カルシウム ・

ジブカイン塩酸塩： - - - - - - -

サリチル酸ナトリウム： -

臭化カルシウム：

ジブカイン塩酸塩：塩酸ジブカイン（日局別名），塩酸シンコカイン（日局別名）

－9－

N

NN
H

O

O

CH3

CH3 ・HCI

CH3

CO2Na

OH

(IUPAC)
(IUPAC)

3. 構造式又は示性式

4. 分子式及び分子量

6. 慣用名,別名,略号,記号番号

5. 化学名（命名法）又は本質

Calcuim dibromide (IUPAC)

Ⅱ．名称に関する項目

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注シリンジ

ネオビタカイン注シリンジ

「ネオビタカイン」より前に発売していた「ビタカイン」の由来はビタミン

＋ジブカインで，このビタカインにさらにビタミン とパントテン酸を

加えて，新しい ネオ ビタカインということで「ネオビタカイン」とした．

ただし， 年 月 日付再評価結果通知後のネオビタカイン注は，ビ

タミン ，ビタミン 及びパントテン酸を含有していない．

不明

－8－

（1）和名

（2）洋名

（3）名称の由来

1. 販売名

2. 一般名

（3）ステム

（1）和名（命名法）

ジブカイン塩酸塩（JAN）

サリチル酸ナトリウム（JAN）

臭化カルシウム（JAN）

（2）洋名（命名法）

Dibucaine Hydrochloride (JAN)
Sodium Salicylate (JAN)
Calcium Bromide (JAN)
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Ⅲ．有効成分に関する項目

．物理化学的性質

（ ）外観・性状

ジブカイン塩酸塩 白色の結晶又は結晶性の粉末である．

サリチル酸ナトリウム 白色の結晶又は結晶性の粉末である．光によって徐々に着
色する．

臭化カルシウム 白色の塊又は粒状の結晶で，においはなく，味はわずかに
苦い．

（ ）溶解性

ジブカイン塩酸塩 水，エタノール 又は酢酸 に極めて溶けやすく，無水
酢酸に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない．

サリチル酸ナトリウム 水に極めて溶けやすく，酢酸 に溶けやすく，エタ
ノール にやや溶けやすい．

臭化カルシウム 水又はメタノールに極めて溶けやすく，エタノール
に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない．

（ ）吸湿性

ジブカイン塩酸塩 吸湿性である

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム 極めて吸湿性である

（ ）融点（分解点），沸点，凝固点

融点

ジブカイン塩酸塩 ～ ℃ ）

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム ℃（無水物） ）

（ ）酸塩基解離定数

ジブカイン塩酸塩 ＝ ）

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム 該当資料なし

（ ）分配係数

該当資料なし
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ジブカイン塩酸塩 本品 を水 に溶かした液の は ～ で
ある．

サリチル酸ナトリウム 本品 を水 に溶かした液の は ～ で
ある．

臭化カルシウム 本品 に水 を加えて溶かした液の は ～
である．

該当資料なし

ジブカイン塩酸塩：

確認試験法

定量法

電位差滴定法

確認試験法

定量法

電位差滴定法

サリチル酸ナトリウム：

確認試験法

定量法

滴定法（指示薬法）

臭化カルシウム：

－11－

（7）その他の主な示性値

2. 有効成分の各種条件下における安定性

3. 有効成分の確認試験法，定量法

（1）紫外可視吸光度測定法

（2）赤外吸収スペクトル測定法（臭化カリウム錠剤法）

（3）塩化物の定性反応

（1）赤外吸収スペクトル測定法（臭化カリウム錠剤法）

（2）ナトリウム塩の定性反応

（1）カルシウム塩の定性反応

（2）臭化物の定性反応

Ⅲ．有効成分に関する項目

．物理化学的性質

（ ）外観・性状

ジブカイン塩酸塩 白色の結晶又は結晶性の粉末である．

サリチル酸ナトリウム 白色の結晶又は結晶性の粉末である．光によって徐々に着
色する．

臭化カルシウム 白色の塊又は粒状の結晶で，においはなく，味はわずかに
苦い．

（ ）溶解性

ジブカイン塩酸塩 水，エタノール 又は酢酸 に極めて溶けやすく，無水
酢酸に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない．

サリチル酸ナトリウム 水に極めて溶けやすく，酢酸 に溶けやすく，エタ
ノール にやや溶けやすい．

臭化カルシウム 水又はメタノールに極めて溶けやすく，エタノール
に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない．

（ ）吸湿性

ジブカイン塩酸塩 吸湿性である

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム 極めて吸湿性である

（ ）融点（分解点），沸点，凝固点

融点

ジブカイン塩酸塩 ～ ℃ ）

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム ℃（無水物） ）

（ ）酸塩基解離定数

ジブカイン塩酸塩 ＝ ）

サリチル酸ナトリウム 該当資料なし

臭化カルシウム 該当資料なし

（ ）分配係数

該当資料なし
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Ⅳ．製剤に関する項目

注

（ 管 中）

注

（ 管 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

有効成分

日局　ジブカイン塩酸塩

日局　サリチル酸ナトリウム

臭化カルシウム

性状 無色澄明

注 ， シリンジ ，

～

浸透圧比＊ ～

＊生理食塩液に対する比

ネオビタカイン注

注射剤の容器中特殊な気体の有無及び種類

：窒素

ネオビタカイン注シリンジ：なし

注

（ 管 中）

注

（ 管 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

有効成分

日局　ジブカイン塩酸塩

日局　サリチル酸ナトリウム

臭化カルシウム

添加物

塩化ナトリウム

塩酸

水酸化ナトリウム

適量

適量

適量

適量

－12－

水性注射剤

該当しない

1. 剤形

（1）剤形の区別

2. 製剤の組成

（2）製剤の外観及び性状

（3）識別コード

（4）製剤の物性

（5）その他

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
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該当しない

該当しない

－13－

2-ヒドロキシ-N-(2-ジエチルアミノエチル)-4-キノリンカルボキサミド（ジブ

カイン脱ブチル体）

該当資料なし

該当しない

ネオビタカイン注 ， の安定性試験結果

＊ 試験項目：性状，確認試験，浸透圧比， ，無菌試験，不溶性異物検査，定量
＊ 試験項目：性状，吸光度，浸透圧比， ，不溶性異物検査，定量

試験の種類 保存条件 保存形態 試験期間 結果

長期保存試験 室温 透明アンプル ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

加速試験 ℃ 透明アンプル ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

苛酷試験 光
蛍光灯

透明アンプル
万
･

5万1x･hまで，す
べての測定項目に
ついて規格に適合
した．しかし，7.5
万1x･hではわず
かに着色を認め
た．

（2）電解質等の濃度

（3）熱量

4. 力価

3. 添付溶解液の組成及び容量

5. 混入する可能性のある夾雑物

6. 製剤の各種条件下における安定性

Ⅳ．製剤に関する項目

注

（ 管 中）

注

（ 管 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

有効成分

日局　ジブカイン塩酸塩

日局　サリチル酸ナトリウム

臭化カルシウム

性状 無色澄明

注 ， シリンジ ，

～

浸透圧比＊ ～

＊生理食塩液に対する比

ネオビタカイン注

注射剤の容器中特殊な気体の有無及び種類

：窒素

ネオビタカイン注シリンジ：なし

注

（ 管 中）

注

（ 管 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

シリンジ

（ シリンジ 中）

有効成分

日局　ジブカイン塩酸塩

日局　サリチル酸ナトリウム

臭化カルシウム

添加物

塩化ナトリウム

塩酸

水酸化ナトリウム

適量

適量

適量

適量
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水性注射剤

該当しない

1. 剤形

（1）剤形の区別

2. 製剤の組成

（2）製剤の外観及び性状

（3）識別コード

（4）製剤の物性

（5）その他

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
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＜ 変動試験成績＞

製剤
規格 試料

最終
又は
変化点

移動
指数

変化所見

ネオビタカイン注 ～ 変化なし

白濁

ネオビタカイン注 ～ 変化なし

白濁

＜他剤との配合変化＞

「ⅩⅢ．備考」を参照すること. 

該当しない

－14－

該当しない

ネオビタカイン注シリンジ ， の安定性試験結果

＊ 試験項目：性状，確認試験，浸透圧比， ，純度試験，無菌試験，不溶性異物検査，不溶性
微粒子，定量，重量変動（参考値）

＊ 試験項目：性状，吸光度， ，純度試験，不溶性異物検査，不溶性微粒子，定量

試験の種類 保存条件 保存形態 試験期間 結果

長期保存試験 ℃，
ブリスター
未包装品

ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

加速試験 ℃，
ブリスター
未包装品

ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

苛酷試験 光

蛍光灯 ブリスター
未包装品

万
･

すべての測定項目
について規格に適
合した．

ランプ
（人工太陽光）

ブリスター
未包装品

万
･

24万lx･hまで，す
べての測定項目に
ついて規格に適合
した．しかし，48
万lx･hでは淡黄色
の着色を認めた．

7. 調製法及び溶解後の安定性

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化）

9. 溶出性
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該当資料なし

＜製品仕様（シリンジの構成と各部の名称）＞

シリンジの使用方法については「ⅩⅢ．備考」を参照すること．

－15－

該当しない

ネオビタカイン注 2mL：2mL×10管

ネオビタカイン注 5mL：5mL×10管

ネオビタカイン注シリンジ 2mL：2mL×10 シリンジ

ネオビタカイン注シリンジ 5mL：5mL×10 シリンジ

該当しない

ネオビタカイン注： アンプル；無色透明のガラス

 外箱；紙

ネオビタカイン注シリンジ：バレル；ポリプロピレン

 プランジャー；ポリプロピレン

 ガスケット；熱可塑性エラストマー

 キャップ；熱可塑性エラストマー

 ブリスター包装；ポリプロピレン，ポリエチレン

 外箱；紙

12. その他

11. 別途提供される資材類

10. 容器・包装

（2）包装

（1）注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報

（3）予備容量

（4）容器の材質

＜ 変動試験成績＞

製剤
規格 試料

最終
又は
変化点

移動
指数

変化所見

ネオビタカイン注 ～ 変化なし

白濁

ネオビタカイン注 ～ 変化なし

白濁

＜他剤との配合変化＞

「ⅩⅢ．備考」を参照すること. 

該当しない
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該当しない

ネオビタカイン注シリンジ ， の安定性試験結果

＊ 試験項目：性状，確認試験，浸透圧比， ，純度試験，無菌試験，不溶性異物検査，不溶性
微粒子，定量，重量変動（参考値）

＊ 試験項目：性状，吸光度， ，純度試験，不溶性異物検査，不溶性微粒子，定量

試験の種類 保存条件 保存形態 試験期間 結果

長期保存試験 ℃，
ブリスター
未包装品

ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

加速試験 ℃，
ブリスター
未包装品

ヵ月
すべての測定項目
について規格に適
合した．

苛酷試験 光

蛍光灯 ブリスター
未包装品

万
･

すべての測定項目
について規格に適
合した．

ランプ
（人工太陽光）

ブリスター
未包装品

万
･

24万lx･hまで，す
べての測定項目に
ついて規格に適合
した．しかし，48
万lx･hでは淡黄色
の着色を認めた．

7. 調製法及び溶解後の安定性

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化）

9. 溶出性
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Ⅴ．治療に関する項目

症候性神経痛，筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎

設定されていない

血管内を避けて局所に注射する。

（イ）顔面頸骨各部　 ～

（ロ）肩甲部　　　　 ～

（ハ）胸・腰各部　　 ～

（ニ）その他局所　　 ～

該当しない

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし
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設定されていない

該当資料なし

1. 効能又は効果

2. 効能又は効果に関連する注意

3. 用法及び用量

4. 用法及び用量に関連する注意

5. 臨床成績

（1）臨床データパッケージ

（2）臨床薬理試験

（3）用量反応探索試験

（4）検証的試験

1）有効性検証試験

2）安全性試験

（5）患者・病態別試験
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該当資料なし

該当資料なし

＜再評価時の臨床試験成績＞ ～ ）

（6）治療的使用

（7）その他

1）使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較

調査），製造販売後データベース調査，製造販売後臨床試験の内容

2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

目的 疼痛性疾患に対する有効性と安全性の検討

対象 疼痛性疾患（症候性神経痛，筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎）の患者

例（全症例 例中 例は適応外使用のため除外）

使用薬剤 管 中にジブカイン塩酸塩 ，サリチル酸ナトリウム

，臭化カルシウム を含有する注射液

投与方法 ① 回 管を疼痛部への局所注射，筋肉内分注，神経ブロックとし

て使用した ）．

②経仙骨部硬膜外注入時は 管（ ）と副腎皮質ステロイド剤

に生理食塩液を加えて総量 とし 回の使用量とし

た ）．

③ 回 ～ 管（ ～ ）を疼痛局所への局注，神経ブロック

として使用した ）．

評価方法・

評価基準

全般改善度：著明改善，中等度改善，軽度改善，不変及び悪化の

段階に分けて症状の改善度を総合的に評価し，著明

改善，中等度改善の 群を「有効群」として有効率を

求めた．

概括安全度：副作用に対する全般的評価として，以下の 段階に

分けて評価した．

副作用は全く認められなかった．

軽度の副作用が認められたが，継続投与可能であ

った．

軽度の副作用が認められたが，減量又は対症療法

により継続投与可能であった．

副作用のため投与中止，投与中止によりまもなく

副作用は消失した．

重篤な副作用のため投薬を中止し，直ちに処置を

必要とした．

不明

全般有用度：投与期間中の全経過を通して，極めて有用，有用，や

や有用，どちらともいえない，好ましくないの 段階

に分けて評価した．

Ⅴ．治療に関する項目

症候性神経痛，筋肉痛，腰痛症，肩関節周囲炎

設定されていない

血管内を避けて局所に注射する。

（イ）顔面頸骨各部　 ～

（ロ）肩甲部　　　　 ～

（ハ）胸・腰各部　　 ～

（ニ）その他局所　　 ～

該当しない

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし
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設定されていない

該当資料なし

1. 効能又は効果

2. 効能又は効果に関連する注意

3. 用法及び用量

4. 用法及び用量に関連する注意

5. 臨床成績

（1）臨床データパッケージ

（2）臨床薬理試験

（3）用量反応探索試験

（4）検証的試験

1）有効性検証試験

2）安全性試験

（5）患者・病態別試験
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234 70.5%

239 7 2.9 3
1.3 2 0.8 1 0.4

1 0.4
232

4 2 2
3 1

1 1 1
1

234 72.6%

症状別改善度：疼痛症状（自発痛，運動痛，圧痛），運動制限，筋緊張

について，投薬前の各症状の程度を 段階に分け

て評価し，投薬後の効果については症状の推移か

の」変不「」効有やや「」効有「」効著「，ら 段階に分

けて判定した．

．

1)   1982 16 13 7509-7515
2)   1982 31 12 2029-2034
3)   1985 34 12 2407-2411
4)   1987 36 6 941-946

．

．

．

．

．
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目

．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

アミド型局所麻酔剤（リドカイン，メピバカイン，ブピバカイン，ロピバカイン）

サリチル酸系製剤

．薬理作用

（ ）作用部位・作用機序

疼痛性疾患の多くは，発痛源となる異常状態が生体内に局所的に存在し

ている．そして，ここから侵害刺激が脊髄へ送られると，軸索反射的に発

痛源局所にインパルスが送られ，発痛源周囲の血管は収縮し，筋は緊張

し，その結果，代謝異常が進行して発痛物質が増加し，痛みが増悪すると

いう悪循環が形成される．

疼痛治療にはこのような悪循環を断つことが必要である．本剤は局所麻

酔剤（ジブカイン塩酸塩）を主剤とする薬剤であり，発痛源となっている

局所の反射機序を断ち，さらに局所の血行改善及び代謝の正常化をはか

ることにより鎮痛効果を発現する ：考参（ 鈴木太著，ペインクリニック

指針）．

各成分の作用機序は次のとおりである．

）ジブカイン塩酸塩 ）

神経細胞膜の チャネルを抑制することによって神経の活動電位

発生を抑制するという局所麻酔薬共通の作用により，知覚神経の求心

性伝導を抑制する．

）サリチル酸ナトリウム ）

プロスタグランジン生合成の律速酵素であるシクロオキシゲナーゼ

（ ）を阻害し，プロスタグランジンの産生を抑制することにより，

抗炎症作用，解熱作用，鎮痛作用を現す．構成型 （ - ）と誘

導型 （ - ）に対する選択性はない．

）臭化カルシウム ）

臭素イオンが大脳皮質に働き中枢の興奮を抑制し，また，そのほかの

中枢神経領域の刺激感受性も抑制する．さらに，カルシウムの作用で

消炎作用が加わる．

（ ）薬効を裏付ける試験成績

）鎮痛作用（ ）

①酢酸法（ ）

マウスの腹腔内に 酢酸液 を投与しておこるよじ

り運動（後肢を伸展し，腹部を細くし，躯幹をねじり，腹筋を間欠的

に収縮させるなどの反応）の回数を測定し，そのよじり運動回数の

抑制率から鎮痛作用を検討した．被験薬は酢酸投与の 分前に皮
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234 70.5%

239 7 2.9 3
1.3 2 0.8 1 0.4

1 0.4
232

4 2 2
3 1

1 1 1
1

234 72.6%

症状別改善度：疼痛症状（自発痛，運動痛，圧痛），運動制限，筋緊張

について，投薬前の各症状の程度を 段階に分け

て評価し，投薬後の効果については症状の推移か

の」変不「」効有やや「」効有「」効著「，ら 段階に分

けて判定した．

．

1)   1982 16 13 7509-7515
2)   1982 31 12 2029-2034
3)   1985 34 12 2407-2411
4)   1987 36 6 941-946

．

．

．

．

．
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下投与した．その結果，10 分間のよじり運動回数はジブカイン塩

酸塩単独投与群（6.6mg/kg 投与）に比し，サリチル酸ナトリウムと

臭化カルシウム又は臭化カルシウムの併用投与群で有意（ ＜ 0.05）
に減少することが認められた5）．

② 熱板法（ ）

55℃に加熱した金属板上にガラスの円筒を置き，その中に入れた

マウスの後肢の反応（足の振戦，足の裏をなめる，跳躍運動）から鎮

痛反応時間を測定した．正常反応時間が 2 〜 7 秒であるマウスを

実験に用い，被験薬を皮下投与後の反応時間を測定した．その結果，

鎮痛反応時間はジブカイン塩酸塩単独投与群（6.6mg/kg 投与で 3.9
秒）に比し，サリチル酸ナトリウムと臭化カルシウムの併用投与群

（7.4 秒）で有意に延長することが認められた（ ＜ 0.05）5)．

2）抗炎症作用（ ）

ラットの後肢足蹠に1%カラゲニン液 0.1mL を皮下投与し，惹起され

る浮腫に対する抑制作用を検討した．被験薬はカラゲニン投与 30 分

前に投与した．その結果，浮腫係数（Edema Index, E.I.）からみて，ジ

ブカイン塩酸塩単独投与群よりサリチル酸ナトリウム又はサリチル

酸ナトリウムと臭化カルシウムの併用投与群で，抗炎症作用の増強が

認められた 5)．

3）局所麻酔作用

① 浸潤麻酔作用（ ）

モルモット背部にジブカイン塩酸塩を単独あるいはサリチル酸ナ

トリウム及び臭化カルシウム併用で皮内投与し，皮膚の反射性攣縮

の有無により浸潤麻酔作用を検討した．効果の判定は刺激針で1部
位を 6 回刺激し，反射性攣縮の反応回数が 3 回以下の場合を浸潤

麻酔作用が有効と判断し，その作用持続時間を求めた．その結果，サ

リチル酸ナトリウムを併用することにより，ジブカイン塩酸塩の作

用は増強され，作用持続時間が延長した．臭化カルシウムの併用に

より，作用の強度及び作用持続時間に影響はみられなかった 6)．

② 表面麻酔作用（ ）

モルモットの下瞼にジブカイン塩酸塩単独あるいはサリチル酸ナ

トリウム及び臭化カルシウム併用で滴下し，1 分後に薬液をぬぐ

い去った．次に刺激毛で角膜を刺激し，まばたき反射の有無により

表面麻酔作用を検討した．その結果，ジブカイン塩酸塩とサリチル

酸ナトリウムの併用及びジブカイン塩酸塩と臭化カルシウムの併

用においては，ジブカイン塩酸塩単独と同程度の麻酔持続時間を

示し，これら3剤の併用においてはジブカイン塩酸塩単独より麻酔

持続時間が有意に延長した（ ＜ 0.05）7)．

③ 伝導ブロック作用( )

アメリカザリガニの巨大神経線維をジブカイン塩酸塩単独又はサ

リチル酸ナトリウム及び臭化カルシウムを含む試験液に浸し，電気

in vivo

p

p

p

in vivo

in vivo

in vivo

ex vivo
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刺激を与えたときの活動電位の消失（伝導ブロック）及び回復まで

の時間を測定した．その結果，0.1%ジブカインに 0.3%サリチル酸

ナトリウムを添加すると 0.1%ジブカイン単独の場合と比較して，

伝導ブロックに要する時間が短縮し，回復時間が延長した．一方，

0.1%ジブカイン，0.3%サリチル酸ナトリウム，0.2%臭化カルシ

ウムの 3 剤を混合した場合の回復時間は 0.1%ジブカイン単独の場

合より延長するが，0.1%ジブカインに 0.3%サリチル酸ナトリウ

ムを添加したものより短かった 8）．

局所麻酔作用の発現時間は，モルモット浸潤麻酔試験結果より，5 分以内

に発現し，32.5±2.3 分持続した 9)．

（3）作用発現時間・持続時間

下投与した．その結果，10 分間のよじり運動回数はジブカイン塩

酸塩単独投与群（6.6mg/kg 投与）に比し，サリチル酸ナトリウムと

臭化カルシウム又は臭化カルシウムの併用投与群で有意（ ＜ 0.05）
に減少することが認められた5）．

② 熱板法（ ）

55℃に加熱した金属板上にガラスの円筒を置き，その中に入れた

マウスの後肢の反応（足の振戦，足の裏をなめる，跳躍運動）から鎮

痛反応時間を測定した．正常反応時間が 2 〜 7 秒であるマウスを

実験に用い，被験薬を皮下投与後の反応時間を測定した．その結果，

鎮痛反応時間はジブカイン塩酸塩単独投与群（6.6mg/kg 投与で 3.9
秒）に比し，サリチル酸ナトリウムと臭化カルシウムの併用投与群

（7.4 秒）で有意に延長することが認められた（ ＜ 0.05）5)．

2）抗炎症作用（ ）

ラットの後肢足蹠に1%カラゲニン液 0.1mL を皮下投与し，惹起され

る浮腫に対する抑制作用を検討した．被験薬はカラゲニン投与 30 分

前に投与した．その結果，浮腫係数（Edema Index, E.I.）からみて，ジ

ブカイン塩酸塩単独投与群よりサリチル酸ナトリウム又はサリチル

酸ナトリウムと臭化カルシウムの併用投与群で，抗炎症作用の増強が

認められた 5)．

3）局所麻酔作用

① 浸潤麻酔作用（ ）

モルモット背部にジブカイン塩酸塩を単独あるいはサリチル酸ナ

トリウム及び臭化カルシウム併用で皮内投与し，皮膚の反射性攣縮

の有無により浸潤麻酔作用を検討した．効果の判定は刺激針で1部
位を 6 回刺激し，反射性攣縮の反応回数が 3 回以下の場合を浸潤

麻酔作用が有効と判断し，その作用持続時間を求めた．その結果，サ

リチル酸ナトリウムを併用することにより，ジブカイン塩酸塩の作

用は増強され，作用持続時間が延長した．臭化カルシウムの併用に

より，作用の強度及び作用持続時間に影響はみられなかった 6)．

② 表面麻酔作用（ ）

モルモットの下瞼にジブカイン塩酸塩単独あるいはサリチル酸ナ

トリウム及び臭化カルシウム併用で滴下し，1 分後に薬液をぬぐ

い去った．次に刺激毛で角膜を刺激し，まばたき反射の有無により

表面麻酔作用を検討した．その結果，ジブカイン塩酸塩とサリチル

酸ナトリウムの併用及びジブカイン塩酸塩と臭化カルシウムの併

用においては，ジブカイン塩酸塩単独と同程度の麻酔持続時間を

示し，これら3剤の併用においてはジブカイン塩酸塩単独より麻酔

持続時間が有意に延長した（ ＜ 0.05）7)．

③ 伝導ブロック作用( )

アメリカザリガニの巨大神経線維をジブカイン塩酸塩単独又はサ

リチル酸ナトリウム及び臭化カルシウムを含む試験液に浸し，電気

in vivo

p

p

p

in vivo

in vivo
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Ⅶ．薬物動態に関する項目

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

鎮痛・解熱効果には ～ ）

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

健康成人に を水溶液で投与したときの薬物動態パラメータは

次のとおりであった ）．

投与経路 性別
・

経口

男性

女性

静脈内

男性
- -

女性
- -

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

血清中濃度が ～ で耳鳴り，聴力低下などの症状があら

われる． 以上で副作用が発現し得るが，特に 歳以上の患

者ではこれより低濃度でもあらわれる可能性がある． で過

呼吸が， 以上でアシドーシスがあらわれる ）．

・臭化カルシウム

臭化物の血中濃度が 以上で毒性効果があらわれる ）．

－22－

該当資料なし

1. 血中濃度の推移

（1）治療上有効な血中濃度

（2）臨床試験で確認された血中濃度

（3）中毒域

（4）食事・併用薬の影響
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該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

静脈内投与： （男性）， （女性））

経口投与： （男性）， （女性））

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

静脈内投与： （男性）， （女性））

経口投与： （男性）， （女性））

該当資料なし

－23－

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

2. 薬物速度論的パラメータ

（1）解析方法

（2）吸収速度定数

（3）消失速度定数

（4）クリアランス

（5）分布容積

（6）その他

3. 母集団（ポピュレーション）解析

4. 吸収

5. 分布

（1）血液－脳関門通過性

Ⅶ．薬物動態に関する項目

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

鎮痛・解熱効果には ～ ）

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

健康成人に を水溶液で投与したときの薬物動態パラメータは

次のとおりであった ）．

投与経路 性別
・

経口

男性

女性

静脈内

男性
- -

女性
- -

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

血清中濃度が ～ で耳鳴り，聴力低下などの症状があら

われる． 以上で副作用が発現し得るが，特に 歳以上の患

者ではこれより低濃度でもあらわれる可能性がある． で過

呼吸が， 以上でアシドーシスがあらわれる ）．

・臭化カルシウム

臭化物の血中濃度が 以上で毒性効果があらわれる ）．
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該当資料なし

1. 血中濃度の推移

（1）治療上有効な血中濃度

（2）臨床試験で確認された血中濃度

（3）中毒域

（4）食事・併用薬の影響
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該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

サリチル酸塩は容易に胎盤関門を通過する ）．

妊娠 ～ ヵ月（ ～ 週）の妊婦に を静脈内投与した結

果， 分後に妊婦，胎児とも血中サリチル酸濃度がほぼ等しくなり，

その後同様に減少した．胎児組織中濃度は腎で最高となり，脳で最低で

あった ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

授乳婦がサリチル酸ナトリウム を服用した場合，母乳中に

～ が移行した ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

サリチル酸塩は低容量，飽和システムで脳脊髄液から脈絡叢を通って

能動的に輸送されるといわれている ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

サリチル酸塩は主に 依存性の受動輸送により，ほとんどの全身組

織及び細胞間液中に分布するといわれている ）．

該当資料なし

＜参考＞

－24－

・ジブカイン塩酸塩

アミド結合を持つ局所麻酔薬は，血漿中のタンパク質，特に -酸性糖

蛋白と結合する（結合率 ～ ）といわれている ）．

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

サリチル酸の結合率 95.7 ～ 96.4%（健康成人，サリチル酸ナトリウム

を 9.3mg/kg 経口投与）

血漿中のサリチル酸塩濃度の増加，アルブミン濃度の減少，腎機能障

害，妊娠によって結合率が減少する　．

）

）

（2）血液－胎盤関門通過性

（3）乳汁への移行性

（4）髄液への移行性

（5）その他の組織への移行性

（6）血漿蛋白結合率
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該当資料なし

＜参考＞

・ジブカイン塩酸塩

一般にアミド結合を持つ局所麻酔剤は，肝ミクロソームでまず -脱ア

ルキル化され，次いで加水分解されると言われている ）．

・サリチル酸ナトリウム

消化管，肝臓，血液中で加水分解されてサリチル酸となり，更に肝臓で

代謝される ）．

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

尿中 ）

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

サリチル酸塩は主に尿中に，遊離サリチル酸（ ），サリチル尿酸

（ ），フェノール性グルクロニド（ ），アシルグルクロニド（ ），

ゲンチジン酸（ 以下）の形で排泄される．遊離サリチル酸の排泄は投

与量及び尿の に依存し，アルカリ性尿では，内服したサリチル酸塩

の 以上が遊離型として排泄されるが，酸性尿では 程度である．

高用量では大部分が未変化体として尿中に排泄される ）．

－25－

6. 代謝

（1）代謝部位及び代謝経路

（2）代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種，寄与率

（3）初回通過効果の有無及びその割合

（4）代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率

7. 排泄

（1）排泄部位及び経路

（2）排泄率

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

サリチル酸塩は容易に胎盤関門を通過する ）．

妊娠 ～ ヵ月（ ～ 週）の妊婦に を静脈内投与した結

果， 分後に妊婦，胎児とも血中サリチル酸濃度がほぼ等しくなり，

その後同様に減少した．胎児組織中濃度は腎で最高となり，脳で最低で

あった ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

授乳婦がサリチル酸ナトリウム を服用した場合，母乳中に

～ が移行した ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

サリチル酸塩は低容量，飽和システムで脳脊髄液から脈絡叢を通って

能動的に輸送されるといわれている ）．

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

サリチル酸塩は主に 依存性の受動輸送により，ほとんどの全身組

織及び細胞間液中に分布するといわれている ）．

該当資料なし

＜参考＞
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・ジブカイン塩酸塩

アミド結合を持つ局所麻酔薬は，血漿中のタンパク質，特に -酸性糖

蛋白と結合する（結合率 ～ ）といわれている ）．

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

サリチル酸の結合率 95.7 ～ 96.4%（健康成人，サリチル酸ナトリウム

を 9.3mg/kg 経口投与）

血漿中のサリチル酸塩濃度の増加，アルブミン濃度の減少，腎機能障

害，妊娠によって結合率が減少する　．

）

）

（2）血液－胎盤関門通過性

（3）乳汁への移行性

（4）髄液への移行性

（5）その他の組織への移行性

（6）血漿蛋白結合率
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該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

健康成人にサリチル酸ナトリウム （サリチル酸 に相

当）を経口投与した場合， 時間以内にサリチル酸と代謝物が尿中に

ほぼ 排泄された ）．

（ ）腹膜透析

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

腹膜透析により除去される（クリアランス： ～ ，小児） ）

（ ）血液透析

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

血液透析により除去される（クリアランス： ～ ） ）
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該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

9. 透析等による除去率

8. トランスポーターに関する情報

10. 特定の背景を有する患者

11. その他

（3）排泄速度
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

1. 警告
　本剤を脊椎麻酔に使用しないこと。

（解説）

本剤は疼痛治療を目的に使用するもので，脊椎麻酔を目的に使用するものでは

ないことを明確にするために設定した．本剤の成分に ％のジブカイン塩酸塩

が含まれているが，脊椎麻酔の効能・効果はない．

（解説）

（ ）大量出血やショック状態の患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，ジ

ブカイン塩酸塩による交感神経ブロックで低血圧が起こることがある．

（ ）注射部位又はその周辺に炎症のある患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用

すると，細菌感染により化膿性髄膜炎症状を起こすことがある．

（ ）敗血症の患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，細菌感染により髄膜

炎を生じるおそれがある．

設定されていない

設定されていない
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一般に薬剤による過敏症を起こした患者に同じ薬剤を再投与すると,重篤な過

敏症を起こす可能性がある．

ジブカイン(本剤の有効成分)と他のアミド型局所麻酔薬との間に交差反応を起

こす可能性があるため,本剤の成分又は他のアミド型局所麻酔薬に対し過敏症

の既往歴のある患者には両剤とも禁忌である．

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

2.1 本剤の成分又はアミド型局所麻酔薬に対し過敏症の既往歴のある患者

［9.1.1 参照］

〈硬膜外ブロック〉

者2.2 大量出血やショック状態の患 ［過度の血圧低下が起こることがある。］

2.3 注射部位又はその周辺に炎症のある患者［化膿性髄膜炎症状を起こす

　ことがある。］

2.4 敗血症の患者［敗血症性の髄膜炎を生じるおそれがある。］

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

〈硬膜外ブロック〉

1. 警告内容とその理由

2. 禁忌内容とその理由

3. 効能又は効果に関連する注意とその理由

4. 用法及び用量に関連する注意とその理由

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

健康成人にサリチル酸ナトリウム （サリチル酸 に相

当）を経口投与した場合， 時間以内にサリチル酸と代謝物が尿中に

ほぼ 排泄された ）．

（ ）腹膜透析

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム（外国人のデータ）

腹膜透析により除去される（クリアランス： ～ ，小児） ）

（ ）血液透析

該当資料なし

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム

血液透析により除去される（クリアランス： ～ ） ）
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該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

9. 透析等による除去率

8. トランスポーターに関する情報

10. 特定の背景を有する患者

11. その他

（3）排泄速度
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（ ） 年，米国においてサリチル酸系製剤，特にアスピリンの使用とライ症

候群の関連性を疑わせる疫学調査結果が報告され，その後， （

）， 等により実施された疫学調

査においても，ライ症候群とサリチル酸系製剤の使用の間に疫学的な関連

8. 重要な基本的注意

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

8.1 まれにショックあるいは中毒症状を起こすことがあるので、本剤の投

与に際しては、常時、直ちに救急処置のとれる準備が望ましい。［11.1.1 
参照］

8.2 本剤の投与に際し、その副作用を完全に防止する方法はないが、ショ

ックあるいは中毒症状をできるだけ避けるために次の諸点に留意する

　こと。［11.1.1 参照］

8.2.1 患者の全身状態の観察を十分に行うこと。

8.2.2 できるだけ必要最少量にとどめること。

8.2.3 注射針が血管又はくも膜下腔に入っていないことを確かめるため、

　一度吸引し、血液や脊髄液の逆流がないことを必ず確かめてから注射

　すること。

8.2.4 注射の速度はできるだけ遅くすること。

〈硬膜外ブロック〉

8.3 ショックあるいは中毒症状がみられた際に、迅速な処置が行えるよう

　に、原則として事前の静脈の確保が望ましい。［11.1.1 参照］

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

8.4 血管の多い部位（頭部、顔面、扁桃等）に注射する場合には、吸収が

　早いのでできるだけ少ない量で使用すること。

性が示された．すなわち，ライ症候群の患者群と対照群との間で インフル

エンザ等の先行疾患罹患時におけるサリチル酸系製剤の使用率を比較した

ところ，いずれの対照群と比較しても，ライ症候群患者の群でサリチル酸系

製剤の使用率が 以上と有意に高いという結果が得られた．また，ライ

症候群患者群のサリチル酸系製剤総使用量と 日平均投与量は，それぞれ

対照群に比して多く，有意の差がみられた（ ， ）．

一方，日本における調査ではライ症候群の発症とアスピリン使用との関連

性を明らかにすることはできなかった．これは，日米のサリチル酸系製剤の

使用状況（小児での使用量， 人当たりの消費量，ライ症候群の発生数）の

差が結果に反映されたものと考えられた．

以上のことを踏まえて，旧厚生省中央薬事審議会副作用第二調査会におい

て検討された結果，「我が国においてライ症候群発症とサリチル酸系製剤の

使用との間に疫学的な関連性は明らかにされていないが，我が国とサリチ

（解説）

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

5. 重要な基本的注意とその理由
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酸系製剤の小児への使用のあり方について，改めて一層の注意喚起を行い，

所要の措置を講じることが適当と考えられる．」との結論に至った ）．

（ ）本剤の成分には局所麻酔剤であるジブカイン塩酸塩が含まれるため，本剤

の投与によりショックあるいは中毒症状を起こすことがあるので，投与に

際しては，常時，直ちに救急処置のとれる準備をしておくことが望ましい．

（ ）本剤の成分には局所麻酔剤であるジブカイン塩酸塩が含まれることから，

血中濃度の急激な上昇によるショックあるいは中毒症状の発現を避けるた

めの留意点を設定した．

（ ）血管収縮剤（アドレナリン等）を添加して使用する場合は，血管収縮剤の「使

用上の注意」を必ず確認すること．

本剤を硬膜外ブロックに使用する場合，ショックあるいは中毒症状がみられた

際に，迅速な処置を行うため事前に静脈を確保しておくことが望ましい．

本剤を浸潤・伝達ブロックで使用する場合，頭部，顔面，扁桃等の血管が多い部

位に注射すると，吸収が早いので急激に血中濃度が上昇し局所麻酔剤の中毒症

状があらわれる可能性があるので，できるだけ少ない量で使用すること．

〈硬膜外ブロック〉

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

9.1.1 本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、蕁麻疹等のアレルギー反応を起

　こしやすい体質を持つ患者

ショックや発疹等のアレルギー反応を起こすおそれがある。［2.1、11.1.1 参照］

9.1.2 潰瘍性大腸炎の患者、クローン病の患者

他の非ステロイド性消炎鎮痛剤で症状が悪化したとの報告がある。

〈硬膜外ブロック〉

9.1.3 中枢神経系疾患：髄膜炎、灰白脊髄炎等の患者

硬膜外ブロックにより症状が悪化するおそれがある。

9.1.4 血液疾患や抗凝血剤治療中の患者

出血しやすいので、血腫形成や脊髄への障害を起こすことがある。

9.1.5 重篤な高血圧症の患者

硬膜外ブロックにより低血圧が起こりやすい。

9.1.6 脊柱の著明な変形のある患者

脊髄や神経根の損傷のおそれがある。

ル酸系製剤の使用実態が異なるものの， 年 月に発表された米国小

児科学会における総合的なレビューも踏まえ，我が国においてもサリチル

6. 特定の背景を有する患者に関する注意

（1）合併症・既往歴等のある患者

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉
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（ ） 年，米国においてサリチル酸系製剤，特にアスピリンの使用とライ症

候群の関連性を疑わせる疫学調査結果が報告され，その後， （

）， 等により実施された疫学調

査においても，ライ症候群とサリチル酸系製剤の使用の間に疫学的な関連

8. 重要な基本的注意

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

8.1 まれにショックあるいは中毒症状を起こすことがあるので、本剤の投

与に際しては、常時、直ちに救急処置のとれる準備が望ましい。［11.1.1 
参照］

8.2 本剤の投与に際し、その副作用を完全に防止する方法はないが、ショ

ックあるいは中毒症状をできるだけ避けるために次の諸点に留意する

　こと。［11.1.1 参照］

8.2.1 患者の全身状態の観察を十分に行うこと。

8.2.2 できるだけ必要最少量にとどめること。

8.2.3 注射針が血管又はくも膜下腔に入っていないことを確かめるため、

　一度吸引し、血液や脊髄液の逆流がないことを必ず確かめてから注射

　すること。

8.2.4 注射の速度はできるだけ遅くすること。

〈硬膜外ブロック〉

8.3 ショックあるいは中毒症状がみられた際に、迅速な処置が行えるよう

　に、原則として事前の静脈の確保が望ましい。［11.1.1 参照］

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

8.4 血管の多い部位（頭部、顔面、扁桃等）に注射する場合には、吸収が

　早いのでできるだけ少ない量で使用すること。

性が示された．すなわち，ライ症候群の患者群と対照群との間で インフル

エンザ等の先行疾患罹患時におけるサリチル酸系製剤の使用率を比較した

ところ，いずれの対照群と比較しても，ライ症候群患者の群でサリチル酸系

製剤の使用率が 以上と有意に高いという結果が得られた．また，ライ

症候群患者群のサリチル酸系製剤総使用量と 日平均投与量は，それぞれ

対照群に比して多く，有意の差がみられた（ ， ）．

一方，日本における調査ではライ症候群の発症とアスピリン使用との関連

性を明らかにすることはできなかった．これは，日米のサリチル酸系製剤の

使用状況（小児での使用量， 人当たりの消費量，ライ症候群の発生数）の

差が結果に反映されたものと考えられた．

以上のことを踏まえて，旧厚生省中央薬事審議会副作用第二調査会におい

て検討された結果，「我が国においてライ症候群発症とサリチル酸系製剤の

使用との間に疫学的な関連性は明らかにされていないが，我が国とサリチ

（解説）

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

5. 重要な基本的注意とその理由
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（ ）気管支喘息，発疹，蕁麻疹などアレルギーを起こしやすい体質（アレルギ

ー素因）を持つ患者はアレルギー素因がない患者に比べショックなどの

過敏症を起こす確率が高く，またアレルギー素因は遺伝するため，両親や

（解説）

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

（ ）脊柱の著明な変形のある患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，脊

髄や神経根を損傷するおそれがある．

兄弟がそのような体質を持つ患者では過敏症が起こる可能性がある．し

たがっ て，ショックなどの過敏症を予防するためには，本人だけでなく，

両親や兄弟がアレルギーを起こしやすい体質かどうかについて問診を行

うことが重要である．

（ ）本剤は有効成分にサリチル酸ナトリウムを含有しており，他の非ステロ

イド性消炎鎮痛剤で，潰瘍性大腸炎やクローン病の症状が悪化したとの

報告がある．

（ ）髄膜炎，灰白脊髄炎等の中枢神経系疾患のある患者に，本剤を硬膜外ブロ

ックで使用すると，原疾患の症状が悪化するおそれがある．

（ ）血液疾患や抗凝血剤治療中の患者は出血しやすいので，本剤を硬膜外ブ

ロックで使用すると血腫形成や脊髄への障害を起こすことがある．

（ ）重篤な高血圧症の患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，ジブカイ

ン塩酸塩による交感神経ブロックで低血圧が起こることがある．

〈硬膜外ブロック〉

設定されていない

設定されていない

設定されていない

（2）腎機能障害患者

（3）肝機能障害患者

（4）生殖能を有する者
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（解説）

（ ）

動物実験でサリチル酸塩が奇形（脊椎及び頭蓋骨の亀裂，顔面裂，眼の欠陥，

中枢神経系・内臓・骨格（特に脊椎及び肋骨）の奇形）を起こすことが報告

されている ）．

（ ）

サリチル酸ナトリウムを妊娠末期のラットに投与した実験で，胎児動脈管

の軽度収縮が報告されていることから，NSAIDsの注意に準じて設定し

た ）．

（ ）

はプロスタグランジンの生合成を抑制するため，妊娠中に副作用

を起こす可能性があることから， 製剤の注意に準じて設定した．

＜参考＞

外国人でサリチル酸塩を妊娠第三期に長期間，高用量で投与した場合，妊娠

期間の延長，過熟妊娠症候群（妊娠が大幅に延長すると胎盤の機能が低下す

ることにより，胎児が損傷又は死亡する），妊婦と胎児の出血が起こる可能

性があると言われている ）．

－31－

また，FDAが根拠とした論文（無作為化二重盲検比較試験，観察研究，症

例報告)から，NSAIDs全般で胎児の腎機能障害，羊水減少症に関するリ

リスクはシクロオキシゲナーゼ2阻害作用による事象と考え，妊婦への使

用時には必要最小限にとどめる旨を基本とする注意喚起を設定した．

9.5 妊婦

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

（5）妊婦

〈硬膜外ブロック〉

9.5.2 妊娠後期の女性では、ブロック範囲が広がり、仰臥性低血圧を起こ

　ことがある。

す

9.5.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。投与する際には、必要

最小限にとどめ、羊水量、胎児の動脈管収縮を疑う所見を妊娠週数や投与

日数を考慮して適宜確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きた

との報告があり、また妊娠後期はその発現リスクがより高くなることが知

られている。アスピリン等のサリチル酸製剤には、動物実験で催奇形作用

が報告されているものがある。妊娠末期のラットに投与した実験で、胎児

動脈管の軽度収縮が報告されている。
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（ ）気管支喘息，発疹，蕁麻疹などアレルギーを起こしやすい体質（アレルギ

ー素因）を持つ患者はアレルギー素因がない患者に比べショックなどの

過敏症を起こす確率が高く，またアレルギー素因は遺伝するため，両親や

（解説）

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

（ ）脊柱の著明な変形のある患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，脊

髄や神経根を損傷するおそれがある．

兄弟がそのような体質を持つ患者では過敏症が起こる可能性がある．し

たがっ て，ショックなどの過敏症を予防するためには，本人だけでなく，

両親や兄弟がアレルギーを起こしやすい体質かどうかについて問診を行

うことが重要である．

（ ）本剤は有効成分にサリチル酸ナトリウムを含有しており，他の非ステロ

イド性消炎鎮痛剤で，潰瘍性大腸炎やクローン病の症状が悪化したとの

報告がある．

（ ）髄膜炎，灰白脊髄炎等の中枢神経系疾患のある患者に，本剤を硬膜外ブロ

ックで使用すると，原疾患の症状が悪化するおそれがある．

（ ）血液疾患や抗凝血剤治療中の患者は出血しやすいので，本剤を硬膜外ブ

ロックで使用すると血腫形成や脊髄への障害を起こすことがある．

（ ）重篤な高血圧症の患者に，本剤を硬膜外ブロックで使用すると，ジブカイ

ン塩酸塩による交感神経ブロックで低血圧が起こることがある．

〈硬膜外ブロック〉

設定されていない

設定されていない

設定されていない

（2）腎機能障害患者

（3）肝機能障害患者

（4）生殖能を有する者
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9.7 小児等

9.7.1 15歳未満の水痘、インフルエンザ患者

　投与しないことを原則とするが、やむを得ず投与する場合には、慎重に投

　与し、投与後の患者の状態を十分に観察すること。サリチル酸系製剤の使

　用実態は我が国と異なるものの、米国においてサリチル酸系製剤とライ症

　候群との関連性を示す疫学調査報告がある。［ライ症候群：小児において

　極めてまれに水痘、インフルエンザ等のウイルス性疾患の先行後、激しい

　嘔吐、意識障害、痙攣（急性脳浮腫）と肝臓ほか諸臓器の脂肪沈着、ミト

　コンドリア変形、AST・ALT・LDH・CKの急激な上昇、高アンモニア血

　症、低プロトロンビン血症、低血糖等の症状が短期間に発現する高死亡率

　の病態である。］

9.7.2 小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施し

　ていない。

（8）高齢者

（7）小児等

（解説）

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多く，また硬膜外ブロックを

行う場合，ブロック範囲が広がりやすく副作用が発現しやすいので，減量するな

ど慎重に投与する必要がある．

9.8 高齢者

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

9.8.1 減量するなど注意すること。一般に生理機能が低下している。

〈硬膜外ブロック〉

9.8.2 用量に留意して慎重に投与すること。一般にブロック範囲が広がりや

すい。

設定されていない

設定されていない

（1）併用禁忌とその理由

（2）併用注意とその理由

7. 相互作用

9.6 授乳婦

　治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検

　討すること。

（6）授乳婦
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8. 副作用

（解説）

（ ）本剤投与との関連性が否定できない脈拍の異常，血圧低下，呼吸抑

制，チアノーゼ，意識障害，喘鳴，眼瞼浮腫，発赤，蕁麻疹等のショッ

ク，アナフィラキシーが発現したとの症例報告がある．

（ ）原因不明の頻脈・不整脈・血圧変動，急激な体温上昇，筋強直，過呼

吸，発汗，アシドーシス，高カリウム血症，ミオグ

性高熱が報告されている

ロビン尿等を伴う悪
）．

頻度
種類

頻度不明

中枢神経系 振戦，痙攣等の中毒症状 注 ）

眠気，不安，興奮，霧視，めまい，悪心，嘔吐，頭痛，
気分不良

注 ）

過敏症 蕁麻疹，湿疹，全身のかゆみ，全身の発赤等の皮膚症状，全身性
発熱，浮腫

その他 一過性の麻痺，注射部位の疼痛，腫脹，発赤，熱感

11.1 重大な副作用

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）

　ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあり、また心停

　止に至ることがあるので、脈拍の異常、血圧低下、呼吸抑制、チ

　アノーゼ、意識障害、喘鳴、眼瞼浮腫、発赤、蕁麻疹等があらわ

　れた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

　［8.1、8.2、8.3、9.1.1 参照］

11.1.2 悪性高熱（頻度不明）

　原因不明の頻脈・不整脈・血圧変動、急激な体温上昇、筋強直、

　血液の暗赤色化（チアノーゼ）、過呼吸、発汗、アシドーシス、

　高カリウム血症、ミオグロビン尿（ポートワイン色尿）等を伴う

　重篤な悪性高熱がまれにあらわれることが報告されている。本剤

　を使用中、悪性高熱に伴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。

　また、本症は腎不全を続発することがあるので、尿量の維持を図

　ること。

11.2 その他の副作用

（1）重大な副作用と初期症状

（2）その他の副作用

11. 副作用

　次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常

　が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
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9.7 小児等

9.7.1 15歳未満の水痘、インフルエンザ患者

　投与しないことを原則とするが、やむを得ず投与する場合には、慎重に投

　与し、投与後の患者の状態を十分に観察すること。サリチル酸系製剤の使

　用実態は我が国と異なるものの、米国においてサリチル酸系製剤とライ症

　候群との関連性を示す疫学調査報告がある。［ライ症候群：小児において

　極めてまれに水痘、インフルエンザ等のウイルス性疾患の先行後、激しい

　嘔吐、意識障害、痙攣（急性脳浮腫）と肝臓ほか諸臓器の脂肪沈着、ミト

　コンドリア変形、AST・ALT・LDH・CKの急激な上昇、高アンモニア血

　症、低プロトロンビン血症、低血糖等の症状が短期間に発現する高死亡率

　の病態である。］

9.7.2 小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施し

　ていない。

（8）高齢者

（7）小児等

（解説）

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多く，また硬膜外ブロックを

行う場合，ブロック範囲が広がりやすく副作用が発現しやすいので，減量するな

ど慎重に投与する必要がある．

9.8 高齢者

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

9.8.1 減量するなど注意すること。一般に生理機能が低下している。

〈硬膜外ブロック〉

9.8.2 用量に留意して慎重に投与すること。一般にブロック範囲が広がりや

すい。

設定されていない

設定されていない

（1）併用禁忌とその理由

（2）併用注意とその理由

7. 相互作用

9.6 授乳婦

　治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検

　討すること。

（6）授乳婦
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（解説）

（ ）振戦，痙攣等のジブカイン塩酸塩の中毒症状を発現したとの報告が

ある．このような症状があらわれた場合には直ちに投与を中止し，ジ

アゼパム又は超短時間作用型バルビツール酸製剤（チオペンタール

ナトリウム等）投与等の適切な処置を行うこと．

（ ）眠気，不安，興奮，霧視，めまい，悪心，嘔吐，頭痛，気分不良の症状は一

般的にはショックや中毒への移行の症状とも考えられることから，

本剤の投与にあたって注意し，必要に応じて適切な処置を行うこと．
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13. 過量投与

13.1 症状

13.1.1 中枢神経系の症状

　初期症状として不安、興奮、多弁、口周囲の知覚麻痺、舌のしびれ、ふら

　つき、聴覚過敏、耳鳴、視覚障害、振戦等があらわれる。症状が進行する

　と意識消失、全身痙攣があらわれ、これらの症状に伴い低酸素血症、高炭

　酸ガス血症が生じるおそれがある。より重篤な場合には呼吸停止を来すこ

　ともある。

13.1.2 心血管系の症状

　血圧低下、徐脈、心筋収縮力低下、心拍出量低下、刺激伝導系の抑制、心室

　性頻脈及び心室細動等の心室性不整脈、循環虚脱、心停止等があらわれる。

13.2 処置

　必要に応じて人工呼吸を行う。振戦や痙攣が著明であれば、ジアゼパム又

　は超短時間作用型バルビツール酸製剤（チオペンタールナトリウム等）を

　投与する。心機能抑制に対しては、カテコールアミン等の昇圧剤を投与す

　る。心停止を来した場合には直ちに心マッサージを開始する。

設定されていない

9. 臨床検査結果に及ぼす影響

10. 過量投与

注 1）このような症状があらわれた場合には直ちに投与を中止し，ジアゼパム又は

超短時間作用型バルビツール酸製剤（チオペンタールナトリウム等）投与等の

適切な処置を行うこと。

ショックあるいは中毒への移行に注意し，必要に応じて適切な処置を行うこと。注 2）

（解説）

・ジブカイン塩酸塩 ）

症状：局所麻酔剤の過量投与や静脈内への誤注入，障害皮膚や血管周囲に高

濃度に注入されたことにより血中濃度が上昇した場合，中枢神経系と

心血管系の毒性症状があらわれる．

中枢神経系の興奮は主にあくび，情緒不安，興奮，神経過敏，めまい，耳

鳴，眼振，霧視，悪心，嘔吐，筋攣縮，振戦，痙攣としてあらわれる．舌と口

周囲のしびれ感は，全身的毒性の初期徴候である．興奮は一過性で，嗜

眠状態，呼吸不全，昏睡といった抑制状態がその後に続く．

心血管系の症状として，低血圧，徐脈を生じ，不整脈，心停止が起こるこ

とがある．
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11. 適用上の注意

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注シリンジ

14. 適用上の注意

14.1 薬剤投与後の注意

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.1.1 筋肉内注射により局所の硬結、発赤、腫脹、熱感などがみられるこ

　とがある。

14. 適用上の注意

14.1 薬剤投与時の注意

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.1.1 本剤は光により含量低下を起こすため、紙箱から取り出した際は速

　やかに使用すること。

14.1.2 ブリスター包装は使用直前まで開封しないこと。使用に際しては、

　開封口からゆっくり開けること。

14.1.3 ガスケットが変形し、薬液が漏出するおそれがあるため、ブリスタ

　ー包装から取り出す際、プランジャーを持って無理に引き出さないこと。

処置：急性中毒の場合，塩化ナトリウム，ブドウ糖の投与，利尿剤の投与．慢性

中毒の場合，投与中止，塩化ナトリウム又は塩化アンモニウムの投与，

水分の経口投与，利尿剤の投与．重篤な中毒の場合，血液透析，腹膜透析．

処置：全身反応が起こった場合，患者の気道を確保し，酸素を投与し，必要で

あれば補助呼吸，調節呼吸を行う．血液循環を維持するために，血漿又

は適切な電解質輸液を投与する．痙攣があらわれた場合，ジアゼパム又

は超短時間作用型のバルビツール酸製剤（チオペンタールナトリウム

等）を投与する．痙攣が持続する場合は，筋弛緩薬である塩化スキサメ

トニウムを気管内挿管法及び人工呼吸を併用して適用する．

＜参考＞

・サリチル酸ナトリウム ）

症状：軽度の過量投与では，速くて深い呼吸，悪心，嘔吐，めまい，耳鳴，難聴，

潮紅，発汗，口渇，頭痛，心悸亢進，精神錯乱があらわれる．

重篤な過量投与の場合，過換気，発熱，出血，情緒不安，興奮，痙攣，ケト

ーシス，呼吸性アルカローシス，代謝性アシドーシスがあらわれる．中

枢神経系の抑制症状として，昏迷，昏睡，心血管虚脱，呼吸不全があらわ

れる．

処置：重篤な中毒の場合，強制アルカリ利尿，血液透析，腹膜透析．

・臭化カルシウム ）

症状：長期投与の場合，悪心，嘔吐，言語不明瞭，記憶障害，嗜眠状態，見当識障

害，刺激性，失調，めまい，振戦，幻覚，躁病，昏睡，その他中枢神経系の抑

制症状，各種の皮膚発疹があらわれる．

14.1.4 シリンジ先端のキャップを外した後、シリンジ先端部に触れないこと。
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（解説）

海外において，炎症性関節疾患治療のため （インドメタシン，ジクロ

フェナク，ピロキシカム，ナプロキセン等）を長期間投与された女性において，

一時的な不妊が認められたとする症例が報告されている ～ ）．これらの情報を

受けて， 年 月にスウェーデン規制当局（ ：

）より， 領域内において，全ての で「シクロオキシゲナーゼ阻

害剤は可逆的不妊症の原因となる可能性がある」旨の注意を添付文書に記載す

ることを求める声明が出された ）．わが国においては，これまでのところ

による不妊に関する文献報告はみられていないが，海外での文献報告，スウェー

デン規制当局の声明等が勘案されて， 共通の改訂事項として「その他

の注意」に記載することになった．

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報

　非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性において、一時

　的な不妊が認められたとの報告がある。

12. その他の注意

（1）臨床使用に基づく情報
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設定されていない

（2）非臨床試験に基づく情報

14.1.5 本剤を全量投与しない場合は、原則として、シリンジ内の薬量を予

　め適切な量に調整したのち投与すること。

14.2 薬剤投与後の注意

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.2.1 開封後の使用は一回限りとし、使用後の残液は容器とともに速やか

に廃棄すること。

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.2.2 筋肉内注射により局所の硬結、発赤、腫脹、熱感などがみられるこ

とがある。

（解説）

（ ）本剤は局所に注射する製剤であるため，シリンジ製剤には注射針を取り付

けて投与すること．

（ ）本剤は光により，外観変化及びジブカイン塩酸塩の含量低下が認められる

ことから，紙箱から取り出した際は，速やかに使用すること．なお，本剤の貯

法は遮光保存である．

（ ）シリンジ製剤は過量投与を避けるため，全量を投与しない場合は，原則とし

てシリンジ内の薬量を予め適切な量に調整すること．

本剤の投与により，注射部位の疼痛，腫脹，発赤，熱感が発現したとの報告がある

ことから，筋肉内注射時の注意として設定した（「その他の副作用」の項参照）．

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目

LD50 193mg/kg
=1 3 2

32mL/kg 5

0.05 0.1 0.25mL/kg 30
15

10

1

2

3

4 0.25mL/kg/
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（1）薬効薬理試験

1. 薬理試験

（2）安全性薬理試験

（3）その他の薬理試験

2. 毒性試験

（1）単回投与毒性試験

（2）反復投与毒性試験

該当資料なし

該当資料なし

「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」の項参照

．

．

．

．

．

．

（解説）

海外において，炎症性関節疾患治療のため （インドメタシン，ジクロ

フェナク，ピロキシカム，ナプロキセン等）を長期間投与された女性において，

一時的な不妊が認められたとする症例が報告されている ～ ）．これらの情報を

受けて， 年 月にスウェーデン規制当局（ ：

）より， 領域内において，全ての で「シクロオキシゲナーゼ阻

害剤は可逆的不妊症の原因となる可能性がある」旨の注意を添付文書に記載す

ることを求める声明が出された ）．わが国においては，これまでのところ

による不妊に関する文献報告はみられていないが，海外での文献報告，スウェー

デン規制当局の声明等が勘案されて， 共通の改訂事項として「その他

の注意」に記載することになった．

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報

　非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性において、一時

　的な不妊が認められたとの報告がある。

12. その他の注意

（1）臨床使用に基づく情報
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設定されていない

（2）非臨床試験に基づく情報

14.1.5 本剤を全量投与しない場合は、原則として、シリンジ内の薬量を予

　め適切な量に調整したのち投与すること。

14.2 薬剤投与後の注意

〈硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.2.1 開封後の使用は一回限りとし、使用後の残液は容器とともに速やか

に廃棄すること。

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

14.2.2 筋肉内注射により局所の硬結、発赤、腫脹、熱感などがみられるこ

とがある。

（解説）

（ ）本剤は局所に注射する製剤であるため，シリンジ製剤には注射針を取り付

けて投与すること．

（ ）本剤は光により，外観変化及びジブカイン塩酸塩の含量低下が認められる

ことから，紙箱から取り出した際は，速やかに使用すること．なお，本剤の貯

法は遮光保存である．

（ ）シリンジ製剤は過量投与を避けるため，全量を投与しない場合は，原則とし

てシリンジ内の薬量を予め適切な量に調整すること．

本剤の投与により，注射部位の疼痛，腫脹，発赤，熱感が発現したとの報告がある

ことから，筋肉内注射時の注意として設定した（「その他の副作用」の項参照）．

〈硬膜外ブロック，浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉

〈浸潤・伝達ブロック（トリガーポイント注射等）〉
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（4）がん原性試験

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

（7）その他の特殊毒性

該当資料なし

（3）遺伝毒性試験

（5）生殖発生毒性試験

（6）局所刺激性試験

ウサギの仙棘筋にネオビタカイン注を 1mL 投与し，局所障害性を検討し

た結果，0.75%酢酸液より障害が弱く，生理食塩液よりも障害が強かっ

た 11）．

．

．
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Ⅹ．管理的事項に関する項目

（1）製剤：劇薬，処方箋医薬品 注）

注）注意-医師等の処方箋により使用すること

（2）有効成分

ジブカイン塩酸塩：劇薬

サリチル酸ナトリウム：なし

臭化カルシウム：なし

有効期間：3 年（安定性試験結果に基づく）

室温保存

－39－

1. 規制区分

2. 有効期間

3. 包装状態での貯法

患者向医薬品ガイド：なし

くすりのしおり：あり

5. 患者向け資材

4. 取扱い上の注意

＜ネオビタカイン注＞

＜ネオビタカイン注シリンジ＞

20. 取扱い上の注意

20. 取扱い上の注意

「ⅩⅢ.2.その他の関連資料」の項参照

外箱開封後は、光により分解着色するので、遮光して保存すること。また、

着色の認められるものは使用しないこと。

20.1 外箱開封後は、光により分解着色するので、遮光して保存すること。

また、着色の認められるものは使用しないこと。

20.2 薬液が漏れている場合や、薬液に混濁や浮遊物等の異常が認められる

ときは使用しないこと。

20.3 シリンジに破損等の異常が認められるときは使用しないこと。

20.4 シリンジが破損するおそれがあるため、強い衝撃を避けること。

h

r
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（4）がん原性試験

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

（7）その他の特殊毒性

該当資料なし

（3）遺伝毒性試験

（5）生殖発生毒性試験

（6）局所刺激性試験

ウサギの仙棘筋にネオビタカイン注を 1mL 投与し，局所障害性を検討し

た結果，0.75%酢酸液より障害が弱く，生理食塩液よりも障害が強かっ

た 11）．

．

．
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6. 同一成分・同効薬

ジカベリン注 2mL，5mL（シオノケミカル＝ヴィアトリス製薬＝日本ジェネリック）　

タイオゼット注 2mL，5mL（日医工＝武田薬品工業）　

ジブカルソー注（日新製薬＝旭化成ファーマ）

7. 国際誕生年月日

不明

8. 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日

9. 効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容

該当しない

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注シリンジ

製造販売承認

年月日

薬価基準収載

年月日

販売開始

年月日

旧販売名

ネオビタカイン注

履歴

1959 年 8 月 6 日 1959 年 8 月 6 日 1959 年 8 月 6 日

2006 年 6 月 9 日 2006 年 6 月 9 日

2006 年 6 月 9 日 2006 年 6 月 9 日

（阪薬）第 5352 号

承認番号

21800AMX10056000

21800AMX100570002006 年 1 月30日
（代替新規承認）

2006 年 1 月30日
（代替新規承認）

販売名変更

ネオビタカイン注 2mL

販売名変更

ネオビタカイン注 5mL

製造販売承認

年月日

薬価基準収載

年月日

販売開始

年月日

ネオビタカイン注シリンジ

2mL

履歴

2004 年 5 月14日

2004 年 5 月14日

2004 年 6 月25日 2004 年 9 月27日

2004 年 6 月25日 2004 年 9 月27日

21600AMZ00443000

承認番号

21600AMZ00444000ネオビタカイン注シリンジ

5mL

10.再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容

ネオビタカイン注

再評価結果公表年月日： 年 月 日

内容：「製造（輸入）承認事項の一部を変更すれば薬事法第 条第 項各号のい

ずれにも該当しない．」と判定された．再評価結果に基づき，ビタミン ，

ビタミン 及びパントテン酸カルシウムを除いた現行の製剤組成に変

更された．
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承認内容 再評価結果

効能・効果 後頭及び側頭部神経痛，内臓神経痛（ヘッド氏

帯の神経幹内に注射する），筋肉痛，神経痛，慢

性リウマチス，腰痛，背痛，自律神経過敏による

疼痛，片頭痛，三叉神経痛，五十肩，四十腰，自律

神経異常による疼痛（疼痛性不眠症，更年期神

経痛），顔面神経スパスムス，卵巣痛

症候性神経痛，筋肉痛，腰

痛症，肩関節周囲炎

用法・用量 血管内を避けて局所に注射する。

イ 顔面頸骨各部　 ～

ロ 肩甲部　　　　 ～

ハ 胸・腰各部　　 ～

ニ その他局所　　 ～

承認内容に同じ

該当しない

該当しない

該当しない

－41－

11. 再審査期間

12. 投薬期間制限に関する情報

13. 各種コード

14. 保険給付上の注意

販売名

ネオビタカイン注 2mL

ネオビタカイン注 5mL

ネオビタカイン注シリンジ 2mL

ネオビタカイン注シリンジ 5mL

1149502A1089

1149503A1083

1149502G1022

1149503G1027

620003775

620003776

620001935

620001936

個別医薬品
コード

（YJコード）

1149502A1089

1149503A1083

1149502G1022

1149503G1027

厚生労働省
薬価基準収載
医薬品コード

101123403

101128903

116266002

116267702

HOT（9 桁）
番号

レセプト電算
処理システム用

コード

－40－

6. 同一成分・同効薬

ジカベリン注 2mL，5mL（シオノケミカル＝ヴィアトリス製薬＝日本ジェネリック）　

タイオゼット注 2mL，5mL（日医工＝武田薬品工業）　

ジブカルソー注（日新製薬＝旭化成ファーマ）

7. 国際誕生年月日

不明

8. 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日

9. 効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容

該当しない

ネオビタカイン注

ネオビタカイン注シリンジ

製造販売承認

年月日

薬価基準収載

年月日

販売開始

年月日

旧販売名

ネオビタカイン注

履歴

1959 年 8 月 6 日 1959 年 8 月 6 日 1959 年 8 月 6 日

2006 年 6 月 9 日 2006 年 6 月 9 日

2006 年 6 月 9 日 2006 年 6 月 9 日

（阪薬）第 5352 号

承認番号

21800AMX10056000

21800AMX100570002006 年 1 月30日
（代替新規承認）

2006 年 1 月30日
（代替新規承認）

販売名変更

ネオビタカイン注 2mL

販売名変更

ネオビタカイン注 5mL

製造販売承認

年月日

薬価基準収載

年月日

販売開始

年月日

ネオビタカイン注シリンジ

2mL

履歴

2004 年 5 月14日

2004 年 5 月14日

2004 年 6 月25日 2004 年 9 月27日

2004 年 6 月25日 2004 年 9 月27日

21600AMZ00443000

承認番号

21600AMZ00444000ネオビタカイン注シリンジ

5mL

10.再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容

ネオビタカイン注

再評価結果公表年月日： 年 月 日

内容：「製造（輸入）承認事項の一部を変更すれば薬事法第 条第 項各号のい

ずれにも該当しない．」と判定された．再評価結果に基づき，ビタミン ，

ビタミン 及びパントテン酸カルシウムを除いた現行の製剤組成に変

更された．
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ⅩⅡ．参考資料

．主な外国での発売状況

．海外における臨床支援情報

（ ）妊婦等への投与に関する情報

本邦における使用上の注意「妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項の記載は以

下の通りであり，オーストラリア分類とは異なる．

【使用上の注意】妊婦，産婦，授乳婦等への投与

（ ）本剤を投与する場合には慎重に投与すること．〔アスピリン等のサリ

チル酸製剤には，動物実験で催奇形作用が報告されているものがあ

る．〕

（ ）妊娠末期のラットに投与した実験で，胎児動脈管の軽度収縮が報告

されている．

（ ）妊婦又は妊娠している可能性のある女性には，治療上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること．

： オーストラリアの分類

ジブカイン塩酸塩 不明 不明

サリチル酸ナトリウム 不明 （ 年 月）＊

臭化カルシウム 不明 不明

＊ （ ）より

参考：分類の概要

オーストラリアの分類：

（ ）小児等への投与に関する情報

該当資料なし

－44－

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するな

ど慎重に投与すること．シクロオキシゲナーゼ阻害剤(経口剤、坐

剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う

羊水過少症が起きたとの報告がある．〔妊娠中の投与に関する安全

全性は確立していない．〕

海外では発売されていない（2024 年 6 月時点）
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ⅩⅢ．備考

ネオビタカイン注シリンジ ， の使用方法

製品仕様（シリンジの構成と各部の名称）は「Ⅳ．製剤に関する項目」参照

　図

（ ）ブリスター包装の開封口からシールをゆ
っくりはがして開封する（図 ）．
注意）ブリスター包装は使用直前まで開

封しないこと．

　図

（ ）シリンジを取り出す
注意）プランジャーを持って無理に引き

出さないこと（ガスケットが変形
し，薬液が漏出するおそれがある．）．

　図

（ ）キャップを指で押さえながらプランジャー
を押してガスケットの固着を解除する

　図

（ ）シリンジ先端のキャップを外す
注意）キャップを外した後，シリンジ先端

部に触れないこと．

　図

（ ）市販の注射針をセットして，シリンジ内
の空気を除去する

－45－

該当資料なし

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報

2. その他の関連資料

（図 ）．

（図 ）．

（図 ）．

（図 ）．
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2. 配合変化

1）配合方法

原則として，ネオビタカイン注 2mL，5mL の各 1 管に対し配合薬剤各 1
管（又は 1 バイアル）を加えた．ただし，局所麻酔剤については，容量 5mL
を超えるものは 2mL を用いて試験を行った．

試験項目は外観，pH，透過率とし，測定時間は配合直後，30 分後，1 時

間後及び 3 時間後とした．

2）pH 測定

配合直後に白濁するものは，その時点のみ pH を測定し，微濁～澄明であ

ったもの及び配合薬剤が懸濁液のものは配合直後から 3 時間後まで測定

した．

3）透過率の測定

透過率は蒸留水を対照液として，波長 620nm で測定した．配合直後，微濁

～白濁するものは直ちに透過率を測定し，澄明なものは経時的に濁りが

生じた時点で測定した．配合薬剤が懸濁液のものは，配合直後から 3 時間

後まで測定した．

4）外観表示と透過率の関係

濁りについての表現は次のとおりとした．

澄明：透過率が 98%以上のもの．

微濁：透過率が 90 ～ 98%の範囲内のもの．

白濁：透過率が 90%未満のもの．

変化なし

変化なし

pH変動試験

－46－－45－



2. 配合変化

1）配合方法

原則として，ネオビタカイン注 2mL，5mL の各 1 管に対し配合薬剤各 1
管（又は 1 バイアル）を加えた．ただし，局所麻酔剤については，容量 5mL
を超えるものは 2mL を用いて試験を行った．

試験項目は外観，pH，透過率とし，測定時間は配合直後，30 分後，1 時

間後及び 3 時間後とした．

2）pH 測定

配合直後に白濁するものは，その時点のみ pH を測定し，微濁～澄明であ

ったもの及び配合薬剤が懸濁液のものは配合直後から 3 時間後まで測定

した．

3）透過率の測定

透過率は蒸留水を対照液として，波長 620nm で測定した．配合直後，微濁

～白濁するものは直ちに透過率を測定し，澄明なものは経時的に濁りが

生じた時点で測定した．配合薬剤が懸濁液のものは，配合直後から 3 時間

後まで測定した．

4）外観表示と透過率の関係

濁りについての表現は次のとおりとした．

澄明：透過率が 98%以上のもの．

微濁：透過率が 90 ～ 98%の範囲内のもの．

白濁：透過率が 90%未満のもの．

変化なし

変化なし

pH変動試験
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