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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― 
 

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ＩＦ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・表現には薬機法の広告規則

や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、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。 

                  (2020年４月改訂) 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 ···········································································  

ニコランジル点滴静注用２mg/点滴静注用12mg/点滴静注用48mg｢サワイ｣は、日局ニコランジル

を含有する不安定狭心症・急性心不全治療剤である。 

本剤は、後発医薬品として下記通知に基づき、製造方法並びに規格及び試験方法を設定、安定

性試験を実施し、承認を得て上市に至った。 

承認申請に際し準拠した通知名 平成17年３月31日 薬食発第0331015号 

承 認 2007年３月 

上 市 2007年７月 

2012年１月に｢急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)｣の効能又は効果が追加承認され

た｡(Ⅹ．-９．参照) 

また、同一成分を含有する錠剤として、1999年にニコランジル錠５mg｢サワイ｣を、2012年にニ

コランジル錠2.5mg｢サワイ｣をそれぞれ上市している。 

 

２．製品の治療学的特性 ···································································  

１)ニコランジルの摘出血管弛緩作用がＡＴＰ感受性Ｋチャネル阻害剤あるいはグアニル酸シク

ラーゼ阻害剤で抑制されること１,２)、イヌ急性心不全モデルにおけるニコランジルの大動脈

血流量増加作用などの心血行動態改善作用がＡＴＰ感受性Ｋチャネル阻害剤で抑制されるこ

と３)、及びニコランジルが摘出血管のｃＧＭＰ含量を増加させること２)から、本薬の血管拡張

作用にはＡＴＰ感受性Ｋチャネル開口作用とｃＧＭＰ産生増加作用が関与する｡(Ⅵ．-２．参照) 

２)重大な副作用として、肝機能障害、黄疸、血小板減少が報告されている｡(Ⅷ．-８．参照) 

 

３．製品の製剤学的特性 ···································································  

特になし 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 ························································  

適正使用に関する資材、最適使用ガイドライン等 有無 

ＲＭＰ 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

(2024年７月１日時点) 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 ···················································  

1)承認条件 

該当しない 

 

2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 
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６．ＲＭＰの概要 ··········································································  

該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ···············································································  

1)和名 

ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 

ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣ 

ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣ 

 

2)洋名 

ＮＩＣＯＲＡＮＤＩＬ ｆｏｒ Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ Ｉｎｆｕｓｉｏｎ [ＳＡＷＡＩ] 

 

3)名称の由来 

通知｢平成17年９月22日 薬食審査発第0922001号｣に基づき命名した。 

 

２．一般名 ···············································································  

1)和名(命名法) 

ニコランジル( ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｎｉｃｏｒａｎｄｉｌ( ＪＡＮ、ＩＮＮ) 

 

3)ステム(stem) 

－ｄｉｌ：ｖａｓｏｄｉｌａｔｏｒｓ 

 

３．構造式又は示性式 ·····································································  

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ·····································································  

分子式：Ｃ８Ｈ９Ｎ３Ｏ４ 

分子量：211.17 

 

５．化学名(命名法)又は本質 ·······························································  

Ｎ -[２-(Ｎｉｔｒｏｏｘｙ)ｅｔｈｙｌ]ｐｙｒｉｄｉｎｅ-３-ｃａｒｂｏｘａｍｉｄｅ (ＩＵＰＡＣ) 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 ···························································  

特になし 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１．物理化学的性質 ·······································································  

1)外観・性状 

白色の結晶である。 

 

2)溶解性 

メタノール、エタノール(99.5)、酢酸(100)に溶けやすく、無水酢酸にやや溶けやすく、水にや

や溶けにくい。 

 

3)吸湿性 

水分：0.1％以下(２g、容量滴定法、直接滴定) 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：約92℃(分解) 

 

5)酸塩基解離定数 

ｐＫａ：3.24±0.01４) 

 

6)分配係数 

該当資料なし 

 

7)その他の主な示性値 

該当資料なし 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 ····················································  

保存条件：２～８℃で保存する。 

 

３．有効成分の確認試験法、定量法 ··························································  

＜確認試験法＞ 

日局｢ニコランジル｣の確認試験に準ずる。 

１)紫外可視吸光度測定法による確認 

２)赤外吸収スペクトル測定法による確認 

＜定量法＞ 

日局｢ニコランジル｣の定量法に準ずる｡(電位差滴定法) 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 ·················································································  

1)剤形の区別 

用時溶解して用いる注射剤(凍結乾燥品) 

 

2)製剤の外観及び性状 

白色の塊又は粉末 

 

3)識別コード 

該当しない 

 

4)製剤の物性 

ｐＨ：6.2～7.2(0.3mg/mL生理食塩液) 

浸透圧比(生理食塩液に対する比)：約１(0.3mg/mL生理食塩液) 

 

5)その他 

該当資料なし 

 

２．製剤の組成 ···········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤 

品 名 

ニコランジル 

点滴静注用２mg 

｢サワイ｣ 

ニコランジル 

点滴静注用12mg 

｢サワイ｣ 

ニコランジル 

点滴静注用48mg 

｢サワイ｣ 

有効成分 

[１バイアル中] 

日局ニコランジル 

２mg 12mg 48mg 

添加剤 

[１バイアル中] 

Ｄ-マンニトール 

３mg 

ｐＨ調節剤 

Ｄ-マンニトール 

18mg 

ｐＨ調節剤 

Ｄ-マンニトール 

72mg 

ｐＨ調節剤 

 

2)電解質等の濃度 

該当資料なし 

 

3)熱量 

●ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 

熱量：１バイアルあたり、Ｄ-マンニトールとして約0.006kcal[理論値] 

●ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣ 

熱量：１バイアルあたり、Ｄ-マンニトールとして約0.036kcal[理論値] 

●ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣ 

熱量：１バイアルあたり、Ｄ-マンニトールとして約0.144kcal[理論値] 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 ·····························································  

該当しない 
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４．力価 ·················································································  

該当しない 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 ····························································  

該当資料なし 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 ························································  

●ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 

１)長期保存試験５) 

目的 

本製剤の一定の流通期間中における品質の安定性を確認するため、長期保存試験を実施する。 
 

方法 

本製剤の[規格及び試験方法]により実施する。 

試験条件及び検体 

保存条件 10℃、遮光 

保存期間 24ヵ月 

試験回数 ３回/ロット 

保存形態 ガラスバイアル 

ロット番号 ①442Ｓ0101、②442Ｓ0102、③442Ｓ0103 
 

結果 

いずれのロットもすべての試験項目において規格に適合した。 
 

 イニシャル 24ヵ月後 

ロット番号 

試験項目 
① ② ③ ① ② ③ 

性状 白色の塊の注射剤 白色の塊の注射剤 

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

ｐＨ 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

純度試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

水分 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

エンドトキシン試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性異物検査 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性微粒子試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

無菌試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

定量試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 
 

結論 

本製剤は通常の市場流通下において２年間安定であることが確認された。 
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●ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣ 

１)長期保存試験６) 

目的 

本製剤の一定の流通期間中における品質の安定性を確認するため、長期保存試験を実施する。 
 

方法 

本製剤の[規格及び試験方法]により実施する。 

試験条件及び検体 

保存条件 10℃、遮光 

保存期間 24ヵ月 

試験回数 ３回/ロット 

保存形態 ガラスバイアル 

ロット番号 ①443Ｓ0170、②443Ｓ0171、③443Ｓ0172 

結果 

いずれのロットもすべての試験項目において規格に適合した。 
 

 イニシャル 24ヵ月後 

ロット番号 

試験項目 
① ② ③ ① ② ③ 

性状 白色の塊の注射剤 白色の塊の注射剤 

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

ｐＨ 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

純度試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

水分 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

エンドトキシン試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性異物検査 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性微粒子試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

無菌試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

定量試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 
 

結論 

本製剤は通常の市場流通下において２年間安定であることが確認された。 

 

２)室温(30℃)下の安定性試験７) 

ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、30℃遮光

下で３ヵ月間保存し、安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 イニシャル 
30℃遮光下 

１ヵ月 ２ヵ月 ３ヵ月 

性状 白色の塊又は粉末 変化なし 変化なし 変化なし 

定量試験※ 98.9 99.3 98.2 97.9 

※：表示量に対する含有率(％) 
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●ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣ 

１)長期保存試験８) 

目的 

本製剤の一定の流通期間中における品質の安定性を確認するため、長期保存試験を実施する。 
 

方法 

本製剤の[規格及び試験方法]により実施する。 

試験条件及び検体 

保存条件 10℃、遮光 

保存期間 24ヵ月 

試験回数 ３回/ロット 

保存形態 ガラスバイアル 

ロット番号 ①444Ｓ0102、②444Ｓ0103、③444Ｓ0104 
 

結果 

いずれのロットもすべての試験項目において規格に適合した。 
 

 イニシャル 24ヵ月後 

ロット番号 

試験項目 
① ② ③ ① ② ③ 

性状 白色の塊の注射剤 白色の塊の注射剤 

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

ｐＨ 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

純度試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

水分 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

エンドトキシン試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性異物検査 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

不溶性微粒子試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

無菌試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

定量試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 
 

結論 

本製剤は通常の市場流通下において２年間安定であることが確認された。 

 

２)室温散光下の安定性試験７) 

ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、室温散光

下で30日間保存し、安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 イニシャル 
室温散光下 

14日 30日 

性状 白色の塊又は粉末 変化なし 変化なし 

定量試験※ 97.9 97.8 97.8 

※：表示量に対する含有率(％) 

  



Ⅳ．製剤に関する項目 

- 9 - 

７．調製法及び溶解後の安定性 ·····························································  

＜溶解後の安定性試験＞ 

●ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 

ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣は、ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣と容れ目違い

の製剤であるため、ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣の溶解後の安定性試験は、ニコラン

ジル点滴静注用48mg｢サワイ｣の試験結果を適用する。 

●ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣ 

ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣は、ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣と容れ目違い

の製剤であるため、ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣の溶解後の安定性試験は、ニコラン

ジル点滴静注用48mg｢サワイ｣の試験結果を適用する。 

●ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣８) 

目的 

本製剤の溶解後の安定性を確認するため試験を実施する。 
 

方法 

本製剤１個または３個(ニコランジルとして48㎎または144㎎)を生理食塩液または５％ブドウ

糖注射液500mLに溶解後、下記条件で保存する。保存した製剤について以下の試験を実施する。 

試験検体及び保存条件 

ロット番号 保存条件 

444Ｓ0102 25℃、遮光 

試験項目及び試験回数 

試験項目 試験回数 

外観・ｐＨ・定量試験 ３回 
 

結果 

試験項目 

保存条件･期間 
外観 ｐＨ測定＊ 定量試験※ 

48㎎/500mL 

生理食塩液 

イニシャル 無色澄明の液 6.5 99.4 

24hr 変化なし 6.3 96.3 

30hr 変化なし 6.3 95.4 

144㎎/500mL 

生理食塩液 

イニシャル 無色澄明の液 6.8 102.6 

24hr 変化なし 6.4 101.0 

30hr 変化なし 6.4 99.3 

48㎎/500mL 

５％ブドウ糖 

注射液 

イニシャル 無色澄明の液 6.8 100.8 

24hr 変化なし 6.7 98.7 

30hr 変化なし 6.6 97.7 

144㎎/500mL 

５％ブドウ糖 

注射液 

イニシャル 無色澄明の液 7.2 101.4 

24hr 変化なし 6.9 99.9 

30hr 変化なし 6.9 98.0 

＊： 平均値 
※： 表示量に対する含有率(％)、平均値 

 

 

ⅩⅢ．-２．参照 
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８．他剤との配合変化(物理化学的変化) ······················································  

＜ｐＨ変動試験＞９) 

含量/容量 
規格 

ｐＨ 

試料 

ｐＨ 
外観 

(Ａ)0.1mol/L ＨＣｌ 

(Ｂ)0.1mol/L ＮａＯＨ 

最終ｐＨ 

又は変化点ｐＨ 
移動指数 変化所見 

72mg 

(12mg ６V) 

/ｇｌｕ.250mL 

6.2～7.2 

(0.3mg/mL 

生理食塩液) 

7.19 
無色 

澄明 

(A)10.0mL 1.43 5.76 変化なし 

(B)10.0mL 11.87 4.68 変化なし 

ｇｌｕ．：５％ブドウ糖液 

 

＜配合変化試験＞ 

ⅩⅢ．-２．参照 

 

９．溶出性 ···············································································  

該当しない 

 

10．容器・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  

コアリング防止のため、針刺し時はゴム栓の中心部に針を垂直に挿入すること。 

 

2)包装 

22. 包装 

〈ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣〉 

10バイアル 

〈ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣〉 

10バイアル 

〈ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣〉 

10バイアル 

 

3)予備容量 

 全満量 

ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 約５mL 

ニコランジル点滴静注液12mg｢サワイ｣ 約13mL 

ニコランジル点滴静注液48mg｢サワイ｣ 約35mL 

 

4)容器の材質 

瓶：無色透明のガラス 

キャップ：ポリプロピレン、アルミニウム 

ゴム栓：ブチルゴム 

 

11．別途提供される資材類 ·································································  

該当しない 

  



Ⅳ．製剤に関する項目 

- 11 - 

12．その他 ···············································································  

＜フィルター通過性試験＞10) 

ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣のフィルター通過性を確認した。 

試験方法 

① 本剤１本を生理食塩液500mLバッグ又は５％ブドウ糖液500mLバッグに直接溶解した。 

② バッグに輸液ラインを取り付け、流速500mL/hrで液を滴下した。 

③ バッグ中の薬剤濃度を100％とした時の滴下後の液の濃度割合を算出し、その輸液ライン

における透過率とした。 

試験結果 

輸液ライン 
(フィルター材質、孔径)[メーカー] 

薬物 

濃度 

透過率(％) 

生理食塩液 ５％ブドウ糖溶液 

シュアプラグ輸液セット 
(ポリスルホン製、0.2μm)[テルモ] 

１V(48mg) 

/500mL 

99.5 99.8 

ＪＭＳニトログリセリン用輸液セット 

成人用 
(ポリエーテルスルホン製、0.2μm)[ＪＭＳ] 

99.5 99.8 

大型輸液フィルター 
(ポリエーテルスルホン・ＰＶＤＦ製、0.22μm) 

[東レ･メディカル] 

99.3 99.5 

[測定方法:液体クロマトグラフィー] 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 ·········································································  

4. 効能又は効果 

○不安定狭心症 

○急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む) 

 

２．効能又は効果に関連する注意 ····························································  

設定されていない 

 

３．用法及び用量 ·········································································  

1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

〈不安定狭心症〉 

本剤を生理食塩液又は５％ブドウ糖注射液で溶解して、0.01～0.03％溶液とする。通常、

成人には、ニコランジルとして１時間あたり２mgの点滴静注から投与を開始する。投与量

は患者の病態に応じて適宜増減するが、最高用量は１時間あたり６mgまでとする。 

〈急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)〉 

本剤を生理食塩液又は５％ブドウ糖注射液で溶解して、0.04～0.25％溶液とする。通常、

成人には、ニコランジルとして0.2mg/kgを５分間程度かけて静脈内投与し、引き続き１時

間あたり0.2mg/kgで持続静脈内投与を開始する。投与量は血圧の推移や患者の病態に応

じて、１時間あたり0.05～0.2mg/kgの範囲で調整する。 

 

2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

 

４．用法及び用量に関連する注意 ····························································  

設定されていない 

 

５．臨床成績 ·············································································  

1)臨床データパッケージ 

該当資料なし 

 

2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

4)検証的試験 

(1)有効性検証試験 

該当資料なし 
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(2)安全性試験 

該当資料なし 

 

5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

6)治療的使用 

(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 

該当資料なし 

 

(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 

該当しない 

 

7)その他 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

〈不安定狭心症〉 

17.1.1 国内臨床試験 

不安定狭心症を対象とした二重盲検群間比較試験においてニコランジル注射剤の有用性

が認められた11)。 

不安定狭心症に対する二重盲検を含む臨床試験において、評価対象総数134例の全般改善

度は68.4～75.0％であった11,12)。 

〈急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)〉 

17.1.2 国内臨床試験 

急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)を対象(肺動脈楔入圧18mmHg以上)としたプ

ラセボ対照二重盲検比較試験を含む臨床試験において、ニコランジル注射剤を

0.2mg/kg/5min静脈内投与後、0.2mg/kg/hr持続静脈内投与した54例の肺動脈楔入圧低下

率は21.2％であった13～15)。 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 ··················································  

ｃＧＭＰ増加作用：ニコランジル以外の化合物はない16) 

 

２．薬理作用 ·············································································  

1)作用部位・作用機序 

18.1 作用機序 

ニコランジルの摘出血管弛緩作用がＡＴＰ感受性Ｋチャネル阻害剤あるいはグアニル酸シ

クラーゼ阻害剤で抑制されること１,２)、イヌ急性心不全モデルにおけるニコランジルの大

動脈血流量増加作用などの心血行動態改善作用がＡＴＰ感受性Ｋチャネル阻害剤で抑制さ

れること３)、及びニコランジルが摘出血管のｃＧＭＰ含量を増加させること２)から、本薬の

血管拡張作用にはＡＴＰ感受性Ｋチャネル開口作用とｃＧＭＰ産生増加作用が関与する。 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

18.2 薬理作用 

18.2.1 冠血管拡張作用 

(1)イヌ・ランゲンドルフ標本において正常灌流圧時には比較的細い冠動脈を拡張するが、

低灌流圧による虚血時にはむしろ太い冠動脈血管を拡張した。また、無麻酔犬に静注する

と血流量に依存しないで、太い冠動脈を用量依存的に拡張させた17,18)。 

(2)冠動脈疾患・狭心症患者にニコランジル注射剤をニコランジルとして２～６mgあるいは

0.05～0.1mg/kg静脈内単回投与注)し冠動脈造影を施行した時、有意な冠血管拡張作用が用

量依存的に認められ、拡張率(非狭窄部内径比)は108～127％であった19～21)。 

18.2.2 冠血流量に対する作用 

(1)ニコランジルを、麻酔開胸犬に静注あるいは十二指腸内投与すると冠血流量の増加とそ

の持続が用量依存的に認められた。同様の成績は覚醒犬、イヌ心肺標本、イヌ・ランゲン

ドルフ標本においても得られた18,22～25)。 

(2)左冠動脈に有意狭窄無しまたは器質的狭窄75％以上の狭心症患者にニコランジル注射

剤をニコランジルとして0.1mg/kg静脈内単回投与注)し、投与後３～５分の時点で大心静脈

血流量を測定(持続的熱希釈法)したところ、非狭窄群(ｎ=５)で平均115から187mL/minへ、

狭窄群(ｎ=４)で平均38から69mL/minへ各々増加し、有意な冠血流量の増加作用が認めら

れた21)。 

18.2.3 冠血管攣縮緩解作用 

(1)ニコランジルは、イヌ冠動脈の部分狭窄による周期的な冠血流量の減少及び心電図の 

ＳＴ上昇を抑制し、さらにミニブタの冠動脈内にメサコリンあるいはノルアドレナリンを

投与して生じる冠血管の攣縮を抑制した26,27)。 

(2)冠攣縮性狭心症の患者10例において、エルゴノビン負荷試験により誘発された冠攣縮及

び自然発生した冠攣縮に対しニコランジル0.1mg/kgを静脈内投与注)したところ、冠攣縮緩

解作用を認めた28)。 
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18.2.4 心・血行動態に対する作用 

(1)ニコランジルを麻酔開胸犬に静注すると、用量依存的に血圧を低下させるが、その程度

は軽微であり、冠血管抵抗を有意に低下させる用量において、心拍数、心筋収縮力、心筋

酸素消費量、房室伝導時間に影響を及ぼさなかった22,23,29)。 

(2)安静時において、冠動脈疾患・狭心症患者にニコランジル注射剤をニコランジルとして

２～６mgあるいは0.05～0.1mg/kg静脈内単回投与注)した時、心拍数の増加傾向、また収縮

期大動脈圧など血圧動態指標、全身血管抵抗値、Ｐｒｅｓｓｕｒｅ Ｒａｔｅ Ｐｒｏｄｕｃｔの減少傾向を

用量依存的に認めたが、これらの変動幅は軽度であった19～21)。右房内ペーシング負荷時

においては、冠動脈狭窄率75％以上の狭心症患者８例にニコランジル注射剤をニコラン

ジルとして0.05mg/kg静脈内単回投与注)した時、左室機能において左室拡張末期圧の上昇

を軽度にし、心係数の増加を認めた30)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は、不安定狭心症では、ニコランジルとして１時間あた

り２～６mgの点滴静注である。 

18.2.5 心不全に対する作用 

(1)イヌ急性心不全モデルにおいて、ニコランジルは右房圧と左室拡張末期圧の低下(前負

荷の軽減)をもたらし、同時に総末梢血管抵抗を減少(後負荷の軽減)させ、その結果左室

収縮能を改善し心拍出量を増加することにより、心不全の血行動態を改善した31)。 

(2)急性心不全患者 (慢性心不全の急性増悪期を含む )にニコランジル注射剤を

0.2mg/kg/5min静脈内投与後、0.2mg/kg/hrで２時間持続静脈内投与した時、ニコランジル

注射剤投与群ではプラセボ群に比較して肺動脈楔入圧、拡張期血圧、収縮期肺動脈圧、拡

張期肺動脈圧、全末梢血管抵抗は有意に低下し、心係数、心拍出量、１回拍出量、１回拍

出係数は有意に増加した。心拍数、収縮期血圧、平均右房圧、Ｐｒｅｓｓｕｒｅ Ｒａｔｅ Ｐｒｏｄｕｃｔ

では有意な変化が認められなかった15)。 

(3)うっ血性心不全患者にニコランジル注射剤を長時間持続静脈内投与した時、肺動脈楔入

圧の低下が維持され、薬剤耐性の生じにくいことが示された32)。 

 

3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移 ·······································································  

1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

2)臨床試験で確認された血中濃度 

16.1 血中濃度 

16.1.1 単回投与 

健康成人５例にニコランジルとして２mgを２分間で単回静脈内投与注)した時のパラメー

タを以下に示す33)。 

 
Ｃ0 

(ng/mL) 

ｋｅｌ 

(1/hr) 

ｔ1/2 

(hr) 

ＣＬｔｏｔａｌ 

(L/hr) 

ＡＵＣｉｎｆ 

(ng･hr/mL) 

Ｖｄ 

(L) 

平均 103.8 6.50 0.109 126.0 16.23 19.6 

Ｃ0：投与直後の血漿中ニコランジル濃度 

注)本剤の承認された用法及び用量は、不安定狭心症では、ニコランジルとして１時間あた

り２～６mgの点滴静注である。急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)では、ニコラ

ンジルとして0.2mg/kgを５分間程度かけて静脈内投与し、引き続き１時間あたり0.05～

0.2mg/kgの範囲で調整する。 

16.1.2 持続投与 

健康成人５例にニコランジル注射剤を６時間持続静脈内投与した時のパラメータを以下

に示す34)。 

投与速度 

(ニコランジルとして) 

(mg/hr) 

Ｃ6h 

(ng/mL) 

ｔ1/2(hr) 
ＣＬｔｏｔａｌ 

(L/hr) 

ＡＵＣ0-9hr 

(ng･hr/mL) α相 β相 

２ 31 0.14 1.56 62 194 

４ 84 0.17 1.98 44 559 

６ 152 0.14 1.32 39 958 

Ｃ6h：静脈内持続投与終了直後の血漿中ニコランジル濃度 

16.1.3 長時間投与 

急性心不全患者14例にニコランジルとして 0.2mg/kgを５分間で静脈内投与後、

0.2mg/kg/hrの速度で48時間持続静脈内投与時の血漿中ニコランジル濃度は、投与開始後

12時間で約482ng/mLに達し、その後時間経過とともに上昇、48時間で約650ng/mLとなっ

た35)。 

 

3)中毒域 

該当資料なし 

 

4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

 

２．薬物速度論的パラメータ ·································································  

1)解析方法 

該当資料なし 
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2)吸収速度定数 

該当しない 

 

3)消失速度定数 

Ⅶ．-１．-2)参照 

 

4)クリアランス 

Ⅶ．-１．-2)参照 

 

5)分布容積 

Ⅶ．-１．-2)参照 

 

6)その他 

該当資料なし 

 

３．母集団(ポピュレーション)解析 ···························································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

４．吸収 ·················································································  

該当しない 

 

５．分布 ·················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

3)乳汁への移行性 

Ⅷ．-６．-6)参照 

 

4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

5)その他の組織への移行性 

該当資料なし 
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6)血漿蛋白結合率 

16.3 分布 

16.3.1 血清蛋白結合率 

ヒト血清を用いたｉｎ ｖｉｔｒｏ試験によると、血清蛋白結合率は34.2～41.5％(ニコランジル

濃度１～100μg/mL)であった36)。 

 

６．代謝 ·················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

16.4 代謝 

ニコランジルのほとんどは脱ニトロ化されてＮ-(２-ヒドロキシエチル)ニコチンアミド

へ代謝された37)。 

 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ等)の分子種、寄与率 

該当資料なし 

 

3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

 

4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 

 

７．排泄 ·················································································  

該当資料なし 

 

８．トランスポーターに関する情報 ····························································  

該当資料なし 

 

９．透析等による除去率 ····································································  

該当資料なし 

 

10．特定の背景を有する患者 ·······························································  

該当資料なし 

 

11．その他 ···············································································  

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

１．警告内容とその理由 ····································································  

設定されていない 

 

２．禁忌内容とその理由 ····································································  

2. 禁忌(次の患者には投与しないこと) 

2.1 重篤な肝・腎機能障害のある患者[9.2.1、9.3.1参照] 

2.2 重篤な脳機能障害のある患者[本剤により過度の血圧低下が生じた場合、脳機能障害に

悪影響を及ぼす可能性がある｡] 

2.3 重篤な低血圧又は心原性ショックのある患者[本剤により血圧低下が生じ、これらの症

状を悪化させる可能性がある｡][9.1.1参照] 

2.4 Ｅｉｓｅｎｍｅｎｇｅｒ症候群又は原発性肺高血圧症のある患者[本剤により静脈還流量が減少

し、血圧低下、心拍出量減少が強くあらわれる可能性がある｡] 

2.5 右室梗塞のある患者[本剤により静脈還流量が減少し、心原性ショックを招来する可能

性がある｡] 

2.6 脱水症状のある患者[本剤により静脈還流量が減少し、心拍出量もさらに減少するため、

心原性ショックを起こす可能性がある｡] 

2.7 神経循環無力症のある患者[神経的要因により生じる病態であるため、効果は不定であ

る｡] 

2.8 閉塞隅角緑内障のある患者[眼圧を上昇させるおそれがある｡] 

2.9 本剤又は硝酸・亜硝酸エステル系薬剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.10 ホスホジエステラーゼ５阻害作用を有する薬剤(シルデナフィルクエン酸塩、バルデ

ナフィル塩酸塩水和物、タダラフィル)又はグアニル酸シクラーゼ刺激作用を有する薬剤

(リオシグアト)を投与中の患者[10.1参照] 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 ··················································  

設定されていない 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 ··················································  

設定されていない 

 

５．重要な基本的注意とその理由 ····························································  

8. 重要な基本的注意 

〈効能共通〉 

8.1 本剤投与中は、血圧測定と血行動態のモニターを頻回に行うこと。また、投与量の調節

は患者の血行動態、症状をみて徐々に行うこと｡[9.8参照] 

8.2 投与中に血圧低下等の異常が観察された場合や血圧低下の可能性のある患者には、減

量又は投与を中止すること。また、必要に応じて下肢挙上、昇圧剤(カテコラミン製剤)投

与等の適切な処置を行うこと。 

〈急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)〉 

8.3 血圧、心拍数、尿量、体液及び電解質、また可能な場合には肺動脈楔入圧、心拍出量及

び血液ガス等の患者の全身状態を十分管理しながら投与すること。 

8.4 重篤な血圧低下が起こる可能性がある。本剤投与中は血圧測定を頻回に行い、異常が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

8.5 本剤の投与によっても期待された改善が認められない場合には投与を中止し、他の治

療法に切り替えるなどの適切な処置を行うこと。 
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8.6 本剤の投与により血行動態及び臨床症状が改善し、患者の状態が安定した場合(急性期

の状態を脱した場合)には、他の治療法に変更すること。なお、急性心不全に対する48時

間を超える使用経験が少ないので、これを超えて投与する必要が生じた場合には、血行動

態及び全身状態等を十分に管理しながら慎重に投与すること。 

 

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 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

〈効能共通〉 

9.1.1 低血圧のある患者(重篤な低血圧のある患者を除く) 

本剤により血圧低下が生じ、症状を悪化させる可能性がある｡[2.3参照] 

〈急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)〉 

9.1.2 左室流出路狭窄、肥大型閉塞性心筋症又は大動脈弁狭窄症のある患者 

本剤により圧較差を増強し、症状を悪化させる可能性がある。 

 

2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重篤な腎機能障害のある患者 

投与しないこと｡[2.1参照] 

9.2.2 腎機能障害のある患者(重篤な腎機能障害のある患者を除く) 

排泄機能が障害されるため、ニコランジルは高い血中濃度で推移する可能性がある。 

 

3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝機能障害のある患者 

投与しないこと｡[2.1参照] 

9.3.2 肝機能障害のある患者(重篤な肝機能障害のある患者を除く) 

代謝機能が障害されるため、ニコランジルは高い血中濃度で推移する可能性がある。 

 

4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないことが望ましい。 

 

6)授乳婦 

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。動

物実験(ラット)でニコランジル及び/又はその代謝物の乳汁移行が認められている。 

 

7)小児等 

9.7 小児等 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 
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8)高齢者 

9.8 高齢者 

一般に生理機能が低下し、副作用の発現しやすいことが推定される。特に血圧低下は、高

齢の急性心不全患者に発現しやすいので注意すること｡[8.1参照] 

 

７．相互作用 ·············································································  

1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌(併用しないこと) 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ホスホジエステラーゼ５阻害

作用を有する薬剤 

シルデナフィルクエン酸塩 

(バイアグラ、レバチオ) 

バルデナフィル塩酸塩水和物 

(レビトラ) 

タダラフィル 

(シアリス、アドシルカ、ザル

ティア) 

[2.10参照] 

併用により、降圧作

用が増強することが

ある。本剤投与前に

これらの薬剤を服用

していないことを十

分確認すること。ま

た、本剤投与中及び

投与後においてこれ

らの薬剤を服用しな

いよう十分注意する

こと。 

本剤はｃＧＭＰの産生を促進し、一

方、ホスホジエステラーゼ５阻害

作用を有する薬剤はｃＧＭＰの分解

を抑制することから、両剤の併用

によりｃＧＭＰの増大を介する本剤

の降圧作用が増強する。 

グアニル酸シクラーゼ刺激作

用を有する薬剤 

リオシグアト 

(アデムパス) 

[2.10参照] 

本剤とグアニル酸シクラーゼ刺激

作用を有する薬剤は、ともに 

ｃＧＭＰの産生を促進することか

ら、両剤の併用によりｃＧＭＰの増

大を介する本剤の降圧作用が増強

する。 
 

 

2)併用注意とその理由 

設定されていない 

 

８．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。 

 

1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 肝機能障害、黄疸(いずれも頻度不明) 

ＡＳＴ、ＡＬＴ、γ-ＧＴＰの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある。 

11.1.2 血小板減少(頻度不明) 
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2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 １％以上 １％未満 

循環器 血圧低下(2.2％) 心拍数増加、心室性頻脈 

精神神経系 頭痛(1.9％) めまい、四肢のしびれ感 

消化器  悪心、嘔吐、腹部不快感 

肝臓  
ＡＳＴ、ＡＬＴ、γ-ＧＴＰ、Ａｌ-Ｐ、ＬＤＨの上昇、血

中ビリルビン増加 

血液  貧血、血小板減少、白血球数増加 

過敏症  発疹 

腎臓  血中クレアチニン増加、尿中蛋白陽性 

その他  
総蛋白減少、ＣＫ増加、血中カリウム増加、ＨＤＬ

コレステロール減少 
 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 ·····························································  

設定されていない 

 

10．過量投与 ············································································  

設定されていない 

 

11．適用上の注意 ········································································  

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤調製時の注意 

投与に際しては、生理食塩液又は５％ブドウ糖注射液に溶解し、溶解後24時間以内に使用

すること。 

 

12．その他の注意 ·········································································  

1)臨床使用に基づく情報 

設定されていない 

 

2)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

１．薬理試験 ·············································································  

1)薬効薬理試験 

｢Ⅵ．薬効薬理に関する項目｣参照 

 

2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 ·············································································  

1)単回投与毒性試験 

該当資料なし 

 

2)反復投与毒性試験 

該当資料なし 

 

3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

4)がん原性試験 

該当資料なし 

 

5)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

 

7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 ·············································································  

 規制区分 

製剤 処方箋医薬品注) 

有効成分 該当しない 

 注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

２．有効期間 ·············································································  

有効期間：２年 

 

３．包装状態での貯法 ·····································································  

10℃以下で保存 

 

４．取扱い上の注意 ·······································································  

Ⅷ．-11．参照 

 

５．患者向け資材 ·········································································  

患者向医薬品ガイド：なし、くすりのしおり：あり 

 

６．同一成分・同効薬 ·····································································  

同一成分：シグマート注２mg/注12mg/注48mg／錠2.5mg/錠５mg 

同効薬：ｃＧＭＰ増加作用 

ニコランジル以外の化合物はない16) 

 

７．国際誕生年月日 ·······································································  

該当しない 

 

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 ·····················  

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

ニコランジル点滴静注用

２mg｢サワイ｣ 
2007年３月15日 21900ＡＭＸ00569000 2007年７月６日 2007年７月６日 

ニコランジル点滴静注用

12mg｢サワイ｣ 
2007年３月15日 21900ＡＭＸ00570000 2007年７月６日 2007年７月６日 

ニコランジル点滴静注用

48mg｢サワイ｣ 
2007年３月15日 21900ＡＭＸ00571000 2007年７月６日 2007年７月６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 ··························  

承認年月日：2012年１月18日 

効能又は効果内容：｢急性心不全(慢性心不全の急性増悪期を含む)｣の効能又は効果を追加した。 

用法及び用量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を追加した。 
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10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 ·········································  

該当しない 

 

11．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

12．投薬期間制限に関する情報 ·····························································  

本剤は、投薬(あるいは投与)期間に関する制限は定められていない。 

 

13．各種コード ···········································································  

製品名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 

個別医薬品コード 

(ＹＪコード) 
ＨＯＴ番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

ニコランジル点滴静注用

２mg｢サワイ｣ 
2171406Ｄ1013 2171406Ｄ1030 118114201 620005678 

ニコランジル点滴静注用

12mg｢サワイ｣ 
2171406Ｄ2010 2171406Ｄ2036 118115901 620005679 

ニコランジル点滴静注用

48mg｢サワイ｣ 
2171406Ｄ3016 2171406Ｄ3032 118116601 620005680 

 

14．保険給付上の注意 ····································································  

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 



ⅩⅠ．文献 

- 26 - 

ⅩⅠ．文献 

 

１．引用文献 ·············································································  

１)ラット摘出血管を用いた薬効薬理試験(シグマート注：2007年10月19日承認、申請資料概要ホ.1-

(２)-１)) 

２)ラット大動脈のｃＡＭＰ, ｃＧＭＰへの影響(シグマート注：2007年10月19日承認、申請資料概要ホ.1-

(２)-２)) 

３)Ｋａｍｉｊｏ, Ｔ. ｅｔ ａｌ.：Ａｓｉａ Ｐａｃ. Ｊ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1996；11(３)：141-148 

４)医療用医薬品最新品質情報集(ブルーブック)＜https://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/bluebook/ 

list.html＞(2024/7/1 アクセス) 

５)沢井製薬(株) 社内資料[長期保存試験] ニコランジル点滴静注用２mg｢サワイ｣ 

６)沢井製薬(株) 社内資料[長期保存試験] ニコランジル点滴静注用12mg｢サワイ｣ 

７)沢井製薬(株) 社内資料[室温における安定性試験] ニコランジル点滴静注用２mg/12mg/48mg｢サワ

イ｣ 

８)沢井製薬(株) 社内資料[安定性試験] ニコランジル点滴静注用48mg｢サワイ｣ 

９)沢井製薬(株) 社内資料[配合変化試験] ニコランジル点滴静注用２mg/12mg/48mg｢サワイ｣ 

10)沢井製薬(株) 社内資料[フィルター通過性試験] ニコランジル点滴静注用２mg/12mg/48mg｢サワイ｣ 

11)加藤和三他：臨床医薬, 1991；7(９)：2031-2054 

12)加藤和三他：臨牀と研究, 1991；68(11)：3480-3496 

13)加藤和三他：薬理と治療, 2008；36(Ｓｕｐｐｌ.１)：Ｓ35-48 

14)加藤和三他：薬理と治療, 2008；36(Ｓｕｐｐｌ.１)：Ｓ49-63 

15)加藤和三他：薬理と治療, 2008；36(Ｓｕｐｐｌ.１)：Ｓ65-78 

16)薬剤分類情報閲覧システム＜https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/＞

(2024/６/28アクセス) 

17)Ｙａｍａｄａ, Ａ. ｅｔ ａｌ.：Ａｒｚｎｅｉｍ.-Ｆｏｒｓｃｈ. (Ｄｒｕｇ Ｒｅｓ.), 1987；37(11)：1252-1255 

18)Ｎａｋａｇａｗａ, Ｙ. ｅｔ ａｌ.：Ｊｐｎ. Ｈｅａｒｔ Ｊ., 1979；20(６)：881-895 

19)畑典武他：脈管学, 1991；31(４)：333-337 

20)五明幸彦他：Ｔｈｅｒ. Ｒｅｓ., 1989；10(４)：1615-1620 

21)本原征一郎他：Ｔｈｅｒ. Ｒｅｓ., 1989；10(４)：1307-1312 

22)Ｕｃｈｉｄａ, Ｙ. ｅｔ ａｌ.：Ｊｐｎ. Ｈｅａｒｔ Ｊ., 1978；19(１)：112-124 

23)佐藤慶祐他：心臓, 1980；12(４)：371-380 

24)Ｍｉｚｕｋａｍｉ, Ｍ. ｅｔ ａｌ.：Ａｒｚｎｅｉｍ.-Ｆｏｒｓｃｈ.(Ｄｒｕｇ Ｒｅｓ.), 1981；31(８)：1244-1247 

25)坂梨又郎他：応用薬理, 1978；15(３)：385-389 

26)Ｕｃｈｉｄａ, Ｙ. ｅｔ ａｌ.：Ｊｐｎ. Ｈｅａｒｔ Ｊ., 1978；19(６)：904-912 

27)Ｓａｋａｉ, Ｋ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ. Ｅｘｐ. Ｔｈｅｒ., 1983；227(１)：220-228 

28)松村泰志他：Ｔｈｅｒ. Ｒｅｓ., 1990；11(５)：1448-1452 

29)Ｓａｋａｉ, Ｋ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1981；３(１)：139-150 

30)Ｋａｍｂａｒａ, Ｈ. ｅｔ ａｌ.：Ａｍ. Ｊ. Ｃａｒｄｉｏｌ., 1989；63(21)：56Ｊ-60Ｊ 

31)Ｋａｍｉｊｏ, Ｔ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1999；33(１)：93-101 

32)Ｌａｒｓｅｎ, Ａ. Ｉ. ｅｔ ａｌ.：Ａｍ. Ｈｅａｒｔ Ｊ., 1997；134(３)：435-441 

33)東純一他：薬理と治療, 1987；15(11)：4779-4788 

34)東純一他：薬理と治療, 1990；18(９)：3479-3489 
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35)急性心不全患者における長時間投与時の薬物動態(シグマート注：2007年10月19日承認、申請資料概

要ヘ.3-(２)-④) 

36)血清蛋白結合率(シグマート注：2007年10月19日承認、申請資料概要ヘ.2-(２)-４) 

37)第十八改正日本薬局方解説書, 廣川書店, 2021；Ｃ-3872-3876 

 

２．その他の参考文献 ·····································································  
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ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 ·································································  

 

 

２．海外における臨床支援情報 ······························································  

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備考 

 

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 ································  

1)粉砕 

該当しない 

 

2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２．その他の関連資料 ·····································································  

＜配合変化試験成績＞９) 

＜配合方法＞ 

ニコランジル点滴静注用｢サワイ｣12mg(以下、当社製剤)と他剤を配合し、外観、ｐＨおよび含量

を測定した。 

含量は配合直後のニコランジル量を100％とした。 

Ａ：当社製剤を直接輸液類に混合した。 

Ｂ：当社製剤を５％ブドウ糖液で溶解し、配合薬剤と混合した。 

Ｃ：当社製剤を、あらかじめ５％ブドウ糖液で溶解した配合薬剤と混合した。 

Ｄ：当社製剤および配合薬剤を、各々あらかじめ添付溶解液または５％ブドウ糖液で溶解し混

合した。 

(保存条件)温度：１～30℃(室温) 時間：24時間 貯法：密栓、散光下 

 

＜略号＞ 

ｓｏｌ．：添付溶解液 ｇｌｕ．：５％ブドウ糖液 

 

※2019年３月改訂の配合変化試験成績を掲載した。 

 



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

試験
項目

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、pH）

成分名または
分類名

配合量 配合直後 １時間後 ３時間後 ６時間後 ２４時間後

輸

液

類

大塚糖液５％

ブドウ糖 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．７１ ６．７４ ６．６９ ６．６２ ６．５４外観：無色澄明
pH ：４．６３ 含量（％） １００．０ － － － ９７．７

アミノ酸・糖・
電解質

５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６７ ６．６７ ６．６５ ６．６３ ６．５１
外観：無色澄明
pH ：６．７２ 含量（％） １００．０ － － － ９７．０

フルカリック２号輸液†

［旧販売名：フルカリック２号］
アミノ酸・糖・
電解質・ビタミ
ン

１００３mL ９６mg A

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明

pH ５．３６ ５．３２ ５．３０ ５．２９ ５．２０
外観：黄色澄明
pH ：５．３３ 含量（％） １００．０ － － － ９６．５

大塚生食注

塩化ナトリウム ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６２ ６．５１ ６．５７ ６．４５ ６．４１外観：無色澄明
pH ：６．２４ 含量（％） １００．０ － － － ９８．３

ソリタ－T１号輸液†

［旧販売名：ソリタ－T１号］
開始液 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．２０ ５．２２ ５．２０ ５．１９ ５．１１
外観：無色澄明
pH ：５．１２ 含量（％） １００．０ － － － ９８．１

ソリタ－T３号輸液†

［旧販売名：ソリタ－T３号］
維持液 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．１８ ５．２３ ５．２２ ５．２１ ５．１３
外観：無色澄明
pH ：５．１４ 含量（％） １００．０ － － － ９７．９

KN３号輸液†

［旧販売名：KN補液３B］
維持液 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．６７ ５．６９ ５．６９ ５．６８ ５．５９
外観：無色澄明
pH ：５．５６ 含量（％） １００．０ － － － ９７．６

ヴィーンD輸液†

［旧販売名：ヴィーンD注］ 酢酸リンゲル液
（ブドウ糖加）

５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．４１ ５．４４ ５．４３ ５．４１ ５．３３
外観：無色澄明
pH ：５．４２ 含量（％） １００．０ － － － ９８．３

ラクテック注

乳酸リンゲル液 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．５４ ６．５３ ６．５４ ６．５２ ６．５０外観：無色澄明
pH ：６．５２ 含量（％） １００．０ － － － ９８．７

ポタコールR輸液†

［旧販売名：ポタコールR］ 乳酸リンゲル液
（マルトース加）

５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ４．９１ ４．９２ ４．９１ ４．９１ ４．９１
外観：無色澄明
pH ：４．８８ 含量（％） １００．０ － － － ９８．０

アクチット輸液†

［旧販売名：アクチット注］
酢酸維持液 ５００mL ４８mg A

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．３９ ５．４０ ５．３９ ５．３９ ５．３９
外観：無色澄明
pH ：５．３８ 含量（％） １００．０ － － － ９７．９

ニコランジル点滴静注用２㎎／１２㎎／４８㎎「サワイ」配合変化試験成績

†1　製造中止

アミノフリード輸液†

［旧販売名：アミノフリード］

†1



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

試験
項目

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、pH）

成分名または
分類名

配合量 配合直後 １時間後 ３時間後 ６時間後 ２４時間後

中
枢
神
経
系
用
薬

ラジカット注３０mg

エダラボン
３０mg／
２０mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ５．９９ ５．９７ ５．９３ ５．９１ ５．８５外観：無色澄明
pH ：４．２８ 含量（％） １００．０ － － － ９７．１

強

心

剤

イノバン注１００mg

ドパミン塩酸塩
１００mg／
５mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．８２ ６．８４ ６．７７ ６．８０ ６．６８外観：無色澄明
pH ：４．６９ 含量（％） １００．０ － － － ９８．１

ドブトレックス注射液１００mg
ドブタミン塩酸
塩

１００mg／
５mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．８１ ６．８２ ６．８０ ６．７６ ６．６７外観：無色澄明
pH ：４．３８ 含量（％） １００．０ － － － ９７．９

ドブタミン塩酸塩点滴静注液１００mg「サワイ」
ドブタミン塩酸
塩

１００mg／
５mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．８１ ６．８１ ６．８０ ６．７８ ６．６９外観：無色澄明
pH ：４．４４ 含量（％） １００．０ － － － ９７．２

不
整
脈
用
剤

リスモダンP静注５０mg
ジソピラミドリ
ン酸塩

５０mg／
５mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．４８ ６．４８ ６．４５ ６．４６ ６．４６外観：無色澄明
pH ：４．８２ 含量（％） １００．０ － － － ９８．３

利

尿

剤

ソルダクトン静注用２００mg†

［旧販売名：ソルダクトン２００mg］カンレノ酸カリ
ウム

６００mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ８．７６ ８．７４ ８．７１ ８．７２ ８．７２
外観：無色澄明
pH ：８．８３ 含量（％） １００．０ － － － ９７．４

カンレノ酸カリウム静注用２００mg「サワイ」
カンレノ酸カリ
ウム

６００mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明

pH ８．４４ ８．３６ ８．２５ ８．２３ ８．２１外観：微黄色澄明
pH ：８．５１ 含量（％） １００．０ － － － ９８．３

ラシックス注１００mg

フロセミド
５００mg／
５０mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ８．６５ ８．６４ ８．６１ ８．５８ ８．５３外観：無色澄明
pH ：８．７２ 含量（％） １００．０ － － － ９９．０

血
圧
降
下
剤

ペルジピン注射液１０mg
ニカルジピン塩
酸塩

５０mg／
５０mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 淡黄色懸濁・黄色沈殿 淡黄色懸濁・黄色沈殿 淡黄色懸濁・黄色沈殿 淡黄色懸濁・黄色沈殿 微黄色澄明・黄色沈殿

pH ６．０９ ６．１０ ６．０９ ６．０８ ６．０５外観：微黄色澄明
pH ：４．１９ 含量（％） － － － － －

ニカルジピン塩酸塩注射液１０mg「サワイ」
ニカルジピン塩
酸塩

５０mg／
５０mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 淡黄色懸濁 淡黄色懸濁 淡黄色懸濁 淡黄色懸濁 淡黄色懸濁・黄色沈殿

pH ６．２１ ６．２１ ６．２０ ６．２１ ６．１５外観：微黄色澄明
pH ：４．２２ 含量（％） － － － － －

血

管

拡

張

剤

ヘルベッサー注射用５０
ジルチアゼム塩
酸塩

５０mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．９９ ６．９８ ６．９６ ６．９５ ６．８５外観：無色澄明
pH ：４．８９ 含量（％） １００．０ － － － ９７．４

ジルチアゼム塩酸塩注射用５０mg「サワイ」
ジルチアゼム塩
酸塩

５０mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．９６ ６．９７ ６．９６ ６．９５ ６．８４外観：無色澄明
pH ：４．９０ 含量（％） １００．０ － － － ９８．１

ペルサンチン静注１０mg†

［旧販売名：ペルサンチン注射液］
ジピリダモール

１０mg／
２mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明

pH ６．３０ ６．２９ ６．２７ ６．２８ ６．１８
外観：黄色澄明
pH ：４．０１ 含量（％） １００．０ － － － ９５．５

ニトロール注５mg
硝酸イソソルビ
ド

５mg／
１０mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６９ ６．６７ ６．６５ ６．６５ ６．５８外観：無色澄明
pH ：４．８７ 含量（％） １００．０ － － － ９７．７

（１０℃以下保存製剤）ハンプ注射用１０００
カルペリチド

１０００μg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．０９ ７．０２ ７．００ ６．９９ ６．８９外観：無色澄明
pH ：４．８６ 含量（％） １００．０ － － － ９７．６

循
環
器
官
用
薬

プロスタンディン注射用２０μg†
［旧販売名：注射用プロスタンディン２０］

アルプロスタジ
ル アルファデ
クス

１００μg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．１７ ７．１２ ７．１１ ７．１０ ６．９８
外観：無色澄明
pH ：４．８９ 含量（％） １００．０ － － － ９８．５

†1

†1　製造中止
†2　処方変更前の製剤で試験を実施した

†2



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

試験
項目

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、pH）

成分名または
分類名

配合量 配合直後 １時間後 ３時間後 ６時間後 ２４時間後

消
化
性
潰
瘍
用
剤

ガスター注射液２０mg

ファモチジン
２０mg／
２mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６６ ６．６４ ６．６１ ６．６１ ６．６０外観：無色澄明
pH ：５．２７ 含量（％） １００．０ － － － ９６．３

ファモチジン注射用２０mg「サワイ」

ファモチジン
２０mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６６ ６．６５ ６．６７ ６．６２ ６．６１外観：無色澄明
pH ：５．２３ 含量（％） １００．０ － － － ９６．８

副

腎

ホ

ル

モ

ン

剤

デカドロン注射液６．６mg†

［旧販売名：デカドロン注射液］
デキサメタゾン
リン酸エステル
ナトリウム

８mg／
２mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．４８ ７．４７ ７．４６ ７．４１ ７．２９
外観：無色澄明
pH ：７．４１ 含量（％） １００．０ － － － ９５．７

ソル・メドロール静注用５００mg†

［旧販売名：ソル・メドロール５００］
メチルプレドニゾ
ロンコハク酸エス
テルナトリウム

１０００mg／
sol．１６mL

７２mg／
glu．２５０mL

D

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．７６ ７．７３ ７．７１ ７．６７ ７．５０
外観：無色澄明
pH ：７．７８ 含量（％） １００．０ － － － ９８．３

メチルプレドニゾロンコハク酸
１０００mg／
sol．１６mL

７２mg／
glu．２５０mL

D

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．７２ ７．７１ ７．６９ ７．６５ ７．５１

含量（％） １００．０ － － － ９７．３
混
合
ビ
タ
ミ
ン
剤

ネオラミン・スリービー液（静注用）チアミンジスル
フィド・B６・B１２
配合剤

１０mL
７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 淡紅色澄明 淡紅色澄明 淡紅色澄明 淡紅色澄明 淡紅色澄明

pH ４．６２ ４．６３ ４．６３ ４．６４ ４．６２外観：淡紅色澄明
pH ：３．８９ 含量（％） １００．０ － － － ９６．２

血
液
凝
固
阻
止
剤

ヘパリンCa注射液２万単位／２０mL「サワイ」
ヘパリンカルシ
ウム

５０００単位／
５mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．９３ ６．９３ ６．９３ ６．９０ ６．７８外観：無色澄明
pH ：５．４７ 含量（％） １００．０ － － － ９６．７

代
謝
性
医
薬
品

キサンボン注射用４０mg
オザグレルナト
リウム

８０mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．７６ ７．７８ ７．７５ ７．７２ ７．６３外観：無色澄明
pH ：７．７７ 含量（％） １００．０ － － － ９６．０

オザグレルNa注射用４０mg「SW」
オザグレルナト
リウム

８０mg／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．８０ ７．８１ ７．７５ ７．７４ ７．６４外観：無色澄明
pH ：７．８２ 含量（％） １００．０ － － － ９６．０

抗

生

物

質

製

剤

ダラシンS注射液６００mg†

［旧販売名：ダラシンS注射液］
クリンダマイシ
ンリン酸エステ
ル

６００mg（力価）／
４mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．９５ ６．９５ ６．９５ ６．９４ ６．９１
外観：無色澄明
pH ：６．９５ 含量（％） １００．０ － － － ９６．０

クリンダマイシンリン酸エステル
注射液６００mg「サワイ」 クリンダマイシ

ンリン酸エステ
ル

６００mg（力価）／
４mL

７２mg／
glu．２５０mL

B

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．７４ ６．７８ ６．７８ ６．７８ ６．７５
外観：無色澄明
pH ：６．７５ 含量（％） １００．０ － － － ９６．０

ペントシリン注射用２g
ピペラシリンナ
トリウム

２g（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．５４ ６．５６ ６．５３ ６．４３ ６．１８外観：無色澄明
pH ：５．１９ 含量（％） １００．０ － － － ９８．６

ピペラシリンNa注射用２g「サワイ」
ピペラシリンナ
トリウム

２g（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６７ ６．６８ ６．６０ ６．４６ ６．２２外観：無色澄明
pH ：５．３８ 含量（％） １００．０ － － － ９９．０

パンスポリン静注用１g
セフォチアム塩
酸塩

１g（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明

pH ６．６３ ６．５９ ６．５６ ６．５２ ６．４９外観：淡黄色澄明
pH ：６．５４ 含量（％） １００．０ － － － ９７．７

フルマリン静注用１g
フロモキセフナ
トリウム

１g（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．５９ ６．４４ ６．２９ ６．１０ ５．９６外観：微黄色澄明
pH ：５．１２ 含量（％） １００．０ － － － ９７．５

†1　製造中止

エステルNa注射用５００mg「サワイ」
メチルプレドニゾ
ロンコハク酸エス

外観：無色澄明 テルナトリウム
pH ：７．７３

†1



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

試験
項目

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、pH）

成分名または
分類名

配合量 配合直後 １時間後 ３時間後 ６時間後 ２４時間後

抗

生

物

質

製
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チエナム点滴静注用０．５g†

［旧販売名：チエナム点滴用］
イミペネム水和
物・シラスタチ
ンナトリウム

１バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 黄色澄明

pH ７．３６ ７．２６ ７．２２ ７．１０ ６．７１
外観：微黄色澄明
pH ：７．１９ 含量（％） １００．０ － － － ９９．２

チエクール点滴用０．５g イミペネム水和
物・シラスタチ
ンナトリウム

１バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 微黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 黄色澄明

pH ７．４５ ７．３４ ７．２８ ７．１３ ６．７８外観：微黄色澄明
pH ：７．３５ 含量（％） １００．０ － － － ９９．４

ユナシン－S静注用１．５g スルバクタムナト
リウム・アンピシ
リンナトリウム

２バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ８．８０ ８．６３ ８．４２ ８．２７ ７．９５外観：無色澄明
pH ：８．８８ 含量（％） １００．０ － － － ９９．７

ユーシオン－S静注用１．５g スルバクタムナト
リウム・アンピシ
リンナトリウム

２バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ８．７８ ８．６５ ８．４２ ８．２８ ７．９５外観：無色澄明
pH ：８．８５ 含量（％） １００．０ － － － １００．１

スルペラゾン静注用１g スルバクタムナト
リウム・セフォペ
ラゾンナトリウム

１バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６９ ６．６６ ６．５８ ６．４８ ６．２５外観：無色澄明
pH ：５．２４ 含量（％） １００．０ － － － ９９．１

セフォセフ静注用１g スルバクタムナト
リウム・セフォペ
ラゾンナトリウム

１バイアル／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ６．６１ ６．６０ ６．５６ ６．４６ ６．３３外観：無色澄明
pH ：６．０６ 含量（％） １００．０ － － － ９８．１

ミノマイシン点滴静注用１００mg†

［旧販売名：点滴静注用ミノマイシン］ミノサイクリン
塩酸塩

１００mg（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明

pH ４．４１ ４．４１ ４．４０ ４．４０ ４．３８
外観：淡黄色澄明
pH ：３．２６ 含量（％） １００．０ － － － ９７．６

ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用
１００mg「サワイ」 ミノサイクリン

塩酸塩
１００mg（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明

pH ４．４９ ４．４９ ４．４９ ４．４９ ４．４６
外観：淡黄色澄明
pH ：３．２９ 含量（％） １００．０ － － － ９８．２

抗
真
菌
剤

ファンガード点滴用５０mg
ミカファンギン
ナトリウム

５０mg（力価）／
glu．２５０mL

７２mg C

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明

pH ７．１１ ７．０２ ６．９８ ６．９５ ６．８６外観：無色澄明
pH ：５．０９ 含量（％） １００．０ － － － ９７．０
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