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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－

（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（https://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

利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

1．開発の経緯

くも膜下出血は、働きざかりの人を突然襲い、命まで奪う重篤な疾患であるが、早期のクリ

ッピング術や術後管理技術の進歩により、患者の救命率、機能予後の成績は向上しつつあ

る。しかし、くも膜下出血術後数日を経て高頻度に発生する脳血管攣縮は、予後を悪化させ

る最大の要因であり、ときに死亡の原因ともなる。

脳血管攣縮には、様々な血管収縮物質の関与が考えられているが、いずれの場合も、最終段

階では血管平滑筋細胞内のカルシウム濃度が上昇し、ミオシン軽鎖がリン酸化されて異常な

血管収縮に至ると考えられている。

本剤は、構造上これまで類を見ない 5-イソキノリンスルホンアミドの誘導体で、血管平滑

筋収縮機構の最終段階であるミオシン軽鎖のリン酸化を阻害する「世界で初めての蛋白リン

酸化酵素阻害剤」である。

本剤は、くも膜下出血術後の脳血管攣縮及びこれに伴う脳虚血症状の改善を効能・効果とし

て 1995 年 6 月に製造販売承認を取得した。

2．製品の治療学的特性

（1）ミオシン軽鎖のリン酸化を阻害する世界で初めての薬剤である。 Rho キナーゼを阻害

する（in vitro）。［「Ⅵ.2.（1）作用部位・作用機序」の項参照］

（2）遅発性脳血管攣縮を予防及び緩解する。脳血流を改善する（イヌ）。［「Ⅵ.2.（2）薬効

を裏付ける試験成績」の項参照］

（3）くも膜下出血術後の脳血管攣縮及びこれに伴う脳虚血症状を改善する。［「Ⅴ.5.（4）検

証的試験」の項参照］

（4）重大な副作用として頭蓋内出血（1.72％）、消化管出血・肺出血・鼻出血・皮下出血

（0.27％）、ショック（0.02％）、麻痺性イレウス（0.04％）が報告されている。

［「Ⅷ.8.（1）重大な副作用と初期症状」の項参照］

3．製品の製剤学的特性

該当しない。

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、最適使用推進ガイドライン等 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

－1－



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。

6．ＲＭＰの概要

該当しない。

－2－



Ⅱ．名称に関する項目

1．販売名

（1）和名

エリル®点滴静注液 30mg

（2）洋名

Eril® Injection 30mg

（3）名称の由来

Eril（エリル）は Epoch-making relaxant for ischemic locality（局所虚血に対する画

期的な弛緩薬）の頭文字に由来する。

2．一般名

（1）和名（命名法）

ファスジル塩酸塩水和物（JAN）

（2）洋名（命名法）

fasudil hydrochloride hydrate（JAN）、fasudil（INN）

（3）ステム（ｓｔｅｍ）

不明

3．構造式又は示性式

　　

･HCl･1/2H₂ONHN

N

S
O O

4．分子式及び分子量

分子式：C14H17N3O2S・HCl・1/2H2O
分子量：336.84

5．化学名（命名法）又は本質

hexahydro-1-(5-isoquinolinesulfonyl)-1H-1,4-diazepine monohydrochloride hemihydrate
（IUPAC）

－3－



6．慣用名、別名、略号、記号番号

記号番号：AT-877（治験番号）、HA1077（前臨床当時の物質コード）

－4－



Ⅲ．有効成分に関する項目

1．物理化学的性質

（1）外観・性状

本品は白色の結晶性の粉末又は塊で、においはない。

（2）溶解性

本品は水、ギ酸又は酢酸（100）に溶けやすく、メタノールにやや溶けやすく、エタノ

ール（95）に溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど溶けない。

約 25℃における各種溶媒及び各種 pH 条件に対する溶解度は次のとおりであった。

各種溶媒に対する溶解度

溶媒 溶解度（mg/mL）

ギ酸 724

水 253

酢酸（100） 158

メタノール 41.4

エタノール（95） 2.65

1-オクタノール 0.56

ジエチルエーテル 0.00077

各種 pH 条件に対する溶解度

溶媒の pH 溶解後の pH 溶解度（mg/mL）

1.0 3.09 326

3.0 4.80 289

5.0 5.34 264

7.0 6.08 261

9.0 6.68 274

11.0 6.96 296

13.0 7.55 380

（3）吸湿性

25℃において 84％RH 以下では吸湿せず、94％RH 以上で吸湿した。また、約 0％RH
の湿度条件でも重量の減少（脱水）は認められなかった。

－5－



　 　

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点

約 220℃（分解）

（5）酸塩基解離定数

pKa1 ＝ 3.3（イソキノリン骨格の窒素）

pKa2 ＝ 8.6（ホモピペラジンの第二アミン）

（6）分配係数

約 25℃における各種 pH 条件での、水−1-オクタノール系の分配係数は次の通りであ

る。酸性～中性では水相に、アルカリ性では有機相（1-オクタノール相）に分配された。

水相の pH 分配係数（1-オクタノール相/水相）

1.0 0

2.0 0

3.0 0.00139

4.0 0.00591

5.0 0.0126

6.0 0.0355

7.0 0.193

8.0 1.06

9.0 6.07

（7）その他の主な示性値

本品 1.0 g を水 10 mL に溶かした液の pH は 5.7～6.3 である。

－6－



2．有効成分の各種条件下における安定性

試験の種類 保存条件 保存形態 保存期間 結果

苛
酷
試
験

温度
60℃、
遮光

無色ガラス瓶
（密栓）

6 ヵ月 規格内

湿度
40℃、

89％RH、
遮光

無色ガラス瓶
（開栓）

6 ヵ月 規格内

光
240 万 lx･hr、

D65
無色ガラスシャーレ

（ポリ塩化ビニリデン性
フィルムでカバー）

35 日

性状は 120 万 lx･hr、200
w･h/m2 以上では規格内、
240 万 lx･hr では、表面に
薄黄色の着色を認め規格外
となった。その他の項目は
規格内であった。

加速試験
40±2℃、

75±5％RH、
遮光

ポリエチレン袋
（密閉）

6 ヵ月 規格内

長期保存試験
25±2℃、

60±5％RH、
遮光

ポリエチレン袋
（密閉）

60 ヵ月 規格内

測定項目：性状、確認試験、pH、溶状、類縁物質、水分、定量法

3．有効成分の確認試験法、定量法

確認試験法：

（1）第 2 アミン（呈色反応）

本品を水に溶かし、ニトロプルシドナトリウム試液及びアセトアルデヒド溶液の混液

を加え、さらに炭酸ナトリウム試液を加えるとき、液は青色を呈し、徐々に暗だいだ

い色を呈する。

（2）紫外吸収スペクトル

本品の水溶液の紫外吸収スペクトルを測定し、ファスジル塩酸塩水和物標準品のスペ

クトルと比較するとき、両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

認める。

（3）赤外吸収スペクトル

本品の赤外吸収スペクトルを測定し、ファスジル塩酸塩水和物標準品のスペクトルと

比較するとき、両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

（4）塩化物の確認

本品の水溶液は塩化物の定性反応を呈する。

定量法：

電位差滴定法

本品をギ酸に溶かし、0.1 N 過塩素酸で非水滴定する。
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Ⅳ．製剤に関する項目

1．剤形

（1）剤形の区別

注射剤（溶液）

（2）製剤の外観及び性状

性状：無色澄明の液

（3）識別コード

該当しない。

（4）製剤の物性

溶液の pH：5.7～6.3
浸透圧比：約 1（生理食塩液に対する比）

（5）その他

注射剤の容器中の特殊な気体：なし

アンプル内は無菌である。

2．製剤の組成

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤

販 売 名 エリル点滴静注液 30mg

有 効 成 分
1 アンプル（2 mL）中

ファスジル塩酸塩水和物　30.8 mg
（塩酸ファスジルとして 30.0 mg）

添 加 剤 等張化剤

（2）電解質等の濃度

塩化ナトリウム 0.8％（Na：137 mEq/L）を含有する。

（3）熱量

該当しない。

3．添付溶解液の組成及び容量

該当しない。

4．力価

該当しない。
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5．混入する可能性のある夾雑物

液体クロマトグラフ法による定量試験の結果、検討した全てのファスジル塩酸塩水和物のロ

ットで、類縁物質のイソキノリンスルホン酸は検出されず（検出限界：0.005％）、安定性試

験においても分解は認められなかった。

6．製剤の各種条件下における安定性

試験の種類 保存条件 保存形態 保存期間 結果

苛
酷
試
験

加温

60℃ 褐色ガラスアンプル、紙
箱入り

3 ヵ月 規格内

80℃ 褐色ガラスアンプル、紙
箱入り

1 ヵ月 規格内

光
240 万 lx･hr、
白色蛍光灯

褐色ガラスアンプル 20 日 規格内

長期保存試験
（A 法）

室温
褐色ガラスアンプル、紙
箱入り

36 ヵ月 規格内

測定項目：性状、確認試験、浸透圧比、pH、エンドトキシン、不溶性異物試験、無菌試験、定量法

7．調製法及び溶解後の安定性

「Ⅳ.8.他剤との配合変化（物理化学的変化）」の項、「Ⅷ.11.適用上の注意」の項、「ⅩⅢ.2.そ
の他の関連資料」の項参照

8．他剤との配合変化（物理化学的変化）

別資料「配合変化表」を参照

参照先：旭化成ファーマ株式会社ホームページ

https://akp-pharma-digital.com/products/compound
「ⅩⅢ.2.その他の関連資料」の項を参照すること

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

該当しない。

（2）包装

2 mL×10 アンプル

（3）予備容量

該当しない。
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（4）容器の材質

褐色ガラスアンプル

11．別途提供される資材類

該当しない。

12．その他

該当しない。
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Ⅴ．治療に関する項目

1．効能又は効果

くも膜下出血術後の脳血管攣縮およびこれに伴う脳虚血症状の改善

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

通常、成人には、塩酸ファスジルとして 1 回 30 mg を 50～100 mL の電解質液または

糖液で希釈し、1 日 2～3 回、約 30 分間かけて点滴静注する。

本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2 週間投与することが望ましい。

（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

「Ⅴ.5.（3）用量反応探索試験」の項参照

4．用法及び用量に関連する注意

7. 用法及・用量に関連する注意

本剤の投与は、2 週間を目安とし、漫然と投与しないこと。

＜解説＞

承認事項であり、漫然とした使用に対して注意を喚起し適正使用を促すため。［「Ⅴ.3.用法及

び用量」の項参照］

5．臨床成績

（1）臨床データパッケージ

該当しない。

（2）臨床薬理試験

健康成人 12 名（延べ 23 名）を対象に 30 分間静脈内持続投与にて、単回投与（0.025、
0.05、0.1、0.2、0.4 mg/kg）注）及び反復投与（0.2 mg/kg を 12 時間ごとに 5 回）注）

を行い、安全性と体内動態を検討した。結果は次のとおりで、忍容性は良好であっ

た 1）。

.....................................................................................................................................................
注）本剤の用法・用量は「通常、成人には、塩酸ファスジルとして 1 回 30 mg を 50～100 mL の電解質液

または糖液で希釈し、1 日 2～3 回、約 30 分間かけて点滴静注する。
本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2 週間投与することが望ましい。」である。
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1.塩酸ファスジルに起因すると考えられる自覚症状として、軽度の頭重感、熱感など

が認められた。

2.血圧の軽度な低下が認められた。

3.脈拍数、体温、呼吸数において塩酸ファスジル投与に起因すると思われる異常変動

は認めなかった。

4.臨床検査値において、塩酸ファスジル投与に起因すると思われる異常変動は認めな

かった。

5.心電図、脳波、眼底検査において、塩酸ファスジル投与に起因すると思われる異常

変動は認めなかった。

（3）用量反応探索試験

くも膜下出血術後患者（破裂脳動脈瘤患者）191 例を対象として 1 日量 20～180 mg注）

における有効性、安全性、至適用量の探索がなされた。その結果、有効性において用量

相関性がみられ、1 日量 90 mg 投与群とそれ以上の高用量投与群とで、有効性、安全

性、有用性は同程度であったことから、至適用量は 1 日量 90 mg（1 回 30 mg、1 日 3
回）と考えられた 2）。

（4）検証的試験

1）有効性検証試験

無作為化並行用量反応試験

至適用量を確認する目的で、くも膜下出血術後患者（破裂脳動脈瘤患者）138 例を

対象として 1 日量 30 mg（1 回 10 mg、1 日 3 回）注）投与群と 1 日量 90 mg（1 回

30 mg、1 日 3 回）投与群との二重盲検比較試験を実施した。その結果、有効性、

有用性に用量相関性がみられ、安全率も両群間に有意差がなかったことより、至適

用量は 1 日量 90 mg（1 回 30 mg、1 日 3 回）と確認された 3）。

オープン比較試験

有効性、安全性をさらに検討することを目的として、くも膜下出血術後患者（破裂

脳動脈瘤患者）201 例を対象として 1 日量 90 mg（1 回 30 mg、1 日 3 回）投与群

及び 1 日量 180 mg（1 回 60 mg、1 日 3 回）注）投与群によるオープン比較試験を

実施した。その結果、1 日量 90 mg（1 回 30 mg、1 日 3 回）投与での有用性が認

められた。一方、1 日量 180 mg 投与群では低血圧の副作用が 7.2％（5 例/69 例）

に認められ、1 日量 180 mg（1 回 60 mg、1 日 3 回）投与は一般的な臨床投与量

とは言い難いと判断された 4）。

プラセボ対照無作為化二重盲検比較試験

くも膜下出血術後患者（破裂脳動脈瘤患者）276 例を対象としてプラセボ（生理食

塩液）との二重盲検比較試験を実施した。塩酸ファスジル 30 mg またはプラセボ

を 100 mL の生理食塩液で希釈し、1 回 30 分間かけて 1 日 3 回点滴静注した。投

与は手術後可及的速やかに開始し原則として 14 日間連日投与した。評価項目とし

ては（1）脳血管撮影上の脳血管攣縮の発生程度、（2）症候性脳血管攣縮の発生頻

.....................................................................................................................................................
注）本剤の用法・用量は「通常、成人には、塩酸ファスジルとして 1 回 30 mg を 50～100 mL の電解質液

または糖液で希釈し、1 日 2～3 回、約 30 分間かけて点滴静注する。
本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2 週間投与することが望ましい。」である。
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度、（3）computed tomograpy（CT）上の low density（LD）の発生程度、（4）
くも膜下出血発症 1 ヵ月後の機能予後の 4 項目が設定された。その結果、評価した

4 項目全てにおいて塩酸ファスジル投与群はプラセボ投与群に比べて有意に優れて

いた。副作用発現率は塩酸ファスジル投与群 3.7％（5 例/136 例）、プラセボ投与

群 5.7％（8 例/140 例）であった。1 日量 90 mg（1 回 30 mg、1 日 3 回）投与で

有用性が認められた 5）。

　（1）脳血管撮影上の脳血管攣縮

　

13 20

42

21

18

25

35

100

p＜0.01（U検定）

塩酸ファスジル
（n＝95）

プラセボ
（n＝96）

（％）

50

62

39

高　度（糸状に高度の狭窄）

中等度（軽度と高度の中間）

軽　度（わずかに認められる程度）

な　し

0

27

　（2）症候性脳血管攣縮

　

35
50

50

65
50

65

あ　り

な　し

100

塩酸ファスジル
（n＝123）

プラセボ
（n＝129）

（％）

50

0
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　（3）CT 上の LD（Low Density）

　

75

12
6

6

13

16

56

9

3
1100

p＜0.01（U検定）

塩酸ファスジル
（n＝95）

プラセボ
（n＝93）

（％）

50

84

62

高　度（多発性の小～中型梗塞）

重　度（2～ 3の血管支配領域にまたがる大型梗塞）

中等度（1cm以上の中型～ 1血管支配領域の梗塞、

　　　 ただしMCA全域梗塞は大型梗塞に入れる）

軽　度（lacuna 様小梗塞（明らかな小梗塞））

な　し

0

　（4）くも膜下出血発症 1 ヵ月後の機能予後

　

88

88

2
0
3

0

74

74

7
100

p＜0.05（U検定）

塩酸ファスジル
（n＝99）

プラセボ
（n＝110）

（％）

50

4 (Vegetative state)

5 (Dead)
GOS (Glasgow outcome scale)

3 (Severe disability(dependent))

2 (Moderate disability(independent))

1 (Good recovery)

0

5
11

10

2）安全性試験

該当しない。

（本項目は「長期投与試験及び薬物依存性試験について記載する。」と定められてい

る。本剤は承認事項［「Ⅴ.2.用法及び用量」の項参照］より長期投与は行われない

ことから、当該試験は実施していない。）

（5）患者・病態別試験

該当資料なし。
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（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

エリル注 S 及びエリル注の使用成績調査及び特定使用成績調査において、総症例

4,903 例中、623 例（12.71％）に副作用が認められた。その主なものは、AST、
ALT、ALP、LDH の上昇等の肝機能異常 424 例（8.65％）、頭蓋内出血 88 例

（1.79％）、低血圧 20 例（0.41％）等であった。

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

エリル注において、国内延べ 190 施設で総計 666 例について実施された二重盲検比較

試験を含む臨床試験の概要は、次のとおりである。

（1）プラセボ（生理食塩液）との二重盲検比較試験において、くも膜下出血術後の脳

血管攣縮及びこれに伴う脳虚血症状を改善した 5）。

（2）本剤が 90 mg/日投与された症例において、有効以上と判定された症例は、74％（373
例中 276 例）であった 2～5）。

（3）副作用は 37 例（5.56%）に認められた。主な副作用は、低血圧 13 例（1.95％）、

頭蓋内出血 8 例（1.20％）、肝機能障害 7 例（1.05％）等であった。

（4）本臨床試験で認められた頭蓋内出血（8 例 9 件）の内訳は、脳内出血 3 件、硬膜外

血腫 2 件、硬膜下血腫 1 件、脳室内出血 1 件、頭皮下血腫 1 件、くも膜下出血 1
件）であった。なお、プラセボを対照とした比較試験では、本剤での頭蓋内出血

の発現率は 1.5％（136 例中 2 例）であり、プラセボでの発現率は 1.4％（140 例

中 2 例）であった。
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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

薬理学的に本剤と同じ作用機序を有する医薬品は、他に存在しない。

2．薬理作用

（1）作用部位・作用機序

蛋白リン酸化酵素である Rho キナーゼの阻害作用によるものと考えられている。Rho
キナーゼは、ミオシンホスファターゼの不活化（リン酸化）を促進することで、それに

続くミオシン軽鎖の不活化（脱リン酸化）を阻害する。Rho キナーゼは、血管の収縮、

炎症性細胞の活性化、血管内皮細胞の損傷など、くも膜下出血に伴う脳血管攣縮及び脳

虚血障害発生の原因となっている生体内での諸反応に関与している。

1.ファスジルは、Rho キナーゼを阻害することで、ミオシンホスファターゼの不活化

（リン酸化）を阻害し、それに続くミオシン軽鎖の不活化（脱リン酸化）を促進する

ことで、ニワトリ及びウサギの摘出平滑筋、さらに平滑筋細胞の弛緩作用を示し

た 6～8）（in vitro）。
2.ヒト好中球及び単球の遊走を抑制した（in vitro）9, 10）。

3.ヒト好中球の活性酸素産生を抑制した（in vitro）11）。

（2）薬効を裏付ける試験成績

1.脳血管攣縮の予防及び緩解作用

イヌ遅発性脳血管攣縮モデルにおいて、攣縮を予防 12）及び緩解 13）した。

2.脳循環改善作用

（1）イヌ遅発性脳血管攣縮モデルにおいて、大脳皮質血流を改善した 14）。

（2）ラット脳虚血モデルにおいて、血液粘度を改善した 15）。

（3）ヒト血管内皮細胞において、低酸素負荷による内皮細胞障害を改善した（in
vitro）16）。

3.好中球浸潤抑制作用

イヌ遅発性脳血管攣縮モデルにおいて、くも膜下腔への好中球浸潤を抑制した 17）。

4.脳梗塞巣発生抑制作用

（1）スナネズミ脳虚血モデルにおいて、遅発性神経細胞死を抑制した 18）。

（2）ラット脳虚血モデルにおいて、脳浮腫及び脳梗塞巣の発生を抑制し、神経症状

を改善した 19）。

（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

1.健康成人（単回投与）

健康成人に塩酸ファスジル 0.4 mg/kg注）を単回 30 分間静脈内持続投与したときの血

漿中未変化体濃度は、投与終了時に最高値に達し、速やかに減衰した。消失半減期

は、約 16 分であった 1）。

単回 30 分間静脈内持続投与時の血漿中濃度（n ＝ 4、平均値±S.E.）1）

投与量注）
Cmax

（ng/mL）
AUC0～∞

（ng･hr/mL）
T1/2b

（min）
CLp

（L/hr/kg）

0.4 mg/kg 215.7±14.7 94.8±10.5 15.6±2.4 4.39±0.52

Cmax：最高血漿中濃度 T1/2：消失相半減期

AUC：血漿中濃度‐時間曲線下面積 CLp：血漿クリアランス
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2.健康成人（反復持続投与）

健康成人に塩酸ファスジル 0.2 mg/kg を 12 時間ごとに 5 回静脈内持続投与したとき

の血漿中未変化体濃度は以下のとおりであった。

.....................................................................................................................................................
注）本剤の用法・用量は「通常、成人には、塩酸ファスジルとして 1 回 30 mg を 50～100 mL の電解質液

または糖液で希釈し、1 日 2～3 回、約 30 分間かけて点滴静注する。
本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2 週間投与することが望ましい。」である。
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5 回反復 30 分間静脈内持続投与時の血漿中濃度（n ＝ 4、平均値±S.E.）1）

投与量 投与回数
Cmax

（ng/mL）
AUC0～2

（ng･hr/mL）
T1/2b

（min）
CLp

（L/hr/kg）

0.2 mg/kg注）

 
1 日 2 回

1 回目 71.7±9.5 27.2±3.4 10.3±1.6 7.70±1.11

5 回目 74.8±7.1 31.4±3.2 10.6±2.7 6.31±0.79
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イソキノリン骨格の 1位の水酸化体の抱合体

薬物投与

3.くも膜下出血患者

くも膜下出血患者に、塩酸ファスジル 30 mg を 1 日 3 回、14 日間反復点滴静注した

ときの血漿中濃度推移は、健康成人に類似していた 2）。

1 日 3 回 14 日間反復 30 分間静脈内持続投与時の血漿中濃度（n ＝ 6、平均値±S.E.）2）

投与量 投与日
Cmax

（ng/mL）
AUC0～2

（ng･hr/mL）
T1/2b

（min）

30 mg/回
1 日 3 回

1 日目 125.0±18.0 86.9±12.4 24.4±3.2
7 日目 166.9±16.0 120.0±17.9 21.6±3.3

14 日目 126.9±20.5 89.0±18.0 28.6±6.4
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.....................................................................................................................................................
注）本剤の用法・用量は「通常、成人には、塩酸ファスジルとして 1 回 30 mg を 50～100 mL の電解質液

または糖液で希釈し、1 日 2～3 回、約 30 分間かけて点滴静注する。
本剤の投与は、くも膜下出血術後早期に開始し、2 週間投与することが望ましい。」である。
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（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。

（2）吸収速度定数

該当しない。

（3）消失速度定数

Kel ＝ 1.29±0.14 hr-1（平均値±S.E.、n ＝ 4）
（健康成人、0.4 mg/kg 単回 30 分間静脈内持続投与）

（4）クリアランス

［「Ⅶ.1.(3)臨床試験で確認された血中濃度」の項参照。］

（5）分布容積

Vdb＝ 3.43±0.25 L/kg（平均値±S.E.、n ＝ 4）
（健康成人、0.4 mg/kg 単回 30 分間静脈内持続投与）

（6）その他

該当しない。

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。
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5．分布

（1）血液－脳関門通過性

ラット、サル
14C 標識塩酸ファスジルを単回静脈内投与したとき、血液中放射能濃度は投与終了直後

より速やかに減少し、消失半減期はラットで約 1 時間、サルでは 1.4 時間であった。放

射能は投与後速やかに各組織に移行した。また脳内への移行が認められた。脳内のファ

スジル及びその代謝物を検索した結果、1 位水酸化体とファスジルで約 80％を占め

た 20, 21）。

（2）血液－胎盤関門通過性

ラット

妊娠ラットに 14C 標識塩酸ファスジルを単回静脈内投与したとき、胎児への移行性が認

められ、投与後 5 分の胎児組織には母体血漿の 1/5～ほぼ同等の濃度を示した。胎児か

らの消失は母体組織と同様に速やかであった 20）。

（3）乳汁への移行性

ラット

哺育中ラットに 14C 標識ファスジル塩酸塩 1 mg/kg を単回急速静脈内投与し、母獣の血

漿中及び乳汁中濃度を測定した。乳汁中濃度は投与後 15 分で最高濃度を示し、乳汁中

濃度は母獣血漿中濃度の 1.4～4.1 倍と高く推移した。乳汁中濃度は急速に減少したが、

母体血漿中濃度に比べて、消失はやや緩やかであった 22）。

（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

ラット、サル
14C 標識塩酸ファスジルを単回静脈内投与したとき、血液中放射能濃度は投与終了直後

より速やかに減少し、消失半減期はラットで約 1 時間、サルでは 1.4 時間であった。放

射能は投与後速やかに各組織に移行した。特に腎臓、肝臓に高濃度に分布し、その消失

は血漿中濃度に比べ緩徐であった。サルにおいては、ぶどう膜及び皮膚にも分布し、そ

の消失は緩徐であった 20, 21）。

ラットの 1 日 1 回反復静脈内投与において、血漿中濃度は 21 回投与時には定常状態に

近いと考えられた。尿糞中排泄において反復投与の影響は認められなかった。反復投与

時の組織内濃度は投与回数に伴い上昇したが、21 回投与時には定常状態に近いと判断

され、また、反復投与後の組織からの消失は血漿中濃度に比べ緩徐であり、単回投与の

場合に比べ遅延の傾向が認められた 22）。
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（6）血漿蛋白結合率

血漿蛋白結合率は次のとおりであった 1）。

試験名 結合率（平均値±S.E.）

in vivo 試験 36.2±10.5％

in vitro 試験 49.0± 6.9％

試験の条件

in vivo 試験：健康成人に 0.2 mg/kg を 30 分間静脈内持続投与、n ＝ 4
in vitro 試験：健康成人の新鮮血漿を用いて 100 ng/mL に調製、n ＝ 3

6．代謝

（1）代謝部位及び代謝経路

健康成人における塩酸ファスジルの主代謝物は、イソキノリン骨格の 1 位の水酸化体及

びその抱合体であった 1）。

＜参考＞ラット、サル

主代謝物は、イソキノリン骨格の 1 位の水酸化体及びその抱合体であり、主たる代謝組

織は肝臓であった 20, 21）。

（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率

ラット

肝臓のサイトゾール分画におけるアルデヒドオキシダーゼが高い親和性を有することが

認められており、水酸化酵素反応を触媒している酵素はアルデヒドオキシダーゼである

と推察された 23）。

（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

イソキノリン骨格の 1 位の水酸化体は血管弛緩作用を有する。そのみかけの半減期は 4
～5 時間であった 1）。

7．排泄

健康成人に塩酸ファスジル 0.4 mg/kg を単回 30 分間静脈内持続投与したときの未変化体及

び代謝物を合わせた投与後 24 時間までの尿中累積排泄率は、投与量の 67％であった 1）。

＜参考＞ラット、サル

ラット及びサルともに排泄は速やかであり、ラットでは尿及び胆汁に同程度に排泄され、サ

ルでは主に尿に排泄された 20, 21）。また、ラットに 14C 標識塩酸ファスジルを 1 日 1 回反復

静脈内投与したとき、尿糞中排泄における反復投与の影響は認められなかった 22）。
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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

1. 警告

本剤の臨床試験において、頭蓋内出血（脳内出血、硬膜外血腫、硬膜下血腫、脳室内出

血、頭皮下血腫、くも膜下出血）の発現が認められている。本剤の投与は緊急時に十分

対応できる医療施設において行うこと。また、本剤の投与に際しては、臨床症状及びコ

ンピューター断層撮影による観察を十分に行い、出血が認めら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。［2.1、2.2、8.1、11.1.1、17.1.1参照］

＜解説＞

「Ⅷ.2.禁忌内容とその理由」の項参照

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 出血している患者（頭蓋内出血）［1.参照］

2.2 頭蓋内出血の可能性のある患者（出血した動脈瘤に対する十分な止血処置を術中に施

すことができなかった患者）［1.参照］

2.3 低血圧の患者［本剤の投与により低血圧があらわれることがある。］

＜解説＞

2.1 , 2.2 本剤の臨床試験において、頭蓋内出血（脳内出血、硬膜外血腫、硬膜下血腫、

脳室内出血、頭皮下血腫、クモ膜下出血）の発現が認められている。

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

「Ⅴ.4.用法及び用量に関連する注意」を参照すること。

5．重要な基本的注意とその理由

8. 重要な基本的注意

8.1 本剤の投与に際しては、臨床症状及びコンピューター断層撮影による観察を十分に行

い、頭蓋内出血が認めら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。

［1.、9.1.1、11.1.1 参照］

8.2 本剤の投与により低血圧があらわれることがあるので、血圧の変動に注意し、投与速

度に注意するなど慎重に投与すること。
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＜解説＞

8.1 本剤の臨床試験において、頭蓋内出血（脳内出血、硬膜外血腫、硬膜下血腫、脳室内

出血、頭皮下血腫、クモ膜下出血）の発現が認められている。

8.2 本剤は血管収縮抑制作用を有し、本剤の臨床試験において、副作用として低血圧が報

告されている。

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

9.1.1 術前から糖尿病を合併している患者、術中所見で主幹動脈に動脈硬化がみられ

た患者

頭蓋内出血を起こした例がある。［8.1 参照］

9.1.2 重篤な意識障害のある患者

9.1.3 くも膜下出血に重症の脳血管障害（モヤモヤ病、巨大脳動脈瘤など）を合併し

ている患者

（2）腎機能障害患者

9.2 腎機能障害患者

低血圧が観察された場合には減量（例えば 1 回 10mg）すること。排泄が遅延し

て、血中濃度が持続する可能性があり、低血圧が認められることがある。

＜解説＞

本剤は主として肝臓で代謝され、腎臓から排泄される。したがって、腎機能が低下して

いる場合には、排泄の遅延により血中濃度が上昇し、作用が増強される可能性があるた

め。

（3）肝機能障害患者

9.3 肝機能障害患者

代謝が遅延して、血中濃度が上昇し、作用が強くあらわれる可能性がある。

＜解説＞

本剤は主として肝臓で代謝され、腎臓から排泄される。したがって、肝機能が低下して

いる場合には、代謝の遅延により高い血中濃度が持続し、作用が増強される可能性があ

るため。

（4）生殖能を有する者

設定されていない。
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（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、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。24 時間持続静脈内投与によりラットに

12 日間投与した器官形成期投与試験で、奇形（腹部閉鎖障害）を有する仔がみ

られたとの報告がある。また、24 時間持続静脈内投与によりウサギに 14 日間投

与した器官形成期投与試験で、奇形（頭部神経管障害、腹部閉鎖障害）を有する

仔が認められたとの報告がある。

＜解説＞

「Ⅸ.2.（5）生殖発生毒性試験」の項参照

（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）で本剤の乳汁移行が認められている。

＜解説＞

「Ⅶ.5.（3）乳汁への移行性」の項参照

（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。

（8）高齢者

9.8 高齢者

腎機能が低下している可能性があるので、減量する（例えば１回 10mg）など注

意すること。一般に高齢者では生理機能が低下している。なお、臨床試験及び市

販後調査では、65 歳以上の高齢者での副作用発現率は 11.96％（1,798 例中 215
例）であった。

9.8.1 70歳以上の高齢者

機能予後の改善がみられない可能性があり、有効性が確立されていない。

＜解説＞

9.8.1 本剤の臨床試験において、70 歳以上の高齢者は 70 歳未満の患者に比べて機能

予後での good recovery の頻度が低かったため。

7．相互作用

（1）併用禁忌とその理由

設定されていない。
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（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 頭蓋内出血（1.72％）

［1.、8.1、17.1.1 参照］

11.1.2 消化管出血、肺出血、鼻出血、皮下出血（各 0.27％）

11.1.3 ショック（0.02％）

11.1.4 麻痺性イレウス（0.04％）

観察を十分に行い、著しい便秘、腹部膨満感等の症状があらわれた場合には、

適切な処置を行うこと。

＜解説＞

11.1.1 本剤の臨床試験において、頭蓋内出血（脳内出血、硬膜外血腫、硬膜下血腫、

脳室内出血、頭皮下血腫、クモ膜下出血）の発現が認められている。

（2）その他の副作用

11.2 その他の副作用

5％以上 0.1～5％未満 0.1％未満

循環器 低血圧 顔面潮紅

血　液 貧血、白血球減少、血小
板減少

肝　臓 肝機能異常（AST、
ALT、ALP、LDH の
上昇等）

黄疸

泌尿器 腎機能異常（BUN、クレ
アチニンの上昇等）、多尿

排尿困難

過敏症 発疹等の過敏症状

消化器 膨満感、嘔気、嘔吐

その他 発熱 頭痛、意識レベル低下、
呼吸抑制

注）発現頻度は使用成績調査を含む。

＜解説＞

低血圧は本剤の血管拡張作用によるものと考えられる。

本剤の投与により低血圧があらわれることがあるので、血圧の変動に注意し、 投与速

度に注意するなど慎重に投与すること。
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項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧

　 　

 

!

!
!"#$!

%&'()*+!

!"#$!

,-./*+!

!"#$ 0!

12*+!
3!

*+4567! 888! 9:;9<! 88;! =:=8>!

?@-A)BC456D! EF! =E9! G>! 88H!

?@-A)BCI6J! 9;! <:H=H! ;H;! <:;>9!

?@-BC45K!

LDM7N<HHO!
=P=8Q! <;P=>Q! <EP99Q! <<PG=Q!

! !

?@-A)RS! ?@-A)RS2BC45LI6OKLQO!

TUVWX! GY! <P;HZ! F;Y! <PFHZ! <8Y! ;P9;Z! >8Y! <PF;Z!

[WX! 9Y! HP8HZ! ;=Y! HP=>Z! EY! HP9=Z! E;Y! HP=FZ!

WX\[]^! ! ! >Y! HP;<Z! ;Y! HPEHZ! <<Y! HP;HZ!

[_WX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

`[WX! ! ! ;Y! HPH=Z! ! ! ;Y! HPH9Z!

abcdWX! <Y! HP<=Z! GY! HP<>Z! <Y! HP<=Z! <HY! HP<GZ!

ecdWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

ecdXf! <Y! HP<=Z! 9Y! HPH>Z! ! ! =Y! HPH>Z!

ecgXf! ;Y! HPEHZ! <=Y! HPE=Z! EY! HP9=Z! ;HY! HPE8Z!

TUVWX! ! ! FY! HP<FZ! 8Y! HP><Z! <EY! HP;EZ!

hiWX! <Y! HP<=Z! <Y! HPH;Z! ;Y! HPEHZ! 9Y! HPHFZ!

j)k)WX! ! ! <9Y! HPEEZ! <Y! HP<=Z! <=Y! HP;FZ!

lmnWX! ! ! 8Y! HP<9Z! <Y! HP<=Z! FY! HP<EZ!

opVWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

qrWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

sTWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

tuWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

vwWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

xWX! ! ! 9Y! HPH>Z! ! ! 9Y! HPHFZ!

yWX! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

z{|! <9Y! ;P<HZ! ;;Y! HP=;Z! 9Y! HP8HZ! 9HY! HPF;Z!

}X~! <EY! <P>=Z! <8Y! HPEGZ! 9Y! HP8HZ! EEY! HP=>Z!

����! <Y! HP<=Z! ! ! ! ! <Y! HPH;Z!

����Y��Z! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

��\�g��! ! ! ;Y! HPH=Z! ! ! ;Y! HPH9Z!

����! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

��\�g��! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

���! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

X! �! ! ! =>Y! <PE>Z! <EY! <P>8Z! F;Y! <P;>Z!

�! X! ! ! ;8Y! HP8<Z! 8Y! HP><Z! E;Y! HP=FZ!

�X\�X! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

�X���Y4Z! ! ! 8Y! HP<9Z! ;Y! HPEHZ! GY! HP<9Z!

����Y4Z! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

�X���Y4Z! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

X`���Y4Z! ! ! ;=Y! HP=>Z! 9Y! HP8HZ! ;>Y! HP=;Z!

X`���Y4Z! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

 X���Y4Z! ! ! <Y! HPH;Z! ! ! <Y! HPH;Z!

¡R\XnV¢£4¤¥! ! ! ! ! <Y! HP<=Z! <Y! HPH;Z!

!
!

!

器官別の小計は、副作用発現件数の合計ではなく、器官別副作用発現症例数（％）とした。
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!"#$!
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!"#$ 0!

12*+!
3!

45-6)78! 45-6)7829:;<=>?@A=B@!
! !

C! D! EF! GHIJK! LMNF! NHMNK! JMF! NHOMK! OLGF! EHEOK!

CPQRS! ! ! OF! IHITK! ! ! OF! IHIEK!

UV W0XFYZXK[\! ! ! ]ELF! MHOOK! JF! EHJJK! L]LF! JHNIK!

UV W^XFY_XK[\! ! ! ]T]F! MHNTK! ONF! EH]JK! LOIF! MHGGK!

`abcdefdghijk[\! ! ! GLEF! LH]LK! ]OF! LHMLK! GMGF! ]HNTK!

^lm [\! ! ! ONF! GHGLK! ]JF! LHENK! ELF! GHLGK!

noYX_ [\! ! ! JF! IHG]K! GF! IHGJK! MF! IHGGK!

p! q! ! ! ]F! IHIJK! ! ! ]F! IHIOK!

CPQrs! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

CPQtu! EF! GHIJK! ]LF! IHJOK! ]F! IHLIK! L]F! IHJEK!

CPQvw! ! ! MF! IHGOK! ! ! MF! IHGGK!

Ctu! ! ! NF! IHGTK! ! ! NF! IHGOK!

x;Cy! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

UVz"#z{[\! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

|}~��tu! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

v��U;! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

���! ]F! IHLIK! ]OF! IHJEK! MF! IHTGK! L]F! IHJMK!

�PQRS! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

�tu! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

�����! ! ! ]F! IHIJK! GF! IHGJK! LF! IHIJK!

U������{[\! ! ! NF! IHGTK! GF! IHGJK! TF! IHGMK!

��� [\! ! ! G]F! IH]NK! OF! IHMIK! GMF! IH]TK!

����! GF! IHGJK! ! ! ! ! GF! IHI]K!

�! �! GF! IHGJK! NF! IHGTK! GF! IHGJK! GIF! IHGNK!

��;! ]F! IHLIK! ]IF! IHOEK! GF! IHGJK! ]LF! IHOGK!

9! �! ]F! IHLIK! GEF! IHOIK! GF! IHGJK! ]IF! IHLMK!

�! �! ! ! LF! IHIEK! ! ! LF! IHIJK!

�s�! GF! IHGJK! MF! IHGOK! ! ! EF! IHGOK!

����� ¡! ! ! ]F! IHIJK! ! ! ]F! IHIOK!

�� ¡! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

¢£¤¥¦! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

§! ¨! GF! IHGJK! GF! IHI]K! ! ! ]F! IHIOK!

§! ©! GF! IHGJK! GF! IHI]K! ! ! ]F! IHIOK!

w! ª! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

«)¬! JF! IHEJK! GEF! IHOIK! EF! GHIMK! ]TF! IHJ]K!

9! ­! GF! IHGJK! TF! IH]GK! GF! IHGJK! GGF! IH]IK!

®! ¯! ]F! IHLIK! ]F! IHIJK! ! ! OF! IHIEK!

°! ±! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

²³vw! GF! IHGJK! GF! IHI]K! GF! IHGJK! LF! IHIJK!

´µ¶·! GF! IHGJK! ! ! ! ! GF! IHI]K!

´µ��! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

¸¹�ºy! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

¨»¼½¾! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

º! y! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

º¿À;! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

Á¸ÂÃ! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

Ä��! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

¦Å�Æ! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

�! Ç! ! ! GF! IHI]K! ! ! GF! IHI]K!

ÈÉy! ! ! ! ! GF! IHGJK! GF! IHI]K!

ÊËÌÍU»ÎÏÐ
! GF! IHGJK! ! ! ! ! GF! IHI]K!

!

器官別の小計は、副作用発現件数の合計ではなく、器官別副作用発現症例数（％）とした。

※開発時、担当医が後日再検討した結果、因果関係なしと判定。
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基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
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0123!

-014/!

56!
7!
8!

9:;<!
=99>!

?<@!
=;=!

9=A<B!
9?A?;!

CD@A?<:!
EF?01G!

HIJ9!
-K/!

99L=>!
<@L<>!
B@LM<!
MBL:<!
:BL>B!

?>:!
;B>!
?9@B!
99MB!
<::!

=:!
>;!
?;9!
9=:!
:@!

9?A<M!
99A<9!
9=A=B!
99A:M!
9<AM;!

CD@A=9;9!
-N01/!

HIJ?!
-K/!

99LM<!
MBL>B!

=?M9!
9M<?!

<9M!
?@:!

9?A:M!
9?AM9!

CD@A;>?!
EF?01G!

O$!
PQ$!
R$!

9:MM!
9>@:!
9??;!

?@?!
??;!
9>=!

99A<<!
99A>M!
9BA:?!

CS@A@9TT!
-N01/!R$U!

VW! ?! @! @! !

@!
X!
XX!
XXX!

>9>!
9;9?!
9?>9!
;:>!

>:!
?9>!
9:>!
9?;!

9@ABB!
9?A@>!
9=A;:!
9<ABM!

CD@A@==T!
-N01/!

YZ!
[\U!

VW! ?! @! @! !

X]X^!
XX!
XXX!
X_!
_!

BBM!
9;>:!
9=9=!
;:M!
?BB!

:>!
?@9!
9:=!
9=9!
=>!

9<A?9!
9@AM@!
9=A9;!
9<A>B!
9BA?>!

CS@A@9TT!
-N01/!

`abcd!
efgbhi!
jk!

VW! M! @! @! !

9!
?!
=!
<!

9@:!
9@;<!
?M<:!
9@B;!

9@!
99:!
==M!
9B;!

>A=B!
9@A:>!
9?AM>!
9<A>=!

CD@A@?<T!
-N01/!

lhgmno!
pq!
jk!

VW! :! ?! ?;AB:! !

r!
s!

9:M:!
?>@;!

9:M!
<99!

>A>M!
9<A9=!

CS@A@9TT!
EF?01G!

tu$!
sr!

VW! ??;! =M! 9BA:>! !

r!
s!

<=?B!
B@9!

B?=!
>B!

9?A@>!
9;A>M!

CS@A@9TT!
EF?01G!

vwx!
[\!

VW! ::! B! MA<>! !

r!
s!

<:?9!
99B!

M@=!
9:!

9?A::!
9<A:;!

CD@A<;?!
EF?01G!

ywx!
[\!

VW! M:! =! <A<;! !

r!
s!

<=M=!
=BM!

B<?!
B@!

9?A<?!
9<A@<!

CD@A=M9!
EF?01G!z{|!

VW! 9;<! =9! 9MA;B! !

r!
s!

?>9=!
9M:9!

==:!
??:!

99AB:!
9=AB;!

CD@A@B@!
EF?01G!

}~!
��!
��! VW! =9>! B>! 9;AB@! !

r!
s!

=?M;!
9B@>!

=>>!
9>>!

9?A?9!
9=A9>!

CD@A=<:!
EF?01G!

!
"
#
$
%
&!

���!
VW! 9?M! ?B! 9>A;<! !

9 ���!
���!
-��/!

�M@!
M@S! �>@!
>@S!

MBM!
<??>!
9;!

>@!
B=?!
9!

9=A:?!
9?AB;!
BABM!

CD@A<:=!
-N01/!

�)��!

-�/!

9L:!

;L9<!

9BL?9!

??L<B!

=M@!

=;@>!

:@?!

=?!

;<!

<B?!

;<!

=!

?=A==!

99A;:!

99A>:!

>A=;!

CS@A@9TT!

-N01/!
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0123!

-014/!

56789:!
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->/!

56?@A!
;BC6D9:!

E!

F!

G!

H!

IJGF!

KL!

MMK!

GLHK!

NHO!

GLN!

GEE!

M!

FGO!

HEK!

FGH!

HL!

GH!

FGPEE!

FGPOI!

FGPFE!

FIPKF!

FHPLK!

FFPLE!

QREPLEO!

-S01/!

*$7856!

;<=>&!

->/!

56?@A!

E!

F!

G!

HJI!

LJFI!

FLJLF!

GM!

FMMH!

FNOO!

INM!

GMH!

FKH!

OE!

H!

GLL!

GIG!

OL!

HI!

FK!

K!

FEPHI!

FGPKM!

FGPMK!

FHPGM!

FFPOE!

MPNH!

FFPOK!

QREPNLO!

-S01/!

*$789:!

;<=>&!

->/!

E!

F!

G!

HJI!

LJFI!

FLJIK!

HHE!

FLGL!

FILM!

FEML!

ILG!

IG!

IF!

FNM!

FMN!

FHN!

LI!

H!

FGPIG!

FGPHM!

FHPLK!

FGPOE!

FFPML!

KPFI!

QREPKON!

-S01/!

T)U!

VW!

W!

V!

IMH!

IIFE!

GN!

LML!

LPON!

FHPIM!

QXEPEFYY!

Z[G01\!

]^_`!

)U!

W!

V!

GEOH!

GNIE!

GFK!

IEO!

FEPLG!

FIPHE!

QXEPEFYY!

Z[G01\!

abc!

db)U!

W!

V!

HGHI!

FOOM!

HNN!

GHL!

FGPEE!

FIPEN!

QREPEIGY!

Z[G01\!

efgh!
W!

V!

HIGL!

FIKN!

GOL!

HLN!

KPKI!

GIPGG!

QXEPEFYY!

Z[G01\!

i=j=!

klmnUo!

W!

V!

HGKE!

FOHH!

IFM!

GEI!

FGPNF!

FGPIM!

QREPKNL!

Z[G01\!

!
"
#
$
%
&!
pqrst

)U!

W!

V!

HMHK!

MOO!

IFK!

GEO!

FEPLM!

GFPHH!

QXEPEFYY!

Z[G01\!

!

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 薬剤投与時の注意

14.1.1 本剤は点滴静注にのみ使用すること。

14.1.2 ウサギで大槽内投与により痙攣が発現したとの報告があるので、髄腔内には投与し

ないこと。
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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

15.2 非臨床試験に基づく情報

ラット及びサルに静脈内投与した実験で腎障害が認められたとの報告がある。

＜解説＞

「Ⅸ.2.（2）反復投与毒性試験」の項参照
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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」の項参照

（2）安全性薬理試験

本剤は、心筋の収縮力には影響せず、静脈内持続投与において心電図及び呼吸運動に影

響を与えなかった（イヌ、10 mg/kg/30 min まで）。10 mg/kg 以上の高用量では、痙攣

の増強（マウス）、30 mg/kg で一般症状観察において軽度の症状変化、自発運動量の低

下、協調運動の抑制（マウス）などが認められたが、これは本剤による重度の血圧低下

の影響と考える。

その他、一般薬理試験結果より、静脈内投与において、0.3 mg/kg で降圧（ラット、イ

ヌ）が、1 mg/kg で瞬膜平滑筋弛緩（ネコ）が、3 mg/kg で腸間輸送能抑制（マウス）、

循環反射抑制（ネコ）がみられた。本剤は、骨格筋、心筋の収縮力には影響せず、平滑

筋を特異的に弛緩させる作用を有している 24）。

（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

LD50 は次のとおりであった 25, 26）。

（mg/kg）
投与経路

動物
静脈内 皮下 経口

マウス
雄 67.6 124.5 273.9
雌 72.5 125.5 277.3

ラット
雄 59.9 123.2 335.0
雌 63.9 128.3 348.0

サル
雄

20～28 注） ― ―
雌

注）概略の致死量

（2）反復投与毒性試験

1.1 ヵ月間反復投与毒性試験

ラットに、6.3、12.5、25 及び 50 mg/kg/日を 1 ヵ月間静脈内投与した試験では、6.3
mg/kg 以上で薬理作用に基づくと考えられる発赤、25 mg/kg 以上で眼瞼下垂、自発

運動の抑制及び腹臥位、50 mg/kg では流涎、振戦及び痙攣等が認められた。50 mg/
kg は致死量であり、更に体重増加及び摂餌の抑制、摂水の増加が認められた。臨床
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及び病理学的検査の結果、腎障害が 25 mg/kg 以上で認められた。これらの変化は休

薬により回復性が認められた。毒性学的無影響量は 12.5 mg/kg であった 27）。

サルに、3.125、6.25 及び 12.5 mg/kg/日を 1 ヵ月間静脈内投与した試験では、6.25
mg/kg 以上で流涎が、12.5 mg/kg で嘔吐、摂餌の抑制が認められた。これらの変化

は休薬により回復性が認められた。毒性学的無影響量は 3.125 mg/kg であった 28）。

2.6 ヵ月間反復投与毒性試験

ラットに 3、9 及び 25 mg/kg/日を 6 ヵ月間静脈内投与した試験では、9 mg/kg 以上

で薬理作用に基づくと考えられる発赤が、25 mg/kg で自発運動の抑制、眼瞼下垂、

腹臥位が認められた。また、25 mg/kg で体重の増加抑制及び摂水の増加が認めら

れ、臨床及び病理学的検査の結果、腎障害が認められた。これらの変化は休薬によ

り回復性が認められた。毒性学的無影響量は 9 mg/kg であった 29）。

サルに、3.125、6.25 及び 12.5 mg/kg/日を 6 ヵ月間静脈内投与した試験では、6.25
mg/kg 以上で沈静、流涎、うずくまり姿勢、眼瞼下垂及び薬理作用に基づくと考え

られる発赤が認められ、12.5 mg/kg では体重の増加抑制が認められた。また腎障害

が 6.25 mg/kg 以上で認められた。これらの変化は休薬により回復性が認められた。

毒性学的無影響量は 3.125 mg/kg であった 30）。

（3）遺伝毒性試験

復帰突然変異試験、染色体異常試験、小核試験を行った結果、染色体異常試験において

高濃度で核内倍化体の増加が認められた。そこで各種の追加試験を行ったが、染色体不

分離や in vivo での核内倍化体を含む四倍体の誘発を疑わせる結果は認められず、かつ

一般毒性試験及び生殖・発生毒性試験においても増殖性細胞からなる組織・器官に異常

は認められなかったことから変異原性はないと考えられた 31）。

（4）がん原性試験

104 週間混餌投与（雄：3、10 および 30 mg/kg/日、雌：10、30 および 75 mg/kg/日）

によるラットがん原性試験を行った結果、がん原性は認められなかった 32）。

（5）生殖発生毒性試験

ラット及びウサギを用いて静脈内投与により検討した。高用量では親動物において自発

運動の抑制、腹臥位及び体重の増加抑制が認められ、病理学的検査の結果、腎障害が認

められた。これらの親動物の一般症状の悪化に伴い、妊娠前及び妊娠初期投与試験にお

いて排卵数の軽度な減少が認められ、胎児器官形成期投与試験並びに周産期及び授乳期

投与試験において次世代児の体重増加の抑制等が軽度に認められたが、催奇形性は認め

られず、また、その他の生殖能力及び次世代児の観察において影響は認められなかっ

た 33～36）。

（6）局所刺激性試験

ウサギを用いて耳介静脈における 3 分間貯留法により検討した結果、刺激性は認められ

なかった 37）。
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（7）その他の特殊毒性

抗原性

モルモット、ウサギ及びマウスを用いて受動的赤血球凝集反応、全身性アナフィラキシ

ー及び受動的皮膚アナフィラキシーを検討した。

ウサギへのアジュバントとの感作により得られた血清を用いた受動的赤血球凝集反応に

おいて弱い陽性反応が認められたが、モルモット PCA 反応では特異抗体は検出されず、

また、マウスを用いた試験でも陰性であり、抗原性は極めて弱いと考えられた 38）。
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Ⅹ．管理的事項に関する項目

1．規制区分

製 剤：エリルⓇ点滴静注液 30mg：劇薬、処方箋医薬品注）

注意－医師等の処方箋により使用すること

有効成分：ファスジル塩酸塩水和物：劇薬

2．有効期間

36 ヵ月

3．包装状態での貯法

室温保存

4．取扱い上の注意

該当しない。

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：なし

同 効 薬：オザグレルナトリウム、フマル酸ニゾフェノン

7．国際誕生年月日

1995 年 6 月 30 日

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

履歴 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

旧販売名
エリル注※ 1995 年 6 月 30 日 （07AM）0541 1995 年 8 月 25 日 1995 年 8 月

旧販売名
エリル注 S※ 1999 年 3 月 15 日 21100AMZ00380000 1999 年 5 月 14 日 1999 年 8 月

販売名変更
エリル点滴静注液 30mg 2007 年 3 月 22 日 21900AMX00715000 2007 年 6 月 15 日 2007 年 6 月 15 日

※当初「エリル注」（一般名　塩酸ファスジル）として発売したが、その後製造工程の変更により「エリル注
S」（一般名　ファスジル塩酸塩水和物）に変更した。
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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。

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容

再審査結果公表年月日：2010 年 3 月 24 日

内容 ：薬事法第 14 条第 2 項第 3 号イからハ（承認拒否事由）までのいず

れにも該当しない。

11．再審査期間

1999 年 3 月 15 日～2001 年 6 月 29 日

12．投薬期間制限に関する情報

本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。

13．各種コード

販売名
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（9 桁）
レセプト電算処理
システム用コード

エリル点滴静注液 30mg 2190414A1033 2190414A1033 103669501 620005150

14．保険給付上の注意

該当しない。
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ⅩⅡ．参考資料

1．主な外国での発売状況

国名
商品名

（メーカー）
剤型 規格 効能・効果 用法・用量 発売年月

中国 依立盧
（旭化成ファーマ）

注射剤 1 管 2 ml 中
塩酸ファス
ジル水和物
30.8 mg(塩
酸ファスジ
ルとして 30
mg)

くも膜下出血
術後の脳血管
攣縮およびこ
れに伴う脳虚
血症状の改善

1 回塩酸ファスジルとして
30 mg を 50～100 mL の
電解質液または糖液に希釈
し、1 日 2～3 回約 30 分か
けて点滴静注。術後早期に
投与開始し、2 週間投与す
ることが望ましい。

2002.5.25

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

配合変化表：あり

旭化成ファーマ株式会社ホームページ参照

https://akp-pharma-digital.com/products/compound
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