
次頁に改訂内容があります。
3 ～ 6 頁に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので、併せてご参照ください。

－ 1 －

２０１６年４月
ト ー ア エ イ ヨ ー 株 式 会 社
ア ス テ ラ ス 製 薬 株 式 会 社

このたび、標記の弊社製品につきまして、添付文書の「使用上の注意」の一部を改訂致しましたので、
お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい「使用上の注意」をご参照くださいますようお願い申し上げます。

使用上の注意改訂のお知らせ
医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

 【改訂の概要】（自主改訂）

「小児等への投与」の項に、あるいは「小児等への投与」の項を新設し、低出生体重児、新生児に
おけるベンジルアルコールの中毒症状に関する注意を記載しました。

2016年 4 月改訂（第 6版 使用上の注意の改訂）＊＊
2015年 5 月改訂＊

日本標準商品分類番号

873131

5 ㎎ 10㎎

承認番号 13107KUZ08495 13800AZZ01979

薬価収載 1961年12月 1965年11月

販売開始 1961年12月 1963年 8 月

再評価結果 1976年 4 月

20㎎

承認番号 13800AZZ01980

薬価収載 1965年11月

販売開始 1965年 5 月

再評価結果 1976年 4 月

（フラビンアデニンジヌクレオチド注射液）

補酵素型ビタミンB2製剤

貯 法：遮光、室温保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

【組成・性状】
フラビタン
注 5㎎

フラビタン
注射液10㎎

フラビタン
注射液20㎎販売名

（ 1管1mL中）（ 1管1mL中）（ 1管2mL中）

成
分
・
含
量

日本薬局方・フ
ラビンアデニン
ジヌクレオチド
ナトリウムをフ
ラビンアデニン
ジヌクレオチド
(FAD)として

5㎎ 10㎎ 20㎎

ベンジルアル
コール

10㎎ 10㎎ 20㎎

塩化ナトリウム 7㎎ 5㎎ 10㎎

クエン酸水和物 適量 適量 適量

クエン酸ナトリ
ウム水和物

適量 適量 適量

添
加
物

黄色澄明な
水性注射液

性状
黄色～だいだい黄色澄明
な水性注射液

pH 5.1～6.1

浸透圧比
（生理食塩液に

対する比）
約 1

【効能・効果】
ビタミンB2欠乏症の予防及び治療1.
ビタミンB2の需要が増大し、食事からの摂取が不十分
な際の補給

（消耗性疾患、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時
など）

2.

下記疾患のうち、ビタミンB2の欠乏又は代謝障害が関
与すると推定される場合

3.

○口角炎、口唇炎、舌炎、口内炎
○肛門周囲及び陰部びらん
○急・慢性湿疹、脂漏性湿疹
○ペラグラ
○尋常性う瘡、酒さ
○日光皮膚炎
○結膜炎
○びまん性表層角膜炎、角膜部周擁充血、角膜脈管新
生

（上記3.に対して、効果がないのに月余にわたって漫然
と使用すべきでない。）

【用法・用量】
FADとして、通常成人 1 日 1 ～40㎎を 1 ～ 2 回に分け

て皮下、筋肉内又は静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】＊＊

小児等への投与1.＊＊
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意す
ること。
［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99～234㎎/㎏）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したと
の報告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコー
ルを含有している。］

臨床検査結果に及ぼす影響2.
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがある。

適用上の注意3.
静脈内注射時：(1)
静脈内注射の場合は、注射速度が速すぎると一過性
の胸部不快感を訴えることがあるので、できるだけ
ゆっくり注射すること。ゆっくり注射しても胸部不
快感を訴える場合は、輸液等で希釈し点滴するか、
又は皮下・筋肉内投与に切替えるなど適切な処置を
行うこと。
＜静脈内投与時の胸部不快感について＞

FADの静脈内投与により胸部不快感が出現した
3 例を含む健常人 8 例に対し、FADとして20㎎を
5 ％ブドウ糖液500mLに希釈して、 2 時間かけて
点滴静注した結果、胸部不快感が出現した例はみ
られなかった。1)

しかし、健常人にFADとして10㎎を 1 ～ 2 秒間
で静脈内投与あるいはFADとして30㎎を20％ブド
ウ糖液20mLに希釈して約30秒かけて静脈内投与し
たところ、延べ17例中 6 例にFAD投与開始後20～
30秒で胸部不快感が出現し、投与開始後90～120
秒で消失した。2)また、FADとして20㎎を20％ブド
ウ糖液20mLに希釈し、 2 分間かけて静脈内投与し
た試験においても一過性の胸部不快感出現例が認
められた。1)

したがって、静脈内投与時の胸部不快感を防止
するためには点滴静注法が望ましい。

－1－

2016年 4 月改訂（第10版 使用上の注意の改訂）＊＊
2015年 3 月改訂＊

日本標準商品分類番号

873992

10㎎ 20㎎

承認番号 13507KUZ10875 13507KUZ10875

薬価収載 1961年12月

販売開始 1961年 7 月

再評価結果 1999年 6 月

（アデノシン三リン酸二ナトリウム注射液）

アデノシン三リン酸製剤

貯 法：冷所保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
脳出血直後の患者［脳血管拡張により、再出血な
ど出血を増悪させるおそれがある。］

【組成・性状】

販売名
トリノシンS
注射液10㎎

（ 1管2mL中）

トリノシンS
注射液20㎎

（ 1管2mL中）

成分・
含量

アデノシン三リン酸
二ナトリウム水和物

10㎎

アデノシン三リン酸
二ナトリウム水和物

20㎎

添加物

グリシン 1㎎
ベンジルアルコール

20㎎
炭酸ナトリウム水和物

適量
炭酸水素ナトリウム

適量
塩化ナトリウム 1㎎

グリシン 1㎎
ベンジルアルコール

20㎎
炭酸ナトリウム水和物

適量
炭酸水素ナトリウム

適量

性状 無色澄明な水性注射液

pH 8.5～9.5

浸透圧比
（生理食塩
液に対す

る比）

約 1

【効能・効果】
○下記疾患に伴う諸症状の改善

頭部外傷後遺症
○心不全
○筋ジストロフィー症及びその類縁疾患
○急性灰白髄炎
○脳性小児麻痺(弛緩型)
○進行性脊髄性筋萎縮症及びその類似疾患
○調節性眼精疲労における調節機能の安定化
○耳鳴・難聴
○消化管機能低下のみられる慢性胃炎
○慢性肝疾患における肝機能の改善

【用法・用量】
アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物として、通常
1 回 5 ～40㎎を 1日 1～ 2回、等張ないし高張ブドウ
糖注射液に溶解して、徐々に静脈内注射する。

1.

アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物として、通常
1 回40～80㎎を 1 日 1 回、 5 ％ブドウ糖注射液200～
500mLに溶解し、30～60分かけて点滴静脈内注射する。

2.

アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物として、通常
1 回 5 ～40㎎を 1日 1～ 2回筋肉内又は皮下注射する。

3.

【使用上の注意】＊＊

相互作用1.
併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジピリダモー
ル

ジピリダモールはATP分
解物であるアデノシン
の血中濃度を上昇させ、
心臓血管に対する作用
を増強するとの報告が
あるので、併用にあ
たっては患者の状態を
十分に観察するなど注
意すること。

ジピリダモールのア
デノシン取り込み抑
制作用により、ATP
分解物であるアデノ
シンの血中濃度が上
昇する。

副作用2.
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。
重大な副作用(1)
ショック様症状（頻度不明）があらわれることがあ
るので胸内苦悶、悪心、顔面潮紅、咳、吃逆、熱感
等があらわれた場合には投与を中止すること。
その他の副作用(2)

頻度不明

消化器 悪心・嘔吐、食欲不振

循環器 一過性の動悸

精神神経系 頭痛

高齢者への投与3.
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量す
るなど注意すること。

妊婦、産婦、授乳婦等への投与4.
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しな
いことが望ましい。
[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。]

小児等への投与5.＊＊
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意す
ること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99～234㎎/㎏）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したと
の報告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコー
ルを含有している。］

－1－

2016年 4 月改訂（第 6版 使用上の注意の改訂）＊＊
2015年 5 月改訂＊

日本標準商品分類番号

873133

100㎎ 250㎎

承認番号 13407KUZ01776 13700AZZ05019

薬価収載 1960年 6 月 1965年11月

販売開始 1959年 4 月 1962年12月

再評価結果 1992年 6 月

500㎎

承認番号 14200AZZ01819

薬価収載 1970年 8 月

販売開始 1970年 8 月

再評価結果 1992年 6 月

（パンテノール注射液）

パンテノール製剤

貯 法：室温保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

血友病の患者［出血時間を延長させるおそれがあ
る。］

【組成・性状】

販売名
パントール
注射液100㎎

パントール
注射液250㎎

パントール
注射液500㎎

（ 1管1mL中） （ 1管1mL中） （ 1管2mL中）

成分・含量
パンテノール

100㎎
パンテノール

250㎎
パンテノール

500㎎

ベンジルアル
コール 20㎎

ベンジルアルコール 10㎎

添加物
クエン酸水和物 適量
クエン酸ナトリウム水和物 適量

性状 無色の液でわずかに特異なにおいを有する。

pH 4.5～6.5

浸透圧比
（生理食塩液
に対する比）

約 2 約 5 約 5

【効能・効果】
パントテン酸欠乏症の予防及び治療1.
パントテン酸の需要が増大し、食事からの摂取が不十
分な際の補給

（消耗性疾患、甲状腺機能亢進症、妊産婦、授乳婦等）

2.

下記疾患のうち、パントテン酸の欠乏又は代謝障害が
関与すると推定される場合

3.

○ストレプトマイシン及びカナマイシンによる副作用
の予防及び治療

○接触皮膚炎、急・慢性湿疹
○術後腸管麻痺

（上記 3.に対して、効果がないのに月余にわたって漫
然と使用すべきでない。）

【用法・用量】
通常、成人にはパンテノールとして 1 回20～100㎎を

1 日 1 ～ 2 回、術後腸管麻痺には 1 回50～500㎎を 1 日
1 ～ 3 回、必要に応じては 6 回まで、皮下、筋肉内又は
静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】＊＊

副作用1.
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。

頻度不明

消化器 腹痛、下痢

小児等への投与2.＊＊
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す
る安全性は確立していない。

(1)

低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。
［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量
投与（99～234㎎/㎏）により、中毒症状（あえぎ呼
吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現
したとの報告がある。本剤は添加物としてベンジル
アルコールを含有している。］

(2)

適用上の注意3.
投与時：(1)
副交感神経興奮剤（ネオスチグミン等）使用後は12
時間、また、サクシニルコリン投与後は 1 時間の間
隔を置いて投与することが望ましい。
筋肉内注射時：(2)
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
神経走行部位を避けるよう注意すること。1)
繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注
射するなど、注射部位をかえて行うこと。
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

2)

注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

3)

アンプルカット時：(3)
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているので、
ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方向に
折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

その他の注意4.
低カリウム血症、機械的腸閉塞症の患者には臨床効果
は得られない。

－1－

2016年 4 月改訂（第 5版 使用上の注意の改訂）＊＊
2015年 4 月改訂＊

日本標準商品分類番号

873132

20㎎ 50㎎

承認番号 (60AM)1337 (60AM)1338

薬価収載 1958年 4 月 1963年 1 月

販売開始 1956年11月 1963年 2 月

再評価結果 1977年 5 月

貯 法：室温保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

日本薬局方ニコチン酸注射液

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
本剤に対し過敏症の既往歴のある患者1.
重症低血圧又は動脈出血のある患者

［血管拡張作用により、更に血圧を低下させる
おそれがある。］

2.

【組成・性状】

販売名
ナイクリン注射液20㎎

（ 1管1mL中）
ナイクリン注射液50㎎

（ 1管1mL中）

成分・含量
日本薬局方・

ニコチン酸 20㎎
日本薬局方・

ニコチン酸 50㎎

添加物

ベンジルアルコール
15㎎

水酸化ナトリウム
適量

ベンジルアルコール
15㎎

水酸化ナトリウム
適量

性状 無色澄明な水性注射液

pH 6.0～7.0

浸透圧比
（生理食塩
液に対する

比）

約 2 約 3

【効能・効果】
ニコチン酸欠乏症の予防及び治療（ペラグラなど）1.
ニコチン酸の需要が増大し食事からの摂取が不十分な
際の補給
（消耗性疾患、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時
など）

2.

下記疾患のうちニコチン酸の欠乏又は代謝障害が関与
すると推定される場合

3.

○口角炎、口内炎、舌炎
○接触皮膚炎、急・慢性湿疹、光線過敏性皮膚炎
○メニエル症候群
○末梢循環障害（レイノー病、四肢冷感、凍瘡、凍
傷）

○耳鳴、難聴
○SMONによるしびれ感

（上記 3.に対して、効果がないのに月余にわたって漫然
と使用すべきでない。）

【用法・用量】
ニコチン酸として、通常成人 1 日10～100㎎を皮下、

筋肉内又は静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】＊＊

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）1.
消化性潰瘍又はその既往歴のある患者

［大量投与により、消化性潰瘍を悪化させるおそれ
がある。］

(1)

肝・胆のう疾患又はその既往歴のある患者
［大量投与により、胆汁うっ滞と肝細胞配列異常、
線維組織の結節形成を伴う肝障害が引き起こされる
おそれがある。］

(2)

耐糖能異常のある患者
［大量投与により耐糖能が低下するおそれがある。］

(3)

相互作用2.
併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

α遮断型降圧剤
塩酸プラゾシ
ン等

血管拡張作用が増強さ
れるおそれがある。

相互に血管拡張
作用を増強する。

HMG-CoA還元酵素
阻害剤

プラバスタチ
ンナトリウム
等

外国において、急激な
腎機能悪化を伴う横紋
筋融解症があらわれや
すいとの報告がある。
筋肉痛、脱力感の発現、
CK（CPK）上昇、血中及
び尿中ミオグロビン上
昇を認めた場合には投
与を中止すること。

危険因子：腎障
害患者

経口血糖降下剤
グリベンクラ
ミド等

インスリン

血糖降下作用を減弱す
るおそれがあるので、
併用する場合には、血
糖値その他患者の状態
を十分観察しながら投
与すること。

肝臓でのブドウ
糖の同化抑制に
よる。

副作用3.
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。

頻度不明

過敏症注) 発疹、口唇腫脹、咳嗽、ショック様症状

末梢血管拡張
作用

顔面・皮膚の紅潮、頭部・四肢の熱感、蟻走
感等の感覚異常、ぐ痒感、発汗亢進

肝臓
黄疸、血清トランスアミナーゼ値の上昇、
BSP排泄遅延

代謝異常
耐糖能低下（長期・大量投与）
高尿酸血症（長期・大量投与）

消化器 口渇、悪心・嘔吐、胃部重圧感、腹痛、下痢

その他 頭痛、頭重、眩暈、胸内苦悶、動悸

注)投与を中止すること。
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日本標準商品分類番号

873131

10㎎ 20㎎

承認番号 16000AMZ01340 16000AMZ01341

薬価収載 1971年10月

販売開始 1975年 2 月

再評価結果 1976年 4 月

貯 法：遮光、室温保存（「取扱い上の注意」の項参照）

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

【組成・性状】
ビスラーゼ
注射液10㎎

ビスラーゼ
注射液20㎎販売名

（ 1管1mL中）（ 1管2mL中）

成分
・
含量

日本薬局方・リボフラ
ビンリン酸エステルナ
トリウム（リボフラビ
ンとして）

10㎎ 20㎎

ブドウ糖 20㎎ 40㎎

グリセリン 10㎎ 20㎎

クエン酸ナトリウム
水和物

適量 適量

クエン酸水和物 適量 適量

ベンジルアルコール 7㎎ 14㎎

添
加
物

性状
黄色～だいだい黄色澄明な
水性注射液

pH 5.2～6.2

浸透圧比
（生理食塩液に対する比）

約 1

【効能・効果】
ビタミンB2欠乏症の予防及び治療1.
ビタミンB2の需要が増大し、食事からの摂取が不十分
な際の補給

（消耗性疾患、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時
など）

2.

下記疾患のうち、ビタミンB2の欠乏又は代謝障害が関
与すると推定される場合

3.

○口角炎、口唇炎、舌炎
○肛門周囲及び陰部びらん
○急・慢性湿疹、脂漏性湿疹
○ペラグラ
○尋常性う瘡、酒さ
○日光皮膚炎
○結膜炎
○びまん性表層角膜炎

（上記3.に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と
使用すべきでない。）

【用法・用量】
リボフラビンとして、通常成人 1 日 2 ～30㎎を皮下、

筋肉内又は静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】＊＊

小児等への投与1.＊＊
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意す
ること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99～234㎎/㎏）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したと
の報告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコー
ルを含有している。］

臨床検査結果に及ぼす影響2.
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがある。

適用上の注意3.
筋肉内注射時：(1)
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
神経走行部位を避けるよう注意すること。1)
繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注
射するなど、注射部位をかえて行うこと。
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

2)

注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

3)

アンプルカット時：(2)
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているので、
ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方向に
折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

【薬効薬理】
リン酸リボフラビン（FMN）は、大部分がFAD(Flavin

adenine dinucleotide)に生合成され、フラビン酵素の補酵
素として細胞内の酸化還元系やミトコンドリアにおける電子
伝達系に働き、糖質、脂質、たん白質等の生体内代謝に広く
関与している。1,2)

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：リボフラビンリン酸エステルナトリウム

(Riboflavin Sodium Phosphate)
化学名：Monosodium(2R ,3S ,4S )-5-(7,8-dimethyl-2,4-

dioxo-3,4-dihydrobenzo[g ]pteridin-10(2H )-
yl)-2,3,4-trihydroxypentyl
monohydrogenphosphate

分子式：C17H20N4NaO9P
分子量：478.33
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日本標準商品分類番号

873179

承認番号 14000AZZ06489

薬価収載 1967年 7 月

販売開始 1966年 3 月

再評価結果 1985年 7 月

補酵素型ビタミンB2・B6製剤

貯 法：遮光、冷所保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

【組成・性状】
含量

（ 1管
1mL中）

成 分

日本薬局方・フラビンアデニンジヌク
レオチドナトリウムをフラビンアデニ
ンジヌクレオチド（FAD）として 5㎎

ピリドキサールリン酸エステル水和物 10㎎

有効成分

乾燥亜硫酸ナトリウム 5㎎

ブドウ糖 15㎎

ベンジルアルコール 10㎎

水酸化ナトリウム 適量

添加物

性状
黄色澄明な水性注射液
（淡褐色透明アンプル使用）

pH 5.0～7.0

浸透圧比 約 1（生理食塩液に対する比）

【効能・効果】
下記疾患のうち、本剤に含まれるビタミン類の欠乏又

は代謝障害が関与すると推定される場合
湿疹・皮膚炎群、口唇炎・口角炎・口内炎

（効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでな
い。）

【用法・用量】
通常成人 1 回 1 ～2mLを 1 日 1 ～ 2 回、皮下、筋肉内

又は静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】＊＊

相互作用1.
併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

レボドパ レボドパの作用を減弱
することがある。

ビタミンB6がレボドパ
の末梢での脱炭酸化を
促進する。

副作用2.
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。
過敏症：発疹（頻度不明）があらわれることがあるの

で、このような症状があらわれた場合には、
投与を中止すること。

小児等への投与3.＊＊
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意す
ること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99～234㎎/㎏）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したと
の報告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコー
ルを含有している。］

臨床検査結果に及ぼす影響4.
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがある

（ビタミンB2による）。

適用上の注意5.
静脈内注射時：(1)
静脈内注射の場合は、注射速度が速すぎると一過性
の胸部不快感を訴えることがあるので、できるだけ
ゆっくり注射すること。ゆっくり注射しても胸部不
快感を訴える場合は、輸液等で希釈し点滴するか、
又は皮下・筋肉内投与に切替えるなど適切な処置を
行うこと。
＜静脈内投与時の胸部不快感について＞

本剤の有効成分の 1 つであるFADの静脈内投与
により胸部不快感が出現した 3 例を含む健常人 8
例に対し、FADとして20㎎を 5 ％ブドウ糖液500mL
に希釈して、 2 時間かけて点滴静注した結果、胸
部不快感が出現した例はみられなかった。1)

しかし、健常人にFADとして10㎎を 1 ～ 2 秒間
で静脈内投与あるいはFADとして30㎎を20％ブド
ウ糖液20mLに希釈して約30秒かけて静脈内投与し
たところ、延べ17例中 6 例にFAD投与開始後20～
30秒で胸部不快感が出現し、投与開始後90～120
秒で消失した。2) また、FADとして20㎎を20％ブ
ドウ糖液20mLに希釈し、 2 分間かけて静脈内投与
した試験においても一過性の胸部不快感出現例が
認められた。1)

したがって、静脈内投与時の胸部不快感を防止
するためには点滴静注法が望ましい。

筋肉内注射時：(2)
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。

神経走行部位を避けるよう注意すること。1)
繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注
射するなど、注射部位をかえて行うこと。
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

2)

注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

3)
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補酵素型ビタミン B2 製剤

日本薬局方　ニコチン酸注射液

日本薬局方　リボフラビンリン酸エステルナトリウム注射液

アデノシン三リン酸製剤

補酵素型ビタミン B2・B6 製剤

パンテノール製剤
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改　訂　後（下線部改訂） 改　訂　前

【使用上の注意】
2. 小児等への投与

（1）低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す
る安全性は確立していない。

（2）低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量
投与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ
呼吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発
現したとの報告がある。本剤は添加物としてベンジ
ルアルコールを含有している。］

【使用上の注意】
2. 小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す
る安全性は確立していない。

【改訂理由】 

　「添加剤としてベンジルアルコールを含有する注射剤に係る添付文書の改訂について（平成 27 年 10 月
13 日付薬生安発 1013 第 1 号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知）」に基づき、低出生体重児、
新生児に使用される可能性のある当該 6 製剤について「小児等への投与」の項にベンジルアルコール
の中毒症状に関する注意を記載し、注意喚起することとしました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE  医薬品安全対策
情報 No.248」（2016 年 4 月発行予定）に掲載されます。
PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に
最新添付文書並びに DSU が掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用に
際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

 【改訂内容】

改　訂　後（下線部改訂） 改　訂　前

【使用上の注意】
小児等への投与

低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

【使用上の注意】
小児等への投与：設定なし

トリノシン S 注射液 10mg・20mg、ナイクリン注射液 20mg・50mg、ビスラーゼ注射液 10mg・20mg、
フラビタン注 5mg・フラビタン注射液 10mg・20mg、ライボミン S 注射液

パントール注射液 100mg・250mg・500mg
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トリノシン S 注射液 10mg・20mg

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
脳出血直後の患者［脳血管拡張により、再出血な
ど出血を増悪させるおそれがある。］

【使用上の注意】
1. 相互作用

併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジピリダモール ジ ピ リダ モ ー ル は
ATP 分解物であるア
デノシンの血中濃度
を上昇させ、心臓血
管に対する作用を増
強するとの報告があ
るので、併用にあた
っては患者の状態を
十分に観察するなど
注意すること。

ジ ピリダ モ ー
ルのアデノシン
取り込み抑制
作 用 に よ り、
ATP 分解物で
あるアデノシ
ンの血中濃度
が上昇する。

2. 副作用
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。

（1）重大な副作用
ショック様症状（頻度不明）があらわれることが
あるので胸内苦悶、悪心、顔面潮紅、咳、吃逆、
熱感等があらわれた場合には投与を中止すること。

（2）その他の副作用
頻度不明

消化器 悪心・嘔吐、食欲不振
循環器 一過性の動悸
精神神経系 頭痛

3. 高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量
するなど注意すること。

4. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与し
ないことが望ましい。

［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

5. 小児等への投与
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

6. 適用上の注意
（1）静脈内注射時：

ゆっくり（10mg を 1 ～ 2 分で）静脈内に投与する
こと。

（急速に投与すると、一過性の胸内苦悶、悪心、頭痛、
顔面潮紅、咳、吃逆、発熱等があらわれることがある。）

（2）筋肉内注射時：
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注

射するなど、注射部位をかえて行うこと。
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（3）アンプルカット時：
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

7. その他の注意
本剤を急速静注した場合に気管支痙攣を誘発したと
の報告がある。

ナイクリン注射液 20mg・50mg

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1. 本剤に対し過敏症の既往歴のある患者
2. 重症低血圧又は動脈出血のある患者
［血管拡張作用により、更に血圧を低下させる
おそれがある。］

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）消化性潰瘍又はその既往歴のある患者

［大量投与により、消化性潰瘍を悪化させるおそれが
ある。］

（2）肝・胆のう疾患又はその既往歴のある患者
［大量投与により、胆汁うっ滞と肝細胞配列異常、線
維組織の結節形成を伴う肝障害が引き起こされるお
それがある。］

（3）耐糖能異常のある患者
［大量投与により耐糖能が低下するおそれがある。］

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）



ナイクリン注射液 20mg・50mg
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ビスラーゼ注射液 10mg・20mg

2. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

α遮断型降圧剤
塩酸プラゾシ
ン等

血管拡張作用が増強
されるおそれがある。

相互に血管拡
張作用を増強
する。

HMG-CoA還元
酵素阻害剤

プラバスタチ
ンナトリウム
等

外国において、急激な
腎機能悪化を伴う横
紋筋融解症があらわ
れやすいとの報告が
ある。筋肉痛、脱力
感の発現、CK（CPK）
上昇、血中及び尿中
ミオグロビン上昇を
認めた場合には投与
を中止すること。

危険因子：腎
障害患者

経口血糖降下剤
グリベンクラ
ミド等

インスリン

血糖降下作用を減弱
するおそれがあるの
で、併用する場合に
は、血糖値その他患者
の状態を十分観察し
ながら投与すること。

肝臓でのブド
ウ糖の同化抑
制による。

3. 副作用
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。

頻度不明
過敏症注） 発疹、口唇腫脹、咳嗽、ショック様症状
末梢血管拡
張作用

顔面・皮膚の紅潮、頭部・四肢の熱感、
蟻走感等の感覚異常、瘙痒感、発汗亢進

肝臓 黄疸、血清トランスアミナーゼ値の上
昇、BSP 排泄遅延

代謝異常 耐糖能低下（長期・大量投与）
高尿酸血症（長期・大量投与）

消化器 口渇、悪心・嘔吐、胃部重圧感、腹痛、
下痢

その他 頭痛、頭重、眩暈、胸内苦悶、動悸
注）投与を中止すること。

4. 高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量
するなど注意すること。

5. 小児等への投与
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

6. 適用上の注意
（1）筋肉内注射時：

筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注

射するなど、注射部位をかえて行うこと。
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（2）アンプルカット時：
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

【使用上の注意】

1. 小児等への投与
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

2. 臨床検査結果に及ぼす影響
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがある。

3. 適用上の注意
（1）筋肉内注射時： 

筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。

1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注

射するなど、注射部位をかえて行うこと。なお、
乳児・幼児・小児には連用しないことが望ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（2）アンプルカット時： 
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）



－ 5 －

フラビタン注 5mg、フラビタン注射液 10mg・20mg

【使用上の注意】

1. 小児等への投与
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

2. 臨床検査結果に及ぼす影響
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがあ
る。

3. 適用上の注意
（1）静脈内注射時：

静脈内注射の場合は、注射速度が速すぎると一過性
の胸部不快感を訴えることがあるので、できるだけ
ゆっくり注射すること。ゆっくり注射しても胸部不
快感を訴える場合は、輸液等で希釈し点滴するか、
又は皮下・筋肉内投与に切替えるなど適切な処置を
行うこと。
＜静脈内投与時の胸部不快感について＞

　FAD の静脈内投与により胸部不快感が出現し
た 3 例を含む健常人 8 例に対し、FAD として
20mg を 5％ブドウ糖液 500mL に希釈して、2 時間
かけて点滴静注した結果、胸部不快感が出現した
例はみられなかった。

　しかし、健常人に FAD として 10mg を 1 ～ 2 秒
間で静脈内投与あるいは FAD として 30mg を 20
％ブドウ糖液 20mL に希釈して約 30 秒かけて静
脈内投与したところ、延べ 17 例中 6 例に FAD 投
与開始後 20 ～ 30 秒で胸部不快感が出現し、投与
開始後 90 ～ 120 秒で消失した。また、FAD とし
て 20mg を 20％ブドウ糖液 20mL に希釈し、2 分
間かけて静脈内投与した試験においても一過性の
胸部不快感出現例が認められた。
　したがって、静脈内投与時の胸部不快感を防止
するためには点滴静注法が望ましい。

（2）筋肉内注射時：
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互

に注射するなど、注射部位をかえて行うこと。 
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（3）アンプルカット時：
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

ライボミン S 注射液

【使用上の注意】

1. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
レボドパ レボドパの作用を

減弱することがあ
る。

ビタミン B6 がレボド
パの末梢での脱炭酸
化を促進する。

2. 副作用
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。
過敏症：発疹（頻度不明）があらわれることがある

ので、このような症状があらわれた場合に
は、投与を中止すること。

3. 小児等への投与
低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意
すること。

［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

4. 臨床検査結果に及ぼす影響
尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがあ
る（ビタミン B2 による）。

5. 適用上の注意
（1）静脈内注射時：

静脈内注射の場合は、注射速度が速すぎると一過性
の胸部不快感を訴えることがあるので、できるだけ
ゆっくり注射すること。ゆっくり注射しても胸部不
快感を訴える場合は、輸液等で希釈し点滴するか、
又は皮下・筋肉内投与に切替えるなど適切な処置を
行うこと。

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）



ライボミン S 注射液

－ 6 －

パントール注射液 100mg・250mg・500mg

＜静脈内投与時の胸部不快感について＞
　本剤の有効成分の 1 つである FAD の静脈内投
与により胸部不快感が出現した 3 例を含む健常人
8 例に対し、FAD として 20mg を 5％ブドウ糖液
500mL に希釈して、2 時間かけて点滴静注した結
果、胸部不快感が出現した例はみられなかった。
　しかし、健常人に FAD として 10mg を 1 ～ 2 秒
間で静脈内投与あるいは FAD として 30mg を 20
％ブドウ糖液 20mL に希釈して約 30 秒かけて静
脈内投与したところ、延べ 17 例中 6 例に FAD 投
与開始後 20 ～ 30 秒で胸部不快感が出現し、投与
開始後 90 ～ 120 秒で消失した。また、FAD とし
て 20mg を 20％ブドウ糖液 20mL に希釈し、2 分
間かけて静脈内投与した試験においても一過性の
胸部不快感出現例が認められた。
　したがって、静脈内投与時の胸部不快感を防止
するためには点滴静注法が望ましい。

（2）筋肉内注射時：
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互

に注射するなど、注射部位をかえて行うこと。 
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（3）アンプルカット時：
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
血友病の患者［出血時間を延長させるおそれがあ
る。］

【使用上の注意】

1. 副作用
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。

頻度不明
消化器 腹痛、下痢

2. 小児等への投与
（1）低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す

る安全性は確立していない。
（2）低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意

すること。
［外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投
与（99 ～ 234mg/kg）により、中毒症状（あえぎ呼吸、
アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現した
との報告がある。本剤は添加物としてベンジルアル
コールを含有している。］

3. 適用上の注意
（1）投与時：

副交感神経興奮剤（ネオスチグミン等）使用後は 12
時間、また、サクシニルコリン投与後は 1 時間の間
隔を置いて投与することが望ましい。

（2）筋肉内注射時：
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に配慮すること。
1）神経走行部位を避けるよう注意すること。
2）繰り返し注射する場合には、例えば左右交互

に注射するなど、注射部位をかえて行うこと。 
なお、乳児・幼児・小児には連用しないことが望
ましい。

3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

（3）アンプルカット時：
本剤はアンプルカット時にガラス微小片混入の少な
いワンポイントカットアンプルを使用しているの
で、ヤスリを用いずアンプル頭部のマークの反対方
向に折り取ること。
なお、アンプルカット時にはカット部分をエタノー
ル綿等で清拭し、カットすることが望ましい。

4. その他の注意
低カリウム血症、機械的腸閉塞症の患者には臨床効
果は得られない。

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）

改訂後の「使用上の注意」（　　部追加改訂箇所）
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