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　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」の一部を改訂いたしましたので、
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。  

 【改訂の概要】（自主改訂）
「相互作用・併用注意」、（1）ジゴキシンの作用を増強する薬剤の項に、「Ｃ型肝炎治療剤　レジパス
ビル／ソホスブビル配合錠」を追記しました。また、「ピルジカイニド」を「ピルシカイニド塩酸
塩水和物」に記載整備し、「強心剤　アムリノン」と交感神経刺激剤「オルシプレナリン」を削除
しました。

次頁以降に改訂内容があります。

－ 1 －

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。

ジギタリス配糖体製剤
劇薬、処方箋医薬品

（注意－医師等の処方箋により使用すること）

使用上の注意改訂のお知らせ

日本薬局方 ジゴキシン錠

販売名
ハーフジゴキシン

KY錠0.125

成分・含量
(1錠中)

日局 ジゴキシン
0.125mg

剤 形
帯黄白色素錠
(割線入り）

大きさ 直径：7.0mm

厚 さ 2.6mm

重 量 120mg

外形

表

裏

側面

識別コード KYO 271

ジゴキシン
KY錠0.25

日局 ジゴキシン
0.25mg

添加物

乳糖水和物、
トウモロコシ
デンプン、セ
ルロース、ク
ロスカルメロ
ースNa､ ヒド
ロキシプロピ
ルセルロース、
ステアリン酸
Mg、黄色三二
酸化鉄

ジゴキシン錠
0.0625｢KYO｣

日局 ジゴキシン
0.0625mg

白色～帯黄白
色の素錠

直径：6.0mm

2.2mm

80mg

KYO 270

乳糖水和物、
トウモロコシ
デンプン、セ
ルロース、ク
ロスカルメロ
ースNa、ヒド
ロキシプロピ
ルセルロース、
ステアリン酸
Mg

乳糖水和物、
トウモロコシ
デンプン、ス
テアリン酸Mg

白色素錠
(割線入り）

長径：7.8mm
短径：6.3mm

2.3mm

120mg

KYO 272

販売名
ハーフジゴキシン

KY錠0.125
ジゴキシン
KY錠0.25

ジゴキシン錠
0.0625｢KYO｣

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

(1)房室ブロック、洞房ブロックのある患者［刺激伝導系を

抑制し、これらを悪化させることがある。］

(2)ジギタリス中毒の患者［中毒症状が悪化する。］

(3)閉塞性心筋疾患（特発性肥大性大動脈弁下狭窄等）のあ

る患者［心筋収縮力を増強し、左室流出路の閉塞を悪化

させることがある。］

(4)本剤の成分又はジギタリス剤に対し過敏症の既往歴の

ある患者

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、

特に必要とする場合には慎重に投与すること）】

(1)本剤投与中の患者にカルシウム注射剤を投与すること

［「相互作用」の項参照］

(2)本剤投与中の患者にスキサメトニウム塩化物水和物を

投与すること［「相互作用」の項参照］

【組成・性状】

【効能・効果】

○次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息などを

含む。）

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗

塞、狭心症など）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維

症などによるもの）、その他の心疾患（心膜炎、心筋疾患な

ど）、腎疾患、甲状腺機能亢進症ならびに低下症など

○心房細動・粗動による頻脈

○発作性上室性頻拍

○次の際における心不全および各種頻脈の予防と治療

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒

【用法・用量】

ジゴキシンとして通常成人に対して

1.急速飽和療法（飽和量：1.0～4.0mg）

初回0.5～1.0mg、以後0.5mgを6～8時間毎に経口投与し、

十分効果のあらわれるまで続ける。

2.比較的急速飽和療法を行うことができる。

3.緩徐飽和療法を行うことができる。

4.維持療法

1日0.25～0.5mgを経口投与する。

ジゴキシンとして通常小児に対して

1.急速飽和療法

2歳以下 1日0.06～0.08mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

2歳以上 1日0.04～0.06mg/kgを3～4回に分割経口投与する。

2.維持療法

飽和量の1/5～1/3量を経口投与する。

＊＊2016年 2 月改訂（第10版）
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日本標準商品分類番号

８７２１１３

貯 法：遮光した気密容器
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。）

57AM1329

1961年８月

2002年６月

21400AMZ00097

0.25※※0.125※

2002年７月

2002年７月

－－－－ 1974年７月

承認番号

薬価収載

販売開始

再評価結果

22600AMX00969

 0.0625※

2014年12月

2015年１月

－－－－

※ 0.0625、0.125は再評価結果通知後に承認・発売
※※製造承認承継：2002年４月

ジギタリス配糖体製剤
劇薬、処方箋医薬品
(注意－医師等の処方箋により使用すること)
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＊
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270



－ 2 －

改　訂　後（下線部改訂） 改　訂　前（点線部削除）

【使用上の注意】
3. 相互作用

［併用注意］（併用に注意すること） 
（1）ジゴキシンの作用を増強する薬剤

臨床症状：本剤の作用を増強することがある。
ジギタリス中毒の症状（嘔気、嘔吐、不整脈等）
があらわれることがある。
消化器・神経系自覚症状、心電図、血中濃度測定
等必要に応じ観察するとともに腎機能、血清電解
質（カリウム、マグネシウム、カルシウム）、甲状
腺機能等の誘因に注意すること。
措置方法：「過量投与」の項参照。
薬剤名等 機序・危険因子

（省略：現行のとおり）
（削除）
　

（削除）

不整脈用剤
　アミオダロン
　キニジン
　ピルメノール
　フレカイニド
　ピルシカイニド塩
　酸塩水和物
　プロパフェノン
　ベプリジル　等

機序不明なものも含まれるが、本
剤の腎排泄が抑制されることによ
る血中濃度上昇、あるいは、薬力
学的相互作用による刺激伝導抑制
等があらわれることがある。

（省略：現行のとおり）

交感神経刺激剤
　アドレナリン
　イソプレナリン
　等

薬力学的相互作用により、不整脈
があらわれることがある。

（省略：現行のとおり）

C 型肝炎治療剤
　テラプレビル
　レジパスビル／ソ
　ホスブビル配合錠

テラプレビル、レジパスビルの
P 糖蛋白質阻害作用により、本剤
の血中濃度が上昇するとの報告が
ある。

（省略：現行のとおり）

【使用上の注意】
3. 相互作用

［併用注意］（併用に注意すること）
（1）ジゴキシンの作用を増強する薬剤

臨床症状：本剤の作用を増強することがある。
ジギタリス中毒の症状（嘔気、嘔吐、不整脈等）
があらわれることがある。
消化器・神経系自覚症状、心電図、血中濃度測定
等必要に応じ観察するとともに腎機能、血清電解
質（カリウム、マグネシウム、カルシウム）、甲状
腺機能等の誘因に注意すること。
措置方法：「過量投与」の項参照。
薬剤名等 機序・危険因子

（省略）

強心剤
　アムリノン　

過度の利尿により低カリウム血症
が起こるためと考えられている。

不整脈用剤
　アミオダロン
　キニジン
　ピルメノール
　フレカイニド
　ピルジカイニド
　プロパフェノン
　ベプリジル　等

機序不明なものも含まれるが、本
剤の腎排泄が抑制されることによ
る血中濃度上昇、あるいは、薬力
学的相互作用による刺激伝導抑制
等があらわれることがある。

（省略）

交感神経刺激剤
　アドレナリン
　オルシプレナリン
　イソプレナリン
　等

薬力学的相互作用により、不整脈
があらわれることがある。

（省略）

テラプレビル Ｐ糖蛋白質阻害作用により、本剤
の血中濃度が上昇するとの報告が
ある。

（省略）

 【改訂内容】
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【改訂理由】 
　国内において、ジゴキシン製剤とレジパスビル／ソホスブビル配合錠との併用により血中ジゴキシン
濃度が上昇したとの報告があることから、併用注意に追記し、注意喚起することとしました。なお、

「レジパスビル／ソホスブビル配合錠」の併用注意には既に「ジゴキシン」が記載されています。
　また、平成 19 年 8 月 6 日付 薬食審査発第 0806001 号に従い、「ピルジカイニド」を「ピルシカイニド
塩酸塩水和物」に記載整備しました。
　さらに、「アムリノン」と「オルシプレナリン」は国内での販売を中止しているため、削除しました。



－ 4 － DG036004A01

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.270」（2018 年 6 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。


