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天表表 天

２０１０年１月改訂（第２版）
２００８年４月作成

貯 法：室温保存

使用期限：３年（ラベル等に表示の使用期限を参照すること）

注　　意：取扱い上の注意の項参照

日本標準商品分類番号
８７１２１４

２２０００AMX０１５８７承 認 番 号
２００８年６月薬 価 収 載
２００８年８月販 売 開 始
１９９９年１月国 際 誕 生

〈裏面へ〉（１）

長時間作用性局所麻酔剤
劇薬、処方せん医薬品注）

POPSCAINE 0.75% inj. 75mg/10mL

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
（１）大量出血やショック状態の患者［過度の血圧

低下が起こることがある。］
（２）注射部位またはその周辺に炎症のある患者
［化膿性髄膜炎症状を起こすことがある。］

（３）敗血症の患者［敗血症性の髄膜炎を生じるお
それがある。］

（４）本剤の成分またはアミド型局所麻酔剤に対し
過敏症の既往歴のある患者

（４）妊産婦（「６. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与」
の項参照）

（５）腹部腫瘤のある患者［仰臥位性低血圧を起こす
ことがあり、麻酔範囲が広がりやすい。麻酔中
はさらに増悪することがあるので、投与量の減
量を考慮するとともに、患者の全身状態の観察
を十分に行うこと。］

（６）重篤な高血圧症、心弁膜症等の心血管系に著し
い障害のある患者［血圧低下や病状の悪化が起
こりやすいので、患者の全身状態の観察を十分
に行うこと。］

（７）高齢者（「２. 重要な基本的注意」、「５. 高齢者へ
の投与」及び「薬物動態」の項参照）

（８）全身状態が不良な患者［生理機能の低下により
麻酔に対する忍容性が低下していることがあ
る。］（「２. 重要な基本的注意」の項参照）

（９）心刺激伝導障害のある患者［症状を悪化させる
ことがある。］

（１０）重篤な肝機能障害または腎機能障害のある患者
［中毒症状が発現しやすくなる。］

２．重要な基本的注意
（１）まれにショックあるいは中毒症状を起こすこと

があるので、本剤の投与に際しては、十分な問
診により患者の全身状態を把握するとともに、
異常が認められた場合に直ちに救急処置のとれ
るよう、常時準備をしておくこと。なお、事前
の静脈路確保が望ましい。

（２）本剤の投与に際し、その副作用を完全に防止す
る方法はないが、ショックあるいは中毒症状を
できるだけ避けるために、次の諸点に留意する
こと。

１）患者のバイタルサイン（血圧、心拍数、呼吸
数等）及び全身状態の観察を十分に行うこと。
また、麻酔が消失するまで観察を行うことが
望ましい。なお、術中は経皮的に動脈血酸素
飽和度の測定（パルスオキシメーター等）を行
うことが望ましい。

２）できるだけ必要最少量にとどめること。追加
投与及び持続投与時には過量投与時の発現症
状（「８. 過量投与」の項参照）に注意すること。

３）注射の速度はできるだけ遅くすること。
４）注射針が、血管またはくも膜下腔に入ってい

ないことを確かめること。血管内へ誤投与さ
れた場合、中毒症状が発現することがあり、
また、くも膜下腔へ誤投与された場合、全脊
椎麻酔となることがある。（「４. 副作用」、
「８. 過量投与」の項参照）

５）試験的に注入（test dose）し、注射針またはカ
テーテルが適切に留置されていることを確認
すること。

６）麻酔範囲が予期した以上に広がることにより、
過度の血圧低下、徐脈、呼吸抑制を来すこと
があるので、麻酔範囲に注意すること。

塩酸レボブピバカイン注射剤 注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

【組成・性状】
１．組 成

本剤は１mL中、塩酸レボブピバカイン８.４５㎎（レボブ
ピバカインとして７.５㎎）（０.７５%）を含有する。
添加物として塩化ナトリウム９.０㎎及びｐＨ調整剤を含
有する。

２．性 状

【効能・効果】
硬膜外麻酔

【用法・用量】
通常、成人に１回２０mL（レボブピバカインとして１５０㎎）ま
でを硬膜外腔に投与する。
なお、期待する痛覚遮断域、手術部位、年齢、身長、体重、
全身状態等により適宜減量する。

【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）中枢神経系疾患：髄膜炎、灰白脊髄炎、脊髄ろ

う等の患者及び脊髄・脊椎に腫瘍または結核等
のある患者［硬膜外麻酔により病状が悪化する
おそれがある。］

（２）血液凝固障害や抗凝血剤投与中の患者［出血し
やすく、血腫形成や脊髄への障害を起こすこと
があるので、やむを得ず投与する場合は観察を
十分に行うこと。］

（３）脊柱に著明な変形のある患者［脊髄や神経根の
損傷のおそれがあり、また麻酔範囲の予測も困
難であるので、やむを得ず投与する場合は患者
の全身状態の観察を十分に行うこと。］

【用法・用量に関連する使用上の注意】
本剤に血管収縮剤（エピネフリン）を添加しても作
用持続時間の延長は認められない（「臨床成績」の
項参照）。本剤を全身麻酔と併用する際には出来
る限り少ない投与で開始すること。

注射剤剤形

無色澄明の水溶性注射液色・形状

４.０～６.０ｐＨ

１.０～１.２浸透圧比（生理食塩液に対する比）
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７）前投薬や術中に投与した鎮静剤、鎮痛剤等に
よる呼吸抑制が発現することがあるので、こ
れらの薬剤を使用する際は少量より投与し、
必要に応じて追加投与することが望ましい。
なお、高齢者、小児、全身状態が不良な患者、
肥満者、呼吸器疾患を有する患者では特に注
意し、異常が認められた際には、適切な処置
を行うこと。

８）本剤を他のアミド型局所麻酔剤と併用する際
には、中毒症状が相加的に起こることに留意
して投与すること。

９）本剤を全身麻酔剤と併用する際には、血圧がよ
り低下しやすいので、留意して投与すること。

（３）注射針またはカテーテルが適切に位置していな
い等により、神経障害が生じることがあるので、
穿刺に際し異常を認めた場合には本剤の注入を
行わないこと。

３．相互作用
本剤は、主として肝代謝酵素CYP３A４及びCYP１A２ 
で代謝される。
併用注意（併用に注意すること）

４．副作用
国内における硬膜外麻酔及び術後鎮痛（持続硬膜外
投与）の試験では、安全性評価対象症例１９０例中１１９ 
例２０７件の副作用が認められた。主な副作用は血圧
低下８６例（４５.３%）、嘔吐３２例（１６.８%）であった。
（承認時）

機序・危険因子臨床症状・措置方法薬剤名等

本剤の代謝には主に
CYP３A４及びCYP１
A２が関与している
ため、CYP３A４及び
CYP１A２阻害剤との
併用で、本剤の代
謝が阻害され、血
中濃度が上昇する
おそれがある。

本剤の血中濃度が
上昇することがあ
る。

CYP３A４阻害剤（ケ
トコナゾール、エリ
スロマイシン、リト
ナビル、サキナビ
ル、塩酸ベラパミル
等）及びCYP１A２阻
害剤（シメチジン、
フルボキサミン、キ
ノロン系抗菌剤等）

ラットを用いた研究
で、ジゴキシンとの
併用により、本剤の
ラセミ体であるブピ
バカインの中毒閾値
が低下したとの報
告がある。

レボブピバカイン
による中毒症状が
発現しやすくなる。

ジゴキシン

他の局所麻酔剤と
の併用で中毒症状
が相加的に起こる
ことが考えられる。

中毒症状が相加的
に起こるおそれが
ある。

アミド型局所麻酔剤

作用が増強するこ
とが考えられる。

心機能抑制作用が
増強するおそれが
あるので、心電図
検査等によるモニタ
リングを行うこと。

クラスⅢ抗不整脈
剤（アミオダロン等）

相互に作用（鎮静・
麻酔・鎮痛作用、
循環動態への作用）
を増強すると考え
られる。

鎮静・麻酔・鎮痛
作用が増強し、血
圧低下、心拍数低
下、呼吸数低下な
どの症状があらわ
れるおそれがある
ので、併用する場
合には投与速度を
減速するなど慎重
に投与すること。抜
管後に他の鎮静剤、
鎮痛剤などと併用
する場合は、鎮静
効果が相加的に増
強するおそれがあ
るので、本剤ある
いは他の鎮静剤、
鎮痛剤の投与量を
減量するなどの注
意が必要である。

催眠鎮静剤（デク
スメデトミジン等）

（２）

（１）重大な副作用
１）ショック：

徐脈、不整脈、血圧低下、呼吸抑制、チア
ノーゼ、意識障害等を生じ、まれに心停止を
来すことがある。また、まれにアナフィラキ
シーショックを起こすおそれがあるので、観
察を十分に行い、このような症状があらわれ
た場合には、適切な処置を行うこと。

２）意識障害、振戦、痙攣：
意識障害、振戦、痙攣等の中毒症状があらわ
れることがあるので、観察を十分に行い、この
ような症状があらわれた場合には、直ちに投与
を中止し、適切な処置を行うこと。（「８. 過量
投与」の項参照）

３）異常感覚、知覚・運動障害：
注射針またはカテーテルの留置時に神経（神
経幹、神経根）に触れることにより一過性の
異常感覚が発現することがある。また、神経
が注射針や薬剤あるいは虚血によって障害を
受けると、まれに持続的な異常感覚、疼痛、
知覚障害、運動障害、硬膜外麻酔及び術後鎮
痛では膀胱直腸障害等の神経学的疾患があら
われることがある。

（２）その他の副作用
次のような症状があらわれた場合には、症状に応
じて適切な処置を行うこと。

１%未満１%以上５%未満５%以上

狭心症、房室ブロッ
ク、期外収縮、頻
脈、洞性徐脈、上
室性頻脈、心室性
期外収縮、ST低下、
高血圧、固有心室
調律

徐脈血圧低下循環器系

喘息、呼吸困難、
低換気、鼻閉、低
酸素症、呼吸障害、
呼吸抑制、肺出血

呼吸器系

頭痛、麻痺、感覚
障害、傾眠、昏迷、
失神、振戦、頭部
不快感、運動機能
障害、運動障害、
運動低下、脳浮腫、
脳症

浮動性めま
い、錯感覚、
感覚減退

中枢・末梢
系

腹痛、下痢、便失
禁、吐血

便秘悪心、嘔吐消化器系

潮紅、静脈炎、末
梢性虚血、出血、
総蛋白減少

血管系

アルブミン尿、排
尿困難、血尿、膀
胱膨満、無尿

乏尿、尿失禁、
尿閉、尿流量
減少

泌尿器系

多汗症、発疹、紅
斑性皮疹、水疱性
皮膚炎

そう痒症皮 膚

白血球減少症、低
カリウム血症、血
液量減少症

血液・リン
パ系

激越、不安、無感
情、錯乱状態、幻
覚

悪寒、発熱精神神経系

背部痛、筋痙縮、
筋力低下、四肢痛

筋骨格筋系

高ビリルビン血症、
AST（GOT）/
ALT（GPT）/
γ－GTP/ALPの
増加

肝 臓
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【薬 物 動 態】
１．血漿中濃度
（１）硬膜外投与１）

レボブピバカイン０.５% １５mL（７５㎎）、０.５% ２０mL（１００
㎎）、０.７５% １０mL（７５㎎）、０.７５% １５mL（１１２.５㎎）及
び０.７５% ２０mL（１５０㎎）を下腹部あるいは下肢手術を
受ける患者に硬膜外腔へ投与した時、血漿中未変化
体濃度は約０.３～０.５時間後に最高に達し、約９～１６
時間の半減期で消失した（図１及び表１）。

図１　硬膜外投与時のレボブピバカイン血漿中未変化体濃
度

表１　硬膜外投与時におけるレボブピバカインの薬物動態
パラメータ

（２）静脈内投与２）,３）

健康成人男子及び男性健康高齢者にレボブピバカイ
ン０.２５% ８mL（２０㎎）を１mL/minの投与速度で前
腕部皮下静脈内に投与した時、血漿中未変化体濃度
は速やかに低下し、最高血中濃度は、それぞれ、
１.２７及び１.２９μg/mL、消失半減期は２.１及び２.５時間、
クリアランスは５４３.９及び３８０.０mL/minであり高齢
者で排泄が遅延する可能性が示唆された。

２．分布４）

in vitroにおける１４C－レボブピバカインの血漿蛋白結合
率は、０.１μg/mLの濃度では９４.８%であり、１０μg/mLの
濃度では７４.５%と高濃度で血漿蛋白結合の飽和がみられ
た。また、精製蛋白に対する結合率では、ヒト血清アル
ブミン、ヒトg１－酸性糖蛋白及びヒトグロブリンに対す
る結合率は０.１μg/mLでそれぞれ４９.７%、８２.０%及び
１１.１%、１０μg/mLでそれぞれ５３.７%、５５.０%及び８.３%で
あり、ヒトg１－酸性糖蛋白において蛋白結合の飽和が
認められた。

５．高齢者への投与
一般に高齢者では、麻酔範囲が広がりやすく、生理
機能の低下により麻酔に対する忍容性が低下してい
るので、投与量の減量を考慮するとともに、患者の
全身状態の観察を十分に行う等慎重に投与すること。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
ブロック実施時には血管内への誤投与がおこる可能
性があり、その結果、心停止に至るおそれがある。
特に妊娠患者に誤って本剤を急激に静脈内投与した
時、不整脈、心循環停止及び死亡を生じるリスクが
高いことが報告されていることから、妊婦への投与
は可能な限り避けること。また特に帝王切開などの
産科手術及び子宮頸管傍ブロックへは使用しないこ
と。
（１）妊婦等：妊婦または妊娠している可能性のある

婦人には、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。［妊娠中
の投与に関する安全性は確立していない。］

（２）妊産婦：妊娠後期の患者には、投与量の減量を
考慮するとともに、患者の全身状態の観察を十
分に行う等慎重に投与すること。［妊娠末期は、
仰臥位性低血圧を起こしやすく、麻酔範囲が広
がりやすい。麻酔中はさらに増悪することがあ
る。］（「１. 慎重投与」の項参照）

７．小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない。（使用経
験がない）

８．過量投与
局所麻酔剤の過量投与や血管内誤投与または非常に
急速な吸収等による血中濃度の上昇に伴い、中毒が
発現する。特に血管内誤投与となった場合には、数
分以内に発現することがある。その症状は、主に中
枢神経系及び心血管系の症状としてあらわれる。
徴候、症状：
中枢神経系の症状：初期症状として視覚障害、
聴覚障害、口周囲の知覚麻痺、眩暈、ふらつき、
不安、刺痛感、感覚異常があらわれる。また、
構音障害、筋硬直、攣縮等があらわれる。症状
が進行すると意識消失、全身痙攣があらわれ、
これらの症状に伴い低酸素血症、高炭酸ガス血
症が生じるおそれがある。より重篤な場合には
呼吸停止を来すこともある。
心血管系の症状：血圧低下、徐脈、心筋収縮力
低下、心拍出量低下、刺激伝導系の抑制、心室
性頻脈及び心室細動等の心室性不整脈、循環虚
脱、心停止等があらわれる。
これらの心血管系の症状は、鎮静下または全身
麻酔下において、中枢神経系症状を伴わずに発
生することがある。
処置：
呼吸を維持し、酸素を十分投与することが重要
である。必要に応じて人工呼吸を行う。
振戦や痙攣が著明であれば、ジアゼパムまたは
超短時間作用型バルビツール酸製剤（チオペン
タールナトリウム等）を投与する。心機能抑制
に対しては、カテコールアミン等の昇圧剤を投
与する。心停止を来した場合には直ちに心マッ
サージ等の蘇生術を開始する。

９．適用上の注意
投与経路：局所静脈内麻酔（Bier’s block）として投
与しないこと。

１０．その他の注意
球後麻酔、眼球周囲麻酔に際し、類薬（塩酸リドカ
イン等）で持続性の眼筋運動障害が発現することが
報告されている。（本邦における本剤での球後麻酔、
眼球周囲麻酔に対する使用経験はない）

（３）

１%未満１%以上５%未満５%以上

尿検査異常腎 臓

胸痛、注射部位疼
痛、疼痛、創部分
泌、偶発的針穿刺

処置疼痛その他

０.７５% ２０mL０.７５% １５mL０.７５% １０mL０.５% ２０mL０.５% １５mL投与群

７８８７１０評価例数

１０５５.３±
４３４.６

９８７.３±
１９５.１

７２１.９±
１６２.４

８８１.２±
３１０.５

８６７.７±
３２３.４

Cmax
（ng/mL）

０.４２９±
０.２７８

０.５００±
０.３２７

０.３４４±
０.１２９

０.３５７±
０.１３４

０.３２５±
０.２３７

Tmax
（h）

１６.２±
１２.９

１０.０±
５.９

９.７±
６.２

１１.８±
５.６

１１.２±
５.９

T１/２
（h）

１７.９±
８.３

１７.３±
３.７

１５.７±
５.４

１５.１±
３.８

１４.０±
４.２

CL
（L/h）

３１２±
１１３

２３２±
９１

２０１±
９６

２５５±
１１４

２０５±
７７

Vd
（L）

１７.４±
１７.０

９.６±
６.３

９.４±
５.６

１０.８±
５.７

１０.５±
５.６

MRT
（h）

７９１７±
２３８２

６２７３±
１０４５

４９３６±
１１０３

６３９８±
１５４８

５３３８±
１５３８

AUC０－t
（ng・h/mL）

１０７０５±
６１８１

６７６８±
１４８３

５２０５±
１５２０

６９１６±
１５１６

５８９６±
２０９５

AUC０－∞
（ng・h/mL）

平均値±標準偏差

CL
（mL/h）

T１/２
（h）

Cmax
（μg/mL）

評価
例数

５４３.９２.１１.２７６健康成人男子

３８０.０２.５１.２９６男性健康高齢者

血
漿
中
濃
度（
ng
/m
L
） 

投与後時間（min） 

0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400
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1600 0.5% 15mL投与群 
0.5% 20mL投与群 
0.75% 10mL投与群 
0.75% 15mL投与群 
0.75% 20mL投与群 
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裏 天
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３．代謝２）,３）

本剤は主として肝代謝酵素CYP３A４及びCYP１A２で代謝を
受け、CYP３A４はデスブチル体、CYP１A２は３－ヒドロキシ
体への代謝に関与することが示されている。
健康成人男子及び男性健康高齢者にレボブピバカイン
０.２５% ８mL（２０㎎）を１mL/minの投与速度で前腕部皮下
静脈内に投与したところ、静脈内投与後の尿中主要代謝物
としてデスブチル体、３－ヒドロキシ体及び４－ヒドロキシ体
が検出された。
４．排泄２）,３）

健康成人男子及び男性健康高齢者にレボブピバカイン
０.２５% ８mL（２０㎎）を１mL/min の投与速度で静脈内投
与した結果、投与終了後４８時間までに、未変化体、代謝
物であるデスブチル体、３－ヒドロキシ体（抱合体を含む）及
び４－ヒドロキシ体（抱合体を含む）が、健康成人男子でそ
れぞれ０.１８%、３.０１%、５.１８%及び０.２５%が、男性健康高
齢者でそれぞれ０.２６%、３.３７% 、６.３８%及び０.２７%が尿
中に排泄された。

【臨 床 成 績】
１．硬膜外麻酔５）

硬膜外麻酔による下腹部あるいは下肢手術患者を対象にレ
ボブピバカイン０.７５% ２０mL（１５０㎎）の痛覚神経遮断効果に
ついてロピバカイン０.７５% ２０mL（１５０㎎）を対照薬として用い
た臨床試験（穿刺部位：L３－４）を実施した。その結果、主
要評価項目であるPPSにおける第１０胸椎（Th１０）の痛覚神
経遮断の作用持続時間については、本剤群が３８９.１±８４.６
分、ロピバカイン群が３１５.０±１０８.１分であり、本剤群のロピ
バカイン群に対する非劣性が検証された（片側p<０.００１、△
上乗せによる２標本t 検定、△＝６０分）。両群間の差とその
９５%信頼区間は７４.１分［１６.０,１３２.１］であった。また、痛
覚神経遮断の推移（無痛域の広がり）は、両投与群とも投与
後３０分までは経時的に広がり、投与後３時間以降で狭くな
る推移を示した。運動神経遮断の推移は、有意差は認めら
れなかったものの、レボブピバカイン投与群で遮断作用が
強い（遮断時間が長い）傾向が認められた。痛覚神経遮断
の推移及び運動神経遮断の程度の推移を図２及び図３に
示した。

図２　痛覚神経遮断：最高位・最低位の推移（平均値±標準偏差）

図３　運動神経遮断：Bromage Scaleの推移（平均値±標準偏差）

〈裏面へ〉（４）

４'－OH体３'－OH体デスブチル
体未変化体評価

例数

０.２５%５.１８%３.０１%０.１８%６健康成人男子

０.２７%６.３８%３.３７%０.２６%６男性健康高齢者

P値＊投与群比較
最大値
（min）

最小値
（min）

平均値±
標準偏差
（min）

評価
症例数

投与群

０.８９０

レボブピバカ
イン単独 vs
レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

３４５.０１３５.０
２０４.４±
６３.９

１３
レボブピバカ
イン単独

０.３２３

レボブピバカ
イン単独 vs
レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）

６３５.０１２２.０
２３８.６±
１０９.９

１９

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）

０.３５３

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）
vs レボブピバ
カイン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

３４５.０１３０.０
２０６.１±
６２.６

１８

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

＊：ANOVA　Bonferroni－Holm procedure

P値＊投与群比較
最大値
（min）

最小値
（min）

平均値±
標準偏差
（min）

評価
症例数

投与群

０.２９４

レボブピバカ
イン単独 vs
レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

３７５.０９０.０
１８６.３±
６６.９

３５
レボブピバカ
イン単独

０.３６５

レボブピバカ
イン単独 vs
レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）

３６０.０７５.０
２００.３±
６５.５

３６

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）

０.８９０

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：４００,０００）
vs レボブピバ
カイン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

３７５.０１０５.０
２０２.４±
６２.２

３７

レボブピバカ
イン+
エピネフリン
（１：２００,０００）

＊：ANOVA　Bonferroni－Holm procedure

最高位：レボブピバカイン投与群 
最高位：ロピバカイン投与群 
最低位：レボブピバカイン投与群 
最低位：ロピバカイン投与群 

0

Main Dose投与終了後の時間（h） 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

皮膚分節 
C7
C8
T1
T2
T3
T4
T5
T6
T7
T8
T9
T10
T11
T12
L1
L2
L3
L4
L5
S1
S2
S3
S4
S5

ロピバカイン投与群 

Bromage Scale

3

2

1

0
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

レボブピバカイン投与群 

Main Dose投与終了後の時間（h） 

２．エピネフリンとの併用６）

外国人背部手術患者を対象に二重盲検下で０.５%レボブ
ピバカイン単独、０.５%レボブピバカイン＋エピネフリ
ン（１：４００,０００）または０.５%レボブピバカイン＋エピネフ
リン（１：２００,０００）を１５～２０mL硬膜外腔に投与し麻酔効
果について比較した。知覚神経ブロック及び運動神経ブ
ロックの作用持続時間は下表のとおりであり、いずれに
おいても３群間で統計学的に有意な差は認められなかっ
た。

感覚神経遮断の持続時間（ITT集団）

運動神経遮断の作用持続時間（ITT集団）

【薬 効 薬 理】
１．レボブピバカインの局所麻酔剤としての特徴
レボブピバカインは、ブピバカインのS（－）－エナンチ
オマーであり、ブピバカインと同様、長時間作用性局所
麻酔剤に属する。レボブピバカインは、ブピバカイン、
ロピバカインと同様にラット摘出脊髄後根神経節を用い
た試験において、細胞外活動電位を抑制した。その効力
比はブピバカインで１.０８、ロピバカインで０.２８であっ
た７）。
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表 天

６）丸石製薬：A Double－blind, Rondomised, Controlled 
Study to Assess the Efficacy and Safety of ０.５% 
Levobupivacaine with Epinephrine １：４００,０００, ０.５% 
Levobupivacaine with Epinephrine １：２００,０００, and 
０.５% Levobupivacaine Alone Administered as an 
Epidural Block to Patients Undergoing Back Surgery. 
（ICR０３１３０６）

７）丸石製薬：ラット脊髄神経根細胞外活動電位に対する
各種局所麻酔薬の薬効比較（０２０６２５）最終報告書

８）丸石製薬：塩酸レボブピバカインのラットへの硬膜外及
び脊椎内投与による局所麻酔作用（SR０００７７）最終報告
書

９）丸石製薬：塩酸レボブピバカインのラットへの硬膜外投
与による局所麻酔作用－塩酸ロピバカインとの比較－
（SR０１１２０）最終報告書

１０）丸石製薬：Comparative acute systemic toxicity of 
intravenously administered Levobupivacaine, Bupivacaine 
and Ropivacaine in the dog（D１２４９－０５７PH）最終報告書

１１）丸石製薬：Treatment of acute systemic toxicity after 
the rapid intravenous injection of Levobupivacaine, 
Bupivacaine and Ropivacaine in the conscious dog 
（D１２４９－０５８PH）最終報告書

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求く
ださい。
丸石製薬株式会社　学術情報部
〒538－0042 大阪市鶴見区今津中２－４－２

TEL．0120－014－561

〈本剤の容器（ポリエチレンアンプル）の開封方法〉
手順１
Aの部分を片手でつまみ、首の部分に溜まっている薬
液を軽く振って落とす。

手順２
ポリエチレンアンプル本体のBの部分を片手で持ち、
もう片方の手でCの部分を矢印の方向にねじって取り
外す。このとき、薬液が飛び出すおそれがあるので強
く握らない。

手順３
注射針を装着せずに注射筒の筒先をポリエチレンアン
プルに接続した後、ポリエチレンアンプルを上にして
薬液を抜き取る。このとき本体を強く握り過ぎないこ
と。薬液を抜き取り中にプランジャーが引き戻される
ことがあるので薬液を抜き取った後は、プランジャー
を固定した状態でポリエチレンアンプルを取り外すこ
と。

２．局所麻酔作用
（１）局所麻酔作用に対するレボブピバカインとブピバカ

インとの比較８）

ラットへ０.２５、０.５及び１.０%を硬膜外投与したとこ
ろ、痛覚神経遮断作用は、その強度及び持続性とも
にブピバカインと比べ有意な差は認められず、その
効力比は約１であった。また、運動神経遮断作用の
持続時間は０.２５%でブピバカインと比して有意に短
く、その効力比は０.７８であった。

（２）局所麻酔作用に対するレボブピバカインとロピバカ
インとの比較９）

ラットへ０.５及び１.０%を硬膜外投与したところ、痛
覚神経遮断作用は、その強度及び持続性ともにロピ
バカインの約２倍であった。また、運動神経遮断の
作用持続時間は１.０%でロピバカインの約１.５倍で
あった。

３．中枢神経系及び心循環器系への影響
（１）中枢神経系に対する影響１０）

イヌに２㎎/㎏/分の投与速度で静脈内投与し、痙攣
誘発用量を求めたところ、レボブピバカインで５.３４
㎎/㎏、ブピバカインで４.２３㎎/㎏、ロピバカインで
６.４３㎎/㎏であり、有意な差は認められなかった。

（２）心循環系に対する影響１１）

イヌにレボブピバカイン、ブピバカイン、ロピバカ
インを痙攣誘発量の２倍量（それぞれ１０.６８㎎/㎏、
８.４６㎎/㎏、１２.８６㎎/㎏）を投与することにより全例
に痙攣を誘発し、その後痙攣に対する処置（ペント
バルビタール投与及び酸素吸入）を施したところ、
レボブピバカインでは不整脈の発現例は認められな
かったが、ブピバカインでは６例中２例で発現（内
１例死亡）、ロピバカインでは６例中３例で発現（内
２例死亡）した。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：塩酸レボブピバカイン 

（Levobupivacaine Hydrochloride）
（INN：levobupivacaine）

化学名：（－）－（２S）－１－butyl－N －（２,６－dimethylphenyl）
piperidine－２－carboxamide monohydrochloride

構造式：

分子式：C１８H２８N２O・HCl
分子量：３２４.８９
融 点：約２５８℃
性 状：白色の粉末で、水またはエタノール（９９.５）にやや

溶けやすい。

【取扱い上の注意】
１．ポリエチレンアンプルの開封方法については、右図の

説明を参照すること。
２．ポリエチレンアンプルを複数の患者に使用しないこと。

また、残液は廃棄すること。

【包 装】
１０ｍL×１０アンプル［ポリエチレンアンプル］

【主 要 文 献】
１）丸石製薬：MR８A２（塩酸レボブピバカイン注）の硬膜

外麻酔における第Ⅱ相臨床試験（MR８A２－０２）治験総
括報告書

２）丸石製薬：MR８A２（塩酸レボブピバカイン注）薬物動
態試験－健常成人男子における単回静脈内投与（MR８
A２－０７）－治験総括報告書

３）丸石製薬：MR８A２（塩酸レボブピバカイン注）薬物動
態試験－高齢者における単回静脈内投与（MR８A２－
０８）－治験総括報告書

４）丸石製薬：１４C－Levobupivacaineのラット、イヌ及びヒト
におけるin vitroでの血漿蛋白結合（PBC０３－８６）最終報
告書

５）丸石製薬：MR８A２（塩酸レボブピバカイン注）の硬膜
外麻酔における第Ⅲ相臨床試験（MR８A２－０９）治験総
括報告書

（５）
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