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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，Ｐ

ＭＤＡ）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」，「 XII I．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 
生理活性物質プロスタグランジン E1（一般名：アルプロスタジル：PGE1）は末梢血管拡張によ

る血流増加作用及び血小板凝集抑制作用を有し、古くから注目されていたが、PGE1そのものは不
安定なため医薬品として応用されるに至らなかった。小野薬品工業株式会社は PGE1 の全化学合
成完成後、安定化の研究を進め、アルファデクス（α-シクロデキストリン：α-CD）で包接する
ことで安定化に成功し、PGE1を製剤化した。 

PGE1・α-CD は末梢血管拡張作用を有し、大量に静脈内に投与することにより血圧降下作用が
認められることから、外科手術時の低血圧維持及び異常高血圧の緊急処置を目的として基礎的、
臨床的な検討がなされた。その結果、本剤は重要臓器の血流を維持しつつ、外科手術時の血圧管理
に有効性、安全性が確認され、1987 年 3 月に「外科手術時の低血圧維持（高血圧症または軽度の
虚血性心疾患を合併する場合）、外科手術時の異常高血圧の救急処置」の効能又は効果で承認を得
た。 

添加物の変更（乳糖水和物からマルトース水和物へ）について、2006 年 3 月に製造方法の一部
変更が承認された。 

また、当初は「注射用プロスタンディン 500」の販売名で承認を得ていたが、「医療事故を防止
するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて」（平成 12 年 9 月 19 日 医薬発第 935

号）の別添 5「医療用医薬品の販売名の取扱い」で有効成分の含量を付した販売名が望ましいとさ
れたことにより、2012 年 2 月に「プロスタンディン点滴静注用 500μg」と販売名の変更の承認を
得た。 
なお、2018 年 12 月 1 日付で丸石製薬株式会社が製造販売承認を承継し、販売している。 

 
2．製品の治療学的特性 

1．プロスタンディン点滴静注用 500μg は、以下の効能又は効果を有している。 
○下記における外科手術時の低血圧維持 

高血圧症または軽度の虚血性心疾患を合併する場合 
○外科手術時の異常高血圧の救急処置        （「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 

2．主要臓器の血流を維持し、その機能を保持する。 
（「Ⅴ．5．臨床成績」「Ⅵ．2．（2）4）臓器に対する影響」の項参照） 

3．重大な副作用として、ショックが報告されている。 
   （「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 

1．生理活性物質プロスタグランジン E1（アルプロスタジル）を安定化したアルプロスタジル ア
ルファデクス（PGE1・α-CD）製剤である。（「Ⅰ．1．開発の経緯」の項参照） 

2．用時溶解して用いる凍結乾燥注射剤である。（「Ⅳ．1．剤形」の項参照） 
3．溶解希釈液の誤投与防止のため、シリンジ等に貼付可能な副片付きラベルである。 

4．識別性向上のため、バイアル天面に「500μg」と印字している。 
 

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 
・医療従事者向け資材（具体的名称） 

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  有* 

（2023 年 10 月 2 日時点） 

＊昭和 62 年（1987 年）8 月 28 日 保険発 第 58 号 厚生省保険局医療課長通知 
（「Ｘ．14．保険給付上の注意」の項参照） 

 
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（ＲＭＰ策定対象外の事例） 
 

 

Ⅱ．名称に関する項目 

1．販売名 
（1）和   名  プロスタンディン点滴静注用 500μg 

（2）洋   名  PROSTANDIN for Intravenous Infusion 500μg 
（3）名称の由来  Prostaglandin より命名（小野薬品工業株式会社所有） 

 
2．一般名 

（1）和名（命名法） アルプロスタジル アルファデクス（JAN） 
（2）洋名（命名法） Alprostadil Alfadex（JAN） 

（3）ス テ ム   プロスタグランジン類：-prost- 
血管拡張薬：-dil 

 
3．構造式又は示性式 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
4．分子式及び分子量 

分子式：C20H34O5・χC36H60O30 
分子量：354.48（アルプロスタジルとして） 

 
5．化学名（命名法）又は本質 

化学名：7-｛（1R,2R,3R）-3-Hydroxy-2-［（1E,3S）-3-hydroxyoct-1-en-1-yl］-5-oxocyclopentyl｝
heptanoic acid-α-cyclodextrin 

 
6．慣用名、別名、略号、記号番号 

一般名：アルプロスタジル アルファデクス（Alprostadil Alfadex）   
慣 用 名：PGE1・α-CD、PGE1・CD       

開発記号：G-511 
 

 

Ⅲ．有効成分に関する項目 

1．物理化学的性質 
（1）外観・性状 

白色の粉末である。 
（2）溶解性 

水に溶けやすく、エタノール（95）、酢酸エチル又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。 
（3）吸湿性 

吸湿性である。 
（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：114～118℃（アルプロスタジルとして） 
（5）酸塩基解離定数 

pKa＝5.02（アルプロスタジルとして） 
（6）分配係数 

該当資料なし 
（7）その他の主な示性値 

旋光度〔α〕 D

20
：+126～+138°（脱水物に換算したもの 0.1g、希エタノール、20mL、100mm） 
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pH：本品 0.10g を水 20mL に溶かした液の pH は 4.0～5.0 である。 

 
2．有効成分の各種条件下における安定性 

（1） 各種条件下における安定性 

  

条件 
 

項目 
 

開始時 

50℃ 
ｼﾘｶｹ゙ ﾙ 
密栓 
遮光 

40℃ 
ｼﾘｶｹ゙ ﾙ 
密栓 
遮光 

23℃ 
ｼﾘｶｹ゙ ﾙ
密栓 
遮光 

5℃ 
ｼﾘｶｹ゙ ﾙ 
密栓 
遮光 

23℃ 
75%RH 

遮光 

23℃ 
93%RH 

遮光 

陽光ﾗﾝﾌ゚  
1800 lx 

直射日光 

（4～5月） 

期間 1ヵ月 2ヵ月 16ヵ月 27ヵ月 6週間 4週間 8週間 2週間 

外観 
定量

（%） 

白色 
100 

白色 
99.8 

白色 
99.8 

白色 
100.0 

白色 
99.8 

白色 
99.7 

白色 
99.9 

白色 
99.8 

白色 
100.0 

定量値は開始時の量を 100%として表した。 

（2） 強制分解による生成物 
水溶液（17.5mg/mL）を 100℃ 1 時間加熱で生成した分解物 

 
 

 
 

 
 

 
3．有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 
（1）硫酸による呈色反応 

（2）1,3－ジニトロベンゼン試液による呈色反応 
（3）ヨウ素試液による呈色反応 

（4）紫外可視吸光度測定法 
［日局「アルプロスタジル アルファデクス」の確認試験による］ 

定量法 
液体クロマトグラフィー 

［日局「アルプロスタジル アルファデクス」の定量法による］ 
 

 

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凍結乾燥注射剤（バイアル） 
（2）製剤の外観及び性状 

販売名 プロスタンディン点滴静注用 500μg 

性状 白色の塊又は粉末 

pH 
3.5～5.5 

（本品 1 バイアルを生理食塩液 5mL に溶かした液） 

浸透圧比 
1.2～1.3 

（本品 1 バイアルを生理食塩液 5mL に溶かした液） 

（3）識別コード 
該当しない 

（4）製剤の物性 
「Ⅳ．1．（2）製剤の外観及び性状」の項参照 

（5）その他 
注射剤の容器中の特殊な気体（窒素置換等）の有無：あり 
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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 プロスタンディン点滴静注用 500μg 

有効成分 
1 バイアル中 
アルプロスタジル アルファデクス 

（アルプロスタジルとして 500μg） 

添加剤 
1 バイアル中 
マルトース水和物 100mg 

（2）電解質等の濃度 
該当しない 

（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 

 
5．混入する可能性のある夾雑物 

 
 

 
 

 
 

 
6．製剤の各種条件下における安定性 

（1）加速試験  

試験の種類 保存条件 保存形態 保存期間 結果 

加速試験 
40℃±2℃／ 

75％RH±5％RH 

ガラスバイアル
遮光 

6 ヵ月 

全ての試験項目にお
いて規格の範囲内で
あった。 

試験項目：性状、確認試験、pH、純度試験（類縁物質）、エンドトキシン、無菌、不溶性異物、不溶性微粒子、

製剤均一性、定量法 

（2）温度安定性 60℃、ガラスバイアル、遮光 

期間 
項目 

開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

外観 

定量（%） 

白色の塊又は粉末 

100 

変化なし 

99.8 

変化なし 

99.2 

変化なし 

97.5 

変化なし 

95.0 

（3）光安定性 1000 lx 白色蛍光灯、ガラスバイアル（遮光ラベル） 

期間 

項目 
開始時 

12.5 日 

（計 30 万 lx･hr） 

25 日 

（計 60 万 lx･hr） 

50 日 

（計 120 万 lx･hr） 

外観 

定量（%） 

白色の塊又は粉末 

100 

変化なし 

100.0 

変化なし 

100.2 

変化なし 

100.8 

定量値は開始時の量を 100%として表した。 
 

7．調製法及び溶解後の安定性 
調製法 

「Ⅴ．3．（1）用法及び用量の解説」及び「Ⅷ．11．適用上の注意」の項参照 
 

溶解後の安定性 
（1）輸液での安定性 

本剤 1 バイアル（500μg）を各輸液 100mL で溶解し、室温・室内光下で外観変化、pH 測定及
び定量を行った。 
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輸 液     試験項目 開始時 4 時間 24 時間 48 時間 72 時間 

アミゼットB 輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
6.25 

100 

変化なし 
6.08 

94 

変化なし 
6.20 

48 

変化なし 
6.06 

26 

変化なし 
5.96 

14 

アミノトリパ2号輸液 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

5.68 
100 

変化なし 

5.51 
96 

変化なし 

5.53 
78 

変化なし 

5.56 
65 

変化なし 

5.49 
55 

アミノフリード輸液 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

6.71 
100 

変化なし 

6.69 
92 

変化なし 

6.52 
78 

変化なし 

6.50 
64 

変化なし 

6.49 
50 

アミノレバン点滴静注 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
6.02 

100 

変化なし 
5.85 

79 

変化なし 
5.93 

54 

変化なし 
5.89 

36 

変化なし 
5.38 

23 

ヴィーンD 注 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

5.50 
100 

変化なし 

5.35 
97 

変化なし 

5.45 
103 

変化なし 

5.41 
94 

変化なし 

5.39 
91 

生理食塩液 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

6.27 
100 

変化なし 

5.75 
98 

変化なし 

5.73 
96 

変化なし 

5.73 
95 

変化なし 

5.46 
97 

ソリタ-T3 号輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
5.10 

100 

変化なし 
5.00 

97 

変化なし 
5.11 

97 

変化なし 
5.04 

91 

変化なし 
5.01 

94 

低分子デキストランL注 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
5.36 

100 

変化なし 
5.51 

97 

変化なし 
5.37 

102 

変化なし 
5.35 

97 

変化なし 
5.40 

102 

ハイカリック液-2 号 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

4.45 
100 

変化なし 

4.40 
96 

変化なし 

4.45 
92 

変化なし 

4.47 
93 

変化なし 

4.43 
91 

ハルトマン輸液 pH8 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
8.27 

100 

変化なし 
8.23 

96 

変化なし 
8.08 

94 

変化なし 
8.16 

87 

変化なし 
8.09 

84 

ピーエヌツイン-2号輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
5.24 

100 

変化なし 
5.14 

90 

変化なし 
5.09 

76 

変化なし 
5.14 

67 

変化なし 
5.08 

60 

フィジオ 35 輸液 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

5.06 
100 

変化なし 

4.94 
98 

変化なし 

5.02 
91 

変化なし 

5.00 
93 

変化なし 

4.96 
93 

フィジオゾール3号輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
4.56 

100 

変化なし 
4.58 

99 

変化なし 
4.52 

100 

変化なし 
4.64 

103 

変化なし 
4.64 

97 

5%ブドウ糖液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
5.17 

100 

変化なし 
5.24 

95 

変化なし 
5.02 

91 

変化なし 
5.04 

93 

変化なし 
5.88 

94 

フルカリック2号輸液 

外観 

pH 
定量（%） 

黄色澄明 

5.30 
100 

変化なし 

5.35 
101 

変化なし 

5.37 
83 

変化なし 

5.24 
72 

変化なし 

5.27 
64 

ポタコールR 輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
4.92 

100 

変化なし 
4.92 

95 

変化なし 
4.94 

102 

変化なし 
4.90 

91 

変化なし 
4.90 

92 

モリプロンF 輸液 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
5.91 

100 

変化なし 
5.95 

88 

変化なし 
5.98 

42 

変化なし 
5.92 

20 

変化なし 
6.02 

10 

ラクテックG 輸液 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

6.57 
100 

変化なし 

6.41 
98 

変化なし 

6.53 
93 

変化なし 

6.49 
94 

変化なし 

6.45 
92 

定量値は開始時の量を 100%として表した。 
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・アミノ酸輸液と混合した場合、長時間保存により含量低下が認められる。 

 
（2）pH 調整時の輸液での安定性 

本剤1バイアル（500μg）を各輸液100mLで溶解し、メイロン静注7% 5mL、20mLを添加し
て室温（20～26℃）・室内光下で外観変化、pH測定及び定量を行った。 

輸 液     ﾒｲﾛﾝ量 試験項目 開始時 4時間 24時間 48時間 72時間 

生理食塩液       

 5mL 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

8.54 
100 

変化なし 

8.26 
96 

変化なし 

8.30 
93 

変化なし 

8.30 
88 

変化なし 

8.32 
84 

20mL 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

8.23 
100 

変化なし 

8.24 
94 

変化なし 

8.27 
90 

変化なし 

8.52 
87 

変化なし 

8.37 
81 

ソリタ-T3号 

輸液 

5mL 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

8.14 
100 

変化なし 

8.15 
97 

変化なし 

8.19 
95 

変化なし 

8.31 
89 

変化なし 

8.31 
84 

20mL 
外観 
pH 

定量（%） 

無色澄明 
8.20 

100 

変化なし 
8.22 

96 

変化なし 
8.23 

94 

変化なし 
8.62 

88 

変化なし 
8.51 

81 

5%ブドウ糖液 

5mL 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

8.33 
100 

変化なし 

8.42 
98 

変化なし 

8.40 
95 

変化なし 

8.45 
89 

変化なし 

8.42 
85 

20mL 

外観 

pH 
定量（%） 

無色澄明 

8.37 
100 

変化なし 

8.30 
99 

変化なし 

8.32 
94 

変化なし 

8.54 
92 

変化なし 

8.35 
84 

定量値は開始時の量を 100%として表した。 
 
※製造販売承認承継時（2018 年 12 月）に入手した情報であり、配合薬品の販売名は試験当時
の名称を記載している（販売名変更や販売中止になっていることがある）。 

 
8．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

「Ⅳ．7．調製法及び溶解後の安定性」の項参照 
※本剤は輸液以外の薬剤とは別経路で投与すること。患者の血圧の変化に応じて本剤の投与速度
を適宜調節する必要がある。（「Ⅷ．11．適応上の注意（14.1）」の項参照） 

 
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 
該当しない 

（2）包装 
5 バイアル 

（3）予備容量 
該当資料なし 

（4）容器の材質 
バイアル：ガラス、ゴム栓：ブチルゴム 

天面キャップ：ポリプロピレン、キャップ巻き締め部：アルミニウム 
 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

 
12．その他 

フィルター通過性試験 
本剤 500μg を各輸液 100mL で溶解し、フィルターに接続して室温・室内光下で通過させ、通
過液の外観観察及び定量を行った。（定量値はフィルター通過前の量を 100%として表した。） 
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投与速度（流量）：2.5μg/0.5mL/分（0.05μg/kg/分） 

輸液セット     ：ニプロ輸液セット・IS-1A100 
輸液フィルター ： 

①ニプロフィルターセット・FG-20AY、ポリエーテルスルホン製、ポアーサイズ 0.2μm 

（エンドトキシン除去性能：無） 

②ポール輸液フィルターELD・ELD96LLC、ポジダインナイロン 66 製、ポアーサイズ 0.2μm 

（エンドトキシン除去性能：有） 

輸  液 ﾌｨﾙﾀ- 項目 
フィルター 

通過前 

フィルター通過後 

10分 1時間 2時間 4時間 6時間 

生理食塩液 

① 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 97 98 101 102 103 

② 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 95 98 102 102 103 

ソリタ- 

T3号輸液  

① 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 92 97  98  96  98 

② 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 90 95  96  95  96 

5%ブドウ糖液 

① 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 75 98  98 100 103 

② 
外観 無色澄明 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

定量（%） 100 27 85  91  95  94 

結果： 
1）エンドトキシン除去性能を有しないフィルター（①）では、本剤のフィルター吸着はほと

んど認められなかった。 
2）エンドトキシン除去性能を有するフィルター（②）では、本剤を電解質を含まない輸液（5%

ブドウ糖液）に溶解するとフィルター吸着が認められたが、電解質を含む輸液（生理食塩
液、ソリタ-T3 号輸液）ではほとんど認められなかった。 

 
本剤はμg 単位の微量含有製剤であり負に荷電しているため、正に荷電しているエンドトキシ
ン除去性能を有するフィルターでは、投与初期にフィルター吸着が認められることがある。 

 

 

Ⅴ．治療に関する項目 

1．効能又は効果 
○下記における外科手術時の低血圧維持 
高血圧症または軽度の虚血性心疾患を合併する場合 

○外科手術時の異常高血圧の救急処置 
 

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 

通常成人には本品 1 バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液 100mL に溶解し毎
分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降に注意しな
がら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維持す
るためには通常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。 

（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 

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 
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（2）臨床薬理試験 
該当資料なし 

（3）用量反応探索試験 
①単純子宮摘出術 6 例、広汎子宮摘出術 8 例に本剤の持続静注による 60 分間の低血圧麻酔
を試み、あわせて循環動態を詳細に検討した。その結果、本剤 0.03～0.37μg/kg/分（平均
0.13μg/kg/分）の投与量で約 30%の血圧の下降が得られ、同時に肺動脈圧、中心静脈圧、
肺動脈楔入圧も低下し、前負荷、後負荷ともに調和よく低下することが示された。また、低
血圧中に心機能、肺内ガス交換、酸塩基平衡、組織代謝が安定していることを確認し、低血
圧麻酔への有用性が示唆された 1）。 

②乳房切断術症例 20 例に本剤 0.07～0.15μg/kg/分（平均 0.106μg/kg/分）の速度で点滴静
注し、収縮期血圧を 82mmHg まで下降させたところ、出血量は有意に減少した。あわせて
低血圧麻酔中の腎機能状態を詳細に検討したところ、血圧の低下にもかかわらず腎血流量
は維持され、尿量、Na 排泄量も保持されることを認めた 2）。 

 
通常、低血圧麻酔は覚醒時収縮期血圧の 70%までを目標に下降させるといわれており、こ
れらの成績から本剤は 0.05～0.4μg/kg/分の投与量により低血圧麻酔が可能と考えられた。 
（注）本剤の用法又は用量は、「通常成人には本品 1 バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液

100mL に溶解し毎分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降

に注意しながら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維持

するためには通常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。」である。 

（4）検証的試験 
1） 有効性検証試験 
①高血圧症又は虚血性心疾患合併患者の低血圧麻酔及び術中異常高血圧患者 322 例を対象に、
トリメタファン及び非投与群を対照として比較臨床試験を行った。本剤は、0.05～0.4  
μg/kg/分の速度で点滴静注を行った注）。有効性として血圧下降・出血量減少、調節性とし
て調節のしやすさ及び安全性として心電図所見・尿量維持、特に高血圧性心疾患又は虚血
性心疾患を合併する患者については心電図所見を中心に安全性が確認され、これらを総合
評価した本剤の有用率は、高血圧合併例では 61%（40/66 例）、虚血性心疾患合併例では 63%
（25/40 例）、術中異常高血圧例では 63%（36/57 例）であった。副作用は、7.4%（12/163

例）にみられ、発現した副作用は血管炎 11 例、タキフィラキシー1 例であった 3）。 
  注） 本剤の用法及び用量は、「通常成人には本品 1バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液

100mLに溶解し毎分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降

に注意しながら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維

持するためには通常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。」である。 

②低血圧麻酔を必要とし、虚血性心疾患又は高血圧性心疾患合併患者 86例を対象に、非投与
群を対照として比較臨床試験を行った。本剤は、0.1～0.2μg/kg/分の速度で点滴静注を開
始し、0.05～0.4μg /kg/分の範囲で調節した。その結果、有効性、安全性及び調節性など
を総合評価した本剤の有用率は 78.0%（32/41例）であった。副作用は、7.3%（3/41例）に
みられ、発現した副作用は、投与部位の発赤、接合部調律及び ST 低下/上昇が各 1 例であ
った 4）。 

③比較臨床試験を含む臨床試験 350 例において、低血圧麻酔における血圧下降の有効率は
80%（187/234 例）、出血量減少の有効率は 70%（160/230 例）、術中異常高血圧における血
圧下降度の有効率は 83%（96/116 例）であった。副作用は 10.8%（38/352 例）にみられ、
主な副作用は血管炎 23 件、ST 低下 4 件、頻脈 4 件及び不整脈 4 件であった。 

〈血圧下降の有効率〉 

効 果 
適 応 

有 効 やや有効 無 効 計 有効率 

低血圧麻酔 

高 血 圧 症       104 16 7 127 82% 

虚血性心疾患 83 24 0 107 78% 

計 187 40 7 234 80% 

術中異常高血圧対処 96 16 4 116 83% 
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〈出血量減少の有効率〉 

効 果 
適 応 

少 量 普 通 多 量 計 有効率 

低血圧麻酔 

高 血 圧 症       84 38 1 123 68% 

虚血性心疾患 76 30 1 107 71% 

計 160 68 2 230 70% 

 

〈総合評価〉 

効 果 
適 応 

極めて
有 用 

有 用 
やや 
有用 

無 用 
極めて好 
ましくない 

合 計 
有用 
以上 

低血圧麻酔 

高 血 圧 症       11 73 34 7 2 127 66% 

虚血性心疾患 12 68 24 2 1 107 75% 

計 23 141 58 9 3 234 70% 

術中異常高血圧対処 14 70 26 6 0 116 72% 

 

〈臨床試験別総合評価〉 

低血圧麻酔 
極めて 

有 用 
有 用 

やや 

有用 
無用 

極めて好 

ましくない 
合計 

有用 

以上 

比較臨床試験①3） 10 55 31 8 2 106 61% 

比較臨床試験②4） 5 27 8 0 1 41 78% 

一般臨床試験 5～11） 5 38 16 1 0 60 72% 

統一臨床試験①12） 0 12 2 0 0 14 86% 

統一臨床試験②13） 3 9 1 0 0 13 92% 

合  計 23 141 58 9 3 234 70% 

 

術中異常高血圧対処 
極めて 
有 用 

有 
用 

やや 
有用 

無用 
極めて好 

ましくない 
合計 

有用 

以上 

比較臨床試験①3)  7 29 16 5 0  57 63% 

一般臨床試験5～7,9,11)  3 20  6 1 0  30 77% 

統一臨床試験①12)  1 13  2 0 0  16 88% 

統一臨床試験②13)  3  8  2 0 0  13 85% 

合  計 14  70 26 6 0 116 72% 

 
2） 安全性試験 

本剤は、臨床的に長期投与されることはないので、長期投与試験は実施しなかった。 
（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 
●使用成績調査 
全国の医療機関 186 施設より 1,818 例の症例を収集した。「低血圧麻酔」の有効性解析
対象症例 1,099 例における有用率は 82.4%（906/1,099 例）であり、「術中異常高血圧」
の有効性解析対象症例 338 例における有用率は 80.8%（273/338 例）と、どちらも承
認時を上回っていた。一方、安全性解析対象症例は「低血圧麻酔」と「術中異常高血圧」
の合計 1,818 例中 117 例 127 件に副作用が認められ、副作用発現率は 6.4%であった。
主な副作用は、投与部位の静脈炎 59 件（3.2%）、頻脈 15 件（0.8%）、低酸素血症 13
件（0.7%）、血圧低下 12 件（0.7%）、心電図の変化 7 件（0.4%）、不整脈 4 件（0.2%）
等であり、重篤なものはなかった。14） 

●再審査結果 

1991 年 6 月に再審査申請を行った結果、1992 年 12 月に『薬事法第 14 条第 2 項各号
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（承認拒否事由）のいずれにも該当しない』との再審査結果を得た。 

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 
該当資料なし 

 
 

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 

一般名：ニトログリセリン、ニトロプルシドナトリウム水和物、ニカルジピン塩酸塩、ジルチアゼ
ム塩酸塩 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子添文を参照すること。 
 

2．薬理作用 
（1）作用部位・作用機序 

血管平滑筋及び血小板のプロスタノイド受容体に作用し、細胞内の cAMP を増加させること
で血管弛緩作用及び血小板凝集抑制作用を示す 15,16）。 

（2）薬効を裏付ける試験成績 
1）血圧低下作用 
①麻酔下のイヌに PGE1 を静脈内持続投与（7.9μg/kg/分及び 3～4μg/kg/分）すると、速
やかな血圧低下が認められ、投与中も低血圧状態を維持した。また投与終了後の低血圧
からの回復も速やかであった 17,18）。 

②麻酔下の成人に PGE1 を静脈内持続投与（0.13μg/kg/分）すると、速やかな血圧低下が
認められ、投与中も低血圧状態を維持した 1）。 

2）術中出血量に対する作用 
①麻酔下のイヌに PGE1を静脈内持続投与（1μg/kg/分）し低血圧麻酔とした群は、非低血
圧麻酔群に対して、有意に出血量が低下した 19）。 

②麻酔下の成人に PGE1を静脈内持続投与（0.106μg/kg/分）し低血圧麻酔とした群は、非
低血圧麻酔群に対して、有意に出血量が低下した 2）。 

3）末梢血管拡張作用 
 麻酔下のイヌに PGE1を静脈内持続投与（7.9μg/kg/分及び 0.2～1.0μg/kg/分）すると、全
末梢血管抵抗が減少し、血流量は増加した 17,20）。 

4）臓器に対する影響 
①心臓 
・麻酔下のイヌに PGE1を静脈内持続投与（3～4μg/kg/分）すると、心拍出量に有意な変
化は認められなかった 18）。また PGE1 の投与（7.9μg/kg/分）は triple product（収縮期
血圧×心拍数×駆血時間）と左冠血流量との比を有意に増加させたことから、心筋にお
ける酸素の需要・供給バランスを維持すると考えられた 17）。 

・麻酔下の成人に PGE1 を静脈内持続投与（0.13μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、心拍
数は有意な変化を示さなかったが、左室仕事係数は有意に低下した 1）。 

 ②腎臓 

 ・麻酔下のイヌに PGE1を静脈内持続投与（1μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、左腎動脈
の血流量は増加する傾向を示した 19）。 

 ・麻酔下の成人に PGE1を静脈内持続投与（0.106μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、尿量
や Na 排泄量、尿中ナトリウム排泄率、腎血漿血流量が有意に増加したことから、腎機能
は保持されていると考えられた 2）。 

 ③脳 

 ・麻酔下のイヌに PGE1 を静脈内持続投与（5.6μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、脳圧は
有意に低下したが、脳酸素消費量の変化は認められなかった 21）。 

 ・意識下及び浅い全身麻酔下の成人に PGE1を静脈内持続投与（0.2μg/kg/分）した時、脳
脊髄液圧への影響は少なかった 22）。 

 ④肝臓 
  麻酔下のイヌに PGE1 を静脈内持続投与（3～4μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、全肝

血流量に大きな変化は認められなかった 18）。 
 ⑤肺 

  麻酔下の成人に PGE1 を静脈内持続投与（0.13μg/kg/分）し低血圧麻酔とした時、肺動
脈圧及び肺動脈楔入圧は有意に低下した 2）。 
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5）凝固・線溶系への影響 
麻酔下の成人に PGE1 を大腿静脈より持続投与（0.19±0.05μg/kg/分）し低血圧麻酔とし
た時、血小板凝集抑制作用は認められたが、投与終了後速やかに回復し、凝固・線溶系への 

影響は認められなかった 23）。 
（3）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
 

 

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）手術患者 
手術患者 6 例に平均 0.116μg/kg/分注）を静脈内持続投与し、動脈血を採取して RIA 法によ
り血漿中濃度を測定すると、PGE 濃度は投与前値 214±25pg/mL から投与開始 2.5 分後に
は 408±55pg/mL と有意に上昇し、その後平均 400pg/mL を維持し、投与終了 2.5 分後には
277±125pg/mL と急速に低下した 24）。 

2）ICU 患者 

ICU へ入室し Swan-Ganz カテーテルを挿入した正常肺動脈圧患者（平均肺動脈圧
25mmHg 以下、5 例）に PGE1を 20～40ng/kg/分注）で持続投与し、1 時間後肺動脈血と末
梢動脈血を同時に採取して、血中 PGE1 濃度を RIA（ラジオイムノアッセイ法）にて測定
すると、肺動脈血は 916pg/mL、末梢動脈血は 172pg/mL であった。また、PGE1肺内代謝
率を 100×（1-末梢動脈血濃度/肺動脈血濃度）%として表現したとき、肺内代謝率は 77.6%
であった 25）。 

3）健康成人 
〈外国人データ〉 

健康成人に PGE1 60μg 注）を 2 時間静脈内持続注入したとき、注入後 5 分以内に血漿中
PGE1濃度は 4.5pg/mL に増加し、持続注入終了時まで持続した。終了後血漿レベルは速や
かに減少し、投与終了 10 分後の血漿中 PGE1濃度は 2.5pg/mL、2 時間後には 1.3pg/mL で
あった。また、半減期は 0.2 分（α相）と 8.2 分（β相）であった 26）。 

 注）本剤の承認用量は、「通常成人には本品 1 バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液 100mL

に溶解し毎分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降に注意しなが

ら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維持するためには通

常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。」である。 

（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 
該当資料なし 

（3）消失速度定数 
該当資料なし 

〈外国人データ〉 
健康成人に PGE1 60μg を 2 時間静脈内持続注入したとき、半減期は 0.2 分（α相）と 8.2 分
（β相）であった 26）。                        

（4）クリアランス 
「Ⅶ．1．（2）臨床試験で確認された血中濃度」の項参照 
〈外国人データ〉 

心カテーテル中の 3 例に 3H-PGE10.03ng/kg/分を静脈内投与した実験では全血代謝クリア
ランス率は 2,686±654L/日/m2であり、肺での代謝は投与量の 67.8±6.8%であった。すなわ
ち、人では静注された PGE1は肺で完全に代謝されることなく、およそ、その 1/3 は全身循
環すると考えられる 27）。                  
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 注）本剤の承認用量は、「通常成人には本品 1 バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液 100mL

に溶解し毎分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降に注意しなが

ら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維持するためには通

常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。」である。 

（5）分布容積 
該当資料なし 

（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 
〈動物データ〉（ラット） 

雄性ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与し、3H 又は 14C の総放射能の推移を経時的に
観察すると、脳への放射能の分布は、最大でそれぞれ投与量の 0.24%及び 0.07%に過ぎず、
血液脳関門の通過性は低いと推測された 28）。 

（2）血液－胎盤関門通過性 
〈動物データ〉（ラット） 
妊娠（16 日目）ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与し、3H 又は 14C の総放射能の推移
を経時的に観察すると、胎児 1 匹当たりの放射能の分布は、最大でそれぞれ投与量の 0.01%
及び 0.03%に過ぎず、また、胎盤及び羊水中に微量の分布が認められた。なお妊娠ラットに
3H-PGE1・14C-CD を 1 日 1 回 7 日間静脈内投与した場合、胎児での蓄積性は認められなか
った 28）。 

（3）乳汁への移行性 
〈動物データ〉（ラット） 

哺育中ラットに 3H-PGE1・CD を 0.8μg/kg急速静脈内投与した後の乳汁中濃度は、投与 1～
8 時間後において 0.26～0.28ng eq/mL とほぼ同濃度で推移し、24 時間後には 0.06ng eq/mL

と低下した。乳汁中/母獣血漿中の濃度比は投与 8 時間後において最高となり 13 倍に達した 29）。 
（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 

〈動物データ〉（ラット） 
雄性ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与したとき、投与 5 分後の 3H の臓器内放射能分
布は、肝臓 16.8%、小腸 6.0%、腎臓 5.6%、大腸 1.7%であり、14C の臓器内放射能分布は、
肝臓 3.7%、腎臓 3.1%、小腸 3.0%、大腸 2.1%であった。また、雄性ラットに 3H-PGE1・14C-

CD を 1 日 1 回 7 日間静脈内投与した場合、PGE1及び CD とも各臓器への蓄積は認められな
い 28）。 

（6）血漿蛋白結合率 
〈in vitro データ〉 

ヒト血清：92.6±0.09%（2.82×10-8M in vitro 平衡透析法）30） 
本剤の in vitro（限外濾過法）における蛋白結合率は、ヒト血清に対しては 80.7～82.7%、ヒ
ト血清アルブミン（HSA）で 60.0～64.0%、イヌ血清で 54.0～58.8%、ラット血清で 72.1～
75.3%であった。PGE1濃度を 0.07～1,000ng/mLに変化させても、またPGE1濃度を 10ng/mL

で一定とし CD 量を 167～667 ng/mL に変化させても、蛋白結合率はほとんど影響を認めな
かった。 

雄性ラットに 3H-PGE1・CD を 0.8μg/kg急速静脈内投与 5 分後及び 1 時間後の in vivo 蛋白
結合率は、それぞれ 67.4%と 55.6%であり、また血清を PBS（血小板緩衝溶液）で 8 倍まで
希釈することにより結合率が低下したことから、結合様式は可逆的結合と推測された 29）。 
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6．代謝 

（1）代謝部位及び代謝経路 
〈動物データ〉（ラット） 

雄性ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与したとき、投与後数分間で PGE1の大部分は代
謝物の 13,14-dihydro 15-keto PGE1として血液中に存在し、CD はほとんど代謝を受けるこ
となくそのまま血液中に存在する 28）。 

（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率 
15 位の水酸基を酸化しケト基とする prostaglandin 15-hydroxy dehydrogenase は心臓、脳、
肝臓、腎臓、胎盤等、生体内に広く分布するが、特に肺臓に豊富に存在する。13 位の二重結
合を還元する prostaglandin-Δ13-reductase もやはり生体内に広く分布する。 
〈参考〉 

肝薬物代謝酵素系に対する作用 
雄性ラットに PGE1・CD を PGE1 として 1、10、100μg/kgを 1 日 1 回 7 日間急速静脈内
投与し、最終回投与 24 時間後の肝重量、ミクロソーム蛋白量、チトクローム P450、グル
コース-6-フォスファターゼ、アミノピリン N-脱メチル化酵素、アニリン水酸化酵素、
NADPH チトクローム C 還元酵素及び NADH フェリシアニド還元酵素活性を測定したと
ころ、いずれの投与量においても薬物代謝酵素活性の有意な変動は認められなかった 29）。 

（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 
代謝物である 13,14-dihydro-15-keto-PGE1の活性を PGE1と比較すると、麻酔イヌでの血圧
下降作用は 1/50～1/100、麻酔イヌでの動脈内投与による血流量増加作用は 1/1,000 以下であ
り、ウサギ摘出心臓灌流標本では心拍数、心筋収縮力及び冠流量に対する作用は認められな
かった。モルモット摘出腸管での収縮作用は、回腸条片で 1/100～1/1,000、結腸条片で 1/10
～1/100 であった。ラット妊娠子宮の静脈内投与では約 1/10 の収縮作用が認められた 31）。 

 
7．排泄 

〈動物データ〉（ラット） 
雄性ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与したとき、投与 24 時間以内に 3H-PGE1 は投与量
の 30～40%が尿中に、25～30%が糞中に排泄され、14C-CD は代謝を受けずに、そのままの形で
92～98%が尿中に排泄され、糞中への排泄は 0.4%以下であった 28）。 

 
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 
腹膜透析：該当資料なし 

血液透析〈外国人データ〉：無作為交叉試験で透析患者 8 名に、本剤 60μg 又はプラセボのいずれ
かを 2 時間にわたり体外循環の静脈系へ注入し、透析器の前後で測定した血漿中濃度を比較す
ると、本剤の活性体は透析膜によって除去されなかった 32）。 

直接血液灌流：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 

 
 

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 重症の動脈硬化症及び心あるいは脳に高度な循環障害のある患者［低血圧により症状が悪化
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するおそれがある。］ 
2.2 重症の肝疾患、腎疾患のある患者［低血圧により症状が悪化するおそれがある。］ 
2.3 非代償性の高度の出血、ショック状態及び呼吸不全の患者、未治療の貧血患者［低血圧によ
り症状が悪化するおそれがある。］ 

2.4 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5 参照］ 
2.5 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

（解説） 
2.1～2.3 本剤に特異的な注意ではなく、麻酔時の低血圧維持に共通の注意とした。 

2.1 重症の動脈硬化症の場合には、もともと動脈の狭窄があるので、生体は血圧を高めに維持し
循環を保っている。血圧が低下すると、狭窄の程度によっては血流が維持できなくなること
があると考えられ、降圧作用が強くあらわれた場合、虚血症状を示す可能性がある。 
脳外傷、脳血栓等、脳に病的変化があるときには、脳の血流自己調節機能が障害されているこ
とがあり、全身血圧を低下させるとそれに比例して脳の血流が悪化することがある。 
冠血流は脳血流ほど自己調節機能が有効に働いていないため、平均大動脈圧が低下すれば冠
血流の低下が予想される。特に、冠疾患を有する患者では低血圧麻酔前後の急激な血圧変動
により心筋酸素消費量及び心仕事量の増加を起こし、心筋虚血、心筋梗塞が生じることがあ
りうる。 

2.2 重症な肝疾患、腎疾患のある患者は術中に低血圧にすることにより、血流が悪くなり障害が
増悪する危険性があるため設定した。なお、「重症」の肝疾患、腎疾患とは、例えば肝不全、
腎不全等が考えられる。 

2.3 非代償性の高度の出血、ショック状態では、循環血液量が減少しているため、既に低血圧状
態にある。呼吸不全の場合には肺のガス交換能が低下しており、低血圧麻酔によりさらに悪
化するおそれがある。未治療の貧血患者では組織への酸素供給が低血圧麻酔によりさらに不
足するおそれがある。 

2.4 本剤には子宮収縮作用が認められているため設定した。（「Ⅷ．6．（5）妊婦（9.5）」の項参
照） 

2.5 本剤は動物での抗原性試験で特異抗体の産生は認められていないが、同一成分である「プロ
スタンディン注射用 20μg」でアナフィラキシーの副作用報告がある。 

 
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 
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 
8.1本剤の作用には個人差があるので血圧を頻回に測定するとともに、患者の全身状態を十分に
管理しながら慎重に投与すること。 

8.2 低血圧を必要とする手術では ECG、導尿等により心機能や腎機能を監視すること。 
8.3 呼吸抑制があらわれることがあるので、呼吸管理に注意すること。 
8.4 本剤の過剰投与により著明な低血圧をきたした場合には本剤の投与を中止して、麻酔を浅く
し、体位変換、気道内圧の減少等の処置を行うこと。また、その他の副作用があらわれた場合
にはすみやかに投与速度を遅くするか又は投与を中止すること。 

8.5 術後は患者の血圧が完全に回復するまで管理を行うこと。 

（解説） 
8.1～8.5 本剤に特異的な注意ではなく、薬剤による低血圧維持に共通の注意であり、同効薬を
参考にした。 

8.3 低血圧麻酔を行う場合は、気道が完全に確保され、適正な換気が維持されている必要があ
る。ところが血管拡張剤による低血圧麻酔では、低酸素性肺血管収縮反応の抑制により肺胞
死腔の上昇が起こるため、特に麻酔中の呼吸管理に注意する必要がある。 

 
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 心不全のある患者 
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心不全の増強傾向があらわれるとの報告があるので、観察を十分に行い、慎重に投与する
こと。 

9.1.2 緑内障、眼圧亢進のある患者 
動物実験（ウサギ）で眼圧上昇が報告されている 33）。 

9.1.3 ステロイド服用中の患者 
急性副腎不全を起こすおそれがある。 

9.1.4 衰弱患者 
状態が悪化するおそれがある。 

（解説） 
9.1.1 頻脈、不整脈、心電図異常等、心不全の増強が現れるとの報告があるので、観察を十
分に行い、慎重に投与する必要があるため設定した。血圧低下等により冠血流と心臓の
仕事量のバランスがくずれたり、末梢・肺血管開大による血流増加により心臓の負荷が
増大すること等が考えられる。 

9.1.2 動物実験においてウサギ耳静脈より PGE1 を 0.79μg/分で持続静注すると、眼圧は
投与開始後上昇し始め、投与終了後は速やかに回復したという報告がある。 

9.1.3～9.1.4 本剤に特異的な注意ではなく、麻酔時の低血圧維持に共通の注意とした。 

9.1.3 ステロイドを長期服用中の患者は副腎皮質の萎縮と機能不全に陥っていることがあ
り、そのような患者の血圧を過度に低下させると、術中・術後急性副腎不全及びショック
等の症状の誘因になったり、悪化させたりすることがある。 

9.1.4 衰弱患者では腎機能、肝機能が低下していることが多く、医薬品の副作用が発現しや
すい傾向にあり、一般的に医薬品の投与にあたっては十分な注意が必要である。 

（2）腎機能障害患者 
設定されていない 

（3）肝機能障害患者 
設定されていない 

（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。アルプロスタジルには子宮
収縮作用が認められている 34）。［2.4 参照］ 

（解説） 
9.5 妊娠ラットに 3H-PGE1・14C-CD を静脈内投与したとき胎児への移行率は低く、またラ
ットとウサギの生殖発生毒性試験においても催奇形作用は認められなかった。しかし、
ラット摘出子宮筋に対して PGE1・CD を PGE1 として 2×10-8～10-5g/mL 投与により収
縮作用が報告されているので、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与禁忌で
ある。（「Ⅷ．2．禁忌内容とその理由（2.3）」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。 

（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。 

（解説） 

9.7 小児（15 歳未満）への本剤投薬例は少なく、安全性が確立されていないことから設定
した。一般に小児では、基礎代謝が高く、細胞外液量が多く、効果器官の反応性が鈍いこ
とにより、効果発現に大量の薬物を必要とする。一方、幼若なほど薬物の代謝、排泄速度
は遅いので、過量投与の危険性が常に存在する。また、各臓器の組織学的、機能的成熟度
にも差があり、麻酔薬に対する反応も複雑である。 

（8）高齢者 

9.8 高齢者 
低用量から投与を開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生
理機能が低下している。 

（解説） 
9.8 高齢者では腎機能、肝機能が低下していることが多く、医薬品の副作用が発現しやすい
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傾向があり、一般的に医薬品の投与にあたっては十分な注意が必要である。また、心不全
の患者では慎重に投与することになっており、高齢者では心機能が低下している症例が
多いため注意が必要である。 

 
7．相互作用 

（1）併用禁忌とその理由 
設定されていない 

（2）併用注意とその理由 
設定されていない 

 
8．副作用 

（1）重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 
11.1.1 ショック（頻度不明） 

（解説） 
11.1.1 重篤なショック等の副作用報告があり、原因としては本剤の血管拡張作用による末
梢での血液貯留、及び冠動脈のスパズムによる一過性の心筋虚血が考えられる。このよ
うな症状・所見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）その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5～10％未満 5％未満 頻度不明 

循環器  心電図異常（S T 上昇・低下、
T 波逆転・平低化）、頻脈、不
整脈 

低血圧 

注射部 静脈炎   

肝臓   AST・ALT の上昇等 

その他  タキフィラキシー 尿量減少、PaO2低下 
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◆副作用頻度一覧表等 

項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 
（注）J-ART（医薬品副作用用語集）で作成。各副作用名は基本語で示した。 

 承認時 市販後調査 合 計 

調査症例数 

副作用発現症例数（%） 

副作用発現件数 

352例 

  38例

（10.80） 

41件 

1818例 

   117例

（6.44） 

127件 

2170例 

    155例（7.14） 

168件 

副作用の種類 副作用発現件数（%） 

視覚・前庭障害 

耳 鳴 

― 

― 

  1 例（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1 例（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

消化管障害 

嘔 吐 

― 

― 

  1 例（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1 例（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

肝臓・胆管系障害 

肝機能異常 

肝機能障害 

肝機能低下 

AST（GOT）上昇 

ALT（GPT）上昇 

― 

― 

― 

― 

― 

― 

  4 例（ 0.22） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  4 例（ 0.18） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

代謝・栄養障害 

低カリウム血症 

― 

― 

  1 例（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1 例（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

心・血管障害（一般） 

ST上昇 

ST低下 

T波逆転 

T平低化 

血圧上昇 

低血圧 

血圧低下 

  7 例（ 1.99） 

  1件（ 0.28） 

  4件（ 1.14） 

  1件（ 0.28） 

  2件（ 0.57） 

― 

― 

― 

 19 例（ 1.05） 

  2件（ 0.11） 

  4件（ 0.22） 

  1件（ 0.06） 

― 

  1件（ 0.06） 

  9件（ 0.50） 

  3件（ 0.17） 

 26 例（ 1.20） 

  3件（ 0.14） 

  8件（ 0.37） 

  2件（ 0.09） 

  2件（ 0.09） 

  1件（ 0.05） 

  9件（ 0.41） 

  3件（ 0.14） 

心拍数・心リズム障害 

徐 脈 

上室性頻脈 

頻 脈 

洞性頻脈 

不整脈 

  8 例（ 2.27） 

― 

― 

  4件（ 1.14） 

― 

  4件（ 1.14） 

 20 例（ 1.10） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

 13件（ 0.72） 

  1件（ 0.06） 

  4件（ 0.22） 

 28 例（ 1.29） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

 17件（ 0.78） 

  1件（ 0.05） 

  8件（ 0.37） 

呼吸器系障害 

気管支分泌過多 

低酸素血（症） 

― 

― 

― 

 13 例（ 0.72） 

  1件（ 0.06） 

 13件（ 0.72） 

 13 例（ 0.60） 

  1件（ 0.05） 

 13件（ 0.60） 

泌尿器系障害 

尿量減少 

― 

― 

  3 例（ 0.17） 

  3件（ 0.17） 

  3 例（ 0.14） 

  3件（ 0.14） 

女性生殖（器）障害 

子宮収縮 

  1 例（ 0.28） 

  1件（ 0.28） 

― 

― 

  1 例（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

一般的全身障害 

タキフィラキシー 

低体温 

体温上昇 

  1 例（ 0.28） 

  1件（ 0.28） 

― 

― 

  3 例（ 0.17） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  1件（ 0.06） 

  4 例（ 0.18） 

  2件（ 0.09） 

  1件（ 0.05） 

  1件（ 0.05） 

適用部位障害 

血管炎 

静脈炎 

 23 例（ 6.53） 

  7件（ 1.99） 

 16件（ 4.55） 

 59 例（ 3.25） 

 16件（ 0.88） 

 43件（ 2.37） 

 82 例（ 3.78） 

 23件（ 1.06） 

 59件（ 2.72） 

（再審査終了時の集計） 
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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 

市販後の使用成績調査 1,818 例における背景別副作用発現率は次の通りである 14）。 

  
調 査 
症例数 

副 作  用 
発現症例数 

副作用 
発現率 

χ2検定 

総    計 1818 117 6.4% － 

性 別 
男 876 53 6.1% 

N.S. 
女 942 64 6.8% 

年 齢 

15歳未満 
15～39歳 

40～64歳 
65歳以上 

7 
150 

1001 
660 

0 
6 

68 
43 

0.0% 
4.0% 

6.8% 
6.5% 

N.S. 

使用目的 

①低血圧麻酔 

  ②術中異常高血圧 

1099 

338 

82 

20 

7.5% 

5.9% 
N.S. 

①＋② 381 15 3.9% － 

基礎疾患 

新生物 
脳血管障害 

消化器 
循環器 

筋・骨格 
泌尿・生殖 

その他 

916 
320 

83 
144 

129 
20 

206 

58 
24 

2 
6 

11 
2 

14 

6.3% 
7.5% 

2.4% 
4.2% 

8.5% 
10.0% 

6.8% 

N.S. 

合併症 

無 1084 53 4.9% 
＊ 

有 725 64 8.8% 

不 明 9 0 0.0% － 

内 
訳 

肝 臓 

腎 臓 
血 液 

胃 腸 
呼吸器 

脳 
その他 

186 

135 
89 

45 
135 

124 
264 

9 

18 
5 

4 
13 

16 
29 

4.8% 

13.3% 
5.6% 

8.9% 
9.6% 

12.9% 
11.0% 

－ 

平  均 

投与速度 

0.05μg/kg/分未満 
0.05～0.20μg/kg/分未満 

0.20μg/kg/分以上 

527 
1142 

122 

28 
83 

5 

5.3% 
7.3% 

4.1% 

 

N.S. 

 

不 明 27 1 3.7% － 

N.S.：有意差なし、＊：p＜0.05 
 

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 薬物調製時の注意 
本剤は輸液以外の薬剤とは別経路で投与すること。患者の血圧の変化に応じて本剤の投与速度
を適宜調節する必要がある。 

（解説） 

14.1 本剤は患者の血圧降下の推移をみながら、適切な速度で投与を行う必要がある。従って、
他剤と混合して投与すると、本剤もしくは他剤の適切な投与速度を維持することが困難にな
るため設定した。 
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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 
設定されていない 

 
 

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 34） 
1）一般症状として、下痢、嘔吐等の胃腸管への作用とともに、鎮静症状が認められた（イヌ）。 

2）中枢神経系に対しては麻酔延長作用が認められるが、鎮痛作用、抗痙攣作用、筋弛緩作用
は認められなかった（マウス）。急性脳波では皮質の紡錘波の頻発を伴う徐波パターンが
出現した（ウサギ）。脊髄反射に対しては多シナプス反射には影響がなく、単シナプス反射
を抑制した（ネコ）。体温は皮下投与により下降した（ラット）。 

3）循環器系に対しては降圧作用が認められ（イヌ、ウサギ、ラット）、その作用は atropine、
diphenhydramine、propranololの前処置による影響を受けなかった｡ 
心臓に対しては心拍出量、心筋収縮力が増加し、左心室内圧、末梢抵抗は低下した（イヌ）。 
ウサギ摘出心臓では著明な冠血流量の増加が認められ、心拍数、心筋収縮力は軽度に増加した（in 
vitro）。 

4）モルモット摘出腸管平滑筋に対して収縮反応を示すが、結腸輪状筋に対しては、一過性の
収縮後弛緩作用を示した（in vitro）｡ 
ウサギ摘出大動脈では収縮作用が認められ、腸間膜動脈では KCl で tension をかけた条件
では、低濃度で弛緩作用、高濃度で収縮作用が認められた（in vitro）。 
モルモット摘出気管支平滑筋に対しては弛緩作用を示し、propranolol による影響を受け
なかった（in vitro）｡ 
ラット摘出子宮平滑筋に対しては収縮作用を示すが（in vitro）、妊娠動物に静脈内投与し
た場合、子宮運動はラットで亢進、ウサギで抑制が観察された。 

5）腎機能に対しては尿量と Na 排泄量の減少が認められた（ラット）。 

6）血管透過性はウサギでは著明に亢進するが、ラットでは用量に依存した反応は認められな
かった｡ 

7）モルモット下腹部神経輸精管標本の神経刺激及び経壁刺激による反応は低濃度で抑制、高
濃度で増強が認められた（in vitro）。 

8）α-cyclodextrin にはほとんど作用は認められず、PGE1・CD と PGE1の薬理作用に差異は
認められなかった。 

（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 
急性毒性試験（LD50、mg/kg）35） 

動物   
経路 

マ ウ ス      ラ ッ ト      

♂ ♀ ♂ ♀ 

経 口 6200（186.0） 7000（210.0） 7600（228.0） 7600（228.0） 

皮 下  880（ 26.4）  970（ 29.1）  660（ 19.8）  620（ 18.6） 

腹腔内  660（ 19.8）  750（ 22.5）  830（ 24.9）  830（ 24.9） 

静脈内  700（ 21.0）  730（ 21.9）  640（ 19.2）  700（ 21.0） 

動脈内 ―― ――  720（ 21.6）  690（ 20.7） 

（ ）内は PGE1量 
中毒症状：呼吸抑制、自発運動の減少、正向反射の消失、立毛、下痢、蹠部・耳介・口腔周囲

の紅潮が認められた以外に特異な症状はなかった。 
（2）反復投与毒性試験 

1）亜急性毒性試験 
① ラットに PGE1・CD を PGE1として 1μg、10μg、100μg、1mg 及び 10mg/kg を 30 日
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間静脈内及び腹腔内投与した試験で、10mg/kg 投与群で心筋の壊死及び細胞浸潤、肺臓の
肺胞上皮の剥離及び肺胞内の大型泡沫細胞の出現、腎臓のネフローゼ様変化、雄性生殖器
の退行性変化等が認められたが、1mg/kg 以下の投与群では著変は認められなかった。これ
らの変化のうち、腎臓のネフローゼ様変化は大量のα-シクロデキストリンに起因するもの
と考えられた 36）。 

② 雌雄ビーグル犬に PGE1・CD を PGE1として 1ng、10 ng、100 ng、1μg/kg/分で毎日 6
時間、30 日にわたり後肢動脈より持続投与した試験で、投与期間中における死亡例はなく、
投与局所における腫張を伴なった筋肉の炎症性反応以外に著明な異常所見は得られなかっ
た。投与側後肢では 100ng 及び 1μg/kg/分の投与群で、大腿二頭筋、大腿四頭筋にまで結
合組織の増生が認められ、最大安全量は 10ng/kg/分であると推定された 37）。 

2）慢性毒性試験 

ラットに PGE1･CD を PGE1 として 1μg、10μg、50μg、100μg 及び 1mg/kg を 180 日間
腹腔内に連続投与した試験で、10μg/kg 以上の投与群で A/G 比の低下、100μg/kg 以上の投
与群で副腎重量の増加、1mg/kg 投与群では雄性生殖器の退行性変化は認められているが、他
に著変は認められなかった 38）。 

（3）遺伝毒性試験 
微生物（サルモネラ菌）を用いる復帰突然変異試験、哺乳類（チャイニーズハムスター）細胞
を用いる復帰突然変異試験、ヒトリンパ球を用いる染色体異常試験及びラットにおける小核
試験のいずれにおいても変異原性は認められなかった 39）。 

（4）がん原性試験 
本剤は生体内の生理活性物質であり、消失が極めて速やかであること、変異原性試験の結果
がいずれも陰性であったことから実施しなかった。 

（5）生殖発生毒性試験 
1）妊娠前及び妊娠初期投与試験 
交配前、交配期間中の雌雄ラット及び妊娠初期の母体に PGE1・CD を PGE1として 0.002、
0.02、0.2mg/kg 腹腔内投与した試験で、雌ラットでは 0.02mg/kg 以下の投与群では何ら影
響は認められなかったが、0.2mg/kg 群では着床数（率）の軽度の減少とそれに伴った生胎
児数の軽度の減少が認められた。雄ラットでは 0.2mg/kg 群において、摂餌量の減少及び体
重増加の抑制が認められたが、精巣及び精巣上体の組織学的所見では異常が認められず、
交尾能力及び授胎能力にも何等影響は認められなかった 40）。 

2）器官形成期投与試験 

①妊娠ラットの器官形成期に PGE1・CD を PGE1として 0.02、0.2、2、5mg/kg を静脈内投
与した試験で、母体では 5mg/kg 群において投与開始時（妊娠 7 日目）より開腹時（妊娠
20 日目）まで体重増加の抑制が認められた。妊娠期間中の摂餌量の減少は、2 及び 5mg/kg
群で認められたが、妊娠期間中を通じての総摂餌量の減少は 5mg/kg 群でのみ認められた。
胎児に対しては 5mg/kg 群で軽度の発育抑制が認められたのみであり、出生児（F1）の発育
や機能、情動性、学習能、生殖能力等には影響が認められなかった 41）。 

②妊娠ウサギに PGE1･CD を PGE1として 0.02、0.2、2、5mg/kg を妊娠 6 日目から 18 日目
まで静脈内投与し、妊娠 29 日目に母体を剖検し、胎児について検査を行った試験で、一般
症状としては 2mg/kg 以上投与群で投与直後に呼吸数の増加が認められ、数分後より自発
運動が低下して鎮静状態を示し、ついで腹臥状態となった。妊娠期間中の母体の死亡例は
認められず、剖検所見でも PGE1･CD 投与の影響は認められなかった。胎児の観察所見に
おいて、5mg/kg 投与群で胎児死亡率の軽度の増加が認められたが、2mg/kg 以下では異常
所見は認められなかった 42）。 

3）周産期及び授乳期投与試験 

妊娠ラットに PGE1・CD を PGE1 として 0.02、0.2、2、5mg/kg を妊娠 17 日目から分娩
後 2 0 日目まで約 26 日間静脈内投与し、母体を自然分娩させ、母体と次世代について観察
した試験において、母体では 0.2 及び 5 mg/kg 群で体重増加の抑制が認められた。母体の
分娩所見では 5mg/kg 群でのみ生産児率と分娩率の軽度の低下が認められたが、他に影響
は認められず、出産児の外表異常も認められなかった。哺育期間中の観察でも異常は認め
られなかった。出生時の児の体重、生後 4 日目までの死亡率等において影響はみられず、
離乳以後も順調に発育した 43）。 

（6）局所刺激性試験 
ウサギ仙棘筋に PGE1･CD を PGE1として 0.625、1.25、2.5 及び 5mg/mL 生理食塩液を筋注
した試験で、1.25mg 以下投与群では投与後 2 目目に軽度の炎症反応が認められているが、7

日目には消失した。2.5mg 以上の高用量群では、陽性対照の 1.5、3、6%酢酸溶液と同様に筋
線維の壊死を含む高度の障害が投与 2 日目に認められた。この障害は 7 日後にも認められて
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いるが、その領域は縮小し、3%及び 6%酢酸溶液投与群よりも回復が早いことを示してい  
た 35）。 

（7）その他の特殊毒性 
1）依存性試験 
ラット亜急性毒性試験（静脈内及び腹腔内投与、30 日間）、イヌ亜急性毒性試験（動脈内持
続投与 6 時間/日、30 日間）及びラット慢性毒性試験（腹腔内投与、180 日間）の休薬試験
において、体重減少をはじめモルヒネ型ならびにバルビタール型禁断症状は全く認められ
なかったこと、本剤の血中半減期（動脈内投与 0.39 分、静脈内投与 0.33 分）が非常に短く
血中からの消失が速やかであること等より、本剤が薬物依存性を有する可能性は極めて少
ないものと推察されたので実施しなかった。 

2）抗原性試験 

マウス、モルモットに PGE1･CD を静脈内、腹腔内、皮下投与で感作し、誘発試験を行っ
たが、アナフィラキシー症状はみられず、また、感作ウサギの血清での沈降反応及び PCA

反応はいずれも陰性で、抗原性は認められなかった 35）。 
 

 

Ⅹ．管理的事項に関する項目 

1．規制区分 
製剤：プロスタンディン点滴静注用 500μg  劇薬、処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
有効成分：アルプロスタジル アルファデクス  劇薬 

 
2．有効期間 

有効期間：3 年 
 

3．包装状態での貯法 
室温保存 

 
4．取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 
外箱開封後は、遮光して保存すること。 

 
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 
同一成分薬：プロスタンディン注射用 20μg、プロスタンディン軟膏 0.003% 

同効薬：ニトログリセリン、ニトロプルシドナトリウム水和物、ニカルジピン塩酸塩、 
ジルチアゼム塩酸塩 

 
7．国際誕生年月日 

1979 年 8 月 27 日：日本 
 

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 

注射用プロスタンディン

500 

1987年3月31日 16200AMZ00435 1987年8月28日 1987年9月21日 

販売名変更 

プロスタンディン 

点滴静注用500μg 

2012年2月2日 

22400AMX00135 2012年6月22日 

－ 

製造販売承認 

承継 
2018年12月1日 2018年12月1日 
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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 
再審査結果通知年月日：1992 年 12 月 2 日 

『薬事法第 14 条第 2 項各号（承認拒否事由）のいずれにも該当しない』との再審査結果を得た。 
 

11．再審査期間 
4 年：1987 年 3 月 31 日～1991 年 3 月 30 日（再審査終了） 

 
12．投薬期間制限に関する情報 

該当しない 
 

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（9桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

プロスタンディン 

点滴静注用500μg 
2190402D2092 2190402D2092 103617602 620361701 

 
14．保険給付上の注意 

プロスタンディン点滴静注用 500μg の薬価基準収載に伴う取扱いについて 
外科手術時の低血圧維持・外科手術時の異常高血圧の救急処置においては、既に他の薬剤が用
いられており一般的に特に本剤を用いる必然性はないが、本剤の作用上の特徴等を踏まえ、保
険診療上は、術前から、高血圧症を合併する場合であって腎機能障害若しくは肝機能障害を有
する場合、又は軽度の虚血性心疾患を合併する場合における外科手術時の低血圧維持に限り本
剤の使用を認めるものであること。 

昭和 62 年（1987 年）8 月 28 日 保険発第 58 号 厚生省保険局医療課長通知 
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40）市川 祐三 他：現代医療，1978；10（6）：719-737 [PGE0780051］ 
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2．その他の参考文献 

該当資料なし 

ⅩⅡ．参考資料 

1．主な外国での発売状況 
｢プロスタンディン点滴静注用 500µg｣は海外では発売されていないが、適応症の異なる同一成分
薬の｢プロスタンディン注射用 20µg｣は発売されている。（2012 年 7 月現在） 
〈参考〉 

適応：慢性動脈閉塞症（PAOD）、バージャー病（TAO）、振動病（VD）、血行再建（VR）、 
動脈管依存性先天性心疾患（PDA）、術中低血圧維持・術中異常高血圧（PBP） 

国名 販売名 適応 承認年月 発売年月 含量 

参 

考 
日本 

注射用 

プロスタンディン 

PAOD（動注） 
VD､VR（静注） 

PAOD（静注） 
PDA（静注） 

1979年 8月 
1982年12月 

1987年 5月 
2003年10月 

1979年10月 
－ 

－ 
－ 

20µg/A 
 

 
 

 注射用 
プロスタンディン20 

（販売名変更） 2005年 2月 2005年 7月 

（包装変更） 2006年 3月 2006年 8月 20µg/Vial 

（アンプル品

は中止） 
プロスタンディン 

注射用20µg 
（販売名変更） 2012年 2月 2012年 7月 

注射用 

プロスタンディン500 
PBP 1987年 3月 1987年 9月 500µg/Vial 

プロスタンディン 

点滴静注用500µg 
（販売名変更） 2012年 2月 2012年 7月 

 

台湾 Promostan 
PAOD 
VR 

1982年 4月 
1985年 2月 

1985年 5月 20µg/Vial 

韓国 東亞Prostandin 
PAOD 
VD、VR 

1985年 1月 
1996年 5月 

1986年 1月 
－ 

20µg/A 
 

ドイツ Prostavasin 

PAOD（動注） 

PAOD（静注） 
（用量追加） 

1984年11月 

1986年 7月 
1993年 8月 

1985年 4月 

－ 
1996年 

20µg/A 

 
40µg/Vial 

ルクセンブルク Prostavasin PAOD 1987年 1月 1987年 3月 20µg/A 

ブルガリア Prostavasin PAOD 1991年 1月 1991年 3月 20µg/A 

チェコ共和国 Prostavasin PAOD 1990年 2月 1990年 2月 20µg/A 

パキスタン Prostavasin PAOD 1990年 5月 1991年 3月 20µg/A 

ロシア共和国 Vasaprostan 
PAOD 

（用量追加） 

1990年10月 

2008年 2月 

1990年12月 

2008年 

20µg/A 

60µg/A 

ウクライナ Vasaprostan PAOD 1990年10月 1990年12月 20µg/A 
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オ－ストリア Prostavasin PAOD 1991年 3月 1991年 3月 20µg/A 

ポ－ランド Prostavasin 
PAOD 
（用量追加） 

1992年 7月 
1999年 7月 

1992年 9月 
2000年 

20µg/A 
60µg/Vial 

アルゼンチン Prostavasin PAOD 1992年 9月 1995年 9月 20µg/A 

イタリア 

Prostavasin 
TAO 
（用量追加） 

PAOD 

1993年 2月 
1999年 9月 

2001年 6月 

1993年 5月 
1999年 

－ 

20µg/A 
60µg/Vial 

 

Alprostar 

TAO 

PAOD 
（用量追加） 

1993年 3月 

2002年 8月 
2004年12月 

1993年 6月 

－ 
2005年 1月 

20µg/Vial 

 
60µg/Vial 

ヨルダン Prostavasin PAOD 1993年 4月 1994年 4月 20µg/A 

スロバキア 
共和国 

Prostavasin PAOD 
1993年 7月 1993年 7月 20µg/A 

エジプト Prostavasin PAOD 1993年 7月 1993年10月 20µg/A 

ハンガリー Prostavasin PAOD 1993年 9月 2008年 20µg/A 

中国 Prostavasin PAOD 1994年 1月 1994年 20µg/A 

フィリピン Prostavasin PAOD 1995年12月 1996年 20µg/A 

スペイン Sugiran PAOD 1996年 9月 1997年 1月 20µg/Vial 

ウズベキスタン Vasaprostan PAOD 1996年 7月 1996年 9月 20µg/A 

ポルトガル Vasoprost PAOD 1998年 1月 1998年 20µg/Vial 

レバノン Prostavasin PAOD 1997年12月 1999年 20µg/A 

国名 販売名 適応 承認年月 発売年月 含量 

ブラジル Prostavasin PAOD 1999年 3月 2000年 20µg/A 

リトアニア Vasaprostan PAOD 1999年 9月 2000年 20µg/A 

モルドバ Vasaprostan PAOD 1999年11月 2000年 20µg/A 

ラトビア Vasaprostan PAOD 1999年12月 2000年 20µg/A 

アルメニア Vasaprostan PAOD 2001年11月 2001年 20µg/A 

シリア Prostavasin PAOD 2003年 4月 2004年 20µg/A 

キルギスタン Vasaprostan PAOD 2003年 7月 2003年 20µg/A 

イエメン Prostavasin PAOD 2005年 3月 2007年 20µg/A 

リビア Prostavasin PAOD 2005年 8月 2004年 20µg/A 

サウジアラビア Prostavasin PAOD 2006年 5月 2007年 20µg/A 

ルーマニア Vasaprostan PAOD 2006年 6月 2007年 20µg/A 

          販売会社：Prostavasin・Vasaprostan〔UCB〕、Sugiran・Vasoprost〔Esteve〕、 

            Alprostar〔Recordati〕、Promostan〔中国化学製薬（CCPC）〕、 
東亞Prostandin〔東亞（Dong-A）製薬〕 

 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりである。国内の承認内容の範囲で本剤
を使用すること。 

4. 効能又は効果 
○下記における外科手術時の低血圧維持 
高血圧症または軽度の虚血性心疾患を合併する場合 

○外科手術時の異常高血圧の救急処置 
6. 用法及び用量 
通常成人には本品 1 バイアル（アルプロスタジルとして 500μg）を輸液 100mL に溶解し毎
分 5～10μg（0.1～0.2μg/kg/分）の注入速度で点滴静注を開始する。血圧の下降に注意しな
がら目的とする血圧まで下げ、以後それを維持できる点滴速度に調節する。低血圧を維持す
るためには通常毎分 2.5～10μg（0.05～0.2μg/kg/分）を必要とする。 

 
2．海外における臨床支援情報 

米国での適応*は「ED の治療」のため、添付文書には「女性および小児には適応がない」と記載
されている。（edex® (alprostadil for injection)：Endo Pharmaceuticals Inc. 2022 年 7 月） 

＊本剤と同成分ではあるが、含量が異なる。 
 

妊婦に関する記載 
日本の添付文書の「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項の記載は以下のとおりである。 
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9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
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。アルプロスタジルには子宮
収縮作用が認められている 34）。［2.4 参照］ 

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。 

 

小児等に関する記載 
日本の添付文書の記載は以下のとおりである。 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
9.7 小児 
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

 

 

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 

該当資料なし 
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