
メチルプレドニゾロンコハク酸エステルNa注射用「サワイ」

４０㎎ １２５㎎ ５００㎎ １０００㎎

１バイアル中

有効成分
・
含量

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム
（メチルプレドニゾロン相当量）

５３．０㎎
（４０㎎）

１６５．７㎎
（１２５㎎）

６６３．０㎎
（５００㎎）

１３２６．０㎎
（１０００㎎）

添加物
リン酸水素Na
リン酸二水素Na
pH調節剤

pH調節剤 pH調節剤 リン酸水素Na
リン酸二水素Na
pH調節剤

添付溶解液
日局注射用水

１mL ２mL ８mL １６mL

剤形・性状
白色の塊又は粉末の凍結乾燥品
用時溶解して用いる注射剤

pH＃ ７．０～８．０

浸透圧比＃ ０．６～１．０ １．０～１．３ １．０～１．３ １．０～１．４

＃各添付溶解液で溶解した液のpH及び浸透圧比
（浸透圧比：生理食塩液に対する比）

注射用
４０㎎

注射用
１２５㎎

注射用
５００㎎

注射用
１０００㎎

急性循環不全（出血性ショック、感
染性ショック）

○ ○ ○ ○

腎臓移植に伴う免疫反応の抑制 ○ ○ ○ ○

受傷後８時間以内の急性脊髄損傷患
者（運動機能障害及び感覚機能障害
を有する場合）における神経機能障
害の改善

○ ○ ○ ○

ネフローゼ症候群 ○ ○ ○ ○

気管支喘息 ○ ○ ― ―

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性
腫瘍剤との併用療法
再発又は難治性の悪性リンパ腫

○ ○ ○ ―

２０１１年１１月改訂（第１４版、４０㎎、１０００㎎追加等）

２０１１年９月改訂

【警 告】
１）本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療
施設において、がん化学療法に十分な知識・経験を持つ医
師のもとで、本療法が適切と判断される症例についてのみ
実施すること。適応患者の選択にあたっては、各併用薬剤
の添付文書を参照して十分注意すること。また、治療開始
に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分説
明し、同意を得てから投与すること。

２）血清クレアチニンの高値（＞２．０㎎／dL）を示す敗血症症候
群及び感染性ショックの患者で本剤の大量投与により死亡
率を増加させたとの報告がある。投与に際しては患者の選
択、用法・用量に特に留意すること。

【禁 忌】
１）次の患者には投与しないこと
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

２）次の薬剤を投与しないこと
生ワクチン又は弱毒生ワクチン（「相互作用」１）の項参照）

【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）有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者
〔免疫機能を抑制し、宿主防御能を低下させるので、感染
症を悪化させるおそれがある。〕

２）腎機能低下及び慢性腎不全のある重症感染症の患者（「警
告」の項参照）

３）急性心筋梗塞を起こした患者〔心破裂を起こしたとの報告
がある。〕

＊＊【組成・性状】

＊＊
＊【効能・効果】

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
＊ �ネフローゼ症候群

原則として、経口副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等）

による適切な治療で十分な効果がみられない場合に使用す

ること。

副腎皮質ホルモン剤
処方せん医薬品※

注射用メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

＊＊４０㎎ １２５㎎ ５００㎎ ＊＊１０００㎎

＊＊ 承 認 番 号 ２２３００AMX０００４９０００２２３００AMX００５０４０００２２３００AMX００５０５０００２２３００AMX０００５００００

薬 価 収 載 ２０１１年１１月 ２０１１年１１月 ２０１１年１１月 ２０１１年１１月

販 売 開 始 ２０１１年１１月 １９９６年７月 １９９０年７月 ２０１１年１１月

＊ 効 能 追 加 ２０１１年９月 ２０１１年９月

日本標準商品分類番号

８７２４５６

＊＊

＊

＊＊

＊＊

貯 法：室温保存
使用期限：外箱等に表示 ※注意－医師等の処方せんにより使用すること
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�気管支喘息
１．成人には、中等度注）以上の発作の状態を呈する患者、気

管支拡張剤の投与で十分な効果がみられない患者、又は、

すでにステロイド薬が投与されている患者に使用すること。

２．小児には、呻吟、意識混濁等、呼吸困難の症状が極めて

強く、大発作注）の状態を呈する患者のうち、気管支拡張剤

の投与で十分な効果がみられない場合、又は、過去の発作

に際して必ずステロイド薬の大量投与を必要とした場合に

使用すること。

注）「その他の注意」５）の項参照

【用法・用量】＊＊
＊

�急性循環不全：
［注射用４０㎎、注射用１２５㎎、注射用５００㎎、注射用１０００㎎］

出血性ショック

通常、メチルプレドニゾロンとして１回１２５～２０００㎎を緩徐

に静注又は点滴静注する。症状が改善しない場合には、適宜

追加投与する。

感染性ショック

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして１回１０００㎎を緩

徐に静注又は点滴静注する。症状が改善しない場合には、

１０００㎎を追加投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。

�腎臓移植に伴う免疫反応の抑制：
［注射用４０㎎、注射用１２５㎎、注射用５００㎎、注射用１０００㎎］
通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして１日４０～１０００㎎

を緩徐に静注又は点滴静注する。なお、年齢、症状により適

宜増減する。

�受傷後８時間以内の急性脊髄損傷患者（運動機能障害及び感覚
機能障害を有する場合）における神経機能障害の改善：
［注射用４０㎎、注射用１２５㎎、注射用５００㎎、注射用１０００㎎］
受傷後８時間以内に、メチルプレドニゾロンとして３０㎎／㎏
を１５分間かけて点滴静注し、その後４５分間休薬し、５．４㎎／㎏／
時間を２３時間点滴静注する。

�ネフローゼ症候群：
［注射用４０㎎、注射用１２５㎎、注射用５００㎎、注射用１０００㎎］

１．通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして１日５００～１０００

㎎を緩徐に静注又は点滴静注する。

２．通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして１日３０㎎／㎏
（最大１０００㎎）を緩徐に静注又は点滴静注する。

�気管支喘息： ［注射用４０㎎、注射用１２５㎎］
１．通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして初回量４０～１２５

㎎を緩徐に静注又は点滴静注する。その後、症状に応じて、

４０～８０㎎を４～６時間ごとに緩徐に追加投与する。

２．通常、小児にはメチルプレドニゾロンとして１．０～１．５㎎／㎏
を緩徐に静注又は点滴静注する。その後、症状に応じて、

１．０～１．５㎎／㎏を４～６時間ごとに緩徐に追加投与する。

�再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との
併用療法の場合： ［注射用４０㎎、注射用１２５㎎、注射用５００㎎］
他の抗悪性腫瘍剤との併用において、本剤の投与量及び投与

方法はメチルプレドニゾロンとして２５０～５００㎎を１日１回５

日間、緩徐に静注又は点滴静注する。これを１コースとし

て、３～４週ごとに繰り返す。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
＊ �ネフローゼ症候群

本剤を投与する際は、本剤の投与回数や投与スケジュール

について、国内外のガイドライン等１）、２）の最新の情報を

参考にすること。

�再発又は難治性の悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤
との併用療法においては、関連文献（「抗がん剤報告書：シ

スプラチン（悪性リンパ腫）」等）及び併用薬剤の添付文書を

熟読すること。

【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、憩室炎、腸吻合術後初期の患者〔消化管粘膜保

護作用を減弱させ、また、組織の修復を阻害するので、症状

を悪化させるおそれがある。〕

２）糖尿病の患者〔糖新生を促進させ、また、細胞のインスリン

に対する感受性を低下させるので、症状を悪化させるおそれ

がある。〕

３）感染症の患者〔免疫機能を抑制し、宿主防御能を低下させ、

症状を悪化させるおそれがある。また、炎症反応を抑制し、

徴候を隠蔽するおそれがあるので、感染症に対する適切な処

置を行うこと。〕

４）結核性疾患の患者〔免疫機能を抑制し、宿主防御能を低下さ

せ、症状を悪化又は顕性化させるおそれがあるので、適宜抗

結核療法を併用すること。〕

５）単純疱疹性角膜炎の患者〔角膜に穿孔が生じるおそれがある。〕

６）骨粗鬆症の患者〔骨基質の合成を阻害し、骨形成を抑制する

ので、症状を悪化させるおそれがある。〕

７）精神病の患者〔中枢神経刺激作用により、症状を悪化させる

おそれがある。〕

８）後のう白内障の患者〔水晶体のうの透過性を変化させ、症状

を悪化させるおそれがある。〕

９）緑内障の患者〔眼圧を上昇させ、症状を悪化させるおそれが

ある。〕

１０）腎不全、高血圧症、うっ血性心不全の患者〔ナトリウム貯留

作用により、症状を悪化させるおそれがある。〕

１１）電解質異常のある患者〔電解質代謝に影響を与えるので、症

状を悪化させるおそれがある。〕

１２）甲状腺機能低下のある患者、肝硬変の患者〔代謝が阻害され、

副作用があらわれるおそれがある。〕

１３）脂肪肝、脂肪塞栓症の患者〔脂質代謝に影響を与えるので、

症状を悪化させるおそれがある。〕

１４）血栓症の患者〔血液凝固促進作用により、症状を悪化させる

おそれがある。〕

１５）重症筋無力症の患者〔使用当初、一時症状を悪化させるおそ

れがある。〕

１６）気管支喘息の患者（「重要な基本的注意」５）の項参照）

１７）潰瘍性大腸炎（切迫穿孔、膿瘍、他の化膿性感染症の疑いが

ある場合）の患者〔炎症反応を抑制するので、これらの疑いが

ある場合、その徴候を隠蔽するおそれがある。〕

１８）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）

２．重要な基本的注意
１）急性脊髄損傷における神経機能障害の改善の場合は、受傷後

８時間以内に投与を開始すること。投与に際しては、用法・

用量に記載の体重換算用量を厳守すること。

２）本剤の高用量を急速静注（５００㎎を超える用量を１０分未満で投

与）することにより、心停止、循環性虚脱、不整脈等があら
われたとの報告があるので、本剤の高用量を使用する場合に
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

生ワクチン又は弱

毒生ワクチン

（乾燥BCGワクチン等）

ワクチン株の異常増殖

又は毒性の復帰があら

われるおそれがある。

免疫抑制が生じる量の

副腎皮質ホルモン剤の

投与を受けている患者

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

シクロスポリン 双方の血中濃度が上昇

するおそれがある。ま

た、痙攣が起こるおそ

れがある。

必要に応じて本剤又は

シクロスポリンを減量

するなど用量に注意す

ること。

相互に代謝が阻害され

る。

エリスロマイシン

リン酸オレアンドマイシン

イトラコナゾール

ミコナゾール

キヌプリスチン

ダルホプリスチン

本剤の作用が増強する

おそれがある。

必要に応じて本剤又は

これらの薬剤を減量す

るなど用量に注意する

こと。

これらの薬剤が代謝酵

素（CYP３A４）を阻害す

ることにより、本剤の

代謝が阻害される。

抗凝血剤

パルナパリンナトリウム

ワルファリンカリウム

等

抗凝血剤の作用を増強

又は減弱させるおそれ

がある。

必要に応じて本剤又は

抗凝血剤の用量を調節

すること。

本剤は血液凝固能を高

め、抗凝血剤の効果に

拮抗する可能性がある。

また一方、本剤の消化

器系の副作用により、

抗凝血剤の出血の危険

性が増大する可能性が

ある。

非脱分極性筋弛緩剤

ベクロニウム臭化物

パンクロニウム臭化物

等

非脱分極性筋弛緩剤の

作用を増強又は減弱さ

せるおそれがある。

また、併用により短期

間でミオパチーがあら

われ、四肢麻痺に至る

おそれがある。

必要に応じて本剤又は

非脱分極性筋弛緩剤の

用量を調節すること。

機序不明

非ステロイド性解

熱鎮痛消炎剤

サザピリン等

消化器系の副作用（消

化性潰瘍、消化管出血

等）を起こすおそれが

高くなる。

必要に応じて本剤又は

非ステロイド性解熱鎮

痛消炎剤を減量するな

ど用量に注意すること。

ともに消化器系の副作

用を起こすおそれがあ

る。

カリウム排泄型利尿剤

トリクロルメチアジド

ヒドロクロロチアジド

フロセミド

等

低カリウム血症があら

われるおそれがある。

必要に応じて本剤又は

カリウム排泄型利尿剤

を減量するなど用量に

注意すること。

カリウム排泄が促進さ

れる。

ジゴキシン ジゴキシン中毒があら

われるおそれがある。

必要に応じて本剤又は

ジゴキシンを減量する

など用量に注意するこ

と。

カリウム排泄による血

中カリウム値低下によ

り、ジゴキシンの作用

が増強する。

はこれらの副作用の出現に十分注意の上緩徐に投与するこ

と。異常が認められた場合には、心臓蘇生法、輸液、昇圧

剤、抗不整脈剤等の適切な救急処置を行うこと。

�急性循環不全（出血性ショック、感染性ショック）及び腎臓
移植に伴う免疫反応の抑制の場合において、例えば投与量

が２５０㎎を超えるときには、少なくとも３０分間以上かけて

投与することが望ましい。

�急性脊髄損傷における神経機能障害の改善の場合は、受傷
後８時間以内に３０㎎／㎏を１５分かけて点滴静注するため、
心電図モニターによる十分な観察を行うとともに、これら

の副作用に対する適切な処置（除細動器の使用等）について

もあらかじめ考慮しておくこと。

３）本剤の投与により、誘発感染症、循環器障害、続発性副腎皮
質機能不全、消化性潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篤な副作
用があらわれることがあるので、本剤の投与にあたっては、
以下の点に注意すること。また、投与中は副作用の出現に対

し、常に十分な配慮と観察を行うこと。

�感染性ショックの場合は発生初期において、直ちに投与を
開始することが望ましく、用法・用量どおり使用しても効

果が認められないときは投与を中止すること。なお、副腎

皮質ホルモン剤は感染症を悪化させることがあるので、本

剤投与中及びショック離脱後も十分な量の抗菌剤の投与等

の感染症に対する適切な処置を行うこと。

�ショック状態の患者には、ショックが改善すれば、直ちに
投与を中止すること。

�腎臓移植に伴う免疫反応の抑制の場合は、副腎皮質ホルモ
ン剤を連用することがあるので、連用中並びに連用後は以

下の点に注意すること。

�連用中は副作用の出現に対し、常に十分な配慮と観察を
行い、また、患者をストレスから避けるようにし、事

故、手術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。

�連用後に投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、食
欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離脱症

状があらわれることがあるので、投与を中止する場合に

は、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があ

らわれた場合には、直ちに再投与又は増量すること。

４）副腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリア

の患者において、B型肝炎ウイルスの増殖による肝炎があら

われることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後は継続

して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを

行うなど、B型肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の発現に注意

すること。異常が認められた場合には、本剤の減量を考慮

し、抗ウイルス剤を投与するなど適切な処置を行うこと。な

お、投与開始前にHBs抗原陰性の患者において、B型肝炎ウ

イルスによる肝炎を発症した症例が報告されている。

５）本剤投与により、気管支喘息患者の喘息発作を悪化させるこ

とがあるので、薬物、食物、添加物等に過敏な喘息患者（ア

スピリン喘息の既往を有する患者等）には特に注意が必要で

ある。

６）特に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命的な経

過をたどることがあるので、次の注意が必要である。

�本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認
すること。

�水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は麻疹
への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこ

と。感染が疑われる場合や感染した場合には、直ちに受診

するよう指導し、適切な処置を講ずること。

�水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者で
あっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症する可能性

があるので留意すること。

３．相互作用
１）併用禁忌（併用しないこと）

２）併用注意（併用に注意すること）

６校
①

メ
チ
ル
プ
レ
ド
ニ
ゾ
ロ
ン
コ
ハ
ク
酸
エ
ス
テ
ル
Ｎ
ａ
注
射
用
４
０
㎎
／
１
２
５
㎎
／
５
０
０
㎎
／
１
０
０
０
㎎
：
３
３
６
Ｅ
い

3
ペ
ー
ジ －３－



薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

サリチル酸誘導体

サザピリン等

サリチル酸中毒（めま

い、耳鳴、悪心・嘔吐、

過呼吸、高熱、意識障

害等の症状）を起こす

おそれがある。

必要に応じて本剤又は

サリチル酸誘導体の用

量を調節すること。

サリチル酸中毒があら

われた場合には、サリ

チル酸誘導体の投与を

中止するなど適切な処

置を行うこと。

本剤はサリチル酸誘導

体の代謝・排泄を促進

すると考えられている

ので、本剤の急な減量

又は中止により、血清

中のサリチル酸誘導体

の濃度が増加すると考

えられる。

バルビツール酸誘導体

フェノバルビタール

等

フェニトイン

リファンピシン

本剤の作用が減弱する

おそれがある。

必要に応じて本剤又は

これらの薬剤の用量を

調節すること。

本剤の代謝が促進され

る。

経口糖尿病用剤

アカルボース

トラザミド

トルブタミド

等

インスリン製剤

これらの薬剤の効果が

減弱されるおそれがあ

る。

必要に応じて本剤又は

これらの薬剤の用量を

調節すること。

本剤の糖新生促進作用

等により、血糖値を上

昇させる。

４．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（頻度不明）
�ショック：ショックを起こすことがある。呼吸困難、全身
潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等のアナフィラキシー様症状を伴

うことがあるので、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し、血圧の維持、体液の補充管理、気

道の確保等の適切な処置を行うこと。

�心停止、循環性虚脱、不整脈：本剤の高用量を急速静注す
ることにより、心停止、循環性虚脱、不整脈等があらわれ

たとの報告があるので、本剤の高用量を使用する場合には

緩徐に投与すること。

�感染症：ウイルス、細菌、真菌、原虫、寄生虫等による感
染症の誘発又は徴候の隠蔽、感染症の悪化等があらわれる

ことがある。これらの感染症の発現頻度は、副腎皮質ホル

モン剤を増量すると高くなるとの報告があるので、抗菌剤

等による適切な処置を行うこと。また、B型肝炎ウイルス

の増殖による肝炎があらわれることがある。観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

�続発性副腎皮質機能不全：続発性副腎皮質機能不全があら
われることがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら

れた場合には直ちに再投与又は増量するなど適切な処置を

行うこと。

�骨粗鬆症、骨頭無菌性壊死：骨粗鬆症があらわれ、脊椎圧
迫骨折、病的骨折を起こすことがある。また、大腿骨及び

上腕骨等の骨頭無菌性壊死があらわれることがある。疼痛

等の症状の観察を十分に行い、異常が認められた場合には

MRI等の検査を実施し、投与を中止するなど適切な処置を

行うこと。

�胃腸穿孔、消化管出血、消化性潰瘍：胃腸穿孔、消化管出
血、消化性潰瘍があらわれることがあるので、便潜血の

チェック等の観察を十分に行い、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。

�ミオパチー：連用によりミオパチーがあらわれることがあ
る。また、非脱分極性筋弛緩剤との併用又は重症筋無力症

等の神経筋接合部位障害のある患者において短期間でミオ

パチーがあらわれ、四肢麻痺に至ったことが報告されてい

るので、筋力低下、CK（CPK）の上昇等の観察を十分に行

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。

�血栓症：心筋梗塞、腸間膜動脈血栓症等の血栓症があらわ
れることがある。また、血液凝固能亢進に伴って血小板減

少が生じることがあるので、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。

	頭蓋内圧亢進、痙攣：頭蓋内圧亢進、痙攣があらわれるこ
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。


精神変調、うつ状態：精神変調、うつ状態があらわれるこ
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。

�糖尿病：糖尿病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。

�緑内障、後のう白内障、中心性漿液性網脈絡膜症、多発性
後極部網膜色素上皮症：連用により眼圧上昇、緑内障、後
のう白内障（症状：眼のかすみ）、中心性漿液性網脈絡膜

症・多発性後極部網膜色素上皮症（症状：視力の低下、も

のがゆがんで見えたり小さく見えたり、視野の中心がゆが

んで見えにくくなる。中心性漿液性網脈絡膜症では限局性

の網膜剥離がみられ、進行すると広範な網膜剥離を生じる

多発性後極部網膜色素上皮症となる。）を来すことがあるの

で、定期的に検査をすることが望ましい。なお、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。

気管支喘息：喘息発作の誘発又は悪化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

投与を中止し、適切な処置を行うこと。

�心破裂：急性心筋梗塞を起こした患者で、心破裂があらわ
れたとの報告があるので、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し、適切な処置を行うこと。

�膵炎：出血性膵炎等の膵炎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

し、輸液等の適切な処置を行うこと。

�うっ血性心不全：うっ血性心不全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心電

図等の検査を実施し、投与を中止するなど適切な処置を行

うこと。

�食道炎：食道炎があらわれたとの報告があるので、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。

�カポジ肉腫：カポジ肉腫があらわれたとの報告があるの
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。

�腱断裂：アキレス腱等の腱断裂があらわれたとの報告があ
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。

�肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐Pの上
昇等を伴う肝機能障害、黄疸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。
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頻度不明

内 分 泌 月経異常、クッシング様症状

消 化 器 嘔吐、悪心

循 環 器 血圧降下、血圧上昇、徐脈

精神神経系 多幸症、不眠、頭痛

筋 ・ 骨 格 関節痛、筋力低下、筋肉痛

脂質・蛋白質代謝 満月様顔貌、窒素負平衡

肝 臓 脂肪肝

体液・電解質 浮腫、低カリウム性アルカローシス、カリウム低

下、ナトリウム貯留

眼 網膜障害、眼球突出

血 液 白血球増多

皮 膚 創傷治癒障害、紫斑、ざ瘡、発汗異常、脂肪織炎、

皮膚菲薄化・脆弱化

過 敏 症 �痒、発疹、紅斑

そ の 他 発熱、疲労感、仮性脳腫瘍、しゃっくり

２）その他の副作用
以下のような副作用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。

５．高齢者への投与
高齢者には、慎重に投与すること。〔長期投与した場合、感染症

の誘発、糖尿病、骨粗鬆症、高血圧症、後のう白内障、緑内障

等の副作用があらわれやすい。〕

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
１）妊婦：妊婦又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。〔動物実験（マウス）で催奇形作用（口蓋裂）が報告されて

おり、また、新生児に副腎不全を起こすことがある。〕

２）授乳婦：本剤投与中は授乳を避けさせること。〔母乳中へ移行
することがある。〕

７．小児等への投与
１）観察を十分に行うこと。〔小児等の発育抑制があらわれること

がある。〕

２）長期投与した場合、頭蓋内圧亢進症状があらわれることがある。

８．適用上の注意
１）投与経路：本剤は、用法・用量にしたがって、静注又は点滴
静注のみに使用すること。本剤は動脈注射、筋肉内注射、脊

髄腔内注射、硬膜外注射、眼科用等に対して使用しないこと。

２）調製時：本剤を輸液と混合して使用する場合には、５%ブド
ウ糖注射液、生理食塩液等を使用すること。なおその際、本

剤はpHの変動等により白沈を生じることがあるので、輸液

等と混合する場合には注意すること。また、本剤を数種薬剤

と混合して使用する場合には、特に注意する必要がある。

３）静脈内投与時：静脈内投与により、血管痛、静脈炎があらわ
れることがあるので、これを予防するため、注射液の調製、

注射部位、注射方法等について十分注意し、その注射速度は

できるだけ遅くすること。

４）アンプルカット時：４０㎎・１２５㎎製剤に添付の溶解液のアン
プルは、アンプルカット部分をエタノール綿等で清拭してか

らカットすることが望ましい。

５）調製後の使用：溶解後はなるべく速やかに使用すること。な
お、保存を必要とする場合でも１０℃以下で保存し２４時間以内

に使用すること。

９．その他の注意
１）免疫抑制剤による治療を受けた腎移植患者では、腫瘍（特に

悪性リンパ腫、皮膚癌）の発生率が高いとする報告がある。

２）β２刺激剤との併用により、低カリウム血症があらわれるこ
とがある。

３）外国において、死菌ワクチン又は不活化ワクチンの効果を減

弱させるとの報告がある。

４）副腎皮質ホルモン剤の投与により、皮膚試験の反応が抑制さ

れることがあるので、本剤投与中に皮膚試験を実施する場合

は注意すること。

５）発作の状態の目安

�中等度発作３）

喘息予防・管理ガイドラインを参照すること。

�大発作４）

小児気管支喘息治療・管理ガイドラインを参照すること。

【薬 物 動 態】
１．血中濃度５）、６）

健康成人（外国人）にメチルプレドニゾロンとして５００㎎／ヒトを静脈

内投与した結果、定常状態において、血漿中メチルプレドニゾロン

のAUCは１１．３±１．２µg・hr／mL（平均値±標準偏差）、消失速度定数は

０．３３±０．０２hr－１（半減期：２．１hr）であった。また、メチルプレドニゾ

ロンとして１０～３０００㎎／ヒトの投与量の範囲において血漿中メチル

プレドニゾロンのAUCは投与量に比例して増加した。

［参考］

２．分布７）、８）

ラットに３Ｈ‐メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウムを

メチルプレドニゾロンとして３０㎎／㎏静脈内投与したとき、５分後

にはほとんどの組織に放射能の分布がみられ、臓器内濃度は肝、腸

で最も高く、次いで腎、副腎、血漿、心、膵、脳下垂体、肺、胃の

順に高かった。投与後２４時間には、各組織内濃度は速やかに減少した。

ラットにおいて、胎児移行が認められた。

３．代謝９）、１０）

一般にステロイド骨格の６β水酸化反応はCYP３A４により触媒され、

本薬の活性本体であるメチルプレドニゾロンにおいても６β水酸化

体が主要代謝物であった。

４．排泄７）

ラットに３Ｈ‐メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウムを

メチルプレドニゾロンとして３０㎎／㎏静脈内投与したとき、２４時間

後に尿中へ１４．３％、糞中へ６７．２％が排泄された。また、ラットにお

いて乳汁移行が認められた。

【臨 床 成 績】
気管支喘息に対する効果

気管支喘息の急性増悪患者を対象とした海外における二重盲検比較

試験の文献報告を検討した結果、本剤の有用性が認められた。１１）～１５）

【薬 効 薬 理】
１．リソソーム膜の安定化作用、膜透過性亢進の抑制、心筋抑制因子の

増加抑制により抗ショック作用を示す。

２．抗体産生を抑制することにより抗アレルギー作用を示す。

３．抗炎症作用はヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムより強い。

４．以下の作用により抗喘息作用を示す。１６）～２３）

炎症メディエーター産生抑制

血管透過性亢進抑制

炎症性サイトカイン・ケモカイン産生抑制

好酸球などの炎症細胞の気管・肺への浸潤抑制

アドレナリンβ受容体感受性低下抑制

気道における粘液分泌抑制
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【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

（Methylprednisolone Sodium Succinate）

化学名：１１β，１７，２１‐Trihydroxy‐６α‐methyl‐１，４‐pregnadiene‐
３，２０‐dione２１‐sodium succinate

分子式：C２６H３３NaO８

分子量：４９６．５３

融 点：約１５０℃（分解）

構造式：

性 状：メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウムは、白色

の粉末で、においはない。水、メタノール又はエタノール

（９５）に極めて溶けやすく、アセトンに極めて溶けにくく、ク

ロロホルムにほとんど溶けない。吸湿性である。

＊＊

【取扱い上の注意】
・安定性試験

４０㎎／１０００㎎：バイアルに充てんしたものを用いた加速試験（４０℃、

６ヶ月）の結果、通常の市場流通下において３年間安定であること

が推測された。２４）、２５）

１２５㎎／５００㎎：バイアルに充てんしたものを用いた長期保存試験（室

温、３年間）の結果、通常の市場流通下において３年間安定である

ことが確認された。２６）、２７）

＊＊

＊＊

【包 装】
メチルプレドニゾロンコハク酸エステルNa注射用４０㎎「サワイ」：

５バイアル（溶解液添付：日局注射用水 １mL）

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルNa注射用１２５㎎「サワイ」：

５バイアル（溶解液添付：日局注射用水 ２mL）

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルNa注射用５００㎎「サワイ」：

５バイアル（溶解液添付：日局注射用水 ８mL）

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルNa注射用１０００㎎「サワイ」：

５バイアル（溶解液添付：日局注射用水１６mL）

＊＊
＊

【主要文献及び文献請求先】
・主要文献
１）日本小児腎臓病学会学術委員会小委員会「小児ネフローゼ症候群薬

物治療ガイドライン作成委員会」日本小児腎臓病学会雑誌，１８（２），
１７０（２００５）．

（他２誌：日本腎臓学会誌，４７（７），７９０（２００５）、日本小児科学会雑
誌，１０９（８），１０６６（２００５）．）

２）厚生労働省難治性疾患克服研究事業進行性腎障害に関する調査研

究班 難治性ネフローゼ症候群分科会：日本腎臓学会誌，５３（２），
７８（２０１１）．

３）日本アレルギー学会 喘息ガイドライン専門部会，喘息予防・管理

ガイドライン２００９，協和企画，（２００９）．

４）森川昭廣他監修，小児気管支喘息治療・管理ガイドライン２００８，協

和企画，（２００８）．

５）社内資料［薬物動態に関する資料］

６）Ferry J．J．et al．，J．Clin．Pharmacol．，３４（１１），１１０９（１９９４）．
７）北川晴雄他，応用薬理，１３（２），２３５（１９７７）．
８）Braughler J．M．et al．，J．Neurosurg．，５８（４），５３８（１９８３）．
９）Waxman D．J．et al．，Arch．Biochem．Biophys．，２６３（２），４２４（１９８８）．
１０）社内資料［薬物動態に関する資料］

１１）Haskell R．J．et al．，Arch．Intern．Med．，１４３（７），１３２４（１９８３）．
１２）Fiel S．B．et al．，Am．J．Med．，７５（２），２５９（１９８３）．
１３）Littenberg B．et al．，N．Engl．J．Med．，３１４（３），１５０（１９８６）．
１４）Younger R．E．et al．，Pediatrics，８０（２），２２５（１９８７）．
１５）Tal A．et al．，Pediatrics，８６（３），３５０（１９９０）．

１６）AbrahamW．M．et al．，Am．Rev．Respir．Dis．，１３８（６），１５６５（１９８８）．
１７）Richards I．M．et al．，Ann．N．Y．Acad．Sci．，６２９，２７４（１９９１）．
１８）Dahl�n S‐E．et al．，Agents and Actions，１７（３‐４），３１０（１９８５）．
１９）Marom Z．et al．，Am．Rev．Respir．Dis．，１２９（１），６２（１９８４）．
２０）Thorne K．J．I．et al．，Int．Arch．Allergy Appl．Immunol．，８５（２），
２５７（１９８８）．

２１）Miyamasu M．et al．，J．Allergy Clin．Immunol．，１０１（１‐１），７５（１９９８）．
２２）Sauder R．A．et al．，Anesthesiology，７９（６），１２７８（１９９３）．
２３）Peters‐Golden M．et al．，Am．Rev．Respir．Dis．，１３５（５），１０２０
（１９８７）．

２４）～２７）社内資料［安定性試験］

・文献請求先〔主要文献（社内資料を含む）は下記にご請求下さい〕

沢井製薬株式会社 医薬品情報センター

〒５３２‐０００３大阪市淀川区宮原５丁目２―３０

�０１２０―３８１―９９９ FAX：０６―６３９４―７３５５

K１４A１１０７２８
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