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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 
セボフルランは米国トラベノール社によって 1968 年に合成された不燃性のハロゲン化エーテル
系の吸入麻酔剤である。 
本剤の特長に注目した丸石製薬が 1983 年より開発に着手し、本邦において 1990 年 1 月に「セボ
フレン」の販売名で世界に先駆けて承認を取得した。その後、厚生労働省通知（薬食安発第 0602009
号平成 16 年 6 月 2 日付「医薬品関連医療事故防止対策の強化･徹底について－医療用医薬品の販
売名の取扱いについて」）に基づき、2009 年 6 月に販売名を「セボフレン吸入麻酔液」と変更し
て承認を取得した。海外では、1995 年米国で承認されて以降、米国、英国、ドイツ、フランス、
カナダ、オーストラリア、中国等で使用されている（2023 年 6 月現在）。 
セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」は、丸石製薬が製造販売する全身吸入麻酔剤「セボフレン
吸入麻酔液」のオーソライズドジェネリック*である。日興製薬が丸石製薬より許諾を受け、日興
製薬が 2016 年 8 月に製造販売承認を取得し、同年 12 月より販売を開始した。 

＊オーソライズドジェネリック（Authorized Generic）：先発医薬品メーカーより許諾を受けて製
造されるジェネリック医薬品 

 
2．製品の治療学的特性 

1．丸石製薬が製造販売する全身吸入麻酔剤「セボフレン吸入麻酔液」（日本薬局方、一般名：セ
ボフルラン）のオーソライズドジェネリックであり、効能又は効果は「全身麻酔」で、同一で
ある。                      （「Ⅴ．1．効能又は効果」の項参照） 

2．重大な副作用として、悪性高熱、 横紋筋融解症、ショック、アナフィラキシー、痙攣、不随
意運動、肝機能障害、黄疸、重篤な不整脈があらわれることがある。 

（「「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. 先発医薬品と原薬、製造方法、製造所が同一である。  （「Ⅰ．1．開発の経緯」の項参照） 
2. 先発医薬品と同様に、容器は PEN**ボトルである。   

＊＊PEN：ポリエチレンナフタレートの略称      （「Ⅳ．10．容器・包装」の項参照） 
 

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 無 

（2023 年 6 月 13 日時点） 

 
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 

 
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 セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」 

（2）洋   名 SEVOFLURANE 
（3）名称の由来 有効成分に係る一般名+剤形+会社名（屋号）に基づく 

 
2．一般名 

（1）和名（命名法） セボフルラン（JAN） 
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（2）洋名（命名法） Sevoflurane（JAN、INN） 

（3）ス テ ム    ハロゲン化アルキル系全身吸入麻酔薬：‐flurane 
 

3．構造式又は示性式 
 

 
 

 
 

 
 

 
4．分子式及び分子量 

分子式：C4H3F7O 
分子量：200.05 

 
5．化学名（命名法）又は本質 

化学名：1,1,1,3,3,3-Hexafluoro-2-(fluoromethoxy)propane（IUPAC） 
 

6．慣用名、別名、略号、記号番号 
該当資料なし 

 
 

Ⅲ．有効成分に関する項目 

1．物理化学的性質 

（1）外観・性状 
無色澄明の流動しやすい液である。 

揮発性で、引火性はない。 
（2）溶解性 

エタノール（99.5）と混和する。水に極めて溶けにくい。 
（3）吸湿性 

該当資料なし 
（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 

沸点：約 58.6℃ 
（5）酸塩基解離定数 

該当しない 
（6）分配係数（37℃） 

血液/ガス 0.63、水/ガス 0.36、オリブ油/ガス 53.9、豚脂/ガス 48.7 
（7）その他の主な示性値 

屈折率 n  D
20：1.2745〜1.2760 

比   重 d 
20

20：1.510〜1.530 

蒸  気  圧 ：15℃；124.0 mmHg，20℃；156.9 mmHg，25℃；197.0 mmHg， 
30℃；245.5 mmHg，36℃；316.6 mmHg 

蒸  発  熱 ：7.90kcal mol－1（＝39.5cal g−1） 
比    熱 ：0℃；0.291cal/g・℃，20℃；0.300cal/g・℃，40℃；0.314cal/g・℃ 

 
2．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 
 

3．有効成分の確認試験法、定量法 
確認試験法 

赤外吸収スペクトル測定法 
［日局「セボフルラン」確認試験による］ 

定量法 
ガスクロマトグラフィー 

［日局「セボフルラン」定量法による］ 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

1．剤形 
（1）剤形の区別 

吸入液剤 
（2）製剤の外観及び性状 

無色澄明の流動しやすい液である。 
（3）識別コード 

該当しない 
（4）製剤の物性 

「Ⅲ．1．物理化学的性質」の項参照 
（5）その他 

該当しない 
 

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 セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」 

組成 1mL 中 日局セボフルラン 1mL 

添加剤 化学的に安定なため、安定剤は添加されていない。 

（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 

可溶性フッ化物、ヘキサフルオロイソプロピルメチルエーテル 
 

6．製剤の各種条件下における安定性 
安定性試験 

 加速試験（40℃、相対湿度 75%、6 ヵ月）の結果、セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」は 
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。 

 保存条件 保存期間 保存形態 結果 

加速試験 1) 40℃、75%RH 6 ヵ月 
250mL 

PEN*ボトル 

（最終包装形態） 

全ての試験項目で、日局
の規格に適合した。 

試験項目：性状、確認試験、比重、純度試験（酸又はアルカリ、可溶性フッ化物、類縁物質）、 

蒸発残留物、水分、定量法         
＊PEN：ポリエチレンナフタレートの略称 

 
7．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 
 

8．他剤との配合変化（物理化学的変化） 
該当資料なし 

 
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 

セボフルランの指示色は黄色である。 
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本剤の瓶頸部には麻酔薬液別注入装置用のカラー（リング状の気化器接続部分）を装着して
いる。              （「Ⅹ．4．取扱い上の注意（20.2、20.4）」の項参照） 

（2）包装 
250mL（ポリエチレンナフタレート容器） 

（3）予備容量 
該当しない 

（4）容器の材質 
円形容器：ポリエチレンナフタレート（PEN） 
キャップ：アルミ 

カラー：ポリエチレン 
 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

 
12．その他 

該当資料なし 
 

 

Ⅴ．治療に関する項目 

1．効能又は効果 
全身麻酔 

 
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 

導入 

セボフルランと酸素もしくは酸素・亜酸化窒素混合ガスとで導入する。また、
睡眠量の静脈麻酔剤を投与し、セボフルランと酸素もしくは酸素・亜酸化窒素
混合ガスでも導入できる。本剤による導入は、通常、0.5〜5.0%で行うことがで
きる。 

維持 
患者の臨床徴候を観察しながら、通常、酸素・亜酸化窒素と併用し、最小有効
濃度で外科的麻酔状態を維持する。通常、4.0%以下の濃度で維持できる。 

（2）用法及び用量の設定経緯・根拠 
該当資料なし 

 
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 
（2）臨床薬理試験 

該当資料なし 
（3）用量反応探索試験 

該当資料なし 
（4）検証的試験 

1） 有効性検証試験 
該当資料なし 

2） 安全性試験 
該当資料なし 

（5）患者・病態別試験 
該当資料なし 
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（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 
該当しない 

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 
有効性及び安全性に関する試験 
国内臨床試験 

国内臨床試験は 1364 例（一般臨床試験 1296 例、比較臨床試験 68 例）で行われた。 
一般臨床試験においては急速導入例が 45.5%、緩徐導入例が 54.5%で、導入時の平均濃度
は 3.33±1.02%、維持時の平均濃度は 2.05±0.71%であった。また、挿管までの導入時間
は 8.92±5.84 分、呼びかけに応じるまでの覚醒時間は 14.09±11.24 分で有効率（手術が
支障なく施行された率）は 99.4%であった。 
全臨床試験を通じて円滑かつ迅速な導入と覚醒、すぐれた麻酔深度調節性が認められた 2）。 

承認時迄の成績では 1364 例中、副作用は 178 例（13.0%）にみられ、主なものは血圧下降
（2.7%）、不整脈（2.9%）、悪心・嘔吐（3.7%）であった。 

（添付文書「17. 臨床成績 17.1 有効性及び安全性に関する試験」） 
 

 

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 
ハロゲン化吸入麻酔薬 

一般名：イソフルラン、デスフルラン 
注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

 
2．薬理作用 

（1）作用部位・作用機序 
作用部位：脳 

作用機序：中枢神経系を可逆的に抑制して、意識の喪失や鎮痛、筋弛緩などを起こす。吸入
麻酔薬の作用機序は確定していないが、最近では、グルタミン酸受容体機能抑制
や GABAA受容体機能促進が麻酔効果と関連すると考えられている 3）。 

（2）薬効を裏付ける試験成績 
①麻酔作用 
セボフルランのヒトでの MAC（minimum alveolar concentration：最小肺胞内濃度）は以
下の通りである。 

平均年齢 
MAC 

（ ）内亜酸化窒素 60～70％併用 

4.3 歳 2.49％ 

47.5 歳 
1.71％ 

（0.66％） 

71.4 歳 1.48％ 

気道刺激性は少なく、麻酔の導入及び覚醒は円滑かつ速やかで、麻酔深度は容易に調節で
きる 4）～8）。 

②神経系への影響 
麻酔中の脳波変化は急速導入時、急速に徐波パターンとなり、ついで大徐波があらわれ、
その後は紡錘波主体に徐波が混在する脳波像へ移行する。緩徐導入時では、麻酔が深くな
るにつれて速波があらわれ、ついで紡錘波群発主体の脳波像からこれに徐波が混じり急速
導入時の最終パターンと同様になる 9)。 

③呼吸・循環器系への影響 

呼吸数は麻酔導入とともに増加し、1 回換気量は減少する。分時換気量はほぼ一定している。
麻酔の深度にほぼ平行して呼吸抑制傾向を示すが、適当な補助もしくは調節呼吸により換
気を適正に保つことができる。麻酔後の呼吸抑制はハロタンに比し軽微である。心拍数は
不変ないし減少の傾向を示す。収縮期血圧は麻酔導入によって低下するが、その後安定す
る。不整脈の発現も少ない。 
イヌでの実験ではアドレナリンに対する心筋の感受性を高めるが、ハロタンに比し軽度で
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あった。また、イヌでの実験で、AV 伝導、特にヒスプルキンエ伝導系にはほとんど影響を
与えなかった 10)～14）。 

（3）作用発現時間・持続時間 
｢Ⅴ．5．（7）その他」の項参照 
 

 

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 

該当しない 
（2）臨床試験で確認された血中濃度 

健常成人 6 人を対象とし、本剤 2～4%で麻酔導入し、3%で 1 時間維持したときの動脈血中
濃度は、吸入後 15 分で最高値 359.8μmol/L を示し、その後、吸入中の血中濃度はほぼ一
定であった。吸入停止後 5 分の値は、90.5μmol/L で、吸入中の約 1/3 以下となり、60 分
後には 14.5μmol/L で速やかに約 1/20 に減少した 10),15)。 

 
血中セボフルラン濃度 

 

 
（3）中毒域 

該当資料なし 

（4）食事・併用薬の影響 
「Ⅷ．5．重要な基本的注意とその理由」及び「Ⅷ．7．相互作用」の項を参照 

 
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 

（4）クリアランス 
該当資料なし 

（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 
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4．吸収 

｢Ⅶ．5．分布」の項参照 
 

5．分布 
吸入濃度に対する肺胞内濃度の割合（FA/FI）はエンフルランやハロタンに比べて高い。 

 
吸入濃度に対する肺胞内濃度の割合（FA/FI） 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

体内摂取量は手術患者を亜酸化窒素・酸素・窒素混合ガス（5：3：2）中、1.1MAC*で 1 時間麻
酔を行ったとき 703mL で、ハロタンの 797mL やエンフルランの 1345mL に比べて少なかっ  
た 16）。 
＊MAC（minimum alveolar concentration）：最小肺胞内濃度 

（1）血液－脳関門通過性 
該当資料なし 

（2）血液－胎盤関門通過性 
該当資料なし 

（｢Ⅷ．6．（5）妊婦」の項参照） 
（3）乳汁への移行性 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
（6）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
 

6．代謝 
（1）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
 

7．排泄 
吸入中止後はほとんどが呼気中に速やかに排泄され、吸入中止後の肺胞内濃度は速やかに低下し
た。 
手術患者を亜酸化窒素・酸素・窒素混合ガス（5：3：2）中、1.1MAC*で 1 時間麻酔を行ったと
き 3.3%が有機及び無機フッ素化合物として尿中に排泄され、代謝率は低かった 16）。 
＊MAC（minimum alveolar concentration）：最小肺胞内濃度 
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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 
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 以前にハロゲン化麻酔剤を使用して、黄疸又は原因不明の発熱がみられた患者［同様の症状
があらわれるおそれがある。］ 

2.2 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 
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 麻酔技術に熟練した麻酔専門医が使用すること。 
8.2 麻酔を行う際には原則としてあらかじめ絶食をさせておくこと。 
8.3 麻酔を行う際には原則として麻酔前投薬を行うこと。 
8.4 麻酔中、麻酔後は気道に注意して呼吸・循環に対する観察を怠らないこと。 
8.5 麻酔の深度は手術、検査に必要な最低の深さにとどめること。 
8.6 本剤の高濃度導入時、特に過換気状態において異常脳波や異常運動がみられたとの報告があ
るので、患者の状態に注意して投与すること。 

8.7 麻酔の影響が完全に消失するまでは、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させない
ように注意すること。 

（解説） 

8.7 自動車運転等危険を伴う機械操作に関する注意喚起について、米国で発売されている
ULTANE（Sevoflurane）の添付文書に追記されたこと、また、本剤と同じ吸入麻酔薬であ
るデスフルラン及びイソフルランの添付文書では、「重要な基本的注意」の項に記載されてい
ることから、追記した。（2023 年 6 月付「使用上の注意」改訂） 

 
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・既往歴のある患者 
9.1.1 胆道疾患のある患者 
胆道疾患が増悪するおそれがある。 

9.1.2 スキサメトニウム塩化物水和物の静注により筋強直がみられた患者 
悪性高熱があらわれることがある。［11.1.1 参照］ 

9.1.3 血族に悪性高熱がみられた患者 
悪性高熱があらわれることがある。［11.1.1 参照］ 

9.1.4 てんかんの既往歴のある患者 
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痙攣があらわれるおそれがある。［11.1.4 参照］ 
9.1.5 心疾患及び心電図異常のある患者 
心停止、完全房室ブロック、高度徐脈、心室性期外収縮、心室頻拍（Torsade  de pointes
を含む）、心室細動があらわれるおそれがある。［11.1.6 参照］ 

9.1.6 セントラルコア病、マルチミニコア病、King Denborough 症候群のある患者 
悪性高熱があらわれるおそれがある。［11.1.1 参照］ 

9.1.7 筋ジストロフィーのある患者 
悪性高熱、横紋筋融解症があらわれるおそれがある。［11.1.1、11.1.2 参照］ 

（解説） 
9.1.2「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状（11.1.1）」の項参照 

9.1.3「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状（11.1.1）」の項参照 
9.1.4「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状（11.1.4）」の項参照 

9.1.5 本剤に限らず、国内の現行添付文書には「心室頻拍（Torsades de pointes を含む）」
と記載されている場合があるが、単数形の「torsade」が正しいとされ、重篤副作用疾患
別対応マニュアル「心室頻拍」（令和 3 年 4 月改訂定）17）及び 2020 年改訂版不整脈薬物
治療ガイドライン（日本循環器学会／日本不整脈心電学会合同ガイドライン）18）では
「torsade de pointes」が使用されていることから、「Torsades de pointes」を「Torsade de 
pointes」に変更した。（2023 年 6 月付「使用上の注意」改訂）（「Ⅷ．8．（1）重大な副
作用と初期症状（11.1.6）」の項参照） 

9.1.6「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状（11.1.1）」の項参照 

9.1.7「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状（11.1.1、11.1.2）」の項参照 
（2）腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 
腎機能がさらに悪化するおそれがある。 

（3）肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 
肝疾患が増悪するおそれがある。 

（4）生殖能を有する者 
設定されていない 

（5）妊婦 

9.5 妊婦 
9.5.1 妊婦（3 カ月以内）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。 

9.5.2 産科麻酔に用いる場合には、観察を十分に行い慎重に投与すること。子宮筋を弛緩さ
せる可能性がある。 

（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 
設定されていない 

（8）高齢者 

9.8 高齢者 
9.8.1 手術後一過性の臨床検査値異常が起こりやすい。 
9.8.2 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こと
が多い。 
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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 

10.2 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 

アドレナリン製剤 
（アドレナリン、ノルア
ドレナリン等） 

頻脈、不整脈、場合によっては
心停止を起こすことがある。 
本剤麻酔中、5μg/kg未満のアド
レナリンを粘膜下に投与しても
3 回以上持続する心室性期外収
縮は誘発されなかったが、
5μg/kg〜14.9μg/kg のアドレナ
リンを投与した場合、1/3 の症例
に 3 回以上持続する心室性期外
収縮が誘発された 19) 
アドレナリン 5μg/kg は、60kg
のヒトの場合、20 万倍希釈アド
レナリン含有溶液 60mL に相当
する。 

本剤が心筋のアドレナリン
に対する感受性を亢進する
ことが知られている。 

非脱分極性筋弛緩剤 
（ロクロニウム臭化物） 

非脱分極性筋弛緩剤の作用を増
強するので、本剤による麻酔中、
この種の筋弛緩剤を投与する場
合には減量すること。 

本剤は筋弛緩作用を持つた
め、これらの薬剤と相乗的
に働く。 

β遮断剤 
（エスモロール塩酸塩
等） 

過剰の交感神経抑制を来すおそ
れがあるので、注意すること。 

相互に作用（交感神経抑制
作用）を増強する。 

降圧剤 
（ニトロプルシドナトリ
ウム水和物等） 

血圧低下が増強されることがあ
るので、注意すること。 

相互に作用（降圧作用）を
増強する。 

α2受容体刺激薬 
（デクスメデトミジン塩
酸塩等） 

鎮静、麻酔作用が増強し、血圧
低下などの症状があらわれるお
それがあるので、注意すること。 

相互に作用（鎮静、麻酔、
循環動態への作用）を増強
する。 

Ca 拮抗剤 
（ジルチアゼム塩酸塩
等） 

徐脈、房室ブロック、心停止等
があらわれることがある。 

相加的に作用（心刺激生
成・伝導抑制作用）を増強
させると考えられる。 

中枢神経系抑制剤 
（モルヒネ塩酸塩、フェ
ンタニルクエン酸塩等） 

中枢神経抑制作用が増強される
おそれがあるので、注意するこ
と。 

相加的に作用（中枢神経抑
制作用）を増強させると考
えられる。 

 

（解説） 

非脱分極性筋弛緩剤：国内で販売が中止されたパンクロニウム臭化物及びベクロニウム臭
化物を削除し、同じ非脱分極性筋弛緩剤であるロクロニウム臭化物を追記した。（2023

年 6 月付「使用上の注意」改訂） 
 

8．副作用 

11. 副作用 
次の副作用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。 

（1）重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 
11.1.1 悪性高熱（頻度不明） 
原因不明の終末呼気二酸化炭素濃度上昇・頻脈・不整脈・血圧変動、過呼吸、二酸化炭素
吸収剤の異常過熱・急激な変色などの初期症状、急激な体温上昇、筋強直、血液の暗赤色
化（チアノーゼ）、発汗、アシドーシス、高カリウム血症、心停止、ミオグロビン尿（ポ
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ートワイン色尿）等を伴う重篤な悪性高熱があらわれることがある。本剤を使用中、悪性
高熱に伴うこれらの症状を認めた場合は、直ちに投与を中止し、ダントロレンナトリウム
水和物の静脈内投与、全身冷却、純酸素での過換気、酸塩基平衡の是正など適切な処置を
行うこと。なお、本症については麻酔後にもみられることがあるので、患者の状態に注意
すること。また、本症は腎不全を続発することがあるので、尿量の維持を図ること。［9.1.2、
9.1.3、9.1.6、9.1.7 参照］ 

11.1.2 横紋筋融解症（頻度不明） 
筋肉痛、脱力感、CK 上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋融解症が
あらわれ、これに伴って高カリウム血症、心停止、また急性腎不全等の重篤な腎障害があ
らわれることがある。［9.1.7 参照］ 

11.1.3 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明） 
血圧低下、頻脈、皮膚発赤、蕁麻疹、気管支喘息様発作、全身紅潮、顔面浮腫等異常があ
らわれた場合には、投与を中止し適切な処置を行うこと。 

11.1.4 痙攣、不随意運動（いずれも頻度不明） 
周術期に痙攣、不随意運動（主としてミオクロヌス様）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本剤の減量又は中止、あるいは他剤を併用す
るなど適切な処置を行うこと。［9.1.4 参照］ 

11.1.5 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明） 
AST、ALT 等の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある。 

11.1.6 重篤な不整脈（頻度不明） 
心停止、完全房室ブロック、高度徐脈、心室性期外収縮、心室頻拍（Torsade de pointes
を含む）、心室細動があらわれることがあるので、異常が認められた場合には本剤の減量
又は中止、除細動、心肺蘇生等の適切な処置を行うこと。［9.1.5 参照］ 

（解説） 

11.1.1 「Ⅷ．6．（1）合併症・既往歴等のある患者（9.1.2、9.1.3、9.1.6、9.1.7）」の項参
照 

11.1.2 「Ⅷ．6．（1）合併症・既往歴等のある患者（9.1.7）」の項参照 
11.1.4 「Ⅷ．6．（1）合併症・既往歴等のある患者（9.1.4）」の項参照 

11.1.6 本剤に限らず、国内の現行添付文書には「心室頻拍（Torsades de pointes を含む）」
と記載されている場合があるが、単数形の「torsade」が正しいとされ、重篤副作用疾患
別対応マニュアル「心室頻拍」（令和 3 年 4 月改訂定）17）及び 2020 年改訂版不整脈薬物
治療ガイドライン（日本循環器学会／日本不整脈心電学会合同ガイドライン）18）では
「torsade de pointes」が使用されていることから、「Torsades de pointes」を「Torsade de 
pointes」に変更した。（2023 年 6 月付「使用上の注意」改訂）（「Ⅷ．6．（1）合併症・
既往歴等のある患者（9.1.5）」の項参照） 

（2）その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

精神・神経 頭痛、興奮 筋硬直 
異常脳波（棘波、棘徐
波結合等） 

自律神経  瞳孔散大  

呼吸器 咳  気管支痙攣、呼吸抑制 

循環器 
不整脈、血圧変動、心
電図異常 

心拍出量の低下  

消化器 悪心・嘔吐   

肝 臓 肝機能検査値異常   

泌尿器 
乏尿、多尿、ミオグロ
ビン尿 

 
BUN 上昇、クレアチニ
ン上昇 

皮 膚 紅斑   

その他 悪寒、発熱   
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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 

設定されていない 
 

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 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
（2）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
（3）遺伝毒性試験 

該当資料なし 
（4）がん原性試験 

該当資料なし 
（5）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
（6）局所刺激性試験 

該当資料なし 
（7）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
 

 

Ⅹ．管理的事項に関する項目 

1．規制区分 
製剤：セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」  

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） 
有効成分：セボフルラン 劇薬 

 
2．有効期間 

3 年 
 

3．包装状態での貯法 
室温保存 
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4．取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 
20.1 本剤を閉鎖系麻酔回路で二酸化炭素吸収剤に接触させると分解するので、注意すること。 
20.2 セボフルランの指示色は黄色である。 
20.3 正確な濃度の気体を供給できるセボフルラン専用気化器を使用することが望ましい。 
20.4 本剤の瓶頸部には麻酔薬液別注入装置用のカラー（リング状の気化器接続部分）を装着し
ている。 

20.5 乾燥した二酸化炭素吸収剤を用いた場合に異常発熱を呈することがあり、海外においては
発火したとの報告もあることから、二酸化炭素吸収剤が乾燥しないように定期的に新しい二酸
化炭素吸収剤に交換し、二酸化炭素吸収装置の温度に注意すること。 

 
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：なし 

その他の患者向け資材：該当資料なし 
 

6．同一成分・同効薬 

同一成分薬：セボフレン吸入麻酔液 

同 効 薬：イソフルラン、デスフルラン 
 

7．国際誕生年月日 
1990 年 1 月 23 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 

セボフルラン吸入麻酔液

「ニッコー」 
2016年8月15日 22800AMX00477 2016年12月9日 2016年12月9日 

 
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 
該当しない 

 
11．再審査期間 

該当しない 
 

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 

セボフルラン吸入麻酔液

「ニッコー」 
1119702G1011 1119702G1070 125269901 622526901 

 
14．保険給付上の注意 

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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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 

2023 年 6 月現在、米国、英国、ドイツ、フランス、カナダ、オーストラリア、中国等で使用され
ている。 

本邦における効能又は効果は「全身麻酔」のみであり、外国での承認状況とは異なる。国内の承
認内容の範囲で本剤を使用すること。 

 
2．海外における臨床支援情報 

妊婦、授乳婦に関する海外情報（FDA、オーストラリアの分類） 
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り、FDA（米国添
付文書）、オーストラリア分類とは異なる。 
 

本邦における使用上の注意 
 9.5 妊婦 

9.5.1妊婦（3 カ月以内）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。 

9.5.2産科麻酔に用いる場合には、観察を十分に行い慎重に投与すること。子宮筋を弛緩さ
せる可能性がある。 

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。 

 
FDA（米国添付文書の記載） 

（ULTANE (sevoflurane) volatile liquid for inhalation：AbbVie Inc. 2022 年 8 月） 
Pregnancy 

Risk Summary 
There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. 

In animal reproduction studies, reduced fetal weights were noted following exposure to 1 
MAC sevoflurane for three hours a day during organogenesis. Developmental and re-

productive toxicity studies of sevoflurane in animals in the presence of strong alkalies (i.e., 
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degradation of sevoflurane and production of Compound A) have not been conducted. 

Published studies in pregnant primates demonstrate that the administration of anes-
thetic and sedation drugs that block NMDA receptors and/or potentiate GABA activity 

during the period of peak brain development increases neuronal apoptosis in the devel-
oping brain of the offspring when used for longer than 3 hours. There are no data on 

pregnancy exposures in primates corresponding to periods prior to the third trimester in 
humans. 

The estimated background risk of major birth defects and miscarriage for the indicated 
population is unknown. All pregnancies have a background risk of birth defect, loss, or 

other adverse outcomes. In the U.S. general population, the estimated background risk of 
major birth defects and miscarriage in clinically recognized pregnancies is 2-4% and 

15-20%, respectively. 
Data 

Animal Data 
Pregnant rats were treated with sevoflurane (0.22%, 0.66%, or 2.2% equals 0.1, 0.3, or 1.0 

MAC) without CO2 absorbent for three hours per day during organogenesis (from Gesta-
tion Day 7 to 17). Fetuses obtained by Cesarean section were examined on Gestation Day 

20 while some animals were maintained for littering and pups were examined for adverse 
effects. There were no adverse effects on fetuses at 0.3 MAC. Reduced fetal body weights 

and increased skeletal variations such as delayed ossifications in the presence of mater-
nal toxicity (reduced food and water intake and body weight of the dams) were noted at 1 

MAC. In dams allowed to litter, reduced pup bodyweight gain and evidence of develop-
mental delays (slight delay in eyelid opening and increased incidence of nonreactive an-

imals in the visual placing reflex test) were noted in the 1.0 MAC treatment group. 
Pregnant rabbits were treated with sevoflurane (0.1, 0.3, or 1.0 MAC) without CO2 ab-

sorbent for three hours per day during organogenesis (from Gestation Day 6 to 18). There 
were no adverse effects on the fetus at any dose; the mid- and high-dose produced a 5% 

and 6% decrease in maternal body weight, respectively. 
In another study, pregnant rats were administered sevoflurane (0.1, 0.3, or 1.0 MAC) from 

Gestation Day 17 to Postnatal Day 21. Pup body weights were reduced in the 1.0 MAC 
treatment group in the absence of maternal toxicity. There was no effect of sevoflurane on 

sensory function (visual, auditory, nociception, righting reflexes), motor (roto-rod), open 
field test, or learning tasks (shuttle box avoidance and water T-maze). 

In a published study in primates, administration of an anesthetic dose of ketamine for 24 
hours on Gestation Day 122 increased neuronal apoptosis in the developing brain of the 

fetus. In other published studies, administration of either isoflurane or propofol for 5 
hours on Gestation Day 120 resulted in increased neuronal and oligodendrocyte apoptosis 

in the developing brain of the offspring. With respect to brain development, this time pe-
riod corresponds to the third trimester of gestation in the human. The clinical significance 

of these findings is not clear; however, studies in juvenile animals suggest neuroapoptosis 
correlates with long-term cognitive deficits (see WARNINGS - Pediatric Neurotoxicity, 

PRECAUTIONS - Pediatric Use, ANIMAL TOXICOLOGY AND/OR PHARMACOLOGY). 
Labor and Delivery 

Sevoflurane has been used in clinical studies, as part of general anesthesia for elective 
cesarean section, in 29 women. There were no untoward effects in mother or neonate (see 

CLINICAL STUDIES). The safety of sevoflurane in labor and delivery has not been 
demonstrated. 

Sevoflurane can cause uterine smooth muscle relaxation and may contribute to uterine 
atony. 

Nursing Mothers 
It is not known whether sevoflurane or its metabolites are present in human milk. To 

minimize infant exposure to sevoflurane or its metabolites, a nursing mother may tem-
porarily pump, and discard breast milk produced during the first 24 hours after admin-

istration of sevoflurane. Exercise caution when administering sevoflurane to a nursing 
mother. 
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オーストラリアの分類（An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy） 

sevoflurane：Category B2 
Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women and women 

of childbearing age, without an increase in the frequency of malformation or other di-
rect or indirect harmful effects on the human fetus having been observed. 

Studies in animals are inadequate or may be lacking, but available data show no evi-
dence of an increased occurrence of fetal damage.         

（2023 年 6 月現在） 
 

小児等に関する記載 
日本の添付文書の「9.7 小児等」の項は設定されておらず、米国の添付文書とは異なる。 

 
FDA（米国添付文書の記載） 

（ULTANE (sevoflurane) volatile liquid for inhalation：AbbVie Inc. 2022 年 8 月） 
Pediatric Use 

Induction and maintenance of general anesthesia with sevoflurane have been established 
in controlled clinical studies in pediatric patients aged 1 to 18 years (see CLINICAL 

STUDIES, ADVERSE REACTIONS). Sevoflurane has a nonpungent odor and is suitable 
for mask induction in pediatric patients. 

The concentration of sevoflurane required for maintenance of general anesthesia is age 
dependent. When used in combination with nitrous oxide, the MAC equivalent dose of 

sevoflurane should be reduced in pediatric patients. MAC in premature infants has not 
been determined (see PRECAUTIONS - Drug Interactions, DOSAGE AND ADMIN-

ISTRATION for recommendations in pediatric patients 1 day of age and older). 
The use of sevoflurane has been associated with seizures (see PRECAUTIONS, AD 
VERSE REACTIONS). The majority of these have occurred in children and young adults 
starting from 2 months of age, most of whom had no predisposing risk factors. Clinical 

judgement should be exercised when using sevoflurane in patients who may be at risk for 
seizures. Cases of life-threatening ventricular arrhythmias have been reported in pediat-

ric patients with Pompe disease (also commonly known as glycogen storage disease type 
II or acid maltase deficiency). In a published case series about a clinical trial of patients 

with infantile-onset Pompe disease, six percent of patients (9 of 139, with 6 of 9 having 
received sevoflurane) experienced arrhythmias after induction of anesthesia. Reported 

arrhythmias included severe bradycardia, torsade de pointes, and fatal ventricular fi-
brillation, which usually resolved after treatment with pharmacologic agents and defib-

rillation. Avoid induction and maintenance of anesthesia using sole agents, such as 
sevoflurane, that decrease systemic vascular resistance or diastolic blood pressure. 

 
Published juvenile animal studies demonstrate that the administration of anesthetic and 

sedation drugs, such as ULTANE, that either block NMDA receptors or potentiate the 
activity of GABA during the period of rapid brain growth or synaptogenesis, results in 

widespread neuronal and oligodendrocyte cell loss in the developing brain and alterations 
in synaptic morphology and neurogenesis. Based on comparisons across species, the 

window of vulnerability to these changes is believed to correlate with exposures in the 
third trimester of gestation through the first several months of life, but may extend out to 

approximately 3 years of age in humans. 
In primates, exposure to 3 hours of ketamine that produced a light surgical plane of an 
esthesia did not increase neuronal cell loss; however, treatment regimens of 5 hours or 
longer of isoflurane increased neuronal cell loss. Data from isoflurane-treated rodents and 

ketamine-treated primates suggest that the neuronal and oligodendrocyte cell losses are 
associated with prolonged cognitive deficits in learning and memory. The clinical signifi-

cance of these nonclinical findings is not known, and healthcare providers should balance 
the benefits of appropriate anesthesia in pregnant women, neonates, and young children 

who require procedures with the potential risks suggested by the nonclinical data (see 
WARNINGS - Pediatric Neurotoxicity, PRECAUTIONS - Pregnancy, ANIMAL TOXI-

COLOGY AND/OR PHARMACOLOGY). 
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Use in Pediatric Patients with Down Syndrome 

See WARNINGS - Bradycardia in Down Syndrome. 
 

 

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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