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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、PMDA）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」、

「XIII. 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・表現には薬機法の広告規則や

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、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 を活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。 

 

 

 



 

i 

目  次 

Ⅰ．概要に関する項目 
1. 開発の経緯 ........................................................................................................................................... 1 
2. 製品の治療学的特性 ........................................................................................................................... 1 
3. 製品の製剤学的特性 ........................................................................................................................... 1 
4. 適正使用に関して周知すべき特性 ................................................................................................... 1 
5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 ........................................................................................... 1 

(1) 承認条件 ......................................................................................................................................... 1 
(2) 流通・使用上の制限事項 ............................................................................................................. 2 

6. RMP の概要 ......................................................................................................................................... 2 

Ⅱ．名称に関する項目 
1. 販売名 ................................................................................................................................................... 3 

(1) 和名 ................................................................................................................................................. 3 
(2) 洋名 ................................................................................................................................................. 3 
(3) 名称の由来 ..................................................................................................................................... 3 

2. 一般名 ................................................................................................................................................... 3 
(1) 和名（命名法） ............................................................................................................................. 3 
(2) 洋名（命名法） ............................................................................................................................. 3 
(3) ステム（stem） ............................................................................................................................. 3 

3. 構造式又は示性式 ............................................................................................................................... 3 
4. 分子式及び分子量 ............................................................................................................................... 3 
5. 化学名（命名法）又は本質 ............................................................................................................... 3 
6. 慣用名、別名、略号、記号番号 ....................................................................................................... 3 

Ⅲ．有効成分に関する項目 
1. 物理化学的性質 ................................................................................................................................... 4 

(1) 外観・性状 ..................................................................................................................................... 4 
(2) 溶解性 ............................................................................................................................................. 4 
(3) 吸湿性 ............................................................................................................................................. 4 
(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 ................................................................................................... 4 
(5) 酸塩基解離定数 ............................................................................................................................. 4 
(6) 分配係数 ......................................................................................................................................... 4 
(7) その他の主な示性値 ..................................................................................................................... 4 

2. 有効成分の各種条件下における安定性 ........................................................................................... 4 
3. 有効成分の確認試験法、定量法 ....................................................................................................... 4 

Ⅳ．製剤に関する項目 
1. 剤形 ....................................................................................................................................................... 5 

(1) 剤形の区別 ..................................................................................................................................... 5 
(2) 製剤の外観及び性状 ..................................................................................................................... 5 
(3) 識別コード ..................................................................................................................................... 5 
(4) 製剤の物性 ..................................................................................................................................... 5 
(5) その他 ............................................................................................................................................. 5 

2. 製剤の組成 ........................................................................................................................................... 5 
(1) 有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 ................................................................................. 5 
(2) 電解質等の濃度 ............................................................................................................................. 5 
(3) 熱量 ................................................................................................................................................. 5 



 

ii 

3. 添付溶解液の組成及び容量 ............................................................................................................... 5 
4. 力価 ....................................................................................................................................................... 5 
5. 混入する可能性のある夾雑物 ........................................................................................................... 5 
6. 製剤の各種条件下における安定性 ................................................................................................... 6 
7. 調製法及び溶解後の安定性 ............................................................................................................... 6 
8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） ........................................................................................... 6 
9. 溶出性 ................................................................................................................................................... 7 

10. 容器・包装 ........................................................................................................................................... 7 
(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 ..................................... 7 
(2) 包装 ................................................................................................................................................. 7 
(3) 予備容量 ......................................................................................................................................... 7 
(4) 容器の材質 ..................................................................................................................................... 7 

11. 別途提供される資材類 ....................................................................................................................... 8 
12. その他 ................................................................................................................................................... 8 

Ⅴ．治療に関する項目 
1. 効能又は効果 ....................................................................................................................................... 9 
2. 効能又は効果に関連する注意 ........................................................................................................... 9 
3. 用法及び用量 ....................................................................................................................................... 9 

(1) 用法及び用量の解説 ..................................................................................................................... 9 
(2) 用法及び用量の設定経緯・根拠 ................................................................................................. 9 

4. 用法及び用量に関連する注意 ........................................................................................................... 9 
5. 臨床成績 ............................................................................................................................................. 10 

(1) 臨床データパッケージ ............................................................................................................... 10 
(2) 臨床薬理試験 ............................................................................................................................... 10 
(3) 用量反応探索試験 ....................................................................................................................... 10 
(4) 検証的試験 ................................................................................................................................... 10 
(5) 患者・病態別試験 ....................................................................................................................... 10 
(6) 治療的使用 ................................................................................................................................... 10 
(7) その他 ........................................................................................................................................... 10 

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 ..................................................................................... 11 
2. 薬理作用 ............................................................................................................................................. 11 

(1) 作用部位・作用機序 ................................................................................................................... 11 
(2) 薬効を裏付ける試験成績 ........................................................................................................... 11 
(3) 作用発現時間・持続時間 ........................................................................................................... 12 

Ⅶ．薬物動態に関する項目 
1. 血中濃度の推移 ................................................................................................................................. 13 

(1) 治療上有効な血中濃度 ............................................................................................................... 13 
(2) 臨床試験で確認された血中濃度 ............................................................................................... 13 
(3) 中毒域 ........................................................................................................................................... 13 
(4) 食事・併用薬の影響 ................................................................................................................... 14 

2. 薬物速度論的パラメータ ................................................................................................................. 14 
(1) 解析方法 ....................................................................................................................................... 14 
(2) 吸収速度定数 ............................................................................................................................... 14 
(3) 消失速度定数 ............................................................................................................................... 14 
(4) クリアランス ............................................................................................................................... 14 

 



 

iii 

(5) 分布容積 ....................................................................................................................................... 15 
(6) その他 ........................................................................................................................................... 15 

3. 母集団（ポピュレーション）解析 ................................................................................................. 15 
(1) 解析方法 ....................................................................................................................................... 15 
(2) パラメータ変動要因 ................................................................................................................... 15 

4. 吸収 ..................................................................................................................................................... 15 
5. 分布 ..................................................................................................................................................... 16 

(1) 血液－脳関門通過性 ................................................................................................................... 16 
(2) 血液－胎盤関門通過性 ............................................................................................................... 16 
(3) 乳汁への移行性 ........................................................................................................................... 16 
(4) 髄液への移行性 ........................................................................................................................... 17 
(5) その他の組織への移行性 ........................................................................................................... 17 
(6) 血漿蛋白結合率 ........................................................................................................................... 19 

6. 代謝 ..................................................................................................................................................... 19 
(1) 代謝部位及び代謝経路 ............................................................................................................... 19 
(2) 代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 .............................................................. 20 
(3) 初回通過効果の有無及びその割合 ........................................................................................... 20 
(4) 代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 ........................................................................... 20 

7. 排泄 ..................................................................................................................................................... 20 
8. トランスポーターに関する情報 ..................................................................................................... 21 
9. 透析等による除去率 ......................................................................................................................... 21 

10. 特定の背景を有する患者 ................................................................................................................. 22 
11. その他 ................................................................................................................................................. 24 

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 ......................................................................................................................... 25 
2. 禁忌内容とその理由 ......................................................................................................................... 25 
3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 ..................................................................................... 25 
4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 ..................................................................................... 25 
5. 重要な基本的注意とその理由 ......................................................................................................... 25 
6. 特定の背景を有する患者に関する注意 ......................................................................................... 26 

(1) 合併症・既往歴等のある患者 ................................................................................................... 26 
(2) 腎機能障害患者 ........................................................................................................................... 26 
(3) 肝機能障害患者 ........................................................................................................................... 27 
(4) 生殖能を有する者 ....................................................................................................................... 27 
(5) 妊婦 ............................................................................................................................................... 27 
(6) 授乳婦 ........................................................................................................................................... 27 
(7) 小児等 ........................................................................................................................................... 27 
(8) 高齢者 ........................................................................................................................................... 27 

7. 相互作用 ............................................................................................................................................. 28 
(1) 併用禁忌とその理由 ................................................................................................................... 28 
(2) 併用注意とその理由 ................................................................................................................... 29 

8. 副作用 ................................................................................................................................................. 30 
(1) 重大な副作用と初期症状 ........................................................................................................... 30 
(2) その他の副作用 ........................................................................................................................... 30 

9. 臨床検査結果に及ぼす影響 ............................................................................................................. 30 
10. 過量投与 ............................................................................................................................................. 31 
11. 適用上の注意 ..................................................................................................................................... 31 

 
 



 

iv 

12. その他の注意 ..................................................................................................................................... 31 
(1) 臨床使用に基づく情報 ............................................................................................................... 31 
(2) 非臨床試験に基づく情報 ........................................................................................................... 31 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
1. 薬理試験 ............................................................................................................................................. 32 

(1) 薬効薬理試験 ............................................................................................................................... 32 
(2) 安全性薬理試験 ........................................................................................................................... 32 
(3) その他の薬理試験 ....................................................................................................................... 32 

2. 毒性試験 ............................................................................................................................................. 32 
(1) 単回投与毒性試験 ....................................................................................................................... 32 
(2) 反復投与毒性試験 ....................................................................................................................... 32 
(3) 遺伝毒性試験 ............................................................................................................................... 32 
(4) がん原性試験 ............................................................................................................................... 32 
(5) 生殖発生毒性試験 ....................................................................................................................... 32 
(6) 局所刺激性試験 ........................................................................................................................... 32 
(7) その他の特殊毒性 ....................................................................................................................... 33 

Ⅹ．管理的事項に関する項目 
1. 規制区分 ............................................................................................................................................. 34 
2. 有効期間 ............................................................................................................................................. 34 
3. 包装状態での貯法 ............................................................................................................................. 34 
4. 取扱い上の注意 ................................................................................................................................. 34 
5. 患者向け資材 ..................................................................................................................................... 34 
6. 同一成分・同効薬 ............................................................................................................................. 34 
7. 国際誕生年月日 ................................................................................................................................. 34 
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 ......................... 35 
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 ..................................... 35 

10. 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 ..................................................................... 35 
11. 再審査期間 ......................................................................................................................................... 35 
12. 投薬期間制限に関する情報 ............................................................................................................. 35 
13. 各種コード ......................................................................................................................................... 35 
14. 保険給付上の注意 ............................................................................................................................. 35 

ⅩⅠ．文献 
1. 引用文献 ............................................................................................................................................. 36 
2. その他の参考文献 ............................................................................................................................. 37 

ⅩⅡ．参考資料 
1. 主な外国での発売状況 ..................................................................................................................... 38 
2. 海外における臨床支援情報 ............................................................................................................. 38 

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 ............................................. 39 

(1) 粉砕 ............................................................................................................................................... 39 
(2) 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 ....................................................................... 39 

2. その他の関連資料 ............................................................................................................................. 39 
 



 

1 

Ⅰ．概要に関する項目 

 1. 開発の経緯 

モルヒネ等のアヘンアルカロイドは依存性を生じ、また、呼吸抑制等の副作用を伴うため、これ

らの副作用のなるべく弱い鎮痛薬の開発が望まれた。 

ペチジンは 1939 年 O.Eisleb らにより、アトロピン類似化合物の開発研究中に偶然発見された最

初の合成麻薬で、モルヒネに比べ鎮痛作用は劣るが、呼吸抑制、便秘発現などの作用が弱く、ま

た、平滑筋に対し、モルヒネとは反対に収縮緩解作用を示し、耐性、嗜癖の形成がモルヒネほど

著明でないなどの利点を示す。当社では塩酸ペチジン注射液として 1961 年に発売した。 

その後、販売名をペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」、ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」

と変更して製造販売承認を受けた。 

 

 2. 製品の治療学的特性 

（1）モルヒネ様の中枢性鎮痛作用を示し、また、アトロピン様の向神経性鎮静作用とパパベリ

ン様の向筋肉性鎮痙作用を示す。 

（「Ⅵ.2.(1)作用部位・作用機序」の項参照） 

（2）呼吸抑制、便秘発現などの作用が弱く、また、耐性、嗜癖の形成もモルヒネほど著明ではな

い。 

（「Ⅵ.2. (1)作用部位・作用機序」の項参照） 

（3）激しい疼痛時における鎮痛・鎮静・鎮痙、麻酔前投薬、麻酔の補助、無痛分娩に有用性が認

められている。 

（「Ⅴ.1.効能又は効果」の項参照） 

（4）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。（再審査対象

外） 

なお、重大な副作用として依存性、ショック、アナフィラキシー、呼吸抑制、錯乱、せん

妄、痙攣、無気肺、気管支痙攣、喉頭浮腫、麻痺性イレウス、中毒性巨大結腸があらわれる

ことが報告されている。 

（「Ⅴ.5.(6)治療的使用」及び「Ⅷ.8.副作用」の項参照） 

 

 3. 製品の製剤学的特性 

世界で最初の合成麻薬である。 

（「Ⅰ.1.開発の経緯」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 

 
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 

(2024年2月時点) 

 

 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 
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(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 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 1. 販売名 

(1) 和名 

ペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」 

ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」 

 

(2) 洋名 

PETHIDINE HYDROCHLORIDE INJECTION 35mg 

PETHIDINE HYDROCHLORIDE INJECTION 50mg 

 

(3) 名称の由来 

日本薬局方による 

 

 2. 一般名 

(1) 和名（命名法） 

ペチジン塩酸塩（JAN） 

 

(2) 洋名（命名法） 

Pethidine Hydrochloride（JAN） 

Pethidine（INN） 

Meperidine Hydrochloride（USP） 

 

(3) ステム（stem） 

鎮痛剤、ペチジン誘導体：-ethidine（-eridine） 

 

 3. 構造式又は示性式 

 
 

 4. 分子式及び分子量 

分子式：C15H21NO2・HCl 

分子量：283.79 

 

 5. 化学名（命名法）又は本質 

Ethyl 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylate monohydrochloride（IUPAC） 

 

 6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

別名：塩酸ペチジン、オペリジン 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 1. 物理化学的性質 

(1) 外観・性状 

本品は白色の結晶性の粉末である 1）。 

 

(2) 溶解性 

本品は水又は酢酸（100）に極めて溶けやすく、エタノール（95）に溶けやすく、無水酢酸にやや

溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど溶けない 1）。 

 

■本品 1g を溶解するのに必要な溶媒量 2） 

溶媒 必要量 

水 0.5mL 

エタノール（95） 2.5mL 

ベンゼン ほとんど溶けない 

 

(3) 吸湿性 

該当資料なし 

 

(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：187～189℃1） 

 

(5) 酸塩基解離定数 

pKa：8.73） 

 

(6) 分配係数 

Log P（octanol）：1.63） 

Log P（n-heptane/buffer、pH7.4）：1.68（ペチジン）3） 

 

(7) その他の主な示性値 

pH：本品 1.0g を水 20mL に溶かした液の pH は 3.8～5.8 である 1）。 

 

 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 

日局「ペチジン塩酸塩」確認試験による。 

 

定量法 

日局「ペチジン塩酸塩」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 

水性の注射剤 

 

(2) 製剤の外観及び性状 

無色澄明の液で、光によって変化する。 

 

(3) 識別コード 

該当しない 

 

(4) 製剤の物性 

pH：4.0～6.0 

浸透圧比：約 1（生理食塩液に対する比） 

 

(5) その他 

規格：本品は定量するとき、表示量の 95～105％に対応するペチジン塩酸塩（C15H21NO2・HCl：

283.79）を含む。 

 

 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 ペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」 ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」 

有効成分 
1 アンプル（1mL）中 
ぺチジン塩酸塩 35mg 

1 アンプル（1mL）中 
ぺチジン塩酸塩 50mg 

添加剤 塩化ナトリウム 4mg、pH 調節剤 塩化ナトリウム 2mg、pH 調節剤 

 

(2) 電解質等の濃度 

該当資料なし 

 

(3) 熱量 

該当資料なし 

 

 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 

該当資料なし 
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 6. 製剤の各種条件下における安定性 

（1）長期保存試験 

剤型 保存条件 保存形態 保存期間 結果 

ペチジン塩酸塩注射液 35mg 25℃、60％ RH ガラスアンプル＋紙箱 36 ヵ月 変化なし 

ペチジン塩酸塩注射液 50mg 25℃、60％ RH ガラスアンプル＋紙箱 36 ヵ月 変化なし 

（武田薬品・品質保証部） 

（2）光安定性 

本品は光によって変化する 1）。 

 

 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） 

［外国人データ］ 

本試験データはいずれも外国人データであり、薬剤の濃度は必ずしも日本で承認・発売されて

いる製剤と一致しない場合もある。また、残存率は測定せず、外観変化のみを観察している。

あくまで、参考情報として記載した。 

（1）試験 1 4）5） 

1）配合条件：ペチジン塩酸塩 10mg/1mL（イダルビシン塩酸塩 5）は 1mg/mL、50mg/mL）溶液

及び下記試験薬剤（大半は 5％ブドウ糖溶液で 50 あるいは 100mL に希釈）溶液

を各 1mL 混合し、配合直後、1、2、4 時間後の外観変化を観察（イダルビシン

塩酸塩は 24 時間後まで観察）した。 

2）試験薬剤：アシクロビル（sodium）、アズトレオナム、イミペネム・シラスタチンナトリウ

ム、塩化カリウム、イダルビシン塩酸塩、ジフェンヒドラミン塩酸塩、ドパミ

ン塩酸塩、プロプラノール塩酸塩、ベラパミル塩酸塩、メトクロプラミド塩酸

塩、リドカイン塩酸塩、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム、メチ

ルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム、ジゴキシン、セフタジジム水

和物、セフトリアキソンナトリウム水和物、ドロペリドール、ファモチジン、

ブメタニド、フルコナゾール、フロセミド、デキサメタゾンリン酸エステルナ

トリウム 

3）配合結果：①次の薬剤との配合は変色する：イミペネム・シラスタチンナトリウム 

②次の薬剤との配合は混濁あるいは沈殿を起こす：アシクロビル（sodium）、イ

ダルビシン塩酸塩（配合直後に変色し、12 時間後に軽い混濁）、フロセミド 

 

（2）試験 2 6） 

1）配合条件：ペチジン塩酸塩を 5％ブドウ糖溶液で 10mg/mL に調製し、抗生物質は通常使用

濃度に溶解し、各 1mL を混合し、配合直後、1、2、4 時間後の外観変化を観察

した。 

2）試験薬剤：アンピシリンナトリウム、バンコマイシン塩酸塩、ミノサイクリン塩酸塩、ク

ロラムフェニコールコハク酸エステルナトリウム、セファゾリンナトリウム、

セファピリンナトリウム、セファロチンナトリウム、セフォタキシムナトリウ

ム、セフォペラゾンナトリウム、セフチゾキシムナトリウム、セフロキシムナ

トリウム、ピペラシリンナトリウム、ベンジルペニシリンカリウム、エリスロ

マイシンラクトビオン酸塩、ラタモキセフナトリウム、アミカシン硫酸塩、カ
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ナマイシン硫酸塩、ゲンタマイシン硫酸塩、トブラマイシン硫酸塩、クリンダ

マイシンリン酸エステル 

3）配合結果：①次の薬剤との配合は変色する：ミノサイクリン塩酸塩 

②次の薬剤との配合は沈殿を起こす：セフォペラゾンナトリウム 

 

（3）試験 3 7） 

1）配合条件：ペチジン塩酸塩注射液と下記試験薬剤の混合溶液をガラススライドにのせ、顕

微鏡下で外観変化（沈殿形成）を 4～24 時間観察した。 

2）試験薬剤：アミノフィリン水和物、アモバルビタールナトリウム、インスリン、塩化アン

モニウム、エピネフリン塩酸塩（アドレナリン塩酸塩）、塩化カルシウム水和物、

バンコマイシン塩酸塩、ヒドロキシジン塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩、プロ

カイン塩酸塩、プロメタジン塩酸塩、リンコマイシン塩酸塩水和物、クロラム

フェニコールコハク酸エステルナトリウム、ジフェニルヒダントインナトリウ

ム、セコバルビタールナトリウム、セファロチンナトリウム、炭酸水素ナトリ

ウム、チオペンタールナトリウム、デキストラン、ビタミン K1、ビタミン B12、

フェノバルビタールナトリウム、ブドウ糖、ベンジルペニシリンカリウム、ヘ

パリンナトリウム、ペントバルビタールナトリウム、クロルフェニラミンマレ

イン酸塩、カナマイシン硫酸塩、ストレプトマイシン硫酸塩、硫酸マグネシウ

ム水和物、デキサメサゾンリン酸エステル、プレドニゾロンリン酸エステル 

3）配合結果：次の薬剤との配合は濁りを生じる：アミノフィリン水和物、アモバルビタール

ナトリウム、ジフェニルヒダントインナトリウム、炭酸水素ナトリウム、チオ

ペンタールナトリウム、フェノバルビタールナトリウム、ヘパリンナトリウム、

ペントバルビタールナトリウム 

 

 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 

該当資料なし 

 

(2) 包装 

〈ペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」〉 

10 アンプル（1mL×10） 

〈ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」〉 

10 アンプル（1mL×10） 

 

(3) 予備容量 

 

 

(4) 容器の材質 

ガラスアンプル、紙箱 
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11. 別途提供される資材類 

該当しない 

 

12. その他 

該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 1. 効能又は効果 

4. 効能又は効果 

○激しい疼痛時における鎮痛・鎮静・鎮痙 

○麻酔前投薬、麻酔の補助、無痛分娩 

 

 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 

6. 用法及び用量 

○激しい疼痛時における鎮痛・鎮静・鎮痙には、通常、成人には、ペチジン塩酸塩として、1

回 35～50mg を皮下又は筋肉内に注射する。なお、必要に応じて 3～4 時間ごとに追加する。

特に急を要する場合には、緩徐に静脈内に注射する。 

○麻酔前投薬には、通常、麻酔前 30～90 分にペチジン塩酸塩として、50～100mg を皮下又は

筋肉内に注射する。 

○全身麻酔の補助には、通常、5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液で、1mL 当りペチジン塩酸

塩として、10mg を含有するように希釈し、ペチジン塩酸塩として、10～15mg ずつ間歇的に

静脈内に注射する。なお、投与量は場合によりペチジン塩酸塩として 50mg まで増量するこ

ともある。 

○無痛分娩には、通常、子宮口二横指開大ないし全開時に、ペチジン塩酸塩として、70～100mg

を皮下又は筋肉内に注射する。なお、必要に応じて 3～4 時間ごとに 35～70mg ずつ 1～2 回

追加する。この場合、母体及び胎児の呼吸抑制を防ぐために、ペチジン塩酸塩 100mg に対

してレバロルファン酒石酸塩 1mg の投与比率で混合注射するとよい。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

(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 
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 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 

 

(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（再審査対象外） 

 

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 
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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 

モルヒネ塩酸塩水和物、コデインリン酸塩等のオピオイド鎮痛薬等 
 
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 8） 

ペチジンは μと κオピオイド受容体に結合する。中等度か強度の疼痛に有効であるが、作用時間

はモルヒネより短い。コデインが効く範囲を超えた疼痛に対して有効である。モルヒネとは構造

がかなり異なるにもかかわらず、ペチジンはナロキソンによって拮抗されるなど多くの似た性質

がある。 

ペチジンがモルヒネと違う点は以下の点である。 

●咳を臨床上有用なほどには止めない 

●便秘を起こしにくい。しかし上部小腸における効果はモルヒネと同様でオディ括約筋の収縮な

どを起こす 

●残尿と出産遅延は起こしにくい 

●催眠作用がほとんどない 

●鎮痛作用の持続時間が短い 

 

■マウス、ヒトでの鎮痛作用の比較 9） 

薬物 マウス皮下投与時の ED50（mg/kg） ヒト（モルヒネ 10mg 相当量、mg） 

モルヒネ 2.1 10 

コデイン 14.2 60～120 

ペチジン 9.9 50～100 

 

鎮痙作用 

副交感神経末端に対するアトロピン様の作用とパパベリン様の平滑筋に対する直接の作用によ

り、痙攣緩解作用をあらわす。 

 

鎮痛作用 

モルヒネに類する大脳皮質の痛覚中枢に対する作用と考えられているが、その鎮痛効果は Hardy

及び Wolff の方法によればモルヒネとコデインの中間に位するといわれている。 

 

呼吸抑制作用、鎮静・催眠作用、便秘発現作用等 

モルヒネに比べて弱い。本剤の使用量が多い場合には呼吸抑制、心拍抑制及び血圧降下をきたす

が、常用量ではその影響は少なく、耐性形成速度はモルヒネより遅く、耐性は軽度である。 

 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

（1）鎮痛作用（ラット、マウス） 

ペチジンの鎮痛作用は、ラットでモルヒネの 0.35 倍、コデインの 1.5 倍、マウスでモルヒネの

0.09 倍、コデインの 2.3 倍の効力を示した 10）。 
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■鎮痛作用 

薬物 
モルヒネとの効力比※ 

Radiant heat 法（ラット皮下注） Writhing 法（マウス皮下注） 

モルヒネ 1 1 

コデイン 0.24 0.04 

ペチジン 0.35 0.09 

※：塩基の値に換算して、モルヒネの効力を 1 とした場合の効力比 

 

（2）モルヒネとの作用比較 

ペチジンの効力はモルヒネと比較した場合は以下のとおりであった。 

 

■モルヒネとペチジンの作用の比較 11） 

 モルヒネ ペチジン 

鎮 痛 効 果 10 1 

有 効 量 （ 皮 下 注 射 ） 10mg 100mg 

効  果 （ 経 口 投 与 ） 不十分 かなり効く 

鎮 痛 時 間 4～5 時間 2～3 時間 

呼 吸 抑 制 高度 中等度 

嘔 気 、 嘔 吐 、 便 秘 高度 中等度 

耐 性 形 成 迅速・完全 ややおそく不完全 

嗜 癖 性 著しく大 大 

平 滑 筋 収縮 緩解 

鎮 静 作 用 、 傾 眠 作 用 やや高度 軽度 

陶 酔 感 強 弱（正常人には不快感） 

ヒ ス タ ミ ン 遊 離 作 用 有 有 

鎮 咳 作 用 中等度 軽度 

縮 瞳 作 用 著明 軽度 

局 所 麻 酔 作 用 なし 多少あり 

 

(3) 作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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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 

［外国人データ］ 

鎮痛作用：100～820ng/mL（中央値 250ng/mL）12） 

 

(2) 臨床試験で確認された血中濃度 

健康成人での検討 

［外国人データ］ 

小手術を行う健康成人（年齢：18～50 歳）の白人、中国人、ネパール人各 10 例を対象に、ペ

チジン塩酸塩 1mg/kg を筋肉内に投与しとき、ペチジン、ノルペチジンの血中濃度の推移は下

記のとおりであった 13）。 

 

■ペチジンの血中濃度の推移 ■ノルペチジンの血中濃度の推移 

 
□白人、△中国人、◇ネパール人 

 

■薬物動態パラメータ 

薬物 人種 Tmax（h） Cmax（ng/mL） AUC0-∞（ng･h/mL） t1/2（h） 

ペチジン 

白人 0.9 ± 0.1 228 ± 66.2 1287 ± 415 4.5 ± 1.3 

中国人 1.1 ± 0.7 227 ± 53.3 1779 ± 417 8.1 ± 3.1 

ネパール人 1.1 ± 0.5 218 ± 79.1 1399 ± 364 6.3 ± 1.6 

ノルペチジン 

白人 5.5 ± 1.7 31.0 ± 4.9 1864 ± 751 39.1 ± 15.3 

中国人 5.7 ± 1.6 26.0 ± 5.5 2683 ± 1880 71.0 ± 50.2 

ネパール人 4.4 ± 1.2 27.2 ± 4.1 2676 ± 1551 66.1 ± 35.4 

mean±S.D. 
 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

(3) 中毒域 

［外国人データ］ 

ペチジン投与をうけて死亡した 1 例の血中ペチジン濃度は 0.12μg/mL、ノルペチジン濃度は

1.08μg/mL であった 14）。 
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(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 

［外国人データ］ 

健康成人（年齢：18～20 歳）を対象に、ペチジン塩酸塩 0.75mg/kg を筋肉内投与したときの吸

収速度定数は全血で 6.02±5.66L/h、血漿で 5.16±4.28L/h であった（mean±SD）15）。 

［外国人データ］ 

胆嚢の手術を受けた患者 5 例を対象に、ペチジン 1mg/kg を硬膜外に投与したときの吸収速度

定数は 20.47±15h-1であった（mean±SD）16）。 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

（参考）［マウス］ 

マウスにペチジン 25mg/kg を皮下投与したときの吸収速度定数は 0.39±0.18min-1 であった

（mean±SE）17）。 

 

(3) 消失速度定数 

［外国人データ］ 

健康成人（年齢：18～20 歳）を対象に、ペチジン塩酸塩 0.75mg/kg を筋肉内投与したときの消

失速度定数は全血で 0.17±0.02L/h、血漿で 0.18±0.03L/h であった（mean±SD）15）。 

［外国人データ］ 

高齢者 9 例（年齢：67～86 歳）あるいは若年者 6 例（年齢：18～29 歳）を対象に、ペチジン

塩酸塩 1mg/kg を静脈内投与したときの消失速度定数は高齢者で 0.101±0.036h-1、若年者で

0.211±0.146h-1であった（mean±SD）18）。 

［外国人データ］ 

高度腎障害患者 8 例（年齢：28～61 歳、Ccr：9.5 未満）、中等度腎障害患者 5 例（年齢：24～

54 歳、Ccr：22.0～43.3）、軽度腎障害患者 5 例（年齢：38～56 歳、Ccr：47.0～86.7）あるいは

健康成人 10 例（年齢：26～32 歳）を対象に、ペチジン塩酸塩 0.15mg/kg を静脈内投与したと

きの消失速度定数は、それぞれ 0.67±0.17h-1、0.43±0.16h-1、1.84±0.57h-1、1.48±0.41h-1 であ

った（mean±SE）19）。 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

(4) クリアランス 

［外国人データ］ 

高度腎障害患者 8 例（年齢：28～61 歳、Ccr：9.5 未満）、中等度腎障害患者 5 例（年齢：24～

54 歳、Ccr：22.0～43.3）、軽度腎障害患者 5 例（年齢：38～56 歳、Ccr：47.0～86.7）あるいは

健康成人 10 例（年齢：26～32 歳）を対象に、ペチジン塩酸塩 0.15mg/kg を静脈内投与したと

きの血液クリアランスは、それぞれ 99.9±11.6mL/min、120.9±45.8mL/min、123.8±34.1mL/min、
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342.7±6.25mL/min であり、腎クリアランスは 2.7±0.1mL/min、13.9±4.1mL/min、16.1±

9.0mL/min、24.0±3.7mL/min であった（mean±SE）19）。 

［外国人データ］ 

肝障害患者 5 例（年齢：50±11 歳）あるいは健康成人 6 例（年齢：40±10 歳）を対象に、ペ

チジン塩酸塩 0.8mg/kg を静脈内投与したときの血液クリアランスは肝障害患者で 5.6±

1.5mL/min･kg、健康成人で 12.0±2.8mL/min･kg であり、腎クリアランスは肝障害患者で 0.42±

0.39 mL/min･kg、健康成人で 0.34±0.21mL/min･kg であった（mean±SD）20）。 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

(5) 分布容積 

［外国人データ］ 

小手術を行う健康成人（年齢：18～50 歳）の白人、中国人、ネパール人各 10 例を対象に、ペ

チジン塩酸塩 1mg/kg を筋肉内に投与しときの分布容積は、それぞれ 5.1±1.2L/kg、5.8±1.5L/kg、

6.0±1.8L/kg であった（mean±SD）13）。 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

(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 

（参考）［ラット］ 

ラットに 14C ペチジンを皮下投与すると、12 時間で投与量の 51.3％が尿中に排泄された。投与

部位には 2 時間後で 15.9％、12 時間後で 12.3％の放射能が残留した 21）。 

 

バイオアベイラビリティ 

［外国人データ］ 

高齢者 7 例（年齢：60～79 歳）あるいは若年者 6 例（年齢：23～31 歳）を対象に、ペチジン

塩酸塩 25mg を静脈内投与時と筋肉内投与時の AUC からみた筋肉内投与時のバイオアベイラ

ビリティは高齢者で 93.7±3.9％、若年者で 98.5±6.6％であった（mean±SD）22）。 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 
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 5. 分布 

(1) 血液－脳関門通過性 

（参考）［サル］ 

アカゲザル 4 匹の出産 10 分前にペチジン 1.25mg/kg 及びノルペチジン 1.25mg/kg を静脈内投

与したとき、出産後 20 分の胎児の脳内ペチジン、ノルペチジン濃度は下記のとおりであり、

血清中濃度はペチジン 2.23±0.90μg/mL、ノルペチジン 0.67±0.42μg/mL であった 23）。 
 

■脳内のペチジン、ノルペチジン濃度 

 ペチジン（μg/g） ノルペチジン（μg/g） 

Cerebellum 7.02±3.60 15.64±4.10 

Left cerebral hemisphere 6.90±2.53 13.20±4.04 

Right cerebral hemisphere 7.04±2.17 14.54±3.96 

Midbrain 6.51±2.23 13.95±3.86 

Brain stem 12.15±3.69 24.59±4.59 

mean±SD 
 

(2) 血液－胎盤関門通過性 

［外国人データ］ 

妊婦 40 例にペチジン塩酸塩 100mg を筋肉内投与したときの臍帯血濃度は平均で母体血の 0.63

倍であった 24）。 
 

■母体血と臍帯血でのペチジン濃度 

投与後の時間（h） 母体数 母体血濃度（μg/L） 臍帯血濃度（μg/L） 
臍帯血濃度 / 母体

血濃度比 

0.00 − 1.00 10 638.4±394.9 330.7±205.3 0.59±0.25 

1.01 − 2.00 12 735.2±306.9 369.3±198.4 0.51±0.13 

2.01 − 3.00 7 661.4±140.3 340.6±109.3 0.52±0.17 

3.01 − 4.00 3 252.7± 80.9 223.7± 59.8 0.95±0.79 

> 4.00 8 340.1±174.6 253.1± 83.9 0.81±0.36 

合計 40 584.1±316.3 318.8±161.9 0.63±0.28 

mean±SD 
 

(3) 乳汁への移行性 

［外国人データ］ 

卵管不妊手術を実施した授乳婦 8 例にペチジン 25mg を投与（大半は麻酔導入 10 分以内）し

たときの母体血濃度、乳汁中濃度は、麻酔導入 1～4 時間後にそれぞれ平均で 76ng/mL、

176ng/mL であり、そのときの乳汁中濃度は母体血濃度の 2.3（1.5～4.2）倍であった。8 時間後

では母体血濃度は 1 例を除き、乳汁中濃度は 3 例を除き検出限界以下であった 25）。 

 

■母体血と乳汁中のペチジン濃度 

麻酔導入後の時間（h） 母体血濃度（ng/mL） 乳汁中濃度（ng/mL） 

1−2 71−94（5） 134−244（5） 

2−4 50−75（2※） 76−318（3） 

8−10 ND−25（8） ND−80（7※） 

24−28 ND（8） ND（8） 

（ ）内は検体数、ND：検出限界以下、※：1 検体は十分な分析が出来なかった。 
 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 
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(4) 髄液への移行性 

［外国人データ］ 

小手術患者 20 例にペチジン塩酸塩 100mg を筋肉内投与したとき、投与 18 分以内に髄液中に

移行し、90 分後までゆるやかに増加した 26）。 

 

■血中と髄液中ペチジン濃度の推移 

 
注）数字は各時点における例数を示す。 

 

(5) その他の組織への移行性 

（参考）［イヌ］ 

イヌにペチジン塩酸塩 20mg/kg を静脈内投与したとき、投与 40 分後にペチジンは各組織に移

行した 27）。 

 

■組織内濃度 

組織 
組織内濃度（μg/mL or g） 

イヌ A イヌ B 

血漿 2.3 1.6 

肺 13.0 9.0 

肝臓 9.0 5.5 

腎臓 11.5 9.1 

心臓 9.0 5.8 

筋肉 4.2 1.8 

脂肪組織 1.8 1.2 

脳 12.7 10.0 

副腎 10.5 − 
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（参考）［ラット］ 

ラットに 14C ペチジン 125mg/kg を皮下あるいは静脈内投与したとき、ペチジンは各組織に広

く移行した 21）。 

 

■各組織への移行性（注射量に対する％） 

投与経路 皮下注 静注 

ラット A B C D E F 

投与後の時間（h）

 

組織 

2 6 12 24 6 24 

Urine 9.9 − 51.3 52.5 25.0 36.6 

Kidney 1.5 − 0.3 0.1 0.2 0.3 

Liver 3.7 − 1.3 1.1 2.2 2.7 

Stomach 2.9 − 5.0 0.0 0.2 0.1 

Small intestine 4.5 − 1.3 0.8 3.1 0.9 

Large intestine 0.4 − 3.6 2.1 1.0 0.6 

Feces − − 0.8 3.8 0.7 2.3 

Carcass 11.0 − 3.8 8.7 7.0 11.9 

Left leg 15.9 − 12.3 − − − 

Right leg − − 0.9 − − − 

Muscle 0.6 − − − − − 

Skin and hair 4.9 − − − − − 

Lungs 0.6 − 0.1 0.1 0.1 0.1 

Expired CO2 16.6 7.8 10.7 15.0 45.3 42.1 

Cerebrum 0.1 − − − − − 

Cerebellum 0.01 − − − − − 

Cerebrospinal fluid 0.04 − − − − − 

Blood 0.6 − 0.2 0.2 0.3 0.1 

Spleen 0.3 − − − − − 

Adrenals 0.01 − − − − − 

Thyroids 0.01 − − − − − 

Uterus 0.1 − − − − − 

Heart 0.1 − − − − − 

Mesentery 0.8 − − − − − 

Recovery 75.1 − 90.7 84.4 85.1 97.7 
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(6) 血漿蛋白結合率 

（参考）［in vitro］ 

各年齢ごとの非蛋白結合のペチジンの割合は下記のとおりであった 28）。 

 

■血漿蛋白結合率に及ぼす年齢の影響 

 
 

 6. 代謝 

(1) 代謝部位及び代謝経路 

◇代謝部位 

主に肝臓で代謝される 2）。 

 

◇代謝経路 

［外国人データ］ 

ペチジンはペチジン酸に加水分解され、次いでその一部は抱合される。また、N-脱メチル化さ

れてノルペチジンになり、次にノルペチジン酸に加水分解され、抱合される。少量のペチジン

は未変化体で排泄される 27）。 

 

■ペチジンの推定代謝経路 

 
 

Y＝0.175＋0.0062X；r＝0.58，P＜0.001 
（血漿中ペチジン濃度＝1μg/mL，n＝19） 
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(2) 代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 

（参考）［in vitro］ 

ペチジンの N-脱メチル化には CYP2B6、CYP3A4、CYP2C19 がそれぞれ 57％、28％、15％関

与している 29）。 

 

(3) 初回通過効果の有無及びその割合 

吸収量の 50％が初回通過効果を受ける 2）。 

 

(4) 代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

［外国人データ］ 

代謝物ノルペチジンは活性があり､その蓄積により、振戦、筋攣縮、痙攣のような興奮症状を

発現すると考えられている 30）。 

（参考）［マウス］ 

代謝物ノルペチジンの中枢神経抑制作用（鎮痛作用）はペチジンに比べ弱い 31）。 

 

 7. 排泄 

排泄部位 

主に尿中に排泄される 2）。 

 

排泄率 

［外国人データ］ 

小手術を行う健康成人（年齢：18～50 歳）の白人、中国人、ネパール人各 10 例を対象に、ペ

チジン塩酸塩 1mg/kg を筋肉内に投与しとき、投与 24 時間までの尿中 pH、各成分別排泄率は

下記のとおりであった 13）。 

 

■成分別の 24 時間尿中排泄率 

 白人（n＝6） 中国人（n＝6） ネパール人（n＝9） 

尿中 pH 5.36 − 6.20 5.15 − 6.46 5.22 − 5.96 

Pethidine 9.0±5.4 7.6±5.5 7.2±3.1 

Norpethidine 8.7±6.2 4.3±1.4 7.7±4.9 

Pethidinic acid 17.1±6.6 16.9±5.0 20.7±7.6 

Norpethidinic acid 14.4±4.5 9.1±4.3 9.6±2.9 

Pethidinic acid Glucuronide 9.2±5.2 15.1±3.2 12.4±4.3 

Norpethidinic acid Glucuronide 4.1±3.7 7.1±2.5 7.3±2.7 

 62.5±14.8 60.0±4.8 64.9±8.5 

mean±SD 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 
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排泄速度 

［外国人データ］ 

健康成人 6 例にペチジン塩酸塩 26mg/m2 を静脈内あるいは筋肉内に投与したときの投与 48 時

間までの累積排泄率は、ペチジン未変化体で、静注時 1.93±1.08mg（3.9％）、筋注時 2.36±

1.20mg（4.5％）、ノルペチジンでは、静注時 2.10±1.83mg（4.2％）、筋注時 2.75±1.07mg（5.5％）

であった 32）。 

 

■ペチジン、ノルペチジンの累積排泄率の推移 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

 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 

血液透析 

［外国人データ］ 

ノルペチジンによる神経毒性を起こした 72 歳の女性に血液透析を実施したときの除去率は下

記のとおりであった 33）。 

 

■血液透析動脈側と静脈側のノルペチジンの濃度 

時間（h） 
動脈側の濃度 

（ng/mL） 

静脈側の濃度 

（ng/mL） 
除去率（％） 

0 232 172 26 

1.5 181 139 23 

3 171 130 24 
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10. 特定の背景を有する患者 

（1）高齢者での検討 

［外国人データ］ 

高齢者 9 例（年齢：67～86 歳）あるいは若年者 6 例（年齢：18～29 歳）を対象に、ペチジン

塩酸塩 1mg/kg を静脈内投与したとき、ペチジンの血中濃度の推移は下記のとおりであり、高

齢者では血中半減期が有意に延長し、血液クリアランスは有意に減少した 18）。 

 

■血中濃度の推移 

 

 

■薬物動態パラメータ 

 t1/2（h） Cmax（ng/mL） AUC（ng･h/mL） CLp（mL/min･kg） 

高齢者 7.59 ± 2.37＊ 330 ± 86 1935 ± 554＊ 9.13 ± 2.50＊ 

若年者 4.18 ± 1.71 253 ± 49 1092 ± 277 16.18 ± 5.15 

mean±S.D.、＊：p＜0.01（若年者との比較）、Student's t-test 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 
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（2）手術患者での検討 

［外国人データ］ 

手術患者 7 例（年齢：24～57 歳）あるいは健康成人 4 例（24～48 歳）を対象に、ペチジン塩

酸塩 100mg を筋肉内投与したとき、ペチジンの血中濃度の推移は下記のとおりであった 34）。 
 

■血中濃度の推移 

 
 

■薬物動態パラメータ 

 t1/2（h） Cmax（ng/mL） AUC（ng･h/mL） Tmax（min） 

手術患者 4.7 ± 2.0 0.40 ± 0.09 1.32 ± 0.26 52 ± 29 

健康成人 3.0 ± 1.1 0.33 ± 0.04 0.91 ± 0.19 24 ± 19 

mean±S.D 
 

（3）肝障害患者での検討 

［外国人データ］ 

肝障害患者 5 例（年齢：50±11 歳）あるいは健康成人 6 例（年齢：40±10 歳）を対象に、ペ

チジン塩酸塩 0.8mg/kg を静脈内投与したとき、ペチジンの血中濃度の推移は下記のとおりで

あり、肝障害患者では血中半減期が有意に延長した（Student's unpaired t tests）20）。 
 

■血中濃度の推移 

 
 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 



 

24 

（4）腎障害患者での検討 

［外国人データ］ 

腎障害患者 18 例（年齢：24～61 歳）あるいは健康成人（年齢：26～32 歳）を対象に、ペチジ

ン塩酸塩 0.15mg/kg を静脈投与したとき、血中半減期は有意に延長し、AUC は有意に増加し

た 19）。 

 

■薬物動態パラメータ 

 Ccr（mL/min） t1/2（h） AUC0.04-24（ng･h/mL） 

健康成人（n＝10） 97.3±7.5 7.9±1.1 430.7±36.9 

高度腎障害患者（n＝8） ＜9.5 20.2±13.6＊＊ 924.6±95.1＊＊ 

中等度腎障害患者（n＝5） 30.0±3.7 16.6±5.4＊ 799.3±114.2＊＊ 

軽度腎障害患者（n＝5） 63.3±8.5 14.3±3.1＊ 789.0±103.3＊＊ 

mean±SE、＊：p＜0.05、＊＊：p＜0.01（健康成人との比較）、Student's t-test 

 

注意：本剤の承認された用法及び用量は「Ⅴ.3. 用法及び用量」の項を参照すること。 

 

11. その他 

該当資料なし 
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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 重篤な呼吸抑制のある患者［呼吸抑制を増強する。］ 

2.2 重篤な肝機能障害のある患者［9.3.1 参照］ 

2.3 慢性肺疾患に続発する心不全のある患者［呼吸抑制や循環不全を増強する。］ 

2.4 痙攣状態（てんかん重積症、破傷風、ストリキニーネ中毒）にある患者［脊髄の刺激効果

があらわれる。］ 

2.5 急性アルコール中毒の患者［呼吸抑制を増強する。］ 

2.6 本剤に対する過敏症の既往のある患者 

2.7 モノアミン酸化酵素阻害剤を投与中の患者［10.1 参照］ 

2.8 ナルメフェン塩酸塩水和物を投与中又は投与中止後 1 週間以内の患者［10.1 参照］ 

 

 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 連用により薬物依存を生じることがあるので、観察を十分に行い、慎重に投与すること。

［11.1.1 参照］ 

8.2 眠気、めまいが起こることがあるので、本剤投与中の患者に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注意すること。 
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 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 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 心筋梗塞、心房細動、上室性頻脈のある患者 

病態が増悪するおそれがある。 

9.1.2 手術後の患者等の血圧保持の困難な患者 

著しい血圧降下が生じることがある。 

9.1.3 呼吸機能障害のある患者 

呼吸抑制を増強するおそれがある。 

9.1.4 気管支喘息発作中の患者 

気管支平滑筋を収縮させる。 

9.1.5 頭部外傷、脳の器質的障害のある患者及び頭蓋内圧亢進のある患者 

呼吸抑制や頭蓋内圧の上昇を増強するおそれがある。 

9.1.6 痙攣の既往歴のある患者 

痙攣を誘発するおそれがある。 

9.1.7 ショック状態にある患者 

循環不全や呼吸抑制を増強するおそれがある。 

9.1.8 代謝性アシドーシスのある患者 

呼吸抑制を起こすおそれがある。 

9.1.9 甲状腺機能低下症（粘液水腫等）の患者 

呼吸抑制や昏睡を起こすおそれがある。 

9.1.10 副腎皮質機能低下症（アジソン病等）の患者 

呼吸抑制作用に対し、感受性が高くなっている。 

9.1.11 薬物依存の既往歴のある患者 

依存性を生じやすい。 

9.1.12 衰弱者 

呼吸抑制作用に対し、感受性が高くなっている。 

9.1.13 前立腺肥大による排尿障害、尿道狭窄、尿路手術術後の患者 

排尿障害を増悪することがある。 

9.1.14 急性腹症のある患者 

急性腹症の経過及び診断を混乱させるおそれがある。 

9.1.15 器質的幽門狭窄、麻痺性イレウス又は最近消化管手術を行った患者 

消化管運動を抑制する。 

9.1.16 胆嚢障害及び胆石のある患者 

胆道痙攣を起こすことがある。 

9.1.17 重篤な炎症性腸疾患のある患者 

連用した場合、巨大結腸症を起こすおそれがある。 

 

(2) 腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

排泄が遅延し、副作用があらわれるおそれがある。 
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(3) 肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝機能障害のある患者 

投与しないこと。昏睡に陥ることがある。［2.2 参照］ 

9.3.2 肝機能障害患者（重篤な肝機能障害のある患者を除く） 

代謝が遅延し、副作用があらわれるおそれがある。 

 

(4) 生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(5) 妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。類似化合物（モルヒネ）の動物試験（マウス、ラット）で催

奇形作用が報告されている。 

分娩前に連用した場合、出産後新生児に退薬症候（多動、神経過敏、不眠、振戦等）があら

われることがある。 

分娩時の投与により、新生児に呼吸抑制があらわれることがある。 

 

(6) 授乳婦 

9.6 授乳婦 

本剤投与中は授乳を避けさせること。ヒト母乳中へ移行することがある。 

 

(7) 小児等 

9.7 小児等 

新生児、乳児では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。新生児、乳児では呼吸抑制の感受性が高い。 

 

(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

理機能が低下しており、特に呼吸抑制の感受性が高い。 
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 7. 相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

モノアミン酸化酵素阻害剤 

［2.7 参照］ 

興奮、錯乱、呼吸循環不全等を起こ

すことがある。モノアミン酸化酵

素阻害剤の投与を受けた患者に本

剤を投与する場合には、少なくと

も 2 週間の間隔をおくことが望ま

しい。 

中枢神経系にセロトニン

が蓄積することが考えら

れている。 

ナルメフェン塩酸塩水和物 

セリンクロ 

［2.8 参照］ 

本剤の離脱症状があらわれるおそ

れがある。また、本剤の効果が減弱

するおそれがある。緊急の手術等

によりやむを得ず本剤を投与する

場合、患者毎に用量を漸増し、呼吸

抑制等の中枢神経抑制症状を注意

深く観察すること。また、手術等に

おいて本剤を投与することが事前

にわかる場合には、少なくとも 1

週間前にナルメフェン塩酸塩水和

物の投与を中断すること。 

μ オピオイド受容体拮抗

作用により、本剤の作用

が競合的に阻害される。 
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(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 

中枢神経抑制剤 

フェノチアジン系薬剤、 

バルビツール酸系薬剤 等 

吸入麻酔剤、 

三環系抗うつ剤、 

β-遮断剤 

プロプラノロール塩酸塩 等 

アルコール 

呼吸抑制、低血圧及び顕著な

鎮静又は昏睡が起こることが

ある。 

併用する場合には、定期的に

臨床症状を観察し、用量に注

意する。 

相加的に作用（中枢神経

抑制作用）を増強させる。 

クマリン系抗凝血剤 

ワルファリンカリウム 等 

抗凝血作用が増強することが

ある。 

併用する場合には、定期的に

臨床症状を観察し、用量に注

意する。 

機序は不明である。 

抗コリン作動性薬剤 

アトロピン硫酸塩水和物 等 

麻痺性イレウスに至る重篤な

便秘又は尿貯留が起こるおそ

れがある。 

併用する場合には、定期的に

臨床症状を観察し、用量に注

意する。 

本剤の類似化合物（モル

ヒネ）には腸管神経叢で

のアセチルコリン遊離抑

制作用、尿路平滑筋収縮

作用があり、抗コリン作

動性薬剤には消化管緊

張、自動運動の抑制作用

並びに膀胱括約筋を収縮

させる傾向がある。 

相加的に作用（抗コリン

作用）を増強させる。 

イソニアジド イソニアジドの MAO 阻害作

用により呼吸抑制、低血圧、

昏睡、痙攣等が起こることが

ある。 

併用する場合には、定期的に

臨床症状を観察し、用量に注

意する。 

本剤は神経系のセロトニ

ンの取り込みを阻害す

る。 

イソニアジド併用により

中枢神経のセロトニンが

蓄積する。 

アンフェタミン アンフェタミンの MAO 阻害

作用により呼吸抑制、低血圧、

昏睡、痙攣等が起こることが

ある。 

併用する場合には、定期的に

臨床症状を観察し、用量に注

意する。 

本剤は神経系のセロトニ

ンの取り込みを阻害す

る。 

アンフェタミン併用によ

り中枢神経のセロトニン

が蓄積する。 

セロトニン作用薬 

選択的セロトニン再取り込み

阻害剤（SSRI） 

セロトニン・ノルアドレナリ

ン再取り込み阻害剤（SNRI） 

等 

セロトニン症候群等のセロト

ニン作用による症状があらわ

れるおそれがあるので、観察

を十分に行うこと。 

本剤は神経系のセロトニ

ンの取り込みを阻害す

る。併用によりセロトニ

ン作用が増強するおそれ

がある。 

尿アルカリ化剤 

炭酸水素ナトリウム 等 

本剤の作用が増強することが

ある。 

本剤の尿中排泄が減少

し、作用を増強させる。 
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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 依存性（頻度不明） 

連用により生じることがある。また、連用中における投与量の急激な減少ないし投与の中止

により、あくび、くしゃみ、流涙、発汗、悪心、嘔吐、下痢、腹痛、散瞳、頭痛、不眠、不

安、せん妄、振戦、全身の筋肉・関節痛、呼吸促迫等の退薬症候があらわれることがあるの

で、投与を中止する場合には、1 日用量を徐々に減量するなど、患者の状態を観察しながら

行うこと。［8.1 参照］ 

11.1.2 ショック（頻度不明）、アナフィラキシー（頻度不明） 

血圧低下、呼吸困難、意識低下等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。 

11.1.3 呼吸抑制（頻度不明） 

息切れ、呼吸緩慢、不規則な呼吸、呼吸異常等があらわれた場合には、投与を中止するなど

適切な処置を行うこと。なお、本剤による呼吸抑制には、麻薬拮抗剤（ナロキソン、レバロ

ルファン等）が拮抗する。 

11.1.4 錯乱（頻度不明）、せん妄（頻度不明） 

11.1.5 痙攣（頻度不明） 

11.1.6 無気肺（頻度不明）、気管支痙攣（頻度不明）、喉頭浮腫（頻度不明） 

11.1.7 麻痺性イレウス（頻度不明）、中毒性巨大結腸（頻度不明） 

炎症性腸疾患の患者に投与した場合にあらわれるとの報告がある。 

 

(2) その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 頻度不明 

循環器 不整脈、動悸、血圧変動、顔面潮紅 

精神神経系 眠気、めまい、不安、不穏、多幸感、振戦、幻覚、興奮、発汗 

眼 視調節障害 

消化器 口渇、悪心、嘔吐、便秘 

過敏症 発疹、そう痒感 

投与部位 静脈内投与による静脈炎・発赤 

その他 排尿障害、頭蓋内圧の亢進 
  

 

 9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 
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10. 過量投与 

13. 過量投与 

13.1 症状 

呼吸抑制、意識不明、痙攣、錯乱、血圧低下、重篤な脱力感、重篤なめまい、嗜眠、心拍数

の減少、神経過敏、不安、縮瞳、皮膚冷感等を起こすことがある。 

13.2 処置 

麻薬拮抗剤投与を行い、患者に退薬症候又は麻薬拮抗剤の副作用が発現しないよう慎重に

投与する。 

 

11. 適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤投与時の注意 

〈静脈内注射〉 

14.1.1 患者をねかせて極めて緩徐に投与するか、又は希釈（5％ブドウ糖液又は生理食塩液）

して投与するのが望ましい。急速に注射した場合、呼吸抑制、血圧降下、循環障害、心停止

等があらわれることがある。 

14.1.2 麻薬拮抗剤（ナロキソン、レバロルファン等）や呼吸の調節・補助設備のないところ

では静脈内注射を行わないこと。 

14.1.3 静脈炎・発赤を起こすことがあるので、なるべく太い静脈を選び、注射速度はできる

だけ遅くすること。 

〈筋肉内注射〉 

14.1.4 組織・神経等への影響を避けるため、下記の点に注意すること。 

・筋肉内注射はやむを得ない場合にのみ、必要最少限に行うこと。なお、特に同一部位への

反復注射は行わないこと。また、小児等には特に注意すること。 

・神経走行部位を避けるよう注意すること。 

・注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部

位をかえて注射すること。 

〈皮下注射、筋肉内注射〉 

14.1.5 注射部位の疼痛、膨疹があらわれることがある。 

 

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 
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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 

モルヒネと同様の薬理作用を持つ。中枢神経興奮作用があり、大量では振戦、痙攣や筋肉の攣縮

を引き起こす 35）。 

 

 2. 毒性試験 

(1) 単回投与毒性試験 36） 

最小致死量：MLD、mg/kg 

動物 マウス モルモット ウサギ ネコ 

静注 80 － 40 30～35 

皮下注 150 100 300 － 

 

(2) 反復投与毒性試験 

該当資料なし 

 

(3) 遺伝毒性試験 

変異原性試験 

マウス小核試験において、小核の増加がみられた 37）。 

 

(4) がん原性試験 

該当資料なし 

 

(5) 生殖発生毒性試験 

JBT/Jd 系マウスの妊娠 9 日目にペチジン 80～100mg/kg を腹腔内投与した試験で、対照群と比べ

特に大きな異常は認められず、催奇形の危険性は少ないと判断された 38）。 

 

(6) 局所刺激性試験 

該当資料なし 
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(7) その他の特殊毒性 

耐性、依存性 

1）身体依存性 

ICR 系マウスにモルヒネ塩酸塩水和物、コデインリン酸塩を対照薬として、ペチジン塩酸塩混

入飼料（ペチジンとして 1、2、3mg/g 飼料）を、それぞれ 3 日間ずつ 9 日間漸増適用した後、

naloxone 5mg/kg を皮下注射した naloxone による退薬症候誘発試験において、ペチジンは Body 

shakes（7/10 例）及び Ptosis（9/10 例）を除いて有意な退薬症候を示さなかった。しかし、ペチ

ジン塩酸塩混入飼料（ペチジンとして 1、2、3、4、6mg/g 飼料）をそれぞれ 4、4、4、4、12 日

間の合計 28 日間漸増適用した後、naloxone 5mg/kg を皮下注射した naloxone による退薬症候誘

発試験においては Jumping（6/8 例）、Body shakes（8/8 例）、Diarrhea（6/8 例）などの退薬症候

が観察された。 

2）モルヒネに対する交叉身体依存性 

モルヒネ混入飼料を用いた交叉身体依存性試験において、ペチジン塩酸塩は 100mg/kg の皮下注

射においても不完全な退薬症候の抑制しか観察されず、十分な交叉身体依存性を示さなかった。 

以上の結果より、ペチジンのマウスにおける身体依存能は弱いものと考えられた 39）。 
 

■naloxane による退薬症候誘発試験後の退薬症状 39） 

症状 対照 モルヒネ コデイン ペチジン 

Jumping 3/10 10/10** 9/10** 1/10 

Body shakes 2/10 10/10** 9/10** 7/10* 

Writhing 0/10 9/10** 2/10 0/10 

Diarrhea 0/10 10/10** 10/10** 1/10 

Ptosis 0/10 10/10** 10/10** 9/10** 

Lacrimation 0/10 7/10** 0/10 0/10 

*：p＜0.05、**：p＜0.01（対照群との比較、χ2検定） 
 

［試験方法］ 

ICR 系マウスにモルヒネ塩酸塩水和物、コデインリン酸塩、ペチジン塩酸塩を粉末飼料に混入し、各薬物

とも 1、2、3mg/g 飼料をそれぞれ 3 日間ずつ 9 日間漸増して与えた後、naloxone 5mg/kg を皮下注射し、

退薬症状を 60 分間観察した。それぞれの値は陽性動物数/試験動物数を示している。 

 
ペチジンはモルヒネ関連物質として依存性及び耐性を示す。 

 
■薬物依存の型とその特徴及び代表薬 40） 

依存の型 中枢作用 精神的依存 身体的依存 耐性 代表薬 

モルヒネ型 抑制 ＋＋＋ ＋＋＋ ＋＋＋ 
モルヒネ、ヘロイン、コデ

イン、ペチジン 

バルビツレート・

アルコール型 
抑制 ＋＋ ＋＋＋ ＋＋ 

バルビツレート、アルコー

ル、ベンゾジアゼピン系催

眠・抗不安薬 

アンフェタミン型 興奮 ＋＋＋ 0 ＋＋＋ 
アンフェタミン、メタンフ

ェタミン 

コカイン型 興奮 ＋＋ 0 0 コカイン 

大麻型 抑制 ＋ （＋） （＋） マリファナ、ハシシュ 

幻覚薬型 興奮 ＋ 0 ＋＋ LSD-25、メスカリン 

有機溶媒型 抑制 ＋ （＋） （＋） トルエン、アセトン 

＋＋＋：高度、＋＋：中等度、＋：軽度、（＋）：疑わしい、0：なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 1. 規制区分 

製  剤：ペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」、ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」 

 麻薬、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：ペチジン塩酸塩 

 麻薬 

 

 2. 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：なし 

 

 6. 同一成分・同効薬 

同一成分薬：ペチロルファン配合注 HD／ペチロルファン配合注 LD（ペチジン塩酸塩を含む配

合剤） 

同 効 薬：麻薬性鎮痛剤（モルヒネ塩酸塩注射液等）、非麻薬性鎮痛・鎮痙剤等 

 

 7. 国際誕生年月日 

不明 
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 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 

ペチジン塩酸塩注射液 35mg「タケダ」 

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 

塩酸ペチジン注射液

（35mg） 

1985 年 12 月 26 日 （60AM）6426 1967 年 7 月 1 日 1961 年 4 月 20 日 

販売名変更 

ペチジン塩酸塩注射液

35mg「タケダ」 

2009 年 6 月 26 日 21100AMX01279 〃 〃 

 

ペチジン塩酸塩注射液 50mg「タケダ」 

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 

塩酸ペチジン注射液

（50mg） 

1985 年 12 月 26 日 （60AM）6427 1967 年 7 月 1 日 1961 年 4 月 20 日 

販売名変更 

ペチジン塩酸塩注射液

50mg「タケダ」 

2009 年 6 月 26 日 21100AMX01280 〃 〃 

 

 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 

厚生労働省告示第 75 号（平成 24 年 3 月 5 日付）に基づき、投薬量は 1 回 14 日分を限度とされ

ている。 

 

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 

ペチジン塩酸塩注射液

35mg「タケダ」 
8211400A1014 8211400A1049 185128104 628512804 

ペチジン塩酸塩注射液

50mg「タケダ」 
8211400A2010 8211400A2045 185133504 628513304 

 

14. 保険給付上の注意 

該当しない 
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 2. その他の参考文献 

該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 

 1. 主な外国での発売状況 

ペチジン塩酸塩注射液製剤は米国、英国等で広く販売されている。 

 

 2. 海外における臨床支援情報 
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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 

該当しない 
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