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2022年 3 月改訂（第 1版、効能変更） 2021年 9月改訂（第 7版）
2019年 4月改訂（第 6版）

胸膜癒着療法剤

．効能又は効果
〇悪性胸水の再貯留抑制
〇外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸

【効能・効果】
悪性胸水の再貯留抑制

．効能又は効果に関連する注意
本剤は腹水の減少を目的として使用しないこと。

《効能・効果に関連する使用上の注意》
本剤は悪性胸水の再貯留抑制のために使用し、腹水の減少を目
的として本剤を使用しないこと。

．用法及び用量に関連する注意
効能共通〉
. 両側肺の胸膜腔内に本剤を同時投与した場合、また、片側胸
膜腔内に本剤を投与した後、本剤を対側胸膜腔内に投与した
場合の有効性及び安全性は確立していない。

. 本剤と他の胸膜癒着剤との併用投与に関する有効性及び安全
性は確立していない。

悪性胸水の再貯留抑制〉
. 同側肺の胸膜腔内に本剤を追加投与（ドレナージチューブ抜
管前）又は再投与した場合の有効性及び安全性は確立してい
ない。

外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸〉
. 効果不十分と判断され、ドレナージチューブ抜管前に同側肺
の胸膜腔内に本剤を追加投与する場合には、7日間以上の間
隔をあけて1回4gを1回のみ追加注入すること。

. 再発時に本剤を再投与した場合の有効性及び安全性は確立し
ていない。

《用法・用量に関連する使用上の注意》
1 ．両側悪性胸水に対して、両側肺の胸膜腔内に本剤を同時投
与した場合の有効性及び安全性は確立していない。また、
片側胸膜腔内に本剤を投与した後、本剤を対側胸膜腔内に
投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。

2．同側肺の胸膜腔内に本剤を追加投与（ドレナージチューブ
抜管前）又は再投与した場合の有効性及び安全性は確立し
ていない。

3．本剤と他の胸膜癒着剤との併用投与に関する有効性及び安
全性は確立していない。

．特定の背景を有する患者に関する注意
. 合併症・既往歴等のある患者
. . 　肺機能障害のある患者又は心機能障害のある患者

呼吸不全等が発現するおそれがある。 1.、8.、11.1.1参照
. . 　間質性肺疾患のある患者

間質性肺疾患が増悪するおそれがある。また、続発性難治
性気胸患者では急性呼吸窮迫症候群が発現する可能性が高
くなるおそれがある。 1.、11.1.1、11.1. 参照

（1）肺機能障害のある患者又は心機能障害のある患者〔呼吸不全
等が発現するおそれがある。〕

（2）間質性肺疾患のある患者〔間質性肺疾患が増悪するおそれが
ある。〕

改訂前（下線部：変更、波線部：削除） 
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注1：国内外の公表論文に基づく副作用については頻度不明とした。

注2：自発報告において認められている副作用については頻度不明と

　　 した。

頻度

分類

感染症

新生物

代謝・栄養

精神・神経

心・血管

呼吸器

消化器

創傷感染、敗血

症

頻度不明

注1

錯乱状態

うっ血性心不全、

徐脈性不整脈

呼吸不全、呼吸

抑制、肺水腫、

膿胸、肺塞栓症、

気胸

そう痒症、皮下

気腫

皮膚･皮下
組織

筋骨格

全身・投与
局所

肺炎、皮膚感染

3～10％未満

癌疼痛

食欲減退

潮紅、低血圧

呼吸困難、口腔

咽頭痛

悪心、嘔吐、下

痢、痔核

背部痛、筋骨格

硬直

胸部不快感、胸

痛、熱感、疼痛、

体重減少

異物肉芽腫

注2

カリウム減少、

BUN増加、Ht減

少、Hb減少、白

血球数増加、血

小板数増加

10％以上

頭痛

便秘

発熱、倦怠感

ALT（GPT）増加、
AST（GOT）増加、
アルブミン減少、
カリウム増加、
LDH増加、CRP
増加、Al P増加

臨床検査

. その他の副作用

肺炎、皮膚感染、
感染

食欲減退、低アル
ブミン血症

便秘、下痢、痔核、
悪心、嘔吐

背部痛、筋骨格硬
直

発熱 37.9% 、
疼痛

呼吸困難、胸膜痛、
低酸素症、口腔咽
頭痛

倦怠感、胸部不快
感、胸痛、熱感、
非心臓性胸痛

呼吸不全、呼吸抑
制、肺水腫、膿胸、
肺塞栓症、気胸

うっ血性心不全、
徐脈性不整脈

そう痒症、皮下気
腫

創傷感染、敗血症感染症

新生物

精神・神経

心・血管

頭痛 錯乱状態

癌疼痛

低血圧、潮紅

10％以上 1～10％未満 頻度不明

代謝・栄養

呼吸器

消化器

肝・胆道系

筋骨格

皮膚・
皮下組織

全身・
投与局所

肝機能異常

異物肉芽腫

ALT増加、AST
増加、LDH増加、
Al-P増加、アルブ
ミン減少、カリウ
ム増加、血小板数
増加、カリウム減
少、BUN増加、ヘ
マトクリット減少、
ヘモグロビン減少、
体重減少、白血球
数増加
ドレーン留置部位
合併症

臨床検査 CRP増加
46.6％）

その他
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．適用上の注意
. 薬剤調製時の注意
本剤の使用にあたっては、「取扱い方法」を熟読すること。

. 薬剤投与時の注意

. . 注入前
効能共通〉
⑴　本剤は胸膜腔内注入のみに使用し、他のいかなる注射経路

静脈内、筋肉内、皮下、皮内等）にも投与しないこと。ま
た、本剤を懸濁液としないで直接胸膜腔内に噴霧する方法で
は、使用しないこと。

⑵　懸濁液の吸引及び注入には、添付の採液針及びシリンジを用
いること。

⑶　十分な胸水又は胸膜腔内の空気のドレナージを行い、十分な
肺の再膨張を認めた後に本剤を胸膜腔内に注入すること。

悪性胸水の再貯留抑制〉
⑷　胸水のドレナージには、薬液注入用の側管付き胸部排液用カ
テーテルを用いること。

外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸〉
⑸　排気のためのドレナージには、薬液注入用の側管付き胸部排
気用カテーテルを用いること。

. . 注入時
⑴　本剤の懸濁液は、注入直前によく振とうし、本剤の粒子を分
散させること。

⑵　懸濁液を胸膜腔内に緩徐に注入すること。
. . 注入後
悪性胸水の再貯留抑制〉
⑴　カテーテルの薬液注入用の側管より、懸濁液注入と同じ注入
速度で、日局生理食塩液50mLを用いてフラッシュし、カテー
テルをクランプすること。

⑵　クランプ後、懸濁液を胸膜腔内に行き渡らせるように、可能
な姿勢の範囲で15分毎に、クランプを外すまで患者の体位を
変換することが望ましい。

⑶　注入2時間後にクランプを開放し、低圧持続吸引器を用いて陰
圧（目安：－10cmH2O）で胸水を持続吸引し、1日の排液量
が150mL以下（目安）になったら抜管すること。

本剤は胸膜腔内注入のみに使用し、他のいかなる注射経路
（静脈内、筋肉内、皮下、皮内等）にも投与しないこと。ま
た、本剤を懸濁液としないで直接胸膜腔内に噴霧する方法で
は、使用しないこと。

懸濁液の吸引及び注入には、添付の採液針及びシリンジを用
いること。
1）注入前
・十分な胸水のドレナージを行い、十分な肺の再膨張を認めた
後に本剤を胸膜腔内に注入すること。

・胸水のドレナージには、薬液注入用の側管付き胸部排液用カ
テーテルを用いること。

2）注入時
・本剤の懸濁液は、注入直前によく振とうし、本剤の粒子を分
散させること。
・懸濁液を胸膜腔内に緩徐に注入すること。
3）注入後

・カテーテルの薬液注入用の側管より、懸濁液注入と同じ注入
速度で、日局生理食塩液50mLを用いてフラッシュし、カテ
ーテルをクランプすること。
・クランプ後、懸濁液を胸膜腔内に行き渡らせるように、可能
な姿勢の範囲で15分毎に、クランプを外すまで患者の体位を
変換することが望ましい。
・注入2時間後にクランプを開放し、低圧持続吸引器を用いて
陰圧（目安：－10cmH2O）で胸水を持続吸引し、1日の排液
量が150mL以下（目安）になったら抜管すること。

本剤の使用にあたっては、「取扱い方法」を熟読すること。
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・バイアルは1回限りの使用とし、使用後は廃棄すること。

外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸〉
⑷　カテーテルの薬液注入用の側管より、懸濁液注入と同じ注入

速度で、日局生理食塩液50mLを用いてフラッシュする。低圧
持続吸引器により懸濁液が排液されない程度に陰圧をかけ
る。

⑸　懸濁液を胸膜腔内に行き渡らせるように、可能な姿勢の範囲
で30分毎に体位を変換することが望ましい。

⑹　注入2時間後に胸膜癒着療法終了とし、陰圧（目安：－20cm 
H2O）で排気のため持続吸引し、ドレーンから気漏の消失が
みられたら抜管する。

効能共通〉
⑺　バイアルは1回限りの使用とし、使用後は廃棄すること。

．臨床成績
. 有効性及び安全性に関する試験
悪性胸水の再貯留抑制〉
. . 　国内第Ⅱ相試験

外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸〉
. . 　国内第Ⅱ相試験

外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸の患者28例
を対象に、タルク4g（効果不十分の場合に1回のみ追加投
与）の懸濁液を胸膜腔内に注入した臨床試験において、注
入後（又は追加投与後）30日までに28例中23例（82.1％）
で胸腔ドレーンの抜去が行われた。
副作用（臨床検査値異常を含む）の発現頻度は60.7%
17/28例）であり、主な副作用（10.0%以上）は、疼痛
21.4%（6/28例 、発熱21.4%（6/28例 、ドレーン留置部位
合併症10.7%（3/28例 、CRP増加10.7%（3/28例 、胸膜痛
10.7%（3/28例）であった7 。

【臨床成績】

国内第Ⅱ相試験

1．承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

．主要文献
Sahn SA.：J Bronchology 2002；9：223 7
Roberts ME, et al.： Thorax 2010；65（Suppl 2）：ii32 ii40
社内資料：ラットの組織中分布・排泄試験（2013年9月20日
承認、申請資料概要 2.6.4.4）
社内資料：イヌの組織中分布試験（2013年9月20日承認、申
請資料概要 2.6.4.4）
社内資料：悪性胸水に対する臨床試験（2013年9月20日承
認、申請資料概要 2.7.6.1.1）
Saka H, et al. Jpn J Clin Oncol. 2018；48 4 ：376 81
社内資料：続発性難治性気胸に対する臨床試験（2022年3月28
日承認、申請資料概要 2.7.6.1.1）
Genofre EH, et al.： Lung 2005；183 3 ：197 207
Marchi E, et al.： Chest 2004；125 6 ：2268 77 

10）Acencio MMP, et al.： Lung 2007；185 6 ：343 8
11）社内資料：ラットの単回胸膜腔内投与毒性試験（2013年9月20
日承認、申請資料概要 2.6.2.2.2）

12）社内資料：イヌの単回胸膜腔内投与毒性試験（2013年9月20日
承認、申請資料概要 2.6.2.2.3）

13）Light RW, et al.： Chest 1995； 107 6 ：1702 6

【主要文献】

3）社内資料：ラットの組織中分布・排泄試験（2013年9月20日承
認、申請資料概要2.6.4）

4）社内資料：イヌの組織中分布試験（2013年9月20日承認、申請
資料概要2.6.4. 4）

5）社内資料：悪性胸水に対する臨床試験（2013年9月20日承認、
CTD 2.7. 6. 1. 1）

7）社内資料：ラットの単回胸膜腔内投与毒性試験（2013年9月20
日承認、申請資料概要2.6.6. 2. 1）

8）社内資料：イヌの単回胸膜腔内投与毒性試験（2013年9月20日
承認、申請資料概要2.6.6. 2. 2）
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https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
GS1

【 取 扱 い 方 法 】
《 包 装 》【シリンジ】

・包装が破損、汚染している場合や、シリンジ
に破損等の異常が認められる場合は使用しな
いこと。

・開封後すぐに使用し、使用後は直ちに安全
な方法で廃棄すること。
・再使用はしないこと。

ブリスター包装入り

【 取 扱 い 方 法 】

【 取 扱 い 方 法 】 【 取 扱 い 方 法 】

《 包 装 》【シリンジ】

・包装が破損、汚染している場合や、シリンジ
に破損等の異常が認められる場合は使用しな
いこと。

・開封後すぐに使用し、使用後は直ちに、安
全な方法で廃棄すること。
・再使用はしないこと。

ブリスター包装入り

⑥シリンジを採液針から外し、薬液注入用の側管付き胸部排液用

　

（又は排気用）カテーテルの側管に装着（ロック接合）後、懸濁
液を胸膜腔内に緩徐に注入する。

⑥シリンジを、採液針から外し、薬液注入用の側管付き胸部排液用
カテーテルの側管に装着（ロック接合）後、懸濁液を、胸膜腔内
に緩徐に注入する。

⑦〈悪性胸水の再貯留抑制〉
その後、同じ側管より、懸濁液注入と同じ注入速度で、日局生理
食塩液50mLを用いてフラッシュし、カテーテルをクランプする。
〈外科手術による治療が困難な続発性難治性気胸〉
その後、同じ側管より、懸濁液注入と同じ注入速度で、日局生理
食塩液50mLを用いてフラッシュする。低圧持続吸引器により懸
濁液が排液されない程度に陰圧をかける。

⑦その後、同じ側管より、懸濁液注入と同じ注入速度で、日局生理
食塩液50mLを用いてフラッシュし、カテーテルをクランプする。

《 懸 濁 液 の 調 製 か ら 注 入 ま で 》 《 懸 濁 液 の 調 製 か ら 注 入 ま で 》

・包装が破損、汚染している場合や、採液針に破損
等の異常が認められる場合は使用しないこと。
・開封後すぐに使用し、使用後は直ちに安全な方法
で廃棄すること。
・再使用はしないこと。

・包装が破損、汚染している場合や、採液針に破損
等の異常が認められる場合は使用しないこと。
・開封後すぐに使用し、使用後は直ちに、安全な方
法で廃棄すること。
・再使用はしないこと。

【 取 扱 い 方 法 】
【採液針】《 包 装 》 ブリスター包装入り

【 取 扱 い 方 法 】
《 包 装 》【採液針】 ブリスター包装入り
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