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局所麻酔剤

劇薬、処方箋医薬品注1）※

日本標準商品分類番号 ８７２７１

エピリド®配合注歯科用カートリッジ１．８ｍＬ
EPILIDO ® CARTRIDGE

（リドカイン塩酸塩・アドレナリン注射液）

貯　　法：遮光し、凍結を避けて15℃以下に保存
使用期限：容器等に記載
注　　意：「取扱い上の注意」参照

承 認 番 号 22600AMX00376

薬 価 収 載 2014年６月

販 売 開 始 2014年８月

®登録商標

禁忌（次の患者には投与しないこと）

本剤の成分又はアミド型局所麻酔薬に対し過敏症の既往

歴のある患者

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）

高血圧、動脈硬化、心不全、甲状腺機能亢進、糖尿病の

ある患者及び血管攣縮の既往のある患者［これらの病状

が悪化するおそれがある。］

【組成・性状】
1.組成

販 売 名 エピリド配合注歯科用カートリッジ1.8ｍＬ

容　　　量 １ｍＬ中
１管中

（1.8ｍＬ中）

有効成分

日本薬局方　リドカイン

（リドカイン塩酸塩として)
20㎎ 36㎎

日本薬局方　アドレナリン 0.0125㎎ 0.0225㎎

添 加 物

塩酸 0.4μＬ 0.72μＬ

ピロ亜硫酸ナトリウム 0.55㎎ 0.99㎎

等張化剤、ｐＨ調整剤

2.製剤の性状

性　　　状 無色澄明の水性注射液

容　　　器 ガラス製カートリッジ

ｐＨ 3.1 ～ 5.0

浸透圧比

（生理食塩液

に対する比）

約１

【効能・効果】
歯科領域における浸潤麻酔又は伝達麻酔

【用法・用量】
浸潤麻酔又は伝達麻酔には、通常成人0.3 ～ 1.8ｍＬ（リドカ

イン塩酸塩として６～ 36㎎、アドレナリンとして0.00375 ～

0.0225㎎）を使用する。口腔外科領域の麻酔には、３～５ｍＬ

（リドカイン塩酸塩として60 ～ 100㎎、アドレナリンとして

0.0375㎎～ 0.0625㎎）を使用する。

なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体質により適宜

増減するが、増量する場合には注意すること。

【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） 高齢者又は全身状態が不良な患者［生理機能の低下によ

り麻酔に対する忍容性が低下していることがある。］（「2.

重要な基本的注意」、「5.高齢者への投与」の項参照）

2） 心刺激伝導障害のある患者［症状を悪化させることがあ

る。］

3） 重症の肝機能障害又は腎機能障害のある患者［中毒症状

が発現しやすくなる。］

2.重要な基本的注意

1） まれにショックあるいは中毒症状を起こすことがあるの

で、本剤の投与に際しては、十分な問診により患者の全

身状態を把握するとともに、異常が認められた場合に直

ちに救急処置のとれるよう、常時準備をしておくこと。

2） 本剤の投与に際し、その副作用を完全に防止する方法は

ないが、ショックあるいは中毒症状をできるだけ避ける

ために、次の諸点に留意すること。

　⑴ 患者の全身状態の観察を十分に行うこと。

　⑵ できるだけ必要最少量にとどめること。

　⑶ 血管の多い部位（顔面等）に注射する場合には、吸収

が速いので、できるだけ少量を投与すること。

　⑷ 注射針が、血管に入っていないことを確かめること。

　⑸ 注射の速度はできるだけ遅くすること。

　⑹ 前投薬や術中に投与した鎮静薬、鎮痛薬等による呼吸

抑制が発現することがあるので、これらの薬剤を使用

する際は少量より投与し、必要に応じて追加投与する

ことが望ましい。なお、高齢者、小児、全身状態が不

良な患者、肥満者、呼吸器疾患を有する患者では特に

注意し、異常が認められた際には、適切な処置を行う

こと。

3） 注射針が適切に位置していないなどにより、神経障害が

生じることがあるので、穿刺に際し異常を認めた場合に

は本剤の注入を行わないこと。

4） 本剤の投与により、誤嚥・口腔内咬傷の危険性を増加さ

せるおそれがあるので注意すること。

3.相互作用

本剤は、主として肝代謝酵素ＣＹＰ1Ａ2及びＣＹＰ3Ａ4で代

謝される。

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

ハロゲン含有吸入

麻酔薬

・ハロタン

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。

これらの薬剤は、

心筋のアドレナリ

ン受容体の感受性

を亢進させる。

添付文書情報
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

三環系抗うつ薬

・イミプラミン

等

モノアミン酸化酵

素阻害薬（ＭＡＯ

阻害薬）

血圧上昇を起こす

ことがある。

これらの薬剤は、

アドレナリン作動

性神経終末でのカ

テコールアミンの

再取り込みを阻害

し、受容体でのカ

テコールアミン濃

度を上昇させ、ア

ドレナリン作動性

神経刺激作用を増

強させる。

非選択性β遮断薬

・ プロプラノロー

ル

等

血管収縮、血圧上

昇、徐脈を起こす

ことがある。

これらの薬剤のβ

受容体遮断作用に

より、アドレナリ

ンのα受容体刺激

作 用 が 優 位 に な

り、血管抵抗性を

上昇させる。

抗精神病薬（ブチ

ロフェノン系、フ

ェノチアジン系

等）

・ ハロペリドール

・ クロルプロマジ

ン

等

α遮断薬

過度の血圧低下を

起 こ す こ と が あ

る。

これらの薬剤のα

受容体遮断作用に

より、アドレナリ

ンのβ受容体刺激

作 用 が 優 位 に な

り、血圧低下があ

らわれる。

分娩促進薬

・ オキシトシン

等

麦角アルカロイド

類

・ エルゴメトリン

等

血圧上昇を起こす

ことがある。

併用により血管収

縮作用が増強され

る。

クラスⅢ抗不整脈
薬

・ アミオダロン

等

心機能抑制作用が

増強するおそれが

ある。

作用が増強するこ

とが考えられる。

4.副作用

　本剤は、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）

　　⑴ショック

　　　 徐脈、不整脈、血圧低下、呼吸抑制、チアノーゼ、意

識障害等を生じ、まれに心停止を来すことがある。ま

た、まれにアナフィラキシーショックを起こしたとの

報告があるので、観察を十分に行い、このような症状

があらわれた場合には、適切な処置を行うこと。

　　⑵意識障害、振戦、痙攣

　　　 意識障害、振戦、痙攣等の中毒症状があらわれること

があるので、観察を十分に行い、このような症状があ

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。（「8.過量投与」の項参照）

　　⑶異常感覚、知覚・運動障害

　　　�注射針の留置時に神経に触れることにより一過性の異常

感覚が発現することがある。また、神経が注射針や薬剤

あるいは虚血によって障害を受けると、まれに持続的な

異常感覚、疼痛、知覚障害、運動障害等の神経学的疾患

があらわれることがある。

　　4悪性高熱

　　　 まれに原因不明の頻脈・不整脈・血圧変動、急激な体

温上昇、筋強直、血液の暗赤色化（チアノーゼ）、過

呼吸、発汗、アシドーシス、高カリウム血症、ミオグ

ロビン尿（ポートワイン色尿）等を伴う重篤な悪性高

熱があらわれることがある。本剤を投与中、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の静注、全身冷却、純

酸素による過換気、酸塩基平衡の是正等、適切な処置

を行うこと。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。

2）その他の副作用

種類＼頻度 頻度不明

中枢神経注2） 眠気、不安、興奮、霧視、眩暈、頭痛等

循　環　器 動悸、頻脈、血圧上昇等

消 化 器注2） 悪心・嘔吐等

過 敏 症 蕁麻疹等の皮膚症状、浮腫等

投与部位注3） 潰瘍、壊死等

注2） このような症状があらわれた場合は、ショックあ

るいは中毒へ移行することがあるので、患者の全

身状態の観察を十分に行い、必要に応じて適切な

処置を行うこと。

注3） 「9.適用上の注意」の項参照

5.高齢者への投与

　 高齢者では本剤に含まれているアドレナリンの作用に対す

る感受性が高いことがあるので、患者の全身状態を観察し

ながら慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

　 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。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

7.小児等への投与

　 小児等に対する安全性は確立していない。

8.過量投与

　 局所麻酔薬の血中濃度の上昇に伴い、中毒が発現する。特

に誤って血管内に投与した場合には、数分以内に発現する

ことがある。その症状は、主に中枢神経系及び心血管系の

症状としてあらわれる。

　1）徴候、症状

　　⑴中枢神経系の症状

　　　 初期症状として不安、興奮、多弁、口周囲の知覚麻痺、

舌のしびれ、ふらつき、聴覚過敏、耳鳴、視覚障害、

振戦等があらわれる。症状が進行すると意識消失、全

身痙攣があらわれ、これらの症状に伴い低酸素血症、

高炭酸ガス血症が生じるおそれがある。より重篤な場

合には呼吸停止を来すこともある。

　　⑵心血管系の症状

　　　 血圧低下、徐脈、心筋収縮力低下、心拍出量低下、刺

激伝導系の抑制、心室性頻脈及び心室細動等の心室性

不整脈、循環虚脱、心停止等があらわれる。

　2）処置

　　 呼吸を維持し、酸素を十分投与することが重要である。

必要に応じて人工呼吸を行う。振戦や痙攣が著明であれ

ば、ジアゼパム又は超短時間作用型バルビツール酸製剤

（チオペンタールナトリウム等）を投与する。心機能抑

制に対しては、カテコールアミン等の昇圧剤を投与する。

心停止を来した場合には直ちに心マッサージを開始す

る。

9.適用上の注意

　1）使用回数

　　 本品は一回限り使用のディスポーザブル製剤であるの

で、再度の使用は避けること。［使用したカートリッジ

には、患者の体液が逆流している可能性がある。］

　2）注射速度

　　 強圧をかけずにできるだけゆっくり注射すること。［骨

膜下への強圧注射は組織の損傷又はガラスチューブの破

折注4)につながるおそれがある。］
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※※

（輸入）

　　注4） 強圧がかかると組織の損傷又はカートリッジの破

損あるいは液漏れを生じることがあるのでゆっく

り注射すること。

　3）使用目的

　　 歯科用にのみ使用すること。

【薬 効 薬 理】
1.リドカイン

　 神経細胞膜のＮａ+チャネルを抑制することによって神経の

活動電位発生を抑制するという局所麻酔薬共通の作用によ

り、知覚神経の求心性伝導を抑制する。表面麻酔から注射

麻酔まで広く用いられる。局所麻酔薬の中で唯一抗不整脈

薬としても用いられる。心臓のＮａ+チャネルを抑制する第

Ⅰ群の抗不整脈薬である。1）

2.アドレナリン

　 ノルアドレナリンのN-メチル化体であり、生体内では副

腎髄質ホルモンとして働いている。アドレナリン受容体に

結合して薬理作用を現し、全ての受容体（α1、α2、β1、

β2）に対して刺激作用を示す。ノルアドレナリンと同じく、

本薬を投与しても血液脳関門を通過しないので、中枢作用

は発現しない。1）

【有効成分に関する理化学的知見】
1.リドカイン

　一般名：リドカイン（Ｌｉｄｏｃａｉｎｅ）

　化学名：２-Ｄｉｅｔｈｙｌａｍｉｎｏ-N-（２，６-ｄｉｍｅｔｈｙｌｐｈｅｎｙｌ）

　　　　　ａｃｅｔａｍｉｄｅ

　分子式：Ｃ14Ｈ22Ｎ2Ｏ

　分子量：234.34

　融　点：66 ～ 69℃

　構造式：

　性　状：・ 白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である。

　　　　　・ メタノール又はエタノール（95）に極めて溶け

やすく、酢酸（100）又はジエチルエーテルに

溶けやすく、水にほとんど溶けない。

　　　　　・ 希塩酸に溶ける。

2.アドレナリン

　一般名：アドレナリン（Ａｄｒｅｎａｌｉｎｅ）

　化学名：４-［（１R）-１-Ｈｙｄｒｏｘｙ-２-（ｍｅｔｈｙｌａｍｉｎｏ）ｅｔｈｙｌ］

　　　　　ｂｅｎｚｅｎｅ-１，２-ｄｉｏｌ

　分子式：Ｃ9Ｈ13ＮＯ3

　分子量：183.20

　構造式：

　性　状：・ 白色～灰白色の結晶性の粉末である。

　　　　　・ ギ酸又は酢酸（100）に溶けやすく、水に極め

て溶けにくく、メタノール又はエタノール

（99.5）にほとんど溶けない。

　　　　　・希塩酸に溶ける。

　　　　　・空気又は光によって徐々に褐色となる。
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【取扱い上の注意】
1. 凍結するとゴム栓の飛び出し又はカートリッジの破損が起

こることがあるので注意すること。

2. 使用前にカートリッジの頭部（アルミキャップ）メンブラ

ンをアルコールで軽く消毒すること。

3. 本剤は、金属を侵す性質があるので、長時間注射針に接触

させないことが望ましい。

4. 廃棄の際は感染防止に配慮すること。

5. 安定性試験

　 最終包装製品を用いた加速試験（30℃、相対湿度75％、６

カ月）の結果、エピリド配合注歯科用カートリッジ1.8ｍＬ

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。2）

【包　　　装】
エピリド配合注歯科用カートリッジ1.8ｍＬ：1.8ｍＬ×50管

※【主要文献】
1）第十七改正日本薬局方解説書

2）ニプロ（株）社内資料：（安定性試験）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

主要文献欄に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

ニプロ株式会社　ファーマパッケージング事業部
〒5668510 大阪府摂津市千里丘新町3番26号

ＴＥＬ　0663106571

ＦＡＸ　05032047012

※

※※
※


