
【警告】
動脈管依存性先天性心疾患（新生児）に投与する場合には、
本剤投与により無呼吸発作が発現することがあるので、呼
吸管理設備の整っている施設で投与すること。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．重篤な心不全の患者［心不全の増強があらわれるとの
報告がある。］

２．出血（頭蓋内出血、消化管出血、喀血等）している患者
［出血を助長するおそれがある。］

３．妊婦又は妊娠している可能性のある女性（「６．妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照。）

４．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】

【効能・効果】
○慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）にお
ける四肢潰瘍ならびに安静時疼痛の改善
○下記疾患における皮膚潰瘍の改善
進行性全身性硬化症
全身性エリテマトーデス

○糖尿病における皮膚潰瘍の改善
○振動病における末梢血行障害に伴う自覚症状の改善なら
びに末梢循環・神経・運動機能障害の回復
○動脈管依存性先天性心疾患における動脈管の開存
○経上腸間膜動脈性門脈造影における造影能の改善

【用法・用量】

《用法・用量に関連する使用上の注意》
１．本剤を輸液以外の他の薬剤と混和使用しないこと。
ただし血漿増量剤（デキストラン、ゼラチン製剤等）
との混和は避けること。なお、持続投与を行う場合
には、ライン内での凝集を防ぐため、必ず単独ライ
ンで投与すること。

２．経上腸間膜動脈性門脈造影に用いる場合には、凝
集・クリーミングを起こす可能性があるため、造影
剤と直接混和しないこと。また、本剤を投与した後、
カテーテル内を生理食塩液で洗浄してから造影剤を
投与すること。

【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）心不全の患者［心不全の増強傾向があらわれること

がある。］
（２）緑内障、眼圧亢進のある患者［眼圧を亢進させるお

それがある。］
（３）胃潰瘍の合併症及び既往歴のある患者［既往のある

患者に胃出血をおこすおそれがある。］
（４）間質性肺炎の患者［間質性肺炎を増悪することがあ

る。］
（５）腎不全の患者［腎不全を増悪することがある。］
（６）出血傾向のある患者［出血を助長するおそれがある。］
（７）抗凝血剤（ワルファリンカリウム等）あるいは血小板

機能を抑制する薬剤（アスピリン、チクロピジン塩
酸塩、シロスタゾール等）、血栓溶解剤（ウロキナー
ゼ等）を投与中の患者（「３．相互作用」の項参照。）

（８）経上腸間膜動脈性門脈造影に用いる場合、重度の食
道静脈瘤が認められている患者［門脈圧を上昇させ
るおそれがある。］

２．重要な基本的注意
（１）慢性動脈閉塞症（バージャー病、閉塞性動脈硬化

症）、進行性全身性硬化症、全身性エリテマトーデ
ス、振動病、糖尿病における皮膚潰瘍の患者に適用
する場合には、次の事項を考慮すること。
１）本剤による治療は対症療法であり、投与中止後再
燃することがあるので注意すること。

２）心不全、肺水腫、胸水があらわれることがあるの
で、循環状態（血圧、脈拍等）を十分に観察する
こと。また、動悸、胸苦しさ、呼吸困難、浮腫等
が認められた場合には本剤の投与を中止し、適切
な処置を行うこと。特に高齢者は心機能等生理機
能が低下しているので、患者の状態を観察しなが
ら慎重に投与すること。

（２）糖尿病における皮膚潰瘍の患者に適用する場合に
は、次の事項を考慮すること。
１）糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法、経
口血糖降下剤、インスリン等の治療を行った上で
の適用を考慮すること。

慢性動脈閉塞症
（バージャー病、閉塞性動脈硬化症）、
進行性全身性硬化症、
全身性エリテマトーデス、
糖尿病、
振動病の場合

通常、成人１日１回１～２
mL（アルプロスタジルと
して５～10μg）をそのま
ま又は輸液に混和して緩徐
に静注、又は点滴静注する。
なお、症状により適宜増減
する。

動脈管依存性先天性心疾患
の場合

輸液に混和し、開始時アル
プロスタジル５ng/kg/min
として持続静注し、その後
は症状に応じて適宜増減し
て有効最小量とする。

経上腸間膜動脈性門脈造影
における造影能の改善の場
合

通常、成人には１回１mL
（アルプロスタジルとして
５μg）を生理食塩液で10mL
に希釈し、造影剤注入30秒
前に３～５秒間で経カテー
テル的に上腸間膜動脈内に
投与する。

※※2017年１月改訂（第５版）
※2016年２月改訂

注）注意̶医師等の処方箋により使用すること

プロスタグランジンE1製剤
劇薬・処方箋医薬品注）

－1－

日本薬局方　アルプロスタジル注射液

スミ アカ

※

貯法

遮光して、凍結を避け５℃以下
で保存する。
（「取扱い上の注意」の項参照）

使用期限

外箱に表示（２年）

日本標準商品分類番号

87219

承認番号 22800AMX00031

薬価収載 2016年６月

販売開始 2013年12月

効能追加 2014年２月

販売名 アルプロスタジル注5μgシリンジ「F」
有効成分 日局　アルプロスタジル

含量 5μg
容量 1mL

添加物

精製ダイズ油 100mg
高度精製卵黄レシチン 17.82mg
エッグホスファチジルグリセロール 0.18mg
濃グリセリン 22.1mg
塩酸（pH調節剤） 適量
水酸化ナトリウム（pH調節剤） 適量

pH 4.5～6.0

浸透圧比

（生理食塩液に対する比）
約１

色調・性状
白色の乳濁液で、僅かに粘性があり、特

異なにおいがある。

剤形 注射剤（シリンジ）

※

※

アルプロスタジル注5μgシリンジ「F」_富士製薬分  16/12/12  13:11  ページ 1



２）外用の糖尿病性潰瘍治療剤では十分な効果が期待
されない患者に対して適用を考慮すること。

３）投与中は経過を十分に観察し、4週間連日投与し
て効果が認められない場合には、他の適切な治療
に切り替えること。

（３）経上腸間膜動脈性門脈造影に適用する場合には、次
の事項を考慮すること。
肝硬変がある場合には、十分な造影能が得られない
可能性がある。

（４）動脈管依存性先天性心疾患の新生児に適用する場合
には、次の事項を考慮すること。
１）重篤な疾患を有する新生児への投与なので、観察
を十分に行い慎重に投与すること。なお、副作用
が発現した場合は、投与中止、注入速度の減速な
ど適切な処置を講ずること。

２）過量投与により副作用発現率が高まるおそれがあ
るため、有効最小量で維持すること。

３）長期投与により長管骨膜に肥厚がみられるとの報
告があるので観察を十分に行い、必要以上の長期
投与は避けること。

３．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

４．副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査
を実施していない。

（１）重大な副作用（頻度不明）
※※１）ショック、アナフィラキシー：ショック、アナ

フィラキシーがあらわれることがあるので、観察
を十分に行い、じん麻疹、喉頭浮腫、呼吸困難、
チアノーゼ、血圧低下等が認められた場合には投
与を中止し、適切な処置を行うこと。

２）意識消失：血圧低下に伴い一過性の意識消失があら
われることがあるので、観察を十分に行い、異常が
認められた場合には投与を中止し、適切な処置を
行うこと。

３）心不全、肺水腫：心不全（増強を含む）、肺水腫、胸
水があらわれることがあるので、動悸、胸苦しさ、
呼吸困難、浮腫等が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと（「２．重要な基本的注
意」の項参照）。

４）間質性肺炎：間質性肺炎（増悪を含む）があらわれ
ることがあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部Ｘ
線異常等が認められた場合には投与を中止し、副腎
皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。

５）心筋梗塞：心筋梗塞があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、胸痛、胸部圧迫感、心電図異常
等が認められた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

６）脳出血、消化管出血：脳出血、消化管出血があらわ
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こと。

７）無顆粒球症、白血球減少、血小板減少：無顆粒球
症、白血球減少、血小板減少があらわれることが
あるので、観察を十分に行い、異常が認められた
場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

８）肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、
Al-P、γ-GTP等の上昇を伴う肝機能障害や黄疸
があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止するなど、
適切な処置を行うこと。

９）無呼吸発作：新生児に投与した場合、無呼吸発作
があらわれることがあるので、観察を十分に行う
こと。なお、発現した場合は、減量、注入速度の
減速、投与中止など適切な処置を行うこと。

（２）その他の副作用
１）下記のような症状があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、発現した場合には、減量、投
与中止など適切な処置を行うこと。

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

２）新生児への投与にあたっては、１）に記載した副作
用のほか、低クロール血症、低カルシウム血症、高
脂血症があらわれることがあるので観察を十分に行
うこと。（いずれも頻度不明）

５．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量す
るなど注意すること。

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女性には投与しな
いこと。［動物実験（ラット、in vitro）で子宮収縮作用
が報告されており、またヒトにおける妊娠中の投与に
関する安全性は確立していない。］

７．小児等への投与
動脈管依存性先天性心疾患以外の小児に対する安全性
は確立していない。

８．適用上の注意
（１）投与時
１）本剤投与により副作用があらわれた場合には、投
与の中止、投与速度の変更など適切な処置を講ず
ること。

２）イヌにPGE1としてアルプロスタジル注射液0.1
～1.0μg/kgを前腸間膜動脈内投与したところ、
投与１分以後に腸管運動が促進されたとの報告が
ある。この腸管運動の促進が血管造影に影響を与
える可能性が否定できないため、経上腸間膜動脈
性門脈造影に適用する場合、本剤を造影剤注入
30秒前に投与すること。

（２）調製時
１）凍結したものは使用しないこと。
２）本剤を輸液に混和し使用する場合は混和後24時
間以内に使用し残液は廃棄すること。

（３）その他
１）ポリ塩化ビニル製の輸液セット等を使用した場合、
可塑剤であるDEHP〔d i -（2-e thy l he xy l）
phthalate:フタル酸ジ-（2-エチルヘキシル）〕が製
剤中に溶出することが報告されている。
特に動脈管依存性先天性心疾患の新生児への投与
に際しては、持続静注によりDEHPの総溶出量が
増加するので、ポリ塩化ビニル製の輸液セット等

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗凝血剤
ワルファリンカリウム
等

出血傾向の増強をき
たすおそれがある。

本剤は血小板凝集抑
制作用を有するた
め、これらの薬剤と
の併用によりその作
用を増強するおそれ
がある。

血小板機能を抑制する薬剤
アスピリン
チクロピジン塩酸塩
シロスタゾール　等

血栓溶解剤
ウロキナーゼ　等

頻度不明

消　化　器
嘔気、腹痛、嘔吐、下痢、腹部膨満感・不快感、
食欲不振、便秘、口腔腫脹感、口内炎（アフタ
を含む）

循　環　器
血圧降下注)、血管炎、顔面潮紅、胸部絞扼感注)、
発赤、胸痛注)、動悸、頻脈、血圧上昇注)

呼　吸　器 咳嗽、呼吸困難、喘息注)

血　　　液 好酸球増多

中枢神経系
発熱、頭痛、めまい、けん怠感、しびれ（感）、
悪寒、振戦、けいれん

皮　　　膚 発疹、そう痒感、じん麻疹、発汗

腎　　　臓 腎不全の増悪注)

注 射 部 位 血管痛、発赤、こわばり、そう痒感

出 血 傾 向注）
出血（鼻出血、眼底出血、結膜出血、皮下出血、
血尿等）

そ　の　他
熱感、四肢疼痛（増強を含む）、気分不良、浮腫、
視力低下、脱毛、低ナトリウム血症、四肢腫脹
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の使用を避けることが望ましい。
２）本剤は脂肪乳剤を含有しているため、ポリカーボ
ネート製の延長チューブ等を使用した場合、その
コネクター部分にひび割れが発生し、血液及び薬
液漏れ、空気混入等の可能性があるので注意する
こと。

９．その他の注意
本剤の投与により脳梗塞がみられたとの報告がある。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アルプロスタジル（Alprostadil）
化学名：7-｛（1R,2R,3R）-3-Hydroxy-2-［（1E,3S）-3-

hydroxyoct-1-en-1-yl］-5-oxocyclopentyl｝
heptanoic acid

構造式：

分子式：C20H34O5
分子量：354.48
性　状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。

エタノール（99.5）又はテトラヒドロフランに溶
けやすく、アセトニトリルに溶けにくく、水にほ
とんど溶けない。

融　点：114～118℃

【取扱い上の注意】
１．シリンジ製剤に関する注意
（１）遮光を保つため、外箱に入れた状態で保存すること。
（２）製品の安定性を保持するため脱酸素剤を封入してい

るので、ピロー包装は使用直前まで開封しないこと。
使用に際しては、開封口からゆっくり開けること。

（３）シリンジが破損するおそれがあるため、衝撃を避け
ること。

（４）薬液が漏洩している場合や、薬液に混濁や浮遊物等
の異常が認められる際は、使用しないこと。

（５）シリンジに破損等の異常が認められる際は使用しな
いこと。

（６）シリンジ先端のトップキャップを外した後は先端部
に触れないこと。

（７）輸液に混和する際、シリンジで直接輸液を吸引しな
いこと。

（８）開封後の使用は１回限りとし、使用後の残液は容器
とともに速やかに廃棄すること。

（９）シリンジの再滅菌・再利用はしないこと。
２．安定性試験
最終包装製品を用いた長期保存試験（５℃以下、なり
ゆき湿度、遮光、２年）の結果、外観及び含量等は規
格の範囲内であり、アルプロスタジル注５μgシリン
ジ「F」は規定条件の市場流通下において２年間安定
であることが確認された。１）

【包　装】
５μg/１mL ５シリンジ

【主要文献】
１）富士製薬工業株式会社　社内資料（安定性試験）

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。
富士製薬工業株式会社　富山工場　学術情報課
〒939－3515　富山県富山市水橋辻ヶ堂1515番地
（TEL）076－478－0032
（FAX）076－478－0336
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アルプロスタジル注５˜シリンジ「F」のご使用方法

製品仕様（構成と各部の名称）

操作方法

シリンジ ガスケット

トップキャップ

１．ピロー包装を開封し、シリンジを取り出して下さい。

2．トップキャップをゆっくり回しながら外し、注射針を取
　　り付けて下さい。

4．注射針を上に向け、シリンジを指で軽くはじいてシ
　　リンジ内の気泡を上部に集めた後、プランジャー
　　ロッドを押してシリンジ内の気泡を除いて下さい。

3．注射針がきちんと装着されていることを確認し、注射
　　針のプロテクターをゆっくり回しながら引いて外して
　　下さい。
注）針先に触れないよう注意して下さい。

注 1）本シリンジはガラス製ですので、シリンジをたたいた
　　り、強い衝撃を与えないで下さい。 
注 2）投与に先立ち、注射部位を厳重に消毒して下さい。

薬液
プランジャーロッド

注）トップキャップを外した後は、シリンジ先端部に触れないで下
さい。

注）シリンジは使用する直前まで包装から取り出さないで下さ
い。

アルプロスタジル注5μgシリンジ「F」_富士製薬分  16/12/12  13:11  ページ 3



7EH1701X
－4－

スミアルプロスタジル注5μgシリンジ「F」_富士製薬分  16/12/12  13:11  ページ 4



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /None
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /None
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /None
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug true
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        8.503940
        8.503940
        8.503940
        8.503940
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


