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【警 告】
1. 本剤の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設において白血
病の治療に十分な知識と経験を持つ医師のもとで行うこと。

2. 本剤の使用にあたっては、患者又はその家族に有効性及び危険
性を十分説明し、同意を得てから投与を開始すること。

3. 本剤は強い骨髄抑制作用を有する薬剤であり、本剤に関連した
と考えられる死亡例が認められている。
本剤を投与したすべての患者に強い骨髄抑制が起こり、その結
果致命的な感染症（敗血症、肺炎等）及び出血（脳出血、消化
管出血等）等を引き起こすことがあるので、下記につき十分注
意すること。
⑴本剤の投与後に認められる骨髄抑制は重篤かつ長期に持続す
ることもあるので、感染予防や致命的な出血の予防に十分な
対策を講じること。
⑵重篤な感染症を合併している患者には投与しないこと。
⑶本剤投与時に前治療又は他の薬剤による骨髄抑制を起こして
いる患者では、治療上の有益性が危険性を上回ると判断され
るとき以外は投与しないこと。
⑷投与開始後は、頻回に血液検査を行うなど患者の状態を注意
深く観察し、重篤な感染症又は出血等を引き起こした場合は
投与を中止し、必要な処置を行うこと。

4. 本剤は心筋障害作用を有するため、慎重に患者を選択し、本剤
の投与が適切と判断される症例にのみ投与し、下記の患者には
投与しないこと。
⑴心機能異常又はその既往歴のある患者
⑵他のアントラサイクリン系薬剤等、心毒性を有する薬剤によ
る前治療が限界量（塩酸ダウノルビシンでは総投与量が25 mg�
/kg、塩酸エピルビシンでは総投与量がアントラサイクリン系�
薬剤未治療例で900 mg/m2等）に達している患者

5. 本剤に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者には投与しないこ
と。

なお、本剤の使用にあたっては、添付文書を熟読のこと。

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】
1. 心機能異常又はその既往歴のある患者［心筋障害があらわれる
ことがある。］
2. 本剤に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者
3. 重篤な感染症を合併している患者［感染症が増悪し致命的とな
ることがある。］
4. 他のアントラサイクリン系薬剤等、心毒性を有する薬剤による
前治療が限界量（塩酸ダウノルビシンでは総投与量が体重当り
25 mg/kg、塩酸エピルビシンでは総投与量がアントラサイクリン
系薬剤未治療例で体表面積当り900 mg/m2等）に達している患者�
［心筋障害が増強されるおそれがある。］
5. 重篤な肝障害のある患者［本剤の血中からの消失が遅延すると
の報告がある。］
6. 重篤な腎障害のある患者［本剤の血中からの消失が遅延すると
の報告がある。］

【組成・性状】
1.組成
1 バイアル中：

販売名
成　分 イダマイシン静注用 5 mg

有効成分 日局 イダルビシン塩酸塩 5 mg（力価）

添 加 物 乳糖水和物 52.5 mg

2.性状
本剤は黄赤色の塊で用時溶解して用いる注射剤である。1バイアル
を 5 mLの日局注射用水で溶解した注射液は黄赤色澄明で、pH及び�
浸透圧比は次のとおりである。

pH 5.0～7.0

浸透圧比 約0.1（生理食塩液対比）

【効能・効果】
急性骨髄性白血病（慢性骨髄性白血病の急性転化を含む）

【用法・用量】
1 バイアル 5 mg（力価）に 5 mLの日局注射用水を加え溶解する。
通常、成人にはイダルビシン塩酸塩として12 mg（力価）/m2（体表面�
積）を 1日 1回、 3日間連日静脈内投与する。骨髄機能が回復する
まで休薬し、投与を繰り返す。

【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）
⑴骨髄抑制のある患者［「警告」の項参照］
⑵感染症を合併している患者［感染症をコントロールしてから投与�
すること。（「警告」の項参照）］
⑶肝障害のある患者［本剤の血中からの消失が遅延するとの報告が�
ある。］
⑷腎障害のある患者［本剤の血中からの消失が遅延するとの報告が�
ある。］
⑸高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
⑹水痘患者［致命的な全身障害があらわれることがある。］
⑺他のアントラサイクリン系薬剤等心毒性を有する薬剤による前治
療歴のある患者［「警告」、「重要な基本的注意」ならびに「相互
作用」の項参照］
⑻小児等［「小児等への投与」の項参照］

2.重要な基本的注意
⑴本剤の強い骨髄抑制により、白血球数及び免疫能が低下し、易感
染状態になるので、感染予防として無菌状態に近い状況下（無菌 
室、簡易無菌室等）で治療を行うなど十分な対策を講じること。
⑵感染症が発現又は増悪し、致命的となることがあるので、重篤な
感染症を合併している患者には投与しないこと。また、本剤投与
時に前治療又は他の薬剤による骨髄抑制を起こしている患者では、
治療上の有益性が危険性を上回ると判断されるとき以外は投与し
ないこと。
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⑶出血傾向が発現又は増悪し、致命的となることがあるので、本剤�
投与時に前治療又は他の薬剤による骨髄抑制を起こしている患者
では、治療上の有益性が危険性を上回ると判断されるとき以外は
投与しないこと。
⑷投与開始後は、頻回に血液検査を行うなど患者の状態を注意深く
観察し、重篤な感染症（敗血症、肺炎等）又は出血（脳出血、消
化管出血等）等を引き起こした場合は、投与を中止すること。ま
た、必要に応じて抗菌剤の投与又は血小板輸血等適切な処置を行�
うこと。
⑸本剤の投与の継続に際しては、末梢血液及び骨髄の検査を行うな�
ど患者の状態を十分観察し、効果と副作用を評価し、減量、休薬、
中止等適切な対応をとること。使用が長期間にわたると骨髄抑制
が強くあらわれ、遷延性に推移することがあるので投与は慎重に�
行うこと。
⑹国内の臨床試験において口内炎が134例中57例に発現し、高度な
（grade3,4）口内炎の発現は11例にみられ、16日間持続した例が
認められた。治療中、白血球数及び免疫能低下のため高度な口内
炎が長期にわたることがあるので、口腔内殺菌液等による頻回の
含嗽により口腔内を清潔に保ち、口内炎の発現及び悪化を防御す
ること。高度な口内炎により食事摂取が困難な場合は栄養輸液投�
与等の適切な措置を行うこと。
⑺心筋障害等の重篤な副作用が起こることがあるので、適宜臨床検 

査（心機能検査、肝機能・腎機能検査等）を行うなど、患者の状
態を十分に観察すること。異常が認められた場合には、効果と副�
作用を評価し、減量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。
また、使用が長期間にわたると副作用が強くあらわれ、遷延性に�
推移することがあるので、投与は慎重に行うこと。

⑻アントラサイクリン系薬剤では一般に蓄積性の心毒性が発現する
ので、総投与量に注意して投与すること。ただし、これまでの臨
床試験において、本剤の総投与量と心毒性発現の間に一定の傾向
が認められていないため、本剤の投与限界量を明確に規定するこ
とはできない。なお、外国添付文書では以下のように記載されて�
いる。
―平均累積量93 mg/m2を投与した患者では、心機能に有意な変化�
は示されなかった。〔イギリス〕
―本剤の総投与量は、120 mg/m2を超えてはならない。（他のア
ントラサイクリン系薬剤による前治療のある場合は、それま
でのダウノルビシン、又はドキソルビシンの用量の¼が加算
される）〔ドイツ〕

また、他のアントラサイクリン系薬剤等心毒性を有する薬剤によ
る前治療のある患者、心臓部あるいは縦隔に放射線療法を受けた�
患者では、特に注意すること。

⑼本剤と他の抗悪性腫瘍剤を併用した患者に、二次性白血病、骨髄�
異形成症候群（MDS）が発生することがあるので注意すること。
⑽本剤の投与により免疫機能が低下している患者に、生ワクチン又
は弱毒生ワクチンを接種すると、ワクチン由来の感染を増強又は�
持続させるおそれがあるので、本剤投与中にこれらのワクチンを�
接種しないこと。
⑾小児における投与量、安全性は確立されていないので、小児に投�
与する場合には副作用の発現に特に注意し、慎重に投与すること。
⑿小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、
性腺に対する影響を考慮すること。

3.相互作用
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

潜在的に心毒性を有する
抗悪性腫瘍剤
アントラサイクリン系
薬剤等

これらの薬剤が過去に投与され
ている場合、あるいは併用療法
を行う場合は、心筋障害が増強
されるおそれがあるので、患者
の状態を観察しながら、減量す
るなど用量に注意すること。

心筋に対する蓄積毒性が
増強される。

心臓部あるいは縦隔への
放射線照射

心筋障害が増強するおそれがあ
るので、患者の状態を観察しな
がら、減量するなど用量に注意
すること。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗悪性腫瘍剤
放射線照射

骨髄低形成の遷延及び副作用が
増強するおそれがあるので、併
用療法を行う場合には、患者の
状態を観察しながら、減量する
など用量に注意すること。

ともに骨髄抑制作用を有
する。

4.副作用
調査症例数1,417例中、副作用発現症例は1,311例（92.5％）であり、
副作用発現件数は延べ9,557件であった。その主なものは、顆粒球
減少948件（66.9％）、血小板減少942件（66.5％）、白血球減少症
936件（66.1％）等の骨髄抑制、感染866件（61.1％）、悪心・嘔吐
596件（42.1％）、食欲不振591件（41.7％）、下痢324件（22.9％）、
口内炎318件（22.4％）等の消化器症状、発熱692件（48.8％）及び�
脱毛478件（33.7％）等であった。（承認時までの調査及び市販後の�
使用成績調査の集計）
⑴重大な副作用

1）心筋障害（3.88％）：心筋障害、更に心不全等があらわれるこ
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、
休薬又は投与を中止すること。特に他のアントラサイクリン系
薬剤等心毒性を有する薬剤による前治療のある症例に投与する�
場合には十分注意すること。

2）骨髄抑制（頻度不明）：汎血球減少（52.8％）、血小板減少（66.5�
％）、顆粒球減少（66.9％）、貧血（63.5％）、出血傾向（24.6�
％）があらわれるので、頻回に末梢血液の検査を行い、患者の
状態を十分に観察すること。なお、高度な骨髄抑制の持続によ
り、重篤な感染症（敗血症、肺炎等）や出血（脳出血、消化管
出血等）等を併発し、死亡した例が報告されている。［「警告」
の項参照］

3）口内炎（22.4％）：重篤な口内炎が発現することがある。［「重
要な基本的注意」の項参照］

4）ショック（1.41％）：ショック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。

5）完全房室ブロック等の不整脈（2.40％）：完全房室ブロック等
の不整脈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。

⑵その他の副作用

20％以上 1～20％未満 1％未満 頻度不明

心 臓 頻脈、心電図異常 心膜炎

消 化 器 食欲不振、
悪 心・ 嘔
吐、下痢

腹部不快感、腹痛、
口腔内の疼痛、食
道炎、胃炎

腸炎、消化管
潰瘍、消化管
出血

過 敏 症 紅斑、発疹 そう痒、蕁麻
疹

皮 膚 脱毛 色素沈着、放
射 線 照 射 リ
コール反応

肝 臓注 肝 障 害 （A S T�
（ G O T）・A L T
（GPT）上昇、総
ビリルビン上昇、
Al-P上昇等）

腎 臓 腎障害 （BUN上�
昇、クレアチニン
上昇等）

精神神経系 頭痛

注 射 部 位 血管痛 静脈炎 血栓

そ の 他 発熱 疼痛、胸部圧迫感 全身の筋肉痛 脱水、ほてり

注：�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。

5.高齢者への投与
高齢者では、用量に留意して患者の状態を観察しながら慎重に投与
すること。［本剤は主として肝臓で代謝され、一部は腎臓から排泄
されるが、高齢者では肝・腎機能が低下していることが多いため、
高い血中濃度が持続するおそれがある。また、一般に高齢者では生�
理機能の低下に伴い、心毒性、骨髄抑制があらわれやすい。］
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6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
⑴妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないことが望
ましい。［動物実験で催奇形性（ラット：腰肋、頸肋、椎骨弓の
癒合・形成不全・欠損）、胎児毒性（体重増加抑制、初期死亡胎
児数の増加等）が報告されている。］

⑵授乳婦
授乳婦に投与する場合は授乳を中止させること。［動物実験（ラッ
ト）で乳汁中への移行が報告されている。］

7.小児等への投与
⑴低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は
確立していないので、小児等に投与する場合には副作用の発現
に特に注意し、慎重に投与すること。なお、使用成績調査（調
査症例数1,283例）において、小児（15歳未満）での副作用発現
率は100.0％（9/9例）であった。

⑵乳幼児及び小児では、アントラサイクリン系薬剤による心毒性を
起こしやすいとの報告があるため、本剤投与後も定期的に心機能�
検査を実施することが望ましい。

8.過量投与
本剤を3日間で135 mg/m2を投与した1例と3日間で本剤を45 mg/m2

と塩酸ダウノルビシン90 mg/m2を投与した1例に死亡が報告されて
いる。過量投与に関する心毒性の影響については詳細には判明して
いないが、上記 2例の過量投与例のうち 1例に重篤な不整脈が出現�
していることより急性心毒性及び高い発生率の遅延性心不全の発現
が予想される。また、本剤の過量投与により重篤かつ長期間の骨髄�
抑制、及び重篤な消化器毒性の発現が考えられる。

9.適用上の注意
⑴投与経路
静脈内投与にのみ使用すること。

⑵投与時
1）静脈内投与により、血管痛、静脈炎、血栓を起こすことがある
ので、注射部位、注射方法等について十分注意し、注射速度を
できるだけ遅くすること。（ 5～10分）また、同一部位への反�
復投与によって血管の硬化が起こることがある。
2）静脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注射部位に疼痛、
灼熱感、炎症、腫脹、壊死を起こすことがあるので、点滴の側
管を利用するなど、薬液が血管外に漏れないように十分に注意�
して投与すること。
3）本剤には、21G又はそれより細い針を使用すること。［太い針
を使用すると、ゴム栓コアが発生する可能性が高くなり、また、
同一ヵ所に複数回刺した場合にも、ゴム栓コアが発生する可能�
性が高くなる。］

⑶調製時
1）本剤は、溶解時のpHにより安定性が低下したり、他の薬剤と
混合することにより沈殿を生じることがあるので、混注を避け、�
日局注射用水に溶解して投与すること。
2）溶解後は速やかに使用すること。調製した溶液は 2～ 8 ℃で
48時間、常温で24時間は化学的に安定であるが、 2 ～ 8 ℃で
も24時間以上保存しないことが望ましい。

10.その他の注意
⑴本剤の尿中排泄により尿が赤色になることがある。
⑵ラットに静脈内投与した実験で、乳腺腫瘍が発生したとの報告が�
ある。

【薬物動態】
1.血中濃度及び排泄1）

急性白血病患者21例を対象として、5、7.5、10、12.5、15 mg/m2を 3 日間静�
脈内投与したときの血中濃度、尿中排泄は以下のとおりであった。
⑴血中濃度
未変化体（イダルビシン）は投与後速やかに減少し、24時間後にはほとん
ど血漿中より消失した。主代謝物であるイダルビシノールの血漿中濃度は
2～ 4時間後には未変化体の濃度を超え、 3日間投与後96時間でも血漿中
に認められた。投与 3日目における未変化体の消失半減期は、血漿で6.40
～9.85時間、血球で8.48～16.34時間であり、イダルビシノールの消失半�
減期は、血漿で43.46～51.01時間、血球で36.61～54.70時間であった。
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10 mg/m2を 3 日間静脈内投与した 1症例
（急性骨髄性白血病、男性、48才、体重70.5 kg）

⑵排泄
投与後 7日までの累積尿中排泄率は、未変化体2.04％、イダルビシノール
11.53％で合計13.57％であった。

2.肝・腎機能障害を有する患者における薬物動態試験2, 3）

腎機能障害を有する患者（外国人）では、腎機能が正常な患者に比較して、
未変化体の血漿クリアランスが有意に低下した。また、イダルビシノールの
血漿中消失半減期及び平均滞留時間も有意に延長した。
高度の肝機能障害を有する患者で、未変化体の血漿からの消失が遅延する例
がみられた。

【臨床成績】4～8）
臨床試験は急性白血病患者193例を対象として、1988年11月から1992年12月
まで全国41施設で実施された。投与スケジュールは 5～15 mg/m2の 3日間連
日投与であった。
有効率は、単剤投与で42.6％（20/47例）、他剤併用投与で83.7％（41/49例）、
全体では63.5％（61/96例）であった。病型別の有効率は、急性骨髄性白血
病で64.8％（57/88例）、慢性骨髄性白血病の急性転化で50.0％（ 4 / 8 例）で�
あった。
前治療のない急性骨髄性白血病を対象とした後期第Ⅱ相比較試験において、
本剤の有用性が認められた。
有効率：（完全寛解例＋不完全寛解例）/評価可能例（％）
前治療のない急性骨髄性白血病患者を対象とした第Ⅲ相試験において、他剤
併用投与で完全寛解率は69.9％（51/73例）であった。また、予後調査を行っ
た結果 3年生存率は46.1％（95％信頼区間32.4－59.8％）であった。

【薬効薬理】
1.抗腫瘍作用9～13）

in vivo
実験腫瘍マウス白血病（L1210、P388、グロス）に対し、抗腫瘍効果を示した。
また、ダウノルビシン耐性マウスP388白血病に対してやや有効であった。
主代謝物イダルビシノールもマウス白血病に抗腫瘍効果を示した。
in vitro
マウスP388白血病細胞及びヒト腫瘍細胞系であるHL60、CCRF-CEM、K562�
細胞等に対して、IC50値で比較すると、本剤の細胞増殖抑制効果は塩酸ダウ
ノルビシン及び塩酸ドキソルビシンより優れていた。

2.作用機序12～16）

ダウノルビシンの 4位が脱メトキシル化された構造のため、脂溶性が増し、
その結果、速やかに、かつ高濃度に細胞内へ取り込まれる。
DNAと結合した後、核酸ポリメラーゼ活性を阻害し、また、トポイソメラー
ゼⅡ阻害によりDNA鎖を切断する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：イダルビシン塩酸塩（Idarubicin�Hydrochloride）
化学名：（2S,4S）-2-Acetyl-4-（3-amino-2,3,6-trideoxy-α-L-lyxo-

hexopyranosyloxy）-2,5,12-trihydroxy-1,2,3,4,-tetrahydrotetracene-
6,11-dione�monohydrochloride

分子式：C26H27NO9・HCl
分子量：533.95

※※
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構造式：

性 状：黄赤色の粉末である。
メタノールにやや溶けにくく、水又はエタノール（95）に溶けにく
く、アセトニトリル又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。

【取扱い上の注意】
本剤が眼や皮膚に付着した場合には直ちに水で洗浄し、適切な処置を行うこ
と。

【包 装】
イダマイシン静注用 5 mg： 5 mg（力価）× 1バイアル
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