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【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
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【組成・性状】
１. 組成
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２. 製剤の性状
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【効能・効果】
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【用法・用量】
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【使用上の注意】（改訂箇所：ɹɹɹ）
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２．重要な基本的注意
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３．相互作用
（１）併用禁忌（併用しないこと）
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（2）併用注意（併用に注意すること）
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鎮痛剤
劇薬、向精神薬、習慣性医薬品注1）、処方箋医薬品注2）

注1）注意ー習慣性あり、注2）注意ー医師等の処方箋により使用すること

（塩酸ペンタゾシン錠） ®登録商標
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

中枢性鎮痛剤
ブプレノルフィ
ン塩酸塩、エプ
タゾシン臭化水
素酸塩等

ベンゾジアゼピン
誘導体・その他の
鎮静剤

ジアゼパム、ニ
トラゼパム、メ
ダゼパム等

中枢性薬剤（睡眠
剤等）

バルビツール酸
誘導体（フェノ
バ ル ビ タ ー ル
等）

アルコール

本剤の作用が増強
されることがある。
併用が必要な場合
には、一方又は両
方の投与量を必要
に応じて減らすこ
と。

中枢神経系が抑
制されることに
よると考えられ
る。

セロトニン神経系
賦活作用を有する
抗うつ剤

アミトリプチリ
ン塩酸塩等

抗うつ剤の作用が増
強され不安感、悪心、
発汗、潮紅等が起こ
るおそれがある。
併用が必要な場合に
は、一方又は両方の
投与量を必要に応じ
て減らすこと。

中枢のセロトニ
ン作動活性を増
強すると考えら
れる。
外国において、
セロトニン神経
系賦活を作用機
序とする抗うつ
剤（フルオキセ
チン）投与患者
でセロトニン神
経系賦活作用の
増強に由来する
と考えられる症
状（不安感、悪
心、発汗、潮紅
等）が認められ
たとの報告があ
る。

メサドン塩酸塩 メサドン塩酸塩の鎮
痛作用を減弱させる
ことがある。また、
退薬症候を起こすお
それがある。

本剤はメサドン
塩酸塩の作用す
るμ受容体の部
分アゴニストで
ある。

動物実験（ウサギ）においてサリチルアミドとの併用
によりペンタゾシンのCmaxが約2倍程度高くなり、サ
リチルアミドのCmaxは過剰のペンタゾシンを併用す
ることにより約2.5倍となるとの報告があるので、併用
しないことが望ましい。また、やむをえず併用する場
合には本剤を減量するなど注意すること。

４．副作用
承認時までの臨床試験では、3,302例中659例（19.96%）
に、市販後の使用成績調査では、2,223例中385例

（17.32%）に副作用が認められた。その主なものは、
悪心、嘔吐等であった。

（再審査結果通知：2006年12月）

（１）重大な副作用
1）ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不

明）：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、顔面蒼
白、呼吸困難、チアノーゼ、血圧下降、頻脈、
全身発赤、血管浮腫、蕁麻疹等の症状があらわ
れた場合には投与を中止し、適切な処置を行う
こと。

2）呼吸抑制（頻度不明）：呼吸抑制がみられること
がある。このような場合には、酸素吸入（必要
に応じて人工呼吸）か、又はドキサプラムの投
与が有効であるが、麻薬拮抗剤（レバロルファ
ン）は無効である。

3）依存性（頻度不明）：連用により薬物依存を生ず
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。特に薬物依存の既往歴のある患
者には注意すること。また、連用後、投与を急
に中止すると、振戦、不安、興奮、悪心、動悸、
冷感、不眠等の禁断症状があらわれることがあ
るので、投与を中止する場合には徐々に減量す
ること。

4）無顆粒球症（頻度不明）：無顆粒球症があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、このよ
うな場合には投与を中止し、適切な処置を行う
こと。

（２）その他の副作用

5 % 以上 1〜5% 未満 1% 未満 頻度不明

精神神経系

めまい、ふら
つ き、 発 汗、
傾眠

幻覚、興奮、頭
痛、頭重、不安、
も う ろ う 状 態、
酩 酊 感、 冷 汗、
浮 遊 感、 不 眠、
振戦、意識障害

循 環 器

熱感、顔面潮紅、
動悸、血圧上昇、
血圧低下、顔面
蒼白

消 化 器

悪心 嘔吐 口渇、食欲不振、
腹部膨満感、胃
部不快感、腹痛、
便秘

過敏症注） 発疹 多形紅斑

血　　液
貧血、赤血球減
少、白血球減少

肝　　臓 肝機能異常

泌 尿 器 排尿障害、尿閉

そ の 他
倦怠感、不快感、
発熱、悪寒、脱
力感

疲労感

注）投与を中止すること。

５．高齢者への投与
高齢者では、低用量から投与を開始するとともに、
投与間隔を延長するなど慎重に投与すること。［高
い血中濃度が持続する傾向等が認められている。

（「薬物動態」の項参照）］

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。［本剤の胎児に対する安全性は確立さ
れていない。］

７．小児等への投与
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。（使用経験がない。）

８．過量投与
外国において薬物嗜癖の病歴を有する患者が、術後
疼痛のため処方された本剤を過量服用（ペンタゾシ
ンとして1g）し、死亡（肝不全）したとの報告がある。

９．適用上の注意
薬剤交付時：PTP包装の薬剤は PTPシートから取り
出して服用するよう指導すること。［PTPシートの誤
飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には
穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発す
ることが報告されている。］

【薬物 動 態】
１．血漿中濃度

健康成人男性6例に本剤（ペンタゾシンとして50mg含
有）を経口投与した時、ペンタゾシンの最高血漿中濃度

（Cmax）とその到達時間（Tmax）及び半減期は下記のと
おりであった1）。

Tmax（h） Cmax（ng/mL） t1/2（min）

2 19〜86 98〜192



ʢ���ʣ ʢ���ʣ

０ 

（ng/mL） 

０

１０

２０

３０

４０

５０

６０

２ ４ ６ ８ 

血
漿
中
濃
度

時間 

平均値±S.E.
n＝６ 

経口投与後のヒトにおける血漿中ペンタゾシン濃度 

（h） 

２．代謝・排泄
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３．血漿蛋白結合率
ױͷޙՊखज़֎ܦͼ೴ਆٴ੒ਓʢ��ྫʣ߁݈ ʢऀ��ྫʣ
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４．肝障害患者・高齢者の血中濃度
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��NHΛ੩຺಺౤༩ͨ݁͠Ռɺྸߴ૚Ͱ͸ए೥૚ͱൺֱ
ͯ͠૯ΫϦΞϥϯε͸໿���ʹ௿Լ͠ɺ൒ظݮ͸໿���
ഒʹԆ௕ͨ͠�ʣɻ
؊োٴऀױ֐ͼऀྸߴʹຊࡎΛ౤༩͢Δͱ͖͸ɺ౤༩ྔɺ
౤༩ִؒͷద੾ͳௐઅ͕ඞཁͰ͋Δɻ

【臨床成績】
֤छ؞ʹ͓͚Δ௟௧Λ໨తͱͨ͠ೋॏ໡ݕൺֱݧࢼʹ͓͚
Δຊࡎͷ༗ޮ཰͸ʮ༗ޮʯҎ্Ͱ�����ʢ������ʣͰ͋Γɺ
༗༻ੑ͕ೝΊΒΕ͍ͯΔ�ʣʙ �ʣɻ

【薬効薬理】
１．鎮痛効果
ԽֶܹࢗʢϚ΢εਣࢎXSJUIJOH๏�ʣɺϥοτΞηνϧίϦ
ϯಈ஫๏�ʣʣٴͼిܹࢗؾʢϥοτඌ෦ిܹࢗؾ�ʣɺωί
�ʣʣʹΑΔ᙭௧൓Ԡʹରܹࢗ͢਷ࣃ൓ࣹ�ʣɺ΢αΪۂ۶
Δ௟௧ޮՌݧࢼʹ͓͍ͯɺϖϯλκγϯʢ�� ʙ ���NH�
LH�Q�P�ʣͷޮྗ͸ɺίσΠϯϦϯࢎԘਫ࿨෺ͷ໿��� ʙ
�ഒɺΞεϐϦϯͷ໿���ഒͰ͋ͬͨɻޱܦ౤༩ͨ͠৔
߹��෼Ҏ಺ʹ௟௧ޮՌ͕ൃ͠ݱɺͦͷޙ໿��෼࣋ଓ͢
ΔʢϥοτΞηνϧίϦϯಈ஫๏�ʣʣɻ
ຊࡎதʹఴՃ͞Ε͍ͯΔφϩΩιϯྔʢ�ৣ͋ͨΓ
����NHʣͰ͸ɺޱܦ౤༩ʹΑΓશྔ͕؊ॳճ௨աޮ
ՌʹΑΔ଎΍͔ͳ୅ँΛड͚��ʣ��ʣɺ࡞༻Λൃͣͤݱɺ
ϖϯλκγϯͷༀཧ࡞༻Λ્͢֐Δ͜ͱ͸ͳ͍ɻ͔͠
͠ɺຊࡎΛ஫ࣹ౤༩ͨ͠৔߹ɺφϩΩιϯ͸ϖϯλκ
γϯͷༀཧ࡞༻ʹ፰͢߅Δɻ
２．作用機序
ϖϯλκγϯ͸த਻ਆܦʹ͓͚Δܹࢗ఻ಋܥΛ཈੍͢Δ
͜ͱʹΑΓɺ௟௧ޮՌΛൃ͢ݱΔʢΠψʣ��ʣɻ

【有効成分及び添加物に関する理化学的知見】
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