
種類＼頻度 頻 度 不 明

過 敏 症注2） 蕁麻疹等の発疹、痒感、浮腫（顔面、眼瞼等）、顔

面発赤

投 与 関 節
疼痛（主に投与後の一過性の疼痛）、腫脹、水腫、発

赤、熱感、局所の重苦しさ、関節周囲のしびれ感

肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、Al-P上昇、

LDH上昇

好酸球増多、ヘマトクリット低下、白血球増多

そ の 他
嘔気・嘔吐、発熱、怠感、蛋白尿、尿沈渣異常、

動悸、ほてり、総蛋白低下、BUN上昇

血 液

禁忌（次の患者には投与しないこと）

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】

組成
ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「明治」は１シリン
ジ（2.5mL）中に下記の成分を含有する。

※Streptococcus属の菌株を用いた発酵生成物より精製

製剤の性状

（浸透圧比：日局生理食塩液対比）

本剤の平均分子量は60万～120万、極限粘度は11.8～19.5dL/gで

ある。

【効能・効果】

変形性膝関節症、肩関節周囲炎
関節リウマチにおける膝関節痛（下記～の基準を全て
満たす場合に限る）

抗リウマチ薬等による治療で全身の病勢がコントロー
ルできていても膝関節痛のある場合

全身の炎症症状がCRP値として10mg/dL以下の場合

膝関節の症状が軽症から中等症の場合

膝関節のLarsen Ｘ線分類がGrade IからGrade IIIの場合

【用法・用量】

変形性膝関節症、肩関節周囲炎：
通常、成人１回１シリンジを１週間ごとに連続５回膝関
節腔内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑液包又は上腕二
頭筋長頭腱腱鞘）内に投与するが、症状により投与回数
を適宜増減する。

関節リウマチにおける膝関節痛：
通常、成人１回2.5mLを１週間毎に連続５回膝関節腔内
に投与する。

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌的操作のも
とに行うこと。

【使用上の注意】

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
1)他の薬剤に対して過敏症の既往歴のある患者
2)肝障害又はその既往歴のある患者
［肝障害の既往歴のある患者においてAST（GOT）、ALT
（GPT）異常値例がみられた。］

3)投与関節部に皮膚疾患又は感染のある患者
［本剤は関節内に投与するため。］

重要な基本的注意
1)変形性膝関節症、関節リウマチにおける膝関節痛につ

いては、投与関節の炎症又は関節液貯留が著しい場合
は、本剤の投与により局所炎症症状の悪化を招くこと
があるので、炎症症状を抑えてから本剤を投与するこ
とが望ましい。

2)本剤の投与により、ときに局所痛があらわれることが
あるので、投与後の局所安静を指示するなどの措置を
講じること。

3)関節腔外に漏れると疼痛を起こすおそれがあるので、

関節腔内に確実に投与すること。
4)関節リウマチにおける膝関節痛については以下の点に

注意すること。
①本剤による治療は原因療法ではなく局所に対する対
症療法であるので抗リウマチ薬等と併用すること。
本剤は漫然と連用する薬剤ではない。

②抗リウマチ薬等の治療により全身の病勢がコントロー
ルできていても膝関節痛がある場合、当該膝関節腔
内に投与すること。

③膝関節以外の使用経験はなく、他の関節については
有効性・安全性が確立していないため本剤を投与し
ないこと。

④関節リウマチでは膝関節の器質的変化が高度なもの
は有効性・安全性が確立していないため本剤を投与
しないこと。

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
ショック
ショック症状（頻度不明）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。

2)その他の副作用
以下のような症状が認められた場合は適切な処置を行うこと。

注2)発現した場合は投与を中止し、適切な処置を行うこと。

注1)注意－医師等の処方箋により使用すること

関節機能改善剤
処方箋医薬品 注1)
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貯法

使用期限

室温保存

シリンジ及び外箱
に最終年月表示

日本標準商品分類番号

8 7 3 9 9 9

承認番号

薬価収載

販売開始

23000AMX00544000

薬価基準収載

2019年 3 月

キット製品

形 状 色 pH

粘稠性の水性注射液 無色澄明 6.8～7.8

浸透圧比

約１

有効成分

添 加 物

日局精製ヒアルロン酸ナトリウム※

リン酸水素ナトリウム水和物、pH調整剤、等張化剤

25mg
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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注意すること。

妊婦、産婦、授乳婦等への投与
1)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。

［動物実験（ウサギ）では催奇形性は認められていないが、

妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

2)授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避けさせること。

［動物実験（ラット)で乳汁中へ移行することが認められて

いる。］

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。

適用上の注意
1)注射時の注意
①本剤は膝関節腔内又は肩関節内に投与するので、厳重な

無菌的操作のもとに行うこと。

②症状の改善が認められない場合は、５回を限度として投

与を中止すること。

③関節液の貯留があるときには、必要に応じ穿刺により排

液すること。

2)その他
①血管内へは投与しないこと。

②眼科用には使用しないこと。

③本剤は粘稠なため、22～23G程度の注射針を用いて投与

することが望ましい。

④本剤の使用は１回限りとし、開封後は速やかに使用し、

使用後は廃棄すること。

⑤本剤は、殺菌消毒剤であるベンザルコニウム塩化物等の

第４級アンモニウム塩及びクロルヘキシジンにより沈殿

を生じることがあるので十分注意すること。

【薬 効 薬 理】

関節軟骨表面の被覆・保護作用、軟骨組織の変性変化抑制作用、

拘縮関節の可動域改善作用、関節疼痛抑制作用を有する｡

関節軟骨に対する作用 1,2)

1)正常ウサギ膝関節腔内投与により、軟骨表層への取り込み

が認められた。また、ヒト変形性膝関節症軟骨（in vitro）に
おいて、分布は時間とともに軟骨表層から全層へと広がり、

この軟骨内分布はプロテオグリカンの喪失部位と一致して

いた。

2)ウシ関節軟骨細胞（in vitro）のプロテオグリカンの遊離を抑

制した。

3)ウサギを用いた変形性膝関節症モデル及び固定膝関節拘縮モ

デルにおいて、関節腔内投与により、軟骨の変性を抑制した｡

関節可動域の改善作用 2)

ウサギを用いた固定膝関節拘縮モデルにおいて、関節腔内投

与により関節可動域を改善した。

疼痛抑制作用 3)

イヌを用いた尿酸塩結晶誘発膝関節疼痛に対し、抑制作用が

認められた。

【有効成分に関する理化学的知見】

性 状：精製ヒアルロン酸ナトリウムは白色の粉末、粒又は繊

維状の塊である。

本品は水にやや溶けにくく、エタノール（99.5）にほと

んど溶けない。

本品は吸湿性である。

一般名：精製ヒアルロン酸ナトリウム

Purified Sodium Hyaluronate
分子式：（C14H20NNaO11）n

分子量：平均分子量 50万～149万

構造式：

【取扱い上の注意】

安定性試験 4)

包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、６ヵ月）の結

果、ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「明治」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。

【包 装】

１％2.5mL（キット製品） 10シリンジ

【主 要 文 献】
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３）松 井 裕ほか：薬理と治療, 23(12)：3249, 1995

４）ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「明治」の安定性に関す

る資料（社内資料）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

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。

Meiji Seika ファルマ株式会社 くすり相談室

〒104-8002 東京都中央区京橋2-4-16

フリーダイヤル（0120）093-396 電話（03）3273-3539

FAX（03）3272-2438

ヒアルロン酸Na関節注25mgシリンジ「明治」の使用方法

① ブリスターパックよりシリンジを取り出して下さい。

② シリンジはガラス製ですので、取扱いには十分注意してご使用下さい。

万一、シリンジにひび・破損等の異常が認められた場合には使用しな

いで下さい。

③ ゴム栓を回しながら引き抜いて下さい。

④ 注射針（22～23Ｇ程度）をしっかり取り付けて下さい。

⑤ プランジャーロッドを押して投与を開始して下さい。

・投与に先立ち、注射部位を厳重に消毒して下さい。

・本品を落としたり衝撃を与えたりしないで下さい。容器の破損の原因とな

ることがあります。

B-HLS

製造販売元

HO

HO H

H
H

H

H
OH H

H OH

H
H

O

H

O

CO2Na

O

O

O

n

CH3HN


	hls_1 [更新済み]
	hls_2 [更新済み]

