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本態性・起立性・透析時低血圧治療剤�

【組成・性状】�
１．組成�

　アメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」は１錠中アメジニウムメ

チル硫酸塩１０ｍｇを含む錠剤である。�

　添加物として乳糖水和物，低置換度ヒドロキシプロピルセルロース，

ヒドロキシプロピルセルロース，ステアリン酸マグネシウムを含有する。�

２．製剤の性状�

　アメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」は片面割線入りの白色

の裸錠である。�

【効能・効果】�
　本態性低血圧，起立性低血圧，透析施行時の血圧低下の改善�

�
【用法・用量】�

本態性低血圧，起立性低血圧�
　通常，成人にはアメジニウムメチル硫酸塩として，１日２０ｍｇ
（本剤２錠）を１日２回に分割経口投与する。�
　なお，年齢，症状により適宜増減する。�
透析施行時の血圧低下の改善�
　通常，成人にはアメジニウムメチル硫酸塩として，透析開始
時に１回１０ｍｇ（本剤１錠）を経口投与する。�
　なお，年齢，症状により適宜増減する。�
�

【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）�
　重篤な心臓障害のある患者［本剤の交感神経機能亢進作用を
　介する心臓刺激作用により，心臓障害が悪化するおそれがあ
　る。］�

承認番号�
薬価収載�
販売開始�

２２５００ＡＭＸ００４２８�
１９９９年７月�
１９９９年７月�

識別コード�大　き　さ�外　　　　形�

ＦＳ／Ｄ１０�
�

直　径：６．５ｍｍ�
厚　み：２．４ｍｍ�

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】�
①高血圧症の患者［高血圧症を悪化させる。］�
②甲状腺機能亢進症の患者［甲状腺機能亢進症を悪化させ
　る。］�
③褐色細胞腫のある患者［急激な昇圧発作を起こすおそれが
　ある。］�
④狭隅角緑内障の患者［急激な眼圧上昇をきたすおそれがあ
　る。］�
⑤残尿を伴う前立腺肥大のある患者［尿閉をきたすおそれが
　ある。］�

�

過 敏 症 注）�
�

発疹，湿疹，蕁麻疹�

循　環　器�
�

動悸，頻脈，血圧変動，不整脈（期外収縮，心房�
細動等），ほてり感，のぼせた感じ，胸部不快感，�
息苦しさ，浮腫，胸内苦悶感，四肢冷感�

精神神経系�
めまい，立ちくらみ，頭痛，頭重，気分不良，ふ�
らつき，全身倦怠感，焦躁感，情緒不安定，不眠，�
眠気，全身のしびれ，耳鳴�

消　化　器�
嘔気・嘔吐，腹痛，胸やけ，食欲不振，腹部膨満，�
下痢，便秘，口渇感�

そ　の　他�
排尿障害，白血球減少，発熱，全身熱感，頸部痛，�
下肢痛，視力障害，歩行障害の悪化，構語障害の�
悪化�

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。�

頻　度　不　明�

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。�

５．高齢者への投与�
　投与に際しては少量から開始するなど用量に留意すること。
　［高齢者では生理機能（腎機能，肝機能）が低下しているこ
　とが多い。］�
６．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
　　益性が危険性を上まわ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。］�
　②本剤投与中は授乳を避けさせること。［動物実験（ラット）
　　において乳汁中への移行が報告されている。］�

肝　　　臓�
�

ＡＳＴ（ＧＯＴ），ＡＬＴ（ＧＰＴ）の上昇等の肝機能異常�

�

FS

D10

錠１０mg「フソー」�
�

ドロキシドパ�

薬剤名等� 臨床症状・措置方法� 機序・危険因子�

血圧の異常上昇をき�
たすことがある。�

ドロキシドパから変換
したノルアドレナリン
の，末梢神経終末にお
ける再取り込みと不活
性化が，本剤により抑
制される。�

ノルアドレナリン�血圧の異常上昇をき�
たすおそれがある。�

本剤によりノルアドレ
ナリンの末梢神経終末
における再取り込みと
不活性化が抑制される。�

２．重要な基本的注意�
　透析施行時の血圧低下への適用にあたっては，透析中に血圧
　が低下したために透析の継続が困難となることが確認されて�
　いる慢性腎不全患者のみを対象とすること。�

アメジニウムメチル硫酸塩�
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閉塞隅角緑内障の患者［急激な眼圧上昇をきたすおそれが
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　血漿中濃度並びにＡＵＣ，Ｃｍａｘは，被験者の選択，体液の採取回

数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。�

◇溶出挙動�

　アメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」は日本薬局方外医薬品

規格第３部に定められたアメジニウムメチル硫酸塩錠の溶出規格に適

合していることが確認されている３）。�

�
�

【薬効薬理】�
◇血圧上昇作用�

　本剤１回投与で用量依存的に収縮期血圧と拡張期血圧を同程度上昇

させ，反復投与では安定した血圧上昇がみられ，耐性は認められない

（ラット，イヌ）。�

　本剤は全末梢血管抵抗の増加及び心拍出量の増加により血圧を上昇

させる（イヌ）。�

　その際の全末梢血管抵抗の増加は，主に皮膚及び骨格筋の血管系の

抵抗増大によるものと考えられる。�

◇実験的起立性低血圧に対する作用�

　神経節遮断薬投与下の体位変換による実験的起立性低血圧において，

本剤は起立後の血圧値を高く保持する（イヌ）。�

【有効成分に関する理化学的知見】�
一般名：アメジニウムメチル硫酸塩�

化学名：４-ａｍｉｎｏ-６-ｍｅｔｈｏｘｙ-１-ｐｈｅｎｙｌｐｙｒｉｄａｚｉｎｉｕｍｍｅｔｈｙｌｓｕｌｆａｔｅ�

構造式：�

�

�

�

�

�

�

分子式： Ｃ１２Ｈ１５Ｎ３Ｏ５Ｓ�

分子量：３１３．３３�

融　点：約１７８℃（分解）�

性　状：白色～帯黄白色の結晶性の粉末である。水又はメタノールに

　　　　やや溶けにくく，酢酸（１００）又はエタノール（９５）に溶けにく

　　　　く，アセトン又はクロロホルムに極めて溶けにくく，ジエチ

　　　　ルエーテルにほとんど溶けない。０．１ｇを水１０ｍＬに溶かした

　　　　液のｐＨは４．０～６．５である。�

�
�

【取扱い上の注意】�
◇安定性試験�

　最終包装製品を用いた長期保存試験（２５°Ｃ，相対湿度６０％，３年間）

の結果，試験項目はいずれも規格範囲内であった4）。�

�
�

【包　　　装】�
　　　　　 �（ＰＴＰ）　　１００錠（１０錠×１０）�

　　　　　　　　　　　　５００錠（１０錠×５０）�

��

�
【主要文献及び文献請求先】�

１）扶桑薬品工業株式会社（生物学的同等性試験）社内資料�

２）筒井末春　ほか，現代医療，２４，２１０９（１９９２）�

３）扶桑薬品工業株式会社（溶出挙動）社内資料�

　※４）扶桑薬品工業株式会社（安定性試験）社内資料�

�

�

７．小児等への投与�
　乳児及び幼児に対する安全性は確立していない（使用経験が
　ない）。�
８．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，さら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】�
◇生物学的同等性試験１）�

　健康成人男子にアメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」と標準製

剤のそれぞれ２錠（アメジニウムメチル硫酸塩として２０ｍｇ）を，絶

食時に単回経口投与したときの血漿中アメジニウムメチル硫酸塩濃度

を測定し，得られた薬物動態パラメータ（ＡＵＣ，Ｃｍａｘ）について９０

％信頼区間法にて統計解析を行った結果，ｌｏｇ（０．８）～ｌｏｇ（１．２５）の範

囲内であり，両剤の生物学的同等性が確認された（クロスオーバー法）。�
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【薬物動態】
◇生物学的同等性試験１）

アメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」と標準製剤（錠剤，

１０ｍｇ）を，クロスオーバー法によりそれぞれ２錠（アメジニウムメ

チル硫酸塩として２０ｍｇ）健康成人男子に絶食時単回経口投与して血

漿中アメジニウムメチル硫酸塩濃度を測定し，得られた薬物動態パラ

メータ（ＡＵＣ，Ｃｍａｘ）について９０％信頼区間法にて統計解析を行っ

た結果，ｌｏｇ（０．８０）～ｌｏｇ（１．２５）の範囲内であり，両剤の生物学的同

等性が確認された。

判定パラメータ 参考パラメータ
ＡＵＣ０－４８ｈｒ

（ng・hr/mL）
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アメジニウムメチル
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４５５．９
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（１７．２）

２．３
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５．７
（０．８）

標準製剤
（錠剤，１０mg）

４３５．８
（１０６．０）

４８．１
（１２．０）

２．４
（０．８）

６．４
（１．８）

Mean（S. Ｄ.），n＝20

血漿中濃度並びにＡＵＣ，Ｃｍａｘ等のパラメータは，被験者の選択，

体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。
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数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。�

◇溶出挙動�
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【薬効薬理】�
◇血圧上昇作用�

　本剤１回投与で用量依存的に収縮期血圧と拡張期血圧を同程度上昇

させ，反復投与では安定した血圧上昇がみられ，耐性は認められない

（ラット，イヌ）。�

　本剤は全末梢血管抵抗の増加及び心拍出量の増加により血圧を上昇

させる（イヌ）。�
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抵抗増大によるものと考えられる。�

◇実験的起立性低血圧に対する作用�

　神経節遮断薬投与下の体位変換による実験的起立性低血圧において，
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【薬物動態】�
◇生物学的同等性試験１）�

　健康成人男子にアメジニウムメチル硫酸塩錠１０ｍｇ「フソー」と標準製

剤のそれぞれ２錠（アメジニウムメチル硫酸塩として２０ｍｇ）を，絶

食時に単回経口投与したときの血漿中アメジニウムメチル硫酸塩濃度

を測定し，得られた薬物動態パラメータ（ＡＵＣ，Ｃｍａｘ）について９０

％信頼区間法にて統計解析を行った結果，ｌｏｇ（０．８）～ｌｏｇ（１．２５）の範

囲内であり，両剤の生物学的同等性が確認された（クロスオーバー法）。�
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扶桑薬品工業株式会社（溶出挙動）社内資料

筒井末春　ほか，現代医療，２４，２１０９（１９９２）
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