
＊＊

－ 1－

承認番号 21900AMX00705000
薬価収載 2007年 6 月
販売開始 1969年12月
再評価結果 1977年 7 月

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．虚血性心疾患のある患者〔反射性交感神経亢進により、
心臓の仕事量が増加し、症状を悪化させるおそれがあ
る。〕

２．大動脈弁狭窄、僧帽弁狭窄及び拡張不全（肥大型心筋
症、収縮性心膜炎、心タンポナーデ等）による心不全
のある患者〔本剤の反射性交感神経亢進作用及び血管
拡張作用により、症状を悪化させるおそれがある。〕

３．高度の頻脈及び高心拍出性心不全（甲状腺中毒症等）
のある患者〔本剤の反射性交感神経亢進作用及び血管
拡張作用により、症状を悪化させるおそれがある。〕

４．肺高血圧症による右心不全のある患者〔本剤の反射性
交感神経亢進作用及び血管拡張作用により、症状を悪
化させるおそれがある。〕

５．解離性大動脈瘤のある患者〔本剤の反射性交感神経亢
進作用及び血管拡張作用により、症状を悪化させるお
それがある。〕

６．頭蓋内出血急性期の患者〔本剤の血管拡張作用により、
頭蓋内出血を悪化させるおそれがある。〕

７．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】
品 名 アプレゾリン注射用20mg

成分・含量 1管中ヒドララジン塩酸塩（日局）20mg

添　加　物 pH調整剤（塩酸）	 適量

性 状
白色～微黄色の粉末又は塊で、においはなく、味は
苦い。（凍結乾燥品、用時溶解して用いる注射用製
剤）

溶解後のpH及び浸透圧比は以下のとおりである。

pH 浸透圧比
（生理食塩液に対する比）

20mg/ 1 mL生理食塩液 3.5～5.0 約 1

20mg/ 1 mL注 射 用 水 3.5～5.0 約0.6

【効能又は効果】
高血圧性緊急症（子癇、高血圧性脳症等）

【用法及び用量】
ヒドララジン塩酸塩として、通常成人1回20mgを筋肉内又は徐々
に静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

〈注射液の調製法〉本剤 1管（20mg）を 1 mLの日局生理食塩液
又は日局注射用水に溶解する。

【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）
⑴ 腎・肝機能障害のある患者〔本剤の代謝・排泄が遅延する
ことにより、降圧作用及び副作用が増大するおそれがある
ので、このような患者では投与量、投与間隔の調節を考慮
する。〕

⑵ 虚血性心疾患の既往歴のある患者〔心仕事量の増大により、
虚血性心疾患を誘発するおそれがある。〕

⑶ うっ血性心不全のある患者〔心仕事量の増大により、症状
が悪化するおそれがある。〕

⑷ 脳血管障害のある患者〔過度の降圧により脳血流量が減少
し、症状が悪化するおそれがある。〕

２．重要な基本的注意
⑴ 高血圧性緊急症及び経口投与が不可能な場合に使用し長期
降圧療法としては使用しないこと。また、なるべく早く経
口投与に切り替えること。

⑵ 急激な血圧降下を起こすことがあるので、血圧を頻回に測
定するなど慎重に投与すること。

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

MAO阻害剤 過度の血圧低下をきた
すおそれがあるので、
用量に注意すること。

機序は不明であるが、
MAO阻害剤が本剤の
代謝を阻害すると考え
られている。

他の降圧剤
利尿降圧剤等

ジアゾキシド

過度の血圧低下をきた
すおそれがあるので、
用量に注意すること。

いずれも血圧降下作用
を有するため。

フェノチアジン系精
神神経用剤

過度の血圧低下をきた
すおそれがあるので、
用量に注意すること。

フェノチアジン系精神
神経用剤により血圧低
下を生じることがある
ため。

β-遮断剤
メトプロロール
プロプラノロール

これらの薬剤の作用が
増強されることがある。

これらの薬剤の肝臓で
の初回通過効果が減少
し、血中濃度が上昇す
るおそれがある。

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。

⑴ 重大な副作用（頻度不明）
以下のような副作用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。

1）SLE様症状（発熱、紅斑、関節痛、胸部痛等）
2）劇症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸：劇症肝炎、肝炎、
AST（GOT）、ALT（GPT）、ALP、γ-GTP、LDH、ビリ
ルビン等の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれ
ることがあるので、定期的に検査を行うなど観察を十分に
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）うっ血性心不全、狭心症発作誘発
4）麻痺性イレウス
5）呼吸困難
6）急性腎不全
7）溶血性貧血、汎血球減少
8）多発性神経炎
9）血管炎
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⑵ その他の副作用
頻度不明

血 液注1）
ヘモグロビン減少、赤血球減少、白血球減少、顆粒
球減少、血小板減少、紫斑、LE細胞陽性、好酸球増
多

肝 臓注1） 肝脾腫

精神神経系
頭痛、眠気、不安、抑うつ、めまい、けん怠感、末
梢神経障害（知覚異常等）、神経過敏、振戦、激越、
幻覚

循 環 器 頻脈、心悸亢進、心電図異常、起立性低血圧、胸内
苦悶、逆説的血圧上昇

消 化 器 悪心・嘔吐、食欲不振、下痢、口渇、便秘

　　眼 流涙、結膜炎、眼球突出

泌 尿 器 排尿困難、糸球体腎炎

過 敏 症注2） 発疹、発熱

そ の 他 顔面潮紅、鼻閉、筋肉痛、リンパ節腫、関節痛、浮腫、
体重減少

注1）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。

注2）このような場合には投与を中止すること。

５．高齢者への投与
高齢者では一般に過度の降圧は好ましくないとされている
（脳梗塞等が起こるおそれがある）ので、低用量から投与
を開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与する
こと。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
⑴ 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（マウス）で催奇形作用が報告されている。ま
たヒト胎児においても経胎盤的に移行し、新生児に血小板
減少等を起こすおそれがある。1）〕

⑵ 本剤投与中は授乳を避けさせること。〔ヒト母乳中へ移行
する。2）〕

７．適用上の注意
⑴ 調製時：
1）調製した注射液は速やかに使用し、残液は廃棄すること。
2）本剤をブドウ糖注射液に溶解した溶液は不安定であるので、
溶解液としてブドウ糖注射液は使用しないこと。
3）溶解液に生理食塩液を用いる場合には、溶解に時間を要す
ることがあるので、完全に溶解させた後使用すること。

⑵ 筋肉内注射時：組織・神経等への影響を避けるため下記の
点に注意すること。
1）筋肉内投与はやむを得ない場合にのみ、必要最小限に行う
こと。なお、特に同一部位への反復注射は行わないこと。
また、低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児には特
に注意すること。
2）神経走行部位を避けるよう注意すること。
3）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみ
た場合は、直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

⑶ アンプルカット時：異物の混入を避けるため、アンプルの
首部の周りをエタノール綿等で清拭しカットすることが望
ましい。

【薬 物 動 態】
1．血中濃度

健康成人に約20mgを静脈内投与した場合血漿中消失半減期は、
約2.3時間である。3）

２．代謝・排泄
ヒドララジンの主な代謝物は芳香環の水酸化体とそのグルクロ
ン酸抱合体及びN-アセチル抱合体であるが、ヒトでの代謝経
路としてはN-アセチル化が重要であり、アセチル化能が生体
内利用率に影響を及ぼすと考えられている。4）

14C-ヒドララジンを経口投与あるいは静脈内投与した場合、そ
の尿中排泄率にはほとんど差がなく、放射活性は50～80％が尿
中に、 3～12％が糞中に排泄される。5,6）	 （外国人のデータ）

【薬 効 薬 理】
降圧作用機序については、まだ十分に解明されていないが、末梢細
動脈の血管平滑筋に直接作用し、血管を拡張することが主作用であ
ると考えられている。7）ヒドララジンによる心拍数・心拍出量の増
加は血管抵抗減少に伴う反射性の交感神経緊張によるものと考えら
れている。8）これらの心刺激作用はβ-アドレナリン受容体遮断剤又
は節遮断剤により抑制される。9）また腎・脳血流量に関しては血管
抵抗の減少とともに維持又は増加させる。10,11）

【有効成分に関する理化学的知見】
構造式：

一般名：ヒドララジン塩酸塩（Hydralazine	Hydrochloride）
化学名：Phthalazin-1-ylhydrazine	monohydrochloride
分子式：C8H8N4・HCl
分子量：196.64
性　状：白色の結晶性の粉末で、においはなく、味は苦い。水にや

や溶けやすく、エタノール（95）に溶けにくく、ジエチル
エーテルにほとんど溶けない。
融　点：約275℃（分解）

【包 装】
アプレゾリン注射用20mg　10管
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