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ＩＦ利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 
 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下，添付文書と略す）がある。 
医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際に

は，添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある。 
医療現場では，当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情

報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとして

インタビューフォームが誕生した。 
昭和63年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬と略す）学術第2小委員会が「医薬品インタビューフ

ォーム｣（以下，IFと略す）の位置付け並びにIF記載様式を策定した。その後，医療従事者向け並

びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて，平成10年9月に日病薬学術第3小委員会において

IF記載要領の改訂が行われた。 
更に10年が経過し，医薬品情報の創り手である製薬企業，使い手である医療現場の薬剤師，双方に

とって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて，平成20年9月に日病薬医薬情報委員会にお

いてIF記載要領2008が策定された。 
IF記載要領2008では，IFを紙媒体の冊子として提供する方式から，PDF等の電磁的データとして

提供すること（e-IF）が原則となった。この変更にあわせて，添付文書において「効能・効果の追

加」，「警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に，改訂の根拠データを

追加した最新版のe-IFが提供されることとなった。 
最新版のe-IFは，（独）医薬品医療機器総合機構のホームページ（https://www.pmda.go.jp/）から

一括して入手可能となっている。日本病院薬剤師会では，e-IFを掲載する医薬品情報提供ホームペ

ージが公式サイトであることに配慮して，薬価基準収載にあわせてe-IFの情報を検討する組織を設

置して，個々のIFが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討することとした。 
2008年より年4回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し，製

薬企業にとっても，医師・薬剤師等にとっても，効率の良い情報源とすることを考えた。そこで今

般，IF記載要領の一部改訂を行いIF記載要領2013として公表する運びとなった。 
２．IFとは 

IFは「添付文書等の情報を補完し，薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医薬品の品

質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のための情報，

薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日病薬が記載

要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」

と位置付けられる。 
ただし，薬事法・製薬企業機密等に関わるもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師

自らが評価・判断・提供すべき事項等はIFの記載事項とはならない。言い換えると，製薬企業から

提供されたIFは，薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに，必要な補完をするものという

認識を持つことを前提としている。 
［IFの様式］ 
①規格はA4版，横書きとし，原則として9ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し，一色刷り

とする。ただし，添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には，電子媒体ではこれに従うものとする。 
②IF記載要領に基づき作成し，各項目名はゴシック体で記載する。 
③表紙の記載は統一し，表紙に続けて日病薬作成の「IF利用の手引きの概要」の全文を記載するも

のとし，2頁にまとめる。 
［IFの作成］ 
①IFは原則として製剤の投与経路別（内用剤，注射剤，外用剤）に作成される。 
②IFに記載する項目及び配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠する。 
③添付文書の内容を補完するとのIFの主旨に沿って必要な情報が記載される。 
④製薬企業の機密等に関するもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療

従事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 
⑤「医薬品インタビューフォーム記載要領2013」（以下，「IF記載要領2013」と略す）により作成

されたIFは，電子媒体での提供を基本とし，必要に応じて薬剤師が電子媒体（PDF）から印刷し

て使用する。企業での製本は必須ではない。 
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［IFの発行］ 
①「IF記載要領2013」は，平成25年10月以降に承認された新医薬品から適用となる。 
②上記以外の医薬品については，「IF記載要領2013」による作成・提供は強制されるものではない。 
③使用上の注意の改訂，再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症

の拡大等がなされ，記載すべき内容が大きく変わった場合にはIFが改訂される。 
３．IFの利用にあたって 

「IF記載要領2013」においては，PDFファイルによる電子媒体での提供を基本としている。情報を

利用する薬剤師は，電子媒体から印刷して利用することが原則である。 
電子媒体のIFについては，医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

場所が設定されている。 
製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが，IFの原点を

踏まえ，医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のMR等

へのインタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ，IFの利用性を高める必要がある。 
また，随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，IFが改訂されるまでの間は，当該

医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等，あるいは医薬品医療機器情報配信サービ

ス等により薬剤師等自らが整備するとともに，IFの使用にあたっては，最新の添付文書を医薬品医

療機器情報提供ホームページで確認する。 
なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」

に関する項目等は承認事項に関わることがあり，その取扱いには十分留意すべきである。 
４．利用に際しての留意点 

IFを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい。し

かし，薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により，製薬企業が医薬品情報と

して提供できる範囲には自ずと限界がある。IFは日病薬の記載要領を受けて，当該医薬品の製薬企

業が作成・提供するものであることから，記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識して

おかなければならない。 
また製薬企業は，IFがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり，今後インターネットでの公

開等も踏まえ，薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を

活用する必要がある。 
（2013年4月改訂） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯 

本剤はミダゾラムを有効成分とする催眠鎮静剤である。 
 
「ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」」は，武田テバファーマ株式会社（旧大洋薬品工業株

式会社）が後発医薬品として開発を企画し，規格及び試験方法を設定，安定性試験，生物学

的同等性試験を実施し，2008 年 2 月 28 日に承認を取得し，2008 年 7 月 4 日に販売を開始

した。（薬食発第 0331015 号（平成 17 年 3 月 31 日）に基づき承認申請） 
 
以下の用法・用量の追加を行った。 

承認年月日 販売名 用法・用量追加 
2011 年 2 月 17 日 ミダゾラム注射液 10mg

「タイヨー」 
小児における用法・用量の追加 

2014 年 4 月 30 日 ミダゾラム注射液 10mg
「タイヨー」 

歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の

鎮静の追加 
 
2014 年 12 月 24 日，「ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」」は「ミダゾラム注射液 10mg
「テバ」」に販売名変更の承認を取得した。 
 
2022 年 12 月 1 日，武田テバファーマ株式会社から日医工岐阜工場株式会社に製造販売承認

が承継され，その際に販売名の屋号を「テバ｣から｢NIG｣に変更した。 
2022 年 12 月 9 日に薬価収載され，日医工株式会社が販売を開始した。 
 

２．製品の治療学的・製剤学的特性 

（１）本剤はミダゾラムを有効成分とする催眠鎮静剤である。 
（２）医療事故防止を配慮し，バイアルのラベルを副片付きラベルにしている。 
（３）重大な副作用（頻度不明）として，依存性，無呼吸，呼吸抑制，舌根沈下，アナフィラキ

シーショック，心停止，心室頻拍，心室性頻脈，悪性症候群（Syndrome malin）が報告

されている。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 

（１）和名 

ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 
（２）洋名 

Midazolam Injection 
（３）名称の由来 

一般名より 
２．一般名 

（１）和名（命名法） 

ミダゾラム（JAN） 
（２）洋名（命名法） 

Midazolam（JAN） 
（３）ステム 

ジアゼパム誘導体：-azolam 
３．構造式又は示性式 

 
４．分子式及び分子量 

分子式：C18H13ClFN3 
分子量：325.77 

５．化学名（命名法） 

8-Chloro-6-(2-fluorophenyl)-1-methyl-4H -imidazo[1,5-a][1,4] benzodiazepine（IUPAC） 
６．慣用名，別名，略号，記号番号 

特になし 
７．CAS 登録番号 

59467-70-8 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

１．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

白色～帯微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。 
（２）溶解性 

エタノール（99.5）及び酢酸（100）に溶けやすく，メタノールにやや溶けやすく，水にほと

んど溶けない。クエン酸・酢酸試液及び0.1mol/L塩酸試液に溶ける。 
（３）吸湿性 

該当資料なし 
（４）融点（分解点），沸点，凝固点 

融点：161～165℃ 
（５）酸塩基解離定数 

該当資料なし 
（６）分配係数 

該当資料なし 
（７）その他の主な示性値 

該当資料なし 
２．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 
３．有効成分の確認試験法 
（１）炎色反応試験 

本品につき，炎色反応試験（2）を行うとき，緑色を呈する。 
（２）呈色反応 

本品をクエン酸・酢酸試液に溶かし，加熱するとき，液は赤紫色を呈する。 
（３）定性反応 

本品をとり，水酸化ナトリウム試液と水の混液を吸収液とし，酵素フラスコ燃焼法により

得た検液はフッ化物の定性反応（2）を呈する。 
（４）紫外可視吸光度測定法 

本品の塩酸試液溶液につき吸収スペクトルを測定するとき，波長 256~260nm に吸収の極

大を示し，波長 237~241nm に吸収の極小を示す。 
（５）赤外吸収スペクトル測定法 

臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数 1610cm-1，1488 cm 1，1454 cm-1，1415cm-1，

1213cm -1及び 824cm-1付近に吸収を認める。 

４．有効成分の定量法 
電位差滴定法 
 本品を酢酸に溶かし，無水酢酸を加え，過塩素酸で滴定する。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤形 
（１）剤形の区別，外観及び性状 

販売名 ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 

剤形 水性注射剤 
性状 無色澄明の注射液 

pH 2.8～3.8 
浸透圧比 0.6～0.9（日局生理食塩液に対する比） 

（２）溶液及び溶解時の pH，浸透圧比，粘度，比重，安定な pH 域等 
（「Ⅳ．1．(1) 剤形の区分，外観及び性状」の項参照） 

（３）注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類 

窒素 

２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量 

販売名 ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 

組成 

1 管（2mL）中ミダゾラム 10.0mg 
＜添加物＞ 
等張化剤，pH 調節剤 

（２）添加物 

（「Ⅳ．2．(1) 有効成分（活性成分）の含量」の項参照） 
（３）電解質の濃度 

該当資料なし 
（４）添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 
（５）その他 

該当記載事項なし 
３．注射剤の調製法 

該当しない 
４．懸濁剤，乳剤の分散性に対する注意 

該当しない 
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５．製剤の各種条件下における安定性１） 

（１）加速試験 

加速試験（40℃，75％RH，6 ヵ月）の結果，ミダゾラム注射液 10mg「NIG」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。 
 

◇ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 加速試験 ［ガラスアンプル(無色)］ 

※1：表示量に対する含有率（%）  
※2：平均値±標準偏差（SD） 
－：未実施 

  

試験項目 
＜規格＞ ロット番号 

保存期間 
開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

性状  
＜無色澄明の液＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験  
（UV） 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

適合 ― ― 適合 

浸透圧比  
＜0.6～0.9＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

0.71±0.01 0.72±0.00 0.72±0.00 0.72±0.00 

pH  
＜2.8～3.8＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

3.42±0.07※2 3.41±0.06※2 3.43±0.05※2 3.41±0.05※2 

エンドトキシン
（EU/mg） 

＜2.5EU/mg 未満＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

0.035±0.002※2 ― ― 0.047±0.003※2 

採取容量 
＜表示量以上＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

適合 ― ― 適合 

不溶性異物 
＜たやすく検出される不
溶性異物を認めない＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

適合 適合 適合 適合 

不溶性微粒子 （個/容器） 
＜①10µm以上：6000個以下／容器 
②25µm以上：600個以下／容器＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

①16～30 
②0 

①11～27 
②0 

①1～4 
②0 

①12～23 
②0 

無菌試験  
（細菌・真菌） 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

適合 ― ― 適合 

含量（%）※1 
＜90.0～110.0%＞ 

M7KD1 
M7KD2 
M7KD3 

98.1±0.3※2 98.8±0.3※2 98.6±0.8※2 97.9±0.9※2 
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（２）光安定性試験 

◇ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 曝光 25℃・65％RH・曝光量 60 万 Lx･hr 
［ガラスアンプル(無色)］ 

  

※1：表示量に対する含有率（%） 
※2：平均値±標準偏差（SD） 
－：未実施 

６．溶解後の安定性 

該当しない 

７．他剤との配合変化 

（「ⅩⅢ．備考」の項参照） 
８．生物学的試験法 

該当しない 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 
紫外可視吸光度測定法 

本品の塩酸試液溶液につき吸収スペクトルを測定するとき，波長 256~260nm に吸収の極

大を示す。 

10．製剤中の有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 
検出器：紫外吸光光度計 
移動相：硫酸水素テトラブチルアンモニウム溶液，アセトニトリル混液 

11．力価 

該当しない 

12．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報 

該当資料なし 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 15 万 Lx･hr 30 万 Lx･hr 60 万 Lx･hr 

性状  
＜無色澄明の液＞ M7KD1 無色澄明の液 無色澄明の液 無色澄明の液 無色澄明の液 

浸透圧比  
＜0.6～0.9＞ M7KD1 0.71±0.00※2 ― ― 0.72±0.00※2 

pH  
＜2.8～3.8＞ M7KD1 3.44±0.01※2 ― ― 3.41±0.01※2 

不溶性異物 
＜たやすく検出される不
溶性異物を認めない＞ 

M7KD1 
澄明で，たやすく検
出される不溶性異物
を認めなかった 

― ― 
澄明で，たやすく検
出される不溶性異物
を認めなかった 

不溶性微粒子 （個/mL） 
＜①10µm以上：6000個以下／mL 
②25µm以上：600個以下／mL ＞ 

M7KD1 ①16～18 
②0 ― ― ①7～9 

②0 

含量（%）※1 
＜90.0～110.0%＞ M7KD1 98.2±0.2※2 ― ― 97.6±0.1※2 
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14．その他 

フィルター吸着試験 3） 

１）試験方法 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

２）試験結果 

 輸液 
セット 輸液 採取箇所 時間（分） 

0 10 30 60 120 180 

含量

（％） 
n＝2 

PVC 製 

生理

食塩

液 

輸液バッグ 96.9~98.6 96.9~99.3 96.8~98.8 96.5~98.7 97.3~98.7 97.5~99.2 

フィルター後 43.6~56.7 88.4~90.5 91.9~93.9 94.5~95.9 95.5~97.5 96.1~97.8 

乳酸

リン

ゲル

 

輸液バッグ 96.7~96.9 97.2~98.4 96.8~97.8 97.0~97.8 97.5~97.8 97.5~98.0 

フィルター後 43.8~48.2 78.4~79.4 84.2~85.7 90.0~90.4 92.6~93.1 93.7~93.9 

非 PVC
製 

生理

食塩

液 

輸液バッグ 99.5~101.1 99.6~101.0 99.2~101.5 99.1~101.3 99.5~101.0 100.0~ 
100.9 

フィルター後 98.9~101.8 100.7~ 
101.6 

100.7~ 
102.2 

 

100.6~ 
102.2 

100.7~ 
103.0 

100.7~ 
102.2 

乳酸

リン

ゲル

 

輸液バッグ 99.2~99.3 98.6~99.5 99.0~99.2 98.5~99.3 98.9~99.0 98.1~98.9 

フィルター後 100.0 100.9~ 
101.3 

100.7~ 
101.1 

101.1~ 
101.2 

100.9~ 
101.3 

101.1~ 
101.7 

 

【適用上の注意（一部抜粋）】 

（３）輸液容器・輸液セットの使用時： 
本剤を乳酸リンゲル液と配合するときはポリ塩化ビニル製の輸液容器・輸液セット

の使用は避けること。［乳酸リンゲル液で希釈した場合、ミダゾラムはガラス製容

器には吸着しなかったが、ポリ塩化ビニル製の容器には吸着したとの報告がある］ 

  

輸液 生理食塩液(大塚生食注，1000mL) 
乳酸リンゲル液(ラクテック注，1000mL) 

輸液 
セット 

ポリ塩化ビニル
（PVC）製 

ポール輸液フィルター ELD-SF-T60(0.2μm) 
 （川澄化学工業株式会社） 

非PVC製 テルフュージョン輸液セット 
 TI-J352P(0.2μm) （テルモ株式会社） 

条件 室温，500Lx室内散乱光下 流速 約4mL/分 

採取 
箇所 

①輸液バッグ 
②フィルター通過後 

採取 
時間 0，10，30，60，120，180分 

方法 
本品1管（2mL）を配合した輸液バッグに輸液セットを装着し，

滴下を開始した。輸液バッグおよび輸液フィルター通過後より所
定の時間に試料を採取し，採取試料のミダゾラム含量を測定した。 

定量 液体クロマトグラフィー 

輸液フィルター
（0.2μm）

配合試料

① 輸液バッグ

②フィルター後

輸液フィルター
（0.2μm）

配合試料

① 輸液バッグ

②フィルター後
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 
麻酔前投薬 
全身麻酔の導入及び維持 
集中治療における人工呼吸中の鎮静 
歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］ 

目標とする鎮静レベルは，呼びかけに応答できる程度とすること。 

２．用法及び用量 
・麻酔前投薬 
通常，成人にはミダゾラム0.08～0.10mg/kgを手術前30分～1時間に筋肉内に注射する。 
通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児にはミダゾラム0.08～0.15mg/kg
を手術前30分～1時間に筋肉内に注射する。 

・全身麻酔の導入及び維持 
通常，成人にはミダゾラム0.15～0.30mg/kgを静脈内に注射し，必要に応じて初回量の半

量ないし同量を追加投与する。静脈内に注射する場合には，なるべく太い静脈を選んで，

できるだけ緩徐に（1分間以上の時間をかけて）注射する。 
・集中治療における人工呼吸中の鎮静 
導入 
通常，成人には，初回投与はミダゾラム0.03mg/kgを少なくとも1分以上かけて静脈内に

注射する。より確実な鎮静導入が必要とされる場合の初回投与量は0.06mg/kgまでとす

る。必要に応じて，0.03mg/kgを少なくとも5分以上の間隔を空けて追加投与する。但し，

初回投与及び追加投与の総量は0.30mg/kgまでとする。 
通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には，初回投与はミダゾラム

0.05～0.20mg/kgを少なくとも2～3分以上かけて静脈内に注射する。必要に応じて，初

回量と同量を少なくとも5分以上の間隔を空けて追加投与する。 
維持 
通常，成人にはミダゾラム0.03～0.06mg/kg/hより持続静脈内投与を開始し，患者の鎮

静状態をみながら適宜増減する。（0.03～0.18mg/kg/hの範囲が推奨される） 
通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には，ミダゾラム0.06～
0.12mg/kg/hより持続静脈内投与を開始し，患者の鎮静状態をみながら適宜増減する。

（投与速度の増減は25％の範囲内とする） 
通常，修正在胎45週未満（在胎週数＋出生後週数）の小児のうち，修正在胎32週未満で

はミダゾラム0.03mg/kg/h，修正在胎32週以上ではミダゾラム0.06mg/kg/hより持続静

脈内投与を開始し，患者の鎮静状態をみながら適宜増減する。 
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・歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静 
通常，成人には，初回投与としてミダゾラム1～2mgをできるだけ緩徐に（1～2mg/分）静

脈内に注射し，必要に応じて0.5～1mgを少なくとも2分以上の間隔を空けて，できるだけ

緩徐に（1～2mg/分）追加投与する。但し，初回の目標鎮静レベルに至るまでの，初回投

与及び追加投与の総量は5mgまでとする。 
なお，いずれの場合も，患者の年齢，感受性，全身状態，手術術式，麻酔方法等に応じて適

宜増減する。 
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 

（１）ミダゾラムに対する反応は個人差があり，患者の年齢，感受性，全身状態，目

標鎮静レベル及び併用薬等を考慮して，過度の鎮静を避けるべく投与量を決定

すること。特に，高齢者，衰弱患者，心不全患者，及び麻酔薬，鎮痛薬（麻薬

性及び非麻薬性鎮痛薬），局所麻酔薬，中枢神経系抑制薬等を併用する場合は

投与量を減じること。［作用が強くあらわれやすい］（「慎重投与」及び「高

齢者への投与」の項参照） 
（２）患者によってはより高い用量が必要な場合があるが，この場合は過度の鎮静及

び呼吸器・循環器系の抑制に注意すること。 
（３）投与は常にゆっくりと用量調節しながら行うこと。また，より緩徐な静脈内投

与を行うためには，本剤を適宜希釈して使用することが望ましい。 
［集中治療における人工呼吸中の鎮静］ 

（１）導入：過度の鎮静及び呼吸器・循環器系の抑制に注意すること。 
（２）導入：導入時の用法・用量が設定されている修正在胎 45 週以上（在胎週数＋

出生後週数）の小児における初回投与及び追加投与の総量は 0.60mg/kg まで

を目安とすること。 
（３）維持：鎮静を維持する場合は，目的とする鎮静度が得られる最低の速度で持続

投与すること。 
（４）全身麻酔後の患者など，患者の状態によっては，持続静脈内投与から開始して

もよい。 
（５）本剤を長期間（100 時間を超える）にわたって投与する場合は，患者の状態を

みながら投与量の増加あるいは鎮痛剤の併用を検討すること。［効果が減弱す

るとの報告があるため］ 
［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］ 

（１）目標とする鎮静レベル（呼びかけに応答できる程度）に達するまで，患者の鎮

静状態を観察しながら緩徐に投与すること。低体重の患者では，過度の鎮静（呼

びかけに対する応答がなくなる程度）にならないよう投与量に注意すること。 
（２）目標とする鎮静レベルに達した後の追加投与については，更なる鎮静が明らか

に必要な場合にのみ，患者の状態を考慮して，必要最少量を投与すること。 

３．臨床成績 
（１）臨床データパッケージ 

該当資料なし 

（２）臨床効果 

該当資料なし 

（３）臨床薬理試験 
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該当資料なし 

（４）探索的試験 

該当資料なし 

（５）検証的試験 

１）無作為化並行用量反応試験 

該当資料なし 

２）比較試験 

該当資料なし 

３）安全性試験 

該当資料なし 

４）患者・病態別試験 

該当資料なし 

（６）治療的使用 

１）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験） 

該当資料なし 

２）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要 

該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 
ベンゾジアゼピン系化合物 

２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

ミダゾラムはベンゾジアゼピン系睡眠鎮静剤に分類される。ベンゾジアゼピン系化合物はベ

ンゾジアゼピン受容体に結合し，GABA（γ-アミノ酪酸）の GABAA受容体への結合を促進

させ，クロルイオンの透過性を増加させることで，神経細胞を過分極とし鎮静作用を現す。 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 

（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

１．血中濃度の推移・測定法 

（１）治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 
（２）最高血中濃度到達時間 

該当資料なし 
（３）臨床試験で確認された血中濃度 3） 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31
日、医薬審第 786 号） 
ミダゾラム注射液 10mg「NIG」と標準製剤を，クロスオーバー法によりそれぞれ 1mL（ミ

ダゾラムとして 5mg）健康成人男子に絶食単回筋肉内投与して血漿中未変化体濃度を測定

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。 
 

 
 

［薬物速度論的パラメータ］              （平均±標準偏差，n=14） 
 

投与量 
（mg） 

判定パラメータ 参考パラメータ 
AUCt 

（ng･hr/mL） 
Cmax 

（ng/mL） 
Tmax 
（hr） 

T1/2 
（hr） 

ミダゾラム注射液

10mg「NIG」 
5 257.3±33.7 109.0±22.6 0.38±0.15 1.91±0.30 

標準製剤 
(注射剤，0.5％) 

5 267.3±60.0 113.5±26.3 0.41±0.16 1.98±0.51 

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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（４）中毒域 

該当資料なし 
（５）食事・併用薬の影響 

（「Ⅷ．7．相互作用」の項参照） 
（６）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 
２．薬物速度論的パラメータ 

（１）解析方法 

該当資料なし 
（２）吸収速度定数 

該当資料なし 
（３）バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 
（４）消失速度定数 

該当資料なし 
（５）クリアランス 

該当資料なし 
（６）分布容積 

該当資料なし 
（７）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
３．吸収 

該当資料なし 
４．分布 

（１）血液-脳関門通過性 

該当資料なし 
（２）血液-胎盤関門通過性 

（「Ⅷ．10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照） 
（３）乳汁への移行性 

（「Ⅷ．10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照） 
（４）髄液への移行性 

該当資料なし 
（５）その他の組織への移行性 

該当資料なし 
５．代謝 

（１）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
（２）代謝に関与する酵素（CYP450 等）の分子種 

本剤は，主として CYP3A4 で代謝される。 
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（３）初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
（４）代謝物の活性の有無及び比率 

該当資料なし 
（５）活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 
６．排泄 

（１）排泄部位及び経路 

該当資料なし 
（２）排泄率 

該当資料なし 
（３）排泄速度 

該当資料なし 
７．トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 
８．透析等による除去率 

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

１．警告内容とその理由 

【警 告】 

（１）「重要な基本的注意」に留意し，呼吸及び循環動態の連続的な観察ができる設備を有し，

緊急時に十分な措置が可能な施設においてのみ用いること。［呼吸抑制及び呼吸停止を

引き起こすことがあり，速やかな処置が行われないために死亡又は低酸素脳症に至っ

た症例が報告されている］ 

（２）低出生体重児及び新生児に対して急速静脈内投与をしてはならない。［急速静脈内投与

後，重度の低血圧及び痙攣発作が報告されている］ 

２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

（１）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

（２）急性閉塞隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧が上昇し，症状を悪化させること

がある］ 

（３）重症筋無力症のある患者［重症筋無力症の症状を悪化させるおそれがある］ 

（４）HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビルを含有する薬剤，インジナビル，ネルフィナビル，

アタザナビル，ホスアンプレナビル，ダルナビルを含有する薬剤），エファビレンツ，

コビシスタットを含有する薬剤及びオムビタスビル・パリタプレビル・リトナビルを投

与中の患者（「相互作用」の項参照） 

（５）ショックの患者，昏睡の患者，バイタルサインの抑制がみられる急性アルコール中毒の

患者 

３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 

（「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 
４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 

（「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 
５．慎重投与内容とその理由 

【慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）】 

（１）高度重症患者，呼吸予備力の制限されている患者［無呼吸，心停止が起こりやすい］ 
（２）高齢者（「高齢者への投与」の項参照） 
（３）肝障害，腎障害のある患者［代謝・排泄が遅延し，作用が強く又は長くあらわれるおそ

れがある］ 
（４）衰弱患者［作用が強く又は長くあらわれるおそれがある］ 
（５）脳に器質的障害のある患者［作用が強くあらわれるおそれがある］ 
（６）妊婦又は妊娠している可能性のある患者，授乳婦（「妊婦，産婦，授乳婦等への投与」

の項参照） 
（７）低出生体重児，新生児，乳児，幼児，小児（「小児等への投与」の項参照） 
（８）重症心不全等の心疾患のある患者［本剤の投与により症状の悪化又は急激な血圧低下を

来すことがあるので，必ず動脈圧及び心電図をモニターし，昇圧剤等の蘇生に必要な薬
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剤を準備したうえで使用すること］ 
（９）重症の水分又は電解質障害のある急性期患者［脱水等により体液が不足している患者で

は，本剤の投与により血圧低下を来しやすいので，十分な補液・輸液が行われるまで本

剤の投与を行わないこと］ 
（10）手術中の出血量の多い患者，多量の輸液を必要とした患者［血圧低下及び心電図異常を

来しやすい］ 
（11）アルコール又は薬物乱用の既往のある患者 
（12）睡眠時無呼吸症候群の患者［呼吸症状が悪化するおそれがある］ 
［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］ 

上気道閉塞に関連する疾患（高度の肥満症，小顎症，扁桃肥大，睡眠時無呼吸症候群等）

を有する患者［気道閉塞を起こしやすく，マスク換気や気管挿管による気道確保の操作

が困難である］ 

６．重要な基本的注意 

（１）本剤の作用には個人差があるので，投与量（初回量，追加量）及び投与速度に注意する

こと。 
（２）呼吸・循環の管理に注意し，術後は患者が完全に回復するまで管理下に置くこと。［無

呼吸，呼吸抑制，舌根沈下，血圧低下等があらわれることがある］ 
（３）本剤投与前に酸素吸入器，吸引器具，挿管器具等の人工呼吸のできる器具及び昇圧剤等

の救急蘇生剤を手もとに準備しておくこと。また，必要に応じてフルマゼニル（ベンゾ

ジアゼピン受容体拮抗剤）を手もとに準備しておくことが望ましい。（「過量投与」の

項参照） 
［集中治療における人工呼吸中の鎮静］ 

（１）本剤投与中は，気管内挿管による気道確保を行うこと。 
（２）持続投与期間が24時間を超える場合は，覚醒が遅延することがあるので，十分な患者管

理のできる状態で使用すること。 
（３）本剤投与中は，パルスオキシメーターや血圧計等を用いて，患者の呼吸及び循環動態を

継続的に観察すること。 
（４）本剤を用法・用量の範囲内で投与しても適切な鎮静がみられない場合は，より適切と考

えられる治療への変更を考慮すること。［他の鎮静剤が有用なことがある］ 

［歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静］ 

（１）本剤の投与に際しては，歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静における患

者管理に熟練した医師・歯科医師が，本剤の薬理作用を正しく理解し，患者の鎮静レベ

ル及び全身状態を注意深く継続して管理すること。また，気道確保，酸素吸入，人工呼

吸，循環管理を行えるように準備をしておくこと。 
（２）過度の鎮静（呼びかけに対する応答がなくなる程度）及び呼吸器・循環器系の抑制を避

けるため，歯科・口腔外科処置を行う医師・歯科医師とは別に呼吸及び循環動態を観察

できる医療従事者をおき，パルスオキシメーターや血圧計等を用いて手術・処置中の患

者を観察すること。 
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（３）術野と気道が同一部位であり，器具等の使用により口腔内に水分等が貯留しやすいこと

から，誤嚥，気道閉塞を起こさないよう注意すること。 

（４）手術・処置後は全身状態に注意し，基本的運動・平衡機能の回復等に基づき帰宅可能と

判断できるまで患者を管理下に置くこと。また，鎮静の影響が完全に消失するまでは自

動車の運転等危険を伴う機械操作に従事しないよう，患者に注意すること。 

７．相互作用 

本剤は，主として CYP3A4 で代謝される。 
（１）併用禁忌とその理由 

併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
HIV プロテアーゼ阻害剤 
リトナビルを含有する薬剤 
（ノービア） 
（カレトラ） 
インジナビル 
（クリキシバン） 
ネルフィナビル 
（ビラセプト） 
アタザナビル 
（レイアタッツ） 
ホスアンプレナビル 
（レクシヴァ） 
ダルナビルを含有する薬剤 
（プリジスタ） 
（プレジコビックス） 

エファビレンツ 
（ストックリン） 

コビシスタットを含有する薬剤 
（スタリビルド） 
（ゲンボイヤ） 
（プレジコビックス） 

過度の鎮静や呼吸抑制を

起こすおそれがある。 
こ れ ら の 薬 剤 に よ る

CYP3A4 に対する競合的阻

害作用により，本剤の血中濃

度が上昇することが考えら

れている。 

オムビタスビル・パリタプレビ

ル・リトナビル 
（ヴィキラックス） 

過度の鎮静や呼吸抑制起

こすおそれがある。 
リトナビルによる CYP3A4
に対する競合的阻害作用に

より，本剤の血中濃度が上昇

することが考えられている。 
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（２）併用注意とその理由 

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 

中枢神経抑制剤 

フェノチアジン誘導体 

バルビツール酸誘導体 

麻薬性鎮痛剤 

等 

モノアミン酸化酵素阻害剤 

アルコール 

（飲酒） 

鎮静・麻酔作用が増強さ

れたり，呼吸数，収縮期血

圧，拡張期血圧，平均動脈

圧及び心拍出量が低下す

るおそれがある。 

これらの薬剤との併用によ

り，相加的に中枢神経抑制作

用（鎮静・麻酔作用，呼吸及び

循環動態への作用）を増強す

る可能性がある。 

CYP3A4 を阻害する薬剤 

カルシウム拮抗剤 

ベラパミル塩酸塩 

ジルチアゼム塩酸塩 

アゾール系抗真菌剤 

ケトコナゾール 

フルコナゾール 

イトラコナゾール 

等 

シメチジン 

エリスロマイシン 

クラリスロマイシン 

キヌプリスチン・ダルホプリス

チン 

等 

中枢神経抑制作用が増強

されるおそれがある。 

これらの薬剤による CYP3A4
に対する競合的阻害作用によ

り，本剤の血中濃度が上昇し

たとの報告がある。 

抗悪性腫瘍剤 

ビノレルビン酒石酸塩 

パクリタキセル 

等 

骨髄抑制等の副作用が増

強するおそれがある。 

 

本剤がチトクローム P450 を

阻害し，これらの薬剤の代謝

を阻害し血中濃度が上昇する

ことが考えられている。 

プロポフォール 麻酔・鎮静作用が増強さ

れたり，収縮期血圧，拡張

期血圧，平均動脈圧及び

心拍出量が低下すること

がある。 

相互に作用（麻酔・鎮静作用，

血圧低下作用）を増強させる。

また，CYP3A4 に対する競合

的阻害作用により，本剤の血

中濃度が上昇したとの報告が

ある。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

CYP3A4 を誘導する薬剤 

リファンピシン 

カルバマゼピン 

エンザルタミド 

ダブラフェニブ 

ミトタン 

アメナメビル 

ロルラチニブ 

等 

本剤の作用を減弱させる

ことがある。 

CYP3A4 が誘導され，本剤の

代謝が促進される。 

 あ 

８．副作用 

（１）副作用の概要 
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。 

（２）重大な副作用と初期症状（頻度不明） 
１）依存性：連用により，薬物依存を生じることがあるので，観察を十分に行い，慎重に

投与すること。投与量の急激な減少ないし中止により，痙攣発作，せん妄，振戦，不

眠，不安，幻覚，妄想，不随意運動等の離脱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，徐々に減量するなど慎重に行うこと。 

２）無呼吸，呼吸抑制，舌根沈下：無呼吸，呼吸抑制，舌根沈下があらわれることがある。

このような場合には気道を確保し，換気をはかるなど適切な処置を行うこと。 

３）アナフィラキシーショック：アナフィラキシーショックがあらわれることがあるの

で，本剤投与中は観察を十分に行い，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。 

４）心停止：心停止が報告されている。 

５）心室頻拍，心室性頻脈：心疾患患者において心室頻拍，心室性頻脈があらわれること

があるので，投与中には循環動態の変化に十分注意し，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。 

６）悪性症候群（Syndrome malin）：無動緘黙，強度の筋強剛，嚥下困難，頻脈，血圧の

変動，発汗等が発現し，それに引き続き発熱がみられる場合は，投与を中止し，体冷

却，水分補給等の全身管理とともにダントロレンナトリウム水和物の投与等適切な

処置を行うこと。本症発症時には，白血球の増加や血清CK（CPK）の上昇がみられ

ることが多く，また，ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。な

お，高熱が持続し，意識障害，呼吸困難，循環虚脱，脱水症状，急性腎障害へと移行

することがある。 
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続き 

（３）その他の副作用 

 頻度不明 

呼 吸 器 しゃっくり，咳，喀痰 

循 環 器 不整脈，血圧低下，血圧上昇，頻脈，徐脈，血圧変動，心房細動 

精神神経系 
覚醒遅延，悪夢，めまい，頭痛，不穏，興奮，ふるえ，視覚異常，せん

妄，不随意運動 

消 化 器 悪心，嘔吐，嘔気 

肝 臓 
AST（GOT）上昇，ALT（GPT）上昇，γ-GTP 上昇，総ビリルビン上

昇，ALT（GPT）低下，LDH 上昇，Al-P 上昇 
 過 敏 症注） 紅斑，蕁麻疹，発疹，そう痒感 

そ の 他 体動，発汗，顔面浮腫，体温低下，白血球数上 昇，CK（CPK）上昇 

注）このような場合には投与を中止するなど，適切な処置を行うこと。 

（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

該当資料なし 

（５）基礎疾患，合併症，重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

該当資料なし 

（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

１）禁忌：本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと。 

２）重大な副作用：アナフィラキシーショックがあらわれることがあるので，本剤投与中は

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）その他の副作用：過敏症（紅斑，蕁麻疹，発疹，そう痒感）の症状があらわれた場合に

は投与を中止すること。 

９．高齢者への投与 

（１）慎重に投与すること。［高齢者では，作用が強く又は長くあらわれやすい］ 

（２）少量ずつ分けて投与するか，又は投与速度を減じること。［低換気，気道閉塞，無呼吸

等の危険性が高い。また，作用の発現が遅延することがある。］ 

10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

（１）妊婦等：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。［妊

娠中の投与に関し，次のような報告があるなど安全性は確立していない］ 

１）妊娠中に他のベンゾジアゼピン系薬剤の投与を受け，出生した新生児に口唇裂（口蓋裂

を伴うものを含む）等が対照群と比較して有意に多いとの疫学的調査報告がある。 

２）妊娠末期の妊婦へ投与又は分娩中の患者に高用量を投与したとき，胎児に心拍数の不整，

新生児に低血圧，哺乳困難，低体温，呼吸抑制があらわれたとの報告がある。なお，ベ

ンゾジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難，嘔吐，活動低下，筋緊張低下，過緊張，嗜

眠，傾眠，呼吸抑制・無呼吸，チアノーゼ，易刺激性，神経過敏，振戦，低体温，頻脈

等を起こすことが報告されており，これらの症状は，離脱症状あるいは新生児仮死とし

て報告される場合もある。また，ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こ

すことが報告されている。 
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３）分娩前に連用した場合，出産後新生児に離脱症状があらわれることが，ベンゾジアゼピ

ン系薬剤で報告されている。 

（２）授乳婦：授乳婦への投与は避けることが望ましいが，やむを得ず投与する場合は授乳を

避けさせること。［ヒト母乳中への移行が認められている］ 

11．小児等への投与 

（１）低出生体重児，新生児，乳児，幼児又は小児に対する使用経験は限られている。但し，

歯科・口腔外科領域における手術・処置時の鎮静に用いる場合，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）。 

（２）低出生体重児及び新生児に対して急速静脈内投与をしてはならない。［急速静脈内投与

後，重度の低血圧及び痙攣発作が報告されている］ 

（３）小児等で深い鎮静を行う場合は，処置を行う医師とは別に呼吸・循環管理のための専任

者をおいて，処置中の患者を観察することが望ましい。 

（４）幼児では小児より，小児では成人より高用量を必要とすることがあり，より頻繁な観察

が必要である。［成人に比べて幼児及び小児における本剤の血中消失半減期は同等又は

短いことが報告されている］ 

（５）低出生体重児及び新生児では小児よりも投与量を減じる必要がある。［低出生体重児及

び新生児は各臓器機能が未発達であり，血中の消失時間が長く，また，本剤の呼吸器系

への作用に対しても脆弱である］ 

（６）6ヵ月未満の小児では，特に気道閉塞や低換気を発現しやすいため，効果をみながら少

量ずつ段階的に漸増投与する等して，呼吸数，酸素飽和度を慎重に観察すること。 

（７）小児等において，激越，不随意運動（強直性/間代性痙攣，筋振戦を含む），運動亢進，

敵意，激しい怒り，攻撃性，発作性興奮，暴行などの逆説反応が起こりやすいとの報告

がある。 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当記載事項なし 
13．過量投与 

（１）症状：本剤の過量投与にみられる主な症状は，過鎮静，傾眠，錯乱，昏睡等である。 

（２）処置：本剤の過量投与が明白又は疑われた場合には，必要に応じてフルマゼニル（ベン

ゾジアゼピン受容体拮抗剤）の投与を考慮すること。（「その他の注意」の項参照） 

14．適用上の注意 

（１）投与時： 

１）動脈内に注射した場合，末梢の壊死を起こすおそれがあるので動脈内には絶対に注射し

ないこと。 

２）急速に静脈内に注射した場合，あるいは細い静脈内に注射した場合には血栓性静脈炎を

起こすおそれがあるので，なるべく太い静脈を選んで投与すること。 

３）静脈内に注射した場合，ときに血管痛，静脈炎があらわれることがある。 

４）筋肉内注射にあたっては，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繰り返し注射する場合，例えば左右交互に注射するなど，同一注射部位を避けて行う
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こと。特に低出生体重児，新生児，乳児，幼児，小児には注意すること。 

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。 

④注射部位に，ときに疼痛，発赤，硬結があらわれることがある。 

（２）調製時： 

１）アンプルカット時：アンプルカット部分をエタノール綿等で清拭してから，ヤスリを用

いないで，アンプル頭部のマークの反対方向に折ること。 

２）本剤は酸性溶液で安定であるが，pHが高くなると沈殿や白濁を生ずることがあるので，

アルカリ性注射液（チオペンタールナトリウム注射液等），リドカイン注射液との配合

は避けること。 

（３）輸液容器・輸液セットの使用時： 

本剤を乳酸リンゲル液と配合するときはポリ塩化ビニル製の輸液容器・輸液セットの使

用は避けること。［乳酸リンゲル液で希釈した場合，ミダゾラムはガラス製容器には吸

着しなかったが，ポリ塩化ビニル製の容器には吸着したとの報告がある］ 

15．その他の注意 

（１）フルマゼニル（ベンゾジアゼピン受容体拮抗剤）を投与する場合には，使用前にフルマ

ゼニルの使用上の注意（禁忌，慎重投与，相互作用等）を必ず読むこと。 

１）長期間ベンゾジアゼピン系薬剤を投与されているてんかん患者に対するフルマゼニル投

与は禁忌である。 

２）フルマゼニル投与の対象は，ベンゾジアゼピン系薬剤の投与によって，覚醒遅延又は呼

吸抑制が認められた患者，過度の鎮静状態を生じたり必要以上に鎮静が持続した患者，

大量服薬した中毒患者である。 

３）ベンゾジアゼピン系薬剤と三（四）環系抗うつ薬を併用している場合，フルマゼニル投

与によってベンゾジアゼピン系薬剤の作用が低下し，三（四）環系抗うつ薬の中毒作用

が増強することがある。 

４）投与した薬剤が特定されないままにフルマゼニルを投与された患者で，新たに本剤を投

与する場合，本剤の鎮静・抗痙攣作用が変化，遅延するおそれがある。 

５）フルマゼニルの作用持続時間は本剤よりも短く，鎮静等の本剤の作用が再度あらわれる

おそれがある。 

（２）本剤は鎮痛作用を有しないので，必要ならば鎮痛剤を併用すること。 

16．その他 

該当記載事項なし 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

１．薬理試験 

（１）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照） 

 

（２）副次的薬理試験 

該当資料なし 
（３）安全性薬理試験 

該当資料なし 
（４）その他の薬理試験 

該当資料なし 
２．毒性試験 

（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
（３）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
（４）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

１．規制区分 

製 剤 ミダゾラム注射液 10mg
「NIG」 

向精神薬，習慣性医薬品，処方箋医薬品 
（注意－習慣性あり） 
（注意－医師等の処方箋により使用すること） 

有効成分 ミダゾラム 向精神薬 

２．有効期間又は使用期限 

アンプル及び外装に表示の使用期限内に使用すること。（3 年：安定性試験結果に基づく） 
３．貯法・保存条件 

室温保存 
４．薬剤取扱い上の注意点 

（１）薬局での取り扱い上の留意点について 

該当記載事項なし 
（２）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等） 

患者向医薬品ガイド：有，くすりのしおり：有 
（「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目」の項参照） 

（３）調剤時の留意点について 

該当記載事項なし 
５．承認条件等 

該当しない 
６．包装 

10 管 
７．容器の材質 

無色ガラスアンプル 
８．同一成分・同効薬 

同一成分：ドルミカム注射液 10mg 
同 効 薬：プロポフォール，ペントバルビタール塩，チアミラールナトリウム，フルニトラ

ゼパム等 
９．国際誕生年月日 

不明 
10．製造販売承認年月日及び承認番号 

販売名 製造承認年月日 承認番号 
ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 2014 年 12 月 24 日 22600AMX01366000 

 
旧販売名 製造承認年月日 承認番号 

ミダゾラム注射液 10mg「テバ」 2014 年 12 月 24 日 22600AMX01366000 
 

旧販売名 製造承認年月日 承認番号 
ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」 2008 年 2 月 28 日 22000AMX00211000 
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11．薬価基準収載年月日 

販売名 薬価基準収載年月日 
ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 2022 年 12 月 09 日 

 
旧販売名 薬価基準収載年月日 

ミダゾラム注射液 10mg「テバ」 2015 年 12 月 11 日 
 

旧販売名 薬価基準収載年月日 
ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」 2008 年 7 月 4 日 

12．効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

＜用法・用量追加＞ 
承認年月日：2011 年 2 月 17 日 
販売名  ：ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」 
内容   ：小児における用法・用量の追加 

・麻酔前投薬 
通常，修正在胎 45 週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児にはミダゾラ

ム 0.08～0.15mg/kg を手術前 30 分～1 時間に筋肉内に注射する。 
・集中治療における人工呼吸中の鎮静導入 
通常，修正在胎 45 週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には，初回投

与はミダゾラム 0.05～0.20mg/kg を少なくとも 2～3 分以上かけて静脈内

に注射する。必要に応じて，初回量と同量を少なくとも 5 分以上の間隔を

空けて追加投与する。維持通常，修正在胎 45 週以上（在胎週数＋出生後

週数）の小児には，ミダゾラム 0.06～0.12mg/kg/h より持続静脈内投与を

開始し，患者の鎮静状態をみながら適宜増減する。（投与速度の増減は 25％
の範囲内とする） 
通常，修正在胎 45 週未満（在胎週数＋出生後週数）の小児のうち，修正

在胎 32 週未満ではミダゾラム 0.03mg/kg/h，修正在胎 32 週以上ではミダ

ゾラム 0.06mg/kg/h より持続静脈内投与を開始し，患者の鎮静状態をみな

がら適宜増減する。 
 

承認年月日：2014 年 4 月 30 日 
販売名  ：ミダゾラム注射液 10mg「タイヨー」 
内容   ：歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮静の追加 

：通常，成人には，初回投与としてミダゾラム 1～2mg をできるだけ緩徐に

（1～2mg/分）静脈内に注射し，必要に応じて 0.5～1mg を少なくとも 2 分

以上の間隔を空けて，できるだけ緩徐に（1～2mg/分）追加投与する。但し，

初回の目標鎮静レベルに至るまでの，初回投与及び追加投与の総量は 5mg
までとする。 
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13．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

該当しない 
14．再審査期間 

該当しない 
15．投薬期間制限医薬品に関する情報 

本剤は，投薬期間に関する制限は定められていない。 
16．各種コード 

販売名 薬価基準収載 
医薬品コード 

レセプト 
電算コード 

HOT(9 桁) 
コード 

ミダゾラム注射液 10mg「NIG」 1124401A1010 
（統一収載コード） 621837103 118371903 

 
旧販売名 薬価基準収載 

医薬品コード 
レセプト 

電算コード 
HOT(9 桁) 
コード 

ミダゾラム注射液 10mg
「テバ」 

1124401A1010 
（統一収載コード） 621837101 118371902 

17．保険給付上の注意 

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅠ．文献 

１．引用文献 

１）日医工岐阜工場株式会社 社内資料（安定性試験） 
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４）日医工岐阜工場株式会社 社内資料（配合変化試験） 
 

２．その他の参考文献 

なし 
 

ⅩⅡ．参考資料 

１．主な外国での発売状況 

本邦における効能・効果，用法・用量は以下のとおりであり，外国での承認状況とは異なる。 
効能・効果 用法・用量 

麻酔前投薬 
全身麻酔の導入及び維持 
集中治療における人工呼吸中の鎮静 
歯科・口腔外科領域における手術及び処置時

の鎮静 

・麻酔前投薬 
通常，成人にはミダゾラム0.08～0.10mg/kgを
手術前30分～1時間に筋肉内に注射する。 
通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週

数）の小児にはミダゾラム0.08～0.15mg/kgを
手術前30分～1時間に筋肉内に注射する。 
・全身麻酔の導入及び維持 
通常，成人にはミダゾラム0.15～0.30mg/kgを
静脈内に注射し，必要に応じて初回量の半量

ないし同量を追加投与する。静脈内に注射す

る場合には，なるべく太い静脈を選んで，でき

るだけ緩徐に（1分間以上の時間をかけて）注

射する。 
・集中治療における人工呼吸中の鎮静 
導入 
通常，成人には，初回投与はミダゾラム

0.03mg/kgを少なくとも1分以上かけて静脈内

に注射する。より確実な鎮静導入が必要とさ

れる場合の初回投与量は0.06mg/kgまでとす

る。必要に応じて，0.03mg/kgを少なくとも5
分以上の間隔を空けて追加投与する。但し，初

回投与及び追加投与の総量は0.30mg/kgまで

とする。 
通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週

数）の小児には，初回投与はミダゾラム0.05～
0.20mg/kgを少なくとも2～3分以上かけて静

脈内に注射する。必要に応じて，初回量と同量

を少なくとも5分以上の間隔を空けて追加投

与する。 
維持 
通常，成人にはミダゾラム0.03～0.06mg/kg/h
より持続静脈内投与を開始し，患者の鎮静状

態をみながら適宜増減する。（ 0.03 ～

0.18mg/kg/hの範囲が推奨される） 
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通常，修正在胎45週以上（在胎週数＋出生後週

数 ） の 小 児 に は ， ミ ダ ゾ ラ ム 0.06 ～

0.12mg/kg/hより持続静脈内投与を開始し，患

者の鎮静状態をみながら適宜増減する。（投与

速度の増減は25％の範囲内とする） 
通常，修正在胎45週未満（在胎週数＋出生後週

数）の小児のうち，修正在胎32週未満ではミダ

ゾラム0.03mg/kg/h，修正在胎32週以上ではミ

ダゾラム0.06mg/kg/hより持続静脈内投与を

開始し，患者の鎮静状態をみながら適宜増減

する。 
・歯科・口腔外科領域における手術及び処置時

の鎮静 
通常，成人には，初回投与としてミダゾラム1
～2mgをできるだけ緩徐に（1～2mg/分）静脈

内に注射し，必要に応じて0.5～1mgを少なく

とも2分以上の間隔を空けて，できるだけ緩徐

に（1～2mg/分）追加投与する。但し，初回の

目標鎮静レベルに至るまでの，初回投与及び

追加投与の総量は5mgまでとする。 
なお，いずれの場合も，患者の年齢，感受性，

全身状態，手術術式，麻酔方法等に応じて適宜

増減する。 
 
＜FDA（USA），2022 年 12 月検索＞ 

国 名 米国 
会社名 Rafa Laboratories, Ltd. 
販売名 N/A- midazolam injection, 10 mg injection, solution 
剤形・規格 10 mg/0.7 mL 
INDICATIONS AND USAGE 
Midazolam Injection is indicated for the treatment of status epilepticus in adults. 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Recommended Dose 
The recommended dose of Midazolam Injection is a single 10 mg dose, administered by 

intramuscular injection. 
Important Administration Instructions 
Midazolam Injection should be administered by trained personnel who have had 

adequate training in the recognition and treatment of status epilepticus and first 
aid/basic airway management. 
Midazolam Injection is for intramuscular use only as a single dose. Inject in the mid-

outer thigh (vastus lateralis muscle) using the prefilled autoinjector. The Midazolam 
autoinjector can inject through clothing. Move all objects from in and around the patient’s 
clothing that may interfere with the injection. For people who do not have a lot of fat at 
the mid-outer thigh, bunch up the thigh at the injection site to provide a thicker area for 
administration. 
Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and 

discoloration prior to administration, whenever solution and container permit. 
Refer to the illustrated Midazolam Injection Instructions for Use for autoinjector 

administration instructions. 
Monitoring 
After administration of Midazolam Injection, continuous monitoring of respiratory and 
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cardiac function is recommended until the patient is stabilized. Serious and life-
threatening cardiorespiratory adverse reactions, such as hypoventilation, airway 
obstruction, apnea, and hypotension have been reported with the use of midazolam. 
Patients should be monitored in a setting that allows for immediate access to 
resuscitative drugs. Appropriate resuscitation equipment and personnel trained in their 
use and skilled in airway management should be available. 
Observation for signs of cardiorespiratory depression is particularly important in 

patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD), patients 60 or more years of 
age, and patients who have received concomitant narcotics or other central nervous 
system (CNS) depressants. 

 
２．海外における臨床支援情報 

妊婦に関する海外情報（オーストラリア分類） 

本邦における使用上の注意の項の記載とオーストラリア分類とは異なる。 
（「Ⅷ．6．特定の背景を有する患者に関する注意」の項参照） 
 

 Drug Name Category 
オーストラリアの分類 midazolam C 

（2021 年 4 月検索） 
参考：分類の概要 

オーストラリアの分類（An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy） 
Category C： 

Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may be 
suspected of causing, harmful effects on the human fetus or neonate without causing 
malformations. These effects may be reversible. Accompanying texts should be 
consulted for further details. 
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ⅩⅢ．備考 

その他の関連資料 

本項の情報に関する注意： 
本項は，本剤の物理化学的安定性に関する情報であり，他剤と配合して使用した際の有効性・安全

性についての評価は実施していない。また，配合した他剤の物理化学的安定性については検討して

いない。本剤を他剤と配合して使用する際には，各薬剤の添付文書を確認し，判断すること。 
ミダゾラム注射液 10mg「NIG」配合変化４） 
（１）pH 変動試験 

試料 規格 
pH 

試料 
pH 

0.1mol/L HCl（A）mL 最終 
pH 

移動 
指数 

変化 

所見 0.1mol/L NaOH（B）mL 

ミダゾラム注射液 10mg｢NIG｣ 2.8～3.8 3.41 （A）10mL 1.31 2.10 なし 
（B）0.12 mL 4.55 1.14 白濁 

 
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14  

 
0.1mol/L 
HCl 
←（A） 

0.1mol/L 
NaOH 

（B）→ 
白濁 

1.31       3.41   4.55 
 

添付文書：適用上の注意から抜粋 

（２）調製時： 

２）本剤は酸性溶液で安定であるが，pHが高くなると沈殿や白濁を生ずることがあるの

で，アルカリ性注射液（チオペンタールナトリウム注射液等），リドカイン注射液との

配合は避けること。 
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（２）配合変化試験 

○配合方法：Ⅰ．本剤 1 アンプルを各種輸液に配合した。 
Ⅱ．生理食塩液 100mL に配合薬剤を配合し，本剤 1 アンプルを混合した。 
Ⅲ．生理食塩液 250mL に配合薬剤を配合し，本剤 1 アンプルを混合した。 
Ⅳ．生理食塩液 500mL に配合薬剤を配合し，本剤 1 アンプルを混合した。 
Ⅴ．5％ブドウ糖液 100mL に配合薬剤を配合し，本剤 1 アンプルを混合した。 
Ⅵ．5％ブドウ糖液 500mL に配合薬剤を配合し，本剤 1 アンプルを混合した。 
Ⅶ．本剤 1 アンプル及び配合薬剤を直接配合した。 

○保存条件：室温，1000Lx 室内散乱光下 

○試験結果 

配合薬剤 
配合 
方法 試験項目 

配合後の時間 
薬効

分類 
製品名 

（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

糖
類
剤 

大塚糖液5％ 
（ブドウ糖） 500mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.55 4.60 4.58 4.56 

残存率(％) 100 － － 100.0 
ハイカリック液-1号 
（高カロリー輸液用基

本液（5-1）） 
700mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.42 4.44 4.42 4.41 

残存率(％) 100 － － 99.9 
ハイカリック液-2号 
（高カロリー輸液用基

本液（5-2）） 
700mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.39  4.40  4.42  4.40  

残存率(％) 100 － － 100.0  

た
ん
白
ア
ミ
ノ
酸
製
剤 

ネオパレン1号輸液 *1 
（アミノ酸・糖・電解質・

ビタミン（2-1）） 

1000mL Ⅰ 
外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 
pH 5.62  5.62  5.63  5.60  

残存率(％) 100 － － 99.7  

2mL Ⅰ 
外観 淡黄色白濁 － － － 
pH 5.19 － － － 

ネオパレン2号輸液 *1 
（アミノ酸・糖・電解質・

ビタミン（2-2）） 

1000mL Ⅰ 
外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 
pH 5.38  5.39  5.39  5.39  

残存率(％) 100 － － 99.8  

2mL Ⅰ 
外観 淡黄色白濁 － － － 
pH 5.17 － － － 

ビーフリード輸液 
（アミノ酸・糖・電解質・

ビタミン（4）） 

500mL Ⅰ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.71  6.70  6.70  6.70  

残存率(％) 100 － － 100.9 

8mL Ⅰ 
外観 白濁 － － － 
pH 6.35 － － － 

フルカリック1号 
輸液 *1 
（アミノ酸・糖・電解質・

ビタミン（1-1）） 

903mL Ⅰ 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 
pH 5.05  5.06  5.06  5.04  

残存率(％) 100 － － 99.5  

フルカリック2号 
輸液 *1 
（アミノ酸・糖・電解質・

ビタミン（1-2）） 

1003mL Ⅰ 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 
pH 5.29  5.29  5.28  5.25  

残存率(％) 100 － － 99.1  

*1 遮光下で試験を行った。 
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配合薬剤 

配合 
方法 試験項目 

配合後の時間 
薬効

分類 
製品名 

（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

血
液
代
用
剤 

大塚生食注 
（生理食塩液） 500mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.29 5.29 5.29 5.29 

残存率(％) 100 － － 101.5 

ソリタ-T3号輸液 
（維持液（3）） 500mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.10 5.12 5.10 5.10 

残存率(％) 100 － － 99.8 
ハ ル ト マ ン 輸 液 pH8
｢NP｣ 
（乳酸リンゲル液） 

500mL Ⅰ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 8.07  8.04  8.02  8.02  

残存率(％) 100 － － 98.6 

ラクテック注 
（乳酸リンゲル液） 500mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.26 6.27 6.26 6.22 

残存率(％) 100 － － 98.8 

溶
解
剤 

大塚蒸留水 
（注射用水） 500mL Ⅰ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.05 5.05 5.03 5.03 

残存率(％) 100 － － 101.3 
中
枢
神
経
系
用
薬 

ジアゼパム注射液10mg
｢タイヨー｣ 
（ジアゼパム） 

1A Ⅶ 
外観 淡黄色懸濁 － － － 

pH 5.52 － － － 

セルシン注射液 10mg 
（ジアゼパム） 1A Ⅶ 

外観 淡黄色懸濁 － － － 
pH 5.56 － － － 

末
梢
神
経

系
用
薬 

キシロカイン注射液2％ 
（リドカイン） 10mL Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.03  5.99  5.99  5.99  

残存率(％) 100 － － 102.0  

強
心
剤 

イノバン注100mg 
（ドパミン塩酸塩） 1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.42  4.38  4.37  4.27  

残存率(％) 100 － － 100.6  

イノバン注0.6％シリンジ 
（ドパミン塩酸塩） 1S Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 3.91  3.88  3.85  3.64  

残存率(％) 100 － － 102.3  
ドパミン塩酸塩点滴静注

液100mg「タイヨー」 
（ドパミン塩酸塩） 

1A Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.32  4.15  3.96  3.67  

残存率(％) 100 － － 99.5  

ドブポン注0.6％シリンジ 
（ドブタミン塩酸塩） 1S Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 3.88  3.88  3.87  3.87  

残存率(％) 100 － － 101.4  
プロタノールL注0.2mg 
（l−イソプレナリン塩

酸塩） 
1A Ⅳ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.01  5.03  4.99  5.04  

残存率(％) 100 － － 98.4  

ミルリーラ注射液10mg 
（ミルリノン） 1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 3.80  3.80  3.80  3.80  

残存率(％) 100 － － 99.7  
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配合薬剤 

配合 
方法 試験項目 

配合後の時間 
薬効

分類 
製品名 

（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

利
尿
剤 

フロセミド注20mg「テ

バ」 
（フロセミド） 

1A 
Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.03  5.03  5.03  5.00  

残存率(％) 100 － － 102.4 

Ⅶ 
外観 白色浮遊物 － － － 
pH 5.57 － － － 

ラシックス注20mg 
（フロセミド） 1A 

Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.01 4.96 4.96 4.94 

残存率(％) 100 － － 100.3 

Ⅶ 
外観 白色浮遊物 － － － 
pH 5.50 － － － 

血
圧
降
下
剤 

ペルジピン注射液10mg 
（ニカルジピン塩酸塩） 1A Ⅱ 

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 
pH 4.21  4.21  4.22  4.23  

残存率(％) 100 － － 100.2  
ニカルジピン塩酸塩注

10mg「タイヨー」 
（ニカルジピン塩酸塩） 

1A Ⅱ 
外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 
pH 3.83  3.83  3.83  3.84  

残存率(％) 100 － － 102.4 

血
管
拡
張
剤 

シグマート注48mg 
（ニコランジル） 1V Ⅳ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.08  6.07  6.07  6.00  

残存率(％) 100 － － 100.5  

ハンプ注射用1000 
（カルペリチド） 

1V 
D.W.10mL  Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.60  4.59  4.60  4.60  

残存率(％) 100 － － 102.8  

ペルサンチン静注10mg 
（ジピリダモール） 1A Ⅴ 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 
pH 3.64  3.66  3.62  3.66  

残存率(％) 100 － － 102.4  

ヘルベッサー注射用50 
（ジルチアゼム塩酸塩） 1V Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.47  4.47  4.46  4.47  

残存率(％) 100 － － 98.2 
ミ リ ス ロ ー ル 注

50mg/100mL 
（ニトログリセリン） 

10mL Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.49  4.46  4.46  4.47  

残存率(％) 100 － － 99.7  

循
環
器
官
用
薬 

注射用アルテジール20 
（アルプロスタジルア

ルファデクス） 
1A Ⅳ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.49  5.44  5.44  5.48  

残存率(％) 100 － － 99.6  
プロスタンディン注射

用20μg 
（アルプロスタジルア

ルファデクス 

1A Ⅳ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.48  5.43  5.43  5.50  

残存率(％) 100 － － 101.0  

呼
吸
器
官
用
薬 

ビソルボン注4mg 
（ブロムヘキシン塩酸塩） 1A Ⅶ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 3.01  3.00  3.00  3.02  

残存率(％) 100 － － 98.0  
ブロムヘキシン塩酸塩注

射液4mg「タイヨー」 
（ブロムヘキシン塩酸塩） 

1A Ⅶ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 3.02  3.00  3.00  3.02  

残存率(％) 100 － － 102.2  
※D.W.注射用水 
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配合薬剤 
配合

方法 試験項目 
配合後の時間 

薬効 
分類 

製品名 
（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

消
化
器
官
用
薬 

ガスター注射液 20mg 
（ファモチジン） 1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.48  5.45  5.44  5.48  

残存率(％) 100 － － 99.2 
ファモチジン注射用

20mg「テバ」 
（ファモチジン） 

1A Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.76  4.74  4.74  4.76  

残存率(％) 100 － － 99.2  

ザンタック注射液 50mg 
（ラニチジン） 1A 

Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.08  6.06  6.09  6.08  

残存率(％) 100 － － 98.1  

Ⅶ 
外観 白濁 － － － 
pH 5.43 － － － 

ラニチジン注射液 50mg
「タイヨー」 
（ラニチジン） 

1A 
Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.12  6.11  6.12  6.12  

残存率(％) 100 － － 96.4  

Ⅶ 
外観 白濁 － － － 
pH 5.49 － － － 

プリンペラン注射液

10mg 
（メトクロプラミド） 

1A Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.26  4.26  4.26  4.27  

残存率(％) 100 － － 101.2  
メトクロプラミド注

10mg「テバ」 
（メトクロプラミド） 

1A Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.39  4.38  4.39  4.41  

残存率(％) 100 － － 101.6  

ホ
ル
モ
ン
剤 

サ ク シ ゾ ン 注 射 用

300mg 
（ヒドロコルチゾンコ

ハク酸エステルナトリ

ウム） 

1V  
添付 

溶解液 
Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.98  6.95  6.95  6.89  

残存率(％) 100 － － 100.5  

ソル・コーテフ注射用

100mg 
（ヒドロコルチゾンコ

ハク酸エステルナトリ

ウム） 

1V  
添付 

溶解液 

Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.45  6.44  6.43  6.39  

残存率(％) 100 － － 100.5  

Ⅶ 
外観 白濁 － － － 
pH 6.53 － － － 

ノルアドリナリン注1mg 
（ノルアドレナリン） 

1A Ⅲ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.62  4.62  4.61  4.61  

残存率(％) 100 － － 101.4 
水溶性プレドニン 10mg 
（プレドニゾロンコハク

酸エステルナトリウム） 

1A 
D.W.2mL Ⅶ 

外観 白濁 － － － 

pH 5.16 － － － 

ビ
タ
ミ
ン
剤 

ビタメジン静注用 
（リン酸チアミンジスル

フィド・Ｂ6・Ｂ12配合剤） 
1V Ⅱ 

外観 淡紅色澄明 淡紅色澄明 淡紅色澄明 淡紅色澄明 
pH 4.64  4.63  4.64  4.62  

残存率(％) 100 － － 100.3  

無
機
質
製
剤 

エレメンミック注 
（塩化マンガン・硫酸亜 
鉛華水和物配合剤） 

1A 
Ⅱ 

外観 橙色澄明 橙色澄明 橙色澄明 橙色澄明 
pH 4.88  4.90  4.90  4.94  

残存率(％) 100 － － 100.8  

Ⅶ 
外観 浮遊物あり － － － 
pH 4.24 － － － 

※D.W.注射用水 
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配合薬剤 
配合 
方法 試験項目 

配合後の時間 
薬効 
分類 

製品名 
（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

無
機
質
製
剤 

メドレニック注 
（塩化マンガン・硫酸亜 
鉛華水和物配合剤） 

1A 
Ⅱ 

外観 橙色澄明 橙色澄明 橙色澄明 橙色澄明 
pH 4.93  4.97  4.99  5.03  

残存率(％) 100 － － 99.9  

Ⅶ 
外観 浮遊物あり － － － 
pH 4.25 － － － 

血
液
・
体
液
用
薬 

ヘパリンナトリウム注

N5千単位/5mL「AY」 
（ヘパリンナトリウム） 

1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.95  4.96  4.92  4.92  

残存率(％) 100 － － 100.1  

肝
臓
疾
患
用
剤 

強力ネオミノファーゲン

シー静注20mL 
（グリチルリチン・グリ

シン・システイン配合剤） 

1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 6.08  6.07  6.08  6.07  

残存率(％) 100 － － 101.6  

代
謝
性
医
薬
品 

注射用エフオーワイ500 
（ガベキサートメシル

酸塩） 
1V  Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.44  4.43  4.39  4.28  

残存率(％) 100 － － 99.8  
注射用エラスポール100 
（シベレスタットナト

リウム水和物） 
1V  Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 7.06  7.04  7.02  7.03  

残存率(％) 100 － － 98.3  
注射用フサン50 
（ナファモスタットメ

シル酸塩） 
1V  Ⅵ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.16  4.16  4.16  4.17  

残存率(％) 100 － － 99.5  
腫
瘍
用
薬 

フトラフール注400mg 
（テガフール） 1A Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 9.92  9.93  9.93  9.94  

残存率(％) 100 － － 99.0  

抗
生
物
質
製
剤 

ピペラシリンNa 注射

用1g「テバ」 
（ピペラシリンナトリ

ウム） 

1V Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 5.04  5.00  4.97  4.77  

残存率(％) 100 － － 99.6  

ペントシリン注射用1g 
（ピペラシリンナトリ

ウム） 
1V Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.94  4.91  4.87  4.68  

残存率(％) 100 － － 99.2  
フルマリン静注用0.5g 
（フロモキセフナトリ

ウム） 
1V Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 4.75  4.81  4.84  4.90  

残存率(％) 100 － － 95.7  
ミノサイクリン塩酸塩

点滴静注用100mg｢タイ

ヨー｣ 
（ミノサイクリン塩酸

塩） 

1V Ⅱ 

外観 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 淡黄色澄明 
pH 3.18  3.18  3.18  3.19  

残存率(％) 100 － － 102.5  

メロペネム点滴静注用

0.5g「タイヨー」 
（メロペネム） 

1V Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 7.85  7.82  7.82  7.72  

残存率(％) 100 － － 101.3 
メロペン点滴用バイア

ル 0.5g 
（メロペネム） 

1V Ⅱ 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 7.81  7.79  7.78  7.70  

残存率(％) 100 － － 102.1  
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配合薬剤 
配合 
方法 試験項目 

配合後の時間 
薬効 

分類 

製品名 
（成分名） 配合量 配合直後 3 時間 6 時間 24 時間 

抗
生
物
質
製
剤 

ユナシン-S静注用1.5g 
（スルタミシリントシ

ル酸塩水和物） 
1V Ⅱ 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 
pH 8.68  8.47  8.39  8.15  

残存率(％) 100 － － 97.6 
セフトリアキソンNa 
静注用1g「テバ」 
（セフトリアキソンナ

トリウム水和物） 

1V Ⅱ 

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 淡黄色澄明 
pH 5.97  6.00  6.05  6.22  

残存率(％) 100 － － 99.6  

ロセフィン静注用1g 
（セフトリアキソンナ

トリウム水和物） 
1V Ⅱ 

外観 微黄色澄明 微黄色澄明 微黄色澄明 淡黄色澄明 
pH 6.00  6.03  6.05  6.16  

残存率(％) 100 － － 99.7  
（製品名は 2016 年 10 月現在） 
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