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●「n自LIYO　806to※※※印t2008年6月改訂（第7版）　張印：2007年3月改訂貯　　法：しゃ光・防湿保存使用期限：外装に表示の使用期限内に使用すること。取扱い上の注憲：「取扱い上の注口の項参照規制区分：劇薬、指定医薬品、処方せん医薬品　　　　（注慧一医師等の処方せんにより使用すること）高血圧・狭心症・頻脈治療剤」τ」』サミ三」⊃�M錠5BARUSAMにINピンドロール錠日本標準商品分類番号872123承認番号薬価収載販売開始再評価結果再評価結果（品質再評価）（54AM）07841981年9月1981年9月1988年1月　　【禁忌（次の患者には投与しないこと）】（1）本剤の成分及び他のβ一遮断剤に対し過敏症の既往歴　のある患者（2）気管支団匪、気管支痙攣のおそれのある患者［喘息等　の症状を誘発・悪化させるおそれがある］�挙恃A病性ケトアシドーシス、代謝性アシドーシスのあ　る患者［本症でみられる心筋収縮力抑制を増強するお　それがある］（4）高度の徐脈（著しい洞性徐脈）、房室ブロック（H、皿　度）、洞房ブロック、洞不全症候群のある患者［心刺　激伝導系を抑制し、症状を悪化させるおそれがある］（5）心原性ショック、肺高血圧による右心不全、うっ血性　心不全の患者［心筋収縮力を抑制し、症状を悪化させ　るおそれがある］（6）異型狭心症の患者［症状を悪化させるおそれがある］（以氏血圧症の患者［降圧作用により症状を悪化させるお　それがある］（8）口症の末梢循環障害（壌三等）のある患者［症状を悪化　させるおそれがある】（9）未治療の褐色細胞腫の患者（〈用法・用■に関連する　使用上の注慧〉の項参照）�泣`オリダジンを投与中の患者［不整脈、QT延長等が　あらわれることがある］（「相互作用」の項参照）�券D婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産　婦、擾乳婦等への投与」の項参照）※【組成・性状】組　　　成1錠中：ピンドロールー………・・…一5�rq添加物〉@結晶セルロース、ステアリン酸マグネシウ@ム、ポビドン、D一マンニトール性　　　状白色の片面1／2割線入り素錠識別コード@（PTP）●PD［亜1衰（直径�o）裏（重量�r）断面（厚さm）外　　　形iサイズ）��・・◎12・こコ　2．4　　　　　　　　　【効能・効果】○洞性頻脈○本態性高血圧症（軽症〜中等症）○狭心症　　　　　　　　　【用法・用量】○洞性頻脈　通常成人にはピンドロールとして1回1〜5�rを1日3回　投与する。　なお、年齢・症状に応じ適宜増減する。○本態性高血圧症（軽症〜中等症）　通常成人にはピンドロールとして1回5�r（本剤1錠）を1　日3回投与する。　なお、年齢・症状に応じ適宜増減する。○狭心症　通常成人にはビンドロールとして1回5�r（本剤1錠）を1　日3回投与する。効果が不十分な場合は1日量30�rまで増　量する。　なお、年齢・症状に応じ適宜増減する。「一…一一一一q用法・用量に関連する使用上の注獄〉一一一一一一一「1褐色細胞腫の患者では、本剤の単独投与により急激に血　ll圧が上昇することがあるので、α一遮断剤で初期治療を　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1行った後に本剤を投与し、常にα一遮断剤を併用するこ　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1と。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1」一＿＿＿＿＿＿一一＿＿＿＿＿＿構騨＿＿＿”一一＿鱒＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿一騨」　　　　　　　　　【使用上の注意11慎置投与（次の患者には慎重に投与すること）（1）うっ血性心不全のおそれのある患者［心筋収縮力を抑制　　し、症状を誘発するおそれがあるので、観察を十分に行　い、ジギタリス製剤を併用するなど慎重に投与すること］（2）低血糖症、コントロール不十分な糖尿病、長期間絶食状　態の患者［低血糖症状を起こしやすく、かつ低血糖の前　駆症状である頻脈等の症状をマスクしゃすいので血糖値　　に注意すること］（3）重篤な肝・腎障害のある患者［代謝文は排泄が遅延する　おそれがある］（4）徐脈、房室ブロック（1度）のある患者［心刺激伝導系を　抑制し、症状を悪化させるおそれがあるので心機能に注　廻すること］（【穣副の項（4）参照）（5）甲状腺中毒症の患者［頻脈等の中毒症状をマスクするこ　　とがある］（「重要な墓本的注賦」の項（3）参照）（6沫梢循環障害（レイノー症候群、悶欠性開戦幾等）のある　患者［症状を悪化させるおそれがある］（【禁忌】の項�求@参照）（7）高齢者（「高齢暫への投与」の項参照）（8＞小児等（「小児等への投与」の項参照）2置嬰な基本的注意（1）長期投与の場合は、心機能検査（脈拍・血圧・心電図・X　製革）を定期的に行うこと。特に徐脈になったとき及び　低血圧を起こした場合には減■又は中止すること。また、　必要に応じアトロピンを投与するなど対症療法を行うこ　　と。なお、肝機能、腎機能、血液像等に注意すること。（2）類似化合物（プロブラノロール塩酸塩）使用中の狭心症の　愚青で急に投与を中止したとき、症状が悪化したり、心　草履書を起こした症例が報告されているので、休薬を要　する場合には徐々に淵量し、観察を十分に行うこと。ま　た、患者に医師の指示なしに服薬を中止しないよう注意　すること。狭心症以外の適用で投与する場合でも、特に　高齢者においては同様の注意をすること。（3）甲状陣中準準の爆者では急に投与を中止すると、症状を　異化させることがあるので、休薬を要する場合には徐々　　に澱量し、観察を十分に行うこと。（4）手術前24時間は投与しないことが望ましい。（5＞めまい、ふらつきがあらわれることがあるので、本剤投　与中の患者（特に投与初期）には、自動車の運転等危険を　伴う機械の作業に注意させること。3相互作用（1）併用票忌（併用しないこと）薬剤名等臨床症状・措置方法機序・危険因子チオリダジンiメレリル）不整脈、QT延長等が?らわれることがあ驕B本剤はチオリダジンの肝ﾉおける酸化的な代謝をj害し、血中濃度を上昇ｳせると考えられる。（2＞俄用注慧（併用に注意すること）　薬剤名等　　臨床症状・措置方法　　　機序・危険因子交感神経系に過剰の交感神経抑制を共に交感神経抑制作用を　　　　　　来し、徐脈、血圧低下有するため。作用する他の等があらわれるおそれ薬剤（レセルがあるので、用量に注ピン等）　　　憲すること。レセルピン　脈拍の増加等があらわ　　　　　　れることがあるので、　　　　　　用量に注意すること。〈裏面につづく〉薬剤名等臨床症状・措置方法機序・危険因子クロニジンクロニジンの投与中止クロニジンの投与中止に後のリバウンド現象より血中ノルアドレナリ（血圧上昇）を増強するンが増加した場合、本剤おそれがある。クロニのβ一遮断作用によりα一ジンの投与を中止する刺激作用（血管収縮作用）場合には、本剤を数日が優位となるため。前に中止し、経過を観察してから行うこと。Class　I抗不過度の心機能抑制があ共に心機能抑制作用を有整脈剤（ジソらわれることがあるのするため。ピラミド、プで、用量に注意するこロカインアミと。ド、アジマリン等）、アミオダロン麻酔剤（工一過剰の交感神経の抑制共に交感神経抑制作用をテル等）を起こすおそれがある有するため。ので、心機能等に注意すること。ジギタリス製房室伝導時間が延長共に刺激伝導速度の抑制剤し、徐脈、房室プロッ作用を有するため。ク等があらわれるおそれがあるので、心機能に注意すること。非ステロイド本剤の降圧作用が減弱非ステロイド性抗炎症剤性抗炎症剤することがあるので、は、血管拡張作用を有す（インドメタ用爆に注意すること。る腎プロスタグランジンシン等）の含成・遊離を阻害し血圧を上昇させることがある。降圧作用を有過度の降圧を来すおそ共に降圧作用を有するたする他の薬剤れがあるので、用量にめ。（二卜ログリ注意すること。セリン等）交感神経刺激昇圧反応を引き起こす本剤のβ一遮断作用によ剤（アドレナことがあるので、血圧り交感神経刺激剤のα・リン等）値に注意すること。刺激作用が優位となるため。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。（D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。これらの　副作用を疑わせる臨床検査所見及び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。　　1）心不全の誘発・悪化、心胸比増大　　2）喘息症状の誘発・悪化�Aその他の副作用頻　度　不　明過敏症注）発疹循環器動悸、胸痛、浮腫、徐脈、低血圧精神神経系めまい、ふらつき、頭痛、不眠、脳貧血様ﾇ状、眠気、振戦、多汗、精神症状（抑うﾂ、幻覚）注）、悪夢注）消化器悪心・嘔吐、下痢、心窩部不快感、腹痛、H欲不振、口渇肝臓AST（GOT）、　ALT（GPT）、　AI−Pの上昇眼注）涙液分泌減少、乱視その他脱力感、倦怠感、手足のしびれ感、熱感、C腸筋痙直（こむらがえり）注）、その他のﾘ肉痛注）、CK（CPκ）、　LDH、血清尿酸lの上昇注）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。5高齢者への投与　高齢者には、次の点に注意し、少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。　（1）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）　（2）休薬を要する場合は、徐々に減量する。（「重要な基本的　　注意」の項（2＞参照）6妊婦、産婦、授乳婦等への投与　（D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。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない］（2）授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与す　　る場合には授乳を中止させること。［母乳中へ移行する　　ことが報告されている］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。8週掛投与　過量投与時には通常次のような処置が行われる。　過度の徐脈にはアトロピン硫酸塩水和物を静注し、効果不　十分な場合にはβ一刺激剤（イソプレナリン塩酸塩、オルシ　プレナリン硫酸塩等）を徐々に静注。低血圧には昇圧剤（ア　ドレナリン、ドパミン等）を投与。心不全にはジギタリス　製剤、利尿剤を投与。なお、グルカゴンの静注が有効な場　合もある。気管支痙攣にはβ2刺激剤（サルブタモール硫酸　塩等）又はアミノフィリン水和物を静注。　これらの処置の間は患者を常に観察下におくこと。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、更には穿孔をおこして縦　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）10その他の注意　β一遮断剤服用中の患者では、他の薬剤によるアナフィラ　キシー反応がより重篤になることがあり、また、通常用量　のアドレナリンによる治療に抵抗するとの報告がある。　　　　　　　　※【薬物動態】1．血中濃度（参考）1）　バルサミジン錠5を3錠（ピンドロールとして15�r）イヌに絶食　下経［コ投与したとき、未変化体は投与口約2時間で最高血中濃　度に達し、消失半減期は約4．7時間であった。2．溶出性2》　本剤の溶出性は、日本薬局方外医薬品規格第3部に定められた　規格に適合していることが確認されている。　　　　　　　　　※【薬効薬理】3）　ピンドロールは、サブタイプ（β1／β2）非選択性のアドレナリン　β受容体遮断薬である。β遮断作用はプロプラノロールよりも15〜40倍強い。アルプレノロール塩酸塩やカルテオロール塩酸塩などよりも強い交感神経興奮様固有活性を有する。キニジン様の膜安定化作用は極めて弱い。　　　　　【有効成分に関する理化学的知見】一般名：ピンドロール（PindolOl）※化学名：（2月5）一τ一（11≠indol−4−yloxy）一3・（1−methylethyD　　　　aminopropan−2−ol　分子式：C14H即N202　分子量；248．32　融点：169〜173℃性状：ピンドロールは白色の結晶性の粉末で、わずか、に特異な　　　　においがある。メタノールにやや溶けにくく、工タノー．　　　　ル（95）に溶けにくく、水又はジエチルエーテルにほとん　　　　ど溶けない。希硫酸又は酢酸（100）に溶ける。構造式：及び鏡像異性体　　　　　　　　※【取扱い上の注意】4》安定性試験結果の概要　最終包装製品を用いた加速試験（40℃、6ヵ月）の結果、バルサ　ミジン錠5は通常の市場流通下において安定であることが推測　された。　　　　　　　　　【包　　　　装】バルサミジン錠5　PTP包装：100錠（10錠×10）、1200錠（10錠×120）　　　　　　　　※※【主要文献】　1）大洋薬品工業�且ﾐ内資料（薬物動態試験）※2）大洋薬品工業�且ﾐ内資料（溶出試験）※3）第十五改正日本薬局方解説書※4）大洋薬品工業�且ﾐ内資料（安定性試験）　　　　　　　※※【文献請求先】主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。大洋薬品工業株式会社　タイヨーDIセンター〒453−0801名古屋市中村区太閤一丁目24番11号TEL　O120−080−601　FAX　O52−459−2853　　　　　　※※製造販売元◎馨器摂論議離

