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医薬品インタビューフォーム 
日本病院薬剤師会の IF 記載要領 2008 に準拠して作成 



 

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 年が経過した現在、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新たな IF 記載要領が策定された。 

 

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 2008」（以下、「IF 記載要領 2008」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。 

［IF の発行］ 

①「IF 記載要領 2008」は、平成 21 年 4 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 2008」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 2008」においては、従来の主に MR による紙媒体での提供に替え、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、医療機関での IT 環境によっては必要に応じて MR に印刷物での提供を

依頼してもよいこととした。 

 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。 

（2008 年 9 月） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

1．開発の経緯 グリセリン F 注は、生理食塩液中にグリセリンを 10％、果糖を 5％配合した

製剤であり、頭蓋内圧亢進・脳浮腫・眼内圧亢進に対して有効である。 

本剤の主成分グリセリンは、高浸透圧による脱水作用のみならず、エネルギ

ー源となり脳組織代謝に関係し、脳代謝改善作用及び脳血流改善作用を示す

ことが知られている。 

 

2．製品の治療学的・ 

製剤学的特性 

（1）本剤は他の高浸透圧液剤（マンニトールなど）に比し、二次的脳圧亢進

がほとんど見られない。 

（2）本剤は利尿作用が弱く、電解質バランス失調を来たしにくい。 

（3）本剤は腎への負荷が少なく、腎不全患者にも使用しやすい。 

（4）本剤はエネルギー源として利用され、脳代謝改善作用及び脳血流増加作

用を有している。 

（5）本剤の代謝にはインスリンを必要としない。 

また、抗ケトーシス作用があり、糖尿病患者にも使用しやすい。 

（6）本剤は、グリセリンによる溶血作用を防止するために、果糖を配合して

いる。 

（7）グリセリンは最終的には CO2 として呼気中に排泄されるのに対し、マ

ンニトールは体内で全く代謝を受けず未変化のまま腎より尿中に排泄

される。したがってグリセリンはマンニトールに比し、水分喪失、電解

質異常及び腎障害を起こしにくい。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

1．販売名 

（1）和名 

 

グリセリン F 注 

 

（2）洋名 Glycerin F Injection 

 

（3）名称の由来 成分中のグリセリンと fructose（果糖）の頭文字から、「グリセリン F 注」と

した。 

 

2．一般名 

（1）和名（命名法） 

 

該当しない 

 

（2）洋名（命名法） 該当しない 

 

（3）ステム 不明 
 

3．構造式又は示性式 ○濃グリセリン 
 
 
 
 
 
 

○果糖 
 
 
 
 
 

 

4．分子式及び分子量 
 

一般名 分子式 分子量 

濃グリセリン C3H8O3 92.09 

果     糖 C6H12O6 180.16 

   

5．化学名（命名法） 
 

一般名 化学名 

濃グリセリン Propane-1,2,3-triol（IUPAC） 

果     糖 β-D-Fructopyranose（IUPAC） 

   

6．慣用名、別名、略号、

記号番号 

該当資料なし 

 

  

7．CAS 登録番号 濃グリセリン  56-81-5 

果糖      57-48-7 

H 
HO 

H 
OH 

HO 

HO 

OH H 

ＯＨ 

ＨＯ ＯＨ 
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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 

 

濃グリセリン：無色澄明の粘性の液で、味は甘い。 

果 糖：無色～白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、味

は甘い。 

 

（2）溶解性 濃グリセリン：水又はエタノール（95.5）と混和する。 

果 糖：水に極めて溶けやすく、エタノール（95）にやや溶けにく

く、ジエチルエーテルにほとんど溶けない。 

 

（3）吸湿性 濃グリセリン：吸湿性である。 

果 糖：吸湿性である。 

 

（4）融点（分解点）、 

沸点、凝固点 
成分名 融点（℃） 沸点（℃） 

濃グリセリン 18 290 

果    糖 102～104 ‐ 

   

（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 

○濃グリセリン 

〈屈折率〉n20
D ：1.470 以上 

〈粘 度〉1,490cps（20℃）、954cps（25℃） 

〈比 重〉d20
20：1.258 以上 

○果 糖 

〈溶液の液性〉本品 4.0g を水 20mL に溶かした液の pH は 4.0～6.5 である。

〈旋光度〉〔α〕20
D ：－91.0～－93.0° 

恒量まで減圧乾燥後、10g、アンモニア試液 0.2mL 

及び水 100mL、層長 100mm 

  

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 濃グリセリン：日本薬局方の医薬品各条「濃グリセリン」の確認試験法に

よる。 

果 糖：日本薬局方の医薬品各条「果糖」の確認試験法による。 

  



 

 －4－

 

4．有効成分の定量法 濃グリセリン：日本薬局方の医薬品各条「濃グリセリン」の定量法による。

果 糖：日本薬局方の医薬品各条「果糖」の定量法による。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

1．剤 形 

（1）剤形の区別、規格 

及び性状 

 

剤形：水性注射剤（溶液） 

規格：100mL 中下記の成分を含有 

日本薬局方 濃グリセリン    10g 

日本薬局方 果    糖     5g 

容器：ソフトバッグ（200mL、300mL）、プラスチックボトル（500mL） 

性状：無色澄明の液で、弱い甘味及び塩味がある。 

 

（2）溶液及び溶解時の

pH、浸透圧比、 

粘度、比重、 

安定な pH 域等 

pH：3.0～6.0（規格値） 

浸透圧比＊（生理食塩液に対する比）：5.5～6.6 

＊本剤 6 倍希釈した水溶液について測定し、希釈倍数を乗じて求めた。 

 

 

（3）注射剤の容器中の 

特殊な気体の有無 

及び種類 

該当しない 

 

 

 

2．製剤の組成 

（1）有効成分（活性 

成分）の含量 

 
 

容量

成分 
1袋（200mL）中 1袋（300mL）中 1本（500mL）中

日本薬局方 濃グリセリン 20g 30g 50g 
日本薬局方 果    糖 10g 15g 25g 

 
 

（2）添加物 
 

容量

成分 
1袋（200mL）中 1袋（300mL）中 1本（500mL）中

日本薬局方 塩化ナトリウム 1.8g 2.7g 4.5g 
 
 

（3）電解質の濃度 
 

Na+ Cl－ 

約 154mEq/L 約 154mEq/L 

  

（4）添付溶解液の組成 

及び容量 

該当しない 

 

 

（5）その他 該当資料なし 

 

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 

加速試験（40±1℃、75±5％RH、6 ヵ月） 

グリセリン F 注：200mL Lot.FEB200-1,FEB200-2,FEB200-3 

グリセリン F 注：300mL Lot.FEB300-1,FEB300-2,FEB300-3 

グリセリン F 注：500mL Lot.FEB500-1,FEB500-2,FEB500-3 

 
保存条件 

試験項目 
保存 
期間 

結果 
温度 湿度 容器 

200mL 

40±
1℃ 

75±
5%RH

ソフト

バッグ
性状、pH、 
純度試験、 

不溶性異物試験、 
不溶性微粒子試験、 

定量法 

6 箇月 変化無し
300mL 

500mL 
プラス

チック

ボトル
  
  

6．溶解後の安定性 該当しない 

 

7．他剤との配合変化 

（物理化学的変化） 

pH 変動試験表（A：0.1mol/L HCl、B：0.1mol/L NaOH） 
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

 ←A10mL B5.52mL→ 微黄色澄明 

1.32   4.15          11.42 

 

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 

濃グリセリン：本品に硫酸水素カリウムを加えて加熱するとき、アクロレイ

ンのにおいを発する。 

果 糖：（1）フェーリング反応による 

（2）Seliwanoff 反応による 

 

10．製剤中の有効成分の 

定量法 

濃グリセリン、果糖 

日本薬局方一般試験法の液体クロマトグラフィーによる。 

 

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．治療上注意が必要な 

容器に関する情報 

該当資料なし 

 

 

14．その他 本剤に使用のバッグの規格は次のとおりである。 

製品の液量 バッグ全満量 

200mL 約 520mL 

300mL 約 520mL 
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Ⅴ．治療に関する項目 

1．効能又は効果 ・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の治療 

・頭蓋内圧亢進、頭蓋内浮腫の改善による下記疾患に伴う意識障害、神経障

害、自覚症状の改善 

脳梗塞（脳血栓、脳塞栓） 

脳内出血 

くも膜下出血 

頭部外傷 

脳腫瘍 

脳髄膜炎 

・脳外科手術後の後療法 

・脳外科手術時の脳容積縮小 

・眼内圧下降を必要とする場合 

・眼科手術時の眼容積縮小 

 

2．用法及び用量 通常、成人 1 回 200～500mL を 1 日 1～2 回、500mL あたり 2～3 時間かけ

て点滴静注する。 

投与期間は通常 1～2 週とする。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

脳外科手術時の脳容積縮小の目的には、1 回 500mL を 30 分かけて点滴静注

する。 

眼内圧下降及び眼科手術時の眼容積縮小の目的には、1 回 300～500mL を 45

～90 分かけて点滴静注する。 

 

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： 

忍容性試験 

該当資料なし 

 

 

（4）探索的試験： 

用量反応探索試験 

該当資料なし 
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（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 

該当資料なし 
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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 

D-マンニトール注射液（一般名） 

 

 

2．薬理作用 

（1）作用部位・ 

作用機序 

 

他の高張液の場合と同様、血液の浸透圧を高めることにより、組織から水分

を血液中に取り込み、容積を減少させる、いわゆる高浸透圧性脱水作用とそ

れに伴う内圧下降作用である。 

 

（2）薬効を裏付ける 

試験成績 

1）ウサギの実験的脳浮腫モデルに、グリセリンを静脈内投与（0.5～2g/kg）

又は経口投与（1～6g/kg）したところ、著明な頭蓋内圧降下作用が認めら

れたと報告されている 1）。 

2）急性脳梗塞患者に、10％グリセリン加生理食塩液を静脈内投与

（1.2g/kg/day）した結果、頭蓋内圧は降下し、脳浮腫の改善、脳血流の増

加及び脳代謝改善等の作用が認められたと報告されている 2）｡ 

3）ウサギにグリセリンを静脈内投与（1or2g/kg）したとき、眼圧降下作用が

認められたと報告されている 3）。 

 

（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 

該当資料なし 

 

 

（4）中毒域 該当資料なし 

 

（5）食事・併用薬の影響 該当資料なし 

 

（6）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）コンパートメント 

モデル 

 

 

該当資料なし 

 

 

（2）吸収速度定数 該当しない 

 

（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 
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3．吸 収 該当しない 

 

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 

 

該当資料なし 

 

 

（3）乳汁への移行性 該当資料なし 

 

（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 4） 

 

果 糖：肝臓、解糖系 

グ リ セ リ ン：肝臓、解糖系 

 

（2）代謝に関与する 

酵素（CYP450 等）

の分子種 

該当資料なし 

 

 

 

（3）初回通過効果の 

有無及びその割合 

該当しない 

 

 

（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 
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6．排 泄 

（1）排泄部位及び経路 

 

果 糖：呼気 

グリセリン：呼気 

電 解 質：腎臓 

 

（2）排泄率 該当資料なし 

 

（3）排泄速度 ＜参考＞ 

○動物での体内動態 

グリセリンは体内でグリコーゲンの前駆体となるので、絶食ラットにグリセ

リンを摂取させると、肝グリコーゲン含量が 0.15％から 0.3％に増加する。 

また、1-14C-グリセリンをラットに腹腔内投与すると、24 時間後に、投与し

た放射能の 80％が呼気中に 14CO2として放出され、尿中に 6％、ふん便中に

1％が排泄される。体内に残量するものは肝グリコーゲンや体脂肪中に見いだ

される。グリセリンはグリセリン 3-リン酸になり、次いでジヒドロキシアセ

トンリン酸となり解糖系に入る。5） 

 

7．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 該当しない 

 

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.先天性のグリセリン、果糖代謝異常症の患者 

［重篤な低血糖症が発現することがある］（重要な基本的注意の項参照）

2.成人発症Ⅱ型シトルリン血症の患者 

（重要な基本的注意の項参照） 

（解説）6）7）8） 

1. 先天性のグリセリン代謝異常は、グリセロールキナーゼ欠損により、グリ

セリンが代謝されない。 

グリセロールキナーゼ欠損症は高グリセロール血症とも呼ばれ、合併症と

して、乳児では副腎機能不全、成長障害、若年では嘔吐、酸血症、昏迷な

どがみられる。 

低血糖は、副腎機能不全による糖質コルチコイドの欠乏により、糖新生の

低下によって起こる。 

したがって、先天性のグリセリン代謝異常症の患者には投与しないことと

した。 

2. 遺伝性果糖不耐症は、アルドラーゼ欠損症で、そのために果糖が代謝され

ない。このような患者に果糖を含む本剤を与えると、果糖尿と果糖血症が

あらわれ、悪心、嘔吐等が認められ、又、肝細胞障害、腎尿細管障害も出

現する。果糖不耐症の低血糖は、肝における糖新生の低下と、肝グリコー

ゲンの分解の抑制による。 

したがって、遺伝性果糖不耐症の患者には投与しないこととした。 

 

3．効能又は効果に関連 

する使用上の注意と 

その理由 

該当しない 

 

 

 

4．用法及び用量に関連 

する使用上の注意と 

その理由 
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5．慎重投与内容とその 

理由 

 

1）心臓、循環器系機能障害のある患者 

［循環血液量を増すことから心臓に負担をかけ、症状が悪化するおそれ

がある。］ 

2）腎障害のある患者 

［水分、塩化ナトリウムの過剰投与に陥りやすく、症状が悪化するおそ

れがある。］ 

3）尿崩症の患者 

［本症には適切な水分、電解質管理が必要であり、本剤の投与により電

解質等に影響を与え、症状が悪化するおそれがある。］ 

4）糖尿病の患者 

［非ケトン性高浸透圧性昏睡があらわれることがある。］ 

（解説） 

1) 本剤特有のものではなく、一般の輸液剤にも共通して見られるものであ

り、特に上記の患者への水分・ナトリウムの投与は、浮腫・電解質異常が

起こりやすく注意する必要があるため、慎重に投与することとした。 

2) 腎臓は水・電解質代謝の主要な調節臓器であり、腎が障害を受けて機能不

全の状態にある患者の輸液に際しては、尿量、電解質の尿中排泄量、血清

濃度などを必ず測定し、腎機能を正しく評価して対応しなければならな

い。したがって、腎障害のある患者には慎重に投与することとした。 

3) 尿崩症は多尿、多飲及び口渇を主症状とする疾患で、その原因として、一

般的に下垂体抗利尿ホルモンの分泌不全に基づくものと、先天性の腎尿細

管の機能不全に基づくものに分けられる。 

本剤は高張液であるので利尿作用があり、尿崩症の患者に投与するとさら

に多尿を招くことがあるので、慎重に投与することとした。 

4) 非ケトン性高浸透圧性昏睡は、高浸透圧のために、脳細胞の脱水による機

能低下が起こり、これが昏睡の原因と考えられ、血漿浸透圧が高く、ケト

ーシスのないのが特徴である。 

血漿浸透圧の上昇は、高血糖と高ナトリウム血症性の脱水によるものであ

る。 
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6．重要な基本的注意と 

その理由及び 

処置方法 

 

1）フルクトース-1,6-ビスホスファターゼ（FBPase）欠損症の新生児、乳

児、幼児に対して、脳浮腫あるいは代謝不全から誘発される脳浮腫予防

のために本剤を投与して神経障害（痙攣、頻呼吸、嗜眠等）があらわれ、

死亡したとの報告がある 9）。 

新生児等の脳浮腫、原因不明の意識障害に対し、本剤を投与する際には、

血糖値、血中乳酸値を測定し、糖新生系の異常、特に FBPase 欠損症の

可能性が疑われる場合には投与しないこと。さらに、本剤投与中、投与

後においては、血糖低下傾向がないこと、及び意識障害に代表される神

経症状、脳浮腫の悪化が生じないことを確認し、悪化がみられた場合は、

このような患者への本剤の投与は中止すること。 

2）成人発症Ⅱ型シトルリン血症の患者に対して、脳浮腫治療のために本剤

を投与して病態が悪化し、死亡したとの報告がある。成人発症Ⅱ型シト

ルリン血症（血中シトルリンが増加する疾病で、繰り返す高アンモニア

血症による異常行動、意識障害等を特徴とする）が疑われた場合には、

本剤を投与しないこと。 

3）急性の硬膜下・硬膜外血腫が疑われる患者には、出血源を処置し、再出

血のおそれのないことを確認してから本剤を投与すること（血腫の存在

を確認することなく本剤を投与すると、頭蓋内圧の下降により一時止血

していたものが再び出血することがある）。 

4）本剤には塩化ナトリウムが含まれているので、食塩摂取制限の必要な患

者に投与する場合には注意すること。 

5）乳酸アシドーシスがあらわれることがあるので注意すること。 
 
 

7．相互作用 

 

本剤と副腎皮質ステロイドの併用の際、高ナトリウム血症が生じたという報

告がある。副腎皮質ステロイドは、ミネラルコルチコイド作用の少ないもの

を使用した方が電解質代謝への影響、またそれによる血漿浸透圧の上昇も防

ぎえる 10）。 

 

（1）併用禁忌と 

その理由 

 

該当しない 

 

 

（2）併用注意と 

その理由 

該当しない 
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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 

 

アシドーシス（頻度不明）：乳酸アシドーシスがあらわれることがあるので、

症状があらわれた場合には炭酸水素ナトリウム注射液等を投与するなど適

切な処置を行うこと。 
 
 

（3）その他の副作用 
 

副作用が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

 頻 度 不 明 

泌 尿 器 尿潜血反応陽性、血色素尿、血尿、尿意 
消 化 器 悪心、嘔吐 

代謝異常 
低カリウム血症、高ナトリウム血症、非ケトン性高

浸透圧性高血糖 
そ の 他 頭痛、口渇、腕痛、血圧上昇、倦怠感 

  
  

（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 

該当資料なし 

 

 

 

9．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ことが多いので、本剤の投与に

際しては水・電解質異常に留意し、慎重に投与すること。 
 
 

10．妊婦、産婦、授乳婦等

への投与 

該当資料なし 

 

 

11．小児等への投与 該当資料なし 
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12．臨床検査結果に 

及ぼす影響 

本剤と同一組成の薬剤及びマンニトールを健康成人に点滴静注し、血漿粘度

及びフィブリノーゲンに及ぼす影響について検討した結果、投与後の血漿粘

度はフィブリノーゲン値の低下に平行して低下したが、低下率はわずかであ

り、マンニトールとほぼ同値であったと報告されている 11）。 

 

13．過量投与 該当資料なし 

 

14．適用上の注意 
 

投与前 

1）眼科手術中に尿意を催すことがあるので、術前に排尿しておくことが望

ましい。 

2）投与に際しては、感染に対する配慮をすること（患者の皮膚や器具消

毒）。 

3）寒冷期には体温程度に温めて使用すること。 

4）開封後は直ちに使用し、残液は決して使用しないこと。 
 
 

15．その他の注意 該当しない 

 

16．その他 該当資料なし 
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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 

 

該当資料なし 

 

（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 

 

○グリセリンの単回投与毒性試験成績は、以下の通りである 12）。 
動物種 投与経路 LD50（mg/kg）
マウス 静注 7,560 

〃 皮下 12,600 
〃 経口 32,224 

ラット 経口 27,500 
〃 皮下 20,160 

○果糖の単回投与毒性試験成績は、以下の通りである 4）。 

ウサギ静注 LD50：14～18g/kg 

 

（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：処方せん医薬品：注意－医師等の処方せんにより使用すること 

有効成分：該当しない 

 

2．有効期間又は使用期限 使用期限：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.輸液セットの瓶針又は混注の際の注射針は、ゴム栓の刺針部（凹部）

に垂直に刺すこと。斜めに刺すと排出口側壁を刺通し、液漏れの原因

となることがある。また、同一箇所に繰り返し刺さないこと。 

2.内容液に着色又は混濁等の異常が認められる場合は、使用しないこと。

3.容器の目盛りはおよその目安として使用すること。 

4.連結管による混合投与の場合は、Y字管連結にして使用すること（U字

管連結はしないこと）。 

5.プラスチックボトル 

1）通気針は不要である（混注量により通気針が必要な場合があり、ま

た、輸液の液量が少なくなると排出速度が低下してくるので、設定

の投与速度を維持して使用する場合には通気針を用いること）。 

2）プルオフキャップの取り外し方は、次頁を参照すること。 

6.ソフトバッグ 

1）包装内に水滴が認められる場合には使用しないこと。 

2）排出口をシールしているフィルムがはがれている場合は使用しない

こと。 

3）通気針は不要である。 

7．安定性試験 

   本剤を用いた加速試験（40℃、相対湿度75%、6ヵ月）の結果、グリセ

リンF注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。 
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 プルオフキャップの取り外し方 

プルオフリングの支柱部が向こう側になるように

ボトルを保持します。 

 

 

 

 

プルオフリングの上から人差し指を入れ、リングに

指をかけます。 

 

 

 

 

親指でささえ、手前方向へ約45度にゆっくり引くと

取り外せます。 

 

 

 

 

 

（1）薬局での取り扱い 

について 

「Ⅷ-14. 適用上の注意」を参照すること。 

 

 

（2）薬剤交付時の注意 

（患者等に留意 

すべき必須事項等）

「Ⅷ-14. 適用上の注意」を参照すること。 

 

 

 

5．承認条件等 該当しない 

 

6．包 装 200mL×20 袋（ソフトバッグ） 

300mL×20 袋（ソフトバッグ） 

500mL×20 本（プラスチックボトル） 

 

7．容器の材質 200・300mL：ポリエチレン 

500mL：ポリプロピレン 
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8．同一成分・同効薬 同 一成分 薬：グリセオール注（中外） 

グリセノン注（アイロム） 

グリポーゼ注（扶桑） 

グリセレブ点滴静注（テルモ） 

ヒシセオール液（ニプロファーマ） 

グリマッケン注（マイラン） 

同 効 薬：マンニットール S 注射液（興和） 

20％マンニットール注射液「コーワ」（興和） 

マンニゲン注射液（日本製薬＝武田） 

先発医薬品名：グリセオール注（中外） 

 

9．国際誕生年月日 該当しない 

 

10．製造販売承認年月日 

及び承認番号 

製造販売承認年月日：1990 年 3 月 8 日 

承 認 番 号：20200AMZ00371 

 

11．薬価基準収載年月日 200･300mL：2002 年 7 月 5 日 

500mL：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 

該当しない 

 

 

 

 

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（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 
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16．各種コード 
 

販売名 HOT(9 桁)番号
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

レセプト

電算コード

グリセリン F 注  
（ 200mL×20 袋）

114915902 2190501A4076 640463050

グリセリン F 注  
（ 300mL×20 袋）

114918002 2190501A6079 640463051

グリセリン F 注  
（ 500mL×20 本）

118413601 2190501A3088 620008203

 
 

17．保険給付上の注意 本剤は保険診療上の後発医薬品である。 
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8）中野 眞汎：医薬品の使用禁忌とその理由 熊本県病院薬剤師会編 改
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2．その他の参考文献 該当資料なし 
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ⅩⅡ．参考資料 

1．主な外国での発売状況 該当資料なし 

 

2．海外における 

臨床支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備 考 

その他の関連資料 該当資料なし 
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