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関節リウマチの場合 
 
● 服用方法等に関する添付文書記載例 
【効能・効果及び用法・用量】 

効能・効果 用法・用量 
関節リウマチ 
(過去の治療におい

て、非ステロイド性

抗炎症剤及び他の

抗リウマチ剤によ

り十分な効果の得

られない場合に限

る。) 

通常、1 週間単位の投与量をメトトレキサートとして 6mgとし、

本剤 1錠(カプセル)(メトトレキサートとして 2mg)を初日から 2
日目にかけて 12 時間間隔で 3 回経口投与し、残りの 5 日間は

休薬する。これを 1 週間ごとに繰り返す。 
なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応

じて適宜増減する。ただし、増量する場合はメトトレキサート

として 1 週間単位で 8mg までとし、12 時間間隔で 3 回経口投

与する。 
 
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
関節リウマチの場合 
1． 通常、効果は 1～2 ヵ月後に得られるので、8 週間以上投与しても効果が得られな

い場合にメトトレキサートとして 8mg まで増量し、12 時間間隔で 3 回経口投与

する。 
2． 8mg まで増量する場合は、12 時間間隔で、2、1、1 錠(カプセル)の投与順とする。

なお、睡眠中はメトトレキサートの排泄能が低下するので就寝前は 2 錠(カプセル)
を服用しないことが安全性の面より望ましい。 
また、3 回目に 2 錠(カプセル)を服用するとメトトレキサートの排泄が遅延するこ

とがあるので 2 錠(カプセル)を服用しないことが望ましい。 
3． 投与量を 8mg まで増量すると副作用、及び白血球減少、血小板減少等の臨床検査

値異常の発現の可能性が増加するので、患者の状態を十分観察すること。 
 

● 投与計画例 
 

 
 
 
朝 朝 夕 

３～７日目

 
 
 
 
 

 

１日目 ２日目 

休薬期間 

12 時間間隔で投与
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関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合 
 
● 服用方法等に関する添付文書記載例 
【効能・効果及び用法・用量】 

効能・効果 用法・用量 
関節症状を伴う

若年性特発性関

節炎 

通常、1 週間単位の投与量をメトトレキサートとして 4～10mg/㎡
とし、1 週間単位の投与量を 1 回又は 2～3 回に分割して経口投与

する。分割して投与する場合、初日から 2 日目にかけて 12 時間間

隔で投与する。1 回又は 2 回分割投与の場合は残りの 6 日間、3 回

分割投与の場合は残りの 5 日間は休薬する。これを 1 週間ごとに

繰り返す。 
なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じ

て適宜増減する。 
 
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合 
1． 本剤の投与にあたっては、特に副作用の発現に注意し、患者の忍容性及び治療上

の効果を基に、個々の患者の状況に応じて、投与量を適切に設定すること。 
2． 本剤については、成人の方が小児に比べ忍容性が低いとの報告があるので、若年

性特発性関節炎の10歳代半ば以上の年齢の患者等の投与量については特に注意す

ること。 
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● 投与計画例 
①一週間単位の投与量を３回に分割して経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 朝 夕 

１日目 ２日目
３～７日

休薬期間 

12 時間間隔で投与

 
②一週間単位の投与量を２回に分割して経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 夕 

１日目 ２～７日

休薬期間 

12 時間間隔で投与

 
③一週間単位の投与量を１回で経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 

１日目 ２～７日

休薬期間 

投与 

 

（参考）抗リウマチ剤メトトレキサート製剤一覧 

販売名 製造販売業者名

1 リウマトレックスカプセル2mg ワイス株式会社

2 メトトレキサートカプセル2mg「サワイ」 沢井製薬株式会社

3 メトレート錠2mg 参天製薬株式会社

4 トレキサメットカプセル2mg シオノケミカル株式会社

5 メトトレキサート錠2mg「タナベ」 田辺三菱製薬株式会社

6 メトトレキサートカプセル2mg「トーワ」 東和薬品株式会社

7 メトトレキサートカプセル2mg「マイラン」 マイラン製薬株式会社

※本表は、平成２０年１０月２０日現在製造販売承認を受けている当該医薬品一覧である。
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抗リウマチ剤（メトトレキサート）の
過剰投与に伴う骨髄抑制

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴い骨髄抑制をきたした事例が報告

されています（集計期間：2004年10月～2006年9月30日、第3回および第7回

報告書「共有すべき医療事故情報」に掲載）。

◆メトトレキサートは腫瘍用薬として使用されている薬剤です。

抗リウマチ剤として
　　使用されるメトトレキサートは、
　　　　　　休薬期間が必要な薬剤です。

《投与例》
初 日 2日目 7日目

朝 朝夕

内服 内服 内服

12時間12時間

休　薬
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入院前より抗リウマチ剤（メトトレキサート）を、正しく週2日、計3回内服し、

入院後も持参した内服薬は患者が管理していた。治療後、患者が自己管理

できなくなった時点で、内服薬は病院の管理となった。病院は、連日投与す

るように準備したため過剰投与となった。

事　例

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の
過剰投与に伴う骨髄抑制

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサートの製品

・メトトレキサート錠2mg
・メトレート錠2mg
・トレキサメットカプセル2mg
・メトトレキサートカプセル2mg
・リウマトレックスカプセル2mg

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業
の一環として、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨等の詳細については、
当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。
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