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厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

 

 

 

注射用鉄剤の適正使用について 

 

 

鉄欠乏性貧血の治療を目的として承認されている注射用鉄剤については、経

口鉄剤の投与が困難又は不適当な場合に限り使用することとされています。 

今般、鉄剤の静脈内注射について、不適切な利用の実態があることが確認され

たことを踏まえスポーツ庁競技スポーツ課長・政策課長・参事官（地域振興担当）

より、別添のとおり「不適切な鉄剤の静脈内注射の防止について（依頼）」が発

出されたところです。 

鉄剤の静脈内注射は、鉄分の過剰摂取につながりやすく、急性および慢性の副

作用を引き起こすおそれがあります。 

つきましては、別添の通知の内容に御留意の上、鉄剤の使用に当たっては競技

者及び関係者の希望によるのではなく、添付文書を熟読し、医学上の必要性を判

断し、適切な対応をしていただけるよう、貴管下関係者、病院、診療所、薬局等

に周知方お願いします。 
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pH ９．０～１０．０

浸透圧比 約５（生理食塩液に対する比）

＊＊〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

本剤の投与に際しては，あらかじめ必要鉄量を算出し，投与

中も定期的に血液検査を行い，フェリチン値等を確認するな

ど，過量投与にならないよう注意すること。

頻度不明 ０．１～５％未満

過 敏 症 発疹

肝 臓 AST（GOT），ALT（GPT）

の上昇

消 化 器 悪心，嘔気

精神神経系 頭痛，頭重，めまい，

倦怠感

＊＊
＊ そ の 他 低リン血症２），四肢のし

びれ感，疼痛（四肢痛，

関節痛，背部痛，胸痛等），

着色尿注）

発熱，熱感，悪寒，心

悸亢進，顔面潮紅

注）：尿中に黒色の顆粒を認めることがある。＊＊

【組成・性状】

１．組 成

フェジン静注４０mgは１管（２mL）中鉄として４０mgに相当す

る含糖酸化鉄を含有する。

２．製剤の性状

本品は暗褐色，粘性の水溶液である。

【効能・効果】

鉄欠乏性貧血

【用法・用量】

本剤は経口鉄剤の投与が困難又は不適当な場合に限り使用するこ

と。

必要鉄量を算出して投与するが，鉄として，通常成人１日４０～１２０

mg（２～６mL）を２分以上かけて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。

〈参考：必要鉄量の算出法〉

あらかじめ総投与鉄量を算定して治療を行うことにより，鉄の過

剰投与による障害が避けられるとともに，不足鉄量を補うことが

できる。なお，とくに鉄欠乏性貧血では利用可能な貯蔵鉄が零に

近いので，鉄必要量の他に貯蔵鉄をも加算する必要がある。

・総投与鉄量（貯蔵鉄を加えた鉄量）

患者のヘモグロビン値Xg／dLと体重Wkgより算定する。（中尾

式１）による。ただし，Hb値：１６g／dLを１００％とする）

総投与鉄量（mg）＝〔２．７２（１６－X）＋１７〕W

総投与鉄量［mg］一覧

【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）

"１ 発作性夜間血色素尿症の患者

［溶血を誘発することがある。］

"２ 腎障害のある患者

［腎障害が悪化するおそれがある。］

２．重要な基本的注意

"１ 本剤は経口鉄剤の投与が困難又は不適当な場合に限り使用

すること。

"２ 効果が得られない場合には投与を中止し，合併症などにつ

いて検索すること。

３．副作用

総症例６３５例中４４例（６．９３％），６３件の副作用が報告されてい

る。主な副作用は頭痛１２件（１．８９％），悪心７件（１．１０％），

発熱７件（１．１０％）等であった。（フェジン!の再評価結果）

"１ 重大な副作用（頻度不明）

１） ショック

ショック様症状（脈拍異常，血圧低下，呼吸困難等）が

あらわれることがあるので，観察を十分に行い，これら

の症状及び不快感，胸内苦悶感，悪心・嘔吐等があらわ

れた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

２） 骨軟化症

長期投与により，骨痛，関節痛等を伴う骨軟化症があら

われることがあるので，観察を十分に行い，症状があら

われた場合には投与を中止すること。

"２ その他の副作用

４．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ので，用量に留意

すること。

５．適用上の注意

"１ 投与経路・注射速度

静脈内にのみ使用すること。なお，注射速度に留意するこ

と。（「用法・用量」の項参照）

"２ 注射時

注射に際しては血管外に漏出しないよう十分注意すること。

血管外に漏出した場合には，漏出部位周辺に色素沈着を，

また，疼痛，知覚異常，腫脹等の局所刺激を起こすことが

ある。このような場合には，温湿布を施し（疼痛，腫脹等

の急性炎症症状が強い場合には冷湿布により急性症状がお

さまった後），マッサージ等をして吸収を促進させる等適

切な処置を行うこと。

"３ 希釈時

pH等の変化により配合変化が起こりやすいので，他の薬

剤との配合に際しては注意すること。なお，本剤を希釈す

る必要がある場合には，通常，用時１０～２０％のブドウ糖注

射液で５～１０倍にすること。

＊＊２０１４年１０月改訂（第３版）

＊２００７年１１月改訂

貯 法：室温保存

使用期限：外箱等に表示の使用期限内に使用すること

規制区分：処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋によ

り使用すること）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．鉄欠乏状態にない患者［鉄過剰症を来すおそれがある。］
２．重篤な肝障害のある患者［肝障害を増悪させるおそれが
ある。］

３．本剤に対し過敏症の既往歴のある患者

静脈内注射液・鉄剤

フェジン
!

静注４０"
FESIN

含糖酸化鉄注射液

日本標準商品分類番号

８７３２２２

承 認 番 号 ２１９００AMX００１０１０００

薬 価 収 載 ２００７年６月

販 売 開 始 ２００７年７月

治療前Hb量
g／dL

体重kg
５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３

２０ ９４０ ８８０ ８３０ ７８０ ７２０ ６７０ ６１０ ５６０ ５００

３０ １，４１０１，３３０１，２４０１，１６０１，０８０１，０００ ９２０ ８４０ ７５０

４０ １，８８０１，７７０１，６６０１，５５０１，４４０１，３３０１，２２０１，１２０１，０１０

５０ ２，３５０２，２１０２，０７０１，９４０１，８００１，６７０１，５３０１，３９０１，２６０

６０ ２，８２０２，６５０２，４９０２，３３０２，１６０２，０００１，８４０１，６７０１，５１０

７０ ３，２８０３，０９０２，９００２，７１０２，５２０２，３３０２，１４０１，９５０１，７６０

１管２mL中鉄として４０mg含有
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"４ アンプルカット時

本剤はワンポイントカットアンプルを使用しているので，

アンプル枝部のマークを上にして反対方向に折ること。な

お，アンプルカット時の異物の混入を避けるため，カット

部をエタノール綿等で清拭し，カットすること。

【臨 床 成 績】

本態性低色素性貧血患者に２～６mLを連続投与した場合，１日当

たり０．１８１～０．５２７g／dL（１３例の平均０．３４１g／dL），また間歇的に

投与した場合，０．０８９～０．３２９g/dL（７例の平均０．１５２g／dL）のヘ

モグロビン増加が認められている。また，術後貧血患者に２mL

を連続投与した場合，１日当たり０．６～１．７％（８例の平均１．１％）

のヘモグロビンの増加が認められている。４，５）

【薬 効 薬 理】

ヒトでの作用

鉄欠乏性貧血患者（米国人）に５９Fe‐含糖酸化鉄を静脈内投与し

た場合，赤血球内ヘモグロビン鉄として利用される。投与後１０～

１４日で赤血球内５９Feは最高となる。３）

【有効成分に関する理化学的知見】

一般名：含糖酸化鉄（Saccharated Ferric Oxide）

組成式：〔Fe（OH）３〕m〔C１２H２２O１１〕n

性 状：帯赤褐色～暗褐色の粉末で，においはなく，味は甘い。

水に極めて溶けやすく，メタノール，ジエチルエーテル

又はクロロホルムにほとんど溶けない。

【包 装】

フェジン静注４０!

２mL×１０管

２mL×５０管

【主 要 文 献】

１） 中尾喜久 他：日本臨牀，１４，８４３（１９５６）

２） 今村健三郎 他：医学のあゆみ，１２１，４１３（１９８２）

３） E.,Beutler : Lab.Clinic Med.,５１，４１５（１９５８）

４） 河北靖夫 他：診療，９，６８９（１９５６）

５） 鮫島 博：臨床と研究，４４，４１８（１９６７）

【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。

日医工株式会社 お客様サポートセンター

〒９３０‐８５８３ 富山市総曲輪１丁目６番２１

! （０１２０）５１７‐２１５

Fax（０７６）４４２‐８９４８
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