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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 

（2020年 4月改訂） 

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）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り，製薬企業の医薬情報担当者（以下，ＭＲ）

等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている．この際に必要な情報を網羅的に入手するた

めの項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下，ＩＦと略す）が誕生した． 

 1988 年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第２小委員会がＩＦの位置付け，ＩＦ記載様式，ＩＦ

記載要領を策定し，その後 1998 年に日病薬学術第３小委員会が，2008 年，2013 年に日病薬医薬情報委員

会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた． 

ＩＦ記載要領 2008 以降，ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった．これによ

り，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供されることと

なった．最新版のＩＦは，医薬品医療機器総合機構（以下，ＰＭＤＡ）の医療用医薬品情報検索のページ

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている．日病薬では，2009 年より新

医薬品のＩＦの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し，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・検討している． 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ，「ＩＦ記載要領 2018」が公表され，今般「医療用医薬品の販

売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新版を策定した． 
 
２．ＩＦとは 

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し，医師・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造販売又は販売に携わる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． 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し，一部の例外を除き承認の範囲内の

情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・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，利用者自らが評価・

判断・臨床適用するとともに，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の提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない． 
 

３．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは，ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索の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ＩＦを作成・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利用者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，製薬企業が提供する改

訂内容を明らかにした文書等，あるいは各種の医薬品情報提供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ＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索のページで確

認する必要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ.５．臨床成績」や「XII．参考資料」，「XIII．

備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり，その取り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いただきたい．ＩＦは日病薬

の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する，医薬品適正使用のため

の学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確

保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・オブ・プラクティス等の

制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは，未承認薬や承認外の用法等に関

する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支えないとされており，

ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用者自らがＩＦの内容を充実させるべきもので

あることを認識しておかなければならない．製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し，その客観

性を見抜き，医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり，ＩＦを利用して日常業務

を更に価値あるものにしていただきたい． 
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Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯 

ハロペリドールは、1958 年ベルギーのヤンセン社研究所で合成されたブチロフェノン系抗精神病薬であ

る。ハロペリドールは、動物実験によって薬理作用、毒性などの検討が行われた後、臨床試験に供され

た。最初の臨床試験は 1958 年、Liege 大学精神科の Divry らの手で行われた。その後ヨーロッパ各地

（ベルギー、フランス、ドイツ、デンマークなど）の施設で経口、非経口投与による臨床試験がなさ

れ、精神運動興奮、幻覚、妄想、躁状態、舞踏病、チック、精神病質の攻撃性、不安、不眠、悪心・嘔

吐、急性、慢性のせん妄、うつ病の不安など（注：本邦における効能又は効果、用法及び用量は、外国

での承認状況とは異なる。）の症状軽減に有用であることが明らかにされた。 

ハロペリドールの製剤は、日本では 1964 年から市販されている。 

2. 製品の治療学的特性 

(1) 非経口投与（注射）による臨床試験において、統合失調症とそう病に有効性が認められた。（「Ⅴ-

5-(7)その他」の項参照） 

(2) 重大な副作用として、悪性症候群、心室細動、心室頻拍、麻痺性イレウス、遅発性ジスキネジア、抗

利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）、無顆粒球症、白血球減少、血小板減少、横紋筋融解

症、肺塞栓症、深部静脈血栓症、肝機能障害、黄疸が報告されている。 

（「Ⅷ-8-(1)重大な副作用と初期症状」の項参照） 

3. 製品の製剤学的特性 

該当しない 

4. 適正使用に関して周知すべき特性 

該当しない 

5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

該当しない 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

6. RMPの概要 

該当しない 
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Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名 

(1)和名 

セレネース注 5mg 

(2)洋名 

Serenace Injection 

(3)名称の由来 

Serene（静かな、穏やかな）＋ace（優秀な）で、すぐれた鎮静・静穏化剤の意味をもつ。 

2. 一般名 

(1)和名（命名法） 

ハロペリドール（JAN） 

(2)洋名（命名法） 

Haloperidol（JAN、INN） 

(3)ステム 

抗精神病薬、ハロペリドール誘導体：-peridol 

3. 構造式又は示性式 

 

4. 分子式及び分子量 

分子式：C21H23ClFNO2 

分子量：375.86 

5. 化学名（命名法）又は本質 

4-[4-(4-Chlorophenyl)-4-hydroxypiperidin-1-yl]-1-(4-fluorophenyl)butan-1-one（IUPAC） 

6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

略号：HPD、HAL 

治験番号：P.S.-1625、R-1625 
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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～微黄色の結晶又は粉末である。 

(2)溶解性 

溶媒 日局記載 

酢酸（100） 溶けやすい 

メタノール やや溶けにくい 

2-プロパノール 溶けにくい 

エタノール（99.5）  溶けにくい 

水 ほとんど溶けない 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(4)融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：150～154℃ 

(5)酸塩基解離定数 

pKa＝8.25（50%メタノール中で測定）2) 

(6)分配係数 

4.3（1-オクタノール/水系溶媒）3) 

(7)その他の主な示性値 

紫外可視吸収スペクトル：2-イソプロパノール溶液（含塩酸）において極大 220～223 nm、244～

247 nm、極小 230～233 nm 

2. 有効成分の各種条件下における安定性 

光により着色する 2)。 

3. 有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

日局「ハロペリドール」による。 

定量法 

日局「ハロペリドール」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 

アンプル注射剤 

(2)製剤の外観及び性状 

販売名 セレネース注 5mg 

剤形 
アンプル注射剤 

アンプル内容物は無色～ごく薄い黄色澄明の液 

(3)識別コード 

該当しない 

(4)製剤の物性 

pH：3.5～4.2 

浸透圧比：約 1（生理食塩液に対する比） 

(5)その他 

該当しない 

2. 製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 セレネース注 5mg 

有効成分 1 アンプル 1mL 中日局ハロペリドール 5mg 

添加剤 1 アンプル 1mL 中ブドウ糖 32.7mg 

(2)電解質等の濃度 

該当資料なし 

(3)熱量 

該当資料なし 

3. 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

4. 力価 

該当しない 

5. 混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

6. 製剤の各種条件下における安定性 

試験項目：性状、含量、pH 

試験区分 保存条件 保存形態 保存期間 試験結果 

長期保存試験 室温 茶ガラスアンプル 3 年 変化なし 

7. 調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 
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8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

セレネース注 5mg：「ⅩⅢ-2.その他の関連資料 セレネース注 5mg 配合変化試験結果」を参照 

 

pH 変動試験：試料 pH3.98（規格 pH 域 3.5～4.2） 

1/10N HCl 10.0mL 添加時の最終 pH1.12、移動指数 2.86、変化所見なし 

1/10N NaOH  0.20mL 添加時の変化点 pH6.33、移動指数 2.35、白濁 

9. 溶出性 

該当しない 

10.容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

(2)包装 

1mL［10 アンプル］ 

1mL［50 アンプル］ 

(3)予備容量 

該当しない 

(4)容器の材質 

褐色ガラスアンプル 

11.別途提供される資材類 

該当資料なし 

12.その他 

該当資料なし 
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Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果 

4. 効能又は効果 

統合失調症、そう病 

2. 効能又は効果に関連する注意 

設定されていない 

3. 用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハロペリドールとして、通常成人 1 回

5mg を 1 日 1～2 回筋肉内または静脈内注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

4. 用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 

5. 臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

(2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

(3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

該当資料なし 

2)安全性試験 

該当資料なし 

(5)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（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベー

ス調査、製造販売後臨床試験の内容 

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調査・試験の概要 

該当しない 
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(7)その他 

国内臨床試験 

注射による 119 例についての臨床成績は次のとおりである。 

対象疾患 
有効率 

有効以上 やや有効以上 

統合失調症 51%（50/98） 69%（68/98） 

そう病 81%（17/21） 86%（18/21） 
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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 

ブチロフェノン系化合物 

フェノチアジン系化合物 

ベンズアミド系化合物 など 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子化された添付文書を参照すること。 

2. 薬理作用 

(1)作用部位・作用機序4-6) 

作用部位：中枢神経系 

作用機序：中枢神経系におけるドパミン作動系、ノルアドレナリン作動系等に対する抑制作用が想

定されている。 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

1)行動薬理学的作用 7,8) 

ハロペリドールはブチロフェノン系の抗精神病剤であり、次のような行動薬理作用を示すことが動物

実験で認められている。その作用はフェノチアジン系のクロルプロマジンよりも強く、特に抗アポモ

ルヒネ作用、抗アンフェタミン作用はクロルプロマジンの約 30～40 倍の強さである。 

 

作 用 の 種 類 動物種 
ED50（mg/kg） 

ハロペリドール クロルプロマジン 

抗アポモルヒネ作用 
gnawing ラット 7) 0.20 6.5 

vomiting イ ヌ 8) 0.018 0.70 

抗アンフェタミン作用 ラット 7) 0.038 1.1 

条件回避反応抑制作用 

（ジャンピング ボックス テスト） 
ラット 7) 0.058 0.93 

自発運動抑制作用 マウス 9) 0.9 7.0 

ヘキソバルビタール睡眠増強作用 マウス 9) 7.21※ 8.63※ 

カタレプシー惹起作用 ラット 9) 1.1 15.0 

※ED60 （́正向反射消失の平均持続時間を 60 分にする量） 

 

2)電気生理学的作用 

①脳波覚醒反応抑制作用 10) 

ハロペリドールは、ウサギの網様体刺激によって生じる脳波上の覚醒反応を抑制しない（静注）。 

②自発脳波に及ぼす作用 11) 

イヌにハロペリドール 7.5 mg/kg/日を経口投与した実験では、1 日目に皮質及び尾状核で徐波成分

と重なる低電位速波活動が増加した。投与 2 日目には低電位速波活動が増加し、その振幅も大きく

なった。投与 3 日目には不規則でシャープな一相性もしくは二相性の成分を伴う徐波がランダムに

認められた。 

(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 

(1)治療上有効な血中濃度 

個人差が大きいこと等により必ずしも一定ではないが、次の報告がある（外国人データ）。 

3～10 ng/mL12)、8～18 ng/mL13)、4～22 ng/mL14)、5～12 ng/mL15) 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

（健康成人 7 例（α 相）又は 9 例（β 相）、10mg1 回静脈内投与注））16)（外国人データ） 

Cmax t1/2（h） 

データなし 
0.19±0.1（α 相） 

14.1±3.2（β 相） 

平均値±標準偏差 

注）本剤の承認された用法及び用量は「急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハ

ロペリドールとして、通常成人 1 回 5mg（1mL）を 1 日 1～2 回筋肉内または静脈内注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(3)中毒域 

該当資料なし 

(4)食事・併用薬の影響 

「Ⅷ-7.相互作用」の項参照 

2. 薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

クリアランスはモデルに依存しない解析により算出 

分布容積はモデルに依存しない解析により算出 

(2)吸収速度定数 

該当しない 

(3)消失速度定数 

該当資料なし 

(4)クリアランス 

CL＝11.8±2.9 mL/kg/min17) 

（健康成人（外国人）6 例にハロペリドール 0.125 mg/kg 注）を単回静脈内投与） 

注）本剤の承認された用法及び用量は「急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハ

ロペリドールとして、通常成人 1 回 5mg（1mL）を 1 日 1～2 回筋肉内または静脈内注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(5)分布容積 

Vdβ＝1, 260±198 L16) 

（健康成人（外国人）9 例にハロペリドール 10 mg 注）を単回静脈内投与） 

注）本剤の承認された用法及び用量は「急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハ

ロペリドールとして、通常成人 1 回 5mg（1mL）を 1 日 1～2 回筋肉内または静脈内注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(6)その他 

該当資料なし 
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3. 母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

4. 吸収 

筋肉内投与の場合は筋肉組織から血中に移行する。 

5. 分布 

(1)血液―脳関門通過性 

通過する。 

(2)血液―胎盤関門通過性 

分娩直前 7 日間に 1～20 mg/日注）を投与された妊婦の臍帯血濃度は 4.6 ng/mL（血中濃度

5.6 ng/mL）、新生児血中濃度は 4.9 ng/mL であった 18)。 

「Ⅷ-6-(5)妊婦」の項参照 

注）本剤の承認された用法及び用量は「急激な精神運動興奮などで、緊急を要する場合に用いる。ハ

ロペリドールとして、通常成人 1 回 5mg（1mL）を 1 日 1～2 回筋肉内または静脈内注射する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(3)乳汁への移行性 

乳汁中ハロペリドール濃度は血漿中ハロペリドール濃度の約 66%であったとの症例報告がある 19)。 

(4)髄液への移行性 

髄液中濃度は血中濃度の 10%程度という報告 20)、髄液/血漿中濃度比が 0.17 との報告 21)などがある

（外国人データ）。 

(5)その他の組織への移行性 

該当資料なし 

(6)血漿蛋白結合率 

約 92%（in vitro、ヒト血清、限外ろ過法又は平衡透析法）20) 

約 92%〔統合失調症患者、ハロペリドール投与約 12 時間後採血、平衡透析法〕20)（外国人データ） 

6. 代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

代謝部位：主として、肝臓。 

代謝経路：ハロペリドールが投与された患者から還元型ハロペリドール（RHAL：reduced 

haloperidol）が検出された 22)。ハロペリドールは、カルボニル基の還元化のほか、酸化

的脱アルキル化、グルクロン酸抱合等により代謝される。代謝産物である還元型ハロペ

リドールも酸化的脱アルキル化及びグルクロン酸抱合を受け、またハロペリドールへ逆

酸化される 23,24)。 

(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率 

チトクローム P-450 分子種：主として CYP2D6（RHAL の 2-水酸化及びハロペリドールへの再酸化）
25-28)及び CYP3A4（ハロペリドールの酸化的脱アルキル化）26,29,30) 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 
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(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

ラット全脳（小脳以外）シナプトソームの膜フラクションを用いた受容体結合試験において、RHAL

の D2 受容体への結合親和性は、ハロペリドールの 85～400 分の 1 であった（in vitro）31,32)。 

In vivo でプロラクチン分泌を指標とした薬理学的効果は、4 分の 1 との報告もある 33)。 

7. 排泄 

(1)排泄部位及び経路 

尿中及び糞便中 34,35)（ラット） 

(2)排泄率 

投与後 5 日目までに投与量の 97%が尿中及び糞便中に排泄された（ラット、14C-標識ハロペリドール

0.6mg/kg 静脈内投与）34)。 

投与後 96 時間までに投与量の約 99%が尿中及び糞便中に排泄された（ラット、14C-標識ハロペリドー

ル 5mg/kg 筋肉内投与）35)。 

(3)排泄速度 

該当資料なし 

8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

9. 透析等による除去率 

蛋白結合率が高く（約 92%）、かつ親油性であるため、透析膜は通過しにくいと考えられる。透析によ

る除去を指摘する報告 36)、透析患者におけるハロペリドールの投与に関する報告 37-41)がある。 

10.特定の背景を有する患者 

該当資料なし 

11.その他 

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 

設定されていない 

2. 禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 昏睡状態の患者［昏睡状態が悪化するおそれがある。］ 

2.2 バルビツール酸誘導体等の中枢神経抑制剤の強い影響下にある患者［中枢神経抑制作用が増強さ

れる。］ 

2.3 重症の心不全患者［心筋に対する障害作用や血圧降下が報告されている。］ 

2.4 パーキンソン病又はレビー小体型認知症の患者［錐体外路症状が悪化するおそれがある。］ 

2.5 本剤の成分又はブチロフェノン系化合物に対し過敏症の患者 

2.6 アドレナリンを投与中の患者（アドレナリンをアナフィラキシーの救急治療、又は歯科領域にお

ける浸潤麻酔もしくは伝達麻酔に使用する場合を除く）［10.1 参照］ 

2.7 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5 参照］ 

（解説） 

2.1,2.2 本剤は、自発運動抑制作用、ヘキソバルビタール睡眠増強作用などの中枢神経抑制作用を有する

ため 9)、高度の中枢神経抑制状態の患者への投与は禁忌である。 

2.3 ハロペリドールは心筋に対する障害作用（培養細胞による実験）42)及び動物実験や臨床で血圧降下

作用 8,43)が報告されている。重症の心不全患者では、心筋障害を有し心拍出力が低下していることが

多いため、ハロペリドールの投与により増悪する危険性があるので禁忌である。 

2.4 ハロペリドールの投与により錐体外路症状があらわれることがある。パーキンソン病又はレビー小

体型認知症の患者に投与した場合、その症状を増悪する危険性があるため禁忌である。 

2.5 過敏症の既往歴のある患者への原因薬剤の再投与は、より強い過敏症を引き起こすことがある。こ

のため、本剤の成分又は構造が類似する他のブチロフェノン系化合物（ハロペリドールデカン酸エ

ステル、ブロムペリドール、チミペロン、スピペロン、モペロン、ピパンペロン等）で過敏症の既

往歴のある患者への投与は禁忌である。 

2.6 ハロペリドールの α 受容体遮断作用によりアドレナリンの β 受容体刺激作用が優位となり、血圧低

下作用が増強する（逆転現象が起こる）おそれがあるため、アドレナリンを投与中の患者に対して

は投与禁忌である。ただし、アナフィラキシーは致死的な状態に至る可能性があり、迅速な救急処

置としてアドレナリン投与が必要とされることから、アナフィラキシー治療時に患者の急な容態の

変化にも対応できる体制下においてアドレナリンを使用することは、リスクを考慮しても許容でき

るとして除外されている。また、公表文献等に基づき評価した結果、アドレナリン含有歯科麻酔剤

は禁忌ではなく併用注意とした。 

・国内において、抗精神病薬常用者に対するアドレナリン含有歯科麻酔剤（リドカイン製剤）の使

用実態が調査され、併用の実態があることが報告されており、また併用によりアドレナリン反転に

よると考えられる事象がほとんど報告されていない 87)。 

・抗精神病薬を前処置したラットにアドレナリンを投与し、血圧及び脈拍数の変化を検討したとこ

ろ、有意な変化が認められたアドレナリンの投与量はヒトにおいて歯科麻酔剤により臨床使用され

る常用量を大きく上回る 88)。 

・抗精神病薬が投与されている患者において、全身麻酔下でアドレナリン添加リドカインを投与し

たところ、循環動態に影響を与えなかったことが報告されている 89)。〔「Ⅷ-7-(1)併用禁忌とその

理由」の項参照〕 

2.7 「Ⅷ-6-(5)妊婦」の項参照 

3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

設定されていない 

4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

設定されていない 

 

 



 

- 13 - 

5. 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

8.1 心室細動、心室頻拍（Torsades de pointes を含む）、QT 延長等があらわれることがあり、心停止

に至った例も報告されている。特に静脈内注射時には、心電図や呼吸状態等のバイタルサインの監

視を行うなど注意すること。［9.1.2、10.2、11.1.2 参照］ 

8.2 眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあるので、本剤投与中の患者には

自動車の運転など危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。 

8.3 本剤は制吐作用を有するため、他の薬剤に基づく中毒、腸閉塞、脳腫瘍等による嘔吐症状を不顕

性化することがあるので、注意すること。［11.1.3 参照］ 

8.4 本剤の急激な増量により悪性症候群が起こることがあるので、本剤を増量する場合は慎重に行う

こと。［11.1.1 参照］ 

6. 特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 心・血管疾患、低血圧、又はこれらの疑いのある患者（重症の心不全患者を除く） 

一過性の血圧降下があらわれることがある。 

9.1.2 QT 延長を起こしやすい患者 

低カリウム血症のある患者等では、QT 延長が発現するおそれがある。[8.1、10.2、11.1.2 参照]  

9.1.3 てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴のある患者 

痙攣閾値を低下させることがある。 

9.1.4 甲状腺機能亢進状態にある患者 

錐体外路症状が起こりやすい。 

9.1.5 脱水・栄養不良状態等を伴う身体的疲弊のある患者、脳に器質的障害のある患者 

悪性症候群が起こりやすい。［11.1.1 参照］ 

9.1.6 高温環境下にある患者 

体温調節中枢を抑制するため、高熱反応が起こるおそれがある。 

9.1.7 不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の患者 

肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が報告されている。［11.1.8 参照］ 

（解説） 

9.1.7 国内において全ての抗精神病薬（2010 年 3 月時点）を対象に、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓

塞栓症の副作用発現状況をもとに安全対策の必要性について検討が行われた結果、抗精神病薬共

通の注意事項として記載することになった。 

(2)腎機能障害患者 

設定されていない 

(3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

血中濃度が上昇するおそれがある。 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 
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(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。催奇形性を疑う症例がある。動物

実験で口蓋裂（マウス）、脳奇形（ハムスター）等の催奇形性及び着床数の減少、胎児吸収の増

加（マウス）、流産率の上昇（ラット）等の胎児毒性が報告されている。また、妊娠後期に抗精

神病薬が投与されている場合、新生児に哺乳障害、傾眠、呼吸障害、振戦、筋緊張低下、易刺激

性等の離脱症状や錐体外路症状があらわれたとの報告がある。［2.7 参照］ 

（解説） 

ヒトでの催奇形性を疑う症例報告 49)、Swiss 系マウスでの口蓋裂等、ハムスターでの脳脱失、頭蓋破裂

等の動物実験の報告がある 50-53)。また、2010 年 12 月米国食品医薬品局（FDA）の指示により、妊娠

後期に抗精神病薬を使用した母親から出生した新生児における離脱症状や錐体外路症状に関する注意

が米国の抗精神病薬の添付文書に追記された。国内においても、全ての抗精神病薬（2011 年 3 月時

点）を対象に、新生児における離脱症状や錐体外路症状等の副作用発現状況をもとに安全対策の必要

性について検討が行われた結果、抗精神病薬共通の注意事項として追記することになった。 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

授乳しないことが望ましい。ヒト母乳中へ移行し、哺乳中の児の血中に検出されたと報告されて

いる。 

（解説） 

ヒト母乳中への移行についての報告 54-56)、また、哺乳中の児の血中に検出された報告 57)がある。 

(7)小児等 

9.7 小児等 

小児に抗精神病薬を投与した場合、錐体外路症状、特にジスキネジアが起こりやすいとの報告が

ある。 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

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。錐体外路症状等の

副作用があらわれやすい。 

7. 相互作用 

10. 相互作用 

本剤は、主として薬物代謝酵素 CYP2D6 及び CYP3A4 で代謝される。［16.4.2 参照］ 

(1)併用禁忌とその理由 

10.1 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 

アドレナリン 

（アナフィラキシーの救急治

療、又は歯科領域における浸

潤麻酔もしくは伝達麻酔に使

用する場合を除く） 

ボスミン 

［2.6 参照］ 

アドレナリンの作用を逆転さ

せ、重篤な血圧降下を起こすこ

とがある。 

アドレナリンはアドレナリン作

動性 α、β-受容体の刺激剤であ

り、本剤の α-受容体遮断作用に

より、β-受容体刺激作用が優位

となり、血圧降下作用が増強さ

れる。 
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(2)併用注意とその理由 

10.2 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 

アドレナリン含有歯科麻酔剤 

リドカイン・アドレナリン 

重篤な血圧降下を起こすことが

ある。 

アドレナリンはアドレナリン作

動性α、β-受容体の刺激剤であ

り、本剤のα-受容体遮断作用に

より、β-受容体刺激作用が優位

となり、血圧降下作用が増強さ

れる おそれがある 。 

中枢神経抑制剤 

バルビツール酸誘導体等 

中枢神経抑制作用が増強するこ

とがあるので、減量するなど注

意すること。 

本剤及びこれらの薬剤の中枢神

経抑制作用による。 

アルコール 相互に作用を増強することがあ

る。 

アルコールは中枢神経抑制作用

を有する。 

リチウム 心電図変化、重症の錐体外路症

状、持続性のジスキネジア、突

発性の悪性症候群、非可逆性の

脳障害を起こすとの報告がある

ので、観察を十分に行い、この

ような症状があらわれた場合に

は投与を中止すること。 

機序は不明であるが、併用によ

る抗ドパミン作用の増強等が考

えられている。 

抗コリン作用を有する薬剤 

抗コリン作動性抗パーキン

ソン剤 

フェノチアジン系化合物 

三環系抗うつ剤 等 

腸管麻痺等の抗コリン系の副作

用が強くあらわれることがあ

る。また、精神症状が悪化した

との報告がある。 

併用により抗コリン作用が強く

あらわれる。 

抗ドパミン作用を有する薬剤 

ベンザミド系薬剤 

メトクロプラミド 

スルピリド 

チアプリド 等 

ドンペリドン 等 

内分泌機能異常、錐体外路症状

が発現することがある。 

併用により抗ドパミン作用が強

くあらわれる。 

タンドスピロン 錐体外路症状を増強するおそれ

がある。 

タンドスピロンは弱い抗ドパミ

ン（D2）作用を有する。 

ドパミン作動薬 

レボドパ製剤 

ブロモクリプチン 等 

これらの薬剤のドパミン作動薬

としての作用が減弱することが

ある。 

ドパミン作動性神経において、

作用が拮抗することによる。 

薬物代謝酵素(主に CYP3A4)

を誘導する薬剤 

カルバマゼピン 

リファンピシン 等 

本剤の作用が減弱することがあ

る。 

薬物代謝酵素誘導作用により、

本剤の血中濃度が低下する。 

CYP3A4 を阻害する薬剤 

イトラコナゾール等 

本剤の作用が増強し、副作用が

発現するおそれがある。 

薬物代謝酵素阻害作用により、

本剤の血中濃度が上昇する。 

CYP2D6 を阻害する薬剤 

キニジン 

プロメタジン 

クロルプロマジン 等 

QT 延長を起こすことが知ら

れている薬剤 

[8.1、9.1.2、11.1.2 参照] 

QT 延長を起こすおそれがある。 併用により QT 延長作用が相加

的に増加するおそれがある。 
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8. 副作用 

11. 副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中

止するなど適切な処置を行うこと。 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 悪性症候群（頻度不明） 

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、それにひきつづき発

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 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や、筋強剛を伴う嚥下困難から嚥下性肺炎が発現することがある。 

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し、死亡

した例が報告されている。［8.4、9.1.5 参照］ 

11.1.2 心室細動、心室頻拍（いずれも頻度不明） 

心室細動、心室頻拍（Torsades de pointes を含む）、QT 延長等があらわれることがあり、心停止

に至った例も報告されている。［8.1、9.1.2、10.2 参照］ 

11.1.3 麻痺性イレウス（頻度不明） 

腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部の膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ滞

等の症状）をきたし、麻痺性イレウスに移行することがあるので、腸管麻痺があらわれた場合に

は、投与を中止すること。なお、この悪心・嘔吐は、本剤の制吐作用により不顕性化することも

あるので注意すること。［8.3 参照］ 

11.1.4 遅発性ジスキネジア（頻度不明） 

長期投与により、遅発性ジスキネジア（口周部の不随意運動。四肢の不随意運動等を伴うことが

ある。）があらわれ、投与中止後も持続することがある。抗パーキンソン剤を投与しても、症状

が軽減しない場合があるので、このような症状があらわれた場合には、本剤の投与継続の必要性

を、他の抗精神病薬への変更も考慮して慎重に判断すること。 

11.1.5 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不明） 

低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄量の増加、高張尿、痙攣、意識障害等を

伴う抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）があらわれることがあるので、このような場合

には投与を中止し、水分摂取の制限など適切な処置を行うこと 62)。 

11.1.6 無顆粒球症、白血球減少、血小板減少（いずれも頻度不明） 

11.1.7 横紋筋融解症（頻度不明） 

筋肉痛、脱力感、CK 上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等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。また、横紋筋融解症による急性腎障害の発症に注意すること。 

11.1.8 肺塞栓症、深部静脈血栓症（いずれも頻度不明） 

肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が報告されているので、観察を十分に行い、息切れ、胸

痛、四肢の疼痛、浮腫等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。

［9.1.7 参照］ 

11.1.9 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明） 

AST、ALT、γ-GTP、ALP、ビリルビン等の上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある。 

（解説） 

11.1.2 心室細動、心室頻拍 64-69) 

フェノチアジン系、ブチロフェノン系などの抗精神病薬投与中に Torsades de pointes の発症が報

告されている。これらの症例は、電解質異常の存在等、Torsades de pointes の原因となりうるよ

うな因子を有している患者又はハロペリドールの大量投与後での発生である。従って、電解質

異常の存在する患者、徐脈、QT 間隔の延長等の心疾患を有する患者に対してはハロペリドール

の大量投与は避け、ハロペリドールの投与が必要な場合には心電図のモニターを行うなど十分

な管理のもとに行う必要がある。 

また、Torsades de pointes が持続すると心室細動に移行する可能性があり、本剤との因果関係は

明確ではないものの、心停止に至った例も報告されている。 

 

 



 

- 17 - 

11.1.8 肺塞栓症、深部静脈血栓症 

国内において全ての抗精神病薬（2010 年 3 月時点）を対象に、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓

塞栓症の副作用発現状況をもとに安全対策の必要性について検討が行われた結果、抗精神病薬

共通の注意事項として記載することになった。 

(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 5%未満 頻度不明 

循環器 
 血圧降下 心電図異常（QT 間隔の延長、T 波

の変化等）、頻脈、起立性低血圧 

肝臓   肝機能異常 

錐体外路症

状注 1） 

パーキンソン症候

群（振戦、筋強剛、

流涎、寡動、歩行障

害、仮面様顔貌、嚥

下障害等）（12.9%）
注 2) 

 ジスキネジア（口周部、四肢等の不

随意運動等）、ジストニア（痙攣性

斜頸、顔面・喉頭・頸部の攣縮、後

弓反張、眼球上転発作等）、アカシ

ジア（静坐不能） 

眼 

  眼の調節障害、長期又は大量投与

による角膜・水晶体の混濁、角膜等

の色素沈着 

過敏症 
  発疹、じん麻疹、そう痒感、光線過

敏症 

 5%以上 5%未満 頻度不明 

血液   貧血、白血球減少 

消化器 
 食欲不振、悪心・嘔吐、

便秘、口渇 

下痢 

内分泌 

  女性型乳房、乳汁分泌、月経異常、

体重増加、高プロラクチン血症、イ

ンポテンス、持続勃起 

呼吸器   喉頭攣縮、呼吸困難 

精神神経系 

不眠、焦燥感 神経過敏、眠気、頭痛・

頭重 

過鎮静、眩暈、不安、抑うつ、幻覚、

興奮、知覚変容発作、痙攣、性欲異

常 

その他 
 脱力感・倦怠感・疲労

感、鼻閉 

発熱、発汗、潮紅、浮腫、排尿困難、

体温調節障害 

注 1）異常が認められた場合には、必要に応じて抗パーキンソン剤投与など適切な処置を行うこと。 

注 2）副作用名がパーキンソン症状の頻度。 

発現頻度は国内文献の集計結果に基づく。 
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◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

評価例数 116 

副作用発現例数 55 

副作用発現件数 74 

副作用発現割合（%） 47.4 

 

副作用の種類 件数 % 

錐体外路症状 

振戦 

パーキンソン症状 

筋強剛 

流涎 

無表情（顔のこわばり） 

硬直 

錐体外路症状 

6 

15 

3 

4 

1 

6 

2 

5.2 

12.9 

2.6 

3.4 

0.9 

5.2 

1.7 

精神神経系症状 

不眠（睡眠障害） 

焦燥感 

いらいら感 

眠気、傾眠、うとうと状態 

神経過敏 

頭痛、頭重 

7 

7 

3 

4 

1 

1 

6.0 

6.0 

2.6 

3.4 

0.9 

0.9 

消化器 

食欲減退、食欲喪失 

悪心、嘔気、嘔吐 

便秘 

2 

1 

2 

1.7 

0.9 

1.7 

循環器・その他 

血圧低下 

口渇 

脱力、倦怠感、疲労感 

鼻閉 

3 

1 

4 

1 

2.6 

0.9 

3.4 

0.9 

国内文献の集計（1984 年 2 月） 

9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 

10.過量投与 

13. 過量投与 

13.1 症状 

主な症状は、低血圧、過度の鎮静、重症の錐体外路症状（筋強剛、振戦、ジストニア症状）等であ

る。また、呼吸抑制及び低血圧を伴う昏睡状態や心電図異常（Torsades de pointes を含む）があらわ

れることがある。小児では血圧上昇があらわれたとの報告もある。 

13.2 処置 

低血圧や循環虚脱があらわれた場合には、輸液、血漿製剤、アルブミン製剤、ノルアドレナリン等

の昇圧剤（アドレナリンは禁忌）等の投与により血圧の確保等の処置を行う。また、重症の錐体外

路症状に対しては、抗パーキンソン剤を投与する。 
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11.適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤投与時の注意 

14.1.1 投与経路 

筋肉内又は静脈内注射にのみ使用すること。 

14.1.2 筋肉内注射時 

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。 

・同一部位への反復注射は避けること。なお、低出生体重児、新生児、乳児、幼児、小児には特に

注意すること。 

・神経走行部位を避けるよう注意すること。 

・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には、直ちに針を抜き、部位をか

えて注射すること。 

12.その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本剤による治療中、原因不明の突然死が報告されている。 

15.1.2 外国で実施された高齢認知症患者を対象とした 17 の臨床試験において、非定型抗精神病薬

投与群はプラセボ投与群と比較して死亡率が 1.6～1.7 倍高かったとの報告がある。また、外国で

の疫学調査において、定型抗精神病薬も非定型抗精神病薬と同様に死亡率の上昇に関与するとの

報告がある。 

(2)非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

雌マウスに長期間経口投与した試験において、臨床最大通常用量の 10 倍（1.25mg/kg/日）以上で

乳腺腫瘍の発生頻度が、また、40 倍（5mg/kg/日）以上で下垂体腫瘍の発生頻度が、対照群に比

し高いとの報告がある。 
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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」の項参照 

(2)安全性薬理試験 

1)中枢神経系に対する作用 

・体温に及ぼす作用 

ラットに、0.032、0.32、3.2 mg/kg（皮下）投与したところ体温に影響は認められなかったとの報

告がある 8)。一方、ラットに高用量を投与したところ体温の低下が認められ、体温（直腸温）を

37℃よりも低下させる作用の ED50値は 2.7 mg/kg（皮下）であったとの報告もある 85)。 

・食欲低下作用 

Janssen らの考案した「ΔW－テスト」において、ラットの飼料摂取量を通常の 50%抑制する ED50

値は、0.27 mg/kg（皮下）であった 7)。 

・鎮痛作用 

マウスのフェニルキノンによる疼痛症候群は、ハロペリドールの投与で抑制され、その ED50値

は、3.1 mg/kg（経口）であった 10)。 

2)自律神経系に対する作用 

・摘出臓器での諸作用 

モルモット腸管、ウサギ十二指腸及び脾臓など摘出臓器にヒスタミン、塩化バリウムなどを作用

させた際にみられる収縮に対するハロペリドールの抑制作用を、以下に示す 43)。 

各種摘出臓器を用いた作用の比較（ED50（×10-5 g/mL）） 

抗ヒスタミン作用（モルモット腸管）：ハロペリドール 18.0、クロルプロマジン 0.79 

抗 BaCl2作用（モルモット腸管）：ハロペリドール 889、クロルプロマジン 114 

抗ニコチン作用（モルモット腸管）：ハロペリドール 192、クロルプロマジン 88.9 

抗セロトニン作用（モルモット腸管）：ハロペリドール 100、クロルプロマジン 21.2 

抗アセチルコリン作用（ウサギ十二指腸管）：ロペリドール 799、クロルプロマジン 307 

抗アドレナリン作用（ウサギ脾臓）：ハロペリドール 79.5、クロルプロマジン 8.97 

抗ノルアドレナリン作用（ウサギ脾臓）：ハロペリドール 47.5、クロルプロマジン 5.66 

これらの結果より、末梢自律神経系に対する作用が弱いことが示唆されている。 

3)呼吸・循環器系に対する作用 

・血圧に対する作用 

麻酔ラットにノルアドレナリンを投与した際にみられる昇圧作用は、ハロペリドールの投与で抑

制された 8)。また、麻酔ネコでの実験では、投与量 0.1 mg/kg（静注）以上で、わずかな血圧の下

降がみられている 10)。 

・ウサギの心電図に及ぼす作用 

0.1、0.5 mg/kg の静注では何らの変化もみられないが、1 mg/kg から心電図上に変化が認められ

た。特に 2.5 mg/kg の静注後数分～数十秒後に、QT 間隔の延長、T 波の平低が認められ、

7.5 mg/kg 静注では心停止をきたした 42)。 

4)血液系に対する作用 

重大な影響を及ぼすとの報告はみあたらない。 

5)腎機能に対する作用 

重大な影響を及ぼすとの報告はみあたらない。 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 
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2. 毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

LD50（mg/kg） 

投与経路 

動物種 
静脈内 腹腔内 皮下 経口 

マウス 28.7 67 86 114 

ラット 86) 15.0 － 60 128 

(2)反復投与毒性試験 

イヌ及びラットに 1 mg/kg、4 mg/kg、4 週間筋肉内注射、0.25 mg/kg、1 mg/kg、30 日間静脈内注射

を行ったが、血液所見、臓器重量、肉眼的病理学検査のいずれにも異常が認められなかった 44)。 

ラットに平均 3.5、6.5、14.5、33 mg/kg/日を飼料中に混合して 18 ヵ月間投与したが、尿検査、血液学

的検査、血液化学的検査及び臓器の肉眼的・組織学的検査で薬物に起因する異常は認められなかっ

た 44)。 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 

(5)生殖発生毒性試験 

Dawley 系ラット 1.2 mg/kg/日、3.6 mg/kg/日及び ICR 系マウス 1.2 mg/kg/日、12 mg/kg/日、それぞれ

妊婦第 7 日から第 13 日まで経口投与したが、ラット、マウスともに催奇形作用は認められなかった。

しかし流産率の上昇傾向がみられた 50)。 

Swiss 系マウスに、ハロペリドール 0.05～0.4 mg/匹/日を妊娠第 10 日から第 13 日まで筋肉内投与した

実験で、口蓋裂等の奇形の発生が認められた 51)。また Swiss 系マウスに 2.5～10 mg/kg/日を妊娠第 6

日から第 15 日まで経口投与した実験で、着床数の減少、胎児吸収の増加、出産児数の減少などが認め

られた 52)。妊娠第 8 日のハムスターにハロペリドール 20～260 mg/kg を腹腔内に 1 回投与したとこ

ろ、80～245 mg/kg で用量に依存した奇形の発生が認められ、260 mg/kg では生存胎児はみられなかっ

た 53)。 

(6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

(7)その他の特殊毒性 

「Ⅷ-12-(2)非臨床試験に基づく情報」の項参照 
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Ⅹ. 管理的事項に関する項目 

1. 規制区分 

製剤：劇薬、処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：ハロペリドール 劇薬 

2. 有効期間 

有効期間：3 年 

3. 包装状態での貯法 

室温保存 

4. 取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

遮光して保存すること。 

5. 患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：あり 

くすりのしおり：あり 

6. 同一成分・同効薬 

先発医薬品、一物二名称の製品はない。 

7. 国際誕生年月日 

不明 

8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

販売名 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

（旧販売名） 

セレネース注射液 
1965 年 8 月 13 日 40AY-34 1965 年 12 月 1 日 1965 年 10 月 

セレネース注 5mg 2003 年 2 月 27 日 21500AMZ00092 2003 年 7 月 4 日 2003 年 8 月 

9. 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 

10.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果通知年月日：1977 年 7 月 6 日 

総合評価判定：「有用性が認められるもの」と判定された。 

11.再審査期間 

該当しない 

12.投薬期間制限に関する情報 

該当しない 
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13.各種コード 

販売名 

厚生労働省 

薬価基準収載 

医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

セレネース注 5mg 1179404A1070 1179404A1070 101590401 620000242 

14.保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ. 参考資料 

1. 主な外国での発売状況 

ハロペリドール注射剤は、米国で販売、英国で承認されている。（2023 年 10 月時点） 

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 

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当しない 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

2. その他の関連資料 
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セレネース注 5mg 配合変化試験結果 
 

【試験方法】 

 

A．セレネース注 5mg とヒベルナ注との配合変化試験（1972 年実施） 

1．配合方法 共栓付き試験管にセレネース注 5mg（Lot.DS1-13）5mL（5 アンプル）を入れ、これに

ヒベルナ注 5mL（5 アンプル）を添加し、軽く振盪し混合した。配合の順序を逆にした

場合も観察した。実験中の室温は 20～24℃。 

2．観察方法 混合直後、1、3、24 時間後の pH 及び外観を観察した。但し配合の順序を逆にした場合

については外観のみ。 

pH の測定はベックマン G 型 pH メーターを用い、外観の観察には異物検査器を用い

た。 

 

B．セレネース注 5mg 及びアキネトン注射液 5mg と輸液との配合変化試験（1981 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot.MN021）とアキネトン注射液 5mg を輸液に順次配合し、よく混

和して配合試料とした。 

2．保存条件 室内散光下、20℃の恒温槽中で保存した。 

3．試験時点 配合直後、1、3、6 時間後 

4．試験項目 性状（外観観察）、pH、ハロペリドール含量、ビペリデン含量 

5．定量法  高速液体クロマトグラフィー（HPLC）による。 

 

C．セレネース注 5mg とネオフィリン M との配合変化試験（1986 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot.4611）5 アンプルにネオフィリン M を 1 アンプルを加えた。そ

の液に各輸液 500mL を加えた。 

2．保存条件 試験液を共栓フラスコに入れ、室内散光下、密栓して室温（約 22℃）に 5 時間保存し

た。 

3．試験時点 混合直後、1、3、5 時間後について測定した。 

4．試験項目及び試験方法 

(1)外観 外観、溶状（澄明度）を肉眼観察した。 

(2)pH  pH メーターにより測定した。 

(3)含量 液体クロマトグラフィーにより、ハロペリドール含量を測定した。 

 

D．セレネース注 5mg と生理食塩液との配合変化試験（1988 年実施） 

セレネース注 5mg（Lot.4611）1 アンプルに生理食塩液 0.5、1、1.5、2、2.5、3mL を加え、室温で放

置した。1 時間後に外観を観察し、結晶種を加えた。 

 

E．セレネース注 5mg と 10%食塩注との配合変化試験（1991 年実施） 

セレネース注 5mg 1 アンプルを注射筒にとり、続いて 10%食塩注「ヒカリ」4mL をとる。 

外観観察後、この混合液に加えてさらに 10%食塩注 5mL（計 9mL）をとった。 

外観観察後、この混合液に加えてさらに 10%食塩注 5mL（計 14mL）をとった。 

外観観察後、この混合液に加えてさらに 10%食塩注 5mL（計 19mL）をとった。 

 

F．セレネース注 5mg と輸液類との配合変化試験（1994 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot.3321）を配合注射剤の容器中に加えて混合し、配合液とした。 

ただし配合注射液がアンプルの場合は、その内容液を共栓付きガラス試験管にとり、こ

れにセレネース注 5mg を配合した。 

2．保存条件 18～25℃、室内散光下（保存 6 時間以後の夜間は消灯）で保存した。 

3．測定時間 配合直後、1、3、6 及び 24 時間後 

4．試験項目及び測定方法 

(1)外観 肉眼で、色、澄明性、沈殿の有無を観察した。 

(2)pH  pH メーターで測定した。 

(3)含量 セレネース注 5mg の主薬濃度を定量した。定量法は高速液体クロマトグラフィーを適用

した。 

 

G．セレネース注 5mg の配合変化試験（1994 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot.4021）を配合注射剤と無色ガラス瓶中で混合し、配合液とし

た。 
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アミカリックとの配合は、アミカリックのプラスティックバック中で行った。 

2．保存条件 温度 23～25℃、室内散光下（保存 6 時間以後の夜間は消灯）で保存した 

3．測定時間 配合直後、1、3、6 及び 24 時間後の 5 時点 

4．測定項目及び測定方法 

(1)外観 肉眼で、色、澄明性、沈殿の有無を観察した。 

(2)pH  pH メーターで測定した。 

(3)含量 高速液体クロマトグラフィーでハロペリドール含量を測定した。また当社注射剤である

アキネトン注射液との配合液については、アキネトン注射液の主薬であるビペリデン含

量を測定した。 

 

H．セレネース注 5mg とブドウ糖及び注射用水との配合変化試験（1999 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot.8431）50 アンプルの内容物を共栓付きフラスコに集め、ホール

ピペットで必要量をそれぞれ正確に量り、別の共栓付きフラスコに移した。次に配合注

射剤をホールピペットで必要量を正確に量り、先のセレネース注 5mg の入った共栓付

きフラスコにそれぞれ入れ混和し配合液とした。なお、配合薬剤のうち「大塚糖液

20%」は、内容量が 20mL と少量のため、3 プラスティックアンプルの内容物を共栓付

きフラスコに集めて試料とした。 

2．保存条件 各配合液は温度 20～24℃の室内散光下（保存 6 時間以後の夜間は消灯）で保存した。 

3．測定時間 配合直後、1、3、6、24 時間後の 5 時点とした。ただし、含量は配合直後、6 時間後及

び 24 時間後のみ測定した。 

4．試験項目及び測定方法 

(1)外観 肉眼で、色、澄明性、沈殿の有無を観察した。 

(2)pH  pH メーターで測定した。 

(3)含量 液体クロマトグラフィーによる定量法により、配合液中のハロペリドール濃度を測定し

た。 

 

I．3 剤配合変化試験（2005 年実施） 

1．配合方法 セレネース注 5mg（Lot No.7221）とアキネトン注射液 5mg（Lot No.7121）を混合し、

さらに他剤を追加混合した場合の調製 24 時間後までの安定性について検討した。 

2．保存条件 室温（19～28℃）、室内散光下（夜間消灯せず）で保存 

3．測定時間 配合直後、1、6、8、24 時間後の 5 時点 

4．試験項目及び測定方法 

(1)外観 異物検査器による目視観察 

(2)pH  日局一般試験法による 

(3)含量 アキネトン（ビペリデン）含量及びセレネース（ハロペリドール）含量を高速液体クロ

マトグラフィー（ビペリデン・ハロペリドール同時定量）により測定する。 
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【試験結果】 

 

配合注射剤商品名 

（会社名） 
含量/液量 試験方法 測定項目 配合直後 1 時間後 3 時間後 6 時間後 8 時間後 24 時間後 備  考 

アキネトン注射液 

Lot.4021 
5mg/1mL G 

外観 無色澄明 － － －  － 

 

pH 4.85 4.87 4.87 4.78  4.78 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 98.8 101.8 101.0  98.8 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 100.3 100.5 99.6  99.7 

アキネトン注射液 

Lot.MU010 

ブドウ糖-電解質液
DM3A 

Lot.790601A 

5mg/1mL 

 

 

500mL 

B 

性状 無色澄明 － － －   

 

pH 5.34 5.29 5.28 5.26   

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 100.9 102.6 102.7   

ビペリデン 

含量残存率
（%） 

100 102.2 104.6 105.3   

アキネトン注射液 

Lot.MU010 

フィジオゾール・3 号 

Lot.493GS 

5mg/1mL 

 

 

500mL 

B 

性状 無色澄明 － － －   

 

pH 4.25 4.37 4.32 4.29   

ハロペリドール 

含量残存率

（%） 

100 101.5 101.4 103.6   

ビペリデン 

含量残存率
（%） 

100 102.6 101.5 103.9   

アキネトン注射液 

Lot.7121 

フィジオゾール・3 号 

Lot.K4E89 

5mg/1mL 

 

 

500mL 

I 

 

外観 無色澄明 －  － － － 

 

pH 4.62 4.62  4.62 4.62 4.61 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 95.6  97.1 95.4 96.4 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 96.0  98.0 96.2 97.3 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタシミン注 500mg 

Lot.S328 

5mg/1mL 

 

 

2000mg/8mL 

I 

外観 
僅微黄色、澄

明 
－  ±～＋ ＋ ＋＋ 

配合 6 時間後に結

晶が析出し、セレ
ネース注の主薬ハ
ロペリドールの含

量が低下した 

pH 6.79 6.84  6.88 6.93 6.69 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 100.2  95.4 85.3 52.0 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 100.7  101.6 98.7 98.1 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタメジン静注用 

Lot.TY143 

生食注（溶解用） 

Lot.KAL77 

5mg/1mL 

 

1V 

 

20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － － 

 

pH 4.59 4.59  4.59 4.59 4.60 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 105.5  99.7 102.9 102.7 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 105.3  100.1 103.3 102.7 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタメジン静注用 

Lot.TY143 

糖液 20%（溶解用） 

Lot.K4J75 

5mg/1mL 

 

1V 

 

20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － － 

 

pH 4.52 4.52  4.52 4.52 4.52 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 101.8  101.3 99.8 101.1 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 101.2  101.7 100.1 101.0 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタメジン静注用 

Lot.TY143 

蒸留水（溶解用） 

Lot.K4K75 

5mg/1mL 

 

1V 

 

20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － － 

 

pH 4.58 4.59  4.59 4.59 4.59 

ハロペリドール 

含量残存率
（%） 

100 100.5  98.3 99.0 99.5 

ビペリデン 

含量残存率

（%） 

100 100.2  98.4 99.3 99.6 



 

- 4 - 

配合注射剤商品名 

（会社名） 
含量/液量 試験方法 測定項目 配合直後 1 時間後 3 時間後 6 時間後 8 時間後 24 時間後 備  考 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタシミン注 500mg 

Lot.S328 

ビタメジン静注用/生食注 

Lot.TY143 

5mg/1mL 

 

2000mg/8mL 

 

1V/20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － 

淡橙色、澄
明 

24 時間後に黄色系
に着色した。 

pH 5.67 5.69  5.75 5.78 5.68 

ハロペリドール 

含量残存率

（%） 

100 101.0  100.2 98.3 98.6 

ビペリデン 

含量残存率
（%） 

100 100.5  99.8 98.3 97.3 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタシミン注 500mg 

Lot.S328 

ビタメジン静注用/糖液 

Lot.TY143 

5mg/1mL 

 

2000mg/8mL 

 

1V/20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － 

淡橙色、澄
明 

24 時間後に黄色系
に着色した。 

pH 5.66 5.67  5.73 5.74 5.68 

ハロペリドール 

含量残存率

（%） 

100 98.7  97.1 96.6 97.6 

ビペリデン 

含量残存率
（%） 

100 99.1  97.1 96.6 96.4 

アキネトン注射液 

Lot.7121 

ビタシミン注 500mg 

Lot.S328 

ビタメジン静注用/蒸留水 

Lot.TY143 

5mg/1mL 

 

2000mg/8mL 

 

1V/20mL 

I 

外観 
淡赤色、澄

明 
－  － － 

淡橙色、澄
明 

24 時間後に黄色系
に着色した。 

pH 5.72 5.73  5.78 5.82 5.71 

ハロペリドール 

含量残存率

（%） 

100 97.4  96.3 96.9 95.2 

ビペリデン 

含量残存率
（%） 

100 97.4  96.6 97.7 94.7 

 

 

 
配合注射剤商品名 

（会社名） 
含量/液量 試験方法 測定項目 配合直後 1 時間後 3 時間後 5 時間後 6 時間後 24 時間後 備  考 

アタラックス-P 注射液 

Lot.406-27810 
25mg/1mL G 

外観 無色澄明 － ＋  ＋  白色の沈殿 

pH 4.37 4.38 4.36  4.29  

含量残存率
（%） 

100 99.8 87.6  50.6  

アミカリック 

Lot.940127MS 
500mL G 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 4.67 4.68 4.68  4.67 4.67 

含量残存率
（%） 

100 99.1 99.3  99.4 96.6 

ガスター注射液 20mg 

Lot.WCW010Y 
20mg/20mL G 

外観 無色澄明 － －  － － 
ガスター注射用

20mg は、生理食塩

液 20mL で溶解 

pH 4.46 4.46 4.46  4.45 4.45 

含量残存率

（%） 
100 100.0 100.0  100.4 99.6 

生理食塩液 

Lot.51527 

0.5mL 

D 

外観変化  －     結晶種を加えると

直後に細かい結晶

が析出 

1mL 外観変化  －     

1.5mL 外観変化  －     

2mL 外観変化  －    ＋ 結晶種を加えてもす

ぐには結晶が析出し

なかったが、一晩放

置すると鱗片状の結

晶（塩酸塩）が析出 

2.5mL 外観変化  －    ＋ 

3mL 外観変化  －    ＋ 

大塚生食注 

Lot.K3184 
20mL F 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 3.90 3.91 3.92  3.93 3.93 

含量残存率

（%） 
100 100.4 101.7  101.2 100.8 

生理食塩液 

Lot.3H96N 
500mL F 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 4.99 4.95 4.90  4.93 5.00 

含量残存率
（%） 

100 101.5 100.9  102.1 102.5 

10%食塩注「ヒカリ」 

4mL 

E 

外観変化 ＋＋      白濁 

9mL 外観変化 ＋      薄いが白濁 

14mL 外観変化 ±      ほぼ結晶溶解 

19mL 外観変化 －      
結晶溶解、振り混

ぜると結晶が析出 

タガメット注射液

200mg 

Lot.9270 

200mg/2mL G 

外観 無色澄明 － －  ＋ ＋ 白色の沈殿 

pH 5.29 5.3 5.3  5.29 5.29 

含量残存率
（%） 

100 99.9 99.3  92.6 46.4 
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配合注射剤商品名 

（会社名） 
含量/液量 試験方法 測定項目 配合直後 1 時間後 3 時間後 5 時間後 6 時間後 24 時間後 備  考 

大塚蒸留水 

Lot.7J88P 

0.5mL H 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 3.88 3.88 3.88  3.88 3.89 

含量残存率
（%） 

100    99.6 100.1 

1mL H 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 3.89 3.89 3.89  3.9 3.91 

含量残存率

（%） 
100    99.5 99.1 

1.5mL H 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 3.88 3.9 3.91  3.91 3.92 

含量残存率
（%） 

100    98.7 99.7 

2mL H 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 3.90 3.91 3.91  3.9 3.93 

含量残存率
（%） 

100    100.2 100.2 

ワッサー“フソー”  

Lot.92J06A 
20mL F 

外観 無色澄明 － －  － － 

 
pH 4.08 4.08 4.09  4.09 4.09 

含量残存率
（%） 

100 101.0 101.3  98.7 100.7 

ネオフィリン M 注 

Lot.6603 
300mg/2mL C 

外観 無色澄明 － － －   

室内散光下、室温

（約 22℃、密栓） 

pH 3.94 3.95 3.94 3.95   

含量残存率

（%） 
100 101.8 99.6 100.5   

ネオフィリン M 注 

Lot.6603 

キシリット

TLot.860328HA 

300mg/2mL 

 

500mL 

C 

外観 無色澄明 － － －   

 
pH 4.34 4.23 4.20 4.29   

含量残存率
（%） 

100 100.5 100.1 100.7   

ネオフィリン M 注 

Lot.6603 

ソルデム 3 

Lot.860407HA 

300mg/2mL 

 

500mL 

C 

外観 無色澄明 － － －   

 
pH 5.35 5.34 5.33 5.34   

含量残存率

（%） 
100 100.8 101.2 101.2   

ネオフィリン M 注 

Lot.6603 

ソルラクト D 

Lot.860409HA 

300mg/2mL 

 

500mL 

C 

外観 無色澄明 － － －   

 
pH 4.70 4.68 4.67 4.69   

含量残存率
（%） 

100 100.0 100.5 99.7   
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配合注射剤商品名 

（会社名） 
含量/液量 試験方法 測定項目 配合直後 30 分後 1 時間後 3 時間後 6 時間後 24 時間後 備  考 

ビソルボン注射液 

Lot.30064 
4mg/2mL G 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.75  3.73 3.74 3.69 3.69 

含量残存率
（%） 

100  100.3 100.7 100.7 99.1 

ヒベルナ注 

Lot.YSN01 
25mg/1mL A 

外観 無色澄明 ± ＋ ＋  ＋ 
混合 1 時間後に微

濁程度の乳濁。配

合順序を逆にして

も外観変化は変わ

らなかった。 
pH 3.97 3.96 3.96 3.95  4.03 

大塚糖液 5% 

Lot.7F71P 

0.5mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

 

pH 3.86  3.86 3.88 3.9 3.88 

含量残存率

（%） 
100    99.9 99.8 

1mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

pH 3.88  3.88 3.89 3.89 3.89 

含量残存率

（%） 
100    100.3 100 

1.5mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

pH 3.88  3.89 3.88 3.89 3.9 

含量残存率
（%） 

100    99.8 100.3 

2mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

pH 3.91  3.9 3.9 3.89 3.91 

含量残存率
（%） 

100    99.6 99.6 

グルノン－5% 

Lot.93G22A 
20mL F 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 4.03  4.04 4.04 4.06 4.06 

含量残存率
（%） 

100  99.9 101.1 101.4 99.8 

大塚糖液 5% 

Lot.3F79G 
500mL F 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 4.37  4.35 4.44 4.36 4.37 

含量残存率

（%） 
100  101.7 98.8 102.6 100.7 

大塚糖液 20% 

Lot.M7J71 

0.5mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.86  3.86 3.87 3.87 3.86 

含量残存率

（%） 
100    99.9 99.6 

1mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.85  3.86 3.86 3.87 3.86 

含量残存率
（%） 

100    100.4 99.8 

1.5mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.87  3.87 3.87 3.87 3.86 

含量残存率
（%） 

100    101.2 101.2 

2mL H 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.86  3.87 3.87 3.86 3.86 

含量残存率

（%） 
100    101.3 101.3 

グルノン－20% 

Lot.93I03A 
20mL F 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.95  3.97 3.96 3.97 3.99 

含量残存率

（%） 
100  97.7 99.8 99.1 97.8 

光糖液 20% 

Lot.9308CT 
500mL F 

外観 無色澄明  － － － － 

 
pH 3.92  3.91 3.90 3.90 3.89 

含量残存率
（%） 

100  100.8 100.7 101.2 101.3 
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