
【警 告】 
1． 本剤を患者に交付する際には、必ずインフォームドコンセントを実施し、本剤交付前に自らが適切に
自己注射できるよう、本剤の保管方法、使用方法、使用時に発現する可能性のある副作用等を患
者に対して指導し、患者、保護者またはそれに代わり得る適切な者が理解したことを確認した上で
交付すること。〔本剤を誤った方法で使用すると手指等への誤注射等の重大な事故につながるお
それがある。〕（＜用法・用量に関連する使用上の注意＞の項および「９．適用上の注意」の項参照） 

2． 本剤を患者に交付する際には、患者、保護者またはそれに代わり得る適切な者に対して、本剤に関
する患者向けの説明文書等を熟読し、また、本剤の練習用エピペントレーナーを用い、日頃から本
剤の使用方法について訓練しておくよう指導すること。（「９．適用上の注意」の項参照） 

3． 本剤は、アナフィラキシー発現時の緊急補助的治療として使用するものであるので、本剤を患者に
交付する際には、医療機関での治療に代わり得るものではなく、本剤使用後には必ず医療機関を
受診し、適切な治療を受けるよう指導すること。 

4． 本剤が大量投与または不慮に静脈内に投与された場合には、急激な血圧上昇により、脳出血を起
こす場合があるので、静脈内に投与しないこと。また、患者に対しても投与部位についての適切な
指導を行うこと。（「９．適用上の注意」の項参照） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 
次の薬剤を投与中の患者（「併用禁忌」の項参照） 
     ブチロフェノン系・フェノチアジン系等の抗精神病薬、α遮断薬 

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、ショック等生命の危機に直面して
おり、緊急時に用いる場合にはこの限りではない）】 
 1．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
 2．交感神経作動薬に対し過敏な反応を示す患者 
 3．動脈硬化症の患者 
 4．甲状腺機能亢進症の患者 
 5．糖尿病の患者 
 6．心室性頻拍等の重症不整脈のある患者 

総合製品情報概要 
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「効能・効果」、「用法・用量」、「効能・効果に関連する使用上の注意」、「用法・用量に関連する使用上の注意」、 
「使用上の注意」等については3～11ページをご参照ください。 

2011年 9月改訂（第7版） 

7．精神神経症の患者 

8．コカイン中毒の患者 

9．投与量が０.０１mg/kgを超える患者（０.３

mg製剤については３０kg未満、０.１５mg

製剤については１５kg未満の患者） 

注射液０.３M

劇薬、処方せん医薬品注） 

日本薬局方 アドレナリン注射液 

アナフィラキシー補助治療剤 

器具器械　48　注射筒 
その他の滅菌済み注射筒（医薬品注入器） 

Injection０.３M

劇薬、処方せん医薬品注） 

アドレナリン注射液 

アナフィラキシー補助治療剤 

器具器械　48　注射筒 
その他の滅菌済み注射筒（医薬品注入器） 

Injection０．１５M

注射液０．１５M

注）注意-医師等の処方せんにより使用すること 
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平均年齢 
（範囲） 

　有：7例 
　無：6例 
不明：2例 

  1：9例 
  2：3例 
  6：1例 
10：2例 

投与時期 生存例 死亡例 
 
 

林野庁国有林野部におけるエピペン注射液0.3mgの使用経験 

エピペン投与時期/転帰 
性別 

男 

血液検査 ショック経験 
 

刺傷数 

46.9歳 
（23～59歳） 

～10分 
～30分 
～60分 

6例 
6例 
2例 

1例 
陽性：11例 
陰性： 4例  

■過量投与時の対処方法2）

アドレナリンは生体内で速やかに代謝・不活化されるため、過量投与においては主に補助的な
治療が行われます2）。

●アドレナリンの昇圧作用は、即効型の血管拡張薬やα受容体遮断薬によって打ち消されます。
しかし、即効型の血管拡張薬やα受容体遮断薬の投与により、低血圧が持続する場合には、ノ
ルアドレナリン投与等、他の治療法が必要です。

●アドレナリンの過量投与によって呼吸障害をきたすような肺浮腫がみられた時には、フェント
ラミン等の即効型のα受容体遮断薬投与か、間欠的な加圧呼吸を行います。
●不整脈に対してはプロプラノロールなどのβ受容体遮断薬投与が行われます。

●代謝性アシドーシスや腎障害に対しては、それぞれの適切な治療を行ってください。

また、これまでに報告されているエピペン注射液の投与過誤例における症状や処置方法等は以
下のとおりです 3）4）5）。

女性・28 
男性・25 
男性・53

右手人差指 
右手親指 
右手親指 

指の痛み、蒼白く冷たい指 
痛み、指は蒼白色、冷たい 
痛み、蒼白く、冷たい 

局所にフェントラミン1.5mg皮下投与 
フェントラミン0.5mg、2％リドカイン1mL局注 
親指を温水につけ、ニトログリセリン舌下投与 

回　復 
回　復 
回　復 

転　帰 措　置 症　状 誤投与部位 性別・年齢 
 

エピペン注射液投与過誤により、局所の虚血症状を示した症例報告の概要（参考：海外データ）3）4）5）

■本邦における臨床使用経験

本邦におけるエピペン注射液0.3mgの臨床使用は、林野庁の監督下、治験に準じた扱いで実施
されました。蜂災害防止対策検討会の座長が治験依頼者となり、治験統括医師、治験担当医師等
を選定し、治験計画書に則り、本剤の所持を希望し、リスクのある林野庁国有林野部の職員のう
ち、健康診断結果や説明文書に同意した者に提供しました。
1995年から2002年7月までに15例がエピペン注射液0.3mgを使用し、こめかみ、手の平に10ヶ所

を刺された1症例が死亡しましたが、14症例は症状が改善し、医療機関で治療を受け、当日また
は翌日に帰宅しました。
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臨床試験に関する事項

重大な副作用として肺水腫、呼吸困難、心停止等があげられます（頻度不明注））。

注）自発報告または海外において認められている副作用のため頻度不明。

■米国における有害事象報告数6）

米国Med Watch報告において、141例249件の有害事象が報告されました。［1997年12月1日～2004
年11月30日、医療従事者（医師、薬剤師、看護師等）からの報告及び消費者からの重要な症例報告］

重篤症例 

死亡 死亡の 
おそれ 障害 障害の 

おそれ 
入院／ 
入院の延長 

医学的判断 
により重篤 

全身障害および投与局所様態 

薬効欠如 48 1 3 4 1

注射部位疼痛 16

注射部位腫脹 3

腫脹 1

挫傷（注射部位） 1

注射部位変色 6 2 1

末梢性浮腫 2 1

投与部位蒼白 12 1

注射部位反応 2 1

注射部位出血 5

疼痛 2

注射部位小水疱 1

注射部位皮膚炎 1

注射部位冷感 4

疲労 1

冷感 1

障害、中毒および処置合併症 

医療用具故障（自然作動含む） 15 1 1 10

誤注射（投薬過誤/偶発的曝露） 67 1 3 1 3

針穿刺 3 2

皮膚損傷 1

皮膚裂傷 1

神経系障害 

痙攣 2 1 1

振戦 3 1

感覚減退 9 1 1

錯感覚 1 1

意識消失 1 1

異常感覚 1

灼熱感 1

頭痛 2

不全麻痺 1

激越 1

神経過敏 1

血管障害 

末梢性虚血 1 1

潮紅 2 1

末梢循環不良 2 1

末梢冷感 4

血管収縮 2

心臓障害 

動悸 3 1

心筋梗塞 1 1

冠動脈痙縮 1 1

頻脈 2

筋骨格系および結合組織障害 

手指硬直 1

筋骨格硬直 3 1

四肢痛 2

筋痙攣 1

臨床検査 

心拍数減少 1

心拍数増加 3

血圧上昇 1

呼吸数増加 1

代謝および栄養障害 脱水 1

胃腸障害 嘔吐 1

249 1 6 0 13 23 8

収集期間：1997.12.1～2004.11.30
情報源：医療従事者（医師、薬剤師、看護師等）からの報告及び消費者からの重要な症例の報告 

米国にて収集されたエピペン注射液に関わる有害事象一覧表 

器官別分類 有害事象名 報告件数 

総計 
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黒い先端 灰色の安全キャップ
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