
*2009年 10月 改訂 (第 2版 )

2009年 7月 作成

貯法 :進光し,密栓して,室温で保存すること.

使用期限 :3年 (ラ ベル等に表示の使用期限を参照すること.)

注意 :「取扱い上の注意」の項参照

全身吸入麻酔剤

■禁忌(次の患者には投■しないこと)    ヽ

(1)以前にハログン化麻酔剤を使用して,黄疸又は原因不明

の発熱がみられた患者

〔同様の症状があらわれるおそれがある.〕

(2)木剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

■組成 。性状

1.組成 :本品 lmL中 セボフルラン l mL含有 .

(本剤は化学的に安定なため,安定剤は添加されていな

い .)

2.性状 :無色澄明の流動しやすい液である.

■効能 。効果

全身麻酔

■用法 。用量

導  入

セボフレン吸入麻酔液(セ ポフルラン)と 酸素もしくは

酸素・亜酸化窒素混合ガスとで導入する。また,睡眠量

の静脈麻酔剤を投与し,セボフレン吸入麻酔液と酸素も

しくは酸素・亜酸化窒素混合ガスでも導入できる.本剤

による導入は,通常,05～ 50%で行うことができる.

維 持

患者の臨床徴候を観察しながら,通常,酸素・亜酸

化窒素と併用し,最小有効rit度 で外科的麻酔状態を

維持する.通常,4.0%以 下の濃度で維持できる。

■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)肝 ・胆道疾患のある患者 〔肝・胆道疾患が増悪するおそれ

がある.〕

(2)腎機能障害のある患者 〔腎機能がさらに悪化するおそれが

ある。〕

(3)高齢者 〔「 5.高齢者への投与」の項参照.〕

(4)ス キサメトニウム塩化物水和物の静注により筋強直がみら

れた患者 〔悪性高熱があらわれることがある.〕

(5)血族に悪性高熱がみられた患者 〔悪性高熱があらわれるこ

とがある.〕

(6)て んかんの既往歴のある患者 〔痙攣があらわれるおそれが

ある.〕

(7)心疾患及び心電図異常のある患者 〔心停止,完全房室プロ

ック,高度徐脈,心室性期外収縮,心室頻拍 (Torsades

de pcintesを含む),心室細動があらわれるおそれがある (「重

大な副作用 6)」 の項参照).〕

(8)セ ント、ラルコア病,マ ルチミニコア病,King Denborough

症候群のある患者 〔悪性高熱があらわれるおそれがある

(「重大な副作用 1)」 の項参照).〕

(9)筋 ジストロフイーのある患者 〔悪性高熱,横紋筋融解症

があらわれるおそれがある (「重大な副作用 1),2)」 の項

参照).〕

2.重要な基本的注意

(1)麻酔を行う際には原lllと してあらかじめ絶食をさせておく

こと.

(2)麻酔を行う際には原貝Jと して麻酔前投薬を行うこと.

(3)麻酔中,麻酔後は気道に注意して呼吸・循環IF対する観察

を怠らないこと.

(4)麻酔の深度は手術,検査に必要な最低の深さにとどめるこ

と.

(5)本剤の高濃度導入時,特に過換気状態において異常脳波や

異常運動がみられたとの報告があるので,患者の状態に注

意して投与すること.

3.相 互作用

〔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

アドレナリン製

剤
(ァ ドレナリン

,

ノルアドレナリ
ン等)

不整脈があらわれるこ

とがある.

本剤麻酔中,5 μg/kg

未満のア ドレナリンを

粘膜下に投与しても3

回以上持続する心室性

期外収縮は誘発されな

かったが, 5 μg/kg
～14 9μ g/kgの アドレ

ナ リンを投与 した場

合,1/3の症例に 3回以

上持続する心室性期外

収縮が誘発された 。
.

本剤が心筋アド
レナリン受容体
の感受性を尤進
する.

非脱分極性筋弛
緩剤
(バ ンクロニウ
ム臭化物,ベ ク
ロニウム臭化物

等)

非脱分極性筋弛緩剤の

作用を増強するので,

本剤による麻酔中,こ
の種の筋弛緩剤を投与

する場合には減量する
こと.

本剤は筋弛緩作

用を持つため,

これらの薬剤と

相乗的に働く。

β遮断剤

(エ スモ ロール

塩酸塩等)

過剰の交感神経trl制 を

来すおそれがあるので ,

注意すること.

相互に作用 (交

感神 経抑 制作
用)を増強する.

降圧剤
(ニ トロプルシド

ナトリウム等 )

血圧低下が増強される

ことがあるので,注 意

すること.

相互に作用 (降

圧作用)を増強

する.

&受容体刺激

薬
(デクスメデトミ
ジン塩酸塩等)

鎮訊 麻酔作用が増強し,

血圧低下などの症状が

あらわれるおそれがあ

るので,注意すること.

相互に作用 (鎮

静,麻酔,循環

動態への作用)

を増強する.

Ca拮抗剤
(ジ ルチアゼム

等 )

徐脈,房室プロック,

心停止等があらわれる
ことがある.

相加的に作用 (心

刺激生成・伝導抑

制作用)を 増強さ
せると考えられる.

中枢神経系抑制

剤
(モルヒネ塩酸塩 ,

フェンタニルク
エン酸塩等)

中枢神経抑制作用が増

強されるおそれがあるの

で,注意すること.

相加的に作用 (中

枢神経抑制作用)

を増強させると考え
られる。

日本標準商品分類番号

871119
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変動は認められなかつた。
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細動,心肺蘇生等の適切な処置を行うこと・
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発現しやすいので慎重に投与すること.
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療上の右益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投

与すること.

(2)子宮筋を弛緩させる可能性があるので,産科麻酔に用いる

場合には,観察を十分に行い慎重に投与すること,

■薬物動態

1.体内摂取量D

吸入濃度に対する肺胞内濃度の割合 (FA/Fl)は エンフルランやハ

ロタンに比べて高い.

ｎ

ｌｒ 吸入濃度に対する肺胞内濃度の割合 (FA/FI)

セボフルラン

イソフルラン
エンフルラン

ハロタン

(平均土標準偏差 各群 in‐ 3)

O              bo

FA/

投与開始からの時間(分 )

体内摂取量は手術患者を亜酸化窒素・酸素・窒素混今ガス(5:3:
2)中 ,1_lMACで 1時間麻酔を行ったとき703mLで ,ハロタンの

797mLやエンフルランの1345mLに比べて少なかつた。

2言

言明と亀軋紀鍵蜜厠 露なと猿内感

騨馘諄不 濫搬 Ⅷ 撃篤 政手|=
り,60分後には145 μ mo1/Lで速やかに約1/20に減少した。

血中セボフルラン濃度
μ mO1/L

500

(2)そ の他の副作用

5%以上 01～ 5%未満 0.1%未満 頻度不明

精神・神経 頭痛 筋硬直,興省 異常脳波 鰊

波,棘 徐波

結合等)

自律神経 瞳孔散大

呼吸器 咳 気管支痙量,

呼吸抑制

循環器 不整脈,

血圧変動,

心電図異常

心拍出量の

低下

消化器 悪心・嘔吐

肝 臓 肝機能検査

値異常

泌尿器 乏尿,多尿 ミオグロビン尿 BllN上昇,

クレアチニン

上昇

皮 膚 紅 斑

その他 悪寒 発熱

3.機

費串描泄急ほとんどが呼気中に速やかに排泄され,吸本中止後の

露籠 =魃 塁 壼癬 穣趙」藁男罪
物として尿中に排泄され,代謝率は低かつた.

|

(平均±標準偏差 n=6)
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■臨床成績

1.臨床試験7

国内臨床試験は1364夕1(一般臨床試験12%例 ,比較臨床試験

“

例)で

行われた。
一般臨床試験においては急速導入例が455%,緩徐導入例が5“%

品渕 T:鷲i熙爛 鰍霧
2祥ふ

かけに応じるまでの覚醒時間は1409士 H_24分 で有効率 (手術が蒸

基島葉曇顔:造 t署肖譜監ザ重琶菅婚1と党醒,すぐれた麻酔深度
調節性が認められた.

328± 2_59分 ,呼びかけに応じるまでの覚醒時間はC88± 704分で

あうた.

有効性解析対象症例6∝例中,有効例 (手術が支障なく施行された

症例)は6986例 で,有効率は
"8%で

あつた.

■薬効薬理

・
電鷲ず伊)試入麻酔績 に ボフルフカ あヒトをのMACい 嵐mum
alveolar conCentra'on:最 小月市胞内濃度)は以下の通りである.

MAC
平均年齢 ( )内亜酸化窒素60～70%併用

性 状 :無色澄明の流動しやすい波である.

水に極めて溶けにくい。

エタノール (995)と 混和する.

揮発性で,引火性はない.

構造式 :

0~F

■取扱い上の注意

::栞驚管霞墨繁露払留冨諄翌諷見餞異黒議亀誕鯉触させると分解す
るので,注意すること.

3.セ ポフレン吸入麻酔液の指示色は黄色である.

4.正確な濃度の気体を供給できるセボフレン吸入麻酔液専用気化器を

,期:島墨基笹霧柔ま逼墨賜嵯入装置用のカラー(リ ング状の知ヒ

6.I言

』i属]:3[:I黒i][[i3[]:「llilili
剤に交換し,二酸化炭素吸収装置の温度に注意すること.

■包装

250mL(PENポ トル)

PENはポリエテレンナフタレートの略称である.

■主要文献

メ淵憲,7,111笛譜賞星:こ畷:)輩1酬
3)池田和之他 :麻酔,35(9),S91(1986)

4)藤井宏融他 :麻酔,35(9),S373(1986)
5)丸石製薬株式会社中央研究所 集計

男槻需Tft誕羅憩。ξl(3L皿 0%つ

8)稲 田 豊他 :麻酔,36(6).875(1987)
9)KatoL T"et al.t Br、 J、 Anaesth,68,139(1992)

10)Nakttima R,et aL:Br J_AnaestL 70,273(1993)

H)AvramoV,M_N"et al:J AnestL,1(1),1(1987)
12)太城力良他 :新薬と臨床,36(2),194(1987)

:彗鶯1_:鮭鍮}轟希胤)。
面

■文献請 求先

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください.

アボットジヤパン株式会社 くすり相談室

〒1086303 東京都港区三田3-5‐ 27

フリーダイヤル 0120964-930

F

4.3貴覧

47_5歳

71.4月見

249%
1_71(0“ ),る

148%

気道刺激性は少なく,麻酔の導入及び覚醒は円滑かつ速やかで,麻

酔深度は容易に調節できる.

2神経系への影響lD

電覧基艦 循指免貶施轟 糠認後」ご若ξ:亀藤

3角「ふβ盤諄雲豚灘み篇 β懸難鸞量
速導入時の最終パターンと同様になる.

l::3難鰤〔夢i「うま環[力;営II::[[[i
特にヒスプルキンエ伝導系にはほとんど影響を与えなかった.

■有効

一般名

化学名

分子式

分子量

沸 点

比重d%

蒸気圧

蒸発熱

比 熱

成分に関する理化学的知見

セボフルラン(SeVo]urane)

1,1,1,3,3,3‐ Hexanuoro_2‐ (fluorOmethoxy)propane

C4H3F70
2∞ 05

約586℃

: 1610～ 1.530

15℃ ;1240 mmHg,20℃ ;1569 mpHg,

25℃ ;197Ю mmHg,30℃ ;245.5 mmHg,

36℃ ;3166 mmHg
7"kcal mol l(=395cal g l)

o℃ ;0291ca1/g・ ℃,20℃ ;α300ca1/g

40℃ ;0314ca1/g・ ℃

分配係数 :血液/ガス∞ 3,水/ガス0_36,

(37℃ ) オリブ油/ガス539,豚脂/ガス48.7

℃ .

233-
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アボットジヤバン株式会社
東京都港区三田 3‐ 5-27

製造販売元

0丸層製薬株式会社
大阪市鶴見区今津中2-4つ

■
■
■
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**2009年 12月 改訂(第 7版 )

*2008年 3月 改訂

貯  法 :密栓 して遮光し、30℃

以下に保存すること。

使用期限 :外箱に表示の使用期限

内に使用すること。

(使用期限内であつても開封後は

なるべく速やかに使用すること。)

吸入麻酔剤

劇薬 処方せん医薬品注1)

日本標準商品分類番号 871112

価結 11月

日本薬局方ハ ロ タ
フ ロロセ ″

メ
FLUOTHANEO

承認番号 薬価収載 販売開始

(61AM)427 1960年 6月 1959年 10月

【禁忌】(次の患者には投与しないこと
)

(1)以前にハログン化麻酔剤を使用して、黄疸又は発熱がみ

られた患者[重篤な肝障害があらわれることがあゃ。]

(2)本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者

悧罰ら。性状】

本剤はハロタンに添加物としてチモールQ01%を添加し

た無色澄明、揮発性、無刺激性のクロロホルムようのにお

ぃがある流動しやすい液である。

【効能・効果】
全身麻酔

、      【用法・用量】

導入―・通常、ハロタン1.5～ 2_0%を 含む酸素又は酸素・亜

酸化窒素混合ガスを吸入させる。

維持…・通常、ハロタン05～ 15%の 濃度で血圧の変動に

注意しながら維持する。

【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)薬 物過敏症の既往歴のある患者

(2)肝・胆道疾患のある患者

[症状を悪化させることがある。]

(3)サ クシエルコリンの投与により筋強直がみられた患者

[悪性高熱があらわれることがある。]

(4)血族に悪性高熱がみられた患者

[悪性高熱があらわれることがある。]

2.重要な基本的注意

(1)麻酔を行う際には原則としてあらかじめ絶食をさせ

ておくこと。

(2)麻酔を行う際には原則として麻酔前投薬を行うこと。

(3)麻 酔中は気道に注意して呼吸・循環に対する観察を

怠 らないこと。

餡)麻酔の深度は手術、検査に必要な最低の深さにとど

めること。

(5)麻酔中は手術室内の換気を十分に行うこと。

瑚 互作用

併用注意 (併用に注意すること)

4.副作用

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ため、発現頻度については文献

等を参考に集計した。(再審査対象外)

(1)重大な
=1作

用

1)原 因不明の頻脈・不整脈・血圧変動、急激な体温上昇、

筋強直、血液の暗赤色化 (チ アノーゼ)、 過呼吸、ソー

ダライムの異常過熱・急激な変色、発汗、アシドーシ

ス、高カリウム血症、ミオグロビン尿 (ポートワイン

色尿)等を伴う重篤な悪性高熱 (01%未満)があら

われることがある。本剤使用中:悪性高熱に伴うこれ

らの症状を認めた場合は、直ちに投与を中止し、全身

冷却、純酸素での過換気、酸塩基平衡の是正等適切な

処置を行うこと。また、本症は腎不全を続発すること

があるので、尿量の維持をはかること。

2)発熱を伴う重篤な肝障害 (0.1%未満)があらわれ

ることがある。ことに短期間内に区復投与した場

合、その頻度が増すとの報告があるので、少なくと

も3カ 月以内の反復投与は避けることが望ましい。

また、本剤と他のハログン化麻酔剤との間に交叉過

敏症のあることが報告されている。

(2)その他の副作用

0.1～ 5%未満又は不明

体明はく >内 )

o.1%未満

)麻酔中

①呼吸循環器 <低血圧、不整脈、呼吸停止>

②中枢神経系 <脳脊髄液圧の上昇注2)>

2)党醒時 悪心、嘔吐、悪寒

3,そ のfL 血尿

ま観察を十分に行い、至適換気が維持

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

キサンチン系薬剤

アミノフイリン水和物、

テオフイリン等

不整脈があらわれる

ことがあるので併用

は避けることが望ま

しい。

本剤が心筋のアドレ

ナリンに対する感受

性を充進すること、

及び左記の薬剤が副

腎からのカテコール

アミンの放出を促進

することが考えられ

ている。

カテコールアミン

を含有する医薬品

アドレナリン、

ノルアドレナリン、

ドパミン塩酸塩、

ドプタミン塩醜 等

頻脈・心室細動等の

不整脈があらわれ

ることがある。

本剤が心筋の ア ド

レナ リンに対 する

感受性 を九進する

ことが考え られて

Vヽ る6

非31分極性筋弛綴剤

ツボクラリン、

バンクロニウム臭化物

等

左記の薬剤の作用

が増強するので、併

用す る場合には、

左記の薬剤を減量

すること。

本剤は膜安定化作

用 を持つため、左

記の競合的連断薬

と協力的に作用す

る。

注1)処方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用する場

されるよう補助あるいは調節呼吸を行うことが望ましい。



5壇
霊蔵魯露馨量は生理機能が低下しているので慎重に

投与すること。

【薬効薬理】

・質鷲うのAC酬よラツトで約L2%へ また■ウスでは
0.86%でその強さはクロロホルムの約1.5倍、エーテル

撃ξ書記遺Linm鶴憩藁籍i↓λc)は。■砿でぁ
る5)。

2その他の作用

は軋:[烙舅咄鴨wI襟

曇瘍 轟 菫魃 輻 霧
れるので、調節呼吸が容易に行える7～ 0)。

る1419。

(3た の他の作用

掌警張儒働富滉
gY禁

し、ォキシトシンによる収縮

血報段菖ゑ場有意の影響は認められない江"。

*【有効成分に関する理化学的知見】

化学構造式 :   F F

Hオ
F 

及び鏡像異性体

花斃 :Cχ _誌鴛 猟 ぶ習 1..rmu∴ ethane

分子式 :C2HBrCIF3

2子最:;;1影
t彗鱚 ユ■受晉F'r)ラ

はなく、加熱したガスに点火しても燃えない6光に

ょって変化する。

沸点 :49～51℃   比重″:8:1.872～ 1.877

屈折率″智 :1.369～ 1.371

【取扱い上の注意】

警霜覇ゝ使用に際しては、本剤の薬理作用を熟知し、この

218]:]llili][1[itilii:[::]

テックを使用するとよい。

3奮

梨鬼量傷豫:ミ轟、雲膚曇単I叢 ;畠言争凛各:
ること。                 イ

41営

i:【:[骰櫃ぽ瑕
設酬だ葵侵ヒF三姦λ賃璽駿寝異橿臆遺護警雀響季賢
こと。

【包装】
250mL l瓶
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**【文献請求先・製品情報お問い合わ甘先】

武田薬品工業株式会社 医薬学術部 くすり相談室

〒1038668 東京都中央区日本橋二丁目 12番 10号

フリ‐ダイヤル 0120-566587

受付時間 9K10～ 1730(土 日祝日・弊社休業日を除く)

武田薬品工業株式会社
〒540-8645大阪市中央区道修町四丁目l番 1号

提携英国アス朽 ゼネカ柱
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