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IF利用の手引きの概要 ─ 日本病院薬剤師会 ─ 

 

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、添付文書と略す）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 と略す）等に情報の追加請求や質疑をして情報を補完して対処してきてい

る。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報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、日病薬と略す）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 は紙媒体の冊子としての提供方式から 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 と 略 す ） の 医 療 用 医 薬 品 情 報 検 索 の ペ ー ジ

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されて入手可能となっている。日病薬で

は、2008 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。 

この度、2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ、新たに日病薬医薬情報委員会が記載要領

を改め、「IF 記載要領 2018」として公表された。 

 

2．IF とは 

IF は「添付文書等の情報を補完し、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薬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 に記載する項目及び配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠する。ただし、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（以下、薬機法と略す）に基づく承認事項

を逸脱するもの、製薬企業の機密等に関わるもの及び薬剤師自らが評価・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、薬剤師自らが評価・

判断・臨床適応するとともに、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、電子媒体を基本とし、必要に応じて薬剤師が印刷して使用する。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薬剤師等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、当該医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等、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「臨床成績」や「主な外国での発売状況」

に関する項目等は承認事項に関わることがあり、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 を薬剤師等の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。しかし、薬機法の広告規制や医療用医薬品プロモーションコード等により、製薬企業が提

供できる情報の範囲には自ずと限界がある。IF は日病薬の記載要領を受けて、当該医薬品の製薬

企業が作成・提供するものであることから、記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識

しておかなければならない。 

（2018 年 10 月改訂） 
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略語 略語の内容 

APD 活動電位持続時間 

BrdU ブロモデオキシウリジン 

CCDS 企業中核データシート 

CH 先天性甲状腺機能低下症 

FSH 卵胞刺激ホルモン 

FT3 遊離トリヨードチロニン 

FT4 遊離チロキシン 

LD50 50％致死量 

LH 黄体形成ホルモン 

QSAR 構造活性相関 

SCE 姉妹染色分体交換 

SOD スーパーオキシドジスムターゼ 

T3 トリヨードチロニン 

T4 チロキシン 

TSH 甲状腺刺激ホルモン 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 1． 開発の経緯 

 甲状腺ホルモンは、成長・発育の調節作用、熱産生作用、心血管系に対する作用、代謝作用、下垂

体からの甲状腺刺激ホルモン（TSH）の分泌抑制作用があり、これらの生理作用は主に末梢でチロキ

シン（T4）から変換されたトリヨードチロニン（T3）によって発揮される 1)。レボチロキシンナトリ

ウムは甲状腺ホルモン剤であり、投与後には甲状腺から分泌される内因性の T4 と識別不能となり、

同じ生理作用を示す。 
 レボチロキシンナトリウムは甲状腺機能が低下している患者への甲状腺ホルモンの補充に広く用

いられており、国内では経口製剤（錠剤）が「粘液水腫、クレチン病、甲状腺機能低下症（原発性及

び下垂体性）、甲状腺腫」の効能・効果でチラーヂン S 錠の販売名で市販されている。本剤（チラー

ヂン S 静注液）は、あすか製薬株式会社（以下、あすか製薬）が仏国の Laboratoires SERB（以下、

SERB 社）から導入した、1 アンプル中にレボチロキシンナトリウムを 200μg 含有する注射液であり、

仏国では 1982 年に承認され、L-THYROXINE SERB, solution injectable の販売名で、粘液水腫性昏睡

及び嚥下障害のある甲状腺機能低下症等の効能・効果を取得している。 
 粘液水腫性昏睡は、「甲状腺機能低下症（原発性又は中枢性）が基礎にあり、重度で長期に亘る甲

状腺ホルモンの欠乏に由来する、或いはさらに何らかの誘因（薬剤・感染症等）により惹起された低

体温・呼吸不全・循環不全などが中枢神経系の機能障害を来す病態である。正しい治療が行われない

と生命にかかわる。」と定義され、その治療においては甲状腺ホルモンの投与が必須である。欧米で

は腸管運動低下や腸管浮腫による経口薬の吸収不良を考慮し甲状腺ホルモン静注製剤が標準的に使

用されている。一方、国内には上述のように経口製剤が存在するのみである。このような状況下、日

本甲状腺学会、日本救急医学会、日本内分泌学会及び日本病院総合診療医学会の 4 学会から、レボチ

ロキシンナトリウム静注製剤の粘液水腫性昏睡及び重症甲状腺機能低下症の開発に関する要望書が

提出され、2016 年 5 月に開催された第 27 回「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」

において、医療上の必要性が高いと判断された。2016 年 6 月に厚生労働省からの開発要請を受けて、

あすか製薬は「チラーヂン S 静注液 200μg」の開発を進め、2020 年 1 月に「粘液水腫性昏睡、甲状

腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に限る）」を

効能・効果として承認された。 
 
 2． 製品の治療学的特性 

①国内初の静脈投与可能な甲状腺ホルモン製剤である。 
 
②甲状腺で合成・分泌される甲状腺ホルモン（T4 及び T3）の不足や欠乏（粘液水腫性昏睡や甲状腺

機能低下症など）に対する T4補充に用いられる。 
 
③国内外の公表文献等の既知情報から、レボチロキシンナトリウムの静脈内投与は、粘液水腫性昏睡

及び経口製剤による治療が適さない甲状腺機能低下症の患者に対する有効性が確認されており、

欧米では甲状腺ホルモン静注製剤が標準的に使用されている。 
（「Ⅴ．3．(2) 臨床効果」及び「Ⅰ．1．開発の経緯」の項参照） 

 
④重大な副作用として、狭心症、肝機能障害、黄疸、副腎クリーゼ、晩期循環不全、ショック、うっ

血性心不全（いずれも頻度不明）が報告されている。 
（「Ⅷ．8．(2) 重大な副作用と初期症状」の項参照） 
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 3． 製品の製剤学的特性 

特になし 
 
 4． 適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材、最適使用推進ガイドライン等  有無 

RMP 
有 

（「Ⅰ．6．RMPの概要」の項参照） 
追加のリスク最小化活動として作成されている資材  無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 有 
（「Ⅹ．14．保険給付上の注意」の項参照）  

 
 5． 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1) 承認条件 

21. 承認条件 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。（「Ⅰ．6．RMPの概要」の項参照） 

 
(2) 流通・使用上の制限事項 

該当しない 
 

 6． RMPの概要 

安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

・狭心症、うっ血性心不全等の心
血管障害 

・肝機能障害及び黄疸 
・副腎クリーゼ 
・晩期循環不全 
・ショック、アナフィラキシー等
の重篤な過敏症反応 

 

・なし 
 
 

・なし 
 

有効性に関する検討事項 

・該当なし 
 

↓上記に基づく安全性監視のための活動 
 

↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

医薬品安全性監視計画  リスク最小化計画 

通常の医薬品安全性監視活動 
・副作用、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・
確認・分析に基づく安全対策を検討し、実行する。 

 

通常のリスク最小化活動 
・添付文書による情報提供を行う。 
 
 

追加の医薬品安全性監視活動 
・一般使用成績調査 
 
 

追加のリスク最小化活動 
・該当なし 
 
 

有効性に関する調査・試験の計画 

・該当なし 
 

最新の情報は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構の医薬品情報検索ページで確認してください。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 1． 販売名 

(1) 和名 

チラーヂン®S 静注液 200μg 
 
(2) 洋名 

THYRADIN®-S I.V. INJECTION 
 
(3) 名称の由来 

Thyroid（甲状腺）より THYRADIN とし、Synthesis（合成）より-S とした。 
 
 2． 一般名 

(1) 和名（命名法） 

レボチロキシンナトリウム水和物（JAN） 
 
(2) 洋名（命名法） 

Levothyroxine Sodium Hydrate（JAN、INN） 
 
(3) ステム（stem） 

不明 
 
 3． 構造式又は示性式 

 

 
 4． 分子式及び分子量 

分子式：C15H10I4NNaO4・x H2O 
分子量：798.85（anhydrous） 

 
 5． 化学名（命名法）又は本質 

化学名：Monosodium O-(4-hydroxy-3,5-diiodophenyl)-3,5-diiodo-L-tyrosinate hydrate（IUPAC） 
 
 6． 慣用名、別名、略号、記号番号 

略号：T4 
開発記号：AKP-015 
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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 

微黄白色～淡黄褐色の粉末で、においはない。 
 
(2) 溶解性 

エタノール（95）に溶けにくく、水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。 
水酸化ナトリウム試液に溶ける。 
（本品 1g は水酸化ナトリウム試液 400mL に澄明に溶ける 2）。） 

 
(3) 吸湿性 

特に吸湿性ではない 2)。 
 
(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

該当資料なし 
 
(5) 酸塩基解離定数 

該当資料なし 
 
(6) 分配係数 

該当資料なし 
 
(7) その他の主な示性値 2) 

旋光度［α］20
D：－5～－6°［乾燥物に換算したもの 0.3g、エタノール（95）／水酸化ナト

リウム試液混液（2：1）、10mL、100mm］  

本品のアルカリ溶液は 325nm 付近に吸収の極大を示す。325nm の吸光度は約 0.70 であ

る。 
 

 2． 有効成分の各種条件下における安定性 

保存条件 保存期間 保存形態 結  果 

白色蛍光灯 90 万 Lux･hr シャーレ（開放） 変化なし 

室内散光 90 万 Lux･hr シャーレ（開放） 変化なし 

ケミカルランプ 120 時間 シャーレ（開放） わずかに着色したが、

定量値に変化なし 

試験項目：外観、溶状（エタノール（95）/水酸化ナトリウム試液混液）、定量（社内資料） 

（日局）光によって徐々に着色する。（屋外光下 48 時間で微赤褐色になる 2）） 
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 3． 有効成分の確認試験法、定量法 

①確認試験法 
日本薬局方「レボチロキシンナトリウム水和物」の確認試験による。 
加熱による紫色のガス発生 
Kendall-osterberg 反応による呈色反応 
紫外可視吸光度測定法 
ナトリウム塩の定性反応 

 
②定量法 

日本薬局方「レボチロキシンナトリウム水和物」の定量法による。 
0.02mol/L チオ硫酸ナトリウム液による滴定 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 1． 剤形 

(1) 剤形の区別 

本剤は、レボチロキシンナトリウム水和物を水酸化ナトリウム溶液に溶解しガラスアンプルに

充填した水性注射剤である。 

 
(2) 製剤の外観及び性状 

販 売 名 チラーヂン S 静注液 200µg 
剤形・性状 アンプル（無色澄明の水性注射液） 

pH 9.0～11.0 

 
(3) 識別コード 

該当しない 
 
(4) 製剤の物性 

該当資料なし 
 
(5) その他 

窒素置換 
 
 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 チラーヂン S 静注液 200µg 
有 効 成 分 1 管（1mL）中、レボチロキシンナトリウムとして 200μg 含有する。 
添 加 物 水酸化ナトリウム 

 
(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 

該当資料なし 
 
 5． 混入する可能性のある夾雑物 

混入する可能性のある夾雑物は、いずれも原薬由来の化合物であり、製造工程において新たな生

成物は認められなかった。また、安定性試験においても新たな不純物の生成は認められなかった。 
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 6． 製剤の各種条件下における安定性 

試験 保存条件 包装形態 保存期間 結果 
長期保存試験 25°C±2°C 透明ガラス製ア

ンプル、紙箱 
24 ヵ月 経時的な pH 低下及び

類縁物質の増加傾向が

認められたが、24 ヵ月

まで規格内であった。 
中間的試験 30°C±2°C 透明ガラス製ア

ンプル、紙箱 
12 ヵ月 変化なし 

加速試験 40°C±2°C 透明ガラス製ア

ンプル、紙箱 
6 ヵ月 変化なし 

光安定性試験 総照度 120 万 lx
·hr 以上及び総

近紫外放射エネ

ル ギ ー 200W ·

hr/m2 以 上 、

25°C±2°C 

透明ガラス製ア

ンプル 
60 万 lx·hr、 
120 万 lx·hr 

性状が褐色となり、レ

ボチロキシンナトリウ

ムの分解が確認された

（規格外）。 
透明ガラス製ア

ンプル、紙箱 
120 万 lx·hr 変化なし 

測定項目：性状、確認試験、pH、純度試験（類縁物質）等 
 
 7． 調製法及び溶解後の安定性 

調整法： 
本剤は 1 管（1mL）を日局生理食塩液 100mL で希釈して投与する。 

 
溶解後の安定性： 
本剤を生理食塩液と 1:100 で希釈した場合、常温下で 2 時間までは不溶性物質（レボチロキシンナ

トリウムの析出物）の析出を認めなかった。 
 
 8． 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 
（「Ⅷ．14．適用上の注意」の項参照） 

 
 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 

アンプル：2 管 
 
(3) 予備容量 

該当しない 
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(4) 容器の材質 

ガラスアンプル（無色） 
 
11． 別途提供される資材類 

該当しない 
 
12． その他 

有効成分が吸着するため、インラインフィルターの使用は避けること。 
（「Ⅷ．14．適用上の注意」の項参照） 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 1． 効能又は効果 

粘液水腫性昏睡 
甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に限

る） 
 
 2． 効能又は効果に関する注意 

5. 効能又は効果に関連する注意 

〈甲状腺機能低下症〉 

本剤の適用にあたっては、甲状腺機能低下症であって、以下のいずれかに該当する患者を対象

とすること。 
・吸収不良・経口投与困難等により、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が奏効し

ない患者 
・胸腹水・心嚢水等がみられ、早急な改善が必要な患者 

（解説） 
経口製剤による治療が適さない甲状腺機能低下症の対象患者が明確となるよう設定した。 

 
 3． 用法及び用量 

(1) 用法及び用量の解説 

粘液水腫性昏睡 

本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、1 日目は

50～400μg を緩徐に静脈内投与し、2 日目以降は 50～100μg を 1 日 1 回、緩徐に静脈内投与す

る。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

 
甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に

限る） 
本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、25μg か

ら投与を開始し、50～150μg を維持用量として、1 日 1 回、緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

 
(2) 用法及び用量の設定経緯・根拠 

用法用量については、国内臨床薬理試験の結果において、健康成人における日本人と外国人と

の間に臨床的に問題となるような大きな違いは認められていないことから、海外での承認用法・

用量並びに国内外の成書、ガイドライン及び公表文献に基づいて設定した。 
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 4． 用法及び用量に関連する注意 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈効能共通〉 

7.1 経口投与による治療が可能となった場合には、できるだけ速やかにレボチロキシンナトリウ

ム経口製剤に切り替えること。 

〈粘液水腫性昏睡〉 

7.2 治療開始時の用量は、患者の年齢、合併症、症状等により個別に決定すること。通常用量を超

える投与が必要な場合は、狭心症等の心疾患の発現リスクが高まるおそれもあることから、患

者の状態を観察しながら慎重に投与すること。500μg を超えたレボチロキシンナトリウムの静

脈内投与に関する報告は少ない。［8.、9.1.1-9.1.3、11.1.1 参照］ 
〈甲状腺機能低下症〉 
7.3 本剤による治療開始時に、甲状腺ホルモン製剤による治療を受けていない場合は、甲状腺ホ

ルモンに対する感受性が増大している可能性があるので、25μg から投与を開始すること。その

際、患者の年齢、合併症等を踏まえて、25μg より低用量からの投与も考慮すること。また、患

者の状態を観察しながら、徐々に増量すること。なお、T4 は半減期が長く、T3 に変換された後

に作用が発揮されるため、投与開始及び増量後は 1 週間を目安に観察して増量の要否を検討す

ること。［8.、9.1.1-9.1.3、9.8 参照］ 
7.4 本剤投与前にレボチロキシンナトリウム経口製剤による治療を受けている場合は、本剤投与

前のレボチロキシンナトリウム経口製剤の投与量、本剤の維持用量等を参考に、25μg を超える

用量の必要性も考慮して、本剤の開始用量を決定すること。［8.参照］ 
（解説） 

〈効能共通〉 

経口投与が可能な患者には、経口製剤による治療が適切とされるため記載した。 

〈粘液水腫性昏睡〉 

粘液水腫性昏睡に本剤を投与する場合の投与開始用量は患者の状態を観察しながら個別に設定す

る必要があるため記載した。また、500μg を超えた用量での使用経験は限られている旨を記載した。 

〈甲状腺機能低下症〉 

本剤による治療開始時に甲状腺ホルモン製剤の治療を受けていない患者では甲状腺ホルモンに対

する感受性が増大している可能性があるため、投与開始時と増量時の具体的な注意事項を記載し

た。 

本剤投与前に、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療を受けている場合は、経口製剤の

投与量・維持用量を参考に開始用量を決定することを記載した。 
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 5． 臨床成績 

(1) 臨床データパッケージ 

該当しない 
 

＜参考＞ 
粘液水腫性昏睡 

フランスでのレボチロキシンナトリウムの承認申請資料に用いられた公表文献 13 報 3-15)の概要を

下記に示す（外国人データ）。 

著者名 
発表年 

試験デザ

イン 
被験

者数 
投与量、投与経路 投与期間 内容 

Holvey ら、

1964 年 3) 
非盲検 7 120～500μg 

静脈内投与 
1～2 回 投与後 6～12時間以内にバイタルサ

インが改善され始め、24～36 時間で

意識が回復した。全ての患者が投与

後も生存し、退院した。 
Arlot ら、 
1991 年 4) 

非盲検 2 �1 日目に 1000μg 静
脈内投与、6 と 12 日

目に 500μg 静脈内投

与 
�1 日目に 1000μg 静
脈内投与、9～15 日目

には 100μg 経口投与 

①3 回

（1、6、12
日目） 

 

 

②8 回

（1、9～15
日目） 

投与後 3 時間以内に、血中 T4 及び

T3 が正常範囲に到達した。レボチロ

キシンナトリウムの Cmax は約

180ng/mL 及び 200ng/mL であった。

いずれも投与後 24 時間で臨床的改

善が認められた。 

Rodriguez
ら、 
2004 年 5) 

無作為化 ①6 
 

②5 

�1 日目に 500μg、以

後 100μg/日 静脈内投

与 
�100μg/日 静脈内投

与 

患者の生命

機能が回復

し、血清

T4 濃度が

正常化して

経口投与が

可能となる

まで 

11 例中 7 例が生存。初回投与量が高

い①の被験者の方が予後が良好で、

死亡率が低い傾向であった。 

Dutta ら、 
2008 年 6) 

観察試験 5 1 日目に 200μg、以後

100μg/日 静脈内投与 
患者の生命

機能が回復

し、経口投

与が可能と

なるまで 

5 例中 2 例が生存。投与経路と転帰

には関連が見られなかった。 

Hylanderら、

1985 年 7) 
観察試験 6 �500μg、�80μg、 

�88μg、�500μg、�
初回 500μg、以後

100μg/日、 
�500μg 静脈内投与 

1～4 日以

上 
①～③死亡、④～⑥生存。死亡例は

生存例より有意に高齢で、より高用

量の甲状腺ホルモン（静脈内投与以

外の投与経路）の投与を受けており

血清 T3濃度も有意に高かった。 
Bacci ら 、

1981 年 8) 
症例報告 1 1 日目に 300μg、2 日

目に 300μg、以後

150μg/日 静脈内投与 

10 日 死亡 

James ら、

2014 年 9) 
症例報告 1 600μg 静脈内投与 1 日 臨床症状の改善が見られ、意識を回

復した。 
 

注意：本剤の「粘液水腫性昏睡」に対する承認されている用法及び用量は、「本剤を日局生理食塩液で希釈し、

通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、1 日目は 50～400μg を緩徐に静脈内投与し、2 日目

以降は 50～100μg を 1 日 1 回、緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。」である。 
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著者名 
発表年 

試験デザ

イン 
被験

者数 
投与量、投与経路 投与期間 内容 

Mazonson
ら、1984 年
10) 

症例報告 1 初回 500μg、以後 8 時

間ごとに 75μg 静脈内

投与 

3 日 死亡 

Olsen ら 、

1995 年 11) 
症例報告 1 1 日目に 400μg、2 日

目に 200μg、以後

100μg/日 静脈内投与 

4 日 覚醒レベル、心不全は改善され、代

謝が安定し、生存に至った。 

Yu ら、2012
年 12) 

症例報告 1 200μg 静脈内投与 2 日 4 日目までに覚醒し、バイタルは正

常範囲となった。 
Rawson ら、

1953 年 13) 
症例報告 1 3mg 静脈内投与 1 日 基礎代謝速度の増加、窒素、リン及

びクレアチンの排泄の増加が見られ

た。 
Schutt-Aine
ら、1980 年
14) 

症例報告 1 150μg/日 静脈内投与 16 日 臨床的な改善が得られ、低ナトリウ

ム血症及び体温の正常化、意識の覚

醒が見られた。 
Thompson
ら、2017 年
15) 

症例報告 1 1 日目に 10μg/kg/日、

以後 32μg/日 静脈内

投与 

8 日以内 投与 48 時間以内に活動性はベース

ラインに戻った。 

 
国内でレボチロキシンナトリウムの静脈内投与を行った事例と考えられた文献 2 報 16)、17)の概要を

下記に示す。 

著者名 
発表年 

試験デザ

イン 
被験

者数 
投与量、投与経路 投与期間 内容 

高 澤 ら 、

2001 年 16) 
症例報告 1 初回 420μg、翌日から

2 日ごとに 200μg を 3
回 静脈内投与 

6 日 甲状腺ホルモン値は正常化し、意識状

態は清明となり、呼吸状態、浮腫及び

脱毛も徐々に改善した。 
岡本ら、 
2015 年 17) 

症例報告 ①1 
②2 

①25μg/日 静脈内投与 
②100μg/日 静脈内投

与 

4～8 日 ①甲状腺機能が順調に回復し、第10病
日には全身状態も安定した。 

②1 例は第 4 病日までに意識状態は改

善し、第 5 病日には人工呼吸器から離

脱できた。もう 1 例は第 4 病日に昇圧

剤を終了できた。 
 

注意：本剤の「粘液水腫性昏睡」に対する承認されている用法及び用量は、「本剤を日局生理食塩液で希釈し、

通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、1 日目は 50～400μg を緩徐に静脈内投与し、2 日目

以降は 50～100μg を 1 日 1 回、緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。」である。 
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甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に限る） 

フランスでのレボチロキシンナトリウムの承認申請資料に用いられた公表文献 6 報 18)-23)の概要を

下記に示す（外国人データ）。 

著者名 
発表年 

対象患者及び 
患者の状態 

初回投与量、 
投与経路 

変更後の投与量、 
投与経路 

内容 

Jauk ら、2000
年 18) 

女性、50 歳 
甲状腺亜全摘 

100μg/日 静脈内

投与 
500μg 週 2 回 静
脈内投与（他に皮

下投与で 500μg/
日、2 日に 1 回

250μg） 

甲状腺ホルモン濃度は正常範

囲に保たれ、甲状腺機能低下

症の症状は消失した。 

Tönjes ら 、

2006 年 19) 
女性、49 歳 a) 
甲状腺全摘 

250μg 週 2 回 静
脈内投与 

250μg 週 5 回 静
脈内投与、 
288μg/日 静脈内

投与 

血清中 TSH 濃度を正常範囲に

回復させ、臨床症状も改善（気

分、覚醒状態の改善、体重の減

少、肌の質感の改善）した。 
Schurmanら、

2010 年 20) 
男性、63 歳 
甲状腺機能低下症 

150μg/日 静脈内

投与 
500μg 週 1 回 筋
肉内投与 

血中 TSH 濃度が低下した。 

Damle ら 、

2012 年 21) 
女性、35 歳 
甲状腺機能低下症 

200μg 3 日に 1 回 
静脈内投与 － 

血清中TSH濃度が低下し、T3

及びT4濃度は正常化した。 

Korkmaz ら、

2014 年 22) 
男性、0 歳 b) 
先天性甲状腺機能

低下症 

10μg/kg/日 静脈内

投与 － 
血清中遊離T4濃度は上昇し、

TSH濃度は低下した。 

Nagaoka ら、

2002 年 23) 
女性、40 歳 
甲状腺右葉切除 

50μg/日 静脈内投

与 
150μg/日 静脈内

投与 
甲状腺機能は緩徐に改善し、

正常に回復した。 
a) 報告中に 47 歳との記載もあり。 

b) 妊娠 33 週に出生した新生児。 
 

注意：本剤の「甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に

限る）」に対する承認されている用法及び用量は、「本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、

レボチロキシンナトリウムとして、25μg から投与を開始し、50～150μg を維持用量として、1 日 1 回、

緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。」である。 
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国内で経口製剤による治療が適さない甲状腺機能低下症に対するレボチロキシンナトリウムの静

脈内投与を行った事例と考えられた文献 6 報 24)-29)の概要を下記に示す。 

著者名 
発表年 

対象患者及び 
患者の状態 

初回投与量、 
投与経路 

変更後の投与量、 
投与経路 

内容 

宮 内 ら 、

1984 年 24) 
女性、54 歳 
甲状腺全摘 

100μg/日 静脈内投

与 
－ 

血清中 T4及び T3濃度は正

常範囲内となり、TSH濃度

は低下した。 女性、64 歳 
甲状腺全摘 

100μg/日 静脈内投

与 
術後 7 日目より

100μg/日 点滴投与 
術後 14 日目より

50μg/日 点滴投与 
女性、57 歳 
甲状腺全摘 

100μg/日 注腸投与 術後 9 日目より

100μg/日 点滴投与 
術後 19 日目より減

量し、最終的に

75μg/日 点滴投与 
山 本 ら 、

1993 年 25) 
女性、47 歳 
甲状腺亜全摘 

25μg/日 点滴投与 1 週間ごとに 25μg
ずつ増量し、最終的

に 100μg 点滴投与 

50μg/日の投与によって血

清中 T4 濃度は正常域に達

した。 
男性、53 歳 
脳下垂体手術後 

12.5μg/日 点滴投与 1 週間ごとに 12.5μg
ずつ増量し、最終的

に 100μg 点滴投与 

75μg/日の投与によって血

清中 T4 濃度は正常化が見

られた。 
女性、71 歳 
甲状腺全摘 

12.5μg/日 点滴投与 1 週間ごとに 12.5μg
ずつ増量し、最終的

に 50μg 点滴投与 

50μg/日の投与によって血

清中 T4、T3 及び TSH 濃度

は正常化した。 
Sato ら 、

1995 年 26) 
女性、64 歳 
甲状腺全摘 

30μg/日 点滴投与 60μg/日点滴投与、

40μg/日～50μg/日 静
脈内投与 

60μg/日に増量したとこ

ろ、血清中 TSH 濃度の低

下が得られた。 
越 智 ら 、

2012 年 27) 
女性、56 歳 
甲状腺機能低下

症 

10μg/日 点滴投与 1 ヵ月で 50μg/日ま

で漸増、以後、100
～200μg（週に 1
回）、200μg（2 週に

1 回）、300μg（2 週

に 1 回） 点滴投与 

血中遊離 T3、遊離 T4、TSH
濃度とも改善傾向が認め

られ、心不全症状を含め全

身状態の改善が得られた。 

白 石 ら 、

2013 年 28) 
男性、74 歳 
甲状腺機能低下

症 

100μg/日 点滴投与 8 日目より 150μg/
日、最終的に 75μg/
日 点滴投与 

血中総 T4濃度、遊離 T4濃

度は上昇した。 

女性、65 歳 
甲状腺機能低下

症 

12.5μg/日 点滴投与 

－ 

血中総 T4濃度、遊離 T4濃

度は上昇した。 
倦怠感や歩行困難、食欲不

振の著明な改善を認めた。 
中 野 ら 、

2015 年 29) 
女性、41 歳 
甲状腺全摘 

200μg（週に 1 回） 
静脈内投与 

－ 
甲状腺ホルモン値の著明

な改善が見られた。 
 

注意：本剤の「甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に

限る）」に対する承認されている用法及び用量は、「本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、

レボチロキシンナトリウムとして、25μg から投与を開始し、50～150μg を維持用量として、1 日 1 回、

緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。」である。 
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(2) 臨床薬理試験 

該当資料なし 
 
＜参考＞ 

「Ⅶ．薬物動態に関する項目」の項参照 
 
(3) 用量反応探索的試験 

該当資料なし 
 
(4) 検証的試験 

1) 無作為化並行用量反応試験 

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 

一般使用成績調査（実施中） 
本剤を投与された粘液水腫昏睡、又は甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム

経口製剤による治療が適さない場合に限る）の患者について、日常診療の使用実態下における

安全性及び有効性を検討する。 
 
2) 承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要 

該当しない 
 
(7) その他 

該当資料なし 
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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 

甲状腺ホルモン 一般名：リオチロニンナトリウム 
注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の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 

レボチロキシンナトリウムは、生体内で甲状腺から分泌される T4と同じ薬理作用を示す。T4は

甲状腺の他、肝臓や腎臓などの末梢組織でトリヨードチロニン（T3）に代謝された後、核内に存

在する甲状腺ホルモン受容体に結合することにより、標的遺伝子の転写及びタンパク質の発現

を調節し、エネルギー代謝、タンパク質代謝、脂質代謝の調整等の生理作用をもたらす 30)。 
 
(2) 薬効を裏付ける試験成績 

①エネルギー代謝に対する作用 

甲状腺機能の低下したラットでは酸素消費は減少し、T4は酸素消費を亢進させた 31)。T4は甲状

腺摘出ラットにおいて、肝臓、腎臓などの組織で低下した酸素消費を有意に増加させ 32)、低下

した心拍数及び体温を有意に上昇させた 33)。また、T4 により低温環境下におけるラットの生存

時間は延長した 34)。 

②タンパク質代謝に対する作用 

T4 はラット肝細胞ミクロゾームへのアミノ酸の取込みを有意に促進し 35)、心臓や腎組織におい

てもアミノ酸の取込みを促進した 36)。 

③脂質代謝に対する作用 

甲状腺摘除によりラット及びイヌの血清中コレステロール値は有意に上昇したが、T4 により低

下した 37)、38)。 

④水、電解質に対する作用 

T4 は甲状腺機能の低下した新生児ラットの脳内において、有意に上昇した水分量及び Na 濃度、

有意に低下した K 濃度をそれぞれ正常化した 39)。 

⑤成長に対する作用 

T4は幼若ラットの脛骨近位骨端の長さ及び面積を増加させ、骨の成長を促進した 40)。 

⑥中枢神経に対する作用 

T4は新生児ラットの脳内におけるリン脂質 41)、コレステロール 42)を増加させた。さらに、T4 は、

神経障害誘発ラットの麻痺、脳波障害、多発性漿膜炎及び脊髄の神経変性などを抑制した 43)。 
 
(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 

該当資料なし 
 
(2) 臨床試験で確認された血中濃度 

単回投与 44) 
日本人健康成人男性 8 例を対象として、本剤 180µg を前腕部に約 20 分かけて静脈内投与したと

き内因性の血清中チロキシン（T4）濃度で補正した薬物動態パラメータは、以下のとおりであっ

た。 
 

AUC0-∞ 

（µg・hr/dL） 
Cmax 

（µg/dL） 
Tmax 

（hr） 
t1/2 

（hr） 

174.2±62.7 3.23±0.40 0.34±0.03 65.22±31.28 

(mean±S.D.、n=8) 
 

 
(3) 中毒域 

該当資料なし 
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(4) 食事・併用薬の影響 

①食事の影響 
該当資料なし 

②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 

該当資料なし 
 
(2) 吸収速度定数 

該当資料なし 
 
(3) 消失速度定数 

該当資料なし 
 
(4) クリアランス 

該当資料なし 
 
(5) 分布容積 

該当資料なし 
 
(6) その他 

該当資料なし 
 
 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 
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 4． 吸収 

該当資料なし 
 

＜参考＞ラット及びイヌでのデータ 
①ラット 

正常及び甲状腺摘除雄性 CD（SD）ラット（n=5）に[13C9]T4を単回静脈内投与（1.5μg/kg）し

たときの血清中[13C9]T4 濃度の消失半減期（t1/2）はそれぞれ 0.6±0.02 及び 1.19±0.10 day であ

った 45)。 
また、甲状腺摘除雄性 Wistar ラット（n=4）に T4を単回静脈内投与（30μg/kg）したときの血

漿中 T4濃度は投与後 5 分から二相性（t1/2α：0.5hr、t1/2β：22.5hr）で減少し、血清中濃度－時間

曲線下面積（AUC0-24）は 398.7μg·hr/dL となった 46)。 

②イヌ 

甲状腺摘除雄性ビーグル犬（n=4）に T4を単回静脈内投与（10μg/kg）したときの血漿中 T4 濃

度は投与後 5 分から二相性（ t1/2α：0.9±0.4hr、 t1/2β：21.7±6.6hr）で減少し、AUC0-24 は

101.5±16.3μg·hr/dL となった 47)。 
 
 5． 分布 

(1) 血液－脳関門通過性 

「(5) その他の組織への移行性」の項参照 
 
(2) 血液－胎盤関門通過性 

「(5) その他の組織への移行性」の項参照 
 
(3) 乳汁への移行性 

「7．排泄」の項参照 
 

＜参考＞外国人データ 48) 
健常授乳婦において母乳中の T4濃度は 4ng/mL 以下との報告がある。 

 
(4) 髄液への移行性 

該当資料なし 
 
(5) その他の組織への移行性 

該当資料なし 
 

＜参考＞ラットでのデータ 
雄性ラットに[125I]T4 を静脈内投与したとき、放射能は血漿中及び肝臓、腎臓に多く分布し、脳へ

の分布は少なかった 48)。妊娠ラットに[125I]T4を静脈内投与したところ、放射能移行量は胎児の T4

産生量の 1％に満たなかった 49)。 
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(6) 血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
 

＜参考＞外国人データ 50) 
T4は血中において殆どが thyroxine-binding globulin、transthyretin 及び albumin と結合しており、ヒ

トにおける遊離 T4は総 T4の 0.02％である。 
 
 6． 代謝 

(1) 代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
 

＜参考＞外国人及び動物でのデータ 51)、52) 
ヒト及び動物における T4 の主な代謝は脱ヨード化であり、それ以外にグルクロン酸抱合、硫酸抱

合、脱アミノ化などを受ける。 
 
(2) 代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 

該当資料なし 
 
(3) 初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
 
(4) 代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

T4は、末梢で T3に代謝されて、ホルモン作用を示す。T3 の生理活性は T4の 10 倍以上である 53)。 
 
 7． 排泄 

該当資料なし 
 

＜参考＞ラット及びイヌでのデータ 
胆管カニュレーションを施したラット及びイヌに[131I]T4 を静脈内投与したとき、いずれも投与後

24 時間までに胆汁中及び尿中に投与した放射能のそれぞれ約 20～30％が排泄された 54)、55)。授乳

期ラットに[131I]T4を腹腔内投与したところ、放射能の乳汁への排泄は少なかった 56)。 
 
 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 

該当資料なし 
 
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（原則禁忌を含む） 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
2.2 新鮮な心筋梗塞のある患者 

［基礎代謝の亢進により心負荷が増大し、病態が悪化することがある。］ 

（解説） 
2.1 一般的な注意喚起として設定した。 
2.2 レボチロキシンナトリウム経口製剤（同一成分）に合わせて設定した。 

 
 3． 効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 

「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照 
 
 4． 用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 

「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照 
 
 5． 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 
血中濃度が急速に上昇し、経口投与と比べて過量投与に伴う副作用発現のリスクが高まるおそ
れがあることから、臨床症状、血中甲状腺ホルモン濃度等の患者の状態を観察しながら投与す
ること。［7.2-7.4 参照］ 

（解説） 
本剤は静脈投与製剤であり、経口投与と比較して急速に血中濃度が上昇することで副作用発現リ

スクが高まるおそれがあるため記載した。 
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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 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 狭心症、陳旧性心筋梗塞、動脈硬化症、高血圧症等の重篤な心・血管系の障害のある患者 

低用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。基礎代謝の亢進

による心負荷により、病態が悪化するおそれがある。［11.1.1、11.1.6 参照］ 

9.1.2 副腎皮質機能不全、脳下垂体機能不全のある患者 

副腎皮質機能不全の改善（副腎皮質ホルモンの補充）をはかってから投与すること。粘液水腫性

昏睡等で、本剤の投与が直ちに必要な場合は、副腎皮質ホルモン製剤の併用も考慮すること。副

腎クリーゼを誘発し、ショック等を起こすことがある。［7.2、7.3、11.1.3 参照］ 

9.1.3 糖尿病患者 

血糖コントロールの条件が変わることがある。［7.2、7.3、10.2 参照］ 

（解説） 
9.1.1 レボチロキシンナトリウム経口製剤に合わせて設定した。 
9.1.2 甲状腺ホルモンは副腎皮質ホルモンの代謝を促進し、副腎皮質機能不全を亢進させ、ひい

ては副腎クリーゼを起こすおそれがある 57) 。また、粘液水腫性昏睡等で直ちに投与が必要な

場合は副腎皮質ホルモン製剤の併用を考慮するよう注意喚起した。 

9.1.3 レボチロキシンナトリウム経口製剤に合わせて設定した。 
 

(2) 腎機能障害患者 

設定されていない 
 

(3) 肝機能障害患者 

設定されていない 
 

(4) 生殖能を有する者 

設定されていない 
 

(5) 妊婦 

9.5 妊婦 

治療上の有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。 

 
(6) 授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性および母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
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(7) 小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 児の状態（血圧、尿量、血清ナトリウム値等）を観察しながら慎重に投与すること。 

9.7.2 低出生体重児、早産児では、晩期循環不全を起こすことがある。なお、低出生体重児、早産

児のうち、特に極低出生体重児や超早産児では、晩期循環不全を起こしやすく、また、本剤の投

与後早期に起こりやすい。小児におけるレボチロキシンナトリウムの静脈内投与に関する報告は

少ない。［11.1.4 参照］ 

（解説） 
小児に対する静脈内投与に関する報告は少ないことを明記すると共に、経口製剤（同一成分）に合

わせて設定した。 
晩期循環不全は、早産児、特に在胎期間が 28 週未満の超早産児で、出生直後の循環動態が不安定

な時期を過ぎ比較的全身状態が安定した生後 7～28 日に突然の低血圧発作として発症し、急性期

離脱後循環不全と呼ばれることもある。 
先天性甲状腺機能低下症に対しては、身体発育の遅延、知能障害の予防のために、可及的速やかに

投与を開始する。心不全を起こす可能性のある先天性心疾患又はうっ血性心不全がある時は投与

量を少量に留めるなど特に注意する。適正維持量は患者の臨床症状（特に身体成長発育、骨年齢の

発達等）や甲状腺機能検査成績に従って個々に決定する 58）。 
 

＜参考＞先天性甲状腺機能低下症マススクリーニングガイドライン（2014 年版）69）より 
5. 先天性甲状腺低下症（以下、CH）の治療とモニタリング方法 
5-1. 治療はレボチロキシンナトリウム 10μg/kg/日を 1 日 1 回服用、最重症例では 15μg/kg/日で開始

することを推奨する。1a）（●●●）b） 
5-2. 中等症・サブクリニカル CH の場合には 3～5μg/kg/日のレボチロキシンナトリウムの投与量

で治療可能である。（エキスパートオピニオン） 
5-3. レボチロキシンナトリウムの内服については、朝、夕あるいは食前、食後の投与が可能である

が、毎日一定の時間に服用することを推奨する。新生児～乳児では薬剤は少量の水又は母乳又

はミルクに溶いて投与することを推奨する。レボチロキシンナトリウムの吸収を阻害するも

のとして、大豆乳、鉄剤、カルシウム、胃薬、イオン交換樹脂があるので、これらをレボチロ

キシンナトリウムと同時に摂取するのは避けることを推奨する。1（●○○） 
5-4. 目標とする血清遊離チロキシン（FT4）又は T4 値は、年齢別の正常値の 50％以上から正常上

限を目標とすることを推奨する。血清 TSH の目標は年齢別の正常範囲を目標とすることを推

奨する。1（●●○） 
5-5. フォロー間隔は、初期投与開始後が 1 週間後、2 週間後、4 週間後、その後 1 歳までには 1 ヵ

月ごと、それ以降成人期までは 3～4 ヵ月毎でフォローすることを推奨する。1（●○○） 
a）グレードレベル 

1. 強い推奨「殆どの患者に利益を生み出す」 

2. 弱い推奨「患者にとって利益をもたらすことが多いため、考慮すべきである。当然患者の状況によって

最良の選択を行う」 

b）エビデンスレベル 

●○○ 低 コントロールを伴わない症例集積 

●●○ 中 コントロールを伴わないコホート研究 

●●● コントロールを伴うコホート研究、非ランダム化比較試験 
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(8) 高齢者 

9.8 高齢者 

通常より低用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。一般

に生理機能が低下しており、本剤を投与すると基礎代謝の亢進による心負荷により、狭心症等を

来すおそれがある。［7.2、7.3 参照］ 

  
7． 相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

設定されていない 
 

(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 
クマリン系抗凝血剤 60) 

ワルファリンカリウム等 
クマリン系抗凝血剤の作用

を増強することがあるので、

併用する場合にはプロトロ

ンビン時間等を測定しなが

らクマリン系抗凝血剤の用

量を調節するなど慎重に投

与すること。 

甲状腺ホルモンがビタミン K
依存性凝血因子の異化を促

進すると考えられている。 

交感神経刺激剤 
アドレナリン、 
ノルアドレナリン、 
エフェドリン・メチルエフ

ェドリン含有製剤 

交感神経刺激剤の作用を増

強し、冠動脈疾患のある患者

に併用すると冠不全のリス

クが増大するおそれがある

ので、併用する場合には慎重

に投与すること。 

甲状腺ホルモンがカテコー

ルアミン類のレセプターの

感受性を増大すると考えら

れている。 

強心配糖体製剤 
ジゴキシン、 
ジギトキシン等 
 

甲状腺機能亢進状態では血

清ジゴキシン濃度が低下し、

甲状腺機能低下状態では上

昇するとの報告があるため、

甲状腺機能亢進状態では通

常より多量の、甲状腺機能低

下状態では通常より少量の

強心配糖体製剤の投与を必

要とすることがある。併用す

る場合には強心配糖体製剤

の血中濃度をモニターする

など慎重に投与すること。 

強心配糖体製剤の吸収率、分

布容積、肝代謝、腎排泄速度

等の増減が関与していると

考えられている。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
血糖降下剤 

インスリン製剤、 
スルフォニル尿素系製剤

等［9.1.3 参照］ 

血糖降下剤を投与している

患者において、本剤を投与す

ると血糖コントロールの条

件が変わることがあるので、

併用する場合には血糖値そ

の他患者の状態を十分観察

しながら両剤の用量を調節

するなど慎重に投与するこ

と。 

糖代謝全般に作用し血糖値

を変動させると考えられて

いる。 

コレスチラミン 61)、 

コレスチミド、鉄剤 62)、 

アルミニウム含有制酸剤 63)、

64)、 

炭酸カルシウム 65)、 

炭酸ランタン水和物、 

セベラマー塩酸塩、 

ポリスチレンスルホン酸カ

ルシウム、ポリスチレンスル

ホン酸ナトリウム 

同時投与により本剤の吸収

が遅延又は減少することが

あるので、併用する場合には

本剤との投与間隔をできる

限りあけるなど慎重に投与

すること。 

消化管内で本剤と結合し吸

収を抑制すると考えられて

いる。 

フェニトイン製剤 66)、 
カルバマゼピン、 
フェノバルビタール 

これらの薬剤は本剤の血中

濃度を低下させることがあ

るので、併用する場合には本

剤を増量するなど慎重に投

与すること。 

これらの薬剤は甲状腺ホル

モンの異化を促進すると考

えられている。 

アミオダロン アミオダロンは甲状腺ホル

モン値を上昇又は低下させ

るおそれがあるので、併用す

る場合には甲状腺ホルモン

値に注意し、慎重に投与する

こと。 

アミオダロンが甲状腺ホル

モンの脱ヨード化を阻害す

ることが考えられている。 

経口エストロゲン製剤 
結合型エストロゲン、エス

トラジオール、エストリオ

ール等 

経口エストロゲン製剤は甲

状腺ホルモン値を低下させ

るおそれがあるので、併用す

る場合には本剤を増量する

など慎重に投与すること。 

経口エストロゲン製剤がサ

イロキシン結合グロブリン

を増加させることが考えら

れる。 

（解説） 
レボチロキシンナトリウム経口製剤に合わせて設定した。 
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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 狭心症（頻度不明） 

狭心症があらわれることがある。このような場合には過剰投与のおそれがあるので、減量、

休薬等適切な処置を行うこと。［7.2、9.1.1 参照］ 

11.1.2 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明） 

AST、ALT、γ-GTP 等の著しい上昇、発熱、倦怠感等があらわ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。 

11.1.3 副腎クリーゼ（頻度不明） 

全身倦怠感、血圧低下、尿量低下、呼吸困難等の症状があらわれることがある。［9.1.2 参照］ 

11.1.4 晩期循環不全（頻度不明） 

低出生体重児や早産児では、晩期循環不全があらわれることがある。特に極低出生体重児や

超早産児で起こりやすく、また、本剤の投与後早期に起こりやすいので、血圧低下、尿量低

下、血清ナトリウム低下等があらわれた場合には適切な処置を行うこと。［9.7.2 参照］ 

11.1.5 ショック（頻度不明） 

11.1.6 うっ血性心不全（頻度不明） 

うっ血性心不全があらわれることがある。このような場合には過剰投与のおそれがあるの

で、減量、休薬など適切な処置を行うこと。［9.1.1 参照］ 

（解説） 
11.1.1～4 レボチロキシンナトリウム経口製剤に合わせて設定した。 

11.1.5本剤は静脈投与製剤であり、投与に際しショックが発現するおそれは否定できない。CCDS
にも記載されているため設定した。 

11.1.6 本剤投与による基礎代謝亢進による心負荷により、病態が悪化するおそれがあり、レボチ

ロキシンナトリウム経口製剤及び海外自発報告（静脈投与）で報告がみられることから設定し

た。 
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(2) その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 頻度不明 
過敏症 過敏症状 
肝臓 肝機能検査値異常（AST 上昇、ALT 上昇、γ-GTP 上昇等〕 
循環器 注 心悸亢進、脈拍増加、不整脈 
精神神経系 頭痛、めまい、不眠、振戦、神経過敏・興奮・不安感・躁うつ等の

精神症状 
消化器 注 嘔吐、下痢、食欲不振 
その他 注 筋肉痛、月経障害、体重減少、脱力感、皮膚の潮紅、発汗、発熱、

倦怠感 
注） 発現した場合には過剰投与のおそれがあるので、減量、休薬等適切な処置を行うこと。 

 
 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 処置 

換気維持のための酸素投与、交感神経興奮症状に対するプロプラノロール等のβ-遮断剤の投

与、うっ血性心不全に対する強心配糖体の投与、発熱、低血糖及び体液喪失に対する処置等

を行う。 

（解説） 
レボチロキシンナトリウム経口製剤の表記を参考に設定した。 

 
＜参考＞ 

T4 は T3 に代謝された後作用が発揮されるので、後日（7 日後位）に症状が現れることがあり、観

察を続ける必要がある 57）。 
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11． 適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤調製時の注意 

14.1.1 本剤 1 管（1mL）を日局生理食塩液 100mL で希釈して投与すること。 

14.1.2 析出が認められることがある。日局生理食塩液の温度が低い場合には溶けにくいので、

生理食塩液の温度をあらかじめ常温に戻してから使用すること。また、希釈時によく混和す

ること。 

14.1.3 日局生理食塩液以外の溶解液、輸液、補液及び他剤との混合注射はしないこと。 

14.1.4 調製後は直射日光を避け、常温で保存し、2 時間以内に投与を完了すること。 

14.2 薬剤投与時の注意 

14.2.1 溶液中に析出等の異物が認められる場合は、使用しないこと。 

14.2.2 本剤は点滴静注又は静脈内投与のみとし、緩徐に投与すること。なお、国内臨床薬理試

験では、本剤 1 管を生理食塩液に混和して 100mL とし、その 90mL（レボチロキシンナトリ

ウムとして 180μg）を約 20 分かけて静脈内投与された。 

14.2.3 有効成分が吸着するため、インラインフィルターの使用は避けること。 

（解説） 
14.1.1本剤はアルカリ性水溶液（pH9.0～11.0）であり、治験では、日局生理食塩液 100mL に希釈

して実施したため同様に設定した。 
14.1.2 本剤の有効成分は水に溶けにくく、温度が低いと析出する場合があるので、日局生理食塩

液は予め常温に戻してから使用する旨を注意喚起した。また希釈時によく混和するよう注意喚

起した。 
14.1.3 日局生理食塩液以外の溶液や他の薬剤との配合変化試験は実施していないため、これらと

混合注射しないこととした。 
14.1.4 日局生理食塩液に希釈後は、直射日光を避け、常温で保存し、2 時間以内に投与を完了

するよう注意喚起した。14.2.1 有効成分が析出するおそれがあるが、析出等の異物が認めら

れる場合は使用しない旨を明記した。 
14.2.2 本剤は点滴静注又は静脈内投与で緩徐に投与することを明記した。併せて国内臨床薬理試

験における投与方法を記載した。 
14.2.3有効成分が吸着するため、インラインフィルターを使用しないよう注意喚起した。 

 
12． その他の注意 

(1) 臨床使用に基づく情報 

設定されていない 
 

(2) 非臨床使用に基づく情報 

設定されていない 
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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マウス、ラット及びウサギに T4 を種々の投与経路（経口、皮下、腹腔内、静脈内）で反復投与し

た結果、いずれの動物も心肥大 67)-73)を生じ、機能的には、心拍数 74)、75)、心筋収縮力 68)、70)、74)、心

筋の酸素消費量 67)、71)、74)及び血流量 71)、74)の増加、並びに血圧の上昇 68)、74)が認められた。 
心筋細胞を用いた電気生理学的な検討の結果、T4 処置により、活動電位持続時間（APD）の短縮
76)、並びに活動電位形成に関与するイオンチャネル電流の変化 75-77)が認められた（in vitro）。 

②イヌに T4を反復経口投与した結果、投与期間中に呼吸数の増加が認められた 78)。 

③ラットに T4を数週間反復皮下又は腹腔内投与した結果、骨吸収の促進作用 79-81)が認められた。 

④ラットに本剤を 50μg/kg の用量で静脈内投与したときの最高血漿中 T4濃度（Cmax）は、ヒトに本剤

を 180μg 単回静脈内投与したときの約 4.6 倍に到達したが、中枢神経系の異常を示唆する急性症状

は認められなかった（社内資料）。 
 
(3) その他の薬理試験 

該当資料なし 
 
 2． 毒性試験 

(1) 単回投与毒性試験 

急性毒性 LD50（mg/kg） 
投与経路 

動物 経口 皮下 腹腔内 

マウス 
雄 ＞2500 ＞2500 ＞2500 
雌 ＞2500 ＞2500 ＞2500 

ラット 
雄 ＞2000 20 50 

雌 ＞2000 100 100 
 
(2) 反復投与毒性試験 

①雌性ラット（n=4）に本剤（T4：10 及び 50μg/kg）を 2 週間反復静脈内投与した結果、50μg/kg 群で

摂餌量の増加、網状赤血球数の増加、器官重量の変化（減少：甲状腺、増加：心臓、脾臓、腎臓）

及び甲状腺濾胞上皮細胞の萎縮が認められた。心臓、脾臓及び腎臓の病理組織学的検査に異常は認

められず、血液化学的検査にも特記すべき変化は見られなかった（社内資料）。 

②ラットに T4 を種々の投与経路（筋肉内、腹腔内あるいは飲水投与）により 2 週間～8 ヵ月間反復

投与した結果、主要な変化として、体重増加の抑制 82)、83)、心肥大 82)-85)、心拍数の増加 83)、酸素消

費量の増加 82)、血清 AST 及び ALT の増加 85)、骨塩量の減少 86)、並びに肝臓のグルタチオン濃度

減少、スーパーオキシドジスムターゼ（SOD）活性上昇等の酸化ストレスを示唆する変化 87)、88)が

認められた。 
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(3) 遺伝毒性試験 

①ヒトリンパ球を用いた姉妹染色分体交換（SCE）試験 89)では、T4添加群に SCE 頻度の増加が認め

られ、ヒト全血を用いた小核試験 90)では、T4 添加群にリンパ球の小核発現頻度の増加が認められ

た（in vitro）。 

②T4の変異原性を Derek 及び Sarah を用いた in silico QSAR（構造活性相関）手法で評価した結果、

非変異原性物質に分類された。 
 
(4) がん原性試験 

長期がん原性試験は実施していないが、2 段階発がんモデルによるプロモーション作用について報

告されている。 

①雄性ラット（n=30）に発がん物質 azoxymethane を 7.4mg/kg の用量で 10 週間皮下投与（週 1 回）

し、発がん物質の投与開始日から並行して、0.2μg/kg の T4 を 35 週間、2 日に 1 回の頻度で皮下投

与した。T4 投与群の血清中 T4 濃度は媒体対照群の約 7.2 倍に上昇し、同群では、結腸腫瘍の発生

率及び投与 9 週時の結腸粘膜上皮細胞の labeling index（BrdU の取込み）が増加した（35 週時に変

化なし）91)。 

②雄性ラット（n=30）に発がん物質 N-methyl-N-nitro-N-nitrosoguanidine を 25μg/mL の用量で 25 週間

飲水投与し、0.2μg/kg の T4 を 26 週から 52 週まで、2 日に 1 回の頻度で皮下投与した。T4 投与群

の血清中 T4 濃度は媒体対照群の約 9.4 倍に上昇し、同群では、胃癌の発生率及び胃粘膜上皮細胞

における labeling index（BrdU の取込み）が増加した 92)。 
 
(5) 生殖発生毒性試験 

①交配前の雌ラットに T4を反復投与した結果、黄体数及び着床数の増加 93)、出生児数の増加及び乳

汁排出への影響 94)が見られた。 

②雄ラットに T4 を投与した結果、体重増加の抑制、血清中黄体形成ホルモン（LH）の変動（主に低

下）、卵胞刺激ホルモン（FSH）及びテストステロン濃度の低下、精巣及び精嚢重量の減少 95)、96)、

並びに精巣の脂質含量低下 97)が認められたが、T4 を 3 ヵ月間反復飲水投与した後に雌ラットと同

居させた試験では、交尾率及び受胎率に異常は認められなかった 98)。 

③妊娠雌ラットに T4を反復投与した結果、母動物の血漿中 T4 濃度が上昇し、胎児及び胎盤重量が増

加した 99)。一方、出生児数及び胎児の血漿中 T4濃度の上昇は認められなかった。また、妊娠雌ウ

サギに T4 を反復投与した結果、胎児の血糖値上昇及び肝グリコーゲン含量の減少が見られた 100)。

逆に、妊娠雌ラットの甲状腺を摘除し、甲状腺機能低下症を誘発させた結果、新生児の出生時体重

の低下、記憶や学習行動に対する発達阻害が認められたが、母体に妊娠前から離乳時まで T4 を皮

下投与して補充したところ、これらの変化は対照と同程度まで改善された 101)。 

④新生児ラットに T4を反復投与した結果、離乳時体重の減少 102)、体重増加抑制、下垂体の甲状腺刺

激ホルモン（TSH）濃度の減少 103)、初回発情及び腟開口の遅延 102)、103)、早期開眼 104)及び耳下腺の

発育促進 105)、並びに自発運動量の増加 106)が認められた。さらに、成熟後の性機能を検討した結

果、妊娠率及び妊娠期間には影響が見られなかったが、出生児数の減少が認められた 102)、107)。 
 
(6) 局所刺激性試験 

該当資料なし 
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(7) その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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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：毒薬 

 
 2． 有効期間 

有効期間：2 年（安定性試験結果に基づく） 
 
 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 

外箱から開封後は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：なし 
くすりのしおり：なし 

 
 6． 同一成分・同効薬 

同一成分：チラーヂン S 錠 12.5µg、25µg、50µg、75µg、100µg、チラーヂン S 散 0.01％、 
レボチロキシン Na 錠 25µg、50µg「サンド」 

 
同効薬：リオチロニンナトリウム 

 
 7． 国際誕生年月日 

1952 年 1 月 1 日 
 
 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 

製造販売承認年月日：2020 年 1 月 23 日 
承認番号：30200AMX00023000 
薬価基準収載年月日：2020 年 4 月 22 日 
販売開始年月日：2020 年 6 月 29 日 

 
 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 

該当しない 
 
11． 再審査期間 

6 年：2020 年 1 月 23 日から 2026 年 1 月 22 日 
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12． 投薬期間制限に関する情報 

本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 
 
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 
チラーヂン S 
静注液 200μg 

2431400A1029 2431400A1029 127968901 622796801 

 
14． 保険給付上の注意 

本製剤を甲状腺機能低下症の患者に投与する際は、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治

療が適さない場合に限ること。 

また、甲状腺機能低下症の患者に対する本製剤の投与開始に当たっては、レボチロキシンナトリ

ウム経口製剤による治療が適さないと判断した理由を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 
（令和 2 年 4 月 21 日付 保医発 0421 第 3 号） 
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ⅩⅡ．参考資料 

 1． 主な外国での発売状況 

本剤は、1982 年 2 月 8 日にフランスで承認を取得し、現在 L-THYROXINE SERB、solution injectable 
として Laboratoires SERB（フランス）により販売されている。 

 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、フランスでの承認状況とは異な

る。国内の承認内容の範囲で使用すること。 
 

効能又は効果 

粘液水腫性昏睡 

甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に限る） 

 
用法及び用量 

粘液水腫性昏睡 

本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、1 日目は 50～
400μg を緩徐に静脈内投与し、2 日目以降は 50～100μg を 1 日 1 回、緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 
甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さない場合に限る） 

本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、25μg から投

与を開始し、50～150μg を維持用量として、1 日 1 回、緩徐に静脈内投与する。 
なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

 
国名 フランス 

会社 Laboratoires SERB 
販売名 L-THYROXINE SERB、solution injectable 
剤形 注射剤 
承認年月日 1982 年 2 月 8 日 
効能又は効

果 
・完全又は不完全にかかわらず、中枢性又は末梢性のあらゆる甲状腺機能低下症 
・甲状腺機能低下症に関連するもしくは関連しないTSHの遮断が望ましいあらゆる状態 
・粘液水腫性昏睡 
・嚥下障害を伴う甲状腺機能低下症 

用法及び用

量 
用法 

・治療に先立ち、用量を調節するために、T3、T4、TSH 濃度の放射免疫測定もしく

はホルモンによるヨウ素濃度の判定を実施することが推奨される。 
・用量は甲状腺機能低下症の重症度、患者の年齢及び個々の忍容性によって異なる。 
・レボチロキシン注射液の連日投与は、患者への経口投与が可能になり、臨床的に

安定するまで継続するべきである。 
 
＜成人患者＞ 

粘液水腫性昏睡： 

・初日に 500μg の負荷用量を初回投与することが推奨され、生理食塩液 250mL に

溶解した注射液を緩徐に静脈内に点滴投与する。重篤な心血管事象又は死亡の

リスクが上昇するため、この負荷用量は 500μg を超えてはならない。 
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・その後の維持投与は平均 1 日用量 100μg で開始するべきである。 
その他の適応症： 

・成人での完全ホルモン補充療法には、1 日 1 回平均 100～150μg の投与が必要であ

る。 
この用量は、慎重に漸増することによって確立される。1 日 25μg の用量で開始

し、1 週間間隔で 1 日用量を 25μg ずつ増量する。 
・十分な期間にわたって用量を安定して維持できた後は、甲状腺ホルモン濃度の

生物学的定量を繰り返す。T3及び T4の測定により、過量投与がないことを確認

し、末梢性甲状腺機能低下症の場合には TSH 濃度が正常であることを確認する。 
 
＜高齢患者＞ 

特に心血管のリスク因子が判明している高齢患者では、より緩やかな投与スケジ

ュールが推奨される。これらの患者では、より低用量で治療を開始し、より緩やか

に漸増する必要がある。TSH 濃度の正常化に必要な用量よりも低い維持用量を検

討し 
てもよい。 
 
＜腎機能不全/肝機能不全を有する患者＞ 

腎機能不全や肝機能不全を有する患者での使用経験は少ない。 
 
＜小児＞ 

粘液水腫性昏睡の治療における小児での使用経験は非常に少ない。 
その他の適応症： 

・維持用量は通常、100～150μg/m²（体表面積）とする。 
・迅速な補充が重要となる先天性甲状腺機能低下症を有する新生児と小児で推奨

される初期用量は、最初の 3 ヵ月間は 1 日当たり 10～15μg/kg 体重である。そ

の後、臨床所見、検査所見（甲状腺ホルモンと TSH）に基づいて用量を個別に

調節する。 
・後天性甲状腺機能低下症の小児で推奨される初期用量は、1 日当たり 12.5～50μg
である。臨床所見、検査所見（甲状腺ホルモンと TSH）に基づいて、最終的な

補充用量に達するまで、用量を 2～4 週間ごとに漸増する。 
 
すべての症例で、用量は個々の患者のニーズに基づいて調節すること。 
 
投与方法 

静脈内に注射する。 
筋肉内注射も可能である。 
粘液水腫性昏睡の治療では、負荷用量として生理食塩液 250mL に溶解した注射液

を緩徐に静脈内に点滴投与することが推奨される。 
（2018 年 4 月時点） 

 



 

39 

 2． 海外における臨床支援情報 

① 妊婦に関する海外情報 

日本の添付文書の「妊婦、産婦、授乳婦への投与」の記載は以下のとおりであり、フランスの添付

文書の記載とは異なる。 

 
本邦における使用上の注意 

妊婦、産婦、授乳婦への投与 

設定されていない。 

 
出典 記載内容（英文） 

フランスの添

付文書 

（2018 年 4 月

10 日） 

Fertility, pregnancy and lactation 
Pregnancy 
Data concerning the use of levothyroxine injection in pregnant women are limited. 
Levothyroxine dose not readily cross the placenta and its administration in appropriate 
doses has no effects on the foetus. Animal studies do not provide adequate data 
concerning reproductive toxicity. 
It is essential that thyroid hormone treatment be continued throughout pregnancy to 
maintain the balance required in the mother to ensure a healthy pregnancy (and, in 
particular, to reduce the risk of foetal hypothyroidism). Clinical and laboratory 
monitoring must be reinforced as soon as possible, particularly during the first half of 
the pregnancy, so that the treatment can be adjusted if necessary. In all cases, it is 
recommended that a thyroid assessment be performed on the newborn infant. 
During pregnancy, levothyroxine must not be combined with anti-thyroid agents for 
hyperthyroidism. Only small quantities of levothyroxine cross the placenta, whereas 
large quantities of anti-thyroid drugs cross from the mother to the infant. This can 
cause foetal hypothyrodism. 
 
Breast-feeding 
In breast-feeding women with balanced T4 levels, levothyroxine is secreted into breast 
milk in low concentrations. Consequently, replacement therapy using levothyroxine is 
possible while breast-feeding. 
 
Fertitity 
No fertility studies have been performed with this medicinal product. Hypothyroidism 
or hyperthyroidism are liable to affect fertility. 
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② 小児等に関する海外情報 
日本の添付文書の「小児等への投与」の記載は以下のとおりであり、フランスの添付文書の記載と

は異なる。 

 
本邦における使用上の注意 

小児等への投与 

小児におけるレボチロキシンナトリウムの静脈内投与に関する報告は少ない。低出生体重児、

早産児のうち、特に極低出生体重児や超早産児では、晩期循環不全を起こしやすく、また、本剤

の投与後早期に起こりやすいので、児の状態（血圧、尿量、血清ナトリウム値等）を観察しなが

ら慎重に投与すること。 

 

出典 記載内容（英文） 

フランスの添

付文書 

（2018 年 4 月

10 日） 

Paediatric population 
Experience in children treated for myxedema coma is very limited. 
In other indications: 
・The maintenance dose is generally 100 to 150 micrograms per m2 of body surface 

area. 
・ For neonates and infants with congenital hypothyroidism, in whom rapid 

replacement is important, the initial recommended dosage is 10 to 15 micrograms 
per kg body weight per day for the first 3 months. Thereafter, the dose should be 
individually adjusted based on clinical and laboratory findings (thyroid hormones 
and TSH). 

・For children with acquired hypothyroidism, the recommended initial dosage is 12.5 
to 50 micrograms per day. The dose should be increased gradually every 2 to 4 
weeks basd on clinical and laboratory findings (thyroid hormones and TSH) until 
the full replacement dose is reached. 

In all cases, the dose should be adjusted on the needs of each individual. 
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ⅩⅢ．備考 

その他の関連資料 

該当資料なし 
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