
                              平成 24 年 12 月 4 日 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

ジギタリス製剤の「使用上の注意」の改訂について 

 
成分名 

該当商品名 
成分名 該当商品名（承認取得者） 

① ジゴキシン 
② メチルジゴキシン 
③ デスラノシド 

① ジゴキシン錠 0.125mg「AFP」、同

錠 0.25mg「AFP」（アルフレッサフ

ァーマ株式会社） 
ハーフジゴキシン KY 錠 0.125、同錠

0.25（京都薬品工業株式会社） 
ジゴシン錠 0.125mg、同錠 0.25mg、
同散0.1%、同エリキシル0.05mg/mL、
同注 0.25mg（中外製薬株式会社）他 

② ラニラピッド錠 0.05mg、同錠 0.1mg
（中外製薬株式会社）他 

③ ジギラノゲン注 0.4mg（アイロム製

薬株式会社） 
効能・効果 ①、③ 

○次の疾患に基づくうっ血性心不全（肺水腫、心臓喘息などを含む。）  

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患（心筋梗塞、狭心

症など）、肺性心（肺血栓・塞栓症、肺気腫、肺線維症などによるも

の）、その他の心疾患（心膜炎、心筋疾患など）、腎疾患、甲状腺機

能亢進症ならびに低下症など 

○心房細動・粗動による頻脈 

○発作性上室性頻拍 

○次の際における心不全および各種頻脈の予防と治療  

手術、急性熱性疾患、出産、ショック、急性中毒 

② 

○次の疾患に基づくうっ血性心不全 

先天性心疾患、弁膜疾患、高血圧症、虚血性心疾患(心筋梗塞、狭心症

など) 

○心房細動・粗動による頻脈、発作性上室性頻拍 
改訂の概要 「重大な副作用」の項に「非閉塞性腸間膜虚血」を追記する。 

改訂の理由及び調査

の結果 
因果関係が否定できない症例はないものの、公表文献及び医学書にお

ける記載状況を鑑み、専門委員の意見も踏まえた調査の結果、改訂す

ることが適切と判断した。 
直近 3 年度の国内副

作用症例の集積状況 
【転帰死亡症例】 

ジゴキシン 
腸管虚血関連症例 8 例 
（うち、因果関係が否定できない症例 0 例） 
【死亡 4 例（うち、因果関係が否定できない症例 0 例】 
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メチルジゴキシン 
腸管虚血関連症例 6 例 
（うち、因果関係が否定できない症例 0 例） 
【死亡 3 例（うち、因果関係が否定できない症例 0 例）】 

デスラノシド 
腸管虚血関連症例 0 例 
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