
                              平成 25 年 4 月 23 日 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

トラネキサム酸（医療用）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） 

トラネキサム酸 トランサミン注 5%、同注 10%、同錠

250mg、同錠 500mg、同カプセル 250mg、
同散 50%（第一三共株式会社）、同シロ

ップ 5%（ニプロパッチ株式会社）他 
効能・効果 ○全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向 

（白血病、再生不良性貧血、紫斑病等、及び手術中・術後の異常出

血） 
○局所線溶亢進が関与すると考えられる異常出血 
（肺出血、鼻出血、性器出血、腎出血、前立腺手術中・術後の異常

出血） 
○下記疾患における紅斑・腫脹・そう痒等の症状 
湿疹及びその類症、蕁麻疹、薬疹・中毒疹 

○下記疾患における咽頭痛・発赤・充血・腫脹等の症状 
扁桃炎、咽喉頭炎 

○口内炎における口内痛及び口内粘膜アフター 
改訂の概要 【注射剤】 

「重大な副作用」の項に「痙攣」を追記する。 
【経口剤】 
「重大な副作用」の項を新設し、「痙攣」を追記する。 

改訂の理由及び調査

の結果 
国内症例が集積したこと及び公表文献における報告状況に鑑み、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】 

痙攣関連症例 23 例 
（うち、因果関係が否定できない症例 23 例） 

【死亡 0 例】 

 
  


