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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 
（2020年4月改訂） 

 

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）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）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。この

際に必要な情報を網羅的に入手するための項目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）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）の医療

用医薬品情報検索のページ（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開され

ている。日病薬では、2009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。 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、「ＩＦ記載要領2018」が公表され、今般「医療

用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を

策定した。 

 

２．ＩＦとは 

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し、医師・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造販売又は販売に携わる

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に記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の

範囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・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、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、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の提供は電子データを基本とし、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利用者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、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、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「V.5. 臨床成績」や「XII. 参考資

料」、「XIII. 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、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。ＩＦ

は日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬

品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には医薬品、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の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン、製薬

協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイド

ラインでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者から

の求めに応じて行うことは差し支えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調

査などにより、利用者自らがＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなけれ

ばならない。製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場

における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり、ＩＦを活用して日常業務を更に価値あ

るものにしていただきたい。 
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略語 略語内容（英語） 略語内容（日本語） 

Al-P Alkaline phosphatase アルカリホスファターゼ 

ALT(GPT) 
Alanine aminotransferase 

(Glutamic pyruvate transaminase) 
アラニンアミノトランスフェラーゼ 

（グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ） 

AST(GOT) 
Asparate aminotransferase 

(Glutamic oxaloacetic transaminase) 
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 

（グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ） 

BUN Blood urea nitrogen 尿素窒素 

CAS Chemical Abstracts Service ケミカル・アブストラクト・サービス 

CPK Creatine phosphokinase クレアチンフォスフォキナーゼ 

CT Computed Tomography コンピューター断層撮影 

CYP Cytochrome P450 シトクロムP450 

HPLC 
High Performance Liquid 
Chromatography 

高速液体クロマトグラフィー 

INN International Nonproprietary Name 国際一般名称 

IUPAC 
International Union of Pure and 

Applied Chemistry 
国際純正・応用化学連合 

IVDSA 
Intravenous digital subtraction 
angiography 

経静脈的デジタルサブトラクションアンギオグラ
フィ 

JAN 
Japanese Accepted Names for 

Pharmaceuticals 
日本医薬品一般的名称 

LDH Lactic acid dehydrogenase 乳酸脱水素酵素 

PCA Passive cutaneous anaphylaxis 受身皮膚アナフィラキシー 

pH Potential Hydrogen 水素イオン濃度指数 

RH Relative humidity 相対湿度 

RMP Risk Management Plan 医薬品リスク管理計画 

t1/2 
Half-life associated with the 
terminal slope 

血中濃度半減期 

TLC Thin Layered Chromatography 薄層クロマトグラフィー 
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１．開発の経緯 

イオパミロンはBracco社（イタリア）により開発された非イオン性尿路・血管造影剤である。イ

オパミドールは、基本骨格である3ヨード芳香環の2,4,6位のヨウ素原子を非イオン性の親水基によ

りマスクした非イオン性造影剤であり、イオン性造影剤に比べ浸透圧が低く、高浸透圧に起因す

る各種障害が低減され、良好な造影能と耐容性をもった第3世代の造影剤である。 

本邦では、1981年にイオパミドールの開発に着手し、1985年11月にイオパミロン300及びイオパ

ミロン370が尿路・血管領域で承認を得て、1986年発売に至った。その後、1992年1月に「ディジ

タルX線撮影法による動脈性血管撮影、逆行性尿路撮影」の効能追加及びイオパミロン150が承認

された。1996年4月には本剤を予め注射筒に充填したディスポーザブルタイプのイオパミロン300

シリンジ（キット製品）が承認された。また、イオパミロン300においては2003年3月に高速らせ

んコンピューター断層撮影において胸・腹部を撮影する場合に静脈内投与速度を撮影対象部位に

より調節すること及び肝臓領域を撮影する場合に150mLまで投与することができることが承認さ

れた。 

本剤のCT、尿路・血管撮影に関する使用成績調査として5757例の調査を実施し、再審査申請を行

った結果、1992年12月にカテゴリー1（薬事法第14条第2項の各号のいずれにも該当しない）との

再審査結果を得た。また、本剤の逆行性尿路撮影に関する使用成績調査として4582例の調査を実

施し、再審査申請を行った結果、1999年3月にカテゴリー1（薬事法第14条第2項の各号のいずれ

にも該当しない）との再審査結果を得た。 

 

２．製品の治療学的特性 

（1）非イオン性 

イオパミロン注はその構造式を非イオン化することにより造影剤のイオン負荷の問題を克服

した造影剤である。［「Ⅴ.5.(4) 検証的試験」の項（P.21-25）参照］ 

（2）低浸透圧・低粘稠度［「Ⅳ.1.(2) 製剤の外観及び性状」の項（P.8-9）参照］ 

（3）重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー様症状、腎不全、急性呼吸窮迫症候群・

肺水腫、せん妄・錯乱・健忘症・麻痺、意識障害・失神、血小板減少、痙攣発作、肝機能障

害・黄疸、心室細動・冠動脈攣縮、皮膚障害が、あらわれることがあるので、観察を十分に

行い、このような場合には必要に応じて適切な処置を行うこと。［「Ⅷ .8. 副作用」の項

（P.40-50）参照］ 

 

３．製品の製剤学的特性 

（1）簡便性（シリンジ製剤） 

従来のバイアル製剤に比べ、詰め替えの手間がなく内容液も確認しやすい透明シリンジ製剤

である。［「Ⅴ.5.(4) 検証的試験」の項（P.25）参照］ 
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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 有無 タイトル、参照先 

RMP 無 － 

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 無 － 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

該当しない 

 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

６．ＲＭＰの概要 

該当しない 
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１．販売名 

(1)和名 

イオパミロンⓇ注150 

イオパミロンⓇ注300 

イオパミロンⓇ注370 

イオパミロンⓇ注300シリンジ 

イオパミロンⓇ注370シリンジ 

 

(2)洋名 

Iopamiron injection 150 / 300 / 370  

Iopamiron injection 300 syringes / 370 syringes 

 

(3)名称の由来 

主成分「イオパミドール」より命名 

 

２．一般名 

(1)和名（命名法） 

イオパミドール（JAN） 

 

(2)洋名（命名法） 

Iopamidol（JAN,INN） 

 

(3)ステム 

io-：ヨード含有造影剤 

 

３．構造式又は示性式 
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４．分子式及び分子量 

分子式：C17H22I3N3O8 

分子量：777.09 

 

５．化学名（命名法）又は本質 

N,N’ –Bis[2-hydroxy-1-(hydroxymethyl)ethyl]-5-[(2S )-2-hydroxypropanoylamino]-2,4,6,-

triiodoisophthalamide（IUPAC） 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

治験番号：SHL429 

CAS登録番号：62883-00-5 
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１．物理化学的性質 

(1)外観・性状 

本品は白色の結晶性の粉末である。 

 

(2)溶解性 

本品は水に極めて溶けやすく、メタノールにやや溶けにくく、エタノール（99.5）に極めて溶

けにくい。 

 

溶媒 
1gを溶かすのに必要な 

溶媒量（mL） 
｢日局｣による用語 

水 ＜1 極めて溶けやすい 

N,N -ジメチルホルムアミ
ド 

＜1 極めて溶けやすい 

メタノール 36.5～37.6 やや溶けにくい 

エタノール（99.5） 1504～1548 極めて溶けにくい 

2-プロパノール ≧10000 ほとんど溶けない 

1-ブタノール ≧10000 ほとんど溶けない 

2-ブタノン ≧10000 ほとんど溶けない 

ジエチルエーテル ≧10000 ほとんど溶けない 

クロロホルム ≧10000 ほとんど溶けない 

測定温度20℃±5℃ 

 

(3)吸湿性 

吸湿性をほとんど認めない。 

 

(4)融点（分解点)、沸点、凝固点 

融点：300℃以上（分解） 

 

(5)酸塩基解離定数 

pKa：約10.7（中和滴定法による外挿計算値） 

 

(6)分配係数 

イオパミドールの1-ブタノール－水系における分配係数（25℃） 

pH 1.1 3.7 7.0 9.0 11.5 12.3 

分配係数 0.12 0.12 0.12 0.034 0.011 0.008 

 

(7)その他の主な示性値 

比吸光度：Ｅ  （242nm）：371～393（乾燥後、1mg、メタノール、100mL） 

旋光度〔α〕  ：－4.6～－5.2°（乾燥後、4g、水、加温、冷後、10mL、100mm） 
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２．有効成分の各種条件下における安定性 

■イオパミドールの安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存期間 保存容器 試験項目 

長期保存

試験 
75％RH/25℃（遮光） 24ヵ月 

無色硬質

ガラス瓶 

閉栓 
性状、赤外吸収スペクトル、紫

外吸収スペクトル、旋光度、溶

状、芳香族第一アミン、可溶性

ハロゲン化物、ヨウ素、ヨウ化

物、乾燥減量、TLC、定量  

苛酷

試験 

温

度 

40℃（遮光） 

50℃（遮光） 
6ヵ月 

湿

度 

75％RH/40℃（遮光） 

85％RH/40℃（遮光） 
6ヵ月 開栓 

光 
室内散乱光約1000ルクス 12ヵ月 

閉栓 
太陽光線 6ヵ月 

1.長期保存試験［75％RH/25℃］（遮光） 

24ヵ月保存した試料は、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

2.苛酷試験：温度［40℃、50℃］（遮光） 

6ヵ月保存した試料は、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

3.苛酷試験：湿度［75％RH/40℃、85％RH/40℃］（遮光） 

6ヵ月保存した試料は、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

4.苛酷試験：光［室内散乱光、太陽光線］ 

［室内散乱光］12ヵ月保存した試料は、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

［太陽光線］6ヵ月保存した試料は粉末の表面が白色から微黄白色に着色した。その他の試験項目では経時的な

変化を示さないことが確認された。 

 

以上より、イオパミドールは遮光した気密容器に保存することにより、室温で24ヵ月まで変化し

ないと推定された。 
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■各種pH溶液中での安定性 

イオパミドールの各種pH溶液中での安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存容器 保存期間 試験項目 

溶解液 

37℃ 

pH1.2 

無色硬質 

ガラスアンプル 

30日 
性状、 

芳香族第一アミン、 

ヨウ素、 

ヨウ化物、 

TLC、 

定量 

pH6.9 

pH10.1 

80℃ 

pH1.2 3日 

pH6.9 15日 

pH10.1 3日 

1.37℃ 

酸性条件［pH1.2］では15日目に、アルカリ性条件［pH10.1］では6日目に各々分解生成物1個（芳香族第一ア

ミン）を認めたが、中性条件［pH6.9］では30日間経時的な変化を認めなかった。 

2.80℃ 

酸性条件［pH1.2］及びアルカリ性条件［pH10.1］では1日目に、中性条件［pH6.9］では5日目に各々分解物1

個（芳香族第一アミン）を認めた。 

 

以上から、溶解液中のイオパミドールは、中性条件で最も安定性が高く、次に酸性条件及びアル

カリ性条件の順であった。また、各々の液性中では温度上昇と共に分解が促進されることを確認

した。主分解生成物の構造式を以下に示す。 

  

３．有効成分の確認試験法、定量法 

確認法：（1）定性反応（芳香族第一アミンの定性反応） 

（2）加熱分解反応（加熱時に発生する紫色のヨウ素ガスによりヨウ素を確認） 

（3）赤外吸収スペクトル測定法（臭化カリウム錠剤法） 

定量法：電位差滴定法 
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１．剤形 

(1)剤形の区別 

注射剤（水溶液） 

シリンジ製剤 

80、100mLシリンジ 

ガラス製シリンジ及びプラスチック製シリンジに充填・施栓した単回使用のプレフィルド

シリンジ製剤（コンビネーション製品）である。 

130、150mLシリンジ 

プラスチック製シリンジに充填・施栓した単回使用のプレフィルドシリンジ製剤（コンビ

ネーション製品）である。 

 

(2)製剤の外観及び性状 

バイアル製剤 

販売名 
イオパミロン注 

150 

イオパミロン注 

300 

イオパミロン注 

370 

区別 注射剤（水溶液：バイアル） 

日局イオパミドール 

含有量（mg/mL） 
306.2 612.4 755.2 

ヨード濃度（mg/mL） 150 300 370 

内容量（mL） 50、200 20、50、100 20、50、100 

色・性状 
無色～微黄色澄明の注射液で、僅かに粘性がある。 

光によって徐々に微黄色になる。 

pH 6.5～7.5 

浸透圧比（生理食塩液に
対する比） 

約1 約3 約4 

粘稠度（mPa･s、37℃） 1.5 4.4 9.1 

比重（37℃） 1.171 1.328 1.405 

 

シリンジ製剤 

外観 

 

 

ガラス製シリンジ             プラスチック製シリンジ 

 

 

 

 

 

 

 

 

プラスチック製シリンジ 

 

 

 

 

 

 

 
 

80mL、100mLシリンジ 

130mL、150mLシリンジ 
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販売名 
イオパミロン注 300 

シリンジ 

イオパミロン注 370 

シリンジ 

日局イオパミドール 

含有量（mg/mL） 
612.4 755.2 

ヨード濃度
（mg/mL） 

300 370 

内容量（mL） 80、100、130、150 80、100 

色・性状 
無色～微黄色澄明の注射液で、僅かに粘性がある。 

光によって徐々に微黄色になる。 

pH 6.5～7.5 

浸透圧比（生理食塩
液に対する比） 

約3 約4 

粘稠度（mPa･s、
37℃） 

4.4 9.1 

比重（37℃） 1.328 1.405 

 ［「Ⅲ.2. ■各種pH溶液中での安定性」の項（P.7）］ 

 

(3)識別コード 

該当しない 

 

(4)製剤の物性 

［Ⅳ.1.(2) 製剤の外観及び性状の項（P.8-9）参照］ 

 

(5)その他 

注射剤中の特殊な気体：なし 

容器内圧：大気圧よりやや高圧（データなし） 

 

２．製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

 

イオパミロン注150 

イオパミロン注300 

イオパミロン注300 

シリンジ 

イオパミロン注370 

イオパミロン注370 

シリンジ 

日局イオパミドール 

含有量（mg/mL） 
306.2 612.4 755.2 

ヨード濃度
（mg/mL） 

150 300 370 

添加物 

トロメタモール1mg/mL 

エデト酸カルシウムナトリウム水和物0.1mg/mL 

pH調整剤（2成分）適量 
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(2)電解質等の濃度 

濃度（mgI/mL） 容量（mL） Na（mEq） Ca（mEq） 

150 
50 0.03 0.03 

200 0.10 0.10 

300 

20 0.01 0.01 

50 0.03 0.03 

80 0.04 0.04 

100 0.05 0.05 

130 0.07 0.07 

150 0.08 0.08 

370 

20 0.01 0.01 

50 0.03 0.03 

80 0.04 0.04 

100 0.05 0.05 

電解質の量は添加物のエデト酸カルシウムナトリウム水和物（0.1mg/mL）による 

 

(3)熱量 

該当しない 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

 

４．力価 

該当しない 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 

［「Ⅲ.2. ■各種pH溶液中での安定性」の項（P.7）参照］ 
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６．製剤の各種条件下における安定性 

（1）イオパミロン注300/370の安定性 
 

イオパミロン注300/370（20mLアンプル、50mL/100mLバイアル）の安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存期間 保存容器* 試験項目 

長期保存試験 室温（遮光） 72ヵ月 

アンプル・ 

バイアル 

性状、旋光度、pH、芳香族第一

アミン、ヨウ素、ヨウ化物、

TLC、定量、遊離ヨウ素イオン 

加

速

試

験 

温度 40℃（遮光） 6ヵ月 

苛

酷

試

験 

温度 50℃（遮光） 6ヵ月 

光 

室内散乱光 

約1000ルクス 
12ヵ月 

太陽光線 1ヵ月 

*試験に用いた本製剤の直接容器は無色ガラスアンプル（20mL）及び無色ガラスバイアル（50、100mL）である。 

 

1）長期保存試験［室温］（遮光） 

72ヵ月間の試験において、芳香族第一アミンのわずかな増加傾向が認められたが、規格内の変動であった。 

2）加速試験：温度［40℃］（遮光） 

6ヵ月間の試験において、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

3）苛酷試験：温度［50℃］（遮光） 

6ヵ月間の試験において、pHのわずかな低下傾向が認められたが、規格内の変動であった。 

4）苛酷試験：光［室内散乱光、太陽光線］ 

［室内散乱光］12ヵ月間の試験において、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

［太陽光線］1日目より徐々にpHの低下及びヨウ化物の増加を認め、3日目で性状が微黄色に変化し、1ヵ月目に

は複数の分解生成物を認めた。 

 

以上より、イオパミロン注300/370は遮光した密封容器に保存することにより、室温で72ヵ月まで

変化を示さないと推定された。 

イオパミロン注300/370の20mLバイアルは、相対比較試験において経時的な変化を認めず、

20mLアンプルと同等の安定性が確認されている。 
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（2）イオパミロン注150の安定性 

イオパミロン注150（50mL/200mLバイアル）の安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存期間 保存容器*（mL） 試験項目 

長期保存試験 室温（遮光） 72ヵ月 バイアル（50、200） 性状、旋光度、pH、芳香

族第一アミン、ヨウ素、ヨ

ウ化物、TLC、定量、遊

離ヨウ素イオン 

加速試験 
75％RH/40℃ 

（遮光） 

6ヵ月 バイアル（50） 

相対比較試験 3ヵ月 バイアル（200） 

*本製剤の直接容器は無色ガラスバイアルである。 

1）長期保存試験［室温］（遮光）  

72ヵ月間の試験において、50mLバイアルではpHの減少傾向が認められたが、規格内の変動であった。200mL

バイアルでは全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

2）加速試験及び相対比較試験［75％RH/40℃］（遮光） 

全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

 

以上より、イオパミロン注150は遮光した密封容器に保存することにより、室温で72ヵ月まで変化

しないことが確認された。 

 

（3）イオパミロン注300/370シリンジ（ガラス製シリンジ）の安定性 

イオパミロン注300/370ガラス製シリンジの安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存期間 保存容器*（mL） 試験項目 

加速試験 

75％RH/40℃ 

（遮光） 

6ヵ月 
無色ガラス製シリンジ 

（100*、80**） 

性状、旋光度、pH、芳香
族第一アミン、ヨウ素、遊
離ヨウ素イオン、TLC、定
量 

相対比較試験 
3ヵ月 

無色ガラス製シリンジ 

（80*、100**） 

*：イオパミロン注300シリンジ 

**：イオパミロン注370シリンジ 

加速試験及び相対比較試験とも、全試験項目で経時的な変化を示さないことが確認された。 

イオパミロン注300シリンジ（100mL）は、イオパミロン注300（バイアル）の加速試験成績と比較し、同等の安

定性が確認された。 

イオパミロン注300シリンジ（80mL）は、イオパミロン注300シリンジ（100mL）の加速試験成績と比較し、同

等の安定性が確認された。 

イオパミロン注370シリンジ（100mL）は、イオパミロン注370（バイアル）の加速試験成績と比較し、同等の安

定性が確認された。 

イオパミロン注370シリンジ（80mL）は、イオパミロン注370シリンジ（100mL）及びイオパミロン注370（バイ

アル）の加速試験成績と比較し、同等の安定性が確認された。 
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（4）イオパミロン注300シリンジ（プラスチック製シリンジ）の安定性 

イオパミロン注300/370プラスチック製シリンジの安定性試験における保存条件等 

保存条件 保存期間 保存容器（mL） 試験項目 

加速試験 ≦25％RH/40℃ 6ヵ月 
無色プラスチック製 

シリンジ（100/150） 

性状、確認試験、pH、芳香
族第一アミン、ヨウ素、遊
離ヨウ素イオン、エンドト
キシン、採取容量、不溶性
異物、不溶性微粒子、無
菌、定量法、すべり摩擦、
静止摩擦 

各試験項目で既知の安定性プロファイルと規格からの逸脱はみられず、プラスチックカートリッジに充填された 

イオパミド－ル溶液（イオパミロン注300/370）の安定性が確認された。 

 

以上より、イオパミロン注300/370シリンジ（ガラス製及びプラスチック製）はイオパミロン注

300/370（バイアル）と同様に遮光して保存することにより、室温で3年間変化を示さないと推定

された。 

  



Ⅳ．製剤に関する項目 

 

－14－ 
 

７．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

本剤は他剤と配合使用すべきでないが、前投薬として配合が予想される薬剤を中心に56製剤との

配合変化試験を実施した。 

イオパミロン注300を0.5gイソゾールと配合した場合、配合数分後より白色の析出物を認めた。 

この析出物は0.5gイソゾールの主成分であるチアミラールナトリウムであると推察された。 

ペントシリン注射用1g及び注射用エンドキサン100mgとの配合液においては、わずかにpHの低下

傾向を認めた（ペントシリン注射用1g配合直後：6.9、24時間後：6.1、注射用エンドキサン

100mg配合直後：7.4、24時間後：6.8）。 

以上の3製剤を除く各製剤との配合24時間後における試験結果は、全試験項目において変化は認め

なかった。以下に配合変化表を記載する。 

配合比：1：1 

保存条件：室温（約25℃、遮光、密封容器［ガラスバイアル閉栓］） 

試験項目：性状、pH、芳香族第一アミン、遊離ヨウ素イオン濃度、薄層クロマトグラフィー、

イオパミドールの含量 

 

薬効分類 配合薬品製剤名（販売元） 主成分･含量 配合変化 

全身麻酔剤 0.5g イソゾール 

（日医工） 

チアミラールナトリウム 

0.5g/1 管 

配合数分後より白色

の析出物を認めた 

催眠鎮静剤、 

抗不安剤 

セルシン注射液 10mg 

（武田） 

ジアゼパム 10mg/2mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

解熱鎮痛消炎剤 ソセゴン注射液 15mg 

（アステラス） 

ペンタゾシン 15mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

精神神経用剤 アタラックス‐P 注射液 

（25mg/mL）（ファイザー） 

ヒドロキシジン塩酸塩

25mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

局所麻酔剤 オムニカイン注 1％ 

（第一三共） 

プロカイン塩酸塩

100mg/10mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

1％カルボカイン注 

（アストラゼネカ） 

メピバカイン塩酸塩

10mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

キシロカイン注射液 1％ 

（アストラゼネカ） 

リドカイン塩酸塩 10mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

鎮けい剤 ブスコパン注射液 

（日本ベーリンガーインゲ

ルハイム） 

ブチルスコポラミン臭化物

20mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

塩酸パパベリン注射液 

（日医工） 

パパベリン塩酸塩 40mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

硫酸アトロピン注射液タナベ 

（田辺三菱） 

アトロピン硫酸塩水和物

0.5mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

強心剤 イノバン注 200mg 

（協和醗酵キリン） 

ドパミン塩酸塩 200mg/10mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

プロタノール‐L注（1mg） 

（興和） 

ℓ‐イソプレナリン塩酸塩 

1.0mg/5mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 
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薬効分類 配合薬品製剤名（販売元） 主成分･含量 配合変化 

利尿剤 ラシックス注 20mg 

（サノフィ・アベンティス） 

フロセミド 20mg/2mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

血管拡張剤 ニトロール注 50mg 

（エーザイ） 

硝酸イソソルビド

50mg/50mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ミリスロール注 

（日本化薬） 

ニトログリセリン 5mg/10mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

その他の 

循環器官用薬 

注射用プロスタンディン 20 

（小野） 

アルプロスタジル 20μg/1 管 各試験項目において

変化を認めなかった 

消化性潰瘍用剤 ガスター注射液 20mg 

（アステラス） 

ファモチジン 20mg 各試験項目において

変化を認めなかった 

ザンタック注射液 

（グラクソ・スミスクライン） 

ラニチジン塩酸塩 28mg 

（ラニチジンとして 25mg）

/2mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

タガメット注射液 200mg 

（大日本住友） 

シメチジン 200mg/2mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

脳下垂体 

ホルモン剤 

ピトレシン注射液 

（第一三共） 

バソプレシン 20 

パソプレシン単位/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

副腎ホルモン剤 ソル・コーテフ 500 

（ファイザー） 

ヒドロコルチゾンコハク酸エ

ステルナトリウム 668mg（ヒ

ドロコルチゾン 500mg 相当

量）/4mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ソル・メドロール 125 

（ファイザー） 

メチルプレドニゾロンコハク

酸エステルナトリウム

165.7mg（メチルプレドニゾ

ロン 125mg 相当量）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ボスミン注 

（第一三共） 

エピネフリン 1mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

リンデロン注 20mg 

（塩野義） 

ベタメタゾンリン酸エステル

ナトリウム 26.3mg（ベタメ

タゾンとして 20mg に相当） 

各試験項目において

変化を認めなかった 

水溶性ハイドロコートン 

注射液 

（日医工） 

ヒドロコルチゾンリン酸エス

テルナトリウムをヒドロコル

チゾンとして 50mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

水溶性プレドニン 10mg 

（塩野義） 

プレドニゾロンコハク酸エス

テル 12.78mg（プレドニゾロ

ン 10mg に相当）/1 管 

各試験項目において

変化を認めなかった 

外皮用 

殺菌消毒剤 

エタノール 

（ナカライテスク） 

 各試験項目において

変化を認めなかった 

たん白アミノ酸

製剤 

アミノレバン 

（大塚製薬） 

L‐トレオニン 4.5g、L‐セリ

ン 5.0g、L‐プロリン 8.0g、

L‐システイン塩酸塩水和物

0.4g、アミノ酢酸 9.0g、L‐

アラニン 7.5g、L バリン

8.4g、L‐メチオニン 1.0g、 

L‐イソロイシン 9.0g、L‐ロ

イシン 11.0g、L‐フェニルア

ラニン 1.0g、L‐トリプトフ

各試験項目において

変化を認めなかった 
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薬効分類 配合薬品製剤名（販売元） 主成分･含量 配合変化 

ァン 0.7g、リシン塩酸塩

7.6g、L‐ヒスチジン塩酸塩

水和物 3.2g、アルギニン塩酸

塩 7.3g/1000mL 

その他の 

滋養強壮薬 

イントラリピッド 20％ 

（フレゼニウスカービジャ

パン） 

精製ダイズ油 200g/1000mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

血液代用剤 ソリタ‐T3 号 

（味の素製薬） 

塩化ナトリウム 0.09w/v％、

ブドウ糖 4.3w/v％、塩化カリ

ウム 0.149w/v％、L‐乳酸ナ

トリウム 0.224w/v％ 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ラクテック注 

（大塚製薬） 

塩化カルシウム 0.2g、塩化ナ

トリウム 6.0g、塩化カリウム

0.3g、乳酸ナトリウム

3.1g/1000mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

血液凝固阻止剤 ヘパリンモチダ 

（持田） 

ヘパリンナトリウム 5000 

単位/5mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

止血剤 ノボ･硫酸プロタミン 

（持田） 

プロタミン硫酸塩

100mg/10mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

酵素製剤 ウロナーゼ 12 万 

（持田） 

ウロキナーゼ 120000 

国際単位/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

アルキル化剤 注射用エンドキサン 100mg 

（塩野義） 

シクロホスファミド 106.9mg

（シクロホスファミド無水物換

算として 100mgに相当）/1瓶 

pH 低下傾向 

（24 時間後

7.4→6.8） 

代謝拮抗剤 5－FU 注 250 協和 

（協和醗酵キリン） 

フルオロウラシル

250mg/5mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

抗腫瘍性 

抗生物質製剤 

アドリアシン注 

（協和醗酵キリン） 

ドキソルキビシン塩酸塩

10mg（力価）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ファルモルビシン注 

（ファイザー） 

エピルビシン塩酸塩 10mg 

（力価）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

マイトマイシン注用 2mg 

（協和醗酵キリン） 

マイトマイシン C2mg 

（力価）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

その他の 

腫瘍用薬 

パラプラチン注射液 

（ブリストルマイヤーズ） 

カルボプラチン 150mg/15mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

ブリプラチン注 

（ブリストルマイヤーズ） 

シスプラチン 10mg/1 瓶 各試験項目において

変化を認めなかった 

抗ヒスタミン剤 10mg レスミン注射液 

（日新） 

ジフェンヒドラミン塩酸塩 

10mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ハイスタミン注 

（エーザイ） 

ジフェニルピラリン塩酸塩 

2mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

プロコン注射液 

（日本新薬） 

ジフェニルピラリンテオクル

酸塩 3mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ポララミン注 5mg 

（MSD） 

d-クロルフェニラミンマレイン

酸塩 5mg/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 
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薬効分類 配合薬品製剤名（販売元） 主成分･含量 配合変化 

主としてグラム

陽性･陰性菌に作

用するもの 

ゲンタシン注 40 

（MSD） 

ゲンタマイシン硫酸塩 40mg

（力価）/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

パンスポリン静注用 1g 

（武田） 

セフォチアム塩酸塩 1g 

（力価）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

フルマリン静注用 1g 

（塩野義） 

フロモキセフナトリウム 1g

（力価）/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ペントシリン注射用 1g 

（大正富山） 

ピペラシリンナトリウム 1g

（力価）/1 瓶 

pH 低下傾向 

（24時間後6.9→6.1） 

主としてグラム陽

性･陰性菌、リケ

ッチア、クラミジ

アに作用するもの 

クロロマイセチンサクシネート 

（第一三共） 

クロラムフェニコール 1g（力

価）に相当するクロラムフェ

ニコールコハク酸エステルナ

トリウム/1 瓶 

各試験項目において

変化を認めなかった 

X 線造影剤 イオメロン 300 

（エーザイ） 

イオメプロール 612.4mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

オプチレイ 320 

（コヴィディエンジャパン） 

イオべルソール 678mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

オムニパーク 300 

（第一三共） 

イオヘキソール 647.1mg/mL 各試験項目において

変化を認めなかった 

ビリスコピン DIC50 

（バイエル薬品） 

イオトロクス酸 7.983g、 

メグルミン 2.563g/100mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

ヘキサブリックス 320 

（テルモ） 

イオキサグル酸

10.666g/20mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

その他の 

診断用薬 

マグネビスト 

（バイエル薬品） 

ガドペンテト酸メグルミン

371.40mg（ガドペンテト酸ジメ

グルミンとして469.01mg）/mL 

各試験項目において

変化を認めなかった 

（販売元は2012年3月までの諸告示・通知に基づき記載） 

 

９．溶出性 

該当しない 
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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 

＜イオパミロン注150＞ 

50mL［5瓶］、200mL［1瓶］ 

＜イオパミロン注300＞ 

20mL［5瓶］、50mL  ［5瓶］、100mL［1瓶］、100mL［5瓶］ 

＜イオパミロン注370＞ 

20mL［5瓶］、50mL  ［5瓶］、100mL［1瓶］、100mL［5瓶］ 

 

＜イオパミロン注300シリンジ＞ 

80mL  ［5シリンジ］（ガラス製、プラスチック製） 

100mL［5シリンジ］（ガラス製、プラスチック製） 

130mL［5シリンジ］（プラスチック製） 

150mL［5シリンジ］（プラスチック製） 

＜イオパミロン注370シリンジ＞ 

80mL  ［5シリンジ］ （ガラス製、プラスチック製） 

100mL［5シリンジ］ （ガラス製、プラスチック製） 

 

(3)予備容量 

該当しない 

 

(4)容器の材質 

イオパミロン注150  イオパミロン注300  イオパミロン注370 

無色透明のガラス製バイアル 

イオパミロン注300シリンジ 

無色透明のガラス製シリンジ（80mL、100mL） 

無色透明のプラスチック製シリンジ（80mL、100mL、130mL、150mL） 

イオパミロン注370シリンジ 

無色透明のガラス製及びプラスチック製シリンジ（80mL、100mL） 

 

11．別途提供される資材類 

該当資料なし 

 

12．その他 

該当資料なし 
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１．効能又は効果 

イオパミロン注150 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿

路撮影、逆行性尿路撮影 

イオパミロン注300 イオパミロン注300シリンジ 

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、

静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影 

イオパミロン注370 イオパミロン注370シリンジ 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタ

ルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピュー

ター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影 

 

２．効能又は効果に関連する注意 

設定されていない 

 

３．用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

イオパミロン注150、イオパミロン注300、イオパミロン注370 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。 

効能・効果 
イオパミロン注

150 

イオパミロン注

300 

イオパミロン注

370 

脳血管撮影 － 6～13mL － 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む） － － 20～50mL 

大動脈撮影 － 30～50mL 30～50mL 

選択的血管撮影 － 5～40mL 5～40mL 

四肢血管撮影 － 20～50mL 20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影 － 30～50mL 30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影 5～50mL 3～30mL注1） 3～30mL注1） 

コンピューター断層撮影における造影 200mL注3） 100mL注4） 100mL注2） 

静脈性尿路撮影 200mL注3） 40～100mL注2） 20～100mL注2） 

逆行性尿路撮影 10～400mL 5～200mL注1） － 

注1）原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希釈し用いる。 

注2）50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。 

注3）通常点滴静注とする。 

注4）50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。 

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象部位により静脈内投与

速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場

合は150mLまで投与することができる。 
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イオパミロン注300シリンジ、イオパミロン注370シリンジ 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。 

効能・効果 
イオパミロン注 

300シリンジ 

イオパミロン注 

370シリンジ 

脳血管撮影 6～13mL － 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む） － 20～50mL 

大動脈撮影 30～50mL 30～50mL 

選択的血管撮影 5～40mL 5～40mL 

四肢血管撮影 20～50mL 20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影 30～50mL 30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影 3～30mL 3～30mL 

コンピューター断層撮影における造影 100mL注） 100mL 

静脈性尿路撮影 40～100mL 20～100mL 

逆行性尿路撮影 5～200mL － 

注）胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象部位により静脈内投与速度を

調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の場合は150mL

まで投与することができる。 

 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

脳血管撮影、血管心臓撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影

法による静脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影 

既発売の尿路・血管造影剤の承認用量及び再評価結果並びに国内臨床試験における効能・効果

別の1回当りの用量範囲を参考に本剤の用量を設定した。なお、ディジタルX線撮影法による静

脈性血管撮影については、多くの症例が30～50mLで実施されていたため、これを用量として

設定した。 

コンピューター断層撮影における造影については、らせん走査型CTを用いて肝疾患を対象とし

た造影検査を行うとき、一律に100mLの造影剤を投与した場合、約2～3割の患者で体重あたり

の造影剤量が不足し、門脈優位相や平衡相では診断精度が落ちるとの報告がある。そのため、

肝の三時相撮影における造影効果について、本剤100mLを超える用量が、100mLに有意に優れ

ることを検証する目的で国内第III相比較臨床試験を実施した。本臨床試験では100～192mLの

用量が使用され、体重比用量での平均値は149.1mL（平均体重59.7kg）であった。主要評価項

目である門脈優位相での「門脈分枝の抽出」について、100mLを超える用量群が100mL群より

も有意に優れており、安全性についても100mLを超える用量群で副作用の程度及び頻度が高く

なることはなかったことから、150mLまで投与することができると設定した。 

 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、逆行性尿路撮影 

国内臨床試験における効能・効果別の1回当りの用量範囲を基に、成書・文献1),2)からの集計及

び同種同効薬の効能・効果別用量範囲を参考として設定した。 

 

 

４．用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 
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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 

 

(2)臨床薬理試験 

健康成人男子4名を対象に臨床試験が実施された3)。イオパミロン注370（40mL）を予め体温ま

で温めて約30秒間で静脈内注入した。投与後24時間での臨床検査値に影響は認められなかった。

副作用は静脈内投与時の軽度熱感以外は認められなかった。 

 

(3)用量反応探索試験 

1）脳血管撮影を必要とした42例（頭蓋内腫瘍23例、脳血管障害15例、その他4例）を対象とし

たイオパミロン注300の臨床試験が実施された4)。 

投与量は1回あたり5～12mLでSeldinger法（経皮的カテーテル法）により注入された。 

造影効果：42例で延べ203回の撮影が行われ、診断不可能なものは1例もみられなかった。 

 

2）血管心臓撮影を必要とした31例（狭心症・心筋梗塞等の虚血性心疾患18例、僧帽弁閉鎖不

全症等の心臓弁膜症8例等）を対象としたイオパミロン注370の臨床試験が実施された5)。 

投与量は1回あたり左心室（25～45mL）、左冠状動脈（3～8mL）、右冠状動脈（2～8mL）な

どでSeldinger法またはSones法により注入された。 

造影効果：31例で延べ261回の撮影が行われ、良好な造影効果を示した。 

 

 

(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

①脳血管撮影におけるイオパミロン注300とmetrizamideの比較試験6) 

目的 脳血管撮影におけるイオパミロン注300の造影効果、安全性及び総合的有用性の

metrizamideとの比較 

試験デザイン 多施設共同比較対照試験 

対象 脳腫瘍、脳血管障害等で脳血管撮影を必要とする患者94例（各群47例） 

試験方法 濃度は、両薬剤とも300mgI/mLとし、投与量は原則として1回5～50mL（注入速

度5～10mL/秒）とし、Seldinger法（経皮的カテーテル法）により注入された。 

評価項目 造影効果、注入時の疼痛・熱感、副作用、一般臨床検査、有用性 

結果 造影効果 

総頸、内頸、外頸、椎骨動脈撮影の各撮影部位とも造影効果に両群間で差はな

かった。また診断不可能な症例はなく、両剤とも優れた結果が得られた。 

疼痛・熱感 

総頸動脈撮影において、激しい熱感の発生頻度はmetrizamide群の方がイオパ

ミロン注群より高い傾向（P<0.1、Fisher検定）がみられた以外、両群間に有

意差を認めなかった。 

副作用 

副作用発現例数は、イオパミロン注群で13％（6/47例）、metrizamide群で

30％（14/47例）であり、イオパミロン注群の方がmetrizamide群よりも副作用

発現例数が低い傾向（P<0.1、Fisher検定）を示した。 
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②血管心臓撮影におけるイオパミロン注370とアミドトリゾ酸の比較試験7) 

目的  血管心臓撮影におけるイオパミロン注370の造影効果及び安全性のアミドトリゾ

酸との比較 

試験デザイン 多施設共同比較対照試験 

対象 血管心臓撮影を必要とする患者100例（各群50例） 

試験方法 濃度は、両薬剤とも370mgI/mLとし、Seldinger法又はSones法により、原則とし

て左室撮影では25～50mL（注入速度7～15mL/秒）、冠状動脈撮影では3～8mL

（用手）が注入された。 

評価項目 造影効果、心電図所見、左心室圧、血漿浸透圧・ヘモグロビン値・ヘマトクリ

ット値、副作用（熱感、その他の副作用）、血液生化学的検査、有用性 

結果 造影効果 

左心室、左冠状動脈、右冠状動脈の各撮影部位とも造影効果に両群間で差はなか

った。また、診断不可能な症例はみられず、両群とも優れた効果が得られた。 

熱感 

左心室注入時の熱感は、両群とも軽度であるが大部分の症例にみられ、群間比

較ではイオパミロン注群が優れる傾向（P<0.1、U検定）が認められた。 

副作用 

イオパミロン注群はアミドトリゾ酸群に比較して、悪心、嘔吐、発疹の発現頻

度が低く、治療を必要とした副作用はみられなかった。 

 

③静脈性尿路撮影におけるイオパミロン注370とアミドトリゾ酸の比較試験3) 

目的 静脈性尿路撮影におけるイオパミロン注370の造影効果及び安全性のアミドトリ

ゾ酸との比較 

試験デザイン 多施設共同比較対照試験 

対象 腎機能検査のうちBUN30mg/dL、クレアチニン2.0mg/dL以下の患者80例（各

群40例） 

試験方法 濃度は、両薬剤とも370mgI/mLとし、投与量は40mL（注入時間30秒）で肘静脈

に注入された。 

評価項目 造影効果、副作用、血液生化学的検査、有用性 

結果 造影効果 

ネフログラム、腎杯、腎盂、尿管及び膀胱の各撮影部位とも造影効果に両群間

で有意差は認められなかった。 

副作用 

副作用の発現率は、イオパミロン注群で8％（3/40例）であり、アミドトリゾ酸

群の 23％（ 9/40例）よりも低かったが、有意差は認められなかった

（P=0.115、Fisher検定）。個々の副作用のなかで、悪心の発現例数はイオパ

ミロン注群（軽度1例）の方がアミドトリゾ酸群（軽度5例、中等度1例）より

も有意に低かった（P<0.05、U検定）。 
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④コンピューター断層撮影におけるイオパミドールとイオヘキソールの比較8) 

目的 CTにおけるイオパミドール150mgI/mLの造影効果、副作用、有用性のイオヘキ

ソール140mgI/mLとの比較 

試験デザイン 多施設共同比較対照試験 

対象 患者100例（各群50例） 

試験方法 薬剤の濃度は、イオパミドールは150mgI/mL、イオヘキソールで140mgI/mLで

あり、投与量はイオパミドールでは200mL、イオヘキソールでは220mLで静脈

内注入された。 

評価項目 造影効果、副作用、臨床検査、有用性 

結果 造影効果 

全例とも良好な造影効果が得られ、両群間に有意差が認められなかった。

（Fisher検定、U-検定） 

副作用 

発現した副作用はイオパミドール群のくしゃみ1例のみであり、両群とも重篤

な副作用は認められなかった。 

有用性 

有用性の判定（極めて有用、有用、やや有用、無用、有害）が「有用」以上であ

った患者の割合に両群間で有意差は認められなかった。（Fisher検定、U-検定） 

 

⑤肝臓を対象とした高速らせんCTにおける国内第Ⅲ相臨床試験（体重比用量群と固定用量群の

比較）9) 

目的 肝臓を対象とした高速らせんCTにおけるイオパミロン注300の造影効果に対する

体重比用量（2.5mL/kg 投与）と固定用量（100mL 投与）の比較 

試験デザイン 無作為割付、多施設共同、非盲検、並行群間比較試験 

対象 原発性肝癌あるいはその疑いのある患者124例（各群62例） 

試験方法 投与量は体重比用量群で平均149.1mL（112～192mL）、固定用量群で100mLで

あり、注入速度は両群とも3～4mL/秒で静脈内投与された。 

主要評価項目 「門脈優位相」の造影効果 

（独立した3名の評価者が、門脈優位相における「門脈分枝（正常構造）の抽

出」を「+++；コントラストが良く、門脈の2次分枝以上が造影された」、

「++；コントラストはやや劣るが、門脈の2次分枝が造影された」、「+；門脈

の1次分枝のみ造影された」、「‐；門脈は造影されなかった」、「ｘ；判定不

能」の判定基準で評価した） 

副次評価項目 「動脈優位相」及び「平衡相」の造影効果、診断上の有用性、CT値、有害事象 

結果 主要評価 

「+++」と判定された症例は体重比用量群で52～56/62例（83.9～90.3％）、固

定用量群で31～37/60例（51.7～61.7％）であった。有効率（「++」以上の

率）は固定用量群が93.3～98.3％（56～59/60例）、体重比用量群が96.8～

98.4％（60～61/62例）であった。Wilcoxon検定を行った結果、体重比用量群

が固定用量群に比べ有意に優れていた。 

なお、体重70kgを超えた患者での門脈の描出について、100mLでは不足する

場合があった。 

副次評価 

動脈優位相における「肝動脈の抽出」における体重比用量別の有効率は98.4～

100％で、固定用量群の有効率は96.7～98.3％と両群とも高い有効率を示し

た。平衡相の「肝実質の濃染」の評価では、体重比用量群の有効率は95.2～

100％、固定用量群の有効率は65.0～81.7％であり、体重比用量群が固定用量

群よりも優れていた。治験実施施設で、診断上の有用性が「+++；診断が、容

易であった」と判定された症例は、体重比用量群が88.7％（55/62例）であ

り、固定用量群の30.0％（18/60例）よりも多く、有効率はそれぞれ98.4％及

び93.3％であった。治験実施施設で測定された投与前後のCT値の差の平均は、

体重比用量群が158.4HUであり、固定用量群が108.6HUであった。 
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安全性 

有害事象の発現率において両群間に有意差は認められなかった。副作用発現率

は、体重比用量群、固定用量群ともに33.9％（21/62例）であり、そのうち、

「熱感」が体重比用量群の20例（32.3％）、固定用量群の15例（24.2％）に認

められた。 

 

＜参考＞胸・腹部を対象とした高速らせんCTにおける第Ⅲ相臨床試験（オープン試験）10) 

目的 胸・腹部を対象とした高速らせんCTにおいてイオパミロン注300を100mL急速

静注した際の安全性及び有効性の検討 

試験デザイン オープン試験 

対象 CTでの造影診断を必要とし、造影剤を100mL急速静注する必要がある患者65

例（腹部37例、胸部21例、頭頚部5例、その他2例） 

試験方法 投与量は100mL、1～4mL/秒の投与速度［肝臓では2.5～4.0mL/秒（21例）、肝

臓以外の腹部では1.0～3.0mL/秒（15例）、胸部では1.0～2.0mL/秒（21例）及び

その他の症例では1.0～2.0mL/秒（7例）］で静脈内投与した。 

主要評価項目 診断能の向上性に影響を及ぼす疼痛、熱感の有無 

副次評価項目 診断能の向上性、有害事象、概括安全度 

結果 主要評価 

疼痛及び熱感による「診断能の向上性への影響」は全例「無」と判定された。 

副次評価 

解析対象61例中55例（90.2％）で「存在診断」、「質的診断」、「拡がり診

断」の総合評価において診断能が向上したと評価された。 

安全性 

解析対象62例中57例（91.9％）が自他覚症状、臨床検査値、バイタルサインの

評価から安全性を総合的に評価した概括安全度において安全であると評価され

た。副作用は52例に発現し、そのうち「熱感」は51例に認められた。 
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＜参考＞イオパミロン注300シリンジを使用した国内臨床試験11) 

目的 イオパミロン注300シリンジのCTにおける有効性、安全性、使用性及び有効性の

検討 

試験デザイン 多施設共同試験 

対象 CTにおける造影を必要とする患者45例 

試験方法 投与量100mLを10分以内で静脈内に投与した。 

評価項目 造影効果、副作用、安全性、使用性 

結果 造影効果 

造影所見から造影効果を下記判定基準に従い評価した結果、「++」以上の患者

の割合（造影効果の有効率）は100％（45/45例）であった。 

 

総合造影効果の判定基準 

+++：診断が明らかに容易になった 

++：診断が比較的容易になった 

+：診断が僅かではあるが容易になった 

－：診断上利点がなかった 

ｘ：判定できず 

使用性の評価（従来のバイアル製剤と比較） 

45例全例で、簡便性は「従来の製品に比べ簡便」、衛生面は「従来の製品に比

べ向上」と評価された。 

副作用 

副作用は45例全例で認められなかった。 

 

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 

CT、尿路・血管撮影 

1985年11月5日から1991年11月4日までの6年間にわたり、各種疾患の診断のためイオパミロ

ン注300及び370が投与された患者5757例（イオパミロン注300：3006例、イオパミロン注

370：2,712例、両剤併用：39例）を対象に、再審査のための使用成績調査を実施し、223例

（3.9％）に副作用が認められた。造影効果の有効率（有効以上）は98.2％であった。 

 

逆行性尿路撮影 

1992年1月21日から1998年1月20日までの6年間にわたり、逆行性尿路撮影のためイオパミロ

ン注150及び300が投与された患者4582例（イオパミロン注150：2288例、イオパミロン注

300：2294例）を対象に、再審査のための使用成績調査を実施し、10例（0.2％）に副作用が

認められた。造影効果の有効率（コントラストはやや劣るが、診断は比較的容易なもの以上

を有効）は99.3％であった。 

 

2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 
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(7)その他 

■CTにおける造影、静脈性尿路撮影、血管撮影 

イオパミロン注150、イオパミロン注300、イオパミロン注370を使用した比較臨床試験3),6)~8)

を含む国内第Ⅱ相及び第Ⅲ相臨床試験における造影効果の有効率は次のとおりであった。 

イオパミロン注150 

総症例210例（総検査回数512回）の造影効果の有効率は98％（501/512）であった。（承認

時、バイエル薬品集計） 

イオパミロン注300 

総症例868例（総検査回数2239回）の造影効果の有効率は97％（2174/2239）であった。

（承認時、バイエル薬品集計） 

イオパミロン注370 

総症例727例（総検査回数1902回）の造影効果の有効率は95％（1815/1902）であった。

（承認時、バイエル薬品集計） 
 

イオパミロン注の承認時における適応別造影効果 

効能・効果 
イオパミロン注150 イオパミロン注300 イオパミロン注370 

症例数 造影効果 症例数 造影効果 症例数 造影効果 

脳血管撮影 ― ― 240例 
99％

（688/697） 
― ― 

血管心臓撮影 
（肺動脈撮影を含む） 

― ― 10例* 
100％ 

（10/10） 
131例 

96％
（177/184） 

大動脈撮影 ― ― 59例 
94％

（65/69） 
74例 

98％
（83/85） 

選択的血管撮影 ― ― 93例 
98％

（369/375） 
204例 

98％
（698/714） 

四肢血管撮影 ― ― 118例 
99％

（208/211） 
51例 

98％
（88/90） 

ディジタルX線撮影法に
よる静脈性血管撮影 

― ― 73例 
90％

（135/150） 
73例 

91％
（165/181） 

ディジタルX線撮影法に
よる動脈性血管撮影 

60例 
98％

（180/183） 
60例 

99％
（259/260） 

60例 
100％

（178/178） 

コンピューター断層撮
影における造影 

70例 
100％

（70/70） 
81例 

100％
（112/112） 

50例 
100％

（50/50） 

静脈性尿路撮影 40例 
99％

（197/199） 
78例 

91％
（267/293） 

84例 
90％

（376/420） 

*適応外 
イオパミロン注300及びイオパミロン注370の造影効果の有効率〔++〕以上の判定基準 

血管造影 

+++：目的血管の末梢までコントラストよく造影されており、診断的価値の非常に高いもの 

++：コントラストはやや劣るが、目的血管は末梢まで造影されており、診断的価値を充分有するもの 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影 

++++：観血的血管撮影以上のもの 

+++：観血的血管撮影に匹敵するもの 

++：診断上充分であったもの 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影 

+++：コントラストが良好で、診断上十分である 

++：コントラストはやや劣るが、診断上ほぼ十分であったもの 

コンピューター断層撮影における造影 

+++：造影効果が十分で、診断上大いに有益であるもの 

++：造影効果はやや不充分だが、診断は充分であったもの 

静脈性尿路撮影 

+++：コントラストが良く、診断容易なもの 

++：コントラストはやや劣るが、診断は比較的容易なもの 
 
イオパミロン注150の造影効果の有効率〔++〕以上の判定基準 

+++：コントラストが良好で、診断上十分である 

++：コントラストはやや劣るが、診断上ほぼ十分であったもの 
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■逆行性尿路撮影（イオパミロン注150及びイオパミロン注300） 

比較臨床試験12)を含め第Ⅲ相臨床試験における総症例96例（総検査回数122回）の造影効果

の有効率は94％（115/122回）であった。 

 

イオパミロン注150及び300の承認時における逆行性尿路撮影における造影効果 

効能・効果 イオパミロン注150 イオパミロン注300 

症例数 造影効果 症例数 造影効果 

逆行性尿路撮影 40例 90％（54/60） 56例 98％（61/62） 

 

造影効果の有効率〔++〕の判定基準 

+++：コントラストが良好で、診断上十分である 

++：コントラストはやや劣るが、診断は比較的容易なもの 
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１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

イオヘキソール、イオベルソール、イオメプロール、イオプロミド、イオキシラン 

 

２．薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

本剤の主成分（イオパミドール）の構成元素であるヨウ素は高いX線吸収能をもつ。これに基づ

き、本剤の存在部位と他の生体組織との間にX線画像上のコントラストが生じる。 

 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

①非臨床試験 

イオパミドールの造影能を直接X線撮影により確認した試験とその用量を表に示した。本剤は

これらの用量ではいずれの場合も良好な造影能を与えることが確認された。 

 

各動物での造影能確認試験  

造影部位 動物種 I濃度（mgI/mL） 用量 

腎盂、尿管、膀胱13) イヌ（雑種） 370 0.5gI/kg 

耳血管14) ウサギ（NZW系） 370 1mL（0.1gI/kg） 

脳血管15) ウサギ（NZW系） 370 3mL（0.5gI/kg） 

骨盤内血管15) ウサギ（NZW系） 370 5mL（0.7gI/kg） 

門脈－肝15) ウサギ（NZW系） 370 4mL（0.6gI/kg） 

脳血管15) イヌ（雑種） 370 5mL（0.1gI/kg） 

冠状動脈15) イヌ（雑種） 370 5mL（0.1gI/kg） 

 

②臨床試験 

比較臨床試験3),6)~8),12)も含め第Ⅱ相および第Ⅲ相試験における総症例1805例の造影効果の有

効率（承認時データ）は「「Ⅴ.5.(7) その他」の項（P.26-27）を参照のこと。 

 

イオパミロン注300シリンジ 

コンピューター断層撮影における造影45例における造影効果の有効率は100％（45／45）であ

った11)。 

 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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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 

健康成人男子（4名）に本剤（370mgI/mL）40mLを静注すると、血漿中のヨウ素濃度は静注後

5分で約1.9mgI/mL、30分で約1mgI/mLを示し、4時間後には0.2mgI/mL以下に減少した。 

血漿中のヨウ素濃度の消失は二相性を示しており、第一相の血漿から血管外への分布相は、投

与後30分まで続き、その半減期は14.5分であった。静注後30分以降は、体外への排泄を示す第

二相で、消失速度は低下し、半減期は118分であった。この二相性の減少は2-コンパートメント

モデルに適合した3)｡ 

 

健康成人男子におけるイオパミドールの薬物動態パラメータ 

t1／２α（min） ｔ１／２β（min） 分布容積（L/kg） 

14.5 ± 1.9 117.5 ± 16.0 0.104 ± 0.014 

平均値±標準誤差 

 

 

 

(3)中毒域 

該当資料なし 

 

(4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし［「Ⅷ.7. 相互作用」の項（P.39）参照］ 

 

  

イオパミドール静脈内投与後の血漿中ヨウ素濃度の経時変化 

血漿中ヨウ素濃度 

（mg I /mL） 

投与後時間（hrs） 
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２．薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

2-コンパートメントモデル3) 

 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

(3)消失速度定数 

0.37 ± 0.04hr-1（平均値±標準誤差、370mgI/mL：40mL静注、健康成人男子4名）3) 

 

(4)クリアランス 

該当資料なし 

 

(5)分布容積 

0.104 ± 0.014L/kg（平均値±標準誤差、370mgI/mL：40mL静注、健康成人男子4名）3) 

 

(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 

 

４．吸収 

該当しない 

 

５．分布 

(1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

＜参考＞ 

ラット頸動脈にイオパミドール1gI/匹を投与した場合、脳実質への色素の漏出は認められず、

血液－脳関門通過性に影響を与えないことが示唆された16)。 

 

(2)血液―胎盤関門通過性 

該当資料なし 

＜参考＞ 

妊娠18日のラットにイオパミドール200mgI/kgを静脈内投与したところ、投与後10分後の羊水及

び胎仔中ヨウ素濃度は11.2μgI/mL及び6.4μgI/g湿重量であり、それぞれ母体血漿中濃度

（594.0μgI/mL）の約1/50及び1/100であった。4時間後には羊水では検出限界以下（＜

4μgI/mL）、胎仔では検出限界に近い4.5μgI/g湿重量であり、胎盤通過性は低かった17)。 
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(3)乳汁への移行性 

該当資料なし 

＜参考＞ 

授乳ラットにイオパミドール200mgI/kgを静脈内投与後の乳汁中ヨウ素濃度は約20μgI/mLで、

血漿中最高濃度の約1/20であった。また、6時間連続哺乳させた乳仔への移行量は乳仔1匹あたり

投与量の約0.1％であり、乳仔の血漿中濃度は検出限界以下（＜4μgI/mL）であった17)。 

 

(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＞ 

ラットにイオパミドール200mgI/kgを静脈内に投与したところ、投与10分後には、主として排

泄臓器の腎臓で血漿中ヨウ素濃度の約3倍を示したが、他の臓器では血漿中濃度の1/2以下であ

った。投与1時間後では血漿中濃度及び腎臓濃度は、10分後の値に比べ約1/4に低下した。4時間

後に血漿中濃度は検出限界以下（＜5μgI/mL）となり、臓器中ヨウ素濃度も肝及び腎でそれぞ

れ26.0及び12.5μgI/g湿重量を示したが、他の臓器では6μgI/g湿重量以下であった。甲状腺中の

ヨウ素濃度は、無投与ラットでの値（約800μgI/g湿重量：対照値）に比べ、投与後10分及び1時

間後では高い値を示したが、4時間後には対照値まで低下した18)。 

 

(6)血漿蛋白結合率 

ヒト血清アルブミンとイオパミドールとの蛋白結合性を、平衡透析法により測定した結果、イ

オパミドールとの蛋白結合は認められなかった19)。 

 

６．代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

健康成人男子（1名）にイオパミドール370注射液50mLを静注し、代謝を検討した。注入5分、

10分、30分後の血液についてHPLC分析したところ、イオパミドールのみが認められ、その他

のヨード化合物は認められなかった。また、23時間後までに排泄された尿についてTLC分析、

12時間後までに排泄された尿についてHPLC分析したところ、イオパミドールのみを示し、そ

の他のヨード化合物は認められなかった20)。 

 

(2)代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率 

該当しない 

 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当しない 
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７．排泄 

排泄部位：主として腎臓 

 

排泄率 

健康成人男子（4名）に本剤（370mgI/mL）40mLを静注すると、2時間後までに投与量の約60％

が、24時間後には全量が尿中に排泄された3)。 

 

 

 

 

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 

■腹膜透析 

連続携行式腹膜透析（2L×4回/日）を施行する10名の患者にイオパミドール300mgI/mL、

30mLを静脈内に投与し、その除去率を検討したところ、投与後7日間の尿中への平均排泄率

26.9％（1.3～56.3％）、透析液中への平均排泄率53.6％（36.3～80.8％）であった。また、尿

中及び透析液中への合計平均排泄率は75.2％（59.6～93.0％）であり、連続携行式腹膜透析患

者では造影剤の排泄遅延が認められた21)。 

 

連続携行式腹膜透析患者におけるイオパミドールの薬物動態学的パラメータ） 

t1／２（h） 全身クリアランス（L/h） 腎クリアランス（L/h） 透析クリアランス（L/h） 

37.9 ± 10.6 0.371 ± 0.050 0.105 ± 0.081 0.195 ± 0.036 

平均値±標準偏差 

 

  

イオパミドール静脈内投与後の尿中総排泄量 

尿
中
排
泄
量
（
％

 o
f 

d
o
se
）

 

投与後時間（hrs） 
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■血液透析 

血液透析患者にイオパミドール注射液を静脈内投与し、イオパミドールの透析除去率を検討し

た。4時間の血液透析により70～80％の除去率を示した。 

また、除去率はダイアライザーの膜面積と正の相関を認めた。 

 

文献 造影剤 透析条件 除去率 

22 イオパミドール 

370mgI/mL 

20mL 

静注 

透析時間：4時間 

血流量：200mL/min 

ダイアライザー：クプロファン1.0m2（2例） 

透析液流量：500mL/min 

70～80％ 

23 イオパミドール 

370mgI/mL 

100mL 

静注 

透析時間：4時間 

血流量：200mL/min 

ダイアライザー：クプロファン0.8～2.1m2（17例） 

酢酸セルロース1.6m2（1例） 

EVA*1.8m2（2例） 

PMMA**1.6m2（2例） 

透析液流量：500mL/min 

53.4～89.2％ 

（平均73％） 

 

*ethylenevinylalcohol、**polymethylmethacrylate 

 

■直接血液灌流 

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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１．警告内容とその理由 

1. 警告 

1.1 ショック等の重篤な副作用があらわれることがある。［8.1-8.5、9.1.8、9.1.9、11.1.1、

11.1.2、11.1.11 参照］ 

1.2 本剤は尿路・血管用造影剤であり、特に高濃度製剤（370mgI/mL）については脳・脊髄腔内

に投与すると重篤な副作用が発現するおそれがあるので、脳槽・脊髄造影には使用しないこ

と。［14.2.1 参照］ 

【解説】 

1.1 非イオン性ヨード造影剤投与においてショック、アナフィラキシー様症状が発現することが

ある。 

1.2 脳槽・脊髄造影の適応の認められていない造影剤を脳・脊髄腔内に投与し、重篤な副作用の

発現が報告されており、誤用を防ぐため注意喚起している。 

 

２．禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 ヨード又はヨード造影剤に過敏症の既往歴のある患者［8.1 参照］ 

2.2 重篤な甲状腺疾患のある患者［ヨード過剰に対する自己調節メカニズムが機能できず、症

状が悪化するおそれがある。］［9.1.14 参照］ 

【解説】 

2.1 副作用発現率が高いことが報告されている。 

2.2 ヨード造影剤によるヨード過剰により、甲状腺機能に異常が生じ、症状が悪化するおそれが

ある。 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 

設定されていない 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 

設定されていない 

 

５．重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

8.1 ショック等の発現に備え、十分な問診を行うこと。［1.1、2.1、9.1.8、9.1.9、11.1.1、

11.1.2、11.1.11 参照］ 

8.2 投与量と投与方法の如何にかかわらず過敏反応を示すことがある。本剤によるショック等

の重篤な副作用は、ヨード過敏反応によるものとは限らず、それを確実に予知できる方法は

ないので、投与に際しては必ず救急処置の準備を行うこと。［1.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 

参照］ 

8.3 投与にあたっては、開始時より患者の状態を観察しながら、過敏反応の発現に注意し、慎

重に投与すること。また、異常が認められた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を

行うこと。［1.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 参照］ 
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8.4 重篤な遅発性副作用（ショックを含む）等があらわれることがあるので、投与中及び投与

後も、患者の状態を十分に観察すること。［1.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 参照］ 

8.5 外来患者に使用する場合には、本剤投与開始より1時間～数日後にも遅発性副作用の発現の

可能性があることを患者に説明した上で、発疹、発赤、じん麻疹、悪心、嘔吐、血圧低下、

頭痛等の副作用と思われる症状が発現した場合には、速やかに主治医に連絡するように指示

するなど適切な対応をとること。［1.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 参照］ 

8.6 ヨード造影剤の投与により腎機能の低下があらわれるおそれがあるので、適切な水分補給

を行うこと。［9.1.5、9.1.10、9.1.13、9.1.15、9.2.1、9.2.2、11.1.3、14.1.2、14.3.1 参照］ 

【解説】 

8.1 ヨード造影剤による副作用発現には、患者の背景因子が大きく関わっているため、十分に問

診を行い、「禁忌」等に該当するかを確認する必要がある。 

8.2 ヨード造影剤投与に際しては、重篤な副作用が起こり得るということを認識し、投与に際し

ては必ず救急処置の準備を行うことが必要である。 

8.3 ショック等の重篤な副作用は、軽度の症状から次第にあるいは急速に移行することが多いの

で注意が必要である。症状発現後、できるだけ早急に対処することが重篤化を防ぐうえで重

要である。 

8.4 ヨード造影剤投与に際しては、重篤な遅発性副作用が発現する可能性があることを認識し、

投与中だけでなく投与後も患者の状態を観察することが必要である。 

8.5 ヨード造影剤投与終了後しばらくしてから発生する遅発性副作用に注意する必要がある。大

部分は皮膚症状、不定愁訴などの軽い症状だが、ときとしてショック等の重篤な場合の可能

性もあるので、患者に遅発性副作用が起こる可能性や起きたときの対処方法などを説明して

おく必要がある。 

8.6 ヨード造影剤の投与により腎機能の低下があらわれるおそれがあるため、必要に応じ飲水や

輸液等により水分補給を行うことが重要である。 

 

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 一般状態の極度に悪い患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。 

9.1.2 気管支喘息の患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。副作用の発生頻度が高いと

の報告がある。 

9.1.3 重篤な心障害のある患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。血圧低下、不整脈、頻脈等

の報告があり、重篤な心障害患者においては症状が悪化するおそれがある。 

9.1.4 マクログロブリン血症の患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。静脈性胆のう造影剤で血液

のゼラチン様変化をきたし死亡した報告がある。 

9.1.5 多発性骨髄腫の患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。特に脱水症状のある場合、

腎不全（無尿等）を起こすおそれがある。［8.6、11.1.3 参照］ 
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9.1.6 テタニーのある患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。血中カルシウム低下によ

り、症状が悪化するおそれがある。 

9.1.7 褐色細胞腫又はパラガングリオーマの患者及びその疑いのある患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。やむをえず造影検査を実施

する場合には静脈確保の上、フェントラミンメシル酸塩等の α 遮断薬及びプロプラノロール

塩酸塩等の β 遮断薬の十分な量を用意するなど、これらの発作に対処できるよう十分な準備

を行い、慎重に投与すること。血圧上昇、頻脈、不整脈等の発作が起こるおそれがある。 

9.1.8 本人又は両親、兄弟に発疹、じん麻疹等のアレルギーを起こしやすい体質を有する患者 

［1.1、8.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 参照］ 

9.1.9 薬物過敏症の既往歴のある患者 

［1.1、8.1、11.1.1、11.1.2、11.1.11 参照］ 

9.1.10 脱水症状のある患者 

急性腎障害を起こすおそれがある。［8.6、11.1.3 参照］ 

9.1.11 高血圧症の患者 

血圧上昇等、症状が悪化するおそれがある。 

9.1.12 動脈硬化のある患者 

心・循環器系に影響を及ぼすことがある。 

9.1.13 糖尿病の患者 

急性腎障害を起こすおそれがある。［8.6、11.1.3 参照］ 

9.1.14 甲状腺疾患のある患者（重篤な甲状腺疾患のある患者を除く） 

ヨード過剰に対する自己調節メカニズムが機能できず、症状が悪化するおそれがある。［2.2 

参照］ 

9.1.15 急性膵炎の患者 

本剤投与前後にはガイドライン等を参考にして十分な輸液を行うこと。症状が悪化するおそ

れがある。［8.6、14.1.2、14.3.1 参照］ 

【解説】 

9.1.1 一般状態の極度に悪い患者では、本剤投与の影響により症状の悪化や副作用が発現するな

どの危険性が高くなると考えられる。 

9.1.2 喘息の既往がある患者ではアレルギー歴のない患者に比べてヨード造影剤による重篤な副

作用発現率が高いことが報告されている。 

9.1.3 造影剤投与により心機能、血行動態などが影響を受けることが知られている。また心疾患

をもつ患者では重篤副作用発現率が高いことが報告されている。 

9.1.4 静脈性胆のう造影剤をマクログロブリン血症の患者に投与し、血液にゼラチン様変化をき

たし致死的な結果を招いた報告がある。 

9.1.5 多発性骨髄腫では急性腎不全や尿細管障害等のさまざまな腎障害を起こしやすく、造影剤

による腎不全の報告がある。 

9.1.6 テタニー患者では、低カルシウム血症が発作症状発現の引き金となることがある。ヨ－ド

造影剤投与により血中カルシウム濃度は一過性に低下することが知られているので、症状が

悪化するおそれがあり、注意する必要がある。 

9.1.7 褐色細胞腫又はパラガングリオーマの患者は種々の刺激でカテコールアミンの急激な分泌

を起こし、血圧上昇発作を誘発する可能性がある。ヨード造影剤投与により血圧上昇、頻脈、

不整脈等の発作が生ずることが報告されているので、原則的には造影検査を避けることが望
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ましい。もし検査の必要性がある場合には、造影剤投与に際してこれらの発作に迅速に対応

できる体制を敷いた上で、慎重に造影剤を投与することが必要である。 

9.1.8 発疹、蕁麻疹等のアレルギー歴のある患者ではアレルギー歴のない患者に比べて重篤な副

作用発現率が高いとの報告があるので、事前の問診等によりこれらの素因をチェックして慎

重に投与することが必要である。 

9.1.9 アレルギー歴のある患者ではアレルギー歴のない患者に比べて重篤な副作用発現率が高い

との報告がある。 

9.1.10 ヨード造影剤は主に腎臓で排泄されるため、脱水症状のある患者では急性腎障害を起こ

すおそれがある。特に、乳幼児、高齢者、腎機能低下例、糖尿病、高尿酸血症の症例におい

ては注意を要する。 

9.1.11 ヨード造影剤による血圧上昇の報告があり、高血圧症の患者では症状が悪化するおそれ

がある。 

9.1.12 ヨード造影剤は血行動態ならびに心機能に種々の影響を与えることが知られており、動

脈硬化のある患者ではこの影響を受けやすい。 

9.1.13 糖尿病で、特に腎機能低下をともなう場合、造影剤投与による腎機能障害のリスクが高

いとの報告がある。 

9.1.14 ヨード造影剤によるヨード過剰により、甲状腺機能に異常が生じ、症状が悪化するおそ

れがある。 

9.1.15 急性膵炎患者の病態管理に十分な輸液が重要であることが、急性膵炎診療ガイドライン

に記載されている。また、ヨード造影剤を用いる内視鏡的逆行性膵胆管撮影において、アミ

ラーゼ値の上昇や膵炎などの合併症が報告されており、急性膵炎の患者では慎重に投与する

必要がある。 

 

(2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重篤な腎障害（無尿等）のある患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。本剤の主たる排泄臓器は腎

臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障害等、症状が悪化するおそれがある。

［8.6、11.1.3 参照］ 

9.2.2 腎機能が低下している患者 

腎機能が悪化するおそれがある。［8.6、11.1.3 参照］ 

【解説】 

9.2.1 ヨード造影剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障

害等、症状が悪化するおそれがある。 

9.2.2 ヨード造影剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障

害等、症状が悪化するおそれがある。また、造影剤による腎機能悪化の報告があり、そのリ

スクは腎機能障害を有する患者で有意に高いことが報告されている。 
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(3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝障害のある患者 

診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。症状が悪化するおそれがあ

る。［11.1.8 参照］ 

9.3.2 肝機能が低下している患者 

肝機能が悪化するおそれがある。［11.1.8 参照］ 

【解説】 

9.3.1 造影剤により肝障害が悪化したとの報告がある。 

9.3.2 造影剤により肝障害が悪化したとの報告があり、慎重に投与する必要がある。 

 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断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。本剤投与の際にはX線照射を伴う。 

【解説】 

妊娠中の投与に関する安全性は確立していない｡また、本剤投与の際にはX線照射を伴うので、

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断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 

診断上の有益性及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。動物

（ラット静脈内投与）で乳汁中への移行が報告されている。 

【解説】 

下記に該当すると判断された。 

・非臨床試験で乳汁への移行が認められるが、薬理作用や曝露量等からはヒトで哺乳中の児に

おける影響が不明であるもの 

・非臨床試験等のデータがなく、ヒトで哺乳中の児における影響が不明であるもの 

・薬理作用又は非臨床試験での乳汁移行性等から、ヒトで哺乳中の児における影響が懸念され

るが、「授乳を避けさせること」及び「授乳しないことが望ましい」のいずれにも当てはま

らないもの 
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(7)小児等 

9.7 小児等 

患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること。小児等を対象とした有効性及び安全

性を指標とした臨床試験は実施していない。 

【解説】 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に投与する場合には、患者の状態を十分に観察し

ながら慎重に投与すること｡幼・小児等は腎機能等が未熟であるため、投与に際して注意が必要

である。 

 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

患者の状態を十分に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いる。 

【解説】 

一般に高齢者では腎機能、循環機能等の生理機能が低下しているので、患者の状態を十分に観

察しながら慎重に投与すること。 

 

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 

ビグアナイド系糖尿病用剤 

メトホルミン塩酸塩、ブホル

ミン塩酸塩等 

乳酸アシドーシスがあらわれる

おそれがあるので、本剤を使用

する場合は、ビグアナイド系糖

尿病用剤の投与を一時的に中止

するなど適切な処置を行うこ

と。 

ビグアナイド系糖尿病用剤の腎

排泄が減少し、血中濃度が上昇

すると考えられている。 

 

【解説】 

ヨード造影剤の投与により一過性の腎機能低下をきたすおそれがある。その結果、ビグアナイ

ド系糖尿病用剤の腎排泄が減少し、血中濃度が上昇するため、乳酸アシドーシスがあらわれる

おそれがある。 
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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 

〈効能共通〉 

11.1.1 ショック（頻度不明） 

ショック（遅発性を含む）を起こし、失神、意識消失、呼吸困難、呼吸停止、心停止等の

症状があらわれることがある。また、軽度の過敏症状も重篤な症状に進展する場合があ

る。［1.1、8.1-8.5、9.1.8、9.1.9 参照］ 

11.1.2 アナフィラキシー（頻度不明） 

呼吸困難、咽・喉頭浮腫、顔面浮腫等のアナフィラキシー（遅発性を含む）があらわれる

ことがある。［1.1、8.1-8.5、9.1.8、9.1.9、11.1.11 参照］ 

11.1.3 腎不全（頻度不明） 

急性腎障害があらわれることがある。［8.6、9.1.5、9.1.10、9.1.13、9.2.1、9.2.2 参照］ 

11.1.4 急性呼吸窮迫症候群、肺水腫（いずれも頻度不明） 

急速に進行する呼吸困難、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等の胸部X線異常等が認

められた場合には、必要に応じ適切な処置を行うこと。 

11.1.5 意識障害、失神（いずれも頻度不明） 

ショックを伴わない意識障害、失神があらわれることがあるので、検査終了後も意識レベ

ル等の観察を十分に行い、必要に応じ適切な処置を行うこと。 

11.1.6 血小板減少（頻度不明） 

11.1.7 痙攣発作（頻度不明） 

発現した場合にはフェノバルビタール等バルビツール酸誘導体又はジアゼパム等を投与す

ること。 

11.1.8 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明） 

AST、ALT、γ-GTPの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある。［9.3.1、

9.3.2 参照］ 

11.1.9 心室細動、冠動脈攣縮（いずれも頻度不明） 

［11.1.11 参照］ 

11.1.10 皮膚障害（頻度不明） 

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、急性汎発性発疹性膿疱症があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、発熱、紅斑、小膿疱、そう痒感、眼充血、口内炎等の

症状が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

  〈脳血管撮影〉 

11.1.11 アレルギー反応に伴う急性冠症候群（頻度不明） 

［1.1、8.1-8.5、9.1.8、9.1.9、11.1.2、11.1.9 参照］ 

  〈脳血管撮影〉 

11.1.12 せん妄、錯乱、健忘症、麻痺（いずれも頻度不明） 

  〈脳血管撮影、血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影〉 
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11.1.13 造影剤脳症（頻度不明） 

本剤が脳血管外に漏出し、意識障害、麻痺、失語、皮質盲等の中枢神経症状があらわれるこ

とがあるので投与量は必要最小限とし、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

 

(2)その他の副作用 

11.2その他の副作用 
 

 1％以上 1％未満 頻度不明 

過敏症 発疹 そう痒感、じん麻疹 潮紅 

循環器  血圧上昇、頻脈、血圧低 

下、顔面蒼白 

チアノーゼ、動悸、不整脈、虚

脱、徐脈 

呼吸器  咳、くしゃみ 咽頭不快感、喘息発作、頻呼

吸、喉頭不快感、嗄声、鼻閉、

鼻汁 

精神神経系 閃光感 頭痛、めまい、羞明感、 

しびれ（感） 

あくび、不安感、振戦、一過性

盲等の視力障害、意識レベルの

低下、錯感覚（ピリピリ感等） 

自律神経系   発汗 

消化器 口渇、悪心 嘔吐、腹痛 口内にがみ感、口腔内不快感、

唾液増加、下痢、耳下腺腫大 

内分泌系   甲状腺機能低下症 

その他 熱感 発熱 胸内苦悶感、悪寒、冷感、倦怠

感、異常感、結膜充血、流涙、

疼痛、背部痛、四肢痛、関節痛 
 

注）主にコンピューター断層撮影における造影、静脈性尿路・血管撮影からの報告である。 
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副作用一覧表 

●承認時副作用 

各製剤について、承認時までの国内第Ⅰ相臨床試験、国内第Ⅱ相及び第Ⅲ相臨床試験（比較試験を

含む）の副作用を集計（2003年3月「用法・用量」変更以前） 

製 剤 
イオパミロン注 

150 300 370 300シリンジ 

調査症例数 211 822 562 45 

副作用発現総症例数（％） 4（1.9） 83（10.1） 51（9.1） 0（0.0） 

副作用発現総件数 5 118 72 0 
 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

皮膚・皮膚付属器障害 1（0.5） 24（2.9） 6（1.1） － 

発疹 － 13（1.6） 5（0.9） － 

蕁麻疹 1（0.5） － － － 

瘙痒感 － 12（1.5） 1（0.2） － 

自律神経系障害 － 12（1.5） 3（0.5） － 

発赤 － 9（1.1） 2（0.4） － 

顔面蒼白 － 2（0.2） 1（0.2） － 

冷汗 － 1（0.1） － － 

消化管障害 － 39（4.7） 41（7.3） － 

悪心 － 14（1.7） 19（3.4） － 

口渇 － 23（2.8） 17（3.0） － 

嘔吐 － 1（0.1） 4（0.7） － 

腹痛 － － 1（0.2） － 

食欲不振 － 1（0.1） － － 

呼吸器系障害 2（0.9） 5（0.6） 5（0.9） － 

咳嗽 － 2（0.2） 3（0.5） － 

息苦しさ － 2（0.2） 2（0.4） － 

咽頭緩和 － 1（0.1） － － 

くしゃみ 1（0.5） － － － 

喉頭浮腫感 1（0.5） － － － 

一般的全身障害 2（0.9） 8（1.0） 12（2.1） － 

頭痛 1（0.5） 6（0.7） 6（1.1） － 

頭重感 － 1（0.1） － － 

胸痛 － － 6（1.1） － 

発熱 － 1（0.1） － － 

眼瞼浮腫感 1（0.5） － － － 

中枢・末梢神経系障害 － 4（0.5） － － 

めまい － 3（0.4） － － 

しびれ感 － 1（0.1） － － 

心拍数・心リズム障害 － 1（0.1） 3（0.5） － 

頻脈 － 1（0.1） 3（0.5） － 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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副作用の種類 副作用発現件数（％） 

製 剤 
イオパミロン注 

150 300 370 370シリンジ 

心・血管障害（一般） － 1（0.1） 2（0.4） － 

血圧低下 － 1（0.1） 1（0.2） － 

血圧上昇 － － 1（0.2） － 

視覚障害 － 23（2.8） － － 

閃光感 － 20（2.4） － － 

羞明感 － 2（0.2） － － 

黄色斑点視 － 1（0.1） － － 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 

 

イオパミロン注300の2003年3月「用法・用量」変更時の副作用 

 
第Ⅲ相 

臨床試験10) 

第Ⅲ相比較臨床試験9) 

合計 
固定用量群

（100mL 

 投与群） 

体重比用量群

（2.5mL/kg 

投与群） 

調査症例数 64 62 62 188 

副作用発現総症例数（％） 52（81.3） 20（32.3） 21（33.9） 93 

副作用発現総件数 56 20 25 101 
 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

皮膚・皮膚付属器障害 － 2（3.2） － 2（1.1） 

発疹 － 1（1.6） － 1（0.5） 

蕁麻疹 － 1（1.6） － 1（0.5） 

消化管障害 1（1.6） 1（1.6） 1（1.6） 3（1.6） 

嘔気 1（1.6） 1（1.6） 1（1.6） 3（1.6） 

嘔吐 1（1.6） － － 1（0.5） 

一般的全身障害 51（79.7） 16（25.8） 20（32.3） 87（46.3） 

熱感 51（79.7） 15（24.2） 20（32.3） 86（45.7） 

胸部不快感 － － 1（1.6） 1（0.5） 

注射部位疼痛 1（1.6） － － 1（0.5） 

注射部位腫脹 － 1（1.6） － 1（0.5） 

中枢・末梢神経系障害 1（1.6） － － 1（0.5） 

頭重感 1（1.6） － － 1（0.5） 

心・血管障害（一般） 1（1.6） 1（1.6） 2（3.2） 4（2.1） 

血圧低下 － － 1（1.6） 1（0.5） 

血圧上昇 1（1.6） 1（1.6） 2（3.2） 4（2.1） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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●臨床検査値異常（承認時） 

2003年3月「用法・用量」変更以前の臨床試験においてイオパミロン注150、イオパミロン注300、

イオパミロン注370による一般臨床検査値への影響は認められなかった。 

 

イオパミロン注300の2003年3月「用法・用量」変更時の臨床検査値異常 

 
第Ⅲ相 

臨床試験10) 

第Ⅲ相比較臨床試験9) 

合計 
固定用量群

（100mL 

 投与群） 

体重比用量群

（2.5mL/kg投

与群） 

調査症例数 63 62 61 186 

異常変動発現例数（％） 1（1.6） 2（3.2） 1（1.6） 4（2.2） 

異常変動発現件数 1 4 1 6 
 

異常変動の種類 異常変動発現件数（％） 

血液一般検査 － 1（1.6） － 1（0.5） 

血小板数増加 － 1（1.6） － 1（0.5） 

血液生化学検査 － 2（3.2） － 2（1.1） 

AST（GOT）増加 － 1（1.6） － 1（0.5） 

ALP 増加 － 1（1.6） － 1（0.5） 

総蛋白増加 － 1（1.6） － 1（0.5） 

尿検査 1（1.6） － 1（1.6） 2（1.1） 

尿蛋白陽性 1（1.6） － － 1（0.5） 

尿糖陽性 － － 1（1.6） 1（0.5） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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●再審査終了時副作用 

イオパミロン注300、370の承認時及び使用成績調査の累計（CT、尿路・血管撮影） 

承認時：初回承認時（1985年11月） 

使用成績調査の累計：6年間の使用成績調査結果 

（調査期間1985年11月～1991年11月） 

 承認時までの調査 
使用成績調査の 

累計 
合計 

調査症例数 1208 5757 6965 

副作用発現総症例数（％） 133（11.0） 223（3.9） 356（5.1） 

副作用発現総件数 189 310 499 
 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

皮膚・皮膚付属器障害 30（2.5） 37（0.64） 67（0.96） 

発疹 18（1.5） 23（0.40） 41（0.59） 

瘙痒感 13（1.1） 9（0.16） 22（0.32） 

蕁麻疹 － 11（0.19） 11（0.16） 

自律神経系障害 15（1.2） 13（0.23） 28（0.40） 

潮紅 11（0.9） 12（0.21） 23（0.33） 

蒼白 3（0.2） 1（0.02） 4（0.06） 

多汗 1（0.1） － 1（0.01） 

消化管障害 79（6.5） 52（0.90） 131（1.88） 

嘔気 32（2.6） 34（0.59） 66（0.95） 

口内乾燥 40（3.3） － 40（0.57） 

嘔吐 5（0.4） 27（0.47） 32（0.46） 

腹痛 1（0.1） 2（0.03） 3（0.04） 

下痢 － 2（0.03） 2（0.03） 

メレナ － 2（0.03） 2（0.03） 

食欲不振 1（0.1） － 1（0.01） 

しゃっくり － 1（0.02） 1（0.01） 

呼吸器系障害 10（0.8） 8（0.14） 18（0.26） 

咳 5（0.4） 2（0.03） 7（0.10） 

呼吸困難 4（0.3） 2（0.03） 6（0.09） 

鼻炎 － 4（0.07） 4（0.06） 

咽頭炎 1（0.1） 1（0.02） 2（0.03） 

一般的全身障害 20（1.7） 57（0.99） 77（1.11） 

熱感 － 40（0.69） 40（0.57） 

頭痛 13（1.1） 5（0.09） 18（0.26） 

胸痛 6（0.5） 3（0.05） 9（0.13） 

発熱 1（0.1） 4（0.07） 5（0.07） 

背部痛 － 3（0.05） 3（0.04） 

倦怠感 － 2（0.03） 2（0.03） 

顔面浮腫 － 1（0.02） 1（0.01） 

顔面潮紅 － 1（0.02） 1（0.01） 

疼痛 － 1（0.02） 1（0.01） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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副作用の種類 副作用発現件数（％） 

 
承認時までの調査 

使用成績調査の 

累計 
合計 

中枢・末梢神経系障害 4（0.3） 7（0.12） 11（0.16） 

めまい 3（0.2） 2（0.03） 5（0.07） 

知覚減退 1（0.1） 2（0.03） 3（0.04） 

嗄声 － 2（0.03） 2（0.03） 

緊張亢進 － 1（0.02） 1（0.01） 

心拍数・心リズム障害 4（0.3） 1（0.02） 5（0.07） 

頻脈 4（0.3） － 4（0.06） 

心房細動 － 1（0.02） 1（0.01） 

心・血管障害（一般） 3（0.2） 19（0.33） 22（0.32） 

低血圧 2（0.2） 13（0.23） 15（0.22） 

高血圧 1（0.1） 2（0.03） 3（0.04） 

循環不全 － 2（0.03） 2（0.03） 

脈欠損症 － 1（0.02） 1（0.01） 

心不全症状の悪化 － 1（0.02） 1（0.01） 

心筋･心内膜･心膜･弁膜障 － 2（0.03） 2（0.03） 

狭心症発作 － 2（0.03） 2（0.03） 

視覚障害 23（1.9） 1（0.02） 24（0.34） 

閃光感 20（1.7） － 20（0.29） 

羞明 2（0.2） － 2（0.03） 

黄色斑点視 1（0.1） － 1（0.01） 

結膜充血 － 1（0.02） 1（0.01） 

聴覚・前庭障害 － 1（0.02） 1（0.01） 

耳鳴 － 1（0.02） 1（0.01） 

泌尿器系障害 － 23（0.40） 23（0.33） 

BUN上昇 － 22（0.38） 22（0.32） 

血中クレアチニン上昇 － 8（0.14） 8（0.11） 

腎機能異常 － 1（0.02） 1（0.01） 

血管（心臓外）障害 － 8（0.14） 8（0.11） 

血管痛 － 8（0.14） 8（0.11） 

精神障害 － 2（0.03） 2（0.03） 

あくび － 2（0.03） 2（0.03） 

肝臓・胆管系障害 － 23（0.40） 23（0.33） 

ALT（GPT）上昇 － 14（0.24） 14（0.20） 

AST（GOT）上昇 － 10（0.17） 10（0.14） 

肝機能異常 － 4（0.07） 4（0.06） 

血清ビリルビン上昇 － 2（0.03） 2（0.03） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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副作用の種類 副作用発現件数（％） 

 
承認時までの調査 

使用成績調査の 

累計 
合計 

代謝・栄養障害 － 9（0.16） 9（0.13） 

LDH上昇 － 3（0.05） 3（0.04） 

Al－P上昇 － 2（0.03） 2（0.03） 

低カリウム血症 － 2（0.03） 2（0.03） 

LDH値の低下 － 1（0.02） 1（0.01） 

CPK上昇 － 1（0.02） 1（0.01） 

赤血球障害 － 2（0.03） 2（0.03） 

赤血球増多症 － 1（0.02） 1（0.01） 

赤血球減少 － 1（0.02） 1（0.01） 

白血球・網内系障害 － 4（0.07） 4（0.06） 

白血球増多症 － 4（0.07） 4（0.06） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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イオパミロン注150、300の承認時及び使用成績調査の累計（逆行性尿路撮影） 

承認時：初回承認時（1992年1月） 

使用成績調査の累計：6年間の使用成績調査結果 

（調査期間1992年1月～1998年1月） 

 承認時までの調査 
使用成績調査の 

累計 
合計 

調査症例数 96 4582 4678 

副作用発現総症例数（％） 0（0.0） 10（0.22） 10（0.21） 

副作用発現総件数 0 23 23 
 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

皮膚・皮膚付属器障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

発疹 － 1（0.02） 1（0.02） 

瘙痒感 － 1（0.02） 1（0.02） 

中枢・末梢神経系障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

めまい － 1（0.02） 1（0.02） 

自律神経系障害 － 2（0.04） 2（0.04） 

潮紅（フラッシング） － 2（0.04） 2（0.04） 

消化管障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

悪心 － 1（0.02） 1（0.02） 

肝臓・胆管系障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

ビリルビン値上昇 － 1（0.02） 1（0.02） 

白血球・網内系障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

白血球増多（症） － 1（0.02） 1（0.02） 

IgE増加 － 1（0.02） 1（0.02） 

泌尿器系障害 － 6（0.13） 6（0.13） 

尿道痛 － 5（0.11） 5（0.11） 

血尿 － 3（0.07） 3（0.06） 

排尿痛 － 2（0.04） 2（0.04） 

男性生殖（器）障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

陰嚢浮腫 － 1（0.02） 1（0.02） 

一般的全身障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

顔面浮腫 － 1（0.02） 1（0.02） 

末梢性浮腫 － 1（0.02） 1（0.02） 

適用部位障害 － 1（0.02） 1（0.02） 

投与部位疼痛 － 1（0.02） 1（0.02） 

太字部分は副作用発現症例数（％）を示す。 
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●患者背景別副作用発現頻度 

イオパミロン注300、370の6年間の使用成績調査結果の累計 

調査期間：1985年11月～1991年11月 

背景 副作用発現率 発現例数/症例数 

性別 男 3.9％ 139／3595 

女 3.9％ 84／2162 

年齢 0～6歳 4.4％ 5／ 114 

7～14歳 4.2％ 4／ 96 

15～19歳 5.3％ 5／ 94 

20～29歳 3.8％ 8／ 213 

30～39歳 3.4％ 13／ 382 

40～49歳 4.8％ 36／ 756 

50～59歳 3.8％ 56／1471 

60～69歳 4.0％ 63／1559 

70歳～ 3.1％ 33／1069 

不明 0.0％ 0／ 3 

原疾患 損傷 9.0％ 6／ 67 

先天異常 4.3％ 10／ 234 

筋骨格系疾患 6.1％ 2／ 33 

皮膚疾患 18.2％ 2／ 11 

泌尿器系疾患 1.5％ 7／ 481 

消化器系疾患 3.2％ 8／ 252 

循環器系疾患 4.3％ 88／2043 

血液・造血器系疾患 12.5％ 1／ 8 

内分泌・免疫障害 7.7％ 2／ 26 

新生物 4.0％ 95／2354 

診断名不明 2.9％ 2／ 69 

特異体質 有 7.5％ 11／ 147 

無 3.8％ 206／5477 

不明 4.5％ 6／ 133 

前処置薬 有 4.3％ 161／3780 

無 3.1％ 61／1967 

不明 10.0％ 1／ 10 

合併症 有 5.7％ 90／1568 

無 3.2％ 129／4005 

不明 2.2％ 4／ 184 

使用薬剤 イオパミロン注300 3.6％ 107／3007 

イオパミロン注370 4.3％ 116／2711 

上記2剤併用 0.0％ 0／ 39 

併用薬剤 有 5.3％ 118／2218 

無 3.0％ 95／3154 

不明 2.6％ 10／ 385 
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背景 副作用発現率 発現例数/症例数 

撮影方法 脳血管撮影 2.9％ 24／ 834 

血管心臓撮影 4.9％ 33／ 671 

大動脈撮影 5.2％ 12／ 230 

選択的血管撮影 4.3％ 46／1071 

四肢血管撮影 6.2％ 24／ 388 

IVDSA 3.0％ 9／ 305 

CT 3.4％ 33／ 977 

静脈性尿路撮影 1.8％ 11／ 618 

その他 3.7％ 1／ 27 

複合 4.7％ 30／ 636 

投与経路 静脈内投与 3.7％ 42／1149 

動脈内投与 4.4％ 158／3578 

点滴静注 1.8％ 15／ 843 

複合 4.3％ 8／ 187 

投与量 ～10gI 9.9％ 48／ 483 

11～30gI 3.3％ 101／3022 

31～60gI 2.7％ 45／1689 

60gI～ 3.2％ 17／ 527 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 

12. 臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤投与により、甲状腺機能検査等の放射性ヨードによる検査に影響を及ぼすことがある。

したがって、これらの検査は本剤の投与前に実施すること。本剤投与後2週間はこれらの検査

に影響を及ぼすとの報告がある。 

 

10．過量投与 

設定されていない 

 

11．適用上の注意 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤投与前の注意 

〈効能共通〉 

14.1.1 投与前に体温まで温めること。 

14.1.2 投与前には極端な水分制限をしないこと。［8.6、9.1.15 参照］ 

14.1.3 投与開始前に目視による確認を行い、内容液に結晶が認められた場合や容器に破損等の

異常が認められた場合には使用しないこと。 

〈静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影〉 

14.1.4 検査前に腸内ガスを排除し、検査終了まで絶食すること。 

14.2 薬剤投与時の注意 

〈製剤共通〉 
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14.2.1 脳槽・脊髄造影には使用しないこと。［1.2 参照］ 

14.2.2 静脈内投与により血管痛、血栓性静脈炎があらわれることがあるので、注入時に十分注

意すること。 

14.2.3 本剤を用いてカテーテル等を使用する血管撮影の実施にあたっては、カテーテル内をよ

くフラッシュすること。また、注入器やカテーテル内で本剤と血液とを長時間にわたって接

触させることは避け、直ちに使用すること。非イオン性造影剤（本剤を含む）の血液凝固抑

制作用はイオン性造影剤に比較して弱いとのin vitro試験の報告がある。 

14.2.4 他の薬剤（抗ヒスタミン剤、副腎皮質ホルモン剤等）を併用する場合は別々に投与する

こと。 

14.2.5 注入装置の洗浄が不十分な場合には、注入器内部に付着する残存液に由来する銅イオン

溶出等によって、生成物（緑色等に着色）を生じるおそれがあるので、使い捨て以外の器具

を用いる場合には内部の汚れに注意し、洗浄、滅菌を十分に行うこと。 

14.2.6 誤って血管外に造影剤を漏出させた場合には発赤、腫脹、水疱、血管痛等があらわれる

ことがあるので、注入時に十分注意すること。 

14.2.7 高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する際、4mL/秒を超える投与速度の安全性

は確立されていない。［注：17.1.3、17.1.4 参照、シリンジ：17.1.4、17.1.5 参照］ 

〈イオパミロン注300シリンジ、イオパミロン注370シリンジのみ〉 

14.2.8 本剤を自動注入器にて使用する際には、注入圧力はガラス製シリンジの場合には

13kgf/cm2（185psi）以下、プラスチック製シリンジの場合には21kgf/cm2（300psi）以下と

すること。 

 

〈製剤共通〉 

14.3薬剤投与後の注意 

14.3.1投与後は水分補給を行い、造影剤の速やかな排泄を促すこと。［8.6、9.1.15 参照］ 

14.3.2 1回の検査にのみ使用し、余剰の溶液は廃棄すること。 

【解説】 

14.2.7 ［「V.5.(4) 検証的試験」の項（P.21-25）参照］ 

 

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)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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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（P.28）参照 

 

(2)安全性薬理試験 

試験項目 
試験法・ 

測定項目 
動物種（系統、 
例数／群） 

投与 

経路 

投与量/濃度 

（I/kg） 
結果 

文献 

番号 

一般症状観察 一般行動 
運動感覚機能 
自律機能 

マウス 
（ICR雌雄n=3） 

静脈内 0.8～6.4g 

6.4g：運動性減少、
歩行低調、
不安 

3.2g：影響なし 

24 

中 

枢 

神 

経 

系 

鎮痛作用 
熱刺激法 
圧刺激法 

マウス 
（ICR雌雄n=3） 

静脈内 0.8～6.4g 影響なし 

24 

抗痙攣作用 電撃痙攣誘発法 
マウス 

（ICR雌雄n=3） 
静脈内 0.8～6.4g 影響なし 

睡眠増強作

用 
バルビタール睡眠法 

マウス 
（ICR雌雄n=9） 

静脈内 1.6～3.2g 影響なし 

体   温 直腸温 
ウサギ 

（日本白雌雄n=5） 
静脈内 1.2g 影響なし 

 

 

末 

梢 

神 

経 

系 

 

瞳   孔 瞳孔径 
マウス 

（ICR雌雄n=3） 
静脈内 0.8～6.4g 影響なし 

24 

瞬   膜 節前線維刺激 
ネコ 

（雄n=3） 
静脈内 0.6g 影響なし 

生体位子宮 自発運動 
ラット 

（SD雌麻酔） 
静脈内 0.8g 影響なし 

摘出子宮 
単独作用 ラット 

（SD妊娠7日目） 
in vitro 

0.9～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗オキシトシン収縮 作用なし 

摘出輸精管 

単独作用 
ラット 

（SD雄） 
in vitro 

0.9～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗ノルアドレナリン収

縮 
作用なし 

摘出動脈血

管 

単独作用 モルモット 
（Hartley雄） 

in vitro 
0.9～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗アドレナリン収縮 作用なし 

摘出心房 

単独作用 
モルモット 
（Hartley雄） 

in vitro 
0.9～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗アセチルコリン収

縮 
作用なし 

摘出気管 

単独作用 
ウサギ 

（日本白雄） 
in vitro 

1～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗アセチルコリン収

縮 
作用なし 

摘出横隔膜

神経筋 
神経刺激誘発収縮 

ラット 
（SD雄） 

in vitro 
1～3 
mgI/mL 影響なし 

摘出回腸 

単独作用 

モルモット 
（Hartley雄） 

in vitro 
1～3 
mgI/mL 

作用なし 

抗ヒスタミン収縮 作用なし 

抗アセチルコリン収

縮 
作用なし 

抗高濃度K+収縮 作用なし 

肝機能 

BSP 
ラット 

（SD雄n=6） 
静脈内 370mg 作用なし 25 

肝重量、細胞下顆粒
蛋白分布、アミノピ
リン脱メチル化酵素
活性、グルコース-6-
リン酸水解酵素活
性、還元型グルタチ
オン 
 
 
 

ラット 

（SD雄n=4～5） 
静脈内 

0.7, 2, 6 

gI/kg/日, 

5週間 

6gI/kg群：肝重量増
加、グルコース-
6-リン酸水解酵
素活性の減少 

26 
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試験項目 
試験法・ 

測定項目 
動物種（系統、 
例数／群） 

投与 

経路 

投与量/濃度 

（I/kg） 
結果 

文献 

番号 

腎機能 

PSP排泄 
ラット 

（SD雄n=6） 
静脈内 370mg 影響なし 

25 

Na・K排泄 
副腎摘除ラット 

（SD雄） 
静脈内 0.1～0.6g 影響なし 

消
化
器
系 

 腸管輸送能 炭末輸送能 
マウス 

（ICR雄） 
静脈内 1.4g 影響なし 

24 

胃酸分泌 
胃液量 ラット 

（SD雌雄n=7） 
静脈内 1.2g 

影響なし 

総酸度 影響なし 

甲状腺機能 

血中T4 

サル 

（アカゲザル 

   雌雄n=4） 

静脈内 3g 

影響なし 

27 血中T3 

投与後2,3日目に有意
に上昇、7日目に正常
値 

血中甲状腺刺激ホルモン 
投与後2日目に有意に
低下、7日目に正常値 

血中T4 ヒト 

（心疾患患者30

例[男16例、女

14例、年齢3～

67歳]） 

心臓内 
370mg/mL 

2.05L/mL 

正常域内の変化 

28 
血中T3 

投与後1～2日目に低
下、1週間後に正常値 

①中枢神経系 

マウスにイオパミドール（400mgI/mL）800～6400mgI/kgを静脈内投与したところ、

6400mgI/kg投与群で運動性減少、歩行低調、不安症状が認められたが、4時間後には正常に回

復した｡ 

3200mgI/kg以下投与群では、一般症状に何ら異常は認められなかった。 

マウスに同用量を静脈内投与し、電撃痙攣に及ぼす影響、鎮静作用、barbital睡眠増強作用を検

討した結果、作用は認められなかった。ウサギにイオパミドール1200mgI/kgを静脈内投与後も

体温の変化は認められなかった24)。 

 

②末梢神経系 

イオパミドールは運動感覚神経系（マウス、ラット）、自律神経系（モルモット、ラット、ウ

サギ、ネコ、マウス）に対して作用を示さなかった24)。 

 

③肝機能 

イオパミドールは370mgI/kgの用量でラットのBSP排泄に有意な影響を与えなかった25)。 

 

④腎機能 

イオパミドールは370mgI/kgの用量でラットのPSP排泄に影響を与えなかった。また、イオパ

ミドール（200～600mgI/kg、静注）は副腎摘除ラットの2時間尿の尿量、Na・K排泄、Na/K

比のいずれにも有意な影響を与えなかった25)。 

 

⑤消化器系 

消化器機能に対する作用として、マウスでの腸管輸送能に及ぼす影響、ラットでの胃酸分泌へ

の影響を検討したが、いずれも影響を認めなかった24)。 

 

(3)その他の薬理試験 
該当資料なし 
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２．毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 
ラット、マウスの主な中毒症状は自発性運動の低下、呼吸数の減少、縮瞳、眼球突出、腹臥位

などであり、これらの症状は24時間以内に消失し回復した（静脈内投与）。死亡例の剖検所見

では肺の水腫及び部分的出血、腹水、胸水、肝細胞の空胞化、腎尿細管上皮の壊死、核濃縮と

空胞化、腎間質の水腫などが認められた29)。 

 

 

イオパミドールのLD50（gI／kg）29) 

使用動物 

投与法 

ラット（SD系、雌雄各10） マウス（ICR系、雌雄各10） 

 雄 雌 雄 雌 

経口 ＞24.0 ＞24.0 ＞24.0 ＞24.0 

皮下 ＞24.0 ＞24.0 ＞24.0 ＞24.0 

腹腔内 17.5 17.1 ― ― 

静脈内 13.4 12.2 16.3 18.1 

 

(2)反復投与毒性試験 

ラット、ウサギおよびイヌを用いて、静脈内投与による反復投与試験を実施した。その結果を

表に示す。 

動物種／系統 

（性／動物数） 

投与方法／ 

投与期間 

投与量 

（gI/kg/日） 

無毒性量 

（gI/kg/日） 
主な所見 

ラット30)／SD 

雌雄／各10 
静注／5週 0.7，2，6 0.7 

6gI/kg群：飼料摂取量及び体重増加の抑

制、赤血球数及びヘモグロビン量の減少、

血清AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇、

肝重量の増加及び肝細胞の空胞化等が認め

られた。 

2gI/kg群：ヘマトクリット値、ヘモグロビ

ン値、赤血球数の軽度減少が認められた。 

いずれも2週間程度の投与中止によりほぼ

回復。 

ウサギ30)／日本白 

雌／12 
静注／30日 1，3 1.0 

3gI/kg群：腎尿細管上皮の空洞化が数例に

みられたが、投与中止により回復。 

イヌ31)／ビーグル 

雌雄／各3 
静注／4週 1，2，4 2.0 

4gI/kg群：まれに嘔吐を認め、血清GPT上

昇が雄3例中2例にみられた。雄1例で腎尿

細管上皮の腫大、剥離、核濃縮が、雌雄各

2例で甲状腺の空砲を生じたコロイド変化

が認められた。 

 

(3)遺伝毒性試験 

細菌を用いた復帰変異試験、遺伝子変換試験、進行変異試験及びマウス小核試験（ICR系1群各

6例）を実施した結果、変異原性は認められなかった32)~34)。 

 

(4)がん原性試験 
該当資料なし 
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(5)生殖発生毒性試験 

ラット（SD系）にイオパミドール（160、800及び4000mgI/kg）を交配前（雌雄22例；雄は交

配前60日～交配成立まで、雌は交配14日前から妊娠7日目まで投与）及び妊娠初期、胎児の器

官形成期（妊娠7～17日；妊娠雌36～41例）、周産期及び授乳期（妊娠17日目から分娩第21

日；雌24例）に腹腔内及び静脈内に投与したところ、母獣、胎児及び新生児に及ぼす特別な影

響はみられなかった35)~37)。最大無作用量は、親動物で160mgI/kgおよび胎児で4000mgI/kgと推

定された。 

 

(6)局所刺激性試験 
ウサギ（日本白色種；雄8例／群）筋肉内投与試験において障害度は軽度であり、投与7日後に

はほぼ完全に回復しており良好な耐容性を示した38)。 

 

(7)その他の特殊毒性 
■抗原性 

イオパミドールを用いた受動皮膚アナフィラキシー（PCA）反応（ウサギ3例×6群）、ゲル

内沈降反応（感作ウサギ血清）、IgE産生試験（BALB/cマウス4例×2群、2例×2群）および全

身性アナフィラキシー反応（Hartley系モルモット2例×2群）ではいずれも陽性結果は得られ

ず、抗原性は認められなかった39)。 

 

■その他 

本剤は造影剤であり長期連用されることがないので、長期反復投与試験、がん原性試験およ

び依存性試験を実施しなかった。 
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１．規制区分 

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 

 

２．有効期間 

イオパミロン注150  60ヵ月 

イオパミロン注300  60ヵ月 

イオパミロン注370  60ヵ月 

イオパミロン注300シリンジ 36ヵ月 

イオパミロン注370シリンジ 36ヵ月 

 

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 

外箱開封後は遮光して保存すること。 

「Ⅳ.6. 製剤の各種条件下における安定性」の項（P.11-13）参照 

 

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 

同一成分薬：イオパミドール注 

同効薬：イオヘキソール、イオベルソール、イオメプロール、イオプロミド 

 

７．国際誕生年月日 

1981年5月18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 

 承認年月日 薬価基準収載年月日 承認番号 販売開始年月日 

旧販売名 

イオパミロン150 

（50mL，200mL） 

1992年1月21日 1992年4月17日 4AMY-22 1992年5月6日 

旧販売名 

イオパミロン300 

（20mL） 

1993年1月22日 1994年7月8日 60AMY-180 1994年9月29日 

旧販売名 

イオパミロン300 

（50mL，100mL） 

1985年11月5日 1985年12月17日 60AMY-180 1986年8月1日 

旧販売名 

イオパミロン370 

（20mL） 

1993年7月30日 1994年7月8日 60AMY-181  1994年9月29日 

旧販売名 

イオパミロン370 

（50mL，100mL） 

1985年11月5日 1985年12月17日 60AMY-181 1986年8月1日 



Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

－57－ 
 

 承認年月日 薬価基準収載年月日 承認番号 販売開始年月日 

旧販売名 

イオパミロン300 

シリンジ（80mL） 

1999年3月15日 1999年7月9日 8AMY-172  1999年9月8日 

旧販売名 

イオパミロン300 

シリンジ（100mL） 

1996年4月16日 1996年6月21日 8AMY-172 1997年4月21日 

旧販売名 

イオパミロン370 

シリンジ（80mL） 

2003年2月27日 2003年7月4日 11AMY-79 2003年7月11日 

旧販売名 

イオパミロン370 

シリンジ（100mL） 

1999年3月9日 1999年7月9日 11AMY-79  1999年7月26日 

販売名変更 

イオパミロン注150 

（50mL，200mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10165 2006年8月* 

販売名変更 

イオパミロン注300 

（20mL） 

2005年12月12日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21700AMX00175 2006年8月* 

販売名変更 

イオパミロン注300 

（50mL，100mL） 

2005年12月12日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21700AMX00175 2006年8月* 

販売名変更 

イオパミロン注370 

（20mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10166 2006年9月* 

販売名変更 

イオパミロン注370 

（50mL，100mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10166 2006年8月* 

販売名変更 

イオパミロン注300 

シリンジ（80mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10164 2006年8月* 

販売名変更 

イオパミロン注300 

シリンジ（100mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10164 2006年7月* 

イオパミロン注300 

シリンジ（130mL） 
2020年11月4日  2021年6月18日 21800AMX10164 2021年8月20日 

イオパミロン注300 

シリンジ（150mL） 
2020年11月4日 2021年6月18日 21800AMX10164 2021年8月20日 

販売名変更 

イオパミロン注370 

シリンジ（80mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10163 2006年7月* 

販売名変更 

イオパミロン注370 

シリンジ（100mL） 

2006年1月30日 

（代替新規承認） 
2006年6月9日 21800AMX10163 2006年7月* 

*販売名変更品は順次出荷で販売月日を定めていない 

 

 

 

 

 

 

 



Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

－58－ 
 

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 

イオパミロン注300 

変更年月日 変更前 変更後 

1992年1月21日 （効能・効果） 

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管

撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、コンピ

ューター断層撮影における造影、静脈

性尿路撮影 

 

 

 

（用法・用量） 

脳血管撮影：6～13mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による 

静脈性血管撮影：30～50mL 

コンピューター断層撮影にお 

ける造影：100mL 

静脈性尿路撮影：40～100mL 

（投与するときは適宜点滴静 

注などを用いる） 

（効能・効果） 

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管

撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディジ

タルX線撮影法による動脈性血管撮

影、コンピューター断層撮影における

造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮

影 

 

（用法・用量） 

脳血管撮影：6～13mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による 

静脈性血管撮影：30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血

管撮影：3～30mL* 

コンピューター断層撮影にお 

ける造影：100mL** 

静脈性尿路撮影：40～100mL** 

逆行性尿路撮影：5～200mL* 

*：原液又は原液を生理食塩液で2～4

倍希釈して用いる 

**：50mL以上投与するときは、通常

点滴静注とする。 

下線部が変更部分 
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イオパミロン注300 

変更年月日 変更前 変更後 

2003年3月14日 （用法・用量） 

脳血管撮影：6～13mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性血

管撮影：30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血

管撮影：3～30mL* 

コンピューター断層撮影における造

影：100mL** 

静脈性尿路撮影：40～100mL** 

逆行性尿路撮影：5～200mL* 

*：原液又は原液を生理食塩液で2～4 

倍希釈して用いる 

**：50mL以上投与するときは、通常

点滴静注とする。 

（用法・用量） 

脳血管撮影：6～13mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性血

管撮影：30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血

管撮影：3～30mL* 

コンピューター断層撮影における造

影：100mL**** 

静脈性尿路撮影：40～100mL** 

逆行性尿路撮影：5～200mL* 

*：原液又は原液を生理食塩液で2～4 

倍希釈して用いる 

**：50mL以上投与するときは、通常

点滴静注とする。 

****：50mL以上投与するときは、通

常点滴静注する。 

なお、胸・腹部を高速らせんコンピュ

ーター断層撮影で撮像する場合は、撮

影対象部位により静脈内投与速度を調

節する。ただし、投与量は肝臓領域を

除く胸･腹部の場合は100mLまでとす

るが、肝臓領域の場合は150mLまで投

与することができる。 

下線部が変更部分 
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イオパミロン注370 

変更年月日 変更前 変更後 

1991年12月3日 （効能・効果） 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含

む）、大動脈撮影、選択的血管撮

影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、コン

ピューター断層撮影における造影、

静脈性尿路撮影 

 

 

 

（用法・用量） 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含

む）：20～50mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影：30～50mL 

コンピューター断層撮影における造

影：100mL 

静脈性尿路撮影：20～100mL 

（投与するときは適宜点滴静 

注などを用いる） 

（効能・効果） 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含

む）、大動脈撮影、選択的血管撮

影、四肢血管撮影、ディジタルX線

撮影法による静脈性血管撮影、ディ

ジタルX線撮影法による動脈性血管

撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影、静脈性尿路撮影 

 

（用法・用量） 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含

む）：20～50mL 

大動脈撮影：30～50mL 

選択的血管撮影：5～40mL 

四肢血管撮影：20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影：30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性

血管撮影：3～30mL* 

コンピューター断層撮影における造

影：100mL** 

静脈性尿路撮影：20～100mL** 

*：原液又は原液を生理食塩液で2～

4倍希釈して用いる 

**：50mL以上投与するときは、通

常点滴静注とする。 

下線部が変更部分 

 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果通知日：1992年12月2日（CT、尿路・血管撮影） 

1999年3月3日（逆行性尿路撮影） 

薬事法第14条第2項の各号のいずれにも該当しない 

 

11．再審査期間 

終了 

イオパミロン注150：6年間（逆行性尿路撮影：1992年1月21日～1998年1月20日） 

イオパミロン注300：6年間（CT、尿路・血管撮影：1985年11月5日～1991年11月4日、 

逆行性尿路撮影：1992年1月21日～1998年1月20日） 

イオパミロン注300シリンジ：残余期間（逆行性尿路撮影：1996年4月16日～1998年1月20日） 

イオパミロン注370：6年間（CT、尿路・血管撮影：1985年11月5日～1991年11月4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 

製品 包装単位 
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（13桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

イオパミロン注

150 

50mL X 5 7219412A7043 7219412A7043 1118483020101 620003682 

200mL X 1 7219412A8040 7219412A8040 1118506020101 620003683 

イオパミロン注

300 

20mL X 5 7219412A9054 7219412A9054 1118520020101 620003684 

50mL X 5 7219412A2068 7219412A2068 1118322020101 620003685 

100mL X 1 7219412A3072 7219412A3072 1118360020101 620003686 

100mL X 5 7219412A3072 7219412A3072 1118360020102 620003686 

イオパミロン注

370 

20mL X 5 7219412H1051 7219412H1051 1118643020101 620003690 

50mL X 5 7219412A5067 7219412A5067 1118407020101 620003691 

100mL X 1 7219412A6071 7219412A6071 1118445020101 620003692 

100mL X 5 7219412A6071 7219412A6071 1118445020102 620003692 

イオパミロン注

300シリンジ 

80mL X 5 7219412G6031 7219412G6031 1118629020101 620003688 

100mL X 5 7219412G1030 7219412G1030 1118551020101 620003689 

130mL X 5 7219412P4020 7219412P4020 1285321010101 622853201 

150mL X 5 7219412P2044 7219412P2044 1285338010101 622853301 

イオパミロン注

370シリンジ 

80mL X 5 7219412G9030 7219412G9030 1153507020101 620003694 

100mL X 5 7219412G7038 7219412G7038 1118636020101 620003695 

 

14．保険給付上の注意 

特になし 
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15） バイエル薬品社内資料：ウサギおよびイヌにおける選択的血管造影（1985年11月5日承認） 
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番号 書 誌 事 項 
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１．主な外国での発売状況 

本剤は現在まで50ヵ国以上で承認されている（2024年4月現在）。 

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、外国の承認状況とは異なる。

国内の承認内容の範囲で本剤を使用すること。 

 

【効能又は効果】 

〈イオパミロン注150〉 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影における造影、静脈

性尿路撮影、逆行性尿路撮影 

〈イオパミロン注300〉〈イオパミロン注300シリンジ〉 

脳血管撮影、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法による静

脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コンピューター断層撮影にお

ける造影、静脈性尿路撮影、逆行性尿路撮影 

〈イオパミロン注370〉〈イオパミロン注370シリンジ〉 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大動脈撮影、選択的血管撮影、四肢血管撮影、ディジ

タルX線撮影法による静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影、コン

ピューター断層撮影における造影、静脈性尿路撮影 

 

【用法及び用量】 

〈イオパミロン注150、イオパミロン注300、イオパミロン注370〉 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。 

効能・効果 
イオパミロン注

150 

イオパミロン注

300 

イオパミロン注

300 

脳血管撮影 － 6～13mL － 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む） － － 20～50mL 

大動脈撮影 － 30～50mL 30～50mL 

選択的血管撮影 － 5～40mL 5～40mL 

四肢血管撮影 － 20～50mL 20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性

血管撮影 
－ 30～50mL 30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性

血管撮影 
5～50mL 3～30mL注1） 3～30mL注1） 

コンピューター断層撮影における

造影 
200mL注3） 100mL注4） 100mL注2） 

静脈性尿路撮影 200mL注3） 40～100mL注2） 20～100mL注2） 

逆行性尿路撮影 10～400mL 5～200mL注1） － 

注1）原液又は原液を生理食塩液で2～4倍希釈し用いる。 

注2）50mL以上投与するときは、通常点滴静注とする。 

注3）通常点滴静注とする。 

注4）50mL以上投与するときは、通常点滴静注する。 

なお、胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象部位により静脈

内投与速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、

肝臓領域の場合は150mLまで投与することができる。 
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〈イオパミロン注300シリンジ、イオパミロン注370シリンジ〉 

通常、成人1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適宜増減する。 

効能・効果 
イオパミロン注300

シリンジ 

イオパミロン注300

シリンジ 

脳血管撮影 6～13mL － 

血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む） － 20～50mL 

大動脈撮影 30～50mL 30～50mL 

選択的血管撮影 5～40mL 5～40mL 

四肢血管撮影 20～50mL 20～50mL 

ディジタルX線撮影法による静脈性血管撮影 30～50mL 30～50mL 

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮影 3～30mL 3～30mL 

コンピューター断層撮影における造影 100mL注） 100mL 

静脈性尿路撮影 40～100mL 20～100mL 

逆行性尿路撮影 5～200mL － 

注）胸・腹部を高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する場合は、撮影対象部位により静脈内投与

速度を調節する。ただし、投与量は肝臓領域を除く胸・腹部の場合は100mLまでとするが、肝臓領域の

場合は150mLまで投与することができる。 
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米国における添付文書の概要 

会社名 BRACCO DIAGNOSTICS INC 

販売名 Isovue-200、Isovue-250、Isovue-300、Isovue-370 

剤形・規格 
注射剤、Isovue-200、Isovue-250、Isovue-300、Isovue-370にそれぞれ1mL中イ
オパミドールを408、510、612、755mgを含有する。 

発売年 1985年 

効能・効果 

脳動脈撮影、末梢動脈撮影、末梢静脈撮影、選択的内臓動脈撮影及び大動脈撮
影、小児血管心臓撮影、冠動脈撮影、心室撮影、排泄性尿路撮影、小児排泄性尿
路撮影、コンピューター断層撮影、小児コンピューター断層撮影 

用法・用量 

適応 濃度 用量 

脳動脈撮影 300mgI/mL 8-12mL 

末梢動脈撮影 300mgI/mL 5-40mL 

末梢静脈撮影 200mgI/mL 25-150mL 

選択的内臓動脈撮影および大動

脈撮影 
370mgI/mL 10-50mL 

小児血管心臓撮影 

370mgI/mL 

2歳未満 10-15mL 

2～9歳 15-30mL 

10～18歳 20-50mL 

冠動脈撮影 370mgI/mL 2-10mL 

心室撮影 370mgI/mL 25-50mL 

排泄性尿路撮影 250mgI/mL 

300mgI/mL 

370mgI/mL 

50-100mL 

50mL 

40mL 

小児排泄性尿路撮影 250mgI/mL 

300mgI/mL 

1.2-3.6mL/kg 

1.0-3.0mL/kg 

コンピューター断層撮影 250mgI/mL 

300mgI/mL 

370mgI/mL 

130-240mL 

100-200mL 

等価ヨード量を使用する 

小児コンピューター断層 

撮影 

250mgI/mL 

300mgI/mL 

1.2-3.6mL/kg 

1.0-3.0mL/kg 
 

（2025年4月時点） 
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２．海外における臨床支援情報 

（1）妊婦に関する海外情報 

日本の電子添文の「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項の記載は以下のとおりであり、米国の添

付文書とは異なる。 

 

本邦における使用上の注意 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断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。本剤投与の際にはX線照射を伴う。 

9.6 授乳婦 

診断上の有益性及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。動物

（ラット静脈内投与）で乳汁中への移行が報告されている。 

 

FDA（米国添付文書の記載） 

8.1 Pregnancy 

Risk Summary 

Available data from published literature and postmarketing cases from decades of use with 

iopamidol during pregnancy have not identified a drug-associated risk of major birth 

defects, miscarriage, or other adverse maternal or fetal outcomes. Iopamidol crosses the 

placenta and reaches fetal tissues in small amounts (see Data). In animal reproduction 

studies, no adverse developmental outcomes were observed with intravenous 

administration of iopamidol to pregnant rats and rabbits during organogenesis at doses up 

to 2.7 and 1.4 times, respectively, the maximum recommended human dose (see Data). 

The background risk of major birth defects and miscarriage for the indicated population is 

unknown. All pregnancies have a background risk of birth defect, loss, or other adverse 

outcomes. In the U.S. general population, the estimated background risk of major birth 

defects and miscarriage in clinically recognized pregnancies is 2 to 4% and 15 to 20%, 

respectively. 

Data 

Human Data 

Literature reports show that intravenously administered iopamidol crosses the placenta 

and is visualized in the digestive tract of exposed infants after birth. 

Animal Data 

Iopamidol did not affect fetal development and did not induce teratogenic changes in the 

offspring in either rats or rabbits at the following dose levels tested: 600 mg, 1,500 mg, or 

4,000 mg iodine/kg in rats, administered intravenously once a day during days 6 through 

15 of pregnancy; 300 mg, 800 mg, or 2,000 mg iodine/kg in rabbits, administered 

intravenously once a day during days 6 through 18 of pregnancy. 

 

8.2 Lactation 

Risk Summary 

There are no data on the presence of iopamidol in human milk, the effects on the breastfed 
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infant, or the effects on milk production. Iodinated contrast agents are present unchanged 

in human milk in very low amounts, with poor absorption from the gastrointestinal tract 

of a breastfed infant. The developmental and health benefits of breastfeeding should be 

considered along with the mother's clinical need for ISOVUE and any potential adverse 

effects on the breastfed infant from ISOVUE or from the underlying maternal condition. 

Clinical Considerations 

Interruption of breastfeeding after exposure to iodinated contrast agents is not necessary 

because the potential exposure of the breastfed infant to iodine is small. However, a 

lactating woman may consider interrupting breastfeeding and pumping and discarding 

breast milk for 10 hours (approximately 5 half-lives) after ISOVUE administration in order 

to minimize drug exposure to a breastfed infant. 

（2025年4月時点） 

 

（2）小児等に関する記載 

日本の電子添文の記載は以下のとおりであり、米国の添付文書及び英国の添付文書とは異なる。 

 

本邦における使用上の注意 

9.7 小児等 

患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること。小児等を対象とした有効性及び安全

性を指標とした臨床試験は実施していない。 

 

FDA（米国添付文書の記載） 

8.4 Pediatric Use 

The safety and effectiveness of ISOVUE have been established in pediatric patients for 

angiocardiography, excretory urography, and contrast computed tomography (head and 

body). 

Pediatric patients at higher risk of experiencing adverse reactions during and after 

contrast medium administration may include those having asthma, sensitivity to 

medication or allergens, cyanotic heart disease, congestive heart failure, or serum 

creatinine greater than 1.5 mg/dL, or those less than 12 months of age. 

Thyroid function tests indicative of thyroid dysfunction, characterized by hypothyroidism 

or transient thyroid suppression have been reported following iodinated contrast media 

administration in pediatric patients, including term and preterm neonates; some patients 

were treated for hypothyroidism. After exposure to iodinated contrast media, individualize 

thyroid function monitoring in pediatric patients 0 years to 3 years of age based on 

underlying risk factors, especially in term and preterm neonates [see Warning and 

Precautions (5.8) and Adverse Reactions (6.2)]. 

The safety and effectiveness of ISOVUE for cerebral, peripheral, and selective visceral 

arteriography, aortography, coronary arteriography, cardiac ventriculography, and 

peripheral venography have not been established in pediatric patients. 

（2025年4月時点） 



ⅩⅢ．備 考 

 

－69－ 
 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当しない 

 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２．その他の関連資料 

該当資料なし 
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専用アプリ「添文ナビ®」で下記バーコードを読み取ると、最新の電子添文等を閲覧できます。 

 

 

 

 

 

 

 

「添文ナビ®」の使い方は下記URLをご参照ください。 

https://www.gs1jp.org/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf 
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https://www.gs1jp.org/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf
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