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一般的名称 オロパタジン塩酸塩 ケトチフェンフマル酸塩 

販 売 名 アレロック顆粒 0.5% ザジテンドライシロップ 0.1％ 

会 社 名 協和発酵キリン株式会社 ノバルティスファーマ株式会社 

販 売 開 始 

年 月 

201*年*月 1987 年 10 月 

規 制 区 分 － － 
化学構造式 

 

 
剤型・含量 顆粒剤・1g 中オロパタジン塩酸塩 5mg ドライシロップ・1g 中ケトチフェンフマル酸塩

(日局)1.38 mg(ケトチフェンとして 1mg) 

効能・効果 成人：アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患に

伴う瘙痒(湿疹・皮膚炎、痒疹、皮膚瘙痒

症、尋常性乾癬、多形滲出性紅斑) 

小児：アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患(湿

疹・皮膚炎、皮膚瘙痒症)に伴う瘙痒 

気管支喘息 

アレルギー性鼻炎 

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症 

用法・用量 成人：通常、成人には 1 回オロパタジン塩酸塩

として 5mg（顆粒剤として 1g）を朝及び就寝前

の 1日 2回経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

小児：通常、7歳以上の小児には 1回オロパタジ

ン塩酸塩として 5mg（顆粒剤として 1g）を朝及

び就寝前の 1日 2回経口投与する。 

通常、2歳以上 7歳未満の小児には 1回オロパタ

ジン塩酸塩として 2.5mg（顆粒剤として 0.5g）

を朝及び就寝前の 1日 2回経口投与する。 

 

通常、小児には１日量 0.06g/kg（ケトチフェン

として 0.06mg/kg）を２回、朝食後及び就寝前に

分け、用時溶解して経口投与する。 

なお、年齢・症状により適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を１

日量とし、１日２回、朝食後及び就寝前に分け、

経口投与する。 
年齢 1 日用量 

6ヵ月以上3歳未満 0.8g（ケトチフェンとして

0.8mg） 

3 歳以上 7歳未満 1.2g（ケトチフェンとして

1.2mg） 

7 歳以上 2.0g（ケトチフェンとして

2.0mg） 

ただし、１歳未満の乳児に使用する場合には体

重、症状などを考慮して適宜投与量を決めるこ

と。 

禁  忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

使用上の注

意 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

1) 腎機能低下患者[高い血中濃度が持続する

おそれがある。] 

2) 高齢者［「高齢者への投与」の項参照］ 

3) 肝機能障害のある患者［肝機能障害が悪化

するおそれがある。］ 

2．重要な基本的注意 

1）眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作には従事させないよう十分注意するこ

と。 

2) 長期ステロイド療法を受けている患者で、

本剤投与によりステロイド減量を図る場合

には十分な管理下で徐々に行うこと。 

3) 本剤を季節性の患者に投与する場合は、好

発季節を考えて、その直前から投与を開始

し、好発季節終了時まで続けることが望まし

い。 

4) 本剤の使用により効果が認められない場合

には、漫然と長期にわたり投与しないように

注意すること。 

3．副作用 

〈成人〉 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴

のある患者〔痙攣閾値を低下させることがあ

る。〕 

2．重要な基本的注意 

(1) 気管支喘息に用いる場合、本剤はすでに起

こっている発作を速やかに軽減する薬剤で

はないので、このことを患者に十分説明し

ておく必要がある。 

(2) 長期ステロイド療法を受けている患者で、

本剤投与によりステロイドの減量をはかる

場合は十分な管理下で徐々に行うこと。 

(3) 眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作には従事させないよう十分注意するこ

と。  

3．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

中枢神経抑制剤

(鎮静剤、催眠剤

等） 

抗ヒスタミン剤

眠気、精神運動

機能低下等を起

こすことがあ

る。 

いずれも中

枢神経抑制

作用を有す

るため。 
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一般的名称 オロパタジン塩酸塩 ケトチフェンフマル酸塩 

アレロック錠の承認時および使用成績調査・特

別調査（長期使用調査）において 9,620 例中、

副作用及び臨床検査値異常の発現例は1,056例

(発現率 11.0%)で、1,402 件であった。 

主な副作用は眠気 674 件(7.0%)、ALT(GPT)上昇

68 件(0.7%)、倦怠感 53 件(0.6%)、AST(GOT)上

昇 46 件(0.5%)、口渇 36 件(0.4%)等であった。

（再審査終了時）

〈小児〉 

アレロック錠及び顆粒の国内臨床試験におい

て 621 例中、副作用及び臨床検査値異常の発現

例は 69 例(発現率 11.1%)で、87 件であった。

主な副作用は眠気 24 件(3.9%)、ALT(GPT)上昇

20 件(3.2%)、AST(GOT)上昇 9件(1.4%)、白血球

増多 7件(1.1%)等であった。 

1) 重大な副作用 

劇症肝炎、肝機能障害、黄疸(頻度不明)：劇

症肝炎、AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP、LDH、

Al-P 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し、適

切な処置を行うこと。 

2) その他の副作用 

下記のような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

場合には減量・休薬等の適切な処置を行うこ

と。 
 

5%以上 
0.1～5% 

未満 

0.1% 

未満 

頻度 

不明 

過 敏

症注) 

 紅斑等の発

疹、浮腫(顔

面・四肢等) 

瘙痒、呼

吸困難 

 

精 神

神 経

系 

眠気 倦怠感、口

渇、頭痛・

頭重感、め

まい 

し び れ

感、集中

力低下 

不随意

運 動

(顔面 

・四肢

等) 

消 化

器 

 腹 部 不 快

感、腹痛、

下痢、嘔気 

便秘、口

内炎・口

角炎・舌

痛、胸や

け、食欲

亢進 

嘔吐 

肝臓  肝機能異常

〔AST(GOT)

、ALT(GPT)、

γ-GTP、 

LDH、Al-P、

総ビリルビ

ン上昇〕 

  

血液  白 血 球 増

多・減少、

好 酸 球 増

多、リンパ

球減少 

  

腎臓 

・泌尿

器 

 尿潜血、BUN

上昇 

尿 蛋 白

陽性、血

中 ク レ

ア チ ニ

ン上昇、

排 尿 困

難、頻尿

 

アルコール アルコール性飲

料の摂取を制限

すること｡ 

 

4．副作用 

総例 11,620 例中何らかの副作用が報告された

のは 136 例（1.2％）であった。 

主な副作用は眠気（0.8％）であった。 

（再審査終了時までの集計）

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

1) 痙攣、興奮：痙攣、興奮があらわれること

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し、適切な処置を

行うこと（乳児、幼児では特に注意するこ

と)。 

2) 肝機能障害、黄疸：AST（GOT)、ALT（GPT)、

ALP、LDH、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

与を中止し、適切な処置を行うこと。 

(2) その他の副作用 
 

頻度不明 
0.1％～ 

5％未満 
0.1％未満

泌 尿 器
注) 

頻尿、排尿

痛、血尿、残

尿感等の膀

胱炎様症状 

－ － 

過 敏 症
注) 

浮腫、多形紅

斑 
－ 

発疹、蕁麻

疹 

精 神 神

経系 

一過性の意

識消失注)、頭

痛、味覚異

常、しびれ感 

眠気 めまい、ふ

らつき、け

ん怠感、口

渇 

消化器 腹痛、胃部不

快感、食欲不

振、口内炎 

－ 

悪心、下

痢、嘔吐、

便秘 

肝臓 LDH、γｰ GTP

の上昇 － 

AST（GOT）、

ALT（GPT）、

ALPの上昇

その他 ほてり、鼻出

血、動悸、月

経異常 

－ 

体重増加 

注）このような場合には投与を中止し、適切な処置を

行うこと。 

 

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は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｡〔妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない｡〕 
(2) 授乳中の婦人には投与することを避け、や

むを得ず投与する場合には授乳を中止させ

ること。〔動物実験（ラット）で乳汁中へ移

行することが報告されている。〕  

6．小児等への投与 

乳児、幼児に投与する場合には、観察を十分に

行い慎重に投与すること。〔痙攣、興奮等の中

枢神経症状があらわれることがある。〕 

7．臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、

アレルゲン皮内反応検査を実施する３～５日
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一般的名称 オロパタジン塩酸塩 ケトチフェンフマル酸塩 

循 環

器 

  動悸、血

圧上昇 

 

そ の

他 

 血清コレス

テロール上

昇 

尿 糖 陽

性、胸部

不快感、

味 覚 異

常、体重

増加、ほ

てり 

月経異

常、筋

肉痛、

関節痛

注）このような症状があらわれた場合には、投与を

中止すること。 

 

4．高齢者への投与 

高齢者では生理機能が低下していることが多

く、副作用が発現しやすいので、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。 

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は、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。［妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。］ 

2) 授乳中の婦人に投与することを避け、やむ

を得ず投与する場合には授乳を中止させる

こと。［動物実験(ラット)で乳汁中への移行

及び出生児の体重増加抑制が報告されてい

る。］ 

6．小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児又は 2歳未満の幼

児に対する安全性は確立していない(使用経験

が少ない)。 

7.臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤の投与は、アレルゲン皮内反応を抑制し、

アレルゲンの確認に支障を来すので、アレルゲ

ン皮内反応検査を実施する前は本剤を投与し

ないこと。 

8.その他の注意 

因果関係は明らかではないが、アレロック錠投

与中に心筋梗塞の発症がみられた症例が報告

されている。 

前より本剤の投与を中止することが望ましい。

8．過量投与 

徴候、症状：傾眠、見当識障害、チアノーゼ、

呼吸困難、発熱、錯乱、痙攣、頻脈、徐脈、低

血圧、眼振、可逆性昏睡等。特に小児では、興

奮性亢進、痙攣。 

処置：一般的な薬物除去法（催吐、胃洗浄、活

性炭投与等）により、本剤を除去する。また必

要に応じて対症療法を行う。 

出 典 添付文書(案) 201*年*月作成 添付文書 2009 年 9 月改訂(第 10 版) 

備 考 － アレロック錠の試験における対照薬 
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一般的名称 ケトチフェンフマル酸塩 セチリジン塩酸塩 

販 売 名 ザジテンシロップ 0.02％ ジルテックドライシロップ 1.25％ 

ジルテック錠 5、ジルテック錠 10 

会 社 名 ノバルティスファーマ株式会社 グラクソ・スミスクライン株式会社 

第一三共株式会社 

販 売 開 始 

年 月 

1985 年 7 月 ジルテックドライシロップ 1.25％：2006 年 7 月

ジルテック錠 5、ジルテック錠 10：1998 年 9 月

化学構造式 

  

剤型・含量 シロップ・1mL 中ケトチフェンフマル酸塩(日

局)0.276 mg(ケトチフェンとして 0.2mg) 

ジルテックドライシロップ 1.25％：ドライシロ

ップ剤・1g 中日局セチリジン塩酸塩 12.5mg 

ジルテック錠 5：フィルムコート錠・1 錠中日局

セチリジン塩酸塩 5mg 

ジルテック錠 10：フィルムコート錠・1錠中日局

セチリジン塩酸塩 10mg 

効能・効果 気管支喘息 

アレルギー性鼻炎 

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症 

〔成人〕 

アレルギー性鼻炎 

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、痒疹、皮膚そう痒症 

〔小児〕 

アレルギー性鼻炎 

蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）

に伴うそう痒 

用法・用量 通常、小児には１日量 0.3mL/kg（ケトチフェン

として 0.06mg/kg）を２回、朝食後及び就寝前に

分けて経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を１日

量とし、１日２回、朝食後及び就寝前に分けて経

口投与する。 
年齢 1 日用量 

6 ヵ月以上 3歳未満 4mL（ケトチフェンとして

0.8mg） 

3 歳以上 7歳未満 6mL（ケトチフェンとして

1.2mg） 

7 歳以上 10mL（ケトチフェンとして

2.0mg） 

ただし、１歳未満の乳児に使用する場合には体

重、症状などを考慮して適宜投与量を決めるこ

と。 

【ジルテックドライシロップ 1.25％】 

〔成人〕 

通常、成人には１回 0.8g（セチリジン塩酸塩と

して 10mg）を１日１回、就寝前に用時溶解して

経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、最高投

与量は１日 1.6g（セチリジン塩酸塩として 20mg）

とする。 

〔小児〕 

通常、２歳以上７歳未満の小児には１回 0.2g（セ

チリジン塩酸塩として 2.5mg）を１日２回、朝食

後及び就寝前に用時溶解して経口投与する。 

通常、７歳以上15歳未満の小児には１回0.4g（セ

チリジン塩酸塩として５mg）を１日２回、朝食後

及び就寝前に用時溶解して経口投与する。 

 

【ジルテック錠 5】 

〔成人〕 

通常、成人にはセチリジン塩酸塩として１回

10mg を１日１回、就寝前に経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、最高投

与量は１日 20mg とする。 

〔小児〕 

通常、７歳以上 15 歳未満の小児にはセチリジン

塩酸塩として１回 5mg を１日２回、朝食後及び就

寝前に経口投与する。 

 

【ジルテック錠 10】 

通常、成人にはセチリジン塩酸塩として１回

10mg を１日１回、就寝前に経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、最高投

与量は１日 20mg とする。 

禁 忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
本剤の成分又はヒドロキシジンに対し過敏症の

既往歴のある患者 

使用上の注 1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
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一般的名称 ケトチフェンフマル酸塩 セチリジン塩酸塩 

意 てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴

のある患者〔痙攣閾値を低下させることがあ

る。〕 

2．重要な基本的注意 

(1) 気管支喘息に用いる場合、本剤はすでに起

こっている発作を速やかに軽減する薬剤で

はないので、このことを患者に十分に説明し

ておく必要がある。 

(2) 長期ステロイド療法を受けている患者で、

本剤投与によりステロイドの減量をはかる

場合は十分な管理下で徐々に行うこと。 

(3) 眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作には従事させないよう十分注意するこ

と。  

3．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

中枢神経抑制

剤 

(鎮静剤、催眠

剤等） 

抗ヒスタミン

剤 

アルコール 

眠気、精神運動機

能低下等を起こ

すことがある。 

アルコール性飲

料の摂取を制限

すること｡ 

いずれも中

枢神経抑制

作用を有す

るため。 

 

 

4．副作用 

総例 11,620 例中何らかの副作用が報告された

のは、136 例（1.2％）であった。 

主な副作用は、眠気（0.8％）であった。 

（再審査終了時までの調査）

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

1) 痙攣、興奮：痙攣、興奮があらわれること

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し、適切な処置を

行うこと（乳児、幼児では特に注意するこ

と)。 

2) 肝機能障害、黄疸：AST（GOT)、ALT（GPT)、

ALP、LDH、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

与を中止し、適切な処置を行うこと。 

(2) その他の副作用 
 

頻度不明 
0.1％～

5％未満 

0.1％ 

未満 

泌 尿 器
注) 

頻尿、排尿

痛、血尿、残

尿感等の膀

胱炎様症状 

－ － 

過 敏 症
注) 

浮腫、多形紅

斑 
－ 

発疹、蕁麻

疹 

精 神 神

経系 

一過性の意

識消失注)、頭

痛、味覚異

常、しびれ感 

眠気 めまい、ふ

らつき、け

ん怠感、口

渇 

消化器 腹痛、胃部不

快感、食欲不

振、口内炎 

－ 

悪心、下

痢、嘔吐、

便秘 

肝臓 LDH、γｰ GTP

の上昇 － 

AST（GOT）、

ALT（GPT）、

ALPの上昇

（1）腎障害のある患者〔高い血中濃度が持続す

るおそれがある。〕 

（2）肝障害のある患者〔高い血中濃度が持続す

るおそれがある。〕 

（3）高齢者〔高い血中濃度が持続するおそれが

ある。〕 

（4）てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往

歴のある患者〔痙攣を発現するおそれがあ

る。〕 

2．重要な基本的注意 

（1）眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作には従事させないよう十分注意するこ

と。 

（2）本剤を季節性の患者に投与する場合は、好

発季節を考えて、その直前から投与を開始

し、好発季節終了時まで続けることが望まし

い。 

（3）本剤の使用により効果が認められない場合

には、漫然と長期にわたり投与しないように

注意すること。 

 

3．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ピルシカイ

ニド塩酸塩

水和物 

併用により両剤の

血中濃度が上昇し、

ピルシカイニド塩

酸塩水和物の副作

用が発現したとの

報告がある。 

機序は明らか

ではない。 

 

 

 

 

4．副作用 

〔成人〕 

ジルテック錠の承認時までの成人を対象とした

調査 1,396 例中 189 例（13.5％）に副作用又は臨

床検査値の異常変動が認められた。副作用は

1,396 例中 140 例（10.0％）にみられ、主なもの

は眠気 84 例（6.0％）、倦怠感 12 例（0.9％）、口

渇 9 例（0.6％）、嘔気 7 例（0.5％）であった。

また、主な臨床検査値の異常変動は AST（GOT）

上昇 1.4％（17/1,182 例）、ALT（GPT）上昇 1.5％

（18/1,181 例）、好酸球増多 0.8％（9/1,114 例）、

総ビリルビン上昇 0.5％（6/1,133 例）であった。

ジルテック錠の成人を対象とした市販後の使用

成績調査 5,759 例（小児 163 例を含む）中 207

例（3.6％）に臨床検査値異常を含む副作用が認

められた。主な副作用は眠気 149 件（2.6％）、倦

怠感 9件（0.2％）、口渇 9件（0.2％）、浮動性め

まい 8 件（0.1％）、頭痛 6 件（0.1％）等であっ

た。（ジルテック錠再審査終了時） 

〔小児〕 

ジルテックドライシロップの承認時までの小児

を対象とした臨床試験 602 例中 25 例（4.2％）に

臨床検査値異常変動を含む副作用が認められた。

主なものは ALT（GPT）上昇 8例（1.3％）、眠気 6

例（1.0％）であった。 

（1）重大な副作用 

1）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度

不明注）） 
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一般的名称 ケトチフェンフマル酸塩 セチリジン塩酸塩 

その他 ほてり、鼻出

血、動悸、月

経異常 

－ 

体重増加 

注）このような場合には投与を中止し、適切な処置を

行うこと。 

 

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は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｡〔妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない｡〕 
(2) 授乳中の婦人には投与することを避け、やむ

を得ず投与する場合には授乳を中止させる

こと。〔動物実験（ラット）で乳汁中へ移行

することが報告されている。〕  

6．小児等への投与 

乳児、幼児に投与する場合には、観察を十分に

行い慎重に投与すること。〔痙攣、興奮等の中

枢神経症状があらわれることがある。〕 

7．臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、

アレルゲン皮内反応検査を実施する３～５日

前より本剤の投与を中止することが望ましい。

8．過量投与 

徴候、症状：傾眠、見当識障害、チアノーゼ、

呼吸困難、発熱、錯乱、痙攣、頻脈、徐脈、低

血圧、眼振、可逆性昏睡等。特に小児では、興

奮性亢進、痙攣。 

処置：一般的な薬物除去法（催吐、胃洗浄、活

性炭投与等）により、本剤を除去する。また必

要に応じて対症療法を行う。 

ショック、アナフィラキシー様症状（呼吸困

難、血圧低下、蕁麻疹、発赤等）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し、適切な

処置を行うこと。 

2）痙攣（0.1％未満） 

異常が認められた場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 

3）肝機能障害、黄疸（頻度不明注）） 

AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP、LDH、Al-P

の上昇等の肝機能障害（初期症状：全身倦怠

感、食欲不振、発熱、嘔気等）、黄疸があら

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し、適

切な処置を行うこと。 

4）血小板減少（頻度不明注）） 

血小板減少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

投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

（2）その他の副作用 

次のような副作用が認められた場合には、必要

に応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行う

こと。 

 
0.1％～5％

未満 
0.1％未満 

頻度不明
注） 

精神 

神経系

眠気、倦怠

感 

頭痛、頭重

感、ふらふら

感、しびれ

感、めまい、

浮遊感 

不眠、振

戦、抑う

つ、激越、

攻撃性 

消化器 口渇、嘔気、

食欲不振 

胃不快感、下

痢、消化不

良、腹痛、腹

部不快感、胃

痛、口唇炎、

便秘、 

口唇乾燥感、

嘔吐、味覚異

常、口内炎 

腹部膨満

感 

循環器  動悸、血圧上

昇、不整脈

（房室ブロ

ック、期外収

縮、頻脈、発

作性上室性

頻拍、心房細

動） 

 

血液 好酸球増多 好中球減少、

リンパ 

球増多、白血

球増多、白血

球減少、単球

増多、血小板

増加、血小板

減少 

 

過敏症  発疹、蕁麻

疹、浮腫、 

かぶれ、そう

痒感、血管浮

腫 

多形紅斑 

眼  結膜充血、霧

視 

 

肝臓 ALT（GPT）

上 昇 、 AST

Al-P 上昇  
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一般的名称 ケトチフェンフマル酸塩 セチリジン塩酸塩 

（ GOT ） 上

昇、総ビリ

ルビン上昇

腎臓・

泌尿器

 尿蛋白、BUN

上昇、尿糖、

ウロビリノ

ーゲンの異

常、頻尿、血

尿 

排尿困難 

その他  耳鳴、月経異

常、胸痛、ほ

てり、息苦し

さ 

関節痛、手

足のこわ

ばり、嗅覚

異常、鼻出

血、脱毛、

咳嗽 

注）市販後の自発報告等又は外国での報告のため

頻度不明。 

 

5．高齢者への投与 

本剤は、主として腎臓から排泄されるが、高齢

者では腎機能が低下していることが多く、高い

血中濃度が持続するおそれがあるので、低用量

（例えば 5mg）から投与を開始するなど慎重に

投与し、異常が認められた場合は減量又は休薬

するなど適切な処置を行うこと。 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は、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。〔妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。〕 

（2）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避け

させること。 

〔動物実験（ラット、イヌ）で乳汁中へ移行

することが報告されている。〕 

7．小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児又は２歳未満の幼

児に対する安全性は確立していない（国内にお

ける使用経験が少ない）。 

8．臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、

アレルゲン皮内反応検査を実施する３～５日

前より本剤の投与を中止することが望ましい。

9．適用上での注意（【ジルテック錠 5・ジルテッ

ク錠 10 のみ】） 

薬剤交付時 

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服

用するよう指導すること。 

（PTP シートの誤飲により、硬い鋭角部が食道

粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎

等の重篤な合併症を併発することが報告され

ている。） 

出 典 添付文書 2009 年 9 月改訂(第 10 版) ジルテックドライシロップ 1.25％：添付文書 

2009 年 10 月改訂(第 20 版) 

ジルテック錠 5、ジルテック錠 10：添付文書

2009 年 10 月改訂(第 20 版) 

備 考 － 2009年 4月にジルテック錠 5の 7歳以上 15歳未

満の小児への効能・効果及び用法・用量、ジルテ

ックドライシロップ1.25％の 2歳以上 15歳未満

の小児への効能・効果及び用法・用量が承認。 
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一般的名称 ロラタジン フェキソフェナジン塩酸塩 

販 売 名 クラリチン錠 10mg 

クラリチンレディタブ錠 10mg 

クラリチンドライシロップ 1％ 

アレグラ錠 30mg 

アレグラ錠 60mg 

会 社 名 シェリング・プラウ株式会社 サノフィ・アベンティス株式会社 

販 売 開 始 

年 月 

クラリチン錠 10mg：2002 年 9 月 

クラリチンレディタブ錠 10mg：2004 年 11 月 

クラリチンドライシロップ 1％：2008 年 1 月 

アレグラ錠 30mg：2007 年 1 月 

アレグラ錠 60mg：2000 年 11 月 

化学構造式 

 
 

剤型・含量 クラリチン錠 10mg：錠剤・1錠中ロラタジン 10mg

クラリチンレディタブ錠 10mg：口腔内速溶錠・1

錠中ロラタジン 10mg 

クラリチンドライシロップ 1％：ドライシロッ

プ・1g 中ロラタジン 10mg 

アレグラ錠 30mg：錠剤・フェキソフェナジン塩

酸塩 30mg 

アレグラ錠 60mg：錠剤・フェキソフェナジン塩

酸塩 60mg 

効能・効果 アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮

膚炎、皮膚そう痒症）に伴うそう痒 

アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮

膚炎、皮膚そう痒症、アトピー性皮膚炎）に伴う

そう痒 

用法・用量 【クラリチン錠 10mg／クラリチンレディタブ錠

10mg】 

成人：通常、ロラタジンとして 1 回 10mg を 1 日

1回、食後に経口投与する。なお、年齢・症状に

より適宜増減する。  

小児：通常、7歳以上の小児にはロラタジンとし

て 1回 10mg を 1 日 1回、食後に経口投与する。 

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞ 

レディタブ錠 10mg は口腔内で速やかに崩壊する

ことから唾液のみ（水なし）でも服用可能である

が、口腔粘膜から吸収されることはないため、水

なしで服用した場合は唾液で飲み込むこと。 

 

【クラリチンドライシロップ 1％】 

成人：通常、ロラタジンとして 1 回 10mg（ドラ

イシロップとして 1g）を 1 日 1 回、食後に用時

溶解して経口投与する。なお、年齢・症状により

適宜増減する。  

小児：通常、3歳以上 7歳未満の小児にはロラタ

ジンとして 1 回 5mg（ドライシロップとして

0.5g）、7 歳以上の小児にはロラタジンとして 1

回 10mg（ドライシロップとして 1g）を 1日 1回、

食後に用時溶解して経口投与する。 

通常、成人にはフェキソフェナジン塩酸塩として

１回 60mg を１日２回経口投与する。 

通常、７歳以上 12 歳未満の小児にはフェキソフ

ェナジン塩酸塩として１回 30mg を１日２回、12

歳以上の小児には塩酸フェキソフェナジンとし

て１回 60mg を１日２回経口投与する。 

なお、症状により適宜増減する。 

禁 忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

使用上の注

意 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

(1) 肝障害のある患者［ロラタジンの血漿中濃度

が上昇するおそれがある。］ 

(2) 腎障害のある患者［ロラタジン及び活性代謝

物 descarboethoxyloratadine(DCL)の血漿

中濃度が上昇するおそれがある。］  

(3) 高齢者［「高齢者への投与」の項参照］ 

2．重要な基本的注意 

(1) 本剤を季節性の患者に投与する場合は、好発

季節を考えて、その直前から投与を開始し、

好発季節終了時まで続けることが望ましい。

(2) 本剤の使用により効果が認められない場合

には、漫然と長期にわたり投与しないように

注意すること。  

1．重要な基本的注意 

(1) 本剤を季節性の患者に投与する場合は、好発

季節を考えて、その直前から投与を開始し、

好発季節終了時まで続けることが望ましい。

(2) 本剤の使用により効果が認められない場合

には、漫然と長期にわたり投与しないように

注意すること。 

2．相互作用 

併用注意（併用に注意すること）  

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 
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一般的名称 ロラタジン フェキソフェナジン塩酸塩 

3．相互作用 

ロラタジンから活性代謝物(DCL)への代謝には

CYP3A4 及び CYP2D6 の関与が確認されている。

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 

エリスロマ

イシン、 

シメチジン 

ロラタジン及

び活性代謝物

(DCL)の血漿中

濃度の上昇が

認められるの

で、患者の状態

を十分に観察

するなど注意

すること。 

薬 物 代 謝 酵 素

(CYP3A4 、 CYP2D6)

阻害作用を有する

医薬品との併用に

より、ロラタジン

か ら活性代 謝物

(DCL)への代謝が

阻害され、ロラタ

ジンの血漿中濃度

が上昇する。〔活性

代謝物(DCL)の血

漿中濃度が上昇す

る機序は不明〕 

 

4．副作用 

〈成人〉  

クラリチン錠 10mg 承認時までの臨床試験で、

副作用は 1,653 例中、173 例(10.47％)に認めら

れた。主なものは、眠気 105 件(6.35％)、倦怠

感 23 件(1.39％)、腹痛 15 件(0.91％)、口渇 15

件(0.91％)、嘔気・嘔吐 9件(0.54％)であった。

また、臨床検査値の異常変動は 1,482 例中、72

例 (4.86％)に認められた。主なものは、

ALT(GPT)上昇 13 件(0.88％)、AST(GOT)上昇 10

件(0.67％)であった。 

〈小児〉  

承認時までの小児臨床試験で、副作用は 197 例

中、10 例(5.1％)に認められた。主なものは、

眠気 7件(3.6％)、腹痛 2件(1.0％)であった。

また、臨床検査値の異常変動は 197 例中、6 例

(3.0％)に認められた。主なものは、ALT(GPT)

上昇 2件(1.0％)、AST(GOT)上昇 2件(1.0％)で

あった。  

(1) 重大な副作用 

1) ショック(頻度不明)注2)  

ショックを起こすことがあるので、チアノー

ゼ、呼吸困難、血圧低下等の症状があらわれ

た場合には投与を中止し、適切な処置を行う

こと。 

2) てんかん(頻度不明)注2) 

てんかんの既往のある患者で本剤投与後に

発作があらわれたとの報告があるので使用

に際しては十分な問診を行うこと。 

3) 肝機能障害、黄疸(頻度不明) 

AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP、Al-P、LDH、

ビリルビン等の著しい上昇を伴う肝機能障

害、黄疸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

与を中止し、適切な処置を行うこと。 

注 2)外国での市販後等の報告であり頻度不明 

(2) その他の副作用 

次のような副作用が認められた場合には、必

要に応じ、投与中止等の適切な処理を行うこ

と。 

制酸剤（水酸

化アルミニウ

ム・水酸化マ

グネシウム含

有製剤） 

 

本剤の作用を

減弱させるこ

と が あ る の

で、同時に服

用させないな

ど慎重に投与

すること。 

水酸化アルミ

ニウム・水酸

化マグネシウ

ムが本剤を一

時的に吸着す

ることにより

吸収量が減少

することによ

るものと推定

される。 

エリスロマイ

シン 

本剤の血漿中

濃度を上昇さ

せるとの報告

がある。 

P 糖蛋白の阻

害による本剤

のクリアラン

スの低下及び

吸収率の増加

に起因するも

のと推定され

る。 

 

3.副作用 

成人では、国内・外の臨床試験において、総症

例 6,809 例（国内 1,060 例、海外 5,749 例）中、

1,093 例（16.1％）に副作用（臨床検査値異常

を含む）が認められ、主な副作用は頭痛 310 例

（4.6％）、眠気 158 例（2.3％）、嘔気 83 例

（1.2％）等であった。（効能・効果追加承認時）

小児では、国内臨床試験において、総症例 158

例中、13 例（8.2％）に副作用（臨床検査値異

常を含む）が認められ、主な副作用は眠気５例

（3.2％）、ALT（GPT）上昇３例（1.9％）、γ‐GTP

上昇２例（1.3％）、喘息増悪２例（1.3％）等

であった。（用法・用量追加承認時） 

なお、比較試験において副作用の発現率にはプ

ラセボとの差はなかった。 

(1) 重大な副作用 

1) ショック  

ショックを起こすことがあるので、観察を十

分に行い、呼吸困難、血圧低下、血管浮腫、

胸痛、潮紅等の過敏症状があらわれた場合に

は投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

2) 肝機能障害、黄疸  

AST(GOT）、ALT(GPT）、γ‐GTP、Al‐P、LDH

の上昇等の肝機能障害、黄疸があらわれるこ

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、投与を中止し、適切な処置

を行うこと。 

 

(2)その他の副作用 

 
頻度不明注

3) 

0.1～ 

5％未満 

0.1％未満

 

精神神経

系 

 頭痛、眠

気、疲労、

倦怠感、

めまい、

不眠、神

経過敏 

悪夢、睡眠

障害 

 

消化器  嘔気、嘔

吐、口渇、

腹痛、下

痢、消化

不良 

 

血液  白血球減

少 
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一般的名称 ロラタジン フェキソフェナジン塩酸塩 

 
5％ 

以上 

0.1～5％ 

未満 

0.1％

未満

頻度

不明

精神神

経系 

眠気 倦怠感  めま

い、頭痛 

  

呼吸器  咽頭痛、鼻の乾

燥感 

  

消化器  腹痛、口渇、嘔

気・嘔吐、下痢、

便秘 

口 唇

乾燥 

胃炎 

過敏症  発疹等   

皮膚    脱毛 

肝臓  AST(GOT)上昇、

ALT(GPT)上昇、

ビリルビン値

上昇、Al-P 上

昇、γ ｰ GTP 上

昇 

  

腎臓  蛋白尿、BUN 上

昇 

  

循環器  動悸  頻脈 

血液  好酸球増多、白

血球減少、好中

球減少、単球増

多、リンパ球減

少、白血球増

多、リンパ球増

多、ヘマトクリ

ット値減少、ヘ

モグロビン減

少、好塩基球増

多、血小板減少

  

その他  尿 、眼球乾燥、

耳鳴、ほてり 

 浮 腫

（ 顔

面・四

肢）、

味 覚

障害 

 (副作用発現頻度は成人及び小児の臨床試験成

績に基づく。) 

 

5．高齢者への投与 

一般に高齢者では生理機能（肝、腎等）が低下

しており、高い血中濃度が持続するおそれがあ

るので、慎重に投与すること。 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は、投与を避けることが望ましい。[妊娠中

の投与に関する安全性は確立していない。ま

た、動物試験（ラット、ウサギ）で催奇形性

は認められないが、ラットで胎児への移行が

報告されている。] 

(2) 授乳中の婦人には、投与を避けることが望ま

しい。やむを得ず投与する場合は、授乳を避

けさせること。[ヒト母乳中への移行が報告

されている。] 

7．小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児又は 3歳未満の幼

児に対する安全性は確立していない。[使用経

験がない。] 

8．臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、

過敏症注1) 血管浮腫 発疹、そ

う痒 

 

蕁麻疹、潮

紅 

肝臓注2)  AST(GOT)

上 昇 、

ALT(GPT)

上昇 

 

その他  胸痛 呼吸困難 

注 1）このような症状があらわれた場合には、投

与を中止すること。 

注 2）このような異常があらわれた場合には、減

量、休薬等の適切な処置を行うこと。 

注 3）自発報告において認められている副作用の

ため頻度不明。 

 

4．高齢者への投与 

高齢者では腎機能が低下していることが多く、

腎臓からも排泄される本剤では血中濃度が上

昇する場合があるので、異常が認められた場合

には適切な処置を行うこと。 

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は、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。［妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。］ 

(2) 授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避け

させること。［動物実験（ラット）で乳汁中

へ移行することが報告されている。］  

6．小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児に対する安

全性は確立していない。［使用経験が少ない。］

7．臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、

アレルゲン皮内反応検査を実施する３～５日

前から本剤の投与を中止すること。 

8．過量投与 

過量投与に関する報告は限られており、外国で

の過量服用症例報告には用量が不明な症例が

多いが、最も高用量を服用した２例（1800～

3600mg）では、症状はないかあるいはめまい、

眠気及び口渇が報告されている。過量投与例に

おいては、吸収されずに残っている薬物を通常

の方法で除去すること及び、その後の処置は対

症的、補助的療法を検討すること。なお、本剤

は血液透析によって除去できない。 

9. 適用上の注意 

薬剤交付時： 

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用

するように指導すること。［PTP シートの誤飲に

より、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には

穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併

発することが報告されている。］ 
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一般的名称 ロラタジン フェキソフェナジン塩酸塩 

アレルゲン皮内反応検査を実施する 3～5 日前

より本剤の投与を中止すること。 

9．過量投与 

徴候、症状：海外において、過量投与（40mg か

ら 180mg）により眠気、頻脈、頭痛が報告され

ている。 

処置：一般的な薬物除去法（胃洗浄、活性炭投

与等）により、本剤を除去する。また、必要に

応じて対症療法を行う。なお、本剤は血液透析

によって除去できない。 

10．適用上の注意 

【クラリチン錠 10mg／クラリチンレディタブ錠

10mg】 

(1) 錠 10mg  

薬剤交付時：PTP 包装の薬剤は PTP シートか

ら取り出して服用するよう指導すること。

［PTP シートの誤飲により、硬い鋭角部が食

道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔

洞炎等の重篤な合併症を併発することが報

告されている。］ 

(2) レディタブ錠 10mg  

1) 薬剤交付時  

以下の点について指導すること。 

a. ブリスターシートから取り出して服用す

ること。［PTP シートの誤飲により、硬い鋭

角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起

こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発す

ることが報告されている。］ 

b. 吸湿性を有するため、使用直前にブリスタ

ーシートから取り出すこと。 

c. ブリスターシートからの取り出しは、裏の

シートを剥がした後、爪を立てずに指の腹

で押し出すこと。欠けや割れが生じた場合

は全量服用すること。レディタブ錠は錠剤

と比べて性質上柔らかく、割れることがあ

るので、裏シートを剥がさずに押し出さな

いこと。  

2) 服用時  

舌の上で瞬時に崩壊するので、唾液のみ（水

なし）で服用可能である。ただし、寝たまま

の状態では水なしで服用しないこと。 

 

【クラリチンドライシロップ 1％】 

調製時：用時調製して用いる製剤であるため、

調製後は速やかに使用すること。 

出 典 クラリチン錠 10mg・クラリチンレディタブ錠

10mg：添付文書 2009 年 8 月改訂(第 9版) 

クラリチンドライシロップ 1％：添付文書 2009

年 8 月改訂(第 2版) 

添付文書 2009 年 8 月改訂(第 8版) 

備 考 － － 
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一般的名称 エピナスチン塩酸塩 メキタジン 

販 売 名 アレジオンドライシロップ 1％ ゼスラン小児用シロ

ップ 0.03％ 

ゼスラン小児用細粒

0.6％ 

ニポラジン小児用シロ

ップ 0.03％ 

ニポラジン小児用細粒

0.6％ 

会 社 名 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 旭化成ファーマ株式

会社 

アルフレッサファーマ

株式会社 

販 売 開 始 

年 月 

2005 年 3 月 ゼスラン小児用シロ

ップ 0.03％：2008 年 6

月 

ゼスラン小児用細粒

0.6％：2001 年 7 月 

ニポラジン小児用シロ

ップ 0.03％：1997 年 6

月 

ニポラジン小児用細粒

0.6％：2001 年 7 月 

化学構造式 

  
剤型・含量 ドライシロップ・1g 中エピナスチン塩酸塩 10mg ゼスラン小児用シロ

ップ 0.03％：シロッ

プ・1mL 中メキタジン

0.3mg 

ゼスラン小児用細粒

0.6％：散剤・1g 中メ

キタジン 6mg 

ニポラジン小児用シロ

ップ 0.03％：シロッ

プ・1mL 中｢日本薬局方｣

メキタジン 0.3mg 

ニポラジン小児用細粒

0.6％：散剤・1g 中｢日

本薬局方｣メキタジン

6mg 

効能・効果 アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮

膚炎、皮膚そう痒症）に伴うそう痒 

気管支喘息 

アレルギー性鼻炎 

じん麻疹 

皮膚疾患に伴う瘙痒 

（湿疹・皮膚炎、皮膚瘙痒症） 

用法・用量 1. アレルギー性鼻炎  

通常、小児には 1 日 1 回 0.025～0.05g/kg（エ

ピナスチン塩酸塩として 0.25～0.5mg/kg）を用

時溶解して経口投与する。なお、年齢・症状に

より適宜増減する。 

ただし、1日投与量はドライシロップとして 2g

（エピナスチン塩酸塩として 20mg）を超えない

こと。年齢別の標準投与量は、通常、下記の用

量を 1 日量とし、1 日 1 回用時溶解して経口投

与する。 

年齢 標準体重 １日用量 

3歳以上7

歳未満 

14kg 以上 

24kg 未満 

0.5～1g（エピナス

チン塩酸塩として 5

～10mg） 

7 歳以上 24kg 以上 1～2g（エピナスチ

ン塩酸塩として 10

～20mg） 

 

2. 蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう

痒症）に伴うそう痒  

通常、小児には 1日 1回 0.05g/kg（エピナスチ

ン塩酸塩として 0.5mg/kg）を用時溶解して経口

投与する。なお、年齢・症状により適宜増減す

る。 

ただし、1日投与量はドライシロップとして２g

（エピナスチン塩酸塩として 20mg）を超えない

こと。年齢別の標準投与量は、通常、下記の用

量を 1 日量とし、1 日 1 回用時溶解して経口投

与する。 

【ゼスラン小児用シロップ 0.03％、ニポラジン

小児用シロップ 0.03％】 

〔気管支喘息の場合〕 

通常小児１回メキタジンとして 0.12mg/kg を

１日２回経口投与する。なお、年齢、症状に

応じて適宜増減する。 

〔アレルギー性鼻炎、じん麻疹、皮膚疾患に伴う

瘙痒（湿疹・皮膚炎、皮膚瘙痒症）の場合〕

通常小児１回メキタジンとして 0.06mg/kg を

１日２回経口投与する。なお、年齢、症状に

応じて適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を

１回量とする。 

シロップ１回投与量 mL 

（メキタジンとして mg）

年齢 標準体重 
気管支喘

息 

 

アレルギー

性鼻炎、 

じん麻疹、

皮膚疾患 

に伴う瘙痒

１歳以上 

２歳未満

２歳以上 

４歳未満

４歳以上 

７歳未満

７歳以上 

11歳未満

11 歳以上

16歳未満

８kg 以上 

12kg未満 

12kg 以上 

17kg未満 

17kg 以上 

25kg未満 

25kg 以上 

40kg未満 

40kg 以上 

４mL 

（1.2mg） 

６mL 

（1.8mg） 

８mL 

（2.4mg） 

12mL

（3.6mg） 

20mL

（6.0mg） 

２mL 

（0.6mg） 

３mL 

（0.9mg） 

４mL 

（1.2mg） 

６mL 

（1.8mg） 

10mL 

（3.0mg） 
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一般的名称 エピナスチン塩酸塩 メキタジン 

年齢 標準体重 １日用量 

3 歳以上

7歳未満 

14kg 以上 

24kg 未満 

1g（エピナスチン塩

酸塩として 10mg） 

7 歳以上 24kg 以上 2g（エピナスチン塩

酸塩として 20mg） 

 

 

【ゼスラン小児用細粒 0.6%、ニポラジン小児用

細粒 0.6%】 

〔気管支喘息の場合〕 

通常小児１回メキタジンとして 0.12mg/kg を

１日２回経口投与する。なお、年齢、症状に

応じて適宜増減する。 

〔アレルギー性鼻炎、じん麻疹、皮膚疾患に伴う

瘙痒（湿疹・皮膚炎、皮膚瘙痒症）の場合〕

通常小児１回メキタジンとして 0.06mg/kg を

１日２回経口投与する。なお、年齢、症状に

応じて適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を

１回量とする。 
本剤１回投与量 g 

（メキタジンとして mg）

年齢 標準体重 
気管支喘

息 

 

アレルギー

性鼻炎、 

じん麻疹、

皮膚疾患 

に伴う瘙痒

１歳以上 

２歳未満

２歳以上 

４歳未満

４歳以上 

７歳未満

７歳以上 

11歳未満

11 歳以上

16歳未満

８kg 以上 

12kg未満 

12kg 以上 

17kg未満 

17kg 以上 

25kg未満 

25kg 以上 

40kg未満 

40kg 以上 

0.2g

（1.2mg) 

0.3g

（1.8mg) 

0.4g

（2.4mg) 

0.6g

（3.6mg) 

１ g 

（6.0mg) 

0.1g 

（0.6mg) 

0.15g

（0.9mg) 

0.2g

（1.2mg) 

0.3g

（1.8mg）

0.5g

（3.0mg） 

禁 忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

1．本剤の成分、フェノチアジン系化合物及びそ

の類似化合物に対し過敏症の既往歴のある患

者 

2．緑内障のある患者[抗コリン作用により緑内障

を悪化させるおそれがある。] 

3．下部尿路に閉塞性疾患のある患者[抗コリン作

用により排尿困難等を起こすことがある。] 

使用上の注

意 

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

肝障害又はその既往歴のある患者［肝障害が悪

化又は再燃することがある。］ 

2. 重要な基本的注意 

(1) 眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には危険を伴う機械の操作に注意させ

ること。また、保護者に対しても注意を与

えること。 

(2) 本剤を季節性の患者に投与する場合は、好

発季節を考えて、その直前から投与を開始

し、好発季節終了時まで続けることが望ま

しい。 

(3) 本剤の使用により効果が認められない場合

には、漫然と長期にわたり投与しないよう

に注意すること。  

3. 副作用 

臨床試験での調査例 519例中副作用が報告され

た症例は 39 例（7.51％）であった。主な副作

用は眠気 15 件（2.89％）等であった。 

使用成績調査ならびに特定使用成績調査（小児蕁

麻疹を有する患者に対する調査）での調査例

3,337 例中副作用が報告された症例は 28 例

（0.84 ％）であった。主な副作用は眠気 3 件

（0.09 ％）、にがみ 3 件（0.09 ％）、嘔気 3 件

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

腎障害のある患者［長期投与例で臨床検査値異

常として BUN 上昇がみられることがある。］ 

2. 重要な基本的注意 

(1) 本剤の投与により眠気を催すことがあるの

で保護者に対し注意を与えること。    

また、高年齢の小児に対し本剤投与中には

危険を伴う機械操作や遊戯などを行わない

よう十分注意を与えること。 

(2) 小児では一般に自覚症状を訴える能力が

欠けるので、投与にあたっては保護者に対

し患者の状態を十分に観察し、異常が認め

られた場合には速やかに主治医に連絡す

る等適切な処置をするよう注意を与える

こと。  

 

【ゼスラン小児用シロップ 0.03％、ニポラジン

小児用シロップ 0.03％】 

(3) 本剤は甘みがあるので、誤飲を避けるた

め、保護者に対し保管及び取扱いについて

十分注意を与えること。 

 

3. 相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 
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一般的名称 エピナスチン塩酸塩 メキタジン 

（0.09％）等であった。（再審査申請時） 

(1) 重大な副作用 

1) 肝機能障害、黄疸（頻度不明）注）  

AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP、Al-P、LDH

の上昇等の肝機能障害（初期症状：全身倦怠

感、食欲不振、発熱、嘔気・嘔吐等）、黄疸

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

し、適切な処置を行うこと。 

2) 血小板減少（頻度不明）注） 

血小板減少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。

注）エピナスチン塩酸塩錠の投与による自発報

告のため、頻度不明。 

(2) その他の副作用 

以下のような副作用があらわれた場合には、症

状に応じて適切な処置を行うこと。 

 0.1％

以上 
0.1％未満

頻度不明
注3) 

過敏症注1)  顔面浮腫、

発疹、蕁麻

疹、かゆみ

 

浮腫（手足

等）、そう

痒性紅斑 

精神神経

系 

眠気 頭痛、倦怠

感、不快気

分 

 

めまい、不

眠、悪夢、

しびれ感、

頭がボー

ッとした

感じ 

消化器 嘔気 腹痛、腹鳴、

下痢、咽頭

痛、嘔吐、

便秘 

胃部不快

感、口渇、

口内炎、食

欲不振、胃

重感、胃も

たれ感、口

唇乾燥感、

腹部膨満

感 

呼吸器  鼻出血、鼻

閉 

 

呼吸困難、

去痰困難 

 

肝臓  肝 機 能 異

常 、

ALT(GPT) 

上昇 

 

腎臓  尿蛋白、BUN

上昇 

、尿中赤血

球、尿中白

血球陽性 

 

泌尿器注2)   頻尿、血尿

等の膀胱

炎様症状、

尿閉 

循環器   心悸亢進 

血液注2)  白血球数減

少 

血小板減

少、白血球

数増加 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

中枢神経抑制

剤 

（バルビツー

ル酸誘導体、麻

酔剤、麻薬性鎮

痛剤、鎮静剤、

精神安定剤等）

フェノバル

ビタール等 

眠気等があら

われることが

あるので、減量

するなど注意

すること。 

本剤の中枢神

経抑制作用に

より、作用が増

強されること

がある。 

抗コリン作用

を有する薬剤

（三環系抗う

つ剤、MAO 阻害

剤等） 

イミプラミ

ン塩酸塩、ブ

チルスコポ

ラミン臭化

物等 

口渇、排尿困難

等があらわれ

ることがある

ので、減量する

など注意する

こと。 

本剤の抗コリ

ン作用により、

作用が増強さ

れることがあ

る。 

メトキサレン 

 

光線過敏症を

起こすおそれ

がある。 

これらの薬剤

は光線感受性

を高める作用

を有する。 

アルコール 

 

眠気等があら

われることが

あるので、アル

コール含有清

涼飲料水等の

摂取に注意す

ること。 

本剤の中枢神

経抑制作用に

より、作用が増

強されること

がある。 

 

4. 副作用 

ゼスランシロップ及びニポラジンシロップ（共

同開発品目)、総症例 9,417 例中、52 例（0.55％）

に副作用が認められた。 

その主なものは、眠気 15 例（0.16％)、下痢 10

例（0.11％)、発疹８例（0.09％）等であった。

(再審査終了時)

(1) 重大な副作用 

1) ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不

明）：ショック、アナフィラキシー様症状を

起こすことがあるので、観察を十分に行い、

血圧低下、呼吸困難、咽頭浮腫、蕁麻疹、嘔

気等の症状があらわれた場合には投与を中

止し、適切な処置を行うこと。 

2) 肝機能障害、黄疸（頻度不明）：AST（GOT）、

ALT(GPT)、ALP 等の上昇を伴う肝機能障害、

黄疸があらわれることがある。また、劇症肝

炎の報告がある。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。 

3) 血小板減少（頻度不明）：血小板減少があら

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。 

(2) その他の副作用 
頻度

 

分類 

0.1～5％

未満 
0.1％未満 頻度不明

過敏症注1)  発疹、光線

過敏症 
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一般的名称 エピナスチン塩酸塩 メキタジン 

眼  眼痛  

その他 にがみ  女性型乳

房、乳房腫

大、月経異

常、ほて

り、味覚低

下、胸痛 

注 1）発現した場合には、投与を中止し、適切な

処置を行うこと。 

注 2）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。 

注 3）エピナスチン塩酸塩錠の投与による自発報

告等のため、頻度不明。 

 

4. 高齢者への投与 

高齢者では肝・腎機能が低下していることが多

く、吸収された本剤は主として腎臓から排泄さ

れることから、定期的に副作用・臨床症状（発

疹、口渇、胃部不快感等）の観察を行い、異常

が認められた場合には、減量又は休薬するなど

適切な処置を行うこと。 

5. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は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。［妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。ま

た、妊娠前及び妊娠初期試験（ラット）では

受胎率の低下が、器官形成期試験（ウサギ）

では胎児致死作用が、いずれも高用量で認め

られている。］ 

(2) 授乳中の婦人に投与することを避け、やむを

得ず投与する場合には授乳を中止させるこ

と。［動物実験（ラット）で母乳中へ移行す

ることが報告されている。］ 

6. 小児等への投与 

(1) 低出生体重児、新生児、乳児に対する安全性

は確立していない。［低出生体重児、新生児、

乳児には使用経験がない。］ 

(2) 小児気管支喘息に対する本剤の有効性及び

安全性は確立していない。 

7. 適用上の注意 

(1) 調製時 

本剤は用時調製の製剤であるので、調製後の

保存は避け、水に溶かした後は速やかに使用

すること。やむを得ず保存を必要とする場合

は、冷蔵庫内に保存し、できるかぎり速やか

に使用すること。 

(2) 配合変化 

本剤は、他剤と配合した場合に、本剤の含量

低下等の変化が認められているので、原則と

して他剤との配合は行わないこと。 

8. その他の注意 

成人に錠剤を空腹時投与した場合は食後投与

よりも血中濃度が高くなることが報告されて

いる。（アレルギー性鼻炎患児に対しては就寝

前投与、湿疹・皮膚炎の代表的疾患であるアト

ピー性皮膚炎患児に対しては朝食後投与で有

効性、安全性が確認されている。） 

肝臓注2)  AST（GOT）、 

ALT（GPT） 

の上昇 

黄疸 

血液注1)  好中球減

少 

血小板減

少 

精神神経

系 

眠気 倦怠感 ふらふら

感、頭痛、

めまい、興

奮 

消化器 下痢 嘔吐、口

渇、食欲不

振、胃痛 

胃部不快

感、便秘、

腹痛 

循環器  心悸亢進 胸部苦悶

感 

泌尿器   排尿困難 

その他  味覚異常 浮腫、視調

節障害、顔

面潮紅、咽

頭痛、月経

異常、口内

しびれ感 

注 1）発現した場合には投与を中止すること。

注 2）観察を十分に行い、異常が認められた場

合には投与を中止し、適切な処置を行う

こと。 

 

5. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

本剤は、小児用製剤である。 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある患者に

は投与しないことが望ましい。［妊娠中の投

与に関する安全性は確立していない。］ 

(2) 授乳婦に投与する場合には授乳を中止させ

ること。［動物実験（ラット）で乳汁中へ移

行することが報告されている。］  

6. 小児等への投与 

低出生体重児、新生児（使用経験がない）及び

乳児（使用経験が少ない）に対する安全性は確

立していない。 

7. 過量投与 

徴候・症状：誤って過量服用したときに眠気、

悪心、嘔吐、軽度の抗コリン作用

性障害がみられる。 

処置：通常、早期には催吐、胃洗浄を行う。必

要に応じ補助呼吸又は人工呼吸、抗痙攣

剤を投与する。 

 

【ゼスラン小児用シロップ 0.03％、ニポラジン

小児用シロップ 0.03％】 

8．適用上の注意 

(1) 本剤は防腐剤を添加していないので、他の容

器に分割して使用する場合には、微生物汚染

等を考慮して取扱いに注意すること。 

(2) 本剤は強い光にあたると着色することがあ

るので、他の容器に分割して使用する場合に

は、取扱いに注意すること。 

(3) 他剤との配合についてはできるだけ避ける

ことが望ましいが、やむを得ず配合する場合

には、配合変化を起こすことがあるので注意

すること。 

9. その他の注意 

動物実験（ラット）でメラニンに対する親和性
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が認められている。また、他のフェノチアジン

系化合物の長期投与又は大量投与により角

膜・水晶体の混濁、網膜・角膜の色素沈着が報

告されているので注意すること。 

 

【ゼスラン小児用細粒 0.6％、ニポラジン小児用

細粒 0.6％】 

8. その他の注意 

動物実験（ラット）でメラニンに対する親和性が

認められている。また、他のフェノチアジン系化

合物の長期投与又は大量投与により角膜・水晶体

の混濁、網膜・角膜の色素沈着が報告されている

ので注意すること。 

出 典 添付文書 2009 年 8 月改訂(第 5版) ゼスラン小児用シロップ 0.03％：添付文書

2008 年 6 月改訂(第 12 版)、ゼスラン小児用細粒

0.6％：添付文書 2008 年 5 月改訂(第 9版) 

ニポラジン小児用シロップ 0.03％：添付文書 

2009 年 6 月改訂(第 10 版)、ニポラジン小児用細

粒 0.6％：添付文書 2009 年 6 月改訂(第 9版)

備 考 － 販売名「ゼスランシロップ」としての販売開始年

月は 1997 年 6 月。 
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一般的名称 オキサトミド 

販 売 名 セルテクトドライシロップ 2％ 

会 社 名 協和発酵キリン株式会社 

販 売 開 始 

年 月 

1987 年 6 月 

化学構造式 

 
剤型・含量 ドライシロップ・1g 中オキサトミド 20mg 

効能・効果 気管支喘息、アトピー性皮膚炎、蕁麻疹、痒疹 

用法・用量 通常、小児には1回オキサトミドとして0.5mg/kg

（ドライシロップとして 25mg/kg）を用時水で懸

濁して、朝及び就寝前の 1日 2回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、

1 回最高用量はオキサトミドとして 0.75mg/kg

（ドライシロップとして 37.5mg/kg）を限度とす

る。 

 

禁 忌 1) 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人[「妊

婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照] 

使用上の注

意 

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

1）肝障害又はその既往歴のある患者［肝障害

が悪化又は再燃するおそれがある。］ 

2）幼児［「小児等への投与」の項参照］ 

2. 重要な基本的注意 

1）眠気を催すことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作には従事させないよう十分注意するこ

と。 

2）本剤は気管支拡張剤並びに全身性ステロイ

ド剤と異なり、既に起こっている喘息発作を

速やかに軽減する薬剤ではないので、このこ

とは患者に十分注意しておく必要がある。 

3）長期ステロイド療法を受けている患者で、

本剤投与によりステロイド減量を図る場合

には十分な管理下で徐々に行うこと。 

4）本剤により、末梢血中好酸球が増加するこ

とがあるので、このような場合には経過観察

を十分に行うこと。 

 

3. 相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

アルコール性飲

料 

中枢神経抑制剤 

麻薬性鎮痛剤、 

鎮静剤、催眠剤

等 

眠気、倦怠感等

が強くあらわ

れるおそれが

ある。 

相加的に作

用する。 

 

 

 

4. 副作用 

〈小児〉 

主としてドライシロップによる承認時及び使

用成績調査において、4,094 例中、副作用及び

臨床検査値異常の発現例は 65 例（発現率 1.6%）

で、74 件であった。 

主な副作用は眠気 37 件（0.9%）、下痢 4 件
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（0.1%）、AST（GOT）上昇 4件（0.1%）、ALT（GPT）

上昇 2 件（0.05%）、肝機能障害 2 件（0.05%）

等であった。（再審査終了時） 

〈成人〉 

主として錠剤による承認時及び使用成績調査

において、8,188 例中、副作用及び臨床検査値

異常の発現例は 625 例（発現率 7.6%）で、788

件であった。 

主な副作用は眠気 394 件（4.8%）、倦怠感 43 件

（0.5%）、AST（GOT）上昇 31 件（0.4%）、ALT（GPT）

上昇 39 件（0.5%）、肝機能障害 6件（0.07%）、

口渇 29 件（0.4%）等であった。（再審査終了時）

1）重大な副作用 

（1）肝炎、肝機能障害（0.5%）、黄疸：AST（GOT）、

ALT（GPT）、γ-GTP、ビリルビン、Al-P、LDH

の著しい上昇等を伴う肝炎、肝機能障害、

黄疸（初期症状：全身倦怠感、食欲不振、

発熱、嘔気・嘔吐等）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。 

（2）ショック、アナフィラキシー様症状があら

われることがあるので、観察を十分に行い、

血圧低下、呼吸困難、全身紅潮、咽頭・喉

頭浮腫等の症状があらわれた場合には投与

を中止し、適切な処置を行うこと。 

（3）皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson 症候

群）、中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）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

止し、適切な処置を行うこと。 

（4）血小板減少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。 

2）その他の副作用 

下記のような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

場合には減量・休薬等の適切な処置を行うこ

と。 

なお、太字で記載の副作用については投与を

中止すること。また、錐体外路症状が発現し

た場合には、必要に応じて抗パーキンソン剤

の投与等の適切な処置を行うこと。 
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（頻度は錠剤とドライシロップの合計）

 

5. 高齢者への投与 

本剤は、主として肝臓で代謝されるが、高齢者

では肝機能が低下していることが多いので、慎

重に投与すること。 

6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

は投与しないこと。［動物実験（ラット）で

口蓋裂、合指症、指骨の形成不全等の催奇形

作用が報告されている。］ 

2）授乳婦に投与する場合には、授乳を中止さ

せること。［動物実験（イヌ）で乳汁移行が

認められている。］ 

7. 小児等への投与 

幼児（特に 2歳以下）において錐体外路症状が

発現するおそれがあるため、過量投与を避ける

こと。 

8. 臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤の投与は、アレルゲン皮内反応を抑制し、

アレルゲンの確認に支障を来すので、アレルゲ

ン皮内反応検査を実施する前は本剤を投与し

ないこと。 

9. 過量投与 

頸部硬直等の錐体外路症状、痙攣、意識障害、

傾眠、血圧低下、洞性徐脈、縮瞳等が発現した

例があるので、過量に服用した場合には、支

持・対症療法等適切な処置を行うこと。 

10. 適用上の注意 

 0.1～5%未

満 

0.1%未満 頻度不明

錐 体 外 路

症状 

 硬直（口周

囲、四肢）、

眼球偏位、

後屈頸、攣

縮、振戦 

 

過敏症 発疹 浮腫（顔面、

手足等） 

 

内分泌  月経障害、

乳房痛 

女性化乳

房 

精 神 神 経

系 

眠気、倦怠

感、口渇 

頭痛・頭重、

めまい・ふ

らつき・立

ちくらみ、

しびれ感 

 

泌尿器   膀胱炎様

症状（頻

尿、排尿

痛、血尿、

残 尿 感

等）、排尿

困難 

消化器 嘔気・嘔

吐、胃部不

快感、下痢 

 

便秘、胃痛、

腹痛、食欲

不振、 

食欲亢進、

にがみ、 

腹 部 不 快

感、口内炎、

舌のあれ 

 

循環器  動悸  

その他 好酸球増

多 

ほてり、鼻

出血 

発熱 
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他の液シロップ剤との混合 

本剤は、他の液シロップ剤と混合した場合に分

散性が低下するので、配合しないこと（正確な

用量調整が困難である）。 

出 典 添付文書 2009 年 11 月改訂(第 11 版) 

備 考 － 
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