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副腎皮質ホルモン製剤
再評価結果 2区凶年5月
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(品質再評価)

効能追加 2∞5年9月

【槙恵(次の患者には投与レ芯いとと)】

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原則禁忌(次の患者には技与し怠いことを原則とす
るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること)】

(1 )'有効芯抗菌剤の存在し芯い感染症、全身の真菌症の患
者[免疫抑制作用!とより、感染症が掴悪するおそれが
ある]
(2消化性潰遍の患者酷膜防御能の低下等により、消化
也潰揚が娼悪するおそれがある]
(3精神病の患者[中枢神経系に影書し、精神病が増悪す
るおそれがある]
(4輝核性疾患の患者[免疫抑制作用により、結核性疾患
が増悪するおそれがある]
(5津純癌疹性角膜炎の患者自痩抑制作用により、単純
癌密性角膜炎が増悪するおそれがある]
(6准轟白内障の患者[71<晶体線維に影響し、後車白内障
が増悪するおそれがある]
(7源内障の患者[眼圧が上昇し、緑内障が増悪するおそ
れがある]
(a)高血圧症の患者[ナトリウム・水貯留作用等により、
高血圧症が娼悪するおそれがある]
(9)電解質異常のある患者[ナトυウム・水貯留作用によ
D、電解質異常が漕悪するおそれがある]

Ú~血栓症の患者[血液凝固能力坑進い血栓症が増悪す
るおそれがある]
。油駈行った内属の手術創のある患者団J傷治衝を遅延
するおそれがある]
帥急性心筋梗塞を起とした患者[心破裂を起こしたとの
報告がある]
帥コントロール不良の糖尿病の患者[精新生促進作用
(血積値上昇)等!とより、糊尿病が増悪するおそれがあ
る]

【組成・性状】

1錠中:デキサメタゾン . . • • •. ••• . ••• 0.5唱
G酎即物〉
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組 成 デンブこ人事IJ鐘水和物、ヒドロキシブロピ
ルセルロース、部分アルフyー化デンブン、
υン酸水素カルシウム水和物、黄色4号
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a性 状 淡黄色の素錠

識別コード tO田区画(戸TP)

表(直径l1l1I) 裏(重量喝〕 側面(厚さl1l1I)

タ4 形

⑧ 6.5 。100(サイズ) cコ 2.2

【効能・効果1
0慢性副腎皮質機能不全(原発性、続発性、下垂体性、医原
性)、急性副腎皮質機能不全(副腎クリーゼ)、副腎性器症
候群、亜急性甲状脹炎、甲状腺中毒症〔甲状腺(中毒性)ク
リーゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単独
欠損症、下垂体抑制試験
O関節リウマチ、若年性関節リウマチ(スチル病を含む)、リ
ウマチ熱(リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛
0エリテマトーデス(全身性及ぴ慢性円板状)、全身性血管炎
(大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴ
エゲナ肉芽腫症を含む)、多発性筋炎(皮膚筋炎)、強皮症
Oネフローぜ及びネフローゼ症候群
0うっ血性心不全
O気管支附息、幡息性気管支炎(小児附息性気管支炎を含
む〉、薬剤その他の化学物質によるアレルギー・中毒(薬

疹、中毒疹を含む)、血清病
0重症感染症(化学療法と併用する)
0溶血性貧血(免疫性又は免密性機序の疑われるものふ白血
病(急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リン
パ性白血病)(皮膚白血病を含む)、頼粒球減少症(本態性‘
続発性)、紫斑病(血小板減少性及び血小板非減少性)、再
生不良t性貧血

O限局性腸炎、漬癒性大圏炎
O重症消耗性疾患の全身状態の改善(癌末期、スブルーを含
む)
0劇症肝炎(臨床的に重症とみなされるものを含む)、胆汁う
つ滞型急性肝炎、慢性肝炎(活動型、急性再燃型、阻汁う
つ滞型)(但し、一般的治療に反応せ?肝機能の著しい異常
が持続する難世性のものに限る)、肝硬変(活動型、難治性
腹7Jくを伴うもの、胆汁うつ滞を伴うもの)
0サルコイドーシス(但し、両側肺門リンパ節置腫のみの場
合を除くれびまん性間質性肺炎(肺線維症)(放射線肺臓炎
を含む)
0肺結核(粟粒結核、重症結核に限る)(抗結核剤と併用す
る)、結核性値膜炎(抗結核剤と併用する)、結核性胸膜炎
(抗結核剤と併用する)、結核性腹膜炎(抗結核剤と併用す
る)、結核性心のう炎(野結核剤と併用する)
0脳脊髄炎(脳炎、脊髄炎を含む)(但し、一次性脳炎の場合
は頭蓋内圧冗進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分芯
ときに短期間用いるとと)、末梢神経炎(ギランバレー症候
群を含む)、筋強直症、重症筋無力症‘多発性硬化症(視束
脊髄炎を含む)、小舞踏病、顔面神経麻簿、脊髄蜘網膜炎
O憲性リンパ腫(リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、
皮膚細網症、薗状息肉症)及び類似疾患(近縁疾患)、好酸
性肉芽腫.現酒の再発転移
O抗悪性腫痛剤(シスブラチン忽ど)授与に伴う消化器症状
(悪心・瞳吐)
O特発性低血精症
O原因不明の発熱
0副腎摘除、鵬器・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能
不全患者に対する外科的優襲
0蛇毒・昆虫毒@躍の虫さされを含む)
O強直性脊椎炎(リワマチ性脊椎炎)
0卵管墜形術後の癒着防止
0前立腺癌(他の療法が無効主主場合)、陰茎砲事吉
。肯湿疹・皮膚炎群(急性湿疹、亙急性湿疹.慢性湿疹、接
触皮膚炎.貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピ一皮膚
炎、乳・幼・小児湿疹、ピタール苔癖、その他の神経皮膚
炎、脂漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮
膚炎、陰部あるいは厄門湿疹、茸介及び外耳道の湿疹・皮
膚炎、輿前庭及びm翼周辺の湿疹・皮膚炎忽ど)(但し、重
症例以外は極力投与し芯いとと)、肯痔疹群(小児ストロフ
ルス、尊麻疹様苔癖、固定尊麻疹を含む)(但し、重症例に
限る。また、圃定尊麻疹は局注が望ましい)、尊麻疹(慢性
例を除く)(重症例lこ限る)、肯乾癖及び類症〔尋常性乾癖
(重症例).関節症性乾癖、乾損傷也紅皮症、眼福性乾療、稽
留性肢端皮膚炎、癌疹状盟主目疹、ライター症候群〕、肯掌
蹴脹癌症(重症例に限る)、世肩平苔癖(重症例に限る)、成
年性浮腫性硬化症、紅斑症(脅多形渉出性紅斑、結節性紅
斑)(但し、多形湾出性紅斑の場合は重症例に限る)、アナ
フイラクトイド紫斑(単純型、シエーンライン型、へノッ
ホ型)(重症例に限る)、ウェ-J'¥ークリスチャン病、粘膜
皮膚眼症候群[開口部びらん性外皮症、スチフンス・ジョ
ンソン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ペーチェッ卜病
(眼症状の悲し、場合)、リップシユッツ急性陰門潰癒〕、レ
イノー病、肯円形脱毛症(悪性型に限る)、天癌宿群(尋常
性天癌層、落葉状天癌箔、 Senear-Usher症候群、掴殖
性天癌癌)、 デユーリンク癌疹状皮膚炎(類天癌信、妊娠性
癌疹を含む)、先天性表皮水癌症、帯状庖疹(重症例に限
る)、世紅皮症(ヘフラ紅色枇糠疹を含む)、顔面播種状粟
粒性猿箔(重症例に限る)、 アレルギー性血管炎及びその類
症(急性痘癌穣苔癖状枇様疹を含む)、潰癒性慢性腹皮症、
新生児スクレレーマ

〈直面につづく〉



0内眼・視神経・眼闇・眼筋の炎症性民事の対症療法〔ブド
ウ膜炎、網脈絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼寓炎性偽
腫聖書、眼寓酒斗尖端部症候群、眼筋麻癖)、外隈部及び前

隈部の炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十壬持
場合〔眼陵炎、結膿炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎〕、
眼科領域の術後炎症
0急性・慢性中耳炎、瀞出性中耳炎・耳管狭窄症、メニ工ル
病及びメニ工ル症候群、急性感音性難聴、血管湿動(神経)
性鼻炎、アレルギー性庫炎、花粉症〔枯草熱〕、進行世壊痘
性轟炎、喉頭炎・喉頭浮腫、耳鼻咽喉科領域の手術後の後
星野去
0難治性口内炎及び舌炎(局所療法で治癒し芯いもの)
O暁覚障害、急性・慢性(反復性)唾液腺炎
*~日 外用剤を用いても効果白竜不十分芯場合あるいは十分
芯効果を期待レ得芯いと推定される場合にのみ用いると
と

【用法・用量1
1デキサメタゾンとして、通常成人1日0.5-日唱(本剤 1-
1国担)を1-4固に分割耀口設与する。
1;>iI:l、年齢、症状により適宜増減する.
E抗悪性腫痛剤(シスブラチンなど〕投与に伴う消化器症状
(思i).唖吐〕の場合
通常、成人に1<<デキサメタゾンとして1日4-201唱(本剤
日-40錠)を 1-2固に分割経口授与する。ただし、 1日
最大201l1!までとする。1)

【使用上の注意】

1慣置捜与c>>:の患者には慎重に投与するζと)
(1輝染症の患者間疫抑制作用によ口、感染症が増悪する
おそれがある]
(2)糖尿病の患者団掴新生促進作用(血精値上昇)等により、
精尿病が増悪するおそれがある]
(a)骨粗悪症の患者[骨形成淵制作用及びカルシウム代謝の
障害を起ζすととにより、骨粗悪症が増悪するおそれが
ある]
(4)胃不全の患者瞳状が増悪するおそれがある]
(5)甲状腺機能低下のある患者[血中半減期の延長がみ5れ、
副作用が起こりゃすい]
(6)肝硬変の患者[慢性肝疾患患者では、血中半減期の延長
がみ5れ、副作用が起こりゃすし、]
(7脂肪肝の患者団冒質代謝に影脅し.脂肪肝が増悪するお
それがある]
(，脂肪塞栓症の患者団旨質代謝に影響し、脂肪塞桂症が増
悪するおそれがある]
(9津製E筋無力症の患者[使用当初、 時症状が増悪するこ
とがある]

O~高齢者(晴齢者への投与」の項参照)2_拡菖詞紅白骨注意
(1体剤の投与により、官尭感染症、続発性副腎皮質樋能不
全、消化性潰掴、植民輔、精神障書等の重篤芯副作用が
あ5われることがあるので、本剤の投与にあたっては、
次の注意が必要である。
1)捜与1':際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法
によって十分に治療効果が期待できる場合には、本剤
を投与し1;>いとと。また、局所的投与で十分芯場合に
は.局所療法を行うとと。
2)投与中は副作用の出現に対し、常1':十分芯配慮と観察
を行い、また、患者をストレスから避けるようにし、
事故、手術等の場合!とは増量する芯ど適切芯処置を行
うとと。
3)連用後、授与を急に中止すると.ときに発熱、頭痛、
食欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の睡
脱症状があ5われるととがあるので、授与を中止する
場合1':は、徐守に減量する芯ど慎重に行うとと。離脱
症状があ5われた場合には、直ちに再授与文は増量す
るとと。
(2酒リ腎皮賀市ルモン剤を投与された日型肝炎ウイルスキャ
υアの患者において、日型肝炎ウイルスの増殖による肝
炎があらわれるととがある。本剤の投与期間中及び投与
終了後は継朝して肝機能検査値や肝炎ウイルスマー力ー
のモニタυングを行う芯ど、日型肝炎ウイルス増殖の徴
候や症状の発現に注意すること.異常が認め5れた場合
には.本剤の減量を考慮し、抗ウイルス剤を投与する芯
ど適切芯処置を行うとと。芯お、授与開始前I;:HBs抗
原陰性の患者!とおいて、日型肝炎ウイルス!とよる肝炎を
発症した症例が報告されている.

(a~本剤の長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後
日ヵ月以内の患者では、免疫機能が唱下していることが
あり、生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を
掴強又は持続させるおそれがあるので、乙れ5の患者に
は生ワクチンを撞種し芯いこと.
(4滑に、本剤授与中に水痘又は麻疹!と感染すると、致命的
芯経過をたどるととがあるので、次の注意が必要である。
1)本剤投与前!と水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を
確寵すること。

2)水痘又は麻疹の既往の芯い患者においては、水痘叉は
麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分芯配慮と観察を
行うとと。感染1J'疑われる場合や感染した場合にl草、
直ちに受診するよう指導し、適切芯処置を講すること.
3)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患
者であっても、本剤岐与中は、水痘又l韮麻躍を発症す
る可能性があるので留意するζと。

(5崩悪性腫癌剤(シスブラチン芯ど)担与に伴う消化器症状
(悪心・唖吐)に対してl草、本剤l正必す抗密性腫癌荷Jと併
用されるため、緊急時に十分対応できる医療掴設におい
て、がん化学療法1':十分芯知識・経験を持つ医師のもと
で使用するζと。また、適応患者の選択にあたっては各
併用抗悪性腫癌剤の添付文書を参照レて十分注意すると
と。

磁調隠(6遺皮症患者における強度症腎クUーぜの発現車は、副腎
皮質ホルモン剤の投与により増加するとの報告がある。
本剤を強皮症:患者1':投与する場合は、血圧及び胃機能を
慎重にモニターレ、強度症腎クUーぜの峨候や症状の出
現に注意すること。また、異常が留められた場合には直
ちに捜与を中止レ、適切芯処置を行うとと。
2相互作用
本剤l孟、主1':肝代謝酵素チトクロームP4503A4(CYP3A4) 
1':より代謝される。また、 CY同:A4の誘導作用をもっ。
併用注窟(併用に注意するとと)

薬剤名等 臨JSl<i却丈・措置方法 機序・危験因子

)()レピツ Jレ鼓 本再jの作用が減弱する これらの轟喜平副主チ
誘導体〔フエノ ととが報告されてい トフロームP450
パJレピヲ Jレ)、 品。 を誘導い本部の
リファンピシ 代重量が促進され
:人力jレパマぜ る。
ピン

フェ トイン 本開jの作用が減弱する フヱートインがチ
ことが報告芭れてい トクロムP450
る劉 を誘導し、本期日の

ii:童話が促進古れ
品。

併用iしより、フヱ ト 機序不瞬
インの血中譲度が上昇
又は低下昔るとの報告
が諮る。

サυチjレ酸誘導 併用時1':本剤を減量9 本淘jはすυチJレ稜
体(アスピリン) 晶と、且b胃中のサυチ 誘導体の腎排組む

)1;畿誘導体の濃度が増 軒代謝を促進し、
加し、サυチjレ酸中議 血清中のすυチjレ
を起こすζとが報告さ 穣誘導体の濃度が
れている@ 低下する@

抗凝血再U(ワル 抗凝血F轄の作用を減弱 車問jは血液草豊富促
ファリンカリウ 主主せることが報告合れ 選作用がある.
ム) ている。

綬口糖尿病隠開jとれらの薬剤の作用宥 本間UI正E干践での鞠
(アセトヘキ廿 減溺させ晶ととが報告 新生者促進し、来
ミド〕、インス されてい品。 梢組織での績利用
リン製剤 を砲害する@

血圧降下剤 ζれらの薬剤の作用を 機序不明
減溺させるおそれがあ
高。

利尿剤 とれらの灘間の作用恋 機序不明
減溺させるおそれがあ
る。

革Ij尿剤(カリウ 併用1':より、低カリウ 本開UI草原紹欝での
ム保持投稿j語調jム血症があらわれるζ ヵυゥム排濯鑓進
を除く)(トリタ とがある。 作用がある。
ロルメチアジ
ド、フロセミド)

シクロスポリン 制腎皮質ホルモン剤の シクロスポυンの
大重量投与により、併用 代謝を関害警官るe
したシクロスポ1)ンの
血中濃度が上昇すると
の報告がある。

マクロ7イド系 罰j腎皮質ホルモン押jの 本間jのf~謝が随響
抗生物銭(エリ 作用が増強されるとの され高おそれがあ
スロマイシン)、 報告があ品。 害~o
アゾーjレ系抗真
菌剤(イトラコ
ナゾーjω



薬剤名等 翻床症状・措鐘方法 機序・危験臨ミ子

HIVブロァアー 本間のAUCの上昇お チトクロームP
ぜ限審問〈廿キ るいはとれ5の譲郊の 45自!と対して競合
ナピル、リトナ AυCが低下するおそ する可能性があ
ピjレ、インジナ れがある. る。また、本舟UIl'
ピjレ} チトクロームP

45日夜誘導すると
とより、 ζれらの

薬慌の1t重量が促進
される可能性があ
る。

エフェドリン 菌日腎皮質市Jレモン剤の 機序不明
代謝が促進され、血中
議度が低下するとの報
告があるα

廿υ戸マイ戸 海外いおいて、多事聖性 機序不明
骨髄麗における本剤と
の併照により、中寄性
重量皮壊死症(Lyell症候
群)が発現じたとの報
告がある。

4副作用
本剤l孟使用成績調査等の副作用発現煩度が明確と拡る調査
を実施レてい芯い。
(1酒扶拡副作用〔頻度不明〕
次のよう芯副作用があ5われることがあるので、症状が
あ5われた場合1<:は、授与を中止レ、適切芯処置を行う
ζと.
1)鴎発感染症、感染症の増思誘発感染症、感染症の増
悪があらわれるととがある。また、日型肝炎ウイルス
の増殖による肝炎があ5われるととがある。観察を十
分!と行い、異常白溜め5れた場合1<:は適切芯組置を行
うとと。
2)続発性.IIIJ冒皮質構能不全、橿原病
3)消化性演曹、消化管穿孔、障斑
4)珊榊霊園、うつ状舗、窟.
5)骨粗属症、文腿骨IIIぴ上腕骨等@骨顕無菌性撮死、ミ
オパシ一、膏椎E迫骨折、畏骨@病的骨折
6)銀内陣、後畢白内障連用により眼圧冗進、緑内障、
後車白内障を来すζ とがあるので、定期的に検査をす
るととが望ましい。
7)血桂彊副書症
(2)その他の副作用
次のよう拡症状又は異常があらわれた場合には、投与を
中止する芯ど適切芯処置を行うこと

頻度不明

内分泌 月経異常

消化器 下車語、思C¥・畷吐、間籍、縄やけ、腹部膨
満感、口潟、食欲不療、重吉棋:1L進

精神神経系 多幸症、不恕、頭痛、め悲し1

筋・骨格 筋肉籍、関節痛

脂質・重量白質 満月様頗畿、野牛溝、翠素魚平衡、脂肪肝
代謝

体液・要量解質 浮題、血圧上昇、低カリウム性アjレカロー
シス

根 中心性譲渡性網脈絡膜症等1':よる網膜樟替、
眼球突出

血液 自由球増多

皮膚 癌癌、多毛、 E盟三吾、色素説着、皮下活血、
紫斑、線条、そう痔、発汗異常、顔萄紅斑、
紅斑、富l傷治癒罪事害、皮膚葬簿化脆弱化、
脂肪織炎

週敏症 発疹

その他 発罪事、疲労書輩、スァ口イド腎媛、体重量増誠、

精子数主主びその運動性の鑑灘、しゃっくり

5高齢者への投与
高齢者に長期投与した場合.感染症の誘発、精尿病、骨粗

悪症、高血圧症‘後裏白内障、緑内障等の副作用があらわ
れやすいので、慎重に投与するζと。
E妊婦、崖畑、擾乱婦等への投与
(1涯婦又1<1:妊娠している可能性のある婦人には治寵上の有
世性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する
ζと. [動物実験で催奇形作用が報告されており、また、
新生児に副腎不全を起こすととがある]

(2体剤投与中l正授乳を中止させること。[母乳中へ移行す
ることがある]
71J慣曙への段与
(l)1J¥児等の発育抑制があらわれることがあるので、観察を
寸分に行うとと。
(2)f醐授与した場合、頭蓋内圧冗進症状があ5われるζと
がある。
(3)低出生体重児で、脳性麻輝、一過性の肥大型心筋症が起
とることが報告されている。
81l1l1席検量結果にIIIぽす膨書
(1)インドメタシン授与中ゆ患者にデキサメヲゾン抑制試験
を実施すると、試験結果が偽陰性に芯るとの報告がある。
(2)副腎皮質ホルモン剤は、細菌感染症!と対するニトロブル
一・テトラソUウム試験に影響を及lまし、試験結果が偽
陰性を示すととがある。
自適用上の注量
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とと。 (PTPシートの誤飲!とより、
硬い鋭角部が食道粘膿へ刺入レ、更には穿孔をおとして縦
闇洞隣等の重篤芯合併症を併発することが報告されている〕

1日その他の注量
副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチンを接種して
神経揮害、抗体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬物動態]"
溶出性

デキサメサゾン錠0.5咽『タイヨー」の漕出性l誌、日本薬局方桝
医薬調規格第3部に定め己れた規棺に適合していることが確認
されている。

機【藁効藁理]"

糖質コルチコイドカ常細胞質語るいは核内に存在する受容体に結合
すると、核内に移行して特定の遺伝子の転写を開始あるいl芯匝害
する。転写が開始されて合成される代表的血たん由貿怯υポコJレ
チン 1 で苗るが、これはホスホ I) J(-~A2在阻害して結果的に

ブロスタグランジン類、トロンポキサン類‘ロイコトり工ン類革
どの起炎物質の産生を低下古せる。

【有効成分に関する理化学的知見】

一般名デキ廿メタゾン(Dexamethasone)
化学名 9-Fluoro-ll p，17，21-trihYd巾，xy-16α-methylpregns-'，
4-diene-3目l-dione

分子式 C22 HaF05 
分子量羽2.46
融点約2451::ゆ解〕
性状デキ廿メタゾンは白色~微黄色の結晶又1.. 結晶性の粉末

で高畠。メタノール、工タノール(目的又はアセトンにや

や溶けにくく、アセト二卜りんに漕げにくく、7.1<にほと
んど摺l才証い.

相槌式

。

口H

口H

CH3 

H 

【取扱い上の注意]4)

安定性試験結果の概要
加速試験(岨℃、相対湿度75%. 6ヵ月)の結果、デキ廿メサソ
ン錠0.5咽「タイヨーJ1 .. 通常の市場流通下において3年間安定
で語ることが推測された.

【包襲】
デキ廿メサゾン車問5唱「タイヨ 」
PTP包装 1日嘩(lC雌 X1日)、 1目白嘩(lC雌 X120)
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