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静注用鉄剤/鉄欠乏性貧血治療剤

貯　　法：室温保存（１～30℃）。
使用期限：３年。外箱・アンプルラベルに表示。

日本標準商品分類番号
8 7 3 2 2 2

承 認 番 号 21800AMX10856000
薬 価 収 載 2006年12月
販 売 開 始 1986年８月
再審査結果 1988年９月

シデフェロン製剤

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
  ⑴重篤な肝障害を有する患者
　　〔増悪するおそれがある。〕
  ⑵鉄欠乏状態にない患者
　　〔鉄過剰をきたすおそれがある。〕
  ⑶鉄注射剤に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】

販売名 フェリコン鉄静注液50mg

剤　形 注射剤（褐色ガラスアンプル）
成分・含量
1管2mL中

（シデフェロン120．2mg中に）
鉄として50mg 含有

添加物 Ｄ‐ソルビトール　80mg

pH 6．5～8．5
浸透圧比 約１  （日局生理食塩液に対する比）
色調・性状 濃褐色の水性注射液

【効能・効果】
下記の場合の鉄欠乏性貧血
（急・慢性出血による貧血、本態性低色素性貧血等）
⑴ 鉄剤の経口投与が無効の場合、又は経口投与によっ
てヘモグロビン値が満足すべきほど上昇しない場
合。
⑵ 鉄剤の経口投与が禁忌の場合、あるいは不耐容性の
場合（たとえば消化器潰瘍のある場合、消化不良症
状がある場合等）。
⑶ 大量あるいは頻回の失血により鉄欠損があって、鉄
の急速な補給を必要とする場合。

【用法・用量】
通常成人１日2．0～4．0mL（鉄として50～100mg）を
そのまま、又は、５～20％ブドウ糖液又は５～20％果
糖液10～20mLに用時希釈し、2 ～ 3 分間かけて徐々に
静脈内注射する。
点滴静注を行う場合は、５％ブドウ糖液、５％果糖液
又はラクトリンゲル液200～300mLに用時混合し、約１
時間かけて点滴静注する。
投与総量は患者の体重及びヘモグロビン値に基づき算
出する（中尾式による）。 （①）

投与総量（鉄としてのmg）
＝〔2．7（15－治療前患者ヘモグロビン量g/dL）＋17〕
　　×（体重kg）

又は、投与総量（鉄としてのmg）
＝〔0．4（100－治療前患者ヘモグロビン値％Sahli）＋
　　17〕×（体重kg）

〈参考〉必要アンプル本数
　　　 （必要鉄量mg） Hb値15g/dLを100％とする。
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１アンプル２mL中、鉄として50mg含有

Ferricon 50mg iron i.v. injection

処方せん医薬品
注意―医師等の処方せん

により使用すること
※
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【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）

⑴重篤な腎障害を有する患者
　〔増悪するおそれがある。〕
⑵経口鉄剤を服用していた患者
　〔鉄過剰をきたすおそれがある。〕
⑶蕁

じん

麻
ま

疹
しん

、湿疹、喘息のあらわれやすい患者
　〔症状を誘発するおそれがある。〕
⑷発作性夜間血色素尿症の患者
　〔溶血を誘発することがある。〕

2.重要な基本的注意

⑴投与期間中は定期的に血液検査を行い、過量投与
にならないように注意すること。
⑵必要鉄算出量が２g以上の場合、まず２gまで投与
し、いったん休薬後、適当な間隔をおいて残りの
鉄量を投与すること。
⑶必要鉄算出量が投与されなくても、ヘモグロビン
値が正常値に達すれば、投与を中止すること。
⑷必要鉄算出量を投与しても効果が得られない場合
は、投与を中止し、合併症等の他の要因を検索す
ること。
⑸経口鉄剤との併用により、鉄の過剰負荷を招き、
副作用を増大させることがあるので併用しないこ
と。
⑹ときにショックを起こすことがあるので、観察を
十分に行い、慎重に投与すること。なお、このよ
うな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.副作用

調査症例654例中、24例（3．7％）で副作用が報告さ
れ、その主なものとしては、嘔気・悪心９件（1．4
％）、胸内苦悶・不快感８件（1．2％）、発汗８件（1．2
％）、心悸亢進7件（1．1％）、のぼせ感７件（1．1％）
であった｡（再審査終了時）
⑴重大な副作用
ショック（0．1％未満）：ショックがあらわれるこ
とがあるので、観察を十分に行い、症状があらわ
れた場合は、投与を中止し、適切な処置を行うこ
と。

⑵その他の副作用

5％未満 頻度不明
（注１）

過敏症
（注２）

じんま疹 発疹

循環器
心悸亢進、胸内苦悶・不快感、軽
い失神、めまい、のぼせ感、顔面
紅潮、（灼）熱感

―

消化器 嘔気・悪心、嘔吐、腹痛 ―

肝　臓 AST（GOT）、ALT（GPT）、Aℓ‐P
の上昇 ―

その他 眼瞼浮腫、発汗（冷汗・手掌発汗） ―

（注１） 自発報告においてのみ認められている副作用のため頻度
不明とした。

（注２） 過敏症が発現した場合には投与を中止し、適切な処置を
行うこと。

4.高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、減
量するなど注意すること。

5.小児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない。（使用経
験がない）

6.適用上の注意

⑴投与経路
静脈内にのみ注射すること。
⑵投与時
1注射速度はできるだけ緩徐にすること。
　（【用法・用量】の項参照）
2 注射に際しては血管外に漏出しないよう十分注
意すること。血管外に漏出した場合には、漏出
部位周辺に色素沈着が生じることがある。

⑶配合変化
pH等の変化により配合変化が起こりやすいので、
他の薬剤との配合に際しては注意すること。
⑷アンプルカット時
本剤にはアンプルカット時にガラス微小片混入の
少ないワンポイントカットアンプルを使用してい
るが、更に安全に使用するため、エタノール綿等
で消毒することが望ましい。このとき、エタノー
ルが内容液中に混入しないよう蒸発してからカッ
トすること。（末尾アンプルカット方法図参照）

【薬物動態】
1.血中濃度

鉄欠乏性貧血患者に59Fe標識フェリコン（鉄として
250mg）を静注したところ、29分の半減期で血中か
ら消失した。

Cmax T1/2
データなし 29分



2.分布及び代謝

⑴体内動態
59Fe標識フェリコン（鉄として250mg）を投与した
鉄欠乏性貧血患者において、鉄の赤血球への鉄利
用曲線は14日まで上昇を続け、利用率は70％以上
を示した。投与された鉄は、24時間後には肝に最
も多く、骨髄、脾と次ぎ、３～４日後には骨髄で
最も多く、肝で減少し、血中では増加が認められ
た。 （②）

⑵尿中排泄
鉄欠乏性貧血患者７名に本剤を投与したところ、
尿中鉄排泄量の増加は認められなかった。 （③）

【臨床成績】
1.有効率
国内９施設の医療機関で実施された223例の鉄欠乏
性貧血患者に対する臨床試験において、投与２週間
後の赤血球数、ヘモグロビン値、ヘマトクリット
値、血清鉄値等の造血学的パラメータの上昇を指標
として判定したところ、有効率89％（198/223例）
であった。

対象疾患 １回投与量 総投与量 有効率

鉄欠乏性貧血

50mg ： 148例
50～100mg ： 29例
100mg ： 45例
その他 ： 1例

150～
2，700mg

89％

n＝223

2.その他

鉄欠乏性貧血患者17例に本剤（鉄として50～100mg）
を連日投与したところ、血清リン値を低下させる作
用は認められなかった。（鉄として計650～2，200
mg：平均1，450mg）

【薬効薬理】
1.薬理学的特徴

静注された本剤は、血中に鉄イオンを遊離すること
なく主として肝網内系へ速やかに取り込まれ、そこ
で処理されたのち生理鉄として体内利用される。

 （②）

2.造血作用

瀉血貧血家兎及びラットに１日１回本剤（鉄として
５mg/kg）を連日静注したところ、投与５日目から
生理食塩水投与の対照群に比べ有意にヘモグロビン
値が上昇した。 （④）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：シデフェロン
　　　　Cideferron

組　成： デキストリン及びクエン酸が配位した水酸化
第二鉄の高分子錯体

分子量：約23万
性　状： 褐色の粉末で、におい及び味はない。エタ

ノール、アセトン、エーテル又はベンゼンに
ほとんど溶けない。水には徐々に溶ける。

【包装】
10管　50管
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●アンプルカット方法図

① カット部分をエタノー
ル綿等で消毒するこ
とが望ましい。

② アンプル頭部の白丸
印が真上にくるよう
に持つ。

③ 白丸印を親指で押さ
え、下の方向に軽く
折ると、カットされ
る。このときエタノー
ルが内容液中に混入
しないよう蒸発して
からカットするこ
と。
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