
注）注意－医師等の処方箋により使用すること

【効能・効果】
下記疾患で保存療法（水分制限、利尿剤投与等）が無効の場合
　未熟児動脈管開存症

効能・効果に関連する使用上の注意
未熟性を伴う新生児に対して投与すること。

【用法・用量】
通常 3回、イブプロフェンとして初回は 10mg/kg、2 回目及び 3回目は 5mg/kg を 15 分以上かけて
24時間間隔で静脈内投与する。

用法・用量に関連する使用上の注意
（1）	 投与時間の上限は 1時間を目安とすること。
（2）	 無尿又は著しい乏尿（尿量：0.6mL/h/kg 未満）が明らかな場合は 2回目又は 3回目の投与を

行わないこと。
（3）	 初回又は 2回目の投与後、動脈管の閉鎖が得られた場合は、再開通の可能性と副作用のリスク

を慎重に検討した上で投与継続の要否を検討すること。
（4）	 本剤を希釈して投与する場合は、日本薬局方ブドウ糖注射液（5又は 10％）又は日本薬局方生

理食塩液を用いること。
（5）	 中心静脈栄養と同じ静脈ラインで投与する際は、中心静脈栄養を中断し、日本薬局方ブドウ糖

注射液（5又は 10％）又は日本薬局方生理食塩液を本剤の投与前後 15分間かけて静脈内投与
すること。

本適正使用ガイドでは、本剤を適正に使用していただくため、効能・効果、用法・用量、特に注意すべ
き副作用等について解説しています。
本剤をご使用いただく前に最新の添付文書と併せて本適正使用ガイドをご熟読いただき、本剤の適正か
つ安全な使用のためにご活用ください。

千寿製薬株式会社

医薬品リスク管理計画
（RMP）

本資材はRMPの一環として位置付けられた資材です

処方箋医薬品注）	

適正使用ガイド
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本剤の投与により急性腎障害、無尿があらわれることがあるので定期的に尿量、血清クレアチニ
ン及び尿素窒素等を検査する必要があります。

1） 腎障害に関連する添付文書中の注意喚起内容

◆	 重篤な腎機能障害のある患者［血管拡張性のプロスタグランジンによって腎
血流が維持されている患者では、本剤のプロスタグランジン合成阻害作用に
より、腎機能障害が悪化するおそれがある。］には投与しないこと。（添付文
書の「禁忌」の項参照）

◆	 無尿又は著しい乏尿（尿量：0.6mL/h/kg 未満）が明らかな場合は 2回目又
は 3回目の投与を行わないこと。（添付文書の「用法・用量に関連する使用上
の注意」の項参照）

◆	 腎障害、尿量減少、重篤な無尿を起こすことがあるので、定期的に腎機能に
関する検査を行うこと。（添付文書の「重要な基本的注意」の項参照）

◆	 観察を十分に行い、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。（添付文書の「重大な副作用」の項参照）

2） 副作用発現状況
　未熟児PDAを対象とした国内臨床試験では、総症例 20例中、尿量減少（乏尿を含む）8
例（40.0%）、腎機能障害 5例（25.0%）、血中クレアチニン増加 4例（20.0%）及び血中尿
素増加 3例（15.0%）が認められています。これらについては、重篤な症例は認められてい
ませんが、比較的高い発現頻度で認められました。一方、海外臨床試験＊では、141 例中、非
重篤な副作用として腎不全 2例（1.4%）、血中尿素増加 2例（1.4%）及び血中クレアチニン
増加 1例（0.7%）が認められています。また、海外の製造販売後（収集期間：2006 年 4月
13 日～ 2015 年 4月 17 日）では急性腎不全、腎不全、無尿、乏尿及び腎虚血が重篤な副作
用として報告されています。

* 外国人未熟児 PDA 患者を対象としたプラセボ対照、無作為化、二重盲検比較試験（本剤投与
68 例）及び外国人未熟児 PDA	患者を対象としたインドメタシン・無治療対照、無作為化比較
試験（イブプロフェン投与 73 例）

（1）腎障害

特に注意すべき副作用
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本剤の投与により壊死性腸炎、消化管穿孔、イレウスがあらわれることがあります。

1） 壊死性腸炎及び関連事象に関する添付文書中の注意喚起内容

◆	 壊死性腸炎又はその疑いのある患者［壊死性腸炎が悪化するおそれがある。］
には投与しないこと。（添付文書の「禁忌」の項参照）

◆	 腹部膨満、血便等の症状の発現に注意し、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。（添付文書の「重大な副作用」の項参照）

2） 副作用発現状況
　未熟児PDAを対象とした国内臨床試験では、総症例 20例中、胎便イレウス 2例（10.0%）
が認められています。これらについては、重篤な症例は認められていません。一方、海外臨
床試験＊では、141 例中、重篤な副作用として壊死性腸炎７例（5.0%）、腸管穿孔 2例（1.4%）
及び非重篤な副作用として腹部膨満 2例（1.4%）が認められています。また、海外の製造販
売後（収集期間：2006 年 4月 13 日～ 2015 年 4 月 17 日）では壊死性腸炎、消化管穿孔が
重篤な副作用として報告されています。

* 外国人未熟児 PDA 患者を対象としたプラセボ対照、無作為化、二重盲検比較試験（本剤投与
68 例）及び外国人未熟児 PDA	患者を対象としたインドメタシン・無治療対照、無作為化比較
試験（イブプロフェン投与 73 例）

（2）壊死性腸炎及び関連事象
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本剤の投与により黄疸、高ビリルビン血症があらわれることがあるので定期的にビリルビンを検
査する必要があります。

1） 核黄疸に関連する添付文書中の注意喚起内容

◆	 高度の黄疸のある患者［ビリルビンの血中濃度が上昇し、黄疸が悪化するお
それがある。］には投与しないこと。（添付文書の「禁忌」の項参照）

◆	 イブプロフェンはアルブミン結合部位からビリルビンを置換させることがあ
るので、総ビリルビンの上昇がみられる患者では、黄疸の発現に注意し、慎
重に投与すること。（添付文書の「重要な基本的注意」の項参照）

2） 副作用発現状況
　未熟児PDAを対象とした国内臨床試験では、副作用は認められていません。一方、海外臨
床試験＊では、141 例中、非重篤な副作用として高ビリルビン血症 2例（1.4%）、黄疸 1例
（0.7%）、胆汁うっ滞 1例（0.7%）及び抱合ビリルビン増加 1例（0.7%）が認められています。
また、海外の製造販売後（収集期間：2006 年 4月 13 日～ 2015 年 4 月 17 日）では高ビリ
ルビン血症及び黄疸が重篤な副作用として報告されています。

* 外国人未熟児 PDA 患者を対象としたプラセボ対照、無作為化、二重盲検比較試験（本剤投与
68 例）及び外国人未熟児 PDA	患者を対象としたインドメタシン・無治療対照、無作為化比較
試験（イブプロフェン投与 73 例）

（3）核黄疸
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　国内外臨床試験では、出生時体重 500 ｇ未満の患者及び在胎 28 週未満の患者における使用経験は限
られています。
　しかし、当該患者に使用される可能性があるため、本剤を投与する際には観察を十分に行い、副作用
等の発現には注意が必要です。

在胎期間28週未満の患者、出生時体重500g未満の患者について








