
販売名
剤形
識別コード

外 形
性 状

表 裏 側 面

フェロミア
錠５０�

フィルム
コート錠

白色

S３０１ 直径（�）・質量（�）・厚さ（�）
１０.３ ５５０ ５.０

フェロミア
顆粒８.３％

顆粒剤 緑白色～緑黄白色

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セフジニル セフジニルの吸収を
約１０分の１に阻害す
ることがあるので、
３時間以上間隔を空
けて本剤を投与する
こと。

相手薬剤と高分子鉄キ
レートを形成し、相手
薬剤の吸収を阻害する。

キノロン系抗
菌剤
塩酸シプロフロキサシン
ノルフロキサシン
トスフロキサシントシル
酸塩水和物
スパルフロキサシン等

抗菌剤の吸収を阻害
することがある。

テトラサイクリン系
抗生物質

相互に吸収を阻害す
る。

相手薬剤と高分子鉄キ
レートを形成し、相互
に吸収を阻害する。

甲状腺ホルモン
製剤
レボチロキシン
ナトリウム水和物
リオチロニン
ナトリウム等

チロキシンの吸収を
阻害するおそれがあ
る。

相手薬剤と高分子鉄キ
レートを形成し、相手
薬剤の吸収を阻害する
おそれがある。

制酸剤 鉄の吸収を阻害する
ことがある。

in vitro 試験において、
pHの上昇により、難
溶性の鉄重合体を形成
することが報告されて
いる。

タンニン酸を
含有する食品

鉄の吸収を阻害する
おそれがある。

in vitro 試験において、
タンニン酸と高分子鉄
キレートを形成するこ
とが報告されている。

静注鉄剤
コンドロイチン
硫酸・鉄コロ
イド等

発熱を起こすことが
ある。

機序不明

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）

鉄欠乏状態にない患者
〔過剰症を起こすおそれがあるので、過量投与になら
ないよう注意する。〕

【組成・性状】
１．組成
錠 ５０ �：１錠中にクエン酸第一鉄ナトリウム４７０.９�

（鉄として５０�）を含有する白色の胃溶
性フィルムコート錠である。
添加物としてカルメロース、結晶セルロ
ース、酸化チタン、ステアリン酸カルシ
ウム、低置換度ヒドロキシプロピルセル
ロース、ヒドロキシプロピルセルロース、
ヒプロメロース、マクロゴール６０００を含
有する。

顆粒８.３％：１.２g中にクエン酸第一鉄ナトリウム９４１.８�
（鉄として１００�）を含有する緑白色～緑
黄白色の顆粒である。
添加物としてアスパルテーム（L‐フェニ
ルアラニン化合物）、ヒドロキシプロピ
ルセルロース、D‐マンニトール、香料を
含有する。

２．製剤の性状

【効能・効果】
鉄欠乏性貧血

【用法・用量】
錠 ５０ �：通常成人は、鉄として１日１００～２００�（２

～４錠）を１～２回に分けて食後経口投与
する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

顆粒８.３％：通常成人は、鉄として１日１００～２００�（１.２
～２.４�）を１～２回に分けて食後経口投与
する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【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）
�消化性潰瘍、慢性潰瘍性大腸炎、限局性腸炎等の
胃腸疾患のある患者
〔病態を悪化させることがある。〕

�発作性夜間血色素尿症の患者
〔溶血を誘発し病態を悪化させることがある。〕

�鉄含有製剤（鉄剤、MRI 用肝臓造影剤等）投与中の
患者
〔過剰症を起こすおそれがある。〕

２．重要な基本的注意
本剤投与中は、適宜血液検査を実施し、過量投与に
ならないよう注意する。

３．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

＊＊２００９年７月改訂（第１０版）
＊２００７年１２月改訂

可溶性の非イオン型鉄剤

〈クエン酸第一鉄ナトリウム製剤〉

＊＊〔貯 法〕 室温保存（「取扱い上の注意」の項参照）
〔使用期限〕 外箱又はラベルに表示の使用期限内に使用すること。

錠５０� 顆粒８.３％

承認番号 １６１００AMZ０４３２１０００２１９００AMX０１２７６０００

薬価収載 １９８６年１１月 ２００７年１２月

販売開始 １９８６年１２月 １９８６年１２月

再審査結果 １９９５年６月

日本標準商品分類番号

８７３２２２

＊

（裏面につづく）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０



５％以上 ０.１～５％未満 ０.１％未満 頻度不明

消化器 悪心・嘔吐 上腹部不快感、
胃・腹痛、下痢、
食欲不振、
便秘、胸やけ

腹部膨満感

過敏症注） 発疹 �痒感 光線過敏症

肝臓 AST（GOT）、
ALT（GPT）
の上昇等

Al‐Pの上昇
等

精神
神経系

頭痛、めま
い

その他 �怠感、浮腫

注）このような場合には投与を中止すること。
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：投与前値に対する増加分�
本剤２錠を食後経口投与後の血清鉄濃度�

経口投与時の薬物動態パラメータ

∆Cmax
（�／dL）

tmax
（hr）

∆AUC
（�・hr／dL）

６９.０±１２.７ ３.９±０.５ ６０５±１６１

（Mean±S.E., n＝１８）

改善以上
貧 血 症 状 の 改 善 ９８／１１０（８９.１％）
末�血液学的所見の改善 １１７／１６１（７２.７％）

４．副 作 用
総症例５,９３９例中、４８７例（８.２０％）の副作用が報告さ
れている。（再審査終了時）

５．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。

６．小児等への投与
小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
潜血反応で偽陽性となることがある。

８．過量投与
�症状
本剤の過量投与により、悪心、嘔吐、上腹痛を認
めた後、AST（GOT）、ALT（GPT）が上昇したとの
報告がある。

�処置
過量投与の場合には、催吐剤の投与、胃洗浄後に
鉄の排泄促進剤（EDTA、デフェロキサミンメシ
ル酸塩等のキレート剤）の投与等の適切な処置を
行う。 （�）

９．適用上の注意
薬剤交付時（錠）
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に刺入し、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）

１０．その他の注意
�本剤の投与により便が黒色を呈することがある。
�本剤の投与により歯が一時的に着色（茶褐色）す
ることがある。その場合には、重曹等で歯磨きを
行う。

�動物実験において、大量のアロプリノールとの併
用で肝の鉄貯蔵量が増加したとの報告がある。

【薬物動態】
１．血清鉄濃度
健康成人男子１８名に、本剤２錠（鉄として１００�）を
食後単回経口投与した時の血清鉄の推移は投与１時
間後から上昇がみられ、３～４時間後にピークに達
し、１２時間後に投与前値に復した。 （�）

本剤投与２４時間後の血清鉄濃度が投与前より低下し
ているが、これは他の鉄剤でも同様にみられる現象
で、生理的な日内変動の範囲内にあり、血清中の鉄
の貯蔵鉄プールへの移行が高まったことによるもの
と考えられる。

２．胎児への移行
母体から胎児への鉄の移行については、胎盤の生理
的調節機能が働いてトランスフェリン鉄として移行
される。即ち、母体のトランスフェリン鉄は、胎盤組
織内に入り胎盤フェリチンとなる。次に胎盤を通過
し、胎児トランスフェリン鉄となる。
なお、本薬は動物実験（妊娠ラット）において、血中、胎
盤、胎児、羊水中への吸収、移行が類薬（硫酸鉄水和物）
に比べて良好であった。 （�）

３．乳汁中への移行
血中から乳汁中への鉄の移行については、血中のト
ランスフェリン鉄が乳汁中へ移行した後、ラクトフ
ェリンとなる。なお、本薬は、動物実験（授乳ラッ
ト）において、乳汁中への移行が類薬（硫酸鉄水和
物）に比べて良好であった。 （�）

【臨床成績】
臨床効果
鉄欠乏性貧血に対する一般臨床試験において貧血症状
（�怠感、動悸、息切れ、めまい）の改善、及び末�血
液学的所見（ヘモグロビン、血清鉄、TIBC、血清フェ
リチン、赤血球数、ヘマトクリット値）の改善が認め
られた。

ヘモグロビン濃度の改善及び有用度は、１日２００�投与
群が１日１００�投与群より有意に高く、錠剤と顆粒剤の
比較においては、ヘモグロビン濃度上昇効果、貧血症
状に対する効果ともに差は認められなかった。（�	）
また、本剤は二重盲検試験により有用性が認められて
いる。 （
）
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妊娠、非妊娠別副作用発現率

妊婦 非妊婦

調査症例数
副作用発現例数
発現率（％）

３４０
２６
７.６５

２０５
１５
７.３２

副作用発現状況の性・年齢比較

男 女
合計

６０歳以上 ６０歳未満 計 ６０歳以上 ６０歳未満 計

症例数
副作用発現例数
副作用発現件数
副作用発現率（％）

１３９
１１
１４
７.９１

１３０
９
１０
６.９２

２６９
２０
２４
７.４３

２０６
２２
２９

１０.６７

７７９
１１５
１７０
１４.７６

９８５
１３７
１９９
１３.９１

１,２５４
１５７
２２３
１２.５２

• Fe2+  4Na+

CH2COO–

HO COO–C

2CH2COO–

（参考）
医薬品の使用成績調査の実施方法に関するパイロット
スタディにおいて、対象５４５例について妊婦と非妊婦の
副作用発現頻度を比較したところ、差は認められなか
った。 （�）
また、使用成績調査について、胎児・新生児の追跡調
査を行った結果、特に問題は認められなかった。

また、高齢者と非高齢者の副作用発現頻度を比較する
目的でパイロットスタディを実施した。対象１,２５４例に
おいて、６０歳以上と６０歳未満の副作用を比較したとこ
ろ、男女別で両群間に発現率の差は認められなかった。
しかし、性別では女性の頻度が高かった。 （�）

【薬効薬理】
１．作用機序
吸収された鉄は血漿トランスフェリンと結合し、体
内を循環する。トランスフェリンに結合した鉄は骨
髄にて赤芽球にとりこまれ、ヘモグロビン合成に利
用される。 （��）

２．胃酸分泌に影響されることなく血清鉄を上昇させる
健康なラット及びウサギ並びに貧血ウサギにおいて、
本薬は硫酸鉄水和物あるいはフマル酸第一鉄とほぼ
同等の血清鉄上昇効果を示した。イヌにおいて、本
剤は食後投与でも血清鉄の上昇を示した。
さらに、本薬の血清鉄上昇効果は、胃酸分泌を抑制
したラットにおいても認められ、胃酸の影響を比較
的受けにくい。 （�）

３．ヘモグロビンと貯蔵鉄の回復により貧血状態を改善
する
鉄欠乏食で飼育した瀉血貧血ラットに、本薬３０�／
�／日を１８日間連続投与した後、顕著なヘモグロビ
ン回復効果が認められた。また、肝臓及び脾臓中の鉄
含有量がそれぞれ対照に比べて有意に上昇し、貯蔵
鉄補充効果が認められた。さらに血清鉄及び血清鉄
飽和率の低下並びに総鉄結合能の上昇を改善した。

（�）

【有効成分に関する理化学的知見】
一 般 名：クエン酸第一鉄ナトリウム

（Sodium Ferrous Citrate）
化 学 名：tetrasodium biscitrato iron（	）
分 子 式：C１２H１０FeNa４O１４
分 子 量：５２６.０１
構 造 式：

物理化学的性状：
クエン酸第一鉄ナトリウムは緑白色～帯黄緑白
色の結晶性の粉末である。
本品は水に溶けにくく、エタノール（９５）にほと
んど溶けない。
本品は希塩酸、希硝酸又は希硫酸に溶ける。
本品は光によって徐々に褐色となる。

＊＊【取扱い上の注意】
＊＊１．錠 PTP 包装はアルミ袋開封後、湿気を避けて保存す

ること。
＊＊２．錠バラ包装は開栓後、湿気を避けて保存すること。
＊＊３．顆粒分包はアルミ袋開封後、湿気を避けて保存する

こと。
＊＊４．顆粒バラ包装は開栓後、光を遮り湿気を避けて保存

すること（顆粒は光により変色、湿気により吸湿す
ることがある）。

【包 装】
フェロミア錠５０�……………１００錠（PTP）・５００錠（PTP・バラ）

１０００錠（PTP）
フェロミア顆粒８.３％………１００g・５００g・７２０g（１.２g×２×３００）
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