
成 分
１バイアル中の分量 １シリンジ中の分量

５mL中１０mL中１５mL中２０mL中 １３mL中 １７mL中

有効成分 ガドテリドール１３９６.５�２７９３.０�４１８９.５�５５８６.０�３６３０.９０�４７４８.１０�

添加物

カルテリドール
カルシウム

１.１５� ２.３０� ３.４５� ４.６０� ２.９９� ３.９１�

トロメタモール ６.０５� １２.１０� １８.１５� ２４.２０� １５.７３� ２０.５７�

塩酸 適量

水酸化ナトリウム 適量

性状 本剤は無色澄明の液である。

pH ６.５～８.０

浸透圧比 約２（生理食塩液に対する比）

粘度 １.３mPa・s

＊＊２０１２年５月改訂（第１６版）
＊２０１１年９月改訂

＊【警 告】
１．本剤を脳・脊髄腔内に投与すると重篤な副作用が発
現するおそれがあるので、脳・脊髄腔内には投与し
ないこと。

＊２．重篤な腎障害のある患者では、ガドリニウム造影剤
による腎性全身性線維症の発現のリスクが上昇する
ことが報告されているので、腎障害のある患者又は
腎機能が低下しているおそれのある患者では、十分
留意すること。
〔「慎重投与」、「重要な基本的注意」の項参照〕

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）

１．本剤投与により重篤な副作用がみられた患者
２．本剤の成分又はガドリニウム造影剤に対し過敏症の
既往歴のある患者

【原則禁忌】（次の患者には投与しな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）

１．一般状態の極度に悪い患者
２．気管支喘息のある患者
〔アナフィラキシー様反応があらわれることがあ
る。〕

３．重篤な腎障害のある患者
〔本剤の主要排泄経路であり、排泄遅延と腎機能を
悪化させるおそれがある。〕

４．初回投与時に副作用がみられ、追加投与を行う必要
がある患者

【組成・性状】
本剤は１バイアル、１シリンジ中に以下の成分を含有する。

【効能・効果】
磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影
脳・脊髄造影
�幹部・四肢造影

【用法・用量】
通常、成人には本剤０.２mL／�を静脈内注射する。
腎臓を対象とする場合には０.１mL／�を静脈内注射す
る。
なお、転移性脳腫瘍が疑われる患者において０.２mL／
�初回投与後、腫瘍が検出されないか、または検出さ
れても造影効果が不十分であった場合には、初回投与
後３０分以内に０.２mL／�を追加投与することができる。

非イオン性MRI 用造影剤

〈ガドテリドール注射液〉

〔貯 法〕 室温保存
〔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。

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

処方せん医薬品注）

静注５mL 静注１０mL 静注１５mL

承認番号 ２２１００AMX００４６２０００２２１００AMX００４９９０００２２１００AMX００５０００００

薬価収載 ２００９年９月

販売開始 １９９４年７月 １９９７年１月 １９９４年７月

再審査結果 ２００４年３月

効能追加 １９９９年８月

日本標準商品分類番号

８７７２９

静注２０mL 静注シリンジ１３mL 静注シリンジ１７mL

承認番号 ２２１００AMX００４６１０００２２１００AMX００４６３０００２２１００AMX００４６４０００

薬価収載 ２００９年９月

販売開始 １９９４年７月 ２００２年７月

再審査結果 ２００４年３月 ――

効能追加 １９９９年８月 ――

（裏面につづく）
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０.１～５％未満 ０.１％未満 頻度不明

過敏症 蕁麻疹 発疹、潮紅、ほ
てり、�痒感

＊ 循環器 動悸 血圧低下、血圧
上昇

呼吸器 咳嗽、くしゃみ 嗄声、咽喉頭症
状、鼻炎、喘息

消化器 嘔気・嘔吐 口渇 腹痛

＊ 精神
神経系

眩暈、頭痛、
しびれ

振戦、一過性の
意識消失

血液系 白血球増多 血小板増加

肝臓・
胆管系

肝機能異常、
ALT（GPT）
の上昇、AST
（GOT）の上昇

投与部位 血管痛 疼痛

＊ その他 熱感、気分不
良、胸痛、血
清鉄低下、血
清カリウム上
昇、BUN 上
昇、血中クレ
アチニン上昇

冷感、多汗、味
覚異常、眼の異
常、�怠感

＊【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）
�アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしやす
いアレルギー体質を有する患者

�両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、発
疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有
する患者

�薬物過敏症の既往歴のある患者
�既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質の
ある患者〔痙攣があらわれることがある。〕

＊�腎障害のある患者又は腎機能が低下しているおそ
れのある患者

�高齢者〔「高齢者への投与」の項参照〕
�小児〔「小児等への投与」の項参照〕

２．重要な基本的注意
＊�ショック、アナフィラキシー様症状等の重篤な副
作用が発現することがあるので、本剤の投与にあ
たっては、ショック、アナフィラキシー様症状等
の発現に備え、救急処置の準備を行うこと。また、
類薬において投与開始より１時間～数日後にも遅
発性副作用（発熱、発疹、悪心、血圧低下、呼吸
困難等）があらわれるとの報告があるので、投与
後も患者の状態を十分に観察すること。患者に対
して、上記の症状があらわれた場合には速やかに
主治医等に連絡するよう指導するなど適切な対応
をとること。

�本剤の投与にあたっては、気管支喘息等のアレル
ギー体質について十分な問診を行うこと。

＊�腎障害のある患者又は腎機能が低下しているおそ
れのある患者に本剤を投与する場合には、患者の
腎機能を十分に評価した上で慎重に投与すること。

＊�長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR
（estimated glomerular filtration rate：推算糸球体ろ過
値）が３０mL／min／１.７３�未満の慢性腎障害、急
性腎不全の患者では、ガドリニウム造影剤による
腎性全身性線維症の発現のリスクが上昇すること
が報告されているので、本剤の投与を避け、他の
検査法で代替することが望ましい。

�通常、コントラストは本剤投与直後から約４５分後
まで持続する。追加投与によってコントラストの
向上が得られるとは限らないので、コントラスト
が持続している場合は漫然と追加投与しないこと
（転移性脳腫瘍が疑われる患者を除く）。
転移性脳腫瘍が疑われる患者への追加投与は、初
回投与の結果をみた上で判断すること。

３．副 作 用
副作用の概要
総症例７,９９２例中、１９１例（２.３９％）の副作用が報告さ
れている。主な副作用は、嘔気８６件（１.０８％）、嘔吐
３４件（０.４３％）、ALT（GPT）の上昇１３件（０.１６％）、
肝機能異常１０件（０.１３％）、蕁麻疹９件（０.１１％）、AST
（GOT）の上昇９件（０.１１％）、白血球増多９件（０.１１％）
等であった。（再審査終了時）

�重大な副作用
＊１）ショック、アナフィラキシー様症状 ショック

（０.１％未満）を起こすことがある。呼吸困難、
失神、昏迷、意識消失、呼吸停止、心停止、
全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等のアナフィラ
キシー様症状を伴うことがあるので、本剤投
与後も観察を十分に行い、異常が認められた
場合には、適切な処置を行うこと〔類薬のガ
ドリニウムMRI 用造影剤（ガドペンテト酸ジ
メグルミン）で、気管支喘息の患者では、そ
れ以外の患者よりも高い頻度でショック、アナ
フィラキシー様症状等の重篤な副作用が発現
するおそれのあることが報告されている〕。

２）痙攣発作 痙攣発作（０.１％未満）があらわれる
ことがあるので、発現した場合はフェノバル
ビタール等バルビツール酸誘導体又はジアゼ
パムを投与するなど、適切な処置を行うこと。

＊３）腎 性 全 身 性 線 維 症（Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF） 外国において、重篤な腎障
害のある患者への本剤使用後に、腎性全身性
線維症を発現した症例が報告されているので、
投与後も観察を十分に行い、皮膚の�痒、腫
脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の異常の
発生には十分留意すること。

�その他の副作用
下記のような症状があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、必要に応じ適切な処置を行う
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
�妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、診
断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。〕
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コントラスト増強効果
領 域 投与量（mL／�） 「増強」以上

頭 頸 部
０.１ ８３.３％（１５／１８）
０.２注） ９４.１％（１６／１７）
０.４ ８８.９％（１６／１８）

胸 部
０.１ ６０.０％（１２／２０）
０.２注） ７８.９％（１５／１９）
０.４ ９４.７％（１８／１９）

心 臓
０.１ ８０.０％（１６／２０）
０.２注） ８９.５％（１７／１９）
０.４ ５９.１％（１３／２２）

肝 臓
０.１ ４２.１％（８／１９）

０.２注） ８４.２％（１６／１９）
０.４ ８９.５％（１７／１９）

骨 盤 内
０.１ ６６.７％（１２／１８）
０.２注） ８７.５％（１４／１６）
０.４ ９３.８％（１５／１６）

骨 軟 部
０.１ ６１.１％（１１／１８）
０.２注） ８３.３％（１５／１８）
０.４ ７８.９％（１５／１９）

腎 臓
０.０５ ５７.９％（１１／１９）
０.１注） ８５.０％（１７／２０）
０.２ ７８.９％（１５／１９）

診断的意義

領 域
投与量
（mL／�） A B C D E F

対象
例数

頭 頸 部
０.１ ０ ３ １２ ８ ２ ０ １６
０.２注） ０ ５ １１ １ ２ ０ １３
０.４ ０ ５ １３ ７ ２ ０ １６

胸 部
０.１ ０ ４ １１ １１ ２ ０ １４
０.２注） ０ ２ ９ １１ ４ ０ １４
０.４ ０ ３ １４ １２ ３ ０ １７

心 臓
０.１ ０ １０ １５ ３ ２ ０ １６
０.２注） ０ １４ １８ ３ ０ １ １９
０.４ １ １０ １６ ３ １ １ １９

肝 臓
０.１ １ ２ １ ８ １２ ０ １３

０.２注） ２ ７ ７ １１ １４ １ １７
０.４ ２ １０ １０ １０ １３ ０ １８

骨 盤 内
０.１ １ ５ ９ ５ ６ ０ １３
０.２注） ０ ３ ４ ４ ５ ０ １３
０.４ １ ５ ７ ８ ５ ０ １６

骨 軟 部
０.１ ０ ３ ７ １１ ８ １ １２
０.２注） ０ ６ １３ １３ ８ ２ １７
０.４ ２ ６ １０ １３ ９ １ １５

腎 臓
０.０５ ０ ４ ５ ７ ５ ０ １４
０.１注） ０ ５ ９ １４ ５ ０ １８
０.２ ２ ９ ８ １０ ２ ０ １８

総合評価（有効性） （読影委員会判定）

薬 剤 「有効」以上 Exact test

ガドテリドール ９６.６％（１１４／１１８）
p＝０.５３９

ガドペンテト酸ジメグルミン ９４.２％（１１３／１２０）

�授乳中の婦人に投与する場合には、授乳を避けさ
せること。〔動物実験（ラット、静脈内投与）で乳
汁中に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、幼児又は小児に対す
る安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

７．適用上の注意
�投与経路
脳・脊髄腔内投与は行わないこと。

�投与時
１）静脈内投与により血管痛があらわれることがある。
２）誤って血管外に造影剤が漏出した場合には、発
赤、腫脹、水疱、疼痛等があらわれることがあ
るので、注入時に十分注意すること。

�開封後
１回の検査にのみ使用し、余剰の溶液は廃棄する
こと。

【薬物動態】
健康成人男子に本剤０.１、０.２、０.４注）、０.５注）、０.６注）mL／�（０.０５、
０.１、０.２、０.２５、０.３mmol／�）を静脈内投与したところ、
血中からの消失半減期は１.０９～１.６６時間で、投与後２４時間以
内に８４.８～１０６.８％が尿中に排泄された。 （��）
注）０.４、０.５、０.６mL／�単回投与は承認外用量である。

【臨床成績】
造影効果
�脳・脊髄を対象とした臨床試験において、承認用量で造
影効果を判定し得た２００例の有効率は、７１.５％（１４３／２００）
であった。 （��）
�転移性脳腫瘍が疑われる患者１３９例を対象とした臨床試験
において、本剤０.２mL／�投与後さらに０.２mL／�を追加
投与することにより、診断能が初回投与後に比べ向上した
例が３０.０％（２１／７０）認められた。 （�）
��幹部・四肢を対象とした臨床試験において、承認用量
で造影効果を判定し得た４１６例の部位別有効率は、頭頸部
８８.6％（３９／４４）、胸部８９.６％（４３／４８）、心臓９５.７％（４４
／４６）、肝臓９５.６％（１３１／１３７）、腎臓８９.１％（４１／４６）、
骨盤内８４.１％（３７／４４）、骨軟部８２.４％（４２／５１）であっ
た。 （�	
）
なお、臨床第�相試験において用量相関性を検討したが、
承認用量、その半量、及び倍量（それぞれ承認外用量）
の３群間で、領域によっては本剤の効果に用量相関性は
認められなかった。
なお、各試験の成績は以下のとおりであった。
１）第�相試験

３９２例を対象とした用量設定試験において、コントラ
スト増強効果を「著しく増強」「増強」「やや増強」「不
変」「低下」「判定不能」の６段階で評価した時、「増
強」以上と評価されたものは下表に示すとおりであっ
た。

注）承認用量
また、診断能の向上性については、「著しく向上」「向
上」「やや向上」「向上せず」「判定不能」の５段階で
評価した時、「向上」以上であった３２８例における診
断的意義の内訳は下表のとおりであった。

診断的意義は重複選択を可能とした。
注）承認用量
Ａ：新病変の検出 Ｂ：病変存在の明瞭化
Ｃ：拡がり・進展範囲明瞭化 Ｄ：内部構造明瞭化
Ｅ：鑑別診断 Ｆ：その他

２）第�相比較試験
肝臓領域を対象としたガドペンテト酸ジメグルミン
との比較試験の総合評価（有効性）において、「著効」
「有効」「やや有効」「無効」「判定不能」の５段階で
評価した時、「有効」以上と評価されたものは下表に
示すとおりで、本剤はガドペンテト酸ジメグルミン
と同等性が検証された。
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総合評価（有効性）

領 域 「有効」以上

頭 頸 部 ８５.２％（２３／２７）

胸 部 ９３.１％（２７／２９）

心 臓 ９２.６％（２５／２７）

骨 盤 内 ８５.７％（２４／２８）

骨 軟 部 ７８.８％（２６／３３）

腎 臓 ８８.５％（２３／２６）

O

O

�
O

OH

CH3

�

Gd
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C
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３）第�相オープン試験
１７０例を対象としたオープン試験において、コントラ
スト増強効果及び診断能の向上性を加味した総合評
価（有効性）を「著効」「有効」「やや有効」「無効」
「判定不能」の５段階で評価した時、「有効」以上と
評価されたものは下表に示すとおりであった。

【有効成分に関する理化学的知見】
一 般 名：ガドテリドール（Gadoteridol）
化 学 名：（±）‐１０‐（２‐hydroxypropyl）‐１，４，７，１０‐

tetraazacyclo-dodecane‐１，４，７‐triacetatogadolinium
［�］

分 子 式：C１７H２９GdN４O７
分 子 量：５５８.６９
構 造 式：

物理化学的性状：
ガドテリドールは白色の結晶性の粉末で、にお
いはない。本品は水に極めて溶けやすく、エタ
ノール（９５）に溶けにくく、ジエチルエーテルに
ほとんど溶けない。
本品の水溶液（１→１００）は旋光性を示さない。

【包 装】
プロハンス静注５mL………………………………………５瓶
プロハンス静注１０mL………………………………………５瓶
プロハンス静注１５mL………………………………………５瓶
プロハンス静注２０mL………………………………………５瓶
プロハンス静注シリンジ１３mL……………………………１筒

５筒
プロハンス静注シリンジ１７mL……………………………１筒

５筒

【主要文献】
文献請求番号

� 吉川宏起ら：診療と新薬，２８，８０３（１９９１） PRO‐００６１
� 柴田久雄ら：診療と新薬，３０，１８６３（１９９３） PRO‐００７３
� 吉川宏起ら：診療と新薬，２８，１９８７（１９９１） PRO‐００６２
� 吉川宏起ら：診療と新薬，２９，１１１９（１９９２） PRO‐００６３
� 興梠征典ら：診療と新薬，３１，１３６１（１９９４） PRO‐００６９
� 内藤博昭ら：診療と新薬，３２，７１５（１９９５） PRO‐００８４
� 内藤博昭ら：診療と新薬，３３，２１７（１９９６） PRO‐００７６
	 
橋伸治ら：診療と新薬，３３，２３３（１９９６） PRO‐００７７

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

エーザイ株式会社 お客様ホットライン
フリーダイヤル ０１２０‐４１９‐４９７

SU５３００８‐４

製造販売元

販 売 元

提 携 先＊＊
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プロハンス静注シリンジのご使用方法とお願い

プロハンス静注シリンジの容器の材質
プラスチックケース：ポリエチレンテレフタレート
バ レ ル：環状ポリオレフィン系樹脂
ガ ス ケ ッ ト：ブチル系ゴム

使用前のお願い
１．プラスチックケースから取り出したとき、万一、ガスケット部およびトップ

キャップ部に薬液の漏れなど異常が認められた場合は、本品を使用しないで
ください。

２．電子レンジならびに温水中（湿式）での加温はしないでください。
３．トップキャップを取り外す際、薬液が飛び散る可能性がありますので、注意

してください。万一、薬液が目に入った場合は、直ちに水で洗い流し、医師
の指示に従ってください。

４．誤って落下させると、バレル内壁に気泡が付着することがあります。また、
バレルが破損する場合もあります。

プランジャー

ガスケット

バレル

トップキャップ

プランジャー ：ポリプロピレン
トップキャップ：ブチル系ゴム

ご使用方法

①プラスチックケースからシリンジ製
剤を取り出してください。

②トップキャップを矢印の方向に取り
外してください。

③翼状針（注射針）や三方活栓を速や
かに接続してください。（三方活栓
は、指元で回転し、負荷が掛かり始
めた時が締め込みの終点です。）

④投与前にあらかじめエアー抜きを実
施してください。
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