
 

 

 

 

 

ウブレチドの排尿困難における承認投与量の変更について 

 

2010 年 3 月にウブレチドの添付文書が改訂されました。 

 

具体的には、安全対策上の理由により用法・用量が変更され、「手術後及び神経因性膀胱などの

低緊張性膀胱による排尿困難」に使用する際は、以下の投与量に変更となりました。 

 

  従来：成人 1日 5～20mg          新：成人 1日 5mgのみ 

 

変更理由としては、 

 

① コリン作動性クリーゼの発現は投与量に依存して増加する傾向にあり、また、コリン作動性クリー

ゼにより死亡に至った症例の1 日投与量はいずれも10mg～15mg で、1 日5mg 投与での死亡症

例の発現は認められていないこと 

 

② 再評価申請時（1984年承認分）の情報を分析すると、排尿障害治療におけるジスチグミンの有効率

は、「有効」以上62.7％、「やや有効」以上72％であったが、この中での5mg投与はそれぞれ60.3％、

68.9％と、5mg投与群と10mg～15mg投与群とでは有効性に関してはほとんど差がないことが判明 

 

 

使用にあたっては、特に投与後2週間以内にコリン作動性クリーゼが発現しやすいことから、初期症状

（悪心・嘔吐、腹痛、下痢、唾液分泌過多、気道分泌過多、発汗、徐脈、縮瞳、呼吸困難など）や血清コ

リンエステラーゼの低下などに十分注意する必要があります。 
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