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※※２０１２年２月改訂（第４版）
※２００９年１２月改訂

貯 法 室温保存
使用期限 製造後３年（外箱及びラベルに表

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

【警告】

１．本剤の投与により高マグネシウム血症が起こり、マ
グネシウム中毒１，２）（血圧低下、中枢神経抑制、心機
能抑制、呼吸麻痺等）が惹起されることがあるため、
投与中は、慎重な観察（膝蓋腱反射、呼吸数の変動の
確認あるいは血中マグネシウム濃度の測定等）を行
うこと。

２．本剤を投与する場合には、出産にあたって新生児に
対する気管内挿管を含む必要十分な蘇生を実施で
きる体制等、新生児及び母体を含めた適切な周産期
管理が可能な体制を確保すること３）。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

１．重症筋無力症の患者〔アセチルコリン放出抑制によ
る骨格筋弛緩をおこすおそれがある〕

２．心ブロックの既往歴のある患者〔洞房結節インパル
ス生成速度の遅延と伝導時間の持続を助長するお
それがある〕４）

３．低張性脱水症の患者〔低張性脱水症が悪化するおそ
れがある〕

※【組成・性状】
※１．組成

本剤は１瓶（１００mL）中に下記成分を含有する。
日本薬局方 硫酸マグネシウム水和物 １０ g
日本薬局方 ブドウ糖 １０ g

１瓶中に８１mEq のマグネシウムを含有する。
２．性状

無色澄明な注射液
pH：３．５～６．０
浸透圧比（０．９％生理食塩液に対する比）：約４
本剤はプラスチック瓶入り製剤である。

【効能又は効果】

切迫早産における子宮収縮の抑制

※ 〈効能又は効果に関連する使用上の注意〉

１）切迫早産における妊娠の延長に関する硫酸マグネ
シウム水和物の有効性及び安全性は確立されてい
ない５，６）。

２）本剤は、副作用等によりリトドリン塩酸塩の投与が
制限される場合、又はリトドリン塩酸塩で収縮が抑
制されない場合に投与すること。

※【用法及び用量】

初回量として、４０mL（硫酸マグネシウム水和物として
４g）を２０分以上かけて静脈内投与した後、毎時１０mL（１
g）より持続静脈内投与を行う。なお、子宮収縮が抑制さ

れない場合は毎時５mL（０．５g）ずつ増量し、最大投与量
は毎時２０mL（２g）までとする。子宮収縮抑制後は症状を
観察しながら漸次減量し、子宮収縮の再発がみられない
ことが確認された場合には中止する。
本剤は持続注入ポンプを用いて投与すること。

※ 〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉

１）本剤をプラスチック瓶のまま初回投与量として使
用してはならない。初回量として使用する場合は、
４０mL（硫酸マグネシウム水和物として４g）をシリ
ンジに吸引して使用するものとし、残液は持続注入
ポンプを用いて静脈内に持続投与する。

２）本剤の投与は４８時間を原則とし、継続して投与する
場合は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断さ
れる場合に限って投与することとし、漫然とした投
与は行わないこと５，６）。

３）本剤の投与中は、血中マグネシウム濃度をモニター
しながら、副作用に注意して使用すること。

４）本剤の投与中は、マグネシウム中毒を防止するため
慎重な観察を行うこと。
・投与前及び増量時の膝蓋腱反射の検査、呼吸数の
変動の確認、尿量の測定

※※，※【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）

（１）腎機能障害のある患者４，７）〔マグネシウム排泄障害
による高マグネシウム血症を惹起するおそれがあ
る〕

※（２）リトドリン塩酸塩を投与している患者８，９）〔併用に
より副作用が増強するおそれがある〕（「相互作用」
の項参照）

（３）高マグネシウム血症の患者〔マグネシウム中毒〕
（４）低カルシウム血症の患者〔低カルシウム血症を助長

するおそれがある〕
（５）カリウム欠乏傾向のある患者〔低カリウム血症が誘

発されるおそれがある〕
（６）糖尿病の患者〔ブドウ糖含有〕
（７）尿崩症の患者〔水、電解質異常が悪化又は誘発され

るおそれがある〕
（８）貧血症の患者〔貧血症を助長するおそれがある〕
（「その他の注意」の項参照）

（９）心疾患のある患者〔洞房結節インパルス生成速度の
遅延と伝導時間の持続〕

（１０）高齢者〔腎機能が低下しているおそれがある〕（「高
齢者への投与」の項参照）

２．重要な基本的注意

（１）本剤の投与中は、慎重な観察（膝蓋腱反射、呼吸数の
変動の確認あるいは血中マグネシウム濃度の測定

処方せん医薬品注）

日本標準商品分類番号 ８７２５９

承認番号 ２１８００AMZ１０００２０００

薬価収載 ２００６年４月

販売開始 ２００６年６月

再審査結果 ２０１１年９月

切迫早産における子宮収縮抑制剤

※※
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序

スルファミン剤 スルフヘモグロビン血症
を起こすことがある。

機序不明

競合性（ツボク
ラリン等）及び
脱分極性（サク
シニルコリン
等）筋弛緩剤

作用持続時間を延長する
ことがある。

機序不明

※ リトドリン塩酸塩 CK（CPK）上 昇１０）、悪 心、
嘔吐、心室頻拍等があら
われることがある。

機序不明

※ リトドリン塩酸塩 呼吸抑制作用の報告があ
る８）。

機序不明

※ リトドリン塩酸塩 心筋虚血の発生が増加し
たとの報告がある９）。

機序不明

カルシウム拮抗
剤（ニフェジピ
ン）

高度の低血圧３）及び神経
筋伝達遮断１１）が増大する。

併用により神経
筋遮断作用が増
強される。

カルシウム塩 マグネシウムの作用を減
弱させる１２）。

マグネシウム拮
抗作用による。

バルビツレート、
催眠剤、麻酔剤

呼吸抑制作用が増強する
ことがある１２）。

併用により呼吸
抑制作用が増強
される。

アミノグリコシ
ド系抗生剤

神経筋遮断作用が増強さ
れる。
マグネシウムを投与した
母体から出生した新生児
において、併用により呼
吸停止を来たした症例の
報告がある１３）。

併用により神経
筋遮断作用が増
強される。
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５％以上 ０．１～５％ 頻度不明注２）

血液 鼻出血 凝血異常

呼吸器 呼吸困難

※※ 循環器 心悸亢進（動
悸）、不整脈、
胸痛、潮紅

うっ血性心不全

消化器 口渇、嘔気、嘔
吐、食欲不振

等）を行うこと。
（２）本剤の投与中に、眼瞼下垂、膝蓋腱反射の消失、筋緊

張低下、心電図異常（房室ブロック、伝導障害）、呼吸
数低下、呼吸困難等の異常が認められた場合には、
マグネシウム中毒の可能性があるので、直ちに投与
を中止する等適切な処置を行うこと（「過量投与」の
項参照）。

（３）本剤は、原則として、妊娠３５週以下又は推定胎児体
重２５００g未満の切迫早産に使用することが望まし
い。

（４）妊娠２２週未満の切迫流産における有効性及び安全
性は確立していない（使用経験が少ない）。

（５）本剤を他の子宮収縮抑制剤と併用する場合には、呼
吸抑制８）及び循環器関連の副作用の増強（胸痛、心
筋虚血）９）が報告されており、注意深く監視を行う
こと（「相互作用」の項参照）。

（６）本剤を分娩直前まで持続静脈内投与した場合、出生
した新生児に高マグネシウム血症を起こすことが
あるため、分娩前２時間は本剤を静脈内投与しない
こと３，４）。

（７）本剤を投与する場合には、出産にあたって新生児に
対する気管内挿管を含む必要十分な蘇生を実施で
きる体制等、新生児及び母体を含めた適切な周産期
管理が可能な体制を確保すること３）。

（８）投与中血糖値が一過性に上昇することがあるので
注意すること。

※３．相互作用

併用注意（併用に注意すること）

※※，※４．副作用

国内臨床試験８，１４）において副作用集計の対象となった

１２４例に対し８９例（７１．８％）、延べ１９５件の副作用が発現し
た。このうち、主なものは従来よりマグネシウムの作用
として知られている熱感６３件（５０．８％）、口渇３６件（２９．０
％）、潮紅３３件（２６．６％）、倦怠感・無力症２５件（２０．２％）で
全体の８０．５％を占め、その多くは投与開始日に発現した。
承認後の使用成績調査における安全性の評価対象と
なった１０４９症例中２２３例（２１．３％）に臨床検査値の異常変
動を含む副作用が認められた。主な副作用は倦怠感１０１
件（９．６％）、熱感５５件（５．２％）、呼吸困難２７件（２．６％）、注
射部位疼痛２６件（２．５％）、肝機能異常２３件（２．２％）、嘔吐
１６件（１．５％）、頭痛１４件（１．３％）、悪心１３件（１．２％）等で
あった。

※（１）重大な副作用（頻度不明）

①マグネシウム中毒：眼瞼下垂、膝蓋腱反射の消失、
筋緊張低下、心電図異常（房室ブロック、伝導障
害）、呼吸数低下、呼吸困難等
血中マグネシウム濃度の上昇により、マグネシウ
ム中毒を引き起こすことがあるので、眼瞼下垂、
膝蓋腱反射の消失、筋緊張低下、心電図異常（房室
ブロック、伝導障害）、呼吸数低下、呼吸困難等が
認められた場合には直ちに投与を中止する等の
適切な処置を行うこと。

※②心（肺）停止、呼吸停止、呼吸不全
高用量の硫酸マグネシウム水和物急速投与によ
り発現した報告があり１，２）、投与に際しては用法
及び用量を遵守すること。なお、このような場合
には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

③横紋筋融解症
筋肉痛、脱力感、CK（CPK）上昇、血中及び尿中ミ
オグロビン上昇を特徴とする横紋筋融解症があ
らわれたとの症例の報告がされている１５）。この
ような場合には直ちに投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

④肺水腫
本剤の投与により肺水腫が報告１６，１７）されている
ので、呼吸困難、胸部圧迫感、頻脈等に十分に注意
し、肺水腫があらわれた場合には直ちに投与を中
止し、適切な処置を行うこと。

⑤イレウス（腸管麻痺）
本剤の投与によりイレウス（腸管麻痺）が報告さ
れている１４）。嘔吐、腹部膨満等の症状に十分に注
意し、イレウス（腸管麻痺）があらわれた場合には
直ちに投与を中止する等の適切な処置を行うこ
と。

※※（２）その他の副作用注１）

※※
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５％以上 ０．１～５％ 頻度不明注２）

肝臓 肝機能障害
［AST（GOT）、
ALT（GPT）の
上昇］

肝不全

腎臓 急性腎不全

※※ 精神神経系 熱感、倦怠感 無力症、頭痛、
視力異常、調
節障害、複視、
反射減退、知
覚減退（しび
れ）、浮動性め
まい、振戦

意識障害

※※ 代謝異常 高マグネシウ
ム血症

低カルシウム血症、
高カリウム血症、
電解質異常

※※ 過敏症 中毒疹

投与部位 血管痛

女性生殖 乳房うっ滞、乳汁
漏出、外陰浮腫

その他 尿崩症、乏尿、
踵骨骨折

※※注１）国内臨床試験及び承認後の使用成績調査において報告され
た副作用を合算し発現頻度を算出

※※注２）自発報告による副作用については頻度不明とした。
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濃度（mg／dL） 症状

４～７．５ 治療域

８．４～１２ 膝蓋腱反射消失

１２～１４．４ 呼吸抑制

１４．４以上 呼吸麻痺、呼吸停止、不整脈（房室ブロック、伝導
障害）
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これらの症状があらわれた場合には、投与中止、減
量、休薬等の適切な処置を行うこと。

５．高齢者への投与

本剤は、主として腎臓から排泄されるが、高齢者では、腎
機能が低下していることが多いため高い血中濃度が持
続するおそれがあるので、用量に留意して慎重に投与す
ること。

※※６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（１）マグネシウムイオンは容易に胎盤を通過するため、
本剤を分娩前２４時間以内に投与した場合は、新生児
に呼吸障害、筋緊張低下、腸管麻痺等の高マグネシ
ウム血症を引き起こす場合があるので、生後から２４
時間まで、もしくは４８時間までの間は監視を行う。
なお、このような症状があらわれた場合には、カル
シウム剤の投与、蘇生及び気管内挿管法、間欠的陽
圧換気法等により処置すること１８）。

（２）本剤の投与中止後２４時間は乳汁中のマグネシウム
濃度が増大することがあるので注意すること４）。

※※（３）妊娠中の投与により、胎児に胎動低下が、新生児に
高カリウム血症があらわれることがある。

※※（４）ラット生殖発生毒性試験の３×１０００mg／kg／日投与
群において、出生児の低体重、分化遅延及び波状肋
骨の増加が認められた１９）。

※７．過量投与

過量投与の場合に、母体及び新生児に高マグネシウム血
症を引き起こし、熱感、潮紅、口渇、血圧低下、中枢神経抑
制、心機能抑制、呼吸麻痺、骨格筋弛緩等の症状があらわ
れることがある１，２）。
なお、治療にはカルシウム剤（グルコン酸カルシウム水
和物）が有効であるとの報告がある２０，２１）。
血清マグネシウム濃度と中毒症状には下表の相関が知
られている３，６，７，１４，１８，２２，２３）。

※８．適用上の注意

（１）投与速度

急速、大量投与により電解質喪失又は血栓性静脈炎
を起こすことがあるので、徐々に静脈内投与するこ
と。

（２）投与部位

皮下大量投与により、血漿中から電解質が移動して
循環不全を招くおそれがあるので皮下投与しない
こと。

※（３）調製時

本剤とサルファ剤、アルカリ炭酸塩・重炭酸塩、酒石
酸塩、可溶性リン酸塩、ヒ酸塩、臭化カリウム、臭化
アンモニウム、水酸化アルカリ、カルシウム塩、サリ
チル酸塩、アミノフィリン水和物等を含む製剤と混
合した場合、沈殿を生じることがあるので混合を避
けること３）。

※※９．その他の注意
※※（１）本剤の投与による新生児への影響について、低カル

シウム血症、哺乳力不良、呼吸抑制、呼吸停止、心停
止、尿量減少、傾眠、筋緊張低下、急性腎不全、心室細
動、心機能障害、壊死性腸炎、三尖弁閉鎖不全症、上
皮小体ホルモン（PTH）減少、胎便栓症候群、痙攣発
作、死亡率の上昇２４）、脳室内出血の増強２５）、脳性麻
痺の増加２６）、一過性と考えられる骨の異常所見（上
腕骨近位側骨幹端に放射線透過性の横断像や皮質
の菲薄化等）２７，２８）、動脈管開存症の発生率の上昇２９）

が認められたとの報告がある。
（２）本剤とバルビツレート、催眠剤、麻酔剤及びアミノ

グリコシド系抗生剤との併用により、新生児におい
て、呼吸抑制作用や神経筋遮断作用が増強される報
告があるので併用には十分に注意すること１２，１３）。

※※（３）イヌ持続静脈内投与による２週間及び４週間反復
投与毒性試験において、１００mg／kg／時投与群に軽度
の貧血傾向、血清カルシウム量の低下及び血清無機
リン量の増加、刺激伝導遅延等が認められてい
る３０，３１）。

※※（４）イヌを用いた一般薬理試験において、１００mg／kg の
投与量で血圧低下、刺激伝導遅延が認められてい
る３２）。

※※，※【薬物動態】
※※，※１．血中濃度

※※，※（１）切迫早産患者１０例に硫酸マグネシウム水和物４gを３０～４０分

で静脈内投与後、１g／時を維持量として持続静脈内投与した。
血清マグネシウム濃度は投与前１．９１±０．０６mg／dL から３０分後
に４．６±０．７１mg／dL と急激に上昇した後、徐々に低下し、１時
間後３．９７±０．３１mg／dL、３時間後３．６５±０．２６mg／dL 及び４８時
間後３．８８±０．５４mg／dL の間を推移した３３）。

※（２）切迫早産患者８１例に対し、硫酸マグネシウム水和物静脈内投
与１時間後に血清マグネシウム濃度を測定した結果は、下記
のとおりである１４）。



（４）

時期 例数
（mg／dL）

平均±SD（範囲）

投与前 ８１ ２．２±０．７（１．３～５．０）

初回量（４g） ７１ ４．０±０．８（１．６～６．０）

維
持
量

１．０g／時 ４８ ４．０±０．８（２．４～６．６）

１．５g／時 ３８ ４．３±０．７（２．４～５．７）

２．０g／時 ３０ ５．０±０．８（３．２～７．０）

２．５g／時 １２ ６．０±２．５（３．９～１３．４）

３．０g／時 ８ ６．４±１．４（４．８～９．５）

��

判定時間
子宮収縮回数
（平均±SD）

改善率（％）
〔中等度改善以上〕

開始時 １１．０±８．８回／時 －

４時間 ３．７±４．３回／時 ６７．８％（５９／８７例）

８時間 ２．４±３．０回／時 ８３．５％（７１／８５例）
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※※，※２．分布

（参考）
ウサギに投与されたMg２８は容易に胎盤組織に移行し、次いで胎児
の各組織に取り込まれる。胎児組織におけるMg２８の取り込みは、
骨、腎臓、筋肉、肝臓、そして肺の順に高かった３４）。

【臨床成績】
切迫早産患者を対象とした国内臨床試験１４）において効果判定の
基準となった子宮収縮回数の推移及び投与開始後４時間及び８時
間の子宮収縮の状態（子宮収縮回数及び程度）を投与前と比較し５
段階で評価判定された子宮収縮抑制効果の改善率は、下表のとお
りであった。

※※，※【薬効薬理】
※※，※１．子宮収縮抑制作用３５）

硫酸マグネシウム水和物は単独投与で妊娠後期ラットの子宮自動
運動及びアセチルコリン又は PGF２αによる誘発子宮収縮を抑制
した。更に硫酸マグネシウム水和物とリトドリン塩酸塩の併用に
より、子宮平滑筋の収縮抑制作用は増強された（in vitro, in situ）。

※※，※２．硫酸マグネシウム水和物を筋注又は静注すると、血中のMg２＋が
増加して Ca２＋との平衡が破れて、中枢神経系の抑制と骨格筋弛緩
が起こる。
本剤の急速静注の際に見られる麻酔様状態は、Mg２＋が神経筋接合
部におけるアセチルコリンの放出を阻害し、神経インパルスの伝
達を遮断して骨格筋弛緩を起こすことによると考えられている。
また、この神経筋に対する作用は、カルシウムで拮抗される３６）。

※※，※【有効成分に関する理化学的知見】
※※，※１．一般名：硫酸マグネシウム水和物３６）

分子式：MgSO４・７H２O
分子量：２４６．４７
性 状：無色又は白色の結晶で、味は苦く、清涼味及び塩味がある。

水に極めて溶けやすく、エタノール（９５）にほとんど溶けな
い。希塩酸に溶ける。

※※２．一般名：ブドウ糖３７）

分子式：C６H１２O６
分子量：１８０．１６
化学名：D‐glucopyranose
化学構造式：

α‐D‐グルコピラノース：R１＝H,R２＝OH
β‐D‐グルコピラノース：R１＝OH,R２＝H

性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、味は甘い。
水に溶けやすく、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。

【包装】
１００mL×５瓶
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