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日本標準商品分類番号

871319

承 認番号 21900AMX00766000

薬価基準収載年月 2007年6月

販売開始年月 1999年4月

国際誕生年月 1987年12月
＊再審査結果年月 2008年10月

貯 法 遮光、室温保存

使用期限 外箱及びアルミ袋に

表示（3年）

＊＊2010年４月改訂（第７版、薬事法改正に伴う「指定医薬品」の規制区分の廃止他）

＊2008年10月改訂

レーザー術後眼圧上昇防止剤

（アプラクロニジン塩酸塩点眼液）

【組成・性状】

【効能・効果】

アルゴンレーザー線維柱帯形成術、アルゴンレーザー虹彩切

開術、及びNd-ヤグレーザー後ˆ切開術後に生じる眼圧上昇

の防止

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

本剤はレーザー手術後における眼圧上昇の予防を目的とする

薬剤であるため、本剤の使用にあたっては、以下を参考に対

象となる患者の選択を行うこと。

a アルゴンレーザー線維柱帯形成術、アルゴンレーザー虹

彩切開術の場合：術前に観察された視神経障害が、術後

の眼圧上昇により悪化することが予想される患者

s Nd-ヤグレーザー後ˆ切開術の場合：

1）後発白内障の程度により、照射レーザーのスポット数、

出力が通常よりも増し、術後の眼圧上昇が強く現れる

ことが予想される患者

2）合併症もしくは既往歴として、緑内障、高眼圧症、網

膜疾患、硝子体疾患又はぶどう膜炎を有し、術後の眼

圧上昇により重大なリスクをもたらすことが予想され

る患者

【用法・用量】

通常、レーザー照射１時間前、及び照射直後に術眼に１滴ず

つ点眼する。

【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）

a 重篤な心血管系疾患のある患者［動物実験で心拍数

の減少が認められているので、症状が悪化するおそ

れがある。なお、投与の際には心電図検査等により

十分な観察を行うこと。］

s 不安定な高血圧症の患者［動物実験で投与直後の血

圧の上昇とそれに続く血圧の低下が認められている

ので、症状が悪化するおそれがある。］

d 血管迷走神経発作の既往歴のある患者［発作を誘発

するおそれがある。］

２．重要な基本的注意

a 本剤の投与を行った場合であっても、レーザー照射

後の眼圧の観察を頻回に行い、手術直後の眼圧上昇

については十分に注意すること。なお、効果不十分

で眼圧上昇が認められた場合は、本剤の再投与を行

わず速やかに他の適切な処置を行うこと。

s 本剤投与後、眼圧が過度に下降した患者については、

観察を十分に行うこと。

d 本剤はレーザー手術後の一過性の眼圧上昇の防止を

目的として使用される薬剤であるため、緑内障ある

いは高眼圧症の治療の目的では使用しないこと。

３．相互作用

［併用禁忌］（併用しないこと）

４．副作用

国内において実施された臨床試験における安全性評価対

象症例239例中に副作用の発現は認められなかった（承

認時）。

販売名 アイオピジンRUD点眼液1％

有効成分の名称 アプラクロニジン塩酸塩
1mL中含量 アプラクロニジンとして10mg
添加物 酢酸ナトリウム水和物、等張化剤、

pH調整剤2成分
pＨ 4.5～6.0

浸透圧比 0.90～1.10
（0.9％塩化ナトリウム液に対する比）

色調・性状 無色～微黄色澄明
無菌水性点眼液

　　�

　　�

劇薬、

処方せん医薬品注）

薬剤名等

モノアミン
酸化酵素阻
害剤

臨床症状・措置方法

急激な血圧上昇を
起こすおそれがあ
る。

機序・危険因子

本剤は、直接的な
血管収縮作用を有
するため、ノルア
ドレナリンの代謝
を抑制する薬剤と
の併用により、過
度の血管収縮を起
こすことが考えら
れる。
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【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

（1）本剤の成分又はクロニジンに対し過敏症の既往歴

のある患者

（2）モノアミン酸化酵素阻害剤の投与を受けている患者

［「相互作用」の項参照］

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

＊
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市販後調査における、副作用評価対象症例3,016例中、副

作用が報告されたのは８例（0.27％）であった。主な副

作用は、角膜炎・角膜びらん等の角膜障害４件（0.13％）、

頭痛１件（0.03％）であった。（再審査終了時）

a 重大な副作用（類薬）

類薬であるクロニジン塩酸塩の投与で、まれに幻覚、

錯乱があらわれるとの報告があるのでこのような症

状があらわれた場合には、適切な処置を行うこと。

s その他の副作用

次のような症状又は異常があらわれた場合には、適

切な処置を行うこと。

注：自発報告又は海外のみで認められている副作用

については頻度不明とした。

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注意する

こと。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

a 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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。また、ウサギに3.0mg/kgを経口投与

して胎児に影響があったことが報告されている。］

s 授乳婦への投与は避けることが望ましいが、やむを

得ず投与する場合には授乳を避けさせること。［ヒト

母乳中へ移行するかどうかは不明である。］

７．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

全性は確立されていない（使用経験がない）。

８．適用上の注意

a 投与経路

点眼用にのみ使用すること。

s 投 与 時

本剤は患者本人が点眼するものではなく、レーザー手

術時に術者等により術眼に投与する。1容器あたり1

回1滴限りの使用とし、残った薬液は容器とともに

廃棄する。

【薬物動態】

血漿中濃度1)

健常人に1.0％アプラクロニジン塩酸塩点眼液及び1.5％ア

プラクロニジン塩酸塩点眼液を片眼に1日2回、5日間反復

点眼後24時間までのアプラクロニジンの血漿中濃度は、

1.0％群 7例中3例及び1.5％群7例中6例で散発的に低い値

のアプラクロニジンが認められた以外は、検出限界

（0.4ng/mL）以下であった。1.0％及び1.5％群で認められ

た最高血漿中濃度は、いずれも点眼終了後2時間であり、

各々1.23及び1.24 ng/mLであった。

【臨床成績】

国内で実施された臨床試験の概要は次のとおりである。

１．臨床効果

レーザー手術を必要とする緑内障、又は後発白内障患者

を対象に、全国16施設で実施されたプラセボとの二重盲

検比較試験によって、91.3％の有効率を示した2)～4)。

２．副作用

国内において実施された臨床試験における安全性評価対

象症例239例中に副作用の発現は認められなかった。

【薬効薬理】

１．眼圧下降作用

a レーザー照射によって生じた実験的高眼圧のサルに

おいてアプラクロニジン塩酸塩125～500μｇ（アプラ

クロニジン相当量）の点眼により、眼圧は14～28％

下降した5)。

s 健常成人に点眼した場合、瞳孔径に影響を及ぼすこ

となく眼圧を下降させる1)。又、外国で実施した臨床

試験において、健常成人に点眼した場合、眼圧は点

眼1時間以内に急速に下降し、最大下降は3～5時間後

にみられ、20％以上の眼圧下降作用は12時間に及ん

でいる6)。

２．α-受容体作動作用

アプラクロニジン塩酸塩がα-受容体作動作用を示すこ
とは、その心血管作用から明らかにされており7)、さらに

本薬はリガンド結合試験結果からα２-受容体に特異的に

強い親和性を示す8)。また、ラットの摘出動脈標本に対す

る収縮作用及び脳脊髄破壊ラットへの静脈内投与による

初期の昇圧作用によっても証明されている9)。

３．作用機序

健常人に点眼したとき、投与4時間後の眼房水流量は、プ

ラセボに比べて35％低下したことがフルオロフォトメト

リーで確認されており、アプラクロニジン塩酸塩の眼圧

下降作用機序は、房水産生の抑制によることが示唆され

ている10)。

– 2 –

1％未満種類／頻度 頻度不明注）

眼 角膜炎・角膜びら
ん等の角膜障害

散瞳、上眼瞼後退、充
血、炎症、結膜蒼白

循環器 血圧上昇
その他 頭痛 心拍数異常、鼻乾燥感
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【有効成分に関する理化学的知見】

一般名：アプラクロニジン塩酸塩

（apraclonidine hydrochloride)

化学名：2-［(4-amino-2, 6-dichlorophenyl) imino］-imidazolidine

monohydrochloride

構造式：

分子式：C9H10Cl2N4・HCl

分子量：281.57

性　状：白色～微黄白色の粉末で、においはないか、又はわ

ずかに特異なにおいがある。メタノールにやや溶け

やすく、水、エタノール（95）にやや溶けにくく、

クロロホルム、ヘキサンにほとんど溶けない。

【包　　装】

0.1mL×2個／アルミ袋×5
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＊＊【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さ

い。

日本アルコン株式会社　メディカル統括部　学術情報部

〒107-0052 東京都港区赤坂2-17-7

電話 03-3588-3221

FAX 03-3588-3229

受付時間 9：00～17：30（土、日、祝日、社休日を除く）
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