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抗アレルギー性緩和精神安定剤�

塩酸ヒドロキシジン錠�

※※
※
2003年８月改訂 (第４版)
2002年10月改訂

指定医薬品

日本標準商品分類番号
8 7 1 1 7 9

10mg 25mg

承 認 番 号 13228KUZ05507001 15400AMZ00330000

薬 価 収 載 1961年11月 1981年８月

販 売 開 始 1958年５月 1981年11月

貯 法�室温保存
使用期限�外箱に記載 再評価結果 1999年３月

国 際 誕 生 1956年４月

販 売 名 アタラックス (10mg)

成分・分量
[1錠中]

塩酸ヒドロキシジン 10mg

外形・大きさ (㎜)

色／剤形／識別コード 白色／糖衣錠／PT A11 薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

添 加 物

リン酸水素カルシウム､ 乳糖､ トウモロコシ
デンプン､ カルメロースカルシウム､ ヒドロ
キシプロピルセルロース､ 軽質無水ケイ酸､
ステアリン酸マグネシウム､ ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロース､ 精製セラック､ タル
ク､ ゼラチン､ 白糖､ アラビアゴム､ 沈降炭
酸カルシウム､ 酸化チタン､ ポリオキシエチ
レン(105)ポリオキシプロピレン(5)グリコー
ル､ サラシミツロウ､ カルナウバロウ

バルビツール酸誘
導体・麻酔剤等の
中枢神経抑制剤

相互に作用を増強す
るおそれがあるので
減量するなど慎重に
投与すること｡

両剤ともに中枢神
経抑制作用を有す
るため､ 併用によ
り作用が増強され
るおそれがある｡

アルコール 相互に作用を増強す
るおそれがあるので
減量するなど慎重に
投与すること｡

両剤ともに中枢神
経抑制作用を有す
るため､ 併用によ
り作用が増強され
るおそれがある｡

販 売 名 アタラックス錠 25mg

成分・分量
[1錠中]

塩酸ヒドロキシジン 25mg

外形・大きさ (㎜)

色／剤形／識別コード 桃色／糖衣錠／PT A12

添 加 物

リン酸水素カルシウム､ 乳糖､ トウモロコシ
デンプン､ ヒドロキシプロピルセルロース､
ステアリン酸マグネシウム､ 精製セラック､
ヒドロキシプロピルメチルセルロース､ タル
ク､ ゼラチン､ 白糖､ アラビアゴム､ 沈降炭
酸カルシウム､ 酸化チタン､ ポリオキシエチ
レン(105)ポリオキシプロピレン(5)グリコー
ル､ サラシミツロウ､ カルナウバロウ､ 青色
２号､ 赤色３号

頻度
種類

１％以上又は
頻度不明

0.1～１％未満 0.1％未満

※ 精神・神経系

不安＊1､ 眠気､�怠感､
不随意運動＊2､
振戦＊2､ 痙攣＊2､
頭痛＊2､ 幻覚＊2

めまい

【禁忌】 (次の患者には投与しないこと)
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

※【組成・性状】

【効能・効果】
蕁麻疹､ 皮膚疾患に伴う�痒 (湿疹・皮膚炎､ 皮膚�痒症)
神経症における不安・緊張・抑うつ

【用法・用量】
皮膚科領域には､ 塩酸ヒドロキシジンとして､ 通常成人１日
30～60mgを２～３回に分割経口投与する｡
神経症における不安・緊張・抑うつには､ 塩酸ヒドロキシジン
として､ 通常成人１日75～150mgを３～４回に分割経口投与す
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)

てんかん等の痙攣性疾患､ 又はこれらの既往歴のある患者
[痙攣閾値を低下させることがある｡]

２.重要な基本的注意�眠気を催すことがあるので､ 本剤投与中の患者には自動車
の運転等危険を伴う機械類の操作には従事させないよう注
意すること｡

※�本剤投与により皮膚疾患の改善が認められない場合には､
本剤による皮膚症状を考慮し､ 投与を中止するなど適切な
処置を行うこと｡

３.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

４.副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査
を実施していないため､ 発現頻度については再評価時にお
ける文献を参考に集計した｡ 総症例4,951例中､ 主な副作
用は眠気 (2.50％)､ �怠感 (1.09％)､ 口渇 (0.53％) 等
であった｡�重大な副作用 (頻度不明＊)
※1)ショック､ アナフィラキシー様症状�ショック､ アナフィ
ラキシー様症状を起こすことがあるので､ 観察を十分に
行い､ 蕁麻疹､ 胸部不快感､ 喉頭浮腫､ 呼吸困難､ 顔面
蒼白､ 血圧低下等があらわれた場合には投与を中止し､
適切な処置を行うこと｡

※2)肝機能障害､ 黄疸�AST(GOT)､ ALT(GPT)､ γ-GTPの
上昇等を伴う肝機能障害､ 黄疸があらわれることがある
ので､ 観察を十分に行い､ 異常が認められた場合には投
与を中止するなど適切な処置を行うこと｡

＊自発報告のため頻度不明�その他の副作用
次のような副作用が認められた場合には､ 必要に応じ減量､
投与中止等の適切な処置を行うこと｡
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頻度
種類

１％以上又は
頻度不明

0.1～１％未満 0.1％未満

消 化 器
口渇､ 食欲不振､
胃部不快感､
嘔気・嘔吐

※ 過 敏 症＊3

紅斑＊2､ 多形滲
出性紅斑＊2､ 浮
腫性紅斑＊2､ 紅
皮症＊2､ �痒＊2､
蕁麻疹＊2

発疹

＊1�注射での報告のため頻度不明｡
＊2�自発報告又は外国での報告のため頻度不明｡
＊3�発現した場合には投与を中止すること｡

時間
投与法 １分後 30分後 １時間後 ４時間後 24時間後

経口 2.5mg�㎏ － 600 1,200 800 600

静注 2.5mg�㎏ 25以下 600 800 600 400 �登録商標
001
80039

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.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､ 治療上の有
益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与する
こと｡ [妊娠初期 (約３ヵ月) に本剤を投与された婦人が､ 口蓋
裂等の奇形を有する児を出産したとの報告がある1)｡]

※�妊娠中の投与により､ 出産後新生児に傾眠､ 筋緊張低下､
離脱症状などの精神神経系症状があらわれたとの報告があ
る1)｡

７.過量投与
※症状�過度の鎮静､ また､ まれに振戦､ 痙攣､ 低血圧､ 意
識レベルの低下､ 嘔気・嘔吐等があらわれることがある｡
処置�一般的な対症療法を行う｡ ただし､ エピネフリンは
昇圧作用を逆転させるおそれがあるので投与しないことが
望ましい｡

８.適用上の注意
薬剤交付時�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へ刺入し､ 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)｡

【薬 効 薬 理】
１.中枢抑制作用

ヒドロキシジンは､ 視床､ 視床下部､ 大脳辺縁系などに作
用し､ 中枢抑制作用を示すものと考えられている2)｡
ヒドロキシジンは､ 電気刺激による情動行動に対し優れた
静穏効果を示す｡ 電撃闘争ラットにおける馴化作用は､ ク
ロルジアゼポキシドとほぼ同等である3)｡

２.抗アレルギー作用
ヒドロキシジンは､ モルモット卵白感作喘息に対して､ 強
力な抗アレルギー作用を有することが確認されている4)｡
in vitro (摘出腸管) でみた抗ヒスタミン作用はジフェン
ヒドラミンとほぼ同程度にとどまるが､ モルモットのヒス
タミン致死量 (皮下注射) を指標に､ ヒドロキシジンの抗
ヒスタミン作用を検討すると､ ヒドロキシジン経口投与１
時間後のヒスタミン致死量は､ 対照の1,200倍､ 24時間後
のそれは600倍となり､ 本剤が強力で持続的な抗ヒスタミ
ン作用を有することが明らかにされている5)｡

抗ヒスタミン作用 (対照のヒスタミン致死量の倍数)

※【有効成分に関する理化学的知見】
一般名�塩酸ヒドロキシジン (Hydroxyzine Hydrochloride)
化学名�2-(2-{4-[(RS )-(4-Chlorophenyl)phenylmethyl]piperazin-

1-yl}ethoxy)ethanol dihydrochloride
分子式�C21H27ClN2O2・2HCl
分子量�447.83
融 点�約200℃(分解)
構造式�
性 状�塩酸ヒドロキシジンは､ 白色の結晶性の粉末で､ にお

いはなく､ 味は苦い｡ 水に極めて溶けやすく､ メタノー
ル､ エタノール(95)又は酢酸(100)に溶けやすく､ 無
水酢酸に極めて溶けにくく､ ジエチルエーテルにほと
んど溶けない｡

【包 装】
アタラックス(10mg)�100錠 (PTP)
アタラックス錠25mg�100錠 (PTP)

【主 要 文 献】
※１)Briggs, Gerald G. et al. �Drugs in Pregnancy and Lactation

5th ed. Baltimore�Williams & Wilkins�520, 1998
２) 渡辺 繁紀ほか �日本薬理学雑誌 70(1)�19, 1974
３) Morren, H. G. et al. �Psychopharmacological Agents

(ed.by Gordon, M.), Academic
Press, vol.1, p.251, 1964

４) Feinberg, A. R. et al. �J. Allergy 29(4)�358, 1958
５) Levis, S. et al. �Arch. Int. Pharmacodyn.

109�127, 1957
※※,※【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

ファイザー株式会社 お客様相談室
〒151�8589 東京都渋谷区代々木3�22-7
フリーダイヤル 0120�664�467
FAX 03(3379)3053
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【製造販売元】※※
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