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表 天

【組成・性状】
１．組成

本剤は１管（１mL）中下記の成分を含有する。

２．製剤の性状

本剤は赤色澄明な水溶液である。

剤形：水性注射剤

【効能又は効果】
ビタミンB１２欠乏症の予防及び治療
ビタミンB１２の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な
際の補給（消耗性疾患、甲状腺機能亢進症、妊産婦、授
乳婦等）
巨赤芽球性貧血
広節裂頭条虫症
悪性貧血に伴う神経障害
吸収不全症候群（スプルー等）
下記疾患のうち、ビタミンB１２の欠乏又は代謝障害が関与
すると推定される場合
・栄養性及び妊娠性貧血
・胃切除後の貧血
・肝障害に伴う貧血
・放射線による白血球減少症
・神経痛
・末梢神経炎、末梢神経麻痺
・筋肉痛、関節痛
ビタミンB１２欠乏症の予防及び治療、ビタミンB１２の需要
が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給、巨赤
芽球性貧血、広節裂頭条虫症、悪性貧血に伴う神経障
害、吸収不全症候群（スプルー等）以外の効能・効果

貯 法：室温保存
使用期限：外箱、ラベルに表示
（使用期限内であっても、開封後はなる
べく速やかに使用すること。）

日本標準商品分類番号

８７３１３６

（４１A）１４６５承認番号

１９６５年１１月薬価収載

１９９０年１月販売開始

１９７６年４月再評価結果

に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用
すべきでない。

【用法及び用量】
通常成人１回１管（ヒドロキソコバラミンとして１,０００μg）
までを筋肉内又は静脈内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】
１．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。（再審査対象外）
重大な副作用

過敏症（頻度不明）
ショック様の過敏症があらわれることがあるので、
このような症状があらわれた場合には、投与を中
止すること。

２．適用上の注意

1アンプルカット時

本剤はワンポイントカットアンプルであるが、アン
プルのカット部分をエタノール綿等で清拭してから
カットすることが望ましい。

2筋肉内注射時

筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため、下記の点に注意すること。
１）筋肉内注射はやむを得ない場合にのみ、必要最小
限に行うこと。なお、特に同一部位への反復注射
は行わないこと。また、未熟児、新生児、乳児、
小児には特に注意すること。

２）神経走行部位を避けるよう注意すること。
３）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の
逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

【薬効薬理】
１. 生化学的作用

ビタミンB１２は、メチルマロニルCoAとサクシニルCoA
間の異性化反応に関与し、また、核酸合成、メチル基
転移、アミノ酸・蛋白代謝ならびに糖質・脂質代謝に
関与するとされている１）。

２. 血液に対する作用

ビタミンB１２欠乏により血液学的変化として巨赤芽球性
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浸透圧比※pH

約１４.６～５.２

※生理食塩液に対する比

１管（１mL）中成 分

１,０４４μg
（１,０００μg）

酢酸ヒドロキソコバラミン
（ヒドロキソコバラミン）

処方せん医薬品注）

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

１管（１mL）中添加物

９mg塩化ナトリウム

０.３mg酢酸ナトリウム

１０mgベンジルアルコール

適量氷酢酸（pH調整剤）

トラップスミ
色

調

MC制作日フレスミンS注射液品 名
CH17.02.10 （ ）

本コード 角度
AC作業者印校

荻
野6 校0342C1028254仮コード APP.TBdekk4

ビタミン B １２製剤

酢酸ヒドロキソコバラミン注射液�



29
7.
0

  
  
 

210.0

裏 天

貧血があらわれ、ビタミンB１２欠乏による巨赤芽球にお
いてはDNA合成障害が認められる。ビタミンB１２は核酸
合成に関与する他、ヘム合成の前段階としてのメチル
マロニルCoAからサクシニル CoAへの転換反応に関与
している１）。また、本剤は正常骨髄の成熟好中球の遊出
を促進して末梢白血球を増加させるとともに、骨髄内
細胞の分裂促進、障害骨髄の回復促進作用が認められ
ている（ラット）２）。

３. 神経に対する作用

ビタミンB１２は神経細胞、特に核、Nissl 物質、原線維の
完全な保持に必須のビタミンで、ビタミンB１２欠乏によ
り中枢・末梢神経において神経細胞の萎縮・変性、髄
鞘の膨脹を伴う神経線維の腫脹、ついで軸索の破壊、
髄鞘の崩壊が起こり神経症状を発症させる３）。実験的に
は、神経線維の成長促進、glia細胞の増殖促進（in vitro）、
神経の再生促進（ウサギ）等の作用が認められている４）。

【有効成分に関する理化学的知見】
酢酸ヒドロキソコバラミンは次の構造式に示すようにシ
アノコバラミンのCo原子に結合している－CN基が－OH
基に置換されたものである。

一般名：酢酸ヒドロキソコバラミン
（hydroxocobalamin acetate）［JAN］

化学名：Coα-［α-（５,６-dimethylbenzimidazolyl）］-Coβ-
hydroxocobamide monoacetate

分子式：C６２H８９CoN１３O１５P・C２H４O２
分子量：１４０６.４３
性 状：酢酸ヒドロキソコバラミンは暗赤色の結晶又は

粉末で、においはない。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。吸湿性である。

【包装】
１mL×５０管

【主要文献】
１）内野治人：新ビタミン学，３８８，１９６９
２）力丸龍宣 他：臨牀と研究，４５（１１），１９０，１９６８
３）陳 震東：実験治療，（４１４），７，１９６６
４）中沢恒幸 他：ビタミン，３４（６），５７６，１９６６
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