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TEL：0120-22-6880 
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本IFは 2021年10月改訂の添付文書の記載に基づき作成した。 

 

 

持続性ドパミン作動薬 

 

 



 

ＩＦ利用の手引きの概要－日本病院薬剤師会－ 

 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

    当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、ＭＲと略す）等にインタビューし、当該

医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォームを、昭和

63 年日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第２小委員会が「医薬品インタビューフォ

ーム」（以下、ＩＦと略す）として位置付けを明確化し、その記載様式を策定した。そして、平

成 10 年日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領が策定された。 

 

２．ＩＦとは 

    ＩＦは「医療用医薬品添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必

要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が集約さ

れた総合的な医薬品解説書として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の

製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反した情報及び

薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。 

 

３．ＩＦの様式・作成・発行 

    規格はＡ４判、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体で記載し、印刷は一色刷りとす

る。表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別ごとに作成する。ＩＦは日病薬が策

定した「ＩＦ記載要領」に従って記載するが、本ＩＦ記載要領は、平成 11 年１月以降に承認さ

れた新医薬品から適用となり、既発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提供が強制さ

れるものではない。また、再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点ならびに適

応症の拡大等がなされ、記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行される。 

 

４．ＩＦの利用にあたって 

    ＩＦ策定の原点を踏まえ、ＭＲヘのインタビュー、自己調査のデー夕を加えてＩＦの内容を充実

させ、ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 

    ＭＲへのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、臨床

成績、非臨床試験等の項目が挙げられる。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に

関しては、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知らせ文書、緊急安

全性情報、Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆、整備す

る。そのための参考として、表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月を

記載している。なお適正使用や安全確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での

発売状況」に関する項目等には承認外の用法・用量、効能・効果が記載されている場合があり、

その取扱いには慎重を要する。 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

Ⅰ-1. 開発の経緯 

 
パーロデルはサンドファーマ社(現ノバルティス社、スイス)で開発された麦角アルカ

ロイドの誘導体ブロモクリプチンメシル酸塩の製剤で持続性ドパミン作動薬である。 

本剤は内分泌学的には視床下部・下垂体系に作用して、プロラクチン及び成長ホルモン

の分泌を抑制し、神経学的には中枢神経系、特に黒質線条体に作用して、抗パーキンソ

ン作用を示す。 

本剤は1971年に初めて乳汁漏出症に、また、1974年にはパーキンソン病、そして末端肥

大症にも臨床応用が試みられ、1975年スイスで発売されて以来、数十ヵ国で使用されて

いる。 

我国においては、1979年4月に末端肥大症及び下垂体性巨人症の治療薬として発売さ

れ、また、1983年にプロラクチン分泌異常疾患に対して効能が追加された。 

パーキンソン症候群に対しては1985年に新たに追加効能が認められた。 

なお、2016年10月より、サンファーマ株式会社が承継、販売移管を受けた。 

  
Ⅰ-2. 製品の特徴及び有用性 

 

○臨床的に有用な最初の持続性ドパミン作動薬である。 

○下垂体前葉に作用して、プロラクチン分泌を抑制する。 

○プロラクチン分泌異常による排卵障害において排卵性周期と妊孕性を回復させる。 

○乳汁漏出を軽減し、産褥性乳汁分泌を抑制する。 

○末端肥大症の血中成長ホルモン値を低下させ、各種症状を改善する。 

○線条体のドパミン受容体に作用して、抗パーキンソン効果をあらわす。 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 

Ⅱ-1. 販売名 

 

 

 

(1) 和名 

 
パーロデル錠 2.5㎎ 

(2) 洋名 

 
ParlodelTablets 2.5mg 

(3) 名称の由来 

 

特になし 

Ⅱ-2. 一般名 

 

 

(1) 和名（命名法） 

 

ブロモクリプチンメシル酸塩（日本薬局方）、(JAN) 

(2) 洋名（命名法） 

 

Bromocriptine Mesilate（JAN、INN) 

Bromocriptine Mesylate（USAN） 
 

Ⅱ-3. 構造式又は示性式 

 

 

 
 

Ⅱ-4. 分子式及び分子量 

 

C32H40BrN5O5・CH4O3S：750.70 

 
Ⅱ-5. 化学名（命名法） 

 

monomethanesulfonate(5’S)-2-Bromo-12’-hydroxy-2’-(1-methylethyl)- 5’-(2-

methylpropyl)ergotaman-3’,6’,18-trione monomethanesulfonate（IUPAC） 

2-bromo-α-ergocryptine mesylate（JAN） 
 

Ⅱ-6. 慣用名、別名、略号、

記号番号 

 

CB154（治験番号） 

 

Ⅱ-7. ＣＡＳ登録番号 

 

CAS-22260-51-1（Bromocriptine Mesilate） 

CAS-25614-03-3（Bromocriptine） 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 
 

Ⅲ-1. 有効成分の規制区分 

 

毒薬〔但し、１錠中2-ブロモ-α-エルゴクリプチン(ブロモクリプチン)として2.5㎎以

下を含有しているものは除く(パーロデル2.5㎎は劇薬である)。〕、処方箋医薬品 

 

Ⅲ-2. 物理化学的性質 

 

 

(1) 外観・性状 

 

本品は白色～微帯黄白色又は微帯褐白色の結晶性の粉末で、においはないか、又はわず

かに特異なにおいがある。 

本品は光によって徐々に着色する。 

 

(2) 溶解性 

 

本品は酢酸（100）に極めて溶けやすく、メタノールに溶けやすく、エタノール（95）

にやや溶けにくく、無水酢酸、ジクロロメタン又はクロロホルムに極めて溶けにくく、

水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 吸湿性 

 

吸湿性を示さない。 

(4) 融点(分解点)、沸点、

凝固点 

 

175～188℃（分解） 

 

(5) 酸塩基解離定数 

 

pKa 4.86（メチルセロソルブ中、滴定法） 

(6) 分配係数 

 

資料なし 

(7) その他の主な示性値 

 

 

旋光度〔α〕20

Ｄ
：＋95～105°〔乾燥物換算、0.1g、メタノール/ジクロルメタン混液

(1：1)、10mL、100mm〕 

 

Ⅲ-3. 有効成分の各種条件下

における安定性 

 

光および熱に不安定である。 

ブロモクリプチンメシル酸塩は室温経時において安定であるが、50℃で加温経時したと

きに外観に変化がみられる。また、キセノンランプ照射により外観に変化がみられ、室

内散光によっても若干の着色がみられた。 

 

Ⅲ-4. 有効成分の確認試験法 

 

1）呈色反応：4-ジメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄（Ⅲ）試液により帯紫青色

を呈する。 

2）紫外可視吸収スペクトル：参照スペクトルとの比較 

3）赤外吸収スペクトル：参照スペクトルとの比較 

4）炎色反応：緑色を呈する。 

 

Ⅲ-5. 有効成分の定量法 

 

日本薬局方ブロモクリプチンメシル酸塩定量法による。 

 

 

ブロモクリプチンメシル酸塩の溶解性 

溶媒 １gを溶かすのに要する溶媒量 日局表現 

酢酸（100） １以下 極めて溶けやすい 

メタノール 1.3 mL 溶けやすい 

エタノール（95） 75 mL やや溶けにくい 

ジクロロメタン 1,700 mL 極めて溶けにくい 

クロロホルム 2,700 mL 極めて溶けにくい 

無水酢酸 3,800 mL 極めて溶けにくい 

水 10,000 mL以上 ほとんど溶けない 

ジエチルエーテル 10,000 mL以上 ほとんど溶けない 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

Ⅳ-1. 剤形 

 

 

  (1) 剤形の区別及び性状  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 製剤の物性 

 

該当しない 

 

(3) 識別コード 錠       剤   「Ⅳ-1.(1)剤形の区別及び性状」の項参照 

PTPシート  表面：パーロデル 2.5mg 

     裏面：パーロデル 2.5mg、Parlodel 2.5mg、 SJ XC 

 

(4) pＨ、浸透圧比、粘度、

比重、無菌の旨及び安

定なpＨ域等 

 

該当しない 

(5) 酸価､ヨウ素価等 

 

該当しない 

Ⅳ-2. 製剤の組成 

 

 

(1) 有効成分 

（活性成分）の含量 

 

１錠中ブロモクリプチンメシル酸塩（日局）2.87㎎（ブロモクリプチンとして 2.5

㎎）を含有する。 

(2) 添加物 
 

無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム、マレイン酸、トウモロコシデンプン、乳糖 

Ⅳ-3. 懸濁剤、乳剤の分散性

に対する注意 

 

該当しない 

Ⅳ-4. 製剤の各種条件下にお

ける安定性 
長期保存試験 

保存条件 包装形態 保存期間 結果 

25℃／

60%RH 

PTP＋アルミピロー 36ヵ月 変化なし 

試験項目：性状、溶出性、含量 

光安定性試験（申請時データ） 

保存条件 包装形態 保存期間 結果 

室内散光 PTP 3ヵ月 性状の変化および含

量の低下傾向を認め

たが、その他の変化

は認めなかった 

試験項目：性状、色差、硬度、崩壊性、溶出性、含量 

 

品 名 パーロデル錠 2.5mg 

成分・含量 

1錠中ブロモクリプチンメシル酸塩   

（日局）2.87mg 

（ブロモクリプチンとして 2.5mg）含有 

添 加 物 
無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム、 

マレイン酸、トウモロコシデンプン、乳糖 

外観・性状 白色の片面割線入りの素錠 

外 形    

識別コード SJ XC 

大きさ(約) 直径：7.0mm 厚さ：2.9mm 質量：0.14g 
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Ⅳ-5. 調製法及び溶解後の安

定性 

 

該当資料なし 

Ⅳ-6. 他剤との配合変化（物

理化学的変化） 

 

本剤は錠剤であるので配合変化試験は行っていない。 

Ⅳ-7. 混入する可能性のある

夾雑物 

 

資料なし 

Ⅳ-8. 溶出試験 試験法：パドル法  

試験液：pH4.0の0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液、900mL  

回転数：毎分50回転  

規格：15分の溶出率85%以上 

  

Ⅳ-9. 生物学的試験法 

 

該当資料なし 

Ⅳ-10. 製剤中の有効成分の確

認試験法 

1)呈色反応：原薬の確認試験法を準用 

2)クロマトグラフフィー：液体クロマトグラフィーにより得られた保持比は、標準と

一致する。 

 

Ⅳ-11. 製剤中の有効成分の定

量法 

 

液体クロマトグラフィー 

操作条件 

検出器：紫外吸光光度計（測定波長 300nm） 

カラム：液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てん。 

移動相：アセトニトリル/水/トリエチルアミン混液 

 

 

Ⅳ-12. 容器の材質 

 

PTP：ポリ塩化ビニル、アルミ箔 

Ⅳ-13. その他 

 

特記事項なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

Ⅴ-1. 効能又は効果 

 

〇末端肥大症 

○下垂体性巨人症 

○乳汁漏出症 

○産褥性乳汁分泌抑制 

○高プロラクチン血性排卵障害 

○高プロラクチン血性下垂体腺腫（外科的処置を必要としない場合に限る） 

○パーキンソン症候群 

 

Ⅴ-2. 用法及び用量 

 

○末端肥大症 

○下垂体性巨人症 

通常、ブロモクリプチンとして1日2.5～7.5㎎を2～3回に分けて食直後に経口投与す

る。なお、年齢・症状により適宜増減する。 

○乳汁漏出症 

○産褥性乳汁分泌抑制 

○高プロラクチン血性排卵障害 

○高プロラクチン血性下垂体腺腫（外科的処置を必要としない場合に限る） 

通常、ブロモクリプチンとして1日1回2.5㎎を夕食直後に経口投与し、効果をみなが

ら1日5.0～7.5㎎まで漸増し、2～3回に分けて食直後に経口投与する。 

なお、年齢・症状により適宜増減する。 

○パーキンソン症候群 

通常、ブロモクリプチンとして1日1回1.25又は2.5㎎を朝食直後に経口投与から始

め、1又は2週毎に1日量として2.5㎎ずつ増量し、維持量（標準１日15.0～22.5）を定

める。1日量はブロモクリプチンとして5.0㎎の場合は朝食及び夕食直後に、7.5㎎以

上の場合は毎食直後に分けて経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。 

 

パーキンソン症候群に対するブロモクリプチンの漸増投与法(例) 

 
 

本剤は少量（1/2～1錠/日）から投与を開始して、ゆっくり増量する漸増法が奨められ

る。これにより、投与初期にみられやすい嘔気、嘔吐などの副作用の軽減、さらに最少

有効量（維持量）の発見が期待できる。 
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Ⅴ-3. 臨床成績 

 

 

(1) 臨床効果 ○末端肥大症、下垂体性巨人症1） 

末端肥大症及び下垂体性巨人症99例に本剤1日1回2.5㎎を初回量とし、維持量7.5㎎/

日を基準として長期投与した。本剤投与により血中成長ホルモンの低下とともに発

汗、糖尿病症状、頭痛・頭重感、手足のしびれ感、軟部組織の縮小並びに顔貌及び高

血圧症状の改善がみられた。 

○産褥性乳汁分泌の抑制2） 

分娩又は流・早産後に乳汁分泌の抑制を希望する婦人99例を対象として、二重盲検法

により本剤5㎎/日を14日間投与し、乳汁分泌、乳房緊満感及び血中プロラクチンの抑

制効果をプラセボと比較した結果、本剤の有用性が確認された。 

○乳汁漏出症、高プロラクチン血性排卵障害及び下垂体腺腫3,4） 

Chiari-Frommel症候群、Argonz-del Castillo症候群、下垂体腺腫等の乳汁漏出・排

卵障害の婦人253例に本剤5～7.5㎎/日を投与した。 

① 乳汁漏出症 

乳汁漏出症における乳漏停止は53.7％(116/216)、乳漏減少は34.3％(74/216)、計

88％に改善が認められた。 

② 高プロラクチン血性排卵障害 

無排卵症例における排卵率は76.7％(165/215)、不妊症例における妊娠率は45.3％

(78/172)であった。 

③ 高プロラクチン血性下垂体腺腫 

下垂体腺腫50例において、乳汁漏出に対する有効率76.7％(33/43)、排卵率54.0％

(27/50)及び妊娠率43.2％(16/37)であった。 

  
○パーキンソン症候群5-7） 

パーキンソン病を主とするパーキンソン症候群患者において本剤 1 日 1 回 1.25 ㎎又

は 2.5 ㎎を初回量とし、維持量 15～22.5 ㎎を目安として投与した。臨床効果は無

動、固縮、振戦等の症状及び Yahr の重症度により判定し、74.2％(316/426)の改善率

が得られた。また、パーキンソン症候群の患者を対象とした二重盲検比較試験におい

て無動・寡動、固縮・振戦・歩行障害に対する本剤の効果は 3 年後においても投与前

に比べて優位な改善が認められた。特に無動・寡動・固縮・振戦・歩行障害に対する

本剤の効果は 3年後においても投与前に比べ有意に改善していた。 

(2) 臨床薬理試験 

      ：忍容性試験 

 

該当資料なし 

1) 単回投与試験 

 

該当資料なし 

2) 連続投与試験 該当資料なし 

 

(3) 探索的試験 

 ：用量反応探索試験 

 

該当資料なし 

(4) 検証的試験 

 

 

1) 無作為平行用量反応試験 

 

該当資料なし 



 

8 

2) 比較試験（二重盲検等） 

 

○産褥性乳汁分泌 2) 

分娩または流早産後に乳汁分泌の抑制を希望する婦人 99 例（18-40 歳）を対象とし

て、本剤 5mg/日を 1 日 2 回、14 日間経口投与し、二重盲検法により乳汁分泌、乳房

緊満感および血中プロラクチン（PRL）の抑制効果をプラセボと比較検討した。 

1）乳汁分泌抑制効果 

本剤投与群は、プラセボ投与群とも投薬前は差がなかったが、投与 3日目には本剤

投与群の分泌程度が有意に低下し、5日目にはその差が大きくなり、本剤が産褥初

期の乳汁分泌を抑制することが示された。 

2）乳房緊満感に対する効果 

投与前の値は両群とも全く差がなかったが、本剤投与群では乳房緊満感の程度が低

下したのに対し、プラセボ群では上昇し、両群間に有意差を認めた。 

3）血中 PRLに対する効果 

本剤投与群は投与前値が 140.0±12.1ng/mLで、投与 3日目には 20.6±3.1ng/mLと

急激に低下し、5日目にはさらに低下した。一方、プラセボ群の投与前値は本剤投

与群と変わらなかったが、3日目、5日目と徐々に低下したのみで、両日とも本剤

投与群が有意に低値であった。 

4）副作用 

本剤投与群では 53例中 12例に 25件の副作用がみられた。 

その内訳は嘔気 4、嘔吐 2、便秘 8、めまい・ふらつき 7、全身怠感 3、胃痛 1で

あった。臨床検査値に異常は認められなかった。  

5）総合評価 

臨床効果は本剤投与群は著効 34、有効 10、やや有効 3、無効 6例で、有効以上は

83.1％であったが、プラセボ群は 30.4％と有意に少なかった。有用度は本剤投与

群は極めて有用 31、有用 12、やや有用 5、有用性なし 5例で、有用以上が 81.1％

を占めていた。 

一方、プラセボ群は有用性なしが過半数の 56.5％であった。 

以上より、本剤は流早産または分娩後の乳汁分泌抑制に有用な薬剤と判断された。 

○パーキンソン病 

単独療法による試験 9) 

パーキンソン病患者に対して本剤 1.25mg/日から開始して 22.5mg/日まで、また塩酸

アマンタジンは 100mgから開始して 300mgまで漸増する方法で、投与期間を 8週間と

して二重盲検比較試験を実施した結果、本剤の有用性、安全性が認められた。 

  

レボドパとの併用による試験 6) 

レボドパを 1年以上服用しているパーキンソン病患者でレボドパ維持量は変更せず

に、本剤（1.25mg/日より開始し、最高維持量を 22.5mgとした）またはプラセボを上

乗せして 8週間投与した結果、本剤の有用性、安全性が認められた。 

 

3) 安全性試験 ○長期投与試験 7) 

パーキンソン病患者（60例）および症候性パーキンソニズム患者で本剤を 2年 6ヵ

月ないし 3年間継続して服用した（2例）計 62例について臨床データを解析した。 

本剤は 1日 1錠（2.5mg）より投与を開始し、経過を観察しながら漸増し、4週間か

ら 8週間で維持量とした。併用薬として L-DOPA、塩酸アマンタジン、抗コリン薬を

使用した。投与後最終の全般改善度は著明改善 13例、中等度改善 17例、軽度改善

16例、不変 5例、軽度悪化 8例、中等度悪化 2例、著明悪化 1例であった。 

Yahr重症度では投与後最終における改善例は 20例、不変例は 36例、悪化例は 6例

であった。 

up and down現象、on and off現象の 3年後における改善例は前者 7/24例、後者 

3/9例であった。副作用は 32件（51.6％）にみられ主なものは嘔気・嘔吐、めま

い・ふらつき、ジスキネジア、幻覚などであった。臨床検査値については本剤による

と考えられる臨床的に問題となる異常はなかった。  

 

4) 患者・病態別試験 

 

該当資料なし 

(5) 治療的使用 

 

 

1) 使用成績調査・特別調

査・市販後臨床試験 

 

該当しない 
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2) 承認条件として実施予

定の内容又は実施した

試験の概要 

 

該当しない 

 



 

10 

Ⅵ．薬効薬理に関する項目 
 

 Ⅵ-1. 薬理学的に関連のある

化合物又は化合物群 

 

エルゴクリプチン 

ドパミン 

レボドパ（L-DOPA） 

 Ⅵ-2. 薬理作用 

 

 

(1) 作用部位・作用機序 間脳下垂体系および黒質線条体ドパミン受容体にアゴニストとして作用し、ドパミン作

動効果を発現する10)。 

ブロモクリプチンは大きく分けて3種類の一見関連のない疾患に効能・効果を有してい

るが、すべてドパミン受容体刺激により改善が期待できる疾患である。 

ブロモクリプチンが下垂体系ドパミン受容体に作用するとプロラクチン（PRL）や成長

ホルモン（GH）の過剰分泌が抑制され，プロラクチン関連疾患、末端肥大症・下垂体巨

人症に効果がみられ、また、ドパミン作動効果が黒質線条体ドパミン受容体に及ぶと、

抗パーキンソン効果が現れる。 
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 (2) 薬効を裏付ける試験成

績 

 

  1) 内分泌系に対する作用 

① プロラクチン分泌抑制作用 11、12） 

動物（ラット、マウス、ウサギ、ブタほか）及びヒトにおいて、ブロモクリプチン

は持続的に血中プロラクチン値を低下させる。また、プロラクチンの基礎分泌のみ

でなく、生理的あるいは外的刺激による分泌増加をも抑制する。 

 

② 乳汁分泌抑制作用 13） 

ブロモクリプチンはプロラクチン分泌を抑制することにより、産褥時の生理的な乳

汁分泌あるいは種々の病態における乳汁漏出を抑制する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

   

    

 

 

 

③ ゴナドトロピン分泌に及ぼす影響 13） 

高プロラクチン血症が排卵障害を起こす原因は明らかでないが、視床下部を介した

ゴナドトロピン（FSH、LH）分泌抑制、その他が考えられる。 

高プロラクチン血性排卵障害婦人において、ブロモクリプチンの投与により血中プ

ロラクチン値の低下に伴って、エストロゲンによる LH放出の回復がみられる。 

 

④ 成長ホルモン分泌抑制作用 

成長ホルモン分泌の過剰が骨端線閉鎖前（骨の端が軟骨）に起こると巨人症、骨端

線閉鎖後では末端肥大症となる。これは主に、下垂体前葉の成長ホルモン産生細胞

に腫瘍が出来、成長ホルモンの過剰分泌により起こると考えられている。 

ブロモクリプチンは末端肥大症の患者でみられる成長ホルモンの過剰分泌を抑制す

る 4)。 

ブロモクリプチンは健常人では主として視床下部に働いて成長ホルモン分泌を促進

するが、末端肥大症では下垂体前葉に直接作用しホルモンの分泌を抑制する 14）。 

   

2) 中枢神経系に対する作用 

パーキンソン症候群は、形態学的には、中脳黒質メラニン含有神経細胞の選択的変

性、生化学的には黒質および黒質ニューロンの終末が存在する線条体におけるドパ

ミン含量の低下を特徴としている。ドパミン神経変性の成因として種々の説が提唱

されており、最近注目されている説としては、①ミトコンドリア障害説、②外因

性・内因性の神経毒障害説、③フリーラジカル説、④興奮性アミノ酸説、⑤神経栄

養因子障害説などがある。 

ブロモクリプチンは黒質線条体のドパミン受容体を刺激し（特に D2レセプターに対

する選択性が高い）、抗パーキンソン効果をあらわす。 

また、ドパミン神経変性の成因の一つとして上げられているフリーラジカルに対し

て、ブロモクリプチンはフリーラジカルの産生を抑え、神経保護作用を有すること

が示唆されている 15～17）。 

また、ブロモクリプチンは L-DOPA との併用により L-DOPA の減量を可能にし、もし

くは、L-DOPA による wearing off現象の減少や up and down現象、on and off 現

象を軽減させるとの報告がある 5）。これは、ブロモクリプチンが低用量ではドパミ

ン放出の調節機能を持つシナプス前Ｄ２受容体に作用し、ドパミンの遊離を調節する

ためと考えられている。 

 

ホルモン 
平均±SE 

投与前 投与後 

PRL（ng/mL） 65.1±23.0    10.4±2.0※※ 

FSH（mIU/mL） 11.1±1.4    12.6±1.5 

LH（mIU/mL） 12.6±2.1    24.8±5.9※ 

エストラジオ－ル（pg/mL） 40.1±7.6   111.4±20.8※※ 

                 ※P＜0.05 ※※P＜0.01 

Bromocriptine または placebo 投与前後の乳汁分泌スコアの推移と血中プロラク

チン値の変動 
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  ブロモクリプチンの中枢神経系に対する薬理学的作用は以下のとおりである。  

 

① 常同行動の誘発作用18） 

ブロモクリプチンはラットにおいて皮下投与により嗅ぎ込み及び舐める等の常同行

動が約１時間後に発現し、その効果はL-DOPA、アポモルヒネに比し持続的で７時間

以上続いた。 

 

② 回旋運動誘発作用18） 

6-hydroxy dopamineで黒質線条体の片側に変性を起こしたパーキンソン病病態モデ

ルラット（Ungerstedtラット）において、ブロモクリプチンはドパミン受容体作動

薬であるアポモルヒネと同様、変性側と反対側への回旋運動を誘発し、その持続は

アポモルヒネやL-DOPAに比べて長時間観察された。また、この作用はドパミン受容

体の選択的阻害薬であるピモザイドにより阻止された。 

 

③ レセルピンに対する拮抗作用18） 

脊髄のα-運動ニューロンの活性は黒質線条体ドパミン路によって抑制的に調節され

ている。レセルピンによるカテコラミン貯蔵の減少によって起こるアキネジアはα-

運動ニューロンによる運動機能の亢進によるものと考えられていることから、この

運動性低下に対するブロモクリプチンの作用を検討した結果、ブロモクリプチンは

レセルピンにより誘発されるアキネジア（マウス、腹腔内）、α固縮（ラット、静

脈内）に抑制的に作用した。 

また、ブロモクリプチンはレセルピンによるカタレプシー（マウス、腹腔内）を持

続的に抑制した(マウス、ラット)。 

 

④ 抗振戦作用19） 

片側中脳内腹側被蓋野(VMT)を破壊した後、片側の上下肢に自発振戦のみられるサル

に、ブロモクリプチンを腹腔内投与した結果、アポモルヒネ、L-DOPAと同様に振戦

を消失させ、その作用は他の薬物に比し持続的であった。 

 

⑤ ドパミン代謝回転率に及ぼす影響 20） 

ブロモクリプチンをラットに皮下投与した場合、黒質線条体中の DOPAC含量を有意

に減少させ、その作用は数時間持続した。またラットにカテコラミン合成阻害薬、

α-メチル-P-チロシンメチルエステル（H44/68）を前処置し、ブロモクリプチンを

皮下投与した結果、ドパミン代謝回転を抑制しドパミン含量の有意な上昇を示し

た。 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 

Ⅶ-1. 血中濃度の推移、 

            測定法 

 

（1） 治療上有効な血中濃度 

 

〔参考：外国人のデータ〕 

治療上有効な血中濃度及び常用量での血中濃度21） 

 
高プロラクチン（PRL）血症婦人7例におけるブロモクリプチン2.5㎎（1錠）初回投与時

及び7.5㎎（3錠）/日を3ヵ月及び6ヵ月連続投与した後の血清PRL値は、初回投与時に比

し、3ヵ月及び6ヵ月投与後では著明な低下がみられた。また、1日における血清中ブロ

モクリプチン濃度は3ヵ月後0.6～1.42ng/mL 及び６ヵ月後0.78～1.3ng/mLの範囲であっ

た。 
 

（2） 最高血中濃度到達時間 

 
（1） 14C-ブロモクリプチン2.5㎎経口投与後の血中濃度の推移 

 
 

 

 

ヒトに14Cブロモクリプチン2.5mgを１

回経口投与した際の最高血中濃度は3時

間後に得られ、その値は2.7ng/mLであ

った。血中半減期は6.5時間及び67.9時

間であった。 

短期半減期は未変化体及び極性の低い

代謝物の消失を表し、長期半減期は極

性の高い不活性の代謝物の消失を表わ

していると推定される。 
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  （2）未変化体の血中濃度 22） 

健常人に本剤１錠（ブロモクリプチンとして2.5㎎）を１回経口投与した際の血漿中濃

度の推移は以下のとおりであった。 
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                        投与後の時間（hr） 

本剤１錠を経口投与後の血漿中ブロモクリプチン濃度の推移（平均 S.E. ｎ=7） 

（3） 通常用量での血中濃度 

 

「Ⅶ-1. （1）治療上有効な血中濃度」の項参照 

 

（4） 中毒症状を発現する血

中濃度 

 

確立されていない 

Ⅶ-2. 薬物速度論的パラメー

タ 

 

〔参考：外国人のデータ〕 

（1） 吸収速度定数 

 
0.039hr-1（未変化体）23） 

（2） バイオアベイラビリテ

ィ 

 

7％24） 

（3） 消失速度定数 

 
0.23hr-1（未変化体）23） 

 

（4） クリアランス 

 

55L/hr23） 

（5） 分布容積 

 
240L（未変化体）23） 

（6） 血漿蛋白結合率 

 

96％が血漿アルブミンと結合 24） 

Ⅶ-3. 吸収 

 

吸収部位：消化管 

吸 収 率：約28％ 

 

Ⅶ-4. 分布 

 

 

（1） 血液－脳関門通過性 

 

通過する 25） 

二重トレーサー単回投与方法を用いて本剤の血液-脳関門通過性について 10名の患者で

検討した結果、血液-脳関門を通過する 14C-ブロモクリプチンは 8％であった。また本剤

の脳内摂取分の半減期は組織-血液分配係数により 12-24分であった｡また、平均脳血流

量は正常範囲内であった｡ 
 

 Tmax 
（ｈ） 

Cmax 
（pg/mＬ） 

AUC0－36 

（pg･h/mＬ） 

T1/2 

（ｈ） 

錠 

剤 
2.7 250.4 1,630.9 2.86 
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（2） 胎児への移行性 

 

該当資料なし 

＜参考＞ 

母体および胎児血中ならびに羊水中のブロモクリプチン濃度は、投与量依存的な増加を

示し、ブロモクリプチンの胎盤通過性が示唆された 26）。 

（3） 乳汁中への移行性 

 

移行しない 27） 

乳汁過多症の褥婦 14例に本剤 2.5mg/日を分娩後 5日目より 3日間連続投与した結果、

投与後 6、7、8日目に採取した乳汁中ブロモクリプチン濃度は検出限界（0.2ng/mL）以

下であった｡ 

また、動物においても泌乳中の雌ウサギに 3H-ブロモクリプチンを経口投与した結果で

は、本剤が乳汁中に移行する所見は認められていない。 

本剤は乳汁分泌を抑制するため授乳を望む母親には本剤を投与しないこと。 

 

（4） 髄液への移行性 

 

該当資料なし 

 

（5） その他の組織への移行

性 

 

該当資料なし 

Ⅶ-5. 代謝  

（1） 代謝部位及び代謝経路 

 

〔参考：外国人のデータ〕 

ブロモクリプチンは肝で代謝され、主代謝経路はペプチド部分のプロリン部分の酸化と

それに続くグルクロン酸抱合体である。 

 

＜参考＞ 

ラットに 14C-ブロモクリプチン 1mg/kgを、サルに 0.25mg/kgを各々経口投与したとこ

ろ、尿中に 2種類の代謝物が同定され、未変化体はわずかであった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
             ラットにおける代謝経路 

 

（2） 代謝に関与する酵素

（CYP450等）の分子種

とその比率 

 

ブロモクリプチンはヒトの肝臓において主としてチトクローム P450の分子種 CYP3A4の

代謝をうける 28）。 

 

（3） 初回通過効果の有無及

びその割合 

 

肝において約 93.6％が初回通過効果を受け代謝される 23）。 

（4） 代謝物の活性の有無及

び比率 

 

主要代謝物である bromo-lysergic acidの活性は殆んどない。 

動物における尿中代謝物 

    ラット     サル 

未変化体（ﾌﾞﾛﾓｸﾘﾌﾟﾁﾝ）     0.7％        0.3％ 

Bromo-lysergic acd     14.0       40.5 

Bromo-lysergic acid amide         3.5        0.5 
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（5） 活性代謝物の速度論的

パラメータ 

該当資料なし 

 

 

Ⅶ-6. 

 

排泄 

 

〔参考：外国人のデータ〕 

（1） 排泄部位 

 

ブロモクリプチンは大部分が糞中に排泄される。 

（2） 排泄率 

 

健常人に 14C-ブロモクリプチン 2.5mgを１回経口投与後の総放射能排泄率は尿中 2.4％

及び糞中 84.6％であった。 

 

（3） 排泄速度 

 

該当資料なし 

Ⅶ-7. 透析等による除去率 

 

該当資料なし 

（1） 腹膜透析 

 

 

（2） 血液透析 

 

 

（3） 直接血液灌流 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

Ⅷ-1. 警告内容とその理由 

 

該当しない 

 

Ⅷ-2. 禁忌内容（原則禁忌を

含む）とその理由 

 

1. 本剤の成分又は麦角アルカロイドに対し過敏症の既往歴のある患者 

2. 妊娠高血圧症候群の患者［産褥期における痙攣、脳血管障害、心臓発作、高血圧が

発現するリスクが高い。] 

3. 産褥期高血圧の患者（2.の項参照） 

4. 心エコー検査により、心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心

臓弁膜の病変が確認された患者及びその既往歴のある患者〔症状を悪化させるおそ

れがある。〕 

  

（解説） 

1．本剤は麦角アルカロイド誘導体であり、他の麦角アルカロイド製剤で過敏症を呈し

た患者は、本剤でもその可能性がある。 

2．一般に妊娠時及び産褥期は、高血圧、痙攣発作、脳出血等が非妊娠時より増加する

ことが知られている。 

妊娠高血圧症候群は妊娠に高血圧、蛋白尿、浮腫の 1つもしくは 2つ以上の症状が

合併しており、妊娠高血圧症候群の患者では本剤投与により痙攣、脳血管障害、心

臓発作、高血圧等の発現のリスクが増大するおそれがある。 

3．「Ⅷ-6.重要な基本的注意とその理由及び処置方法」の項参照。 

4. 欧州医薬品委員会（CHMP：Committee for Medicinal Products for Human Use） 

は麦角系ドパミン受容体作動薬（カベルゴリン、ペルゴリド、ブロモクリプチン、

ジヒドロエルゴクリプチン、リスリド）の長期使用による心臓弁膜症を中心とした

線維症のリスクに関する安全性の再評価を行い、その結果、線維症のリスクを減少

させるために、添付文書の改訂を勧告した。本勧告を踏まえ、心臓弁膜症の患者は

禁忌とした。[「Ⅷ-8.副作用 1）重大な副作用と初期症状 4）」の項参照] 

 

Ⅷ-3. 効能・効果に関連する

使用上の注意とその理

由 

 

該当しない 

Ⅷ-4. 用法・用量に関連する

使用上の注意とその理

由 

 

該当しない 
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Ⅷ-5. 慎重投与内容とその理

由 
1）下垂体腫瘍がトルコ鞍外に進展し、視力障害等の著明な末端肥大症（先端巨大症）

及び下垂体性巨人症の患者［このような患者では手術療法が第一選択となる。］ 

2）下垂体腫瘍がトルコ鞍外に進展し、視力障害等の著明な高プロラクチン血性下垂体

腺腫の患者〔長期投与により腺腫の線維化が起こることがある。また腫瘍の縮小に

伴い、髄液鼻漏があらわれたり視野障害が再発することが報告されている。〕

（「Ⅷ-6.重要な基本的注意とその理由及び処置方法」の項参照） 

3）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（｢Ⅷ-10.妊婦、産婦、授乳婦等への投与｣

の項参照） 

4）肝障害、又はその既往歴のある患者［本剤は主として肝臓で代謝される。また、肝

機能障害が報告されている。］ 

5）消化性潰瘍、又はその既往歴のある患者［胃・十二指腸潰瘍の悪化がみられたとの

報告がある。］ 

6）レイノー病の患者［レイノー症状の悪化がみられたとの報告がある。］ 

7）精神病、又はその既往歴のある患者［精神症状の悪化がみられたとの報告があ

る。] 

8）重篤な心血管障害、又はその既往歴のある患者［外国において心臓発作、脳血管障

害等があらわれたとの報告がある。］ 

9）腎疾患、又はその既往歴のある患者［急激な血圧低下があらわれた場合、腎血流量

が低下するおそれがある。］ 

 

（解説） 

1）2）  

・下垂体腫瘍のうちトルコ鞍外に進展しているようなマクロアデノーマ（巨大腫

瘍：直径 10mm以上の下垂体腺腫）の場合には手術療法が第一選択となる。 

・患者への本剤の投与では腫瘍の縮小に時間がかかり、また長期投与後では腫瘍の線

維化により摘出が困難となる可能性がある。 

本剤投与中、下垂体卒中※（下垂体腫瘍患者では自然発生的にみられる場合があ

る）により視力障害が悪化したとの報告もある。 

※下垂体卒中：下垂体腺腫、特に嫌色素性下垂体腺腫の急速な増大に伴って、腫瘍内

に出血、梗塞、出血性梗塞を生じたために呈する症状で、激烈な頭痛，意識障

害、項部硬直、一側または両側の視力消失、眼筋麻痺、循環虚脱などが比較的急

速に生じる。（南山堂 医学大事典より） 

・マクロアデノーマに本剤を投与した場合、髄液鼻漏、気脳症、髄膜炎などの合併

症が考えられる。 

・高プロラクチン血性下垂体腺腫（プロラクチノーマ）は比較的浸潤性発育をする

ため、本剤によって腫瘍の縮小を図ると、トルコ鞍底などをとおして頭蓋内外が

通じることとなり、通常髄液鼻漏を生じ、髄膜炎が続発するという可能性がでて

くる。 

・トルコ鞍の拡大と鞍外伸展を示す腫瘍を本剤によって縮小させた場合、伸展された

視神経、視交叉部がトルコ鞍内に陥入し、一度改善した視力視野異常が短期間で

再発することもある。 

  3）「Ⅷ-10.妊婦・産婦・授乳婦等への投与」の項参照 

4）本剤は主に肝で代謝されることから、肝機能低下例においては代謝が遅れ作用が強

く出るおそれがあるため、肝障害、又はその既往歴のある患者への投与は慎重にす

べきである。 

5）胃腸出血、胃･十二指腸潰瘍の悪化等の副作用がみられたとの報告がある。 

機序については十分明らかではないが胃酸分泌の亢進によるのではないかと考えら

れている。 

6）レイノー症状の悪化（夜間に脚の痙攣及び寒冷による可逆性の指趾の蒼白）の報告

がある。通常ブロモクリプチンは末梢ドパミン受容体刺激によるノルアドレナリン

放出抑制により血管拡張が認められる。  

7）中脳辺縁皮質ドパミン系は情動や認知に関連が深く、この部位のドパミン D2受容体

が抗精神病作用と関連するため、統合失調症の治療にドパミン拮抗薬が使用されて

いる。本剤はドパミン作動薬であり、精神症状を悪化させる可能性が考えられる。 

8）本剤により過度に血圧低下がみられた場合、臓器血流量が低下する可能性がある。

薬理試験（ネコ）において心血管系に対し影響（降圧、徐脈）を及ぼすことが示唆

されている。また、海外において血圧低下、徐脈、脳血管障害、心臓発作、狭心症

悪化等が報告されている。 

9）本剤は急激な血圧低下、ショックを起こすことがある[「Ⅷ-8. 副作用 1)重大な

副作用と初期症状」の項参照]。急激な血圧低下で腎血流量が減少した場合に腎障

害患者では急性腎不全をきたすおそれがある。 
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Ⅷ-6. 重要な基本的注意とそ

の理由及び処置方法 

 

1）著しい血圧下降、前兆のない突発的睡眠、傾眠があらわれることがあるので、自動

車の運転等危険を伴う機械の操作には従事させないよう注意すること。 

2）本剤投与は、少量から開始し、血圧、血液学的検査等の観察を十分に行い慎重に維

持量まで増量すること。 

3）乳汁漏出症や高プロラクチン血性排卵障害では、投与開始前に、トルコ鞍の検査を

行うこと。 

4）トルコ鞍外に進展する高プロラクチン血性下垂体腺腫の患者において、本剤投与に

より腺腫の著明な縮小がみられた場合、それに伴い髄液鼻漏があらわれることがあ

るので、このような場合には、減量又は中止するなど適切な処置を行うこと。 

5）視野障害のみられる高プロラクチン血性下垂体腺腫の患者において、本剤投与によ

り腺腫の縮小がみられ、一旦、視野障害が改善した後、トルコ鞍の空洞化により視

交叉部が鞍内に陥入することによって、再び視野障害があらわれたとの報告があ

る。異常が認められた場合には、減量又は中止など適切な処置を行うこと。 

6）産褥性乳汁分泌の抑制に投与する際には、死産や母親の HTLV-1又は HIV感染等の

医学的に必要な患者にのみ投与すること。（氷罨法等により乳汁分泌抑制が可能で

ある場合には投与しないこと。） 

7) 産褥性乳汁分泌の抑制に投与する際には、場合により氷罨法等の補助的方法を併用

すること。 

8）産褥性乳汁分泌の抑制に投与する際には、分娩後、呼吸、脈拍、血圧等が安定した

後、投与すること。また、投与中（特に投与初日）は観察を十分に行い、血圧上

昇、頭痛、中枢神経症状等があらわれた場合には、直ちに投与を中止すること。 

9）レボドパ又はドパミン受容体作動薬の投与により、病的賭博（個人的生活の崩壊等

の社会的に不利な結果を招くにもかかわらず、持続的にギャンブルを繰り返す状

態）、病的性欲亢進、強迫性購買、暴食等の衝動制御障害が報告されているので、

このような症状が発現した場合には、減量又は投与を中止するなど適切な処置を行

うこと。また、患者及び家族等にこのような衝動制御障害の症状について説明する

こと。 

10)本剤の減量、中止が必要な場合は、漸減すること。急激な減量または中止により、

悪性症候群を誘発することがある。また、ドパミン受容体作動薬の急激な減量又は

中止により、薬剤離脱症候群（無感情、不安、うつ、疲労感、発汗、疼痛などの症

状を特徴とする）があらわれることがある。 

（解説） 

1）本剤の血圧降下作用により、著しい血圧下降の結果、ショック、失神等の症状がみ

られる場合がある。また、本剤を含むドパミン作動薬投与中のパーキンソン病患者

において突発的な睡眠、傾眠があらわれるとの報告がある。［「Ⅷ-8．1）重大な

副作用と初期症状」の項参照］ 

海外において投与初期（投与 12 時間後）に失神がみられた例があり、少なくとも

投与初日は自動車の運転をすべきではないとの報告がある。 

本剤の降圧機序としては、交感神経終末におけるシナプス前ドパミン受容体刺激に

よるノルアドレナリン放出抑制が起こる結果、末梢血管の緊張が低下し、血圧低下

作用があらわれることが主と考えられるが、その他、中枢作用、レニン－アンジオ

テンシン－アルドステロン系への作用、プロラクチン抑制作用による系についても

示唆されている。 

 

2）パーキンソン症候群を対象とした一般臨床試験及び二重盲検試験で起立性低血圧や

赤血球減少、ヘマトクリット値の低下がみられている。血圧低下は少量より開始す

ることにより軽減できる場合がある。 

 

3）乳汁漏出症や高プロラクチン血性排卵障害の原因の一つに高プロラクチン血性下垂

体腺腫があるため、下垂体腺腫の診断としてトルコ鞍の検査を行う。プロラクチン

産生下垂体腺腫が高度に浸潤した患者に本剤を投与し、腺腫の縮小により髄液鼻漏

をみたという報告もあり、またプロラクチン産生腫瘍の大きさ（マクロアデノ－

マ：直径 1cm 以上またはマイクロアデノ－マ：直径 10mm 未満）により適切な治療

法の検討が必要なためでもある。  

尚、高プロラクチン血性下垂体腺腫の効能は「外科的処置を必要としない場合」に

限られているが、一般的にはマイクロアデノ－マでは本剤が使用されており、マク

ロアデノ－マでは手術療法が選択される。 

 

4）高プロラクチン血性下垂体腺腫（プロラクチノ－マ）は比較的浸潤性に発育をする 

ため、頭蓋底内に浸潤し栓の役目をしていた腫瘍が本剤投与により縮小されると、

トルコ鞍底などを通して頭蓋内外が交通してしまい髄液鼻漏が生じることがある。
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このような場合は本剤の減量・中止または適切な処置（トルコ鞍底部の修復、

Packing等）を行う必要がある。 

 

5）腫瘍の増大により視神経が圧迫された視野障害のある患者では、トルコ鞍の拡大と

鞍上進展を示す腫瘍を本剤によって縮小、消失させた場合、視野障害が軽減された

後にトルコ鞍の空洞化（secondary empty sella）により視神経、視交叉部がトル

コ鞍内に陥入し、二次的に視野障害があらわれることがある。 

このため、マクロプロラクチノーマの患者では視交叉のヘルニアにより二次的に起

こる視野障害、及び本剤の投与量調節のために定期的に視野検査を行うことが推奨

されている。 

 

  6) 産褥性乳汁分泌は病気ではなく授乳中止により自然に停止すること、ブロモクリプ

チン製剤で重大な心血管系の副作用が報告されている［「Ⅷ-5. 慎重投与内容とそ

の理由」、「Ⅷ-6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法」、「Ⅷ-8.１）重

大な副作用と初期症状」の項参照］ことから、ブロモクリプチンを産褥性乳汁分泌

抑制に投与した場合のリスク・ベネフィットが欧州において検討された。検討の結

果、ブロモクリプチンを産褥性乳汁分泌抑制へ使用する場合は、死産や HIV 感染等

の医学的に必要な患者にのみ投与することを推奨する PRAC（Pharmacovigilance 

Risk Assessment Committee）の Recommendation が出された a。この推奨に従って

欧州のブロモクリプチン製剤の添付文書が改訂されたことから、同様の記載を本剤

の添付文書にも追記した。なお、欧州の添付文書には記載はないが、HTLV-1

（Human T-cell LeukemiaVirus Type 1：ヒト T 細胞白血病ウイルス）について

も、母乳を介した母子感染を防ぐ方法として人工栄養等の方法が行われていること

から b、HIVと共に記載した。 

 
a PRAC recommends restricted use of bromocriptine for stopping breast milk 

production, 11 July 2014 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/B

romocriptine_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessm

ent_Committee/WC500169746.pdf 

 
b HTLV-1母子感染予防対策 医師向け手引き 平成 23年 3月 

http://www.mhlw.go.jp/bunya/kodomo/boshi-hoken16/dl/04.pdf 

 

7）産褥性乳汁分泌の場合の多くは生理的なものであり、安易に薬物療法に頼らないよ

うにするため、氷罨法（冷罨法）等の補助療法を併用して薬物投与をなるべく少

量、短期にするためである。  

  

8）一般に妊娠時及び産褥期は、高血圧、痙攣発作、脳出血等が非妊娠時より増加する

ことが知られており、また、外国において本剤を産褥性乳汁分泌の抑制に投与中、

脳血管障害、高血圧があらわれることが報告されている。  

また、分娩による肉体的、精神的負担があると呼吸、頻拍、血圧等が不安定になり

やすいため、本剤の血圧に対する影響が発現しやすいことが考えられる。 

「Ⅷ-8. 1）重大な副作用と初期症状」の項に記載のある痙攣、脳血管障害、心臓発

作、高血圧の多くは産褥期に発現している。 

 

 9）レボドパ製剤及びドパミン作動薬で病的賭博、性欲亢進、強迫性購買、暴食等の報

告が集積されたことからこれら薬剤共通の注意喚起として記載した。 

 

 10)ドパミン受容体作動薬は、国内及び海外で薬剤離脱症候群が集積されており、本剤

の減量又は中止された患者に、悪性症候群、薬剤離脱症候群が認められることが

あるため、注意喚起として記載した。 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Bromocriptine_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500169746.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Bromocriptine_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500169746.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Bromocriptine_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500169746.pdf
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kodomo/boshi-hoken16/dl/04.pdf
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Ⅷ-7. 相互作用  

 

（1） 併用禁忌とその理由 該当しない 

（2） 併用注意とその理由 本剤は、肝代謝酵素 CYP3A4で代謝され、またこれを阻害するので、本酵素の活性に影

響を及ぼす薬剤と併用する場合には注意して投与すること。 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

交感神経刺激剤 

 アドレナリン等 

麦角アルカロイド 

 エルゴメトリン 

 メチルエルゴメトリン 

 エルゴタミン 

 ジヒドロエルゴタミン 

血圧上昇、頭痛、痙攣

等があらわれるおそれ

がある。特に産褥性乳

汁分泌の抑制に投与す

る際には分娩後、呼

吸、脈拍、血圧等が安

定した後、用量に注意

して投与すること。 

機序は明確ではないが、

本剤はこれらの薬剤の血

管収縮作用、血圧上昇作

用等に影響を及ぼすと考

えられる。 

（解説） 

記載どおり 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

降圧作用を有する薬剤 降圧作用が強くあらわれ

ることがある。服用開始

初期には特に注意するこ

と。 

本剤は末梢交感神経終末

のノルアドレナリン遊離

を抑制する。 

(解説) 

本剤は血圧降下作用を有するため他の降圧作用を有する薬剤との併用により過度の血

圧低下がみられる可能性がある。本剤の血圧下降の機序は、主に末梢性のドパミン作

動効果によるものと考えられている｡（「Ⅷ-6.重要な基本的注意とその理由及び処置

方法 1）」の項参照） 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

アルコール 29､30） 胃腸系の副作用やアルコ

－ル不耐性を起こすこと

がある。 

相互に作用が増強される

ため。 

(解説) 

本剤はアルコールに対する不耐性（副作用等により飲めなくなる）をもたらすことが

あるとの報告がある 29）。 

また、飲酒中に本剤の消化器系副作用の悪化（悪心、腹痛、腹部膨満等）がみられ、

禁酒により軽減したという報告があり、アルコールによるドパミン受容体感受性の増

大の関与が示唆されている 30）。従って、本剤服用中は飲酒を避けることが望ましい。 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

フェノチアジン系薬剤 

  クロルプロマジン等 

ブチロフェノン系薬剤 

  ハロペリドール 

  スピペロン等 

イミノジベンジル系薬剤 

 カルピプラミン等 

非定型抗精神病剤 

 ペロスピロン 

 ブロナンセリン等 

メトクロプラミド 

ドンペリドン 

相互に作用を減弱するこ

とがある。 

本剤はドパミン作動薬で

あり、これらの薬剤とド

パミン受容体において競

合的に拮抗する。 

(解説) 

上記の薬剤は、ドパミン受容体遮断作用があり、ドパミン作動薬である本剤と薬理学

的に拮抗し、効果を相殺する可能性がある。 
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  薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

抗パーキンソン剤 

  レボドパ 

 チオキサンテン系 

 薬剤等 

精神神経系の副作用が増

強されることがある。 

相互に作用が増強される

ため。 

(解説) 

抗パーキンソン剤は黒質線条体系のドパミン受容体を刺激してその効果を発揮する一

方、中脳辺縁皮質ドパミン系は情動や認知に関連が深いため、抗パーキンソン剤によ

る本部位のドパミン受容体刺激は精神症状の原因となる 31)。本剤と他のパーキンソン

剤との併用により相互に精神神経系副作用が増強されることがある。 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

シクロスポリン 32） 

タクロリムス 

これらの薬剤の血中濃度

が上昇することがある。 

CYP3Aに対する競合的阻害

によりこれらの薬剤の代

謝が阻害される。 

(解説) 

本剤の肝代謝酵素はシクロスポリンと同じ CYP3A4 でありシクロスポリンと相互に競合

するため、シクロスポリンの血中濃度が上昇するものと考えられる｡また、プロラクチ

ンは T 細胞との結合においてシクロスポリンと競合し、シクロスポリンの作用を減弱

させるといわれている｡そのため、プロラクチン分泌抑制作用のある本剤を投与すると

結果的に、シクロスポリンの作用を増強すると考えられている。 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

マクロライド系抗生物質 

 エリスロマイシン 33､34） 

 ジョサマイシン 35）等 

HIVプロテアーゼ阻害剤 

 リトナビル 

 サキナビル等 

アゾール系抗真菌剤 

 イトラコナゾール等 

本剤の作用が増強される

おそれがある。 

CYP3Aに対する競合的阻害

により本剤の代謝が阻害

される。 

(解説) 

本剤及び併用薬が CYP3A により代謝されるため、本剤の代謝が阻害され、血中濃度が

上昇し、本剤の作用が増強されるおそれがある。 

リトナビル：本剤の AUCが 3倍以上になると予測されるとの報告がある。 

サキナビル：具体的な報告はないがリトナビルと同様の機序により本剤の血中濃度が

上昇することが予測される。 

 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

オクトレオチド 本剤の AUCが上昇したと

の報告がある。 

機序は不明である。 

（解説） 

記載どおり 
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Ⅷ-8. 副作用 

 

 

（1） 副作用の概要 

 

産褥性乳汁分泌の抑制、乳汁漏出症、排卵障害及び下垂体腺腫3,418件のうち、何らか

の副作用がみられたのは578件（16.9％）であった。主なものは悪心・嘔気411件

（12.0％）、嘔吐159件（4.7％）、便秘86件（2.5％）等の胃腸症状、めまい88件

（2.6％）、頭痛・頭重感45件（1.3％）等の精神神経系症状及びけん怠感56件

（1.6％）等であった。 

末端肥大症（先端巨大症）及び下垂体性巨人症534件のうち何らかの副作用がみられた

のは164件（30.7％）であった。主なものは嘔気・嘔吐52件（9.7％）、便秘44件

（8.2％）、悪心17件（3.2％）、胃部不快感12件（2.2％）、食欲不振10件（1.9％）

等の胃腸症状、めまい・ふらつき12件（2.2％）、頭痛10件（1.9％）等の精神神経系

症状であった。 

パーキンソン症候群5,212件のうち何らかの副作用がみられたのは978件（18.8％）で

あった。主なものは悪心・嘔気・嘔吐433件（8.3％）、食欲不振128件（2.5％）、胃

部不快感57件（1.1％）、便秘39件（0.7％）、口渇31件（0.6％）等の胃腸症状、幻

覚・妄想145件（2.8％）、ジスキネジア106件（2.0％）、めまい・ふらつき60件

（1.2％）、頭痛・頭重感57件（1.1％）等の精神神経症状、立ちくらみ36件（0.7％）

等の循環器症状であった。 

 

1） 重大な副作用と初期症

状 
1）ショック  急激な血圧低下、起立性低血圧：急激な血圧低下、起立性低血圧により

悪心・嘔吐、顔面蒼白、冷汗、失神等のショック症状を起こすことがあるので､観

察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止し、昇圧等の適切な処置

を行うこと。 

2）悪性症候群（Syndrome malin）：  発熱、意識障害、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥

下困難、頻脈、血圧の変動、発汗、血清 CK（CPK）の上昇等があらわれることがあ

る。このような症状があらわれた場合には、投与開始初期の場合は中止し、また、

継続投与中の用量変更・中止時の場合は一旦もとの投与量に戻した後慎重に漸減

し、体冷却、水分補給等の全身管理とともに適切な処置を行うこと。 

3）胸膜炎、心膜炎、胸膜線維症、肺線維症：胸水、心膜液、胸膜炎、心膜炎、胸膜線

維症、肺線維症があらわれることがあるので、胸痛、呼吸器症状等があらわれた場

合には、速やかに胸部 X線検査を実施し、異常が認められた場合には、投与を中止

し、適切な処置を行うこと。特に、高用量を長期間投与した患者では発現リスクが

増大するおそれがある。 

4）心臓弁膜症：心臓弁膜症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、心雑音

の発現又は増悪等があらわれた場合には、速やかに胸部 X線検査、心エコー検査等

を実施すること。心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁

膜の病変が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。特に、高用

量を長期間投与した患者では発現リスクが増大するおそれがある。 

5）後腹膜線維症：後腹膜線維症が報告されているので、観察を十分に行い、背部痛、

下肢浮腫、腎機能障害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。特に、高用量を長期間投与した患者では発現リスクが増大するおそれがあ

る。 

6）幻覚・妄想、せん妄、錯乱：  幻覚・妄想、せん妄、錯乱があらわれることがある

ので、このような場合には、減量又は休薬等の適切な処置を行うこと。 

7）胃腸出血、胃・十二指腸潰瘍：胃腸出血、胃・十二指腸潰瘍の発現又は胃・十二指

腸潰瘍の悪化がみられることがあるので、このような場合には、投与を中止し、適

切な処置を行うこと。 

8）痙攣、脳血管障害、心臓発作、高血圧：  痙攣、脳血管障害、心臓発作、高血圧等

が報告されているので、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

し、適切な処置を行うこと。 

9）突発的睡眠：前兆のない突発的睡眠があらわれることがあるので、このような場合

には、減量、休薬又は投与を中止等の適切な処置を行うこと。 
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（解説） 

1）ショック、急激な血圧低下、起立性低血圧： 

特に初回投与時にまれに急激な血圧低下によるショックを起こす場合がある。 

ショックは、本剤の血圧降下作用による急激な血圧低下に基くものであり、特に初

回投与時や空腹時に、負荷試験として使用する際にまれではあるが生じる場合があ

る。症状としては失神、気分不良、顔面蒼白、冷汗等がみられている。 

対処法としては、投与を中止し、必要に応じて血圧に注意して適切な昇圧処置を実

施する。 

2）悪性症候群（Syndrome malin）： 

悪性症候群の発現には、黒質線条体－中脳辺縁系－視床下部のドパミン作動性ニュ

ーロンにおけるドパミン刺激の突然の遮断が関与すると考えられている。 

抗パーキンソン剤を多剤併用している患者で、投与の急激な中止や減量により、悪

性症候群を呈することがあるので、用量変更、中止を行う場合は１～2週間かけて

漸減する必要がある。 

症状としては、急激な高熱、意識障害、筋強剛、振戦等の錐体外路症状や、発汗、

頻脈等の自律神経症状がみられる。速やかに治療しなければ生命に危険があり、対

処法としては、投与開始初期の場合は中止し、また、継続投与中の用量変更、中止

時の場合はいったん元の投与量に戻した後慎重に漸減し、体冷却、水分補給等の全

身管理と共にダントロレンナトリウム投与等の適切な処置を行う。  

3）胸膜炎、心膜炎、胸膜線維症、肺線維症：  

咳嗽･呼吸困難を伴う胸膜又は肺の線維性変化については、海外においていくつかの

報告があり、症例は殆どが長期大量投与されている。国内でも肺線維症が認められ

たとの報告があるが、患者は粉塵作業歴があり、元来肺組織の間質性変化があった

ものと考えられる。大部分の症例が投与中止で改善している。 

対処法としては、投与を中止し、必要に応じて対症療法をおこなう。発生機序に関

しては詳細は不明であるが、同種の麦角アルカロイドにおいて同様の報告がある。 

4）心臓弁膜症： 

 麦角系ドパミン受容体作動薬（カベルゴリンなど）の線維症発現リスクについて 

欧州医薬品委員会がその安全性の再評価を行い、欧州の添付文書の改訂を勧告し

た。本剤については心臓弁膜の線維化のリスクが増大するという十分なエビデンス

は得られなかったが、そのリスクを完全には除外できないことから、本勧告を踏ま

え、心臓弁膜症の患者は禁忌とし、本勧告及び本剤の CCDS との整合性を図り、

「重大な副作用」に追記した。[「Ⅷ-2. 禁忌内容（原則禁忌を含む）4.」の項参

照] 

5） 後腹膜線維症： 

 後腹膜線維症は、多くが長期、高用量使用（20～140mg/日、殆どが 2 年以上）でみ

られている。腹部、腹（部）背部などの痛みや便秘、裏急後重（いわゆる、しぶり

ばら）を訴え、頻尿や腎障害を伴っていることがある。投与中止により多くは軽快

するが、ステロイドを必要とする症例もある。 

6） 幻覚・妄想、せん妄、錯乱： 

本剤投与による幻覚、妄想などの精神症状は、パーキンソン症候群適用時での報告

（145件 2.8％）が多い。精神症状の発現は高用量で生じやすく、多くは減量にて

改善する。パーキンソン症候群は高齢者が多く、認知症との合併例も認められる。

また、多くの抗パーキンソン剤を使用することがあるため、精神症状が発現しやす

いと考えられる。しかし、統合失調症では脳内ドパミン含量が増加しており、ドパ

ミン拮抗薬が奏効することから本剤の中枢でのドパミン作動効果の関与が考えられ

る。 

パーキンソン症候群で精神症状がみられた場合、一般に抗パーキンソン剤の漸減、

休薬、投与中止を行い、改善がみられないときはハロペリドールなどの少量の向精

神薬を併用する場合もある。本剤の場合にも同様の対処を行う。しかし、抗パーキ

ンソン剤を多剤併用している患者で投与を急に中止すると、悪性症候群（急激な高

熱、意識障害、筋強剛を主徴とする）を呈することがある。 

7）胃腸出血、胃・十二指腸潰瘍悪化： 

胃酸分泌の亢進によるのではないかと考えられている。対処法としては、投与を中

止し、必要に応じて対症療法を行う。 

8）痙攣、脳血管障害、心臓発作、高血圧機序は明らかではない。痙攣、脳血管障害、

心臓発作、高血圧の副作用は産褥性乳泌抑制の目的で使用した報告で多い。 

対処法としては、投与中止し、必要に応じて対症療法を行う。[「Ⅷ-2．禁忌内容

（原則禁忌を含む）とその理由」の項参照] 

9）突発的睡眠： 

  本剤を投与中の患者が、運転中に前触れなく突然睡眠に陥り、事故を起こした例が

報告されている。本剤投与中の患者に自動車の運転や機械の操作には従事させない

ように注意をする必要がある。 
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2） その他の副作用 

 

 

 頻度不明 5％以上 0.1％～5％未満 0.1％未満 

過敏症注 1） － － 発疹 － 

精神神経系 

傾眠、錯感覚 

 

興奮、不安感、不

眠、頭痛、ジスキネ

ジア注 2） 

口渇、鼻閉 

気力低下状

態、衝動制御

障害(病的賭

博、病的性欲

亢進)、耳鳴 

眼 － － 視覚異常注 2） 霧視 

肝臓注 3） － － 
AST（GOT）、ALT

（GPT）の上昇 

ALPの上昇 

 

循環器 

夜間に脚の痙

攣及び寒冷に

よる可逆性の

指趾の蒼白、

頻脈、徐脈、

不整脈 

－ 

めまい、立ちくら

み、動悸、血圧低

下、起立性低血圧、

胸部不快感、浮腫 

 

 

顔面潮紅 

 

 

 

 

消化器 － 

悪心 嘔吐、便秘、食欲不

振、胃痛・腹痛、胃

部不快感、胸やけ、

腹部膨満感、下痢 

口内乾燥 

泌尿器 － － － 尿失禁 

その他 

薬剤離脱症候

群注 4（無感

情、不安、う

つ、疲労感、

発汗、疼痛な

ど） 

－ 

貧血、けん怠感 頭髪の脱毛、

帯下の増加、

しびれ感、呼

吸困難、疲労 

注 1) このような場合には投与を中止すること。 

注2) このような場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

注 3) 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こと。 

注 4）異常が認められた場合には、投与再開又は減量前の投与量に戻すなど、適切な 

処置を行うこと。 

  

（解説） 

循環器： 

めまい、立ちくらみ、血圧低下、起立性低血圧等は本剤の血圧低下作用によるものと

考えられる。（降圧機序については「Ⅷ-6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方

法」の項参照） 

めまいは最初の投与後に起こることが多いので休息のとれる時間（就寝時を含む）の

前の食直後に投与するとよい。 

動悸の機序としては血圧低下に対する反射性の頻脈によると考えられる。 

顔面潮紅は血圧低下と同機序によると考えられる。 

夜間に足の痙攣、痙攣による可逆性の指趾の蒼白はエルゴタミン類似の血管収縮作用

が考えられる。 

 

消化器： 

投与初期にみられる消化器症状（悪心、嘔吐等）の副作用は、末梢（胃）および嘔吐

中枢のドパミン受容体刺激によると考えられる。悪心･嘔吐の副作用は｢慣れ｣の現象が

あり投与継続により症状が軽くなる傾向があるが、具体的には次の手段が有効とされ

ている 36）。 

1）1日半錠（1.25mg）からはじめ、ゆっくりと漸増する（消化器症状は投与初期に多

い） 

2）食直後に投与する。 

空腹時投与では胃腸への直接的な刺激により悪心･嘔吐が惹起される可能性がある

が、食直後投与では、胃腸への直接刺激の緩和が可能である。 

食直後投与は薬剤の吸収が緩徐となり、悪心･嘔吐等の副作用の発現も軽減される

可能性がある。 

3）睡眠不足やかぜなどの際に症状が強く出るので、過労を避け、体調を整える。 

4）どうしても服用できない場合、初めの 5日間くらいは鎮吐剤を併用する。 



 

 26 

中枢性ドパミン受容体遮断作用のある薬剤（メトクロプラミド、スルピリド等）は

本剤の作用を減弱する可能性がある。 

パーキンソン症候群では、比較的、末梢性に作用するとされているドンペリドン等

が通常用いられている。但し、ドンペリドンは動物実験で催奇形性の報告があるの

で、妊娠を希望する場合は禁忌である。 

便秘、腹部膨満感は末梢性のドパミン作動効果による消化管の運動抑制作用による 

ものと考えられている（マウスにおいて本剤大量投与により小腸の蠕動運動抑制が 

みられている）。 

対処法としては、減量または投与中止。必要に応じて対症療法を行う。 

その他： 

本剤の減量又は中止により、薬剤離脱症候群が認められることがある。 

   

（2） 項目別副作用発現頻度

及び臨床検査値異常

（副作用として）一覧 

 

巻末別紙参照 

 

（3） 基礎疾患、合併症、重

症度及び手術の有無等

背景別副作用発現率 

 

巻末別紙参照 

（4） 薬物アレルギーに対す

る注意及び試験法 

 

本剤又は麦角アルカロイドに対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと。 

Ⅷ-9. 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。 

 

（解説） 

一般に高齢者では肝・腎・心・呼吸器等の生理機能が低下しているので注意すべきで

ある。 

特に高齢患者では本剤による幻覚等の精神症状があらわれやすいので注意が必要であ

る。 また、本剤は主に肝臓で代謝されるため、肝機能低下例ではより副作用の発現に

対する注意が必要である。本剤の用法の原則である Low and Slow療法(低用量で開始

し、徐々に増量）は高齢者では特に重要である。 
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Ⅷ-10. 妊婦、産婦、授乳婦等

への投与 

 

（1）婦人への投与 

 1）本剤を長期連用する場合には、プロラクチン分泌が抑制され、婦人科的異常が起

こる可能性があるので、定期的に一般的な婦人科検査を実施すること（「Ⅷ-15.

その他の注意（2）」の項参照） 

 2）妊娠を望まない患者には避妊の方法を指導すること。 

 3）妊娠希望の患者に本剤投与中は、妊娠を早期に発見するため定期的に妊娠反応等

の検査を実施すること。 

 4）高プロラクチン血性排卵障害で本剤の投与中に妊娠が確認された場合は、直ちに

投与を中止すること。なお、下垂体腺腫のある患者では妊娠中に下垂体腺腫の拡

大が起こることがあるので、本剤中止後も観察を十分に行い、腺腫の拡大を示す

症状（頭痛、視野狭窄等）に注意すること。 

 

（解説） 

（1）の 1） 

動物実験（ラット）で、長期大量投与により、子宮腫瘍を起こした例が報告されて

いる 40)。ヒトで子宮腫瘍等が発生するか明らかでないが、長期投与する場合には治

療中に毎年婦人科検査（特に子宮内膜及び頚部の検査）を行うべきであるとしてい

る。 

（1）の 2） 

本剤には、排卵障害患者の排卵を回復させる作用があるので、妊娠を希望しない患

者への注意を喚起している。 

（1）の 3） 

妊娠中の投与における安全性は確立していない場合、妊娠中には安易に薬物投与は

行わないという原則による。 

（1）の 4） 

高プロラクチン血性排卵障害で妊娠が確認された場合の本剤の投与中止について

は、妊娠中の投与における安全性が確立していない場合、妊娠中には安易に薬物投

与を行わないという原則によるためである。 

また、下垂体腺腫については、プロラクチノ－マの患者は妊娠中は内分泌環境の変

化（胎盤から分泌されるエストロゲンの影響で血清プロラクチン値が上昇）により

下垂体腺腫の拡大を起こす場合があり、また、本剤によって拡大を抑えられていた

下垂体腺腫が投与中止により拡大するおそれがあることから、本剤中止後も観察を

十分に行う必要がある 46)。 

プロラクチン産生細胞は、エストロゲン依存性があり、妊娠中は胎盤系から大量に

分泌されるエストロゲンによってプロラクチン産生下垂体腺腫（プロラクチノ－

マ）が一過性に増大することが知られている。 

そのため妊娠中に視力障害（視野狭窄）や頭痛、嘔気、嘔吐等を発現することもあ

る。その頻度はマクロプロラクチノ－マに多い。 
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  （2）妊婦への投与 

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。〕 

 

（解説） 

 妊娠中の投与に関する安全性が確立していない場合、妊娠中には安易に薬物投与を行

わないという原則によるためである。 

本剤の妊娠中の投与に関する安全性は十分確立されていないが、国内・海外での疫学

調査において、本剤非投与群と流産の危険性、多胎出生率、先天性奇形率等において

差がなく、生後発育においても差がなかったとの報告がある。(本剤投与後妊娠ではあ

るが、すべてが妊娠中の投与ではない）37､38）。 

動物実験（ウサギ、ラツト、サル）において胎児毒性、催奇形性作用はみられず、仔

の発育、成長繁殖率の影響はみられていない。また、本剤は胎盤関門を通過すること

が知られている。 

 

（3）授乳婦への投与 

 1）授乳を望む母親には本剤を投与しないこと。〔本剤は乳汁分泌を抑制する。〕 

 2）本剤は母乳中へ移行することは認められていない。 

 

（解説） 

（3）の 1） 

本剤はプロラクチン分泌を抑制することにより、婦人の生理的乳汁分泌を抑制す

る。 

（3）の 2） 

 本剤はヒトでは母乳中へ移行しないとの報告がある 27)。動物においても泌乳中の雌

ウサギに 3H-ブロモクリプチンを経口投与した結果では、本剤が乳汁中に移行する

所見は認められていない。[「Ⅶ-4．（3）乳汁中への移行性」の項参照] 

 

Ⅷ-11. 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していない（使用

経験が少ない）。 

 

（解説） 

小児において本剤を使用する機会は少ないが、プロラクチノーマ、脳炎後や薬剤によ

る症候性パ－キンソニズム、若年性パ－キンソニズムや下垂体巨人症などで使用され

る場合が考えられる。 

小児における投与量、投与方法は確立されていないが、いずれも少量より投与し、緩

徐に増量し、効果がみられた時点で維持量とすることが基本であると考えられる 8、

47)。 

 

Ⅷ-12. 臨床検査結果に及ぼす

影響 

 

特になし 
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Ⅷ-13. 過量投与 

 
徴候、症状：悪心、嘔吐、めまい、低血圧、起立性低血圧、頻脈、傾眠、嗜眠、昏

睡、幻覚、発熱等。 

処置：一般的処置法（催吐、胃洗浄、活性炭、塩類下剤等）及び対症療法が用いられ

る。 

 

（解説） 

過量投与の主な症状は嘔吐で、活性炭除去が有効であり、嘔吐や幻覚には対処療法を

行う。  

＜症例＞本剤の急性過量投与74例について文献よりまとめた報告39）。 

症状としては悪心、嘔吐、めまい、起立性低血圧、発汗、眠気、幻覚等がみられてい

る。 投与量がわかっているものでの最高用量は325mg（38歳、男性）で、胃洗浄、活

性炭による処置が行われた。症状として低血圧がみられている。 

74例中62例は5歳以下の小児で誤って服用している。62例中症状がみられたのは43例で

19例は無症状であった。嘔吐の8例はトコンシロップ、9例は胃洗浄で処置された。 

成人の過量投与の12例は自殺企図に関連していたもので嘔吐が最も一般的な症状で4例

に胃洗浄、１例にメトクロプラミドの投与が行われた。 

重度の後遺症として昏睡、性格変化、誇大妄想的精神病がみられた例がある。 

死亡例の１例は詳細不明であるが、本剤と併用されていたクロロキンの過量によると

考えられている。 

Ⅷ-14. 適用上及び薬剤交付時

の注意（患者等に留意

すべき必須事項等） 

 

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、更には穿孔を起こして縦

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） 

 

Ⅷ-15. その他の注意 

 
（1）動物実験（ラット）で、長期大量投与により、子宮腫瘍を起こした例があるとの

報告がある。 

（2）末端肥大症（先端巨大症）、下垂体性巨人症、高プロラクチン血性下垂体腺腫の

診断・治療については、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考にするこ

と。 

 

（1）本剤の長期投与による子宮腫瘍発現の機序は不明である。 

雌雄 4群のラットに、１日の平均投与量が 0、1.7、9.8及び 44mg/kgになるよう

に、ブロモクリプチン含有の食餌を 100週にわたり与えた結果、低投与群

（1.7mg/kg/日）では、雌における諸種の腫瘍出現数は、対照（0mg/kg/日）に比

べ有意に少なかった。 また中および高投与群（9.8mg/kg/日、44mg/kg/日）にお

いては腫瘍出現のト－タル数は両投与群いずれも対照に比べ有意に少なかった

が、子宮の腫瘍のみ増大していたとの報告がある 40）。 

なお、ラットは内分泌環境が特殊（プロラクチン値が高い値で維持されている）

で、この類似の現象はヒトでは起こらないだろうと考えられている。 

（2）以前は下垂体腺腫のマクロアデノーマ(巨大腫瘍）に対し一般的に手術療法が 

行われていたが、その後、高プロラクチン血性下垂体腺腫においては、ブロモ 

クリプチンを含むドパミンアゴニストによる治療が第一選択となった。 

このため現在は末端肥大症及び下垂体性巨人症の患者のみ“手術療法は第一選 

択”が該当する。そのため注意書きも疾患ごとに分けて記載することとした。 

このような治療法の変遷があったため“ガイドライン等最新の情報を参考に 

すること”と記載追記した。 

 

 

Ⅷ-16. その他 

 

特になし 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 

Ⅸ-1. 一般薬理作用 

 

1）内分泌系に及ぼす影響 

本剤はプロラクチン及び末端肥大症患者の成長ホルモン分泌を抑制するが、他の下

垂体ホルモン分泌に対して直接的な影響を示さない12）。 

2）催吐作用 

催吐作用はエルゴタミンに比して弱い（イヌ）。 

3）自発運動に対して 

自発運動を増加させる（マウス）。 

4）心循環系に対する作用 

血圧降下作用及び徐脈作用を示す(ネコ）が、この作用は血管運動中枢に対する作用

及び末梢性ドパミン作動効果による。 

5）腸管に対して 

大量で小腸のぜん動運動の抑制がみられる（マウス）。 

6）子宮に対する作用 

子宮収縮作用は示さず、メチルエルゴメトリンによる収縮に拮抗する。 

 

Ⅸ-2. 毒性 

 

 

（1） 単回投与毒性試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

（2） 反復投与毒性試験 

 

ラット（1.5、5、15、45、135㎎/㎏  5週経口）41） 

15㎎/㎏以上の投与群で下垂体･副腎･生殖器において臓器重量の変化及び眼瞼下垂がみ

られた。 

最大無作用量は5㎎/㎏と推定される。 

ラット（5、20、82㎎/㎏/日  53週経口）及びイヌ（1、3、10㎎/㎏/日  62週経口）、 

アカゲザル（2、8、32㎎/㎏/日  13週経口）43～45） 

ラットでは卵巣、子宮の形態学的所見、副腎、下垂体、生殖器の臓器重量の変化などが

認められた。アカゲザルでは下垂体への影響が、またイヌでは嘔吐、耳介の壊死、皮膚

のメラニン沈着、卵巣での変化がみられた。これらの所見は主として本剤のドパミン作

動効果によると考えられる。 

 

（3） 生殖発生毒性試験 

 

ラット雌雄交配前、交配後、器官形成期及び周産期投与（1、2、3、10、30、50㎎/㎏  

経口） 

ウサギ器官形成期投与（3、10、30、100、300㎎/㎏  経口） 

サル交配前及び器官形成期投与（0.15、2㎎/㎏  経口） 

いずれの試験においても胎仔毒性・催奇形性作用はみられず、仔の発育・成長・繁殖率

に影響を及ぼさなかった。 

 

（4） その他の特殊毒性 

 

1） 変異原性試験 

変異原性はみられなかった。(マウス小核試験、ハムスター骨髄細胞染色体検査、 

小核試験、ネズミチフス菌突然変異試験） 

2） 抗原性試験 

モルモットにおいて、全身性アナフィラキシー試験及びPCA（受身皮膚アナフィラキ

シー：PASSIVE CUTANEOUS ANAPHYLAXIS）試験を行った結果、抗原性はみられなかっ

た。 

 

 

LD50値（㎎/㎏）は、下表のとおりである 41､42）。 

          動物

種 

投与経路 

マウス ラット ウサギ 

経     口 
雄 雌 雄 雌 雄 雌 

2,842 2,502 ＞2,000 ＞2,000 ＞1,000 ＞1,000 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 
 

Ⅹ-1. 有効期間又は使用期限 

 

 

(1) 有効期間 

 

該当しない 

(2) 使用期限 

 

3年（包装に表示の使用期限内に使用すること。） 

Ⅹ-2. 貯法・保存条件 

 

1）遮光、室温保存 

2）開封後は遮光し、湿気を避けて保存すること。 

Ⅹ-3. 薬剤取扱い上の注意点 

 

1）注意－医師等の処方箋により使用すること。 

2）本剤は劇薬であり処方箋医薬品である。 

 

Ⅹ-4. 承認条件 

 

該当しない 

Ⅹ-5. 包装 

 

100錠(PTP)  

Ⅹ-6. 同一成分・同効薬 

 

同一成分：ブロモクリプチン錠 2.5mg「タカタ」（高田製薬株式会社）、ブロモクリプ

チン錠 2.5mg「Ｆ」（富士製薬工業株式会社）、ブロモクリプチン錠 2.5mg「KO」（寿

製薬株式会社）等 

同効薬 ：抗パーキンソン剤（レボドパ、ドロキシドパ、トリヘキシフェニジル塩酸

塩、ビペリデン塩酸塩、セレギリン塩酸塩、アマンタジン塩酸塩等） 

ドパミン受容体刺激剤（ペルゴリドメシル酸塩、カベルゴリン、タリペキソール塩酸塩

等） 

Ⅹ-7. 国際誕生年月日 

 

1975年 11月 

Ⅹ-8. 製造・輸入承認年月日及

び承認番号 

 

承認年月日：2008年9月5日（販売名変更による） 
承認番号：22000AMX02004000 

＜参考：旧販売名品 パーロデル2.5mg ＞ 

承認年月日：1978 年８月１日（末端肥大症・下垂体性巨人症） 

承認番号：21100AMZ00742000 

 

Ⅹ-9. 薬価基準収載年月日 

 

2008年12月19日（販売名変更による） 

＜参考：旧販売名品 パーロデル2.5mg＞ 

パーロデル2.5mg  薬価基準収載年月日：1979 年４月19日 

 

Ⅹ-10. 効能･効果追加、用法・

用量変更追加等の年月

日及びその内容 

 

高プロラクチン血症効能追加  1983年 5月 27日 

パーキンソン症候群効能追加  1985年 5月 16日 

Ⅹ-11. 再審査結果、再評価結

果公表年月日及びその

内容 

 

再審査結果通知年月日 

○産褥性乳汁分泌抑制、乳汁漏出症、高プロラクチン血性排卵障害、高プロラクチン血

性下垂体腺腫（外科的処置を必要としない場合に限る）：1988年9月6日通知 

○パーキンソン症候群：1991年 3月 6日通知 

 

Ⅹ-12. 再審査期間 

 

○産褥性乳汁分泌抑制、乳汁漏出症、高プロラクチン血性排卵障害、高プロラクチン血

性下垂体腺腫（外科的処置を必要としない場合に限る）：1983年５月27日～1987年５

月26日（終了） 

○パーキンソン症候群：1985年 4月 16日～1989年 4月 15日（終了） 

 

Ⅹ-13. 長期投与の可否 該当しない 

 

Ⅹ-14. 厚生労働省薬価基準収

載医薬品コード 

 

1169005F1200 

Ⅹ-15. 保険給付上の注意 該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 
 

ⅩⅡ-1. 主な外国での 

         発売状況 

 

下記の国においてノバルティス社などから発売されている。 

Parlodel(オーストラリア、韓国、シンガポールなど） 

 

 

 

 

 

 

ⅩⅢ．備考  
 

ⅩⅢ-1. その他の関連資料 

 

特になし 

 

 



 

36 

 

 

 

１. パーロデルの副作用集計成績 

 

 1)  末端肥大症 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

別 紙 

副作用の種類  発現件数（%） 

精神神経系    

  頭  痛 10（ 1.9） 

  頭 重 感      6（ 1.1） 

  めまい・ふらつき 12（ 2.2） 

  鼻  閉  5（ 0.9） 

  耳  鳴  1（ 0.2） 

  口  渇  3（ 0.6） 

  眠  気  1（ 0.2） 

  不  眠  1（ 0.2） 

心循環系    

  血圧低下傾向  9（ 1.7） 

  起立性低血圧  5（ 0.9） 

  動  悸  1（ 0.2） 

  心室性期外収縮  1（ 0.2） 

消  化  器    

  悪  心 17（ 3.2） 

  嘔気・嘔吐 52 ( 9.7） 

  便  秘 44（ 8.2） 

  上腹部不快感 12（ 2.2） 

  食欲不振 10（ 1.9） 

  腹  痛  7（ 1.3） 

  胃のもたれ  4（ 0.7） 

  胃腸症状  4（ 0.7） 

  胃･十二指腸潰瘍の再発･悪化  2（ 0.4） 

  腹部膨満感  3（ 0.6） 

  心窩部のむかつき  2（ 0.4） 

  下  痢  2（ 0.4） 

  口 内 炎     1（ 0.2） 

 

副作用の種類  発現件数（%） 

肝      臓   

  肝機能障害 5（ 0.9） 

全身、その他   

  気力低下状態 2（ 0.4） 

 全身怠感 5（ 0.9） 

  脱  毛 3（ 0.6） 

  帯下の増加 1（ 0.2） 

  両側頚部筋緊張亢進 1（ 0.2） 

  易疲労性 1（ 0.2） 

  頭ののぼせ感 1（ 0.2） 

  持続性勃起 1（ 0.2） 

  発  疹 1（ 0.2） 

  血糖上昇 1（ 0.2） 

  低血糖症状 1（ 0.2） 

 

 

調 査 施 設 数          198 

調 査 症 例 数          534 

副作用発現症例数  164（30.7%） 

副作用発現件数          238 
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副作用の種類 発現件数（%） 

皮膚･皮膚付属器障害     

  皮膚の荒れ   1 （0.03） 

  発  疹   5 （0.15） 

  痒  疹   1 （0.03） 

  薬  疹   1 （0.03） 

  湿  疹   2 （0.06） 

  脱  毛   2 （0.06） 

中枢末梢神経系障害    

  め ま い        86 （2.52） 

  立ちくらみ    3 （0.09） 

  起立性めまい    2 （0.06） 

  ふらつき    2 （0.06） 

  ふらふら感    1 （0.03） 

  眩  暈    2 （0.06） 

  頭  痛    44 （1.28） 

  頭 重 感        1 （0.03） 

  肩 こ り        1 （0.03） 

  四肢硬直    1 （0.03） 

  手指しびれ    1 （0.03） 

自律神経系障害    

  口  渇    1 （0.03） 

  発  赤    1 （0.03） 

精神障害    

  眠  気    2 （0.06） 

胃腸系障害    

  嘔  気   121 （3.54） 

  悪  心   278 （8.13） 

  吐 き 気       9 （0.26） 

  むかつき   3 （0.09） 

  嘔  吐   159 （4.65） 

  便  秘    86 （2.52） 

  腹  痛    1 （0.03） 

  上腹部痛    13 （0.38） 

  胃  痛    8 （0.23） 

  下 腹 痛        1 （0.03） 

  胃不快感    7 （0.20） 

 

 2)  プロラクチン関連疾患

副作用の種類 発現件数（%） 

  腹部不快感   1 （0.03） 

  胃腸症状   3 （0.09） 

  胃腸障害   1 （0.03） 

  食欲不振   5 （0.15） 

  食思不振   2 （0.06） 

  下  痢   1 （0.03） 

肝臓胆管系障害    

  AST（GOT）上昇   2 （0.06） 

  ALT（GPT）上昇   2 （0.06） 

心･血管系障害    

  低 血 圧       2 （0.06） 

  血圧低下   1 （0.03） 

  血圧降下   1 （0.03） 

  浮  腫   2 （0.06） 

  手背腫脹   1 （0.03） 

  下肢浮腫   1 （0.03） 

泌尿器系障害    

  頻  尿   1 （0.03） 

代謝栄養障害     

  Al-P上昇   1 （0.03） 

呼吸器系障害    

  鼻  閉    16 （0.47） 

一般的全身障害    

   怠 感        52 （1.52） 

  全身怠感   4 （0.12） 

  気分不良   3 （0.09） 

  不 快 感       1 （0.03） 

  体重増加   1 （0.03） 

  脱 力 感       2 （0.06） 

    

    

    

  調 査 施 設 数            488   

  調 査 症 例 数          3,418   

  副作用発現症例数    578 （16.9%） 

  副作用発現件数            952   
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3)  パーキンソン症候群 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

副作用の種類 
発現件数

（%） 

 皮膚・皮膚付属器障害   

  発  疹 11（ 0.21） 

  痒  疹 2（ 0.04） 

  皮下出血斑 1（ 0.02） 

  か ゆ み     2（ 0.04） 

  湿  疹 1（ 0.02） 

  ざ  瘡 1（ 0.02） 

  蕁 麻 疹     1（ 0.02） 

 中枢末梢神経系障害   

  ジスキネジア 60（ 1.15）  

  不随意運動 11（ 0.21） 

  四肢不随意運動 11（ 0.21） 

  口唇不随意運動 24（ 0.46） 

  ジストニア 1（ 0.02） 

  振  戦 5（ 0.10） 

  寡  動 1（ 0.02） 

  運動能遅延 1（ 0.02） 

  無  動  4（ 0.08） 

  緊張亢進 2（ 0.04）  

  肩 こ り     1（ 0.02） 

  on-off現象 5（ 0.10） 

  up-down現象 3（ 0.06） 

  下肢痙直 1（ 0.02） 

  痙  攣 1（ 0.02） 

  失  調 5（ 0.10） 

  歩行障害 1（ 0.02） 

  パーキンソン症候群  1（ 0.02） 

  舞 踏 病     1（ 0.02）  

  舞踏病様運動 2（ 0.04） 

  頭  痛 49（ 0.94） 

  頭  重 8（ 0.15） 

  め ま い     52（ 1.00） 

  ふらつき 8（ 0.15） 

  頭のふらつき 2（ 0.04） 

  ふらふら 2（ 0.04） 

  立ちくらみ  36（ 0.69） 

  眩  暈 1（ 0.02）  

  し び れ     2（ 0.04） 

  手足のしびれ 1（ 0.02） 

  全身のしびれ感 1（ 0.02） 

  言語障害 1（ 0.02） 

  嗄  声 2（ 0.04）  

 自律神経系障害   

  口  渇 31（ 0.59） 

  口内乾燥 3（ 0.06） 

  唾液分泌過多 3（ 0.06） 

  発  汗 2（ 0.04） 

  冷  汗 1（ 0.02） 

  発  赤 1（ 0.02） 

  顔面潮紅 4（ 0.08） 

  顔のほてり 2（ 0.04） 

  灼 熱 感     1（ 0.02） 

 

副作用の種類 
発現件数 

（%） 

  熱  感 2（ 0.04） 

  失  禁 1（ 0.02） 

  尿 失 禁     2（ 0.04） 

  流  涙 1（ 0.02） 

 視覚障害   

  視覚異常 10（ 0.19） 

  視力障害 2（ 0.04） 

  目がかすむ 1（ 0.02） 

  視野狭窄 1（ 0.02） 

  眼の異常 1（ 0.02） 

  眼 や に     1（ 0.02） 

  眼異和感 1（ 0.02） 

  中心性網膜炎 1（ 0.02） 

  眼のかゆみ･眼球異物感 2（ 0.04） 

 聴覚前庭障害   

  耳 閉 感     1（ 0.02） 

 その他の特殊感覚障害   

  味覚障害 3（ 0.06） 

  に が み     3（ 0.06） 

  味覚減退 1（ 0.02） 

 精神障害   

  幻  覚 106（ 2.03） 

  幻  視 15（ 0.29） 

  妄  想 24（ 0.46） 

  抑 う つ     2（ 0.04） 

  不  安 16（ 0.31） 

  精神的不安定症状 1（ 0.02） 

  不  穏 1（ 0.02） 

  せ ん 妄     17（ 0.33） 

  眠  気 16（ 0.31） 

  興  奮 10（ 0.19） 

  いらいら感 2（ 0.04） 

  焦 躁 感     1（ 0.02） 

  易 怒 性     1（ 0.02） 

  錯  視 1（ 0.02） 

  錯  乱 7（ 0.13） 

  見当識障害 6（ 0.12） 

  記憶力低下 3（ 0.06） 

  もの忘れ 1（ 0.02） 

  健 忘（症） 1（ 0.02） 

  痴  呆 4（ 0.08） 

  感情鈍麻 1（ 0.02） 

  無 関 心     1（ 0.02） 

  精神症状 5（ 0.10） 

  徘 徊 癖     1（ 0.02） 

  不  眠 19（ 0.36） 

  睡眠障害 1（ 0.02） 

  あ く び     1（ 0.02） 

  性欲亢進 2（ 0.04） 

  悪  夢 1（ 0.02） 

 胃腸系障害   

  嘔  気 202（ 3.88） 
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副作用の種類 発現件数（%） 

  悪  心 62（ 1.19） 

  吐 き 気     5（ 0.10） 

  むかつき 6（ 0.12） 

  嘔  吐 71（ 1.36） 

  悪心・嘔吐 87（ 1.67） 

  食欲不振 114（ 2.19） 

  食思不振 9（ 0.17） 

  食欲減退 5（ 0.10） 

  便  秘 39（ 0.75） 

  腹  痛 4（ 0.08） 

  腹部不快感 21（ 0.40） 

  胃不快感 36（ 0.69） 

  胃  痛 19（ 0.36） 

  上腹部痛 1（ 0.02） 

  胃圧迫感 1（ 0.02） 

  心窩部痛 4（ 0.08） 

  胸 や け     12（ 0.23） 

  胃 不 調     1（ 0.02） 

  胃腸障害 8（ 0.15） 

  胃腸症状 2（ 0.04） 

  腹部膨満感 10（ 0.19） 

  腹  鳴 1（ 0.02） 

  下  痢 7（ 0.13） 

  胃  炎 2（ 0.04） 

  胃腸管出血 1（ 0.02） 

  胃 潰 瘍     1（ 0.02） 

  タール便 1（ 0.02） 

  口内異常感 1（ 0.02） 

  口 内 炎     2（ 0.04） 

  口唇のあれ 1（ 0.02） 

  口 唇 炎     1（ 0.02） 

肝臓胆管系障害   

  血清 AST（GOT）上昇 5（ 0.10） 

  血清 ALT（GPT）上昇 7（ 0.13） 

  肝機能異常 2（ 0.04） 

  肝機能障害 3（ 0.06） 

  ビリルビン値上昇 3（ 0.06） 

代謝栄養障害   

  BUN上昇 13（ 0.25） 

  LDH上昇 9（ 0.17） 

  アルカリフォスファターゼ上昇 7（ 0.13） 

  高コレステロール血症 1（ 0.02） 

  血清コレステロール増加 1（ 0.02） 

  血清カリウム上昇 1（ 0.02） 

  るいそう 1（ 0.02） 

  筋肉酵素上昇 1（ 0.02） 

内分泌障害   

  トリヨードサイロニン低下 1（ 0.02） 

  サイロキシン上昇 1（ 0.02） 

  甲状腺刺激ホルモン上昇 3（ 0.06） 

心・血系管障害  

  起立性低血圧 21（ 0.40） 

  血圧低下 3（ 0.06） 

  血圧降下      4（ 0.08） 

 

副作用の種類 発現件数（%） 

  循環不全 1（ 0.02） 

  失  神 1（ 0.02） 

  浮  腫 12（ 0.23） 

  下肢浮腫 4（ 0.08） 

  下腿浮腫 1（ 0.02） 

心拍数心リズム障害  

  動  悸 16（ 0.31） 

呼吸器系障害  

  呼吸困難 1（ 0.02） 

  鼻  閉 11（ 0.21） 

赤血球障害   

  赤血球数減少 11（ 0.21） 

  ヘモグロビン減少 11（ 0.21） 

  ヘマトクリット値減少 8（ 0.15） 

  貧  血 3（ 0.06） 

  ウロビリノーゲン陽性化 7（ 0.13） 

白血球網内系障害  

  白血球増加 7（ 0.13） 

  白血球減少 7（ 0.13） 

血小板出血凝血障害  

  血小板減少 4（ 0.08） 

泌尿器系障害  

  排尿障害 3（ 0.06） 

  頻  尿 2（ 0.04） 

  蛋 白 尿     6（ 0.12） 

女性生殖障害   

  乳房腫大 1（ 0.02） 

一般的全身障害   

  悪  感 1（ 0.02） 

   怠 感     15（ 0.29） 

  全身怠感 6（ 0.12） 

  不 快 感     1（ 0.02） 

  気分不良 5（ 0.10） 

  衰  弱 1（ 0.02） 

  発  熱 4（ 0.08） 

  体重減少 2（ 0.04） 

  胸部不快感 12（ 0.23） 

  胸  痛 2（ 0.04） 

  胸部絞扼感 1（ 0.02） 

  胸部圧迫感 4（ 0.08） 

  腰  痛 2（ 0.04） 

  脱 力 感     3（ 0.06） 

  下 肢 痛     1（ 0.02） 

  意欲減退     1（ 0.02） 

 

 

調 査 施 設 数               521 

調 査 症 例 数             5,212 

副作用発現症例数       978（18.76%） 

副作用発現件数             1,587 
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２. パーロデルの背景別副作用出現率（再審査後） 

 1)  使用理由別の副作用発現率（プロラクチン関連疾患） 

使    用    理    由 症例数 
副作用発現 

症 例 数 

副作用発現 

件   数 

副作用発現 

症例率（%） 

産褥性乳汁分泌抑制 

 1,372 85 118 6.2 

合併症無 1,014 67 89 6.6 

合併症有 308 13 23 4.2 

不    明 50 5 6 10.0 

乳  汁  漏  出  症 

 241 35 52 14.5 

合併症無 96 15 24 15.6 

合併症有 136 20 28 14.7 

不    明 9 0 0 0.0 

高プロラクチン血性 

排   卵   障   害 

 545 92 119 16.9 

合併症無 389 58 70 14.9 

合併症有 150 33 47 22.0 

不    明 6 1 2 16.7 

高プロラクチン血性 

下  垂  体  腺  腫 

 122 23 34 18.9 

合併症無 88 11 15 12.5 

合併症有 32 11 17 34.4 

不    明 2 1 2 50.0 

そ      の     他 528 70 86 13.3 

記  入  欄  な し 261 74 93 31.2 
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 2)  重症度別副作用出現率（パーキンソン症候群） 

要     因 調査症例数 
副  作  用 

発現症例数 

副  作  用 

発現件数 

副作用発現 

症例率(%) 

Y 

a 

h 

r 

重 

症 

度 

Ⅰ    度 376 47 67     12.5 

Ⅱ    度 1,088 132 196     12.1 

Ⅲ    度 1,767 252 359     14.3 

Ⅳ    度 759 100 137     13.2 

Ⅴ    度 344 51 75     14.8 

不    明 29 3 4     10.3 

未 記 載 127 14 18     11.0 

 

 3)  併用薬の種類別副作用出現率（パーキンソン症候群） 

要     因 調査症例数 
副  作  用 

発現症例数 

副  作  用 

発現件数 

副作用発現 

症例率(%) 

併 

用 

薬 

の 

有 

無 

な           し 345 32 49 9.3 

あ           り 4,142 567 807 13.7 

未    記     載 3 0 0 0 

併 

用 

薬 

の 

種 

類 

レ ボ ド パ 製 剤 3,121 453 649 14.5 

レボドパ以外の抗 

パーキンソン病剤 
2,429 367 524 15.1 

精 神 神 経 用 剤 769 96 146 12.5 

消 化 器 官 用 剤 740 138 200 18.7 

脳 代 謝 改 善 剤 683 62 90 9.1 

合          計 4,490 599 856 13.3 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造販売元： サンファーマ株式会社 

東京都港区芝公園 1-7-6 
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