
●錠剤は実物大です。PTPシートは80%縮小です。

錠200mg［PTP 14錠シート］L：124.0mm×W：44.0mm

錠200mg

日本標準商品分類番号 873999

医薬品リスク管理計画対象製品

表示を「より見易く」「より判り易く」工夫しました。
医療事故防止への取り組み

1. 警告
1.1 本剤の投与は、本剤の安全性及び有効性についての十分な知識とエリテマトーデスの治療経験をもつ医師のもとで、
本療法が適切と判断される患者についてのみ実施すること。

1.2 本剤の投与により、網膜症等の重篤な眼障害が発現することがある。網膜障害に関するリスクは用量に依存して大きく
なり、また長期に服用される場合にも網膜障害発現の可能性が高くなる。このため、本剤の投与に際しては、網膜障害に
対して十分に対応できる眼科医と連携のもとに使用し、本剤投与開始時並びに本剤投与中は定期的に眼科検査を実施
すること。［2.2、7.1、7.2、8.1、11.1.1 参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 網膜症（ただし、SLE網膜症を除く）あるいは黄斑症の患者又はそれらの既往歴のある患者［副作用として網膜症、黄斑症、
黄斑変性が報告されており、このような患者に投与するとこれらの症状が増悪することがある。］［1.2、9.1.6、11.1.1 参照］

2.3 低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児［9.7.1、13.1、14.1.2 参照］

錠剤の工夫1

開封前に錠剤の外観をご確認いただくことができます。
錠剤イメージ

両面に「製品名（略）」「有効成分の含量」「EP」をインクジェット印刷（文字色：黒）で
表示しています。

両面インクジェット印刷（方向制御なし）

薬剤取り違え防止の負担を軽減する目的でPTPシートの裏面にGS1データバーを
表示しています。

1錠毎のGS1データバー

ピッチコントロールを行うことにより、「製品名」「有効成分の含量」「DSEP」の表示
を識別し易くしています。

ピッチコントロール（定位置印刷）

先発品イメージを踏襲したデザインとしています。（PTPシートの印刷色は先発製品
の配色を踏襲）

識別性の確保

PTPシートの工夫2

切り離し可能な製品情報カード（製品名、使用期限、製造番号、GS1データバー）を
薬剤棚等、残シート管理にご活用いただくことができます。

製品情報カード

個装箱の工夫3

新発売

先発医薬品名：プラケニル®錠200mg
　　　　　　 ［旭化成ファーマ/サノフィ］

免疫調整剤

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠
注） 注意－医師等の処方箋により使用すること毒薬、処方箋医薬品注）

最新の電子化された添付文書（電子添文）は専用アプリ「添文ナビ」
よりGS1データバーを読み取りの上、ご参照ください。

適切に管理された森林の木材を使用した
個装箱です。

FSC認証マーク

薬価基準収載

［お問い合わせ先及び文献請求先］
受付時間：平日9：00～17：30（土・日・祝日・弊社休日を除く）0120-100-601第一三共エスファ株式会社  お客様相談室

［夜間・休日  緊急時のお問い合わせ先］
受付時間：平日17：30～翌9：00及び土・日・祝日・弊社休日0120-856-838日本中毒情報センター第一三共エスファ受付



2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 網膜症（ただし、SLE網膜症を除く）あるいは黄斑症の患者又はそれ
らの既往歴のある患者［副作用として網膜症、黄斑症、黄斑変性が報
告されており、このような患者に投与するとこれらの症状が増悪す

ることがある。］［1.2、9.1.6、11.1.1 参照］
2.3 低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児［9.7.1、13.1、14.1.2 
参照］

1. 警告
1.1 本剤の投与は、本剤の安全性及び有効性についての十分な知識とエ
リテマトーデスの治療経験をもつ医師のもとで、本療法が適切と判
断される患者についてのみ実施すること。

1.2 本剤の投与により、網膜症等の重篤な眼障害が発現することが
ある。網膜障害に関するリスクは用量に依存して大きくなり、また

長期に服用される場合にも網膜障害発現の可能性が高くなる。この
ため、本剤の投与に際しては、網膜障害に対して十分に対応できる
眼科医と連携のもとに使用し、本剤投与開始時並びに本剤投与中は
定期的に眼科検査を実施すること。［2.2、7.1、7.2、8.1、11.1.1 
参照］

び色覚異常といった異常が認められた場合には直ちに投与を中止するこ
と。［1.2、2.2、7.1、7.2、8.1-8.3、8.7、9.1.6、9.8 参照］

11.1.2 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）（頻度不
明）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（5%未満）、多形紅斑
（頻度不明）、紅皮症（剥脱性皮膚炎）（頻度不明）、薬剤性過敏症症候群（頻
度不明）、急性汎発性発疹性膿疱症（頻度不明）、急性熱性好中球性皮膚症
（Sweet症候群）（頻度不明）

11.1.3 骨髄抑制（血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血）（い
ずれも頻度不明）
血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血等があらわれ
ることがある。［8.6 参照］

11.1.4 心筋症（頻度不明）
心不全に至り、致死的転帰をたどる心筋症があらわれることがある。［8.8 
参照］

11.1.5 ミオパチー、ニューロミオパチー（いずれも頻度不明）
脱力が発現した場合には投与を中止すること。［8.5、8.8 参照］

11.1.6 低血糖（頻度不明）
意識障害に至る重度の低血糖があらわれることがある。低血糖症状がみ
られた場合には、血糖値を確認し、適切な処置を行うこと。また、本剤服用
中に低血糖症状がみられた場合には、投与継続の可否を慎重に判断する
こと。［8.4、8.7 参照］

11.1.7 QT延長、心室頻拍（Torsade de pointesを含む）（いずれも頻度不明）
11.1.8 肝機能障害（頻度不明）

AST、ALT、γ-GTPの上昇等を伴う肝機能障害があらわれることがある。
11.2 その他の副作用

8 7 3 9 9 9
日本標準商品分類番号

（一般名／ヒドロキシクロロキン硫酸塩）

免疫調整剤（ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠）

貯　　法 室温保存
規制区分 毒薬、処方箋医薬品注）　注） 注意－医師等の処方箋により使用すること

有効期間 36ヵ月
承認番号

30600AMX00176
薬価収載
2024年12月 2024年12月

販売開始

Drug Information

8.1 本剤の投与に際しては、事前に両眼の視力、中心視野、色覚等を、視力検査、細
隙灯顕微鏡検査、眼圧検査、眼底検査（眼底カメラ撮影、OCT（光干渉断層計）
検査を含む）、視野テスト、色覚検査の眼科検査により慎重に観察すること。本
剤の投与により、眼障害があらわれることがあるので、定期的に眼科検査を行
うこと。長期にわたって投与する場合には、少なくとも年に1回これらの眼科検
査を実施すること。また、以下の患者に対しては、より頻回に検査を実施するこ
と。［1.2、7.1、8.2、9.1.6、9.1.7、9.2、9.3、9.8、11.1.1 参照］
 ・ 累積投与量が200gを超えた患者
 ・ 肝機能障害患者又は腎機能障害患者
 ・ 視力障害のある患者
 ・ 高齢者

8.2 視野異常等の機能的な異常は伴わないが、眼科検査（OCT検査等）で異常が認
められる患者に対しては、より頻回に眼科検査を実施するとともに、投与継
続の可否を慎重に判断すること。［8.1、11.1.1 参照］

8.3 視力低下や色覚異常等の視覚障害が認められた場合は、直ちに投与を中止
すること。網膜の変化や視覚障害は投与中止後も進行する場合があるので、
投与を中止した後も注意深く観察すること。［11.1.1 参照］

8.4 本剤を服用する患者に対し、低血糖のリスク、低血糖の臨床徴候・症状及び対
処方法について十分に説明した後、患者が理解したことを確認すること。
［10.2、11.1.6 参照］

8.5 長期投与する場合には定期的に骨格筋検査、腱反射検査、血中クレアチン
キナーゼ測定を行うこと。［8.8、11.1.5 参照］

8.6 長期投与する場合には定期的に患者の血液学的検査を行うこと。［11.1.3 
参照］

8.7 視調節障害、霧視等の視覚異常や低血糖症状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や高所での作業等には注意させ
ること。［11.1.1、11.1.6 参照］

8.8 リン脂質の蓄積に関連する症状が心臓、腎臓、筋肉、神経系等の臓器・組織
にあらわれることがある。観察を十分に行い、リン脂質の蓄積に関連する
副作用が疑われる場合は、本剤の投与中止を考慮すること。［8.5、9.2、
11.1.4、11.1.5 参照］

8. 重要な基本的注意

3. 組成・性状

3.2 製剤の性状

3.1 組成
販売名

販売名

ヒドロキシ
クロロキン
硫酸塩錠
200mg
「DSEP」

ヒドロキシ
クロロキン
硫酸塩錠
200mg
「DSEP」

ヒドロキシ
クロロキン
200
EP

剤形

フィルム
コーティ
ング錠

色

白色

有効成分
1錠中
ヒドロキシ
クロロキン硫酸塩

200mg

添加剤
リン酸水素カルシウム水和物、トウモロコシデン
プン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、
マクロゴール400、酸化チタン、ポリソルベート
80、カルナウバロウ

外形
厚さ
（mm）

大きさ
（mm）

質量
（mg）

4.4（長径）12.9
（短径）6.2 312.0

識別コード

皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス
4. 効能又は効果

通常、ヒドロキシクロロキン硫酸塩として200mg又は400mgを1日1回食後に
経口投与する。
ただし、1日の投与量はブローカ式桂変法により求められる以下の理想体重に
基づく用量とする。
女性患者の理想体重（kg）=（身長（cm）-100）×0.85
男性患者の理想体重（kg）=（身長（cm）-100）×0.9
 ・ 理想体重が31kg以上46kg未満の場合、1日1回1錠（200mg）を経口投与する。
 ・ 理想体重が46kg以上62kg未満の場合、1日1回1錠（200mg）と1日1回2錠
　（400mg）を1日おきに経口投与する。
 ・ 理想体重が62kg以上の場合、1日1回2錠（400mg）を経口投与する。

6. 用法及び用量

〈皮膚エリテマトーデス〉
5.1 限局的な皮膚症状のみを有する皮膚エリテマトーデス患者に対して、本剤は、
ステロイド等の外用剤が効果不十分な場合又は外用剤の使用が適切でない皮
膚状態にある場合に投与を考慮すること。

〈全身性エリテマトーデス〉
5.2 全身性エリテマトーデス患者に対して、本剤は、皮膚症状、倦怠感等の全身症
状、筋骨格系症状等がある場合に投与を考慮すること。

5. 効能又は効果に関連する注意

7.1 本剤投与後の脂肪組織中濃度は低いことから、実体重に基づき本剤を投与し
た場合、特に肥満患者では過量投与となり、網膜障害等の副作用発現リスクが
高まる可能性があるため、実体重ではなく、身長に基づき算出される理想体重
（下表）に基づき投与量を決定すること。［1.2、8.1、11.1.1 参照］

身長（理想体重）と1回投与量の関係
女性患者の場合

7. 用法及び用量に関連する注意

身長
（理想体重）

136cm以上154cm未満
（理想体重31kg以上46kg未満）

154cm以上173cm未満
（理想体重46kg以上62kg未満）

173cm以上
（理想体重62kg以上）

1回投与量

1錠（200mg）

1錠（200mg）と2錠（400mg）
を1日おき

2錠（400mg）

9.1.7 眼障害のリスク因子を有する患者
［8.1 参照］

9.2 腎機能障害患者
本剤は尿中に未変化体が排泄されることから、腎機能に障害がある場合には血
中ヒドロキシクロロキン濃度が上昇する可能性がある。［8.1、8.8、16.5 参照］

9.3 肝機能障害患者
本剤は代謝を受けることから、肝機能に障害がある場合には血中ヒドロキ
シクロロキン濃度が上昇する可能性がある。［8.1、16.4 参照］

9.4 生殖能を有する者
妊娠可能な女性に対しては、催奇形性・胎児毒性のリスクを有する可能性が
あること、及びそのために避妊を行うことが望ましいことを十分に説明し
理解を得た上で投与すること。［9.5 参照］

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、催奇形性・胎児毒性のリスクを
有する可能性があることを十分に説明し理解を得た上で、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。本剤と化学構造及び薬理
学的作用が類似しているクロロキンでは、生殖発生毒性が示唆されており、本
剤においても催奇形性・胎児毒性（出生児の発育遅延等）が発現する可能性は
否定できない。また、分布試験において、妊娠有色マウスにクロロキンの標識体
を静脈内投与したとき、クロロキンは胎盤を速やかに通過し、マウス胎児の網膜
に選択的に放射能が認められた。また、放射能は5ヵ月間残存した。［9.4 参照］

9.6 授乳婦
授乳を避けさせること。ヒドロキシクロロキンはヒト乳汁中へ移行するこ
とが報告されている。4-アミノキノリン化合物の毒性作用は乳児に対して
極めて感受性が高いことが知られている。

9.7 小児等
9.7.1 低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児

投与しないこと。4-アミノキノリン化合物の毒性作用に感受性が高い。
［2.3、13.1、14.1.2 参照］

9.8 高齢者
眼科検査を頻回に実施すること。腎機能等の生理機能が低下していること
が多く、ヒドロキシクロロキンの排泄遅延により網膜障害があらわれるお
それがある。［8.1、11.1.1 参照］男性患者の場合

身長
（理想体重）

134cm以上151cm未満
（理想体重31kg以上46kg未満）

151cm以上169cm未満
（理想体重46kg以上62kg未満）

169cm以上
（理想体重62kg以上）

1回投与量

1錠（200mg）

1錠（200mg）と2錠（400mg）
を1日おき

2錠（400mg）

7.2 本剤には網膜障害を含む眼障害の発現リスクがあり、1日平均投与量として
6.5mg/kg（理想体重）を超えると網膜障害を含む眼障害の発現リスクが高く
なることが報告されていることから、用法及び用量を遵守すること。［1.2、
11.1.1 参照］

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 キニーネに過敏症を有する患者

皮膚反応のリスクが高くなることがある。
9.1.2 グルコース-6-リン酸脱水素酵素欠損症のある患者

溶血を起こすおそれがある。
9.1.3 ポルフィリン症の患者

症状が増悪することがある。
9.1.4 乾癬の患者

皮膚症状が増悪することがある。
9.1.5 胃腸障害、神経系障害、血液障害のある患者

これらの症状が増悪することがある。
9.1.6 SLE網膜症を有する患者

本剤投与による有益性と危険性を慎重に評価した上で、使用の可否を判
断し、投与する場合は、より頻回に眼科検査を実施すること。［2.2、8.1、
11.1.1 参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

10.2 併用注意（併用に注意すること）
10. 相互作用

薬剤名等 機序・危険因子
ジゴキシン in vitro試験で本剤のP糖蛋

白阻害作用が報告されてい
る。

臨床症状・措置方法
本剤との併用により、ジゴキシ
ンの血中濃度を上昇させるとの
報告がある。併用する場合には
血中ジゴキシン濃度をモニター
するなど慎重に投与すること。

シクロスポリン 本剤との併用により、シクロス
ポリンの血中濃度が上昇した
との報告がある。

インスリン
糖尿病用薬
［8.4 参照］

糖尿病用薬の併用の有無を
問わず、本剤の投与により
重度の低血糖を起こすこと
がある。

本剤との併用により、これらの
糖尿病用薬の血糖降下作用が
強くあらわれる可能性がある
ため、必要に応じインスリン又
は糖尿病用薬の投与量の減量
を考慮すること。

QT延長を起こすこ
とが知られている
薬剤
アミオダロン
モキシフロキサ
シン等

共にQT延長を引き起こす
おそれがあるため。

心室性不整脈のリスクが増大
するおそれがある。

シメチジン 本剤と類似の構造を有する
クロロキンと、CYP2C8、
CYP3A4等のCYP分子種
の阻害作用を有するシメチ
ジンを併用したとき、クロ
ロキンの血中濃度が2倍に
なったとの報告がある。

併用により本剤の血中濃度が
上昇するおそれがある。

抗マラリア薬
メフロキン等

本剤は痙攣閾値を低下させ
るとの報告がある。

痙攣閾値を低下させる抗マラ
リア薬を併用すると痙攣のリ
スクが上昇することがある。

抗てんかん薬
フェニトイン
カルバマゼピン等

機序不明本剤との併用により、抗てんか
ん薬の作用が減弱する可能性
がある。

プラジカンテル 機序不明本剤と類似の構造を有するク
ロロキンとの併用により、プラ
ジカンテルの生物学的利用率
が低下するとの報告がある。こ
のため、本剤との併用において
も同様にプラジカンテルの生
物学的利用率を低下させる可
能性がある。

アガルシダーゼ 機序不明本剤との併用により、α-ガラ
クトシダーゼの作用が減弱す
る可能性がある。

タモキシフェン
ビガバトリン

共に網膜障害を引き起こす
可能性があるため。

併用により網膜障害のリスク
が増大するおそれがある。

次の副作用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。

11.1 重大な副作用
11.1.1 眼障害（網膜症、黄斑症、黄斑変性）（いずれも頻度不明）

部分的な視野の喪失、一時的に発現する傍中心暗点あるいは輪状暗点及

11. 副作用

●詳細は電子化された添付文書（電子添文）をご参照ください。電子添文の改訂に十分留意してください。 ＊2024年11月改訂
2024年 8 月作成

（第2版）
（第1版）

＊

頻度不明

注）発現頻度は使用成績調査を含む

肝臓 肝機能検査異常
その他 回転性めまい、耳鳴、難聴発熱、腎盂腎炎、蜂巣炎、限

局性感染

消化器 嘔吐、嘔気
5%未満

腹痛、便秘、胃腸炎、口唇炎、
鼓腸、胃食道逆流性疾患

5%以上
下痢

精神障害 感情不安定、神経過敏、精神
症状

神経系障害 浮動性めまい、痙攣、ジスト
ニア・ジスキネジア・振戦等
の錐体外路障害

頭痛、神経痛、傾眠、肋間神
経痛

眼 視野欠損、網膜色素沈着、色
覚異常、角膜浮腫、角膜混
濁、霧視、光輪視、羞明

網脈絡膜萎縮、硝子体浮遊
物、結膜炎、眼乾燥

皮膚 毛髪の変色、脱毛症中毒性皮疹、薬疹、色素沈着
障害、皮膚潰瘍、帯状疱疹、
爪囲炎

呼吸器 気管支炎、口腔咽頭痛

代謝 食欲減退
腎臓 蛋白尿、血尿

過敏症 血管浮腫、気管支痙攣、光線
過敏症

蕁麻疹、発疹、全身性皮疹、
そう痒症

循環器 伝導障害、脚ブロック、房室
ブロック、心室肥大

筋・骨格系 腱反射減退、感覚運動障害、
神経伝導検査異常

13.1 症状
過量投与時に報告された症状は頭痛、視覚障害、心血管虚脱、痙攣、低カリウ
ム血症並びに心肺停止により突然死に至る可能性のあるQT間隔延長、
Torsade de pointes、心室頻拍、心室細動などのリズム伝導異常などであっ
た。これらの症状は過量投与後すぐにあらわれることがあるので、異常が認
められた場合は、直ちに適切な処置を行うこと。なお、乳幼児では4-アミノ
キノリン化合物の過量投与は特に危険であり、1～2gでも致死的であるこ
とが報告されている。［2.3、9.7.1、14.1.2 参照］

13.2 処置
胃洗浄後、過量投与から30分以内に胃管で投与量の最低5倍の活性炭を投
与すれば、それ以上の吸収を妨げる可能性がある。心毒性の緩和にはジアゼ
パムが有効であるとの報告があることから、ジアゼパムの非経口投与を検
討すること。
必要に応じ、呼吸補助及びショック対処法を実施すること。

13. 過量投与

14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 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ある。

14.1.2 乳幼児は特に4-アミノキノリン化合物の毒性の影響に対して感受性が高
いため、本剤は小児の手の届かない場所に保管するよう患者に指導する
こと。［2.3、9.7.1、13.1 参照］

14. 適用上の注意

15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 本剤との因果関係は不明であるが、海外において本剤服用患者で自殺行

動が報告されている。
15.1.2 本剤のがん原性試験は実施されていない。

15. その他の注意

（PTP）　84錠（14錠×6）
22. 包装

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21. 承認条件

＊



2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 網膜症（ただし、SLE網膜症を除く）あるいは黄斑症の患者又はそれ
らの既往歴のある患者［副作用として網膜症、黄斑症、黄斑変性が報
告されており、このような患者に投与するとこれらの症状が増悪す

ることがある。］［1.2、9.1.6、11.1.1 参照］
2.3 低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児［9.7.1、13.1、14.1.2 
参照］

1. 警告
1.1 本剤の投与は、本剤の安全性及び有効性についての十分な知識とエ
リテマトーデスの治療経験をもつ医師のもとで、本療法が適切と判
断される患者についてのみ実施すること。

1.2 本剤の投与により、網膜症等の重篤な眼障害が発現することが
ある。網膜障害に関するリスクは用量に依存して大きくなり、また

長期に服用される場合にも網膜障害発現の可能性が高くなる。この
ため、本剤の投与に際しては、網膜障害に対して十分に対応できる
眼科医と連携のもとに使用し、本剤投与開始時並びに本剤投与中は
定期的に眼科検査を実施すること。［2.2、7.1、7.2、8.1、11.1.1 
参照］

び色覚異常といった異常が認められた場合には直ちに投与を中止するこ
と。［1.2、2.2、7.1、7.2、8.1-8.3、8.7、9.1.6、9.8 参照］

11.1.2 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）（頻度不
明）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（5%未満）、多形紅斑
（頻度不明）、紅皮症（剥脱性皮膚炎）（頻度不明）、薬剤性過敏症症候群（頻
度不明）、急性汎発性発疹性膿疱症（頻度不明）、急性熱性好中球性皮膚症
（Sweet症候群）（頻度不明）

11.1.3 骨髄抑制（血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血）（い
ずれも頻度不明）
血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血等があらわれ
ることがある。［8.6 参照］

11.1.4 心筋症（頻度不明）
心不全に至り、致死的転帰をたどる心筋症があらわれることがある。［8.8 
参照］

11.1.5 ミオパチー、ニューロミオパチー（いずれも頻度不明）
脱力が発現した場合には投与を中止すること。［8.5、8.8 参照］

11.1.6 低血糖（頻度不明）
意識障害に至る重度の低血糖があらわれることがある。低血糖症状がみ
られた場合には、血糖値を確認し、適切な処置を行うこと。また、本剤服用
中に低血糖症状がみられた場合には、投与継続の可否を慎重に判断する
こと。［8.4、8.7 参照］

11.1.7 QT延長、心室頻拍（Torsade de pointesを含む）（いずれも頻度不明）
11.1.8 肝機能障害（頻度不明）

AST、ALT、γ-GTPの上昇等を伴う肝機能障害があらわれることがある。
11.2 その他の副作用

8 7 3 9 9 9
日本標準商品分類番号

（一般名／ヒドロキシクロロキン硫酸塩）

免疫調整剤（ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠）

貯　　法 室温保存
規制区分 毒薬、処方箋医薬品注）　注） 注意－医師等の処方箋により使用すること

有効期間 36ヵ月
承認番号

30600AMX00176
薬価収載
2024年12月 2024年12月

販売開始

Drug Information

8.1 本剤の投与に際しては、事前に両眼の視力、中心視野、色覚等を、視力検査、細
隙灯顕微鏡検査、眼圧検査、眼底検査（眼底カメラ撮影、OCT（光干渉断層計）
検査を含む）、視野テスト、色覚検査の眼科検査により慎重に観察すること。本
剤の投与により、眼障害があらわれることがあるので、定期的に眼科検査を行
うこと。長期にわたって投与する場合には、少なくとも年に1回これらの眼科検
査を実施すること。また、以下の患者に対しては、より頻回に検査を実施するこ
と。［1.2、7.1、8.2、9.1.6、9.1.7、9.2、9.3、9.8、11.1.1 参照］
 ・ 累積投与量が200gを超えた患者
 ・ 肝機能障害患者又は腎機能障害患者
 ・ 視力障害のある患者
 ・ 高齢者

8.2 視野異常等の機能的な異常は伴わないが、眼科検査（OCT検査等）で異常が認
められる患者に対しては、より頻回に眼科検査を実施するとともに、投与継
続の可否を慎重に判断すること。［8.1、11.1.1 参照］

8.3 視力低下や色覚異常等の視覚障害が認められた場合は、直ちに投与を中止
すること。網膜の変化や視覚障害は投与中止後も進行する場合があるので、
投与を中止した後も注意深く観察すること。［11.1.1 参照］

8.4 本剤を服用する患者に対し、低血糖のリスク、低血糖の臨床徴候・症状及び対
処方法について十分に説明した後、患者が理解したことを確認すること。
［10.2、11.1.6 参照］

8.5 長期投与する場合には定期的に骨格筋検査、腱反射検査、血中クレアチン
キナーゼ測定を行うこと。［8.8、11.1.5 参照］

8.6 長期投与する場合には定期的に患者の血液学的検査を行うこと。［11.1.3 
参照］

8.7 視調節障害、霧視等の視覚異常や低血糖症状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や高所での作業等には注意させ
ること。［11.1.1、11.1.6 参照］

8.8 リン脂質の蓄積に関連する症状が心臓、腎臓、筋肉、神経系等の臓器・組織
にあらわれることがある。観察を十分に行い、リン脂質の蓄積に関連する
副作用が疑われる場合は、本剤の投与中止を考慮すること。［8.5、9.2、
11.1.4、11.1.5 参照］

8. 重要な基本的注意

3. 組成・性状

3.2 製剤の性状

3.1 組成
販売名

販売名

ヒドロキシ
クロロキン
硫酸塩錠
200mg
「DSEP」

ヒドロキシ
クロロキン
硫酸塩錠
200mg
「DSEP」

ヒドロキシ
クロロキン
200
EP

剤形

フィルム
コーティ
ング錠

色

白色

有効成分
1錠中
ヒドロキシ
クロロキン硫酸塩

200mg

添加剤
リン酸水素カルシウム水和物、トウモロコシデン
プン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、
マクロゴール400、酸化チタン、ポリソルベート
80、カルナウバロウ

外形
厚さ
（mm）

大きさ
（mm）

質量
（mg）

4.4（長径）12.9
（短径）6.2 312.0

識別コード

皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス
4. 効能又は効果

通常、ヒドロキシクロロキン硫酸塩として200mg又は400mgを1日1回食後に
経口投与する。
ただし、1日の投与量はブローカ式桂変法により求められる以下の理想体重に
基づく用量とする。
女性患者の理想体重（kg）=（身長（cm）-100）×0.85
男性患者の理想体重（kg）=（身長（cm）-100）×0.9
 ・ 理想体重が31kg以上46kg未満の場合、1日1回1錠（200mg）を経口投与する。
 ・ 理想体重が46kg以上62kg未満の場合、1日1回1錠（200mg）と1日1回2錠
　（400mg）を1日おきに経口投与する。
 ・ 理想体重が62kg以上の場合、1日1回2錠（400mg）を経口投与する。

6. 用法及び用量

〈皮膚エリテマトーデス〉
5.1 限局的な皮膚症状のみを有する皮膚エリテマトーデス患者に対して、本剤は、
ステロイド等の外用剤が効果不十分な場合又は外用剤の使用が適切でない皮
膚状態にある場合に投与を考慮すること。

〈全身性エリテマトーデス〉
5.2 全身性エリテマトーデス患者に対して、本剤は、皮膚症状、倦怠感等の全身症
状、筋骨格系症状等がある場合に投与を考慮すること。

5. 効能又は効果に関連する注意

7.1 本剤投与後の脂肪組織中濃度は低いことから、実体重に基づき本剤を投与し
た場合、特に肥満患者では過量投与となり、網膜障害等の副作用発現リスクが
高まる可能性があるため、実体重ではなく、身長に基づき算出される理想体重
（下表）に基づき投与量を決定すること。［1.2、8.1、11.1.1 参照］

身長（理想体重）と1回投与量の関係
女性患者の場合

7. 用法及び用量に関連する注意

身長
（理想体重）

136cm以上154cm未満
（理想体重31kg以上46kg未満）

154cm以上173cm未満
（理想体重46kg以上62kg未満）

173cm以上
（理想体重62kg以上）

1回投与量

1錠（200mg）

1錠（200mg）と2錠（400mg）
を1日おき

2錠（400mg）

9.1.7 眼障害のリスク因子を有する患者
［8.1 参照］

9.2 腎機能障害患者
本剤は尿中に未変化体が排泄されることから、腎機能に障害がある場合には血
中ヒドロキシクロロキン濃度が上昇する可能性がある。［8.1、8.8、16.5 参照］

9.3 肝機能障害患者
本剤は代謝を受けることから、肝機能に障害がある場合には血中ヒドロキ
シクロロキン濃度が上昇する可能性がある。［8.1、16.4 参照］

9.4 生殖能を有する者
妊娠可能な女性に対しては、催奇形性・胎児毒性のリスクを有する可能性が
あること、及びそのために避妊を行うことが望ましいことを十分に説明し
理解を得た上で投与すること。［9.5 参照］

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、催奇形性・胎児毒性のリスクを
有する可能性があることを十分に説明し理解を得た上で、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。本剤と化学構造及び薬理
学的作用が類似しているクロロキンでは、生殖発生毒性が示唆されており、本
剤においても催奇形性・胎児毒性（出生児の発育遅延等）が発現する可能性は
否定できない。また、分布試験において、妊娠有色マウスにクロロキンの標識体
を静脈内投与したとき、クロロキンは胎盤を速やかに通過し、マウス胎児の網膜
に選択的に放射能が認められた。また、放射能は5ヵ月間残存した。［9.4 参照］

9.6 授乳婦
授乳を避けさせること。ヒドロキシクロロキンはヒト乳汁中へ移行するこ
とが報告されている。4-アミノキノリン化合物の毒性作用は乳児に対して
極めて感受性が高いことが知られている。

9.7 小児等
9.7.1 低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児

投与しないこと。4-アミノキノリン化合物の毒性作用に感受性が高い。
［2.3、13.1、14.1.2 参照］

9.8 高齢者
眼科検査を頻回に実施すること。腎機能等の生理機能が低下していること
が多く、ヒドロキシクロロキンの排泄遅延により網膜障害があらわれるお
それがある。［8.1、11.1.1 参照］男性患者の場合

身長
（理想体重）

134cm以上151cm未満
（理想体重31kg以上46kg未満）

151cm以上169cm未満
（理想体重46kg以上62kg未満）

169cm以上
（理想体重62kg以上）

1回投与量

1錠（200mg）

1錠（200mg）と2錠（400mg）
を1日おき

2錠（400mg）

7.2 本剤には網膜障害を含む眼障害の発現リスクがあり、1日平均投与量として
6.5mg/kg（理想体重）を超えると網膜障害を含む眼障害の発現リスクが高く
なることが報告されていることから、用法及び用量を遵守すること。［1.2、
11.1.1 参照］

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 キニーネに過敏症を有する患者

皮膚反応のリスクが高くなることがある。
9.1.2 グルコース-6-リン酸脱水素酵素欠損症のある患者

溶血を起こすおそれがある。
9.1.3 ポルフィリン症の患者

症状が増悪することがある。
9.1.4 乾癬の患者

皮膚症状が増悪することがある。
9.1.5 胃腸障害、神経系障害、血液障害のある患者

これらの症状が増悪することがある。
9.1.6 SLE網膜症を有する患者

本剤投与による有益性と危険性を慎重に評価した上で、使用の可否を判
断し、投与する場合は、より頻回に眼科検査を実施すること。［2.2、8.1、
11.1.1 参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

10.2 併用注意（併用に注意すること）
10. 相互作用

薬剤名等 機序・危険因子
ジゴキシン in vitro試験で本剤のP糖蛋

白阻害作用が報告されてい
る。

臨床症状・措置方法
本剤との併用により、ジゴキシ
ンの血中濃度を上昇させるとの
報告がある。併用する場合には
血中ジゴキシン濃度をモニター
するなど慎重に投与すること。

シクロスポリン 本剤との併用により、シクロス
ポリンの血中濃度が上昇した
との報告がある。

インスリン
糖尿病用薬
［8.4 参照］

糖尿病用薬の併用の有無を
問わず、本剤の投与により
重度の低血糖を起こすこと
がある。

本剤との併用により、これらの
糖尿病用薬の血糖降下作用が
強くあらわれる可能性がある
ため、必要に応じインスリン又
は糖尿病用薬の投与量の減量
を考慮すること。

QT延長を起こすこ
とが知られている
薬剤
アミオダロン
モキシフロキサ
シン等

共にQT延長を引き起こす
おそれがあるため。

心室性不整脈のリスクが増大
するおそれがある。

シメチジン 本剤と類似の構造を有する
クロロキンと、CYP2C8、
CYP3A4等のCYP分子種
の阻害作用を有するシメチ
ジンを併用したとき、クロ
ロキンの血中濃度が2倍に
なったとの報告がある。

併用により本剤の血中濃度が
上昇するおそれがある。

抗マラリア薬
メフロキン等

本剤は痙攣閾値を低下させ
るとの報告がある。

痙攣閾値を低下させる抗マラ
リア薬を併用すると痙攣のリ
スクが上昇することがある。

抗てんかん薬
フェニトイン
カルバマゼピン等

機序不明本剤との併用により、抗てんか
ん薬の作用が減弱する可能性
がある。

プラジカンテル 機序不明本剤と類似の構造を有するク
ロロキンとの併用により、プラ
ジカンテルの生物学的利用率
が低下するとの報告がある。こ
のため、本剤との併用において
も同様にプラジカンテルの生
物学的利用率を低下させる可
能性がある。

アガルシダーゼ 機序不明本剤との併用により、α-ガラ
クトシダーゼの作用が減弱す
る可能性がある。

タモキシフェン
ビガバトリン

共に網膜障害を引き起こす
可能性があるため。

併用により網膜障害のリスク
が増大するおそれがある。

次の副作用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。

11.1 重大な副作用
11.1.1 眼障害（網膜症、黄斑症、黄斑変性）（いずれも頻度不明）

部分的な視野の喪失、一時的に発現する傍中心暗点あるいは輪状暗点及

11. 副作用

●詳細は電子化された添付文書（電子添文）をご参照ください。電子添文の改訂に十分留意してください。 ＊2024年11月改訂
2024年 8 月作成

（第2版）
（第1版）

＊

頻度不明

注）発現頻度は使用成績調査を含む

肝臓 肝機能検査異常
その他 回転性めまい、耳鳴、難聴発熱、腎盂腎炎、蜂巣炎、限

局性感染

消化器 嘔吐、嘔気
5%未満

腹痛、便秘、胃腸炎、口唇炎、
鼓腸、胃食道逆流性疾患

5%以上
下痢

精神障害 感情不安定、神経過敏、精神
症状

神経系障害 浮動性めまい、痙攣、ジスト
ニア・ジスキネジア・振戦等
の錐体外路障害

頭痛、神経痛、傾眠、肋間神
経痛

眼 視野欠損、網膜色素沈着、色
覚異常、角膜浮腫、角膜混
濁、霧視、光輪視、羞明

網脈絡膜萎縮、硝子体浮遊
物、結膜炎、眼乾燥

皮膚 毛髪の変色、脱毛症中毒性皮疹、薬疹、色素沈着
障害、皮膚潰瘍、帯状疱疹、
爪囲炎

呼吸器 気管支炎、口腔咽頭痛

代謝 食欲減退
腎臓 蛋白尿、血尿

過敏症 血管浮腫、気管支痙攣、光線
過敏症

蕁麻疹、発疹、全身性皮疹、
そう痒症

循環器 伝導障害、脚ブロック、房室
ブロック、心室肥大

筋・骨格系 腱反射減退、感覚運動障害、
神経伝導検査異常

13.1 症状
過量投与時に報告された症状は頭痛、視覚障害、心血管虚脱、痙攣、低カリウ
ム血症並びに心肺停止により突然死に至る可能性のあるQT間隔延長、
Torsade de pointes、心室頻拍、心室細動などのリズム伝導異常などであっ
た。これらの症状は過量投与後すぐにあらわれることがあるので、異常が認
められた場合は、直ちに適切な処置を行うこと。なお、乳幼児では4-アミノ
キノリン化合物の過量投与は特に危険であり、1～2gでも致死的であるこ
とが報告されている。［2.3、9.7.1、14.1.2 参照］

13.2 処置
胃洗浄後、過量投与から30分以内に胃管で投与量の最低5倍の活性炭を投
与すれば、それ以上の吸収を妨げる可能性がある。心毒性の緩和にはジアゼ
パムが有効であるとの報告があることから、ジアゼパムの非経口投与を検
討すること。
必要に応じ、呼吸補助及びショック対処法を実施すること。

13. 過量投与

14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 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ある。

14.1.2 乳幼児は特に4-アミノキノリン化合物の毒性の影響に対して感受性が高
いため、本剤は小児の手の届かない場所に保管するよう患者に指導する
こと。［2.3、9.7.1、13.1 参照］

14. 適用上の注意

15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 本剤との因果関係は不明であるが、海外において本剤服用患者で自殺行

動が報告されている。
15.1.2 本剤のがん原性試験は実施されていない。

15. その他の注意

（PTP）　84錠（14錠×6）
22. 包装

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21. 承認条件

＊
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