
〔禁　忌（次の患者には投与しないこと）〕
1. ヘモクロマトーシスなど鉄過剰症の治療を受けている
患者［症状が増悪するおそれがある。］

2. 本剤の成分又は他の鉄剤に対し過敏症の既往歴のある
患者

〔組成・性状〕
1.組成

2.製剤の性状
黄褐色の粉末、白色の結晶及び白色の結晶性粉末から成る散剤。
特異な芳香があり、味は甘く、弱い酸味及び鉄味を有する。本
剤 3 gに水300mLを加えるとき、発泡しながら溶け、液の色は
黄褐色澄明で、pHは4.5～6.5である。

〔効能・効果〕
腹部磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影
・消化管（胃、十二指腸、空腸）造影
・胆道膵管撮影時の消化管陰性造影

《効能・効果に関連する使用上の注意》
本剤はT1強調画像で造影効果を、T2強調画像で陰性造
影効果を示す。

〔用法・用量〕
・消化管（胃、十二指腸、空腸）造影
通常、成人にはクエン酸鉄アンモニウムとして600mg
（１包）を300mLの水に溶かし経口投与する。なお、必
要に応じて1,200mg（２包）まで増量する。

・胆道膵管撮影時の消化管陰性造影
通常、成人にはクエン酸鉄アンモニウムとして1,200mg
（２包）を150mLの水に溶かし経口投与する。

〔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）
消化性潰瘍、潰瘍性大腸炎、限局性腸炎等の胃腸管疾
患を有する患者［鉄が大量に吸収されるおそれがある。
消化管粘膜を刺激し、潰瘍や炎症を増悪するおそれが
ある。］

2. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

3. 副作用
消化管（胃、十二指腸、空腸）造影
調査症例3,327例中 9 例（0.27％）に副作用が認められ
ている（承認時及び再審査終了時）。
胆道膵管撮影時の消化管陰性造影
第Ⅲ相試験において、122例中16例（13.1％）に副作用

が認められている。副作用は、下痢が 7 例（5.7％）、
発疹（発赤）、アレルギー反応、胸やけ、肩痛、血清
鉄低下、血清フェリチン増加、血小板増多、総ビリ
ルビン上昇、血清カリウム上昇が各 1例（0.8％）であっ
た（効能・効果追加時）。
以下の副作用には別途市販後に報告された自発報告を
含む。

注）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。
＊：自発報告において認められた副作用のため頻度不明。
発現頻度は承認時及び再審査終了時並びに効能・効果追加時
の合計から算出した。

4. 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。

5. 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投与しな
いことが望ましい。（妊娠中の投与に関する安全性は確
立していない。）

6. 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。）

7. 臨床検査結果に及ぼす影響
便潜血反応で偽陽性となることがある。

8. 適用上の注意
A通常、本剤服用後、造影効果は約20分後まで持続す
るが、胃内通過時間は個人によって大きく異なるこ
とがあるので注意すること。
B陰性造影時には1.5T（磁場強度）以上のMRI機器を使
用しTE（エコー時間）500msec以上の条件で撮像する
ことが望ましい。（第Ⅲ相試験における撮像条件）

9. その他の注意
A本剤の投与により便が黒色を呈することがある。
B本剤の投与により一過性に歯や舌が着色（黒色等）す
ることがある。

〔臨床成績〕
1. 消化管造影
腹部疾患を有する患者を対象とした試験（第Ⅱ相、第Ⅲ
相試験）において、クエン酸鉄アンモニウム600mg又は
1,200mgを水300mLに溶かし経口投与した247例での有
用性（有用以上）は85.4%（211/247例）であった1, 2）。

貯　　法：室温保存
（光及び湿度の影響を受けやすいので、使用の都度キャップをしっかり締めること。）

使用期限：製造後３年（外箱等に表示）
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2. 消化管陰性造影
磁気共鳴胆道膵管撮像予定の患者を対象とした試験（第
Ⅲ相試験）において、クエン酸鉄アンモニウム1,200mg
を水150mLに溶かし経口投与した39例での胆道膵管描
出能の有効率は無投与時0%（0/39例）及び投与時97.4%
（38/39例）であり、投与時の無投与時に対する優越性が
検証された。

〔薬効薬理〕
本剤は、水溶液中で水プロトン信号をT1強調画像では増
強、T2強調画像では低下させることによりコントラスト
増強効果を発揮する3, 4）。

〔有効成分に関する理化学的知見〕
一般名：クエン酸鉄アンモニウム
性 状：赤褐色、深赤色、褐色又は帯褐黄色の結晶又は結晶性粉

末で、においはないか、又はわずかにアンモニア臭があ
り、塩味及び弱い鉄味がある。
水に極めて溶けやすく、エタノール（95）又はジエチルエ
ーテルにほとんど溶けない。
水溶液（１→20）のpHは5.0～8.0である。

〔包　装〕
フェリセルツ散20％：3g×20包（アルミニウム容器）
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