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※※「「亜亜鉛鉛欠欠乏乏症症のの診診療療指指針針 22001188：：一一般般社社団団法法人人 日日本本臨臨床床栄栄養養学学会会」」よよりり

製造販売元 ダイト株式会社
販売提携 ノーベルファーマ株式会社 

ZINC ACETATE Tablets 25mg･50mg  [NOBEL]

　本剤の成分である亜鉛はその吸収過程で銅と拮抗し、銅欠乏症や銅欠乏に伴う汎血球減

少、貧血や神経障害を起こすことが知られています※。

　先発医薬品であるノベルジン錠、同顆粒において、「重大な副作用」として「銅欠乏症」が注

意喚起されてきましたが、銅欠乏に伴う汎血球減少、貧血や神経障害が認められた症例が

報告されています。また、報告された症例の中には定期的な血清銅濃度の測定が実施され

ていなかった症例も認められております。

　つきましては、以下の事項にご留意いただけますようお願い申し上げます。

酢酸亜鉛顆粒 %
 Granule 5％, 
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銅銅欠欠乏乏症症・・血血清清銅銅減減少少にに関関すするる「「使使用用上上のの注注意意」」のの記記載載事事項項（（抜抜粋粋））//効効能能又又はは効効果果
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【血清亜鉛値と血清銅値の分布】 

先発医薬品であるノベルジン錠、同顆粒の症例情報の中で、血清亜鉛値と血清銅値が判明

している症例について、その分布を図 1 に示しました。 

銅欠乏に伴い汎血球減少や貧血を含む血球検査値異常や神経障害を認めている症例（●）

では血清銅値が 40μg/dL を下回っており、特に 20μg/dL 以下で顕著に多くなってきており

ます。血清銅値の低下が認められた場合は、本剤の減量や中止を検討していただき、適切な

処置をしていただくようにお願いいたします。 

図 1．亜鉛値-銅値の分布 

※先発医薬品であるノベルジン錠、同顆粒の情報の中で、血清亜鉛値と血清銅値が判明していた76症例(汎血

球減少や貧血を含む血球検査値異常を認めた症例:19 例、神経障害を認めた症例:3例(内 1例は両方を認めた)

を含む)。血清銅値は症状を認めた時点の値もしくは最低値。血清銅値について「<2μg/dL」で入手しているも

のについては、「2μg/dL」として表示。原疾患としてウィルソン病3例を含む。 

（社内資料：先発医薬品であるノベルジン錠、同顆粒の市販後の報告） 
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【症例概要】 

①① 銅銅欠欠乏乏にに伴伴うう汎汎血血球球減減少少やや貧貧血血（（代代表表症症例例：：症症例例詳詳細細、、別別紙紙 11 ラライインンリリスストト NNoo..77））

No. 1

1 
90

100
/

100mg/
K

4
7

Hb:5.5g/dL MCV:100.6
:693/ L

:148000/ L

<2µg/dL
(CP) 3mg/dL

G-CSF

8

Hb ANC CP Cu 7µg/dl
CP 5mg/dl Hb 6.4g/dl

9
11 Cu

96µg/dl CP 23mg/dl Hb 10.2g/dl
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②② 銅銅欠欠乏乏にに伴伴うう神神経経障障害害（（代代表表症症例例：：症症例例詳詳細細、、別別紙紙 22 ラライインンリリスストト NNoo..11））

No. 1

1 
70

1 50

76 g/dL
62 g/dL 25mg2 /
25 116 g/dL 42 g/dL 
39
49
54 127 g/dL 11 g/dL 
115

130 115 g/dL 4 g/dL 
144 92 g/dL 9 g/dL 
165  MRI High Intensity Signal(-) 
207 50 g/dL 34 g/dL

B12 284 11 
235 53 g/dL 62 g/dL

B12 244 16 
262

2019 2

64 2019 6
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※症例詳細に記載 
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※症例詳細に記載 

24Ａ 2024年2月改訂 




