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★B１７７-0１
６３９　その他の生物学的製剤B トシリズマブ（遺伝子組換え）

改訂箇所 改訂内容

［慎重投与］� 追記 「間質性肺炎の既往歴のある患者」

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「間質性肺炎：関節リウマチ患者では、間質性肺炎があらわれることがある
ので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状に十分に注意し、
異常が認められた場合には、速やかに胸部Ｘ線、CT及び血液
ガス検査等を実施し、本剤の投与を中止するとともにニュー
モシスチス肺炎との鑑別診断（β-Ｄ-グルカンの測定等）を考
慮に入れ適切な処置を行うこと。なお、間質性肺炎の既往歴
のある患者には、定期的に問診を行うなど、注意すること。」

アクテムラ点滴静注用�（中外製薬）

速やかに改訂添付文書を作成します�重�要



� 2009. 3. DSU No. 177

★C１７７-0１
１１１　全身麻酔剤C チオペンタールナトリウム

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状
を起こすことがあるので、観察を十分行い、蕁麻疹、呼吸困難、
チアノーゼ、血圧低下等の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。」

〈参考〉企業報告

ラボナール注射用�（田辺三菱製薬）

改訂添付文書の作成に時間を要することがあります�その他

★C１７７-0２
１１３　抗てんかん剤C ゾニサミド

改訂箇所 改訂内容

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 新設

「ゾニサミドをパーキンソン病（本剤の承認外効能・効果）の治療目的で投与
する場合には、パーキンソン病の効能・効果を有する製剤（トレリーフ）を
用法･用量どおりに投与すること。」

［重要な基本的注意］� 追記 「投与中止により悪性症候群（Syndrome�malin）があらわれることがあるので
注意すること。〔「重大な副作用」の項参照〕」

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「三環系抗うつ剤（アミトリプチリン等）〔臨床症状・措置方法：MAO-B阻害
作用を有するセレギリン（パーキンソン病治療薬）において、三環系抗うつ
剤との併用により、高血圧、失神、不全収縮、発汗、てんかん、動作・精
神障害の変化および筋強剛といった副作用があらわれ、更に死亡例も報告
されている。�機序・危険因子：相加･相乗作用によると考えられる。〕」

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「悪性症候群（Syndrome�malin）：投与中止により悪性症候群（Syndrome�
malin）があらわれることがある。観察を十分に行い、発熱、意識
障害、無動無言、高度の筋硬直、不随意運動、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た場合には、
体冷却、水分補給等の適切な処置を行うこと。なお、本症発症時
には、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。
〔「重要な基本的注意」の項参照〕

幻覚、妄想、錯乱、せん妄等の精神症状：観察を十分に行い、このような
症状があらわれた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行
うこと。」
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� 「その他の副作用」
� 追記

「次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、投与中止等の適切
な処置を行うこと。」

� 一部改訂 〈てんかんの場合〉
「腎・泌尿器：排尿障害・失禁、蛋白尿、BUN上昇、クレアチニン上昇、血尿、

結晶尿、頻尿
その他：体重減少、倦怠・脱力感、発熱、胸部圧迫感、免疫グロブリン低

下（IgA、IgG等）、動悸、喘鳴、乳腺腫脹、抗核抗体の陽性例、血
清カルシウム低下、高アンモニア血症、代謝性アシドーシス・尿
細管性アシドーシス、味覚異常� �
発汗減少（「重要な基本的注意」、「重大な副作用」、「小児等への投与」
の項参照）」

� 削除 「精神神経系」の「倦怠・脱力感」
「その他」の「排尿障害・失禁」

� 追記 〈パーキンソン病（承認外効能・効果、用�法・用�量）の場合〉
「過敏症：発疹、湿疹、そう痒感（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。）
精神神経系：眠気、気力低下、抑うつ、めまい・ふらつき、睡眠障害、頭

痛・頭重、精神活動緩慢化、不安・不穏、幻視・幻聴、無気力・
自発性低下、興奮、しびれ感、異常な夢、異常感� �
ジスキネジア（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。）

循環器：血圧低下、動悸、起立性低血圧、血圧上昇、上室性期外収縮、心
室性期外収縮

消化器：食欲不振、悪心、口渇、胃不快感、便秘、胸やけ、嘔吐、下痢、
腹部不快感、腹部膨満感、胃炎、胃痛、味覚異常、流涎、口内炎、
嚥下障害

血　液：ヘモグロビン減少、赤血球減少、ヘマトクリット減少、白血球減少、
貧血、白血球増加、血小板減少

肝　臓：AST（GOT）、ALT（GPT）、ALP、LDH、γ-GTP上昇、肝機能異
常

腎・泌尿器：BUN上昇、排尿障害、頻尿、クレアチニン上昇、尿失禁、尿
中蛋白陽性

その他：体重減少、立ちくらみ、CK（CPK）上昇、浮腫、倦怠感、脱力感、
発熱、視覚障害、脱水、呼吸困難、四肢痛、転倒、打撲、骨折、
腰痛、汗疹、顔面潮紅、トリグリセリド上昇、血中コレステロー
ル上昇、血中尿酸上昇、血糖上昇、血中カリウム減少」

［その他の注意］� 追記 「ゾニサミド製剤による治療中、原因不明の突然死が報告されている。」

〈参考〉企業報告

エクセグラン錠・散�（大日本住友製薬） エクセミド錠・散�（共和薬品工業）
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★C１７７-0３
１１３　抗てんかん剤
１１７　精神神経用剤

C バルプロ酸ナトリウム（普通錠、細粒剤、シロップ剤）
改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「ラモトリギン〔臨床症状・措置方法：左記薬剤の消失半減期が約２倍延長す
るとの報告がある。�機序・危険因子：肝におけるグルクロン酸抱合が競合
する。〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「消化器：悪心・嘔吐、食欲不振、胃部不快感、便秘、口内炎、下痢、食欲
亢進、腹痛

その他：倦怠感、夜尿・頻尿、鼻血、口渇、浮腫、月経異常（月経不順、無
月経）、血尿、高アンモニア血症、歯肉肥厚、体重増加、尿失禁」

〈参考〉�企業報告� �
Wolf,P.:J.Epilepsy�1992;5:73-79� �
Jawad,S.,et�al.:Epilepsy�Res.�1987;1:194-201� �
Anderson,G.D.,et�al.:Clin.Pharmacol.Ther.�1996;60:145-156� �
Morris,R.G.,et�al.:Br.J.Clin.Pharmacol.�1998;46:547-551

エピレナート錠・シロップ�（藤永製薬＝第一三共）

サノテン錠（辰巳化学）

セボトボル錠（共和薬品工業）

セレブシロップ�（テイコクメディックス＝日医工）

デパケン錠・細粒・シロップ�（協和発酵キリン）

ハイセレニン細粒・錠（シェリング・プラウ）

バルプ�ロ酸ナトリウム細粒「ＥＭＥＣ」

� （サンノーバ＝エルメッドエーザイ）

バルプ�ロ酸ナトリウム錠「アメル」（共和薬品工業）

バレリン錠・シロップ�（大日本住友製薬）
★C１７７-0４

１１３　抗てんかん剤
１１７　精神神経用剤

C バルプロ酸ナトリウム（徐放錠、徐放顆粒）
改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「ラモトリギン〔臨床症状・措置方法：左記薬剤の消失半減期が約２倍延長す
るとの報告がある。�機序・危険因子：肝におけるグルクロン酸抱合が競合
する。〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「消化器：悪心・嘔吐、食欲不振、胃部不快感、腹痛、下痢、食欲亢進、口
内炎、便秘

その他：倦怠感、高アンモニア血症、体重増加、血尿、夜尿・頻尿、鼻血、
口渇、浮腫、月経異常（月経不順、無月経）、歯肉肥厚、尿失禁」

〈参考〉�企業報告� �
Wolf,P.:J.Epilepsy�1992;5:73-79� �
Jawad,S.,et�al.:Epilepsy�Res.�1987;1:194-201� �
Anderson,G.D.,et�al.:Clin.Pharmacol.Ther.�1996;60:145-156� �
Morris,R.G.,et�al.:Br.J.Clin.Pharmacol.�1998;46:547-551

エピレナート徐放顆粒（藤永製薬＝第一三共）

セレニカＲ錠（興和＝興和創薬＝田辺三菱製薬＝吉富薬品）

セレニカＲ顆粒（興和＝興和創薬＝田辺三菱製薬＝吉富薬品）

デパケンＲ錠（協和発酵キリン）

バルデケンＲ錠（東和薬品）

バルプ�ラム徐放顆粒（アイロム製薬＝共和薬品工業）

バルプ�ロ酸ナトリウムＳＲ錠「アメル」（共和薬品工業）
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★C１７７-0６
１１７　精神神経用剤C 塩酸ヒドロキシジン（注射剤）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「筋肉内注射時に注射部位をもむことによって、皮内又は皮下に薬液が漏出
し、壊死、皮膚潰瘍、疼痛等の注射部位反応を起こすことがあるので、注
射後、強くもまず軽くおさえる程度にとどめること。〔「重大な副作用」、「適
用上の注意」の項参照〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「注射部位：腫脹、硬結、静脈炎、しびれ、知覚異常、筋萎縮、筋拘縮、疼
痛」

� 削除 「注射部位」の「潰瘍」

［適用上の注意］の「筋肉内注射時」
� 一部改訂

「筋肉内投与により、注射部位に壊死、皮膚潰瘍、疼痛、硬結、しびれ、知
覚異常、筋萎縮・筋拘縮等の筋肉障害があらわれることがある。筋肉内注
射にあたっては、組織・神経などへの影響を避けるため下記の点に留意す
ること。」
「注射後、強くもまず軽くおさえる程度にとどめること。〔皮内又は皮下に薬
液が漏出し、壊死、皮膚潰瘍、疼痛等の注射部位反応を起こすことがあ
る。〕」

〈参考〉企業報告

アタラックス－Ｐ注射液�（ファイザー）

★C１７７-0５
１１７　精神神経用剤C 塩酸ヒドロキシジン（注射剤）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 「筋肉内注射時に注射部位をもむことによって、皮内又は皮下に薬液が漏出
し、壊死、皮膚潰瘍、疼痛等の注射部位反応を起こすことがあるので、注
射後、強くもまず軽くおさえる程度にとどめること。」

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「注射部位の壊死、皮膚潰瘍：注射部位の壊死、皮膚潰瘍があらわれ、瘢痕
が形成されることがある。重度の場合には壊死組織の切除、皮膚
移植が必要になることがあるので、注射部位の疼痛、腫脹、硬結
等があらわれた場合には投与を中止する等、適切な処置を行うこ
と。」

アタラックス－Ｐ注射液�（ファイザー）
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★C１７７-0７
１２２　骨格筋弛緩剤C Ａ型ボツリヌス毒素（薬価収載品）

改訂箇所 改訂内容

［本文冒頭］� 削除 「本剤は、製造工程の初期段階において米国産のウシ（心臓、血液、乳、骨格
筋、骨髄）由来成分を用いて製造されたものである。ウシ成分を製造工程に
使用しており、本剤による伝達性海綿状脳症（TSE）伝播の理論的リスクを
完全には否定し得ないので、疾病の治療上の必要性を十分に検討の上、本
剤を投与すること（「重要な基本的注意」の項参照）。」

［警告］� 一部改訂 「本剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるＡ型ボツリヌス毒素
であるため、使用上の注意を熟読した上で、用法及び用量を厳守し、眼瞼
痙攣、片側顔面痙攣、痙性斜頸及び２歳以上の小児脳性麻痺患者における
下肢痙縮に伴う尖足以外には使用しないこと。〔ミオクローヌス性ジストニ
ー及び内転型の攣縮性発声障害の患者で、本剤による治療中に因果関係を
否定できない死亡例の報告がある。「重要な基本的注意」の項参照〕」
「痙性斜頸及び２歳以上の小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足に
対する投与は、講習を受けた医師で、本剤の安全性及び有効性を十分理解し、
高度な解剖学的知識、筋電図測定技術及び本剤の施注手技に関する十分な
知識・経験のある医師が行うこと。〔本剤による治療中に因果関係を完全に
否定できない死亡例の報告がある。また、痙性斜頸患者では、特に呼吸障害、
嚥下障害等頸部関連筋に関する副作用があらわれるおそれがある。〕」

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 新設

「本剤を２歳以上の小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足に対して
投与する場合は、以下の点に注意すること。
（1)�本剤は理学療法等の標準的治療の代替とはならないため、これらの治
療と併用して使用すること。

（2)�本剤は非可逆的拘縮状態となった関節の可動域の改善に対しては効果
を有しない。」

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 追記

「複数の適応に本剤を同時投与した場合の安全性は確立されていない。〔臨床
試験において、複数の適応に本剤を同時投与した経験はない。〕」

〈２歳以上の小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足〉
「小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足で緊張筋の同定が困難な場
合には、筋電計、超音波検査やスティミュレーター等を用いて注意深く目
標とする部位を同定すること。」
「小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足の患者には、筋ごとの適切
な部位及び投与量に留意し、注射する。」

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤は眼瞼痙攣、片側顔面痙攣、痙性斜頸及び２歳以上の小児脳性麻痺患
者における下肢痙縮に伴う尖足の適応のみに使用する製剤のため、眉間の
表情皺に対しては、ボトックスビスタ注用50単位を用い添付文書を熟読し
て使用すること。これら以外の適応には安全性が確立していないので絶対
使用しないこと。」

� 一部改訂 「ボツリヌス毒素の投与により、投与筋以外の遠隔筋に対する影響と考えら
れる副作用があらわれることがあり、嚥下障害、肺炎、重度の衰弱等に伴
う死亡例も報告されている。嚥下困難等の神経疾患を有する患者、重度の
障害を有する小児患者では、この副作用のリスクが増加するため特に注意
すること。〔「副作用」及び「小児等への投与」の項参照〕」
「本剤はできるだけ少量（「用法・用量」の初回投与量を参照）から投与を開始
することが望ましい。なお、疾患の重症度に応じて高い用量を投与しても、
効果は期待できない場合がある。」
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� 削除 「本剤は、製造工程の初期段階で種培養のコロニー選択に培地成分として、
ウシ由来成分を用いて製造されている。これらのウシ由来成分は米国農務
省による検疫済の米国産ウシを用い、伝達性海綿状脳症（TSE）回避のため
の欧州連合（EU）基準にも適合している。本剤中にウシ由来成分は含まれて
いない。また他剤と同様、現在までに本剤の投与によりTSEがヒトに伝播
したとの報告はない。このことから、本剤によるTSE伝播のリスクは極め
て低いものと考えられるが、理論的リスクは完全には否定し得ないため、
その旨を患者に説明することを考慮すること。」

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「痙攣発作：痙攣発作あるいはその再発が報告されているので、これらの症
状が認められた場合には、適切な処置を行うこと。痙攣発作の素
因のある患者に投与する場合には特に注意すること。なお、小児
では大部分が脳性麻痺患者からの報告であった。」

� 「その他の副作用」
� 一部改訂

「精神神経系：頭痛、めまい、失神、傾眠、神経根障害、感覚異常、しびれ
感

その他：脱力（感）、倦怠（感）、発熱、CK（CPK）上昇、耳鳴、発汗、感冒様
症状、聴力低下、ウイルス感染、耳感染、歩行障害、尿失禁、転
倒」

［小児等への投与］� 一部改訂 「２歳以上の小児脳性麻痺患者における下肢痙縮に伴う尖足以外の適応では
小児に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。� �
小児において本剤による治療中に死亡例が報告されており、その中には重
度の神経筋疾患、嚥下困難、誤飲性肺炎、痙攣発作、心臓疾患等の危険因
子を有する症例も認められた。四肢麻痺の患者、経管栄養補給を受けてい
る患者又は誤飲性肺炎や肺疾患の既往を有する患者等、重度の障害を有す
る小児患者に投与する場合には、観察を十分に行うこと。」

［適用上の注意］の「調製方法」
� 一部改訂

「本剤１バイアルは日局生理食塩液を用いて溶解する。

溶解液の量（日局生理食塩液） 溶解後のボツリヌス毒素濃度

50単位
1.0mL 5.0単位/0.1mL
2.0mL 2.5単位/0.1mL
4.0mL 1.25単位/0.1mL

100単位

1.0mL 10.0単位/0.1mL
2.0mL 5.0単位/0.1mL
4.0mL 2.5単位/0.1mL
8.0mL 1.25単位/0.1mL

バイアルの陰圧が保たれていない場合は使用しないこと。そのバイアルに
0.5%次亜塩素酸ナトリウム溶液を加えて失活させた後、密閉可能な廃棄袋
又は箱に廃棄すること。」

〈参考〉企業報告

ボトックス注（グラクソ・スミスクライン）
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★C１７７-0８
１３１　眼科用剤C 塩酸オキシブプロカイン（点眼剤0.05％）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「過敏症：眼瞼皮膚炎、眼瞼発赤」

〈参考〉企業報告

ラクリミン点眼液�（参天製薬）
★C１７７-0９

１３１　眼科用剤C ヒアルロン酸ナトリウム（点眼剤）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 「� 眼� ：そう痒感、刺激感、結膜炎、結膜充血、びまん性表層角膜炎等の角
膜障害、異物感、眼脂、眼痛」

〈参考〉企業報告

アイケア点眼液�（科研製薬＝テイカ製薬）

ティアバランス点眼液�（千寿製薬）

ヒアール点眼液�（キョーリンリメディオ＝日本ジェネリック）

ヒアレイン・ヒアレインミニ点眼液�（参天製薬）

ヒアロンサン点眼液�（東亜薬品＝日東メディック）

★C１７７-１0
１３１　眼科用剤C フルオロメトロン

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「過敏症：眼瞼炎、眼瞼皮膚炎、発疹」

〈参考〉企業報告

オドメール点眼液�（千寿製薬）

ピトス点眼液�（わかもと）

フルオメソロン点眼液�（日本点眼薬研究所）

フルオロメトロン点眼液�Ｔ�（日東メディック＝キョーリンリメディオ）

フルオロメトロン点眼液�「テイカ」（テイカ製薬＝科研製薬）

フルメトロン点眼液�（参天製薬）

★C１７７-１１
１３１　眼科用剤
１３２　耳鼻科用剤

C リン酸ベタメタゾンナトリウム（眼科用剤、耳鼻科用剤）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 追記

「� 眼� ：術後炎症に本剤を使用したとき、角膜に沈着物があらわれることが
ある。」

〈参考〉企業報告

サンベタゾン眼耳鼻科用�液�（参天製薬）

ベルベゾロン眼耳鼻科用�液�

� （ニッテン＝日本点眼薬研究所）

リンデロン点眼液�（塩野義製薬）

リンデロン点眼・点耳・点鼻液�（塩野義製薬）

リンベタＰＦ液�（日本点眼薬研究所）

リノロサール眼科耳鼻科用�液�（わかもと）
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★C１７７-１３
２１８　高脂血症用剤C フルバスタチンナトリウム

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「シメチジン、ラニチジン、オメプラゾール〔臨床症状・措置方法：本剤の血
中濃度が上昇することがある。�機序・危険因子：これらの薬剤による肝代
謝酵素阻害作用及び胃内pHの変化による影響が考えられる。〕」
「フルコナゾール、ホスフルコナゾール、エトラビリン〔臨床症状・措置方
法：本剤の血中濃度が上昇することがある。�機序・危険因子：本剤は主に
CYP2C9で代謝されるため、これらの薬剤のCYP2C9阻害作用により本剤
の代謝が阻害される。〕」

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「過敏症状：ループス様症候群、血管炎、血管浮腫、アナフィラキシー反応
等の過敏症状があらわれることがあるので、このような場合は
投与を中止すること。」

〈参考〉企業報告

ローコール錠（ノバルティスファーマ）

★C１７７-１２
１３１　眼科用剤C ラタノプロスト

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤の投与により、虹彩色素沈着（メラニンの増加）があらわれることがあ
る。投与に際しては虹彩色素沈着及び色調変化について患者に十分説明し
ておくこと。この色素沈着は投与により徐々に増加し、投与中止により停
止するが、投与中止後消失しないことが報告されている。また、虹彩色素
沈着による色調変化があらわれる可能性があり、特に片眼治療の場合、左
右眼で虹彩の色調に差が生じる可能性がある。褐色を基調とする虹彩の患
者において、虹彩色素沈着が多く報告されているが、虹彩の変色が軽度で
あり、臨床所見によって発見されないことが多い。〔「重大な副作用」、「臨床
成績」の項参照〕」
「本剤を閉塞隅角緑内障患者に投与する場合は、使用経験が少ないことから
慎重に投与することが望ましい。」

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「虹彩色素沈着：虹彩色素沈着があらわれることがあるので、患者を定期的
に診察し、虹彩色素沈着があらわれた場合には臨床状態に応じて
投与を中止すること。〔「重要な基本的注意」、「臨床成績」の項参
照〕」

［小児等への投与］� 一部改訂 「小児等に対する安全性は確立していない（低出生体重児、新生児又は乳児に
は使用経験がない。幼児又は小児には使用経験が少ない）。」

キサラタン点眼液�（ファイザー）
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★C１７７-１４
２１９　その他の循環器官用薬C アルプロスタジル

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「出血傾向：出血（鼻出血、眼底出血、結膜出血、皮下出血、血尿等）（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）

その他：熱感、四肢疼痛（増強を含む）、気分不良、浮腫、視力低下、脱毛、
低ナトリウム血症、四肢腫脹」

アリプ�ロスト注（富士製薬工業＝日本ケミファ）

パルクス注（大正製薬＝大正富山医薬品）

パルクス注ディスポ�（大正製薬＝大正富山医薬品）

プ�リンク注５μｇ

� （大洋薬品＝ビタカイン製薬＝ホスピーラ・ジャパン）

プ�リンク注１０μｇ

�（大洋薬品＝アルフレッサファーマ＝ビタカイン製薬＝ホスピーラ・ジャパン）

プ�リンク注シリンジ�（大洋薬品＝科研製薬）

リプ�ル注（田辺三菱製薬）

リプ�ルキット注（田辺三菱製薬）

★C１７７-１５
２３２　消化性潰瘍用剤C 塩酸ラニチジン

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 新設

「クマリン系抗凝血剤（ワルファリンカリウム）〔臨床症状・措置方法：これら
の薬剤のプロトロンビン時間に変動を来たしたとの報告がある。クマリン
系抗凝血剤を本剤と併用する場合は、プロトロンビン時間の変動に注意し、
異常が認められた場合には投与量の調節や投与中止などの適切な処置を行
うこと。�機序・危険因子：本剤のCYP450に対する阻害作用により、クマ
リン系抗凝血剤の代謝を阻害する。〕」
「トリアゾラム〔臨床症状・措置方法：トリアゾラムの吸収が増大する可能性
があるため、異常が認められた場合には投与量の調節や投与中止などの適
切な処置を行うこと。�機序・危険因子：本剤の胃酸分泌抑制作用により胃
内pHが上昇することで、これら薬剤のバイオアベイラビリティに影響を及
ぼすと考えられる。〕」
「アタザナビル、デラビルジン、ゲフィチニブ〔臨床症状・措置方法：これら
の薬剤の吸収が低下する可能性があるため、異常が認められた場合には投
与量の調節や投与中止などの適切な処置を行うこと。�機序・危険因子：本
剤の胃酸分泌抑制作用により胃内pHが上昇することで、これら薬剤のバイ
オアベイラビリティに影響を及ぼすと考えられる。〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「その他：舌炎、乳房腫脹、乳汁漏出、乳房痛、関節痛、筋肉痛、急性膵炎、
勃起障害」

〈参考〉企業報告

ザメック錠（大洋薬品＝日本ジェネリック）

ザンタック錠（グラクソ・スミスクライン）

ザンタック注射液�（グラクソ・スミスクライン）

セオトタック錠（シー・エイチ・オー）

ツルデック錠（鶴原製薬＝ニプロファーマ）

ブラウリベラ錠７５（陽進堂＝日本ジェネリック）

ブラウリベラ錠１５０

� （陽進堂＝日本ジェネリック＝摩耶堂製薬＝本草製薬）

ラデン錠（沢井製薬）

ラニザック錠（東和薬品）

ラニタック錠（日医工）

ラニチザン錠（マルコ製薬＝日本薬品＝辰巳化学）

ラニチジ�ン錠「ＫＮ」（小林化工＝全星薬品）

ラニチジ�ン注シリンジ�「ＮＰ」（ニプロファーマ）

ラニチジ�ン注射液�「タイヨー」（大洋薬品）

ラニチジ�ン注シリンジ�「タイヨー」（大洋薬品）

ラニメルク錠（マイラン製薬）
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★C１７７-１７
２４９　その他のホルモン剤C 酢酸ゴセレリン（3.6mg）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

〈前立腺癌の場合〉
「精神神経系：感覚異常（しびれ等）、幻覚、妄想
その他：顔面潮紅、発汗、発熱、体のほてり、浮腫、トリグリセライド上昇、

コレステロール上昇、食欲不振、体重増加、倦怠感、鼻出血、血
糖値上昇、下垂体卒中、下垂体腺腫」

〈閉経前乳癌の場合〉
「精神神経系：めまい、頭重感、頭痛、気分変調（抑うつ等）、いらいら感、

不眠、感覚異常（しびれ等）、幻覚、妄想
その他：発汗、発熱、浮腫、体重増加、倦怠感、トリグリセライド上昇、

コレステロール上昇、更年期様症状（肩こり、食欲不振等）、鼻出血、
卵巣嚢胞、下垂体卒中、下垂体腺腫」

ゾラデックス３. ６ｍｇデポ�（アストラゼネカ）

★C１７７-１６
２４９　その他のホルモン剤C 酢酸ゴセレリン（1.8mg）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「精神神経系：頭痛、発汗、めまい、不眠、しびれ感、いらいら感、不安、
抑うつ、幻覚、妄想

その他：けん怠感、浮腫、活性化部分トロンボプラスチン時間延長、トリ
グリセライド上昇、コレステロール上昇、卵巣嚢胞、下垂体卒中、
下垂体腺腫」

ゾラデックス１. ８ｍｇデポ�（アストラゼネカ＝キッセイ薬品）

★C１７７-１８
２４９　その他のホルモン剤C 酢酸ゴセレリン（10.8mg）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「精神神経系：感覚異常（しびれ等）、幻覚、妄想
その他：発汗、体のほてり、トリグリセライド上昇、コレステロール上昇、

浮腫、倦怠感、食欲不振、顔面潮紅、発熱、体重増加、鼻出血、
血糖値上昇、下垂体卒中、下垂体腺腫」

ゾラデックスＬＡデポ�（アストラゼネカ）
★C１７７-１９

２６５　寄生性皮ふ疾患用剤C リラナフタート
改訂箇所 改訂内容

［小児等への使用］� 一部改訂 「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〕。」

〈参考〉企業報告

ゼフナートクリーム・外用�液�（全薬工業＝鳥居薬品）



�� 2009. 3. DSU No. 177

★C１７７-２0
３３３　血液凝固阻止剤C ワルファリンカリウム

改訂箇所 改訂内容

［禁忌］� 追記 「骨粗鬆症治療用ビタミンＫ２（メナテトレノン）製剤を投与中の患者〔「相互
作用」の項参照〕」

［重要な基本的注意］� 削除 「ビタミンＫ製剤を投与中の患者には本剤の効果が発現しないので、本剤の
治療を要する場合は、止血目的以外のビタミンＫ製剤（グラケー等）を投与
しないこと。」

� 追記 「ビタミンＫ製剤を投与中の患者には本剤の効果が発現しないので、本剤の
治療を要する場合は、止血目的以外のビタミンＫ製剤を投与しないこと。」

［相互作用］の「併用禁忌」
� 新設

「骨粗鬆症治療用ビタミンＫ２製剤（メナテトレノン）〔臨床症状・措置方法：
本剤の効果を減弱する。患者が本剤による治療を必要とする場合、本剤に
よる治療を優先し、骨粗鬆症治療用ビタミンＫ２製剤の投与を中止するこ
と。�機序・危険因子：ビタミンＫが本剤のビタミンＫ依存性凝固因子の生
合成阻害作用と拮抗する。〕」

� � � � � � � 「併用注意」
� 一部改訂

「抗血栓剤：血液凝固阻止剤（ヘパリン、低分子量ヘパリン、アルガトロバン、
フォンダパリヌクスナトリウム等）、血小板凝集抑制作用を有する薬剤（イ
コサペント酸エチル、塩酸サルポグレラート、塩酸チクロピジン、オザグ
レルナトリウム、シロスタゾール、ベラプロストナトリウム、リマプロス
トアルファデクス、硫酸クロピドグレル等）、血栓溶解剤（ウロキナーゼ、
t-PA製剤等）、乾燥濃縮人活性化プロテインＣ、トロンボモデュリンアル
ファ、バトロキソビン〔本剤の作用が増強することがある。〕」

� 追記 「ビタミン剤：ビタミンＫ及びビタミンＫ含有製剤（フィトナジオン、メナテ
トレノン、経腸栄養剤、高カロリー輸液用総合ビタミン剤等）〔本剤の作用
が減弱することがある。〕」

� 削除 「解熱鎮痛消炎剤：フェノプロフェン〔本剤の作用が増強することがある。〕」
「その他の医薬品：ビタミンＫ含有製剤〔本剤の作用が減弱することがあ
る。〕」

アレファリン錠（富士製薬工業）

ワーファリン錠（エーザイ）

ワーリン錠０．５ｍｇ（大洋薬品）

ワーリン錠１ｍｇ

�（大洋薬品＝日本ジェネリック）

ワルファリンＫ錠（日新製薬：山形）

ワルファリンカリウム錠「ＨＤ」

�（ニプロファーマ＝田辺三菱製薬）
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★C１７７-２１
３９５　酵素製剤C アルテプラーゼ（遺伝子組換え）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 〈虚血性脳血管障害急性期〉
「本剤は、培養工程においてヒトインスリン（遺伝子組換え）を培地に添加し
ている。ヒトインスリン（遺伝子組換え）は酵母により産生され、そのマス
ターセルバンク及びワーキングセルバンクの保存用培地にカナダ及び米国
産のウシの胆汁、結合組織、皮膚、骨（頭蓋骨、せき髄を含まない。せき柱
骨を含む可能性がある。）に由来するペプトンを使用している。当該ペプト
ンは、欧州医薬品審査庁のガイダンス及び欧州薬局方に適合していること
を確認している。� �
また、本剤のマスターセルバンク及びワーキングセルバンクの作製過程で
保存用培地に米国産のウシ胎児血清を使用している。ウシ胎児血清は世界
で伝達性海綿状脳症（TSE）が発生した昭和61年以前に採取されたものであ
る（本剤のマスターセルバンク及びワーキングセルバンクの作製は昭和59年
及び昭和61年）。� �
本剤の投与によりTSEがヒトに伝播したとの報告はなく、TSE伝播に関す
る理論的リスクは、一定の安全性を確保する目安に達しており、本剤によ
るTSE伝播のリスクは極めて低い。しかしながら、理論的リスクは完全に
否定し得ないため、疾病の治療上の有用性を十分に検討の上、本剤を投与
すること。なお、本剤の投与に際しては、その旨の患者又はそれに代わり
得る適切な者への説明を考慮すること。」

〈急性心筋梗塞〉
「本剤は、培養工程においてヒトインスリン（遺伝子組換え）を培地に添加し
ている。ヒトインスリン（遺伝子組換え）は酵母により産生され、そのマス
ターセルバンク及びワーキングセルバンクの保存用培地にカナダ及び米国
産のウシの胆汁、結合組織、皮膚、骨（頭蓋骨、せき髄を含まない。せき柱
骨を含む可能性がある。）に由来するペプトンを使用している。当該ペプト
ンは、欧州医薬品審査庁のガイダンス及び欧州薬局方に適合していること
を確認している。� �
また、本剤のマスターセルバンク及びワーキングセルバンクの作製過程で
保存用培地に米国産のウシ胎児血清を使用している。ウシ胎児血清は世界
で伝達性海綿状脳症（TSE）が発生した昭和61年以前に採取されたものであ
る（本剤のマスターセルバンク及びワーキングセルバンクの作製は昭和59年
及び昭和61年）。� �
本剤の投与によりTSEがヒトに伝播したとの報告はなく、TSE伝播に関す
る理論的リスクは、一定の安全性を確保する目安に達しており、本剤によ
るTSE伝播のリスクは極めて低い。しかしながら、理論的リスクは完全に
否定し得ないため、疾病の治療上の有用性を十分に検討の上、本剤を投与
すること。なお、本剤の投与に際しては、その旨の患者又はそれに代わり
得る適切な者への説明を考慮すること。」

アクチバシン注（協和発酵キリン） グルトパ注（田辺三菱製薬）
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★C１７７-２２
３９６　糖尿病用剤C 塩酸ブホルミン

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「インスリン製剤、スルホニルウレア系薬剤、スルホニルアミド系薬剤、速
効型インスリン分泌促進剤（ナテグリニド等）、塩酸ピオグリタゾン、α-グ
ルコシダーゼ阻害剤（アカルボース、ボグリボース、ミグリトール）〔臨床症
状・措置方法：血糖降下作用の増強による低血糖症状（脱力感、高度の空腹
感、発汗、動悸、振戦、頭痛、知覚異常、不安、興奮、神経過敏、集中力
低下、精神障害、意識障害、痙攣等）が起こることがある。併用する場合に
は、血糖値その他患者の状態を十分観察しながら投与すること。特に、β-
遮断剤と併用する場合にはプロプラノロール等の非選択性薬剤は避けるこ
とが望ましい。低血糖症状が認められた場合にはショ糖を投与し、α-グル
コシダーゼ阻害剤（アカルボース、ボグリボース、ミグリトール）との併用
により低血糖症状が認められた場合にはブドウ糖を投与すること。〕」

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「重篤かつ遷延性の低血糖症：ビグアナイド系薬剤で重篤かつ遷延性の低血
糖症があらわれたとの報告があるので、観察を十分に行い、症状
があらわれた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行う
こと。本剤の投与により低血糖症状が認められた場合には通常は
ショ糖を投与し、α-グルコシダーゼ阻害剤（アカルボース、ボグ
リボース、ミグリトール）との併用により低血糖症状が認められた
場合にはブドウ糖を投与すること。」

［過量投与］� 新設 「症　状：乳酸アシドーシスが起こることがある。（「副作用」の項参照）
処　置：アシドーシスの補正（炭酸水素ナトリウム静注等）、輸液（強制利尿）、

血液透析等の適切な処置を行う。」

〈参考〉企業報告

塩酸ブホルミン錠「ミ　タ」

�（キョーリンリメディオ）

ジ�ベトス錠（日医工） ジ�ベトンＳ錠（腸溶錠）（寿製薬＝ゼリア）

★C１７７-２３
３９９　他に分類されない代謝性医薬品C タクロリムス水和物（普通カプセル剤、顆粒剤）

改訂箇所 改訂内容

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「他の免疫抑制剤との併用により、過度の免疫抑制の可能性があるため注意
すること。特に、臓器移植において３剤あるいは４剤の免疫抑制剤を組み
合わせた多剤免疫抑制療法を行う場合には、本剤の初期投与量を低く設定
することが可能な場合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫
抑制剤の種類・投与量等を考慮して調節すること。」

� 追記 「肝移植、腎移植及び骨髄移植では、市販後の調査において、承認された用
量に比べ低用量を投与した成績が得られているので、投与量設定の際に考
慮すること。（「薬物動態」及び「臨床成績」の項参照）」

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「エプレレノン〔臨床症状・措置方法：血清カリウム値が上昇する可能性があ
るので、血清カリウム値を定期的に観察するなど十分に注意すること。�機
序・危険因子：本剤と相手薬の副作用が相互に増強される。〕」

〈参考〉企業報告

プ�ログラフカプ�セル０．５ｍｇ・１ｍｇ

�（アステラス製薬）

プ�ログラフカプ�セル５ｍｇ（アステラス製薬） プ�ログラフ顆粒（アステラス製薬）
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★C１７７-２４
３９９　他に分類されない代謝性医薬品C タクロリムス水和物（徐放カプセル剤）

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「エプレレノン〔臨床症状・措置方法：血清カリウム値が上昇する可能性があ
るので、血清カリウム値を定期的に観察するなど十分に注意すること。�機
序・危険因子：本剤と相手薬の副作用が相互に増強される。〕」

〈参考〉企業報告

グラセプ�ターカプ�セル（アステラス製薬）

★C１７７-２５
３９９　他に分類されない代謝性医薬品C タクロリムス水和物（注射剤）

改訂箇所 改訂内容

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「他の免疫抑制剤との併用により、過度の免疫抑制の可能性があるため注意
すること。特に、臓器移植において３剤あるいは４剤の免疫抑制剤を組み
合わせた多剤免疫抑制療法を行う場合には、本剤の初期投与量を低く設定
することが可能な場合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫
抑制剤の種類・投与量等を考慮して調節すること。」

� 追記 「肝移植、腎移植及び骨髄移植では、市販後の調査において、承認された用
量に比べ低用量を投与した成績が得られているので、投与量設定の際に考
慮すること。（「薬物動態」及び「臨床成績」の項参照）」

［相互作用］の「併用注意」
� 追記

「エプレレノン〔臨床症状・措置方法：血清カリウム値が上昇する可能性があ
るので、血清カリウム値を定期的に観察するなど十分に注意すること。�機
序・危険因子：本剤と相手薬の副作用が相互に増強される。〕」

［適用上の注意］� 追記 「輸液ポンプ使用時：本剤の投与には、シリンジポンプ又は流量制御方式の
輸液ポンプを使用することが望ましい。なお、滴下制御方式の輸
液ポンプを使用すると、ポンプの設定値より実際の液量が少なく
なるとの報告があるので、正確な投与を行うには、適正な流量に
補正する必要がある。〔本剤の添加物であるポリオキシエチレン硬
化ヒマシ油60の界面活性作用により、点滴筒内の一滴の大きさが
小さくなると考えられる。〕｣

〈参考〉企業報告

プ�ログラフ注射液�（アステラス製薬）
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★C１７７-２６
６１３　主としてグラム陽性・陰性菌に作用するものC ドリペネム水和物

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状
を起こすことがあるので、観察を十分に行い、不快感、口内異常感、
喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗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。」

� 「重大な副作用（類薬）」
� 削除

「ショック：他のカルバペネム系抗生物質で、ショックを起こすことが報告
されているので、観察を十分に行い、不快感、口内異常感、喘鳴、
眩暈、便意、耳鳴、発汗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。」

〈参考〉企業報告

フィニバックス点滴用�・キット点滴用�（塩野義製薬）

★C１７７-２７
６３４　血液製剤類C 人免疫グロブリン（ベネシス製品）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤の原材料となる献血者の血液については、HBs抗原、抗HCV抗体、抗
HIV-1抗体、抗HIV-2抗体及び抗HTLV-I抗体陰性で、かつALT（GPT）値
でスクリーニングを実施している。更に、プールした試験血漿については、
HIV-1、HBV及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）を実施し、適合した血
漿を本剤の製造に使用しているが、当該NATの検出限界以下のウイルスが
混入している可能性が常に存在する。本剤は、以上の検査に適合した血漿
を原料として、Cohnの低温エタノール分画で得た画分からポリエチレング
リコール4000処理、DEAEセファデックス処理等により人免疫グロブリン
を濃縮・精製した製剤であり、ウイルス不活化・除去を目的として、製造
工程において60℃、10時間の液状加熱処理及びウイルス除去膜によるろ過
処理を施しているが、投与に際しては、次の点に十分注意すること。」

� 削除 「本剤は添加物としてチメロサール（水銀化合物）を含有している。チメロサ
ール含有製剤の投与により、過敏症（発熱、発疹、蕁麻疹、紅斑、そう痒等）
があらわれたとの報告があるので、投与後は観察を十分に行うこと。」

［適用上の注意］の「調製時」
� 削除

「使用後の残液はできるだけ使用しないこと。もし分割使用する場合は、細
菌汚染のないよう注意し、当日中に使用すること。」
「本剤の保存中、少量の沈殿を生じることがあるが、効力には影響しない。」

� � � � � � � � � 「投与時」
� 削除

「１mL中に0.1mgのチメロサール（水銀化合物）を含んでおり、大量投与とな
った場合は、有機水銀が蓄積することが考えられるので注意すること。」

� 追記 「本剤はチメロサールその他の保存剤を含有していないので、残液は使用し
ないこと。」
「不溶物の認められるもの又は混濁しているものは使用してはならない。」

〈参考〉医薬品製造販売承認事項一部変更に伴う改訂

グロブリン－Ｗｆ�（ベネシス＝田辺三菱製薬）
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★C１７７-２８
６３９　その他の生物学的製剤C インターフェロンベータ－１ａ（遺伝子組換え）

改訂箇所 改訂内容

［本文冒頭］� 新設 「本剤は、マスターセルバンク作製時に米国又はカナダ産のウシインスリン、
ウシトランスフェリン及びウシ胎児血清を、また、製造工程の細胞培養段
階で米国産ウシ胎児血清を用いて製造されたものである。ウシ由来成分を
製造工程に使用しており、本剤による伝達性海綿状脳症（TSE）伝播の理論
的リスクを完全には否定できないことから、疾病の治療上の必要性を十分
に検討の上、本剤を投与すること〔「重要な基本的注意」の項参照〕。」

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤は、製造工程の極めて初期の段階（マスターセルバンクの作製時）で米
国又はカナダ産のウシインスリン、ウシトランスフェリン及びウシ胎児血
清が用いられているが、これらのウシ由来成分は、カナダ及び米国で牛海
綿状脳症（BSE）が発生する８年以上前に採取されたものである。また本剤
は、製造工程の細胞培養段階における培養液への添加剤として米国産のウ
シ胎児血清が用いられているが、このウシ胎児血清は、伝達性海綿状脳症
（TSE）回避のための欧州の公的機関である欧州薬局方委員会（EDQM）の評
価基準に適合している。なお、本剤の製造工程に使用されたウシ由来成分は、
最終製品の成分としては含まれていない。また、本剤の投与によりTSEが
ヒトに伝播したとの報告はない。しかしながら、TSE伝播の理論的リスク
を完全には否定できないことから、疾病の治療上の必要性を十分に検討の
上、本剤を投与すること。投与に際しては、その旨の患者への説明を考慮
すること。」

アボネックス筋注用�シリンジ�（バイオジェン・アイデック・ジャパン）

★C１７７-２９
６３９　その他の生物学的製剤C トシリズマブ（遺伝子組換え）

改訂箇所 改訂内容

［慎重投与］� 一部改訂 「間質性肺炎の既往歴のある患者〔間質性肺炎が増悪又は再発することがあ
る。〕（「重大な副作用」の項参照）」

アクテムラ点滴静注用�（中外製薬）

★C１７７-３0
７２９　その他の診断用薬C ガドキセト酸ナトリウム

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状
があらわれることがあるので、投与後も観察を十分に行い、異常
が認められた場合には適切な処置を行うこと。」

� 「重大な副作用（類薬）」
� 削除

「ショック：ショックを起こすことがあるので、投与後も観察を十分に行い、
異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。」

〈参考〉企業報告

ＥＯＢ・プ�リモビスト注シリンジ�（バイエル薬品）
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※�お手数ではございますが、送付先に変更がある場合のみ、
� 下記にご記入の上、FAX（０３－５２０１－３５９０）にてご連絡下さいますようお願い申し上げます。

【送付先情報変更届】
日本製薬団体連合会�宛� 扌ＦＡＸ:０３－５２０１－３５９０

ID�No.

宛名ラベルの右下に記載されている数字をご記入下さい。

貴施設・貴店舗

名� 称

ご住所
〒� � � � � －

電話番号
市外局番よりご記入下さい。

� � � � � � � －� � � � � � � � －

送付先の情報は、製薬会社、医療機器会社、医薬品卸等の医療関連企業・団体等が会員となって“共同利用”
している㈱日本アルトマークのメディカルデータベース（http://www.ultmarc.co.jp）を利用しています。

－ －－ －

医薬品医療機器総合機構からのお知らせ
＝＝�医薬品・医療機器の安全性情報等の無料配信サービス�＝＝

◦� �医療現場で医薬品・医療機器が適正に使用され、保健衛生上の危害発生の防止に資するよう、
最新の医薬品及び医療機器の安全性情報等を、医療関係者に提供します。

◦� �配 信対象及び配信内容等の詳細は、医薬品医療機器情報提供ホームページ�
（�http://www.info.pmda.go.jp/�）でご確認下さい。登録はホームページの『医薬品医療�
機器情報等配信サービス』のボタンを押して行って下さい。

独立行政法人�医薬品医療機器総合機構�安全部
http：//www.info.pmda.go.jp/　E-mail：push-master@pmda.go.jp

（サービスの概念図） � 医薬品医療機器総合機構です。
� 今般「医薬品安全対策情報（DSU）」（No.176,� 2009 年 1月）
が掲載されましたのでご案内いたします。
� DSUは当機構ウェブサイト
（http://www.info.pmda.go.jp/...）でご覧いただけます。


