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�重 要 �その他

解熱鎮痛消炎剤　１１４
■ジクロフェナクナトリウム
   （経口剤、坐剤、注腸軟膏剤） � 3
脳下垂体ホルモン剤　２４１
■オキシトシン � 3
その他の外皮用薬　２６９
■過酸化ベンゾイル � 3
■クリンダマイシンリン酸エステル水和物・
   過酸化ベンゾイル � 3
血液凝固阻止剤　３３３
■アピキサバン � 4
他に分類されない代謝性医薬品　３９９
■ニンテダニブエタンスルホン酸塩 � 4
■フィンゴリモド塩酸塩 � 4
アルキル化剤　４２１
■カルムスチン � 4
抗ウイルス剤　６２５
■オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・
   リトナビル � 5
■ソホスブビル � 5
■リバビリン（ソホスブビルとの併用の用法を
   有する製剤） � 5
■レジパスビルアセトン付加物・ソホスブビル � 6

催眠鎮静剤、抗不安剤　１１２
■ゾルピデム酒石酸塩 � 6
■ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー） � 7
解熱鎮痛消炎剤　１１４
■ジクロフェナクナトリウム
   （経口剤、坐剤、注腸軟膏剤） � 7
精神神経用剤　１１７
■塩酸セルトラリン（別記ジェネリック製品） � 8
■ヒドロキシジン塩酸塩（注射剤） � 8
その他の中枢神経系用薬　１１９
■リバスチグミン � 8
局所麻酔剤　１２１
■リドカイン塩酸塩（別記ジェネリック製品） � 9
その他の消化器官用薬　２３９
■ドンペリドン � 9
脳下垂体ホルモン剤　２４１
■オキシトシン � 9
その他のホルモン剤　２４９
■インスリンヒト（遺伝子組換え）
   （カート・ミリオペン）
   （ヒューマリン3/7、ヒューマリンＮ） � 10
■インスリンヒト（遺伝子組換え）
   （カート・ミリオペン）（ヒューマリンＲ） � 11
■インスリンヒト（遺伝子組換え）
   （バイアル）（ヒューマリン） � 12
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■インスリンリスプロ（遺伝子組換え）
   （カート・ミリオペン）（ヒューマログ） � 12
■インスリンリスプロ（遺伝子組換え）
   （カート・ミリオペン）
   （ヒューマログＮ、ヒューマログミックス） � 13
■インスリンリスプロ（遺伝子組換え）
   （バイアル） � 12
■フィナステリド（プロペシア） � 14
その他の外皮用薬　２６９
■過酸化ベンゾイル � 14
■クリンダマイシンリン酸エステル水和物・
   過酸化ベンゾイル � 15
ビタミンＢ剤　３１３
■シアノコバラミン（注射剤）
   （鶴原製薬製品） � 15
混合ビタミン剤　３１７
■チアミン塩化物塩酸塩・ピリドキシン塩酸塩・
   シアノコバラミン � 15
その他の血液・体液用薬　３３９
■クロピドグレル硫酸塩（プラビックス） � 16
■クロピドグレル硫酸塩・アスピリン � 16
解毒剤　３９２
■デフェラシロクス � 17
糖尿病用剤　３９６
■ミグリトール � 17
他に分類されない代謝性医薬品　３９９
■アダリムマブ（遺伝子組換え） � 17
■オザグレルナトリウム � 18
■フィンゴリモド塩酸塩 � 18
■レフルノミド � 18
代謝拮抗剤　４２２
■テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム
   （別記ジェネリック製品） � 19

その他の腫瘍用薬　４２９
■クリゾチニブ � 19
■ベバシズマブ（遺伝子組換え） � 19
■ラムシルマブ（遺伝子組換え） � 21
漢方製剤　５２０
■大建中湯（ツムラ製品） � 22
■抑肝散（ツムラ製品） � 22
主としてグラム陽性菌に作用するもの　６１１
■クリンダマイシンリン酸エステル（注射剤） � 23
■リンコマイシン塩酸塩水和物（注射剤） � 23
主としてグラム陰性菌に作用するもの　６１２
■スペクチノマイシン塩酸塩水和物 � 8
主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの　６１３
■タゾバクタム・ピペラシリン水和物（バイアル）
   （第一三共エスファ、ニプロ、
   マイラン製薬製品） � 23
■タゾバクタム・ピペラシリン水和物（バイアル）
   （日医工製品） � 24
合成抗菌剤　６２４
■パズフロキサシンメシル酸塩（パシル） � 24
■パズフロキサシンメシル酸塩（パズクロス） � 25
抗ウイルス剤　６２５
■オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・
   リトナビル � 25
■ソホスブビル � 25
■リバビリン（ソホスブビルとの併用の用法を
   有する製剤） � 26
ワクチン類　６３１
■インフルエンザＨＡワクチン � 26
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★B251-01
１１４　解熱鎮痛消炎剤B ジクロフェナクナトリウム（経口剤、坐剤、注腸軟膏剤）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「消化管の狭窄・閉塞（消化管の潰瘍に伴い、狭窄・閉塞があらわれることが
ある）」

アデフロニック錠�（テバ製薬）

アデフロニックズポ�（テバ製薬）

サビスミンＳＲカプセル�（全星薬品）

ジクロフェナクＮａ錠「ＮＰ」�（ニプロ）

ジクロフェナクＮａ錠「ＴＣＫ」�（辰巳化学＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクＮａ錠「ＹＤ」�（陽進堂＝日医工）

ジクロフェナクＮａ錠「サワイ」�（沢井製薬）

ジクロフェナクＮａ錠「ツルハラ」�（鶴原製薬）

ジクロフェナクＮａ坐剤「ツルハラ」�（鶴原製薬）

ジクロフェナクＮａ錠「トーワ」�（東和薬品＝日医工）

ジクロフェナクＮａ徐放カプセル「トーワ」�（東和薬品）

ジクロフェナクＮａ坐剤「日新」�（日新製薬：山形＝久光製薬）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「ＣＨ」

�（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「ＪＧ」�（日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウムＳＲカプセル「オーハラ」�（大原薬品工業）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「日医工」�（日医工）

ダイスパス錠�（ダイト＝扶桑薬品）

ダイスパスＳＲカプセル�（ダイト＝扶桑薬品）

チカタレン錠�（コーアイセイ）

ナボールＳＲカプセル�（久光製薬）

ベギータ坐剤�（シオノケミカル）

ボルタレン錠�（ノバルティスファーマ）

ボルタレンＳＲカプセル�（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）

ボルタレンサポ�（ノバルティスファーマ）

ボンフェナック坐剤�（京都＝ゼリア）

レクトス注腸軟膏�（日医工）

速やかに改訂添付文書を作成します�重 要

★B251-02
２４１　脳下垂体ホルモン剤B オキシトシン

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：
ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるので、観察を十分に行
い、血圧低下、発疹、発赤、そう痒感、血管性浮腫、呼吸困難、チアノーゼ
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。」

アトニン－Ｏ注�（あすか製薬＝武田薬品） オキシトシン注射液「Ｆ」�（富士製薬工業）

★B251-03
２６９　その他の外皮用薬B 過酸化ベンゾイル

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤の使用中に皮膚剥脱（鱗屑・落屑）、紅斑、刺激感、腫脹等があらわれ
ることがある。紅斑や腫脹が顔面全体や頚部にまで及ぶ症例も報告されてい
るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には本剤の使用を中止す
るなど適切な処置を行うこと。」

ベピオゲル�（マルホ）
★B251-04

２６９　その他の外皮用薬
B クリンダマイシンリン酸エステル水和物・過酸化ベンゾイル

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤の使用中に皮膚剥脱、紅斑、刺激感、腫脹等があらわれることがある。
紅斑や腫脹が顔面全体や頚部にまで及ぶ症例、水疱、びらん等があらわれ、
重症化した症例も報告されているので、観察を十分に行い、異常が認められ
た場合には本剤の使用を中止するなど適切な処置を行うこと。」

デュアック配合ゲル�（ポーラファルマ）
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★B251-05
３３３　血液凝固阻止剤B アピキサバン

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「肝機能障害：
AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等を伴う肝機能障害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し、適切
な処置を行うこと。」

エリキュース錠�（ブリストル・マイヤーズスクイブ＝ファイザー）
★B251-06

３９９　他に分類されない代謝性医薬品B ニンテダニブエタンスルホン酸塩
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「血小板減少：
血小板減少があらわれ、出血に至った重篤な症例も報告されているため、定
期的に血液検査を行うなど観察を十分に行い、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。」

オフェブカプセル�（日本ベーリンガーインゲルハイム）
★B251-07

３９９　他に分類されない代謝性医薬品B フィンゴリモド塩酸塩
改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「進行型多発性硬化症に対する本剤の有効性及び安全性は確立していない。
一次性進行型多発性硬化症患者を対象とした海外のプラセボ対照臨床試験に
おいて、身体的障害の進行抑制効果は示されなかったとの報告がある。」

［その他の注意］� 追記 「一次性進行型多発性硬化症患者を対象とした海外のプラセボ対照無作為化
二重盲検並行群間比較試験において、本剤0.5mg又はプラセボを１日１回
36ヵ月間（最長５年間）経口投与した結果、本剤0.5mg群におけるEDSS、
9-Hole Peg Test（上肢運動機能の評価指標）及びTimed 25-foot Walk Test
（下肢運動機能の評価指標）を用いた複合的評価指標に基づく３ヵ月持続す
る障害進行が発現するまでの時間は、プラセボ群と比較して統計学的な有意
差は認められなかった（ハザード比：0.95、95%信頼区間0.80～1.12）。」

〈参考〉Lublin,F.,et al.:Lancet 2016;387:1075-1084

イムセラカプセル�（田辺三菱製薬） ジレニアカプセル�（ノバルティスファーマ）
★B251-08

４２１　アルキル化剤B カルムスチン
改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤留置部位に気体の貯留が認められることがあり、神経症状を発現した
例も報告されている。本剤留置後は、片麻痺、失語症、意識障害等の神経症
状の観察を十分に行い、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこ
と。」

ギリアデル脳内留置用剤�（エーザイ）
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★B251-09
６２５　抗ウイルス剤B オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤投与前及び投与開始後は定期的に腎機能検査（血清クレアチニン、BUN
等）を行うこと。特に、腎機能が低下している患者、Ca拮抗剤を併用してい
る患者では、急激に腎機能が悪化することがあるので、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。」

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「急性腎不全：
急性腎不全があらわれることがあるので、定期的に腎機能検査を行うなど観
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。」

ヴィキラックス配合錠�（アッヴィ）
★B251-10

６２５　抗ウイルス剤B ソホスブビル
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

「高血圧：
高血圧があらわれることがあり、収縮期血圧180mmHg以上又は拡張期血圧
110mmHg以上に至った例も報告されているので、投与中は血圧の推移等に
十分注意すること。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。」
「脳血管障害：
脳梗塞、脳出血等の脳血管障害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。」

ソバルディ錠�（ギリアド・サイエンシズ）
★B251-11

６２５　抗ウイルス剤B リバビリン（ソホスブビルとの併用の用法を有する製剤）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 追記

〈ソホスブビルとの併用の場合〉
「高血圧：
高血圧があらわれることがあり、収縮期血圧180mmHg以上又は拡張期血圧
110mmHg以上に至った例も報告されているので、投与中は血圧の推移等に
十分注意すること。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。」
「脳血管障害：
脳梗塞、脳出血等の脳血管障害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。」

コペガス錠�（中外製薬） レベトールカプセル�（ＭＳＤ）
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★B251-12
６２５　抗ウイルス剤B レジパスビルアセトン付加物・ソホスブビル

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「重大な副作用」
� 新設

「高血圧：
高血圧があらわれることがあり、収縮期血圧180mmHg以上又は拡張期血圧
110mmHg以上に至った例も報告されているので、投与中は血圧の推移等に
十分注意すること。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。」
「脳血管障害：
脳梗塞、脳出血等の脳血管障害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。」

ハーボニー配合錠�（ギリアド・サイエンシズ）

★C251-01
１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤C ゾルピデム酒石酸塩

改訂箇所 改訂内容

［小児等への投与］� 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

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＡＡ」

�（あすかActavis製薬＝あすか製薬＝武田薬品）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＡＦＰ」�（アルフレッサファーマ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＤＫ」�（大興製薬＝三和化学）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＤＳＥＰ」�（第一三共エスファ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＤＳＰ」�（大日本住友製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＥＥ」�（エルメッドエーザイ）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤ錠「ＥＥ」�（エルメッドエーザイ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「Ｆ」�（富士製薬工業）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＦＦＰ」�（富士フイルムファーマ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＪＧ」�（日本ジェネリック）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＫＮ」�（小林化工）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤ錠「ＫＮ」�（小林化工）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＫＯＧ」�（東洋カプセル＝興和創薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＮＰ」�（ニプロ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＳＮ」�（シオノケミカル）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＴＣＫ」�（辰巳化学）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＹＤ」�（陽進堂）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ＺＥ」�（全星薬品）

ゾルピデム酒石酸塩錠「アメル」�（共和薬品工業）

ゾルピデム酒石酸塩錠「オーハラ」

�（大原薬品工業＝エッセンシャルファーマ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「杏林」�（キョーリンリメディオ）

ゾルピデム酒石酸塩錠「クニヒロ」�（皇漢堂製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ケミファ」�（日本ケミファ＝日本薬品工業）

ゾルピデム酒石酸塩錠「サワイ」�（沢井製薬）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤ錠「サワイ」�（沢井製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「サンド」�（サンド）

ゾルピデム酒石酸塩錠「タカタ」�（高田製薬）

ゾルピデム酒石酸塩内用液「タカタ」�（高田製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「テバ」�（武田テバ薬品＝テバ製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「トーワ」�（東和薬品）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤ錠「トーワ」�（東和薬品）

ゾルピデム酒石酸塩錠「日医工」�（日医工）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤ錠「日医工」�（日医工）

ゾルピデム酒石酸塩錠「日新」�（日新製薬：山形＝科研製薬）

ゾルピデム酒石酸塩錠「ファイザー」�（ファイザー）

ゾルピデム酒石酸塩錠「明治」�（MeijiSeikaファルマ）

ゾルピデム酒石酸塩ＯＤフィルム「モチダ」�（救急薬品＝持田製薬）

マイスリー錠�（アステラス製薬）

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
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★C251-02
１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤C ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 「承認時までの臨床試験では、1,102例（統合失調症及び躁うつ病に伴う不眠症
を含む）中、副作用（臨床検査値の異常変動を除く）は190例（17.2%）に報告
され、主な副作用は、ふらつき44例（4.0%）、眠気38例（3.4%）、頭痛31例
（2.8%）、倦怠感31例（2.8%）、残眠感29例（2.6%）、悪心23例（2.1%）等で
あった。
臨床検査値の異常変動は、ALT（GPT）上昇1.5%（12/778）、γ-GTP上昇
1.1%（8/702）、AST（GOT）上昇1.0%（8/777）、LDH上昇1.0%（7/700）等で
あった。
市販後の調査等では、4,485例中、副作用（臨床検査値の異常変動を含む）は、
230例（5.1%）に報告され、主な副作用は、眠気21例（0.5%）、ふらつき18
例（0.4%）、肝機能障害18例（0.4%）、ALT（GPT）上昇17例（0.4%）、γ
-GTP上昇16例（0.4%）、AST（GOT）上昇12例（0.3%）、一過性前向性健忘
10例（0.2%）、LDH上昇9例（0.2%）等であった。〔再査結果通知：2016年3
月〕」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

マイスリー錠�（アステラス製薬）

★C251-03
１１４　解熱鎮痛消炎剤C ジクロフェナクナトリウム（経口剤、坐剤、注腸軟膏剤）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 削除

「消化器」の「小腸・大腸の狭窄」

〈参考〉企業報告

アデフロニック錠�（テバ製薬）

アデフロニックズポ�（テバ製薬）

サビスミンＳＲカプセル�（全星薬品）

ジクロフェナクＮａ錠「ＮＰ」�（ニプロ）

ジクロフェナクＮａ錠「ＴＣＫ」�（辰巳化学＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクＮａ錠「ＹＤ」�（陽進堂＝日医工）

ジクロフェナクＮａ錠「サワイ」�（沢井製薬）

ジクロフェナクＮａ錠「ツルハラ」�（鶴原製薬）

ジクロフェナクＮａ坐剤「ツルハラ」�（鶴原製薬）

ジクロフェナクＮａ錠「トーワ」�（東和薬品＝日医工）

ジクロフェナクＮａ徐放カプセル「トーワ」�（東和薬品）

ジクロフェナクＮａ坐剤「日新」�（日新製薬：山形＝久光製薬）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「ＣＨ」

�（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「ＪＧ」�（日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウムＳＲカプセル「オーハラ」�（大原薬品工業）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「日医工」�（日医工）

ダイスパス錠�（ダイト＝扶桑薬品）

ダイスパスＳＲカプセル�（ダイト＝扶桑薬品）

チカタレン錠�（コーアイセイ）

ナボールＳＲカプセル�（久光製薬）

ベギータ坐剤�（シオノケミカル）

ボルタレン錠�（ノバルティスファーマ）

ボルタレンＳＲカプセル�（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）

ボルタレンサポ�（ノバルティスファーマ）

ボンフェナック坐剤�（京都＝ゼリア）

レクトス注腸軟膏�（日医工）
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★C251-04
１１７　精神神経用剤C 塩酸セルトラリン（下記ジェネリック製品）

改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 追記

「外傷後ストレス障害の診断は、DSM＊等の適切な診断基準に基づき慎重に実
施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。
＊DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic 
and Statistical Manual of Mental Disorders（精神疾患の診断・統計マニュ
アル）」

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 追記

「外傷後ストレス障害患者においては、症状の経過を十分に観察し、本剤を
漫然と投与しないよう、定期的に本剤の投与継続の要否について検討するこ
と。」

［小児等への投与］� 追記 「海外で実施された６～17歳の外傷後ストレス障害（DSM-Ⅳ＊における分類）
を対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験において有効性が確認できなか
ったとの報告がある。当該試験にて自殺企図はみられなかったが、自殺念慮
は本剤群でのみ4.5%（3/67例）にみられた（海外において本剤は小児外傷後
ストレス障害患者に対する適応を有していない）。」

〈参考〉効能・効果追加承認に伴う改訂

セルトラリン錠１００ｍｇ「科研」

�（ダイト＝科研製薬）

セルトラリン錠１００ｍｇ「サンド」�（サンド） セルトラリン錠１００ｍｇ「ニプロ」�（ニプロ）

★C251-05
１１７　精神神経用剤

６１２　主としてグラム陰性菌に作用するもの
C ヒドロキシジン塩酸塩（注射剤）
C スペクチノマイシン塩酸塩水和物

改訂箇所 改訂内容

［小児等への投与］� 新設 「低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意すること。〔外国におい
て、ベンジルアルコールの静脈内大量投与（99～234mg/kg）により、中毒症
状（あえぎ呼吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したとの報
告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコールを含有している。〕」

cヒドロキシジン塩酸塩（注射剤）

アタラックス－Ｐ注射液�（ファイザー）

cスペクチノマイシン塩酸塩水和物

トロビシン筋注用�（ファイザー）
★C251-06

１１９　その他の中枢神経系用薬C リバスチグミン
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「精神障害：不安、攻撃性、悪夢、不眠症、うつ病、落ち着きのなさ」

〈参考〉企業報告

イクセロンパッチ�（ノバルティスファーマ） リバスタッチパッチ�（小野薬品）
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★C251-07
１２１　局所麻酔剤C リドカイン塩酸塩（下記ジェネリック製品）

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

〈上肢手術における静脈内区域麻酔〉
「注入後20分以内は駆血帯を解除しないこと。」
「静脈内区域麻酔には、血管収縮剤（アドレナリン等）を添加しないこと。」

［重要な基本的注意］�一部改訂 〈共通（硬膜外麻酔・伝達麻酔・浸潤麻酔・表面麻酔・上肢手術における静脈
内区域麻酔）〉
「本剤に血管収縮剤（アドレナリン等）を添加して投与する場合には、血管収
縮剤の添付文書に記載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の使用上
の注意を必ず確認すること。なお、静脈内区域麻酔には、血管収縮剤（アド
レナリン等）を添加しないこと。」

〈参考〉効能・効果、用法・用量追加承認に伴う改訂

リドカイン塩酸塩注「日新」�（日新製薬：山形＝富士フイルムファーマ）
★C251-08

２３９　その他の消化器官用薬C ドンペリドン
改訂箇所 改訂内容

［慎重投与］� 追記 「心疾患のある患者〔QT延長があらわれるおそれがある。〕」

［相互作用］� 追記 「本剤は主にCYP3A4で代謝される。〔「薬物動態」の項参照〕」

� 「併用注意」
� 追記

「CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、エリスロマイシン等）〔臨床症状・措置
方法：本剤の血中濃度が上昇する。また、エリスロマイシンとの併用におい
ては、QT延長が報告されている。 機序・危険因子：左記薬剤の強力又は中
程度のCYP3A4阻害作用により本剤の代謝が阻害される。〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「循環器：心悸亢進、QT延長」

アースレナン坐剤�（高田製薬）

ドンペリドン錠「ＥＭＥＣ」�（サンノーバ＝エルメッドエーザイ）

ドンペリドン錠「ＪＧ」�（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ドンペリドン坐剤「ＪＧ」�（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ドンペリドン錠「ＴＹＫ」�（武田テバ薬品＝テバ製薬）

ドンペリドン錠５ｍｇ「ＹＤ」�（陽進堂）

ドンペリドン錠１０ｍｇ「ＹＤ」�（陽進堂＝日本ジェネリック）

ドンペリドン錠「アメル」�（共和薬品工業）

ドンペリドン錠「サワイ」�（沢井製薬）

ドンペリドンＤＳ小児用「サワイ」�（沢井製薬）

ドンペリドン錠「タイヨー」�（テバ製薬）

ドンペリドン錠「ツルハラ」�（鶴原製薬）

ドンペリドン錠「日医工」�（日医工）

ドンペリドンドライシロップ小児用「日医工」�（日医工）

ドンペリドン錠「日新」�（日新製薬：山形）

ドンペリドン坐剤「日新」�（日新製薬：山形）

ナウゼリン錠�（協和発酵キリン）

ナウゼリンＯＤ錠�（協和発酵キリン）

ナウゼリン細粒�（協和発酵キリン）

ナウゼリンドライシロップ�（協和発酵キリン）

ナウゼリン坐剤�（協和発酵キリン）

ナシロビン錠�（日医工ファーマ＝三和化学）

ハドドリン錠�（辰巳化学）

ペロリック錠�（東和薬品）

★C251-09
２４１　脳下垂体ホルモン剤C オキシトシン

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「循環器：不整脈、ST低下、静脈内注射後一過性の血圧下降、血圧上昇等」

〈参考〉企業報告

アトニン－Ｏ注�（あすか製薬＝武田薬品） オキシトシン注射液「Ｆ」�（富士製薬工業）
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★C251-10
２４９　その他のホルモン剤

C インスリンヒト（遺伝子組換え）（カート・ミリオペン）
　　　（ヒューマリン3/7、ヒューマリンＮ）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 （カート）
「本剤の使用にあたっては、必ず専用のインスリンペン型注入器の取扱説明
書を読むよう指導すること。また、すべての器具の安全な廃棄方法について
も十分指導すること。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むよう指導すること。
また、すべての器具の安全な廃棄方法についても十分指導すること。」

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（ビグアナイド系薬剤、スルホニルウレア系薬剤、速効型インス
リン分泌促進剤、α-グルコシダーゼ阻害剤、チアゾリジン系薬剤、DPP-4
阻害薬、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤等）〔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があらわれることがある。併用する場合
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。〔「副作用」の
項参照〕〕」
「成長ホルモン（ソマトロピン）〔臨床症状・措置方法：血糖降下作用の減弱に
よる高血糖症状があらわれることがある。〔「重要な基本的注意」の項参照〕
併用する場合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。 
機序・危険因子：抗インスリン様作用による血糖上昇作用を有する。〕」
「ソマトスタチンアナログ製剤（オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩）
〔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〔「副作用」の
項参照〕、又は減弱による高血糖症状〔「重要な基本的注意」の項参照〕があ
らわれることがある。併用する場合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。 機序・危険因子：インスリン、グルカゴン及び成長
ホルモン等互いに拮抗的に調節作用をもつホルモン間のバランスが変化する
ことがある。〕」

� 削除 「シクロペンチアジド」

［適用上の注意］の「投与時」
� 一部改訂

� 削除

（カート）
「本剤はインスリンペン型注入器を用いて使用する。また本剤のカートリッ
ジにインスリン製剤を補充したり、他のインスリン製剤と混合してはならな
い。」

「本剤の使用にあたっては、必ずインスリンペン型注入器の取扱説明書を読
むこと。」

� 一部改訂

� 削除

（ミリオペン）
「本剤のカートリッジにインスリン製剤を補充したり、他のインスリン製剤
と混合してはならない。」

「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むこと。」

ヒューマリン３／７注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー） ヒューマリンＮ注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー）
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★C251-11
２４９　その他のホルモン剤

C インスリンヒト（遺伝子組換え）（カート・ミリオペン）
　　　（ヒューマリンＲ）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤は無色澄明な液剤であるため、持効型インスリンアナログ製剤と間違
えないよう患者に十分な指導を行うこと。」

（カート）
「本剤の使用にあたっては、必ず専用のインスリンペン型注入器の取扱説明
書を読むよう指導すること。また、すべての器具の安全な廃棄方法について
も十分指導すること。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むよう指導すること。
また、すべての器具の安全な廃棄方法についても十分指導すること。」

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（ビグアナイド系薬剤、スルホニルウレア系薬剤、速効型インス
リン分泌促進剤、α-グルコシダーゼ阻害剤、チアゾリジン系薬剤、DPP-4
阻害薬、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤等）〔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があらわれることがある。併用する場合
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。〔「副作用」の
項参照〕〕」
「成長ホルモン（ソマトロピン）〔臨床症状・措置方法：血糖降下作用の減弱に
よる高血糖症状があらわれることがある。〔「重要な基本的注意」の項参照〕
併用する場合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。 
機序・危険因子：抗インスリン様作用による血糖上昇作用を有する。〕」
「ソマトスタチンアナログ製剤（オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩）
〔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〔「副作用」の
項参照〕、又は減弱による高血糖症状〔「重要な基本的注意」の項参照〕があ
らわれることがある。併用する場合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。 機序・危険因子：インスリン、グルカゴン及び成長
ホルモン等互いに拮抗的に調節作用をもつホルモン間のバランスが変化する
ことがある。〕」

� 削除 「シクロペンチアジド」

［適用上の注意］の「投与時」
� 一部改訂

� 削除

（カート）
「本剤はインスリンペン型注入器を用いて使用する。また本剤のカートリッ
ジにインスリン製剤を補充したり、他のインスリン製剤と混合してはならな
い。」

「本剤の使用にあたっては、必ずインスリンペン型注入器の取扱説明書を読
むこと。」

� 一部改訂

� 削除

（ミリオペン）
「本剤のカートリッジにインスリン製剤を補充したり、他のインスリン製剤
と混合してはならない。」

「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むこと。」

ヒューマリンＲ注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー）
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★C251-12
２４９　その他のホルモン剤

C インスリンヒト（遺伝子組換え）（バイアル）
   （ヒューマリン）
C インスリンリスプロ（遺伝子組換え）（バイアル）

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（ビグアナイド系薬剤、スルホニルウレア系薬剤、速効型インス
リン分泌促進剤、α-グルコシダーゼ阻害剤、チアゾリジン系薬剤、DPP-4
阻害薬、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤等）〔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があらわれることがある。併用する場合
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。〔「副作用」の
項参照〕〕」
「成長ホルモン（ソマトロピン）〔臨床症状・措置方法：血糖降下作用の減弱に
よる高血糖症状があらわれることがある。〔「重要な基本的注意」の項参照〕
併用する場合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。 
機序・危険因子：抗インスリン様作用による血糖上昇作用を有する。〕」
「ソマトスタチンアナログ製剤（オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩）
〔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〔「副作用」の
項参照〕、又は減弱による高血糖症状〔「重要な基本的注意」の項参照〕があ
らわれることがある。併用する場合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。 機序・危険因子：インスリン、グルカゴン及び成長
ホルモン等互いに拮抗的に調節作用をもつホルモン間のバランスが変化する
ことがある。〕」

� 削除 「シクロペンチアジド」

cインスリンヒト（遺伝子組換え）（バイアル）
   （ヒューマリン）

ヒューマリン３／７注バイアル�（日本イーライリリー）

ヒューマリンＮ注バイアル�（日本イーライリリー）

ヒューマリンＲ注バイアル�（日本イーライリリー）

cインスリンリスプロ（遺伝子組換え）（バイアル）

ヒューマログ注バイアル�（日本イーライリリー）

★C251-13
２４９　その他のホルモン剤

C インスリンリスプロ（遺伝子組換え）（カート・ミリオペン）
   （ヒューマログ）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤は無色澄明な液剤であるため、持効型インスリンアナログ製剤と間違
えないよう患者に十分な指導を行うこと。」

（カート）
「本剤の使用にあたっては、必ず専用のインスリンペン型注入器の取扱説明
書を読むよう指導すること。また、すべての器具の安全な廃棄方法について
も十分指導すること。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むよう指導すること。
また、すべての器具の安全な廃棄方法についても十分指導すること。」
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［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（ビグアナイド系薬剤、スルホニルウレア系薬剤、速効型インス
リン分泌促進剤、α-グルコシダーゼ阻害剤、チアゾリジン系薬剤、DPP-4
阻害薬、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤等）〔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があらわれることがある。併用する場合
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。〔「副作用」の
項参照〕〕」
「成長ホルモン（ソマトロピン）〔臨床症状・措置方法：血糖降下作用の減弱に
よる高血糖症状があらわれることがある。〔「重要な基本的注意」の項参照〕
併用する場合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。 
機序・危険因子：抗インスリン様作用による血糖上昇作用を有する。〕」
「ソマトスタチンアナログ製剤（オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩）
〔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〔「副作用」の
項参照〕、又は減弱による高血糖症状〔「重要な基本的注意」の項参照〕があ
らわれることがある。併用する場合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。 機序・危険因子：インスリン、グルカゴン及び成長
ホルモン等互いに拮抗的に調節作用をもつホルモン間のバランスが変化する
ことがある。〕」

� 削除 「シクロペンチアジド」

［適用上の注意］の「投与時」
� 削除

（カート）
「本剤の使用にあたっては、必ずインスリンペン型注入器の取扱説明書を読
むこと。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むこと。」

ヒューマログ注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー）
★C251-43

２４９　その他のホルモン剤
C インスリンリスプロ（遺伝子組換え）（カート・ミリオペン）
　 　（ヒューマログＮ、ヒューマログミックス）

改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］� 追記 （カート）
「本剤の使用にあたっては、必ず専用のインスリンペン型注入器の取扱説明
書を読むよう指導すること。また、すべての器具の安全な廃棄方法について
も十分指導すること。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むよう指導すること。
また、すべての器具の安全な廃棄方法についても十分指導すること。」
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★C251-15
２４９　その他のホルモン剤C フィナステリド（プロペシア）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 〔臨床試験〕
「48週間の二重盲検比較試験において、安全性評価対象276例中11例（4.0%）
に14件の副作用（臨床検査値異常変動を含む）が認められた。主な症状はリ
ビドー減退３例（1.1%）、勃起機能不全２例（0.7%）等であった。〔承認時〕」

� 追記 〔使用成績調査〕
「943例中５例（0.5%）に５件の副作用が認められた。主な症状はリビドー減
退２例（0.2%）、肝機能障害２例（0.2%）等であった。〔再審査終了時〕」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

プロペシア錠�（ＭＳＤ）
★C251-16

２６９　その他の外皮用剤C 過酸化ベンゾイル
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「皮　膚：�汗疹、違和感、皮脂欠乏症、ほてり、浮腫、丘疹、皮膚剥脱（鱗屑・
落屑）、刺激感、紅斑、乾燥、そう痒、皮膚炎、湿疹、蕁麻疹、間
擦疹、乾皮症、脂腺機能亢進、腫脹、ピリピリ感、灼熱感	 �
接触性皮膚炎（症状が強い場合には、使用を中止するなど、適切な
処置を行うこと。）」

ベピオゲル�（マルホ）

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（ビグアナイド系薬剤、スルホニルウレア系薬剤、速効型インス
リン分泌促進剤、α-グルコシダーゼ阻害剤、チアゾリジン系薬剤、DPP-4
阻害薬、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤等）〔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があらわれることがある。併用する場合
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。〔「副作用」の
項参照〕〕」
「成長ホルモン（ソマトロピン）〔臨床症状・措置方法：血糖降下作用の減弱に
よる高血糖症状があらわれることがある。〔「重要な基本的注意」の項参照〕
併用する場合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。 
機序・危険因子：抗インスリン様作用による血糖上昇作用を有する。〕」
「ソマトスタチンアナログ製剤（オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩）
〔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〔「副作用」の
項参照〕、又は減弱による高血糖症状〔「重要な基本的注意」の項参照〕があ
らわれることがある。併用する場合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。 機序・危険因子：インスリン、グルカゴン及び成長
ホルモン等互いに拮抗的に調節作用をもつホルモン間のバランスが変化する
ことがある。〕」

� 削除 「シクロペンチアジド」

［適用上の注意］の「投与時」
� 削除

（カート）
「本剤の使用にあたっては、必ずインスリンペン型注入器の取扱説明書を読
むこと。」

（ミリオペン）
「本剤の使用にあたっては、必ず添付の取扱説明書を読むこと。」

ヒューマログＮ注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー） ヒューマログミックス２５注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー）

ヒューマログミックス５０注カート・ミリオペン�（日本イーライリリー）
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★C251-17
２６９　その他の外皮用薬

C クリンダマイシンリン酸エステル水和物・過酸化ベンゾイル
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「皮　膚：�乾燥、皮膚炎（接触皮膚炎、湿疹を含む）、皮膚剥脱、紅斑、適用
部位反応（疼痛、皮膚刺激、発赤、変色を含む）、瘙痒症、灼熱感、
蕁麻疹、ざ瘡悪化、光線過敏性反応、紅斑性皮疹、錯感覚、つっ
ぱり感、グラム陰性菌毛嚢炎、脂性肌、腫脹、水疱、びらん」

〈参考〉企業報告

デュアック配合ゲル�（ポーラファルマ）
★C251-18

３１３　ビタミンＢ剤
C シアノコバラミン（注射剤）
　　　（鶴原製薬製品）

改訂箇所 改訂内容

［小児等への投与］� 新設 「低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意すること。〔外国におい
て、ベンジルアルコールの静脈内大量投与（99～234mg/kg）により、中毒症
状（あえぎ呼吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したとの報
告がある。本剤は添加剤としてベンジルアルコールを含有している。〕」

該当製品所有会社

　�（鶴原製薬）
★C251-19

３１７　混合ビタミン剤
C チアミン塩化物塩酸塩・ピリドキシン塩酸塩・シアノコバラミン

改訂箇所 改訂内容

［小児等への投与］� 追記 「低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意すること。〔外国におい
て、ベンジルアルコールの静脈内大量投与（99～234mg/kg）により、中毒症
状（あえぎ呼吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したとの報
告がある。本剤は添加剤としてベンジルアルコールを含有している。〕」

［適用上の注意］の「筋肉内注射時」
� 削除

「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
点に注意すること。
 1）�筋肉内注射はやむを得ない場合にのみ、必要最小限に行うこと。なお、

特に同一部位への反復注射は行わないこと。また、低出生体重児、新
生児、乳児、幼児、小児は特に注意すること。

 2）神経走行部位を避けるよう注意すること。
 3）�注射針を刺入した時、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は直ち

に針を抜き、部位をかえて注射すること。」

       「調製時」
� 追記

「本剤は、アミノ酸製剤と混合した場合、ビタミンの分解が促進されること
があるので注意すること。」

〈参考〉用法・用量変更承認に伴う改訂

ダイビタミックス注�（原沢製薬工業＝岩城製薬）



162016. 7. DSU No. 251

★C251-21
３３９　その他の血液・体液用薬C クロピドグレル硫酸塩・アスピリン

改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 「経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患患者に本剤を投与した
臨床試験は実施されていないが、これらの患者にクロピドグレル硫酸塩（ク
ロピドグレルとして初回量300mg、維持量75mg/日）とアスピリン（81～
100mg/日）を併用投与した国内臨床試験1,243例中報告された副作用（臨床
検査値異常を含む）は35.6%（443例）で、主な症状は、皮下出血5.7%（71例）
等の出血傾向であった。主な臨床検査値異常はALT（GPT）上昇7.9%（98例）、
AST（GOT）上昇5.6%（69例）、γ-GTP上昇5.1%（64例）等の肝機能障害、
好中球減少0.9%（11例）等の血液障害であった。〔承認時〕」

� 追記 「再審査で検討対象となった、クロピドグレル硫酸塩の使用成績調査から得
られたクロピドグレル硫酸塩と低用量アスピリンの長期併用時の安全性デー
タにおける安全性解析対象症例3,459例中報告された副作用（臨床検査値異
常を含む）は9.8%（340例）で、主な症状は肝機能障害2.2%（76例）、胃腸出
血0.8%（27例）、発疹0.5%（19例）、貧血0.5%（19例）等であった。主な臨
床検査値異常はγ-GTP上昇0.4%（14例）、ALT（GPT）上昇0.3%（12例）、
中性脂肪上昇0.3%（９例）、白血球減少0.3%（９例）等であった。〔再審査終
了時〕」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

コンプラビン配合錠�（サノフィ）

★C251-20
３３９　その他の血液・体液用薬C クロピドグレル硫酸塩（プラビックス）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 〔国内臨床試験（基礎治療としてアスピリンを使用しない場合）〕
「2,268例中報告された副作用（臨床検査値異常を含む）は29.1%（660例）で、
主な症状は、皮下出血2.0%（46例）等の出血傾向であった。主な臨床検査値
異常はALT（GPT）上昇5.1%（115例）、γ-GTP上昇4.6%（104例）、AST
（GOT）上昇4.1%（93例）等の肝機能障害、ヘモグロビン減少1.9%（44例）、
白血球減少1.7%（39例）等の血液障害であった。〔効能追加承認時〕」

〔国内臨床試験（基礎治療としてアスピリンを使用した場合）〕
「1,243例中報告された副作用（臨床検査値異常を含む）は35.6%（443例）で、
主な症状は、皮下出血5.7%（71例）等の出血傾向であった。主な臨床検査値
異常はALT（GPT）上昇7.9%（98例）、AST（GOT）上昇5.6%（69例）、γ
-GTP上昇5.1%（64例）等の肝機能障害、好中球減少0.9%（11例）等の血液
障害であった。〔効能追加承認時〕」

� 追記 〔使用成績調査及び特定使用成績調査、製造販売後臨床試験〕
「13,078例中報告された副作用（臨床検査値異常を含む）は13.1%（1,710例）で、
主な症状は肝機能障害1.7%（225例）、貧血0.8%（103例）、発疹0.8%（101
例）、胃腸出血0.5%（65例）等であった。主な臨床検査値異常はγ-GTP上
昇0.9%（113例）、ALT（GPT）上昇0.8%（103例）、AST（GOT）上昇0.5%（67
例）等であった。〔虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の再発抑制、
経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心疾患の再審査終了時〕」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

プラビックス錠�（サノフィ）
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★C251-22
３９２　解毒剤C デフェラシロクス

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「胃腸障害：�下痢、便秘、嘔吐、悪心、腹痛、腹部膨満、消化不良、胃炎、急
性膵炎、食道炎」

〈参考〉企業報告

エクジェイド懸濁用錠�（ノバルティスファーマ）
★C251-23

３９６　糖尿病用剤C ミグリトール
改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮すること。糖尿病以
外にも耐糖能異常・尿糖陽性等、糖尿病類似の症状（腎性糖尿、甲状腺機能
異常等）を有する疾患があることに留意すること。」

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「糖尿病用薬（スルホニルウレア系薬剤、ビグアナイド系薬剤、インスリン製
剤、チアゾリジン系薬剤、速効型インスリン分泌促進薬、DPP-4阻害剤、
GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害剤）〔臨床症状・措置方法：左記薬剤との
併用時には、低血糖発現の可能性を考慮し、低用量から投与を開始するなど
慎重に投与すること。また、このような症状が認められた場合にはショ糖で
はなく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

「低血糖：
他の糖尿病用薬との併用で低血糖があらわれることがある。また、他の糖尿
病用薬を併用しない場合でも低血糖が報告されている。本剤は二糖類の消
化・吸収を遅延するので、低血糖症状が認められた場合にはショ糖ではなく
ブドウ糖を投与するなど適切な処置を行うこと。」

� 「その他の副作用」
� 一部改訂

「精神神経系：めまい、頭痛、しびれ、眠気」

〈参考〉企業報告

セイブル錠�（三和化学） セイブルＯＤ錠�（三和化学）
★C251-24

３９９　他に分類されない代謝性医薬品C アダリムマブ（遺伝子組換え）
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

「クローン病において、本剤による治療反応は、通常投与開始から４週以内
に得られる。４週時点で臨床症状や内視鏡所見等による治療反応が得られな
い場合は、本剤の継続投与の必要性を検討し、他の治療法への切替えを考慮
すること。また、80mgへの増量は、40mgによる治療で効果は認められたもの
の、維持療法中に効果が減弱した患者に対して行うこと。80mgに増量して
も効果が得られない場合、本剤の継続投与の必要性を慎重に再考すること。」

〈参考〉用法・用量追加承認に伴う改訂

ヒュミラ皮下注シリンジ�（アッヴィ＝エーザイ）
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★C251-25
３９９　他に分類されない代謝性医薬品C オザグレルナトリウム

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：
ショック、アナフィラキシーを起こすことがあるので、観察を十分に行い、
血圧低下、呼吸困難、喉頭浮腫、冷感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

オキリコン注シリンジ�（テバ製薬＝アルフレッサファーマ）

注射用オグザロット�（ポーラファルマ＝サンド）

オザグレルＮａ点滴静注「ＤＫ」

�（大興製薬＝光：東京＝共和クリティケア）

オザグレルＮａ注シリンジ「ＩＰ」�（共和クリティケア＝光：東京）

オザグレルＮａ点滴静注２０ｍｇ・４０ｍｇ「ＩＰ」

�（共和クリティケア＝三和化学）

オザグレルＮａ点滴静注８０ｍｇ「ＩＰ」

�（共和クリティケア＝三和化学＝光：東京）

オザグレルＮａ点滴静注バッグ「ＩＰ」�（共和クリティケア＝光：東京）

オザグレルＮａ点滴静注「ＭＥＥＫ」�（小林化工＝MeijiSeikaファルマ）

オザグレルＮａ点滴静注「ＳＮ」

�（シオノケミカル＝富士フイルムファーマ）

オザグレルＮａ注射用「ＳＷ」�（沢井製薬＝旭化成ファーマ）

オザグレルＮａ点滴静注液「ケミファ」�（日本薬品工業＝日本ケミファ）

オザグレルＮａ注射液シリンジ「サワイ」�（沢井製薬）

オザグレルＮａ注射液バッグ「サワイ」�（沢井製薬）

オザグレルＮａ点滴静注「タカタ」�（高田製薬）

オザグレルＮａ点滴静注バッグ「タカタ」�（高田製薬）

オザグレルＮａ静注液「日医工」�（日医工）

オザグレルＮａ静注用「日医工」�（日医工）

注射用オザグレルナトリウム「Ｆ」

�（富士製薬工業＝富士フイルムファーマ）

オザグレルナトリウム点滴静注液「ＪＤ」�（ジェイドルフ製薬）

オサグレン点滴静注�（東和薬品）

オサグレン点滴静注用�（東和薬品）

オザペン注�（富士薬品＝テバ製薬）

オザペンバッグ注�（富士薬品＝テバ製薬）

カタクロット注射液�（小野薬品）

注射用カタクロット�（小野薬品）

キサンボン注射用�（キッセイ薬品）

キサンボンＳ注射液�（キッセイ薬品）

★C251-26
３９９　他に分類されない代謝性医薬品C フィンゴリモド塩酸塩

改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「進行型多発性硬化症に対する本剤の有効性及び安全性は確立していない。
一次性進行型多発性硬化症患者を対象とした海外のプラセボ対照臨床試験に
おいて、身体的障害の進行抑制効果は示されなかったとの報告がある。（「そ
の他の注意」の項参照）」

イムセラカプセル�（田辺三菱製薬） ジレニアカプセル�（ノバルティスファーマ）
★C251-27

３９９　他に分類されない代謝性医薬品C レフルノミド
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「消化器：�大腸炎、顕微鏡的大腸炎、下痢、嘔気、腹痛、口内炎、胃腸障害、
嘔吐、口腔内潰瘍形成、便秘、胃炎、腹部膨満、食欲不振、消化
不良」

アラバ錠�（サノフィ）
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★C251-28
４２２　代謝拮抗剤

C テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム（下記ジェネリック製品）
改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 新設

〈頭頸部癌の場合〉
「術後補助化学療法として、本剤の有効性及び安全性は確立していない。」

〈参考〉効能・効果追加承認に伴う改訂

ＥＥエスワン配合錠�（エルメッドエーザイ）

エスエーワン配合カプセル�（沢井製薬）

エスエーワン配合顆粒�（沢井製薬）

エスワンエヌピー配合カプセル�（ニプロ）

エスワンケーケー配合錠�（小林化工）

エスワンメイジ配合カプセル�（MeijiSeikaファルマ）

テメラール配合カプセルＴ�（共和薬品工業＝共和クリティケア）

★C251-29
４２９　その他の腫瘍用薬C クリゾチニブ

改訂箇所 改訂内容

［相互作用］の「併用注意」
� 一部改訂

「CYP3A誘導剤（リファンピシン等）〔臨床症状・措置方法：本剤反復投与時
にリファンピシンを併用投与したとき、本剤の定常状態におけるAUCtau及
びCmaxは単独投与と比べそれぞれ84%及び79%低下した。本剤の血中濃度
が低下し、本剤の有効性が減弱するおそれがあるので、CYP3A誘導作用の
ない又は弱い薬剤への代替を考慮すること。〕」

［副作用］の「その他の副作用」
� 一部改訂

「代　謝：�食欲減退、低アルブミン血症、低リン酸血症、脱水、低カリウム
血症」

〈参考〉企業報告

ザーコリカプセル�（ファイザー＝メルクセローノ）
★C251-30

４２９　その他の腫瘍用薬C ベバシズマブ（遺伝子組換え）
改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 追記

〈進行又は再発の子宮頸癌の場合〉
「「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解し
た上で、適応患者の選択を行うこと。」

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌の場合、本剤は、フッ化ピリミ
ジン系薬剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により投与すること（「臨床成
績」の項参照）。
扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌の場合、本剤は白金
系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により、手術不能又は再発
乳癌の場合、本剤はパクリタキセルとの併用により、初発悪性神経膠腫の場
合、本剤は放射線照射及びテモゾロミドとの併用により、卵巣癌の場合、本
剤はカルボプラチン及びパクリタキセルとの併用により、進行又は再発の子
宮頸癌の場合、本剤はパクリタキセルを含む他の抗悪性腫瘍剤との併用によ
り開始すること（「臨床成績」の項参照）。
本剤と併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容を熟知した上で、
選択すること。」

� 追記 「進行又は再発の子宮頸癌の場合、日本人患者においては、本剤はパクリタ
キセル及びノギテカンとの併用投与の経験はない。」
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［副作用］� 一部改訂 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌に対する国内臨床試験の安全性
評価対象例140例及び製造販売後の特定使用成績調査の安全性評価対象例
2,696例、未治療の扁平上皮癌を除く進行・再発の非小細胞肺癌に対する国
内臨床試験の安全性評価対象例125例、手術不能又は再発乳癌に対する国内
臨床試験の安全性評価対象例120例、初発の膠芽腫に対する国際共同臨床試
験の安全性評価対象例（国内症例）19例、再発悪性神経膠腫に対する国内臨
床試験の安全性評価対象例31例、卵巣癌に対する国際共同臨床試験の安全
性評価対象例（国内症例）24例、進行又は再発の子宮頸癌に対する国内臨床
試験の安全性評価対象例７例の計3,140例中2,112例（67.3%）に副作用が認
められた。主な副作用は、好中球減少777例（24.7%）、白血球減少769例
（24.5%）、出血609例（19.4%）、高血圧564例（18.0%）、神経毒性500例
（15.9%）、疲労・倦怠感487例（15.5%）、食欲減退465例（14.8%）、悪心
447例（14.2%）、口内炎369例（11.8%）、脱毛症341例（10.9%）、血小板減
少328例（10.4%）、尿蛋白陽性328例（10.4%）、感染症314例（10.0%）等で
あった〔進行又は再発の子宮頸癌効能追加時〕。」

� 「重大な副作用」
� 一部改訂

「瘻孔：
消化管瘻（腸管皮膚瘻、腸管瘻、気管食道瘻等）又は消化管以外の瘻孔（気管
支胸膜瘻、泌尿生殖器瘻、胆管瘻等）があらわれることがあり、死亡に至る
例が報告されている。瘻孔が認められた場合は本剤の投与を中止し、適切な
処置を行うこと。また、気管食道瘻又は重度の瘻孔があらわれた患者では、
本剤を再投与しないこと。子宮頸癌を対象とした海外臨床試験では、消化管
腟瘻（直腸腟瘻等）、消化管瘻（直腸瘻）、消化管以外の瘻（膀胱腟瘻等）が認
められており、また発現例の多くは、骨盤部への放射線治療歴のある患者で
あったことが報告されている。」

� 「その他の副作用」
� 一部改訂

「その他：�疲労・倦怠感、発熱、蜂巣炎、鼻中隔穿孔、卵巣機能不全（無月経
等）、骨盤痛、上気道感染（鼻咽頭炎等）、体重減少、Al-P上昇、末
梢性浮腫、潮紅、CRP上昇、注射部位反応（疼痛等）、膀胱炎、無
力症、ほてり、体重増加、胸痛、胸部不快感、膿瘍、脱水、耳鳴、
カテーテル関連合併症（感染、炎症等）、口腔ヘルペス、回転性め
まい、毛包炎、顔面浮腫、熱感、静脈炎、帯状疱疹、感染性腸炎、
不規則月経、耳不快感、疼痛、尿路感染」

〈参考〉効能・効果追加承認に伴う改訂

アバスチン点滴静注用�（中外製薬）
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★C251-31
４２９　その他の腫瘍用薬C ラムシルマブ（遺伝子組換え）

改訂箇所 改訂内容

［効能・効果に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌及び切除不能な進行・再発の非
小細胞肺癌の場合、「臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全
性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。」

［用法・用量に関連する使用上の注意］
� 一部改訂

「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌及び切除不能な進行・再発の非
小細胞肺癌の場合、本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容
を熟知した上で、選択すること。〔「臨床成績」の項参照〕」

「 副作用 処置

」

蛋白尿 １日尿蛋白量2g以上 初回発現時：１日尿蛋白量2g
未満に低下するまで休薬し、再
開する場合には以下のように減
量する。
・�本剤初回投与量が8mg/kgの
場合は、6mg/kgに減量する。

・�本剤初回投与量が10mg/kgの
場合は、8mg/kgに減量する。

２回目以降の発現時：１日尿蛋
白量2g未満に低下するまで休
薬し、再開する場合には以下の
ように減量する。
・�本剤初回投与量が8mg/kgの
場合は、5mg/kgに減量する。

・�本剤初回投与量が10mg/kgの
場合は、6mg/kgに減量する。

１日尿蛋白量3g以上、又は
ネフローゼ症候群を発現

投与を中止する。

［慎重投与］� 追記 「胸部における腫瘍の主要血管への浸潤や腫瘍内空洞化を認める患者、喀血
の既往歴のある患者〔肺出血があらわれるおそれがある。〕」

［重要な基本的注意］� 追記 「本剤とドセタキセルを併用投与した非小細胞肺癌患者において、発熱性好
中球減少症の発現頻度が高かった。非小細胞肺癌患者に本剤を投与する際に
は、予防投与（一次予防）を含めたG-CSF製剤の適切な使用を、最新のガイ
ドライン等を参考に考慮すること。また、本剤投与期間中は定期的に臨床検
査（血液検査等）を行うなど、患者の状態を十分に観察し、異常が認められ
た場合には、本剤又は併用する抗悪性腫瘍剤の休薬、減量又は投与を中止す
るなど、適切な処置を行うこと。」
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［副作用］� 追記 〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉
〔ドセタキセル併用投与での成績〕
「非小細胞肺癌患者を対象とした本剤とドセタキセルの併用投与による国内
第Ⅱ相無作為化比較試験において、本剤が投与された94例中、主な副作用
は好中球減少症（95.7%）、口内炎（54.3%）、鼻出血（47.9%）、末梢性浮腫
（36.2%）、発熱性好中球減少症（34.0%）であった。〔承認時〕」

� 「重大な副作用」
� 一部改訂

「出血：
消化管出血、肺出血等の出血があらわれることがあり、死亡に至る例が報告
されている。観察を十分に行い、重度の出血が認められた場合には、本剤の
投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、重度の出血があらわれた患者
には、本剤を再投与しないこと。」
「好中球減少症、白血球減少症、発熱性好中球減少症：
好中球減少症、白血球減少症及び発熱性好中球減少症があらわれることがあ
るので、定期的に血液検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた
場合には、適切な処置を行うこと。」

� 「その他の副作用」
� 一部改訂

〈併用投与時〉
「呼吸器：呼吸困難、咳嗽、上気道感染、咽頭炎
その他：�疲労/無力症、末梢性浮腫、頭痛、発熱、体重減少、粘膜の炎症、

関節痛、眼瞼浮腫、顔面浮腫、流涙増加」

〈参考〉効能・効果、用法・用量追加承認に伴う改訂

サイラムザ点滴静注液�（日本イーライリリー）
★C251-32

５２０　漢方製剤C 大建中湯（ツムラ製品）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 「副作用発現頻度調査（2010年４月～2012年３月）において、3,269例中、64例
（2.0%）72件に臨床検査値の異常を含む副作用が報告された。」

〈参考〉香取征典，他：Prog.Med. 2016;36（4）:582-586

ツムラ大建中湯エキス顆粒（医療用）�（ツムラ）
★C251-33

５２０　漢方製剤C 抑肝散（ツムラ製品）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 「副作用発現頻度調査（2012年10月～2014年３月）において、3,141例中、136
例（4.3%）162件に臨床検査値の異常を含む副作用が報告された。」

〈参考〉久田孝光，他：診断と治療 2016;104（5）:640-647

ツムラ抑肝散エキス顆粒（医療用）�（ツムラ）
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★C251-34
６１１　主としてグラム陽性菌に作用するもの

C クリンダマイシンリン酸エステル（注射剤）
C リンコマイシン塩酸塩水和物（注射剤）

改訂箇所 改訂内容

［小児等への投与］� 一部改訂 「低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していないので、特に必要と
する場合には慎重に投与すること。」
「低出生体重児、新生児に使用する場合には十分注意すること。〔外国におい
て、ベンジルアルコールの静脈内大量投与（99～234mg/kg）により、中毒症
状（あえぎ呼吸、アシドーシス、痙攣等）が低出生体重児に発現したとの報
告がある。本剤は添加物としてベンジルアルコールを含有している。〕」

［適用上の注意］の「筋肉内投与時」
� 一部改訂

「筋肉内投与はやむを得ない場合にのみ必要最小限に行うこと。
同一部位への反復注射は行わないこと。特に低出生体重児、新生児、乳児、
幼児、小児には注意すること。」

〈参考〉企業報告

cクリンダマイシンリン酸エステル（注射剤）

クリンダマイシン注射液「タイヨー」�（テバ製薬）

クリンダマイシン注シリンジ「タイヨー」�（テバ製薬）

クリンダマイシンリン酸エステル注「Ｆ」�（富士製薬工業）

クリンダマイシンリン酸エステル注射液「サワイ」�（沢井製薬）

クリンダマイシンリン酸エステル注「トーワ」�（東和薬品）

ダラシンＳ注射液�（ファイザー）

cリンコマイシン塩酸塩水和物（注射剤）

リズピオン注�（東和薬品）

リンコシン注射液�（ファイザー）

リンコマイシン塩酸塩注射液「日医工」�（日医工）

★C251-35
６１３　主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの

C タゾバクタム・ピペラシリン水和物（バイアル）
　　　（第一三共エスファ、ニプロ、マイラン製薬製品）

改訂箇所 改訂内容

［適用上の注意］の「調製方法」
� 一部改訂

「本剤2.25gバイアルにおいて、１バイアルを生理食塩液及び5%ブドウ糖注
射液10mLに溶解した時の溶解後の液量は、いずれも11.7mL（192mg（力価）
/mL）となる。
また、本剤4.5gバイアルにおいて、１バイアルを生理食塩液及び5%ブドウ
糖注射液20mLに溶解した時の溶解後の液量は、それぞれ23.3及び23.4mL
（193及び192mg（力価）/mL）となる。」

〈参考〉企業報告

タゾピペ配合静注用「ＤＳＥＰ」

�（第一三共エスファ）

タゾピペ配合静注用「ニプロ」�（ニプロ） タゾピペ配合静注用「ファイザー」

�（マイラン製薬＝ファイザー）
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★C251-36
６１３　主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの

C タゾバクタム・ピペラシリン水和物（バイアル）
　　　（日医工製品）

改訂箇所 改訂内容

［適用上の注意］の「調製方法」
� 一部改訂

「本剤2.25gバイアルにおいて、１バイアルを生理食塩液及び5%ブドウ糖注
射液10mLに溶解した時の溶解後の液量は、いずれも11.5mL（196mg（力価）
/mL）となる。
また、本剤4.5gバイアルにおいて、１バイアルを生理食塩液及び5%ブドウ
糖注射液20mLに溶解した時の溶解後の液量は、それぞれ23.3及び23.4mL
（193及び192mg（力価）/mL）となる。」

〈参考〉企業報告

タゾピペ配合静注用「日医工」�（日医工）
★C251-37

６２４　合成抗菌剤C パズフロキサシンメシル酸塩（パシル）
改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 〔１日投与量1000mg以下の再審査終了時〕
「各領域感染症に関する特定使用成績調査では、4,032例中副作用は336例
（8.33%）に認められ、主な副作用は肝機能異常113例（2.80%）、肝障害23例
（0.57%）、腎機能障害19例（0.47%）、下痢、発疹各16例（0.40%）、薬疹12
例（0.30%）、AST増加11例（0.27%）、ALT増加10例（0.25%）等であった。
レジオネラ肺炎に関する特定使用成績調査では、54例中副作用は７例
（12.96%）に認められ、主な副作用は肝機能異常２例（3.70%）等であった。」

� 追記 〔１日投与量2000mgの再審査終了時〕
「特定使用成績調査では、342例中副作用は61例（17.84%）に認められ、主な
副作用は注射部位反応（静脈炎、紅斑、疼痛、腫脹、硬結等）27例（7.89%）、
肝機能検査異常６例（1.75%）、発疹４例（1.17%）、血中クレアチニン増加４
例（1.17%）等であった。」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

パシル点滴静注液�（富山化学＝大正富山医薬品）
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★C251-38
６２４　合成抗菌剤C パズフロキサシンメシル酸塩（パズクロス）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］� 一部改訂 〔１日投与量1000mg以下の再審査終了時〕
「各領域感染症に関する特定使用成績調査では、4,032例中副作用は336例
（8.33%）に認められ、主な副作用は肝機能異常113例（2.80%）、肝障害23例
（0.57%）、腎機能障害19例（0.47%）、下痢，発疹各16例（0.40%）、薬疹12
例（0.30%）、AST増加11例（0.27%）、ALT増加10例（0.25%）等であった。
レジオネラ肺炎に関する特定使用成績調査では、54例中副作用は７例
（12.96%）に認められ、主な副作用は肝機能異常２例（3.70%）等であった。」

� 追記 〔１日投与量2000mgの再審査終了時〕
「特定使用成績調査では、299例中副作用は50例（16.72%）に認められ、主な
副作用は注射部位反応（疼痛、紅斑、腫脹、硬結、静脈炎等）33例（11.04%）、
肝機能異常３例（1.00%）、肝障害２例（0.67%）、腎機能障害２例（0.67%）等
であった。」

� 「重大な副作用」
� 一部改訂

「ショック、アナフィラキシー：
ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、浮腫、発赤等）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し、
適切な処置を行うこと。」

〈参考〉再審査結果に伴う改訂

パズクロス点滴静注液�（田辺三菱製薬）
★C251-39

６２５　抗ウイルス剤C オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル
改訂箇所 改訂内容

［重要な基本的注意］�一部改訂 「本剤投与前及び投与開始後は定期的に腎機能検査（血清クレアチニン、BUN
等）を行うこと。特に、腎機能が低下している患者、 Ca拮抗剤を併用してい
る患者では、急激に腎機能が悪化することがあるので、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。
（「重大な副作用」の項参照）」

［副作用］の「重大な副作用」
� 一部改訂

「急性腎不全：
急性腎不全があらわれることがあるので、定期的に腎機能検査を行うなど観
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。（「重要な基本的注意」の項参照）」

〈参考〉企業報告

ヴィキラックス配合錠�（アッヴィ）
★C251-40

６２５　抗ウイルス剤C ソホスブビル
改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 削除

「血管系：高血圧」

〈参考〉企業報告

ソバルディ錠�（ギリアド・サイエンシズ）
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★C251-41
６２５　抗ウイルス剤C リバビリン（ソホスブビルとの併用の用法を有する製剤）

改訂箇所 改訂内容

［副作用］の「その他の副作用」
� 削除

〈ソホスブビルとの併用の場合〉
「血管系：高血圧」

〈参考〉企業報告

コペガス錠�（中外製薬） レベトールカプセル�（ＭＳＤ）

★C251-42
６３１　ワクチン類C インフルエンザＨＡワクチン

改訂箇所 改訂内容

［副反応］の「その他の副反応」
� 一部改訂

「精神神経系：�頭痛、一過性の意識消失、めまい、顔面神経麻痺等の麻痺、末
梢性ニューロパチー、失神・血管迷走神経反応、しびれ感、振
戦」

インフルエンザＨＡワクチン“化血研”

�（化血研＝アステラス製薬＝第一三共＝武田薬品）

インフルエンザＨＡワクチン「北里第一三共」

�（北里第一三共ワクチン＝第一三共＝北里薬品産業）

インフルエンザＨＡワクチン「北里第一三共」シリンジ

�（北里第一三共ワクチン＝第一三共＝北里薬品産業）

インフルエンザＨＡワクチン「生研」

�（デンカ生研＝アステラス製薬＝武田薬品）

「ビケンＨＡ」�（阪大微研会＝田辺三菱製薬＝ＭＳＤ）

フルービックＨＡ�（阪大微研会＝田辺三菱製薬＝ＭＳＤ）

フルービックＨＡシリンジ�（阪大微研会＝田辺三菱製薬＝ＭＳＤ）

※�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。

－ －
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