
 
 
  令和 2 年 3 月 5 日に開催された薬事委員会において、別紙のとおり、新規採用医薬品、削除医薬品の各品目が

承認されました。 
令和 2年 4月 2日（木）からオーダ開始する予定です。また、定期削除医薬品等につきましても、令和 2年 4月

2日（木）にオーダ削除・変更予定となっております。 

 
 
  末梢性神経障害性疼痛治療剤「タリージェ錠」におきまして、錠剤の改良により、無包装状態での安定性が改善

されました。改良品の出荷予定時期は、3 月中旬頃となっております。改良品が当院に搬入され次第、オーダ変更

(一包化・半錠分割・粉砕：可)する予定となっております。 
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◎HMG 注テイゾー150（一般名：ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン（ヒト尿由来））＜ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン剤＞ 

 従来品 変更品 

貯法 室温保存 冷所保存 

FSH：LH 活性化 約 1：1 約 3：1 

 

貯法等変更のお知らせ 

新規採用常備医薬品等のお知らせ 

 
  

オーダ変更日 変更前  変更後 

2020.3.6 リュープリン 1.88mg → リュープリン バイアル 1.88mg 

※リュープリン注射用キット 1.88mg との区別のため  

オーダ名変更のお知らせ 

 
 

旧販売名  新販売名 

炭酸水素ナトリウム「ヨシダ」 → 炭酸水素ナトリウム「コザカイ・Ｍ」 

オフロキシン眼軟膏 0.3% → オフロキサシン眼軟膏 0.3%「ニットー」 

ステリ・ネブ クロモリン吸入液１％ → クロモグリク酸 Na吸入液 1％「武田テバ」 

※在庫がなくなり次第、順次変更予定 

販売名変更のお知らせ 

 

タリージェの錠剤が改良されました 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                        

 

◎アレセンサカプセル150mg（一般名：アレクチニブ塩酸塩）＜抗悪性腫瘍剤（ALK阻害剤）＞ 

【効能・効果】再発又は難治性のALK融合遺伝子陽性の未分化大細胞リンパ腫 

【用法・用量】アレクチニブとして1回300mgを1日2回経口投与する。ただし、体重35kg未満の場合の1回投与量

は150mgとする。 

 

◎オプジーボ点滴静注20mg、240mg（一般名：ニボルマブ（遺伝子組換え）） 

＜抗悪性腫瘍剤（ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体）＞ 

【効能・効果】がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性

（MSI-High）を有する結腸・直腸癌 

がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道癌 

【用法・用量】成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔で点滴静注する。  

 

◎モディオダール錠100ｍｇ（一般名：モダフィニル）＜睡眠障害治療薬＞ 

【効能・効果】特発性過眠症に伴う日中の過度の眠気 

【用法・用量】成人にはモダフィニルとして1日1回200mgを朝に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増 

減するが、1日最大投与量は300mgまでとする。                          

 

◎リツキサン点滴静注100mg、500mg（一般名：リツキシマブ（遺伝子組換え））＜抗CD20モノクローナル抗体＞ 

【効能・効果】後天性血栓性血小板減少性紫斑病 

【用法・用量】成人には、リツキシマブ（遺伝子組換え）として1回量375mg/m2を1週間間隔で4回点滴静注する。                          

 

効能・効果、用法・用量の追加・変更のお知らせ 

 
 
精神神経用剤「モディオダール錠100mg」につきまして、「特発性過眠症」の適応症追加時の厚生労働大臣の

承認条件により、すべての適応症に対して新しい適正使用推進策を稼働いたします。当該推進策の詳細につきま

しては、「モディオダール錠適正使用ガイド」、「モディオダール錠適正使用 運用手順」を参照ください。ま

た、あわせて令和２年２月２１日付厚生労働省・課長通知を参照ください。 

 

 

 

 

なお、本剤がすでに流通していることから、令和２年８月３１日までは経過措置期間となり、従来通りの適正

使用活動に基づく流通管理による本剤の処方・調剤も可能となりますが、その際には下記にご留意ください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

また、申請条件の学会専門医ではない場合は、申請の際に「登録された専門医」からの推薦が必要となりま

す。追加効能の承認日までにすでに本剤を処方されている医師のうち、経過措置期間中に推薦を得ることがで

きず、継続処方に支障が出る可能性がある場合は、担当MRへお問い合わせください。 

 

・モディオダール適正使用委員会Website：http://modiodal-tekiseishiyou.jp/ 

・令和2年2月21日付厚生労働省･課長通知：http://modiodal-tekiseishiyou.jp/assets/pdf/20022102.pdf 

モディオダール錠 100mg 適正使用推進策へのご協力のお願い 

および経過措置期間（令和２年８月３１日まで）の対応について 

今後のご使用に際しては、医師・薬局の Website を介した登録が必要となります。 
速やかな登録手続きをお願します。 
登録されていない場合には、本剤を使用できなくなりますので、ご留意ください。 

＜経過措置期間（令和２年８月３１日まで）の留意事項＞ 

① 現在本剤が処方されており、今後も処方される患者（継続処方）については、診療録や紹介状で確定

診断の根拠を確認してください 

② 上記①で確定診断の根拠が確認できない場合には、過去に確定診断された診断医へ再度確認してくだ

さい 

③ 上記①及び②で確定診断の根拠が確認できない場合には、その患者に対しての継続処方はできなくな

ります 

④ 令和2年8月31日までは、新適正使用推進策の本稼働に向けての医師・調剤責任者のWebsiteを介した

登録センターへの登録蓄積の期間となるため、「医師検索」、「薬局検索」の機能はご利用いただけ

ません 

 

http://modiodal-tekiseishiyou.jp/
http://modiodal-tekiseishiyou.jp/assets/pdf/20022102.pdf


 
 
 四環系抗うつ剤「テトラミド錠 10mg」において、安定性モニタリングの結果から、流通している製品について、

使用期限内に溶出性が承認規格に適合しない可能性が完全に否定できなくなりました。 
そのため使用期限内の製品すべてが自主回収となり、出荷も停止となりました。これに伴い 2 月 20 日から処方オ

ーダを一時停止しました。 
つきましては、本剤の使用を中止していただくとともに、院内に在庫がございましたら、至急薬剤部までご返却く

ださい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
★医療情報データベースを活用した小児臨床開発（開発・安全対策）の推進に向けて（その１）～小児医療情報収集システ

ムの整備とシステムを活用した使用実態調査例～ 

小児に対しての医薬品の使用にあたっては，適切な用法・用量等に関する情報が少なく，適正使用のため，その

使用実績等の情報が医療現場からも求められている。 

こうした状況を背景に，国立成育医療研究センターにおいて，小児に関する医療情報データベース（小児医療情

報収集システム）を構築・整備しており，その概要と活用事例について紹介する。 

 

★医療機器の市販後情報収集と医療機関不具合報告について 

医療機器の製品品質に関連する不具合情報や製品を使った医療現場での有害事象などに関する情報は，法令に基

づいて製造販売業者及び医薬関係者により医療機器の市販後の情報収集を行うことが定められている。 

本稿では，医療機器の市販後の安全対策を講じるための制度について基本的な考え方や仕組み等について紹介す

るとともに，医療機関において不具合が生じた際の行政報告について紹介する。 

 

★重要な副作用等に関する情報 

以下の医薬品の使用上の注意のうち、重要な副作用等について改訂(追加)したので内容を紹介する。 

 

◎イプラグリフロジン Ｌ-プロリン（商品名：スーグラ錠５０ｍｇ）＜糖尿病治療薬（選択的SGLT2阻害剤）＞ 

【重大な副作用】ショック，アナフィラキシー 

   ※ショック，アナフィラキシー関連症例 2例（うち死亡0例）     （平成28年4月〜令和元年10月） 
 
◎オルメサルタン メドキソミル（商品名：オルメサルタンOD錠20mg「DSEP」）＜降圧剤（ＡＲＢ）＞ 

【重大な副作用】間質性肺炎：発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部Ｘ線異常等を伴う間質性肺炎があらわれることがあるの

で，このような場合には投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

   ※間質性肺炎関連症例 2例（うち死亡0例）             （平成28年4月〜令和元年10月） 
 
◎セクキヌマブ（遺伝子組換え）（商品名：コセンティクス皮下注150mgペン・シリンジ）＜乾癬治療剤（ヒト型抗ヒトIL-17Aモノ

クローナル抗体製剤）＞※シリンジ製剤は臨時採用医薬品 

【重大な副作用】紅皮症（剥脱性皮膚炎）：紅皮症（剥脱性皮膚炎）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。 

   ※紅皮症（剥脱性皮膚炎）関連症例 1例（うち死亡0例）       （平成28年4月〜令和元年11月） 
  

医薬品･医療機器等安全性情報は、医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www. pmda.go.jp/） 

又は厚生労働省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ(http://www.mhlw.go.jp/)から確認可能。 

医薬品・医療機器等安全性情報 No．370 

 
 

院内において以下の副作用が報告されましたのでお知らせいたします。 
医薬品名 副作用 

エトドラク 
炎症反応上昇 
急性腎障害 

上記薬剤を使用する際には、副作用の発現にご注意ください。 

院内副作用報告 

 

「テトラミド錠10mg」自主回収及びオーダ一時停止のお知らせ 



 
 
 乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン「アクトヒブ」において、溶解液シリンジ注射針表面に錆が認められたことから、

供給可能な製品が準備できなくなり、当該製品が欠品することとなったため、2 月 18 日から処方オーダを一時停

止しておりました。 
原因調査の結果、製造工程上の問題や試験検査での逸脱は認められず、本事象は複数の要因が重なることにより

偶発的に発生したものと考えられ、発生率も非常に低いことが確認されました。 
この度、出荷調整が解除され本薬剤の出荷が再開したため、2020 年 3 月 13 日よりオーダ再開しました。 
しかし、製造工程において針キャップを装着した状態で無菌性を担保しているため、出荷前に全ての針キャップ

を外して注射針の状態を目視検査で確認することが難しい状況です。引き続き注射針の状態をご確認の上、使用す

るようお願い致します。 

 

 

 
「アクトヒブ」オーダ再開のお知らせ 













 （令和２年４月２日よりオーダ削除・変更予定）
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