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ＤＩ月報　  No. 158

 ～潰瘍・壊死の発生を防止するために～

  注射用エフオーワイは、膵炎や DIC の患者さんに多数使用されており、発売以来 22 年間に 57 例の潰瘍・

壊死の副作用報告がされた。発生例の多くは、0.2％を越えた濃度で投与された症例で、本剤の濃度に依存し

た刺激性によるものと考えられるため、以下の点に注意すること。

（１）末梢血管から投与する場合、本剤 1 0 0 m g あたり 50mL 以上の輸液（濃度 0 . 2 ％以下）で点滴静

      注を行う。

（２）投与部位の観察を十分に行い、初期症状（発赤、腫脹、疼痛等）が現れた場合は、その部位から

      の投与を中止するとともに適切な処置を行う。

  ※潰瘍・壊死が起こったときは、薬物療法（ステロイド軟膏、ステロイド局所注射）や外科的処置（デ

    ブリードメント、植皮等）を行う。

 ～ショック症状を防止するために～

  発売以来 81 例のショックの副作用報告があり、重篤な転帰に至った症例も報告されている。ショック発現

例の多くは、以前に本剤の投与歴のあった症例である。発現の状況からアナフィラキシー反応であると考え

られるため、以下の点に注意すること。

（１）過去に本剤使用時に過敏症状（発赤、発疹、嘔気、気分不良等）を呈した患者さんには絶対に投

      与を控える。

（２）本剤投与開始後少なくとも 1 0 分間は患者さんの状態を観察する。

※ 異常が認められた場合は直ちに本剤の投与を中止し、点滴ルート及び気道の確保、昇圧剤の投与、

  ステロイド等の投与等、一般的なショックに対する処置を行う。

注射用エフオーワイ（蛋白分解酵素阻害剤）安全性情報

◎ クレメジン Cap（1Cap200mg）が 9 月 1 日よりクレメジン細粒（1 包 2g）に切り替え。

     例）Rp. クレメジン Cap（200mg）  30Cap   →   クレメジン細粒（2g/包）  3 包

                 1 日 3 回 食間       30日分            1 日 3 回 食間      30日分

◎ ロメフロン眼科耳科用液が 9 月 7日よりロメフロン点眼液に切り替え。

（薬剤部だより No.127 ではオーダ中止とお知らせしましたが、切り替えの間違えです。）

　

常備薬変更に関するお知らせ



　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※塩酸ﾆｶﾙｼﾞﾋﾟﾝ

（ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ錠･散･LACap･注）

重大な副作用：血小板減少

              肝機能障害(AST[GOT]､ALT[GPT]､γ-GTP の上昇等を伴う)･黄疸

※塩酸ﾊﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ（ﾋﾎﾟｶ Cap） 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（呼吸困難､全身潮紅､血管浮腫、蕁麻疹等）

              肝機能障害(AST[GOT]､ALT[GPT]､γ-GTP の上昇等を伴う)･黄疸

※塩酸ﾒｷｼﾚﾁﾝ（ﾒｷｼﾁｰﾙ Cap） 重大な副作用：心室頻拍(Torsades de pointes を含む)、腎不全、幻覚･錯乱、肝機能

              障害(AST[GOT]､ALT[GPT]､γ-GTP の上昇等を伴う)･黄疸

　　　　　　　　　※以外 禁忌：重篤な刺激伝導障害（ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ未使用のⅡ～Ⅲ度房室ﾌﾞﾛｯｸ等）のある患者。

原則禁忌：糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善を目的とし

          て投与する場合→重篤な心不全を合併している患者（有益性投与）。

使用上の注意（用法･用量）：頻脈性不整脈（心室性）に投与する場合→1 日用量 450mg

                         を超えて投与する場合、副作用発現の可能性が増大する。

                         糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の

                         改善を目的として投与する場合

                         →投与期間は 4 週間をめどとする（使用経験が少ないた

　　　　　　　　　　　　　め）。

                           2 週間投与して効果が認められない場合、投与中止。

                         →1 日 300mg の用量を超えて投与しないこと。

慎重投与：他の抗不整脈薬による治療を受けている患者（有効性･安全性未確立）。

重大な基本的注意：糖尿病性神経障害の患者に投与する場合

                （1）対症療法であるので漫然と投与しないこと。

                （2）1 日 300mg を超える投与での安全性は未確立。

                （3）2 週間投与しても症状の改善が認められない場合は投与を中止

                    し、血糖ｺﾝﾄﾛｰﾙや食事療法などの適切な治療を継続する。

                （4）4 週間を超える使用経験はなく、長期投与に対する安全性は未

                    確立。

                （5）下肢の状態を十分に観察すること（疼痛が緩解され、末梢血管

                    障害性の下肢の潰瘍や壊死の進行を看過するおそれがある）。

併用注意：ｱﾌﾟﾘﾝｼﾞﾝ（本剤の作用増強）

         肝薬物代謝酵素機能（特にﾁﾄｸﾛｰﾑ P450 系の CYP1A2 および 2D6）に影響を与

         える薬剤（本剤の血中濃度に影響を与えるおそれがある）

         ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ(Torsades de pointes を発現したとの報告あり)

その他の副作用：消化不良、腹痛、意識障害、尿ｳﾛﾋﾞﾘﾉｹﾞﾝの上昇、白血球異常、赤血

               球減少、血色素量減少、ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ減少、血小板異常、ﾘﾝﾊﾟ球減少、好

               中球増多、尿失禁、咳、足のこわばり、血清 K･総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙの上昇、

               BUN･ｸﾚｱﾁﾆﾝの上昇

※塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ

（ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ錠･Rcap）

重大な副作用：肝機能障害(AST[GOT]､ALT[GPT]､γ-GTP の上昇等を伴う)･黄疸

　　　　　　　　　※以外 併用注意：降圧作用を有する薬剤…降圧作用増強。

          ｼﾞﾋﾄﾞﾛﾋﾟﾘｼﾞﾝ系Ca 拮抗剤（ﾍﾞｼﾙ酸ｱﾑﾛｼﾞﾋﾟﾝ等）…降圧作用増強。

          塩酸ｾﾚｷﾞﾘﾝ…塩酸ｾﾚｷﾞﾘﾝの作用･毒性増強。

          ｼﾛｽﾀｿﾞｰﾙ…ｼﾛｽﾀｿﾞｰﾙの作用増強。

          酒石酸ﾋﾞﾉﾚﾙﾋﾞﾝ…酒石酸ﾋﾞﾉﾚﾙﾋﾞﾝの作用増強。

その他の副作用：血圧低下、眠気、不眠、Al-P･LDH･γ-GTP 上昇、膿疱、しびれ

※ｵｻﾞｸﾞﾚﾙ Na

（注射用ｶﾀｸﾛｯﾄ）

重大な副作用：腎機能障害(急性腎不全等)→血小板減少を伴うことが多い。

※ｾﾌｼﾞﾄﾚﾝﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ

（ﾒｲｱｸﾄ錠･小児用細粒）

重大な副作用：肝機能障害(黄疸､AST[GOT]､ALT[GPT]､Al-P の著しい上昇等を伴う)

              腎障害（急性腎不全等）

              無顆粒球症、溶血性貧血

                  ※以外 その他の副作用：しびれ

ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ（ﾊﾙｼｵﾝ錠） 禁忌（併用禁忌）：ｴﾌｧﾋﾞﾚﾝﾂ

ﾘﾄﾞｶｲﾝ（ｷｼﾛｶｲﾝｾﾞﾘｰ） その他の注意：気管内挿管後の咽頭痛、嗄声等の発現増加。

☆ Drug Safety Update No.91 より使用上の注意改訂のお知らせ

改訂内容の重要度　★：最重要　※：重要　無印：その他



塩酸ﾆｶﾙｼﾞﾋﾟﾝ

（ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液）

併用注意：免疫抑制剤（ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物等）…必要に応じ免疫抑制剤及び本剤を減量。

         筋弛緩剤（臭化ﾊﾟﾝｸﾛﾆｳﾑ､臭化ﾍﾞｸﾛﾆｳﾑ等）…筋弛緩剤の作用増強。

その他の副作用：肝機能異常（AST[GOT]､ALT[GPT]等の上昇）

ﾘｼﾉﾌﾟﾘﾙ（ﾛﾝｹﾞｽ錠） 重要な基本的注意：大動脈弁狭窄症又は閉塞性肥大型心筋症のある患者では過度の血

　　　　　　　　　圧低下を来し、症状を悪化させるおそれがある。

併用注意：利尿剤…降圧作用増強。

その他の副作用：血清 Na 値低下

ｶﾙﾍﾟﾘﾁﾄﾞ（ﾊﾝﾌﾟ注射用） その他の副作用：白血球減少、過敏症（蕁麻疹､発疹､そう痒等）

塩酸ﾛｷｻﾁｼﾞﾝｱｾﾀｰﾄ

（ｱﾙﾀｯﾄ Cap･注）

その他の副作用：黄疸、肝機能異常

水酸化ｱﾙﾐﾆｳﾑｹﾞﾙ･水酸化ﾏｸﾞ

ﾈｼｳﾑ（ﾏｰﾛｯｸｽ）

併用注意：ﾍﾟﾆｼﾗﾐﾝ…ﾍﾟﾆｼﾗﾐﾝの効果減弱。

          ﾐｺﾌｪﾉｰﾙ酸ﾓﾌｪﾁﾙ…ﾐｺﾌｪﾉｰﾙ酸ﾓﾌｪﾁﾙの作用減弱。

          ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ水和物…ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ水和物の最高血中濃度低下。

          胆汁酸製剤（ｳﾙｿﾃﾞｵｷｼｺｰﾙ酸）…これらの併用薬剤の効果減弱。

塩酸ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ（ｼﾞｪﾑｻﾞｰﾙ注） 警告：高度な骨髄抑制のある患者には投与しない（骨髄抑制は用量規制因子であり、

      感染症又は出血を伴い、重篤化する可能性がある[死亡例の報告あり]）。

禁忌：胸部への放射線療法を施行している患者。

慎重投与：骨髄抑制のある患者。

          間質性肺炎又は肺線維症の既往歴又は合併症がある患者（間質性肺炎等の

          重篤な肺毒性を起こすことがある）。

重要な基本的注意：①骨髄抑制

                    前治療により、骨髄機能が低下している患者では、骨髄抑制が

                  強く現れることがあるので、投与量を適宜減量し、臨床検査値に

                  十分注意する。

                    週 1 回 3 週連続投与した場合、白血球数及び好中球数の最低値

                  は投与開始平均約2～3 週間後にあらわれ、最低値発現日から約 1

                  週間で回復する。

                  ②間質性肺炎等の肺毒性

                    臨床症状（呼吸状態、咳及び発熱等の有無）を十分に観察し、

                  定期的に胸部 X 線検査を行うこと。

                    必要に応じて胸部 CT 検査、動脈血酸素分圧（Pao2）、肺胞気動

                  脈血酸素分圧較差（A-aDo2）、肺拡散能力（DLco）などの検査を行

                  い、異常が認められた場合、減量･休薬。

                    間質性肺炎等の肺毒性の発症あるいは急性増悪が疑われた場合

                  には、直ちに本剤による治療を中止し、ｽﾃﾛｲﾄﾞ治療等を行うこと。

その他の副作用：潰瘍性口内炎、γ-GTP 上昇、ほてり、浮腫、無力症、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症

                状（無力症、発熱、頭痛、悪寒、筋痛、倦怠感、発汗、鼻炎等）

ｽﾙﾊﾞｸﾀﾑ Na･ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ Na

（ﾕﾅｼﾝ-S 静注用）

併用注意：ｱﾛﾌﾟﾘﾉｰﾙ…発疹の発現増加。

          抗凝血薬…出血傾向増強。

          経口避妊薬…避妊効果減弱。

          ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ…ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄのｸﾘｱﾗﾝｽ減少。

          ﾌﾟﾛﾍﾞﾈｼﾄﾞ…本剤の血中濃度上昇、血中濃度半減期の延長、毒性ﾘｽｸ上昇。

その他の副作用：多形紅斑、黄疸

臨床検査結果に及ぼす影響：妊婦へのｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ投与により、総結合型ｴｽﾄﾘｵｰﾙ、ｴｽﾄﾘｵｰﾙ

                          -ｸﾞﾙｸﾛﾆﾄﾞ、結合型ｴｽﾄﾛﾝ、ｴｽﾄﾗｼﾞｵｰﾙの一時的な血清中濃

                          度の減少を呈することがある。

過量投与：β-ﾗｸﾀﾑ系抗生物質製剤の脳脊髄液中濃度が高くなると、痙攣等を含む神経

          系の副作用を引き起こすことが考えられるので、腎障害患者に過量投与さ

          れた場合は血液透析を用いて体内から除去する。

適用上の注意：（調整時）ｸﾞﾙｺｰｽ、ﾌﾙｸﾄｰｽ、ｷｼﾘﾄｰﾙ、ﾏﾙﾄｰｽ等の糖質含有溶解液に溶解

             した場合には速やかに使用すること。…ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝの力価低下。

               ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝとｱﾐﾉｸﾞﾘｺｼﾄﾞ系抗生物質製剤（硫酸ｼﾞﾍﾞｶｼﾝ､硫酸ｱﾙﾍﾞｶｼﾝ等）

             を混合すると力価が低下したとの報告あり。→併用に際しては投与部位

             を変える及び 1 時間以上投与間隔をあける。

ﾒｼﾙ酸ﾈﾙﾌｨﾅﾋﾞﾙ（ﾋﾞﾗｾﾌﾟﾄ錠） 禁忌（併用禁忌）：ﾋﾟﾓｼﾞﾄﾞ

併用注意：ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ…ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙの血中濃度変動。

          ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ…ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙの血中濃度上昇。

その他の副作用：貧血



ﾊﾟﾙﾐﾁﾝ酸ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ

（ﾘﾒﾀｿﾞﾝ）

重要な基本的注意：長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後6 ヵ月以内の患

                  者には生ﾜｸﾁﾝを摂取しない（ﾜｸﾁﾝ由来の感染を増強･持続させる）。

併用注意：ﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系抗生物質（ｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝ）…本剤の作用増強。

         非脱分極性筋弛緩剤（臭化ﾍﾞｸﾛﾆｳﾑ､臭化ﾊﾟﾝｸﾛﾆｳﾑ）…他のｽﾃﾛｲﾄﾞとの併用に

         より非脱分極性筋弛緩剤の作用が減弱又は増強。

その他の副作用：しびれ感

小児等への投与：低出生体重児で、一過性の肥大型心筋が起こる報告あり。

ﾌﾛﾓｷｾﾌ Na（ﾌﾙﾏﾘﾝ静注用） 重大な副作用：溶血性貧血

ｽﾊﾟﾙﾌﾛｷｻｼﾝ（ｽﾊﾟﾗ錠） 重大な副作用：肝機能障害、黄疸

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α注射液

（ｽﾐﾌｪﾛﾝ DS）
その他の副作用：脳波異常、胃炎、尿酸値上昇

ｲｵﾍﾞﾙｿｰﾙ

（ｵﾌﾟﾁﾚｲ、ｵﾌﾟﾁﾚｲｼﾘﾝｼﾞ）

適応上の注意＜削除＞：ﾃｽﾄｱﾝﾌﾟﾙｶｯﾄ時には異物の混入を避けるため、ｴﾀﾉｰﾙ消毒綿等

                     で清拭しｶｯﾄすること。

ﾀｺｺﾝﾌﾞ（ﾀｺｺﾝﾌﾞ） 重大な副作用（類薬）：ｳｼﾄﾛﾝﾋﾞﾝ含有製剤の使用により抗ｳｼﾄﾛﾝﾋﾞﾝ抗体が産生される場

                    合があり、ｳｼﾄﾛﾝﾋﾞﾝ含有製剤の再使用により凝固異常が認めら

                    れたとの報告あり。


