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医薬品・医療用具等安全性情報 No.162

１．塩酸ピオグリタゾンと急激な水分貯留による心不全について

★ 当院採用品：アクトス錠　　　　　＜ＤＩ月報　No.159，161　参照＞

　　　【情報の概要】本剤使用により、本剤との関連性が否定できない心 不 全 の 増 悪あるいは発 症 例が

　　これまでに ５例(さらに追 加 症 例が２９症例あり)報告されている。本剤の使用にあたっては

　　下記の事項に注意。

【安全対策】１．心不全患者，心不全既往者には投与しない。

　　　　　　２．浮腫，急激な体重増加，心不全症状等に注意。

　　　　　　　　　→循環血漿量の増加による心臓への影響が要因と考えられている。

　　　　　　３．患者に初期症状等の指導を行うこと。

　　　　　　　　　　　［初期症状］浮腫，急激な体重増加，息切れ，動悸等

　　　　　　　　　　　［症状発現時］１）直ちに本剤の服用を中止。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　２）医院に受診すること。

２．インフルエンザ脳炎・脳症患者に対するジクロフェナクＮａ製剤の使用について

　　　★当院採用品：ボルタレン錠，ナボールＳＲcap，ボルタレン坐　　＜ＤＩ月報　No.161　参照＞

　　　【情報の概要】1999 年度よりｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ脳炎・脳症発症例についての検討が行われている。

　　　　　2000 年度の調査では、91 例の脳炎・脳症発症例について検討され、ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸ Na 投与群( ジ群)と

　　　　　他の解熱剤使用群( 他群)と比較した結果、次のような結果を得た。

　　　　　　　　１．ジ群が、有意性をもって死亡率が高い。（ジ群：７／12 症例，他群：5 ／3 8 症例）

　　　　　　　　２．頭部断層撮影(CT ｽｷｬﾝ)，部検による病理学的検査→脳血管に損傷あり。

※ ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸ Na→血管内皮の修復に関与する酵素(ｼｸﾛｵｷｼｹﾞﾅｰｾﾞ)の抑制作用が強い。

　　　【安全対策】ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ脳炎・脳症の患者にｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸ N a 製剤を投与しないこと。

３．ニューキノロン系抗菌剤と肝機能障害について

　　　【情報の概要】ﾆｭｰｷﾉﾛﾝ系抗菌剤は比較的副作用が少ないといわれているが、近年肝 機 能 障 害等の

　　　　　副作用が報告されていることから、改めて注意を喚起することとなった。

　　　【症例の紹介】1997～1999 年度に厚生省に報告された症例の解析

○ 性別：男女差なし　　　　　　　　○年齢：年齢差なし

○ 転帰：約 80％の症例で軽快・回復（一部死亡例あり）

　　　　　　　　★死亡例について

・ 比較的高 齢 者で発症

・ 投与開始～副作用発現までの期間：１週間以内 － 約 6 0 ％

　　　　　　　　　　　　　　　　　２週間以内 － 約 8 0 ％

　　　【安全対策】従来からの副作用に加え肝機能障害の発現にも十分注意して使用すること。

　　　【その他の副作用】従来から報告されている重大な副作用の代表的なものは以下のとおりである。

　　　　　　・偽膜性大腸炎等の消化器症状　　　　　・痙攣等の中枢神経系症状

　　　　　　・ｼｮｯｸ，ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状，皮膚粘膜眼症候群，中毒性表皮壊死症等の過敏症

　　　　　　・急性腎不全　　　　　　　　・低血糖　　　　　　　　・関節症状

　　　　　　・横紋筋融解症　　　　　　　・ｱｷﾚｽ腱炎やｱｷﾚｽ腱断裂等

ＤＩ月報　  No. 162

医薬品・医療用具等安全性情報 No.163



　４．医薬品による重篤な皮膚障害について

　　　【情報の概要】医薬品の副作用の中で重篤なものとして皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 (Stevens- Johonson 　

　　　　　　　　syndrome：SJS)，中毒性表皮壊死症 (tox ic  epidermal necrolysys：TEN)が知られている。これらは

　　　　　発生頻度は低いものの発症すると予後不良で障害が残る可能性がある。今回、この副作用について

　　　　　改めて注意を喚起することとなった。

　　　【症状と臨床経過】

　　　　　S J S：［初期症状］発熱，紅斑(関節背面を中心に左右対称的に出現)
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　→重症化で水疱，びらん

　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　眼・口腔粘膜・外陰部等の粘膜疹を伴うことも多い。

　　　　　　 　［検査所見］白血球増多，赤沈亢進，CRP 陽性等

               ［合併症］呼吸器障害(肺炎等)，肝障害等

　　　　　　　 ［死亡率］6 . 3 ％

          TEN：［初期症状］発熱，腋窩・外陰部・体幹等に広範囲な紅斑

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　→急速に水疱，全身びらん症状を呈し、疼痛も著明。

　　　　　　 　［検査所見］血液，肝，電解質等に異常が認められる。

               ［合併症］多臓器障害(肝障害，腎障害，呼吸器障害，消化器障害等)
               ［死亡率］2 0 ～30 ％

　　　【発症原因】

　　　　　ｱﾚﾙｷﾞｰ性の皮膚反応(Ⅲ型ｱﾚﾙｷﾞｰ)　か？

　　　　　　　ｱﾚﾙｷﾞｰ要因：各種ｳｲﾙｽや細菌による感染症（単純疱疹ｳｲﾙｽ，肺炎ﾏｲｺﾌﾟﾗｽﾞﾏ，細菌，真菌等），

　　　　　　　　　　　　　医薬品，食物，内分泌異常，悪性腫瘍，物理的刺激等

★ 医 薬 品 が 原 因と推定される場合が多いという報告あり。

　　　　（SJS：59 ％， TEN：90 ％以上）

　　　【症例の紹介】1997～1999 年度に厚生省に報告された症例の解析

○ SJS 及び TEN の報告数：882 件（全報告件数：69,872 件）

○ 転帰：死亡－8 1 症例（約９％）

　　　　後遺症あり－61 症例（約７％）

　　　　軽快・回復－668 症例（約 76％）

　　　　医薬品以外による死亡又は不明－72 症例（約８％）

○ 被疑薬：259 成分

　　　　　　報告の多い原因医薬品群(推定)
　　　　　　　抗生物質製剤，解熱鎮痛消炎剤，抗てんかん剤，総合感冒剤，合成抗菌剤，

　　　　　　　痛風治療剤，消化性潰瘍用剤，催眠鎮静剤・抗不安剤，ｻﾙﾌｧ剤，眼科用剤

　　　【安全対策】医薬品投与後に高熱を伴う発疹等が認められた場合

　　　　　　　　　　　→直ちに被疑薬を中止し、皮膚科専門医を紹介すること。

　５．塩酸フェニルプロパノールアミン（PPA）含有医薬品の適正使用について

　　　　★ 当 院 採 用 品：ダンリッチ cap (PPA50mg 含有) 　　　　　＜ＤＩ月報　No.161　参照＞

　　　【情報の概要】米国において食欲抑制剤として PPA を使用した女性群において、出 血 性 脳 卒 中 の

　　　　　高いﾘｽｸが示唆された（食欲抑制目的での使用症例：ｵ ｯ ｽ ﾞ 比15.92 倍(p=0.013)，感冒治療での

　　　　　使用症例：ｵ ｯ ｽ ﾞ 比1.23 倍(p＝0.245)）。
　　　【安全対策】我が国においては次の結果から PPA 製剤を「直ちに販売中止」にはしないこととなった。

　　　　　　　　　　１．我が国では食欲抑制の目的で使用されていない。

　　　　　　　　　　２．我が国における１日最大服用量(100mg)は米国(150mg)よりも低い。

　　　　　ただし、使用の際には適正使用ならびに患者への服薬指導を徹底すること。

　　　　　　　　　

　　　　　　　　　・高血圧，脳出血の既往歴のある患者は禁 忌である。

・ 過量服用しない。

・ 激しい頭痛，悪心・嘔吐，めまい，動悸等の症状があらわれた場合

　　　→服用を中止し、直ちに受診するよう患者に指導する。



★献血ベニロン - Ⅰ

○効能・効果：ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例）

　　　○用法・用量：１日 400mg(8mL)／kg を５日間投与

★イソミタールソーダ

　　　　販売中止に伴い在庫限りで常備薬から削除。

★アマリール

　　　　この度、他院において『アマリール』（血糖降下剤）と『アルマール』（α1β遮断剤）の調剤ミスに

　　　よる医療事故が発生した。これは、オーダ上選択ミスを起こしやすい薬剤でもあるため（薬剤部だより

　　　No.130 参照）オーダ検索画面の表示を以下のように変更した。

　　　　　　　　　　　　　　　『アマリール』　→　『アマリール（血糖）』

　　　処方時にはご注意を！！

　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

★塩酸ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ

（ｱｸﾄｽ錠）

　　　　　　　

禁忌：心不全・心不全の既往歴のある患者

慎重投与：心筋梗塞，狭心症，心筋症，高血圧性心疾患等の心疾患のある患者

　　　　　　（心不全発症のおそれ。）

重要な基本的注意：・下記の点に留意。

　　　　　　　　　　　①心不全・心不全の既往歴のある患者には投与しない。

　　　　　　　　　　　②浮腫，急激な体重増加，心不全症状等がみられた場合

　　　　　　　　　　　　　　　→　・投与を中止。

　・ﾙｰﾌﾟ利尿剤の投与等適切な処置を行うこと。

　　　　　　　　　　　③症状発現時→服用を中止し受診するよう患者に指導する。

　　　　　　　　　・投与時には定期的な心電図検査を行う等観察を十分に行う。

　　　　　　　　　　　（心電図異常，心胸比増大があらわれることあり。）

※ｻﾘﾁﾙｱﾐﾄﾞ･ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ･無水ｶﾌｪｲﾝ

　･ﾒﾁﾚﾝｼﾞｻﾘﾁﾙ酸ﾌﾟﾛﾒﾀｼﾞﾝ（PL 顆粒・幼児用 PL 顆粒）

重大な副作用：溶血性貧血，血小板減少，間質性腎炎，

　　　　 　急性腎不全，横紋筋融解症

　　　　　　　　　　　　              　※以外 その他の副作用：肝機能障害

※塩酸ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ（ｱﾘｾﾌﾟﾄ錠） 重大な副作用：錐体外路障害（［症状］手指振戦，運動障害等）

　　　　　　　　※以外 慎重投与：錐体外路障害(ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病，ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ症候群等)のある患者

重大な副作用：消化管出血

　　　　　　　　（本剤のｺﾘﾝ賦活作用→胃酸分泌，消化管運動を促進→消化管出血），

　　　　　　　肝機能障害，てんかん，痙攣

その他の副作用：発疹，流涎，嚥下障害，便失禁，易怒性，幻覚，攻撃性，めまい，

　　　　　　　　AST・ALT・CK の上昇，尿失禁，発汗，胸痛，血圧上昇・低下

※ﾛｻﾙﾀﾝｶﾘｳﾑ（ﾆｭｰﾛﾀﾝ錠） 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状

※ﾌﾟﾛﾌﾞｺｰﾙ（ﾛﾚﾙｺ錠，ｼﾝﾚｽﾀｰﾙ S） 重大な副作用：横紋筋融解症

☆ Drug Safety Update No.94 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

適応症追加のお知らせ

常備薬削除のお知らせ

オーダ時の注意



※塩酸ｻﾙﾎﾟｸﾞﾚﾗｰﾄ（ｱﾝﾌﾟﾗｰｸﾞ錠） 重大な副作用：脳出血，消化管出血，血小板減少，肝機能障害，黄疸

　　　　　　　　　　　※以外 その他の副作用：LDH の上昇，皮下出血，白血球減少

※ｸｴﾝ酸ﾀﾓｷｼﾌｪﾝ

（ﾉﾙﾊﾞﾃﾞｯｸｽ錠）

禁忌：本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状，血管浮腫，皮膚粘膜眼症候群，水疱性類天疱瘡，

　　　　　　　膵炎

ｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ（ｴｸｾｸﾞﾗﾝ錠・散） 重大な副作用：肝機能障害，黄疸

ｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾝﾁﾋﾟﾘﾝ・ｱﾘﾙｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱｾﾁﾙ尿素

　　・ﾌｪﾅｾﾁﾝ・ｶﾌｪｲﾝ（ｾﾃﾞｽ G）

重大な副作用：肝機能障害，黄疸

その他の副作用：腎障害

ﾘﾄﾞｶｲﾝ（ﾍﾟﾝﾚｽ貼付） 重大な副作用：ｼｮｯｸ，ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状

塩化ｱｾﾁﾙｺﾘﾝ（ｵﾋﾞｿｰﾄ注） 重大な副作用：ｼｮｯｸ，ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状

塩酸ｾﾌﾒﾉｷｼﾑ

（ﾍﾞｽﾄﾛﾝ耳鼻科用）

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状

その他の副作用：鼻炎(鼻汁，くしゃみ等)，嘔吐，嘔気，頭痛

塩酸ﾌﾟﾛﾌﾟﾗﾉﾛｰﾙ

（ｲﾝﾃﾞﾗﾙ錠・注）

禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝを投与中の患者（ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝの血中濃度が上昇→作用増強のおそれ。）

併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ

ﾒｼﾙ酸ﾄﾞｷｻｿﾞｼﾝ（ｶﾙﾃﾞﾅﾘﾝ錠） 重大な副作用：失神

その他の副作用：徐脈，低血圧，ほてり(顔面潮紅等)，知覚鈍麻，不安，うつ病，

　　　　　　　　神経過敏，消化不良，鼓腸放屁，排尿障害，夜間頻尿，疼痛，脱毛，

　　　　　　　　体重増加，女性化乳房，異常感覚，関節痛，筋力低下，筋痙直，

　　　　　　　　筋肉痛，気管支痙攣悪化，呼吸困難，息苦しさ，鼻出血，鼻炎，咳

一硝酸ｲｿｿﾙﾋﾞﾄﾞ（ｱｲﾄﾛｰﾙ錠） 重大な副作用：肝機能障害，黄疸

ﾒﾁﾙ硫酸ｱﾒｼﾞﾆｳﾑ（ﾘｽﾞﾐｯｸ錠） 併用注意：ﾄﾞﾛｷｼﾄﾞﾊﾟ（血圧の異常上昇をきたすおそれ。）

　　　　　ﾉﾙｴﾋﾟﾈﾌﾘﾝ（血圧の異常上昇をきたすおそれ。）

ｼﾒﾁｼﾞﾝ（ﾀｶﾞﾒｯﾄ錠・細粒・注） 重大な副作用：汎血球減少，急性腎不全

併用注意：ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ（併用薬剤の血中濃度が上昇→併用薬剤を減量。）

ﾃﾌﾟﾚﾉﾝ（ｾﾙﾍﾞｯｸｽ cap・細粒） その他の副作用：血小板減少

酢酸ｸﾛﾙﾏｼﾞﾉﾝ（ﾌﾟﾛｽﾀｰﾙ錠・L 錠） 重大な副作用：糖尿病(悪化を含む)，高血糖

ｴﾁﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ

（ﾀﾞｲﾄﾞﾛﾈﾙ錠）

重大な副作用：肝機能障害，黄疸

その他の副作用：知覚減退(しびれ)，心悸亢進(動悸)
ｱﾓｷｼｼﾘﾝ（ｻﾜｼﾘﾝ cap） その他の副作用：

＜胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ［HP］感染＞

　　　　軟便，下痢，味覚異常，腹部膨満感，悪心，嘔吐，腹痛，便秘，口内炎，舌炎，

　　　口渇，胸やけ　胃食道逆流，食欲不振，AST・ALT・Al-P・LDH・γ-GTP 上昇，

　　　ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝの上昇，好中球減少，好酸球・白血球増多，貧血，血小板減少，発疹，

　　　そう痒，頭痛，眠気，めまい，不眠，しびれ感，うつ状態，ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ上昇，

　　　尿酸上昇，総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙの上昇・低下，尿蛋白陽性，尿糖陽性，倦怠感

　　　　　　[海外]膣ﾓﾆﾘｱ症

妊婦への投与：[ﾗｯﾄ]ｱﾓｷｼｼﾘﾝ 500mg/kg/日，

　　　　　　　　 　ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ 160mg/kg/日，　の併用→母動物での毒性の増強，

　　　　　　　　　 ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 50mg/kg/日　　　　　　胎児の発育抑制の増強あり。

その他の注意：・４週間投与(ﾗｯﾄ，ｲﾇ)→ｱﾓｷｼｼﾘﾝの結晶尿→排尿後に析出。

　　　　　　　・〔HP 除菌判定上の注意〕

　ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰや抗生物質服用中，投与終了直後

　　→13C－尿素呼気試験の判定結果：偽陰性になる可能性あり。

　　　　　　　　　　　　　　　→この判定を行う場合：投与終了後4 週以降に実施。

塩酸ﾐﾉｻｲｸﾘﾝ

（ﾐﾉﾏｲｼﾝ cap・顆粒・注）

併用注意：黄体・卵胞ﾎﾙﾓﾝ配合剤

　　　　　（併用薬剤の効果減弱及び不正性器出血の発現率が増大するおそれ。）

ﾉﾙﾌﾛｷｻｼﾝ（ﾊﾞｸｼﾀﾞｰﾙ錠・小児錠） 重大な副作用：肝機能障害，黄疸

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ（ｸﾞﾗﾝ注） 重要な基本的注意：

　＜造血幹細胞の末梢血中への動員＞

　　　・ﾄﾞﾅｰからの末梢血幹細胞の動員・採取→ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等を参照

　　　・採取に伴い全身倦怠感，四肢のしびれ，血管迷走神経反応等が認められる

　　　　ことあり。　→　　・全身状態の変化に注意。

　　　　　　　　　　　　　・異常が認められたら直ちに適切な処置を行う。

　　　・本剤投与後や末梢血幹細胞採取後→血小板減少があらわれることあり。

　　　　　　　　　　　　　→自己血による血小板輸血等の適切な処置を行う。

その他の注意：顆粒球ｺﾛﾆｰ形成刺激因子製剤投与(ﾄﾞﾅｰ)

　　　　　　　　→採取時に一時的な心停止の報告あり。



ﾚﾉｸﾞﾗｽﾁﾑ（ﾉｲﾄﾛｼﾞﾝ注） 重要な基本的注意：

＜造血幹細胞の末梢血中への動員＞

　　　・癌化学療法終了後動員する場合：

　　　　　ｱﾌｪﾚｰｼｽは白血球数が最低値から回復する時期 1～3 日間に連続して施行。

　　　　　　　→末梢血中の CD34+細胞数を確認して行う。

　　　・本剤単独で動員する場合：

　　　　　ｱﾌｪﾚｰｼｽは投与開始 5 日目から 1～3 日間連続して施行。

　　　　　　　→末梢血中の CD34+細胞数を確認して行う。

　　　・末梢血幹細胞採取が不良な場合：その後の治療計画の変更を考慮。

　　　・ｱﾌｪﾚｰｼｽは適切なｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝに基づいて行う。

　　　　　→ｱﾌｪﾚｰｼｽ中は心停止等重篤な有害事象が認められることあり。

　　　　　　　→   ・全身状態の推移には十分注意。

                 　・有害事象発生時には直ちに適切な処置を行う。

　　　・本剤単独で動員する場合 (ﾄﾞﾅｰに使用時)、以下の点に留意。

　　　1)ﾄﾞﾅｰへの使用時；①長期の安全性は未確立，またその科学的ﾃﾞｰﾀを

　　　　　　　　　　　    収集中であることを説明，同意を得て使用。

　　　　　　　　　　　　　  ②ﾚｼﾋﾟｴﾝﾄへの感染を避けるため事前に HBs 抗原，

                              HBc 抗体，HCV 抗体，HIV-1 抗体，HIV-2 抗体，

                              HTLV-I 抗体，梅毒血清学的検査を行う。CMV，

                              ﾍﾙﾍﾟｽ血清学的検査も行うことが望ましい。

　　　　                    ③健康人を対象→脾腫，脳血管障害，虚血性心疾患，

                              　　　　　　　血栓症，自己免疫性疾患の合併又は

　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　 既往を有する対象は避ける。

2)本剤の使用時；・血液学的検査値が正常であることを確認する。

　　　　　　　　　　　　　・臨床所見を観察しながら投与。

　　　　　　　　　　　　　・本剤投与終了後においても安全性を確認する。

3)副作用；骨痛，発熱，頭痛，倦怠感，Al-P・LDH・ALT・AST の上昇

　　　　　　☆骨痛，頭痛等→非麻薬性鎮痛剤を投与。

  4)ｱﾌｪﾚｰｼｽ施行時；血小板減少が発現することあり。

　　　　　　　　　 　→血小板凝集抑制作用を有する薬剤(ｱｽﾋﾟﾘﾝ等)の使用

                    　 には注意。

  5)本剤投与後又はｱﾌｪﾚｰｼｽ後；白血球減少，血小板減少が発現することあり。

                            →血液学的検査値の推移に留意。

                   　　　      高度な血小板減少発現時；

　　　　　　　　　　　　　　　　 ・ｱﾌｪﾚｰｼｽの中止

　　　　　 ・ｱﾌｪﾚｰｼｽにより得られた自己血に

             よる血小板輸血を考慮。

重大な副作用：脾破裂(ﾄﾞﾅｰに使用時）；

　　　　　　　　　過剰作用で発現→・血液学的検査値の推移に留意。

　　　　　　　　　　　　　　　　　・腹部超音波検査等で脾臓への影響を観察。

　・異常が認められた場合

　　　　→必要に応じて減量・中止。

その他の副作用：ALT・AST・LDH・Al-P の上昇，肝機能異常，倦怠感

小児への投与：安全性未確立

その他の注意：顆粒球ｺﾛﾆｰ形成刺激因子製剤投与時(ﾄﾞﾅｰ)
　　　　　　　　→脳血管障害，心筋梗塞，心停止，虹彩炎，ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状，

　　　　　　　　　痛風性関節炎，非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫発現の報告あり(因果関係不明)。
合成ｸﾞﾙｶｺﾞﾝ（ｸﾞﾙｶｺﾞﾝ S 注） 慎重投与：糖尿病患者

重要な基本的注意：

　　＜消化管のＸ線及び内視鏡検査の前処置時＞

　　　　・糖尿病患者→本剤の血糖上昇作用から血糖ｺﾝﾄﾛｰﾙに影響を及ぼすおそれ。

　　　　　　　　　　　　→病態を考慮し、血糖値の変動等の観察を十分に行う。

　　　　・糖代謝異常患者→高血糖状態が持続する可能性あり。

　　　　・肝硬変等肝の糖放出能が低下している患者

　　　　　　　　　　　　→ｲﾝｽﾘﾝ分泌促進作用により低血糖をおこすおそれ。

その他の副作用：腹鳴，倦怠感，ほてり，冷感，血清ｶﾘｳﾑ上昇

硫酸ﾓﾙﾋﾈ（ｶﾃﾞｨｱﾝ cap） 重大な副作用：肝機能障害



乾燥 BCG ﾜｸﾁﾝ 用法・用量に関する注意：

　　　　不活化ﾜｸﾁﾝ接種者→１週間以上経過した後に本剤を接種する。

重大な副反応：全身播種性 BCG 感染症

　　　　　　　　　 免疫不全症候群の者等に接種した場合：

　　　　　　　　　　　BCG が全身に血行散布→粟粒結核様病変をつくることあり。

　　　　　　　　　　　　　→疑われる場合は抗結核剤の投与等適切な措置を行う。

　　　　　　　骨炎，骨髄炎，骨膜炎，皮膚結核様病変(狼瘡，腺病性苔癬等)

その他の副反応：

　　　接種局所の反応　・再接種で反応が早く強めに出現→消退は早い。

　　　　　　　　　　　・接種後３カ月程度で瘢痕化

　　　　　　　　　　　　　→３カ月以降乾かず、あるいは一旦瘢痕化したものが

　　　　　　　　　　　　　　再湿潤し潰瘍化することあり。また、針痕が拡大、

　　　　　　　　　　　　　　融合しｹﾛｲﾄﾞを生じることあり。

　　　ﾘﾝﾊﾟ節腫大（放置しても接種後６カ月までに自然消退。

　　　　　　　　　　まれに化膿→皮膚に穿孔，排膿することあり。

　　　　　　　　　　　　　　　　　→清潔に保てばやがて閉鎖，治癒する。

高齢者への接種：生理機能が低下→予診等を慎重に行い、健康状態を観察。

妊婦への投与：安全性は未確立→接種しないことを原則。

　　　　　　　　　　　　　　　  有益性＞危険性の場合のみ接種。

☆新規常備医薬品ＨＦ追補版　　　 　　　　　　　平成１２年１２月

☆新規常備医薬品一覧表　　　　　　　　　　平成１２年１２月２５日
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血小板凝集抑制剤

アスピリン･アルミニウムグリシネート

･炭酸マグネシウム

Aspirin･Aluminum glycinate
･Magnesium carbonate
★バファリン 81mg　Bufferin81mg （ライオン）

　　錠：81mg 薬価　 6.4

【効】次の疾患における血栓・塞栓形成の抑制：狭心症（慢性安

定狭心症、不安定狭心症）、心筋梗塞、虚血性脳血管障害（一過性

脳虚血発作、脳梗塞）　冠動脈バイパス術（CABG）あるいは経

皮経管冠動脈形成術（PTCA）施行後における血栓・塞栓形成の

抑制

【用】１日 1 回 1 錠　1 回 4 錠まで増量可

【禁】本剤及び本剤成分又はサリチル酸系製剤過敏症　消化性潰瘍　出血傾向　アスピリン喘息（NSAIDs による喘息

発作の誘発）又はその既往歴　出産予定日 12 週以内の妊婦【重大な副作用】ショック　アナフィラキシー様症状　喘息

発作の誘発　中毒性表皮壊死症(Lyell 症候群)　皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)　再生不良性貧血　出血

P.205

その他の抗精神病薬

オキシペルチン　Oxypertine
★ホーリット　Forit （第一）

　　錠：20mg 薬価　 17.1

【効】精神分裂病

【用】最初 1 回 20mg を 1 日 2～3 回　漸次増量して、1 回 40～
80mg を 1 日 2～3 回　場合により 1 回 100mg を 1 日 3 回

【重大な副作用】悪性症候群（Syndrome malin）　麻痺性イレウス

P.96

抗アレルギー剤



ベシル酸ベポタスチン　Bepotastine besilate
★タリオン　Talion （田辺）

　　錠：10mg 薬価　 83.9

【効】アレルギー性鼻炎

【用】1 回 10mg を 1 日 2 回

P.29

抗ウイルス剤

ラミブジン　Lamivudine
★ゼフィックス　Zefix （グラクソ・ウエルカム）

　　錠〔劇〕：100mg 薬価　 707.1

【効】B 型肝炎ウイルスの増殖を伴う肝機能の異常が確認された

B 型慢性肝炎におけるウイルスマーカー、肝機能及び肝組織像の

改善

【用】1 日 1 回 100mg
【警】本剤投与終了後、ウイルス再増殖に伴い、肝機能の悪化もしくは肝炎の重症化が認められることがある（投与終

了後少なくとも 4 カ月間は 2 週間ごとに患者の臨床症状と HBV-DNA、ALT(GPT)、総ビリルビンを測定）　免疫応答

の強い患者あるいは非代償性肝疾患患者では、投与終了後に肝炎が重症化することがある

【禁】本剤成分過敏症【重大な副作用】汎血球減少　貧血　白血球減少　好中球減少　血小板減少　膵炎　乳酸アシド

ーシス及び脂肪沈着による重度の肝腫大（脂肪肝）　横紋筋融解症　ニューロパシー　錯乱　痙攣　心不全



P.41

代謝拮抗剤

リン酸フルダラビン　Fludarabine phosphate
★フルダラ　Fludara （日本シェーリング）

　　注〔劇〕：50mg/V 薬価　 39967

【効】貧血又は血小板減少症を伴う慢性リンパ性白血病

【用】1 日量 20mg/m2を 5 日間連日点滴静注し、23 日間休薬（1
クール）　1 日最大 25mg/m2

【警】骨髄機能抑制により感染症又は出血傾向等の重篤な副作用が増悪又は発現することがある　遷延性のリンパ球減

少により、重症の免疫不全が増悪又は発現する可能性がある　致命的な自己免疫性溶血性貧血の報告あり　放射線非照

射血の輸血により移植片対宿主病（GVHD）があらわれることがある　ペントスタチン製剤との併用で致命的な肺毒性

【禁】重篤な腎障害（24 時間クレアチニンクリアランス 30mL/分未満）　妊娠又はその可能性のある婦人　ペントスタ

チン製剤　本剤による溶血性貧血の既往　本剤過敏症【重大な副作用】骨髄機能抑制　間質性肺炎　精神神経障害　腫

瘍崩壊症候群　重症日和見感染　自己免疫性溶血性貧血　消化管出血　出血性膀胱炎　皮膚粘膜眼症候群(Stevens-
Johnson 症候群)　中毒性表皮壊死症(Lyell 症候群)　心不全

P.268

アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬

バルサルタン　Valsartan
★ディオバン　Diovan （ノバルティス）

　　錠：80mg 薬価　 186.1

【効】高血圧症

【用】1 日 1 回 40～80mg　１日最高 160mg

【禁】本剤成分過敏症　妊娠又はその可能性のある婦人【重大な副作用】血管浮腫　肝炎　腎不全　過度の血圧低下に

伴う失神・意識喪失【備考】選択的 AT1受容体ブロッカー
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うつ病治療剤

塩酸パロキセチン水和物　Paroxetine HCl hydrate
★パキシル　Paxil （SBS）
　　錠〔劇〕：10mg 薬価　 163.2
　　錠〔劇〕：20mg 　　　288.8

【効】うつ病・うつ状態　パニック障害

【用】＜うつ病・うつ状態＞１日 1 回夕食後 20～40mg　1 回 10
～20mgより開始し、1週ごとに10mg/日ずつ増量　1日最高40mg
＜パニック障害＞１日 1 回夕食後 30mg　1 回 10mg より開始し、

1 週ごとに 10mg/日ずつ増量　1 日最高 30mg
【禁】本剤成分過敏症　MAO 阻害剤投与中あるいは投与中止後 2 週間以内　チオリダジン【重大な副作用】セロトニ

ン症候群　悪性症候群　錯乱　痙攣　抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）　重篤な肝機能障害

【備考】セロトニン再取り込み阻害剤（SSRI）

P.129

高カリウム血症治療剤

ポリスチレンスルホン酸カルシウム

Calcium polystyrene sulfonate
★アーガメイトゼリー　Argamate （三和化学）

　　液：5g/個 薬価　 125/5g

【効】急性および慢性腎不全に伴う高 K 血症

【用】ポリスチレンスルホン酸カルシウムとして 1 日 15～30g（3
～6 個）を 2～3 回に分服

【重大な副作用】結腸穿孔



P.319

その他の消化管作用薬

ポリカルボフィルカルシウム　Polycarbophil　Ca
★コロネル　Colonel （藤沢）

　　錠：500mg 薬価　 26.2
　　細粒：1000mg/包 　　　48.12/包

【効】過敏性腸症候群における便通異常（下痢、便秘）及び消化

器症状

【用】1 日 1.5～3g（錠：3～6 錠、細粒：1.8～3.6g）を食後 3 回

に分服

【禁】急性腹部疾患（虫垂炎、腸出血、潰瘍性結腸炎等）　術後イレウス等の胃腸閉塞のおそれ　高 Ca 血症　腎結石　腎

不全（軽度及び透析中を除く）　本剤成分過敏症

P.214

うつ病治療剤

塩酸ミルナシプラン　Milnacipran　HCl
★トレドミン　Toledomin （旭化成）

　　錠〔劇〕：15mg 薬価　 37.4
　　錠〔劇〕：25mg 　　　56.9

【効】うつ病・うつ状態

【用】１日 50mg を初期用量とし、１日 100mg まで漸増し食後分

割投与　高齢者には１日 30mg を初期用量とし、１日 60mg まで

漸増し食後分割投与

【禁】本剤成分過敏症　MAO 阻害剤　尿閉（前立腺疾患等）【重大な副作用】悪性症候群

【備考】セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤（SNRI）



P.22

ニューキノロン系

シプロフロキサシン　Ciprofloxacin
★シプロキサン　Ciproxan （バイエル）

　　錠：200mg 薬価　 163.1
　　注：300mg/150mL/V 　　　3800

【用】（錠）1 回 100～200 mg を 1 日 2～3 回

　　 （注）1 回 300mg を 1 日 2 回点滴静注

【禁】本剤成分過敏症　ケトプロフェン　妊娠又はその可能性のある婦人　小児【重大な副作用】ショック　アナフィ

ラキシー様症状　中毒性表皮壊死症(Lyell 症候群)　皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)　急性腎不全　けいれ

ん　アキレス腱炎　腱断裂等の腱障害　肝壊死　錯乱　抑うつ　無顆粒球症　汎血球減少　重症筋無力症の悪化　血管

炎　偽膜性大腸炎　横紋筋融解症　間質性肺炎【備考】錠剤は塩酸塩

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　P.84

性腺刺激ホルモン剤

下垂体性性腺刺激ホルモン

human menopausal gonadotrophin
★ヒュメゴン　Humegon （日本オルガノン）

　　注：75 単位/A 薬価　 2151
　　注：100 単位/A 　　　2513

【効】間脳性(視床下部性)無月経　垂体性無月経の排卵誘発

【用】1 日 75～150 I.U.を連続筋注し,頸管粘液量が約 300 mm3
以上,羊歯状形成(結晶化)が第 3 度の所見を指標として(4～20 日,
通常 5～10 日間),胎盤性性腺刺激ホルモンに切り換える

【警】胎盤性性腺刺激ホルモン製剤を投与した場合又は併用した場合,血栓症,脳梗塞等を伴う重篤な卵巣過剰刺激症候群

が現れることがある【禁】卵巣腫瘍　多のう胞性卵巣症候群を原因としない卵巣腫大　妊娠又はその可能性のある婦人

【原禁】児を望まない第 2 度無月経　多のう胞性卵巣

【重大な副作用】卵巣過剰刺激症候群　血栓症　脳梗塞　卵巣破裂　卵巣茎捻転　呼吸困難　肺水腫
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フェノチアジン系抗精神病薬

マレイン酸レボメプロマジン

levomepromazine　maleate
★レボトミン　Levotomin （吉富）

　　散〔劇〕：100mg/g 薬価　 15.1
　　錠：5mg 　　　6.4
　　錠〔劇〕：50mg 　　　7.6

【効】精神分裂病　躁病　うつ病における不安・緊張

【用】1 日 25～200mg を分服

【禁】昏睡状態　循環虚脱状態　中枢神経抑制剤の強い影響下　エピネフリン　テルフェナジン　アステミゾール　フ

ェノチアジン系化合物及びその類似化合物過敏症【原禁】皮質下部の脳障害(脳炎,脳腫瘍,頭部外傷後遺症等)の疑い

【重大な副作用】Syndrome malin(悪性症候群)　突然死　再生不良性貧血　麻痺性イレウス　遅発性ジスキネジア　抗

利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)　眼障害　SLE 様症状

P.202

ブチロフェノン系抗精神病薬

ブロムペリドール　bromperidol
★インプロメン　Impromen （吉富）

　　錠〔劇〕：1mg 薬価　 15.6
　　錠〔劇〕：3mg 　　　43.7
　　錠〔劇〕：6mg 　　　80.4
　　細粒〔劇〕：10mg/g 　　　141.1

【効】精神分裂病

【用】1 日 3～18 mg　最高 1 日 36 mg

【禁】昏睡状態　中枢神経抑制剤の強い影響下　重症の心不全　パーキンソン病　本剤成分又はブチロフェノン系化合

物過敏症　エピネフリン　妊娠又はその可能性のある婦人　テルフェナジン　アステミゾール

【重大な副作用】Syndrome malin(悪性症候群)　遅発性ジスキネジア　抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)　麻

痺性イレウス　横紋筋融解症
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その他の抗精神病薬

ゾテピン　zotepine
★ロドピン　Lodopin （藤沢）

　　細粒〔劇〕：100mg/g 薬価　 120.2
　　錠〔劇〕：25mg 錠 　　　32.7
　　錠〔劇〕：50mg 錠 　　　60.5

【効】精神分裂病

【用】1 日 75～150 mg 分服　1 日 450 mg まで増量可

【禁】昏睡状態　循環虚脱状態　バルビツール酸誘導体,麻酔剤等の中枢神経抑制剤の強い影響下　エピネフリン　本剤

成分,フェノチアジン系化合物及びその類似化合物過敏症　テルフェナジン　アステミゾール

【原禁】皮質下部の脳障害(脳炎,脳腫瘍,頭部外傷後遺症等)の疑い

【重大な副作用】悪性症候群(Syndrome malin)　心電図異常　麻痺性イレウス　けいれん発作

P.212

うつ病治療剤

塩酸ノルトリプチリン

nortriptyline hydrochloride
★ノリトレン　Noritren （大日本）

　　錠〔劇〕：10mg 薬価　 6.4
　　錠〔劇〕：25mg 　　　14.1

【効】精神科領域におけるうつ病及びうつ状態(内因性うつ病,反応

性うつ病,退行期うつ病,神経症性うつ状態,脳器質性精神障害のう

つ状態)
【用】初め 1 日 30～75 mg を 2～3 回に分服　最大 1 日 150 mg

【禁】緑内障　本剤成分及び三環系抗うつ剤過敏症　心筋梗塞の回復初期　尿閉　モノアミン酸化酵素阻害剤　テルフ

ェナジン　アステミゾール【重大な副作用】てんかん発作　無顆粒球症　麻痺性イレウス
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局所麻酔剤

塩酸メピバカイン　mepivacaine hydrochloride
★カルボカイン　Carbocain （アストラゼネカ）

　　注〔劇〕：100mg/10mL/A 薬価　 125
　　注〔劇〕：200mg/10mL/A 　　　193
　　注〔劇〕：1g/100mL/V 　　　1250

【効】（１）硬膜外麻酔（２）伝達麻酔（３）浸潤麻酔

【用】（１）100～300mg（２）50～200mg（指趾神経遮断には 40
～80mg）（３）20～400mg　最高 1 回 500 mg　詳細は添付文書

参照

【禁】重篤な出血やショック状態　注射部位又はその周辺の炎症　敗血症　本剤又はアニリド系局所麻酔剤過敏症　（血

管収縮剤を添加しないこと）血管収縮剤過敏症　高血圧　動脈硬化　心不全　甲状腺機能亢進　糖尿病　血管けいれん

耳､指趾又は陰茎【重大な副作用】ショック　中枢神経中毒症状

P.308

プロトンポンプ阻害剤

ランソプラゾール　lansoprazole
★タケプロン　Takepron （武田）

　　Cap：15mg 薬価　 156.4
　　Cap：30mg 　　　272.7

【効】（１）胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison
症候群（２）逆流性食道炎（３）胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけ

るヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

【用】（１）1 日 1 回 30 mg（胃潰瘍・吻合部潰瘍：8 週間、十二

指腸潰瘍：6 週間）（２）1 日 1 回 30 mg（8 週間）　再発・再燃：

1 日 1 回 15 mg（効果不十分：1 日 1 回 30 mg）（３）1 回 30mg
を 1 日 2 回 7 日間

【禁】本剤成分過敏症

【重大な副作用】アナフィラキシー反応　汎血球減少　無顆粒球症　溶血性貧血　顆粒球減少　血小板減少　貧血　重

篤な肝機能障害　中毒性表皮壊死症(Lyell 症候群)　皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)　間質性肺炎


