
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　2001.7.3.　山口大学病院　DI ｾﾝﾀｰ

（℡　22-2668）

　　　　　　　　　　　　　　　　　                                                                

  

　　　
★ポリ塩化ビニル（P V C ）製の輸液のセット・カテーテルの使用について

【商品名】オーツカＭＶ注、ソービタ、ビタジェクト、ネオラミンマルチＶ、Ｍ. Ｉ. Ｖ、

　　　　　ビタミロ12 注、マルタミン

　　PVC 製の輸液セット等を使用した場合、可塑剤であるDEHP [（ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2‐ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）]が製

　　剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液セットを使用することが望ましい。

　　　　DEHP は、マウスやラットの動物実験で生殖毒性、発ガン性等を認めたとの報告がされて

　　　　いますが、ヒトに与える影響については未だ明確になっていません。

　　　　これまでのところ、本剤投与時に輸液セット等から溶出するDEHP により好ましくない

　　　　症状があらわれたとする報告はありません。

　現在、総合ビタミン剤の輸液セットについては医材センターと検討中です。追ってご報告致します。

♪当院において使用可能な輸液セット、チューブ（PVC フリー）

薬剤名 使用可能な輸液セット、チューブ 物流番号

抗癌剤（ラステット注、

　　　タキソール注、

　　　サンラビン注）

ミリスロール注

テルフュージョンポンプ用定量輸液セットA
　　　　　　　　　　　　（TS-PM374L10） 02724

抗癌剤（ラステット注、

　　　タキソール注、

　　　　サンラビン注）

サンディミュン注

フロリード F 注

JMSニトログリセリン用輸液セット

　　　　　　　　　　　　（JY-NF232RL01）
JMSエキステンションチューブニトロ用 500ｍｍ

　　　　　　　　　　　　（JV-EN050L）

04532

04533

脂肪乳剤

（イントラファット 10％
  イントラリポス 10％
  イントラリピッド 20％）

パルクス注、リプル注

テルフュージョン輸液セット（TS-J351PK027） 04642

適用上の注意の改訂

ＤＩ月報　  No. 168

★ イソジン液は、眼には使用しないでください。

　　・ｲｿｼﾞﾝ液の適用は、手術部位の皮膚・粘膜の消毒、創傷部位・熱傷皮膚面・感染皮膚面の消毒です。

　　　眼は適応部位ではありません。

・ ｲｿｼﾞﾝ液の作用が、微生物並びにﾋﾄの細胞に対しても同様に作用することにより、組織障害が起き

　　　ることがあります。眼への使用では、皮膚・粘膜部位よりも消毒剤の接触による組織障害の起きる

　　　おそれが強くなります。

イソジン液の適正な使用



＜タキソール注＞

【効能･効果】胃癌

【用法･用量】本剤投与による過敏症状の発現を防止するため、本剤投与前に必ず前投薬を行うこと。

　(追加分)　 前投薬としては本剤投与約 12～14時間前及び約6～7時間前の 2 回、もしくは本剤投与

　　　　　　 約30 分前の1回リン酸デキサメタゾンNa注射液（デキサメタゾンとして20mg）を静

　　　　　　 脈内投与、本剤投与約30 分前に塩酸ジフェンヒドラミン錠（塩酸ジフェンヒドラミン

             として 50mg）を経口投与、本剤投与約30分前に塩酸ラニチジン注射液（ラニチジンと

             して50mg）又は注射用ファモチジン（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与するこ

             と。

＜スパラ錠100mg ＞

【効能・効果】（追加）サルモネラ属のうち本剤感性菌による感染症

　　　　　　 （感染症追加）腸チフス、パラチフス

【用法・用量】腸チフス、パラチフスについては1日200～400mg を 2回に分割し、14日間投与する。

＜バクシダール錠 100mg 、小児用バクシダール錠 50m g ＞

　【効能・効果】（追加）サルモネラ属のうち本剤感性菌による感染症

　　　　　　 　　（感染症追加）感染性腸炎、腸チフス、パラチフス

　　【用法・用量】腸チフス、パラチフスの場合はノルフロキサシンとして１回400mgを１日３回、14

　　　　　　　　　日間経口投与する。

　　　　　　　　 （使用上の注意）；腸チフス、パラチフスにおける用量では、他の感染症に対する用量

　　　　　　　　　　　　　　　　　と比較して国内投与経験が少ないため、頻回に臨床経験を行う等患

　　　　　　　　　　　　　　　　　者の状態を十分に観察すること。

＜サンディミュンカプセル・内用液・注射液、ネオーラルカプセル・内用液＞

【効能・効果】心移植による拒絶反応の抑制

【用法・用量】不明

＜プログラフカプセル１m g ・注射液５m g ＞

【効能・効果】心移植による拒絶反応の抑制

【用法・用量】[カプセルの場合]

　　　　　　　通常、初期にはﾀｸﾛﾘﾑｽとして１回0.03～0.15mg/kgを 1日 2 回経口投与する。また、

　　　　　　　拒絶反応発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、ﾀｸﾛﾘﾑｽとして 1 回0.075～

0.15mg/kg を 1 日 2回経口投与する。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態

　　　　　　　　が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で維持する。

　　　　　　　　[注射の場合]

　　　　　　　　通常、ﾀｸﾛﾘﾑｽとして１回0.05mg/kgを生理食塩液又はブドウ糖注射液で希釈して24時

　　　　　　　　間かけて点滴静注する。内服可能となった後はできるだけ速やかに経口投与に切り換え

　　　　　　　　る。

【小児等への投与】［カプセル・注射液］心移植では小児等に対する安全性は確立していない（使用経

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　験が少ない）。

効能・効果、用法･用量の追加変更



　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※ﾌﾙﾆﾄﾗｾﾞﾊﾟﾑ（経口剤；

　　　　　　　　ｻｲﾚｰｽ錠）

重大な副作用：･AST,ALT,γ-GTPの上昇を伴う肝機能障害、黄疸

　　　　　　　･横紋筋融解症；筋肉痛､脱力感､CK↑､血中･尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ↑。急性腎不

　　　　　　　　　全の発症に注意。

　　　　　　　･悪性症候群（Syndrome malin）；他の抗精神病薬等との併用により

　　　　　　　　　悪性症候群の発現あり（高熱，意識障害，高度の筋硬直，不随意運

　　　　　　　　　動，発汗，頻脈等）。体冷却，水分補給，呼吸管理等の処置を。

　　　　　　　･意識障害；うとうと状態から昏睡等の意識障害。特に高齢者に注意。

　　　　　　　　　（「用法・用量」の項参照）

※塩酸ｵﾙﾌﾟﾘﾉﾝ（ｺｱﾃｯｸ注） 慎重投与:腎機能障害のある患者（腎機能障害を悪化させるおそれあり）

重大な副作用：･心室頻拍（Torsades de pointes を含む）

　　　　　　　･腎機能障害

※ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ（ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠） 重大な副作用：･肝炎､黄疸等の肝機能障害

　　　　　　　･末梢神経障害（四肢の感覚鈍麻､しびれ感･冷感等の感覚障害､筋肉低下

　　　　　　　　　　　　　　等）

　　　　　　　･過敏症候群（ﾙｰﾌﾟｽ様症候群､血管炎等含む）

　　　　　　　･血小板減少

☆ Drug Safety Update No.100 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

＜サリチル酸系製剤の小児に対するより慎重な使用について＞

1998 年 12 月、厚生省（当時）は、医療用医薬品であるサリチル酸系製剤について、15 歳未満の水痘、

インフルエンザの患者に投与しないことを原則とする使用上の注意の改訂の指示を行い、注意を喚起し

てきた。（平成 10 年 12 月医薬品等安全性情報 No.151参照）

その後、サリチル酸系製剤を投与された小児で因果関係が否定できないライ症候群症例３例の報告が

あったので、改めて注意を喚起するものである。

ほとんどの医療用医薬品である総合感冒剤サリチル酸アミドが配合されており（当院ではＰＬ顆粒）、

添付文書では 15 歳未満の水痘、インフルエンザの患者に投与しないことを原則としている。

＜重要な副作用等に関する情報＞

　下記については DI月報No.167 参照

 塩酸ｲﾘﾉﾃｶﾝ（ﾄﾎﾟﾃｼﾝ注）、塩酸ﾘﾄﾄﾞﾘﾝ（ｳﾃﾒﾘﾝ）、ﾃｶﾞﾌｰﾙ・ｷﾞﾒﾗｼﾙ・ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ（ﾃｨｰｴｽﾜﾝｶﾌﾟｾﾙ 20mg、25mg）、

ﾃｶﾞﾌｰﾙ・ｳﾗｼﾙ（ﾕｰｴﾌﾃｨ・E顆粒）、ﾃｶﾞﾌｰﾙ（ﾌﾄﾗﾌｰﾙｶﾌﾟｾﾙ 200mg）、ﾌﾏﾙ酸ｸﾚﾏｽﾁﾝ（ﾀﾍﾞｼﾞｰﾙ錠）、ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾅ

ﾗﾌﾟﾘﾙ（ﾚﾆﾍﾞｰｽ錠5mg）

＜使用上の注意の改訂について＞

下記についてはDI月報No.167参照

　ﾘｽﾍﾟﾘﾄﾞﾝ（ﾘｽﾊﾟﾀﾞｰﾙ錠 1mg・細粒）、塩酸ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ（ｱﾘｾﾌﾟﾄ錠3mg,5mg）、L-ｶﾙﾎﾞｼｽﾃｲﾝ（ﾑｺﾀﾞｲﾝ錠）、ﾌ゚

ﾛﾅｰｾﾞ（ｴﾝﾋﾟﾅｰｽ・PD）、総合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ（経口剤；ﾌﾟﾚﾏﾘﾝ錠、注射剤；ﾌﾟﾚﾏﾘﾝ注）、ﾜﾙﾌｧﾘﾝｶﾘｳﾑ（ﾜｰﾌｧﾘﾝ

錠 1mg,5mg）、ｸﾞﾘﾁﾙﾘﾁﾝ・ｸﾞﾘｼﾝ・ｼｽﾃｲﾝ（強力ﾈｵﾐﾉﾌｧｰｹﾞﾝｼｰ）、ﾒｼﾙ酸ｶﾞﾍﾞｷｻｰﾄ（注射用ｴﾌｵｰﾜｲ）、ﾌﾏﾙ酸ｹ

ﾄﾁﾌｪﾝ（経口剤；ｻﾞｼﾞﾃﾝｶﾌﾟｾﾙ・DS）、ｾﾌｧｸﾛﾙ（ｹﾌﾗｰﾙｶﾌﾟｾﾙ）、ｾﾌﾃﾗﾑﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ（ﾄﾐﾛﾝ錠）、ｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝ（経口

剤；ｴﾘｽﾛｼﾝ錠・DS）、ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ（ｲﾄﾘｿﾞｰﾙｶﾌﾟｾﾙ）、ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α注射液（ｽﾐﾌｪﾛﾝ 300）、注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌ

ｪﾛﾝ-α-2b（ｲﾝﾄﾛﾝ A 注射用300）、ﾋﾄﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ・ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ分画・ｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ第Ⅷ因子（ﾃｨｼｰﾙ液）

医薬品・医療用具等安全性情報



※ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ

（経口剤<徐放性製剤除く>;

　　　　　　　　ﾎﾞﾙﾀﾚﾝ錠）

重要な基本的注意：ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ製剤投与後ﾗｲ症候群発症報告あり。また同効類薬（ｻ

　　　　　　　　　ﾘﾁﾙ酸系医薬品）とﾗｲ症候群との関連性を示す海外の疫学調査報告

　　　　　　　　　あり。本剤を小児のｳｲﾙｽ性疾患患者に投与しないことを原則とする

　　　　　　　　　が、やむを得ない場合慎重投与とする。

　　　　　　　　　［ﾗｲ症候群：水痘､ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等のｳｲﾙｽ性疾患の先行後、激しい嘔吐､

　　　　　　　　　　意識障害､痙攣（急性脳浮腫）と肝臓ほか諸臓器の脂肪沈着､ﾐﾄｺﾝ

　　　　　　　　　　ﾄﾞﾘｱ変形､AST,ALT,LDH,CK の急激な上昇､高ｱﾝﾓﾆｱ血症､低ﾌﾟﾛﾄﾛﾝ

　　　　　　　　　　ﾋﾞﾝ血症､低血糖等の症状が短期間に発現する高死亡率の病態］

重大な副作用：急性脳症（特に、かぜ様症状に引き続き、激しい嘔吐等の異常が認めら

　　　　　　　　れた場合には、ﾗｲ症候群の可能性を考慮すること。）

小児等への投与：ｳｲﾙｽ性疾患（水痘､ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等）の患者に投与しないことを原則。投

　　　　　　　　　与する場合は慎重投与、経過観察を行うこと。（「重要な基本的注

　　　　　　　　　意」の項参照）

※ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ

（経口剤<徐放性製剤>

　　　　　ﾅﾎﾞｰﾙ SR ｶﾌﾟｾﾙ）

重大な副作用：急性脳症（特にかぜ様症状に引き続き、激しい嘔吐等の異常が認められ

　　　　　　　　た場合にはﾗｲ症候群の可能性を考慮すること）

小児等への投与：ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑを解熱目的で投与後にﾗｲ症候群を発症したとの報告あ

　　　　　　　　　り。また同効類薬（ｻﾘﾁﾙ酸系医薬品）とﾗｲ症候群との関連性を示す

　　　　　　　　　海外疫学調査報告あり。

　　　　　　　［ﾗｲ症候群：水痘､ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等のｳｲﾙｽ性疾患の先行後､激しい嘔吐､意識

　　　　　　　　障害､痙攣（急性脳浮腫）と肝臓ほか諸臓器の脂肪沈着､ﾐﾄｺﾝﾄﾞﾘｱ変形､

　　　　　　　　AST,ALT,LDH,CK の急激な上昇､高ｱﾝﾓﾆｱ血症､低ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ血症､低血糖

　　　　　　　　等の症状が短期間に発現する高死亡率の病態］

※ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ

　　　（坐剤;ﾎﾞﾙﾀﾚﾝｻﾎﾟ）

重要な基本的注意：ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ製剤投与後にﾗｲ症候群を発症したとの報告あり。ま

　　　　　　　　　た同効類薬（ｻﾘﾁﾙ酸系医薬品）とﾗｲ症候群との関連性を示す海外の

　　　　　　　　　疫学調査報告あり。小児のｳｲﾙｽ性疾患の患者に投与しないことを原

　　　　　　　　　則とするがやむを得ない場合は慎重投与。

　　　　　　　　　［ﾗｲ症候群：水痘､ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等のｳｲﾙｽ性疾患の先行後激しい嘔吐､意

　　　　　　　　　　識障害､痙攣（急性脳浮腫）と肝臓ほか諸臓器の脂肪沈着､ﾐﾄｺﾝﾄﾞ

　　　　　　　　　　ﾘｱ変形､AST,ALT,LDH,CK の急激な上昇､高ｱﾝﾓﾆｱ血症､低ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ

　　　　　　　　　　血症､低血糖等の症状が短期間に発現する高死亡率の病態］

重大な副作用：急性脳症（特にかぜ様症状に引き続き激しい嘔吐等の異常が認められた

　　　　　　　場合にはﾗｲ症候群の可能性を考慮すること）

小児等への投与：ｳｲﾙｽ性疾患（水疱､ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等）の患者に投与しないことを原則とす

　　　　　　　　るが投与する場合は慎重投与、経過観察を行うこと。（「重要な基本的

　　　　　　　　注意」の項参照）

※ﾏﾚｲﾝ酸ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ

　　　　　（ﾃﾞﾌﾟﾛﾒｰﾙ錠）

重大な副作用：･痙攣

　　　　　　　･ｾﾛﾄﾆﾝ症候群（ｾﾛﾄﾆﾝ作用薬との併用により、昏睡状態、急性腎不全へ

               　移行、死亡した例あり。）

              ･悪性症候群［向精神薬（抗うつ薬等）との併用により発現することあ

　　　　　　　　　り］

　　　　　　　･白血球減少､血小板減少

　　　　　　　･AST,ALT,γ-GTP,総ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ等の著しい上昇を伴う肝機能障害､黄疸

※ﾈﾀﾞﾌﾟﾗﾁﾝ（ｱｸﾌﾟﾗ静注用） 重大な副作用：間質性肺炎（発熱､咳嗽､呼吸困難､胸部Ｘ線異常を伴う）。副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ

　　　　　　　剤の投与等の処置

※硫酸ｾﾌﾋﾟﾛﾑ（ｹｲﾃﾝ静注用､

　　　　　　ﾌﾞﾛｱｸﾄ静注用）

重大な副作用：AST,ALT,AL-P 等の上昇､黄疸

ｸｱｾﾞﾊﾟﾑ（ﾄﾞﾗｰﾙ錠） 慎重投与：精神分裂病等の精神障害者（「重大な副作用」の項参照）

重大な副作用：精神症状（幻覚､妄想等）、意識障害、勃起障害、興奮

その他の副作用：AST,ALT,LDH 等の上昇､黄疸

ﾌﾙﾆﾄﾗｾﾞﾊﾟﾑ（経口剤；

　　　　　　　　ｻｲﾚｰｽ錠）

高齢者への投与：慎重に投与（意識障害等の中枢神経抑制症状あらわれやすい）

過量投与：症状-うとうと状態から昏睡等の中枢神経抑制作用に基づく症状

　　　　　処置-胃洗浄､活性炭による吸着、ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ（ｱﾈｷｾｰﾄ注）の投与

ﾌﾙﾆﾄﾗｾﾞﾊﾟﾑ

　　　（注射剤;ｻｲﾚｰｽ注）

過量投与：症状-昏睡等の中枢神経抑制作用に基づく症状

　　　　　処置-ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ（ｱﾈｷｾｰﾄ注）の投与

ｸﾛﾅｾﾞﾊﾟﾑ（ﾘﾎﾞﾄﾘｰﾙ錠･細粒） 重大な副作用：AST,ALT,γ-GTP の上昇を伴う肝機能障害、黄疸

その他の副作用：意識障害

ｽﾘﾝﾀﾞｸ（ｸﾘﾉﾘﾙ錠） 重大な副作用：肝炎､肝機能障害､黄疸

その他の副作用：肝機能異常等



ﾊﾞﾙﾌﾟﾛ酸ﾅﾄﾘｳﾑ

（ｾﾚﾆｶ R 顆粒､ﾃﾞﾊﾟｹﾝ錠･ｼﾛｯ

　　　ﾌﾟ･R 錠､ﾊｲｾﾚﾆﾝ細粒）

妊婦､産婦､授乳婦等への投与：妊娠中の投与により新生児に低血糖､退薬症状（神経過

　　　　　　　　　　　　　　敏､過緊張､痙攣､嘔吐）があらわれる報告あり。

ｲﾝﾄﾞﾒﾀｼﾝ

（経口剤､坐剤;ｲﾝﾃﾊﾞﾝ SP､ｲﾝ

　　ﾀﾞｼﾝ坐剤､ｲﾝﾃﾊﾞﾝ坐剤）

重大な副作用：肝機能障害､黄疸

その他の副作用：肝機能異常（AST,ALT 上昇等）

ﾏﾚｲﾝ酸ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ

　　　　　（ﾃﾞﾌﾟﾛﾒｰﾙ錠）

重要な基本的注意：眠気が起こることがあるので、自動車の運転等危険を伴う機械の操

　　　　　　　　　作に従事させないよう注意すること。

相互作用：本剤の代謝には肝薬物代謝酵素 CYP2D6 が関与していると考えられている。

　　　　　また、CYP1A2，CYP3A4，CYP2D6，CYP2C19 を阻害し、特にCYP1A2 の阻害作

　　　　　用は強い。

併用注意：ｵﾗﾝｻﾞﾋﾟﾝ（ｼﾞﾌﾟﾚｷｻ錠）；この薬剤の血中濃度を上昇させる。

その他の副作用：貧血、低ﾅﾄﾘｳﾑ血症、浮腫、発熱

ﾌｪﾝｼﾞｿ酸ﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ

　　　　　（ﾋﾟｰｾﾞｯﾄｼｰ散）

ﾏﾚｲﾝ酸ﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ

　　　　　（ﾋﾟｰｾﾞｯﾄｼｰ錠）

相互作用：本剤は主に肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される

併用注意：塩酸ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ（ﾊﾟｷｼﾙ錠）；本剤の作用が増強され、過鎮静及び錐体外路症状

　　　　　　が発現したとの報告あり。

塩酸ｵﾙﾌﾟﾘﾉﾝ（ｺｱﾃｯｸ注） その他の副作用：発疹、低酸素血症（血管拡張作用により動脈血酸素分圧の低下を起こ

　　　　　　　　すことあり）

塩酸ﾍﾞﾗﾊﾟﾐﾙ

　　　　（注射剤；ﾜｿﾗﾝ注）

相互作用：本剤は主として肝代謝酵素CYP3A4 で代謝

併用注意：ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ（ﾌﾛﾘｰﾄﾞＦ注；本剤の血中濃度を上昇）

その他の副作用：AST,ALT の上昇

ｱﾗｾﾌﾟﾘﾙ（ｾﾀﾌﾟﾘﾙ錠）、ｼﾗｻﾞﾌﾟ

ﾘﾙ(ｲﾝﾋﾍﾞｰｽ錠)、ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ（ﾃﾞ

ｨｵﾊﾞﾝ錠）

慎重投与：両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者、高ｶﾘｳﾑ血

　　　　　症の患者（「重要な基本的注意」の項参照）

重要な基本的注意：

・両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者において

　　腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下により急速に腎機能を悪化させる恐れ

　　があるので、治療上やむを得ない場合を除き、使用を避けること。

・高ｶﾘｳﾑ血症の患者において

　　高ｶﾘｳﾑ血症を悪化させる恐れがある。腎機能障害、ｺﾝﾄﾛｰﾙ不良の糖尿病等によ

　　り血清ｶﾘｳﾑ値が高くなりやすい患者は注意。

重大な副作用：高ｶﾘｳﾑ血症

ｱﾗｾﾌﾟﾘﾙ（ｾﾀﾌﾟﾘﾙ錠） 用法・用量に関連する使用上の注意：重篤な腎機能障害のある患者の腎機能の悪化

塩酸ｲﾐﾀﾞﾌﾟﾘﾙ（ﾀﾅﾄﾘﾙ錠）、ｶ

ﾌﾟﾄﾌﾟﾘﾙ（ｶﾌﾟﾄﾘﾙ錠、ｶﾌﾟﾄﾘﾙ

－Ｒ）、塩酸ｷﾅﾌﾟﾘﾙ（ｺﾅﾝ錠）、

塩酸ﾃﾓｶﾌﾟﾘﾙ（ｴｰｽｺｰﾙ錠）、塩

酸ﾃﾞﾗﾌﾟﾘﾙ（ｱﾃﾞｶｯﾄ錠）、ﾄﾗﾝ

ﾄﾞﾗﾌﾟﾘﾙ（ﾌﾟﾚﾗﾝ錠）、塩酸ﾍﾞ

ﾅｾﾞﾌﾟﾘﾙ（ﾁﾊﾞｾﾝ錠）、ﾍﾟﾘﾝﾄﾞ

ﾌﾟﾘﾙｴﾙﾌﾞﾐﾝ（ｺﾊﾞｼﾙ錠）、ﾘｼﾉ

ﾌﾟﾘﾙ（ﾛﾝｹﾞｽ錠）、ｶﾝﾃﾞｻﾙﾀﾝﾚ

ｷｾﾁﾙ（ﾌﾞﾛﾌﾟﾚｽ錠）

慎重投与：両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者、高ｶﾘｳﾑ血

　　　　　症の患者（「重要な基本的注意」の項参照）

重要な基本的注意：

・両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者において

　　腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下により急速に腎機能を悪化させる恐れ

　　があるので、治療上やむを得ない場合を除き、使用を避けること。

・高ｶﾘｳﾑ血症の患者において

　　高ｶﾘｳﾑ血症を悪化させる恐れがある。腎機能障害、ｺﾝﾄﾛｰﾙ不良の糖尿病等によ

　　り血清ｶﾘｳﾑ値が高くなりやすい患者は注意。

重大な副作用：高ｶﾘｳﾑ血症

ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾅﾗﾌﾟﾘﾙ（ﾚﾆﾍﾞｰｽ錠） 慎重投与：両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者、高ｶﾘｳﾑ血

　　　　　症の患者（「重要な基本的注意」の項参照）

重要な基本的注意：

・両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者において

　　腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下により急速に腎機能を悪化させる恐れ

　　があるので、治療上やむを得ない場合を除き、使用を避けること。

・高ｶﾘｳﾑ血症の患者において

　　高ｶﾘｳﾑ血症を悪化させる恐れがある。腎機能障害、ｺﾝﾄﾛｰﾙ不良の糖尿病等によ

　　り血清ｶﾘｳﾑ値が高くなりやすい患者は注意。

塩酸ｷﾅﾌﾟﾘﾙ（ｺﾅﾝ錠） その他の副作用：下痢、味覚異常

塩酸ﾃﾞﾓﾌﾟﾘﾙ（ｴｰｽｺｰﾙ錠） その他の副作用：眠気、味覚異常、浮腫

ﾄﾗﾝﾄﾞﾗﾌﾟﾘﾙ（ﾌﾟﾚﾗﾝ錠） 重大な副作用：腎機能障害の増悪、横紋筋融解症（筋肉痛、CK 上昇、血中及び尿中ﾐｵｸﾞ

　　　　　　　ﾛﾋﾞﾝ上昇等の特徴。急性腎不全に注意すること）、肝機能障害、黄疸

　　　　　　（AST,ALT,γ-GTP の上昇）

その他の副作用：意識障害

ﾘｼﾉﾌﾟﾘﾙ（ﾛﾝｹﾞｽ錠） その他の副作用：咳嗽



ﾛｻﾙﾀﾝｶﾘｳﾑ（ﾆｭｰﾛﾀﾝ錠） 慎重投与：両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者、高ｶﾘｳﾑ血

　　　　　症の患者（「重要な基本的注意」の項参照）

重要な基本的注意：

・両側性腎動脈狭窄のある患者、又は片腎で腎動脈狭窄のある患者において

　　腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下により急速に腎機能を悪化させる恐れ

　　があるので、治療上やむを得ない場合を除き、使用を避けること。

・高ｶﾘｳﾑ血症の患者において

　　高ｶﾘｳﾑ血症を悪化させる恐れがある。腎機能障害、ｺﾝﾄﾛｰﾙ不良の糖尿病等によ

　　り血清ｶﾘｳﾑ値が高くなりやすい患者は注意。

重大な副作用：高ｶﾘｳﾑ血症

ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ（ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠） 禁忌：ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ（ｲﾄﾘｿﾞｰﾙｶﾌﾟｾﾙ）投与中の患者（「相互作用」の項参照）

相互作用：本剤は主に、肝代謝酵素 CYP3A4 により代謝される。

併用禁忌：ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ（急激な腎機能悪化を伴う横紋筋融解症）

その他の副作用：紅斑

その他の注意：ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ（ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠）投与中に大量のｸﾞﾚｰﾌﾟﾌﾙｰﾂｼﾞｭｰｽを摂取した場合

　　　　　　　（1.14L/日以上）、ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ及びその活性代謝物の血清中濃度が増加し

　　　　　　　た報告あり。

ﾂﾛﾌﾞﾃﾛｰﾙ（ﾎｸﾅﾘﾝﾃｰﾌﾟ） その他の副作用：頻脈

塩酸ﾍﾞﾗﾊﾟﾐﾙ

　　　　（経口剤；ﾜｿﾗﾝ錠）

慎重投与：・WPW,LGL 症候群を心房細動、心房粗動のある患者（本剤の房室伝導抑制作

　　　　　　用により、心房興奮が副伝導路を通りやすくなる結果、心房細動を生じる

　　　　　　ことがある。）

・心筋症のある患者（本剤は陰性変力作用を有し、心機能を悪化させる。）

・重篤な肝・腎不全のある患者（本剤は肝及び腎で代謝されるため、このよ

うな患者では本剤の血中濃度が予測以上に増加し、副作用に発展すること

がある）

・筋ｼﾞｽﾄﾛﾌｨｰのある患者（本剤は主に平滑筋を弛緩させるが骨格筋に対して

　　　　　　も作用を有し、筋収縮力を悪化させる）

相互作用：本剤は主として肝代謝酵素 CYP3A4 で代謝される。

併用注意：ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ（ﾌﾛﾘｰﾄﾞ）

その他の副作用：AST,ALT の上昇、浮腫

その他の注意：因果関係が明かではないが、外国において本剤投与中に心筋梗塞や狭心

症が現れたとの報告がある

ﾎﾟﾋﾟﾄﾞﾝﾖｰﾄﾞ

　　（含嗽剤；ｲｿｼﾞﾝｶﾞｰｸﾞﾙ）

禁忌：本剤及びﾖｳ素に対し過敏症の既往歴のある患者

重大な副作用：ｼｮｯｸ、不快感、浮腫

塩酸ｱｻﾞｾﾄﾛﾝ（ｾﾛﾄｰﾝ注） 重大な副作用：ｼｮｯｸ

硝酸ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ

　（膣坐剤；ﾌﾛﾘｰﾄﾞ膣坐剤）

併用注意：ﾜﾙﾌｧﾘﾝ（ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用を増強することがある。膣からの吸収はほとんど認め

　　　　　られていないが、外国において、ﾜﾙﾌｧﾘﾝとの併用により出血をきたした症例

　　　　　あり）

ﾎﾟﾋﾟﾄﾞﾝﾖｰﾄﾞ（0.5％ｴﾀﾉｰﾙ液

　　　　　　剤；ｲｿｼﾞﾝﾊﾟｰﾑ）

重大な副作用：ｼｮｯｸ、不快感、浮腫

ﾎﾟﾋﾟﾄﾞﾝﾖｰﾄﾞ（10％液剤；ｲｿ

ｼﾞﾝ液）、ﾎﾟﾋﾟﾄﾞﾝﾖｰﾄﾞ（ｹﾞﾙ

剤；ｲｿｼﾞﾝｹﾞﾙ）、精製白糖・ﾎﾟ

ﾋﾟﾄﾞﾝﾖｰﾄﾞ（ﾕｰﾊﾟｽﾀｺｰﾜ）

禁忌：本剤及びﾖｳ素に対し過敏症の既往歴のある患者

重大な副作用：ｼｮｯｸ、不快感、浮腫

ｸﾛﾗﾑﾌｪﾆｺｰﾙ・硫酸ﾌﾗｼﾞｵﾏｲｼ

　　　　　ﾝ・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ

　　　　　（ｸﾛﾏｲ-P 軟膏）

副作用：接触性皮膚炎

M.I.V（M.V.I 注） 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（血圧低下、意識障害、ﾁｱﾉｰｾﾞ、悪心、顔面潮紅、そう

　　　　　　　痒感、発汗等）

ｵｰﾂｶ MV 注、ﾈｵﾗﾐﾝ・ﾏﾙﾁ V、ﾋ゙

ﾀｼﾞｪｸﾄ、ﾋﾞﾀﾐﾛ 12 注

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（血圧低下、意識障害、ﾁｱﾉｰｾﾞ、悪心、顔面潮紅、そう

　　　　　　　痒感、発汗等）

ｵｰﾂｶ MV 注 併用注意：ﾜﾙﾌｧﾘﾝ（ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用減弱）

適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]

ﾈｵﾗﾐﾝ・ﾏﾙﾁ V 併用注意：ﾜﾙﾌｧﾘﾝ（ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用減弱）

適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]



ｿｰﾋﾞﾀ注 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（意識障害、ﾁｱﾉｰｾﾞ、悪心、顔面潮紅、そう痒感、発汗

　　　　　　　等）

併用注意：ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ（ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟの作用を減弱するおそれあり）

　　　　　ｸﾏﾘﾝ系抗凝血剤（ﾜﾙﾌｧﾘﾝ；ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用減弱）

適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]

ﾋﾞﾀｼﾞｪｸﾄ 慎重投与：低出生体重児（「小児等への投与」の項を参照）

併用注意：ﾜﾙﾌｧﾘﾝ（ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用減弱）

適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]

ﾋﾞﾀﾐﾛ 12 注 適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]

ｴﾉｼﾀﾋﾞﾝ（注射用ｻﾝﾗﾋﾞﾝ） その他の注意：・本剤と他の抗悪性腫瘍剤を併用した患者に、急性白血病（前白血病相

　　　　　　　　を伴う場合もある）、骨髄異形成症候群（MDS）が発生した報告あり。

　　　　　　　・ﾏｳｽに静脈内投与した小核試験において、変異原生が認められている。

ﾏﾙﾀﾐﾝ（ﾏﾙﾀﾐﾝ注射用） 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（意識障害、ﾁｱﾉｰｾﾞ、悪心、顔面潮紅、そう痒感、発汗

　　　　　　　等）

併用注意：ｸﾏﾘﾝ系抗凝血剤（ﾜﾙﾌｧﾘﾝ；ﾜﾙﾌｧﾘﾝの作用減弱）

適用上の注意：その他[ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、可塑剤である DEHP

　　　　　　〈ﾌﾀﾙ酸ｼﾞｰ（2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）〉が製剤中に溶出するので、DEHP を含まない輸液

　　　　　　　ｾｯﾄ等を使用することが望ましい。]

ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙ（注射剤；5-FU 注） 重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（発疹、呼吸困難、血圧低下等の症状）

ﾈﾀﾞﾌﾟﾗﾁﾝ（ｱｸﾌﾟﾗ静注用） その他の副作用：ｲﾚｳｽ

ｵｷｻﾄﾐﾄﾞ

　　（ｾﾙﾃｸﾄ錠・ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ）

重大な副作用：黄疸、AST,ALT,γ-GTP,Al-P,LDH の著しい上昇等を伴う肝炎

　　　　　　　ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（血圧低下、呼吸困難、全身紅潮、咽頭・喉頭浮

　　　　　　　腫等の症状）

ｲﾐﾍﾟﾈﾑ・ｼﾗｽﾀﾁﾝﾅﾄﾘｳﾑ

　　　　　　（ﾁｴﾅﾑ点滴用）

重要な基本的注意：呼吸停止、呼吸抑制

重大な副作用：呼吸停止、呼吸抑制（中枢神経症状の発現に注意）

その他の副作用：舌変色

硫酸ｾﾌﾋﾟﾛﾑ（ｹｲﾃﾝ静注用、

　　　　　　ﾌﾞﾛｱｸﾄ静注用）

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。発現した場合に

　　　　　　　は副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等を行うこと。）

重大な副作用（類薬）：PIE 症候群（好酸球性肺臓炎）；他のｾﾌｪﾑ系抗生物質で発熱、咳

　　　　　　　　　　　嗽、呼吸困難、胸部Ｘ線異常、好酸球増多等を伴うPIE 症候群

　　　　　　　　　　　等が現れるという報告あり。

その他の副作用：LDH 上昇、血小板増多、血圧上昇

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：in vitro 試験で、ﾋﾄ胎盤へ移行する報告あり。

　　　　　　　　　　　　　　　授乳中の婦人には投与を避けることが望ましいが、や

　　　　　　　　　　　　　　　むを得ず投与する場合には、授乳を避けること。（ﾋﾄ

　　　　　　　　　　　　　　　母乳中へ移行することが報告されている。「薬物動

　　　　　　　　　　　　　　　態」の項参照）

小児への投与：低出生体重児、新生児に対する安全性は確立されていない。（使用経験

　　　　　　　が少ない。また、低出生体重児、新生児に投与した際に溶血性貧血があ

　　　　　　　らわれたとの報告あり）

過量投与：徴候・症状；意識障害、不随意運動、痙攣等があらわれることあり。

　　　　　処置；本剤の血中濃度は、血液透析等により下げることができる。

ｻﾆﾙﾌﾞｼﾞﾝ（ｾﾞﾘｯﾄｶﾌﾟｾﾙ） 併用注意：ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ（ﾚﾄﾛﾋﾞﾙｶﾌﾟｾﾙ）；細胞内において本剤の活性代謝物であるｻﾆﾙﾌﾞｼﾞ

　　　　　ﾝ三ﾘﾝ酸が減少し、本剤の効果が減弱するとの報告あるので、避けることが

　　　　　望ましい。

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ

（ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ内用液･ｶﾌﾟｾﾙ･注

射液、ﾈｵｰﾗﾙ内用液･ｶﾌﾟｾﾙ）

重要な基本的注意：失見当識、小脳性運動失調、視覚障害、視神経乳頭浮腫、不眠等の

　　　　　　　　　脳症の徴候を呈することあり。なお、低ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症による神経学

　　　　　　　　　的症状の発現が知られているので、特に移植直後は血清ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ値

　　　　　　　　　に注意。

重大な副作用：同上

洒石酸ﾋﾞﾉﾚﾙﾋﾞﾝ（ﾅﾍﾞﾙﾋﾞﾝ注） 重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（発疹、呼吸困難、血圧低下等の症状）

その他の副作用：味覚異常、しゃっくり



ｶﾞﾄﾃﾘﾄﾞｰﾙ（ﾌﾟﾛﾊﾝｽ注） 重大な副作用：失神、昏迷

その他の副作用：鼻炎、喘息、多汗、BUN 上昇、血中ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇

ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ（ﾚﾄﾛﾋﾞﾙｶﾌﾟｾﾙ） 重要な基本的注意：本剤の使用に際しては、患者又はそれに代わる適切な者に、次の事

　　　　　　　　　項についてよく説明し同意を得た後、使用すること。

　　　　　　　　　　１）本剤を含む現在の抗 HIV 療法が、性的接触又は血液汚染を介

　　　　　　　　　　　　した他者へのHIV感染の危険性を低下させるかどうかは証明

　　　　　　　　　　　　されていない。

　　　　　　　　　　２）本剤は相互作用が多く知られていることから、他院で処方さ

　　　　　　　　　　　　れた薬剤又は市販薬を服用中の場合は、全ての担当医に報告

　　　　　　　　　　　　すること。（「相互作用」の項参照）

併用注意：ｻﾆﾙﾌﾞｼﾞﾝ（ｾﾞﾘｯﾄｶﾌﾟｾﾙ）；細胞内におけるｻﾆﾙﾌﾞｼﾞﾝ三ﾘﾝ酸化体が減少し、ｻﾆﾙ

　　　　　ﾌﾞｼﾞﾝの効果が減弱するとの報告あるので、併用療法は避けることが望まし

　　　　　い。

その他の副作用：心筋症、皮膚・口腔粘膜の色素沈着、女性化乳房

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：ｻﾙを用いた試験で、胎児にﾐﾄｺﾝﾄﾞﾘｱ障害（心筋及び骨

　　　　　　　　　　　　　　　格筋におけるﾐﾄｺﾝﾄﾞﾘｱﾐｵﾊﾟｼｰ）が認められたとの報告

　　　　　　　　　　　　　　　あり。授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けるさ

　　　　　　　　　　　　　　　せること。［経口投与されたｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ（200mg、単回

　　　　　　　　　　　　　　　投与）は、ﾋﾄ授乳中に排泄され、血清中の濃度と同じ

　　　　　　　　　　　　　　　であることの報告あり。

その他の注意：ﾏｳｽにおける経胎盤暴露によるがん原性試験での次の報告がある。

　　　　　　　　１）最大耐量（420mg/kg/周産期体重）を妊娠 12～18 日（妊娠中～末

　　　　　　　　　　期）に投与された母動物からの出生児において、出生１年後、肺、

　　　　　　　　　　肝及び雌性生殖器の腫瘍発生率の増加が認められた。

　　　　　　　　２）母動物に最高 40mg/kg を妊娠 10 日から分娩を経て離乳まで投与

　　　　　　　　　　した。引き続き離乳後は出生児に同量を生後 24 カ月まで投与し

　　　　　　　　　　たところ、投与期間末期に膣扁平上皮細胞癌が認められた。この

　　　　　　　　　　成績は上記のがん原性試験で認められた腫瘍の発生率及び発生

　　　　　　　　　　時期と同様であった。

ﾄﾞｷｼﾌﾙﾘｼﾞﾝ（ﾌﾙﾂﾛﾝｶﾌﾟｾﾙ） 重大な副作用：急性腎不全（激しい下痢、脱水等が原因の循環不全により、虚血性急性

　　　　　　　腎不全を起こすことがある。発現したときは、輸液投与等適切な処置を

　　　　　　　行うこと。）、溶血性貧血

重大な副作用（類薬）：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）、ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙの静脈内

　　　　　　　　　　　投与時）

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ

（ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ内用液･ｶﾌﾟｾﾙ･注

射液、ﾈｵｰﾗﾙ内用液･ｶﾌﾟｾﾙ）

重要な基本的注意：失見当識、小脳性運動失調、視覚障害、視神経乳頭浮腫、不眠等の

　　　　　　　　　脳症の徴候を呈することあり。なお、低ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症による神経学

　　　　　　　　　的症状の発現が知られているので、特に移植直後は血清ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ値

　　　　　　　　　に注意。

重大な副作用：同上

ﾗﾐﾌﾞｼﾞﾝ（150mg；ｴﾋﾟﾋﾞﾙ錠） 重要な基本低注意：本剤の使用に際しては、患者又はそれに代わる適切な者に、次の事

　　　　　　　　　項についてよく説明し同意を得た後、使用すること。

　　　　　　　　　　１）本剤を含む現在の抗 HIV 療法が、性的接触又は血液汚染を介

　　　　　　　　　　　　した他者へのHIV感染の危険性を低下させるかどうかは証明

　　　　　　　　　　　　されていない。

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：ﾋﾄにおいて胎盤通過性であり、新生児の血清中ﾗﾐﾌﾞｼﾞ

　　　　　　　　　　　　　　　ﾝ濃度は、分娩時の母親の血清中及び臍帯血中の濃度

　　　　　　　　　　　　　　　と同じであるという報告あり。授乳中の婦人には本剤

　　　　　　　　　　　　　　　投与中は授乳を避けるさせること。［経口投与された

　　　　　　　　　　　　　　　ﾗﾐﾌﾞｼﾞﾝは、ﾋﾄ授乳中に排泄され、血清中の濃度と同

　　　　　　　　　　　　　　　じ（1～8μg/ml）であるという報告あり。

その他の注意：長期のがん原性試験において発がん性を認めなかったとの報告あり。［ﾏ

　　　　　　　ｳｽのﾘﾝﾊﾟ腫細胞を用いた遺伝子突然変異試験では 2000μg/ml 以上にお

　　　　　　　いて変異ｺﾛﾆｰ頻度の軽度増加がみられた。ﾏｳｽ及びﾗｯﾄを用いた長期のが

　　　　　　　ん原性試験では、臨床用量におけるﾋﾄ全身暴露量(AUC)の 10 倍（ﾏｳｽ）

　　　　　　　及び 58 倍（ﾗｯﾄ）までの暴露量において、発がん性は認められなかった。］


