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ＤＩ月報　  No. 171

◎ トレドミン錠15mg・25mg （抗うつ薬　SNRI）

　　平成１３年１０月１日より「うつ病、うつ状態」に対して症状の経過に応じて長期投与（１

　回３０日分投与）が可能になりました。

長期投与のお知らせ

一般的に

1． 新医薬品の市販直後調査制度について

　新医薬品の承認までに得られる有効性、安全性に関する情報等については、患者数、併用薬、合併

症、年齢等に関する一定の制限のもとに行われる治験等により得られたものであることから、限定さ

れた情報となり得る。しかし、新医薬品の販売開始後においては、治験時に比べてその使用患者数が

急激に増加するとともに、使用患者の状況も治験時に比べて多様化することから、治験段階では判明

していなかった重篤な副作用等が発現する可能性がある。このため新医薬品については、特に市販直

後に注意深い使用を促し、重篤な副作用等が発現した場合の迅速な情報収集体制を強化するため、

2001 年 10月 1 日から「市販直後調査」制度が施行される。

　　対象：2001年 10 月 1日以降に販売された新医薬品

　　期間：販売されてから６カ月間

2． B 型肝炎ウイルスS 抗原の検出を目的とする体外診断用医薬品の適正使用について

Ｂ型肝炎ウイルスＳ抗原（HBs 抗原）の検出を目的とする体外診断用医薬品（HBs 抗原検査薬）に

は、EIA 法、イムノクロマト法、化学発光法等様々な測定法のものがあり、それぞれの添付文書には、

感度、特異性、再現性、測定範囲等の性能情報が記載されている。しかし、開発時期や測定原理、製

品特性により性能に大きな差があるため、診断目的に応じた製品が選択されることが必要である。

したがって HBV 感染のスクリーニングを目的とした場合、一般的に優れているとされる EIA 法又は

化学発光法による製品を使用したとしても、HBs 抗原検査単独では感染の有無を判断するには不十分

であり、HBc 抗体、HBV-DNA その他のHBV 関連マーカーの検査結果及び臨床経過も考慮して総合的に

診断を行う必要がある。
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　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※臭化ｼﾞｽﾁｸﾞﾐﾝ(ｳﾌﾞﾚﾁﾄﾞ錠) 慎重投与:心疾患（冠動脈疾患､不整脈）のある患者［冠動脈の収縮､冠れん縮による狭

　　　　　心症､不整脈の増悪のおそれ］

重大な副作用:・意識障害を伴うｺﾘﾝ作動性ｸﾘｰｾﾞ（初期症状;徐脈等）

　　　　　 　・狭心症､不整脈（心室頻拍､心房細動､房室ﾌﾞﾛｯｸ､洞停止等

※ﾌｧﾓﾁｼﾞﾝ

（ｶﾞｽﾀｰ錠､ｶﾞｽﾀｰD錠）

慎重投与:心疾患患者［心血管系の副作用起こすことあり］

重大な副作用:･QT延長。特に心疾患（心筋梗塞､弁膜症､心筋症等）を有する患者

　　　　　　 ･意識障害､全身痙攣（痙直性､間代性､ﾐｵｸﾛｰﾇｽ性）。特に腎機能障害有す

　　　　　　　る患者

　　　　　　 ･間質性腎炎､急性腎不全。初期症状に発熱､皮疹､腎機能検査値異常（BUN､

　　　　　　　　ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇等）

※ﾌｧﾓﾁｼﾞﾝ（ｶﾞｽﾀｰ注射用） 同上

※ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ（遺伝子組み換え;

ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄBC8mg､ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟ

ﾝ5.3mg､ﾉﾙﾃﾞｨﾄﾛﾋﾟﾝS注）

重大な副作用:けいれん、甲状腺機能亢進症、ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群（浮腫､尿蛋白､低蛋白血症）､

　　　　　　　糖尿病（耐糖能低下）

　　　　　　　

(ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄ製剤;ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄ

　　　　　　　　　BC8mg)

その他の注意:《外国》添付の溶解液（ﾍﾞﾝｼﾞﾙｱﾙｺｰﾙ含有）に対するｱﾚﾙｷﾞｰ反応あらわれ

　　　　　　　たとの報告あり。

(ﾉﾙﾃﾞｨﾄﾛﾋﾟﾝ製剤;ﾉﾙﾃﾞｨﾄﾛﾋﾟ

　　　　　　　　　　ﾝS注)

その他の副作用:･消化器-嘔吐

　　　　　　　 ･その他-好酸球増多

その他の注意:《外国》添付の溶解液（ﾍﾞﾝｼﾞﾙｱﾙｺｰﾙ含有）に対するｱﾚﾙｷﾞｰ反応あらわれ

　　　　　　　たとの報告あり。

※ｺﾙﾁｺﾚﾘﾝ（ﾋﾄ;ﾋﾄCRH注） 重大な副作用:下垂体卒中（下垂体腺腫患者への投与にて視力･視野障害､頭痛､嘔吐等を

　　　　　　　伴う）

ﾅﾌﾞﾒﾄﾝ（ﾚﾘﾌｪﾝ錠） 重大な副作用:･AST,ALT,AL-P の上昇を伴う肝機能障害､黄疸

　　　　　　 ･光線過敏症（皮膚の露光部に発赤､水疱等）

☆ Drug Safety Update No.102 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

１．投与は他の薬剤が無効あるいは使用不能の場合に限ります。

　　本剤は重篤な副作用が知られているため、下記の適応症に対し、多剤が無効または使用でき

ないときにのみ使用を考慮する薬剤とされています（第一選択薬ではありません）。

　　慢性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器疾患（例えば、気管支拡張症、肺結核症）の感染時、慢性膀胱

　　炎、慢性腎盂腎炎、細菌性赤痢、腸チフス、パラチフス

２．重篤な副作用の発現にご注意下さい。

　　本剤の投与中に下記の様な重篤な副作用の発現が報告されています。問診や臨床検査の実施

による投与中の観察を十分行って下さい。

　　再生不良性貧血、溶血性貧血、巨赤芽球性貧血、メトヘモグロビン血症、汎血球減少、無顆粒球

　症、ショック、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状、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）、急性膵炎、偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎、重度の肝障害、急性腎不

　全、無菌性髄膜炎、末梢神経炎、間質性肺炎、PIE症候群、低血糖発作

バクタ錠･顆粒の安全性情報



ﾛｷｿﾌﾟﾛﾌｪﾝﾅﾄﾘｳﾑ（ﾛｷｿﾆﾝ錠） 重大な副作用:･白血球減少､血小板減少

　　　　　　 ･急性腎不全に伴う高Ｋ血症

塩酸ｾﾚｷﾞﾘﾝ（ｴﾌﾋﾟｰ錠） 重要な基本的注意:投与に際し次の点を文書を用いて患者（あるいはそれに代わる適当

　　　　　　　　　な者）へ十分説明、同意を得ること

　　　　　　　　　［2000 年英国のｺﾎｰﾄ研究報告により塩酸ｾﾚｷﾞﾘﾝとﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ併用患者

　　　　　　　　　　の死亡率は健常人と変わらない］

併用注意：交感神経興奮剤（塩酸ﾌｪﾆﾙﾌﾟﾛﾊﾟﾉｰﾙｱﾐﾝ含有医薬品;ﾀﾞﾝﾘｯﾁ）にて血圧上昇､

　　　　　頻脈等

塩酸ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ（ﾄﾌﾗﾆｰﾙ錠） 重大な副作用:･QT 延長､心室頻拍（Torsades de pointes を含む）

　　　　　   ･AST,ALT,γ-GTP の上昇等を伴う肝機能障害､黄疸

　　　　　　 ･間質性肺炎､好酸球性肺炎［発熱､咳嗽､呼吸困難､肺音異常（捻髪音）等

　　　　　　　　認められたら投与中止､胸部Ｘ線検査等の実施､副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投

　　　　　　　　与等の処置］

禁忌:ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ錠）投与中の患者［QT 延長､心室性不整脈起こすことあり］

相互作用:本剤の代謝に肝薬物代謝酵素 CYP2D6､CYP1A2､CYP3A4､CYP2C19 が関与。

併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ錠）［QT 延長､心室性不整脈起こすことあり］

併用注意:選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤（SSRI;ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ､ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ）［本剤の血中濃度が

　　　　　上昇し作用増強することあり］

ｴﾁｿﾞﾗﾑ（ﾃﾞﾊﾟｽ錠･細粒） 重大な副作用:AST,ALT,γ-GTP,LDH,AL-P,ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇等の肝機能障害､黄疸

過量投与:運動失調､低血圧､呼吸抑制､意識障害など

ﾊﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ（ｾﾚﾈｰｽ液･錠､注） 併用注意:抗ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ作用を有する薬剤（ﾍﾞﾝｻﾞﾐﾄﾞ系薬剤…ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ;ﾄﾞｸﾞﾏﾁｰﾙ､ﾁｱﾌﾟﾘﾄﾞ;ｸﾞ

　　　　　ﾗﾏﾘｰﾙ等）-内分泌機能異常､錐体外路症状出現

その他の副作用:脱力感､疲労感

ﾃﾞｶﾝ酸ﾊﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ（ﾊﾛﾏﾝｽ注） 併用注意:抗ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ作用を有する薬剤（ﾍﾞﾝｻﾞﾐﾄﾞ系薬剤…ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ;ﾄﾞｸﾞﾏﾁｰﾙ､ｸﾞﾗﾏﾘｰﾙ;ｸﾞ

　　　　　ﾗﾏﾘｰﾙ等）-内分泌機能異常､錐体外路症状出現

ｴﾙｶﾄﾆﾝ

(ｴﾙｼﾄﾆﾝ注､ｴﾙｼﾄﾆﾝ 10 単位)

重大な副作用:･ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状-血圧低下､気分不良､全身発赤､蕁麻疹､呼吸困難､咽頭

　　　　　　　浮腫等の症状

　　　　　 　･AST,ALT,ALP の上昇を伴う肝機能障害､黄疸

塩酸ｸﾛﾐﾌﾟﾗﾐﾝ（ｱﾅﾌﾗﾆｰﾙ錠） 重大な副作用:･横紋筋融解症（筋肉痛､脱力感､CK 上昇､血中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇）

　　　　　　　　横紋筋融解症による急性腎不全に注意

　　　　　　 ･QT 延長､心室頻拍（Torsades de pointes を含む）､心室細動

             ･AST,ALT,γ-GTP の上昇等を伴う肝機能障害､黄疸

              間質性肺炎､好酸球性肺炎［発熱､咳嗽､呼吸困難､肺音異常等認められ

              たら投与中止､胸部Ｘ線検査等の実施､副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等の処置］

禁忌:ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ錠）投与中の患者［QT 延長､心室性不整脈等起こすことあり］

相互作用:本剤の代謝に肝薬物代謝酵素 CYP2D6､CYP1A2､CYP3A4､CYP2C19 が関与。

併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ錠）［QT 延長､心室性不整脈等起こすことあり］

併用注意:選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤（SSRI;ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ､ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ）［本剤の血中濃度が

　　　　　上昇し作用増強することあり］

重大な副作用:間質性肺炎､好酸球性肺炎［発熱､咳嗽､呼吸困難､肺音異常等認められた

　　　　　　　ら投与中止､胸部Ｘ線検査等の実施､副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等の処置］

塩酸ﾏﾌﾟﾛﾁﾘﾝ（ﾙｼﾞｵﾐｰﾙ錠） 重大な副作用:･横紋筋融解症（筋肉痛､脱力感､CK 上昇､血中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇）

　　　　　　　　横紋筋融解症による急性腎不全に注意

　　　　　　 ･AST,ALT,γ-GTP の上昇を伴う肝機能障害､黄疸

相互作用:本剤の代謝に主として肝薬物代謝酵素CYP2D6 が関与

重大な副作用:･間質性肺炎､好酸球性肺炎［発熱､咳嗽､呼吸困難､肺音異常等認められた

　　　　　　　ら投与中止､胸部Ｘ線検査等の実施､副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等の処置］

　　　　　　 ･QT 延長

ｼﾞｺﾞｷｼﾝ（ｼﾞｺﾞｼﾝ錠･散、注）

ﾒﾁﾙｼﾞｺﾞｷｼﾝ（ﾗﾆﾗﾋﾟｯﾄﾞ錠）

併用注意:ｱｶﾙﾎﾞｰｽ;ｸﾞﾙｺﾊﾞｲ錠［併用により本剤の血中濃度の低下が認められたとの報告

　　　　　がある］

塩酸ﾋﾟﾙｼﾞｶｲﾆﾄﾞ（経口剤）

（ｻﾝﾘｽﾞﾑｶﾌﾟｾﾙ）

重大な副作用:AST,ALT,γ-GTP の上昇等を伴う肝機能障害

その他の副作用:血小板減少､白血球減少

その他の注意:本剤でBrugada 症候群に特徴的な心電図変化（右脚ﾌﾞﾛｯｸ及び右側胸部誘

　　　　　　　導（Ｖ１～Ｖ３）の ST 上昇）を増強させたとの報告あり。

塩酸ﾋﾟﾙｼﾞｶｲﾆﾄﾞ（注射剤）

（ｻﾝﾘｽﾞﾑ注）

重大な副作用:心室細動､失神

その他の注意:本剤でBrugada 症候群に特徴的な心電図変化（右脚ﾌﾞﾛｯｸ及び右側胸部誘

　　　　　　　導（Ｖ１～Ｖ３）の ST 上昇）を増強させたとの報告あり。

ﾛﾀﾙｻﾝｶﾘｳﾑ（ﾆｭｰﾛﾀﾝ錠） 重大な副作用:･心室性期外収縮､心房細動等の不整脈

　　　　　　 ･汎血球減少､白血球減少､血小板減少



ｺﾊｸ酸ｽﾏﾄﾘﾌﾟﾀﾝ（注射剤）

（ｲﾐｸﾞﾗﾝ注）

禁忌:他の 5-HT１B/1D 受容体作動薬投与中の患者

使用上の注意:本剤は国際頭痛学会における片頭痛､群発頭痛診断基準により「前兆を伴

（効能効果）　わない片頭痛」､「前兆を伴う片頭痛」あるいは群発頭痛と確定診断行

　　　　　　　われた場合にのみ投与

使用上の注意:･本剤は頭痛発作時のみ使用。本剤投与により全く効果が認められない場

（用法用量）　合はその発作に対し追加投与しないこと。

　　　　　　 ･本剤投与後にｺﾊｸ酸ｽﾏﾄﾘﾌﾟﾀﾝ錠剤を追加投与する場合は少なくとも 1 時

　　　　　　　間以上の間隔をおくこと。逆に錠剤投与後に本剤追加投与する場合は少

　　　　　　　なくとも2 時間以上の間隔をおくこと

慎重投与:･虚血性心疾患を疑わせる重篤な不整脈のある患者

　　　　 ･脳血管障害の可能性のある患者［脳血管障害があらわれるおそれあり］

併用禁忌: 5-HT１B/1D 受容体作動薬［血圧上昇又は血管攣縮が増強されるおそれあり。

　　　　　本剤投与後に他の 5-HT１B/1D 受容体作動型の片頭痛薬を投与する場合、もし

　　　　　くはその逆の場合はそれぞれ 24 時間以内に投与しないこと］

その他の副作用:しびれ

過量投与:《外国》患者にｽﾏﾄﾘﾌﾟﾀﾝ 12mg まで、健康成人に16mg までを単回皮下投与し

　　　　　　　　た際に重大な副作用は認められなかった。

　　　　　処置:本剤の消失半減期は 2 時間であり､少なくとも10時間又は症状･徴候が

　　　　　　　　持続する限り患者をﾓﾆﾀｰすること。本剤に特異的な解毒剤はない。重

　　　　　　　　症中毒の場合、気管の確保･維持､適度の酸素負荷･換気､循環器系のﾓﾆ

　　　　　　　　ﾀﾘﾝｸﾞ､対症療法を含む集中治療が望ましい。なお、血液透析､腹膜透

　　　　　　　　析の効果は不明。

臭化ﾌﾟﾛﾊﾟﾝﾃﾘﾝ･銅ｸﾛﾛﾌｨﾘﾝﾅﾄ

ﾘｳﾑ･ｹｲ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ（ﾒｻﾌｨﾘﾝ末）

併用注意:ﾆﾕｰｷﾉﾛﾝ系抗菌剤､ｾﾌｼﾞﾆﾙ､ｴﾁﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ［併用薬剤の血中濃度低下し効果

　　　　　減弱］

副作用:･泌尿器-腎結石､尿路結石（長期･大量投与にて）

　　　 ･代謝異常-高ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症（ｹｲ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑの長期･大量投与にて）

高齢者への投与:高齢者では腎機能が低下していること多いため高ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症に注意

ﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ（ﾑｺｽﾀ錠） 重大な副作用:･白血球減少､血小板減少

　　　　　　 ･AST,ALT,γ-GTP,AL-P,の上昇に伴う肝機能障害､黄疸

ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物

（注射剤;ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌ注）

適用上の注意:輸血ｾｯﾄ等の使用時:ﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ（PVC）製の輸液ｾｯﾄ等の使用は避けるこ

　　　　　　と。（本剤に含まれるﾎﾟﾘｵｷｼｴﾁﾚﾝ硬化ﾋﾏｼ油 60 によって PVC の可朔剤であ

　　　　　　るｼﾞｴﾁﾙﾍｷｼﾙﾌﾀﾚｰﾄ（DEHP）が溶出する。またﾀｸﾛﾘﾑｽは PVC 製の器具等に吸

　　　　　　着する。）

ﾄｼﾙ酸ｽﾌﾟﾗﾀｽﾄ

（ｶﾌﾟｾﾙ剤;ｱｲﾋﾟｰﾃﾞｨｶﾌﾟｾﾙ）

重要な基本的注意:本剤は喘息の悪化時ばかりでなく喘息が良好にｺﾝﾄﾛｰﾙされている場

　　　　　　　　　合でも継続して服用するよう患者に十分説明すること

重大な副作用:ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群

その他の副作用:痙攣､蛋白尿､頻尿､鼻出血､味覚異常､咳､胸部圧迫感､血液（白血球減

　　　　　　　　少､好酸球増多）

ﾋｱﾙﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ

（注射剤;ｱﾙﾂﾃﾞｨｽﾎﾟ）

慎重投与:投与関節部に皮膚疾患又は感染のある患者（本剤は関節内に投与するため）

その他の副作用:浮腫（顔面､眼瞼等）、顔面発赤、嘔気･嘔吐、発熱

塩酸ﾒﾄﾎﾙﾐﾝ（ｸﾞﾘｺﾗﾝ錠） 併用注意:経口血糖降下剤-併用により低血糖症状おこるおそれあり

重大な副作用:低血糖-初期症状（脱力感､高度の空腹感､発汗等）

その他の副作用:味覚異常

その他の注意:ﾒﾄﾎﾙﾐﾝを肥満に伴う 2型糖尿病患者に長期間使用した場合､食事療法を主

　　　　　　体とした治療の場合と比較して心筋梗塞､死亡等を有意に減少させたとの

　　　　　　報告あり。

ｱｽﾎﾟｷｼｼﾘﾝ（ﾄﾞｲﾙ注射用） 重大な副作用:･ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（血圧低下､発汗､気管支痙攣､呼吸困難､顔面紅潮､血管

　　　　　　　浮腫等）

　　　　　　 ･汎血球減少症

　　　　　　 ･急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることあり。

　　　　　 　･発熱､咳嗽､呼吸困難､胸部X 線異常､好酸球増多を伴う間質性肺炎

　　　　　　 ･AST,ALT,AL-P,LDH,γ-GTP の上昇等を伴う肝機能障害や黄疸

　　　　　　 ･偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎があらわれる（腹痛､頻回の

　　　　　　　下痢に注意）

重大な副作用:･他のﾍﾟﾆｼﾘﾝ系抗生物質（ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ）で PIE 症候群（好酸球性肺炎）

（類薬）　　があらわれる報告あり。

　　　　　 ･他のﾍﾟﾆｼﾘﾝ系抗生物質（ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ Na,ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾘﾝ Na）で無顆粒球症､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）あらわれることあり。

その他の副作用:過敏症（紅斑）



ｽﾄﾚﾌﾟﾄｷﾅｰｾﾞ･ｽﾄﾚﾌﾟﾄﾄﾞﾙﾅｰｾﾞ

(経口剤;ﾊﾞﾘﾀｰｾﾞﾊﾞｯｶﾙ･ｵｰﾗ

　　　　　　　　　　　ﾙ）

その他の副作用:AST,ALT,AL-P 上昇等の肝機能障害

ﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ（遺伝子組み換え）

ﾋｭｰﾏﾘﾝ R･N･3/7 注、ﾋｭｰﾏｶｰﾄ

R･N･3/7 注、ﾍﾟﾝﾌｨﾙ R･N･[10

～50]R 注､ﾉﾎﾞﾘﾝ R･30R･U 注

ﾓﾉﾀｰﾄﾞ注

禁忌:･低血糖症状を呈している患者

　　 ･本剤の成分に過敏症の既往歴のある患者

重要な基本的注意:･急激な血糖ｺﾝﾄﾛｰﾙに伴い糖尿病網膜症の顕在化又は増悪､眼の屈折

　　　　　　　　　異常､治療後神経障害（主として有痛性）があらわれることがある。

　　　　　　　　 ･他のｲﾝｽﾘﾝ製剤から本剤への変更によりｲﾝｽﾘﾝ用量の変更が必要に

　　　　　　　　　なる可能性がある。用量の調整には初回の投与から数週間から数カ

　　　　　　　　　月要す場合がある。

　　　　　　　　 ･皮下からの吸収及び作用の発現時間は､投与部位､血流､体温､運動

　　　　　　　　　量等により異なるため適切な注射法についても患者教育を十分に

　　　　　　　　　行うこと。

　　　　　　　　 ･食事を摂取しなかったり予定外の激しい運動を行った場合低血糖

　　　　　　　　　を引き起こしやすい。低血糖が無処置の状態で続くと重篤な転帰

　　　　　　　　　（死亡等）をとるおそれがある。

併用注意:＜血糖降下作用を増強する薬剤＞

　　　　ﾅﾃｸﾞﾘﾆﾄﾞ［血糖降下作用を持ち合わせている］

　　　　三環系抗うつ剤（塩酸ﾉﾙﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ等）［機序不明。ｲﾝｽﾘﾝ感受性増強］

　　　　ｻﾙﾌｧ剤［膵臓でのｲﾝｽﾘﾝ分泌増加させることにより低血糖を起こすと考えられ

　　　　　　　　る。腎機能低下､空腹状態の遷延､栄養不良､過量投与が危険因子］

　　　　ｺﾊｸ酸ｼﾍﾞﾝｿﾞﾘﾝ､ｼﾞｿﾋﾟﾗﾐﾄﾞ､塩酸ﾋﾟﾙﾒﾉｰﾙ［動物実験によりｲﾝｽﾘﾝ分泌促進。血糖

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　降下作用増強の可能性あり。］

　　　　 ＜血糖降下作用減弱する薬剤＞

　　　　経口避妊薬［末梢組織でｲﾝｽﾘﾝの作用に拮抗］

　　　　ﾀﾞﾅｿﾞｰﾙ［抗ｲﾝｽﾘﾝ作用を有する］

　　　　ﾌｪﾆﾄｲﾝ［ｲﾝｽﾘﾝ分泌抑制作用］

　　　　 ＜血糖降下作用を増強又は減弱する薬剤＞

　　　　ｵｸﾄﾚｵﾁﾄﾞ［ｲﾝｽﾘﾝ､ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ及びｸﾞﾙｶｺﾞﾝ又はうちいずれかの分泌に影響］

重大な副作用:低血糖-･倦怠感､顔面蒼白､めまい､嘔気､意識混濁

　　　　　　　　　　･長期にわたる糖尿病､糖尿病性神経障害､β-遮断剤投与､強化ｲﾝ

　　　　　　　　　　　ｽﾘﾝ療法が行われている場合､低血糖の初期自覚症状（冷汗）が

　　　　　　　　　　　通常と異なる場合がある。

　　　　　　　　　　･臨床的に一旦回復したと思われる場合でも後に再発することが

　　　　　　　　　　　あるため経過観察必要。

その他の副作用:神経系-治療後神経障害（主に有痛性）

　　　　　　　　眼-糖尿病網膜症の顕在化又は増悪､屈折異常

妊産婦･授乳婦への投与:･妊娠した場合又は妊娠が予測される場合は医師に知らせるよ

　　　　　　　　　　　　う指導すること。

　　　　　　　　　　　･妊娠中､周産期､授乳期には投与量を調整すること。通常ｲﾝｽﾘﾝ

　　　　　　　　　　　　需要量は妊娠初期は減少し､中期及び後期は増加する。

ﾉﾎﾞﾘﾝ U 注､ﾓﾉﾀｰﾄﾞ注 適用上の注意:調整時･調製方法-ﾘﾝ酸緩衝液を含む製剤との混合によりﾘﾝ酸と亜鉛が反

　　　　　　応し､作用時間が変化することがあるのでこれらの製剤との混合は避ける

　　　　　　こと。

ﾉﾎﾞﾘﾝＲ注 その他の注意:本剤を持続皮下ｲﾝｽﾘﾝ注入療法（CS１）に使用した場合､ｼﾘﾝｼﾞ内の沈殿

　　　　　　物の発生や注入ﾙｰﾄの閉塞等の理由により血糖ｺﾝﾄﾛｰﾙへの影響がみられた

　　　　　　との報告あり。

ﾋｱﾙﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ

（注射剤;ｱﾙﾂﾃﾞｨｽﾎﾟ）

慎重投与:投与関節部に皮膚疾患又は感染のある患者（本剤は関節内に投与するため）

その他の副作用:浮腫（顔面､眼瞼等）、顔面発赤、嘔気･嘔吐、発熱

塩酸ﾒﾄﾎﾙﾐﾝ（ｸﾞﾘｺﾗﾝ錠） 併用注意:経口血糖降下剤-併用により低血糖症状おこるおそれあり

重大な副作用:低血糖-初期症状（脱力感､高度の空腹感､発汗等）

その他の副作用:味覚異常

その他の注意:ﾒﾄﾎﾙﾐﾝを肥満に伴う 2型糖尿病患者に長期間使用した場合､食事療法を主

　　　　　　体とした治療の場合と比較して心筋梗塞､死亡等を有意に減少させたとの

　　　　　　報告あり。

塩酸ﾍﾟﾁｼﾞﾝ･酒石酸ﾚﾊﾞﾛﾙﾌｧﾝ

（ﾍﾟﾁﾛﾙﾌｧﾝ注）

その他の副作用:投与部位-静脈内投与による静脈炎･発赤

適用上の注意:静脈内投与-塩酸ﾍﾟﾁｼﾞﾝ注射液を静脈内注射した場合､静脈炎･発赤を起

　　　　　　　こすことがあるため､なるべく太い静脈を選び注射速度をできるだけ遅

　　　　　　　くすること。



ｱｽﾎﾟｷｼｼﾘﾝ（ﾄﾞｲﾙ注射用） 重大な副作用:･ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（血圧低下､発汗､気管支痙攣､呼吸困難､顔面紅潮､血管

　　　　　　　浮腫等）

　　　　　　 ･汎血球減少症

　　　　　　 ･急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることあり。

　　　　　 　･発熱､咳嗽､呼吸困難､胸部X 線異常､好酸球増多を伴う間質性肺炎

　　　　　　 ･AST,ALT,AL-P,LDH,γ-GTP の上昇等を伴う肝機能障害や黄疸

　　　　　　 ･偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎があらわれる（腹痛､頻回の

　　　　　　　下痢に注意）

重大な副作用:･他のﾍﾟﾆｼﾘﾝ系抗生物質（ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ）で PIE 症候群（好酸球性肺炎）

（類薬）　　があらわれる報告あり。

　　　　　 ･他のﾍﾟﾆｼﾘﾝ系抗生物質（ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ Na,ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾘﾝ Na）で無顆粒球症､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）あらわれることあり。

その他の副作用:過敏症（紅斑）

塩酸ﾓﾙﾋﾈ

（注射剤;塩酸ﾓﾙﾋﾈ注射液）

使用上の注意:200mg 注射液（4%製剤）は、10mg あるいは 50mg 注射液（1%製剤）の 4 倍

(用法･用量)　濃度であるので 1%製剤から 4%製剤への切り替えにあたっては持続注入器

　　　　　　　の注入速度､注入量を慎重に設定し､過量投与にならないように注意す

　　　　　　　ること

その他の副作用:投与部位-発赤､腫脹､硬結､疼痛､脱力

使用上の注意:調整時-低温下では結晶が析出することがあるので､この場合は体温付近

　　　　　　　まで加温し溶解後使用とする。

塩酸ﾍﾟﾁｼﾞﾝ

（塩酸ﾍﾟﾁｼﾞﾝ注射液）

その他の副作用:投与部位-静脈内投与による静脈炎･発赤

適用上の注意:静脈内投与-静脈炎･発赤を起こすことがあるため､なるべく太い静脈を

　　　　　　選び注射速度をできるだけ遅くすること。


