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一般的に

★ 抗血小板薬・抗凝固薬は、薬剤個々で術前に中止する時期が異なります。下記

薬剤投与中の患者に手術を実施する場合、充分ご注意下さい

　　　　　　　　　　　　（詳細につきましては DI センターにお問い合わせください）。

薬剤 術前の中止時期

血小板凝固抑制薬

　アンプラーグ（サルポグレラート）

エパデール（イコサペント酸エチル）

パナルジン（チクロピジン）

プレタール（シロスタゾール）
アスピリン

１日前

７～１０日前

７～１０日前

２日前
７～１０日前

末梢血管拡張・循環改善薬

　プロサイリン（ベラプロスト） 　１日前

虚血性心疾患治療薬

　ペルサンチン（ジピリダモール） 　規制なし

抗凝血薬

ヘパリン

　ワーファリン（ワルファリン）

30～60 分前

小手術：４～５日前

大手術：５日前

抗血小板薬・抗凝固薬の術前の取り扱いについて

一般的に

現在、欧米各国では維持用量は１日４～６mg になっており、日本においても適正使用の観点か

ら、維持用量を１日２～８mg から２～６mg に下げることが有用であると判断され、厚生労働省

より承認された。

★改訂後の「用法・用量」

「通常、成人にはﾘｽﾍﾟﾘﾄﾞﾝとして１回１mg１日２回より始め、徐々に増量する。維持量は通常

１日２～６mgを原則として１日２回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。但し、１日量は１２mg をこえないこと。」

ﾘｽﾊﾟﾀﾞｰﾙ 用法・用量改訂のお知らせ



一般的に

★ 用法・用量の改訂

「通常、成人にはｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝとして５mg を１日１回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増

減するが、LDL－ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ値の低下が不十分な場合は１日２０m g まで増量できる。」

★ 原則禁忌の改訂

「腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患者に、本剤とﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ系薬剤を併用する場合

には、治療上やむを得ないと判断される場合にのみ併用することとし、本剤の投与量は１０mg/

日を超えないこと。」

ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠 添付文書改訂のお知らせ

一般的に

★再評価結果により添付文書の【効能・効果】が改訂された。

【効能・効果】

　改訂前：脳梗塞後遺症、脳出血後遺症に伴う、慢性脳循環障害によるめまいの改善

　　　　　　　　　　　　　　　↓

　改訂後：脳梗塞後遺症に伴う慢性脳循環障害によるめまいの改善

ｹﾀｽｶﾌﾟｾﾙ 効能・効果の改訂のお知らせ

一般的に

★ 承認事項の一部変更に伴う改訂

イントロン A（ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝα－2b）とレベトールカプセル 200mg（抗ウイルス剤。一般名：ﾘﾊﾞﾋﾞ

ﾘﾝ）の併用によるＣ型慢性肝炎の効能・効果、用法・用量が追加承認されたため、【効能・効

果】、【用法・用量】、【使用上の注意】、【薬物動態】、【臨床成績】及び【承認条件】にイントロ

ン Aとレベトールの併用時の情報が追記された。

＜変更内容の詳細は後述のDrug Safety Update No.105 をご参照ください＞

ｲﾝﾄﾛﾝ A 添付文書改訂のお知らせ



　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※ｻﾞﾙﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ（ｿﾚﾄﾝ錠） 重大な副作用：急性腎不全…BUN･血中ｸﾚｱﾁﾆﾝの上昇､乏尿､浮腫､蛋白尿､低蛋白血症等
　　　　　　　出血や穿孔伴う消化性潰瘍

　　　　　　　無顆粒球症､白血球減少､血小板減少…定期検査等行う。

（その他） 重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…かゆみ､紅潮､顔面浮腫､蕁麻疹等に注意

その他の副作用：血尿

※ｱﾙﾌﾟﾛｽﾀｼﾞﾙｱﾙﾌｧﾃﾞｸｽ

　　　　＜20μg注射剤＞
　　　（注射用ﾌﾟﾛｽﾀﾝﾃﾞｨﾝ）

重大な副作用：無顆粒球症、

　　　　　　　間質性肺炎…発熱､咳嗽､呼吸困難等が現れたら投与中止､副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ

　　　　　　　　　　　　　投与等の適切な処置を。

（その他） 慎重投与：腎不全の患者…腎不全を増悪することがある。

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､呼吸困難､発疹等

その他の副作用（静脈内投与）：咳嗽､喘息､腎不全の増悪､血小板減少､貧血

　　　　　　　　　　　　　　　発赤､腹痛､四肢疼痛（増悪含む）､CRP上昇
塩酸ｱﾐﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ

（ﾄﾘﾌﾟﾀﾉｰﾙ錠･ﾄﾘﾌﾟﾀﾉｰﾙ注）

禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ (ﾒﾚﾘﾙ)を投与中の患者
相互作用：本剤は主に肝代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑP450 2D6（CYP2D6）により代謝される。
併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ）；QT 延長､心室性不整脈等を起こすことがある。
併用注意：血糖降下剤(ｲﾝｽﾘﾝ､経口血糖降下剤 )－これら薬剤の血糖降下作用を増強させ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　る恐れあり。

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

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　昇することあり。

塩化ﾘｿﾞﾁｰﾑ

　（点眼剤；ﾑｺｿﾞｰﾑ点眼剤）

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…蕁麻疹､掻痒､ﾁｱﾉｰｾﾞ､意識低下､血圧低下､全身紅斑､発

　　　　　　　　　　　　　　　汗､眼球結膜浮腫等

ｱﾃﾉﾛｰﾙ（ﾃﾉｰﾐﾝ） その他の副作用：勃起障害

酢酸ﾌﾚｶｲﾆﾄﾞ

　　　（経口剤；ﾀﾝﾎﾞｺｰﾙ錠）

禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ）投与中の患者

相互作用：本剤は主として肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。
併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ）－QT延長､心室性不整脈（Torsades de pointesを含む）
　　　　　　　　　　　　　　等の重篤な心血管系の副作用が現れるおそれあり。

併用注意：ｼﾞｷﾞﾀﾘｽ配糖体（ｼﾞｷﾞﾄｷｼﾝ､ﾃﾞｽﾗﾉｼﾄﾞ等）－相手薬剤の血中濃度上昇

　　　　　ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ（ﾊﾟｷｼﾙ錠）－本剤の血中濃度上昇するおそれあり。

重要な基本的注意：本剤投与により Torsades de pointes、Adams-Stokes 発作認められ
　　　　　　　　　る。

重大な副作用：Adams-Stokes発作、AST、ALT、γ－GTPの上昇等を伴う肝機能障害､
　　　　　　　黄疸

その他の注意：本薬の注射剤の投与により心房粗動が認められたとの報告あり。

酢酸ﾌﾚｶｲﾆﾄﾞ

　　　（注射剤；ﾀﾝﾎﾞｺｰﾙ注）

禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ）投与中の患者

相互作用：本剤は主として肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。
併用禁忌：ﾁｵﾘﾀﾞｼﾞﾝ（ﾒﾚﾘﾙ）－QT延長､心室性不整脈（Torsades de pointesを含む）
　　　　　　　　　　　　　　等の重篤な心血管系の副作用が現れるおそれあり。

併用注意：ｼﾞｷﾞﾀﾘｽ配糖体（ｼﾞｷﾞﾄｷｼﾝ､ﾃﾞｽﾗﾉｼﾄﾞ等）－相手薬剤の血中濃度上昇

　　　　　ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ（ﾊﾟｷｼﾙ錠）－本剤の血中濃度が上昇するおそれあり。

重大な副作用：心房粗動

その他の副作用：心房細動

その他の注意：肝機能障害､黄疸

塩酸ﾌﾟﾛﾌﾟﾗﾉﾛｰﾙ

　　（ｲﾝﾃﾞﾗﾙ錠･ｲﾝﾃﾞﾗﾙ注）

慎重投与：絶食状態（手術前後等）…低血糖に注意

相互作用：本剤は主として肝代謝酵素CYP2D6,CYP1A2,CYP2C19で代謝。
ﾘｼﾉﾌﾟﾘﾙ（ﾛﾝｹﾞｽ錠） 重大な副作用：腹痛､嘔気､嘔吐､下痢等を伴う腸管の血管浮腫､溶血性貧血

その他の副作用：鼻炎､副鼻腔炎､傾眠､抑うつ等の気分変調､錯乱､睡眠障害（不眠等）､

　　　　　　　　感覚異常（刺痛､灼熱感等）､頻脈､腹痛､脱毛､勃起障害､発汗

ﾆﾄﾚﾝｼﾞﾋﾟﾝ（ﾊﾞｲﾛﾃﾝｼﾝ錠） 重大な副作用：AST、ALT、γ－GTPの上昇等を伴う肝機能障害､黄疸
相互作用：本剤は主として肝代謝酵素CYP3A4で代謝される。

ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ（ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠） 禁忌：ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ（ﾌﾛﾘｰﾄﾞ）投与中の患者

併用禁忌：ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ（ﾌﾛﾘｰﾄﾞ）－急激な腎機能悪化を伴う横紋筋融解症が現れやすい。

ｵｷｼﾄｼﾝ（ｱﾄﾆﾝｰ O注） 警告：分娩監視装置を用いて、胎児の心音､子宮収縮の状態を十分に監視すること。

☆ Drug Safety Update No.105 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



ｱﾙﾌﾟﾛｽﾀｼﾞﾙ

　　　　（ﾊﾟﾙｸｽ注･ﾘﾌﾟﾙ注）

重大な副作用：無顆粒球症､白血球減少､血小板減少

　　　　　　　AST、ALT、Al－Ｐ、γ－GTP 等の上昇を伴う肝機能障害､黄疸
その他の副作用：口内炎（ｱﾌﾀ含む）､痙攣

ｼﾒﾁｼﾞﾝ（ﾀｶﾞﾒｯﾄ錠･細粒､注） 重大な副作用：意識障害､痙攣－特に腎機能障害を有する患者において現れやすい。

その他の副作用：勃起障害

ﾄﾞﾝﾍﾟﾘﾄﾞﾝ

（ﾅｳｾﾞﾘﾝ錠･ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ･坐

　　　　　　　　　　剤）

重大な副作用：意識障害、痙攣

ｸｴﾝ酸ﾓｻﾌﾟﾘﾄﾞ（ｶﾞｽﾓﾁﾝ錠） 重大な副作用：黄疸

その他の副作用：嘔気･嘔吐､腹部膨満感､ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝの上昇

ﾌﾟﾗｽﾃﾛﾝ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ

　　　　（ﾏｲﾘｽ注･膣坐剤）

効能･効果に関して使用上の注意：頸管熟化の状態を診断して慎重に適応を判断

重要な基本的注意：心音計（ﾄﾞｯﾌﾟﾗｰ）､分娩監視装置､胎動計測等での観察、分娩監視

　　　　　　　　　装置にて監視

　　　　　　（ﾏｲﾘｽ膣坐剤） その他の副作用：発疹

ｼﾞﾉﾌﾟﾛｽﾄ

　　（ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝＦ注 1000）
警告：分娩監視装置を用いて胎児の心音､子宮収縮の状態を十分に監視すること

ｼﾞﾉﾌﾟﾛｽﾄﾝﾍﾞｰﾀﾃﾞｸｽ

　　　　　（ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ E錠）
警告：本剤は点滴注射剤に比べ調節性に欠けるので、分娩監視装置を用いて子宮収縮の

　　　状態及び胎児心音の観察を行い、投与間隔を保つよう十分注意し､陣痛誘発効果､

　　　分娩進行効果を認めたときは中止し､過量投与にならないよう慎重に投与するこ

　　　と。

ﾅﾌﾄﾋﾟｼﾞﾙ（ﾌﾘﾊﾞｽ錠） 重大な副作用：AST、ALT、γ－GTP等の上昇を伴う肝機能障害､黄疸
M.V.I.（M.V.I.注） 適用上の注意：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[di-(2-

　　　　　　　ethylhexyl)phthalate; ﾌﾀﾙ酸ｼﾞ－（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。

ｲｺｻﾍﾟﾝﾄ酸ｴﾁﾙ

　　　　　（ｴﾊﾟﾃﾞｰﾙＳ）

副作用：歯肉出血､眼底出血､鼻出血､口内炎､γ－GTP上昇等肝機能障害､尿酸上昇､全身
　　　　倦怠感､BUN･ｸﾚｱﾁﾆﾝの上昇

塩化ﾘｿﾞﾁｰﾑ

（経口剤；ﾉｲﾁｰﾑ錠･顆粒、

　　　　　ﾚﾌﾄｰｾﾞ錠･ｼﾛｯﾌﾟ）

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…潮紅､蕁麻疹､顔面浮腫､喉頭浮腫､呼吸困難

　　　　　　　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）…発熱､紅斑､掻痒感､眼充血､口内炎等の症状

その他の副作用：AST、ALT、Al-P、γ－GTP、LDH の上昇等の肝機能障害、めまい
　　　　　（ﾚﾌﾄｰｾﾞｼﾛｯﾌﾟ） 重要な基本的注意：乳児において本剤初回服用時にｼｮｯｸ等のｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ反応があらわれた

　　　　　　　　　との報告がある。患者の保護者に対して潮紅､蕁麻疹､顔面浮腫､呼

　　　　　　　　　吸困難等の症状について十分説明し､その際､直ちに受診するよう

　　　　　　　　　指導｡

ﾅﾃｸﾞﾘﾆﾄﾞ（ｽﾀｰｼｽ錠） 相互作用：本剤は主として薬物代謝酵素 CYP2C9で代謝される。
その他の副作用：多形紅斑､浮腫（顔面）、筋痙攣､かすみ目

ﾒｼﾙ酸ﾅﾌｧﾓｽﾀｯﾄ

（注射用ﾌｻﾝ､注射用ﾌｻﾝ 50）
重大な副作用：血小板減少､白血球減少､AST、ALT、γ－GTP の上昇等を伴う肝機能障
　　　　　　　　害､黄疸

　　　　　　  ｼｮｯｸ､ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…血圧低下､意識障害､呼吸困難､気管支喘息様発
　　　　　　　作､喘鳴､胸部不快､腹痛､嘔吐､発熱､冷汗､掻痒感､紅潮､発赤､しびれ等

ﾐｺﾌｪﾉｰﾙ酸ﾓﾌｪﾁﾙ

　　　　　（ｾﾙｾﾌﾟﾄｶﾌﾟｾﾙ）

その他の副作用：腸絨毛萎縮（遷延する下痢､重症の場合には体重減少）

その他の注意：細菌を用いる復帰突然変異試験､酵母を用いる遺伝子変換試験､ﾁｬｲﾆｰｽﾞﾊ

　　　　　　　ﾑｽﾀｰ卵巣由来細胞（CHO）を用いる染色体異常試験､ﾏｳｽﾘﾝﾌｫｰﾏ TK試験
　　　　　　　およびげっ歯類を用いる小核試験が実施され、細胞毒性を生ずる用量で

　　　　　　　ﾏｳｽﾘﾝﾌｫｰﾏ TK試験で小ｺﾛﾆｰの誘発及びげっ歯類を用いる小核試験で陽
　　　　　　　性の結果が得られ、染色体異常誘発性が認められた｡

塩酸ｱｸﾗﾙﾋﾞｼﾝ

　　　　　（ｱｸﾗｼﾉﾝ注射用）

重要な基本的注意：ｱﾝﾄﾗｻｲｸﾘﾝ系薬剤

重大な副作用：心筋障害…特にｱﾝﾄﾗｻｲｸﾘﾝ系薬剤投与後症例への本剤の投与には十分注

　　　　　　　　　　　　意すること

ｼｿﾞﾌｨﾗﾝ（ｿﾆﾌｨﾗﾝ） 臨床検査結果に及ぼす影響：（1→3）－β－D－ｸﾞﾙｶﾝの測定値が高値となるので注意す
　　　　　　　　　　　　　ること（本剤投与終了後も持続する恐れがある）。

塩酸ｴﾋﾟﾅｽﾁﾝ（ｱﾚｼﾞｵﾝ錠） 重大な副作用：血小板減少

ｾﾌｫﾀｷｼﾑﾅﾄﾘｳﾑ

　　　　　（ｸﾗﾌｫﾗﾝ注射用）

重大な副作用：AST、ALT の上昇等を伴う肝機能障害､黄疸

ｸﾗﾌﾞﾗﾝ酸ｶﾘｳﾑ･ｱﾓｷｼｼﾘﾝ

　　　　　　（ｵｰｸﾞﾒﾝﾁﾝ錠）

その他の注意：適応外であるが、前期破水時の感染予防を目的とした本剤投与群におい

　　　　　　　て非投与群より新生児の壊死性腸炎の発生率が高いという疫学調査の

　　　　　　　報告がある。

ｾﾌｨｷｼﾑ（ｾﾌｽﾊﾟﾝ細粒･ｶﾌﾟｾﾙ） 重大な副作用：AST、ALT、Al-Pの上昇等を伴う肝機能障害､黄疸



塩酸ｾﾁﾘｼﾞﾝ（ｼﾞﾙﾃｯｸ錠） 重大な副作用：血小板減少

ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ水和物

　　　　　　（ｼﾞｽﾛﾏｯｸ錠）

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、胸部Ｘ線異常、好

　　　　　　　　　　　　酸球増多等を伴うもの。発現した場合には副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤

　　　　　　　　　　　　の投与等の処置。投与終了数日後に発現することもあり。

　　　　　　（成人）嘔気､腹痛､黒毛舌

塩酸ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝ

　　　　（経口剤；ﾗﾐｼｰﾙ錠）

その他の副作用：総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ上昇､ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ上昇､動悸､耳鳴､しびれ､浮腫

注射用ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ－α－2ｂ
　　　　（ｲﾝﾄﾛﾝ A注射用）

使用上の注意：ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用にあたっては血中 HCV　RNA量が高値のＣ型慢性肝
(効能･効果)　　炎に本剤を用いる場合､血中 HCV　RNA量が RT－PCR法で 10５IU/
　　　　　　　ｍL以上又はｂ－DNA法で 1Meq./ｍL以上であることを確認すること。
使用上の注意：ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用によるＣ型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症の改善への本剤

(用法･用量)　　の投与期間は､臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定す
　　　　　　　るが､通常の投与期間は 24週間である。
　　　　　　　ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用によるＣ型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症の改善への本剤

　　　　　　　の投与においてﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 12g/dL 以上であることが望ましい。ま
　　　　　　　た､投与中にﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度の低下が認められた場合､下記を参考に本剤

　　　　　　　及びﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの用量を変更すること。なお､ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝの検査は投与前と投

　　　　　　　与 2､4週目､以後適宜定期的に実施すること。
　　　　　　(1)心疾患又はその既往歴のない患者
　　　　　　　ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 10g/dL 未満に低下した場合､本剤の用量は変更せず､ﾘ
　　　　　　　ﾊﾞﾋﾞﾘﾝを 600mg/日から 400mg/日又は 800mg/日から 600mg/日に減量
　　　　　　　する。

　　　　　　(2)心疾患又はその既往歴のある患者
　　　　　　　ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 10g/dL 未満に低下した場合又は投与中に投与前値に比
　　　　　　　べてﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 2g/dL 以上の低下が 4週間持続した場合､本剤の用
　　　　　　　量は変更せず､ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝを 600mg/日から 400mg/日又は 800mg/日から
　　　　　　　600mg/日に減量する。
　　　　　　　ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 8.5g/dL未満に低下した場合又はﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ減量後に 4週
　　　　　　　間経過してもﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度が 12g/dL 未満である場合､本剤とﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの
　　　　　　　併用を中止する。

　　　　　　　ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用によるＣ型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症の改善への本剤

　　　　　　　の投与において白血球数が 4,000/mm3以上､血小板数が 100,000/mm３
　　　　　　　　　　　　以上であることが望ましい。また､投与中に白血球数､好中球数又は血小

　　　　　　　板数の減少が認められた場合には､下記を参考に本剤及びﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの用

　　　　　　　量を変更すること。白血球､好中球及び血小板の検査は投与前と投与 2､
　　　　　　　4週目､以後適宜定期的に実施すること。
　　　　　　　白血球数が 1,500/mm3未満､好中球数が 750/mm3未満又は血小板が

　　　　　　　50,000/mm3未満に減少した場合､本剤を減量するが､ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの用量は

               変更しない。
　　　　　　　白血球数が 1,000/mm３未満､好中球数が 500/mm3未満又は血小板数が

　　　　　　　25,000/mm3未満に減少した場合､本剤とﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの投与を中止する。

重要な基本的注意：本剤をﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝと併用する場合､ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの添付文書に記載されてい

　　　　　　　　　る警告､禁忌､慎重投与､重要な基本的注意､重大な副作用等の【使用

　　　　　　　　　中の注意】を必ず確認すること。特に警告の避妊に関する注意につ

　　　　　　　　　いてはその指示を徹底すること。

併用注意：ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ（ﾚﾄﾛﾋﾞﾙ）－骨髄機能抑制作用が増強され､白血球減少等の血球減

　　　　　　　　　　　　　　　　少が増悪することがある。

　　　　　免疫抑制療法－移植患者（腎･骨髄移植等）における免疫抑制療法の効果が

　　　　　　　　　　　　弱まることがある。

重大な副作用：＜ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ併用の場合＞

　　　　　　･貧血（主に溶血性貧血）［赤血球減少（250万/mm3未満）､ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少

　　　　　　　（11g/dL 未満）、白血球減少（2,000/mm3未満）､顆粒球減少（1,000/mm3

　　　　　　　　　　　　　未満）、血小板減少（50,000/mm3未満）］

　　　　　　･再生不良性貧血－本剤とﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの併用において骨髄機能抑制による再

　　　　　　　　　　　　　　　生不良性貧血の発現を含む高度な血球減少

　　　　　　･抑うつ､自殺企画－患者の精神状態に十分注意。不眠､不安､焦燥等があら

　　　　　　　　　　　　　　　われた場合には投与中止。投与にあたっては、精神神

　　　　　　　　　　　　　　　経症状発現の可能性について患者及びその家族に十

　　　　　　　　　　　　　　　分理解させ、不眠、不安等があらわれた場合にはただ

　　　　　　　　　　　　　　　ちに連絡するように注意を与えること。



　　　　　　･幻覚､妄想､昏迷､攻撃的行動、黄疸や著しいﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞ上昇を伴う重篤な

　　　　　　　　　肝機能障害、消化管出血、呼吸困難､喀痰増加

　　　　　　･ｼｮｯｸ－不快感､口内異常､喘鳴､眩暈､便意､発汗､血圧低下等

　　　　　　･膀胱癌､大腸癌－国内臨床試験におけるﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用において、因果

　　　　　　　　　　　　　　関係が完全には否定できない報告あり

その他の副作用＜単剤の場合＞：下腿痙直､多汗

　　　　　　　＜ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ併用の場合＞：下記の副作用が認められた場合は必要に応じ、

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　減量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

　　　　　　　発熱及びｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症状－発熱､全身倦怠感､頭痛､関節痛､筋肉痛､悪

                                         寒
　　　　　　　精神神経系－不眠､めまい､神経過敏､知覚減退､眠気､不安､感情鈍麻､

　　　　　　　　　　　　　集中力障害､嗄声､感覚異常

　　　　　　　過敏症－掻痒､蕁麻疹､接触皮膚炎

　　　　　　　血液－血小板減少､鉄代謝障害､網赤血球減少､単球増多､ﾘﾝﾊﾟ球増多､

　　　　　　　　　　血清鉄上昇､ﾘﾝﾊﾟ球減少､白血球増多､血清鉄低下､ESR亢進､好
　　　　　　　　　　酸球増多､好塩基球増多､ﾘﾝﾊﾟ節症､血小板増多

　　　　　　　肝臓－ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ血症､LDH上昇､γ－GTP 上昇､ｳﾛﾋﾞﾘﾝ尿､ALT上昇､
　　　　　　　　　　AST 上昇､ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ値低下､硫酸亜鉛混濁反応異常､ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ尿
　　　　　　　腎臓－蛋白尿､血尿､頻尿､腎機能異常､排尿障害

　　　　　　　循環器－心悸亢進､潮紅､不整脈､浮腫（四肢･顔面）､末梢性虚血､高血

　　　　　　　　　　　圧

　　　　　　　消化器－食欲不振､腹痛､悪心･嘔吐､下痢､口内炎､便秘､膵酵素異常

　　　　　　　　　　（膵炎：海外）､口渇､歯髄･歯周炎､胃炎､腹部膨満感､消化不良､

　　　　　　　　　　　ﾒﾚﾅ､歯痛､舌炎､痔核､口唇炎

　　　　　　　皮膚－脱毛､発疹､湿疹､白癬､皮膚乾燥､脂漏､紅斑､せつ､皮膚炎､毛嚢

　　　　　　　　　　炎

　　　　　　　神経･筋－緊張亢進､無力症､手足のこわばり､舌麻痺､振戦､神経痛

　　　　　　　呼吸器－咳､咽頭炎､鼻炎､鼻出血､呼吸器感染症

　　　　　　　眼－眼痛､眼底出血･眼底白斑等の網膜の微小循環障害､視力障害､眼

　　　　　　　　　球乾燥､結膜炎､眼の異和感

　　　　　　　その他－背部痛､甲状腺機能異常､高尿酸血症､体重減少､皮膚･四肢等

　　　　　　　　　　　の疼痛､ほてり､味覚異常､自己抗体産生､胸痛､高血糖､低ｱﾙ

　　　　　　　　　　　ﾌﾞﾐﾝ血症､CRP上昇､耳鳴､疲労､多汗､高蛋白血症､単純疱疹､
　　　　　　　　　　　尿糖､嗅覚異常､低ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症､低蛋白血症､右季肋部痛､血

　　　　　　　　　　　中尿酸低下､難聴､中耳炎

妊婦､産婦､授乳婦等への投与：＜ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ併用の場合＞

　　　　　　　　　　　　・妊婦または妊娠している可能性のある婦人にはﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝを

　　　　　　　　　　　　　併用しないこと［ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの動物実験で催奇形性作用（ﾗｯ

　　　　　　　　　　　　　　ﾄ及びｳｻｷﾞ：1mg/kg/日)､胚･胎児致死作用（ﾗｯﾄ：
                              10mg/kg/日）が認められている］。
　　　　　　　　　　　　・授乳中の婦人にはﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用を避けることが望まし

　　　　　　　　　　　　　い｡やむを得ず投与する場合は授乳を避けさせること

　　　　　　　　　　　　　　［動物実験（ﾗｯﾄ）で母乳への移行が認められている］。


