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★一般用かぜ薬による間質性肺炎について

　一般用かぜ薬において間質性肺炎と疑われる副作用症例の報告を検討した結果、計 16種類の製品群（有
効成分の種類及び含量が同一のものを１製品群とする）において、死亡例はないものの計 26症例が当該
医薬品との因果関係を否定できない間質性肺炎の症例であると考えられた。これら 16 製品群の計 42 品
目の一般用かぜ薬について、使用上の注意を改訂し、「間質性肺炎」に関する注意喚起を行った。更に、

これらの一般用かぜ薬と同様の成分及び薬効を有する一般用かぜ薬についても、これまでに間質性肺炎の

報告はないものの、同様の使用上の注意事項の変更を行うことが適当であると考えられたことから、一般

用かぜ薬全般についても、同様に「間質性肺炎」に関する注意喚起を行った。

＜対象となる一般用かぜ薬＞

　アスピリン、アスピリンアルミニウム、アセトアミノフェン、エテンザミド、サザピリン、サリチル

　アミド、ラクチルフェネチジン、イブプロフェン又はイソプロピルアンチピリン等を含有するかぜの

　諸症状の緩和を効能又は効果とする一般用医薬品

＜使用上の注意の改訂＞

　　使用上の注意の「相談すること」の欄に以下の内容を追加。

（追加）間質性肺炎：空せき（たんを伴わないせき）を伴い、息切れ、呼吸困難、発熱等があらわれる。

　　　（これらの症状は、かぜの諸症状と区別が難しいこともあり、空せき、発熱等の症状が悪化した

　　　　場合にも、服用を中止するとともに、医師の診療を受けること。）

★重要な副作用等に関する情報

以下の医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について、改訂（追加）内容を紹介する。

◎塩酸アマンタジン（商品名：シンメトレル錠、細粒）

【重大な副作用】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）

◎サラゾスルファピリジン（商品名：サラゾピリン錠・坐剤、アザルフィジンEN錠）
【重大な副作用】・播種性血管内凝固症候群（DIC）、間質性腎炎、消化性潰瘍（出血、穿孔を伴うことが

ある）、Ｓ状結腸穿孔

→異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

　　　　　　　・線維性肺胞炎→発熱、咳嗽、喀痰、呼吸困難等の呼吸器症状があらわれた場合には投

与を中止し、速やかに胸部Ｘ線検査、血液検査等を実施し、適切な処

置を行うこと。

　　　　　　　・脳症→意識障害、痙攣等があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

　　　　　　　・心膜炎、胸膜炎→呼吸困難、胸部痛、胸水等があらわれた場合には投与を中止し、速

やかに心電図検査、胸部Ｘ線検査等を実施し、適切な処置を行うこ

と。
　　　
◎ナテグリニド（商品名：スターシス錠）

【禁忌】透析を必要とするような重篤な腎機能障害のある患者

【重大な副作用】低血糖及び低血糖症状（空腹感、冷汗、めまい、ふらつき、動悸、脱力感、気分不良、

ふるえ、意識消失等）

→症状が認められた場合には通常はショ糖を投与し、α－グルコシダーゼ阻害剤（アカ

ルボース、ボグリボース）との併用時にはブドウ糖を投与するなど適切な処置を行う。
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　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ    （ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ錠） 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）
※ｵｷｼﾄﾞｰﾙ    　　（ｵｷｼﾌﾙ） 禁忌（新設）：瘻孔、挫創等本剤を使用した際に体腔にしみ込むおそれのある部位

重大な副作用（新設）：空気塞栓（循環動態の異常等）

※ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙ 　(5-FU錠､注) 重大な副作用：AST(GOT)､ALT(GPT)､Al-P､γ-GTPの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸、
　　　　　　　急性膵炎（注射剤の静脈内投与により現れることがある。腹痛、血清ｱﾐﾗ

　　　　　　　ｰｾ上昇等が認められた場合には投与を中止する）

※以外 その他の副作用：肝機能検査値異常（AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇等）
※ｽﾙﾊﾞｸﾀﾑﾅﾄﾘｳﾑ･ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝﾅﾄﾘ

ｳﾑ 　　　　(ﾕﾅｼﾝｰ S静注用)
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）

※以外 慎重投与：１歳以下の小児

その他の副作用：胃不快感

小児等への投与：・低出生体重児に対する安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

　　　　　　　 ・１歳以下の小児では下痢・軟便の発現頻度が高いので、慎重に投与

　　　　　　　　　すること。

※ｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞ　　 (ｲｽｺﾁﾝ錠) 重大な副作用：腎不全、間質性腎炎、ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群（発熱、皮疹、乏尿、浮腫、蛋白尿、

腎機能検査値異常等）、無顆粒球症

　　　　　　　　　※以外

　　　　　　　　　　　　　　

併用注意：ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ（臨床症状・措置方法：ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟの作用が減弱するおそれがある。機

序・危険因子：機序は明らかではないが、本剤によりﾄﾞﾊﾟ脱炭酸酵素が阻害

されると考えられている）

※ﾘﾝ酸ｵｾﾙﾀﾐﾋﾞﾙ

　　(ﾀﾐﾌﾙｶﾌﾟｾﾙ、ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ)
重要な基本的注意：ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ剤 1g（ｵｾﾙﾀﾐﾋﾞﾙとして 30mg）中に、ｿﾙﾋﾞﾄｰﾙ（果糖の前
　　　　　　　　　駆物質）が約 857mg含有されているので、遺伝性果糖不耐症の患者
　　　　　　　　　に投与する場合には注意すること。

重大な副作用：急性腎不全、白血球減少、血小板減少

※以外 その他の副作用：発疹、蕁麻疹、紅斑（多形紅斑を含む）、�痒感、口唇炎・口内炎（潰

　　　　　　　　瘍性を含む）、血便、ﾒﾚﾅ、吐血、消化性潰瘍、妄想､ 譫妄、痙攣、嗜
眠、発熱、低体温

☆ Drug Safety Update No.121 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

この度、タキソール注を生食で希釈調製後、輸液ポンプを使用して点滴投与したところ、結晶が析出し

輸液ポンプが停止するという報告があった。輸液セットのライン中にある小フィルター上に結晶が残り、

薬剤が流れにくくなったことが原因と推測される。よって、輸液ポンプが停止した輸液セットとの組み合

わせ（下記参照）は避けると同時に、輸液ポンプを使用する際は、0.2μフィルター一体型輸液セットを
利用することとする（タキソール注は結晶が析出しやすい薬剤であるため、0.22μ以下のフィルターを通
して投与することが規定されている）。なお、自然滴下する場合は、今まで通りの輸液セットが利用でき

る。詳細については、報告があり次第連絡する予定。

　＜今回報告のあった組み合わせ＞

　輸液ポンプ：TE-112　  －  輸液セット：TS-PA304L
  輸液ポンプ：STC-508　 －　輸液セット：TS-PA304L

輸液ポンプを使用したタキソール注投与に関するお知らせ



ｸﾛﾊﾞｻﾞﾑ 　(ﾏｲｽﾀﾝ錠、細粒) 重要な基本的注意：・本剤の投与により発作が悪化または誘発されることがあるので、
このような場合には、適切な処置を行うこと。

　　　　　　　　　・小児や高齢者で、喘鳴、喀痰増加、気道分泌過多、唾液分泌過多、

嚥下障害が現れ、肺炎、気管支炎に至ることがあるので、観察を

十分に行い、このような症状が現れた場合には適切な処置を行う

こと。

重大な副作用：呼吸抑制

相互作用：本剤は主として CYP3A4で代謝される。
その他の副作用：喘鳴、喀痰増加、気道分泌過多、意識障害、幻覚、妄想、振戦、不随

意運動、唾液分泌過多、嚥下障害、血小板減少、浮腫、脱毛、転倒（眠

気、ふらつき・めまい、失調、意識障害等から転倒することがあるの

で注意。）

酒石酸ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ･無水ｶﾌｪｲﾝ

(ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄ錠)

ﾒｼﾙ酸ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ

　　　　　(ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄ錠)

禁忌：・ｺﾝﾄﾛｰﾙ不十分な高血圧症、ｼｮｯｸ  、側頭動脈炎
　　　･HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害剤(ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙ等)､ﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝ､ﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系抗生物質（ｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝ、ｼﾞ
　　　　ｮｻﾏｲｼﾝ､ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ等）、ｱｿﾞｰﾙ系抗真菌薬(ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ､ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ等)､麦角ｱﾙｶﾛｲﾄﾞ(ｼﾞ
　　　　ﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ、ｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ､ﾒﾁﾙｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ )投与中の患者
・（ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄのみ）重篤な肝機能障害、敗血症、妊婦又は妊娠している可能性の

ある婦人、授乳婦

効能又は効果に関連する使用上の注意（新設）：

　　家族性片麻痺性片頭痛、脳底型片頭痛、眼筋麻痺性片頭痛あるいは網膜片頭痛の患

者には投与しないこと。

重要な基本的注意（新設）：

　・めまい等があらわれることがあるので、本剤投与中の患者には、自動車の運転等危

険を伴う機械の作業に注意させること。

　・ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝの血管収縮作用を増強するおそれがあるので過度の喫煙を避けさせること。

重大な副作用：・胸膜、後腹膜、心臓弁の線維性変化（長期連用により発現）

　　　　　　　・（ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄのみ）高度の血管収縮、動脈内膜炎、ﾁｱﾉｰｾﾞ（四肢先端のし

びれ、刺痛等に注意）、頭痛（ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ誘発性で長期連用により発現）、

心筋虚血、心筋梗塞（前胸痛等に注意）

相互作用：CYP3A4 阻害作用を有する薬剤との併用に注意すること（本剤中のｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ
は主に CYP3A4で代謝されるため）。

併用禁忌：・HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害剤(ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙ等)､ﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝ､ﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系抗生物質（ｴﾘｽﾛﾏｲｼ
ﾝ､ｼﾞｮｻﾏｲｼﾝ､ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ等）、ｱｿﾞｰﾙ系抗真菌薬(ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ､ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ等)

　　　　　　→ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝの血中濃度が上昇し、血管�縮等の重大な副作用を起こすおそれ

がある。

　　　　　・麦角ｱﾙｶﾛｲﾄﾞ（ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ､ｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ､ﾒﾁﾙｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ）→血圧上昇又は血

管�縮が増強されるおそれがある。

その他の副作用：・蕁麻疹、呼吸困難､血圧上昇

　　　　　　　　・（ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄのみ）腹痛

　　　　　　　　・（ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄのみ）顔面浮腫、めまい、血管収縮

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：

　・妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと（酒石酸ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝには子

　　宮収縮作用及び胎盤、臍帯における血管収縮作用がある）。

　・（ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄのみ）授乳中の婦人には投与しないこと（母乳中へ移行するおそれがあ

　　る）。

ｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｳﾉﾌﾟﾛｽﾄﾝ

(ﾚｽｷｭﾗ点眼液)
重要な基本的注意（削除）：眼以外の重篤な他臓器疾患のある場合、生理機能の低下して

いる状態では注意すること。

ﾄﾗｾﾐﾄﾞ    　　 (ﾙﾌﾟﾗｯｸ錠) 重大な副作用(新設)：血小板減少
禁忌：ﾃﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ投与中の患者

　　（削除）ﾃﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ又はｱｽﾃﾐｿﾞｰﾙを投与中の患者

慎重投与：腎機能障害のある患者（腎機能障害が憎悪することがある。）

その他の副作用：発疹、�痒症､頻尿､女性化乳房、筋痙攣

ｺﾚｽﾁﾐﾄﾞ　　　 (ｺﾚﾊﾞｲﾝ錠) 重要な基本的注意：便秘又は便秘の増悪により腹痛、嘔吐等が現れることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には緩下剤の併用あるい

は本剤の減量又は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

重大な副作用（新設）：横紋筋融解症（筋肉痛、脱力感、CK（CPK）上昇、血中及び尿
中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇に注意）

慎重投与：便秘を起こしやすい患者（腹痛、嘔吐等が現れるおそれがある）

その他の副作用：頻尿



塩酸ﾌﾞﾋﾟﾊﾞｶｲﾝ

　　　　　＜脊椎麻酔用＞

　　　　　(ﾏｰｶｲﾝ注脊麻用)

禁忌:脊椎炎､大量出血（過度の低血圧が起こることがある）
慎重投与：脊柱管狭窄、又は外傷性の脊柱変形のある患者、心刺激伝導障害のある患者、

重篤な肝機能障害又は腎機能障害のある患者、神経学的疾患（多発性硬化症、

運動麻痺、神経筋疾患等）のある患者

重要な基本的注意：･脊柱管狭窄、又は外傷性の脊柱変形のある患者においては、脊椎麻

酔により神経障害があらわれることがあるので、治療上やむを得

ないと判断される場合を除き、使用は避けること。

･脊椎穿刺により脊椎麻酔後頭痛が現れることがある。

相互作用（新設）：本剤は主として CYP3A4 で代謝される。
併用注意（新設）：ｱﾐﾄﾞ型局所麻酔剤（臨床症状・措置方法：中毒症状が相加的に起こる

おそれがある。機序・危険因子：他の局所麻酔剤との併用で中毒症状

が相加的に起こることが考えられる。）

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰｼｮｯｸ､振戦、痙攣、筋脱力

その他の副作用：嘔吐、発疹、�痒、くも膜炎

過量投与：局所麻酔薬の過量投与や血管内誤投与又は非常に急速な吸収等による血中濃

度の上昇に伴い、中毒症状が発現する。特に血管内誤投与となった場合には、

数分以内に発現することがある。その症状は、主に中枢神経系及び心血管系

の症状として現れる（心血管系の症状は、鎮静下または全身麻酔下において

中枢神経系症状を伴わずに発生することがある）。また、腕神経叢ﾌﾞﾛｯｸや坐

骨神経ﾌﾞﾛｯｸ等の伝達麻酔や硬膜外麻酔で、人工蘇生術が困難及び死亡に至っ

た報告がある。

塩酸ﾘﾄﾞｶｲﾝ  ＜脊椎麻酔用＞
（ｷｼﾛｶｲﾝ注）

禁忌：脊椎に結核、脊椎炎及び転移性腫瘍等の活動性疾患のある患者、ｱﾐﾄﾞ型局所麻酔

剤に対し過敏症の既往歴のある患者

慎重投与：脊柱管狭窄、又は外傷性の脊柱変形のある患者、心刺激伝導障害のある患者、

重篤な肝機能障害又は腎機能障害のある患者、神経学的疾患（多発性硬化症、

運動麻痺、神経筋疾患等）のある患者

重要な基本的注意：脊柱管狭窄、又は外傷性の脊柱変形のある患者においては、脊椎麻

酔により神経障害が現れることがあるので、治療上やむを得ないと

判断される場合を除き、使用は避けること。

相互作用（新設）：本剤は主として CYP3A4 で代謝される。
併用注意（新設）：ｱﾐﾄﾞ型局所麻酔剤（臨床症状・措置方法：中毒症状が相加的に起こる

おそれがある。機序・危険因子：他の局所麻酔剤との併用で中毒症状

が相加的に起こることが考えられる。）

酢酸ﾃﾞｽﾓﾌﾟﾚｼﾝ ＜点鼻液、ｽﾌﾟ
ﾚｰ＞

（ﾃﾞｽﾓﾌﾟﾚｼﾝ点鼻液、ｽﾌﾟﾚｰ）

重要な基本的注意：水中毒症状について

　　　　　　　　　・過度の飲水を避け、点滴・輸液による水分摂取にも注意すること。

　　　　　　　　　・本剤投与中は患者の状態を観察し、水中毒を示唆する症状（倦怠

　　　　　　　　　　感、頭痛、悪心・嘔吐等）の発現に十分注意すること。

重大な副作用：脳浮腫、昏睡、痙攣等を伴う重篤な水中毒（異常が認められた場合には

投与を中止し、高張食塩水の注入、ﾌﾛｾﾐﾄﾞの投与等の適切な処置を行う）

その他の副作用：不眠、顔面浮腫、食欲不振、腹痛、鼻出血、発熱

小児等への投与：低出生体重児に対する安全性は確立していない。

その他の注意（新設）：動物実験（ﾗｯﾄ）で泌乳低下（母乳の出が悪くなる）の可能性が

示唆されている。

蛋白ｱﾐﾉ酸製剤　　（ﾂｲﾝﾗｲﾝ） 適用上の注意：可塑剤として DEHP[di-(2-ethylhexyl)phthalate：ﾌﾀﾙ酸ｼﾞ-(2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ)]
　　　　　　　を含むﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の栄養ｾｯﾄ及びﾌｨｰﾃﾞｨﾝｸﾞﾁｭｰﾌﾞ等を使用した場合、

DEHPが製剤中に溶出するので、DEHP を含まない栄養ｾｯﾄ及びﾌｨｰﾃﾞｨﾝ
ｸﾞﾁｭｰﾌﾞ等を使用することが望ましい。

ﾀﾞｲｽﾞ油＜注射剤＞

（ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注）

精製ﾀﾞｲｽﾞ油  (ｲﾝﾄﾗﾘﾋﾟｯﾄﾞ)

適用上の注意：・可塑剤としてDEHP[di-(2-ethylhexyl)phthalate：ﾌﾀﾙ酸ｼﾞ -(2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ)]
を含むﾎﾟﾘ塩化ﾋﾞﾆﾙ製の輸液ｾｯﾄ等を使用した場合、DEHP 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。

　　　　　  ・本剤は脂肪乳剤であるため、接合部がﾎﾟﾘｶｰﾎﾞﾈｰﾄ製の輸液ｾｯﾄ等を使用
した場合、その接合部にひび割れが生じ、血液及び薬液漏れ､空気混入

等の可能性があるので注意すること。

ﾘﾏﾌﾟﾛｽﾄｱﾙﾌｧﾃﾞｸｽ

(ﾌﾟﾛﾚﾅｰﾙ錠)
副作用：蕁麻疹、貧血、血小板減少

塩酸ﾌｪｷｿﾌｪﾅｼﾞﾝ  （ｱﾚｸﾞﾗ錠） 重大な副作用：肝機能障害 (AST(GOT)、ALT(GPT)､γ-GTP､Al-P､LDHの上昇等)､黄疸
芍薬甘草湯

　　

重大な副作用：肝機能障害 (AST(GOT)､ALT(GPT)､Al-P､γ-GTPの上昇等)、黄疸



ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ＜遺伝子組換え＞

　　　（ﾚﾐｹｰﾄﾞ点滴静注用）

警告：・本剤の投与において、重篤な副作用により、致命的な経過をたどることがある

　　　　ので、緊急時に十分に措置できる医療施設および医師のもとで投与し、本剤投

　　　　与後に副作用が発現した場合には、主治医に連絡するよう患者に注意を与える

　　　　こと。

　　　・結核

　　　　　本剤投与に先立って結核に関する十分な問診、胸部ﾚﾝﾄｹﾞﾝ検査及びﾂﾍﾞﾙｸﾘﾝ反

応検査を行い、適宜胸部ＣＴ検査等を行うことにより、結核感染の有無を確

認すること（結核による死亡例の報告あり）。

　　　・Infusion reaction
　　　　　本剤は緊急時に十分な対応のできる準備をした上で投与を開始する。（重篤

なｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（呼吸困難、気管支痙攣、血圧上昇、血圧低下、血管浮腫、

ﾁｱﾉｰｾﾞ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等）の報告あり）

　　　・関節ﾘｳﾏﾁ患者では、本剤の治療を行う前に、非ｽﾃﾛｲﾄﾞ性抗炎症剤及び他の抗ﾘｳﾏ

ﾁ薬等の使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識とﾘｳﾏﾁ治療

の経験をもつ医師が使用すること。

禁忌：うっ血性心不全の患者（症状を悪化させるおそれがある）

効能・効果に関連する使用上の注意：

　　　　関節リウマチ

　　　　　過去の治療において、非ｽﾃﾛｲﾄﾞ性抗炎症剤及び他の抗ﾘｳﾏﾁ薬（ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤

を含む）等による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状

が残る場合に投与を行うこと。また、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤に本剤を上乗せすること

のﾘｽｸ･ﾍﾞﾈﾌｨｯﾄを判断した上で使用すること。

用法・用量に関連する使用上の注意：

　　　　ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤の併用（関節ﾘｳﾏﾁ）

　　　　　国内及び海外の臨床試験により、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤併用での有効性及び安全性が

確認されている。国内臨床試験におけるﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤の併用量は、６mg/週以
上であり、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤併用時の本剤に対する抗体の産生率は、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ非

併用時よりも低かった。なお、関節ﾘｳﾏﾁ患者におけるﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤以外の抗ﾘ

ｳﾏﾁ薬併用の有用性は確立していない。

重要な基本的注意：・本剤投与に先立って結核に関する十分な問診、胸部ﾚﾝﾄｹﾞﾝ検査及

びﾂﾍﾞﾙｸﾘﾝ反応検査を行い、適宜胸部ＣＴ検査等を行うことによ

り、結核感染の有無を確認すること。特に結核感染が疑われる患

者には、複数の検査により、適切に感染の有無を確認し、結核の

診療経験がある医師に相談すること。結核の既感染者及び検査に

より結核が疑われる患者には、抗結核薬の投与をした上で、本剤

を投与すること。

　　　　　　　　　・臨床試験において本剤に対する抗体の産生が確認された患者群で

は、本剤の血中濃度の持続が短くなる傾向がみられ、血中濃度が

低下した患者では効果の減弱の可能性がある。なお、関節ﾘｳﾏﾁ患

者を対象とした臨床試験において、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ等の免疫抑制剤の投

与を受けていた患者では、本剤に対する抗体の産生率は低かった。

重大な副作用：結核（投与初期から現れる可能性がある）

その他の副作用：浮動性めまい・回転性眩暈、錯感覚、不眠症、頭重感、眠気、ふらふ

　　　　　　　ら感、ｼﾞｽｷﾈｼﾞｰ、感覚鈍麻、片頭痛、味覚倒錯、失神、知覚過敏、

多幸症、錯乱、うつ病、頭部不快感、中枢神経系の脱髄疾患（多発性

　　　　　　　硬化症、視神経炎）、ｷﾞﾗﾝﾊﾞﾚｰ症候群、ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ、てんかん発作、横断

性脊髄炎、白血球数増加・減少、白血球分画異常、LDH 上昇、ALP上
昇、総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ上昇、血小板数増加・減少、ｶﾘｳﾑ低下、貧血（貧血、鉄

欠乏性貧血、溶血性貧血）、総蛋白上昇・低下、汎血球減少症、特発性

血小板減少性紫斑病、血栓性血小板減少性紫斑病、ほてり、動悸、斑

状出血・血腫、脳梗塞、点状出血、上気道感染（上気道感染、鼻炎、

咽頭炎）、下気道感染（下気道感染、気管支炎、肺浸潤、気道感染、喀

痰増加、咳嗽）、感冒、咽頭痛、気管支痙攣、鼻汁、間質性肺線維症・

間質性肺臓炎、γ-GTP 上昇、尿潜血、尿沈渣、BUN 上昇、尿蛋白、
尿糖、頻尿、血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇、腎盂腎炎、血尿、鼓腸、食欲不振、口

内乾燥、口腔内痛、食欲亢進、胃食道逆流、胃痛、胃部不快感、皮疹、

斑状丘疹状皮疹、紅斑性皮疹、ざ瘡、血管炎性皮疹、皮膚病変、多汗、

爪真菌症、脂漏、皮膚乾燥・ひび、水疱性皮疹、皮膚潰瘍形成、皮膚

変色、麦粒腫、発赤、白癬、注射部位反応（炎症、疼痛、斑状出血、



浸潤、�痒感、腫脹）、眼内炎、眼球乾燥、羞明、緑内障、筋痛、骨痛、

ｳｲﾙｽ感染（ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ症候群、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症候群）、ﾓﾆﾘｱ症、

過敏症状、蜂巣炎、ﾘﾝﾊﾟ節症、自己抗体陽性（抗核因子検査陽性、抗

ＤＮA 抗体陽性、ｶﾙｼﾞｵﾘﾋﾟﾝ抗体陽性）、細菌感染、免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ増加、
非定型ﾏｲｺﾊﾞｸﾃﾘｱ感染（非定型抗菌症）、ｸﾘﾌﾟﾄｺｯｶｽ症、ﾆｭｰﾓｼｽﾃｨｽ症、ｻ

ﾙﾓﾈﾗ症、浮腫（顔面浮腫、頚部腫脹）、耳の障害（耳鳴、外耳炎、耳炎、

耳垢）、眼窩周囲浮腫、白帯下、熱感、耳閉感

その他の注意：・本剤の臨床試験は、国内では 54週間（1年）まで、海外では 102週間
（2年）までの期間で実施されており、これらの期間を超えた本剤の長期

　　　　　　　　投与時の安全性は確立していない。

　　　　　　　・150例の中等度から重度のうっ血性心不全の患者（左室駆出率 35％以
下で、NYHA心機能分類Ⅲ/Ⅳ度）に、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ及び本剤 5、10mg/kgを
初回、2週間後、6週間後に 3回投与した海外での臨床試験を実施した。
その結果、本剤投与群、特に 10mg/kgにおいて心不全症状の悪化及び
死亡が高率に認められたとの報告がある。初回投与後 28週時点におい
て、10mg/kg群で 3例、5mg/kg群で１例の死亡が認められ、ﾌﾟﾗｾﾞﾎﾞ
群では死亡例はなかった。また、症状悪化による入院は、10mg/kg 群
51例中 11例、5mg/kg群 50例中 3例、ﾌﾟﾗｾﾞﾎﾞ群 49例中 5例であっ
た。さらに、1年後の評価における死亡例は、10mg/kg 群で 8 例であ
ったのに対し、5mg/kg群及びﾌﾟﾗｾﾎﾞ群ではそれぞれ 4例であった。

ﾄﾗﾈｷｻﾑ酸＜経口剤、注射剤＞

（ﾄﾗﾝｻﾐﾝｶﾌﾟｾﾙ、注）

慎重投与：・術後の臥床状態にある患者及び圧迫止血の処置を受けている患者（静脈血

　　　　　　栓を生じやすい状態であり、本剤投与により血栓を安定化するおそれがあ

　　　　　　る。離床、圧迫解除に伴い肺塞栓症を発症した例が報告されている。）

　　　　　・腎不全のある患者（血中濃度が上昇することがある。）

禁忌（注射剤のみ新設）：本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

ﾜﾙﾌｧﾘﾝｶﾘｳﾑ　　（ﾜｰﾌｧﾘﾝ錠） 警告（新設）：本剤とｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝとの併用により、本剤の作用が増強し、出血が発現し死亡

　　　　　　　に至ったとの報告がある。併用する場合には血液凝固能検査を定期的に

行い、必要に応じ適切な処置を行うこと。

重要な基本的注意：・脳出血等の重篤な出血を発現した場合には、必要に応じて、新鮮

　　　　　　　　　　凍結血漿の輸注等の適切な処置も考慮すること。

　　　　　　　　　・併用注意の薬剤との併用により、本剤の作用が増強し、重篤な出

　　　　　　　　　　血に至ったとの報告がある。本剤の作用増強が進展あるいは持続

　　　　　　　　　　しないように十分注意し、適切な治療域へ用量調節すること。一

　　　　　　　　　　方、本剤の作用減弱の場合も同様に作用減弱が進展あるいは持続

　　　　　　　　　　しないように十分注意すること。

　　　　　　　　　・妊娠又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。ま

　　　　　　　　　　た、妊娠する可能性のある婦人に投与する場合には、事前に本剤

　　　　　　　　　　による催奇形性、胎児の出血傾向に伴う死亡、分娩時の母胎の異

　　　　　　　　　　常出血の危険性について十分説明すること。

併用注意：ﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ系製剤（ﾌｪﾉﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ等）、血液凝固阻止剤（低分子量ﾍﾊﾟﾘﾝ等）、ﾌﾟﾛﾃｲ

ﾝ C、ﾊﾞﾄﾛｷｿﾋﾞﾝ、抗腫瘍剤(ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ、ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ、ﾒｼﾙ酸ｲﾏﾁﾆﾌﾞ)、ﾚﾎﾞﾌﾛｷｻｼﾝ、
HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害剤（ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ、ﾒｼﾙ酸ﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝ等）、ｻﾞﾌｨﾙﾙｶｽﾄ

　　　　　　→本剤の作用が増強することがある。

その他の副作用：発疹、紅斑

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：本剤は胎盤を通過し、点状軟骨異栄養症等の軟骨形成

　　　　　　　　　　　　　　　不全、神経系の異常、胎児の出血傾向に伴う死亡の報

　　　　　　　　　　　　　　　告がある。また、分娩時に母胎の異常出血が現れるこ

　　　　　　　　　　　　　　　とがある。

D-ﾍﾟﾆｼﾗﾐﾝ
（ﾒﾀﾙｶﾌﾟﾀｰｾﾞｶﾌﾟｾﾙ）

重大な副作用：血栓性静脈炎、アレルギー性血管炎（白血球破砕性血管炎）、多発性血

　　　　　　　管炎（肺・腎臓等に多様な臓器障害を引き起こす。血清学的に抗好中球

細胞質抗体（ＭPO-ANCA）陽性が特徴）、血栓性血小板減少性紫斑病(ﾓｽ
ｺﾋﾞｯﾁ症候群)、閉塞性細気管支炎､味覚脱失、視神経炎、SＬE 様症状、
天疱瘡様症状、重症筋無力症、神経炎、多発性神経炎(ｷﾞﾗﾝﾊﾞﾚｰ症候群を
含む)、多発性筋炎、筋不全麻痺

ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ　　　（ｱﾏﾘｰﾙ錠） その他の副作用：便秘

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｺﾝ－１＜遺伝

子組換え＞

（ｱﾄﾞﾊﾞﾌｪﾛﾝ注射液）

重大な副作用：注射部位の壊死、皮膚潰瘍（同一部位に短期間に繰り返し注射すること

を避けること）

その他の副作用：蜂窩織炎



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）

禁忌：重篤な腎障害のある患者（ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙの異化代謝酵素阻害剤ｷﾞﾒﾗｼﾙの腎排泄が著し

く低下し、血中ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙ濃度が上昇し、骨髄抑制等の副作用が強くあらわれるお

それがある）

慎重投与：腎障害のある患者

重要な基本的注意：他のﾌｯ化ﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ系抗悪性腫瘍剤あるいは抗真菌剤ﾌﾙｼﾄｼﾝ投与中止後

　　　　　　　　　に本剤を投与する場合にはこれらの薬剤の影響を考慮し、適切な間

　　　　　　　　　隔をあけてから本剤の投与を開始すること。

併用禁忌：ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ（併用により早期に重篤な血液障害や下痢、口内炎等の消化器障害

等が発現するおそれがある。本剤投与中止後、少なくとも 7 日間は投与しな
いこと。また、併用禁止薬投与中止後に本剤を投与する場合は、適切な間隔

をあけてから本剤の投与を開始すること。）

その他の副作用：爪囲炎、視力低下

ﾒｼﾙ酸ｲﾏﾁﾆﾌﾞ（ｸﾞﾘﾍﾞｯｸｶﾌﾟｾﾙ） 効能又は効果に関連する使用上の注意：

・消化管間質腫瘍については、免疫組織学的検査により KIT(CD117)陽性消化管間質
腫瘍と診断された患者に使用する。なお、KIT(CD117)陽性の確認は、十分な経験を
有する病理医又は検査施設において実施すること。

・消化管間質腫瘍に対する術前及び術後補助療法における本剤の有効性及び安全性は

　確立していない。

慎重投与：肝障害のある患者（肝障害が悪化するおそれがある）

重要な基本的注意：・本剤の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設において白血病、

　　　　　　　　　　あるいは消化管腫瘍の治療に十分な知識と経験を持つ医師のもと

　　　　　　　　　　で行うこと。

　　　　　　　　　・他の抗腫瘍剤との併用投与における安全性は確立されていない。

併用注意：・ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ（本剤を併用投与した場合、単独時に比べ、本剤のＣmax、AUCが
それぞれ 54％及び 74％低下）

　　　　　・ｸﾞﾚｰﾌﾟﾌﾙｰﾂｼﾞｭｰｽ（本剤の血中濃度が上昇することがある。本剤服用中は飲

食を避けること）

重大な副作用：腫瘍出血(消化管間質腫瘍の患者に現れることがある。貧血､腹痛､腹部膨
満感､嘔気･嘔吐等の初期症状に注意。異常が認められた場合は、腹部Ｃ

Ｔ検査等を実施して出血部位の確認を行い、必要に応じて投与を中止す

るなど適切な処置を行う)、肝不全
その他の副作用：爪の障害、色素沈着障害、皮膚乾燥、錯感覚、鼓腸放屁、体重減少

妊婦、産婦、授乳婦等への投与：妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しな

　　　　　　　　　　　　　　　いこと。また妊娠可能な女性に対しては避妊するよう

指導すること。（外国においてﾋﾄでの流産の報告があ

る。）

過量投与（新設）：急性期慢性骨髄性白血病患者１例が、過誤により本剤 1200mgを 6日
間服用したところ、血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ、肝ﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞ、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝの上昇及び

腹水が発現したが､休薬後１週間以内に回復した。過量投与された場

合は患者を観察し、適切な処置を行うこと。

ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ水和物

（ｼﾞｽﾛﾏｯｸ錠、ｶﾌﾟｾﾙ、細粒）

併用注意：ﾒｼﾙ酸ﾈﾙﾌｨﾅﾋﾞﾙ（本剤の 1200mg投与で AUC及び平均最高血中濃度の上昇の
報告がある｡機序不明）

その他の副作用：血圧低下、動悸、潮紅、ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇､  BUN上昇､舌炎、舌変色、失神、
痙攣、振戦、倦怠感、脱力

ﾐｶﾌｧﾝｷﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ

（ﾌｧﾝｶﾞｰﾄﾞ点滴用）

慎重投与：肝障害のある患者

重要な基本的注意：本剤投与中の患者で肝機能障害、黄疸があらわれることがあり、ま

た動物試験において高用量群に肝障害が認められている。

重大な副作用：血小板減少、肝機能障害(AST(GOT)､ALT(GPT)､γ-GTP､Al-Pの上昇等)、
黄疸

ﾚﾎﾞﾌﾛｷｻｼﾝ　　　（ｸﾗﾋﾞｯﾄ錠） 重大な副作用：間質性腎炎、好酸球性肺炎

ﾐｺﾅｿﾞｰﾙ

（ﾌﾛﾘｰﾄﾞｹﾞﾙ経口用、ﾌﾛﾘｰﾄﾞ

Ｆ注）

禁忌：ｱｾﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ、酒石酸ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ、ﾒｼﾙ酸ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ投与中の患者

併用禁忌：・ｱｾﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ（ｱｾﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝの血中濃度が上昇するおそれがある｡機序・危険因

子：ﾐｺﾅｿﾞｰﾙのCYP阻害によると考えられる）
　　　　　・酒石酸ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ、ﾒｼﾙ酸ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ（これらの薬剤の血中濃度が上昇し、

血管攣縮等の重篤な副作用があらわれるおそれがある。機序・危険因子：ﾐ

ｺﾅｿﾞｰﾙのCYP阻害によると考えられる）
併用注意：塩酸ｲﾘﾉﾃｶﾝ（塩酸ｲﾘﾉﾃｶﾝによる骨髄抑制等の副作用が増強するおそれがある）、

ﾒｼﾙ酸ｲﾏﾁﾆﾌﾞ（ﾒｼﾙ酸ｲﾏﾁﾆﾌﾞの血中濃度が上昇するおそれがある）



ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞ

ﾛﾌﾞﾘﾝ

（献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ－IH ﾖｼﾄ
ﾐ）

用法・用量に関連する使用上の注意：

　　ｼｮｯｸ等の副作用は初日の投与開始１時間以内、また投与速度を上げた際に起こる可

能性があるので、これらの時間帯については特に注意すること。

　　①初日の投与開始から１時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認め
　　　られなければ、徐々に速度を上げてもよい。ただし、0.03mL/kg/分を超えないこ
と。２日目以降は､ 前日に耐容した速度で投与する。

　　②川崎病の患者に対し、2000mg(40mL)/kgを１回で投与する場合は、基本的には①
　　　の投与速度を遵守することとするが、急激な循環血液量の増大に注意し、20時間
　　　以上かけて点滴静注すること。

慎重投与：心機能の低下している患者（大量投与による急激な循環血液量の増大等によ

　　　　　りうっ血性心不全を起こすおそれがある）

重要な基本的注意：・小児等に使用する場合には投与速度に注意するとともに、経過を

　　　　　　　　　　十分に観察すること。

　　　　　　　　　・川崎病の患者における追加投与は、本剤投与による効果が不十分

　　　　　　　　　（発熱の持続等）で、症状の改善がみられないなど必要と判断され

　　　　　　　　　　る場合にのみ行うこと（本剤追加投与の有効性及び安全性は確立

　　　　　　　　　　していない）。

高齢者への投与：一般的に高齢者では脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者がみ

　　　　　　　　られ、血栓・塞栓症を起こすおそれがあるので、患者の状態を観察し

　　　　　　　　ながら慎重に投与すること。

ｸﾞﾙﾀﾗｰﾙ

(ｽﾃﾘｽｺｰﾌﾟ､ｽﾃﾘﾊｲﾄﾞ)
重要な基本的注意：・本剤の成分またはｱﾙﾃﾞﾋﾄﾞに対し過敏症の既往歴のある者は、本剤

を取り扱わないこと。

　　　　　　　　　・本剤にて内視鏡消毒を行った後十分なすすぎが行われなかったた

　　　　　　　　　　めに薬液が内視鏡に残存し、大腸炎等の消化管の炎症が認められ

　　　　　　　　　　た報告があるので、消毒終了後は多量の水で本剤を十分に洗い流

　　　　　　　　　　すこと。

　　　　　　　　　・本剤を取り扱う場合には必ずｺﾞｰｸﾞﾙ、防水ｴﾌﾟﾛﾝ、ﾏｽｸ、ｺﾞﾑ手袋

等の保護具を装着すること（本剤との接触により皮膚が着色する

ことがある。また、ｸﾞﾙﾀﾗｰﾙの蒸気は眼、呼吸器等の粘膜を刺激

する）。

・窓がないところや換気扇のないところでは本剤を使用しない。

　　　　　　　　　・（ｽﾃﾘﾊｲﾄﾞのみ）手術室等における汚染された部分の清拭や、環境

殺菌の目的での手術室等への噴霧などは行わないこと。

副作用：発疹、発赤等の過敏症状、接触性皮膚炎（このような症状が現れた場合には、

換気、防護が十分でない可能性があるので、ｸﾞﾙﾀﾗｰﾙの蒸気を吸入又はｸﾞﾙﾀﾗｰﾙ

と接触しないように十分に換気、防護を行うこと。また、このような症状が継

続して発生している場合、症状が全身に広がるなど増悪することがあるので、

直ちに本剤の取扱いを中止すること）

適用上の注意：浸漬の際にはｸﾞﾙﾀﾗｰﾙ蒸気の漏出防止のために、ふた付容器を用い、浸漬

中はふたをすること。また、局所排気装置を使用することが望ましい。


