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★平成 1 5 年度インフルエンザワクチンの副反応の報告等について

平成 15 年度のｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞﾜｸﾁﾝの推定出荷本数は、約 1463 万本であり、薬事法に基づく副作用等報告に

よる副反応は 162症例、259件（注射部位の発赤･腫脹等 26件、発熱 18件、ｼｮｯｸ･ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状 14件、

肝機能障害 12件、発疹等 12件、意識消失等 9件、関節痛 7件、筋痛 7件、ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群 7件、痙攣

7件、喘息 6件、下痢 5件、他）であった。

★塩酸チクロピジン製剤と Cypher ステントの市販後安全対策について

塩酸ﾁｸﾛﾋﾟｼﾞﾝ（ﾊﾟﾅﾙｼﾞﾝ®）の安全性対策については、医薬品等安全性情報 No.156、緊急安全性情報（平

成 11年 6 月 30日、平成 14年 7月 23日）において適正使用をお願いしてきたが、Cypher ｽﾃﾝﾄの承認に

伴い、当該ｽﾃﾝﾄを用いた冠動脈ｽﾃﾝﾄ治療の安全対策のため、関連企業に対して、適正使用の徹底を通知す

るとともに、都道府県、関係学会及び関係団体に対して協力依頼･周知をお願いしたので、改めて医療関

係者に注意喚起することとした。

★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）を紹介する。

◎タクロリムス水和物（商品名：プログラフ® 顆粒0.2mg 、ｶﾌﾟｾﾙ 1mg 、注射液5mg ）

　【重大な副作用】膵炎（観察を十分に行い、異常が認められた場合には、減量･休薬等の適切な処置）

医薬品・医療用具等安全性情報は医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.info.pmda.go.jp）又は

厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp）から入手可能。

医薬品・医療用具等安全性情報　No.205

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★サンドスタチン®
注射液 5 0 μg ､100 μg 　（一般名：酢酸ｵｸﾄﾚｵﾁﾄﾞ）〈持続性ｿﾏﾄｽﾀﾁﾝｱﾅﾛｸﾞ製剤〉

【効能･効果】進行･再発癌患者の緩和医療における消化管閉塞に伴う消化器症状の改善

【用法･用量】１日量 300μg を 24時間持続皮下投与

　　　　　　＜用法及び用量に関する使用上の注意＞

　　　　　　　　1.投与量の増加と効果の増強の関係は確立されていない。

　　　　　　　　2.継続投与する際には、患者の病態の観察を十分に行い、7日間毎を目安として

　　　　　　　　　投与継続の可否について慎重に検討すること。

サンドスタチン®　　効能・効果 追加のお知らせ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★点滴用キシロカイン®1 0 %　（一般名：リドカイン）　〈不整脈治療剤〉

本剤と｢静注用キシロカイン®2%｣との取り間違えによる医療事故、またこれら製品間の識別性に起因しな

い医療事故が発生している現状を鑑み、本剤に関連する医療事故を完全になくすことを目的に、2005年 3
月末をもって販売を中止することとなった。

点滴用キシロカイン®10% 　販売中止のお知らせ



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1 ．抗菌薬静脈内投与の際の重要な基本的注意事項
　抗菌薬によるｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状の発生を確実に予知できる方法がないので、次の措置を取ること。

　1）事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、抗生物質等によるｱﾚﾙｷﾞｰ歴を必ず確認すること。

　2）投与に際しては、必ずｼｮｯｸ等に対する救急処置のとれる準備をしておくこと。

　3）投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態に保たせ、十分な観察を行うこと（特に投与開始直後）。

　

2 ．ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰｼｮｯｸの発現予防のために行わなければならないこと
　1）患者の薬剤投与歴及びｱﾚﾙｷﾞｰ歴に関する問診を十分に行う。

　2）抗菌薬に関連するｱﾚﾙｷﾞｰ歴がある患者の場合

　　 ①抗菌薬にｼｮｯｸの既往がある患者については、以下のように判断する。

　　　ⅰ）当該抗菌薬の投与は禁忌。

　　　ⅱ）類似抗菌薬の投与は原則禁忌とするが、同じβ-ﾗｸﾀﾑ系薬でも系統が異なる抗菌薬の皮膚反応試験陰性を

　　　　　確認した上で、慎重に投与することが許容される。ただし、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ発現のﾘｽｸが大きくなることを認識

　　　　　して対処する。

　 　②抗菌薬にｼｮｯｸ以外の過敏症の既往のある患者については次のように判断する。

　　　ⅰ）当該抗菌薬の投与は原則禁忌とするが、皮膚反応試験陰性を確認した上で、慎重に投与することが許容

　　　　　される。ただし、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ発現のﾘｽｸが大きくなることを認識して対処する。

　　　ⅱ）類似の抗菌薬については慎重な投与を行う。

　 　③①-ⅱ）及び②-ⅰ）における皮膚反応試験は、ﾌﾟﾘｯｸﾃｽﾄから始める必要があり、当該注射薬を用いること。

　　　 なお、事前にｱﾚﾙｷﾞｰ専門医に相談することが望ましい。

3 ．投与時の観察
　1）投与方法

　　①投与開始後は注意深く観察する。

　  ②即時型ｱﾚﾙｷﾞｰ反応を疑わせる症状が現れたら、速やかに投与中止、適切な処置。

4 ．使用する主な薬剤
　1）ｴﾋﾟﾈﾌﾘﾝ（ﾎﾞｽﾐﾝ®）…ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ初期治療薬

　2）ﾋﾄﾞﾛｺﾙﾁｿﾞﾝ（ｻｸｼｿﾞﾝ®）…副腎脂質ｽﾃﾛｲﾄﾞ薬

　3）ﾏﾚｲﾝ酸ｸﾛﾙﾌｪﾆﾗﾐﾝ（ﾎﾟﾗﾗﾐﾝ®注）…抗ﾋｽﾀﾐﾝ薬

　4）ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ（ﾈｵﾌｨﾘﾝ®）…気管支拡張薬

　5）ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ（ｲﾉﾊﾞﾝ®等）…昇圧薬

　6）輸液製剤（生理食塩水又は乳酸ﾘﾝｹﾞﾙ液）

5 ．ｼｮｯｸの症状と程度
　1）ｼｮｯｸおよびｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状の自他覚症状が発現した場合には、速やかに当該抗菌薬の静注を中止し、ﾊﾞｲﾀﾙｻｲﾝ

　　及び症状と程度をﾁｪｯｸして症状に応じて対処する。

血圧低下 意識障害 気道閉塞症状 症状の程度

軽症 （－） （－） （－） 軽度

中等症 （＋） （－） （±） 中等度

重症 （＋） （＋） （＋） 重症
　　
　2）呼吸管理が十分に行えない医療施設において、中程度～重症のｼｮｯｸおよびｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状が発現した場合には、

　　出来うる限りの対応をしながら、対応可能な施設へ速やかに移送する。

（日本化学療法学会皮内反応検討特別部会作成）

抗菌薬投与に関連するアナフィラキシー対策について（2004 年版概要）



　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ

（ﾊﾟﾘｴｯﾄ錠）

重大な副作用：溶血性貧血、劇症肝炎、黄疸

　　　　　　　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)、多形紅斑…異常が認められた場合には投与中止、適切な処置。

　　　　　　　間質性腎炎…腎機能検査(BUN、ｸﾚｱﾁﾆﾝ等)に注意し、異常が認められた

　　　　　　　場合には投与中止、適切な処置

                     ※以外 慎重投与：肝障害のある患者…肝硬変患者で肝性脳症の報告あり。

その他の副作用：関節痛、筋肉痛、脱毛症、高ｱﾝﾓﾆｱ血症

※ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ　　　（ﾀｷｿｰﾙ注） 重大な基本的注意：本剤は無水ｴﾀﾉｰﾙを含有するため、前投薬で投与される塩酸ｼﾞﾌｪﾝﾋﾄﾞ

　　　　　　　　　ﾗﾐﾝ錠とｱﾙｺｰﾙの相互作用による中枢神経抑制作用の増強の可能性が

　　　　　　　　　あるので、本剤投与後の患者の経過を観察し、ｱﾙｺｰﾙ等の影響が疑わ

　　　　　　　　　れる場合には、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。

重大な副作用：心伝導障害、消化管壊死、虚血性大腸炎

　　　　　　腸管閉塞、腸管麻痺…麻痺性ｲﾚｳｽに移行することがあるので、症状があ

　　　　　　らわれた場合には投与中止、腸管減圧法等の適切な処置。

※以外 用法･用量に関連する使用上の注意：

  ・輸液ﾎﾟﾝﾌﾟを使用して本剤を投与する場合は、ﾁｭｰﾌﾞ内にろ過網 (面積の小さなﾌｨﾙﾀｰ)
    が組み込まれた輸液ｾｯﾄを使用すると、まれにﾎﾟﾝﾌﾟの物理的刺激により析出するﾊﾟｸ

    ﾘﾀｷｾﾙの結晶がろ過網を詰まらせ、ﾎﾟﾝﾌﾟの停止が起こることがあるので、ろ過網が

    組み込まれた輸液ｾｯﾄは使用しないこと。

・本剤は非水性注射液であり、輸液で希釈された薬液は表面張力が低下し、1 滴の大き

  さが生理食塩液などに比べ小さくなるため、輸液ｾｯﾄあるいは輸液ﾎﾟﾝﾌﾟを用いる場合

  は以下の点に十分注意すること。

    1）自然落下方式で投与する場合、輸液ｾｯﾄに表示されている滴数で投与速度を設定

      すると、目標に比べ投与速度が低下するので、滴数を増加させて設定する等の

      調整が必要である。

    2) 滴下制御型輸液ﾎﾟﾝﾌﾟを用いる場合は、流量を増加させて設定する等の調整が必

      要である。

その他の副作用：光視症

ﾌﾙﾙﾋﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝ　　（ﾌﾛﾍﾞﾝ錠） 併用禁忌：ﾌﾟﾙﾘﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：併用により痙攣があらわれるおそれあり。

　　　　　　機序･危険因子：ﾆｭｰｷﾉﾛﾝ系抗菌剤の GABA 阻害作用が併用により増強され

　　　　　　　　　　　　　るためと考えられる。

重大な副作用：喘息発作…喘鳴、呼吸困難感等の初期症状が発現した場合は投与中止。

ﾒｼﾙ酸ﾍﾟﾙｺﾞﾘﾄﾞ（ﾍﾟﾙﾏｯｸｽ錠） 慎重投与：ﾚｲﾉｰ病

　　　　　精神病又はその既往…統合失調症の症状である幻覚、妄想等を悪化。

　　　　　胸膜炎、胸水、胸膜線維症、肺線維症、心膜炎、心膜滲出液、心臓弁膜症、

　　　　　後腹膜線維症又はその既往（特に、麦角製剤投与中にこれらの疾患･症状を発

　　　　　現したことのある患者）

重要な基本的注意：非麦角製剤と比較して、本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症、

　　　　　　　　　線維症の報告が多いので、投与開始時には本剤のリスクとﾍﾞﾈﾌｨｯﾄ

　　　　　　　　  を考慮すること。

　　　　　　　　　本剤投与に際しては、聴診等の身体所見の観察、心ｴｺｰ検査等によ

　　　　　　　　　り潜在する心臓弁膜症の有無を確認することが望ましい。

　　　　　　　　　本剤投与中は十分な観察（身体所見、X 線、心ｴｺｰ、CT 等）を適宜

　　　　　　　　　行うことが望ましい。

その他の副作用：ﾚｲﾉｰ現象

その他の注意：外国では１日 5000μg より多い投与量において、心臓弁膜症の報告割合

               が高いことが知られている。また、5000μg 以下でも高用量において心

　　　　　　　臓弁膜症/線維症の報告割合が高いことが示唆されている。

☆ Drug Safety Update No.133 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



塩酸ﾆﾌｪｶﾗﾝﾄ　　（ｼﾝﾋﾞｯﾄ注） 併用注意：塩酸ﾊﾞﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ水和物

　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の作用が増強するおそれあり。

　　　　　　機序･危険因子：塩酸ﾊﾞﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ水和物の臨床薬理試験で QT 時間延長がみ

　　　　　　　　　　　　　られているので、併用によって本剤の QT 時間延長が増強

　　　　　　　　　　　　　するおそれあり。

ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ（ﾍﾞｻﾞﾄｰﾙ SR 錠） 慎重投与：ｲﾝｽﾘﾝ投与中の患者

重大な副作用：多形紅斑

併用注意：・ｲﾝｽﾘﾝ

　　　　　　　　臨床症状･措置方法：低血糖症状があらわれることあり。併用する場合

　　　　　　　　　　　　　　　　　は血糖値その他患者の状態を十分観察しながら投

　　　　　　　　　　　　　　　　　与すること。

　　　　　　　　機序･危険因子：ｲﾝｽﾘﾝ感受性増強等の作用により、血糖降下作用を増

　　　　　　　　　　　　　　　強すると考えられる。

　　　　　 ・陰ｲｵﾝ交換樹脂剤（ｺﾚｽﾁﾗﾐﾝ）

　　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の吸収が遅延又は減少する可能性あり。併用

　　　　　　　　　　　　　　　　　する場合には、少なくとも２時間以上の間隔をあ

　　　　　　　　　　　　　　　　　けて投与すること。

　　　　　　　　機序･危険因子：陰ｲｵﾝ交換樹脂剤の吸着作用によると考えられる。

その他の副作用：筋痙攣

ﾆｻﾞﾁｼﾞﾝ　　     （ｱｼﾉﾝ cap） 併用注意：硫酸ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ

重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状(蕁麻疹、血圧低下等)…観察を十分に行い、異常が

              認められた場合には直ちに投与中止、適切な処置｡

その他の副作用：腹部膨満感

ｽﾙﾌｧｼﾞｱｼﾞﾝ銀（ｹﾞｰﾍﾞﾝｸﾘｰﾑ） 効能･効果に関連する使用上の注意：軽症熱傷には使用しないこと。（疼痛がみられるこ

　　　　　　　　　　　　　　　　とあり。）

吉草酸ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ

（ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ V 軟膏､VG 軟膏･

ｸﾘｰﾑ･ﾛｰｼｮﾝ）

その他の副作用：・接触性皮膚炎

　　　　　　　・下垂体･副腎皮質系機能…大量又は長期にわたる広範囲の使用、密封

　　　　　　　　法（ODT）において、投与中止により急性副腎皮質機能不全に陥る

　　　　　　　　危険性があるため、投与を中止する際は患者の状態を観察しながら

　　　　　　　　徐々に減量すること。

ﾏﾙﾄｰｽ含有輸液製剤

（ｱｸﾁｯﾄ注､ﾎﾟﾀｺｰﾙ R）
臨床検査に及ぼす影響：ｸﾞﾙｺｰｽ脱水素酵素（GDH）法を用いた血糖測定法ではﾏﾙﾄｰｽが

　　　　　　測定結果に影響を与え、実際の血糖値よりも高値を示す場合あり。ｲﾝｽﾘﾝ投

　　　　　　与が必要な患者においては、ｲﾝｽﾘﾝの過量投与につながり低血糖を来すおそ

　　　　　　れがあるので、本剤を投与されている患者の血糖値の測定には、ﾏﾙﾄｰｽの影

　　　　　　響を受ける旨の記載がある血糖測定用試薬及び測定器は使用しないこと。

ｴﾁﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ

             （ﾀﾞｲﾄﾞﾛﾈﾙ錠）

その他の副作用：眼症状（かすみ､充血等）、乳頭浮腫

妊･産･授乳婦等への投与：ﾋﾞｽﾌｫｽﾌｫﾈｰﾄ系薬剤は骨基質に取り込まれた後に全身循環へ

　　　　　　徐々に放出されるので、妊娠する可能性のある婦人には治療上の有益性が

　　　　　　危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。〔全身循環への放

　　　　　　出量はﾋﾞｽﾌｫｽﾌｫﾈｰﾄ系薬剤の投与量・期間に相関する。ﾋﾞｽﾌｫｽﾌｫﾈｰﾄ系薬剤

　　　　　　の中止から妊娠までの期間と危険性との関連は明らかではない。〕

ﾊﾟﾐﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ

（ｱﾚﾃﾞｨｱ注）

重大な基本的注意：甲状腺手術を受けた患者では、副甲状腺機能低下症による低ｶﾙｼｳﾑ血

　　　　　　　　　症があらわれる場合あり。血清ｶﾙｼｳﾑについては特に注意すること。

　　　　　　　　眠気、めまい、注意力の低下等があらわれることあり。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に注意すること。

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状（気管支痙攣）、ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群（巣状分節性糸球体硬化症

　　　　　　　等による）

その他の副作用：血尿、血管神経性浮腫、結膜炎、顎の骨壊死･骨髄炎

妊･産･授乳婦等への投与：ﾋﾞｽﾎｽﾎﾈｰﾄ系薬剤は骨基質に取り込まれた後に全身循環へ徐々

　　　　　　に放出されるので、妊娠する可能性のある婦人には治療上の有益性が危険

　　　　　　性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。〔全身循環への放出量

　　　　　　はﾋﾞｽﾎｽﾌﾎﾈｰﾄ系薬剤の投与量･期間に相関する。ﾋﾞｽﾎｽﾎﾈｰﾄ系薬剤の中止か

　　　　　　ら妊娠までの期間と危険性との関連は明らかではない。〕



注射用の抗生物質製剤、

      ｻﾙﾌｧ剤及び合成抗菌剤

（ﾊﾍﾞｶｼﾝ､ﾀﾞﾗｼﾝ S､ﾀｺﾞｼｯﾄﾞ､
塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ､ﾍﾟﾆｼﾘﾝ G ｶﾘｳ

ﾑ､ｱｻﾞｸﾀﾑ､硫酸ｱﾐｶｼﾝ､ｲｾﾊﾟｼ

ﾝ､ﾄﾌﾞﾗｼﾝ､ﾄﾞｲﾙ､ﾋﾞｸｼﾘﾝ､ﾁｴﾅ

ﾑ､ｹﾞﾝﾀｼﾝ､ﾊﾟﾆﾏｲｼﾝ､ﾕﾅｼﾝｰ S､ｽ
ﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ､ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα､ﾏｷｼﾋﾟｰ

ﾑ､ﾌｧｰｽﾄｼﾝ､ｸﾗﾌｫﾗﾝ､ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘ

ﾝ､ﾓﾀﾞｼﾝ､ﾌﾞﾛｱｸﾄ､ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ､ﾈﾁ

ﾘﾝ､ｶﾙﾍﾞﾆﾝ､ｵﾒｶﾞｼﾝ､ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ､

ﾌﾙﾏﾘﾝ､ﾎｽﾐｼﾝ S､ﾒﾛﾍﾟﾝ､ｴﾘｽﾛｼ
ﾝ､ﾐﾉﾏｲｼﾝ､ｽﾄﾚﾌﾟﾄﾏｲｼﾝ､ﾋﾞｸｼﾘ

ﾝ S､ｼﾌﾟﾛｷｻﾝ､ﾊﾟｽﾞｸﾛｽ）

重要な基本的注意：本剤によるｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状の発生を確実に予知できる方法が

　　　　　　　　　ないので、次の措置をとること。

    ①事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、抗生物質等によるｱﾚﾙｷﾞｰ

      歴は必ず確認すること。

  ②投与に際しては、必ずｼｮｯｸ等に対する救急処置のとれる準備をしておくこと。

  ③投与開始から終了後まで患者を安静の状態に保たせ、十分な観察を行うこと。特に、

    投与開始直後は注意深く観察すること。

坐剤用合成抗菌剤

（ｻﾗｿﾞﾋﾟﾘﾝ坐剤）

重要な基本的注意：本剤によるｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状の発生を確実に予知できる方法が

　　　　　　　　　ないので、事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、

　　　　　　　　　抗生物質等によるｱﾚﾙｷﾞｰ歴は必ず確認すること。

ﾄｼﾙ酸ｽﾙﾀﾐｼﾘﾝ

（ﾕﾅｼﾝ錠・ﾕﾅｼﾝ細粒小児用）

用法･用量に関連する使用上の注意：β-ﾗｸﾀﾏｰｾﾞ産生菌、かつｱﾝﾋﾟｼﾘﾝ耐性菌を確認。

ｽﾙﾊﾞｸﾀﾑﾅﾄﾘｳﾑ・ｾﾌｫﾍﾟﾗｿﾞﾝ

ﾅﾄﾘｳﾑ　　（ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ静注用）

用法･用量に関連する使用上の注意：β-ﾗｸﾀﾏｰｾﾞ産生菌、かつｾﾌｫﾍﾟﾗｿﾞﾝ耐性菌を確認。

塩酸ｾﾌｪﾋﾟﾑ（注射用ﾏｷｼﾋﾟｰﾑ） 効能･効果に関連する使用上の注意：

  ・本剤は、以下の 2 条件を満たす症例に投与すること。

      ◇1 回の検温で 38℃以上の発熱、又は 1 時間以上持続する 37.5℃以上の発熱

      ◇好中球数が 500/mm3 未満の場合、又は 1,000/mm3未満で 500/mm3 未満に減少

　　　　することが予測される場合。

・発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、本疾患の治療に十分な経験を持つ医

  師のもとで、本剤の使用が適切と判断される症例についてのみ実施すること。

・発熱性好中球減少症に対し、本剤を投与する場合には、本剤投与前に血液培養を実

  施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要性を検討すること。

・発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期の指標であ

  る好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半数を好中球数として

  推定すること。

重要な基本的注意：

  ・発熱性好中球減少症の治療において、本剤は、好中球減少症でありかつ発熱が認め

    られた場合に限定して使用すること。

・発熱性好中球減少症の治療においては、好中球数、発熱の回復が認められた場合に

  は、本剤の投与中止を考慮すること。

・発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、腫瘍熱・薬剤熱等の非感染性の

  発熱であることが確認された場合には速やかに投与を中止すること。

ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ

        （ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ静注用）

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状

ﾒﾛﾍﾟﾈﾑ三水和物

        （ﾒﾛﾍﾟﾝ点滴用）

重大な副作用：溶血性貧血

その他の副作用：血清ｶﾘｳﾑ上昇、不穏、せん妄

ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ水和物

（ｼﾞｽﾛﾏｯｸ錠 250mg･
細粒小児用）

重大な副作用：急性腎不全…乏尿等の症状や血中ｸﾚｱﾁﾆﾝ値上昇等の腎機能低下所見が認

　　　　　　　められた場合には、投与中止、適切な処置。

その他の副作用：紅斑、難聴、胸痛（前胸部のこわばりを含む）、筋痛、関節痛

＜ｼﾞｽﾛﾏｯｸ錠 250mg のみ＞

用法･用量に関連する使用上の注意：尿道炎、子宮頸炎の場合は本剤 1000mg(力価)を 1
　　　　　　　回経口投与することにより、ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ感性のﾄﾗｺｰﾏｸﾗﾐｼﾞｱ(ｸﾗﾐｼﾞｱ・ﾄﾗｺﾏ

　　　　　　　ﾃｨｽ)に対して有効な組織内濃度が約 10日間持続することが予測されてい

　　　　　　　るので、治療に必要な投与回数は 1 回とする。本剤1 回投与後 2～4 週間

　　　　　　　は経過を観察し、効果を判定すること。

ﾛｷｼｽﾛﾏｲｼﾝ　　　（ﾙﾘｯﾄﾞ錠） 併用禁忌：ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ（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）を含有する製剤

　　　　　　臨床症状･措置方法：ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝの作用を増強させ、四肢の虚血を起こすおそ

　　　　　　　　　　　　　　　れあり。

　　　　　　機序･危険因子：肝薬物代謝酵素が阻害され、ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝの血中濃度が上昇し、

　　　　　　　　　　　　　ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝの末梢血管収縮作用が増強すると考えられる。



ﾉﾙﾌﾛｷｻｼﾝ

（ﾊﾞｸｼﾀﾞｰﾙ錠･小児用

ﾊﾞｸｼﾀﾞｰﾙ錠）

併用注意：塩酸ﾁｻﾞﾆｼﾞﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：塩酸ﾁｻﾞﾆｼﾞﾝの血中濃度が上昇し、塩酸ﾁｻﾞﾆｼﾞﾝの副作

　　　　　　　　　　　　　　　用が増強されるおそれあり。

　　　　　　機序･危険因子：塩酸ﾁｻﾞﾆｼﾞﾝの主代謝酵素であるCYP1A2 を阻害し、塩酸

　　　　　　　　　　　　　ﾁｻﾞﾆｼﾞﾝの血中濃度を上昇させる可能性あり。

硫酸ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ　（ﾚｲｱﾀｯﾂ cap） 併用禁忌：塩酸ﾊﾞﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ水和物

pH4 処理酸性人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ

（ﾎﾟﾘｸﾞﾛﾋﾞﾝ N）

臨床検査結果に及ぼす影響：本剤は添加物としてﾏﾙﾄｰｽ 10％を含有している。ｸﾞﾙｺｰｽ脱

　　　　　　　水素酵素（GDH）法を用いた血糖測定法ではﾏﾙﾄｰｽが測定結果に影響を

　　　　　　　与え、実際の血糖値よりも高値を示す場合あり。ｲﾝｽﾘﾝ投与が必要な患者

　　　　　　　においては、ｲﾝｽﾘﾝの過量投与につながり低血糖を来すおそれがあるの

　　　　　　　で、本剤を投与されている患者の血糖値の測定には、ﾏﾙﾄｰｽの影響を受け

　　　　　　　る旨の記載がある血糖測定用試薬及び測定器は使用しないこと。

ﾒﾄﾛﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ（ﾌﾗｼﾞｰﾙ内服錠） その他の副作用：AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、総ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇、Al-P 上昇、

　　　　　　　　LDH 上昇、γ-GTP 上昇

その他の注意：適応外疾患に対する高用量（用法･用量外）投与例において、次の副作用

　　　　　　　が報告されている。

    1）中枢神経障害：痙攣、意識障害、構語障害、錯乱、幻覚、小脳失調等の中枢神経

                   障害の報告あり。異常が認められた場合には、投与中止、適切な処置。

  2）急性膵炎：腹痛、背部痛、悪心･嘔吐、血清ｱﾐﾗｰｾﾞ値の上昇等の異常が認められ

　　　　　　　 た場合には、投与中止、適切な処置。

ｾﾌﾀｼﾞｼﾞﾑ〈皮内反応用〉

（ﾓﾀﾞｼﾝ皮内反応用ｾｯﾄ）

適用上の注意：溶解時…本剤を添付の溶解液全量（8mL）で溶かすこと。

　　　　　　ｱﾝﾌﾟﾙｶｯﾄ時…対照液は「ﾜﾝﾎﾟｲﾝﾄｶｯﾄｱﾝﾌﾟﾙ」を使用している。

酸素､液体酸素 小児等への投与：超低出生体重児において、酸素の投与期間が長いほど肝芽種発生率が

　　　　　　　　高くなるとの疫学的調査報告あり。


