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★アレディア®
注1 5 m g 　（一般名：ﾊﾟﾐﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ）〈悪性腫瘍による高ｶﾙｼｳﾑ血症改善薬〉

　海外において、アレディアを投与された患者に、顎の病変（主に顎骨壊死）があらわれたとの報告あ

り。また、国内では、２例の顎骨壊死が報告されている。投与に際して、下記の点に留意すること。

＜投与前＞

　・患者の口腔内の状態を注意深く観察する。

　・歯科治療が必要な場合には投与開始前に終了させる。

＜投与中＞

　・患者の口腔内の状態を注意深く観察する。

　・患者に口腔内を清潔に保つよう指導する。

　・抜歯等の侵襲的歯科治療はできるだけ避ける。

　・顎の痛み、腫脹、歯肉感染等の顎の症状があらわれた場合には、口腔外科等の専門医の診察を受け

　　るよう指示する。

適正使用のお願い

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★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の改訂（追加）を紹介する。

◎アルプロスタジル（商品名：リプル® 注10 μg ）

　アルプロスタジルアルファデクス（商品名：注射用プロスタンディン®2 0 μg ）

　【重大な副作用】心筋梗塞（観察を十分に行い、胸痛、胸部圧迫感、心電図異常等が認められた

　　　　　　　　　　　　　　場合には投与中止、適切な処置。）

◎塩酸ドネペジル（商品名：アリセプト® 錠3mg 、5mg ）

　【重大な副作用】横紋筋融解症（観察を十分に行い、筋肉痛、脱力感、CK(CPK)上昇、血中及び尿中

　　　　　　　　　　　　　　　　ミオグロビン上昇等があらわれた場合には、投与中止、適切な処置。

　　　　　　　　　　　　　　　　横紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意。）

◎酢酸リュープロレリン（商品名：リュープリン® 注射用キット1.88 、3.75 ）

　【重大な副作用】下垂体卒中が下垂体腺腫患者で報告されている。初回投与直後に頭痛、視力・視野

　　　　　　　　　障害等があらわれた場合には、検査のうえ外科的治療等の適切な処置を行うこと。

◎ロピナビル・リトナビル（商品名：カレトラ・ソフトカプセル）

　【併用禁忌】塩酸バルデナフィル水和物

　【重要な基本的注意】・抗HIV 薬の使用により、体脂肪の再分布/蓄積があらわれることあり。異常が

　　　　　　　　　　　 認められた場合には適切な処置。

　　　　　　　　　　 ・本剤を含む抗HIV 薬の多剤併用療法を行った患者で、免疫再構築症候群の報

　　　　　　　　　　　 告あり。投与開始後、免疫機能が回復し、症候性のみならず無症候性日和見

　　　　　　　　　　　 感染(ﾏｲｺﾊﾞｸﾃﾘｳﾑｱﾋﾞｳﾑｺﾝﾌﾟﾚｯｸｽ、ｻｲﾄﾒｶﾞﾛｳｲﾙｽ、ﾆｭｰﾓｼｽﾁｽ等によるもの)等に

　　　　　　　　　　　 対する炎症反応が発現することあり。これらの炎症性の症状を評価し、必要

                       時には適切な治療を考慮。

　【重大な副作用】徐脈性不整脈、多形紅斑、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）

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。
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　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※ｴﾄﾄﾞﾗｸ　　　（ﾊｲﾍﾟﾝ錠） 重大な副作用：中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）

※ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ　（ｵﾒﾌﾟﾗｰﾙ錠）

ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ

（ｵﾒﾌﾟﾗｰﾙ注用）

重大な副作用：血小板減少、急性腎不全

※塩酸ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ

（ｼﾞｪﾑｻﾞｰﾙ注射用）

重大な副作用：重篤な皮膚障害（紅斑、水疱、落屑等）

ﾄﾞﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ　　（ﾄﾞﾛﾚﾌﾟﾀﾝ） その他の副作用：そう痒（投与中止等適切な処置）、呼吸抑制

ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ　　　　（ﾊﾙｼｵﾝ錠） 併用禁忌：ｱｿﾞｰﾙ系抗真菌剤

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）

併用禁忌：ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ、ﾎｽﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ、ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ

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：うっ血性心不全…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：血圧上昇、動悸、胸痛

塩酸ﾌﾞﾋﾟﾊﾞｶｲﾝ（脊椎･伝達･

硬膜外麻酔用）　（ﾏ-ｶｲﾝ注
脊麻用､伝達･硬膜外用）

塩酸ﾒﾋﾟﾊﾞｶｲﾝ（硬膜外･伝達･

浸潤麻酔用）

　（ｶﾙﾎﾞｶｲﾝ注･ｱﾝﾌﾟﾙ）

塩酸ﾘﾄﾞｶｲﾝ（ﾋﾞｽｶｽ､硬膜外･

伝達･浸潤･表面麻酔用注

射剤､表面麻酔剤､筋注用

溶解液､ｾﾞﾘｰ､噴霧剤）

（ｷｼﾛｶｲﾝﾋﾞｽｶｽ･注射液･ﾎﾟ

 ﾘｱﾝﾌﾟ･液･筋注用溶解液･

 ｾﾞﾘｰ･ﾎﾟﾝﾌﾟｽﾌﾟﾚｰ､ﾘﾄﾞｶｲﾝ
 注「NM」）

塩酸ﾘﾄﾞｶｲﾝ･ｴﾋﾟﾈﾌﾘﾝ（硬膜

外･伝達･浸潤･表面麻酔用

注射剤）　（ｷｼﾛｶｲﾝ注射液

　ｴﾋﾟﾚﾅﾐﾝ含有）

塩酸ﾛﾋﾟﾊﾞｶｲﾝ　（ｱﾅﾍﾟｲﾝ注

　2mg/mL､7.5mg/mL）

禁忌：（ｶﾙﾎﾞｶｲﾝ、ｷｼﾛｶｲﾝｾﾞﾘｰ･ﾎﾟﾝﾌﾟｽﾌﾟﾚｰのみ）ｱﾐﾄﾞ型局所麻酔薬過敏症

　　 （ﾏｰｶｲﾝ注脊麻用のみ）大量出血やｼｮｯｸ状態〔過度の血圧低下が起こることあり。〕

重要な基本的注意：（ﾏｰｶｲﾝ注脊麻用のみ）

　　　　　　　　　・麻酔範囲が高位に及んだ場合、過度の血圧低下のおそれあり。

　　　　　　　　　・脊椎麻酔後頭痛、外転神経麻痺等の症状があらわれた場合には輸

　　　　　　　　　　液投与を行う等適切な処置。

相互作用：（ｷｼﾛｶｲﾝ、ﾘﾄﾞｶｲﾝ、ｷｼﾛｶｲﾝ･ｴﾋﾟﾚﾅﾐﾝのみ）本剤は主として肝代謝酵素 CYP1A2
　　　　　及び CYP3A4 で代謝される。

併用注意：ｸﾗｽⅢ抗不整脈剤／ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ等

　　　　　　臨床症状･措置方法：心機能抑制作用が増強するおそれがあるので、心電図

　　　　　　　　　　　　　　　 検査等によるﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞを行うこと。

　　　　　　機序･危険因子：作用が増強することが考えられる。

その他の副作用：（ｱﾅﾍﾟｲﾝを除く）悪心･嘔吐等（症状があらわれた場合は、ｼｮｯｸあるい

　　　　　　　　は中毒へ移行することがあるので、全身状態の観察を十分に行い、必

　　　　　　　　要に応じて適切な処置。）

慎重投与：（ｱﾅﾍﾟｲﾝのみ）腹部腫瘤〔仰臥位性低血圧を起こすことがあり、麻酔範囲が広

　　　　　がりやすい。麻酔中はさらに増悪することあり。〕

塩酸ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ水和物 重要な基本的注意：

☆ Drug Safety Update No.140 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

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★点眼･点鼻用 リンデロン® Ａ液（一般名：ﾘﾝ酸ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ･硫酸ﾌﾗｼﾞｵﾏｲｼﾝ液）

〈副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ･抗生物質配合剤〉

　点耳による非可逆性の難聴の発現防止を目的とし、耳科領域の適応削除。

　販売名：「眼･耳科用リンデロンＡ液」→「点眼･点鼻用リンデロンＡ液」に変更。

適応削除のお知らせ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★アルツディスポ®（一般名：ﾋｱﾙﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ）　〈関節機能改善剤〉

　使用期限：３年から３年６カ月に変更。

使用期限変更のお知らせ



（ﾊﾟｷｼﾙ錠） 　　・投与中止又は減量により、睡眠障害（悪夢を含む）、焦燥、興奮、振戦、錯乱、頭

　　　痛、下痢等があらわれることあり。症状の多くは投与中止後数日以内にあらわれ、

　　　軽症から中等症であり、２週間程で軽快するが、患者によっては重症であったり、

　　　また、回復までに 2、3 ヶ月以上かかる場合もある。これまでに得られた情報から

　　　はこれらの症状は薬物依存によるものではないと考えられている。

　　　本剤の減量又は投与中止に際しては、以下の点に注意すること。

　　　１）投与中止の際は、患者の状態を見ながら数週間又は数ヶ月かけて徐々に減量

　　　　　すること。

　　　２）（変更無し）

　　　３）患者の判断で本剤の服用を中止することのないよう十分な服薬指導をするこ

　　　　　と。また、飲み忘れによりめまい、知覚障害等の症状が発現することがある

　　　　　ため、患者に必ず指示されたとおりに服用するよう指導すること。

　　・眠気、めまい等の症状は、治療開始早期に多くみられている。

重大な副作用：幻覚、せん妄

　　　　　　　ｾﾛﾄﾆﾝ症候群…不安、焦燥、興奮があらわれるおそれあり。ｾﾛﾄﾆﾝ作用薬

　　　　　　　　　　　　　  との併用時に発現する可能性が高くなるため、特に注意す

　　　　　　　　　　　　　  ること。異常が認められた場合には、投与を中止し、水分

　　　　　　　　　　　　　  補給等の全身管理とともに適切な処置を行うこと。

　　　　　　　悪性症候群…抗精神病剤との併用時にあらわれることが多いため、特に

　　　　　　　　　　　　　注意すること。

用法･用量に関連する使用上の注意：肝障害及び高度の腎障害のある患者では、血中濃度

　　　　　が上昇することがあるので、増量が必要な場合は、最小限にとどめること。

慎重投与：出血の危険性を高める薬剤の併用患者、出血傾向又は出血性素因のある患者

　　　　　〔胃腸出血等が報告されている。〕

併用注意：・ｾﾛﾄﾆﾝ作用薬（選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤、ﾄﾘﾌﾟﾀﾝ系薬剤、ｾﾛﾄﾆﾝ前駆物

　　　　　　質（L-ﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ、5-ﾋﾄﾞﾛｷｼﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ等）含有製剤または食品等、ﾄﾗﾏﾄﾞｰﾙ、

　　　　　　ﾘﾈｿﾞﾘﾄﾞ、ｾｲﾖｳｵﾄｷﾞﾘｿｳ（St.John’s Wort，ｾﾝﾄ･ｼﾞｮｰﾝｽﾞ･ﾜｰﾄ）含有食品等）

　　　　　　　臨床症状･措置方法：ｾﾛﾄﾆﾝ作用による症状があらわれることあり。これ

　　　　　　　　　　　　　　　 　らの薬物を併用する際には観察を十分に行うこと。

　　　　　　　機序･危険因子：相互にｾﾛﾄﾆﾝ作用が増強するおそれあり。

　　　　　・ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ、ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の作用が減弱するおそれあり。

その他の副作用：胃腸出血

妊･産･授乳婦等への投与：妊婦等…有益性投与。〔妊娠末期に本剤を投与された婦人が出

　　　　　　　産した新生児において、無呼吸、多呼吸、てんかん様発作、振戦、筋緊

　　　　　　　張低下又は亢進、反射亢進、ぴくつき、易刺激性、持続的な泣き、傾眠、

　　　　　　　発熱、低体温、哺乳障害、嘔吐、低血糖等の症状があらわれたとの報告

　　　　　　　があり、これらの多くは出産直後又は出産後 24時間までに発現していた。

　　　　　　　なお、これらの症状は、新生児仮死あるいは薬物離脱症状として報告さ

　　　　　　　れた場合もある。〕

過量投与：＜処置＞特異的な解毒剤は知られていないので、胃洗浄等を行うとともに、

　　　　　活性炭投与等適切な療法を行うこと。

その他の注意：海外において、1 日量 10mg ずつ１週間間隔で減量し 20mg で 1 週間投

　　　　　　　与継続し中止する漸減法を実施した臨床試験を集計した結果、漸減期又

　　　　　　　は投与中止後に観察された有害事象の頻度は 30%、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群は 20%であ

　　　　　　　った。さらに 10mg まで減量する漸減法を実施した 7~18 歳の患者が対象

　　　　　　　の試験では本剤 32%、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群 24%であった。

ﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ酸ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝ（点鼻液）

（ﾌﾙﾅｰｾﾞ点鼻液）

慎重投与：鼻咽喉感染症〔症状を増悪するおそれがある〕

塩酸ﾘﾄﾞｶｲﾝ（抗不整脈用注射

　剤）　　（ｵﾘﾍﾞｽ K 点滴用）

相互作用：主として肝代謝酵素 CYP1A2 及び CYP3A4 で代謝される。

併用注意：・ｸﾗｽⅢ抗不整脈剤／ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ等

　　　　　　　臨床症状･措置方法：心機能抑制作用が増強するおそれがあるので、心電

　　　　　　　　　　　　　　　 　図検査等によるﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞを行うこと。

　　　　　　　機序･危険因子：併用により血中濃度が上昇し、作用が増強することが考

　　　　　　　　　　　　　  　えられる。

　　　　　・ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙｶﾙｼｳﾑ水和物

　　　　　　　臨床症状･措置方法：ﾘﾄﾞｶｲﾝの AUC 上昇が予想される。

その他の副作用：嘔吐等（症状があらわれた場合は、投与中止、適切な処置。）



ｱｾﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ　　（ｶﾙﾌﾞﾛｯｸ錠） その他の副作用：腹痛、浮腫

その他の注意：CAPD（持続的外来腹膜透析）施行中の患者の透析排液が白濁すること

　　　　　　　が報告されているので、腹膜炎等との鑑別に留意すること。

塩酸ｲﾐﾀﾞﾌﾟﾘﾙ　　（ﾀﾅﾄﾘﾙ錠）

ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾅﾗﾌﾟﾘﾙ　（ﾚﾆﾍﾞｰｽ錠）

ｶﾌﾟﾄﾌﾟﾘﾙ　　（ｶﾌﾟﾄﾘﾙ錠･R）

塩酸ﾃﾓｶﾌﾟﾘﾙ　　（ｴｰｽｺｰﾙ錠）

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）

ｼﾗｻﾞﾌﾟﾘﾙ　　　（ｲﾝﾋﾍﾞｰｽ錠）

禁忌：ﾃﾞｷｽﾄﾗﾝ硫酸固定化ｾﾙﾛｰｽ、ﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ固定化ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ又はﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝﾃﾚﾌﾀﾚｰﾄを用

　　　いた吸着器によるｱﾌｪﾚｰｼｽ施行中

併用禁忌：（ﾚﾆﾍﾞｰｽ、ｲﾝﾋﾍﾞｰｽ、ﾌﾟﾚﾗﾝ、ﾛﾝｹﾞｽのみ）ﾃﾞｷｽﾄﾗﾝ硫酸固定化ｾﾙﾛｰｽ、ﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ

　　　　　固定化ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ又はﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝﾃﾚﾌﾀﾚｰﾄを用いた吸着器によるｱﾌｪﾚｰｼｽの施

　　　　　行

　　　　　　臨床症状･措置方法：血圧低下、潮紅、嘔気、嘔吐、腹痛、しびれ、熱感、

　　　　　　　　　　　　　　　 呼吸困難、頻脈等のｼｮｯｸ症状を起こすことあり。

　　　　　　機序･危険因子：陰性に荷電したﾃﾞｷｽﾄﾗﾝ硫酸固定化ｾﾙﾛｰｽ、ﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ固定化

　　　　　　　　　　　　　  ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ又はﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝﾃﾚﾌﾀﾚｰﾄにより血中ｷﾆﾝ系の代謝

　　　　　　　　　　　　　  が亢進し、ﾌﾞﾗｼﾞｷﾆﾝの蓄積が起こるとの考えが報告されて

　　　　　　　　　　　　　  いる。

　　　　　　　　　　　　　（ﾚﾆﾍﾞｰｽ､ﾌﾟﾚﾗﾝのみ）更に、ACE 阻害剤はﾌﾞﾗｼﾞｷﾆﾝの代謝

　　　　　　　　　　　　　  を阻害するため、ﾌﾞﾗｼﾞｷﾆﾝの蓄積が起こるとの考えが報告

　　　　　　　　　　　　　  されている。

重大な副作用：（ﾚﾆﾍﾞｰｽのみ）血管浮腫…症状があらわれた場合には直ちに投与中止、適

　　　　　　　　　　　　　　　　　　  切な処置。また、腹痛、嘔気、嘔吐、下痢等を

　　　　　　　　　　　　　　　　　　  伴う腸管の血管浮腫があらわれることがある

　　　　　　　　　　　　　　　　　　  ので、このような場合には直ちに投与中止、適

　　　　　　　　　　　　　　　　　　  切な処置。

　　　　　　 （ｲﾝﾋﾍﾞｰｽのみ）膵炎…異常が認められた場合には、投与中止等、適切な

　　　　　　　　　　　　　　　　　処置。

　　　　　　　　　　　　　　血管浮腫…他の ACE 阻害剤で腸管の血管浮腫の報告あ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　り。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：低血糖

酒石酸ﾒﾄﾌﾟﾛﾛｰﾙ

（ｾﾛｹﾝ錠･L 錠）

併用注意：・抗不整脈剤（ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛﾊﾟﾌｪﾉﾝ、ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ等）

　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇し、作用が増強することがあ

　　　　　　　　　　　　　　　　  るので、用量に注意。

　　　　　　　機序･危険因子：これらの薬剤の肝代謝酵素阻害作用により本剤の代謝が

　　　　　　　　　　　　　　 抑制されると考えられる。

　　　　　・抗ﾋｽﾀﾐﾝ剤（ｼﾞﾌｪﾝﾋﾄﾞﾗﾐﾝ等）

　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度上昇、作用増強することあり。

　　　　　　　機序･危険因子：これらの薬剤の肝代謝酵素阻害作用により本剤の代謝が

　　　　　　　　　　　　　　 抑制されると考えられる。

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）

併用禁忌：ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ、ﾎｽﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ、ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ

塩酸ﾌﾞﾛﾑﾍｷｼﾝ　（ﾋﾞｿﾙﾎﾞﾝ錠･

細粒･ｼﾛｯﾌﾟ･注射液･吸入液）

その他の副作用：下痢、嘔気、嘔吐、蕁麻疹

ｷｼﾅﾎ酸ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙ

（ｾﾚﾍﾞﾝﾄﾃﾞｨｽｶｽ）

重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…観察を十分に行い、異常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：高血糖

ﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ酸ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝ（吸入剤）

（ﾌﾙﾀｲﾄﾞﾃﾞｨｽｶｽ）

原則禁忌：結核性疾患

慎重投与：感染症（急性呼吸器感染症を除く）〔症状増悪のおそれ〕、糖尿病〔症状増悪

　　　　　のおそれ〕

その他の副作用：高血糖

塩酸ﾗﾆﾁｼﾞﾝ

（ｻﾞﾝﾀｯｸ錠･注射液）

過量投与：過量投与した場合、必要に応じて適切な療法を行うこと。

ﾁｱﾏｿﾞｰﾙ　　　（ﾒﾙｶｿﾞｰﾙ錠） 重大な副作用：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

　　　　　　　　　　　　　　ﾋﾞﾝ上昇を特徴とする横紋筋融解症があらわれることあ

　　　　　　　　　　　　　　り。このような場合には投与中止、適切な処置。また、

　　　　　　　　　　　　　　横紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意。

ﾏﾚｲﾝ酸ﾒﾁﾙｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ

（ﾒﾃﾅﾘﾝ注､ﾒﾃﾙｷﾞﾝ錠）

併用禁忌：ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ､ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ

　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇し、血管攣縮等の重篤な副作用を

　　　　　　　　　　　　　　 起こすおそれあり。

　　　　　機序･危険因子：本剤の代謝が阻害されるおそれあり。



ｴｽﾄﾗｼﾞｵｰﾙ（ﾌｪﾐｴｽﾄ）

結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ（ﾌﾟﾚﾏﾘﾝ錠）

禁忌：ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ依存性腫瘍（子宮内膜癌）及びその疑い、乳癌既往歴、重篤な肝障害、診

　　　断の確定していない異常性器出血

その他の注意：

　＜ﾎﾙﾓﾝ補充療法（HRT）と乳癌の危険性＞

　　①並行して行われた子宮摘出者に対する試験の結果、結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ単独投与群で

　　　は、乳癌になる危険性がﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群と比較して有意差はない（ﾊｻﾞｰﾄﾞ比：0.77）
　　　との報告あり（米国）。

　＜HRT と冠動脈性心疾患の危険性＞

　　　並行して行われた子宮摘出者に対する試験の結果、結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ単独投与群で

　　　は、冠動脈性心疾患の危険性がﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群と比較して有意差はない（ﾊｻﾞｰﾄﾞ比：

　　　0.91）との報告あり。

　＜HRT と脳卒中の危険性＞

　　　並行して行われた子宮摘出者に対する試験の結果、結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ単独投与群で

　　　は、脳卒中（主として脳梗塞）の危険性がﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群と比較して有意に高くな

　　　る（ﾊｻﾞｰﾄﾞ比：1.39）との報告あり。

　＜HRT と痴呆の危険性＞

　　　並行して行われた子宮摘出者に対する試験の結果、結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ単独投与群で

　　　は、ｱﾙﾂﾊｲﾏｰを含む痴呆の危険性がﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群と比較して有意ではないが、高い

　　　傾向がみられた（ﾊｻﾞｰﾄﾞ比：1.49）との報告あり。

＜HRT と卵巣癌の危険性＞

　　米国における閉経後女性を対象とした無作為化臨床試験の結果、結合型ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ・

　　黄体ﾎﾙﾓﾝ配合剤投与群において、卵巣癌になる危険性がﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群と比較して

　　有意ではないが、高い傾向がみられた（ﾊｻﾞｰﾄﾞ比：1.58）との報告あり。

ﾒｼﾙ酸ｶﾓｽﾀｯﾄ　　（ﾌｵｲﾊﾟﾝ錠） 禁忌：本剤成分過敏症

重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…観察を十分に行い、血圧低下、呼吸困難、そう

　　　　　　　　　　　　　　　　　　痒感等があらわれた場合には投与中止、適切な

　　　　　　　　　　　　　　　　　　処置。

　　　　　　　肝機能障害、黄疸…AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP、Al-P の著し

　　　　　　　　　　　　　　　　い上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれること

　　　　　　　　　　　　　　　　あり。観察を十分に行い、異常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：赤血球減少

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ   （ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ注射液､

ﾈｵｰﾗﾙ内服液･ｶﾌﾟｾﾙ）

併用禁忌：・生ﾜｸﾁﾝ（乾燥弱毒生麻しんﾜｸﾁﾝ、乾燥弱毒生風しんﾜｸﾁﾝ、経口生ﾎﾟﾘｵﾜｸﾁﾝ、

　　　　　　乾燥 BCG 等）

　　　　　・ﾀｸﾛﾘﾑｽ（外用剤を除く）

　　　　　・ﾎﾞｾﾝﾀﾝ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：ﾎﾞｾﾝﾀﾝの血中濃度が急激に上昇したとの報告があ

　　　　　　　　　　　　　　　　  り、副作用が発現するおそれがある。また、本剤の

　　　　　　　　　　　　　　　　  血中濃度が約 50%低下したとの報告あり。

　　　　　　　機序･危険因子：本剤が、ﾎﾞｾﾝﾀﾝの CYP3A4 による代謝を阻害すること

　　　　　　　　　　　　　　 及び輸送蛋白質を阻害し肝細胞への取り込みを阻害す

　　　　　　　　　　　　　　 ることにより、ﾎﾞｾﾝﾀﾝの血中濃度が上昇すると考えられ

　　　　　　　　　　　　　　 る。また、ﾎﾞｾﾝﾀﾝは CYP3A4 を誘導するため、本剤の

　　　　　　　　　　　　　　 代謝が促進され、血中濃度が低下すると考えられる。

ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ　　　（ｾﾞﾛｰﾀﾞ錠） 重大な副作用：間質性肺炎（初期症状：咳嗽、息切れ、呼吸困難、発熱等）…異常が認

　　　　　　　　　　　　　められた場合には投与を中止し、胸部 X 線等の検査を行い、

　　　　　　　　　　　　　副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤を投与する等適切な処置を行うこと。

その他の副作用：倦怠感

塩酸ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ

（ｼﾞｪﾑｻﾞｰﾙ注射用）

慎重投与：肝障害（肝転移、肝炎、肝硬変等）、ｱﾙｺｰﾙ依存症の既往又は合併〔肝機能の

　　　　　悪化を引き起こすことあり。〕

その他の副作用：蕁麻疹、倦怠感、放射線照射ﾘｺｰﾙ反応、注射部位反応（静脈炎、疼痛、

　　　　　　　　紅斑）、末梢性血管炎、末梢性壊疽

ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ水和物　（ﾀｷｿﾃｰﾙ注） 重大な副作用：中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）

その他の注意：外国での肝機能異常患者への投与…発熱性好中球減少が報告。

硫酸ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ

（ｵﾝｺﾋﾞﾝ注射用）

過量投与：「ﾌｫﾘﾝ酸」を「ﾎﾘﾅｰﾄ（ﾛｲｺﾎﾞﾘﾝ）」に改訂

適用上の注意：調製方法…本剤１ﾊﾞｲｱﾙに通常、注射用水、生理食塩液又は 5%ﾌﾞﾄﾞｳ糖注

　　　　　　　射液 10mL を加えて溶解。本剤の注射液調製にあたり、注射用水、生理

　　　　　　　食塩液又は 5%ﾌﾞﾄﾞｳ糖注射液以外の溶解液の使用は望ましくない。



ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ（肝動注用）

（動注用ｱｲｴｰｺｰﾙ）

重大な副作用：血小板減少…本剤投与 1～4 日後に急激な血小板減少があらわれることあ

　　　　　　　　　　　　　り。頻回に血液検査を行うなど観察を十分に行い、異常が

　　　　　　　　　　　　　認められた場合には適切な処置を行うこと。

ﾋｱﾙﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ（ｱﾙﾂ製剤）

（ｱﾙﾂﾃﾞｨｽﾎﾟ）

重要な基本的注意：

・慢性関節ﾘｳﾏﾁにおける膝関節痛については、投与関節の炎症又は関節液貯留が著し

　い場合は、炎症症状を抑えてから本剤を投与することが望ましい。

　・慢性関節ﾘｳﾏﾁにおける膝関節痛については以下の点に注意すること。

　　　1)本剤による治療は原因療法ではなく、局所に対する対症療法であるので抗ﾘｳﾏﾁ

　　　　薬等と併用すること。本剤は漫然と連用する薬剤ではない。

　　　2)抗ﾘｳﾏﾁ薬等の治療により全身の病勢がｺﾝﾄﾛｰﾙできていても膝関節痛がある場

　　　　合、当該膝関節腔内に投与すること。

　　　3)膝関節以外の使用経験はなく、他の関節については有効性・安全性が確立して

　　　　いないため本剤を投与しないこと。

　　　4)慢性関節ﾘｳﾏﾁでは膝関節の器質的変化が高度なものは有効性・安全性が確立し

　　　　ていないため、本剤を投与しないこと。

　　　5)慢性関節ﾘｳﾏﾁでは、連続 5 回投与後、症状の維持を目的として、原則 2～3 週間

　　　　隔で最高 10 回（合計 15 回）までの使用経験はあるが、それ以上の安全性は確

　　　　立していない。

その他の副作用：以下のような症状が認められた場合は、適切な処置を行うこと。

　　　　　　　　　関節周囲のしびれ感、倦怠感、蛋白尿、尿沈渣異常、動悸、ほてり、

　　　　　　　　　総蛋白低下、BUN 上昇、AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、

　　　　　　　　　Al-P 上昇、LDH 上昇、好酸球増多、ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ低下、白血球増多

ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ　（ﾘｳﾏﾄﾚｯｸｽｶﾌﾟｾﾙ） 禁忌：妊婦またはその可能性のある婦人〔催奇形性を疑う症例報告があり、また動物実

　　　験で催奇形作用が報告されている。〕

重要な基本的注意：・悪性ﾘﾝﾊﾟ腫、ﾘﾝﾊﾟ増殖性疾患、急性白血病、骨髄異形成症候群（MDS）
　　　　　　　　　 等があらわれることあり。異常が認められた場合には投与中止、適

　　　　　　　　　 切な処置。

　　　　　　　　 ・免疫機能が抑制された患者への生ﾜｸﾁﾝ接種により、ﾜｸﾁﾝ由来の感染

　　　　　　　　　 を増強又は持続させるおそれがあるので、本剤投与中に生ﾜｸﾁﾝを接

　　　　　　　　　 種しないこと。

その他の副作用：血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝ減少、関節痛

過量投与：過量投与したときは、すみやかに本剤の拮抗剤であるﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑを投与す

　　　　　るとともに、本剤の排泄を促進するために、水分補給と尿のｱﾙｶﾘ化を行うこ

　　　　　と。本剤とﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑの投与間隔が長いほど、ﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑの効果が低下

　　　　　することあり。

その他の注意：・本剤の投与中に発現したﾘﾝﾊﾟ増殖性疾患の中には、本剤投与中止によ

　　　　　　　　り消退したとの報告もある。

　　　　　　　・免疫機能が抑制された患者にﾜｸﾁﾝを接種した場合、抗体反応の欠如が

　　　　　　　　報告されている。

ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ　　　　（ﾀｷｿｰﾙ注） 警告：本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療施設において、がん化

学療法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本療法が適切と判断される症例につい

てのみ実施すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性

を十分説明し、同意を得てから投与すること。

効能･効果に関連する使用上の注意：子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効

　　　　　　　　　　　　　　　　  性及び安全性は確立していない。

その他の副作用：皮膚腫脹、気分変動、体重減少、喀痰増加、結膜出血、眼乾燥、角膜

　　　　　　　　炎

ｻﾗｿﾞｽﾙﾌｧﾋﾟﾘｼﾞﾝ（ｱｻﾞﾙﾌｨｼﾞﾝ

EN 錠､ｻﾗｿﾞﾋﾟﾘﾝ錠･坐剤）

重大な副作用：過敏症症候群、伝染性単核球症様症状…初期症状として発疹、発熱、感

　　　　　　　　　冒様症状がみられ、さらにﾘﾝﾊﾟ節腫脹、肝機能障害、肝腫、白血球

　　　　　　　　　増加、好酸球増多、異型ﾘﾝﾊﾟ球出現等を伴う重篤な過敏症状が遅発

　　　　　　　　　性にあらわれることあり。これらの症状は、薬剤を中止しても再燃

　　　　　　　　　あるいは遷延化することがあるので注意。

その他の副作用：（ｱｻﾞﾙﾌｨｼﾞﾝ EN、ｻﾗｿﾞﾋﾟﾘﾝ錠のみ）腹痛、下痢、悪心

過量投与：ｻﾗｿﾞｽﾙﾌｧﾋﾟﾘｼﾞﾝの過量投与時の一般的な症状、処置は次のとおり。

　　　　　　症状…悪心・嘔吐、胃腸障害、腹痛、精神神経系症状（傾眠、痙攣等）

　　　　　　処置…症状に応じて、催吐、胃洗浄、瀉下、尿のｱﾙｶﾘ化、強制利尿（腎機

　　　　　　　　　能が正常な場合）、血液透析等を行う。

ﾗｯｸﾋﾞｰ微粒 禁忌［削除］：本剤過敏症既往歴、牛乳ｱﾚﾙｷﾞｰ


