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★タケプロンＯＤ錠 15ｍｇ (一般名：ランソプラゾール) ＜プロトンポンプ阻害剤＞ 

 【効能・効果】非びらん性胃食道逆流症  

 【用法・用量】1回 15mg を 1 日 1 回経口投与。通常 4週間まで。 

 

★オーアイエフ 500 万ＩＵ （一般名：注射用乾燥インターフェロン‐α） 

                        ＜天然型インターフェロン‐α＞ 

 【用法・用量】 
・Ｂ型慢性活動性肝炎 1 日 1 回 250～500 万ＩＵを皮下又は筋肉内注射。 

・Ｃ型慢性肝炎     1 日 1 回 500～1000 万ＩＵを連日又は週 3回皮下又は筋肉内注射。 

・慢性骨髄性白血病    1 日 1 回 500 万ＩＵを連日又は週 3回皮下又は筋肉内注射。 

・腎癌                1 日 1 回 500 万ＩＵを皮下又は筋肉内注射。 

 

★イムラン錠 （一般名：アザチオプリン）＜免疫抑制剤＞ 

 【効能・効果】ｽﾃﾛｲﾄﾞ依存性のｸﾛｰﾝ病の緩解導入及び緩解維持並びにｽﾃﾛｲﾄﾞ依存性の潰瘍性大
腸炎の緩解維持。 

 【用法・用量】1日量として 1～2mg/kg 相当量（通常、成人 50～100mg）を経口投与。 
 

 

「効能・効果」及び「用法・用量」追加のお知らせ 

                        

 

★重大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。 

 

◎アジスロマイシン水和物（商品名：ジスロマック細粒、ジスロマック錠 250ｍｇ） 

【重大な副作用】・肝炎、白血球減少、顆粒球減少、血小板減少→異常が認められた場合には 

投与中止、適切な処置。 

          ・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。 

 
 医薬品・医療機器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・医療機器等安全性情報 No.225 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                        

   

  ﾌﾞﾙﾀｰﾙ＜静注用製剤＞において、過敏症の副作用症例数の増加が認められた。 

2006 年 1 月から 5月末日までの発現症例は発疹等 20 例、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰｼｮｯｸ 1 例、紅皮症 1例、計 22 例。 

  ・投与 1～4回以内に発現した症例が大部分。 

  ・発現時期は投与当日に限らず、翌日～4日目にも認められた。 

  ・投与中止後、ｽﾃﾛｲﾄﾞの投与等により、大部分の症例が回復または軽快した。死亡例はない。 

  ・再投与により症状が再発、悪化した症例が認められた。 

  投与時に過敏症症状等の異常が認められた場合には、投与中止し適切な処置を行う。 

  【症例数増加の要因】 

  2005 年 11 月に添加物であるｺﾝﾄﾞﾛｲﾁﾝ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑをｳｼからｻﾒ由来品に切り替えたが、過敏症が増加した 

  要因については、現時点では特定できていない。 

ブルタールによる発疹等の過敏症に関するお知らせ 

   
 ★クラリシッド・ドライシロップ小児用（一般名：クラリスロマイシン） 

                          ＜マクロライド系抗生物質製剤＞ 
  従来製品の苦味を抑え、甘いｽﾄﾛﾍﾞﾘｰ味になり、また製剤の色も従来製品の白色からﾋﾟﾝｸ色に変更。

製剤変更のお知らせ 

                        

 

ﾃﾀﾉﾌﾞﾘﾝ-IH＜ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理抗破傷風人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ＞は製造元であるﾍﾞﾈｼｽ社の包装前全数検査にお

いて、ﾛｯﾄの一部製剤に不溶物が認められたため、出荷予定していた当該ﾛｯﾄの出荷が停止されることにな

った。製剤在庫状況から、7月下旬頃からの安定供給に支障をきたすことが予想される。出荷再開は 9月

中旬頃の見込み。 

テタノブリン‐IH 250IU の一時出庫中断のお知らせ 

 ★ジェムザール注射用１ｇ、200ｍｇ（一般名：塩酸ゲムシタビン）  

                          ＜代謝拮抗性抗悪性腫瘍剤＞ 

  【効能・効果】胆道癌 
    
  
★テオドールドライシロップ 20％ （一般名：テオフィリン） 

  ＜キサンチン系気管支拡張剤＞ 

   【用法･用量】小児に 1回 4～8mg/kg（力価）を 1日 2回、朝及び就寝前に経口投与。 
 
          



 

 
 

 

 

  成分名（薬品名）               主な改訂内容 

※塩酸ｸﾛﾙﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝ・塩酸ﾌﾟﾛﾒﾀ

ｼﾞﾝ・ﾌｪﾉﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰﾙ 
（ﾍﾞｹﾞﾀﾐﾝ錠 A・B） 

ｻﾘﾁﾙｱﾐﾄﾞ・ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ・無水ｶ

ﾌｪｲﾝ・ﾒﾁﾚﾝｼﾞｻﾘﾁﾙ酸ﾌﾟﾛﾒﾀｼﾞﾝ 
         （PL顆粒） 
塩酸ﾌﾟﾛﾒﾀｼﾞﾝ  （ﾋﾍﾞﾙﾅ錠） 

禁忌：２歳未満の乳幼児 
小児への投与：２歳未満の乳幼児には投与しない（外国で２歳未満の乳幼児へ     

       のプロメタジン製剤の投与で致死的な呼吸抑制）。 
 
 
 
 

         （※以外） 重大な副作用＜PL顆粒、ﾋﾍﾞﾙﾅ錠＞、その他の注意＜ﾍﾞｹﾞﾀﾐﾝ A・B＞： 
ﾌﾟﾛﾒﾀｼﾞﾝ製剤を小児（特に 2歳未満）に投与した場合、乳児突然死症候

       群及び乳児睡眠時無呼吸発作。 
小児への投与：・2歳以上の幼児、小児に対しては治療上の有益性が危険性を上回ると
        判断される場合のみ投与すること。 

・小児に対する安全性は確立していない。 
       ＜ﾍﾞｹﾞﾀﾐﾝ A・Bのみ＞ 

本剤中のｸﾛﾙﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝにより錐体外路症状。 
※塩酸ﾋﾄﾞﾛｷｼｼﾞﾝ 

（ｱﾀﾗｯｸｽ P注） 
ﾊﾟﾓ酸ﾋﾄﾞﾛｷｼｼﾞﾝ 

（ｱﾀﾗｯｸｽ P ｶﾌﾟｾﾙ・散） 

禁忌：・ｾﾁﾘｼﾞﾝ、ﾋﾟﾍﾟﾗｼﾞﾝ誘導体、ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ、ｴﾁﾚﾝｼﾞｱﾐﾝに対して過敏症既往歴患者。 
  ・ﾎﾟﾙﾌｨﾘﾝ症患者 
   ・妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 
妊、産、授乳婦等への投与：・妊娠中の投与により出産後新生児に錐体外路障害、間代

性運動、中枢神経抑制、新生児低酸素症。       

                ・授乳は避けること（授乳中の新生児に中枢神経抑制、 
緊張低下）。 

（※以外） 慎重投与：・高齢者 
     ・肝機能障害患者 
     ・腎障害患者 
     ・緑内障、前立腺肥大等下部尿路に閉塞性疾患、重症筋無力症、認知症、 
      狭窄性消化性潰瘍又は幽門十二指腸閉塞等消化管運動が低下、不整脈を 
      発現しやすい状態の患者 
相互作用：in vitro試験において、主として CYP3A4／CYP3A5及びｱﾙｺｰﾙ脱水素酵素
     で代謝。これらの薬物代謝酵素を阻害する薬物と併用した場合、本剤の血中

濃度が上昇するおそれ。 
     ・ﾓﾉｱﾐﾝ酸化酵素阻害剤 
       臨床症状・措置方法：相互に作用増強。 
     ・ﾍﾞﾀﾋｽﾁﾝ、抗ｺﾘﾝｴｽﾃﾗｰｾﾞ剤 
       臨床症状・措置方法：これらの薬剤の作用減弱。 
       機序・危険因子：拮抗作用 
     ・ｼﾒﾁｼﾞﾝ 

    臨床症状・措置方法：本剤の血中濃度上昇。 
    機序・危険因子：代謝酵素阻害により代謝、排泄遅延。 
  ・不整脈を引き起こすおそれのある薬剤 

       臨床症状・措置作用：併用で心室性不整脈の副作用。 
       機序・危険因子：心血管系の副作用。 
その他の副作用：興奮、錯乱、不眠、傾眠、便秘、血圧降下、霧視、尿閉、発熱 
臨床検査結果に及ぼす影響：ｱﾚﾙｹﾞﾝ反応抑制のため、ｱﾚﾙｹﾞﾝ皮内反応検査又は気道過敏

性試験を実施する少なくとも 5日前より本剤の投与を中止。 
＜ｱﾀﾗｯｸｽ P注のみ＞ 
静脈内注射時：皮内又は皮下に薬液が漏出し静脈炎、一過性の溶血等を起こす。 

※ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝｶﾙｼｳﾑ水和物 
        （ﾘﾋﾟﾄｰﾙ錠）
 
         

重要な基本的注意：劇症肝炎等の肝炎があらわれることあり。悪心、嘔吐、倦怠感等の

症状があらわれた場合には本剤を中止し、医師等に連絡するように

患者に指導すること。 
重大な副作用：劇症肝炎、肝炎 

 

 （※以外）
 

その他の副作用：口のしびれ、咽頭不快感 

☆Drug Safety Update No.150 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 



※牛車腎気丸 
 （ﾂﾑﾗ牛車腎気丸ｴｷｽ顆粒） 
 

重大な副作用：間質性肺炎 
→発熱、呼吸困難、肺音の異常 

→投与を中止、速やかにＸ線等の検査、 
副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置。 

            症状があらわれた場合には服用を中止し、ただちに連絡する

ように患者に注意。 
ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ 

（ﾃﾞｨﾌﾟﾘﾊﾞﾝ注、ｷｯﾄ） 
その他の注意：重篤な症例で多剤を併用している場合、重篤な肝機能異常があらわれる

       可能性。 
＜ﾃﾞｨﾌﾟﾘﾊﾞﾝ注ｷｯﾄのみ＞ 
用法、用量に関連する使用上の注意： 
  ＜ﾃﾞｨﾌﾟﾘﾌﾕｰｻﾞｰ TCI機能を用いる投与方法＞ 
   本剤の血中濃度は個体差が大きく、患者別の調節が必要。ﾃﾞｨﾌﾟﾘﾌﾕｰｻﾞ-TCI機能

を用いる場合、設定した目標血中濃度のみに依存せず、一般の全身麻酔剤と同様

に、麻酔開始より患者が完全に覚醒するまで麻酔技術に熟練した医師が、専任で

患者の全身状態を注意深く監視し、患者の状態に応じて対応を行うこと。 
塩酸ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ水和物 
        （ﾊﾟｷｼﾙ錠） 

重要な基本的注意：若年成人（特に大うつ病性障害患者）において、自殺行動（自殺既

遂、自殺企画）のﾘｽｸが高くなる可能性の報告。これらの患者への

投与時は注意深く観察。 

その他の注意：海外で実施された精神疾患を有する成人患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照臨

床試験の検討結果より 18～24 歳の患者において、統計学的に有意な差

はなかったものの、本剤投与群では自殺行動の発現頻度は高かった。大

うつ病性障害の患者において、本剤投与群での自殺企図の発現頻度が統

計学的に有意に高かった。 

ﾗﾀﾉﾌﾟﾛｽﾄ  （ｷｻﾗﾀﾝ点眼液） 重要な基本的注意：点眼後、一時的に霧視。症状が回復するまで機械類の操作や自動車
等の運転には従事させない。 

慎重投与：無水晶体眼又は眼内レンズ挿入眼の患者 
→黄斑浮腫及びそれに伴う視力低下。 

その他の副作用：眼瞼発赤、異物感等の眼の異常感、黄斑浮腫及びそれに伴う視力低下、

めまい、胸痛、喘息、筋肉痛、関節痛 
ﾘﾝ酸ｼﾞｿﾋﾟﾗﾐﾄﾞ  

（ﾘｽﾓﾀﾞﾝR錠、P注） 
併用禁忌：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ 

      臨床症状・措置方法：心室性頻拍、QT延長 

      機序・危険因子：併用で QT 延長作用が増強。 

ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ    （ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ錠） 重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少 
→異常が認められた場合には、直ちに適切な処置。 

その他の副作用：不眠、関節痛、腰背部痛、脱力感 

過量投与：過量投与により著しい血圧低下が生じ、意識レベルの低下、循環虚脱に至る。

ﾛｻﾙﾀﾝｶﾘｳﾑ   （ﾆｭｰﾛﾀﾝ錠） ＜高血圧及び蛋白尿を伴う 2型糖尿病における糖尿病性腎症の場合＞ 
効能、効果に関する使用上の注意：  

     高血圧及び蛋白尿（尿中ｱﾙﾌﾞﾐﾝ／ｸﾚｱﾁﾆﾝ比 300mg/g 以上）を合併しない 

     患者における本剤の有効性及び安全性は確認されていない。 

用法、用量に関する使用上の注意： 

     投与後、血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ値が前回の検査値と比較して 30％（あるいは 1mg／dl）

     以上増加した場合、及び糸球体ろ過値、1/血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ値の勾配等で評価した

     腎機能障害の進行速度が加速された場合は、減量あるいは投与中止を考慮。

慎重投与：重篤な腎障害のある患者→高ｶﾘｳﾑ血症があらわれやすい。 

重要な基本的注意：・定期的（投与開始時：2週間ごと、安定後：月 1回程度）に血圧

          のﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞを実施。 

         ・2 型糖尿病における糖尿病性腎症の患者では貧血、血清ｶﾘｳﾑ上昇、

          血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇があらわれやすいので、定期的（投与開始時：2

週間ごと、安定後：月 1回程度）に検査を行い、異常が認められ

た場合には適切な処置。 

併用注意：・ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝ変換酵素阻害剤 

       臨床症状・措置方法：血清ｶﾘｳﾑ上昇、高ｶﾘｳﾑ血症 

       機序・危険因子：併用でｶﾘｳﾑ貯留作用増強。 

腎機能障害の患者は特に注意。 

本剤とｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝ変換酵素阻害剤及びｶﾘｳﾑ保持性利尿

剤の 3剤併用の場合は特に注意。 

     ・非ｽﾃﾛｲﾄﾞ消炎鎮痛剤 

       臨床症状・措置方法：降圧作用減弱 



       機序・危険因子：腎機能悪化の患者はさらに悪化。 

     ・ﾘﾁｳﾑ（炭酸ﾘﾁｳﾑ） 

       臨床症状・措置方法：ﾘﾁｳﾑ中毒が報告。血中ﾘﾁｳﾑ濃度に注意。 

       機序・危険因子：ﾅﾄﾘｳﾑ排泄作用により、ﾘﾁｳﾑ蓄積。 

その他の副作用：紅皮症、無力症、疲労 

ｼﾞﾉﾌﾟﾛｽﾄ  （ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝF注） その他の注意：＜妊娠末期における陣痛誘発・陣痛促進・分娩促進の場合＞ 
        適応外であるが、分娩後の弛緩出血の治療あるいは帝王切開時の 

        出血防止の目的で本剤を子宮筋注した症例において、心停止、心室性

        頻拍、心室性期外収縮、肺水腫。 

ﾘﾏﾌﾟﾛｽﾄｱﾙﾌｧﾃﾞｸｽ（ﾌﾟﾛﾚﾅｰﾙ錠） その他の副作用：頭痛、めまい、しびれ感、味覚異常 
ｱﾛﾌﾟﾘﾉｰﾙ   （ｻﾞｲﾛﾘｯｸ錠） 併用注意：ｼﾀﾞﾉｼﾝ 

臨床症状・措置方法：ｼﾀﾞﾉｼﾝの Cmax 及び AUC が 2 倍に上昇。ｼﾀﾞﾉｼﾝ投与

量に注意。ｼﾀﾞﾉｼﾝの半減期に影響なし。 

機序・危険因子：ｼﾀﾞﾉｼﾝ代謝酵素のｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀﾞｰｾﾞを阻害  

ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ    （ﾍﾞｲｽﾝ錠） その他の副作用：顆粒球減少 
ｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ     （ﾄﾗｼﾞﾛｰﾙ） 慎重投与：6ヵ月以内に再投与時、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ反応の発現頻度が高い。 

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状 

その他の注意：＜冠動脈ﾊﾞｲﾊﾟｽ術等に対する高用量投与例で重篤な副作用＞ 

        心筋梗塞、心筋虚血、冠動脈閉塞症、冠動脈血栓症、血栓症、肺塞栓症、

            心膜液貯留、播種性血管内凝固症候群、凝固障害、腎障害、腎不全 

ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ     （ﾘﾂｷｻﾝ注） 重要な基本的注意：本剤の投与により伝達性海面状脳症（TSE）をﾋﾄに伝播したとの報
告はない。ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸ構築時にｶﾅﾀﾞ、米国、ﾆｭｰｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ産ｳｼの血清

由来成分を使用しているが、理論的なﾘｽｸ評価を行い一定の安全性を

確保する目安に達していることを確認している。しかしながら TSE

の潜在的伝播の危険性を完全に排除することができないことから、

疾病の治療上の必要性を十分検討の上、本剤を投与すること。投与

に先立ち、患者への有用性と安全性の説明も考慮すること。 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ  （ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄ錠 
       ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ注） 

併用禁忌：ﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰﾙ 

臨床症状・措置作用：代謝促進で本剤の血中濃度減少。 

併用注意：ｾｲﾖｳｵﾄｷﾞﾘｿｳ含有食品 

臨床症状・措置方法：AUC は 59％減少。 

ｾｲﾖｳｵﾄｷﾞﾘｿｳ含有食品を摂取しない。 

機序・危険因子：代謝酵素 CYP3A4 を誘導。 

重大な副作用：重篤な肝障害（肝炎、黄疸、肝不全、肝性昏睡等） 

        →死亡例あり。必要に応じて肝機能検査を定期的（月に 1～2回）に

行う。異常が認められた場合には投与中止、適切な処置。 

硫酸ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙｴﾀﾉｰﾙ付加物 
      （ｸﾘｷｼﾊﾞﾝｶﾌﾟｾﾙ） 

併用禁忌：ﾏﾚｲﾝ酸ﾒﾁﾙｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ、ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾙｺﾞﾒﾄﾘﾝ 

      臨床症状・措置方法：これら薬剤が代謝抑制され、不整脈、持続的鎮静。

併用注意：・塩酸ﾄﾗｿﾞﾄﾞﾝ 

       臨床症状・措置方法：この薬剤の血漿中濃度上昇。 

       機序・危険因子：CYP3A4 阻害による代謝抑制。 

     ・ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ、ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝ 

       臨床症状・措置方法：HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害剤の併用でﾐｵﾊﾟｼｰが発現。 

       機序・危険因子：CYP3A4 阻害による代謝抑制。 

生きたｶﾙﾒｯﾄ・ｹﾞﾗﾝ菌（BCG） 
    （ｲﾑﾉﾌﾞﾗﾀﾞｰ膀注用） 

重大な副作用：・BCG 感染 

生菌製剤であり、播種性 BCG 感染、局所性 BCG 感染、異所性 BCG 

感染を起こす可能性がある。敗血症、肝炎、脳脊髄膜炎、膀胱炎、

         腎盂腎炎、腎炎、前立腺炎、精巣上体炎、動脈瘤等があらわれる。

適切な処置を行うとともにｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞ、ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ、ｴﾀﾝﾌﾞﾄｰﾙ等の抗 

結核剤併用療法を行うこと。BCG はﾋﾟﾗｼﾞﾅﾐﾄﾞに感受性を示さない。

・局所性 BCG 感染 

投与局所の膀胱及び管腔等で連続する尿管、腎盂、腎、前立腺、 

精巣上体等での BCG 感染報告。 

・異所性 BCG 感染 

動脈瘤などでの異所性 BCG 感染報告。 

       ・腎不全 

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど

適切な処置。 
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