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ＤＩ月報   No. 234  
2007.1.5 

山口大学病院 薬剤部 DI ｾﾝﾀｰ 

（℡ 22-2668）        

                      

 

重要な副作用等に関する情報 
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。 

◎タクロリムス水和物（商品名:プログラフカプセル 1mg） 

 【慎重投与】関節ﾘｳﾏﾁに間質性肺炎を合併している患者 

 【重大な副作用】 

・間質性肺炎の悪化→関節ﾘｳﾏﾁに間質性肺炎を合併している患者は間質性肺炎の悪化が起こる

ことがあるので、観察を十分に行い、発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器

症状が認められた場合には、投与中止し、速やかに胸部ﾚﾝﾄｹﾞﾝ検査、胸

部 CT 検査、血液検査等を実施し、感染症との鑑別診断を考慮し、副腎

皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等の適切な処置を行う。 

・糖尿病、高血糖→糖尿病、糖尿病の悪化、高血糖があらわれることがあるため、観察を十分

に行い、異常が認められた場合は減量、休薬等の適切な処置を行う。 

◎ゲフィチニブ（当院採用薬なし） 

 【重大な副作用】 

・肝炎、黄疸→肝炎、LDH、γ-GTP、Al-P、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸。 

 
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 

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.231

                       

 
2004年 11月に「重要な基本的注意」、｢重大な副作用｣の項に｢B型肝炎ｳｲﾙｽ感染のある患者又はその

疑いのある患者｣への注意と｢B 型肝炎が再燃し、肝不全により死亡に至った例が報告されている｣と追
記になったが、その後も B型肝炎の再燃症例が 18例報告され、そのうち劇症肝炎 9例、死亡例が 8例
報告されたことから、｢警告｣に｢B 型肝炎ｳｲﾙｽｷｬﾘｱの患者で、本剤の治療期間中又は治療終了後に、劇
症肝炎又は肝炎の増悪、肝不全による死亡例が報告されている。｣が追記となり、B 型肝炎ｳｲｽﾙｷｬﾘｱに
対しては更に注意すること。 
販売開始（2001年 9月）後 6ヵ月間実施した全例の使用成績調査 2,575例中、B型肝炎ｳｲﾙｽｷｬﾘｱ等

は 62例、うち 15例に肝炎、肝機能障害等が発現。 
 
◎使用にあたっては、以下の事項に注意すること。 

1.肝機能検査値等のﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞを行う。 
2.異常を認めたら直ちに抗ｳｲﾙｽ剤を投与する。  

リツキサン注安全性情報 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                        

 
ﾎﾞﾙﾀﾚﾝｻﾎﾟ・ﾎﾞﾙﾀﾚﾝ錠は急性上気道炎の解熱に適応はあるが、平成 12年 11月の｢緊急安全性情報｣
のとおり、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ脳炎・脳症患者には禁忌である。また、平成 13 年 5 月の使用上の注意改訂
により小児のｳｲﾙｽ性疾患（水痘、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等）に対しては原則投与しないこととなった。ｲﾝﾌﾙｴﾝ

ｻﾞが流行する時期にあたり、発熱に対する使用についてあらためて注意し、｢効能・効果｣、｢用法・

用量｣、｢使用上の注意｣を確認の上、適正に使用すること。 

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞによる発熱に対するﾎﾞﾙﾀﾚﾝｻﾎﾟ・ﾎﾞﾙﾀﾚﾝ錠の使用について 
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  成分

ﾌﾙﾙﾋﾞﾌﾟ

ﾅﾌﾟﾛｷｾﾝ

ﾒﾛｷｼｶﾑ（

塩酸ﾘﾄﾞ

（ｵﾘﾍﾞｽ

ﾋﾟﾀﾊﾞｽﾀ

塩酸ﾌﾗﾎ

ﾀﾞﾅﾊﾟﾛｲ
長期投与のお知らせ

                       

★セイブル錠（一般名：ミグリトール）＜糖尿病食後過血糖改善薬＞ 
  新医薬品の期間（薬価収載から 1年）が終了したため、2007年 1月より長期投与可能。 

rug Safety Update No.154 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 

名（薬品名）               主な改訂内容 

ﾛﾌｪﾝ（ﾌﾛﾍﾞﾝ錠） 慎重投与：潰瘍性大腸炎、ｸﾛｰﾝ病の患者（症状悪化させるおそれあり） 

（ﾅｲｷｻﾝ錠） 慎重投与：潰瘍性大腸炎、ｸﾛｰﾝ病の患者（病態悪化させることあり） 

ﾓｰﾋﾞｯｸ錠） 慎重投与：出血傾向のある患者（血小板機能異常が起こり、出血傾向を助長するおそれ）

     炎症性腸疾患の患者（症状悪化のおそれ） 
併用注意：・ACE阻害薬、ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝⅡ受容体拮抗剤 
       臨床症状・措置方法：糸球体濾過量が減少し、腎障害患者では急性腎不

全を引き起こす可能性がある。 
        機序・危険因子：ﾌﾟﾛｽﾀｸﾞﾗﾝｼﾞﾝ合成阻害作用により、腎血流量が低下。
     ・選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤 
        臨床症状・措置方法：出血傾向増強のおそれ。 
       機序・危険因子：血小板凝集抑制作用 
     ・ﾌﾟﾛｽﾀｸﾞﾗﾝｼﾞﾝ合成阻害剤（糖質ｺﾙﾁｺｲﾄﾞ、ｻﾘﾁﾙ酸塩（ｱｽﾋﾟﾘﾝを含む）） 
       臨床症状・措置方法：消化性潰瘍、胃腸出血のﾘｽｸを高める。    

     ・抗血小板剤  
       臨床症状・措置方法：出血傾向増強のおそれ。 
       機序・危険因子：抗血小板剤は血小板凝集抑制作用を有する。  
その他の副作用：抑うつ、排尿障害（尿閉を含む） 

ｶｲﾝ 
点滴用、ｷｼﾛｶｲﾝ注） 

適用上の注意：＜投与経路＞静脈内 1回投与のみに使用 

ﾁﾝｶﾙｼｳﾑ（ﾘﾊﾞﾛ錠） その他の副作用：味覚異常  

ﾞｷｻｰﾄ（ﾌﾞﾗﾀﾞﾛﾝ錠） その他の副作用：嘔吐、胃痛、腹痛、胸やけ 

ﾄﾞﾅﾄﾘｳﾑ（ｵﾙｶﾞﾗﾝ注） 重大な副作用：出血･･･消化管出血等の重篤な出血があらわ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は減量、中止するな

ど適切な処置。 
併用注意：塩酸ﾁｸﾛﾋﾟｼﾞﾝ  
      臨床症状・措置方法：類似化合物でその作用増強 



ﾒｼﾙ酸ｶﾞﾍﾞｷｻｰﾄ 
（注射用ｴﾌｵｰﾜｲ） 

重大な副作用：無顆粒球症･･･観察を十分行い、異常が認められた場合には投与中止。

       注射部位の皮膚潰瘍、壊死･･･濃度が高くなると注射部位が硬結する 
ことあり。症状発現時には投与部位の変

更又は中止し、適切な処置。 
使用上の注意：＜投与時＞薬液が血管外に漏れると、注射部位に潰瘍・壊死を起こす。

塩酸ｲﾘﾉﾃｶﾝ（ﾄﾎﾟﾃｼﾝ注） 
 

併用注意：塩酸ﾓｻﾞﾊﾞﾌﾟﾀﾝ 
      臨床症状・措置方法：骨髄機能抑制、下痢等の副作用増強 
その他の副作用：胃炎、消化不良、便秘、咳嗽、不眠、振戦、不整脈、胸部不快感、 
        筋痛、注射部位反応（発赤、疼痛等）、血管炎 

ｱﾅｽﾄﾛｿﾞｰﾙ（ｱﾘﾐﾃﾞｯｸｽ錠） その他の副作用：手根管症候群 
ｸｴﾝ酸ﾀﾓｷｼﾌｪﾝ（ﾉﾙﾊﾞﾃﾞｯｸｽ錠） 重要な基本的注意：内分泌療法剤であり、がんに対する薬物療法について十分な知識・

         経験を持つ医師のもとで、適切と判断される患者にのみ使用。 

小児等へ投与：低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立し 

ていない。 

ﾋﾞｶﾙﾀﾐﾄﾞ（ｶｿﾃﾞｯｸｽ錠） 重要な基本的注意：内分泌療法剤であり、がんに対する薬物療法について十分な知識・

         経験を持つ医師のもとで、適切と判断される患者にのみ使用。 

ﾒｼﾙ酸ﾊﾟｽﾞﾌﾛｷｻｼﾝ（ﾊﾟｽﾞｸﾛｽ注） 効能又は効果に関連する使用上の注意 
：起炎菌と適応患者を十分考慮し、一次選択薬としての要否を検討。 

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝﾍﾞｰﾀｰ 1b 
＜遺伝子組換え＞ 
（ﾍﾞﾀﾌｪﾛﾝ皮下注） 

重要な基本的注意：添加物に使用している人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝの現在の製造工程では、ﾋﾄﾊﾟﾙ

         ﾎﾞｳｲﾙｽ B19等のｳｲﾙｽを完全に不活化・除去することが困難である
         ため、投与によりその感染の可能性を否定できないので、投与後の

         経過を十分に観察。 
         現在までに投与により変異性ｸﾛｲﾂﾌｪﾙﾄ･ﾔｺﾌﾞ病（vCID）等が伝播し
         たとの報告はない。添加物に使用している人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝの製造工程

         において異常ﾌﾟﾘｵﾝを低減し得るとの報告があるものの、理論的な

         vCID等の伝播のﾘｽｸは完全には排除できないので、投与の際には 
         患者への説明を十分行い、治療上の必要性を十分検討し投与。 
その他の副作用：白血球増加（ﾘﾝﾊﾟ球・好中球増加等）、血中ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ上昇、発赤、 
        そう痒   

ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｰ 2a 

     ＜遺伝子組換え＞ 

     （ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注） 

重大な副作用：溶血性尿毒症症候群（HUS）、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP） 
        血小板減少、貧血、腎不全を主徴とする HUS、TTPがあらわれるこ

とがあるので、定期的に血液検査（血小板、赤血球等）、腎機能検査

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投与中止

し、適切な処置。 
 


