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ＤＩ月報   No. 237 2007.4.6 

山口大学病院 薬剤部 DI ｾﾝﾀｰ 

（℡ 22-2668） 
        
緊急安全性情報 

                      

ミフル服用後の異常行動について (タミフル®カプセル 75、タミフル®ドライシロップ) 
   今年 2月に入り、タミフルを服用した 10 代のｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ患者が自宅療養中、自宅ﾏﾝｼｮﾝから転落死する

という痛ましい事例があったことから 2月 28 日、厚生労働省は、医療関係者に注意喚起を行ったところ

である。 

しかしながら、3 月 20 日にもタミフルの服用後に 10 代の患者が 2 階から転落して骨折した症例が 2

発生していることから、下記の点に十分に注意する必要がある。 

 

【警告】 10 歳以上の未成年の患者においては、因果関係は不明であるものの、服用後に異常行動を

発現し、転落等の事故に至った例が報告されている。このため、この年代の患者には、合併

症、既往歴等からﾊｲﾘｽｸ患者と判断される場合を除いては、原則として本剤の使用を差し控

えること。 

     また、小児･未成年者については、万が一の事故を防止するための予防的な対応として、治

療が開始された後は、以下の点について患者･家族に対し説明を行うこと。 

①異常行動の発現の恐れがあること 

②自宅において療養を行う場合、少なくとも 2日間、保護者等は小児･未成年者が一人に

ならないよう配慮すること 

    なお、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告があるので上記と同様の説

明を行うこと。 

急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/iyaku.html） 
は厚生労働省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（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.234

                      

注射針等カラーコードの統一について 
厚生労働省は、滅菌済み注射針、末梢血管用滅菌済み留置針、気道吸引ｶﾃｰﾃﾙ等及びｶﾃｰﾃﾙの外径に係

カラーコードを平成 19 年 4 月 1 日より統一されたカラーコード製品へ移行することから、これまで

経緯、変更の概要、移行期間について紹介する。 

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。 

◎ランソプラゾール、ランソプラゾール･アモキシシリン・クラリスロマイシン 

（タケプロン OD 錠 15 mg, 30 mg、ﾗﾝｻｯﾌﾟ（当院採用無し）） 

【重大な副作用】 

     間質性腎炎：間質性腎炎が現れ、急性腎不全に至ることがあるので、腎機能検査値に注意、異

常が認められた場合には投与中止、適切な処置。 

※5例報告あり。(うち死亡 0例) (平成 15 年 4 月～平成 18 年 12 月) 

 

◎潤腸湯（当院採用無し） 

 【重大な副作用】 

間質性肺炎：発熱、咳嗽、呼吸困難、肺音の異常等があらわれた場合には投与中止、胸部 X線

等の検査、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与等の適切な処置。前記症状があらわれた場合には、服用を中止、

直ちに連絡するよう患者に対し注意を行うこと。 

※2例報告あり。(うち死亡 0例) (平成 15 年 4 月～平成 18 年 12 月) 
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◎清肺湯（当院採用無し） 

 【重大な副作用】 

肝機能障害、黄疸：AST(GOT),ALT(GPT),Al-P,γ-GTP 等の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸 

があらわれることがあるので、異常が認められた場合には投与中止、適切な処置。 

※2例報告あり。(うち死亡 0例) (平成 15 年 4 月～平成 19 年 1 月) 

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/iyaku.html） 
は厚生労働省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.mhlw.go.jp）から入手可能。 
ロスタルモン･F®注 1000 μg（一般名：ジノプロスト）<PGF2α製剤> 
 気管支喘息又はその既往歴のある患者 
［気管支を収縮させ気道抵抗を増加し、喘息発作を悪化又は誘発するおそれがある。］ 

 

 

 

 

                        
★ウルソ®錠 100 mg （一般名:ウルソデオキシコール酸）〈肝･胆･消化機能改善剤〉 
【効能・効果】C型慢性肝疾患における肝機能の改善 

【用法・用量】1日 600 mg を 3 回に分割経口投与（適宜増減）1日最大投与量 900 mg 

「効能･効果」および「用法･用量」追加のお知らせ
 諸般の事情により、ザイボックス®注 600 mg (薬価：１８，５２１) のｵｰﾀﾞを一時停止し

ておりましたが、諸問題が解決いたしましたので、ｵｰﾀﾞを開始しました。（４月３日より）。

添付文書等を熟読されて、適正な使用をお願い致します。 

 

バラクルード®錠 0.5 mgの適正使用情報  
『禁忌』の追加のお知らせ 
ザイボックス®注 600 mgのオーダ開始のお知らせ
バラクルード®錠 0.5 mg（一般名：エンテカビル）<抗ウイルス剤> 

米国内でバラクルード®に関する医療関係者向けレター（Dear Health Care Provider Letter）が発出され
。HIV/治療を同時併用しない HIV/HBV重複感染患者における慢性 HBVに感染に対してバラクルード投
中にM184V耐性置換のある HIV変異ウイルスを示した症例報告あり。本条件下で投与する場合は以下の
に注意。 

HIV治療を同時併用していないHIV/HBV重複感染患者におけるバラクルード®の臨床的有用性は検討さ 
れていない。 
 
HIV治療を同時併用していないHIV/HBV重複感染患者に対してバラクルード®投与を考慮する際、HIV 
耐性発現の可能性を否定できない。 

細については、 
ttp://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/medeff/baraclude_hpc-cps_e.pdf 
参照すること。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 ★エスポー®750, 6000, 24000 単位（一般名：ｴﾎﾟｴﾁﾝｱﾙﾌｧ；Epoetin alfa）<血球減少予防･治療剤> 
★エポジン®1500, 3000，6000, 12000 単位（一般名：ｴﾎﾟｴﾁﾝﾍﾞｰﾀ；Epoetin beta）<血球減少予防･治療剤> 
 
  米国食品医薬品庁（FDA）より、エリスロポエチン製剤を含む赤血球造血刺激因子製剤（erythropoiesis-

stimulating agents; ESA）に関して米国医療関係者向けに安全性情報が発出され、ESAの添付文書に以下 
の警告が追加された。 

1. ESAの最低用量を用い、赤血球輸血を回避するための必要最低限ﾚﾍﾞﾙのﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度に徐々に増加させるこ
と。 
 

2. ESAは、目標ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ値が 12 g/dLを超えて投与された場合、死亡及び心血管系の重篤有害事象のリスクを
上昇させた。 
※国内での「透析施行中の腎性貧血」、「腎性貧血」については、目標ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ値 10 g/dL。 
 

3. がん患者における ESAの使用（目標ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ値 12 g/dL以上） 
 ・放射線療法を受けている進行性の頭頸部癌患者において腫瘍進行時間の短縮。 
 ・化学療法を受けている転移性乳癌患者において、全生存期間の短縮、化学療法後４ヵ月までの癌進行に起

因する死亡例の増加。 
 ・化学療法及び放射線療法を受けていない活動性の悪性腫瘍患者において、死亡ﾘｽｸが増加。 
 ※国内での適応なし。 
 
4. 同種赤血球輸血を低減させるために術前に ESAを投与される患者：予防的に抗凝固薬の投与を受けていな
い Epoetin alfa投与患者で、深部静脈血栓症が高頻度で報告された。 
※国内での適応なし。 
 
詳細については、http://www.fda.gov/cder/drug/InfoSheets/HCP/RHE2007HCP.pdf を参照すること。 

エリスロポエチン製剤の安全性情報  

 

 

☆Drug Safety Update No.157 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  

 
 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 

（ﾀｹﾌﾟﾛﾝ OD 錠） 

重大な副作用：間質性腎炎があらわれ、急性腎不全に至ることあり。腎機能に注意、異

常が認められた場合は中止、適切な処置。 

 その他の副作用： 
消化器…大腸炎（下痢が継続する場合、内視鏡検査では腸管粘膜に異常を認めないが、

組織学的に大腸粘膜下に膠原線維束の肥厚や炎症細胞の浸潤を伴う大腸炎が

発現、中止。） 
ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ    (ﾊﾙｼｵﾝ錠) 併用禁忌：ﾎｽﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ、ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ［臨床症状･措置方法］本剤の血中濃度上昇、作用 

増強及び作用時間延長。 

塩酸ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ （ｱﾘｾﾌﾟﾄ錠） 重要な基本的注意： 
徐脈、心ﾌﾞﾛｯｸ、QT 延長等。心疾患を有する患者や電解質異常のある患者では重篤な

不整脈に移行しないよう観察。 

重大な副作用：QT 延長 

ﾋﾟﾗｾﾀﾑ   （ﾐｵｶｰﾑ内服液） 慎重投与：ﾊﾝﾁﾝﾄﾝ病の患者（症状悪化） 
ﾊﾞｸﾛﾌｪﾝ(経口剤)（ﾘｵﾚｻｰﾙ錠） 用法･用量に関連する使用上の注意： 

大部分が未変化体で尿中に排泄のため、腎機能低下患者では血中濃度上昇。このよ

うな患者では低用量から開始。透析を必要とするような重篤な腎機能障害患者は、

1日 5 mgから開始。 
慎重投与： 
透析を必要とするような重篤な腎機能障害患者においては過量投与の症状(意識障
害、呼吸抑制等)に注意。 



重大な副作用： 
意識障害、呼吸抑制…中枢神経抑制症状。異常の認められた場合は中止、適切な処

置。腎機能障害患者においてあらわれやすい。 
その他の副作用：肝障害、低体温 
過量投与：瞳孔反射障害、ﾐｵｸﾛﾇｽ、高血圧、頻脈 
 処置：・特定の解毒薬なし。 

・対症療法：低血圧、高血圧、痙攣、呼吸又は循環抑制等の症状 
・胃洗浄：生命に危険が及ぶような高用量を服用した場合に早期(60分以内) 

に実施。 
昏睡状態や痙攣のある患者は、挿管してから洗浄｡ 

・吸着剤･緩下剤：早期には活性炭投与。必要な場合は、緩下剤(塩類又 
は糖類下剤)の投与。 

臭化水素酸ｴﾚﾄﾘﾌﾟﾀﾝ   
（ﾚﾙﾊﾟｯｸｽ錠） 

慎重投与：ｺﾝﾄﾛｰﾙされている高血圧症患者（一過性の血圧上昇や末梢血管抵抗の上昇。）

併用注意：塩酸ｾﾙﾄﾗﾘﾝ［臨床症状･措置方法：脱力感､反射亢進、協調運動障害等が出現。］

その他副作用：血圧上昇 
ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ (ﾍﾞｻﾞﾄｰﾙ SR錠) 併用注意： 

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ…臨床症状･措置方法：腎障害。腎機能検査値の注意。 
      機序･危険因子：腎障害の副作用が相互に増強。 

塩酸ｱﾝﾌﾞﾛｷﾞｿｰﾙ 
（ﾑｺｿﾙﾊﾞﾝ錠・ｼﾛｯﾌﾟ） 

重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状(血圧低下等) 
その他の副作用：過敏症…血管浮腫(顔面浮腫、眼瞼浮腫、口唇浮腫等) 
妊婦、産婦、授乳婦等への投与： 
授乳中の婦人には投与中は授乳を避けさせる。動物実験(ﾗｯﾄ)で母乳中へ移行。 

臭化ﾁｵﾄﾛﾋﾟｳﾑ水和物 
（ｽﾋﾟﾘｰﾊﾞ吸入用ｶﾌﾟｾﾙ） 

慎重投与：前立腺肥大患者（排尿障害が発現。） 
眼：霧視、眼圧上昇 

ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（ｵﾒﾌﾟﾗｰﾙ錠･注） 併用注意：ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ…臨床症状･措置方法：本剤のCmax及びAUCの増加。 
機序･危険因子： CYP2C19及び CYP3A4を阻害。 

          ﾜﾙﾌｧﾘﾝ…臨床症状･措置方法：抗凝血作用を増強、出血。 
血液凝固能に注意。 

<注射剤並びに胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinger 
-Ellison症候群の場合> 
その他の副作用：霧視、動悸 
<ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘの除菌の補助の場合> 
その他の副作用：十二指腸炎、LDH上昇、白血球増多、尿糖陽性、動悸、霧視 

ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ  （ﾊﾟﾘｴｯﾄ錠） 重要な基本的注意：ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘの除菌の補助に用いる際には、ｱﾓｷｼｼﾘﾝおよびｸﾗﾘｽﾛﾏ
ｲｼﾝの使用上の注意を確認。 

重大な副作用(類薬)： 
血管浮腫、気管支痙攣…異常が認められた場合は中止、適切な処置 

  錯乱状態：せん妄、異常行動、失見当識、幻覚、不安、焦燥、攻撃性等。異常が認

められた場合は中止、適切な処置。 
その他の副作用：過敏症…発疹、瘙痒症、蕁麻疹（投与中止） 
        血液…白血球減少、白血球増加、血小板減少、好酸球増多、ﾘﾝﾊﾟ球 

減少、ﾘﾝﾊﾟ球増多、好中球減少（定期的に血液生化学的検査。

異常が認められた場合は中止、適切な処置。） 
肝臓…AST(GOT)、ALT(GPT)の上昇、γ-GTP、Al-P、LDHの上昇

異常が認められた場合は中止、適切な処置。 
        消化器…下痢､軟便、味覚異常、腹痛、腹部膨満感、便秘、嘔気、口

渇､鼓腸放屁､舌炎、口内炎、口唇炎、胸やけ、腸炎、食道炎、

胃部不快感、食欲不振、痔核 
精神神経系…頭痛、めまい 
その他…中性脂肪の上昇、舌のしびれ感、熱感、倦怠感、蛋白尿、手

足のしびれ感、顔面浮腫、眼圧上昇、尿酸の上昇、尿糖異常、

勃起増強 
妊･産･授乳婦への投与： 
ﾗｯﾄにﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ（25 mg/kg/日）、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ（400 mg/kg/日以上）、及びｸﾗﾘｽﾛﾏ
ｲｼﾝ（50 mg/kg/日）を 4週間併用投与した試験で、雌で栄養状態の悪化。 

その他の注意： 
ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘの除菌判定の注意… 

ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ等のﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰやｱﾓｷｼｼﾘﾝ、ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ等の抗生物

質の服用中や投与終了直後では、13C-尿素呼気試験の判定が偽陰性になるた



め、投与終了後 4週以降で判定。 
ﾗｯﾄに類薬であるﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（50 mg/kg/日）、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ（500 mg/kg/日以上）、

及びｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ（160 mg/kg/日）を併用投与した試験で、母動物での毒性の増
強とともに胎児の発育抑制の増強。 

ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ(遺伝子組換え) 

（ﾚﾐｹｰﾄﾞ注） 

枠囲い：ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸ調製時に米国またはｶﾅﾀﾞ産を含むｳｼ胎児血清を製造工程の培養段階

で米国産を含む牛の膵臓由来成分、血液由来成分、脾臓及び血液由来成分を用

いて製造。ｳｼ由来成分を製造工程に使用、TSE 伝播の理論的ﾘｽｸを完全に否定し

得ないので、疾病の治療上の必要性を検討し投与。 

警告：ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病による難治性網膜ぶどう膜炎では、治療を行う前に、既存治療薬の使用

を勘案。 

ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病による難治性網膜ぶどう膜炎の治療経験を持つ眼科医と知識を有する

内科等の医師が診断と治療に対して連携を取り使用。 

効能･効果に関連する使用上の注意： 

<ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病による難治性網膜ぶどう膜炎> 

過去の治療において、他の薬物療法等の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。 

重要な基本的注意： 

ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤による併用治療の場合、ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ製剤の添付文書も熟読し、ﾘｽｸ･ﾍﾞﾈ

ﾌｨｯﾄを判断。 

培養工程においてｳｼ由来成分を培地に添加。 

ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸの調製の米国又はｶﾅﾀﾞ産を含むｳｼ胎児血清、製造工程の培養段階にお

ける培地成分は、欧州薬局方委員会(EDQM)の評価に適合。 

TSE 伝播の原因であるﾌﾟﾘｵﾝ蛋白を除去し得る工程として、脾臓及び血液由来成分

に対して培地添加前に限外ろ過処理。 

培養工程後の生成工程でｱﾌｨﾆﾃｨｰｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌｨｰ処理、ｳｲﾙｽ不活化/陽ｲｵﾝ交換ｶﾗﾑ処理、

ｳｲﾙｽろ過処理。TSE 伝播のﾘｽｸは低いが、理論的ﾘｽｸは完全に否定できない。 

重大な副作用：重篤な infusion reaction…ｼｮｯｸ 

その他の副作用： 

･精神･神経系…異常感覚、体位性めまい、嗅覚錯誤、神経痛、振戦、運

動過多、協調運動異常、神経過敏、感情不安定 

       ･血液…ﾘﾝﾊﾟ球形態異常、後骨髄球増加、尿酸増加、K増加、CRP 増加、

ﾘﾝﾊﾟ節炎、脾腫、単球減少症、ﾘﾝﾊﾟ球減少症、ﾘﾝﾊﾟ球増加症、

単球増加症、白血球増加症、好中球増加症、血小板減少症、好

酸球増加症、赤血球異常、低 K血症、骨髄球数増加、ｱﾐﾗｰｾﾞ増

加、ｱﾙﾌﾞﾐﾝ減少、Cl 減少、Na 減少,血沈亢進。 

              ･循環器…高血圧、低血圧、蒼白、徐脈、不整脈、心室性期外収縮、狭

心症、心不全、心拍数増加。 

･呼吸器…扁桃炎、発声障害、咽喉絞扼感、胸水、喘息、胸部 X線異常、

PaO2低下。 

       ･肝臓…高ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ血症、脂肪肝、肝炎、肝細胞障害、胆嚢炎 

       ･泌尿器…尿中ｳﾛﾋﾞﾘﾝ陽性、膀胱炎、排尿困難、尿中白血球陽性 

       ･消化器…腹部膨満、嚥下障害、血便、腸管穿孔、胃炎、痔核、肛門周

囲痛、胃腸炎、憩室炎、口内炎、口腔内潰瘍形成、歯痛、歯

肉炎、口唇炎、歯肉感染、齲歯、唾液腺炎、口渇 

       ･皮膚…そう痒性皮疹、頭部粃糠疹、脂漏性皮膚炎、せつ、皮膚嚢腫、

皮膚剥脱、乾癬、過角化、光線過敏性反応、皮膚小結節、多毛症

･眼…涙器障害、角膜炎、眼瞼炎、眼痛、強膜炎、眼圧上昇 

･耳…耳痛、中耳炎、迷路炎 

･筋･骨格系…関節腫脹、筋骨格硬直、頸部痛、腱炎、筋力低下、滑液包

炎、CPK 増加 

       ･代謝…糖尿病、高血糖、抗利尿ﾎﾙﾓﾝ不適合分泌、ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ減少、ﾄﾘｸﾞﾘｾ

ﾘﾄﾞ増加 

       ･その他…全身性浮腫、血管神経性浮腫、膣感染、勃起不全、乳房肥大、

亀頭包皮炎、不規則月経、膣出血、無力症、不快感、胸部不

快感、嚢胞、体重減少 

ﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ(遺伝子組換え) 

(ﾉﾎﾞﾘﾝ､ﾍﾟﾝﾌｨﾙ、ﾋｭｰﾏﾘﾝ､ﾋｭｰﾏ

ｶｰﾄそれぞれ各種) 

ｲﾝｽﾘﾝｱｽﾊﾟﾙﾄ(遺伝子組換え) 

重要な基本的注意：低血糖昏睡等を起こし、重篤な転帰（中枢神経系の不可逆的障害）。

併用注意：速効型ｲﾝｽﾘﾝ分泌促進剤。 

   ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ：臨床症状･措置方法…血糖効果作用の増強による低血糖症状。併用

する場合は血糖値その他患者の状態を観察。



(ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ各種) 

ｲﾝｽﾘﾝﾘｽﾌﾟﾛ(遺伝子組換え)  

（ﾋｭｰﾏﾛｸﾞ各種） 

機序…ｲﾝｽﾘﾝ感受性増強等の作用により、本剤の作用を増強。 

蛋白同化ｽﾃﾛｲﾄﾞ（ﾒｽﾀﾉﾛﾝ）：臨床症状･措置方法…血糖効果作用の増強による低血

糖、又は減弱による高血糖症状。血糖値、その他患者

の状態を観察。 

重大な副作用：低血糖…α-ｸﾞﾙｺｼﾀﾞｰｾﾞ阻害剤 

適用上の注意：投与部位…臀部 

塩化第二鉄･塩化ﾏﾝｶﾞﾝ･硫酸

亜鉛 ･硫酸銅 ･ ﾖ ｳ化 ｶ ﾘ ｳ ﾑ 

（ｴﾚﾒﾝﾐｯｸ） 

副作用：肝機能異常（AST、ALT､Al-P 上昇等） 

ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物（ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌ Cap） 警告：ﾙｰﾌﾟｽ腎炎における投与はﾙｰﾌﾟｽ腎炎の治療に十分精通している医師のもとで行う

こと。 

効能･効果に関連する使用上の注意： 

ﾙｰﾌﾟｽ腎炎では、急性期で活動性の高い時期に使用した際の有効性及び安全性は確立

されていない。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

ﾙｰﾌﾟｽ腎炎では、副作用の発現を防ぐため、投与開始 3ヵ月間は 1ヵ月に 1回、

以降は定期的に投与 12 時間後の血中濃度を測定、投与量を調節。 

2 ヵ月以上継続投与しても、腎炎臨床所見及び免疫学的所見で効果がない場合は

中止、他の治療法に変更。効果が得られた場合、維持できる用量まで減量。 

重要な基本的注意事項： 

ﾙｰﾌﾟｽ腎炎患者では、基礎疾患である全身性ｴﾘﾃﾏﾄｰﾃﾞｽにおいて冠動脈疾患の危険因

子とされている高脂血症、高血圧症等の疾患を合併する場合が多く、適切な治療を

進めながら投与。 

小児への投与：ﾙｰﾌﾟｽ腎炎では安全性が確立していない。 

       ﾙｰﾌﾟｽ腎炎では使用経験がない。 

その他の注意：ﾙｰﾌﾟｽ腎炎患者では 28 週投与によりｸﾚｱﾁﾆﾝｸﾘｱﾗﾝｽの低下。28 週を超える

臨床試験成績は少なく、長期投与時の安全性は確立されていない。 

ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ 

(ﾌﾞﾘﾌﾟﾗﾁﾝ注、ﾗﾝﾀﾞ注) 

用法･用量に関連する使用上の注意：悪性胸膜中皮腫に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞとの併用療法に

おいては、ﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞの添付文書を熟読すること。

併用注意：放射線照射… 

臨床症状･措置方法：胸部の併用療法を行った場合に、重篤な皮膚炎、食道炎、嚥下

障害又は肺臓炎が発現。肺陰影等が出現した場合、投与及び放射線照射を直ちに中

止、適切な処置。 

その他の副作用:皮膚…紅斑 

調製時：細胞毒性を有するため、手袋を着用。 

皮膚に薬液が付着した場合には、直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。 

ﾚﾄﾛｿﾞｰﾙ     (ﾌｪﾏｰﾗ錠) 重要な基本的な注意：骨粗鬆症、骨折が起こりやすくなるので、骨状態を定期的に観察。

妊･産･授乳婦への投与：適応外で、海外において、妊娠前及び妊娠中に投与された患者

で奇形を有する子を出産。 

ﾌﾟﾗﾝﾙｶｽﾄ水和物 

(ｵﾉﾝｶﾌﾟｾﾙ、ｵﾉﾝﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ) 

その他の副作用：過敏症…多形滲出性紅斑 

        消化器…舌炎 

ｱﾓｷｼｼﾘﾝ   (ｻﾜｼﾘﾝｶﾌﾟｾﾙ) 

ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ   (ｸﾗﾘｼｯﾄﾞ錠) 

<ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘ感染症> 

重要な基本的注意：ﾌﾟﾛﾄﾝｲﾝﾋﾋﾞﾀｰ（ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ等）の使用上の注意を確認。 

その他の副作用：消化器…十二指腸炎、痔核 

その他…熱感、動悸、浮腫、血圧上昇、霧視 

妊･産･授乳婦への投与：ﾗｯﾄにﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ（25 mg/kg/日）、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ（400 mg/kg/
日以上）、及びｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ（50 mg/kg/日）を 4週間併用投与し
た試験で、雌で栄養状態の悪化。 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ   (ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ) 禁忌：ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ投与中の患者 

併用禁忌：ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ…臨床症状・措置方法：併用により、ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑの血中濃度が増加、作

用増強、作用時間延長。 

機序･危険因子： CYP3A4 阻害。 

併用注意：経口避妊薬(ﾉﾙｴﾁｽﾃﾛﾝ･ｴﾁﾆﾙｴｽﾄﾗｼﾞｵｰﾙ) 

     臨床･症状・措置方法：ﾉﾙｴﾁｽﾃﾛﾝ･ｴﾁﾆﾙｴｽﾄﾗｼﾞｵｰﾙとの併用により、ｴﾁﾆﾙｴｽﾄﾗｼﾞ

ｵｰﾙの Cmax 36%, AUC 61%増加、ﾉﾙｴﾁｽﾃﾛﾝの Cmax 15%, AUC

53%増加。 

     機序･危険因子：本剤の代謝酵素(CYP2C19)を阻害。ﾉﾙｴﾁｽﾃﾛﾝ･ｴﾁﾆﾙｴｽﾄﾗｼﾞｵｰﾙ

の代謝酵素(CYP3A4)を阻害。 



ﾐｶﾌｧﾝｷﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ(ﾌｧﾝｶﾞｰﾄﾞ注) <造血肝細胞移植患者におけるｱｽﾍﾟﾙｷﾞﾙｽ症及びｶﾝｼﾞﾀﾞ症の予防> 

用法･用量に関連する使用上の注意:下記の点に注意。 

・好中球数が 500 個/mm３以上回復するなど、適切な時期に投与を終了。 

成人に対しては、 

・体重 50 kg 以下の患者に対しては、1 mg(力価)/kg を超えない。 

小児に対しては、 

・体重 50 kg 以上の患者に対しては、1日 50 mg を超えない。 

重要な基本的注意:動物実験において肝変異細胞巣の発生とその一部の腫瘍化。 

        予防投与開始後においてｱｽﾍﾟﾙｷﾞﾙｽ症又はｶﾝｼﾞﾀﾞ症が発症した場合は,

他の薬剤に変更,又は増量など適切な処置 

その他の副作用：肝臓：高ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ血症 

        代謝異常：低 Mg 血症、低 K血症、低ﾘﾝ酸塩血症 

        血液：白血球減少 

        皮膚：発疹 

        消化器：嘔吐、嘔気、下痢 

        その他：腹痛 

塩酸ﾊﾞﾗｼｸﾛﾋﾞﾙ(ﾊﾞﾙﾄﾚｯｸｽ錠) 用法･用量に関連する使用上の注意： 

血液透析患者は､腎機能､体重又は臨床症状に応じ､ｸﾚｱﾁﾆﾝｸﾘｱﾗﾝｽ 10 mL/min 未満の目安

より更に減量(250mg を 24 時間毎等)。 

 

ｸﾚｱﾁﾆﾝｸﾘｱﾗﾝｽ(mL/min)  

≧ 50 30～49 10～29 ＜ 10 

単純疱疹 500 mg を 

12 時間毎 

500 mg を 

12 時間毎 

500 mg を 

24 時間毎 

500 mg を 

24 時間毎 

帯状疱疹 1000 mg を 

8 時間毎 

1000 mg を 

12 時間毎 

1000 mg を 

24 時間毎 

500 mg を 

24 時間毎 

性器ﾍﾙﾍﾟｽの 

再発抑制 

500 mg を 

24 時間毎 

なお、HIV感染症

の成人(CD4 ﾘﾝﾊﾟ

球 数 100/

mm3異常)には、

500 mgを 

12 時間毎 

500 mg を 

24 時間毎 

なお、HIV感染症

の成人(CD4 ﾘﾝﾊﾟ

球 数 100/

mm3異常)には、

500 mgを 

12 時間毎 

250 mg を 

24 時間毎 

なお、HIV感染症

の成人(CD4 ﾘﾝﾊﾟ

球 数 100/ 

mm3異常)には、

500 mgを 

24 時間毎 

250 mg を 

24 時間毎 

なお、HIV感染症

の成人(CD4 ﾘﾝﾊﾟ

球 数 100/

mm3異常)には、

500 mgを 

24 時間毎 

 

重要な基本的注意：生物学的利用率はｱｼｸﾛﾋﾞﾙ経口製剤よりも高く､本剤(25mg/kg、1 日 3

回)投与時のｱｼｸﾛﾋﾞﾙ曝露量はｱｼｸﾛﾋﾞﾙ静注製剤(10mg/kg、1 日 3回)

投与時と同程度になることから､副作用発現に留意。 

ｱｼｸﾛﾋﾞﾙの曝露量が増加した場合には精神神経症状や腎機能障害が

発現。 

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ    (ﾚﾍﾞﾄｰﾙｶﾌﾟｾﾙ) 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。定期的に血液検査及び腎機能検査を行い、異常

が認められた場合は中止､適切な処置。 

･うつ等の症状が認められた場合には､投与終了後も観察。 

･自己免疫減少：突発性血小板減少性紫斑病(ITP)、乾癬 

その他の副作用： 

･消化器…歯の異常 

 ･皮膚:皮膚潰瘍、角化 

 ･神経･筋…腫脹 

 ･呼吸器：咽頭紅斑、咽頭腫脹､鼻道刺激感 

 ･眼：眼瞼紅斑､羞明、網膜裂孔 

 ･投与部位：注射部反応（出血､皮膚炎） 

 ･その他:帯状疱疹､冷汗､創傷治癒遅延 

ﾇｸﾚｵｼﾄﾞｱﾅﾛｸﾞ（ｼﾞﾀﾞﾉｼﾝ､硫酸ｱﾊﾞｶﾋﾞﾙ等）…臨床症状・措置方法：肝不全 

  機序･危険因子：ｼﾞﾀﾞﾉｼﾝとの併用により膵炎など死亡例を含むﾐﾄｺﾝﾄﾞﾘｱ毒性の発現。

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(献血品) 

調製時：他剤との混注を避けること。 



(献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ-IH ﾖｼﾄﾐ) 

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｰ 2b(遺伝子組

換え)      (ｲﾝﾄﾛﾝ A) 

<単独の場合>及び<ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用の場合> 

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。定期的に血液検査及び腎機能検査、

異常が認められた場合は、投与中止、適切な処置。 

       ･抑うつ、自殺企図…抑うつ等の症状が認められた場合には,投与終了後

も観察を継続。 

       ･自己免疫現象…突発性血小板減少性紫斑病（ITP）、乾癬 

<単独の場合> 

その他の副作用：･血液…白血球減少、ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少、赤血球減少、ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ減少、白血

球増多 

･肝臓…ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇、ZTT 上昇、ｳﾛﾋﾞﾘﾝ尿 

･消化器…歯肉出血、腹部不快感、歯の異常 

･呼吸器…鼻出血 

･眼…視力異常、眼充血、眼精疲労 

･その他…甲状腺機能異常、尿糖陽性、血糖上昇、疲労 

<ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用の場合> 

その他の副作用：･精神神経系…気力低下 

･血液…赤血球増多 

･肝臓…黄疸 

･消化器：腸管機能異常、鼓腸包皮、おくび、排便障害肛門周囲炎、口

内乾燥、歯の異常 

･皮膚…毛質異常、過角化、皮膚潰瘍 

･神経･筋…関節炎、四肢不快感、腫脹 

･呼吸器…扁桃炎、鼻乾燥、くしゃみ、咽頭紅斑、鼻道刺激感、気管支

炎、副鼻腔炎 

･眼…眼充血、眼瞼炎、眼瞼浮腫、視覚異常、硝子体浮遊物、視野欠損、

麦粒腫、眼瞼紅斑、羞明、網膜動脈･静脈閉塞、黄斑浮腫 

･投与部位…注射部反応（発疹、腫脹、炎症、硬結、出血、皮膚炎、壊

死） 

･その他…血中ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ増加、処置後局所反応、前立腺炎、帯状疱疹、

冷汗、性欲減退。 

ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝα-2a(遺伝子

組換え)     (ﾍﾟｶﾞｼｽ) 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

＜ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用による C型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症の改善の場合＞ 

投与期間は臨床効果及び副作用の程度を考慮し決定、投与 24 週で効果が認め

られない場合は投与中止。臨床試験の結果より、投与中止例では有効率低下、減

量･休薬などの処置により可能な限り 48 週投与。 

ｾﾛｸﾞﾙｰﾌﾟ 1（ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ I(1a)又は II(1b)）で HCV-RNA 量が高値の患者以外に対

しては、患者の状態や治療への反応性に応じて 24 週間で投与終了するなど投与期

間の短縮。 

 

成人には下記の用法･用量のﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝを経口投与 

体重 1 日投与量 朝食後 夕食後 

60 kg 以下 600 mg 200 mg 400 mg 

60 kg を超え 80 kg 以下 800 mg 400 mg 400 mg 

80 kg を超える 1,000 mg 400 mg 600 mg 

 

下表の臨床検査を確認して開始 

白血球数 好中球数 血小板数 ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量 

3,000/μL 以上 1,500/μL 以上 90,000/μL 以上 12 g/dL 以上

 

90μg への減量又は中止を必要とする中等度から重度の副作用(臨床検査値異常を

含む)を発現可能性の高い患者又は投与開始前の臨床検査値が上記の基準に近い患

者では投与開始から 2週間は原則入院。 

各投与直前に血液学的検査、本剤又はﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの減量又は中止について検討。好中

球，血小板数，ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量の減少が発現した場合には、下表にて用量を調整。 

再開する場合には、下表の中止基準をを確認。ただし、血小板数の減少による中

止後の再開は、ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝα-2a の用量を 90 μg に減量。 



 

検査項目 好中球数 750/μL 未満 好中球数 500/μL 未満 血小板数 50,000/μL 未満

処置 90μg に減量 中止 中止 

 

心疾患又はその既往のない患者 

ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量 10 g/dL 未満 8.5 g/dL 未満 

処置 

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ 600→400 mg/日 

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ 800, 1,000→600 mg/日 

本剤中止 

中止 

 

心疾患又はその既往のある患者 

ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量 
10 g/dL 未満又は 

2 g/dL 以上の減少が 4週間持続

8.5 g/dL 未満又は減量後、 

4 週間経過しても 12 g/dL 未満

処置 

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ 600→400 mg/日 

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ 800, 1,000→600 mg/日

本剤中止 

中止 

 

＜単独投与の場合＞ 

その他の副作用：発熱及びｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症状…脱力 

        消化器…腹部不快感、口内炎及び口腔内潰瘍形成、嚥下障害 

        筋･骨格…筋骨格痛、四肢痛、筋･骨格硬直､骨痛､筋脱力､関節炎 

        精神･神経系…悪夢､失神､睡眠障害(不眠症)､嗜好眠､傾眠、集中力低

下、振戦、知覚過敏 

                皮膚…発疹､皮膚炎､湿疹､皮下出血 

        血液…ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少､ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ減少､赤血球減少 

        循環器…高血圧 

        呼吸器…喀痰､咽頭不快感 

        眼…結膜充血、網膜出血､眼精疲労、眼乾燥 

        その他…CRP 上昇、体重減少､疼痛､アレルギー性鼻炎､胸部不快感､慢性

甲状腺炎､外耳炎､耳痛､耳閉感 

＜ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝと併用の場合＞ 

重要な基本的注意：ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの「使用上の注意」を確認。｢警告｣の避妊に関する注意につ

いては､指示を徹底。 

 

重大な副作用：･貧血[赤血球減少(250 万未満)､ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少(8 g/dL 未満)､ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減

少(8 以上 9.5 g/dL 未満)､ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少(9.5 以上 11ｇ/dL)…定期的に

血液検査､重度の貧血を認めた場合は、中止､適切な処置。 

･汎血球減少､無顆粒球症､白血球減少(2,000 /μL 未満)血小板減少 

(50,000/μL未満)…定期的に血液検査。減量､中止については「用法･

用量に関連する使用上の注意」の項を参照。 

･血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、溶血性尿毒症症候群（HUS）… 

血小板減少貧血､腎不全を主徴。定期的に血液検査及び腎機能検査、

異常が認められた場合､中止、適切な処置。 

･再生不良性貧血…定期的に血液検査。減量､中止については「用法･用量

に関連する使用上の注意」の項を参照。 

・間質性肺炎､肺浸潤､呼吸困難…発熱､咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状が

現れた場合、胸部 X線等の検査、中止、適切な処置。咳嗽、呼吸

困難等が現れた場合、直ちに連絡するよう患者に対し注意。 

･うつ病、自殺念慮、自殺企図…患者の精神状態に十分注意、不安、不眠、

焦燥感等があらわれた場合は中止、投与の継続の可否について検討。

精神神経症状発現の可能性について患者及びその家族に十分理解さ

せ、不眠、不安等があらわれた場合は直ちに連絡するよう注意。 

･肝炎の増悪、肝機能障害…黄疸や著しいﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞの上昇を伴う肝機能

障害、定期的に肝機能検査。黄疸やﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞの上昇[ALT（GPT）≧

500IU]を伴う肝機能障害は、中止、適切な処置。 

･自己免疫減少…症状･徴候[肝炎、溶血性貧血、突発性血小板減少性紫斑

病、潰瘍性大腸炎、関節ﾘｳﾏﾁ、SLE、血管炎、各種自己抗体の陽性化

等]。自己免疫疾患患者又はその素因のある患者には定期的な検査。



異常が認められた場合は、中止、適切な処置。但し、自己免疫性肝

炎の患者には投与しないこと。 

･心筋症、心不全、狭心症、不整脈、心筋梗塞、心内膜炎、心膜炎… 

心疾患者又はその既往歴のある患者には慎重投与。異常の認められ

た場合は中止、適切な処置。 

･敗血症…易感染性となり、異常が認められた場合は中止、適切な処置。

･脳出血…異常が認められた場合は中止、適切な処置。 

･脳梗塞、肺塞栓症…異常が認められた場合は中止、適切な処置。 

･意識障害、痙攣、てんかん発作、見当識障害、昏睡、せん妄、錯乱、幻

覚、痴呆様症状（特に高齢者）…異常が認められた場合は中止、

適切な処置。 

･糖尿病…増悪又は発症することあり、昏睡にいたることあり、定期的に

検査、異常が認められた場合は適切な処置。 

･甲状腺機能異常…甲状腺機能亢進又は低下が増悪又は発症、定期的に検

査。甲状腺機能の管理が難しい場合、中止。甲状腺機

能異常等で中止後も継続を必要とした症例あり。 

･乾癬…増悪又は発症、定期的検査。異常が認められた場合、中止。 

･急性腎不全、ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群…定期的検査。異常が認められた場合、中止、

適切な処置。 

･消化管出血(下血、血便等)、消化性潰瘍、虚血性大腸炎… 

異常が認められた場合は中止、適切な処置。

･ｼｮｯｸ…異常が認められた場合、中止。 

･網膜症…網膜出血や糖尿病網膜症の増悪に注意し、定期的に眼底検査、

異常が認められた場合は中止、適切な処置。視力低下、視野中

の暗点が出現した場合には速やかに医師の診察を受けるよう患

者を指導。 

その他の副作用：･発熱及びｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症状…脱力、倦怠感、頭痛、関節痛、筋痛、悪寒、

発熱(解熱剤等の適切な処置) 

･消化器…膵炎（腹痛、血清ｱﾐﾗｰｾﾞ上昇等が認められた場合、中止、適

切な処置）嚥下障害、食欲減退、腹痛、下痢･軟便、嘔気、

腹部不快感、便秘、嘔吐、口内炎及び口腔内潰瘍形成、味覚

異常、腹部膨満、歯肉出血、歯痛、胃炎、消化不良、口渇、

舌痛、口内乾燥、舌炎 

･筋・骨格…骨痛、筋骨格痛、筋炎、背部痛、頸部痛、筋硬直、四肢痛、

筋痙攣、筋脱力、関節炎 

･精神･神経系…末梢性ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ、記憶障害、気分変動、神経過敏、攻

撃性、性欲減退、悪夢、嗜眠、めまい、睡眠障害（不眠症）、易刺

激性、不安、異常感覚、傾眠、集中力低下、感覚減退、不快感、

神経痛、嗅覚錯誤、振戦、知覚過敏、失神 

･皮膚…光過敏症、掻痒症、脱毛症、発疹、湿疹、紅斑、皮膚乾燥、皮

膚炎、蕁麻疹、多汗、寝汗、皮脂欠乏性湿疹、脂漏性皮膚炎、接

触性皮膚炎（異常が認められた場合、中止、適切な処置） 

･血液…白血球減少、好中球減少、ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少、赤血球減少、ﾍﾏﾄｸﾘｯ

ﾄ減少、血小板減少、ﾘﾝﾊﾟ球減少、貧血、好酸球増多、PTT 延長 

･循環器…胸痛、動悸、潮紅、高血圧 

･肝臓…胆管炎、脂肪肝、AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、γGTP 上

昇、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇、LDH 上昇、Al-P 上昇（異常が認められた場

合は中止、適切な処置。） 

･腎臓…蛋白尿陽性、血尿陽性、頻尿、排尿障害、尿路結石 

･呼吸器…咳嗽、鼻･咽頭炎、咽喉頭痛、鼻漏、喀痰鼻出血、嗄声、鼻

閉、咽頭不快感、副鼻腔炎、咽頭紅斑 

･眼…角膜潰瘍、霧視、眼痛、眼の炎症、結膜充血、網膜出血、眼の異

常感、眼乾燥、網膜の微小循環障害、網膜動脈・静脈血栓症、硝

子体浮遊物、乳頭浮腫、視力低下、視野欠損等、症状があらわれ

た場合、適切な処置。 

･その他…無力症、勃起機能不全、ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ上昇、体重減少、電解質

異常、感染症の誘発又は増悪、CRP 上昇、TSH 上昇、疲労、熱感、TSH

減少、血糖上昇、冷汗、血中ｱﾙﾌﾞﾐﾝ減少、T4 上昇・減少、浮腫、T3

上昇、痔出血、耳鳴、疼痛、胸部不快感、耳痛、耳閉感、尿糖陽性、



中耳炎､外耳炎、末梢腫脹、慢性甲状腺炎、ｻﾙｺｲﾄﾞｰｼｽ、ﾘﾝﾊﾟ節症、

注射部位反応（注射部位に炎症、刺激感、挫傷、皮膚炎、紅斑、疼

痛、瘙痒、硬結、腫脹、潰瘍等） 

妊･産･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。[ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝの動物実験

で催奇形性作用（ﾗｯﾄ:10 mg/kg/日、ｳｻｷﾞ:1.0 mg/kg/日）および胚･胎児致死作用（ﾗｯ

ﾄ: 10 mg/kg/日、ｳｻｷﾞ: 1.0 mg/kg/日以上） 

授乳婦の場合は授乳を避けること。[動物実験(ﾗｯﾄ)で乳汁への移行] 

その他の注意：国内臨床試験において、中和抗体の発現 4.1% 

ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝα-2b(遺伝子

組み換え)  (ﾍﾟｸﾞｲﾝﾄﾛﾝ) 

重大な副作用：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、

定期的に血液検査、異常が認められた場合、中止、適切な処置。 

抑うつ、自殺企図…抑うつ等の症状の場合は、投与終了後も観察を継続。 

その他の副作用：･精神･神経系…感情鈍麻、神経過敏、構語障害 

        ･肝臓…黄疸、ZTT 上昇 

        ･腎臓…蛋白尿、BUN・ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇 

        ･循環器…房室ﾌﾞﾛｯｸ 

        ･消化器…嚥下障害 

･皮膚…落屑、水疱 

･神経･筋…麻痺(四肢･顔面)、CK(CPK)上昇 

･呼吸器…あくび、血痰、胸水 

塩酸ｵｷｼｺﾄﾞﾝ (ｵｷｼｺﾝﾁﾝ錠) 用法･用量に関連する使用上の注意： 

疼痛増強時、鎮痛効果が得られている患者で突発性の疼痛が発現した場合はｵｷｼｺﾄﾞﾝ

塩酸塩等の速報性製剤の追加投与。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


