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山口大学病院 薬剤部 DI ｾﾝﾀｰ 

（℡ 22-2668） 
        
                       
医薬品・医療機器等安全性情報 No．235 
 

液ｾｯﾄ及び輸血ｾｯﾄの滴数の統一について 
厚生労働省では、輸液ｾｯﾄ及び輸血ｾｯﾄ並びに輸液ﾎﾟﾝﾌﾟの 1mLあたりの滴数の規格

いずれも 1mLあたりの滴数の規格を 20 滴又は 60 滴の 2 規格とした（経過措置期間

で）。また、これに伴い、輸液ﾎﾟﾝﾌﾟの流量設定の変更等については、当該輸液ﾎﾟﾝ

談するよう医療機関等へ周知を図っているところである。輸液ｾｯﾄ等の滴数統一に

は、日本医療器材工業会のﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.jmed.jp/）の「輸液ｾｯﾄ等の滴数

ｰｺｰﾄﾞ統一について」に掲載。 

娠と薬情報ｾﾝﾀｰ事業について 
厚生労働省では、平成 17 年 10 月に国立成育医療ｾﾝﾀｰに「妊娠と薬情報ｾﾝﾀｰ」を設

相談・調査業務を実施していたが、本年 4月から、新たに全国で 5施設の協力病院

域を日本全国に拡大した。これまでの経緯、本事業の概要等について紹介する。 

立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ」

全性情報について 
医薬品･医療機器等の安全な使用を推進するため、医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰ

機器の添付文書情報をはじめ様々な安全性情報を掲載している。特に、平成 16 年

降、多くのｺﾝﾃﾝﾂの掲載を開始したので、これまでの経緯等とその主なものについ

報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞの改善点など意見等があれば、医薬品医療機器総合機構安全

mail;info-master@pmda.go.jp）に連絡可能。 

ン酸オセルタミビル（タミフル®）について 
平成 19 年 4 月 4 日付薬事･食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会に

ﾙ(ﾀﾐﾌﾙ®)の副作用報告等を踏まえた当面の対応に関する意見がまとめられ、今後、

みを行うことが必要とされた。 

今後必要と考えられる取り組み＞ 

ﾀﾐﾌﾙの脳内(中枢神経)への移行等、基礎的研究を実施する。 

ﾀﾐﾌﾙの臨床的及び基礎的調査検討のためのﾜｰｷﾝｸﾞｸﾞﾙｰﾌﾟを設け、両者から詳細な調

平成 18 年度厚生労働科学研究費補助金「ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞに伴う随伴症状の発現状況に関

結果を報告する。 

引き続き、ﾀﾐﾌﾙに関する国内外の安全性情報の収集に努め、必要に応じ、迅速かつ適

ｧｰﾏｺｹﾞﾉﾐｸｽの展望（ワルファリンの治療に関連する遺伝子多型） 
ﾜﾙﾌｧﾘﾝは、投与量に大きな個人差があり、従来から初期投与量の推測が困難とされ

ﾘﾝの標的分子であるﾋﾞﾀﾐﾝ K ｴﾎﾟｷｼﾄﾞ還元酵素(VKORC1)と、ﾜﾙﾌｧﾘﾝの主代謝酵素であ

型がﾜﾙﾌｧﾘﾝの治療効果に影響を及ぼすことが明らかになりつつある（下記表参照）

遺伝子多型とﾜﾙﾌｧﾘﾝ感受性との関係についての研究が期待される。 

表 ﾜﾙﾌｧﾘﾝ関連遺伝子多型 

遺伝子多型 ﾊﾌﾟﾛﾀｲﾌﾟ等 ﾜﾙﾌｧﾘﾝ感受性 

VKORC1 
H1,H2 

H7,H8,H9 

高 

低 

CYP2C9 
変異型 

野生型 

高 

低 

薬品･医療機器等安全性情報は、医薬品医療機器情報ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.info.pmda

省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ(http://www.mhlw.go.jp/)からも入手可能。 
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「禁忌」追加のお知らせ 
                      
 

ルマックス®錠 (一般名：メシル酸ペルゴリド) ＜パーキンソン病治療薬＞ 

バサール®錠 （一般名：カベルゴリン） ＜パーキンソン病、高プロラクチン血症治療薬＞ 

 【禁忌】（追加）心ｴｺｰ検査により、心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁

膜の病変が確認された患者及びその既往のある患者 

(症状を悪化されるおそれがある) 

 

「禁忌」追加の理由について  

007年 1月に New England Journal of Medicine誌（以下 NEJM）に掲載された 2つの研究において、ﾄﾞ
ﾝ作動薬(ｶﾍﾞﾙｺﾞﾘﾝ、ﾍﾟﾙｺﾞﾘﾄﾞ)と心臓弁膜症の関連性が示されたことに伴い、3月 29日、米国食品医薬品局
A)は製造販売業者と協力して、ﾍﾟﾙｺﾞﾘﾄﾞを米国市場で自主的に販売中止を行うことを発表した。ｶﾍﾞﾙｺﾞﾘﾝ
いては、米国ではﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病の適応がなく、高ﾌﾟﾛﾗｸﾁﾝ血症治療薬として販売されているが、現在添付文書

について FDA と協議中である。心臓弁膜症については、以前より「重大な副作用」にて注意喚起されて
が、NEJM2報と外国の対応を踏まえ、今回「禁忌」の項に追記するとともに、投与前の心ｴｺｰ検査の実施
いて「重大な基本的注意」の項に記載し注意喚起することとなった。 

                      

 

ユリーフ®cap2mg（一般名：シロドシン）＜頻尿・尿失禁治療薬＞ 

 新医薬品の期間（薬価収載から 1年）が終了したため、2007 年 5 月より長期投与可能。 
                       
ﾃﾞｽﾓﾌﾟﾚｼﾝ･ｽﾌﾟﾚｰ®2.5＜中枢性尿崩症用剤＞及び 10＜夜尿症用剤＞の

使用上の注意点 
ﾓﾌﾟﾚｼﾝ･ｽﾌﾟﾚｰ®2.5 及び 10 の使用において、薬液を吸い上げるﾁｭｰﾌﾞの先端が薬液の中に入っていないと噴
が安定しないおそれがあり、今回、取扱い説明書の内容を改訂し、さらにﾏｰｷﾝｸﾞ用添付ｼｰﾙを同封するこ

なった。下記の説明を参照の上、薬液の取扱いに注意すること。 

®
＜ﾃﾞｽﾓﾌﾟﾚｼﾝｽﾌﾟﾚｰ の使用上の注意と添付ｼｰﾙの活用方法について＞ 

ﾁｭｰﾌﾞ 

印 
●ﾋﾞﾝの内側のﾁｭｰﾌﾞの先端が必ず薬液の中に入っている状態で使用する。

→ﾁｭｰﾌﾞ先端が薬液の中に入っていない状態で噴霧すると、ﾁｭｰﾌﾞに空

気が入り、正確な量が噴霧されないことがある。 
※このような場合には空打ちしてから使用する。 

●ﾁｭｰﾌﾞの位置に、ﾏｼﾞｯｸや添付ｼｰﾙで印をつけておき、印を手前にして噴 
 霧するとよい。 
→ﾁｭｰﾌﾞの先端が常に薬液の底に入った状態での噴霧が可能になる。 
長期投与のお知らせ 
 
 



 

 

☆Drug Safety Update No.158 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 

★ﾘﾝ酸ｵｾﾙﾀﾐﾋﾞﾙ 

   （ﾀﾐﾌﾙ cap、ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ） 

 

警告:・10 歳以上の未成年患者においては、因果関係は不明であるものの、本剤服用後に

異常行動発現、転落等の事故に至った例の報告あり。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き、原則として

本剤の使用を差し控えること。 

   ・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、

本剤治療開始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異常行動発現のおそれがあること。 

②自宅療養の場合、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。 

   ・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。 

重大な副作用:精神･神経症状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。 

※塩酸ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ＜経口用＞ 

（ｱﾝｶﾛﾝ錠） 

警告:致死的な副作用（甲状腺機能亢進症、甲状腺炎）の発現報告あり。 

禁忌:･本剤成分又はﾖｳ素過敏症既往歴 

･硫酸ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙｴﾀﾉｰﾙ付加物、ｸｴﾝ酸ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ投与中の患者 

重大な副作用:甲状腺機能亢進症、甲状腺炎、甲状腺機能低下症 

       ･･･甲状腺機能亢進症および甲状腺炎においては致死的な場合もあり。甲

状腺機能検査を行い、異常が認められた場合には、投与中止等適切

な処置。投与中止後数ヵ月においても発現のため、投与中だけでな

く投与中止後数ヵ月においても甲状腺機能検査を行うこと。 

※以外 慎重投与:甲状腺機能障害又はその既往歴 

併用禁忌:･ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ、ｻｷﾅﾋﾞﾙ、ﾒｼﾙ酸ｻｷﾅﾋﾞﾙ、硫酸ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙｴﾀﾉｰﾙ付加物、ﾒｼﾙ酸ﾈﾙﾌｨﾅﾋﾞﾙ

      機序･危険因子:上記薬剤の CYP3A4 競合的阻害作用により、本剤血中濃度が

大幅に上昇。 

     ･塩酸ﾊﾞﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ水和物、ｸｴﾝ酸ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ 

      機序･危険因子:併用による QT 延長が相加的にあらわれるおそれあり。 

併用注意:･CYP3A4 で代謝される薬剤(ﾀｸﾛﾘﾑｽ、ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ、ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ、ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ、ﾐﾀｿﾞ

ﾗﾑ等) 

      臨床症状･措置方法:上記薬剤の血中濃度を上昇。 

      機序･危険因子:本剤による CYP3A4 阻害。 

     ･ﾌﾚｶｲﾆﾄﾞ 

      機序･危険因子:本剤による CYP2D6 阻害。 

     ･ｱﾌﾟﾘﾝｼﾞﾝ 

      機序･危険因子:本剤による CYP2D6 阻害。 

     ･ﾃｵﾌｨﾘﾝ 

      機序･危険因子:本剤による CYP1A2 阻害。 

     ･ﾌｪﾆﾄｲﾝ 

      臨床症状･措置方法:ﾌｪﾆﾄｲﾝの血中濃度上昇による精神神経障害があらわれ

ることあり。観察を十分に行い、過量投与の症状があ

らわれた場合には速やかにﾌｪﾆﾄｲﾝ投与量を減らすこ

と。 

      機序･危険因子:本剤による CYP2C9 阻害。 

     ･Ca 拮抗剤(ﾍﾞﾗﾊﾟﾐﾙ) 

      機序･危険因子:併用で洞房と房室結節伝道を遅延させ、心筋収縮力を相加

的に低下。 

     ･ﾌｪﾝﾀﾆﾙ 

      機序･危険因子:本剤とﾌｪﾝﾀﾆﾙは血圧低下、徐脈作用があり、併用により作

用増強。 

     ･ｿﾀﾛｰﾙ 

      臨床症状･措置方法:併用により Torsades de pointes を起こすことあり。
      機序･危険因子:併用により QT 延長作用が相加的に増加。 



     ･CYP3A4 で代謝される HMG-CoA 還元酵素阻害剤(ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ等) 

      臨床症状･措置方法:併用により筋障害のﾘｽｸ増加。 

      機序･危険因子:本剤の CYP3A4 阻害により血中濃度が上昇。 

     ･全身麻酔剤 

      臨床症状･措置方法:ﾊﾛｹﾞﾝ化吸入麻酔薬の心筋抑制因子及び伝道障害に対

する感受性が高くなることあり。ｱﾄﾛﾋﾟﾝ不奏効の徐脈、

低血圧、伝道障害、心拍出量低下といった潜在的に重

度の合併症の報告あり。ときに致命的な急性呼吸窮迫

症候群が通常手術直後に認められている。 

      機序･危険因子:機序不明。 

     ･局所麻酔剤 

      臨床症状･措置方法:心機能抑制作用増強のおそれがあるので、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:併用による作用増強。 

     ･低ｶﾘｳﾑ血症を起こす薬剤(利尿剤、副腎皮質ｽﾃﾛｲﾄﾞ剤、ｱﾑﾎﾃﾘｼﾝ B、ACTH（酢酸

ﾃﾄﾗｺｻｸﾁﾄﾞ）) 

      臨床症状･措置方法: Torsades de pointes を起こすことあり。 
      機序･危険因子:機序不明。低ｶﾘｳﾑ血症惹起の場合、QT 延長作用増加。 

重大な副作用:投与中の患者の心臓、心臓以外の手術後に、急性呼吸窮迫症候群があらわ

れることあり。 

妊･産･授乳婦等への投与:やむを得ず投与する場合は、投与によるﾘｽｸについて患者に十

分説明すること。 

※ｴﾀﾞﾗﾎﾞﾝ  （ﾗｼﾞｶｯﾄ注）  重要な基本的注意:重篤な肝障害があらわれ、致命的な経過をたどることあり。 

重大な副作用:劇症肝炎等の重篤な肝炎があらわれることあり。 

※ｺﾊｸ酸ｼﾍﾞﾝｿﾞﾘﾝ 

      (ｼﾍﾞﾉｰﾙ錠、注) 

重大な副作用(錠のみ):間質性肺炎･･･発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X 線異常等を伴う間

質性肺炎があらわれることあり。症状があらわれ

た場合には投与中止、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与等の適

切な処置。 

※以外 併用禁忌:塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ 
     機序･危険因子:併用により相加的に QT 間隔延長作用増強。 

ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ 
(ﾃｸﾞﾚﾄｰﾙ錠、細粒) 

禁忌：ﾎﾟﾙﾌｨﾘﾝ症の患者(ﾎﾟﾙﾌｨﾘﾝ合成が増加し、症状悪化のおそれあり) 
重大な副作用：･SLE様症状(蝶形紅斑等の皮膚症状、発熱、関節痛、白血球減少、血小

板減少、抗核抗体陽性等)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は投与中止、適切な処置。 

              ･貧血 
併用注意：･ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 
      臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が急速に上昇し、中毒症状(眠気、悪

心･嘔吐、めまい等)があらわれることあり。 
     ･ｸｴﾁｱﾋﾟﾝ 
      臨床症状･措置方法：血中濃度が低下することあり。また、本剤血中濃度

が上昇することあり。 
      機序･危険因子：本剤の代謝酵素誘導作用により代謝促進、血中濃度低下。

また、本剤の代謝阻害、血中濃度上昇。  
     ･ｴﾌｧﾋﾞﾚﾝﾂ 
      機序･危険因子：両剤の代謝酵素誘導作用により相互に代謝促進。 
     ･ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ 
      臨床症状･措置方法：相互に血中濃度低下。 
     ･ﾄﾗｿﾞﾄﾞﾝ、ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ、精神神経用剤（ｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ）、ｿﾘﾌｪﾅｼﾝ、免疫抑制剤(ｴ

ﾍﾞﾛﾘﾑｽ)、抗悪性腫瘍剤(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ) 
 臨床症状･措置方法：これらの薬剤の作用減弱。 

その他の副作用：･過敏症：呼吸困難、潮紅 
        ･眼：眼圧上昇 
        ･内分泌、代謝系：骨粗鬆症 
        ・その他：CRP上昇、感冒様症状(鼻咽頭炎、咳嗽等) 
妊･産･授乳婦等への投与：他の抗てんかん剤（特にﾊﾞﾙﾌﾟﾛ酸ﾅﾄﾘｳﾑ）の併用で、児の尿

道下裂の報告あり。 
ｼﾞﾋﾟﾘﾀﾞﾓｰﾙ＜散＞ 
       (ｱﾝｷﾞﾅｰﾙ散) 
 

妊･産･授乳婦等への投与：＜授乳婦＞ 
             授乳婦への投与を避け、やむを得ず投与する場合には授乳

を中止させること(動物実験(ｳｻｷﾞ)で母乳中移行報告)。 



ｱｽﾋﾟﾘﾝ(丸石製薬製品) 
        (ｱｽﾋﾟﾘﾝ末) 

禁忌：＜川崎病(川崎病による心血管後遺症を含む)に使用する場合＞ 
    ･本剤またはｻﾘﾁﾙ酸系製剤に対し過敏症既往歴のある患者 
    ･消化性潰瘍のある患者(ﾌﾟﾛｽﾀｸﾞﾗﾝｼﾞﾝ生合成抑制により、胃の血流量減少、消

化性潰瘍悪化のおそれあり) 
    ･出血傾向のある患者(血小板機能異常が起こることがあるため、出血傾向助長

のおそれあり) 
    ･ｱｽﾋﾟﾘﾝ喘息(非ｽﾃﾛｲﾄﾞ性消炎鎮痛剤等による喘息発作誘発)、またはその既往歴

のある患者(重症の喘息発作誘発のおそれあり) 
    ･出産予定日 12週以内の妊婦 
用法･用量に関連する使用上の注意： 
    ･原則として川崎病の診断がつき次第、投与開始。 
    ･川崎病では発症後数ヵ月間、血小板凝集能が亢進しているので、回復期にお

いて、発症後 2～3ヵ月間投与し、その後冠動脈検査で冠動脈障害が認められ
ない場合には投与中止。 

    ･冠動脈瘤を形成した症例では、退縮が確認される時期まで投与継続。 
    ･川崎病の治療において、低用量では十分な血小板機能抑制が認められない場

合もあるため、適宜、血小板凝集能の測定等を考慮すること。 
慎重投与：出血傾向のある患者(解熱･鎮痛及び抗炎症剤として用いる場合) 
重要な基本的注意：･川崎病急性期に対して投与する場合には、適宜、肝機能検査を行

い、異常が認められた場合には減量、休薬等適切な措置。 
         ･川崎病患者(川崎病による心血管後遺症を含む)に対して長期投与

する場合には、定期的に臨床検査(尿、血液及び肝機能検査等)を
行うこと。また、異常が認められた場合には減量、休薬等適切な

措置。 
併用注意：･ｲﾌﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝ 
       臨床症状･措置方法：川崎病解熱後の回復期から慢性期の治療において、

本剤の血小板凝集抑制作用減弱。 
       機序･危険因子：血小板のｼｸﾛｵｷｼｹﾞﾅｰｾﾞｰ 1(COX-1)と本剤の結合を阻害。
     ･COX-2選択的阻害剤(ｾﾚｺｷｼﾌﾞ) 
       臨床症状･措置方法：低用量の本剤(1日 325mg以下)とｾﾚｺｷｼﾌﾞを併用し
                 た場合、ｾﾚｺｷｼﾌﾞのみを服用したときに比べて消化

性潰瘍等の発生率が高くなることが報告。 
       機序･危険因子：併用による NSAIDsの消化管障害誘発。 
     ･血小板凝集抑制作用を有する薬剤（ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ） 
       臨床症状･措置方法：出血傾向増強。 
     ･選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤(SSRI)(ｾﾙﾄﾗﾘﾝ) 
       臨床症状･措置方法：皮膚の異常出血、出血症状の報告あり。注意して

投与。 
小児等への投与：･解熱･鎮痛及び抗炎症剤として用いる場合： 
           低出生体重児、新生児、乳児、幼児または小児には副作用の発現

に特に注意し、必要最小限の使用にとどめるなど慎重に投与。

        ･副作用があらわれやすいので、患者の状態を観察、慎重投与。川崎

病治療において肝機能障害の報告があるので、適宜、肝機能検査を

行い、注意。 
        ･投与中の 15歳未満の川崎病患者が水痘、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞを発症した場 

合には、投与中断を原則とするが、やむを得ず投与継続する場合に

は慎重投与、患者の状態を十分に観察。 
適用上の注意：＜服用時＞ 
        ･炭酸水素ﾅﾄﾘｳﾑ、炭酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ等のｱﾙｶﾘ性製剤と配合しないこと。 
        ･湿潤しやすい製剤との配合は望ましくない。 
        ･空腹時の服用を避けることが望ましい。 

ﾌﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝﾅﾄﾘｳﾑ (ﾛｰｺｰﾙ錠) その他の副作用：･消化器：膵炎 
ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝｶﾙｼｳﾑ  

(ｸﾚｽﾄｰﾙ錠) 
併用注意：･ﾛﾋﾟﾅﾋﾞﾙ･ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ配合剤 
       臨床症状･措置方法：併用したとき本剤の AUCが約 2倍、Cmaxが約 5

倍上昇したとの報告あり。 
       機序･危険因子：機序不明。 
その他の注意：･筋･骨格系：関節痛、筋痙攣 
       ･精神神経系：健忘   
       ･肝臓：肝機能異常 



ｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ  (ｴﾋﾞﾘﾌｧｲ錠) 重大な副作用：痙攣･･･異常が認められた場合には投与中止など適切な処置。 
その他の副作用：＜国内臨床試験及び国内市販後自発報告＞ 
         ･精神神経系：激越(不安、焦燥、興奮) 
         ･消化器：食欲亢進 
         ･泌尿器：頻尿、尿失禁 
         ･呼吸器：しゃっくり 
         ･その他：筋痛、脱毛 
        ＜外国臨床試験及び外国市販後自発報告＞ 
         ･精神神経系：激越 
         ･消化器：食欲不振 
         ･その他：体重減少、多汗症、低ﾅﾄﾘｳﾑ血症 

ﾏﾚｲﾝ酸ﾁﾓﾛｰﾙ 
＜普通点眼剤＞ 

(ﾁﾏﾊﾞｯｸ点眼液) 
(ﾁﾓﾌﾟﾄｰﾙ点眼液) 

＜持続性点眼剤＞ 
(ﾁﾓﾌﾟﾄｰﾙ XE点眼液) 

併用注意：･CYP2D6阻害作用を有する薬剤(選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤) 
       機序･危険因子：本剤の代謝酵素である CYP2D6を阻害、本剤の血中濃

度上昇の可能性あり。  
その他の副作用：･眼：角膜上皮障害、眼瞼炎(ｱﾚﾙｷﾞｰ性眼瞼炎を含む) 

塩酸ｿﾀﾛｰﾙ    (ｿﾀｺｰﾙ錠) 重大な副作用：洞停止、完全房室ﾌﾞﾛｯｸ 
併用禁忌：･塩酸ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ(注射) 
       臨床症状･措置方法：Torsades de pointes のﾘｽｸ増加。併用しないこと。
       機序･危険因子：相加的に QT 延長。 

併用注意･抗不整脈薬(ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ(経口)) 

       臨床症状･措置方法：不応期延長作用増強。減量など注意する。 

その他の副作用:･循環器：動悸、浮腫 

        ･消化器：嘔吐、腹痛、下痢 

        ･皮膚：発疹 
ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ    (ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠) 併用禁忌：･ﾒｼﾙ酸ｻｷﾅﾋﾞﾙ 

       機序･危険因子：CYP3A4を阻害し、本剤の代謝抑制。 
併用注意：･ｴﾌｧﾋﾞﾚﾝﾂ 
       臨床症状･措置方法：併用により本剤の血漿中濃度低下。 
       機序･危険因子：CYP3A4誘導作用により本剤の代謝促進。 

ｵｷｼﾄｼﾝ    (ｱﾄﾆﾝｰ O注) 用法･用量に関連する使用上の注意：点滴速度をあげる場合は、一度に 1～2 ﾐﾘ単位/分 
（1単位/mL製剤：1～2mL、5単位/mL 製剤：0.2
～0.4mＬ）の範囲で、30 分以上経過を観察しつ
つ徐々に行うこと。  

ﾁｱﾏｿﾞｰﾙ   (ﾒﾙｶｿﾞｰﾙ錠) 妊･産･授乳婦等への投与：妊娠中の投与により、新生児に頭蓋骨欠損症があらわれたと

の報告あり。 

酢酸ｵｸﾄﾚｵﾁﾄﾞ(50μg･100μ

g)     (ｻﾝﾄﾞｽﾀﾁﾝ注) 

併用注意：･ﾌﾞﾛﾓｸﾘﾌﾟﾁﾝ 

       臨床症状･措置方法：ﾌﾞﾛﾓｸﾘﾌﾟﾁﾝの AUC が上昇したとの報告あり。 

       機序･危険因子：機序不明。 

重大な副作用：徐脈･･･β-遮断剤、ｶﾙｼｳﾑ拮抗剤等の徐脈作用を有する薬剤又は水分･電

解質補正薬剤投与患者では、必要に応じて用量調節。 

その他の副作用:･肝臓：肝機能異常 

その他の注意：･脂肪吸収低下の可能性あり(海外において投与中に糞中の脂肪が増加し

たとの報告あり)。 

       ･海外において本剤投与患者で、血清ﾋﾞﾀﾐﾝ B12低下、ｼﾘﾝｸﾞﾃｽﾄでの異常値

がみられたとの報告あり。 

ｼﾞﾉﾌﾟﾛｽﾄ  (ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ F注) 禁忌：<妊娠末期における陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の目的で使用するにあたって>

   <腸管蠕動運動亢進の目的で使用するにあたって> 

   <治療的流産の目的で使用するにあたって> 

     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あり) 

ﾅﾌﾄﾋﾟｼﾞﾙ    (ﾌﾘﾊﾞｽ錠) 重大な副作用：失神、意識喪失･･･血圧低下に伴う一過性の意識喪失等があらわれること

があるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には投与中止、適切な処置。 

その他の副作用:･血液:血小板数減少 

        ･眼:霧視、術中虹彩緊張低下症候群(IFIS) 、色視症 

        ･その他：胸痛 



蛋白ｱﾐﾉ酸製剤 (ｴﾝﾃﾙｰﾄﾞ) 慎重投与：卵白ｱﾚﾙｷﾞｰの患者(卵白加水分解物が含まれるため、ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状を

引き起こすことあり) 

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、意識障害、呼吸

困難、ﾁｱﾉｰｾﾞ、悪心、胸内苦悶、顔面潮紅、そ

う痒感、発汗等があらわれた場合には直ちに投

与中止、適切な処置。 

ｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ   (ﾄﾗｼﾞﾛｰﾙ注) 慎重投与：･過去に本剤又は他のｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ含有製剤の投与を受けた患者 

     ･腎機能障害のある患者(腎機能障害悪化のおそれあり。) 

その他の注意：本邦では承認外であるが、外国で冠動脈ﾊﾞｲﾊﾟｽ術等に対する高用量投与

例において、次のような重篤な副作用報告あり： 

         播種性血管内凝固症候群(国内報告例あり)、乏尿、急性腎不全、腎

尿細管壊死(国内報告例あり) 

塩酸ﾗﾛｷｼﾌｪﾝ  (ｴﾋﾞｽﾀ錠) 過量投与：＜徴候、症状＞ 

       1 回 120mg 以上を服用した成人で下肢痙攣、浮動性めまいの報告あり。

2歳未満の小児において 180mg まで誤って服用したとの報告あり。失調、

浮動性めまい、嘔吐、発疹、下痢、振戦、潮紅、Al-P 上昇の報告あり。

     ＜処置＞ 

       特異的解毒剤は知られていない。 

その他の注意:･外国において、本剤と経口ｴｽﾄﾛｹﾞﾝ製剤を併用した閉経後女性で子宮内膜

厚が増加したとの報告あり。  

       ･外国で実施された冠動脈疾患がある又はそのﾘｽｸが高い閉経後女性を対

象(本邦における効能･効果は｢閉経後骨粗鬆症｣である。)とした試験にお

いて、本剤投与群において脳卒中による死亡率が高かったとの報告あり。

脳卒中による死亡率はﾌﾟﾗｾﾎﾞ投与群：1.5/1000 人/年、本剤投与群：

2.2/1000 人/年であった。 

ﾘﾝ酸ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝ 

(ﾌﾙﾀﾞﾗ静注用) 

警告:緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治療に十分な知識･

経験を持つ医師のもとで、適切と判断される症例にのみ投与。また、治療開始に先

立ち、患者又はその家族に本剤の有効性及び危険性を十分説明し、同意を得てから

投与。 

禁忌:ﾘﾝ酸ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝにより溶血性貧血を起こしたことのある患者(重篤な溶血性貧血を起

こすおそれあり) 

重要な基本的注意:日和見感染の発現を抑制するため、あらかじめ適切な措置。 

併用注意:･ｼﾀﾗﾋﾞﾝ 

      臨床症状･措置方法:骨髄抑制等の副作用増強。 

      機序･危険因子:in vivo 及び in vitro 試験において、ｼﾀﾗﾋﾞﾝの活性代謝物
である ara-CTP の細胞内濃度上昇。 

その他の副作用:･呼吸器:上気道炎、鼻咽頭炎、咽頭炎、ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎 

        ･消化器:胃部不快感、腹痛、消化不良 

        ･精神神経系:頭痛、不眠、めまい、感覚減退(しびれ) 

        ･循環器:動悸 

        ･肝臓:ｳﾛﾋﾞﾘﾝ尿 

        ･皮膚:表皮剥離 

        ･腎臓:低ﾅﾄﾘｳﾑ血症 

        ･その他:CRP 上昇、筋肉痛、神経痛、味覚異常、多汗、潮紅 

その他の注意:･ﾘﾝ酸ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝと他の抗悪性腫瘍剤で治療された患者に、骨髄異形成症候

群、急性白血病が発生したとの報告あり。 

       ･治療中又は治療後に、皮膚癌の発生、悪化又は再燃の報告あり。 

塩酸ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ(10mg) 

(ｱﾄﾞﾘｱｼﾝ注) 

併用注意:･ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ 

      臨床症状･措置方法:投与前にﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙを投与すると、骨髄抑制等の副作用

増強。併用する場合は、ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの前に投与すること。

      機序･危険因子:投与前にﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙを投与すると、本剤の未変化体血漿中濃

度上昇。 

ｱﾅｽﾄﾛｿﾞｰﾙ  (ｱﾘﾐﾃﾞｯｸｽ錠) 

ｴｷｾﾒｽﾀﾝ    (ｱﾛﾏｼﾝ錠) 

重要な基本的注意:投与によって、骨粗鬆症、骨折が起こりやすくなるので、骨状態を定

期的に観察することが望ましい。 

その他の副作用:･筋･骨格系:骨粗鬆症、(ｴｷｾﾒｽﾀﾝのみ)骨折 

ﾍﾞｼﾙ酸ﾍﾞﾎﾟﾀｽﾁﾝ (ﾀﾘｵﾝ錠)  その他の副作用:･その他:動悸、呼吸困難、しびれ 

ｾﾌｼﾞﾆﾙ 

 (ｾﾌｿﾞﾝ cap、細粒小児用) 

その他の副作用:･菌交代症:黒毛舌 



ｼﾌﾟﾛﾌﾛｷｻｼﾝ  (ｼﾌﾟﾛｷｻﾝ注) 重大な副作用:骨髄抑制、汎血球減少、無顆粒球症、血小板減少等があらわれることあり。

観察を十分に行い、異常があらわれた場合は投与中止、適切な処置。 

その他の副作用:･精神神経系:意識障害 

        ･その他:CK(CPK)上昇 

人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝ(CSL ﾍﾞｰﾘﾝｸﾞ製

品)     (ｱﾙﾌﾞﾐﾅｰ 5%注) 

乾燥濃縮ｱﾝﾁﾄﾛﾝﾋﾞﾝⅢ(CSL ﾍﾞ

ｰﾘﾝｸﾞ製品) 

  (ｱﾝｽﾛﾋﾞﾝ P-ﾍﾞｰﾘﾝｸﾞ) 

乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅢ因

子     (ﾌｨﾌﾞﾛｶﾞﾐﾝ P) 

人ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ･人血液凝固第 

ⅩⅢ因子･ｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ･ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ･塩

化ｶﾙｼｳﾑ(CSL ﾍﾞｰﾘﾝｸﾞ製品)  

   (ﾍﾞﾘﾌﾟﾗｽﾄ P ｺﾝﾋﾞｾｯﾄ)  

重要な基本的注意:本剤の原材料となる血漿については、HBs 抗原、抗 HCV 抗体、抗 HIV-1

抗体(及び)抗 HIV-2 抗体が陰性であることを確認している。さらに、

ﾌﾟｰﾙした試験血漿については、HIV、HBV 及び HCV について核酸増幅

検査（NAT）を実施し、適合した血漿を本剤の製造に使用しているが、

当該 NAT の検出限界以下のｳｲﾙｽが混入している可能性が常に存在す

る。 

乾燥ｽﾙﾎ化人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ(献

血品)    (献血ﾍﾞﾆﾛﾝｰⅠ) 

その他の副作用:･循環器:血圧低下、血圧上昇 

        ･血液:貧血 

        ･その他:CK(CPK) 上昇、喘息様症状 

適用上の注意:一度溶解したものはできるだけ速やかに使用開始。 

 


