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★平成 18 年度のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等について 
 平成 18 年度のｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞﾜｸﾁﾝの推定使用量は約 1877 万本。薬事法に基づき報告された副作用は 107 症

例、149 件。主な副作用は急性散在性脳脊髄炎（白質脳脊髄炎）20 件、発熱 11 件、発疹等 8 件、注射

部位の紅斑・腫脹等 8件、肝機能障害等 7件、ｼｮｯｸ･ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状 7件、痙攣 6件、ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群

4件。 

 

 医薬品･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.go.jp/）又は厚生

労働省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ(http://www.mhlw.go.jp/)からも入手可能。 

ＤＩ月報   No. 244

医薬品・医療機器等安全性情報 No．240 

 

★注射針の外径（太さ）を示す色の変更（25G） 

翼付静注針（25G）の本体翼部、個包装印刷の色が空色からｵﾚﾝｼﾞ色に変更〔翼付静注針の外径を示すｶﾗｰｺ

ｰﾄﾞが国際標準化機構規格（ISO 規格）に統一のため〕。 

★ﾁｭｰﾌﾞの可塑剤の変更（23､25G 共通） 

DEHP（ﾌﾀﾙ酸ｼﾞ-2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）から可塑剤の溶出が少ない TOTM（ﾄﾘﾒﾘｯﾄ酸ﾄﾘ-2-ｴﾁﾙﾍｷｼﾙ）に変更。「DEHP ﾌﾘｰ

ﾏｰｸ」表示。 

★注射針外径（太さ）の表示方法の変更（23G） 

 23G 翼付静注針の外径表示が 0.65mm から 0.60mm に変更。ISO 規格表示に合わせるためのもので、製品本体

に変更無し（25G の外径表示は 0.50mm のままで変更なし）。 

★再使用禁止表示の追記                    

クロスエイト®M 注 1000 の輸注セット変更のお知らせ 

                        

  

★プラビックス®錠 25、75mg（一般名：硫酸ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ）＜抗血小板剤＞ 

【効能・効果】経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心筋梗塞）。

【用法・用量】投与開始日 300mg 1 日 1 回、以降、維持量 75mg 1 日 1 回 経口投与。 

【用法・用量に関連する使用上の注意】ｱｽﾋﾟﾘﾝ（81～100mg/日）併用。

                        

  

★クラリチン®錠 10mg（一般名：ﾛﾗﾀｼﾞﾝ）＜抗ｱﾚﾙｷﾞｰ剤＞ 

【用法・用量】7歳以上の小児、10mg 1 日 1 回食後、経口投与。 

「用法・用量」追加のお知らせ 

                        

  

★サラジェン®錠 5mg（一般名：ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ塩酸塩）＜消化管作用剤＞ 

【効能・効果】ｼｪｰｸﾞﾚﾝ症候群患者の口腔乾燥症状の改善。 

「効能・効果」追加のお知らせ 

「効能・効果」「用法・用量」追加のお知らせ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                        

 

★ﾌｨﾙﾀｰ付翼付針への変更、ｽﾜﾊﾞｰの追加 

商品名       旧         新 

翼付針 ﾃﾙﾓ翼付静注針 25G（ﾌﾞﾙｰ）1 個 

ﾌｨﾙﾀｰ ｾｰﾌｻｲﾄ SP 

ｾｰﾌｨﾙﾀｰ PSV ｾｯﾄ（ﾆﾌﾟﾛ製） 

23G（ﾌﾞﾙｰ）1 個、25G（ｵﾚﾝｼﾞ）1 個 

ｽﾜﾊﾞｰ ｽﾜﾊﾞｰ M・NW70 1 包 ｽﾜﾊﾞｰ M・NW70 2 包 

   ※ISO 規格に準拠し翼色の変更。 

  ※ﾌｨﾙﾀｰが翼付針に内蔵されるため、付属のﾌｨﾙﾀｰ中止。  

コージネイト®ＦＳバイオセット注 500（包装内容物）変更のお知らせ 

                        

  

★ペガシス®皮下注 90、180μg（一般名：ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α-2a） 

使用期限：2年から 3年に延長。 

使用期限延長のお知らせ 

                     
    

★コンバントリン®錠 100mg（一般名：ﾊﾟﾓ酸ﾋﾟﾗﾝﾃﾙ）＜駆虫薬＞ 

製造販売元が 11 月 1 日よりファイザーから佐藤製薬へ変更。  

製造販売変更のお知らせ 

                        

  

★イマジニール®注 350（一般名：ｲｵｷｼﾗﾝ）＜X 線造影剤＞ 

在庫限りで削除になっていたが、薬価が多剤と比較して安価であるためｵｰﾀﾞ再開。 

オーダ再開のお知らせ 

                        

  

★ロイコン®錠 10mg（一般名：ｱﾃﾞﾆﾝ）＜血球減少予防・治療剤＞ 

 販売元変更のため 10月 31日でｵｰﾀﾞ削除。 

削除薬のお知らせ 

                        

  

★リピトール®錠 5mg（一般名：ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝｶﾙｼｳﾑ水和物）＜HMG-CoA 還元酵素阻害剤＞ 

11 月 6 日よりオーダ開始。 

★ヒューマトローペン®MG 

ﾋｭｰﾏﾄﾛｰﾌﾟ C 6mg（一般名：ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ）＜下垂体ﾎﾙﾓﾝ剤＞のﾍﾟﾝ型注入器。11 月 6 日よりオーダ開始。 

オーダ開始のお知らせ 



 

 

 

 

 

 
 

医薬品適応外使用例  （当院採用薬）                （平成19年9月21日厚労省通知より） 

  薬効分類 一般名 当院採用薬 使用例 

ｽﾙﾀﾐｼﾘﾝﾄｼﾙ酸

塩水和物 
ﾕﾅｼﾝ錠、小児用細粒 手術創などの二次感染、顎炎、顎骨周囲蜂巣炎 

抗生物質 
ｱﾝﾋ゚ ｼﾘﾝNa・ｽﾙ

ﾊ゙ ｸﾀﾑNa 
ﾕﾅｼﾝS注 皮膚軟部組織感染症、髄膜炎 

抗結核剤 ﾘﾌｧﾝﾋ゚ ｼﾝ ﾘﾏｸﾀﾝcap 非結核性抗酸菌症 

化学療法剤 

ｽﾙﾌｧﾒﾄｷｻｿ゙ ｰ

ﾙ・ﾄﾘﾒﾄﾌ゚ ﾘﾑ（内

服薬） 

ﾊ゙ ｸﾀ錠、顆粒 ﾆｭー ﾓｼｽﾁｽ肺炎 

抗真菌剤 ﾌﾙｺﾅｿ゙ ﾙー ｼ゙ ﾌﾙｶﾝ注 

真菌性角膜炎、ｱｶﾝﾄｱﾒー ﾊ゙ 角膜炎又は真菌による重篤な眼感染

症に対する注射液の局所使用（点眼、結膜下注射、硝子体内注

射、眼内灌流） 

抗微生物薬 

抗ｳｲﾙｽ剤 ｱｼｸﾛﾋ゙ ﾙ ｿ゙ ﾋ゙ ﾗｯｸｽ錠、顆粒、注
水痘（顆粒、注は適応あり）、ﾍﾙﾍ゚ ｽ性歯肉口内炎、角膜ﾍﾙﾍ゚

ｽ、角膜内皮炎、桐沢型ぶどう膜炎 

代謝拮抗剤 ﾋﾄ゙ ﾛｷｼｶﾙﾊ゙ ﾐﾄ゙  ﾊｲﾄ゙ ﾚｱcap 真性赤血球増多症、本態性血小板血症、慢性骨髄単球性白血病

ﾀ゙ ｳﾉﾙﾋ゙ ｼﾝ塩酸

塩 
ﾀ゙ ｳﾉﾏｲｼﾝ注 骨髄異形成症候群（高ﾘｽｸ群）、難治性の造血器悪性腫瘍 

ｲﾀ゙ ﾙﾋ゙ ｼﾝ塩酸

塩 
ｲﾀ゙ ﾏｲｼﾝ注 骨髄異形成症候群（高ﾘｽｸ群）、難治性の造血器悪性腫瘍 

ﾐﾄｷｻﾝﾄﾛﾝ塩酸

塩 
ﾉﾊ゙ ﾝﾄﾛﾝ注 骨髄異形成症候群（高ﾘｽｸ群）、難治性の造血器悪性腫瘍 

抗癌性抗生物質 

ﾄ゙ ｷｿﾙﾋ゙ ｼﾝ塩酸

塩 
ｱﾄ゙ ﾘｱｼﾝ注 卵巣癌 

植物ｱﾙｶﾛｲﾄ゙  ｴﾄﾎ゚ ｼﾄ゙  ﾍ゙ ﾌ゚ ｼﾄ゙ S錠、ﾗｽﾃｯﾄ注 卵巣癌 

白金製剤 ｶﾙﾎ゙ ﾌ゚ ﾗﾁﾝ ﾊ゚ ﾗﾌ゚ ﾗﾁﾝ注、ｶﾙﾎ゙ ﾒﾙｸ注 子宮体癌 

抗ｴｽﾄﾛｹ゙ ﾝ剤 ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 ﾌｪｱｽﾄﾝ錠 閉経前乳癌 

抗悪性腫瘍剤 

ｱﾙｷﾙ化剤 ﾌ゙ ｽﾙﾌｧﾝ ﾏﾌ゙ ﾘﾝ散 造血幹細胞移植前処置 

強心剤 ﾄ゙ ﾊ゚ ﾐﾝ塩酸塩 ｲﾉﾊ゙ ﾝ注、ﾌ゚ ﾚﾄ゙ ﾊ゚ 注 麻酔時の昇圧、乏尿等の急性循環不全の前状態 

抗不整脈薬 ｼ゙ ｿﾋ゚ ﾗﾐﾄ゙  ﾘｽﾓﾀ゙ ﾝR錠、P注 小児の頻脈性不整脈 

冠動脈拡張剤 
ｲｿｿﾙﾋ゙ ﾄ゙ 硝酸ｴ

ｽﾃﾙ（外用薬） 
ﾌﾗﾝﾄ゙ ﾙﾃー ﾌ゚  心不全 

利尿剤 ｽﾋ゚ ﾗﾉﾗｸﾄﾝ ｱﾙﾀ゙ ｸﾄﾝA錠、細粒 腎性尿崩症 

ACE阻害剤 
ｴﾅﾗﾌ゚ ﾘﾙﾏﾚｲﾝ酸

塩 
ﾚﾆﾍ゙ ｽー錠 小児の高血圧、小児の心不全 

循環器系薬 

昇圧剤 
ｱﾒｼ゙ ﾆｳﾑﾒﾁﾙ硫

酸塩 
ﾘｽ゙ ﾐｯｸ錠 起立性調節障害 

消化器系薬 消化性潰瘍治療薬 ﾌｧﾓﾁｼ゙ ﾝ ｶ゙ ｽﾀー D錠、注 胃食道逆流現象 

抗不安薬 ｼ゙ ｱｾ゙ ﾊ゚ ﾑ ｾﾙｼﾝ錠、ﾎﾘｿ゙ ﾝ細粒、注 新生児痙攣、鎮静 

抗てんかん薬 ｶﾙﾊ゙ ﾏｾ゙ ﾋ゚ ﾝ ﾃｸ゙ ﾚﾄー ﾙ錠、細粒 抗痙攣薬の神経因性疼痛、各種神経原性疼痛、がん性疼痛 中枢神経系薬 

中枢神経興奮剤 ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃ゙ ﾄー ﾘﾀﾘﾝ錠 AD/HD(注意欠陥多動性障害）、自閉症 

抗血小板剤 
ﾁｸﾛﾋ゚ ｼ゙ ﾝ塩酸

塩 
ﾊ゚ ﾅﾙｼ゙ ﾝ錠 冠動脈ｽﾃﾝﾄ再留置後の血栓予防 血液用剤 

血液凝固阻止剤 ﾍﾊ゚ ﾘﾝNa ﾍﾊ゚ ﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ注 抗ﾘﾝ脂質抗体症候群合併妊娠 

                     
社会保険診療報酬支払基金の「審査情報提供検討委員会」において、医薬品の適応外使用事例の検討結

果が取りまとめられ、47 件の適応外使用事例の保険請求を認める旨が示された（平成 19 年 9 月 21 日付
け厚生労働省通知）。 
詳細情報は、(http://www.ssk.or.jp)から入手可能。 

適応外使用医薬品の審査情報



ﾄﾛﾝﾋ゙ ﾝ（内服

薬） 
経口用ﾄﾛﾝﾋ゙ ﾝ細粒 内視鏡生検時出血 

局所用止血剤 
ﾄﾛﾝﾋ゙ ﾝ（外用

薬） 
ﾄﾛﾝﾋ゙ ﾝ液ﾓﾁﾀ゙ ｿﾌﾄﾎ゙ ﾄﾙ 内視鏡生検時出血 

ﾋﾄ゙ ﾛｺﾙﾁｿ゙ ﾝｺﾊｸ

酸Na 
ｻｸｼｿ゙ ﾝ注 循環系ｼｮｯｸ状態 

副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤 
ﾋﾄ゙ ﾛｺﾙﾁｿ゙ ﾝﾘﾝ

酸ｴｽﾃﾙNa 
ﾊｲﾄ゙ ﾛｺー ﾄﾝ 循環系ｼｮｯｸ状態 ﾎﾙﾓﾝ 

副腎髄質ﾎﾙﾓﾝ剤 ｱﾄ゙ ﾚﾅﾘﾝ ﾎ゙ ｽﾐﾝ注 心停止時の心拍再開のため、1回1mg静注（反復投与） 

ﾋ゙ ﾀﾐﾝ ﾋ゙ ﾀﾐﾝB12製剤 ﾒｺﾊ゙ ﾗﾐﾝ ﾒﾁｺﾊ゙ ﾙー錠、注 ﾍ゙ ﾙ麻痺、突発性難聴、反回神経麻痺 

鎮痒剤 ｸﾛﾀﾐﾄﾝ ｵｲﾗｯｸｽ軟膏 疥癬 
その他 

副交感神経興奮剤 ｱｾﾁﾙｺﾘﾝ塩化物 ｵﾋ゙ ｿー ﾄ注 術中の迅速な縮瞳 

 

 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※塩酸ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ 

（ｱﾝｶﾛﾝ錠･注）

＜錠＞重要な基本的注意： 

・心臓ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ閾値上昇の可能性があり、恒久的ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ使用中、又は一時的

ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ中の患者に注意し投与。ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ使用患者に投与する場合、適当な

間隔でﾍﾟｰｼﾝｸﾞ閾値測定。異常が認められた場合、減量、又は投与中止。

     ・植込み型除細動器（ICD）使用患者において、ICD 治療対象の不整脈が発現

した場合、徐拍化作用により不整脈が検出されず ICD による治療が行われ

ないおそれあり。ICD 使用患者に追加投与した場合、又は投与量の変更を行

った場合、十分な注意、経過観察。 

重大な副作用：肺胞出血 

          十分な観察、異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

＜注＞その他の注意：国内経口投与においてﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ使用患者で、心臓ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ閾値上昇

の報告あり。ICD 使用患者で ICD 治療対象の不整脈が発現したが、

徐拍化作用により不整脈が検出されず、ICD による治療が行われ

なかった報告あり。 

※以外 その他の副作用：血管神経性浮腫 

※ﾌﾟﾗﾘﾄﾞｷｼﾑﾖｳ化ﾒﾁﾙ 

         （ﾊﾟﾑ静注）

重要な基本的注意：投与中患者において実際の血糖値より高値を示すことあり。血糖測

定用試薬、測定器の血糖測定値に対する影響について、事前に製造

販売業者から情報を入手すること〔投与中患者で実際の血糖値より

高値を示し、その高値に基づきｲﾝｽﾘﾝ等の血糖降下剤投与による昏睡

等の重篤な低血糖症状のおそれあり〕。  

ｶﾞﾊﾞﾍﾟﾝﾁﾝ    （ｶﾞﾊﾞﾍﾟﾝ錠）その他の副作用：精神･神経系…ﾐｵｸﾛｰﾇｽ 

塩酸ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃﾞｰﾄ   （ﾘﾀﾘﾝ錠）禁忌：褐色細胞腫のある患者〔血圧上昇〕 

慎重投与：脳血管障害（脳動脈瘤、血管炎、脳卒中等）のある患者、又は既往歴のある

患者〔症状の悪化、又は再発〕  

重大な副作用：脳血管障害（血管炎、脳梗塞、脳出血、脳卒中） 

       症状があらわれた場合、投与中止、適切な処置。 

塩酸ﾁｱﾌﾟﾘﾄﾞ  （ｸﾞﾗﾏﾘｰﾙ錠）禁忌：ﾌﾟﾛﾗｸﾁﾝ分泌性下垂体腫瘍（ﾌﾟﾛﾗｸﾁﾉｰﾏ）の患者 

〔抗ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ作用によりﾌﾟﾛﾗｸﾁﾝ分泌促進、病態悪化〕 

慎重投与：・QT 延長のある患者〔QT延長の悪化〕 

     ・QT 延長を起こしやすい患者〔QT 延長の発現〕 

併用注意：・QT 延長を起こすことが知られている薬剤（ﾊﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ等） 

臨床症状･措置方法：QT延長、心室性不整脈等の重篤な副作用あり。

機序･危険因子：QT 間隔延長のおそれあり。併用により作用増強。 

     ・ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ作動薬（ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ等） 

        臨床症状･措置方法：相互に作用減弱。 

        機序･危険因子：抗ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ作用のため作用拮抗。 

☆Drug Safety Update No.163 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 



重大な副作用：QT 延長、心室頻拍（torsades de poites を含む） 
十分な観察、異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

その他の副作用：ｼﾞｽﾄﾆｱ 

過量投与･処置：主として対症療法、維持療法。血液透析で除去されないため、血液透

析は有効ではない。 

塩酸ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ   （ｱﾘｾﾌﾟﾄ錠）効能･効果に関連する使用上の注意：ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症と診断された患者にのみ使用。 

用法･用量に関連する使用上の注意：10mg/日に増量する場合、消化器系副作用に注意し

投与。 

重要な基本的注意：効果が認められない場合、漫然と投与しない。 

臭化水素酸ｴﾚﾄﾘﾌﾟﾀﾝ 

（ﾚﾙﾊﾟｯｸｽ錠） 

ｿﾞﾙﾐﾄﾘﾌﾟﾀﾝ （ｿﾞｰﾐｯｸﾞ RM 錠）

安息香酸ﾘｻﾞﾄﾘﾌﾟﾀﾝ 

       （ﾏｸｻﾙﾄ RPD 錠）

ｽﾏﾄﾘﾌﾟﾀﾝ   （ｲﾐｸﾞﾗﾝ点鼻液）

ｺﾊｸ酸ｽﾏﾄﾘﾌﾟﾀﾝ （ｲﾐｸﾞﾗﾝ錠･注）

併用注意：ｾﾛﾄﾆﾝ･ﾉﾙｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝ再取り込み阻害薬（塩酸ﾐﾙﾅｼﾌﾟﾗﾝ） 

臨床症状･措置方法：ｾﾛﾄﾆﾝ症候群（不安、焦燥、興奮、頻脈、発熱、反射

亢進、協調運動障害、下痢等） 

機序･危険因子：ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害、ｾﾛﾄﾆﾝ濃度上昇。ｾﾛﾄﾆﾝ作用増強。

 

 

（ｲﾐｸﾞﾗﾝ点鼻液･錠･注） 併用注意：選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害薬（塩酸ｾﾙﾄﾗﾘﾝ） 

その他の副作用：呼吸器…呼吸困難 

        精神神経系…感覚障害（錯感覚、しびれなどの感覚鈍麻等） 

        肝臓…肝機能障害 

        その他…冷感 

ﾎﾟﾘｽﾁﾚﾝｽﾙﾎﾝ酸ｶﾙｼｳﾑ 

  （ｱｰｶﾞﾒｲﾄｾﾞﾘｰ、ｶﾘﾒｰﾄ散）

その他の副作用：過敏症…発疹 

ﾒﾄﾛﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ   （ﾌﾗｼﾞｰﾙ錠）

ｱﾓｷｼｼﾘﾝ    （ｻﾜｼﾘﾝｶﾌﾟｾﾙ）

ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ  （ﾀｹﾌﾟﾛﾝ OD 錠）

ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ 

（ﾊﾟﾘｴｯﾄ錠 10mg）

 

重要な基本的注意：胃潰瘍、十二指腸潰瘍におけるﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘ感染症に用いる際に

は、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記載されている禁

忌、慎重投与、重大な副作用等の使用上の注意を確認。 

その他の注意：ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘ除菌判定上の注意 

ﾒﾄﾛﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ、ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰ、ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝの服用中や投与

終了直後で、13C-尿素呼気試験判定が偽陰性になる可能性があるため除

菌判定を行う場合、投与終了後 4週以降の時点で実施。 

（ﾌﾗｼﾞｰﾙ錠） ＜胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘ感染症＞  

効能･効果に関連する使用上の注意： 

   ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰ（ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ、ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ、ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ）、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ、ｸﾗ

ﾘｽﾛﾏｲｼﾝ併用による除菌治療が不成功だった患者に適用。 

その他の副作用：過敏症…発疹、そう痒感 

        血液…好塩基球増多 

        消化器…下痢、胸やけ、悪心、上腹部痛、味覚障害、口腔ｱﾌﾀ、舌炎、

出血性腸炎、鼓腸、黒色便 

        肝臓…肝機能障害 

        精神神経系…うつ病、頭痛、浮動性めまい、不安定感 

        その他…眼精疲労、疲労、しびれ感 

（ｻﾜｼﾘﾝｶﾌﾟｾﾙ） 

（ﾌﾗｼﾞｰﾙ錠） 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍におけるﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ･ﾋﾟﾛﾘ感染症に対してｱﾓｷｼｼﾘﾝ、ﾒﾄﾛﾆﾀﾞｿﾞ

ｰﾙと併用する場合、ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰはﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 1 回 30mg、ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 1 回

20mg、ﾗﾍﾞﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ 1 回 10mg のいずれか 1剤を選択。 

（ﾀｹﾌﾟﾛﾝ OD 錠） その他の副作用：消化器…嘔吐、腹痛、排便回数増加 

肝臓…AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇 

過敏症…発疹 

精神神経系…頭痛、めまい 

ﾋﾄｲ ﾝ ｽ ﾘ ﾝ（遺伝子組換え）

（ﾉﾎﾞﾘﾝ、ﾍﾟﾝﾌｨﾙそれぞれ各種）

ｲﾝｽﾘﾝﾘｽﾌﾟﾛ（遺伝子組換え） 

   （ﾋｭｰﾏﾛｸﾞそれぞれ各種） 

重要な基本的注意：・製造工程の初期段階（ｾﾙﾊﾞﾝｸ作製時）で、培地成分の一部として

ｶﾅﾀﾞ産ｳｼ由来成分（胆汁）、米国産ｳｼ由来成分（胆汁、骨、結合

組織、皮膚）を使用。最終製品の成分としては含まれない。投与

により伝達性海綿状脳症（TSE）がﾋﾄに伝播した報告なし。 

・TSE に関する理論的ﾘｽｸは一定の安全性を確保する目安に達して

おり、TSE 伝播ﾘｽｸは極めて低い（感染ﾘｽｸは 1/∞）が、投与に際

し、その旨の患者への説明を考慮。 

（ﾋｭｰﾏﾛｸﾞそれぞれ各種） ｳｼ由来成分はｶﾅﾀﾞ、米国で牛海綿状脳症（BSE）発生の 10 年以上前に採取。 



ﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙ （ﾋﾟﾄﾞｷｻｰﾙ錠）

ﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙｶﾙｼｳﾑ 

       （ｱﾃﾞﾛｷｻﾞｰﾙ散）

＜新生･乳幼児に大量に用いた場合＞ 

重大な副作用：横紋筋融解症 

CK（CPK）上昇、血中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇、急性腎不全等の重篤

な腎障害あり。十分な観察、異常が認められた場合、投与中止。 

小児等への投与：横紋筋融解症、下痢、嘔吐、肝機能異常等の副作用あり。慎重投与。

その他の副作用：消化器…下痢、嘔吐 

肝臓…肝機能障害         

ﾍﾊﾟﾘﾝ類似物質 (ﾋﾙﾄﾞｲﾄﾞｿﾌﾄ) その他の副作用：皮膚（投与部位）…紫斑 

ｼﾛｽﾀｿﾞｰﾙ     （ﾌﾟﾚﾀｰﾙ錠）その他の副作用：消化器…口渇 

        腎臓…頻尿等、排尿障害   

ﾐｸﾞﾘﾄｰﾙ     （ｾｲﾌﾞﾙ錠）重大な副作用：腸閉塞様症状 

         腹部膨満、鼓腸等があらわれ、腸内ｶﾞｽ等の増加により腸閉塞様症

状あり。十分な観察、異常が認められた場合投与中止、適切な処置。

       肝機能障害、黄疸 

         AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等。十分な観察、異常が認められた

場合投与中止、適切な処置。 

その他の副作用：倦怠感、浮腫 

ｴﾁﾄﾞﾛﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ 

        （ﾀﾞｲﾄﾞﾛﾈﾙ錠）

重大な副作用：顎骨壊死･顎骨骨髄炎 

         十分な観察、異常が認められた場合投与中止、適切な処置。 

ｱﾅｽﾄﾛｿﾞｰﾙ   （ｱﾘﾐﾃﾞｯｸｽ錠）重大な副作用：肝機能障害、黄疸 

AST（GOT）、ALT(GPT)、Al-P、γ-GTP の上昇等。定期的な肝機能検

査など十分な観察、異常が認められた場合投与中止、適切な処置。

その他の副作用：肝臓…肝機能検査値異常、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇 

        血液…白血球減少、好中球減少 

硫酸ｹﾞﾝﾀﾏｲｼﾝ    （ｹﾞﾝﾀｼﾝ注）併用注意：ﾀｸﾛﾘﾑｽ、ﾎｽｶﾙﾈｯﾄ…臨床症状･措置方法：腎障害発現、悪化。 

その他の副作用：肝臓…ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇 

妊･産･授乳婦等への投与：授乳婦への投与は避けることが望ましいが、投与する場合 

授乳を避ける。〔母乳中へ移行するとの報告あり。〕 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ 

     （ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ錠･静注用）

併用注意：ｿﾞﾙﾋﾟﾃﾞﾑ…臨床症状･措置方法：ｿﾞﾙﾋﾟﾃﾞﾑ Cmax1.2 倍、AUC1.5 倍増加。 

             機序･危険因子：ｿﾞﾙﾋﾟﾃﾞﾑの代謝酵素（CYP3A4、CYP2C9）阻害。

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：腎障害を有する小児患者における投与量、投与間

隔調節の目安は確立していない。 

 

      

 

 

 

 

重要な基本的注意： 

・目安として水痘治療において、皮疹出現後 2日以内に投与開始。 

  ・水痘患者等の脱水症状を起こしやすい患者では、投与中適切な水分補給。 

  ・成人の水痘治療においては 5～7 日間、小児の水痘治療においては 5 日間使用。

改善の兆しが見られない、又は悪化の場合、他の治療に切り替える。 

  ・水痘治療において悪性腫瘍、自己免疫性疾患などの免疫機能低下患者に対する有

効性、安全性は確立していない（使用経験なし）。 

  ・水痘治療における使用経験が少ないため、水痘治療に用いる場合、治療上の有益

性と危険性を勘案し投与。 

小児等への投与：動物実験（ﾗｯﾄ）で経口投与時の活性代謝物であるｱｼｸﾛﾋﾞﾙの曝露量は

成熟動物に比べ幼若動物で大きいとの報告あり。 

 ｸﾚｱﾁﾆﾝｸﾘｱﾗﾝｽ（mL/min） ﾊﾞﾗｼｸﾛﾋﾞﾙの投与量 

30～49 1000mg を 12 時間毎 

10～29 1000mg を 24 時間毎 

水痘（成人）

＜10 500mg  を 24 時間毎 

ｸｴﾝ酸ﾌｪﾝﾀﾆﾙ （ﾌｪﾝﾀﾆﾙ注射液）用法・用量に関連する使用上の注意： 

・大量麻酔導入時（開心術においては人工心肺開始時まで）には、適切な麻酔深 

度が得られるよう患者の全身状態を観察し、補助呼吸下で緩徐に投与。 

・癌性疼痛に対し追加投与、他のｵﾋﾟｵｲﾄﾞ製剤から変更する場合、前投与薬剤の投

与量、効力比、鎮痛効果持続時間を考慮。副作用の発現に注意し適宜用量調節。

慎重投与：（静脈内、硬膜外、くも膜下投与）低出生体重･新生･乳児 

妊･産･授乳婦等への投与：動物実験（ﾏｳｽ、ﾗｯﾄ）で生仔平均体重低下の報告あり。 

小児等への投与:低出生体重･新生･乳児に自発呼吸下で投与する場合、低用量から開始、

患者状態を観察し、慎重投与。〔呼吸抑制を起こしやすい。〕    



 


