
                        

 

★フルダラ®静注用 50mg（一般名：リン酸フルダラビン）＜抗悪性腫瘍剤＞ 

【効能・効果】同種造血幹細胞移植の前治療       

                        
 
 

 現行品  変更品 

錠剤の色 淡紅色 → 白色 

錠剤の厚さ 2.2mm → 3.0mm 

使用期限 3 年 → 2 年 

  ※品質、効能・効果については従来通り。 
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★フロリネフ®錠 0.1mg（一般名：フルドロコルチゾン酢酸エステル）＜合成鉱質コルチコイド剤＞ 

 
 

 
 
 
 

 
 

 
★エンブレル®皮下注用 25mg（一般名：エタネルセプト）＜抗リウマチ剤＞ 

在宅自己注射指導管理料の算定要件として、『2週間に 1回の受診』が必要とされていたが、平成 20

年度診療報酬改定に伴い、上記要件削除。 

 
 
 
 

 

 

★スミフェロン®ＤＳ 300 万単位・600 万単位（一般名：インターフェロン-α（NAMALWA）） 

＜生物学的製剤＞ 

Ｂ型慢性活動性肝炎に対する在宅自己注射 
 

 
 
 

 

 

 

★バファリン®330mg 錠（一般名：アスピリン・ダイアルミネート）＜解熱鎮痛消炎剤＞ 

 販売委託先が 2008年 7月 1日よりブリストル・マイヤーズからエーザイへ変更。 
（製造販売元：ライオン） 
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効能・効果追加のお知らせ 

剤形、使用期限変更のお知らせ 

算定要件変更のお知らせ 

保険適用のお知らせ 

販売委託先変更のお知らせ 



                       

  
 
 
 
 
●グルコバイ錠 100mg 現行品  変更品 

外観 
  

→   

識別ｺｰﾄﾞ（変更なし） 表：G 100 → 表：G 100 

大きさ 直径：9.0mm → 長径：13.0mm、短径：6.0mm 

厚さ 3.9-4.5mm → 3.7-4.3mm 

   
 
    
●レキップ錠 現行品  変更品 

外観 
 
→  0.25mg 

識別ｺｰﾄﾞ 表：SB 裏：890 → 表：SB 裏：4890 

外観 
 →

 1mg 
識別ｺｰﾄﾞ 表：SB 裏：892 → 表：SB 裏：4892 

                 

 
 
 
 
 
★タキソール®注射液 30mg・100mg（一般名：パクリタキセル）＜抗悪性腫瘍剤＞ 

 昨年、バイアル中に微小浮遊物の混入が報告されていたが、原因はゴム栓由来のシリコーンの可能性

が高いと認められた。浮遊物発生防止のため、従来のゴム栓からフッ素樹脂をラミネートしている新

ゴム栓へ変更。 

（なお、投与に際しては、引き続き、添付文書の「用法・用量に関連する使用上の注意」の通り、0.22

ミクロン以下のメンブランフィルターを使用。） 

 

 

 
 
 
 
★グルコバイ®錠 100mg（一般名：アカルボース）＜食後過血糖改善剤＞ 

★レキップ®錠 0.25mg・1mg（一般名：ロピニロール塩酸塩）＜抗パーキンソン剤＞ 
剤形が以下のように変更。成分、効能・効果等は従来通り。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※レキップ錠 2mg は変更なし 

 

 

  

 

 

 
 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ （ﾃｸﾞﾚﾄｰﾙ錠･細粒） 重大な副作用：皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)、中毒性表皮壊死症（Lyell

症候群）、紅皮症(剥脱性皮膚炎) 

         発熱、眼充血、顔面の腫脹、口唇･口腔粘膜や陰部のびらん、皮

膚や粘膜の水疱、紅斑、咽頭痛、そう痒、全身倦怠感等の異常が

認められた場合、投与中止、適切な処置。これら症状のほとんど

は投与開始から 3ヵ月以内に発症するため、投与初期には十分な

観察。 

その他の注意：漢民族（Han-Chinese）を祖先にもつ患者を対象としたﾚﾄﾛｽﾍﾟｸﾃｨﾌﾞな

研究にて、皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)、中毒性表皮

☆Drug Safety Update No.169 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 

ゴム栓変更のお知らせ 

剤形変更のお知らせ 



壊死症（Lyell 症候群）発症例の HLA 型を解析した結果、ほぼ全例が

HLA-B 1502 保有者であったとの報告あり。HLA-B 1502 の保有率はﾌｨ

ﾘﾋﾟﾝ、ﾀｲ、香港、ﾏﾚｰｼｱでは 15％以上、台湾では約 10％、日本と韓国

では 1％未満。日本人における皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死症

と HLA-B 1502 保有の関連性については不明。 

相互作用：主たる代謝物であるｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ-10,11-ｴﾎﾟｷｼﾄﾞの代謝に関与するｴﾎﾟｷｼﾄﾞ

加水分解酵素を阻害する薬剤と併用する場合、ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ-10,11-ｴﾎﾟｷｼﾄﾞ

の血中濃度上昇のおそれあり。可能な限り臨床症状の観察、用量に留意、

慎重投与。 

併用注意：利尿剤（ﾅﾄﾘｳﾑ喪失性） 

       臨床症状･措置方法：SIADH 

       機序･危険因子：血清中ﾅﾄﾘｳﾑ低下。 

     ｸｴﾁｱﾋﾟﾝ 

       臨床症状･措置方法：ｸｴﾁｱﾋﾟﾝの血中濃度低下。本剤代謝物の血中濃度

上昇。 

       機序･危険因子：本剤の代謝酵素誘導作用によりｸｴﾁｱﾋﾟﾝの代謝促進、

血中濃度低下。ｸｴﾁｱﾋﾟﾝが本剤代謝物の代謝阻害、血

中濃度上昇。 

     ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ 

       臨床症状･措置方法：ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの血中濃度低下。本剤の血中濃度上昇。

       機序･危険因子：本剤の代謝酵素誘導作用によりｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの代謝促

進、血中濃度低下。ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙが本剤の代謝阻害、血

中濃度上昇。 

     ｸﾛﾊﾞｻﾞﾑ、ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ 

       臨床症状･措置方法：これら薬剤の血中濃度低下。 

       機序･危険因子：本剤の代謝酵素誘導作用により、これら薬剤の代謝

促進、血中濃度低下。 

     ﾊﾞﾙﾌﾟﾛ酸 

       臨床症状･措置方法：本剤及び本剤代謝物の血中濃度上昇、又は本剤

の血中濃度低下。 

機序･危険因子：ﾊﾞﾙﾌﾟﾛ酸は本剤代謝物の代謝阻害。併用で本剤の血中

濃度上昇又は低下の報告あり。機序不明。 

     ﾌﾟﾘﾐﾄﾞﾝ 

       臨床症状･措置方法：本剤代謝物の血中濃度上昇。 

       機序･危険因子：ﾌﾟﾘﾐﾄﾞﾝが本剤代謝物の代謝阻害、血中濃度上昇。 

     ﾄﾋﾟﾗﾏｰﾄ、ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ、ｿﾗﾌｪﾆﾌﾞ、ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝ、ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙ、ｼﾞｴﾉｹﾞｽﾄ 

       臨床症状･措置方法：これら薬剤の作用減弱。 

     ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ 

       臨床症状･措置方法：ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝの作用減弱。肝障害を生じやすくなる

との報告あり。 

       機序･危険因子：本剤の代謝酵素誘導作用により、ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝの代謝促

進、血中濃度低下。ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝから肝毒性をもつ N-ｱｾ

ﾁﾙ-p-ﾍﾞﾝｿﾞｷﾉﾝｲﾐﾝへの代謝促進。 

ﾒｼﾙ酸ﾌﾞﾛﾓｸﾘﾌﾟﾁﾝ  (ﾊﾟｰﾛﾃﾞﾙ) 重大な副作用：心臓弁膜症 

         十分な観察、心雑音の発現又は増悪等があらわれた場合、胸部 X

線検査、心ｴｺｰ検査等を実施。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認められた場合、投与中

止、適切な処置。 

       胃腸出血、胃・十二指腸潰瘍 

         出血、潰瘍の発現又は悪化があり、このような場合、投与中止、

適切な処置。 

相互作用：肝代謝酵素 CYP3A4 で代謝、又阻害するため本酵素活性に影響を及ぼす薬剤

と併用する場合、注意し投与。 

併用注意：ｵｸﾄﾚｵﾁﾄﾞ 

       臨床症状･措置方法：本剤の AUC 上昇の報告あり。 

       機序･危険因子：機序不明。 

     ﾍﾟﾛｽﾋﾟﾛﾝ、ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ、ｲﾐﾉｼﾞﾍﾞﾝｼﾞﾙ系薬剤(ｶﾙﾋﾟﾌﾟﾗﾐﾝ等)、ﾒﾄｸﾛﾌﾟﾗﾐﾄﾞ、ﾄﾞﾝ

ﾍﾟﾘﾄﾞﾝ 

       臨床症状･措置方法：相互に作用減弱。 



     ﾁｵｷｻﾝﾃﾝ系薬剤 

       臨床症状･措置方法：精神神経系の副作用増強。 

     ﾀｸﾛﾘﾑｽ 

       臨床症状･措置方法：ﾀｸﾛﾘﾑｽの血中濃度上昇。 

       機序･危険因子：CYP3A 競合的阻害によりﾀｸﾛﾘﾑｽの代謝阻害。 

     ｱｿﾞｰﾙ系抗真菌剤（ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ等） 

       臨床症状･措置方法：本剤の作用増強。 

       機序･危険因子：CYP3A 競合的阻害により、本剤の代謝阻害。 

その他の副作用：眼…視覚異常（投与中止、適切な処置） 

          霧視 

        精神神経系…錯感覚、ﾘﾋﾞﾄﾞｰ亢進 

        循環器…頻脈、徐脈、不整脈 

        消化器…口内乾燥 

        その他…呼吸困難、疲労 

過量投与：徴候、症状…低血圧、頻脈、嗜眠、発熱 

その他の注意：ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ、ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ受容体作動薬投与のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者にて病的賭博（個

人的生活の崩壊等、社会的不利な結果を招くにも関わらず、持続的に

ｷﾞｬﾝﾌﾞﾙを繰り返す状態）の報告あり。 

塩酸ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ水和物（ﾊﾟｷｼﾙ錠） 併用注意：ﾀﾓｷｼﾌｪﾝ 

       臨床症状･措置方法：ﾀﾓｷｼﾌｪﾝの作用減弱。 

       機序･危険因子：肝臓薬物代謝酵素 CYP2D6 を阻害、ﾀﾓｷｼﾌｪﾝの活性代謝

物の血中濃度減少。 

その他の副作用：その他…射精遅延、勃起障害 

ｺﾊｸ酸ﾋﾄﾞﾛｺﾙﾁｿﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ 

(ｻｸｼｿﾞﾝ 100、500)

禁忌：生ﾜｸﾁﾝ又は弱毒生ﾜｸﾁﾝ 

慎重投与：潰瘍性大腸炎(切迫穿孔、膿瘍、他の化膿性感染症の疑いがある場合) 

〔炎症反応抑制のため、徴候隠蔽のおそれあり〕。 

併用禁忌：生ﾜｸﾁﾝ又は弱毒生ﾜｸﾁﾝ（乾燥 BCG ﾜｸﾁﾝ等） 

       臨床症状･措置方法：ﾜｸﾁﾝ株の異常増殖又は毒性の復帰。 

       機序･危険因子：免疫抑制が生じる量の副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与中患者。 

併用注意：ｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝ 

       臨床症状･措置方法：本剤作用増強。必要に応じ、本剤又はｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝの

減量など、用量に注意。 

       機序･危険因子：本剤の代謝阻害。  

     非ｽﾃﾛｲﾄﾞ性解熱鎮痛消炎剤（ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ等） 

       臨床症状･措置方法：消化器系副作用（消化性潰瘍、消化管出血等）の

おそれが高くなる。必要に応じ、本剤又は非ｽﾃﾛｲ

ﾄﾞ性解熱鎮痛消炎剤の減量など用量に注意。 

       機序･危険因子：共に消化器系副作用のおそれあり。 

     抗凝血剤(ﾊﾟﾙﾅﾊﾟﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ、ﾜﾙﾌｧﾘﾝｶﾘｳﾑ等) 

       臨床症状･措置方法：抗凝血剤の作用増強。 

       機序･危険因子：消化器系副作用により、抗凝血剤の出血の危険性増

大の可能性あり。 

重大な副作用：胃腸穿孔、消化管出血…便潜血のﾁｪｯｸ等、十分な観察、異常が認めら

れた場合、投与中止、適切な処置。 

       頭蓋内圧亢進、痙攣、食道炎、ｶﾎﾟｼﾞ肉腫、腱断裂… 

十分な観察、異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。

       心破裂…急性心筋梗塞を起こした患者で報告あり。十分な観察、異常

が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

       うっ血性心不全…十分な観察、異常が認められた場合、心電図等の検

査実施、投与中止、適切な処置。 

その他の副作用：消化器…下痢、胃痛、胸焼け、腹部膨満感、口渇、食欲不振、食 

欲亢進 

        筋・骨格…筋力低下 

        皮膚…紫斑、皮下溢血、多毛、脱毛、色素沈着、色素脱失、線条、

発汗異常、皮膚菲薄化、脆弱化 

        その他…ｽﾃﾛｲﾄﾞ腎症、体重増加、精子数及びその運動性の増減、無

菌膿瘍、仮性脳腫瘍 

        肝臓…AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、Al-P 上昇、脂肪肝 



        過敏症…発疹、紅斑、瘙痒 

調製時：ｺﾞﾑ栓又はその一部がﾊﾞｲｱﾙ内に脱落することあり。ﾌﾟﾗｽﾁｯｸ針（両頭針）は 

使用しない。 

その他の注意：・β2-刺激剤との併用で低ｶﾘｳﾑ血症。 

       ・外国において、死菌ﾜｸﾁﾝ又は不活化ﾜｸﾁﾝの効果減弱。 

       ・副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与で、皮膚試験反応抑制あり、投与中に皮膚試験

実施の場合、注意。 

ｺﾊｸ酸ﾋﾄﾞﾛｺﾙﾁｿﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ 

(ｻｸｼｿﾞﾝ 100) 

原則禁忌：憩室炎〔消化管保護作用減弱、組織修復阻害、症状悪化〕。 

慎重投与：高齢者 

その他の副作用：体液・電解質…ｶﾘｳﾑ低下、ﾅﾄﾘｳﾑ貯留 

        循環器…徐脈、血圧降下、血圧上昇 

投与経路：用法・用量に従って使用、動脈注射、結膜下注射等に使用しない。 

調製時：輸液と混合して使用する場合、5％ﾌﾞﾄﾞｳ糖注射液、生理食塩液等を使用。 

pH の変動等により白沈又は黄沈を生じるため輸液等と混合する場合、注意。

数種薬剤と混合し使用する場合、特に注意。 

調製後の使用：溶解後は速やかに使用。 

ｺﾊｸ酸ﾋﾄﾞﾛｺﾙﾁｿﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ 

(ｻｸｼｿﾞﾝ 500) 

慎重投与：憩室炎〔消化管保護作用減弱、また組織修復阻害、症状悪化〕。 

     血栓症〔血液凝固促進作用により症状悪化〕。 

     気管支喘息〔喘息発作悪化あり、薬物、食物、添加物等に過敏な喘息患者

には特に注意〕。 

     最近行った内臓手術創のある患者〔組織修復阻害、創傷治癒障害〕。 

重要な基本的注意：・循環器障害等の重篤な副作用あり、投与には注意。 

         ・投与中は副作用出現に対し、十分な配慮と観察を行う。患者を

ｽﾄﾚｽから避け、事故、手術等の場合、増量など適切な処置。 

重大な副作用：血栓症…十分な観察、異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。

気管支喘息…発作誘発、悪化あり。十分な観察、異常が認められた場

合、投与中止、適切な処置。 

   （類薬）：不整脈…他の副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の高用量急速静注で報告あり。高用量の

使用の場合、緩徐に投与。 

その他の副作用：精神神経系…めまい 

        脂質・蛋白質代謝…野牛肩 

妊・産・授乳婦への投与：授乳婦…投与中は授乳を避ける〔母乳中へ移行〕。 

投与経路：硬膜外注射に対して使用しない。 

ｵｵｳﾒｶﾞｻｿｳｴｷｽ･ﾊｺﾔﾅｷﾞｴｷｽ･ｾｲﾖｳｵ

ｷﾅｸﾞｻｴｷｽ･ｽｷﾞﾅｴｷｽ･精製小麦胚

芽油     (ｴﾋﾞﾌﾟﾛｽﾀｯﾄ錠) 

副作用：消化器…胃痛 

    代謝異常…血中尿酸上昇 

 

ﾒﾄｷｻﾚﾝ    （ｵｸｿﾗﾚﾝﾛｰｼｮﾝ）

 

 

 

 

 

相互作用：代謝酵素肝ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450（CYP）2A6 阻害作用のため、本酵素で代謝される 

他の薬剤の血中濃度上昇。 

併用注意：光線過敏症を起こす薬剤、ﾌﾛｸﾏﾘﾝ含有食物 

       臨床症状･措置方法：光線過敏症発現。 

       機序･危険因子：光感受性を高める作用あり、併用又は摂取で感受性 

増強。 

     CYP2A6 で代謝の薬剤：ﾚﾄﾛｿﾞｰﾙ、塩酸ﾌｧﾄﾞﾛｿﾞｰﾙ水和物、塩酸ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ等 

       臨床症状･措置方法：これら薬剤の作用増強。 

       機序･危険因子：CYP2A6 阻害、これら薬剤の血中濃度上昇。 

ｵｻﾞｸﾞﾚﾙﾅﾄﾘｳﾑ注射用 

（ｶﾀｸﾛｯﾄ）

その他の副作用：CK（CPK）上昇 

ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ     （ﾀｷｿｰﾙ注）

      （ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注｢NK｣）

その他の注意…抗悪性腫瘍剤や放射線療法併用患者で、急性白血病、骨髄異形成症候

群（MDS）発生の報告あり。 

ﾄﾞﾘﾍﾟﾈﾑ水和物 

（ﾌｨﾆﾊﾞｯｸｽ点滴用）

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…定期的な血液検査、十分な観察、異常が認め

られた場合、投与中止、適切な処置。 

ｵｸﾄｺｸﾞｱﾙﾌｧ 

（ｺｰｼﾞﾈｲﾄ FS ﾊﾞｲｵｾｯﾄ注）

重要な基本的注意：製品中に残存するﾋﾄ血漿たん白の原材料となる血漿について、HBs

抗原、抗 HCV 抗体、抗 HIV-1 抗体、抗 HIV-2 抗体が陰性であるこ

とを確認。 

ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理抗HBs人免疫

ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ （静注用ﾍﾌﾞｽﾌﾞﾘﾝｰ IH）

禁忌：HBs 抗原陽性者（肝移植施行患者を除く） 

ｲｵｷｼﾗﾝ   （ｲﾏｼﾞﾆｰﾙ 300・350）その他の副作用：白血球増加 



ｲｵﾊﾟﾐﾄﾞｰﾙ(ｲｵﾊﾟﾐﾛﾝ注・注ｼﾘﾝｼﾞ）

（ｵｲﾊﾟﾛﾐﾝｼﾘﾝｼﾞ）

その他の副作用：消化器…下痢、耳下腺腫大 

        その他…疼痛、四肢痛、関節痛 

ｸｴﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ   （ﾏｸﾞｺﾛｰﾙ P）その他の副作用：血液…単球数の増加・減少 

        代謝・電解質…血清ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ上昇、血清ﾅﾄﾘｳﾑ低下、血清ｶﾙｼｳﾑ上昇･

低下、血清ﾅﾄﾘｳﾑ上昇、血清ｶﾘｳﾑ上昇・低下、血清

ｸﾛｰﾙ低下 

高齢者への投与：生理機能低下のことが多く、血清ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ濃度上昇、血清ﾅﾄﾘｳﾑ濃度

低下等の電解質異常が起こりやすいので、減量するなど注意。めま

い、ふらつき、血圧低下、嘔気、嘔吐、倦怠感等の異常の場合、投

与中止、適切な処置。 

塩化ﾏﾝｶﾞﾝ四水和物 

（ﾎﾞｰｽﾃﾞﾙ内用液）

副作用：過敏症…発疹・蕁麻疹 

ﾌｪﾝﾀﾆﾙ    （ﾃﾞｭﾛﾃｯﾌﾟﾊﾟｯﾁ） 効能・効果に関連する使用上の注意：既にﾓﾙﾋﾈ製剤投与中の患者のみに使用。 

その他の副作用：精神神経系…うつ病、不安、激越、振戦、錯感覚 

        皮膚…貼付部位の小水疱 

        消化器…消化不良、胃部不快感 

        その他…食欲不振、性機能不全、無力症、白血球数減少、血小板数

減少、しゃっくり  

適用上の注意（貼付時）：・内容物（ｹﾞﾙ）流出のため、切断するなど、傷つけたりし

ない。 

・使用する際、ﾗｲﾅｰを剥がして使用。   

 
 
 
 
 
 
 
 


