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ＤＩ月報   No. 252

                        

 

以下の薬剤の錠剤表示変更。錠剤の大きさ、成分、効能・効果等は従来どおり。 
 

★バイナス錠 75mg （一般名：ラマトロバン） ＜抗アレルギー薬＞      

 従来品  変更品 

外観 

（表）    （裏） 

     

→

（表）    （裏） 

    

識別コード 

      

→
 

     ※文字の色なし 

   

  ★ロルカム錠 4mg （一般名：ロルノキシカム） ＜非ステロイド性消炎鎮痛薬＞ 

 従来品  変更品 

外観 

（表）    （裏） 

     

→

（表）   （裏） 

     
識別コード 表：T744 → 表：ﾛﾙｶﾑ 4 

文字の色 黒 → 青 

 

錠剤表示変更のお知らせ 

表： 裏：RA75 表： 128    裏：75 

                        

 

★ツルバダ錠 （一般名：エムトリシタビン・フマル酸テノホビルジソプロキシル） ＜抗 HIV 剤＞ 

   使用期限：2 年から 3 年に延長。 

 

★リンベタ PF 点眼液 0.1% （一般名：リン酸ベタメタゾンナトリウム） ＜副腎皮質ホルモン剤＞ 

★ブロキレート PF 点眼液 2% （一般名：塩酸カルテオロール） ＜緑内障治療薬＞ 

★クモロール PF 点眼液 2% （一般名：クロモグリク酸ナトリウム） ＜抗アレルギー薬＞ 

   使用期間：2 年から 3 年に延長。 

    

使用期限及び使用期間延長のお知らせ 

                        

 

★ゼチーア錠 （一般名：エゼチミブ） ＜高脂血症治療剤＞ 

   薬価基準収載（2007 年 6 月）から 1 年が経過したため、平成 20 年 7 月 1 日から長期投与可能。 

長期投与のお知らせ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

臭化ﾛｸﾛﾆｳﾑ  (ｴｽﾗｯｸｽ静注) 重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状 

塩酸ｵﾛﾊﾟﾀｼﾞﾝ＜点眼剤＞ 

（ﾊﾟﾀﾉｰﾙ点眼液）

その他の副作用:瘙痒症、眼瞼炎 

ﾆﾌﾟﾗｼﾞﾛｰﾙ＜点眼剤＞  

(ﾊｲﾊﾟｼﾞｰﾙｺｰﾜ点眼液)

その他の副作用：呼吸困難 

塩酸ﾍﾞﾌﾟﾘｼﾞﾙ  (ﾍﾞﾌﾟﾘｺｰﾙ錠) 重要な基本的注意：投与中に間質性肺炎(投与開始４ヵ月以内に多い)があらわれること

があり、致死的な場合もあるので、臨床症状を十分に観察、定期的

に胸部Ｘ線等の検査を実施。 

重大な副作用: 

・洞停止、房室ﾌﾞﾛｯｸ…定期的かつ必要に応じて心電図検査、異常な変動や症状が認め

られた場合には投与中止、ﾘﾄﾞｶｲﾝ、硫酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物、ｲｿﾌﾟ

ﾛﾃﾚﾉｰﾙの静注、除細動やﾍﾟｰｼﾝｸﾞ等の適切な処置 

・間質性肺炎…致死的な場合あり。 

過量投与：症状に応じてﾘﾄﾞｶｲﾝ、硫酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物、ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙの静注、除細動やﾍﾟｰ

ｼﾝｸﾞ等の適切な処置 

ｶﾝﾃﾞｻﾙﾀﾝｼﾚｷｾﾁﾙ (ﾌﾞﾛﾌﾟﾚｽ錠) 併用注意：・ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝ 

機序･危険因子：ｶﾘｳﾑ貯留作用増強 

     ・非ｽﾃﾛｲﾄﾞ性消炎鎮痛剤(NSAIDs)･COX-2 選択的阻害剤(ｲﾝﾄﾞﾒﾀｼﾝ等) 

       臨床症状・措置方法：降圧作用減弱。 

                                 腎障害のある患者では、さらに腎機能悪化。 

       機序･危険因子：血管拡張作用を有するﾌﾟﾛｽﾀｸﾞﾗﾝｼﾞﾝ合成を阻害し、降圧

               作用減弱。 

ﾌﾟﾛｽﾀｸﾞﾗﾝｼﾞﾝ合成阻害作用により、腎血流量低下。 

臭化水素酸ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ 

(ﾒｼﾞｺﾝ散）

臭化水素酸ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ・ｸﾚｿﾞ

ｰﾙｽﾙﾎﾝ酸ｶﾘｳﾑ (ﾒｼﾞｺﾝｼﾛｯﾌﾟ) 

重大な副作用：ｼｮｯｸ 

☆Drug Safety Update No.170 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 

                        

 

 シェリング･プラウ株式会社は本年 7月 1 日から日本オルガノン株式会社と事業統合。 

事業統合のお知らせ 

                        

 

 薬剤部だより No.221 裏面の「特別管理薬品」の記事において、下線部分の記載が抜けていました。訂正

してお詫びいたします。 

 

 [特別管理薬品から外れた薬品] 

 メソトレキサート 200mg、イオパミロン 300 100mL シリンジ、カイトリル 3mg 3mL、 

タキソール 30mg 5mL、フルマリン 1g、フエロン 300 万 U、アイソボリン 25mg、フサン 50mg 

アルブミナー5% 250mL 

お詫びと訂正 



ﾋﾞﾌｨｽﾞｽ菌(ﾗｯｸﾋﾞｰ製剤) 

(ﾗｯｸﾋﾞｰ微粒 N)

その他の副作用：発疹 

酒石酸ﾄﾙﾃﾛｼﾞﾝ 

（ﾃﾞﾄﾙｼﾄｰﾙｶﾌﾟｾﾙ）

重要な基本的注意：眼調節障害（霧視等）を起こすことあり。 

その他の副作用：発疹、霧視 

乾燥ｽﾙﾎ化人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ    

（献血ﾍﾞﾆﾛﾝ-I）

人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝ＜化血研製品＞ 

（献血ｱﾙﾌﾞﾐﾝ“化血研”）

人ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ・人血液凝固第Ⅹ

Ⅲ因子・ｱﾌﾟﾛﾁﾆﾝ・ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ・塩

化ｶﾙｼｳﾑ＜化血研製品＞    

（ﾎﾞﾙﾋｰﾙ）

重要な基本的注意：ﾌﾟｰﾙした試験血漿については、HIV、HBV、HCV、HAV 及びﾋﾄﾊﾟﾙﾎﾞｳ 

ｲﾙｽ B19 について核酸増幅検査（NAT）を実施、適合した血漿を製 

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。 

＜献血ｱﾙﾌﾞﾐﾝ“化血研”のみ＞ 

ｳｲﾙｽ除去を目的として、ｳｲﾙｽ除去膜処理をまた、ｳｲﾙｽ不活化を目的

                  として、60℃、10 時間液状加熱を施しているが、投与に際しては十

分に注意。 

ﾌｫﾝﾀﾞﾊﾟﾘﾇｸｽﾅﾄﾘｳﾑ  

（ｱﾘｸｽﾄﾗ皮下注）

効能・効果に関連する使用上の注意：腹部手術のうち帝王切開術施行患者における有効

性・安全性は確立していないため、投与する場合

は、ﾘｽｸとﾍﾞﾈﾌｨｯﾄを十分考慮（使用経験は少ない）。

用法・用量に関連する使用上の注意：初回投与以降に硬膜外ｶﾃｰﾃﾙ抜去あるいは腰椎穿刺

を行う場合、前回投与から十分な時間をあけ、かつ、

予定した次回の投与の少なくとも 2時間以上前に

実施。 

下肢整形外科手術施行患者では 15 日間以上、腹部

手術施行患者では 9日間以上投与した場合の有効

性・安全性は、国内臨床試験においては検討されて

いない。 

重要な基本的注意：「高リスク」以上の婦人科手術施行患者に対する使用経験が少ないた

め、投与する場合には、患者状態を十分観察。 

ｼﾛｽﾀｿﾞｰﾙ    （ﾌﾟﾚﾀｰﾙ錠）その他の副作用：筋痛 

ﾁｵ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ水和物＜注射剤＞ 

（ﾃﾞﾄｷｿｰﾙ静注液）

重要な基本的注意：ﾋﾄﾞﾛｷｿｺﾊﾞﾗﾐﾝとの併用による有効性及び安全性は確立していない。

併用注意：ﾋﾄﾞﾛｷｿｺﾊﾞﾗﾐﾝ 

      臨床症状・措置方法：同時に投与すると解毒作用抑制。同時に投与しない。

機序･危険因子：ﾁｵ硫酸-ｺﾊﾞﾗﾐﾝ化合物の形成。 

適用上の注意：ﾋﾄﾞﾛｷｿｺﾊﾞﾗﾐﾝとの化学的配合変化が認められるので、同じ静脈ﾗｲﾝでの

同時投与は避ける。 

ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物 

（ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌｶﾌﾟｾﾙ･顆粒･注）

併用注意：ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 

その他の副作用：疼痛 

＜ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌｶﾌﾟｾﾙのみ＞ 

重大な副作用：間質性肺炎…関節ﾘｳﾏﾁ患者で現れることがあり。 

ﾃｶﾞﾌｰﾙ･ｷﾞﾒﾗｼﾙ･ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ  

（ﾃｨｰｴｽﾜﾝｶﾌﾟｾﾙ）

慎重投与：間質性肺炎又はその既往歴［間質性肺炎の発現又は増悪］ 

重要な基本的注意：投与により、間質性肺炎が発現又は増悪、死亡に至ることあり。間

質性肺炎の発現又は増悪が認められた場合、投与中止、適切な処置。

重大な副作用：間質性肺炎…異常が認められた場合、投与中止、検査、ｽﾃﾛｲﾄﾞ治療等の

適切な処置。 

その他の副作用：腸管閉塞、ｲﾚｳｽ、涙道閉塞 

ｽﾙﾊﾞｸﾀﾑﾅﾄﾘｳﾑ･ｱﾝﾋﾟｼﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ 

（ﾕﾅｼﾝｰＳ静注用） 

その他の副作用：好酸球増多 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ （ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ錠･注） 

ﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ     (ｼﾞﾌﾙｶﾝｶﾌﾟｾﾙ) 

ﾎｽﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ   （ﾌﾟﾛｼﾞﾌ注） 

 

禁忌（削除）：ｼｻﾌﾟﾘﾄﾞ 

併用注意：・ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 

       臨床症状・措置方法：併用により、ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑの AUC 増加、血中濃度半減

期延長。 

機序･危険因子：ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑの代謝酵素（CYP3A4 及び 2C19）阻害。 

・ﾌｪﾝﾀﾆﾙ 

       臨床症状・措置方法：ﾌｪﾝﾀﾆﾙの血中濃度上昇 

         ＜ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ錠・注のみ＞ 

                 併用によりﾌｪﾝﾀﾆﾙの AUC 阻害。 

機序･危険因子：ﾌｪﾝﾀﾆﾙの代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450 3A4 阻害。 

     ＜ｼﾞﾌﾙｶﾝｶﾌﾟｾﾙ、ﾌﾟﾛｼﾞﾌ注のみ＞ 

・ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝ 

臨床症状・措置方法：ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝ血中濃度上昇。          

機序･危険因子：ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝの代謝酵素ﾁﾄｸﾛ-ﾑ P450 3A4 阻害。 



ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ水和物 （ﾀｷｿﾃｰﾙ注） その他の副作用：結膜炎 

その他の注意：他の抗悪性腫瘍剤や放射線療法併用患者で、急性白血病、骨髄異形性症

候群（MDS）が発生したとの報告あり。 

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%) 

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Ⅹ

Ⅲ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） 

人ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ・ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ画分・ｱﾌﾟ

ﾛﾁﾆﾝ       (ﾀｺｺﾝﾌﾞ) 

重要な基本的注意：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。ﾌﾟｰﾙした試験血漿に

ついては、HIV，HBV，HCV 及び HAV について核酸増幅検査（NAT）

を実施、適合した血漿を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。ﾋﾄﾊﾟﾙﾎﾞｳｲﾙｽ B19

についても NAT によるｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞを実施、適合した血漿を使用。 

乾燥濃縮人ｱﾝﾁﾄﾛﾝﾋﾞﾝⅢ＜化血

研製品＞    （ｱﾝｽﾛﾋﾞﾝ P）
重要な基本的注意：原材料となる献血者の血液については、HBs 抗原、抗 HCV 抗体、抗

HIV-1 抗体、抗 HIV-2 抗体及び抗 HTLV-1 抗体陰性で、かつ ALT（GPT）

値でｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ実施。さらにﾌﾟｰﾙした試験血漿については、HIV、HBV、

HCV、HAV 及びﾋﾄﾊﾟﾙﾎﾞｳｲﾙｽ B19 について核酸増幅検査（NAT）実施、

適合した血漿を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。 

         60℃、10 時間液状加熱処理及びｳｲﾙｽ除去膜処理は、HIV をはじめと

する各種ｳｲﾙｽ除去・不活化効果を有することが確認されているが、

投与に際しては十分注意。 

ｲｵﾒﾌﾟﾛｰﾙ 

＜尿路･CT･血管用、尿路･血管

用＞        (ｲｵﾒﾛﾝ) 

＜CT・尿路用＞（ｲｵﾒﾛﾝｼﾘﾝｼﾞ） 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

    肝臓領域のﾀﾞｲﾅﾐｯｸｺﾝﾋﾟｭｰﾀｰ断層撮影における造影の場合の体重別の投 

与量(ｲｵﾒﾛﾝ 350)は下表を参照。 

 

重要な基本的注意：外来患者に使用する場合には、投与開始より 1時間～数日後にも遅

発性副作用の発現の可能性があることを説明、嘔気、胸痛、背部痛、

発熱、皮疹、瘙痒感などの症状が出現した場合、速やかに主治医に

連絡するように指示るなど適切な対応をとること。 

適用上の注意：投与速度…ｲｵﾒﾛﾝ 350 は、肝臓領域のﾀﾞｲﾅﾐｯｸｺﾝﾋﾟｭｰﾀｰ断層撮影で造影す

る際、投与速度は最大 5.0mL/秒。5.0mL/秒を超える投与速

度の安全性は確立していない。 

＜ｲｵﾒﾛﾝｼﾘﾝｼﾞのみ＞ 

投与時：自動注入器にて使用する際は、注入圧力は 13kg/cm2(185PSI)以下とすること。

体重（kg） 投与量（ｍL） 

<56 40～100 

体重 56～75kg においては 1.8mL/kg を上限とする。 

60 108 (体重比用量 1.8mL/kg) 

65 117 (体重比用量 1.8mL/kg) 

70 126 (体重比用量 1.8mL/kg) 

75 135 (体重比用量 1.8mL/kg) 

75< 135 

 


