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★酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について 

  酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症については、添付文書の「副作用」の項に「高マグネシ

ウム血症」を記載し注意喚起を図ってきたが、今般、当該副作用報告を整理・調査した結果、漫然と長期

投与されていたと考えられる症例及び高マグネシウム血症と気づかないまま重篤な転帰に至った症例が認

められた。「高マグネシウム血症」について更なる注意喚起を図るため、関係企業に対し、平成 20 年 9 月

19 日に使用上の注意の改訂指示を行ったので、その安全対策の内容等について紹介する。 

 ＜使用上の注意の追加・改訂内容＞ 

 【重要な基本的注意】本剤の投与により、高マグネシウム血症があらわれることがあるので、長期投与

する場合には定期的に血清マグネシウム濃度を測定するなど特に注意すること。 

 【重大な副作用】高マグネシウム血症：・本剤の投与により、高マグネシウム血症があらわれ、呼吸抑

制、意識障害、不整脈、心停止に至ることがある。 

                   ・悪心・嘔吐、口渇、血圧低下、徐脈、皮膚潮紅、筋力低下、

傾眠等の症状の発現に注意するとともに、血清マグネシウム

濃度の測定を行うなど十分な観察を行い、異常が認められた

場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

   ※当院採用の酸化マグネシウム製剤：酸化マグネシウム細粒、マグミット錠 250mg、330mg 

  

★重大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。 

 ◎アゼルニジピン（商品名：カルブロック錠 16mg）＜血圧降下剤＞ 

   【重大な副作用】肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、γGTP の上昇等の肝機能障害、黄疸

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。 

            ※報告件数 8例（うち死亡 1例）（平成 17 年 4 月１日～平成 20 年 7 月 8 日） 

 

 医薬品･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/） 

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。 
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★2008 年 9、10 月に報告された副作用情報 

医薬品 副作用名 

エンドキサン錠 膀胱癌（2件） 

ゾビラックス点滴静注用 250 

バルトレックス顆粒 50% 

スティーブンス・ジョンソン症候群

ハルナール D錠 失神 

ビ・シフロール錠 咳 

院内副作用報告

                        

 
 以下の薬剤は新医薬品の期間（薬価収載から 1年）終了のため、平成 21 年 1 月 1日から長期投与可能。 

★ディナゲスト錠 1mg（一般名：ジエノゲスト） ＜子宮内膜症治療剤＞ 

長期投与のお知らせ 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ﾛﾙﾉｷｼｶﾑ    （ﾛﾙｶﾑ錠） 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。 

※ﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ＜遺伝子組換え＞ 

（ﾍﾟﾝﾌｨﾙ製剤） 

（ﾍﾟﾝﾌｨﾙＮ、Ｒ、30R 注） 

（ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ製剤） 

  （ﾉﾎﾞﾘﾝ N 注、R注、30R、

50R 注ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ） 

※ｲﾝｽﾘﾝｱｽﾊﾟﾙﾄ＜遺伝子組み

換え＞（ｷｯﾄ製剤） 

(ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ、30 ﾐｯｸｽ注ﾌﾚｯｸｽﾍﾟ

ﾝ) 

適用上の注意：＜投与時＞ 

       ・本剤は JIS T 3226-2 に準拠した A型専用注射針を用いて使用（本剤と

A型専用注射針との適合性の確認をﾍﾟﾝﾆｰﾄﾞﾙで行っている）。 

       ・本剤と A型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具合が求められた場

合には、新しい注射針に取り替える等の処置方法を患者に十分指導。

                        

 
★オキサロール軟膏 25μg/g（一般名：マキサカルシトール）＜尋常性乾癬等角化症治療剤＞ 

  【効能・効果】掌蹠膿庖症 

 

★フロモックス小児用細粒 100mg（一般名：セフカペンピボキシル塩酸塩）＜経口用セフェム系抗生物質＞ 

  【効能・効果】成人（嚥下困難等により錠剤の使用が困難な場合） 

         ＜適応菌種＞ 

          ｾﾌｶﾍﾟﾝに感性のﾌﾞﾄﾞｳ球菌属、ﾚﾝｻ球菌属、肺炎球菌、淋病、ﾓﾗｸｾﾗ（ﾌﾞﾗﾝﾊﾒﾗ）・ｶﾀﾗｰ

ﾘｽ、大腸菌、ｼﾄﾛﾊﾞｸﾀｰ属、ｸﾚﾌﾞｼﾞｴﾗ属、ｴﾝﾃﾛﾊﾞｸﾀｰ属、ｾﾗﾁｱ属、ﾌﾟﾛﾃｳｽ属、ﾓﾙｶﾞﾈﾗ・

ﾓﾙｶﾞﾆｰ、ﾌﾟﾛﾋﾞﾃﾞﾝｼｱ属、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ菌、ﾍﾟﾌﾟﾄｽﾄﾚﾌﾟﾄｺｯｶｽ属、ﾊﾞｸﾃﾛｲﾃﾞｽ属、ﾌﾟﾚﾎﾞﾃﾗ属

（ﾌﾟﾚﾎﾞﾃﾗ・ﾋﾞﾋﾞｱを除く）、ｱｸﾈ菌 

         ＜適応症＞ 

          ○表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、ﾘﾝﾊﾟ管・ﾘﾝﾊﾟ節炎、慢性膿皮症 

          ○外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍 

          ○咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、  

慢性呼吸器病変の二次感染 

          ○膀胱炎、腎盂腎炎 

          ○尿道炎、子宮頸管炎 

          ○胆嚢炎、胆管炎 

          ○ﾊﾞﾙﾄﾘﾝ腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎 

          ○涙嚢炎、麦粒腫、瞼板腺炎 

          ○外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎 

          ○歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎 

   【用法・用量】成人（嚥下困難等により錠剤の使用が困難な場合） 

           1 回 100mg を 1 日 3 回食後経口投与（適宜増減） 

難治性又は効果不十分と思われる症例：1回 150mg を 1 日 3 回食後経口投与 

 

★ペンタサ錠 250（一般名：メサラジン）＜潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤＞ 

   【用法・用量】潰瘍性大腸炎：活動期には、必要に応じて１日 4,000mg を 2 回に分けて投与可能 

「効能・効果」及び「用法・用量」追加のお知らせ 

☆Drug Safety Update No.175 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 



※ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ＜遺伝子組換

え＞（ｶｰﾄﾘｯｼﾞｼｽﾃﾑ製剤） 

     （ﾗﾝﾀｽ注ｵﾌﾟﾁｸﾘｯｸ） 

適用上の注意：＜投与時＞ 

       ・本ｶｰﾄﾘｯｼﾞｼｽﾃﾑは JIS T-3226-2 に準拠した A型専用注射針を用いて使

用。ただし、個装箱又は内袋に「JIS T 3226-2 A 型」表示のないﾍﾟﾝ

ﾆｰﾄﾞﾙは使用しないこと（適合性が認められていない）。 

       ・本ｶｰﾄﾘｯｼﾞｼｽﾃﾑと A 型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具合が認め

られた場合には、新しい注射針に取り替える等の処置方法を患者に十

分指導。 

※たん白ｱﾐﾉ酸製剤 

（ｴﾚﾝﾀｰﾙ、ｴﾚﾝﾀｰﾙ P、ｴﾝｼｭｱ･ﾘｷ

ｯﾄﾞ、ﾗｺｰﾙ） 

禁忌：本剤成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

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、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。 

※以外 禁忌（ｴﾝｼｭｱ･ﾘｷｯﾄﾞ、ﾗｺｰﾙのみ）：牛乳蛋白ｱﾚﾙｷﾞーを有する患者（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） 

酒石酸ｿﾞﾙﾋﾟﾃﾞﾑ （ﾏｲｽﾘｰ錠） その他の副作用：味覚異常 

ｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ  （ｴｸｾｸﾞﾗﾝ錠、散）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、紅斑、水疱・びらん、そう痒感、咽頭痛、眼充血、口内

炎等の異常が認められた場合は投与中止、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与

等適切な処置。 

       ・過敏症症候群･･･初期症状として肝機能障害等の臓器障害出現等を伴う

遅発性の重篤な過敏症状があらわれることあり。ﾋﾄﾍ

ﾙﾍﾟｽｳｲﾙｽ 6(HHV-6)等のｳｲﾙｽの再活性化を伴うことが

多く、症状が再燃あるいは遷延化することあり。 

        ・再生不良性貧血、無顆粒球症、赤芽球癆、血小板減少 

         ･･･異常が認められた場合には投与中止、適切な処置。 

             ・急性腎不全･･･異常が認められた場合は投与中止、適切な処置。 

       ・間質性肺炎･･･発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X線異常、好酸球増多等を

伴う間質性肺炎があらわれることあり。症状があらわれ

た場合は投与中止、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与等適切な処置。

       ・肝機能障害、黄疸･･･AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP 上昇等を伴う重篤

な肝機能障害、黄疸があらわれることあり。異常

が認められた場合は投与中止、適切な処置。  

その他の副作用：免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ低下(IgA、IgG 等)、高ｱﾝﾓﾆｱ血症、代謝性ｱｼﾄﾞｰｼｽ・尿細

管性ｱｼﾄﾞｰｼｽ、味覚異常 

酒石酸ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ・無水ｶﾌｪｲﾝ 

（ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄ錠）

ﾒｼﾙ酸ｼﾞﾋﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ 

      （ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄ錠）

禁忌：・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（症状を悪化させる

おそれあり）。 

   ・HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害剤（ｻｷﾅﾋﾞﾙ、ﾀﾞﾙﾅﾋﾞﾙ） 

   ・5-HT1B/1D受容体作動薬（ﾅﾗﾄﾘﾌﾟﾀﾝ） 

重大な副作用：・線維症 

・麦角中毒（ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄ錠のみ）･･･血管攣縮等の麦角中毒症状を起こす

ことあり。また、腎血流障害による

腎機能障害、脳血流障害による意識

障害、麻痺等を伴うことあり。 

その他の副作用（ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄ錠のみ）：末梢性虚血、筋痙縮      

過量投与：徴候、症状･･･（ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄ錠のみ） 

腎血流障害による腎機能障害、脳血流障害による意識障

害、麻痺等を伴うことあり。 

            （ｼﾞﾋﾃﾞﾙｺﾞｯﾄ錠のみ） 

             末梢血管の攣縮の症状（末梢性虚血） 

塩酸ｱﾌﾟﾗｸﾛﾆｼﾞﾝ 

（ｱｲｵﾋﾟｼﾞﾝ UD 点眼液） 

その他の副作用：次のような症状又は異常があらわれた場合には適切な処置を行う。 

        ・循環器･･･血圧上昇 

        ・眼･･･角膜炎・角膜びらん等の角膜障害 

        ・その他･･･頭痛 

塩酸ﾒｷｼﾚﾁﾝ＜経口剤＞ 

       （ﾒｷｼﾁｰﾙ cap）

重大な副作用：過敏症症候群 

ｱｾﾀｿﾞﾗﾐﾄﾞ（ﾀﾞｲｱﾓｯｸｽ末、錠） 禁忌（削除）：ﾃﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ又はｱｽﾃﾐｿﾞｰﾙ投与中の患者 



ｱｾﾀｿﾞﾗﾐﾄﾞﾅﾄﾘｳﾑ（ﾀﾞｲｱﾓｯｸｽ注）重大な副作用：肝機能障害、黄疸･･･AST(GOT)、ALT(GPT)、Al-P 等の上昇を伴う肝機能

障害や黄疸があらわれることあり。異常が認めら

れた場合は投与中止、適切な処置。 

その他の副作用（注、＜睡眠時無呼吸症候群（錠）＞、＜その他の効能・効果（末、錠）

のみ）：知覚異常（しびれ等）、振戦 

その他の注意（注のみ）：適応外であるが、脳梗塞、ﾓﾔﾓﾔ病等の患者に脳循環予備能の

検査目的で本剤を静脈内投与した際に、脳梗塞等の症状の増

悪あるいは再発が認められたとの報告がある。 

塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 

（ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ Rcap、注）

相互作用：主として代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑ P4503A4(CYP3A4)で代謝。 

重大な副作用（ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ Rcap のみ）：急性汎発性発疹性膿庖症があらわれることあり。

                 膿庖等があらわれた場合は投与中止、適切な処置。

ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ＜遺伝子組換え＞ 

 （ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝ製剤） 

    （ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝ注 12mg）

効能・効果に関連する使用上の注意： 

 ＜骨端線閉鎖を伴わない SGA（amall-for-gestational age）性低身長症＞ 

 <適用基準>以下のいずれの基準も満たすこと 

  1)出生時  

   ・出生時の体重及び身長がともに在胎週数相当の 10 ﾊﾟｰｾﾝﾀｲﾙ未満で、かつ出生

時の体重又は身長のどちらかが、在胎週数相当の-2SD 未満であること。 

   ・重症の新生児では出生時に身長が測定できないことがあるので、測定されてい

ない場合は、出生体重で判定。 

  2)治療の開始条件 

   ①3歳以上の患者。 

   ②現在の身長が標準身長の-2.5SD 未満 

   ③治療開始前 1年間の成長速度が標準成長速度の 0ＳＤ未満。 

  3)出生後の成長障害が子宮内発育遅延以外の疾患等に起因する患者でないこと。 

   また、成長障害をもたらすと考えられる治療を受けている患者でないこと。 

 <治療継続基準> 

   1 年ごとに以下の基準を満たしているかどうかを判定し、いずれかを満たしたと

きに治療の継続をする。 

  1)成長速度≧4cm/年 

  2)治療中 1年間の成長速度と、投与前 1年間の成長速度の差が 1.0cm/年以上の場

   合 

  3)治療 2年目以降で、治療中 1年間の成長速度が下記の場合 

    2 年目≧2cm/年  

    3 年目以降≧1cm/年 

   ただし、年間成長速度が、思春期による最大成長時を過ぎて 2cm 未満になった場

合は中止する。 

   上記治療基準 1)～3)のいずれも満たさないとき、又は骨年齢が男 17 歳、女 15

歳以上に達したときは投与中止。 

重要な基本的注意：・SGA 性低身長症患者に投与する場合には、治療前及び治療中に

IGF-I を 3 ヵ月から 6ヵ月に 1回、HbA1c、空腹時又は随時血糖、

TSH、fT4、骨年齢を 6ヵ月から 1年に 1回測定すること。異常が

認められた場合には投与中止を考慮。 

         ・SGA 性低身長症患者に投与する場合、本疾患治療に精通した医師

（小児内分泌専門医等）あるいはその指導のもとで治療を行う。

その他の副作用：＜骨端線閉鎖を伴わない下垂体性小人症、骨端線閉鎖を伴わない次の

疾患における低身長（ﾀｰﾅｰ症候群、慢性腎不全、ﾌﾟﾗﾀﾞーｳｨﾘｰ症候

群）、骨端線閉鎖を伴わない SGA 性低身長症＞ 

         ・過敏症･･･湿疹 

・消化器･･･胃腸炎、口腔嚢胞 

・投与部位･･･出血 

・その他･･･喘息・気管支炎、いぼ、ｱﾃﾞﾉｲﾄﾞ肥大、扁桃肥大、鼻膿

瘍 

・代謝異常･･･CK(CPK)上昇、LDH 上昇、ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ上昇、遊離脂肪

酸上昇、血清 P上昇、総蛋白減少 

・血液･･･貧血、好酸球増多、白血球数上昇、異型ﾘﾝﾊﾟ球出現 

・全身症状･･･浮腫、胸部不快感、発熱 

適用上の注意：その他 

        感染症の原因となるおそれがあるので、1本の本剤を複数の患者に使

用しないこと。 



ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ＜遺伝子組換え＞ 

（ﾋｭｰﾏﾄﾛｰﾌﾟ製剤） 

（ﾋｭｰﾏﾄﾛｰﾌﾟ注） 

適用上の注意：本剤はｶｰﾄﾘｯｼﾞ製剤であり、専用の医薬品ﾍﾟﾝ型注入器を用いて使用。 

       ＜調製方法＞ 

       専用の添付溶解液を用いること。 

ｼﾛﾄﾞｼﾝ     （ﾕﾘｰﾌ cap） その他の副作用：口内炎、女性化乳房 

ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ    （ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠）その他の副作用：記憶障害 

塩酸ﾗﾓｾﾄﾛﾝ 

＜口腔内崩壊錠、注射剤＞ 

（ﾅｾﾞｱ OD 錠、注） 

併用注意：・ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ 

       臨床症状・措置方法･･･本剤の血中濃度上昇、副作用増強のおそれあり。

       機序・危険因子･･･ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝの CYP1A2 阻害作用により本剤の血中濃度が

上昇する。 

ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ＜ﾃｰﾌﾟ剤＞ 

（ﾓｰﾗｽﾃｰﾌﾟ）

慎重投与：妊娠後期の女性 

妊・産・授乳婦等への投与：妊娠後期の女性に投与したところ、胎児動脈管収縮が起き

たとの報告あり。 

溶性ﾋﾟﾛﾘﾝ酸第二鉄 

（ｲﾝｸﾚﾐﾝｼﾛｯﾌﾟ） 

その他の注意：一過性に舌が着色（黒色等）することあり。 

ｼﾍﾞﾚｽﾀｯﾄﾅﾄﾘｳﾑ水和物 

（注射用ｴﾗｽﾎﾟｰﾙ） 

効能・効果に関連する使用上の注意： 

 ・4 臓器以上の多臓器障害を合併する患者、熱傷、外傷に伴う急性肺障害患者に投与

しないことが望ましい（4臓器以上の多臓器障害合併患者、熱傷、外傷に伴う急性

肺障害患者を除外せずに、ARDS Network の基準に準拠して実施された外国臨床試 

験において、本剤投与群ではﾌﾟﾗｾﾎﾞ群と比較し、Ventilator Free Days(VFD：28 

日間での人工呼吸器から離脱した状態での生存日数)及び 28 日死亡率で差は認め 

られず、180 日死亡率ではﾌﾟﾗｾﾎﾞ群と比較して統計学的に有意に高かったとの報告

あり）。 

 ・高度な慢性呼吸器疾患合併患者については有効性・安全性は確立していない。 

高齢者への投与：一般に高齢者では生理機能が低下しているので慎重に投与。 

塩酸ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ （ｼﾞｪﾑｻﾞｰﾙ注）効能・効果に関連する使用上の注意： 

・胆道癌の場合･･･術後補助化学療法における有効性・安全性は確立していない。 

・尿路上皮癌の場合･･･術前・術後補助化学療法における有効性・安全性は確立して

いない。 

用法・用量に関連する使用上の注意： 

尿路上皮癌に使用する場合は、「臨床成績」の項の内容を十分に理解した上で投

与方法を選択すること。 

   （注射液の調製法） 

   本剤 200mg ﾊﾞｲｱﾙは 5mL 以上、1g ﾊﾞｲｱﾙは 25mL 以上の生理食塩液に溶解。 

慎重投与：腎障害のある患者（腎機能が低下しているので、副作用があらわれやすくな

ることあり）。 

その他の副作用：＜尿路上皮癌におけるｼｽﾌﾟﾗﾁﾝとの併用時の安全性情報＞ 

        外国で実施された本剤とｼｽﾌﾟﾗﾁﾝとの併用投与による、尿路上皮癌の

化学療法初回治療例に対する第Ⅲ相試験において 203 例が割り付け 

られ、これらの症例に認められた有害事象は以下のとおり。  

        ・血液毒性･･･貧血、血小板減少、好中球減少 

        ・非血液毒性･･･粘膜炎、悪心・嘔吐、脱毛、感染、下痢、肺毒性、

血尿、便秘、出血、意識状態異常（State of 

consciousness） 

塩酸ｾﾌｶﾍﾟﾝﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ＜小児用細

粒＞  （ﾌﾛﾓｯｸｽ小児用細粒）

用法・用量に関連する使用上の注意：本剤は小児用製剤であるが、嚥下困難等により錠

剤の使用が困難な場合には成人に使用すること

ができる。その場合はﾌﾛﾓｯｸｽの添付文書を参照。

慎重投与：高齢者 

高齢者への投与：次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観

察しながら慎重に投与。 

(1)本剤は腎排泄型の薬剤であり、高齢者では一般に生理機能が低下

していることが多く、高齢者を対象とした塩酸ｾﾌｶﾍﾟﾝﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ錠の

薬物動態の検討において、副作用は認められなかったが、健康成人

に比べ尿中回収率はやや低く、血中半減期も延長する傾向が認めら

れている。 

        (2)高齢者ではﾋﾞﾀﾐﾝ K 欠乏による出血傾向があらわれることあり。 

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、治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こと（妊娠中の投与に関する安全性は確立していない）。



塩酸ｴﾀﾝﾌﾞﾄｰﾙ  （ｴﾌﾞﾄｰﾙ錠）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)･･･異常が認められた場合は直ちに投

与中止、適切な処置。 

        ・血小板減少･･･定期的に血液検査を行うなど観察を十分に行い、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：好酸球増多 

ｵｸﾄｺｸﾞｱﾙﾌｧ＜遺伝子組換え＞ 

（ｺｰｼﾞﾈｲﾄ FS ﾊﾞｲｵｾｯﾄ注） 

重要な基本的注意：・血液凝固第Ⅷ因子製剤による補充療法開始後、投与回数が少ない

時期（補充療法開始後の比較的早期）や短期間に集中して補充療

法を受けた時期にｲﾝﾋﾋﾞﾀｰが発生しやすいことが知られている。

本剤を投与しても予想した止血効果が得られない場合には、ｲﾝﾋ

ﾋﾞﾀｰの発生を疑い、回収率やｲﾝﾋﾋﾞﾀｰの検査を行うなど注意深く

対応、適切な処置。 

         ・ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状を起こすことがあるので観察を十分に行うこと。

重大な副作用：ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状･･･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：・過敏症･･･瘙痒 

        ・投与部位･･･注射部位反応 

        ・その他･･･発熱 

乾燥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 （献血ｸﾞﾛﾍﾞﾆﾝｰ I） 

効能・効果に関連する使用上の注意： 

 ・天疱瘡に用いる場合は、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤による適切な治療によっても十分な効果が

得られない患者のみを対象とすること。臨床試験では、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤 20mg/日（ﾌﾟ

ﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ換算）以上を 3～7日間使用したにもかかわらず、臨床症状の改善が認め

られなかった患者に対し、有効性及び安全性が検討されている。 

 ・腫瘍随伴性天疱瘡、疱疹状天疱瘡、薬剤誘発性天疱瘡に対する有効性及び安全性は

確立していない。 

用法・用量に関連する使用上の注意：天庖瘡における症状の改善は、投与終了 4週後に

認められることがあるので、投与終了後 4週間に

おいては本剤の追加投与は行わないこと。 

重要な基本的注意：天庖瘡の治療は原因療法ではなく対症療法であること及び反復投与

による有効性、安全性は確立していないことに留意。 

 


