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ＤＩ月報   No. 263

                    
 

★自動体外式除細動器（AED）の適切な管理等の実施について 
AED の適切な管理等を徹底するため、AED の設置者等にお願いしたい事項等を取りまとめ、平成 21

年 4 月 16 日、各都道府県知事等に対し、注意喚起及び関係団体への周知を依頼するとともに、当該医

療機器の製造販売業者に対し、本対策を実施するために必要な資材や関連する情報を AED 設置者等に

提供するよう通知した。                                  

 

  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。 

 

★ネクサバール® 錠 200mg（一般名：ソラフェニブトシル酸塩）＜抗悪性腫瘍剤/キナーゼ阻害剤＞ 

【効能・効果】切除不能な肝細胞癌 

【用法・用量】1回 400mg、1 日 2 回。適宜減量。 

効能・効果追加のお知らせ 

医薬品・医療機器等安全性情報 No．257 

 

★注射用メソトレキセート® 5mg（一般名：メトトレキサート）＜代謝拮抗剤＞ 

   薬剤部だより No.227 でお知らせしたように毛髪等の混入により 2008 年 10 月より一時供給停止
しています。異物混入の主な原因が判明したことから、本年 11月には、供給再開予定となりました。
供給再開まで引き続き、注射用ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ® 50mgによる代替使用で対応して下さい。 

供給再開時期のお知らせ 

 

★サイトテック® 錠（一般名：ミソプロストール）＜抗ＮＳＡＩＤ潰瘍剤＞ 

  禁忌：「妊娠又は妊娠している可能性のある婦人」 

   原則禁忌：「妊娠する可能性のある婦人」 

    
分娩誘発等を目的に経口投与又は膣内投与されるケースが国内外で報告されており、その中には

新生児に対する重篤な副作用が報告されています。分娩後の子宮収縮、弛緩出血の止血等を目的に

使用した報告もありますが、いずれも適応外使用となります。妊娠に気付かずに投与された場合、

流産を起こし妊娠が継続できなくなるおそれがあるため、使用の際にはご注意下さい。 

適正使用に関するお願い 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ｲｿﾌﾙﾗﾝ      (ﾌｫｰﾚﾝ) 重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…十分な観察、血圧低下、呼吸困難、血管浮腫(顔

面浮腫、喉頭浮腫等)、全身紅潮、蕁麻疹等の異

常が認められた場合、投与中止、適切な処置。

       肝炎、肝機能障害…AST(GOT)、ALT(GPT)等の著しい上昇を伴う肝機能障

害あり。異常が認められた場合、適切な処置。短 

期間内に反復投与した場合、その頻度が増すとの報

告あり、少なくとも 3ヵ月以内の反復投与は避ける。

本剤と他のﾊﾛｹﾞﾝ化麻酔剤との間に交叉過敏性があ

るとの報告あり。 

※ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 (ﾌｪｱｽﾄﾝ錠) 禁忌：・QT延長又はその既往(先天性 QT 延長症候群等) 

   ・低ｶﾘｳﾑ血症  

   ・ｸﾗｽⅠA(ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛｶｲﾝｱﾐﾄﾞ等)又はｸﾗｽⅢ（ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ、ｿﾀﾛｰﾙ等）の抗不整脈薬 

投与中 

慎重投与：重度の徐脈等の不整脈、心筋虚血等の不整脈を起こしやすい心疾患 

重要な基本的注意：QT 延長のため心血管系障害を有する患者に対して、投与開始前に心

血管系の状態に注意。 

併用禁忌：ｸﾗｽⅠA 抗不整脈薬（ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛｶｲﾝｱﾐﾄﾞ等）、ｸﾗｽⅢ抗不整脈薬（ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ、ｿﾀ

ﾛｰﾙ等） 

ｵﾙﾒｻﾙﾀﾝﾒﾄﾞｷｿﾐﾙ  （ｵﾙﾒﾃｯｸ錠） 重大な副作用：血小板減少…十分な観察、異常が認められた場合、投与中止、適切な処

置。 

       低血糖…十分な観察、脱力感、空腹感、冷汗、手の震え、集中力低下、

痙攣、意識障害等があらわれた場合、投与中止、適切な処置  

（糖尿病治療中の患者であらわれやすい）。 

その他の副作用：その他…筋肉痛、脱力感、疲労、しびれ 

高齢者への投与：一般に過度の降圧は好ましくないため、開始用量を遵守し、患者状態

を観察しながら慎重投与[脳梗塞等のおそれあり]。 

ﾎﾞｾﾝﾀﾝ水和物   （ﾄﾗｸﾘｱ錠） 用法･用量に関連する使用上の注意：体重 40kg 未満の患者では忍容性を考慮し、投与。

5週目以降も 1回 62.5mg、1 日 2 回朝夕食後に経口

投与を考慮するなど、増量は慎重に検討。 

ﾓｻﾌﾟﾘﾄﾞｸｴﾝ酸塩水和物  

（ｶﾞｽﾓﾁﾝ錠） 

効能･効果に関連する使用上の注意： 

＜経口腸管洗浄剤によるﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査前処置補助の場合＞ 

塩化ﾅﾄﾘｳﾑ、塩化ｶﾘｳﾑ、炭酸水素ﾅﾄﾘｳﾑ及び無水硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ含有経口腸管洗浄剤（ﾆﾌ

ﾚｯｸ内用）以外の経口腸管洗浄剤併用による臨床試験は実施されていない。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

＜経口腸管洗浄剤によるﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査前処置補助の場合＞ 

経口腸管洗浄剤の「用法･用量」、「用法･用量に関連する使用上の注意」を必ず確認。

重要な基本的注意：・慢性胃炎に伴う消化器症状に用いる際、一定期間（通常 2 週間）

投与しても消化器症状の改善が見られない場合、長期にわたり漫

☆Drug Safety Update No.179 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 

                        

 

★2009 年 3、4 月に報告された副作用情報 

医薬品 副作用名 

タキソール® 注射液 間質性肺炎 

クラリシッド® 錠 200mg 薬剤性全身炎症反応症候群、洞不全症候群（不整脈）

  

院内副作用報告 



然と投与しない。 

         ・経口腸管洗浄剤によるﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査前処置補助に用い

る際、経口腸管洗浄剤の添付文書に記載されている警告、禁忌、

慎重投与、重要な基本的注意、重大な副作用等の使用上の注意を

必ず確認。 

その他の副作用： 

＜経口腸管洗浄剤によるﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査前処置補助の場合＞ 

  消化器…腹部膨満感、嘔気、腹痛、胃部不快感、おくび 

  肝臓…ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇 

  精神神経系…頭痛、眠気 

  その他…胸部不快感、寒気、倦怠感、顔面腫脹、尿潜血、尿蛋白、LDH 上昇 

高齢者への投与：慢性胃炎に伴う消化器症状に用いる際、副作用発現の場合、減量（例

えば 1日 7.5mg）など適切な処置。 

ﾌﾞｾﾚﾘﾝ酢酸塩 

(ｽﾌﾟﾚｷｭｱ MP 皮下注用･点鼻液）

その他の副作用：精神神経系…片頭痛 

 

酸化ｾﾙﾛｰｽ 

（ｻｰｼﾞｾﾙ･ｱﾌﾞｿｰﾊﾞﾌﾞﾙ･ﾍﾓｽﾀｯﾄ）

禁忌：・骨孔の周り、骨の境界、脊髄周辺、視神経や視束交叉周囲への留置 

   ・骨折面又は椎弓切除術創への留置 

   ・大動脈出血部[十分な止血効果を得られないため] 

   ・非出血性の多量の漿液浸出部[十分な止血効果を得られないため] 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

次の場合、止血達成後、取り除くこと。 

  1）骨孔の周り、骨の境界、椎弓切除術創、脊髄周辺、視神経や視束交叉の周囲での

止血補助[上記部位留置の場合、膨潤による圧迫に伴う神経症状（麻痺や視力障害

等）を起こす]。 

  2）肺葉切除、前頭骨破損の修復での止血補助[上記部位留置の場合、一部が脊髄周辺

や眼窩周辺の骨孔へ移動し、圧迫に伴う神経症状を起こす]。 

  3）骨折面での止血補助[骨再生を妨げ、嚢胞形成]。 

重大な副作用：骨再生抑制…骨折面留置の場合、骨再生を妨げ、嚢胞形成 

       神経障害…膨潤による圧迫に伴う神経障害 

       視力障害…膨潤による圧迫に伴う視力障害 

ﾀﾞﾙﾍﾞﾎﾟｴﾁﾝｱﾙﾌｧ（ﾈｽﾌﾟ静注用）重要な基本的注意：製造工程の極めて初期段階（ﾏｽﾀｰ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のｳｼ胎児血清を使用しているが、製造工程にてｳｼ胎

児血清除去処理を行っており、最終製品の成分として含まれていな

い。投与により伝達性海綿状脳症（TSE）がﾋﾄに伝播したとの報告な

し。TSE 伝播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 伝播のﾘｽｸは極めて低いが、理論的ﾘｽｸは完全に否定

し得ないため、疾病の治療上の有用性を十分に検討の上、投与。投

与に際し、その旨の患者又はそれに代わり得る適切な者への説明を

考慮。 

ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ水和物  （ﾀｷｿﾃｰﾙ注）相互作用：主として薬物代謝酵素 CYP3A4 で代謝のため、本酵素活性に影響を及ぼす薬

剤と併用の場合、注意して投与。 

その他の副作用：皮膚…強皮症様変化 

ｸﾗﾄﾞﾘﾋﾞﾝ    （ﾛｲｽﾀﾁﾝ注）警告：治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を

得て投与。 

用法･用量に関連する使用上の注意の投与方法： 

・再発･再燃又は治療抵抗性の低悪性度又はろ胞性 B細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫、ﾏﾝﾄﾙ細 

胞ﾘﾝﾊﾟ腫に関して、1日量、投与時間、投与日数が異なる二通りの用法・用量が 

設定されており、投与に際し、過誤が生じないよう注意。 

 ・7 日間持続点滴静注する際、1 日量を 24 時間かけて持続点滴静注、これを 7 日間連

続して行う。 

1 日用量の調製方法：・7日間持続点滴静注：換算量（0.09mg/kg 又は 0.09mL/kg）を生

理食塩液 500～1000mL 入りの点滴ﾊﾞｯｸﾞに

加えて調製。 

          ・2時間点滴静注・5日間連日投与： 

換算量（0.12mg/kg 又は 0.12mL/kg）を生理食塩液 100

～500mL 入り点滴ﾊﾞｯｸﾞに加えて調製。 

その他の副作用：筋骨格…肩こり 

        消化器…胃炎、口唇炎 



        循環器…狭心症、心房細動、潮紅 

        呼吸器…咽頭痛、胸膜炎 

        血液…CD4 陽性ﾘﾝﾊﾟ球減少、ﾘﾝﾊﾟ球数異常、発熱性好中球減少症 

        泌尿器…出血性膀胱炎 

        注射部位…注射部位反応 

        その他…末梢性浮腫、食欲不振、感染（症）（帯状疱疹、単純ﾍﾙﾍﾟｽ、

感染、細菌尿、腎盂腎炎、ｱﾃﾞﾉｳｲﾙｽ性出血性膀胱炎、細菌性

膀胱炎、膀胱炎、感染性水疱、真菌血症、胃腸感染、ｱｽﾍﾟﾙｷﾞ

ﾙｽ性肺炎、熱性感染症、感染性結膜炎、真菌性皮疹 

ｿﾗﾌｪﾆﾌﾞﾄｼﾙ酸塩  （ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠）重要な基本的注意：・皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）があり、必要に応

じ皮膚科受診するよう、患者に指導。 

         ・白血球減少、好中球減少、血小板減少、貧血あり、定期的に白 

血球分画を含む血液学的検査を行うなど患者状態を十分に観察、

感染症、出血傾向等の発現に留意。 

重大な副作用：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群） 

…十分な観察、疑われた場合、投与中止、適切な処置。 

        白血球減少、好中球減少、ﾘﾝﾊﾟ球減少、血小板減少、貧血 

        …十分な観察、異常が認められた場合、減量、休薬又は投与中止、適

切な処置。 

その他の副作用：皮膚…潮紅 

        肝臓…LDH 上昇 

        その他…味覚異常 

ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩  （ﾌｪｱｽﾄﾝ錠）禁忌：・QT延長又はその既往（先天性 QT 延長症候群等） 

[心室性頻拍（Torsade de pointes を含む）、QT 延長の増悪もしくは再発する
おそれあり] 

・低ｶﾘｳﾑ血症  

慎重投与：重度の徐脈等の不整脈、心筋虚血等の不整脈を起こしやすい心疾患 

  [心室性頻拍（Torsade de pointes を含む）、QT 延長を起こすおそれあり] 
併用禁忌：ｸﾗｽⅠA 抗不整脈薬(ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛｶｲﾝｱﾐﾄﾞ等)、ｸﾗｽⅢ抗不整脈薬（ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ、ｿﾀ

ﾛｰﾙ等） 

臨床症状･措置方法：QT延長増強、心室性頻拍（Torsade de pointes 
を含む）等を起こすおそれあり。 

       機序･危険因子：QT 間隔延長のおそれあり。 

ｾﾁﾘｼﾞﾝ塩酸塩  （ｼﾞﾙﾃｯｸ錠）慎重投与：てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往[痙攣発現のおそれあり]。 

重要な基本的注意：使用により効果が認められない場合、漫然と長期投与しないように

注意。 

その他の副作用：精神神経系…浮遊感、激越、攻撃性 

血液…白血球増多 

小児等への投与：低出生体重･新生･乳児又は 2歳未満の幼児に対する安全性は確立し 

ていない（国内における使用経験が少ない）。 

ﾓﾝﾃﾙｶｽﾄﾅﾄﾘｳﾑ   

（ｼﾝｸﾞﾚｱ錠･ﾁｭｱﾌﾞﾙ錠） 

その他の副作用：その他…発熱 

 

ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ 

（ｸﾗﾘｼｯﾄﾞ錠 50mg、ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ

小児用） 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

後天性免疫不全症候群（ｴｲｽﾞ）に伴う播種性ﾏｲｺﾊﾞｸﾃﾘｳﾑ･ｱﾋﾞｳﾑｺﾝﾌﾟﾚｯｸｽ（MAC）症

治療に用いる場合、国内外の最新のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等を参考に併用療法を行う。 

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  （ﾌﾟﾛｼﾞﾌ静注液）

併用注意：ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝ 

臨床症状･措置方法：ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの血中濃度･時間曲線下面積（AUC）上昇の

報告あり、ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの作用増強のおそれあり。 

        機序･危険因子：ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの肝臓における主たる代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450 3A4

を阻害。併用により、ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの血中濃度上昇。 

     ｲﾌﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝ 

臨床症状･措置方法：ｲﾌﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝの血中濃度上昇の報告あり。 

        機序･危険因子：ｲﾌﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝの肝臓における主たる代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450 

2C9 を阻害。併用によりｲﾌﾞﾌﾟﾛﾌｪﾝの血中濃度上昇。

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝﾍﾞｰﾀ-1b 

（ﾍﾞﾀﾌｪﾛﾝ皮下注） 

重要な基本的注意：添加物である人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝの原材料となる血漿について HBs 抗原、

抗 HCV 抗体、抗 HIV-1 抗体及び抗 HIV-2 抗体が陰性であることを確

認。さらに、ﾌﾟｰﾙした試験血漿についてHBV-DNA、HCV-RNA、HIV-1-RNA

について核酸増幅検査（NAT）実施し、適合した血漿を人血清ｱﾙﾌﾞ



ﾐﾝ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。その後の人血清ｱﾙﾌﾞﾐﾝの製造工程であ

るｺｰﾝの低温ｴﾀﾉｰﾙ分画法及び 60℃、10 時間液状加熱処理は HIV を

はじめとする各種ｳｲﾙｽ除去・不活性化効果を有することが確認され

ているが、投与に際し、十分注意。 

塩化ﾅﾄﾘｳﾑ･塩化ｶﾘｳﾑ･炭酸水素

ﾅﾄﾘｳﾑ･無水硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ 

（ﾆﾌﾚｯｸ内用） 

用法･用量に関連する使用上の注意：ﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査に用いる際、2回目のﾓｻﾌﾟﾘ

ﾄﾞｸｴﾝ酸塩水和物を投与した後、ﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影

検査までは飲食物の摂取を行わない。 

重要な基本的注意：ﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X 線造影検査の前処置に用いる際、ﾓｻﾌﾟﾘﾄﾞｸｴﾝ酸塩水和

物の添付文書に記載されている重大な副作用等の使用上の注意を

必ず確認。 

その他の副作用：腎臓…尿潜血陽性 

適用上の注意：ﾊﾞﾘｳﾑ注腸 X線造影検査の実施時 

         検査に使用するﾊﾞﾘｳﾑ造影剤の濃度は 110 W/V％以上にすることが

望ましい。濃度が 110 W/V％より低い場合、腸管へのﾊﾞﾘｳﾑ造影剤

の付着が不十分となる可能性あり。 

 


