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★医薬品による重篤な皮膚障害について 
  医薬品の副作用として皮膚障害が発現することはよく知られており、重篤なものとしてｽﾃｨｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞ
ｮﾝｿﾝ症候群(皮膚粘膜眼症候群：Stevens-Johnson syndrome(SJS)及び中毒性表皮壊死症(toxic 

epidermal necrolysis(TEN))がある。今般、平成 21 年 7 月 31 日までに報告された SJS･TEN の副作用

報告の状況等について紹介する。 

★SSRI/SNRI と他害行為について 
  医薬品医療機器総合機構に集積された企業からの自発報告ﾃﾞｰﾀのうち、医薬品等安全対策部会にお
いて精査された SSRI/SNRI による他害行為等の副作用報告について、他害行為発生のﾘｽｸ因子を探索的

に検討することを目的とし、症例集積検討を実施した結果の概要について紹介する。 

★重要な副作用等に関する情報 
 以下の医薬品使用上の注意のうち、重要な副作用等について改訂(追加)したので内容を紹介する。 
◎バレニクリン酒石酸塩（商品名：チャンピックス® 錠 0.5、1mg）＜禁煙補助薬＞（当院未採用） 

 【警告】禁煙は治療の有無を問わず様々な症状を伴うことが報告されており、基礎疾患として有し 
ている精神疾患の悪化を伴うことがある。本剤との因果関係は明らかではないが、抑うつ気

分、不安、焦燥、興奮、行動又は思考の変化、精神障害、気分変動、攻撃的行動、敵意、自

殺念慮及び自殺が報告されているため、投与する際には患者状態を十分観察。 

 【慎重投与】統合失調症、双極性障害、うつ病等の精神疾患 
 【重要な基本的注意】思考の変化、精神障害、気分変動、攻撃的行動、敵意の報告あり。因果関係は

明らかではないが、これら症状があらわれることがあるので、投与の際、患者

状態を十分観察。なお中止後もこれら症状があらわれることあり。 

 【重大な副作用】皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)、多形紅斑 
           皮疹等の症状があらわれた場合、投与中止、適切な処置。  

          血管浮腫 

           顔面、舌、口唇、咽頭、喉頭等の腫脹を症状とする血管浮腫があらわれること

あり、このような症状があらわれた場合、投与中止、適切な処置。  

※精神神経関連症状：22 例（うち死亡 0例） 

（平成 20 年 5 月 8 日～平成 21 年 7 月 10 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。 

医薬品・医療機器等安全性情報 No．261 

 
★ネオーラル 10mg カプセル、25mg カプセル、内用液、サンディミュン注射液 

（一般名：シクロスポリン）＜免疫抑制剤＞ 

 【禁忌】アリスキレン 
★アンカロン錠 100、注 150 （一般名：アミオダロン塩酸塩）＜不整脈治療剤＞ 

 【禁忌】エリスロマイシン（注射剤）、ペンタミジンイセチオン酸塩又はトレミフェンクエン酸塩 
★レイアタッツカプセル 150mg （一般名：アタザナビル硫酸塩）＜HIV プロテアーゼ阻害剤＞ 

 【禁忌】ブロナンセリン 
★ソルダクトン静注用 200mg （一般名：カンレノ酸カリウム）＜抗アルドステロン剤＞ 

 【禁忌】タクロリムス、アジソン病 

★メキシチール点滴静注 125mg （一般名：メキシレチン塩酸塩）＜不整脈治療剤＞ 

 【禁忌】重篤な刺激伝導障害（ペースメーカー未使用のⅡ～Ⅲ度房室ブロック等） 

「禁忌」追加のお知らせ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

★ベイスン錠 0.2（一般名：ボグリボース）＜食後過血糖改善剤＞ 

【効能･効果】耐糖能異常における 2型糖尿病の発症抑制 

【用法･用量】1回 0.2mg を 1 日 3 回毎食直前。 

 

★プログラフカプセル 1mg、顆粒 0.2mg（一般名：タクロリムス水和物）＜免疫抑制剤＞ 

【効能･効果】重症筋無力症 

【用法･用量】3mg を 1 日 1回夕食後。 

 

★パキシル錠（一般名：パロキセチン塩酸塩水和物）＜選択的セロトニン再取り込み阻害 （SSRI）＞ 

【効能･効果】社会不安障害 

【用法･用量】20mg を 1 日 1 回夕食後。1 回 10mg より開始、1 週間ごとに 10mg /日ずつ増量。1 日

40mg を越えない範囲で適宜増減。 

 

★フエロン注射用 300 万 ＜インターフェロン ベ－タ 製剤＞ 

【効能･効果】ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用による以下のいずれかの C型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症の改善 

      （1）血中 HCV-RNA 量が高値の患者 

      （2）ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ製剤単独療法で無効の患者又はｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ製剤単独療法後再燃した患者  

【用法･用量】使用にあたり HCV-RNA 陽性であることを確認した上で行う。生理食塩液又は 5%ﾌﾞﾄﾞ 

ｳ糖注射液等に溶解し、1 日 600 万国際単位で投与開始。投与後 4 週間までは連日、

以後、週 3回静脈内投与又は点滴静注。 

 

★ジアグノグリーン注射用 25mg（一般名：インドシアニングリーン） 

＜肝･循環機能検査用剤、センチネルリンパ節同定用剤＞ 

【効能･効果】(1)乳癌、(2)悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定 

【用法･用量】(1)25mg を 5mL の注射用水で溶解し、5 mL 以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部の皮下に適

宜分割投与。 

          (2)25mg を 5mL の注射用水で溶解し、1 mL を悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割投

与。 

 

★インジゴカルミン注 20mg「第一三共」（一般名：インジゴカルミン） 

＜腎機能検査用剤、センチネルリンパ節同定用剤＞ 

【効能･効果】(1)乳癌、(2)悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定 

【用法･用量】(1)20mg(5mL)以下を悪性腫瘍近傍又は乳輪部の皮下に適宜分割投与。 

       (2)4～12mg(1～3mL)を悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割投与。  

「効能･効果｣・「用法･用量」追加のお知らせ  

                        

 
★デカドロン注射液（一般名：デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム）＜副腎皮質ホルモン剤＞ 

DI 月報 No.267 でお伝えした「デカドロン注射液」の含量表示変更品への切り替えについて、変更
日を 2009年 11月 1日としていましたが、新含量表示品「デカドロン注射液 6.6mg」が入荷されない
ため延期します。実質的な容量、成分、効能･効果等は従来品と同様です。 

 
旧含量表示 

（デキサメタゾンリン酸エステル換算）

 新含量表示 
（デキサメタゾン換算） 

8mg/2mL → 6.6mg/2mL 

 

切り替え延期のお知らせ 



 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ｶﾝﾚﾉ酸ｶﾘｳﾑ 

(ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ静注用) 

禁忌：・ｱｼﾞｿﾝ病〔ｱﾙﾄﾞｽﾃﾛﾝ分泌低下により、ｶﾘｳﾑ排泄障害を来しているので、高ｶﾘｳﾑ

血症のおそれあり。〕 

※以外 禁忌：・ﾀｸﾛﾘﾑｽ 

慎重投与：肝機能障害〔高ｶﾘｳﾑ血症発現のおそれあり。〕 

併用禁忌：ﾀｸﾛﾘﾑｽ 

臨床症状･措置方法：高ｶﾘｳﾑ血症の発現あり。 

      機序：相加・相乗作用による血清ｶﾘｳﾑ値の上昇。 

併用注意：ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝⅡ受容体拮抗薬(ﾛｻﾙﾀﾝｶﾘｳﾑ、ｶﾝﾃﾞｻﾙﾀﾝｼﾚｷｾﾁﾙ、ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ等) 

     臨床症状･措置方法：高ｶﾘｳﾑ血症誘発することがあり、血清ｶﾘｳﾑ値を観

察するなど十分注意。 

乳酸ﾅﾄﾘｳﾑ 

臨床症状･措置方法：乳酸ﾅﾄﾘｳﾑのｱﾙｶﾘ化作用減弱。  

機序･危険因子：併用により高ｶﾘｳﾑ性ｱｼﾄﾞｰｼｽが惹起され、乳酸ﾅﾄﾘｳﾑ 

のｱﾙｶﾘ化作用と拮抗する可能性あり。 

     塩化ｱﾝﾓﾆｳﾑ、ｺﾚｽﾁﾗﾐﾝ 

臨床症状･措置方法：類薬ｽﾋﾟﾛﾉﾗｸﾄﾝとの併用により代謝性ｱｼﾄﾞｰｼｽを来

すとの報告あり。  

機序･危険因子：これら薬剤と本剤の相加･相乗作用が起こるおそれあ

り。 

高齢者への投与：肝機能が低下していることが多いため、高ｶﾘｳﾑ血症があらわれやすい。

妊･産･授乳婦等への投与：授乳婦…投与は避けることが望ましいが、やむを得ず投与す

る場合、授乳を避けさせること〔類薬ｽﾋﾟﾛﾉﾗｸﾄﾝで

ﾋﾄ乳汁中へのｶﾝﾚﾉ酸の移行が認められている〕。 

小児等への投与：低出生体重･新生･乳･幼児又は小児に対する安全性は確立していない。

※ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝｶﾙｼｳﾑ (ｸﾚｽﾄｰﾙ錠) 重大な副作用：血小板減少…血液検査等の十分な観察、異常が認められた場合、投与中

止、適切な処置。 

※以外 併用注意：ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ/ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ 

臨床症状･措置方法：ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ、ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ両剤と併用の場合、本剤の AUC が約 3倍、Cmax

が約 7倍上昇した報告あり。 

※ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ 

(ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ注射液、ﾈｵｰﾗﾙ内用

液･ｶﾌﾟｾﾙ) 

※ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物 

(ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌｶﾌﾟｾﾙ･顆粒･注射液、

ｸﾞﾗｾﾌﾟﾀｰｶﾌﾟｾﾙ) 

※ﾐｺﾌｪﾉｰﾙ酸ﾓﾌｪﾁﾙ 

(ｾﾙｾﾌﾟﾄｶﾌﾟｾﾙ) 

※ﾊﾞｼﾘｷｼﾏﾌﾞ (ｼﾑﾚｸﾄ静注用) 

重大な副作用：・進行性多巣性白質脳症(PML) 

治療期間中、治療終了後は患者状態を十分観察、意識障害、認知

障害、麻痺症状(片麻痺、四肢麻痺)、言語障害等の症状があらわ

れた場合、MRI による画像診断、脳脊髄液検査を行うとともに、

投与中止、適切な処置。 

       ・BK ｳｲﾙｽ腎症 

          減量又は投与中止、適切な処置。 

※ﾃｶﾞﾌｰﾙ･ｷﾞﾒﾗｼﾙ･ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ

(ﾃｨｰｴｽﾜﾝ配合ｶﾌﾟｾﾙ) 

重大な副作用：心不全…異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

 

※ｽﾆﾁﾆﾌﾞﾘﾝｺﾞ酸塩 

(ｽｰﾃﾝﾄｶﾌﾟｾﾙ) 

重大な副作用：播種性血管内凝固症候群(DIC) 

血小板数、血清 FDP 値、血漿ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ濃度等の血液検査に異常が認

められた場合、投与中止、適切な処置。 

※以外 消化管穿孔…腫瘍の急激な壊死･縮小をきたし、消化管穿孔又は消化管瘻

があらわれることがあるので、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：その他…過敏症 

※ｿﾗﾌｪﾆﾌﾞﾄｼﾙ酸塩 

(ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠） 

重大な副作用：腎不全…異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

※以外 その他の副作用：その他…甲状腺機能亢進 

☆Drug Safety Update No.183 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 



※ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ 

(ｱﾊﾞｽﾁﾝ点滴静注用) 

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、適切な処置。 

※以外 用法･用量に関連する使用上の注意：用法･用量は、「臨床成績」の項の内容を熟知した

上で、併用する他の抗悪性腫瘍剤、患者のがん化学

療法歴に応じて選択。 

重大な副作用：出血…腫瘍関連出血を含む、消化管出血(吐血、下血)、肺出血(喀血)、

脳出血等あり。鼻出血、歯肉出血、膣出血等の粘膜出血あり。重

度の出血においては死亡に至る例が報告されているため、重度の

出血があらわれた場合、投与中止、適切な処置。このような出血

があらわれた患者では、重度の出血が再発するおそれがあるので、

再投与しないこと。 

       好中球減少症…骨髄毒性を有する化学療法に併用することにより、感染

症(敗血症等)の発現頻度が高まることがあり、死亡に至

る例の報告あり。 

その他の副作用：精神神経系…末梢性運動ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ、神経痛、浮動性めまい、嗅覚錯誤

        消化器…歯周炎、胃不快感、胃炎、歯肉痛、舌炎、逆流性食道炎、齲

歯、歯の脱落 

        泌尿器…尿中血陽性 

        肝臓…肝機能異常(γ-GTP 増加) 

        血液･凝固…ﾌｨﾌﾞﾘﾝ D ﾀﾞｲﾏｰ増加、ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ増加、INR 増加 

        皮膚…発疹、瘙痒症、蕁麻疹、爪の障害、爪囲炎 

        筋･骨格…筋骨格痛(肩部痛、臀部痛)、四肢痛、関節痛 

呼吸器…鼻漏、咳嗽 

眼…流涙増加、霧視 

代謝…血中ﾅﾄﾘｳﾑ減少、高ｶﾘｳﾑ血症、尿中ﾌﾞﾄﾞｳ糖陽性、高血糖、血中

尿酸増加、血中ｸﾛｰﾙ減少 

その他：CRP 上昇、潮紅、注射部位反応(疼痛等)、肺炎、末梢性浮腫、

ｶﾃｰﾃﾙ関連合併症(感染、炎症等)、ほてり、感染、胸痛、胸

部不快感、膀胱炎、帯状疱疹、感染性腸炎、耳不快感 

調製時…7.5 mg/kg：抜き取り量(mL)=体重(kg)×0.3(mL/kg) 

※ｼﾌﾟﾛﾌﾛｷｻｼﾝ  (ｼﾌﾟﾛｷｻﾝ注) 重大な副作用：劇症肝炎…著しい AST(GOT)、ALT(GPT)等の上昇を伴う肝機能障害、黄 

疸があらわれることあり、異常が認められた場合、投与中 

止、適切な処置。 

ﾌﾟﾗﾐﾍﾟｷｿｰﾙ塩酸塩水和物 

(ﾋﾞ･ｼﾌﾛｰﾙ錠) 

その他の副作用：中枢･末梢神経系…失神 

        呼吸器…呼吸困難、肺炎 

ﾍﾟﾙｺﾞﾘﾄﾞﾒｼﾙ酸塩(ﾍﾟﾙﾏｯｸｽ錠) その他の副作用：呼吸器…しゃっくり 

        その他…紅痛症(四肢の熱感･発赤･痛みを伴う腫れ) 

適用上の注意：粉砕時に眼刺激の報告あり。 

ﾊﾟﾝｸﾛﾆｳﾑ臭化物 

(ﾐｵﾌﾞﾛｯｸ静注) 

ﾍﾞｸﾛﾆｳﾑ臭化物 

(ﾏｽｷｭﾗｯｸｽ静注用) 

ﾛｸﾛﾆｳﾑ臭化物 (ｴｽﾗｯｸｽ静注) 

重大な副作用：・気管支痙攣…異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

・ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状…気道内圧上昇があり、異常が認められた場合、直ち

に投与中止、適切な処置。 

 

 

(ｴｽﾗｯｸｽ静注) その他の副作用：皮膚、皮下組織障害…発赤 

ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ塩酸塩   (ｱﾝｶﾛﾝ錠) 重要な基本的注意：検査項目…胸部ﾚﾝﾄｹﾞﾝ検査又は胸部 CT 検査 

重大な副作用：間質性肺炎、肺線維症、肺胞炎 

         胸部ﾚﾝﾄｹﾞﾝ検査や胸部 CT 検査にて異常陰影が出現した場合、また咳

呼吸困難、捻髪音等が認められた場合、投与中止、必要に応じｽﾃﾛｲ

ﾄﾞ療法等の適切な処置。 

禁忌：ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 

併用禁忌：ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 

       臨床症状･措置方法：QT 延長増強、心室性頻拍(Torsades de pointes を
含む)等のおそれあり。 

        機序･危険因子：併用により QT 延長作用が相加的に増加。 

ｼﾞｿﾋﾟﾗﾐﾄﾞﾘﾝ酸塩 

(ﾘｽﾓﾀﾞﾝ R錠･P静注) 

ｿﾀﾛｰﾙ塩酸塩    (ｿﾀｺｰﾙ錠) 

禁忌：ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 

併用禁忌：ﾄﾚﾐﾌｪﾝｸｴﾝ酸塩 

       臨床症状･措置方法：心室性頻拍(Torsades de pointes を含む)、QT 延長
を起こすことあり。 



(ｿﾀｺｰﾙ錠) 併用注意：ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ塩酸塩水和物 

       臨床症状･措置方法：QT 延長作用増強することがあり、減量するなど注

意。 

ﾒｷｼﾚﾁﾝ塩酸塩 

(ﾒｷｼﾁｰﾙ点滴静注) 

禁忌：重篤な刺激伝導障害(ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ未使用のⅡ～Ⅲ度房室ﾌﾞﾛｯｸ等) 

相互作用：主として薬物代謝酵素 CYP1A2、CYP2D6 で代謝。 

併用注意：肝薬物代謝酵素機能(特にﾁﾄｸﾛｰﾑ P-450 系の CYP1A2、2D6)に影響を与える薬

剤 

臨床症状･措置方法：血中濃度に影響を与えるおそれあり。 

機序･危険因子：ﾁﾄｸﾛｰﾑ P-450 系(CYP1A2、2D6)による代謝が影響を受け

るおそれあり。 

     ｱﾐｵﾀﾞﾛﾝ 

臨床症状･措置方法：Torsades de pointes 発現の報告あり。 
機序･危険因子：機序不明 

ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙｸｴﾝ酸塩 (ﾚﾊﾞﾁｵ錠) その他の副作用：臨床検査…ALT(GPT)増加、AST(GOT)増加 

ﾌﾞﾛﾑﾍｷｼﾝ塩酸塩 

(ﾋﾞｿﾙﾎﾞﾝ錠･細粒･ｼﾛｯﾌﾟ･吸入

液･注) 

重大な副作用：ｼｮｯｸ、ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰ様症状 

そう痒感等があらわれることがあり、異常が認められた場合、投 

与中止、適切な処置。 

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ 

(ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ注射液、ﾈｵｰﾗﾙ内用

液･ｶﾌﾟｾﾙ) 

 

禁忌：ｱﾘｽｷﾚﾝ 

併用禁忌：ｱﾘｽｷﾚﾝ 

臨床症状･措置方法：ｱﾘｽｷﾚﾝの血中濃度上昇のおそれあり。空腹時の併

用投与により Cmax が約 2.5 倍、AUC が約 5倍に上

昇。  

機序･危険因子：本剤の P糖蛋白阻害によりｱﾘｽｷﾚﾝの P 糖蛋白を介した

排出が抑制。 

併用注意：ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ 

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度上昇があり、併用の場合、血中濃

度を参考に投与量を調節。血中濃度が高い場合、

腎障害等の副作用があらわれやすくなるので患者

状態を十分に観察。  

ﾅﾙﾌﾗﾌｨﾝ 

臨床症状･措置方法：ﾅﾙﾌﾗﾌｨﾝの血中濃度上昇、作用増強。  

機序･危険因子：代謝酵素の競合により、ﾅﾙﾌﾗﾌｨﾝの代謝阻害。 

     ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝ 

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度に影響を与える可能性があり、注

意して投与。 

機序･危険因子：ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝの代謝酵素誘導作用により、本剤の血中濃度 

に変化が起こることあり。 

ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物 

(ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾌｶﾌﾟｾﾙ･顆粒･注射液、

ｸﾞﾗｾﾌﾟﾀｰｶﾌﾟｾﾙ) 

重要な基本的注意：ｶﾝﾚﾉ酸ｶﾘｳﾑ併用あるいはｶﾘｳﾑの過剰摂取を行わないこと。 

併用禁忌：ｶﾝﾚﾉ酸ｶﾘｳﾑ 

       臨床症状･措置方法：高ｶﾘｳﾑ血症が発現することあり。 

ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ    (ｾﾞﾛｰﾀﾞ錠) 

 

警告：適応患者の選択にあたり、本剤及び各併用薬剤の添付文書を参照、十分注意。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

C 法について 

（1）副作用発現の場合、休薬･減量を行うこと。休薬･減量の規定は B法の規定を

参考にし、減量を行う際は次の用量を参考にすること。 

 

減量時の投与量 

1 回用量 
体表面積 

減量段階 1 減量段階 2 

1.41m2未満 900mg 

1.41m2以上 1.51m2未満 
600mg 

1.51m2以上 1.81m2未満 
1200mg 

1.81m2以上 2.11m2未満 
900mg 

2.11m2以上 
1500mg 

1200mg 

 

（2）治癒切除不能な進行･再発の結腸･直腸癌において、本剤と併用する他の抗悪

性腫瘍剤は、「臨床成績」の項の内容を熟知した上で、患者状態やがん化学 

療法歴に応じて選択すること。 



（3）治癒切除不能な進行･再発の結腸･直腸癌に対して、本剤を含むがん化学療法

を実施する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書を熟読すること。 

その他の副作用：＜他の抗悪性腫瘍剤との併用投与時における報告＞ 

精神神経系…不眠症、錯感覚、異常感覚、嗜眠、感覚鈍麻、神経毒性

（末梢性感覚ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ、末梢性運動ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ等）、味覚異

常、神経痛、頭痛、浮動性めまい 

    消化器…消化不良、食欲不振、悪心、嘔吐、便秘、腹痛、歯肉炎、 

口唇炎、胃不快感、下腹部痛、歯周病、歯痛、歯肉出血、 

上腹部痛、齲歯 

    呼吸器…呼吸困難、鼻出血、しゃっくり、鼻漏、発声障害、鼻粘膜 

障害 

    血液…好中球数減少、血小板数減少、白血球数減少、ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少 

    皮膚…皮膚乾燥、色素沈着障害、発疹、爪の障害、脱毛症、爪囲炎、

蕁麻疹  

    肝臓･腎臓…蛋白尿、AST(GOT)増加、ALT(GPT)増加、血中ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ増 

加、血尿、膀胱炎 

    その他…四肢痛、無力症、温度変化不耐症、低ｶﾘｳﾑ血症、顎痛、疲労、

注射部位反応(疼痛等)、高血圧、発熱、上気道感染(鼻咽 

頭炎等)、薬物過敏症、背部痛、倦怠感、体重減少、胸部不

快感、潮紅、臀部痛 

ﾃｶﾞﾌｰﾙ･ｳﾗｼﾙ 

(ﾕｰｴﾌﾃｨ配合ｶﾌﾟｾﾙ･E 配合顆

粒) 

適用上の注意：調剤時…配合顆粒は原則としてﾋｰﾄｼｰﾙ包装のまま調剤。ﾋｰﾄｼｰﾙ包装を開

封して調剤すると、2種類(ﾃｶﾞﾌｰﾙとｳﾗｼﾙ)の顆粒が不均一とな

り、配合比率が変化することあり。 

服用時…配合顆粒はﾃｶﾞﾌｰﾙ顆粒が腸溶性なので、かまずに服用するよう

に注意。 

ｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ (ｴﾙﾌﾟﾗｯﾄ注射用) 効能･効果に関連する使用上の注意： 

・国内での結腸癌の術後補助化学療法に関する検討は行われていない。 

・結腸癌の術後補助化学療法においては、臨床試験の投与対象、病期ごとの結果を 

熟知し、有効性、安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

結腸癌の術後補助化学療法において、投与期間が 12 ｻｲｸﾙを超えた場合の有効性、

安全性は確立していない(投与経験がない)。 

その他の注意： 

・がん原性試験は実施していないが、細菌を用いた復帰突然変異試験、ほ乳類培 

養細胞を用いた染色体異常試験、ﾏｳｽ骨髄細胞を用いた小核試験にて、いずれも

陽性の結果が報告されており、がん原性を有する可能性あり。 

  ・欧州などで実施された原発巣治癒切除後の StageⅡ又はⅢの結腸癌を対象とした

第Ⅲ相臨床試験にて、肝酵素上昇が本剤とﾎﾘﾅｰﾄ、ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙの静脈内持続投与法と

の併用療法(FOLFOX4 法)の投与群で 57%(629/1108 例)、ﾎﾘﾅｰﾄ、ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙの静脈内

持続投与法(LV5FU2法)の投与群で34%(379/1111例)、ｱﾙｶﾘﾎｽﾌｧﾀｰｾﾞ上昇がFOLFOX4

投与群で42%(467/1108例)、LV5FU2投与群で20%(222/1111例)といずれもFOLFOX4

投与群で高頻度に発現することが報告されている。 

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： 

・汎血球減少症、血小板減少…定期的に血液検査を行うなど十分に観察、異常が認

められた場合、投与中止、適切な処置。 

  ・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)…

     異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

  ・間質性肺炎…発熱、咳嗽、呼吸困難等の異常が認められた場合、速やかに胸部 

X 線検査等を実施、間質性肺炎が疑われる場合、投与中止、副腎皮

質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与等の適切な処置。 

  ・肺好酸球増加症(PIE 症候群)… 

他のｶﾙﾊﾞﾍﾟﾈﾑ系抗生物質で発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X線異常、好酸球増

多等を伴う肺好酸球増加症(PIE 症候群)の報告あり。十分な観察、異常が認

められた場合、投与中止、適切な処置。 

ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ硫酸塩 

(ﾚｲｱﾀｯﾂｶﾌﾟｾﾙ) 

禁忌：ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ 

重要な基本的注意：心伝導障害は第一～三度 AV ﾌﾞﾛｯｸの報告あり。 

併用禁忌：ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ 

臨床症状･措置方法：ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝの血中濃度上昇、作用増強のおそれあり。



機序･危険因子：ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450（CYP3A4）に対する競合による。 

併用注意：ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙｶﾙｼｳﾑ水和物 

臨床症状･措置方法：ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ 700mg/ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ 100mg 1 日 2 回と本剤

300mg 1 日 1回併用の場合、本剤 Cmax、AUC はそ

れぞれ 24%、22%に減少。  

機序･危険因子：ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450(CYP3A4)に対する競合による。 

     ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝ 

臨床症状･措置方法：ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの作用増強、減量を考慮。 

機序･危険因子：ﾁﾄｸﾛｰﾑ P450(CYP3A4)阻害により、ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの血中濃度 

上昇。 

     ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝ 

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度減少、ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝの血中濃度上昇。 

機序･危険因子：ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝのﾁﾄｸﾛｰﾑ P450(CYP3A4)誘導作用により、本剤 

の代謝促進。本剤の CYP3A4 阻害作用により、ｴﾄﾗﾋﾞﾘﾝの

代謝阻害。 

ﾏﾗﾋﾞﾛｸ、ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ水和物 

臨床症状･措置方法：これら薬剤の血中濃度上昇。 

機序･危険因子：本剤がﾁﾄｸﾛｰﾑ P450(CYP3A4)の活性阻害。 

その他の副作用：循環器…QT 延長、ﾄﾙｻｰﾄﾞ ﾄﾞ ﾎﾟｱﾝ 

        肝臓…胆石症、胆嚢炎、胆汁うっ滞  

ｵｾﾙﾀﾐﾋﾞﾙﾘﾝ酸塩 

(ﾀﾐﾌﾙｶﾌﾟｾﾙ･ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ) 

その他の注意： 

・幼若ﾗｯﾄの単回経口投与毒性試験にて、394、657、788、920、1117、1314 mg/kg

の用量で単回経口投与した時、7日齢ﾗｯﾄでは薬物に関連した死亡が 657 mg/kg 以

上で認められた。394 mg/kg 投与した 7日齢ﾗｯﾄ、1314 mg/kg 投与した成熟ﾗｯﾄ(

42 日齢)では死亡は認められなかった。 

・幼若ﾗｯﾄの単回経口投与ﾄｷｼｺｷﾈﾃｨｸｽ試験において、毒性が認められなかった用量

におけるｵｾﾙﾀﾐﾋﾞﾙの脳/血漿中 AUC 比は、7日齢ﾗｯﾄで 0.31(394 mg/kg) 、成熟 

ﾗｯﾄ(42 日齢)で 0.22(1314 mg/kg)であった。 

尿素(13C)    (ﾕｰﾋﾞｯﾄ錠) 小児等への投与：低出生体重･新生･乳･幼児又は小児に対する安全性は確立していない

(低出生体重･新生･乳･幼児には使用経験がない。小児には使用経験が

少ない)。 

診断上の注意：13C-尿素呼気試験法の判定結果は、ﾒﾄﾛﾆﾀﾞｿﾞｰﾙの服用中や中止直後では

偽陰性になる可能性があるため注意。除菌判定を行う場合、除菌治療 

薬剤投与中止後、4週以降の時点で実施。 

 
 
 
 


