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★ヒトインスリン及びインスリンアナログ製剤と悪性腫瘍のリスクとの関連について 
ヒトインスリン及びインスリンアナログ（以下「インスリン製剤」という。）による悪性腫瘍のリス

ク増大については、承認審査時に、ヒトの安全性に影響を及ぼす可能性は低いと判断され、これまで、

添付文書で特段の注意喚起はなされていない。一方、近年、インスリン製剤による悪性腫瘍のリスク増

大に関する研究報告が複数報告されるとともに、インスリングラルギンについて、ＥＭＥＡ及びＦＤＡ

が、治療の継続と医師への相談を勧奨しつつ、悪性腫瘍について評価する旨公表した。このような状況

を踏まえて、今般、インスリングラルギンを含むインスリン製剤について悪性腫瘍のリスク増大に関す

る調査を行い、安全対策の要否について検討を行ったので、その内容等について紹介する。 

 

★注射用抗生物質製剤等によるショック等に対する安全対策について 
     注射用抗生物質製剤及び合成抗菌剤については、副作用としてショック、アナフィラキシー様症 

状（以下「ショック等」）を起こすことが知られている。従前は、ショック等の発生の予知を目的とし

て、添付文書の「重要な基本的注意」の項に、「事前に皮膚反応を実施することが望ましい」旨が記載

され、使用に際しては、事前に皮内反応が実施されてきた。 

   しかし、皮内反応ではショック等を十分には予知することができないこと等から、皮内反応の意義

は乏しいと考えられたため、平成 16 年 9 月 29 日に、添付文書に記載のあった皮膚反応の推奨に関す

る記載を削除し、十分な問診の実施、ショック等の早期発見及び早期治療に関する治療喚起を追記す

るとともに、ショック等の副作用報告件数等について報告するよう、製造販売業者に指示がなされた。 

   今般、医薬品医療機器総合機構は、平成 16 年に実施された皮膚反応の推奨中止等の安全対策以降、

製造販売業者から報告されたショック等の副作用報告状況等について調査を行い、平成 16 年に実施し

た措置の妥当性、及びショック等に対する更なる安全対策の要否について検討を行ったので、その内

容等について紹介する。 

 

★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。 
◎イベルメクチン（商品名：ストロメクトール® 錠）＜駆虫剤＞ 

  【重大な副作用】肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等を伴う。異常が認められた
場合、投与中止、適切な処置。 

             ※肝障害：6例（うち死亡 2例）（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 8 月 12 日） 

 

◎エベロリムス（商品名：サーティカン® 錠）＜免疫抑制剤＞（当院未採用） 

◎グスペリムス塩酸塩（商品名：スパニジン® 点滴静注用）＜免疫抑制剤＞ 

◎シクロスポリン（商品名：サンディミュン®、ネオーラル® カプセル、内用液、注射液）＜免疫抑制剤＞ 

◎タクロリムス水和物（商品名：グラセプター®、プログラフ® カプセル、顆粒、注射液）＜免疫抑制剤＞ 

◎ミコフェノール酸モフェチル（商品名：セルセプト® カプセル）＜免疫抑制剤＞ 

◎ムロモナブ‐CD3（商品名：オルソクローン OKT3® 注）＜免疫抑制剤＞（当院未採用） 

◎バシリキシマブ（商品名：シムレクト® 静注用）＜免疫抑制剤＞ 

  【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

る画像診断及び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。 

                ※進行性多巣性白質脳症(PML)：6 例（うち死亡 3例） 

BK ｳｲﾙｽ腎症：57 例（うち死亡 0例） 

（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 8 月 24 日） 

医薬品・医療機器等安全性情報 No．263､264



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

◎シプロフロキサシン（商品名：シプロキサン® 注 ）＜抗菌剤＞ 

   【重大な副作用】劇症肝炎 

             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。 

               ※劇症肝炎：1例（死亡） 

                （18 年 4 月 1 日～平成 21 年 7 月 13 日） 

 

◎スニチニブリンゴ酸塩（商品名：スーテント® カプセル）＜抗腫瘍剤＞ 

【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。  

               ※播種性血管内凝固症候群(DIC)：7 例（うち死亡 1例） 

（平成 20 年 6 月～平成 21 年 8 月 19 日） 

              

◎ソラフェニブトシル酸塩（商品名：ネクサバール® 錠）＜抗腫瘍剤＞ 

    【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。 

             ※腎不全：5例（うち死亡 0例） 

（平成 20 年 4 月～平成 21 年 8 月 3日） 
               
◎テガフール･ギメラシル･オテラシルカリウム（商品名：ティーエスワン® カプセル）＜抗腫瘍剤＞ 

   【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。 

              ※心不全：4例（うち死亡 0例） 

（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 7 月 31 日） 
 
◎ベバシズマブ（商品名：アバスチン® 点滴静注用）＜抗腫瘍剤＞ 

【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。 

 

◎ロスバスタチンカルシウム（商品名：クレストール® 錠）＜高脂血症用剤＞ 

【重大な副作用】血小板減少：異常が認められた場合、投与中止、適切な処置。 

            ※血小板減少：7例（うち死亡 0例） 

（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 8 月 6 日） 

 

◎サラゾスルファピリジン（商品名：アザルフィジンＥＮ®錠）＜サルファ剤＞ 

 【重大な副作用】劇症肝炎：AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等を伴う。肝不全、劇症肝炎に至るお 
それがあるので定期的に肝機能検査を行う。異常が認められた場合、投

与中止、適切な処置。 

                 ※劇症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸：1例（死亡） 

（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 9 月 10 日） 

 

   ◎ペチジン塩酸塩（商品名：ペチジン®塩酸塩注射液）＜合成麻薬剤＞ 

◎ペチジン塩酸塩・レバロルファン酒石酸塩（商品名：ペチロルファン® 注射液）＜合成麻薬剤＞ 

（当院未採用） 

 【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、呼吸困難、意識低下等があらわ
れた場合、投与中止、適切な処置。 

              ※ショック、アナフィラキシー様症状：3例（うち死亡 1例） 

（平成 18 年 4 月 1 日～平成 21 年 9 月 2 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。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                        

   
  ★トフラニール錠 25mg（一般名：イミプラミン塩酸塩）＜うつ病･うつ状態、遺尿症治療剤＞  

   使用期限：5年から 3年に変更。 

使用期限変更のお知らせ  

                        

    
   新医薬品の期間（薬価収載から 1年）終了のため、平成 22 年 1 月 1日から長期投与可能。 

  ★タプロス点眼液 0.0015％（一般名：タフルプロスト）＜緑内障･高眼圧症治療剤＞ 

長期投与のお知らせ 

                        

    
   ★タミフルカプセル 75･ドライシロップ 3％（一般名：オセルタミビルリン酸塩）＜抗インフルエンザウイルス剤＞ 

品目名 タミフルカプセル 75 タミフルドライシロップ 3％ 

効能･効果 Ａ型又はＢ型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染症及び

その予防 

Ａ型又はＢ型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染症及び 

その予防 

用法･用量 予防に用いる場合 

(1)成人 

1 日 1 回 75mg、7～10 日間 

(2)体重 37.5kg 以上の小児 

1 日 1 回 75mg、10 日間 

予防に用いる場合 

(1)成人 

1 日 1 回 75mg、7～10 日間、用時懸濁。

(2)幼小児 

1 日 1 回 2mg/kg、10 日間、用時懸濁。 

1 回最高用量は 75mg。 

（下線  部が今回追加又は変更部分。） 

   ・予防はタミフルカプセル 75 のみの適応で、年齢は 13 歳以上が対象だったが、今回の変更で対象
年齢が 1歳以上に拡大し、ドライシロップでの予防が可能。 

   ・予防対象者は原則、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染症を発症している患者の同居家族又は共同生活者であって、

65歳以上の高齢者、基礎疾患を有する者。 
   ・予防は保険給付対象外。 
  
  ★ステーブラ錠 0.1mg（一般名：イミダフェナシン）＜過活動膀胱治療剤＞ 

     過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿、切迫性尿失禁 

   【用法･用量】効果不十分な場合、1回 0.2mg、1 日 0.4mg まで増量可。 
 

効能･効果、用法･用量追加のお知らせ 

                        

   

    ｺﾘﾝ作動性ｸﾘｰｾﾞの報告が増えています（2009 年に死亡 1例あり）。下記の点にご注意下さい。 

★ウブレチド 錠 5mg（一般名：ジスチグミン臭化物）＜重症筋無力症･排尿障害治療剤＞ 

   重大な副作用であるｺﾘﾝ作動性ｸﾘｰｾﾞは、症例解析の結果、 

   ①1 日投与量が 2錠（10mg）以上   

   ②高齢者              に多く認められた。 

   ③投与開始 2週間以内の早期 

   

   よって、1日 1錠（5mg）から投与開始､高齢者には慎重投与。特に投与開始 2週間以内は厳重に観察。 
   

適正使用のお知らせ 



 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ﾀﾝﾄﾞｽﾋﾟﾛﾝｸｴﾝ酸塩 

(ｾﾃﾞｨｰﾙ錠) 

重大な副作用：悪性症候群…抗精神病薬、抗うつ薬等との併用、あるいは本剤の急激な

減量･中止によりあらわれることあり。発熱、意識障害、

強度の筋強剛、不随意運動、発汗、頻脈等があらわれた場

合、体冷却、水分補給等の適切な処置。発症例には、白血

球増加、血清 CK(CPK)上昇が多く、またミオグロビン尿を

伴う腎機能低下あり。 

※以外 慎重投与：脱水･栄養不良状態等を伴う身体的疲弊〔悪性症候群が起こりやすい〕。 

その他の副作用：その他…CK(CPK)上昇 

※ｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ (ｴﾋﾞﾘﾌｧｲ錠) 

※ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ 

(ﾄﾞｸﾞﾏﾁｰﾙｶﾌﾟｾﾙ･錠･細粒) 

※ｿﾞﾃﾋﾟﾝ  (ﾛﾄﾞﾋﾟﾝ錠･細粒) 

※ﾋﾟﾓｼﾞﾄﾞ    (ｵｰﾗｯﾌﾟ錠) 

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…異常が認められた場合、投与中止、適切な 

処置。 

 

※ｵﾗﾝｻﾞﾋﾟﾝ   (ｼﾞﾌﾟﾚｷｻ錠) 

※ﾘｽﾍﾟﾘﾄﾞﾝ 

(ﾘｽﾊﾟﾀﾞｰﾙ錠･細粒･内用液) 

※ｸｴﾁｱﾋﾟﾝﾌﾏﾙ酸塩 (ｾﾛｸｴﾙ錠) 

重要な基本的注意：・投与中は、低血糖症状(脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識

障害等)に注意、血糖値測定等の十分な観察。 

         ・高血糖症状、低血糖症状があらわれた場合、直ちに投与中止、医

師の診察を受けるよう指導。 

重大な副作用：低血糖…脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等が認められた

場合、投与中止、適切な処置。 

(ｼﾞﾌﾟﾚｷｻ錠) 

(ﾘｽﾊﾟﾀﾞｰﾙ錠･細粒･内用液) 

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…異常が認められた場合、投与中止、適切な処

置。 

※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：AST(GOT)、ALT(GPT)の上昇を伴う肝不全があらわれることがあり、

投与中は定期的に肝機能検査を行い、患者状態を十分に観察。主 

に肝細胞癌又は肝硬変のある患者にて肝性脳症の報告あり、これ 

ら患者に投与する際は、血中ｱﾝﾓﾆｱ値等の検査を行うとともに、意

識障害等の臨床症状を十分に観察。 

重大な副作用：肝不全、肝性脳症…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。肝性脳症は主に肝細胞癌又は肝硬変の

ある患者にて報告されているので、これら患者に投

与する際、意識障害等の臨床症状を十分に観察。 

ﾒﾌｪﾅﾑ酸(ﾎﾟﾝﾀｰﾙｶﾌﾟｾﾙ･ｼﾛｯﾌﾟ) その他の副作用：精神神経系…痙攣 

ｵｷｼﾍﾟﾙﾁﾝ     (ﾎｰﾘｯﾄ錠) 

ｽﾙﾄﾌﾟﾘﾄﾞ塩酸塩 (ﾊﾞﾙﾈﾁｰﾙ錠) 

ﾌﾙﾌｪﾅｼﾞﾝﾏﾚｲﾝ酸塩(ﾌﾙﾒｼﾞﾝ錠) 

ﾌﾞﾛﾑﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ  (ｲﾝﾌﾟﾛﾒﾝ錠) 

ﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝﾏﾚｲﾝ酸塩 

(ﾋﾟｰｾﾞｯﾄｼｰ錠) 

ﾌﾟﾛｸﾛﾙﾍﾟﾗｼﾞﾝﾏﾚｲﾝ酸塩 

(ﾉﾊﾞﾐﾝ錠) 

ﾌﾟﾛﾍﾟﾘｼｱｼﾞﾝ   (ﾆｭｰﾚﾌﾟﾁﾙ錠) 

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…異常が認められた場合、投与中止、適切な処

置。 

ｸﾛﾙﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝ塩酸塩 (ｺﾝﾄﾐﾝ錠) 

ｸﾛﾙﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝﾌｪﾉｰﾙﾌﾀﾘﾝ酸塩 

(ｳｲﾝﾀﾐﾝ細粒) 

ｸﾛﾙﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝ塩酸塩･ﾌﾟﾛﾒﾀｼﾞﾝ

塩酸塩･ﾌｪﾉﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰﾙ 

(ﾍﾞｹﾞﾀﾐﾝ‐A･B配合錠) 

ﾚﾎﾞﾒﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝ塩酸塩 

(ﾋﾙﾅﾐﾝ筋注) 

ﾚﾎﾞﾒﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝﾏﾚｲﾝ酸塩 

(ﾋﾙﾅﾐﾝ錠､ﾚﾎﾞﾄﾐﾝ錠･散) 

重大な副作用：白血球減少…異常が認められた場合、減量又は投与中止。 

☆Drug Safety Update No.185 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 



ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ 

(ﾄﾞｸﾞﾏﾁｰﾙｶﾌﾟｾﾙ･細粒･錠) 

その他の副作用：内分泌…乳房腫脹、勃起不全 

 

(ﾄﾞｸﾞﾏﾁｰﾙｶﾌﾟｾﾙ･細粒) ＜胃･十二指腸潰瘍の場合＞ 

その他の副作用：錐体外路症状：ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ症候群（振戦、筋強剛、流涎等）があらわれ

た場合、投与中止。 

ﾊﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙ(ｾﾚﾈｰｽ錠･細粒･注) 

ﾊﾛﾍﾟﾘﾄﾞｰﾙﾃﾞｶﾝ酸ｴｽﾃﾙ 

(ﾊﾛﾏﾝｽ注) 

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…異常（初期症状として発熱、咽頭痛、全身倦

怠感等）があらわれた場合、投与中止、血液

検査。 

(ﾊﾛﾏﾝｽ注) 禁忌：ｸﾛｻﾞﾋﾟﾝ 

併用禁忌：ｸﾛｻﾞﾋﾟﾝ 

臨床症状･措置方法：原則単剤で使用し、他の抗精神病薬とは併用しな

い。本剤は半減期が長いため、体内から消失される

までｸﾛｻﾞﾋﾟﾝを投与しない。 

        機序･危険因子：本剤が血中から消失するまでに時間を要する。 

ﾍﾟﾛｽﾋﾟﾛﾝ塩酸塩水和物 

(ﾙｰﾗﾝ錠) 

重要な基本的注意：・高血糖や糖尿病の悪化があらわれ、糖尿病性ｹﾄｱｼﾄﾞｰｼｽ、糖尿病

性昏睡に至ることがあり、投与中は口渇、多飲、多尿、頻尿等の

症状の発現に注意。特に糖尿病又はその既往歴あるいはその危険

因子を有する患者については、血糖値の測定等を十分に観察。 

         ・投与に際し、上記の副作用が発現する場合があることを患者、そ

の家族に十分に説明。口渇、多飲、多尿、頻尿等の異常に注意し、

このような症状があらわれた場合、直ちに投与中断、医師の診察

を受けるよう指導。 

重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少…異常が認められた場合、投与中止、適切な処

置。 

高血糖、糖尿病性ｹﾄｱｼﾄﾞｰｼｽ、糖尿病性昏睡… 

口渇、多飲、多尿、頻尿等の症状の発現に注意し、血糖値の測定 

を行う。異常が認められた場合、投与中止、インスリン製剤投与 

等の適切な処置。 

ｼﾍﾞﾝｿﾞﾘﾝｺﾊｸ酸塩 

(ｼﾍﾞﾉｰﾙ錠･静注) 

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：心室頻拍(Torsades de Pointes を含む)、QT 延長。

ｺﾃﾞｲﾝﾘﾝ酸塩水和物 

(ｺﾃﾞｲﾝﾘﾝ酸塩) 

妊･産･授乳婦等への投与：授乳婦には、投与中は授乳を避けさせること〔母乳への移行

により、乳児でﾓﾙﾋﾈ中毒が生じたとの報告あり〕。 

ﾁｵﾄﾛﾋﾟｳﾑ臭化物水和物 

(ｽﾋﾟﾘｰﾊﾞ吸入用ｶﾌﾟｾﾙ) 

その他の副作用：消化器…舌炎 

 

ﾂﾛﾌﾞﾃﾛｰﾙ       (ﾎｸﾅﾘﾝﾃｰﾌﾟ) その他の副作用：精神神経系…筋痙縮、こわばり感 

皮膚…適用部位変色 

その他…浮腫、筋肉痛 

小児等への投与：・6ヵ月未満の乳児に対する安全性は確立していない(使用経験が少 

ない)。 

        ・小児等における長期投与時の安全性は確立していない(使用経験が

少ない)。 

ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ   (ﾋｭｰﾏﾄﾛｰﾌﾟ注) その他の副作用：循環器…高血圧 

        呼吸器系…呼吸困難 

妊･産･授乳婦等への投与：授乳は避けさせること〔母乳中への移行については不明〕。

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ  (ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ錠･坐剤) 

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝﾘﾝ酸ｴｽﾃﾙﾅﾄﾘｳﾑ 

   (ｽﾃﾛﾈﾏ注腸) 

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝﾘﾝ酸ｴｽﾃﾙﾅﾄﾘｳﾑ 

(ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2･4･20mg) 

併用注意：ﾘﾄﾄﾞﾘﾝ塩酸塩 

       臨床症状･措置方法：併用により肺水腫あり。 

       機序･危険因子：体内の水分貯留傾向促進。  

   (ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2･4mg) 効能･効果に関連する使用上の注意：母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑制

に用いる場合、高次医療施設での周産期管理が可

能な状況にて投与。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑制に用いる場合、投与から出産ま 

での最適期間は投与開始後 24 時間以上 7日間以内。それ以降に繰り返し投与した

際の有効性と安全性は確立されていないので、児の娩出時期を考慮し投与時期を決

定。 



ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ (ﾓｰﾗｽﾃｰﾌﾟ･ﾃｰﾌﾟ L) 効能･効果に関連する使用上の注意： 

腰痛症、変形性関節症、肩関節周囲炎、腱･腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎に使用

する場合、局所熱感、腫脹等を伴う急性期には有効性が確認されていないので使用

しない。 

重要な基本的注意： 

腰痛症、変形性関節症、肩関節周囲炎、腱･腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎の慢性

症状(血行障害、筋痙縮、筋拘縮)を伴う場合の鎮痛･消炎に使用する場合、以下の点

に注意。 

1）本剤による治療は対症療法であるので、症状に応じて薬物療法以外の療法も

考慮。投与が長期にわたる場合、患者状態を十分観察、副作用発現に留意。

  関節リウマチにおける関節局所の鎮痛に使用する場合、以下の点に注意。 

   1）関節リウマチに対する治療は対症療法であるので、抗リウマチ薬等による適

切な治療が行われ、関節に痛みの残る患者にのみ使用。 

   2）関節痛の状態を観察しながら使用、長期にわたり漫然と連用しない。必要最

小限の枚数にとどめる。 

ｹﾄｺﾅｿﾞｰﾙ     (ﾆｿﾞﾗｰﾙﾛｰｼｮﾝ) 副作用：全身障害、投与局所様態…適用部位反応(出血、不快感、乾燥、炎症、錯感 

覚、浮腫) 

    免疫系障害…過敏症 

    皮膚…水疱、皮膚灼熱感、発疹、皮膚剥脱、皮膚のべとつき感、蕁麻疹、糜 

爛、亀裂、疼痛 

適応上の注意：誤って経口摂取した場合、適切な処置。 

ﾐｸﾞﾘﾄｰﾙ     (ｾｲﾌﾞﾙ錠) 重要な基本的注意：・経口血糖降下剤使用の患者では、投与の際の空腹時血糖値は

140mg/dL 以上を目安とする。 

         ・「腹部膨満」、「鼓腸」、「下痢」等の消化器系副作用の発現あり。

これら症状が発現するおそれがある場合、少量から投与開始、症

状を観察しながら増量することが望ましい。 

その他の副作用：消化器…口内炎、味覚異常 

ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝﾘﾝ酸ｴｽﾃﾙ 

 (ﾌﾙﾀﾞﾗ錠･静注用) 

その他の副作用：精神神経系…錯感覚 

        その他…無力症、ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症状、末梢性浮腫、四肢痛 

 (ﾌﾙﾀﾞﾗ錠) 効能･効果に関連する使用上の注意： 

慢性ﾘﾝﾊﾟ性白血病にて、対象は、未治療例の場合、原疾患の進展に起因する貧血又

は血小板減少症を伴う慢性ﾘﾝﾊﾟ性白血病患者(Rai 分類でﾊｲﾘｽｸ群又は Binet 分類で

B又は C期)であり、既治療例の場合、少なくとも一種類の標準的なｱﾙｷﾙ化剤を含

む治療に無効又は進行性の慢性ﾘﾝﾊﾟ性白血病患者である。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

＜慢性ﾘﾝﾊﾟ性白血病＞ 

骨髄機能の回復の指標 投与量の調節 

好中球数 1000/ mm3以上 

及び 

血小板数 100000/ mm3以上

次ｸｰﾙ開始にあたり、好中球数及び血小板数が左記の指

標に回復するまで休薬。 

･2 週後までに回復した場合、40mg/m2/日で投与継続。 

･2 週後までに回復しなかった場合、 

‐好中球数 500/mm3以上、及び血小板数 50000/mm3以上

であれば 30mg/m2/日に減量。 

‐好中球数 500/mm3未満、又は血小板数 50000/mm3未満

であれば 20mg/m2/日に減量。 

「国内臨床試験にて、6 ｸｰﾙを超える投与での低悪性度 B細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫及びﾏﾝﾄﾙ

細胞ﾘﾝﾊﾟ腫に対する有効性、安全性は確認されていない。6 ｸｰﾙを超えて投与を行う

場合、投与継続について慎重に判断。」 

(ﾌﾙﾀﾞﾗ静注用) 用法･用量に関連する使用上の注意： 

・低悪性度 B細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫及びﾏﾝﾄﾙ細胞ﾘﾝﾊﾟ腫にて、腎機能低下の患者(ｸ

ﾚｱﾁﾆﾝｸﾘｱﾗﾝｽが 30～70mL/分)では、腎機能低下に応じて投与量を減量し、安全 

性を確認しながら慎重投与。 

・低悪性度 B細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫及びﾏﾝﾄﾙ細胞ﾘﾝﾊﾟ腫への投与にあたっては、好

中球、血小板等の変動に十分留意、前ｸｰﾙにて、高度の骨髄抑制が認められなか

った場合に限り増量(最大 25mg/m2/日)を考慮。 

その他の注意：動物実験(ﾗｯﾄ、ｲﾇ)にて精巣毒性が認められ、4週間の休薬期間では回復

性が確認されていないので、不妊など性腺に対する影響を考慮。 



ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ 

(ｱﾊﾞｽﾁﾝ点滴静注用) 

警告：投与により、肺出血(喀血)があらわれ、死亡に至る例の報告あり。肺出血(喀血)

があらわれた場合、投与中止、適切な処置、以降、再投与しない。 

禁忌：喀血(2.5mL 以上の鮮血の喀出)〔肺出血(喀血)があらわれ、死亡に至るおそれあ

り〕。 

用法･用量に関連する使用上の注意： 

  ・治癒切除不能な進行･再発の結腸･直腸癌の場合、ﾌｯ化ﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ系薬剤を含む他の抗

悪性腫瘍剤との併用により投与。 

  ・扁平上皮癌を除く切除不能な進行･再発の非小細胞肺癌の場合、白金系抗悪性腫瘍

剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により開始。 

  ・治癒切除不能な進行･再発の結腸･直腸癌の場合、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及び患者のがん化学療法歴に応

じて選択。 

重大な副作用：瘻孔…消化管瘻(腸管皮膚瘻、腸管瘻、気管食道瘻等)又は消化管以外の

瘻孔(気管支胸膜瘻、泌尿生殖器瘻、胆管瘻等)があらわれること

あり、死亡例の報告あり。瘻孔が認められた場合、投与中止、適

切な処置。気管食道瘻又は重度の瘻孔があらわれた患者では、再

投与しない。 

       出血…腫瘍関連出血を含む、肺出血(血痰、喀血)があらわれることあり。

重度の出血にて死亡例の報告あり、肺出血(喀血)又は重度の出血

があらわれた場合、投与中止、適切な処置。重度の出血が再発す

るおそれがあり、再投与しない。 

その他の副作用：精神神経系…不眠症、体位性めまい、不安 

        消化器…痔核、腸炎、肛門周囲痛 

        血液･凝固…APTT 延長 

        皮膚…爪色素沈着 

        筋･骨格…筋痛、筋骨格硬直、筋力低下 

呼吸器…気管支炎 

代謝…高脂血症、血中ｶﾙｼｳﾑ減少 

その他…口腔ﾍﾙﾍﾟｽ、毛包炎、耳鳴、熱感、静脈炎、回転性めまい、

体重増加 

調製時…15mg/kg：抜き取り量(mL)＝体重(kg)×0.6(mL/kg)  

ﾄｽﾌﾛｷｻｼﾝﾄｼﾙ酸塩水和物 

(ｵｾﾞｯｸｽ錠) 

小児等への投与：低出生体重･新生･乳児に対する安全性は確立していない。 

ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧ (ｽﾐﾌｪﾛﾝ注 DS) 用法･用量に関連する使用上の注意：C型慢性肝炎におけるｳｲﾙｽ血症改善への 900 万国 

際単位投与にあたり、臨床効果、患者状態を考慮し、

慎重に行う。 

その他の副作用：全身症状…ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ様症状 

        血液…白血球分画異常 

        呼吸器…喘息 

 


