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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 22 年 4 月 1日から長期投与可能。 

★リカルボン錠 1mg（一般名：ミノドロン酸水和物）＜骨粗鬆症治療剤＞ 

★コディオ配合錠 EX（一般名：ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ･ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞ）＜高血圧症治療剤＞ 

長期投与のお知らせ 

                        

 
★ネスプ静注用 30・60μg プラシリンジ（一般名：ダルベポエチンα(遺伝子組換え)） 

＜持続型赤血球造血刺激因子製剤＞ 

「製造工程でウシ胎児血清、ブタ膵臓トリプシン及びウシ乳由来の乳糖を使用している」記載を削除。動

物由来原料を用いない製造方法へ変更。 

製造方法変更のお知らせ 

                        

 
★オキノーム散 0.5％（一般名：オキシコドン塩酸塩水和物）＜癌疼痛治療剤＞ 

 スティック包装品を輪ゴムで束ねたり折り曲げたりするなど、取扱い状況により、小さな穴（きず）が

スティック表面に生じる事例あり。スティック包装品を輪ゴムで束ねたり折り曲げたりしないように注意。

患者様用指導せんにも注意事項追記。 

取扱い上の注意 

                        

 

★2010 年 3 月に報告された副作用情報 

2010 年 2 月中に下記薬剤にて 2件のアナフィラキシーショックが報告されています。ご注意下さい。 

医薬品 副作用名 

レミナロン注射用 500mg アナフィラキシーショック 2 件 

院内副作用報告 

                        

 
★ドルミカム注射液 10mg（一般名：ミダゾラム）＜催眠鎮静剤＞ 

【用法・用量】 

＜麻酔前投薬＞ 

修正在胎 45 週以上（在胎週数＋出生後週数）の小児には 0.08～0.15mg/kg を手術前 30 分～1時間に筋注。 

＜集中治療における人工呼吸中の鎮静＞ 

導入：修正在胎 45 週以上の小児には、初回投与は 0.05～0.20mg/kg を少なくとも 2～3分以上かけて静注。

必要に応じて、初回量と同量を少なくとも 5 分以上の間隔を空けて追加投与（初回投与及び追加投

与の総量は 0.60mg/kg までを目安）。 

維持：修正在胎 45 週以上の小児には 0.06～0.12mg/kg/h より持続静注を開始し、適宜増減（投与速度の

増減は 25％の範囲内）。修正在胎 45 週未満の小児のうち、修正在胎 32 週未満では 0.03mg/kg/h、修

正在胎 32 週以上では 0.06mg/kg/h より持続静注を開始し、適宜増減。 

「用法･用量」追加のお知らせ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

※ﾜﾙﾌｧﾘﾝｶﾘｳﾑ    （ﾜｰﾌｧﾘﾝ錠） 用法･用量に関連する使用上の注意： 

･血液凝固能検査(ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ時間及びﾄﾛﾝﾎﾞﾃｽﾄ)等に基づき投与量を決定し、血液凝固能

管理を十分に行いつつ使用。 

･ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ時間及びﾄﾛﾝﾎﾞﾃｽﾄの測定値は、活性(％)以外の表示方法として、一般的に

INR(International Normalized Ration：国際標準比)が用いられている。INR を用い

る場合、国内外の学会のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等、最新の情報を参考、年齢、疾患及び併用薬等を

勘案して治療域を決定。 

･ﾜﾙﾌｧﾘﾝに対する感受性には個体差が大きく、出血ﾘｽｸの高い患者が存在するため、ﾘｽｸ

とﾍﾞﾈﾌｨｯﾄのﾊﾞﾗﾝｽを考慮して初回投与量を慎重に決定。初回投与量は、高用量での出

血ﾘｽｸ、年齢、疾患及び併用薬等を勘案し、できる限り少量とする。 

※以外 併用注意： 

･催眠鎮静剤…ﾊﾞﾙﾋﾞﾂｰﾙ酸系及びﾁｵﾊﾞﾙﾋﾞﾂｰﾙ酸系薬剤(ﾌｪﾉﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰﾙ等) 

･解熱鎮痛消炎剤…ｲﾝﾄﾞﾒﾀｼﾝﾌｧﾙﾈｼﾙ、ｴﾄﾄﾞﾗｸ、ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ、ﾃﾉｷｼｶﾑ、ﾅﾌﾞﾒﾄﾝ、ﾅﾌﾟﾛｷ

ｾﾝ、ﾓﾌｪｿﾞﾗｸ、ﾛｷｿﾌﾟﾛﾌｪﾝﾅﾄﾘｳﾑ水和物 

･精神神経用剤…三環系抗うつ剤(ｱﾐﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ塩酸塩等) 

･ﾎﾙﾓﾝ剤…副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ(ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ等)、甲状腺製剤(ﾚﾎﾞﾁﾛｷｼﾝﾅﾄﾘｳﾑ水和物等)、抗甲状

腺製剤(ﾁｱﾏｿﾞｰﾙ等)、蛋白同化ｽﾃﾛｲﾄﾞ(ﾅﾝﾄﾞﾛﾛﾝﾃﾞｶﾝ酸ｴｽﾃﾙ等) 

･痔疾用剤…ﾄﾘﾍﾞﾉｼﾄﾞ･ﾘﾄﾞｶｲﾝ 

･抗血栓剤…血液凝固阻止剤(ﾍﾊﾟﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ、ﾍﾊﾟﾘﾝｶﾙｼｳﾑ、低分子量ﾍﾊﾟﾘﾝ(ﾀﾞﾙﾃﾊﾟﾘﾝﾅﾄﾘｳﾑ

等)、ﾍﾊﾟﾘﾉｲﾄﾞ(ﾀﾞﾅﾊﾟﾛｲﾄﾞﾅﾄﾘｳﾑ)、Ⅹa阻害剤、抗ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ剤)、血栓溶解剤

(ｱﾙﾃﾌﾟﾗｰｾﾞ、ﾓﾝﾃﾌﾟﾗｰｾﾞ) 

･糖尿病用剤…ｽﾙﾎﾆﾙ尿素系糖尿病用剤(ｸﾞﾘﾍﾞﾝｸﾗﾐﾄﾞ、ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ) 

･抗ﾘｳﾏﾁ剤…ｵｰﾗﾉﾌｨﾝ、ﾚﾌﾙﾉﾐﾄﾞ 

･ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬…ｻﾞﾌｨﾙﾙｶｽﾄ、ﾄﾗﾆﾗｽﾄ、ｵｻﾞｸﾞﾚﾙ塩酸塩水和物 

･抗生物質製剤…ﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系(ｴﾘｽﾛﾏｲｼﾝ、ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ、ﾛｷｼｽﾛﾏｲｼﾝ、ｱｼﾞｽﾛﾏｲｼﾝ、ﾃﾘｽﾛﾏｲｼﾝ

等) 

･抗結核剤…ｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸類(ﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸ｶﾙｼｳﾑ水和物等) 

･化学療法剤…ｻﾙﾌｧ剤及びその配合剤(ｽﾙﾌｧﾒﾄｷｻｿﾞｰﾙ･ﾄﾘﾒﾄﾌﾟﾘﾑ、ｻﾗｿﾞｽﾙﾌｧﾋﾟﾘｼﾞﾝ等) 

･抗 HIV 薬…ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙｶﾙｼｳﾑ水和物、ﾛﾋﾟﾅﾋﾞﾙ･ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ配合剤 

･飲食物…ﾋﾞﾀﾐﾝ K 含有食品(上記以外のﾋﾞﾀﾐﾝ K 含有食品) 

･抗てんかん剤…ｴﾄﾄｲﾝ 

臨床症状･措置方法…本剤作用増強、ｴﾄﾄｲﾝ作用増強。併用する場合は血液凝固能の変

動及びｴﾄﾄｲﾝの中毒症状又は血中濃度の上昇に十分注意しながら

投与。 

機序･危険因子…相手薬剤が本剤の血漿蛋白からの遊離を促進。本剤が相手薬剤の肝代

謝を阻害。 

･解熱消炎鎮痛剤…ﾒﾛｷｼｶﾑ、ﾛﾙﾉｷｼｶﾑ 

臨床症状･措置方法…本剤作用増強、併用する場合には血液凝固能の変動に十分注意し

ながら投与。 

機序･危険因子…相手薬剤が本剤の肝薬物代謝酵素 CYP2C9 を阻害。相手薬剤の血小板

凝集抑制作用による。本剤が相手薬剤の副作用である消化管出血を助

長。相手薬剤が本剤の血漿蛋白からの遊離を促進。 

☆Drug Safety Update No.187 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 

                        

 

現在、医薬品集第 17 版（2010 年）発刊に向けて、急ピッチで作成に取り組んでいます。発刊は 4月中旬

の予定です。 

医薬品集（第17版）発刊のお知らせ



･ﾎﾙﾓﾝ剤…男性ﾎﾙﾓﾝ(ﾒﾁﾙﾃｽﾄｽﾃﾛﾝ等) 

臨床症状･措置方法…本剤作用増強、併用する場合には血液凝固能の変動に十分注意し

ながら投与。 

機序･危険因子…相手薬剤がﾋﾞﾀﾐﾝ K 依存性凝固因子の合成抑制あるいは分解を促進。

･抗血栓剤…血小板凝集抑制作用を有する薬剤(ｱｽﾋﾟﾘﾝ) 

臨床症状･措置方法…本剤作用増強、併用する場合には血液凝固能の変動に十分注意し

ながら投与。 

機序･危険因子…相手薬剤の血小板凝集抑制作用による。本剤が相手薬剤の副作用であ

る消化管出血を助長。相手薬剤が本剤の血漿蛋白からの遊離を促進。

･抗 HIV 薬…ﾈﾋﾞﾗﾋﾟﾝ 

臨床症状･措置方法…本剤の作用を変化させることあり、併用する場合には血液凝固能

の変動に十分注意しながら投与。 

機序･危険因子…相手薬剤が本剤の肝薬物代謝酵素 CYP3A に影響。 

･抗 HIV 薬…ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ硫酸塩 

臨床症状･措置方法…本剤作用増強、併用する場合には血液凝固能の変動に十分注意し

ながら投与。 

機序･危険因子…機序不明。 

※ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ 

（ﾘｳﾏﾄﾚｯｸｽｶﾌﾟｾﾙ、ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ

錠･注射用･点滴静注液） 

重要な基本的注意：B型又は C型肝炎ｳｲﾙｽｷｬﾘｱの患者に対する本剤投与により、重篤な

肝炎や肝障害の発現が報告されており、死亡例が認められている。

本剤投与終了後に B型肝炎ｳｲﾙｽが活性化することによる肝炎等の発

現も報告されている。B型又は C型肝炎ｳｲﾙｽｷｬﾘｱの患者に対し本剤

を投与する場合、投与期間中及び投与終了後は継続して肝機能検査

や肝炎ｳｲﾙｽﾏｰｶｰのﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞを行うなど、B型又は C型肝炎ｳｲﾙｽ増殖の

徴候や症状の発現に注意。 

重大な副作用： 

劇症肝炎、肝不全…肝組織の壊死･繊維化、肝硬変等の重篤な肝障害(B 型又は C型肝炎

ｳｲﾙｽによるものを含む)。 

※         (ﾘｳﾏﾄﾚｯｸｽｶﾌﾟｾﾙ、

ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ錠） 

重大な副作用：脳症(白質脳症を含む)…患者の状態を十分観察、異常が認められた場合

は投与中止、適切な処置。 

※      （ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ注射用･

点滴静注液） 

重大な副作用： 

脳症(白質脳症を含む)、その他の中枢神経障害…その他の中枢神経障害(認知症)。 

※以外 

（ﾘｳﾏﾄﾚｯｸｽｶﾌﾟｾﾙ、ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ

錠･注射用･点滴静注液） 

過量投与：徴候･症状…外国で過量投与時に報告された主な症状は血液障害及び消化管障

害であった。重篤な副作用を発現し、致命的な経過をたどった症

例が報告されている。 

※以外 

      (ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ錠･注射用･

点滴静注液) 

過量投与：処置…すみやかに本剤拮抗剤であるﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑを投与するとともに、本剤

排泄を促進するために水分補給と尿のｱﾙｶﾘ化を行うこと。本剤とﾛｲｺ

ﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑの投与間隔が長いほど、ﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑの効果が低下するこ

とがある。 

※以外    (ﾒｿﾄﾚｷｾｰﾄ注射用) 過量投与：徴候･症状…髄腔内への過量投与の主な症状は、頭痛、悪心･嘔吐、痙攣、急

性中毒性脳症等の中枢神経症状であり、また頭蓋内圧上昇による

小脳ﾍﾙﾆｱを起こし、致命的な経過をたどった症例も報告あり。

処置…髄腔内へ過量投与した場合、ﾛｲｺﾎﾞﾘﾝｶﾙｼｳﾑの投与、尿のｱﾙｶﾘ化に加え、

必要により、支持療法等の適切な処置を行うこと。 

ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ(ﾃｸﾞﾚﾄｰﾙ錠･細粒) 併用注意：ﾀﾞﾙﾅﾋﾞﾙ、ﾌﾞﾌﾟﾚﾉﾙﾌｨﾝ、ﾐｱﾝｾﾘﾝ、ｾﾙﾄﾗﾘﾝ、ﾐﾙﾀｻﾞﾋﾟﾝ、ｸﾛｻﾞﾋﾟﾝ、ﾗﾊﾟﾁﾆﾌﾞ 

ﾄﾋﾟﾗﾏｰﾄ           (ﾄﾋﾟﾅ錠) その他の副作用：精神神経系…興奮 

ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ塩酸塩   (ﾄﾌﾗﾆｰﾙ錠) 

ﾏﾌﾟﾛﾁﾘﾝ塩酸塩  (ﾙｼﾞｵﾐｰﾙ錠) 

併用注意： 

･ｻﾘﾄﾞﾏｲﾄﾞ 

･ｱﾄﾓｷｾﾁﾝ 

臨床症状･措置方法…相互に作用増強。 

機序･危険因子…ﾉﾙｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝへの作用を相加的又は相乗的に増強。 

･QT 間隔延長を起こすことが知られている薬剤（ｽﾆﾁﾆﾌﾞ、ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ、ﾏﾌﾟﾛﾁﾘﾝ、ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ

等） 

臨床症状･措置方法…QT間隔延長、心室性不整脈(Torsade de pointes を含む)等の重

篤な副作用を起こすおそれあり。  

機序･危険因子…いずれも QT 間隔延長。 

･ｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ 

臨床症状･措置方法…高血圧、失神、不全収縮、発汗、てんかん、動作･精神障害の変

化及び筋強剛等の副作用があらわれるおそれあり。 



機序･危険因子…相加･相乗作用。 

ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ塩酸塩   (ﾄﾌﾗﾆｰﾙ錠) 併用注意： 

･三環系抗うつ剤（ｱﾐﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ、ｸﾛﾐﾌﾟﾗﾐﾝ等）、ｾﾋﾞﾒﾘﾝ、ｼﾅｶﾙｾﾄ、ｻｷﾅﾋﾞﾙ、ｸﾞﾘｸﾗｼﾞﾄﾞ 

･ﾃﾞｽﾓﾌﾟﾚｼﾝ 

臨床症状･措置方法…低ﾅﾄﾘｳﾑ血症性の痙攣発作を起こすことあり、血清ﾅﾄﾘｳﾑ、血漿浸

透圧等をﾓﾆﾀｰ。 

機序･危険因子…いずれも低ﾅﾄﾘｳﾑ血症があらわれるおそれあり。 

過量投与：中枢神経系…ｾﾛﾄﾆﾝ症候群 

ﾏﾌﾟﾛﾁﾘﾝ塩酸塩  (ﾙｼﾞｵﾐｰﾙ錠) 併用注意：ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝ 

臨床症状･措置方法…本剤血中濃度上昇。 

機序･危険因子…ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝが CYP2D6 を阻害、本剤血中濃度上昇。 

ﾍﾞﾀﾈｺｰﾙ塩化物   (ﾍﾞｻｺﾘﾝ散) 重要な基本的注意、重大な副作用： 

ｺﾘﾝ作動性ｸﾘｰｾﾞがあらわれることがあるので、悪心、嘔吐、腹痛、下痢、唾液分泌過多、

発汗、徐脈、血圧低下、縮瞳等の症状が認められた場合には投与中止、ｱﾄﾛﾋﾟﾝ硫酸塩水

和物 0.5～1mg(患者の症状に合わせて適宜増減)を投与。呼吸不全に至ることもあるの

で、その場合は気道確保、人工換気を考慮。 

禁忌：妊娠している可能性のある婦人 

併用注意：ｺﾘﾝ作動薬(ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ塩酸塩、ｾﾋﾞﾒﾘﾝ塩酸塩水和物)、ｺﾘﾝｴｽﾃﾗｰｾﾞ阻害薬(ｼﾞｽﾁ

ｸﾞﾐﾝ臭化物等) 

高齢者への投与：ｺﾘﾝ作動性作用により、潮紅等の副作用があらわれやすいので注意。

ﾄﾞﾙｿﾞﾗﾐﾄﾞ塩酸塩 

(ﾄﾙｿﾌﾟﾄ点眼液) 

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(Toxic Epidermal 

Necrolysis：TEN)…十分観察、異常が認められた場合投与中止、適切な処置。 

ｶﾝﾃﾞｻﾙﾀﾝｼﾚｷｾﾁﾙ･ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞ

ﾄﾞ           (ｴｶｰﾄﾞ配合錠) 

ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ･ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞ 

(ｺﾃﾞｨｵ配合錠) 

重大な副作用：低ﾅﾄﾘｳﾑ血症…倦怠感、食欲不振、嘔気、嘔吐、意識障害等を伴う低ﾅﾄﾘ

ｳﾑ血症があらわれることがある(高齢者であらわれやす

い)ので、十分観察、異常が認められた場合、投与中止、

直ちに適切な処置。 

ﾍﾞｸﾛﾒﾀｿﾞﾝﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ酸ｴｽﾃﾙ(口

腔用吸入剤) (ｷｭﾊﾞｰﾙｴｱｿﾞｰﾙ) 

慎重投与：高血圧の患者(血圧上昇を起こすおそれあり) 

ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ(遺伝子組換え) 

(ﾚﾐｹｰﾄﾞ点滴静注用) 

警告：乾癬では、本剤治療を行う前に、既存の全身療法(紫外線療法を含む)の使用を十

分勘案。乾癬の治療経験を持つ医師と本剤について十分な知識を有する医師が連

携をとり使用。 

効能･効果に関連する使用上の注意：<乾癬> 

既存の全身療法(紫外線療法を含む)等の適切な治療を行っても、皮疹が体表面積の10％

以上に存在する場合、もしくは難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に本剤投

与。 

重要な基本的注意：本剤投与した患者において、乾癬が悪化又は新規発現したとの報告

あり。重症な場合には本剤投与の中止を考慮。 

重大な副作用：肝機能障害…LDH 等の著しい上昇を伴う。 

その他の副作用：血液…ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ減少 

呼吸器…副鼻腔炎 

消化器…腹部不快感、腸炎、舌炎 

皮膚…ｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎 

眼…結膜充血、視野欠損、網膜静脈閉塞 

抵抗機構…化膿、ｻｲﾄﾒｶﾞﾛｳｲﾙｽ抗原陽性、食道ｶﾝｼﾞﾀﾞ症 

その他の注意：乾癬患者において、本剤と紫外線療法又は既存の全身治療との併用に対

する有効性と安全性は確立していない(使用経験がない)。 

ﾌﾙｵｼﾉﾆﾄﾞ(軟膏剤、ｸﾘｰﾑ剤、ｹﾞ

ﾙ剤、液剤)      (ﾄﾌﾟｼﾑｸﾘｰﾑ) 

その他の副作用：その他の皮膚症状…酒さ様皮膚炎 

過敏症…接触皮膚炎 

適用上の注意：使用方法…化粧下やひげそり後等に使用しないよう注意。 

ｱﾀﾞﾘﾑﾏﾌﾞ(遺伝子組換え) 

(ﾋｭﾐﾗ皮下注) 

警告：尋常性乾癬及び関節症性乾癬の患者では、本剤の治療を行う前に、既存の全身療

法(紫外線療法を含む)の適用を十分勘案。乾癬の治療経験を持つ医師と本剤の副

作用への対応について十分な知識を有する医師との連携のもとで使用。自己投与

の場合もこれら医師の管理指導のもとで使用。 

効能･効果に関連する使用上の注意：<尋常性乾癬及び関節症性乾癬> 

･少なくとも 1種類の既存の全身療法(紫外線療法を含む)で十分な効果が得られず、皮

疹が体表面積(BSA)の 10％以上に及ぶ場合に投与。 

･難治性の皮疹又は関節症状を有する場合に投与。 



用法･用量に関連する使用上の注意： 

･乾癬の部位には注射しない。 

･関節ﾘｳﾏﾁにおいて、増量を行っても効果が得られない場合、現在の治療計画の継続を

慎重に再考。 

･尋常性乾癬及び関節症性乾癬において、本剤による治療反応は、通常投与開始から 16

週以内に得られる。16 週以内に治療反応が得られない場合は、現在の治療計画の継続

を慎重に再考。増量を行っても効果が得られない場合、現在の治療計画の継続を慎重

に再考。 

重要な基本的注意： 

･本剤投与に先立ち全ての患者(特に、免疫抑制剤の長期間投与経験がある患者又はPUVA

療法を行った経験のある乾癬患者)において、非黒色腫皮膚癌の有無を検査し、投与中

も監視を継続する。 

･本剤に対する抗体が産生されることがある(尋常性乾癬を対象とした国内臨床試験で

の初回負荷投与あり 40mg 隔週投与における産生率 11.6％)。 

･本剤を含む抗 TNF 療法において、既存の乾癬の悪化もしくは新規発現(膿疱性乾癬を含

む)が報告されている。これらの多くは、他の免疫抑制作用を有する薬剤を併用した患

者において報告。多くの症例は抗 TNF 製剤の投与中止によって回復したが、他の抗 TNF

製剤の再投与によって再度発現した例もある。症状が重度の場合及び局所療法により

改善しない場合は本剤中止を考慮。 

その他の副作用： 

･精神神経系…意識消失、脳炎、錯覚 

･血液･ﾘﾝﾊﾟ…赤血球数増加、好中球数増加、血中免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ E 増加、ﾘﾝﾊﾟ球数増加、

ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ･ｱﾝﾁﾄﾛﾝﾋﾞﾝⅢ複合体増加 

･代謝･栄養…低血糖、血中ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ増加、血中ﾘﾝ増加、ｸﾞﾘｺﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ増加 

･感覚器…角膜損傷、耳垢栓塞、角膜びらん、眼出血、硝子体浮遊物、耳感染、聴覚刺

激検査異常 

･循環器…急性心筋梗塞 

･呼吸器…声帯ﾎﾟﾘｰﾌﾟ、百日咳、喀血、下気道の炎症、肺塞栓症、扁桃肥大 

･消化器…血便、便通不規則、歯不快感、口唇乾燥、耳下腺腫大、舌腫脹、歯の障害、

ｶﾝﾋﾟﾛﾊﾞｸﾀｰ腸感染、肛門周囲膿瘍、歯髄炎、膵臓の良性新生物 

･肝臓…血中ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ増加 

･皮膚…せつ、冷汗、面皰、皮膚ｴﾘﾃﾏﾄｰﾃﾞｽ、痂皮、皮膚小結節、肉芽腫、肥厚性瘢痕

･筋骨格系…関節炎、関節障害、四股の結節、脊椎すべり症、臀部痛、椎間板変性症、

関節周囲炎、肩痛 

･内分泌系…甲状腺機能低下症 

･泌尿器･生殖器…尿 pH 上昇、陰嚢水瘤、尖圭ｺﾝｼﾞﾛｰﾏ、淋疾、尿道炎、尿中結晶陽性、

排尿困難、尿意切迫、腎血管障害、良性前立腺肥大症、精巣上体炎

･全身症状…腋窩痛、細菌感染、疼痛、圧迫感、腫脹 

適用上の注意：乾癬の部位には注射しない。 

その他の注意： 

･臨床試験は国内で 299 週間まで、海外では 12 年間までの期間で実施。 

･関節ﾘｳﾏﾁ患者において、他の抗ﾘｳﾏﾁ薬との併用について、有効性及び安全性は確立し

ていない。 

･尋常性乾癬及び関節症性乾癬患者において、本剤と紫外線療法又は既存の全身療法と

の併用について、有効性及び安全性は確立されていない。 

ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ塩酸塩 

(ｼﾞｪﾑｻﾞｰﾙ注射用) 

効能･効果に関連する使用上の注意：<手術不能又は再発乳癌の場合> 

･本剤の術前･術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。 

･本剤投与を行う場合は、ｱﾝﾄﾗｻｲｸﾘﾝ系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法後の増悪若しくは再

発例を対象とする。 

用法･用量に関連する使用上の注意：手術不能又は再発乳癌に使用する場合は、臨床成績

の項を十分に理解した上で投与方法を選択。 

その他の副作用：その他…顔面浮腫 

ｼﾀﾗﾋﾞﾝ(大量療法用製剤) 

(ｷﾛｻｲﾄﾞ N 注) 

適用上の注意：細菌汚染に注意して用時調製し、未使用の残液は適切に廃棄。 

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･細粒) 

重大な副作用：劇症肝炎、肝炎…劇症肝炎、肝炎、黄疸があらわれることあり。 

ﾒﾛﾍﾟﾈﾑ水和物(発熱性好中球

減少症の効能を有する製剤) 

(ﾒﾛﾍﾟﾝ点滴用) 

効能･効果に関連する使用上の注意：<発熱性好中球減少症> 

･本剤は以下の 2条件を満たす症例に投与。 

1)1 回の検温で 38℃以上の発熱、又は 1時間以上持続する 37.5℃以上の発熱。 



2)好中球数が 500/mm3未満の場合、又は 1000/mm3未満で 500/mm3未満に減少することが

予測される場合。 

･発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝを参照し、本疾患の

治療に十分な経験を持つ医師のもと、本剤使用が適切と判断される症例についてのみ

実施。 

･発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与前に血液培養等の検査を

実施すること。起炎菌が判明した際には、本剤投与継続の必要性を検討。 

･発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤投与の開始時期の指標である

好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半数を好中球数として推定。

重要な基本的注意： 

発熱性好中球減少症の治療においては以下のことに注意。 

1)好中球減少症でありかつ発熱が認められた場合に限定して使用。 

2)好中球数、発熱の回復が認められた場合には、本剤投与中止を考慮。 

3)腫瘍熱･薬剤熱等の非感染性の発熱であることが確認された場合には、速やかに本剤

投与中止。 

その他の副作用：血液…異型ﾘﾝﾊﾟ球出現 

腎臓…尿蛋白陽性 

その他…血清ｶﾘｳﾑ低下、CK(CPK)上昇、ﾄﾘｸﾞﾘｾﾘﾄﾞ増加、胸部不快感、

血中尿酸減少又は増加 

ｲﾐｷﾓﾄﾞ         (ﾍﾞｾﾙﾅｸﾘｰﾑ) 用法･用量に関連する使用上の注意：本剤塗布後 6～10 時間を目安に必ず洗い流す。 

重要な基本的注意：塗布部位及びその周辺に重度の紅斑、びらん、潰瘍、表皮剥離等が

あらわれることあり、過量に塗布しない。 

乾燥抗 D(Rho)人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ

(ﾍﾞﾈｼｽ製品) 

(抗 D 人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ筋注用

｢ﾍﾞﾈｼｽ｣) 

重要な基本的注意：Cohn の低温ｴﾀﾉｰﾙ分画で得た画分からﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ 4000 処理、DEAE

ｾﾌｧﾃﾞｯｸｽ処理等により抗 D(Rho)人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝを濃縮･精製した製剤

であり、ｳｲﾙｽ不活化･除去を目的として、製造工程において 60℃、10

時間の液状加熱処理及びｳｲﾙｽ除去膜によるろ過処理を施行している。

ｶﾞﾄﾞﾃﾙ酸ﾒｸﾞﾙﾐﾝ 

(ﾏｸﾞﾈｽｺｰﾌﾟｼﾘﾝｼﾞ) 

その他の副作用：循環器…血圧低下 

呼吸器…口腔咽頭不快感、鼻閉 

その他…異常感、感覚鈍麻、眼そう痒症 

小児等への投与：使用経験が少ない 

 

 

 


