
2021.8
301

No.３００（2021.7）以降、下記医薬品の「使用上の注意」が改訂

されましたので、改訂内容及び参考文献等をお知らせします。

詳細についてのお問い合わせは当該企業にお願いいたします。 最重要 重要 その他

鎮けい剤　１２４

下剤、浣腸剤　２３５

副腎ホルモン剤　２４５

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬　２５９

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

その他の腫瘍用薬　４２９

ワクチン類　６３１

重要

■硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（重症妊

娠高血圧症候群における子癇の発症抑制及び

治療の効能を有する製剤） 4

■硫酸マグネシウム水和物（子癇の効能を有す

る製剤） 4

■ヒドロコルチゾン 4 ■ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム 5

■ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム 5

■硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（切迫早

産における子宮収縮の抑制及び重症妊娠高血

圧症候群における子癇の発症抑制及び治療の

効能を有する製剤） 5

■アレンドロン酸ナトリウム水和物 6 ■イバンドロン酸ナトリウム水和物 7

■エチドロン酸二ナトリウム 7 ■ゾレドロン酸水和物 7

■デノスマブ（遺伝子組換え） 8 ■パミドロン酸二ナトリウム水和物 9

■ミノドロン酸水和物 9 ■リセドロン酸ナトリウム水和物 10

■ロモソズマブ（遺伝子組換え） 11

■ニボルマブ（遺伝子組換え） 12

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2） 12

その他
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催眠鎮静剤、抗不安剤　１１２

抗てんかん剤　１１３

精神神経用剤　１１７

その他の中枢神経系用薬　１１９

骨格筋弛緩剤　１２２

その他の末梢神経系用薬　１２９

眼科用剤　１３１

血圧降下剤　２１４

その他の循環器官用薬　２１９

消化性潰瘍用剤　２３２

副腎ホルモン剤　２４５

その他の外皮用薬　２６９

無機質製剤　３２２

その他の血液・体液用薬　３３９

糖尿病用剤　３９６

■フェノバルビタール 13 ■フェノバルビタールナトリウム（坐剤） 14

■フェニトイン 15 ■フェニトインナトリウム 17

■フェニトイン・フェノバルビタール 19 ■フェニトイン・フェノバルビタール・安息香

酸ナトリウムカフェイン 21

■フェノバルビタール 13

■炭酸リチウム 23 ■デュロキセチン塩酸塩（下記ジェネリック製

品） 23

■デュロキセチン塩酸塩（下記ジェネリック製

品） 23

■ナルフラフィン塩酸塩（沢井製薬製品） 24

■インコボツリヌストキシンA 24

■タファミジスメグルミン 27

■オミデネパグイソプロピル 28 ■トラボプロスト・チモロールマレイン酸塩 28

■ブリンゾラミド・チモロールマレイン酸塩 29

■アゼルニジピン 29 ■アゼルニジピン（カルブロック） 30

■エサキセレノン 30 ■オルメサルタンメドキソミル（第一三共、第

一三共エスファ製品） 30

■オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピ

ン 31

■リオシグアト 31

■ラベプラゾールナトリウム（下記ジェネリッ

ク製品） 32

■コルチゾン酢酸エステル 32 ■ヒドロコルチゾン 33

■ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム 33

■ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム 33

■メチルプレドニゾロン 35 ■メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナト

リウム 35

■メチルプレドニゾロン酢酸エステル 35

■精製白糖・ポビドンヨード（ソアナース） 35

■カルボキシマルトース第二鉄 36

■フィルグラスチム（遺伝子組換え） 36 ■フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィル

グラスチム後続1］ 37

■フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィル

グラスチム後続2］ 37

■テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物 37 ■テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物・カナ

グリフロジン水和物 37

DSU301 -2-



他に分類されない代謝性医薬品　３９９

その他の腫瘍用薬　４２９

主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの　６１３

抗ウイルス剤　６２５

血液製剤類　６３４

その他の生物学的製剤　６３９

■ミコフェノール酸モフェチル 38 ■ミコフェノール酸モフェチル（造血幹細胞移

植における移植片対宿主病の抑制の効能を有

する製剤） 38

■イキサゾミブクエン酸エステル 39 ■オファツムマブ（遺伝子組換え）（点滴静注

液） 39

■トラスツズマブデルクステカン（遺伝子組換

え） 39

■ニボルマブ（遺伝子組換え） 40

■イミペネム水和物・シラスタチンナトリウム

（筋注用） 40

■イミペネム水和物・シラスタチンナトリウム

（点滴静注用） 40

■エトラビリン 41 ■エファビレンツ 42

■エムトリシタビン 42 ■エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミ

ドフマル酸塩 43

■エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシ

ルフマル酸塩 43

■エルビテグラビル・コビシスタット・エムト

リシタビン・テノホビルアラフェナミドフマ

ル酸塩 43

■エルビテグラビル・コビシスタット・エムト

リシタビン・テノホビルジソプロキシルフマ

ル酸塩 44

■ダルナビルエタノール付加物 44

■ダルナビルエタノール付加物・コビシスタッ

ト 45

■ダルナビルエタノール付加物・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルアラフェ

ナミドフマル酸塩 46

■テノホビルジソプロキシルフマル酸塩（HIV-1

感染症の効能を有する製剤） 47

■ネビラピン 47

■ビクテグラビルナトリウム・エムトリシタビ

ン・テノホビルアラフェナミドフマル酸塩 47

■リルピビリン塩酸塩 48

■リルピビリン塩酸塩・テノホビルアラフェナ

ミドフマル酸塩・エムトリシタビン 48

■レムデシビル 48

■ルリオクトコグアルファペゴル（遺伝子組換

え） 50

■バシリキシマブ（遺伝子組換え） 50
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速やかに改訂添付文書を作成します重要

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

１２４　鎮けい剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

静注用マグネゾール（あすか製薬＝武田薬品）

硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（重症妊娠高血

圧症候群における子癇の発症抑制及び治療の効能を

有する製剤）

妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病変が認め

られることがある（国内の市販後に報告された症例のうち、確認できた母

体への最短の投与期間は18日であった）。

［9.5妊婦］ 一部改訂

追記

２３５　下剤、浣腸剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

硫酸マグネシウム「NikP」（日医工＝岩城製薬）

硫酸マグネシウム水和物（子癇の効能を有する製

剤）

〈子癇〉

9.5.2 妊娠中の投与により、胎児に胎動低下が、新生児に心不全、高カリ

ウム血症、低カルシウム血症があらわれることがある。

9.5.3 妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病変

が認められることがある（国内の市販後に報告された症例のうち、確認で

きた母体への硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（注射剤）の最短の投与

期間は18日であった）。

［9.7小児等］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Vimala,J.,et al.:Int.J.Cardiol. 2011;150(3):e94-95

コートリル錠（ファイザー）

ヒドロコルチゾン

9.7.3 新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告

されているため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー

等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察すること。

DSU301 -4-

https://dsu-system.jp/dsu/301/6826/notice/notice_6826_20210719172420.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6817/notice/notice_6817_20210721115133.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6830/notice/notice_6830_20210719134724.pdf


［9.7小児等］ 追記

［小児等への投与］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Vimala,J.,et al.:Int.J.Cardiol. 2011;150(3):e94-95

サクシゾン注射用100mg・300mg（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

サクシゾン静注用500mg・1000mg（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ソル・コーテフ注射用100mg（ファイザー）  ソル・コーテフ静注用250mg・500mg・1000mg（ファイザー）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa注射用100mg・300mg「武田テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa静注用500mg・1000mg「武田テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告されて

いるため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー等）に

よるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察すること。

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告されて

いるため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー等）に

よるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察すること。

［9.7小児等］ 追記

［小児等への投与］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Vimala,J.,et al.:Int.J.Cardiol. 2011;150(3):e94-95

水溶性ハイドロコートン注射液（日医工）

ヒドロコルチゾンリン酸エステルNa静注液100mg・500mg「AFP」（共創未来ファーマ＝アルフレッサファーマ）

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

9.7.3 新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告

されているため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー

等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察すること。

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告されて

いるため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー等）に

よるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察すること。

［9.5妊婦］ 追記

２５９　その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

マグセント注（あすか製薬＝武田薬品）  マグセント注シリンジ（あすか製薬＝武田薬品）

硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（切迫早産にお

ける子宮収縮の抑制及び重症妊娠高血圧症候群にお

ける子癇の発症抑制及び治療の効能を有する製剤）

妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病変が認め

られることがある（国内の市販後に報告された症例のうち、確認できた母

体への最短の投与期間は18日であった）。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/19496/notice_19496_20210721103030.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/19497/notice_19497_20210721103121.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/notice_6828_20210719134742.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/19498/notice_19498_20210719134758.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/19499/notice_19499_20210721103211.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6828/notice/19500/notice_19500_20210721103256.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6831/notice/notice_6831_20210721115203.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6831/notice/19508/notice_19508_20210719131055.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6816/notice/notice_6816_20210719172404.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6816/notice/19366/notice_19366_20210719172431.pdf


［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

［重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アレンドロン酸錠5mg「DK」（大興製薬＝日本ケミファ）

アレンドロン酸錠35mg「DK」（大興製薬＝日本ケミファ＝日本薬品工業）

アレンドロン酸点滴静注バッグ「DK」（大興製薬＝陽進堂）  アレンドロン酸錠5mg「F」（富士製薬工業）

アレンドロン酸錠35mg「F」（富士製薬工業）  アレンドロン酸点滴静注バッグ「HK」（光：東京）

アレンドロン酸錠5mg「JG」（日本ジェネリック）  アレンドロン酸錠35mg「JG」（日本ジェネリック）

アレンドロン酸錠5mg「RTO」（リョートーファイン）  アレンドロン酸錠35mg「RTO」（リョートーファイン）

アレンドロン酸錠5mg「SN」（シオノケミカル＝科研製薬）  アレンドロン酸錠35mg「SN」（シオノケミカル＝科研製薬）

アレンドロン酸錠5mg「TCK」（辰巳化学）  アレンドロン酸錠35mg「TCK」（辰巳化学）

アレンドロン酸錠5mg「YD」（陽進堂）  アレンドロン酸錠35mg「YD」（陽進堂）

アレンドロン酸錠5mg「アメル」（共和薬品工業）  アレンドロン酸錠35mg「アメル」（共和薬品工業＝三和化学）

アレンドロン酸錠5mg「サワイ」（沢井製薬）  アレンドロン酸錠35mg「サワイ」（沢井製薬）

アレンドロン酸錠5mg「テバ」（武田テバファーマ）  アレンドロン酸錠35mg「テバ」（武田テバファーマ）

アレンドロン酸錠5mg「トーワ」（東和薬品）  アレンドロン酸錠35mg「トーワ」（東和薬品）

アレンドロン酸錠5mg「日医工」（日医工）  アレンドロン酸錠35mg「日医工」（日医工）

アレンドロン酸錠5mg「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

アレンドロン酸錠35mg「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

フォサマック錠5（オルガノン）  フォサマック錠35mg（オルガノン）

ボナロン錠5mg（帝人ファーマ）  ボナロン錠35mg（帝人ファーマ）

ボナロン経口ゼリー（帝人ファーマ）  ボナロン点滴静注バッグ（帝人ファーマ）

アレンドロン酸ナトリウム水和物

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折：

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折

を生じることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19384/notice_19384_20210720121343.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19371/notice_19371_20210716165117.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19369/notice_19369_20210716115102.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19385/notice_19385_20210721084124.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19372/notice_19372_20210721084158.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19370/notice_19370_20210716104534.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19386/notice_19386_20210719175205.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19373/notice_19373_20210719175237.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19387/notice_19387_20210719134955.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19374/notice_19374_20210719134820.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19388/notice_19388_20210716093411.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19375/notice_19375_20210716093427.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19389/notice_19389_20210720162923.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19376/notice_19376_20210720162931.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19390/notice_19390_20210719113042.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19377/notice_19377_20210719113054.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19391/notice_19391_20210716082637.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19378/notice_19378_20210716082657.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19392/notice_19392_20210716070610.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19379/notice_19379_20210716070628.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19393/notice_19393_20210720172027.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19380/notice_19380_20210720172118.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19394/notice_19394_20210720090753.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19381/notice_19381_20210720090802.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19396/notice_19396_20210721115406.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19383/notice_19383_20210721115423.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19395/notice_19395_20210716110247.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19382/notice_19382_20210716110304.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/notice_6818_20210720141637.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19397/notice_19397_20210720141726.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19401/notice_19401_20210720155813.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19400/notice_19400_20210720155835.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19399/notice_19399_20210720155851.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6818/notice/19398/notice_19398_20210720160003.pdf


［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

ボンビバ錠（中外製薬＝大正製薬）  ボンビバ静注シリンジ（中外製薬＝大正製薬）

イバンドロン酸ナトリウム水和物

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダイドロネル錠（大日本住友製薬）

エチドロン酸二ナトリウム

〈効能共通〉

8.3 ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷

性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹

部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨

折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆

痛が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場

合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反

対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、

そのような場合には適切な処置を行うこと。

11.1.6 大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

ゾレドロン酸水和物

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6819/notice/notice_6819_20210720192345.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6819/notice/19425/notice_19425_20210720192356.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6821/notice/notice_6821_20210719204641.pdf


［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

［重大な副作用］ 一部改訂

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ゾメタ点滴静注用4mg/5mL（ノバルティスファーマ）  ゾメタ点滴静注用4mg/100mL（ノバルティスファーマ）

ゾレドロン酸点滴静注「F」（富士製薬工業）  ゾレドロン酸点滴静注バッグ「KCC」（共和クリティケア）

ゾレドロン酸点滴静注「NK」（高田製薬＝日本化薬）  ゾレドロン酸点滴静注バッグ「NK」（高田製薬＝日本化薬）

ゾレドロン酸点滴静注液「サワイ」（沢井製薬）  ゾレドロン酸点滴静注液バッグ「サワイ」（沢井製薬）

ゾレドロン酸点滴静注「サンド」（サンド）  ゾレドロン酸点滴静注「テバ」（武田テバファーマ）

ゾレドロン酸点滴静注バッグ「トーワ」（東和薬品）  ゾレドロン酸点滴静注「日医工」（コーアイセイ＝日医工）

ゾレドロン酸点滴静注液バッグ「日医工」（日医工）  ゾレドロン酸点滴静注・バッグ「ニプロ」（ニプロ）

ゾレドロン酸点滴静注液「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ゾレドロン酸点滴静注液バッグ「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ゾレドロン酸点滴静注「ヤクルト」（コーアバイオテックベイ＝ヤクルト）

ゾレドロン酸点滴静注バッグ「ヤクルト」（コーアバイオテックベイ＝ヤクルト）

ゾレドロン酸点滴静注バッグ「日医工P」（日医工ファーマ＝日医工）

リクラスト点滴静注液（旭化成ファーマ）

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折：

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折

を生じることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

プラリア皮下注シリンジ（第一三共）  ランマーク皮下注（第一三共）

デノスマブ（遺伝子組換え）

〈効能共通〉

8.5 本剤又はビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、

非外傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺

骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、

完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等におい

て前駆痛が認められている報告もあることから、本剤の投与開始後にこの

ような症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適切な処置を行う

こと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型

骨折が起きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行う

など、慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画

像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を行うこと。

11.1.4 大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/notice_6822_20210720111359.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19403/notice_19403_20210720111453.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19404/notice_19404_20210721084213.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19410/notice_19410_20210716080033.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19405/notice_19405_20210720100718.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19411/notice_19411_20210720100741.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19416/notice_19416_20210716070643.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19418/notice_19418_20210716070659.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19406/notice_19406_20210719091739.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19407/notice_19407_20210720172150.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19412/notice_19412_20210720090810.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19409/notice_19409_20210726113522.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19420/notice_19420_20210721115611.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19415/notice_19415_20210720184733.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19417/notice_19417_20210716110327.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19419/notice_19419_20210716110348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19408/notice_19408_20210720091204.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19413/notice_19413_20210720091240.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19414/notice_19414_20210721115945.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6822/notice/19421/notice_19421_20210716171823.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6850/notice/notice_6850_20210720115935.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6850/notice/19512/notice_19512_20210720115922.pdf


［重要な基本的注意］ 一部改訂

［重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パミドロン酸二Na点滴静注用「F」（富士製薬工業）  パミドロン酸二Na点滴静注用「サワイ」（沢井製薬）

パミドロン酸二ナトリウム水和物

〈共通〉

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折：

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折

を生じることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ミノドロン酸水和物

8.5 ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷

性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹

部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨

折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆

痛が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場

合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反

対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、

そのような場合には適切な処置を行うこと。

11.1.4 大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は

軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の

非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起

こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合に

は、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生

じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側

の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのよう

な場合には適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6820/notice/notice_6820_20210721084228.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6820/notice/19423/notice_19423_20210716070715.pdf


［重大な副作用］ 一部改訂

ボノテオ錠1mg（アステラス製薬）  ボノテオ錠50mg（アステラス製薬）

ミノドロン酸錠1mg「JG」（日本ジェネリック）  ミノドロン酸錠50mg「JG」（日本ジェネリック）

ミノドロン酸錠1mg「YD」（陽進堂）

ミノドロン酸錠50mg「YD」（陽進堂＝日本ケミファ＝日本薬品工業）

ミノドロン酸錠1mg「あゆみ」（あゆみ製薬）  ミノドロン酸錠50mg「あゆみ」（あゆみ製薬）

ミノドロン酸錠1mg「サワイ」（沢井製薬）  ミノドロン酸錠50mg「サワイ」（沢井製薬）

ミノドロン酸錠1mg「武田テバ」（武田テバファーマ）  ミノドロン酸錠50mg「武田テバ」（武田テバファーマ）

ミノドロン酸錠1mg「トーワ」（東和薬品）  ミノドロン酸錠50mg「トーワ」（東和薬品）

ミノドロン酸錠1mg「日医工」（日医工）  ミノドロン酸錠50mg「日医工」（日医工）

ミノドロン酸錠1mg「ニプロ」（ニプロ）  ミノドロン酸錠50mg「ニプロ」（ニプロ）

ミノドロン酸錠1mg「三笠」（三笠製薬）  ミノドロン酸錠50mg「三笠」（三笠製薬）

リカルボン錠1mg（小野薬品）  リカルボン錠50mg（小野薬品）

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折：

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折

を生じることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

［重大な副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

リセドロン酸ナトリウム水和物

8.4 ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷

性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹

部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨

折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆

痛が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場

合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反

対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、

そのような場合には適切な処置を行うこと。

11.1.5 大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折

ビスフォスフォネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷

性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹

部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨

折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆

痛が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場

合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反

対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、

そのような場合には適切な処置を行うこと。

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折：

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折

を生じることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/notice_6823_20210719175414.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19428/notice_19428_20210719175436.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19429/notice_19429_20210719175247.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19438/notice_19438_20210719175257.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19430/notice_19430_20210719113105.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19439/notice_19439_20210719113133.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19432/notice_19432_20210716070730.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19441/notice_19441_20210716070747.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19437/notice_19437_20210720172221.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19445/notice_19445_20210720172251.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19433/notice_19433_20210720090819.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19442/notice_19442_20210720090836.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19436/notice_19436_20210721115645.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19444/notice_19444_20210721115701.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19434/notice_19434_20210720184810.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19443/notice_19443_20210720184823.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19435/notice_19435_20210721102858.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19518/notice_19518_20210721102919.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19446/notice_19446_20210720131614.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6823/notice/19447/notice_19447_20210720131653.pdf


アクトネル錠2.5mg（EAファーマ＝エーザイ）  アクトネル錠17.5mg（EAファーマ＝エーザイ）

アクトネル錠75mg（EAファーマ＝エーザイ）  ベネット錠2.5mg（武田薬品）

ベネット錠17.5mg（武田薬品）  ベネット錠75mg（武田薬品）

リセドロン酸Na錠2.5mg「FFP」（共創未来ファーマ）  リセドロン酸Na錠17.5mg「FFP」（共創未来ファーマ）

リセドロン酸Na錠2.5mg「F」（富士製薬工業）  リセドロン酸Na錠17.5mg「F」（富士製薬工業）

リセドロン酸Na錠2.5mg「JG」（日本ジェネリック）  リセドロン酸Na錠17.5mg「JG」（日本ジェネリック）

リセドロン酸Na錠2.5mg「NP」（ニプロ）  リセドロン酸Na錠17.5mg「NP」（ニプロ）

リセドロン酸Na錠2.5mg「YD」（陽進堂）  リセドロン酸Na錠17.5mg「YD」（陽進堂）

リセドロン酸Na錠2.5mg「ZE」（全星薬品）  リセドロン酸Na錠17.5mg「ZE」（全星薬品）

リセドロン酸Na錠2.5mg「杏林」（キョーリンリメディオ）  リセドロン酸Na錠17.5mg「杏林」（キョーリンリメディオ）

リセドロン酸Na錠2.5mg「サワイ」（沢井製薬）  リセドロン酸Na錠17.5mg「サワイ」（沢井製薬）

リセドロン酸Na錠2.5mg「サンド」（サンド）  リセドロン酸Na錠17.5mg「サンド」（サンド）

リセドロン酸Na錠2.5mg「タカタ」（高田製薬）  リセドロン酸Na錠17.5mg「タカタ」（高田製薬）

リセドロン酸Na錠2.5mg「トーワ」（東和薬品）  リセドロン酸Na錠17.5mg「トーワ」（東和薬品）

リセドロン酸Na錠75mg「トーワ」（東和薬品）  リセドロン酸Na錠2.5mg「日医工」（日医工）

リセドロン酸Na錠17.5mg「日医工」（日医工）  リセドロン酸Na錠75mg「日医工」（日医工）

リセドロン酸Na錠2.5mg「日新」（日新製薬：山形）  リセドロン酸Na錠17.5mg「日新」（日新製薬：山形）

リセドロン酸Na錠2.5mg「ファイザー」（ファイザー）  リセドロン酸Na錠17.5mg「ファイザー」（ファイザー）

リセドロン酸Na錠2.5mg「明治」（MeijiSeikaファルマ）  リセドロン酸Na錠17.5mg「明治」（MeijiSeikaファルマ）

リセドロン酸Na錠2.5mg「ユートク」（大興製薬＝祐徳薬品）  リセドロン酸Na錠17.5mg「ユートク」（大興製薬＝祐徳薬品）

リセドロン酸Na塩錠2.5mg「タナベ」（ニプロESファーマ）  リセドロン酸Na塩錠17.5mg「タナベ」（ニプロESファーマ）

リセドロン酸ナトリウム錠2.5mg「アメル」（共和薬品工業）  リセドロン酸ナトリウム錠17.5mg「アメル」（共和薬品工業）

リセドロン酸ナトリウム錠2.5mg「ケミファ」（日本薬品工業＝日本ケミファ）

リセドロン酸ナトリウム錠17.5mg「ケミファ」（日本薬品工業＝日本ケミファ）

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

イベニティ皮下注シリンジ（アムジェン＝アステラス製薬）

ロモソズマブ（遺伝子組換え）

8.6 骨吸収抑制作用を有するビスホスホネート系薬剤を長期使用している

患者において、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨

骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これ

らの報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、

前腕部等において前駆痛が認められている報告もあることから、このよう

な症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこ

と。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨

折が起きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うな

ど、慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像

所見がみられており、そのような場合には適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/notice_6824_20210719153332.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19449/notice_19449_20210719153310.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19450/notice_19450_20210719153348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19452/notice_19452_20210720140548.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19451/notice_19451_20210720140608.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19453/notice_19453_20210720140627.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19472/notice_19472_20210719104430.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19456/notice_19456_20210719104450.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19473/notice_19473_20210721084241.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19457/notice_19457_20210721084252.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19474/notice_19474_20210719175337.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19458/notice_19458_20210719175347.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19475/notice_19475_20210720184833.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19459/notice_19459_20210720184911.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19476/notice_19476_20210719113144.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19460/notice_19460_20210719113158.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19477/notice_19477_20210716175815.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19461/notice_19461_20210716175826.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19487/notice_19487_20210716092816.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19471/notice_19471_20210716092823.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19478/notice_19478_20210716070805.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19462/notice_19462_20210716070829.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19479/notice_19479_20210719134548.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19463/notice_19463_20210719134606.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19480/notice_19480_20210720100858.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19464/notice_19464_20210720100922.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19481/notice_19481_20210720090910.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19465/notice_19465_20210720092706.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19488/notice_19488_20210720092714.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19484/notice_19484_20210721115713.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19468/notice_19468_20210721115725.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19489/notice_19489_20210721115737.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19485/notice_19485_20210719142019.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19469/notice_19469_20210719142034.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19482/notice_19482_20210719134532.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19466/notice_19466_20210719134555.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19486/notice_19486_20210721094748.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19470/notice_19470_20210721094815.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19483/notice_19483_20210716115032.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19467/notice_19467_20210716115041.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19455/notice_19455_20210720141824.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19454/notice_19454_20210720141837.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19492/notice_19492_20210716082717.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19490/notice_19490_20210716082735.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19493/notice_19493_20210719174135.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6824/notice/19491/notice_19491_20210719174146.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6851/notice/notice_6851_20210716170449.pdf


［8.重要な基本的注意］ 追記

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

オプジーボ点滴静注（小野薬品＝ブリストル・マイヤーズスクイブ）

ニボルマブ（遺伝子組換え）

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

8.9 本剤とカルボプラチン、パクリタキセル及びベバシズマブ（遺伝子組

換え）を併用投与する際には、発熱性好中球減少症があらわれることがあ

るので、必要に応じて血液検査を行う等、患者の状態を十分に観察するこ

と。

11.1.5 重篤な血液障害

免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧血、無顆粒球症、発熱性好中球減少

症等の重篤な血液障害があらわれることがある。また、本剤とカルボプラ

チン、パクリタキセル及びベバシズマブ（遺伝子組換え）との併用におい

て、発熱性好中球減少症があらわれることがある。

［8.重要な基本的注意］ 追記

［15.1臨床使用に基づく情報］

追記

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Clinical Considerations:

Myocarditis and Pericarditis after Receipt of mRNA COVID-19 Vaccines Among Adolescents and Young

Adults

COVID-19ワクチンモデルナ筋注（武田薬品）  コミナティ筋注（ファイザー）

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-

CoV-2）

本剤との因果関係は不明であるが、本剤接種後に、心筋炎、心膜炎が報告

されている。被接種者又はその保護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑わ

れる症状（胸痛、動悸、むくみ、呼吸困難、頻呼吸等）が認められた場合

には、速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

海外において、因果関係は不明であるが、コロナウイルス修飾ウリジン

RNAワクチン（SARS-CoV-2）接種後に心筋炎、心膜炎が報告されている。

報告された症例の多くは若年男性であり、特に2回目接種後数日以内に発

現している。また、大多数の症例で、入院による安静臥床により症状が改

善している。
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https://dsu-system.jp/dsu/301/6739/notice/notice_6739_20210702111137.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6832/notice/notice_6832_20210708200508.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6832/notice/19510/notice_19510_20210714154941.pdf


改訂添付文書の作成に時間を要することがありますその他

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

追記

削除

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

１１３　抗てんかん剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェノバルビタール

ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナ

プレビル、ダクラタスビル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビ

ル、チカグレロル、ドラビリン、アルテメテル・ルメファントリン、ダル

ナビル・コビシスタット、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソ

プロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミ

ド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビン・テノホビル

アラフェナミド、ダルナビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベル

パタスビル、ドルテグラビル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作

用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ボリコナゾール、タダラフィ

ル（肺高血圧症を適応とする

場合）、アスナプレビル、ダ

クラタスビル、マシテンタ

ン、エルバスビル、グラゾプ

レビル、チカグレロル、ドラ

ビリン、アルテメテル・ルメ

ファントリン、ダルナビル・

コビシスタット

これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下するおそれがあ

る。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導作用によ

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

るため、この薬剤の効

果が減弱し、この薬剤

に対する耐性が発現す

る可能性がある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導作用及びP

糖蛋白誘導作用

による。

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビル

アラフェナミドの血中

濃度が低下するおそれ

がある。

バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル
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［併用注意］ 一部改訂

追記

削除

フェノバール原末・散・錠・エリキシル（藤永製薬＝第一三共）  フェノバール注射液（藤永製薬＝第一三共）

フェノバルビタール散「シオエ」（シオエ＝日本新薬）

フェノバルビタール「ホエイ」原末・散「ホエイ」（マイラン製薬＝ファイザー）

フェノバルビタール散「マルイシ」（丸石製薬＝吉田製薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下するおそれ

がある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A4)

誘導作用及び

UGT1A1誘導作用

による。

インジナビル、サキナビル

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

追記

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェノバルビタールナトリウム（坐剤）

ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、マシテ

ンタン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、ドラビリン、ア

ルテメテル・ルメファントリン、ダルナビル・コビシスタット、リルピビ

リン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミド・エムトリシタビン、ビ

クテグラビル・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビ

ル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、エ

ルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビルアラ

フェナミド、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テ

ノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベルパタスビル、ドルテグラビ

ル・リルピビリンを投与中の患者（「相互作用」の項参照）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

るため、この薬剤の効

果が減弱し、この薬剤

に対する耐性が発現す

る可能性がある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導作用及びP

糖蛋白誘導作用

による。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビル

アラフェナミドの血中

濃度が低下するおそれ

がある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導作用及びP

糖蛋白誘導作用

による。
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削除

［併用注意］ 一部改訂

追記

ルピアール坐剤（久光製薬）  ワコビタール坐剤（高田製薬）

アスナプレビル、ダクラタスビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベ

クラブビル

リルピビリン・テノホビルジソプロキシル・エムトリシタビン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下するおそれ

がある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A4)

誘導作用及び

UGT1A1誘導作用

による。

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

１１３　抗てんかん剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェニトイン

タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナプレビル、ダクラ

タスビル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロ

ル、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビル・コビシスタット、ド

ラビリン、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソプ

ロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミ

ド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビン・テノホビル

アラフェナミド、ダルナビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベル

パタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホスブビル、ドルテグラビ

ル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タダラフィル（肺高血圧症を

適応とする場合）、アスナプ

レビル、ダクラタスビル、マ

シテンタン、エルバスビル、

グラゾプレビル、チカグレロ

ル、アルテメテル・ルメファ

ントリン、ダルナビル・コビ

シスタット、ドラビリン、ル

ラシドン

これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導による。
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追記

削除

［併用注意］ 一部改訂

追記

削除

アレビアチン錠（大日本住友製薬）  アレビアチン散（大日本住友製薬）

ヒダントール錠（藤永製薬＝第一三共）  ヒダントール散（藤永製薬＝第一三共）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

ることがある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

及びP糖蛋白誘

導による。

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビ

ルアラフェナミドの血

中濃度が低下すること

がある。

バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アミオダロン、アロプリノー

ル、イソニアジド、エトスク

シミド、オメプラゾール、ク

ロラムフェニコール、ジスル

フィラム、シメチジン、ジル

チアゼム、スルチアム、スル

ファメトキサゾール・トリメ

トプリム、チクロピジン、パ

ラアミノサリチル酸、フルコ

ナゾール、フルボキサミン、

ホスフルコナゾール、ミコナ

ゾール、メチルフェニデー

ト、エソメプラゾール、セリ

チニブ

フェニトインの血中濃

度が上昇することがあ

る。

これらの薬剤又

は代謝物が肝代

謝を抑制すると

考えられてい

る。

リファンピシン、アパルタミ

ド、レテルモビル

フェニトインの血中濃

度が低下することがあ

る。

これらの薬剤の

肝薬物代謝酵素

誘導による。

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ポサコナゾール これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤のUGT1A4及

び／又はP糖蛋

白誘導による。

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下することが

ある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

及びUGT1A1誘導

作用による。

インジナビル、サキナビル
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［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

追記

削除

１１３　抗てんかん剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェニトインナトリウム

タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナプレビル、ダクラ

タスビル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロ

ル、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビル・コビシスタット、ド

ラビリン、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソプ

ロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミ

ド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビン・テノホビル

アラフェナミド、ダルナビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベル

パタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホスブビル、ドルテグラビ

ル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タダラフィル（肺高血圧症を

適応とする場合）、アスナプ

レビル、ダクラタスビル、マ

シテンタン、エルバスビル、

グラゾプレビル、チカグレロ

ル、アルテメテル・ルメファ

ントリン、ダルナビル・コビ

シスタット、ドラビリン、ル

ラシドン

これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

誘導による。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

ることがある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

及びP糖蛋白誘

導による。

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビ

ルアラフェナミドの血

中濃度が低下すること

がある。

バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル
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［併用注意］ 一部改訂

追記

削除

アレビアチン注（大日本住友製薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アミオダロン、アロプリノー

ル、イソニアジド、エトスク

シミド、オメプラゾール、ク

ロラムフェニコール、ジスル

フィラム、シメチジン、ジル

チアゼム、スルチアム、スル

ファメトキサゾール・トリメ

トプリム、チクロピジン、パ

ラアミノサリチル酸、フルコ

ナゾール、フルボキサミン、

ホスフルコナゾール、ミコナ

ゾール、メチルフェニデー

ト、エソメプラゾール、セリ

チニブ

フェニトインの血中濃

度が上昇することがあ

る。

これらの薬剤又

は代謝物が肝代

謝を抑制すると

考えられてい

る。

リファンピシン、アパルタミ

ド、レテルモビル

フェニトインの血中濃

度が低下することがあ

る。

これらの薬剤の

肝薬物代謝酵素

誘導による。

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ポサコナゾール これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤のUGT1A4及

び／又はP糖蛋

白誘導による。

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下することが

ある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

及びUGT1A1誘導

作用による。

インジナビル、サキナビル
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［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

追記

削除

１１３　抗てんかん剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェニトイン・フェノバルビタール

ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナ

プレビル、ダクラタスビル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビ

ル、チカグレロル、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビル・コビ

シスタット、ドラビリン、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テ

ノホビルジソプロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビル

アラフェナミド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビ

ン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビル・コビシスタット・エムトリ

シタビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・

コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシル、ソホス

ブビル・ベルパタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホスブビル、

ドルテグラビル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タダラフィル（肺高血圧症を

適応とする場合）、アスナプ

レビル、ダクラタスビル、マ

シテンタン、エルバスビル、

グラゾプレビル、チカグレロ

ル、アルテメテル・ルメファ

ントリン、ダルナビル・コビ

シスタット、ドラビリン

これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

フェニトイン、

フェノバルビ

タールの肝薬物

代謝酵素

(CYP3A)誘導に

よる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ルラシドン これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

フェニトインの

肝薬物代謝酵素

(CYP3A)誘導に

よる。

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

ることがある。

フェニトイン、

フェノバルビ

タールの肝薬物

代謝酵素

(CYP3A)誘導及

びP糖蛋白誘導

による。

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビ

ルアラフェナミドの血

中濃度が低下すること

がある。

バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル
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［併用注意］ 一部改訂

追記

削除

複合アレビアチン配合錠（大日本住友製薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アミオダロン、アロプリノー

ル、イソニアジド、エトスク

シミド、オメプラゾール、ジ

スルフィラム、シメチジン、

ジルチアゼム、スルチアム、

スルファメトキサゾール・ト

リメトプリム、チクロピジ

ン、パラアミノサリチル酸、

フルコナゾール、フルボキサ

ミン、ホスフルコナゾール、

ミコナゾール、エソメプラ

ゾール、セリチニブ

フェニトインの血中濃

度が上昇することがあ

る。

これらの薬剤又

は代謝物が肝代

謝を抑制すると

考えられてい

る。

リファンピシン、アパルタミ

ド、レテルモビル

フェニトインの血中濃

度が低下することがあ

る。

これらの薬剤の

肝薬物代謝酵素

誘導による。

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ポサコナゾール これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

フェニトインの

UGT1A4及び／又

はP糖蛋白誘導

による。

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下することが

ある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A)

及びUGT1A1誘導

作用による。

インジナビル、サキナビル
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［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

追記

削除

１１３　抗てんかん剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フェニトイン・フェノバルビタール・安息香酸ナト

リウムカフェイン

ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナ

プレビル、ダクラタスビル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビ

ル、チカグレロル、ドラビリン、アルテメテル・ルメファントリン、ダル

ナビル・コビシスタット、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テ

ノホビルジソプロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビル

アラフェナミド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビ

ン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビル・コビシスタット・エムトリ

シタビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、エルビテグラビル・

コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシル、ソホス

ブビル・ベルパタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホスブビル、

ドルテグラビル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タダラフィル（肺高血圧症を

適応とする場合）、アスナプ

レビル、ダクラタスビル、マ

シテンタン、エルバスビル、

グラゾプレビル、チカグレロ

ル、ドラビリン、アルテメテ

ル・ルメファントリン、ダル

ナビル・コビシスタット

これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

フェニトイン、

フェノバルビ

タールの肝薬物

代謝酵素

(CYP3A)誘導作

用による。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ルラシドン これらの薬剤の代謝が

促進され、血中濃度が

低下することがある。

フェニトインの

肝薬物代謝酵素

(CYP3A)誘導作

用による。

ビクテグラビル・エムトリシ

タビン・テノホビルアラフェ

ナミド

ビクテグラビル及びテ

ノホビルアラフェナミ

ドの血中濃度が低下す

ることがある。

フェニトイン、

フェノバルビ

タールの肝薬物

代謝酵素

(CYP3A)誘導作

用及びP糖蛋白

誘導作用によ

る。

ダルナビル・コビシスタッ

ト・エムトリシタビン・テノ

ホビルアラフェナミド

ダルナビル、コビシス

タット及びテノホビル

アラフェナミドの血中

濃度が低下することが

ある。

バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル

 

DSU301 -21-



［併用注意］ 一部改訂

追記

削除

ヒダントールD・E・F配合錠（藤永製薬＝第一三共）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アミオダロン、アロプリノー

ル、イソニアジド、エトスク

シミド、オメプラゾール、ジ

スルフィラム、シメチジン、

ジルチアゼム、スルチアム、

スルファメトキサゾール・ト

リメトプリム、チクロピジ

ン、パラアミノサリチル酸、

フルコナゾール、フルボキサ

ミン、ホスフルコナゾール、

ミコナゾール、エソメプラ

ゾール、セリチニブ

フェニトインの血中濃

度が上昇することがあ

る。

これらの薬剤又

は代謝物が肝代

謝を抑制すると

考えられてい

る。

リファンピシン、アパルタミ

ド、レテルモビル

フェニトインの血中濃

度が低下することがあ

る。

これらの薬剤の

肝薬物代謝酵素

誘導作用によ

る。

ラモトリギン、デフェラシロ

クス、カナグリフロジン、ラ

ルテグラビル

これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

本剤がこれらの

薬剤のグルクロ

ン酸抱合を促進

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ポサコナゾール これらの薬剤の血中濃

度が低下することがあ

る。

フェニトインの

UGT1A4誘導作用

及び／又はP糖

蛋白誘導作用に

よる。

ドルテグラビル、ドルテグラ

ビル・ラミブジン、ドルテグ

ラビル・アバカビル・ラミブ

ジン

ドルテグラビルの血中

濃度が低下することが

ある。

本剤の肝薬物代

謝酵素(CYP3A4)

誘導作用及び

UGT1A1誘導作用

による。

インジナビル、サキナビル
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［9.6授乳婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Schou,M.,et al.:Br.Med.J. 1973;2:138

Tunnessen,W.W.,et al.:J.Pediatr. 1972;81(4):804-807

炭酸リチウム錠「アメル」（共和薬品工業）  炭酸リチウム錠「フジナガ」（藤永製薬＝第一三共）

炭酸リチウム錠「ヨシトミ」（全星薬品＝田辺三菱製薬＝吉富薬品）

リーマス錠（大正製薬）

炭酸リチウム

授乳を避けさせること。ヒトで母乳を介した児への移行が確認されてい

る。母乳栄養児の血清リチウム濃度は母親の1/3から1/2であったとの報告

がある。母乳を介したリチウム曝露により、児にチアノーゼ、嗜眠、心電

図T波逆転などのリチウム中毒の兆候があらわれたとの報告がある（海外

症例）。

授乳を避けさせること。〔ヒトで母乳を介した児への移行が確認されてい

る。母乳栄養児の血清リチウム濃度は母親の1/3から1/2であったとの報告

がある。母乳を介したリチウム曝露により、児にチアノーゼ、嗜眠、心電

図T波逆転などのリチウム中毒の兆候があらわれたとの報告がある。（海

外症例）〕

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

追記

［8.重要な基本的注意］ 追記

１１７　精神神経用剤

１１９　その他の中枢神経系用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

デュロキセチンカプセル「DSEP」（第一三共エスファ）  デュロキセチンカプセル「KMP」（共創未来ファーマ）

デュロキセチンカプセル「アメル」（共和薬品工業）

デュロキセチンカプセル「オーハラ」（大原薬品工業＝エッセンシャルファーマ）

デュロキセチンカプセル「タカタ」（高田製薬）  デュロキセチン錠「トーワ」（東和薬品）

デュロキセチンカプセル「トーワ」（東和薬品）  デュロキセチンOD錠「ニプロ」（ニプロ）

デュロキセチンカプセル「ニプロ」（ニプロ）

デュロキセチンカプセル「フェルゼン」（ダイト＝フェルゼンファーマ）

デュロキセチン塩酸塩（下記ジェネリック製品）

〈慢性腰痛症に伴う疼痛〉

5.5 最新の診断基準を参考に慢性腰痛症と診断された患者にのみ、本剤の

投与を考慮すること。

〈変形性関節症に伴う疼痛〉

5.6 3ヵ月以上疼痛を有し、最新の診断基準を参考に変形性関節症と診断

された患者にのみ、本剤の投与を考慮すること。

〈慢性腰痛症に伴う疼痛、変形性関節症に伴う疼痛〉

8.11 本剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることから、疼痛

の原因があればその治療を併せて行い、薬物療法以外の療法も考慮するこ

と。また、患者の状態を十分に観察し、本剤を漫然と投与しないこと。
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［14.適用上の注意］ 一部改訂

［20.取扱い上の注意］ 削除

１１９　その他の中枢神経系用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

製剤処方変更に伴う改訂

ナルフラフィン塩酸塩OD錠「サワイ」（沢井製薬）

ナルフラフィン塩酸塩（沢井製薬製品）

14.1 薬剤交付時の注意

14.1.2 未使用の場合はアルミピロー包装（脱酸素剤入り）のまま保存す

ること。

アルミピロー包装開封後は、湿気を避けて遮光して保存すること。

［14.1.2参照］

［1.警告］ 一部改訂

［7.用法及び用量に関連する注

意］

追記

１２２　骨格筋弛緩剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

インコボツリヌストキシンA

本剤は、ボツリヌス菌によって産生されるA型ボツリヌス毒素製剤であ

り、有効成分としてインコボツリヌストキシンAを含有している。A型ボツ

リヌス毒素を緊張筋以外の部位に投与すると、一時的に周辺筋肉群の筋力

低下等が発現することがあるため、本剤の投与は、講習を受けた医師で、

本剤の安全性及び有効性を十分理解し、高度な解剖学的知識、筋電図、超

音波検査、又はスティミュレーター等の測定技術及び本剤の施注手技に関

する十分な知識・経験のある医師が行うこと。また、本剤の使用上の注意

を熟読した上で、用法及び用量を厳守し、上肢痙縮及び下肢痙縮以外には

使用しないこと。

〈効能共通〉

7.1 上肢痙縮及び下肢痙縮に同時投与する場合には、それぞれの効能又は

効果で規定されている投与量の上限及び投与間隔を厳守した上で、1回あ

たりの投与量は合計で800単位までとし、患者の状態に応じて徐々に増量

する等、慎重に投与すること。海外臨床試験において、上肢痙縮及び下肢

痙縮に400単位から200単位ずつ増量し、合計800単位までを同時に投与し

た経験はあるが、国内臨床試験では、上肢痙縮及び下肢痙縮に本剤を同時

投与した経験はない。
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一部改訂 7.6 筋ごとの適切な部位及び投与量に留意すること。臨床成績等から、以

下のような投与筋、投与量及び投与部位数が推奨されている。［14.2.1参

照］

〈上肢痙縮〉

 投与筋
投与量

（単位/筋）

投与部位数

（部位/筋）

手関節の屈曲
橈側手根屈筋 25-100 1-2

尺側手根屈筋 20-100 1-2

手指関節の屈曲
浅指屈筋 25-100 1-2

深指屈筋 25-100 1-2

肘関節の屈曲

腕橈骨筋 25-100 1-3

上腕二頭筋 50-200 2-4

上腕筋 25-100 1-2

前腕の回内
方形回内筋 10-50 1

円回内筋 25-75 1-2

母指関節の屈曲

長母指屈筋 10-50 1

母指内転筋 5-30 1

短母指屈筋又は

母指対立筋
5-30 1

注1)医師の判断により合計で最大400単位を配分

注2)投与部位一カ所につき最大1.0mLが推奨されている。

注1),注2)
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一部改訂

一部改訂

図　上肢痙縮関連筋

〈下肢痙縮〉

 投与筋
投与量

（単位/筋）

投与部位数

（部位/筋）

足関節の底屈（尖足）

腓腹筋（内側頭

／外側頭）
50-200 2-6

ヒラメ筋 50-200 2-4

足関節の回外（内反）

／底屈（尖足）
後脛骨筋 50-150 2-3

足趾の屈曲
長趾屈筋 50-100 1-3

長母趾屈筋 25-75 1-2

注3)医師の判断により合計で最大400単位を配分

注4)投与部位一カ所につき最大1.0mLが推奨されている。

注3),注4)
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一部改訂

［8.重要な基本的注意］ 追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

ゼオマイン筋注用（帝人ファーマ）

図　下肢痙縮関連筋

 

〈下肢痙縮〉

8.3 下肢の緊張筋への本剤投与に伴う活動性上昇や筋力バランスの変化に

より、転倒等が起こりやすくなる可能性がある。

 

発現部位 副　作　用

皮　膚 湿疹、紅斑、蕁麻疹、過角化、そう痒症、発疹

消化器 便秘、嚥下障害、悪心、口内乾燥

筋骨格
筋力低下、四肢不快感、関節痛、筋骨格痛、筋肉痛、四肢

痛、筋緊張低下

精神

神経系

麻痺、血管迷走神経反応（一過性症候性低血圧、耳鳴、失

神）、頭痛、感覚鈍麻

その他

構語障害、転倒、血中CK増加、靱帯捻挫、末梢性浮腫、倦怠

感、蜂巣炎、軟部組織浮腫、腫脹、無力症、インフルエンザ

様症状、上咽頭炎

発現部位 副　作　用

泌尿器 排尿後の尿滴下、頻尿、尿閉

［10.相互作用］ 新設

１２９　その他の末梢神経系用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

タファミジスメグルミン

本剤は乳癌耐性タンパク(BCRP)に対して阻害作用を示す。［16.7.2参照］
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［10.2併用注意］ 新設

〈参考〉

企業報告

ビンダケルカプセル（ファイザー）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

BCRPの基質となる

薬剤（メトトレキ

サート、ロスバス

タチン、イマチニ

ブ等）

［16.7.2参照］

本剤と併用投与した場合、これ

らの薬剤の副作用が増強される

おそれがあるので、患者の状態

を慎重に観察し、副作用の発現

に十分注意すること。

本剤のBCRP阻害作

用により、これら

の薬剤の血中濃度

が増加する可能性

がある。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

エイベリス点眼液（参天製薬）

オミデネパグイソプロピル

発現部位 副　作　用

眼

結膜充血、角膜肥厚、虹彩炎（前房内細胞、前房のフレ

ア）、眼痛、羞明、眼の不快な症状（刺激感等）、角膜上

皮障害、眼乾燥感

発現部位 副　作　用

精神神経系 頭痛

［10.2併用注意］ 追記

［併用注意］ 追記

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

デュオトラバ配合点眼液（ノバルティスファーマ）  トラチモ配合点眼液「ニットー」（東亜薬品＝日東メディック）

トラボプロスト・チモロールマレイン酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オミデネパグ

イソプロピル

チモロールマレイン酸塩との併用例で

結膜充血等の眼炎症性副作用の発現頻

度の上昇が認められた。

機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オミデネパグ

イソプロピル

チモロールマレイン酸塩との併用例で

結膜充血等の眼炎症性副作用の発現頻

度の上昇が認められた。

機序不明

DSU301 -28-

https://dsu-system.jp/dsu/301/6745/notice/notice_6745_20210705142111.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6740/notice/notice_6740_20210714121821.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6641/notice/notice_6641_20210609153115.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6641/notice/18760/notice_18760_20210628102504.pdf


［10.2併用注意］ 追記

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アゾルガ配合懸濁性点眼液（ノバルティスファーマ）

ブリンゾラミド・チモロールマレイン酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オミデネパグ

イソプロピル

チモロールマレイン酸塩との併用例で

結膜充血等の眼炎症性副作用の発現頻

度の上昇が認められた。

機序不明

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

削除

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 削除

削除

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アゼルニジピン錠「BMD」（ビオメディクス）  アゼルニジピン錠「JG」（日本ジェネリック＝共創未来ファーマ）

アゼルニジピン錠「NP」（ニプロ）  アゼルニジピン錠「TCK」（辰巳化学）

アゼルニジピン錠「YD」（陽進堂）  アゼルニジピン錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）

アゼルニジピン錠「タナベ」（ニプロESファーマ）  アゼルニジピン錠「テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

アゼルニジピン錠「トーワ」（東和薬品）  アゼルニジピン錠「日医工」（日医工）

カルブロック錠（第一三共）

アゼルニジピン

2.3 アゾール系抗真菌剤（経口剤、注射剤）（イトラコナゾール、ミコナ

ゾール、フルコナゾール、ホスフルコナゾール、ボリコナゾール）、HIV

プロテアーゼ阻害剤（リトナビル含有製剤、ネルフィナビル、アタザナビ

ル、ホスアンプレナビル、ダルナビル含有製剤）、コビシスタット含有製

剤を投与中の患者［10.1、16.7.1参照］

サキナビル、インジナビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オムビタスビル・パ

リタプレビル・リト

ナビル

［2.3参照］

本剤の作用が増強さ

れるおそれがある。

リトナビルがCYP3A4を阻害

し、本剤のクリアランスが

低下すると考えられる。

アゾール系抗真菌剤（経口剤、注射剤）（イトラコナゾール、ミコナゾー

ル、フルコナゾール、ホスフルコナゾール、ボリコナゾール）、HIVプロ

テアーゼ阻害剤（リトナビル含有製剤、ネルフィナビル、アタザナビル、

ホスアンプレナビル、ダルナビル含有製剤）、コビシスタット含有製剤を

投与中の患者（「相互作用」の項参照）

サキナビル、インジナビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オムビタスビル・パ

リタプレビル・リト

ナビル

併用により本剤の作

用が増強されるおそ

れがある。

リトナビルがCYP3A4を阻害

し、本剤のクリアランスが

低下すると考えられる。
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［20.取扱い上の注意］

一部改訂

追記

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

カルブロック錠（第一三共）

アゼルニジピン（カルブロック）

20.1 本剤は光により着色するので、アルミピロー開封後は遮光して保存

すること。

20.2 アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。

［10.2併用注意］ 削除

［11.2その他の副作用］

一部改訂

削除

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ミネブロ錠（第一三共）

エサキセレノン

サキナビル

発現部位 副　作　用

代　謝
血清カリウム値上昇、血中尿酸増加、高尿酸血症、痛風、低

ナトリウム血症

発現部位 副　作　用

その他 血清カリウム値上昇

［20.取扱い上の注意］

一部改訂

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

オルメサルタンOD錠「DSEP」（第一三共エスファ）  オルメテックOD錠（第一三共）

オルメサルタンメドキソミル（第一三共、第一三共

エスファ製品）

アルミピロー又はプラスチックボトル開封後は湿気を避けて保存するこ

と。

DSU301 -30-

https://dsu-system.jp/dsu/301/6774/notice/notice_6774_20210720115122.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6776/notice/19199/notice_19199_20210720104318.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

削除

［20.取扱い上の注意］

一部改訂

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

レザルタス配合錠LD・HD（第一三共）

オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピン

2.3 アゾール系抗真菌剤（経口剤、注射剤）（イトラコナゾール、ミコナ

ゾール、フルコナゾール、ホスフルコナゾール、ボリコナゾール）、HIV

プロテアーゼ阻害剤（リトナビル含有製剤、ネルフィナビル、アタザナビ

ル、ホスアンプレナビル、ダルナビル含有製剤）、コビシスタット含有製

剤を投与中の患者［10.1参照］

サキナビル、インジナビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オムビタスビル・パ

リタプレビル・リト

ナビル

［2.3参照］

アゼルニジピンの作

用が増強されるおそ

れがある。

リトナビルがCYP3A4を阻害

し、アゼルニジピンのクリ

アランスが低下すると考え

られる。

アルミピロー又は瓶開封後は湿気を避け、遮光して保存すること。

［2.禁忌］ 追記

［10.1併用禁忌］ 追記

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

アデムパス錠（バイエル薬品）

リオシグアト

2.8 可溶性グアニル酸シクラーゼ(sGC)刺激薬（ベルイシグアト）を投与

中の患者［10.1参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

可溶性グアニル酸シクラー

ゼ(sGC)刺激薬（ベルイシ

グアト）

［2.8参照］

症候性低血圧を起こ

すおそれがある。

細胞内cGMP濃度が増

加し、降圧作用を増

強するおそれがあ

る。
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［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

２３２　消化性潰瘍用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ラベプラゾールNa錠10mg「ニプロ」（ニプロESファーマ＝ニプロ）

ラベプラゾールナトリウム（下記ジェネリック製

品）

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

5.3 血栓・塞栓の形成抑制のために低用量アスピリンを継続投与している

患者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既

往を確認すること。

［10.2併用注意］ 追記

一部改訂

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コートン錠（日医工）

コルチゾン酢酸エステル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ソマトロピン

（遺伝子組換

え）

血清コルチゾール濃

度が低下することが

ある。

成長ホルモンが11β-ヒドロキ

システロイドデヒドロゲナーゼ

1型(11β-HSD-1)を抑制するこ

とにより、コルチゾンからコル

チゾールへの変換を減少させる

ため。

ジゴキシン ジゴキシン中毒があ

らわれるおそれがあ

る。

本剤の尿細管でのカリウム排泄

促進作用により、血中カリウム

値が低下し、ジゴキシンの作用

が増強する。

シナカルセト 血清カルシウム濃度

が低下するおそれが

ある。

シナカルセトの血中カルシウム

低下作用が増強される可能性が

ある。

ジクロフェナク 消化器系の副作用

（消化性潰瘍、消化

管出血等）を起こす

おそれが高くなる。

ともに消化器系の副作用を起こ

すおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

利尿剤（カリウム保持性利尿剤

を除く）（トリクロルメチアジ

ド、フロセミド等）、β2-刺激

剤（クレンブテロール塩酸塩、

ツロブテロール塩酸塩、プロカ

テロール塩酸塩水和物等）、ア

ムホテリシンB

併用により，低カリ

ウム血症があらわれ

ることがある。

本剤は尿細管で

のカリウム排泄

促進作用があ

る。

マクロライド系抗生物質（エリ

スロマイシン）、エストロゲン

（経口避妊薬を含む）

副腎皮質ホルモン剤

の作用が増強される

との報告がある。

本剤の代謝が阻

害されるおそれ

がある。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コートリル錠（ファイザー）

ヒドロコルチゾン

2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生

ワクチンを接種しないこと［10.1参照］

経口生ポリオワクチン

［2.禁忌］ 一部改訂

［禁忌］ 一部改訂

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

サクシゾン注射用100mg・300mg（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

サクシゾン静注用500mg・1000mg（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ソル・コーテフ注射用100mg（ファイザー）  ソル・コーテフ静注用250mg・500mg・1000mg（ファイザー）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa注射用100mg・300mg「武田テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa静注用500mg・1000mg「武田テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワク

チンを接種しないこと［10.1参照］

次の薬剤を投与しないこと

免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワク

チンを接種しないこと（「相互作用」の項参照）

［10.2併用注意］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジゴキシン ジゴキシン中毒があ

らわれるおそれがあ

る。

本剤の尿細管でのカリウム排泄

促進作用により、血中カリウム

値が低下し、ジゴキシンの作用

が増強する。

シナカルセト 血清カルシウム濃度

が低下するおそれが

ある。

シナカルセトの血中カルシウム

低下作用が増強される可能性が

ある。

ジクロフェナク 消化器系の副作用

（消化性潰瘍、消化

管出血等）を起こす

おそれが高くなる。

ともに消化器系の副作用を起こ

すおそれがある。
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一部改訂

［併用注意］ 追記

一部改訂

旧様式

改訂箇所 改訂内容

水溶性ハイドロコートン注射液（日医工）

ヒドロコルチゾンリン酸エステルNa静注液100mg・500mg「AFP」（共創未来ファーマ＝アルフレッサファーマ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

利尿剤（カリウム保持性利尿剤

を除く）（トリクロルメチアジ

ド、フロセミド等）、β2-刺激

剤（クレンブテロール塩酸塩、

ツロブテロール塩酸塩、プロカ

テロール塩酸塩水和物等）、ア

ムホテリシンB

併用により、低カリ

ウム血症があらわれ

ることがある。

本剤は尿細管で

のカリウム排泄

促進作用があ

る。

マクロライド系抗生物質（エリ

スロマイシン）、エストロゲン

（経口避妊薬を含む）

副腎皮質ホルモン剤

の作用が増強される

との報告がある。

本剤の代謝が阻

害されるおそれ

がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジゴキシン ジゴキシン中毒があ

らわれるおそれがあ

る。

本剤の尿細管でのカリウム排泄

促進作用により、血中カリウム

値が低下し、ジゴキシンの作用

が増強する。

シナカルセト 血清カルシウム濃度

が低下するおそれが

ある。

シナカルセトの血中カルシウム

低下作用が増強される可能性が

ある。

ジクロフェナク 消化器系の副作用

（消化性潰瘍、消化

管出血等）を起こす

おそれが高くなる。

ともに消化器系の副作用を起こ

すおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

利尿剤（カリウム保持性利尿剤

を除く）（トリクロルメチアジ

ド、フロセミド等）、β2-刺激

剤（クレンブテロール塩酸塩、

ツロブテロール塩酸塩、プロカ

テロール塩酸塩水和物等）、ア

ムホテリシンB

併用により、低カリ

ウム血症があらわれ

ることがある。

本剤は尿細管で

のカリウム排泄

促進作用があ

る。

マクロライド系抗生物質（エリ

スロマイシン）、エストロゲン

（経口避妊薬を含む）

副腎皮質ホルモン剤

の作用が増強される

との報告がある。

本剤の代謝が阻

害されるおそれ

がある。
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［2.禁忌］ 一部改訂

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メドロール錠（ファイザー）

メチルプレドニゾロン

2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生

ワクチンを接種しないこと［10.1参照］

［2.禁忌］ 一部改訂

［禁忌］ 一部改訂

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ソル・メドロール静注用40mg・125mg・500mg・1000mg（ファイザー）

注射用ソル・メルコート40・125・500・1000（富士製薬工業）

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生

ワクチンを接種しないこと［10.1参照］

次の薬剤を投与しないこと

免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワク

チンを接種しないこと（「相互作用」の項参照）

［2.禁忌］ 一部改訂

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デポ・メドロール水懸注（ファイザー）

メチルプレドニゾロン酢酸エステル

2.5 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生

ワクチンを接種しないこと［10.1参照］

［適用上の注意］ 削除

２６９　その他の外皮用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

分包販売中止に伴う改訂

ソアナース軟膏（テイカ製薬）

精製白糖・ポビドンヨード（ソアナース）

病巣や患部の広さ及び使用状況に応じて、ソアナース軟膏及びソアナース

軟膏分包を適切に使い分けること。

ソアナース軟膏分包は、汚染防止のため、清潔に取り扱い使用すること。

なお、吸湿性が高いため、開封後は速やかに使用すること。
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［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

３２２　無機質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

フェインジェクト静注（ゼリア）

カルボキシマルトース第二鉄

7.1 本剤の投与に際しては、以下を参考に、過量投与にならないよう、総

投与量（投与回数）に注意すること。なお、本剤の投与は週1回、1回あた

り鉄として500mg（1バイアル）とする。

本剤の鉄としての総投与量（投与回数）

 

体重

25kg以上

35kg未満

35kg以上

70kg未満
70kg以上

血中

ヘモ

グロ

ビン

値

10.0g/dL

未満
500mg

（500mgを

1回投与）

1,500mg

（週1回、

1回あたり500mgを

計3回投与）
1,500mg

（週1回、

1回あたり500mgを

計3回投与）10.0g/dL

以上

1,000mg

（週1回、

1回あたり500mgを

計2回投与）

発現部位 副　作　用

精神神経系 頭痛、倦怠感

その他 血中リン減少、発熱、月経過多、背部痛、投与部位疼痛

［7.用法及び用量に関連する注

意］

追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

グラン注射液・シリンジ（協和キリン）

フィルグラスチム（遺伝子組換え）

〈神経芽腫に対するジヌツキシマブ（遺伝子組換え）の抗腫瘍効果の増

強〉

7.6 本剤の投与により、白血球数が50,000/㎣以上に増加した場合は休薬

し、その後白血球数が20,000/㎣以下になった場合、本剤を減量して投与

再開を検討すること。

発現部位 副　作　用

血　液 血小板減少、白血球増加症
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［その他の副作用］ 一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フィルグラスチムBS注シリンジ「F」（富士製薬工業）

フィルグラスチムBS注シリンジ「モチダ」（持田製薬販売＝持田製薬）

フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィルグラス

チム後続1］

発現部位 副　作　用

血　液 血小板減少、白血球増加症

［その他の副作用］ 一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フィルグラスチムBS注シリンジ「NK」（日本化薬）  フィルグラスチムBS注シリンジ「テバ」（武田テバファーマ）

フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィルグラス

チム後続2］

発現部位 副　作　用

血　液 血小板減少、白血球増加症、貧血

＊）本剤と同じ原薬を用いたフィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィル

グラスチム後続2］製剤（TevaGrastim等）において、海外で報告されてい

る副作用

＊

［11.2その他の副作用］ 追記

３９６　糖尿病用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

テネリア錠（田辺三菱製薬＝第一三共）  テネリアOD錠（田辺三菱製薬＝第一三共）

テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物

発現部位 副　作　用

筋骨格系 関節痛

［11.2その他の副作用］ 追記

３９６　糖尿病用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

カナリア配合錠（田辺三菱製薬＝第一三共）

テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物・カナグリフ

ロジン水和物

発現部位 副　作　用

筋骨格系 関節痛
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

［その他の副作用］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

セルセプトカプセル・懸濁用散（中外製薬）

ミコフェノール酸モフェチルカプセル「テバ」（武田テバファーマ）

ミコフェノール酸モフェチルカプセル「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ミコフェノール酸モフェチル

発現部位 副　作　用

その他

免疫グロブリン減少、発熱、サイトメガロウイルス抗体増

加、CRP上昇、倦怠感、浮腫、胸痛、体重減少、免疫グロブ

リン増加、ヘルニア、悪寒、出血、無力症、顔面浮腫、腹

水、嚢腫（リンパ嚢腫、陰嚢水腫を含む）、体重増加、イン

フルエンザ様症状、疼痛、骨盤痛、頚部痛、インポテンス、

蒼白、急性炎症反応

注4)本剤による炎症反応であり、症状及び徴候として、発熱、関節痛、関

節炎、筋肉痛、CRP等の炎症マーカーの上昇が複合的に発現することがあ

る。

注4)

発現部位 副　作　用

その他

免疫グロブリン減少、発熱、サイトメガロウイルス抗体増

加、CRP上昇、倦怠感、浮腫、胸痛、体重減少、免疫グロブ

リン増加、ヘルニア、悪寒、出血、無力症、顔面浮腫、腹

水、嚢腫（リンパ嚢腫、陰嚢水腫を含む）、体重増加、イン

フルエンザ様症状、疼痛、骨盤痛、頚部痛、インポテンス、

蒼白、急性炎症反応

注2)本剤による炎症反応であり、症状及び徴候として、発熱、関節痛、関

節炎、筋肉痛、CRP等の炎症マーカーの上昇が複合的に発現することがあ

る。

注2)

［1.警告］ 一部改訂

［9.7小児等］ 一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

セルセプトカプセル・懸濁用散（中外製薬）

ミコフェノール酸モフェチルカプセル「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ミコフェノール酸モフェチル（造血幹細胞移植にお

ける移植片対宿主病の抑制の効能を有する製剤）

〈臓器移植及び造血幹細胞移植〉

1.2 本剤の投与は免疫抑制療法及び移植患者の管理に精通している医師又

はその指導のもとで行うこと。

〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果追加承認に伴う改訂

ニンラーロカプセル（武田薬品）

イキサゾミブクエン酸エステル

発現部位 副　作　用

皮　膚

発疹、そう痒症、紅斑、ざ瘡様皮膚炎、薬疹、そう痒性皮

疹、多汗症、紅斑性皮疹、剥脱性皮膚炎、全身性そう痒症、

急性熱性好中球性皮膚症（Sweet症候群）、脱毛症

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アーゼラ点滴静注液（ノバルティスファーマ）

オファツムマブ（遺伝子組換え）（点滴静注液）

妊娠可能な女性に対しては、本剤投与中及び本剤最終投与後一定期間は適

切な避妊法を用いるよう指導すること。

本剤の妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦又は妊娠

している可能性のある女性には投与しないことを原則とするが、やむを得

ず投与する場合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。〔サルを用いた胚胎児発生・拡充型出生前及び出生後の発

生並びに母体の機能に関する試験においてオファツムマブは胎盤を通過す

ることが確認されており、胎児・乳児で末梢血B細胞数の枯渇及び脾臓重

量の減少、乳児でキーホールリンペットヘモシアニン(KLH)に対する液性

免疫応答の低下が認められている。臨床曝露量の0.4倍（AUCを指標）で母

動物（サル）の乳児において、免疫調節による感染症を起因とした早期死

亡が認められている。〕

［14.適用上の注意］ 一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

エンハーツ点滴静注用（第一三共）

トラスツズマブデルクステカン（遺伝子組換え）

14.2 薬剤投与時の注意

14.2.1 0.2μmのインラインフィルター（ポリエーテルスルホン、ポリス

ルホン又は正電荷ナイロン製）を通して投与すること。
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［11.2その他の副作用］ 削除

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

オプジーボ点滴静注（小野薬品＝ブリストル・マイヤーズスクイブ）

ニボルマブ（遺伝子組換え）

11.2.2 併用投与 

発現部位 副　作　用

血液及びリンパ系障害 発熱性好中球減少症

［12.臨床検査結果に及ぼす影

響］

一部改訂

［15.2非臨床試験に基づく情

報］

追記

６１３　主としてグラム陽性・陰性菌に作用する

もの

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

チエナム筋注用（MSD）

イミペネム水和物・シラスタチンナトリウム（筋注

用）

12.1 テステープ反応を除くベネディクト試薬、フェーリング試薬による

尿糖検査では偽陽性を呈することがあるので注意すること。

15.2.2 妊娠ザルに、臨床最大推奨用量の約2倍（体表面積換算値）のイミ

ペネム・シラスタチンを器官形成期に静脈内投与した結果、催奇形性は認

められなかったが、胚損失が増加したとの報告がある。

［12.臨床検査結果に及ぼす影

響］

一部改訂

［15.2非臨床試験に基づく情

報］

追記

［臨床検査結果に及ぼす影響］

一部改訂

６１３　主としてグラム陽性・陰性菌に作用する

もの

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イミペネム水和物・シラスタチンナトリウム（点滴

静注用）

12.1 テステープ反応を除くベネディクト試薬、フェーリング試薬による

尿糖検査では偽陽性を呈することがあるので注意すること。

15.2.2 妊娠ザルに、臨床最大推奨用量と同程度（体表面積換算値）のイ

ミペネム・シラスタチンを器官形成期に静脈内投与した結果、催奇形性は

認められなかったが、胚損失が増加したとの報告がある。

テステープ反応を除くベネディクト試薬、フェーリング試薬による尿糖検

査では偽陽性を呈することがあるので注意すること。
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［その他の注意］ 追記

〈参考〉

企業報告

チエクール点滴用（沢井製薬）  チエナム点滴静注用（MSD）

チエペネム点滴静注用（シオノケミカル＝日本ケミファ）

イミペネムをウサギに100mg/kg以上及びサルに180mg/kg 1回静脈内投与す

ると、BUN、クレアチニンの上昇及び腎近位尿細管上皮細胞の壊死を主症

状とする腎障害が認められた。しかしこの腎障害はシラスタチンを同量配

合することにより完全に消失した。一方、ラットではイミペネムを

1,000mg/kg 1回静脈内投与しても腎毒性は発現しなかった。

妊娠ザルに、臨床最大推奨用量と同程度（体表面積換算値）のイミペネ

ム・シラスタチンを器官形成期に静脈内投与した結果、催奇形性は認めら

れなかったが、胚損失が増加したとの報告がある。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

［10.2併用注意］ 削除

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

インテレンス錠（ヤンセンファーマ）

エトラビリン

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させ

るかどうかは証明されていないこと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

インジナビル インジナビル800mg1日3回を

併用したとき、本剤のAUCが

51%増加し、インジナビルの

AUCが46%減少した。ブースト

しないインジナビルとの併用

は推奨されない。

インジナビルのCYP3A4阻

害作用により、本剤の代

謝が阻害される。また、

本剤のCYP3A4誘導作用に

より、インジナビルの代

謝が促進される。
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ストックリン錠（MSD）

エファビレンツ

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

・抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へのHIV

感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完全に排

除することはできないこと。

・抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させるかど

うかは証明されていないこと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ソホスブビル・

ベルパタスビル

本剤との併用により、ベルパタ

スビルの血漿中濃度が低下し、

ソホスブビル・ベルパタスビル

の効果が減弱するおそれがあ

る。

本剤のP-gp及びCYP

誘導作用により、ベ

ルパタスビルのクリ

アランスが亢進する

おそれがある。

ポサコナゾール 本剤（400mg経口1日1回）とポ

サコナゾール（400mg経口1日2

回）を併用した場合、単独投与

時と比べてポサコナゾールのAUC

及びCmaxがそれぞれ50%及び45%

低下した。治療上の有益性が危

険性を上回る場合を除き、併用

は避けること。やむを得ず併用

する場合は、真菌症の発症の有

無を注意深くモニタリングする

など患者の状態を慎重に観察す

ること。

本剤との併用によ

り、ポサコナゾール

のクリアランスが亢

進し、ポサコナゾー

ルの血漿中濃度が低

下する。ポサコナ

ゾールが基質となる

UGT1A4及び／又はP-

gpに対する本剤の誘

導作用が関与してい

る可能性がある。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エムトリバカプセル（ギリアド・サイエンシズ）

エムトリシタビン

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

DSU301 -42-

https://dsu-system.jp/dsu/301/6653/notice/notice_6653_20210712123038.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/301/6757/notice/notice_6757_20210625174303.pdf


［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デシコビ配合錠LT・HT（ギリアド・サイエンシズ）

エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミドフマ

ル酸塩

8.2 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.2.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.2.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ツルバダ配合錠（ギリアド・サイエンシズ）

エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシルフマ

ル酸塩

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

［2.禁忌］ 一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタ

ビン・テノホビルアラフェナミドフマル酸塩

2.2 次の薬剤を投与中の患者：カルバマゼピン、フェノバルビタール、

フェニトイン、ホスフェニトイン、リファンピシン、セイヨウオトギリソ

ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、ジヒドロ

エルゴタミンメシル酸塩、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソ

プロピルアンチピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエルゴメト

リンマレイン酸塩、アスナプレビル、シンバスタチン、ピモジド、シルデ

ナフィルクエン酸塩（レバチオ）、バルデナフィル塩酸塩水和物、タダラ

フィル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、リバーロキサ

バン、トリアゾラム、ミダゾラム、ロミタピドメシル酸塩、テラプレビル

［10.1参照］

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。
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追記

一部改訂

ゲンボイヤ配合錠（ギリアド・サイエンシズ）

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

スタリビルド配合錠（ギリアド・サイエンシズ）

エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタ

ビン・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

プリジスタ錠・ナイーブ錠（ヤンセンファーマ）

ダルナビルエタノール付加物

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

［10.1併用禁忌］ 一部改訂

［10.2併用注意］ 一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

プレジコビックス配合錠（ヤンセンファーマ）

ダルナビルエタノール付加物・コビシスタット

2.2 リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェニト

イン、カルバマゼピン、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セン

ト・ジョーンズ・ワート）含有食品、トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジ

ド、シンバスタチン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロ

ピルアンチピリン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチルエル

ゴメトリン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチオ）、タダラフィ

ル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、アゼルニジピン・

オルメサルタンメドキソミル、ルラシドン、アスナプレビル、ダクラタス

ビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラブビル塩酸塩、ロミタピド、イバブ

ラジン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リン

パ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期）、グラゾプレビル、リバーロキサ

バン、チカグレロルを投与中の患者［10.1参照］

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ベネトクラクス（再発又

は難治性の慢性リンパ性

白血病（小リンパ球性リ

ンパ腫を含む）の用量漸

増期）

［2.2参照］

ベネトクラクスの血中濃度

が上昇し、腫瘍崩壊症候群

の発現が増強する可能性が

ある。

コビシスタット

のCYP3A阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ベネトクラクス（再発又

は難治性の慢性リンパ性

白血病（小リンパ球性リ

ンパ腫を含む）の維持投

与期、急性骨髄性白血

病）

ベネトクラクスの血中濃度

が上昇し、副作用が増強す

るおそれがあるので、ベネ

トクラクスを減量するとと

もに患者の状態を慎重に観

察すること。

コビシスタット

のCYP3A阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

［10.1併用禁忌］ 一部改訂

［10.2併用注意］ 一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

シムツーザ配合錠（ヤンセンファーマ）

ダルナビルエタノール付加物・コビシスタット・エ

ムトリシタビン・テノホビルアラフェナミドフマル

酸塩

2.2 リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェニト

イン、カルバマゼピン、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セン

ト・ジョーンズ・ワート）含有食品、トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジ

ド、シンバスタチン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロ

ピルアンチピリン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチルエル

ゴメトリン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチオ）、タダラフィ

ル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、アゼルニジピン・

オルメサルタンメドキソミル、ルラシドン、アスナプレビル、ダクラタス

ビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラブビル塩酸塩、ロミタピド、イバブ

ラジン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リン

パ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期）、グラゾプレビル、リバーロキサ

バン、チカグレロルを投与中の患者［10.1参照］

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させ

るかどうかは証明されていないこと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ベネトクラクス（再発又

は難治性の慢性リンパ性

白血病（小リンパ球性リ

ンパ腫を含む）の用量漸

増期）

［2.2参照］

ベネトクラクスの血中濃度

が上昇し、腫瘍崩壊症候群

の発現が増強する可能性が

ある。

コビシスタット

のCYP3A阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ベネトクラクス（再発又

は難治性の慢性リンパ性

白血病（小リンパ球性リ

ンパ腫を含む）の維持投

与期、急性骨髄性白血

病）

ベネトクラクスの血中濃度

が上昇し、副作用が増強す

るおそれがあるので、ベネ

トクラクスを減量するとと

もに患者の状態を慎重に観

察すること。

コビシスタット

のCYP3A阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビリアード錠（ギリアド・サイエンシズ）

テノホビルジソプロキシルフマル酸塩（HIV-1感染症

の効能を有する製剤）

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビラミューン錠（日本ベーリンガーインゲルハイム）

ネビラピン

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

・抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へのHIV

感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完全に排

除することはできないこと。

・抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させるかど

うかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビクタルビ配合錠（ギリアド・サイエンシズ）

ビクテグラビルナトリウム・エムトリシタビン・テ

ノホビルアラフェナミドフマル酸塩

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又はそれに代わる適切な者に次の事項についてよく説明し同意を

得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させる

かどうかは証明されていないこと。
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エジュラント錠（ヤンセンファーマ）

リルピビリン塩酸塩

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させ

るかどうかは証明されていないこと。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

オデフシィ配合錠（ヤンセンファーマ）

リルピビリン塩酸塩・テノホビルアラフェナミドフ

マル酸塩・エムトリシタビン

8.1 本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考

に、患者又は患者に代わる適切な者に、次の事項についてよく説明し同意

を得た後、使用すること。

8.1.3 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者へ

のHIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完

全に排除することはできないこと。

8.1.4 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を低下させ

るかどうかは証明されていないこと。

［特殊記載項目］ 削除

［7.用法及び用量に関連する注

意］

削除

［8.重要な基本的注意］ 削除

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レムデシビル

本剤は、本邦で特例承認されたものであり、承認時において有効性、安全

性、品質に係る情報は極めて限られていたため、引き続き情報を収集中で

ある。そのため本剤の使用に当たっては、本剤の投与が適切と判断される

症例のみを対象に、あらかじめ患者又は代諾者に、その旨並びに有効性及

び安全性に関する情報を十分に説明し、文書による同意を得てから投与す

ること。また、本剤投与中のいかなる有害事象も早期に確認するため、本

剤投与中は適切な検査等により注意深く患者をモニタリングするととも

に、必要な場合には医薬品・医療機器等安全性情報報告制度に基づき報告

すること。

7.3 体重3.5kg以上40kg未満の小児には、点滴静注液は推奨されない。

8.1 急性腎障害があらわれることがあるので、投与前及び投与中は定期的

に腎機能検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。［9.2、11.1.1

参照］
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追記

［9.2腎機能障害患者］

一部改訂

［10.2併用注意］ 一部改訂

［11.1重大な副作用］ 削除

［14.適用上の注意］ 追記

一部改訂

削除

〈参考〉

承認条件解除に伴う改訂

液剤承認整理に伴う改訂

企業報告

ベクルリー点滴静注用（ギリアド・サイエンシズ）

8.3 添加剤スルホブチルエーテルβ-シクロデキストリンナトリウムによ

り腎機能障害があらわれるおそれがあるので、投与前及び投与中は定期的

に腎機能検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。［9.2参照］

添加剤スルホブチルエーテルβ-シクロデキストリンナトリウムの尿細管

への蓄積により、腎機能障害が悪化するおそれがある。非臨床試験でレム

デシビルに腎尿細管への影響が認められている。腎機能障害を有する患者

を対象とした臨床試験は実施していない。［8.3、15.2、16.6.2参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ヒドロキシクロロキ

ン硫酸塩、クロロキ

ン（国内未承認）

レムデシビルの抗ウ

イルス活性が低下す

る可能性がある。

レムデシビルの活性代謝物

の生成及び抗ウイルス活性

をクロロキンが阻害する可

能性がある。

11.1.1 急性腎障害

［8.1、9.2参照］

14.1 薬剤調製時の注意

14.1.1 再溶解には、注射用水のみを用いること。

14.1.7 生理食塩液に添加後、注射用水で溶解してからの時間を含めて、

20〜25℃で24時間又は2〜8℃で48時間を超えた溶液は使用せず廃棄するこ

と。

〈点滴静注液〉

14.1.1 必要なバイアル数を20〜25℃に戻す。ただし、20〜25℃で12時間

を超えて保存しないこと。

14.1.2 容器施栓系に欠陥がなく、溶液中に微粒子がないことを目視で確

認する。欠陥や微粒子がみられた場合は使用しないこと。

14.1.3 成人及び体重40kg以上の小児については、初日の投与（レムデシ

ビルとして200mg）の場合は、2バイアルを用い、各バイアルから20mLずつ

（合計40mL）を、2日目以降（レムデシビルとして100mg）の場合は、1バ

イアルから20mLをとり、生理食塩液に添加して全量を250mLとする。

14.1.4 静かに20回を目安に反転させて混和させるが、振とうは避けるこ

と。

14.1.5 生理食塩液に添加後、20〜25℃で4時間又は2〜8℃で24時間を超え

た溶液は使用せず廃棄すること。
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

６３４　血液製剤類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

アディノベイト静注用キット（武田薬品）

ルリオクトコグアルファペゴル（遺伝子組換え）

発現部位 副　作　用

過敏症 じん麻疹、発疹

神経系障害 頭痛、浮動性めまい

発現部位 副　作　用

眼障害 眼充血

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

６３９　その他の生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

シムレクト静注用（ノバルティスファーマ）  シムレクト小児用静注用（ノバルティスファーマ）

バシリキシマブ（遺伝子組換え）

8.2 本剤は、製造工程の極めて初期の段階（マスターセルバンクの作製

時）で、培地成分の一部としてヒト血液由来成分であるヒト血清アルブミ

ン及びヒトトランスフェリンを使用しているが、最終製品の成分としては

含まれていない。これらヒト血液由来成分に対して原血漿を対象とした核

酸増幅検査は実施していないが、血清学的検査によりウイルスの抗原又は

ウイルスに対する抗体が陰性であることを確認している。更に、これらヒ

ト血液由来成分及びバシリキシマブ（遺伝子組換え）の製造において、複

数の工程によりウイルスの除去・不活化をしており、最終製品へのB型肝

炎ウイルス(HBV)、C型肝炎ウイルス(HCV)及びヒト免疫不全ウイルス

（HIV-1及びHIV-2）混入の可能性は極めて低い。また、ヒトトランスフェ

リンの製造にフランスで採血したヒト血液を用いているが、本剤の投与に

より伝達性海綿状脳症(TSE)がヒトに伝播したとの報告はなく、TSEに関す

る理論的なリスク評価値は、一定の安全性を確保する目安に達しており、

本剤によるTSE伝播のリスクは極めて低い。本剤の投与に際しては、その

旨の患者又はその保護者への説明を考慮すること。
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