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No.３１１（2022.9）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

解熱鎮痛消炎剤　１１４

高脂血症用剤　２１８

その他の循環器官用薬　２１９

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

代謝拮抗剤　４２２

その他の腫瘍用薬　４２９

抗ウイルス剤　６２５

その他の化学療法剤　６２９

重要

■ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口

剤） 4

■ペマフィブラート 5

■リオシグアト 5

■メトトレキサート 6

■メトトレキサート 6

■イピリムマブ（遺伝子組換え） 6 ■ニボルマブ（遺伝子組換え） 7

■ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 7

■アタザナビル硫酸塩 7 ■リトナビル 8

■ロピナビル・リトナビル 9

■イトラコナゾール（錠剤、カプセル剤） 9 ■イトラコナゾール（内用液剤） 10

■イトラコナゾール（注射剤） 10

その他
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催眠鎮静剤、抗不安剤　１１２

抗てんかん剤　１１３

解熱鎮痛消炎剤　１１４

抗パーキンソン剤　１１６

精神神経用剤　１１７

眼科用剤　１３１

利尿剤　２１３

その他の循環器官用薬　２１９

下剤、浣腸剤　２３５

その他の消化器官用薬　２３９

脳下垂体ホルモン剤　２４１

甲状腺、副甲状腺ホルモン剤　２４３

卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤　２４７

混合ホルモン剤　２４８

その他のホルモン剤　２４９

生殖器官用剤　２５２

■クロラゼプ酸二カリウム 11 ■トリアゾラム 11

■フェノバルビタールナトリウム（注射剤） 12 ■ホスフェニトインナトリウム水和物 12

■アンピロキシカム 14

■カベルゴリン（生殖補助医療に伴う卵巣過

剰刺激症候群の発症抑制の効能を有する製

剤） 14

■ブレクスピプラゾール（普通錠） 15 ■ブレクスピプラゾール（OD錠） 15

■アフリベルセプト（遺伝子組換え）（バイ

アル製剤） 16

■アフリベルセプト（遺伝子組換え）（プレ

フィルドシリンジ製剤） 17

■カンレノ酸カリウム 17 ■スピロノラクトン 18

■トルバプタン（下記ジェネリック製品） 19

■リオシグアト 20

■ナルデメジントシル酸塩 21

■グラニセトロン塩酸塩（下記ジェネリック

製品） 21

■精製下垂体性性腺刺激ホルモン 21

■テリパラチド（遺伝子組換え） 23 ■テリパラチド（遺伝子組換え）［テリパラ

チド後続1］ 23

■テリパラチド酢酸塩（皮下注用） 24

■エストラジオール（経口剤） 24 ■結合型エストロゲン 25

■ジドロゲステロン 25

■エストラジオール・レボノルゲストレル 26

■クロミフェンクエン酸塩 26 ■セトロレリクス酢酸塩 27
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子宮収縮剤　２５３

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬　２５９

血液凝固阻止剤　３３３

その他の血液・体液用薬　３３９

解毒剤　３９２

痛風治療剤　３９４

酵素製剤　３９５

糖尿病用剤　３９６

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

その他の腫瘍用薬　４２９

抗ウイルス剤　６２５

その他の化学療法剤　６２９

ワクチン類　６３１

■レトロゾール（生殖補助医療における調節

卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排

卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発の

効能を有する製剤） 28

■レトロゾール（多嚢胞性卵巣症候群におけ

る排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘

発の効能を有する製剤） 29

■メチルエルゴメトリンマレイン酸塩 30

■フェソテロジンフマル酸塩 32

■エドキサバントシル酸塩水和物 32

■シロスタゾール（プレタールOD錠） 33

■デクスラゾキサン 33

■フェブキソスタット（下記ジェネリック製

品） 34

■アガルシダーゼベータ（遺伝子組換え）

［アガルシダーゼベータ後続1］ 34

■メトホルミン塩酸塩（多嚢胞性卵巣症候群

における排卵誘発、多嚢胞性卵巣症候群の

生殖補助医療における調節卵巣刺激の効能

を有する製剤） 35

■イキセキズマブ（遺伝子組換え） 36 ■セクキヌマブ（遺伝子組換え） 36

■イピリムマブ（遺伝子組換え） 36 ■セツキシマブ（遺伝子組換え） 37

■チラブルチニブ塩酸塩 38 ■ニボルマブ（遺伝子組換え） 38

■ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 39 ■ポラツズマブベドチン（遺伝子組換え） 40

■リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシ

マブ後続1］ 41

■レトロゾール（生殖補助医療における調節

卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排

卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発の

効能を有する製剤） 28

■レトロゾール（多嚢胞性卵巣症候群におけ

る排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘

発の効能を有する製剤） 29

■アタザナビル硫酸塩 41

■イトラコナゾール（錠剤、カプセル剤） 42 ■イトラコナゾール（内用液剤） 44

■イトラコナゾール（注射剤） 46
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速やかに改訂添付文書を作成します

血液製剤類　６３４

X線造影剤　７２１

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2）（コミナティ筋注5〜11歳

用） 47

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2）（コミナティ筋注、コミナ

ティ筋注5〜11歳用） 47

■コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン

（遺伝子組換えサルアデノウイルスベク

ター）
47

■乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グ

ロブリン 48

■ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル（調

製用剤） 49

重要

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロキソニン錠・細粒（第一三共）  ロキソプロフェン錠「EMEC」（エルメッド＝日医工）

ロキソプロフェンNa錠「KN」（小林化工）  ロキソプロフェンNa錠「KO」（寿製薬）

ロキソプロフェンNa錠「OHA」（大原薬品工業＝旭化成

ファーマ）

 ロキソプロフェンNa錠「TCK」（辰巳化学）

ロキソプロフェンNa錠「YD」（陽進堂＝共創未来ファーマ）  ロキソプロフェンNa細粒「YD」（陽進堂）

ロキソプロフェンNa錠「あすか」（あすか製薬＝武田薬品）  ロキソプロフェンNa錠「アメル」（共和薬品工業）

ロキソプロフェンNa錠・細粒「サワイ」（メディサ新薬＝沢

井製薬）

 ロキソプロフェンNa錠「三恵」（三恵薬品）

ロキソプロフェンNa錠「三和」（三和化学）  ロキソプロフェンNa錠「武田テバ」（武田テバファーマ）

ロキソプロフェンNa錠「ツルハラ」（鶴原製薬）  ロキソプロフェンNa錠「トーワ」（東和薬品）

ロキソプロフェンNa錠「日新」（日新製薬：山形）  ロキソプロフェンNa錠「NPI」（日本薬品工業）

ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症：

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症があら

われることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中

止し、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/notice_9527_20221013150033.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26125/notice_26125_20221013140801.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26099/notice_26099_20221011095950.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26100/notice_26100_20221012153902.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26102/notice_26102_20221007101654.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26103/notice_26103_20221012092113.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26104/notice_26104_20221007151604.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26098/notice_26098_20221007151622.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26105/notice_26105_20221011110926.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26106/notice_26106_20221011105102.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26113/notice_26113_20221012100752.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26110/notice_26110_20221011083556.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26109/notice_26109_20221007085951.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26112/notice_26112_20221012152615.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26107/notice_26107_20221012152607.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26108/notice_26108_20221007181650.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26111/notice_26111_20221007130605.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26101/notice_26101_20221011145343.pdf


ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「CH」（長生堂製薬＝

日本ジェネリック）

 ロキソプロフェンナトリウム錠「クニヒロ」（皇漢堂製薬）

ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「日医工」（日医工）  ロキソプロフェンナトリウム内服液「日医工」（日医工）

［禁忌］ 削除

［用法・用量に関連する

使用上の注意］

一部改訂

［慎重投与］ 一部改訂

［重要な基本的注意］

一部改訂

２１８　高脂血症用剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パルモディア錠（興和）

ペマフィブラート

血清クレアチニン値が2.5mg/dL以上又はクレアチニンクリアランスが40mL/min未満の腎

機能障害のある患者〔横紋筋融解症があらわれることがある。〕

急激な腎機能の悪化を伴う横紋筋融解症があらわれることがあるので、投与にあたって

は患者の腎機能を検査し、eGFRが30mL/min/1.73㎡未満の場合は低用量から投与を開始

するか、投与間隔を延長して使用すること。また、最大用量は1日0.2mgまでとする。

eGFRが30mL/min/1.73㎡未満の腎機能障害のある患者〔横紋筋融解症があらわれること

がある。〕

腎機能障害を有する患者において急激な腎機能の悪化を伴う横紋筋融解症があらわれる

ことがあるので、投与にあたっては患者の腎機能を検査し、eGFRが30mL/min/1.73㎡未

満の場合は減量又は投与間隔の延長等を行うこと。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

［10.2併用注意］ 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〉

DeJesus,E.,et al.:Pulm.Circ. 2019;9:1-10

アデムパス錠（バイエル薬品）

リオシグアト

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤

（インジナビル、サキナビル）、オムビタスビル・パリタプレビル・リトナビルを投与

中の患者

リトナビル、ロピナビル・リトナビル、アタザナビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトナビル含有

製剤、アタザナ

ビル

本剤の血中濃度が上昇するおそれがある。

これらの薬剤を投与中の患者に本剤の投与

を開始する場合は、1回0.5mg1日3回からの

開始も考慮すること。

これら薬剤のCYP1A1及

び/又はCYP3A阻害によ

り本剤のクリアランス

が低下する。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26123/notice_26123_20221007154305.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26122/notice_26122_20221007103944.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26124/notice_26124_20221013102454.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9527/notice/26121/notice_26121_20221013102513.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9332/notice/notice_9332_20221012191536.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9326/notice/notice_9326_20220929153649.pdf


［11.1重大な副作用］

追記

［重大な副作用］ 追記

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

４２２　代謝拮抗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

メソトレキセート錠（ファイザー）  メソトレキセート点滴静注液（ファイザー）

注射用メソトレキセート5mg（ファイザー）  注射用メソトレキセート50mg（ファイザー）

メトジェクト皮下注シリンジ（日本メダック＝エーザイ）  メトトレキサートカプセル「DK」（大興製薬＝江州製薬）

メトトレキサート錠「JG」（日本ジェネリック）  メトトレキサートカプセル「SN」（シオノケミカル＝日医

工）

メトトレキサート錠「あゆみ」（あゆみ製薬）  メトトレキサートカプセル「サワイ」（沢井製薬）

メトトレキサートカプセル「サンド」（サンド）  メトトレキサート錠「ダイト」（ダイト＝フェルゼンファー

マ＝日本ジェネリック）

メトトレキサート錠「タナベ」（田辺三菱製薬）  メトトレキサート錠「トーワ」（東和薬品）

メトトレキサートカプセル「トーワ」（東和薬品）  メトトレキサート錠「日医工」（日医工）

メトトレキサート錠「日本臓器」（日本臓器製薬）  リウマトレックスカプセル（ファイザー）

メトトレキサート

進行性多巣性白質脳症（PML）：

本剤投与中及び投与終了後は患者の状態を十分に観察すること。意識障害、認知機能障

害、麻痺症状（片麻痺、四肢麻痺）、構音障害、失語等の症状があらわれた場合は、MRI

による画像診断及び脳脊髄液検査を行うとともに、投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。

進行性多巣性白質脳症（PML）：

進行性多巣性白質脳症（PML）があらわれることがあるので、本剤投与中及び投与終了後

は患者の状態を十分に観察すること。意識障害、認知機能障害、麻痺症状（片麻痺、四

肢麻痺）、構音障害、失語等の症状があらわれた場合は、MRIによる画像診断及び脳脊髄

液検査を行うとともに、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

ヤーボイ点滴静注液（ブリストル・マイヤーズスクイブ＝小

野薬品）

イピリムマブ（遺伝子組換え）

ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の異常の有無を定期的に確認すること。ま

た、眼の異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受診するよう患者を指導する

こと。

ぶどう膜炎
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/notice_9528_20221007134035.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26044/notice_26044_20221007134118.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26060/notice_26060_20221007134239.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26059/notice_26059_20221007134312.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26045/notice_26045_20221012074633.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26046/notice_26046_20221011115635.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26051/notice_26051_20221007151921.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26047/notice_26047_20221013141536.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26052/notice_26052_20221013154101.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26048/notice_26048_20221011160419.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26049/notice_26049_20221012161506.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26054/notice_26054_20221011201638.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26053/notice_26053_20221012153941.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26055/notice_26055_20221007181701.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26050/notice_26050_20221007181709.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26056/notice_26056_20221013103151.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26057/notice_26057_20221007093847.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9528/notice/26058/notice_26058_20221007134003.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9529/notice/notice_9529_20221014144722.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

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）

〈効能共通〉

ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の異常の有無を定期的に確認すること。ま

た、眼の異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受診するよう患者を指導する

こと。

ぶどう膜炎

［11.1重大な副作用］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

キイトルーダ点滴静注（MSD）

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）

ぶどう膜炎

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アタザナビル硫酸塩

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、イリノテカン塩酸塩水和物、ミダゾラム、

トリアゾラム、ベプリジル塩酸塩水和物、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メシル酸塩、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、ピモジド、シンバスタチン、ロバスタチン

（国内未発売）、ロミタピドメシル酸塩、バルデナフィル塩酸塩水和物、ブロナンセリ

ン、アゼルニジピン、オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピン、ルラシドン塩酸

塩、リバーロキサバン、グラゾプレビル水和物、グレカプレビル水和物・ピブレンタス

ビル、プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾール、ランソプラゾール、ラベプラゾール、

エソメプラゾール、ボノプラザンフマル酸塩）、アスピリン・ランソプラゾール、アス

ピリン・ボノプラザンフマル酸塩、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）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト ケトコナゾールとの併用によりリ

オシグアトの血中濃度が上昇し、

クリアランスが低下したとの報告

がある。

複数のCYP分子種（CYP1A1、CYP3A

等）及びP-gp/乳癌耐性蛋白

（BCRP）阻害によりリオシグアト

のクリアランスが低下する。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9530/notice/notice_9530_20221012162318.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9531/notice/notice_9531_20221011153527.pdf


［10.2併用注意］ 追記

レイアタッツカプセル（ブリストル・マイヤーズスクイブ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト リオシグアトの血中濃度が上昇す

るおそれがある。本剤との併用が

必要な場合は、患者の状態に注意

し、必要に応じてリオシグアトの

減量を考慮すること。

本剤のCYP3A4阻害によりリオシグ

アトのクリアランスが低下する。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

［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

ノービア錠（アッヴィ）

リトナビル

次の薬剤を投与中の患者：キニジン硫酸塩水和物、ベプリジル塩酸塩水和物、フレカイ

ニド酢酸塩、プロパフェノン塩酸塩、アミオダロン塩酸塩、ピモジド、ピロキシカム、

アンピロキシカム、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メシル酸塩、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、エレトリプタン臭化水素酸塩、バルデナフィル塩酸塩水和物、シ

ルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、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、リファブチン、ブロナンセリン、

リバーロキサバン、ロミタピドメシル酸塩、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〉、ジアゼパム、クロラゼ

プ酸二カリウム、エスタゾラム、フルラゼパム塩酸塩、トリアゾラム、ミダゾラム、ル

ラシドン塩酸塩、ボリコナゾール

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト ケトコナゾールとの併用によりリ

オシグアトの血中濃度が上昇し、

クリアランスが低下したとの報告

がある。

本剤のチトクロームP450阻害作用

及びトランスポーター（P-gp、

BCRP）阻害作用により同様の相互

作用を発現するおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト リオシグアトの血中濃度が上昇す

るおそれがある。本剤との併用が

必要な場合は、患者の状態に注意

し、必要に応じてリオシグアトの

減量を考慮すること。

本剤のCYP1A1及びCYP3A阻害によ

りリオシグアトのクリアランスが

低下する。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9328/notice/notice_9328_20220929093002.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9329/notice/notice_9329_20220929114922.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

［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

カレトラ配合錠（アッヴィ）  カレトラ配合内用液（アッヴィ）

ロピナビル・リトナビル

次の薬剤を投与中の患者：ピモジド、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メシル酸塩、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、ミダゾラム、トリアゾラム、ルラシドン塩酸

塩、バルデナフィル塩酸塩水和物、シルデナフィルクエン酸塩（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、リバーロキサバン、ロミタピドメシル酸塩、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〉、

ボリコナゾール、グラゾプレビル水和物

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト ケトコナゾールとの併用によりリ

オシグアトの血中濃度が上昇し、

クリアランスが低下したとの報告

がある。

本剤のチトクロームP450阻害作用

及びリトナビルのトランスポー

ター（P-gp、BCRP）阻害作用によ

り同様の相互作用を発現するおそ

れがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リオシグアト リオシグアトの血中濃度が上昇す

るおそれがある。本剤との併用が

必要な場合は、患者の状態に注意

し、必要に応じてリオシグアトの

減量を考慮すること。

本剤のCYP1A1及びCYP3A阻害によ

りリオシグアトのクリアランスが

低下する。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

６２９　その他の化学療法剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾールカプセル「SW」（沢井製薬＝日本ケミ

ファ）

 イトラコナゾール錠「科研」（科研製薬）

イトラコナゾール錠「日医工」（日医工）  イトリゾールカプセル（ヤンセンファーマ）

イトラコナゾール（錠剤、カプセル剤）

〈効能共通〉

低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。

低カリウム血症

低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。

低カリウム血症：

低カリウム血症があらわれることがあるので、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/312/9330/notice/notice_9330_20220929114956.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9330/notice/25315/notice_25315_20220929115015.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9532/notice/notice_9532_20221012163208.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9532/notice/26129/notice_26129_20221011184154.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9532/notice/26128/notice_26128_20221013103418.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9532/notice/26130/notice_26130_20221012155356.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

６２９　その他の化学療法剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾール内用液「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアト

リス製薬）

 イトリゾール内用液（ヤンセンファーマ）

イトラコナゾール（内用液剤）

低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。

低カリウム血症

低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。

低カリウム血症：

低カリウム血症があらわれることがあるので、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。

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

６２９　その他の化学療法剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトリゾール注（ヤンセンファーマ）

イトラコナゾール（注射剤）

低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。

低カリウム血症：

低カリウム血症があらわれることがあるので、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/312/9533/notice/notice_9533_20221007145700.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9533/notice/26138/notice_26138_20221012155408.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9534/notice/notice_9534_20221012155420.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

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メンドンカプセル（マイランEPD）

クロラゼプ酸二カリウム

リトナビル、ニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトナビル、ニ

ルマトレルビ

ル・リトナビル

過度の鎮静や呼吸抑

制を起こすおそれが

あるので併用しない

こと。

これらの薬剤の肝チトクロームP-450(CYP)3A

に対する競合的阻害作用により、併用した場

合本剤の代謝が抑制され血中濃度が大幅に上

昇することが予測される。

［10.2併用注意］ 追記

［併用注意］ 追記

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

トリアゾラム錠「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）  トリアゾラム錠「EMEC」（サンノーバ＝エルメッド＝日医

工）

トリアゾラム錠「FY」（富士薬品＝共和薬品工業）  トリアゾラム錠「JG」（大興製薬＝日本ジェネリック）

トリアゾラム錠「KN」（小林化工）  トリアゾラム錠「TCK」（辰巳化学）

トリアゾラム錠「テバ」（武田テバファーマ）  トリアゾラム錠「日医工」（日医工）

トリアゾラム錠「日新」（日新製薬：山形）  ハルシオン錠（ファイザー）

トリアゾラム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セリチニブ 治療上の有益性が危険性を上回る場合

を除き、セリチニブとの併用は避け、

代替の治療薬への変更を考慮するこ

と。

セリチニブが代謝酵素(CYP3A4)

を阻害することにより、本剤の

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

セリチニブ 治療上の有益性が危険性を上回る場合

を除き、セリチニブとの併用は避け、

代替の治療薬への変更を考慮するこ

と。

セリチニブが代謝酵素(CYP3A4)

を阻害することにより、本剤の

代謝が阻害される。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9368/notice/notice_9368_20221004180444.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25839/notice_25839_20221004174211.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25840/notice_25840_20221012141302.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25841/notice_25841_20221005110210.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25842/notice_25842_20221011094615.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25843/notice_25843_20220929135013.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25844/notice_25844_20221012082925.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25845/notice_25845_20221011154629.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25846/notice_25846_20221013102318.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/25847/notice_25847_20221007130551.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9423/notice/notice_9423_20220914134112.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

１１３　抗てんかん剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ノーベルバール静注用（ノーベルファーマ）

フェノバルビタールナトリウム（注射剤）

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）、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、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、

カボテグラビルを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カボテグラビル カボテグラビルの血漿中濃度が低下し、

効果が減弱するおそれがある。

本剤のUGT1A1誘導作用に

よる。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

追記

１１３　抗てんかん剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ホスフェニトインナトリウム水和物

タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、リルピビリン、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・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、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、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、カボテグラビルを投与中の患者

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。

フェニトインの

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

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。

フェニトインの肝薬物代

謝酵素(CYP3A)及びP糖蛋

白誘導による。
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追記

削除

［10.2併用注意］

一部改訂

追記

ホストイン静注（ノーベルファーマ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カボテグラビル カボテグラビルの血漿中濃度が低下

し、効果が減弱するおそれがある。

フェニトインのUGT1A1誘

導作用による。

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

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。

フェニトインが

これらの薬剤の

グルクロン酸抱

合を促進する。

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。

CYP3A及びP糖蛋白の基質となる薬剤（アピキ

サバン、リバーロキサバン、ミラベグロン、レ

ンバチニブ等）

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

肝薬物代謝酵素

及びP糖蛋白誘

導による。

P糖蛋白の基質となる薬剤（グレカプレビル・

ピブレンタスビル、テノホビルアラフェナミ

ド、ニンテダニブ、ダビガトラン等）

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

P糖蛋白誘導に

よる。

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。

フェニトインの肝薬

物代謝酵素(CYP3A)

及びUGT1A1誘導作用

による。

ロルラチニブ (1)ALT及びASTが上昇するおそれがあ

るので、併用は可能な限り避けるこ

と。やむを得ず併用する場合には、

肝機能検査を実施する等の十分な観

察を行うこと。

(2)ロルラチニブの血中濃度が低下

することがある。

(1)機序は不明であ

る。

(2)フェニトインの

肝薬物代謝酵素

(CYP3A)誘導によ

る。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

フルカムカプセル（ファイザー）

アンピロキシカム

リトナビル又はニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトナビル、ニ

ルマトレルビ

ル・リトナビル

本剤の活性本体であるピロキシカムの

血中濃度が大幅に上昇し、不整脈、血

液障害、痙攣等の重篤な副作用を起こ

すおそれがある。

リトナビルのチトクローム

P450に対する競合的阻害作

用によると考えられる。

［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

１１６　抗パーキンソン剤

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

企業報告

カバサール錠（ファイザー）

カベルゴリン（生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症

候群の発症抑制の効能を有する製剤）

〈生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症候群の発症抑制〉

多嚢胞性卵巣症候群の有無、血清抗ミュラー管ホルモン濃度、血清エストラジオール濃

度、卵胞数等に基づき、生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症候群の発症リスクが高いと

判断される患者に対してのみ、本剤を投与すること。

〈生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症候群の発症抑制〉

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。

〈乳汁漏出症、高プロラクチン血性排卵障害、高プロラクチン血性下垂体腺腫（外科的

処置を必要としない場合に限る）、生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症候群の発症抑

制〉

発現部位 副　作　用

循環器 立ちくらみ、動悸、血圧低下、浮腫、指の血管攣縮、起立性低血圧
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レキサルティ錠（大塚製薬）

ブレクスピプラゾール（普通錠）

本剤と強いCYP2D6阻害剤（キニジン、パロキセチン等）及び/又は強いCYP3A4阻害剤（イ

トラコナゾール、クラリスロマイシン等）を併用する場合及びCYP2D6の活性が欠損して

いることが判明している患者（Poor Metabolizer）では、以下の表を参考に用法及び用

量の調節を行うこと。

強いCYP2D6阻害剤又は強いCYP3A4阻害剤のいずれかを併用
1回1mgを1日1回

CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者

強いCYP2D6阻害剤及び強いCYP3A4阻害剤のいずれも併用

1回1mgを2日に1回CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者が強

いCYP3A4阻害剤を併用

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

強いCYP2D6阻害作用を

有する薬剤（キニジン、

パロキセチン等）

本剤の作用が増強するおそれ

があるので、本剤を減量する

など考慮すること。

本剤の主要代謝酵素である

CYP2D6を強く阻害するため

本剤の血中濃度が上昇する

おそれがある。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レキサルティOD錠（大塚製薬）

ブレクスピプラゾール（OD錠）

本剤と強いCYP2D6阻害剤（キニジン、パロキセチン等）及び/又は強いCYP3A4阻害剤（イ

トラコナゾール、クラリスロマイシン等）を併用する場合及びCYP2D6の活性が欠損して

いることが判明している患者（Poor Metabolizer）では、以下の表を参考に用法及び用

量の調節を行うこと。

強いCYP2D6阻害剤又は強いCYP3A4阻害剤のいずれかを併用
1回1mgを1日1回

CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者

強いCYP2D6阻害剤及び強いCYP3A4阻害剤のいずれも併用
1回1mgを2日に1回

又は1回0.5mgを1日1回CYP2D6の活性が欠損していることが判明している患者が強

いCYP3A4阻害剤を併用

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

強いCYP2D6阻害作用を

有する薬剤（キニジン、

パロキセチン等）

本剤の作用が増強するおそれ

があるので、本剤を減量する

など考慮すること。

本剤の主要代謝酵素である

CYP2D6を強く阻害するため

本剤の血中濃度が上昇する

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

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［9.7小児等］ 一部改訂

［15.1臨床使用に基づく

情報］

一部改訂

［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

一部改訂

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アフリベルセプト（遺伝子組換え）（バイアル製

剤）

〈未熟児網膜症〉

自然治癒が期待できる軽症例及び外科的手術の適応となる重症例における本剤の投与意

義が明確ではないことから、本剤による治療を開始するに際し、患者の状態や病変の位

置、病期、病型による重症度等を考慮し、本剤投与の要否を判断すること。

〈未熟児網膜症〉

本剤投与により治療反応が得られた後に、疾患活動性の増加を示唆する所見が認められ

た場合は、本剤の再投与を検討すること。

本剤投与後早期に治療反応が得られない場合は、他の治療への切替えを考慮すること。

〈効能共通〉

本剤の硝子体内注射の際には、下記の点に注意しながら行うとともに、投与手技に起因

する有害事象として結膜出血、眼痛、硝子体浮遊物等の有害事象が多く報告されている

ので注意すること。

・硝子体内注射は、無菌条件下で行うこと。（手術用手指消毒を行い、滅菌手袋、ヨウ

素系洗眼殺菌剤、滅菌ドレープ及び滅菌開瞼器等を使用すること。）

・本剤投与前に、十分な麻酔と広域抗菌点眼剤の投与を行うこと。（未熟児網膜症以外

の患者に対しては広域抗菌点眼剤は本剤投与3日前から投与後3日まで投与すること。）

・添付の専用フィルター付き採液針は、硝子体内注射には絶対に使用しないこと。

・過量投与を防ぐため、投与量が未熟児網膜症に対しては0.01mL、その他の効能に対し

ては0.05mLであることを投与前に確認すること。

・患者に対し、眼内炎を示唆する症状（眼痛、充血、羞明、霧視等）があらわれた場合

には直ちに連絡するように指導すること。

未熟児網膜症以外の小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

本剤投与により、全身のVEGF阻害に起因する動脈血栓塞栓に関連する有害事象（心筋梗

塞、脳卒中、血管死等）が発現する可能性がある。滲出型加齢黄斑変性患者を対象に国

内外で実施された第Ⅲ相試験［2試験の併合解析（2年間）］における動脈血栓塞栓関連

事象の発現率は、本剤投与群全体で3.3%（1824例中60例）であった。網膜中心静脈閉塞

症に伴う黄斑浮腫を有する患者を対象に国内外で実施された第Ⅲ相試験［2試験（76週間

と100週間）の併合解析］における動脈血栓塞栓関連事象の発現率は、本剤投与群全体で

0.6%（317例中2例）であった。網膜静脈分枝閉塞症に伴う黄斑浮腫を有する患者を対象

に国内外で実施された第Ⅲ相試験［1試験（52週間）］における動脈血栓塞栓関連事象の

発現率は、本剤投与群全体で0.6%（158例中1例）であった。病的近視における脈絡膜新

生血管患者を対象に国内外で実施された第Ⅲ相試験［1試験（48週間）］における動脈血

栓塞栓関連事象の発現率は、本剤投与群全体で0.9%（116例中1例）であった。糖尿病黄

斑浮腫を有する患者を対象に国内外で実施された第Ⅲ相試験［3試験（1年間）の併合解

析］における動脈血栓塞栓関連事象の発現率は、本剤投与群全体で2.9%（730例中21例）

であった。血管新生緑内障患者を対象に国内で実施された第Ⅲ相試験［2試験（13週間と

5週間）］における動脈血栓塞栓関連事象の発現率は、本剤投与群全体で1.5%（66例中1

例）であった。未熟児網膜症患者を対象に国内外で実施された第Ⅲ相試験［1試験（24週

間）］では動脈血栓塞栓関連事象（非重篤の脳出血、脳症）の発現率は、本剤投与群全

体で5.1%（79例中4例）であった。

サルに4週間間隔で8ヵ月間硝子体内反復投与後の病理組織学的検査において、2及び4mg/

眼投与群の鼻粘膜（鼻甲介呼吸上皮）に軽度なびらん又は潰瘍を示す動物が観察された

が、休薬により回復する可逆性変化であった。0.5mg/眼投与群に当該所見は認められず､

当該用量（無毒性量）における血漿中遊離型アフリベルセプトの曝露量は、臨床で加齢

黄斑変性患者に2mgを硝子体内反復投与したときの定常状態におけるCmax及びAUCのそれ

ぞれ42倍及び56倍に相当し、未熟児網膜症患者に0.4mgを硝子体内単回投与したときの

Cmaxの2倍に相当した。
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〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

アイリーア硝子体内注射液（バイエル薬品＝参天製薬）

［9.7小児等］ 一部改訂

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アイリーア硝子体内注射用キット（バイエル薬品＝参天製

薬）

アフリベルセプト（遺伝子組換え）（プレフィルド

シリンジ製剤）

未熟児網膜症 以外の小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

※：バイアル製剤の承認効能であり、本製剤では未承認効能

※

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

カンレノ酸カリウム

エプレレノン、エサキセレノン又はタクロリムスを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン、エサキセレノン、タクロリムス 高カリウム血症が発

現することがある。

機序：これらの

薬剤と本剤の相

加・相乗作用に

よる血清カリウ

ム値の上昇。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム補給、カリウム保持性利尿剤（スピロ

ノラクトン、トリアムテレン）、フィネレノ

ン、ACE阻害剤（カプトプリル、エナラプリ

ル、リシノプリル等）、アンジオテンシンⅡ受

容体拮抗薬（ロサルタンカリウム、カンデサル

タンシレキセチル、バルサルタン等）、アリス

キレン、シクロスポリン、ドロスピレノン

高カリウム血症を誘

発することがあるの

で、血清カリウム値

を観察するなど十分

注意する。

機序：これらの

薬剤と本剤の相

加・相乗作用に

よる血清カリウ

ム値の上昇。

危険因子：腎障

害患者、高齢者

エプレレノン、エサキセレノン又はタクロリムスを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン、エサキセレノン、タクロリムス 高カリウム血症が発

現することがある。

機序：これらの

薬剤と本剤の相

加・相乗作用に

よる血清カリウ

ム値の上昇。
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［併用注意］ 一部改訂

カンレノ酸カリウム静注用「サワイ」（沢井製薬）  ソルダクトン静注用（ファイザー）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム補給、カリウム保持性利尿剤（スピロ

ノラクトン、トリアムテレン）、フィネレノ

ン、ACE阻害剤（カプトプリル、エナラプリ

ル、リシノプリル等）、アンジオテンシンⅡ受

容体拮抗薬（ロサルタンカリウム、カンデサル

タンシレキセチル、バルサルタン等）、アリス

キレン、シクロスポリン、ドロスピレノン

高カリウム血症を誘

発することがあるの

で、血清カリウム値

を観察するなど十分

注意する。

機序：これらの

薬剤と本剤の相

加・相乗作用に

よる血清カリウ

ム値の上昇。

危険因子：腎障

害患者、高齢者

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

［15.1臨床使用に基づく

情報］

追記

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スピロノラクトン

タクロリムス、エプレレノン、エサキセレノン又はミトタンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タクロリムス、エプレレノン、エサキセレノン 高カリウム血症が発

現することがある。

相加・相乗作用

により血清カリ

ウム値が上昇す

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム製剤（塩化カリウム、グルコン酸カリ

ウム、アスパラギン酸カリウム等）、ACE阻害

剤（カプトプリル、エナラプリル、リシノプリ

ル等）、アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤（ロ

サルタンカリウム、カンデサルタンシレキセチ

ル、バルサルタン等）、アリスキレン、カリウ

ム保持性利尿剤（トリアムテレン、カンレノ酸

カリウム）、フィネレノン、シクロスポリン、

ドロスピレノン

高カリウム血症を誘

発することがあるの

で、血清カリウム値

を観察するなど十分

注意する。

これらの薬剤と

本剤の相加・相

乗作用による血

清カリウム値の

上昇。

危険因子：腎障

害患者、高齢者

アビラテロン酢酸エステルとの併用時に、前立腺特異抗原（PSA）の上昇が認められた症

例が報告されている。本剤はアンドロゲン受容体と結合し、アビラテロン酢酸エステル

を投与中の前立腺癌患者において、PSAを上昇させる可能性がある。

タクロリムス、エプレレノン、エサキセレノン又はミトタンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タクロリムス、エプレレノン、エサキセレノン 高カリウム血症が発

現することがある。

相加・相乗作用

により血清カリ

ウム値が上昇す

る。
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［併用注意］ 一部改訂

［その他の注意］ 追記

〈参考〉

企業報告

アルダクトンA錠・細粒（ファイザー）  スピロノラクトン錠「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリッ

ク）

スピロノラクトン錠「NP」（ニプロ）  スピロノラクトン錠「TCK」（辰巳化学＝三和化学）

スピロノラクトン錠「YD」（陽進堂＝日本ジェネリック＝共

創未来ファーマ）

 スピロノラクトン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

スピロノラクトン錠「ツルハラ」（鶴原製薬）  スピロノラクトン錠「テバ」（武田テバファーマ）

スピロノラクトン錠「トーワ」（東和薬品）  スピロノラクトン錠「日医工」（日医工）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム製剤（塩化カリウム、グルコン酸カリ

ウム、アスパラギン酸カリウム等）、ACE阻害

剤（カプトプリル、エナラプリル、リシノプリ

ル等）、アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤（ロ

サルタンカリウム、カンデサルタンシレキセチ

ル、バルサルタン等）、アリスキレン、カリウ

ム保持性利尿剤（トリアムテレン、カンレノ酸

カリウム）、フィネレノン、シクロスポリン、

ドロスピレノン

高カリウム血症を誘

発することがあるの

で、血清カリウム値

を観察するなど十分

注意する。

これらの薬剤と

本剤の相加・相

乗作用による血

清カリウム値の

上昇。

危険因子：腎障

害患者、高齢者

アビラテロン酢酸エステルとの併用時に、前立腺特異抗原（PSA）の上昇が認められた症

例が報告されている。本剤はアンドロゲン受容体と結合し、アビラテロン酢酸エステル

を投与中の前立腺癌患者において、PSAを上昇させる可能性がある。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

追記

［9.8高齢者］ 追記

２１３　利尿剤

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

トルバプタン（下記ジェネリック製品）

〈心不全における体液貯留〉

血清ナトリウム濃度が125mEq/L未満の患者、急激な循環血漿量の減少が好ましくないと

判断される患者、高齢者、血清ナトリウム濃度が正常域内で高値の患者に投与する場合

は、半量(7.5mg)から開始することが望ましい。

〈心不全における体液貯留〉

本剤投与開始後24時間以内に水利尿効果が強く発現するため、少なくとも投与開始4〜6

時間後並びに8〜12時間後に血清ナトリウム濃度を測定すること。投与開始翌日から1週

間程度は毎日測定し、その後も投与を継続する場合には、適宜測定すること。

目標体重（体液貯留状態が良好にコントロールされているときの体重）に戻った場合

は、漫然と投与を継続しないこと。国内臨床試験において2週間を超える使用経験はな

い。

〈心不全における体液貯留〉

高ナトリウム血症発現のおそれがある。
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トルバプタンOD錠7.5mg「DSEP」（第一三共エスファ）  トルバプタンOD錠7.5mg「TE」（トーアエイヨー）

トルバプタンOD錠「オーツカ」（大塚製薬工場）  トルバプタン顆粒「トーワ」（東和薬品）

トルバプタンOD錠7.5mg「ニプロ」（ニプロ）

［2.禁忌］ 一部改訂

［9.2腎機能障害患者］

一部改訂

［10.1併用禁忌］ 削除

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

DeJesus,E.,et al.:Pulm.Circ. 2019;9:1-10

アデムパス錠（バイエル薬品）

リオシグアト

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール）を投与中の患者

軽度又は中等度の腎機能障害患者：

1回0.5mg1日3回からの開始も考慮すること。クレアチニン・クリアランス15〜80mL/min

未満の患者では血中濃度が上昇する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HIVプロテアーゼ阻害剤

（インジナビル、サキナ

ビル）

ケトコナゾール（経口剤：国内未発

売）との併用により本剤のAUCが

150%増加し、Cmaxは46%上昇した。

また、消失半減期が延長し、クリア

ランスも低下した。

複数のCYP分子種

（CYP1A1、CYP3A等）

及びP-gp/BCRP阻害に

より本剤のクリアラ

ンスが低下する。

オムビタスビル・パリタ

プレビル・リトナビル

ケトコナゾール（経口剤：国内未発

売）との併用により本剤のAUCが

150%増加し、Cmaxは46%上昇した。

また、消失半減期が延長し、クリア

ランスも低下した。

複数のCYP分子種

（CYP1A1、CYP3A等）

及びP-gp/BCRP阻害に

より本剤のクリアラ

ンスが低下する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトナビル含有製剤、ア

タザナビル、リルピビリ

ン含有製剤、コビシス

タット含有製剤、アバカ

ビル含有製剤、ダルナビ

ル含有製剤、ホスアンプ

レナビル

本剤の血中濃度が上昇するおそれが

ある。

これらの薬剤を投与中の患者に本剤

の投与を開始する場合は、1回

0.5mg1日3回からの開始も考慮する

こと。

これら薬剤のCYP1A1

及び/又はCYP3A阻害

により本剤のクリア

ランスが低下する。

ネルフィナビル
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

２３５　下剤、浣腸剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

スインプロイク錠（塩野義製薬）

ナルデメジントシル酸塩

発現部位 副　作　用

その他 ALT増加、AST増加、倦怠感、オピオイド離脱症候群

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［9.7小児等］ 一部改訂

２３９　その他の消化器官用薬

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

グラニセトロン静注液・点滴静注バッグ「NIG」（日医工岐

阜工場＝日医工）

グラニセトロン塩酸塩（下記ジェネリック製品）

〈製剤共通〉

術後の消化器症状に対して使用する場合は、患者背景や術式等を考慮し、術前から術後

の適切なタイミングで投与すること。

〈放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）、術後の消化器症状（悪心、嘔吐）〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

［1.警告］ 一部改訂

［2.禁忌］ 追記

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

追記

２４１　脳下垂体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

精製下垂体性性腺刺激ホルモン

本剤を用いた不妊治療により、脳梗塞、肺塞栓を含む血栓塞栓症等を伴う重篤な卵巣過

剰刺激症候群があらわれることがある。

活動性の血栓塞栓性疾患の患者［症状が悪化するおそれがある。］

本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者

〈間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経の排卵誘発〉

［患者の選択］

本剤を用いた一般不妊治療の対象は、不妊症患者のうち間脳又は下垂体前葉の機能・器

質的障害に由来する性腺刺激ホルモン低分泌無月経患者であるので次の点に注意するこ

と。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

本剤の投与の適否は、患者及びパートナーの検査を十分に行った上で判断すること。原

発性卵巣不全が認められる場合や妊娠不能な性器奇形又は妊娠に不適切な子宮筋腫の合

併等の妊娠に不適当な場合には本剤を投与しないこと。また、甲状腺機能低下、副腎機

能低下、高プロラクチン血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められた場合、当該疾

患の治療を優先すること。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

新設

［8.重要な基本的注意］

追記

一部改訂

追記

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

本剤の投与開始時期は、組み合わせて使用する薬剤に応じて適切に判断すること。

患者により卵巣の反応性は異なるので、本剤の開始用量は患者特性を考慮して決定（減

量又は増量）すること。本剤の用量調節を行う場合には、超音波検査や血清エストラジ

オール濃度の測定により確認した患者の卵巣反応に応じて行うこと。用量調節は投与開

始5日後から可能であり、増量幅は150単位以下とすること。

超音波検査及び血清エストラジオール濃度の測定により十分な卵胞の発育が確認される

まで本剤の投与を継続すること。本剤の最終投与後、最終的な卵胞成熟を誘起したうえ

で、採卵すること。

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。本剤投与によ

り予想されるリスク及び注意すべき症状について、あらかじめ患者に説明を行うこと。

本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、以下

のモニタリングを実施すること。

・一般不妊治療においては、本剤投与中及び排卵誘発に使用する薬剤（ヒト絨毛性性腺

刺激ホルモン(hCG)等）投与前の超音波検査による卵巣反応

・生殖補助医療においては、本剤投与中及び卵胞の最終成熟に使用する薬剤（hCG等）投

与前の超音波検査及び血清エストラジオール濃度の測定による卵巣反応

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）

・急激な体重増加

・超音波検査等による卵巣腫大

なお、卵巣過剰刺激症候群のリスク因子として、多のう胞性卵巣症候群、若年、やせ、

血清抗ミュラー管ホルモン高値、卵巣過剰刺激症候群の既往、血清エストラジオール高

値、発育卵胞数の高値等が知られているので、卵巣過剰刺激症候群のリスク因子を有す

る患者への対応は慎重に行うこと。

卵巣過剰刺激症候群の徴候が認められた場合には、本剤の投与中断などを行うととも

に、少なくとも4日間は性交を控えるように患者に指導すること。また、卵胞の最終成熟

又は排卵誘発の延期や中止等の要否を含め実施中の不妊治療の継続の可否を慎重に判断

すること。卵巣過剰刺激症候群は、本剤投与中だけではなく、本剤投与後に発現し、軽

症又は中等症であっても急速に進行して重症化することがあるため、本剤の最終投与後

も少なくとも2週間の経過観察を行い、卵巣過剰刺激症候群の重症度に応じた適切な処置

を行うこと。なお、卵巣過剰刺激症候群は、妊娠によって重症化し、長期化することが

あることにも留意すること。

患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明すること。

・卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫

感、悪心、腰痛等）や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談するこ

と。

・一般不妊治療においては、卵巣過剰刺激の結果として多胎妊娠の可能性があること。

在宅自己注射（皮下注射）を行う場合は、患者に投与法及び安全な廃棄方法の指導を行

うこと。

1.自己投与の適用については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実

施したのち、患者自ら確実に投与できることを確認した上で、医師の管理指導のもとで

実施すること。また、溶解時や投与する際の操作方法を指導すること。適用後、本剤に

よる副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な場合には、直ちに自己投与を中止

させるなど適切な処置を行うこと。

2.使用済みの注射針あるいは注射器を再使用しないように患者に注意を促すこと。

3.全ての器具の安全な廃棄方法について指導を徹底すること。同時に、使用済みの針及

び注射器を廃棄する容器を提供することが望ましい。

4.在宅自己注射を行う前に、本剤の取扱説明書を必ず読むよう指導すること。

本人及び家族の既往歴等の一般に血栓塞栓症発現リスクが高いと認められる患者：

本剤の投与の可否については、本剤が血栓塞栓症の発現リスクを増加させることを考慮

して判断すること。なお、妊娠自体によっても血栓塞栓症のリスクは高くなることに留

意すること。
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［10.2併用注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［14.適用上の注意］

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

uFSH注用「あすか」（アンプル）（あすか製薬＝武田薬品）  uFSH注用「あすか」（バイアル）（あすか製薬＝武田薬品）

フォリルモンP注（富士製薬工業）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

排卵誘発及び卵胞の最終成熟

に使用する薬剤（ヒト絨毛性

性腺刺激ホルモン製剤等）

卵巣過剰刺激症候群

があらわれることが

ある。

卵巣への過剰刺激に伴う過剰な

エストロゲン分泌により、血管

透過性が亢進される。

卵巣過剰刺激症候群：

本剤を用いた不妊治療により、卵巣腫大、下腹部痛、下腹部緊迫感、腹水、胸水、呼吸

困難を伴う卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあり、卵巣破裂、卵巣茎捻転、脳梗

塞、肺塞栓を含む血栓塞栓症、肺水腫、腎不全等が認められることもある。本剤投与後

に卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、重症度に応じて、本剤の投与中止、卵胞

の最終成熟又は排卵誘発の延期や中止等の要否を含め、実施中の不妊治療の継続の可否

を判断すること。また、卵巣過剰刺激症候群の重症度に応じた適切な処置を行うこと。

重度の卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、直ちに本剤の投与を中止し、入院さ

せて適切な処置を行うこと。

［薬剤調製時の注意］

添付溶解液の使用にあたっては本剤75単位品は1管1mL、本剤150単位品は1管2mLに溶解し

て使用すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

２４３　甲状腺、副甲状腺ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

フォルテオ皮下注キット（日本イーライリリー）

テリパラチド（遺伝子組換え）

アバロパラチド製剤から本剤に切り替えた臨床試験は実施しておらず、その安全性は確

立していない。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

２４３　甲状腺、副甲状腺ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

テリパラチドBS皮下注キット「モチダ」（持田製薬）

テリパラチド（遺伝子組換え）［テリパラチド後続

1］

アバロパラチド製剤から本剤に切り替えた臨床試験は実施しておらず、その安全性は確

立していない。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［用法・用量に関連する

使用上の注意］

追記

２４３　甲状腺、副甲状腺ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

テリパラチド皮下注用「サワイ」（沢井製薬）  テリボン皮下注オートインジェクター（旭化成ファーマ）

テリボン皮下注用（旭化成ファーマ）

テリパラチド酢酸塩（皮下注用）

アバロパラチド製剤から本剤に切り替えた経験はなく、その安全性は確立していない。

アバロパラチド製剤から本剤に切り替えた経験はなく、その安全性は確立していない。

［10.2併用注意］

一部改訂

２４７　卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ジュリナ錠（バイエル薬品）

エストラジオール（経口剤）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リファンピシン、バルビツール酸系製剤

（フェノバルビタール等）、カルバマゼピ

ン、非ヌクレオシド系逆転写酵素阻害剤

（ネビラピン、エファビレンツ）、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

本剤の血中濃度が減

少し、作用が減弱さ

れるおそれがある。

これらの薬剤等は薬

物代謝酵素CYP3A4

を誘導することによ

り、本剤の代謝を促

進すると考えられ

る。

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等） 本剤の血中濃度が変

化するおそれがあ

る。

これらの薬剤等は薬

物代謝酵素CYP3A4

を阻害又は誘導する

可能性がある。
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［10.2併用注意］

一部改訂

追記

２４７　卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

プレマリン錠（ファイザー）

結合型エストロゲン

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）

成長ホルモンの作用が抑制されることがある。

成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る）の

患者に併用する場合は、ソマトロピンの増量を

検討すること。

エストロゲンが

IGF-I産生を抑制す

るため。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ソムアトロゴン

（遺伝子組換

え）

成長ホルモンの成長促進作用が抑制されること

がある。

エストロゲンが

IGF-I産生を抑制す

るため。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

２４７　卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

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

デュファストン錠（マイランEPD）

ジドロゲステロン

〈生殖補助医療における黄体補充〉

通常、本剤の投与期間は、以下のいずれかとする。

・新鮮胚移植の場合は、本剤を採卵日から妊娠成立（妊娠4〜7週）まで投与する。

・自然周期での凍結融解胚移植の場合は、本剤を排卵日から妊娠成立（妊娠4〜7週）ま

で投与する。

・ホルモン補充周期での凍結融解胚移植の場合は、本剤を、卵胞ホルモン剤の投与によ

り子宮内膜が十分な厚さになった時点から最長妊娠12週まで投与する。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整、黄体機能不全による不妊症、

調節卵巣刺激下における早発排卵の防止、生殖補助医療における黄体補充〉

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。

発現部位 副　作　用

消化器 悪心、嘔吐、食欲不振、腹痛、腹部膨満感、鼓腸、便秘

発現部位 副　作　用

生殖系および乳房障害 膣出血、乳房痛
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［10.2併用注意］

一部改訂

２４８　混合ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ウェールナラ配合錠（バイエル薬品）

エストラジオール・レボノルゲストレル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リファンピシン、バルビツール酸系製剤

（フェノバルビタール等）、カルバマゼピ

ン、非ヌクレオシド系逆転写酵素阻害剤

（ネビラピン、エファビレンツ）、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

本剤の血中濃度が減

少し、作用が減弱さ

れるおそれがある。

これらの薬剤等は薬

物代謝酵素CYP3A4

を誘導することによ

り、本剤の代謝を促

進すると考えられ

る。

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル等） 本剤の血中濃度が変

化するおそれがあ

る。

これらの薬剤等は薬

物代謝酵素CYP3A4

を阻害又は誘導する

可能性がある。

［2.禁忌］ 追記

［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

追記

一部改訂

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

２４９　その他のホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

クロミフェンクエン酸塩

〈排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発、生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

活動性の血栓塞栓性疾患の患者［症状が悪化するおそれがある。］

〈排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発、生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

本剤の投与の適否は、患者及びパートナーの検査を十分に行った上で判断すること。原

発性卵巣不全が認められる場合や妊娠不能な性器奇形又は妊娠に不適切な子宮筋腫の合

併等の妊娠に不適当な場合には本剤を投与しないこと。また、甲状腺機能低下、副腎機

能低下、高プロラクチン血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められた場合、当該疾

患の治療を優先すること。

〈排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発、生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

本剤投与により予想されるリスク及び注意すべき症状について、あらかじめ患者に説明

を行うこと。

本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、本剤

の5日間の投与終了後も含め少なくとも当該不妊治療期間中は、以下のモニタリングを実

施し、卵巣過剰刺激症候群の徴候が認められた場合には適切な処置を行うこと。

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）

・急激な体重増加

・超音波検査等による卵巣腫大

患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明すること。

・卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫

感、悪心、腰痛等）や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談するこ

と。

・排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発においては、卵巣過剰刺激の結果として多胎妊

娠の可能性があること。

本人及び家族の既往歴等の一般に血栓塞栓症発現リスクが高いと認められる患者：

本剤を用いた不妊治療を女性に行う場合、本剤の投与の可否については、本剤が血栓塞

栓症の発現リスクを増加させることを考慮して判断すること。なお、妊娠自体によって

も血栓塞栓症のリスクは高くなることに留意すること。
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［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

削除

［11.1重大な副作用］

一部改訂

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

クロミッド錠（富士製薬工業）

〈排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発、生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

妊娠初期の投与を避けるため、以下の対応を行うこと。

・本剤投与開始前及び次周期の投与前に妊娠していないことを確認すること。

・排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発においては、患者に、本剤投与前少なくとも1ヵ

月間及び治療期間中は基礎体温を必ず記録させ、排卵誘発の有無を観察すること。

・排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発においては、無月経患者には投与前にGestagen

testを行い、消退性出血開始日を第1日として5日目に、また投与前に自然出血（無排卵

周期症）があった場合はその5日目に投与を開始すること。

投与後基礎体温が高温相に移行した場合は、投与を中止し、必ず妊娠成立の有無を確認

すること。

卵巣過剰刺激症候群：

本剤を用いた不妊治療により、卵巣腫大、下腹部痛、下腹部緊迫感、腹水、胸水、呼吸

困難を伴う卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあり、卵巣破裂、卵巣茎捻転、脳梗

塞、肺塞栓を含む血栓塞栓症、肺水腫、腎不全等が認められることもある。本剤投与後

に卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、重症度に応じて適切な処置を行うこと。

重度の卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、入院させて適切な処置を行うこと。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

新設

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

２４９　その他のホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

セトロタイド注射用（日本化薬＝メルクバイオファーマ）

セトロレリクス酢酸塩

本剤の投与開始は、経腟超音波検査の所見（発育卵胞の数・サイズ）等に基づき判断す

ること。

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。調節卵巣刺激

により予想されるリスク及び注意すべき症状について、あらかじめ患者に説明を行うこ

と。

本剤を用いた不妊治療において、卵巣過剰刺激症候群があらわれることがある。患者に

対しては、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）や急激な体重増加が認

められた場合には直ちに医師等に相談するよう、あらかじめ説明すること。
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［2.禁忌］ 追記

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

［7.用法及び用量に関連

する注意］

新設

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

２５２　生殖器官用剤

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

レトロゾール（生殖補助医療における調節卵巣刺

激、多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不

明不妊における排卵誘発の効能を有する製剤）

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不

明不妊における排卵誘発〉

活動性の血栓塞栓性疾患の患者［症状が悪化するおそれがある。］

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不

明不妊における排卵誘発〉

本剤の投与の適否は、患者及びパートナーの検査を十分に行った上で判断すること。原

発性卵巣不全が認められる場合や妊娠不能な性器奇形又は妊娠に不適切な子宮筋腫の合

併等の妊娠に不適当な場合には本剤を投与しないこと。また、甲状腺機能低下、副腎機

能低下、高プロラクチン血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められた場合、当該疾

患の治療を優先すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

本剤を用いた周期を繰り返し行っても十分な効果が得られない場合には、患者の年齢等

も考慮し、漫然と本剤を用いた周期を繰り返すのではなく、生殖補助医療を含め他の適

切な治療を考慮すること。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不

明不妊における排卵誘発〉

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。本剤投与によ

り予想されるリスク及び注意すべき症状について、あらかじめ患者に説明を行うこと。

本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、本剤

の5日間の投与終了後も含め少なくとも当該不妊治療期間中は、以下のモニタリングを実

施し、卵巣過剰刺激症候群の兆候が認められた場合には適切な処置を行うこと。

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）

・急激な体重増加

・超音波検査等による卵巣腫大

患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明すること。

・卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫

感、悪心、腰痛等）や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談するこ

と。

・多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発及び原因不明不妊における排卵誘発に本剤を用

いた場合、卵巣過剰刺激の結果として多胎妊娠の可能性があること。

本人及び家族の既往歴等の一般に血栓塞栓症発現リスクが高いと認められる患者：

本剤を用いた不妊治療を行う場合、本剤の投与の可否については、本剤が血栓塞栓症の

発現リスクを増加させることを考慮して判断すること。なお、妊娠自体によっても血栓

塞栓症のリスクは高くなることに留意すること。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不

明不妊における排卵誘発〉

妊娠初期の投与を避けるため、以下の対応を行うこと。

・本剤投与開始前及び次周期の投与前に妊娠していないことを確認すること。

・多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発及び原因不明不妊における排卵誘発において

は、患者に、本剤投与前少なくとも1ヵ月間及び治療期間中は基礎体温を必ず記録させ、

排卵の有無を観察すること。
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［11.1重大な副作用］

追記

［11.2その他の副作用］

削除

〈参考〉

効能又は効果追加承認に伴う改訂

フェマーラ錠（ノバルティスファーマ）

卵巣過剰刺激症候群：

本剤を用いた不妊治療により、卵巣腫大、下腹部痛、下腹部緊迫感、腹水、胸水、呼吸

困難を伴う卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあり、卵巣破裂、卵巣茎捻転、脳梗

塞、肺塞栓を含む血栓塞栓症、肺水腫、腎不全等が認められることもある。本剤投与後

に卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、重症度に応じて適切な処置を行うこと。

重度の卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、入院させて適切な処置を行うこと。

発現部位 副　作　用

生殖系及び乳房障害 卵巣過剰刺激症候群

［2.禁忌］ 追記

［5.効能又は効果に関連

する注意］

新設

［7.用法及び用量に関連

する注意］

新設

［8.重要な基本的注意］

追記

２５２　生殖器官用剤

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

レトロゾール（多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘

発、原因不明不妊における排卵誘発の効能を有する

製剤）

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

活動性の血栓塞栓性疾患の患者［症状が悪化するおそれがある。］

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

本剤の投与の適否は、患者及びパートナーの検査を十分に行った上で判断すること。原

発性卵巣不全が認められる場合や妊娠不能な性器奇形又は妊娠に不適切な子宮筋腫の合

併等の妊娠に不適当な場合には本剤を投与しないこと。また、甲状腺機能低下、副腎機

能低下、高プロラクチン血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められた場合、当該疾

患の治療を優先すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

本剤を用いた周期を繰り返し行っても十分な効果が得られない場合には、患者の年齢等

も考慮し、漫然と本剤を用いた周期を繰り返すのではなく、生殖補助医療を含め他の適

切な治療を考慮すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。本剤投与によ

り予想されるリスク及び注意すべき症状について、あらかじめ患者に説明を行うこと。

本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激症候群があわれることがあるので、本剤の5

日間の投与終了後も含め少なくとも当該不妊治療期間中は、以下のモニタリングを実施

し、卵巣過剰刺激症候群の兆候が認められた場合には適切な処置を行うこと。

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）

・急激な体重増加

・超音波検査等による卵巣腫大

患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明すること。

・卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫

感、悪心、腰痛等）や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談するこ

と。

・卵巣過剰刺激の結果として多胎妊娠の可能性があること。
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［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

［9.4生殖能を有する

者］

追記

［11.1重大な副作用］

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

レトロゾール錠「F」（富士製薬工業）  レトロゾール錠「NK」（日本化薬）

本人及び家族の既往歴等の一般に血栓塞栓症発現リスクが高いと認められる患者：

本剤を用いた不妊治療を行う場合、本剤の投与の可否については、本剤が血栓塞栓症の

発現リスクを増加させることを考慮して判断すること。なお、妊娠自体によっても血栓

塞栓症のリスクは高くなることに留意すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

妊娠初期の投与を避けるため、以下の対応を行うこと。

・本剤投与開始前及び次周期の投与前に妊娠していないことを確認すること。

・患者に、本剤投与前少なくとも1カ月間及び治療期間中は基礎体温を必ず記録させ、排

卵の有無を観察すること。

卵巣過剰刺激症候群：

本剤を用いた不妊治療により、卵巣腫大、下腹部痛、下腹部緊迫感、腹水、胸水、呼吸

困難を伴う卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあり、卵巣破裂、卵巣茎捻転、脳梗

塞、肺塞栓を含む血栓塞栓症、肺水腫、腎不全等が認められることもある。本剤投与後

に卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、重症度に応じて適切な処置を行うこと。

重度の卵巣過剰刺激症候群が認められた場合には、入院させて適切な処置を行うこと。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

削除

２５３　子宮収縮剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、アタザナビル硫酸塩、ホスアンプレナビルカルシ

ウム水和物、ダルナビルエタノール付加物）、エファビレンツ、アゾール系抗真菌薬

（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾール）、コビシスタット含有製剤､

ニルマトレルビル・リトナビル、レテルモビル、5-HT 受容体作動薬（スマトリプタ

ン、ゾルミトリプタン、エレトリプタン臭化水素酸塩、リザトリプタン安息香酸塩、ナ

ラトリプタン塩酸塩）、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

ピリンを投与中の患者

1B/1D

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、アタザ

ナビル硫酸塩、ホスアンプレナビルカルシウム

水和物、ダルナビルエタノール付加物）、エ

ファビレンツ、アゾール系抗真菌薬（イトラコ

ナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾー

ル）、コビシスタット含有製剤、ニルマトレル

ビル・リトナビル

本剤の血中濃度が上

昇し、血管攣縮等の

重篤な副作用を起こ

すおそれがある。

本剤での報告は

ないが、

CYP3A4の競合

阻害により、本

剤の代謝が阻害

されるおそれが

ある。

5-HT 受容体作動薬（スマトリプタン、ゾ

ルミトリプタン、エレトリプタン臭化水素酸

塩、リザトリプタン安息香酸塩、ナラトリプタ

ン塩酸塩）、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

血圧上昇又は血管攣

縮が増強されるおそ

れがある。なお、

5-HT 受容体作

動薬と本剤を前後し

て投与する場合は

24時間以上の間隔

をあけて投与するこ

と。

これらの薬剤と

の薬理的相加作

用により、相互

に作用（血管収

縮作用）を増強

させる。

1B/1D

1B/1D

ネルフィナビルメシル酸塩
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［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

削除

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パルタンM錠（持田製薬）  パルタンM注（持田製薬）

メチルエルゴメトリン錠「あすか」（あすか製薬＝武田薬

品）

 メチルエルゴメトリン注「あすか」（あすか製薬＝武田薬

品）

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩錠「F」（富士製薬工

業）

 メチルエルゴメトリンマレイン酸塩注「F」（富士製薬工

業）

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、アタザナビル、ホスアンプレナビル、ダルナビ

ル）、エファビレンツ、アゾール系抗真菌薬（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポ

サコナゾール）、コビシスタット、ニルマトレルビル・リトナビル、レテルモビル、5-

HT 受容体作動薬（スマトリプタン、ゾルミトリプタン、エレトリプタン、リザトリ

プタン、ナラトリプタン）、エルゴタミン・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリ

ンを投与中の患者

1B/1D

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、アタザ

ナビル、ホスアンプレナビル、ダルナビル）、

エファビレンツ、アゾール系抗真菌薬（イトラ

コナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾー

ル）、コビシスタット含有製剤、ニルマトレル

ビル・リトナビル

本剤の血中濃度が上

昇し、血管れん縮等

の重篤な副作用を起

こすおそれがある。

本剤での報告は

ないが、

CYP3A4の競合

阻害により、本

剤の代謝が阻害

されるおそれが

ある。

5-HT 受容体作動薬（スマトリプタン、ゾ

ルミトリプタン、エレトリプタン、リザトリプ

タン、ナラトリプタン）、エルゴタミン・無水

カフェイン・イソプロピルアンチピリン

血圧上昇又は血管れ

ん縮が増強されるお

それがある。なお、

5-HT 受容体作

動薬と本剤を前後し

て投与する場合は

24時間以上の間隔

をあけて投与するこ

と。

これらの薬剤と

の薬理的相加作

用により、相互

に作用（血管収

縮作用）を増強

させる。

1B/1D

1B/1D

ネルフィナビル
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［9.7小児等］ 一部改訂

追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

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

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

トビエース錠（ファイザー）

フェソテロジンフマル酸塩

〈神経因性膀胱における排尿管理〉

本剤の薬理作用（排尿筋の収縮の抑制）を踏まえて、本剤投与の適否を判断すること。

低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児を対象とした臨床試験は実施していな

い。

体重が低いほど、本剤の活性代謝物5-HMTの血漿中濃度が上昇する可能性がある。

発現部位 副　作　用

呼吸器、胸郭及び縦隔障害 咽喉乾燥、鼻乾燥、咳嗽、口腔咽頭痛、鼻出血

腎及び尿路障害
排尿困難、尿路感染、膀胱炎、排尿躊躇、尿流量減少、

残尿、尿失禁

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

リクシアナ錠（第一三共）  リクシアナOD錠（第一三共）

エドキサバントシル酸塩水和物

出血する可能性が高い患者：

出血傾向、先天性又は後天性の出血性疾患、コントロールできない重症の高血圧症、消

化管潰瘍又はその既往、消化管出血の既往、胃腸管血管異形成、糖尿病性網膜症、悪性

腫瘍又はその既往、貧血、頭蓋内出血後又は脳脊髄や眼の手術後日の浅い患者等では出

血を生じるおそれがある。
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［14.適用上の注意］

削除

［20.取扱い上の注意］

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〉

プラスチックケース包装品の販売中止に伴う改訂

プレタールOD錠（大塚製薬）

シロスタゾール（プレタールOD錠）

［薬剤交付時の注意］

〈プレタールOD錠〉

プラスチックケース包装品は、専用モジュール（別売：服薬アシストモジュール）を装

着して使用すること。また、患者へ交付する際には、使用方法を指導すること。

PTP包装品は、アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。

［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

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［14.適用上の注意］

一部改訂

３９２　解毒剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

サビーン点滴静注用（キッセイ薬品）

デクスラゾキサン

本剤は投与中及び投与終了後に骨髄抑制をおこすことがあるため、定期的に血液検査を

行うとともに患者の状態を十分観察し、異常が認められた場合には適切な処置を行うこ

と。

骨髄抑制（白血球減少、好中球減少、血小板減少、ヘモグロビン減少）：

重篤な血球減少があらわれることがあり、投与後10日以上経過して発現する例が報告さ

れている。また、骨髄抑制に起因する重篤な感染症、発熱性好中球減少症があらわれる

ことがある。

発現部位 副　作　用

肝　臓 AST上昇、ALT上昇、総ビリルビン上昇、Al-P上昇、γ-GTP上昇

［薬剤調製時の注意］

本剤1バイアルあたり注射用水25mLを加え、20mg/mL溶液とした後、必要量を注射筒で抜

き取り、速やかに500mLの乳酸リンゲル液、日局生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液で希釈

すること。
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

３９４　痛風治療剤

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

フェブキソスタットOD錠「NPI」（日本薬品工業＝フェルゼ

ンファーマ）

 フェブキソスタット錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬

品工業）

フェブキソスタットOD錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本

薬品工業）

 フェブキソスタット錠「ニプロ」（ニプロ）

フェブキソスタット錠・OD錠「明治」（MeijiSeikaファル

マ）

フェブキソスタット（下記ジェネリック製品）

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

本剤の適用にあたっては、腫瘍崩壊症候群の発症リスクを考慮して適応患者を選択する

こと。

本剤は既に生成された尿酸を分解する作用はないため、血中尿酸値を急速に低下させる

効果は期待できない。

がん化学療法後に発症した高尿酸血症に対する本剤の有効性及び安全性は確立していな

い。

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

本剤は、がん化学療法開始1〜2日前から投与を開始すること。

臨床症状及び血中尿酸値をモニタリングしながら、化学療法開始5日目まで投与するこ

と。なお、患者の状態に応じて、投与期間を適宜延長すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

削除

［14.適用上の注意］

一部改訂

３９５　酵素製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アガルシダーゼベータBS点滴静注「JCR」（JCRファーマ＝住

友ファーマ）

アガルシダーゼベータ（遺伝子組換え）［アガルシ

ダーゼベータ後続1］

ただし、投与速度は0.5mg/分を超えないこと。

［薬剤調製時の注意］

各バイアルから規定の液量（患者の体重あたりで計算した必要量）を採取し、日局生理

食塩液中に注入し、最終容量50〜500mLまで希釈する。投与量が35mg以下の場合は50mL

以上、投与量が35mgを超えて70mg以下の場合は100mL以上、投与量が70mgを超えて100mg

以下の場合は250mL以上、投与量が100mgを超える場合は500mLまで希釈する。その際､ 

投与液剤をゆるやかに混和すること。
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

新設

［8.重要な基本的注意］

追記

［9.4生殖能を有する

者］

新設

３９６　糖尿病用剤

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

メトグルコ錠（住友ファーマ）  メトホルミン塩酸塩錠MT「DSEP」（第一三共エスファ）

メトホルミン塩酸塩錠MT「DSPB」（住友ファーマプロモ＝住

友ファーマ）

メトホルミン塩酸塩（多嚢胞性卵巣症候群における

排卵誘発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療にお

ける調節卵巣刺激の効能を有する製剤）

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における

調節卵巣刺激〉

糖尿病を合併する多嚢胞性卵巣症候群の患者では糖尿病の治療を優先すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発〉

ゴナドトロピン製剤を除く排卵誘発薬で十分な効果が得られない場合に本剤の併用を考

慮すること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における

調節卵巣刺激〉

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。本剤投与によ

り予想されるリスク及び妊娠初期の本剤の服用を避けるための服用中止時期について、

あらかじめ患者に説明を行うこと。

患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明すること。

・本剤との関連は明確ではないが、本剤を用いた不妊治療において、卵巣過剰刺激症候

群があらわれることがあるので、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等）

や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談すること。

・多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発に本剤を用いた場合、卵巣過剰刺激の結果とし

て多胎妊娠となる可能性があること。

〈多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における

調節卵巣刺激〉

妊娠初期の投与を避けるため、以下の対応を行うこと。

・各治療周期における本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。

・多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発においては、患者に、本剤投与前少なくとも1ヵ

月間及び治療期間中は基礎体温を必ず記録させ、排卵の有無を確認すること。

・排卵後又は採卵後に服用を継続することがないよう、服用中止時期を患者に指示する

こと。
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［11.2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

〈参考〉

企業報告

トルツ皮下注オートインジェクター・シリンジ（日本イーラ

イリリー）

イキセキズマブ（遺伝子組換え）

発現部位 副　作　用

感染症
上気道感染（鼻咽頭炎、上気道感染）、白癬感染、口腔カンジダ症、鼻

炎、結膜炎、インフルエンザ、食道カンジダ症

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

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〉

剤形追加承認に伴う改訂

コセンティクス皮下注ペン・シリンジ（ノバルティスファー

マ＝マルホ）

セクキヌマブ（遺伝子組換え）

〈75mgシリンジ、150mgペン〉

ラテックス過敏症の既往歴又は可能性のある患者：

アレルギー反応を起こすことがあるので注意すること。75mgシリンジ及び150mgペンの注

射針部分のカバーは、乾燥天然ゴム（ラテックス類縁物質）を含む。

［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

ヤーボイ点滴静注液（ブリストル・マイヤーズスクイブ＝小

野薬品）

イピリムマブ（遺伝子組換え）

〈単独投与〉

発現部位 副　作　用

眼 ブドウ膜炎、虹彩炎

〈併用投与〉

発現部位 副　作　用

眼 ぶどう膜炎
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

アービタックス注射液（メルクバイオファーマ）

セツキシマブ（遺伝子組換え）

〈効能共通〉

重度（Grade 3以上 ）の皮膚症状が発現した場合には、次表に従い本剤の用量を調節す

ること。

用量調節の目安

Grade 3以上 の

皮膚症状の発現回数
本剤の投与

投与延期後

の状態
本剤の用量調節

初回発現時 投与延期

Grade 2

以下に回復

A：200mg/㎡で投与継続

B：250mg/㎡で投与継続

C：500mg/㎡で投与継続

回復せず 投与中止

2回目の発現時 投与延期

Grade 2

以下に回復

A：150mg/㎡で投与継続

B：200mg/㎡で投与継続

C：400mg/㎡で投与継続

回復せず 投与中止

3回目の発現時 投与延期

Grade 2

以下に回復

A：投与中止

B：150mg/㎡で投与継続

C：300mg/㎡で投与継続

回復せず 投与中止

4回目の発現時 投与中止  

A：1週間間隔投与で放射線療法との併用の場合、B：1週間間隔投与で放射線療法との併

用以外の場合、C：2週間間隔投与の場合

注) GradeはNCI-CTCに準じる。

注)

注)

注)

注)

注)

〈頭頸部癌〉

2週間間隔投与の場合、放射線療法との併用における有効性及び安全性は確立していな

い。
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［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

追記

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

ベレキシブル錠（小野薬品）

チラブルチニブ塩酸塩

ラットがん原性試験において、雄ラットで、臨床曝露量を下回る用量で精巣のライ

ディッヒ細胞過形成及び腺腫、臨床曝露量の1.6倍に相当する用量で膵臓の腺房細胞腺腫

及び腺癌、臨床曝露量の6.2倍に相当する用量で腎細胞腺腫の発現頻度の増加が認められ

た。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

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）

〈単独投与〉

発現部位 副　作　用

心臓障害
徐脈、心房細動、心室性期外収縮、頻脈、動悸、伝導障害、不整脈、心電

図QT延長、心肥大、心不全、急性心不全、心膜炎

〈単独投与〉

発現部位 副　作　用

眼障害 ぶどう膜炎

〈併用投与〉

発現部位 副　作　用

眼障害 ぶどう膜炎
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

削除

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

削除

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、用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

キイトルーダ点滴静注（MSD）

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌〉

本剤の術前・術後薬物療法としての有効性及び安全性は確立していない。

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後薬物療

法〉

臨床試験に組み入れられた患者の再発高リスクの定義等について、「17.臨床成績」の項

の内容を熟知し、本剤の有効性及び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。

〈進行又は再発の子宮頸癌〉

本剤の有効性は、PD-L1発現率(CPS)により異なる傾向が示唆されている。CPSについて、

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び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。

本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後薬物療

法〉

本剤の用法及び併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の内容を熟知し選択す

ること。

〈進行又は再発の子宮頸癌〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。

ぶどう膜炎等の重篤な眼障害があらわれることがあるので、眼の異常の有無を定期的に

確認すること。また、眼の異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受診するよ

う患者を指導すること。

発現部位 副　作　用

耳及び迷路障害 耳鳴、回転性めまい

精神・神経障害
味覚異常、頭痛、末梢性感覚ニューロパチー、浮動性めまい、錯感

覚、不眠症、感覚鈍麻、嗜眠、多発ニューロパチー

皮膚及び

皮下組織障害

そう痒症、発疹、脱毛症、手掌・足底発赤知覚不全症候群、斑状丘

疹状皮疹、皮膚乾燥、尋常性白斑、紅斑、ざ瘡様皮膚炎、湿疹、皮

膚炎、そう痒性皮疹、爪変色、じん麻疹、皮膚色素過剰、乾癬、斑

状皮疹、丘疹性皮疹、皮膚病変、皮膚色素減少、多汗症、寝汗、光

線過敏性反応、丘疹、毛髪変色

発現部位 副　作　用

眼障害 ぶどう膜炎、虹彩毛様体炎、虹彩炎
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

削除

一部改訂

追記

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［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、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ポライビー点滴静注用（中外製薬）

ポラツズマブベドチン（遺伝子組換え）

また、初回投与時は本剤とリツキシマブ（遺伝子組換え）の同日の投与は避けること。

本剤投与によるinfusion reactionを軽減させるために本剤投与の30分〜1時間前に、抗

ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤の前投与を考慮すること。また、副腎皮質ホルモン剤と併用

しない場合は、副腎皮質ホルモン剤の前投与を考慮すること。

副作用 程度 処置

末梢性ニュー

ロパチー

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）、シクロホスファミド水和物、ドキ

ソルビシン塩酸塩及びプレドニゾロン又はメチルプレドニゾロンとの

併用の場合〉

Grade2

感覚性：1.4mg/kgに減量する。既に1.4mg/kgで、次回投与

日までにGrade2が持続又は再発した場合、1.0mg/kgに減量

する。既に1.0mg/kgの場合、投与を中止する。

運動性：Grade1以下に回復するまで休薬する。回復後に投

与を再開する場合、1.4mg/kgに減量する。既に1.4mg/kgの

場合、1.0mg/kgに減量する。既に1.0mg/kgの場合、投与を

中止する。

Grade3

感覚性：Grade2以下に回復するまで休薬する。回復後に投

与を再開する場合、1.4mg/kgに減量する。既に1.4mg/kgの

場合、1.0mg/kgに減量する。既に1.0mg/kgの場合、投与を

中止する。

運動性：Grade1以下に回復するまで休薬する。回復後に投

与を再開する場合、1.4mg/kgに減量する。既に1.4mg/kgの

場合、1.0mg/kgに減量する。既に1.0mg/kgの場合、投与を

中止する。

Grade4 投与を中止する。

末梢性ニューロパチー：

末梢性ニューロパチー、末梢性感覚ニューロパチー、多発ニューロパチー、末梢性運動

ニューロパチー等があらわれることがあるので、感覚鈍麻、筋力低下、錯感覚、知覚過

敏等の症状があらわれた場合には、本剤の休薬、減量又は中止等を考慮すること。

発現部位 副　作　用

皮　膚
脱毛症、発疹、皮膚乾燥、爪の障害、そう痒症、蕁麻疹、全身性剥脱性皮

膚炎

筋骨格系 筋痙縮、筋骨格痛、四肢痛、関節痛

呼吸器 呼吸困難、咳嗽、口腔咽頭痛、肺臓炎、鼻出血、咽頭の炎症

その他
疲労、無力症、体重減少、発熱、倦怠感、粘膜の炎症、悪寒、浮腫、全身

健康状態低下、歩行障害
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9317/notice/notice_9317_20220909092804.pdf


［20.取扱い上の注意］

追記

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

リツキシマブBS点滴静注「KHK」（サンド＝協和キリン）

リツキシマブ（遺伝子組換え）［リツキシマブ後続

1］

冷所（2〜8℃）から取り出して保存する場合は、30℃以下で保存し、7日間以内に使用す

ること。本品を冷蔵庫から取り出した後、再び冷蔵庫に戻してはならない。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レイアタッツカプセル（ブリストル・マイヤーズスクイブ）

アタザナビル硫酸塩

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、イリノテカン塩酸塩水和物、ミダゾラム、

トリアゾラム、ベプリジル塩酸塩水和物、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メシル酸塩、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、ピモジド、シンバスタチン、ロバスタチン

（国内未発売）、ロミタピドメシル酸塩、バルデナフィル塩酸塩水和物、ブロナンセリ

ン、アゼルニジピン、オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピン、ルラシドン塩酸

塩、フィネレノン、リバーロキサバン、グラゾプレビル水和物、グレカプレビル水和

物・ピブレンタスビル、プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾール、ランソプラゾール、

ラベプラゾール、エソメプラゾール、ボノプラザンフマル酸塩）、アスピリン・ランソ

プラゾール、アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩、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）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン 本剤によりフィネレノンの血中濃度が著しく上昇

するおそれがある。

CYP3A4に対する競

合による。
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9408/notice/notice_9408_20220930094409.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9440/notice/notice_9440_20220913173148.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

追記

［11.2その他の副作用］

削除

６２９　その他の化学療法剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾール（錠剤、カプセル剤）

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、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、ニソルジピン、エルゴタミン・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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レ

バチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロ

ル、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）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン

塩酸塩、フィネレノン、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグア

トを投与中の患者

〈内臓真菌症（深在性真菌症）〉

イトラコナゾール注射剤から本剤400mg/日長期継続投与へ切り替えた場合、高い血中濃

度が持続するので、投与期間中には、血液検査等を定期的に行うことが望ましい。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度が著

しく上昇するおそれがある。

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により､

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

抗悪性腫瘍剤［ドセタキセル水和物、エベロリ

ムス、テムシロリムス、ゲフィチニブ、ダサチ

ニブ、エルロチニブ、ラパチニブ、ボルテゾミ

ブ、イマチニブ、スニチニブ、ボスチニブ、カ

バジタキセル、セリチニブ、クリゾチニブ、シ

ロリムス（錠）、パノビノスタット、ポナチニ

ブ、ルキソリチニブ、アパルタミド、トレチノ

イン（カプセル）］

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。必要に応

じてこれらの薬剤の

投与量を減量するな

ど用量に注意するこ

と。

本剤のCYP3A4

に対する阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

ダクラタスビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上

昇させ、出血の危険性を増大

させるおそれがある。必要に

応じてエドキサバンの投与量

を減量するなど用量に注意す

ること。

本剤のP糖蛋白阻害作用により、エド

キサバンのバイオアベイラビリティ

を上昇させると考えられる。

発現部位 副　作　用

代謝・栄養 低カリウム血症
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［禁忌］ 一部改訂

［重要な基本的注意］

一部改訂

［併用禁忌］ 追記

［併用注意］ 一部改訂

削除

追記

［その他の副作用］

削除

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾールカプセル「SW」（沢井製薬＝日本ケミ

ファ）

 イトラコナゾール錠「科研」（科研製薬）

イトラコナゾール錠「日医工」（日医工）  イトリゾールカプセル（ヤンセンファーマ）

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、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、ニソルジピン、エルゴタミン・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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レ

バチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロ

ル、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）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン

塩酸塩、フィネレノン、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグア

トを投与中の患者

内臓真菌症において、イトラコナゾール注射剤から本剤400mg/日長期継続投与へ切り替

えた場合、高い血中濃度が持続するので、投与期間中には、血液検査、肝機能検査等を

定期的に行うことが望ましい。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度が著

しく上昇するおそれがある。

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により､

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

抗悪性腫瘍剤［ドセタキセル水和物、エベロリ

ムス、テムシロリムス、ゲフィチニブ、ダサチ

ニブ、エルロチニブ、ラパチニブ、ボルテゾミ

ブ、イマチニブ、スニチニブ、ボスチニブ、カ

バジタキセル、セリチニブ、クリゾチニブ、シ

ロリムス（錠）、パノビノスタット、ポナチニ

ブ、ルキソリチニブ、アパルタミド、トレチノ

イン（カプセル）］

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。

本剤のCYP3A4

に対する阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

ダクラタスビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上

昇させ、出血の危険性を増大

させるおそれがある。

本剤のP糖蛋白阻害作用により、エド

キサバンのバイオアベイラビリティ

を上昇させると考えられる。

発現部位 副　作　用

代謝・栄養 低カリウム血症
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9375/notice/25948/notice_25948_20221012163226.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9375/notice/25951/notice_25951_20221011184316.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9375/notice/25950/notice_25950_20221013103436.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9375/notice/notice_9375_20221012155430.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

追記

［11.2その他の副作用］

削除

６２９　その他の化学療法剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾール（内用液剤）

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、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、ニソルジピン、エルゴタミン・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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レ

バチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロ

ル、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）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン

塩酸塩、フィネレノン、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグア

トを投与中の患者

本剤の高用量又は長期にわたる使用の場合には、血液検査、腎機能検査等を定期的に行

うことが望ましい。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度が著

しく上昇するおそれがある。

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により､

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

抗悪性腫瘍剤［ドセタキセル水和物、エベロリ

ムス、テムシロリムス、ゲフィチニブ、ダサチ

ニブ、エルロチニブ、ラパチニブ、ボルテゾミ

ブ、イマチニブ、スニチニブ、ボスチニブ、カ

バジタキセル、セリチニブ、クリゾチニブ、シ

ロリムス（錠）、パノビノスタット、ポナチニ

ブ、ルキソリチニブ、アパルタミド、トレチノ

イン（カプセル）］

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。必要に応

じてこれらの薬剤の

投与量を減量するな

ど用量に注意するこ

と。

 

本剤のCYP3A4

に対する阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

ダクラタスビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上

昇させ、出血の危険性を増大

させるおそれがある。必要に

応じてエドキサバンの投与量

を減量するなど用量に注意す

ること。

本剤のP糖蛋白阻害作用により、エド

キサバンのバイオアベイラビリティ

を上昇させると考えられる。

発現部位 副　作　用

代謝・栄養 低カリウム血症
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［禁忌］ 一部改訂

［重要な基本的注意］

一部改訂

［併用禁忌］ 追記

［併用注意］ 一部改訂

削除

追記

［その他の副作用］

削除

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトラコナゾール内用液「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアト

リス製薬）

 イトリゾール内用液（ヤンセンファーマ）

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、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、ニソルジピン、エルゴタミン・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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レ

バチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロ

ル、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）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン

塩酸塩、フィネレノン、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグア

トを投与中の患者

本剤の高用量又は長期にわたる使用の場合には、血液検査、肝機能・腎機能検査等を定

期的に行うことが望ましい。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度が著

しく上昇するおそれがある。

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により､

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

抗悪性腫瘍剤［ドセタキセル水和物、エベロリ

ムス、テムシロリムス、ゲフィチニブ、ダサチ

ニブ、エルロチニブ、ラパチニブ、ボルテゾミ

ブ、イマチニブ、スニチニブ、ボスチニブ、カ

バジタキセル、セリチニブ、クリゾチニブ、シ

ロリムス（錠）、パノビノスタット、ポナチニ

ブ、ルキソリチニブ、アパルタミド、トレチノ

イン（カプセル）］

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。

本剤のCYP3A4

に対する阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

ダクラタスビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上

昇させ、出血の危険性を増大

させるおそれがある。

本剤のP糖蛋白阻害作用により、エド

キサバンのバイオアベイラビリティ

を上昇させると考えられる。

発現部位 副　作　用

代謝・栄養 低カリウム血症
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https://dsu-system.jp/dsu/312/9376/notice/25955/notice_25955_20221007145717.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/312/9376/notice/notice_9376_20221012155439.pdf


［禁忌］ 一部改訂

［重要な基本的注意］

一部改訂

［併用禁忌］ 追記

［併用注意］ 一部改訂

削除

追記

［その他の副作用］

削除

６２９　その他の化学療法剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イトリゾール注（ヤンセンファーマ）

イトラコナゾール（注射剤）

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、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、ニソルジピン、エルゴタミン・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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レ

バチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロ

ル、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）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン

塩酸塩、フィネレノン、アリスキレン、リバーロキサバン、リオシグアトを投与中の患

者

本剤の投与に際しては、血液検査、肝機能・腎機能検査等を定期的に行うことが望まし

い。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度が著

しく上昇するおそれがある。

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により､

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

抗悪性腫瘍剤［ドセタキセル水和物、エベロリ

ムス、テムシロリムス、ゲフィチニブ、ダサチ

ニブ、エルロチニブ、ラパチニブ、ボルテゾミ

ブ、イマチニブ、スニチニブ、ボスチニブ、カ

バジタキセル、セリチニブ、クリゾチニブ、シ

ロリムス（錠）、パノビノスタット、ポナチニ

ブ、ルキソリチニブ、アパルタミド、トレチノ

イン（カプセル）］

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。

 

本剤のCYP3A4

に対する阻害作

用により、これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

ダクラタスビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上

昇させ、出血の危険性を増大

させるおそれがある。

本剤のP糖蛋白阻害作用により、エド

キサバンのバイオアベイラビリティ

を上昇させると考えられる。

発現部位 副　作　用

代謝・栄養 低カリウム血症
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

コミナティ筋注5～11歳用（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）（コミナティ筋注5～11歳用）

［追加免疫］

接種対象者：

5歳以上11歳以下の者。SARS-CoV-2の流行状況や個々の背景因子等を踏まえ、ベネフィッ

トとリスクを考慮し、追加免疫の要否を判断すること。

接種時期：

通常、本剤2回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後に3回目の接種を行うことができ

る。

他のSARS-CoV-2ワクチンを接種した者に追加免疫として本剤を接種した際の有効性、安

全性は確立していない。

［11.2その他の副反応］

一部改訂

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

コミナティ筋注（1価：起源株）（ファイザー）  コミナティ筋注5～11歳用（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）（コミナティ筋注、コミナティ筋注5～11歳

用）

発現部位 副　反　応

精神神経系 頭痛、浮動性めまい、嗜眠、不眠症、顔面麻痺、錯感覚、感覚鈍麻

［11.2その他の副反応］

一部改訂

追記

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン（遺伝子組

換えサルアデノウイルスベクター）

発現部位 副　反　応

精神神経系 頭痛、浮動性めまい、傾眠、錯感覚、感覚鈍麻

発現部位 副　反　応

耳および迷路障害 耳鳴
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〈参考〉

企業報告

バキスゼブリア筋注（アストラゼネカ）

［効能・効果に関連する

使用上の注意］

追記

［用法・用量に関連する

使用上の注意］

一部改訂

［重要な基本的注意］

一部改訂

［併用注意］ 一部改訂

６３４　血液製剤類

旧様式

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

献血グロベニン-I静注用（武田薬品）

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

全身型重症筋無力症に用いる場合は、ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤

による適切な治療によっても十分効果が得られない患者のみを対象とすること。また、

本剤による治療を行う前に、胸腺摘除術の実施を考慮すること。同種同効製剤（ポリエ

チレングリコール処理人免疫グロブリン）の臨床試験では、プレドニゾロン換算で60mg/

隔日以上若しくは1.2mg/kg/隔日以上、又は30mg/連日以上若しくは0.6mg/kg/連日以上

のステロイド剤を4週間以上服用した治療歴があり、現在も継続してステロイド剤又はス

テロイド剤以外の免疫抑制剤を服用しているにもかかわらず十分な改善が認められない

又は再燃を繰り返す患者に対し、当該製剤の有効性及び安全性が検討されている。

多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の治療及び全身型重症筋無力症の治療において､

少なくとも本剤投与後4週間は本剤の再投与を行わないこと（4週間以内に再投与した場

合の有効性及び安全性は検討されていない）。

多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下及び全身型重症筋無力症において、本剤投与後

に明らかな臨床症状の悪化が認められた場合には、治療上の有益性と危険性を十分に考

慮した上で、本剤の再投与を判断すること（本剤を再投与した場合の有効性及び安全性

は確立していない）。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非経口用生

ワクチン

（麻疹ワク

チン、おた

ふくかぜワ

クチン、風

疹ワクチ

ン、これら

混合ワクチ

ン、水痘ワ

クチン等）

本剤の投与を受けた者は、生ワクチンの効果が得られ

ないおそれがあるので、生ワクチンの接種は本剤投与

後3カ月以上延期すること。また､生ワクチン接種後14

日以内に本剤を投与した場合は、投与後3カ月以上経過

した後に生ワクチンを再接種することが望ましい。な

お、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）、川崎病、多巣

性運動ニューロパチー（MMN）を含む慢性炎症性脱髄性

多発根神経炎（CIDP）、天疱瘡、スティーブンス･ジョ

ンソン症候群及び中毒性表皮壊死症、水疱性類天疱

瘡、ギラン・バレー症候群､多発性筋炎・皮膚筋炎、全

身型重症筋無力症に対する大量療法（200mg/kg以上）

後に生ワクチンを接種する場合は、原則として生ワク

チンの接種を6カ月以上（麻疹感染の危険性が低い場合

の麻疹ワクチン接種は11カ月以上）延期すること。

本剤の主成分は

免疫抗体である

ため、中和反応

により生ワクチ

ンの効果が減弱

されるおそれが

ある。
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［警告］ 一部改訂

［効能・効果に関連する

使用上の注意］

一部改訂

［用法・用量に関連する

使用上の注意］

一部改訂

［慎重投与］ 一部改訂

［副作用］ 一部改訂

７２１　X線造影剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

リピオドール注（ゲルベ）

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル（調製用剤）

ヒストアクリルの調製：

緊急時に十分な措置が可能な医療機関において、ヒストアクリルを用いた治療に対する

専門知識と施行技術を有する医師のもとでヒストアクリルを用いた治療が適切と判断さ

れる症例についてのみ適用すること。〔ヒストアクリルによる治療を適切かつ安全に行

うため〕

調製用剤として、下記の医薬品又は医療機器に用いる。

注射用エピルビシン塩酸塩

中心循環系血管内塞栓促進用補綴材　ヒストアクリル

調製用剤として用いる場合には、下記の医薬品又は医療機器の添付文書を必ず確認する

こと。

注射用エピルビシン塩酸塩

中心循環系血管内塞栓促進用補綴材　ヒストアクリル

以下に示す患者については、治療効果が原疾患の自然経過を上回ると判断される場合以

外は使用しないこと（ヒストアクリルの調製）。

〔治療に伴い、より全身状態の悪化を起こす可能性がある〕

内視鏡的塞栓術に使用する場合には門脈圧亢進症の疾患の特性上ガイドラインに記載さ

れている一般に内視鏡的塞栓術が禁忌とされる状態については、下記の臨床検査値や症

状を考慮し、慎重に適用すること。

1)高度黄疸例（総ビリルビン4.0mg/dL以上）

2)高度の低アルブミン血症（2.5g/dL以下）

3)高度の血小板減少（2万/μL以下）

4)全身の出血傾向（DICなど）

5)大量の腹水貯留

6)高度の肝性脳症

7)高度腎機能不良例

〈医薬品又は医療機器の調製〉

ヒストアクリルの調製：

副作用発現頻度が明確となる試験等を実施していない。有害事象については最新のヒス

トアクリルの添付文書を参照すること。
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