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No.３１２（2022.11）以降、下記医薬品の使用上の必要な注意等が

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

利尿剤　２１３

血圧降下剤　２１４

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

その他の抗生物質製剤　６１９

ワクチン類　６３１

重要

■ヒドロクロロチアジド 3

■カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロ

ロチアジド 4

■バルサルタン・ヒドロクロロチアジド 4

■ヒドロクロロチアジド 3 ■ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジ

ド 5

■ロキサデュスタット 6

■イマチニブメシル酸塩 6

■アモキシシリン水和物 7 ■クラブラン酸カリウム・アモキシシリン水

和物 7

■ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン

水和物・クラリスロマイシン 8

■ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン

水和物・メトロニダゾール 8

■ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリ

ン水和物・クラリスロマイシン 8

■ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリ

ン水和物・メトロニダゾール 9

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2）（1価：起源株）（ファイ

ザー製品） 9

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2）（1価：起源株）（モデルナ

製品） 9

■コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン

（SARS-CoV-2）（2価：起源株/オミクロン

株） 10
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抗てんかん剤　１１３

精神神経用剤　１１７

骨格筋弛緩剤　１２２

血圧降下剤　２１４

その他の循環器官用薬　２１９

その他の消化器官用薬　２３９

その他の外皮用薬　２６９

その他の血液・体液用薬　３３９

痛風治療剤　３９４

糖尿病用剤　３９６

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

アルキル化剤　４２１

抗腫瘍性抗生物質製剤　４２３

抗腫瘍性植物成分製剤　４２４

その他

■ラコサミド 10

■スピペロン 10 ■トラゾドン塩酸塩 11

■ピパンペロン塩酸塩 12 ■フルボキサミンマレイン酸塩 12

■ミアンセリン塩酸塩 13

■A型ボツリヌス毒素（薬価収載品） 14

■ロサルタンカリウム 14 ■ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジ

ド 15

■ジルコニウムシクロケイ酸ナトリウム水和

物 17

■インフリキシマブ（遺伝子組換え） 17 ■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［イン

フリキシマブ後続1］ 17

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［イン

フリキシマブ後続2］ 18

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［イン

フリキシマブ後続3］ 18

■カルシポトリオール水和物・ベタメタゾン

ジプロピオン酸エステル 18

■イダルシズマブ（遺伝子組換え） 19

■ドチヌラド 19

■ビルダグリプチン 19 ■ビルダグリプチン・メトホルミン塩酸塩 20

■ウパダシチニブ水和物 21 ■エタネルセプト（遺伝子組換え）［エタネ

ルセプト後続1］ 22

■リサンキズマブ（遺伝子組換え）（シリン

ジ・ペン） 22

■ロキサデュスタット 23

■ベンダムスチン塩酸塩水和物（下記ジェネ

リック製品） 23

■ベンダムスチン塩酸塩水和物（下記ジェネ

リック製品） 24

■マイトマイシンC 25

■パクリタキセル（進行又は再発の子宮頸癌

における他の抗悪性腫瘍剤との併用療法（F

法）の用量を有する製剤） 26
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速やかに改訂添付文書を作成します

その他の腫瘍用薬　４２９

主としてグラム陽性・陰性菌、リケッチア、クラミジアに作用するもの　６１５

主として抗酸菌に作用するもの　６１６

主としてカビに作用するもの　６１７

その他の抗生物質製剤　６１９

ワクチン類　６３１

■ソトラシブ 27

■ミノサイクリン塩酸塩（経口剤、注射剤） 28

■リファンピシン 28

■ボリコナゾール 30

■ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリ

ン水和物・クラリスロマイシン 31

■ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリ

ン水和物・メトロニダゾール 31

■組換えコロナウイルス（SARS-CoV-2）ワク

チン 31

重要

［重大な副作用］

一部改訂

２１３　利尿剤

２１４　血圧降下剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Rai,A.,et al.:Am.J.Respir.Crit.Care Med. 2016;193:A1890

Jansson,P.S.,et al.:J.Emerg.Med. 2018;55:836-840

Vadas,P.:Am.J.Emerg.Med. 2020;38:1299,e1-2

Kane,S.P.,et al.:Perfusion 2018;33:320-322

ヒドロクロロチアジド錠「トーワ」（東和薬品）  ヒドロクロロチアジドOD錠「トーワ」（東和薬品）

ヒドロクロロチアジド

間質性肺炎、肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

間質性肺炎、肺水腫があらわれることがあるので、異常が認められた場合には、投与を

中止し、適切な処置を行うこと。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数分から数時間

以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。

DSU313 -3-

https://dsu-system.jp/dsu/313/9727/notice/notice_9727_20221116113207.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9727/notice/26564/notice_26564_20221116113216.pdf


［11.1重大な副作用］

一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

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

〈参考〉

Rai,A.,et al.:Am.J.Respir.Crit.Care Med. 2016;193:A1890

Jansson,P.S.,et al.:J.Emerg.Med. 2018;55:836-840

Vadas,P.:Am.J.Emerg.Med. 2020;38:1299,e1-2

Kane,S.P.,et al.:Perfusion 2018;33:320-322

エカード配合錠LD・HD（武田テバ薬品）  カデチア配合錠LD・HD「あすか」（あすか製薬＝武田薬品）

カデチア配合錠LD・HD「テバ」（武田テバファーマ）

カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロロチアジ

ド

肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

肺水腫があらわれることがある。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数分から数時間

以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。

肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

肺水腫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

与を中止し、直ちに適切な処置を行うこと。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数分

から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

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

〈参考〉

Rai,A.,et al.:Am.J.Respir.Crit.Care Med. 2016;193:A1890

Jansson,P.S.,et al.:J.Emerg.Med. 2018;55:836-840

Vadas,P.:Am.J.Emerg.Med. 2020;38:1299,e1-2

Kane,S.P.,et al.:Perfusion 2018;33:320-322

コディオ配合錠MD・EX（ノバルティスファーマ）  バルヒディオ配合錠MD・EX「タナベ」（ニプロESファーマ）

バルヒディオ配合錠MD・EX「JG」（日本ジェネリック）  バルヒディオ配合錠MD・EX「TCK」（辰巳化学）

バルヒディオ配合錠MD・EX「サワイ」（沢井製薬）  バルヒディオ配合錠MD・EX「サンド」（サンド）

バルサルタン・ヒドロクロロチアジド

肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

肺水腫があらわれることがある。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数分から数時間

以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。

肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

肺水腫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

与を中止し、直ちに適切な処置を行うこと。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数分

から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9728/notice/notice_9728_20221116140849.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9728/notice/26596/notice_26596_20221116180621.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9728/notice/26597/notice_26597_20221116141009.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/notice_9729_20221116135140.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26603/notice_26603_20221117133216.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26599/notice_26599_20221116162937.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26600/notice_26600_20221115161754.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26601/notice_26601_20221115131409.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26602/notice_26602_20221116193236.pdf


バルヒディオ配合錠MD・EX「ツルハラ」（鶴原製薬）  バルヒディオ配合錠MD・EX「テバ」（武田テバファーマ）

バルヒディオ配合錠MD・EX「トーワ」（東和薬品）  バルヒディオ配合錠MD・EX「日医工」（日医工）

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

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

〈参考〉

Rai,A.,et al.:Am.J.Respir.Crit.Care Med. 2016;193:A1890

Jansson,P.S.,et al.:J.Emerg.Med. 2018;55:836-840

Vadas,P.:Am.J.Emerg.Med. 2020;38:1299,e1-2

Kane,S.P.,et al.:Perfusion 2018;33:320-322

プレミネント配合錠LD・HD（オルガノン）  ロサルヒド配合錠LD・HD「DK」（大興製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「EE」（エルメッド＝日医工）  ロサルヒド配合錠LD・HD「EP」（第一三共エスファ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「FFP」（共創未来ファーマ）  ロサルヒド配合錠LD・HD「JG」（日本ジェネリック）

ロサルヒド配合錠LD・HD「KN」（小林化工）  ロサルヒド配合錠LD・HD「KO」（寿製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「NPI」（日本薬品工業）  ロサルヒド配合錠LD・HD「SN」（シオノケミカル）

ロサルヒド配合錠LD・HD「TCK」（辰巳化学）  ロサルヒド配合錠LD・HD「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアト

リス製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「YD」（陽進堂）  ロサルヒド配合錠LD・HD「アメル」（共和薬品工業）

ロサルヒド配合錠LD・HD「科研」（ダイト＝科研製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「杏林」（キョーリンリメディオ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「ケミファ」（日本ケミファ＝日本

薬品工業）

 ロサルヒド配合錠LD・HD「サワイ」（沢井製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「サンド」（サンド）  ロサルヒド配合錠LD・HD「三和」（三和化学）

ロサルヒド配合錠LD・HD「タカタ」（高田製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「タナベ」（ニプロESファーマ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「ツルハラ」（鶴原製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「テバ」（武田テバファーマ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「トーワ」（東和薬品）  ロサルヒド配合錠LD・HD「日医工」（日医工）

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド

間質性肺炎、肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

間質性肺炎、肺水腫があらわれることがある。また、ヒドロクロロチアジド服用後、数

分から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。

間質性肺炎、肺水腫、急性呼吸窮迫症候群：

間質性肺炎、肺水腫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し、直ちに適切な処置を行うこと。また、ヒドロクロロチアジド

服用後、数分から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26604/notice_26604_20221116172541.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26605/notice_26605_20221117102226.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26606/notice_26606_20221116113226.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9729/notice/26607/notice_26607_20221117173531.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/notice_9730_20221117102651.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26566/notice_26566_20221116133835.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26568/notice_26568_20221118095648.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26569/notice_26569_20221114100110.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26570/notice_26570_20221116163057.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26571/notice_26571_20221115162122.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26572/notice_26572_20221116140406.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26573/notice_26573_20221118094141.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26574/notice_26574_20221118094110.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26575/notice_26575_20221115161835.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26576/notice_26576_20221114155005.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26577/notice_26577_20221114172617.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26578/notice_26578_20221115125126.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26594/notice_26594_20221118094757.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26593/notice_26593_20221118094248.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26579/notice_26579_20221116161641.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26580/notice_26580_20221115131444.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26581/notice_26581_20221116193320.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26589/notice_26589_20221114110849.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26582/notice_26582_20221118094705.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26583/notice_26583_20221117133241.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26584/notice_26584_20221116172237.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26585/notice_26585_20221117102127.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26586/notice_26586_20221116113256.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26590/notice_26590_20221117173724.pdf


ロサルヒド配合錠LD・HD「日新」（日新製薬：山形）  ロサルヒド配合錠LD・HD「ニプロ」（ニプロ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「明治」（MeijiSeikaファルマ）  ロサルヒド配合錠LD・HD「モチダ」（持田製薬販売＝持田製

薬）

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

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

エベレンゾ錠（アステラス製薬）

ロキサデュスタット

本剤投与中に中枢性甲状腺機能低下症があらわれることがあり、投与開始後約2週間であ

らわれたとの報告もある。本剤投与中は定期的に甲状腺機能検査（TSH、遊離T3、遊離

T4）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

中枢性甲状腺機能低下症：

血中甲状腺刺激ホルモン（TSH）が正常範囲内又は低値を示す中枢性甲状腺機能低下症が

あらわれることがある。症状や徴候があらわれた場合には、必要に応じて投与の中止、

甲状腺ホルモン製剤の投与などの適切な処置を行うこと。

［11.1重大な副作用］

追記

［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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イマチニブ錠「DSEP」（第一三共エスファ）  イマチニブ錠「EE」（エルメッド＝日医工）

イマチニブ錠「JG」（日本ジェネリック）  イマチニブ錠「KMP」（共創未来ファーマ）

イマチニブ錠「KN」（小林化工）  イマチニブ錠「NK」（日本化薬）

イマチニブ錠「TCK」（辰巳化学）  イマチニブ錠「オーハラ」（大原薬品工業）

イマチニブ錠「ケミファ」（日本ケミファ）  イマチニブ錠「サワイ」（沢井製薬）

イマチニブ錠「テバ」（武田テバファーマ）  イマチニブ錠「トーワ」（東和薬品）

イマチニブ錠「日医工」（日医工）  イマチニブ錠「ニプロ」（ニプロ）

イマチニブ錠「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）  イマチニブ錠「明治」（MeijiSeikaファルマ）

イマチニブ錠「ヤクルト」（高田製薬＝ヤクルト）  グリベック錠（ノバルティスファーマ）

イマチニブメシル酸塩

血栓性微小血管症：

破砕赤血球を伴う貧血、血小板減少、腎機能障害等が認められた場合には、投与を中止

し、適切な処置を行うこと。

血栓性微小血管症：

血栓性微小血管症があらわれることがあるので、破砕赤血球を伴う貧血、血小板減少、

腎機能障害等が認められた場合には、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/313/9730/notice/26591/notice_26591_20221114133515.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26587/notice_26587_20221118134151.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26592/notice_26592_20221116143059.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9730/notice/26588/notice_26588_20221116171729.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9731/notice/notice_9731_20221114115203.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26631/notice_26631_20221118095402.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26633/notice_26633_20221115145653.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26634/notice_26634_20221114100329.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26635/notice_26635_20221115095643.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26636/notice_26636_20221114150210.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26637/notice_26637_20221115161858.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26638/notice_26638_20221116112433.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26639/notice_26639_20221114170343.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26640/notice_26640_20221115131459.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26641/notice_26641_20221116174451.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26642/notice_26642_20221116113321.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26646/notice_26646_20221117173809.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26643/notice_26643_20221118134236.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26644/notice_26644_20221116151738.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26647/notice_26647_20221116143115.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/26645/notice_26645_20221118094731.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9732/notice/notice_9732_20221118094628.pdf


［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

一部改訂

［重大な副作用］ 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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アモキシシリンカプセル「NP」（ニプロ）  アモキシシリンカプセル125mg「TCK」（辰巳化学）

アモキシシリンカプセル250mg「TCK」（辰巳化学＝日本ジェ

ネリック）

 アモキシシリン細粒「TCK」（辰巳化学）

アモキシシリンカプセル「武田テバ」（武田テバ薬品）  アモキシシリン細粒「武田テバ」（武田テバ薬品）

アモキシシリンカプセル「トーワ」（東和薬品）  アモキシシリンカプセル「日医工」（日医工ファーマ＝日医

工）

サワシリンカプセル・細粒・錠（LTLファーマ）  パセトシンカプセル（サンドファーマ＝サンド）

パセトシン細粒（サンドファーマ＝サンド）  ワイドシリン細粒10%（MeijiSeikaファルマ）

ワイドシリン細粒20%（MeijiSeikaファルマ）

アモキシシリン水和物

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

アレルギー反応に伴う急性冠症候群

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

アレルギー反応に伴う急性冠症候群：

アレルギー反応に伴う急性冠症候群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し、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］

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

オーグメンチン配合錠（グラクソ・スミスクライン）  クラバモックス小児用配合ドライシロップ（グラクソ・スミ

スクライン）

クラブラン酸カリウム・アモキシシリン水和物

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

アレルギー反応に伴う急性冠症候群
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26656/notice_26656_20221118134335.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26652/notice_26652_20221115161926.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26654/notice_26654_20221115161936.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26660/notice_26660_20221115162006.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26659/notice_26659_20221116140813.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26662/notice_26662_20221116140731.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26657/notice_26657_20221116113331.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26658/notice_26658_20221117171640.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/notice_9734_20221116144102.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26663/notice_26663_20221116193551.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26664/notice_26664_20221116193604.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26665/notice_26665_20221116143153.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9734/notice/26666/notice_26666_20221116143216.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9735/notice/notice_9735_20221116152029.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9735/notice/26668/notice_26668_20221116151947.pdf


［重要な基本的注意］

一部改訂

［重大な副作用］ 追記

６１９　その他の抗生物質製剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ボノサップパック（武田薬品）

ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン水和物・

クラリスロマイシン

（アモキシシリン水和物）

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

（アモキシシリン水和物）

アレルギー反応に伴う急性冠症候群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し、適切な処置を行うこと。

［重要な基本的注意］

一部改訂

［重大な副作用］ 追記

６１９　その他の抗生物質製剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ボノピオンパック（武田薬品）

ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン水和物・

メトロニダゾール

（アモキシシリン水和物）

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

（アモキシシリン水和物）

アレルギー反応に伴う急性冠症候群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し、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］

追記

６１９　その他の抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ラベキュアパック（エーザイ＝EAファーマ）

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和

物・クラリスロマイシン

〈アモキシシリン水和物〉

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

〈アモキシシリン水和物〉

アレルギー反応に伴う急性冠症候群
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9736/notice/notice_9736_20221116160145.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9737/notice/notice_9737_20221116160159.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9738/notice/notice_9738_20221115103212.pdf


［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

追記

６１９　その他の抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ラベファインパック（エーザイ＝EAファーマ）

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和

物・メトロニダゾール

〈アモキシシリン水和物〉

ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予知

できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこと。な

お、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。

〈アモキシシリン水和物〉

アレルギー反応に伴う急性冠症候群

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

削除

一部改訂

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

コミナティ筋注（1価：起源株）（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）（1価：起源株）（ファイザー製品）

［追加免疫］

接種対象者：

過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS-CoV-2ワクチンの接種歴のある12歳以上の者。

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、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種すること

ができる。

4回目接種については、ベネフィットとリスクを考慮した上で、高齢者等において、本剤

3回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後に接種を判断することができる。

本剤以外の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

性及び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］

一部改訂

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-

CoV-2）（1価：起源株）（モデルナ製品）

［追加免疫］

接種対象者：

過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS-CoV-2ワクチンの接種歴のある18歳以上の者。

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、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種すること

ができる。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9739/notice/notice_9739_20221115103242.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9648/notice/notice_9648_20221102135633.pdf


改訂添付文書の作成に時間を要することがあります

削除

一部改訂

スパイクバックス筋注（1価：起源株）（モデルナ・ジャパ

ン）

4回目接種については、ベネフィットとリスクを考慮した上で、高齢者等において、本剤

3回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後に接種を判断することができる。

本剤以外のSARS-CoV-2ワクチンを接種した者に追加免疫として本剤0.25mLを接種した際

の有効性及び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］

一部改訂

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

コミナティRTU筋注（2価：起源株/オミクロン株

BA.1）（ファイザー）

 コミナティRTU筋注（2価：起源株/オミクロン株BA.4-

5）（ファイザー）

スパイクバックス筋注（2価：起源株/オミクロン株

BA.1）（モデルナ・ジャパン）

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-

CoV-2）（2価：起源株/オミクロン株）

接種時期：

通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種すること

ができる。

その他

［9.6授乳婦］ 一部改訂

１１３　抗てんかん剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビムパット錠（ユーシービージャパン＝第一三共）  ビムパットドライシロップ（ユーシービージャパン＝第一三

共）

ビムパット点滴静注（ユーシービージャパン＝第一三共）

ラコサミド

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。

ヒト乳汁中へ移行することが報告されている。

［9.6授乳婦］ 一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

スピロピタン錠（サンノーバ＝エーザイ）

スピペロン

授乳しないことが望ましい。

他のブチロフェノン系化合物でヒト母乳中への移行が報告されている。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9649/notice/notice_9649_20221101085348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9645/notice/notice_9645_20221102135657.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9645/notice/26313/notice_26313_20221102135716.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9645/notice/26318/notice_26318_20221101085327.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9607/notice/notice_9607_20221114171315.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9607/notice/26193/notice_26193_20221114171241.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9607/notice/26194/notice_26194_20221114171047.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9673/notice/notice_9673_20221114095756.pdf


［10.2併用注意］

一部改訂

追記

［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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

トラゾドン塩酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

モノアミン酸化酵素阻害剤 これらの薬剤の中止直後

あるいは併用する場合

に、本剤の作用が増大す

るおそれがあるので、本

剤の投与量を徐々に増量

するなど慎重に投与を開

始すること。

セロトニン再取

り込み阻害作用

により、脳内の

セロトニン濃度

が高まるおそれ

がある。

CYP3A4阻害剤（リトナビル、ニルマトレ

ルビル・リトナビル、インジナビル）

本剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強するおそ

れがあるので、本剤を減

量するなど用量に注意す

ること。

これらの薬剤の

CYP3A4阻害作

用により本剤の

代謝が阻害され

る。

セロトニン作動薬［選択的セロトニン再取

り込み阻害剤(SSRI)（パロキセチン）、セ

ロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻

害剤(SNRI)、アミトリプチリン、イミプ

ラミン塩酸塩、クロミプラミン塩酸塩、タ

ンドスピロン、炭酸リチウム、トリプタン

系薬剤、L-トリプトファン含有製剤、タ

ペンタドール塩酸塩含有製剤、デキストロ

メトルファン臭化水素酸塩水和物含有製

剤、トラマドール塩酸塩含有製剤、フェン

タニル含有製剤、ペチジン塩酸塩含有製

剤、ペンタゾシン含有製剤、メサドン塩酸

塩等］

セロトニン症候群を起こ

すおそれがある。

機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーン

ズ・ワート）含有食品

セロトニン症候群を起こ

すおそれがある。

機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

モノアミン酸化酵素阻害剤 これらの薬剤の中止直後

あるいは併用する場合

に、本剤の作用が増大す

るおそれがあるので、本

剤の投与量を徐々に増量

するなど慎重に投与を開

始すること。

セロトニン再取

り込み阻害作用

により、脳内の

セロトニン濃度

が高まるおそれ

がある。

CYP3A4阻害剤（リトナビル、ニルマトレ

ルビル・リトナビル、インジナビル）

本剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強するおそ

れがあるので、本剤を減

量するなど用量に注意す

ること。

これらの薬剤の

CYP3A4阻害作

用により本剤の

代謝が阻害され

る。
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一部改訂

追記

〈参考〉

企業報告

デジレル錠（ファイザー）  トラゾドン塩酸塩錠「アメル」（共和薬品工業＝日本ジェネ

リック）

レスリン錠（オルガノン）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セロトニン作動薬［選択的セロトニン再取

り込み阻害剤(SSRI)（パロキセチン）、セ

ロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻

害剤(SNRI)、アミトリプチリン、イミプ

ラミン塩酸塩、クロミプラミン塩酸塩、タ

ンドスピロン、炭酸リチウム、トリプタン

系薬剤、L-トリプトファン含有製剤、タ

ペンタドール塩酸塩含有製剤、デキストロ

メトルファン臭化水素酸塩水和物含有製

剤、トラマドール塩酸塩含有製剤、フェン

タニル含有製剤、ペチジン塩酸塩含有製

剤、ペンタゾシン含有製剤、メサドン塩酸

塩等］

セロトニン症候群を起こ

すおそれがある。

機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーン

ズ・ワート）含有食品

セロトニン症候群を起こ

すおそれがある。

機序不明

［9.6授乳婦］ 一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

プロピタン錠（サンノーバ＝エーザイ）

ピパンペロン塩酸塩

授乳しないことが望ましい。

他のブチロフェノン系化合物でヒト母乳中への移行が報告されている。

［10.2併用注意］ 追記

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

フルボキサミンマレイン酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アブロシチニブ アブロシチニブの作用が増強する可

能性があるので、可能な限り併用し

ないことを考慮すること。併用する

場合には、アブロシチニブを減量す

るなど注意して投与すること。

本剤は、肝臓で酸化的に代謝

されるこれらの薬剤の代謝を

阻害し、血中濃度を上昇、血

中半減期を延長、又はAUCを

増加させることがある。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9636/notice/notice_9636_20221104100258.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9636/notice/26508/notice_26508_20221115125038.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9671/notice/notice_9671_20221114095817.pdf


［併用注意］ 追記

旧様式

改訂箇所 改訂内容

デプロメール錠（MeijiSeikaファルマ）  フルボキサミンマレイン酸塩錠「CH」（長生堂製薬＝日本

ジェネリック）

フルボキサミンマレイン酸塩錠「EMEC」（エルメッド＝日医

工）

 フルボキサミンマレイン酸塩錠「NP」（ニプロ）

フルボキサミンマレイン酸塩錠「TYK」（武田テバ薬品＝武

田テバファーマ）

 フルボキサミンマレイン酸塩錠「アメル」（共和薬品工業）

フルボキサミンマレイン酸塩錠「杏林」（キョーリンリメ

ディオ）

 フルボキサミンマレイン酸塩錠「サワイ」（沢井製薬）

フルボキサミンマレイン酸塩錠「タカタ」（高田製薬）  フルボキサミンマレイン酸塩錠「トーワ」（東和薬品）

フルボキサミンマレイン酸塩錠「日医工」（日医工）  フルボキサミンマレイン酸塩錠「ファイザー」（ファイ

ザー）

ルボックス錠（アッヴィ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アブロシチニブ アブロシチニブの作用が増強する可

能性があるので、可能な限り併用し

ないことを考慮すること。併用する

場合には、アブロシチニブを減量す

るなど注意して投与すること。

本剤は、肝臓で酸化的に代謝

されるこれらの薬剤の代謝を

阻害し、血中濃度を上昇、血

中半減期を延長、又はAUCを

増加させることがある。

［10.2併用注意］ 追記

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

テトラミド錠（オルガノン）

ミアンセリン塩酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リネゾリド 発汗、不穏、全身痙

攣、異常高熱、昏睡

等があらわれるおそ

れがある。

機序は不明であるが、以下のような説がある。

a.中枢性アドレナリン受容体の感受性の増強

b.神経外アミン総量の増加及び本剤によるモノア

ミン作動性神経終末におけるアミン取り込み阻害

リネゾリドは、非選択的、可逆的MAO阻害作用を有

する。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/notice_9618_20221114145722.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26353/notice_26353_20221109154656.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26354/notice_26354_20221117172351.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26355/notice_26355_20221118133108.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26356/notice_26356_20221116152737.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26357/notice_26357_20221115125050.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26363/notice_26363_20221118094140.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26358/notice_26358_20221104164846.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26359/notice_26359_20221118094613.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26360/notice_26360_20221116113156.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26362/notice_26362_20221117173459.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26361/notice_26361_20221118164211.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9618/notice/26364/notice_26364_20221109065812.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9640/notice/notice_9640_20221028140435.pdf


［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

１２２　骨格筋弛緩剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ボトックス注用（グラクソ・スミスクライン）

A型ボツリヌス毒素（薬価収載品）

〈効能共通〉

複数の適応に本剤を同時投与した場合の安全性は確立されていないため、複数の適応に

本剤を同時に投与しないことが望ましい。やむを得ず同時に投与する場合には、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するとともに、12

週間のA型ボツリヌス毒素の累積投与量として400単位を上限とすること。ただし、上肢

痙縮及び下肢痙縮に対する同時投与では合計600単位を上限とし、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、成人を対象に上肢痙

縮及び下肢痙縮に合計600単位を同時に投与した経験はあるが、国内臨床試験では、複数

の適応に本剤を同時投与した経験はない。

［10.相互作用］

一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

［相互作用］ 一部改訂

［併用注意］ 追記

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

〈参考〉

企業報告

ニューロタン錠（オルガノン）  ロサルタンK錠「DSEP」（第一三共エスファ）

ロサルタンK錠「EE」（エルメッド＝日医工）  ロサルタンK錠「KN」（小林化工）

ロサルタンK錠「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアトリス製薬）  ロサルタンK錠「オーハラ」（大原薬品工業＝エッセンシャ

ルファーマ）

ロサルタンカリウム

本剤は、薬物代謝酵素チトクロームP450 2C9(CYP2C9)及び3A4(CYP3A4)により活性代謝

物であるカルボン酸体に代謝される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

グレープ

フルーツ

ジュース

降圧作用が減弱されるおそれがあ

る。本剤の投与中はグレープフ

ルーツジュースの摂取は避けるこ

と。

グレープフルーツジュースに含まれる

成分のCYP3A4阻害作用によりロサルタ

ンの活性代謝物の血中濃度が低下する

ため、本剤の降圧作用が減弱されるお

それがある。

本剤は、薬物代謝酵素チトクロームP450 2C9(CYP2C9)及び3A4(CYP3A4)により活性代謝

物であるカルボン酸体に代謝される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

グレープ

フルーツ

ジュース

降圧作用が減弱されるおそれがあ

る。本剤の投与中はグレープフ

ルーツジュースの摂取は避けるこ

と。

グレープフルーツジュースに含まれる

成分のCYP3A4阻害作用によりロサルタ

ンの活性代謝物の血中濃度が低下する

ため、本剤の降圧作用が減弱されるお

それがある。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9597/notice/notice_9597_20221031145025.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/notice_9642_20221111183343.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26255/notice_26255_20221118095148.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26257/notice_26257_20221115095538.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26258/notice_26258_20221114154931.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26259/notice_26259_20221114142649.pdf


ロサルタンK錠「科研」（ダイト＝科研製薬）  ロサルタンK錠「タカタ」（高田製薬）

ロサルタンK錠「トーワ」（東和薬品）  ロサルタンK錠「日新」（日新製薬：山形）

ロサルタンK錠「明治」（MeijiSeikaファルマ）  ロサルタンカリウム錠「AA」（あすか製薬＝武田薬品）

ロサルタンカリウム錠「DK」（大興製薬＝三和化学）  ロサルタンカリウム錠「FFP」（共創未来ファーマ）

ロサルタンカリウム錠「JG」（日本ジェネリック）  ロサルタンカリウム錠「NPI」（日本薬品工業）

ロサルタンカリウム錠「NP」（ニプロ）  ロサルタンカリウム錠「TCK」（辰巳化学）

ロサルタンカリウム錠「YD」（陽進堂）  ロサルタンカリウム錠「ZE」（全星薬品）

ロサルタンカリウム錠「アメル」（共和薬品工業）  ロサルタンカリウム錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

ロサルタンカリウム錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬

品工業）

 ロサルタンカリウム錠「サワイ」（沢井製薬）

ロサルタンカリウム錠「サンド」（サンド）  ロサルタンカリウム錠「テバ」（武田テバファーマ）

ロサルタンカリウム錠「日医工」（日医工）  ロサルタンカリウム錠「モチダ」（ニプロファーマ＝持田製

薬）

［10.相互作用］

一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

［相互作用］ 一部改訂

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

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド

本剤の成分であるロサルタンカリウムは、薬物代謝酵素チトクロームP450 2C9(CYP2C9)

及び3A4(CYP3A4)により活性代謝物であるカルボン酸体に代謝される。なお、本剤の成分

であるヒドロクロロチアジドは、ほとんど代謝されることなく尿中に排泄される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

グレープ

フルーツ

ジュース

降圧作用が減弱されるおそれがあ

る。本剤の投与中はグレープフ

ルーツジュースの摂取は避けるこ

と。

グレープフルーツジュースに含まれる

成分のCYP3A4阻害作用により本剤の有

効成分であるロサルタンカリウムの活

性代謝物の血中濃度が低下するため、

本剤の降圧作用が減弱されるおそれが

ある。

本剤の成分であるロサルタンカリウムは、薬物代謝酵素チトクロームP450 2C9(CYP2C9)

及び3A4(CYP3A4)により活性代謝物であるカルボン酸体に代謝される。なお、本剤の成分

であるヒドロクロロチアジドは、ほとんど代謝されることなく尿中に排泄される。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26264/notice_26264_20221108210929.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26260/notice_26260_20221118094635.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26261/notice_26261_20221116113237.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26262/notice_26262_20221110140149.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26263/notice_26263_20221116143045.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26265/notice_26265_20221114151722.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26266/notice_26266_20221118131230.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26267/notice_26267_20221028133142.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26268/notice_26268_20221115151442.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26269/notice_26269_20221114085332.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26270/notice_26270_20221118133827.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26271/notice_26271_20221110152939.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26272/notice_26272_20221028135506.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26273/notice_26273_20221101152947.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26274/notice_26274_20221115125102.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26281/notice_26281_20221118094214.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26275/notice_26275_20221116095452.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26276/notice_26276_20221104164706.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26277/notice_26277_20221116193254.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26278/notice_26278_20221116152935.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9642/notice/26280/notice_26280_20221117173559.pdf


［併用注意］ 追記

〈参考〉

企業報告

プレミネント配合錠LD・HD（オルガノン）  ロサルヒド配合錠LD・HD「DK」（大興製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「EE」（エルメッド＝日医工）  ロサルヒド配合錠LD・HD「EP」（第一三共エスファ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「FFP」（共創未来ファーマ）  ロサルヒド配合錠LD・HD「JG」（日本ジェネリック）

ロサルヒド配合錠LD・HD「KN」（小林化工）  ロサルヒド配合錠LD・HD「KO」（寿製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「NPI」（日本薬品工業）  ロサルヒド配合錠LD・HD「SN」（シオノケミカル）

ロサルヒド配合錠LD・HD「TCK」（辰巳化学）  ロサルヒド配合錠LD・HD「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアト

リス製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「YD」（陽進堂）  ロサルヒド配合錠LD・HD「アメル」（共和薬品工業）

ロサルヒド配合錠LD・HD「科研」（ダイト＝科研製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「杏林」（キョーリンリメディオ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「ケミファ」（日本ケミファ＝日本

薬品工業）

 ロサルヒド配合錠LD・HD「サワイ」（沢井製薬）

ロサルヒド配合錠LD・HD「サンド」（サンド）  ロサルヒド配合錠LD・HD「三和」（三和化学）

ロサルヒド配合錠LD・HD「タカタ」（高田製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「タナベ」（ニプロESファーマ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「ツルハラ」（鶴原製薬）  ロサルヒド配合錠LD・HD「テバ」（武田テバファーマ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「トーワ」（東和薬品）  ロサルヒド配合錠LD・HD「日医工」（日医工）

ロサルヒド配合錠LD・HD「日新」（日新製薬：山形）  ロサルヒド配合錠LD・HD「ニプロ」（ニプロ）

ロサルヒド配合錠LD・HD「明治」（MeijiSeikaファルマ）  ロサルヒド配合錠LD・HD「モチダ」（持田製薬販売＝持田製

薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

グレープ

フルーツ

ジュース

降圧作用が減弱されるおそれがあ

る。本剤の投与中はグレープフ

ルーツジュースの摂取は避けるこ

と。

グレープフルーツジュースに含まれる

成分のCYP3A4阻害作用により本剤の有

効成分であるロサルタンカリウムの活

性代謝物の血中濃度が低下するため、

本剤の降圧作用が減弱されるおそれが

ある。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/notice_9643_20221117102637.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26282/notice_26282_20221116133723.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26284/notice_26284_20221118095715.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26285/notice_26285_20221114085547.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26286/notice_26286_20221116163045.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26287/notice_26287_20221115162101.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26288/notice_26288_20221116140358.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26289/notice_26289_20221114085504.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26290/notice_26290_20221118094058.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26291/notice_26291_20221115161826.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26292/notice_26292_20221114154944.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26293/notice_26293_20221114172555.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26294/notice_26294_20221115125114.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26310/notice_26310_20221108211005.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26309/notice_26309_20221118094300.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26295/notice_26295_20221116161614.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26296/notice_26296_20221115131431.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26297/notice_26297_20221116193305.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26305/notice_26305_20221111092406.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26298/notice_26298_20221118094651.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26299/notice_26299_20221117133230.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26300/notice_26300_20221116172359.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26308/notice_26308_20221116143016.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/313/9643/notice/26304/notice_26304_20221116171712.pdf


［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〉

企業報告

ロケルマ懸濁用散分包（アストラゼネカ）

ジルコニウムシクロケイ酸ナトリウム水和物

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

タクロリムス

（経口剤）

タクロリムス（経口剤）の作用が

減弱する可能性がある。

タクロリムスの投与が必要な場合

には、本剤投与の少なくとも2時

間前又は2時間後に投与すること｡

本剤との併用によりタクロリムス

の血漿中濃度が低下したとの報告

がある。その機序は明らかではな

いが、本剤による胃内pHの上昇に

起因すると考えられる。

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

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〉

企業報告

レミケード点滴静注用（田辺三菱製薬）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）

感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑われる患者：

適切な処置と十分な観察が必要である。本剤は免疫反応を減弱する作用を有し、正常な

免疫応答に影響を与える可能性がある。

重篤なinfusion reaction：

ショック、アナフィラキシー(呼吸困難、気管支痙攣、血圧上昇、血圧低下、血管浮腫、

チアノーゼ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等の重篤な副作用)､痙攣があらわれることがある｡

また、infusion reactionに引き続き脳出血、脳梗塞があらわれることがある。

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

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

インフリキシマブBS点滴静注用「CTH」（セルトリオン・ヘ

ルスケア・ジャパン＝東和薬品）

 インフリキシマブBS点滴静注用「NK」（日本化薬）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続1］

感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑われる患者：

適切な処置と十分な観察が必要である。本剤は免疫反応を減弱する作用を有し、正常な

免疫応答に影響を与える可能性がある。

重篤なinfusion reaction：

ショック、アナフィラキシー(呼吸困難、気管支痙攣、血圧上昇、血圧低下、血管浮腫、

チアノーゼ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等の重篤な副作用)､痙攣があらわれることがある｡

また、infusion reactionに引き続き脳出血、脳梗塞があらわれることがある。
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［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

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

インフリキシマブBS点滴静注用「あゆみ」（あゆみ製薬）  インフリキシマブBS点滴静注用「日医工」（日医工）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続2］

感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑われる患者：

適切な処置と十分な観察が必要である。本剤は免疫反応を減弱する作用を有し、正常な

免疫応答に影響を与える可能性がある。

重篤なinfusion reaction：

ショック、アナフィラキシー(呼吸困難、気管支痙攣、血圧上昇、血圧低下、血管浮腫、

チアノーゼ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等の重篤な副作用)､痙攣があらわれることがある｡

また、infusion reactionに引き続き脳出血、脳梗塞があらわれることがある。

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

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

インフリキシマブBS点滴静注用「ファイザー」（ファイ

ザー）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続3］

感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑われる患者：

適切な処置と十分な観察が必要である。本剤は免疫反応を減弱する作用を有し、正常な

免疫応答に影響を与える可能性がある。

重篤なinfusion reaction：

ショック、アナフィラキシー(呼吸困難、気管支痙攣、血圧上昇、血圧低下、血管浮腫、

チアノーゼ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等の重篤な副作用)､痙攣があらわれることがある｡

また、infusion reactionに引き続き脳出血、脳梗塞があらわれることがある。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

２６９　その他の外皮用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ドボベット軟膏（レオファーマ＝協和キリン）  ドボベットゲル（レオファーマ＝協和キリン）

ドボベットフォーム（レオファーマ＝協和キリン）

カルシポトリオール水和物・ベタメタゾンジプロピ

オン酸エステル

本剤による治療にあたっては経過を十分に観察した上で、使用開始後4週間を目安に本剤

の必要性を検討し、漫然と使用を継続しないこと。
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［15.1臨床使用に基づく

情報］

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〉

Glund,S.,et al.:J.Thromb.Haemost. 2019;17:1319-1328

プリズバインド静注液（日本ベーリンガーインゲルハイム）

イダルシズマブ（遺伝子組換え）

第Ⅰ相試験でイダルシズマブが投与された被験者の8.5%（224例中19例）で、抗イダルシ

ズマブ抗体反応が認められた。国際共同第Ⅲ相試験でイダルシズマブが投与された患者

の5.6%（501例中28例）で、抗イダルシズマブ抗体反応が認められた。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

３９４　痛風治療剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ユリス錠（富士薬品＝持田製薬）

ドチヌラド

発現部位 副　作　用

胃　腸 軟便、下痢、悪心

皮　膚 発疹、そう痒症

発現部位 副　作　用

その他 倦怠感

［10.2併用注意］

一部改訂

３９６　糖尿病用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビルダグリプチン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

血糖降下作用を増強する薬剤［糖尿

病用剤（スルホニルアミド系及びス

ルホニルウレア系薬剤、ビグアナイ

ド系薬剤、インスリン製剤、チアゾ

リジン系薬剤、α-グルコシダーゼ阻

害剤、速効型インスリン分泌促進

剤、GLP-1受容体作動薬、SGLT2阻害

剤、イメグリミン等）、β-遮断剤、

サリチル酸剤、MAO阻害剤、フィブ

ラート系薬剤等］

低血糖症状が起こるおそれが

ある。血糖値、その他患者の

状態を十分に観察しながら投

与すること。特に、スルホニ

ルウレア剤又はインスリン製

剤と併用する場合、低血糖の

リスクが増加するため、これ

らの薬剤の減量を検討するこ

と。

血糖降下作用の

増強による。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9591/notice/notice_9591_20221107142329.pdf
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

〈参考〉

企業報告

エクア錠（ノバルティスファーマ＝住友ファーマ）

発現部位 副　作　用

皮膚障害 多汗症、湿疹、発疹、そう痒症、蕁麻疹、皮膚剥脱、水疱、皮膚血管炎

［8.重要な基本的注意］

追記

［10.2併用注意］

一部改訂

追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

３９６　糖尿病用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Dubourg,J.,et al.:Diabetes Obes.Metab. 2022;24(4):609-619

企業報告

エクメット配合錠LD・HD（ノバルティスファーマ＝住友

ファーマ）

ビルダグリプチン・メトホルミン塩酸塩

本剤の有効成分であるメトホルミンとイメグリミンは作用機序の一部が共通している可

能性があること、また、イメグリミンの国内臨床試験において、ビグアナイド系薬剤と

併用した場合、他の糖尿病用薬との併用療法と比較して消化器症状が多く認められたと

の報告があることから、併用薬剤の選択の際には留意すること。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

血糖降下作用を増強する薬剤［糖尿

病用剤（スルホニルアミド系及びス

ルホニルウレア系薬剤、ビグアナイ

ド系薬剤、インスリン製剤、チアゾ

リジン系薬剤、α-グルコシダーゼ阻

害剤、SGLT2阻害剤、速効型インスリ

ン分泌促進剤、GLP-1受容体作動薬、

イメグリミン等）、β-遮断剤、サリ

チル酸剤、MAO阻害剤、フィブラー

ト系薬剤等］

低血糖症状が起こるおそれが

ある。血糖値、その他患者の

状態を十分に観察しながら投

与すること。特に、スルホニ

ルウレア剤又はインスリン製

剤と併用する場合、低血糖の

リスクが増加するため、これ

らの薬剤の減量を検討するこ

と。

血糖降下作用の

増強による。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イメグリミン 消化器症状の発現に注意する

こと。

特に併用初期に

多く発現する傾

向が認められて

いる。

発現部位 副　作　用

皮膚障害 多汗症、湿疹、発疹、そう痒症、蕁麻疹、皮膚剥脱、水疱、皮膚血管炎
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［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［6.用法及び用量］

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［9.5妊婦］ 一部改訂

［9.7小児等］ 一部改訂

［9.8高齢者］ 一部改訂

［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

ウパダシチニブ水和物

〈潰瘍性大腸炎〉

本剤の治療を行う前に、既存治療薬（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、免疫調節

薬又は生物製剤）の使用を十分勘案すること。

〈潰瘍性大腸炎〉

過去の治療において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、免疫調節

薬又は生物製剤）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残

る場合に投与すること。

〈潰瘍性大腸炎〉

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして45mgを1日1回8週間経口投与する。

なお、効果不十分な場合はさらに8週間投与することができる。

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして15mgを1日1回経口投与する。な

お、患者の状態に応じて30mgを1日1回投与することができる。

〈潰瘍性大腸炎〉

強いCYP3A4阻害剤と併用する場合は、導入療法では本剤30mgを1日1回投与すること。維

持療法では本剤30mgは投与しないこと。

高度の腎機能障害患者には、導入療法では本剤30mgを1日1回投与すること。維持療法で

は本剤30mgは投与しないこと。

本剤の導入療法の開始後16週時点で治療反応が得られない場合は、他の治療への切り替

えを考慮すること。

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。ラット及びウサギでヒト

臨床用量15mg、30mg、45mg（母体経口投与量は4mg/kg/日及び25mg/kg/日）のそれぞれ

1.2倍、0.7倍、0.56倍及び11倍、6.6倍、5.3倍に相当する曝露量で催奇形性が確認され

ている。

〈関節リウマチ、関節症性乾癬、強直性脊椎炎、潰瘍性大腸炎〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

患者の状態を観察しながら、用量に留意して慎重に投与すること。臨床試験では非高齢

者と比較して重篤な感染症等の有害事象の発現率の上昇が認められている。また、アト

ピー性皮膚炎及び潰瘍性大腸炎を対象とした臨床試験では、65歳以上の患者において、

15mg1日1回投与と比較して、30mg1日1回投与で重篤な有害事象の発現率の上昇が認めら

れている。

発現部位 副　作　用

皮膚及び

皮下組織

ざ瘡（嚢胞性ざ瘡、ざ瘡様皮膚炎を含む）、発疹（紅斑性皮疹、毛孔性

皮疹、斑状皮疹、斑状丘疹状皮疹、丘疹性皮疹、そう痒性皮疹、膿疱性

皮疹を含む）、蕁麻疹、皮膚有棘細胞癌、基底細胞癌

臨床検査値

CK上昇、高コレステロール血症（血中コレステロール増加を含む）、高

脂血症（脂質異常症、低比重リポ蛋白増加を含む）、高トリグリセリド

血症、体重増加
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［15.1臨床使用に基づく

情報］

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

リンヴォック錠（アッヴィ）

〈潰瘍性大腸炎〉

潰瘍性大腸炎を対象とした第Ⅱb/Ⅲ相試験における導入療法期に本剤45mgを8週間（3試

験）及び16週間（2試験：投与8週時点で臨床的改善を達成しなかった場合、更に8週間）

投与した併合解析において、重篤な感染症の発現率はプラセボ8週間投与群では10.8

件/100人・年であったのに対し、本剤8週間投与及び16週間投与でそれぞれ9.1件/100

人・年及び2.6件/100人・年であった。第Ⅱb/Ⅲ相試験における導入療法期に本剤45mgに

より改善し、第Ⅲ相試験（1試験）における維持療法期に本剤15mg及び30mgを投与した併

合解析において、重篤な感染症の発現率はプラセボ群では6.2件/100人・年であったのに

対し、15mg併合群で4.9件/100人・年、30mg併合群で3.0件/100人・年であった。

潰瘍性大腸炎を対象とした第Ⅱb/Ⅲ相試験における導入療法期に本剤45mgを8週間（3試

験）及び16週間（2試験：投与8週時点で臨床的改善を達成しなかった場合、更に8週間）

投与した併合解析において、悪性腫瘍の発現はなかった。第Ⅲ相試験における導入療法

期に本剤45mgにより改善し、第Ⅲ相試験（1試験）における維持療法期に本剤15mg及び

30mgを投与した併合解析において、非黒色腫皮膚癌を除く悪性腫瘍の発現率はプラセボ

群では0.8例/100人・年であったのに対し、15mg併合群で0.5例/100人・年、30mg併合群

で1.0例/100人・年であった。

［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

エタネルセプトBS皮下注シリンジ「MA」（持田製薬＝あゆみ

製薬）

 エタネルセプトBS皮下注ペン「MA」（持田製薬＝あゆみ製

薬）

エタネルセプトBS皮下注用「MA」（持田製薬＝あゆみ製薬）

エタネルセプト（遺伝子組換え）［エタネルセプト

後続1］

感染症（敗血症又はそのリスクを有する患者、重篤な感染症及び活動性結核を除く）の

患者又は感染症が疑われる患者

［14.適用上の注意］

追記

削除

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

スキリージ皮下注シリンジ・ペン（アッヴィ）

リサンキズマブ（遺伝子組換え）（シリンジ・ペ

ン）

［薬剤投与時の注意］

冷蔵庫から取り出した後は、25℃以下で24時間以内に使用することが望ましい。

〈シリンジ（150mg製剤）、ペン（150mg製剤）〉

冷蔵庫から取り出した後は、25℃以下で24時間以内に使用することが望ましい。
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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

エベレンゾ錠（アステラス製薬）

ロキサデュスタット

発現部位 副　作　用

臨床検査
リパーゼ増加、ALT増加、CK増加、TSH減少、遊離T3減少、遊

離T4減少、血中ビリルビン増加

皮膚及び皮下組織障害 そう痒症、全身性剥脱性皮膚炎

［6.用法及び用量］

一部改訂

［14.適用上の注意］

一部改訂

４２１　アルキル化剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ベンダムスチン塩酸塩水和物（下記ジェネリック製

品）

〈低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

○抗CD20抗体併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

○単独投与の場合（再発又は難治性の場合に限る）

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈マントル細胞リンパ腫〉

○未治療の場合

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人には、ベンダムスチン塩

酸塩として90mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1時間かけて点滴静注する。投与を2日

間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の

状態により適宜減量する。

○再発又は難治性の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫〉

○リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

［薬剤調製時の注意］

1日用量の調製方法：

患者の体表面積から換算した与投量に対応する必要量を抜き取り、投与時間に応じて以

下のとおり希釈すること。なお、調製時には、手袋を着用することが望ましい。

(1)10分かけて投与する場合は50mLの生理食塩液に加えること。

(2)1時間かけて投与する場合は、生理食塩液で最終投与液を250mLに調製すること。
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〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

ベンダムスチン塩酸塩点滴静注液「トーワ」（東和薬品）

［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

［6.用法及び用量］

一部改訂

追記

４２１　アルキル化剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ベンダムスチン塩酸塩水和物（下記ジェネリック製

品）

〈再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫〉

「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。

〈低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫〉

○抗CD20抗体併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

○単独投与の場合（再発又は難治性の場合に限る）

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈マントル細胞リンパ腫〉

○未治療の場合

リツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人には、ベンダムスチン塩

酸塩として90mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1時間かけて点滴静注する。投与を2日

間連日行い、26日間休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の

状態により適宜減量する。

○再発又は難治性の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫〉

○リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として120mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

○リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブベドチン（遺伝子組換え）併用の場

合

通常、成人には、ベンダムスチン塩酸塩として90mg/㎡（体表面積）を1日1回10分又は1

時間かけて点滴静注する。投与を2日間連日行い、19日間休薬する。これを1サイクルと

して、最大6サイクル投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［14.適用上の注意］

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

ベンダムスチン塩酸塩点滴静注液「ファイザー」（ファイ

ザー）

〈効能共通〉

本剤による治療中に高度の骨髄抑制が認められた場合には、次のような目安により、適

切に休薬、減量又は投与中止を考慮すること。

投与間隔又は投与量の調節 指標

減量

又は

中止

再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）併用の場合〉

好中球数

500/㎣未満、

好中球数

1,000/㎣未満

が2週間以上

持続する、

又は

血小板数

75,000/㎣未満

・前サイクル投与量120mg/㎡の場合：90mg/㎡に減量

・前サイクル投与量90mg/㎡の場合：60mg/㎡に減量

・前サイクル投与量60mg/㎡の場合：投与中止

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量

しないこと。

再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫の場合

〈リツキシマブ（遺伝子組換え）及びポラツズマブベドチ

ン（遺伝子組換え）併用の場合〉

好中球数

1,000/㎣未満

又は

血小板数

50,000/㎣未満

次サイクル投与予定日の7日目までに休薬の項の指標に回

復した場合は、減量せずに投与し、8日目以降に回復した

場合は、以下のとおり減量又は投与を中止すること。

・前サイクル投与量90mg/㎡の場合：70mg/㎡に減量

・前サイクル投与量70mg/㎡の場合：50mg/㎡に減量

・前サイクル投与量50mg/㎡の場合：投与中止

なお、減量を行った場合には、以降投与量を維持し、増量

しないこと。

本剤による治療中に非血液毒性が認められた場合には、次のような目安により、適切に

休薬、減量又は投与中止を考慮すること。

投与間隔又は投与量の調節 指標

減量

又は

中止

低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リン

パ腫及び再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ

腫の場合

Grade 3以上の

非血液毒性

［薬剤調製時の注意］

1日用量の調製方法：

患者の体表面積から換算した投与量に対応する必要量を抜き取り、投与時間に応じて以

下のとおり希釈すること。なお、調製時には、手袋を着用することが望ましい。

(1)10分かけて投与する場合は50mLの生理食塩液に加えること。

(2)1時間かけて投与する場合は、生理食塩液で最終投与液を250mLに調製すること。

［用法・用量］

一部改訂

４２３　抗腫瘍性抗生物質製剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

マイトマイシンC

〈他の抗悪性腫瘍剤との併用〉

マイトマイシンCとして、通常成人1日2〜4mg（力価）を週1〜2回他の抗悪性腫瘍剤と併

用して静脈内に注射する。
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削除

削除

［重大な副作用］ 削除

［その他の副作用］

削除

追記

［適用上の注意］

一部改訂

削除

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量変更承認に伴う改訂

企業報告

マイトマイシン注用2mg（協和キリン）  マイトマイシン注用10mg（協和キリン）

また、必要に応じて、動脈内、髄腔内又は胸・腹腔内に通常成人1日2〜10mg（力価）を

適宜注入する。

〈膀胱腫瘍の場合〉

再発予防には通常マイトマイシンCとして1日1回あるいは隔日に4〜10mg（力価）を膀胱

内に注入する。

治療には通常マイトマイシンCとして1日1回10〜40mg（力価）を膀胱内に注入する。

年齢、症状により適宜増減する。

肝動脈内投与において、肝・胆道障害（胆嚢炎、胆管壊死、肝実質障害等）があらわれ

ることがあるので、造影等により薬剤の分布領域をよく確認すること。なお、異常が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

発現部位 副　作　用

泌尿器

（膀注時）

膀胱炎、血尿、尿意切迫、排尿困難、頻尿、膀胱刺激症状、膀胱の萎縮

注）承認投与経路以外の報告を含む。

［投与時］

血管痛、静脈炎、血栓を起こすおそれがあるので、注射部位、注射方法等に十分注意

し、注射速度をできるだけ遅くすること。

薬液が血管外に漏れると、注射部位に硬結、壊死を起こすことがあるので、薬液が血管

外に漏れないよう慎重に投与すること。

動脈内投与により、動脈支配領域に疼痛、発赤、紅斑、水疱、びらん、潰瘍等の皮膚障

害があらわれ、皮膚・筋壊死にまで至ることがあるので、このような症状があらわれた

場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

肝動脈内投与において、標的とする部位以外の動脈への流入により胃・十二指腸潰瘍、

出血、穿孔等を起こすことがあるので、造影等によりカテーテルの先端位置、薬剤の分

布領域をよく確認し、カテーテルの逸脱・移動、注入速度等に随時注意すること。な

お、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

［6.用法及び用量］

一部改訂

追記

４２４　抗腫瘍性植物成分製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

パクリタキセル（進行又は再発の子宮頸癌における

他の抗悪性腫瘍剤との併用療法（F法）の用量を有す

る製剤）

進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用でD法又は他の抗悪性腫瘍剤との併用

でF法を使用する。

F法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回175mg/㎡（体表面積）を3時間かけ

て点滴静注し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［14.適用上の注意］

一部改訂

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

パクリタキセル注「NK」（日本化薬）

本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するため、本剤投与前に必ず前投薬を行う

こと。

A法及びF法：

本剤投与約12〜14時間前及び約6〜7時間前の2回、もしくは本剤投与約30分前までに投与

を終了するように、1回デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液（デキサメタゾ

ンとして20mg）を静脈内投与、本剤投与約30分前までに投与を終了するように、ジフェ

ンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェンヒドラミン塩酸塩として50mg）を経口投与、本剤投与

約30分前までに投与を終了するように、ラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして

50mg）又は注射用ファモチジン（ファモチジンとして20mg）を静脈内投与すること。

進行又は再発の子宮頸癌に対してF法を使用する場合は、併用する他の抗悪性腫瘍剤につ

いて、国内外の最新のガイドライン等を参考にすること。

頭頸部癌、食道癌、血管肉腫、子宮頸癌（D法）、卵巣癌（C法）、胚細胞腫瘍、胃癌（E

法）に本剤を使用する際には、関連文献（「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬

検討会議 公知申請への該当性に係る報告書」等）を熟読すること。

［薬剤投与時の注意］

本剤投与時、A法及びF法では500mLの5%ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、3時間

かけて点滴静注すること。B法、C法及びE法では250mLの5%ブドウ糖注射液又は生理食塩

液に混和し、1時間かけて点滴静注すること。D法では12時間毎の2回に分けて調製及び投

与すること。本剤投与量の半量を250mLの5%ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、12

時間かけて点滴静注する。これを1回分として、2回連続して投与する。

［10.相互作用］

一部改訂

［10.2併用注意］ 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

ルマケラス錠（アムジェン）

ソトラシブ

本剤はCYP3Aの基質となり、CYP3Aの誘導作用及びP-gp、BCRPの阻害作用を示す。また、

本剤の溶解度はpHの上昇により低下する。

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

（ロスバスタチン、アト

ルバスタチン、メトトレ

キサート等）

これらの薬剤の副作用が増強さ

れるおそれがあるため、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。

本剤がBCRPを阻害するこ

とにより、これらの薬剤

の血中濃度が上昇する可

能性がある。
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［11.1重大な副作用］

一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

６１５　主としてグラム陽性・陰性菌、リケッチ

ア、クラミジアに作用するもの

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ミノサイクリン塩酸塩錠「サワイ」（沢井製薬）  ミノサイクリン塩酸塩顆粒「サワイ」（沢井製薬）

ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用「サワイ」（沢井製薬）  ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用「タイヨー」（武田テバ

ファーマ）

ミノサイクリン塩酸塩錠「トーワ」（東和薬品）  ミノサイクリン塩酸塩錠「日医工」（日医工ファーマ＝日医

工）

ミノサイクリン塩酸塩カプセル「日医工」（日医工ファーマ

＝日医工）

 ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用「日医工」（日医工）

ミノマイシン錠（ファイザー）  ミノマイシンカプセル（ファイザー）

ミノマイシン顆粒（ファイザー）  ミノマイシン点滴静注用（ファイザー）

ミノサイクリン塩酸塩（経口剤、注射剤）

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎：

発熱、倦怠感、体重減少、関節痛、筋肉痛、網状皮斑、しびれ等の異常が認められた場

合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。特に6ヵ月以上使用している長期投与例で

結節性多発動脈炎が多く報告されている。

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎：

結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、発熱、倦怠感、体重減少、関節痛、筋肉痛、網状皮斑、しびれ等の異常が認められ

た場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。特に6ヵ月以上使用している長期投与

例で結節性多発動脈炎が多く報告されている。

［2.禁忌］ 一部改訂

６１６　主として抗酸菌に作用するもの

新様式

改訂箇所 改訂内容

リファンピシン

ルラシドン塩酸塩、タダラフィル（アドシルカ）、マシテンタン、ペマフィブラート、

チカグレロル、ロルラチニブ、ボリコナゾール、ホスアンプレナビルカルシウム水和

物、アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩、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、ドルテグラビルナトリウム・リルピビリン

塩酸塩、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、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、ドラビリン、カボテグラビル、カボテグラビルナトリウ

ム、ソホスブビル、レジパスビルアセトン付加物・ソホスブビル、ソホスブビル・ベル

パタスビル、グレカプレビル水和物・ピブレンタスビル、テノホビルアラフェナミドフ

マル酸塩、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、エルバスビル、グラゾプレビル水和物、アメナメビル、ニルマトレルビ

ル・リトナビル、アルテメテル・ルメファントリン又はプラジカンテルを投与中の患者
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［10.1併用禁忌］ 追記

削除

削除

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 追記

削除

削除

旧様式

改訂箇所 改訂内容

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗ウイルス剤（HIV感染

症治療薬）：

カボテグラビル、カボテ

グラビルナトリウム

カボテグラビルの作

用が減弱するおそれ

がある。

本剤のUGT1A1誘導作用により、カボ

テグラビルの代謝を促進し、血中濃

度を低下させると考えられている。

抗ウイルス剤：

ニルマトレルビル・リト

ナビル

ニルマトレルビル及

びリトナビルの作用

の減弱や耐性出現の

おそれがある。

本剤のCYP3A誘導作用により、ニルマ

トレルビル及びリトナビルの代謝を

促進し、血中濃度を低下させると考

えられている。

リルピビリン塩酸塩・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩・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

抗ウイルス剤：

ダクラタスビル

塩酸塩

ダクラタスビル塩酸

塩の作用が減弱する

おそれがある。

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用によ

り、ダクラタスビル塩酸塩の代謝を促進し、

血中濃度を低下させると考えられている。

抗ウイルス剤：

アスナプレビル

アスナプレビルの作

用が減弱するおそれ

がある。

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用によ

り、アスナプレビルの代謝を促進し、血中濃

度を低下させると考えられている。

ルラシドン塩酸塩、タダラフィル（アドシルカ）、マシテンタン、ペマフィブラート、

チカグレロル、ロルラチニブ、ボリコナゾール、ホスアンプレナビルカルシウム水和

物、アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩、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、ドルテグラビルナトリウム・リルピビリン

塩酸塩、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、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、ドラビリン、カボテグラビル、カボテグラビルナトリウ

ム、ソホスブビル、レジパスビルアセトン付加物・ソホスブビル、ソホスブビル・ベル

パタスビル、グレカプレビル水和物・ピブレンタスビル、テノホビルアラフェナミドフ

マル酸塩、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、エルバスビル、グラゾプレビル水和物、アメナメビル、ニルマトレルビ

ル・リトナビル、アルテメテル・ルメファントリン又はプラジカンテルを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗ウイルス剤（HIV感染

症治療薬）：

カボテグラビル、カボテ

グラビルナトリウム

カボテグラビルの作

用が減弱するおそれ

がある。

本剤のUGT1A1誘導作用により、カボ

テグラビルの代謝を促進し、血中濃

度を低下させると考えられている。

抗ウイルス剤：

ニルマトレルビル・リト

ナビル

ニルマトレルビル及

びリトナビルの作用

の減弱や耐性出現の

おそれがある。

本剤のCYP3A誘導作用により、ニルマ

トレルビル及びリトナビルの代謝を

促進し、血中濃度を低下させると考

えられている。

リルピビリン塩酸塩・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩・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

抗ウイルス剤：

ダクラタスビル

塩酸塩

ダクラタスビル塩酸

塩の作用が減弱する

おそれがある。

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用によ

り、ダクラタスビル塩酸塩の代謝を促進し、

血中濃度を低下させると考えられている。

DSU313 -29-



削除

リファジンカプセル（第一三共）  リファンピシンカプセル「サンド」（サンド＝日本ジェネ

リック＝ニプロ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗ウイルス剤：

アスナプレビル

アスナプレビルの作

用が減弱するおそれ

がある。

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用によ

り、アスナプレビルの代謝を促進し、血中濃

度を低下させると考えられている。

［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

［併用注意］ 一部改訂

６１７　主としてカビに作用するもの

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ボリコナゾール

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、リファブチン、エファビレンツ、リトナビ

ル、ロピナビル・リトナビル、ニルマトレルビル・リトナビル、カルバマゼピン、バル

ビタール、フェノバルビタール、ピモジド、キニジン、イバブラジン、麦角アルカロイ

ド（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、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）、トリアゾラム、チカグレロル、アスナ

プレビル、ロミタピド、ブロナンセリン、スボレキサント、リバーロキサバン、リオシ

グアト、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、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）、アナモレリン、ルラシドン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトナビル、ロピナビル・リ

トナビル、ニルマトレルビ

ル・リトナビル

リトナビルとの併用により、

本剤のCmaxは66%、AUCは

82%減少した。

リトナビルは、本剤の代

謝酵素(CYP2C19及び

CYP2C9)を誘導する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

チロシンキナーゼ阻害剤（ボ

スチニブ、ニロチニブ、イブ

ルチニブ、ラロトレクチニ

ブ、ロルラチニブ）

本剤との併用により、これら

の薬剤の血中濃度が増加する

おそれがあるため、代替薬へ

の変更を考慮すること。

本剤はこれらの薬剤の代

謝酵素(CYP3A)を阻害す

る。

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、リファブチン、エファビレンツ、リトナビ

ル含有製剤、カルバマゼピン、長時間作用型バルビツール酸誘導体、ピモジド、キニジ

ン硫酸塩水和物、イバブラジン塩酸塩、麦角アルカロイド（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）、トリアゾラム、チカグ

レロル、アスナプレビル、ロミタピドメシル酸塩、ブロナンセリン、スボレキサント、

リバーロキサバン、リオシグアト、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、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）、アナモレリン塩酸塩、ルラシドン塩酸塩

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

チロシンキナーゼ阻害剤（ボ

スチニブ水和物、ニロチニブ

塩酸塩水和物、イブルチニ

ブ、ラロトレクチニブ硫酸

塩、ロルラチニブ）

本剤との併用により、これら

の薬剤の血中濃度が増加する

おそれがあるため、代替薬へ

の変更を考慮すること。

本剤はこれらの薬剤の代

謝酵素(CYP3A)を阻害す

る。
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ブイフェンド錠（ファイザー）  ブイフェンドドライシロップ（ファイザー）

ブイフェンド静注用（ファイザー）  ボリコナゾール錠「DSEP」（第一三共エスファ）

ボリコナゾール錠「JG」（日本ジェネリック）  ボリコナゾール錠「アメル」（共和薬品工業）

ボリコナゾール錠「タカタ」（高田製薬）  ボリコナゾール錠「武田テバ」（武田テバファーマ）

ボリコナゾール錠「トーワ」（東和薬品）  ボリコナゾール錠「日医工」（日医工）

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

６１９　その他の抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ラベキュアパック（エーザイ＝EAファーマ）

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和

物・クラリスロマイシン

〈アモキシシリン水和物〉

ペニシリン系又はセフェム系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者（ただし、アモ

キシシリン水和物に対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと）

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

６１９　その他の抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ラベファインパック（エーザイ＝EAファーマ）

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和

物・メトロニダゾール

〈アモキシシリン水和物〉

ペニシリン系又はセフェム系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者（ただし、アモ

キシシリン水和物に対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと）

［7.用法及び用量に関連

する注意］

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

ヌバキソビッド筋注（武田薬品）

組換えコロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン

［追加免疫］

接種時期：

通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも6ヵ月経過した後に接種すること

ができる。
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https://dsu-system.jp/dsu/313/9688/notice/notice_9688_20221028174003.pdf
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