
2023.4
316

No.３１５（2023.3）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

その他の腫瘍用薬　４２９

主として抗酸菌に作用するもの　６１６

抗結核剤　６２２

合成抗菌剤　６２４

催眠鎮静剤、抗不安剤　１１２

解熱鎮痛消炎剤　１１４

重要

■ボロファラン（ B） 410

■エンビオマイシン硫酸塩 4 ■カナマイシン硫酸塩 4

■サイクロセリン 4 ■ストレプトマイシン硫酸塩 5

■リファブチン 5 ■リファンピシン 5

■アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム

水和物 5

■イソニアジド 6

■イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム

水和物 6

■エタンブトール塩酸塩 6

■エチオナミド 6 ■デラマニド 7

■パラアミノサリチル酸カルシウム水和物 7 ■ピラジナミド 7

■ベダキリンフマル酸塩 7

■レボフロキサシン水和物（経口剤） 8

その他

■アルプラゾラム 9 ■デクスメデトミジン塩酸塩（小児の非挿管

での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静の効

能を有する製剤） 9

■アセトアミノフェン（各種疾患及び症状に

おける鎮痛の効能を有する製剤） 11
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精神神経用剤　１１７

自律神経剤　１２３

その他の末梢神経系用薬　１２９

利尿剤　２１３

血管収縮剤　２１６

その他の循環器官用薬　２１９

脳下垂体ホルモン剤　２４１

その他のホルモン剤　２４９

子宮収縮剤　２５３

避妊剤　２５４

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

アルキル化剤　４２１

代謝拮抗剤　４２２

その他の腫瘍用薬　４２９

主として抗酸菌に作用するもの　６１６

抗結核剤　６２２

■パロキセチン塩酸塩水和物 11

■メペンゾラート臭化物・フェノバルビター

ル 12

■サリドマイド 13

■カンレノ酸カリウム 14 ■スピロノラクトン 14

■エレトリプタン臭化水素酸塩 15

■タダラフィル（肺動脈性肺高血圧症の効能

を有する製剤） 16

■コリオゴナドトロピンアルファ（遺伝子組

換え） 17

■ホリトロピンアルファ（遺伝子組換え） 18

■ホリトロピンデルタ（遺伝子組換え） 19

■ガニレリクス酢酸塩 21

■メチルエルゴメトリンマレイン酸塩 21

■デソゲストレル・エチニルエストラジオー

ル 22

■ウパダシチニブ水和物 22

■ベンダムスチン塩酸塩水和物（下記ジェネ

リック製品） 23

■シタラビン（消化器癌、肺癌、乳癌、女性

性器癌等、膀胱腫瘍の効能を有する製剤） 24

■イブルチニブ 24 ■クリゾチニブ 25

■サリドマイド 13 ■ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒア

ルロニダーゼアルファ（遺伝子組換え） 26

■ダロルタミド 26 ■ボロファラン（ B） 2710

■リファンピシン 27

■ベダキリンフマル酸塩 29
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抗ハンセン病剤　６２３

抗ウイルス剤　６２５

その他の化学療法剤　６２９

ワクチン類　６３１

血液製剤類　６３４

混合生物学的製剤　６３６

X線造影剤　７２１

その他の診断用薬　７２９

他に分類されない治療を主目的としない医薬品　７９９

■サリドマイド 13

■アメナメビル 29 ■カシリビマブ（遺伝子組換え）・イムデビ

マブ（遺伝子組換え） 30

■チキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガ

ビマブ（遺伝子組換え） 31

■レムデシビル 31

■イトラコナゾール（下記ジェネリック製

品） 32

■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（1価：起源株）］ 32

■組換えコロナウイルス（SARS-CoV-2）ワク

チン 33

■組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒

子ワクチン（酵母由来） 33

■組換え沈降9価ヒトパピローマウイルス様粒

子ワクチン（酵母由来） 33

■不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 35

■乾燥スルホ化人免疫グロブリン 35 ■ポリエチレングリコール処理人免疫グロブ

リン 35

■乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グ

ロブリン 36

■沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワ

クチン 36

■沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化

ポリオ（セービン株）混合ワクチン 36

■アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン（注

射剤） 37

■アミノレブリン酸塩酸塩（顆粒剤） 37

■ピコスルファートナトリウム水和物・酸化

マグネシウム・無水クエン酸 37
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速やかに改訂添付文書を作成します重要

［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

ステボロニン点滴静注バッグ（ステラファーマ）

ボロファラン（ B）10

咽頭・喉頭浮腫：

咽頭・喉頭浮腫があらわれ、気道の狭窄や閉塞を来すことがある。

［8.重要な基本的注意］

追記

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

ツベラクチン筋注用（旭化成ファーマ）

エンビオマイシン硫酸塩

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

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

硫酸カナマイシン注射液「明治」（MeijiSeikaファルマ）

カナマイシン硫酸塩

〈肺結核及びその他の結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

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

サイクロセリンカプセル「明治」（MeijiSeikaファルマ）

サイクロセリン

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。
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［8.重要な基本的注意］

追記

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

硫酸ストレプトマイシン注射用「明治」（MeijiSeikaファル

マ）

ストレプトマイシン硫酸塩

〈肺結核及びその他の結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

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

ミコブティンカプセル（ファイザー）

リファブチン

〈結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

［重要な基本的注意］

追記

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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

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）

リファンピシン

〈肺結核及びその他の結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アルミノニッパスカルシウム顆粒（田辺三菱製薬）

アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム水和物

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10573/notice/notice_10573_20230323163135.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10574/notice/notice_10574_20230323162136.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10575/notice/notice_10575_20230323164058.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10575/notice/29281/notice_29281_20230327104348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10565/notice/notice_10565_20230323164152.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

イスコチン原末・錠（アルフレッサファーマ）  イスコチン注（アルフレッサファーマ）

イソニアジド

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ネオイスコチン原末・錠（アルフレッサファーマ）

イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム水和物

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

［重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エサンブトール錠（サンド）  エブトール錠（科研製薬）

エタンブトール塩酸塩

〈肺結核及びその他の結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ツベルミン錠（MeijiSeikaファルマ）

エチオナミド

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10566/notice/notice_10566_20230320092203.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10566/notice/29284/notice_29284_20230320092219.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10567/notice/notice_10567_20230320092234.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10576/notice/notice_10576_20230317164421.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10576/notice/29287/notice_29287_20230317142423.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10568/notice/notice_10568_20230323163145.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デルティバ錠（大塚製薬）

デラマニド

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ニッパスカルシウム顆粒（田辺三菱製薬）

パラアミノサリチル酸カルシウム水和物

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ピラマイド原末（アルフレッサファーマ）

ピラジナミド

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

サチュロ錠（ヤンセンファーマ）

ベダキリンフマル酸塩

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。
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［8.重要な基本的注意］

追記

［重要な基本的注意］

追記

６２４　合成抗菌剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

クラビット錠・細粒（第一三共）  レボフロキサシン錠「CEO」（セオリアファーマ＝武田薬

品）

レボフロキサシン錠「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリッ

ク）

 レボフロキサシン錠・細粒「DSEP」（第一三共エスファ）

レボフロキサシン錠「F」（富士製薬工業）  レボフロキサシン錠「TCK」（辰巳化学＝フェルゼンファー

マ）

レボフロキサシン錠「ZE」（全星薬品）  レボフロキサシン錠「イワキ」（岩城製薬）

レボフロキサシン錠「オーハラ」（大原薬品工業）  レボフロキサシン錠「科研」（シオノケミカル＝科研製薬）

レボフロキサシン錠250mg「杏林」（キョーリンリメディオ

＝三和化学）

 レボフロキサシン錠500mg「杏林」（キョーリンリメディオ

＝三和化学＝日本薬品工業）

レボフロキサシン錠「ケミファ」（大興製薬＝日本ケミ

ファ）

 レボフロキサシン錠「サワイ」（沢井製薬）

レボフロキサシン錠「サンド」（サンド）  レボフロキサシン錠「タカタ」（高田製薬）

レボフロキサシン錠「タナベ」（ニプロESファーマ）  レボフロキサシン錠「テバ」（武田テバファーマ）

レボフロキサシン錠「トーワ」（東和薬品）  レボフロキサシンOD錠「トーワ」（東和薬品）

レボフロキサシン内用液「トーワ」（東和薬品）  レボフロキサシン錠「日医工」（日医工）

レボフロキサシン錠「日医工P」（ヤクハン製薬＝日医工）  レボフロキサシン錠「ニプロ」（ニプロ）

レボフロキサシン粒状錠「モチダ」（持田製薬販売＝持田製

薬）

 レボフロキサシン錠「陽進」（陽進堂）

レボフロキサシン水和物（経口剤）

〈肺結核及びその他の結核症〉

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。

本剤を含む抗結核薬による治療で、薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に、

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は、薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29355/notice_29355_20230324081034.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29356/notice_29356_20230323160046.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29357/notice_29357_20230323164001.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29358/notice_29358_20230324190913.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29297/notice_29297_20230324190920.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29298/notice_29298_20230324190928.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10577/notice/29361/notice_29361_20230324161032.pdf
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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

［10.2併用注意］

一部改訂

［併用注意］ 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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アルプラゾラム錠0.4mg「アメル」（共和薬品工業＝日本

ジェネリック）

 アルプラゾラム錠0.8mg「アメル」（共和薬品工業）

アルプラゾラム錠「サワイ」（メディサ新薬＝沢井製薬）  アルプラゾラム錠「トーワ」（東和薬品）

コンスタン錠（武田テバ薬品）  ソラナックス錠（ヴィアトリス製薬）

アルプラゾラム

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

リトナビルとの併用により、本剤のAUC、クリアラ

ンス、半減期がそれぞれ2.5倍、0.41倍、2.2倍に

なり、中枢神経抑制作用が増強するとの報告があ

る。

本剤の肝臓での代謝

が阻害されることが

考えられている。

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

リトナビルとの併用により、本剤のAUC、クリアラ

ンス、半減期がそれぞれ2.5倍、0.41倍、2.2倍に

なり、中枢神経抑制作用が増強するとの報告があ

る。

本剤の肝臓での代謝

が阻害されることが

考えられている。

［1.警告］ 一部改訂

［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

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デクスメデトミジン塩酸塩（小児の非挿管での非侵

襲的な処置及び検査時の鎮静の効能を有する製剤）

本剤の投与により低血圧、高血圧、徐脈、心室細動等があらわれ、心停止にいたるおそ

れがある。したがって、本剤は、患者の呼吸状態、循環動態等の全身状態を注意深く継

続的に監視できる設備を有し、緊急時に十分な措置が可能な施設で、本剤の薬理作用を

正しく理解し、集中治療又は非挿管下での鎮静における患者管理に熟練した医師のみが

使用すること。また、小児への投与に際しては、小児の集中治療又は非挿管下での鎮静

に習熟した医師が使用すること。

〈小児の非挿管での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静〉

鎮痛又は局所麻酔を必要とする処置及び検査に対する有効性及び安全性は確立されてい

ない。

〈小児の非挿管での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静〉

通常、2歳以上の小児には、デクスメデトミジンを12μg/kg/時の投与速度で10分間静脈

内へ持続注入し（初期負荷投与）、続いて維持量として1.5μg/kg/時で持続注入する

（維持投与）。

通常、1ヵ月以上2歳未満の小児には、デクスメデトミジンを9μg/kg/時の投与速度で10

分間静脈内へ持続注入し（初期負荷投与）、続いて維持量として1.5μg/kg/時で持続注

入する（維持投与）。

なお、患者の状態に合わせて、投与速度を適宜減速すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10459/notice/29370/notice_29370_20230327111717.pdf
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［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

［9.7小児等］ 一部改訂

一部改訂

追記

［11.2その他の副作用］

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

プレセデックス静注液・静注液シリンジ「ファイ

ザー」（ファイザー）

〈小児の非挿管での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静〉

本剤の初期負荷投与中に一過性の血圧上昇があらわれた場合には、初期負荷投与速度の

減速等を考慮すること。本剤の末梢血管収縮作用により一過性の血圧上昇があらわれる

ことがある。

〈小児の非挿管での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静〉

本剤の投与に際しては小児の非挿管下での鎮静における患者管理に熟練した医師が、本

剤の薬理作用を正しく理解し、患者の鎮静レベル及び全身状態を注意深く継続して管理

すること。また、気道確保、酸素吸入、人工呼吸、循環管理を行えるよう準備をしてお

くこと。

処置・検査を行う医療従事者とは別に、意識状態、呼吸状態、循環動態等の全身状態を

観察できる医療従事者をおいて、経皮的動脈血酸素飽和度、呼吸数、心拍数（脈拍数）､

血圧、心電図をモニタリングすることに加え、可能であれば呼気終末二酸化炭素濃度も

モニタリングするなど、十分に注意して、処置・検査中の患者を観察すること。

本剤投与開始後に目標とする鎮静レベルに達しない又は鎮静レベルに達した後の効果減

弱により、他の鎮静剤を追加投与する場合は、鎮静作用、循環動態及び呼吸状態への作

用が増強し、副作用があらわれやすくなるおそれがあるため、患者の全身状態を注意深

く観察し、慎重に投与すること。

小児では本剤投与後に激越及び覚醒時せん妄が認められており、また、覚醒が遅延する

可能性があるため、全身状態に注意し、処置・検査後は患者が回復するまで管理下に置

くこと。

〈集中治療における人工呼吸中及び離脱後の鎮静〉

小児への投与に際しては、小児の集中治療に習熟した医師が使用すること。小児では成

人よりも低血圧、徐脈、呼吸抑制、嘔吐、悪心、激越及び発熱の有害事象が高頻度に認

められた。特に心拍出量が心拍数に依存している低年齢の小児では徐脈の影響が大きい

ため、より注意深く観察し、慎重に投与すること。

〈小児の非挿管での非侵襲的な処置及び検査時の鎮静〉

低出生体重児及び新生児を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施し

ていない。

小児への投与に際しては、小児の非挿管下での鎮静に習熟した医師が使用すること。小

児では成人よりも高血圧、徐脈、徐呼吸及び低酸素症の有害事象が高頻度に認められ

た。特に心拍出量が心拍数に依存している低年齢の小児では徐脈の影響が大きいため、

より注意深く観察し、慎重に投与すること。

発現部位 副　作　用

循環器

心房細動、頻脈、末梢性虚血、血管障害、血圧変動、心不全、心電図異

常、特異的心電図異常、高血圧悪化、心筋梗塞、不整脈、心室性不整脈、

期外収縮、上室性頻脈、心室性頻脈、脳出血、血管拡張、脳血管障害、血

管痙攣、循環不全、チアノーゼ、心疾患、狭心症、心筋虚血、心房性不整

脈、AVブロック、脚ブロック、心ブロック、T波逆転、上室性不整脈、心電

図QT延長、洞性不整脈
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［6.用法及び用量］

一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果追加承認に伴う改訂

アセトアミノフェン錠「マルイシ」（丸石製薬）  カロナール錠（あゆみ製薬）

カロナール細粒（あゆみ製薬）  カロナール原末（あゆみ製薬）

アセトアミノフェン（各種疾患及び症状における鎮

痛の効能を有する製剤）

〈各種疾患及び症状における鎮痛〉

通常、成人にはアセトアミノフェンとして、1回300〜1000mgを経口投与し、投与間隔は4

〜6時間以上とする。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日総量として4000mgを

限度とする。また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

解熱鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることから原因療法があればこ

れを行うこと。

慢性疾患に対し本剤を用いる場合には、薬物療法以外の療法も考慮すること。

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［慎重投与］ 追記

［併用禁忌］ 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

パロキセチン塩酸塩水和物

QT間隔延長又はその既往歴のある患者、心疾患又はその既往歴のある患者：

QT間隔延長を起こすおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

MAO阻害剤（セレギリン

塩酸塩、ラサギリンメシ

ル酸塩、サフィナミドメ

シル酸塩）

セロトニン症候群があらわれることがあ

る。

MAO阻害剤を投与中あるいは投与中止後2

週間以内の患者には投与しないこと。

また、本剤の投与中止後2週間以内にMAO

阻害剤の投与を開始しないこと。

脳内セロトニン

濃度が高まると

考えられてい

る。

QT間隔延長又はその既往歴のある患者、心疾患又はその既往歴のある患者〔QT間隔延長

を起こすおそれがある。〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

MAO阻害剤（セレギリン

塩酸塩、ラサギリンメシ

ル酸塩、サフィナミドメ

シル酸塩）

セロトニン症候群があらわれることがあ

る。

MAO阻害剤を投与中あるいは投与中止後2

週間以内の患者には投与しないこと。

また、本剤の投与中止後2週間以内にMAO

阻害剤の投与を開始しないこと。

脳内セロトニン

濃度が高まると

考えられてい

る。
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パキシル錠（グラクソ・スミスクライン）  パキシルCR錠（グラクソ・スミスクライン）

パロキセチン錠「AA」（あすか製薬＝武田薬品）  パロキセチン錠「DK」（大興製薬＝三和化学）

パロキセチン錠「DSEP」（第一三共エスファ）  パロキセチン錠「JG」（日本ジェネリック）

パロキセチン錠「NP」（ニプロ）  パロキセチン錠「NPI」（日本薬品工業）

パロキセチン錠「SPKK」（サンドファーマ＝サンド）  パロキセチン錠「TCK」（辰巳化学）

パロキセチン錠「TSU」（鶴原製薬）  パロキセチン錠「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアトリス製

薬）

パロキセチン錠「YD」（陽進堂）  パロキセチン錠「アメル」（共和薬品工業）

パロキセチン錠5mg「オーハラ」（大原薬品工業）  パロキセチン錠10mg・20mg「オーハラ」（大原薬品工業＝

エッセンシャルファーマ）

パロキセチン錠「科研」（ダイト＝科研製薬）  パロキセチン錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工

業）

パロキセチン錠「サワイ」（沢井製薬）  パロキセチン錠「サンド」（サンド）

パロキセチン錠「タカタ」（高田製薬）  パロキセチン錠「タナベ」（ニプロESファーマ）

パロキセチン錠「テバ」（武田テバファーマ）  パロキセチン錠「トーワ」（東和薬品）

パロキセチンOD錠「トーワ」（東和薬品）  パロキセチン錠「日医工」（日医工）

パロキセチン錠「日新」（日新製薬：山形）  パロキセチン錠「フェルゼン」（フェルゼンファーマ）

パロキセチン錠「明治」（MeijiSeikaファルマ）

［2.禁忌］ 一部改訂

１２３　自律神経剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メペンゾラート臭化物・フェノバルビタール

ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、マシテンタン、エル

バスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、ドラビリン、リルピビリン、カボテグラビ

ル、ニルマトレルビル・リトナビル、ドルテグラビル・リルピビリン、リルピビリン・

テノホビルアラフェナミド・エムトリシタビン、ダルナビル・コビシスタット、アルテ

メテル・ルメファントリン、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、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、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、ソホスブビル・べルパタスビルを投与中の患者
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29205/notice_29205_20230327110531.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29207/notice_29207_20230323163049.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29208/notice_29208_20230317133333.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29209/notice_29209_20230320132835.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29210/notice_29210_20230323170123.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29211/notice_29211_20230317142253.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29213/notice_29213_20230327111741.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29200/notice_29200_20230320152247.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29199/notice_29199_20230320152450.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29225/notice_29225_20230316110819.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29214/notice_29214_20230324144514.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29215/notice_29215_20230324161853.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29216/notice_29216_20230327104048.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29217/notice_29217_20230327120406.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29218/notice_29218_20230322145510.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29219/notice_29219_20230327103053.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29220/notice_29220_20230324190828.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29198/notice_29198_20230324190836.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29222/notice_29222_20230324160808.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29223/notice_29223_20230322115214.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29221/notice_29221_20230324055047.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10447/notice/29224/notice_29224_20230316181539.pdf


［10.1併用禁忌］

一部改訂

追記

トランコロンP配合錠（アステラス製薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ボリコナゾール、タダラ

フィル（肺高血圧症を適

応とする場合：アドシル

カ）、マシテンタン、エ

ルバスビル、グラゾプレ

ビル、チカグレロル、ド

ラビリン、リルピビリン

これらの薬剤の代謝が促進

され、血中濃度が低下する

おそれがある。

本剤中のフェノバルビター

ルの肝薬物代謝酵素(CYP3A)

誘導作用による。

ドルテグラビル・リルピ

ビリン

ドルテグラビル及びリルピ

ビリンの代謝が促進され、

血中濃度が低下するおそれ

がある。

本剤中のフェノバルビター

ルの肝薬物代謝酵素(CYP3A)

誘導作用及びUGT1A1誘導作

用による。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カボテグラビル カボテグラビルの代謝が促

進され、血中濃度が低下す

るおそれがある。

本剤中のフェノバルビター

ルのUGT1A1誘導作用による｡

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

ナビルの代謝が促進され、

血中濃度が低下すること

で、抗ウイルス作用の消失

や耐性出現のおそれがある｡

本剤中のフェノバルビター

ルの肝薬物代謝酵素(CYP3A)

誘導作用による。

［15.1臨床使用に基づく

情報］

追記

１２９　その他の末梢神経系用薬

４２９　その他の腫瘍用薬

６２３　抗ハンセン病剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Katsuse,K.,et al.:Clin.Neurol.Neurosurg. 2020;192

サレドカプセル（藤本製薬）

サリドマイド

サリドマイドを使用した患者で、進行性多巣性白質脳症(PML)が発現したとの報告があ

る。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10435/notice/notice_10435_20230221164356.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10477/notice/notice_10477_20230314094257.pdf


［10.2併用注意］

一部改訂

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

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）

カンレノ酸カリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン 血清カリウム値上昇及び高カリウム血症

が発現する危険性が増大するおそれがあ

るので、治療上必要と判断される場合に

のみ併用すること。併用する場合には、

血清カリウム値をより頻回に測定するな

ど患者の状態を慎重に観察すること。

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

［10.2併用注意］

一部改訂

［併用注意］ 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

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）

スピロノラクトン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン 血清カリウム値上昇及び高カリウム血症

が発現する危険性が増大するおそれがあ

るので、治療上必要と判断される場合に

のみ併用すること。併用する場合には、

血清カリウム値をより頻回に測定するな

ど患者の状態を慎重に観察すること。

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

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィネレノン 血清カリウム値上昇及び高カリウム血症

が発現する危険性が増大するおそれがあ

るので、治療上必要と判断される場合に

のみ併用すること。併用する場合には、

血清カリウム値をより頻回に測定するな

ど患者の状態を慎重に観察すること。

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

DSU316 -14-

https://dsu-system.jp/dsu/316/10455/notice/29257/notice_29257_20230324081307.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10455/notice/notice_10455_20230315092917.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/notice_10419_20230315092940.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29258/notice_29258_20230322084625.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29259/notice_29259_20230322152523.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29260/notice_29260_20230317133348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29261/notice_29261_20230320151402.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29266/notice_29266_20230316113355.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29262/notice_29262_20230320132818.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29263/notice_29263_20230323125338.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29264/notice_29264_20230324190845.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10419/notice/29265/notice_29265_20230324160918.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

削除

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 追記

削除

２１６　血管収縮剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エレトリプタン錠「DSEP」（第一三共エスファ）  エレトリプタン錠「TCK」（辰巳化学）

エレトリプタン錠「YD」（陽進堂）  エレトリプタンOD錠「アメル」（共和薬品工業＝日本ジェネ

リック）

エレトリプタン錠「サンド」（サンド）  エレトリプタン錠「トーワ」（東和薬品）

エレトリプタン錠「日医工」（日医工）  エレトリプタン錠「日新」（日新製薬：山形）

エレトリプタン錠「ファイザー」（ファイザーUPJ＝ヴィア

トリス製薬）

 レルパックス錠（ヴィアトリス製薬）

エレトリプタン臭化水素酸塩

エルゴタミン、エルゴタミン誘導体含有製剤、他の5-HT 受容体作動薬、HIVプロテ

アーゼ阻害薬（リトナビル）、あるいはニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者
1B/1D

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ニルマトレルビル・

リトナビル

本剤の代謝が阻害さ

れ血中濃度が上昇す

るおそれがある。

本剤は、主として肝代謝酵素チトクロー

ムP450 3A4により代謝され、代謝酵素阻

害薬によりクリアランスが減少する。

ネルフィナビルメシル酸塩

エルゴタミン、エルゴタミン誘導体含有製剤、他の5-HT 受容体作動薬、HIVプロテ

アーゼ阻害薬（リトナビル）、あるいはニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者
1B/1D

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ニルマトレルビル・

リトナビル

本剤の代謝が阻害さ

れ血中濃度が上昇す

るおそれがある。

本剤は、主として肝代謝酵素チトクロー

ムP450 3A4により代謝され、代謝酵素阻

害薬によりクリアランスが減少する。

ネルフィナビルメシル酸塩
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29376/notice_29376_20230327125202.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29377/notice_29377_20230317133400.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29378/notice_29378_20230317142311.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29375/notice_29375_20230327111758.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29379/notice_29379_20230327110431.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29380/notice_29380_20230324190855.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29382/notice_29382_20230324160957.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29383/notice_29383_20230322115420.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/29381/notice_29381_20230317120052.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10457/notice/notice_10457_20230317173132.pdf


［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アドシルカ錠（日本新薬）  タダラフィル錠AD「JG」（日本ジェネリック）

タダラフィル錠AD「TE」（トーアエイヨー）  タダラフィル錠AD「杏林」（キョーリンリメディオ＝共創未

来ファーマ＝三和化学）

タダラフィル錠AD「サワイ」（沢井製薬）

タダラフィル（肺動脈性肺高血圧症の効能を有する

製剤）

チトクロームP450 3A4(CYP3A4)を強く阻害する薬剤（イトラコナゾール、リトナビル含

有製剤、アタザナビル、インジナビル、ネルフィナビル、サキナビル、ダルナビル含有

製剤、クラリスロマイシン、テラプレビル、コビシスタット含有製剤、エンシトレルビ

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

CYP3A4を強く阻害する薬剤

（イトラコナゾール、リト

ナビル含有製剤、アタザナ

ビル、インジナビル、ネル

フィナビル、サキナビル、

ダルナビル含有製剤、クラ

リスロマイシン、テラプレ

ビル、コビシスタット含有

製剤、エンシトレルビル）

強いCYP3A4阻害作用を有するケト

コナゾール（400mg/日：経口剤、

国内未発売）との併用により、本

剤(20mg)のAUC及びCmaxが312%及

び22%増加するとの報告がある。ま

た、リトナビル（200mg/1日2回投

与）との併用により、本剤(20mg)

のAUCが124%増加するとの報告があ

る。

CYP3A4を強く阻害

することによりクリ

アランスが高度に減

少し、本剤の血漿中

濃度が上昇するおそ

れがある。また、臨

床試験では除外され

ている。

チトクロームP450 3A4(CYP3A4)を強く阻害する薬剤（イトラコナゾール、リトナビル含

有製剤、アタザナビル、インジナビル、ネルフィナビル、サキナビル、ダルナビル含有

製剤、クラリスロマイシン、テラプレビル、コビシスタット含有製剤、エンシトレルビ

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

CYP3A4を強く阻害する薬剤

（イトラコナゾール、リト

ナビル含有製剤、アタザナ

ビル、インジナビル、ネル

フィナビル、サキナビル、

ダルナビル含有製剤、クラ

リスロマイシン、テラプレ

ビル、コビシスタット含有

製剤、エンシトレルビル）

強いCYP3A4阻害作用を有するケト

コナゾール（400mg/日：経口剤、

国内未発売）との併用により、本

剤(20mg)のAUC及びCmaxが312%及

び22%増加するとの報告がある。ま

た、リトナビル（200mg/1日2回投

与）との併用により、本剤(20mg)

のAUCが124%増加するとの報告があ

る。

CYP3A4を強く阻害

することによりクリ

アランスが高度に減

少し、本剤の血漿中

濃度が上昇するおそ

れがある。また、肺

動脈性肺高血圧症患

者における併用の経

験が少ない。
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https://dsu-system.jp/dsu/316/10504/notice/notice_10504_20230313184639.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10504/notice/29390/notice_29390_20230316095143.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10504/notice/29391/notice_29391_20230320103655.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10504/notice/29393/notice_29393_20230316112544.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/316/10504/notice/29392/notice_29392_20230324081334.pdf


［1.警告］ 一部改訂

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

一部改訂

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

２４１　脳下垂体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コリオゴナドトロピンアルファ（遺伝子組換え）

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。

超音波検査や必要に応じた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を

確認した上で投与すること。

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、排卵誘発に使用する薬剤投与中及び本剤投与前の超音波検

査による卵巣反応

・生殖補助医療においては、調節卵巣刺激に使用する薬剤投与中及び本剤投与前の超音

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、多嚢胞性卵巣症候群、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、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、本剤の投与又は追加投与の延期や中止の要否を含め実施

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、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、本剤投与後は少なくとも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。

排卵誘発を受けた患者では、自然妊娠と比較して多胎妊娠・出産（大部分は双生児）の

頻度が高くなることから、本剤投与前に、超音波検査の結果から多胎妊娠が予想される

場合には、治療の中止を考慮すること。

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。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

排卵誘発及び調節卵巣刺激に使用する

薬剤（ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン

(hMG)製剤、ヒト卵胞刺激ホルモン

(hFSH)製剤、遺伝子組換えヒト卵胞

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

過剰な血管作動性物質の

分泌により、血管透過性

が亢進される。
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［11.1重大な副作用］

一部改訂

オビドレル皮下注シリンジ（メルクバイオファーマ）

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、重症度に応じて実施中の不妊治療の継続

の可否を判断するとともに、本剤の追加投与はしないこと。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、入院させて適切な処置を行うこと。

［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

［8.重要な基本的注意］

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

ホリトロピンアルファ（遺伝子組換え）

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。］

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、視床下部－下垂体機能障害又は多囊胞性卵巣症

候群に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘発〉

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。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、視床下部－下垂体機能障害又は多囊胞性卵巣症

候群に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘発〉

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、多囊胞性卵巣症候群、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。
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削除

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［10.2併用注意］ 新設

［11.1重大な副作用］

一部改訂

ゴナールエフ皮下注用（メルクバイオファーマ）  ゴナールエフ皮下注ペン（メルクバイオファーマ）

卵胞発育刺激を受けた女性では、自然妊娠に比べて多胎妊娠の頻度が高くなる。多胎妊

娠では単胎妊娠に比し、流・早産が多いこと、妊娠高血圧症候群などの合併症を起こし

やすいこと、低出生体重児出生や奇形等のために周産期死亡率が高いことなどの異常が

発生しやすいので、その旨をあらかじめ患者に説明すること。多胎妊娠のリスクを最小

にするために、超音波検査及び血清中エストラジオール測定などによる卵巣反応の注意

深いモニタリングを行うこと。多胎妊娠が予想される場合には、治療の中断を考慮する

こと。

日本産科婦人科学会の調査によると、平成28年の新鮮胚又は凍結胚を用いた体外受精・

胚移植の治療成績では、妊娠数75,953例中、双胎が2,373例(3.1%)、三胎が42例

(0.1%)、四胎が3例(0.004%)であった。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、視床下部－下垂体機能障害又は多囊胞性卵巣症

候群に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘発〉

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。

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。

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激、視床下部－下垂体機能障害又は多囊胞性卵巣症

候群に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘発〉

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。

［1.警告］ 一部改訂

［2.禁忌］ 追記

２４１　脳下垂体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ホリトロピンデルタ（遺伝子組換え）

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。］
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

削除

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［10.2併用注意］ 新設

［11.1重大な副作用］

一部改訂

レコベル皮下注ペン（フェリング・ファーマ）

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。

・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、多嚢胞性卵巣症候群、若年、やせ、AMH

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。

卵胞発育刺激を受けた女性では、自然妊娠に比べて多胎妊娠の頻度が高くなる。多胎妊

娠では単胎妊娠に比し、流・早産が多いこと、妊娠高血圧症候群などの合併症を起こし

やすいこと、低出生体重児出生や奇形等のために周産期死亡率が高いことなどの異常が

発生しやすいので、その旨をあらかじめ患者に説明すること。日本産科婦人科学会の調

査によると、平成29年の新鮮胚又は凍結胚を用いた体外受精・胚移植の治療成績では、

妊娠数79,137例中、双胎が2,434例(3.1%)、三胎が48例(0.1%)、四胎が0例(0%)であっ

た。

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。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

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。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

削除

［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

ガニレスト皮下注シリンジ（オルガノン）

ガニレリクス酢酸塩

FSH製剤の投与量は発育卵胞の数及びサイズに基づき調整すること。本剤の投与は適当な

大きさの卵胞が十分発育するまで続けること。本剤の最終投与後は、卵胞の最終的な成

熟を行うこと。

ガニレリクスの消失半減期を考慮し、本剤投与間隔並びに本剤の最終投与と卵胞の最終

成熟に使用する薬剤（hCG、GnRHアゴニスト等）投与との間隔は30時間を超えないように

すること。30時間を超えると早期黄体形成ホルモン(LH)サージが起きる可能性がある。

黄体期管理は生殖補助医療機関で通常実施されている方法により実施する。

［本剤に関連する重要な基本的注意］

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。

［生殖補助医療に関連する基本的注意］

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。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［10.2併用注意］ 削除

２５３　子宮収縮剤

新様式

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マレイン酸塩

HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル含有製剤、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含有製剤）、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、エンシトレルビルフ

マル酸、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（リトナビル含有

製剤、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

ノール付加物含有製剤）、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。

キヌプリスチン・ダルホプリスチン
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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）

［2.禁忌］ 削除

［10.1併用禁忌］ 削除

［10.2併用注意］ 追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［15.1臨床使用に基づく

情報］

一部改訂

２５４　避妊剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ファボワール錠21・28（富士製薬工業）  マーベロン21・28（オルガノン）

デソゲストレル・エチニルエストラジオール

オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤を投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

オムビタスビル水和物・パ

リタプレビル水和物・リト

ナビル配合剤

エチニルエストラジオール含有経口避

妊剤を併用した患者においてALT上昇が

高頻度に認められている。

なお、オムビタスビル水和物・パリタ

プレビル水和物・リトナビル配合剤治

療終了の約2週間後から本剤の投与を再

開できる。

機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HCV感染症治療薬（グレカ

プレビル水和物・ピブレン

タスビル）

ALT上昇のリスクが増加するおそれがあ

る。

機序不明

発現部位 副　作　用

皮　膚 ざ瘡、湿疹、そう痒感、色素沈着、紅斑、脱毛、血管性浮腫

外国で、経口避妊剤の服用により全身性エリテマトーデス(SLE)の悪化、アナフィラキ

シー様症状、溶血性尿毒症症候群(HUS)があらわれたとの報告がある。

［1.警告］ 一部改訂

［5.効能又は効果に関連

する注意］

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

ウパダシチニブ水和物

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎〉

本剤の治療を開始する前に、適応疾患の既存治療の適用を十分に勘案すること。

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症薬等）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及び炎症の客観的徴候が認められる場合に

投与すること。
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［6.用法及び用量］

一部改訂

［7.用法及び用量に関連

する注意］

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］

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）

〈関節症性乾癬、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎〉

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。

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎〉

治療反応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。本剤によ

る治療反応は、通常、投与開始から16週以内に得られる。

〈関節リウマチ、関節症性乾癬、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、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。

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした第Ⅲ相試験における本剤15mgの解析

（長期）において重篤な感染症の発現率は1.1件/100人・年であった。

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした第Ⅲ相試験における本剤15mgの解析

（長期）において、非黒色腫皮膚癌を除く悪性腫瘍の発現率は0.4例/100人・年であっ

た。

［6.用法及び用量］

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

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）

〈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）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。

〈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

治療中に、下記の指標に該当する骨髄抑制が認められた場合には、休薬の項の

指標に回復したことを確認の上、次サイクルの投与を開始すること。その場合､

以下のとおり減量又は投与中止を考慮すること。

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。
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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）

［6.用法及び用量］

一部改訂

削除

一部改訂

削除

４２２　代謝拮抗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

キロサイド注（日本新薬）

シタラビン（消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌

等、膀胱腫瘍の効能を有する製剤）

〈消化器癌、肺癌、乳癌、女性性器癌等〉

局所動脈内注射：

局所動脈内注入の場合は、シタラビンとして通常1日0.2〜0.4mg/kgを他の抗腫瘍剤（フ

ルオロウラシル、シクロホスファミド水和物、ビンクリスチン硫酸塩、ビンブラスチン

硫酸塩等）と併用して持続注入ポンプで投与する。

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

マイトマイシンC

〈膀胱腫瘍〉

膀胱腫瘍に単独膀胱内注入を行う場合は、シタラビンとして通常200〜400mgを、また、

他の抗腫瘍剤と併用し、膀胱内注入を行う場合は、シタラビンとして通常100〜300mgを

10〜40mLの生理食塩液又は注射用蒸留水に混合して1日1回又は週2〜3回膀胱内に注入す

る。

年齢、症状により適宜増減する。

併用する薬剤の組合せ、併用量等は医師の判断による。

マイトマイシンC等

［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

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

イブルチニブ

〈マントル細胞リンパ腫〉

強力な化学療法の適応となる未治療のマントル細胞リンパ腫における本剤の有効性及び

安全性は確立していない。

Ann Arbor分類Ⅰ期の未治療のマントル細胞リンパ腫における本剤の有効性及び安全性は

確立していない。

〈マントル細胞リンパ腫〉

・未治療の場合

ベンダムスチン塩酸塩及びリツキシマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成

人にはイブルチニブとして560mgを1日1回経口投与する。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、成人にはイブルチニブとして560mgを1日1回経口投与する。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

追記

［9.7小児等］ 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

イムブルビカカプセル（ヤンセンファーマ）

〈効能共通〉

以下のCYP3A阻害作用を有する薬剤を併用する場合には、本剤の血中濃度が上昇するおそ

れがあるため、併用薬に応じて次のように投与すること。

CYP3A阻害剤との併用時の用量調節基準

効能又は効果 併用薬 投与方法

慢性リンパ性白血病（小リンパ球

性リンパ腫を含む）、原発性マク

ログロブリン血症及びリンパ形質

細胞リンパ腫、マントル細胞リン

パ腫

ボリコナゾール イブルチニブとして140mgを1日

1回経口投与すること。

ポサコナゾール イブルチニブとして140mgを1日

1回経口投与すること。

造血幹細胞移植後の慢性移植片対

宿主病（ステロイド剤の投与で効

果不十分な場合）

ボリコナゾール イブルチニブとして280mgを1日

1回経口投与すること。

ポサコナゾール イブルチニブとして140mgを1日

1回経口投与すること。

〈未治療のマントル細胞リンパ腫〉

本剤と併用する抗悪性腫瘍剤等について、「17.臨床成績」の項の内容、特に用法及び用

量を十分に理解した上で投与すること。

〈慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）、原発性マクログロブリン血症

及びリンパ形質細胞リンパ腫、マントル細胞リンパ腫〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

［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〉

企業報告

ザーコリカプセル（ファイザー）

クリゾチニブ

発現部位 副　作　用

その他
浮腫（末梢性浮腫、顔面浮腫、眼窩周囲浮腫等）、疲労、発熱、血中テス

トステロン減少、血中クレアチンホスホキナーゼ増加
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［14.適用上の注意］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ダラキューロ配合皮下注（ヤンセンファーマ）

ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニ

ダーゼアルファ（遺伝子組換え）

［薬剤調製時の注意］

本剤の投与には、ポリプロピレン又はポリエチレンのシリンジとステンレス鋼製の注射

針を用いること。翼状針で投与する場合は、ポリプロピレン、ポリエチレン又はポリ塩

化ビニル(PVC)のチューブ、コネクター等を用いること。

薬液入りシリンジを直ちに使用しない場合は、本剤調製後、室温及び室内光下で7時間ま

で保存することができる。本剤調製後直ちに冷蔵庫に保存した場合は、最長24時間保存

の後、室温及び室内光下で7時間まで保存することができる。

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

［6.用法及び用量］

追記

［11.2その他の副作用］

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〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ニュベクオ錠（バイエル薬品）

ダロルタミド

「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。特に遠隔転移を有する前立腺癌患者への投与に際しては、臨

床試験に組み入れられた患者の外科的又は内科的去勢術に係る治療歴等について確認す

ること。

〈遠隔転移を有する前立腺癌〉

ドセタキセルとの併用において、通常、成人にはダロルタミドとして1回600mgを1日2回､

食後に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

発現部位 副　作　用

神経系障害 頭痛、浮動性めまい、味覚障害

肝胆道系障害 AST増加、ALT増加、ビリルビン増加

筋骨格系および結合組織障害 関節痛、筋肉痛、筋力低下、四肢痛

一般・全身障害および投与部位の状態 疲労、無力症、浮腫

発現部位 副　作　用

その他 体重増加
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

ステボロニン点滴静注バッグ（ステラファーマ）

ボロファラン（ B）10

本剤とともに癌を標的として使用することを目的として承認されたホウ素中性子捕捉療

法用中性子照射装置を使用し、中性子を照射すること。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

削除

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、イサブコナゾニウム硫酸塩、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、アメナメビル、ニルマトレルビル・リトナ

ビル、エンシトレルビルフマル酸、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

抗真菌剤：

イサブコナゾニ

ウム硫酸塩

イサブコナゾニウム硫酸塩

の作用が減弱するおそれが

ある。

本剤のCYP3A誘導作用により、イサブコ

ナゾニウム硫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：

エンシトレルビ

ルフマル酸

エンシトレルビルフマル酸

の作用が減弱するおそれが

ある。

本剤のCYP3A誘導作用により、エンシト

レルビルフマル酸の代謝を促進し、血

中濃度を低下させると考えられてい

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗ウイルス剤：

エルバスビル

エルバスビルの作用が減弱

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、エルバスビルの代謝を促進

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：

グラゾプレビル

水和物

グラゾプレビル水和物との

併用初期にグラゾプレビル

の血中濃度が上昇するおそ

れがある。また、併用継続

により、グラゾプレビルの

血中濃度が低下するおそれ

がある。

本剤が肝臓有機アニオントランスポー

ター(OATP1B)を阻害すると考えられて

いる。また、本剤の肝薬物代謝酵素

(CYP3A)誘導作用により、グラゾプレビ

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。
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［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 追記

削除

旧様式

改訂箇所 改訂内容

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）

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、イサブコナゾニウム硫酸塩、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、アメナメビル、ニルマトレルビル・リトナ

ビル、エンシトレルビルフマル酸、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

抗真菌剤：

イサブコナゾニ

ウム硫酸塩

イサブコナゾニウム硫酸塩

の作用が減弱するおそれが

ある。

本剤のCYP3A誘導作用により、イサブコ

ナゾニウム硫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：

エンシトレルビ

ルフマル酸

エンシトレルビルフマル酸

の作用が減弱するおそれが

ある。

本剤のCYP3A誘導作用により、エンシト

レルビルフマル酸の代謝を促進し、血

中濃度を低下させると考えられてい

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗ウイルス剤：

エルバスビル

エルバスビルの作用が減弱

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、エルバスビルの代謝を促進

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：

グラゾプレビル

水和物

グラゾプレビル水和物との

併用初期にグラゾプレビル

の血中濃度が上昇するおそ

れがある。また、併用継続

により、グラゾプレビルの

血中濃度が低下するおそれ

がある。

本剤が肝臓有機アニオントランスポー

ター(OATP1B)を阻害すると考えられて

いる。また、本剤の肝薬物代謝酵素

(CYP3A)誘導作用により、グラゾプレビ

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。
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［9.6授乳婦］ 一部改訂

６２２　抗結核剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

サチュロ錠（ヤンセンファーマ）

ベダキリンフマル酸塩

授乳しないことが望ましい。

本剤はヒト乳汁中に移行することが認められており、ヒト乳汁中の本剤濃度が、母体の

血漿中濃度よりも高かった例が報告されている。また、哺乳中の児における血漿中濃度

が、母体の血漿中濃度と同等であった例が報告されている。

ラットでは、乳汁中の本剤濃度は、母動物の血漿中濃度よりも6〜12倍高かった。ラット

において、授乳期間中の出生児に乳汁を介した曝露による体重増加量減少が認められた｡

［5.効能又は効果に関連

する注意］

新設

［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

［8.重要な基本的注意］

新設

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アメナメビル

〈再発性の単純疱疹〉

単純疱疹（口唇ヘルペス又は性器ヘルペス）の同じ病型の再発を繰り返す患者であるこ

とを臨床症状及び病歴に基づき確認すること。

患部の違和感、灼熱感、そう痒等の初期症状を正確に判断可能な患者に処方すること。

口唇ヘルペス又は性器ヘルペス以外の病型に対する臨床試験は実施されていない。

〈再発性の単純疱疹〉

通常、成人にはアメナメビルとして1200mgを食後に単回経口投与する。

〈効能共通〉

空腹時に投与するとアメナメビルの吸収が低下し、効果が減弱するおそれがあるので、

食後に服用するよう患者に指導すること。食前又は食間のタイミングで服用する必要が

ある場合は、軽食等を摂取した上で服用させること。

〈再発性の単純疱疹〉

初期症状発現後速やかに本剤を服用することが望ましい。初期症状発現から6時間経過後

に服用した患者、また口唇ヘルペスでは皮疹（水疱、膿疱、びらん、潰瘍、痂皮）発現

後に服用した患者に対する有効性を裏付けるデータは得られていない。

次回再発分の処方は1回分に留めること。

〈再発性の単純疱疹〉

次回再発分として処方する場合は、次のことを患者に十分説明し、患者が理解したこと

を確認すること。

・初期症状（患部の違和感、灼熱感、そう痒等）出現後6時間以内に服用すること。ま

た、口唇ヘルペスでは皮疹（水疱、膿疱、びらん、潰瘍、痂皮）発現前に服用するこ

と。

・妊婦又は妊娠している可能性のある女性、授乳中の女性は、服用せずに医療機関を受

診すること。
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［11.2その他の副作用］

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

企業報告

アメナリーフ錠（マルホ）

発現部位 副　作　用

過敏症 薬疹（紅斑、湿疹、発疹等）、蕁麻疹、そう痒

精神神経系 頭痛、頭重、めまい、しびれ感、味覚異常、傾眠

血　液

FDP増加、好塩基球数増加、好酸球数増加、リンパ球数増加、赤血球数減

少、白血球数減少、白血球数増加、血小板数増加、好中球減少症、単球

数増加、ヘマトクリット減少、ヘモグロビン減少、貧血

消化器
下痢、軟便、胃炎、悪心、腹部不快感、腹部膨満、腹痛、嘔吐、口の錯

感覚、口内炎、便秘、放屁、口渇、食欲減退

循環器 QT延長、高血圧、血圧上昇、ST上昇、動悸、心拍数増加

その他

血中尿酸増加、尿糖陽性、歯周炎、歯膿瘍、血中コレステロール増加、

アミラーゼ増加、血中クロール減少、血中カリウム増加、倦怠感、悪寒､

発熱、四肢痛、息苦しさ、視力障害、色覚異常、羞明、浮腫、鼻咽頭炎､

総蛋白減少

［特殊記載項目］ 削除

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ロナプリーブ注射液セット（中外製薬）

カシリビマブ（遺伝子組換え）・イムデビマブ（遺

伝子組換え）

omicron株（B.1.1.529/BA.2系統、BA.4系統及びBA.5系統）については、本剤の有効性

が減弱するおそれがあることから、他の治療薬が使用できない場合に本剤の投与を検討

すること。なお、SARS-CoV-2による感染症の発症抑制については、同様の対象者に使用

可能な他の治療薬がないことから、慎重に投与を検討すること。

〈効能共通〉

本剤の中和活性が低いSARS-CoV-2変異株に対しては本剤の有効性が期待できない可能性

があるため、SARS-CoV-2の最新の流行株の情報を踏まえ、最新のガイドライン等も参考

に、本剤投与の適切性を検討すること。

infusion reaction：

infusion reaction（発熱、呼吸困難、酸素飽和度低下、悪寒、嘔気、不整脈、胸痛、

胸部不快感、脱力感、精神状態変化、頭痛、気管支痙攣、低血圧、高血圧、咽頭炎、蕁

麻疹、そう痒、筋痛、めまい、失神等）があらわれることがある。異常が認められた場

合には投与速度の減速、投与中断又は投与中止し、アドレナリン、副腎皮質ステロイド

薬、抗ヒスタミン薬を投与するなど適切な処置を行うとともに症状が回復するまで患者

の状態を十分に観察すること。
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［特殊記載項目］ 削除

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エバシェルド筋注セット（アストラゼネカ）

チキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ

（遺伝子組換え）

omicron株（B.1.1.529/BA.4系統及びBA.5系統）については、本剤の有効性が減弱する

おそれがあることから、他の治療薬が使用できない場合に本剤の投与を検討すること。

なお、SARS-CoV-2による感染症の発症抑制については、同様の対象者に使用可能な他の

治療薬がないことから、慎重に投与を検討することとし、その際の用量は、チキサゲビ

マブ（遺伝子組換え）及びシルガビマブ（遺伝子組換え）としてそれぞれ300mgとするこ

とを基本とすること。

〈効能共通〉

本剤の中和活性が低いSARS-CoV-2変異株に対しては本剤の有効性が期待できない可能性

があるため、SARS-CoV-2の最新の流行株の情報を踏まえ、最新のガイドライン等も参考

に、本剤投与の適切性を検討すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

削除

［9.7小児等］ 一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［14.適用上の注意］

削除

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ベクルリー点滴静注用（ギリアド・サイエンシズ）

レムデシビル

小児患者における薬物動態は不明である。小児患者における国内承認用法・用量は、生

理学的薬物動態モデルによるシミュレーションに基づいて決定されたものであることに

留意すること。

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。28日齢未満の

小児等を対象とした臨床試験結果は得られていない。

発現部位 副　作　用

肝胆道系障害 高トランスアミナーゼ血症、高ビリルビン血症

臨床検査

ALT増加、AST増加、プロトロンビン時間延長、肝酵素上昇、肝機能検

査値上昇、糸球体濾過率減少、血中クレアチニン増加、血中ビリルビ

ン増加、トランスアミナーゼ上昇、ヘモグロビン減少

［薬剤調製時の注意］

注射用水に溶解後、20〜25℃で4時間又は2〜8℃で24時間以内に使用すること。

注射用水で溶解してから、20〜25℃で24時間又は2〜8℃で48時間以内に使用すること。
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

削除

［6.用法及び用量］

削除

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

６２９　その他の化学療法剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

注射剤の販売中止に伴う改訂

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）

イトラコナゾール（下記ジェネリック製品）

発熱性好中球減少症の患者への投与は、発熱性好中球減少症の治療に十分な経験を持つ

医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例についてのみ実施すること。

真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症に投与する場合には、投与前に適切な培養検査

等を行い、起炎菌を明らかにする努力を行うこと。起炎菌が判明した際には、本剤投与

継続の必要性を検討すること。

〈真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症〉

通常、成人には、イトラコナゾール注射剤からの切り替え投与として、20mL(イトラコナ

ゾールとして200mg)を1日1回空腹時に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減

する。ただし、1回量の最大は20mL、1日量の最大は40mLとする。

〈真菌感染症〉

ブラストミセス症、ヒストプラスマ症：

ブラストミセス症及びヒストプラスマ症の初期治療又は重症の患者に対しては、本剤で

治療を開始しないこと。

［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

コミナティ筋注5～11歳用（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）［コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源

株）］

［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、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。

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。
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［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］

接種対象者：

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。

［14.適用上の注意］

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

ガーダシル水性懸濁筋注シリンジ（MSD）

組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチ

ン（酵母由来）

［薬剤接種時の注意］

接種部位：

通常、上腕の三角筋部又は大腿前外側部とし、アルコールで消毒した後、接種する。

組織・神経等への影響を避けるため下記の点に注意すること。

・針長は筋肉内接種に足る長さで、神経、血管、骨等の筋肉下組織に到達しないよう、

各被接種者に対して適切な針長を決定すること。

・神経走行部位を避けること。

・注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみられた場合は直ちに針を抜き、

部位をかえて注射すること。

［6.用法及び用量］

追記

［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

組換え沈降9価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチ

ン（酵母由来）

9歳以上15歳未満の女性は、初回接種から6〜12ヵ月の間隔を置いた合計2回の接種とする

ことができる。

［接種間隔］

9歳以上の女性に合計3回の接種をする場合、1年以内に3回の接種を終了することが望ま

しい。なお、本剤の2回目及び3回目の接種が初回接種の2ヵ月後及び6ヵ月後にできない

場合、2回目接種は初回接種から少なくとも1ヵ月以上、3回目接種は2回目接種から少な

くとも3ヵ月以上間隔を置いて実施すること。
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追記

［9.6授乳婦］ 一部改訂

［9.7小児等］ 一部改訂

［9.8高齢者］ 追記

削除

［11.2その他の副反応］

一部改訂

［14.適用上の注意］

追記

一部改訂

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

シルガード9水性懸濁筋注シリンジ（MSD）

9歳以上15歳未満の女性に合計2回の接種をする場合、13ヵ月後までに接種することが望

ましい。なお、本剤の2回目の接種を初回接種から6ヵ月以上間隔を置いて実施できない

場合、2回目の接種は初回接種から少なくとも5ヵ月以上間隔を置いて実施すること。

2回目の接種が初回接種から5ヵ月後未満であった場合、3回目の接種を実施すること。こ

の場合、3回目の接種は2回目の接種から少なくとも3ヵ月以上間隔を置いて実施するこ

と。

予防接種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。本剤及び本剤に対する抗体がヒト乳汁中へ移行するかは不明である。

9歳未満の小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

45歳を超える成人を対象とした臨床試験は実施していない。

高齢者に対する有効性及び安全性は確立していない。

発現部位 副　反　応

感染症及び寄生虫症 上咽頭炎、インフルエンザ、蜂巣炎

血液及びリンパ系障害 リンパ節症

神経系障害
頭痛、浮動性めまい、感覚鈍麻、失神（強直間代運動を伴う

ことがある）

胃腸障害 悪心、下痢、嘔吐、上腹部痛、腹痛

筋骨格系及び

結合組織障害
筋肉痛、関節痛、四肢痛

一般・全身障害及び

投与部位の状態

注射部位疼痛、注射部位腫脹、注射部位紅斑、注射部位そう

痒感、発熱、疲労、注射部位内出血、注射部位腫瘤、注射部

位出血、注射部位血腫、注射部位熱感、倦怠感、注射部位硬

結、注射部位反応、注射部位知覚低下、無力症、悪寒、注射

部位知覚消失

［薬剤接種時の注意］

接種時：

誤って凍結させたものは品質が変化しているおそれがあるので、使用してはならない。

本剤を他のワクチンと混合して接種しないこと。

接種部位：

筋肉内注射に当たっては、組織・神経等への影響を避けるため下記の点に注意するこ

と。

・針長は筋肉内接種に足る長さで、神経、血管、骨等の筋肉下組織に到達しないよう、

各被接種者に対して適切な針長を決定すること。

・神経走行部位を避けること。

・注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみられた場合は直ちに針を抜き、

部位をかえて注射すること。
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

予防接種法施行令の一部を改正する政令（施行日2023年4月1日）に基づく改訂

イモバックスポリオ皮下注（サノフィ）

不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）

［接種対象者・接種時期］

本剤の接種は、通常、生後2か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫につい

ては、標準として生後2か月から12か月までの者に3〜8週間の間隔で、追加免疫について

は、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過した者に接種する。

［11.1重大な副作用］

一部改訂

６３４　血液製剤類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

献血ベニロン-I静注用（KMバイオロジクス＝帝人ファーマ）

乾燥スルホ化人免疫グロブリン

心不全：

主として大量投与例で、循環血漿量過多により心不全を発症又は悪化させることがある｡

呼吸困難、心雑音、心機能低下、浮腫、尿量減少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。

［慎重投与］ 一部改訂

［重大な副作用］

一部改訂

６３４　血液製剤類

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

献血ヴェノグロブリンIH5%静注（日本血液製剤機構）  献血ヴェノグロブリンIH10%静注（日本血液製剤機構）

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

心機能の低下している患者〔大量投与により、心不全を発症または悪化させるおそれが

ある。〕

心不全：

主として大量投与例で、循環血液量過多により心不全を発症又は悪化させることがある

ので、観察を十分に行い、呼吸困難、心雑音、心機能低下、浮腫、尿量減少等が認めら

れた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。なお、心機能の低下している患

者においては、適宜減量し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。
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［11.1重大な副作用］

一部改訂

６３４　血液製剤類

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

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

心不全：

主として大量投与例で、循環血漿量過多により心不全を発症又は悪化させることがある

ので、観察を十分に行い、呼吸困難、心雑音、心機能低下、浮腫、尿量減少等が認めら

れた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

削除

６３６　混合生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

予防接種法施行令の一部を改正する政令（施行日2023年4月1日）に基づく改訂

トリビック（阪大微研会＝田辺三菱製薬）

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

［接種対象者・接種時期］

本剤を第1期の予防接種に使用する場合、生後2か月から90か月までの間にある者に行う

が、初回免疫については、標準として生後2か月から12か月までの者に、追加免疫につい

ては、標準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に接種を完了す

ることが望ましい。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

削除

６３６　混合生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

予防接種法施行令の一部を改正する政令（施行日2023年4月1日）に基づく改訂

クアトロバック皮下注シリンジ（KMバイオロジクス＝

MeijiSeikaファルマ）

 テトラビック皮下注シリンジ（阪大微研会＝田辺三菱製薬）

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ

（セービン株）混合ワクチン

［接種対象者・接種時期］

本剤の接種は、生後2か月から90か月までの間にある者に行うが、初回免疫については、

標準として生後2か月から12か月までの者に3〜8週間の間隔で、追加免疫については、標

準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場合には、その前に接種を完了す

ることが望ましい。
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［6.用法及び用量］

削除

［14.適用上の注意］

削除

７２１　X線造影剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量一部削除に伴う改訂

ウログラフイン注60%・76%（バイエル薬品）

アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン（注射剤）

効能・効果 ウログラフイン注60% ウログラフイン注76%

逆行性尿路撮影 20〜150mL（原液又は2〜4倍希釈） －

関節撮影 1〜10mL －

［薬剤投与前の注意］

〈逆行性尿路撮影〉

尿路造影では検査前に腸内ガスを排除し、検査終了まで絶食すること。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

７２９　その他の診断用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

アラグリオ顆粒剤分包（SBIファーマ＝日本化薬）

アミノレブリン酸塩酸塩（顆粒剤）

本剤投与後少なくとも48時間は、強い光（手術室の照明、直射日光又は明るい集中的な

屋内光等）への眼及び皮膚の暴露を避け、照度500ルクス以下 の室内で過ごさせるこ

と。

注1：日本産業規格の照明基準総則（JIS Z9110:2010）では、病院の照度について、病

室100ルクス、食堂300ルクス、一般検査室・診察室・薬局500ルクスと規定している。

注1

［11.2その他の副作用］

追記

７９９　他に分類されない治療を主目的としない

医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ピコプレップ配合内用剤（日本ケミファ）

ピコスルファートナトリウム水和物・酸化マグネシ

ウム・無水クエン酸

発現部位 副　作　用

精神障害 睡眠障害
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