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No.３１７（2023.5）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

ワクチン類　６３１

全身麻酔剤　１１１

催眠鎮静剤、抗不安剤　１１２

その他の中枢神経系用薬　１１９

発汗剤、止汗剤　１２５

眼科用剤　１３１

その他の神経系及び感覚器官用医薬品　１９０

不整脈用剤　２１２

重要

■イピリムマブ（遺伝子組換え） 3 ■ニボルマブ（遺伝子組換え） 3

■乾燥ヘモフィルスb型ワクチン（破傷風トキ

ソイド結合体） 3

その他

■セボフルラン 3

■トリアゾラム 4

■ドネペジル塩酸塩（下記ジェネリック製

品） 5

■グリコピロニウムトシル酸塩水和物 6

■リパスジル塩酸塩水和物 6

■メキシレチン塩酸塩（メキシチールカプセ

ル） 7
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高脂血症用剤　２１８

その他の呼吸器官用薬　２２９

卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤　２４７

生殖器官用剤　２５２

避妊剤　２５４

解毒剤　３９２

痛風治療剤　３９４

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

代謝拮抗剤　４２２

抗腫瘍性植物成分製剤　４２４

その他の腫瘍用薬　４２９

その他のアレルギー用薬　４４９

主としてグラム陽性菌に作用するもの　６１１

抗ウイルス剤　６２５

あへんアルカロイド系麻薬　８１１

■メキシレチン塩酸塩（メキシチールカプセ

ル） 7

■オメガ-3脂肪酸エチル 7

■フルチカゾンプロピオン酸エステル・ホル

モテロールフマル酸塩水和物 7

■エストラジオール（貼付剤） 8

■レボノルゲストレル（放出子宮内システ

ム） 8

■レボノルゲストレル（放出子宮内システ

ム） 8

■酢酸亜鉛水和物（下記ジェネリック製品） 8

■コルヒチン 9

■ビメキズマブ（遺伝子組換え） 9

■シタラビン（20mg・40mg・60mg・100mg・

200mg） 10

■シタラビン（400mg・1g）（サルベージ療

法、地固め療法の用法及び用法を有する製

剤） 10

■テガフール・ギメラシル・オテラシルカリ

ウム（下記ジェネリック製品） 11

■ノギテカン塩酸塩 12

■アシミニブ塩酸塩 12 ■イピリムマブ（遺伝子組換え） 12

■キザルチニブ塩酸塩 13 ■ソトラシブ 17

■ラナデルマブ（遺伝子組換え） 17

■テイコプラニン 18

■エンシトレルビルフマル酸 18 ■ニルマトレルビル・リトナビル 19

■リバビリン 21

■オキシメテバノール 21
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速やかに改訂添付文書を作成します

改訂添付文書の作成に時間を要することがあります

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

ヤーボイ点滴静注液（ブリストル・マイヤーズスクイブ＝小

野薬品）

イピリムマブ（遺伝子組換え）

髄膜炎

［11.1重大な副作用］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

オプジーボ点滴静注（小野薬品＝ブリストル・マイヤーズス

クイブ）

ニボルマブ（遺伝子組換え）

脳炎、髄膜炎

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［9.1接種要注意者］

追記

６３１　ワクチン類

新様式

改訂箇所 改訂内容

アクトヒブ（サノフィ）

乾燥ヘモフィルスb型ワクチン（破傷風トキソイド結

合体）

［接種対象者・接種時期］

通常、本剤の接種は2ヵ月齢以上5歳未満の間にある者に行うが、標準として2ヵ月齢以上

7ヵ月齢未満で接種を開始すること。

免疫抑制療法を受けている者など、免疫能が低下している者（本剤に対する免疫応答が

低下している可能性がある。他の医薬品の電子添文に基づき本剤の接種を検討するこ

と）

その他

［8.重要な基本的注意］

追記

１１１　全身麻酔剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

セボフルラン

麻酔の影響が完全に消失するまでは、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させ

ないように注意すること。
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［10.2併用注意］

一部改訂

［重要な基本的注意］

追記

［併用注意］ 一部改訂

旧様式

改訂箇所 改訂内容

セボフルラン吸入麻酔液「VTRS」（マイランEPD＝ヴィアト

リス製薬）

 セボフルラン吸入麻酔液「ニッコー」（日興製薬）

セボフレン吸入麻酔液（丸石製薬）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非脱分極性筋弛緩剤

（ロクロニウム臭化

物）

非脱分極性筋弛緩剤の作用を増強する

ので、本剤による麻酔中、この種の筋

弛緩剤を投与する場合には減量するこ

と。

本剤は筋弛緩作用を持

つため、これらの薬剤

と相乗的に働く。

麻酔の影響が完全に消失するまでは、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させ

ないように注意すること。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非脱分極性筋弛緩剤

（ロクロニウム臭化

物）

非脱分極性筋弛緩剤の作用を増強する

ので、本剤による麻酔中、この種の筋

弛緩剤を投与する場合には減量するこ

と。

本剤は筋弛緩作用を持

つため、これらの薬剤

と相乗的に働く。

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］ 追記

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 追記

１１２　催眠鎮静剤、抗不安剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

トリアゾラム

次の薬剤を投与中の患者：イトラコナゾール、ポサコナゾール、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール、ボリコナゾール、ミコナゾール、HIVプロテアーゼ阻害剤（アタザナビ

ル硫酸塩、ダルナビルエタノール付加物、ホスアンプレナビルカルシウム水和物、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、エンシトレルビ

ルフマル酸、コビシスタット含有製剤、エファビレンツ

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エンシトレルビル

フマル酸

本剤の血中濃度が上昇し、作

用の増強及び作用時間の延長

が起こるおそれがある。

本剤とこれらの薬剤の代謝酵素が

同じ(CYP3A4)であるため、本剤の

代謝が阻害される。

次の薬剤を投与中の患者：イトラコナゾール、ポサコナゾール、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール、ボリコナゾール、ミコナゾール、HIVプロテアーゼ阻害剤（アタザナビ

ル硫酸塩、ダルナビルエタノール付加物、ホスアンプレナビルカルシウム水和物、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、エンシトレルビ

ルフマル酸、コビシスタット含有製剤、エファビレンツ

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エンシトレルビル

フマル酸

本剤の血中濃度が上昇し、作

用の増強及び作用時間の延長

が起こるおそれがある。

本剤とこれらの薬剤の代謝酵素が

同じ(CYP3A4)であるため、本剤の

代謝が阻害される。
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11001/notice/31040/notice_31040_20230607152005.pdf
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トリアゾラム錠「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）  トリアゾラム錠「EMEC」（アルフレッサファーマ＝エルメッ

ド＝日医工）

トリアゾラム錠「FY」（富士薬品＝共和薬品工業）  トリアゾラム錠「TCK」（辰巳化学）

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

トリアゾラム錠「日新」（日新製薬：山形）  ハルシオン錠（ファイザー）

［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］

一部改訂

１１９　その他の中枢神経系用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

ドネペジル塩酸塩錠「DSEP」（第一三共エスファ）  ドネペジル塩酸塩OD錠「DSEP」（第一三共エスファ）

ドネペジル塩酸塩ODフィルム「EE」（救急薬品＝エルメッド

＝日医工）

 ドネペジル塩酸塩錠「FFP」（共創未来ファーマ）

ドネペジル塩酸塩OD錠「FFP」（共創未来ファーマ）  ドネペジル塩酸塩錠「NP」（ニプロ）

ドネペジル塩酸塩OD錠「NP」（ニプロ）  ドネペジル塩酸塩内服ゼリー「NP」（ニプロ）

ドネペジル塩酸塩錠「YD」（陽進堂）  ドネペジル塩酸塩OD錠「YD」（陽進堂＝第一三共エスファ）

ドネペジル塩酸塩OD錠「ZE」（全星薬品）  ドネペジル塩酸塩錠「オーハラ」（大原薬品工業）

ドネペジル塩酸塩OD錠「オーハラ」（大原薬品工業＝日本

ジェネリック）

 ドネペジル塩酸塩OD錠「科研」（シオノケミカル＝科研製

薬）

ドネペジル塩酸塩錠「サンド」（サンド）  ドネペジル塩酸塩OD錠「サンド」（サンド）

ドネペジル塩酸塩（下記ジェネリック製品）

〈レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制〉

本剤は、認知症治療に精通し、「17.臨床成績」の項の内容について十分に理解した医師

又はその指導の下で、レビー小体型認知症の臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や

検査等によりレビー小体型認知症と診断され、本剤の使用が適切と判断された患者にの

み使用すること。

精神症状・行動障害、全般臨床症状に対する本剤の有効性は確認されていない。

〈レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制〉

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として1日1回3mgから開始し、1〜2週間後に5mgに増量

し、経口投与する。5mgで4週間以上経過後、10mgに増量する。なお、症状により5mgまで

減量できる。

投与開始12週間後までを目安に、認知機能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状

の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作等を

総合的に評価してベネフィットがリスクを上回ると判断できない場合は、投与を中止す

ること。投与開始12週間後までの有効性評価の結果に基づき投与継続を判断した場合で

あっても、定期的に有効性評価を行い、投与継続の可否を判断すること。

DSU318 -5-

https://dsu-system.jp/dsu/318/11105/notice/31399/notice_31399_20230601160557.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11105/notice/31400/notice_31400_20230608150121.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31156/notice_31156_20230606154502.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31131/notice_31131_20230606154511.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31159/notice_31159_20230615100918.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31133/notice_31133_20230615100929.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31151/notice_31151_20230615100939.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31161/notice_31161_20230607115915.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31135/notice_31135_20230607115928.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31136/notice_31136_20230606162646.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31162/notice_31162_20230615101423.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31138/notice_31138_20230615101436.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/notice_11088_20230517171830.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31165/notice_31165_20230612131536.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31142/notice_31142_20230612131552.pdf


ドネペジル塩酸塩錠「タナベ」（ニプロESファーマ＝吉富薬

品）

 ドネペジル塩酸塩OD錠「タナベ」（ニプロESファーマ＝吉富

薬品）

ドネペジル塩酸塩内用液「タナベ」（ニプロESファーマ＝吉

富薬品）

 ドネペジル塩酸塩錠「テバ」（武田テバファーマ）

ドネペジル塩酸塩OD錠「テバ」（武田テバファーマ）  ドネペジル塩酸塩錠「日新」（日新製薬：山形）

ドネペジル塩酸塩OD錠「日新」（日新製薬：山形）  ドネペジル塩酸塩OD錠「モチダ」（ダイト＝持田製薬）

［11.2その他の副作用］

一部改訂

１２５　発汗剤、止汗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ラピフォートワイプ（マルホ）

グリコピロニウムトシル酸塩水和物

発現部位 副　作　用

適用部位 接触皮膚炎、湿疹、皮膚炎、紅斑、色素沈着、皮脂欠乏性湿疹、そう痒感

その他
代償性発汗、鼻乾燥、ALT増加、めまい、血圧上昇、倦怠感、湿疹、鉄欠乏

性貧血、皮膚乾燥、無汗症、ほてり

［14.適用上の注意］

一部改訂

１３１　眼科用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

グラナテック点眼液（興和）

リパスジル塩酸塩水和物

［薬剤交付時の注意］

患者に対し以下の点に注意するよう指導すること。

・薬液汚染防止のため、点眼のとき、容器の先端が直接目に触れないように注意するこ

と。

・患眼を開瞼して結膜嚢内に点眼し、1〜5分間閉瞼して涙嚢部を圧迫させた後、開瞼す

ること。

・他の点眼剤を併用する場合には、少なくとも5分以上間隔をあけてから点眼すること。

・本剤に含まれているベンザルコニウム塩化物はソフトコンタクトレンズに吸着される

ことがあるので、ソフトコンタクトレンズを装用している場合には、点眼前にレンズを

外し、点眼後少なくとも5分以上間隔をあけてから再装用すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31167/notice_31167_20230607070713.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11088/notice/31147/notice_31147_20230606154800.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11042/notice/notice_11042_20230510170426.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/318/11096/notice/notice_11096_20230607134228.pdf


［20.取扱い上の注意］

新設

１９０　その他の神経系及び感覚器官用医薬品

２１２　不整脈用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メキシチールカプセル（太陽ファルマ）

メキシレチン塩酸塩（メキシチールカプセル）

アルミピロー包装開封後は遮光のうえ、湿気を避けて保存すること。

［15.1臨床使用に基づく

情報］

新設

［その他の注意］ 新設

２１８　高脂血症用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Bhatt,D.L.,et al.:N.Eng.J.Med. 2019;380:11-22

Nicholls,S.J.,et al.:JAMA 2020;324:2268–2280

オメガ-3脂肪酸エチル粒状カプセル「MJT」（森下仁丹＝共

創未来ファーマ＝三和化学）

 オメガ-3脂肪酸エチル粒状カプセル「YD」（陽進堂）

オメガ-3脂肪酸エチル粒状カプセル「武田テバ」（武田テバ

ファーマ）

 オメガ-3脂肪酸エチル粒状カプセル「トーワ」（東和薬品）

オメガ-3脂肪酸エチル粒状カプセル「ニプロ」（ニプロ）  ロトリガ粒状カプセル（武田薬品）

オメガ-3脂肪酸エチル

外国で実施された疫学研究において、オメガ-3脂肪酸エチル4g/日の用量で、心房細動又

は心房粗動リスクの増加を示唆する報告がある。

外国で実施された疫学研究において、オメガ-3脂肪酸エチル4g/日の用量で、心房細動又

は心房粗動リスクの増加を示唆する報告がある。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

２２９　その他の呼吸器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

フルティフォームエアゾール（杏林製薬）

フルチカゾンプロピオン酸エステル・ホルモテロー

ルフマル酸塩水和物

発現部位 副　作　用

消化器 悪心、嘔吐
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［14.適用上の注意］

一部改訂

２４７　卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

エストラーナテープ（久光製薬）

エストラジオール（貼付剤）

［薬剤交付時の注意］

0.09mg製剤及び0.18mg製剤を使用する場合、未使用分は本剤が入っていた袋に戻し、開

口部を2回折り曲げて保管し、開封後30日以内に貼付するように指示すること。

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

２５２　生殖器官用剤

２５４　避妊剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ミレーナ（バイエル薬品）

レボノルゲストレル（放出子宮内システム）

〈効能共通〉

装着・除去に関しては次のような点に注意すること。

［除去に関する注意］

除去時の注意：

本剤が破損する可能性があるので、除去時に本剤を強く引っ張らないこと。円筒部がず

れて水平アーム部を包み込んだ例や円筒部が子宮内に残された例が報告されているの

で、除去後に本剤の外形の異常又は欠損がないかを確認すること。

［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

３９２　解毒剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

酢酸亜鉛水和物（下記ジェネリック製品）

〈低亜鉛血症〉

食事等による亜鉛摂取で十分な効果が期待できない患者に使用すること。

〈低亜鉛血症〉

通常、成人及び体重30kg以上の小児では、亜鉛として、1回25〜50mgを開始用量とし1日2

回経口投与する。

通常、体重30kg未満の小児では、亜鉛として、1回0.5〜0.75mg/kgを開始用量とし1日2

回経口投与するが、患者の状態により1回25mgの1日1回経口投与から開始することもでき

る。

なお、血清亜鉛濃度や患者の状態により適宜増減するが、最大投与量は以下のとおりと

する。

対象 最大投与量（1日あたり）

成人及び体重30kg以上の小児 150mg（1回50mgを1日3回）

体重10kg以上30kg未満の小児 75mg（1回25mgを1日3回）

体重10kg未満の小児
25mg（1回12.5mgを1日2回、

又は1回25mgを1日1回）

いずれの場合も、食後に投与すること。
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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］ 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

酢酸亜鉛錠「サワイ」（沢井製薬）

〈低亜鉛血症〉

本剤投与開始時及び用量変更時には、血清亜鉛濃度の確認を行うこと。なお、血清亜鉛

濃度を測定するための採血は本剤を服薬する前に行うことが望ましい。

〈低亜鉛血症〉

血清亜鉛濃度や患者の状態に留意し、本剤を漫然と投与しないこと。

本剤投与により血清銅濃度が低下する可能性があるため、本剤投与中は血清銅濃度を定

期的に確認することが望ましい。

〈低亜鉛血症〉

低出生体重児又は新生児を対象とした臨床試験は実施していない。

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

３９４　痛風治療剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コルヒチン錠「タカタ」（高田製薬）

コルヒチン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

肝代謝酵素CYP3A4を阻害する薬剤等［強

く阻害する薬剤（アタザナビル、クラリス

ロマイシン、イトラコナゾール、リトナビ

ルを含有する製剤、ダルナビルを含有する

製剤、コビシスタットを含有する製剤、エ

ンシトレルビル）、中等度阻害する薬剤

（アプレピタント、ジルチアゼム、エリス

ロマイシン、フルコナゾール、ホスアンプ

レナビル、ベラパミル）、グレープフルー

ツジュース］

本剤の作用が増強するこ

とがある。併用する場合

は減量あるいは低用量か

ら開始するなど注意する

こと。

なお、肝臓又は腎臓に障

害のある患者には肝代謝

酵素CYP3A4を強く阻害

する薬剤は投与しないこ

と。

肝代謝酵素

CYP3A4を阻害

することにより

本剤の血中濃度

を上昇させるこ

とがある。

インジナビル、ネルフィナビル、サキナビル、テリスロマイシン、テラプレビル、アン

プレナビル

［8.重要な基本的注意］

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

ビメキズマブ（遺伝子組換え）

自己投与は4週間隔投与の場合のみとすること。本剤の投与開始にあたっては、医療施設

において、必ず医師によるか、医師の直接の監督のもとで投与を行うこと。自己投与の

適用については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、

本剤投与による危険性と対処法について患者が理解し、患者自ら確実に投与できること

を確認した上で、医師の管理指導のもとで実施すること。また、適用後、感染症等本剤

による副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な状況となる可能性がある場合に

は、直ちに自己投与を中止させ、医師の管理下で慎重に観察するなど適切な処置を行う

こと。使用済みの注射器（注射針一体型）を再使用しないように患者に注意を促し、安

全な廃棄方法に関する指導を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11140/notice/notice_11140_20230614095724.pdf


〈参考〉

在宅自己注射の公的医療保険適用承認に伴う改訂

ビンゼレックス皮下注シリンジ・オートインジェク

ター（ユーシービージャパン）

［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

４２２　代謝拮抗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

キロサイド注（日本新薬）

シタラビン（20mg・40mg・60mg・100mg・200mg）

〈急性白血病〉

シタラビン標準量療法：

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人及び小児には、シタラビンとして1日

100〜200mg/㎡を5〜7日間点滴で静脈内投与する。

〈急性白血病〉

シタラビン標準量療法又は髄腔内化学療法に対して本剤を使用する際には、国内外の最

新のガイドライン等を参考にすること。

［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

追記

４２２　代謝拮抗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

シタラビン（400mg・1g）（サルベージ療法、地固め

療法の用法及び用法を有する製剤）

〈シタラビン大量療法〉

急性骨髄性白血病：

再発又は難治例に対する寛解導入療法（サルベージ療法）

通常、成人には、シタラビンとして1回2g/㎡を5%ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合

して300〜500mLとし、12時間毎に3時間かけて点滴で最大6日間連日静脈内投与する。

小児に投与する場合には、シタラビンとして1回3g/㎡を12時間毎に3時間かけて点滴で3

日間連日静脈内投与する。

地固め療法

通常、成人には、シタラビンとして1回2g/㎡を5%ブドウ糖液あるいは生理食塩液に混合

して300〜500mLとし、12時間毎に3時間かけて点滴で最大6日間静脈内投与、又は1回3g/

㎡を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間静脈内投与する。

小児に投与する場合には、シタラビンとして1回1〜2g/㎡を12時間毎に3時間かけて点滴

で3〜5日間静脈内投与、又は1回3g/㎡を12時間毎に3時間かけて点滴で3日間静脈内投与

する。

〈シタラビン大量療法〉

他の抗腫瘍剤との併用療法においては、併用薬剤の電子添文も参照すること。

急性骨髄性白血病に対して本剤を使用する際には、本剤の投与量、投与スケジュール、

併用薬等について、学会のガイドライン等、最新の情報を参考にすること。
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https://dsu-system.jp/dsu/318/11049/notice/notice_11049_20230511151155.pdf
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〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

キロサイドN注（日本新薬）

［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

４２２　代謝拮抗剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム（下

記ジェネリック製品）

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

術前薬物療法として、本剤の有効性及び安全性は確立していない。

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

の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行

うこと。

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

内分泌療法剤との併用において、通常、成人には次の投与量を朝食後及び夕食後の1日

2回、14日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。これを1クールとして最長1年間、

投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜増減する。初回基準量を超える増量は行

わないこと。

体表面積 初回基準量（テガフール相当量）

1.25㎡未満　　 40mg/回

1.25㎡以上1.5㎡未満 50mg/回

　　1.5㎡以上 60mg/回

〈手術不能又は再発乳癌〉

初回化学療法における本剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用について有効性及び安全性

は確立していない。

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

他の抗悪性腫瘍剤との併用について有効性及び安全性は確立していない。

クレアチニンクリアランスが50mL/min以上80mL/min未満の場合には、次の投与量で開始

する。

クレアチニン

クリアランス
体表面積

1回投与量

（テガフール相当量）

50mL/min以上

80mL/min未満

1.25㎡未満
朝 20mg/回

夕 40mg/回

1.25㎡以上

1.5㎡未満
40mg/回

1.5㎡以上 50mg/回

注) 実測値が無い場合には、投与前血清クレアチニン値、性別、年齢及び体重から以下

のCockcroft-Gault式を用いて算出したクレアチニンクリアランス値（Ccr推定値）を用

いること。

Cockcroft-Gault式

Ccr推定値＝（(140-年齢)×体重(kg)）/（72×血清クレアチニン(mg/dL)）（女性の場

合はさらに得られた値を0.85倍する）

クレアチニンクリアランスが50mL/min未満の患者における有効性及び安全性は確立して

いない。

注)
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〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

エスエーワン配合OD錠（沢井製薬＝日本ジェネリック）  エスエーワン配合カプセル・配合顆粒（沢井製薬）

エヌケーエスワン配合OD錠（日本化薬）  エヌケーエスワン配合カプセル・配合顆粒（日本化薬）

［1.警告］ 削除

［2.禁忌］ 削除

４２４　抗腫瘍性植物成分製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ハイカムチン注射用（日本化薬）

ノギテカン塩酸塩

授乳中の患者

授乳中の患者

［11.2その他の副作用］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

セムブリックス錠（ノバルティスファーマ）

アシミニブ塩酸塩

発現部位 副　作　用

免疫系障害 過敏症

［11.2その他の副作用］

削除

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

ヤーボイ点滴静注液（ブリストル・マイヤーズスクイブ＝小

野薬品）

イピリムマブ（遺伝子組換え）

〈単独投与〉

発現部位 副　作　用

神経系 髄膜炎
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［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

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

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

キザルチニブ塩酸塩

〈効能共通〉

十分な経験を有する病理医又は検査施設における検査により、FLT3-ITD変異陽性が確認

された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外診断用医薬品又は医療

機器を用いること。なお、承認された体外診断用医薬品又は医療機器に関する情報につ

いては、以下のウェブサイトから入手可能である：

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/cd/0001.html

〈未治療のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病〉

強力な寛解導入療法の適応とならない未治療のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病患

者における本剤の有効性及び安全性は確立していない。

〈未治療のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病〉

通常、成人には寛解導入療法としてシタラビン及びアントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤

との併用において、地固め療法としてシタラビンとの併用において、キザルチニブとし

て1日1回35.4mgを2週間経口投与し、寛解導入療法及び地固め療法の投与サイクル数に応

じて投与を繰り返す。その後、維持療法として、キザルチニブとして1日1回26.5mgを2週

間経口投与し、それ以降は1日1回53mgを経口投与する。なお、患者の状態により適宜減

量する。

〈未治療のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病〉

本剤及び併用するシタラビン及びアントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤の投与時期等につ

いて、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した

上で投与すること。また、シタラビン及びアントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤投与完了

後に本剤を投与すること。

維持療法として、本剤を3年を超えて投与した場合の有効性及び安全性は確立していな

い。

維持療法期に本剤の投与開始から2週間後において、QTcF値が450msecを超えた場合に

は、本剤の増量は行わないこと。

強いCYP3A阻害剤と併用する場合には、次の減量基準を参考に、本剤を減量すること。強

いCYP3A阻害剤との併用終了後には、本剤を減量前の投与量に戻すこと。

強いCYP3A阻害剤との併用時の本剤の減量基準

併用しない時の用量 53mg
35.4mg

26.5mg

併用時の用量 26.5mgに減量 17.7mgに減量
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追記

一部改訂

本剤投与中に副作用がみられた場合は、次の基準を参考に、本剤を休薬、減量又は中止

すること。また、輸血なしで血小板数50,000/㎣超100,000/㎣未満又は好中球数500/㎣

超1,000/㎣未満で維持療法期に移行した患者では、維持療法を8週間実施した段階で本剤

を1用量レベル下げることを検討すること。

本剤の減量段階

段階
強いCYP3A阻害剤を

併用しない時

強いCYP3A阻害剤

併用時

用量レベル1 53mg 26.5mg

用量レベル2 35.4mg 17.7mg

用量レベル3 26.5mg 休薬

用量レベル4 休薬 —

本剤の休薬、減量又は中止基準の目安

副作用 基準 処置

QT間隔延長 480msecを超え、

500msec以下の延長

1用量レベル下げる。QTcF値が450msec未満に

回復後は次のサイクルで副作用発現時の用量

で再開できる。

500msecを超える延長 ・休薬する。QTcF値が450msec未満に回復後

は、1用量レベル下げて投与を再開できる。

・寛解導入療法期又は地固め療法期にQTcF値

が500msecを超えた場合は、維持療法期に増量

しないこと。

QTcF値が再び500msecを

超えた場合

投与を中止する。

心室性不整脈等の生命を

脅かす不整脈の症状／兆

候を伴うQT間隔延長

投与を中止する。

非血液系の

副作用

（QT間隔延

長を除く）

グレード3以上 ・休薬する。

・4週間以内にグレード1以下に回復した場合

は、副作用発現時の用量で投与を再開でき

る。

・4週間以内にグレード2に回復した場合は、1

用量レベル下げて投与を再開できる。

・グレード3以上の副作用が4週間を超えて継

続する場合は、投与を中止する。

骨髄抑制

（維持療法

期）

維持療法期移行時に血小

板数100,000/㎣以上又

は好中球数1,000/㎣以

上の患者が、血小板数

100,000/㎣未満又は好

中球数1,000/㎣未満と

なった場合

1用量レベル下げる。

グレードはNCI-CTCAE v4.03に準じる。

〈再発又は難治性のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病〉

強いCYP3A阻害剤と併用する場合には、減量基準を参考に、本剤を1用量レベル下げるこ

と。強いCYP3A阻害剤との併用終了後には、本剤を減量前の投与量に戻すこと。
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一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

本剤投与中に副作用がみられた場合は、次の基準を参考に、本剤を休薬、減量又は中止

すること。

本剤の減量段階

段階 用量

用量レベル1 53mg

用量レベル2 26.5mg

用量レベル3 17.7mg

用量レベル4 休薬

本剤の休薬、減量又は中止基準の目安

副作用 基準 処置

QT間隔延長 480msecを超え、

500msec以下の延長

・53mg又は26.5mgを投与していた場合は、1用

量レベル下げる。QTcF値が450msec以下に回復

後は、副作用発現時の用量で再開できる。

・17.7mgを投与していた場合は、休薬する。2

週間の休薬後もQTcF値が450msec以下に回復し

ない場合は、投与を中止する。

500msecを超える延長 ・休薬する。QTcF値が450msec以下に回復後

は、1用量レベル下げて投与を再開できる。な

お、17.7mgを投与していた場合は、回復後に

同用量で再開できる。

・2週間の休薬後もQTcF値が450msec以下に回

復しない場合は、投与を中止する。

心室性不整脈等の生命を

脅かす不整脈の症状／兆

候を伴うQT間隔延長

投与を中止する。

非血液系の

副作用

（QT間隔延

長を除く）

グレード3以上 ・休薬する。グレード1以下に回復後は、1用

量レベル下げて投与を再開できる。

・グレード2以上の副作用が2週間を超えて継

続する場合は、投与を中止する。

骨髄抑制 血小板数：

100,000/㎣未満

かつ

好中球数：

1,000/㎣未満

・1用量レベル下げる又は休薬する。回復後

は、副作用発現時の用量で再開できる。

・2週間を超えて継続する場合は、投与を中止

する。

グレードはNCI-CTCAE v4.03に準じる。

QT間隔延長があらわれることがあるので、次の基準を参考に心電図検査を行うこと。ま

た、本剤投与開始前及び投与中は定期的に電解質検査（カリウム、マグネシウム等）を

行い、必要に応じて電解質補正（カリウム、マグネシウム等）を行うこと。

心電図検査の実施時期基準

未治療 再発又は難治性

本剤投与開始前及び増量前には心電図検査を行うこ

と。

寛解導入療法期及び地固め療法期は、薬剤投与中は

定期的に（週1回を目安に）及び必要に応じて心電

図検査を行うこと。

維持療法期は、投与開始後、増量後及び休薬後に投

与を再開した後は、最初の2週間は週に1回を目安

に、その後は必要に応じて心電図検査を行うこと。

本剤投与開始前及び増量前には

心電図検査を行うこと。投与開

始後、増量後及び休薬後に投与

を再開した後は、定期的に（最

初の2週間は週に1回、その後は

月に1回を目安に）及び必要に応

じて心電図検査を行うこと。
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［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［9.3肝機能障害患者］

一部改訂

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［15.1臨床使用に基づく

情報］

削除

［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

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

ヴァンフリタ錠（第一三共）

QT間隔延長のおそれ又はその既往歴のある患者：

先天性QT延長症候群等のQT間隔延長のおそれのある患者又はQT間隔延長の既往歴のある

患者でQT間隔延長があらわれるおそれがある。

重度の肝機能障害のある患者：

本剤は重度の肝機能障害を合併する患者（Child-Pugh分類C又は総ビリルビン値が正常値

上限の3倍超）を対象とした臨床試験は実施していない。本剤の主たる消失経路は肝臓で

ある。

妊娠する可能性のある女性：

本剤投与中及び最終投与後7ヵ月間において避妊する必要性及び適切な避妊法について説

明すること。

パートナーが妊娠する可能性のある男性：

本剤投与中及び最終投与後4ヵ月間においてバリア法（コンドーム）を用いて避妊する必

要性について説明すること。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

強い又は中程度のCYP3A誘導剤

（リファンピシン、フェニト

イン、カルバマゼピン等）、

セイヨウオトギリソウ

（St.John's Wort：セント・

ジョーンズ・ワート）含有食

品

本剤の効果が減弱するおそ

れがあるので、CYP3A誘導

作用のない又は弱い薬剤へ

の代替を考慮すること。

これらの薬剤等がCYP3A

を誘導することにより、

本剤の血中濃度が低下す

る可能性がある。

QT間隔延長、心停止、心室性不整脈（心室細動、Torsade de pointes）

感染症：

敗血症及び敗血症ショック、肺炎、上気道感染、菌血症、尿路感染、蜂巣炎等があらわ

れることがある。

発現部位 副　作　用

精神神経系 味覚異常、頭痛

その他
無力症、食欲減退、低カリウム血症、発熱、低マグネシウム血症、体重

減少、鼻出血、浮腫

未治療のFLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病患者を対象とした化学療法 との併用に

よる国際共同試験において、外国人患者で、心室細動、心停止及び突然死が発現したと

の報告がある。

注) 寛解導入療法としてシタラビン＋ダウノルビシン又はシタラビン＋イダルビシン、

地固め療法として高用量シタラビン

注)

細菌を用いた復帰突然変異試験において変異原性を示したが、トランスジェニックラッ

トを用いた遺伝子突然変異試験では、臨床曝露量の4.4倍(Cmax)及び3.9倍(AUC)に相当

する用量まで陰性であった。
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［9.3肝機能障害患者］

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

ルマケラス錠（アムジェン）

ソトラシブ

中等度以上の肝機能障害患者（Child-Pugh分類B又はC）：

減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎重に観察し、有害事象の発現に十分注意

すること。本剤の血中濃度が上昇し、副作用が強くあらわれるおそれがある。

［8.重要な基本的注意］

追記

［14.適用上の注意］

追記

４４９　その他のアレルギー用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

在宅自己注射の公的医療保険適用承認に伴う改訂

タクザイロ皮下注シリンジ（武田薬品）

ラナデルマブ（遺伝子組換え）

本剤の投与開始にあたっては、医療施設において、必ず医師によるか、医師の直接の監

督のもとで投与を行うこと。また、以下の点に注意すること。

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

施したのち、本剤投与による危険性と対処法について患者又はその家族が理解し、患者

又はその家族が確実に投与できることを確認した上で、医師の管理指導のもとで実施す

ること。また、適用後、本剤による副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な状

況となる可能性がある場合には、直ちに自己投与を中止させ、医師の管理下で慎重に観

察するなど適切な処置を行うこと。

2.自己投与を適用する場合には、使用済みの注射針及び注射器を再使用しないように患

者又はその家族に注意を促し、全ての器具の安全な廃棄方法に関する指導を行うと同時

に、使用済みの注射針及び注射器を廃棄する容器を提供すること。

［薬剤交付時の注意］

患者又はその家族に対し、以下の点に注意するよう指導すること。

・凍結は避けて、冷蔵庫（2〜8℃）で保存すること。

・冷蔵庫から出した後は25℃以下で保存し14日以内に使用すること。
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

［その他の副作用］

一部改訂

６１１　主としてグラム陽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

〈参考〉

企業報告

注射用タゴシッド（サノフィ）  テイコプラニン点滴静注用200mg「F」（富士製薬工業＝共創

未来ファーマ）

テイコプラニン点滴静注用400mg「F」（富士製薬工業）  テイコプラニン点滴静注用「NP」（ニプロ）

テイコプラニン点滴静注用「VTRS」（マイランEPD＝ヴィア

トリス製薬）

 テイコプラニン点滴静注用「サワイ」（沢井製薬）

テイコプラニン点滴静注用「テバ」（武田テバファーマ）  テイコプラニン点滴静注用「トーワ」（東和薬品）

テイコプラニン点滴静注用「日医工」（日医工）  テイコプラニン点滴静注用「明治」（MeijiSeikaファルマ）

テイコプラニン

発現部位 副　作　用

血　液 好酸球増多、貧血、白血球減少、汎血球減少

発現部位 副　作　用

血　液 好酸球増多、貧血、白血球減少、汎血球減少

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ゾコーバ錠（国購入品）（塩野義製薬）  ゾコーバ錠（一般流通品：薬価収載品）（塩野義製薬）

エンシトレルビルフマル酸

妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後2週間において避妊する必要

性及び適切な避妊法について説明すること。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ニルマトレルビル・リトナビル

次の薬剤を投与中の患者：アンピロキシカム、ピロキシカム、エレトリプタン臭化水素

酸塩、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、エプレレノ

ン、アミオダロン塩酸塩、ベプリジル塩酸塩水和物、フレカイニド酢酸塩、プロパフェ

ノン塩酸塩、キニジン硫酸塩水和物、リバーロキサバン、チカグレロル、アナモレリン

塩酸塩、リファブチン、ブロナンセリン、ルラシドン塩酸塩、ピモジド、スボレキサン

ト、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、エルゴメト

リンマレイン酸塩、ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン

酸塩、フィネレノン、イバブラジン塩酸塩、シルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、

タダラフィル（アドシルカ）、バルデナフィル塩酸塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、

ベネトクラクス〈再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含

む）の用量漸増期〉、ジアゼパム、クロラゼプ酸二カリウム、エスタゾラム、フルラゼ

パム塩酸塩、トリアゾラム、ミダゾラム、リオシグアト、ボリコナゾール、アパルタミ

ド、カルバマゼピン、フェニトイン、ホスフェニトインナトリウム水和物、フェノバル

ビタール、メペンゾラート臭化物・フェノバルビタール、リファンピシン、セイヨウオ

トギリソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アンピロキシカム、ピロキシカム、エレ

トリプタン臭化水素酸塩、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、エプレレノン、アミオダロ

ン塩酸塩、ベプリジル塩酸塩水和物、フ

レカイニド酢酸塩、プロパフェノン塩酸

塩、キニジン硫酸塩水和物、リバーロキ

サバン、チカグレロル、アナモレリン塩

酸塩、リファブチン、ブロナンセリン、

ルラシドン塩酸塩、ピモジド、スボレキ

サント、エルゴタミン酒石酸塩・無水カ

フェイン・イソプロピルアンチピリン、

エルゴメトリンマレイン酸塩、ジヒドロ

エルゴタミンメシル酸塩、メチルエルゴ

メトリンマレイン酸塩、フィネレノン、

イバブラジン塩酸塩、シルデナフィルク

エン酸塩（レバチオ）、タダラフィル

（アドシルカ）、バルデナフィル塩酸塩

水和物、ロミタピドメシル酸塩

不整脈、血液障害、

血管攣縮等、これら

薬剤による重篤な又

は生命に危険を及ぼ

すような事象が起こ

るおそれがあるので

併用しないこと。

本剤のチトクローム

P450に対する競合的

阻害作用により、併

用した場合これらの

薬剤の血中濃度が大

幅に上昇することが

予測される。

フェニトイン、ホスフェニトインナトリ

ウム水和物、フェノバルビタール、メペ

ンゾラート臭化物・フェノバルビター

ル、リファンピシン、セイヨウオトギリ

ソウ（St.John's Wort、セント・ジョー

ンズ・ワート）含有食品

抗ウイルス作用の消

失や耐性出現のおそ

れがある。

これらの薬剤の

CYP3A誘導作用によ

り、ニルマトレルビ

ル及びリトナビルの

濃度が低下するおそ

れがある。

 

DSU318 -19-



［10.2併用注意］

一部改訂

一部改訂

追記

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フェンタニル、フェンタニルクエン酸塩､

オキシコドン塩酸塩水和物、リドカイン､

リドカイン塩酸塩、ダサチニブ水和物、

ゲフィチニブ、ニロチニブ塩酸塩水和物､

ビンカアルカロイド系抗悪性腫瘍薬（ビ

ンブラスチン硫酸塩、ビンクリスチン硫

酸塩等）、イリノテカン塩酸塩水和物、

タモキシフェンクエン酸塩、トレミフェ

ンクエン酸塩、エベロリムス、シロリム

ス、ケトコナゾール、イトラコナゾール､

ミコナゾール、イサブコナゾニウム硫酸

塩、クラリスロマイシン、エリスロマイ

シン、クエチアピンフマル酸塩、ブロモ

クリプチンメシル酸塩、カルシウム拮抗

薬（アムロジピンベシル酸塩、ジルチア

ゼム塩酸塩、フェロジピン、ニカルジピ

ン塩酸塩、ニフェジピン、ニトレンジピ

ン、ニルバジピン、ベラパミル塩酸塩

等）、ボセンタン水和物、アトルバスタ

チンカルシウム水和物、シンバスタチン､

シロスタゾール、コルヒチン、シクロス

ポリン、タクロリムス水和物、トファシ

チニブクエン酸塩、ウパダシチニブ水和

物、サルメテロールキシナホ酸塩、シル

デナフィルクエン酸塩（バイアグラ）、

タダラフィル（シアリス、ザルティア）､

アルプラゾラム、デキサメタゾン、キ

ニーネ

これら薬剤の血中濃

度が上昇するおそれ

がある。これら薬剤

の副作用が発現しや

すくなるおそれがあ

るため、充分な観察

を行いながら慎重に

投与し、必要に応じ

て減量や休薬等の適

切な措置を講ずるこ

と。

本剤がCYP3Aにおけ

るこれら薬剤の代謝

を競合的に阻害する

ためと考えられてい

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イブルチニブ、エン

コラフェニブ、セリ

チニブ

これら薬剤の血中濃度が上昇し、副作用

が増強されるおそれがある。本剤から

CYP3A阻害作用のない薬剤への代替を考

慮すること。やむを得ず併用する際に

は、これら薬剤の減量を考慮するととも

に、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CYP3Aにおけ

るこれら薬剤の代謝

を競合的に阻害する

ためと考えられてい

る。

その他のHIVプロテ

アーゼ阻害薬（アタ

ザナビル硫酸塩、ダ

ルナビルエタノール

付加物等）

これら薬剤の血中濃度が上昇するおそれ

がある。

本剤がCYP3Aによる

これら薬剤の代謝を

競合的に阻害するた

めと考えられてい

る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

モメタゾンフランカ

ルボン酸エステル、

シクレソニド

モメタゾンフランカルボン酸エステルの

血中濃度又はシクレソニドの活性代謝物

である脱イソブチリル体の血中濃度が上

昇し、副腎皮質ステロイド剤を全身投与

した場合と同様の症状があらわれる可能

性がある。

本剤がCYP3Aにおけ

るこれら薬剤の代謝

を競合的に阻害する

ためと考えられてい

る。
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〈参考〉

Zha,J.,et al.:Pharmacol.Res.Perspect. 2022;10(6):e01024

パキロビッドパック（ファイザー）  パキロビッドパック600・300（ファイザー）

［1.警告］ 一部改訂

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レベトールカプセル（MSD）

リバビリン

本剤では催奇形性及び遺伝毒性が報告されているので、妊娠する可能性のある女性に投

与する場合には、本剤投与中及び最終投与後9ヵ月間において避妊するよう指導するこ

と。

本剤では催奇形性及び遺伝毒性が報告されており、本剤の精液中への移行が否定できな

いことから、パートナーが妊婦、妊娠している可能性又は妊娠する可能性のある男性に

投与する場合には、本剤投与中及び最終投与後6ヵ月間においてバリア法（コンドー

ム）を用いて避妊するよう指導すること。

妊娠する可能性のある女性：

本剤投与中及び最終投与後9ヵ月間において避妊する必要性及び適切な避妊法について説

明し、避妊するよう指導すること。また、投与直前の妊娠検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。なお、妊娠していないことを確認するために、妊娠検査

を毎月1回実施すること。

パートナーが妊婦、妊娠している可能性又は妊娠する可能性のある男性：

本剤投与中及び最終投与後6ヵ月間においてバリア法（コンドーム）を用いて避妊するよ

う指導すること。精液中への本剤の移行が否定できないことから、その危険性を患者に

十分理解させること。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

８１１　あへんアルカロイド系麻薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

メテバニール錠（第一三共プロファーマ＝第一三共）

オキシメテバノール

発現部位 副　作　用

消化器 悪心、嘔吐、食欲不振、胃部不快感、便秘、口渇、胸やけ、腹痛、下痢

発現部位 副　作　用

その他 動悸、咽頭刺激感
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