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No.３２２（2023.12）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

精神神経用剤　１１７

利尿剤　２１３

副腎ホルモン剤　２４５

その他の腫瘍用薬　４２９

重要

■セルトラリン塩酸塩 4

■アセタゾラミド 5 ■アセタゾラミドナトリウム 5

■コルチゾン酢酸エステル 5 ■デキサメタゾン（経口剤）（多発性骨髄腫

の効能を有する製剤） 5

■デキサメタゾン（経口剤）（リンパ系腫瘍

の効能を有する製剤） 6

■デキサメタゾンパルミチン酸エステル 6

■デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

（注射剤） 6

■ヒドロコルチゾン 7

■ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリ

ウム（リンパ系腫瘍の効能を有する製剤） 7

■ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリ

ウム（リンパ系腫瘍の効能を有しない製

剤） 8

■ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウ

ム 8

■プレドニゾロン（経口剤） 9

■プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム 9

■プレドニゾロンリン酸エステルナトリウム 10

■メチルプレドニゾロン 10 ■メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ

トリウム 10

■メチルプレドニゾロン酢酸エステル 11

■アテゾリズマブ（遺伝子組換え） 11 ■エンコラフェニブ 11

■ニボルマブ（遺伝子組換え） 12 ■ビニメチニブ 12

■ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 12

その他
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解熱鎮痛消炎剤　１１４

抗パーキンソン剤　１１６

精神神経用剤　１１７

自律神経剤　１２３

不整脈用剤　２１２

利尿剤　２１３

血圧降下剤　２１４

その他の呼吸器官用薬　２２９

その他の消化器官用薬　２３９

脳下垂体ホルモン剤　２４１

副腎ホルモン剤　２４５

その他の外皮用薬　２６９

その他の歯科口腔用薬　２７９

血液凝固阻止剤　３３３

その他の血液・体液用薬　３３９

解毒剤　３９２

■アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する

製剤） 13

■サフィナミドメシル酸塩 14

■エスシタロプラムシュウ酸塩 15 ■セルトラリン塩酸塩 16

■メペンゾラート臭化物・フェノバルビター

ル 17

■メトプロロール酒石酸塩 17

■アセタゾラミド 18 ■アセタゾラミドナトリウム 19

■メトプロロール酒石酸塩 17

■テゼペルマブ（遺伝子組換え） 19

■メサラジン（腸溶錠400mg） 20

■ソマトロピン（遺伝子組換え）（プラ

ダー・ウィリ症候群における体組成異常の

効能を有する製剤） 21

■デキサメタゾン（錠剤） 23 ■デキサメタゾン（エリキシル剤） 24

■ジファミラスト 25

■トラフェルミン（遺伝子組換え）（歯科用

剤） 25

■ダルテパリンナトリウム 26 ■パルナパリンナトリウム 26

■ヘパリンカルシウム 27 ■ヘパリンナトリウム（注射剤） 27

■リバーロキサバン（普通錠2.5mg） 28 ■リバーロキサバン（普通錠10mg・15mg、OD

錠、細粒剤） 30

■リバーロキサバン（小児用ドライシロップ

剤） 32

■アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する

製剤） 13

■プレリキサホル 33
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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

抗腫瘍性抗生物質製剤　４２３

その他の腫瘍用薬　４２９

抗ウイルス剤　６２５

血液製剤類　６３４

その他の生物学的製剤　６３９

■酢酸亜鉛水和物（下記ジェネリック製品） 33

■フェブキソスタット（下記ジェネリック製

品） 34

■アナグリプチン・メトホルミン塩酸塩 35

■ウパダシチニブ水和物 36 ■エルトロンボパグオラミン 36

■タクロリムス水和物（経口剤、注射剤） 37 ■タクロリムス水和物（経口剤）（グラセプ

ター） 40

■タクロリムス水和物（経口剤）（プログラ

フ） 40

■タクロリムス水和物（下記ジェネリック製

品） 40

■トファシチニブクエン酸塩 41 ■ボソリチド（遺伝子組換え） 42

■ミコフェノール酸モフェチル 42

■ダウノルビシン塩酸塩 43 ■ピラルビシン塩酸塩 43

■ダブラフェニブメシル酸塩 43 ■デュルバルマブ（遺伝子組換え） 45

■トラメチニブジメチルスルホキシド付加物 46 ■ニボルマブ（遺伝子組換え） 48

■パルボシクリブ 49 ■ブレンツキシマブベドチン（遺伝子組換

え） 49

■ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズ

マブ後続1］ 50

■ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズ

マブ後続2］ 50

■ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズ

マブ後続4］ 51

■ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 51

■カボテグラビル 52 ■カボテグラビルナトリウム 52

■アンチトロンビンガンマ（遺伝子組換え） 52

■エフガルチギモドアルファ（遺伝子組換

え） 53

■バシリキシマブ（遺伝子組換え）（成人

用） 54

■バシリキシマブ（遺伝子組換え）（小児

用） 54
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速やかに改訂添付文書を作成します重要

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

MID-NET®を用いた調査結果の概要（MID-NET®を用いた抗うつ薬による血小板減少指標への影響評価）：

https://www.pmda.go.jp/files/000265771.pdf

ジェイゾロフト錠・OD錠（ヴィアトリス製薬）  セルトラリン錠「DSEP」（第一三共エスファ）

セルトラリン錠「JG」（日本ジェネリック）  セルトラリン錠「NP」（ニプロESファーマ）

セルトラリン錠25mg・50mg「TCK」（辰巳化学＝フェルゼン

ファーマ）

 セルトラリン錠100mg「TCK」（辰巳化学）

セルトラリン錠「YD」（陽進堂）  セルトラリン錠・OD錠「アメル」（共和薬品工業）

セルトラリン錠「科研」（ダイト＝科研製薬）  セルトラリン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

セルトラリン錠「ケミファ」（日本ケミファ）  セルトラリン錠「サワイ」（沢井製薬）

セルトラリン錠「サンド」（サンド）  セルトラリン錠「タカタ」（高田製薬）

セルトラリン錠「タナベ」（ニプロESファーマ）  セルトラリン錠「ツルハラ」（鶴原製薬）

セルトラリン錠・OD錠「トーワ」（東和薬品）  セルトラリン錠「日医工」（日医工）

セルトラリン錠「ニプロ」（ニプロ）  セルトラリン錠「明治」（MeijiSeikaファルマ）

セルトラリン塩酸塩

〈効能共通〉

血小板減少があらわれることがあるので、投与期間中は血液検査を行うこと。

血小板減少

血小板減少があらわれることがあるので、投与期間中は血液検査を行うこと。

血小板減少
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https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/notice_13012_20231226162307.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36708/notice_36708_20240111104001.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36709/notice_36709_20240109151731.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36710/notice_36710_20240111082138.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36707/notice_36707_20231227124729.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36706/notice_36706_20231227124746.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36711/notice_36711_20231222152818.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36723/notice_36723_20240112083313.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36722/notice_36722_20240105174222.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36721/notice_36721_20240110161221.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36712/notice_36712_20240110130430.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36713/notice_36713_20240109112516.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36714/notice_36714_20231222130005.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36715/notice_36715_20240111145740.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36716/notice_36716_20240111082201.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36717/notice_36717_20240111151429.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36724/notice_36724_20240112092507.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36719/notice_36719_20240110171045.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36718/notice_36718_20240111105123.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13012/notice/36720/notice_36720_20240110154213.pdf


［11.1重大な副作用］

追記

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダイアモックス末・錠（三和化学）

アセタゾラミド

急性呼吸窮迫症候群、肺水腫：

急速に進行する呼吸困難、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等の胸部X線異常等が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

［11.1重大な副作用］

追記

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダイアモックス注射用（三和化学）

アセタゾラミドナトリウム

急性呼吸窮迫症候群、肺水腫：

急速に進行する呼吸困難、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等の胸部X線異常等が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コートン錠（日医工）

コルチゾン酢酸エステル

リンパ系腫瘍を有する患者にヒドロコルチゾン製剤（注射剤）を投与した際に腫瘍崩壊

症候群があらわれたとの報告があるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うな

ど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

レナデックス錠（ブリストル・マイヤーズスクイブ）

デキサメタゾン（経口剤）（多発性骨髄腫の効能を

有する製剤）

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行う

など、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13013/notice/notice_13013_20231222155136.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13014/notice/notice_13014_20231222155152.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13015/notice/notice_13015_20240110171109.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13019/notice/notice_13019_20240110144435.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

デカドロン錠（日医工）  デカドロンエリキシル（日医工）

デキサメタゾンエリキシル「日新」（日新製薬：山形）

デキサメタゾン（経口剤）（リンパ系腫瘍の効能を

有する製剤）

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［8.重要な基本的注意］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

リメタゾン静注（田辺三菱製薬）

デキサメタゾンパルミチン酸エステル

リンパ系腫瘍を有する患者にデキサメタゾン製剤（経口剤及び注射剤）を投与した際に

腫瘍崩壊症候群があらわれたとの報告がある。本剤投与後に急激な電解質異常や急性腎

障害等が認められた場合は、腫瘍崩壊症候群の可能性を考慮し、適切な処置を行うこ

と。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム（注射

剤）

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13020/notice/notice_13020_20240110171220.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13020/notice/36822/notice_36822_20240110171302.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13020/notice/36823/notice_36823_20231228075656.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13034/notice/notice_13034_20240110151043.pdf


オルガドロン注射液（サンドファーマ＝サンド）  デカドロン注射液（サンドファーマ＝サンド）

デキサート注射液（富士製薬工業）

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コートリル錠（ファイザー）

ヒドロコルチゾン

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ソル・コーテフ注射用（ファイザー）  ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa注射用「NIG」（日医

工岐阜工場＝日医工）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（リ

ンパ系腫瘍の効能を有する製剤）

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13024/notice/notice_13024_20231222083013.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13024/notice/36833/notice_36833_20231222083034.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13024/notice/36834/notice_36834_20240112093837.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13026/notice/notice_13026_20240110160319.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13027/notice/notice_13027_20240110161311.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13027/notice/36996/notice_36996_20240110171623.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［重要な基本的注意］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ソル・コーテフ静注用（ファイザー）  ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa静注用「NIG」（日医

工岐阜工場＝日医工）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルNa静注用「武田テ

バ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（リ

ンパ系腫瘍の効能を有しない製剤）

リンパ系腫瘍を有する患者にヒドロコルチゾン製剤（注射剤）を投与した際に腫瘍崩壊

症候群があらわれたとの報告がある。本剤投与後に急激な電解質異常や急性腎障害等が

認められた場合は、腫瘍崩壊症候群の可能性を考慮し、適切な処置を行うこと。

リンパ系腫瘍を有する患者にヒドロコルチゾン製剤（注射剤）を投与した際に腫瘍崩壊

症候群があらわれたとの報告がある。本剤投与後に急激な電解質異常や急性腎障害等が

認められた場合は、腫瘍崩壊症候群の可能性を考慮し、適切な処置を行うこと。

［8.重要な基本的注意］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

水溶性ハイドロコートン注射液（日医工）  ヒドロコルチゾンリン酸エステルNa静注液「AFP」（共創未

来ファーマ＝アルフレッサファーマ）

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

リンパ系腫瘍を有する患者にヒドロコルチゾン製剤（注射剤）を投与した際に腫瘍崩壊

症候群があらわれたとの報告がある。本剤投与後に急激な電解質異常や急性腎障害等が

認められた場合は、腫瘍崩壊症候群の可能性を考慮し、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/323/13035/notice/notice_13035_20240110161335.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13035/notice/37000/notice_37000_20240110171638.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13036/notice/36864/notice_36864_20240110171141.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13036/notice/notice_13036_20231225141554.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

［重要な基本的注意］

追記

［重大な副作用］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

プレドニゾロン錠「NP」（ニプロ）  プレドニゾロン錠「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝

ヴィアトリス製薬）

プレドニゾロン錠「YD」（陽進堂）  プレドニゾロン錠（旭化成）（旭化成ファーマ）

プレドニゾロン錠・散「タケダ」（武田テバ薬品）  プレドニゾロン錠「トーワ」（東和薬品）

プレドニゾロン錠「ミタ」（キョーリンリメディオ＝コーア

イセイ）

 プレドニン錠（シオノギファーマ＝塩野義製薬）

プレドニゾロン（経口剤）

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

水溶性プレドニン（シオノギファーマ＝塩野義製薬）

プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36846/notice_36846_20240111105135.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36847/notice_36847_20231222142210.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36848/notice_36848_20231222152800.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36852/notice_36852_20231227172611.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36851/notice_36851_20240110124731.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36849/notice_36849_20240109172355.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/36850/notice_36850_20240105133441.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13028/notice/notice_13028_20240110144653.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13029/notice/notice_13029_20240110144816.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

プレドネマ注腸（杏林製薬）

プレドニゾロンリン酸エステルナトリウム

リンパ系腫瘍を有する患者にプレドニゾロン製剤（経口剤及び注射剤）を投与した際に

腫瘍崩壊症候群があらわれたとの報告がある。本剤投与後に急激な電解質異常や急性腎

障害等が認められた場合は、腫瘍崩壊症候群の可能性を考慮し、適切な処置を行うこ

と。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メドロール錠（ファイザー）

メチルプレドニゾロン

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ソル・メドロール静注用（ファイザー）

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13037/notice/notice_13037_20240110151019.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13031/notice/notice_13031_20240110161950.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13032/notice/notice_13032_20240110164027.pdf


［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デポ・メドロール水懸注（ファイザー）

メチルプレドニゾロン酢酸エステル

〈効能共通〉

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合に腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるの

で、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

リンパ系腫瘍を有する患者に投与した場合、腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。

異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透

析等）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。

［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

テセントリク点滴静注（中外製薬）

アテゾリズマブ（遺伝子組換え）

脳炎、髄膜炎、脊髄炎

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

ビラフトビカプセル（小野薬品）

エンコラフェニブ

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行う

など、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤

等の投与、透析等）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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https://dsu-system.jp/dsu/323/13033/notice/notice_13033_20240110164057.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13038/notice/notice_13038_20240110172819.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13039/notice/notice_13039_20240117142437.pdf


［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

オプジーボ点滴静注（小野薬品＝ブリストル・マイヤーズス

クイブ）

ニボルマブ（遺伝子組換え）

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項

の内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、臨床試験において

検討された患者のPD-L1発現率を考慮した上で選択すること。

〈非小細胞肺癌における術前補助療法〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガ

イドライン等を参考にした上で、選択すること。

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の

内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択すること。

〈根治切除不能な進行・再発の食道癌〉

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の

内容を熟知し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択すること。

［8.重要な基本的注意］

追記

［11.1重大な副作用］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

メクトビ錠（小野薬品）

ビニメチニブ

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行う

など、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤

等の投与、透析等）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。

［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

キイトルーダ点滴静注（MSD）

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）

脳炎、髄膜炎、脊髄炎
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https://dsu-system.jp/dsu/323/12802/notice/notice_12802_20231218182053.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13040/notice/notice_13040_20240117142448.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/13067/notice/notice_13067_20231227090345.pdf


改訂添付文書の作成に時間を要することがありますその他

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

［併用注意］ 一部改訂

削除

１１４　解熱鎮痛消炎剤

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非ステロイド系解熱鎮痛消炎剤：

オキシカム系消炎鎮痛剤（ピロキ

シカム等）

両剤又は一方の薬剤の

副作用の発現頻度を増

加させ、消化性潰瘍、

胃腸出血の発現が高ま

るおそれがある。

両剤ともにプロスタグラ

ンジン生合成阻害作用を

有するためと考えられて

いる。

アンジオテンシン変換酵素阻害剤

（カプトプリル等）、アンジオテ

ンシン受容体ネプリライシン阻害

剤（サクビトリルバルサルタンナ

トリウム水和物）、アンジオテン

シンⅡ受容体拮抗剤（バルサルタ

ン等）、直接的レニン阻害剤（ア

リスキレン）

(1)降圧作用が減弱す

ることがある。

(2)腎機能を悪化させ

るおそれがある。

(1)本剤がプロスタグラン

ジン生合成を抑制するこ

とにより、プロスタグラ

ンジンを介した降圧効果

を減弱させる。

(2)本剤の腎プロスタグラ

ンジン合成阻害作用によ

り、腎血流量が低下する

ためと考えられる。

トルブタミド

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ザフィルルカスト 血漿中濃度が上昇することがある。 機序不明

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非ステロイド系解熱鎮痛消炎剤：

オキシカム系消炎鎮痛剤（ピロキ

シカム等）

両剤又は一方の薬剤の

副作用の発現頻度を増

加させ、消化性潰瘍、

胃腸出血の発現が高ま

るおそれがある。

両剤ともにプロスタグラ

ンジン生合成阻害作用を

有するためと考えられて

いる。

アンジオテンシン変換酵素阻害剤

（カプトプリル等）、アンジオテ

ンシン受容体ネプリライシン阻害

剤（サクビトリルバルサルタンナ

トリウム水和物）、アンジオテン

シンⅡ受容体拮抗剤（バルサルタ

ン等）、直接的レニン阻害剤（ア

リスキレン）

(1)降圧作用が減弱す

ることがある。

(2)腎機能を悪化させ

るおそれがある。

(1)本剤がプロスタグラン

ジン生合成を抑制するこ

とにより、プロスタグラ

ンジンを介した降圧効果

を減弱させる。

(2)本剤の腎プロスタグラ

ンジン合成阻害作用によ

り、腎血流量が低下する

ためと考えられる。

トルブタミド

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ザフィルルカスト 血漿中濃度が上昇することがある。 機序不明
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アスピリン「ケンエー」（健栄製薬）  アスピリン「日医工」（日医工）

アスピリン「ホエイ」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝ヴィア

トリス製薬）

 アスピリン原末「マルイシ」（丸石製薬）

アスピリン「ヤマゼン」（山善製薬＝日興製薬販売）  アスピリン「ヨシダ」（吉田製薬）

［2.禁忌］ 一部改訂

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

１１６　抗パーキンソン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

サフィナミドメシル酸塩

三環系抗うつ剤（アミトリプチリン塩酸塩、アモキサピン、イミプラミン塩酸塩、クロ

ミプラミン塩酸塩、ドスレピン塩酸塩、トリミプラミンマレイン酸塩、ノルトリプチリ

ン塩酸塩、ロフェプラミン塩酸塩）、四環系抗うつ剤（マプロチリン塩酸塩、ミアンセ

リン塩酸塩、セチプチリンマレイン酸塩）、選択的セロトニン再取り込み阻害剤（フル

ボキサミンマレイン酸塩、パロキセチン塩酸塩水和物、セルトラリン塩酸塩、エスシタ

ロプラムシュウ酸塩）、セロトニン再取り込み阻害・セロトニン受容体調節薬（ボルチ

オキセチン臭化水素酸塩）、セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤（ミルナ

シプラン塩酸塩、デュロキセチン塩酸塩、ベンラファキシン塩酸塩）、選択的ノルアド

レナリン再取り込み阻害剤（アトモキセチン塩酸塩）又はノルアドレナリン・セロトニ

ン作動性抗うつ剤（ミルタザピン）、フェンフルラミン塩酸塩、中枢神経刺激剤（メチ

ルフェニデート塩酸塩、リスデキサンフェタミンメシル酸塩、メタンフェタミン塩酸

塩）、マジンドール、トラマゾリン塩酸塩、塩酸テトラヒドロゾリン・プレドニゾロ

ン、ナファゾリン硝酸塩、アプラクロニジン塩酸塩を投与中の患者

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5日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。

動物実験（ラット）では、生殖発生毒性試験において雌ラットに黄体数及び着床数の軽

度の減少が認められた。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ペチジン塩酸塩含有製剤

（ペチジン塩酸塩・レバ

ロルファン酒石酸塩）、

トラマドール塩酸塩含有

製剤（トラマドール塩酸

塩、トラマドール塩酸

塩・アセトアミノフェ

ン）、タペンタドール塩

酸塩

セロトニン症候群等の重篤な副作用発現

のおそれがある。本剤の投与を中止して

から左記薬剤の投与を開始するまでに、

少なくとも14日間の間隔を置くこと。ま

た、トラマドール塩酸塩含有製剤の投与

を中止してから本剤の投与を開始するま

でに、2〜3日間の間隔を置くこと。

機序は不明であ

るが、相加作用

のおそれがあ

る。

中枢神経刺激剤（メチル

フェニデート塩酸塩、リ

スデキサンフェタミンメ

シル酸塩、メタンフェタ

ミン塩酸塩）

高血圧クリーゼ等の重篤な副作用発現の

おそれがある。本剤の投与を中止してか

ら左記薬剤の投与を開始するまでに、少

なくとも14日間の間隔を置くこと。

脳内モノアミン

総量が増加する

おそれがある。
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追記

エクフィナ錠（エーザイ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

セロトニン再取り込み阻

害・セロトニン受容体調

節薬（ボルチオキセチン

臭化水素酸塩）

セロトニン症候群等の重篤な副作用発現

のおそれがある。本剤の投与を中止して

から左記薬剤の投与を開始するまでに、

少なくとも14日間の間隔を置くこと。ま

た、左記薬剤の投与を中止してから本剤

の投与を開始するまでに、少なくとも14

日間の間隔を置くこと。

セロトニン再取

り込み阻害作用

により、脳内セ

ロトニン濃度が

高まるおそれが

ある。

フェンフルラミン塩酸塩 セロトニン症候群等の重篤な副作用発現

のおそれがある。本剤の投与を中止して

から左記薬剤の投与を開始するまでに、

少なくとも14日間の間隔を置くこと。ま

た、左記薬剤の投与を中止してから本剤

の投与を開始するまでに、少なくとも14

日間の間隔を置くこと。

脳内セロトニン

濃度が高まるお

それがある。

マジンドール 高血圧クリーゼ等の重篤な副作用発現の

おそれがある。本剤の投与を中止してか

ら左記薬剤の投与を開始するまでに、少

なくとも14日間の間隔を置くこと。

脳内モノアミン

総量が増加する

おそれがある。

トラマゾリン塩酸塩、塩

酸テトラヒドロゾリン・

プレドニゾロン、ナファ

ゾリン硝酸塩、アプラク

ロニジン塩酸塩

急激な血圧上昇を起こすおそれがある。 カテコールアミ

ンの蓄積をおこ

し、左記薬剤の

交感神経刺激作

用を増強するお

それがある。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エスシタロプラムOD錠「DSEP」（第一三共エスファ）  エスシタロプラム錠「JG」（日本ジェネリック）

エスシタロプラム錠「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝

ヴィアトリス製薬）

 エスシタロプラム錠・OD錠「サワイ」（沢井製薬）

エスシタロプラム錠「タカタ」（高田製薬）  エスシタロプラム錠「トーワ」（東和薬品）

エスシタロプラムOD錠「トーワ」（東和薬品＝共創未来

ファーマ）

 エスシタロプラム錠「日医工」（日医工）

エスシタロプラム錠「ニプロ」（ニプロ）  エスシタロプラム錠「明治」（MeijiSeikaファルマ＝フェル

ゼンファーマ）

レクサプロ錠（持田製薬）

エスシタロプラムシュウ酸塩

発現部位 副　作　用

その他

回転性めまい、耳鳴、多汗症、副鼻腔炎、味覚異常、脱毛、コレステロー

ル上昇、血中ナトリウム低下、乳汁漏出、胸部不快感、寝汗、羞明、霧

視、過換気、尿糖陽性、視覚異常、散瞳、高プロラクチン血症
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［11.2その他の副作用］

削除

［その他の副作用］

削除

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

ジェイゾロフト錠・OD錠（ヴィアトリス製薬）  セルトラリン錠「DSEP」（第一三共エスファ）

セルトラリン錠「JG」（日本ジェネリック）  セルトラリン錠「NP」（ニプロESファーマ）

セルトラリン錠25mg・50mg「TCK」（辰巳化学＝フェルゼン

ファーマ）

 セルトラリン錠100mg「TCK」（辰巳化学）

セルトラリン錠「YD」（陽進堂）  セルトラリン錠・OD錠「アメル」（共和薬品工業）

セルトラリン錠「科研」（ダイト＝科研製薬）  セルトラリン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

セルトラリン錠「ケミファ」（日本ケミファ）  セルトラリン錠「サワイ」（沢井製薬）

セルトラリン錠「サンド」（サンド）  セルトラリン錠「タカタ」（高田製薬）

セルトラリン錠「タナベ」（ニプロESファーマ）  セルトラリン錠「ツルハラ」（鶴原製薬）

セルトラリン錠・OD錠「トーワ」（東和薬品）  セルトラリン錠「日医工」（日医工）

セルトラリン錠「ニプロ」（ニプロ）  セルトラリン錠「明治」（MeijiSeikaファルマ）

セルトラリン塩酸塩

発現部位 副　作　用

血　液 血小板数減少

発現部位 副　作　用

血　液 血小板数減少
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

削除

［10.2併用注意］

一部改訂

１２３　自律神経剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

トランコロンP配合錠（アステラス製薬）

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、チカ

グレロル、ドラビリン、リルピビリン、イサブコナゾニウム、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

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）、マシテンタン、チ

カグレロル、ドラビリン、リルピビリン、

イサブコナゾニウム

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。

エルバスビル、グラゾプレビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

バルプロ酸 (1)本剤中のフェノバルビタール

の血中濃度が上昇し、作用が増強

することがある。

(2)バルプロ酸の血中濃度が低下

することがある。

(3)高アンモニア血症の発現リス

クが高まるおそれがある。

(1)バルプロ酸が本剤中のフェ

ノバルビタールの肝代謝を抑

制する。

(2)本剤中のフェノバルビター

ルの肝薬物代謝酵素誘導作用

による。

(3)機序不明

スチリペントール (1)本剤中のフェノバルビタール

の血中濃度が上昇し、作用が増強

することがある。

(2)スチリペントールの血中濃度

が低下することがある。

(1)スチリペントールが本剤中

のフェノバルビタールの肝代

謝を抑制する。

(2)本剤中のフェノバルビター

ルの肝薬物代謝酵素誘導作用

による。

［13.過量投与］

一部改訂

２１２　不整脈用剤

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

メトプロロール酒石酸塩

［処置］

気管支痙攣：

β 刺激剤又はアミノフィリンを静注する。

これらの処置の間は患者を常に観察下におくこと。

また、過度の徐脈、過度の低血圧、心不全の処置には、グルカゴンが有効な場合もあ

る。

 

2
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［過量投与］ 一部改訂

旧様式

改訂箇所 改訂内容

セロケン錠（太陽ファルマ）  セロケンL錠（太陽ファルマ）

メトプロロール酒石酸塩錠「NIG」（日医工岐阜工場＝日医

工）

 メトプロロール酒石酸塩錠「サワイ」（沢井製薬）

メトプロロール酒石酸塩錠「トーワ」（東和薬品）  ロプレソール錠（サンファーマ）

ロプレソールSR錠（サンファーマ）

［処置］

気管支痙攣：

β 刺激剤又はアミノフィリンを静注する。

これらの処置の間は患者を常に観察下におくこと。

また、過度の徐脈、過度の低血圧、心不全の処置には、グルカゴンが有効な場合もあ

る。

2

［10.2併用注意］

一部改訂

削除

追記

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダイアモックス末・錠（三和化学）

アセタゾラミド

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジギタリス製剤

（ジゴキシン）

ジギタリスの心臓への作用を増強するお

それがあるので、血中カリウム値をモニ

ターし、カリウム補給を考慮すること。

本剤による血清カリウム

の低下により、ジギタリ

スの作用が増強すると考

えられる。

ジギトキシン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビグアナイド系

薬剤（メトホル

ミン塩酸塩等）

ビグアナイド系薬剤による乳酸アシドー

シスを起こすおそれがあるので、脱水症

状があらわれた場合には、適切な処置を

行うこと。

体液量が減少し脱水状態

になるおそれがある。

SGLT2阻害剤 利尿作用が増強されるおそれがあるの

で、血圧、脈拍数、尿量、血清ナトリウ

ム濃度等を確認し、脱水症状の発現に注

意すること。必要に応じ本剤の用量を調

整するなど注意すること。

利尿作用が増強されるお

それがある。
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［10.2併用注意］

一部改訂

削除

追記

２１３　利尿剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダイアモックス注射用（三和化学）

アセタゾラミドナトリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ジギタリス製剤

（ジゴキシン）

ジギタリスの心臓への作用を増強するお

それがあるので、血中カリウム値をモニ

ターし、カリウム補給を考慮すること。

本剤による血清カリウム

の低下により、ジギタリ

スの作用が増強すると考

えられる。

ジギトキシン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビグアナイド系

薬剤（メトホル

ミン塩酸塩等）

ビグアナイド系薬剤による乳酸アシドー

シスを起こすおそれがあるので、脱水症

状があらわれた場合には、適切な処置を

行うこと。

体液量が減少し脱水状態

になるおそれがある。

SGLT2阻害剤 利尿作用が増強されるおそれがあるの

で、血圧、脈拍数、尿量、血清ナトリウ

ム濃度等を確認し、脱水症状の発現に注

意すること。必要に応じ本剤の用量を調

整するなど注意すること。

利尿作用が増強されるお

それがある。

［8.重要な基本的注意］

追記

２２９　その他の呼吸器官用薬

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

テゼスパイア皮下注シリンジ・ペン（アストラゼネカ）

テゼペルマブ（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。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後、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。自己投与の適用後、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、医師の管理のもとで

慎重に観察するなど適切な処置を行うこと。また、本剤投与後に副作用の発現が疑われ

る場合は、医療施設へ連絡するよう患者に指導を行うこと。使用済みの注射器を再使用

しないように患者に注意を促し、すべ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、使用済みの注射器を廃棄する容器を提供すること。
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

［14.適用上の注意］

追記

［その他の副作用］

一部改訂

［その他の注意］ 追記

２３９　その他の消化器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

アサコール錠（ゼリア）  メサラジン腸溶錠「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝

ヴィアトリス製薬）

メサラジン腸溶錠「サワイ」（沢井製薬＝日本ジェネリッ

ク）

メサラジン（腸溶錠400mg）

発現部位 副　作　用

その他
CRP増加、頭痛、めまい、関節痛、錯感覚（しびれ等）、発熱、耳鳴、筋肉

痛、体重減少、脱毛症、ループス様症候群、赤血球沈降速度増加、倦怠感

［薬剤投与後の注意］

メサラジン又はその代謝物を含む尿は、次亜塩素酸塩を含有する漂白剤との接触により

赤褐色に変色することがある。

発現部位 副　作　用

その他
CRP増加、頭痛、めまい、関節痛、錯感覚（しびれ等）、発熱、耳鳴、筋肉

痛、体重減少、脱毛症、ループス様症候群、赤血球沈降速度増加、倦怠感

メサラジン又はその代謝物を含む尿は、次亜塩素酸塩を含有する漂白剤との接触により

赤褐色に変色することがある。
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https://dsu-system.jp/dsu/323/12887/notice/notice_12887_20240109185817.pdf
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［2.禁忌］ 一部改訂

［5.効能又は効果に関連

する注意］

一部改訂

削除

［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］

追記

２４１　脳下垂体ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ソマトロピン（遺伝子組換え）（プラダー・ウィリ

症候群における体組成異常の効能を有する製剤）

〈プラダー・ウィリ症候群における体組成異常及び骨端線閉鎖を伴わない低身長〉

高度な肥満又は重篤な呼吸器障害のある小児患者

〈プラダー・ウィリ症候群における体組成異常及び骨端線閉鎖を伴わない低身長〉

［適用基準］

遺伝学的検査によりプラダー・ウィリ症候群と確定診断された者

［治療継続基準］

1年ごとに以下の基準を満たしているかどうかを判定し、いずれかを満たしたときに治療

の継続をする。

・成長速度≧4cm/年

・治療中1年間の成長速度と、投与前1年間の成長速度の差が1.0cm/年以上の場合。

・治療2年目以降で、治療中1年間の成長速度が下記の場合。

　2年目≧2cm/年

　3年目以降≧1cm/年

ただし、以上のいずれも満たさないとき、又は骨年齢が男17歳、女15歳以上に達したと

きは投与を中止すること。

効能・効果 用法・用量

プラダー・ウィリ

症候群における体

組成異常及び骨端

線閉鎖を伴わない

低身長

通常、小児には、1週間に体重kg当たり、ソマトロピン（遺伝子組

換え）として0.245mgを6〜7回に分けて皮下に注射する。

通常、成人には、開始用量として、1週間に体重kg当たり、ソマト

ロピン（遺伝子組換え）として0.042mgを6〜7回に分けて皮下に

注射する。患者の臨床症状に応じて1週間に体重kg当たり0.084mg

まで増量する。なお、投与量は臨床症状及び血清インスリン様成

長因子-I(IGF-I)濃度等の検査所見に応じて適宜増減する。ただ

し、1日量として1.6mgを超えないこと。

〈プラダー・ウィリ症候群における体組成異常及び骨端線閉鎖を伴わない低身長〉

小児では、1年ごとに成長速度を判定し、成長速度≧1cm/年を満たさないとき、又は骨年

齢が男17歳、女15歳以上に達したときは、1週間に体重kg当たり0.084mgに減量する等に

より、成人用量へ移行すること。

成人における本剤の投与量は、血清IGF-I濃度を参照して調整すること。血清IGF-I濃度

は投与開始4週間後及び12週間後に1回、それ以降は12週から26週に1回の測定を目安とす

ること。また、副作用の発現等の際は、適宜、血清IGF-I濃度を測定し、本剤の減量、投

与中止等適切な処置をとること。
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

［10.2併用注意］

一部改訂

［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

ジェノトロピンTC注用（ファイザー）  ジェノトロピンゴークイック注用（ファイザー）

〈プラダー・ウィリ症候群における体組成異常及び骨端線閉鎖を伴わない低身長〉

高度な肥満、呼吸器障害又は睡眠時無呼吸の既往、呼吸器感染の要因をもつプラダー・

ウィリ症候群の小児患者において、本剤投与に伴う死亡例が報告されている。また、こ

れら要因をもつ男性患者ではさらに危険性が高まる可能性がある。

従って、高度な肥満又は重篤な呼吸器障害のある小児患者には投与しないこと。

また、成人も含め以下の点に注意すること。

・投与に際し、上気道閉塞がないことを確認すること。本剤投与中に上気道閉塞の徴候

（いびきの発現又は増加等も含む）を示した場合は、本剤の投与を中止すること。

・睡眠時無呼吸の有無を確認し、睡眠時無呼吸が疑われる場合は観察を十分に行うこ

と。

・患者が効果的な体重管理を行っていることを確認すること。

・呼吸器感染の徴候の有無を十分に観察し、感染症に対する適切な処置を行うこと。

小児では、脊柱変形（側弯）が過度に進行するおそれがあるので、本剤投与中は理学的

検査及びX線検査等を定期的に実施し観察を十分に行うこと。

成人では、血清IGF-I値が基準範囲上限を超えないよう、定期的に検査を実施すること。

成人では、本剤と本剤以外のホルモン剤を併用する場合には、併用するホルモン剤が血

清IGF-I濃度に影響を及ぼすことがあるため、慎重に血清IGF-I濃度をモニタリングする

こと。

本疾患の治療に精通した医師（内分泌専門医等）あるいはその指導のもとで治療を行う

こと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

経口エストロゲン 成長ホルモンの作用が抑制され

ることがある。成人では本剤の

増量を検討すること。

エストロゲンがIGF-I産生を抑

制するため。

〈骨端線閉鎖を伴わない成長ホルモン分泌不全性低身長症、骨端線閉鎖を伴わない次の

疾患における低身長（ターナー症候群、慢性腎不全）、骨端線閉鎖を伴わないSGA性低身

長症、プラダー・ウィリ症候群における体組成異常（小児）及び骨端線閉鎖を伴わない

低身長〉

発現部位 副　作　用

精神神経系 頭痛、攻撃性、感覚鈍麻

その他
アデノイド肥大、いぼ、脱毛、扁桃肥大、喘息・気管支炎、鼻膿瘍、頭

蓋内圧亢進に伴う乳頭浮腫・視覚異常・頭痛・悪心及び嘔吐、いびき
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

削除

［10.2併用注意］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

デカドロン錠（日医工）  レナデックス錠（ブリストル・マイヤーズスクイブ）

デキサメタゾン（錠剤）

次の薬剤を使用中の患者：デスモプレシン酢酸塩水和物（男性における夜間多尿による

夜間頻尿）、リルピビリン、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、リルピビリン塩酸塩・ドルテグラビルナトリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リルピビリン、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、リルピビリン

塩酸塩・ドルテグラビルナトリウム

これらの薬剤の血中

濃度を低下させ、作

用を減弱させるおそ

れがある。

本剤のCYP3A4誘導作用

により、これらの薬剤の

代謝が促進される可能性

がある。

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、ダク

ラタスビル塩酸塩、アスナプレビル、ダクラタスビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラ

ブビル塩酸塩

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

本剤の作用が増強さ

れるおそれがある。

エンシトレルビルのCYP3Aに対する阻害作

用により、本剤の代謝が阻害される。
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［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

削除

［10.2併用注意］ 追記

［禁忌］ 一部改訂

［併用禁忌］ 一部改訂

削除

［併用注意］ 追記

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

デカドロンエリキシル（日医工）  デキサメタゾンエリキシル「日新」（日新製薬：山形）

デキサメタゾン（エリキシル剤）

次の薬剤を使用中の患者：ジスルフィラム、シアナミド、デスモプレシン酢酸塩水和物

（男性における夜間多尿による夜間頻尿）、リルピビリン、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、リルピビリン塩酸塩・ドルテグ

ラビルナトリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リルピビリン、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、リルピビリン

塩酸塩・ドルテグラビルナトリウム

これらの薬剤の血中

濃度を低下させ、作

用を減弱させるおそ

れがある。

本剤のCYP3A4誘導作用

により、これらの薬剤の

代謝が促進される可能性

がある。

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、ダク

ラタスビル塩酸塩、アスナプレビル、ダクラタスビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラ

ブビル塩酸塩

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

本剤の作用が増強さ

れるおそれがある。

エンシトレルビルのCYP3Aに対する阻害作

用により、本剤の代謝が阻害される。

次の薬剤を使用中の患者：ジスルフィラム、シアナミド、デスモプレシン酢酸塩水和物

（男性における夜間多尿による夜間頻尿）、リルピビリン、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、リルピビリン塩酸塩・ドルテグ

ラビルナトリウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リルピビリン、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、リルピビリン

塩酸塩・ドルテグラビルナトリウム

これらの薬剤の血中

濃度を低下させ、作

用を減弱させるおそ

れがある。

本剤のCYP3A4誘導作用

により、これらの薬剤の

代謝が促進される可能性

がある。

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、ダク

ラタスビル塩酸塩、アスナプレビル、ダクラタスビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラ

ブビル塩酸塩

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

本剤の作用が増強さ

れるおそれがある。

エンシトレルビルのCYP3Aに対する阻害作

用により、本剤の代謝が阻害される。
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［9.7小児等］ 一部改訂

［11.2その他の副作用］

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

モイゼルト軟膏（大塚製薬）

ジファミラスト

低出生体重児、新生児又は生後3箇月未満の乳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。

発現部位 副　作　用

皮　膚
適用部位色素沈着障害、適用部位毛包炎、そう痒症、適用部位膿痂疹、適

用部位ざ瘡、接触皮膚炎、適用部位紅斑、適用部位刺激感、適用部位腫脹

［11.2その他の副作用］

一部改訂

２７９　その他の歯科口腔用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

リグロス歯科用液キット（科研製薬）

トラフェルミン（遺伝子組換え）（歯科用剤）

発現部位 副　作　用

適用部位および適用部位近傍 歯肉白色化、歯肉紅斑、腫脹、硬結、肥厚
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［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［原則禁忌］ 一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ダルテパリンNa静注「AFP」（共創未来ファーマ＝アルフ

レッサファーマ）

 ダルテパリンNa静注「HK」（光：東京）

ダルテパリンNa静注シリンジ「HK」（光：東京）  ダルテパリンNa静注「KCC」（ネオクリティケア製薬）

ダルテパリンNa静注「サワイ」（沢井製薬）  ダルテパリンNa静注「日医工」（日医工）

ダルテパリンNa静注「日新」（日新製薬：山形＝富士製薬工

業）

 ダルテパリンNa静注シリンジ「ニプロ」（ニプロ）

フラグミン静注（ファイザー＝キッセイ薬品）

ダルテパリンナトリウム

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者：

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。投与が必要な場合は、

本剤投与後は血小板数を測定すること。HITがあらわれることがある。

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者〔HITがあらわれることがあるので、投与が必要な場合は、本剤投与後は血小板

数を測定すること。〕

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［原則禁忌］ 一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パルナパリンNa透析用バイアル「ILS」（ILS＝扶桑薬品）  パルナパリンNa透析用シリンジ「フソー」（扶桑薬品）

ローヘパ透析用バイアル（エイワイファーマ＝陽進堂）  ローヘパ透析用シリンジ（エイワイファーマ＝陽進堂）

パルナパリンナトリウム

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者：

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。投与が必要な場合は、

本剤投与後は血小板数を測定すること。HITがあらわれることがある。

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者〔投与が必要な場合は、本剤投与後は血小板数を測定すること。HIT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

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ヘパリンCa注射液「サワイ」（沢井製薬）  ヘパリンCa皮下注1万単位「サワイ」（沢井製薬）

ヘパリンCa皮下注2万単位「サワイ」（沢井製薬）  ヘパリンカルシウム注「AY」（エイワイファーマ＝陽進堂）

ヘパリンカルシウム皮下注シリンジ「モチダ」（持田製薬）

ヘパリンカルシウム

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者：

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。投与が必要な場合は、

本剤投与後は血小板数を測定すること。HIT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

［原則禁忌］ 一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ヘパフィルド透析用シリンジ（大塚製薬工場＝ジェイ・エ

ム・エス）

 ヘパフラッシュシリンジ（テルモ）

ヘパリンNa透析用シリンジ「NIG」（日医工岐阜工場＝日医

工）

 ヘパリンNaロック用シリンジ「NIG」（日医工岐阜工場＝日

医工）

ヘパリンNa透析用「NS」（日新製薬：山形）  ヘパリンNaロック用シリンジ「SN」（シオノケミカル＝光：

東京＝江州製薬）

ヘパリンNaロック用シリンジ「オーツカ」（大塚製薬工場）  ヘパリンNa透析用カテーテルロック用シリンジ「ニプ

ロ」（ニプロ）

ヘパリンNaロック用シリンジ「ニプロ」（ニプロ）  ヘパリンNa透析用シリンジ「ニプロ」・「NP」（ニプロ）

ヘパリンNa透析用150単位・200単位「フソー」（扶桑薬品）  ヘパリンNa透析用250単位「フソー」（扶桑薬品）

ヘパリンNa透析用シリンジ「フソー」（扶桑薬品）  ヘパリンNa注「モチダ」（持田製薬）

ヘパリンナトリウム注「AY」（エイワイファーマ＝陽進堂）  ヘパリンナトリウム注N「AY」（エイワイファーマ＝陽進

堂）

ヘパリンナトリウム注「ニプロ」（ニプロ）

ヘパリンナトリウム（注射剤）

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者：

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。投与が必要な場合は、

本剤投与後は血小板数を測定すること。HITがあらわれることがある。

ヘパリン起因性血小板減少症（HIT：heparin-induced thrombocytopenia）の既往歴の

ある患者〔投与が必要な場合は、本剤投与後は血小板数を測定すること。HITがあらわれ

ることがある。〕
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［1.警告］ 追記

［2.禁忌］ 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

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

［9.2腎機能障害患者］

一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

リバーロキサバン（普通錠2.5mg）

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰椎穿刺等との併用により、穿刺部位に血腫が生じ、神経の

圧迫による麻痺があらわれるおそれがある。硬膜外カテーテル留置中、若しくは脊椎・

硬膜外麻酔又は腰椎穿刺後日の浅い場合は、本剤の投与を控えること。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

重度の腎障害（eGFR30mL/min/1.73㎡未満）のある患者

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

通常、体重20kg以上30kg未満の小児にはリバーロキサバンとして2.5mgを1日2回、体重

30kg以上50kg未満の小児には7.5mgを1日1回経口投与する。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

体重20kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを使用する

こと。体重20kg以上50kg未満で本剤（錠剤）の服用が困難な小児等には、リバーロキサ

バンドライシロップを選択すること。

〈効能共通〉

本剤の投与中に手術や侵襲的処置を行う場合、臨床的に可能であれば、下肢血行再建術

施行後の末梢動脈疾患患者では本剤の投与後12時間以上、Fontan手術後患者では本剤の

投与後24時間以上経過した後に行うことが望ましい。手術や侵襲的処置の開始を遅らせ

ることができない場合は、緊急性と出血リスクを評価すること。本剤の投与は、手術や

侵襲的処置後、患者の臨床状態に問題がなく出血がないことを確認してから、可及的速

やかに再開すること。

下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患者で服用を忘れた場合は、忘れた分は服用せ

ず、次の服用時刻に再開するよう指導すること。

Fontan手術後患者では、1日1回投与時に服用を忘れた場合は、同日中であれば直ちに本

剤を服用し、同日の服用ができない場合は、一度に2回分を服用せず、次の服用時刻に1

回分を服用するよう指導すること。1日2回投与時に1回目の服用を忘れた場合は、直ちに

本剤を服用するか、2回目に2回分を服用させてもよい。2回目の服用を忘れた場合は、同

日であれば直ちに服用するよう指導すること。翌日からは決められた1日1回又は2回の服

用を行うよう指導すること。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

Fontan手術後患者においてはFontan循環に起因する多様かつ進行性の臓器障害を生じう

ることから、症例ごとの血栓塞栓症の発症リスク並びに出血リスクに加え、肝機能、腎

機能、合併症等の患者の状態を十分に観察し、継続投与の可否を慎重に判断すること。

小児の抗凝固薬療法に精通した医師あるいはその指導のもとで治療を行うこと。

重度の腎障害のある患者：

〈下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患者における血栓・塞栓形成の抑制〉

本剤投与の適否を慎重に検討すること。クレアチニンクリアランス15〜29mL/minの患者

で本剤の血中濃度が上昇することが示唆されており、出血の危険性が増大することがあ

る。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

投与しないこと。Fontan手術後患者を対象とした臨床試験では、eGFRが30mL/min/1.73

㎡未満の患者は除外されている。

中等度の腎障害のある患者：

本剤投与の適否を慎重に検討すること。成人ではクレアチニンクリアランス30〜

49mL/min、小児ではeGFRが30〜60mL/min/1.73㎡の患者で本剤の血中濃度が上昇するこ

とが示唆されており、出血の危険性が増大することがある。
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［9.7小児等］ 追記

［10.2併用注意］

一部改訂

［13.過量投与］

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

イグザレルト錠2.5mg（バイエル薬品）

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

2歳未満及び9歳以上の小児を対象とした臨床試験は実施していない。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

血小板凝集抑制作用を

有する薬剤［抗血小板

剤（アスピリン、クロ

ピドグレル硫酸塩、チ

クロピジン塩酸塩

等）、非ステロイド性

解熱鎮痛消炎剤（ナプ

ロキセン、ジクロフェ

ナクナトリウム等）］

出血の危険性が増大するおそれがあるの

で、これらの薬剤と本剤の併用について

は、治療上の有益性と危険性を考慮して

慎重に判断すること。

下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患

者では特に本剤と抗血小板剤との併用時

における非ステロイド性解熱鎮痛消炎剤

の長期使用については、治療上の有益性

が危険性を上回ると判断された場合の

み、これらの薬剤と併用すること。

Fontan手術後患者では投与中は観察を十

分に行い、注意すること。

本剤の抗凝固作用

と血小板凝集抑制

作用により相加的

に出血傾向が増強

される。

フルコナゾール、ホス

フルコナゾール

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。

下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患

者では治療上の有益性と危険性を十分に

考慮し、本剤の投与が適切と判断される

患者にのみ併用すること。

Fontan手術後患者では治療上やむを得な

いと判断された場合を除き、これらの薬

剤との併用を避けること。

フルコナゾールが

CYP3A4を阻害する

ことにより本剤の

クリアランスが減

少するおそれがあ

る。

クラリスロマイシン、

エリスロマイシン

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。

下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患

者では治療上の有益性と危険性を十分に

考慮し、本剤の投与が適切と判断される

患者にのみ併用すること。

Fontan手術後患者では治療上やむを得な

いと判断された場合を除き、これらの薬

剤との併用を避けること。

これらの薬剤が

CYP3A4及びP-糖

タンパクを阻害す

ることにより本剤

のクリアランスが

減少する。

［処置］

吸収を抑えるために活性炭投与を考慮すること。出血が認められる場合は、以下の処置

を行うこと。

・適宜、次回の投与を延期するか中止すること。消失半減期は成人で5〜13時間、小児等

で1〜4時間である。

・症例ごとの出血の重症度及び部位に応じた出血に対する処置を講じること。

・機械的圧迫（高度の鼻出血等）、出血管理のための外科的止血、補液及び血行動態の

管理、血液製剤（合併する貧血又は凝固障害に応じて濃厚赤血球輸血、新鮮凍結血漿輸

注を行う）又は血小板輸血等の適切な対症療法の開始を考慮すること。

タンパク結合率が高いので、血液透析は本剤の除去には有用でないと考えられる。
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［1.警告］ 一部改訂

［2.禁忌］ 一部改訂

［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］

追記

［9.2腎機能障害患者］

一部改訂

［9.7小児等］ 追記

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

リバーロキサバン（普通錠10mg・15mg、OD錠、細粒

剤）

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制、Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑

制〉

脊椎・硬膜外麻酔あるいは腰椎穿刺等との併用により、穿刺部位に血腫が生じ、神経の

圧迫による麻痺があらわれるおそれがある。硬膜外カテーテル留置中、若しくは脊椎・

硬膜外麻酔又は腰椎穿刺後日の浅い場合は、本剤の投与を控えること。

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制、Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑

制〉

重度の腎障害（成人ではクレアチニンクリアランス30mL/min未満、小児ではeGFR 

30mL/min/1.73㎡未満）のある患者

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

通常、体重50kg以上の小児にはリバーロキサバンとして10mgを1日1回経口投与する。

（普通錠10mg・15mg）

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

体重20kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを使用し、

体重20kg以上50kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバン錠2.5mg又はドライ

シロップを使用すること。

また、体重50kg以上で本剤（錠剤）の服用が困難な小児には、本剤以外の剤形を選択す

ること。

（OD錠、細粒剤）

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

体重20kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバンドライシロップを使用し、

体重20kg以上50kg未満の小児等に投与する場合は、リバーロキサバン錠2.5mg又はドライ

シロップを使用すること。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

Fontan手術後患者においてはFontan循環に起因する多様かつ進行性の臓器障害を生じう

ることから、症例ごとの血栓塞栓症の発症リスク並びに出血リスクに加え、肝機能、腎

機能、合併症等の患者の状態を十分に観察し、継続投与の可否を慎重に判断すること。

小児の抗凝固薬療法に精通した医師あるいはその指導のもとで治療を行うこと。

重度の腎障害患者：

〈静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制、Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑

制〉

投与しないこと。成人を対象とした国内外第Ⅲ相試験において、クレアチニンクリアラ

ンス15〜29mL/minの患者は除外されている。また、小児等を対象とした臨床試験では、

eGFRが30mL/min/1.73㎡未満の患者は除外されている。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

2歳未満及び9歳以上の小児を対象とした臨床試験は実施していない。
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［10.2併用注意］

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

イグザレルト錠10mg・15mg（バイエル薬品）  イグザレルトOD錠（バイエル薬品）

イグザレルト細粒分包（バイエル薬品）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フルコナゾール、ホス

フルコナゾール

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。成人の静脈血栓塞栓症発症後の初期3

週間、並びにFontan手術施行後における

血栓・塞栓形成の抑制では、治療上やむ

を得ないと判断された場合を除き、これ

らの薬剤との併用を避けること。

非弁膜症性心房細動患者における虚血性

脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制、体

重30kg以上の小児の静脈血栓塞栓症の治

療及び再発抑制、並びに成人の静脈血栓

塞栓症患者における初期3週間治療後の再

発抑制では、本剤10mg1日1回投与を考慮

する、あるいは治療上の有益性と危険性

を十分に考慮し、本剤の投与が適切と判

断される患者にのみ併用すること。

フルコナゾールが

CYP3A4を阻害する

ことにより本剤の

クリアランスが減

少するおそれがあ

る。

クラリスロマイシン、

エリスロマイシン

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。成人の静脈血栓塞栓症発症後の初期3

週間、並びにFontan手術施行後における

血栓・塞栓形成の抑制では、治療上やむ

を得ないと判断された場合を除き、これ

らの薬剤との併用を避けること。

非弁膜症性心房細動患者における虚血性

脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制、体

重30kg以上の小児の静脈血栓塞栓症の治

療及び再発抑制、並びに成人の静脈血栓

塞栓症患者における初期3週間治療後の再

発抑制では、本剤10mg1日1回投与を考慮

する、あるいは治療上の有益性と危険性

を十分に考慮し、本剤の投与が適切と判

断される患者にのみ併用すること。

これらの薬剤が

CYP3A4及びP-糖

タンパクを阻害す

ることにより本剤

のクリアランスが

減少する。
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［2.禁忌］ 追記

［6.用法及び用量］

追記

［8.重要な基本的注意］

追記

［9.5妊婦］ 追記

［9.6授乳婦］ 追記

［9.7小児等］ 追記

［10.2併用注意］

一部改訂

３３３　血液凝固阻止剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

リバーロキサバン（小児用ドライシロップ剤）

妊婦又は妊娠している可能性のある女性

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

通常、2歳以上の小児には、体重に応じて下記の用量を1回量とし、1日2回又は1日1回経

口投与する。1日1回及び2回投与においては、それぞれ約24時間及び約12時間おきに投与

する。

体重

1回量（リバーロキサバン1mgは

懸濁液1mLに相当） 1日用量

1日1回 1日2回

7kg以上8kg未満  1.1mg 2.2mg

8kg以上10kg未満  1.6mg 3.2mg

10kg以上12kg未満  1.7mg 3.4mg

12kg以上20kg未満  2.0mg 4.0mg

20kg以上30kg未満  2.5mg 5.0mg

30kg以上50kg未満 7.5mg  7.5mg

50kg以上 10mg  10mg

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

Fontan手術後患者においてはFontan循環に起因する多様かつ進行性の臓器障害を生じう

ることから、症例ごとの血栓塞栓症の発症リスク並びに出血リスクに加え、肝機能、腎

機能、合併症等の患者の状態を十分に観察し、継続投与の可否を慎重に判断すること。

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。動物実験で胎盤通過性

（ラット）、子宮内出血、母動物に毒性があらわれる用量で総奇形発生率の増加（ウサ

ギ）、死産の増加等の胚・胎児毒性、出生児の生存率低下及び一般状態の悪化（ラッ

ト）が報告されている。

授乳しないことが望ましい。動物実験（ラット、経口投与）で乳汁中に移行することが

報告されている。ヒトの母乳中に移行することが報告されている。

〈Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

2歳未満及び9歳以上の小児を対象とした臨床試験は実施していない。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フルコナゾール、ホス

フルコナゾール

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。体重30kg以上の小児の静脈血栓塞栓

症では、本剤10mg1日1回投与を考慮す

る、あるいは治療上の有益性と危険性を

十分に考慮し、本剤の投与が適切と判断

される患者にのみ併用すること。

体重30kg未満の小児の静脈血栓塞栓症、

Fontan手術施行後における血栓・塞栓形

成の抑制では、治療上やむを得ないと判

断された場合を除き、これらの薬剤との

併用は避けること。

フルコナゾールが

CYP3A4を阻害する

ことにより本剤の

クリアランスが減

少するおそれがあ

る。
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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

イグザレルトドライシロップ小児用（バイエル薬品）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

クラリスロマイシン、

エリスロマイシン

本剤の血中濃度が上昇したとの報告があ

る。体重30kg以上の小児の静脈血栓塞栓

症では、本剤10mg1日1回投与を考慮す

る、あるいは治療上の有益性と危険性を

十分に考慮し、本剤の投与が適切と判断

される患者にのみ併用すること。

体重30kg未満の小児の静脈血栓塞栓症、

Fontan手術施行後における血栓・塞栓形

成の抑制では、治療上やむを得ないと判

断された場合を除き、これらの薬剤との

併用は避けること。

これらの薬剤が

CYP3A4及びP-糖

タンパクを阻害す

ることにより本剤

のクリアランスが

減少する。

［9.4生殖能を有する

者］

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

モゾビル皮下注（サノフィ）

プレリキサホル

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1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。

［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。

DSU323 -33-
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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「ノーベル」（ダイト）

〈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。

［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

３９４　痛風治療剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

フェブキソスタット錠「AFP」（アルフレッサファーマ）  フェブキソスタット錠「TCK」（辰巳化学）

フェブキソスタット錠「YD」（陽進堂）  フェブキソスタット錠「日新」（日新製薬：山形）

フェブキソスタットOD錠「日新」（日新製薬：山形）

フェブキソスタット（下記ジェネリック製品）

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

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

こと。

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

効果は期待できない。

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

い。

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

通常、成人にはフェブキソスタットとして60mgを1日1回経口投与する。

〈がん化学療法に伴う高尿酸血症〉

本剤は、がん化学療法開始1〜2日前から投与を開始すること。

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

と。なお、患者の状態に応じて、投与期間を適宜延長すること。
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［8.重要な基本的注意］

追記

［10.相互作用］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

追記

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

メトアナ配合錠LD・HD（三和化学）

アナグリプチン・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。

アナグリプチンは主に腎臓から未変化体又は代謝物として排泄され、その排泄には能動

的な尿細管分泌の関与が推定される。

また、メトホルミンはほとんど代謝されず、未変化体のまま、主にOCT2を介して尿中に

排泄される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

糖尿病用薬（スルホニルウレ

ア剤、α-グルコシダーゼ阻

害剤、チアゾリジン系薬剤、

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、インスリン製

剤、イメグリミン等）

低血糖症状を発現するおそれが

ある。特に、スルホニルウレア

剤、速効型インスリン分泌促進

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。

血糖降下作用が増強

され、低血糖のリス

クが増加するおそれ

がある。

OCT2、MATE1、又はMATE2-K

を阻害する薬剤（シメチジ

ン、ドルテグラビル、ビクテ

グラビル、バンデタニブ、イ

サブコナゾニウム、ピミテス

ピブ等）

メトホルミンの血中濃度が上昇

し、作用が増強するおそれがあ

る。観察を十分に行い、必要に

応じて本剤を減量するなど慎重

に投与すること。

OCT2、MATE1、又は

MATE2-Kを介したメ

トホルミンの腎排泄

が阻害されると考え

られている。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

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。
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［9.4生殖能を有する

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

リンヴォック錠（アッヴィ）

ウパダシチニブ水和物

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1月経周期において避妊する

必要性及び適切な避妊法について説明すること。

［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

削除

［9.7小児等］ 追記

［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〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

レボレード錠（ノバルティスファーマ）

エルトロンボパグオラミン

〈再生不良性貧血〉

抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の場合：

抗胸腺細胞免疫グロブリンとの併用において、通常、成人及び12歳以上の小児には、エ

ルトロンボパグとして75mgを1日1回、6歳以上12歳未満の小児には、エルトロンボパグと

して37.5mgを1日1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口投与する。なお、患者の状

態に応じて適宜減量する。

〈再生不良性貧血〉

本剤の投与中は、血液検査及び肝機能検査を定期的に実施し、本剤の用量は下記7.6、

7.6.1-7.6.4、7.7、7.7.1-7.7.4を参照の上、調節すること。本剤の投与量を調節する

場合には、通常、25mg/日（抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の6歳以上12歳未満の小

児は12.5mg/日）ずつとする。用量調節時には少なくとも2週間は同一用量を維持するこ

と。

抗胸腺細胞免疫グロブリンの投与により肝機能障害があらわれることがあるので、抗胸

腺細胞免疫グロブリン投与後、一定期間経過後に本剤の投与を開始すること。

〈再生不良性貧血〉

免疫抑制療法で未治療の低出生体重児、新生児、乳児又は6歳未満の幼児を対象とした臨

床試験は実施していない。既存治療で効果不十分の小児等を対象とした臨床試験は実施

していない。

発現部位 副　作　用

消化器 悪心、腹痛、嘔吐、下痢、口内乾燥

皮　膚 発疹、皮膚変色、脱毛症

筋骨格 筋肉痛、四肢痛、背部痛、筋骨格系胸痛、筋骨格痛

感染症 咽頭炎、尿路感染

その他 頭痛、疲労、浮動性めまい、血小板数増加、低カリウム血症、白内障
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［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

［10.相互作用］

一部改訂

［10.2併用注意］

一部改訂

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

タクロリムス水和物（経口剤、注射剤）

C型肝炎直接型抗ウイルス薬が投与される患者：

C型肝炎直接型抗ウイルス薬を投与開始後、本剤の増量が必要となった症例が報告されて

おり、C型肝炎直接型抗ウイルス薬による抗ウイルス治療に伴い、使用中の本剤の用量調

節が必要になる可能性がある。本剤を使用している患者にC型肝炎直接型抗ウイルス薬を

開始する場合には、原則、処方医に連絡するとともに、本剤血中濃度のモニタリングを

頻回に行うなど患者の状態を十分に観察すること。

本剤は主として薬物代謝酵素CYP3A4及びCYP3A5で代謝される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗生物質（エリスロマイシン、

ジョサマイシン、クラリスロマイ

シン）、アゾール系抗真菌剤（イ

トラコナゾール、フルコナゾー

ル、ボリコナゾール等）、カルシ

ウム拮抗剤（ニフェジピン、ニル

バジピン、ニカルジピン、ジルチ

アゼム等）、HIVプロテアーゼ阻

害剤（リトナビル）、その他の薬

剤（ブロモクリプチン、ダナゾー

ル、エチニルエストラジオール、

オメプラゾール、ランソプラゾー

ル、トフィソパム、アミオダロ

ン）、飲食物（グレープフルーツ

ジュース）

腎障害、不整脈等の副作用が発現

することがある。併用開始後数日

以内に本剤血中濃度が上昇し、副

作用が発現した症例も報告されて

いることから、患者の状態を十分

に観察するとともに、本剤血中濃

度のモニターを行い、必要に応じ

減量・休薬等の処置を行う。

CYP3A4で代謝

される薬剤又は

CYP3A4の阻害

作用を有する薬

剤や飲食物との

併用により、本

剤の代謝が阻害

され、本剤の血

中濃度が上昇す

る。

レテルモビル 腎障害、不整脈等の副作用が発現

することがある。併用開始後数日

以内に本剤血中濃度が上昇し、副

作用が発現した症例も報告されて

いることから、患者の状態を十分

に観察するとともに、本剤血中濃

度のモニターを行い、必要に応じ

減量・休薬等の処置を行う。

CYP3A阻害作用

により、本剤の

代謝が阻害さ

れ、本剤の血中

濃度が上昇す

る。

腎毒性のある薬剤（アムホテリシ

ンB、アミノ糖系抗生物質、スル

ファメトキサゾール・トリメトプ

リム、非ステロイド性抗炎症剤

等）

腎障害が発現することがある。併

用が必要な場合には、腎機能と本

剤の血中濃度を継続的にモニター

し、必要に応じ減量・休薬等の処

置を行う。

本剤と相手薬の

腎毒性が相互に

増強される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カスポファンギン 本剤の血中濃度が低下したとの報告がある。本

剤血中濃度のモニターを行い、必要に応じ用量

調節等の処置を行う。

機序不明

mTOR阻害剤 移植患者において、mTOR阻害剤との併用は、血

栓性微小血管障害の発現リスクを高める可能性

があるとの報告がある。

機序不明

サキナビル、ネルフィナビル

グラゾプレビル
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削除

［慎重投与］ 追記

［相互作用］ 一部改訂

［併用注意］ 一部改訂

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

テラプレビル 本剤血中濃度のモニターを行い、

必要に応じ減量・休薬等の処置を

行う。

CYP3A4で代謝される薬剤又は

CYP3A4の阻害作用を有する薬剤や

飲食物との併用により、本剤の代

謝が阻害され、本剤の血中濃度が

上昇する。テラプレビル750mg1日3

回8日間服用後、本剤を併用したと

き、本剤のAUCが70倍に上昇したと

の報告がある。

オムビタスビ

ル・パリタプ

レビル・リト

ナビル

やむを得ない場合を除き併用は避

けること。やむを得ず併用する場

合には、本剤の血中濃度のモニタ

リング及び投与量・投与間隔の調

整を行うとともに、患者の状態を

慎重に観察し、副作用発現に十分

注意すること。

リトナビルのCYP3A4阻害作用によ

り、本剤の代謝が阻害される。オ

ムビタスビル・パリタプレビル・

リトナビル（25mg・150mg・

100mg）1日1回服用後、本剤を併用

したとき、本剤のAUCが86倍に上昇

したとの報告がある。

C型肝炎直接型抗ウイルス薬が投与される患者：

C型肝炎直接型抗ウイルス薬を投与開始後、本剤の増量が必要となった症例が報告されて

おり、C型肝炎直接型抗ウイルス薬による抗ウイルス治療に伴い、使用中の本剤の用量調

節が必要になる可能性がある。本剤を使用している患者にC型肝炎直接型抗ウイルス薬を

開始する場合には、原則、処方医に連絡するとともに、本剤血中濃度のモニタリングを

頻回に行うなど患者の状態を十分に観察すること。

本剤は主として薬物代謝酵素CYP3A4及びCYP3A5で代謝される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗生物質（エリスロマイシン、

ジョサマイシン、クラリスロマイ

シン）、アゾール系抗真菌剤（イ

トラコナゾール、フルコナゾー

ル、ボリコナゾール等）、カルシ

ウム拮抗剤（ニフェジピン、ニル

バジピン、ニカルジピン、ジルチ

アゼム等）、HIVプロテアーゼ阻

害剤（リトナビル）、その他の薬

剤（ブロモクリプチン、ダナゾー

ル、エチニルエストラジオール、

オメプラゾール、ランソプラゾー

ル、トフィソパム、アミオダロ

ン）、飲食物（グレープフルーツ

ジュース）

腎障害、不整脈等の副作用が発現

することがある。併用開始後数日

以内に本剤血中濃度が上昇し、副

作用が発現した症例も報告されて

いることから、患者の状態を十分

に観察するとともに、本剤血中濃

度のモニターを行い、必要に応じ

減量・休薬等の処置を行う。

CYP3A4で代謝

される薬剤又は

CYP3A4の阻害

作用を有する薬

剤や飲食物との

併用により、本

剤の代謝が阻害

され、本剤の血

中濃度が上昇す

る。

レテルモビル 腎障害、不整脈等の副作用が発現

することがある。併用開始後数日

以内に本剤血中濃度が上昇し、副

作用が発現した症例も報告されて

いることから、患者の状態を十分

に観察するとともに、本剤血中濃

度のモニターを行い、必要に応じ

減量・休薬等の処置を行う。

CYP3A阻害作用

により、本剤の

代謝が阻害さ

れ、本剤の血中

濃度が上昇す

る。
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一部改訂

追記

削除

削除

〈参考〉

企業報告

グラセプターカプセル（アステラス製薬）  タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「JG」（日本ジェネリッ

ク）

タクロリムスカプセル5mg「JG」（日本ジェネリック）  タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「VTRS」（ヴィアトリス・

ヘルスケア＝ヴィアトリス製薬）

タクロリムスカプセル5mg「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルス

ケア＝ヴィアトリス製薬）

 タクロリムス錠0.5mg・1mg・1.5mg・2mg・3mg「あゆ

み」（あゆみ製薬）

タクロリムス錠5mg「あゆみ」（あゆみ製薬）  タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「サンド」（ニプロファー

マ＝サンド）

タクロリムスカプセル5mg「サンド」（ニプロファーマ＝サ

ンド）

 タクロリムス錠0.5mg・1mg・1.5mg・2mg・3mg「トー

ワ」（東和薬品）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

腎毒性のある薬剤（アムホテリシ

ンB、アミノ糖系抗生物質、スル

ファメトキサゾール・トリメトプ

リム、非ステロイド性抗炎症剤

等）

腎障害が発現することがある。併

用が必要な場合には、腎機能と本

剤の血中濃度を継続的にモニター

し、必要に応じ減量・休薬等の処

置を行う。

本剤と相手薬の

腎毒性が相互に

増強される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カスポファンギン 本剤の血中濃度が低下したとの報告がある。本

剤血中濃度のモニターを行い、必要に応じ用量

調節等の処置を行う。

機序不明

mTOR阻害剤 移植患者において、mTOR阻害剤との併用は、血

栓性微小血管障害の発現リスクを高める可能性

があるとの報告がある。

機序不明

サキナビル、ネルフィナビル

グラゾプレビル

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

テラプレビル 本剤血中濃度のモニターを行い、

必要に応じ減量・休薬等の処置を

行う。

CYP3A4で代謝される薬剤又は

CYP3A4の阻害作用を有する薬剤や

飲食物との併用により、本剤の代

謝が阻害され、本剤の血中濃度が

上昇する。テラプレビル750mg1日3

回8日間服用後、本剤を併用したと

き、本剤のAUCが70倍に上昇したと

の報告がある。

オムビタスビ

ル・パリタプ

レビル・リト

ナビル

やむを得ない場合を除き併用は避

けること。やむを得ず併用する場

合には、本剤の血中濃度のモニタ

リング及び投与量・投与間隔の調

整を行うとともに、患者の状態を

慎重に観察し、副作用発現に十分

注意すること。

リトナビルのCYP3A4阻害作用によ

り、本剤の代謝が阻害される。オ

ムビタスビル・パリタプレビル・

リトナビル（25mg・150mg・

100mg）1日1回服用後、本剤を併用

したとき、本剤のAUCが86倍に上昇

したとの報告がある。
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タクロリムス錠5mg「トーワ」（東和薬品）  タクロリムス錠0.5mg・1mg「日医工」（日医工）

タクロリムス錠5mg「日医工」（日医工）  タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「ニプロ」（ニプロ）

タクロリムスカプセル5mg「ニプロ」（ニプロ）  プログラフカプセル0.5mg・1mg（アステラス製薬）

プログラフカプセル5mg（アステラス製薬）  プログラフ顆粒（アステラス製薬）

プログラフ注射液（アステラス製薬）

［6.用法及び用量］

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〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

グラセプターカプセル（アステラス製薬）

タクロリムス水和物（経口剤）（グラセプター）

〈腎移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして0.15〜0.20mg/kgを1日1回朝経口投与する。以後、

症状に応じて適宜増減する。

［6.用法及び用量］

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〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

プログラフカプセル0.5mg・1mg（アステラス製薬）  プログラフカプセル5mg（アステラス製薬）

プログラフ顆粒（アステラス製薬）

タクロリムス水和物（経口剤）（プログラフ）

〈腎移植の場合〉

通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐々に減

量する。維持量は1回0.06mg/kg、1日2回経口投与を標準とするが、症状に応じて適宜増

減する。

［1.警告］ 追記

［6.用法及び用量］

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

タクロリムス水和物（下記ジェネリック製品）

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

本剤の投与は、多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の治療法に十分精通してい

る医師のもとで行うこと。

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の場合〉

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.0375mg/kgを1日2回朝食後及び夕食

後に経口投与する。以後、目標血中トラフ濃度を5〜10ng/mLとし、血中トラフ濃度をモ

ニタリングしながら投与量を調節する。
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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

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「JG」（日本ジェネリッ

ク）

 タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「VTRS」（ヴィアトリス・

ヘルスケア＝ヴィアトリス製薬）

タクロリムス錠0.5mg・1mg・1.5mg・2mg・3mg「あゆ

み」（あゆみ製薬）

 タクロリムス錠0.5mg・1mg・1.5mg・2mg・3mg「トー

ワ」（東和薬品）

タクロリムス錠0.5mg・1mg「日医工」（日医工）  タクロリムスカプセル0.5mg・1mg「ニプロ」（ニプロ）

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

1日あたりの投与量の上限を0.3mg/kgとし、血中トラフ濃度に基づき投与量を調節するこ

と。

0.5mg刻みの投与量を決定すること。（錠剤）

カプセル剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定すること。（カプセル剤）

投与開始時は原則としてステロイド剤を併用すること。また、症状が安定した後にはス

テロイド剤の漸減を考慮すること。

〈多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎〉

本剤によりニューモシスティス肺炎発現のおそれがあるので、適切な予防措置を考慮す

ること。

特に2歳未満の乳幼児例において、リンパ腫等の悪性腫瘍の発現の可能性が高い。骨髄移

植、腎移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植、重症筋無力症、関節リウマチ、ルー

プス腎炎、潰瘍性大腸炎及び多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎では小児等を

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。

［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

ゼルヤンツ錠（ファイザー）

トファシチニブクエン酸塩

発現部位 副　作　用

皮膚及び皮下組織障害 発疹、そう痒症、紅斑、ざ瘡
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［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［15.1臨床使用に基づく

情報］

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

ボックスゾゴ皮下注用（BioMarin Pharmaceutical Japan）

ボソリチド（遺伝子組換え）

2歳未満の患者には、下表を参考に投与量を決定し、投与すること。

 
ボックスゾゴ®

皮下注用0.4mg

ボックスゾゴ®

皮下注用0.56mg

溶解後液量 0.5mL 0.7mL

溶解後濃度 0.8mg/mL 0.8mg/mL

採取可能量 0.3mL 0.5mL

患者の体重（kg） 投与量（mL）

3 0.12 －

4 0.15 －

5 0.20 －

6-7 0.25 －

8 0.30 －

9 － 0.35

10-11 － 0.40

12 － 0.45

13 － 0.50

臨床試験において、5歳以上の軟骨無形成症患者の37.8%（59/156例）に抗ボソリチド抗

体の産生が報告され、1.9%（3/156例）に中和抗体の産生が報告された。

5歳未満の軟骨無形成症患者では、18.6%（8/43例）に抗ボソリチド抗体産生が報告さ

れ、抗ボソリチド抗体陽性患者からは中和抗体は検出されなかった。

［10.相互作用］ 追記

［10.2併用注意］ 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

ミコフェノール酸モフェチル

本剤の活性代謝物であるミコフェノール酸(MPA)は、主としてUGT1A8及びUGT1A9による

グルクロン酸抱合反応により代謝される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イサブコナゾニウム

硫酸塩

本剤の作用が増強する

おそれがある。

グルクロン酸抱合を阻害する薬剤との

併用により、本剤の曝露量が増加する

と考えられる。イサブコナゾニウム硫

酸塩の活性代謝物であるイサブコナ

ゾールがUGTを阻害することにより、本

剤のAUCが35%増加したとの報告があ

る。
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セルセプトカプセル・懸濁用散（中外製薬）  ミコフェノール酸モフェチルカプセル「NIG」（日医工岐阜

工場＝日医工）

ミコフェノール酸モフェチルカプセル「VTRS」（ヴィアトリ

ス・ヘルスケア＝ヴィアトリス製薬）

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

４２３　抗腫瘍性抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ダウノマイシン静注用（MeijiSeikaファルマ）

ダウノルビシン塩酸塩

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。

男性には、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。

［9.4生殖能を有する

者］

追記

［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

追記

４２３　抗腫瘍性抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

テラルビシン注射用（MeijiSeikaファルマ）  ピノルビン注射用（日本マイクロバイオファーマ＝日本化

薬）

ピラルビシン塩酸塩

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6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。

男性には、本剤投与中及び最終投与後3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。

細菌を用いた復帰突然変異試験、哺乳類細胞を用いた染色体異常試験及びマウスを用い

た骨髄小核試験において、いずれも陽性の結果が報告されている。

［5.効能又は効果に関連

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

ダブラフェニブメシル酸塩

〈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、BRAF遺伝子変異が確認さ

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
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追記

［6.用法及び用量］

一部改訂

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

〈固形腫瘍〉

組織球症患者は本剤の投与対象となり得る。

臨床試験に組み入れられた患者のがん種等について、「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、本剤以外の治療の実施についても

慎重に検討し、適応患者の選択を行うこと。

本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

〈有毛細胞白血病〉

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「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。

〈非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

トラメチニブとの併用において、通常、成人にはダブラフェニブとして1回150mgを1日2

回、空腹時に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈固形腫瘍〉

トラメチニブとの併用において、通常、ダブラフェニブとして以下の用量を1日2回、空

腹時に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

・成人には、1回150mg

・小児には、体重に合わせて次の用量

体重
26kg以上

38kg未満

38kg以上

43kg未満

43kg以上

51kg未満
51kg以上

1回投与量 75mg 100mg 125mg 150mg

〈効能共通〉

本剤投与により副作用が発現した場合には、下記の基準を参考に、本剤を休薬、減量又

は中止すること。ただし、有棘細胞癌（皮膚の扁平上皮癌）又は新たな原発性悪性黒色

腫が発現した場合には、外科的切除等の適切な処置を行った上で、休薬、減量すること

なく治療を継続することができる。

休薬、減量及び中止基準

NCI-CTCAE による

Grade判定
処置

忍容不能なGrade 2

又はGrade 3

休薬

Grade 1以下まで軽快後、1段階減量して投与を再開

Grade 4 原則投与中止

治療継続が患者にとって望ましいと判断された場合には、

Grade 1以下まで軽快後、1段階減量して投与を再開

 注1)NCI-CTCAE v4.0によりGradeを判定

用量調節の目安（成人）

用量調節段階 1回投与量（1日2回）

通常投与量 150mg

1段階減量 100mg

2段階減量 75mg

3段階減量 50mg

4段階減量 投与中止

 注2)適切な処置により副作用が管理できた場合には、減量時と逆の段階を経て増量可

注1)

注2)
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一部改訂

追記

［9.7小児等］ 一部改訂

追記

［11.1重大な副作用］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［15.2非臨床試験に基づ

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

タフィンラーカプセル（ノバルティスファーマ）

用量調節の目安（小児）

用量調節段階 1回投与量（1日2回）

通常投与量 75mg 100mg 125mg 150mg

1段階減量 50mg 75mg 100mg 100mg

2段階減量 投与中止 50mg 75mg 75mg

3段階減量 — 投与中止 50mg 50mg

4段階減量 — — 投与中止 投与中止

注2)

〈固形腫瘍〉

26kg未満の小児患者における有効性及び安全性は確立していない。

〈悪性黒色腫、非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

〈固形腫瘍〉

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

患者に対する本剤の用法及び用量について、十分な検討は行われていない。

有棘細胞癌：

皮膚有棘細胞癌、ケラトアカントーマ、ボーエン病があらわれることがある。臨床試験

において、有毛細胞白血病患者では他がん種の患者よりも有棘細胞癌の発現頻度に高い

傾向が認められた（皮膚有棘細胞癌、扁平上皮癌）。

悪性腫瘍（二次発癌）：

原発性悪性黒色腫等の悪性腫瘍（二次発癌）があらわれることがある。臨床試験におい

て、有毛細胞白血病患者では他がん種の患者よりも悪性腫瘍（二次発癌）の発現頻度に

高い傾向が認められた（基底細胞癌）。

〈トラメチニブとの併用時〉

発現部位 副　作　用

感染症 毛包炎、膿疱性皮疹、蜂巣炎、尿路感染、上咽頭炎、爪囲炎

代　謝 食欲減退、脱水、低ナトリウム血症、低リン血症、高血糖

幼若ラットにおいて、成長・発達への影響（骨長の短縮、膣開口の早期化）が1mg/kg/日

／3mg/kg/日（生後7〜21日の投与量／生後22〜35日の投与量）（成人の臨床曝露量

(AUC)の約0.2倍）以上の群でみられた。また、同用量群で成熟動物では認められなかっ

た腎臓への影響（尿細管変性等）等がみられた。

［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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）

〈切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法〉

通常、成人にはデュルバルマブ（遺伝子組換え）として、1回1500mgを4週間間隔で60分

間以上かけて点滴静注する。投与期間は12カ月間までとする。ただし、体重30kg以下の

場合の1回投与量は20mg/kg（体重）とする。
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［9.5妊婦］ 一部改訂

〈参考〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

イミフィンジ点滴静注（アストラゼネカ）

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断

される場合にのみ投与すること。本剤の生殖発生毒性試験において、妊娠カニクイザル

に妊娠成立時から分娩まで本剤を投与したときに、AUC比較で臨床用量（1,500mgを3週間

間隔又は4週間間隔で投与）における曝露量の約3.4倍に相当する曝露量で、対照群と比

較して妊娠後期における胎児の死亡及び新生児の死亡の増加が認められた。ヒトIgG1は

胎盤を通過することが知られている。また、PD-1/PD-L1経路は母体胎児間免疫寛容によ

る妊娠維持に重要であり、同種異系妊娠マウスにおいてPD-L1経路の阻害により流産率が

増加することが報告されている。

［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］

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

トラメチニブジメチルスルホキシド付加物

〈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、BRAF遺伝子変異が確認さ

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

〈固形腫瘍〉

組織球症患者は本剤の投与対象となり得る。

臨床試験に組み入れられた患者のがん種等について、「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、本剤以外の治療の実施についても

慎重に検討し、適応患者の選択を行うこと。

本剤の手術の補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

〈有毛細胞白血病〉

臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「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。

〈非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

ダブラフェニブとの併用において、通常、成人にはトラメチニブとして2mgを1日1回、空

腹時に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

〈固形腫瘍〉

ダブラフェニブとの併用において、通常、トラメチニブとして以下の用量を1日1回、空

腹時に経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

・成人には、2mg

・小児には、体重に合わせて次の用量

体重 26kg以上38kg未満 38kg以上51kg未満 51kg以上

投与量 1mg 1.5mg 2mg
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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

追記

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

追記

〈効能共通〉

本剤投与により副作用が発現した場合には、下記の基準を参考に、本剤を休薬、減量又

は中止すること。ただし、有棘細胞癌（皮膚の扁平上皮癌）又は新たな原発性悪性黒色

腫が発現した場合には、外科的切除等の適切な処置を行った上で、休薬、減量すること

なく治療を継続することができる。

休薬、減量及び中止基準

NCI-CTCAE による

Grade判定
処置

忍容不能なGrade 2

又はGrade 3

休薬

Grade 1以下まで軽快後、1段階減量して投与を再開

Grade 4 原則投与中止

治療継続が患者にとって望ましいと判断された場合には、

Grade 1以下まで軽快後、1段階減量して投与を再開

 注1)NCI-CTCAE v4.0によりGradeを判定

用量調節の目安（成人）

用量調節段階 投与量（1日1回）

通常投与量 2mg

1段階減量 1.5mg

2段階減量 1mg

3段階減量 投与中止

 注2)適切な処置により副作用が管理できた場合には、減量時と逆の段階を経て増量可

用量調節の目安（小児）

用量調節段階 投与量（1日1回）

通常投与量 1mg 1.5mg 2mg

1段階減量 0.5mg 1mg 1.5mg

2段階減量 投与中止 0.5mg 1mg

3段階減量 — 投与中止 投与中止

注1)

注2)

注2)

〈固形腫瘍〉

26kg未満の小児患者における有効性及び安全性は確立していない。

〈悪性黒色腫、非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

〈固形腫瘍〉

低出生体重児、新生児を対象とした臨床試験は実施していない。また、6歳未満の患者に

対する本剤の用法及び用量について、十分な検討は行われていない。

〈ダブラフェニブとの併用時〉

発現部位 副　作　用

感染症 毛包炎、膿疱性皮疹、蜂巣炎、尿路感染、上咽頭炎、爪囲炎

代　謝 食欲減退、脱水、低ナトリウム血症、低リン血症、高血糖

幼若ラットの0.0125mg/kg/日／0.08mg/kg/日（生後7〜21日の投与量／生後22〜45日の

投与量）（成人の臨床曝露量(AUC)の約0.3倍）以上の群で成長・発達（体重減少、骨長

の短縮、腟開口の遅延）、骨（大腿骨一次海綿骨壊死等）等への影響がみられた。
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〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

メキニスト錠（ノバルティスファーマ）

［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］

追記

［9.7小児等］ 一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

削除

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

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）

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、悪性中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く）、原発不

明癌〉

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1回240mgを2週間間隔又は1回480mg

を4週間間隔で点滴静注する。

〈悪性中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く）〉

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。

〈悪性黒色腫、切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、非小細胞肺癌における術前補助

療法、根治切除不能又は転移性の腎細胞癌、再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、治癒

切除不能な進行・再発の胃癌、切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫、悪性中皮腫

（悪性胸膜中皮腫を除く）、がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高

頻度マイクロサテライト不安定性(MSI-High)を有する結腸・直腸癌、根治切除不能な進

行・再発の食道癌、食道癌における術後補助療法、原発不明癌、尿路上皮癌における術

後補助療法〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

〈単独投与〉

発現部位 副　作　用

代謝及び

栄養障害

食欲減退、高血糖、低ナトリウム血症、高アミラーゼ血症、高リパーゼ

血症、糖尿病、脱水、高尿酸血症、高カリウム血症、低カリウム血症、

高カルシウム血症、低カルシウム血症、高ナトリウム血症、低マグネシ

ウム血症、低リン血症、低アルブミン血症、高コレステロール血症、高

トリグリセリド血症、脂質異常症、高リン血症、低クロール血症、高マ

グネシウム血症、代謝性アシドーシス、総蛋白減少

発現部位 副　作　用

内分泌障害 高リパーゼ血症
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［11.2その他の副作用］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

イブランス錠（ファイザー）  イブランスカプセル（ファイザー）

パルボシクリブ

発現部位 副　作　用

その他
疲労、感染症（尿路感染、上気道感染、口腔ヘルペス、歯肉炎、上咽頭

炎等）、無力症、発熱、AST増加、ALT増加

［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

［9.7小児等］ 一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

アドセトリス点滴静注用（武田薬品）

ブレンツキシマブベドチン（遺伝子組換え）

〈再発又は難治性のCD30陽性の皮膚T細胞リンパ腫〉

通常、成人には、ブレンツキシマブベドチン（遺伝子組換え）として3週間に1回

1.8mg/kg（体重）を点滴静注する。なお、患者の状態に応じて適宜減量する。

〈再発又は難治性のCD30陽性のホジキンリンパ腫、末梢性T細胞リンパ腫及び皮膚T細胞

リンパ腫〉

本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない。

末梢神経障害が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬、減量、中止する

こと。

Grade 処置

Grade1（機能障害はなく、知覚障

害、反射消失のみ）

同一用法・用量で、投与を継続する。

Grade2（機能障害はあるが、日常生

活に支障はない）

ベースライン又はGrade1以下に回復するまで休

薬する。回復した場合は、1.2mg/kgに減量して

投与を再開する。
Grade3（日常生活に支障がある）

Grade4（障害をきたす感覚ニューロ

パチー、生命を脅かす又は麻痺をき

たす運動ニューロパチー）

投与中止する。

注) GradeはNCI-CTCAEに基づく

注)

〈未治療のCD30陽性の末梢性T細胞リンパ腫及び再発又は難治性のCD30陽性の皮膚T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。
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［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］

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

ベバシズマブBS点滴静注「ファイザー」（ファイザー）

ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続

1］

〈悪性神経膠腫〉

「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、

治療歴、病理組織型等を踏まえて適応患者の選択を行うこと。

〈悪性神経膠腫〉

通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続1］として1回

10mg/kg（体重）を2週間間隔又は1回15mg/kg（体重）を3週間間隔で点滴静脈内注射す

る。なお、患者の状態により投与間隔は適宜延長すること。

〈効能共通〉

再発悪性神経膠腫以外における本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

〈悪性神経膠腫〉

初発悪性神経膠腫の場合は、本剤は放射線照射及びテモゾロミドとの併用により開始す

ること。

本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、患者の治療歴に応じ

て選択すること。

［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］

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

ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続

2］

〈悪性神経膠腫〉

「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、

治療歴、病理組織型等を踏まえて適応患者の選択を行うこと。

〈悪性神経膠腫〉

通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続2］として1回

10mg/kg（体重）を2週間間隔又は1回15mg/kg（体重）を3週間間隔で点滴静脈内注射す

る。なお、患者の状態により投与間隔は適宜延長すること。

〈効能共通〉

再発悪性神経膠腫以外における本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

〈悪性神経膠腫〉

初発悪性神経膠腫の場合は、本剤は放射線照射及びテモゾロミドとの併用により開始す

ること。

本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、患者の治療歴に応じ

て選択すること。
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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

ベバシズマブBS点滴静注「第一三共」（第一三共）

［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］

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

ベバシズマブBS点滴静注「CTNK」（日本化薬）

ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続

4］

〈悪性神経膠腫〉

「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、

治療歴、病理組織型等を踏まえて適応患者の選択を行うこと。

〈悪性神経膠腫〉

通常、成人にはベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続4］として1回

10mg/kg（体重）を2週間間隔又は1回15mg/kg（体重）を3週間間隔で点滴静脈内注射す

る。なお、患者の状態により投与間隔は適宜延長すること。

〈効能共通〉

再発悪性神経膠腫以外における本剤単独投与での有効性及び安全性は確立していない。

〈悪性神経膠腫〉

初発悪性神経膠腫の場合は、本剤は放射線照射及びテモゾロミドとの併用により開始す

ること。

本剤の用法・用量は、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で、患者の治療歴に応じ

て選択すること。

［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

キイトルーダ点滴静注（MSD）

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）

発現部位 副　作　用

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

覚、不眠症、感覚鈍麻、嗜眠、多発ニューロパチー、視神経炎

DSU323 -51-

https://dsu-system.jp/dsu/323/12860/notice/notice_12860_20231220164300.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/12855/notice/notice_12855_20231220162757.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/12844/notice/notice_12844_20231227090318.pdf


［11.2その他の副作用］

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

ボカブリア水懸筋注（ヴィーブヘルスケア＝グラクソ・スミ

スクライン）

カボテグラビル

発現部位 副　作　用

精神・神経系
頭痛、不安、異常な夢、不眠症、浮動性めまい、うつ病、傾眠、血管

迷走神経性反応、自殺念慮、自殺企図

［11.2その他の副作用］

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

ボカブリア錠（ヴィーブヘルスケア＝グラクソ・スミスクラ

イン）

カボテグラビルナトリウム

発現部位 副　作　用

精神・神経系
頭痛、不安、異常な夢、不眠症、浮動性めまい、うつ病、傾眠、自殺

念慮、自殺企図

［20.取扱い上の注意］

削除

６３４　血液製剤類

新様式

改訂箇所 改訂内容

アコアラン静注用（協和キリン＝日本血液製剤機構）

アンチトロンビンガンマ（遺伝子組換え）

本剤は特定生物由来製品ではないが、血液製剤代替医薬品であることから、本剤を投与

又は処方した場合は、医薬品名（販売名）、その製造番号、投与又は処方年月日、投与

又は処方を受けた患者の氏名、住所等を記録し、少なくとも20年間保存すること。

DSU323 -52-

https://dsu-system.jp/dsu/323/12828/notice/notice_12828_20231225171926.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/12829/notice/notice_12829_20231225171945.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/323/12956/notice/notice_12956_20231221082553.pdf


［8.重要な基本的注意］

削除

［10.2併用注意］ 追記

一部改訂

［11.1重大な副作用］

追記

６３９　その他の生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ウィフガート点滴静注（アルジェニクスジャパン）

エフガルチギモドアルファ（遺伝子組換え）

本剤の投与により、infusion reactionが発現する可能性があるため、患者の状態を十

分に観察し、異常が認められた場合には本剤の投与速度を下げる、又は投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗FcRnモノク

ローナル抗体製

剤（ロザノリキ

シズマブ（遺伝

子組換え））

本剤又は抗FcRnモノクローナル抗体製剤の治

療効果が減弱する可能性がある。

抗FcRnモノクローナル抗体製剤による治療を

開始する場合、本剤のサイクル投与における

最終投与から2週間後以降に投与することが

望ましい。

本剤を含むFcRnに結

合する薬剤の血中濃

度が低下する可能性

がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

生ワクチン及び

弱毒生ワクチン

本剤による治療中の接種を避けることが望ま

しい。

接種が必要な場合は本剤投与開始の少なくと

も4週間前までに接種することが望ましい。

本剤による治療中の場合、最終投与から2週

間以降にワクチンを投与することが望まし

い。

生ワクチン又は弱毒

生ワクチンによる感

染症発現のリスクが

増大するおそれがあ

る。

生ワクチン及び

弱毒生ワクチン

以外のワクチン

ワクチンの効果が減弱する可能性がある。 本剤の作用機序によ

り、ワクチンに対す

る免疫応答が得られ

ない可能性がある。

ショック、アナフィラキシー

Infusion reaction：

異常が認められた場合には本剤の投与速度を下げる、又は投与を中止し、適切な処置を

行うこと。
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［6.用法及び用量］

一部改訂

［14.適用上の注意］

一部改訂

６３９　その他の生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

添付溶解液の同梱廃止に伴う改訂

シムレクト静注用（ノバルティスファーマ）

バシリキシマブ（遺伝子組換え）（成人用）

通常、成人にはバシリキシマブ（遺伝子組換え）として40mgを総用量とし、20mgずつ2回

に分けて、静脈内に注射する。初回投与は移植術前2時間以内に、2回目の投与は移植術4

日後に行う。

静脈内注射に際しては、本剤1バイアルを日局注射用水5mLで溶解し、全量を投与する。

［薬剤調製時の注意］

1バイアルあたり日局注射用水5mLをゆっくり加え、激しい振とうを避けて溶解するこ

と。

［6.用法及び用量］

一部改訂

［14.適用上の注意］

一部改訂

６３９　その他の生物学的製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

添付溶解液の同梱廃止に伴う改訂

シムレクト小児用静注用（ノバルティスファーマ）

バシリキシマブ（遺伝子組換え）（小児用）

通常、幼児・小児にはバシリキシマブ（遺伝子組換え）として20mgを総用量とし、10mg

ずつ2回に分けて、静脈内に注射する。初回投与は移植術前2時間以内に、2回目の投与は

移植術4日後に行う。

静脈内注射に際しては、本剤1バイアルを日局注射用水2.5mLで溶解し、全量を投与す

る。

［薬剤調製時の注意］

1バイアルあたり日局注射用水2.5mLをゆっくり加え、激しい振とうを避けて溶解するこ

と。
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