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No.３２４（2024.3）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

その他の血液・体液用薬　３３９

その他の中枢神経系用薬　１１９

骨格筋弛緩剤　１２２

血圧降下剤　２１４

血管収縮剤　２１６

その他の循環器官用薬　２１９

その他の呼吸器官用薬　２２９

重要

■アンデキサネットアルファ（遺伝子組換

え） 3

その他

■ドネペジル 4

■ロクロニウム臭化物 4

■サクビトリルバルサルタンナトリウム水和

物 4

■エレトリプタン臭化水素酸塩 6

■エポプロステノールナトリウム（フローラ

ン） 6

■エンパグリフロジン 7

■サクビトリルバルサルタンナトリウム水和

物 4

■トレプロスチニル（吸入液） 8

■ボセンタン水和物 8 ■マシテンタン 9

■オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリン

ジ・ペン） 9

■ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 10
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副腎ホルモン剤　２４５

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬　２５９

無機質製剤　３２２

その他の血液・体液用薬　３３９

解毒剤　３９２

酵素製剤　３９５

糖尿病用剤　３９６

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

アルキル化剤　４２１

代謝拮抗剤　４２２

抗腫瘍性抗生物質製剤　４２３

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・陰性菌、リケッチア、クラミジアに作用するもの　６１５

抗ウイルス剤　６２５

ワクチン類　６３１

■ノルアドレナリン 10

■タムスロシン塩酸塩 11 ■フェソテロジンフマル酸塩 12

■L-アスパラギン酸カリウム 12 ■L-アスパラギン酸カリウム・L-アスパラギ

ン酸マグネシウム 13

■アンデキサネットアルファ（遺伝子組換

え） 14

■ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠

5mg） 14

■ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠

25mg） 14

■アルグルコシダーゼアルファ（遺伝子組換

え） 15

■エンパグリフロジン 7

■エンパグリフロジン 7 ■ジアゾキシド 15

■シクロホスファミド水和物（注射剤） 15 ■テモゾロミド 16

■フルオロウラシル（治癒切除不能な進行・

再発の胃癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法の効能を有する製剤） 17

■イノツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換

え） 17

■ダブラフェニブメシル酸塩 18 ■トラメチニブジメチルスルホキシド付加物 19

■トリフルリジン・チピラシル塩酸塩 19 ■フルベストラント 20

■オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリン

ジ・ペン） 9

■デュピルマブ（遺伝子組換え） 20

■トラロキヌマブ（遺伝子組換え） 21

■ドキシサイクリン塩酸塩水和物 21

■エファビレンツ 22 ■エンシトレルビルフマル酸 22

■ラミブジン（100mg） 23
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速やかに改訂添付文書を作成します

血液製剤類　６３４

その他の生物学的製剤　６３９

■組換えRSウイルスワクチン（アブリスボ） 24

■アルブトレペノナコグアルファ（遺伝子組

換え） 24

■オクトコグベータ（遺伝子組換え） 24

■ダモクトコグアルファペゴル（遺伝子組換

え） 25

■ノナコグアルファ（遺伝子組換え） 25

■ボニコグアルファ（遺伝子組換え） 25 ■ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え） 25

■ルリオクトコグアルファペゴル（遺伝子組

換え） 25

■ロノクトコグアルファ（遺伝子組換え） 26

■インターフェロンベータ-1a（遺伝子組換

え） 26

重要

［8.重要な基本的注意］

追記

［10.2併用注意］ 新設

［15.1臨床使用に基づく

情報］

削除

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

オンデキサ静注用（アストラゼネカ）

アンデキサネットアルファ（遺伝子組換え）

ヘパリン抵抗性を示すことがあるので、ヘパリンによる抗凝固が必要な手術・処置の状

況下で本剤を投与するにあたっては、本剤投与の要否を慎重に判断すること。

周術期に本剤を使用し、ヘパリン抵抗性を示す症例が国内外で報告されている。その中

には、ヘパリンの抗凝固作用が十分に得られず、人工心肺回路が血栓で閉塞し、重篤な

転帰に至った症例も認められる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

未分画ヘパリン（ヘパリンナ

トリウム、ヘパリンカルシウ

ム）、低分子ヘパリン（エノ

キサパリンナトリウム、ダル

テパリンナトリウム、パルナ

パリンナトリウム）

ヘパリンの抗凝固作用が

減弱し、ヘパリン抵抗性

を示すことがある。

In vitroデータから、本

剤がヘパリン-アンチトロ

ンビンⅢ複合体に作用し、

ヘパリンの抗凝固作用を減

弱させることが示唆されて

いる。

本剤はヘパリンの抗凝固作用を阻害する可能性がある。手術前の本剤投与により手術中

のヘパリン抵抗性を示した症例が海外にて報告されている。
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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］ 削除

１１９　その他の中枢神経系用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

アリドネパッチ（帝國製薬＝興和）

ドネペジル

アクラトニウムナパジシル酸塩

メチキセン塩酸塩

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

１２２　骨格筋弛緩剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

エスラックス静注（MSD）  ロクロニウム臭化物静注液「F」（富士製薬工業）

ロクロニウム臭化物静注液「マルイシ」（丸石製薬）

ロクロニウム臭化物

血液脳関門の機能障害又は透過性の亢進がある患者：

重篤な感染症を合併している患者や新生児において、散瞳及び固定瞳孔がみられたとの

報告がある。

［6.用法及び用量］

一部改訂

２１４　血圧降下剤

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物

〈慢性心不全〉

通常、成人にはサクビトリルバルサルタンとして1回50mgを開始用量として1日2回経口投

与する。忍容性が認められる場合は、2〜4週間の間隔で段階的に1回200mgまで増量す

る。1回投与量は50mg、100mg又は200mgとし、いずれの投与量においても1日2回経口投

与する。なお、忍容性に応じて適宜減量する。

通常、1歳以上の小児には、サクビトリルバルサルタンとして下表のとおり体重に応じた

開始用量を1日2回経口投与する。忍容性が認められる場合は、2〜4週間の間隔で段階的

に目標用量まで増量する。なお、忍容性に応じて適宜減量する。

小児における用量表（1回投与量）

体重 開始用量 第1漸増用量 第2漸増用量 目標用量

40kg未満 0.8mg/kg 1.6mg/kg 2.3mg/kg 3.1mg/kg

40kg以上50kg未満 0.8mg/kg 50mg 100mg 150mg

50kg以上 50mg 100mg 150mg 200mg
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一部改訂

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［14.適用上の注意］

追記

〈参考〉

剤形追加承認に伴う改訂

エンレスト錠・粒状錠小児用（ノバルティスファーマ＝大塚

製薬）

〈高血圧症〉

通常、成人にはサクビトリルバルサルタンとして1回200mgを1日1回経口投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量は1回400mgを1日1回とする。

（参考）

 錠50mg 錠100mg 錠200mg
粒状錠小児用

12.5mg

粒状錠小児用

31.25mg

慢性心不全（成人） 〇 〇 〇 — —

慢性心不全（小児） 〇 〇 〇 〇 〇

高血圧症 — 〇 〇 — —

○：承認用法・用量あり、—：承認なし

〈慢性心不全〉

粒状錠小児用を用いて投与する場合は、以下の点に注意すること。

・最低用量は12.5mgとし、用法及び用量で規定した投与量に最も近い用量となるよう、

粒状錠小児用12.5mgと31.25mgを組み合わせて投与すること。

・カプセルは容器であることから、カプセルごと投与せず、容器内の粒状錠のみを全量

投与すること。

［薬剤調製時の注意］

〈粒状錠小児用〉

PTPシートから取り出して調剤しないこと。

［薬剤交付時の注意］

〈粒状錠小児用〉

以下の使用方法を十分指導すること。

・粒状錠の投与直前に指示された種類及び数のカプセル型容器をPTPシートから取り出す

こと。

・絶対にカプセル型容器ごと飲ませないこと。

・粒状錠をカプセル型容器から取り出す際は、白色（粒状錠小児用12.5mg）又は黄色

（粒状錠小児用31.25mg）のキャップを上にして慎重に開封すること。

・粒状錠小児用は、1錠単位ではなく1カプセル単位（粒状錠小児用12.5mgは4錠、粒状錠

小児用31.25mgは10錠）で含量を管理していることから、1回の投与時にカプセル型容器

内の粒状錠はすべて投与することとし、1つのカプセル型容器内の粒状錠を分割して投与

しないこと。
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［10.2併用注意］ 追記

２１６　血管収縮剤

新様式

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「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝

ヴィアトリス製薬）

 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）  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

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、作用が増強す

るおそれがある。

エンシトレルビルフマル酸のチトクローム

P450 3Aに対する阻害作用により、本剤の代

謝が阻害されることが考えられる。

［14.適用上の注意］

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

静注用フローラン（グラクソ・スミスクライン）

エポプロステノールナトリウム（フローラン）

［薬剤調製時の注意］

調製後溶液は投与開始前の冷蔵保存の有無に関わらず、以下の設定温度毎に規定された

時間内で投与を終了すること。また、投与中も遮光することが望ましい。

設定温度 投与終了までの時間

25℃以下 48時間以内

30℃以下 36時間以内

35℃以下 24時間以内

40℃以下 12時間以内
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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］

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

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

追記

［9.2腎機能障害患者］

一部改訂

２１９　その他の循環器官用薬

３９６　糖尿病用剤

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

エンパグリフロジン

〈2型糖尿病〉

高度腎機能障害患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の血糖降下作用が期待できな

いため、投与しないこと。

中等度腎機能障害患者では本剤の血糖降下作用が十分に得られない可能性があるので投

与の必要性を慎重に判断すること。

〈慢性腎臓病〉

eGFRが20mL/min/1.73㎡未満の患者では、本剤の腎保護作用が十分に得られない可能性

があること、本剤投与中にeGFRが低下することがあり、腎機能障害が悪化するおそれが

あることから、投与の必要性を慎重に判断すること。eGFRが20mL/min/1.73㎡未満の患

者を対象とした臨床試験は実施していない。

「臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景（原疾患、併

用薬、腎機能等）を十分に理解した上で、慢性腎臓病に対するガイドラインにおける診

断基準や重症度分類等を参考に、適応患者を選択すること。

〈慢性心不全、慢性腎臓病〉

通常、成人にはエンパグリフロジンとして10mgを1日1回朝食前又は朝食後に経口投与す

る。

〈慢性心不全、慢性腎臓病〉

2型糖尿病を合併する患者では、血糖コントロールが不十分な場合には血糖コントロール

改善を目的として本剤25mgに増量することができる。慢性心不全及び慢性腎臓病に対し

て本剤10mg1日1回を超える用量の有効性は確認されていないため、本剤10mgを上回る有

効性を期待して本剤25mgを投与しないこと。

〈効能共通〉

本剤投与により、血清クレアチニンの上昇又はeGFRの低下がみられることがあるので、

腎機能を定期的に検査すること。腎機能障害のある患者では経過を十分に観察し、特に

高度の腎機能障害患者に本剤を投与する際には、腎機能障害の悪化に注意すること。2型

糖尿病の血糖コントロール改善を目的として使用している患者においては、継続的に

eGFRが45mL/min/1.73㎡未満に低下した場合は投与の中止を検討すること。

2型糖尿病の血糖コントロール改善を目的として使用する場合、本剤投与中は、血糖を定

期的に検査し、薬剤の効果を確かめ、本剤を3カ月投与しても効果が不十分な場合には他

の治療法への変更を考慮すること。

1型糖尿病を合併する慢性心不全患者及び慢性腎臓病患者：

投与を避けること。ケトアシドーシスを起こすおそれがある。

〈2型糖尿病〉

高度腎機能障害患者又は透析中の末期腎不全患者：

血糖コントロール改善を目的として投与しないこと。本剤の血糖降下作用が期待できな

い。

中等度腎機能障害患者：

血糖コントロール改善を目的とした投与については、その必要性を慎重に判断するこ

と。本剤の血糖降下作用が十分に得られない可能性がある。
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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

ジャディアンス錠（日本ベーリンガーインゲルハイム＝日本

イーライリリー）

〈慢性腎臓病〉

高度腎機能障害患者：

eGFRが20mL/min/1.73㎡未満の患者では、投与の必要性を慎重に判断すること。eGFRが

20mL/min/1.73㎡未満の患者では、本剤の腎保護作用が十分に得られない可能性がある。

また、本剤投与中にeGFRが低下することがあり、腎機能障害が悪化するおそれがある。

eGFRが20mL/min/1.73㎡未満の患者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

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

トレプロスト吸入液（持田製薬）

トレプロスチニル（吸入液）

発現部位 副　作　用

呼吸器
咳嗽、咽喉刺激感、口腔咽頭痛、口腔咽頭不快感、口腔内不快感、鼻閉、

呼吸困難、喘鳴、喀痰

［9.6授乳婦］ 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

〈参考〉

企業報告

トラクリア錠（ヤンセンファーマ）  トラクリア小児用分散錠（ヤンセンファーマ）

ボセンタン錠「DSEP」（第一三共エスファ）  ボセンタン錠「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ボセンタン錠「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケア＝ヴィア

トリス製薬）

 ボセンタン錠「サワイ」（沢井製薬）

ボセンタン錠「モチダ」（持田製薬販売＝持田製薬）  ボセンタン成人用DS「モチダ」（持田製薬販売＝持田製薬）

ボセンタン水和物

本剤投与中は授乳しないことが望ましい。ヒトにおいて本剤が乳汁中に移行するとの報

告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13610/notice/notice_13610_20240304203918.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13654/notice/notice_13654_20240326182008.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13535/notice/38042/notice_38042_20240327143521.pdf


［15.1臨床使用に基づく

情報］

追記

２１９　その他の循環器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

オプスミット錠（ヤンセンファーマ）

マシテンタン

関連性は明確ではないが本剤投与後に精子数減少をみとめた症例が報告されており、本

剤はヒトの精子形成に影響を及ぼすおそれがある。なお、他のエンドセリン受容体拮抗

薬を服用した患者においても精子数減少が報告されている。

［14.適用上の注意］

一部改訂

２２９　その他の呼吸器官用薬

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〉

剤形追加承認に伴う改訂

企業報告

ゾレア皮下注シリンジ・ペン（ノバルティスファーマ）

オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリンジ・ペン）

［薬剤投与前の注意］

〈製剤共通〉

下記の投与液量一覧表を参考に、使用するシリンジ又はペンの本数を決定する。

投与液量一覧表

オマリズマブ

（遺伝子組換え）

投与量

必要シリンジ/ペン数の例

（組み合わせはこの限りではない）
総投与液量

75mg

シリンジ/ペン

150mg

シリンジ/ペン
300mgペン

75mg 1本 — — 0.5mL

150mg — 1本 — 1.0mL

225mg 1本 1本 — 1.5mL

300mg — — 1本 2.0mL

375mg 1本 — 1本 2.5mL

450mg — 1本 1本 3.0mL

525mg 1本 1本 1本 3.5mL

600mg — — 2本 4.0mL

投与する約30分前に冷蔵庫から取り出し、外箱に入れたまま室温（25℃以下）に戻すこ

と。室温に戻した後、速やかに使用しない場合は、再度冷蔵保存（2-8℃）することも可

能だが、室温での保存は累積48時間を超えないこと。

［薬剤投与時の注意］

複数のシリンジ又はペンを使用する場合には、部位を分けて投与すること。

DSU325 -9-

https://dsu-system.jp/dsu/325/13533/notice/notice_13533_20240314101920.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13311/notice/notice_13311_20240308120102.pdf


［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］

新設

［9.7小児等］ 追記

削除

［14.適用上の注意］

削除

追記

［15.1臨床使用に基づく

情報］

一部改訂

［20.取扱い上の注意］

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〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

剤形追加承認に伴う改訂

ファセンラ皮下注シリンジ（アストラゼネカ）

ベンラリズマブ（遺伝子組換え）

〈30mgシリンジ〉

通常、成人、12歳以上の小児及び体重35kg以上の6歳以上12歳未満の小児にはベンラリズ

マブ（遺伝子組換え）として1回30mgを、初回、4週後、8週後に皮下に注射し、以降、8

週間隔で皮下に注射する。

〈10mgシリンジ〉

通常、体重35kg未満の6歳以上12歳未満の小児にはベンラリズマブ（遺伝子組換え）とし

て1回10mgを、初回、4週後、8週後に皮下に注射し、以降、8週間隔で皮下に注射する。

10mgシリンジと30mgシリンジの生物学的同等性試験は実施していないため、30mgを投与

する際には10mgシリンジを使用しないこと。

6歳未満の幼児等を対象とした臨床試験は実施していない。

小児等は臨床試験では除外されている。

［薬剤投与前の注意］

室温に戻した後14日間は室温保存が可能である。14日以内に使用しなかった場合は廃棄

すること。

使用前に不溶性異物や変色がないことを目視により確認すること。不溶性異物又は変色

が認められる場合は使用しないこと。

重症喘息患者を対象とした第Ⅲ相国際共同臨床試験（SIROCCO試験及びCALIMA試験）にお

いて、本剤の成人における承認用法・用量で投与を受けた患者の14.9%（122/820例）に

抗ベンラリズマブ抗体が認められ、12.0%（98/820例）に中和抗体が認められた。

小児の重症喘息患者を対象として薬物動態、薬力学及び長期安全性を評価した第Ⅲ相国

際共同試験（TATE試験）において、6〜14歳の患者の13.3%（4/30例）に抗ベンラリズマ

ブ抗体が認められ、4例全てに中和抗体が認められた。抗ベンラリズマブ抗体陽性となっ

た一部の患者では、血清中ベンラリズマブ濃度の低下及び本剤投与後に減少した血中好

酸球数の増加が認められた。なお、抗ベンラリズマブ抗体の発現による本剤の有効性及

び安全性に対する影響を示唆する成績は得られていない。

冷蔵庫から出した後は30℃以下で保存し、14日以内に使用すること。

［2.禁忌］ 削除

２４５　副腎ホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ノルアドレナリン

ハロゲン含有吸入麻酔剤投与中の患者
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［10.1併用禁忌］ 削除

［10.2併用注意］ 追記

削除

ノルアドリナリン注（アルフレッサファーマ）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ハロゲン含有吸入麻酔剤 頻脈、心室細動をお

こすおそれがある。

ハロゲン含有吸入麻酔剤が心筋のカ

テコールアミン感受性を増大させる

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

ハロゲン含有吸入麻酔剤

（セボフルラン等）

頻脈、心室細動をお

こすおそれがある。

ハロゲン含有吸入麻酔剤が心筋のカ

テコールアミン感受性を増大させる

ためと考えられている。

トリペレナミン

［11.2その他の副作用］

一部改訂

２５９　その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

タムスロシン塩酸塩OD錠「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネ

リック）

 タムスロシン塩酸塩OD錠「NIG」（日医工岐阜工場＝日医

工）

タムスロシン塩酸塩カプセル「NIG」（日医工岐阜工場＝日

医工）

 タムスロシン塩酸塩OD錠「VTRS」（ヴィアトリス・ヘルスケ

ア＝ヴィアトリス製薬）

タムスロシン塩酸塩OD錠「あすか」（あすか製薬＝武田薬

品）

 タムスロシン塩酸塩カプセル「オーハラ」（大原薬品工業）

タムスロシン塩酸塩OD錠「ケミファ」（日本薬品工業＝日本

ケミファ）

 タムスロシン塩酸塩OD錠「サワイ」（沢井製薬）

タムスロシン塩酸塩カプセル「サワイ」（沢井製薬）  タムスロシン塩酸塩OD錠「トーワ」（東和薬品）

タムスロシン塩酸塩OD錠「日医工」（日医工）  タムスロシン塩酸塩OD錠「日新」（日新製薬：山形）

タムスロシン塩酸塩OD錠「明治」（MeijiSeikaファルマ＝Me

ファルマ）

 ハルナールD錠（アステラス製薬）

タムスロシン塩酸塩

発現部位 副　作　用

その他

咽頭灼焼感、全身倦怠感、鼻閉、浮腫、尿失禁、味覚異常、女性化乳房、

持続勃起症、射精障害、術中虹彩緊張低下症候群、霧視、視力障害、ほて

り、熱感、灼熱感、胸部不快感
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13651/notice/notice_13651_20240325170858.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/38021/notice_38021_20240319161537.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/38027/notice_38027_20240329105431.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/38028/notice_38028_20240327114527.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/38029/notice_38029_20240321152439.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/38030/notice_38030_20240328133745.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13561/notice/notice_13561_20240313085758.pdf


［11.2その他の副作用］

追記

２５９　その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

トビエース錠（ファイザー）

フェソテロジンフマル酸塩

発現部位 副　作　用

精神障害 錯乱状態

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

一部改訂

３２２　無機質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アスパラカリウム散・錠（ニプロESファーマ）  アスパラカリウム注（ニプロESファーマ）

L-アスパラギン酸カリウム

エプレレノン（高血圧症）、エサキセレノンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン（高血圧

症）、エサキセレノン

血清カリウム値が上昇す

るおそれがある。

併用によりカリウム貯留作用が増

強するおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン（慢性心

不全）、フィネレノン

血清カリウム値が上昇する可能性がある

ので、血清カリウム値を定期的に観察す

るなど十分に注意すること。

カリウム貯留作用

が増強するおそれ

がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム保持性利尿剤（スピ

ロノラクトン、トリアムテレ

ン等）、アンジオテンシン変

換酵素阻害剤（イミダプリル

塩酸塩、カプトプリル、エナ

ラプリルマレイン酸塩等）、

アンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤（ロサルタンカリウム、

カンデサルタンシレキセチ

ル、バルサルタン等）、非ス

テロイド性消炎鎮痛剤（イン

ドメタシン等）、β遮断剤

（プロプラノロール、アテノ

ロール、ピンドロール等）、

シクロスポリン、ヘパリン、

ジゴキシン、トルバプタン

高カリウム血症があ

らわれることがあ

る。定期的に血清カ

リウム値を観察し、

異常が認められた場

合には、本剤を減量

するなど適切な処置

を行う。

カリウム保持性利尿剤はナトリ

ウム、水の排泄を促進し、カリ

ウムの排泄を抑制する。

アンジオテンシン変換酵素阻害

剤、アンジオテンシンⅡ受容体

拮抗剤は、アルドステロンの分

泌を低下させ、カリウムの排泄

を減少させるため、併用により

高カリウム血症があらわれやす

くなると考えられる。

非ステロイド性消炎鎮痛剤、β

遮断剤、シクロスポリン、ヘパ

リン、ジゴキシン、トルバプタ

ンは、血中のカリウムを上昇さ

せる可能性があり、併用により

高カリウム血症があらわれやす

くなると考えられる。

腎機能障害のある患者。
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13548/notice/notice_13548_20240328162538.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13532/notice/notice_13532_20240229134725.pdf
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L-アスパラギン酸K点滴静注液「NIG」（日医工岐阜工場＝日

医工）

 L-アスパラギン酸K錠「アメル」（共和薬品工業）

アスパラギン酸カリウム注キット「テルモ」（テルモ）  L-アスパラギン酸カリウム点滴静注液「日新」（日新製薬：

山形）

［2.禁忌］ 一部改訂

［10.1併用禁忌］

一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

一部改訂

３２２　無機質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アスパラ配合錠（田辺三菱製薬＝ニプロESファーマ）  アスパラ注射液（ニプロESファーマ）

L-アスパラギン酸カリウム・L-アスパラギン酸マグ

ネシウム

エプレレノン（高血圧症）、エサキセレノンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン（高血圧

症）、エサキセレノン

血清カリウム値が上昇す

るおそれがある。

併用によりカリウム貯留作用が増

強するおそれがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エプレレノン（慢性心

不全）、フィネレノン

血清カリウム値が上昇する可能性がある

ので、血清カリウム値を定期的に観察す

るなど十分に注意すること。

カリウム貯留作用

が増強するおそれ

がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム保持性利尿剤（スピ

ロノラクトン、トリアムテレ

ン等）、アンジオテンシン変

換酵素阻害剤（イミダプリル

塩酸塩、カプトプリル、エナ

ラプリルマレイン酸塩等）、

アンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤（ロサルタンカリウム、

カンデサルタンシレキセチ

ル、バルサルタン等）、非ス

テロイド性消炎鎮痛剤（イン

ドメタシン等）、β遮断剤

（プロプラノロール、アテノ

ロール、ピンドロール等）、

シクロスポリン、ヘパリン、

ジゴキシン、トルバプタン

高カリウム血症があ

らわれることがあ

る。定期的に血清カ

リウム値を観察し、

異常が認められた場

合には、本剤を減量

するなど適切な処置

を行う。

カリウム保持性利尿剤はナトリ

ウム、水の排泄を促進し、カリ

ウムの排泄を抑制する。

アンジオテンシン変換酵素阻害

剤、アンジオテンシンⅡ受容体

拮抗剤は、アルドステロンの分

泌を低下させ、カリウムの排泄

を減少させるため、併用により

高カリウム血症があらわれやす

くなると考えられる。

非ステロイド性消炎鎮痛剤、β

遮断剤、シクロスポリン、ヘパ

リン、ジゴキシン、トルバプタ

ンは、血中のカリウムを上昇さ

せる可能性があり、併用により

高カリウム血症があらわれやす

くなると考えられる。

腎機能障害のある患者。
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13532/notice/37869/notice_37869_20240327114836.pdf
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［10.2併用注意］ 新設

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

オンデキサ静注用（アストラゼネカ）

アンデキサネットアルファ（遺伝子組換え）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フォンダパリヌクス

ナトリウム

フォンダパリヌクス

の抗凝固作用が減弱

することがある。

In vitroデータから、本剤がフォンダパ

リヌクス-アンチトロンビンⅢ複合体に作

用し、フォンダパリヌクスの抗凝固作用

を減弱させることが示唆されている。

［20.取扱い上の注意］

新設

３９２　解毒剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ロイコボリン錠5mg（ファイザー）

ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠5mg）

アルミピロー包装開封後は遮光して保存すること。

［20.取扱い上の注意］

一部改訂

３９２　解毒剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ロイコボリン錠25mg（ファイザー）

ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠25mg）

アルミピロー包装開封後は遮光して保存すること。
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［11.1重大な副作用］

一部改訂

３９５　酵素製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

マイオザイム点滴静注用（サノフィ）

アルグルコシダーゼアルファ（遺伝子組換え）

Infusion reaction：

本剤投与中又は投与終了後数時間以内に、蕁麻疹、発疹、潮紅、発熱、頻脈、咳嗽、酸

素飽和度低下、頻呼吸、喘鳴、低血圧、失神等が発現することがある。これらの症状が

発現した場合、投与速度の減速又は投与の一時中止、適切な薬剤治療（副腎皮質ホルモ

ン剤、抗ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤又は抗炎症剤等）、もしくは緊急処置を行うこと。

［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

ジアゾキシドカプセル「OP」（オーファンパシフィック）

ジアゾキシド

発現部位 副　作　用

血　液
白血球数減少、好中球減少、好酸球増多、ヘモグロビン減少、ヘマトク

リット減少、出血傾向、リンパ節症

［1.警告］ 一部改訂

［2.禁忌］ 一部改訂

［5.効能又は効果に関連

する注意］

追記

４２１　アルキル化剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

シクロホスファミド水和物（注射剤）

〈造血幹細胞移植の前治療、造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

造血幹細胞移植に十分な知識と経験を有する医師のもとで行うこと。

強い骨髄抑制により致命的な感染症等が発現するおそれがあるので、下記につき十分注

意すること。

重症感染症を合併している患者には投与しないこと。

本剤投与後、患者の観察を十分に行い、感染症予防のための処置（抗感染症薬の投与

等）を行うこと。

重症感染症を合併している患者［特に造血幹細胞移植の前治療又は造血幹細胞移植にお

ける移植片対宿主病の抑制に本剤を投与する場合は、感染症が増悪し致命的となること

がある。］

〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

HLA半合致移植を実施する場合に本剤の適応を考慮すること。
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［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

一部改訂

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

一部改訂

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

注射用エンドキサン（塩野義製薬）

〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

通常、シクロホスファミド（無水物換算）として、1日1回50mg/kgを2〜3時間かけて点滴

静注し、移植後3日目及び4日目、又は移植後3日目及び5日目の2日間投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。

〈造血幹細胞移植の前治療、造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

肥満患者には、投与量が過多にならないように、標準体重から換算した投与量を考慮す

ること。

〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

泌尿器系障害の発現抑制のため、輸液等の適切な対応を行うこと。

〈悪性リンパ腫、造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

本剤の投与量、投与スケジュール等については、関連学会のガイドライン等、最新の情

報を参考に投与すること。

〈造血幹細胞移植の前治療、造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

出血性膀胱炎等の泌尿器系障害の発現頻度が高くなるおそれがあるため、頻回に臨床検

査（尿検査等）を行うこと。

肝中心静脈閉塞症（hepatic veno-occlusive disease：VOD）の発現に注意すること。

初期の症状として体重増加、肝腫及び肝の圧痛を有するとの報告があるので、体重、肝

腫等に注意すること。（VODの適切な治療法は確立されていない）

〈造血幹細胞移植の前治療、造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

膀胱に障害のある患者：

膀胱の障害が悪化するおそれがある。

Fanconi貧血の患者：

細胞の脆弱性が報告されており、副作用が強く発現するおそれがある。

造血幹細胞移植の前治療又は造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制に本剤を投

与する場合には、副作用の発現頻度が高くなり、重篤性が強くなるおそれがあるので注

意すること。

［9.4生殖能を有する

者］

一部改訂

追記

［15.2非臨床試験に基づ

く情報］

追記

４２１　アルキル化剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

テモゾロミド

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、ヒト末梢血リンパ球を用いた染色体異常試験、並びに

マウスを用いた小核試験において、遺伝毒性を認めたとの報告がある。
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テモゾロミド錠「NK」（日本化薬）  テモダールカプセル（MSD＝大原薬品工業）

テモダール点滴静注用（MSD＝大原薬品工業）

［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

［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

４２２　代謝拮抗剤

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

5-FU注（協和キリン）

フルオロウラシル（治癒切除不能な進行・再発の胃

癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の効能を

有する製剤）

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用療法及びレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療

法において、本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。

〈頭頸部癌、食道癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対する他の抗悪性腫瘍剤と

の併用療法の場合〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用療法において、通常、成人にはフルオロウラシルとして1日

1000mg/㎡（体表面積）までを、4〜5日間連日で持続点滴する。投与を繰り返す場合には

少なくとも3週間以上の間隔をあけて投与する。本剤単独投与の場合には併用投与時に準

じる。

なお、年齢、患者の状態などにより適宜減量する。

〈頭頸部癌、食道癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対する他の抗悪性腫瘍剤と

の併用療法〉

本剤の投与量、投与スケジュール、併用薬等について、国内外の最新のガイドライン等

を参考にすること。

〈小腸癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉

レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法において、本剤を使用する際に

は、関連文献（「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当

性に係る報告書：フルオロウラシル（小腸癌）」もしくは「医療上の必要性の高い未承

認薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書：フルオロウラシル（治癒切

除不能な進行・再発の胃癌）」等）を熟読すること。

［5.効能又は効果に関連

する注意］

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

イノツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換え）

造血幹細胞移植（HSCT）の施行を予定している患者に対する本剤の投与については、本

剤以外の治療の実施を十分検討した上で、慎重に判断すること。なお、成人において

は、本剤投与によるHSCT施行後の全生存期間への影響は、既存の化学療法と同程度では

ない可能性が示唆されている。
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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

［11.2その他の副作用］

一部改訂

追記

〈参考〉

用法及び用量追加承認に伴う改訂

ベスポンサ点滴静注用（ファイザー）

通常、イノツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換え）として1日目は0.8mg/㎡（体表面

積）、8及び15日目は0.5mg/㎡（体表面積）を1日1回、1時間以上かけて点滴静脈内投与

した後、休薬する。

成人には、1サイクル目は21〜28日間、2サイクル目以降は28日間を1サイクルとし、投与

を繰り返す。

小児には、1サイクル目は21〜42日間、2サイクル目以降は28〜42日間を1サイクルとし、

投与を繰り返す。

投与サイクル数は造血幹細胞移植の施行予定を考慮して決定する。なお、患者の状態に

より適宜減量する。

成人では、1サイクル目の期間は原則21日間とするが、寛解（血球数の回復の有無を問わ

ない）が得られた場合は、28日間まで延長できる。小児では、1サイクル目の期間は原則

21日間、2サイクル目以降は原則28日間とするが、寛解（血球数の回復の有無を問わな

い）が得られた場合は、42日間まで延長できる。また、寛解（血球数の回復の有無を問

わない）が得られた場合、2サイクル目以降の1日目の投与量は、イノツズマブオゾガマ

イシン（遺伝子組換え）として0.5mg/㎡（体表面積）とすること。なお、骨髄中の芽球

が5%未満で、末梢血中の白血病芽球及び髄外病変が消失した場合に、寛解（血球数の回

復の有無を問わない）が得られたと判断すること。

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。

発現部位 副　作　用

消化器 悪心、嘔吐、腹痛、下痢、便秘、口内炎、腹水

皮　膚 そう痒症、発疹

その他 疲労、頭痛、発熱、浮腫、無力症、QT間隔延長

発現部位 副　作　用

筋骨格系 四肢痛

［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

ダブラフェニブメシル酸塩

〈効能共通〉

本剤投与により副作用（発熱を除く）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。

38.0℃以上の発熱が認められた場合には、本剤を休薬すること。発熱の回復後、24時間

以上発熱がない場合には、休薬前と同一の用量で投与を再開すること。38.0℃未満の発

熱又は悪寒、戦慄、寝汗、インフルエンザ様症状等の発熱の初期症状の再発が認められ

た時点で本剤の休薬を検討すること。必要に応じて、7.3項の用量調節の目安を参考に、

本剤を減量すること。本剤を休薬しても4週間以内に発熱がGrade1以下又はベースライン

に軽快しない場合は、本剤の投与を中止すること。
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

タフィンラーカプセル（ノバルティスファーマ）

発熱が高頻度に認められ、重度の脱水、低血圧を伴う例も報告されているので、患者の

状態を十分に観察し、異常が認められた場合には減量、休薬や解熱剤の投与など適切な

処置を行い、感染症等の有無を評価すること。解熱剤で効果が不十分な場合には、経口

ステロイド剤の投与を検討すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

メキニスト錠（ノバルティスファーマ）

トラメチニブジメチルスルホキシド付加物

〈効能共通〉

本剤投与により副作用（発熱を除く）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。

38.0℃以上の発熱が認められた場合には、本剤を休薬すること。発熱の回復後、24時間

以上発熱がない場合には、休薬前と同一の用量で投与を再開すること。38.0℃未満の発

熱又は悪寒、戦慄、寝汗、インフルエンザ様症状等の発熱の初期症状の再発が認められ

た時点で本剤の休薬を検討すること。必要に応じて、7.2項の用量調節の目安を参考に、

本剤を減量すること。本剤を休薬しても4週間以内に発熱がGrade1以下又はベースライン

に軽快しない場合は、本剤の投与を中止すること。

発熱が高頻度に認められ、重度の脱水、低血圧を伴う例も報告されているので、患者の

状態を十分に観察し、異常が認められた場合には減量、休薬や解熱剤の投与など適切な

処置を行い、感染症等の有無を評価すること。解熱剤で効果が不十分な場合には、経口

ステロイド剤の投与を検討すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［9.4生殖能を有する

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

ロンサーフ配合錠（大鵬薬品）

トリフルリジン・チピラシル塩酸塩

〈治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

本剤とベバシズマブ以外の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。

ベバシズマブとの併用に際しては、「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。

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カ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カ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。
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［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

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［9.4生殖能を有する

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〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

フェソロデックス筋注（アストラゼネカ）

フルベストラント

本剤の術前・術後薬物療法としての有効性及び安全性は確立していない。

通常、成人には本剤2筒（フルベストラントとして500mg含有）を、初回、2週後、4週

後、その後4週ごとに1回、左右の臀部に1筒ずつ筋肉内投与する。なお、閉経前乳癌に対

しては、LH-RHアゴニスト投与下で他の抗悪性腫瘍剤と併用すること。

併用する他の抗悪性腫瘍剤については、「17.臨床成績」の項の内容を熟知した上で選択

すること。

本剤の特性ならびに使用経験がないことを考慮して、LH-RHアゴニスト投与下での他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法を除き、閉経前患者への使用は避けること。

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年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］

追記

［6.用法及び用量］

追記

［7.用法及び用量に関連

する注意］

追記

［9.7小児等］ 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

デュピルマブ（遺伝子組換え）

〈特発性の慢性蕁麻疹〉

食物、物理的刺激等の蕁麻疹の症状を誘発する原因が特定されず、ヒスタミンH 受容体拮

抗薬の増量等の適切な治療を行っても、日常生活に支障をきたすほどの痒みを伴う膨疹

が繰り返して継続的に認められる場合に本剤を追加して投与すること。

1

〈特発性の慢性蕁麻疹〉

通常、成人にはデュピルマブ（遺伝子組換え）として初回に600mgを皮下投与し、その後

は1回300mgを2週間隔で皮下投与する。

通常、12歳以上の小児にはデュピルマブ（遺伝子組換え）として体重に応じて以下を皮

下投与する。

30kg以上60kg未満：初回に400mg、その後は1回200mgを2週間隔

60kg以上：初回に600mg、その後は1回300mgを2週間隔

〈特発性の慢性蕁麻疹〉

臨床試験において、本剤の24週以降の使用経験は無いため、24週以降も継続して投与す

る場合は、患者の状態を考慮し、その必要性を慎重に判断すること。

特に、用法及び用量どおり、24週間使用しても効果が認められない場合には、漫然と投

与を続けないよう注意すること。

〈特発性の慢性蕁麻疹〉

6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。臨床試験において、6歳以上

12歳未満の小児に対する投与経験は極めて限られている。
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［15.1臨床使用に基づく

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

デュピクセント皮下注ペン・シリンジ（サノフィ）

本剤を投与したときの抗薬物抗体(ADA)陽性反応発現割合、持続するADA陽性反応発現割

合及び中和抗体陽性反応発現割合について、アトピー性皮膚炎患者では、成人はそれぞ

れ約6%、約2%及び約1%、12〜17歳はそれぞれ約16%、約3%及び約5%、並びに生後6カ月〜

11歳はそれぞれ約2%、0%及び約1%であった。結節性痒疹患者では、それぞれ約8%、約1%

及び約3%、特発性の慢性蕁麻疹患者では、それぞれ約7%、1%及び約2%、気管支喘息患者

では、それぞれ約5%、約2%及び約2%、鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎患者では、それぞれ約

5%、約2%及び約3%であった。なお、プラセボ群のADA陽性反応発現割合、持続するADA陽

性反応発現割合及び中和抗体陽性発現割合は、それぞれ約4%、約2%及び約1%であった。

高抗体価（10,000超）のADAの発現例（発現頻度1%未満）では、本剤の薬物動態及び有効

性への影響が示唆された。加えて、高抗体価のADAに関連した血清病及び血清病様反応が

認められた。

［8.重要な基本的注意］

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

アドトラーザ皮下注シリンジ（レオファーマ）

トラロキヌマブ（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、医師の管理下で慎重

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、医療機関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の徹底を行うと

ともに、使用済みの注射器を廃棄する容器を提供すること。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

６１５　主としてグラム陽性・陰性菌、リケッチ

ア、クラミジアに作用するもの

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ビブラマイシン錠（ファイザー）

ドキシサイクリン塩酸塩水和物

発現部位 副　作　用

過敏症
発疹（斑状丘疹性皮疹、紅斑性発疹を含む）、発熱、蕁麻疹、光線過敏症

（爪甲剥離症を含む）、多形紅斑、固定薬疹
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［8.重要な基本的注意］

削除

［9.4生殖能を有する

者］

新設

［9.5妊婦］ 一部改訂

追記

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

Ford,N.,et al.:AIDS 2011;25:2301-2304

Martinez de Tejada,B.,et al.:J.Acquir.Immune.Defic.Syndr. 2019;80(3):316-324

ストックリン錠（MSD）

エファビレンツ

動物実験で胎児に奇形が認められているため、本剤を投与中及び投与中止後12週間を経

過していない女性は、適切な避妊方法を用いて妊娠を避けるようにし、妊娠した場合は

担当医に報告すること。

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12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。

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。

複数の観察研究等のメタアナリシスの結果、本剤を含むレジメンで治療された妊婦から

生まれた児では本剤を含まないレジメンで治療された妊婦から生まれた児と比較して、

神経管欠損を含む先天性欠損の発現率に差が認められなかったことが報告されている。

［特殊記載項目］ 削除

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［9.2腎機能障害患者］

削除

［9.3肝機能障害患者］

削除

一部改訂

削除

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

エンシトレルビルフマル酸

本剤は、本邦で緊急承認されたものであり、承認時において有効性及び安全性に係る情

報は限られており、引き続き情報を収集中である。そのため、本剤の使用に当たって

は、あらかじめ患者又は代諾者に、その旨並びに有効性及び安全性に関する情報を十分

に説明し、文書による同意を得てから投与すること。

SARS-CoV-2による感染症の症状が発現してから72時間以内に投与を開始すること。臨床

試験において、症状発現から72時間経過後に投与を開始した患者における有効性を裏付

けるデータは得られていない。

腎機能障害患者を対象とした臨床試験は実施していない。

肝機能障害患者を対象とした臨床試験は実施していない。

重度の肝機能障害患者（コルヒチンを投与中の患者を除く）：

重度の肝機能障害患者を対象とした臨床試験は実施していない。

中等度の肝機能障害患者（コルヒチンを投与中の患者を除く）：

本剤の血中濃度が上昇するおそれがある。
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［10.2併用注意］

一部改訂

〈参考〉

通常承認に伴う改訂

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）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イトラコナゾール イトラコナゾールの血中濃度

を上昇させるおそれがある。

本剤のCYP3Aに対する阻害作用に

より、これらの薬剤の代謝が阻害

される。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

削除

一部改訂

［8.重要な基本的注意］

追記

［9.1合併症・既往歴等

のある患者］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ゼフィックス錠（グラクソ・スミスクライン）

ラミブジン（100mg）

本剤にアデホビルピボキシルを併用する場合には、本剤投与中にB型肝炎ウイルスの持続

的な再増殖を伴う肝機能の悪化が確認された患者のみに併用投与すること。

本剤投与中にYMDD変異ウイルス（DNAポリメラーゼの活性中心のアミノ酸配列がYMDDから

YIDD又はYVDDに変異したウイルスで、本剤への感受性が低下するため、抗ウイルス効果

は期待できない）が現れた場合、本剤の投与を中止すると、それまで増殖を抑制されて

いた野生型ウイルスの再出現を招くので、一般的には、野生型ウイルスを抑制するため

本剤による治療を継続することが有益である。しかし、一部の症例では投与中にYMDD変

異ウイルスの増殖により肝機能が悪化することがあるので、観察を十分に行い、注意し

ながら投与を継続すること。本剤の投与を継続しても、YMDD変異ウイルスにより肝炎の

症状が治療前の状態より悪化するなど、治療上の有益性が失われた場合には、本剤の投

与中止を考慮すること。

本剤を投与する前にHIV感染の有無を確認すること。

HIV重複感染患者：

ラミブジンを含む抗HIV療法を行う場合には、抗HIV薬であるラミブジン含有製剤をHIV感

染症に対する用法及び用量により投与すること。B型肝炎ウイルスの増殖抑制に用いる本

剤の用量は、HIV感染症に用いられるラミブジンの用量以下であり、薬剤耐性HIVが出現

する可能性がある。
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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

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［9.8高齢者］ 新設

［11.2その他の副反応］

追記

６３１　ワクチン類

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

アブリスボ筋注用（ファイザー）

組換えRSウイルスワクチン（アブリスボ）

〈60歳以上の者におけるRSウイルスによる感染症の予防〉

本剤の効果の持続性に関するデータは得られていない。

〈60歳以上の者におけるRSウイルスによる感染症の予防〉

抗原製剤を専用溶解用液全量で溶解後、1回0.5mLを筋肉内に接種する。

被接種者、その介護者又は保護者に、接種当日は過激な運動は避け、接種部位を清潔に

保ち、また、接種後の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、

痙攣等の異常な症状を呈した場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせ

ること。

接種にあたっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十分に観察すること。

一般に、生理機能が低下している。

〈60歳以上の者におけるRSウイルスによる感染症の予防〉

発現部位 副　反　応

局所症状（注射部位） 疼痛、紅斑、腫脹

免疫系 過敏症

［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

イデルビオン静注用（CSLベーリング）

アルブトレペノナコグアルファ（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）及びその製造番号（ロット番号）、投与又は

処方した日、投与又は処方を受けた患者の氏名、住所等を記録し、使用日から少なくと

も20年間保存すること。

［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

コバールトリイ静注用（バイエル薬品）

オクトコグベータ（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、本剤を血液凝

固第Ⅷ因子欠乏患者に投与（処方）した場合は、医薬品名及びその製造番号、投与（処

方）した日、使用患者名、住所等を記録し、少なくとも20年間保存すること。
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［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

ジビイ静注用（バイエル薬品）

ダモクトコグアルファペゴル（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、本剤を血液凝

固第Ⅷ因子欠乏患者に投与（処方）した場合は、医薬品名及びその製造番号、投与（処

方）した日、使用患者名、住所等を記録し、少なくとも20年間保存すること。

［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

ベネフィクス静注用（ファイザー）

ノナコグアルファ（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。

［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

ボンベンディ静注用（武田薬品）

ボニコグアルファ（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）、製造番号、投与又は処方した日、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。

［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

アドベイト静注用キット（武田薬品）

ルリオクトコグアルファ（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）、製造番号、投与又は処方した日、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。

［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

アディノベイト静注用キット（武田薬品）

ルリオクトコグアルファペゴル（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）、製造番号、投与又は処方した日、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。
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13509/notice/notice_13509_20240313214212.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13522/notice/notice_13522_20240328162830.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13557/notice/notice_13557_20240319154319.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13558/notice/notice_13558_20240319154417.pdf


［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

エイフスチラ静注用（CSLベーリング）

ロノクトコグアルファ（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）及びその製造番号（ロット番号）、投与又は

処方した日、投与又は処方を受けた患者の氏名、住所等を記録し、使用日から少なくと

も20年間保存すること。

［7.用法及び用量に関連

する注意］

一部改訂

［11.1重大な副作用］

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

アボネックス筋注用シリンジ（バイオジェン・ジャパン）  アボネックス筋注ペン（バイオジェン・ジャパン）

インターフェロンベータ-1a（遺伝子組換え）

注射部位反応（発赤、発疹、感染等）が報告されているので、投与ごとに注射部位を変

えること。

注射部位壊死：

瘢痕が形成されることがある。重度の場合、壊死組織の切除及び皮膚移植が必要になる

場合がある。また、注射部位感染（注射部位膿瘍、注射部位蜂巣炎等）があらわれ注射

部位壊死に至る例も報告されている。患者に複数の病変があれば、本剤投与は治癒が見

られるまで中止すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/325/13606/notice/notice_13606_20240304200400.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13620/notice/38015/notice_38015_20240314150159.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/325/13620/notice/notice_13620_20240314150248.pdf
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