
2020.11
294

No.２９３（2020.10）以降、下記医薬品の「使用上の注意」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

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

その他の腫瘍用薬　４２９

精神神経用剤　１１７

強心剤　２１１

血圧降下剤　２１４

その他の消化器官用薬　２３９

その他の血液・体液用薬　３３９

解毒剤　３９２

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

重要

■グラチラマー酢酸塩 3

■ニボルマブ（遺伝子組換え） 3

その他

■アリピプラゾール 4 ■アリピプラゾール水和物 6

■メチルフェニデート塩酸塩（徐放錠） 8 ■リスペリドン（下記ジェネリック製品） 8

■リスペリドン（下記ジェネリック製品） 9

■ジゴキシン（経口剤） 9 ■ジゴキシン（注射剤） 10

■テモカプリル塩酸塩 10 ■トランドラプリル 11

■ペリンドプリルエルブミン 12

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフ

リキシマブ後続1］ 13

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフ

リキシマブ後続2］（あゆみ製薬製品） 13

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフ

リキシマブ後続2］（日医工製品） 14

■インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフ

リキシマブ後続3］ 14

■モサプリドクエン酸塩水和物（下記ジェネ

リック製品） 14

■アスピリン・ダイアルミネート（81mg） 16

■酢酸亜鉛水和物 16

■イキセキズマブ（遺伝子組換え） 16
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アルキル化剤　４２１

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

主としてカビに作用するもの　６１７

抗ウイルス剤　６２５

他に分類されない治療を主目的としない医薬品　７９９

あへんアルカロイド系麻薬　８１１

■ストレプトゾシン 17

■ゲムシタビン塩酸塩（下記ジェネリック製

品） 17

■イリノテカン塩酸塩水和物（非リポソーム製

剤） 18

■アテゾリズマブ（遺伝子組換え） 18 ■シロリムス（外用剤） 20

■タミバロテン 20 ■トリフルリジン・チピラシル塩酸塩 21

■ベバシズマブ（遺伝子組換え） 21 ■ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマ

ブ後続1］ 21

■ミカファンギンナトリウム（下記ジェネリッ

ク製品） 22

■ドルテグラビルナトリウム 23 ■ドルテグラビルナトリウム・アバカビル硫酸

塩・ラミブジン 23

■ドルテグラビルナトリウム・ラミブジン 24

■塩化ナトリウム・塩化カリウム・炭酸水素ナ

トリウム・無水硫酸ナトリウム（下記ジェネ

リック製品） 24

■オキシコドン塩酸塩水和物（慢性疼痛の効能

を有する製剤） 25
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速やかに改訂添付文書を作成します重要

［重要な基本的注意］ 追記

［重大な副作用］ 追記

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

旧様式

改訂箇所 改訂内容

コパキソン皮下注シリンジ（武田薬品）

グラチラマー酢酸塩

肝機能障害があらわれることがあるので、本剤投与開始前に肝機能検査を

行うとともに、本剤投与中は定期的に肝機能検査を行うこと。

肝機能障害：

AST、ALTの上昇等を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、異常が

認められた場合には投与を中止するなど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］ 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）

8.5 劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎があらわれるこ

とがあるので、定期的に肝機能検査を行い、患者の状態を十分に観察する

こと。

11.1.6 劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎

劇症肝炎、肝不全、AST増加、ALT増加、γ-GTP増加、Al-P増加、ビリルビ

ン増加等を伴う肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎があらわれることがあ

る。
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https://dsu-system.jp/dsu/294/5241/notice/notice_5241_20201105133115.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/5242/notice/notice_5242_20201106100938.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

［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

アリピプラゾール

発現部位 副　作　用

精神神経系

不眠、神経過敏、不安、傾眠、めまい、頭痛、うつ病、幻

覚、リビドー亢進、リビドー減退、昏迷、自殺企図、攻撃

的反応、異常思考、拒食、独語、知覚減退、注意力障害、

もやもや感、末梢神経障害、持続勃起、射精障害、勃起不

全、失神、感情不安定、錯乱、神経症、妄想、譫妄、躁病

反応、精神症状、双極性障害、認知症、健忘、嗜眠、睡眠

障害、鎮静、舌麻痺、気力低下、激越（不安、焦燥、興

奮）、パニック反応、片頭痛、顔面痙攣、錯感覚、記憶障

害、びくびく感、夢遊症、悪夢、衝動制御障害（病的賭

博、病的性欲亢進、強迫性購買、暴食等）、性機能不全、

吃音、運動過多、精神的機能障害、感覚障害、眉間反射異

常、広場恐怖症、無感情、気分動揺、異常行動、下肢静止

不能症候群

循環器

頻脈、高血圧、心悸亢進、徐脈、低血圧、起立性低血圧、

心電図異常（期外収縮、QT延長、第一度房室ブロック等)､

起立血圧異常、狭心症

消化器

便秘、悪心、嘔吐、腹痛、下痢、食欲不振、食欲亢進、胃

炎、びらん性胃炎、胃腸炎、腸炎、十二指腸炎、消化不

良、口内炎、口唇炎、口唇腫脹、腹部膨満、胃食道逆流性

疾患、歯周病、膵炎、歯肉痛、舌障害、歯の知覚過敏

呼吸器
鼻炎、咽頭炎、気管支炎、気管支痙攣、咽喉頭症状、

しゃっくり、鼻乾燥、嚥下性肺炎、上気道感染、呼吸困難

眼
霧視、眼乾燥、視力障害、調節障害、羞明、眼の異常感、

眼痛、眼のチカチカ、糖尿病性白内障、瞬目過多

その他

体重増加、体重減少、倦怠感、脱力感、発熱、多汗、総蛋

白減少、グロブリン分画異常、ナトリウム低下、カリウム

低下、クロール低下、疲労、ほてり、熱感、灼熱感、背部

痛、四肢痛、関節痛、筋痛、頚部痛、肩こり、筋痙縮、悪

寒、末梢冷感、性器出血、流産、胸痛、膿瘍、歯ぎしり、

睡眠時驚愕、鼻出血、末梢性浮腫、挫傷、気分不良、味覚

異常、耳鳴、寝汗、四肢不快感、薬剤離脱症候群、顔面浮

腫、握力低下、転倒、総蛋白上昇、A/G上昇、A/G低下、ア

ルブミン上昇、アルブミン低下、ナトリウム上昇、カリウ

ム上昇、クロール上昇、低体温、疼痛、顎痛、乳頭痛、乳

腺炎、外陰膣乾燥、無オルガズム症、死亡、関節脱臼、歯

牙破折、筋攣縮、尿路感染、花粉症、関節炎、関節硬直、

筋萎縮、脂肪腫、坐骨神経痛、大脳動脈狭窄
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［その他の副作用］ 一部改訂

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

発現部位 副　作　用

精神神経系

不眠、神経過敏、不安、傾眠、めまい、頭痛、うつ病、幻

覚、リビドー亢進、リビドー減退、昏迷、自殺企図、攻撃

的反応、異常思考、拒食、独語、知覚減退、注意力障害、

もやもや感、末梢神経障害、持続勃起、射精障害、勃起不

全、失神、感情不安定、錯乱、神経症、妄想、譫妄、躁病

反応、精神症状、双極性障害、認知症、健忘、嗜眠、睡眠

障害、鎮静、舌麻痺、気力低下、激越（不安、焦燥、興

奮）、パニック反応、片頭痛、顔面痙攣、錯感覚、記憶障

害、びくびく感、夢遊症、悪夢、衝動制御障害（病的賭

博、病的性欲亢進、強迫性購買、暴食等）、性機能不全、

吃音、運動過多、精神的機能障害、感覚障害、眉間反射異

常、広場恐怖症、無感情、気分動揺、異常行動、下肢静止

不能症候群

循環器

頻脈、高血圧、心悸亢進、徐脈、低血圧、起立性低血圧、

心電図異常（期外収縮、QT延長、第一度房室ブロック等)､

起立血圧異常、狭心症

消化器

便秘、悪心、嘔吐、腹痛、下痢、食欲不振、食欲亢進、胃

炎、びらん性胃炎、胃腸炎、腸炎、十二指腸炎、消化不

良、口内炎、口唇炎、口唇腫脹、腹部膨満、胃食道逆流性

疾患、歯周病、膵炎、歯肉痛、舌障害、歯の知覚過敏

呼吸器
鼻炎、咽頭炎、気管支炎、気管支痙攣、咽喉頭症状、

しゃっくり、鼻乾燥、嚥下性肺炎、上気道感染、呼吸困難

眼
霧視、眼乾燥、視力障害、調節障害、羞明、眼の異常感、

眼痛、眼のチカチカ、糖尿病性白内障、瞬目過多

その他

体重増加、体重減少、倦怠感、脱力感、発熱、多汗、総蛋

白減少、グロブリン分画異常、ナトリウム低下、カリウム

低下、クロール低下、疲労、ほてり、熱感、灼熱感、背部

痛、四肢痛、関節痛、筋痛、頚部痛、肩こり、筋痙縮、悪

寒、末梢冷感、性器出血、流産、胸痛、膿瘍、歯ぎしり、

睡眠時驚愕、鼻出血、末梢性浮腫、挫傷、気分不良、味覚

異常、耳鳴、寝汗、四肢不快感、薬剤離脱症候群、顔面浮

腫、握力低下、転倒、総蛋白上昇、A/G上昇、A/G低下、ア

ルブミン上昇、アルブミン低下、ナトリウム上昇、カリウ

ム上昇、クロール上昇、低体温、疼痛、顎痛、乳頭痛、乳

腺炎、外陰膣乾燥、無オルガズム症、死亡、関節脱臼、歯

牙破折、筋攣縮、尿路感染、花粉症、関節炎、関節硬直、

筋萎縮、脂肪腫、坐骨神経痛、大脳動脈狭窄
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アリピプラゾール錠「JG」（日本ジェネリック）  アリピプラゾールOD錠「JG」（日本ジェネリック）

アリピプラゾール錠「YD」（陽進堂）  アリピプラゾール錠・散「アメル」（共和薬品工業）

アリピプラゾールOD錠「アメル」（共和薬品工業）

アリピプラゾール錠3mg・6mg・12mg・散「オーハラ」（大原薬品工業＝共創未来ファーマ）

アリピプラゾール錠24mg「オーハラ」（大原薬品工業）

アリピプラゾールOD錠「オーハラ」（大原薬品工業＝共創未来ファーマ）

アリピプラゾールOD錠「杏林」（キョーリンリメディオ＝陽進堂）  アリピプラゾール錠「サワイ」（沢井製薬）

アリピプラゾール内用液分包「サワイ」（沢井製薬）  アリピプラゾールOD錠「タカタ」（高田製薬）

アリピプラゾール細粒・錠「タカタ」（高田製薬）

アリピプラゾール内用液分包「タカタ」（高田製薬＝共和薬品工業）

アリピプラゾールOD錠「武田テバ」（武田テバファーマ）  アリピプラゾール内用液分包「武田テバ」（武田テバファーマ）

アリピプラゾール錠・散「トーワ」（東和薬品）  アリピプラゾールOD錠「トーワ」（東和薬品）

アリピプラゾール内用液分包「トーワ」（東和薬品）  アリピプラゾール錠・散「日医工」（日医工）

アリピプラゾールOD錠「日医工」（日医工）  アリピプラゾール錠・散・OD錠「ニプロ」（ニプロ）

アリピプラゾール内用液分包「ニプロ」（ニプロ＝ニプロESファーマ＝吉富薬品）

アリピプラゾール錠・OD錠・散「明治」（MeijiSeikaファルマ）  アリピプラゾール内用液分包「明治」（MeijiSeikaファルマ）

アリピプラゾール錠・散「ヨシトミ」（ニプロESファーマ＝吉富薬品）

アリピプラゾールOD錠「ヨシトミ」（ニプロESファーマ＝吉富薬品）

エビリファイ錠・散（大塚製薬）  エビリファイOD錠（大塚製薬）

エビリファイ内用液（大塚製薬）

［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

アリピプラゾール水和物

切替え前の

経口アリピプラゾール製剤の

投与量

切替え後の

経口アリピプラゾール製剤の

投与量（2週間）

6〜15mg/日 6mg/日

18〜24mg/日 12mg/日

30mg/日 15mg/日

注）統合失調症及び双極性障害における躁症状の改善の承認用法及び用量

に従うこと。

 

注）
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https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14827/notice_14827_20201027112348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14807/notice_14807_20201027112357.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14833/notice_14833_20201028135802.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14808/notice_14808_20201028135935.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14826/notice_14826_20201102165418.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14825/notice_14825_20201102165407.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14809/notice_14809_20201102165352.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14829/notice_14829_20201105114310.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14816/notice_14816_20201105114337.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14810/notice_14810_20201106173529.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14824/notice_14824_20201106173550.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14817/notice_14817_20201106173558.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14815/notice_14815_20201029123540.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14821/notice_14821_20201029123550.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14865/notice_14865_20201030175537.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14811/notice_14811_20201030175545.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14818/notice_14818_20201030175553.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14866/notice_14866_20201030090705.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14813/notice_14813_20201030092705.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14835/notice_14835_20201104164737.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14819/notice_14819_20201104164713.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14832/notice_14832_20201029112512.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14820/notice_14820_20201029112522.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14834/notice_14834_20201109134932.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14812/notice_14812_20201109134945.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/notice_4974_20201005113107.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14836/notice_14836_20201109101846.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/4974/notice/14837/notice_14837_20201109101913.pdf


［11.2その他の副作用］

一部改訂

〈参考〉

効能又は効果追加承認に伴う改訂

企業報告

エビリファイ持続性水懸筋注用（大塚製薬）  エビリファイ持続性水懸筋注用シリンジ（大塚製薬）

発現部位 副　作　用

精神神経系

不眠、めまい、傾眠、頭痛、不安、うつ病、勃起不全、睡

眠障害、異常思考、躁病反応、神経過敏、錯乱、夢遊症、

知覚減退、妄想、注意力障害、自殺企図、幻覚、激越（不

安、焦燥、興奮）、気力低下、リビドー減退、錯感覚、嗜

眠、鎮静、射精障害、性機能不全、吃音、精神症状、悪

夢、双極性障害、リビドー亢進、昏迷、攻撃的反応、拒

食、独語、もやもや感、感情不安定、末梢神経障害、失

神、神経症、譫妄、認知症、健忘、記憶障害、舌麻痺、片

頭痛、顔面痙攣、持続勃起、パニック反応、びくびく感、

衝動制御障害（病的賭博、病的性欲亢進、強迫性購買、暴

食等）、運動過多、精神的機能障害、感覚障害、眉間反射

異常、広場恐怖症、無感情、気分動揺、異常行動、下肢静

止不能症候群

循環器

高血圧、心電図異常（期外収縮、QT延長、第一度房室ブ

ロック等）、低血圧、頻脈、心悸亢進、起立血圧異常、起

立性低血圧、狭心症、徐脈

消化器

悪心、下痢、便秘、食欲亢進、嘔吐、食欲不振、腹痛、胃

炎、口内炎、歯肉痛、舌障害、口唇炎、消化不良、びらん

性胃炎、胃腸炎、腸炎、十二指腸炎、口唇腫脹、歯周病、

腹部膨満、胃食道逆流性疾患、膵炎、歯の知覚過敏

呼吸器
鼻炎、気管支痙攣、気管支炎、咽喉頭症状、咽頭炎、

しゃっくり、鼻乾燥、嚥下性肺炎、上気道感染、呼吸困難

眼
霧視、羞明、視力障害、調節障害、眼乾燥、眼の異常感、

眼痛、眼のチカチカ、糖尿病性白内障、瞬目過多

注射部位

注射部位疼痛、注射部位紅斑、注射部位硬結、注射部位腫

脹、注射部位そう痒感、注射部位不快感、注射部位反応、

注射部位内出血、注射部位腫瘤

その他

体重増加、疲労、筋痙縮、末梢性浮腫、カリウム低下、顎

痛、性器出血、乳頭痛、熱感、死亡、転倒、関節脱臼、歯

牙破折、体重減少、筋痛、耳鳴、挫傷、尿路感染、倦怠

感、発熱、脱力感、胸痛、悪寒、気分不良、薬剤離脱症候

群、顔面浮腫、低体温、疼痛、多汗、寝汗、肩こり、四肢

痛、筋攣縮、四肢不快感、背部痛、関節痛、頚部痛、ほて

り、末梢冷感、乳腺炎、膿瘍、外陰膣乾燥、流産、味覚異

常、灼熱感、睡眠時驚愕、歯ぎしり、無オルガズム症、鼻

出血、総蛋白上昇、総蛋白減少、グロブリン分画異常、ナ

トリウム上昇、ナトリウム低下、クロール上昇、クロール

低下、A/G上昇、A/G低下、アルブミン上昇、アルブミン低

下、カリウム上昇、握力低下、花粉症、関節炎、関節硬

直、筋萎縮、脂肪腫、坐骨神経痛、大脳動脈狭窄
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［10.1併用禁忌］ 一部改訂

［10.2併用注意］ 追記

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

コンサータ錠（ヤンセンファーマ）

メチルフェニデート塩酸塩（徐放錠）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

MAO阻害剤（セレギ

リン、ラサギリン、

サフィナミド）

［2.9参照］

高血圧クリーゼ等の重篤な副

作用発現のおそれがある。

MAO阻害剤を投与中又は投与

中止後14日以内の患者には本

剤を投与しないこと。

脳内モノアミン総

量が増加するおそ

れがある。

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リスデキサンフェタ

ミン

本剤投与中の患者には投与を

避けることが望ましい。リス

デキサンフェタミンの作用が

増強するおそれがある。

相加作用のおそれ

がある。

［効能・効果に関連する使用上

の注意］

新設

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

追記

［重要な基本的注意］ 一部改訂

追記

［小児等への投与］ 追記

１１７　精神神経用剤

旧様式

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

リスペリドン錠・細粒「アメル」（共和薬品工業）  リスペリドンOD錠「アメル」（共和薬品工業）

リスペリドン（下記ジェネリック製品）

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に本剤を使用する場合は、原

則として5歳以上18歳未満の患者に使用すること。

（普通錠、OD錠）

0.25mg単位での調節が必要な場合は、内用液又は細粒を使用すること。

統合失調症の患者においては、興奮、誇大性、敵意等の陽性症状を悪化さ

せる可能性があるので観察を十分に行い、悪化がみられた場合には他の治

療法に切り替えるなど適切な処置を行うこと。

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に対して本剤を投与する場合

は、定期的に安全性及び有効性を評価し、漫然と長期にわたり投与しない

こと。

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

低出生体重児、新生児、乳児、5歳未満の幼児に対する安全性は確立して

いない（使用経験がない）。
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［効能・効果に関連する使用上

の注意］

新設

［重要な基本的注意］ 一部改訂

追記

［小児等への投与］ 追記

１１７　精神神経用剤

旧様式

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

リスペリドン内用液・内用液分包「アメル」（共和薬品工業）

リスペリドン（下記ジェネリック製品）

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に本剤を使用する場合は、原

則として5歳以上18歳未満の患者に使用すること。

統合失調症の患者においては、興奮、誇大性、敵意等の陽性症状を悪化さ

せる可能性があるので観察を十分に行い、悪化がみられた場合には他の治

療法に切り替えるなど適切な処置を行うこと。

小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性に対して本剤を投与する場合

は、定期的に安全性及び有効性を評価し、漫然と長期にわたり投与しない

こと。

〈小児期の自閉スペクトラム症に伴う易刺激性〉

低出生体重児、新生児、乳児、5歳未満の幼児に対する安全性は確立して

いない（使用経験がない）。

［10.2併用注意］ 削除

［併用注意］ 削除

２１１　強心剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジゴキシン錠「AFP」（アルフレッサファーマ）

ジゴキシン錠「KYO」・ハーフジゴキシンKY錠・ジゴキシンKY錠（京都＝トーアエイヨー＝アステラス製薬）

ジゴキシン錠「NP」（ニプロ）  ジゴシン錠・散（太陽ファルマ）

ジゴシンエリキシル（太陽ファルマ）

ジゴキシン（経口剤）

クロルタリドン

ガチフロキサシン水和物

サキナビル

テラプレビル

フラジオマイシン

乾燥甲状腺

クロルタリドン

ガチフロキサシン水和物

サキナビル

テラプレビル

フラジオマイシン

乾燥甲状腺
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［10.2併用注意］ 削除

２１１　強心剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ジゴシン注（太陽ファルマ）

ジゴキシン（注射剤）

クロルタリドン

サキナビル

テラプレビル

乾燥甲状腺

［2.禁忌］ 追記

［10.1併用禁忌］ 追記

［10.2併用注意］ 削除

［禁忌］ 追記

［併用禁忌］ 追記

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

テモカプリル塩酸塩

2.7 アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬（サクビトリルバルサ

ルタンナトリウム水和物）を投与中の患者、あるいは投与中止から36時間

以内の患者［10.1参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アンジオテンシン

受容体ネプリライ

シン阻害薬(ARNI)

（サクビトリルバ

ルサルタンナトリ

ウム水和物）

［2.7参照］

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。本剤投与終了後にARNIを投与

する場合は、本剤の最終投与から

36時間後までは投与しないこと。

また、ARNIが投与されている場合

は、少なくとも本剤投与開始36時

間前に中止すること。

併用により相加

的にブラジキニ

ンの分解が抑制

され、ブラジキ

ニンの血中濃度

が上昇する可能

性がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アドレナリン作動

性ニューロン遮断

薬（グアネチジン

硫酸塩）

降圧作用が増強されるおそれがあ

る。

両剤の降圧作用

による。

アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬（サクビトリルバルサルタ

ンナトリウム水和物）を投与中の患者、あるいは投与中止から36時間以内

の患者（「相互作用」の項参照）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アンジオテンシン

受容体ネプリライ

シン阻害薬(ARNI)

（サクビトリルバ

ルサルタンナトリ

ウム水和物）

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。本剤投与終了後にARNIを投与

する場合は、本剤の最終投与から

36時間後までは投与しないこと。

また、ARNIが投与されている場合

は、少なくとも本剤投与開始36時

間前に中止すること。

併用により相加

的にブラジキニ

ンの分解が抑制

され、ブラジキ

ニンの血中濃度

が上昇する可能

性がある。
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［併用注意］ 削除

エースコール錠（第一三共）  テモカプリル塩酸塩錠「JG」（日本ジェネリック）

テモカプリル塩酸塩錠「NP」（ニプロ）  テモカプリル塩酸塩錠「YD」（陽進堂）

テモカプリル塩酸塩錠「サワイ」（沢井製薬）  テモカプリル塩酸塩錠「タカタ」（ダイト＝高田製薬）

テモカプリル塩酸塩錠「タナベ」（ニプロESファーマ）  テモカプリル塩酸塩錠「トーワ」（東和薬品）

テモカプリル塩酸塩錠「日医工」（日医工）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アドレナリン作動

性ニューロン遮断

薬（グアネチジン

硫酸塩）

降圧作用が増強されるおそれがあ

る。

両剤の降圧作用

による。

［2.禁忌］ 追記

［10.1併用禁忌］ 追記

［禁忌］ 追記

［併用禁忌］ 追記

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

オドリック錠（日本新薬）  トランドラプリル錠「オーハラ」（大原薬品工業）

トランドラプリル錠「サワイ」（沢井製薬）  トランドラプリル錠「トーワ」（東和薬品）

トランドラプリル

2.7 サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物を投与中の患者、又は投

与中止から36時間以内の患者［10.1参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

サクビトリルバル

サルタンナトリウ

ム水和物

［2.7参照］

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。この薬剤を投与する場合は、

本剤を少なくとも36時間前に中止

すること。また、この薬剤の投与

終了後に本剤を投与する場合は、

36時間以上の間隔をあけること。

相加的にブラジ

キニンの分解を

抑制し、血管浮

腫のリスクを増

加させる可能性

がある。

サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物を投与中の患者、又は投与中

止から36時間以内の患者（「相互作用」の項参照）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

サクビトリルバル

サルタンナトリウ

ム水和物

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。この薬剤を投与する場合は、

本剤を少なくとも36時間前に中止

すること。また、この薬剤の投与

終了後に本剤を投与する場合は、

36時間以上の間隔をあけること。

相加的にブラジ

キニンの分解を

抑制し、血管浮

腫のリスクを増

加させる可能性

がある。
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［2.禁忌］ 追記

［10.1併用禁忌］ 追記

［禁忌］ 追記

［併用禁忌］ 追記

２１４　血圧降下剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

コバシル錠（協和キリン）  ペリンドプリル錠「日医工」（日医工）

ペリンドプリルエルブミン錠「サワイ」（沢井製薬＝日本ジェネリック）

ペリンドプリルエルブミン錠「トーワ」（東和薬品）

ペリンドプリルエルブミン

2.2 アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬（サクビトリルバルサ

ルタンナトリウム水和物）を投与中の患者又は投与中止から36時間以内の

患者［10.1参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アンジオテンシン

受容体ネプリライ

シン阻害薬（サク

ビトリルバルサル

タンナトリウム水

和物）

［2.2参照］

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。左記薬剤が投与されている場

合は、少なくとも本剤投与開始36

時間前に中止すること。また、本

剤投与終了後に左記薬剤を投与す

る場合は、本剤の最終投与から36

時間後までは投与しないこと。

併用により相加

的にブラジキニ

ンの分解を抑制

し、血管浮腫の

リスクを増加さ

せる可能性があ

る。

アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬（サクビトリルバルサルタ

ンナトリウム水和物）を投与中の患者又は投与中止から36時間以内の患者

（「相互作用」の項参照）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アンジオテンシン

受容体ネプリライ

シン阻害薬（サク

ビトリルバルサル

タンナトリウム水

和物）

血管浮腫があらわれるおそれがあ

る。左記薬剤が投与されている場

合は、少なくとも本剤投与開始36

時間前に中止すること。また、本

剤投与終了後に左記薬剤を投与す

る場合は、本剤の最終投与から36

時間後までは投与しないこと。

併用により相加

的にブラジキニ

ンの分解を抑制

し、血管浮腫の

リスクを増加さ

せる可能性があ

る。
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［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

２３９　その他の消化器官用薬

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

インフリキシマブBS点滴静注用「CTH」（セルトリオン・ヘルスケア・ジャパン）

インフリキシマブBS点滴静注用「NK」（日本化薬）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続1］

〈強直性脊椎炎〉

1.8 本剤の治療を行う前に、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症剤等）の

使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識と強直性脊椎

炎の診断及び治療の経験をもつ医師が使用すること。

〈強直性脊椎炎〉

5.4 過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等

の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に

本剤の投与を行うこと。

［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連する注

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

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

インフリキシマブBS点滴静注用「あゆみ」（あゆみ製薬）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続2］（あゆみ製薬製品）

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

1.6 本剤の治療を行う前に、既存治療薬（シクロスポリン等）の使用を十

分勘案すること。また、ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎の治

療経験を持つ眼科医と本剤について十分な知識を有する内科等の医師が診

断と治療に対して十分な連携をとり使用すること。

〈強直性脊椎炎〉

1.8 本剤の治療を行う前に、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症剤等）の

使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識と強直性脊椎

炎の診断及び治療の経験をもつ医師が使用すること。

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉

5.2 過去の治療において、他の薬物療法（シクロスポリン等）等の適切な

治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投

与を行うこと。

〈強直性脊椎炎〉

5.4 過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等

の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に

本剤の投与を行うこと。
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［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

２３９　その他の消化器官用薬

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

インフリキシマブBS点滴静注用「日医工」（日医工）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続2］（日医工製品）

〈強直性脊椎炎〉

1.8 本剤の治療を行う前に、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症剤等）の

使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識と強直性脊椎

炎の診断及び治療の経験をもつ医師が使用すること。

〈強直性脊椎炎〉

5.4 過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等

の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に

本剤の投与を行うこと。

［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連する注

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

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

インフリキシマブBS点滴静注用「ファイザー」（ファイザー）

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続3］

〈強直性脊椎炎〉

1.8 本剤の治療を行う前に、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症剤等）の

使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識と強直性脊椎

炎の診断及び治療の経験をもつ医師が使用すること。

〈強直性脊椎炎〉

5.4 過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性抗炎症剤等）等

の適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に

本剤の投与を行うこと。

［5.効能又は効果に関連する注

意］

新設

２３９　その他の消化器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

モサプリドクエン酸塩水和物（下記ジェネリック製

品）

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助〉

塩化ナトリウム、塩化カリウム、炭酸水素ナトリウム及び無水硫酸ナトリ

ウム含有経口腸管洗浄剤（ニフレック配合内用剤）以外の経口腸管洗浄剤

との併用による臨床試験は実施されていない。［17.1.2参照］
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［11.2その他の副作用］ 追記

［効能・効果に関連する使用上

の注意］

新設

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

新設

［重要な基本的注意］ 追記

［その他の副作用］ 追記

旧様式

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

モサプリドクエン酸塩錠「JG」（日本ジェネリック）  モサプリドクエン酸塩錠2.5mg「NPI」（日本薬品工業）

モサプリドクエン酸塩錠5mg「NPI」（日本薬品工業＝堀井薬品工業）

モサプリドクエン酸塩錠「NP」（ニプロ）  モサプリドクエン酸塩錠「TCK」（辰巳化学）

モサプリドクエン酸塩錠「アメル」（共和薬品工業）  モサプリドクエン酸塩錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

モサプリドクエン酸塩錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）

モサプリドクエン酸塩錠「サワイ」（沢井製薬）  モサプリドクエン酸塩錠「武田テバ」（武田テバファーマ）

モサプリドクエン酸塩錠「日新」（日新製薬：山形）

モサプリドクエン酸塩錠「明治」（MeijiSeikaファルマ＝Meファルマ）

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助〉

発現部位 副　作　用

消化器 腹部膨満感、嘔気、腹痛、胃部不快感、おくび

肝　臓 ビリルビンの上昇

精神神経系 頭痛、眠気

その他
尿潜血、尿蛋白、胸部不快感、寒気、倦怠感、顔面腫脹、

LDHの上昇

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助の場合〉

塩化ナトリウム、塩化カリウム、炭酸水素ナトリウム及び無水硫酸ナトリ

ウム含有経口腸管洗浄剤（ニフレック配合内用剤）以外の経口腸管洗浄剤

との併用による臨床試験は実施されていない。

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助の場合〉

経口腸管洗浄剤の「用法・用量」及び「用法・用量に関連する使用上の注

意」を必ず確認すること。

本剤を経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助に用

いる際には、経口腸管洗浄剤の添付文書に記載されている警告、禁忌、慎

重投与、重要な基本的注意、重大な副作用等の使用上の注意を必ず確認す

ること。

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助の場合〉

発現部位 副　作　用

消化器 腹部膨満感、嘔気、腹痛、胃部不快感、おくび

肝　臓 ビリルビンの上昇

精神神経系 頭痛、眠気

その他
胸部不快感、寒気、倦怠感、顔面腫脹、尿潜血、尿蛋白、

LDHの上昇
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［10.2併用注意］ 一部改訂

［併用注意］ 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

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスファネート配合錠（中北薬品）  ニトギス配合錠（シオノケミカル＝江州製薬）

バッサミン配合錠（武田テバファーマ）  バファリン配合錠A81（ライオン＝エーザイ）

ファモター配合錠（鶴原製薬）

アスピリン・ダイアルミネート（81mg）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イブプロフェン、ナ

プロキセン、ピロキ

シカム、スルピリン

本剤の血小板凝集抑制

作用を減弱するとの報

告がある。

血小板のシクロオキシゲ

ナーゼ-1(COX-1)と本剤

の結合を阻害するためと

考えられる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イブプロフェン、ナ

プロキセン、ピロキ

シカム、スルピリン

本剤の血小板凝集抑制

作用を減弱するとの報

告がある。

血小板のシクロオキシゲ

ナーゼ-1(COX-1)と本剤

の結合を阻害するためと

考えられる。

［その他の副作用］ 一部改訂

３９２　解毒剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ノベルジン錠（ノーベルファーマ）

酢酸亜鉛水和物

発現部位 副　作　用

胃腸障害
胃不快感、悪心、口内炎、嘔吐、腹痛、下痢、心窩部不快

感、胃炎、便秘、口腔内痛、口腔内不快感

その他

血清鉄減少、総コレステロール減少、アルブミン減少、尿潜

血陽性、尿中蛋白陽性、HDL-コレステロール減少、トリグリ

セリド増加、総蛋白減少、麦粒腫、膀胱炎、頭痛、血清鉄増

加、血清銅減少、咳嗽、めまい、食欲減退、変色便、倦怠感

［1.警告］ 一部改訂

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

イキセキズマブ（遺伝子組換え）

1.3 本剤の治療を開始する前に、適応疾患の既存治療の適用を十分に勘案

すること。［5.1-5.3参照］

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

5.3 過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症剤等）によ

る適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状及び炎症の客

観的徴候が認められる場合に投与すること。［1.3参照］
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［15.1臨床使用に基づく情報］

追記

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

トルツ皮下注オートインジェクター・シリンジ（日本イーライリリー＝鳥居薬品）

15.1.1 免疫原性

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験

において、80mgを4週間隔で投与した52週までに患者の8.9%（5/56例）に

抗イキセキズマブ抗体が認められた。中和抗体は確認されなかったが、母

集団薬物動態解析より、抗イキセキズマブ抗体陽性例においてイキセキズ

マブ血中濃度の低下傾向が認められた。

15.1.2 悪性腫瘍発現頻度

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎患者を対象とした国際共同試験の

本剤投与群（198例、総曝露期間：143.5人年）において、悪性腫瘍の発現

は認められなかった。［1.1、8.5参照］

［その他の副作用］ 一部改訂

４２１　アルキル化剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ザノサー点滴静注用（ノーベルファーマ）

ストレプトゾシン

発現部位 副　作　用

心・血管
血管障害（血管痛）、不整脈、動悸、上室性期外収縮、高血

圧、末梢血管障害、静脈炎

呼吸器 呼吸困難、発声障害

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

削除

［適用上の注意］ 追記

４２２　代謝拮抗剤

旧様式

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

ゲムシタビン点滴静注用「タイホウ」（大鵬薬品）

ゲムシタビン塩酸塩（下記ジェネリック製品）

（注射液の調製法）

本剤の200mgバイアルは5mL以上、1gバイアルは25mL以上の生理食塩液に溶

解して用いること。

本剤の200mgバイアルは5mL以上、1gバイアルは25mL以上の生理食塩液に溶

解して用いること。
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［重要な基本的注意］ 追記

４２４　抗腫瘍性植物成分製剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イリノテカン塩酸塩点滴静注液「NK」（マイラン製薬＝日本化薬）  イリノテカン塩酸塩点滴静注液「NP」（ニプロ）

イリノテカン塩酸塩点滴静注液「サワイ」（沢井製薬）  イリノテカン塩酸塩点滴静注液「タイホウ」（大鵬薬品）

イリノテカン塩酸塩点滴静注液「タイヨー」（武田テバファーマ）  イリノテカン塩酸塩点滴静注液「トーワ」（東和薬品）

イリノテカン塩酸塩点滴静注液「日医工」（日医工ファーマ＝日医工）

イリノテカン塩酸塩点滴静注液「ハンルイ」（ハンルイ医薬）  イリノテカン塩酸塩点滴静注液「ホスピーラ」（ファイザー）

カンプト点滴静注（ヤクルト）  トポテシン点滴静注（第一三共）

イリノテカン塩酸塩水和物（非リポソーム製剤）

本剤はイリノテカン塩酸塩水和物リポソーム製剤とは有効性、安全性、薬

物動態が異なる。本剤をイリノテカン塩酸塩水和物リポソーム製剤の代替

として使用しないこと。また、本剤をイリノテカン塩酸塩水和物リポソー

ム製剤と同様の用法・用量で投与しないこと。

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

アテゾリズマブ（遺伝子組換え）

〈切除不能な肝細胞癌〉

5.5 局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイクロ

波凝固療法、肝動脈塞栓療法/肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の適

応となる肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は確立していな

い。

5.6 臨床試験に組み入れられた患者の肝機能障害の程度等について、

「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。

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳

癌〉

5.8 PD-L1を発現した腫瘍浸潤免疫細胞の占める割合について、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、PD-L1の発現が確認

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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［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［14.適用上の注意］ 一部改訂

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

テセントリク点滴静注（中外製薬）

 〈効能共通〉

7.1 本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を目安に、本

剤の休薬等を考慮すること。

副作用 程度 処置

肝機能障害

（切除不能

な肝細胞癌

を除く）

Grade2（AST若しくはALTが基準値上限

の3倍超かつ5倍以下又は総ビリルビン

が基準値上限の1.5倍超かつ3倍以下の

増加）が5日を超えて継続する場合

Grade1以下に回復

するまで、本剤を

休薬する。

12週間を超える休

薬後もGrade1以下

まで回復しない場

合は、本剤を中止

する。

Grade3以上（AST若しくはALTが基準値

上限の5倍超又は総ビリルビンが基準値

上限の3倍超に増加）の場合

本剤を中止する。

肝機能障害

（切除不能

な肝細胞癌

の場合）

・ベースラインのAST又はALTが基準値

内の患者では、AST又はALTが基準値上

限の3倍超かつ10倍以下に増加した場合

・ベースラインのAST又はALTが基準値

上限の1倍超かつ3倍以下の患者では、

AST又はALTが基準値上限の5倍超かつ10

倍以下に増加した場合

・ベースラインのAST又はALTが基準値

上限の3倍超かつ5倍以下の患者では、

AST又はALTが基準値上限の8倍超かつ10

倍以下に増加した場合

Grade1以下に回復

するまで、本剤を

休薬する。

12週間を超える休

薬後もGrade1以下

まで回復しない場

合は、本剤を中止

する。

AST若しくはALTが基準値上限の10倍超

又は総ビリルビンが基準値上限の3倍超

に増加した場合

本剤を中止する。

発現部位 副　作　用

消化器

下痢、悪心、食欲減退、便秘、嘔吐、口内炎、腹痛、口内乾

燥、腹部膨満、消化不良、嚥下障害、リパーゼ増加、アミ

ラーゼ増加

14.1 薬剤調製時の注意

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、進展型小細胞肺癌及び切除不能

な肝細胞癌〉

14.1.4 投与時には本剤20mLを注射筒で抜き取り、日局生理食塩液約250mL

に添加し、点滴静注する。
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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

ラパリムスゲル（ノーベルファーマ）

シロリムス（外用剤）

発現部位 副　作　用

全身・投与局所
適用部位刺激感、異常感、適用部位異常感覚、適用部

位腫脹、適用部位出血、適用部位疼痛

［警告］ 一部改訂

［併用注意］ 削除

［副作用］ 追記

［その他の副作用］ 一部改訂

４２９　その他の腫瘍用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

再審査結果に伴う改訂

アムノレイク錠（東光＝日本新薬）

タミバロテン

本剤による治療は危険性を伴うため、投与期間中は入院又はそれに準ずる

管理のもとで適切な処置を行うこと。また、緊急時に十分対応できる医療

施設において、白血病［特に急性前骨髄球性白血病(APL)］のがん化学療

法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本療法が適切と判断される症

例についてのみ実施すること。治療開始に先立ち、患者又はその家族に有

効性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与すること。

高脂血症用剤（シンバスタチン、アトルバスタチンカルシウム）

製造販売後の使用成績調査における安全性評価対象症例724例において、

副作用は488例(67.4%)に認められた。主な副作用は、血中トリグリセリド

増加301件(41.6%)、血中コレステロール増加223件(30.8%)、血中乳酸脱水

素酵素(LDH)増加100件(13.8%)、アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ(AST)増加82件(11.3%)、アラニン・アミノトランスフェラーゼ(ALT)増

加79件(10.9%)、発疹69件(9.5%)、C-反応性蛋白増加50件(6.9%)、血中ア

ルカリホスファターゼ(ALP)増加46件(6.4%)、アミラーゼ増加29件

(4.0%)、骨痛26件(3.6%)、血中クレアチンホスホキナーゼ増加17件

(2.3%)、紅斑14件(1.9%)等であった〔再審査終了時〕。

発現部位 副　作　用

皮　膚
発疹、皮膚乾燥、湿疹、剥脱性皮膚炎、皮膚炎、そう痒症、

水疱性皮膚炎、皮膚刺激、紅斑

肝　臓 AST増加、ALT増加、LDH増加、ALP増加、γ-GTP増加

その他

毛包炎、CRP増加、咽頭炎、耳痛、血中尿素減少、血中ナト

リウム減少、血中塩化物減少、尿蛋白、血中アルブミン減

少、アミラーゼ増加、総蛋白増加、尿潜血、CPK増加
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［用法・用量に関連する使用上

の注意］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

旧様式

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

重度の腎機能障害患者に対しては、投与開始基準を参考に本剤投与の可否

を検討し、投与する際は減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎重

に観察し副作用の発現に十分注意すること（「慎重投与」及び「薬物動

態」の項参照）。

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

［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〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

企業報告

アバスチン点滴静注用（中外製薬）

ベバシズマブ（遺伝子組換え）

〈切除不能な肝細胞癌〉

5.10 局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイク

ロ波凝固療法、肝動脈塞栓療法/肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の

適応となる肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は確立していな

い。

5.11 「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、臨床試験に組み入れられた患者の肝機能障害の程度等

を踏まえて適応患者の選択を行うこと。

発現部位 副　作　用

代　謝

血中コレステロール増加、血中アルブミン減少、血中ナトリ

ウム減少、血中リン減少、血中尿酸増加、高カリウム血症、

総蛋白減少、高脂血症、血中カルシウム減少、尿中ブドウ糖

陽性、高カルシウム血症、血中クロール減少、高血糖、高マ

グネシウム血症、甲状腺機能低下症、血中ナトリウム増加、

低マグネシウム血症、低カリウム血症

［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

ベバシズマブ（遺伝子組換え）［ベバシズマブ後続

1］

〈扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

7.6 本剤は白金系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用により開

始すること。［17.1.3参照］

DSU294 -21-

https://dsu-system.jp/dsu/294/5154/notice/notice_5154_20201016140325.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/294/5159/notice/notice_5159_20201015104952.pdf


［14.適用上の注意］ 一部改訂

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ベバシズマブBS点滴静注「ファイザー」（ファイザー）

14.1 薬剤調製時の注意

14.1.1 本剤の投与時には必要量を注射筒で抜き取り、日局生理食塩液に

添加して約100mLとする。

〈必要抜き取り量計算式〉

抜き取り量(mL)=体重(kg)×1回投与量(mg/kg)/25(mg/mL)

1回投与量 必要抜き取り量(mL)計算式

5mg/kg 抜き取り量(mL)=体重(kg)×0.2(mL/kg)

7.5mg/kg 抜き取り量(mL)=体重(kg)×0.3(mL/kg)

10mg/kg 抜き取り量(mL)=体重(kg)×0.4(mL/kg)

15mg/kg 抜き取り量(mL)=体重(kg)×0.6(mL/kg)

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 追記

６１７　主としてカビに作用するもの

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ミカファンギンナトリウム（下記ジェネリック製

品）

成人に対しては、下記の点に注意すること。

アスペルギルス症及びカンジダ症：

体重50kg以下の患者に対しては、体重換算で1日あたり6mg（力価）/kgを

超えないこと。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

好中球数が500個/mm 以上に回復するなど、適切な時期に投与を終了する

こと。

体重50kg以下の患者に対しては、体重換算で1日あたり1mg（力価）/kgを

超えないこと。

小児に対しては、下記の点に注意すること。

アスペルギルス症及びカンジダ症：

体重50kg以上の患者に対しては、1日あたり300mg（力価）を超えないこ

と。

造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防：

好中球数が500個/mm 以上に回復するなど、適切な時期に投与を終了する

こと。

体重50kg以上の患者に対しては、1日あたり50mg（力価）を超えないこ

と。

3

3

本剤の予防投与開始後においてアスペルギルス症又はカンジダ症が発症し

た場合は、漫然と使用せず、他の薬剤に変更する、又は本剤を増量するな

ど適切な処置を行うこと。
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［その他の副作用］ 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

ミカファンギンNa点滴静注用「サワイ」（沢井製薬）  ミカファンギンNa点滴静注用「ニプロ」（ニプロ）

ミカファンギンNa点滴静注用「明治」（MeijiSeikaファルマ）

〔参考〕海外臨床試験

〈造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防〉

発現部位 副　作　用

肝　臓 高ビリルビン血症

代謝異常 低マグネシウム血症、低カリウム血症、低リン酸塩血症

血　液 白血球減少

皮　膚 発疹

消化器 嘔吐、嘔気、下痢

その他 腹痛

［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

［10.2併用注意］ 一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

テビケイ錠（ヴィーブヘルスケア＝グラクソ・スミスクライン）

ドルテグラビルナトリウム

7.1 本剤とエトラビリン（リトナビルでブーストしたアタザナビル、ダル

ナビル、ロピナビルと併用投与しない場合）、エファビレンツ、ネビラピ

ン、カルバマゼピン、リファンピシン、フェニトイン、ホスフェニトイ

ン、フェノバルビタール、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・

ワート）含有食品を併用する場合は、本剤を50mg1日2回に増量投与するこ

と。［10.2、16.7.3参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フェニトイン、ホスフェニ

トイン、フェノバルビター

ル、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

［7.1参照］

本剤の血漿中濃度を

低下させる可能性が

ある。

これらの薬剤並びに

セイヨウオトギリソ

ウがCYP3A4及び

UGT1A1を誘導するこ

とにより、本剤の代

謝が促進される。

［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ドルテグラビルナトリウム・アバカビル硫酸塩・ラ

ミブジン

7.3 本剤とエトラビリン（リトナビルでブーストしたアタザナビル、ダル

ナビル、ロピナビルと併用投与しない場合）、エファビレンツ、ネビラピ

ン、カルバマゼピン、リファンピシン、フェニトイン、ホスフェニトイ

ン、フェノバルビタール、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・

ワート）含有食品を併用する場合は、ドルテグラビルとして50mgを本剤投

与の約12時間後に投与する。［7.1、10.2、16.7.2参照］
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［10.2併用注意］ 一部改訂

トリーメク配合錠（ヴィーブヘルスケア＝グラクソ・スミスクライン）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フェニトイン、ホスフェニ

トイン、フェノバルビター

ル、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

［7.1、7.3参照］

ドルテグラビルの血

漿中濃度を低下させ

る可能性がある。

これらの薬剤並びに

セイヨウオトギリソ

ウがCYP3A4及び

UGT1A1を誘導するこ

とにより、ドルテグ

ラビルの代謝が促進

される。

［7.用法及び用量に関連する注

意］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

ドウベイト配合錠（ヴィーブヘルスケア＝グラクソ・スミスクライン）

ドルテグラビルナトリウム・ラミブジン

7.2 本剤とカルバマゼピン、リファンピシン、フェニトイン、ホスフェニ

トイン、フェノバルビタール、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーン

ズ・ワート）含有食品を併用する場合は、ドルテグラビルとして50mgを本

剤投与の約12時間後に投与する。［7.1、10.2、16.7.1参照］

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

追記

［重要な基本的注意］ 追記

［適用上の注意］ 追記

削除

７９９　他に分類されない治療を主目的としない

医薬品

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ニフプラス配合内用剤（大原薬品工業＝旭化成ファーマ）

塩化ナトリウム・塩化カリウム・炭酸水素ナトリウ

ム・無水硫酸ナトリウム（下記ジェネリック製品）

本剤をバリウム注腸X線造影検査に用いる際には、2回目のモサプリドクエ

ン酸塩水和物を投与した後はバリウム注腸X線造影検査までは飲食物の摂

取を行わないこと。

本剤をバリウム注腸X線造影検査の前処置に用いる際には、モサプリドク

エン酸塩水和物の添付文書に記載されている重大な副作用等の使用上の注

意を必ず確認すること。

〈バリウム注腸X線造影検査の実施時〉

検査に使用するバリウム造影剤の濃度は110W/V%以上にすることが望まし

い。濃度が110W/V%より低い場合は腸管へのバリウム造影剤の付着が不十

分となる可能性がある。

使用目的：

本品はバリウム注腸X線造影検査の前処置には適していないので注意する

こと。
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［警告］ 新設

［効能・効果に関連する使用上

の注意］

新設

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

追記

８１１　あへんアルカロイド系麻薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

オキシコドン塩酸塩水和物（慢性疼痛の効能を有す

る製剤）

慢性疼痛に対しては、本剤は、慢性疼痛の診断、治療に精通した医師のみ

が処方・使用するとともに、本剤のリスク等についても十分に管理・説明

できる医師・医療機関・管理薬剤師のいる薬局のもとでのみ用いること。

また、それら薬局においては、調剤前に当該医師・医療機関を確認した上

で調剤を行うこと。

〈慢性疼痛に用いる場合〉

慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、依存リスクを含

めた包括的な診断を行い、学会のガイドライン等の最新の情報を参考に、

本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

初回投与：

〈慢性疼痛に用いる場合〉

オピオイド鎮痛薬を使用していない患者には、オキシコドン塩酸塩として

10mgを初回1日投与量とすることが望ましい。

オピオイド鎮痛薬を使用している患者には、下記換算表を目安に適切な初

回1日投与量を設定すること。なお、初回1日投与量として60mgを超える使

用経験はない。

換算表［慢性疼痛における切替え］  

※：1錠中トラマドール塩酸塩37.5mg及びアセトアミノフェン325mgを含有

DSU294 -25-



一部改訂

追記

［重要な基本的注意］ 追記

［副作用］ 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

オキシコンチンTR錠（シオノギファーマ＝塩野義製薬）

疼痛増強時：

癌性疼痛において、本剤服用中に疼痛が増強した場合や鎮痛効果が得られ

ている患者で突発性の疼痛が発現した場合は、直ちにオキシコドン塩酸塩

等の即放性製剤の追加投与（レスキュー薬の投与）を行い鎮痛を図るこ

と。

慢性疼痛においては、突発性の疼痛に対してオピオイド鎮痛薬の追加投与

（レスキュー薬の投与）は行わないこと。

増量：

本剤投与開始後は患者の状態を観察し、適切な鎮痛効果が得られ副作用が

最小となるよう用量調整を行うこと。5mgから10mgへの増量の場合を除き

増量の目安は、使用量の25〜50%増とする。ただし、慢性疼痛において1日

投与量として60mgを超える用量への増量を行う場合には、その必要性につ

いて特に慎重に検討すること。

投与の継続：

慢性疼痛において、本剤投与開始後4週間を経過してもなお期待する効果

が得られない場合は、他の適切な治療への変更を検討すること。また、定

期的に症状及び効果を確認した上で、投与の継続の必要性について検討

し、漫然と投与を継続しないこと。

鎮痛剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに留意するこ

と。

〈慢性疼痛〉

本剤の承認時における安全性評価対象例399例中、副作用は339例(85.0%)

に認められた。主なものは便秘181例(45.4%)、悪心161例(40.4%)、傾眠

129例(32.3%)、嘔吐60例(15.0%)、浮動性めまい31例(7.8%)、倦怠感22例

(5.5%)、そう痒症21例(5.3%)、食欲減退20例(5.0%)等であった。
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