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【1】医薬品・医療機器等安全性情報 No.227 

(詳細は厚生労働省HP  http://www.mhlw.go.jp/houdou/2006/08/h0824-2.html) 

1. 重要な副作用等に関する情報 

 前号（医薬品・医療機器等安全性情報 No.226）以降に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作

用等に関する情報を紹介する（詳細は厚生労働省HpもしくはDI室まで）。 

（１）塩酸ゲムシタビン 

販売名（会社名） ジェムザール注射用200mg，同注射用１g（日本イーライリリー） 

薬効分類等 代謝拮抗剤 

効能効果 非小細胞肺癌，膵癌，胆道癌 
 
《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》  

［副作用 
（重大な副作用）］ 

肝機能障害，黄疸：AST（GOT），ALT（GPT），Al-Pの上昇等の重篤な肝機能障害，
黄疸があらわれることがある。  

〈参   考〉 直近３年間（平成 15年４月１日～平成 18年３月 31日）の副作用報告（因果関係が
否定できないもの）の件数 
・ 肝機能障害，黄疸：６例（うち死亡３例）
関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約５万7000人（平成17年度） 
販売開始：平成11年８月  

（２）沈降破傷風トキソイド 

販売名（会社名） 

沈降破傷風トキソイド“化血研”（化学及血清療法研究所） 
沈降破傷風トキソイド「ビケン」（阪大微生物病研究会） 
沈降破傷風トキソイド「生研」（デンカ生研株式会社） 
沈降破傷風トキソイド「北研」（北里研究所） 
沈降破傷風トキソイドキット「タケダ」（武田薬品工業） 

薬効分類等 毒素及びトキソイド類 

効能効果 本剤は，破傷風の予防に使用する。 
 
《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》  

［副反応 
（重大な副反応）］ 

ショック，アナフィラキシー様症状：ショック，アナフィラキシー様症状（全身発赤，

呼吸困難，血管浮腫等）があらわれることがあるので，接種後は観察を十分に行い，

異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

〈参   考〉 直近約３年間（平成 15年４月１日～平成 18年６月 14日）の副作用報告（因果関係
が否定できないもの）の件数 
・ ショック，アナフィラキシー様症状：３例（うち死亡０例） 
関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約70万人（平成17年） 
販売開始：昭和40年 



（３）ピコスルファートナトリウム（大腸検査前処置の効能を有する製剤） 

販売名（会社名） 

アペリールドライシロップ（日医工） 
コンスーベン液（鶴原製薬） 
シンラック液（岩城製薬） 
チャルドール液（大洋薬品工業） 
ファレスタック液（東和薬品） 
フルレールドライシロップ，同液（高田製薬） 
ベルベロン液（マルコ製薬） 
ヨーピス液（イセイ） 
ラキソセリン液（長生堂製薬） 
ラキソデート液（小林化工） 
ラキソベロン液（帝人ファーマ） 

薬効分類等 下剤，浣腸剤 

効能効果 

１． 各種便秘症 
２． 術後排便補助 
３． 造影剤（硫酸バリウム）投与後の排便促進 
４． 手術前における腸管内容物の排除 
５． 大腸検査（X線・内視鏡）前処置における腸管内容物の排除  

 
《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》  

［禁  忌］ 急性腹症が疑われる患者 
本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者 
腸管に閉塞のある患者又はその疑いのある患者（大腸検査前処置に用いる場合） 

［慎重投与］ 〈大腸検査前処置に用いる場合〉 
腸管狭窄及び重度な便秘の患者 
腸管憩室のある患者 
高齢者  

［重要な基本的注意］ 本剤を大腸検査前処置に用いた場合，腸管蠕動運動の亢進により腸管内圧の上昇を
来し，虚血性大腸炎を生じることがある。また，腸管に狭窄のある患者では，腸閉

塞を生じて腸管穿孔に至るおそれがあるので，投与に際しては次の点を留意するこ

と。 
 １） 患者の日常の排便状況を確認し，本剤投与前日あるいは投与前に通常程度
の排便があったことを確認してから投与すること。 

 ２） 本剤投与後に腹痛等の異常が認められた場合には，腹部の診察や画像検査
（単純X線，超音波，CT等）を行い，適切な処置を行うこと。 

自宅で本剤を用いて大腸検査前処置を行う際には，副作用があらわれた場合に対応

が困難なことがあるので，ひとりでの服用は避けるよう指導すること。 

［副作用 
（重大な副作用）］ 

腸閉塞，腸管穿孔：大腸検査前処置に用いた場合，腸管に狭窄のある患者において

腸閉塞を生じ，腸管穿孔に至るおそれがあるので，観察を十分に行い，腹痛等の異

常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

〈参   考〉 直近約３年間（平成15年４月１日～平成18年２月28日）の副作用報告（因果関



係が否定できないもの）の件数 
・ 腸閉塞，腸管穿孔：６例（うち死亡０例）
関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約 500 万人，うち大腸検査前処置
での使用70万人（平成17年度） 
販売開始：昭和55年（大腸検査前処置の効能追加：平成４年３月）  

 



【２】 添付文書の改訂 
           …メーカー通知より 

２－１ 今回改訂の医薬品 

【警告】 

･静注用マグネゾール20mL 

【禁忌】 

･静注用マグネゾール20mL 

･ストックリンカプセル200 

･献血ヴェノグロブリン-IH ヨシトミ 

【組成・性状】 

･静注用マグネゾール20mL 

【効能・効果】 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25  

･ストロメクトール錠 

【効能・効果（使用上の注意）】 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

･ストロメクトール錠 

【用法・用量】･ジェノトロピン注射用12mg 

･ストロメクトール錠 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

【用法・用量（使用上の注意）】 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ストックリンカプセル200 

･乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 「化血研」 

･ストロメクトール錠 

【慎重投与】 
･ジェノトロピン注射用12mg 

･パム注射液 

･ガストログラフイン経口・注腸用 

【重要な基本的注意】 

･静注用マグネゾール20mL 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ツルバダ錠 

･ストロメクトール錠 

･ガストログラフイン経口・注腸用 

【相互作用】 
･マイスタン錠、細粒 

･静注用マグネゾール20mL 

･ツルバダ錠 

【相互作用（併禁）】 
･ストックリンカプセル200 

【相互作用（併注）】 
･ファルモルビシン注射用10mg 

･リファジンカプセル 

･イスコチン錠100mg、イスコチン末100 

･ストックリンカプセル200 

･抗D人免疫グロブリン-Wf 

【重大な副作用】 
･静注用マグネゾール20mL 

･ユリーフカプセル 

･フオイパン錠100mg 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

･ファルモルビシン注射用10mg 

･ケテック錠300mg 

･イスコチン錠100mg、イスコチン末100 

･ツルバダ錠 

･ストックリンカプセル200 

【その他の副作用】 
･静注用マグネゾール20mL 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ユリーフカプセル 

･強力ネオミノファーゲンシー 

･グリチロン錠 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

･ファルモルビシン注射用10mg 

･ケテック錠300mg 

･パズクロス注500 



･ツルバダ錠 

･インフルエンザＨＡワクチン「Ｓ北研」 

･ストロメクトール錠 

･イソビスト注300 

･イオパミロン注300・イオパミロン注370 

･イオパミロン注300シリンジ・イオパミロン注370シリンジ 

･ガストログラフイン経口・注腸用 

･イソビスト注240 

【高齢者】 
･マイスタン錠、細粒 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ガストログラフイン経口・注腸用 

【妊・産・授乳婦】 
･マイスタン錠、細粒 

･静注用マグネゾール20mL 

･コバシル錠4mg 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･シングレア錠10 

･ストックリンカプセル200 

【小児】 

･マイスタン錠、細粒 

･ファルモルビシン注射用10mg 

【過量投与】 
･マイスタン錠、細粒 

･静注用マグネゾール20mL 

【適用上の注意】 

･静注用マグネゾール20mL 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･オムニパーク300シリンジ 

【その他の注意】 

･アリセプトD錠 

･静注用マグネゾール20mL 

･ジェノトロピン注射用12mg 

･ユリーフカプセル 

【取扱い上の注意】 

･オムニパーク300シリンジ 

 

【項目外】 
･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

【薬物動態】 

･ツルバダ錠 

【副作用】 
･ジェノトロピン注射用12mg 

･プロトピック軟膏0.1％ 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

･ツルバダ錠 

･乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「化血研」 

【臨床成績】 

･ティーエスワンカプセル20、ティーエスワンカプセル

25 

･ツルバダ錠 



２－２ 添付文書改訂の内容 
 ●：指導による改訂○：自主改訂 

113 抗てんかん剤 

マイスタン錠、細粒 

【相互作用】 
本剤は，主として薬物代謝酵素CYP3A4で代謝さ

れる。また，本剤の代謝物N-脱メチルクロバザ

ムは主としてCYP2C19で代謝される。 

【高齢者】 
○高齢者では，喘鳴，喀痰増加，気道分泌過多，

唾液分泌過多，嚥下障害があらわれ，肺炎，気

管支炎に至ることがあるので，観察を十分に行

い，このような症状があらわれた場合には，適

切な処置を行うこと。 

【妊・産・授乳婦】 
○新生児に低体温，筋緊張低下，呼吸抑制・無

呼吸，哺乳困難，嗜眠等を起こすことが，また，

他のベンゾジアゼピン系化合物(ジアゼパム，ニ

トラゼパム)で新生児にさらに黄疸の増強等の

症状を起こすことが報告されている。 

【小児】 
○小児等では，喘鳴，喀痰増加，気道分泌過多，

唾液分泌過多，嚥下障害があらわれ，肺炎，気

管支炎に至ることがあるので，観察を十分に行

い，このような症状があらわれた場合には，適

切な処置を行うこと。 

【過量投与】 
○(1)症状  
嗜眠，錯乱，失調，呼吸抑制，血圧低下，昏睡

等があらわれることがある。  

処置  

呼吸，脈拍，血圧等を監視しながら，胃洗浄，

補液投与等の適切な処置を行うこと．強制利尿

または血液透析は無効である。  

(2)本剤の過量投与が明白または疑われた場合

の処置としてフルマゼニル（ベンゾジアゼピン

受容体拮抗剤）を投与する場合には，使用前に

フルマゼニルの使用上の注意(禁忌，慎重投与，

相互作用等)を必ず読むこと。 

(3)他のベンゾジアゼピン系化合物（クロナゼパ

ム）を長期間投与されているてんかん患者に，

フルマゼニルを投与してけいれん発作を誘発し

たとの報告がある。 

 

119 その他の中枢神経系用剤 

アリセプトD錠 

【その他の注意】 

○外国において、NINDS‐AIREN診断基準に合致

した脳血管性痴呆（本適応は国内未承認）と診

断された患者を対象（アルツハイマー型痴呆と

診断された患者は除外）に6ヵ月間のプラセボ対

照無作為二重盲検試験3試験が実施された。最初

の試験の死亡率は塩酸ドネペジル5mg群1.0％

（2/198例）、塩酸ドネペジル10mg群2.4％（5/206

例）及びプラセボ群3.5％（7/199例）であった。

2番目の試験の死亡率は塩酸ドネペジル5mg群

1.9％（4/208例）、塩酸ドネペジル10mg群1.4％

（3/215例）及びプラセボ群0.5％（1/193例）で

あった。３番目の試験の死亡率は塩酸ドネペジ

ル５mg群1.7％（11/648例）及びプラセボ群0％

（0/326例）であり両群間に統計学的な有意差が

みられた。なお、３試験を合わせた死亡率は塩

酸ドネペジル（5mg及び10mg）群1.7％、プラセ

ボ群1.1％であったが、統計学的な有意差はなか

った。 

 

124 鎮けい剤 

静注用マグネゾール20mL 

【警告】 
○本剤の投与により高マグネシウム血症が起こ

り、マグネシウム中毒 (血圧低下、中枢神経抑

制、心機能抑制、呼吸麻痺等) が惹起されるこ

とがあるため、投与中は、慎重な観察  (膝蓋腱

反射、呼吸数の変動の確認あるいは血中マグネ

シウム濃度の測定等) を行うこと。 

【禁忌】 
○重症筋無力症の患者〔アセチルコリン放出抑

制による骨格筋弛緩をおこすおそれがある〕 
○心ブロックの既往歴のある患者〔洞房結節イ

ンパルス生成速度の遅延と伝導時間の持続を助

長するおそれがある〕 

【組成・性状】 
○本剤は1管 (20mL)中に下記成分を含有する。 
日本薬局方 硫酸マグネシウム   2g 

日本薬局方 ブドウ糖       2g 

1管中に16.2mEqのマグネシウムを含有する。 

【重要な基本的注意】 
○本剤の投与中は、慎重な観察 (膝蓋腱反射、

呼吸数の変動の確認あるいは血中マグネシウム

濃度の測定等) を行うこと。 
○本剤の投与中に、眼瞼下垂、膝蓋腱反射の消

失、筋緊張低下、心電図異常 (房室ブロック、

伝導障害)、呼吸数低下、呼吸困難等の異常が認

められた場合には、マグネシウム中毒の可能性

があるので、投与を中止する等適切な処置を行

うこと (「過量投与」の項参照)。 

【相互作用】 



○薬剤名等 
競合性（ツボクラリン等）及び脱分極性（サク

シニルコリン等）筋弛緩剤 

臨床症状・措置方法 

作用持続時間を延長することがある。 

機序・危険因子 

機序不明 

○薬剤名等 

カルシウム塩 

臨床症状・措置方法 

マグネシウムの作用を減弱させる。 

機序・危険因子 

マグネシウム拮抗作用による。 

○薬剤名等 

バルビツレート、催眠剤、麻酔剤 

臨床症状・措置方法 

呼吸抑制作用が増強することがある。 

機序・危険因子 

併用により呼吸抑制作用が増強される。 

○薬剤名等 

アミノグリコシド系抗生剤 

臨床症状・措置方法 

神経筋遮断作用が増強される。マグネシウムを

投与した母体から出生した新生児において、併

用により呼吸停止を来たした症例の報告がある。 

機序・危険因子 

併用により神経筋遮断作用が増強される。 

【重大な副作用】 
○マグネシウム中毒 
血中マグネシウム濃度の上昇により、マグネシ

ウム中毒を引き起こすことがあるので、眼瞼下

垂、膝蓋腱反射の消失、筋緊張低下、心電図異

常 (房室ブロック、伝導障害)、呼吸数低下、呼

吸困難等が認められた場合には投与を中止する

等の適切な処置を行うこと。なお、心肺停止、

呼吸停止に至る場合がある。 

【その他の副作用】 
○これらの症状があらわれた場合には、投与中

止、減量、休薬等の適切な処置を行うこと。 

【妊・産・授乳婦】 
○マグネシウムイオンは容易に胎盤を通過する

ため、まれに新生児に高マグネシウム血症を引

き起こすことがある。 

【過量投与】 
○過量投与の場合に、母体及び新生児に高マグ

ネシウム血症を引き起こし、熱感、潮紅、口渇、

血圧低下、中枢神経抑制、心機能抑制、呼吸麻

痺、骨格筋弛緩等の症状があらわれることがあ

る。なお、治療にはカルシウム剤（グルコン酸

カルシウム）が有効であるとの報告がある。血

清マグネシウム濃度と中毒症状には下表の相関

が知られている。 

○濃度 8.4～12mg/dL 症状 膝蓋腱反射消失 

○濃度 12～14.4mg/dL 症状 呼吸抑制 
○濃度 14.4mg/dL以上 

症状 呼吸麻痺、呼吸停止、不整脈（房室ブロッ

ク、伝導障害） 

【適用上の注意】 
○投与速度 
急速、大量投与により電解質喪失又は血栓性静

脈炎を起こすことがあるので、徐々に静脈内投

与すること。 

【その他の注意】 
○本邦では承認以外であるが、切迫早産防止の

目的で使用した際に、母体において腸管麻痺 

(イレウス)、高カリウム血症、尿崩症、肺水腫、

心電図異常 (房室ブロック、伝導障害)、胸痛、

心停止が、新生児において低カルシウム血症、

哺乳力不良、呼吸抑制、尿量減少、傾眠、一過

性と考えられる骨の異常所見(上腕骨近位側骨

幹端に放射線透過性の横断像や皮質の菲薄化

等)が認められたとの報告がある。 

 

214 血圧降下剤 

コバシル錠4mg 

【妊・産・授乳婦】 
●妊婦または妊娠している可能性のある婦人に

は投与しないこと。〔妊娠中期および末期にア

ンジオテンシン変換酵素阻害薬を投与された高

血圧症の患者で羊水過少症，胎児・新生児の死

亡，新生児の低血圧，腎不全，高カリウム血症，

頭蓋の形成不全および羊水過少症によると推測

される四肢の拘縮，頭蓋顔面の変形等があらわ

れたとの報告がある。また，海外で実施された

レトロスペクティブな疫学調査で，妊娠初期に

アンジオテンシン変換酵素阻害薬を投与された

患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧

薬が投与されていない患者群に比べ高かったと

の報告がある。〕 

 

241 脳下垂体ホルモン剤 

ジェノトロピン注射用12mg 

【効能・効果】 
○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る） 
【効能・効果（使用上の注意）】 
○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る） 
本剤の成人成長ホルモン分泌不全症への適用は、

(1)小児期に成長ホルモン分泌不全症と確定診

断されている患者（小児期発症型）、もしくは



(2)成人期発症型では頭蓋内器質性疾患の合併

ないし既往歴、治療歴又は周産期異常の既往が

ある患者のうち、厚生労働省難治性疾患克服研

究事業間脳下垂体機能障害調査研究班の「成人

成長ホルモン分泌不全症の診断の手引き」にお

いて重症と診断された患者とすること。 

重症成人成長ホルモン分泌不全症の診断基準 

（1）小児期発症型 

2種類以上の成長ホルモン分泌刺激試験におけ

る血清（血漿）成長ホルモン濃度の頂値がすべ

て3ng/mL以下（GHRP-2負荷試験では15ng/mL以

下）であること。ただし、頭蓋内器質性疾患の

合併ないし既往歴、治療歴、又は周産期異常が

あり、成長ホルモンを含む複数の下垂体ホルモ

ンの分泌低下がある患者では、1種類の成長ホル

モン分泌刺激試験における血清（血漿）成長ホ

ルモン濃度の頂値が3ng/mL以下（GHRP-2負荷試

験では15ng/mL以下）であること。 

小児期に成長ホルモン分泌不全症と診断された

ものでも、本治療開始前に再度成長ホルモン分

泌刺激試験を行い、成長ホルモン分泌不全症で

あることを確認すること。 

（2）成人期発症型 

成長ホルモンを含む複数の下垂体ホルモン（あ

るいは成長ホルモン単独）の分泌低下がある患

者で、かつ1種類（成長ホルモンの単独欠損の患

者では2種類）の成長ホルモン分泌刺激試験にお

ける血清（血漿）成長ホルモン濃度の頂値が

3ng/mL以下（GHRP-2負荷試験では15ng/mL以下）

であること。 

ただし、遺伝子組換え型の成長ホルモンを標準

品とした場合は、血清（血漿）成長ホルモン濃

度の頂値が1.8ng/mL以下（GHRP-2負荷試験では

9ng/mL以下）であること。 

［成長ホルモン分泌刺激試験の種類と成人成長

ホルモン分泌不全症で重症と診断される血清

（血漿）成長ホルモン濃度の頂値］ 

成長ホルモン分泌刺激物質 

インスリン、アルギニン、グルカゴン、L-DOPA 

ヒト成長ホルモン標準品 

遺伝子組換え：1.8ng/mL以下 

下垂体抽出：3ng/mL以下 

成長ホルモン分泌刺激物質 

GHRP-2 

ヒト成長ホルモン標準品 

遺伝子組換え：9ng/mL以下 

下垂体抽出：15ng/mL以下 

【用法・用量】 
○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る）：

通常開始用量として、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0.021mg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を上限と

して漸増し、1週間に6～7回に分けて皮下に注射

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1mg

を超えないこと。 

【用法・用量（使用上の注意）】 
○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る）

の患者に投与する場合には、次の点に留意する

こと。 
（1）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濃度は投与開始後24

週目までは4週間に1回、それ以降は12週から24

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。 

（2）加齢に伴い生理的な成長ホルモンの分泌量

や血清IGF-I濃度が低下することが知られてい

る。本剤投与による症状の改善が認められなく

なり、かつ本剤を投与しなくても血清IGF-I濃度

が基準範囲内にある場合は、投与中止を考慮す

ること。 

【慎重投与】 
○脳腫瘍（頭蓋咽頭腫、下垂体腺腫、松果体腫

等）による下垂体性小人症及び成人成長ホルモ

ン分泌不全症（重症に限る）の患者［成長ホル

モンが細胞増殖作用を有するため、基礎疾患の

進行や再発の観察を十分に行い慎重に投与する

こと。 

【重要な基本的注意】 
○成人成長ホルモン分泌不全症患者では脳腫瘍

の既往のある患者が多く含まれており、国内臨

床試験において本剤の治療で脳腫瘍が再発した

との報告があるため、脳腫瘍の既往のある患者

に本剤を投与する場合は定期的に画像診断を実

施し、脳腫瘍の発現や再発の有無を注意深く観

察すること。 

○成人成長ホルモン分泌不全症患者では本剤の

投与中は、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。検査頻

度については、「用法・用量に関連する使用上

の注意」の項を参照すること。 

○成人成長ホルモン分泌不全症患者では本剤の

投与により血糖値、HbA1Cの上昇があらわれるこ

とがあるため、定期的に血糖値、HbA1Cあるいは

尿糖等を測定し、異常が認められた場合には投

与量の減量あるいは投与中止を考慮すること。 

○成人成長ホルモン分泌不全症患者では本剤の

投与により浮腫、関節痛等があらわれることが

あるため、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には投与量の減量あるいは投与中止を考

慮すること。 

○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る）

の患者に投与する場合、内分泌専門医あるいは



内分泌専門医の指導のもとで治療を行うこと。 

【その他の副作用】 
○次のような副作用が認められた場合には、必

要に応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行

うこと。〈骨端線閉鎖を伴わない下垂体性小人

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、プラダー

ウィリー症候群）〉（表省略） 

【高齢者】 
○一般に高齢者では、生理機能が低下している。

また、外国において、成人成長ホルモン分泌不

全症患者における成長ホルモン維持用量は加齢

に伴い減少することが報告されている。そのた

め、高齢者に使用する場合は、投与量の減量あ

るいは投与中止も考慮に入れて、慎重に投与す

ること。 

【妊・産・授乳婦】 
○妊婦 
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投

与しないこと。［妊娠中の投与に関する安全性

は確立していない。］ 

○授乳婦 

本剤投与中は、授乳を避けさせること。［母乳

中への移行については不明である。］ 

【適用上の注意】 
○保存時 
溶解後は専用の注入器又は溶解器に取りつけた

まま、凍結を避け2～8℃で遮光保存し、4週間以

内に使用すること。（溶解後凍結した場合は使

用しないこと。） 

【その他の注意】 
○成人成長ホルモン分泌不全症患者に本剤と本

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。 

【副作用】 
○成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る） 
承認時までの臨床試験（73例）において46例

（63.0％）に臨床検査値異常を含む副作用が認

められた。その主なものは、浮腫12例（16.4％）、

筋脱力9例（12.3％）、感情不安定9例（12.3％）、

ALPの上昇9例（12.3％）、無気力・集中力低下8

例（11.0％）、関節痛7例（9.6％）、尿潜血・

顕微鏡的血尿7例（9.6％）等であった。 

 

259 その他の泌尿生殖器官及び肛門用

薬 

ユリーフカプセル 

【重大な副作用】 
●失神・意識喪失  
頻度不明  

血圧低下に伴う一過性の意識喪失等があらわれ

ることがあるので，観察を十分に行い，異常が

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。 

【その他の副作用】 
○眼  
頻度不明 術中虹彩緊張低下症候群（IFIS） 

【その他の注意】 

○α1遮断薬を服用中又は過去に服用経験のあ

る患者において，α1遮断作用によると考えられ

る術中虹彩緊張低下症候群（Intraoperative 

Floppy Iris Syndrome）があらわれるとの報告

がある。 

 

269 その他の外皮用薬 

プロトピック軟膏0.1％ 

【副作用】 
○頻度不明 
酒さ様皮膚炎 

 

391 肝臓疾患用剤 

グリチロン錠 

【その他の副作用】 
○循環器 
0.1～5％未満 血圧上昇 

強力ネオミノファーゲンシー 

【その他の副作用】 
○過敏症 
頻度不明 蕁麻疹、そう痒 

○循環器 

0.1～5％未満 血圧上昇 

○循環器 

0.1～5％未満 血圧上昇 

○消化器 

頻度不明 嘔気・嘔吐 

○呼吸器 

頻度不明 咳嗽 

○その他 

0.1％未満 異常感覚（しびれ感、ピリピリ感等） 

○その他 

頻度不明 頭痛、熱感、気分不良 

 



392 解毒剤 

パム注射液 

【慎重投与】 
○(1)重症筋無力症 

(2)腎機能障害のある患者[本剤は主として腎臓

で排泄されるため、慎重に投与すること。] 

 

399 他に分類されない代謝性医薬品 

フオイパン錠100mg 

【重大な副作用】 
●高カリウム血症 
重篤な高カリウム血症（頻度不明）があらわれ

ることがあるので、血清電解質検査を行うなど

観察を十分に行い、異常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。 

 

422 代謝拮抗剤 

ティーエスワン カプセル20、ティーエスワン カプ

セル25 

【効能・効果】 
○胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺

癌、手術不能又は再発乳癌、膵癌 

【効能・効果（使用上の注意）】 
○胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺

癌、膵癌の場合 
術後補助化学療法として、本剤の有効性及び安

全性は確立していない。 

【用法・用量】 
○本剤と胸部又は腹部放射線療法との併用に関

しては有効性及び安全性は確立していない。 

【重大な副作用】 
○播種性血管内凝固症候群（DIC）：播種性血管

内凝固症候群（DIC）（0.3%）があらわれること

があるので、観察を十分に行い、血小板数、血

清FDP値、血漿フィブリノゲン濃度等の血液検査

に異常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。 

○重篤な腸炎：重篤な腸炎（0.6%）があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、激しい

腹痛・下痢等の症状があらわれた場合には投与

を中止し、適切な処置を行うこと。 

【その他の副作用】 
○肝臓 
0.1～5%未満 尿ウロビリノーゲン陽性 

○皮膚 

頻度不明 DLE様皮疹 

○その他 

0.1～5%未満 血清ナトリウム上昇 

【項目外】 
○主要文献 
17)Ueno,H.et al.:Oncology,68(2-3)171(2005) 

18)社内資料、研究報告書No.240(2006) 

【副作用】 
○単独投与による臨床試験（下記の前治療有乳

癌症例及び膵癌症例を除く）において、副作用

評価可能症例は597例であり、副作用発現率は

87.4％（522例）であった。また、前治療（タキ

サン系抗悪性腫瘍剤）を有する手術不能又は再

発乳癌（前治療有乳癌と略す）及び膵癌では、

副作用発現率がそれぞれ96.4％、98.3%と他の癌

腫に比較して高かった。また膵癌では重度の発

現率も高く、特に食欲不振・悪心・嘔吐・下痢

等の胃腸障害で顕著であった。臨床上重要と考

えられる副作用は次のとおりであった。（効能

追加時）また、臨床上重要と考えられる副作用

の発現時期及び回復期間に関する解析の結果は

後述のごとくであった（「臨床成績」の項参照）。 

【臨床成績】 
○臨床効果 
単独投与時 

TS-1（FT80～150mg相当量/日）、1日2回分割経

口投与による臨床成績を集計した結果、奏効率

は胃癌46.5%（60/129例）、結腸・直腸癌32.6%

（42/129例）、頭頸部癌34.1%（29/85例）、非

小細胞肺癌（未治療例）18.2%（18/99例）、手

術不能又は再発乳癌21.8％（12/55例）、膵癌

32.2%（19/59例）であった。なお、非小細胞肺

癌の前期臨床第II相試験における既治療例16例

（化学療法は9例、その他は手術あるいは放射線

治療）では奏効例は認められなかった。 

○副作用の発現時期及び回復期間 

本剤の投与において重要と考えられた副作用に

ついて、胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小

細胞肺癌（単独投与）、手術不能又は再発乳癌、

膵癌の後期臨床第II相試験の413例を対象とし

て副作用の発現時期に関する解析を行った結果、

次のごとくであった。白血球数3000/mm3未満、

ヘモグロビン8g/dL未満又は血小板数7.5×

104/mm3未満の基準に至った臨床検査値異常症

例（副作用と判定されたもの）で、上記基準に

至った中で最も低下した臨床検査異常値におい

て、当該クール開始から最低値に至るまでの期

間を検討した結果、それぞれの中央値は27日、

25日、20.5日であった。一方、そのうち上記基

準以上へ回復したことを確認できた症例の最低

値から回復までの期間を検討した結果、それぞ

れの中央値は7日、5.5日、5日であった。 



また、臨床所見において薬剤との関連性を重視

し、副作用と判定された下痢、発疹、口内炎で

初回投与開始から初発までの期間を検討した結

果、それぞれの中央値は24.5日、20日、29日で

あった。一方、各症状の最高グレードから消失

までの期間を検討した結果、それぞれの中央値

は9日、14日、14日であった。 

 

423 抗腫瘍性抗生物質製剤 

ファルモルビシン注射用10mg 

【相互作用（併注）】 
○薬剤名等 
パクリタキセル 

臨床症状・措置方法 

本剤投与前にパクリタキセルを投与すると、骨

髄抑制等の副作用が増強されるおそれがあるの

で、併用する場合は、パクリタキセルの前に本

剤を投与すること。 

機序・危険因子 

本剤投与前にパクリタキセルを投与すると、本

剤の未変化体の血漿中濃度が上昇する。 

【重大な副作用】 
○胃潰瘍（0.02％）、十二指腸潰瘍（0.02％） 
肝動脈内投与において、胃潰瘍、十二指腸潰瘍

があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には適切な処置を行

うこと。 

【その他の副作用】 
○皮膚（0.1％未満） 
色素沈着、そう痒症 

【小児】 
○小児等に対する安全性は確立していない。な

お、使用成績調査（調査症例数5,427例）におい

て、小児（15歳未満）での副作用発現率は85.0％

（17/20例）であった。その主なものは、食欲不

振65.0％（13件）、白血球減少50.0％（10件）、

悪心45.0％（9件）等であった。 

 

449 その他のアレルギー用薬 

シングレア錠10 

【妊・産・授乳婦】 
○妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、

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。〔妊娠中の投与に関

する安全性は確立していない。海外の市販後に

おいて、妊娠中に本剤を服用した患者から出生

した新生児に先天性四肢奇形がみられたとの報

告がある。これらの妊婦のほとんどは妊娠中、

他の喘息治療薬も服用していた。本剤とこれら

の事象の因果関係は明らかにされていない。〕 

 

614 主としてグラム陽性菌マイコプラズマ

に作用するもの 

ケテック錠300mg 

【重大な副作用】 
○肝炎，肝機能障害，黄疸  
肝炎，AST(GOT），ALT(GPT），Al‐Pの著しい上

昇等を伴う肝機能障害，黄疸（いずれも頻度不

明)注)があらわれることがあるので，観察を十

分に行い，異常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。 

○QT延長  

QT延長（頻度不明)注)があらわれることがある

ので，観察を十分に行い，異常が認められた場

合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

【その他の副作用】 
○頻度不明 
動悸 

 

616 主として抗酸性菌に作用するもの 

リファジンカプセル 

【相互作用（併注）】 
○薬剤名等 
抗悪性腫瘍薬（メシル酸イマチニブ、ゲフィチ

ニブ、塩酸イリノテカン、レトロゾール） 

ボセンタン 

コハク酸ソリフェナシン 

 

622 抗結核剤 

イスコチン錠100mg、イスコチン末100% 

【相互作用（併注）】 

○薬剤名等 
水酸化アルミニウム含有の制酸薬 

臨床症状・措置方法 

本剤の効果が減弱されるおそれがある。この作

用は薬剤の服用時間をずらすことにより，弱ま

るとの報告がある。 

機序・危険因子 

 これらの薬剤とキレートを形成または，吸着し，
本剤の吸収が低下すると考えられている。 

○薬剤名等 

塩酸ペチジン 

臨床症状・措置方法 



呼吸抑制，低血圧，昏睡，痙攣等があらわれる

おそれがある。併用する場合には，定期的に臨

床症状を観察し，用量に注意する。 

機序・危険因子 

神経系のセロトニンの取り込みを阻害する塩酸

ペチジンとMAO阻害作用をもつ本剤との併用に

より，中枢神経のセロトニンが蓄積すると考え

られている。 

【重大な副作用】 
●皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群），

中毒性表皮壊死症（Lyell症候群），紅皮症(剥

脱性皮膚炎) 

 

624 合成抗菌剤 

パズクロス注500 

【その他の副作用】 
○過敏症 
5％以上又は頻度不明 

紅斑、発赤 

 

625 抗ウイルス剤 

ストックリンカプセル200 

【禁忌】 
○シサプリド、トリアゾラム、ミダゾラム、酒

石酸エルゴタミン・無水カフェイン、メシル酸

ジヒドロエルゴタミン、マレイン酸メチルエル

ゴメトリン及びマレイン酸エルゴメトリンを投

与中の患者 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○食物との併用により、本剤の曝露量を増加さ

せ、副作用の発現頻度を増加させるおそれがあ

る。本剤は、食事の有無にかかわらず投与でき

るが、空腹時、可能な限り就寝時の服用が望ま

しい。 

【相互作用（併禁）】 
○薬剤名等 
マレイン酸メチルエルゴメトリン：メテルギン 

マレイン酸エルゴメトリン：エルゴメトリン 

【相互作用（併注）】 
○薬剤名等 
アタザナビル 

臨床症状・措置方法 

本剤600mgとアタザナビルとの併用により、アタ

ザナビルの曝露量が減少した。本剤をアタザナ

ビルと併用する際には、さらに低用量のリトナ

ビルを併用するとともに、アタザナビルの用量

調節が必要である。 

○薬剤名等 

アトルバスタチン 

臨床症状・措置方法 

非感染ボランティアにおいて、本剤 (600mg 経

口1日1回) とアトルバスタチン (10mg 経口1日1

回) を併用した場合、アトルバスタチン単剤投

与と比較して、定常状態におけるアトルバスタ

チン及びその由来物質のAUC及びCmaxを減少さ

せた (アトルバスタチン：43％及び12％、2-ヒ

ドロキシアトルバスタチン： 35％及び13％、4-

ヒドロキシアトルバスタチン： 4％及び47％、

総HMG-CoA還元酵素阻害活性物質： 34％及び

20％)。なお、アトルバスタチンは本剤のAUC、

Cmaxに影響を与えないので本剤の用量調節は必

要ない。 

○薬剤名等 

プラバスタチン 

臨床症状・措置方法 

非感染ボランティアにおいて、本剤 (600mg 経

口1日1回) とプラバスタチン(40mg 経口1日1回)

を併用した場合、プラバスタチン単剤投与と比

較して、定常状態におけるプラバスタチンのAUC

及びCmaxが40％及び18％減少した。なお、プラ

バスタチンは本剤のAUC、Cmaxに影響を与えない

ので本剤の用量調節は必要ない。 

○薬剤名等 

シンバスタチン 

臨床症状・措置方法 

非感染ボランティアにおいて、本剤 (600mg 経

口1日1回) とシンバスタチン (40mg 経口1日1

回) を併用した場合、シンバスタチン単剤投与

と比較して、定常状態におけるシンバスタチン

及びその由来物質のAUC及びCmaxを減少させた 

(シンバスタチン： 69％及び76％、シンバスタ

チンのオープンアシド体： 58％及び51％、

HMG-CoA還元酵素阻害活性物質： 60％及び62％、

総HMG-CoA還元酵素阻害物質： 60％及び70％)。

なお、シンバスタチンは本剤のAUC、Cmaxに影響

を与えないので本剤の用量調節は必要ない。 

○薬剤名等 

抗痙攣薬：カルバマゼピン 

臨床症状・措置方法 

非感染ボランティアにおいて、本剤 (600mg 経

口1日1回) とカルバマゼピン (400mg 1日1回)

を併用した場合、定常状態におけるカルバマゼ

ピンのAUC、Cmax、Cminはそれぞれ27％、20％、

35％減少し、本剤のAUC、Cmax、Cminはそれぞれ

36％、21％、47％減少した。定常状態における

活性型カルバマゼピンエポキシド代謝物のAUC、

Cmax、Cminは変化がなかった。カルバマゼピン

の血漿中濃度は定期的にモニタリングすべきで

ある。  

フェニトイン、フェノバルビタール、あるいは



チトクロームP450で代謝される他の抗痙攣薬と

の相互作用についてのデータは得られていない。

本剤がこれらの薬剤と併用して投与される場合、

各薬剤の血漿中濃度を増加あるいは減少させる

可能性があるので、血漿中濃度を定期的にモニ

タリングすべきである。 

【重大な副作用】 
○皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson症候群) 

(0.1％未満)、多形紅斑  

【妊・産・授乳婦】 
○妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には

投与しないことが望ましい。〔妊婦への投与に

関する安全性は確立していない。海外の抗HIV

薬治療下妊娠症例登録制度において、本剤を妊

娠中に服用した妊婦から生まれた新生児に脊髄

髄膜瘤等の神経管欠損が報告されている。 

ツルバダ錠 

【重要な基本的注意】 
○テノホビル製剤の試験において，144週間の投

与により腰椎と大腿骨頚部の骨密度の減少が見

られている。骨密度の減少した患者の大部分は，

投与開始後24～48週目にかけて発現し，以降は

144週目まで安定していた。臨床的意義は不明で

あるが，病的骨折の既往のある患者又はその他

の慢性骨疾患を有する患者では，観察を十分に

行い，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。 

【相互作用】 
○ロピナビル/リトナビル 
臨床症状・措置方法 

本剤による有害事象を増強するおそれがある。 

機序・危険因子 

 テノホビル製剤とロピナビル/リトナビル製剤
の併用により，テノホビルのAUCが32％，Cmin

が51％上昇する。 

【重大な副作用】 
○腎不全又は重度の腎機能障害（＜1％） 
腎機能不全，腎不全，急性腎不全，近位腎尿細

管機能障害，ファンコニー症候群，急性腎尿細

管壊死，腎性尿崩症又は腎炎等の重度の腎機能

障害があらわれることがあるので，定期的に検

査を行うなど観察を十分に行い，臨床検査値に

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。特に腎機能障害の既

往がある患者や腎毒性のある薬剤が投与されて

いる患者では注意すること。 

○膵炎（頻度不明）注）  

○乳酸アシドーシス（頻度不明）注）  

注）エムトリシタビン製剤又はテノホビル製剤

の臨床試験，市販後の調査及び自発報告等で報

告された副作用を示した。 

【その他の副作用】 
○胃腸障害 
2％以上 悪心（10.9％），下痢（7.0％） 

2％未満 嘔吐，鼓腸，腹痛，上腹部痛 

頻度不明 注1) 消化不良，便秘，胃炎，胃腸障

害，口臭，アフタ性口内炎，おくび  

○全身障害及び投与局所様態 

2％以上 疲労（3.1％）  

2％未満 ほてり  

頻度不明注1) 無力症，疼痛，倦怠感，悪寒，胸

痛，末梢性浮腫  

○神経系障害 

2％以上 頭痛（2.7％） 

2％未満 浮動性めまい，不眠症 

頻度不明注1) 錯感覚，異常な夢，ニューロパシ

ー，末梢性ニューロパシー，前庭障害，思考異

常，味覚異常，振戦  

○精神障害 

頻度不明注1)  うつ病，神経過敏，不安，リビ

ドー減退，睡眠障害，感情不安定  

○皮膚及び皮下組織障害 

2％以上 皮膚色素過剰（2.3％） 

2％未満 発疹  

頻度不明注1) そう痒症，皮膚変色，多汗症，皮

膚乾燥，脱毛症，湿疹，ざ瘡，脂漏，帯状疱疹，

単純ヘルペス，皮膚良性新生物 

○代謝及び栄養障害 

2％未満 食欲不振，食欲亢進，食欲減退 

頻度不明注1) 高脂血症，後天性リポジストロフ

ィー，体重減少，高コレステロール血症，高血

糖 

○筋骨格系及び結合組織障害 

頻度不明注1) 筋痛，関節痛，骨障害，背部痛，

側腹部痛，筋痙攣，骨軟化症，ミオパシー  

○呼吸器，胸郭及び縦隔障害 

頻度不明注1)  気管支炎，鼻炎，咽頭炎  

○臨床検査注2)  

2％以上 血中アミラーゼ増加（7.5％），CK（CPK）

増加（7.1％），血中トリグリセリド増加（4.3％），

AST（GOT）増加（2.8％），好中球数減少（2.8％），

ALT（GPT）増加（2.0％），血尿（2.0％） 

2％未満 Al-P増加，血中ブドウ糖増加，尿糖  

○頻度不明注1) 血中ビリルビン増加，血中リン

減少，血小板数減少 

○その他 

頻度不明注1) 白血球減少症，血管拡張，感染，

頻尿，インフルエンザ症候群，視覚異常，多尿，

肝炎，肝機能異常  

 注1）エムトリシタビン製剤又はテノホビル製
剤の臨床試験，市販後の調査及び自発報告等で

報告された副作用を示した。  

注2）エムトリシタビン製剤とテノホビル製剤の

併用による比較試験で発現した臨床検査は因果



関係によらずグレード3及び4（NIAID分類）の臨

床検査値異常を示した。 

【薬物動態】 

○＜日本人における成績＞  
吸収及び消失  

日本人健康成人男性6例に本剤1錠を空腹時に経

口投与した場合，エムトリシタビンの血漿中濃

度は投与1.9±0.7時間後に最高値に達し，Cmax

及びAUCはそれぞれ2,330±692ng/mL，10,845±

1,241ng・hr/mLであった。エムトリシタビンの

消失は二相性を示し，最終相の半減期は，12.0

±2.1時間であり，投与48時間後までの累積尿中

排泄率は79±6％であった。 

また，フマル酸テノホビル ジソプロキシルの活

性成分であるテノホビルの血漿中濃度は投与

1.1±0.5時間後に最高値に達し，Cmax及びAUC

はそれぞれ233±62.4ng/mL，1,972±229ng・

hr/mLであった。テノホビルの消失は二相性を示

し，最終相の半減期は，16.4±1.3時間であり，

投与48時間後までの累積尿中排泄率は21±3％

であった。 

【副作用】 
○外国における抗レトロウイルス薬による未治

療患者を対象としたエムトリシタビン製剤とテ

ノホビル製剤の併用による比較試験において，

257例中84例（32.7％）に副作用が認められた。

主な副作用は，悪心，下痢，疲労等であった。 

臨床検査値異常では，血中アミラーゼ増加，CK

（CPK）増加，血中トリグリセリド増加等が多か

った。 

【臨床成績】 
○＜外国人における成績＞  
(1) *934試験：エファビレンツにエムトリシタ

ビン製剤＋テノホビル製剤又はジドブジン/ラ

ミブジン配合剤を併用した比較試験1）抗レトロ

ウイルス薬による治療を未経験者の患者511例

を対象とし，エファビレンツにエムトリシタビ

ン製剤＋テノホビル製剤又はジドブジン/ラミ

ブジン配合剤を併用した多施設非盲検試験を実

施した。患者の平均年齢は38歳，86％が男性で

あり，59％が白人，23％が黒人であった。試験

開始時の平均CD4リンパ球数は，245cells/mm3，

血漿中HIV-1 RNA量の中央5.01log10copies/mL

であった。試験開始時のCD4リンパ球数が＜

200cells/mm3の患者は41％，血漿中HIV-1 RNA

量が＞100,000copies/mLの患者は51％であった。

試験開始時にエファビレンツ抵抗性を有してい

なかった患者の試験開始後48週の結果を表9に

示す。また，試験開始後48週の血漿中HIV-1 RNA

量が＜50copies/mLであった患者の比率は，エム

トリシタビン製剤＋テノホビル製剤投与群で

80％，ジドブジン/ラミブジン配合剤投与群で

70％であった。さらに，試験開始後48週のCD4

リンパ球数の平均増加量は，エムトリシタビン

製剤＋テノホビル製剤投与群で190cells/mm3，

ジドブジン/ ラミブジン配合剤投与群で

158cells/mm3であった。試験開始後48週でCDC

分類のカテゴリーCの事象を発現した症例は，エ

ムトリシタビン製剤＋テノホビル製剤投与群で

7例，ジドブジン/ラミブジン配合剤投与群で5

例であった。 

 

631 ワクチン類 

インフルエンザＨＡワクチン「Ｓ北研」 

【その他の副作用】 
○過敏症 
まれに接種直後から数日中に、発疹、蕁麻疹、

湿疹、紅斑、そう痒等があらわれることがある。 

○全身症状 

発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、

めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関

節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2

～3日中に消失する。 

○局所症状 

発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感等を

認めることがあるが、通常、2～3日中に消失す

る。 

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン  

【用法・用量（使用上の注意）】 
○輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係 
輸血又はガンマグロブリン製剤の投与を受けた

者は、通常、3カ月以上間隔を置いて本剤を接種

すること。また、ガンマグロブリン製剤の大量

療法において200mg/kg以上投与を受けた者は、6

カ月以上間隔を置いて本剤を接種すること。 

○他の生ワクチン製剤との関係 

他の生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27

日以上間隔を置いて本剤を接種すること。 

【副作用】 
○その他の副反応 
過敏症：まれに接種直後から数日中に過敏反応

として、発疹、蕁麻疹、紅斑、そう痒等があら

われることがある。 

 

634 血液製剤類 

献血ヴェノグロブリン-IH ヨシトミ 

【禁忌】 
○遺伝性果糖不耐症の患者〔本剤の添加物Ｄ-

ソルビトールが体内で代謝されて生成した果糖



が正常に代謝されず、低血糖症等が発現し、肝

不全や腎不全が誘発されるおそれがある。〕 

抗D人免疫グロブリン-Wf 

【相互作用（併注）】 
○薬剤名等 
非経口用生ワクチン（麻疹ワクチン、おたふく

かぜワクチン、風疹ワクチン、これら混合ワク

チン、水痘ワクチン等） 

○臨床症状・措置方法 

本剤の投与を受けた者は、生ワクチンの効果が

得られないおそれがあるので、生ワクチンの接

種は本剤投与後3ヵ月以上延期すること。 

○機序・危険因子 

本剤の主成分は免疫抗体であるため、中和反応

により生ワクチンの効果が減弱されるおそれが

ある。 

 

642 駆虫剤 

ストロメクトール錠 

【効能・効果】 
●疥癬 

【効能・効果（使用上の注意）】 
●疥癬については、確定診断された患者又はそ

の患者と接触の機会があり、かつ疥癬の症状を

呈する者に使用すること。 

【用法・用量】 
●疥癬 
通常、イベルメクチンとして体重1kg当たり約

200μgを1回経口投与する。下記の表に患者体重

毎の1回当たりの投与量を示した。本剤は水とと

もに服用する。  

  患者体重毎の1回当たりの投与量  

  体重 (kg)  3mg 錠数  

   15-24    1錠  

   25-35    2錠  

   36-50    3錠  

   51-65    4錠  

   66-79    5錠  

   ≧80    約200μg／kg 

【用法・用量（使用上の注意）】 
●本剤による治療初期にそう痒が一過性に増悪

することがある (「副作用」の項参照)。また、

ヒゼンダニの死滅後もアレルギー反応として全

身のそう痒が遷延することがある。特徴的な皮

疹の発生や感染が認められない場合、又はそう

痒が持続しても、特徴的な皮疹の発生や感染が

認められない場合には、漫然と再投与しないこ

と。 

●重症型 (角化型疥癬等) の場合、本剤の初回

投与後、1～2週間以内に検鏡を含めて効果を確

認し、2回目の投与を考慮すること。  

【重要な基本的注意】 
●本剤は爪疥癬には無効であるため、爪疥癬の

治療には使用しないこと。 

【その他の副作用】 
○過敏症 
頻度不明 そう痒の一過性の増悪 

○疥癬患者に本剤を投与した場合、治療初期に

そう痒が一過性に増悪することがある。 

 

721 X線造影剤 

イオパミロン注300・イオパミロン注370 

【その他の副作用】 
○精神神経系 
頻度不明 錯感覚（ピリピリ感等） 

○消化器 

頻度不明 口腔内不快感、唾液増加 

○その他 

頻度不明 冷感、異常感、流涙、背部痛 

イオパミロン注300シリンジ・イオパミロン注370シリ

ンジ 

【その他の副作用】 
○精神神経系 
頻度不明 錯感覚（ピリピリ感等） 

○消化器 

頻度不明 口腔内不快感、唾液増加 

○その他 

頻度不明 冷感、異常感、流涙、背部痛 

イソビスト注240 

【その他の副作用】 
○脊髄撮影、コンピューター断層撮影における

脳室、脳槽、脊髄造影 
過敏症 

0.1～5％未満 発赤 

頻度不明 蕁麻疹 

○関節撮影 

過敏症 

頻度不明 発赤 

イソビスト注300 

【その他の副作用】 
○子宮卵管撮影 
過敏症 

頻度不明 蕁麻疹 

オムニパーク300シリンジ 



【適用上の注意】 
○125mLシリンジおよび150mLシリンジを自動注

入器にて使用する際には，注入圧力は20kg/cm2

（280PSI）以下とすること。 
○240シリンジ100mL，300シリンジ80mL，100mL

および350シリンジ70mL，100mLを血管用自動注

入器にて使用する際には，注入圧力は56kg/cm2

（800PSI）以下とすること。 

【取扱い上の注意】 
○自動注入器への適合 
CT用：70mLシリンジ，80mLシリンジ，100mLシリ

ンジ，125mLシリンジおよび150mLシリンジは根

本杏林堂製CT用自動注入器に適合する。 

血管用：70mLシリンジ，80mLシリンジおよび

100mLシリンジは根本杏林堂製血管用自動注入

器に適合する。 

尿路用：50mLシリンジは根本杏林堂製尿路用自

動注入器に適合する。 

ガストログラフイン経口・注腸用 

【慎重投与】 
○脱水症又は電解質代謝異常のある患者 

【重要な基本的注意】 
○高張液であるので、水又は電解質代謝に異常

のある患者に投与する場合は、あらかじめ水・

電解質代謝を正常にするなど適切な処置を行う

こと。［脱水症や水・電解質代謝異常を起こし

やすい。 

○誤嚥により、呼吸困難、肺水腫等を引き起こ

すおそれがあるので、誤嚥を引き起こすおそれ

のある患者（高齢者、小児、嚥下困難、意識レ

ベルが低下した患者等)に経口投与する際には

観察を十分に行い注意すること。また、術前造

影を実施した場合には、麻酔導入時の嘔吐等に

よる誤嚥に留意すること。 

【その他の副作用】 
○過敏症 
頻度不明 発疹 

【高齢者】 
○一般に高齢者では生理機能が低下しているの

で、患者の状態を十分に観察しながら慎重に投

与すること。誤嚥の危険性や脱水・電解質代謝

異常の有無に留意すること。 








