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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.240 
＊詳細は厚生労働省 HP↓ 
  http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/240.pdf 
  
 1. 平成 18年度のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等について 
 
 

 

 



 
 

 



 

 

 
 



 
 
 
 



 
 
 
 



 
 
2. 使用上の注意の改訂について（その 190） 
（1）医薬品等 



 
（2）医療機器 





 
 

 

 
 
 



【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 

【禁忌】 

 ･ グラマリール錠25mg 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【組成・性状】 

 ･ エビリファイ錠3mg 

【効能・効果】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

【効能・効果（使用上の注意）】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

【用法・用量】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ サワシリンカプセル，細粒 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【用法・用量（使用上の注意）】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ サワシリンカプセル，細粒 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【慎重投与】 

 ･ グラマリール錠25mg 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【重要な基本的注意】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ アンカロン錠100 

 ･ サワシリンカプセル，細粒 

 ･ ロセフィン静注用1g 

【相互作用（併禁）】 

 ･ イミグラン点鼻液20 

【相互作用（併注）】 

 ･ グラマリール錠25mg 

 ･ マクサルトＲＰＤ錠10mg 

 ･ イセパシン注射液200 

 ･ ゲンタシン注10，40 

【重大な副作用】 

 ･ グラマリール錠25mg 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ アンカロン錠100 

 ･ アデロキザール散 

 ･ イセパシン注射液200 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【その他の副作用】 

 ･ グラマリール錠25mg 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ アンカロン注150 

 ･ アンカロン錠100 

 ･ イミグラン点鼻液20 

 ･ アーガメイトゼリー 

 ･ アデロキザール散 

 ･ ヒルドイドソフト  ヒルドイドローション 

 ･ プレタール錠100mg 

 ･ イセパシン注射液200 

 ･ ゲンタシン注10，40 

【妊・産・授乳婦】 

 ･ ゲンタシン注10，40 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【小児】 

 ･ アデロキザール散 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

【過量投与】 

 ･ グラマリール錠25mg 

【適用上の注意】 

 ･ ロセフィン静注用1g 

【その他の注意】 

 ･ アンカロン注150 

 



【副作用】 

 ･ アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 

 ･ イミグラン点鼻液20 

 ･ サワシリンカプセル，細粒 

 ･ フェンタニル注射液0.1mg「三共」 



２－２ 添付文書改訂の内容 
 ●：指導による改訂○：自主改訂 

117 精神神経用剤 

エビリファイ錠3mg 

【組成・性状】 

○添加物  
青色2号アルミニウムレーキ 

 

 

グラマリール錠25mg 

【禁忌】 

●プロラクチン分泌性の下垂体腫瘍（プロラク

チノーマ）の患者［抗ドパミン作用によりプロ

ラクチン分泌が促進し、病態を悪化させるおそ

れがある。］ 

【慎重投与】 

●2. QT延長のある患者［QT延長が悪化するおそ

れがある。］  
●3. QT延長を起こしやすい患者［QT延長が発現

するおそれがある。］  

(1) 著明な徐脈のある患者  

(2) 低カリウム血症のある患者等 

 

【相互作用（併注）】 
○QT延長を起こすことが知られている薬剤 
ハロペリドール等  

臨床症状・措置方法 

QT延長、心室性不整脈等の重篤な副作用を起こ

すおそれがある。  

機序・危険因子 

本剤及びこれらの薬剤はいずれもQT間隔を延長

させるおそれがあるため、併用により作用が増

強するおそれがある。  

○ドパミン作動薬 

レボドパ等  

臨床症状・措置方法 

相互に作用を減弱させることがある。  

機序・危険因子 

本剤は抗ドパミン作用を有するため、作用が拮

抗する。 

 

【重大な副作用】 

●4. QT延長、心室頻拍  
QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）

（各0.1%未満）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】 
○錐体外路症状 
0.1%未満  

ジストニア 

 

【過量投与】 

○処置：主として対症療法及び維持療法を行う。

なお、本剤は血液透析ではわずかしか除去され

ないため、血液透析は有効ではない。 

 

 

 

 

119 その他の中枢神経系用剤 

アリセプトＤ錠3mg Ｄ錠5mg 
【効能・効果】 

●アルツハイマー型認知症における認知症症状

の進行抑制 

【効能・効果（使用上の注意）】 

○1. アルツハイマー型認知症と診断された患

者にのみ使用すること。 

【用法・用量】 
●通常、成人には塩酸ドネペジルとして1日1回

3mgから開始し、1～2週間後に5mgに増量し、経

口投与する。高度のアルツハイマー型認知症患

者には、5mgで4週間以上経過後、10mgに増量す

る。なお、症状により適宜減量する。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 
○2. 10mg／日に増量する場合は、消化器系副作

用に注意しながら投与すること。←追記 

【重要な基本的注意】 
○3.本剤投与で効果が認められない場合、漫然

と投与しないこと。 ←追記 

【重大な副作用】 
○心筋梗塞（1％未満） 
○脳血管障害（1％未満） 

○原因不明の突然死（1％未満） 

 

【その他の副作用】 
○過敏症 
1％未満 

そう痒感 

○消化器 

3％以上 

食欲不振、嘔気、嘔吐  

1～3％未満 



下痢、腹痛  

○精神神経系 

1～3％未満 

興奮、不穏、不眠  

1％未満 

易怒性、幻覚、攻撃性、せん妄、妄想、抑うつ、

多動 

○中枢・末梢神経系 

1～3％未満 

徘徊  

1％未満 

昏迷 

○肝臓 

1～3％未満 

LDH 

○循環器 

1％未満 

血圧上昇、血圧低下  

○泌尿器 

1％未満 

尿失禁、頻尿 

○血液 

1％未満 

白血球減少、ヘマトクリット値減少、血小板減

少  

○その他 

1～3％未満 

CK（CPK) 

1％未満 

胸痛、筋痛、むくみ、転倒 

 

【副作用】 
○軽度及び中等度アルツハイマー型認知症にお

いて、総症例457例中、48例（10.5％）の副作用

が報告されている。また、98例（21.4％）の臨

床検査値異常変動が報告されている。（軽度及

び中等度アルツハイマー型認知症承認時）  

高度アルツハイマー型認知症において、総症例

386例中、171例（44.3％）の副作用（臨床検査

値異常変動を含む）が報告されている。（高度

アルツハイマー型認知症承認時） 

 

 

 

 

212 不整脈用剤 

アンカロン錠100 

【重要な基本的注意】 
●3. 本剤は心臓ペーシング閾値を上昇させる

可能性があるので、恒久的ペースメーカー使用

中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対し

ては十分注意して投与すること。また、ペース

メーカー使用中の患者に投与する場合は適当な

間隔でペーシング閾値を測定すること。異常が

認められた場合には直ちに減量又は投与を中止

すること。  

●4. 植込み型除細動器（ICD）を使用している

患者において、ICDの治療対象の不整脈が発現し

た場合、本剤の徐拍化作用により不整脈が検出

されずICDによる治療が行われないおそれがあ

る。ICDを使用している患者に本剤を追加投与し

た場合又は本剤の投与量の変更を行った場合に

は、十分に注意して経過観察を行うこと。 

 

【重大な副作用】 
●6. 肺胞出血  
肺胞出血（頻度不明）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】 

○皮膚  
頻度不明 

血管神経性浮腫 

 

アンカロン注150 

【その他の副作用】 
○血管神経性浮腫 
【その他の副作用】 

○国内経口投与において、ペースメーカー使用

中の患者で心臓ペーシング閾値が上昇したとの

報告がある。また、植込み型除細動器（ICD）を

使用中の患者で、ICD の治療対象の不整脈が発

現したが、本剤の徐拍化作用により不整脈が検

出されず ICD による治療が行われなかったとの

報告がある。 

 

216 血管収縮剤 

イミグラン点鼻液20 

【相互作用（併禁）】 
○選択的セロトニン再取り込み阻害薬：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、塩酸セルトラリン 

セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害

薬：ミルナシプラン塩酸塩  

臨床症状・措置方法 

セロトニン症候群（不安、焦燥、興奮、頻脈、

発熱、反射亢進、協調運動障害、下痢等）があ

らわれることがある。 



【その他の副作用】 
○呼吸器  
1%未満  

鼻炎（鼻汁、鼻閉、くしゃみ等）、刺激感（痛

み、異和感等）・灼熱感 

○呼吸器  

頻度不明  

呼吸困難 

○精神神経系  

1%未満  

感覚障害（錯感覚、しびれなどの感覚鈍麻等）  

○その他  

1%未満  

冷感 

 

【副作用】 
○使用成績調査2126例中、116例(5.5%)に臨床検

査値異常を含む副作用が報告された。その主な

ものは、悪心・嘔吐20例(0.9%)であった(第5回

安全性定期報告時)。 

 

 
マクサルトＲＰＤ錠10mg 

【相互作用（併注）】 
○セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻

害剤：塩酸ミルナシプラン  
臨床症状・措置方法 

セロトニン症候群（不安、焦燥、興奮、頻脈、

発熱、反射亢進、協調運動障害、下痢等）があ

らわれることがある。 

 

 

 

 

 

219 その他の循環器官用剤 

アーガメイトゼリー 

【その他の副作用】 
○過敏症  
頻度不明  

発疹 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

313 ビタミンB剤(ビタミンB1剤 
 を除く) 

アデロキザール散 

【重大な副作用】 
●横紋筋融解症 
新生児、乳幼児に大量に用いた場合、ＣＫ（Ｃ

ＰＫ）上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を

特徴とする横紋筋融解症があらわれ、急性腎不

全等の重篤な腎障害に至ることがあるので、観

察を十分に行い、異常が認められた場合には直

ちに投与を中止すること。 

 

【その他の副作用】 
○消化器 
頻度不明 

下痢注2）、嘔吐注2）   

○肝臓注2） 

頻度不明  

肝機能異常   

  
注2） 新生児、乳幼児に大量に用いた場合、認

められたとの報告がある。 

 

【小児】 
●新生児、乳幼児に大量に用いた場合、横紋筋

融解症、下痢、嘔吐、肝機能異常等の副作用が

あらわれることがあるので、慎重に投与するこ

と。 

 

 

 

 

333 血管凝固阻止剤 

ヒルドイドソフト  ヒルドイドローション 

【その他の副作用】 
○皮膚(投与部位)  
頻度不明  

紫斑 

 

 

 

 

 

339 その他の血管及び体液用 
 薬 

プレタール錠100mg 

【その他の副作用】 
○消化器  



頻度不明  

口渇  

○腎臓  

0.1％未満  

頻尿 

○腎臓  

頻度不明  

排尿障害 

 

 

 

 

 

612 主としてグラム陰性菌に作 
 用するもの 

イセパシン注射液200 

【相互作用（併注）】 
○腎毒性を有する薬剤（タクロリムス，ホスカ

ルネット） 

【重大な副作用】 
○第8脳神経障害(0.1％未満)  
眩暈 

 

【その他の副作用】 
○過敏症 
頻度不明 

蕁麻疹 

 

 

 

 

 

613 主としてグラム陽性・陰性 
 菌に作用するもの 

ゲンタシン注10，40 

【相互作用（併注）】 

○腎毒性を有する薬剤（タクロリムス，ホスカ

ルネット） 

【その他の副作用】 
○肝臓  
頻度不明 

ビリルビン上昇 

 

【妊・産・授乳婦】 
○2. 授乳中の婦人への投与は避けることが望

ましいが，やむを得ず投与する場合は，授乳を

避けさせること。[母乳中へ移行することが報告

されている。 

サワシリンカプセル，細粒 

【用法・用量】 
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン

及びプロトンポンプインヒビター併用によるヘ

リコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場

合  
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1

回750mg（力価）、メトロニダゾールとして1回

250mg及びプロトンポンプインヒビターの3剤を

同時に1日2回、7日間経口投与する。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 
○3. 本剤を胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリ

コバクター・ピロリ感染症に対してメトロニダ

ゾールと併用する場合、プロトンポンプインヒ

ビターはランソプラゾールとして1回30mg、オメ

プラゾールとして1回20mg又はラベプラゾール

ナトリウムとして1回10mgのいずれか1剤を選択

する。 

 
【重要な基本的注意】 

○2. 本剤を胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリ

コバクター・ピロリ感染症に用いる際には、除

菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記載

されている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の

使用上の注意を必ず確認すること。 

【副作用】 
○アモキシシリン水和物、メトロニダゾール及

びプロトンポンプインヒビター併用の場合承認

時までに国内において臨床試験等の副作用発現

頻度が明確となる試験を実施していない。（用

法・用量追加時：2007年8月） 

 

ロセフィン静注用1g 

【重要な基本的注意】 
●2. 本剤を投与する場合は、カルシウムを含有

する注射剤又は輸液と同時に投与しないこと。

［国外において、新生児に本剤とカルシウムを

含有する注射剤又は輸液を同一経路から同時に

投与した場合に、肺、腎臓等に生じたセフトリ

アキソンを成分とする結晶により、死亡に至っ

た症例が報告されている。］ 

【適用上の注意】 
●3. 配合変化（輸液中での配合時） 
(2)カルシウムを含有する注射剤又は輸液との

配合により混濁等の変化が認められたとの報告

があるので、配合しないこと。 

 



821 合成麻薬 

フェンタニル注射液0.1mg「三共」 

 

【禁忌】 
●削除→2歳以下の乳児・小児〔安全性が確立し

ていない。〕 

 

【用法・用量】 
●1. 全身麻酔、全身麻酔における鎮痛  
通常、成人には、下記用量を用いる。なお、患

者の年齢、全身状態に応じて適宜増減する。 

〔大量フェンタニル麻酔に用いる場合〕  

通常、小児には、下記用量を用いる。なお、患

者の年齢、全身状態に応じて適宜増減する。 

〔バランス麻酔又は大量フェンタニル麻酔に用

いる場合〕  

麻酔導入時：フェンタニル注射液として0.02～

0.1mL/kg(フェンタニルとして1～5μg/kg)を緩

徐に静注するか、又はブドウ糖液などに希釈し

て点滴静注する。大量フェンタニル麻酔に用い

る場合は、通常、フェンタニル注射液として

2mL/kg (フェンタニルとして100μg/kg) まで投

与できる。 

麻酔維持：フェンタニル注射液として0.02～

0.1mL/kg(フェンタニルとして1～5μg/kg) ず

つ間欠的に静注するか、又はブドウ糖液などに

希釈して点滴静注する。 

●2. 局所麻酔における鎮痛の補助  

通常、成人には、フェンタニル注射液として0.02

～0.06mL/kg(フェンタニルとして1～3μg/kg) 

を静注する。なお、患者の年齢、全身状態、疼

痛の程度に応じて適宜増減する。 

●3. 激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に

対する鎮痛  

通常、成人には、下記用量を用いる。なお、患

者の年齢、症状に応じて適宜増減する。 

〔静脈内投与の場合〕  

術後疼痛に用いる場合は、フェンタニル注射液

として0.02～0.04mL/kg(フェンタニルとして1

～2μg/kg)を緩徐に静注後、フェンタニル注射

液として0.02～0.04mL/kg/h (フェンタニルと

して1～2μg/kg/h) の速さで点滴静注する。 

癌性疼痛に対して点滴静注する場合は、フェン

タニル注射液として1日2～6mL(フェンタニルと

して0.1～0.3mg)から開始し、患者の症状に応じ

て適宜増量する。 

 【用法・用量（使用上の注意）】 
●2. 大量フェンタニル麻酔の導入時 (開心術

においては人工心肺開始時まで)には、適切な麻

酔深度が得られるよう患者の全身状態を観察し

ながら補助呼吸下で緩徐に投与すること。 

●4. 患者の状態 (呼吸抑制等)を観察しながら

慎重に投与すること。特に癌性疼痛に対して追

加投与及び他のオピオイド製剤から本剤へ変更

する場合には、前投与薬剤の投与量、効力比及

び鎮痛効果の持続時間を考慮して、副作用の発

現に注意しながら、適宜用量調節を行うこと。 

 

【慎重投与】 
●13. 低出生体重児・新生児・乳児 
投与方法：静脈内投与、硬膜外投与、くも膜下

投与 

 

【重大な副作用】 

○呼吸抑制、無呼吸  
呼吸抑制（1.39%） 

 

【妊・産・授乳婦】 
○1. 妊婦 
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まわると判断され

る場合にのみ投与すること［妊婦に対する安全

性は確立されていない。また、動物実験 (マウ

ス、ラット)  

 

【小児】 

○低出生体重児、新生児及び乳児に自発呼吸下

で投与する場合は、低用量から開始するなど患

者の状態を観察しながら慎重に投与すること

［呼吸抑制を起こしやすい。］。 

 

【副作用】 

○小児 
総症例103例中副作用が報告されたのは20例 

(19.4%)であった。その主なものは、嘔吐 (5.8%)、

そう痒症 (4.9%)、呼吸抑制 (2.9%)  

 



【３】 ロセフィン静注用とカルシウム含有製剤の併用について  

最近、ロセフィン静注用＜セフトリアキソンナトリウム＞の添付文書が改訂になり［重要な基本的  

注意］ 、［適用上の注意］の「配合変化」の項に、下記一文が追記、改訂されました。 
 
［重要な基本的注意］ 

本剤を投与する場合は、カルシウムを含有する注射剤又は輸液と同時に投与しないこと。 

［適用上の注意］ 

3.配合変化：カルシウムを含有する注射剤又は輸液との配合により混濁等の変化が認められたとの報

告があるので、配合しないこと。 
 
理由として・・・ 

国外において、ロセフィンとカルシウムを含有する注射剤又は輸液を同時に投与した場合に、肺や腎臓で

のセフトリアキソンを成分とする結晶による新生児の死亡の報告があります。すでに、2006 年、欧州医薬

品審査庁（EMEA）では、新生児は血液量が少ないこと（約 300mL）、セフトリアキソンの半減期が成人よ

りも長いことから、新生児において両薬剤の同時投与は行わないことを推奨し、国外添付文書が改訂さ

れており、この対応を受けて、国内添付文書においても上記のように改訂されたとのことです。 

（参考）FDA（米国食品医薬品局）では、2 剤は少なくとも 48 時間以上あけて投与するようにとの警告が

でております。 

 
ロセフィン、カルシウム含有注射剤処方の際は、投与方法、投与時間にご注意ください。 
 

 

＜当院採用のカルシウム含有注射剤＞ 

●カルシウム製剤  

薬剤名 大塚塩カル注 2% カルチコール 

塩化カルシウム グルコンサンカルシウム 
組成 

0.4g/20mL 425mL/5mL 

 
●電解質輸液      

乳酸リンゲル 
乳酸リンゲル

+5%ソルビトール
酢酸リンゲル 酢酸リンゲル+ブドウ糖 維持液 

薬剤名 

ラクテック ラクテック G ヴィーン F ヴィーン D フィジオ 140 フィジオ 35 トリフリード

Ca2+(mEq/L) 3 3 3 3 3 5 5 

 



アミノ酸加総合

電解質輸液 

重炭酸 

リンゲル液薬剤名  

ビーフリード ビカーボン

Ca2+(mEq/L) 5 3 

 
●高カロリー輸液キット製品   

ネオパレン ピーエヌツイン アミノトリパ 
薬剤名  

1 号 2 号 1 号 2 号 1 号 2 号 

Ca2+(mEq/L) 4 5 8 8 4 5 

 
●高カロリー輸液    

ハイカリック 
薬剤名 

ハイカリック液 

1 号 NC-L NC-N NC-H 

ハイカリック 

RF 

Ca2+(mEq/L) 8.5 8.5 8.5 8.5 3 

 
●血漿増量剤   

デキストラン製剤 HES 製剤 
薬剤名  

低分子デキストラン L サヴィオゾール ヘスパンダー

Ca2+(mEq/L) 3 3 2.7 

 


