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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.246 
＊詳細は厚生労働省 HP↓ 
  http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/243.pdf 
(1)使用上の注意の改討 
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【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】 

 ･ ミコシスト静注液 

 【重要な基本的注意】 

 ･ ベプリコール錠50mg 

 ･ タココンブ 

 【相互作用（併禁）】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg【科限】、 

1mg、注射液5mg 

 ･ ミコシスト静注液 

 【相互作用（併注）】 

 ･ パキシル錠10mg、20mg【院外】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg【科限】、 

1mg、注射液5mg 

 ･ ミコシスト静注液 

 【重大な副作用】 

 ･ ベプリコール錠50mg 

 ･ メジコン散10%、シロップ 

 ･ プログラフカプセル0.5mg【科限】、 

1m、注射液5mg 

 【その他の副作用】 

 ･ パキシル錠10mg、20mg【院外】 

 ･ プレタール錠100mg、散20%【試用】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg【科限】、 

1mg、注射液5mg 

 【過量投与】 

 ･ ベプリコール錠50mg 

 【取扱い上の注意】 

 ･ 献血グロベニン-Ｉ-ニチヤク 

 【副作用】 

 ･ ラックビー微粒 



【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 

 パキシル錠10mg、20mg【院外】 

 【相互作用（併注）】          
○タモキシフェン  

（臨床症状・措置方法） 

タモキシフェンの作用が減弱されるおそれがあ

る。  

（機序・危険因子） 

本剤が肝臓の薬物代謝酵素CYP2D6を阻害するこ

とにより、タモキシフェンの活性代謝物の血中

濃度が減少するおそれがある。 

 

【その他の副作用】 

○その他  
（1%未満） 

性機能異常(射精遅延、勃起障害等) 

 

212 不整脈用剤 

 ベプリコール錠50mg 

【重要な基本的注意】               

●本剤投与中に間質性肺炎(投与開始4ヶ月以内

に多い）があらわれることがあり、致死的な場

合もあるので、臨床症状を十分に観察し、定期

的に胸部X線等の検査を実施すること。 

  

【重大な副作用】           
○ショック、アナフィラキシー様症状 

【重大な副作用】           
●QT延長、心室頻拍(Torsades de pointesを含

む)、心室細動、洞停止、房室ブロック、QT延長

(頻度不明)、心室頻拍(Torsades de pointesを

含む)(0.1％未満)、心室細動(頻度不明)、洞停

止(頻度不明)、房室ブロック(頻度不明)QT延長、

心室頻拍(Torsades de pointesを含む)、心室細

動、洞停止、房室ブロック、アダムス・ストー

クス症候群があらわれることがあるので、定期

的かつ必要に応じて心電図検査を行い、異常な

変動や症状が認められた場合には投与を中止し、

リドカイン、硫酸マグネシウム水和物、イソプ

レナリン塩酸塩の静注、除細動やペーシング等

の適切な処置を行うこと。 

 

 

 

  

●間質性肺炎 

(頻度不明) 

間質性肺炎があらわれることがあり、致死的な

場合もあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難、肺音

の異常(捻髪音)等が認められた場合には、直ち

に本剤の投与を中止し、速やかに胸部X線等の検

査を実施し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適

切な処置を行うこと。 

 

【過量投与】 

○本剤の過量投与によりQT延長、心室頻拍

(Torsades de pointesを含む)、心室細動、アダ

ムス・ストークス症候群等の発現が予想される。 
心電図検査による異常な変動や症状が認められ

た場合には、直ちに減量又は投与を中止すると

ともに心電図等で経過観察を十分に行い、症状

に応じてリドカイン、硫酸マグネシウム水和物、

イソプレナリン塩酸塩の静注、除細動やペーシ

ング等の適切な処置を行うこと。本剤は半減期

が長く、症状がすぐには消失しないことがある

ので注意すること。 

 

 

222 鎮咳剤 

メジコン散10%、シロップ 

(頻度不明) 

ショック、アナフィラキシー様症状（呼吸困難、

蕁麻疹、血管浮腫等）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。 

 

 

231 止しゃ剤・整腸剤 

ラックビー微粒 

【副作用】              
○過敏症 
(頻度不明) 

発疹 

 

 

 

 

 

 

 



339 その他の血管及び体液用薬 

 

プレタール錠100mg、散20%【試用】 

【その他の副作用】           
○その他                             

(0.1％未満) 
血糖上昇、耳鳴、疼痛、倦怠感、脱力感、結膜

炎、発熱、脱毛、筋痛 

 

 

399 他に分類されない代謝性医薬品 

 

プログラフカプセル0.5mg【科限】、1mg、注射

液5mg 

【相互作用（併禁）】           
○カリウム保持性利尿剤 
スピロノラクトン(アルダクトンＡ、アルマトー

ル)、トリアムテレン(トリテレン) 

(臨床症状・措置方法) 

高カリウム血症が発現することがある。 

(機序・危険因子) 

本剤と相手薬の副作用が相互に増強される。 

併用禁忌薬剤より「ディーラ」、「マスハルミ

ン」を削除。 

 

【相互作用（併注）】           
○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 

(臨床症状・措置方法) 

本剤の血中濃度が上昇し、腎障害等の副作用が

発現することがある。 

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。 

(機序・危険因子) 

本剤は主として薬物代謝酵素CYP3A4にて代謝さ

れる。この酵素で代謝される他の薬物との併用

により、本剤の代謝が阻害され血中濃度が上昇

する可能性がある。 

併用注意薬剤に「ランソプラゾール」を追記。 

 

【重大な副作用】           
○間質性肺炎  
関節リウマチ患者では、間質性肺炎(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、発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状

が認められた場合には、本剤の投与を中止する

とともに、速やかに胸部レントゲン検査、胸部

CT検査及び血液検査等を実施し、感染症との鑑

別診断を考慮に入れて、副腎皮質ホルモン剤の

投与等の適切な処置を行うこと。 

 
【その他の副作用】           
○その他  
(15%以上又は頻度不明) 

疼痛 

 

 

629 その他の化学療法剤 

ミコシスト静注液 

【禁忌】               
○次の薬剤を投与中の患者:トリアゾラム、エル

ゴタミン、ジヒドロエルゴタミン      

禁忌の項から「シサプリド」を削除。 

【相互作用（併禁）】           
○相互作用の併用禁忌の項から「シサプリド」

を削除。 

【相互作用（併注）】           
○ジアゼパム            
(臨床症状・措置方法) 

ジアゼパムの血中濃度・時間曲線下面積(AUC)

上昇及び血中濃度半減期の延長の報告がある。  

(機序・危険因子) 
本剤はジアゼパムの肝臓における主たる代謝酵

素であるCYP3A4及び2C19を阻害するので、併用

によりジアゼパムの代謝が遅れることがある。  

○エプレレノン 

(臨床症状・措置方法) 

エプレレノンの血中濃度上昇の報告がある。  

(機序・危険因子) 

本剤はエプレレノンの肝臓における主たる代謝

酵素であるCYP3A4を阻害するので、併用により

エプレレノンの血中濃度が上昇することがある。 

○フェンタニル 

(臨床症状・措置方法) 

フェンタニルの血中濃度上昇のおそれがある。  

(機序・危険因子) 

本剤はフェンタニルの肝臓における主たる代謝

酵素であるCYP3A4を阻害するので、併用により

フェンタニルの代謝が遅れることがある。 

 

 

 

 

 

 

 



634 血液製剤類 

献血グロベニン-Ｉ-ニチヤク 

【取扱い上の注意】           
○貯法：30℃以下に凍結を避けて保存すること。

○添加物：D-マンニトール750mg、      

グリシン225mg、塩化ナトリウム450mg                   

＊現行品(冷所保存品)に関しては、従来通り 

10℃以下に凍結を避けて保存して下さい。   

                              

799 他に分類されない治療を 
 主目的としない医薬品 

 

タココンブ、フィブロガミンP、ベリナートP、

ベリプラストPコンビセット 

【重要な基本的注意】 
○本剤の原材料となる血漿については、HBs抗原、

抗HCV抗体、抗HIV‐1抗体及び抗HIV‐2抗体が陰

性であることを確認している。さらに、プール

した試験血漿については、HIV、HBV、HCV及びHAV

について核酸増幅検査(NAT)を実施し、適合した

血漿を本剤の製造に使用しているが、当該NAT

の検出限界以下のウイルスが混入している可能

性が常に存在する。また、ヒトパルボウイルス

B19についてもNATによるスクリーニングを実施

し、適合した血漿を用いている。 その後の製造

工程であるパスツリゼーション処理（液状加熱

処理）は、HIVをはじめとする各種ウイルスに対

し、不活化・除去作用を有することが確認され

ているが、使用に際しては、次の点に十分注意

すること。 

 

献血ベニロン-I、コンファクトF、ノバクトM、

ボルヒール 

 

【重要な基本的注意】 

○本剤の原材料となる献血者の血液については、

HBs抗原、抗HCV抗体、抗HIV-1抗体、抗HIV-2抗

体及び抗HTLV-Ｉ抗体陰性で、かつALT(GPT)値で

スクリーニングを実施している。さらに、プー

ルした試験血漿については、HIV、HBV、HCV、HAV

及びヒトパルボウイルスB19について核酸増幅

検査(NAT)を実施し、適合した血漿を本剤の製造

に使用しているが、当該NATの検出限界以下のウ

イルスが混入している可能性が常に存在する。

その後の本剤の製造工程であるCohnの低温エタ

ノール分画、スルホ化処理及びウイルス除去膜

処理は、HIVをはじめとする各種ウイルスの除

去・不活化効果を有することが確認されている

が、投与に際しては、次の点に十分注意するこ

と。 



【3】-1 Q＆A『ニコチン貼付剤について』 

 

  当院では昨年より敷地内全面禁煙となり、禁煙外来も開設されました。      

現在、禁煙補助薬としてニコチン貼付剤「ニコチネル TTS」（医薬品）やニコチン

ガム製剤（一般用医薬品：OTC）等が使用されています。今年の 5 月には日本で初め

ての OTC ニコチン貼付剤（パッチ）が発売されました。7 月にも他の 2 社より OTC

ニコチン貼付剤が発売される予定です。その為、外来や持参薬でこれらのお薬を目

にする機会が今後増えることが予想されます。今回は従来あるニコチネル TTS の使

い方（注意点）と、OTC である各貼付剤（パッチ）の一覧を作成しました。 

 ◆ニコチネルＴＴＳの使い方         

 

   

 

 
① 1日に 1回貼りかえる。 
② この薬の使用は 8週間で終了することを目標とし、10週間を超えて使用しないこと。 
③ 貼る場所をタオルなどでよくふいた後、けがや皮膚病のある場所、ベルトのあたるところ、

毛の濃い部分を避けて上腕、腹部、腰背部のいずれか 1箇所に貼ること。 
④ しわが出来ないように伸ばして貼り、薬のふちが浮かないように 10秒くらい手のひら、指
先でしっかり押さえること。 
⑤ 1日 1回新しい薬に貼りかえるが、貼りかえるときは皮膚への刺激を避けるため、前回と同
じ場所をさけること。 
⑥ 切って使用しないこと。 
⑦ 入浴後に貼る場合は、貼る場所の水分を十分に取り除き乾燥させてから貼ること。 

●使い方（注意点） 

●捨てる時 

使用済みの薬であっても小児が手にすると危険であるため、粘着面を向かい合わ 

せて折りたたみ、新しい薬を取り出した後の袋に入れて、捨てること。 

 



【３】－２ ニコチン貼付剤一覧 

 

☆参照 http://www.nicotinell.jp/patch/pa_products.html 

                   http://www.jnj.co.jp/group/press/2008/0619/index.html

名称
ニコチネルTTS
(医療用医薬品)

ニコチネルパッチ
（OTC）

二コレットパッチ
（OTC）

シガノン
（OTC）

発売日 1999年5月 2008年5月 2008年7月 2008年7月

販売会社 ノバルティス(株) ノバルティス(株) ジョンソン・エンド・ジョンソン(株) グラクソ・スミスクライン(株)

製剤写真

成分
ニコチン含有
量

30：52.5mg/枚
20：35mg/枚
10：17.5mg/枚

20：35mg/枚
10：17.5mg/枚

1：24.9mg/枚
2：16.6mg/枚
3：8.3mg/枚

1：78mg/枚
2：36mg/枚

添加物

アミノアルキルメタアクリレートコポ
リマーE、中鎖脂肪酸トリグリセリ
ド、その他1成分

アミノアルキルメタアクリレートコポ
リマーE、中鎖脂肪酸トリグリセリ
ド、その他1成分

情報なし エチレン･酢酸ビニル共重合体、
ポリイソブチレン、ポリエチレン

剤形サイズ

30：30cm2

20：20cm2

10：10cm2

20：20cm2

10：10cm2
1：30cm2

2：20cm2

3：10cm2

1：44×34cm2

2：25×28cm2

価格

30：387.7円/枚　(2,714円/7枚)
20：361.7円/枚　(2,532円/7枚)
10：343.6円/枚  (2,405円/7枚)

20：2,800円　(7枚入り)
　　5,400円　(14枚入り)
10：2,500円　(7枚入り)
　　4,800円　(14枚入り)

1：2,800円　(7枚入り)
　 5,400円　(14枚入り)
2：2,500円　(7枚入り)
3：2,400円　(7枚入り)

CQ1：2,800円　(7枚入り)
　　 5,400円　(14枚入り)
CQ2：2,500円　(7枚入り)
　

用法

1日1回1枚
24時間貼付

最初の4週間　 ニコチネルTTS30
次の2週間　   ニコチネルTTS20
最後の2週間   ニコチネルTTS10

なお、最初の4週間に減量の必要が生
じた場合には、ニコチネルTTS20を貼
付する。
本剤は10週間を超えて継続投与しない
こと。

1日1回1枚
起床時から就寝前まで貼付

最初の6週間  ニコチネルパッチ20
次の2週間    ニコチネルパッチ10

1日1回1枚
起床時から就寝前まで貼付

最初の4週間　 ニコレットパッチ1
次の2週間　   ニコレットパッチ2
最後の2週間   ニコレットパッチ3

ニコレットパッチ１を6週間貼付以
降、禁煙によるイライラなどの症状が
なくなり、禁煙を続けられる自信があ
る場合にはニコレットパッチ2あるい
はニコレットパッチ3を使用せずに、
本剤の使用を中止することもできる。

1日1回1枚
起床時から就寝前まで貼付

最初の6週間 　 シガノンQ1
次の2週間   　 シガノンQ2

特徴

☆ガムタイプの「ニコレットR」、
「ニコレットR・ミント」、初心者で
もかみやすい甘くてやわらかいコー
ティングタイプの「ニコレットRクー
ルミント」が以前より発売されてお
り、ガムを噛めない環境の人や他人に
気づかれたくない人など、多様な禁煙
スタイルに合わせた使い分けを可能に
した。

☆独自開発のニコチン放出制御テクノ
ロジー「DAT」(Dual Action
Technology)により、皮膚へのニコチ
ンの透過をコントロールして、パッチ
貼付直後に短時間でニコチンの血中濃
度が上昇し、ニコチン離脱症状を早い
段階で緩和する。
☆世界のOTC医薬品におけるパッチタ
イプの禁煙補助剤としてシェア40%を
占めるNo1ブランド。

主な副作用
投与部位掻痒感、投与部位紅斑、接触皮膚炎、悪夢、不眠症、頭痛

  

                                        http://ciganon.jp/ 

                 インタビューフォーム 

http://www.jnj.co.jp/group/press/2008/0619/index.html
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