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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.259 

＊詳細は厚生労働省 HP↓ 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/259.pdf 
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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 

【効能・効果】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

【効能・効果（使用上の注意）】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

【用法・用量】 

 ･ アミパレン輸液 

 ･ キドミン輸液 

 ･ ラクテック注 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

【用法・用量（使用上の注意）】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

【慎重投与】 

 ･ トフラニール錠25mg 

 ･ ルジオミール錠10mg，25mg 

 ･ アモキサンカプセル25mg 

 ･ トリプタノール錠10mg，25mg，トリプタノー 

 ル末【製】 

 ･ アナフラニール錠10mg，25mg，〔在〕アナ 

 フラニール末【製】 

 ･ テトラミド錠10mg，30mg，10倍散【製】 

【重要な基本的注意】 

 ･ アナフラニール錠10mg，25mg，〔在〕アナ 

 フラニール末【製】 

 ･ トフラニール錠25mg 

 ･ ルジオミール錠10mg，25mg 

 ･ アモキサンカプセル25mg 

 ･ テトラミド錠10mg，30mg，10倍散【製】 

 ･ トリプタノール錠10mg，25mg，トリプタノー 

 ル末【製】 

 ･ シベノール錠50mg 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

 

【相互作用（併注）】 

 ･ テグレトール錠200mg，細粒50% 

【重大な副作用】 

 ･ ルーラン錠4mg，8mg 

 ･ シベノール錠50mg 

 ･ ドボネックス軟膏 

 ･ フサン50 

【妊・産・授乳婦】 

 ･ アナフラニール錠10mg，25mg，〔在〕アナ 

 フラニール末【製】 

【小児】 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 

【副作用】 

 ･ ルーラン錠4mg，8mg 

 ･ ドボネックス軟膏 

 ･ プログラフカプセル0.5mg，1mg 



[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 

 

テグレトール錠200mg，細粒50% 

 

【相互作用(併用注意)】 

○(追) 
19.抗悪性腫瘍剤 

スニチニブ 

ダサチニブ 

ニロチニブ 

HIVプロテアーゼ阻害剤 

マラビロク  

エトラビリン  

  

22.ラモトリギン  

臨床症状・措置方法 

ラモトリギンの血中濃度を低下させることがある。  

機序・危険因子 

肝におけるラモトリギンのグルクロン酸抱合が促進

される。 

 

117 精神神経用剤 

アナフラニール錠10mg，25mg，〔在〕アナフラニー

ル末【製】 

【慎重投与】 

○(改) 
5.脳の器質障害又は統合失調症の素因のある患

者［精神症状を増悪させることがある。］ 

  

●(追) 

6.衝動性が高い併存障害を有する患者［精神症状

を増悪させることがある。］  

  

7.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者［自殺念慮、自殺企図があらわ

れることがある。］ 

 
【重要な基本的注意】 

●(改) 
2.うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺

企図のおそれがあるので、このような患者は投与

開始早期ならびに投与量を変更する際には患者

の状態及び病態の変化を注意深く観察すること。 

  

3.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア/精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。 

  

5.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 
【妊・産・授乳婦】 

●(改) 
1.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。［新生児に呼吸困難、嗜

眠、チアノーゼ、興奮性、低血圧、高血圧、痙攣、

筋痙縮、振戦等の離脱症状を起こしたとの報告が

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、妊娠初期に本剤を投与された患者群

において、胎児での心血管系異常(心室又は心房

中隔欠損等)の相対リスクは本剤が投与されてい

ない患者群に比べ高かったとの報告がある。動物

実験(ウサギ)で催奇形作用が報告されている。］  

 
アモキサンカプセル25mg 

【慎重投与】 

●(追) 
5.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者 

 
7.衝動性が高い併存障害を有する患者 

  

○(追) 

5.［自殺念慮、自殺企図があらわれることがある。］ 

 
7.［精神症状を増悪させることがある。］ 

  

○(改) 

4.［躁転、自殺企図があらわれることがある。］ 

 

6.［精神症状を増悪させることがある。］ 

 
 

 



【重要な基本的注意】 

●(改) 
2.うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺

企図のおそれがあるので、このような患者は投与

開始早期ならびに投与量を変更する際には患者

の状態及び病態の変化を注意深く観察すること。 

  

3.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。 

 
5.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 
テトラミド錠10mg，30mg，10倍散【製】 

【慎重投与】 

○(改) 
6.脳の器質障害又は統合失調症の素因のある患

者［精神症状を増悪させることがある。］ 

  

●(追) 

7.衝動性が高い併存障害を有する患者［精神症状

を増悪させることがある。］  

  

8.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者［自殺念慮、自殺企図があらわ

れることがある。］ 

 
【重要な基本的注意】 

 
●(改) 
2.うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺

企図のおそれがあるので、このような患者は投与

開始早期ならびに投与量を変更する際には患者

の状態及び病態の変化を注意深く観察すること。 

  

3.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。  

  

5.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 
トフラニール錠25mg 

【慎重投与】 

●(追) 
6.衝動性が高い併存障害を有する患者〔精神症状

を増悪させることがある。〕  

  

7.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者［自殺念慮、自殺企図があらわ

れることがある。］ 

 
【重要な基本的注意】 

●(削) 
1.また、新たな自傷、気分変動、アカシジア／精神

運動不隠などの情動不安定の発現、もしくはこれ

らの症状の増悪が観察された場合には、服薬量を

増量せず、徐々に減量し、中止するなど適切な処

置を行うこと。 

  

●(改) 

2.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。 

  

4.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 
トリプタノール錠10mg，25mg，トリプタノール末

【製】 

【慎重投与】 



○(改) 
7.脳の器質障害又は統合失調症の素因のある患

者［精神症状を増悪させることがある。］ 

  

●(追) 

8.衝動性が高い併存障害を有する患者［精神症状

を増悪させることがある。］ 

  

9.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者［自殺念慮、自殺企図があらわ

れることがある。］ 

 
【重要な基本的注意】 

●(改) 
3.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。 

  

5.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 
ルーラン錠4mg，8mg 

【重大な副作用】 

○(改) 
1.悪性症候群(Syndrome malin)(0.1～1％未満) 

無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧

の変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱が

みられる場合は、投与を中止し、体冷却、水分補

給等の全身管理とともに適切な処置を行うこと。本

症発症時には、白血球の増加や血清CK(CPK)の

上昇がみられることが多く、また、ミオグロビン尿を

伴う腎機能の低下がみられることがある。なお、高

熱が持続し、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、脱

水症状、急性腎不全へと移行し、死亡することが

ある。 

  

2.遅発性ジスキネジア(0.1～1％未満) 

長期投与により、口周部等の不随意運動があらわ

れることがあるので、このような症状があらわれた

場合は減量又は中止を考慮すること。なお、投与

中止後も症状が持続することがある。  

  

3.麻痺性イレウス(0.1～1％未満) 

腸管麻痺(食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹

部の膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ滞等

の症状)を来し、麻痺性イレウスに移行することが

あるので、腸管麻痺があらわれた場合には、投与

を中止すること。なお、本剤は動物実験(イヌ)で制

吐作用を有することから、悪心・嘔吐が不顕性化

することが考えられるので注意すること。 

  

4.抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)(0.1

～1％未満) 

低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム

排泄量の増加、高張尿、痙攣、意識障害等を伴う

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)があら

われることがあるので、このような場合には投与を

中止し、水分摂取の制限等適切な処置を行うこと。

なお、抗精神病薬の高用量、長期間投与がSIADH

発現の危険因子になるとの報告がある。 

 
【副作用】 

 
○(改) 
承認時までの調査において副作用は429例中267

例(62.2％)に認められている。その主なものはアカ

シジア110件(25.6％)、振戦65件(15.2％)、筋強剛

52件(12.1％)、構音障害45件(10.5％)等の錐体外

路症状、不眠98件(22.8％)、眠気62件(14.5％)等の

精神神経症状であった。副作用としての臨床検査

値の異常は、プロラクチンの上昇27.5％(28件/102

例)、CK(CPK)の上昇7.2％(23件/318例)、

AST(GOT)の上昇3.4％(13件/381例)、ALT(GPT)

の上昇3.4％(13件/381例)等であった。 

市販後の特定使用成績調査1,526例中310例

(20.3％)に臨床検査値異常を含む副作用が認めら

れた。主な副作用はアカシジア38件(2.5％)、眠気

33件(2.2％)、不眠28件(1.8％)等であった。(再審査

終了時) 

 

ルジオミール錠10mg，25mg 

【慎重投与】 

●(追) 
5.衝動性が高い併存障害を有する患者［精神症状

を増悪させることがある。］  

  

6.自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自

殺念慮のある患者［自殺念慮、自殺企図があらわ

れることがある。］ 

 

【重要な基本的注意】 

●(削) 
1.また、新たな自傷、気分変動、アカシジア／精神



運動不隠などの情動不安定の発現、もしくはこれ

らの症状の増悪が観察された場合には、服薬量を

増量せず、徐々に減量し、中止するなど適切な処

置を行うこと。 

  

●(改) 

2.不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激

性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動

不穏、軽躁、躁病等があらわれることが報告され

ている。また、因果関係は明らかではないが、これ

らの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報

告されている。患者の状態及び病態の変化を注意

深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察

された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量

し、中止するなど適切な処置を行うこと。 

  

4.家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、

易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患悪化があ

らわれるリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

 

212 不整脈用剤 

 
シベノール錠50mg 
 

【重要な基本的注意】 
 

○(改) 
1.本剤の投与に際しては、頻回に患者の状態を観

察し、心電図、脈拍、血圧、心胸比を定期的に調

べること。PQの延長、QRS幅の増大、QTの延長、

徐脈、血圧低下等の異常所見が認められた場合

には、直ちに減量又は投与を中止すること。特に、

次の患者又は場合には、心停止に至ることがある

ので、少量から開始するなど投与量に十分注意す

るとともに、頻回に心電図検査を実施すること。 

 

【重大な副作用】 

○(改) 
1.催不整脈作用  

心室頻拍(torsades de pointesを含む)、上室性不

整脈(各0.1～5%未満)、心室細動(0.1%未満)があら

われ、心停止に至る場合もあるので、定期的に心

電図検査を行い、異常な変動が観察された場合に

は、投与を中止し、抗不整脈薬を投与するなど適

切な処置を行うこと。 

 

262 創傷保護剤 

ドボネックス軟膏 

【重大な副作用】 

○(改) 
1.高カルシウム血症(0.1％未満) 

高カルシウム血症及び高カルシウム血症によると

考えられる臨床症状(倦怠感、脱力感、食欲不振、

嘔吐、腹痛、筋力低下等)があらわれることがある。

異常が認められた場合には、使用を中止し、血清

カルシウム値、尿中カルシウム値等の生化学的検

査を行い、必要に応じて輸液等の処置を行うこと。 

 

【副作用】 
 

○(改) 
承認時までの試験における安全性評価対象例数

389例中、24例(6.2％)に37件の副作用が認められ

た。主な副作用症状はそう痒12件(3.1％)、紅斑・発

赤11件(2.8％)、刺激感・ヒリヒリ感9件(2.3％)等で

あった。また、臨床検査値への影響として血清1

α,25(OH)2D3の低下(5件/66例、7.6％)、血清リン

の低下(5件/317例、1.6％)、血清1α,25(OH)2D3の

上昇(1件/66例、1.5％)等が認められた。(承認時：

2000年1月) 

市販後の調査における安全性評価対象例数3,576

例中、174例(4.9％)に226件の臨床検査値異常を

含む副作用が認められた。主な副作用症状は紅

斑・発赤58件(1.6％)、そう痒43件(1.2％)、刺激感・

ヒリヒリ感36件(1.0％)、接触性皮膚炎11件(0.3％)

等であった。(再審査終了時) 

 

325 蛋白アミノ酸製剤 
 
アミパレン輸液 

 
【用法・用量】 

●(改) 
末梢静脈投与 

通常成人は1回200～400mLを緩徐に点滴静注す

る。投与速度は、アミノ酸の量として60分間に10g

前後が体内利用に望ましく、通常成人100mLあた

り約60分を基準とし、小児、老人、重篤な患者には

更に緩徐に注入する。なお、年齢、症状、体重によ

り適宜増減する。生体のアミノ酸利用効率上、糖

類輸液剤と同時投与することが望ましい。 

 

キドミン輸液 

【用法・用量】 

●(改) 
慢性腎不全  

1.末梢静脈より投与する場合、通常成人には1日1

回200mLを緩徐に点滴静注する。投与速度は



100mLあたり60分を基準とし、小児、高齢者、重篤

な患者には更に緩徐に注入する。なお、年齢、症

状、体重により適宜増減する。また、透析療法施

行時には透析終了90～60分前より透析回路の静

脈側に注入する。生体のアミノ酸利用効率上、摂

取熱量を1,500kcal/日以上とすることが望ましい。 

 

331 血管代用剤 
 
ラクテック注 

【用法・用量】 

●(改) 
通常成人1回500～1000mLを点滴静注する。投与

速度は、通常成人1時間あたり300～500mLとする。

なお、年齢、症状、体重により適宜増減する。 

 

399 他に分類されない代謝性医薬品 

 
フサン50 

【重大な副作用】 

○(改) 
1.ショック、アナフィラキシー様症状(血液体外循環

時の灌流血液の凝固防止：0.16％ 再審査終了時

以降の調査 3,870 例中6例1)、膵炎、DIC：ともに

頻度不明)  

ショック、アナフィラキシー様症状があらわれること

があるので、観察を十分に行い、血圧低下、意識

障害、呼吸困難、気管支喘息様発作、喘鳴、胸部

不快、腹痛、嘔吐、発熱、冷汗、そう痒感、紅潮、

発赤、しびれ等があらわれた場合には直ちに投与

を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

プログラフカプセル0.5mg,1mg 

【効能・効果】 

○(追) 
6.難治性(ステロイド抵抗性、ステロイド依存性)の

活動期潰瘍性大腸炎(中等症～重症に限る) 

 

【効能・効果（使用上の注意）】 

○(追) 
5.潰瘍性大腸炎では、治療指針などを参考に、難

治性(ステロイド抵抗性、ステロイド依存性)である

ことを確認すること。 

  

6.潰瘍性大腸炎では、本剤による維持療法の有効

性及び安全性は確立していない。 

 

【用法・用量】 

○(追) 
潰瘍性大腸炎の場合 

通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回

0.025mg/kgを1日2回朝食後及び夕食後に経口投

与する。以後2週間、目標血中トラフ濃度を10～

15ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしなが

ら投与量を調節する。投与開始後2週以降は、目

標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし投与量を調節

する。 

 
【用法・用量（使用上の注意）】 

○(追) 
10.潰瘍性大腸炎では、治療初期は頻回に血中ト

ラフ濃度を測定し投与量を調節するため、入院又

はそれに準じた管理の下で投与することが望まし

い。 

  

11.潰瘍性大腸炎では、1日あたりの投与量の上限

を0.3mg/kgとし、特に次の点に注意して用量を調

節すること。(「臨床成績｣の項(第Ⅲ相試験での用

量調節法)参照」 

1)初回投与から2週間まで 

・初回投与後12時間及び24時間の血中トラフ濃度

に基づき、1回目の用量調節を実施する。 

・1回目の用量調節後少なくとも2日以上経過後に

測定された2点の血中トラフ濃度に基づき、2回目

の用量調節を実施する。 

・2回目の用量調節から1.5日以上経過後に測定さ

れた1点の血中トラフ濃度に基づき、2週時(3回目)

の用量調節を実施する。 

2)2週以降 

・投与開始後2週時(3回目)の用量調節から1週間

程度後に血中トラフ濃度を測定し、用量調節を実

施する。また、投与開始4週以降は4週間に1回を

目安とし、定期的に血中トラフ濃度を測定すること

が望ましい。 

3)用量調節にあたっては服薬時の食事条件(食後

投与/空腹時投与)が同じ血中トラフ濃度を用い

る。 

  

12.潰瘍性大腸炎への投与にあたってはカプセル

剤のみを用い、0.5mg刻みの投与量を決定するこ

と。 

  

13.潰瘍性大腸炎では、2週間投与しても臨床症状

の改善が認められない場合は、投与を中止するこ

と。 

  

14.潰瘍性大腸炎では、通常、3ヶ月までの投与と

すること。 

 



【重要な基本的注意】 

 
○(追) 
10.潰瘍性大腸炎における本剤の投与は、潰瘍性

大腸炎の治療法に十分精通している医師のもとで

行うこと。 

 

【小児】 

○(改) 
2.心移植、肺移植、膵移植、全身型重症筋無力症、

関節リウマチ、ループス腎炎及び潰瘍性大腸炎で

は小児等に対する安全性は確立していない。(心

移植、肺移植及び膵移植では使用経験が少なく、

全身型重症筋無力症、関節リウマチ、ループス腎

炎及び潰瘍性大腸炎では使用経験がない。) 

 

【副作用】 

○(追) 
潰瘍性大腸炎  

本剤を最長3カ月間投与した潰瘍性大腸炎患者

137例(カプセル137例)での主な副作用・臨床検査

値異常は、振戦29.2%(40/137)、低マグネシウム血

症16.8%(23/137)、ほてり、尿中NAG増加各

13.9%(19/137)、感覚異常12.4%(17/137)、尿蛋白

8.0%(11/137)、高血糖7.3%(10/137)、悪心

6.6%(9/137)であった。 

(効能・効果追加時：2009年7月) 


