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【1】医薬品・医療機器等安全性情報 No.260 
＊詳細は厚生労働省 HP↓ 
http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/260.pdf

 



 
 



 
 
 
 
 
 
 



 

 
 



 

 



 
 
 
 
 
 



 



 
 
 



 
 

 
 



 
 



 
 
 



 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



【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】 

 ･ レイアタッツカプセル150mg【患限】 

 【効能・効果】 

 ･ エルプラット注射用50mg,100mg 

 【効能・効果（使用上の注意）】 

 ･ エルプラット注射用50mg,100mg 

 【用法・用量】 

 ･ エルプラット注射用50mg,100mg 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 ･ エルプラット注射用50mg,100mg 

 【慎重投与】 

 ･ プレタール錠100mg、散20%【患限】 

 【重要な基本的注意】 

 ･ レイアタッツカプセル150mg【患限】 

 【相互作用（併禁）】 

 ･ レイアタッツカプセル150mg【患限】 

 【相互作用（併注）】 

 ･ ノーベルバール静注用250mg 

 ･ プレタール錠100mg、散20%【患限】 

 ･ セルセプトカプセル250mg 

 ･ ストックリンカプセル200mg【患限】 

 【重大な副作用】 

 ･ フォーレン 

 ･ ノーベルバール静注用250mg 

 ･ ルーラン錠4mg【院外】,8mg 

 ･ プレタール錠100mg、散20%【患限】 

 ･ セルセプトカプセル250mg 

 

 

 

【副作用】 

 ･ ルーラン錠4mg【院外】,8mg 

 ･ ユービット錠100mg 

 【過量投与】 

 ･ フルダラ静注用50mg【患限】 

 【適用上の注意】 

 ･ フルダラ静注用50mg【患限】 

 ･ エルプラット注射用50mg,100mg 

 ･ タミフルカプセル75mg、ドライシロップ 

 【薬物動態】 

 ･ レイアタッツカプセル150mg【患限】 

 



【２】－２ 添付文書改訂の内容 
 ●：指導による改訂○：自主改訂 

 111 全身麻酔剤 

 フォーレン 

 【重大な副作用】 

 ●(追) 
 3.ショック，アナフィラキシー様症状（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，

呼吸困難，血管浮腫（顔面浮腫，喉頭浮腫等），

全身紅潮，蕁麻疹等の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。  

  
 4.肝炎，肝機能障害（頻度不明）  

 肝炎，AST（GOT），ALT（GPT）等の著しい上昇

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、適切な処置を行うこ

と。なお、短期 間内に反復投与した場合、その

頻度が増すとの報告があるので、少なくとも3カ

月以内の反復投与は避けることが望ましい。また、

本剤と他のハロゲン化麻酔剤との間に交叉過敏

性のあることが報告されている。 

 

 

 

 

113 抗てんかん剤 

 ノーベルバール静注用250mg 

 【相互作用（併注）】 

 ○(改)主にCYP3A4で代謝される薬剤  
 (臨床症状・措置方法) 

 ラモトリギンの血中濃度が低下することがある。  

 (機序・危険因子) 

 本剤がラモトリギンのグルクロン酸抱合を促進

する。  

  
 ○(追)アセトアミノフェン 

 (臨床症状・措置方法) 

 本剤の長期連用者は、アセトアミノフェンの代

謝物による肝障害を生じやすくなる。  

 (機序・危険因子) 

 本剤の肝薬物代謝酵素誘導作用により、アセト

アミノフェンから肝毒性を持つN-アセチル-p-ベ

ンゾキノンイミンへの代謝が促進されると考え

られている。 

 

 【重大な副作用】 

 

 ○(改) 
 1.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)（頻度不明）：  

 観察を十分に行い、発熱、紅斑、水疱・びらん、

そう痒感、咽頭痛、眼充血、口内炎等の異常が認

められた場合には、投与を中止し、副腎皮質ホル

モン剤の投与等の適切な処置を行うこと。  

  
 2.過敏症症候群（頻度不明）：  

 初期症状として発疹、発熱がみられ、さらにリ

ンパ節腫脹、肝機能障害等の臓器障害、白血球増

加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発

性の重篤な過敏症状があらわれることがあるの

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、投与を中止し、適切な処置を行

うこと。なお、ヒトヘルペスウイルス6（HHV- 6）

等のウイルスの再活性化を伴うことが多く、発疹、

発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化

することがあるので注意すること。  

  
 4.顆粒球減少、血小板減少（頻度不明）：  

 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。 

  
 5.肝機能障害（頻度不明）：  

 AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP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、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。 

  
 6.呼吸抑制（5％以上）：  

 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。 



 117 精神神経用剤 

 ルーラン錠4mg【院外】,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) 
 副作用等発現状況の概要 

  
 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） 

 

 

 

 

 339 その他の血管及び体液用薬 

 プレタール錠100mg、散20%【患限】 

 

 【慎重投与】 

 ○(改) 

7.腎障害のある患者(腎機能が悪化するおそれが

ある。また、シロスタゾールの代謝物の血中濃度

が上昇するおそれがある。) 
  
 ○(改) 

1.抗凝固剤（ワルファリン等）、血小板凝集を抑

制する薬剤（アスピリン、チクロピジン塩酸塩、

クロピドグレル硫酸塩等）、血栓溶解剤（ウロキ

ナーゼ、アルテプラーゼ等）、プロスタグランジ

ンE1製剤及びその誘導体（アルプロスタジル、リ

マプロスト アルファデクス等）を投与中の患者。            

 

 

【相互作用（併注）】 

 

 ○(追)1. 薬剤名 
 血小板凝集を抑制する薬剤 

 クロピドグレル硫酸塩 

 

  



【重大な副作用】 

 ○(改)6.急性腎不全(頻度不明)  
 急性腎不全があらわれることがあるので、腎機

能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。 

 ※：自発報告又は海外において認められた副作

用のため頻度不明。 

 

 

 

 399 他に分類されない代謝性医薬品 

 セルセプトカプセル250mg 

 【相互作用（併注）】 

 ○(追) 
 薬剤名等：シプロフロキサシン、アモキシシリ

ン・クラブラン酸（合剤）  

  
 臨床症状・措置方法：本剤の作用が減弱するお

それがある。  

  
 機序・危険因子：併用により、本剤のトラフ値

が54％低下したとの報告がある。 

 本剤の腸肝循環が阻害され本剤のトラフ値が低

下すると考えられる。 

 

 【重大な副作用】 

 

 ●(追) 
 (2)汎血球減少、好中球減少（500/μL未満）（以

上0.4％）、無顆粒球症、白血球減少、血小板減

少、貧血、赤芽球癆（以上頻度不明） 

 このような症状があらわれることがあるので、

定期的に血液検査を行うなど、患者の状態を十分

に観察すること。異常が認められた場合には減量、

休薬等の適切な処置を行うこと。 

 

 

 

 

 422 代謝拮抗剤 

 フルダラ静注用50mg【患限】 

 【過量投与】 

 ○(改) 
 ・徴候，症状  

 外国の急性白血病を対象とした臨床試験で、過

量投与により失明、昏睡などの重篤な精神神経障

害の発現が報告されている。 

  
 ・処置  

 本剤の投与を中止し、慎重に観察を行うととも

に適切な対症療法を行うこと。 

 

 【適用上の注意】 

 ○(追) 
 (2)他の薬剤との混注を避けること。(配合変化

を起こす可能性がある。) 

  
 (3)本剤の取扱い及び調製にあたっては、手袋,

防護メガネを使用するなど慎重に行うこと。本剤

が皮膚又は粘膜に触れた場合には、直ちに石鹸で

よく洗うこと。 

 

 

 

 

 429 その他の腫瘍用薬 

 
 エルプラット注射用50mg,100mg 

 【効能・効果】 

 ●(追)結腸癌における術後補助化学療法 

 
 【効能・効果（使用上の注意）】 

 ○(改) 
 1.国内での結腸癌の術後補助化学療法に関する

検討は行われていない。  

  
 2.結腸癌の術後補助化学療法においては、臨床

試験の投与対象及び病期ごとの結果を熟知し、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。 

 

 【用法・用量】 

 ○(改) 
 1.レボホリナート及びフルオロウラシルの静脈

内持続投与法との併用において、通常成人にはオ

キサリプラチン85mg／m2(体表面積)を1日1回静

脈内に2時間で点滴投与し、少なくとも13日間休

薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。 

 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 

 ○(改) 
 2.結腸癌の術後補助化学療法において、投与期



間が12サイクルを超えた場合の有効性及び安全

性は確立していない (投与経験がない)。  

  
 6.  
 米国の添付文書中には、本剤とホリナート及び

フルオロウラシルの静脈内持続投与法との併用

療法注1)を行う場合、以下のような投与スケジュ

ール(FOLFOX4法)を2週毎に行うことが推奨され

るとの記載がある。 

  

 
 

 第1日目 

 別々のバッグから5％ブドウ糖注射液250～

500mLに溶解した本剤85mg／㎡及び5％ブドウ糖

注射液に溶解したホリナート200mg／㎡注2)を

120分かけて同時に点滴静注する。その後フルオ

ロウラシル400mg／㎡を2～4分間で静脈内急速投

与し、引き続き5％ブドウ糖注射液500mL(推奨)

に溶解したフルオロウラシル600mg／㎡を22時間

かけて持続静注する。 

  
 第2日目 

 ホリナート200mg／㎡  

 注2)を120分かけて点滴静注し、その後フルオロ

ウラシル400mg／㎡を2～4分間で静脈内急速投与、

引き続き5％ブドウ糖注射液500mL(推奨)に溶解

したフルオロウラシル600mg／㎡を22時間かけて

持続静注する。 

 
 また、米国の添付文書中には、次表の減量基準、

投与可能条件の記載がある。

 

 
  
注1) 国内において、ホリナート注射剤の「結腸・

直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果

の増強」に関する効能・効果は承認されていない。 

注2) レボホリナート100mg／㎡に相当する。 

注3) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸

癌」の場合はNCI-CTC version 2.0 (1998年)。

「結腸癌における術後補助化学療法」の場合は

NCI-CTC version 1 (1982年)。  

注4) 「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸

癌」の場合。  

注5) 「結腸癌における術後補助化学療法」の場

合。 

 

 

 【適用上の注意】 

 ○(改) 
 【外国臨床試験 (FOLFOX4法 術後補助化学療法)】  

 欧州などでは、原発巣治癒切除後のStageⅡ又は

Ⅲの結腸癌を対象とした第Ⅲ相臨床試験が実施

された1)10)11)。この試験において、本剤とホリ

ナート及びフルオロウラシルの静脈内持続投与

法との併用療法 (FOLFOX4法)の投与群では、投与

後28日以内に安全性評価症例1,108例中6例

 (本治療との因果関係の有無を問わない) の死

亡例が認められた。 

 
 
【臨床成績】

 
 

 

 



625 抗ウイルス剤 

 ストックリンカプセル200mg【患限】 

 【相互作用（併注）】 

 ○(改) 
 6.経口避妊薬 

  
 臨床症状・措置方法 

 本剤 (600mg 1日1回) と経口避妊薬(エチニルエ

ストラジオール0.035mg／ノルゲスチメート

0.25mg 1日1回)を14日間併用した場合、本剤はエ

チニルエストラジオールの血漿中濃度に影響を 

 与えなかったが、ノルゲスチメートの活性代謝

物であるノルエルゲストロミン及びレボノルゲ

ストレルのAUCはそれぞれ64％及び83％減少した。

これらの作用の臨床上の意義は不明である。一方、

本剤の血漿中濃度への影響は認められなかった 。
本剤と経口避妊薬の併用による相互作用の可能

性は十分に検討されていない。経口避妊薬に加え

て信頼できる防御的避妊法 (コンドーム) を用

いること。 

  
 機序・危険因子 

 機序不明 

 

 

 タミフルカプセル75mg、ドライシロップ3% 

 【適用上の注意】 

 ○(削) 
 3.本剤1g(オセルタミビルとして30mg)中に、ソ

ルビトール(果糖の前駆物質)が約8 

 57mg含有されているので、遺伝性果糖不耐症の

患者に投与する場合には注意する。 

 

 

 レイアタッツカプセル150mg【患限】 

 【禁忌】 

 ○(追) 
 3.次の薬剤を投与中の患者：ブロナンセリン 

 

 

 【重要な基本的注意】 

 ○(改) 
 2.本剤の投与により、心電図検査でPR間隔の延

長を示すことがある。心伝導障害 

 は第一～三度AVブロックの報告がある。臨床試

験データが十分でないため、心伝 

 導障害（房室ブロック）のある患者には慎重に

投与すること。本剤とPR間隔の延長を起こすおそ

れのある薬剤を併用する場合は注意すること。 

 

 【相互作用（併禁）】 

 

 ○(追) 
 10.ブロナンセリン  

  
 臨床症状・措置方法 

 本剤によりブロナンセリンの血中濃度が上昇し、

作用が増強するおそれがある。  

  
 機序・危険因子 

 チトクロームP450（CYP3A4）に対する競合によ

る。 

  
 6.ホスアンプレナビルカルシウム水和物  

  
 臨床症状・措置方法 

 ホスアンプレナビル700mg/リトナビル100mg１

日２回と本剤300mg１日１回を併用した場合、本

剤のCmax，AUCはそれぞれ24％，22％減少した。  

  
 機序・危険因子 

 チトクロームP450（CYP3A4）に対する競合によ

る。  

  
 10.リファブチン  

  
 臨床症状・措置方法 

 リファブチンの作用が増強するおそれがあるの

で、リファブチンの減量を考慮すること。  

  
 機序・危険因子 

 本剤がチトクロームP450（CYP3A4）を阻害する

ことにより、リファブチンの血中濃度を上昇させ

る。  

  
 19.エトラビリン  

  
 臨床症状・措置方法 

 本剤の血中濃度が減少し、エトラビリンの血中

濃度が上昇するおそれがある。  

  
 機序・危険因子 

 エトラビリンのチトクロームP450(CYP3A4)誘導

作用により、本剤の代謝が促進される。また、本

剤のCYP3A4阻害作用により、エトラビリンの代謝

が阻害される。  

 

 

 

 



20.マラビロク，ダサチニブ水和物  

  
 臨床症状・措置方法 

 これらの薬剤の血中濃度が上昇するおそれがあ

る。  

  
 機序・危険因子 

 本剤がチトクロームP450（CYP3A4）の活性を阻

害する。 

 【薬物動態】 

 ○(改) 
 7.薬物相互作用  

 アタザナビルは肝臓でCYP3A4により代謝される。

アタザナビルはCYP3A4を不可逆的に阻害する。そ

のCYP3A4に対する阻害定数（Ki）は0.84～1.0μM

である。また、UGT1A1を阻害し、そのKi値は1.9

μMである。CYP3A4及びUGT1A1により代謝される

治療域が狭い薬剤との併用は避けること。 

アタザナビルはCYP2C8の阻害剤であり、Ki値は

2.1μMである。アタザナビルはCYP1A2及びCYP2C9

を競合的に阻害し、Ki値は12μM，Cmax/Ki値比は

約0.25である。本剤はCYP1A2あるいはCYP2C9によ

り代謝される薬物と薬物相互作用を発現する可

能性が考えられる。臨床用量で得られる濃度でア

タザナビルはCYP2C19あるいはCYP2E1を阻害しな

い。Invivoにおいて、アタザナビルは本剤自身の

代謝を誘導せず、またCYP3A4で代謝される薬剤の

代謝を促進しない。反復投与試験において，本剤

は尿中の内因性６β-ヒドロキシコルチゾール/

コルチゾール比を低下させ、CYP3A4を誘導しない

ことが示唆された。 

 

 

 729 その他の診断用薬(体外 
 診断用医薬品を除く) 

 ユービット錠100mg 

 【副作用】 

 ○(改) 
 副作用等発現状況の概要 

 本剤あるいはユービット顆粒分包100mgを投与

した安全性評価対象例1,144例中8例（0.7％）に

副作用が認められている（承認時）。 

 また、ユービット顆粒分包100mgの使用成績調査

において、調査症例3,500例中5例（0.14％）に副

作用が認められている（再審査終了時）。  

 以下の副作用には別途市販後に報告された頻度

の算出できない副作用を含む。 



商品名 一般名 当院採用規格 検査の間隔

トラクリア錠
ボセンタン水和物

62.5mg【患限】

本剤投与により肝機能障害が発現するため、肝機能検査を必ず投与前に行い、投与中においても、少なくとも1ヵ月に1回実施するこ
と。なお投与開始3ヵ月間は2週に1回の検査が望ましい。肝機能検査値の異常が認められた場合はその程度及び臨床症状に応じ
て、減量及び投与中止など適切な処置をとること。

パナルジン錠
チクロピジン塩酸塩

100mg

重篤な肝機能障害が主に投与開始後２ヶ月以内に発現、死亡に至る例もあり。
投与開始後２ヶ月間は、特に副作用の初期症状の発現に十分注意。原則２週間に１回肝機能検査を行う。投与中は、定期的に血液
検査を行い、副作用の発現に注意。
副作用の発現が認められた場合、直ちに中止し、適切な処置を行う。

ユーゼル錠 ホリナートカルシウム 25mg【科限】

本療法において劇症肝炎等の重篤な肝障害、重篤な骨髄抑制が起こることがあり、その結果、致命的な経過をたどることがあるの
で、定期的（少なくとも1クールに1回以上、特に投与開始から2クールは、各クール開始前及び当該クール中に1回以上）に臨床検査
（肝機能検査、血液検査等）を行うなど患者の状態を十分観察し、副作用の早期発見に努めること。また、肝障害の前兆又は自覚症
状と考えられる食欲不振を伴う倦怠感等の発現に十分に注意し、黄疸（眼球黄染）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。

ティーエスワンカプセル
テガフール
ギメラシル

オテラシルカリウム
20mg,25mg

劇症肝炎等の重篤な肝障害が起こることがあるので、定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行い、肝障害の早期発見に努
めること。肝障害の前兆又は自覚症状と考えられる食欲不振を伴う倦怠感等の発現に十分に注意し、黄疸（眼球黄染）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。

ブイフェンド錠 ボリコナゾール 50mg
重篤な肝障害があらわれることがあるので、投与にあたっては、観察を十分に行い、肝機能検査を定期的に行うこと。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。

ユーエフティーカプセル、E顆粒

(ｶﾌﾟｾﾙ) テガフール100mg
        ウラシル224mg

(E顆粒) テガフール150mg
        ウラシル336mg

(ｶﾌﾟｾﾙ)100mg
(E顆粒)150mg

劇症肝炎等の重篤な肝障害が起こることがあるので、定期的（特に投与開始から2ヵ月間は1ヵ月に1回以上）に肝機能検査を行うな
ど観察を十分に行い、肝障害の早期発見に努めること。肝障害の前兆又は自覚症状と考えられる食欲不振を伴う倦怠感等の発現
に十分に注意し、黄疸（眼球黄染）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。

ユリノーム錠 ベンズブロマロン 50mg

劇症肝炎等の重篤な肝障害が主に投与開始６ヶ月以内に発現し、死亡等の重篤な転帰に至る例も報告されているので、投与開始
後少なくとも６ヶ月間は必ず、定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行い、肝機能検査値の異常、黄疸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。

ラミシール錠 テルビナフィン塩酸塩 125mg
重篤な肝障害（肝不全、肝炎、胆汁うっ滞、黄疸等）及び汎血球減少、無顆粒球症、血小板減少があらわれることがあり、死亡に
至った例も報告されている。本剤を使用する場合には、投与前に肝機能検査及び血液検査を行い、本剤の投与中は随伴症状に注
意し、定期的に肝機能検査及び血液検査を行うなど観察を十分に行うこと。

アクプラ静注用 ネダプラチン 10mg,50mg
本剤の投与に際しては，頻回に臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎機能検査等）を行うなど患者の状態を十分に観察し，異常が
認められた場合には，適切な処置を行うとともに，投与継続の可否について慎重に検討すること。

ジェムザール注射用 ゲムシタビン塩酸塩 200mg,1000mg
投与に際しては臨床症状を十分に観察し、頻回に臨床検査（血液学的検査、肝機能検査、腎機能検査等）を、また、定期的に胸部X
線検査等を行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うとともに、投与継続の可否について慎重に検討すること。

タキソール注射用 パクリタキセル 30mg,100mg

本剤の骨髄抑制に起因したと考えられる死亡例（敗血症，脳出血）あるいは高度の過敏反応に起因したと考えられる死亡例が認め
られている。骨髄抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので，頻回に臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎機能検査等）を行う
など，患者の状態を十分に観察すること。

トポテシン注
イリノテカン塩酸塩

40mg,100mg
投与に際しては、骨髄機能抑制、高度な下痢等の重篤な副作用が起こることがあり、ときに致命的な経過をたどることがあるので、
頻回に臨床検査(血液検査、肝機能検査、腎機能検査等)を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

ブイフェンド静注用 ボリコナゾール 200mg 
重篤な肝障害があらわれることがあるので、投与にあたっては、観察を十分に行い、肝機能検査を定期的に行うこと。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。

ロイスタチン注 クラドリビン 8mg
骨髄抑制により感染症等の重篤な副作用が発現又は増悪することがあるので、頻回に臨床検査（血液検査、腎機能・肝機能検査
等）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

　人々の生命・健康保持増進には医薬品の使用が必要不可欠となっています。しかし、医薬品は有効性と副作用を併せ持つものであり、使用にあたっては万全の注意を払ってもなお発生する副作用を完全に予測･防止すること
は、非常に困難です。万一、重篤な副作用が発現し、副作用救済制度を受けようとした場合、医薬品の添付文書に沿った適正使用がなされていることが基本となります。そこで、今回は添付文書上定期的な検査の実施が求められ
ている臨床検査値のうち、肝機能値・腎機能値に着目し、当院採用薬剤の中で添付文書の【警告欄】に検査の実施に関して記載のある薬剤をまとめましたので、参考にしてください。

【3】添付文書の警告欄に肝機能検査又は腎機能検査実施の旨の記載がある薬剤

（1）肝機能検査

内
服
薬

注
射
薬



商品名 一般名 当院採用規格 検査の間隔

アクプラ静注用 ネダプラチン 10mg,50mg
本剤の投与に際しては，頻回に臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎機能検査等）を行うなど患者の状態を十分に観察し，異常が
認められた場合には，適切な処置を行うとともに，投与継続の可否について慎重に検討すること。

ジェムザール注射用 ゲムシタビン塩酸塩 200mg,1000mg
投与に際しては臨床症状を十分に観察し、頻回に臨床検査（血液学的検査、肝機能検査、腎機能検査等）を、また、定期的に胸部X
線検査等を行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うとともに、投与継続の可否について慎重に検討すること。

タキソール注射用 パクリタキセル 30mg,100mg

本剤の骨髄抑制に起因したと考えられる死亡例（敗血症，脳出血）あるいは高度の過敏反応に起因したと考えられる死亡例が認め
られている。骨髄抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので，頻回に臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎機能検査等）を行う
など，患者の状態を十分に観察すること。

トポテシン注
イリノテカン塩酸塩

40mg,100mg
投与に際しては、骨髄機能抑制、高度な下痢等の重篤な副作用が起こることがあり、ときに致命的な経過をたどることがあるので、
頻回に臨床検査(血液検査、肝機能検査、腎機能検査等)を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

フルダラ静注用 フルダラビンリン酸エステル 50mg【患限】
骨髄抑制により感染症又は出血傾向等の重篤な副作用が増悪又は発現することがあるので，頻回に臨床検査（血液検査，肝機能・
腎機能検査等）を行うなど，患者の状態を十分に観察すること．

リツキサン注 リツキシマブ 100mg,500mg

腫瘍量の急激な減少に伴い、腎不全、高カリウム血症、低カルシウム血症、高尿酸血症、高Al-P血症等の腫瘍崩壊症候群(tumor
lysis syndrome)があらわれ、本症候群に起因した急性腎不全による死亡例及び透析が必要となった患者が報告されている。血液中
に大量の腫瘍細胞がある患者において、初回投与後12～24時間以内に高頻度に認められることから、急激に腫瘍量が減少した患
者では、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分観察すること。また、本剤を再投与した時の初回投与後
にも、これらの副作用があらわれるおそれがある。

レボホリナート点滴静注用 レボホリナートカルシウム 25mg,100mg

本療法は重篤な骨髄抑制、激しい下痢等が起こることがあり、その結果、致命的な経過をたどることがあるので、定期的（特に投与
初期は頻回）に臨床検査（血液検査、肝機能・腎機能検査等）を行うなど患者の状態を十分観察し、異常が認められた場合には、速
やかに適切な処置を行うこと。

点滴静注用ホスカビル注
ホスカルネットナトリウム水和物

24mg/mL【患限】
本剤の投与により腎障害があらわれるので、頻回に血清クレアチニン値等の腎機能検査を行い、腎機能に応じた用量調節を行うこ
と。

注
射
薬

(2)腎機能検査



(3)当院における上記医薬品(添付文書の警告欄に肝機能・腎機能検査を実施する旨の記載のある医薬品)使用時の検査の実施状況

【内服薬】
『肝機能検査が必要な薬剤』

ティーエスワンカプセル 9 有：9　無：0 23 有：23　無：0
ユーエフティーE顆粒,カプセル 3 有：3　無：0 13 有：13　無：0
ユーゼル錠 2 有：2　無：0 7 有：7　　無：0

【注射剤】
『肝機能検査が必要な薬剤』 『腎機能検査が必要な薬剤』

ジェムザール注 6 有：5　無：1 8 有：8　無：0 ジェムザール注 6 有：6　無：0 8 有：8　無：0
タキソール注 8 有：8　無：0 4 有：4　無：0 タキソール注 8 有：8　無：0 4 有：4　無：0
トポテシン注 3 有：3　無：0 5 有：5　無：0 トポテシン注 3 有：3　無：0 5 有：5　無：0
アクプラ静注 3 有：3　無：0 0 有：0　無：0 アクプラ静注 3 有：3　無：0 0 有：0　無：0

リツキサン注 7 有：6　無：1 5 有：5　無：0
レボホリナート点滴静注 5 有：5　無：0 11 有：11 無：0

【内服薬】
『肝機能検査が必要な薬剤』

ユリノーム錠 1 有：1　無：0 9 有：7　無：2
パナルジン錠 4 有：4　無：0 1 有：1　無：0
ラミシール錠 0 有：0　無：0 4 有：4　無：0

②対象期間中に検査の実施がなかった患者の症例

①対象期間中に新規開始となった患者数及び定期的検査の実施状況

≪抗癌剤≫

≪その他の薬剤≫

今回は、当院における臨床検査の実施率に注目し、2つの項目(肝機能値・腎機能値)について調査を行いました。
調査対象薬剤を添付文書の警告欄に肝機能検査・腎機能検査を実施する旨の記載がある医薬品のうち、当院採用薬である19種類(内服薬9種、注射薬10種)として、
2009年7月に投与のあった患者を抽出し、そのうち2009年4月以降に新規開始された患者を調査対象としました。

薬剤名
入院 (人) 外来 (人)

新規開始と
なった患者数

新規開始と
なった患者数

定期的検査
の実施状況

新規開始と
なった患者数

定期的検査
の実施状況

薬剤名
新規開始と

なった患者数
定期的検査
の実施状況

新規開始と
なった患者数

定期的検査
の実施状況

入院 (人) 外来 (人)
薬剤名

定期的検査
の実施状況

新規開始と
なった患者数

定期的検査
の実施状況

入院 (人) 外来 (人)

定期的検査
の実施状況

入院 (人) 外来 (人)
薬剤名

新規開始と
なった患者数

定期的検査
の実施状況

新規開始と
なった患者数

薬剤名

必要な検査項目

添付文書警告欄より

症例 64歳男性(外来) 42歳男性(外来）
投与量 50mg／day 50mg／day

初回投与時の検査値 AST　16.0、ALT　9.5 AST 24.0 、ALT 312

経過
投与開始から３ヶ月
間検査の実施なし

投与開始から2ヶ月
間検査の実施なし

ユリノーム錠

肝機能検査

投与開始6ヵ月以内は重篤な肝機能障害
発現率が高いため、少なくとも６ヶ月間は必
ず定期的に肝機能検査を行う必要がある。

ジェムザール注

ジェムザールは投与中、頻回に肝機能検
査、腎機能検査等を行い、投与継続につ

いて慎重に検討する必要がある。

６４歳男性(入院)

(GEMの1週間前)AST 19.8、ALT 16.6
投与直前・投与後ともに検査が行われて

いない。

肝機能検査・腎機能検査

1500mｇ／回

リツキサン注

腎機能検査

初回投与後１２～２４時間以内に高頻度に認められる急激な腫
瘍量の減少に伴う腎不全、高カリウム血症、低カルシウム血症、

高尿酸血症、高Al-P血症等の腫瘍崩壊症候群(tumor lysis
syndrome)が発現する恐れがあるため、必ず定期的な血清中電

解質濃度及び腎機能検査を行う必要がある。

６２歳男性(入院)
580mg／回

BUN 11.5、Cr 0.66
投与後10日目で退院となり、投与後から退院まで臨床検査が行

われていない。


	DI…j…–†[…X195⁄U.pdf
	前半

	DI…j…–†[…X195.pdf
	後半




