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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.262 

＊詳細は厚生労働省 HP↓ 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/262.pdf 

 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/262.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 

【組成・性状】 

 ･ ノボラピッド30ミックス注 フレックスペン 

 ･ フロモックス小児用細粒100mg 

【効能・効果】 

 ･ インテバン坐剤50 

 ･ リンデロン注2mg(0.4％) 

 ･ モーラステープ20mg 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ セイブル錠50mg【院外】 

 ･ アバスチン点滴静注用100mg/4mL、400 
 mg/16mL 

 ･ リマチル錠100mg 

 ･ アザルフィジンEN500mg 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

 ･ ジアグノグリーン注射用25mg 

【効能・効果（使用上の注意）】 

 ･ モーラステープ20mg 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

 ･ ジアグノグリーン注射用25mg 

【用法・用量】 

 ･ ホスレノールチュアブル錠250mg【試】 

 ･ リンデロン注2mg(0.4％) 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ アバスチン点滴静注用100mg/4mL、400 
 mg/16mL 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

 ･ ジアグノグリーン注射用25mg 

【用法・用量（使用上の注意）】 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ ニューモバックスNP 

 ･ インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

 ･ ジアグノグリーン注射用25mg 

【重要な基本的注意】 

 ･ モーラステープ20mg 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ セイブル錠50mg【院外】 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ ニューモバックスNP 

 ･ インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

 ･ ジアグノグリーン注射用25mg 

【相互作用（併禁）】 

 ･ インテバン坐剤50 

【相互作用（併注）】 

 ･ インテバン坐剤50 

 ･ リンデロン注2mg(0.4％) 

 ･ ニューモバックスNP 

【重大な副作用】 

 ･ インテバン坐剤50 

 ･ オキサロール軟膏25μg/g、ローション25 
 μg/g【院外】 

 ･ イレッサ錠250【科限】 

 ･ アザルフィジンEN500mg 

 ･ レベトールカプセル200mg 

 ･ ペグイントロン皮下注用50μg/0.5mL、10 
 0μg/0.5mL 

 ･ オピスタン注射液35mg 

【小児】 

 ･ ホクナリンテープ0.5mg、1mg、2mg 

 ･ オキサロール軟膏25μg/g、ローション25 
 μg/g【院外】 

  



【適用上の注意】 

 ･ ホスレノールチュアブル錠250mg【試】 

 ･ レベトールカプセル200mg 

【副作用】 

 ･ ホクナリンテープ0.5mg、1mg、2mg 

 ･ モーラステープ20mg 

 ･ オキサロール軟膏25μg/g、ローション25 
 μg/g【院外】 

 ･ ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

 ･ セイブル錠50mg【院外】 

 ･ レベトールカプセル200mg 



【２】－２ 添付文書改訂の内容 
●：指導による改訂○：自主改訂 

 

 

114 解熱鎮痛消炎剤 

インテバン坐剤50 

【効能・効果】 

○(改) 
関節リウマチ、変形性関節症 

 

【相互作用（併禁）】 

○(削) 
薬剤名等 

ジフルニサルドロビッド 

 

【相互作用（併注）】 

○(改) 
薬剤名等 

抗凝血剤及び抗血小板薬  

ワルファリン 

レビパリン  

クロピドグレル等  

  
臨床症状・措置方法 

これらの医薬品の作用を増強し、出血の危険性

が増大することがある。血液凝固能検査等出血

管理を十分に行う。  

  
機序・危険因子 

本剤のプロスタグランジン生合成阻害作用によ

り血小板凝集が抑制される。また、本剤が血漿

蛋白結合部位でワルファリンを遊離させ、その

抗凝血作用を増強させると考えられている。 

 

【重大な副作用】 

●(改) 
2.消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管

の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎(いずれも頻度不明) 

 

 

219 その他の循環器官用剤 

ホスレノールチュアブル錠250mg【試】 

【用法・用量】 

●(改) 

3.本剤は噛み砕かずに服用すると溶けにくいの

で、口中で十分に噛み砕き、唾液又は少量の水

で飲み込むよう指導すること。なお、噛み砕く

ことが困難な患者(高齢者等)には、本剤を粉砕

して投与することが望ましい。 

 

【適用上の注意】 

●(改) 
1.服用時  

本剤は口中で十分に噛み砕いて服用させること。

(十分に噛み砕かずに服用し、本剤を誤嚥した症

例が報告されている。) 

 

225 気管支拡張剤 

ホクナリンテープ0.5mg、1mg、2mg 

【小児】 

○(改) 
1.6ヵ月未満の乳児に対する安全性は確立して

いない(使用経験が少ない)。 

  
2.小児等における長期投与時の安全性は確立し

ていない(使用経験が少ない)。 

 

【副作用】 
 

○(改) 
承認時  

成人の安全性評価対象例601例中、副作用は75

例(12.5％)に95件の副作用が認められ、主な副

作用は振戦23件(3.8％)、心悸亢進16件(2.7％)、

そう痒症・適用部位そう痒感15件(2.5％)、接触

性皮膚炎15件(2.5％)等であった。一方、小児で

は安全性評価対象例401例中41例(10.2％)に57

件の副作用が認められ、主な副作用は紅斑・適

用部位紅斑21件(5.2％)、そう痒症・適用部位そ

う痒感19件(4.7％)、接触性皮膚炎10件(2.5％)

等であった。臨床検査値の異常変動は成人及び

小児でそれぞれ49件、7件認められ、その主なも

のはCK(CPK)上昇で、それぞれ24件(10.5％)、4

件(2.5％)認められた。  

  
再審査終了時  

使用成績調査における成人の安全性評価対象例

1,354例中、副作用は50例(3.69％)に61件の副作

用が認められ、主な副作用は心悸亢進9件

(0.66％)、振戦7件(0.52％)、接触性皮膚炎8件

(0.59％)、そう痒症・適用部位そう痒感8件

(0.59％)、紅斑・適用部位紅斑6件(0.44％)等で



あった。一方、小児では安全性評価対象例1,704

例中29例(1.70％)に37件の副作用が認められ、

主な副作用は紅斑・適用部位紅斑9件(0.53％)、

接触性皮膚炎8件(0.47％)、そう痒症・適用部位

そう痒感6件(0.35％)等であった。また、成人を

対象に実施された市販後のCK(CPK)に関する特

別調査において、安全性評価対象例859例中55

例(6.40％)にCK(CPK)上昇がみられた。  

  
小児への長期使用時  

使用成績調査並びに特別調査における小児への

長期投与症例(3ヵ月以上：170例、6ヵ月以上：

74例、1年以上：33例)において、適用部位の副

作用が5例6件に認められたが、長期投与に起因

すると考えられる遅発性の副作用は認められな

かった。 

 

 

 

245 副腎ホルモン剤 

リンデロン注2mg(0.4％) 

【効能・効果】 

●(追) 
早産が予期される場合における、母体投与によ

る胎児肺成熟を介した新生児呼吸窮迫症候群の

発症抑制。 

用法：筋肉内注射 

 

【用法・用量】 

●(追) 
通常、成人にはベタメタゾンとして1回2～8mg

を3～6時間ごとに筋肉内注射する。 

母体投与による新生児呼吸窮迫症候群の発症抑

制に用いる場合、高次医療施設での周産期管理

が可能な状況において投与すること。 

 

【相互作用（併注）】 
 

○(追) 
9.薬剤名等 

リトドリン塩酸塩  

  
臨床症状・措置方法 

併用により肺水腫があらわれることがある。  

  
機序・危険因子 

体内の水分貯留傾向が促進される。 

 

 

249 その他のホルモン剤(抗ホルモン 

剤を含む) 

ノボラピッド30ミックス注 フレックスペン 

【組成・性状】 

○(改) 
水性懸濁注射剤 

本品は穏やかに振り混ぜるとき、白色の均一な

懸濁液となり、凝集物や塊を認めない。放置す

るとき、綿状の浮遊物を認めることがある。鏡

検するとき、この懸濁物のほとんどは長方形の

結晶で、その長さは1～20μm、幅は3μm以下で

ある。 

 

 

 

264 鎮痛，鎮痒，収斂，消炎剤 

モーラステープ20mg 

【効能・効果】 

○(追) 
関節リウマチにおける関節局所の鎮痛 

【効能・効果（使用上の注意）】 

○(改) 
腰痛症、変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱

鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎に本剤を使用す

る場合、局所熱感、腫脹等を伴う急性期には有

効性が確認されていないので使用しないこと。 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
4.腰痛症、変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・

腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎の慢性症状(血

行障害、筋痙縮、筋拘縮)を伴う場合の鎮痛・消

炎に本剤を使用する場合は、以下の点に注意す

ること。  

1)本剤による治療は対症療法であるので、症状

に応じて薬物療法以外の療法も考慮すること。

また、投与が長期にわたる場合には患者の状態

を十分に観察し、副作用の発現に留意すること。 

  
5.関節リウマチにおける関節局所の鎮痛に本剤

を使用する場合は、以下の点に注意すること。  

1)関節リウマチに対する本剤による治療は対症

療法であるので、抗リウマチ薬等による適切な

治療が行われ、なお関節に痛みの残る患者のみ

に使用すること。  

2)関節痛の状態を観察しながら使用し、長期に



わたり漫然と連用しないこと。また、必要最小

限の枚数にとどめること。 

 

【副作用】 

○(改) 
腰痛症、変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱

鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎 総症例1,156例

中副作用が報告されたのは57例(4.93％)であり、

発現した副作用は、発疹11件、発赤9件、そう痒

感18件、刺激感5件等の接触皮膚炎54件(4.67％)、

貼付部の膨疹、動悸、顔面及び手の浮腫各1件

(0.09％)などであった。 

  
関節リウマチ  

総症例525例中副作用が報告されたのは45例

(8.57％)であり、発現した副作用は、接触性皮

膚炎17件、適用部位そう痒感12件、適用部位紅

斑6件、適用部位発疹6件、適用部位皮膚炎3件等

であった。  

ほかに医師などの自発的報告により、アナフィ

ラキシー様症状、喘息発作の誘発(アスピリン喘

息)、光線過敏症の発現が報告されている。 

 

 

 

269 その他の外皮用薬 

オキサロール軟膏25μg/g、ローション25μg/g【院

外】 

【重大な副作用】 

○(改) 
1.高カルシウム血症(0.4％)  

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(口渇、けん怠感、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、血中カルシウム値、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。 

 

【小児】 

○(改) 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に

対する安全性は確立していない(軟膏は使用経

験が少なく、ローションは使用経験がない)。 

 

【副作用】 

○(追) 
［軟 膏］ 

効能追加時までの臨床試験840例において、副作

用は100例(11.9％)に152件認められた。主な副

作用は、そう痒27件(3.2％)、皮膚刺激21件

(2.5％)、紅斑19件(2.3％)等であった。市販後

調査における安全性評価対象例812例において、

副作用は61例(7.5％)に86件認められた。主な副

作用は、血中カルシウム増加19件(2.3％)、BUN

増加8件(1.0％)、Al-P増加6件(0.7％)、高カル

シウム血症6件(0.7％)等であった。 

 

 

396 糖尿病用剤 

セイブル錠50mg【院外】 

【効能・効果】 

 
○(改) 
糖尿病の食後過血糖の改善 

(ただし、食事療法・運動療法を行っている患者

で十分な効果が得られない場合、又は食事療

法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤、ビ

グアナイド系薬剤若しくはインスリン製剤を使

用している患者で十分な効果が得られない場合

に限る) 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
3.食事療法、運動療法に加えて経口血糖降下剤

又はインスリン製剤を使用している患者では、

投与の際の空腹時血糖値は140mg/dL以上を目安

とする。 

  
6.本剤の投与により、「腹部膨満」、「鼓腸」、

「下痢」等の消化器系副作用が発現することが

ある。これらの症状が発現するおそれがある場

合には、少量から投与を開始し、症状を観察し

ながら増量することが望ましい。これらは、一

般に時間の経過とともに消失することが多いが、

症状に応じて減量あるいは消化管内ガス駆除剤

の併用を考慮し、高度で耐えられない場合は投

与を中止すること。 

 

【副作用】 

○(改) 
総症例1030例中、副作用が報告されたのは519

例(50.4％)であった。主な症状は鼓腸197例

(19.1％)、下痢188例(18.3％)、腹部膨満153例

(14.9％)、低血糖80例(7.8％)であった。 



ベイスンOD錠0.2mg、0.3mg 

【効能・効果】 

○(追) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制(OD錠

0.2のみ) 

(ただし、食事療法・運動療法を十分に行っても

改善されない場合に限る。) 

 

【効能・効果（使用上の注意）】 

○(追) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制の場

合(OD錠0.2のみ)  

本剤の適用は、耐糖能異常(空腹時血糖が

126mg/dL未満かつ75g経口ブドウ糖負荷試験の

血糖2時間値が140～199mg/dL)と判断され、糖尿

病発症抑制の基本である食事療法・運動療法を3

～6ヵ月間行っても改善されず、かつ高血圧症、

脂質異常症(高トリグリセリド血症、低HDLコレ

ステロール血症等)、肥満(Body Mass Index：

BMI25kg/m2以上)、2親等以内の糖尿病家族歴の

いずれかを有する場合に限定すること。 

 

【用法・用量】 

○(追) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制の場

合(OD錠0.2のみ)  

通常、成人にはボグリボースとして1回0.2mgを1

日3回毎食直前に経口投与する。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(追) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制の場

合(OD錠0.2のみ)  

本剤投与中は適切な間隔で血糖管理に関する検

査を行い、常に投与継続の必要性に注意するこ

と。 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
全効能共通  

  
1.糖尿病の診断が確立した患者又は耐糖能異常

を有する者に対してのみ適用を考慮すること。

これら以外にも尿糖陽性等の類似症状を呈する

疾患(腎性糖尿、老人性糖代謝異常、甲状腺機能

異常、慢性膵炎等の膵臓疾患、薬剤起因性の耐

糖能異常等) 

  
2.本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療及び糖尿

病発症抑制の基本である食事療法、運動療法を

十分に行ったうえで効果が不十分な場合に限り

考慮すること。 

  
3.本剤の使用にあたっては、糖尿病患者又は耐

糖能異常を有する者に対し低血糖症状及びその

対処方法について十分説明すること。 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制の場

合  

本剤の投与開始後は、1～3ヵ月毎を目安に空腹

時血糖、随時血糖、HbA1C等の糖代謝関連検査及

び体重測定を実施するとともに、6～12ヵ月毎を

目安に75g経口ブドウ糖負荷試験を実施して十

分に経過観察し、常に投与継続の必要性に留意

すること。また、血糖高値(空腹時血糖、75g経

口ブドウ糖負荷試験の血糖2時間値)や糖負荷後

初期インスリン分泌低下等を有する場合には、

糖尿病発症リスクが高くなるとの報告があるの

で、十分な観察を行うこと。 

なお、2型糖尿病と診断された場合には、適切と

考えられる治療への変更を考慮すること。また、

本剤投与開始後に耐糖能異常が改善し、食事療

法・運動療法のみで十分と判断される場合には、

本剤の投与を中止して糖代謝関連検査等による

経過観察を行うこと。 

 

【副作用】 

○(改) 
耐糖能異常における2型糖尿病の発症抑制の場

合  

承認時までの試験では1日0.6mgを投与した951

例中452例(47.5％)に臨床検査値の異常を含む

副作用が認められている。主な副作用は鼓腸

(17.4％)、腹部膨満(13.1％)、下痢(12.0％)等

であった。 

 

 

 

429 その他の腫瘍用薬 

アバスチン点滴静注用100mg/4mL、400mg/16mL 

【効能・効果】 

○(追) 
扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小

細胞肺癌 

 

 



【用法・用量】 
○(追) 
扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小

細胞肺癌  

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成

人にはベバシズマブとして１回15mg/kg(体重)

を点滴静脈内注射する。投与間隔は3週間以上と

する。 

 

イレッサ錠250【科限】 

【重大な副作用】 

○(改) 
3.脱水(1％未満)：下痢、嘔気、嘔吐又は食欲不

振に伴う脱水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には、速やかに

適切な処置を行うこと。なお、脱水により腎不

全に至った症例も報告されていることから、必

要に応じて電解質や腎機能検査を行うこと。 

 

 

 

442 刺激療法剤 

リマチル錠100mg 

【効能・効果】 

●(改) 
関節リウマチ 

 

 

613 主としてグラム陽性・陰性菌 

フロモックス小児用細粒100mg 

【組成・性状】 

●(改) 
添加物： 

硬化油、低置換度ヒドロキシプロピルセルロー

ス、粉末還元麦芽糖水アメ、D-マンニトール、

ステアリン酸マグネシウム、アスパルテーム(L-

フェニルアラニン化合物)、キシリトール、ヒド

ロキシプロピルセルロース、アルファー化デン

プン、含水二酸化ケイ素、三二酸化鉄、トウモ

ロコシデンプン、ポリオキシエチレン(160)ポリ

オキシプロピレン(30)グリコール、香料 

 

 

 

 

621 サルファ剤 

アザルフィジンEN500mg 

【効能・効果】 

●(改) 
関節リウマチ 

 

【重大な副作用】 

●(改) 
11.劇症肝炎(頻度不明)、肝炎(0.03％)、肝機能

障害(2.0％)、黄疸(頻度不明) 

 AST(GOT)、ALT(GPT)の著しい上昇等を伴う肝炎、
肝機能障害、黄疸があらわれることがある。ま

た、肝不全、劇症肝炎に至るおそれがあるので、

定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行

い、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。 

625 抗ウイルス剤 

レベトールカプセル200mg 

【効能・効果】 

○(改) 
インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)、

ペグインターフェロン  

アルファ-2b(遺伝子組換え)又はインターフェ

ロン ベータとの併用による次のいずれかのC型

慢性肝炎におけるウイルス血症の改善 

1.血中HCV RNA量が高値の患者 

2.インターフェロン製剤単独療法で無効の患者

又はインターフェロン製剤単独療法後再燃した

患者 

 

【効能・効果（使用上の注意）】 

○(改) 
本剤は、インターフェロン アルファ-2b(遺伝子

組換え)、ペグインターフェロン アルファ

-2b(遺伝子組換え)又はインターフェロン ベー

タと併用すること。C型慢性肝炎に対する本剤の

単独療法は無効である。 

C型慢性肝炎に対する併用にあたっては、HCV 

RNAが陽性であること、自己免疫性肝炎、アルコ

ール性肝炎等その他の慢性肝疾患でないこと、

肝硬変を伴う慢性肝炎でないこと及び肝不全を

伴わないことを確認する。なお、血中HCV RNA

量が高値のC型慢性肝炎に本剤を用いる場合、血



中HCV RNA量がRT-PCR法で105IU/mL以上又は

b-DNA法で1Meq./mL以上であることを確認する

こと。 

また、組織像又は肝予備能、血小板数等により

慢性肝炎であることを確認すること。 

 

【用法・用量】 

○(改) 
インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)、

ペグインターフェロン アルファ-2b(遺伝子組

換え)又はインターフェロン ベータと併用する

こと。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(追) 
1.インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換

え)は、通常成人には、1日1回600万～1,000万国

際単位を週6回又は週3回筋肉内に投与する。 

ペグインターフェロン アルファ-2b(遺伝子組

換え)は、通常成人には、1回1.5μg/kgを週1回

皮下投与する。 

インターフェロン ベータは、通常成人は、1日

600万国際単位で投与を開始し、投与後4週間ま

では連日、以後週3回静脈内投与又は点滴静注す

る。  

  
2.C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善へ

の本剤の投与期間は、臨床効果(HCV RNA、ALT

等)及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決

定する。特に好中球数、血小板数、ヘモグロビ

ン濃度の推移に注意し、本剤の減量あるいは中

止基準に従うこと。 

1)インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換

え)又はペグインターフェロン  

アルファ-2b(遺伝子組換え)との併用の場合、セ

ログループ1(ジェノタイプI(1a)又はII(1b))で

血中HCV RNA量が高値の患者における通常の投

与期間は48週間である。臨床試験の結果より、

与中止例では有効性が低下するため、減量・休

薬などの処置により可能な限り48週間投与する

ことが望ましい。なお、24週間以上の投与で効

果が認められない場合、投与の中止を考慮する

こと。 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
1.本剤の投与は、インターフェロン アルファ

-2b(遺伝子組換え)、ペグインターフェロン ア

ルファ-2b(遺伝子組換え)又はインターフェロ

ン ベータとの併用のため、それぞれの添付文書

に記載されている警告、禁忌、併用禁忌、慎重

投与、重要な基本的注意、重大な副作用等の【使

用上の注意】を必ず確認すること。 

  
2.C型慢性肝炎に対する本剤の単独療法は無効

である。本剤はインターフェロン アルファ

-2b(遺伝子組換え)又はペグインターフェロン  

 アルファ-2b(遺伝子組換え)と併用する場合、
48週を超えて投与した場合の安全性・有効性は

確立していない。また、インターフェロン ベー

タと併用する場合、24週を超えて投与した場合

の安全性・有効性は確立していない。 

  
5.ペグインターフェロン  

アルファ-2b(遺伝子組換え)との併用の場合に

は、ヘモグロビン濃度、白血球数、好中球数及

び血小板数の検査は、投与前及び投与開始後8

週間は毎週、その後は4週間に1度実施すること。

また、生化学的検査は4週間に1度実施すること。 

インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)

との併用の場合には、ヘモグロビン濃度、白血

球数、好中球数及び血小板数の検査は、投与前

及び投与開始後4週間は毎週、その後は4週間に1

度実施すること。インターフェロン ベータとの

併用の場合には、ヘモグロビン濃度、白血球数、

好中球数及び血小板数の検査は、投与開始後1

週間は2～3日に1回、以後投与開始後4週間まで

は毎週、その後は4週間に1回程度実施すること。 

また、本剤の投与にあたっては、甲状腺機能検

査は12週間に1度実施すること。 

 

【重大な副作用】 

○(改) 
インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)

又はペグインターフェロン アルファ-2b(遺伝

子組換え)との併用の場合 

1.貧血(赤血球減少(250万/mm3未満)(1～5％未

満)、ヘモグロビン減少(8g/dL未満)(1％未満)、

ヘモグロビン減少(8以上9.5g/dL未満)(10％以

上)、ヘモグロビン減少(9.5以上11g/dL未満) 

(10％以上))  

定期的に血液検査を行うなど観察を十分に行い、

異常の程度が著しい場合には投与を中止し、適

切な処置を行うこと。 

  
14.糖尿病(1％未満)  

糖尿病［インスリン依存型(IDDM)及びインスリ

ン非依存型(NIDDM)］が増悪又は発症することが

あり、糖尿病性ケトアシドーシス、昏睡に至る

ことがあるので、定期的に検査(血糖値，尿糖等)

を行い、異常が認められた場合には適切な処置

を行うこと。 



【適用上の注意】 
○(改) 
1.以下に該当する患者(減量を要する頻度が高

くなる傾向が認められている。) 

インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)

併用時：投与開始前のヘモグロビン濃度が

14g/dL未満、好中球数が2,500/mm3未満、あるい

は血小板数120,000/mm3未満の患者及び女性。 

ペグインターフェロン アルファ-2b(遺伝子組

換え)併用時：投与開始前のヘモグロビン濃度が

14g/dL未満，好中球数が2,000/mm3未満、あるい

は血小板数120,000/mm3未満の患者及び女性。 

インターフェロン ベータ併用時：投与開始前の

ヘモグロビン濃度が14g/dL未満あるいは好中球

数が2,000/mm3未満の患者 

 

【副作用】 

○(改) 
インターフェロン アルファ-2b(遺伝子組換え)

又はペグインターフェロン アルファ-2b(遺伝

子組換え)との併用の場合  

本剤とインターフェロン アルファ-2b(遺伝子

組換え)又はペグインターフェロン アルファ

-2b(遺伝子組換え)を併用した国内臨床試験に

おいて、安全性評価の対象となった917例全例に

副作用が認められた。主な副作用は発熱

(96.7％)、倦怠感(91.8％)、頭痛(86.0％)等で

あり、臨床検査値の異常は、白血球減少(89.6％)、

好中球減少(83.4％)、リンパ球減少(70.6％)等

であった。 

 

 

 

631 ワクチン類 

ニューモバックスNP 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(改) 
他のワクチン製剤との接種間隔  

 生ワクチンの接種を受けた者は、通常27日以上、
また他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、

通常、6日以上間隔を置いて本剤を接種すること。

ただし、医師が必要と認めた場合には、同時に

接種することができる(なお、本剤を他のワクチ

ンと混合して接種してはならない)。 

 

【重要な基本的注意】 

 
○(改) 
4.過去5年以内に、多価肺炎球菌莢膜ポリサッカ

ライドワクチンを接種されたことのある者では、

本剤の接種により注射部位の疼痛、紅斑、硬結

等の副反応が、初回接種よりも頻度が高く、程

度が強く発現すると報告されている。本剤の再

接種を行う場合には、再接種の必要性を慎重に

考慮した上で、前回接種から十分な間隔を確保

して行うこと。 

 

【相互作用（併注）】 

○(改) 
1.免疫抑制剤等との関係  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けてい

る者、特に長期あるいは大量投与を受けている

者は本剤の効果が得られないおそれがあるので、

併用に注意すること。 

 

 

 

639 その他の生物学的製剤 

ペグイントロン皮下注用50μg/0.5mL、100μ

g/0.5mL 

【重大な副作用】 

○(改) 
10.糖尿病(1％未満)  

糖尿病［インスリン依存型(IDDM)及びインスリ

ン非依存型(NIDDM)］が増悪又は発症することが

あり、糖尿病性ケトアシドーシス、昏睡に至る

ことがあるので、定期的に検査(血糖値、尿糖等)

を行い、異常が認められた場合には適切な処置

を行うこと。 

 

 

 

722 機能検査用試薬 

 

インジゴカルミン注20mg「第一三共」 

【効能・効果】 

●(追) 
次の疾患におけるセンチネルリンパ節の同定 

乳癌、悪性黒色腫 

 

【効能・効果（使用上の注意）】 

●(追) 
本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検

査法に十分な知識と経験を有する医師のもとで、

実施が適切と判断される症例において実施する



こと。なお、症例の選択にあたっては、最新の

関連ガイドライン等を参照し、適応となる腫瘍

径や部位等について十分な検討を行うこと。 

 

【用法・用量】 

○(追) 
センチネルリンパ節の同定 

乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、

インジゴカルミンとして通常20mg(5mL)以下を

悪性腫瘍近傍又は乳輪部の皮下に適宜分割して

投与する。 

悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定におい

ては、インジゴカルミンとして通常4～12mg(1

～3mL)を悪性腫瘍近傍の皮内数箇所に適宜分割

して投与する。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(追) 
センチネルリンパ節の同定においては、可能な

限り本剤とラジオアイソトープ法を併用するこ

とが望ましい。その際には、併用する薬剤の添

付文書を参照した上で使用すること。 

 

【重要な基本的注意】 

○(改) 
1.ショックを起こすことがあるので、適応の選

択を慎重に行い、診断上本検査が必要である場

合には、使用に際して、注入から検査終了まで

安静にさせ観察を十分に行うこと。 

  
2.腎機能検査の実施にあたっては、注入から検

査終了まで、被検者に横臥又は坐位をとらせる

など安静にさせ観察を十分に行うこと。 

  
3.センチネルリンパ節生検の実施にあたっては、

既存の情報を踏まえ、患者又はその家族に対し

本検査の必要性及び限界等を十分に説明し同意

を得た上で実施すること。 

 

 

 

729 その他の診断用薬(体外診 
 断用医薬品を除く) 

ジアグノグリーン注射用25mg 

【効能・効果】 

●(追) 
次の疾患におけるセンチネルリンパ節の同定 

乳癌、悪性黒色腫 

【効能・効果（使用上の注意）】 

●(追) 
本剤を用いたセンチネルリンパ節生検は、本検

査法に十分な知識と経験を有する医師のもとで、

実施が適切と判断される症例において実施する

こと。なお、症例の選択にあたっては、最新の

関連ガイドライン等を参照し、適応となる腫瘍

径や部位等について十分な検討を行うこと。 

 

【用法・用量】 

○(追) 
乳癌のセンチネルリンパ節の同定においては、

インドシアニングリーンとして25mgを5mLの注

射用水で溶解し、通常5mL以下を悪性腫瘍近傍又

は乳輪部の皮下に適宜分割して投与する。 

悪性黒色腫のセンチネルリンパ節の同定におい

ては、インドシアニングリーンとして25mgを5mL

の注射用水で溶解し、通常1mLを悪性腫瘍近傍の

皮内数箇所に適宜分割して投与する。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(追) 
センチネルリンパ節の同定においては、可能な

限り本剤とラジオアイソトープ法を併用するこ

とが望ましい。その際には、併用する薬剤の添

付文書を参照した上で使用すること。 

 

【重要な基本的注意】 

○(追) 
2.センチネルリンパ節生検の実施にあたっては、

既存の情報を踏まえ、患者又はその家族に対し

本検査の必要性及び限界等を十分に説明し同意

を得た上で実施すること。 

 

 

 

821 合成麻薬 

オピスタン注射液35mg 

【重大な副作用】 

●(改) 
2.ショック、アナフィラキシー様症状(いずれも

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、血圧低下、呼吸困難、意識低下等

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。 

 



PGD2

LTB4

【3】当院採用非ステロイド性消炎鎮痛薬について

●非ステロイド性消炎鎮痛薬の作用機序

子宮平滑筋収縮、血管拡張、
血管透過性亢進、痛覚過敏、
発熱、胃酸分泌抑制、胃粘膜保護

PGF2α

※抗原抗体反応で肥満細胞から遊離されるSRS-AはLTC4、LTD4、LTE4を本体とし、アトピー型喘息や

   即時型アレルギーの重要なメディエーターである。

血小板凝集抑制、血管拡張・収縮 血小板凝集抑制（強い）、血管拡張（強い）、
胃酸分泌抑制　など

PGE2

　NSAIDsはステロイド以外で抗炎症、鎮痛、解熱作用を持つ薬剤の総称で、その化学構造から酸性系と塩基性系
に大別されます。NSAIDｓ共通の作用機序として炎症の主要メディエーターの一つであるPGの生合成抑制作用を
持ちます。

SRS-A

PGI2

TX：thromboxane(トロンボキサン)     LT：leukotriene(ロイコトリエン)
HPETE：hydroperoxyeicosateraenoic acid(ヒドロペルオキシエイコサテトラエン酸)
SRS-A：slow reacting substane of anaphylaxis

●COX-1とCOX-2

血小板凝集促進（強い）、血管収縮（強い）、
気管支平滑筋収縮　など

TXA2

白血球遊走・活性化（著しく強い）　など
気管支平滑筋収縮、血管収縮、
血管透過性亢進　など

子宮平滑筋収縮、
気管支平滑筋収縮　など

2009年6月、非ステロイド性消炎鎮痛薬(non-steroidal anti-inflammatory drugs：NSAIDs)であるセレコックス錠に関
し、「腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎」の適応が追加されました。セレコックスは、シクロオキシ
ゲナーゼ-2(cyclooxygenase ：COX)を標的としてドラッグデザインされた初めての薬剤であり、炎症反応などで主に
誘導されるCOX-2を選択的に阻害することにより、胃粘膜のプロスタグランジン(prostaglandin：PG)の合成に影響
を与えず消炎鎮痛作用の発現が期待されている薬剤です。その他にもNSAIDsには、プロドラッグや徐放性製剤な
ど、さまざまな特徴を持った薬剤があります。
今回、当院採用のNSAIDsについてまとめてみましたので、処方の際に参考にされて下さい。

アラキドン酸起炎性物質

①刺激

アラキドン酸

阻害副腎皮質

ステロイド

②活性化

ホスホリパーゼA2

5-HPETE
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LTA4
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細胞膜リン脂質

③遊離
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細胞膜リン脂質

③遊離



小児等 インフルエンザに伴う発熱に対しては、アセトアミノフェンを使用する。

高齢者
半減期の短い薬剤を選択する。
　　　※少量から投与を開始する。

投与には注意が必要である。
催奇形性のおそれ、胎児の動脈管収縮・閉鎖や分娩時間の延長が報告されたも
のもある。
NSAIDｓを長期間投与されている女性において、一時的な不妊が認められたとの
報告がある。

妊婦

腎排排泄型でない薬剤、半減期の短い薬剤を選択する。
　　　※検査を十分に行う。

血
中
濃
度
半
減
期

短い
NSAIDｓ

〔長所〕　強いPG産生抑制力を持っており、作用が早く強くあらわれる。
　　　　　 投与量を細かく調節できる。
〔短所〕　投与回数が多くなるため、胃粘膜を直接刺激しやすい。

長い
NSAIDｓ

〔長所〕　作用持続するため、投与回数を減らすことができる。コンプライアンスの
向上が期待できる。安定した血中濃度を保てる。
〔短所〕　高齢者や腎・肝障害患者では蓄積性が問題となる。

患者さんの状態による選択

胃腸障害患者
プロピオン酸系、腸溶剤・徐放剤・プロドラッグを選択する。
　　　※食（特にタンパク質を含んだ食物）直後の服用が望ましい。

腎障害患者

酸性、塩基性 酸性の薬剤は、塩基性の薬剤にくらべ、PG生産抑制力・抗炎症作用が強い。

薬剤の特徴による選択

●COX-1とCOX-2

NSAIDｓの種類は多く、薬剤の性質や患者さんの状態により適切な薬剤を選択します。

その他

エンドトキシン、サイトカインなどにより、マクロファー
ジ、線維芽細胞、骨芽細胞、滑膜細胞などに誘導され
る

ほとんど全ての細胞
特に胃腸、腎臓、血小板　など

発現細胞

生理的役割
炎症反応、血管新生、排卵、骨吸収、創傷の治療　な
ど

胃粘膜保護、血小板凝集、利尿、血流
の維持　など

大腸癌、大腸ポリープ、アルツハイマー病などの発現
の増加

●NSAIDsの使用選択

タンパク質の性質 構成タンパク 誘導タンパク

PGの合成酵素であるシクロオキシゲナーゼには、2種類のサブタイプが存在することが、1990年代初めに明らかに
なりました。
COX-1はほぼ全身の細胞に分布し、生体の恒常性維持に働く構成酵素で、COX-2はサイトカインなどの炎症性の
刺激によりマクロファージなどに短時間に誘導される誘導型酵素です。COX-2により産生されるPGは局所の炎症
反応に関与しています。

COX-2COX-1



　☆：プロドラッグ
★：急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む　　　■：外傷後ならびに小手術後の消炎・鎮痛
△：解熱を含む　　　□：手術後および外傷後の炎症および腫脹の緩解

関節炎、骨盤内炎症、軟産道損
傷、乳房うっ積、帯状疱疹、多形滲
出性紅斑、膀胱炎、副睾丸炎、前
眼部炎症、智歯周囲炎

 ●★
症候性神経炎、頭痛(他剤が無効
な場合)、副鼻腔炎、月経痛、分娩
後疼痛、歯痛(いぞれも△)

● ● ● ● ●
(鎮痛のみ)

●△ ●△ ●□

● ●

(錠のみ)
腱鞘炎、変形性脊椎症、神経痛、
後陣痛、骨盤内炎症、月経困難
症、膀胱炎、前眼部炎症、歯痛

5.6±0.2

2

1

1.5

-

1.1

● ● ●

●
(錠のみ)

●

(錠のみ)

●
(手術後の鎮
痛・消炎のみ)

(錠のみ)

 ●★
2.72±0.55

7

1.2

1.51

● ● ●
(SRのみ)

●

 ●★

0.63±0.09 2.3±0.14 ● ● ● ● ● ● ●

歯痛

2.1±0.2 1.8±0.1 ● ●

● ● ●  ●★● ● ● ●

腱・腱鞘炎2 5～9 ● ● ● ● ●

チアラミド
塩酸塩

分3 300mg(増減)

インドメタシン
ファルネシル　☆

分2

分3

分2

75～100mg、
頓用：25～50mg/回、
空腹時は避ける

食後75mg

塩基性(非酸性)

カルボン
酸系

酸
性

ソランタール錠
100mg

ボルタレンSR
ｶﾌﾟｾﾙ37.5mg

ボルタレン錠
25mg

プロピオン酸系

ロルカム錠
4mg

オキシ
カム系

エノール
酸系C

O
X
2
非
選
択
的

朝夕食後400mg
(増減)

インドール
酢酸系

酢酸系

初回500mg、以後6時間ごとに
250mg(増減)、
空腹時は避ける

メフェナム酸
ポンタール
ｶﾌﾟｾﾙ250mg

アントラニル
酸系

フェニル
酢酸系

インフリーS
ｶﾌﾟｾﾙ200mg

ジクロフェナク
ナトリウム

7.0±3.29 27.6±7.30

1.4±0.2 6.03

0.79 1.31

食後12mg(増減)、
最高量18mg、
手術後・外傷後および抜
歯後の消炎・鎮痛：
頓用8mg/回、最高量
24mg、
3日を限度、
空腹時は避ける

分3ロルノキシカム

● ● ●

● ● ●

急性上気
道炎の
解熱・鎮痛

600mg(増減)、
空腹時は避ける
分3イブプロフェン

● ●

●

変形性
関節症

分類 製品名 一般名
用法･用量
(成人１日量)

体内動態

最高血中濃度
到達時間
(ｈｒ）

血中濃度
半減期
（ｈｒ）

関節
リウマチ

頸肩腕
症候群

抜歯後の
消炎・鎮痛

効能･効果

エトドラク 分2
朝夕食後400mg
(増減)

その他の
消炎・鎮痛

腰痛症
手術後、
外傷後の
消炎・鎮痛

肩関節
周囲炎

エノール
酸系

オキシ
カム系

モービック錠
10mg

メロキシカム

ブルフェン錠
100mg

● 頸腕症候群、腱鞘炎

関節痛及び関節炎、神経痛及び神
経炎、背腰痛、頸腕症候群、子宮
付属器炎、月経困難症、紅斑
(結節性紅斑、多形滲出性紅斑、遠
心性悍状紅斑)

180mg(増減)、
頓用：60～120mg/回
(増減)、
空腹時は避ける

分3

酸
性

C
O
X
2
選
択
的

ロキソプロフェン
ナトリウム
水和物　☆

ロキソニン錠
60mg

セレコキシブ
セレコックス錠
100mg

コキシブ系

酢酸系
ピラノ
酢酸系

ハイペン錠
200mg

朝夕食後200mg、
関節リウマチ：朝夕食後
200～400mg
分2

分1
食後10mg(増減)、
最高量15mg



併用注意

相互作用

アスピ
リン

○

併用禁忌

○
SSRI、糖質コルチコイド、コレスチラミン、
キニジン、他の非ステロイド性消炎鎮痛剤

○

ニューキノロン
系抗菌剤

○

○ ○
ACE阻害剤

非ステロイド性消炎鎮痛剤、強心配糖体、副腎
皮質ステロイド剤、コレスチラミン、SSRI

プロベネシド、Ca拮抗剤、カリウム保持性利尿
剤、ジゴキシン

タクロリムス水和物、コレスチラミン○

ジゴキシン

○

○

○

○

トリアム
テレン

○

○ ○

チアジド系利尿剤リチウム製剤

○ ○ ○
β‐遮断剤
ACE阻害剤
ARB

○

β-遮断剤
ACE阻害剤

トリアム
テレン

○○ ○ ○

○ ○ ○ ○

ジドブジン ○ ○ ○

フルコナゾール、フルバスタチン、パロキセチン、
デキストロメトルファン、制酸剤

○

○ ○ ○○ チアジド系利尿薬

ACE阻害剤○リチウム

降圧剤

β-遮断薬、ACE阻害
薬、血管拡張薬、ARB

○ ○ ○

シクロ
スポリン

○ チアジド系利尿薬○

その他
クマリン系
抗凝血剤

SU剤
リチウム製剤
メトトレキサート

チアジド系利尿剤
ループ利尿剤

抗凝血剤
抗血小板薬

カルボン
酸系
アントラニル
酸系

ポンタール
ｶﾌﾟｾﾙ250mg

塩基性(非酸性)
ソランタール錠
100mg

酢酸系

フェニル
酢酸系

ボルタレン錠
25mg

ボルタレンSR
ｶﾌﾟｾﾙ37.5mg

インドール
酢酸系

インフリーS
ｶﾌﾟｾﾙ200mg

コキシブ系
セレコックス錠
100mg

C
O
X
2
非
選
択
的

酸
性

プロピオン酸系

ロキソニン錠
60mg

ブルフェン錠
100mg

エノール
酸系

オキシ
カム系

ロルカム錠
4mg

分類 製品名

C
O
X
2
選
択
的

酸
性

エノール
酸系

オキシ
カム系

モービック錠
10mg

酢酸系
ピラノ
酢酸系

ハイペン錠
200mg
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