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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.263 

＊詳細は厚生労働省 HP↓ 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/263.pdf 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/263.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】 

 ･ インフリーSカプセル200mg 

 ･ ハロマンス注100mg【患限】、 

 ･ シベノール錠50mg  

 ･ ピメノールカプセル50mg 

 ･ オゼックス錠150 

 【組成・性状】 

 ･ グルトパ注600万【患限】 

 ･ クロスエイトＭ500単位 

 【効能・効果】 

 ･ パキシル錠10mg 

 ･ メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

 ･ オゼックス錠150 

 【効能・効果（使用上の注意）】 

 ･ パキシル錠10mg 

 【用法・用量】 

 ･ パキシル錠10mg 

 ･ メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 ･ メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

 ･ スミフェロンDS300万IU、600万IU 

 【慎重投与】 

 ･ セディール10mg 

 【重要な基本的注意】 

 ･ ルーラン錠4mg【院外】、8mg 

 ･ グルトパ注600万【患限】 

 ･ クロスエイトＭ500単位 

 ･ スミフェロンDS300万IU、600万IU 

 【相互作用（併禁）】 

 ･ インフリーSカプセル200mg 

【相互作用（併注）】 

 ･ インフリーSカプセル200mg 

【重大な副作用】 

 ･ セディール10mg 

 ･ インフリーSカプセル200mg 

 ･ カバサール錠0.25mg【院外】、1.0mg 

 ･ ハロマンス注100mg【患限】、 

 ･ エビリファイ錠3mg、6mg、内用液0.1% 

 ･ トロペロン錠1mg、細粒1%【在】 

 ･ セレネース錠0.75mg【院外】、1.5mg、 
 3mg、細粒1%、内服液0.2%【科限】、注5mg 

 ･ ルーラン錠4mg【院外】、8mg 

 ･ スミフェロンDS300万IU、600万IU 

【重大な副作用（類薬）】 

 ･ ハロマンス注100mg【患限】 

【高齢者】 

 ･ メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

 ･ スミフェロンDS300万IU、600万IU 

【妊・産・授乳婦】 

 ･ インフリーSカプセル200mg 

 ･ メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

【適用上の注意】 

 ･ モダシン静注用0.5mg、1.0g 

 ･ オゼックス錠150 

【取扱い上の注意】 

 ･ クロスエイトＭ500単位 

【項目外】 

 ･ クロスエイトＭ500単位 

【薬物動態】 

 ･ ポンタールカプセル250mg、ポンタールシロッ

プ3.25mg 

 【副作用】 

 ･ アゼプチン錠1.0mg【在】 

 ･ カバサール錠0.25mg【院外】、1.0mg 



 ･ エストラーナテープ0.72mg 

 ･ リレンザ 

 ･ スミフェロンDS300万IU、600万IU 



【２】－２ 添付文書改訂の内容 
 ●：指導による改訂○：自主改訂 

112 催眠鎮静剤・抗不安剤 

セディール10mg 

【慎重投与】 

○（追） 
脱水・栄養不良状態等を伴う身体的疲弊のある

患者〔悪性症候群が起こりやすい。〕 

 

 

【重大な副作用】 

●（追） 
悪性症候群（頻度不明）  

抗精神病薬、抗うつ薬等との併用、あるいは本

剤の急激な減量・中止により、悪性症候群があ

らわれることがある。発熱、意識障害、強度の

筋強剛、不随意運動、発汗、頻脈等があらわれ

た場合には、体冷却、水分補給等の適切な処置

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。 

114 解熱鎮痛消炎剤 

アゼプチン錠1.0mg【在】 

【副作用】 

○（追） 
0.1～5％未満 

苦味感、味覚異常 

 

 

インフリーSカプセル200mg 

【禁忌】 

○（削） 
ジフルニサル（ドロビット）削除。 

 

 

【相互作用（併禁）】 
○（削） 
ジフニサル（ドロビット）削除。 

 

 

 

【相互作用（併注）】 

○（追） 
《抗凝血剤及び抗血小板薬》 

レビパリンナトリウム  

クロピドグレル硫酸塩等  

  

<臨床症状・措置方法> 

本剤の活性代謝物のインドメタシンとの併用に

より、これらの医薬品の作用が増強し、出血の

危険性が増大することがある。また、本剤との

併用により、ワルファリンの作用が増強される

ことがある。血液凝固能検査等出血管理を十分

に行うこと。  

  

<機序・危険因子> 

インドメタシン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。  

  
《A‐II受容体拮抗剤》 

チアジド系及びその類似降圧利尿剤  

ヒドロクロロチアジド等  

フロセミド等  

《カリウム保持性利尿剤》  

スピロノラクトン等  

エプレレノン  

  

<臨床症状・措置方法> 

本剤の活性代謝物のインドメタシンとの併用に

より、これらの医薬品の降圧作用の減弱、腎機

能障害患者で重度の高カリウム血症が発現する

おそれがある。  

  

<機序・危険因子> 

インドメタシンによる腎でのプロスタグランジ

ン生合成阻害によると考えられている。 
  
【重大な副作用】 

●（改） 
消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、出血性

大腸炎、腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎消化

管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、出血性大腸

炎、腸管の狭窄及び閉塞（頻度不明）があらわ

れることがあるので、このような症状があらわ

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行う

こと。なお、本剤の活性代謝物であるインドメ

タシンで、潰瘍性大腸炎（頻度不明）があらわ

れたとの報告がある。 



【妊・産・授乳婦】 

○（追） 
消化管穿孔、頭蓋内出血が起きたとの報告があ

る。 

 

 

ポンタールカプセル250mg、ポンタールシロップ

3.25mg 

【薬物動態】 

○（追） 
（代謝）  

本剤は主としてCYP2C9により代謝される。 

 

 

116 抗パーキンソン剤 

カバサール錠0.25mg【院外】、1.0mg 

【重大な副作用】 

○（改） 
（1）幻覚（2.0％）、妄想（0.6％）、失神（0.1％

未満）、せん妄（0.1％）、錯乱（0.1％未

満） 

（2）悪性症候群（Syndrome malin）（0.1％未

満） 

（3）間質性肺炎（0.1％未満） 

（4）胸膜炎（頻度不明）、胸水（0.1％未満）、

胸膜線維症（頻度不明）、肺線維症（頻度

不明）、心膜炎（頻度不明）、心嚢液貯留

（頻度不明） 

（5）心臓弁膜症（頻度不明）  

（6）後腹膜線維症（頻度不明）  

（7）突発的睡眠（0.1％未満） 

（8）肝機能障害（0.9％）、黄疸（頻度不明）  

（9）狭心症（頻度不明）、 

肢端紅痛症（頻度不明） 

 

 

【副作用】 

○（追） 
＜パーキンソン病＞  

調査症例数821例中、副作用発現症例は346

（42.1％）であり、副作用発現件数は延べ723

件であった。その主なものは、消化器症状で嘔

気114件（13.9％）、食欲不振75件（9.1％）、

胃部不快感75件（9.1％）、口渇37件（4.5％）、

嘔吐21件（2.6％）、便秘20件（2.4％）、 

精神症状で幻覚45件（5.5％）、妄想15件（1.8％）、

興奮11件（1.3％）、眠気10件（1.2％）、神経

症状でふらつき31件（3.8％）、めまい25件

（3.0％）、頭重感17件（2.1％）、循環器系で

起立性低血圧24件（2.9％）等であった。 

臨床検査成績の異常変動は、主に血色素量減少

6.4％（48/748件）、ヘマトクリット値減少6.3％

（47/748件）、赤血球数減少5.1％（38/748件）、

白血球数減少2.5％（19/748件）、CK（CPK）上

昇10.2％（65/638件）、LDH上昇7.5％（56/744

件）、ALT（GPT）上昇4.8％（36/757件）、AST

（GOT）上昇3.7％（28/757件）、総コレステロ 

ール上昇1.6％（12/738件）、Al-P上昇2.3％

（17/742件）であった。（承認時までの調査の    

集計）市販後の使用成績調査3,179例中、副作用

発現症例は625例（19.7％）であり、副作用発現

件数は延べ905件であった。その主なものは、嘔

気・悪心112件（3.5％）、幻覚63件（2.0％）で

あった。（再審査終了時）  

  
＜乳汁漏出症、高プロラクチン血性排卵障害、

高プロラクチン血性下垂体腺腫＞  

調査症例数335例中、副作用発現症例は82例

（24.5％）であり、副作用発現件数は延べ196

件であった。その主なものは、消化器症状で嘔

気・悪心48件（14.3％）、嘔吐、便秘各13件（3.9 

％）、精神・神経症状で頭痛37件（11.0％）、

めまい12件（3.6％）、ふらつき8件（2.4％）等

であった。臨床検査成績の異常変動は、主にト

リグリセライドの上昇2.4％（7/292件）であっ

た。（承認時までの調査の集計）市販後の特定

使用成績調査110例中、副作用発現症例は9例

（8.2％）であり、副作用発現件数は延べ12件で

あった。その主なものは、嘔気・悪心3件（2.7％）、

眠気2件（1.8％）であった。（再審査終了時）  

  
＜産褥性乳汁分泌抑制＞  

調査症例数347例中、副作用発現症例は13

（3.7％）であり、副作用発現件数は延べ18件で

あった。その主なものは、頭痛4件（1.2％）で

あった。臨床検査成績の異常変動は、主にALT

（GPT）上昇3.2％（10/310件）、AST（GOT）上

昇2.9％（9/310件）、血小板数増加1.8％（5/271

件）、総コレステロール上昇1.6％（5/305件）

であった。（承認時までの調査の集計）市販後

の特定使用成績調査220例中、副作用発現症例は

7例（3.2％）であり、副作用発現件数は延べ8

件であった。その主なものは、頭痛2件（0.9％） 

であった。（再審査終了時） 

  

 

 



117 精神神経用剤 
エビリファイ錠3mg、6mg、内用液0.1% 

【重大な副作用】 

○（改）遅発性ジスキネジア 
外国の臨床試験において報告(0.4％)がある。 

  
横紋筋融解症(頻度不明※) 

  
●（追） 

無顆粒球症、白血球減少(頻度不明※) 無顆粒球

症、白血球減少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。  

  
※：自発報告において認められた副作用のため

頻度不明。 

 

 

セレネース錠0.75mg【院外】、1.5mg、3mg、細粒1%、

内服液0.2%【科限】、注5m 

【重大な副作用】 

●（追） 
白血球減少無顆粒球症、白血球減少があらわれ

ることがあるので、異常(初期症状として発熱、

咽頭痛、全身けん怠等)があらわれた場合には、

投与を中止し、血液検査を行うこと。 

トロペロン錠1mg、細粒1%【在】 

【重大な副作用】 

●（追） 
無顆粒球症、白血球減少 頻度不明注1) 無顆粒

球症、白血球減少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。 

  
注1)自発報告において認められている副作用の

ため頻度不明。 

 

 

パキシル錠10mg 
【効能・効果】 

○（追） 

社会不安障害 

【効能・効果（使用上の注意）】 

 

○（追） 

社会不安障害の診断は、DSM-IV※に基づき慎重

に実施し、診断基準を満たす場合にのみ投与す

ること。  

※DSM-IV：American Psychiatric Association

（米国精神医学会）DiagnosticandStatistical 

Manual of Mental Disorders,4th edition

（DSM-IV精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

【用法・用量】 

○（追） 

社会不安障害  

通常、成人には1日1回夕食後、パロキセチンと

して20mgを経口投与する。投与は1回10mgより開

始し、原則として1週ごとに10mg/日ずつ増量す

る。なお、症状により1日40mgを超えない範囲で

適宜増減とする。 

ハロマンス注100mg【患限】 

【禁忌】 

○（追） 
クロザピン（クロザリル） 

  
クロザピンは原則単剤で使用し、他の抗精神病

薬とは併用しないこととされている。本剤は半

減期が長いため、本剤が体内から消失するまで

クロザピンを投与しないこと。 

【重大な副作用】 

○(追) 
無顆粒球症（頻度不明）、白血球減少（0.1%未

満） 

無顆粒球症、白血球減少があらわれることがあ

るので、異常（初期症状として発熱、咽頭痛、

全身倦怠感）があらわれた場合には、投与を中

止し、血液検査を行うこと。 

【重大な副作用（類薬）】 

○（削） 
無顆粒球症に関する項目削除。 

  



ルーラン錠4mg【院外】、8mg 

【重要な基本的注意】 

●（追） 
本剤の投与により、高血糖や糖尿病の悪化があ

らわれ、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性

昏睡に至ることがあるので、本剤投与中は、口

渇、多飲、多尿、頻尿等の症状の発現に注意す

るとともに、特に糖尿病又はその既往歴あるい

はその危険因子を有する患者については、血糖

値の測定等の観察を十分に行うこと。〔「慎重

投与」、「重大な副作用」の項参照〕  

  
本剤の投与に際し、あらかじめ上記(6)の副作用

が発現する場合があることを、患者及びその家

族に十分に説明し、口渇、多飲、多尿、頻尿等

の異常に注意し、このような症状があらわれた 

場合には、直ちに投与を中断し、医師の診察を

受けるよう、指導すること。〔「慎重投与」、

「重大な副作用」の項参照〕 

【重大な副作用】 

●（追） 
無顆粒球症、白血球減少(頻度不明) 無顆粒球症、

白血球減少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。  

  
高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性

昏睡(頻度不明) 高血糖や糖尿病の悪化があら

われ、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏 

睡に至ることがある。口渇、多飲、多尿、頻尿

等の症状の発現に注意するとともに、血糖値の

測定を行うなど十分な観察を行い、異常が認め

られた場合には、投与を中止し、インスリン製

剤の投与等の適切な処置を行うこと。〔「慎重

投与」、「重要な基本的注意」の項参照〕 

212 不整脈用剤 

シベノール錠50mg  

【禁忌】 

○（追） 
トレミフェンクエン酸塩 

  
○（改） 

心室頻拍（Torsades de Pointesを含む）、QT

延長を起こすおそれがある。 

ピメノールカプセル50mg 

【禁忌】 

○（追） 

トレミフェンクエン酸塩 

 

247 卵胞ホルモン及び黄体ホ 

エストラーナテープ0.72mg 

【副作用】 

●（追） 
閉経後骨粗鬆症 

製造販売後調査の総症例558例中、副作用が報告

されたのは99例（17.7%）108件であった。その

主な症状は不正子宮出血69件（12.4%）、乳房痛

5件（0.9%）、乳房不快感5件（0.9%）、接触 

性皮膚炎4件（0.7%）等であった。（再審査終了

時） 

395 酵素製剤 

グルトパ注600万【患限】 

【組成・性状】 

○（追・改） 
アルテプラーゼ原液は組換えチャイニーズハム

スター卵巣細胞（組換えCHO細胞）に由来する。 

  
本剤は、アルテプラーゼ（遺伝子組換 

え）の製造工程において，ウシ胎児血清を使用

している。アルテプラーゼ（遺伝子組換え）の

1mgは58万国際単位（IU）に相当する。 

 

 

【重要な基本的注意】 

○（削） 
米国産ウシ胎児血清の項削除。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



613 主としてグラム陽性・陰性 
 菌に作用するもの 

メイアクトＭＳ小児用細粒10% 

【効能・効果】 

●（追） 
成人（嚥下困難等により錠剤の使用が困難な場

合）  

  
＜適応菌種＞  

セフジトレンに感性のブドウ球菌属、レンサ球

菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメラ）・

カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、ク

レブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア 

属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、

プロビデンシア属、インフルエンザ菌、ペプト

ストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プ

レボテラ属、アクネ菌  
  
＜適応症＞  

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ

管・リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び

手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲

膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、

慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、

胆嚢炎、胆管炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、

子宮付属器炎、眼瞼膿瘍、涙嚢炎、麦粒腫、瞼 

板腺炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠

周囲炎、顎炎 

【用法・用量】 

●（追） 
成人（嚥下困難等により錠剤の使用が困難な場

合） 通常、成人にはセフジトレン ピボキシル

として1回100mg（力価）を1日3回食後に経口投

与する。なお、年齢及び症状に応じて適宜増減 

するが、重症又は効果不十分と思われる場合は、

1回200mg（力価）を1日3回食後に経口投与する。 

 

 
【用法・用量（使用上の注意）】 

●（追） 
本剤は小児用製剤であるが、嚥下困難等により

錠剤の使用が困難な場合には成人に使用するこ

とができる。その場合は、メイアクトMS錠100mg

の添付文書を参照すること。 

 

 

 

 

【高齢者】 

●（追） 
高齢者とそれ以外の成人では副作用に差がみら

れなかったが、一般に高齢者では生理機能が低

下しているので、次の点に注意して、投与間隔

を変更するなどして投与すること。  

  
(1)  

本剤は腎機能低下患者で排泄に遅延が認められ

ているので、高齢者では血中濃度が高く推移す

る可能性がある。  

  
(2)  

類薬で、高齢者ではビタミンK欠乏による出血傾

向があらわれるとの報告がある。 

【妊・産・授乳婦】 

●（追） 
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回ると判断される

場合にのみ投与すること。［妊娠中の投与に関

する安全性は確立していない。］ 

モダシン静注用0.5mg、1.0g 

【適用上の注意】 

○（追） 
調製時  

配合時には配合変化データを参照すること。次

の注射剤と混合後、配合変化を起こすことが確

認されているので注意すること。  

  
(1)  

バンコマイシン塩酸塩、ガベキサートメシル酸

塩、ブロムヘキシン塩酸塩、ベタメタゾンリン

酸エステルナトリウム、カンレノ酸カリウム、

ジピリダモールと配合すると白濁・沈殿を生じ

ることがあるため、混注しないこと。  

  
(2)  

フルオロウラシル、テガフール、アミノフィリ

ン水和物と配合すると時間の経過とともに本剤

の力価が低下することがあるため、速やかに使

用すること。  

  
(3)  

本剤の安定性が低下するため、炭酸水素ナトリ

ウム注射液を溶解や希釈に用いないこと。 



624  合成抗菌剤 

オゼックス錠150 

【禁忌】 

○（削） 
小児 

 

【効能・効果】 

● （追） 

（肺炎球菌）ペニシリン耐性肺炎球菌を含む。 

 

【適用上の注意】 

○（改） 
小児等への投与 

低体重児、新生児及び乳児に対する安全性は確

立していない。 

 

 

625 抗ウイルス剤 
 

リレンザ 

【副作用】 

●（追） 
皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、

中毒性表皮壊死症（Lyell症候群もしくはtoxic  

epidermalnecrolysis：TEN）、多形紅斑 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・TEN）、多形紅斑（い

ずれも頻度不明注）等の重篤な皮膚障害があら

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し、適切な

処置を行うこと。 

 

 

634  血液製剤類 

クロスエイトＭ500単位  

【組成・性状】 

●（削） 
ウシ由来成分に関する項目削除。 

【重要な基本的注意】 

●（改） 
TNBP→リン酸トリｰｎ-ブチルに改正。 

 

【取扱い上の注意】 

●（改・削） 
凍結を避けて30℃以下で保存すること。 

  
ウシ由来成分に関する項目削除。 

  
TNBP→リン酸トリｰｎ-ブチルに改正。 

 

【項目外】 

●（追） 
添付溶解液のラベルに「クロスエイトＭ静注用

250単位、500単位、1000単位の溶解にのみ使用

すること」を追記。 

639 その他の生物学的製剤 

スミフェロンDS300万IU、600万IU 

【用法・用量（使用上の注意）】 

●（追） 
C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善への

900万国際単位の投与にあたっては、臨床効果及

び患者の状態を考慮し、慎重に行うこと。(「臨

床成績」の項参照)  

〔全製剤共通〕 

 【重要な基本的注意】 

 ○（改） 
 C型慢性肝炎及びC型代償性肝硬変におけるウ

イルス血症の改善への本剤の使用にあたっては、

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、及び肝不全を伴わないことを確認する。た

だし、組織所見又は肝予備能・血小板数などに

より、慢性肝炎又は代償性肝硬変であることを

確認すること。また、ウイルス量、セログルー

プ、ジェノタイプ等により有効性が異なるので、

適切な症例及び用法・用量を選ぶこと。なお、

HCV RNA量が高い場合は効果が低い。（「臨床成

績」の項参照）  

 



【重大な副作用】 

○（改） 
自殺企図(0.1％未満) 

  
溶血性貧血(0.1％未満) 

  
心不全(0.1％未満) 

  
脳梗塞(0.1％未満) 

  
認知症様症状(特に高齢者)  

【高齢者】 

○（改） 
高齢者では認知症様症状があらわれるおそれが

あるので、患者の状態を観察しながら慎重に投

与すること。 

 

【副作用】 
 

○（追） 
市販後の調査症例6846例中3985例（58.2％）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、発熱2745件（40.1％）、全身けん

怠感518件（7.6％）等のインフルエンザ様症状 

、白血球減少1089件（15.9％）、血小板減少1048

件（15.3％）であった。（C型慢性肝炎再審査終

了時） 



【3】ウブレチド錠の注意事項について 

 



 

 



 



 

 



 

 
 
 
 



 

 
 
 
 
 



 



 
 

 



 
 

 
 
 



 

 
 
 
 



 



 



 



 



 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




