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【1】 医薬品・医療機器等安全性情報 No.271
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電気手術器用バイポーラ電極の
取扱い時の注意について

1.はじめに

電気手術器のバイポーラ (双極)電極用のコードには,本体に接続するプラグとして固定形プラグと,

二股プラグ (以下「フライングリード」という。)の2種類があります (図 1)。

これらのうち,フライングリードについては,モノポーラ (単極)電極用のコー ドの出力端子へ誤って

接続される可能性があります (図 2)。

このため,平成16年9月 には,フライングリードをモノポーラ電極用の出力端子には接続しない旨等を

添付文書中に記載し,医療機関への情報提供を行うよう製造販売業者に依頼してきたところです。。

これまでに,フライングリー ドをモノポーラ電極用の出力端子に誤つて接続したことにより,意図せず

に通電し熱傷を来した事例が1件 (平成17年 1月 から平成21年 12月 まで)報告'されておりますが,同様の

医療事故が他の施設でも発生する可能性がありますので,電気手術器のバイポーラ電極を取扱うにあた

り注意すべき点について紹介します。

図 1 電気手術機,電極等の構造図

電気手術●本体

パイポーラ

フライングリード

モノポーリ
出力端子



図2 誤接続事例のイメージ図

モノポ→ 出力端子
(切開・凝固出力端子部分)

バイポ→ 出力端子

(注 :実際に使用していた製品の図ではありません)

2.医療機関等へのお願い

バイポーラ電極を有する電気手術器を取扱う際には,以下の内容に注意してください。

バイポーラ電極を使用した電気手術器のlti用時には,電極の端子が國定されていないフライン

グリードを使lllするとモノポーラ電極躍の出力端子に誤接続するリスクがあるため,固定形プ

ラグのコードの4tlllが推奨されること。

闘定形プラグの電極端子の間隔等の規格は,製品によって異なるため,使用する「電気手術器

本体」又は「lll定プラグのバイポーラ電極川コードJの添イ1文書や取扱説l1/1書等で,使用可能

な凹定プラグであるかを確認する必要があること。

フライングリードの代警となる固定形プラグのパイポーラ電極用コードカ`販売されるまでの間

など.フ ライングリードを使用する際には,バイポーラ電極用の出力端子に正しく接続するよ

う十分に注意することc

また,電気手術器用バイポーラ電極を取扱う製造販売業者に対し,添付文書の改訂を行うとともに (図

3),医療機関等への情報提供を行うよう指示しています。。

あわせて,フ ライングリー ドについては,平成22年中に販売を中止するように各製造販売業者に依頼

しておりますことをご承知おきください。



3.バイポーラ電極用コー ドの誤接続による事故事例

手術の準備中,手術医がコー ド類を外回り看護師に渡したが,外回り看護師はあわてており,パイポー

ラのコードをモノポーラの端子に接続した。このため,常に通電した状態となつたが,手術医は通電して

いないと思いS状結腸を把持したため,熱傷を来した。外科医により熱傷部の漿膜を縫合した
2)。

4. 2bオフリに

電気手術器の取扱いに関しては,PDA医療安全情報が公表。されておりますので,ご確認いただき,医療

機関内での安全管理対策業務にご活用ください。

本注意喚起め及び電気手術器を取扱う製造販売業者に対する依頼等
0についての詳細な内容は,医薬品

医療機器総合機構ホームページをご覧ください。

http://wm″ infO pnda go jp/iryoujiko/iryouJiko_index.html

2∝ O html

htt● ://― info pnda go jp/anzen_pllda/iryo_anzen,html

(参考)

1)平 成 16年 9月 24日 付け薬食審査発第0924006号・薬食安発第0924004号 ,厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安

全対策課長連名通知 「バイポーラ電極を有する電気手術器に係る自主点検等について」

2)財 団法人日本医療機能評価機構 「医療事故情報収集等事業第 17回報告書」P.130,平成21年6月 公表

3)平 成22年6月 9日 付け医政総発0609第 1号・薬食安発0609第 1号,厚生労働省医政局総務課長・医薬食品局安全

対策課長連名通知 「電気手術器用バイポーラ電海の取扱いについて (周知依頼)」

4)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報No 14～ 16「電気メスの取扱い時の注意について (そ

の1～ 3)」

5)平成22年6月 9日 付け薬食安発0609第3号・薬食機発0609第 1号,厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管

理課医療機器審査管理室長連名通知「電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等について」



図3 添付文書上での記載例

電極差し込み日の間隔
(Ontlll)

出力端子の高さ
(Omm以上)

(Omm以上)

電気手術器本体のパイポーラ出力端子の形状

電極端子の間隔
(OmΠ l)

固定部の厚み
(0～Omm)

固定形プラグの形状



2
重要な副作用等に関する情報

平成22年 7月 6日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について,改訂内容等

とともに改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介いたします。

■オルメサルタンメドキソミル,オルメサルタンメド
キソミル・アゼルニジビン,テルミサルタン,テル
ミサルタン0ヒ ドロクロロチアジド,パルサルタン,
バルサルタン・アムロジピンベシル醸端,バルサル
タン・ヒドロクロロチアジド

《使用上の注意 (下線部追加改訂部分)》

【副作用 (重大な副作用)】

横紋筋融解症 :筋肉痛,脱力感,CK(CPK)上昇,血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋

融解症があらわれることがあるので,観察を十分に行い,こ のような場合には直ちに投与を中止し,

適切な処置を行うこと。

販売名 (会社名 )

オルメサルタンメドキソミル

オルメテック錠 20mg(第一三共)

オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピン

レザルタス配合錠 HD【試用】 (第一三共)

テルミサルタン

ミカルディス錠 40mg(日 本ベーリンガーインゲルハイム)

テルミサルタン・ ヒドロクロロチアジド

ミコンビ配合錠 AP【試用】 (日 本ベーリンガーイングルハイム)

バルサルタン

ディオバン錠 80mg(ノ バルティスファーマ)

バルサルタン・アムロジピンベシル酸塩

エックスフォージ配合錠 【試用】 (ノ バルティスファーマ)

パルサルタン・ ヒドロクロロチアジド

コディオ配合錠 EX【在】 (ノバルティスファーマ)

薬効分類等 血圧降下剤

効能・効果 高血圧症



〈参  考〉オルメサルタンメドキソミルについて,
直近約3年間 (平成19年4月 1日 ～平成22年5月 27日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな

いもの)の件数

・横紋筋融解症 :1例 (う ち死亡0例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約 181万人 (平成21年度)

販売開始 :平成16年 5月 (オルメサルタンメドキソミル)

平成22年 4月 (オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジピン)

テルミサルタンについて,

直近約3年間 (平成19年4月 1日 ～平成22年 5月 27日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな

いもの)の件数

・横紋筋融解症 :3例 (う ち死亡0例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約 190万人 (平成21年度 )

販売開始 :平成17年 1月 (ミ カルディス錠 )

平成 14年 12月 ～平成18年3月 (同カプセル)

平成21年6月 (テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド)

バルサルタンについて,

直近約3年間 (平成19年4月 1日 ～平成22年 5月 27日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな

いもの)の件数

・横紋筋融解症 :4例 (う ち死亡0例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約410万人 (平成21年度)

販売開始 :平成12年 H月 (バルサルタン)

平成21年3月 (バルサルタン・ヒドロクロロチアジド)

平成22年4月 (バルサルタン・アムロジピンベシル酸塩)

日抑肝散

《使用上の注意 (下線部追加改訂部分)》

【副作用 (重大な副作用)】

問質性肺炎 :発熱,咳嗽,呼吸困難,肺音の異常等があらわれた場合には,本剤の投与を中止し,速やか

に胸部X線,胸部CT等の検査を実施するとともに副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこ

と。

肝機能障害,黄疸 :AST(00T),ALT(CPT),Al P,ν ―GTP等の著しい上昇を伴う肝機能障害,黄疸があ

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。

販売名 (会社名 ) ツムラ抑肝散エキス顆粒 (医療用)(ツ ムラ)

薬効分類等 漢方製剤

効能・効果 虚弱な体質で神経がたかぶるものの次の諸症 :神経症,不眠症,小児夜なき,

小児着症



〈参  考〉直近約3年間 (平成 19年4月 1日 ～平成22年 5月 25日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな
いもの)の件数

・間質性肺炎 :4例 (う ち死亡0例 )

・肝機能障害,黄疸 :3例 (う ち死亡0例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約 19万人 (平成21年度 )

販売開始 :昭和 61年 10月
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使用上の注意の改訂について
(その218)

平成22年 7月 6日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意 (本号の「2重要な副作用等に関する情報」

で紹介したものを除く)について,改訂内容,主な該当販売名等をお知らせいたします。

1誓y『諄ン
フェニトインナトリウム

【販売名】    アレビアチン散 10%,同錠 100mg(大 日本住友製薬),ヒ ダントール錠 25mg(第一三
共),ア レビアチン注 250mg(大 日本住友製薬)

【副作用     悪性症候群 :悪性症候群があらわれることがあるので,観察を十分に行い,発熱,意識
(重大な副作用)】 障害,筋強剛,不随意運動,発汗,頻脈等があらわれた場合には,本剤の投与中止,体冷

却,水分補給,呼吸管理等の適切な処置を行うこと。本症発症時には,自血球の増加や

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。

2婁琴跡ストレル・エチエルエストラジオール
レポノ′レグストレリレ・エチエルエストラジオー,レ

【販売名】    マーベロン21【院外】 (シェリング・プラウ),ア ンジュ28錠 【院外】 (あすか
製薬)

【慎重投与】   手L癌の既往歴のある女性

3捗盲bミン硫酸塩
【販売名】    ノボ・硫酸プロタミン静注用 100mg(持田製薬)
【重要な基本   本剤又はプロタミン含有インスリン製剤の投与歴のある患者はプロタミンに感作さ
的注意】    れている可能性があり,本剤の投与によリショック,アナフィラキシー様症状を起こ

しやすいとの報告がある。本剤の投与に際しては,あ らかじめ,過去にプロタミン投

与の可能性のある心臓カテーテル検査歴や心臓手術歴,イ ンスリン使用歴等につい

て十分な問診を行い,こ のような患者に投与する場合には慎重に投与すること。



【副作用

(重大な副作用)】

ショック,アナフィラキシー様症状 :本剤投与直後にショック,アナフィラキシー様

症塗を起こすことがあるので,患者の状態を十分に観察し,血圧低下,脈拍異常,冷

汗,呼吸困難,発赤,意識レベルの低下等,異常が認められた場合には直ちに投与を中

止し,血圧の維持,体液の補充管理,気道の確保等の適切な処置を行うこと。

4撃フ琴理けもンナトリウム
【販売名】    クレキサン皮下注キット20001U(サ ノフィ・アベンティス)
【重要な基本   次の場合では,神経障害のリスクがより高くなる。
的注意】     。脊椎手術の既往又は脊柱変形のある患者

。術後のカテーテル留置

・止血に影響を及ぼす薬剤 (非ステロイド性消炎鎮痛剤等)との併用

・血管損傷を伴う針の刺入やカテーテルの挿入又は頻回の刺入

く代謝措抗剤)
5 テガフー,レ・ギメラシル・オテラシ∫レカリウム

【販売名】

【副作用

(重大な副作用)】

ティーエスワン配合カプセルT20,同配合カプセルT25,同配合顆粒T20【患限】,同配

合顆粒T25【患限】 (大鵬薬品工業)

心筋梗塞,狭心症,不整脈,心不全 :心筋梗塞,狭心症,不整脈 (心室頻拍等を含む),

心不全があらわれることがあるので,観察を十分に行い,胸痛,失神,動悸,心電図異

常,息切れ等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。

一般用医薬品
6 抑鮮散
【販売名】

【相談すること】

アロパノール,アロパノール顆粒 (全薬工業),一元乃錠剤抑肝散 (一元製薬),オー

カン (大杉製薬),抑肝散「タキザワJ(タ キザワ漢方廠),抑肝散料エキス顆粒 (カ

ーヤ)

次の場合は,直ちに服用を中止し,こ の文書を持って医師又は薬剤師に相談すること

服用後,次の症状があらわれた場合まれに下記の重篤な症状が起こることがありま

す。その場合は直ちに医師の診療を受けること。

間質性肺炎 :せきを伴い,息切れ,呼吸困難,発熱等があらわれる。

肝機能障害 :全身のだるさ,黄疸 (皮ふや白目が黄色くなる)等があらわれる。
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【2】 -2添付文書改訂の内容         *機 序・危険因子
本薬が′き筋のア ドレナリンに対する感受性を克進0:自主改訂

することが知られている。

111 全身麻酔剤 113 抗てんかん剤

セ
～
レン吸入麻酔液                 ノーベルバール静注用250m

【慎重投与】                     【禁忌】

○ (迫)                          0(追 )

10ア ドレナリン含有製剤を投与中の息者 〔併用に   3.タ ダラフィル (ア ドシルカ)を投与中の患者
より心筋のアドレナリンに対する感受性が完進す

ることが知られており、頻脈、不整脈等を起こすお   【相互作用(併禁)】
それがある。〕

○(改 )
ポリコナゾール (ブイフェンド)

【相互作用(併注)】
タグラフィル (ア ドシルカ)

○ (改 )
*臨床症状・措置方法アドレナリン製剤 (ア ドレナリン、ノルアドレナリ
これらの薬剤の代謝が促進され、血中濃度が低下すン等)
るおそれがある。

*臨床症状・措置方法
*機序・危険因子頻脈、不整脈、場合によつては心停上を起こすこと
本剤の肝薬物代謝酵素 (CYP3A4)誘導作用による。がある。

【相互作用(併注)】*機序・危険因子
本剤が,い筋のアドレナリンに対する感受性を売進    ○(追 )
することが知られている。               PDE5阻 害剤

・タダラフィル (シアリス)、 シルデナフィル、
バルデナフィル

フォーレン吸入麻酔波

*臨床症状・措置方法
【慎重投与】

これらの薬剤の血中濃度が低下し、作用が減弱する

○(追)                      ことがあるので、用量に注意すること。

5,ア ドレナリン含有製剤を投与中の患者 〔併用に
より心筋のアドレナリンに対する感受性が克進す    *機 序・危険因子
ることが知られており、頻脈、不整脈等を起こすお   本剤の肝薬物代謝酵素誘導作用による。
それがある。〕

○(追 )

【相互作用(併注)】                  デフェラシロクス

○(改)                       *臨 床症状・措置方法
アドレナリン製剤                  この薬剤の血中濃度が低下することがある。
・アドレナリン

・ノルアドレナリン等 *機序・危険因子
本剤がこの薬剤のグルクロン酸抱合を促進する。

*臨床症状・措置方法
頻脈、不整脈、場合によっては心停止を起こすこと

がある。



ヒダントール錠 25mg                 *臨 床症状・措置方法

タダラフィルの代謝が促進され、血中濃度が低下す
【禁息】

るおそれがある。

O(追 )
2 タダラフィル (ア ドシルカ)を投与中の患者      *機 序・危険因子

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用による。

【相互作用(併禁)】
【相互作用(併注)】

○ (追 )

タグラフィル (ア ドシルカ)                ○(追 )
PDE5阻害剤

*臨床症状・措置方法                 ・タグラフィル (シアリス)、 シルデナフィル、

タグラフィルの代謝が促進され、血中濃度が低下す     バルデナフィル
ることがある。

*臨床症状 。措置方法
*機序・危険因子                  これらの薬剤の血中濃度が低下し、作用が減弱する

本剤の肝薬物代謝酵素 (CYP3A4)誘導作用による。    ことがあるので、用量に注意すること。

【相互作用(併注)】                  *機 序・危険因子

本剤の肝薬物代謝酵素誘導作用による。

O(迫 )
デ フェラシロクス                  デ フェラシロクス

*臨床症状・措置方法
薬剤の血中濃度が低下することがある。

*臨床症状・措置方法
これらの薬剤の血中濃度が低下することがある。

*機序・危険因子                  *機 序・危険因子

本剤がデフェラシロクスのグルクロン酸抱合を促    本剤がこれらの薬剤のグルクロン酸抱合を促進す
進する。                      る。

PDE5阻害剤                 119 その他の中枢神経系用剤
・タダラフィル (シアリス)、 シルデナフィル、
バルデナフィル

アリセプトDttmg、 D鍵5mg、 D彙10興

“

細撫 5%

*臨床症状・措置方法
【用法・用量(使用上の注意)】

これらの薬剤の血中濃度が低下することがある。

○(改 )
*機序・危険因子                  1 3mg/日 投与は有効用量ではなく、消化器系副作

本剤の肝薬物代謝酵素誘導作用による。         用の発現を抑える目的なので、原則として1～ 2週間
を超えて使用しないこと。

フェノバール散1"、 錠30mg、注100mg          【重大な副作用】

【禁忌】                       ○ (改 )
1.失神、徐脈、心プロック、QT延長、心筋梗塞、

○ (追 )
心不全

3.タ グラフィル (ア ドシルカ)を投与中の患者
失神 (01%未満)、 徐脈 (0.1～ 1%未満)、 心ブ
ロック (洞房プロック、房室プロック)、 QT延長、

【相互作用 (併禁)】 心筋梗塞、心不全 (各01%未満)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

○ (改 )
は、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

タグラフィル (ア ドシルカ)



2 消化性潰瘍、十二指腸潰瘍穿孔、消化管出血
本剤のコリン賦活作用による胃酸分泌及び消化管

運動の促進によって消化性潰瘍 (胃・十二指腸潰瘍)

(0.1%未満)、 十二指腸潰瘍穿子L(頻度不明)、
消化管出血 (0.1%未満)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

を中止するなど適切な処置を行 うこと。

3 肝炎、肝機能障害、黄疸
肝炎 (頻度不明)、 肝機能障害 (0.1～ 1%未満)、
黄疸 (頻度不明)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、投与を中止するなど適切

な処置を行うこと。

4.脳性発作、脳出血、脳血管障害
脳性発作 (てんかん、痙攣等)(01～ 1%未満)、
脳出血、脳血管障害 (各0.1%未満)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、投与を中止するなど適切な処置を行 うこと。

5.錐体外路障害 (0.1～ 1%未満)

6.悪性症候群 (Syndrome malin)(0.1%未満)

8.呼吸困難 (01%未満)

10.急性腎不全 (0.1%未満)

11.原因不明の突然死 (01%未満 )

【その他の副作用】

〇 (改 )

1.過敏症
0.1～ 1%未満
発疹、そう痒感

2.消化器
1～ 3%未満
食欲不振、嘔気、1風吐、下痢

3.消化器
0.1～ 1%未満
腹痛、便秘、流涎

4 消化器
01%未満
喋下障害、便失禁

5.精神神経系
0.1～ 1%未満
興奮、不穏、不眠、眠気、易怒性、幻覚、攻撃性、

せん妄、妄想、多動

6.精神神経系
01%未満
リビドー売進、多弁、躁状態、抑うつ、錯乱、無感

情

8 中枢・末梢神経系
01～ 1%未満
徘徊、振戦、頭痛、めまい

9 中枢 。末梢神経系
01%未満
昏迷

10肝臓
01～ 1%未満
LDH、 AST(00T)、 ALT(CPT)、 γ―GTP、 Al―Pの上

昇

11.循環器
01～ 1%未満
動悸、血圧上昇

12 循環器
0.1%未満
血圧低下

14.泌尿器
01～ 1%未満
BUNの上昇

15.泌尿器
0.1%未満
尿失禁、頻尿

17.血液
0.1～ 1%未満
白血球減少、ヘマ トクリット値減少、貧血

18.血液
0.1%未満
血小板減少

19。 その他

01～ 1%未満
CK(CPK)、 総コレステロール、トリグリセライ ド、

アミラーゼ、尿アミラーゼの上昇、けん怠感、むく

み、転倒

20 その他
0.1%未満
顔面紅潮、脱力感、胸痛、筋痛

14



(注 )このような症状があらわれた場合には、投与を

中止すること。                    レザルタス配合錠HD【科限】

【冨1作用】                      【その他の副作用】

O(改)                          O(追 )

副作用等発現状況の概要               15.泌 尿器

・軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症      頻度不明
承認時までの臨床試験において、総症例457例中、    クレアチニン上昇、尿沈溢陽性、尿硝子円柱増加、
48例 (10.5%)の副作用が報告されている。また、   頻尿
98例 (214%)の 臨床検査値異常変動が報告されて
いる。 (承認時)                  19。 その他

使用成績調査において、総症例3,240例 中、346例     頻度不明
(107%)の副作用 (臨床検査値異常変動を含む)   カリウム低下、咳嗽、トリグリセリド上昇、筋肉痛、
が報告されている。 (再審査終了時)         脱力感、疲労、乳び腹水 (注 3)

・高度のアルツハイマー型認知症           (注 3)低アルブミン血症の患者で起こりやすい。

承認時までの臨床試験において、総症例386例中、

171例 (44.3%)の副作用 (臨床検査値異常変動を
含む)が報告されている。 (承認時)       229 その他の呼吸器官用薬

フルタイドlCDディスカス、2007~4スカス、50″ gIアゾ
214 血圧降下剤              ―ル120吸入用

【使用上の注意】
カルプロック錠16mg

O(改 )
【その他の副作用】

7.小児等への投与
低出生体重児、新生児又は平L児に対する安全性は確

○(追 )
立していないので、観察を十分に行いながら投与す4 消化器
ること (使用経験が少ない)。0.1%未満

便秘、腹痛、下痢
【臨床成績】

10 腎臓                      ○(追 )
01%未満                      3.小 児の市販後調査(対象症例15歳未満)(注 1)
クレアチニン上昇                  使用成績調査 :

安全性解析対象症例723例における副作用発現率は
13 その他                     097%(7/723)で あり、有効性解析対象症例692例に
01%未満                      ぉける有効率は9798%(678/692)であった。
カリウム低下、尿硝子円柱増カロ、浮腫、しびれ、頻   長期使用を検討した特別調査 :

尿                         安全性解析対象症例519例における副作用発現率は、
135%(7/519)で あり、有効性解析対象症例409例

14.その他                     (注 2)における有効率は9976%(408/409)であつた。
頻度不明

乳び腹水 (注3)                   (注 1)ドライパウダー剤とエアゾール剤の合算であ

る。
(注3)低アルブミン血症の患者で起こりやすい。

(注2)観察期間12ヵ 月の調査における症例数

15



232 消化性潰瘍用剤

タケプロンOD錠15mg

【効能・効果】

○〈改)

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zollinger Ellison症 候群、非びらん性胃食道逆流

症、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十
二指jIB潰瘍の再発抑制

【効能・効果(使用上の注意)】

○ (追 )

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二

指腸潰瘍の再発抑制の場合 :

血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリン

を継続投与している患者を投与対象とし、投与開始

に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認

すること。

【用法・用量】

○〈追)

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二

指腸潰瘍の再発抑制の場合 (OD錠15のみ):
通常、成人にはランソプラゾールとして1回 15mgを 1

日1回経口投与する。

【その他の副作用】

○(改 )

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zollinger Ellison症 候群、非びらん性胃食道逆流

症、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十
二指腸潰瘍の再発抑制の場合の発現頻度は承認時

までの臨床試験及び製造販売後調査の結果に基づ

く。

【その他の注意】

○(追 )
7 低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十
二指lll潰瘍の再発リスクは、ヘリコバクター・ピロ

リ感染陽性及びカロ齢により高まる可能性のあるこ

とが臨床試験により示唆されている。

【副作用】

○ (改 )
・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道

炎、Zollinger EllisOn症 候群、非びらん性胃食道

逆流症 :

承認時までの試験で2,295例中349例 (152%)に 臨
床検査値異常を含む副作用が認められている。主な

目1作用はALT上昇 (2.4%)、 AST上昇 (1.7%)であ
つた (承認時)。 製造販売後調査 (非びらん性胃食

道逆流症を除く)で6,543例中141例 (2.2%)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ALT上昇 (0.6%)、 AST上昇 (04%)で
あつた (再審査終了時点)。

・低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二

指腸潰瘍の再発抑制 :

承認時までの試験で339例中55例 (162%)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

副作用は便秘 (4.1%)、 下痢 (3.2%)であった (承
認時)。

・胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクタ

ー・ピロリの除菌の補助 :

ランソプラゾール、アモキシシリン水和物及びクラ

リスロマイシンの3剤投与については、国内で行わ

れた承認時までの試験で430例中217例 (505%)に
臨床検査値異常を含む副作用が認められている。主

な副作用は軟便 (137%)、 下痢 (9.1%)で あつ
た (承認時)。 製造販売後調査で3,491例中318例

(9.1%)に 臨床検査値の異常を含む副作用が認め
られている。主な副作用は下痢 (3.6%)、 軟便

(21%)であつた (再審査終了時点)。

パリエット錠10mg、 20mg

【効能・効果 (使用上の注意)】

くパリエッ ト101ng〉

○ (改 )

1.本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することが
あるので、悪性でないことを確認のうえ投与するこ

と (胃 MALTリ ンパ腫、早期胃癌に対する内視鏡的治

療後胃におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補

助を除く)。

2 進行期胃血LTリ ンパ腫に対するヘリコバクタ
ー・ピロリ除菌治療の有効性は確立していない。

3.特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガィ ド
ライン等を参照し、ヘリコパクター・ピロリ除菌治

療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行う
こと。

4.早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、
ヘリコバクター・ピロリ除菌治療による胃癌の発症

抑制に対する有効性は確立していない。
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【用法・用量 (使用上の注意 )】             明)、 皮膚粘膜眼症候群 (Stevens― 」OhnsOn症候群)

くパリエット10mg〉                  (頻 度不明)、 多形紅斑等 (頻度不明)の皮膚障害
O(改)                       があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

本剤の投与にあたつては、病状が著しい場合及び再   異常が認められた場合には投与を中止し適切な処
発性・難治性の場合に1日 1回 20mgを 投与することが   置を行うこと。
できる (再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持

療法、非びらん性胃食道逆流症は除く)。       【その他の副作用】
〈パリエット10mg〉

【重要な基本的注意】                 ○ (改 )

〈パリエット10mg〉                  胃演瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

○ (改)                       Zollinger― Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流

2.本剤の投与中には、血液像や肝機能に注意し、    症
定期的に血液学的検査・血液生化学的検査を行うこ

とが望ましい。また、異常が認められた場合には投   (3)血 液
与を中止するなど適切な処置を行うこと。        0.1～ 5%未満

白血球減少、自血球増加、好酸球増多、貧血

3.胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん
性胃食道逆流症については、長期の使用経験が十分   (4)血 液
でないので、維持療法には用いないことが望ましい。   0.1%未 満

赤血球減少、好中球増多、リンパ球減少

5,非びらん性胃食道逆流症については、間診によ
り胸やけ、呑酸等の酸逆流症状が繰り返しみられる   (9)消 化器
こと (1週間あたり2日 以上)を確認のうえ投与する   0.1%未 満
こと。なお、本剤の投与が胃癌、食道癌等の悪性腫   腹痛、苦味、日内炎、カンジダ症、胃もたれ、日渇、
瘍及び他の消化器疾患による症状を隠蔽すること    食欲不振、鼓腸
があるので、内視鏡検査等によりこれらの疾患でな

いことを確認すること。               (15)そ の他

0.1%未満
6.非びらん性胃食道逆流症の治療については、投   浮腫、けん怠感、発熱、脱毛症、しびれ感、CK(CPK)
与開始2週後を目安として効果を確認し、症状の改    の上昇
善傾向が認められない場合には、酸逆流以外の原因

が考えられるため他の適切な治療への変更を検討    (16)そ の他
すること。                     頻度不明

かすみ日、日のちらつき、関節痛、筋肉痛、高アン

7.本剤をヘリコバクター・ピロリの除菌の補助に   モニア血症、女性化手L房
用いる際には、除菌治療に用いられる他の薬剤の添

付文書に記載されている禁忌、慎重投与、重大な副   〈パリエット20mg〉
作用等の使用上の注意を必ず確認すること。       O(改 )

3.血液
〈パリエット20mg〉                  0.1～ 5%未満
○ (追)                       自血球減少、自血球増加、好酸球増多、貧血

2.本剤の投与中には、血液像や肝機能に注意し、
定期的に血液学的検査・血液生化学的検査を行うこ   4.血 液
とが望ましい。また、異常が認められた場合には投   01%未 満
与を中止するなど適切な処置を行 うこと。        赤血球減少、好中球増多、リンパ球減少

【重大な副作用】                   9 消化器
〈パリエット10mg、 20mg〉               01%未 満
○ (改)                       腹痛、苦味、国内炎、カンジダ症、胃もたれ、日渇、
5。 中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal      食欲不振、鼓腸
Necrolysis:T馴 )、 皮膚粘膜眼症候群 (Stevens
‐」OhnSOn症候群)、 多形紅斑中毒性表皮壊死融解
症 (Toxic Epidermal Necrolysis:TEll)(頻 度不

17



15。 その他                     28件 (17%)、 AST(00T)の上昇20件 (1.2%)、
0.1%未満                      LDHの 上昇18件 (1.1%)であつた (承認時 :パ リエ

浮腫、けん怠感、発熱、脱毛症、しびれ感、CK(CPK)   ット錠10mgの再発。再燃を繰り返す逆流性食道炎の
の上昇                       維持療法及び非びらん性胃食道逆流症の承認時に

実施した試験の症例を含む)。

16 その他                     製造販売後の調査・試験では、総症例7,020例中、

頻度不明                      299例 (4.3%)の副作用 (臨床検査値異常を含む)
かすみ日、日のちらつき、関節痛、筋内痛、高アン   が報告されている。その主なものは下痢19件
モニア血症、女性化乳房                (03%)、 Al Pの上昇19件 (0.3%)、 便秘16件

(0.2%)で あった (再審査終了時 :パ リエット錠
【その他の注意】                   10mgの 再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療

くパリエット10mg〉                  法の再審査期間中に実施した製造販売後調査。試験

O(削)                       の症例を含む)。

(4)国 内において、逆流性食道炎患者に対する長期

の維持療法における安全性は確立されていない (国

内において6ヶ 月を超える使用経験はないが、海外   245 副 腎ホルモン剤
においては1年を超える長期の使用経験がある)。

エピベン注射波03mg【院外・科限】、015mg
【副作用】
くパリエット10mg〉

【禁忌】
○ (改 )

冨1作用等発現状況の概要               o蛸 J)

1.ハロタン等のハログン含有吸入麻酔薬
・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道

炎、Zollinger― ElHson症候群、非びらん性胃食道 【慎重投与】
逆流症 :

承認時までの試験では、総症例1,655例 中、190例    ○ (追 )
(H5%)の 副作用 (臨床検査値異常を含む)が報   1.ハ ロタン等のハログン含有吸入麻酔薬を投与中
告されている。その主なものはALT(CPT)の上昇28   の患者
件 〈1.7%)、 AST(GOT)の 上昇20件 (1.2%)、 LDH   〔併用により心筋のカテコールアミン感受性が完
の上昇18件 (1.1%)で あつた。            進すると考えられており、頻脈、心室細動等の発現
製造販売後の調査・試験では、総症例7,020例 中、    の危険性が増大するおそれがある。〕
299例 (43%)の副作用 (臨床検査値異常を含む)
が報告されている。その主なものは下痢19件      【相互作用 (併禁)】
(03%)、 Al Pの上昇19件 (03%)、 便秘16件
(0.2%)で あった (再審査終了時)。         ○〈削)

ハロタン等のハログン含有吸入麻酔薬

・胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病又は

早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリ    *臨 床症状 。措置方法
コバクター・ ピロリの除菌の補助 :          頻脈、心室細動発現の危険性が増大する。
プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和

物及びクラリスロマイシン又はメトロニダゾール    *機 序・危険因子
の3剤投与については、国内において臨床試験等の これらの薬剤により心筋のカテコールアミン感受
副作用発現頻度が明確となる試験を実施していな 性が完進すると考えられている
い (承認時)。

【相互作用 (併注)】
〈パリ‐ット20mlg〉

○ (改 )
○ (追 )副作用等発現状況の概要
ハロゲン含有吸入麻酔薬
・ハロタン (注 1)・承認時までの試験では、総症例1,655例 中、190
・イソフルラン (注 2)例 (H5%)の 副作用 (臨床検査値異常を含む)が 。セボフルラン(注3)報告されている。その主なものはALT(GPT)の上昇
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*臨床症状・措置方法
頻脈、心室細動発現の危険1生が増大する。

*機序・危険因子
これらの薬剤により、心筋のカテコールアミン感受

性が売進すると考えられている。

メチルフェニデー ト

*臨床症状・措置方法
本剤の作用が増強され、血圧の異常上昇をきたすこ

とがある。

*機序・危険因子
ア ドレナリン作動性神経終末でのカテコールアミ

ンの再取り込みを遮断し、受容体でのカテコールア

ミン濃度を上昇させると考えられている。

利尿剤

チアジド系利尿剤
・ トリクロルメチアジド

・ヒドロクロロチアジド等

チアジド系類似剤
・イングパミド等

ループ利尿剤
・フロセミド等

カリウム保持性利尿剤

・スピロノラクトン

*臨床症状・措置方法
本剤の作用が減弱することがある。手術前の患者に

使用する場合、利尿剤の一時休薬等を行 うこと。

*機序・危険因子
併用により本剤の血管反応性を低下させることが

ある。

(注 1)ハ ロタン麻酔中のヒトの50%に心室性期外収
縮を誘発するア ドレナリン量 (粘膜下投与)は21
μg/kgと 報告されている。

この量は60kgの ヒトの場合、エピペン注射液0.3mg

(20万倍希釈ア ドレナリン含有溶液)25mLに相当し、
エピベン注射液0.15mg(40万 倍希釈アドレナリン含

有溶液)50mLに相当する。

〈注2)イ ソフルラン麻酔中のヒトの50%に心室性期
外収縮を誘発するアドレナリン量 (粘膜下投与)は
6 7μ g/kgと 報告されている。
この量は60kgの ヒトの場合、エピベン注射液0 3mg

(20万倍希釈ア ドレナリン含有溶液)80mLに相当し、
エピペン注射液0.15口g(40万倍希釈アドレナリン含

有溶液)160mLに 相当する。

(注3)セボフルラン麻酔中、5μ g/kg未満のア ドレ
ナリンを粘膜下に投与しても3回以上持続する心室

性期外収縮は誘発されなかったが、5μ g/kg～ 14.9

μg/kgの アドレナリンを投与した場合、1/3の症例

に3国以上持続する心室性期外収縮が誘発された。

ア ドレナリン5μ g/kgは、60kgの ヒトの場合、エピ
ベン注射液0.3mg(20万倍希釈アドレナリン含有溶
液)60mLに相当し、エピペン注射液0 15mg(40万 倍
希釈ア ドレナリン含有溶液)120証に相当する。

252 生殖器官用剤(性病予防剤を含む )

エンペシド腟鍵lIXlmg

【副作用】

O(追 )
皮膚

頻度不明※

発疹

※ :自発報告につき頻度不明

339 その他の血管及び体液用薬

ノイトロジン注100μ g、 250μ g

【重要な基本的注意】

O(追 )
7.再生不良性貧血に伴う好中球減少症及び先天性
好中球減少症に対する注意 :

本剤を自己投与させる場合、患者に投与法及び安全

な廃棄方法の指導を行うこと。

(1)自 己投与の適用については、医師がその妥当性
を慎重に検討し、十分な教育訪1練を実施した後、患

者自ら確実に投与できることを確認した上で、医師
の管理指導の下で実施すること。また、溶解時や投
与する際の操作方法を指導すること。適用後、本剤
による目1作用が疑われる場合や自己投与の継続が

困難な場合には、直ちに連絡するよう注意を与える
こと。

(2)使用済みの注射針あるいは注射器を再使用し
ないように患者に注意を促し、安全な廃棄方法につ
いて指導を徹底すること。すべての器具の安全な廃
棄方法に関する指導を行うと同時に、使用済みの注

射針及び注射器を廃棄する容器を提供することが

望ましい。
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396 糖尿病用剤

オイグルコン懃 .5mg

【相互作用 (併注)】

○ (追 )

く血糖降下作用を増強する薬剤>
5.DPP 4阻害剤
シタグリプチンリン酸塩水和物等

6.GLP lアナログ

リラグノンチ ド

*機序・危険因子             .
インスリン分泌促進、グルカゴン分泌抑制

○ (改 )

(1)血糖降下作用を増強する薬剤

措置方法 :併用する場合には、血糖値その他患者の

状態を十分観察し、必要に応じて本剤又は併用薬剤
の投与量を調節するなど慎重に投与すること。特に

β―遮断剤と併用する場合にはプロプラノロール等

の非選択性薬剤は避けることが望ましい。低血糖症

状が認められた場合には通常はショ糖を投与し、α
―グルコシダーゼ阻害剤 (アカルボース、ボグリボー

ス等)と の併用により低血糖症状が認められた場合

にはプドウ糖を投与すること。

422 代謝拮抗剤

ティーエスワン配合カプセルT20、 T25、 配合顆粒T20

【患限】、T25【患限】

【相互作用 (併禁)】

○ (削 )

フッ化ピリミジン系抗真菌剤

フルシトシン

(ドメラジン、ココール)

【重大な副作用】

○ (改 )

5.重篤な腸炎 (0.5%):
出血性腸炎、虚血性腸炎、壊死性腸炎等があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、激しい腹

痛。下痢等の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。

449 その他のアレルギー用薬

アレロック錠5mg

【効能・効果】

○ (追 )

小児 :ア レルギー性鼻炎、華麻疹、皮膚疾患 (湿疹・

皮膚炎、皮膚そう痒症)に伴うそう痒

【用法・用量】

○ (追 )

小児 :通常、7歳以上の小児には1回オロパタジン塩

酸塩として5mgを朝及び就寝前の1日 2回経口投与す

る。

520 漢方製剤

ッムラ抑肝散エキス顆粒(医療用)

【その他の副作用】

O(追 )
過敏症 (注 1)

頻度不明

発疹、発赤、そう痒等

(注 1)このような症状があらわれた場合には投与を

中止すること。

O(削 )
肝臓

頻度不明

肝機能異常

“

ST(00T)、 ALT(GPT)の上昇等)

624 合成抗菌剤

パズクロス注51Xl

【効能・効果】

○(迫 )

〈適応菌種〉

肺炎球菌

〈適応症〉

敗血症
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〔敗血症、肺炎球菌による肺炎、重症・難治性の呼   本剤はチ トクロームP450(CYP)により代謝を受け
吸器感染症 (肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染に限   ず、主に尿中に排泄される。なお、本剤はCYPlA2

【用法・用量】

○(追 )

る)の場合〕
通常、成人にはパズフロキサシンとして1日 2000mg

を2回に分けて点滴静注する。

点滴静注に際しては、1時間かけて投与すること。

【用法・用量 (使用上の注意 )】

○ (改 )

目安として推察されている。

Ccr
(lll1/111in)

通常用法・用量

1回引n取 1日 2回
投与対象の場合

1回100M l日 2回
投与対象の場合

"以
上30味満 晰 1回50的取1日 2回

20未満 1回m日 1回 1回 50価崚1日 1回

【重要な基本的注意】

頻尿、血中クレアチニン増加7 血液透析施行患者には、投与量及び間隔を適切
に調節し、患者の状態を観察しながら慎重に投与す   6.肝 臓

5%以上又は頻度不明ること。

【相互作用】

○(改 )

の代謝活性を阻害する。

【重大な副作用】

○ (改 )

6.錯乱、幻覚等の精神症状 (頻度不明)
錯乱、幻覚等の精神症状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

ALT (GPT)1彗 カロ、 AST (GOT)彎彗カロ

4本剤の臨床試験において、1日 1000mg投与時と比   投与を中止し、適切な処置を行 うこと。
較して1日 2000mg投与時では、注射部位反応などの

副作用発現率が高い傾向が認められたため、1日     9 中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal
2000mg投与は、他の抗菌薬の投与を考慮した上で、   Necrolysis:TEN)、 皮膚粘膜眼症候群
必要な患者に限り、副作用の発現に十分注意して慎    (stevens」。hnson症候群)(いずれも頻度不明)
重に投与すること。 中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal

Necrolysis:TEN)、 皮膚粘膜眼症候群
5.腎障害のある患者に対して1日 2000mgを投与す     (stevens」 OhnsOn症候群)があらわれることがあ
る場合には、患者の状態を十分に観察するなど、血   るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合
中濃度上昇による副作用の発現に十分注意するこ    には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
と。異常が認められた場合には症状に応じて減量、

休薬等の適切な処置を行うこと。 【その他の副作用】    .

6.高度の腎障害のある患者には、投与量及び投与    ○ (改 )
間隔を適切に調節するなど慎重に投与すること。参   2 過敏症
考として、体内動態試験の結果より、以下の用量が   01～ 5%未満

発疹、浮腫、書麻疹、発熱

3 過敏症
0.1%未満
そう痒症、潮紅、紅斑

5 腎臓
01%未満

各   饂 熙 ま
ず雲贅響  キ簾

5碧

恋Fl風虫 腹部膨満

i[「lilittliう
]]7]li『|』∫〔:馨l   嘗蒼

「落君[]、 浮動性めまい、感覚鈍麻
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13.投与部位
0.1～5%未満
注射部位反応 (疼痛、紅斑、腫脹、硬結、静脈炎等)

14 その他
0.1～5%未満
CK(CPK)増加、電解質失調、異常感 (気分不良、
違和感、浮遊感)、 国内乾燥、舌炎

15 その他
01%未満
灼熱感、関節痛、国内炎

【副作用】

O(改 )
副作用等発現状況の概要

1日 投与量1000mg以下で実施した臨床試験 :

1,264例中、副作用は43例 (3.40%)に認められた。
主な副作用は下痢H例 (087%)、 発疹9例 (071%)
等であった。

また、主な臨床検査値異常としては、ALT(GPT)増
カロ615%(73/1,187)、 好酸球数増加4.58%
(51/1,H4)、 AST(00T)増加4.04%(48/1,187)、
ALP増カロ286%(32/1,H8)、  γ―GTP増カロ335%
(28/835)等が認められた。

1日 投与量2000mgで実施 した臨床試験 :

167例 中、副作用は83例 (49.70%)に 認められた。
主な副作用は注射部位反応 (疼痛、紅斑、腫脹、硬
結、静脈炎等)57例 (34.13%)、 下痢8例 (4.79%)
等であった。

また、主な臨床検査値異常としては、AST(00T)増
加 1437%(24/167)、 ALT(CPT)増 カロ1317%(22/167)、

γ GTP増カロ427%(7/164)等 が認められた。

625 抗ウイルス剤

タミフルカプセル75、 ドライシロップ跳

【重大な副作用】

○(改 )
4 皮膚粘膜眼症侯群 (Stevens」。hnsOn症候群)、
中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal
Necrolysis:TEN)(頻 度不明):皮膚粘膜眼症候群、
中毒性表皮壊死融解症等の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、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。

【その他の副作用】

○ (改 )

くタミフルカプセル75のみ〉

7 精神神経系
頻度不明

激越、振戦、悪夢

18  日長

頻度不明

視党障害 (視野欠損、視力低下)、 霧視、複視、結

膜炎

発現頻度は承認時までの臨床試験及び製造販売後

調査の結果をあわせて算出した。

くタミフル ドライシロップ3%のみ〉

7 精神神経系
頻度不明

めまい、頭痛、不眠症、感覚鈍麻、悪夢

16.眼
頻度不明

視党障害 (視野欠損、視力低下)、 霧視、複視、眼痛

発現頻度は承認時までの臨床試験及び製造販売後

調査の結果をあわせて算出した。

【副作用】

○ (改 )

くタミフルカプセル75のみ〉

カプセル剤の承認時までの臨床試験309例において、
副作用は、85例 (27.5%)に 認められた。主な副作
用は、腹痛21件 (68%)、 下痢17件 (55%)、 嘔
気12件 (3.9%)等 であった。 (承認時)
製造販売後の調査4,211例 において、副作用は90例

(2.1%)に認められた。主な副作用は、下痢22件
(0.5%)、 悪心12件 (03%)、 腹痛H件 (0.3%)、
発疹10件 (0.2%)等であつた。 [再審査終了時 (治
療)]

くタミフル ドライシロップ3%のみ〉

ドライシロップ剤 (1～ 12歳の幼小児)の承認時ま
での臨床試験70例において、副作用は35例 (50.0%)
に認められた。主な副作用は、嘔吐17件 (24.3%)、
下痢14件 (20.0%)等であつた。 (承認時)
製造販売後の調査2,814例において、副作用は161

例 (57%)に認められた。主な副作用は、下痢63件
(22%)、 嘔吐40件 (1.4%)、 低体温23件 (0.8%)、
発疹22件 (0.8%)等であつた。 [再審査終了時 (治
療)]
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629 その他の化学療法剤

イトリゾールカプセル50、 内用液1■【患限】、注1■【患

限】

【禁忌】

○(追 )

(次の患者には投与しないこと)
1 タダラフィル (ア ドシルカ)を投与中の患者

【相互作用(併禁)】

○(追 )
4.アゼルニジピン (レザルタス配合錠)

*臨床症状・措置方法
この薬剤の血中濃度を上昇させることがある。

*機序・危険因子
本剤のCYP3A4に対する阻害作用により、この薬剤の

代謝が阻害される。

10 タグラフィル (ア ドシルカ)

*臨床症状 。措置方法
タグラフィルの血中濃度を上昇させるおそれがあ
る (タ ダラフィルとケトコナゾールの併用により、
タダラフィルのAUC及び伽axがそれぞれ312%及び
22%増加したとの報告がある)。

*機序・危険因子
本剤のCYP3A4に対する阻害作用により、これらの薬
剤の代謝が阻害される。

○(改 )
5 エルゴタミン (ク リアミン配合錠)

*臨床症状・措置方法
この薬剤の血中濃度上昇により、血管攣縮等の副作
用が発現するおそれがある。

*機序・危険因子
本剤のCYP3A4に対する阻害作用により、この薬剤の

代謝が阻害される。

【相互作用(併注)】

○ (削 )
セリバスタチン

○ (追 )
6.タ グラフィル (シアリス)

*臨床症状・措置方法
タグラフィルの血中濃度を上昇させるおそれがあ

る (タ ダラフィルとケトコナゾールの併用により、

タグラフィルのAUC及びCalaxがそれぞれ312%及び
22%増加したとの報告がある)。

*機序・危険因子
本剤のCYP3A4に対する阻害作用により、この薬剤の

代謝が阻害される。

【その他の副作用】

○ (迫 )
くイトリゾールカプセル50のみ〉

その他
01%未満 :血中アミラーゼ増加

くイトリゾール内用液1%、 注1%のみ〉

その他

頻度不明 :血中アミラーゼ増カロ

631  ワクチン類

ニュ=[バックスNP【科限】

【製法の概要及び組成・性状】

○(改 )
1.製法の概要

本剤は、肺炎球菌中で高頻度にみられる下記23種類
の奏膜型の肺炎球菌を型別に培養・増殖し、殺菌後
に各々の型から抽出、精製した奏膜ポリサッカライ
ドを混合した液剤である。なお、本剤は肺炎球菌の

葵膜由来成分からなる不活化ワクチンである。また、
種菌を調製する前段階でウシ由来成分 (ヘ ミン)を
使用し、製造工程に用いる酵素の製造にウシの乳由
来成分 (カザミノ酸)を使用している。

【重要な基本的注意】

○(追 )
4過去5年以内に、多価肺炎球菌葵膜ポリサッカラ
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、硬結等の目J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。
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721 X線造影剤

イオ′くミロン注]∞シリンジ

【適用上の注意】

○ (改 )
3.投与時
(6)本剤を自動注入器にて使用する際には、注入圧

力は13kg/cm2(185PSI)以下とすること。

ウログラフイン注6眺

【適用上の注意】

○ (改 )
1.投与経路
脳槽・脊髄造影には使用しないこと。また、血管内
投与による撮影の効能・効果はない。

【その他の注意】

○ (改 )

適応外であるが、本剤の静脈内注入により血管痛、
血栓性静脈炎が報告されている。また、造影剤の血
管外漏出により発赤、腫脹、水疱、血管痛等があら
われることが報告されている。

821 合成麻薬

デュロテップmT′くッチ2_lmg、 42mg、 84m“ 12.6mg、
16_3mg

【組成・性状】

○蛸1)

・放出速度

。本剤は、デュロテップパッチ (2001年 10月 承認)
に製剤的な変更を行い、2008年 3月 に製造販売承認
を取得した製剤である。

【用法・用量 (使用上の注意 )】

O(改 )
1.初回貼付用量
初回貼付用量として、デュロテッ/MTパッチ16 8mg
(100 μ g/hr)は推奨されない (本邦において、初
回貼付用量として12.6mg(75μ g/hr)を 超える使用
経験はない)。

初回貼付用量を選択する下記換算表は、経ロモルヒ

ネ量90mg/日 (坐剤の場合45mg/日 、注射の場合30mg/

日)、 経ロオキシヨドン量60mg/日 、経ロコデイン

量270mg/日 以上に対して本剤4.2mg(25μ g/hr:フ
ェンタニル0 6mg/日 )へ切 り替えるものとして設定

している。

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を

選択し、過量投与にならないよう注意すること。

◎換算表 (オピオイ ド鎮痛剤 1日 使用量に基づく推

奨貼付用量)

[癌性疼痛における切り替え]
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[慢性疼痛における切り替え]
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*デュロテップMTパ ッチ16.8mg(100μ g/hr)は、
初回貼付用量としては推奨されないが、定常状態に
おける推定平均吸収量は2 4mg/日 に相当する。

2.初回貼付時
[使用方法例]

使用していたオピオイ ド鎮痛剤※の投与回数 :オピ
オイ ド鎮痛剤の使用方法例
1日 1回投与 :投与 12時間後に本剤の貼付を開始
する。
1日 2～3回投与 :本剤の貼付開始と同時に 1回量
を投与する。
1日 4～6回投与 :本剤の貼付開始と同時及び 4～ 6
時間後に 1回量を投与する。
持続投与 :本剤の貼付開始後 6時間まで継続して持
続投与する。

※経皮吸収型製剤を除く。
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【3】 市販直後調査対象品目 (院内採用薬)
市販直後調査とは・・・

新医薬品がいったん販売開始されると、治験時に比べてその使用患者数が急激に増加するとともに、使
用患者の状況も治験時に比べて多様化することから、治験段階では判明していなかった重篤な副作用等が
発現することがあります。このように新医薬品の特性に応じ、販売開始から6ヵ 月間について、特に注意
深い使用を促し、重篤な副作用が発生した場合の情報収集体制を強化する市販直後調査は、市販後安全対
策の中でも特に重要な制度です。
現在実施中の市販直後調査については下記の通りです。
副作用・感染症の報告については薬剤部DI室 (内線6108)に ご連絡ください。

イ1坂 ●イ

`ル

青 ■ヶ月間

―

おお0●2■●●nに ,日   おおoこ

轟蹴 警 蹴瓶 鶴 :指留 難
入

（輸
入
前
）

や

襲
遺
腋
発

商品名

会社名

一般名
調査開始 日 備考

フ レベ ナー水性 懸 濁皮 下注

ファイザー
肺炎球菌葵膜ポリサッカライ ドー

CRM197結合体 平成22年 2月 24日 〈乗斤〉

アフイニ トール錠 5mg

ノバルテ ィスファーマ 平成22年 3月 8日 く来F〉
レアルタス配含鍵HD

__         第一三共

オルメサルタン メ ドキソミル・
アゼルニジピン 平成22年 4月 16日 く尭千〉

エ ッタスフォーシ配合鍵

ノバルティスファーマ

バルサルタン・
アムロジピンベシル酸塩

平成22年4月 16日 〈粛F〉

ユ グ ′疑 bUng

ノバル テ ィス ファーマ
ビルダグリプチン 平成22年4月 16日 く粛斤〉

ノ ツア ィォ ン静 rE200mg

__    シェリング・プラウ スガマデクスナトリウム 平成22年 4月 19日

サインバルタカプセル20mg~
____      塩野義製薬

i-s*tf>ffi&ffi 平成22年4月 19日 〈新 〉

ファイザー
ラタノプロス ト・
チモロールマレイン酸塩 平成22年4月 20日 く粛F〉

アロキシ静注0 75mg

__       大鵬薬品工業
パロノセ トロン塩酸塩 平成22年4月 22日 〈男F〉

コ ノ /● 日当嗜思 眼 孜 ドルゾラミド塩酸塩・
チモロールマレイン酸塩 平成22年 6月 H日 〈新 〉

イトし/――ナ3こ 12 5mg、  2511g ~~~~~~~

____     武田薬品工業
アログリプチン安息香酸塩 平成22年 6月 15日 〈ヌ訴〉

´` タア イ ビ ツ //不 来 1洵前1江
100nlg

____     武田薬品工業

パニツムマブ (遺伝子組換え) 平成22年6月 15日 〈尭斤〉

リリカカプセル           ~
251ng、  7511g、  150Dlg

_        ファイザー
プレガバリン 平成22年6月 22日 く崩斤〉
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【4】 新規採用医薬品情報 (平成22年 8月採用)

● 処方オーダー

【常用】

プレタール OD錠 100mg
エバステル OD錠 10mg
ムコダインDS 5鰯

ラジレス錠 150mg

アンテベー トローション 0.05%

【患者限定】

カプ トリル錠 25mg

レミッチカプセル 2.5μ g

【院外専用】
アボルプカプセル 0.51ng

ジュリナ錠 0.5mg

ボノテオ錠 lmg

ルミガン点眼液 0.0那

メノエイ ドコンピパッチ

● 注射オーダー

【常用】
フェリコン鉄静注液 50mg
ラジカット点滴静注バッグ 30mg
アルプミナー5%静注 12.5g/250mL
フイスタール静注用 lg

【診療科限定】
プリディオン静注 200mg

リスパダールコンスタ筋注用 37.5ntg
プレベナー水性懸濁皮下注

【患者限定】
ガニレスト皮下注 0.25mg
ノボセプンHI静注用 lmg
サンラビン点滴静注用 250mg
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現レワーl『OD銀100mg.回
プレタール錠からプレタール OD錠 (口腔内崩壊錠)へ変更。

エバステ′ドOD錠10mg匿ヨ
エバステル錠からエバステル OD錠 (口腔内崩壊錠)へ変更。

“

祝コ
'DS 50%匿
ヨ

ムコダインDS33 3%か らムコダインDS50%へ変更。

錠150mg匿コ
【禁忌】本剤に対して過敏症の既往歴のある患者
妊婦又は妊娠の可能性のある婦人
シクロスポリン投与中の患者

【一般名】アリスキレンフマル酸塩

【効能・効果】高血圧症

【用法・用量】

服用時期は患者ごとに食後または食前のいずれかに規定し、
原則として毎日同じ条件で服用するよう指導すること。
食前投与により血中濃度が高くなるので、食後投与での開始
を考慮すること。

【副作用】重 大 :血管浮腫、高カリウム血症

●
Ｅ
ヽ
こ
）“
■
●
”
，
摯
●

`与
■■|口 (|)

ご
':空
鷹峙投与

`n‐

33)、  ● :食優投与 (口 …34)
その他 :頭痛 (13%)、 高尿酸血症 (13%)、 下痢 (10%)、 など。主な臨床検査値異常として、ALT

増カロ、γ GTP増加、血中 TC増加、血中 Cr増加、尿中血陽性、尿中蛋白陽性、CK増加、
血中 K増カロ。

【相互作用】

併用禁忌

効果不十分な時は 300mgまで増量可能。

,, e 7.7f, t) > 本剤の血中濃度上昇
本剤のp糖タンパクを介した排出が抑制されるた
め

併用注意

薬剤名等 臨床症状 機序・危険因子

不明
フロセ ミ ド フロセミドの効果減弱

ベラパミル、ア トルバスタチン 本剤の血中濃度上昇
本剤の p糖タンパクを介した排出が抑市lされるた
め

″ ンツハ味付町 り尿楽、カリワム補給

製剤、抗アル ドステロン剤
血清カリウム値上昇

本剤のアル ドステロン分泌抑制により、カリウム貯

留作用が増強 危険因子 :腎機能障害および糖尿病
レニン・アンギオテンシン系阻害剤 血清カリウム値上昇

本剤および併用薬によるアル ドステロン分泌抑制

により、カリウム貯留作用が増強
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【薬効薬理】

直接的レニン阻害作用により、

【薬物動態】
バイオアベイラビリ

rにうけ・りFヤ士:CYP3A4

~・

・

己 Lコ

●

ー
:

洒
聯

アンギオテンシノーグンからアンギオテンシン Iへの変換を遮断

ア リ スキ レン ●●1作用 薇 序

ティ :2～3%(投与量の約 78%が未変化体として糞中排泄)、
で代謝 (尿中未変化体の排泄率は 0.4%)

半減期 :335～370時間、

カ

ー

1トションロ
““

【一般名】ベタメタゾン酪酸エステルプロピォン酸エステル製剤
【効能・効果】

湿疹・皮膚炎群 (手湿疹、進行性指掌角皮症、脂漏性皮膚炎を含む)、 乾癬、虫さされ、薬疹 。中毒疹、痒
疹群 (ス トロフルス、じん麻疹様苔癬、結節性痒疹を含む)、 紅皮症、紅斑症 (多形滲出性紅斑、グリエ遠心
性環状紅斑)、 ジベル薔薇色粒糠疹、掌聴膿疱症、扁平紅色苔癬、慢性円板状エリテマトーデス、肉芽腫症
(サルコイドーシス、環状肉芽腫)、 特発性色素性紫斑 (マ ヨッキー紫斑、シャンバーク病)、 円形脱毛症、
肥厚性療痕・ケロィド、悪性リンパ腫 (菌状息肉症を含む)、 アミロイド苔癬、水疱症 (天疱着群、ジューリング疱疹状皮膚炎・水疱性類天疱療)

【副作用】
重  ラに :

その他 :

【薬効薬理】血管収縮作用、抗炎症作用
【薬物動態】血中の未変化体は速やかに尿中へ排出される。

通常 1日 1～数回適量を患部に塗布する。

眼圧克進、緑内障、自内障

皮膚の真菌症 (カ ンジダ症、自癬)及び細菌感染症、ステロィ ド皮膚、座清、紅斑、紫斑、多毛、
刺激感、湿疹など

【用法・用量】通常 1日 1～

【禁忌】細菌・真菌・スピロヘータ・ゥィルス皮膚感染症、及び動物性皮膚疾患(が癬、けじちみ等)、
本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者、鼓膜に穿孔のある湿疹性外耳道炎、潰瘍(ベー
チェット病は除く)、 第2度深在性以上の熱傷・凍傷

タゾン酪酸エステルプロピォン酸エステル製剤
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カフ
。
トリJピ錠25mg睡回

【禁忌】本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者、血管浮腫の既往歴のある患者、デキストラン硫酸

固定化セルロース・ トリプトファン固定化ポリビニルアルコールまたはポリエチレンテレフタレー

トを用いた吸着器によるアフェレーシスを施行中の患者、アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナ
トリウム膜 (AN169)を用いた血液透析施行中の患者、妊婦または妊娠している可能性のある患者

【一般名】カプトプリル

【効能・効果】本態性高血圧症、腎性高血圧症、腎血管性高血圧、悪性高血圧
【適用外】心不全、糖尿病性腎症、腎血管性高血圧の負荷テスト

【用法・用量】

通常、成人に 1日 375～75mgを 3回に分割投与する。年齢、症状に合わせて適宜増減する。重症例おいて
は、1日 最大投与は 150mgま でとする。血清クレアチニン値が3mg/dLを超える場合には投与量を減らすか、
投与間隔を延ばすなど慎重に投与すること。

【冨1作用】

重 大 :血管浮腫、汎血球減少、無顆粒球症、急性腎不全、ネフローゼ症候群、高カリウム血症、天疱清
様症状、狭心症、心筋梗塞、うっ血性心不全、心停上、アナフィラキシー様反応、スティープン
ス・ジョンソン症候群、剥脱性皮膚炎、錯乱、膵炎

その他 :発疹、掻痒、自血球減少症、好酸球増カロ、血小板減少、BtlN上昇、血清クレアチニン上昇、蛋自
尿、AST上昇、ALT L昇 、血清カリウム値上昇

【薬効薬理】

アンギオテンシン変換酵素を抑制してアンギオテンシン■の生成を抑えることにより、末梢血管を拡張し
て総末梢血管抵抗を下げて降圧作用をあらわすとともに、アル ドステロンの分泌を抑え軽度のナトリウム
排泄作用をあらわす。

【薬物動態】尿中未変化体排泄率 :約 35%

【相互作用】

併用禁忌

デキス トラン硫酸固定化セルロース、

トリプ トファン固定化ポリビニルアル

コールまたはポリエチレンテレフタレ

ー トを用いた吸着器によるアフェレー

シスを施行

シヨックを起こすことが

ある。

プラジキ■ンの産生が刺激される。本剤がプラジキニ

ンの代謝を抑制するため、血中濃度が上昇しショック

を誘発する。

アクリロニ トリルメタリルスルホン酸

ナ トリウム膜 (AN69)を用いた透析

アナフィラキシー様症状

を誘発する。

AN69に よリプラジキニンが刺激される。本剤がプラ
ジキニンの代謝を抑制するため血中濃度が上昇しア

ナフィラキシー様反応が誘発される。

併用注意

カリウム保持性禾」尿剤 (ス ピロノラク

トン、トリアムテレンなど)、 カリウム

補給剤 (塩化カリウムなど)

血清カリウム値が上昇す

ることがある。

本剤がアンギオテンシンⅡ産生を抑制し、アル ドステ
ロンの分泌を低下させるため、カリウム俳泄を低下さ
せる。危険因子 :腎障害のある患者

利尿降圧剤 (ト リクロルメチアジ ド、ヒ

ドロクロロチァジドなど)

本剤初回投与後、一過性の

急激な血圧低下を起こす

恐れがあるので、投与は少

量より開始すること。

利尿降圧剤によるナ トリウム排泄によって、レニンア
ンギオテンシン系が克進されているため、本剤により
アンギオテンシンⅡの産生が抑制されると降圧作用
が増強される。



7 ul, ) -)v

過敏症状 (スティープン

ス・ジョンソン症候群、関

節痛など)が発現したとの

報告がある。

機序不明。危険因子 :腎障害のある患者

リチウム製剤 (炭酸リチウム)
併用によリリチウム中毒

を起こす。

ナ トリウムイオン不足はリチウムイオンの貯留を促

進するといわれており、本剤のナ トリウム俳泄の促進

作用による

ア ドレナリン作動性ニューロン遮断薬

(グアネチジン硫酸塩 )、 ニ トログリセ

リン

降圧作用が増強されるお

それがある。
両剤の降圧作用による。

非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 (NSAIDs)
降圧作用が減弱されるお

それがある。

本剤は二次的にプロスタグランジンを増カロさせて作

用を現す。NSAIDsが 腎のプロスタグランジン生合成

を阻害することにより、本剤に拮抗する。

カリジノゲナーゼ製剤
過度の血圧低下が起こる

可能性がある。
血管平滑筋の弛緩が増強される可能性がある。

レミッチЪ7tル2.5rg睡回

【効能・効果】血液透析患者におけるそう痒症の改善(既存治療で効果のない場合に限る)。
【用法・用量】

症状に応じて増量できるが 1日 1回 5μ gを限度とする。
本剤の投与から血液透析開始までには十分な間隔をあけること(本剤は血液透析により除去される)。
【冨1作用】

重 大 :肝機能障害、黄疸
その他 :不眠 (15.8%)

ン低下、甲状腺刺激ホルモン増加、好酸球増多、倦怠感、便秘、嘔吐
【相互作用】

不眠 (15.8り 、便秘 (1.8%)、 眠気 (3.1%)、 プロラクチン上昇〈3.1%)、 浮動性めまい、掻痒の悪化、
AST上昇、ALT上昇、ALP上昇、γ―GTP上昇、LDH上昇、テス トステロン低下、甲状腺刺激ホルモ

併用注意

併用薬 臨床症状 機序・危険因子
アゾール系抗真菌剤 (ケ トコナゾールなど)、

ミデカマイシン、リトナビル、シクロスポリン、
ニフエジピン、シメチジン、グレープフルーツ

等

睡眠薬、抗不安薬、抗うつ薬、抗精神病薬、

抗てんかん薬

本剤の血中濃度が上昇

主として cYP3A4に よって代謝されるため
CYP3A4阻 害作用を有する薬剤との併用によ

り本剤の代謝が阻害される。

不眠、幻覚、眠気、浮動

性めまいが認められる可

能性がある。

本剤による中枢性の副作用が増強される可

能性がある。

オピオイ ド系薬剤

本剤の作用が増強あるい

は減弱 され るおそれがあ

る。

両剤の薬理学的な相互作用

30



【薬効薬理】選択的オピオイド

【薬物動態】半減期 :14時間、

κ受容体の作動薬

代謝 :主に CYP3A4に より代謝される。

【禁忌】本剤の成分および他の 5α還元酵素阻害薬に対し過敏症の既往歴のある患者。女性、小児など。
重度の肝機能障害のある患者。

【一般名】デュタステリド

【効能・効果】前立腺肥大症

【用法・用量】成人 1回 0 5 mgを 1日 1回経日投与。
カプセルは噛んだり開けたりせずに服用させる。治療効果を評価するためには、通常 6ヶ 月間の治療が必要。

【副作用】勃起不全(32%)、 リビドー減退(17%)、 乳房障害(15%)、
奪麻疹、アレルギー反応、発疹、そう痒症、限局性浮腫、血管浮腫、射精障害

【相互作用】

併用注意 :CYP3A4阻 害作用を有する薬剤 (リ トナビルなど)と の併用により、本剤の血中濃度が上昇する可
能性あり(CYP3A4に よる本剤の代謝が阻害されるため)。

【薬効薬理】テストステロンをジヒドロテストステロンヘ変換する 1型及び 2型 5α還元酵素を阻害する。
ジヒドロテストステロンは前立腺肥大に関与する主なアンドログンである。

【薬物動態】バイオアベィラビリティ :59%、 半減期 :約 3～5週間、蛋自結合率 :998%、 代謝 :CYP3A4/5

ジュリデ錠 005mg回

フボルプ稀抑 oE5mg回

【一般名】エストラジオール (初の経ロエストラジオール製剤)
【効能・効果】

①更年期障害および卵巣欠落症状に伴う血管運動神経症状(hot
②閉経後骨粗しょう症

【用法・用量】

flushお ょび発汗)、 腔萎縮症状

【禁忌】エストログン依存性悪性腫瘍おょびその疑いのある患者、乳癌の既往歴のある患者、血栓性静脈炎
や肺塞栓症のある患者またはその既往歴のある患者、静脈性の血栓塞栓疾患、妊婦または妊娠して
いる可能性のある妊婦または授乳婦、重篤な肝障害のある患者、診断の確定していない異常性器出
血、本剤の成分に対し過敏症のある患者

1

増量する場合はエス トラジオールとして 1日 1回 1 0mgを経口投与することができる。
ル

投与後 6ヶ 月から 1年後に骨密度を測定し、効果が認められない場合には投与を中止し他の療法を考慮
すること。

【副作用】

①性器分泌物 (168%)、 乳房不快感 (63%)、 腹痛 (4.9%)、 性器出血 (42%)、 腹部膨満感 (42%)
②乳房不快感 (214%)、 乳頭痛 (143%)、 性器分泌物(89"、 平L房痛 (8.9%)
重 大 :静脈血栓塞栓症、血栓性静脈炎、アナフィラキシー様症状
その他 :浮動性めまい、浮腫、血中TG増カロ、背部痛、筋骨格硬直、TSH増カロ、血圧上昇
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【相互作用】

併用注意

【薬効薬理】血中エストログン濃度上昇。黄体ホルモン及び卵胞刺激ホルモンの分泌抑制。
【薬物動態】半減期 :約 24時間。代謝 :主にCYP3A4で代謝される。
【同一成分薬】ディビゲル、エストラーナテープ

ボノテオ社lmg匠コ

【一般名】ミノドロン酸水和物
【効能・効果】骨粗しょう症
【用法・用量】

薬剤名等 臨床症状 機序・危険因子
HIVプロテアーゼ阻害剤 (リ トナビル等)

マクロライ ド系抗生物質 (エ リスロマイシン等)

イミダゾール系抗真菌剤 (ケ トコナゾール等)

トリアゾール系抗真菌剤 (イ トラヨナゾーフレ等)

本剤の血中濃度が

増加し、作用が増

強される恐れがあ

る。

CYP3A4を 阻害することにより、

本剤の代謝を阻害するため。

リファンピシン、カルバマゼピン

バルビツール酸系製剤 (フ ェノパルビタール等)

セイヨウオ トギリソウ(セ ントジョーンズワー ト)

本剤の血中濃度が

減少し、作用が減

弱される恐れがあ

る。

CYP3Mを誘導することにより、

本剤の代謝を促進するため。

【禁忌】食道狭窄又はアカラシア(食道弛緩不能症)な どの食道通過を遅延させる障害のある患者、服用時に
上体を 30分以上起こしていることのできない患者、本剤の成分あるいは他のビスホスホネート系薬
剤に対し過敏症の既往歴のある患者、低カルシウム血症のある患者、妊婦又は妊娠している可能性
のある婦人

1

反用後、少なくとも

取も避ける。

【副作用】

重 大 :十二指腸潰瘍 (0.鋤、胃潰瘍 (0.1"
低カルシウム血症、肝機能障害、

黄疸、顎骨壊死・顎骨骨髄炎

その他 :AST上昇、ALT上昇、γ GTP上昇、
ビリルビン上昇、ALP上昇、LDH上
昇、BUll上昇、尿酸値上昇、クレア

チニン上昇

【相互作用】

併用注意

30分は横にならず、飲食 (水を除く)並びに他の薬剤の経日摂

健康戴人男子にミノドロン政水和●4m8を重腱時、食前 1哺口及び
食後0時間に経口投与 したときの血燎中未nrL体鴻魔
(ltg/m:´ )

20
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濃
蔵

水以外の飲料、食物 (牛乳、寧L製品な

ど)、 多価陽イオン (カルシウム、鉄、

マグネシウム、アルミニウムなど)含有

製剤、ミネラル入 リビタミン剤、制酸

剤など

本剤の吸収に影響を与えることがある

ので本剤の服用後、少なくとも30分は

飲食物や薬剤を摂取・服用しないよう

に患者を指導する。

多価陽イオンと錯体を形成するため。
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【薬効薬理】

ミノドロン酸水和物は骨に集積

し、骨吸収の過程で酸により遊

離し、破骨細胞に取り込まれる

ことで骨吸収抑制作用を示すと

考えられる。ミノドロン酸水和

物は破骨細胞内でファルネシル

ピロリン酸 (FPP)合 成酵素を阻

害し、破骨細胞の骨吸収機能を

抑制することにより骨代謝回転

を低下させると考えられる。

【薬物動態】バイオアベイラビリティ :121%、

【同効薬】ダイドロネル錠、フォサマック錠、

|■ ・`
=鬱
  ‐晨
`糧
組露陽皐.

シ7TT  I

m l

‐寧f:・ c協事……を

代謝 :ほ とんど代謝を受けない。
アクトネル錠

ル
=ガ
⊃点眼液003%匡コ

【一般名】ビマ トプロスト

【効能・効果】緑内障と高眼圧症

【用法・用量】1回 1滴、1日 1回点眼する。 (1日 1回 を超えない。)
【副作用】

重 大 :虹彩色素沈着
その他 :結膜充血 (45.51%)、 眼瞼色素沈着 (192%)、 虹彩色素沈着 (12.38%)、 眼そう痒症状 (9.29%)
角膜びらん (526%)、 眼瞼の多毛症 (526%)、 結膜浮腫(495%)、 眼の異常感(464%)、 結
膜炎(341%)、 眼瞼紅(279%)、 眼瞼浮腫 (2.48%)、 くばんだ眼(217%)、 眼瞼そう痒症(217%)、
眼刺激(186%)、 眼瞼障害 (1.86%)、 結膜出血(186%)、 点状角膜炎(186%)、 霧視 (1.55%)、
眼脂(124%)、 尿潜血、cK増カロ

【薬効薬理】   ‐
プロスタマイド受容体に作用し、ブドゥ膜強膜の流出路を介した房水排出を促進することにより、眼圧を
低下させる。

【薬物動態】cYP3A4と 3A5が代謝に関与

六ノコ ドしИクレデ匠ョ

【一般名】エストラジオール・酢酸ノルエチステロン経皮吸収型製剤
【効能・効果】

【用法・用量】

更年期障害および卵巣欠落症状に伴 う血管運動神経系症状 (Hot Flush及 び発汗)
通常、成人に対 しメノエイ ドコンビパッチ 1枚を 3,4日 ごとに 1回 (週 2回)下腹部に貼付す
る。

―スク子
レン

【禁忌】エストログン依存性腫瘍 (例えば乳癌,子宮内膜癌)及びその疑いのある患者、乳癌の既往歴の
ある患者、 血栓性静脈炎や肺塞栓症のある患者又はその既往歴のある患者、動脈性の血栓塞栓疾
患又はその既往歴のある患者、本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者、妊婦又は妊娠してい
る可能性のある女性及び授手L婦、重篤な肝障害のある患者、診断の確定していない異常性器出血の
ある患者、ポルフィリン症の患者



【副作用】

重 大 :アナフィラキシー様症状、静脈血栓塞栓症、血栓性静脈炎
その他 :掻痒(208%)、 乳房緊満感 (12.5%)、 下腹部痛(113%)、 発赤 (7.8%)、 皮膚炎 (7%)、

帯下 (52%)、 赤血球・ Hb・ Ht減少、AST,ALT,ALP上 昇、フィブリノーゲン・ TG・ 総コ
ル上昇

【相互作用】

併用注意

平L房痛 (68
レステロー

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗てんかん薬

本剤の代謝が促進される

ことによって効果が減弱

する可能性がある。

これらの薬剤が肝薬物代謝酵素チ トクローム

P450を誘導することによって、本剤の代謝を
促進する。

フェノバル ビタール

フェニ トイン

カルバマゼ ピン

メプロノ` メー ト

7'.=)L/r/:,/
リファンピシン

HIV逆 転写酵素阻害剤
ネビラビン

エファビレンツ

プロテアーゼ阻害剤

リトナ ビル

ネルフィナビル

セイヨウオ トギリソウ (セン

ト・ジョーンズ・ワー ト)含
有食品

【薬効薬理】
本剤は、エストラジオールと黄体ホルモンである酢酸ノルエチステロンを経皮的に直接全身循環へ供給し、エストラジオール及びノルエチステロンの血中濃度を持続的に維持させることによって、HOt flushや 発汗
の症状を軽減させるとともに、エストログンによる子宮内膜の増殖性変化を抑制させる。エストログンの
子宮内膜に対する増殖刺激を抑制するために、黄体ホルモン剤の併用投与が行われている。
【薬物動態】
エストラジオール、酢酸ノルエチステロンともに主として、肝臓で代謝 (グルクロン酸抱合、硫酸抱合)を
受ける。主に、糞中から排泄される。

フェリコン°鉄静鷲蹴50mgEヨ

【一般名】シデフェロン製剤

【効能・効果】

① 鉄剤の経口投与が無効な場合、又は経口投与によってヘモグロビン値が満足するほど上昇しない場合
② 鉄剤の経日投与が禁忌の場合あるいは不耐容性の場合(例えば消化器潰瘍のある場合、消化不良症状のあ
る場合など)

③ 大量あるいは頻回の失血により鉄欠損があって、鉄の急速な補給を必要とする場合

【禁忌】重篤な肝障害を有する患者、
ある患者

鉄欠乏状態にない患者、鉄注射剤に対し過敏症の既往歴の
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【用法・用量】

通常成人 1日 20～ 4.OmL(鉄 として 50～ 100mg)を そのまま又は 5～20%ブ ドウ糖液又は 5～2鰯果糖液 10～
20mLに用事希釈し 2、 3分かけて徐々に静脈内注射する。
点滴静注を行う場合は 5%糖液、5%果糖液又はラクトリングル液 200～300mLに 用事混合し、約 1時間かけ
て点滴静注する。

投与総量 (鉄 としての mg)=〔 27(15-治療前患者ヘモグロビン量 g/dl)+17〕 ×(体重 kg)
又 は 、

投与総量 (鉄 としての mg)=〔 0.4(100-治療前患者ヘモグロビン値%Sahli)+17〕 ×(体重 kg)

【副作用】

重 大 :シ ョック

その他 :嘔気・1日心 (1.4%)、 胸内苦悶・不快感 (12%)、 発汗 (12%)、
心悸尤進 (11%)、 のぼせ感 (11%)、 毒麻疹、AST・ ALT・

ALPの上昇

【配合変化】pHな どの変化により配合変化が起こりやすいので多
剤との配合に注意する。

【薬効薬理】静注された後、主として肝網内系に速やかに取り込

まれそこで処理された後、生理鉄として体内利用さ

オしる。

【薬物動態】半減期 :29分

― ‐ 1口LL__■ 鱈

〈参考)必要アンプル本餞

フジカツド点滴静注バッグ30mg匿コ
アンプル製剤から点滴静注バッグヘ変更。

【原則禁忌】本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
【一般名】人血清アルブミン

【効能・効果】アルブミンの喪失 (熱傷、ネフローゼ症候群など)及びアルブミン合成低下 (肝硬変症など)
による低アルブミン血症、出血性ショック

【用法・用量】

なお、年齢、症状、体重により適宜 する。
・本剤の大量使用はナ トリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意すること。
・投与後の日標血清アルプミン濃度としては、急性の場合は30g/dL以上、慢性の場合は25g/dL以上と
する。本剤の投与前には、その必要性を明確に把握し、投与前後の血清アルブミン濃度と臨床所見の
改善の程度を比較して、投与効果の評価を3日 間を目途に行い、使用の継続を判断し、漫然と投与し続
けることのないよう注意する。
・投与速度は、出血などに対し、等張アルプミン製剤を急いで投与する場合を除き、成人では5mL/分以
下とする。

【副作用】

重 大 :ショック、アナフィラキシー様症状
その他 :発熱、顔面潮紅、華麻疹、悪寒、腰痛など
【配合禁忌】5%ブ ドウ糖液、生理食塩液等の中性に近い輸液・補液以外の他剤との混合注射をさける。
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【薬効薬理】膠質浸透圧効果を持つているため、本剤の投与により循環血漿量は増加し維持されるため、
全体の体液循環が改善される。

【薬物動態】半減期 :15～ 20日

ワイスタール
°
静注用lg回 はルペゾール静湖蛯とω線励

【禁忌】本剤の成分によるショックの既往歴のある患者
【原則禁忌】本剤の成分又はセフェム系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者

【一般名】スルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナトリウム

【効能・効果】

<適応菌種>本剤に感性のブドウ球菌属、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、プロテクス属、プロビデンシア・レットゲリ、モルガネラ。モルガニー、インフルエ
ンザ菌、緑膿菌、アシネトバクター属、バクテロイデス属、プレボテラ属
<適応症>敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性
気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀脱炎、腎孟腎炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、
胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、バル トリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合織炎
【用法・用量】

・静脈内注射に際しては、日局注射用水、日局生理食塩液又は日局ブ ドウ糖注射液に溶解し、緩徐に投与
する。なお、点滴による静脈内投与に際しては補液に溶解して用いる(注射用水を用いると溶液が等張と
ならないため用いないこと)。

【副作用】

重 大 :シ ョック、アナフィラキシー様症状、急性腎不全などの重篤な腎障害、
を伴う重篤な大腸炎、間質性肺炎、PIE症侯群、スティープンス・ジョ
皮壊死症、血液障害、劇症肝炎

体

偽膜性大腸炎などの血便

ンソン症侯群、中毒性表

その他 :発疹、そう痒、事麻疹、紅斑、赤血球減少、血小板増多、自血球減少、好酸球増多、貧血、AST・
ALT・ Al P上昇等の肝機能障害、ビリルビン上昇、黄疸、下痢、軟便、悪心、嘔吐、痙攣、国内炎、
カンジダ症、ビタミンK欠乏症状、ビタミンB群欠乏症状、低血圧、血管炎、注射部静脈炎、注射
部痛、発熱、頭痛、血尿

【相互作用】

併用注意

セフォペラゾンが細菌の細胞壁ペプチ ドグリカン架橋形成を阻害して殺菌的に作用する。なお、スルバク
タムがβ―ラクタマーゼを不可逆的に不活性化することにより、セフォペラゾンの分解が阻止され、その結
果、セフォペラゾン耐性菌に対しても抗菌作用を示り。
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成人 小児
正常 1日 1～2g(力価)を 2回に分けて静注 1 日40～ 80mg(力価)/kgを 2～ 4回に分けて静注

難治性または

重症感染症

1日 量 4g(力価)ま で増量 し2回に分け
る

1日 量 160mg(力 価)/kgまで増量し2～4回 に分
割投与する

これらの薬斉」は、セフォペラゾンナ トリウムの類似化合物 (他
のセフェム系薬剤)と の併用により腎障害増強作用が報告さ
れているので、併用する場合には腎機能に注意すること。

機序は不明だが、利尿剤による脱水等で尿細

管細胞へのセフェム薬の取り込みが尤進 し、

腎毒性を発揮すると考えられている。

ジスルフィラム様作用 (潮紅、悪心、頻脈、多汗、頭痛等)が

現れることがあるので、本剤の投与期間中及び投与後少なく
とも 1週間はアルコールの摂取を避けること。

セフオペラゾンナ トリウムのテ トラゾールチ

オメチル基が、肝におけるエタノールの分解
を阻害し、血中アセトアルデヒドを蓄積させ

ることによる。



【薬物動態】

セフォペラゾンナトリウム :主に肝臓から胆汁中に排泄され、その他は腎臓から尿中排泄される。
スルバクタムナトリウム :主に腎から尿中に排泄される。

フロリプ補居力腱200mg巨□
【禁忌】本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【一般名】スガマデクスナトリウム

【効能・効果】ロクロニウム臭化物またはベクロニゥム臭化物による筋弛緩状態からの回復
【用法・用量】

※筋弛緩モニターによる確認ができない場合の自発呼吸の発現を確認する前のベクロニゥム臭化物による筋弛緩に対する本剤の有効性
及び安全性は確立されていない

※ベクロニウム臭化物の挿管用量投与直後に緊急に筋弛緩状態からの回復を必要とする場合の本剤の有効性及び安全性は確立してない。
【副作用】

重 大 :過敏症 (潮紅、そう痒、発疹等)、 気管支痙攣
その他 :悪心 (2.6%)・ 嘔吐 (1.3%)、 咳嗽
【相互作用】

併用注意

筋弛緩状態 用法・用量

筋弛緩モニター可能
浅い筋弛緩状態 1回 2mg/kgを静脈内投与
深い筋弛緩状態 1回 4mg/kgを静脈内投与

緊急時

ロクロニウム臭化物の挿管用量投与直後

に緊急に筋弛緩状態からの回復を必要と

する場合

通常成人にスガマデクスとしてロクロニ

ウム臭化物投与 3分後を目安に 1回
16Шg/kgを静脈内投与。

筋弛緩モニター不可

能

十分な自発呼吸の発現を確認した後 スガマデクスとして 2mg/kgを投与

十分な自発呼吸の発現を確認する前のロ

クロニウム臭化物による筋弛緩

スガマデクスとして 4血g/kgを投与する。
筋弛緩状態からの回復が遅延することが

あるため、患者の状態を十分に観察する
こと。

薬剤名等

トレミフェン

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

筋弛緩状態からの回復の遅延又は筋弛緩の再
発が生じるおそれがあるので、本剤投与後 6

時間以降に投与すること。

本剤に包接されたロクロニゥム臭

化物又はベクロニゥム臭化物と置

換し、ロクロニゥム臭化物又はベク
ロニウム臭化物の血中濃度が上昇

することがある。

経日避妊剤

経口避妊剤の作用が減弱することがある。経
口避妊剤服用当日に本剤が投与された場合は

飲み忘れた場合と同様の措置を講じること。

本剤と包接体を形成し、経口避妊剤
の血中濃度が低下することがある。

37



【注射剤との配合変化】
一般名 検査項目 配合変化

オンダンセ トロン塩酸塩水和物
外観 無色透明の液→微粒子確認

,H 3 5→70

ベラパミル塩酸塩
外観 無色透明の液→微粒子確認

pH 5 5-→ 7.4

ラニチジン塩酸塩
外観 無色透明の液→微粒子確認

pH 6 9→ 7 1

他の薬剤と併用する場合には、別々の投与経路で使用するか、又は同一点滴回路を使用する場合は回路内を

生理食塩水等の中性溶液を用いて洗浄するなど混合しないようにすること

【薬効薬理】

ロクロニウム臭化物またはベクロニゥム臭化物が
スガマデクスナトリウムに包接されることにより、
筋弛緩剤の作用が阻害され筋弛緩状態からの回復
が得られる。

【薬物動態】

肝での代謝をほとんど受けない。腎排泄型である。
半減期 :107～ 143時間

∞
―

‐ ロクロニウム

―

 COO

lJlパワリLコンスタ鶴注用315mg回

【一般名】リスペリドン持効懸濁注射液
【効能・効果】統合失調症

【用法・用量】

なお、初回量は25mgと し、
その後、症状により適宜増減するが、

内には絶対に投与しないこと。

1回量は50mgを超えないこと。本剤は臀部筋肉内のみに投与し、静脈

本剤は、投与3週間後より血中濃度が上昇するため、臨床効果は投与3週間後以降に現れると考えられるので、初回投与後3週間は
経口抗精神病薬を併用するなど適切な治療を行うこと。また、増量後3週間についても必要に応じて経口抗精神病薬の併用を考慮
すること。なお、増量が必要な場合は、少なくとも同一月量で4週間以上投与した後に、原則として12 5mgずつ、患者の症状を十
分観察しながら慎重に増量すること。

本剤は、投与中止後も4～ 6週間は血中濃度が治療域に維持され、消失するまで約8週間かかるため、投与中止後も一定期間は患者
の症状を慎重に観察し、副作用等の発現に十分に注意すること。炎症部位への投与は行わないこと。また、本剤による治療中に
発熱した場合には、患者の状態を十分観察すること。

【副作用】

重 大 :悪性症候群、遅発性ジスキネジア、麻痺性イレウス、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)、
肝機能異常、黄疸、横紋筋融解症、不整脈、脳血管障害、高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス、
精尿病性昏睡、低血糖、無顆粒球症、自血球減少、肺塞栓症、深部静脈血栓症

その他 :血中プロラクチン増カロ(33.1%)、 不眠症 (229%)、 体重増カロ(13.1り 、注射部位疼痛 (10.%)、 神経
症状 (97%)、 ALT(CPT)増加 (80%)、 便秘 (74%)、 トリグリセリド増カロ〈74%)、 γ―GTP増カロ(57%)、
アカ シジ ア (51%)及び CK(CPK)増加 (51%)

zt.7t zEtaotd=.tLat t

【禁忌】昏睡状態の患者、バルビツール酸誘導体などの中枢神経抑制剤の強い影響下にある患者、アドレナ
リン・クロザピンを投与中の患者、本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
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【相互作用】

併用禁忌

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序 。危険因子

ア ドレナ リン
ア ドレナリンの作用を逆転させ、

血圧降下を起こすことがある。

ア ドレナリンはア ドレナリン作動性 α、β受容体

の刺激剤であり、本剤のα受容体遮断作用により

β受容体刺激作用が優位となり、血圧降下作用が

増強される。

クロザ ピン

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。

本剤が血中から消失するまでに時間を要する。

併用注意

薬剤名等 臨床症状 。措置方法 機序・危険因子

中枢神経抑制剤 (バルビ

ツール酸誘導体等)

相互に作用を増強することがある

ので、減量するなど慎重に投与す

ること。

本剤及びこれらの薬剤の中枢神経抑制作用によ

る。

ドパミン作動薬
相互に作用を減弱することがあ

る。

本剤は ドパミン遮断作用を有していることから、

ドパミン作動性神経において作用が拮抗する可能

性がある。

降圧薬 降圧作用が増強することがある。 本剤及びこれらの薬剤の降圧作用による。

7 )vi*)v 相互に作用を増強することがあ

る。
アルコールは中枢神経抑制作用を有する。

CYP2D6を 阻害する薬剤

(パロキセチン等)

本剤及び活性代謝物の血中濃度が

上昇することがある。
これらの薬剤の薬物代謝酵素阻害作用による。

肝代謝酵素誘導作用を

有する薬剤

本剤及び活性代謝物の血中濃度が

低下することがある。

これらの薬剤の薬物代謝酵素誘導により、本剤の

代謝が促進されることによる。

【配合変化】本剤は専用懸濁用液で用時懸濁して用いる注射剤であり、他剤との配合は行わない。
【薬効薬理】主にドパミンD2受容体拮抗作用及びセロトニン5 HT2受容体拮抗作用に基づく、中枢神経系

調節による。

【薬物動態】主に肝臓で代謝され CYP 2 D6と CYP 3 A4が関与する。主に尿中から排泄される。
半減期 :107～ 146時間

【同一成分薬】リスパダールコンスタ筋注用 25mg

°水性懸濁皮下注∈コヨ
【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、接種を行ってはならない。
1.本剤の成分又はジフテリア トキソィ ドによってアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな者
2.明 らかな発熱を呈している者
3 重篤な急性疾患にかかってぃることが明らかな者
4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者
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【一般名】沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

【効能・効果】

肺炎球菌(血清型4、 6B、 9V、 14、 18C、 19F及び23F)に よる侵襲性感染症の予防。
侵襲性感染症のリスクがより高い免疫抑制状態に至る疾患 (鎌状赤血球症、無膊症、後天性免疫不全症候群、
慢性疾患等)を有する24ヵ 月齢以上における肺炎球菌感染症の予防効果は確立されていない。
本剤は、使用直前によく振り混ぜ、均一な懸濁液とし使用する。

【用法・用量】

・初回免疫 :

・追加免疫 :

〈接種対象者・接種時期)

本剤の接種は2ヵ 月齢以上9歳以下の間にある者に行う。標準として2ヵ 月齢以上7ヵ 月齢未満で接種を開始
すること。ただし、3回 日接種については12ヵ 月齢未満までに完了し、追カロ免疫は標準として12～ 15ヵ 月齢
の間に行うこと。

7ヵ 月齢以上12ヵ月齢未満 (接種漏れ者 )

・初回免疫 :1回0.5nlLずつを2回、27日 間以上の間隔で皮下に注射する。
・追カロ免疫 :1回0.5mLを 1回、2回 日の接種後60日 間以上の間隔で、12ヵ 月齢後、皮下に注射する。
12ヵ 月齢以上24ヵ 月齢未満 (接種漏れ者)
・ 1回0 5mLずつを2回、60日 間以上の間隔で皮下に注射する。
24ヵ 月齢以上9歳以下 (接種漏れ者)

・ 1回0 5mLを皮下に注射する。

<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
日以上間隔をお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、本剤を他のフクチンと混合
して接種してはならない)。

【副反応】

重 大 :ショック、アナフィラキシー様症状、痙攣
その他 :発熱、易刺激性、傾眠状態、感冒、1風吐、食欲減退、泣き、発疹、章麻疹、下痢、注射部位硬結・

lle脹など

【配合禁忌】本剤は、他剤と混合しないこと。
【薬効薬理】浮L幼児において機能的かつ有効な抗体産生を促し、プースター効果を誘導する。
【薬物動態】資料なし

ガ
=レ
スド醐噛硼ンシ

【効能・効果】調節卵巣刺激下における早発排卵の防止
【用法・用量】

卵胞刺激ホルモン製剤を用いた調節卵胞刺激は月経周期の 2日 日又は 3日 日から行う。本剤投与間隔並びに本剤の最終投与とHcG
製剤投与との間隔は 30時間を越えないようにすること(早期黄体形成ホルモンサージが起きる可能性がある)。

【禁忌】

本剤の有効成分又はその他の添カロ物に対し過敏症の既往歴のある患者
ゴナ ドトロピン放出ホルモン(GnRH)又 は他のCnⅢ 誘導体に対し過敏症の既往歴のある患者
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人および授乳婦

【一般名】ガニレリクス酢酸塩注射液



【冨1作用】錯覚感、動悸、倦怠感など

【薬効薬理】GnRH受容体に結合して脳下垂体からのLH及びFSHの遊離を抑制する。
【薬物動態】尿中には主に未変化体、糞中には代謝物のみが認められた。半減期 :H8～ 24.8時間

ノぷセツプ Hl諄湖 l m9団
注射用ノボセプンの販売終了に伴い、変更。

サンラビン犠滴静注用25mmg E回
【禁忌】本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者

【一般名】エノシタビン

【効能・効果】急性白血病 (慢性白血病の急性転化を含む)
【用法・用量】

・通常10～ 14日 間連続投与を行うか、又は6～ 10日 間連続投与後休薬期間をおいて同様の投与をくり返す。用量及び投与期間につい
ては患者の末梢血及び骨髄の状態により適宜増減する。

ポリ塩化ビニール製の点滴セット、カテーテルなどから可塑剤であるDEHPが溶出するので、使用は避けること。

【副作用】

重 大 :シ ョック、重篤な過敏症、血液障害
その他 :

【注射液の調製・保存方法】

本剤は、可溶化剤としてポリオキシエチレン硬化ヒマシ油60を使用しており、下記の調製
ず守ること。

(1)エ ノシタビン10mgに対し、日局注射用水をlmLの割合で加える。
(2)バイアルを溶解ラックに入れ、あらかじめ沸騰させた水浴中で約 10分間加熱する。その間、3回沸騰
水浴中から取り出し、強く振り混ぜる(各国10秒間に10～ 15回程度)。

【保存方法】

本剤の水溶液 (輸液希釈前)を上むを得ず保存する場合は、5℃以下で保存し、48時間以内に使用すること。
【相互作用】

併用注意

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
他の抗悪性腫瘍剤 骨髄機能抑制等の副作用が増強

することがある

副作用が相互に増強される

ビ リル ビン・ AST o ALT・ ALPの上昇、BUN・ ク レアチニ ンの上昇

脱毛、

保存方法を必
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【薬効薬理】
エノシタビン(3H AC)は lT、 膊、腎及び白血病細胞でシタラビンに徐々に変換・代謝され DM合成阻害に
より抗腫瘍作用を示す。

姉 し'   ‐・・

|キ活化術|

|
IFtt hl■ ,

+ ttf ..+ r..itE :f" lilrT# I m*Eu: ・/・jュ ロ ウラ■ル
「
テビ′,「

【薬物動態】

肝臓で代謝を受けるが、CYPは関与しない。半減期 :037～53時間
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【5】 インシデント事例からの注意喚起
2010年 7月 の院内インシデント報告事例の中から、医薬品を安全に使用するために注意すべ

き事例などを挙げています。

高カロリー輸液の隔壁未開通

高カロリー輸液やアミノ酸製剤は配合変化を

防ぐため、上室と下室にビタミンや電解質、ア

ミノ酸が振り分けられています。そのため、使

用前に隔壁を開通させて投与する必要がありま

す。また、最近では微量元素も含まれるエルネ

オパのような四室構造の製剤もあります (右図〉。

製剤の中には上室のみにカリウムが入ってい

るものもありますが、誤って隔壁未開通で投与

された場合に、高カリウム血症となって重大な

副作用に及ばないようカリウムが上室と下室で

振 り分けられた製剤もあります。

隔壁未開通での投与を防ぐ目的で、輸液バッグ

を下げる穴の部分に、『開通確認』と記載された
シールなどのカバーが取り付けられています。

投与する直前に再度、隔壁が開通しているか確

認することが重要です。
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カリウム撮分け

‐    .

ロ

J粛
…
・・ ―

l■● 1000m嘔 :
プドウ●

■日属
嗜(ヒナトリウム
Jヒカリ,ム
■0'トリウム
リンロニ水■ヵリウム

JJ醜印嗜タミン
チアミン嘲
―

    (ol)

ビリドキシン●●爛 (a)
シアノコ′(ラミン(Bl,,
バンテノール

…ヨウセカリウム

:●●v ent,
― ピタミン
リ鷲フラビンリンロ
エステルナトリウム (●)
アスコルビン●(C,

“

オ
'ン

…ビタヨンヘ●コレカルシ
フエll―ル(0,

トコ7x●―l―
エステ′レ([,

フイト
''‐
ン(κ〉

:T● 4● tlmL:
アヽ ノロ
m
●ibルシウム綺
暉■マグネシ,ム●||●
●●カリウム

林 ビタミン
ニコチン●ア

=ドm

`l■

■T en亡 :

…●|‐‐
・■■マンガン
‐ ●●lm●
―

ピーエヌツイン エルネオパ

ビーフリード
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エルネオパに関しては、四室構造のため、下室

の部分を押すことで、四室の隔壁が開通し薬剤が

混合される仕組みとなっています。

この四室が全て開通したことを確認して投与を

する必要がありますが、四室を開通するためには

以下の注意が必要です。

★開通の際、必ず下室を押す。

手のマークがついていますので、その部分

を押してください。

★勢いよく押す。

ゆつくりと押すと、ビタミンと微量元素の

入った二室が開通しない場合があります。

力が弱い方や手の小さい方は右下の角の

部分を折 り曲げて押すと開通 しやすくな

ります。

★四室が開通したら、上室と下室を
同時に押して、隔壁を完全に開通
させる。
完全に開通したら、上室と下室を交互に押

して、十分に薬液を混合させてくださぃ。
バング内の液が全て黄色透明になれば、混

合完了です。

ヽ ´

上室と下室を同時に強く押し、

隔壁部を完全 に開通させてくださぃ。

――――――>′
l

′

隔壁開通に失敗したら・・・
上室と下室を交互に強く押すことで、開通させることができます。

隔壁を開通世ずに投与してしまったら・・ 0

未開通に気づいた時点で投与を中止する

投与の途中で隔壁を開通 しない

投与が必要な場合は新 しいものを隔壁開通 して投与する

必ず下室を両手で押して、
上下の室の隔壁と小室を開通させます。

Q
隔壁の開通は  '
“.anぃょく" `
行つてください。 `
ゆつくり開通操作を   '     1
行うと下室液が横抜けしてしまうことが
あります。

`,

,,

ヽ

ヽ

′

‐

`ぅ
ヽ
い

隔壁部が盛り上がることをこ確認ください。
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【6】 医薬品に関わる医療安全情報
詳細は医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報の HPを ご参照ください。
http://_.info.pmda.g。 .Jp

サラゾスルファピリジンの投与開始前後の
臨床検査実施の遵守について

兜鶴    程群γ耀 7協丘樫屋農£躍
晏や肝機能障害等が知られており、添付文書の

「典型的な症例」

(症例1)50代関節リウマチの女性。本剤 (腸港錠)投与開始前、自血球
電舅壼瑠浮脅♂曹尭撃E:書留麒機

後、9日 目500mgに増量。投与開始36日 目に発赤を伴う発疹カ
薬剤性無顆粒濠整が麗お五議 通あ天凝

・
ら1・
・

900/●lm3(リンパ球84%)に減少。
開始後症状発現まで、臨床検査は実施されていなかった。

(症例2)40代関節リウマチの男性。本剤(腸r錠替 i理螢■、申

“

撃数6900/mm3。 本剤looomg■●開始後、43日 目に発熱、嗜頭痛が発現し、入院。入院時白血球数500/mm3で ぁり、血液培養にてブドウ3と‐ ム●●●山 ↓ 上 ユ ェ ‐ ■=ェ ー |^^‐―        ―   ――球菌が検出されたため敗血症と診断。なお、投与開始後症状発現まで、出床検奎は実施されそま

(症例3)50代関節リウマチの女性。本剤(腸溶錠)投与開始前、自血球数5380/mm3。 本剤500qを他の併用薬(ロキソプロフェンナトリウム
:レ
バ
ミ
ピド
と
とともに投与開始し、投与開始14日 目にlooomgに増量.■■■ m“ ,rロ ロ 1-Bコロ Ĺ.投与開始36日 目に風邪症状が発現。投与開始38日 日、自血球280/mm3でぁり、自血球減少症と鰺断され入院。投与開始後症状発現まで、臨床検査は実施されていなかった。

サラツスリレファピリジンは、

震昏讐膏Я霞翌露[,9奮軍責ふ裂ぢ塁『雫
現に気付かす、

必ず「定期的な臨床検査の実施Jを通守してくださぃ !

当院採用のサラゾスルファピリジン製剤

・アザルフィジンEN錠 5011mg

・サラゾピリン錠 500mg

・サラゾピリン坐剤 500111g
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◎ 臨床検査の実施のタイミングについて
少なくとも、以下のタイミングで血液学的検査及び肝機能検査を行ってください。

サラゾスルファピリジンの副作用発現時期 (2007年度～2009年度 )
多くの症例では、投与開始から3カ月以内に副作用が認められているため、この期間には
頻回の検査実施が必要です。

多くの症例が3カ月以内に発症

z全ゝ 麗奮椿雪2季著兵]浮警彗J習目冒藩:[尋で
な基本的注意Jに記載されています。本剤の

酷 層曇罫農奮∬鷺記t」 1呂雷婆菅贅Tの
タイミン

ド改訂され、腸溶錠と同様のタイミングで定期的な

なお、添付文書の「重大な副作用」こは以下が記載されています。

く期間1>投与開始から最初の3カ月間 tr2iElHJl:18

,'9._,'9,*,S
(lM) (2M)

く期間2)次の3カ月間 →「4週間」に1回

1,W ttW l紳 1帥 争
v Tw l乱 OW ttv ttw 2轟

,w
(4M)

<nfi3>?|lDtE )r3tFlt:rE

(5M) (6M)

(8M)               (9M)
wiweek

M:month

投与開始
～1カ月

「重大な副作用J

椰 酬脚 身よぶよ融

累鶴脚薄舗愧 晰輩棚鍮喜軍雰警
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