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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.299 

＊詳細は PMDA(医薬品医療機器総合機構)HP http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_anzen/file/PMDSI299.pdf 

 

 

1．はじめに 

 医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）では，平成 19 年度から，収集されたヒヤリ・ハット事例や

副作用・不具合報告の中から，同様の事象が繰り返し報告されている事例等について「PMDA 医療安全情報」を作

成し，医療従事者の方々に広く周知を図っています。「PMDA 医療安全情報」については，平成 19 年 11 月の本誌

No.241 で新規の掲載について，平成 21年 10 月の本誌 No.262 でその後の掲載状況を紹介していますが，医薬品・

医療機器を安全に使用するためにお役立ていただきたく，改めて，その内容，閲覧方法についてお知らせします。 

 

2．経緯 

「PMDA 医療安全情報」では，これまでに収集されたヒヤリ・ハット事例や副作用・不具合報告の中から，同様の

事象が繰り返し報告されている事例若しくは医療安全の観点から添付文書改訂等につながった事例などについ

て注意喚起しています。 

 図 1 に「PMDA 医療安全情報」の例を示します。医療従事者に対して安全に使用するために注意すべき点などを，

イラストや写真などを用いてわかりやすく解説し，広く周知することを目的に作成しています。「PMDA 医療安全

情報」は，医師・薬剤師・看護師・臨床工学技士等の医療従事者，人間工学分野などの専門家及び医薬品又は医

療機器製造販売業者の業界団体の意見を参考として，PMDA が作成し公表しています。 

 現在，公表中の「PMDA 医療安全情報」は表 1をご覧ください。 
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3．「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の改正の概要 

  医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載されていますので，院内での情報共有や研修など医療安全活動

にお役立てください。また，ホームページへの掲載と同時に，メール配信サービス「PMDA メディナビ」でも配信

しておりますので，「PMDA メディナビ」に登録いただき迅速な入手に是非ご活用ください。 

 

○医薬品医療機器情報提供ホームページ 

 http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pmda/iryo_anzen.html 

○PMDA メディナビの登録 

 http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html 

 PMDA メディナビは医薬品・医療機器の安全性等に関する特に重要な情報が医薬品医療機器情報提供ホームペー

ジに掲載された際に，迅速にその情報を電子メールにより，無料で配信するサービスです。 

 

4．最後に 

 「PMDA 医療安全情報」は，今後も順次追加掲載される予定ですので，病院等における安全管理の責任者の方々

はじめ医療従事者におかれましては，医薬品・医療機器の安全使用の推進のためにご活用ください。 

 また，医薬品医療機器情報提供ホームページでは，「PMDA 医療安全情報」の他にも医薬品・医療機器の安全使

用等に役立つ情報を掲載していますのでご活用いただくとともに，PMDA メディナビに登録いただき，より迅速で

積極的な情報収集にお役立てください。 
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平成 24 年 12 月 4 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。 

 

①ザナミビル水和物 
販売名(会社名)  リレンザ（グラクソ・スミスクライン） 

薬効分類等 抗ウイルス剤 

効能･効果 A型又はB型インフルエンザウイルス感染症の治療及びその予防 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

[副作用（重大な副作用）］ 

ショック，アナフィラキシー：ショック，アナフィラキシー（血圧低下，呼吸困難，咽頭・喉頭浮腫等）が起こ

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。 

 

〈参  考〉 直近約 3年 7ヵ月（平成 21 年 4月 1 日〜平成 24 年 11 月 5 日）の副作用報告（因果関係が否定で

きないもの） 

・アレルギー性ショック関連症例：3例（うち死亡 1例） 

企業が推計したおおよその年間使用者数：約 170 万人（平成 23年 10 月〜平成 24 年 4 月） 

販売開始：平成 12年 12 月 

 

②スニチニブリンゴ酸塩 
販売名(会社名)  スーテントカプセル12.5mg【科限】（ファイザー） 

薬効分類等 その他の腫瘍用薬 

効能･効果 イマチニブ抵抗性の消化管間質腫瘍 

根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

膵神経内分泌腫瘍 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副作用）］ 

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群），多形紅斑：皮膚粘膜眼症候群，多形紅斑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。 
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〈参  考〉 直近約 3年 8ヵ月（平成 21 年 4月 1 日〜平成 24 年 12 月 1 日）の副作用報告（因果関係が否定で

きないもの） 

・皮膚粘膜眼症候群：1例（うち死亡 0例） 

・多形紅斑：5例（うち死亡 0例） 

企業が推計したおおよその年間使用者数：約 2100 人（平成 23 年 4 月～平成 24年 3月） 

販売開始：平成 20年 6月 

 

 

③竜胆瀉肝湯（医療用） 
販売名(会社名)  ツムラ竜胆瀉肝湯エキス顆粒（医療用）【院外】（ツムラ） 

薬効分類等 漢方製剤 

効能･効果 比較的体力があり，下腹部筋肉が緊張する傾向があるものの次の諸症：排尿痛，残尿感，

尿の濁り，こしけ 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副作用）］ 

間質性肺炎：咳嗽，呼吸困難，発熱，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。 

 

〈参  考〉 直近約 3年 7ヵ月（平成 21年 4月 1 日〜平成 24 年 11 月 15 日）の副作用報告（因果関係が否定

できないもの） 

・間質性肺炎関連症例 ：4例（うち死亡 0例） 

企業が推計したおおよその年間使用者数：約 1万 5400 人（平成 23 年 4 月～平成 24年 3月） 

販売開始：昭和 61年 10 月 
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 平成 25年 1月 8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. 〈糖尿病用剤〉 

グリメピリド、ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリド 

［販 売 名］ 

アマリール 0.5mg【院外】，同錠 1mg，同錠 3mg【院外】（サノフィ） 

ソニアス配合錠 LD（武田薬品工業）【院外】 

［副作用（重大な副作用）］ 

汎血球減少，無顆粒球症，溶血性貧血，血小板減少：汎血球減少，無顆粒球症，溶血性貧血，血小板減少があら

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し，適切な処置を行うこと。 

 

2. 〈主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの〉 

セフォゾプラン塩酸塩 

［販 売 名］ 

ファーストシン静注用 1g（武田薬品工業） 

［副作用（重大な副作用）］ 

汎血球減少，無顆粒球症，顆粒球減少，血小板減少があらわれることがあり，また，他のセフェム系抗生物質で

溶血性貧血があらわれることが報告されているので，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。 

 

3. 〈主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの〉 

セフォチアム塩酸塩 

［販 売 名］ 

ハロスポア静注用 1g（大正富山医薬品） 

［副作用（重大な副作用）］ 

汎血球減少，無顆粒球症，顆粒球減少，溶血性貧血，血小板減少：汎血球減少，無顆粒球症，顆粒球減少，溶血

性貧血，血小板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。 
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4. 〈抗ウイルス剤〉 

ラミブジン 

アバカビル硫酸塩 

テノホビルジソプロキシルフマル酸塩 

エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩 

エファビレンツ 

リトナビル 

ロピナビル・リトナビル 

アタザナビル硫酸塩 

ホスアンプレナビルカルシウム水和物 

ダルナビルエタノール付加物 

ラルテグラビルカリウム 

［販 売 名］ 

エピビル錠 150（ヴィーブヘルスケア） 

ザイアジェン錠 300mg【患限】（ヴィーブヘルスケア） 

ビリアード錠 300mg【患限】（日本たばこ産業） 

ツルバダ配合錠【患限】（日本たばこ産業） 

ストックリン錠 200mg【患限】（MSD） 

ノービア錠 100mg【患限】（アボットジャパン） 

カレトラ配合錠【患限】（アボットジャパン） 

レイアタッツカプセル 150mg【患限】（ブリストル・マイヤーズ） 

レクシヴァ錠 700mg【患限】（ヴィーブヘルスケア） 

プリジスタナイーブ錠 400mg【試用】（ヤンセンファーマ） 

アイセントレス錠 400mg【患限】（MSD） 

 

［重要な基本的注意］ 

本剤を含む抗 HIV 薬の多剤併用療法を行った患者で，免疫再構築症候群が報告されている。投与開始後，免疫機

能が回復し，症候性のみならず無症候性日和見感染（マイコバクテリウムアビウムコンプレックス，サイトメガ

ロウイルス，ニューモシスチス等によるもの）等に対する炎症反応が発現することがある。また，免疫機能の回

復に伴い自己免疫疾患（甲状腺機能亢進症，多発性筋炎，ギラン・バレー症候群，ブドウ膜炎等）が発現すると

の報告があるので，これらの症状を評価し，必要時には適切な治療を考慮すること。 
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112 エスクレ坐剤250、500 〇 H25.2
119 リリカカプセル25mg、75mg、15mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
124 リオレサール錠5mg 〇 〇 H25.2
131 リンデロン-VG軟膏0.12％、クリーム0.12％ 〇 H25.2
131 リンデロン-Vローション 〇 H25.2
131 リンデロン-V軟膏0.12％ 〇 H25.2
131 リンデロン点眼・点耳・点鼻液0.1％ 〇 H25.2
131 点眼・点鼻用リンデロンA液5mL 〇 H25.2
131 リンデロンA軟膏5g 〇 H25.2
212 インデラル錠10mg、インデラル10倍散 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
212 プロノン錠150mg 〇 H25.2
213 サムスカ錠15mg 〇 〇 H25.2
214 ニューロタン錠25mg、50mg 〇 H25.2
218 リバロ錠1mg 〇 H25.2
218 リポバス錠5 〇 H25.2
218 ペリシット錠250mg 〇 H25.2
223 スペリア錠200 〇 H25.2
232 オメプラゾン錠10mg 〇 〇 〇 H25.2
232 タケプロンOD錠15、30 〇 〇 〇 H25.2
232 ネキシウムカプセル20mg 〇 〇 〇 H25.2
232 パリエット錠10mg 〇 〇 〇 H25.2
239 SPトローチ0.25mg「明治」 〇 H25.2
241 ゴナールエフ皮下注ペン900 〇 〇 H25.2
241 ミニリンメルトOD錠120μg 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
241 ＨＣＧモチダ筋注用3千単位 〇 H25.2
241 HMG「TYK」100注用 〇 〇 H25.2
241 HMG注射用75IU「フェリング」 〇 H25.2
243 テリボン皮下注用56.5μg 〇 H25.2
243 フォリスチム注900IUカートリッジ 〇 H25.2
243 フォリスチム注50 〇 H25.2
245 水溶性プレドニン20mg 〇 H25.2
245 プレドニゾロン散1％ 〇 H25.2
245 プレドニゾロン錠1mg（旭化成） 〇 H25.2
245 プレドニン錠5mg 〇 H25.2
245 プレドハン錠2.5mg 〇 H25.2

http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1123700J1020_2_05/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1249006F1054_2_06/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2647709M1102_1_13/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2646701Q1038_1_12/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2646701M2156_1_10/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
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247 エストラーナテープ0.72mg 〇 〇 H25.2
247 エストリール錠1mg 〇 〇 H25.2
247 ジュリナ錠0.5mg 〇 〇 H25.2
247 ディビゲル１ｍｇ 〇 〇 〇 〇 H25.2
247 ホーリン錠1mg 〇 〇 H25.2
247 オバホルモンデポー筋注5mg 〇 〇 H25.2
247 プレマリン錠0.625mg 〇 〇 H25.2
247 プロセキソール錠0.5mg 〇 〇 H25.2
248 ルナベル配合錠 〇 〇 H25.2
249 クロミッド錠50mg 〇 H25.2
265 アトラントクリーム1% 〇 H25.2
339 プレタールOD錠100mg 〇 H25.2
392 デスフェラール注射用500mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
395 グルトパ注 600万 〇 〇 〇 〇 H25.2
396 エクア錠50mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
396 シュアポスト錠0.5mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
399 グラセプターカプセル0.5mg、1mg 〇 H25.2
399 フォサマック錠35mg 〇 H25.2
399 フォサマック錠5 〇 H25.2
399 プログラフカプセル0.5mg、1mg 〇 H25.2
399 プログラフ注射液2mg 〇 H25.2
399 ボナロン点滴静注バッグ９００μｇ 〇 〇 H25.2
399 エルカルチン錠100mg 〇 〇 H25.2
422 アリムタ注射用100mg、500mg 〇 H25.2
422 ジェムザール注射用200mg、1g 〇 〇 〇 〇 H25.2
424 アブラキサン点滴静注用 100mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
429 アフィニトール錠2.5mg／アフィニトール錠5mg 〇 〇 〇 H25.2
429 タルセバ錠150mg 〇 H25.3
429 タルセバ錠25mg、100mg 〇 H25.3
429 ロイナーゼ注用5000 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
449 キプレス錠5mg 〇 〇 〇 H25.2
449 シングレアチュアブル錠5mg 〇 〇 H25.2
449 シングレア細粒4mg 〇 〇 H25.2
449 シングレア錠10mg 〇 〇 H25.2
613 サワシリンカプセル250、細粒10％ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
614 クラリシッド・ドライシロップ10％小児用 〇 〇 H25.2
614 クラリス錠200 〇 〇 〇 〇 H25.2
614 クラリス錠50小児用 〇 〇 H25.2
619 ランサップ400 〇 〇 〇 〇 H25.2
619 ランピオンパック 〇 〇 〇 〇 H25.2
625 ファムビル錠250mg 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
799 ミンクリア内用散布液0.8％ 〇 〇 H25.3
821 フェントステープ1mg、2mg、4mg、6mg、8ｍｇ 〇 〇 〇 〇 〇 H25.2
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http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4490026C1030_2_05/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4490026F2059_2_05/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6149003F1023_1_15/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6149003F2038_1_25/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6149003F1031_1_25/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6250031F1021_1_07/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/7990004S1020_2_03/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/8219701S1025_1_05/@Generic__BookView;hf=1;lang=ja?DwebQuery=%28%8Cx%8D%90%20in%20%3Cwarnings%3E%29%20or%20%28%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Ccontraindications%3E%29%20or%20%28%8C%B4%91%A5%8B%D6%8A%F5%20in%20%3Cavoidedadministration%3E%29%20or%20%28%8Eg%97p%8F%E3%82%CC%92%8D%88%D3%20in%20%3Cprecautionsforuse%3E%29%20or%20%28%90%DA%8E%ED%95s%93K%93%96%8E%D2%20in%20%3Ccontraindications%3E%29
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商品名
会社名

ゾシン静注用4.5

大正富山医薬品
ヴォトリエント錠200mg

グラクソ･スミスクライ
ン
プラビックス錠75mg

サノフィ
ゴナックス皮下注用80mg,120mg

アステラス製薬
クアトロバック皮下注シリンジ

化学及血清療法研究所
ボトックス注用50単位,100単位

グラクソ･スミスクライ
ン
アフィニトール錠5mg

ノバルティス　ファーマ
マキュエイド硝子体内注用40mg

わかもと製薬
アミティーザカプセル24μg

アボットジャパン
アイリーア硝子体注射液40mg/mL

バイエル薬品
スイニー錠100mg

三和化学研究所
ジプレキサ筋注用10mg

日本イーライリリー
アイミクス配合錠LD，同配合錠HD

塩野義製薬、大日本住友製薬
ミニリンメルトOD錠120μg

協和発酵キリン
ギリアデル脳内留置用剤7.7mg

エーザイ
ロトリガ粒状カプセル２g

武田薬品工業

効能
「重度の原発性腋窩多汗症」

エベロリムス 平成24年11月21日

効能
「結節性硬化症に伴う腎血管筋
脂肪腫，結節性硬化症に伴う上
衣下巨細胞性星細胞腫」

アナグリプチン 平成24年11月30日

トリアムシノロンアセトニド 平成24年11月21日 効能
「糖尿病黄斑浮腫」

ルビプロストン 平成24年11月22日

アフリベルセプト（遺伝子組換
え）

平成24年11月27日

デガレリクス酢酸塩 平成24年10月23日

沈降精製百日せきジフテリア破
傷風不活化ポリオ(セービン株)

混合ワクチン
平成24年10月31日

A型ボツリヌス毒素 平成24年11月21日

タゾバクタムナトリウム/
ピペラシリンナトリウム

平成24年9月28日
効能
「腹膜炎,腹腔内膿瘍,胆嚢炎及
び胆管炎」

パゾパニブ塩酸塩 平成24年9月28日

クロピドグレル硫酸塩 平成24年9月28日
効能
「末梢動脈疾患における血栓･塞
栓形成の抑制」

効能
「中枢性尿崩症」

【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。

一般名 調査開始日 備考

オランザピン 平成24年12月3日

イルベサルタン／アムロジピン
ベシル酸塩

平成24年12月19日

カルムスチン 平成25年1月9日

オメガ- ３脂肪酸エチル 平成25年1月10日

デスモプレシン酢酸塩水和物 平成24年12月21日
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【4】Q&A 花粉症について 

 

現在、日本人の約 25%が花粉症だといわれています。花粉症は、植物の花粉をアレルゲンとした即時型アレル

ギー疾患の総称です。特殊な場合を除き、風媒花が原因となります。日本では約 60種類の植物が花粉症を引き

起こすと報告されており、2～4 月の樹木花粉季節（スギ、ヒノキなど）、5～7月の牧草花季節（カモガヤ、オオ

アワガエリなど）、8～10月の雑草花粉季節（ブタクサ、ヨモギ）などがあります。 

花粉症は発作性反復性の、“くしゃみ”、“水性鼻漏”、“鼻閉”の三つを大きな特徴とします。これに鼻、

目のかゆみ、流涙なども伴います。場合によっては、皮膚のかゆみや頭痛、寒気などの全身症状を伴うこともあ

ります。花粉症が他の疾患と異なるのは、特定の花粉という原因に接触した場合にのみ、特定の期間や時期に発

症することです。つまり、花粉との接触を避けることが一番の治療法（予防法）であることは間違いがありませ

ん。 

花粉症の症状を軽くするためには、治療とともに花粉が体に入ってこないようにする注意や工夫が大切です。

不要な外出を控えたり、外出時にはマスクやゴーグルを使用し、室内での空気清浄機の使用をしたりするなどが

勧められます。さらに、目と鼻のセルフケアも大切です。目や鼻の中に入っている花粉やほこりなどの異物を取

り除くのに、洗浄が効果的です。しかし、塩素を含む水道水などで洗ってしまうと、目の細胞や鼻の粘膜を傷つ

けてしまうので、目の洗浄には人口涙液を使用し、鼻の洗浄には細胞液や体液に近い生理食塩水の使用が推奨さ

れています。 

また、予防的治療として抗アレルギー薬の予防的投与も有効です。症状が出る前や軽いうちから治療を開始す

る初期療法は、花粉が飛びはじめる 2週間ぐらい前から第 2世代抗ヒスタミン薬、抗ロイコトリエン薬などの経

口治療薬を投与する治療法です。前もって薬を飲みはじめることで、症状が出る時期を遅らせ、花粉が飛ぶ最盛

期の症状を軽くする効果が期待できます。これは多くの抗アレルギー薬は遅効性で、即効性が期待できない場合

が多いからです。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1.初期療法のイメージ 
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初期療法のメリット 

● 症状の出現を遅らせることができる 

● 飛散量の多い時期の症状を軽くできる 

● 併用する薬の量や使用回数を少なくできる 

 

花粉症の治療法を大きく分けると症状を軽減する対症療法と根本的に治す根治療法の二つがあります。 

対症療法：点眼、点鼻薬などによる局所療法、内服薬などによる全身療法 

根治療法：原因抗原の除去と回避、減感作療法（抗原特異的免疫療法） 

 

以下に、日本アレルギー学会のアレルギー疾患治療ガイドラインより鼻アレルギー治療のガイドラインから、

対症療法に使用される薬物についてまとめました。また、表 1に対症療法に使用される薬物のうち当院採用の薬

剤についてまとめました。 

 

○軽症のくしゃみ、鼻漏型 

第 1世代または第 2世代の抗ヒスタミン薬 

○軽症の鼻閉型 

ケミカルメディエーター遊離抑制薬または、抗脂質メディエーター作用のある第 2 世代抗ヒスタミン薬  

○中等症のくしゃみ、鼻漏型 

ケミカルメディエーター遊離抑制薬または、第 2世代抗ヒスタミン薬、局所ステロイド薬等 

○中等症の鼻閉型 

局所ステロイド薬または、ロイコトリエン受容体拮抗薬、トロンボキサン A2 受容体拮抗薬、Th2 サイトカ 

イン阻害薬と血管収縮薬の点鼻薬。または局所ステロイド薬 

○重症のくしゃみ、鼻漏型 

全身ステロイド薬、（効果が得られたら、局所ステロイド薬に切り替える）および、第 2世代抗ヒスタミン薬お

よび、抗コリン薬の局所用薬 

○重症の鼻閉型 

局所ステロイド薬および、血管収縮薬の点鼻薬と抗脂質メディエーター作用のある第 2世代抗ヒスタミン薬 

または、ロイコトリエン受容体拮抗薬、トロンボキサン A2受容体拮抗薬 

○最重症例 

全身性ステロイドの全身投与（抗ヒスタミン薬 併用） 

 

 

参照 

花粉症ナビ  

http://www.kyowa-kirin.co.jp/kahun/ 

アレルギー疾患治療ガイドライン 

厚生労働省におけるリウマチ・アレルギー対策 

http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/ryumachi/index.html 

http://www.kyowa-kirin.co.jp/kahun/
http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/ryumachi/index.html
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【5】インシデント事例からの注意喚起 

平成 25 年 2 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。今回は肝機能･腎機能検査実施が必要な薬剤ついての情報を提供致します。 

 

 

 

いくつかの薬剤については、添付文書において、投与に際し肝機能および腎機能検査実施が求められています。

以下に当院採用薬で該当する薬剤をまとめましたので参照してください。 

1.腎（肝）機能検査を要する薬剤 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

肝機能･腎機能検査実施が必要な薬剤 
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2.肝（腎）機能検査を要する薬剤 
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なお、上記表は、薬剤部ホームページの「業務手順書」でも公開しておりますのでご参照ください。 
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【6】医薬品に関わる医療安全情報 

詳細は日本医療機能評価機構 HP をご参照ください。 

医療安全情報 No.76 http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_76.pdf 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_76.pdf
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