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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.301 

＊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/PMDSI301.pdf 

 

1.はじめに 

 手動式肺人工蘇生器（以下「蘇生バッグ」という。）は，無呼吸や呼吸不全状態にある患者の緊急時の換気に

用いられる医療機器であり，単回使用の製品と，分解，洗浄，消毒等の後，部品を再度組み立てて用いる再使用

可能な製品の2種類があります。 

 再使用可能な蘇生バッグについては，誤って組み立てられた状態で使用し，患者の換気が十分にできなかった

医療事故が報告されています。本稿では，再使用可能な蘇生バッグの取り扱いにあたり注意いただきたい点を紹

介します。 

 

2．医療機関の皆さまへのお願い 

 今般，厚生労働省では，再使用可能な蘇生バッグを取り扱う製造販売業者に対し，添付文書や取扱説明書等を

点検し，組み立て方法や動作点検方法をわかりやすく記載するよう指示しました1）。 

 医療機関内で使用している再使用可能な蘇生バッグについて，最新の添付文書や取扱説明書等が適切に管理さ

れているか確認し，必要に応じて製造販売業者等から最新のものを入手してください。 
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 その上で，再使用可能な蘇生バッグの適切な動作等を確保するために，取り扱い時には，以下の点に注意して

ください。 

 

 

3．おわりに 

 再使用可能な蘇生バッグの取り扱いについては，PMDA医療安全情報が公表されていますので，正しい取り扱い

方法の啓発等，医療機関内での安全管理業務にご活用ください。 

 ● PMDA医療安全情報No.38「蘇生バッグの組立て間違いについて」 

     http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pmda/file/iryo_anzen38.pdf 

 ● PMDA医療安全情報掲載ページ 

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

〈参考〉 

  1）平成25年3月26日付薬食安発0326第2号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「再使用可能な手動式肺  

    人工蘇生器の添付文書等の自主点検等について」 

     http://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T130327I0030.pdf 
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 平成25年3月26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，改訂内容等に関す

る情報を紹介いたします。 

 

①組換え沈降 2 価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチ

ン（イラクサギンウワバ細胞由来） 
販売名（会社名）  サーバリックス【科限】（グラクソ・スミスクライン） 

薬効分類等 ワクチン類 

効能･効果 ヒトパピローマウイルス（HPV）16型及び18型感染に起因する子宮頸癌（扁平上皮細胞癌，

腺癌）及びその前駆病変（子宮頸部上皮内腫瘍（CIN）2及び3）の予防 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副反応）］ 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：急性散在性脳脊髄炎（ADEM）があらわれることがある。通常，接種後数日から2

週間程度で発熱，頭痛，痙攣，運動障害，意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合には，MRI等で診断し，

適切な処置を行うこと。 

ギラン・バレー症候群：ギラン・バレー症候群があらわれることがあるので，四肢遠位から始まる弛緩性麻痺，

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には適切な処置を行こと。 

 

〈参 考〉 

直近約3年（販売開始～平成25年1月31日）の副作用報告（因果関係が否定できないもの） 

・急性散在性脳脊髄炎関連症例：3例（うち死亡0例） 

・ギラン・バレー症候群関連症例：3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273万人（平成21年12月～平成24年12月） 

販売開始：平成 21年 12 月 

 

②テラプレビル 
販売名（会社名）  テラビック錠250mg【科限】（田辺三菱製薬） 

薬効分類等 抗ウイルス剤 
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効能･効果 セログループ1（ジェノタイプI（1a）又はII（1b））のC型慢性肝炎における次のいずれ

かのウイルス血症の改善 

（1）血中HCV RNA量が高値の未治療患者 

（2）インターフェロン製剤の単独療法，又はリバビリンとの併用療法で無効又は再燃と

なった患者 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［重要な基本的注意］ 

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12週間は少なくとも毎週，

その後は4週間に1度実施すること。また，易感染性となり，感染症及び感染症の増悪を誘発することがあるので，

白血球分画及びCRP値についても同様に測定すること。 

［副作用（重大な副作用）］ 

敗血症：易感染性となり，感染症及び感染症の増悪を誘発し敗血症に至ることがあるので，臨床症状（発熱等）

及び定期的な白血球分画，CRP値測定等十分な観察を行い，患者の全身状態を十分に観察し，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。 

間質性肺炎：咳嗽，呼吸困難等の呼吸器症状や発熱，また，胸部X線異常等があらわれた場合には投与を中止し，

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。また，咳嗽，呼吸困難等があらわれた場合には直ちに連

絡するよう患者に注意を与えること。 

消化管出血（下血，血便等），消化管潰瘍：観察を十分に行い，異常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。 

 

〈参 考〉 

直近約1年（販売開始～平成25年2月13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：1例（うち死亡0例） 

・消化管出血，消化管潰瘍関連症例：6例（うち死亡0例） 

直近約1年（販売開始～平成25年1月31日）の副作用報告（因果関係が否定できないもの） 

・敗血症関連症例：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8,000人（平成24年2月～平成25年1月） 

販売開始：平成23年11月 
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平成 25 年 3 月 26 日及び同年 3月 29 日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意について，改訂内容，主な該当

販売名等をお知らせいたします。 

 

1．＜抗てんかん剤＞  

ガバペンチン 

［販 売 名］ 

ガバペン錠200mg，同錠300mg（ファイザー）  

［副作用（重大な副作用）］ 

横紋筋融解症：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，筋肉痛，脱力感，CK（CPK）上

昇，血中及び尿中ミオグロビン上昇等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。また，横

紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること。 

 

2．＜抗てんかん剤＞  

カルバマゼピン 

［販 売 名］ 

テグレトール錠100mg，同錠200mg，同細粒50%（ノバルティスファーマ） 

［副作用（重大な副作用）］ 

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN），皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群），

急性汎発性発疹性膿疱症，紅皮症（剥脱性皮膚炎）：重篤な皮膚症状があらわれることがあるので，観察を十

分に行い，発熱，眼充血，顔面の腫脹，口唇・口腔粘膜や陰部のびらん，皮膚や粘膜の水疱，多数の小膿疱，

紅斑，咽頭痛，そう痒，全身倦怠感等の異常が認めら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。また，これらの症状のほとんどは本剤の投与開始から3ヵ月以内に発症することから，特に投与初期には観

察を十分に行うこと。 

 

3．＜その他の中枢神経系用薬＞ 

ガバペンチンエナカルビル 

［販 売 名］ 

レグナイト錠300mg【試用】（アステラス製薬） 

［副作用（重大な副作用）］ 

横紋筋融解症：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，筋肉痛，脱力感，CK（CPK）上

昇，血中及び尿中ミオグロビン上昇等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。また，

横紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること。 
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4．＜利尿剤，血圧降下剤＞ 

カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロロチアジド，テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド，ロサルタン

カリウム・ヒドロクロロチアジド 

［販 売 名］ 

エカード配合錠HD（武田薬品工業），ミコンビ配合錠AP【院外】（日本ベーリンガーインゲルハイム），プレ

ミネント配合錠（MSD） 

［副作用（重大な副作用）］ 

急性近視，閉塞隅角緑内障：急性近視（霧視，視力低下等を含む），閉塞隅角緑内障があらわれることがある

ので，急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められた場合には投与を中止し，速やかに眼科医の診察を受ける

よう，患者に指導すること。 

 

5．＜鎮咳去たん剤＞ 

桜皮エキス・コデインリン酸塩水和物 

［販 売 名］ 

濃厚ブロチンコデイン配合シロップ（第一三共） 

［相互作用］ 

本剤に含まれるコデインリン酸塩水和物は，主として肝代謝酵素UGT2B7，UGT2B4及び一部CYP3A4，CYP2D6で代

謝される。 

［妊婦，産婦，授乳婦等への投与］ 

授乳中の婦人には，本剤投与中は授乳を避けさせること。〔母乳への移行により，乳児でモルヒネ中毒（傾眠，

哺乳困難，呼吸困難等）が生じたとの報告がある。なお，CYP2D6の活性が過剰であることが判明している患者

（Ultra-rapid Metabolizer）では，母乳中のモルヒネ濃度が高くなるおそれがある。〕 

［その他の注意］ 

遺伝的にCYP2D6の活性が過剰であることが判明している患者（Ultra-rapid Metabolizer）では，本剤に含まれ

るコデインリン酸塩水和物の活性代謝産物であるモルヒネの血中濃度が上昇し，副作用が発現しやすくなるお

それがある。 

 

6．＜鎮咳去たん剤，あへんアルカロイド系麻薬＞ 

コデインリン酸塩水和物 

［販 売 名］ 

コデインリン酸塩散10％「タケダ」（武田薬品工業） 

［相互作用］ 

本剤は，主として肝代謝酵素UGT2B7，UGT2B4及び一部CYP3A4，CYP2D6で代謝される。 

［妊婦，産婦，授乳婦等への投与］ 

授乳中の婦人には，本剤投与中は授乳を避けさせること。〔母乳への移行により，乳児でモルヒネ中毒（傾眠，

哺乳困難，呼吸困難等）が生じたとの報告がある。なお，CYP2D6の活性が過剰であることが判明している患者

（Ultra-rapid Metabolizer）では，母乳中のモルヒネ濃度が高くなるおそれがある。〕 

［その他の注意］ 

遺伝的にCYP2D6の活性が過剰であることが判明している患者（Ultra-rapid Metabolizer）では，本剤の活性代
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謝産物であるモルヒネの血中濃度が上昇し，副作用が発現しやすくなるおそれがある。 

 

7．＜他に分類されない代謝性医薬品＞ 

デノスマブ（遺伝子組換え） 

［販 売 名］ 

ランマーク皮下注120mg（第一三共） 

［重要な基本的注意］ 

本剤又はビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において，非外傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨

骨幹部の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では，完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に

大腿部や鼠径部等において前駆痛が認められている報告もあることから，本剤の投与開始後にこのような症状

が認められた場合には，X線検査等を行い，適切な処置を行うこと。また，両側性の骨折が生じる可能性がある

ことから，片側で非定型骨折が起きた場合には，反対側の大腿骨の症状等を確認し，X線検査を行うなど，慎重

に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等，特徴的な画像所見がみられており，そのような場合には適切

な処置を行うこと。 

［副作用（重大な副作用）］ 

アナフィラキシー：アナフィラキシー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。 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折：大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折を生じる

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。 

 

8．＜その他の腫瘍用薬＞ 

ソラフェニブトシル酸塩 

［販 売 名］ 

ネクサバール錠200mg【科限】（バイエル薬品） 

［副作用（重大な副作用）］ 

ネフローゼ症候群，蛋白尿：ネフローゼ症候群，蛋白尿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。 

低ナトリウム血症：意識障害，全身倦怠感，嘔吐等を伴う低ナトリウム血症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。 

 

9．＜その他の腫瘍用薬＞ 

パニツムマブ（遺伝子組換え） 

［販 売 名］ 

ベクティビックス点滴静注100mg【科限】，同点滴静注400mg【患限】（武田薬品工業） 

［副作用（重大な副作用）］ 

低マグネシウム血症：QT延長，痙攣，しびれ，全身倦怠感等を伴う低マグネシウム血症があらわれることがあ

るので，血清中電解質をモニタリングするとともに，症状の発現に十分注意すること。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。なお，低マグネシウム血症に起因した，低カルシウム血症，

低カリウム血症等の電解質異常を伴う場合には，特に症状が重篤化することがあるので注意すること。 
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10．＜主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの＞ 

ドリペネム水和物 

［販 売 名］ 

フィニバックス点滴静注用0.5g（塩野義製薬） 

［副作用（重大な副作用）］ 

痙攣，意識障害：痙攣，意識障害等の中枢神経症状があらわれることがあるので，観察を十分に行い，このよ

うな症状があらわれた場合には直ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと。特に腎障害や，脳血管障害等の

中枢神経障害のある患者に起こりやすいので，投与する場合には注意すること。 

 

11.＜主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの＞ 

インターフェロンベータ－1b（遺伝子組換え） 

［販 売 名］ 

ベタフェロン皮下注用960万国際単位【患限】（バイエル薬品） 

［副作用（重大な副作用）］ 

自己免疫現象：自己免疫現象によると思われる症状・徴候〔自己免疫性肝炎，全身性エリテマトーデス，1型糖

尿病の増悪又は発症〕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。 

ネフローゼ症候群：血清総蛋白減少，血清アルブミン低下を伴う重篤な蛋白尿が認められることがあるので，

定期的に尿検査（尿蛋白）を行うこと。異常が認められた場合には減量又は休薬するなど適切な処置を行うこ

と。 

 

12.＜精神神経用剤＞ 

エスシタロプラムシュウ酸塩 

［販 売 名］ 

レクサプロ錠10mg（持田製薬） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 

海外で実施された6〜17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において，6〜11歳の患者

で有効性が確認できなかったとの報告がある。本剤を12歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を

慎重に検討すること。 

［小児等への投与］ 

海外で実施された6〜17歳の大うつ病性障害（DSM-IV＊における分類）患者を対象とした。プラセボ対照の臨床

試験において，6〜11歳の患者で有効性が確認できなかったとの報告がある。 

＊DSM-IV：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders，4th edition（DSM-IV精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

13.＜精神神経用剤＞ 

塩酸セルトラリン 

［販 売 名］ 

ジェイゾロフト錠25mg（ファイザー） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 
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海外で実施された6〜17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において有効性が確認で

きなかったとの報告がある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討するこ

と。 

［小児等への投与］ 

海外で実施された6〜17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ＊における分類）を対象としたプラセボ対照二重盲検比較

試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。また，本剤群でみられた自殺企図［1.1%（2/189例）］

は，プラセボ群［1.1%（2/184例）］と同様であり，自殺念慮は本剤群で1.6%（3/189例）にみられた。これら

の事象と本剤との関連性は明らかではない（海外において本剤は小児大うつ病性障害患者に対する適応を有し

ていない）。 

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders，4th edition（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

14.＜精神神経用剤＞ 

デュロキセチン塩酸塩 

［販 売 名］ 

サインバルタカプセル20mg（塩野義製薬） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 

海外で実施された7〜17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において有効性が確認で

きなかったとの報告がある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討するこ

と。 

［小児等への投与］ 

海外で実施された7〜17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ-TR＊における分類）患者を対象としたプラセボ対照の臨

床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。 

＊DSM-Ⅳ-TR：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiagnostic and Statistical Manual 

of Mental Disorders.4th edition，Text Revision（DSM-Ⅳ-TR精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

15.＜精神神経用剤＞ 

フルボキサミンマレイン酸塩 

［販 売 名］ 

ルボックス錠25，同錠75（アッヴィ合同会社） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 

類薬において，海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において

有効性が確認できなかったとの報告がある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎

重に検討すること。 

［小児等への投与］ 

類薬において，海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害（DSM-Ⅳにおける分類）患者を対象としたプラセ

ボ対照の臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。 

 

16.＜精神神経用剤＞ 

ミルタザピン 
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［販 売 名］ 

リフレックス錠15mg（Meiji Seikaファルマ） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 

海外で実施された7〜17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において有効性が確認で

きなかったとの報告がある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討するこ

と。 

［小児等への投与］ 

海外で実施された7〜17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ＊における分類）患者を対象としたプラセボ対照の臨床試

験において有効性が確認できなかったとの報告がある。 

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会） のDiagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders，4th edition（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

17.＜精神神経用剤＞ 

ミルナシプラン塩酸塩 

［販 売 名］ 

トレドミン錠25mg（旭化成ファーマ） 

［効能・効果に関連する使用上の注意］ 

類薬において，海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照臨床試験において

有効性が確認できなかったとの報告がある。本剤を18歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎

重に検討すること。 

［慎重投与］ 

高血圧のある患者 

［重要な基本的注意］ 

高血圧クリーゼ，血圧上昇があらわれることがあるので，適宜血圧・脈拍数等を測定し，異常が認められた場

合には，減量，休薬又は中止するなど適切な処置を行うこと。特に，高血圧又は心疾患のある患者に対しては

定期的に測定すること。 

［副作用（重大な副作用）］ 

高血圧クリーゼ：高血圧クリーゼがあらわれることがあるので，血圧の推移等に十分注意しながら投与するこ

と。異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

［小児等への投与］ 

類薬において，海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ＊における分類）患者を対象としたプラ

セボ対照の臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。 

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会） のDiagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders，4th edition（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル） 
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113 イーケプラ錠500mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H25.6

114 ポンタールカプセル250mg ○ ○ H25.6

114 ポンタールシロップ3.25% ○ ○ H25.6

114 ロキソニン錠60mg ○ ○ H25.6

117 パキシルCR錠12.5mg、25mg ○ ○ ○ ○ H25.6

117 パキシル錠5mg ○ ○ ○ ○ H25.6

131 コソプト配合点眼液 ○ H25.6

131 チモプトールXE点眼液0.5% ○ H25.6

131 チモプトール点眼液0.5% ○ H25.6

131 ビスダイン静注用15mg ○ H25.5

132 小児用フルナーゼ点鼻液25μ g 56噴霧用 ○ ○ ○ ○ H25.6

212 アンカロン注150 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H25.5

213 サムスカ錠15mg ○ H25.6

214 ラジレス錠150mg ○ ○ ○ ○ ○ H25.6

259 ベタニス錠50mg ○ H25.6

263 ゲンタシン軟膏0.1% ○ H25.6

321 デュロテップMTパッチ2.1mg、4.2mg ○ ○ H25.6

322 アスパラカリウム錠300mg ○ H25.5

333 ワーファリン錠0.5mg、1mg、5mg ○ ○ H25.5

333 ワーファリン顆粒0.2% ○ ○ H25.5

392 ブリディオン静注200mg ○ H25.6

399 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL ○ ○ ○ ○ ○ ○ H25.5

399 イムセラカプセル 0.5mg ○ ○ H25.6

399 エンブレル皮下注25mg、50mg ○ ○ H25.6

399 ケアラム錠25mg ○ ○ H25.5

1
1

http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1139002C1082_2_11/@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/1149704S1020_1_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/1179022C1034_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/1179044F4028_1_18/@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/1179044F1029_1_27/@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/1244400A1030_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1319403A1028_1_04/@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/2189017F1022_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2149118F1020_1_02/@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/2149046F1031_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2149114F1021_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2149044F1024_3_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2144008F1021_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/2149041F1020_2_11/@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/2149039F1031_2_04/@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/2149110F1031_2_04/@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/2149117F1025_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/2149042F1025_1_16/@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/2149113F1027_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/2149115F1026_1_08/@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/2144002F1024_2_04/@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/2249104S1048_1_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/2419001F1023_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/2439400G1020_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/2590500A1023_1_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
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422 アラノンジー静注用250mg ○ ○ H25.6

422 ティーエスワン配合カプセルT20、25、顆粒T20、25 ○ ○ H25.6

423 ブレオ注射用5mg ○ H25.6

429 レブラミドカプセル5mg ○ H25.6

449 アレグラ錠30mg、60mg ○ ○ H25.5

449 ディレグラ配合錠 ○ ○ H25.6

613 エルタシン注10mg、40mg ○ H25.6

617 ブイフェンド200mg静注用 ○ ○ H25.6

617 ブイフェンド錠50mg ○ ○ H25.6

625 レベトールカプセル200mg ○ ○ H25.6

629 ジフルカンカプセル100mg ○ H25.6

629 ジフルカンドライシロップ350mg ○ H25.6

629 プロジフ静注液200 ○ H25.6

633 フエロン注射用300万 ○ H25.6

634 ノボセブンHI静注用2mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H25.5

821 フェンタニル注射液「ヤンセン」0.1mg、0.5mg ○ ○ H25.6

821 フェントステープ1mg、2mg、4mg、6mg、8mg ○ ○ H25.6

☆各添付文書の改訂の詳細はhttp://www.med.oita-u.ac.jp/yakub/DI/index.htmにてご覧いただけます。

1
2

http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3929008X1029_1_08/@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/3969014F1024_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999406A1032_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999004M3021_2_20/@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/3999435A1020_1_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/4219401D1031_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4211401D1033_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/4240404A1091_1_04/@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/4291017F1025_1_18/@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/1139007F1022_2_04/@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/6139402D1032_1_04/@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/631340TA1027_1_02/@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/3999406A1032_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999435A1020_1_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/4219401D1031_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
http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/631340QG1022_1_08/@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/6399421A1020_1_09/@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


商品名
会社名

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

ファムビル錠250mg
旭化成ファーマ

エリキュース錠2.5mg，同錠5mg
ファイザー

エルカルチンFF内用液10%
大塚製薬

ニュープロパッチ2.25mg，4.5mg，9mg
大塚製薬

アクトネル錠75mg
エーザイ

ベネット錠75mg
武田薬品工業

ディレグラ配合錠
サノフィ

トレシーバ注フレックスタッチ
ノボ ノルディスク ファーマ

シムジア皮下注200mgシリンジ
アステラス

トビエース錠4mg
ファイザー

スチバーガ錠40mg
バイエル薬品

ミニリンメルトOD錠60μg
協和発酵キリン

インスリン　デグルデク
（遺伝子組換え）

平成25年3月7日

平成25年2月28日

【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

ファムシクロビル 平成25年2月25日 効能
「単純疱疹」

フェキソフェナジン塩酸塩／
塩酸プソイドエフェドリン

リセドロン酸ナトリウム水和物 平成25年2月28日

リセドロン酸ナトリウム水和物 平成25年2月28日

デスモプレシン酢酸塩水和物 効能
「中枢性尿崩症」

平成25年3月25日

レゴラフェニブ水和物

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

平成25年3月25日

アピキサバン 平成25年2月26日

セルトリズマブ　ペゴル
（遺伝子組換え）

平成25年3月8日

フェソテロジンフマル酸塩 平成25年3月15日

レボカルニチン 平成25年2月26日

ロチゴチン 平成25年2月26日

13
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【4】新規採用医薬品情報(平成 25 年 6 月採用) 
 

●処方オーダー 

【常用】 

デノタスチュアブル配合錠 

 

【科限定】 

ミニリンメルト OD錠 60μg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●注射オーダー 

【科限定】 

クアトロバック皮下注シリンジ 

 

【患者限定】 

ノボセブン HI静注用 2mg 
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はじめに 
平成 25 年 5月薬事委員会にて新しく常用･診療科限定･患者限定･院外専用薬として採用された薬剤について、順に採用身分と DI 情
報(一部)を掲載しています。既に他規格を採用中の薬剤及び同一成分薬の切り替えについては DI 情報を省略しています。 

 

【常用】デノタスチュアブル配合錠 

【一般名】 

沈降炭酸カルシウム/コレカルシフェロール（天然型ビタミン D）/炭酸マグネシウム配合錠 

【効能･効果】 

RANKL 阻害剤（デノスマブ（遺伝子組換え）等）投与に伴う低カルシウム血症の治療及び予防 

【用法･用量】 

通常、1日 1回 2錠を経口投与する。なお、患者の状態又は臨床検査値に応じて適宜増減する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

テトラサイクリン系抗生物質 

ミノサイクリン 

ドキシサイクリン 

テトラサイクリン等 

ニューキノロン系抗菌剤 

レボフロキサシン 

ノルフロキサシン 

シプロフロキサシン 

トスフロキサシン等 

これらの薬剤の効果が減弱するお

それがあるので、両剤の服用間隔を

できる限りあけること。 

カルシウム又はマグネシウムとこれらの

薬剤が消化管内で難溶性のキレートを形

成して、これらの薬剤の吸収を阻害する。 

レボチロキシンナトリウム この薬剤の吸収が遅延又は減少す

ることがあるので、併用する場合に

は投与間隔をできる限りあけるな

ど慎重に投与すること。 

消化管内でカルシウムと結合し吸収が抑

制されると考えられている。 

強心配糖体 

ジゴキシン等 

ジギタリス製剤の作用を増強し、ジ

ギタリス中毒の症状（嘔気、嘔吐、

不整脈等）があらわれるおそれがあ

る。 

本剤により高カルシウム血症が発現した

場合、強心配糖体の作用が増強される。 

ストロンチウム カルシウムにより効果が減弱する

おそれがある。 

ストロンチウムの骨転移部への集積に過

剰なカルシウムが競合する。 

ビタミン D及びその誘導体 

アルファカルシドール 

カルシトリオール 

エルデカルシトール等 

高カルシウム血症があらわれるこ

とがある。 

相加作用。 

大量の牛乳 Milk-alkali syndrome（高カルシウ

ム血症、高窒素血症、アルカローシ

ス等）があらわれることがある。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。 

腸管からのカルシウムの吸収が増大す

る。 
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【科限】ミニリンメルト OD 錠 60μg 

【禁忌】 

1. 低ナトリウム血症の患者 

2. 習慣性又は心因性多飲症の患者（尿生成量が 40mL/kg/24 時間を超える） 

3. 心不全の既往歴又はその疑いがあり利尿薬による治療を要する患者 

4. 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群の患者 

5. 中等度以上の腎機能障害のある患者（クレアチニンクリアランスが 50mL/分未満） 

【一般名】 

デスモプレシン酢酸塩水和物口腔内崩壊錠 

【効能･効果】 

中枢性尿崩症 

【用法･用量】 

通常、デスモプレシンとして 1回 60～120μg を 1日 1～3 回経口投与する。投与量は患者の飲水量、尿量、尿比

重、尿浸透圧により適宜増減するが、1回投与量は 240μg までとし、1日投与量は 720μg を超えないこと。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

三環系抗うつ剤  

イミプラミン塩酸塩等 

選択的セロトニン再取り込み

阻害剤  

フルボキサミンマレイン酸塩

等 

その他の抗利尿ホルモン不適

合分泌症候群を惹起する薬剤  

クロルプロマジン 

カルバマゼピン 

クロルプロパミド等 

低ナトリウム血症性の痙攣発作の

報告があるので、血清ナトリウム、

血漿浸透圧等をモニターすること。 

抗利尿ホルモンを分泌し、水分貯留のリ

スクを増すことがある。 

非ステロイド性消炎鎮痛剤 

インドメタシン等 

水中毒が発現しやすい可能性があ

るため、浮腫等の発現に注意するこ

と。 

水分貯留のリスクを増すことがある。 

ロペラミド塩酸塩 本剤の血中濃度が増加し、薬効が延

長する可能性がある。 

抗利尿作用が持続することで、水分貯留、

低ナトリウム血症のリスクを増す可能性

がある。 

【副作用】 

重大：脳浮腫、昏睡、痙攣等を伴う重篤な水中毒（頻度不明） 

 

【科限】クアトロバック皮下注シリンジ 

【接種不適当者】 

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)明らかな発熱を呈している者  
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(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

(3)本剤の成分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  

(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  

【効能･効果】 

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防 

【用法･用量】 

初回免疫 

小児に通常、1回 0.5mL ずつを 3回、いずれも 3週間以上の間隔で皮下に注射する。  

追加免疫 

小児に通常、初回免疫後 6か月以上の間隔をおいて、0.5mL を 1回皮下に注射する。 

【副作用】 

重大：ショック、アナフィラキシー様症状 (0.1％未満)、血小板減少性紫斑病（0.1％未満）、脳症(頻度不明)、

けいれん(0.4%) 

 

【患限】ノボセブン HI 静注用 2mg 

→ノボセブン HI 静注用 1mg と切り替えのため、DI省略 
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【5】インシデント事例からの注意喚起 
過去に発生したインシデントから，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。 

 

 

 

近年，様々なビスホスホネート系薬剤が上市され，当院採用となっています。今回は骨粗鬆症治療薬であるビ

スホスホネート系薬剤についてまとめましたのでご参照ください。 

 

1.骨粗鬆症治療に使用するビスホスホネート系薬剤一覧（院内採用） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.ビスホスホネート系薬剤（経口薬）服用時の注意点 

・通常，起床時に十分量（約 180mL）の水またはぬるま湯とともに，噛まずになめずに服用する。服用後 30 分間

は横にならないこと。また，服用後 30分間は水以外の飲食はせず，他の薬も飲まないこと。 

・水以外の飲み物や食物，他の薬などと一緒に服用しないこと。ミネラルウォーターで服用する場合は外国産あ

るいは海洋深層水などの硬度の高いものは避けること。 

・飲み忘れた場合は，その日にまだ何も食べたり飲んだりしていなければ，気が付いたときに 1回分を服用する

こと。 

 

3. 主な副作用について 

主な副作用として，胃の不快感，便秘，上腹部痛，吐き気，胃炎，下痢，お腹がはる，消化不良，味覚異常， 

かゆみ，発疹，めまい，関節痛，背部痛，骨痛，筋痛，倦怠感，口内炎，口が渇く，吐く，食欲不振，軟便，げ

っぷ，舌炎，十二指腸炎，血管浮腫，眼痛，かすみ目，ぶどう膜炎，頭痛などが報告されています。また重篤な

副作用として，上部消化管障害，肝機能障害，黄疸，顎骨壊死・顎骨骨髄炎，大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹

投与 

経路 
当院採用薬 一般名 適応 投与間隔 

経口 

アクトネル錠 75mg（試用） 
リセドロン酸ナトリウム 骨粗鬆症 月 1回 

ベネット錠 75mg（試用） 

ボノテオ錠 50mg ミノドロン酸 骨粗鬆症 4 週に 1回 

アクトネル錠 17.5mg リセドロン酸ナトリウム 
骨粗鬆症 週 1回 

骨ページェット病 8 週間連日 

フォサマック錠 35mg アレンドロ酸ナトリウム 骨粗鬆症 週 1回 

フォサマック錠 5mg アレンドロ酸ナトリウム 骨粗鬆症 1 日 1 回 

ボノテオ錠 1mg（院外） ミノドロン酸 骨粗鬆症 1 日 1 回 

ダイドロネル錠 200mg 

（患限） 
エチドロン酸二ナトリウム 

骨粗鬆症 

1 日 1 回 

脊髄損傷後，股関節形 

成術後における初期 

及び進行期の異所性 

骨化の抑制 

骨ページェット病 

点滴 

静注 

ボナロン点滴静注バッグ

900μg 
アレンドロ酸ナトリウム 骨粗鬆症 4 週に 1回 

骨粗鬆症に使用するビスホスホネート系薬剤について 
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部の非定型骨折，低カルシウム血症，中毒性表皮壊死融解症，皮膚粘膜眼症候群などが報告されています。 

 

4.ビスホスホネート系薬剤と顎骨壊死について 

ビスホスホネート系薬剤による治療中に，ある種の医薬品，局所（あご付近）への放射線治療，抜歯などの歯

科処置，口腔内の不衛生などの条件が重なった場合，あごの骨に炎症が生じ，さらに壊死する顎骨壊死がみられ

ることがあります。顎骨壊死とは，あごの骨の組織や細胞が局所的に死滅し，骨が腐った状態になることです。

あごの骨が腐ると，口の中に元々生息する細菌による感染がおこり，あごの痛み，腫れ，膿が出るなどの症状が

出現します。 

1)早期発見と早期対応のポイント 

顎骨壊死の早期発見と早期対応のポイントは，①初期症状を見逃さないこと，②顎

骨壊死，骨髄炎を引き起こすリスク因子に注意することです。 

①初期症状 

初期症状として，局所的には，歯肉腫脹など歯周組織の変化，原因が不明瞭な歯 

肉の感染，治癒傾向が認められない口腔粘膜潰瘍，膿瘍または瘻孔形成，義歯性潰    

瘍，周囲軟組織の炎症を伴った骨露出，歯の動揺，歯肉の修復機能低下，顎骨の知 

覚異常，全身的には倦怠感，発熱などがあります。ビスホスホネート系薬剤による 

顎骨壊死は，抜歯，外傷，義歯不適合による歯槽粘膜の外傷性潰瘍などにより，粘膜欠損，骨露出が生じた場 

合に発現する傾向にあります。一方，無歯顎患者で，義歯不適合による外傷が明らかでない場合にも生じるこ

とがあります。 

②リスク因子 

顎骨壊死のリスク因子としては，薬剤に関連する因子，局所的因子，全身的因子が挙げられています。 

a) 薬剤に関連する因子 

・長期間投与を受けている患者。 

b) 局所的因子 

・局所解剖 

上顎と比較し下顎に多いとされています。下顎においては，下顎隆起ならびに顎舌骨筋線，上顎において 

は，口蓋隆起に発生しやすいとされています。 

・歯科処置 

歯科処置の中でも，観血的処置に関連して生じる場合が多いと言われています。すなわち，抜歯，歯周外

科処置，インプラント埋入手術などに関連して発症したと報告されています。 

・口腔内の不衛生 

原則的に顎骨に至る炎症により顎骨壊死を起こすと考えられています。最も多く認められる歯科疾患とし

て，歯周疾患が挙げられています。 

・局所（あご付近）への放射線治療 

c) 全身的因子 

・がんの化学療法，ホルモン療法，副腎皮質ステロイド薬の投与，全身がん化学療法を受けた既往のある患

者に発症することが多いようです。投与された抗がん剤の種類，レジメンに関係なく生じる可能性があり

ます。副腎皮質ステロイド薬においては，ビスホスホネート系薬剤投与と同時期に静脈注射されている場

合や，内服薬でも生じることがあります。 

・顎骨壊死を生じた患者の約 6 割が糖尿病に罹患していたとの報告があり，一般的な糖尿病の罹患率と比較 

 し，高率であることが指摘されています。その原因として，糖尿病の患者においては，骨の微小血管系が   

   虚血傾向にあること，血管内皮細胞の機能不全，骨のリモデリングの障害，骨細胞または骨芽細胞のアポ 
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トーシス誘導などが挙げられています。 

・アルコール摂取，喫煙，高齢者など。 

 

2)顎骨壊死の発現頻度と好発時期 

発生頻度は，投与期間などにより高くなる傾向があると考えられます。また，本疾患に対する医療者側の認

識の向上により発見頻度が上昇することも考えられます。オーストラリアにおける報告では，悪性腫瘍症例に

対して使用された静注薬において 0.88～1.15%，抜歯された症例においては 6.67～9.10%，経口薬において 0.01

～0.04%，経口薬投与中に抜歯された場合には 0.09～0.34%の発生頻度であるとされています。また，アメリカ

では歯科処置を受けた方のうち，経口薬（アレドロン酸ナトリウム）を服用した患者の 4%に顎骨壊死が発生し

たとの報告もされています。 

ビスホスホネート系薬剤投与開始から骨露出が認められた期間に関しては，1～4 年以上，12～77 ヶ月，10

～59 ヶ月，6～66 ヶ月（平均 22 ヶ月），10～70 ヶ月（中央値 33 ヶ月）などさまざまな報告があります。抜歯

など，侵襲的な歯科処置を行った後，顎骨壊死が生じるまでの期間の中央値は 7 ヶ月（範囲：3～12 ヶ月）と

報告されています。 

 

（参考） 

・各種インタビューフォーム 

・患者向け医薬品ガイド 

・重篤副作用別対応マニュアル ビスホスホネート系薬剤による顎骨壊死 

・ビスホスホネート関連顎骨壊死に対するポジションペーパー改訂追補 2012 年版 
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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.79 http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_79.pdf 

 

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_79.pdf
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