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【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.321 

＊詳細はPMDA（医薬品医療機器総合機構）HP http://www.pmda.go.jp/files/000203999.pdf 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1．はじめに 

 ラモトリギン（以下「本剤」という。）は，平成20年10月に他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないて

んかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む），強直間代発作及びLennox-Gastaut 症候群における全般発

作に対する抗てんかん薬との併用療法の効能・効果で承認され，その後，平成23年7月に双極性障害における気

分エピソードの再発・再燃抑制の効能・効果で，平成26年8月にてんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を

含む）及び強直間代発作に対する単剤療法の効能・効果で承認されています。製造販売業者の推定では，販売開

始（平成20年12月12日）から平成26年12月31日までの間に約37万6000人の患者に使用されています。 

 今般，国内において，平成26年9月から12月の約4ヶ月の間に，本剤との因果関係が否定できない重篤な皮膚障

害が発現し，死亡に至った症例が4例報告されました。これら4例は，いずれも用法・用量が守られていない症例

であり，皮膚障害の発現後，重篤化するまで本剤の投与が中止されていない症例であったことから，厚生労働省

成分名 

販売名（会社名） 

成分名 販売名（会社名） 

ラモトリギン 
ラミクタール錠小児用2mg【科限】，同錠小児用5mg 【院外】，

同錠25mg及び100mg（グラクソ・スミスクライン） 

薬効分類等 抗てんかん剤，精神神経用剤 

効能・効果 

○てんかん患者の下記発作に対する単剤療法 

  部分発作（二次性全般化発作を含む） 

  強直間代発作 

○他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の下記発作に対する抗てん

かん薬との併用療法 

  部分発作（二次性全般化発作を含む） 

  強直間代発作 

  Lennox-Gastaut症候群における全般発作 

○双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制 

http://www.pmda.go.jp/files/000203999.pdf
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は，製造販売業者に対して，平成27年2月4日付けで使用上の注意の改訂および安全性速報（ブルーレター）1)の

配布を行うよう指示しましたので，その内容等について紹介します。 

 

2．経緯 

 本剤による重篤な皮膚障害については，平成20年12月の販売開始時より「警告」をはじめ，「用法・用量に関

連する使用上の注意」，「重要な基本的注意」，「重大な副作用」の項にて注意喚起がなされてきました。また，

本剤による発疹等の皮膚障害の発現率は，定められた用法・用量を超えて投与した場合に高くなることが示され

ている旨が，販売開始時より注意喚起されており，投与開始時の用法・用量，並びに維持用量までの漸増時の用

法・用量及び増量間隔が，併用薬ごとに細かく規定されています。 

 本剤の製造販売後において報告された重篤な皮膚障害の症例の中には，用法・用量が遵守されていない症例も

多く，定期的に，製造販売業者及び関連学会により適正使用の情報提供が行われていました。平成24年1月には，

医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）のホームページに「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」と

して「ラミクタール錠（ラモトリギン）の重篤皮膚障害と用法・用量遵守，早期発見について」2)を掲載し，本

剤の適正使用に関する情報提供を行ってきました。 

 しかしながら，平成20年12月の販売開始から平成27年1月までの約6年1ヶ月の間に，重篤な皮膚障害が発現し

死亡に至った症例は累積で16例*報告されており，特に平成26年9月から12月の約4ヶ月間に集中して報告されまし

た。この約4ヶ月間に報告された死亡症例のうち4例は，本剤と重篤な皮膚障害との因果関係が否定できない症例

であり，いずれも投与開始時の用量が過量である，バルプロ酸ナトリウム併用時に連日投与で開始された，増量

時期が早い，といった用法・用量不遵守の症例でした。さらにこれら4例の死亡症例は，副作用発現後，重篤化

するまで本剤の投与中止が指示されなかった，あるいは投与中止の指示が守られなかった症例であることから，

副作用を早期に発見し，適切な治療を開始することを徹底することが重要と判断しました。また，死亡症例に発

現した重篤な皮膚障害としては，警告欄に記載されている中毒性表皮壊死融解症（TEN），皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson症候群）だけでなく，薬剤性過敏症症候群（DIHS）との因果関係が否定できない症例もあり，

薬剤性過敏症症候群が発現することも併せて周知する必要があると考えられました。以上より，厚生労働省は，

その緊急性を考慮し，本剤の製造販売業者に対して平成27年2月4日付で使用上の注意を改訂し，警告欄に必要な

注意事項を追記するとともに，医療関係者等に迅速に注意喚起の内容を伝達するため安全性速報（ブルーレター）

の配布を行うよう指示しました。 

*うち一例（2月4日時点では情報不足で因果関係が評価できなかった症例）は，その後の調査の結果ラモトリギンが投与されていな

いことが判明。 

 

3．本剤による重篤な皮膚障害に関連した死亡症例について 

以下に，重篤な皮膚障害に関連した死亡症例3例の経過を紹介します。 
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4．重篤な皮膚障害に対する注意事項について 

 本剤との因果関係が否定できない重篤な皮膚障害が発現し，死亡に至った症例が報告されています。次の事項

に十分注意してください。 

(1) 発疹に加え，発熱（38℃以上），眼充血，口唇・口腔粘膜のびらん，咽頭痛，全身倦怠感，リンパ節腫脹

等の症状があらわれた場合には，重篤な皮膚障害に至ることがあるので，直ちに本剤の投与を中止してください。 

(2) 処置が遅れると重篤な転帰をたどることがあるので，発疹発現時には早期に皮膚科専門医に相談し，適切

な処置を行ってください。 

(3) 患者又は家族に対して，発疹や上記 ⑴ の症状があらわれた場合には直ちに受診するよう指導してくださ

い。 

 

5．本剤の用法・用量の遵守について 

 用法・用量を超えて本剤を投与した場合に皮膚障害の発現率が高くなります。本剤の用法・用量をご確認いた

だき，特に次の事項に十分注意してください。 
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注 1）本剤のグルクロン酸抱合に対する影響が明らかでない薬剤を投与されている患者は，バルプロ酸ナトリウムを併用する場合

の用法・用量に従うこと。 

注 2）フェニトイン，カルバマゼピン，フェノバルビタール，プリミドン，その他本剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤 

注 3）ゾニサミド，ガバペンチン，トピラマート，レベチラセタム，その他本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤 

注 4）リチウム，オランザピン，アリピプラゾール，その他本剤のグルクロン酸抱合に対し影響を及ぼさない薬剤 
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病院薬剤部，薬局等の薬剤師の皆様におかれては，本剤調剤時には，投与量，投与間隔，併用薬に注意すると

ともに，必要に応じて，処方医に対し疑義照会を行う等，本剤の用法・用量遵守の徹底にご協力いただけますよ

うお願いいたします。 

 なお，平成 27年 2月 4日付けで一般社団法人日本病院薬剤師会から，2月 6日付けで公益社団法人日本薬剤師

会から，それぞれの会員に対し，本件への具体的な対応例等を周知する文書が出されておりますので，そちらも

併せてご参照ください。3)4) 

 

6．おわりに 

 今回の添付文書の改訂内容は本誌の「4．重要な副作用等に関する情報」に掲載していますので，ご参照くだ

さい。 

 本剤の使用にあたっては，用法・用量を遵守した上で，皮膚障害の早期発見，早期治療に努めていただき，引

き続き，適正使用へのご協力をお願いします。 

〈参考文献〉 

1）安全性速報（ブルーレター）：ラミクタールによる重篤な皮膚障害について 

  http://www.pmda.go.jp/files/000198309.pdf 

  PMDA調査報告書 

  http://www.pmda.go.jp/files/000198314.pdf 

2）「ラミクタール錠（ラモトリギン）の重篤皮膚障害と用法・用量遵守，早期発見について」 

  http://www.pmda.go.jp/files/000145676.pdf 

3）ラミクタール錠による重篤な皮膚障害に関する安全性速報（ブルーレター）への対応について 

  （平成 27年 2月 4日付け 日病薬発第 26-250号 日本病院薬剤師会会員向け文書） 

  http://www.jshp.or.jp/cont/15/0205-1.html 

4）ラモトリギン（販売名：ラミクタール錠）の適正使用に関する参考資料の送付について 

  （平成 27年 2月 6日付け日薬情発第 94号都道府県薬剤会会長，同医療安全対策担当役員宛文書） 

  http://nichiyaku.info/member/minfo15/pdf/20150206.pdf 

  ※日本薬剤師会の文書は会員向けホームページのみで公開。 
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1．はじめに 

 アビラテロン酢酸エステル（ザイティガ錠 250mg（以下「本剤」という。））は，アンドロゲン合成酵素であ

る 17α-hydroxylase/C17, 20-lyase（CYP17）の活性を阻害することにより，腫瘍内のテストステロン及びジヒ

ドロテストステロン含量を低下させ，腫瘍の増殖を抑制すると考えられている抗悪性腫瘍剤です。国内において

は，平成 26年 7月に「去勢抵抗性前立腺癌」の効能・効果で承認されました。また，本剤投与による低カリウ

ム血症に対しては，承認時より添付文書等において，一定の注意喚起が行われてきました。 

 平成 26年 9月の販売開始以降，本剤との因果関係が否定できない重篤な低カリウム血症の症例が複数報告さ

れたこと等を踏まえ，厚生労働省は平成 27年 2月 2日付で製造販売業者に対し本剤の使用上の注意の改訂を指

示し，同日より製造販売業者による資材を用いた情報提供が開始されましたので，以下にその内容等について紹

介します。 

 

2．経緯 

 本剤投与による低カリウム血症の発現は，CYP17阻害作用に伴う鉱質コルチコイド過剰状態に起因すると考え

られています。承認審査時に提出された国内外の臨床試験において，低用量の糖質コルチコイド（国内臨床試験

においてはプレドニゾロン）を併用することにより，低カリウム血症の発現は軽減され，低カリウム血症による

投与中止例も認められなかったことを踏まえ，承認用法・用量としてプレドニゾロンとの併用が規定されました。

また，低カリウム血症に対しては，プレドニゾロン併用下の臨床試験における発現状況等を踏まえ，添付文書【重

要な基本的注意】の項等において注意喚起が行われてきました。 

 本剤の販売開始（平成 26年 9月 2日）以降，平成 26年 12月 31日までに約 4000人に投与され，平成 27年 1

月 9 日までに死亡例 1例を含む 6例（うち因果関係が否定できない症例 4例（うち死亡 1例））の重篤な低カリ

ウム血症の症例が報告されました。これらの状況を踏まえ，厚生労働省は平成 27年 2月 2日付で製造販売業者

に対し本剤の使用上の注意の改訂を指示し，製造販売業者は，独立行政法人医薬品医療機器総合機構の指導の下

で，医療関係者向けの資材（適正使用のお知らせ）を作成し，同日より医療機関に情報提供を開始しました。 

  

成分名 

販売名（会社名） 

成分名 販売名（会社名） 

アビラテロン酢酸エステル 【仮・癌】ザイティガ錠250mg（ヤンセンファーマ） 

薬効分類等 その他の腫瘍用薬 

効能・効果 去勢抵抗性前立腺癌 
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3．本剤による低カリウム血症の発現状況について 

 本剤の販売開始後，平成 27年 1月 9日までに，低カリウム血症に起因する不整脈により死亡に至ったと考え

られる症例 1例を含む 6例の重篤な低カリウム血症の症例が報告され（表 1），本剤との因果関係が否定できな

い症例も 4例認められました。 

 

表 1 国内市販後に重篤な低カリウム血症が報告された症例 6 例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※番号 1，3，5，6 の症例は本剤との因果関係が否定できないと評価された。 

 

以下に，本剤との因果関係が否定できない重篤症例のうち 2例について紹介します。 
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4．低カリウム血症に対する注意事項について 

（1）本剤投与中の低カリウム血症の発現について 

 本剤投与による低カリウム血症については，承認時より添付文書の【その他の副作用】の項に低カリウム血症

を記載し，【重要な基本的注意】の項において，本剤投与中は定期的に血液検査等を行うよう注意喚起がされて

きました。 

 製造販売後，本剤の投与により臨床症状を伴う重篤な低カリウム血症を発現した症例が認められたことから，

添付文書の【重大な副作用】の項に低カリウム血症を追記し，痙攣や筋力低下等の症状を伴う低カリウム血症が

あらわれることがある旨，不整脈に至った例がある旨，及び本剤投与中は定期的に血清カリウム値等の血清電解

質濃度の測定を行うなど観察を十分に行う旨を追記し，医療関係者向けの資材も用いて注意喚起を図ることとし

ました。 

 本剤投与中は，血清カリウム値等の血清電解質濃度の定期的なモニタリングを行ってください。また，痙攣，

筋力低下など，低カリウム血症に関連する症状の観察を十分に行ってください。 

（2）本剤投与開始前の血清カリウム値の補正について 

 承認審査時に提出された臨床試験では，血清カリウム値が 3.5mEq/L以上であることが選択基準の一つとされ

ていました。 

 製造販売後の重篤な低カリウム血症の発現症例において，本剤投与開始前より血清カリウム値が低値であり，

本剤投与後に臨床症状を伴う重篤な低カリウム血症を発現した症例が複数認められたことから，添付文書の【重

要な基本的注意】の項に「本剤投与開始前に血清カリウム値を測定し，低カリウム血症が認められた場合は，血

清カリウム値を補正した後に，本剤の投与を開始する」旨を追記し，医療関係者向けの資材も用いて，注意喚起

を図ることとしました。 

 本剤の使用にあたっては，投与開始前に必ず血清カリウム値等の血清電解質濃度を測定してください。また，

投与開始前に低カリウム血症が認められた場合は，血清カリウム値を補正した後に，本剤の投与を開始してくだ

さい。 

（3）低カリウム血症の発現に特に注意が必要な患者について 

 本剤投与時に特に注意が必要な患者については，CYP17阻害作用に伴う鉱質コルチコイド濃度の上昇によると

考えられる副作用（高血圧，体液貯留，低カリウム血症）に共通する対象として，承認時より，【慎重投与】の

項において，「心血管疾患のある患者又はその既往歴のある患者」を記載し，注意喚起がされてきました。一方，

製造販売後の重篤な低カリウム血症の発現症例において，本剤投与開始時に低カリウム血症が認められていた患

者，糖尿病等の合併症のある患者，及び利尿剤等の他の低カリウム血症を引き起こす可能性のある薬剤を併用し

ている患者がそれぞれ複数認められました。  
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 以上より，特に低カリウム血症の発現に注意が必要な患者として，添付文書の【慎重投与】の項に「低カリウ

ム血症の患者又は合併症や併用薬等により低カリウム血症を起こすおそれのある患者」を追記し，医療関係者向

けの資材1）も用いて注意喚起を図ることとしました。 

 本剤投与時には，心血管疾患，低カリウム血症，低カリウム血症を起こすおそれのある疾患の合併や既往の有

無，併用薬の有無を確認し，特に注意が必要な患者に投与をする際には，頻回な血清カリウム値の測定を行い，

低カリウム血症に関連する症状を特に注意して観察する等，慎重に投与してください。 

（4）本剤投与中に低カリウム血症を認めた場合の対応について 

 低カリウム血症への対応については，承認時より，【重要な基本的注意】の項に，カリウム補給を行うことな

ど適切な処置を行うよう注意喚起がされてきました。 

 製造販売後，本剤の投与により重篤な低カリウム血症を認めた症例において，低カリウム血症発現時にカリウ

ムの補給がされていない症例等が認められたことを踏まえ，【重大な副作用】の項においてもカリウム補給や本

剤の休薬等の適切な処置を行うよう追記し，医療関係者向けの資材1）も用いて注意喚起を図ることとしました。 

 本剤投与中に低カリウム血症を認めた場合には，カリウムの補給（経口，点滴），本剤の休薬等の対応を検討

し，適切な処置を行ってください。 

 

5．低カリウム血症に対する使用上の注意の記載について 

 今回の使用上の注意の改訂を含めた最新の添付文書における低カリウム血症に関する注意喚起は，【慎重投与】，

【重要な基本的注意】及び【重大な副作用】の項において以下の表に示すとおり記載されています（平成 27年 2

月 2 日付の使用上の注意の改訂箇所は本誌の「4.重大な副作用等に関する情報」を参照）。 
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本剤による低カリウム血症に対しては，本剤の添付文書，今般新たに作成・配布された資材「適正使用のお知ら

せ」を熟読し，適切な対応をお願いします。 

  

 本剤の使用中は，低カリウム血症に限らず，様々な副作用が発現することがあります。本剤の投与にあたって

は，安全性プロファイルを十分に理解した上で，引き続き，適正使用へのご協力をお願いします。 

＜参考文献＞ 

1） 製薬企業からの適正使用のお知らせ：ザイティガ錠 250mg（アビラテロン酢酸エステル） による低カリウム

血症について 

  http://www.pmda.go.jp/files/000198350.pdf 

  

http://www.pmda.go.jp/files/000198350.pdf
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1．はじめに 

 医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という）では，安全対策業務の強化・充実策の一環として，MIHARI Project

を実施し，電子診療情報等を安全対策へ活用するための体制構築を進めてきました。 

 近年，日本における医薬品の市販後安全対策において，レセプトデータや電子カルテデータ等の電子診療情報

の利用可能性が大きく注目されていることから，電子診療情報の安全対策への活用について理解を深めていただ

くため，MIHARI Projectの概要についてご紹介致します。 

 

2．MIHARI Projectについて 

 PMDA では，これまで副作用自発報告，製造販売後調査結果等を主な情報源として，医薬品の安全性評価を行っ

てきました。しかしながら，これらの情報源だけでは副作用の発生頻度が不明であったり，類薬等との比較が困

難，報告されにくい有害事象がある等の限界がありました。そこで，安全対策業務の更なる強化・充実に向けて，

PMDAでは第二期中期計画（平成 21年度〜平成 25年度）において MIHARI Projectを立ち上げ，電子診療情報に

よる薬剤疫学的手法を用いた定量的な評価を行う体制の構築を目指してきました（図 1）。この 5年間で様々な

試行調査を通じて，各種電子診療情報データベースへのアクセス確保，データ特性評価，及び，薬剤疫学手法の

検討を行い，医薬品が処方された後の有害事象発現リスクの定量的評価，安全対策措置の影響評価，処方実態調

査等が行える体制を構築してきました。 

 第三期中期計画（平成 26年度～平成 30 年度）では，この体制に基づき，評価及び調査等の結果を実際の安全

対策措置に活用することを目標としています。また，新規データソースや新規手法の活用についても，引き続き

各種試行調査を通じて，検討を進めていく予定です。 
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3．MIHARI Communicationについて 

 MIHARI Projectで実施した調査結果については，調査ごとに報告書を作成し，順次 PMDAホームページにおい

て公開しております。平成 26年度からは，薬剤疫学を専門としていない医療従事者の方にも容易にご理解いた

だけるように，新たなコミュニケーションツールとして，「MIHARI Communication」の発信を開始しました。MIHARI 

Communicationとは，調査の目的，検討内容，検討から分かったこと等を，図や表を用いてできるだけ専門的な

用語を用いずに要約したものです。 

 平成 27年 3月 16日現在，公表中の MIHARI Communicationは表 1の通りです。また，公表されている MIHARI 

Communicationの一例を図 2に示しました。 
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4．MIHARI関連資料の閲覧方法について 

 医薬品医療機器情報提供ホームページ内の MIHARIホームページにおいて，これまで MIHARI Projectで実施し

た各種調査に関する報告書，MIHARI Communication，学会発表，論文等の関連する情報を集約して提供しており

ます。詳しくは，下記サイトをご覧ください。 

 ○MIHARIホームページ 

  http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0011.html 

 

5．最後に 

 MIHARI Projectに関する情報は，今後も順次掲載される予定ですので，医薬品の安全対策への電子診療情報の

活用に関する情報収集にお役立て下さい。 

  

http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0011.html
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 平成 27年 2月 2日【1】，2月 4日【2】及び 2月 17日【3, 4】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します。 

 

【1】アビラテロン酢酸エステル 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［慎重投与］ 

低カリウム血症の患者又は合併症や併用薬等により低カリウム血症を起こすおそれのある患者 

［重要な基本的注意］ 

血圧の上昇，低カリウム血症，体液貯留があらわれることがあるので，下記の点に留意すること。 

（1） 本剤投与開始前に血清カリウム値等の血清電解質濃度を測定し，低カリウム血症が認められた場合には，

血清カリウム値を補正した後に，本剤の投与を開始すること。 

（2） 本剤投与中は定期的に血圧測定，血液検査，体重の測定等を行い，患者の状態を十分に観察すること。

必要に応じて降圧剤の投与，カリウムの補給を行うなど，適切な処置を行うこと。 

［副作用（重大な副作用）］ 

低カリウム血症：痙攣，筋力低下等の症状を伴う低カリウム血症があらわれることがあり，不整脈に至った例が

報告されている。定期的に血清カリウム値等の血清電解質濃度の測定を行うなど観察を十分に行い，異常が認め

られた場合にはカリウムの補給や本剤の休薬等，適切な処置を行うこと。 

血小板減少：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。 

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，筋力低下，筋肉痛，CK（CPK）上昇，血中及び尿中

ミオグロビン上昇に注意し，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。 

 

〈参考〉        

直近約4ヶ月間（販売開始～平成27年1月）の副作用報告であって，因果関係が否定できないもの。 

低カリウム血症関連症例 4例（うち死亡1例）、血小板減少関連症例 4例（うち死亡0例） 

横紋筋融解症関連症例 0例 

販売名(会社名) 【仮・癌】ザイティガ錠250mg（ヤンセンファーマ） 

薬効分類等 その他の腫瘍用薬 

効能又は効果 去勢抵抗性前立腺癌 



21 
 

企業が推計したおおよその推定使用患者数：4千人（販売開始～平成26年12月） 

販売開始：平成26年9月 

 

【2】ラモトリギン 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［警告］ 

本剤の投与により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），薬剤性過敏症症候群等の全身症状を伴う重篤な皮膚障害があらわれることがあり，

死亡に至った例も報告されているので，以下の事項に注意すること。 

1．用法・用量を超えて本剤を投与した場合に皮膚障害の発現率が高いことから，本剤の「用法・用量」を遵守

すること。 

(1)投与開始時は定められた用法・用量を超えないこと。バルプロ酸ナトリウム併用時の投与開始2週間までは隔

日投与にすること（成人のみ）。 

(2)維持用量までの漸増時も定められた用法・用量を超えないこと。また，増量時期を早めないこと。 

2．発疹発現時には早期に皮膚科専門医に相談し，適切な処置を行うこと。また，発疹に加え以下に示す症状が

あらわれた場合には重篤な皮膚障害に至ることがあるので，直ちに本剤の投与を中止すること。 

発熱（38℃以上），眼充血，口唇・口腔粘膜のびらん，咽頭痛，全身倦怠感，リンパ節腫脹 等 

3．重篤な皮膚障害の発現率は，小児において高いことが示されているので，特に注意すること。 

4．患者又は家族に対して，発疹や上記の症状があらわれた場合には直ちに受診するよう指導すること。 

 

〈参考〉 

直近約4ヶ月間（平成26年9月～平成26年12月）の副作用報告であって，因果関係が否定できない死亡症例。 

重篤な皮膚障害 死亡4例 

企業が推計したおおよその推定使用患者数（販売開始〜平成26年12月）：約376,000人 

販売開始：平成20年12月 

成分名 

販売名（会社名） 

成分名 販売名（会社名） 

ラモトリギン 
ラミクタール錠小児用2mg【科限】，同錠小児用5mg 【院外】，

同錠25mg及び100mg（グラクソ・スミスクライン） 

薬効分類等 抗てんかん剤，精神神経用剤 

効能・効果 

○てんかん患者の下記発作に対する単剤療法 

  部分発作（二次性全般化発作を含む） 

  強直間代発作 

○他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の下記発作に対する抗てん

かん薬との併用療法 

  部分発作（二次性全般化発作を含む） 

  強直間代発作 

  Lennox-Gastaut症候群における全般発作 

○双極性障害における気分エピソードの再発・再燃抑制 
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【3】アピキサバン 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副作用）］ 

間質性肺疾患：間質性肺疾患があらわれることがあるので，観察を十分に行い，咳嗽，血痰，息切れ，呼吸困難，

発熱，肺音の異常等が認められた場合には，速やかに胸部Ｘ線，胸部CT，血清マーカー等の検査を実施すること。

間質性肺疾患が疑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。 

 

〈参考〉 

直近約1年11 ヶ月間（販売開始～平成27年1月）の副作用報告であって，因果関係が否定できないもの。 

間質性肺疾患関連症例 7例（うち死亡0例） 

企業が推計したおおよその推定使用患者数（販売開始～平成27年1月）：約22.2万人 

販売開始：平成25年2月 

 

【4】メマンチン塩酸塩 

 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

［副作用（重大な副作用）］ 

肝機能障害，黄疸：AST（GOT），ALT（GPT），Al-P，ビリルビン等の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。 

 

〈参考〉 

直近約3年6ヶ月間（販売開始～平成26年11月）の副作用報告であって，因果関係が否定できないもの。 

肝機能障害，黄疸関連症例 3例（うち死亡1例） 

企業が推計したおおよその推定年間使用患者数（平成26年）：約30万人 

販売開始：平成23年6月 

  

成分名 

販売名（会社名） 

成分名 販売名（会社名） 

アピキサバン 
エリキュース錠2.5mg【院外】，同錠5mg（ブリストル・マイヤ

ーズ） 

薬効分類等 血液凝固阻止剤 

効能・効果 非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 

成分名 

販売名（会社名） 

成分名 販売名（会社名） 

メマンチン 
メマリーOD錠5mg【科限】，同OD錠10mg【科限】，同錠OD20mg 

（第一三共） 

薬効分類等 その他の中枢神経系用薬 

効能・効果 中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 
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平成27年2月17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し

ます。 

 

1.その他のアレルギー用薬 

モンテルカストナトリウム 

［販売名］ 

シングレア錠10mg，同チュアブル錠5mg，同細粒4mg（MSD），キプレス錠5mg（杏林製薬） 

 

［副作用（重大な副作用）］ 

血小板減少：血小板減少（初期症状：紫斑，鼻出血，歯肉出血等の出血傾向）があらわれることがあるので，こ

のような症状があらわれた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 

 

2.抗ウイルス剤 

テラプレビル 

［販売名］  

テラビック錠250mg【科限】（田辺三菱製薬） 

 

［用法・用量に関連する使用上の注意］ 

高齢者，腎機能障害，高血圧，糖尿病の患者では，重篤な腎機能障害の発現リスクが高くなるおそれがあるため，

本剤の開始用量の減量を考慮すること。なお，減量によりHCV RNA陰性化率が低くなる可能性があることから，

リスクとベネフィットを十分に勘案すること。 
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③
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212 オノアクト点滴静注用50mg ○ ○ H27.3

212 コアベータ静注用12.5mg ○ ○ ○ H27.3

214 プレミネント配合錠ＬＤ ○ ○ ○ H27.3

241 ジェノトロピンゴークイック注用5.3mg、12mg ○ H27.3

241 デスモプレシン・スプレー10協和 ○ H27.3

421 ダカルバジン注用100 ○ H27.3

449 オノンカプセル112.5mg、ドライシロップ10% ○ H27.3

611 点滴静注用バンコマイシン0.5「MEEK」 ○ ○ ○ ○ H27.3

2
4

【2】添付文書の改訂

http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2123404D1033_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/2123404D2021_A_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/2149110F1040_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/2412402P5020_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/2419700R2029_1_14/@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_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/4490017M1036_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/6113400A1030_2_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
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商品名

会社名

アイリーア硝子体内注射液40mg/mL

バイエル薬品
スピリーバ2.5μgレスピマット60吸入

日本ベーリンガーインゲルハイム
ベルソムラ錠15mg，同錠20mg

MSD
ジーラスタ皮下注3.6mg

協和発酵キリン
グラナテック点眼液0.4%

興和
ルティナス腟錠100mg

フェリング・ファーマ
ボシュリフ錠100mg

ファイザー
ネスプ注射液10μgプラシリンジ，同注射液20μgプ
ラシリンジ， 同注射液30μgプラシリンジ， 同注射
液40μgプラシリン， 同注射液60μgプラシリンジ，
同注射液120μgプラシリンジ， 同注射液180μgプラ
シリンジ

協和発酵キリン
カンサイダス点滴静注用50mg, 同点滴静注用70mg

MSD
パリエット錠10mg

エーザイ
タケキャブ錠10mg，同錠20mg

武田薬品工業

リパスジル塩酸塩水和物

効能
「骨髄異形成症候群に伴う貧血」

効能
「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」

ペグフィルグラスチム
（遺伝子組換え）

チオトロピウム臭化物水和物 平成26年11月18日

効能
「下記疾患の気道閉塞性障害に基づく諸症状
の緩解；気管支喘息（重症持続型の患者に限
る）」

スボレキサント 平成26年11月26日

プロゲステロン

用法
「小児」

ボノプラザンフマル酸塩 平成27年2月26日

アフリベルセプト（遺伝子組換え） 平成26年11月18日
効能
「糖尿病黄斑浮腫」

【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医薬品情報管理室(内線6108)にご連絡ください。

一般名 調査開始日 備考

平成26年12月18日

平成27年2月26日ラベプラゾールナトリウム

ダルベポエチン アルファ
（遺伝子組換え）

ボスチニブ水和物

カスポファンギン酢酸塩 平成26年12月18日

平成26年11月28日

平成26年12月2日

平成26年12月5日

平成26年12月5日
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【4】新規採用医薬品情報(平成 27年 4月採用) 
 
はじめに 
 
平成 27年 3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
に採用身分と医薬品情報(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
ては医薬品情報を省略しています。 

 
●処方オーダー 

【常用】 

(内用) 

コンプラビン配合錠 

ネキシウムカプセル10mg 

 

(外用) 

ロキソプロフェンナトリウムテープ100mg「タイホウ」 

 

【患者限定】 

(内用) 

ホスリボン配合顆粒 

スタリビルド配合錠 

 

【院外専用】 

(内用) 

ラベキュアパック 400 

ラベファインパック 

サンリズムカプセル 25mg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●注射オーダー 

【常用】 

パクリタキセル点滴静注液 30mg/5mL「ホスピーラ」 

パクリタキセル点滴静注液 100mg/16.7mL「ホスピーラ」 

 

【診療科限定】 

アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター 

シアノキット注射用 5gセット 

テリボン皮下注用 56.5μg 

エンブレル皮下注 50mgペン 1.0mL 

 

【患者限定】 

献血グロベニン-I静注用 5000mg 

アキネトン注射液 5mg 
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【常用】コンプラビン配合錠 

【禁忌】 

1. 出血している患者（血友病、頭蓋内出血、消化管出血、尿路出血、喀血、硝子体出血等） 

2. 出血傾向のある患者 

3. 本剤の成分又はサリチル酸系製剤に対し過敏症の既往歴のある患者  

4. 消化性潰瘍のある患者 

5. アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発作の誘発）又はその既往歴のある患者 

6. 出産予定日 12 週以内の妊婦 

【一般名】 

クロピドグレル 

アスピリン 

【効能･効果】 

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される下記の虚血性心疾患  

急性冠症候群（不安定狭心症、非 ST 上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）、安定狭心症、陳旧性心筋梗塞  

【用法･用量】 

通常、成人には、1日 1回 1錠（クロピドグレルとして 75mg及びアスピリンとして 100mg）を経口投与する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

非ステロイド性消炎鎮痛剤 

（ナプロキセン、インドメタシン、

ジクロフェナクナトリウム等） 

クロピドグレルとの併用によ

り、消化管からの出血が助長さ

れたとの報告がある。 

クロピドグレルは血小板凝集抑制作用

を有するため、これら薬剤と併用すると

消化管出血を助長すると考えられてい

る。 

アスピリンとの併用により、出

血及び腎機能の低下を起こす

ことがある。 

機序不明 

血小板凝集抑制作用を有する薬剤 

（シロスタゾール、トロンボキサン

合成酵素阻害剤、プロスタグランジ

ンE1製剤、E1 及びI2誘導体、サルポ

グレラート塩酸塩、イコサペント酸

エチル等）、血栓溶解剤（ウロキナー

ゼ、t-PA製剤等） 

これら薬剤との併用により、出

血の危険性が増大するおそれ

があるので、観察を十分に行

い、注意すること。 

本剤は血小板凝集抑制作用を有するた 

め、これら薬剤との併用により出血傾向

が増強されるおそれがある。 

血液凝固阻止剤（（ヘパリン製剤、ダ

ナパロイドナトリウム、第 Xa因子阻

害剤（リバーロキサバン等）、抗トロ

ンビン剤（ダビガトランエテキシラ

ートメタンスルホン酸塩等）、トロン

ボモデュリン アルファ等）） 
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クマリン系抗凝固剤（ワルファリン

カリウム） 

出血した時、それを助長するお

それがある。また、アスピリン

はクマリン系抗凝固剤の作用

を増強し、出血時間の延長、消

化管出血等を起こすことがあ

るので、クマリン系抗凝固剤を

減量するなど慎重に投与する

こと。 

アスピリンは血漿蛋白に結合したクマ

リン系抗凝固剤と置換し、遊離させる。

また、本剤は血小板凝集抑制作用、アス

ピリンは消化管刺激による出血作用を

有する。 

薬物代謝酵素（CYP2C19）を阻害する

薬剤 

 オメプラゾール 

クロピドグレルの作用が減弱

するおそれがある。 

CYP2C19を阻害することにより、クロピ

ドグレルの活性代謝物の血中濃度が低

下する。 

糖尿病用剤（ヒトインスリン、トル

ブタミド等） 

アスピリンは糖尿病用剤の作

用を増強し、低血糖を起こすこ

とがあるので、糖尿病用剤を減

量するなど慎重に投与するこ

と。 

アスピリン（高用量投与時）は血漿蛋白

に結合した糖尿病用剤と置換し、遊離さ

せる。また、アスピリンは大量で血糖降 

下作用を有する。 

メトトレキサート アスピリンとの併用により、メ

トトレキサートの副作用（骨髄

抑制、肝・腎・消化器障害等）

が増強されることがある。 

アスピリン（高用量投与時）は血漿蛋白

に結合したメトトレキサートと置換し、

遊離させる。また、アスピリンはメトト

レキサートの腎排泄を阻害すると考え

られている。 

バルプロ酸ナトリウム アスピリンはバルプロ酸ナト

リウムの作用を増強し、振戦等

を起こすことがある。 

アスピリン（高用量投与時）は血漿蛋白 

に結合したバルプロ酸ナトリウムと置

換し、遊離させる。 

フェニトイン アスピリンは総フェニトイン

濃度を低下させるが、非結合型

フェニトイン濃度を低下させ

ないとの報告があるので、総フ

ェニトイン濃度に基づいて増

量する際には臨床症状等を慎

重に観察すること。 

アスピリン（高用量投与時）は血漿蛋白

に結合したフェニトインと置換し、遊離

させる。 

副腎皮質ホルモン剤（ベタメタゾン、

プレドニゾロン、メチルプレドニゾ

ロン等） 

アスピリン（高用量投与時）と

の併用時に副腎皮質ホルモン

剤を減量すると、サリチル酸中

毒を起こすことが報告されて

いる。また、消化管出血を増強

させることが考えられる。 

機序不明 

リチウム製剤 アスピリンとの併用により、リ

チウム中毒を起こすことが報

告されている。 

アスピリン（高用量投与時）は腎のプロ

スタグランジンの生合成を抑制し、腎血

流量を減少させることにより、リチウム

の腎排泄を低下させることが考えられ

る。 
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チアジド系利尿剤（ヒドロクロロチ

アジド等） 

ループ利尿剤（フロセミド等） 

アスピリンはこれらの薬剤の

作用を減弱させることが報告

されている。 

アスピリンは腎のプロスタグランジン

の生合成を抑制して、水、塩類の体内貯

留が生じ、利尿剤の水、塩類排泄作用に

拮抗するためと考えられる。 

β遮断剤（プロプラノロール塩酸塩、

ピンドロール等） 

ACE 阻害剤（エナラプリルマレイン酸

塩等） 

アスピリンはこれらの薬剤の

作用を減弱させることが報告

されている。 

アスピリンは血管拡張作用を有する腎

プロスタグランジンの生合成、遊離を抑

制し、血圧を上昇させることが考えられ

る。 

ニトログリセリン製剤 アスピリンはニトログリセリ

ンの作用を減弱させることが

ある。 

アスピリンはプロスタグランジンの生

合成を抑制することにより、冠動脈を収

縮させ、ニトログリセリンの作用を減弱

させることが考えられる。 

尿酸排泄促進剤（プロベネシド、ベ

ンズブロマロン） 

アスピリンはこれらの薬剤の

作用を減弱させることがある。 

アスピリン（高用量投与時）はこれらの 

薬剤の尿酸排泄に拮抗する。 

イブプロフェン 

ナプロキセン 

アスピリンの血小板凝集抑制

作用を減弱するとの報告があ

る。 

血小板のシクロオキシゲナーゼ-1とア

スピリンの結合を阻害するためと考え

られる。 

炭酸脱水酵素阻害剤（アセタゾラミ

ド等） 

アスピリンはアセタゾラミド

の副作用を増強し、嗜眠、錯乱

等の中枢神経系症状、代謝性ア

シドーシス等を起こすことが

報告されている。 

アスピリンは血漿蛋白に結合したアセ

タゾラミドと置換し、遊離させる。 

ドネペジル塩酸塩 アスピリンとの併用により、消

化性潰瘍を起こすことがある。 

コリン系が賦活され胃酸分泌が促進さ

れる。 

タクロリムス水和物 

シクロスポリン 

アスピリンとの併用により、腎

障害が発現することがある。 

腎障害の副作用が相互に増強されると

考えられる。 

ザフィルルカスト アスピリンとの併用により、ザ

フィルルカストの血漿中濃度

が上昇することがある。 

機序不明 

プロスタグランジンD2、トロンボキ

サンA2受容体拮抗剤（ラマトロバン、

セラトロダスト） 

ヒト血漿蛋白結合に対する相

互作用の検討（in vitro）にお

いて、アスピリンによりこれら

の薬剤の非結合型分率が上昇

することがある。 

これら薬剤がアスピリンと血漿蛋白結

合部位で置換し、遊離型血中濃度が上昇

すると考えられる。 

選択的セロトニン再取り込み阻害剤

（SSRI）（フルボキサミンマレイン酸

塩、塩酸セルトラリン等） 

出血を助長するおそれがある。

また、アスピリンとの併用によ

り、皮膚の異常出血、出血症状

が報告されている。 

SSRIの投与により血小板凝集が阻害さ

れ、本剤との併用により出血を助長する

と考えられる。 

アルコール アスピリンとの併用により、消

化管出血が増強されるおそれ

がある。 

アルコールによる胃粘膜障害とアスピ

リンのプロスタグランジン合成阻害作

用により、相加的に消化管出血が増強す

ると考えられる。 



30 
 

【副作用】 

重大な副作用：出血（頭蓋内出血、胃腸出血等の出血）･･･脳出血等の頭蓋内出血（1%未満）、硬膜下血腫、吐血、

下血（1%未満）、胃腸出血（1%未満）、眼底出血（1%未満）、関節血腫、腹部血腫（0.1%未満）、後腹膜出血、肺出

血（その他、頻度不明） 

肝機能障害、黄疸･･･ALT（GPT）上昇（7.9%）、γ-GTP上昇（5.1%）、AST（GOT）上昇（5.6%）、黄疸、急性肝不全、

肝炎（その他、頻度不明） 

胃・十二指腸潰瘍（1%未満）、小腸・大腸潰瘍、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、間質性肺炎、好酸球性肺炎、

血小板減少（1%未満）、白血球減少（1%未満）、無顆粒球症、再生不良性貧血を含む汎血球減少症、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）、多形滲出性紅斑、

剥脱性皮膚炎、薬剤性過敏症症候群、後天性血友病、横紋筋融解症、ショック、アナフィラキシー、喘息発作（そ

の他、頻度不明） 

 

【常用】ネキシウムカプセル 10mg 

→ネキシウムカプセル20mg採用中のため、DI省略 

 

【常用】ロキソプロフェンナトリウムテープ 100mg「タイホウ」 

【禁忌】 

1. 本剤の成分に過敏症の既往歴のある患者  

2. アスピリン喘息(非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発作の誘発)又はその既往歴のある患者  

【一般名】 

ロキソプロフェンナトリウム水和物 

【効能･効果】 

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛 

変形性関節症、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛 

【用法･用量】 

1日1回、患部に 。 

 

【患限】ホスリボン配合顆粒 

【警告】 

本剤と同一成分である腸管洗浄剤 ビジクリア配合錠で、急性腎不全、急性リン酸腎症（腎石灰沈着症）が報告

されている。本剤の用法・用量はビジクリア配合錠の用法・用量とは異なるものの、腎不全、リン酸腎症の発現

に注意すること。 

特に、重度の腎機能障害を有する患者に投与する場合には、くる病・骨軟化症の治療に十分な知識を持つ医師の

もとで、本剤の投与が適切と判断される場合にのみ使用すること。  

【禁忌】 

本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者  

【一般名】 

リン酸二水素ナトリウム一水和物、無水リン酸水素二ナトリウム 
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【効能･効果】 

低リン血症 

【用法･用量】 

通常、リンとして 1日あたり 20〜40mg/kg を目安とし、数回に分割して経口投与する。以後は患者の状態に応じ

て適宜増減するが、上限はリンとして 1日あたり 3000mgとする。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

薬剤名等アルミニウム含有製剤 同時に服用 

することにより、本剤の効果を

減弱させるおそれがある。 

アルミニウムは消化管内においてリン

と結合し、その吸収を阻害すると考えら

れる。 

【副作用】 

国内 4施設で原発性低リン血症性くる病患者 16例を対象に実施した臨床試験において、2例（12.5%）に副作用

が認められ、その内訳は腹痛 1例（6.3%）2件、下痢 1例（6.3%）1件、及びアレルギー性皮膚炎が 1例（6.3%）

1件であった。 

 

【患限】スタリビルド配合錠 

【警告】 

B 型慢性肝炎を合併している患者では、本剤の投与中止により、B型慢性肝炎が再燃するおそれがあるので、本

剤の投与を中断する場合には十分注意すること。特に非代償性の場合、重症化するおそれがあるので注意するこ

と。  

【禁忌】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

2. 次の薬剤を投与中の患者  

リファンピシン、セイヨウオトギリソウ（St. John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、ジヒ

ドロエルゴタミンメシル酸塩、エルゴタミン酒石酸塩、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエルゴメトリ

ンマレイン酸塩、シンバスタチン、ピモジド、シルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、バルデナフィル塩酸

塩水和物、タダラフィル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、リバーロキサバン、 

トリアゾラム、ミダゾラム 

【一般名】 

エルビテグラビル、コビシスタット、エムトリシタビン及びテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩 

【効能･効果】 

HIV-1感染症 

【用法･用量】 

通常、成人には 1回 1錠（エルビテグラビルとして 150mg、コビシスタットとして 150mg、エムトリシタビンと

して 200mg及びテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩として 300mgを含有）を 1日 1回食事中又は食直後に経

口投与する。 

 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

アミオダロン塩酸塩 

ベプリジル塩酸塩水和物 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性が 

コビシスタットの CYP3Aに対する阻害

作用が考えられる。 



32 
 

ジソピラミド 

フレカイニド酢酸塩 

リドカイン塩酸塩 

メキシレチン塩酸塩 

プロパフェノン塩酸塩 

キニジン硫酸塩水和物 

ある。本剤と併用する場合は、

これら薬剤の血中濃度をモニ

タリングすることが望ましい。 

 

シクロスポリン 

タクロリムス水和物 

テムシロリムス 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

する場合は、これら薬剤の血中

濃度をモニタリングすること

が望ましい。 

クロナゼパム 

エトスクシミド 

アミトリプチリン塩酸塩 

イミプラミン塩酸塩 

ノルトリプチリン塩酸塩 

トラゾドン塩酸塩 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

時にこれら薬剤を増量する場

合は慎重に行い、患者の状態を

注意して観察することが望ま

しい。 

コルヒチン コルヒチンの血中濃度が上昇

する可能性があるため、腎機能

障害又は肝機能障害を有する

患者には投与を避けること。 

アムロジピンベシル酸塩 

ジルチアゼム塩酸塩 

フェロジピン 

ニカルジピン塩酸塩 

ニフェジピン 

ベラパミル塩酸塩 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。これら薬剤

と併用する場合は、患者の状態

を注意して観察することが望

ましい。 

フルチカゾンプロピオン酸エステル 

（吸入剤、点鼻剤） 

フルチカゾンの血中濃度が上

昇し、血清コルチゾール濃度が

低下する可能性がある。長期間

併用する場合は、他剤への変更

を考慮すること。 

アトルバスタチンカルシウム水和物 アトルバスタチンの血中濃度

が上昇する可能性がある。アト

ルバスタチンカルシウム水和

物と併用する場合は、最少量か

ら投与し、安全性を観察しなが

ら増量すること。 

サルメテロールキシナホ酸塩 サルメテロールの血中濃度が

上昇し、QT延長、動悸及び洞性

頻脈等の心血管系有害事象の

発現リスクが上昇する可能性

コビシスタットの CYP3Aに対する阻害

作用が考えられる。 
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がある。 

ペルフェナジン 

リスペリドン 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

する場合は、これら薬剤の減量

を考慮すること。 

シルデナフィルクエン酸塩 

（バイアグラ） 

タダラフィル 

（シアリス） 

これら薬剤の血中濃度が上昇

し、低血圧、失神、視覚障害及

び持続勃起等の有害事象が増

加する可能性がある。 

クロラゼプ酸二カリウム 

ジアゼパム 

エスタゾラム 

フルラゼパム塩酸塩 

ゾルピデム酒石酸塩 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

する場合は、これら薬剤の減量

を考慮すること。また、患者の

状態を注意して観察すること

が望ましい。 

ボセンタン水和物 ボセンタンの血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

する場合は、ボセンタン水和物

の減量を考慮すること。 

ダサチニブ水和物 

ラパチニブトシル酸塩水和物 

エベロリムス 

ブデソニド 

エプレレノン 

トルバプタン 

エレトリプタン臭化水素酸塩 

クエチアピンフマル酸塩 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。 

カルバマゼピン 

フェノバルビタール 

フェニトイン 

エルビテグラビル及びコビシ

スタットの血中濃度が著しく

低下する可能性がある。また、

カルバマゼピンの血中濃度が

上昇する可能性があるため、他

の抗てんかん薬等への変更を

考慮すること。 

これら薬剤は CYP3Aを誘導するため。ま

た、カルバマゼピンの血中濃度上昇は、

コビシスタットの CYP3Aに対する阻害

作用が考えられる。 

デキサメタゾン エルビテグラビル及びコビシ

スタットの血中濃度が著しく

低下する可能性がある。 

デキサメタゾンは CYP3Aを誘導するた

め。 

  



34 
 

テリスロマイシン これら薬剤及びコビシスタッ

トの血中濃度が上昇する可能

性がある。 

これら薬剤及びコビシスタットの

CYP3Aに対する阻害作用が考えられる。 

ボリコナゾール エルビテグラビル、コビシスタ

ット及びこれら薬剤の血中濃

度が上昇する可能性がある。 

これら薬剤及びコビシスタットの

CYP3A等に対する阻害作用が考えられ

る。 

デキストロメトルファン臭化水素酸

塩水和物 

これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。 

コビシスタットの CYP3A及び CYP2D6に

対する阻害作用が考えられる。 

チモロールマレイン酸塩 これら薬剤の血中濃度が上昇

する可能性がある。これら薬剤

と併用する場合は、患者の状態

を注意して観察し、減量等の措

置を考慮すること。 

コビシスタットの CYP2D6に対する阻害

作用が考えられる。 

ワルファリンカリウム ワルファリンの血中濃度が低

下又は上昇する可能性がある

ため INRのモニタリングを行う

ことが望ましい。 

機序不明。 

マグネシウム／アルミニウム含有制

酸剤 

エルビテグラビルの血中濃度

が低下する可能性があるため、

2時間以上間隔をあけて投与す

ることが望ましい。 

エルビテグラビル 50mg及びリトナビル

100mg投与 2時間前又は 2時間後にマグ

ネシウム／アルミニウム含有制酸剤を

投与した場合、エルビテグラビルの

AUC、Cmax及び Cminがそれぞれ 10〜20%

程度低下した。 

エチニルエストラジオール エチニルエストラジオールの

血中濃度が低下する可能性が

ある。 

本剤とノルゲスチメート（国内未承認）

及びエチニルエストラジオールとの併

用により、エチニルエストラジオールの

AUCが 25%、Cminが 44%低下した。 

ジゴキシン ジゴキシンの血中濃度が上昇

する可能性がある。本剤と併用

する場合は、血中濃度のモニタ

リングを行うことが望ましい。 

コビシスタット 150mgとジゴキシン

0.5mgの併用により、ジゴキシンの Cmax

が 41%上昇した。 

リファブチン エルビテグラビル及びコビシ

スタットの血中濃度が著しく

低下する可能性がある。 

エルビテグラビル、コビシスタット及び

リファブチンの併用により、エルビテグ

ラビルとコビシスタットの Cminが 70%

程度低下した。リファブチンの 25-脱ア

セチル体代謝物の Cmaxが 384%、AUCが

525%及び Cminが 394%上昇した。 

アシクロビル 

バラシクロビル塩酸塩 

ガンシクロビル 

バルガンシクロビル塩酸塩 

これら薬剤又は本剤による有

害事象を増強する可能性があ

る。 

尿細管への能動輸送により排泄される

薬剤と併用する場合、排泄経路の競合に

より排泄が遅延し、これら薬剤、エムト

リシタビン又はテノホビルの血中濃度

が上昇するおそれがある。 
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【副作用】 

重大な副作用：腎不全又は重度の腎機能障害（1%未満）、膵炎、乳酸アシドーシス（その他、頻度不明） 

 

【院外】ラベキュアパック 400 

【禁忌】 

1. パリエット、サワシリン及びクラリスの成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

2. アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩、ピモジド、エルゴタミン含有製剤、タダラフィル〔アドシルカ〕、

アスナプレビル、バニプレビル、スボレキサントを投与中の患者 

3. 肝臓又は腎臓に障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者 

4. 伝染性単核症の患者 

5. 高度の腎障害のある患者 

【原則禁忌】 

ペニシリン系抗生物質に対し、過敏症の既往歴のある患者  

【一般名】 

ラベプラゾールナトリウム錠  

アモキシシリン水和物錠  

クラリスロマイシン錠  

【効能･効果】 

〈適応菌種〉  

アモキシシリン、クラリスロマイシンに感性のヘリコバクター・ピロリ  

〈適応症〉  

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・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・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎  

【用法･用量】 

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして 1回 10mg、アモキシシリン水和物として 1回 750mg（力価）及

びクラリスロマイシンとして 1回 200mg（力価）の 3剤を同時に 1日 2回、7日間経口投与する。 

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、1回 400mg（力価）1日 2回を

上限とする。 

【併用注意】 

＜ラベプラゾールナトリウム錠 ＞ 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ジゴキシン 

メチルジゴキシン 

相手薬剤の血中濃度が上昇す

ることがある。 

 

ラベプラゾールナトリウムの胃酸分

泌抑制作用により、胃内pHが上昇し、

相手薬剤の吸収を促進する。 

イトラコナゾール 

ゲフィチニブ 

相手薬剤の血中濃度が低下す

るおそれがある。 

ラベプラゾールナトリウムの胃酸分

泌抑制作用により、胃内pHが上昇し、

相手薬剤の吸収を抑制するおそれが

ある。 

水酸化アルミニウムゲル・水酸化マ

グネシウム含有の制酸剤 

 

ラベプラゾールナトリウム単独投与に比べ制酸剤同時服用、制酸剤投

与1時間後服用で平均血漿中濃度曲線下面積がそれぞれ8%、6%低下し

たとの報告がある。 
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メトトレキサート 

 

メトトレキサートの血中濃度

が上昇することがある。高用量

のメトトレキサートを投与す

る場合は、一時的に本剤の投与

を中止することを考慮するこ

と。 

機序は不明である。 

 

＜アモキシシリン水和物錠 ＞ 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ワルファリンカリウム 

 

ワルファリンカリウムの作用

が増強されるおそれがある。 

腸内細菌によるビタミンKの産生を抑制

することがある。 

経口避妊薬 

 

経口避妊薬の効果が減弱する

おそれがある。 

 

腸内細菌叢を変化させ、経口避妊薬の腸

肝循環による再吸収を抑制すると考え

られている。 

プロべネシド 

 

本剤の血中濃度を増加させる。 

 

本剤の尿細管分泌を阻害し、尿中排泄を

低下させると考えられている。 

＜クラリスロマイシン錠 ＞ 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ジゴキシン 

 

嘔気、嘔吐、不整脈等が報告さ

れているので、ジゴキシンの血

中濃度の推移、自覚症状、心電

図等に注意し、異常が認められ

た場合には、投与量を調節する

等の適切な処置を行うこと。 

クラリスロマイシンの腸内細菌叢に対

する影響により、ジゴキシンの不活化が

抑制されるか、もしくはP-糖蛋白質を介

したジゴキシンの輸送が阻害されるこ

とにより、その血中濃度が上昇する。 

 

スルホニル尿素系血糖降下剤 

グリベンクラミド等 

低血糖が報告されているので、

異常が認められた場合には、投

与を中止し、ブドウ糖の投与等

の適切な処置を行うこと。 

機序は明確ではないが、クラリスロマイ

シンとの併用により、左記薬剤の血中濃

度が上昇する可能性がある。 

カルバマゼピン 

テオフィリン 

アミノフィリン水和物 

シクロスポリン 

タクロリムス水和物 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

るので、異常が認められた場合

には、投与量の調節や中止等の

適切な処置を行うこと。 

クラリスロマイシンのCYP3A4に対する

阻害作用により、左記薬剤の代謝が阻害

される。 

 

アトルバスタチンカルシウム水和物 

シンバスタチン 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う横紋筋融解症が報告されて

いるので、異常が認められた場

合には、投与量の調節や中止等

の適切な処置を行うこと。腎機

能障害のある患者には特に注

意すること。 
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コルヒチン 

 

コルヒチンの血中濃度上昇に

伴う中毒症状（汎血球減少、肝

機能障害、筋肉痛、腹痛、嘔吐、

下痢、発熱等）が報告されてい

るので、異常が認められた場合

には、投与量の調節や中止等の

適切な処置を行うこと。 

なお、肝臓又は腎臓に障害のあ

る患者で、コルヒチンを投与中

の患者には、クラリスロマイシ

ンを併用しないこと。 

クラリスロマイシンのCYP3A4に対する

阻害作用により、左記薬剤の代謝が阻害

される。 

ベンゾジアゼピン系薬剤 

（CYP3A4で代謝される薬剤） 

トリアゾラム 

ミダゾラム 等 

ジソピラミド 

エプレレノン 

エレトリプタン臭化水素酸塩 

カルシウム拮抗剤 

（CYP3A4で代謝される薬剤） 

ニフェジピン 

ベラパミル塩酸塩 等 

ジエノゲスト 

ホスホジエステラーゼ5阻害剤 

シルデナフィル 

クエン酸塩 

タダラフィル 

〔シアリス､ザルティア〕等 

クマリン系抗凝血剤 

ワルファリンカリウム 等 

オキシコドン塩酸塩水和物 

フェンタニル／フェンタニルクエン

酸塩 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

るので、異常が認められた場合

には、投与量の調節や中止等の

適切な処置を行うこと。 

 

クラリスロマイシンのCYP3A4に対する

阻害作用により、左記薬剤の代謝が阻害

される。 

 

抗凝固剤 

（CYP3A4で代謝され、P-糖蛋白質で排

出される薬剤） 

アピキサバン 

リバーロキサバン 

（P-糖蛋白質で排出される薬剤） 

ダビガトランエテキシラート 

エドキサバントシル酸塩水和物 

クラリスロマイシンのCYP3A4及びP-糖

蛋白質に対する阻害作用により、左記薬

剤の代謝及び排出が阻害される。 
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イトラコナゾール 

HIVプロテアーゼ阻害剤 

サキナビルメシル酸塩 

リトナビル 等 

デラビルジンメシル酸塩 

クラリスロマイシンの未変化

体の血中濃度上昇による作用

の増強等の可能性がある。 

また、イトラコナゾール、サキ

ナビルメシル酸塩、デラビルジ

ンメシル酸塩の併用において

は、これら薬剤の血中濃度上昇

に伴う作用の増強等の可能性

がある。異常が認められた場合

には、投与量の調節や中止等の

適切な処置を行うこと。 

クラリスロマイシンと左記薬剤の

CYP3A4に対する阻害作用により、相互に

代謝が阻害される。 

 

リファブチン 

エトラビリン 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

る。 

また、クラリスロマイシンの未

変化体の血中濃度が低下し、活

性代謝物の血中濃度が上昇し、

クラリスロマイシンの作用が

減弱する可能性がある。 

異常が認められた場合には、投

与量の調節や中止等の適切な

処置を行うこと。 

クラリスロマイシンのCYP3A4に対する

阻害作用により、左記薬剤の代謝が阻害

される。 

また、左記薬剤のCYP3A4に対する誘導作

用により、クラリスロマイシンの代謝が

促進される。 

【副作用】 

重大な副作用 

＜パリエット ＞ 

ショック、アナフィラキシー、汎血球減少、無顆粒球症、血小板減少（0.1%未満）、溶血性貧血、劇症肝炎、肝

機能障害（0.1〜5%未満）、黄疸、 間質性肺炎（0.1%未満）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）、多形紅斑等、急性腎不全、間質性腎炎、低ナトリウム血症、

横紋筋融解症（その他、頻度不明） 

＜サワシリン ＞ 

ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等）（各 0.1%未満）、中毒性表皮壊死融解

症、皮膚粘膜眼症候群（各 0.1%未満）、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮膚炎）、顆粒球減

少（0.1%未満）、黄疸（0.1%未満）、AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇（各 0.1%未満）、急性腎不全等の重篤な腎障害

（0.1%未満）、大腸炎（0.1%未満）、間質性肺炎、好酸球性肺炎、無菌性髄膜炎（その他、頻度不明） 

＜クラリス＞  

ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、痙攣、発赤等）、QT延長、心室頻拍（Torsades de pointes を含む）、

心室細動、肝機能障害、黄疸、肝不全、血小板減少、汎血球減少、溶血性貧血、白血球減少、無顆粒球症、中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、PIE症候群・間質性肺炎、偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の

重篤な大腸炎、横紋筋融解症、痙攣、急性腎不全、尿細管間質性腎炎、アレルギー性紫斑病、過敏症状（いずれ

も頻度不明） 
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【院外】ラベファインパック 

【禁忌】 

1. パリエット、サワシリン及びフラジールの成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2. アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩を投与中の患者 

3. 伝染性単核症の患者 

4. 高度の腎障害のある患者 

5. 脳、脊髄に器質的疾患のある患者（脳膿瘍の患者を除く） 

6. 妊娠 3ヵ月以内の婦人 

【原則禁忌】 

ペニシリン系抗生物質に対し、過敏症の既往歴のある患者  

【一般名】 

ラベプラゾールナトリウム錠  

アモキシシリン水和物錠  

メトロニダゾール錠  

【効能･効果】 

〈適応菌種〉  

アモキシシリン、メトロニダゾールに感性のヘリコバクター・ピロリ  

〈適応症〉  

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・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・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎  

【用法･用量】 

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の 3剤投与によるヘリコバクタ

ー・ピロリの除菌治療が不成功の場合  

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして 1回 10mg、アモキシシリン水和物として 1回 750mg（力価）及

びメトロニダゾールとして 1回 250mgの 3剤を同時に 1日 2回、7日間経口投与する。 

【併用注意】 

＜ラベプラゾールナトリウム錠 ＞ 

ラベキュアパックの項参照 

＜アモキシシリン水和物錠 ＞ 

ラベキュアパックの項参照 

＜メトロニダゾール錠 ＞ 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

アルコール 

 

腹部の疝痛、嘔吐、潮紅があら

われることがあるので、投与期

間中は飲酒を避けること。 

 

メトロニダゾールはアルコールの代謝

過程においてアルデヒド脱水素酵素を

阻害し、血中アセトアルデヒド濃度を上

昇させる。 

リトナビル含有製剤（内用液） 

 

ジスルフィラム－アルコール

反応を起こすおそれがある。 

 

リトナビル含有製剤（内用液）はエタノ

ールを含有するのでメトロニダゾール

により血中アセトアルデヒド濃度を上

昇させる。 
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ジスルフィラム 

 

精神症状（錯乱等）が出現する

ことがある。 

機序は不明。 

 

ワルファリン 

 

ワルファリンの抗凝血作用を

増強し、出血等があらわれるこ

とがある。 

メトロニダゾールはワルファリンの代

謝を阻害し、その血中濃度を上昇させ

る。 

リチウム 

 

リチウムの血中濃度が上昇し、

リチウム中毒があらわれるこ

とがある。 

不明 

 

ブスルファン 

 

ブスルファンの作用が増強さ

れることがある。 

メトロニダゾールはブスルファンの血

中濃度を上昇させることがある。 

5-フルオロウラシル 

 

5-フルオロウラシルの作用が

増強される可能性がある。 

メトロニダゾールは5-フルオロウラシ

ルの血中濃度を上昇させることがある。 

シクロスポリン 

 

シクロスポリンの作用が増強

される可能性がある。 

メトロニダゾールはシクロスポリンの

血中濃度を上昇させることがある。 

フェノバルビタール 

 

メトロニダゾールの作用が減

弱する可能性がある。 

 

フェノバルビタールはメトロニダゾー

ルの代謝酵素を誘導し、その血中濃度を

低下させることがある。 

 

【副作用】 

重大な副作用 

＜パリエット＞ 

ラベキュアパックの項参照 

＜サワシリン＞ 

ラベキュアパックの項参照 

＜フラジール＞ 

末梢神経障害（0.1%未満）、中枢神経障害、無菌性髄膜炎、中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性膵

炎、白血球減少、好中球減少、出血性大腸炎（その他、頻度不明） 

 

【院外】サンリズムカプセル 25mg 

→サンリズムカプセル 50mg採用中のため、DI 省略 

 

【常用】パクリタキセル点滴静注液 30mg/5mL「ホスピーラ」 

→パクリタキセル点滴静注液 30mg「サンド」と切換えため、DI省略 

 

【常用】パクリタキセル点滴静注液 100mg/16.7mL「ホスピーラ」 

→パクリタキセル点滴静注液 100mg「サンド」と切換えため、DI省略 
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【科限】アクテムラ皮下注 162mg オートインジェクター 

→アクテムラ点滴静注用 80mg、200mg 採用中のため、DI省略 

 

【科限】シアノキット注射用 5gセット 

【原則禁忌】 

1.ビタミンB12（シアノコバラミン）に対し過敏症の既往歴のある患者  

2.本剤の成分（ヒドロキソコバラミン）に対し過敏症の既往歴のある患者  

【一般名】 

注射用ヒドロキソコバラミン 

【効能･効果】 

シアン及びシアン化合物による中毒 

【用法･用量】 

・初回投与  

通常、成人にはヒドロキソコバラミンとして 5g（1バイアル）を日本薬局方生理食塩液 200mLに溶解して、15

分間以上かけて点滴静注する。 

また、小児にはヒドロキソコバラミンとして 70mg/kg（ただし、5gを超えない）を計 15分間以上かけて点滴静

注する。なお、1バイアル（ヒドロキソコバラミンとして 5g）を日本薬局方生理食塩液 200mLに溶解して必要量

を投与する。  

・追加投与  

症状により 1回追加投与できる。追加投与する際には、15分間〜2時間かけて点滴静注する。総投与量は成人に

は 10g、小児には 140mg/kg（ただし、10gを超えない）を上限とする。  

【副作用】 

重大な副作用：アナフィラキシー様反応（頻度不明）  

 

【科限】テリボン皮下注用 56.5μg（溶解液添付製品） 

【禁忌】 

1. 次に掲げる骨肉腫発生のリスクが高いと考えられる患者 

(1) 骨ページェット病  

(2) 原因不明のアルカリフォスファターゼ高値を示す患者  

(3) 小児等及び若年者で骨端線が閉じていない患者  

(4) 過去に骨への影響が考えられる放射線治療を受けた患者  

2. 高カルシウム血症の患者  

3. 原発性の悪性骨腫瘍もしくは転移性骨腫瘍のある患者  

4. 骨粗鬆症以外の代謝性骨疾患の患者（副甲状腺機能亢進症等） 

5. 本剤の成分又は他のテリパラチド製剤に対し過敏症の既往歴のある患者  

6. 妊婦又は妊娠している可 

【一般名】 

テリパラチド酢酸塩 
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【効能･効果】 

骨折の危険性の高い骨粗鬆症 

【用法･用量】 

通常、成人には、テリパラチドとして 56.5μgを 1週間に 1回皮下注射する。 

なお、本剤の投与は 72週間までとすること。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ジギタリス製剤 高カルシウム血症に伴う不整

脈があらわれることがある。   

血清カルシウム値が上昇すると、ジギタ

リス剤の作用が増強される。 

活性型ビタミン D製剤（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、マキサカルシト

ール、ファレカルシトリオール） 

血清カルシウム値が上昇する

おそれがあるため、併用は避け

ることが望ましい。 

相加作用 

【副作用】 

重大な副作用：ショック、アナフィラキシー （0.3%） 

 

【科限】エンブレル皮下注 50mgペン 1.0mL 

→エンブレル皮下注用 25mgシリンジ 0.5mL採用中のため、DI省略 

 

【患限】献血グロベニン-I静注用5000mg 

→献血グロベニン-I静注用25000mg採用中のため、DI省略 

 

【患限】アキネトン注射液5mg 

→平成26年度第5回薬事委員会削除医薬品のため、DI省略 
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【5】インシデント事例からの注意喚起 

今回は平成 27 年 3 月に問い合わせの多かった質問の中から、医薬品を安全に使用するために注意すべき情報

を提供致します。今回はプロポフォール注の配合変化に関する情報です。 

 

 

 
 

プロポフォール注は脂肪乳剤であり、原則的には他の薬剤と混合せず単独での使用が望まれます。やむをえず

同時に使用する際には下記に配合変化に関して確認がされている薬品の一覧を載せていますので、参考にしてく

ださい。 

表 静注用脂肪乳剤の配合変化一覧 

商品名（一般名） 
配合変化 

混合 三方活栓を介した同時投与 

ラクテック注a) 

（乳酸リンゲル液） 
配合変化が認められる 配合変化なし 

※ラクテックG輸液a) 

（ブドウ糖加乳酸リンゲル液） 
配合変化が認められる 配合変化なし 

ヴィーンD輸液a) 

（ブドウ糖加酢酸リンゲル液） 
配合変化が認められる 配合変化なし 

※ソルデム1輸液 a) 

（開始液） 
配合変化が認められる 配合変化なし 

※ソルデム3A輸液 a) 

（維持液） 
配合変化が認められる 配合変化なし 

大塚糖液5%a) 

（ブドウ糖注射液） 

配合比1:4までは配合変化なし 

1:10では変化が認められる 
配合変化なし 

生理食塩液a) 配合変化なし 配合変化なし1) 

ハイカリックRF輸液 a) 

（高カロリー輸液用基本液） 
配合変化なし 配合変化なし1) 

ピーエヌツイン2号輸液a) 

（高カロリー輸液用糖・電解質・アミノ

酸液） 

配合変化なし 配合変化なし1) 

ビーフリード輸液a) 

（ビタミンB1・糖・電解質・アミノ酸液） 

わずかに粒子径の増大が認められ

る 
-2) 

フィジオ35 輸液b) 

（電解質輸液（維持液10％糖加）） 
配合変化なし - 

K.C.L.点滴液15%b) 

（塩化カリウム） 
配合変化なし - 

※サリンヘス輸液c) 

（低分子デキストラン加乳酸リンゲル

液） 

2層に分離し、経時的に粒子径の増

大が認められる 
-2) 

プロポフォール注の配合変化 
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商品名（一般名） 
配合変化 

混合 三方活栓を介した同時投与 

イノバン0.3%シリンジb) 

（ドパミン塩酸塩） 
粒子径の増大が認められる - 

※ドブポン0.3%シリンジb) 

（ドブタミン塩酸塩） 
粒子径の増大が認められる - 

ドルミカム注射液10mgb) 

※ミダゾラム注「サンド」 

（ミダゾラム） 

配合変化なし - 

注射用エラスポール100mgb) 

（シベレスタットナトリウム水和物） 
配合変化なし - 

ユナシン-S 静注用b) 

（スルバクタムナトリウム、アンピシリ

ンナトリウム） 

配合変化なし - 

※テイコプラニン点滴静注用400mg「日

医工」b) 

（テイコプラニン） 

配合変化なし - 

メロペン点滴用0.5g b) 

（メロペネム水和物） 
配合変化なし - 

ラシックス注 20mgb) 

（フロセミド） 
配合変化なし - 

マスキュレート静注用 4,10mgb) 

（ベクロニウム臭化物） 
配合変化なし - 

エスラックス静注50mg b) 

（ロクロニウム臭化物） 

粒子径の増大、ポロポフォール含量

の低下が認められる 
- 

ヒューマリンR注100単位d) 

（ヒトインスリン（遺伝子組換え）） 
配合変化なし - 

ヘルベッサー注射用10 d) 

（ジルチアゼム塩酸塩） 
配合変化なし - 

※ヘパリンNa5千単位「モチダ」 

（ヘパリンナトリウム） 
配合変化なし - 

※レミナロン注射用100,500mgb) 

（ガベキサートメシル酸塩） 
粒子径の増大が認められる - 

ハンプ注射用1000 b) 

（カルペリチド（遺伝子組換え）） 
配合変化なし - 

※ミオコール注b) 

（ニトログリセリン） 
配合変化なし - 

アルブミナー5％b) 

（人血清アルブミン） 
粒子径の増大が認められる - 

注射用フサン50 b) 

（ナファモスタットメシル酸塩） 
粒子径の増大が認められる - 
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商品名（一般名） 
配合変化 

混合 三方活栓を介した同時投与 

シグマート注48mg b) 

（ニコランジル） 
粒子径の増大が認められる - 

※注射用ソル・メルコート125,250,500b) 

（メチルプレドニゾロンコハク酸エス

テルナトリウム） 

配合変化なし - 

静注用キシロカイン2% b) 

（リドカイン塩酸塩） 
粒子径の増大が認められる - 

※プレセデックス静注液200μg「ホスピ

ーラ」e) 

（デクスメデトミジン塩酸塩） 

配合変化なし - 

注)「－」検討していない 

a) 1：1、1：2、1：4 及び 1：10 で混合し、混合直後、30 分、2 時間後に評価を行った。 

b) 60mL プロポフォールに 1 時間成人に投与される最高投与量相当の量の注射剤を混合し、混合直後、24 時間後に評

価を行った。 

c)24mL サヴィオゾール(サリンヘス先発品)に 1ｍL プロポフォールを加え、混合直後、1、3、6、24 及び 96 時間後に

評価を行った。 

d) 1：1 で混合し、投与 10 及び 30 分後に評価を行った。 

e) 25:75、50:50 及び 75:25 で混合し、混合直後及び 24 時間後に評価を行った。 

1) 同時投与では、混合せず分離したが、粒子径には影響なかった。 

2) 同時投与では、混合せず分離したため、粒子径の計測は行っていない。 

 
丸石製薬のポロポフォール配合変化一覧を参考に作成しています。※が表示されている医薬品に関しましては同

一成分の薬剤に関する報告を記載していますので、使用の際には各薬剤の添付文書も参照してください。 
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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.98 http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_100.pdf 

 

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_100.pdf
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