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医薬品・医療用具等安全性情報 No.198 

（詳細は厚生労働省 HP http://www.mhlw.go.jp/houdou/2004/02/h0226-3.html） 

 

情報の概要 

1.重要な副作用等に関する情報  
前号（医薬品・医療用具等安全性情報 No.197）以降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関する情報を紹介します。（詳細は厚生労

働省 HP もしくは DI 室まで）《下線部追加改訂部分》 
 
1.ｴﾀﾞﾗﾎﾞﾝ(その他の中枢神経系用薬: ﾗｼﾞｶｯﾄ注 30mg)  
［慎重投与］ 腎機能障害，脱水のある患者〔急性腎不全や腎機能障害の悪化を

来すことがある。特に投与前の BUN/ｸﾚｱﾁﾆﾝ比が高い患者では致

命的な経過をたどる例が多く報告されている。〕 
肝機能障害のある患者〔肝機能障害が悪化するおそれがある。〕 
感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性腎不全や腎機能障

害の悪化を来すことがある。（「重要な基本的注意」の項参照）〕 
高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上：刺激しても覚醒しな

い）のある患者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されてい

る。〕  
［重要な基本的注意］急性腎不全又は腎機能障害の増悪，肝炎，播種性血管内

凝固症候群（DIC）があらわれ，致命的な経過をたどる

ことがある。これらの症例では，腎機能障害，肝機能障

害，血液障害等を同時に発現する重篤な症例が報告され

ている。  
1)検査値の急激な悪化は，投与開始初期に発現するこ

とが多いので，投与前又は投与開始後速やかに BUN，

ｸﾚｱﾁﾆﾝ，AST（GOT），ALT（GPT），LDH，CK（CPK），

赤血球，血小板等の腎機能検査，肝機能検査及び血液検

査を実施すること。本剤投与中も，腎機能検査，肝機能

検査及び血液検査を頻回に実施し，検査値の異常や乏尿

等の症状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，投与後も継続して十分な

観察を行うこと。  
2)投与前に BUN/ｸﾚｱﾁﾆﾝ比が高いなど脱水状態が認め

られた患者では，致命的な経過をたどる例が多く報告さ
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れているので，投与に際し全身管理を徹底すること。  
3)投与中に感染症等の合併症を発症し，抗生物質を併

用した場合には，投与継続の可否を慎重に検討し，投与

を継続する場合は特に頻回に検査を実施すること。また，

投与終了後も頻回の検査を実施して観察を十分に行う

こと。 
4)投与中に腎機能障害が発現した場合は，直ちに投与

を中止し，腎機能不全の治療に十分な知識と経験を有す

る医師との連携のもとで適切な処置を行うこと。  
5)感染症を合併した患者，高度な意識障害（Japan Coma 

Scale 100 以上）のある患者においては，致命的な経過を

たどる例が多く報告されているので，投与に際してはﾘｽ

ｸとﾍﾞﾈﾌｨｯﾄを十分考慮すること。  
6)特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が

多く報告されているので注意すること。本剤の投与は，

本剤に関する十分な知識及び脳梗塞の治療経験を持つ

医師との連携のもとで行うこと。投与に際しては，患者

又はそれに代わり得る適切な者に対して，本剤の副作用

等について十分な説明を行うこと。  
［副作用（重大な副作用）］ 急性腎不全，ﾈﾌﾛｰｾﾞ症候群:急性腎不全，ﾈﾌﾛｰｾﾞ症

候群があらわれることがあるので，頻回に腎機能検

査を実施し観察を十分に行うこと。腎機能低下所見

や乏尿等の症状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。 
肝炎，肝機能障害，黄疸:AST（GOT），ALT（GPT），
Al-P，γ-GTP，LDH，ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ等の著しい上昇を伴

う肝炎，肝機能障害，黄疸があらわれることがある

ので，頻回に肝機能検査を実施し観察を十分に行う

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。 
血小板減少，顆粒球減少:血小板減少，顆粒球減少が

あらわれることがあるので，頻回に血液検査を実施

し観察を十分に行うこと。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。 
急性肺障害:発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部 X 線異常を

伴う急性肺障害があらわれることがあるので，患者



の状態を十分に観察し，このような症状があらわれ

た場合には，投与を中止し，副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与等

の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，観察を十分に行い，筋肉痛，脱力感，CK
（CPK）上昇，血中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇が認めら

れた場合には，投与を中止し，適切な処置を行うこ

と。  
2.塩酸ﾗﾝｼﾞｵﾛｰﾙ(不整脈用剤: 注射用ｵﾉｱｸﾄ 50) 
［副作用（重大な副作用）］ 心停止，完全房室ﾌﾞﾛｯｸ:心停止，完全房室ﾌﾞﾛｯｸが

あらわれることがあるので，異常が認められた場

合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  
3.ｺﾚｽﾁﾐﾄﾞ(高脂血症剤:ｺﾚﾊﾞｲﾝﾐﾆ 83%) 
［禁  忌］ 腸閉塞の患者  
［慎重投与］ 便秘の患者又は便秘を起こしやすい患者 

腸管狭窄のある患者 
腸管憩室のある患者  

［重要な基本的注意］ 腸管穿孔，腸閉塞に至った症例が報告されているので，

投与中は腹痛，嘔吐等の症状に注意すること。  
［副作用（重大な副作用）］ 腸管穿孔，腸閉塞:腸管穿孔，腸閉塞があらわれる

ことがあるので，観察を十分に行い，高度の便秘，

持続する腹痛，嘔吐等の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。  
4.酢酸ｸﾛﾙﾏｼﾞﾉﾝ(卵胞ﾎﾙﾓﾝ及び黄体ﾎﾙﾓﾝ剤:ﾌﾟﾛｽﾀｰﾙ錠 25mg)  
［重要な基本的注意］ 劇症肝炎等の重篤な肝機能障害による死亡例が報告され

ているので，投与開始後 3 ヵ月までは少なくとも 1 ヵ月

に 1 回，それ以降も定期的に肝機能検査を行うこと。  
［副作用（重大な副作用）］ 本剤投与 1～2 ヵ月後に劇症肝炎，肝機能障害，黄

疸があらわれ，死亡に至った症例が報告されてい

るので，投与開始後 3 ヵ月間は少なくとも 1 ヵ月

に 1 回，それ以降も定期的に肝機能検査を行い，

悪心・嘔吐，食欲不振，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。  
5.ﾁｱﾏｿﾞｰﾙ(甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤:ﾒﾙｶｿﾞｰﾙ錠、ﾒﾙｶｿﾞｰﾙ注)  

［重要な基本的注意］ 重篤な無顆粒球症が主に投与開始後 2 ヶ月以内に発現し，



死亡に至った症例も報告されている。  
（1）少なくとも投与開始後 2 ヶ月間は，原則として 2 週

に 1 回，それ以降も定期的に白血球分画を含めた血液検

査を実施し，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，一度投与を中止

して投与を再開する場合にも同様に注意すること。 
（2）定期的な血液検査において，白血球数が正常域であ

ったとしても，減少傾向にある場合には直ちに投与を中

止し，適切な処置を行うこと。 
（3）本剤の投与開始に先立ち，無顆粒球症等の副作用，

用法・用量等の留意点を患者に説明するとともに，特に

咽頭痛，発熱等の症状がみられた場合には，速やかに主

治医に連絡するように指示すること。また，患者の状態

から無顆粒球症の発現等が疑われた場合には，白血球分

画を含めた血液検査を行い，顆粒球の著しい減少等の異

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。  
［副作用（重大な副作用）］ 汎血球減少，再生不良性貧血，無顆粒球症，白血

球減少:汎血球減少，再生不良性貧血，無顆粒球症，

白血球減少（初期症状：発熱，全身倦怠，咽頭痛

等）があらわれることがあるので，本剤投与中は

少なくとも投与開始後 2 ヶ月間は，原則として 2
週に 1 回，それ以降も定期的に白血球分画を含め

た血液検査を行い，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。  
6.ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ(抗腫瘍性植物成分製剤:ﾀｷｿｰﾙ注)   

［副作用（重大な副作用）］ 急性呼吸窮迫症候群:急性呼吸窮迫症候群があらわ

れることがあるので，観察を十分に行い，急速に

進行する呼吸困難，低酸素症，両側性びまん性肺

浸潤影等の胸部 X 線異常等が認められた場合には

投与を中止し，適切な処置を行うこと。 
播種性血管内凝固症候群(DIC):播種性血管内凝固

症候群（DIC）があらわれることがあるので，観察

を十分に行い，血小板数，血清 FDP 値，血漿ﾌｨﾌﾞ

ﾘﾉｹﾞﾝ濃度等の血液検査に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。  



7.ﾎﾟﾘｽﾁﾚﾝｽﾙﾎﾝ酸ｶﾙｼｳﾑ(その他の循環器官用薬:ｶﾘﾒｰﾄ) 

［禁  忌］ 腸閉塞の患者  
［慎重投与］ 便秘を起こしやすい患者 

腸管狭窄のある患者 
消化管潰瘍のある患者  

［重要な基本的注意］ 腸管穿孔，腸閉塞があらわれることがあるので，高度の

便秘，持続する腹痛，嘔吐等の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。 
本剤を経口投与するにあたっては，患者に排便状況を確

認させ，便秘に引き続き腹痛，腹部膨満感，嘔吐等の症

状があらわれた場合には，医師等に相談するように患者

に指導すること。  
［副作用（重大な副作用）］ 腸管穿孔，腸閉塞があらわれることがあるので，

観察を十分に行うこと。これらの病態を疑わせる

高度の便秘，持続する腹痛，嘔吐等の異常が認め

られた場合には，投与を中止し，聴診，触診，画

像診断等を実施し，適切な処置を行うこと。  
 



3.薬剤性鼻炎について 
 

いよいよ花粉症の季節が近づいてきました。眼の痒み、鼻水、くしゃみ･･･etc.毎年悩ん

でいる人も多いことと思われます。最近では、これらの症状に対して、医療機関を受診し

なくても市販の薬剤で対処することも可能になっています。しかし、その使用方法を誤る

とかえって症状がひどくなることがあります。その 1 つの例として薬剤性鼻炎についてご

報告いたします。 
一般的に鼻閉は鼻粘膜の腫脹･肥厚によって起こります。鼻閉に対して使用される薬剤の

中でも即効性のある薬剤としては表 1.に記載されている成分を含む点鼻薬があります。こ

れらの薬剤は、鼻腔内の血管平滑筋にある交感神経系α受容体を刺激し、拡張した小動脈

を収縮させ、腫脹した部分への血流を減少させ、それによって鼻汁の滲出が減り、浮腫も

軽減させ鼻閉を改善します。 
しかし、これらの薬剤を頻用（目安として 1 日 2～3 回以上、かつ 2 週間以上）すると鼻

腔粘膜が徐々に肥厚していき、鼻閉が重症化することがあります。これを薬剤性鼻炎（薬

剤性肥厚性鼻炎）といいます。こうなってしまうと鼻閉を解消するためには点鼻薬の増量

が必要となり、さらに症状が悪化していきます。 

 

※1添付文書を参考 

表 1.血管収縮薬について※1 

成分名 
院内採用 
医薬品名 

効果発現ま

での時間 
効果持続時間 禁忌 

塩酸ﾄﾗﾏｿﾞﾘﾝ※2 ﾄｰｸ 3 分 7 時間 
塩酸ｵｷｼﾒﾀｿﾞﾘﾝ※2 ﾅｼﾋﾞﾝ 数分以内 6～8 時間 
塩酸ﾅﾌｧｿﾞﾘﾝ※2 該当なし 15 分以内 3～4 時間 
硝酸ﾃﾄﾘｿﾞﾘﾝ※2 

（硝酸ﾃﾄﾗﾋﾄﾞﾛｿﾞﾘﾝ※2） 
該当なし １分以内 3～5 時間 

1. 本剤に過敏症の既往歴 
2. 2 歳未満の幼児･乳幼児※3 
3. ＭＡＯ※4阻害薬投与中患者※5 

※2多くの市販の点鼻薬にも含まれる成分 
※3全身性の副作用(発汗、徐脈等)が発現しやすい。 
※4  monoamine oxidase 

※5急激な血圧上昇を起こす。 


