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大分大学医学部附属病院薬剤部ＤＩ室 

（内線:6108 E-mail:DI@med.oita-u.ac.jp） 



【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.263 

＊詳細は厚生労働省 HP↓ 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/263.pdf 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/263.pdf
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117 ● H.22.1

○ H.22.2

○ ○ ○ H.22.1

132 ○ ○ H.22.1

○ H.22.1

○ H.22.1

214 ○ H.22.1

219 ○ H.22.2

249 ○ H.22.1

○ H.22.1

○ H.22.1

422 ○ H.22.2

424 ○ ○ ○ H.22.1

● H.22.1

● H.22.1

● H.22.2

729 ○ H.22.2

821 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H.22.1

エンブレル皮下注25mgシリンジ
0.5mL【患限】

アドフィードパップ40mg

モーラステープ20mg、L40mg、パップ
60mg

ソルダクトン静注用200mg

セララ錠50mg【患限】

ホスレノールチュアブル錠250mg【試】

ボンゾール錠100mg【科限】

○

●：指導による改訂　　　○：自主改訂

【2】添付文書の改訂
     【2】-1 今回改訂の医薬品

商品名

アモキサンカプセル25mg

パピロックミニ点眼液0.1%【患限】

リボスチン点眼液0.025%

リボスチン点鼻液0.025mg112噴霧

アルダクトンA細粒10%、錠25mg

マグネスコープシリンジ10mL、15mL

デュロテップMTパッチ2.1mg、
4.2mg、8.4mg、16.8mg

タキソール注30mg、100mg

抗D人免疫グロブリン筋注用
1000倍「ベネシス」

アボネックス筋注用シリンジ30μｇ【患
限】

H.22.2

H.22.2634

639 フエロン注射用100万

ベタフェロン皮下注用960万国際単位

○

キロサイドＮ注400mg【患限】

○ ○

131

213

264

399



【２】－２ 添付文書改訂の内容 

 ●：指導による改訂○：自主改訂 

117 精神神経用剤 

 アモキサンカプセル25mg 

 【重大な副作用】 

 ●（追） 

肝機能障害、黄疸（いづれも頻度不明） 

AST(GOT)、ALT(GPT)、γｰGTPの著しい上昇等を
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。 

 

131 眼科用剤 

 パピロックミニ点眼液0.1%【患限】 

 【小児】 

 ○（追） 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児に対する安

全性は確立していない（低出生体重児、新生児、

乳児に対しては使用経験がない。幼児に対して

は使用経験が少ない） 

 リボスチン点眼液0.025% 

 【相互作用（併注）】 

 ○（追） 

 オキシメタゾリン 

 本剤の吸収が低下する可能性がある。 

 【妊・産・授乳婦】 

 ○（追） 

ヒト母乳中へ移行することが報告されている

ので、授乳中の婦人への投与は避け、やむを得

ず投与する場合は、授乳を中止すること。 

 【副作用】 

 ○（追） 

使用成績調査において、総症例3521症例中77

例（2.2%）93件に副作用が認められた。その主

なものは、眼刺激26件（0.7%）、眼瞼炎11件

（0.3%）、結膜炎11件（0.3%）等であった。な

お、小児に対する使用症例数612例中9例（1.5%）

10件に副作用が認められた。その内訳は、1歳

以上7歳未満が147例中1例（0.7%）、7歳以上15

歳未満が462例中8例（1.7%）であった。また、

その副作用の内訳は、眼刺激3件、眼脂1件、結

膜充血1件であった。 

 

  

132 耳鼻科用剤 

 リボスチン点鼻液0.025mg112噴霧用 

 【相互作用（併注）】 

○（追） 

オキシメタゾリン 

本剤の吸収が低下する可能性がある。 

【副作用】 

○（追） 

使用成績調査において、総症例3187例中24

例(0.8%)27件に副作用が認められた。その

主なものは、投与部位刺激感5件（0.2%）で

あった。なお、小児に対する使用症例数489

例中2例（0.4%）2件に副作用が認められた。

その内訳は、1歳以上7歳未満が380例中1例

（0.3%）であった。また、その副作用の内

訳は、鼻炎1件、鼻出血1件であった。 

  

213 利尿剤 

アルダクトンA細粒10%、錠25mg 

【相互作用（併注）】 

○（追） 

アリスキレン 

ソルダクトン静注用200mg 

【相互作用（併注）】 

○（追） 

アリスキレン 

  

214 血圧降下剤 

セララ錠50mg【患限】 

【相互作用（併注）】 

○（追） 

アリスキレン 

  

219 その他の循環器官用剤 

ホスレノールチュアブル錠250mg【試】 

【その他の注意】 

○（追） 

本剤との因果関係は明らかではないが、本剤

投与後にイレウスの発現が報告されている。 

  



249 その他のホルモン剤(抗ホルモン

剤を含む) 

 ボンゾール錠100mg【科限】 

 【相互作用（併注）】 

 ○（追） 

シンバスタチンアトルバスタチンカルシウム

水和物。 

ミオパシー、黄紋筋融解症が発現したとの報告

がある。 

本剤のCYP3A4に対する阻害作用により、上記薬

剤の代謝が阻害され、これらの血中濃度が上昇

する可能性がある。 

  

264 鎮痛，鎮痒，収斂，消炎剤 

 アドフィードパップ40mg 

 【副作用】 

 ○（追） 

 ショック、アナフィラキシー様症状 

ショック、アナフィラキシー様症状(頻度不明)

があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、胸内苦悶、悪寒、冷汗、呼吸困難、四肢し

びれ感、血圧低下、血管浮腫、蕁麻疹等があら

われた場合には使用を中止し、適切な処置を行

うこと。 

 モーラステープ20mg、L40mg【院外】、パップ

60mg【院外】 

 【重大な副作用】 

 ○（追） 

 ショック（頻度不明） 

 観察を十分に行い、異常が認められた場合に

は、使用を中止し、適切な処置を行うこと。 

  

399 他に分類されない代謝性医薬品 

 エンブレル皮下注25mgシリンジ0.5mL【患限】 

 【用法・用量】 

 ○（追） 

 25～50mgを1日1回、週に1回、皮下注射する。 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 ○（追） 

 本剤を週2回投与する場合は、投与間隔を3～4

日間隔とすること。 

 【取扱い上の注意】 

 ○（追） 

 遮光保存。 

光曝露を避けるため、本剤は外箱にいれて保存

すること。 

 また、外箱開封後も光を遮り保存すること。 

  

422 代謝拮抗剤 

 キロサイドN注400mg【患限】 

 【適用上の注意】 

 ○（追） 

細菌汚染に注意して用事調製し、未使用の残液

は適切に廃棄すること。 

  

424 抗腫瘍性植物成分製剤 

 タキソール注射液30mg、100mg 

 【禁忌】 

 ○（追） 

 ジスルフィラム、シアナミド、カルモフール、

プロカルバジン塩酸塩 

 【相互作用（併禁）】 

 ○（追） 

ジスルフィラム、シアナミド、カルモフール、

プロカルバジン塩酸塩 

これらの薬剤とのアルコール反応（顔面潮紅、

血圧降下、悪心、頻脈、めまい、呼吸困難、視

力低下等）を起こすおそれがある。 

 【相互作用（併注）】 

 ○（追） 

N-メチルテトラゾールチオメチル基を有する

セフェム系抗生物質（セフメノキシム塩酸塩、

セフォペラゾンナトリウム、セフブペラゾンナ

トリウム、セフミノクスナトリウム水和物、セ

フメタゾールナトリウム、ラタモキセフナトリ

ウム）、メトロニダゾール。 

これらの薬剤とのアルコール反応（顔面潮紅、

悪心、頻脈、多汗、頭痛等）を起こすおそれが

ある。 

 

 

 



634 血液製剤類 

 抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍「ベネシス」 

 【用法・用量】 

 ○（削） 

適合試験用試薬を用いた、産婦血球との間接ク

ームス試験（適合試験）は不要となった。 

  

639 その他の生物学的製剤 

 アボネックス筋注用シリンジ30μg【患限】 

 【重要な基本的注意】 

 ●（追） 

抑うつ、自殺企図があらわれることがある。ま

た、躁状態、攻撃的行動があらわれ、他害行為

に至ることがある。患者の精神状態に十分注意

し、不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃性、易刺激

性等があらわれた場合には投与を中止するな

ど、投与継続の可否について慎重に検討するこ

と。また、これらの症状が認められた場合には、

投与終了後も観察継続することが望ましい。本

剤の投与にあたっては、抑うつ、自殺企図をは

じめ、躁状態、攻撃的行動、不眠、不安、焦燥、

興奮、攻撃性、易刺激性等の精神神経症状発現

の可能性について患者及びその家族に十分理

解させ、これらの症状があらわれた場合には直

ちに連絡するよう注意を与えること。 

 フエロン注射用100万 

 【重要な基本的注意】 

 ●（追） 

抑うつ、自殺企図があらわれることがある。ま

た、躁状態、攻撃的行動があらわれ、他害行為

に至ることがある。患者の精神状態に十分注意

し、不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃性、易刺激

性等があらわれた場合には投与を中止するな

ど、投与継続の可否について慎重に検討するこ

と。また、これらの症状が認められた場合には、

投与終了後も観察を継続することが望ましい。

本剤の投与にあたっては、抑うつ、自殺企図を

はじめ、躁状態、攻撃的行動、不眠、不安、焦

燥、興奮、攻撃性、易刺激性等の精神神経症状

発現の可能性について患者及びその家族に十

分理解させ、これらの症状があらわれた場合に

は直ちに連絡するよう注意を与えること。 

 ベタフェロン皮下注用960万国際単位 

 【重要な基本的注意】 

 ●（追） 

 抑うつ、自殺企図があらわれることがある。

また、躁状態、攻撃的行動があらわれ、他害行

為に至ることがある。患者の精神状態に十分注

意し、不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃性、易刺

激性等があらわれた場合には投与を中止する

こと。また、これらの症状が認められた場合に

は、投与終了後も観察を継続することが望まし

い。本剤の投与にあたっては、抑うつ、自殺企

図をはじめ、躁状態、攻撃的行動、不眠、不安、

焦燥、興奮、攻撃性、易刺激性等の精神神経症

状発現の可能性について患者及びその家族に

十分理解させ、これらの症状があらわれた場合

には直ちに連絡するよう注意を与えること。 

  

729 その他の診断用薬 

(体外診断用医薬品を除く) 

 マグネスコープシリンジ10mL、15mL 

 【小児】 

 ○（追） 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に

対する安全性は確立していない。（使用経験が

少ない） 

  

821 合成麻薬 

デュロテップパッチMTパッチ2.1mg、4.2mg、8.4mg、

12.6mg、16.8mg 

 【警告】 

 ○（追） 

本剤の温度が上昇するとフェンタニルの吸収

量が増加し、過量投与になり、死にいたる恐れ

がある。本剤貼付中は、外部熱源への接触、熱

い温度での入浴等を避けること。発熱時には、

患者の状態を十分に観察し、副作用の発現に注

意すること。 

 【効能・効果】 

 ○（追） 

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤

で治療困難な下記疾患における鎮痛（ただし、

他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用す

る場合に限る。）中等度から高度の慢性疼痛に

おける鎮痛。 

 【効能・効果（使用上の注意）】 

 ○（削） 

既にオピオイド鎮痛剤を投与している患者の

みに使用すること。 

  



 ○（追） 

他のオピオイド鎮痛剤が一定期間投与され、忍

容性が確認された患者で、かつオピオイド鎮痛

剤の継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び

慢性疼痛の管理にのみ使用すること。慢性疼痛

の原因となる器質的病変、心理的・社会的要因、

依存リスクを含めた包括的な診断を行い、本剤

の投与の適否を慎重に判断すること。 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 ○（追） 

（増量）他のオピオイド鎮痛剤の追加投与にか

んして削除。 

（投与の継続）慢性疼痛患者において、本剤投

与開始後4週間を経過してもなお期待する効果

が得られない場合は、他の適切な治療への変更

を検討すること。また、定期的に症状および効

果を確認し、投与の継続の必要性について検討

すること。 

（投与の中止）投与を必要としなくなった場合

には、退薬症候の発現を防ぐために徐々に減量

すること。 

 【用法・用量（使用上の注意）】 

 ○（追） 

（換算量について）経口コデイン量270mg/日以

上 

（初回貼付時）他のオピオイド鎮痛剤から本剤

に切り替えた場合、初回貼付24時間後までフェ

ンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮

痛効果が得られるまで時間を要する。そのため、

使用方法例を参考に、切り替え前に使用してい

たオピオイド鎮痛剤の投与を行うことが望ま

しい。 

 【重要な基本的注意】 

 ○（追） 

中等度から高度の癌性疼痛又は慢性疼痛以外

の管理に使用しないこと。 

理解をえたうえで使用を開始すること。 

他のオピオイド鎮痛剤から本剤への切り替え

直後に、悪心、嘔吐、傾眠、浮動性めまい等の

副作用が多くみとめられることがあるため、切

り替え時には観察を行い、慎重に投与すること。

なお、これえらの副作用は経時的に減少する傾

向が見られる。乱用や誤用により過量投与や死

亡にいたる可能性があるので、これらを防止す

るために観察を十分行うこと。本剤を貼付中に

入浴する場合は、熱い温度での入浴は避けさせ

るようにすること。CYP3A4阻害作用を有する薬

剤を併用している患者では、血中濃度が高くな

る可能性があるので、観察を十分に行い慎重に

投与すること。鎮痛剤による治療は原因療法で

はなく、対症療法であることに留意すること。 

 【重大な副作用】 

 ○（追） 

乱用や誤用により過量投与や死亡に至る可能

性があるので、これらを防止するた 

観察を十分に行うこと。 

 【妊・産・授乳婦】 

 ○（追） 

妊娠中の本剤投与により、新生児に退薬症候が

みられることがある。 

 



　
　　　         《シリンジポンプ》
　　　         ・希釈せずそのまま投与。

　　　　　【３】ハンプ注射用１０００と院内採用薬との配合変化・投与ルートについて
最近の問い合わせで多かったハンプ注射用１０００との配合変化と投与ルートについて一部ではありますが、紹介します。

　　　　　　　　　　　　　　　　詳しくはDI室までお問い合わせください。

 
             ★ハンプについて★
             （一般名）α型ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチド

             （効能・効果）急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）

              (禁忌) ＊重篤な低血圧、又は心原性ショックのある患者
　　　　　　　        ＊右室梗塞のある患者
                       ＊脱水症状の患者

              （適応症例）①血圧が維持:SBP(収縮期血圧)１００mmHg以上
　　　　　　                 ②容量負荷が多い：下大動脈径 １５mm以上
　　　　　　　　　　　　　　　                         呼吸性変動　小

               (注意事項）
　　           ＊急性心筋梗塞を基礎心疾患とした患者
　　           ＊低左心機能例（左室駆出率３５%未満）の患者
　　           ＊６５歳以上の高齢者
               上記の患者群では過度の血圧低下の発生率が高くなるので低用量から投与を開始する。
               血圧をモニターするなど注意が必要。

　　　         （調製）
　　　         《溶解》
　　　         ・１バイアルを日本薬局方注射用水１０mLで行う。



【投与ルート例】

　　　         《希釈》
　　　         〔日本薬局方生理食塩液、乳酸リンゲル液で希釈する場合〕
　　　         ・カルペリチド濃度が、２０μg/mL以下になるよう調製。（２０μg/mLより高濃度になると塩析が確認されている）



製品名 主成分名 外観変化 ハンプ含量

　 《強心剤》
イノバン注 ドパミン塩酸塩 - 低下（１hr後）

コアテック注 塩酸オルプリノン 白色沈殿 -

ドブトレックス注射液 ドブタミン塩酸塩 淡黄色澄明 低下（１hr後）

ノルアドレナリン ノルアドレナリン - 低下（１hr後）

ボスミン注 アドレナリン - 低下（１hr後）

《血管拡張剤》
レギチーン注射液 メシル酸フェントラミン - 低下（１hr後）

シンビット注 塩酸ニフェカラント - 低下（２４hr後）

ソルダクトン カンレノ酸カリウム
淡黄色澄明（直後）

→淡黄色濁り（３hr後）
-

ダイアモックス注射用 アセタゾラミドナトリム 無色濁り（６hr後） -

ラシックス注 フロセミド 無色濁り（１hr後） -

アドナ注射液
カルバゾクロムスルホン酸

ナトリウム水和物
赤色濁り（６hr後） 低下（１hr後）

ヘパリンNaロック ヘパリンナトリウム 白色・無色濁り 測定不可

大塚生食注 生理食塩液
(直接溶解)→白色濁り(直後)
（希釈）→白色濁り（２４hr後）

(直接溶解）→低下（６hr後）

《血液凝固阻止剤》

《血液代用剤》

【配合変化】

《不整脈用剤》

《利尿剤》

《止血剤》



製品名 主成分名 外観変化 ハンプ含量

ラクテック注 乳酸リンゲル液
（直接溶解）→白色濁り（直後）→白

色沈殿（３hr後）
（希釈）→白色の濁り（２４hr後）

（直接溶解）→低下（直後）

ラクテックG注
ソルビトール

加乳酸リンゲル液
（直接溶解）→微粒子（直後）
（希釈）→微粒子（２４hr後）

(直接溶解)→低下（２４hr後）

《蛋白アミノ酸製剤》
アミノレバン 肝不全用アミノ酸製剤 - 低下（直後）

アミパレン
高カロリー輸液用
総合アミノ酸製剤

- 低下（直後）

《ビタミン製剤》
アスパラカリウム注１０mEq Lアスパラギン酸カリウム 無色濁り（２４hr後） 低下（直後）

大塚塩カル注２% 塩化カルシウム水和物 白色濁り（１hr後） -

カルチコール注射液 グルコン酸カルシウム水和物 - 低下（直後）

ミラクリッド注射液 ウリナスタチン - 低下（１hr後）

《無機質製剤》
エレメンミック注 高カロリー輸液用微量元素製剤 白色沈殿（直後） 測定結果なし

フェジン静注 含糖酸化鉄 茶色濁り（直後） 低下(直後)

《抗生剤》
セファメジンα注射用 セファゾリンナトリウム水和物 無色濁り（２４hr後） 測定不可

チエナム点滴用 イミペネム水和物・シラスタチンナトリウム 淡黄色澄明（直後） 測定不可

フルマリン静注用 フルモキセフナトリウム 淡黄色澄明（直後）→濁り（２４hr後） 測定不可

ペントシリン注射用 ピペラシリンナトリウム 無色濁り（２４hr後） 測定不可

点滴静注用ミノマイシン ミノサイクリン塩酸塩 - 低下(直後)

《カルシウム剤》

《他に分類されない代謝性医薬品》



製品名 主成分名 外観変化 ハンプ含量

メチロン注２５% スルピリン水和物 淡黄色澄明（１hr） -

ザンタック注射液 塩酸ラニチジン 無色濁り（２４hr後） -

ソルコーテフ コハク酸ヒドロコルチゾンネトリウム 無色濁り（２４hr後） 低下(直後)

デカドロン注射液 リン酸デキサメタゾンナトリウム 無色濁り（３hr後） 低下(直後)

５－FU協和 フルオロウラシル 無色濁り（２４hr後） -

強力ネオミノファーゲンシー グリチルリチン酸モノアンモニウム 白色濁り（１hr後） -

ノボリンR注１００ インスリン 白色濁り（直後） 低下(直後)

《解熱鎮痛消炎剤》

《消化性潰瘍用剤》

《副腎ホルモン剤》

《その他》
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