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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@oita-u.ac.jp） 



【1】医薬品・医療機器等安全性情報 No.267 

＊詳細は厚生労働省 HP↓ 

http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/267.pdf 
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リスパダールコンスタ筋注用25mg ●

【2】添付文書の改訂
     【2】-1 今回改訂の医薬品

商品名

リスパダールOD錠1mg ● ● H22.3

リスパダール内用液1mg/mL ● ● H22.3

H22.3

○ ○

○

○

セレネース錠0.75mg【院外】、錠1.5mg、細粒1%、
内服液0.2%、注5mg

● ● H22.3

ハロマンス注100mg【患限】 ● ● H22.3

エビリファイ錠3mg、6mg、内用液0.1% ● H22.4

ロナセン錠4mg ●

●

H22.3

ルーラン錠4mg【院外】、8mg H22.3

●

ジプレキサ錠2.5mg、5mg、ザイディス5mg H22.3

616 リファジンカプセル150mg H22.3○○

219 プロレナール錠5μ g H22.3

○396 オイグルコン錠2.5mg H22.3

H22.3○

メバロチン錠10mg

H22.3

アービタックス注射液100mg【患限】 ○ H22.3

● H22.4

クレストール錠2.5mg

リポバス錠5mg

●：指導による改訂　　　○：自主改訂

●

●

○

○

○

429

117

218

●

●

●

○

●

●

● ●○ ○



【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 

エビリファイ錠3mg、6mg、内用液0.1％ 

【重要な基本的注意】 

●(追) 
9. 抗精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血

栓塞栓症が報告されているので、不動状態,長期臥床,

肥満,脱水状態等の危険因子を有する患者に投与する。 

 

【重大な副作用】 

●(追) 
9. 肺塞栓症、深部静脈血栓症(頻度不明)  

抗精神病薬において、肺塞栓症,静脈血栓症等の血栓塞

栓症が報告されているので、観察を十分に行い、息切

れ,胸痛,四肢の疼痛、浮腫等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。  

  
○(改) 

1. 悪性症候群(Syndrome malin)(0.3％) 

無動緘黙,強度の筋強剛,嚥下困難,頻脈,血圧の 

変動,発汗等が発現し、それにひきつづき発熱がみ 

られる場合は、投与を中止し、体冷却,水分補給等 

の全身管理とともに適切な処置を行うこと。本症発 

症時には、白血球の増加や血清CK(CPK)の上昇がみら 

れることが多く、また、ミオグロビン尿を伴う腎機 

能低下がみられることがある。なお、高熱が持続し、 

意識障害,呼吸困難,循環虚脱,脱水症状,急性腎不 

全へと移行し、死亡することがある。 

  
2. 遅発性ジスキネジア(頻度不明)注)  

長期投与により、口周部等の不随意運動があらわれる

ことがあるので、このような症状があらわれた場合は

減量又は中止を考慮すること。なお、投与中止後も症

状が持続することがある。 

  
3. 麻痺性イレウス(0.3％) 

腸管麻痺(食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部の

膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ滞等の症状)を

きたし、麻痺性イレウスに移行することがあるので、

腸管麻痺があらわれた場合には、投与を中止すること。 

  
4. アナフィラキシー様症状(頻度不明) 

アナフィラキシー様症状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。 

  
5. 横紋筋融解症(頻度不明) 

横紋筋融解症があらわれることがあるので、CK(CPK)上

昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等に注意すること。 

  

6. 糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡(頻度不

明) 

糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡から死亡に

至るなどの致命的な経過をたどった症例が報告されて

いるので、本剤投与中は口渇,多飲,多尿,頻尿,多 

食,脱力感等の症状の発現に注意するとともに、血糖値

の測定を行うなど十分な観察を行い、異常が認められ

た場合には、インスリン製剤の投与などの適切な処置

を行うこと。 

  
7. 痙攣(0.7％) 

痙攣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するなど適切な処置を行うこと。 

  
8. 無顆粒球症、白血球減少(頻度不明) 

 無顆粒球症、白血球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。 

  
注)外国の臨床試験において報告(0.4％)がある。 

 

 

 

ジプレキサ錠2.5mg、5mg、ザイディス5mg 
セレネース錠0.75mg【院外】、1.5mg、細粒1％、 

内服液0.2％、注5mg 

ハロマンス注100mg【患限】 
ルーラン錠4mg【院外】、8mg 

ロナセン錠4mg 

【重要な基本的注意】 

●(追) 
7.抗精神病薬において、肺塞栓症,静脈血栓症等の血栓

塞栓症が報告されているので、不動状態,長期臥床,肥

満,脱水状態等の危険因子を有する患者に投与する場

合には注意すること。 

 

【重大な副作用】 

●(追) 
10.肺塞栓症、深部静脈血栓症 

抗精神病薬において、肺塞栓症,静脈血栓症等の血栓塞

栓症が報告されているので、観察を十分に行い、息切

れ、胸痛、四肢の疼痛、浮腫等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。 

 

 

リスパダール内用液1mg/mL、1mg/包、 

OD錠1mg、コンスタ筋注用25mg 

【重要な基本的注意】 

●(追) 
7.  

抗精神病薬において、肺塞栓症,静脈血栓症等の血栓塞

栓症が報告されているので、不動状態,長期臥床,肥満,

脱水状態等の危険因子を有する患者に投与する場合に

は注意すること。 

 



【重大な副作用】 

●(追) 
12. 肺塞栓症、深部静脈血栓症(頻度不明)  

抗精神病薬において、肺塞栓症,静脈血栓症等の血栓塞

栓症が報告されているので、観察を十分に行い、息切

れ,胸痛,四肢の疼痛,浮腫等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。 

  

○(改) 

3. 麻痺性イレウス(0.06％)  

腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部

の膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ滞等の症状）

を来し、麻痺性イレウスに移行することがあるので、 

腸管麻痺があらわれた場合には、投与を中止するなど

適切な処置を行うこと。なお、本剤は動物実験（イヌ）

で制吐作用を有することから、悪心・嘔吐を不顕性 

化する可能性があるので注意すること。 

 

【その他の副作用】 

○(改) 
2. 感染症および寄生虫症(頻度不明)  

胃腸炎,感染,膀胱炎,耳感染,インフルエンザ,限局性

感染,下気道感染,鼻炎,副鼻腔炎,皮下組織膿瘍,上気

道感染,尿路感染,ウイルス感染,蜂巣炎,扁桃炎,眼感

染,中耳炎,爪真菌症,ダニ皮膚炎  

  
10. 精神障害(1％未満)  

妄想,うつ病,幻覚,抑うつ症状,躁病,被害妄想,精神症

状,睡眠障害,緊張,自殺企図,錯乱状態,リビドー亢進 

  
11. 精神障害(頻度不明)  

リビドー減退,神経過敏,気力低下,情動鈍麻,無オルガ

ズム症  

  
13. 神経系障害(注2)(1％未満)  

鎮静,めまい,立ちくらみ,運動低下,ジスキネジー,パ

ーキンソニズム,錐体外路障害,精神運動亢進,無動,痙

攣,注意力障害,構語障害,しびれ感,よだれ,仮面状顔

貌,頭部不快感,嗜眠,錯感覚,意識レベルの低下,会話

障害（舌のもつれ等）  

  
14. 神経系障害(注2)(頻度不明)  

末梢性ニューロパチー,協調運動異常,過眠症,弓なり

緊張,失神,平衡障害,刺激無反応,運動障害  

  

15. 眼障害(1％未満)  

調節障害,眼球回転発作,眼瞼痙攣,視力低下 

  
16. 眼障害(頻度不明)  

眼脂,結膜炎,網膜動脈閉塞,霧視,眼充血,眼瞼縁痂皮,

眼乾燥,流涙増加,羞明,緑内障  

  
17. 耳および迷路障害(頻度不明)  

耳痛,回転性めまい,耳鳴  

 

18. 心臓障害(注3)(1％未満)  

頻脈,洞性頻脈,動悸,心室性期外収縮,房室ブロック,

右脚ブロック,上室性期外収縮,不整脈 

  
20. 血管障害(注4)(1％未満)  

起立性低血圧,低血圧,高血圧,末梢冷感,潮紅  

  
23. 呼吸器,胸郭および縦隔障害(頻度不明)  

呼吸困難,咳嗽,鼻漏,副鼻腔うっ血,睡眠時無呼吸症候

群,口腔咽頭痛,鼻出血,肺うっ血,喘鳴,嚥下性肺炎,発

声障害,気道うっ血,ラ音,呼吸障害,過換気  

  
26. 胃腸障害(頻度不明)  

腸閉塞,膵炎,歯痛,糞塊充塞,便失禁,口唇炎  

  
28. 皮膚および皮下組織障害(1％未満)  

多汗症,発疹,そう痒症,湿疹,過角化,紅斑  

  
29. 皮膚および皮下組織障害(頻度不明)  

ざ瘡,脱毛症,血管浮腫,皮膚乾燥,頭部粃糠疹,脂漏性

皮膚炎,皮膚変色,皮膚病変  

  
31. 筋骨格系および結合組織障害(1％未満)  

筋肉痛,斜頚,筋攣縮,関節硬直,筋力低下 

  
33. 腎および尿路障害(注5)(1％未満)  

排尿困難,尿閉,頻尿,尿失禁 

  
36. 生殖系および乳房障害(頻度不明)  

女性化乳房,性機能不全,乳房不快感,勃起不全,月経遅

延,希発月経,持続勃起症,腟分泌物異常,乳房腫大  

  
38. 全身障害および投与局所様態(1％未満)  

口渇,無力症,疲労,歩行障害,発熱,気分不良,胸部不快

感,胸痛,顔面浮腫,末梢性浮腫,疼痛,不活発 

  
39. 全身障害および投与局所様態(頻度不明)  

浮腫,低体温,インフルエンザ様疾患,悪寒,薬剤離脱症

候群  

  
41. 臨床検査(1％未満)  

AST(GOT)増加,血中クレアチニン増加,血中ブドウ糖増

加,LDH増加,血圧低下,血中プロラクチン増加,血中ナ

トリウム減少,血中トリグリセリド増加,血中尿素増加,

心電図異常(注3),心電図QT延長(注3),好酸球数増加,

γ-GTP増加,グリコヘモグロビン増加,血小板数減少,

総蛋白減少,体重減少,体重増加,白血球数減少,白血球

数増加,尿中蛋白陽性,Al-P増加 

  
42. 臨床検査(頻度不明)  

心電図Ｔ波逆転(注3),血中尿酸増加,尿中血陽性,肝酵

素上昇,尿糖陽性 

 

 

(注2)症状があらわれた場合には必要に応じて減量又

は抗パーキンソン薬の投与等、適切な処置を行うこと。 

(注3)心電図に異常があらわ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。 

(注4)増量は徐々に行うなど慎重に投与すること。 

(注5）異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

 



 

【過量投与】 

○(改) 
徴候、症状 

一般に報告されている徴候、症状は、本剤の作用が過

剰に発現したものであり、傾眠,鎮静,頻脈,低血圧,QT

延長,錐体外路症状等である。 

  
処置 

 気道を確保し、酸素の供給及び換気を十分に行うこと。

胃洗浄、活性炭及び緩下剤の投与等の実施を検討し、

不整脈検出のための継続的な心・血管系のモニタリン

グを速やかに開始すること。 

特別な解毒剤はないので、必要に応じて適切な処置を

行うこと。 

 

 

 

218 高脂血症用剤 

 
クレストール錠2.5mg 

【重大な副作用】 

●(追) 
6. 間質性肺炎（0.1％未満） 

間質性肺炎があらわれることがあるので、長期投与で 

あっても、発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部X線異常等が認

めら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。 

 

【その他の副作用】 

○(改) 
・腎臓(0.1～2％未満) 

蛋白尿(注2)，腎機能異常（BUN上昇，血清クレアチニ

ン上昇）  

（注2）：通常一過性であるが、原因不明の蛋白尿が持

続する場合には減量するなど適切な処置を行うこと。 

 

メバロチン錠10mg 

リポバス錠5mg 

【重大な副作用】 

●(追) 
4. 間質性肺炎(頻度不明) 

間質性肺炎があらわれることがあるので、長期投与で

あっても、発熱,咳嗽,呼吸困難,胸部X線異常等が認め

ら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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

219 その他の循環器官用剤 

プロレナール錠5μg 

【副作用】 

○(改) 
＜後天性の腰部脊柱管狭窄症(ＳＬＲ試験正常で、両側

性の間欠跛行を呈する患者)に伴う自覚症状(下肢疼痛，

下肢しびれ)および歩行能力の改善＞  

承認時までの調査における373例中34例(9.1％)に54件

の副作用(臨床検査値の異常を含む)が認められた。主

なものは胃部不快感8件(2.1％)，発疹6件(1.6％)，頭

痛・頭重4件(1.1％)，下痢4件(1.1％)，貧血3例(0.8％)

等であった。(承認時) 

市販後の使用成績調査等では、2,327例中136例(5.8％)

に169件の副作用(臨床検査値の異常を含む)が認めら

れた。主なものは胃・腹部不快感34件(1.5％)，腹痛1 

3件(0.6％)，下痢10件(0.4％)，頭痛10件(0.4％)，悪

心7件(0.3％)，胸やけ7件(0.3％)等であった．(再審査

終了時) 

 

 

 

396 糖尿病用剤 

 
オイグルコン錠2.5mg 

【相互作用（併注）】 

○(追) 
5. 薬剤名等 

DPP-4阻害剤  

シタグリプチンリン酸塩水和物  

  
臨床症状・措置方法 

臨床症状：血糖降下作用の増強による低血糖症状（脱

感,高度の空腹感,発汗,動悸,振戦,頭痛,知覚異常,不

安,興奮,神経過敏,集中力低下,精神障害,意識障害,痙

攣等）が起こることがある。 

措置方法：併用する場合には、血糖値その他患者の状

態を十分観察しながら投与すること。特にβ-遮断剤と

併用する場合にはプロプラノロール等の非選択性薬剤 

は避けることが望ましい。低血糖症状が認められた場

合には通常はショ糖を投与し、α-グルコシダーゼ阻害

剤（アカルボース、ボグリボース等）との併用により

低血糖症状が認められた場合にはブドウ糖を投与する

こと。 

  
機序・危険因子： 

インスリン分泌促進、グルカゴン濃度低下  

  
23. 薬剤名等 

シベンゾリンコハク酸塩 

ジソピラミド 

ピルメノール塩酸塩水和物  

 
  



臨床症状・措置方法 

臨床症状：血糖降下作用の増強による低血糖症状（脱

力感,高度の空腹感,発汗,動悸,振戦,頭痛,知覚異常,

不安,興奮,神経過敏,集中力低下,精神障害,意識障害,

痙攣等）が起こることがある。 

 
措置方法：併用する場合には、血糖値その他患者の状

態を十分観察しながら投与すること。特にβ-遮断剤と

併用する場合にはプロプラノロール等の非選択性薬剤 

は避けることが望ましい。低血糖症状が認められた場

合には通常はショ糖を投与し、α-グルコシダーゼ阻害

剤（アカルボース、ボグリボース等）との併用により

低血糖症状が認められた場合にはブドウ糖を投与する

こと。 

  
機序・危険因子： 

インスリン分泌促進が考えられている。 

 

 

 

429 その他の腫瘍用薬 

アービタックス注射用100mg【患限】 

【効能・効果（使用上の注意）】 

●(改) 
2.  

本剤の使用に際してはKRAS遺伝子変異の有無を考慮し

た上で、適応患者の選択を行うこと。 

 

【用法・用量（使用上の注意）】 

○(改) 
1.  

オキサリプラチン及びフッ化ピリミジン系薬剤を含む

化学療法が無効となった患者に対するイリノテカン塩

酸塩水和物との併用において、本剤の上乗せによる延

命効果は検証されていない。 

 

【重大な副作用】 

●(追) 
4. 心不全(頻度不明)  

心不全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。  

  
5. 重度の下痢(頻度不明)  

重度の下痢及び脱水があらわれることがあり、腎不全

に至った症例も報告されいる。観察を十分に行い、こ

れらの症状があらわれた場合には、止瀉薬（ロペラ 

 ミド等）の投与、補液等の適切な処置を行うこと。 

 

【その他の副作用】 

○(追) 
＜国内外の臨床試験で認められた副作用＞ 

・心・血管系(10％未満) 

心筋梗塞、深部静脈血栓症 

  
・皮膚／皮膚付属器(10％以上) 

手足症候群 

 

【副作用】 

○(改) 
＜国内臨床試験＞  

国内のEGFR発現が確認された結腸・直腸癌を対象とし

たイリノテカン塩酸塩水和物との併用第II相試験の安

全性評価症例39例中、副作用の主なものは、ざ瘡(87. 

 2％),発疹(61.5％),食欲不振(56.4),皮膚乾(51.3％),

爪囲炎(51.3％),下痢(51.3％),口内炎(51.3％),低マ

グネシウム血症(51.3％),そう痒症(43.6％),悪心

(43.6％),疲労(43.6％),リンパ球数減少(30.8％)であ

った(承認時)。  

  
○(追) 

＜海外臨床試験＞  

EGFR発現が確認された結腸・直腸癌を対象とした6つの

臨床試験成績（単独及び併用投与）を基に集計した(注

5)。主な本剤に関連する副作用は、発疹／落屑(86.1 

 ％),ざ瘡(82.9％),発疹(50.0％),皮膚乾燥(41.7％),

無力症(41.4％),疲労(37.8％),そう痒症(37.2％),発

熱(35.5％),下痢(33.1％),悪心(31.1％)であった。 

本剤とイリノテカン塩酸塩水和物との併用をした第

III相試験での主な副作用は、下痢(81.2％),悪心

(54.1％),脱毛症(49.7％),発疹(45.5％),疲労

(40.3％),嘔吐(38.4％),であった(承認時)。  

本剤とフルオロウラシル・ホリナートカルシウム・イ

リノテカン塩酸塩水和物法(FOLFIRI）(注6)を併用した

第III相試験での主な副作用は、下痢(59.7％), 悪心

(52.3％),好中球減少症(45.5％),発疹(44.5％),脱毛

症(37.2％),嘔吐(30.8％)であった。また、対照群と比

較して、本剤併用群において、手掌・足底発赤知覚不

全症候群(手足症候群)(15.5％),深部静脈血栓(4.3％),

肺塞栓症(4.0％),心筋梗塞,うっ血性心不全を含む心

虚血(3.8％),重度の下痢(15.7％)の発現頻度が高かっ

た(注7)。 

 

 

 

616 主として抗酸性菌に作用するもの 

 

リファジンカプセル150mg 

【禁忌】 

○(追) 
2.  

HIV感染症治療薬(インジナビル硫酸塩エタノール付加

物,サキナビルメシル酸塩,ネルフィナビルメシル酸塩,

ホスアンプレナビルカルシウム水和物,アタザナビル

硫酸塩,デラビルジンメシル酸塩),ボリコナゾール,プ

ラジカンテル又はタダラフィル(アドシルカ)を投与

中の患者。 
 

 



【相互作用（併禁）】 

 

○(追) 
5.薬剤名等  

タダラフィル(アドシルカ) 

  
臨床症状・措置方法 

タダラフィルの作用が減弱するおそれがある。 

  
機序・危険因子 

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4)誘導作用により、本剤

(600mg/日)の併用で、タダラフィル(10mg)のCmax及び

AUCをそれぞれ46%及び88%低下させると考えられてい

る。 

 

【相互作用（併注）】 

 

○(追) 
6. 薬剤名等  

リネゾリド  

  
臨床症状・措置方法 

外国人健康成人を対象に行った併用試験において、リ

ネゾリドのCmax及びAUCが低下したとの報告がある。 

  
機序・危険因子 

機序は不明である。 

 

○(改) 

7. 薬剤名等  

  
・ クマリン系抗凝固薬  

・ 経口糖尿病薬  

・ シクロスポリン,タクロリムス水和物, 

ミコフェノール酸モフェチル  

・ テオフィリン  

・ ジギタリス製剤  

・ 抗不整脈薬  

  キニジン硫酸塩水和物,メキシレチン塩酸塩,ジソ

ピラミド,プロパフェノン塩酸塩,ピルシカイニド

塩酸塩水和物 

・ カルシウム拮抗薬  

 ベラパミル塩酸塩,ニフェジピン,アゼルニジピン,

等 

・ ブナゾシン塩酸塩  

・ エプレレノン  

・ β遮断薬  

 メトプロロール酒石酸塩,プロプラノロール塩酸塩,

カルベジロール等 

・ エナラプリルマレイン酸塩  

・ 高脂血症用薬  

 クロフィブラート,フルバスタチンナトリウム, 

 CYP3A4で代謝される薬剤(シンバスタチン等) 

・ セビメリン塩酸塩水和物  

・ 副腎皮質ホルモン剤  

・ 卵胞ホルモン剤・黄体ホルモン剤  

・ ジアフェニルスルホン  

・ クロラムフェニコール  

・ ドキシサイクリン塩酸塩水和物  

・ クラリスロマイシン  

・ テリスロマイシン  

・ アゾール系抗真菌薬  

 フルコナゾール等 

・ テルビナフィン塩酸塩  

・ HIV感染症治療薬  

  HIVプロテアーゼ阻害剤(リトナビル,ロピナビル

等),ジドブジン,ネビラピン,エファビレンツ,ラ

ルテグラビルカリウム,マラビロク 

・ 抗てんかん剤  

 フェニトイン,カルバマゼピン,ラモトリギン 

・ エレトリプタン臭化水素酸塩  

・ 抗精神病薬  

 ハロペリドール,ブロムペリドール,オランザピン,

クエチアピンフマル酸塩,クロザピン等 

・ ベンゾジアゼピン系薬剤  

 ジアゼパム,ミダゾラム,トリアゾラム等 

・ ゾルピデム酒石酸塩  

・ ゾピクロン  

・ 三環系抗うつ薬  

 ノルトリプチリン塩酸塩等 

・ ミルタザピン  

・ ドネペジル塩酸塩  

・ 5-HT3受容体拮抗型制吐薬  

 トロピセトロン塩酸塩等 

・ タモキシフェンクエン酸塩,トレミフェンクエン酸

塩  

 

・ 抗悪性腫瘍薬  

  CYP3A4で代謝される薬剤(イマチニブメシル酸塩,

ゲフィチニブ,ラパチニブトシル酸塩水和物,イリノ

テカン塩酸塩水和物,レトロゾール等) 

・ 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,バルデナフィル塩酸塩

水和物,タダラフィル(シアリス) 

・ ボセンタン水和物  

・ コハク酸ソリフェナシン  

 

臨床症状・措置方法 
これらの薬剤の作用が減弱することがある。 

  
機序・危険因子 

本剤の肝薬物代謝酵素(CYP3A4等)誘導作用により、こ

れらの薬剤の代謝を促進し、これらの薬剤又は活性代

謝物の血中濃度を低下させると考えられている。 



商品名
会社名

アボルブカプセル0.5mg
グラクソ・スミスクライン

リフレックス錠15mg
明治製菓

アズマネックスツイスト
ヘラー100μg60吸入

シェリング・プラウ
ラジレス錠150mg

ノバルティスファーマ
ルミガン点眼液0.03％

千寿製薬
パキシル錠10mg，20mg

グラクソ・スミスクライン
フエロン注射用300万

東レ

レベトールカプセル200mg
シェリング・プラウ

ベイスンOD錠0.2
武田薬品工業

アバスチン点滴静注用
100mg，400mg

中外製薬

デュタステリド 平成21年9月4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。

＜市販直後調査と、法第77条の4の2第1項の規定に基づく副作用・感染症報告制度との関係＞
市販直後調査は、製造販売業者等が定期的に、その製造販売した医薬品を使用する医師等に対し、
（１）当該医薬品は新医薬品であり、適正な使用に努められたいこと
（２）適正な使用を確保するため、提供される安全管理情報を活用すること
（３）重篤な副作用又は感染症が発現した場合には、速やかに報告をお願いしたいこと
を繰り返し依頼し、注意喚起することにより、重篤な副作用又は感染症が発生した場合には、当該情報が報告されずに
埋もれることなく、速やかに報告されるよう促すものです。したがって、市販直後調査の中で、医療機関から「重篤な副作
用又は感染症の発現あり」と製造販売業者等に連絡された場合には、法第77条の4の2第1項の規定に基づき、機構に
も報告することが必要です。
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

ミルタザピン 平成21年9月7日

モメタゾン
フランカルボン酸エステル

平成21年9月14日

アリスキレンフマル酸塩 平成21年10月1日

ビマトプロスト 平成21年10月5日

パロキセチン
塩酸塩水和物

平成21年10月16日 効能追加された「社会不安障害」

インターフェロンベータ 平成21年10月16日

効能追加された「リバビリンとの併用に
よる以下のいずれかのC型慢性肝炎に
おけるウイルス血症の改善
（１）血中HCV-RNA量が高値の患者
（２）インターフェロン製剤単独療法で
無効の患者又はインターフェロン製剤
単独療法後再燃した患者」

リバビリン 平成21年10月16日

効能追加された「インターフェロンベー
タとの併用による次のいずれかのC型
慢性肝炎におけるウイルス血症の改善
（１）血中HCV RNA量が高値の患者
（２）インターフェロン製剤単独療法で
無効の患者又はインターフェロン製剤
単独療法後再燃した患者」

ボグリボース 平成21年10月19日

効能追加された「耐糖能異常における
２型糖尿病の発症抑制（ただし，食事
療法・運動療法を十分に行っても改善
されない場合に限る）」

ベバシズマブ
（遺伝子組換え）

平成21年11月6日
効能追加された「扁平上皮癌を除く切
除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」



カデュエット配合錠４番
ファイザー

イメンドカプセルセット
小野薬品工業

ジャヌビア錠25mg，50mg，
100mg

萬有製薬
エリザスカプセル外用400

日本新薬
アサコール錠400mg

ゼリア新薬工業
サーバリックス

グラクソ・スミスクライン

バンコマイシン眼軟膏1％
東亜薬品

アイノフロー吸入用800ppm
エア・ウォーター

オゼックス細粒小児用15％
富山化学工業

シムビコート
タービュヘイラー60吸入

アストラゼネカ
ヒュミラ皮下注40mgシリンジ
0.8mL

アボットジャパン
レミケード点滴静注用100

田辺三菱製薬

デュロテップMTパッチ
2.1mg，4.2mg，8.4mg，
12.6mg，16.8mg

ヤンセンファーマ

ビ・シフロール錠0.5mg
日本ベーリンガーインゲルハイム

ミリプラ動注用70mg
大日本住友製薬

メロペン点滴用バイアル
0.5g

大日本住友製薬
ラピアクタ点滴用バッグ
300mg

塩野義製薬

アムロジピンベシル酸塩・
アトルバスタチン
カルシウム水和物

平成21年12月2日

アプレピタント 平成21年12月11日

シタグリプチン
リン酸塩水和物

平成21年12月11日

デキサメタゾンシ
ペシル酸エステル

平成21年12月11日

メサラジン 平成21年12月16日

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
平成21年12月22日

バンコマイシン塩酸塩 平成21年12月28日

一酸化窒素 平成22年1月1日

トスフロキサシン
トシル酸塩水和物

平成22年1月12日

ブデソニド・
ホルモテロール

フマル酸塩水和物
平成22年1月13日

アダリムマブ
（遺伝子組換え）

平成22年1月20日
効能追加された「既存治療で効果不
十分な尋常性乾癬，関節症性乾癬」

インフリキシマブ
（遺伝子組換え）

平成22年1月20日
効能追加された「既存治療で効果不
十分な尋常性乾癬，関節症性乾癬，
膿疱性乾癬，乾癬性紅皮症」

フェンタニル 平成22年1月20日

効能追加された「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
な中等度から高度の慢性疼痛におけ
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。）」

プラミペキソール
塩酸塩水和

平成22年1月20日
効能追加された「中等度から高度の特
発性レストレスレッグス症候群（下肢静
止不能症候群）」

ミリプラチン水和物 平成22年1月20日

メロペネム水和物 平成22年1月20日
効能追加された「発熱性好中球減少
症」

ペラミビル水和物 平成22年1月27日



【4】新規採用医薬品情報(平成 22 年 4 月採用) 
 

<処方オーダー> 

【常用】 

    ・シクロスポリン細粒 17%「マイラン」 

    ・クラバモックス小児用ドライシロップ 

    ・メインテート錠 2.5 

    ・トブラシン点眼液 0.3%  

 

【患者限定】 

    ・アイノフロー吸入用 

 

【院外専用】 

    ・アーチスト錠 1.25mg 

    ・ヤクバンテープ 60mg 

 

<注射オーダー> 

【常用】 

    ・エルネオパ１号輸液（1000mL/袋） 

    ・エルネオパ１号輸液（1500mL/袋） 

    ・エルネオパ１号輸液（2000mL/袋） 

    ・エルネオパ２号輸液（1000mL/袋） 

    ・エルネオパ２号輸液（1500mL/袋） 

    ・エルネオパ２号輸液（2000mL/袋） 

    ・タキソテール点滴静注用 80mg 

    ・カイトリル注 1mg 

    ・エピペン注射液 0.15mg 

    ・フェンタニル注射液 0.5mg「ヤンセン」 

 

【診療科限定】 

・サーバリックス 

 

【患者限定】 

・アリムタ注射用 100mg 

    ・ヘパリンカルシウム皮下注 5千単位/0.2mL シリンジ「モチダ」 

 
 
 
 
 
 



 

   

  

 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

   





 

 

 

 

 

 

 

 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 







 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 







 

 

 

 

 



 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 





 





 

 

 



【５】インシデント事例からの注意喚起 
2010 年 3 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。 
 

インスリンの過剰投与・規格間違い 4 件 

 

インスリンは名称が類似していても、効果が異なるものが多く存在します。 

外観も類似しており、間違いやすい医薬品です。 

インスリンによる低血糖について 

添付文書より 

インスリンによる低血糖は、特に食事を摂取しなかったり、予定外の激しい運動を行った場合に

引き起こしやすい。低血糖が無処置の状態で続くと低血糖昏睡等を起こし、重篤な転帰（中枢神

経系の不可逆的障害、死亡等）をとるおそれがある。 

 

重大な副作用 

低血糖（脱力感、倦怠感、高度の空腹感、冷汗、顔面蒼白、動悸、振戦、頭痛、めまい、嘔気、

知覚異常、不安、興奮、神経過敏、集中力低下、精神障害、痙攣、意識障害（意識混濁、昏睡）

等）があらわれることがある。 

なお、徐々に進行する低血糖では、精神障害、意識障害等が主である場合があるので注意するこ

と。また、長期にわたる糖尿病、糖尿病性神経障害、β－遮断剤投与あるいは強化インスリン療

法が行われている場合では、低血糖の初期の自覚症状（冷汗、振戦等）が通常と異なる場合や、

自覚症状があらわれないまま、低血糖あるいは低血糖性昏睡に陥ることがある。 

低血糖症状が認められた場合には通常はショ糖を経口摂取し、α－グルコシダーゼ阻害剤との併

用により低血糖症状が認められた場合にはブドウ糖を経口摂取すること。経口摂取が不可能な場

合はブドウ糖を静脈内に投与するか、グルカゴンを筋肉内又は静脈内投与すること。 

低血糖は臨床的にいったん回復したと思われる場合にも後で再発することがあるので、経過観察

を継続して行うことが必要である。 

インスリンの種類について 

インスリンには超速効型、速効型、中間型、持続型などの種類があり、それぞれ作用時間、作用

の強さが異なります。 

超速効型、速効型：作用が早く短い特徴があり、食前に投与します 

中間型、持続型：基礎分泌を補う作用時間の長いもので、朝や夜に1～2回投与します。 

混合型：超速効型や速効型と中間型が混合されたもので、1日の注射回数を減らせる場合もあり

ます。 



 

 

院内採用のインスリン製剤（一部） 

外観が類似しているものが多数あります。 

 

 

 

 



 

【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.40 http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_40.pdf 
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