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【1】 医薬品・医療機器等安全性情報 No.269

*詳細は厚生労働省HP↓

http://wwwl mhlw go jp/kinkyu/iyaku j/iyaku j/anze□ §gijyouho望∠2o9:pdf
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薬局 ヒヤ リ・ ハ ッ ト事例収集・
分析事業 について

1.は じめ に

「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律」(平成18年 6月 法律第84号 )

により,薬局が「医療提供施設」として位置づけられました。同時に,薬局は病院等と同様に,下記 1～ 4の よ
うな安全確保のための体制作りが義務化されました。

1.薬局における安全管理指針の整備

2.薬局における安全管理のための職員研修

3.薬局内での管理者への調剤事故報告の徹底

4.医薬品の安全使用・管理のための業務手順書の作成

また,平成16年度より財団法人日本医療機能評価機構 〈以下,「評価機構」)で行われてきた医療事故防止
と医療安全の推進を目的として医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の収集等を行う医療事故情報収集等事業にお
いて,薬剤に関するものが約3割を占めています。こうした背景を踏まえ,厚生労働省の補助事業として評価機
構において「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業」を開始し,平成21年 4月 1日 から,薬局の参加登録,事
例収集を行っています。今回は,こ の事業について紹介します。

2.事業の概要について

(1)目的

「薬局ヒヤリ・ハッ ト事例収集・分析事業」は,全国の薬局から報告された健康被害を引き起こしそうな「ヒ
ヤリ」又は「ハッ」とした事例等を収集・分析 して広 く提供することにより,薬局が,医療安全対策に有用な情
報を共有するとともに,国民に対 して情報を提供することを通 じて,医療安全対策の一層の推進を図ることを目
的としています。

(2)参加登録

本事業に参加する薬局は,評価機構のホームページから参加登録を行っていただく必要があります。平成22年
3月 31日現在の登録件数は2244件で,全国の薬局の 5%にも満たない数です。報告事例がない段階でも登録は可
能ですので,安全管理の意識向上のためにも登録の促進をお願いいたします。

(3)薬局 ヒヤ リ・ ハ ッ ト事例の収集・ 分析 (図 1)

報告の対象となるものは,薬局業務を行う中で発生 し,医薬品又は特定保険医療材料が関連する以下の事例で
す。なお,こ こでぃぅ「医療」とは医療行為と関連するすべての過程であり,一般用医薬品の販売も含みます。



① 医療に誤りがあつたが,患者に実施される前に発見された事例

② 誤つた医療が実施されたが,患者への影響が認められなかつた事例又は軽微な処置・治療を要した事例 (た

だし,軽微な処置・治療とは消毒,湿布,鎮痛剤投与等とする。)

③ 誤つた医療が実施されたが,患者への治療が不明な事例

このような事例については,事例を認識した日から原則としてlヵ 月以内にホームページ上の専用報告画面を

用いて各薬局から報告を行っていただいています。インターネット回線 (SSL暗号化通信方式)を利用して,セ
キュリティーを確保しています。収集された事例は評価機構で分析され,評価機構のホームページ

(http://― yakkyoku― hiyari jcqhc.or」 p/)の「公開データ検索」を用いて,個々の事例の詳細を閲覧できる
ようになつています。また,集計報告が年2回,年報が年1回評価機構から公表されています。

3.薬 局 ヒヤ リ・ ハ ッ ト事例 収 集・ 分 析事 業集 計報 告 に つ いて

平成21年 9月 29日 に事例収集が開始された平成21年 4月 1日 から同年 6月 30日 までに収集された事例
に関して第 1回集計報告が行われ,平成22年 3月 24日 に平成21年 7月 1日から同年12月 31日 の 6ヵ 月間
に収集された事例について第2回集計報告が公表されました。第 2回報告では,139の薬局から1285件

のヒヤリ・ハット事例が報告され,その内訳は,「調剤」に関する事例が1177件,「疑義照会」に関する
事例が99件,「特定保険医療材料」に関する事例が9件でした。更に,共有すべき事例報告されたヒヤリ・
ハット事例の中から,特に広く医療安全対策に有用な情報として,内服薬調剤,薬剤取違え,規格・剤
形間違いなどに関する20事例が紹介されています。これらの共有すべき事例には,事例番号が付されて
おり,事例番号を利用して,ホームページ上の「公開データ検索」から各事例の詳細を閲覧することがで
きます。

4. おわりに

本事業への参加方法や,収集された事例等の詳細は,評価機構のホームページに掲載されています。
厚生労働省では,共有すべき事例等を踏まえた対策の必要性や分析・評価について検討を行うこととし
ています。収集された事例を,薬局において管理者,担当者,及びその他職員の間で情報共有すること
により,薬局内の医療安全の推進に役立つものとして本事業が活用されていくことが望まれます。
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図1 藁局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の流れ



2
重要な副作用等に関する情報

平成22年 4月 27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,改訂内容等ととも

に改訂の根拠となつた症例の概要等に関する情報を紹介いたします。

販売名 (会社名) 7, e v, 7*75mrl+1#) (+ / 7 I . T 4y i I 
^)薬 効 分 類 等 その他の血注・体濠用薬

効 能・ 効 果
O虚血性層血管障害 (心原性層塞栓症を除く)後の再発抑制
○経皮的冠働凛形成衛 (PCI)が適用される急性冠症候辞 (不安定狭,い症,非ST上昇心筋便塞)

■クロピドグレル硫餞塩

《使用上の注意

□ 作用
tE大な目作用)]

(ド線部追加1改 11部分)》

血小板減少,無顆粒球症,再生不良性質血を含む汎血球減少症 :血小板減少.無顆粒球症.再
生イくltrli貧 11を合む汎血球減少症があらわれることがあるので,観察を卜分に行い.異常が認

められた場合には投与を:|:‖ 1し ,適 切な処置を行うこと。

債紋筋融解症 :筋 肉痛.脱 ヵ感,CK(CPK)L昇.血中及び尿中ミオグロビン L昇をl・l徴とす

る横紋筋融解症があらわれ.これに1半 って急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあ

るので.こ のよ にはlEち に投与を中‖1し .速 をFiう こと

直近約 3年 rdl(｀ F成 19年 4月 1‖ ～14成22年 1り 129‖ )の制作川!報ri(因 果関係が否定できな
いもの)の件数

・輌l小板減少症 :18例 (う ち夕じ亡0例 )

・横紋筋融解症 :3例 (う ち死亡o例 )

関係企業が推::卜 したおおよその年間使り‖者数 :約

“

万人 (｀r成21年 )

販売開始 :｀F成 18年 5月

く参



ロシタグリプチンリン酸塩水和物

●シタグリプチンリン農蘊水■:物

〈使用上の注意

[慎 重投与]

EEIな鉢
的注意]

[“作用
は tH畑】

販売名 (会社名 ) ジヤヌビアm25mg 3関朝 .同錠glnlg― ,同錠iCXlnlg l関朝 (萬有製薬)

薬 効 分 類 等 糖尿病用剤

効 能 。効 果

2型糖尿病
ただし, ド記のいずれかの治療で 十分な効果が得られない場合に限る

①Ft事蒙法.運動療法のみ
の食事業法.運動療法にな:えてスルホニルウレア剤を使用
③食事療法.運動療法に加えてチアプリジン系薬剤を使用
④食事療法.運動療法に加えてピグアナイド系薬剤をtt,1

(ド線部追加l改訂部分)》

他の糖尿病用薬 (特に.ス ルホニルウレア剤)を投与中の患者

本剤の使用にあたっては,患者に対し低血ll症状及びその対処方法について十分説rJlす ること。

特に,ス ルホニルウレァ剤と併りIJす る場合.低血糖のリスクが増加する。スタンホニルウレア剤

による低血糖のリスクを軽減するため.ス ルホニルウレア剤と併用する場合には,ス ルホニル

ウレア剤の減量を検討すること。

低血穂痙 :他の精尿■,|:薬 との併川で氏血糖症 (グ リメビリド併l‖時田 %. ピオグリタゾン

併川‖

“

8%. メトホルミンll用‖↓Q7%)があらわれることがある。IIに. スルホニルウレア

く参

していることから,ス
ルホニルウレア劇とい用する場合には.ス ルホニルウレア剤の減量を検.IIす ること。また,他
の結尿Jii‖ ,薬 を11用 しない場合でもll血織磁i(10%)ヵ

'報
itiさ れている。低血構■i状が認め

られた場合には.捕質を合む食品を摂収するなど適切な処置を,テ うこと。

考) .11成 211112月 ll‖ (販売pl始)～・r成22年 4り119‖ のFuの副作り

"lll告

(因 果関係がri定できな
いもの)の作数

・ll血緒■1:為例 (う ち死亡0例)             .
関係rlt来 が推計したおおよその使り

"者

致 :約23万人 (販売開始～平成221:4月 器‖)

販売:"始 :｀F成21 li12'1



gy , tr u A 7.il(frw (ffilil, fsrfil)

販売名 (会社名)

グラセプターカプセル05mg鶴‖期 同カプセルlmgい覇口 ,プログラフ05mg障糧□ .

同カプセルlmg.同 il射液5mg(ア ステラス製薬 )

薬 効 分 類 等 他に分類されない代謝性医薬品

効 能・ 効 果

1 ド記のは器移植における拒絶反応の抑●l

腎移植.肝移植.心移檀.肺移罹.1■移植
2 pir瞳移植における拒絶反応及び移植片対宿 11病 の抑 SIl

3 重症筋無力症(プログラフ顆粒02mg同 顆粒lmg.同 カプセル05nlg,同 カプセルlmgのみ)

4 関節リウマチ (既rf治療で効果不 卜分な場合に限る)(プログラフカプセル05mg,同 カ
プセルlmgのみ )

5 ループス腎炎 (ス テロィド剤の投与が効果不十分,又は耐作‖1に より困難な場合)(プロ
グラフカプセル05mg,llllカ プセルlmgの み)

6 彙治性 (ス テロィド抵抗性,ス テロィド依存性)の活動期漬暮性大鵬炎 (中等症～重症

!三興る)`∠ログラフカプセル05mg,同カプセルlmg,同カプセル5mgのみ)

《使用上の注意

EEIな基本
的測

田 作用

lEAなH■H)]

(ド線部追加政訂部分)〉

高血,11が発現することがあるので.定期的に血111測定を行い。血圧上昇があらわれた場合には.

降圧剤治療を行うなど適切な処置を行うこと。

可逆性後白質脳症症儀群,薔血圧性脳症等の中枢神経系障害 :可逆性後白質脳症症候群.高血

l「性脳症等の中枢神経系障害があらわれることがあるので,全身痙攣.意識障害.錯乱, 試語

障害,視覚障害.麻痺等の症状があらわれた場合には,神 lF学的検企やCT,MRIによる画像

切な

直近約3年間 (11成 19年 4月 1日 ～平成22年 3月 29日 )の副作′情報告 (因 果関係が否定できな
いもの)の件数

・可逆性白質脳症症供群又は高血lL性脳症 :16例 (う ち死亡0例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約 4ガ
"∞

人 (平成21年 )

販売開始 :平成5116メ l

〈参

診断を行うとともに.本剤を減量又は中止し.血 Iliの コントロール,抗痙摯薬

処置を行うこと。



3
使用上の注意の改訂について

(1を0216)

14成 22年 4り 12711に 改言∫を1旨導した医薬品の使用 11の注意 (本号の「2重要な副作用等に関する情報」で利
介したものを除く。)について,政言∫内容.Lな該■

1販売71等 をお力1ら せいたします。

1軍写う壻場 (離rtanゎ
臓 売 名]   レミケー ド点満静注川l∞ 磁願】(IIl辺 三菱製薬 )

[重要な基本   臨床試験 における投与後 3年間の追跡調査で.悪性リンパ腫等の悪‖:粗書の発現が報告され
的注意]     てぃる。慢性炎症性疾患のある患者に長lulの免疫抑制411を 投与した場合.感染症や悪性 リン

パllIの 発現の危険性が高まることが報 Fiさ れている。また.本剤を合む抗TNF製剤を使用

した小児や若年成人においても.悪性リンパ題等の悪llilrl瘍 がIIt告 されている。本制に起 |バ

2ヂら1酪平事夢1贈寝軍霜換ぇ)

[販 売 名]   ヒュミラ皮 ド,L40mgシ リンジ08nlI´ L鰤闘 (ァ ボットジャバン)

[菫要な基本   本剤を含む抗TNF製剤の臨床試験で,悪性リンパ駈等の悪44:題 瘍の発現頻度が t・l照群に比
的注意]     し,高かったとの報告がある。また.関節リウマチのような慢rli炎症倒:疾患のある患者に免

j/tttlllll剤 を長期間投与した場合・ 感染jiliや 悪lliリ ンパ腫等のリスクが高まることが報告され
ている。また. においても,悪 44:リ ンパ腫等の
lllrl瘍が報告されている。本剤との因果関係は明確ではないが.悪性alrl瘍等の発現には注意す
ること。本剤投 与に先 立って全ての患者 (特に.免攻抑 lll剤 の長jul間投与経験がある患者又
はPlIVA療法を行った経験のある乾癬患者)において 』:黒色Illfl皮 膚編の有無を検企 し,投
与中も監視を経続すること。

するかlJlら かでないが.悪ll欄瘍等の発現には注意すること。

3壁ら写跨びピじ湾F臨換励
[販 売 名]  ェ ンブ レル皮 ド注25mgシ リンジ0 5nlL【患願】(ワ イス)

[重要な基本
的注意]

臨床試験及びその後5年間の長lll試験で。悪lliリ ンパ肛等の悪lli阻瘍の発現が報告されてい
る。 ‐般に,慢‖:炎 F■性疾患のある患者に免投抑lll刺 を長lul間投与した場合,感染症や悪性
リンパInの 発現の危険性が高まることが報ィliさ れている。また.本剤を含む抗TNF製刑を
ft,ll L /:4.ltri+ fi {t:,,Ji   t:*i v'( $. リンパlll等 の悪

起因するか明らかでないが,悪‖迦 瘍等の発現には,L意すること。

されている。本剤に



4井T軍寧lチン塩酸塩
[販 売 名]   ストラテラカプセル5mg口

"】

(ll本イーライリリー)

日 作用     肝機能障害,贅疸,肝不全 :肝機能検全値の_L昇 を伴う肝機能障害.黄適・ IFイ(全があらわ
C力田聞開)]  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Jlす るなど

適切な処置を行うこと。

く精神神経用剤)5 パ回キセチン塩酸塩水和物

〔販 売 名]

口 作用
4●大な■作用日

〔妊颯産性授

-01111「〕

パキシル錠10nlg.|・

"t"mg働
砂9(グ ラタソ・スミスクライン)

中毒性表皮崚― 日 Tcxic Eputtm:N∝ rolysお :TEN),皮膚粘膜暇症候群 (Sta―

妊●● :11婦又は奸飯している可能性のある婦人には.治療 :1の布益性が危険性を :1回 ると

判断されるll合 にのみ本刺の投 lJ・ を‖:始すること。また,本刺投与中に奸崚が劇:明 した場合

には,投与継縄が治療 11妥 当と劇断される場合以外は,投与を中‖:す るか.代絆治贅を実施
すること。

(l)海外の豪学lH■において,妊t4第 1:半期に本刺を投与された婦人が‖l産 した新41児

では先人異常.■に心血管系5t奪 (.い室又は,い,中隔欠」1等 )の リスクが増加した。このう

ち1つのIH全では, ・投集:1に おける所Ji児の心血廿系異常の発′:i率 はF・Jl Ъであるのに対

し,パロキセチン暉露時の発′:i率 は約2∬ と報告されている。

2)IF崚本期に本用を投与された婦人力■
"ま

した新41児において,呼吸抑朝.無呼吸.チア
ノーゼ.多呼吸,てんかん様発

“

:.振戦.筋緊張性 ド又は尤進.反射尤jL.びくつき,場 IJ

lt個1持織的なitき。嗜眠.傾眠.発熱.餞体温.哺乳障害.嘔 lll・ .餞血籠等の症状があら
われたとの報:1子があり。これらの多くは‖1産 直後又は1“産後24時間までに発劇していた。な
お。これらの症状は,新′:i兄 仮死あるいは薬物離「I症状として報告された場合もある。

3)海外の疫学関全において,妊崚中に本刺を合む選択的セロトニン:I取 り込みll害刺を投

与された婦人がll:産 した新41児においてrr′li児遼延性HI高血,「症のリスクが増麟1し たとの報

Fiがある。このうち1つの出合でla:11●38週以降に41ま れた新′:i兜 における新′11肥轟延性
蹄高血;[症発11の リスタ比は.奸崚早期の投lJ・では24("%信頼区llu ttM3).妊 桜早期及

群.多 形紅責があ ら

わオιることがあるので



6造酬 ラリン
〔販 売 名〕

[妊亀壼颯 授

-0お ]

ジェイプロツト錠あmg(フ ァィザータ

aT婦又は妊厳している可能性のある婦人には.治療 :1の布益性が危険性を ll回 ると口断され

る場合にのみ投与すること。

〔妊崚中の投
IJ・ に関する安全性は確 立していない。

1)IT餞木julに 本剤あるいは他のSRI.SNRIが投与された婦人が‖1産 した新生児において.

人院期国の延長.呼吸補助.経管栄養を必要とする.離脱症状と同様の症状がill産直後にあ

らわれたとの報針がある。■床所見としては.呼吸0迪.チアノーゼ.無呼鳴 発作.体温

lH節障害.哺乳障害.嘔口1:.低 血帖症.筋緊張低 ド.筋緊張九地.反射先進.振Q.び くつ

き.易綱漱44:.持織性のitき が報告されている。

2)海外の,学 IH金において。11崚中に本制を合むSRlを 投与された婦人が11産 した新41

肥において,新′:1児選藤 _Hl高 血,1:JJ‐ のリスクが増加したとの報riがある。このうち 1つの

に生まれた新′li児 における新
`it

のリスタ

は.奸崚早期の投与では2.4(%%1:輌 区nlLHD.■は早期及び後期の投与では36(95%
信頼:ズ側lジ嬌3)であった。)

臓 売 名〕

[妊颯0颯 薇
¨ ,lμ営F】

7夢際霧ミンマレイン酸塩
ルボックス郎 ,IJ錠讀 アボット製薬 )

IT婦 又はlf崚 している可能性のある婦人には,投与しないことが望ましい。また。投与中に

任崚が判りjし た場合は投与を中‖1することが望ましい。

〔妊厳中の投与に関する安全性は確立していない。

1)11崚 木lulに 本制を投与された11蜻から‖11:し た新生児において.け吸H難.低職.筋緊
張異常.確撃.助plttt4=傾 眠傾向.意繊障害.車「I‐.哺乳困難.持毅的な泣き等の班状が
発現したとの報告がある。なお.こ れらの■状は,薬勁欄 t症状として報告されるll合もある。
2)海外の■学劇金において.IT彙中に他のSSRIを投与された妊婦から‖1生 した新41肥 に

おいて,新′::児遷廷性HI高血11:生 のリスクカ彎 力lし たとの報告がある。このうち1つのlH企

では.

崚

に41ま れた新′li児 における新生

では2■ (%%
血:「症発′liの リスク

区田
"用

口)であった。)



8尺ツ冒窒リム臭化物
ロクロニウム臭化物

[販 売 名]   マスキュラックス静

'li用

4mg“噺期 .同静ili川 10mg(シ ェリング・プラウ)他
エスラックス静,lt50nlg/50mL(シ ェリング・プラウ)

[重要な基本   本剤による筋弛縦状態から回復させるには, スガマデクスナ トリウム又は抗コリンエステ
的注意]     ラーゼ剤並びにアトロピンflt酸塩水和物 (抗 コリンエステラーゼ剤の副作用F7J l11のため)を

静脈内投与すること。抗コリンエステラーゼ剤を投与する場合.筋 llt級モニターによる回復

又は自発呼吸の発現を確越した後に投与すること。なお。それぞれの薬lllの 添付文書の11法・

り

"量

.使 j‖ Lの ,i:意 を必ず確認すること。

スガマデクスナトリウム投与後に本剤を再投与する必要が生した場合.本剤の作りlJ発■時間の
遅延が認められるおそれがあるので,患者2塾聾を卜分!三観察しながら慎重に投与すること。

9 5Ψttε欝島
[販 売 名]   プラビックスゐmg國印長】(サ ノフィ・ァベンティス)

[相 互 作用]  本剤は LにCYP3A4 CYPIA2.CYP2C19及びCYP2里Юにより,F44 ft謝物些代● さ土う。

【相互作用
(併用注意)]

[そ の他の注意]

薬物代謝酵素 (CYP2C19)を Ш害する薬剤 (オ メプラゾール)

で実施された健康成人を対象とした において,本
の 5μ M ADP惹起血小板凝集に対する抑 IJ率 (血小板凝集抑制率 : CYP2C19

の代謝能に1ふ して. metabolizer (UM) f,T, Extensive metabolizer (EM)群 .

lnternrcdiate metabolizcr (lM) i,'T, poor metabolizer (pM) gf d)mt:, 40r 39■ 28.

37=21.24士 んであり,その後4日 間にわたって ‖を投与 した後の血

事 (%)は,それぞれ56± 13.58± 19,ω ±18.37士 器 と,PM群 において本剤の血

凝集抑″り作用が低 ドした。

海外における経皮的冠動脈形成術施行を 予定 した忠者をt・
j象 とした臨床試験及び複数の観察

研究において,cYP2C19の PM若 しくはlMでは.cYttC19の FMと比較して,本剤投与後の

10'躙
キサシン水和物 経口船 幅用量鋼 )

[販 売 名]

[慎 重投与 ]

□ 作用
tH大な剛作用)]

クラビット2almg(第 ‐:メt)

重症筋無力症の患者

菫鷹筋無力症の悪化 :重症筋無力症の患者で症状の悪化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11し ,適りな処置を行うこと

10



1l K多屹β搬 讐デ里ロン7Jレフア‐2a(遇優ヨロ倒腱え)

[販 売 名〕

日 作用
饉大IHttD]

ベガシス皮 ド:l:`Ю″g.1■ 皮 ドil180μ g(ll'外製薬 )

く本剤単独の場合〉

汎血球減少,無顆粒球症,自血球減少に000″ L未満),血小板減少 (50,000/μ Lホ着),貧

血・ 赤芽球務 :定期的に1虹液検■を行うなど.患者の状態をi分に観察すること。本刺の減

量.中 Jlに ついては,「 1,法・‖:景 に関連する費‖l卜の注意」の■を参!照すること。

〈リバビリンとの併用の場合〉

再生不良性質血,赤芽球瘍 :定 lul的 に血液検金をlFう など.忠 との1人態をi分に製寮すること。

小刑の減量.中
"1に

ついては,「用法・川量に関連する使用 Lの,L意」の■を参照すること。

12 gi讐3秒 (剛 )

[販 売 名〕   コベガス錠
"onlg【

柳回 (`11外 製薬,

日作用     くベグインターフェロンアルファ_2a(遺伝子組換え)との併用の場合〉
饉大な躙M開   再生不良性貧血,赤芽球書:定 lpl的に血ilt検 金を行うなど.忠者の状態を卜分に観察すること。

本刺の減量.中
"1に

ついては。「,‖ 法・用景に関連する使1‖ Lの注意」の項を参照すること。

13場1翻畠 昌養日本脳炎ワクチン

〔販 売 名]

[■反応
●焦門厠Ы]

ジェービックV Hm朗 (阪 人微41物

"Ⅲ

好究会,

シヨック.アナフィラキシー様症状 :シ ョック. アナフ ラキシー

)があらわれることがあるので, を i‐分に

れた場合には適切な処置を行うこと。

(ADEM)力 あ`らわれること

後」4‖ から2 に発熱 頭痛.けいれん.運動障1lF. 子琴があらわれる。本

■1が疑われる場合には.ヽ!R:等で診断し 適UJな処置を行うこと。

けいれん :けいれんがあらわれることがある。通常.接 m直 後から敏‖ごろまでにけいれん

■■人があらわれる。本薔iが疑われる場合には.観 lilを l‐ 分に行い.j

14細
晨貨研にB型肝炎ワクチン G母出来)

ビームゲン (1と学及血清班法研力 ,7)〔販 売 名〕

〔月法・月1に日1

'`mLO注
1]

本刑の 3111」 ‖1そ 競 1～ 2簡 ,1後を‖遺に 資をFiし 、 H13s抗

稚者には■加‖姜難を考慮することc

11
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【2】 -2 添付文書改訂の内容
● :指導による改810:自主政訂

117 精 神 神 経 用 剤

ジェイゾロフ ト錠る嘔

【妊・産・授乳婦】

● (改 )

1 妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には、治療
上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にの

み投与すること。 [妊娠中の投与に関する安全性は

確立 していない。]

(1)妊娠末期に本剤あるいは他のSSRI、 SNRIが投与さ
れた婦人が出産 した新生児において、入院期間の延

長、呼吸補助、経管栄養を必要とする、離脱症状と

同様の症状が出産直後にあらわれたとの報告がある。
臨床所見としては、呼吸窮迫、チアノーゼ、無呼吸、

発作、体温調節障害、哺乳障害、嘔吐、低血糖症、

筋緊張低下、筋緊張克進、反射克進、振戦、ぴくつ

き、易刺激性、持続性の泣きが報告されている。

(2)海外の疲学調査において、妊娠中に本剤を含むSSRI

を投与された婦人が出産 した新生児において、新生

児通延性肺高血圧症の リスクが増加 したとの報告が

ある。このうち1つの調査では、妊娠34週以降に生ま
れた新生児における新生児遅延性肺高血圧症発生の

リスク比は、妊娠早期の投与では24(95%信頼区間
12-43)、 妊娠早期及び後期の投与では36(95%
信頼区間12-83)で あった。

ス トラテラカプセル恥  【試用】
【重大な副作用】

● (追 )

1 肝機能障害、黄疸、肝不全 く頻度不明):肝機能検
査値の上昇を伴 う肝機能障害、黄疸、肝不全があら

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。

【その他の副作用】

O(追 )

皮膚 (1%未満)

皮膚炎、多汗症

【過量投与】

O(追 )

徴候、症状 :過量投与時には、痙摯、傾眠、興奮、運
動九進、異常行動、消化器症状、散瞳、頻脈、口渇、
浮動性めまい、振戦及び血圧上昇等が認められている。
また、本剤及び他剤を同時に過量投与 した場合には、
死亡例も報告されている

パキシル錠10電、20mg【院外】

【相互作用 (併注)】

0(追 )

1 薬剤名等

セロ トニン作用を有する薬剤 (炭酸 リチウム、選

択的セロ トニン再取 り込み阻害剤、 トリプタン系薬

剤 〈スマ トリプタン等)、 セロ トニン前駆物質 (L―

トリプ トファン、5-ヒ ドロキシ トリプ トファン等 )

含有製剤又は食品等、トラマ ドール、フエンタニル、

リネゾリド、セイヨウオ トギ リソウ(St」ohn's Wort、

セン ト・ ジョーンズ・ワー ト)含有食品等 )

7 薬剤名等

ア トモキセチン

臨床症状・措置方法

併用によリア トモキセチンの血中濃度が上昇 したと
の報告がある。

機序・危険因子

本剤が肝臓の薬物代謝酵素CYP2D6を 阻害することに

よると考えられる。

【重大な副作用】

● (追 )

4 中毒性表皮壊死融解症 (Toxio Epidermal
Necrolysis:TEN)、 皮膚粘膜眼症候群

(Stevens―」ohnson症候群)、 多形紅斑 〈頻度不明注
1)、 3))中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、
多形紅斑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。

注1)自発報告又は海外のみで認められている副作用に
ついては頻度不明とした。

注3)海外での頻度 :001%未満

【その他の副作用】

0(追 )

4 精神神経系 (1%未満)

振戦、神経過敏、感情鈍麻、緊張克進、錐体外路
障害、知党減退、離人症、躁病反応、あくび、激越、
アカシジア注2)、 異常な夢 (悪夢を含む)

5 精神神経系 (頻度不明)

レス トレスレッグス症候群

注1)自発報告又は海外のみで認められている日J作用に
ついては頻度不明とした。
注2)内的な落ち着きのなさ、静坐/起立困難等の精神
運動性激越であり、苦痛が伴 うことが多い。治療開始
後数週間以内に発現 しやすい。

【妊・産・授乳婦】
● (追 )

1 妊婦等

[1)海外の疫学調査において、妊娠第1三半期に本剤
を投与された婦人が出産 した新生児では先天異常、特
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に心血管系異常 (心室又は心房中隔欠損等)の リスク

が増加 した。このうち1つの調査では、一般集国におけ

る新生児の心血管系異常の発生率は約1%であるのに対

し、パロキセチン曝露時の発生率は約2%と 報告されて

いる。2)妊娠末期に本剤を投与された婦人が出産 した

新生児において、呼吸抑制、無呼吸、チアノーゼ、多

呼吸、てんかん様発作、振戦、筋緊張低下又は克進、

反射先進、ぴくつき、易刺激性、持続的な泣き、嗜眠、

傾眠、発熱、低体温、哺乳障害、lE吐、低血糖等の症

状があらわれたとの報告があり、これらの多くは出産
直後又は出産後24時間までに発現 していた。なお、こ

れらの症状は、新生児仮死あるいは薬物離脱症状とし
て報告された場合もある。3)海外の疫学調査において、
妊娠中に本剤を含む選択的セロ トニン再取 り込み阻害
剤を投与された婦人が出産 した新生児において新生児
遷延性肺高血圧症の リスクが増加 したとの報告がある。
このうち1つ の調査では、妊娠34週以降に生まれた新生

児における新生児遷延性肺高血圧症発生の リスク比は、
妊娠早期の投与では24(95%信頼区間12-43)、 妊娠
早期及び後期の投与では36(95%信頼区間12-83)で
あつた。 ]

【過量投与】

0(追 )

処置 特異的な解毒剤は知られていないので、必要
に応 じて胃洗浄等を行 うとともに、活性炭投与等適切
な療法を行うこと。

【副作用】

O(改 )

うつ病・うつ状態患者、パニック障害患者を対象とし
た使用成績調査及び強迫性障害患者を対象とした特定
使用成績調査において、3,239例 中503例 (155%)に 臨
床検査値異常を含む副作用が報告された。その主なも
のは、嘔気157例 (48%)、 傾眠120例 (37%)、 食欲
不振42例 (13%)、 めまい42例 (13%)で あった (第
13回安全性定期報告時)。

122 骨格筋弛緩剤

エスラックス静注50曜

【重要な基本的注意】
● (改 )

2 本剤による筋弛緩状態から回復させるには、スガマ
デクスナ トリウム又は抗コリンエステラーゼ剤並び
にア トロピン硫酸塩水和物 (抗コリンエステラーゼ
剤の副作用防止のため)を静脈内投与すること。抗
コリンエステラーゼ剤を投与する場合、筋弛緩モニ
ターによる回復又は自発呼吸の発現を確認した後に
投与すること。なお、それぞれの薬剤の添付文書の
用法・用量、使用上の注意を必ず確認すること。

フ スガマデクスナ トリウム投与後に本剤を再投与する
必要が生じた場合、本剤の作用発現時間の遅延が認
められるおそれがあるので、患者の状態を十分に観
察しながら慎重に投与すること。

212 不整脈用剤

タンボコール錠m嘔
【効能・効果】

● 〈追)

小児

頻脈性不整脈 く発作性心房細動・粗動、発作性、上室
性、心室性)

【効能・効果 (使用上の注意)】

0(追 )

小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療
に熟練した医師が監督すること。基礎心疾患のある心
房粗動及び心室頻拍では、有益性がリスクを上回ると
判断される場合にのみ投与すること。

【用法・用量】
● (追 )

小児 頻脈性不整脈 (発作性心房細動・粗動、発作性
上室性、心室性)通常、6カ 月以上の乳児、幼児及び小
児にはフレカイニ ド酢酸塩として1日 50～ 100mg/r
(体表面積)を、1日 2～3回に分けて経口投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1日 最高
用量は200mg/ボとする。通常、6カ 月未満の乳児には
フレカイニ ド酢酸塩として1日 5師g/耐 (体表面積)

を、1日 2～ 3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症
状により適宜増減する。ただし、1日 最高用量は200mg

/ポとする。

【重要な基本的注意】
0(追)                  ‐

10 母乳及び乳製品の摂取により、本薬の吸収が抑制
され、有効性が低下するおそれがあるので、特に乳幼
児に使用する場合には十分注意すること。また、母乳
及び乳製品の摂取中止時には、本薬の血中濃度の上昇
に十分注意すること。

【小児】
O(削 )

小児に対する安全性は確立していない (使用経験が
ない)。

218 高脂血症 用剤

ゼチーア錠10電

【その他の副作用】
O(追 )

2 精神神経系 (頻度不明)

抑うつ、錯感覚

4 消化器 (1%未満)

アミラーゼ上昇、食欲不振、消化不良、逆流性
食道炎、鼓腸放屁、国内炎、胃炎

5 消化器 〈頻度不明)

膵炎、胆石症、胆のう炎、国内乾燥
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11 循環器 (1°/0未満)

期外収縮、動悸、血圧上昇、胸痛

12 循環器 (頻度不明)

ほてり

14 筋肉 (¬ %未満)

関節痛、背部痛、四肢痛

15 筋肉 (頻度不明)

筋肉痛、筋力低下、筋痙縮

20 皮膚 (頻度不明)

奪麻疹、多形紅斑

22 その他 (1%未満 )

テス トステロン低下、TSH上 昇、尿酸上昇、リン
値上昇、疲労、浮腫 〈顔面・四肢)、 帯状疱疹、
単純疱疹、結膜炎、咳嗽

23 その他 (頻度不明)

無力症、疼痛

上記のような副作用があらわれた場合には、症状に応
じて適切な処置を行うこと。

219 その他の循環器 官用剤

インダシン静注用lmg【患限】
【重大な副作用】
0(改 )

1 ショック(01%)血圧低下、チアノーゼ等があらわ
れることがあるので、観察を十分に行うこと。

2 胃腸出血 (32%)、 下血 (o6%)、 小腸及び大腸等

糧鷹Xl諄栃琶亀撃ぉ(КZ「
に6り、厳

3 急性腎不全 (o4%)、 無尿 (04%)、 尿毒症 (頻度
不明)、 血尿 (07%)重篤な腎障害があらわれること

:雪 2β
で、定期的に検査を行うなど観察を十分に行

咆覇陣][[]]鱗 [曇1器塁[
されている。

5 肺高血圧 (003%)

6 低血精 (82%)
低血糖があらわれることがあるので、検査を実施

するなど観察を十分に行うこと。

【その他の副作用】
O〈追)

2 肝臓 (01～ 5%未満)

肝機 能異 常 (AST(GOT)上 昇、ALT(GPT)上 昇 )

11 その他 (01～ 5%未満)

黄疸、ビリル ビン上昇、体重増加 (体液貯留)

【副作用】

0(追 )

臨床試験 (治験)

安全性評価対彙症例23例 中、副作用が報告されたの
は10例 (4350/0)で あつた。主な目1作用は、尿量減少3

件 (130%)、 低血精3件 (130%)、 血清クレアチニン
上昇3件 (130%)であった。

使用成績調査 (再審査終了時)

安全性評価対象症例3、 491例中、副作用が報告され
たのは1、 689例 (484%)で あった。主な副作用は、尿
量減少944件 (270%)、 血清クレアチニン上昇334件

(96%)、 低血糖286件 (82%)、 3UN上昇214件 (61%)、
腎機能異常184件 (53%)で あった。

232 消化性潰瘍用剤

アズロキサ顆粒2_5%
【副作用】
O(追 )

承認までの調査症例498例中2例 (04%)に 自他覚的
副作用が認められた。内訳は口渇感 〈o2%)、 口唇乾
燥感 (o2%)であった。副作用としての臨床検査値の
異常は、総ビリルビン値の上昇11%(:例 /94例 )、
ALT(GPT)の 上昇09%(3例 /339例 )、 AST(OoT)の
上昇06%(2例 /339例 )、 γ―GTPの上昇06%(2例 /
316例 )、 AI― Pの上昇03%(1例 /335例 )であった。
(承認時)また、使用成績調査症例115症例中、副作用

は認められなかった。 (再審査終了時)

オメプラゾン錠10電

【相互作用 (併注)】

0(改 )

9 薬剤名等
クロピドグレル硫酸塩

臨床症状・措置方法
クロピドグレル硫酸塩の作用を減弱するおそれがあ

る。

機序・危険因子

塩3誓程臨 lttl・ 。

ピドグレル硫酸

239 その他の消化器官用薬

レミケード点滴静注用100ng【患限】
【警告】
0(追 )

&庸
驚 ,:鍛臨

4郷
層階

F::iib験
蘇hな磐堀:越晨21:甚部繁農鷲
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【効能・効果】

0(追)強 直性脊椎炎

【効能・効果 (使用上の注意)】

O(追 )

<強直性脊椎炎>
過去の治療において、他の薬物療法 (非ステロイ ド性

抗炎症剤等)等の適切な治療を行つても、疾患に起因
する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行う
こと。

【用法・用量】
0(追 )

<強直性+椎炎>
過去の治療において、他の薬物療法 (非ステロイ ド

性抗炎症剤等)等の適切な治療を行つても、疾患に起
因する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行
う。

【重要な基本的注意】
● (改 )

7 臨床試験における投与後3年間の追跡調査で、悪性
リンパ腫等の悪性腫瘍の発現が報告されている。慢性
炎症性疾患のある患者に長期の免疫抑制剤を投与し
た場合、感染症や悪性リンパ腫の発現の危険性が高ま
ることが報告されている。また、本剤を含む抗TNF製

剤を使用した小児や若年成人においても、悪性リンパ
腫等の悪性リンパ腫等の悪性腫瘍が報告されている。

【冨1作用】

O(追 )

国内で実施された関節リウマチ、クローン病、ベー
チェット病による難治性網膜ぶどう膜炎、乾癬及び強
直性脊椎炎を含む臨床試験で、本剤が投与された959例

中、副作用が報告されたのは842例 (878%)であり、
その主なものは咽喉頭炎 〈239%)、 発熱 (109%)、
発疹 〈94%)、 血圧上昇 (52%)、 頭痛 (50%)等
であつた。また、主な臨床検査値異常変動はALT(GPT)
封彗カロ (10 00/.) 、 AST (00T) 封曽カロ (7 70/。 ) 、 LDH力曽カロ
(70%)、 血尿 〈尿潜血)(57%)、 白血球数増加
(56%)、 尿沈漬 (55%)、 γ―GTP増加 (54%)等

であつた。また、海外で実施された関節リウマチ、ク
ローン病、乾癖及び強直性寺椎炎を含む臨床試験で、
本剤が投与された5、 780例中、副作用が報告されたの
は3、 128例 (541%)で あり、その主なものは、頭痛
(92%)、 気道感染 (91%)、 発疹 (56%)、 悪心
(56%)等であった。 (強直性脊椎炎効能追加時)

249 その他 のホルモ ン剤 (抗ホルモ ン剤 を

含む )

ゾラデックスLAデポ10_8ng【患限】
【取扱い上の注意】
O(改 )

2 アルミパウチを開封及び取り出す際に、プランジャ
ー (押棒)が引つ掛かることがあるので、開封部付
近にプランジャー (押棒)が無いことを確認して開
封し、開封部を十分広げた上で、慎重に取り出す事。

3 プランジヤー (押棒)か らクリップを外す際に、注

入器本体からプランジヤー (押棒)が抜けないよう

にすること。

5 プランジヤー く押棒)を注入器本体の内側までしっ
かりと押し込み、デポ剤の注入と注射針カバーを作
動させること。

6注射針カバーが十分に作動しない場合には、針束1し

事故に注意しながら投与部位から注射針を抜くこと。

ゾラデックスデポ3_鈍 【科限】
【取扱い上の注意】
0(改 )

2.アルミパウチを開封及び取り出す際に、プランジャ
ー (押棒)が引つ掛かることがあるので、開封部付
近にプランジャー (押棒)が無いことを確認して開
封し、開封部を十分広げた上で、慎重に取り出す事。

3 プランジャー (押棒)か らクリップを外す際に、注
入器本体からプランジヤー (押棒)が抜けないよう
にすること。

5 プランジャー (押棒)を注入器本体の内側までしっ
かりと押し込み、デポ剤の注入と注射針カバーを作
動させること。

6 注射針カバーが十分に作動しない場合には、針刺し
事故に注意 しながら投与部位から注射針を抜くこと。

399 他 に分類 され ない代謝性 医薬 品

ヒュミラ皮下注40mシ リンジ0趾  【患限】
【重要な基本的注意】

● (改 )

2 重要な基本的注意
(2)本剤を含む抗TNF製剤の臨床試験で、悪性リンパ腫
等の悪性腫瘍の発現頻度が対照群に比し、高かった
との報告がある。また、関節リウマチのような慢性
炎症性疾患のある患者に免疫抑制剤を長期間投与し
た場合、感染症や悪性リンパ腫等のリスクが高まる
ことが報告されている。また、抗TNF製剤を使用した
小児や若年成人においても、悪性リンパ腫等の悪性
腫瘍が報告されている。本剤との因果関係は明確で
はないが、悪性腫瘍等の発現には注意すること (「臨
床成績」の項参照)。 本剤投与に先立って全ての患者
(特に、免疲抑制剤の長期間投与経験がある患者又は
PUVA療法を行つた経験のある乾癬患者)に おいて、
非黒色腫皮膚癌の有無を検査し、投与中も監視を継
続すること。

【その他の目1作用】
O(改 )

(2)そ の他の副作用(1%未満)

皮下組織膿瘍、紫斑、感染性表皮嚢胞、伝染性軟
属腫、皮膚細菌感染、手足口病、膿痴疹、膿皮症、
挫傷、結核菌皮膚テス ト陽性、メラノサイ ト性母斑、
脂漏性角化症、脂肪腫、黄色腫、紅色汗疹、ヘノッ
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ホ・シェンライン紫斑病、膿疱性乾癖、多汗症、嵌

入爪、乾癬、水疱、褥療性潰癌、皮膚嚢腫、皮膚乾

燥、発汗障害、皮膚疼痛、光線過敏性反応、脂漏、

皮膚びらん、皮膚剥脱、皮膚硬結、顔面腫脹、乾皮

症、黄色爪症候群、せつ、冷汗、面胞、皮膚エリテ

マ トーデス、痴皮

429 その他の腫瘍用薬

アリミデックス錠 l mg

【その他の副作用】

0(改 )

筋・骨格系 (01～ 1%未満)

硬直、骨折、関節炎

筋・骨格系 (01%未満)

骨粗継症、骨痛、弾発

【臨床成績】

0(追 )

4 日本を含む国際共同試験ホルモン受容体陽性閉経後
乳癌患者への多施設共同無作為化二重盲検比較試験
(日 本人97例、日本人以外354例 )において、術前療

法としてアナス トロゾール又はタモキシフェンを3

カ月間投与した後の抗腫瘍効果 (奏効率)は、アナ
ス トロゾール群90/228例 (395%)、 タモキシフェン
群79/223例 (354)で 群間に有意差は認めなかった。

サレドカプセル100【患限】
【用法・用量 (使用上の注意)】

0(改 )

(3)本剤の用量を調整する場合には、国内臨床試験で
使用された基準を参考とし、下記の減量・休薬、中
止基準を考慮すること。

技 与 薇 体薬・減量 中 止

100m8 減量 :Crado 2の非血議議性,
たはCrade3の血液毒41が認め

れない場合

滉部静脈血栓

症、 Crado 4

の血液薄畿事

たはCraC● 3

以上の非血液

尋性

200 mg以 上 減量:Grade 2の非血簿毒性ま

たIおrade3の 血瀧轟性が認め

られた場合、lllll m8減 量|す る。

減量後1週間で症状の回復また

は軽快がみられない場合、さら

に100m3減量する。

624 合成抗菌剤

クラビツト錠

【慎重投与】

●0(追 )

5 重症筋無力症の患者 [症状を悪化させることがあ

る。]

【重大な副作用】
●0(追 )

18 重症筋無力症の悪化 (頻度不明)

(重症筋無力症の患者で症状の悪化があらわれる
ことがある)

【その他の副作用】
0(追 )

4 精神神経系 (頻度不明)

幻党、傾眠、意識障害、末梢神経障害、ぼんやり、
錐体外路障害

17 感覚器 (頻度不明)

味覚消失、無嗅党、嗅党錯誤

21 その他 く頻度不明)

筋肉痛、脱力感、胸部不快感、四肢痛、咽喉乾燥、
CK(CPK)上 昇、尿中ブドウ糖陽

625 抗 ウイルス剤

コベガス200c【科限】
【重大な副作用】

● (追 )

4再生不良性貧血、赤芽球痛 く頻度不明注2))定期的
に血液検査を行うなど、患者の状態を十分に観察す
ること。本剤の減量、中止については、<用法・用
量に関連する使用上の注意>の項を参照すること。

注2)日外の臨床試験の副作用又は自発報告にて報告
された頻度を算出できない副作用については頻度不明
とした。

631 ヮクチ ン類

ジェービックv05mL【患限】
【組成・性状】
O(改 )

製法の概要

本剤は日本脳炎ウイルス北京株をVerO細胞 (ア フリ
カミドリザル腎臓由来株化細胞)で増殖させ、得られ
たウイルスを採取し、ホルマリンで不活化した後、硫
酸プロタミンで処理し、超遠心法で精製し、安定剤を
加え充填した後、凍結乾燥したものである。なお、本
剤は製造工程で、ウシの血液由来成分 (血清)、 乳由
来成分 (エ リスロマイシンラク トビオン酸塩)、 ウシ
及びヒツジの胆汁由来成分 (デオキショール酸ナ トリ
ウム)、 プタの膵臓由来成分 (ト リプシン)を使用し
ている。



【副作用】

O● (改 )

副反応等発現状況の概要

(まれに :01%未満、ときに :01～ 5%未満、副詞

なし :5%以上又は頻度不明)第 1期初回及び第1期追加

接種において、本剤を接種された生後6月 以上90月 未満
の小児123例中49例 (398%)に副反応が認められた。
主なものは発熱(187%)、 咳嗽 (114%)、 鼻漏 (98%)、
注射部位紅斑 (89%)であり、これ らの副反応のほと
んどは接種3日 後までにみられた。 (承認時)第 1期追
加接種において、第1期初回接種でマウス脳由来日本脳
炎ワクチンを接種された生後6月 以上90月 未満で第1期

初回機種後おおむね 1年 を経過 した小児40例中3例3件

(注射部位紅斑、
'E吐

、下痢各1件)の副反応が認めら
れた。第2期相当追加接種において、第1期初回及び第 1

期追加接種で本剤を接種された9歳以上13歳未満の小
児31例中6例7件の副反応が認められた。その内訳は、
注射部位紅斑4件、注射部位腫脹2件、発熱 1件であった。
第2期相当追加接種において、第1期初回及び第1期追加
接種でマウス脳由来日本脳炎ワクチンを接種された9

歳以上13歳未満の小児112例 中21例30件の副反応が認
められた。主な副反応は、注射部位紅斑11件、注射部
位腫脹10件であった。 (平成22年4月 時点)

1 ショック、アナフィラキシー様症状 :まれにショッ
ク、アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、呼吸困難、
血管浮腫等)があらわれることがあるので、接種後
は観察を十分に行い、異常が認められた場合には適
切な処置を行うこと。

2 急性散在性脳脊髄炎 :まれに急性散在性脳書髄炎
(ADEM)が あらわれることがある。通常、接種後数
日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、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。

3けいれん :けいれんがあらわれることがある。通常、
接種直後から数日ごろまでにけいれん症状があらわ

借島柵 tttf創
ヨよ 篠 計 州 こ行は

重大な副反応 (類薬 )

以下は、マウス脳由来の日本脳炎ワクチン (北京株 )

の添付文書に記載されている重大な副反応情報である。

・鵬 鰹F奪ま見劣13塁畠彗摯3翻楡鍋
暑施奢憲奪号省lF場

合には、‖Rl等で診断し、適切

に行い、適切な処置を行うこと。

その他の副反応

局所症状 〈注射部位)(5%以上 )

紅斑

局所症状 (注射部位)(01～ 5%未満)

腫脹,疼痛,そ う痒感,発疹,奪麻疹,内出血,出
血

精神神経系 〈頻度不明 )

頭痛

呼吸器 (5%以上)

咳嗽,鼻漏

呼吸器 (01～ 5%未満)

咽頭紅斑,咽喉頭疼痛

消化器 (01～5%未満)

嘔吐,下痢,食欲不振

消化器 (頻度不明)

腹痛

皮膚 (01～5%未満)

発疹,奪麻疹

皮膚 (頻度不明)

紅斑

その他 (5%以上 )

発熱

【臨床成績】

0(改 )

1 治験時の成績
生後6月 以上9o月 未満の健康小児123例 (男児67例女

児56例)を対象として、日本脳炎ワクチンの第1期予

i]ll111:il::lilll::書 iレ孵
2 製造販売後の成績
本剤を2回 目の追加接種として、日本脳炎第1期 をマ

ウス脳由来ワクチン接種を受けた8～ 12歳の児に接種
したところ平均中和抗体価 (loglo)の 上昇 (接種前 :

27± 06→接種後 :37± 03)がみられた。
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ビーAゲン 5μ g/0_25mL、 10μ g/0_5mL

【用法・用量 (使用上の注意)】

● (改 )

用法及び用量に関連する接種上の注意

1 -般的注意

(1)B型肝炎ウイルス母子感染の予防及びHBs抗原陽性

でかつHbe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型
肝炎発症予防には、抗HBs人免疫グロプリンを併用す

ること。

(2)本剤の3回 目接種 1～ 2箇月後1)2)を 目途に抗体検
査を行い、HBs抗体が獲得されていない被接種者には

追加接種を考慮すること。

【項目外】

O(追 )

主要文献

1)CDC:MMWR、  55 (RR-16):1、  Dec 8、   2006[R05215]
2)厚生労働省 :B型肝炎について (一般的な0&A)

改訂第3版 (平成20年4月 )

634血液製剤類

ア ドベイ ト注射用51Xl【患限】
【その他の副作用】
0(改 )

(2)肝胆道系障害 (頻度不明)

ALT上昇

サングロポール点満静注用2_5g【科限】
【用法・用量】
0(改 )

低ならびに無ガンマグロプリン血症に使用する場合
通常、1回人免疫グロプリンGと して200～ 600mg(4～
12mL)/kgを 3～4週間間隔で投与する。患者の状態に応
じて適宜増減する。

【用法・用量 (使用上の注意)】

O(改 )

3低ならびに無ガンマグロプリン血症の用法・用量は、
血清 lgGト ラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの
臨床症状に応じて、投与量、投与間隔を調節する必
要があることを考慮すること。

【慎重投与】
0(改 )

7心機能の低下している患者 [大量投与により、心不
全を発症又は悪化させるおそれがある。

【副作用】
O(改 )

承認時及び再審査終了時での調査症例4、 983例中108

例 (217%)に副作用が認められており、効能・効果
別の副作用発現状況は次の通りであった。
低ならびに無ガンマグロプリン血症※ 総症例47例中

8例 (170%)に副作用が認められた。主な副作用は、
発熱、悪寒、チアノーゼ等であった。 (承認時)

使用成績調査における安全性評価対象症例48例中11例

(229%)に副作用が認められた。主な副作用は、発

熱、悪寒、顔面着白等であった。 (再審査終了時)

※「通常、成人に対 しては、1回人免疫グロプリンGと

して2,500～ 5,000mg(50～ 100mL)を、小児に対しては
50～ 150mg〈 1～ 3mL)/kg体重を投与する。年齢及び症

状に応 じて適宜増減する。」に従つて投与された際の

副作用発現状況である。

重症感染症において抗生物質との併用

総症例504例 中7例 (14%)に 副作用が認められた。
主な副作用は、発熱、血圧低下、顔面蒼白等であった。

(承認時)使用成績調査における安全性評価対象症例4、

157例 中56例 (14%)に副作用が認められた。主な副

作用は、肝機能障害 (AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上
昇含む)、 悪寒、発熱等であった。 (再審査終了時)

特発性血小板減少性紫斑病

総症例63例中5例 (79%)に副作用が認められた。
主な副作用は、頭痛、頻脈、lE吐等であつた。 (承認
時)使用成績調査における安全性評価対魚症例164例 中
21例 (128%)に副作用が認められた。主な副作用は、
発熱、頭痛、発疹等であった。 (再審査終了時)

【臨床成績】
0(改 )

1 低ならびに無ガンマグロプリン血症免疫グロプリン
補充療法を受けたX連鎖無ガンマグロプリン血症患
者29例 を対象としたレトロスペクティブな研究にお
いて、高用量の静注用人免疫グロブリン(lV:G)(3週
間ごとに350～60伽g/kυ の治療を受け、血清 lgGト

ラフ値が500mg/dL以 上となった患者の感染症の発
症頻度及び入院期間は104回 /年及び070日 /年で
あつたが、未治療、筋注用人免疫グロプリンもしく
は低用量 IV:G(3週間ごとに200mg/kg未 満)で治療
され、血清 lgGト ラフ値が151ng/dL以上500ng/dL未
満だつた患者では175回 /年及び900日 /年であっ
たとの報告がある。

献血ヴェノグロプリンI‖5%静滋 .5g/50mL【患限】
【用法・用量】
0(改 )

低並びに無ガンマグロプリン血症 :通常、1回人免疫
グロブリンGと して200～ 600 mg(4～ 12mL)/kgを 3～4

週間隔で点滴静注又は直接静注する。患者の状態に応
じて適宜増減する。

【用法・用量 (使用上の注意)】

O(追 )

(3)低並びに無ガンマグロプリン血症の用法・用量は、
血清 lgGト ラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの
臨床症状に応じて、投与量、投与間隔を調節する必
要があることを考慮すること。

【副作用】
0(追 )

総症例数2,411例 (使用対象疾患 :川崎病2,355例、低
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並びに無ガンマグロプリン血症※15例、重症感染症26

例、特発性血小板減少性紫斑病15例 )中 244例 (1012%)
417件の副作用が報告されている。主な症状としては、

肝機能障害102件 (423%)、 悪寒53件 (220%)、 発

熱37件 (153%)、 チアノーゼ27件 (112%)、 戦慄
23件 (095%)、 振戦23件 (095%)等であった。 〔再
審査終了時〕

※「通常、成人に対しては、1回人免疫グロプリンGと

して2,500～5,000mg(50～ 100mL)を 、小児に対しては、」
1回人免疫グロプリンGと して100～ 150ng(2～ 3mL)/
kgを点滴静注又は直接静注する。症状によって適宜増
量する。」に従つて投与された。

【臨床成績】

O(改 )

1 低並びに無ガンマグロプリン血症免疫グロプリン補
充療法を受けたX連鎖無ガンマグロプリン血症患者
29例 を対象としたレトロスペクティブな研究におい
て、高用量の静注用人免疫グロプリン(lVIG)(3週 間
ごとに350～ 600mg/kg)の 治療を受け、血清 lgGト ラ
フ値が500ng/dL以 上となつた患者の感染症の発症
頻度及び入院期間は104回 /年及び070日 /年であ
つたが、未治療、筋注用人免疫グロプリンもしくは
低用量 IVIG(3週間ごとに200mg/kg未 満)で治療さ
れ、血清 lgGト ラフ値が151mg/dL以上500mg/dL未 満
だつた患者では175回 /年及び900日 /年であった
との報告がある。

献血グロベニンI静注用2500alg

【用法・用量】

0(改 )

◇無又は低ガンマグロプリン血症 :通常、1回人免疲グ
ロブリンGと して200～ 600mg(4～ 12mL)/kgを 3～4週

間隔で点滴静注又は直接静注する。なお、患者の状
態により適宜増滅する。

【用法・用量 (使用上の注意)】

O(追 )

5 無又は低ガンマグロプリン血症の用法・用量は、血
清 lgGト ラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの臨
床症状に応じて、投与量、投与間隔を調節する必要
があることを考慮すること。

【副作用】

O(追 )

◇無又は低ガンマグロプリン血症※ :39例 中7例

(179%)に副作用が認められ、投与回数当たりの
発生頻度は89%(18回/203回 )で あった。また、
副作用の種類は発熱、悪寒、口E気等であった。

※)「通常、成人に対しては、1回人免疫グロプリンG

として2,500～5,000mg(50～ 100mL)を、小児に対しては、
1回人免疲グロプリンGと して10o～ 150ng(2～3mL)/kg
を点滴静注又は直接静注する。なお、症状により適宜
増減する。」に従って投与された際の副作用発現状況
である。

【臨床成績】

O(改 )

1 無又は低ガンマグロプリン血症 :免疫グロプリン補

充療法を受けたX連鎖無ガンマグロブリン血症患者
29例を対象としたレトロスペクティブな研究におい

て、高用量の静注用人免疫グロプリン(IVIG)(3週 間
ごとに350～ 6t10mg/kg)の治療を受け、血清 !gGト ラ
フ値が500mg/dL以 上となった患者の感染症の発症

頻度及び入院期間は104回/年及び070日 /年であ
つたが、未治療、筋注用人免疫グロプリンもしくは

低用量lVIG(3週 間ごとに200mg/kg未 満)で治療され、
血清 lgGト ラフ値が151mg/dL以上500mg/dL未 満だ
つた患者では175回 /年及び900日 /年であったと
の報告がある。

献血ベニロンーI静注用500og、 2500mg、 5000c
【用法・用量】
O〈改)

(1)低又は無ガンマグロプリン血症
通常、 1回 にスルホ化人免疫ロプリンG200～

600mg(4～ 12mL)/kgを 3～4週間隔で点滴静注又は
直接静注する。なお、患者の状態に応じて適宜増減
する。

【用法・用量 く使用上の注意)】

O(改 )

3低又は無ガンマグロプリン血症の用法・用量は、血
清 lgGト ラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの臨
床症状に応じて、投与量、投与間隔を調節する必要
があることを考慮する。

【副作用】
0(改 )

(1)低又は無ガンマグロプリン血症注):264症例中11

例 (417%)に副作用が認められた。主な副作用は、
発熱3件 (114%)、 悪寒2件 (076%)、 血圧低下2

件 (076%)等 であった。 (承認時及び使用成績調
査終了時)

注)「通常、成人に対しては、1回 にスルホ化人免疫グ
ロプリンG2,500～ 5,0001ng(50～ 100mL)を、小児に対
しては、1回 にスルホ化人免疫グロプリンG50～ 150ng

(1～3mL)/kgを点滴静注又は直接静注する。なお、
年齢及び症状に応じて適宜増減する。」に従つて投与
された際の副作用発現状況である。

【臨床成績】           ,
0(改 )

(1)低又は無ガンマグロプリン血症 :免疫グロプリン
補充療法を受けたX連鎖無ガンマグロプリン血症患
者29例 を対象としたレトロスペクティブな研究にお
いて、高用量の静注用人免疫グロプリン (IVIG)(3
週間ごとに350～600mg/kg)の治療を受け、血清 lgG

トラフ値が500mg/dL以 上となった患者の感染症の
発症頻度及び入院期間は104回/年及び070日 /年
であつたが、未治療、筋注用人免疫グロブリンもし
くは低用量 :VIG〈 3週間ごとに200ng/kg未 満)で治
療され、血清 igGト ラフ値が151mg/dL以上500mg/dL
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未満だつた患者では、175回/年及び900日 /年で

あつたとの報告がある。

日赤ポリグロビン‖596静瀬 g/100■
【用法・用量】
0(改 )

・低又は無ガンマグロプリン血症に使用する場合 :通

常、1回人免疫グロプリンGと して200～ 600mg(4～
12mL)/kgを 3～4週間隔で点滴静注又は直接静注す
る。患者の状態に応じて適宜増減する。

【用法・用量 (使用上の注意)】

0(追 )

3 低又は無ガンマグロプリン血症の用法及び用量は、
血清 lgGト ラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの
臨床症状に応じて、投与量、投与間隔を調節する必
要があることを考慮すること。

【副作用】
0(改 )

ポリグロビンN(バイエル薬品株式会社)の承認時及
び使用成績調査での調査症例5,260例中269例 (511%)
に副作用 (臨床検査値の異常変動を含む)力1認められ
た。効能又は効果別の副作用発現率は低又は無ガンマ
グロブリン血症※260%(2/77)、 重症感染症におけ
る抗生物質との併用385%(135/3,510)、 特発性血小
板減少性紫斑病1086%(29/267)、 川崎病830%(95
/1,144)で あった (再審査終了時)。

※「通常、成人に対しては、1回 人免疲グロプリンGと

して2,500～5,00飾 g(50～ 100mL)を、4ヽ児に対しては、
1回人免疲グロプリンGと して50～ 150mg(1～ 3mL)/kg
を点滴静注又は直接静注する。症状に応じて適宜増減
する。」に従つて投与された際の副作用発現状況であ
る。

4 川崎病
(1)厚生省川崎病研究JJI作成による「診断の手引き」(改

訂4版)に合致した症例を対象としてポリグロビンN
を200ng/kg/日 、5日 間投与した。解析対象96例の
うち冠状動脈障害 (CAL)が認められなかった症例は

言l量
曽ず覧し丁クE夕聯奮書に毒∃‖増層垢著騒

【臨床成績】
0(改 )

1 低又は無ガンマグロプリン血症
免疫グロプリン補充療法を受けたX連鎖無ガンマ

グロプリン■症患者29例 を対象としたレトロスペク

:1静I]:輛 [1:剛]2[[俳

以上500mg/dL未 満だった患者では1フ5回 /年及び

900日 /年であつたとの報告がある。

3 特発性血小板減少性紫斑病 (ITP)

急性及び慢性 :TP患者で副腎皮質ステロイ ド剤、免
疲抑制剤、摘膊、他の免疲グロプリン製剤に無効の
症例及び効果が一過性であつた症例、その他主治医
が適当と認めた症例を対象にポリグロビンNを 1日

1 4001ng/kg、 5日 間連日投与し、血小板数、出血症状、
出血時間の変化を観察した結果、有効率は急性 ITPで

667%(40/60)、 慢性 ITPで 769%(50/65)、 全体
で720%(90/125)で あった。

639 その他 の 生 物 学 的製 剤

シムレク ト静注用20嘔 【息限】

【重要な基本的注意】

0(改 )

2 本剤は、製造工程の極めて初期の段階 (マスターセ
ルバンク及びワーキングセルバンクの作製時)で、
培地成分の一部としてヒト血液由来成分であるヒト
血清アルブミン及びヒトトランスフェリンを使用 し
ているが、最終製品の成分としては含まれていない。
これらヒト血液由来成分に対 して原血漿を対象とし
た核酸増幅検査は実施 していないが、血清学的検査
によリウイルスの抗原又はウイルスに対する抗体が
陰性であることを確認 している。更に、これらヒト
血液由来成分及びバシリキシマブ (遺伝子組換え)の
製造において、複数の工程によリウイルスの除去・
不活化をしており、最終製品へのB型肝炎ウイルス
(HBV)、 c型肝炎ウイルス (Hcv)及 びヒト免疫不全

ウイルス (HI卜1及びHIV-2)混入の可能性は極めて
低い。また、ヒトトランスフェリンの製造にフラン
スで採血 したヒト血液を用いているが、本剤の投与
により伝達性海綿状脳症 (TSE)が ヒトに伝播 したと

2警言婁茎1を激 ξミ戦■■
=、

尚 よ
ヽ

よるTSE伝播のリスクは極めて低い。本剤の投与に際
しては、その旨の患者又はその保護者への説明を考
慮すること。

【項目外】
0(改 )

本剤は、製造工程の極めて初期の段階 (セルバンク
作製時)において、B型肝炎ウイルス、c型肝炎ウイル

臭発ピ与よ暑『奮†孟議富桑援雰187監得嘱持夢ξ
ン及びヒトトランスフェリン)を培地成分の一部とし
て使用 しています。 したがってゥィルス感染症伝播の
リスクを完全には否定 し得ないことから、疾病の治療
上の必要性を十分に検討の上、本剤を投与するようお
願いします。

ペガシス皮下注90μ g、 180μ g

【重大な副作用】
● (追 )

<本剤単独の場合>

彙ぶt鶴∬雷鳳殿葉鷺r、増器雀
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球痛 (頻度不明注3))定期的に血液検査を行うなど、
患者の状態を十分に観察すること。本剤の滅量、中止

については、く用法・用量に関連する使用上の注意>
の項を参照すること。

注3)国外の臨床試験の副作用又は自発報告にて報告さ
れた頻度を算出できない副作用については頻度不明と
した。

<リ バビリンとの併用の場合>
4 再生不良性貧血、赤芽球瘍 (頻度不明注3))

定期的に血厳検査を行うなど、患者の状態を十分
に観察すること。本剤の減量、中止については、く
用法・用量に関連する使用上の注意>の項を参照す
ること。

注3)国外の臨床試験の富J作用又は自発報告にて報告さ
れた頻度を算出できない副作用については頻度不明と
した。

729 その他の診断用薬 (体外診断用医薬品
を除く)

ユービット錠100E
【用法・用量 (使用上の注意)】

0(改 )

3 感染診断実施上の留意事項
13←尿素呼気試験法の判定結果は、オメプラゾー

ル、ランソプラゾール、ラベプラゾールナ トリウム
等のプロトンポンプインヒビター (PPI)、 アモキシ
シリン水和物、クラリスロマイシン、テ トラサイク
リン等の抗生物質、メトロニダゾール、ビスマス製
剤及び抗ウレアーゼ活性のあるエカベ トナ トリウム
水和物等のヘリコパクター・ピロリに対する静菌作
用を有する薬剤の服用中や中止直後では偽陰性にな
る可能性があるため、除菌前及び除菌後の感染診断
の実施に当たっては、当該静菌作用を有する薬剤投
与中止又は終了後2週間以上経過していること。

4 除菌後の感染診断 (除菌判定)

除菌判定については、除菌治療薬剤投与終了後4週
以降の時点で実施すること。
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【3】 市販直後調査対象品目 (院内採用薬)

市販直後調査とは・・・

新医薬品がいつ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。

→i:卜 |:′11,台  `′,「 |:‖

一
おお0●2■●■内に,日    おおむ●1

占謙 警 踊 ,驚a譜出 螂
n鷹

入

（輸
入
蘭
）

や

襲
遣
腋
発

おおむ●lヶ月摯内に1日

商品名

会社名

一般名
調査開始日 備考

カデュエット配合錠 4番  ~
ファイザー

アムロジピンペシル酸塩 :

ア トルバスタチン
カルシウム水和物

平成21年 12月 2日

イメン ドカプセルセ ッ ト ~~
_    小野薬品工業

アプレピタント
平成21年 12月 11日

シヤヌビア民25mg.5師 g.10伽 g

_       萬有製薬

シタグリプチン
リン酸塩水和物 平成21年 12月 11日

エリザスカプセル外用400μ g

日本新薬
デキサメタゾンジ
ペシル酸エステル 平成21年 12月 11日

/,コ ー 7レ駐 40伽g

ゼ リア新薬工業

メサラジン
平成21年 12月 16日

サーバリックス    ~
グラクソ・スミスクライン

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

バンコマイシン眼軟膏1%~
_____      東亜薬品

バンコマイシン塩酸塩
平成21年 12月 28日

′■ ノ ノロー 収 入 HじuOppm

―

  エア・ウオーター
―酸化窒素

平成22年 1月 1日

不セ ツクス測種小児用15%
_       富山化学工業

トスフロキサシジ
トシル酸塩水和物 平成22年 1月 12日

シムビコー ト     ~~~~
タービユヘイラー60吸入

―――――   アス トラゼネカ

フデソニ ド・
ホルモテロール
フマル酸塩水和物

平成22年 1月 13日

ピユ ヽフ反 卜圧側 ngシ リンジ
0 8mL

アボットジャバン

アダリムマブ
(遺伝子組換え) 平成22年 1月 20日

番「
濠理三脅在墓顧「菖欝涯樫量

レ ミ 7-卜 息 濶 静 圧 用 100

田辺三菱製薬

インフリキシマブ
(遺伝子組換え)

平成22年 1月 20日 番「邊磐i菫糞1菫[:5言驚「
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ァ ユ ロテ ッ 7■1バ ッチ 2 1mg,
4_2ng, 3.4mg, 12.6ng, 16 3ng

ヤンセンファーマ

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 くただし,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。)」

ビ・ シフロール震0 5mg
日本ベー リンガーインゲルハイム

フラミペキソール
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 く下肢静止不能症候群)」

ミリフラ勁注用70mg

大日本住友製薬

ミリフラチン水和物
平成22年 1月 20日

メロベン点洒用バイアル05g
大 日本住友製薬

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」
フビアクタ点層用′ヽ ッグ300og

塩野穣車

ペラミビル水和物
平成22年 1月 27日

ノ リ¬
「

イオ ン FttZuttg
シエリング・プラウ

スガマデクスナ トリウム
平成22年4月 19日
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【4】 ステロイ ド性骨粗選症について

ステロイ ド性骨粗黙症は医原性の疾患であるが、患者数は多く約 200万人と言われ続発性骨粗霧症の中でも最多の

数です。また、ステロイド投与患者の骨折率は非常に高く長期服用意者の 4人に 1人が骨折を経験しているとされて

います。それにも関わらずステロィ ド性骨粗選症が未治療のまま放置されることが多かつたのが現状だと思われます。

最近では低用量のステロイドが骨粗霧症を引き起こすことが明らかにされ、骨粗墨症薬のステロイ ド性骨粗継症に対

する効果もあがってきています。

そこで今回、ステロイ ド性骨粗霧症とその治療薬についてまとめましたので、参考にしてください。

一 ス テ ロイ ド性 骨粗選 症 に関す る最 近 の臨 床 知 見一

●2 5mg/日 未満の少量ステロイドでも脊椎椎体骨折リスクの増加あり

●2 5mg/日 以上の使用例では投与開始後わずか 3～ 6ヶ 月で骨折リスクが最大に達する
●20mg/日 を超えると骨折リスクは急激に増大

●安全な治療用量はないと考えぎるを得ない (骨折を回避するための安全な投与量=71μ g/日 )

一 日本骨代謝学会によるステロイ ド性骨粗藤症の管理と治療ガイ ドライン (2004年度版)一

V“ :モ年咸人平均饉 C20～ 44瞼 )

注 1)ホガィドラインユll●以上を対,とする。
注2)腱‖饉■新の定薇に原発性■ll彗症と同―である。
注0)●雷居劇

=:`原
民性骨組8EE(2000年 層HBI服 )に準する。

注4)10平均崚与量

億:;搬1七:聯毬刷鮎風島::二∴鋼
富くても骨折の自険性がある(■析

“
瞳″

“
oo)

・一般的嗜導

生活指導、栄養指暉、運動簿法は原発性骨相露症のものに準する。
・経過観察

骨密度

"J定

と胸腰ltX線撮影を定期的 (6ヶ 月～1年毎)に行う。
・薬物治療

1.ビスフォスフォネート製剤を第 1選択栞とする。

経ロステロィドを3ヶ 月以上使用中あるいは使用予定:〉

既存脆弱性骨折2)ぁるし

7v F =!a>6at> ブレドニゾロン換■4)
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― ビスフォスフォネー ト製剤による顎骨壊死一

ステロイ ド性骨相霧症の第 1選択薬となつているビスフォスフォネー ト (BP)製剤ですが、近年本剤を投与されて

いる患者が侵襲的歯科的治療を受けた後に、顎骨壊死を発症するという報告が相次いています。2010年 6月 には添付

文書の使用上注意が改訂されており、適切な使用が求められています。

【なぜ顎骨に起こるのか?】

BP製剤に関連する骨壊死が顎骨にのみ発生する理由として、顎骨には他の骨には見られない特徴 (下記)があり、

それらが関連すると言われています。

●歯は顎骨から上皮を破つて植立 → 口腔内感染源は上皮と歯の間隙から顎骨に直接到達

●口腔粘膜は薄く、傷害を受けやすい ⇒ 感染はその直下の顎骨に波及

●口腔内感染源多く存在 → 8∞種類以上、loli～ 1012個の口腔内細菌が常在

●歯性感染症 (う 蝕・歯髄炎・根尖病巣、歯周病)を介 して顎骨に炎症が波及

●抜歯などの優襲的歯科治療により、顎骨は直接口腔内に露出して感染

【リスクファクター】

1.BP製剤によるもの :窒素含有 (フ ォサマック、アク トネル、ボノテオ)>窒素非含有 (ダイ ドロネル)

2.局所的 :骨への優襲的歯科治療、口腔衛生状態の不良、歯周病・歯周lE瘍などの炎症疾患の既住、

[好発部位]下 顎>上顎、下顎隆起、口蓋隆起、顎舌骨筋線の隆起

3.全身的 :がん、高齢者、腎透析、Hb低値、精尿病、肥満、骨パジェット病

4.その他 :薬物 (ステロィ ド、シクロフォスファミド、エリスロポエチン、サ リドマイ ド)、 喫煙、飲酒

【歯科治療とBP製剤の一時的休薬について】

侵襲的歯科的治療を行う場合、BP製剤の休薬が必要な場合が出てきます。その休薬の原則を下図に示 しています。
休薬はその期間が長いほど顎骨壊死の発生頻度は低 くなるとの報告があります。骨のリモデリングの期間を考慮する
と休薬期間は少なくとも3ヶ 月が望ましいとされています。 しかし、虫歯は3ヶ 月も待てません。そのため、BP製剤は
使用を開始する前に歯科処置を済ませておくこと、また投与中は歯科において定期的に口腔内管理を受けること、ロ
腔内を清潔に保つことが重要となります。

(参考)重篤11作用疾患別対応マニュアル第 3集

医薬品添付文書

H22保険薬事典

首藤敏秀.ステロィ ド性骨粗燿症

ビスフォスフォネー ト関連顎骨壊死に対するポジションペーパー
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骨折のリスクが高 くない

原則として、休案しない



【5】 インシデント事例からの注意喚起
2010年 5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。

睡眠薬服用患者の転倒など 5件

不眠に対してベンブジアセピン系および非ベンゾジアセピン系の種々の睡眠薬及び抗不安薬が処
方されています。これらの薬剤を服用している患者での転倒の報告がありますが、薬剤の特徴や副作
用などの注意すべき点を挙げました。

ベンブジアゼピン系薬剤の作用機序

ベンブジアゼピン受容体は脳および脊髄に存在します。抑制性神経伝達物質であるGABA(γ ―アミ
ノ酪酸)受容体はベンブジアゼピン受容体や CI~チ ャネルと複合体を形成しています。ベンゾジアゼ
ピン系睡眠薬は受容体に結合することで、GABAの 受容体結合を促進し、CI―透過性を増加させること
によって中枢抑制作用を発現します。

抗柔姜巣アゼピン頚 GrnBA受弯俸への
結含辣租!=増ぁo

C:~の組把晰 入促芝

神経場絶働興雷頷静

くすりの効き方 中野員汎編より

副 作 用

現在使用されている睡眠薬には以下のような副作用があります。

持ち越し効果

服薬の翌日まで効果が持続 し、眠気、ふらつき、集中カ

低下、頭痛、倦怠感などがみ られます。

健忘

服薬直後から覚せい後一定時間の記

憶が失われる前向性健忘を示すこと

があります。特にアルコールとの併

用により発現頻度は高 くなります。

勺翻 牌 :

筋弛緩作用

薬が効いている間、筋弛緩作用に基づくら、らつき、脱カ

感、転倒などの可能性があります。反跳性不眠・退薬症候

服薬を継続 した後、突然服用を中止することで、使用前よりも強い不眠を生 じる事があります (反
跳性不眠)。 また、頭痛・幻彙・耳鳴・不安・焦燥などの症状が出る事があります (退薬症候 )。

半減期の比較的短いものを長期に服用 した場合に出現 しやすくなります。



睡眠薬の分類

睡眠薬の処方は消失半減期を参考にして、不眠の型、患者の年齢、生活状況などによって使い分け

ることが望ましいとされています。特に高齢者では一般的に代謝や排泄機能が低下し、持ち越し作用

や薬剤の蓄積による副作用が発現しやすいため、減量を考慮する必要があります。また、筋弛緩作用

による転倒や転側による骨折なども問題となるため、半減期が短いものが望ましいとされています。

睡眠薬の分類

アモバン

マイスリー

ゾピクロン

ブルピデム

エチゾラム

プロチゾラム

中間作用型 ロヒプノール

ユーロジン

ネルボン

フルニ トラゼパム

エスタゾラム

ニ トラゼパム

0.5‐2mg

l～樋

5‐ 10mg

24時間

24時間

28時間

ダルメー ト

ドラール

フルラゼパム

クアゼパム
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【6】 医薬品に関わる医療安全情報
詳細は医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報のHPを ご参照ください。
http://www. infO pnda go 」p

fid" No.17 2o1o+ sE

プレ ィルドシリンジ製剤の取扱いについて

安全使用のために注意するポイント

(事例1)シリンジポンプでドパミンを投与中にプレフィルドシリンジの押し子がガスケットから外れ、
患者にな逮注入されてしまった。

●プレフィルドシリンジ製剤の押し子とガスケットは、ねじ込み■による接続のため、
取扱い時に接機がゆるむことがあるので注意すること.

シリンジボンプ

シリンジボンプなどに
セツトして使用 する場合、
押し子とガスケットが

ゆるんでいると
高低落差により急速注入
されるおそれがあります。

ミ 築
ヽ

●
】 ●】 N

押し子こガスケットが
外れてしまった !
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(事例2)プレフィメレドシリンジのガスケットが歪んでいたため、外簡とガスケットの隙間から薬液が
漏れていた。

●ブレフィリレドシリンジをIEみ立てる際は、押し子を回転させながらねじ込むこと。

ガスケットがょ甲し子に
押されて歪む !

ガスケットの歪みは、薬液漏れや気泡混入などの原因となります。
プレフィル ドシリンジ製剤を組み立てる際は、添付文書等に従って、
正し<組み立て下さい。

イノバン注●.3%シリンジ ドプボン注0.3%シリンジ 1%ディプリバン達―キット
(500m● 50m:簡 )



組み立てられているプレフィルドシリンジ製剤であっても、
取扱い中にゆるむ可能性があるので十分注意して下さい.
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【7】 平成 22年 7月 より長期投与可能となる医薬品について

平成 22年 7月 より、下記の院内採用品が長期投与可能となります。

処方及び使用の際には添付文書をご確認下さい。

効能・効果

オラペネム小児用細粒 テビペネム ピボキシル <適応菌種>
テビペネムに感性の責色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺

炎球菌、モラクセラ (プランハメラ)・ カタラーリス、

インフルエンザ菌

<適応症>
肺炎、中耳炎、副鼻腔炎

ホ本剤の投与期間は、7日間以内を目安とすること。
クラビット錠 レボフロキサシン <適応菌種>

本剤に感性のブ ドウ球薗属、レンサ球菌属、肺炎球菌、

腸球菌属、淋菌、モラクセラ (プランハメラ)・ カタラー

リス、炭疸菌、大腸菌、赤痢菌、サルモネラ属、チフス

菌、パラチフス菌、シ トロ′ヽクター属、クレブシエラ属、

エンテロパクター属、セラチア属、プロテウス属、モル

ガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、ペス ト菌、コ

レラ菌、インフルエンザ菌、緑臓菌、アシネ トパクター

属、レジオネラ属、ブルセラ属、野兎病菌、カンピロバ

クター属、ペプトス トレプ トコッカス属、アクネ菌、o

熱リケッチア (コ クシエラ・ブルネティ)、 トラコーマク

ラミジア (ク ラミジア・ トラコマティス)

<適応症>
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リン

パ節炎、慢性膿皮症、ざ療 (化膿性炎症を伴うもの)、 外

傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿

瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎 (扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍

を含む)、 急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次

感染、膀肌炎、腎孟腎炎、前立腺炎 (急性症、慢性症)、

精巣上体炎 (副事丸炎)、 尿道炎、子宮顕管炎、胆嚢炎、
胆管炎、感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、コレラ、
パル トリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、

麦粒腫、瞼板腺炎、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性
唾液腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、炭疸、ブル
セラ症、ベス ト、野兎病、o熱

こ誓
病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめる

クロザリル錠 【試用】 治療抵抗性統合失調症



ストラテラカプセル

【試用】

ア トモキセチン塩酸塩 小児期における注意欠陥/多動性障害 (AD/HD)

ミコンピ配合錠

【試用】

テルミサルタン・

ヒドロクロロチアジド
高血圧症

アラミス ト点鼻液 フルチカゾン

フランカルボン酸
エステル

アレルギー性鼻炎

アピドラ注 インスリン グルリジン
(遺伝子組換え)

インスリン療法が適応となる糖尿病
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