
各科診療科長 
各科診療科副科長 
各医局長     殿 
各看護師長 

Drug Information News 
平成２６年１０月２４日 

NO.256 

目次

 

 

 

薬剤部HP(http://www.med.oita-u.ac.jp/yakub/)に内容を掲載しています。 

大分大学医学部附属病院薬剤部医薬品情報管理室 

（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.316    P1 

＊妊婦と薬情報センターについて 

＊ARB及びACE阻害剤の妊婦・胎児への影響について 

＊使用上の注意の改訂について 

 

【２】 添付文書の改訂       P16 

 

【３】 市販直後調査対象品目(院内採用薬)  P17

  

【４】 新規採用医薬品情報                          P18 

 

【５】 インシデント事例からの注意喚起     P29  



1 
 

【1】医薬品･医療機器等安全性情報 No.316 

＊詳細はPMDA（医薬品医療機器総合機構）HP http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_anzen/file/PMDSI316.pdf 

 

 

1．はじめに 

厚生労働省では，平成17年10月より，国立成育医療研究センター（旧国立成育医療センター）に「妊娠と薬情

報センター」を設置し，妊婦あるいは妊娠を希望している女性に対し，最新のエビデンスに基づく医薬品に関す

る様々な相談業務を実施しています。さらに相談者を対象として妊娠結果の調査を行い，新たなエビデンスを確

立する調査業務も併せて行っており，同センターの活動を医薬品医療機器等安全性情報No.268，No.279及び

No.305等でご紹介しています。 

 

【参考】  

 ・妊娠と薬情報センターホームページ：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/index.html 

 ・医薬品医療機器等安全性情報No.268： 

   http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/268.pdf 

 ・同No.279：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/279.pdf 

 ・同No.305：http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou/305.pdf 

 

2．妊娠と薬情報センターでの相談・調査の状況から 

妊娠と薬情報センターには，年間 1,000件を超える相談が寄せられています。妊娠中に薬を使用することによ

り，児へ影響を及ぼす可能性があることが広く知られている現状をあらわしています。相談者がもっとも心配さ

れるのは外表奇形のような先天異常ですが，近年，児の長期的な発達への影響についても研究結果が発表されて

きています。こうした点についても十分に情報を精査し，リスクを評価することが大切です。 

 現在までの情報を評価すると，相談者だけではなく医療従事者であっても，リスクが十分に理解されていない

例があります。ACE阻害薬や ARB などはその代表例といえます。妊娠中は他の薬剤へ変更すべきですが，そのこ

とを知らない相談例もまだ見受けられます。一方で実際よりもリスクを高く考えている例も多く見受けられます。

こうした例では必要な治療を中断してしまい，母体の健康維持が難しくなります。結果として妊娠，出産に悪影

響を及ぼしかねません。 

 重要なのは妊娠中の薬の使用についてはリスクベネフィットを検討する必要があるということです。例えばバ

ルプロ酸ナトリウムは，妊娠中に使用した場合には，先天異常の発生率が増加することや，児の IQへ悪影響を

及ぼす可能性があることが報告されています。しかしながら，てんかん発作の予防を含めたメリットは重要であ

り，他の治療法では十分にコントロールできない場合には妊娠中にも使用されます。一方，片頭痛の予防のため

http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_anzen/file/PMDSI316.pdf
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には，妊娠中はバルプロ酸ナトリウム以外の薬を使用すべきと考えられています。アメリカでは偏頭痛の予防の

ために妊娠中に使用することを禁忌としています。このように，リスクだけでなく使用する目的により使用すべ

きかどうかの判断が変わってきます。 

 実際の妊娠と薬に関する情報は少しずつ明らかになっていきます。これに伴いリスクの評価は変化していきま

す。薬剤を使用するベネフィットについても代替薬や他の治療法の存在などにより変化していきます。こうした

ことから常に最新の情報を確認し，薬を使用すべきかの判断を行っていくことが重要です。  

 

3．協力医療機関の拡大について  

妊娠と薬情報センター事業については，本年度新たに4病院（福島県立医科大学附属病院，浜松医科大学附属

病院，三重大学医学部附属病院，宮崎大学医学部附属病院）の協力を得て，妊娠と薬に関する相談・情報収集体

制の充実・強化を図ることとしましたので，協力病院を以下に紹介します。 

 医療関係者におかれましては，妊娠中に使用した医薬品の影響について不安をもつ妊婦等に対して，妊娠と薬

情報センターをご紹介ください。利用方法については下記ホームページを参照してください。  

 

相談内容・手順：http://www.ncchd.go.jp/kusuri/process/index.html 

 

 

  

http://www.ncchd.go.jp/kusuri/process/index.html


3 
 

 



4 
 

 

 

 



5 
 

 

 

 

 



6 
 

 

 

高血圧治療剤である ARB（アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤）及び ACE（アンジオテンシン変換酵素）阻害剤

は，胎児への影響が報告されており，妊婦への投与は禁忌とされている医薬品であり，平成 20年に製造販売業

者が適正使用のお願いを作成して配布するなど，注意喚起しているものの，国内において，妊娠が判明した以降

も ARB又は ACE阻害剤の服用を継続している症例，胎児への影響が疑われる症例が，継続的に複数，報告されて

います。 

 このような状況を踏まえ，妊婦及び妊娠する可能性がある婦人へのARB及びACE阻害剤の適正使用の周知徹底を

目的として，医薬品医療機器総合機構（PMDA）が「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」※をPMDAのホームペー

ジ（http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_info/file/tekisei_pmda_10.pdf）で公表しましたので紹介します。な

お，ARB及びACE阻害剤の製造販売業者も，本資材を利用して医療関係者へ情報提供しています。 

 医療関係者においては，「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」をご確認いただき，ARB及び ACE阻害剤の適

正使用の徹底にご協力くださいますようお願いいたします。 

 

※「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」の詳細や，今までに作成されたものについては，PMDAの医薬品医療

情報ホームページを御覧ください。 

   http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_info/tekisei_pmda.html 

  

【参考文献（作用機序）】 

Adverse effects of angiotensin-converting enzyme inhibitors and Angiotensin-Ⅱ receptor blockers in 

pregnancy.（ Adverse drug reaction bulletin, No.246, p943-946, 2007） 

平成26年3月25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

に改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介します。 
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平成26年7月8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.＜抗パーキンソン剤＞  

プラミペキソール塩酸塩水和物 

［販売名］ 

ビ・シフロール錠 0.5mg(日本ベーリンガーインゲルハイム) 

ミラペックス LA錠 0.375mg【院外】，同 1.5mg錠【院外】(日本ベーリンガーインゲルハイム) 

［副作用(重大な副作用)］ 

肝機能障害：AST（GOT），ALT（GPT），LDH，γ-GTP，総ビリルビン上昇等の肝機能障害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。 

 

2.＜利尿剤＞  

トルバプタン 

［販売名］ 

サムスカ錠7.5mg【科限】，同15mg錠【科限】（ヤンセンファーマ） 

［副作用(重大な副作用)］ 

汎血球減少，血小板減少：汎血球減少，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。 

 

3.＜血圧降下剤＞  

カルベジロール 

［販売名］ 

アーチスト錠1.25mg【院外】,同2.5mg錠,同10mg錠（第一三共） 

［副作用(重大な副作用)］ 

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）：

中毒性表皮壊死融解症，皮膚粘膜眼症候群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。 
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4.＜その他の消化器官用薬＞  

インフリキシマブ（遺伝子組換え） 

［販売名］ 

レミケード点滴静注用100 【科限】（田辺三菱製薬） 

［副作用(重大な副作用)］ 

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，脱力感，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。 

 

5.＜解毒剤＞  

スガマデクスナトリウム 

［販売名］ 

ブリディオン静注200mg【科限】（MSD） 

［副作用(重大な副作用)］ 

心室細動，心室頻拍，心停止，高度徐脈：本剤投与後数分以内に心室細動，心室頻拍，心停止，高度徐脈があら

われることがある。循環動態の観察を十分に行い，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

冠動脈攣縮：冠動脈攣縮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直ちに適

切な処置を行うこと。 

 

6.＜その他の腫瘍用薬＞  

カルボプラチン 

［販売名］ 

カルボプラチン注射液150mg「日医工」,同注射液450mg（日医工） 

［副作用(重大な副作用)］ 

腫瘍崩壊症候群：腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので，血清中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど，

患者の状態を十分に観察すること。異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置（生理食塩液，高尿酸

血症治療剤等の投与，透析等）を行うとともに，症状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。 

 

7.＜その他の抗生物質製剤＞  

①ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

②ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

［販売名］ 

①ラベファインパック【仮・院外】（エーザイ） 

②ラベキュアパック400【仮・院外】（エーザイ） 

［副作用(重大な副作用)］ 

出血性大腸炎：出血性大腸炎があらわれることがあるので，腹痛，血便，頻回の下痢があらわれた場合には直ち

に投与を中止し，適切な処置を行うこと。 
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8.＜合成抗菌剤＞  

リネゾリド 

［販売名］ 

ザイボックス錠600mg【科限】（ファイザー） 

ザイボックス注射液600mg（ファイザー） 

［重要な基本的注意］ 

本剤の投与により，乳酸アシドーシス等の代謝性アシドーシスがあらわれることがあるので，嘔気，嘔吐の症状

が繰り返しあらわれた場合には，直ちに医師の診断を受けるよう患者を十分指導すること。これらの症状や原因

不明のアシドーシスもしくは血中重炭酸塩減少等の症状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。 

［副作用(重大な副作用)］ 

代謝性アシドーシス：乳酸アシドーシス等の代謝性アシドーシス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，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。 

肝機能障害：AST（GOT），ALT（GPT），LDH，Al-P，γ-GTP等の上昇を伴う肝機能障害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。 

 

9.＜抗原虫剤＞  

メトロニダゾール（経口剤） 

［販売名］ 

アスゾール錠250mg（富士製薬工業） 

［副作用(重大な副作用)］ 

出血性大腸炎：ヘリコバクター・ピロリ感染症に用いた場合，出血性大腸炎があらわれることがあるので，腹痛，

血便，頻回の下痢があらわ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。 
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114 トラムセット配合錠 ○ H26.9
119 アリセプトD錠3mg、5mg、10mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.9
119 アリセプトドライシロップ1% ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.9
119 リリカカプセル25mg、75mg、150mg ○ ○ ○ H26.9
124 硫酸Mg補正液1mEq/mＬ ○ H26.9
131 アイリーア硝子体内注射液40mg/mL ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.9
131 グリセレブ点滴静注200mL ○ H26.9
131 ムコスタ点眼液UD2% ○ H26.9
217 ニトログリセリン注25mgシリンジ「テルモ」 ○ ○ ○ H26.9
248 ルナベル配合錠ULD ○ H26.9
269 ディフェリンゲル0.1% ○ H26.9
331 ソルデム1輸液200mL、500mL ○ H26.9
331 ソルデム3AG輸液200mL、500mL ○ H26.9
331 ソルデム3Ａ輸 200mL、500mL ○ H26.9
331 ソルデム6輸液200mL ○ H26.9
331 ボルベン輸液6% ○ H26.9
333 リクシアナ錠15mg、30mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.9
339 コンプラビン配合錠 ○ ○ H26.9
339 プラビックス錠75mg ○ ○ H26.9
396 アマリール0.5mg、1mg、3mg錠 ○ H26.9
396 オングリザ錠2.5mg ○ H26.9
396 ソニアス配合錠LD ○ ○ H26.9
399 ヒュミラ皮下注20mg、40mgシリンジ ○ H26.9
421 注射用エンドキサン100mg、500mg ○ H26.9
423 エピルビシン塩酸塩注射液10mg「NK」 ○ H26.9
429 グリベック錠100mg ○ H26.9
429 タシグナカプセル150mg、200mg ○ ○ ○ H26.9
429 ハラヴェン静注1mg ○ ○ H26.9
449 キプレス錠5mg ○ H26.9
449 シングレアチュアブル錠5mg ○ H26.9
449 シングレア細粒4mg ○ H26.9
449 シングレア錠10mg ○ H26.9
611 点滴静注用バンコマイシン0．5「MＥＥＫ」 ○ ○ ○ ○ H26.9
616 リファジンカプセル150mg ○ ○ ○ H26.9
617 ブイフェンド200mg静注用 ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.10
617 ブイフェンド錠50mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.10
624 グレースビット錠50mg ○ H26.9
625 テラビック錠250mg ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ H26.9
631 アクトヒブ ○ ○ ○ ○ H26.9
639 アクテムラ点滴静注用80mg、200mg ○ H26.9
639 アクテムラ皮下注162mgシリンジ、オートインジェクター ○ H26.9
821 フェンタニル注射液0.1mg、0.5mg「ヤンセン」 ○ H26.9
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http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/1149117F1020_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/1190012F3029_1_20/@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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http://www.info.pmda.go.jp/go/pack/6179401F1026_2_05/@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/6179001F1023_2_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/6241018C1020_1_09/@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/6250035F1020_1_18/@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/631140CD1029_2_04/@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/6399421A1020_1_11/@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/6399421G1022_1_06/@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/8219400A1055_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


17

商品名

会社名

ジオトリフ錠20mg,同錠30mg,同錠40mg

日本ベーリンガーインゲルハイム
テノゼット錠300mg

グラクソ・スミスクライン
フォシーガ錠5mg

小野薬品工業
ルセフィ錠2.5mg

大正富山医薬品
アプルウェイ錠20mg

サノフィ
アテディオ配合錠

持田製薬
イクスタンジカプセル40mg

アステラス製薬
ランマーク皮下注120mg

第一三共
ロンサーフ配合錠T15,同配合錠T20

大鵬薬品工業
エフィエント錠3.75mg,同錠5mg

第一三共
ザクラス配合錠HD

武田薬品工業
プレベナー13水性懸濁注

ファイザー
ネクサバール錠200mg

バイエル薬品

久光製薬
リツキサン注100mg/10mL,同注500mg/50mL

中外製薬

ソラフェニブトシル酸塩 平成26年6月20日
効能
「根治切除不能な分化型甲状腺癌」

フェントステープ1mg,同テープ2mg,同テープ4mg,同
テープ8mg

リツキシマブ(遺伝子組換え) 平成26年8月29日
効能
「難治性のネフローゼ症候群（頻回再発型あ
るいはステロイド依存性を示す場合）」

フェンタニルクエン酸塩 平成26年6月20日

効能
「中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛」

アジルサルタン/
アムロジピンベシル酸塩

平成26年6月18日

沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン
（無毒性変異ジフテリア毒素結合

体）
平成26年6月20日

効能
「高齢者　肺炎球菌（血清型1,3,4,5,6A,6B,
7F,9V,14,18C,19A,19F及び23F）による感染
症の予防」

トリフルリジン/
チピラシル塩酸塩

平成26年5月26日

プラスグレル塩酸塩 平成26年5月27日

エンザルタミド 平成26年5月23日

デノスマブ
（遺伝子組換え）

平成26年5月23日
効能
「骨巨細胞腫」

トホグリフロジン水和物 平成26年5月23日

バルサルタン/
シルニジピン

平成26年5月23日

ダパグリフロジンプロピレングリ
コール水和物

平成26年5月23日

ルセオグリフロジン水和物 平成26年5月23日

アファチニブマレイン酸塩 平成26年5月7日

テノホビルジソプロキシルフマル
酸塩

平成26年5月16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。
　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



18 
 

【4】新規採用医薬品情報(平成 26年 10 月採用) 
 

●処方オーダー 

【常用】 

(内用) 

エビリファイ錠12mg 

アジルバ錠10mg 

 

(外用) 

メプチンスイングヘラー10μg吸入100回 

ポピヨドン液10% 

ブセレキュア点鼻液0.15% 

 

【診療科限定】 

(内用) 

ロンサーフ配合錠 T15 

ロンサーフ配合錠 T20 

 

【院外専用】 

(内用) 

カリメート経口液 20%オレンジフレーバー 

ゼルヤンツ錠 5mg 

リーバクト配合経口ゼリー 

セレクトール錠 100mg 

ツムラ調胃承気湯エキス顆粒（医療用） 

アジルバ錠 20mg 

 

(外用) 

ネオキシテープ 73.5mg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●注射オーダー 

【常用】 

フィルグラスチム BS注 75μgシリンジ「モチダ」 

ゾレドロン酸点滴静注 4mg/5mL「NK」 

 

【診療科限定】 

サンドスタチン LAR筋注用キット 20mg 

サンドスタチン LAR筋注用キット 30mg 

ルセンティス硝子体内注射用キット 10mg/mL 

 

【患者限定】 

トラマール注 100 

テトカイン注用 20mg「杏林」 

 

【院外専用】 

エンブレル皮下注 50mgペン 1.0mL
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はじめに 
平成 26年 9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 DI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 DI情報を省略しています。 

 

【常用】エビリファイ錠 12mg 

→エビリファイ錠3mg採用中のため、DI省略 

 

【常用】アジルバ錠 10mg 

→アジルバ錠40mg採用中のため、DI省略 

 

【常用】メプチンスイングヘラー10μg吸入 100 回 

→メプチンクリックヘラー10μg吸入100回と切り換えのため、DI省略 

 

【常用】ポピヨドン液 10% 

→Jヨード液10%と切り換えのため、DI省略 

 

【常用】ブセレキュア点鼻液 0.15% 

→スプレキュア点鼻液0.15%と切り換えのため、DI省略 

 

【科限】ロンサーフ配合錠 T15 

【科限】ロンサーフ配合錠 T20 

【警告】 

1. 本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療施設において、がん化学療法に十分な知識・経験

を持つ医師のもとで本療法が適切と判断される症例についてのみ実施すること。また、治療開始に先立ち、

患者又はその家族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を得てから投与すること。  

2. フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤、これらの薬剤との併用療法（ホリナート・テガフール・ウラシル療法等）、

抗真菌剤フルシトシン又は葉酸代謝拮抗剤（メトトレキサート及びペメトレキセドナトリウム水和物）との

併用により、重篤な骨髄抑制等の副作用が発現するおそれがあるので注意すること。   

【禁忌】 

1. 本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者  

2. 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人  

【一般名】 

トリフルリジン・チピラシル塩酸塩配合錠 

【効能･効果】 

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌（標準的な治療が困難な場合に限る） 
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【用法･用量】 

通常、成人には初回投与量（1回量）を体表面積に合わせて基準量とし（トリフルリジンとして約 35mg/m2/回)、

朝食後及び夕食後の 1日 2回、5日間連続経口投与したのち 2日間休薬する。これを 2回繰り返したのち 14日間

休薬する。これを 1コースとして投与を繰り返す。  

なお、患者の状態により適宜減量する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤 

（カペシタビン、テガフール、ドキシフ

ルリジン、フルオロウラシル、テガフ

ール・ウラシル配合剤、テガフール・

ギメラシル・オテラシルカリウム配合

剤） 

ホリナート・テガフール・ウラシル療法 

レボホリナート・フルオロウラシル療法 

抗真菌剤フルシトシン 

葉酸代謝拮抗剤 

（メトトレキサート、ペメトレキセドナ

トリウム水和物） 

重篤な骨髄抑制等の副作

用が発現するおそれがあ

る。 

チミジル酸合成酵素阻害作用を有する

フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤等の

併用により、トリフルリジン（FTD）の

DNA 取り込みが増加する可能性がある。 

本剤中のチピラシル塩酸塩（TPI）がチ

ミジンホスホリラーゼ（TPase）を阻害

することにより、フッ化ピリミジン系抗

悪性腫瘍剤等の代謝に影響を及ぼす可

能性がある。 

他の抗悪性腫瘍剤、放射線照射等 骨髄抑制、消化管障害等が

増強することがあるので、

患者の状態を十分に観察

すること。異常が認められ

た場合には減量、休薬等の

適切な処置を行うこと。 

骨髄抑制、消化管障害等が相互に増強さ

れる。 

【副作用】 

重大：白血球減少（76.5%）、好中球減少（73.1%）、リンパ球減少（33.6%）、貧血（63.9%）、血小板減少（41.2%）、

発熱性好中球減少症（4.2%）、感染症（15.1%）、間質性肺疾患（頻度不明） 

 

【院外】カリメート経口液 20%オレンジフレーバー 

【禁忌】 

腸閉塞の患者 

【一般名】 

ポリスチレンスルホン酸カルシウム経口液 

【効能･効果】 

急性および慢性腎不全に伴う高カリウム血症 

【用法･用量】 

通常成人 1日 75～150g（ポリスチレンスルホン酸カルシウムとして 1日 15～30g）を 2～3回にわけ、経口投与

する。なお、症状により適宜増減する。 
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【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ジギタリス剤 

 ジゴキシン等 

ジギタリス中毒作用が増強さ

れることがある。 

本剤の血清カリウム値低下作用による。 

アルミニウム、マグネシウム又はカル

シウムを含有する制酸剤又は緩下剤 

 乾燥水酸化アルミニウムゲル、水酸

化マグネシウム、沈降炭酸カルシウ

ム等 

本剤の効果が減弱するおそれ

がある。 

非選択的に左記薬剤の陽イオンと交換

する可能性がある。 

アルミニウム、マグネシウム又はカル

シウムを含有する制酸剤又は緩下剤 

 乾燥水酸化アルミニウムゲル、水酸

化マグネシウム、沈降炭酸カルシウ

ム等 

全身性アルカローシスなどの

症状があらわれたとの報告が

ある。 

腸管内に分泌された重炭酸塩の中和を

妨げる。 

甲状腺ホルモン製剤 

 レボチロキシン等 

左記薬剤の効果が減弱するこ

とがあるので、服用時間をず

らすなど注意すること。 

本剤が消化管内で左記薬剤を吸着する

ことにより、これらの薬剤の吸収を阻害

すると考えられる。 

【副作用】 

重大：腸管穿孔、腸閉塞（頻度不明） 

 

【院外】ゼルヤンツ錠 5mg 

【警告】 

1. 本剤投与により、結核、肺炎、敗血症、ウイルス感染等による重篤な感染症の新たな発現もしくは悪化等が

報告されており、本剤との関連性は明らかではないが、悪性腫瘍の発現も報告されている。本剤が疾病を完

治させる薬剤でないことも含め、これらの情報を患者に十分説明し、患者が理解したことを確認した上で、

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。 

また、本剤投与により重篤な副作用が発現し、致命的な経過をたどることがあるので、緊急時の対応が十分

可能な医療施設及び医師が使用し、本剤投与後に副作用が発現した場合には、主治医に連絡するよう患者に

注意を与えること。 

2. 感染症 

(1) 重篤な感染症 

敗血症、肺炎、真菌感染症を含む日和見感染症等の致死的な感染症が報告されているため、十分な観察を行

うなど感染症の発症に注意すること。 

(2) 結核 

播種性結核（粟粒結核）及び肺外結核（脊椎、脳髄膜、胸膜、リンパ節等）を含む結核が報告されている。

結核の既感染者では症状の顕在化及び悪化のおそれがあるため、本剤投与に先立って結核に関する十分な問

診及び胸部レントゲン検査に加え、インターフェロン-γ遊離試験又はツベルクリン反応検査を行い、適宜

胸部 CT検査等を行うことにより、結核感染の有無を確認すること。結核の既往歴を有する患者及び結核の

感染が疑われる患者には、結核等の感染症について診療経験を有する医師と連携の下、原則として本剤の投

与開始前に適切な抗結核薬を投与すること。 

ツベルクリン反応等の検査が陰性の患者において、投与後活動性結核が認められた例も報告されている。 
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3. 関節リウマチ患者では、本剤の治療を行う前に、少なくとも 1剤の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案するこ

と。また、本剤についての十分な知識とリウマチ治療の経験をもつ医師が使用すること。 

【禁忌】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

2. 重篤な感染症（敗血症等）の患者 

3. 活動性結核の患者 

4. 重度の肝機能障害を有する患者 

5. 好中球数が 500/mm3未満の患者 

6. リンパ球数が 500/mm3未満の患者 

7. ヘモグロビン値が 8g/dL 未満の患者 

8. 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 

【一般名】 

トファシチニブクエン酸塩錠 

【効能･効果】 

既存治療で効果不十分な関節リウマチ 

【用法･用量】 

通常、トファシチニブとして 1回 5mgを 1日 2回経口投与する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

CYP3A4阻害剤 

 マクロライド系抗生物質 

 ノルフロキサシン等 

 アゾール系抗真菌剤 

 カルシウム拮抗剤 

  （ジルチアゼム、ベラパミル） 

 アミオダロン 

 シメチジン 

 フルボキサミン 

 抗 HIV剤 

  （リトナビル、インジナビル、

アタザナビル、ネルフィナビ

ル、サキナビル） 

 抗ウイルス剤 

  （テラプレビル；C型肝炎） 

本剤の曝露量が増加するおそ

れがある。 

本剤とCYP3A4阻害剤であるケ

トコナゾール（経口剤；国内未

承認）併用での単回投与時に、

本剤のAUCが 103%、Cmaxが 16%増

加したとの報告があるので、併

用時には本剤を 5mg1日 1回に

減量するなど用量に注意する

こと。 

これらの薬剤等は CYP3A4による本剤の

代謝を阻害するため、本剤の血中濃度が

上昇する可能性がある。 

フルコナゾール 本剤の曝露量が増加するおそ

れがある。 

本剤とフルコナゾール併用で

の単回投与時に本剤のAUCが

79%、Cmaxが 27%増加した。 

フルコナゾールとの併用時に

は本剤を 5mg1日 1回に減量す

るなど用量に注意すること。 

フルコナゾールは CYP3A4及び CYP2C19

の代謝活性を阻害するため、本剤の血中

濃度が上昇する可能性がある。 
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CYP3A4誘導剤 

 抗てんかん剤 

（バルビツール酸誘導体、カル

バマゼピン、フェノバルビタ

ール、フェニトイン等） 

 リファンピシン 

 リファブチン 

 モダフィニル 

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 

本剤の曝露量が減少するおそ

れがある。 

本剤とリファンピシン併用時

に本剤のAUCが 84%、Cmaxが 74%

減少した。 

これらの薬剤等は CYP3A4を誘導するた

め、本剤の効果が減弱する可能性があ

る。 

【副作用】 

重大：帯状疱疹（3.5%）、肺炎（ニューモシスティス肺炎等を含む）（0.9%）、敗血症（0.1%）、結核（0.1%未満）

等の重篤な感染症、消化管穿孔（0.1%）、好中球減少（0.4%）、リンパ球減少（0.2%）、ヘモグロビン減少（0.3%）、

AST（0.9%）、ALT（1.2%）の上昇等を伴う肝機能障害、黄疸（0.1%未満）、間質性肺炎（0.1%） 

 

【院外】リーバクト配合経口ゼリー 

【禁忌】 

先天性分岐鎖アミノ酸代謝異常のある患者 

【一般名】 

L－イソロイシン  952mg 

L－ロイシン    1904mg 

L－バリン     1144mg 

【効能･効果】 

食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブミン血症を呈する非代償性肝硬変患者の低アルブミン血症の改善 

【用法･用量】 

通常、成人に 1回 1個を 1日 3回食後経口投与する。 

 

【院外】セレクトール錠 100mg 

【禁忌】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

2. 糖尿病性ケトアシドーシス、代謝性アシドーシスのある患者 

3. 高度の徐脈（著しい洞性徐脈）、房室ブロック（Ⅱ、Ⅲ度）、洞房ブロック、洞不全症候群のある患者 

4. 心原性ショックの患者  

5. うっ血性心不全、肺高血圧による右心不全のある患者 

6. 未治療の褐色細胞腫の患者 

7. 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 

【一般名】 

セリプロロール 
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【効能又は効果/用法及び用量】 

1. 本態性高血圧症（軽症～中等症）、腎実質性高血圧症  

通常、成人にはセリプロロール塩酸塩として 1日 1回 100～200mgを食後経口投与する。なお、年齢、症状に

より適宜増減するが、1日最高用量は 400mgとする。  

2. 狭心症  

通常、成人にはセリプロロール塩酸塩として 1日 1回 200mgを食後経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減するが、1日最高用量は 400mg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 

カルシウム拮抗剤  

ベラパミル塩酸塩 

ジルチアゼム塩酸塩等 

徐脈、房室ブロック等の伝導障

害、うっ血性心不全があらわれ

るおそれがある。併用する場合

には用量に注意する。 

相加的に作用（陰性変力作用、心刺激伝

導抑制作用、降圧作用）を増強させる。 

交感神経系に対し抑制的に作用する

他の薬剤  

レセルピン等 

過剰の交感神経抑制を来すお

それがあるので、減量するなど

注意する。 

相加的に作用（交感神経抑制作用）を増

強させる。 

血糖降下剤  

インスリン 

トルブタミド 

アセトヘキサミド等 

血糖降下作用の増強、また、低

血糖症状（頻脈、発汗等）をマ

スクするおそれがあるので、血

糖値に注意する。 

β2遮断作用により、肝臓でのグリコー

ゲン分解が抑制される。また、低血糖時

に分泌されるアドレナリンによって生

じる低血糖症状をマスクする。 

クロニジン塩酸塩 

グアナベンズ酢酸塩  

クロニジン塩酸塩又はグアナ

ベンズ酢酸塩の投与中止後の

リバウンド現象を増強するお

それがある。β遮断剤を先に中

止し、これらの薬剤を徐々に減

量する。 

クロニジン塩酸塩の中止により血中ノ

ルアドレナリンが上昇する。 

β遮断剤と併用している場合、ノルアド

レナリンの作用のうち、α刺激作用が優

位となり、急激な血圧上昇を起こす。 

グアナベンズ酢酸塩も作用機序から同

様な反応が予測される。 

クラス I抗不整脈剤  

リン酸ジソピラミド 

プロカインアミド塩酸塩 

アジマリン等 

アミオダロン塩酸塩  

過度の心機能抑制があらわれ

るおそれがあるので、減量する

など注意する。 

相加的に作用(心機能抑制作用)を増強

させる。 

β遮断剤  血圧が上昇するおそれがある。 本剤の血管拡張作用が抑制される。 

麻酔剤  

エーテル等 

 

過剰の交感神経抑制を来すお

それがあるので、減量するなど

注意する。 

相加的に作用(交感神経抑制作用)を増

強させる。 

ジギタリス製剤  

ジゴキシン 

メチルジゴキシン等 

心刺激伝導障害(房室ブロック

等)があらわれるおそれがある

ので、心機能に注意する。 

相加的に作用(心刺激伝導抑制作用)を

増強させる。 

非ステロイド性抗炎症剤  

インドメタシン等 

本剤の降圧作用が減弱するお

それがある。  

 

非ステロイド性抗炎症剤は、血管拡張作

用を有するプロスタグランジンの合

成・遊離を阻害する。 
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降圧作用を有する他の薬剤  

降圧剤 

硝酸剤等 

降圧作用を増強するおそれが

ある。併用する場合には用量に

注意する。 

相加的に作用(降圧作用)を増強させる。 

【副作用】 

重大：心不全（0.1%未満）、房室ブロック（頻度不明）、洞房ブロック（頻度不明） 

 

【院外】ツムラ調胃承気湯エキス顆粒（医療用） 

【一般名】 

日局ダイオウ  2.0g 

日局カンゾウ  1.0g 

無水ボウショウ 0.5g 

【効能･効果】 

便秘 

【用法･用量】 

通常、成人 1日 7.5gを 2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお、年齢、体重、症状により適宜増

減する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

(1)カンゾウ含有製剤 

(2)グリチルリチン酸及びその塩類

を含有する製剤 

 

偽アルドステロン症があらわ

れやすくなる。また、低カリウ

ム血症の結果として、ミオパチ

ーがあらわれやすくなる。 

グリチルリチン酸は尿細管でのカリウ

ム排泄促進作用があるため、血清カリウ

ム値の低下が促進されることが考えら

れる。 

【副作用】 

重大：偽アルドステロン症、ミオパチー 

 

【院外】アジルバ錠 20mg 

→アジルバ錠40mg採用中のため、DI省略 

 

【院外】ネオキシテープ 73.5mg 

【禁忌】 

1. 尿閉を有する患者 

2. 閉塞隅角緑内障の患者  

3. 重篤な心疾患のある患者 

4. 幽門、十二指腸又は腸管が閉塞している患者及び麻痺性イレウスのある患者 

5. 胃アトニー又は腸アトニーのある患者 

6. 重症筋無力症の患者 

7. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

8. 授乳婦 
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【一般名】 

オキシブチニン塩酸塩経皮吸収型製剤 

【効能･効果】 

過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁 

【用法･用量】 

通常、成人に対し本剤 1日 1回、1枚（オキシブチニン塩酸塩として 73.5mg）を下腹部、腰部又は大腿部のいず

れかに貼付し、24時間毎に貼り替える。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

抗コリン剤 

三環系抗うつ剤 

フェノチアジン系薬剤 

モノアミン酸化酵素阻害剤  

口内乾燥、便秘、排尿困難、目

のかすみ等があらわれるおそ

れがある。 

抗コリン作用が増強されるおそれがあ

る。 

CYP3A4を阻害する薬剤  

 ケトコナゾール 

 イトラコナゾール等 

口内乾燥、便秘、排尿困難等が

あらわれるおそれがある。  

 

これらの薬剤は CYP3A4を強力に阻害

し、併用により本剤の血中濃度が上昇す

る可能性がある。 

【副作用】 

重大：血小板減少（頻度不明）、麻痺性イレウス（頻度不明）、尿閉（頻度不明） 

 

【常用】フィルグラスチム BS注 75μg シリンジ「モチダ」 

→グランシリンジ75と切り替えのため、DI省略 

 

【常用】ゾレドロン酸点滴静注4mg/5mL「NK」 

→ゾメタ点滴静注4mg/5mLと切り替えのため、DI省略 

 

【科限】サンドスタチン LAR筋注用キット 20mg 

→サンドスタチン LAR筋注用 20mgと切り替えのため、DI省略 

 

【科限】サンドスタチン LAR筋注用キット 30mg 

→サンドスタチン LAR筋注用 30mgと切り替えのため、DI省略 

 

【科限】ルセンティス硝子体内注射用キット 10mg/mL 

→ルセンティス硝子体内注射液 2.3mg/0.23mL と切り替えのため、DI省略 

 

【患限】トラマール注 100 

→過去に採用があったため、DI省略 
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【患限】テトカイン注用 20mg「杏林」 

→過去に採用があったため、DI省略 

 

【院外】エンブレル皮下注 50mgペン 1.0mL 

【警告】 

1. 本剤投与により、結核、敗血症を含む重篤な感染症及び脱髄疾患の悪化等が報告されており、本剤との関連

性は明らかではないが、悪性腫瘍の発現も報告されている。本剤が疾病を完治させる薬剤でないことも含め、

これらの情報を患者に十分説明し、患者が理解したことを確認した上で、治療上の有益性が危険性を上まわ

ると判断される場合にのみ投与すること。 

また、本剤の投与において、重篤な副作用により、致命的な経過をたどることがあるので、緊急時の対応が

十分可能な医療施設及び医師が使用し、本剤投与後に副作用が発現した場合には、主治医に連絡するよう患

者に注意を与えること。  

2. 感染症  

(1) 重篤な感染症  

敗血症、真菌感染症を含む日和見感染症等の致死的な感染症が報告されているため、十分な観察を行うなど

感染症の発症に注意すること。  

(2) 結核  

播種性結核（粟粒結核）及び肺外結核（胸膜、リンパ節等）を含む結核が発症し、死亡例も報告されている。

結核の既感染者では症状の顕在化及び悪化のおそれがあるため、本剤投与に先立って結核に関する十分な問

診及び胸部レントゲン検査に加え、インターフェロン-γ遊離試験又はツベルクリン反応検査を行い、適宜

胸部 CT検査等を行うことにより、結核感染の有無を確認すること。 

また、結核の既感染者には、抗結核薬の投与をした上で、本剤を投与すること。 

ツベルクリン反応等の検査が陰性の患者において、投与後活動性結核が認められた例も報告されている。  

3. 脱髄疾患の臨床症状・画像診断上の悪化が、本剤を含む TNF抑制作用を有する薬剤でみられたとの報告があ

る。脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者には投与しないこととし、脱髄疾患を疑う患者

や家族歴を有する患者に投与する場合には、適宜画像診断等の検査を実施するなど、十分な観察を行うこと。  

4. 本剤の治療を行う前に、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案すること。また、

本剤についての十分な知識とリウマチ治療の経験をもつ医師が使用すること。 

【禁忌】 

1. 敗血症の患者又はそのリスクを有する患者 

2. 重篤な感染症の患者 

3. 活動性結核の患者 

4. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

5. 脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者 

6. うっ血性心不全の患者 

【一般名】 

エタネルセプト（遺伝子組換え） 

【効能･効果】 

既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 
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【用法･用量】 

本剤を、通常、成人にはエタネルセプト（遺伝子組換え）として 10～25mgを 1日 1回、週に 2回、又は 25～50mg

を 1日 1回、週に 1回、皮下注射する。 

【併用注意】 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

サラゾスルファピリジン サラゾスルファピリジン投与

中の患者に本剤を追加投与し

たところ、各々の単独投与群と

比較して、平均白血球数が統計

学的に有意に減少したとの報

告がある。 

機序は不明である。 

【副作用】 

重大：敗血症（0.2%）、肺炎（ニューモシスティス肺炎を含む）（1.5%）、真菌感染症（0.2%）等の日和見感染

症（2.6%）、結核（0.1%未満）、重篤なアレルギー反応（0.5%）、重篤な血液障害（0.9%）、脱髄疾患（頻度不

明）、間質性肺炎（0.7%）、抗dsDNA抗体の陽性化を伴うループス様症候群（0.1%未満）、肝機能障害（3.1%）、

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）（頻度不明）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson

症候群）（0.1%未満）、多形紅斑（0.1%未満）、抗好中球細胞質抗体（ANCA）陽性血管炎（頻度不明）、急性腎

不全（0.1%）、ネフローゼ症候群（0.1%未満）、心不全（0.1%未満） 
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【5】インシデント事例からの注意喚起 

平成 26年 10 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。 

 

内用散剤の表記について 

 
 一般に、内用散剤の処方の記載は、処方単位が統一されていないことが多く、原薬量（力価）もしくは製

剤量（薬剤としての重量）での表記が見られます。当院での内用散剤は原則として原薬量（力価）をオーダ

入力する方法を採用しております。以下に、処方例を示しますので、ご確認ください。 

【例 1】 

アデホスコーワ顆粒 10％を 1 日量として 300mg（製剤量として 3g）を 1 日 3 回に分けて朝・昼・夕食

後に服用するように処方する場合 

 

●電子カルテにて入力 

 

 

 

●処方箋の記載（院内処方箋） 

  

 

●調剤される薬剤 

 

原薬量（力価）を入力します。 

原薬量（力価）が印字 
されます 

これは製剤量であり、原薬量（力価）

ではありません。 
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【例 2】 

テグレトール細粒 50%を 1 日量として 800mg（力価）（製剤量として 1.6g）を 1 日 2 回に分けて朝夕食後に

服用するように処方する場合 

 

●電子カルテにて入力 

 

 

 

●処方箋の記載（院内処方箋） 

 

 

●調剤される薬剤 

 

※院内処方の精神科、その他特別な理由がある場合は、薬名および薬剤の量の印字はしておりません。 

原薬量（力価）を入力します。 

原薬量（力価）が印字 
されます 

散剤の場合は、一包当たりの原薬量（力価）

が印字されます。 
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