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3) 要指導医薬品・一般用医薬品情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html（資料無、リンク先参照）

ドナネマブ（遺伝子組換え）製剤（新規作成）11/19

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-of-precautions/0373.html

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂：12/6,12/16

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤～子宮頸癌～（一部改正）11/22

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤～子宮頸癌～（新規作成）、

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0164.html

◆ PMDAからの医薬品適正使用のお願い

No.51　改訂版「名称類似による薬剤取り違えについて（その1）

-一般名類似-」

https://www.pmda.go.jp/files/000272093.pdf

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　～非小細胞肺癌、小細胞肺癌、肝細胞癌、胆道癌～（一部改正）11/22

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0002.html

新型コロナウイルス感染症治療薬（ゾコーバ錠及びラゲブリオカプセル）

の妊娠する可能性のある女性への投与について

薬事情報センターだより 資料１　　研修会概要、研修関連資料等　→　https://www.hiroyaku.jp/di/training/2948/

櫻下　弘志　先生

【厚生労働省、PMDA、社会保険診療報酬支払基金】１． 医薬品情報

新薬・効能追加等情報 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0037.html

◆ 薬価基準収載医薬品：11/12(後発品)、11/20(新薬他)

◆ 最適使用推進ガイドライン(医薬品) https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html

安全性関連情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html

◆ 効能・効果等の追加・変更：11/22付 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0037.html

◆ 薬価基準収載医薬品：12/6(後発品) https://www.mhlw.go.jp/topics/2024/04/tp20240401-01.html（資料無、リンク先参照）

第一三共エスファ株式会社

＜講師からのメッセージ＞

心不全患者は現在約120万人以上いると推計されており,超高齢化のさらなる進行により,2035年ごろまでは増加の一途をた

どると推定され,このような状況を「心不全パンデミック」と呼びます.今後,わが国における健康寿命の延伸を達成するためには,心

不全に対して多職種連携,地域連携による対応が重要になっています.ほとんどの心不全は,急性心不全で発症し,その後は慢

性心不全の状態となり,入退院を繰り返すうちに徐々に重症化することとなり, 「心不全の病みの軌跡」をたどることによって予後

不良となることは明らかであり,繰り返す入院は医療経済的にも大きな問題です.心不全の悪化を防ぐためには,内服薬治療と日

常生活の運動や栄養指導が重要であり,そのためにはチーム医療の提供が必要不可欠です.

令和6年6月より、これまでの調剤後薬剤管理指導加算の対象が慢性心不全患者にも拡大され、調剤後薬剤管理指導料と

して新設されました.薬剤師が心不全治療の現場に積極的に介入することにより、再入院の減少、服薬遵守、患者の知識向

上、患者のQOL向上が期待されているため、これらのことを本研修会で概説したいと思います.

共催：(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター ・ (一社)広島県病院薬剤師会 ・第一三共エスファ株式会社

「心不全パンデミックに立ち向かう

　　　～心不全の薬物療法up to dateと地域連携の取り組み～」
広島大学病院　薬剤部　薬剤主任

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　笠原　庸子　先生

特別講演

12月発売製品のご案内

◆◆◇◆　第562回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆
【JPALS研修会コード　34-2024-0118-101】

ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

プログラム

薬事情報センター情報提供 薬事情報センターだより

https://www.pmda.go.jp/files/000272643.pdf

◆ PMDA医療安全情報 https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0001.html

No.69「名称類似による薬剤取り違えについて（その2）

-一般名とブランド名類似、ブランド名類似-」

https://www.pmda.go.jp/files/000272091.pdf

◆ 「使用上の注意」の改訂（医薬品）11/13,12/17

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.414,415

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-based-on-the-consultation/0001.html

子宮収縮薬・子宮頸管熟化薬に関する適正使用のお願い 12/6

子宮頸管熟化薬の適正使用に関するお願い・プロウペス腟用剤を使用する際に、ご本人に理解していただきたいこと

　アトニン－O注【あすか製薬】、プロスタルモン・F注射液【丸石製薬】、プロスタグランジンE2錠「科研」【科研製薬】、

　オキシトシン注射液「F」【富士製薬工業】、ジノプロスト注射液「F」【富士製薬工業】、

　プロウペス腟用剤【フェリング・ファーマ、販売元：富士製薬工業】

◆ 製薬企業からの医薬品の適正使用等に関するお知らせ https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html
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骸雛上)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2025年二月11日

◆薬価墓準収載医薬品 (2024.11日 12)―後発医薬品―
参照 :泰価基準収職品ロリスト及び後発医薬品に関する情報lこつして (令和6年 11月 12日適用)厚生労働省 https:′′―

mhIW.gojp/tOpics/2024/04/tp20240401-01.htmi(2024-11‐ 12確認)

注射薬

2

11/12

11/12

ロピ′〔カイン塩酸塩水不日物

ロピ′〔カイン塩酸塩水不日物 ロピパカイン塩酸塩0。 750/0注フ5mg/1omL「刃レモ」

ロピパカイン塩酸塩0。 750/o注 150mg/20mL「テルモ」 0.フ 50/020mLl管

0.フ 50/010mLl管

テルモ

テルモ

520

260

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 2



(公社)広島県菜剤師会 薬事情報センター 2025年 1月 11日

【参考】医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱しWEつ もヽて(令和4年2月 9日 厚生労働省発出通知 )
https:〃 www,mhiw.go.jp/hOurei/dOC/tSuChiノ T220214S0020 pdf

新規医薬品等の保険収載の考え方について(平成30年 10月 10日 厚生労働省保険局資料 )
https:〃 www mhIW gojp/content/12601000/000364051.pdf

日本の薬価制度につして (平成28年 6月 23日 厚生労働省医政局経済課資料 )
https://wwW mhlw gojp/file/04-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― Shinsakanrika/0000135596 pdf

新たな品目を薬価基洋IE】 l買戟するタイミング (基本的メレール、収載時期)

※報告品目とは、医薬品部会の報告品目及び審議品目であつて新医薬品以外のもの (原則として、2月又は8月 開催の医薬品部会に

おいて審議される医療用医薬品の承認日までに承認されたものに限る。)をいう。

新医薬品 年4回・ 12～4月頃、5月 、8月 、11月 (医薬品医療機器等法に基づく承認時期と運動 )

(原貝uとして承認後60日以内、遅くとも90日以内IEJ又載。)

*慣行u的に年4回、J又載月は変動あり。

報告品目・新キット製品 年 2回 5月 、11月

後発医薬品 年 2回 6月 、12月

日本の薬価制度について

◆ 薬価基津収裁医薬品 (2024.11.20)… 新医薬品―

【1フ成分19品目】

内用薬

収戯日 票効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用最 備考 ([作用機序]、 [承認条イ牛〕等)

11/20 オレキシン受

容体拮抗粟

不眠症治療

薬

クービビック錠

25mg
25mg
1錠

57.30 製造販売元/
ネクセラフアーマ

ジャ′ヾシ

販売元/塩野
義製薬

ダリドレキサント塩

酸塩

不眠症 通常、成人に1よダリトレキサントとして1日 1回

50mgを就寝直前に経口投与する。なお、患者
の状態に応じて1日 1回25mgを投与することが

できる。

本剤は、オレキシン神経ペプチHこよるオレキシン受容

体タイプ1(OXlR)及びオレキシン受容体タイプ2
(OX2R)の両方の活性を抑制する、デュアルオレキ
シン受容体拮抗薬。クービビック錠

50mg
50m9
1錠

90.80

4/20 ランノ(― 卜・

イートン筋無

力症候群治

療斉」

ファゲプス錠10mg 10mg
l錠

3′848.70 製造販売/

ダイドーファーマ

アミフアン)Jジンリ

ン酸塩

ランノ(― 卜・イートン筋無カ

症候群の筋力低下の改善

通常、成人に1よアミフアンプlJジンとして初期用量

1回 5mgを 1日 3回経口投与する。患者の1犬態
に応じて、1回投与量として5～30mgの範囲で
適宜増減し、1日 3～5回経口投与するが、増

量は3日以上の間隔をあけて1日用量として

5mgずつ行うこと。なお、1日用量は100mgを

超えないこと。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者

数:205人 )。

[作用機序]本剤は、電位依存性でチャネ)レを遮断す

ることで、神経筋接合苫日におけるシナプス前終末の脱

分極時間を延長し、シナプス間隙へのアセチルコリン放

出の丸進を介して神経筋伝達を増強すること1こより、ラ

ンパートイートン筋無力症候群患者における筋力低

下を改善すると考えられてしる。

※各製品についての詳細な情報や正確な情宰Mよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 ラ(1/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事f盾報センター 2025年 1月 11日

収磯日 累効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用置 備考 ([作用機序J、 [承盟条件」磐)

11/20 縁取り空胞を

伴う遠位型ミ

オ′じ―治療

斉」

アセノ勺レ徐放錠

500mg
500mg
1錠

2′ 886.20 製造販売元/
ノーペルフアーマ

アセノイラミン酸 縁取り空胞を伴う遠位型ミ

オパチーにおける筋力低下

の進行抑制

通常、成人にはアセノイラミン酸として1回29を 1

日3回食後に経国投与する。なお、投与間隔は

約8時間とすることが望ましい。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者

数:193人 )。

[作用機序]本剤は、縁取り空胞を伴う遠位型ミオパ

チー患者の筋組織内における低シアリ)レ化状態を是正

し、筋組織の姿縮及び線維化を抑制することで、筋力

低下の進行抑制効果を示すと考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

11/20 高カリウム血

症改善剤

ビルタサ懸濁用散

分包8.4g

8,4g

l包

949.50 製造販売元/
ゼリア新薬工業

パチロマーツルビテ

クスカルシウム

高カリウム血症 通常、成人IEは、′ぐチロマーとして8.4gを開始

用量とし、水で懸濁して、1日 1回経口投与す

る。以後、血清カリウム値や患者の状態に応じて

適宜増減するが、最高用量は1日 1回 25.2gと

する。

本斉」はカルシウム塩とD‐ソルビトールを含む,F吸収I性

の陽イオン吸着ポリマーである。本剤は消化管内腔の

カリウムと結合することにより糞中カリウム,'F,世量を1曽カロ

させ、消化管内腔の遊離カリウムの濃度を低下させる

ことで血清カリウム値を低下させ、高カリウム血症を改

善する。

11/20 エンドセリン受

容体拮抗薬

/ホスホジエ

ステラーゼ5

阻害斉」

ユノ(ンシ配合錠 1錠 13′ 334.90 製造販売元/
ヤンセンフアーマ

販売提携先/
日本新薬

マシテンタン

/タゲラフイル

肺動脈I性肺高血圧症 通常、成人には1日 1回 1錠 (マシテンタンとして

10mg及びタゲラフイリレとして40mg)を経口投
与する。

マシテンタン1よエンH到ン (ET)A及びETB受容体に
対して拮抗作用を示す。活性代謝物もマシテンタンと

同様の拮抗作用を示す。

タダラフィリ舅よ、肺血管系における主要なcGMP分解酵
素であるPDE5を選択的に阻害し、cGMP濃度を増加
させることで、肺血管平滑筋の弛緩及び肺血管の拡

張を誘導する。

11/20 月経困難症

治療剤

アリッサ配合錠 1シート 5,056.80 製造販売元/
富士製薬工業

エステトロールフ」く

和物

/トロスピレノン

月経困難症 1日 1錠を毎日一定の時刻に定められ周順に

従つて (ピンク色錠から開始する)28日 間連続
経口投与する。以上28日 間を投与1周期とし、

出血が終わつているか続しているかにかかわらず、

29日 目から次の周期の錠剤を投与し、以後同

様に繰り返す。

本剤は、排卵抑制作用及び子宮内膜増殖抑制作用

により、月経困難症に対して有効性を示すと考えられ

る。

11/20 免疫 !r口布u斉」

/力 )♭シニュ

リンインヒビ

ター

ルプキネスカプセル

7,9mg
7.9mg
lカプセル

778.60 製造販売元/
大塚製薬

ボクロスポリン ループス腎炎 通常、成人にはボクロスポリンとして1回23.7mg

を1日 2回経口投与する。なお、患者の状態によ

り適宣減量する。

本斉Jは、T細胞においてシクロフィリンと複合体を形成

し、力)レシニューリンに結モ卦することでカルシニューリンを

阻害する。これ1こよリリンパ球増殖、T細胞サイトカイン

産生、及び「細胞活
II生化表面抗原の発現力く!rp制さ

れ、免疫抑制作用を示す。

11/20 抗悪'性腫瘍

斉」

/チロシンキ

ナーゼ阻害

斉J

オータイロカプセル

40mg
40mg
lカプセル

3′468,30 製造販売元/
ブリストル・マイ

ヤーズスクイブ

レポトレクチニブ ROS=融合遺伝子陽性の
切除不能な進行・再発の

非小細胞肺癌

通常、成人にはレポトレクチニブとして1回

160mgを 1日 1回 14日間経口投与する。その

後、1回 160mgを 1日 2回経口投与する。な

お、患者の状態により適宜減量する。

本音Jは、トロ飛 オシン受容体キナーゼ (TRK)、

ROSl、 ALK等に夕すするチロシンキナーゼ阻害斉Jであ

る。レポトレクチニブ1よ、ROSl融合タン′ぐク等のチロシ

ンキナーゼ活性を阻害し、下流のシグナル伝達分子の

リン酸化を阻害することにより、腫瘍増殖抑制作用を

示すと考えられている。

イ (2/5)※各製品についての詳細なII青報や正確なI脂報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。



(公社)広島県薬剤師会 薬事f情報センター 2025年 1月 11日

収磁日 票効分類名 商品名 規格単位 菓価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 偏考 ([作用構序J、 [承認条件]等 )

11/20 抗悪I性腫瘍

斉J

/FGFR阻
害剤

タスフィ】旋35mg 35mg
13記

15′ 37870 製造販売元/
エーザイ

タスルグラチ三ブコ

′(ク配骰気

がん化学療法後に増悪し

たFGFR2融合遺伝子陽

性の治癒切除不能な胆道

癌

通常、成人には、タスルグラチニブとして1日 1回

140mgを空腹時に経口投与する。なお、患者
の状態により適宣減量する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者

数:Sl人 )。

[作用機序]本剤は、線維芽細胞増殖因子受容体

(FGFR)のチロシンキナーゼ活性を阻害する低分子

化合物であり、FGFR融合タンパク等のリン酸化を阻害

し、下流のシグナル伝達分子のリン酸化を阻害すること

により、腫瘍増殖抑制作用を示すと考えられている。

11/20 抗悪性腫瘍

斉J

/キナーゼ阻

害剤

フリュザクラカプセル

lmg
lmg
lカプセル

5,139。40 製造販売元/
武田薬品工業

フルキンチニブ がん化学療法後に増悪し

た治癒切除不能な進行・

再発の結腸。直腸癌

通常、成人にはフルキンチニブとして1日 1回

5mgを 3週間違日経国投与し、その後1週間

休薬する。これを1サイクルとして投与を繰り返

す。なお、患者の状態により適宣減量する。

本剤は、血管内皮増殖因子受容体 (VEGFRl、 2

及び3)のキナーゼ活性を阻害し、腫瘍における血管
新生を阻害することにより、腫瘍増殖lr「制作用を示す

と考えられている。フリュザクラカプセル

5mg
5mg
lカプセル

23′ 866.90

注射薬

11/20

11/20

収磯日
1薬
効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用担 備考 ([作用機序]、 [承認条件]等 )

ヒト化抗

N3pGアミロ

イドβモノク

□―ナ)レ抗体

製剤

ケサンラ点滴静注 350m9 66,948 製造販売元/
日本イーライリ

リー

液350mg 20mL
1丼属

※ N3pGアミロイドβ:N末端第3残基力日ごログルタミル化されたアミロイドβ

ドナネマブ (遺伝

子組換え)

アルツプ(イマー病による軽度

認知障害及び軽度の認知

症の進行抑制

通常、成人にはトナネマブ (遺伝子組換え)と

して1回 700mgを 4週間隔で3回、その後は1

回1400mgを 4週間隔で、少なくとも30分かけ

て点滴静注する。

本剤は、脳内の不溶性アミロイドβプラークにのみ存在

すると考えられるN3pG Aβ (N末コ詰第3残基がピログ

ルタ割レ化されたアミロイドβ)を標的とするヒト化IgGl

モノクローナル抗体であり、N3pG Aβ lこ結合し、ミクロ

グリアによる貪食作用を介したアミロイドβプラーク除去

を促進すると考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

筋萎縮性恨」

索硬化症用

斉」

ロゼパラミン筋注用

25mg
25mg
l瓶

10,425 製造販売元/
エーザイ

メコ′ぐラミン 筋萎縮性側索硬化症

(ALS)における機能障

害の進行抑制

遍弊君、成人に1よ、メコノ(ラミンとして50mgを 1日

1回、週2回、筋肉内に注射する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者

数:1,300人 )。

[作用機序 ]

ALSに対する作用機序の詳細は解明されていない。メ

コバラミンは、活性型ビタミンB12であり、ホモシステイン

からメチオニンを合成するメチオ三ン合成酵素の補酵素

として働く。ホモシステインは神経変性に関わると考えら

れており、メコパラミンは、ホモシステイン(Eよる神経変性

をtrp制すると考えられる。また、メチオニンとアデノシンの

縮合によりS…アデノシルメチオニン (SAM)力〈生成し、

タンパク質のダメージの修復時にメチル基供与体として

働く。メコパラミンは、SAMを介して神経変性を修復す

ると考えられる。

※各製品についての詳細なll青報や正確な情辛剛よ、当該製品添付文書や宮報等をど参照下さい。 5(3/5)
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収磁日

11/20

11/20

11/20

応 (4/5)

粟効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能,効果 用法・用量 備考 ([作用機序 ]、 [承認条件]等 )

500m9
1丼風

979,920甲状腺眼症

治療用IGF―

lR阻害剤

テッペーザ点滴静

注用500mg
製造販売/
アムジェン

テプロツムマブ

(遺伝子組換

え)

活動性甲状腺眼症 通常、成人にはテプロツムマブ (遺伝子組換

え)として初回は10mg/kgを、2回日以降は
20mg/kgを 7回、3週間間隔で計8回点滴静
注する。

希少疾病用医薬品 (ピークロ寺の予測投与患者

数 :3′400人 )。

[作用機序 ]

甲状腺眼症発症の一因として、IGF‐ lRに対する自

己免疫反応による限寓線維芽細胞の活性化が考え

られている。本薬は、ヒト型抗IGF-lRモノクローナル打凡

体であり、IGF-lRの下流の細胞内シゲナル伝達を阻

害する。

週1回持効

型浴解インス

リンアナログ注

射液

アウィクリ淵Eフレック

スタッチ総量300

単位

300

単位

1キット

2′081 製造販売元/
ノボノルディスク

フアーマ

インスリンイコデク

(遺伝子組換

え)

インスリン療法が適,芯となる

糖尿病

通常、成人では、1週間に1回皮下注射する。

初期は通常1回 30～140単位とし、患者の1犬

態に応じて適宜増減する。他のインスリン製剤を

併用することがあるが、他のインスリン製剤の投

与量を含めた維持量は、通常1週間あたり30

～560単位である。但し、必要により上記用量

を超えて使用することがある。

本剤の主な薬理作用は、グルコース代謝の調節であ

る。本斉」は、他のインスリン製斉」と同様IEインスリンレセ

プターに結合し、骨格筋及び脂肪細胞における糖の取

り込みを促進し、また肝臓1こおけるグルコース産生を阻

害することによつて血糖値を降下させる。さらIE、 月旨肪

細胞における脂肪分解及び蛋白質分解を阻害し、蛋

白質合成を促進する。

本剤の半減期延長作用は、主に本剤がアルブミンと可

逆的に結合することによる。本剤は投与後に血漿中に

移行した後、血中のアルブミンに結合することで活性を

示さなしЧ犬態となり、その後、緩徐にアルブミンと解離

し、インスリンレセプターと結合することで、血糖降下作

用が持続する。

抗悪性腫瘍

斉」

/抗TROP―
2抗体卜′ギ、イ

ソメラーゼ I

阻害剤複合

体

トロデ)レビ点滴静

注用200mg
200mg
l瓶

187′ 195 製造販売元/
ギリアド・サイエン

シズ

サシッズマブ ゴビ

テカン (遺伝子

組換え)

イし学療法歴のあるホルモン

受容体陰性かつHER2陰

性の手術不能又は再発乳

癌

通常、成人には、サシツズマブ ゴビテカン (遺

伝子組換え)として1回 10mg/kg(体重 )
を、21日 間を1サイクルとし、各サイクルの1日 目

及び8日目に点滴静注する。投与時間は3時

間とし、初回投与の忍容性が良好であれ1よ 2

回目以降は1～ 2時間に短縮できる。なお、患

者の状態により適宜減垂する。

本斉」は、抗trOphoblast ce‖ sulface antigen-2

(TROP-2)ヒ トイしIgGlモノクローナ),市毛体と、トボイ

ソメラーゼ I阻害作用を有するカンプトテシン誘導体で

あるSN-38(イ リノテカンの活!陛代謝物)を、リンカー

を介して共有結合させた抗体薬物複合体である。本

剤は、腫瘍細胞の細月包膜上に発現するTROP-2に結

合し、細胞内に取り込まれた後にリンカーカ〈加水分解さ

れ、SN-38が細胞内に遊離する。遊離したSN-381よ

DNA合成を阻害することにより、腫瘍増殖抑制作用
を示すと考えられている。

※各製品についての詳細な̀l宙報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。
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収碗日 票効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承認条件】等)

11/20 抗悪
j性
腫瘍

斉」抗ヒト

EGFR及び

抗ヒトMF「ヒ

トニ重特異

性モノクロー

ナル抗体

ライブリパント点滴

静注350mg
350mg
7mL
l瓶

160,014 製造販売元/
ヤンセンフアーマ

アツぐンタマブ

(遺伝子組換

え)

fGFR遺伝子エクソン20 カルボプラチン及びペメトレキセドナトリウムとの併 は、ヒトEGFR及びMETに夕すする鯨 結合言Fl立

挿入変異陽性の切除不能 用において、3週間を1サイクルとし、通常、成人 を有するヒト型免疫ゲロブリン (19)Gl二重特異性

な進行・再発の非小細胞 にはアツ(ンタマブ (遺伝子組換え)として以下 モノクローナル抗体であり、EGFR及びMビ「の下流のシ

肺癌 の用法及び用量で点滴静注する。なお、患者のゲナル伝達経路を阻害することに加えて、抗体依存性

状態により適宜減量する。 (ADCC)活性等を介して、腫瘍増殖抑
制作用を示すと考えられている。

1

1サイクルロ 2 1

80kg未満
1日

1サイクルロ 2 1

80k9以上
) 1日

歯科用薬剤

収磯日 票効分類名 商品名 規格単位 慕価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用鳳 備考 ([作用機序]、 [承露条件]等 )

11/20 歯科用局所

麻酔斉」

セプトカイン配合注

カートリッジ

1.7mL
l管

191.20 製造販売元/
ジーシー昭和薬

品

製造元/
NOVOCOL
PHARMACEUT
ICAL OF

CANADA INC,
ノ′ギd― )レネ土 (カ

ナゲ)

提携先/セプト

ドント社 (フラン

ス)

アルチカイン塩酸

塩

/アドレナリン酒

石酸水素塩

歯科領域及び口腔外科領

域IEおける漫潤麻酔又は

伝達麻酔

歯科領域1こおける浸潤麻酔又は伝達麻酔の場

合、通常、成人には0.5～ 2.5mL(アルチカイ
ン塩酸塩として20～ 100mg、 ァドレナリン酒石

酸水素塩として0.009～0.045m9)、 口月空

外科領域1こおける局所麻酔の場合、通常、成

人には1,0～ 5.lmL(アルチカイン塩酉費塩とし
て40～ 204mg、 アドレナリン酒石酸アよく素塩とし

て0.018～0.0918m9)を 使用する。
なお、年齢、麻酔領域、部位、組織、症状、体

質により適宣増減するが、増量する場合に1よ注

意すること。

アルチカイン塩酸塩は、アミド型局所麻酔薬であり、神

経細胞の細胞膜のナトリウムチャネルと結合し、神経に

おける活動電位の伝導を可逆的に抑制し、神経伝達

を遼断する。

アドレナリンは、血管をJ又縮させることにより、血管を介

したアルチカインの吸収を抑制し、局所麻酔の作用時

間を延長させる。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。
7(5/5)
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◆ 薬価基準収載医薬品 (2024日■■日20)― 報告品目・新キット製品…
【10成分10品目】

内用薬

11/20

11/20 抗悪性腫瘍

斉」

BRAFFttξ彗済」

/ケ (1/3)

収磁日 薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 鉗 名 成分名 効能。効果 用法・用量 備考

たん白アミノ酸

製剤

イノソリット配合経

腸用半固形斉」

10g 14,40 製造販売元/
イーエヌ大塚製薬

販売提携/
大塚製薬

販売提携/
大塚製薬工場

経腸栄養 一般に、手術後患者の栄養保持

に用いること力てきるが、特に長期

にわたり、経目的食事摂取が困

難な場合の経管来養補給に使

用する。

通常、成人標準量として1日 900～ 1,500g(900～ 1′ 500kcaけ を胃痩より
胃内に1日数回に分けて投与する。投与時間は1009当たり2～4分 (300g当

たり6～ 12分 )とし、1回の最大投与量は600gとする。

また、初めて投与する場合は、投与後によく観察を行い臨床症1犬に注意しながら

増量して数日で標準量に違するようにする。

なお、年齢、体重、症状及び栄養状態により投与量、投与時間を適宜増減す

る。

本斉」は、1 0kca1/9の

半固形経腸栄養剤。

ヤヌスキナーゼ

(」AK)阻害
斉」

ジャカビ内用液小

児用0.50/O

0.50/o

lmL
12′ 209.00 製造販売 (輸

入)/ノ′uレティス
フアーマ

ルキソリチニプリン

酸塩

○造血幹細胞移植後の移植ナ午

対宿主病 (ステロイド剤の投与で

効果不十分な場合 )

通常、6歳以上12歳未満の小児に1よルキソリチ三ブとして1回 5mgを 1日 2回、
12時間毎を目安に経口投与する。患者の状態により適宜減垂する。

通常、6歳未溺の」ヽ児にはルキソリチニブとして1回4mg/浦を1日 2回、12時間
毎を目安に経口投与する。患者の状態により適宜減量する。

既存の剤形(5mg錠、
10mg錠 )に新剤形追
加。

タフインラー′Jヽ児用

分散錠10mg
10mg
l錠

1,225,90 製造販売 (輸

入)/ノノuレティス
フアーマ

ダブラフェニブメシ

ル酸塩

(小児用分散錠〉

〇標準的な治療が困難なB解げ

遺伝子変異を有する進行。再発

の固形腫瘍 (結腸・直腸癌を除

く)

OBttF遺伝子変異を有する低
悪性度神経膠腫

小児用分散錠

(固形腫瘍、低悪性度神経膠腫〉

トラメチニブとの併用において、通常、月ヽ児にはゲブラフェニブとして体重に合わせて

次の用量を1日 2回、用時、水に分散して空腹時に経口投与する。

既存の剤形(50mgカプ

セル、75mgカプセル】こ

新斉」形追加。

11/20 抗悪性腫瘍

斉」(プロテア

ソーム阻害

剤)

ニンラーロカプセル

0.5mg
0.5nng

lカプセル

24,023.70 製造販売元/
武田薬品工業

イキサゾミブクエ

ン酸エステル

多発性骨髄腫における維持療法 通常、成人に1よ 1日 1回、本剤を空腹時に週1回、3週間 (1、 8及び15日

目)経回投与した後、13日間休薬 (16～ 28日 目)する。この4週間を1サイ
ク)♭とし、子隻与を繰り返す。本斉」の投与量1よ、4サイクリ♭まで1よイキサゾミブとして3

ng、 5サイクル以降はイキサゾミブとして4mgとする。なお、患者の状態1こより適宜

減量する。

既存の規格(2.3mg、

3mg、 4m9)に新規格

追加。

※各製品についての詳細な情報や正確な情辛尉よ、当該製品添付文書や官報等を診 照下さい。
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収磯日 票効分夕顔名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考

11/20 抗悪
j性
腫瘍

斉」

MEK阻害剤

メキニスト小児用ド

ラインロップ4.7mg
4.7mg
l丼属

99′ 852.00 製造販売 (輸

入)/ノ′uレティス
フアーマ

トラメチニブ ジメ

テルスル構 シド

付加物

O標準的な治療が困難なBRA戸
遺伝子変異を有する進行。再発

の固形腫瘍 (結腸・直腸癌を除

く)

OBttT遺伝子変異を有する低
悪性度神経膠腫

(固形腫瘍、低悪性度神経膠腫〉

ダブラフェ三ブとの併用において、通常、」ヽ児にはトラメチニブとして体重IE合わせて

次の用量を1日 1回、空腹時に経口投与する。

既存の剤形(0,Smg錠 、
2mg錠】こ茉斤斉」形追加。

11/20 深在性真菌

症治療剤

クレセンプ(カプセル

40mg
40mg
lカプセル

2′ 007.80 製造販売元/
旭化成ファーマ

提携先/Battlea

Pharmaceutica

lnternational

Ltd′ AIIschwil

イサブコナゾニウ

ム硫酸塩

下記の真菌症の治療

Oア飛ペルギルス症 (侵襲性アス
ペルギルス症、慢性進行性肺アス

ペルギルス症、単紺陛月市アスペル

ギローマ)

〇ムーコル症

〇クリプトコックス症 (肺クリプト

コックス症、播種I性クリプトコックス

症 (クリプトコックス脳髄膜炎を含

む))

通常、成人にはイサブコナゾールとして1回200mgを約8時間おきIE6回経口投
与する。6回目投与の12～ 24時間経過後、イサブコナゾールとして1回200mg
を1日 1回経口投与する。

既存の規格(100mg)に
新規格追加。

注射薬

収戯日 果効分類名 商品名 規格単位 果価(円 ) 鵠 成分名 効能。効黒 用法・用量 備考

11/20 1漫f陛腎不全

高カロリー輸液

用アミノ酸。

糖。電解質・

総合ビタミン液

キトパレン輸液 1050mL
lキット

2′ 269 製造販売元/
大塚製薬工場

販売提携/
大塚製薬

アミノ酸・糖・電

解質・ビタミン

経口・経腸管栄養補給が不能又

は不十分で、経中心静脈栄養に

頼らざるを得ない慢性腎不全患

者 (高カリウム血症、高リン血症

の患者又はそのおそれのある患者

に限る)に対する水分、電解質、

カロリー、アミノ酸、ビタミン補給

用時に上下2室の隔壁と上室内にある黄褐色の小室を同時に開通し、十分に

混合して使用する。

通常、成人に1よ 1050mLの維持量を24時間かけて中心静脈内に持続点滴注

入する。

本剤は、高濃度のブドウ糖含有製剤なので、特に投与開始時には耐糖能、肝

機能等に注意する。低速度 (目安として維持量の半量程度)で投与開始し、

徐々に1日当たりの投与量を漸増して維持量とする。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宣増減する。

アミノ酸・糖・電解質・総

合ビタミン液を配合した

キット製品。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。
ァ (2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事I盾報センター 2025年 1月 11日

収磯日 果効分類名 商品名 規格単位 票価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用量 儒考

11/20 ヒト化抗ヒト

IL-23p19モ

ノクローナル抗

体製剤

スキリージ皮下注

180mgォートドー

ザー

180mg
l.2mL
lキット

259′ 358 製造販売元/
乃 ヴィ合同

リサンキズマブ

(遺伝子組換

え)

〇中等症から重症の活動期ク

ローシ病の維持療法 (既存治療

で効果不十分な場合に限る)

O中等症から重症の溝瘍性大腸
炎の維持療法 (既存治療で効

果不十分な場合に限る)

(クローシ病〉

リサンキズマブ (遺伝子組換え)の点滴静注製剤による導入療法終了4週後
から、通常、成人に1よリサンキズマブ (遺伝子組換え)として360mgを 8週間隔
で皮下投与する。

(潰瘍性大腸炎〉

リサンキズマブ (遺伝子組換え)の点滴静注製剤による導入療法終了4週後
から、通常、成人にはリサンキズマブ (遺伝子組換え)として180mgを 8週間隔
で皮下投与する。なお、患者の状態に応じて、360mgを 8週間隔で投与するこ

とができる。

既存の規格(皮下注

360mgォートドーザー)に
新規格追加。

11/20 ヒト抗ヒトIL‐

13モノクローナ

ル抗体

アドトラーザ皮下

注300mgペン
300mg
2mL
lキット

41′859 製造販売元/
レオフアーマ

トラロキヌマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十分なアト

ピー
j性
皮膚炎

通常、成人に1よトラロキヌマブ (遺伝子組換え)として初回に600mgを皮下投

与し、その後は1回300mgを 2週間隔で皮下投与する。

既存の剤形(皮下注

150mgシリンジ)it茉斤斉l

形追加。

11/20 抗血液凝固

第IXa/X因子

ヒト化二重特

異I性モノクロー

ナル抗体

血液凝固第

VIII因子機

能代替製剤

ヘムライブラ皮下

注12mg
12mg
O.4mL
l瓶

131′ 539 製造販売元/
中外製薬

エミシズマブ (遺

伝子組換え)

〇先天性血友病A(先天性血
液凝固第VIH因子欠乏)患者
における出血傾向の抑制

〇後天性血疫病A患者における

出血傾向の抑制

〈先天I陛血友病A(先天性血液凝固第VIH因子欠乏)患者における出血傾
向の抑制)

通常、エミシズマプ (遺伝子組換え)として1回3mg/kg(体重)を 1週間の
間隔で4回皮下投与し、その1週間後 (初回投与から4週間後)の 5回目投与

から以下のいずれかの用法・用量で皮下投与する。

・1回 1.5mg/kg(体重)を 1週間の間隔
。1回3mg/kg(体重)を 2週間の間隔
。1回6mg/kg(体重)を4週間の間隔
(後天性血友病A患者における出血傾向の抑制〉

通常、エミシズマブ (遺伝子組換え)として1日 目に6m9/kg(体重)、 2日
目に3mg/kg(体重)を皮下投与し、8日目から1回 1.5mg/kg(体重)を
1週間の間隔で皮下投与する。

既存の規格(皮下注

30mg、 60mg、

90mg、 105mg、

150mg)に新規格追

力口。

※各製品についての詳細な情報や正確か情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。
rと)(3/3)



◆ 効能・効果等の追加。変更

・11/22付 :  新医薬品の承認品目一覧 (2024年■月22日まで)より

承認品目一覧 (新医薬品 :2024年 11月 )

https:〃 www pmda go】 p/reVにW‐ servに es/drug― reMews/reMew¬ nfo「madon/p‐ d「ugs/o037 html

第 2

弟 Z

弟 Z

F几思

ワグ
チン

'几

患

瓦 忍

′几怒

分野

ZSと41l ZZ

Zdと4呵 122

Z()Z41122

Z0241122

20241呵 22

2024呵 122

Z0241122

Z∪Z41l ZZ

承認日

tS

r

6

b

4

3

2

1

No

リツ千リ ン魚澗諄江 1(Ю mg
同  点滴静注5∞ mg

(全薬工業 l抑、8010001048¬ 62)

ロミフレート反下注250 μg調製用
(協和キリンl抑、70100010086701

レ不レード霊刊2t,mg
同  錠25 mg

(ノバルティスフアーマい、
40刊 0401011491)

ラング江10 mg/20 mL
同 注25 mg/50 mL
同 注50 mg/100 mL
(日本化業い、30tt OOO呵 0168501

アレッ

`フ

スピー筋注用
(グラクソ・ スミスクラインl抑、
201100¬ 026329)

リムバーザ錠¬OO mg
同  錠150 mg

(アストラゼネカl抑、91 2000tt 073652)

イミフ インツ点澗静江 120 mg
同  点滴静注5∞ mg

(アストラゼネカl勢)、 9120001073652)

千イ トルータ魚潤諄江 1(麹 mg
(MSDl抑 、2010001135668)

販   売   名
(負 村 名 .演 人 番 号〕

一  変
一 変

変

変

変

変
変
変

全

一 変
一 変

変

変

全

承認

リツ千ンマフ (遺伝子
組換え)

ロミフロスチム (返伝
子組換え)

エルトロン不バグ オ
ラミン

シスフラチン

HもワイメしストJre,、 j子几
原

ラ丁フパ リノ

デュルバルマフ く遺lzi
子組換え)

ベムフロリスマフ く週
伝子組換え)

厩 タユ 篭

(下規 :斯有寝角成令Ⅲ

慢性特発性皿小板河少性累デメ上妬を刺能・貫B果とし、
」ヽ′〔己用量を追加する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

慢性特発性血可ヽ板溺少性紫〕
~1痛
を効能 。効果とし、

」ヽ児用量を追力8する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

優性悟発牲血」ヽ板河少性紫耳上病を朗能 。効果とし、
′Jヽ児用量を追旭0する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

子冨頸幅を効能・効果とする新用量医薬品
【迅速審査】

0(,蔵以上の「 ()ワイルスIこよ0思業
'正 '9｀

重妊1しする
リスクが高しヽと考えられる者におけるRSウイルス
による感染症の予防を効能・効果とする新用量医薬
品

ミスマッチ修f員 1蔵配止厨 くpMMH,の l匡行・寄尭
の子自体癌におけるデュルバルマブ (遺伝子組換
え)を含む化学療法後の維持療法を効能・効果とす
る新効能 。新用量医薬品

進行 。再発の子冨体幅を朗能・列票とする新効能 。

新用量医薬品

局PプT運行子g望貝)邑を刻融 剛采とす0称刻能・漸用
量医薬品
【希少疾病用医薬品】

効能 。効果等

rl



医薬薬審発 lH9第 1号
令 和 6年 H月 19日

各

樫

健

見 か :〕
衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理合課長

(  公  印  省  略  )

ドナネマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドラインについて

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)に お

いて、革新的睡薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に之、要な息者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしています。

今般、ドナネマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ケサンラ点滴静注液 350mg)

を使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインとして

取りまとめましたので、その使用に当たつては、本ガイ ドラインについて留

意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

。銹 )

別添

最適使用推進ガイドライン

ドナネマブ(遺伝子組換え)

令和6年 11月

厚生労働省

1∠  (呼ノ



医薬薬審発 l122第 1号

令 和 6年 11月 22日

各

罹

ご

そ亨

亀

:〕

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライ

ン (子宮頃癌)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平 成28年 6月 2日 閣議決定)において、

革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を真に必要′卜`患者に提供することを目的に「最適使用推進ガイドラ

イン」を作成することとしています。

ペムプロツズマプ (遺伝子組換え)製剤を子官頸癌に対して使用する際の留意

事項については、「ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ

ドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的ホジキンリンハ腫、尿路上皮癌、

高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を有する固形癌及び結息易・直腸

癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌、乳癌、子官体癌、高い鷹瘍遺伝子変異量 (TM8-

High)を有する図形癌、子宮頸癌、原発性縦隔大細胞型 B細胞リンパ腫、胃癌並

びに胆道癌)の一部改正について」 (令和 6年 8月 28日 付け医薬薬審発 0828第

1号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知)に より、「最適使用推進ガイド

ライン」として示してきたところです。

今般、ペムブロリズマプ (遺伝子組換え)製剤について、子官頸癌に対する効

能又は効果の追加に係る承認事項一部変更が承認されたことに伴い、最適使用

推進ガイドラインを別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及

び薬局に対する周知をお願いします。改正後の「最適使用推進ガイドライン」は、

別添のとおりです。

じ
(

別添

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 1(Xl mg)

～子宮項癌～

令和4年 9月 (令和 6年 ■月改訂)

厚生労働省



医薬薬審発 1122第 2号

令 和 6年 11月 22日

各

侶

ボ

そ1亀 :〕
衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン

(子宮体癌)の作成及び最適使用推進ガイドライン ('F小糸Π胞肺癌、

小細胞肺癌、肝細胞癌及び胆道癌)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平 成28年 6月 2日 閣議決定)において、

革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「最適使用推進ガイドラ

イン」を作成することとしています。

今般、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤について、子官体癌に対して使用

する際の留意事項を別添のとおり最適使用推進ガイドラインとして取りまとめ

ましたので、その使用にあたつては、本ガイドラインについて留意されるよう、

貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

また、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤を非小細胞肺癌に対して使用する

際の留意事項については、「デュルバルマプ (遺伝子組換え)製剤の最適イ吏用推

進ガイ ドライン (非小細胞肺癌)の一部改正について」(令和 5年 11月 24日 付

け医薬薬審発 生124第 2号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知)、 デュル

ノミルマプ (遺伝子組換え)製剤を小細胞肺癌、肝細胞癌及び胆道癌に対して使用

する際の留意事項については、「デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使

用推進ガイ ドライン (肝細胞癌及び胆道癌)の作成及び最適使用推進ガイドライ

ン (非小細胞肺癌及び小細胞肺癌)の一部改正について」(令和 4年 12月 23日

付け薬生薬審発 1223第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通

1坐 (

知)に より、「最適使用推進ガイドライン」として示してきたところです。

今般、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤について、「令和 6年度診療報酬

改定に伴う最適使用推進ガイ ドラインの取扱いについてJ(令和 6年 5月 31日

付け厚生労働省医薬局医薬品審査管理課、保険局医療課事務連絡)を踏まえ、当

該ガイドラインを、別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び

薬局に対する周知をお願いします。改正後の「最適使用推進ガイドライン」は、

別添参考のとおりです。

卸娼荒 t鯵 ,



最道使用推進ガイ ドライ ン

アェルパルマプ (追伝子担換え)

～子宮体病～

令和6年 11月

厚生労働暗

最適使用推進ガイ ドライン

デュルパルマブ (遺伝子祖換え)

嚇 :イ エフィンジ点■0こ tBO町、イミタィンフ声■0と mo
―脇 由薦～

令和4年 12月 l令和 6年 11月 改訂)

厚生労働省

参考 2

最適使用推進ガイ ドライン

デュルバルマプ (遺伝韓 換え)

は :イ ミ
'ィ
ンジれ E:=]曙 、イミフィンジ▲日●Ⅲ枷 つ

～小舶胞肺癌～

令和 2年 8月 (令和 6年 ■月改V)

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

アェルパルマプ は伝― え)

は :イ 主,ィ ン・′れ

"と
12● 叫、イミフィンフ点日,E伸中mp

～阻遭璃～

令和4年 12月 l令和6年 ■月改打l

厚生労働省

参考 1

競 使用挫 ガイ ドライン

デュ,レパ′レマプ (遺伝子組換え)

～非′Jヽ熊由肺癌～

平成30年 8月 (令和 6年 ■月改訂)

厚生労働省

15

`'/3ノ



医薬安発 1113第 1号

令 和 6年 H月 13日

日本製薬団体連合会

安全ll生委員会委員長 殿

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長

(  公  印  省  冊各  )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとお り必要な措置

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1か ら別紙 9の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等ヘ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下 「法」という。)第 68条の 2の 3第 1項に規定
する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

の 2の 4第 2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行 うこ

と。

lι こ|っ



男町紙 1

【薬勃分類】117 精神神経用剤
【医薬品名】炭酸ツチウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること,

下線は変更箇所

H 副作用
Hl重 大な副作用
(新設)

現 行

H 扁1作用
Hl重 大な副作用
薬剤性過敏症症候群

初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンバ飾

腫月長、白血球増加、好酸球増多、異型 リンバ球出現等を伴う遅発

性の重篤な過敏症状があらわれることがあるこなお、とトヘルペ

スタイルス 6(HIⅣ 6)等 のタイルスの再活性化を伴うことが多

く、投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるい

は遷延化することがあるので注意すること。

改訂案

男り紙 2

【薬効分類】131 眼科用剤
I医薬品名】トリアムシノロンアセトニド (限科用注射剤)

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意
(テ ノン嚢下投与〉

(新設)

H.副作用
ll.1重大な副作用

(新設 )

(テ ノン嚢下投与〉

眼障害

白内障、眼圧上昇、緑内障があらわれ、外科的処置を必要とする

ことがある。

現行

8 重要な基本的注意
(テ ノン葉下投与)

感染性強膜炎が発現するおそれがあるので、本剤投与後、十分な

観察を行うこと。また、異常が認められた場合には、直ちに連絡

するよう患者に指導すること.

■,副作用

■ 1重大な副作用

(硝子体内投与 :硝子体手術時の硝子体可視化〉

眼障害

Π艮内炎があらわれ、外科的処置を必要とすることがある。

(テ ノン褒下投与)

眼障害

白内障、眼圧上昇、緑内障 、感染性強膜炎 があらわれ、外科的

処置を必要とすることがある。

改訂案

t甲 (2/ι )



男町ゝ賦3

【薬効分類】190 その他の神経系及び感覚器官用医薬品
【医薬品名】アセノイラミン酸

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることt

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意
本剤には、遺伝毒性の有無が明確になっていない不純物が含まれ

ていることを患者に十分に説明し、理解を得た上で投与するこ

と。

15 その他の注意

15.2非臨床試験に基づく情報

遺伝毒性の評価が必要な不純物に対する遺伝毒性試験が実施され

ていない。

現行

(削除)

15 その他の注意

(削除)

改訂案

男.I紙 4

【薬効分類】218 高脂血症用剤
339 その他の血液・体液用薬

【医薬品名】イコサペント酸エチル (300mg・ 600ng・ 900ng)

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めること.

下線は変更箇所

【参考】Bhatt,Dと ,,et al:N Engl.J Med 20191380(1):1122

Miyauchi,K ,et al. :Circulation 2024:150(6):425-434

Nicholls,S 」.,et al iJAMA 2020,324(22):2268-2280

H.副作用
111重大な副作用

(新設 )

現行

H 副作用
Hl重 大な副作用
心房細動、心房粗動

イコサペント酸エチル `4[二 /日 二 )の海外臨床試験において、入

院を要する心房細動又は心房祖動のツスク増加が認められたとの

報告がある。また、イコサペント酸エチルを含むオメガ 3脂肪酸

の国内外臨床試験において、心房細動のリスク増加が認められた

との報告がある。

注)高脂血症において本剤の承認された1日 最高用量は、2,700mg

である.

改訂案

[∂ t'/る



男可紙 5

【薬功分類】218 高脂血症用剤
【医薬品名】イコサペント酸エチル (2g)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること

下線は変更箇所

【参考】Bhatt,DL,et al.:N Engl J Med 2019i380(1)■ 卜22

Miyauchi,K ,et al iCirculation 2024:150(6):425-434

Nicholls,S J ,et al. :」 A柏  ヽ20201324(22):2268-2280

11 副作用

Hl重 大な副作用
(新設 )

現 行

n 副作用
Hl重 大な副作用
心房細動、心房粗動

イコサペント酸エチル (4g/日 )の海外臨床試験において、_郎
を要サる心房細動又は心房粗動のリスク増加が認められたとの報

告がある。また、イコサペント酸エチルを含むオメガ 3月旨肪酸の

国内外臨床試験において、心房細動のツスク増加が認められたと

の報告がある。

改訂案

別紙 6

【薬効分類】218 高脂血症用剤
【医薬品名】オメガ 3脂肪酸エチル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることし

下線は変更箇所

【参考】Bhatt,D.L,et al:N Engl J Med 2019,380(1)■ 122

Miyauchi,K ,et al. :Circulation 2024;150(6),425-434

Nicholls,S J ,et al :」 A沌  ヽ2020,324(22):2268-2280

H 副作用
Hl重 大な副作用
(新設 )

現行

H.副作用
H.1重大な副作用

心房細動、心房粗動

イコサペン ト酸エチル (4富/日 )の海外臨床試験において、入院

を要する心房細動又は心房粗動の リスク増加が認められたとの報

告がある。また、イコサペン ト酸エチルを含むオメガ 3脂肪酸の

同 肉 ,(臨麻 葛子聡 !=去 彰 イヽ  ′ド、雇 節 重hの リス ク憎 布nボ認 め 云 ね 井 >

の報告がある。

改訂案

(9 こ ノ



月町紙 7

【薬効分類】399 他に分類されない代謝性医薬品
【医薬品名】ヒドロキンクロロキン硫酸塩

【措置内容〕以下のように使用上の注意を改めることt

下線は変更箇所

8,重要な基本的注意

(新設)

現行

8 重要な基本的注意
ツン脂質の蓄積に関連する症状が心臓、腎臓、筋肉、神経系等の

臓器・組織にあらわれることがある。観察を十分に行い、リン脂

質の蓄積に関連する副作用が疑われる場合は、本剤の投与中止を

考慮すること。

改訂案

男ヽ紙 8

【薬オ功分類】617 主としてカビに作用するもの
[医薬品名】ボツコナノール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

重篤な血液障害、重篤な腎障害があらわれることがあるので、本

剤の投与に際しては定期的に血l夜検査、腎機能検査を行うなど続

察を十分に行うこと.

n 副作用
■.1重大な島l作用

(新設 )

現行

8.重要な基本的注意

重篤な血液障害、重篤な腎障害、高カリウム血症があらわれるこ

とがあるので、本剤の投与に際しては定期的に血液検査、腎機能

検査、血中電解質検査を行うなど観察を十分に行うこと。

H ttl作用

H.1重大な副作用

高カツクム血症

改訂案

ガ   (%♪



男14氏 9

【薬ナ功分類】血清高コレステロール改善薬

【医薬品名】イコサペント酸エチル (一般用医薬品)

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ
下線は変更箇所

相談すること

服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるの

で、直ちに月R用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相

談すること

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ち

に医師の診療を受けること。

(新設〉

現行

相談すること

服用後、次の症状があらわれた場合は冨l作用の可能性があるの

で、直ちに服用を中止し、この文書を持つて医師又は薬剤師に相

談すること

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ち

に医師の診療を受けること。

心房細動、心房糧動

症状の名称

動悸、胸の不快感、めまい、脈がとが等が

あらわれる。

症  状

改訂案

サタ (夕笞ジ



医薬 安発 1217第 1号

令 和 6年 12月 17日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬局医薬安全姑策課長

(  公  印  省  略  )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1から別紙 18の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等ヘ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下「法」という。)第 68条の 2の 3第 1項に規定
する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

の 2の 4第 2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行 うこ

と。

ラとこと   (1/+5)



男呻 (1

【薬効分類】214 血圧降下剤
【医薬品名】エサキセレノン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
カリウム保持性利尿剤 (ス ビロノラク トン、 トリアムテレン、カ
ンレノ酸カリウム)、 アル ドステロン拮抗剤 (エ ブレレノン)又

はカリウム製剤 (塩化カリウム、グルコシ酸カリウム、アス/くラ

ギン酸カリウム、ヨウ化カリウム、酢酸カリウム)を投与中の息

者

10.相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険囚子

カリウム製剤

塩化カリウム

グルコン酸カリウム

アスバラギン酸カツクム

ヨウ化カリウム

血清カリウム値が上 カリウム貯留作

昇するおそれがあ 用が増強するお

る。 それがある。

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
カリウム保持性利尿剤 (ス ピロノラクトン、 トリアムテレン、カ
ンレノ酸カリウム)、 アル ドステロン拮抗剤 (エプレレノシ)又

はカリウム製斉l(塩化カリウム、グルコン酸カリウム、アス六ラ

ギン酸カリウム、ヨウ化カリウム (放射性ヨウ素による甲状腺

の内部被曝の予防・低減に使用する場合を除く.)、 酢酸カリウ

ム)を投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険囚子

カリウム製剤

塩化カリウム

グルコン酸カリウム

アスパラギン酸カリウム

ヨウ化カリウム (放射性

血清カリウム値が上 カリウム貯留作

昇するおそれがあ 用が増強するお

それがある。る。

改訂案

102併用注意 (併用に注意すること)

アンジオテンシン変換酵素

阻害剤

イミダプリル塩酸塩

エナラブリルマレイン酸

塩等

アンジオテンシンⅡ受容体

拮抗剤

オルメサルタン メドキ
ノミル

アジルサルタン

テル ミサルタン等

アリスキレンフマアレ酸塩

シクロスポリン

タクロツムス

ドロスピレノン配合剤

薬剤名等

血清カリウム値が上

昇するおそれがある

ので、血清カリウム

値をより頻回に測定

するなど十分に注意

すること.

臨床症状・措置方法

カリウム貯留作

用が増強するお

それがある。

機序・危険囚子

アンジオテンシン変換酵素

阻害剤

イミダブリル塩酸塩

エナラフリルマレイン酸

塩等

アンジオテンシンⅡ受容体

拮抗剤

オルメサルタン メドキ
ノミル

アジルサルタン

テル ミサルタン等

アリスキレンフマル酸塩

シクロスポツシ

タクロリムス

ドロスビレノン配含剤

ヨウ化カリウム (放射性ヨ

薬剤名等

102併用注意 (併用に注意すること)

ヨク素による甲状腺の内

部被曝の予防・低減に使

用 す る場 合 を 除 (^〕

酢酸カリウム

血清カノウム値が上

昇するおそれがある

ので、血清カリウム

値をより頻回に測定

するなど十分に注意

することぅ

臨床症状・措置方法

カリウム貯留作

用が増強するお

それがある。

機序・危険因子

巧 ンジ



ク素による甲状腺の内部被

曝の予防・低減に1吏用する

場合 )

男恥 12

I薬効分類】214 血圧降下剤
【医薬品名】エプレレノン

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

カツウム製剤

塩化カツウム

グルコン酸カリウム

アスハラギン酸カリウム

ヨウ化カツクム

酢酸カリウム

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(高血圧症)

カリウム製剤を投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

(高血圧症〉

現行

血清カリウム値が上

昇するおそれがあ

る。

カツクム貯留作

用が増強するお

それがある。

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(高血圧症〉

カツウム製剤 (放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・

低減に使用する場合のヨウ化カリウムを除く。)を投与中の息者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)
(高血圧症〉

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カリウム製剤

塩化カリウム

グルコン酸カリウム

アスパラギン酸カリウム

ヨウ化カリウム (放射

性ヨウ素による甲状腺の

血清カノウム値が上 カリウム貯留作

昇するおそれがあ 用が増強するお

る それがある。

改訂案

ワ つ



102併用注意 (併用に注意すること)

(新設)

内部被曝の予防・低減に

使用する場合を除く。)

酢酸カリウム

102併用注意 (併用に注意すること)

(高血圧症〉

ヨウ化カツウム (放射性ヨ

ウ素による甲状際の内部被

血清カツクム値が上

昇する可能性がある

ので、血清カノウム

値を定期的に観察す

るなど十分に注意す

ること。

カリウム貯留作

用が増強するお

曝の予防・低減に使用する そオしがある。

場合 )

別紙 3

【薬勃分類】219 その他の循環器官用薬
396 糖尿病用剤
399 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】エンパグリフロジン

ダパグツフロジンプロピレングリコール水和物

イプラグツフロジン Lプロツン
カナグリフロジン水和物

トホグリフロジン水和物

ルセオグリフロジン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

本剤の作用機序である尿中グルコース排泄促進作用により、血糖

コントロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進し、ケトーシス

があらわれ、ケトアンドーシスに至ることがある。

(新設)

現行

8.重要な基本的注意

本剤の作用機序である尿中グルコース排泄促進作用により、血糖

コン トロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進し、ケ トーシス

があらわれ、ク トアシドーシスに至ることがある。

本剤を含む SCLT2阻害薬の投与中止後、血漿中半減期から予想

されるより長く尿中グルコース排泄及びケ トアシドーシスが持

続 した症例が報告されているため、必要に応 して尿糖を凝J定す

るなど観察を十分に行 うこと。

改訂案

多丁 (`ライ,タ



月II紙 4

【薬功分'願】239 その他の消化器官用薬
[医薬品名】ベドリズマブ (遺伝子組換え)

[措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

下線は変更箇所

H 副作用
Hl重 大な副作用
(新設 )

現イ子

H 副作用
H二 重大な副作用

間質性肺疾患

間質性肺疾患 (間質性肺炎、好酸球性肺炎等)が報告されている

ので、咳嗽、呼吸困難、発熱、肺音の異常 (捻髪音)等があらわ

れた場合には、速やかに胸部 X線、胸部 CT、 血清マーカー等の

検査を実施すること。問質性肺疾患が疑われた場合には本剤の投

与を中止し、El腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこ

二

改訂案

月II紙 5

【薬功分類】247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤
【医薬品名】クロルマジノン酢酸エステル (2mg、 25mg)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意
(効能共通〉

(新設)

9 特定の背景を有する息者に関する注意
91合併症・既往歴等のある息者
(新設)

15 その他の注意

現行

8 重要な基本的注意
(効能共通〉

クロルマジノン酢酸エステルの投与後に髄月莫腫が報告されてい

る。本剤投与中は、頭病、運動麻痺、視力視野障害、脳神経麻

痺、けいれん発作、認知機能の変化等の髄膜腫を示唆する症状に

注意し、必要に応じて画像検査を実施すること.髄膜腫と診断さ

れた場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に髄膜腫

が縮小した症例が報告されている.】

9 特定の背景を有する患者に関する注意
9,1合併症・既往歴等のある患者

S宣膜腫又はその既往歴のある急者

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討するこ

と
=

15 その他の注意

改訂案

兄
(9イ歩)



151臨床l吏用に基づく情報

海外の疫学調査において、クロルマジノン酢酸エステルの 6カ 月

間の累積投与量が 360mg超の女性では、360mg以下の女性 と比較

して髄膜腫の発生 リスクが高く (ハザー ド比 44(95%信頼区

問 :3458))、 累積投与量の増加に伴い発生リスクが高くな
るとの報告がある。

151臨床l吏用に基づく情報

海外の疫学調査において、クロルマジノン酢酸エステルの 6カ 月

間の累積投与量が 360mg超の女性では、360mg以下の女性と比較

して髄膜腫の発生リスクが高く (ハザー ド比 44(95%信頼区

間 :3458))、 累積投与量の増加に伴い発生リスクが高くな
るとの報告がある。主た クロルマジノン酢醸エステル方́使用し
ている女性では、使用していない女性と比較して髄膜腫の発生リ

スクが高かつた (オ ッズ比 387(95%信 頼区問 :348430))

との報告があるc

【参考】NoOmie,R,ct al:BMJ 2024:384:c078078

(注)ク ロルマジノレ酢酸エステル (2mg、 25mg)に 関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

男町和礎6

【薬功分類】247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤
[医薬品名】クロルマジノン酢酸エステル (50mg)

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

3 重要な基本的注意
(効能共通)

(新設)

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある息者
(新設)

15 その他の注意

151臨床使用に基づく情報

現 行

8 重要な基本的注意
クロルマジノン酢酸エステルの投与後に3毎臓月重が報告されてい

る。本剤投与中は、頭痛、運動麻痺、視力視野障害、脳神経麻

痺、けいれん発作、認知機能の変化等の髄膜腫を示唆する症状に

注意し、必要に応じて画像検査を実施すること。髄膜腫と診断さ

れた場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に髄膜腫

が縮小した症例が報告されている。

9 特定の背景を有する患者に関する注意
9,1合併症・既往歴等のある患者

髄膜腫又はその既往歴のある患者

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討するこ

と。

15,その他の注意

151臨床使用に基づく情報

改訂案

,9



海外の疫学調査において、クロルマジノン酢酸エステルの 6カ 月

間の累積投与量が 360mg超の女性では、360mg以下の女性 と比較

して髄膜腫の発生リスクが高く (ハザー ド比 4.4(9酬信頼区

聞 :3458))、 累積投与量の増加に伴い発生リスクが高くな
るとの報告がある。

海外の疫学調査において、クロルマジノン酢酸エステルの6カ 月

間の累積投与量が360mg超 の女性では、360mg以 下の女性と比較

して髄膜腫の発生リスクが高く (ハザー ド比 44(9酬信頼区

聞 :3458))、 累積投与量の増加に伴い発生リスクが高くな
るとの報告がある。寺■  ク ロル マ ヴ ノン醜 醸 ェ ステ ル オ′イ市田 I

ている女性では、使用していない女性と比較して髄膜腫の発生 ッ

スクが高かった (オ ッズ比 3.87(95%信頼区問 :348430))
との報告がある。

【参考】Noomie,R.,ct al.:BM」 2024,384:e078078

(注)ク ロルマジノン酢酸エステル (50mg)に 関して、息者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

房叫4氏 7

【薬効分類】247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤
【医薬品名】メドロキンプロゲステロン酢酸エステル (2 5mg、 5mg)

(生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整等の効能を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

(新設)

9,特定の背景を有する患者に関する注意
9,1合併症・既往歴等のある患者

(新設)

現 行

8 重要な基本的注意
(効能共通〉

メドロキシプロゲステロン酢酸エステルの投与後に髄膜腫が報告

されている。本剤投与中は、頭痛、運動麻痺、視力視野障害、脳

神経麻周ユ、けいれん発作、認知機能の変化等の髄膜腫を示唆する

症状に注意し、必要に応じて画像検査を実施すること。髄膜腫と

診断された場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に

髄膜腫が縮小した症例が報告されている。

9.特定の背景を有する患者に関する注意

91合併症・既往歴等のある患者
髄膜腫又はその既往歴のある患者

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討するこ

と。

改訂案

rレク



15 その他の注意

15,1 臨床使用に基づく情報

(新設 )

15 その他の注意

151 臨床使用に基づく情報
海外の疫学調査において、メドロキシプログステロン酢酸エステ

ルを使用している女性では、使用していない女性と比較して髄膜

腫の発生リスクが高かつた (オ ンズ比 5.55(9酬信頼区間 :

2.2713.56))と の報告がある。

【参考】NoOmie,R,ct al:BM」 2024,384:o078078

(注)メ ドロキシブログステロン酢酸エステル (2 5mg、 5mg)(生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整等の効能を有する製

剤)に関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する,

月町4氏 8

【薬′
~効

分類】247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤
【医薬品名】メドロキシプロゲステロン酢酸エステル (2.5mg)

(生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整等の効能を有さない製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。
下線は変更箇所

(新設)

9,特定の背景を有する患者に関する注意

91合併症・既往歴等のある患者
(新設)

15 その他の注意

現行

8 重要な基本的注意
〕〔ド =Xfノ

~夕 百 ′デス
.ン′糀 静 ェ ス テ ルのを 二客 どri有瞳 Π言九ヽ連B告

されている。本剤投与中は、頭病、運動麻痺、視力視野障害、脳

神経麻れ、けいれん発作、認知機能の変化等の髄膜腫を示唆する

症状に注意し、必要に応じて画像検査を実施すること。髄膜腫と

診断された場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に

髄膜腫が縮小した症例が報告されている。

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある患者
髄膜腫又はその既往歴のある息者

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討するこ

とt

15,そ の他の注意

改訂案

,? (効)



151.臨床使用に基づく情報

(新設 )

151 臨床使用に基づく情報

海外の疫学調査において、メドロキシプログステロン酢酸エステ

ルを使用している女性では、使用していない女性と比較 して髄膜

腫の発生リスクが高かつた (オ ンズ比 555(95%l口 頼区問 :

2.271356))と の報告 があ る .

【参考】Noomie,R,ct al.:BM」 20241384:e078078

(注 )メ ドロキシブログステロン酢酸エステル (2.5mg)(生殖補助医療における調節卵某刺激の開始時期の調整等の効能を有さない製剤)

に関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

別紙 9

【薬オ功分類】247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤
【医薬品名】メドロキンプログステロン酢酸エステル (200mg)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意
(新設)

9,特定の背景を有する患者に関する注意

91合併症・Fン毛往歴等のある患者
(新設)

15 その他の注意

15,1.臨床使用に基づく情報

現行

8.重要な基本的注意
工 ヽ`ノ
~デ

力｀ア 子 /ヽ吾rtt T又 手 に 鮪 障 盾 が 圭呂告

オロ hな目野 附雪争   口M

神経麻痺、けいれん発作、認知機能の変化等の髄膜腫を示唆する

症状に注意し、必要に応じて画像検査を実施すること。髄膜腫と

診断された場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に

髄膜腫が縮小した症例が報告されている。

9 特定の背景を有する患者に関すると意
91合併症・既往歴等のある患者
髄膜腫又はその既往歴のある患者

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討するこ

と。

15。 その他の注意

15。 1 臨床使用に基づく情報

改訂案

ケつ0



(新設) 海外の度学調査において、メドロキンブログステロン酢酸エステ

ルを使用している女性では、使用していない女性と比較して髄膜

腫の発生リスクが高かった (オ ッズ比 555(95%信 頼区問 !

22卜 1356))と の報告がある.

【参考】Noomie,R,ct al iBMJ 2024:384:o078078

別紙 10

【薬効分類】322 無機質製剤
【医薬品名】ヨウ化カリウム (散剤、丸剤)

(放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減の効能を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
(効能共通〉

エブレレノン (高血圧症)、 エサキセレノンを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

エアレレノン

(高血圧症 )

エサキセレノン

薬剤名等

血清カリウム値が L昇する

おそれがある。

臨床症状・措置方法

併用によリカリウム

貯留作用が増強する

おそれがある。

機序・危険因子

102併用注意 (併用に注意すること)

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
(放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減以外〉

エブレレノン (高血圧症)、 エサキセレノンを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)
(放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減以外)

10.2併用注意 (併用に注意すること)

(効能共通〉

改訂案

クノ/ rl‰ )



(新設 ) (放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減〉

薬剤名等

血清カリウム値が上昇する

おそズしがある。

臨床症状・措置方法

カリウム貯留作用が

増強するおそれがあ

る。

機序・危険因子

別紙 11

【薬効分類】322 無機質製斉」
I医薬品名】ヨウ化カリウム (ゼ リー剤)

(放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減の効能を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
エブレレノン (高血圧症)、 エサキセレノレを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)
臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エブレレノン

(高血圧症 )

血清カリウム値が上昇す 併用によリカリウム

エ サ セレノン

貯留作用が増強する

おそれがある。

102併用注意 (併用に注意すること)
薬斉J名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エブレレノン 血清カノウム値が上昇する カリウム貯留作用が

(慢性心不全 ) 可能性があるので、血清カ 増強するおそれがあ

フィネレノン るリウム値を定期的に観察す

現行

エフレレノン

エサキセレノン

フィネレノン

薬剤名等

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
(削除 )

10,相 互作用

(削除 )

102併用注意 (併用に注意すること)

改訂案

血清カリウム値が上昇する

可能性があるので、血清力

リウム値を定期的に観察す

臨床症状・措置方法

カリウム貯留作用が

増強するおそれがあ

る。

権序 。危険因子

3労 「1殆



るなど十分に注意するこ

と

るなど十分に注意するこ

と

月14氏 12

I薬効分類】396 糖尿病用剤
I医薬品名】エンパグリフロジン・ツサグツプチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意
エンバグツフロジンの作用機序である尿中グルコース排泄促進作

用により、血糖コントロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進

し、ケトーシスがあらわれ、ケ トアシドーシスに至ることがあ

る。

(新設)

現 行

8 重要な基本的注意
エンパグリフロジンの作用機序である尿中グルコース排泄促進作

用により、血糖コントロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進

し、ケトーシスがあらわれ、ケトアシドーシスに至ることがあ

る。

エンバグリフロジンを含むSCLT2阻 害薬の投与中止後、血漿中

半減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びケトア

シドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じ

て尿構を測定するなど観察を十分に行うこと。

改訂案

,ひ (|プケノ



別紙 13

【薬功分類】396 糖尿病用剤
【医薬品名】シタグツプチンリン酸塩水和物・イプラグリフロジン Lプロツン
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

イブラグリフロジンの作用機序である尿中グルコース排泄促進作

用により、血糖コントロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進

し、クトーシスがあらわれ、ケトアシドーシスに至ることがあ

る.

(新設)

現行

8 重要な基本的注意
イブラグリフロジンの作用機序である尿中グルコース」卜泄促進作

用により、血糖コントロールが良好であつても脂肪酸代謝が売進

し、ケトーシスがあらわれ、ケトアシドーシスに至ることがあ

る。

イプラグリフロジンを含む SGLT2阻 害薬の投与中止後、血漿中

半減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びケトア

シドーシスが特絆 1フオ芹1,Iが報告六抽フ い ス
=―

V、  舷 菫 !r成 ド

て尿糖を涙」定するなど観察を十分に行うこと。

改訂案

別紙 14

【薬初分類】396 糖尿病用剤
【医薬品名】テネツグリプチン臭化水茉酸塩水和物・カナグツフロジン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

本剤の有力う成分であるカナグリフロジンの作用機序である尿中グ

ルコース排泄促進作用により、血糖コントロールが良好であつて

も脂肪酸代謝が九進し、ケトーシスがあらわれ、ケトアシドーシ

スに至ることがある。

(新設)

現行

8.重要な基本的注意

本剤の有効成分であるカナグリフロジンの作用機序である尿中グ

ルコース排泄促進作用により、血構コントロールが良好であつて

モ)脂肪酸代謝が売進し、ケトーシスがあらわれ、ケトアシドーシ

スに至ることがある。

カナグリフロジンを含む SCLT2阻 害薬の投与中止後、血漿中半

減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びクトアシ

ドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じて

尿糖を測定するなど観察を十分に行うこと。

改訂案

写
4海 (|'/15ジ



房呻(15

【薬功分類】422 代謝措抗斉U
【医薬品名】ゲムンタビン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更箇所

H 副作用
Hl重 大な副作用
皮膚障害

重篤な皮膚障害 (紅斑、水疱、落層等とがあらわれることがあ

る。

現行

H.副作用
H.1重大な副作用

重度の皮膚障害

中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Bpidermal Necrolysis:TEN)、 皮

膚粘膜眼症候群 (Stevens」 Ohnson症候群)、 紅斑、水疱、落
'膏

等の重度の皮膚障害があらわれることがある。

改訂案

別紙 16

I薬功分類】429 その他の腫瘍用薬
I医薬品名】ンラフェニブトシル酸塩

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8.重要な基本的注意

(効能共通〉

(新設)

H.副作用
H.1重大な副作用

(新設 )

現行

8,重要な基本的注意

(効能共通〉

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.

H 副作用
HI重 大な副作用
腫瘍崩壊症候辞

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

が回復するまで息者の状態を十分に観察すること。

改訂案

ろ丁 (f銑ジ



別紙 17

【薬功分類】625 抗ウイルス剤
【医薬品名】エンシトレルビルフマル酸

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意
(新設)

現 行

8 重要な基本的注意
妊娠する可能性のある女性への投与に際しては、本剤投与の必要

性を十分に検討すること。また、投与が必要な場合には、次の注

意事項に留意すること。

本剤投与開始前に十分な問診により患者が妊娠していないこと

及び妊娠している可能性がないことを確認すること。

次の事項について、本剤投与開始前に患者に説明すること。

・妊娠中に本剤を服用した場合、胎児に影響を及ぼす可能性が

あること。

・本剤服用中に妊娠が判明した又は疑われる場合は、直ちに月R

用を中止すること。

・本剤服用中及び最終服用後 2週間における妊娠が判明した又

li駐 ヨぅ拍 ス 担 合 t■  言 や ,ヽゝ

「

「
=腱
汗i 遂 獅 I師藝 ιオ相 器 十 ス ‐

改訂案

別紙 18

【薬効分類】625 抗ウイルス剤
【医薬品名】モルヌビラビル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

(新設)

現行

8 重要な基本的注意
妊娠する可能性のある女性への投与に際しては、本斉J投与の必要

性を十分に検討することこまた、投与が必要な場合には、次の注

意事項に留意すること。

本剤投与開始前に十分な問診により患者が妊娠していないこと

及び妊娠している可能性がないことを確認すること̀
,

次の事項について、本剤投与開始前に患者に説明すること。

・妊娠中に本剤を服用した場合、胎児に影響を及ぼす可能性が

あること。

・本剤服用中に妊娠が判明した又は疑われる場合は、直ちに服

用 ′/中 I卜 十

・本剤服用中及び最終服用後 4日 間における妊娠が判明した又

′十陸ヱ,、 4■ ス軽≧各 :十  1と すつム !ゝ´
`=腱
Πi 白帝攀 オェ相 挙 十 /■ ●

と。

改訂案

／
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【PMDA】

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂
https:〃www.pmda.go.jp/safety/1nfO― SeⅣにes/drugS/Caning― attendon/reVISiOn― based‐ on‐the‐ consukadon/oool.htmi

当該サイトにおしては、PMDAの医薬品添付文書改訂相談 (対面助言)を利用して、製造販売後臨床試験等の結果に基づき有効性・

安全t性に係る評価を行い、添付文吾の改訂ぬ可 能と判断されたものの改訂概要及び新旧対照表力〈掲載されています。

み甲

2024年 12月 16日

2024年 12月 6日

掲載朝 日

レムデシビル

アフリNレセプト(遺伝子組換え)

医薬品の一般的名称

ベクルリー点滴静注用100mg

アイリーア8mg硝子体内注射液114.3 mg/mL

販売名

ギリアド・サイエンシズ株

式会社

パイエル薬品株式会社

製造販売業者



(売 帝裁

令和 6年 ■ 月 13日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

アフリベルセプト (遺伝子組換え)の「臨床成績」等の改訂につい

て

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

PULSAR試験及び PHOTON試験の結果を踏まえ、改訂する
ことは可能 と判断 した。

「臨床成績」等の項に、滲出型加齢黄斑変性忠者を対象とし

た国際共同第Ⅲ相試験 (試験 20968、 以下、「PヒアLSAR試験」)

及び糖尿病黄斑浮腫患者を対象とした国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試

験 (試験 21091、 以下、「PHOToN試験」)の投与開始後 96週

までの試験成績を追記する。

中心寓下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性

糖尿病黄斑浮腫

アフリベルセプ ト(遺伝子組

換え)

一般名

アイリーア 8m8硝子体内注
射液 H4。3 mg/mL(バイエル薬

品株式会社 )

販売名 (承認取得者)

3を



t彬繊
令不日6年 11月 29日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

レムデシビルの「使用上の注意」等の改訂について

39

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能 。効果

一般名

販売名

COVID-19で 入院 した重度 の腎機能障害患者 (eGFR

(mL/min/1.73m2):30未満)を対象とした海外第Ⅲ相試験

(GS‐ US‐540‐ 5912試験)及び腎機能の程度別被験者 (eGFR

(mL/minノ 1.73m2):15未満、15以上 30未満、30以上 60未

満、60以上 90未満、90以上)を対象とした海外第 I相試験

(GS― US-540‐ 9015試験)の試験成績等から、改訂することは

可能と判断した。

1. 「特定の背景を有する患者に関する注意」の「腎機能障

害患者」の項について、腎機能障害を有する患者を対象

とした臨床試験は実施していない旨の記載を削除する。

また、重度の腎機能障害患者への投与を推奨せず、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

投与を考慮する旨の記載を削除する。

2. 「薬物動態」の項に、腎機能障害患者におけるレムデシ
ビル等の薬物動態を追記する。

SARS‐CoV‐2に よる感染症

レムデシビル

一般名

ベクルリー点滴静注用 100 mg

(ギ リア ド・サイエンシズ株

式会社 )

販売名 (承認取得者 )
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医薬品。医療機器等

安全性情報

η

医票品・医爾機器辱

妻皇1性情報

【情報の概要】
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No 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1

令和 5年シーズンのインフルエ
ンザワクチン接種後のpl反応疑
い報告について

令れ 5年 10'jlHか ら令和 6年 3'〕 31日 までに性P,さ れたインフル
エンサワクチン按 1上 l″たの耐」度応疑い激P,の状,たについてHイ 介しま

→。快排機十門において インフルエンザワク子ンによる制lttIよ疑い
Ylt″ F)た‖に該当

'る

,れ 1大 を1:ケ眸l「 したナl′サイドは '、 果1対係の布無に1則

わらず, ′人躾機 1町から|1生労

"l布

に‖P,十ることとされています.

'人燦機 lナJか らの報

'iに

ついては 必と辻Vx九 業汁からの報伴,と イ|わ
せて l,lュ J手  医'え品医琥t“壁器総合機4‖において災市l i卜 miし  ,ヒ
亡,「 例を含む hれサi:例 4に ついては単門家の意 )と も聴収 して

'1果
1悶係1'Fl析や 安令対策の必 )ス ギトについての検討‖を行っていま十。
これらの市」反応テ刈とい穀P,に ついては 定担〕的に

'げ

生牟I学審議会予

防桜ll ワクサンケ科会市J反応検,‖L会及び業可1審離会医業∴イIⅢ
安令対策洋L公安全文,漿 」`lオ1会で l]"| ィト,1か 行われ 安令対策の
必要性について検注!さ れています.

3

非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)
の心筋梗塞及び脳血管障害に係

る使用上の注意の改訂について

F(ヽ

NS′ IヽDも lよ仄解川体薬品 要指導医薬‖ギI及び 般川仄哄illと して各
ⅢR'欠忠の解#I 鋏

'M 
油炎に使用されています.

4脅貿 令
'才

件
'‖

が)切イ↓されるNSA〕 Dsを投サ」された忠杵におけみと、

筋4■水及び】Й htttIITfの 発,「 リスクについて,1■
/イ 医挟保晩4問

述‖辛|テ ータベースを用いた渠剤,抱学湖介を実施しました,｀賄該
業剤技学lJ司 オドネ‖果について Vヽ問 ち、の意見を含めて検ユ↓した″iオ、

'り

4i労∬ウ省は安全対韓‖I‖が立
'ス

とIⅢ断し 製,こ l'ぇ先共常に対し
て 令和6年 10'〕 8日 に使用 Iの注tのしツズlJを指示しましたので
その内″1常 についてWi介しま1.

呂

3
アスピリン (解熟銀痛消炎の効

能を有する製剤)他 17件
11 使

'打

Lツガととの改11に ついて (そ の351) 11

4 市販直後とB査の対象品目一覧 令和6419∫ ∫水 H〕九粕li,l」たド「後測介の対象∴|IHを 1イ介します。 20

厚生労国大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて

厚生労働大臣へ報告してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが

求められています。

報告の際は,是非 ′ダ 報 笛 登 付 サ イ ト をご活用 くださしち

mⅣ 加 卿 押 ぬ 詞 ぃ afety/「卿 畑 ∞ 確 肘耐 學 鞘
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この味奥Ъll ム″VttBヽ 11安 ↑性 hヽ,R永  |,生 労働省において

収集された副作用彗の旧報を革に 医i薬品 医療機器等のよ
り安全な1吏用に役立てていただくたいに 医療関係者に対し
て嗚報提供されるものです。医:罵品 医療機器等安全性情報
は 】虫立行政テ本人医共 hi休 療機ン、縦イF構 'Vホ

ームヘージ
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PMDAメ ディナビでどこより七早く安全性崎報を入手
できます。

厚生労Oltt PMDAか らのRF全 性に,Aす る必′炉情報をメールで配IB
しt~い よす 畳想いただくを、本情報も発表当日に入手可佑ヒです

聴 酢□
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安全性「清報
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【情報の概要】

U!緊急安全ギl情 報の配布 的 !安 全壮 ,ム 学社のnどれ
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No 医薬品等 対 策 情報の概要 更

l

医率品副作用被害救済制度の

概要と制度への協力のお願いに

ついて

「′人薬品!下」作用被告才
′
κl帝側l'■ |は 医業品が迪 IFに 使用されたにも

かかわらず 1ヽ件ナ‖が発生し それによる疾
'ぉ

J,障 審等の牧卜,k披 II子
を受けた方を迅速に数 llヤ→ることを‖的として 仄藁ドlⅢ製;といぇ九
来杵の社会的 rt任 に

'卜

づ く拠‖I作 紳を財源と,る 公的側
'■

として

‖イ1れ 155年 に創設されました( 本救 itt il度 の用知Iの ため その阻要
について紹介します。

3

トリアムシツロンアセトニド
(眼科用注射斉il)

Ｄ

∩

令和 6年 11',13日 に改 !」 を指導 した lへ楽‖!〕 のlた用 llの |1意 のうち
重要な∬」作用学について,改 ,11勺 ′r・‖とともに改岳Jの‖t拠 となっ
た,i:例 のJ比要挙にl対 1る l「l'Rを紹介します。

17

3 炭酸リチウム 他 8件 p イttt Lの 11との改|∬について (その355) 20

4 市販直後調査の対象品目一覧 令れ16年 10ナ〕木‖
'光

れ:,市阪ドⅢ推調介の対象∴!IHを 11介 します。 23

厚生労凹大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症1不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通して
厚生労働大臣へ報告してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

報告の際は,是非 ダ 報 笛 登 付 サ イ ト をど活用ください。

К 瞬 //ww岬 輌 p/Safevreport畑 ∞ 屹 h耐
Ⅲ
甲
∵ 揺



PMDA
医療安全情報
(独)医薬品医療機器総合機構

■ PMDA(医薬品医療機器総合機構)は、厚生労働省所管の独立行政法人です

舶 No.51改訂版  2024年 11月

ヽ

No.51改訂

No.51

2024年 11月

2017年 9月

(これまでの報告事例を踏まえ、新たに「同じ有効成分でも効能・効果、用法・用量等が異なる製剤の例」を
追加するなどの改訂を行いました。また、4ページロには二夫と対策例を記載しています。)

榊
◆

JL
独立行政法人 医薬品医療機器盤含機幅
ham輛 caL and MedttI D〔朝 ces Agency

●0● ●

公益財団法人 日本医療機能評価機構
JtIPtiII C(〕 ti llぜ il「 (〕 r Qudlil)il(ヽ ■lth C｀ arじ

′

あれ !?

今回は公益財団法人 日本医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業との共同企画です。
「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例 No ll(2024年 11月 )」も参照してください。

(事例1)薬局が、「【般】―硝酸イソソルビド錠20mg」の処方箋を受け付け、「アイトロール錠 (―硝酸イソソ
ルビド:狭心症治療薬)」を調剤すべきところ、「フランドル錠 (硝酸イソソルビド:虚血性心疾患治
療薬)」と取り違え、調剤 J交付した。

～安全使用のために～

0-般 名が類似する医薬品が存在することを認識した上で名称を確認しましょう。
● 一般名が類似する医薬品の情報について施設内で共有し、注意嗅起を行いましょう。

「硝酸イソソルビド」つと中□

処方は「―硝酸イソソルビド」
では中田?

ツソルピド錠 ―■凛イツツルビド

徐触建 20mg20mg

◎ ◎

笠近  て胎′)

名称類似による薬剤取り違えについて(その1)

～ 一般名類似 ～

一般名が類似する医薬品について

J

|

|

・コ●・● .●

狭心症治療薬

思い込みによる

調剤誤り0 虚血性心疾患
治療剤

・ ∵・ `十 ||
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一般名同士の類似例

―般名

アテノロー)レ

アロチノロー,レ塩酸塩

アトモキセチン塩酸塩

アモキンシリン水和物

―硝酸イツソ)レビド

硝酸イソソ,レビド

エスツ
｀
ピクロン

エスタツ
｀
ラム

エスタツ
｀
ラム

エチゾラム

エゼチミブ

エチプラム

カル′(ゾクロム刃レオ、ン酸ナトリウム

プロカル′(ジン塩酸塩

クロチアゼパム

クロナゼ′〔ム

クロチアゼパム

クロピドグレル確酸塩

クロ,レプコマジン塩酸塩

クロルマジノン酢酸エステル

ミグリトール

ミチグリエドカルンウム水和物

ヨレタザピン

コレナンプラン塩酸塩

レ′〔グリエド

レ′吋ミピド

プラン路 ※

テノーミン

ストラテラ

サワシリン

アイトロー)レ

フランド)レ、ニトロー,レ

ルネスタ

ユーロジシ

ユーロジン

デパス

ゼチーア

)恢

アドナ

リーゼ

リボトリール、ランドセン

リーゼ

プラビックス

コントミシ

プロスター)レ

セイブル

グ)レフアスト

リフレックス、レメロシ

トレドミシ

シュアポスト

ムコスタ

`イ
う

(※ 先発医薬品がない場合には、「―」)

葉効分類名 等

心臓選択性β遮断剤

高血圧症・狭心症・不整脈治療剤 本態I性振戦治療剤

注意欠陥/多動性障害治療剤

(選択的ノルアドレナリン再取り込み阻害剤 )

合成に シリン製剤

狭心症治療用ISMN製剤

虚血性心疾患治療剤

睡眠剤

睡眠斉」

睡眠斉J

抗不安薬

」ヽ腸コレステロールトランスポーター阻害剤

―高脂血症治療剤一

抗不安薬

対血管薬剤  (止血剤 )

抗悪性腫瘍剤

抗不安薬

抗てんかん斉J

抗不安薬

抗血小板剤

精神神経安定剤

前立腺肥大症・癌治療剤

糖尿病食後過血糖改善剤

速効型インスリシ分泌促進薬

ノルアドレナリン・セロトニン作動性抗うつ剤

セロトニン・ノルアドレナリシ再取り込み阻害剤 (SNRI)

速効型インスリン分泌促進斉」

胃炎・胃潰瘍治療剤

本ページと次ページの表は2024年 11月時点での情報です。
詳細は各製品の最新の添付文書を右記からご確認ください。 httOs www omdattoio PnndaSearch wak□ Search 騨
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同じ有効成分でも効能・効果等力く異なる注意すべき薬剤

■ 医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報 https■■器 _pmda.gojp/

(事例2)『【般】サラゾスルフアピリジン腸溶錠 (抗リウマチ剤 )」が処方された。患者への聞き取りで、関節
リウマチの診断はなく潰瘍性大腸炎であることが判明した。処方医に疑義照会したところ、
「【般】サラゾスルフアピリジン錠 (潰瘍性大腸炎治療剤 )」に変更となった。

(事例3)入院時持参薬に「トレリーフOD錠25mgl錠 (ゾニサミド:パーキンソン病治療薬)」があり、鑑別
をした薬剤師Aは本剤が非採用薬であるため、同成分である「エクセグラン錠100mg(抗てんか
ん剤)」を類似薬として記載した。医師は「エクセグラン錠」を処方したが、薬剤師Bが『効能又
は効果』の違いから誤りに気づき、修正となつた。

～安全使用のために～

0同じ有効成分でも効能B効果、用法日用量等が異なる製剤があります。
●一般名処方をする際や代替薬の検討・提案時、調剤B監査時には最新の添付文書の「販売名」、
「一般的名称」とともに「4.効能又は効果」、「6.用法及び用量」等を見て適切な処方内容である
か確認しましょう。

有効成分 プラン路  (先発医薬品)等 道応症 等

サラプスルフアピリジン (錠)    サラゾピリン錠 500mg 潰瘍性大腸炎・限局性腸炎・)F特異性大腸炎

(腸溶錠)  アザルフィジンEN錠 250mg/500mg関 節リウマチ

No.51改訂

No.51

2024年 11月

2017年 9月

ゾ三サミド

ドロスピレノン・
エチエルエストラジオ…ル

メトオ、ルミン携謳却塩

エクセグラン頷■00mg/散200/O

トレリーフOD錠25mg/50mg

(サ)レテイアの後発)
タダラフィル錠2.5mg/5mgzA「 OO」

嵩F分てんかん。と全般てんかん
(注 :詳細は添付文書)

パーキンソシ病・

レビー小体型認矢[l症に伴うパーキンソニズム

(注 :用量によって適応が異なります)

前立腺肥大症に伴う排尿障害

ヤーズフレックス酉己合錠
子宮内膜症に伴う疼痛の改善

・月経困難症等 (プラセボ錠なし)

ヤーズ配合錠            月経困難症 (プラセボ錠あり)

2型糖尿病・
(メトグルコの後発)         多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発等
メトホルミン塩酸塩錠250mgMT「OO」    (注 :成人の2型糖尿病の場合、

1日最高投与量2,250mg)

(グリコランの後発)
メトホルミシ塩酸塩錠250mg「 oo」

2型糖尿病 (注 :1日最高投与量750m9)

(アドシ)レカの後発)
タダラフィル錠20mgAD「 OO」

(シアリスの後発)
タダラフィル錠10mg/20mgcI「 oo」

肺動脈性肺高血圧症

勃起不全

」を表します。

よ :正

同じ有効成分でも効能B効果、用法日用量等が異なる製剤の例

取り違えは医師の処方時、薬剤師による持参薬の鑑別時、また先発品から

後発品への切り替え時等のタイミングで発生しやすいので注意しましょう !

タダラフイル
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名称類似による取り違え防止のための工夫例と対策例

調剤包装単位
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PMDA医療安全情報No.44では、処方オーダリングシステムを活用した工夫例

httos//― pmda qOio/files/000144997 9df 鸞
を紹介しています。
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処方箋に備者として先発医薬品名や代表的な後発
医薬品名を表示するよう設定し、調剤ミスを防止※

※この場合でも-8豊名処アj加算は算定可能です (平成29年5月 26日 付事務
連絡「疑義解釈資料の送付について (そのコ1)」 参照)

QRコードなどの2次元シンボル付き処方箋や
電子処方箋等のシステムを活用し、レセコンヘの

処方入カミスを「′与止

⑧

イ
|

Ⅲ

＼

調剤・監査時にバーコード認証
を活用し、取り違えミスを防止

QRコ ートは株式会社デンソーウェープの登録商標です。

OR
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、ヽ
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アイIΠ ル!と ,「 十討性え品

システムの活用と、実際の処方箋やお薬手帳、患者情報 (病名や検査値等)

などのアすログの情報の両方を上手に使つて取り違えを防ぎましょう

この「PMDA医療安全情報No.51改訂版」に関連した情報が日本医療機能評価機構より出されて
います。

ノム`益財団法人 日本医療機能評価機構の「薬局ヒヤリ・ハット事例井又集・分析事業
異有すべき事例No.11」 はこちらからご覧ください。

独立行政法人 おF口E合せ先 :安全性情報・企画管理部     TEL 03-3506-9486(ダ イヤルイン)
リスクコミュニケーション推進課  E― man iryO― anzen③pmda gojp

本情報の留意点
*こ のPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報‖又集等
事業及び薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業並びに医薬品、医療機器の品質及び安
全性の確保等に関する法律に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中な
どから、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機

器の安全使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うもので

す。
*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期 しておりますが、
その内容を将来にわたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療関係者の裁量を制限したり、医療関係者に義務や責任を課 したりす
るものではなく、あくまで医療関係者に対 し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を

支援する情報として作成したものです。

どこよりも早く
PMDA医療安全情報を
入手できます !

登録はこちらから。

ア

季

発行者

縮 医薬品医療機器総合犠棺

午ぅ (%'



PMDA
医療安全情報
(独)医薬品医療機器総合機構

■ PMDA(医薬品医療機器総合機構)は、厚生労働省所管の独立行政法人です

鮪 No日69 2024年 11月
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No.69  2024年 11月

公益財団法人 日本医療機能評価機構
JdPa1l C・ (,u llご it h,「 Qudlity卜 1じ ditil(・ d rc

今回は公益財団法人 日本医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業との共同企画です。
「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例 No ll(2024年 11月 )」も参照してください。

(事例 1) 医師が入院処方で「カルタン錠 (高リン血症治療剤 )」をオーダする際、「カルタ」と入力したところ、
カルタン錠が採用されていなかつたため、「ビカルタミド錠 (前立腺癌治療剤)」が候補としてあがり、
患者に不要な抗がん剤を処方した。

～安全使用のために～

0医薬品には一般名とプランド名があること、様々な組み合わせ (一般名同士、一般名とブランド名、
プランド名同士)で取り違えが発生していることを認識しましょう。

● 自施設のシステムの検索方法が部分一致なのか前方一致なのか確認し、把握しておきましょう。

牛ら  `5/か♪

独立行政法人 医票品医療機器協含機福
Pham輛 CaL and Medical D〔朝 ces Agency JL

名称類似による薬剤取り違えについて(その2)
～一般名とブランド名類似、ブランド名類似 ～

一般名とブランド名が類似する医薬品について

疑義照会により
誤投与回避

〇〇さんに抗がん剤の
ビカルタミド錠が処方され
ていますが、診断は一?

OOさんに抗がん剤が
処方されている !?

カルタン錠だから、
カルタ、と…E

Q 処方 スヽヽヽ

ビカザレタミド錠80mg

0

ヽ

ノと,
ヾ府
lも

釜
浄ι

停比物



■ 医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報 httpS//― .pmda.goJp/ No.69 2024年 11月

一般名とブランド名の類似例

上段 :一般名 (プラン岡動
下段 :プラン陥  (先発)(一般名)

カンデサ
'レ

タンシレキセチル (ブロプレス)

カルデナリン (ドキサゾシンメシル酸塩)

クエン酸第‐…鉄ナトリウム (フェロミア)

クエンメット (クエン酸カリウム・クエシ酸ナトリウムフ」く秀日物酉己合製斉ll)

グリベンクラミド (オイグルコン)

グレツク (イマチ三ブメシル酸塩)

スピロプラクトン (アルダクトシA)

スピロペント (クレンブテロール塩酉袋J気 )

トラセミド ()レプラック)

トラゼンタ (リナグリプチシ)

トラネキサム酸 (トランサミン)

トランデート (ラペタロール塩酸塩)

ビカルタミド (カソデックス)

カルタン (沈降炭酸カルシウム)

フル三トラゼパム (サイレース)

フルイトラン (トリクロ,レメチアジド)

ベタヒスチンメンル酸塩 (メリスロン)

ベスタチン (ウベ三メクス)

ベタヒスチンメシル酸塩 (メリスロン)

ベタセレミン (ペタメタゾン・d―クロルフェ三づミンマレイン酸塩:酉融合斉1)

メツトレキセート (メトトレキサート)

メトトレキサート (メトトレキサート、リウマトレックスの後発品)

葉効分類名 等

持続I陛アシジオテンシンⅡ受容体拮抗剤

ol遮断性血圧降下剤

可溶性の非イオン型鉄剤

アルカリ化療法斉J―酸`陛尿・アシドーシス改善―

血糖降下剤

抗悪性Я重瘍剤 (チロシンキナーゼインヒビター)

抗アルドステロン陛利尿。降圧剤

持続
j性
気管支拡張剤・腹圧性尿失禁治療剤

ループ利尿剤

胆汁排泄型選択的DPP-4阻害剤

抗プラスミン斉J

Qβ遮断性降圧剤

前立腺癌治療剤

高リン血症治療剤

不眠症治療薬

チアジト系降圧利尿剤

めまい・平衡障害治療剤

抗悪性月重瘍剤

めまい・平衡障害治療剤

副腎皮質ホ)レモン・抗ヒスタミン配合剤

葉酸代謝拮抗剤

抗リウマチ斉J

本ページと次ページの表は2024年 11月時点での情報です。
詳細は各製品の最新の添付文詈を右記からご確認ください。 httos www omda寓 oio PmdaSearch WakuSearch 繋
Ａ翻】
ざ

名称類似による取り違えE′芭上のためのシステムを活用した対策例については、

PMDA医療安全情報No.51改訂版もご確認ください !

htt〔)s: w、 lvw Dnntla go,o fnes OOo220059⊇ df
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■ 医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報 httpS〃― .pmda.goJP/ No.69 2024年 11月

(事例2)糖尿病の現病歴はない患者の28日分の処方中に「アクトス錠 (2型糖尿病治療剤 )」 1錠 起床時 4
日分の記載があつた。用法と処方日数から「アクトネル錠 (骨粗転症治療剤)」との処方誤りを疑い、
処方医に疑義照会をしたところ、「アクトネル錠」の誤りであることがわかつた。

(事例3)20代女性に「ベタニス錠 (過活動膀肌治療剤 )」が処方されていた。添付文書の「1.警告」に生殖可能
な年齢への投与は避けるよう記載されているため、疑義照会を行つたところ、同効薬の「ベオーバ錠」
の誤りであることがわかつた。

～安全使用のために～

。 ブランド名が類似する医薬品が存在することを認識した上で名称を確認しましょう。

● 下表の類似例や、自施設で取り扱つている医薬品のうち名称が類似している医薬品の情報を施
設内で共有し、注意喚起を行いましょう。

プランド名同士が類似する医薬品について

ブランド名同士の類似例 (その1)

ブラン路  (一般名)

アクトス (ピオブリタゾン塩酸塩)

アクトネル (リセドロシ酸ナトリウム水和物)

アストミン (ジメモルフアンリン酸塩)

フエアストン (トレミフェンクエシ酸塩製剤)

インヴエガ (パリペリドン)

インチユニプ (グアンフアシン塩酸塩)

工力…ド配合錠LD/HD(カンデサル′タンシレキセチル・ヒドロクロロチアジド)

エクメット配台衝■D/HD(ビルづグリプチン/メトホルミン塩酸塩)

グラクテイプ (シタグリプチシリン酸塩水和物)

グラマリール (チアプ」ド塩酸塩)

グリチロン (グリチルリチシ酸―アンモニウム・グリシン・DL―メチオニン配合錠)

グリミクロン (グリクラジド)

チウラジール (プ回ピルチオウラシル)

チラーヂンS(レボチロキシンナトリウム水和物)

デザレックス (デス回ラタジン)

デベルザ
｀
(トホグリフロジン水和物)

トラゼンタ (りすグリプチン)

トランサミン (トラネキサム酸)

プラビックス (クロピトグレ)晰酸塩)

ラスビツク (ラスクフロキサシン塩酸塩)

ベオー′ゞ (ビベグロン) 両剤の薬効分類名等は同じですが、「1警告」、
ベタエス (ミラベグロン)  「2.禁忌」等の注意喚起が異なります !

ベタナミン (ペモリン)

ベタエス (ミラペゲロシ)

学
=

薬効分類名 等

インスリン抵抗性改善剤 -2型糖尿病治療剤―

骨粗豚症治療剤 骨ページェット病治療剤  (1フ .5mgのみ)

鎮咳斉J

乳癌治療剤

抗精神病剤

注意欠陥/多動性障害治療斉」

持続性アシジオテシシンⅡ受容体拮抗薬海u尿薬配合剤

選択的DPP-4阻害薬/ビグアナイト系薬配合剤

選択的DPP-4阻害剤

チアプlJド製斉」 (特発性ジスヰネジア、パーキンソニズム等)

B干月蔵疾患用剤・アレルギー用薬

ス)"こJレウレア系血糖降下剤

甲状腺機能克進症治療剤

甲状腺ホルモン製斉J

持続性選択Hl受容体拮抗・アレルギー性疾患治療剤

選択的SGLT2阻害剤

選択的DPP-4阻害剤

抗プラスミン斉」

抗血小板剤

ニューキノロン系抗菌剤

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動勝肌治療剤

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動膀肌治療剤

精神神経用剤

選択的β3アドレナリン受容体作動性過活動膀肌治療剤

(2/ケ♪



■ 医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報 httpS//― ,mda.pjp/ No.69 2024年 11月

プランド名同士の類似例 (その2)

ブランH畠 (一般名)

ホスリボン配合顆粒 (リン酸二水素ナトリウムー水和物・無水リン酸水素ニナトリウム)

ホスレノール顆粒分包 (炭酸ランタン水和物)

レキサルテイ (ブレクスピプラゾール)

レキンタン (ブロマゼノぐム)

レスプレン (エプラジノン塩酸塩)

レスリン (トラゾドシ塩酸塩)

ロコルナール (トラピジル)

日…ヨー

'レ

(フルプ(スタチシナトリウム)

独立行取法人 お問合せ先 i安全性情報・企画管理部
リスクコミュニケーション推進課

葉効分類名 等

低リン血症治療剤

高リン血症治療斉」

抗精神病薬

精神神経用剤

鎮咳・気道粘液溶解剤

うつ病・うつ状態治療剤

循環機能改善剤

HMG― CoA還元酵素阻害剤

TEL 03-3506-9486(ダ イヤ)レイン)
E― matt iryo―anzen@pmda gojp

ハ
《、Ч〃

ざ

Υ7

上記以外に、製薬企業からのお知らせを医薬品医療機器総合機構ホームページ
に掲載しています。      httpα//Www pmda goJp/safety/hfo settces/medに a卜safety¬ nfO/0178 htm

注意して確認するポイントや処方オーダリングシステムを活用した防止対策等が
紹介されていますので、是非ご覧ください。

【平成12年9月 19日付医薬発第935号】httpsノ/www pmda gojp/¬ 睦s/000144004 pdf

先発医薬品の販売名 :(プランド名)+「剤型」+「含量 (又は濃度)」
プランド名 :製薬企業が命名する名称
販売名の一著Bが省8各された場合に、他に該当する製剤が存在しないことと規定されている。

【平成17年9月 22日付薬倉
~番
査発第0922001号】http】 //www pmda gojp/■ 略s/000250556 pdf

後発医薬品の販売名 :(一般的名称)+「剤型」+「含量 (又は濃度 )」 +「屋号等」
―般的名称 (一般名):有効成分の名称、成の名

化学構造が類似しているものは、
ただし、配合剤等、例外もあります。 名称が類似してしまう !

<参考 :販売名が工夫されてしヽる事例>
先発医薬品が2種類あるため、処方等の際に間違えないよう識別記号が含まれている例があります !

・ゾニサミド錠100mgE×「KO」
・ゾニサミドOD錠25mgTRE「SMPP」 /ゾニサミドOD錠50mgTRE「SMPP」

E× : E×CEGRAN傑 効倉類名 :抗てんかん薬)
TRE:TRERIEF OD(薬 効分類名 :パーキンソン病治療薬等)

医薬品の販売名の命名について

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事
業及び薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業並びに医薬品、医療機器の品質及び安全

性の確保等に関する法律に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中など
から、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器
の安全使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりまずが、
その内容を将来にわたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療関係者の裁量を制限したり、医療関係者に義務や責任を課したりす
るものではなく、あくまで医療関係者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を

支援する情報として作成したものです。

どこよりも早く
PMDA医療安全情報を
入手できます !

登録はこちらから。

郎

“発行者
舶 医薬品医療機器総合機構

(留争ジ



■医薬品医療機器総合機構 PMDAからの医薬品適正使用のお願い
httpsi//― pmda gojp/

No16 2024寄こ12月

舶 No.16 2024年 12月

。新型コロナウイルス感染症治療薬の「エンシトレルビル フマル酸」(ゾコーバ錠)及
び「モルヌピラビル」(ラゲブリオカプセル)は、催奇形性リスクを有することから、妊
婦又は妊娠している可能性のある女性への投与は禁忌とされています。

。しかしながら、各薬剤の投与後に妊娠が判明した症例の報告が継続しています。

●ゾコーバ錠及びラゲブリオカプセルの投与に当たっては、以下の注意事項をご確
認いただくとともに、製造販売業者が周知している薬剤服用時の事前のチェックリ
スト(医薬品リスク管理計画書[RMP]医療従事者向け資材)及び処方された女性
患者と家族向けの資材 (RMP患者向け資材)を活用いただき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
(独 )医薬品医療機器総合機構

新型コロナウイルス感染症治療薬 (ゾコーバ錠及びラゲブリオカプセル)の
妊娠する可能性のある女性への投与について

妊娠する可能性のある女性への投与に際しての注意事項

妊娠する可能性のある女性への投与に際しては、本剤投与の必要性を十
分に検討すること。また、投与が必要な場合には、次の注意事項に留意す
ること。

娠している可能性がないことを確認すること。

●次の事項について、本剤投与開始前に患者に説明すること。

・妊娠中に本剤を服用した場合、胎児に影響を及ぼす可能性があること。

・本剤服用中に妊娠が判明した又は疑われる場合は、直ちに服用を中
止すること。

・本剤服用中及び最終服用後2週間(ゾコーバ錠)又は4日 間 (ラゲブリオ
カプセル)における妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに医

及。本剤投与開始前 I 十′刀`な間診 より表者が好婦 t´てい い こμttTド拝

師、薬剤師等に相談すること。

1/2
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■医薬品医療機器総合機構 PMDAからの医薬品適正使用のお願い           No16 2024年 12月

httpsi//― pmda gOjp/

0報 告状況
製造販売業者から報告された、投与後に妊娠が判明した症例の件数 (年度別及び累計)は以下のとおりです。

<ゾコーバ錠>
累積症例数:54件 (情報入手期間:2022年 11月 22日 ～2024年 10月 31日 )

症例数

情報入手年度 2021年度

3

2022年 度

34

2023年度

17

2024年度

<ラゲブリオカプセル>
累積症例数:19件 (情報入手期間:2021年 12月 24日 ～2024年 10月 31日 )

症例数

情報入手年度

1

2021年度

2

2022年 度

1 4

2023年度

2

2024年度

薬剤服用時の事前のチェックリスト及び処方された女性患者と家族向けの資材は、PMDAの ウェブサイトの医
療用医薬品情報検索ページ(https′/― .pmda gojp′PmdaSearchttyakuSearch/)よりご確認いただけます。

ゾコーバ・鍵125mg(以下 :本剤)を
服用する際の事前チェックリスト

説明苦と愚琶さんで、以下の項目を必了磁隠してください

硯こ 妊編中又は氏蟻している可盛 t生うiあ る颯合には 本剤を

驚用できません 少しても可能性う'ある13合は、必す医湧、叢剤師

又は石慣師に中し出てください
―口司回の月避横に強支夢を行つたlヨ合は妊塩している可能性が

あります 選班をしていても妊囁していないとは電りません
1:ξ I四 ■■齋
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媛疇している女性又は廷疇している司庵筐のある支雄はこの華を

観用てきません
ヤ:,Ftいう=鮮 = |,■

「キ=J 04■ ■■」,う
「
rヽ ′

`「 '▼ 君 iⅢⅢ :, |■ テ・ ■ ■漱'_f4,こ 1‐ =予
→

争表●手.F'こ r,● (ぅ
「
蕉T

■寺 ゛■●ド■ゴ`あ4■ ■ ユ ti■ 駕ⅢⅢ■iテ 層F子 →i●
=:当肇:′

tl.:■ 代サをi うお:ii f i' 生二十凸すなど::
'オ
「  ‐il キt.

!ヽ :● モ ulⅢ 【lltt r_零 4,ィン :月 智千:h「
=,■
きがⅢ Ⅲll=

うな―●工雙うこミな環 liこ よ 0う ●七引を■■喧二兵チ ,'〕
3・ ■よ言語し̂(1摯 I rir■ モ`

塩I力 .ヨ (ユ 府導|ヽ
=■
ζE磐釘】,E 

「
くヽ さい

一Ib―  手を歳 ,こ |=オ il學 i r ile,II`空 の 1イ 1認 う必い

=`=it～
.ヽ

,士 |「 重 Ⅲ
=置
●゛ 憲脅 1小 r■ ■

「
■4f▲獲島雛 _う Fi

くたこ 丁

Sti“ 1看 rや す0る 暉■ iS師
=0帥
■■妄お師にⅢl設 キ

C(「 ～Ⅲ

OSHЮN09

ラゲブリオ
Rカプセル200mgを処方された

妊娠する可能性のある女性と

ご家族のみなさまヘ

妊娠している女性又Iよ妊娠している可能性のある女性は

この裏を服用できません

屁怪臨婦8麓鍵蓋鶏 乱穀
中にE目用する

●現在 妊娠中又は妊娠している可能性力fあるよg合には この豪を霞用できま
せん 少しでも可能佐力tある堀合は 必すメ!当の医師 看室昴又

'ユ

薬膏J師
にお伝えください
一れコの月経後に性交渉を行つた喝合は転編している可彪とがあります 避妊
をしていても,壬娠していないとは霞りません.
―妊娠1テ I期の妊帰では、,I娠模董で燃性を示す堀合

'ド

あります.
一実球に、この要を服用した後で妊娠していたこと

'Iわ

かった事例
'Iあ
ります.

妊娠する可能性のある支権は、この票を服用中及び霞用終了後4日隠に

性交渉を行う場合は、′{―トナーと共に適切な道妊を行つてください,

この薬を解月中及〔ア霞終留用後4BE理における妊娠ガ判明した、あるいは

凝われる場合にIよ、亘ちに露用を中止して担当の医師,E霞鰤又は荼期巨
に栂謙してください.

万が一、露用開始後に妊娠,r判鴫したlB合には、

'II娠

と票情報センター

でのごta談が可能ですv,日 康申し込みの詳しい手順についてはお問い合
わせください (01204卜 24‐93受付篤固 月～金霊B10:∞ 12:00、
13i00刊 6:00).もしくは近麟の選増大科医にごl日談ください。

症状が良くなった堀合でも5日岡飲み切つてください。
一万が一、累魔 つてしまった13合でも絶対に他の人に爾らないてくだない。
一残つた柔1よ保管せす 9著さん自身で腐凛又は― にお渡ししてください.
―醐作用等で中止するIB合には、担当の医師、■笹節又Iよ累貢I師に相談して
くださじヽ,

MSD株 式会社
団熙

本情報の留意点
*「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、医薬品医療機器法に基づき報告
された副作用感染症症例等の中から、既に添付文書等で注意喚起しているもの
の、同様の報告の減少が見られない事例などについて、医薬品の適正使用推
進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しており
ますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。

■この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課す
ものではなく、医薬品の適正使用を推進するための情報として作成したものです

どこよりも早く「PMDAから
の医薬品適正使用のお願い」
を入手できます !

登録はこちらから。

独立行政法人      お間合わせ先 :

医薬品医療機器総合機構 医薬品安全対策第二部
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TEL.03-3506-9435(ダ イヤルイン)
htt()si//、A― .pmda go.jp/発行者 舶


