
2)安全性情報

o使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

劣

安全性速報
ジョイクル

°
関節注3 0mgによる

ショック、アナフィラキシーについて

2021年 3月 23日 の製造販売承認取得以降、5月 28日 までの間に、本剤使用意者において重篤なショ

ック、アナフィラキシーの虚例が 10例報告されています (推定使用患者数 約5,500人産)。

このうち1例は、因果関係は不明ですが、死亡に至った症例として報告されています。このため、本

剤の「使用上の注意」の r警告」を新設し、「量要な基本的注意J及び「二大な副作用Jを改訂する

ことと致しました。

注)推定使用慮者敬は承隠から2021年 5月 28日 まで

本剤の使用にあたっては,下記の事項に十分にご留意ください。

● 本剤投与により重篤なショック、アナフィラキシーが発現する
ことがあるので、投与に際しては、緊急時に十分な対応ので

きる準備をしてください。

● 本剤投与後少なくとも30分間は、医師の管理下で患者の状態

を十分に観察してください。また、本剤投与後のショック、アナ

フィラキシーの発現は、投与直後に限らず、医療機関から帰

宅後に発現している症例も報告されている点に留意してくださ

い 。

● 患者又は家族等に対して、ショック、アナフィラキシーが発現

する可能性があること、及びその徴候や症状について十分に

説明し、異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受

診するよう指導してください。

【お問い合わせ先】

販 売 元 :小野薬品工業株式会社 くすり相談室
(電話 0120-626-190曼付時間 :土日・祝日・会社休日を除く9時～17時 )

2021年 6月

21-01号

使用上の注意の改訂内容

薬生安指示による改訂
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8.:Tl要な基本的注意

8.1本 刑投 1)に より,ft父 1な ショック、アナフィラキ

シーが発現することがあるので、投与に際して

は、緊急処置を取れる準や常をすること。投与中及

また、ショック、アナフィラキシーが発JナとするIJ

能性があること、及びその徴候や症状について患

者又は家族軒に卜分に説明し、興常が認められた

場合には、速やかに医漂機関を受診するよう、患

驚等を指導すること。[l、 ■.1.1参照]

82～ 34(略 )

び投与後は慰者の状態を卜分に依陀紫すること
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8.1～ 83(l帝 )
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(公社)広島県薬剤師代

使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

6/ぅ

別紙

【薬効分'頃】117 精神神経用剤
【医薬品名】クロザビン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること

【「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」(平成29年 6月 8日 付け薬生発0608第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】

下線は変更箇所

2 禁忌
CPMSで定められた血液検査の中止基準により、本剤の投与を中

止したことのある患者 [無顆粒球症が発現するおそれがあ

る。]

無顆粒球症又は重度の好中球減少症の既往歴のある患者 [無顆

粒球症が発現するおそれがある。]

8 重要な基本的注意
白血球数が3,000/nullJ未満又は好中球数が1,500/Hin13未満を示した

場合 (下表⑤の範囲)は、直ちに本剤の投与を中止した上で血

液内科医に連絡し、下表①の範囲に回復するまで血液検査を毎

日行い、少なくとt)回復後4週間までは血液検査を週1回以上行

現イ〒

2 禁忌
CPMSで定められた血l夜検査の中止基準により本剤の投与を中止

し、CP卜 ISで定められた再投与検討基準に該当しない患者 [無顆

粒球症が発現するおそれがある。3

(削除 )

8 重要な基本的注意
白血球数が3,000/m ll]未満又は好中球数が1,500/口 lΠld未満を示した

場合 (下表Эの範囲)は、直ちに本剤の投与を中止した上で二
CPMSで定められた血液内科医等に連絡し、下表①の範囲に回復

するまで血液検査を毎日行い、少なくとも回復後4週間までは血

改訂案

うとともに感染の徴候 (発熱、咽頭痛等の感冒様症状等)を注

意深く観察し、感染予防をするなど適切な処置を行うこと。

白血球数及び好中球数が下表9の範囲に減少することにより本

剤の投与を中止した場合には、投与中上後に回復しても本剤を

再投与してはならない。本剤の再投与後、短期間で白血球減少

症、好中球減少症が再発したとの報告がある。

最初の26週 間の白血球数及び好中球数が下記のいずれかであ

り、かつ血液障害以外の理由による中断が1週 間未満の場合に

は、その後の血液検査は2週 間に1回の頻度で行うことができ

る。ただし、1週間以上の投与中断があった場合には、投与再開

より26週間は血液検査を週 1回行 うこと。

下表①の範囲を維持

白血球数が4,000/礎 ulll未満3,500/mn・ 以上かつ好中球数が

液検査を週 1回以上行うとともに感染の徴候 (発熱、咽頭痛等の

感冒様症状等)を注意深く観察し、感染予防をするなど適切な

処置を行 うこと。

白血球数及び好中球数が下表⑥の範囲に減少することにより本

剤の投与を中止した場合には、投与中止後に回復してもCPMSで

定められた再投与検討基準に該当しない限り本剤を再投与して

はならない。再投与の可否についてはCPヽ lSで定められた血液内

科医等に相談すること。なお、再投与を行う場合、再投与開始

から26週間は週1回の血li々検査を行うこと。また.条件を満たし

た場合には、26週以降は2週に1回、再投与開始から52週以降は4

週に1回の血液検査とすることができる。本剤の再投与後、短期

間で白血球減少症、好中球減少症が再発したとの報告がある.

最初の26週 間の白血球数及び好中球数が下記のいずれかであ

り、かつ血液障害以外の理由による中断が1週間未満の場合に

は、その後の血液検査は中断前の頻度で行うことができる。た

だし、1週間以上の投与中断があつた場合には、投与再開より26

週間は血液検査を週1回行うこと。なお、条件を満たした場合に

は、26週 以降は2週に1回、投与再開から52週以降は4週に1回の

血液検査とすることができる。

下表①の範囲を維持

白血球数が4,000/HJill未満3,500/11un・ 以上かつ好中球数が

21.7.lo洋



(公社)広皮:4井 沖!師会

使用上の注意の改訂指示通
知 (医薬品)

表)本剤投

①

4,000以 上

かつ2,000以 上

3,000以 上4,000未満

又は

1,500以上2.000未満

2,000/m l13以上となったが下表①の範囲に回復

び本剤投与中の検査頻度と中止基準

白血球数 好中球数
処置

( 
′
Ш ∫ ) (/Π l n3)

投与開始可能。

投与継続可能。

投与開始から最初の26週 間は血 lTえ検

査を週 1回行 うこと。なお、26週 間

以降は、条件を満たした場合に2週

に1回の血液検査とすることができ

る。ただし、2週 に1回の血液検査に

移行した後、4週 間以上の投与中断

があった場合には、再投与開始から

26週間は週 1回の血液検査を行うこ

,

①の範囲に回復するまで血液検査を

週2回以上行い、注意しながら投与

継続可能。

②

2,000/11ul13以 上となつたが下表11)の範囲に回復

表)本剤投与開始基準及び本剤投与中の検査頻度と中止基準

白血球数 好中球数
処置

(/mに
3)

(/mn3)

4,000以 上

かつ2,000以 上

3,000以 上4,000未 満

又は

1,500以上2,000未満

投与開始可能.

投与継続可能」

投与開始から最初の26週 間は血液検

査を週1回行うことこなお、条件を

満たした場合には、26週 以降は2週

に1回、投与開始から52週 以降は4週

に1回の血液検査とすることができ

る。ただし、2週に1回又は4週に1回

の血液検査に移行した後、4週間以

上の投与中断があった場合には、投

与再開から26週間は週1回の血液検

査を行うこと。な ス  空 仕 歩淋 オ I

た場合には、26週 以降は2週に1回、

投与再開から52週以降は4週に1回の

血液検査とすることができる.

Oの範囲に回復するまで血液検査を

週2回以上行い、注意しながら投与

継続可能。

0

②

好酸球増多症の報告があるので、好酸球数が3,000/11ill a以 上を示

した場合には投与を中止することが望ましい。異常が認められ

た場合には、血液内科医に相談するなど、適切な処置を行うこ

と。なお、投与再開は好酸球数が1,000/Ⅸ EI S未満に回復した場合

にのみ行うこと。

血小板l政少症の報告があるので、血小板数が50,000/口Ⅱl`未満を示

した場合は投与を中止することが望ましいで異常が認められた

場合には、血l夜内科医に相談するなど、適切な処置を行うこ

と.

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91ロヘ併症・既往症等のある患者

(新設)

好酸球増多症の報告があるので、好酸球数が3,000′′口lll13以上を示

した場合には投与を中止することが望ましい。異常が認められ

た場合には、CPMSで定められた血液内科医等に相談するなど、

道切な処置を行うこと。なお、投与再開は好酸球数が1,000/n」 I13

未満に回復した場合にのみ行うこと。

血小板l政少症の報告があるので、血小板数が50,000/nu〔
l未
満を示

した場合は投与を中止することが望ましい。異常が認められた

場合には、CPMSで定められた血液内科医等に相談するなど、道

切な処置を行うこと。

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往症等のある患者
CPMSで定められた血1え検査の中止基準により、本剤の投与を中

止したことのある息者 (CPヽ ISで定められた再投与検討基準に該

当しない息者を除く)

21.7.10S〕



使用上の注意の改訂指示通知 (医薬
品)

無顆粒球症が発現するおそれがあるため、CPMSで定められた血

液内科医等との連携のもとで投与を行うこと。CPAISで 定められ

た血液検査の中止基準により中止した後に再投与した患者で

は、無顆粒球症を含む血求減少関連の事象が初回投与時と比較

し早期に再発し、重症例が多かったとの報告がある。   1

無顆粒球症又は重度の好中球減少症の既往歴のある患者

CPMSで定められた血液内科医等との連携のもとで投与を行うこ

と。無顆粒球症が発現するおそれがある。

会

21.7.10
ヨ牛



一殉貿名

販売名

一れ々名 販売名 (承認取得者 )

イキセキズマプ (遺伝子組

換え)

トルツ皮下注 80 mgオ ー トインジェク

ター、同皮下注 80 mgシ リンジ (日 本

イーライリリー株式会社 )

効能・ケカ呆 既存治療で効果不十分な下記疾患

〇尋常性乾癬、関節症性乾癬、膜疱性乾癬、乾癬性紅皮症

O強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎

改訂の概要 「重大な副作用」の項に「問質性肺炎Jを追記する̀
,

改訂の理由及び調査

の結果

問質性肺炎の国内症例が集積したことから、注意喚起の必要性につい

て検討した。

当該事象の発現機序の観点等からは本剤との関連性は必ずし()明確で

はない ()のの、国内症例の評価に基づき、専門委員の意見モ)踏まえ、

「重大な副作用」の項にて注意喚起十ることが適切と判断した
`,

直近 3年度の国内症

例の集積状況

【転帰死亡症例】

間質性肺炎関連症例

8例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定でき′ぇ`い症例 4例 )

【死亡 0例】

丁

使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品 )

2021年 6月 15日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

イキセキズマプ (遺伝子組換え)の 「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門参員か
')の

申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達J(平成 20年

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した
`,

デ
『

(会社)広鳥県薬剤

2021年 6月 15日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)の 「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年

12月 25日 付 20達第 8号 )の 規定により、指名した。

一般名

販売名

一般名 販売名 (承認取得者 )

ペムプロリズマプ (遺伝子

組換え)

キイトルーダ点滴静注 100mg(MSD株

式会社)

効能・効果 ○悪性黒色腫

○切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

○再発又は難治性の古典的ホジキンリンハ腫

○がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌

Oが ん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト

不安定性 (MsI― Hiどh)を有する固形癌 (標準的な治療が困難な場

合に限る)

O根治切除不能又は転移性の腎細胞癌
○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

○がん化学療法後に増悪した PD‐Ll陽性の根治切除不能な進行・再

発の食道痛平上皮癌

改訂の概要 「重要な基本的注意」の肝機能障害、硬化性胆管炎に関する記載

の項にはl症肝炎、肝不全に関十る注意喚起を追記する。
「重大な副作用」の「肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎」の項に
「眸1症肝炎、肝不全」を追記する。

改訂の理由及び調査

の結果

国内症例が集積したことから、専門委員の意見()踏まえ、改訂するこ

とが適切と判断した。

直近3年度の国内症

例の集積状況

【転帰死亡症例】

肝不全関連症例

29例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 5例 )

【死亡 18例 (う ち、医薬品と事象による死亡との因果関係が否定でき

ない症例 3例 )】

上記は以下の「劇症肝炎」の症例を含む

7例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 2例 )

【死亡 6例 (う ち、医薬品と事象による死亡との因果関係が否定でき

ない症例 2例 )】



公社)広島県薬剤鯖会
使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品 )

ら
/多 I

別 紙

【薬効分類】429 その他の腫瘍用薬
【医薬品名】ニボルマブ (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。

【「医療用医薬品の添付文書等の記栽要領についてJ(平成29年 6月 8日 付け薬生発0608第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】

下線は変更箇所

8_重要な基本的注意

(新設)

n BI作用

111重大な副作用

重篤な血液障害

免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧血、無顆粒球症等の重篤な

血液障害があらわれることがある。

現行

8 重要な基本的注意
(切除不能な進行・再発の非小キfB胞肺癌〉

本剤とカルボプラチン、パクリケキセル及びベバシズマブ (遺伝

子組換え)を併用投与する際には、発熟性好中球減少症があらわ

れることがあるので、必要に応じて血液検査を行う等、患者の状

態を十分に観察すること。

11 副作用

nl重 大な副作用
重篤な血液障害

免疫性血小板減少性紫班病、溶血性貧血、無顕粒球症、発熱性好

中球減少症等の重篤な血液障害があらわれることがある。また、

本剤とカルボプラチン、パクツタキセル及びベバシズマブ (造伝

改訂案

子組換え)と の併用において、発熱性好中球減少症があらわれる

ことがある。

1〕ι 0
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¬.添付文書の電子化について 3

2.ンルデナフィルクエン酸塩 (肺動脈性肺高血圧症を効能 。
効果とするものに限る)及びアミオダロン塩酸塩 (経口剤に
限る)の併用時の安全性について            7

3.重要な副作用等に関する情報              10
:田 サルプタモール硫酸塩               …       10i

4.使用上の注意の改訂について (その321)
アスピリン (解熟

'A痛

消炎及び血栓・寒栓形成の抑制,川崎病の効能を有する製刑)

他 (22件)                               12

5.市販直後調査の対象品目一覧          …  22

令和 3年 (2021年 )3月

厚生労働省医薬・生活衛生局

〇連絡先

ラ1008916東 京都千代H区礎が悧1-2-2

'ザ

11労働省医薬 li活術littl`入栗安全対投課

03-3595-2135(沖 !近 )

03-5253-1lH(内 和■)2755.2753

(Fそi(,03-35()8-4364

|

|

この医薬品 医 kヽ機 器等安全性1歯報は 厚生労働省において
u集さイモた目」作用等の旧報を選に 医奥品 医 ,巽 機器等のよ
り安全な使用に役立てていただくために 医療閉係者に対し
て闇単alに早供されるもので J(医薬品 医療 ll攪器等安全ド情報
ま 独立行政 ,本 人医薬品医 l,″ t器 糀` 合機朽 ボームベーシ
(https〃 www pmaa gOip′ )又は厚生労恩l省 ボームベーシ
(https〃 www mhwg。 ,p/)心 ら`も入手可常ヒですI

配個―質はコチラ

PMDAメ デイナと
=で
どこよりも早く安令性情報を入手

できます .

厚生労留|む PMI〕 Aからの女↑性に関するメ須1同報Fメールて碑信
(フていま寸 B観いただくと 本旧

`盟
も発表当日に入手可nレです。

哺
豊
銀
は
コ
チ
ラ

θ7

1
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and
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薬事情報 セ ンター

医票品。医霞機器響

要皇性情報

〔情報の概要】

ヨゆ:無急安者
=性
情報の配イj Э !安今‖1巡報の配布 D:lt川 11の 注意の改 1句  C:,十例の導rl介

厚生労働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。

No 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1 添付文書の電子化 について

2019年の医英Iイ: 仄蕨機,半等の品質 イ∫効世及び安令性のFl保等
に関する法41(昭 和35ηi法付|ォブ145を )の 改正により持i‖ される
こととなった添付文帯の電子化の運川が本年8月 1日 から開始さ

れま■■

オ、イlでは この添I寸 文lⅢの電子化についてご紹介しますv

3

2

シルデナフィルクエン酸塩 (肺

動脈性肺高血圧症を効能・効果

とするものに限る)及びアミオ
ダロン塩酸塩 (経 口剤に限る)

の併用時の安全性について

∪

シルデナフィルクエン跛虹 (以 卜「ンルデナフィル」という.)は

「l市動脈性肺高mtHi,i」 (以 卜「PAHJと いうu)え は「勃起不ノ●」
を効他 ナガ,メことする医薬,VIで あリ ア ミオクロン塩「硫塩 (任日剤 )

(以 ド「ア ミオダロシ」というⅢ)は  十命に危険のある心主湘‖
動等のFI発γL不幣脈で他の抗不幣脈薬が無′ガ〕か 又は使用できな
いl歩合を効能 効 l木とする体崇イIです .
両刺は 俳用禁忌にI史定されていましたて
今投 令れ 3年 1'J15日 に ,l14性 きれた令和 2年 llた 第10,1薬 事 食
品 14ェ■111繊 会英 J甘 分科会医薬 ∴ヽ4安全対策常L会安全対策 ,ll奇会で
の検討を踏まえて ラルイナフィル (PA■ を'V」能 ′klJ来 とするも
の)及 びア ミオダロンの1,F用 禁思を )とドfす改言丁がなされましたの
で その内容を紹介します

3 サルブタモール硫酸塩
①

の

令和 3年 2)125日 に改訂を指導した医薬品の使用 Lの 1主 tの うち
薫 rだな甫J作用学について,改訂内容審とともに改言∫の|,t拠 となっ
た芹例の事九舅‖にNす るlげ平kを紹介しますゃ

10

4

アスピリン (解熱鎖痛消炎及び血

栓・塞栓形成の抑制,川崎病の

効能を有する製剤)他 (22件 )
い 使用 との■:意の改訂について (そ の321) 12

5 市販直後調査の対象品目一覧 令れ,3年 2ナ〕木日現在. ‖ll'Rド :後 l,1脊 の対rAtt Hを *つ介します 22

2 r▼
イ
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l.添文ナビ (添付文書の電子化に
対応したスマホアプリ)について            3

2.医療機関からの医薬品の副作用等報告及び
予防接種後副反応疑い報告の電子化について       8

3.重要な副作用等に関する情報              11
田 リトドリン塩酸塩 (注射液 )

日 デュルバルマブ (赳伝子組換え)
団 オナセムノゲンアベパルボベク

1l i

131
181

4.使用上の注意の改訂について (その322)
硫酸マグネシウム水和物・プドウ粧 (1良りiF妊娠高血月二症候群における

r加の発症抑制及び治療の効能を有する製剤)他 (8件)          20

5.市販直後調査の対象品目一覧              24

令和3年 (2021年 )4月
厚生労働省医薬 ,生活衛生局

O連絡先

ラ100-8916 東京都T代 削IX盟が関1-2-2

り4i労駒省医薬 生lT術 li局 医薬安41対漿,k

al権協路¬帯活詔2中 3
(Fそ1()o3-3508-4364

この医第品 医欺槌Bg寄安全瞳情報は 厚生労口省において
収集された冨J作用等の情報を重に 医薬品 医療様E器等のよ
り安全な使用に役立てていたたくために 医療関係者に対し
て l商 報提供されるものでJ`医薬品 医療

'1器

等安全性情報
は lⅢ 立行政

'ぶ

人医薬品医療機器総台織 1澪ボームベーシ
(httpO〃 WWW pmSa goす o′ )又は厚生労働省ホームペーシ
httpsi″ www rnh w gojp/)つ ら`も入手可曽▼です

配信一賣はコチラ

PMDAメ デイナどでどこよりも早く寮今性情報を入手
できます。

厚生労働省 PMI〕 Aか らのント●性に関する必須消報をメールでhコイB
(フています 轡1,い ただくと 本購報ヽ発表当日に入手可n'で すv

哺磨日螂

医薬品・医療機器等

景皇性情報

磐1鋪亀プタπ全
医翼品・医編機器薯

妻皇性情報
厚生労働省医薬,生活衛生局

【1盾報の概要】

ф :黙急安ノ
=■
‖精報の配布 ① :安 令性逃ギitの 配布 ⑬ :イ't用 にの注意の改討 C:ナト,Jの率‖介

厚生労画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」寮等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当ロスク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。

なる,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。

21.T.lo
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No. 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1
添文ナビ (添付文書の電子化に

対応したスマホアプリ)について

2019年 の医業 I∵,,灰排機器等の品質 イJ効性及び安全性の‖物t等
に

'Jす

る法η:IR日 和35年法付〔,ハル115を  以 ド「業機法 Jと いう )
の改正によりil.世 されることとなった添イJ文帯の電子化の,lI用 が

本年 8サ J l lIか ら開始されます■

本稿では 」(立 行政,t入ほ薬品区,(機器総合機11の ホームページ
で公共されている!え琲用仄 '方 品ヽ,仄琲機Ⅲ.(卜 として 般消費者
の生活の用に

'tさ

れることが日V」 とされている仄!求機η移を除く,)

及びi与生ズ療等製I;!Iの lt用及びlk甘攻い上の必要なlとな常の事」iを

記取した文書へのllllた な l日比の方法であるスマー トフォン帯のア

フリケーションをご

“

]J介 します.

3

2

医療機日8か らの医薬品の副作用

等報告及び予防接種後EJ反応疑

い報告の電子化について

呻

医薬品安全‖情減 lll告は, H常.医娯のすll助においてみられる医
巣 1lliの使用1に よって

′
発生する健康被告帯 (‖J件 ,‖ I感′木し庁)の 睛

辛Rを仄業 j71. ′人輩機器ⅢのItt H イ「′幼イI及 び安全仕のrri保 件に関

する法律 (昭和喀5イ Fυ t律第115を )排▼68条の10第 2項の規定に基づ

き 仄薬関係者が厚生労働大血に報告するおり,'とですコ
また 予防す,(千 1'た 副 l文応妊い報告は 予防接 l中法 (11れ 123年 法何!
第688)姉 12条 第 l JRの 1と定に基づき 医前,帯が予防接千1を 受け
た者が一定のVT状 を景していることを知った

'l′

′合に,'7生労働省
に報告する士」l寛です。

仄薬品安全性t背十1t辛に件は郵送 FAX 電子メールで 予防ヤAオ Il″た
市Jlぇ応疑いヰ腱告はF!ゝXで llt告十ることになっていますが,令和 3
年 1,11日 より 従 来の報告方法にlJη えて 医薬関係帝が報告する
際 ウェブサイトにて直接1■報を入力し 独

'行
′文法人仄業品医

療機器総合機|#(以 ド「 (PヽlDA)と いう1,)へ化 r的に報告する
ことが可守ととなりました.本稿では その内容を相介します。

8

3
リトドリン塩酸塩 (注射液)

他 (2件 )

ω

り^

令和3年 3チ〕3011に改i汀 をす旨単した医襲留口の使用にの注意のうち

Tl′くなll作川
'4:に

ついて,Lyて 訂内谷竹:と ともに改口lの ,t拠となっ

た捕:例の事テ′オスⅢにI円する‖報を紹介します.
11

4

硫酸マグネシウム水和物・ブドウ

糖 (重症妊娠高血圧症候辞にお

ける子痢の発症抑制及び治療の

効能を有ずる製剤)他 (8件 )

① 使用 iの il意の改河について (そ の322) 20

5 市販直後閉査の対象品目一覧 令れ13年 3月 末□現在,市版A後 サFl合の対象品Hを 米η介します。 24
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O連絡先

3100-8916稟 京都 T代出11健がNl-2-2

呼牛労働省医薬 生 l丁 術li局 医薬安全対蚊課

No.383

奮
1器理盟ゞ打瀦82中 3

(Fか、)03-35()8-4864

1.MID―NETについて  … … ………… …         3

2.使用上の注意の改訂について (その323)
小柴胡湯加帯梃石管 …… ……… …… …… …… …… … ……    …     9

3.市販直後調査の対象品目一覧              10

令和 3年 (2021年 )6月

厚生労働省医薬・生活衛生局

この医黙吊 医 f改機器等安全腟1由奪Rは  厚生ン」p省 において
収集された副作用等の旧報をとすに 医 :挙昆 医療い0器等のよ
り安全な使用に役立てていただくために 医靡門 lイ きに対し
て

'与

報 l足供される|)の でりて医薬品 広療機器等ヂ全伴:情 報
は ,虫 立行政法人医薬品医ザ蔵n器 縦合機棚ホームベーシ
(hitps〃 WWW pmSa goip′ )又は l撃 生労tl省 ホームベーシ
(http6〃 WWW mhw gOぅ p′ )か ら`も入手可H旨 です

配信一質はコチラ

PMDAメ ディナピでどこよりも早く~女今'性情報を入手
できます ,,

l写生労働省 PMlうAか らのと,全性に関する払須情市Hを メールで虚イヨ
|夕ています

'憑
いただくと 本帽,Rも 発表導日に入手可n,で す。

哺 爛
量
銀
は
ヨ
チ
ラ

医薬品。医療機器等

妻婁性情報

磐鶴 亀嘲
巨ど

医療機器零

厚生労働省医薬・生活衛生局

【情報の概要】

y,:緊 急安全性情 'Ittの配4∫  _(:安 令性速♯世の配布 0:使 用上の注意の改iJ 、
~1市

:,」 の紹介

1

No.383

Pharmacewticals
and
Medical De前 ces
Salety lnformalon

Nc 医薬品等 対 策 情報の機要 買

1 MID‐ NETについて

医環情 |に デー タベ ー スの一つ であ る「MIう‐NET」 (Medに d
lnf()rmni()n Databnsc NETド ork)1こ r,い ては ビ ックデー タ
の活用による医薬品等の安全対策の高度化の批進を H的 として,

PMDAが 医薬品医l"機器総合機t静法に基づ く業務の一環として管
I里  運廿を実″むしてまい りました。MIDぺ ETは  全国10拠 イ1の
協プJ医線機関と辿糾 し.530万人をlulえ る規模の医雑情辛R(電子
カルテデータ レセプトデータなど)を収集 Lil析 1る ことが口∫
能であり 行政・製業企業 ,ア カデ ミアによる利 i舌 用が行われ
安令対煎措″Ⅲを検討する上で利 i丘用結果がイhナ‖されています。本

イナJでは 本格巡川の側始 (平成30年 1月 1日 )力・ら3年が本十過 し
たMID‐NETの これまでの取11や今後の力t開 について, ご紹介し
ます。

3

2 小柴胡滑加桔根石膏 ω lた用 にの注厳の改刊について (そ の323) 9

3 市販直後用査の対象品目一覧 令れ 8年 4帰 末 H現イド 市舟lた直 lた́副生の対象∴!I日 を紹介します 10

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。

O
デア



0最適使用推進ガイトライン (医薬品)

薬生薬審発 0420第 1号

令 和 3年 4月 20日

各

〔
啓

煮

、1毬 :〕
衛生工管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・ rL活衛仕局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ガルカネズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン

(片頭痛発作の発症抑制)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 際写議決定)にお

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を園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芝、要な忠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ました。

今般、ガルカネズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :エ ムガルティ皮下

注 120mgオー トインジェクター及び同皮下注 120mgシ リンジ)に ついて、片

頭痛発作の発症抑制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。

路県薬剤師数
薬事 情報セ ンター

最適使用推進ガイドライン

ガルカネズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :エムガルティ皮下注 120 mgオートインジェク

ター、エムガルティ皮下注 120 mgシ リンジ)

令和 3年 4月

厚生労働省

21.7,10
7θ



薬生薬審発 0527第 2号

令 和 3年 5月 27日

各

〔
啓

荏塙

籟

♂遂

3衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労l動省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン
(悪性胸膜中皮腫)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ために最適l吏用推進ガイド

ラインを作成しています。

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、
同点滴静注 100 mg、 同点滴静注 120 mg及 び同点滴静注 240 mg)を 悪性胸

膜中皮腫に対して使用する際の留意事項については、「ニボルマブ (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、頭
妥員
~部
癌、腎細胞癌、古典的ホジキンリンパ腫、胃癌、悪性胸月実中皮腫、高頻

度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・直腸癌
及び食道癌)の一部改正についてJ(令和 2年 11月 27日 付け粟生薬審発
1127第 1号厚生労働省医薬・生活街生局医薬品審査管理課長通知)に より
示しています。

今般、ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤について、悪性胸膜中皮腫におけ

る用法及び用量の一部変更が承認されたことに伴い、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。なお、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。

守

(公社)広島県英剤師会
薬事 情 報 セ ンター

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、 オプジーボ点滴静注 100 mg、 オプジー

ボ点滴静注 120 mg、 オプジーボ点滴静注 240 mg)

～悪性胸膜中皮腫～

平成 30年 8月 (令和 3年 5月 改訂)

厚生労働省

21.7.10



薬生薬審発 0621第 2号

令 和 3年 6月 21日

各

〔
啓

熟

乳ド

摺

9衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ニボルマブ (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)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 しています。

エボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オ プジーボ点滴静注 20 ng、
同点滴静注 100 ng、 同点満静注 120 ng及び同点滴静注 240 mg)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、「エボルマブ (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、頭頸

部癌、腎細胞癌、古典的ホジキンリンパ腫、胃癌、悪性胸膜中皮腫、高頻度

マイクロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・直腸癌及
び食道癌)の一部改正について」(令和 2年 11月 27日 付け薬生薬審発 1127

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知)に より示して

います。

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構により行われたニボルマブ

(造伝子組換え)製剤の非小細胞肺癌を対象とした新たな臨床試験成績に関

する評価を踏まえ、上記の留意事項について、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。なお、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。

籍降握フ墜

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、 オプジーボ点滴静注 100 mg、 オプジー

ボ点滴静注 120 ng、 オプジーボ点滴静注 240 mg)

～非小細胞肺癌～

平成 29年 2月 (令和 3年 6月 改訂)

厚生労働省

21.7.1



3)製薬企業からの医薬品の適正使用・安全使用に関するお知らせ

― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。一

コミナティ筋注 適正使 用 に関するお願 い

2021イ F5月
ファイザー株式会社

謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。

平索は弊社製品につきまして格別のご狂f雇

"を

W易 り厚く御礼中しにげます。

弊社新型コロナワクチン コミナティ筋注 (以下、本ワクチン)は、2021年 2月 14日 に特例
承認を取得し、回及び地方自治体による新型コロナワクチン接種事業において接種されており、

医療従
'I者
および高齢者等の卜愛先接種対象者より順次接千rさ れております。

これまでの桜れnに て報

'iさ

れた木ワクチン誤接れnの 11例 、また 2021年 5月 21日 付にて

COVID-19ワ クチンモデルナ筋注 (製造販売元 :武田薬品工業株式会社)およびバキスゼプリアlM
筋H:(製造販売九 :ア ストラゼネカ株式会社)力 t特例承認されたことに伴う宙意 llキ項について、

今般、取りまとめました。本ワクチンの桜れとにおかれましてti以 ドの留意 ll項 をご確認いただき、

適正な接種をお願いいたします。

謹白

なお、本ワクチン解凍後の再凍結は不可ですが、再凍結 したワクチンをlⅢ解凍して接不丁した事例

が報告されています。また、本ワクチンは希釈後 6時間以内に使用 し、希釈後 6時間以内に使用

しなかった液は廃棄が必要ですが、希釈後 6時間以上経過 したワクチンを接種 した事例も報告

されています。本ワクチンの取 り扱いについては添付文許ほか各取 り扱い説明資料をご確認くだ

さ彰ヽっ

お問い合わせ先 :フ ァイザー株式会社 新型コロナウイルスワクチン専用ダイヤル 0120146-744

〒151-8589東 京都渋谷区代々木 3-22-7新宿文化クイントビル

本ワクチンの用法及び用量の連守を徹底してください。

く用法及び用量> 日局生理食塩液 18mLにて希釈し、1回 03mと を́合計2回、
通常、3迎出Iの出J隔で筋内内にすメrrす る。

¬.接種会場では、接種前の対象者と接種後の対象者の導線を明確に区別してください
※接イTを受けた対象者が、同Hに 誤ってもう 度怯不Tを受けた

'J下

例が報告されています。

2.本ワクチン 2回目の接種に際しては、予診票および接種済証にて本ワクチン1回目の
接種日から3週間経つていることを確認してください
※ l ⅢJ Flの接不Tlから3日後、16日後にl)ス不lT!さ れた事例が報告されています。

3.本ワクチン 2回 目の接種に際しては、1回 目に接種された新型コロナワクチンが
本ワクチンであることを確認してください

×20211:5′」31同 時点、新テ〔Wコ ロナワクチン3製品が承紀されています。いずれも

「SARS‐ CoV‐ 2に よる感染才liの 予防Jに 対するワクチンで、接TTは 2同必要です。

2 ⅢJ日 の桜イTに際しては、他のワクチンととと同することなく1回 目と同じワクチンを

接種する必要があります。

CMT51L005A 2021年 5月作成

う

効能又は効果 SARS― CoV-2による感染症の予防

用法及び用量
日局生理食塩液 1.3mLにて希釈し、司回0 3mLを合計 2回、通常、3週間の間隔で

筋肉内に接種する。

接種対象者 本剤の接種は司2歳以上の者に行う。

接種間隔
1回目の接種から 3週間を超えた場合には、できる限り速やかに 2回目の接種を
実施すること。

接種回数
本剤は 2回接種により効果が確認されていることから、同一の効能・効果をもつ
他のワクチンと混同することなく2回接種するよう注意すること。

保存方法

伸)冷凍保存

本斉Jは-90～ -60(Cか ら-25～ -15で に移し、-25～ -15℃で最長 14日間保存
することができる。なお 1回に限り、再度-90～-60℃に戻し保存することがで
きる。いずれの場合も有効期間内に使用すること。

12)冷蔵保存

本剤を冷蔵庫(2～ 3()で解凍する場合は、2～ 8(で lヵ月間保存することが
できる。なお、解凍後は再冷凍せず、有効期間内に使用すること。

解凍方法

|)室温で解凍する場合は、解凍及び希T,Rを 2時間以内に行うこと。

(21解凍の際は、室内照明による日黒露を最小限に抑えること。直射日光及び紫外線が

当たらないようにすること。

(31解凍後は再冷凍しないこと。

希釈方法

|)希釈前に室温に戻しておくこと。

(2)本剤は保存料を含まないため、操作にあたつては雑菌が迷入しないよう注意する

こと。

(3)本剤のバイアルに国局生理食塩液 1.8mLを加え、白色の均―な液になるまで
ゆつくりと転倒混和すること。振り,昆ぜないこと。

141希釈前の液は白色の微粒子を含むことがあるが、希釈すると溶解する。希釈後に

微粒子が認められる場合には、使用しないこと。

(51希釈後の液は 6回接種分(1回 0.3mL)を有する。デツドボリュームの少ない
注射針又は注射筒を使用した場合、6回分を採取することができる。標準的な
注射針及び注射筒等を使用した場合、6回目の接種分を採取できないことが
ある。1回 0.3mLを 採取できない場合、残量は廃乗すること。

(61命界尺後の液は 2～ 30じで保存し、希釈後 6時間以内に使用すること。希釈後
6時間以内に使用しなかつた液は廃棄すること。        、

(71希釈後保存の際には、室内照明による曝露を最小限に抑えること。直射日光及び

紫外線が当たらないようにすること。

斜鴨腎ザζ
コミナ テ イ筋 注 に つ い て

※「接種不適当者を含む接種上の注意」ほか詳細は添付文書をご確認ください。

ファイザー新型コロナウイルスワクチン医療従事者専用サイト

https://― w.pfizer―covid1 9-vaccine.jp/
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アネリア
い
とテルネリン

は

販売名類似による取り違え注意のお願い

2021イ li 4'1

+日辺 三菱製薬株式会社

第 i共株式会社

サンファーマ株式会社

∴Ⅲオ守

‖+ド ますますご清伴の子覚、お麗び中し Iiげます。

Wi繁は弊社製品につきまして格別のご∴

`配

を明り、厚くお礼中し|!げます。また、先生方におかれま

しては安全‖情芋にの収1人にご協)J担りり誠にありがとうございます。

さて、「テネリア
R(・般名 :テ ネリグリプチン)|な らびに「テルネリン・ ( 般名 :チザニジン)〕につ

きましては、2012年に医薬品のllk売名類似による収り運えのヤ士意喚起をさせて頂きましたが、その後

も同本,Iの 事例が23件
掌
報P,さ れております。

・ (公 Hl)1水仄腺機能Ⅲ平制i機 学ヽj KlitJittII'll収 災ⅢJ`碇 及び巣「 ]ヒ ヤリ ハットJ「例収 lた  分析可1業より(伽ツ1年 2,1末 時it)

先
′L方におかれ ま しては、 それぞれの共 ′Ⅲlを処 方 または |‖剤 いただ く際に今 度、 IA杵 さんのザⅢ肝、

業雅 (秘i爪病狗攻刑の布無 )、 処方内 7ド (楽効、拠丼ll名 、

'‖

法、
'‖

ht等)を ご確泳 だ さいます よ うお願 い

'IIし
liげます。また、処方オーターシステムをご利用の場合は、業んl名の再|に薬効等を表示する等の防

|:策 を,‖ じていただけますようおrrit、ぃたします。

処方オーダーシステム′(示例 :く中li爪 ,アJ治旗刑〉テネリア

〈筋繁lザk緩和剤〉テルネリン

今後ともご指導ごrrtぅどのほど、何卒よろしくお願い中しにげます

市中1有

テネリアとテルネリンの取り違え事例

'公 1たけ 月ヽ法人 1本ム財〔機能 )Iヤ価相榊 |'Ik、 上Jヒ ヤリ ハ ットJI例収災 分オll Jitt HI例格′Jミ :ll巾 00012191お より 部編】とあり
・ 1公恭‖lⅢl法人 |〕 木広療機能評布h機構 1英「」ヒヤリ ハ ′111例収

": 
分析可itt H〔 側朴ケ):は HHⅢ 用0ぃ l〕 272よ り 部冊拠あり

事例1+I

処方誤り

新ナ兄忠常の処方襲内容が、テネリア錠 1日 3「 iTど Ft後 1「11錠の処方であった。

薬九Jの初ⅢⅢ忠イのば」き取りにてす+病に糾1尿病がないことをmi〕訳したため、川

法川上tも 合めた迪ウb油 |の業古」r9迎 えの l∫能性があると半Jttfし処方元にXilと'義ЛR

会したところ、処方元の処方鵜アと行時の業剤選択ミス人
'Jで
あることが判り〕

した。

事例 2上 2

調剤時の取り連え

楽 hJで処方人ノJ時 に、処方襲テネリア20mド 1錠 l「 1】 阿ク食後 14日 分をテル

ネリンlngl錠 l HlⅢ呵夕食後]41J分 で入ブJ。 調剤、l監査、投業で気付かず忠

持に子史薬してしまった。

(公社)広島県薬剤師会
薬事情報セ ンター

ア

拠品をご使1円 の研は

'淀

新の添付文IⅢ をごlrl淀 くださぃ

木情報のよΥl意末i

・ h子‖lの 作成に '拘 たり、りr社は1:m:‖:に ついて万令を川しておりま,力〔 士れを保れにするものてはありませた
。本 lす報は、l人潔従可14のザ1'代を制rJ鷲 したり lA状 従 Jf 4に 対r万やざtイモをiltし たり■るものでlIな く あくまで供材〔従 J「 士に
対し 医黙∴!Iの ′At′F使用Jの lil巡を文援するlJ艇 として作成したものです

2021 4‖ 21Π 1173

21.17.10

薬効分類名 2型糖尿病治療剤 筋緊張緩和剤

販売名 デネリア錠20mg
デネリア a足40mg

テルネリン後lmg
テルネリン

A願

粒O.2%

一般名 テネリグリブチン史化水紫酸姉水莉1物 チザニジン塩殷焔

錠剤PTP
シートの

写真 闇 岡
効能又は効果 21'搬 l水先` 1 ドfiじ次想による筋紫′l(1't態の改 l′

ュlli九 J}鬼サ正供ltr、 ll)入 )ヤlザれ

2  ド1せ》こチよ1こ よる11‖麻,il!
脳m[‖ :F単 1半、1(‖ :介 ltr麻 ,11、 山部分椎

'l、

‖十‖:(小 児)l林
'嗚

:、 外切後辿サれ:(介

地

“

IllJ、 ガi那 外傷)、 介髄小幅変性,「、

多発‖lた化,l、 筋秀不lli性側索lた化,「

用法及び用量 通常、l′比人にはテネリグリプチンとして

20mFを 1‖ 1)可経日投ケする。なお、ォザザペ

不 十分な場合には、(1過 を卜分に

“

l察 し

ながら40mF】 Hl“ 1に
'lVl hけ

ることができ

る。

1 枷紫引t状態のし′て14のナを,合
通常成人には、チザニジンとして3n】ド(0と

刑の工′合3錠、‖u本 ′,Ⅲ lの〕歩′ザ今15ド)を

Hi3Ⅲ lに 分けて食後にホトロ投与する。

なお、年齢、′11人により迪1.r)Yl減する。

2 )X性井代サ嗚:の場合

通常成人には、チザニジンとして1‖

3mド (錠剤の場合3錠、町iイ′lttlの ナ,ザ合

15r)よ り投りを始め、拘米をみなが

ら1‖ 6～ 9n】ド(2と んlの場合6～ 9錠、

lYl*l′ 占lの ナルサ合3～ 45ド)ま でll町 増し、

1‖ 3)Jに 分けてFこ後に糸ヽlI投 与する。

なお、年齢、,市 :状により迪ド出 減する。

製造販売
叫

粍 笏 黒糠 露辮 犀
鉗

.9称諾輛譜

◎  与リファ
『
猛株式会社

彰 輯 艦 辮 飽式会社

お問い合わせ先 第 二共株式会
`上製品1,4報 センター

1と hヽ i 0120-189-132

受r寸‖+問 :9‖+00分～ 17‖+30,}

(li、 日、Ⅲt H、 H布社休Hを 除く)

IIItt t,望 興英株式会社

くすり村II淡センター

午し市h:()120-753-280

受I寸‖+ド U:9‖ +00分～ 17'Ⅲ 30分

(に、日、朴せH、 公

“

上体来‖を除く)



ゴナックス皮下注用の製剤取り違えによる

誤投与防止のためのお願い
劇栞、処方箋医薬品

GnRHア ンタ」ニスト (徐触性)´フ前立強施′音声剤

ゴナックズ澄下注用80mg
ゴナリタ武駐下注用120mg
ゴナッタズ皮下注用240mg
遠射窮デ,,レ リクス酢酸H
,■ ―にmⅢ の処方4に よⅢ′(ナけ,ら

'と

>attd凧

2021年 4月

アステラス製薬株式会社

証14

時 ドますますご滞祥の段、お匹び中しにげます。 P`素は

'←

社製品につきまして格別のご高配をЛ労り、厚く

争‖札IIIし Ltナます。

メト社ゴナックス皮 ド注用において、初

“

J用製刑 (120mg製 刑)と維持用製剤 (80mg製 剤、240mg製刑)

のヒヤリハットを含むllkり 述えや投与址過誤が2012年 6月 ～2020イFllデJまでに184例 (ウト社内集概)単に告

されております。80mg、 120mg、 240mg各 脱格において、本剤成分の組成割合が,Rな り、本刑は投与法

濃度、投ケ|IIが有効性に形鞘します。評t投ケにより、辿少 h(投りまたは週 hi投与となるため、 十分な共効
を示さないif能性や副作

"」

の発テ)とにつながる可能lliがあります。

ご使用の際には今 度、 ド祀の①～③について、ご,1:ないただきますようお願い中しliげます。
融白

<本剤を処方・ 調剤する際の注意点 >
II初回投与時には120mg翌剤のみ使用してください。
|'催続投与鶯には80mg製用または240mg製用を確用してください。
●,120mg製用と240mg製剤は1箱に2バイアル封入されておりますので、1回の投与で2パイアルを
使用してください。

(80mg襲剤、120mg型剤、240mg製用すべて、1回搬与分力11籍に封入さ■ております。)

諄諄

―

―

―

―

|‐ 覇

一

          

一

         

―

         

一

り 函

岬↓ 岬↓ 岬↓
4週間毎

雪◆鬱 鬱 層 鬱

継続投与時 (4週間毎 )

0●
V学
中

沖

温学
1ポ

"

り 函

12週間

継続投与時(12週間毎 )

享,

(公社)広島県薬剤師会
薬事 情 報 セ ンター

【薬剤の選択を誤った実際の事例】

<初回投与時>

事例 1 初回投与時に、誤つて80mg製剤または240mg製剤を投与してしまつた事例

正しい投与法 初回投与時は120mg製剤、2パイアル(1箱 )を投与すること。

事例2 初回投与時に、誤つて240ms製剤 1パイアルのみを投与した事例

正しい投与法

初回投与時は120mg製 剤を使用し、2パイアル (1箱 )を投与
すること。

(120mg製剤2本と240mg製剤1本について総投与本剤含有量Iよ合致しますが、
投与時の本剤濃度及び総投与用液量が異なるため、240mg製剤に封入されている
2本のうち1本を、初回投与時に投与することはできません。)

<継続投与時>

事

'」

3 継続投与時に、誤つて120mg製剤を投与してしまった事例

正しい投与法

継続投与時は
,4週間間隔の場合、80mg製剤を使用し、1バイアル(1箱 )を
投与すること。

・12週間間隔釧論、240mg製剤を使用し、2バイアル(1箱)を
投与すること。

事例4 継続投与時に、誤つて240mg製剤1パイアルの力を投与した事例

正しい投与法
継続投与時は12週間間隔の場合、240mg製剤を使用し、
2パイアル(1箱)を投与すること。

<処方時の取り違えについて>

21.7.10

事例5
オーダリングシステムに総量の記載がなく、「120mg× 2」、「240mg× 2」 と入力
したために、パイアル数の記奪£が箱数の記載として誤つて伝わり、それぞれの規格

が2箱分 (それぞイl合計4パイアル /倍量に該当)処方されてしまった事例

お願いしたい対応

120mg製剤及び240ms製剤は1箱あたり1人分 1回量 (2パイアル)が封入され
ています。1回量が正しく処方可能となるように、それぞれのオーダリングシステ

ムで1回分の処方最を処方・確認する場合に誤解を招く記載となっていないか、こ

確認をお願いいたします。



〔ゴナックス皮下注用の処方・投与時のお願い】

医師・看護師・薬剤師の皆様におかれましては、本剤添付文書の 【用法・用量】及び (用法・用

量に関連する使用上の注意)を ご一読いただき、本剤の投七方法を再度ご確認いただきますよう
お願い申し上げます。

使用色 資色

投与時期 腿 勲
継続投与日寺

帥

継続投与時

(1=塩蜃甑胃U賢胆題D

1回の総投与量 240mg 80mg 480mg

必要なパイアル数 12o印 g裂斉J× 2ノ ■ヽ7上レ 80mg製斉」×1パイアル 2型亜墾翌測1ヽ 2∠＼イアル

99  か｀

Vヤ  諄…
匹邑L型とIユル襲 4て

さい。

製剤写真

1霧

"岳ェ 枷超″]鯉こ2メ▲主互型達豆堂望生至

さしヽ。

1箱に1バイアル封入されて

おります。

▼

ヤ

ヽ

０
・世 酔 鞘

<パイアル>
蓋印厨」図 0 0
<プ (イアル>
全体写真

<バイアル>
印用」図 藝

ｍ
剛
』盟

<シリンジ>
全体図

'~お 増 中・ 剖 …
lr・ヽ的

―

‐
印

ヽ

中

<シリンジ>
印刷図

避館用よれ

i=;色 えんじ色

籍 1簿覆翌全

本件に関するお問い合わせ先

アステラス製薬株式会社 メディカルインフォメーションセンター
フリーダイヤル :0120-189-3フ 打

受付時間 :月曜日～金曜日 9:00～ 17:30(土日・祝日・会社休日を除く)

21.7,10 GNX37001 A01



ルト°レスピマット
°とスピリーパ

°レスピマット°の

販売名類似による取り違え注意のお願い

2021414月

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社

E笙苫

平素は弊社製品につきまして格別のど高配を賜り、厚く御札中tク Lげます。

さて、弊社の COPD冶療配今剤スヒオルトレスヒマット・28吸入、同 60吸人 ( 殉費猪 !チオトロピウム

臭化物水和物/オログテロール塩 V(・塩 ,以下、スピオルト)と、長時間作用性吸入気管支拡張剤スピリ

ーバ
(1 25μ
 gレスビマット・60吸入、同 25μ g同 60吸入 ( 般 ¬々:チオトロピウム央化物水和物 I以 ド、

スビリーバ
(125μ

 g、 スピリーバ・25μ g)の R文ザこネずli似 による取り違え事例が、2015年 12月 から
2020年

10月 の間にド+60件 |い 椒41さヤしていま〕
‐
コ

i卜 )公 イ年財 1川と人 口木医族lt能評価機構が実施せている来局ヒヤリ・
ハット1,例 H又夕と'分

'11'業

取り違えの例

スピリーバ 25μ gレ スビマット60吸 入と記載された処方箋の調剤時に、誤つてl口]じ棚の隣にあ
つた

スビオルトレスに、′ッi tll,吸 人を取り出した。聴T｀時に別の楽剤前
'が

取り連えに気付いた。

改善策

英の取り出し時に、処方襲を持つて下しいか |げ確認する。業棚に類似″:注意の見出にンを付ける。

(Hlりヽ公11財「月渉人口木医療機能評lm率豊構
・
案サれヒヤリハット:ド例】照架・分析ⅢⅢ淮 ⅢⅢ例ェキ弓 20383S iり 改変)

スビオルト、スピリーバ
11 25μ
 g並 びにスピリーバ'25μ gの効能 ,効果は1司 ではなく、取り連えて

忠考に交付された〕ザ′合、期待されるkうな効能・効来が得られない可能性が汐,ります。

また、これ
',は
いずれも有効成分としてチオトロピウム央化物水下R物を合有しておりますが、スビオルド

だけが長時間作用性β2刺激薬のオログテロール塩酸塩モぅ含冶しており、他(')β 2市J激茶を併用して
いる

場合、β2刺激薬の過職投与になる百J能性が考え|)れます。

以 Lを p春まえまして、スヒオルト、スピリーバ
Ⅲ125μ g並びにスビリーバ・25μ Eの処方、処方監企、

調剤、服英指導の際には、薬剤名及び効能・効果を必ずご確醒いただきますようお願
い中しLげます。

弊社として、取り連えを防ぐため、裏雨の 覧́表に記載しております通り、製芳J及びlPl装箱
の色に(kる

識別を採用しております。今後ともじき統きご指導ごM砲 !｀との程、どうぞィkろしくお願い申し |:げます。

iこ白

※襲面に出
'製

剤の ^監表を記載しておりますので、ど参照ください。

籍踏琵奄丹ダ全

標榜

販売名

一般名

スピオルト・レスピマット
°とスピリー′ヤレスピマット・の一覧表

COPD治療配合剤         長時間作用性吸入気管支拡張剤

チォトロビウムロ入化物水和物/
チオトロピウム史化物水和物

,Iチ
′″′′ ル たヽr''I{す

.穏 )チ
世 坤 辮 /加 /…

…

チオ l・ヽ・ ヒ舛 蜘 郷 り 軌

効能・効果 W■ !〕 ‖ド「ⅢⅢ Ⅲ―中|(慢性気管文炎、肺気打1)下
‐
己狭8の気道閉坐 下記疾患の気道閉黎

の気述 ガl塞性Ⅲ

“

書に

'1ヽ

ンづく諸 l卜状の緩解 (艮 性卜I奮に
'1に

づく緒ザhi状 性障害にltづく詣hi

時間作用性
'ノ

文人抗コリン剤及びl(1'門 作用性 の緩角T       状の緩解

吸人 |ナ
ブll倣刑ア)'「 川か とツ14「 オサ「|)    気竹文喘起     性‖―狩Ⅲ生ⅢⅢ Ⅲ lJ

(悩性気管 支炎、肺

気月1)、 気廿 文1お 也

製剤写真

個装箱

写真

お問い合

わせ先

日木ベーリンガーインゲルハイ′、株式会社

DIセンター 0120 18(, 77()

[受付時間]9ЮO～ 18ЮO(I:・ H・ 視 日・弊社休 来 Hを除く)

01523'

21 10



ワントラム①錠 100mgは 徐放性製剤です
～分割、粉砕、かみ砕いての服用はできません～

医療関係者各位

(公社)広
薬事情

2021年 5月

日本新薬株式会社

ファイザー株式会社

島県薬剤師谷

報 セ ン タ
ー

製造販売元

販売提携先

謹啓

時下、益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、弊社製品「ワントラム①錠 100mg」 につきまして、分割、粉砕、かみ砕くなど誤つた方法

にて投与・服用したとの情報※を複数入手しており、その情報の中には誤つた服用方法との関連が否

定できない重篤な副作用 (意識消失、呼吸困難)も報告されております。

本剤は徐放性製剤であることから、急激な血中濃度の上昇による重篤な副作用の発現を避けるため、

服用に際して割ったり、砕いたり、かみ砕いたりしないことを添付文書及び適正使用ガイ ド、患者向

指導箋などの資材にて、注意喚起しております。

各医療関係者におかれましては、下記事項を確認いただき、誤つた方法にて投与されないよう注意

いただくとともに、患者様への服薬指導の徹底をお願いいたします。

(※ 出典 :社内資料及び公益財団法人 日本医療機能評価機構 (医療事故収集等事業))

本剤は、速放性をもつ周辺部分と、徐放性を持つ中心部分の二重構造

による徐放性製剤です。

本剤を分割 日粉砕したり、かみ砕いて服用すると急激に血中濃度が

上昇し、重篤な副作用が発現する恐れがあります。

患者様には、割ったり、かみ砕いたりせずに、そのまま服用するよう、

別途新たに作成しております患者向け資材 (ワ ントラム錠を服用される

方へ)も ご活用の上、服薬指導の徹底をお願いいたします。

言菫白

お問い合わせ先 :フ ァイザー株式会社 製品情報センター
学術情報ダイヤル 0120-664-467
FAX  03-3379-3053

(平 日9時～17時 30分 土日祝祭日および弊社休業日を除く)

21.7.lo

TRA51L003A

と±8



2日医療事故防止のための情
報

2021年
No 2
事例 1

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべ き事例
調 剤

計数間違い

〔事例の蒔綱】

悪者にフェブリク鍵40mg l錠 分 l朝食後 60日分が処方された。薬剤師 Aは、全量60縦
のところ 14鍵シー ト2枚と 10錠シー ト2枚と端数の4能を取り揃えた。藁剤師 Bが銘査し
た際、フェブリク綻 40mgが 52艇 しかナょぃことに気付き、藁剤師 Aに計数間違いを伝えた。
1背景・要因 l

フェブリク鍵は

'4錠
シー トの販売が終了 したため、薬局では 10錠シー トに切り替えたが、

包装変更の情報がスタッフに周矢「されてい′よかつた。翼剤師Aは、シー トや包装箱の大きさに

あまり違いがナょかったため、薬剤棚に 14綻シー トの他に iO錠シー トが入つていたことに気付
かなかつた。

1襲層から報告された改

“

策】

包装変更があつた際は、「 10綻シー トに変更」などの表示を行う。スタッフ間での情報の共有
を徹底する。

事 例

0本事例の他にも、業局の採用品を錠数が異なる PTPシ ー トに変更した際に、計数間違いが
起きた事例が報告されている。

● ]シー トの錠数が異なる包装に変更した際は、薬局内で速やかに情報を共有し、葉剤棚等

に表示を行うことが重要である。特に、翼剤棚に旧包装と新包装の翼剤力l混在する場合は、

誰が見てもわかるように区別 して保↑_´する必要がある。

●製薬企業が提供する思者向け資材を、患者に説明する際に利用するだけでナょく、薬剤棚に貼る

などして調製者への注意
'奥

起にも活用するとよい。

事例の

ポイント

◆ 公霊財団法人日本冒― 用―
E歳事誼簡止事璃田
〒101‐ 006' 東京都千代田区神日

=備
切 ,・ 4引 フ 東岸ピル

電話 i03S2'フ‐0291(直週)FAXt03 SP'7‐ 025S(直通)J見

学7

(会社)広島県薬剤師▲7ヽ
薬事 情 報 セ ン

◆

「地
公登財団法人 日本田競 饂悧 磁
医郎 散防止事祟部
〒1010061 東京都千代田区伸田三崎町卜牛17 東岸ピル
電皓 :Oa‐ s217・ 0291(直 通)FAX:09‐ 5倉 iフ 02Sa(直 通)

2021年
No 2
事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

咆 共有すべき事例
距盛照会・処方Eへの情翻提供

副作用の発現

?

〔事例の畔

'日

】

憲者に、以前からンペノールれ〔100mg l日 3繊分 3毎食後が処方されていた口翼剤交付日寺、患者から、
時々ふらふらすることがあるが食事を授ると症状が治まることを聴取した。悪者は80歳代で腎機能が低下
している可能性があることから、シペツール鍵の副作用である低血糖症状の発現を疑った。処方医へ問い

合わせを行い、悪者の症状と副作用発現の可能性を伝え減量を,電案した結果、シベツール縫 100mg ]日
2鍵分 2へ′屈里になつた。今後も注意が必要であることから、定期的に血液検置を実施することを処方医
に提案した。

〔推定される要田】

憲者 Iよ、131ら つきの症状は食事をすると改善することから薬剤との関連を疑わす、処方医に伝えていなかつた
`,

I軍周での取り,Eみ】

悪者から、日頃から気になることはナょぃかを積極的に聴取する。

事 例

シベノール錠50mg loOmgの ′′祭付文載I(―彗[抜粋 )

I動能 効果】
下BEの状態で他の抗不重脈イ薬が使用でき声ょぃか、又は無動の場合

顔脈性不霊脈

I使用上の注意】

2 五要な基本的注意
(2)本剤の投与中は、臨床検査 (血液検査、肝 臀機能検査、血糖検査等)を定期的に行い、必要に応して
適宣本剤の血中津度を測定することて,異常が簡められたlB合 には、減墨、休翼等適切な処目を行うことv

特に高齢者及び腎機能障害惑者では、血中濃度上昇により低血糖が、また、基礎心疾悪のある憲者で1よ 、

心機能11,制 作用及び催不望脈作用に起因する循環不全によつて肝 腎陣害があらわれることがあるの
で、このような場合には投与を中止すること。

その他の

情報

0薬剤師は、薬剤の服用により発 I見する可能性があるこJ作用を把握したうえて、憲者から日頃の体調の変化
オtFどを注意深く磁取することが重要である。高齢者は加齢に伴う腎機能の低下によつて副作用が発現する

可能性が高いため、特に注意する必要がある。

●憲者は体関に変化が表れても、BR用 している翼剤に起因する日l作用であると気づかナょぃことが多い。

●醗j作用発
'見

を早閣に発見するには、思者や活1低に当たる者に対し、特に注意が必要な至臆オよ脳J作用や発現

頻度が高い副作用の初期症状などを丁寧に説明し、:スア当する体調変化が見られたときは速やかに医療従事者

に伝えるなどの対応も併せて指導することが重要である.

●臨床検査を定期的に行う必要がある薬剤をF屈用している憲者には、薬剤師は検査の実施状況を確認し、

検電ミlL者を把握する必要がある。実施してしヽない場合は、処方医へ必要な臨床検査の実施を提案することが

望ましい。

事例 の

ポイン ト



2021年
No 2
事例 3

?   薬局ヒヤリ・ハット事例収集 。分析事業

亀 共有すべき事例
疑盛駕食・処方医への情報提供

吸入剤の過量使用

象

I事例の詳細】

喘息の症状がある悪者にシムビコー トタービュヘイラー 30吸入が初めて処方された。デモ品
を用いて実浸しな,〕 ら`、使用方法や注意点を一通り説明して藁剤を交付した。理解力のある患着

であったが、80歳代の高齢者であつたため、フォローアップする目的で翌朝に悪者宅に電話
をかけ使用方法を確認したところ、悪者は、シムビコー トタービュヘイラー30吸入を吸入し
た際に国内に粉が入つた感じがしなかつたため、正しく吸えていないと判断し何度も吸入して

しヽた。過量に使用している可能性があつたため患者に来局してもらうと、振戦 ,〕 認`められ、血圧

が ]00mmHg前 後であり頻脈があった。すぐにかかりつけ医に連絡し、悪者は再受診する

ことになった。

1推定される要因】

当藁局では、吸入剤のデバイス毎に説明手順書を用意している。シムビコー トタービュヘイラー

が処方された場合は、一通りの吸入手技の説明に加え、正しく吸入できても粉の昧はしないこ

とを説明している。また、ホイッスルを用いて吸入できるかのチェックもしている。当該悪者

にも手順通り説明したが、結果として十分に理解が得られていなかつた。

1蕪周での取り組み】

説明方法を見直し、過工に使用する危険性について説明する。初めて吸入剤が処方された愚者

に 1よ、交付した吸入斉」をその場で実際に使用してもらい、正 しく吸入できるかを確岳Bする。

さらに、交付後にフォローアップを行う。特に、高幹コ者に対しては積極的に電E舌をかけて吸入

方法等の確認を行う。

事 例

0悪者に初めて吸入剤を交付した翌日に使用状況を確認したことにより、吸入剤の過量使用を
発見した事例である。

●2019年 12月 4日に翼剤師法および薬機法が改正され、薬剤師法第 25条の2 第 2項
に、業剤師 Iよ、調剤した薬剤の週正な使用のため必要があると認める場合には、患者の当該

薬剤の使用の状況を盤続的かつ的確に把握するとともに、患者又は現にその看護に当たつて

いる者に対し、必要′よ1膏報を提供 し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければナょ

らナょいと規定された。

●票剤師 Iよ、調剤時に限らす、必要に応して憲者の薬剤の使用状況の把握や服薬指導を行う必要

がある。

●薬斉」の交付時に薬剤師から説明を受けて理解 していても、実際に服用あるいは使用する際に

不寛をはじる悪者は少ナょくない。憲者が薬物療法を受けている間は、業学的な矢「見に基づき、

悪者の病状の変化や副作用発I見の可能性ナょどを確認し、悪者の理解力、身体的特性、療養環境

ナょどを考慮した指導を行うことが重要である。

事例の

ボイン ト
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事例 1

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
調 剤

調製漏れ
I事例の詳細】

悪者にルナベル配合艇 ULDが 処方された。輪ゴムで東ねてあったルナベル配合錠 ULDの
シー トケースを 3つ交付した。その後、悪者から電話があり、 3つのシー トケースのうち 2つ

に薬剤がセットされていなかったことがわかつた。同日、別の恐者からも連絡 ,)｀あり、藁剤が

入つていナょぃシー トケースを 1つ交付していたこと,〕 lわかった。

〔背景 。要因】

要局では、シー トケースに藁剤をセットし曜日シールとともに輸ゴムで東ねることになってい

た。葉剤師十よ、シー トケースが輪ゴムで東ねられていたため、薬剤がセットされていると思い

込んだ。業務手順書では交付時に薬剤,〕 ン`ー トケースに入つていることを確認することにナょって

いたが、行わなかった。実在庫讐女と理論在庫数 1よ合っており、他薬との取り違えもナょぃことを

確認した。箱を開封した際、シートケースと曜日シールのみを輪ゴムで東ね、藁剤はセットせす

に捨ててしまつた可能性がある。

1票周から観曽された改

“

環】

悪者に薬斉」を交付する際は、薬斉」がシー トケースにセットされているかを確認する。あら,〕 じ`め

薬剤をセットする場合は、箱を捨てる前に、箱の中にセットし忘れた薬剤が残つていないかを

確認する。

事 例

0理‐
控

０

セ
”］一一

け
確
一

′

二

Ｗ

憲   t

勁

レ

や!!

×鶴士製薬工業株式会社ホームベージより (参照2021年 3月 26日 )

その他の

情報

0ルナベル配合錠は 2]日 間服用後フ日間体薬する薬剤であり、悪者が飲み間違えないように
製品には服薬スケジュールを示したシー トケース充)｀用意されている。

0この事例の他にも、藁剤をセットせすにケースのみを憲者に交付した事例が報告されている。
●誰がどのタイミングで翼剤をシー トケースにセットするのかを業務手順碧に定め、すべての

職員に周知 徹底を図ることが重要である。
●藁剤を調剤する際は、処方内容と薬剤そのものを照合することが基本である。交付する際に

シー トケースを開き、思者とともに藁剤を確認することが有用である。

●ボノサップパックやチャンビックス鍵のシー トのように、あらかじめ楽剤がシー トケースに

セットされるオよど、薬剤の調製漏れを防ぐ工夫が望まれる。

事例の

ポイン ト
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事例 2

栗周ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

処方漏れ

紘

〔事例の隣掘】

憲者|よ、エヌケーエスワン配台O DttT 2 0を 、4週間服用後2週間休薬を 1クールとして

継続的に服用していた。入院中は服用が中止されていたが、退院後、患者は初めて外来を受珍し、

処方医より本日から残薬を2週間服用しその後2週間休薬するよう指示を受けた。今回、FAX
で受け付けた処方箋には当骸業剤は雷己載されていなかった。その後、恩者のぷ族から薬局に電話

があり、エヌケーエスワン配合O DttT 2 0は 1週間分し
'〕

残`っていないことを駆取した。

藁剤師は藁剤服用歴と思者の服翼状況を照合し、残票数が7日分で間違いないことを確盟した

うえで処方医へ疑義照会を行つた。エヌケーエスワン配合O DttT 2 0 フ自分が追加で処方
され、つ後は2週間服用後2週間休薬するスケジュールで継続していくことも確認した。

【推定される要因】

外来診票時、家族が処方医に残票数を恨って2週間分と伝えていた。薬局で服薬スケジュール

や服薬開始日を聴き取り記録していたため、申告された残薬数に間違いが声ょぃことを確認した

うえで疑儀照会を行うことができた。エヌケーエスワン配合O DttT 2 0は 、製薬企業による

服薬のてぴきや服緊配録などに服藁状況や残薬数を記入する欄があるが、来局時に悪苦から

これらの記録の提示|まなかった。

【露周での取り組み】

医療機関や保険薬局
',｀

ら当該患者へ服薬情報をEE録するための冊子が渡されてしヽたが、十分に

活用されていなかった。憲者に、安全な服薬のために有用なツールであることを伝え、活用し

てもらう。

事伊u

0内服葉によるがん薬物療法では、憲者は決められた服薬スケジュールに沿つて葉剤を服用する
ため、薬剤師は処方医から指示された服薬日、服薬期間、休薬期間を把握する必要がある。

●がん薬物療法では日」作用の発現により服薬が中断されることがあるため、薬剤師は、実際に

服用した期間、中断や飲み忘れによる残薬数も把握しておくことが重要である。

●服薬状況や副作用発現状況等を記録するツールが製薬企業から提供されている。がん葉物療法

を有効 安全に行うためには、それらのツールを活用し、恩者と医療従事者で実際の服藁状況
等を共有することが重要である。

事例の
ポイント
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事例 3共有すべき事例

不適切な販売の回避
I甲例の碑領〕

イツジンうがい薬の購入を検苗していた来局者に声をかけられた。話を開くと、医療機関から処方された黙剤を

服用しているが、疾憲名や薬剤名を覚えていなかつた。本人の了承を得たうえて受診している医療機関に問い合

わせたところ、甲状諫機能克進症の冶療を行つていることがわかつた。処方医からポビドンヨートを含むうがい

薬の使用を控えるように首われたことを伝え、販売を中止した。

I背景・ H田】

=破用医誕品の船入を希望する来周者の中には、医療機関で診断された疾患名や処方された薬剤名を覚えていなしヽ

人も多い。今回は来厨者が薬斉ll師に声をかけたことから、受診している医療機関に確配して不適切な販売を回避

てきた。

〔工周から

“

告された改

“

策】

今後は次のような対応を行う。

O一般用医薬品等のコーナーに、使用Eきに注意が必要な方への注意喚起や、日頃服用している薬剤の確露を促す
ポップを協示し、購入者が薬剤師に相談しやすい岬境作りを4▼う。

O―眠用医灘品を販売する際、憲者が医茂機関を受診していることを聴取したら、疾患名や処方された

翼測名を確隠する。不明な堀合は、来局者に了承を得たうえで受診している医療機関に問い合せて確iaを行う。

O医票用医薬品を服用している憲着には、 般用医薬品を購入する際にもお票手帳を持→するよう説明しておく。
お藁手幅には、疾憲名やその他の注意点ナよどもBE馘するように促す。

事 例

イツジンうがい薬 (第 3類医璃品)の添付文書 (一部振枠)

使用上の注意

■相:羹すること

' 
次の人は使用前に医師 藻剤師または豊観販売者にこ相談ください
(3)次の診断を受けた人
甲状腺機能陣害

成分 分蠍
]mL中ポビドンヨード70mg

その他の

情報

ヽ
‐
′

９ ●一般用医璃品等を販売する際は、規制区分により定められたB輔の確EB 提供方法にとらわれφ、確攪が必要

な事項は使用者に確認するなどの適切な対応が必要である。

●医療用から転用されたスイッチOTC医薬品などの場合は、同成分の医療用医薬品の添付文置を1丼せて争服する
ことで、より鮮綱な情報を得ることができる。

<参考>イ ツジンガーグル液フ3もの添付文書 (一部抜粋)

〔組成 性状】
(1)組成
イツツンガーグル液79るは、 lmL中に下EEの成分を含有する。
有効成分 iポビドンヨード70mg

〔使用上の注意I

(1)H重投与 (次の憲着には慎重に使用すること)
中状腺機宿馴こ異常のある憲者 [血中ヨウ葉の関節ができす甲状腺ホルモン関連物質に影喜を与える

おそれがある。]

●不適切な販売を回選した内容は藁局内て共有し、今後の対策に消かすことが重要である。

0この事例には改薔策が具体的に配載されているため、他の築局でも,考にしやすい。

事例の

ポイント
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事例 1ゑ鬼翼著事尽暫事萌

疑曇照会・処方医への情報提供

配合変fヒ
〔事例0碑欄〕
マイアロン軟膏005%(現 在の販売名はクロベタゾールプロビオン酸エステル軟膏
0050/。「MYK」 )とオキサロール軟膏26μ g/目 が湿台の指示で処方された。基剤や
主成分を確認し混合の適否を検討したところ、両剤の混合により宮甲が低下する可能性が高い

という情報を入手した。処方医に連絡し、マイアロン敬腎005%と 有効成分が同じである
デルモベート軟膏005%へ の変更を提案した結果、了解を得た。
〔推定される要因】

マイアロン軟}J005%はデルモペート軟膏0059′。の後発医薬品である。先発医薬品の
デルモベート軟膏005%は オキサビl―ル軟膏25μ g gとの混合が可能であるため、
後発医薬品のマイアロン軟膏0050/oも混合可能であると判断した可能性,〕 あ`る。
「票周での取り組み】

軟膏やクリームを混合する場合|よ、基斉」の選いも考慮し混合可能かどうかを確認する。

事 例

販売名
クロベタゾールプロピオン酸エステル
軟肩0059′。「MYK」

デルモベート軟膏005眺

添加物

プロビレングリコール、
ポリオキシエチレン硬1ヒヒマシ油40
クエン酸水和物、
自色ワセリン

ソルビタンセスキオレイン酸エステル、

プロビレングリコール、

白色ワセリン

イマイアロン軟百005%は 、2019年 6月にクロペタツールプロピオン酸エステル軟膏00596「MYK」
に販売名を変更している。

その他の

情報

0軟百 クリーム剤は単独で安定性や安全性を評価されており、混合や希釈を目的として開発さ
れていないため、混合 希釈する際には綱心の注意を払う必要がある。
●有効成分力`同一であつても、基剤や添加物、剤形などの違いにより混合の適否が異なる場台が

あるため、混台指示がある際は藁剤ことに配台変化を確認する必要がある。

●軟膏 クリーム剤の混合の適否は、添付文書やインタピューフォームに配賊されていナょぃ場合
が多いため、製薬企業へ問い合わせたり、書籍などを洒用したりして、信頼できるデータを

参考に判断することが望ましい。

●本事業が2021年 3月に公表した第 24回報告書では、「配合変化に関する疑携照会を行つた
事例」について分析を行つている。

httpイ /www yakkyOku― h yatticq内 C Or,p/pdf/repo t 2020 2可 002 pdt

事例の

ポイント
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事例 2ゑ鬼要著事罵暫覇

燿強用金・処方医への情報提供

相互作用
I事例の眸編〕

70歳代の患者にベルソムラ錠 15mg ]鍵 分 ]就寝前充,l処方された。お薬手帳を確認した
ところ、他院からクラリス鍵 200が 処方されており、思者から呼吸器疾思で継統服用している
ことを聴取した。ベルツムラ鍵 15mgは クラリス鍵 200と 併用禁忌であるため、処方医に
疑襲照会を行つた結果、デエビゴ艇 25m目  1錠分 1就寝前へ変更になった。
1推足される要因】

処方医による併用藁の噸き取りが不十分であつたと思われる。

I要月での取り組み】

お葉手帳の確認や悪者からの環き取りを行い、併用薬の有無を確認する。相互作用がある薬剤

が処方されている場合は、処方医へ情報提供するとともに患者にも説明や指導を行う。悪者に

お薬手帳の有用性を伝え、,舌用してもらう。

事 例

ベルツムラ鍵 10mg¬ 5ms 20msの ぷ付支0(―郎卸粋)
〔禁忌 (次の憲者には投与しないこと)】

(2)CYP3Aを 強く阻害する薬測 (イ トラコナツール、クラリスロマイシン、リトナビル、ネルフィナビル、
ポリコナゾール)を投与中の憲者 〔「相互作用」の項掛Rq〕

デエビゴ捜 2 Smg smg 10mgの な↑度 0( 部抜粋 )
I用法 用担1
通常、威人にはレンポレキサントとして

'日

1回 Smgを 就寝麒前に橋口投与する.
なお、症状により適宣増減するが、 1日 1回 10mgを超えないこととする.
く用法 用■に関連する使用上の注意>
4 CYP3Aを 阻害する,た剤との併用により、レンポレキサントの血策中泄度が上昇し、傾日E等の制作用が1曽強
されるおそれがある。CYPSAを 中程度又は強力に阻害する築剤 (フルコナツール、エリスロマイシン、
ベラパミル、イトラコナツール、クラリスロマイシン等)との併用は、憲者の状態を慎重に観察した上で、

本剤投与の可否を判断すること。オよお、併用する場合は
'日

1回 25m日 とすること。〔「翼物I力態」の項参照〕

その他の

情報

0この他にも、お薬手帳や薬局で管理している情報などから、藁剤師がベルソムラ錠とクラリス
ロマイシン錠の併用に気付き疑襲照会を行つた事例が多数報告されている。

● 2020年 7月に販売P,3始されたデエビゴ錠 2 5mg/5mg′ ′10msは 、ベルソムラ鍵
10mg lSmg´ 20msと 同じオレキンン受容体措抗薬である。
●デエビゴ鍵はCYP3Aを 阻害する薬剤との併用は禁忌ではない力l、 併用注意であり、併用
する場合は 1日 1回 2 5mgに 減重する必要がある。
●疑義照会を行う前に、思者の睡日屁状態や合併症の有無、クラリスロマインン錠の継続の必要性

ナょどの情報を収集 し、代替薬を含めた必要かつ適切オよ情報を処方医へ提供することが重要で

ある。

事例 の

ポイン ト

業碧名ζttt・デゲPゴ

◆ 公盤財回法人日本Ea機醒瞬価犠綱
■麟事倣防止事業部
〒101‐O06' 東京都千代田区神日三備朗卜417 東岸ピル
4皓 :oa_s2,7‐ 02Bl(直 通)FAX,03‐ S2iフ‐Opsa(直通)



2021年
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事例 3共有すべ き事例

不適切な服用の回避 (現病歴 )
〔事例の詳細】

降圧剤が処方されている悪者に併用薬の有無を確認したところ、腰を痛めたため自宅にあつた

リングルアイビーα200を 服用していることを聴取した。リングルアイビーα200の 添付
文書には、高血圧の治療を受けている人は服用しないことと記載されているため、思者に服用

を中止するよう伝えた。

【背景・ 理困】

思者は、家族力l購入した顔癌剤を服用したが、その畷に添付文書の使用上の注意を確岳7しなかっ

た。

【覇周から報告された改藝環 1

調剤において併用薬を確認する際は、一般用医薬品や健康食品等についても確認を行う。悪者

,〕
l服用している一般用医薬品の添付文Bの内容も確認する。

事 例

リングルアイビーα200(指 定第二類医薬品)の添付文港 (一部抜粋 )
使用上の注意

■してはしヽけナょぃこと

(守ら′よいと現在の症状が悪化したり、目」作用 事故が起こりやすくナょります)
]次 の人は服用しオよいでください
(4)医療機関で次の病気の治凄や医薬品の投与を受けている人。
胃 十三指陽浸瘍、血液の病気、肝臓病、腎臓病、心臓病、高血圧、ジ ドブジン
(レ トロビル)を投与中の人。
(高血圧の人は、血圧が更に上昇する可偽コ性があります)

その他の

情報

0リ ングルアイビーα200は 、頭痛 生理痛ナよどの痛みに効果をあらわすイブフロフエンを
配合したジェルカプセルである。

●一般用医薬品等を販売する際は、薬剤師や登録販売者が使用者を確認するが、使用者以外が

服用する可脅と性も考慮し、適切な 1胃報提供を行う必要があることを示唆する事例である。

●医療機関で治療を受けている悪者には、一般用医薬品等を購入または服用する際は安易に

自己判断せす、服翼の可否について医師 翼剤師等に相談するように説明しておく必要があ
る。その際、治療中の疾悪や服用中の医療用医薬品をきちんと伝えるためにお薬手帳などを

持参することが望ましいことを伝えておく。

●調剤を行う際は、医療用医薬品だけでナょく、思者が服用している一般用医薬品や摂取している

健康食吊 サフリメントオよどについても聴取する。特に、要指も医薬品や一般用医薬品を服用
している場合は、その添付文書を確認したうえて、服用の継続や受診勧〕そを検討することが

重要である。

事例 の

ポイン ト

◆

J馳
公霊財団法人日本■療機能用画期
E霞事散防止事業部
予,Oi‐006i 東京曽l子代日区神日三Iq町 1“〕7 東岸ビ,レ
電:占 108‐S2170281(巨 通)FAX!0舟 品ρi7 0ρ SS(直通)

21.7.10

(会社)広正と,it真荊師会

●

J見
公髄財回法人 日本霞療機能評llm
医歯事散防止事業部
〒]O]‐006' 東京都千代日区神日三崎町卜4‐ 17 東洋ビル
電話 i03 5ρ lク 028,(直 通)FAX!03‐ 52,7‐ 02Sa(巨 遇)
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事例 1

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
距薔用全・処方Eへの情領提供

処方量

象比

I事例の洋田】

久しだヽりに来局した悪者に、テリボン皮下注 28 2μ gォー トインジェクター 1本 1日 1回
週 ]回が処方された。思者に確

=忍
したところ、今まで患者は医療機関でテリポン皮下注用

56 5μ gを週に 1回投与されていた。テリボン皮下注 28 2μ gォー トインジェクターは
週に2回皮下注射する薬剤であり、次回の受診 |よ l週間後であつたため疑義照会を行つた結果、

2本へ変更にオよった。
1推定される要因〕

テリボン皮下注用56 5μ gか らテリボン皮下注28 2μ gォートインジェクターに変更する
際、数量を間違えたと推測される。

1票周での取り組み】

悪者から次回の受診予定日を聴取し、藁剤の不足がないかを判断する。

事 例

テリボン皮下注 28 2μ gォー トインジエクターの添付文書 (一部抜粋 )
6 用法 用量
通常、成人には、テリバラチ ドとして28 2μ gを 1日 ]回、週に2回皮下注射する。

その他の
1盾報

0テ リパラチ ド酢酸塩製剤は、2011年 11月 に週 ]回投与のテリボン皮下注用 56 5μ g
力l販売開始され、その後、2019年 12月 に自己注射 ,〕 1可能なテリボン皮下注 28 2μ g
オー トインジェクターが販売開始された。

●テリボン皮下注 28 2μ gォ ー トインジェクターは自己注射を前提としていることから、
より安全性に配慮し、テリボン皮下注用 56 5μ gの半量を 1回量として週に2回投与する
製剤になっている。

●誤つてテリポン皮下注用56 5μ gを自己注射用に処方した事例の報告もあり、処方監査を
行う際は製剤の規格や斉」形、用法に注意する必要がある。

0この他にも、テリボン皮下注 28 2μ gォー トインジエクターに関して疑義照会や処方医ヘ

の情報提供を行つた事例が報告されているので、今号てまとめて紹介する。

事例の

ポイン ト



◆ 公霊財田法人口事E韓 日B瞬価犠編
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事例 2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
疑曇照会・処方医への情報提供

同効薬の重複

紘

I事例0詳個】
ベネット錠 75mgを 継続して服用している悪者に、テリポン皮下注 28 2μ gォー トインジエ
クターが処方された。治療ガイ ドラインを確認したところ、テリバラチ ドとビスホスホネー ト

の併用効果はみられていないとの記載があるため、処方医に情報提供 した結果、ベネット錠

75mgが 削除になった。
【推定される狸田】

処方医によるベネット鍵 75m目 の中止指示が漏れたと考えられる。
【簗周での取り組み】

添付文書には骨粗懸症治療薬の併用に関する記職がなく、泊療ガイ ドラインで情報を収集した。

新しく発売さ才1た票剤 ,〕 処ヽ方された際は添付文悟を確認するとともに、インタピューフォーム

やガイ ドラインオよどを,舌用して情報収集を行つていく。

事 例

′̀脅Ⅲ且必症の予防と泊漁ガイドライン作成委員会 (日本骨協P【症学会 日本骨代謝学会 骨粗露症財団)用エ

<参考>骨粗懸症の予防と治療ガイ ドライン2015年 版↓ (一部抜粋 )
第V車 骨粗審症の治療
B 冶療藁選択の考え方
CQ 骨粗雲症治療薬の併用による効果は
骨吸収抑制薬同士の併用療法で 1よその効果はいすれも限定的である。一方、テリパラチ ド

とビスホスホネー ト、テリパラチ ドとラロキンフェンも併用効果はみられていない。その他の
1盾報

0骨粗騒症の治療のためビスホスホネー ト製剤を服用している憲者に、同じ治療目的で注射薬
のヒト副甲状腺ホルモン製斉Jが処方された事例である。両薬剤の併用は添付文書上禁忌では

ないが、要否を検討する必要がある。

●骨粗井春症の治療は内科や整形外科などの複数の診療科て行われることや、近年、作用機序や

剤形の異なる様々な薬剤の投与が可能にオよったことから、成分や薬動が重複する薬剤が処方

され疑義照会を行った事例が盤続して報告されている。

●過去に公表した共有すべき事例でも、骨粗
偶
篤症治療藁の重複処方に関する事例を取り上げて

いる。

X共有すべき事例 2019年 No 3事 例 3
httpiツwww yokkyOku‐ h yanlcqhc Or,p/pdi′ 'shannscosc/shD「 msc」もe20'9 03 030 pdt
※共有すべき事例 2019年 No 12事 例 1
httplフwww yakkyOku h yarた qhc O「 !p/pdf/S',B百 f)scaSc/Gr、 Dttnsc」 sc 2019 12 01Cpdi

事例 の

ボイン ト
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事例 3

疑磯照会・処方医への情報提供

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例

使用期間

勉

Iコ例の眸綱】

ボンピパ伸注 lmgシ リンジが投与されている憲者に、別の医療機関からテリボン皮下注 28 2μ gォート
インジェクターが処方さイ1た (,悪者から、かオより前に骨粗猛症′台療のため注射翼が処方され使用していたこ

とを聴取した。当薬局で管理している薬剤服用歴を確盟したところ、8年前に別の医療機関からフォルテオ
皮下注キット600μ gが処方され、患者が24ヵ 月間使用していたことがわかつた。処方医に情報提供を
行つた艦果、テリボン皮下注23 2μ gォートインジェクターが削除になつた。
〔催足される要目】

以前、患者にフォルテオ皮下注キット600μ gが処方され、その後はポンビパ静注 ]mgシ リンジに切り
曽わり投与が継続されていた。今回Iよ 、ポンピパ静注 imgシ リンジを投与していた医康機関の医師と
テリボン皮下注28 2μ gォートインジェクターを処方した医師の間で注射薬の変更について照会はあつた
ようだが、以前にフォルテオ皮下注キット600μ gが処方されていたことは情報共有できていな ,〕 つヽた
ようである。医宮雨同士の連携が不十分だつたと思われる ,

I葉周での取り組み】

葵剤が変箆された時は、患者からの競き取りを十分に行い、業斉J服用歴から藁剤が変更になつたや趣腰を検討

する。

事 例

テリポン皮下注28 2μ gォ ー トインジェクターの添付文幅 (―都抜粋 )
3 組成 性状
3 1組 成
有効成分 :,オー トインジェクター02s中 テリパラチ ド酢醜塩 30 3μ g(テ リバラチ トとして
28 2μ g)

6 用法 用里
本剤の投与は24ヵ 月ドロlまでとすること。
7 用

'志

 用■に関連する注濠
フ 4テ リパラチド (週伝子組換え)室 l剤から本剤に切り書えた経験はなく、その安全性は確立していない (,

なお、テリパラチ ド (遺伝子組換え)製剤から本剤に切り薔えたときにおける本剤の投与期間の上限
は検討されていない。

フォルテオ皮下注キット600μ gの添付支督 (一日I抜粋)
3 組成 性状
3 1組 成
有効成分 :lキット中テリパラテド(遺伝子組換え)と して600μ g
6 用

'去

及び用亜

本剤の投与は24ヵ 月間までとすること。
フ 用法及び用置に関連する注意
72本 剤の投与をやむを得す一a奇中断したのちに再投与する女号合であっても、投与日数の合針が24ヵ 月
を超えないこと。また、24ヵ 月の投与終了後、再度 24ヵ 月の投与を限り返さないこと。

その他の

情報

0テ リバラチド (遺伝子守目換え)製剤やテリパラテド酢酸塩製剤は、使用期間が設定されている薬斉lである。
使用期間中のみならず、使用を終了した後も使用歴が把握てきるようなシステム作りが重要である。

●骨粗猛症の築物寂法 Iよ 、内B隅薬だけではなく渡射薬の投与も増カロしている.,骨粗猛症治療藁の壷極処方を

回避するためには、保険藁局でa阿剤する藻剤だけでなく、医療機関で投与さ私る注射薬なども宮め、霰者

が服用または使用しているすべての薬剤の一元的 継続的な雪理が重要である。

事例の

ポイン ト

J児
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纂事情報センクーのページ

“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第11回 )

～新型コロナウイルス感染症 (COⅥ D日 19)
この 1年の Q&Aと情報ソース～ 乾評螂

新型コロナウイルス感染症 (COVID■ 9)は、昨年 1月 に日本で最初の症例が確認された後、予後が必ずしも軽

症だけではないことがわかってきました。そこで、世界中で様々な分野での探索がなされ、日々新しい情報が発信さ

れています。その膨大な情報が提供される中、患者さんや医療者からの疑問・質問に対応されていることと存じます。

薬事情報センターでも、お薬相談電話やDI用電話に、一般の方や医療関係者から、多くの問合せが寄せられています。

そこで今回は、この 1年の経験を基に、日々更新される情報に対応し、新しく・正しい情報を入手するコツをご紹介

します。

※本情報は、2021年 6月 3日現在の矢il見に基づいております。 ※各サイトは、2021年 6月 3日に確認

■この 1年の新型 コロナウイルス感染症 (COVID‐19)関連問合せについて
。対象期間 :2020年 1月 ～2021年 5月

・対  象 :医療関係者、県民 131件 (全問合せの106%)
。質問内容 :感染防止 (消毒含む)、 感染予防 (ワ クチン等)、 COVID-19の病態 。治療・治療薬 (適応外含め)、 受

診できない・したくない等不安に基づく月侵用薬のご相談、行政の特例措置への対応、及び、研修会が感

染対策等で各種変更になったことで、認定薬剤師研修単位の取得方法・等についてもご相談が寄せられ

ました。

*認定薬剤師研修単位取得方法については、広島県薬剤師会誌2020年 7月 号「薬事情報センターのページ」を

ご参考下さい。

上記問合せのうち、次の『感染防止対策』、『ワクチンど、『治療薬』の3つに絞つてQ&Aの形で、ぐ情報入手のコツ)
をご紹介します。

■感染防止対策

Ql.学校薬剤師。「学校の消毒剤として、A消毒液 (商品名)を使いたい。A消毒液は、 1週間効果が持続する
と聞いた。◆までは、消毒用工タノール、ベンザルコニウム塩化物液等を使つていた。コストの間題と毎

日消毒の手間を省きたい。」と相談を受けました。A消毒液を薦めてもいいですか。(2021年 4月 )

Al.新型コロナウイルスは、エンベロープ型ウイルスのため、膜を破壊できる界面活性剤でも十分有効です。
家庭用洗剤であれば、コスト面からも有用です。尚、一度消毒しても、その後、新型コロナウイルスが付

着した場合、数時間から数日間ウイルスは生存するため、やはり消毒が必要となります。従つて、人が出

入りする場所では、 1週間に一度では、感染のリスクがあります。消毒に有効な商品名や消毒・除菌につ

いては、次のサイトをご参考下さい。

1)新型コロナウイルスに有効な界面活性剤が含まれている製品リスト ((独 )製品評価技術基盤機構)
httpsプ/www.nite.go.jp/information/Osirasedetergentlist.html

2)新型コロナウイルスの消毒・除菌方法について (厚生労働省・経済産業省 。消費者庁特設ページ)
httpsプ/www.mhlw.gO.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/syoudoku_00001.html

ら」
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3)学校における新型コロナウイルス感染症に関する衛生管理マニュアル～「学校の新しい生活様式」～

(2021 4 28 Ver.6)(令 和 3年 5月 28日 一部修正)

httpsノ/www.mext.go.,p/a_menu/corona宙 rus/mext 00029。 html

健康・麟 新型コロナウイルスの消毒・除菌方

法について (厚生労働省・経済産業

省・消費者庁特設ベージ)

o新 型コロナウイルスの湾蓋・除箇方法について  01_ウ イ)し又存競らt,霜≧予防をしましょう

02.手 や指などのウイんス対策  03.モ ノに付着したウイ)しス対策  04.空 気中のウイルス対策

05.(補 論)中 FgR増雰について  06.参 考習剌・ホベージの内容のおFβ]い合わせ先

(情報入手のコツ)

一般的な検索エンジンでグローバル検索をすると、玉石混交の情報が表示されます。そこで、専門家等が情報を評

価し最新情報にアップデートされている情報サイトで「サイト内検索」をし、情報取得されることをお勧めします。

例えば、『厚生労働省のサイト内検索』。厚生労働省のトップページに入り、キーワード (例えば、「消毒」)検索す

ると、上記 2)が表示されます。

また、学校衛生等については、『文部科学省のサイト内検索』で、キーワード (例えば、「コロナ」)検索すると、「新

型コロナウイルスに関連した感染症対策に関する対応について」のサイトがトップに表示され、衛生管理マニュアル

(上記 3)の最新版も取得できます。

■ワグチン

Q2.病院でのワクチン接種が始まります。新型コロナワクチンの副反応であるアナフィラキンーの対応につい
てマニユアル作成します。参考となる資料はありますか。(2021年 3月 )

A2. まず、製造販売会社は製造販売にあたり、安全性を担保するためにRMPを作成していますので、RMP内
の資料が参考になります。また、厚生労働省作成の「重篤副作用疾患別対応マニュアル『アナフィラキ

シー』」をご参照下さい。加えて、日本アレルギー学会が公開している「新型コロナウイルスワクチン接種

にともなう重度の過敏症 (アナフイラキシー等)の管理・診断・治療」もわかりやすく鮮説されており、

マニュアル作成の参考となります。

1)コ ミナティ筋注 RMP資材「適正使用ガイド」
PMDA>医療用医薬品情報検索 で、『コミナテイ筋注』を入力し、RMP資材を参照
https:〃 www.pmda.go.jp/RMP/www/672212/844b8dfe-491e-470卜 abO卜31f68e867f5e/672212

631341DA1025_10_004RA/1Pm.pdf

2)重篤副作用疾患別対応マニュアル「アナフィラキシー」 (厚生労働省)
httpsプ/www.pnda.go.jp/nles/ooo231682.pdf

3)「新型コロナウイルスワクチン接種にともなう重度の過敏症 (アナフイラキシー等)の管理・診断・治

療」 (日本アレルギー学会)

https:〃www.jsaweb.jp/modules/about/index.phpPcontenLid=81

く情報入手のコツ)

医薬品の承認申請時には、安全性への対応について、医薬品リスク管理計画 (RMP)が策定されます。リスク最小

化を図るため、「医療従事者向け資材 (適正使用ガイド)の作成と提供」に、具体的に示されています。RMPは、審

『
b



21.7,10 (公社)広島県薬剤師会
薬 事情 報 セ ンター

広舟卑栞〃″姿詰 _'0_ク′陶ノイひハ「οV 5ア

査報告書の安全性に関する記載が要約されていますので、まずは、個々の製品 (ワ クチン)の RMPを参照すること

をお薦めします。また、重篤な副作用については、厚生労働省が「重篤副作用疾患別対応マニュアル」で、副作用毎

に病態・診断・治療等について述べており、参照できます。加えて、新型コロナウイルス感染症については、各種学

会や公的な機関が積極的に情報発信されており、参照できます (例えば、アレルギー学会の上記マニュアルや、国立

国際医療研究センター病院の予防接種基礎講座「事故防止のための環境整備・スタッフ教育 ～アナフィラキシー/
迷走神経反射対応を含めて～」資料等 http://www.hosp.ncgmogo.jp/isc/080/index.html)。

ぐ情報入手のコツ)

厚生労働省が随時、新型コロナウイルス感染症について情報発信されています。新型コロナワクチンについても、

「新型コロナワクチンの予診票・説明書・情報提供資材」のサイトに、[予診票の確認のポイント (接種従事者向け)』

が準備されており、新型コロナワクチンの接種を行うに当たつて、予診票で確認すべきポイントをまとめています (新

型コロナワクチン 予診票の確認のポイント Ver2 1(令 和 3年 5月 28日版)
httpsi//www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_yoshinhyouetc.htrnl)。

これも、『厚生労働省のサイト内検索」で、キーワードを“コロナワクチン 予診票 "と入れれば、サイト内検索
結果の最上位に表示されます。

■治療薬

A3.4.共通 世界中で本ワクチンは既に使われており、また国内でも臨床試験や先行接種をされた方等での市
販後調査の結果を踏まえ情報が随時公開されています。接種できるかどうかは個々人で背景が異なることか

ら、飲まれている薬や過去のアレルギー歴を予診票に記入しましょう。かかりつけ医や接種時の問診で、医

師に相談しましょう。また、接種される会場には、お薬手帳を持参し間診時に提示することもお勧めします。

Q4.ぺニシリンのアレルギーがあります。新型コロナワ
`フ

チンを打つても大丈夫でしょうか。(2021年 5月 )

A4. 現在、薬を特定して接種不可となっている薬剤はありません。食物アレルギー、気管支喘息、アトピー性
皮膚炎、アレルギー性鼻炎 (花粉症含む)、 壽麻疹、アレルギー体質等だけでは、接種不適当者にはならず、

接種するワクチンの成分に関係のないものに対するアレルギーを持つ方も接種は可能です。ただし、即時

型のアレルギー反応の既往歴がある人は、通常15分間の経過観察のところ通常より長く、接種後30分間の

経過観察をします。加えて、 (以下、A3.4.共通部分を回答)

Q3.◆、お薬を何種類か飲んでいます。新型コロナワクチンを打つても大丈夫でしょうか。(2021年 5月 )

A3.現 在、薬を特定して接種不可となっている薬剤はありません。血が止まりにくい病気のある方や、抗凝固
薬を服用している方は、筋肉内出血のリスクがあるため、接種後 2分以上、強めに接種部位を圧迫しても

らう必要はありますが、接種は可能です。なお、抗血小板薬を服用している方は、筋肉内出血のリスクは

ないとされていますので、接種可能です。ただし、止血に時間がかかる可能性があることにご留意ください。

加えて、(以下、A3.4.共通部分を回答 )

Q5.テ レビで、入院した人が飲んで回復したといつているアビガンを服薬したい。どこの病院に行つたら投与
してくれるか。(2020年 4月 )

A5. アビガンは、現在臨床試験を行っており、有効で安全かどうかの結論が出ていません。一方、医師が判断
の上、臨床研究への参加を患者が同意した場合には投与されています。病院名についても公表されていま

せん。また、様々な医薬品について、新型コロナウイルス感染症への有用性が検討されています。治療薬

として承認 (又は、特例承認)さ れているものもあります。

1)新型コロナウイルスに関する Q&A(一般の方向け)(厚生労働省 )
httpsi〃www,mhlw.80jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou iryou/dengue_feveLqa_00001,htmllQ 5-10

り
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(情報入手のコツ〉

治療薬等の最新の開発状況や臨床試験結果については、本感染症への国民の関心も高いため、新聞や医薬情報サイ

トにも掲載されています。詳細については、原著論文もフリーでダウンロードできるものも多く、承認申請後であれば、

製薬会社の んヽ/ebサイト プレスリリース等でも確認できます。通常、承認前の医薬品情報については、厚生労働省
からは発信されることが少ないのですが、本感染症関連については、治療薬の開発状況についても発信されています

(上記 1)等 )。 加えて、日本感染症学会等の VFebサイトからも、診療・治療ガイド等の情報発信、随時更新されて

いますので、承認前であつても人道的見地からの使用するための情報が確認できます。

ちなみに、アビガン (フ アビピラビル)については、2020年 に「非重篤な肺炎患者を対象、プラセボ対象単盲検

比較試験」の結果で申請されたものの承認に至らず継続審議となりました。2021年 に改めて「発熱などの症状発現

から72時間以内、かつ重要化リスク因子を有する50歳以上を対象、二重盲検プラセボ対象試験」で重症化した患者

の割合を主要評価項目として実施されています (2021年 5月 現在)。

Q6.新型コロナウイルス感染症に係る治療に関わる最新情報は、どのように入手したらいいですか?(2020年
3月 )

A6. 行政、公的機関、学会、医療関係団体等が精力的に情報発信しています。薬事情報センターでも、これら
を参考にし、広島県薬剤師会誌2020年 5月 号でご紹介した以降の情報ソースを随時更新しておりますので、

ご参考下さい。

1)「新しい未知の感染症がやってきた Iどうやつて情報を入手する?!活用する?!」 広島県薬剤師会誌
45 (3)49-53 (2020)

最後に

薬事情報センターでは、新型コロナウイルス感染症関連情報を随時更新 し、掲載しておりますので、ご活用くだ

さい (図 )。
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医薬品情報に入手に関する大切なお知らせ

<添付文書の電子fヒ >について

薬機法改正により、2021年 8月 から、これまで医薬品などの製品と一緒に同梱されていた紙の添付文書は

原則
張
として廃止され、電子的な方法で閲覧することが基本となります。

※一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品については、引き続き、紙の添付文書が同梱されます。

詳綱はこちら :PMDAホーム >安全対策業務 >情報提供業務 >添付文書の電子化について
httpЫ //www.pmda.gojp/safety/info― seⅣices/0003.html
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各

事 務 連 絡

令和 3年 5月 10日

都 道 府 県

政令指定都市

保健所設置市

衛生主管部 (局)薬務主管課 御中

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬安全対策課

医薬品等の容器等に記載された符号を読み取ることで注意事項等情報が

掲載されている機構のホームページを閲覧するスマー トフォン等のアプ

リケーションについて

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「薬機法」という。)の改正により措置されることとなっ

た添付文書の電子化の運用が本年 8月 1日 から開始されます。

この制度改正により、医療用医薬品、医療機器 (主として一般消費者の生活の

用に供されることが目的とされている医療機器を除く。)及び再生医療等製品の

使用及び取扱い上の必要な注意等の事項 (以下「注意事項等情報」という。)に
ついて、従来の紙媒体に代えて、電子的な方法での情報提供が基本となります。

注意事項等情報の閲覧に当たっては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(以下「機構」とい う。)のホームページ上において検索することも可能ですが、

医薬品等の容器等に記載された符号 (GS lバーコー ド)をスマー トフォン等のア

プリケーション (以下 「アプリ」という。)で読み取ることで、簡便に最新の注

意事項等情報を閲覧することができまサ c

利用可能なアプ リの 1つ として、 (一野)流通システム開発センター (GS l
」apan)、 日本製薬団体連合会、及び (―社)日本医療機器産業連合会が共同で開

発したアプリ「添文ナビ」が本年 4月 1日 から無償で提供 されています。

添文ナビは、Apple及び Googleの各公式ス トアにおいて、ダウンロー ドでき

ます。

添文ナビの概要は別紙及び下記のとお りですので、御了知の上、貴管下の医療

機関 (診療所、歯科診療所を含む。)、 薬局及び関係団体に周知方お願いいたしま

す。

b0
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添文ナビの提供・普及に当たつては、分かりやすいリーフレットや解説動画が

作成・提供される予定です。また、関連情報を機構のホームページに掲載するな

ど、現場の医薬関係者の方に簡便に添文ナビをご利用いただけるよう、産業界と

も連携 して取 り組んでまいります。

1.アプリの名称について
(一財)流通システム開発センター (GS l」 apan)、 日本製薬団体連合会及び

(―社)日 本医療機器産業連合会が共同で開発 したアプリの名称は、「添文ナビ」

です。

2.添文ナビの利用について
添文ナビの利用に当たつては、以下の URLか ら確認することができる「添

文ナビ 利用規約」の内容を必ず確認 し、当該利用規約の全ての内容に同意い
ただく必要があります。

https:′//www.dsri.jp stalldard/11enlthCare/tenbunllavi pdf/.TellbunNab i_ki∠ a

ku,pdf

3.添文ナビのダウンロー ドについて
Apple及び Googleの 各公式ス トアよリダウンロー ドできます。

Android比尻

回 回

6/

記

1 版

〓

OS
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1)「 千1′・lζ ン タ ー

「電子化された添付文書」

のご案内

常に最新の

電子化された添付文書を

ご覧いただけます

医薬品リスク管理計画

(RMP)な どの関連文書も

閲覧いただけます

薬機法※の改正により、2021年 8月 1日から医療用医薬品の添付文書は「電子化され

た添付文書」での閲覧が基本となります。専用のアプリケーション(アプリ)で外箱のCSl

バーコードを読み取ることで、スマートフォンやタブレット端末でPMDAホームページ上

の最新の電子化された添付文書や関連情報をいつでもご覧いただけるよう:こなります。
※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

監修 :厚生労働省 制作 :日 本製薬団体連合会安全性委員会

H
‐
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電子化された添付文書を

開覧するには

1 専用アプリをダウンロードする

熙 靱

、STEP//

専用アプリ「添女ナビ」を、

ダウンロードしてください。(無料)

ミSTEP″

2 外箱のCSlバーコードを読み取る

専用アプリを起動し、

医薬品の外箱にEp刷されている

CSiバ ーコードを読み取ってください。

※インストール後、最初の起動時に利用規約に口意いただく必要があります

テヽ :ら十「 ‐」=1 -r]卜
i

ニイ)デ う■辛● rl

剛 i

、＼STEP″

閲覧する文書を選択する画面が表示されるので、任意のボタンを選択してください。

3 閲覧したい情報を選ぶ

r三 .fi.ri

PMOAホームページ上の
最新の電子化された

添付文書を表示

PMDAホームページ上の
各種関連文書へのリンクを表示
(医療用医薬品の場合の例)

これまでどおり、PMDAの医療用医薬品情報検索サイトからも開覧いただけます。→https:〃www pmda.go.jP/PmdaSearchttyakuSearch/

紙媒体の添付文書情報が必要な場合は、各社の医薬情報担当者や情報提供窓口から提供させていただきます。

ダウンロードはこちらから

多 Coo91e PIay

…
う

|||「 1111 |:||十 1‖

関連文書

添付文書

ι3



電子添文をさらに活用

21.7。 10
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医薬品の安全性情報を

タイムリーに確認するには

「PMDAメディナビ」でメール通矢□を受け取る
PMDAが提供する無料のメールサービス「PMDAメ ディナビ」に登録すると、

緊急安全性情報や使用上の注意の改訂指示通知、新薬の承認情報などをいち早く入手することができます。

ヽこtな 盾報うぐ届 :す す|―
′

・緊急安全性情報 (ィェo一レター)

,DSU(医 薬品安全対策情報)

・安全性速報(ブルーレター)

'回収情報 (クラス:、クラス11)

,使用上の注意の改訂指示通知

・医薬品リスク管理計画(RMP)な ど

「新規登録Jボタンをクリックしてメールアドレス等の情報を入力し、

確認用メールのリツクにアクセスすれば、登録完了です。魏
詳 しくは    スマートフオンからでも登録できます

稲

「

デヤす世
田

:Z:・
口̀=n3● ●●a:… … :`

‐
3岳 =ユ
 ・― P… Ⅲ避~ユJ=‐
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PMDAホームページの安全性情報提供サービスを利用する

PMDAメ ディナビ

マ耳医薬品集作成サービス

必要な医薬品を登録すると、電子化された添付文書、イ

ンタビューフォーム、患者向医薬品ガイド等が一覧表示

されます。登録医薬品の更新情報をメールでお知らせ

する機能や、注意事項等情報の新旧表示機能もありま

す。PMDAメディナビ登録者のみご利用いただけます。
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「マイ医薬品集作成サービスJ作成画面サンプル(登録医薬品一覧)

医療用医薬品添付文書一括ダウンロードサービス

医療用医薬品の電子化された添付文書が一括でダウンa― ドできます。すべての医薬品やマイ医薬品集に登録済み医薬

品のみなど、ダウンロードする添付文書を選択できます。「マイ医薬品集作成サービス」にログイン後ご利用いただけます。

災害時筆、インターネット環境に接続できない場合に備え、定期的なダウン0-ドをお願いします。
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DSU医 薬 品 安 全 対 策 情 報 |(日 本 製 薬 団 体 連 合 会 発 行 )

医薬品を使う上での新たな注意事項について、製薬業界が取りまとめた文書です。

年10回発行しており、ウェブ上でまとめて確認できます。

医療用医薬品添付文書一括ダウン0-ドサービス

ι字
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暴槽環星秒 全

今後のスケジュール

2021年 8月 lBから2023年 7月 31日 までの期間に順次、製品への添付文書の同梱は終了する予定です。

2021年 3月 31日 2021年 8月 10 2023年 8月 1日

注意事項等情報

の電子化

注意事項等情報

電子化の

施行に向けた対応

PMOAの HP
改体完了

(年度内)
B

参考資料

●医薬品等の注意事項等情報の提供について<抜粋 >

httpsツ /ww′ v pmda sojP/石 les/000239067 pdf

第2 容器等への符号等の記載(法第S2条 第 1項等 ,
, 客器等への符号等の記載(法第52条 第 1項等 )
公表対象医薬品等は、法第52条 第 1項、第63条 の2第 1項及び第65条 の3の規定に基づき、原貝」、その客器等に、情報通信の技術を利用する方法により注意事項等情報を入手す

るために必要な符号が記載されてなければならない

(1)対象となる医薬品等 (公表対象医薬品等 )

容器等への符号の記親が必要となる′ム`表対象医薬品等は、以下に掲げるものとする

ア要指導医薬品、一般用医薬品(体外診断丁B医薬品を含む.う 、薬局製造販売医薬品以外の医薬品く中略 >

(2,情報通信の才食術を利用する方法

客器等に記載された符号を介して、機構のホームページを園覧する方法とする.く 中略 >

(3)符 号

注意亭項等情報を入手するために必要な符号は、注意事項等情報が掲載されている機構のホームベージを関覧するために必要なパーコード又は三次́元コードとする言<中略 >

(4)符号から電子化された添付文書を開覧できるようにするために必要な情報の登録

公表対象医薬品等の製造販売素君は、公表対象医薬品等の容器等に記載された符号から、情報通信の技術を利用する方法により注意事項等情報を入手することができるよう、

商品コードと添付文書番号(機構の水―ムベージ掲載作業時に電子化された添付文書に振られう固有の番号)の組付け情報を機構の製造販売素者向けサイト1こある安全性情報

掲載ンステムに登録しなければならない.く 中略 >

(S〕 符号を記載しな1すればならない客器等

注意事項等情報を入手するために,必要な符号を記載しなければならない容器等は、販売包装単位(通常、卸売販売葉君等から医療機関等に販売される最小の包装単位(最小販

売単位)をいう。)とする.

●「医薬品等の注意事項等情報の提供について」:こ関する質疑応答集(Q&A)について

https://www pmda goす p/百 tes/000239068 pdf

●医薬品・医療機器等安全性情報No.381

httpsツ /www pmda gojp/files/000239746 pdf

・ 添付文書の電子化についく

httpsi//www pmda gojp/SaFety/info― serjces/0003 html

PMDAの HPに
添付文書を掲載

アプリ

先行運用

業界・行政による医療現場への周去0、 アブリダウン①―ド案内等

アプリ本格運用

ぢケ

2021年 4月


