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●COVID-19に対する薬物治療の考え方　第14版（2022年8月30日）

https://www.kansensho.or.jp/uploads/files/topics/2019ncov/covid19_drug_220830.pdf 【(一社)日本感染症学会】

【薬事情報センター】

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000939643.pdf

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00006.html

https://www.hiroyaku.jp/di/files/letter/

https://www.hiroyaku.jp/di/files/case/

　　一部改正について

　　～最新の医薬品・医療情報を電子的に入手、活用する～

●薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　共有すべき事例　2022年No.6、7

３．今月のトピックス ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●“新しく”、“正しい”医薬品等情報の入手と提供（第18回）

【薬事情報センター】

●令和４年の医薬品、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（薬機法）等の

【厚生労働省】

●緊急時の薬事承認
【厚生労働省】

●『くすりのしおり　ミルシルサイト』について～患者さんからの問いに、お伝えしにくい時ありませんか？～

http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/ 【(公財)日本医療機能評価機構】

【第548回研修会　薬事情報センターだより資料２】

２．医療事故防止のための情報 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p
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2.医療事故防止のための情報

◆ 公益財団法人 日本医療機能評価損幅

〒101-0061 東京都千代田区神田三崎町卜牛 1フ 東洋ビル
電話 :03‐52170281(直通)FAX:03‐ 5217-0253(直 通)
http://www.yakkyoku‐ hiya画 .icqhC.Or,ip/

Xこの情報の作成にあたり、作成時における正確性につぃては万全
を期しておりますよ その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。Xこの情報は、医療従事者の歳量を制限したり、医療従事者
に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。募この構

報の作成にあたり、薬局から報告された事例のぬ容幸につぃて、麓み

やすくするため文章の一部を修正することがありまtそのため、「事
例検索」で閥互できる事例の内容等と表現が異なる場合ガあります

のでど注意ください。

ヽ

０

琴

B′

エ

0徐放性製剤は有効成分の放出速度、放出時間、放出部位を調節した製剤であり、粉砕して投与した場合は、
急激な血中濃度の上昇により重篤な副作用が発現する可能性がある。

●徐放性製剤の他にも、錠剤の粉砕やカプセル剤の開封により薬剤本来の品質上の安定性や製剤特性が失わ

れる薬剤がある。粉砕 。開封の適否を判断するには、徐放性や腸溶性が失われることによる薬物動態、

薬効、副作用への影響の他に、物理化学的安定性や味・におい・刺激感などの変化、粉砕・開封による

ロス、他剤との混合・混和による配合変化も考慮する必要がある。

●処方薬の粉砕指示が適切でないと判断し、処方医に情報提供を行う際は、粉砕せすに服用できる同成分の

他剤形や粉碑が可能な代替薬、簡易懸濁法による投与など、様々な提案ができるよう準備しておくことが

重要である。

●本事業部が運営している医療事故情報収集等事業が提供した医療安全情報No.158(2020年 1月 )では、
医療機関で徐放性製剤を粉砕して投与したことにより体内に有効成分が急速に吸収され、患者に影響が

あつた事例を紹介している。

https://vvvwv med―safe,p/pdf/med― safe_1 58 pdf

事例の

ポイント

ベタエス鍵25m目′50m目の瀬付文書 2021年 8月改訂 (第2版)(一部抜粋)
14.適用上の注意

14.1薬剤交付時の注意
司4.1.2本剤は徐放性製剤であるため、割ったり、砕いたり、すりつぶしたりしないで、そのままかます
に服用するよう指導すること。割つたり、砕いたり、すりつ応1したりして服用すると、本剤の徐放性が

失われ、薬物動態が変わるおそれがある。

トビエース鍵4m目/8m日の添付文書 2019年 4月改訂 (第 1版)(一部抜粋)
14.適用上の注意
14.1薬剤交付時の注意
司4.1.3本剤は徐放性製剤であるため、割つたり、砕いたり、すりつ応ヽしたりしないで、そのままかます

に服用するよう指導すること。割つたり、砕いたり、すりつぷしたりして服用すると、本剤の徐放性が

失われ、血中濃度が上昇するおそれがある。

ベオーパ銀50m目の医藁品インタピューフォーム 2021年 2月改訂 (第6版)(一部抜粋)
Ⅳ.製剤に関する項目

1.剤形

(1)剤形の区別
即放性のフィルムコーティング錠である。

その他の

情報

【事例の詳細】

囃下困難の患者にベタ三ス錠25mgが処方され、錠剤を粉砕する指示があつた。ベタニス錠25mgは徐放性
製剤であるため、薬剤師が処方医に疑義照会を行い、粉砕できないことを説明したところ、トビエース錠
へ変更するよう返答があつた。トビエース錠も徐放性製剤であるため、同効薬のベオーパ錠50mgへの変更
を提案した結果、ベオーパ錠50mgを粉砕することになった。
【推定される要因】

徐放性製剤を粉砕して服用すると、体内で有効成分が急速に吸収され副作用が発現する恐れがある。

処方医の薬剤の製剤特性に関する知識が不足していたと推測される。

【薬局での取り組み】

錠剤を粉砕する指示があつた場合は、粉砕が可能な薬剤であるか確認する。粉砕に適していない薬斉uである

と判断した場合は、処方医に薬剤の製剤特性や代替薬などの情報を提供する。

事 例

薬局ヒヤリ・ハツト事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

薬剤の組成 。性状

？

・

2022年
No.6
事例 1
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2022年
No.6
事例 2

薬局ヒヤリ・ハツト事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

禁忌

？

・

ビビアント錠20mgの添付支彗 20¬ 9年 11月改訂 (第 1版)(一部抜粋)
2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)

2.2長期不動状態 (術後回復期、長期安静期等)にある患者

その他の

情報

【事例の詳綱】

在宅医療を受けている患者に、ビビアント錠20msが初めて処方された。薬剤師は、薬剤を取りに来る家族

から、患者の日頃の体調や生活状況などの情報を聴取していた。憲者は一日中ベッドで横になつており、

食事もベッドの上で取つている状態であつた。ビビアント鎚20mgの添付文書の禁忌には「長期不動状態

にある患者」が記載されているため、薬剤の変更が必要であると考えた。代替案を検討した際、ビスホス

ホネート製剤は添付文書の禁忌に 円限用時に立位あるいは坐位を30分以上保てない患者」と記載されている

薬剤があり、患者には適さないと考えた。処方医にそのことを伝え、活性型ビタミンD3製剤を提案した結果、

エディロールカプセル05μ gへ変更となつた。

〔推定される要因】

処方医は骨粗髯症の治療は専門外であつたため、ビビアント錠20msの禁忌に関する情報を矢[らなかった

可能性が考えられる。

【葉周での取り組み】

薬局に来ることができない憲者の処方箋を応需した際は、家族などから患者の体調や生活状況の情報を聴取

している。

事 例

0選択的エストログン受容体モジュレーターであるビビアント錠は、長期不動状態 (術後回復期、長期安静

期等)にある憲者に禁忌である。ビビアント錠が処方された際は、患者の体調や生活状況などから長期不動

状態に該当しないかを考慮したうえで、BR用が適さないと考えられる場合には疑義照会を行うことが重要

である。

●薬学的考察により、処方された薬剤が患者に適切ではないと判断し疑義照会を行う際は、問題点を指摘する

のみではなく、患者に適した代替薬を検討して処方医へ情報提供を行うことが望ましい。

●本事例でビビアント錠20mgか ら変更になつたエディロールカプセル0.5μ gには、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構より「PMDAか らの医薬品適正使用のお願いNo.132020年 10月
*」
が出され、

注意喚起が行われている。薬剤が変更になる際は処方医に変更後の薬剤の注意点を伝え、RR用後の副作用

発現の有無などについてフォローアップを行う必要がある。

※エルデカルントールによる高カルシウム血症と血液検査の遵守について

httpsy/www pmda go`ip/files/000237206,pdf

O悪者が薬局に来局できない場合は、処方された薬剤を家族などの代理人が受け取りに来ることがある。

そのような状況でも、薬剤を受け取る代理人に憲者の体調や生活状況を継続的に確認することは、安全に

薬物療法を行うために重要である。

事例の

ポイント

◆ 鶴 田法人
医療事倣防止事業部
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町14‐17 東洋ビル
電話 :03‐5217-0281(直 通)FAX:03-5217‐ 0253(直通)
http://WWIA′.yakkyoku‐ hiyari,icqhC.Or.ip′
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疼この情報の作成にあたり、作成時における正確性につぃては万全

を期しております及 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、医療従事著

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。米この情

報の作成にあたり、薬局から1風告された事例の内容等につぃて、議み

やすくするため文章の一認を修正することがありまiそ のため、「卒
例検索」で閥五できる事例の内容等と表現ガ異なる

'呂

合ガあります

のでど注意ください。「 L
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薬局ヒヤリ・ハツト事例収集・分析事業

亀 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

不適切な疑義照会 (用法)

？

・

2022年
No.6
事例 3

●2021年9月、エンレスト錠50mg/100mg/200mgの添付文書の効能又は効果に、(高血圧症)が追加
された。本事例は、改訂前の添付文書に記載された慢性心不全の用法及び用量を見て、不適切な疑義照会

を行つた事例である。

●薬剤の情報を入手する際は、最新の添付文書を確認することが重要である。

●2019年の医薬品、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の改正により、添付文書
の電子化の運用が2021年 8月 1日から開始された。
●医薬品等の適正な使用や安全性に関する情報については、紙媒体に代えて、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)のホームページで公表されている電子化された添付文書を関覧する方法が基本となつ
た。

●添付文書に簡便にアクセスするには、医薬品等の容器等に記載された符号 (GSlパーコード)をスマート
フォン等のアプリ「添文ナビ」で読み取り、添付文書を閲覧する方法がある。

<参考>医薬品・医療機器等安全性情報 No.382
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
httpsノ /www.mhiw goip/cOntent/11120000/000フ フ4924 pdf

O日頃より、日本製薬団体連合会発行のDSU(医薬品安全対策情報)やPMDAメ ディナビ等を活用して最新
の薬剤情報を把握し、薬局内で共有するための取り組みが重要である。        ヽ

事例の

ポイント

エンレスト錠50mg/100mg′ 200m目の添付文書 ※※2021年 9月改訂
(第4版、効能変更、用法及び用量変更)(一部抜粋)

4効能又は効果
(エンレスト錠50mgoЛ 00mg・ 200m目〉
慢性心不全

ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている憲者に限る。

**〈エンレスト錠100mg・ 200mg〉

高血圧症

6.用法及び用重

(慢性心不全)

通常、成人にはサクビトリルバルサルタンとして1回50mgを開始用量として1日 2回経口投与する。
**(高血圧症〉
通常、成人にはサクビトリルバルサルタンとして1回200mgを 1日 1回経口投与する。なむ、年齢、
症状により適宣増河するが、最大投与量は1回400mgを 1日 1回とする。

その他の
1盾報

【事例の詳制】

エンレスト錠100mg l回 1鎚 1日 1回朝食後が初めて処方された。薬剤の外箱に入つていた添付文書
を確認したところ、用法及び用量に1日 2回経口投与することが記載されていたため疑義照会を行った。

処方医からは、高血圧症に対して処方しているため処方通りに調剤するよう返答があつた。その後、参照

した添付文著が改訂前の旧版であつたことが分かり、最新の添付文書を見て、高血圧症の憲者に処方する

際の用法は1日 1回であることを確認した。

【推定される要因】

調製者は、薬局にあつたエンレスト錠100msの外箱に入つていた添付文書を確認した。その添付文書が
最新のものであるか否かを確認しなかつた。

【票局での取り組み】

添文ナビ (添付文書の電子化に対応したスマホアプリ)を用いて最新の添付文書を確認する。

事 例

◆ 朝 田法人
医療事故防止事業部
〒101-0061 東京都千代田区神田三崎町1望―]フ 東洋ビル
電話 :03‐ 5217‐ 0281(直通)FAX:03‐ 521フ‐0253(直通)
http://― .yakkyOku― hiyan.icqhc.or.ip/

渫この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全

を期しております及 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

に義務や資任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等につぃて、議み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事

例検奈」で閥覧できる事例の内容等と表現が異なる場合
'Fあ
ります

のでご注重ください。「 ■
3ユ
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●沈降茂酸カルシウム製剤には、制酸剤と高リン血症治療剤の2種類がある。

●厚生労働省のホームページには「処方箋に記載する一般名処方の標準的な記載 (一般名処方

マスタ)」
※
が掲載されており、沈降炭酸カルシウム製剤は、末尾に (高リン血症用)も しくは

(制酸剤)が記載され区別されている。
※一般名処方マスタ (令和4年 6月 17日適用)
https://― mhlw,go.,p/Seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/di/
ippanmeishohoumasteL22061 7 pdf

●沈降炭酸カルシウム製剤が一般名処方された際 |よ薬剤名の末尾まで確認を行い、処方された

薬剤の効能・効果と患者の疾患や治療目的が一致しているか検討する必要がある。

事例の

ポイント

用法・用量

効能 ,効果

有効成分

販売名

一般名処方の

標準的な記載

通常、成人には、沈降茂酸カルシウムとして

1日 3.Ogを 3回に分割して、食直後、経口

投与する。

下記悪者における高リン血症の改善

保存期及び透析中の慢性腎不全悪者

沈降茂酸カルシウム

カルタン錠250/500
沈降炭酸力)レシウム錠250mg/500mg
「三和」

沈降炭酸力)レシウム錠250mg/500mg
「武田テ′Щ

【般】沈降茂酸カルシウム錠
250mg/500mg(高 リン血症用)

沈降茂酸カルシウムとして、通常成人 1日

1～ 3gを3～ 4回に分割経口投与する。

下記疾悪における制酸作用と症状の改善

胃・十二指腸浸瘍、胃炎 (急・慢性胃炎、

薬剤性胃炎を含む)、 上部消化管機能異常

(神経性食思不振、いわゆる胃下垂症、

胃酸過多症を含む)

沈降茂酸カルシウム

茂カル錠500mg「旭化成」
炭カル錠「ヨンダ」250mg/500ms

【般】沈降茂酸カルシウム錠
250mg/500mg(制 酸剤)

2022年 6月 22日現在

その他の

情報

【事例の詳細】

普段から当薬局を利用している透析憲者に、人工透析内科より 【般】沈降茂酸カルシウム錠500mg
(制酸剤)1回 1錠 1日 2回朝夕食直後が処方された。沈降茂酸カルシウム錠には、制酸剤の炭カル錠と
高リン血症治療剤のカルタン錠などがある。今回は高リン血症の治療目的で処方された可能性が高いと考え、

悪者に確認したところ、リンの検査値が高くなつたため薬剤が処方さイ1たことがわかつた。処方医に疑義
照会をした結果、【般】沈降炭酸カルシウム錠500mg(高 リン血症用)へ変更になつた。
【推定される要因】
薬剤を選択する時に成分名のみを見て、名称を最後まで石窪認しなかったため間違えたと思わイlる。

〔薬周での取り組み】

処方された薬剤の効能・効果と悪者の病態が一致するか確認する。処方内容に疑間がある場合は、憲者に

医師とのやり取りの内容を確認する。

事伊u

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

先 共有すべき事例

―股名処方における薬剤の処方間違い

疑義照会・処方医への情報提供

？

Ｂ

2022年
No.7
事例 1

◆   ′ム`益財団,法人口
医療事故防止事業部
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町卜4‐ 1フ 東洋ビル
電話 :03‐5217‐0281(直通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
http://― yakkyoku‐hiyari.,Cqhc or.,p/

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全

を期しております妖 その内容を将来にわたり保証するものではあり

ません。来この情報は、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目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事Tlの内容等について、読み

やすくするため文章の一部を修正することがありま売 そのため、「事

例検索」て層コ覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください,

J■
,3
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●安全で有効な薬物療法を行うため、患者の腎機能や肝機能、電解質などの検査値を把握した

うえで、処方内容の妥当性や副作用発現の可能性を検討することが重要である。

●患者の生理機含コよ病状の進行や年齢により変化することを考慮し、検査値の推移を把握するた

め継続的に情報収集を行う必要がある。処方箋に検査値が記載されている場合もあるが、記載

がない場合でも、患者から聴き取りを行い、必要に応じて処方元の医療機関等に問い合わせを

行うなど積極的に情報を収集する必要がある。

●本事業が2021年 3月に公表した第24回報告書では、「検査値をもとに疑義照会や処方医への
情報提供を行つた事例」について分析を行つた。判断する根拠となつた検査項目は、クレア

チニン/cGFRが最も多く、次いでカリウム、PT―INR、 血糖/HbAlcであり、これらの検査値
をもとに疑義照会や処方医への情報提供を行つた事例を紹介している。

httpノ/www.yakkyoku―hiya画 .icqhC.Or.ip/pdf/repo「t2020_2_T001.pdf

事伊uの
ポイント

メトグルコ錠250mg/500mgの斎付文書 2022年 5月改訂 (第3版)(一部抜粋)
1.警告

1.2腎機能障害又は肝機能障害のある患者、高齢者に投与する場合には、定期的に腎機能や

肝機能を確認するなど慎重に投与すること。特に75歳以上の高齢者では、本剤投与の適否を
慎重に判断すること。

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと)

2.1次に示す患者 [乳酸アシドーシスを起こしやすい。]
・重度の腎機能障害 (eGFR 30mL/min/1.73m2未満)のある患者又は透析患者 (腹膜透析
を含む)

その他の

情報

I事例の辞細】

在宅療養中の70歳代の患者にメトグルコ錠250mgが処方された。処方内容|よ、ここしばらく
変わつていなかつた。患者は以前からeGFRが低かつたが、今回の血液検査の結果は28.lmL/
min/1.73m2に 低下していた。メ トグルコ錠は、重度の腎機能障害 (e6FR 30mL/min/
1.73m2未満)のある悪者に禁忌であるため、疑義照会を行つた結果、削除になつた。

I推定される要因】
血液検査は毎月行われていたが、処方医は今回の結果をよく確認しなかつたため、前回と同じ

薬剤が処方されたと推測される。

【薬局での取り組み】

血液検査の結果を入手した際は、悪者の腎臓や肝臓の機能を把握したうえで、薬剤の投与量や

用法が妥当であるかを検討している。

事伊u

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

孔 共有すべき事例
疑義照会・処方医への情報提供

病態禁忌

？

・

2022年
No.7
事例 2

◆ ′ム`益財団法人 日本医療確能評価構情

医療事故防止事業部
〒]01‐O061 東京都千代田区神田三崎町卜417 東洋ビル
電話 :03‐5217‐0281(直通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
htt『//剛肌yakkyokぃ面yttCqhαo呵p/ .牛

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全

を期しておりますよ その内容を将来にわた
''保
証するものではあり

ません。※この情報は、医療従事者の裁二を制限したり、医療従事者

に義務や責任を課す目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等について、読み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事

例検棄」で問覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります
のでご注意ください,

J■



ヽＢ′
０

一一）

二

麟
媛

用法・

用量

販売名

(2錠中)

ロキツプロフェンナトリウム水和物

68.lmg(無水物として60mg)
アリルイソプロピルアセチル尿素 60mg
無水カフェイン 50mg
メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 100mg

1回量2錠

1日服用回数2回まで

ロキソニンSプレミアム (第一類医薬品)

(1錠中)

回キソプロフェンナ トリウム水和物

68.lmg(無水物として60mg)

1回量1錠

1日 B限用回数2回まで

ロキソニンS(第一類医薬品)

2022年 6月 22日現在

その他の

情報

〔事例の詳細】

来局者は一般用医薬品の回キソニンSの購入を希望したが、ロキソニンSの在庫がなかった。

薬剤師は代替品としてロキソニンSプレミアムを勧め、ロキソニンSと同様に1回 1錠を月限用する

よう説明した。その後、ロキソニンSプレミアムの添付文書を来局者と一緒に確認した際、1回

2錠を服用することが分かり、説明した内容を訂正した。

〔背景・要因】
担当した薬剤師は、ロキソニンSプレミアムは回キソニンSと同様に1回 1錠の服用であると

思い込んでいた。

【薬局から報告された改善策〕

他の薬局スタッフに、回キソニンSプレミアムは1回2錠の服用であることを伝え、情報を共有

した。

事伊u

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
一般用医薬品等

説明間違い (1回量)

2022年
No.7
事例 3

●一般用医薬品は、複数の有効成分が含まれている薬剤や、商品名に含有量が入つていない薬剤

が多い。ブランド名が同じ、あるいは似ている薬剤であつても、有効成分や用法・用量が異な

る場合があることを認識し、正しい情報を把握したうえで販売する必要がある。

●本事例では、第一類医薬品を販売する際に薬剤師が購入者と一緒に添付文書を確認したことで、

説明間違いに気付いた。要指導医薬品や第一類医薬品は、書面などを用いた薬剤師による

情報提供が義務になつているが、それ以外の薬剤を販売する場合にも、正しい情報を伝える

ために添付文書や製薬企業が作成している説明文書などを用いて情報提供を行うことが望ま

しい。

●薬局で取り扱つている一般用医薬品等に関する研修を行うことは、製品に関する正しい知識

を得て適切な情報提供・販売を行ううえで有用である。

事伊uの

ポイント

◆ 公益財団法人 日本医療機日と評価韓

医療事敵防止事業部
〒101‐0061 東京都千代田区神田三崎町卜4‐ 1フ 東洋ビル
電話 i03‐5217‐0281(直通)FAX:03‐ 5217‐0253(直通)
httα/加配yakkyoku‐hwanttc¨哺p/  3デ

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全

を期しております及 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、医療征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目的で作成されたものではありません。※この情

報の作成にあたり、薬局から報告された事例の内容等について、読み

やすくするため文章の一部を修正することがあります。そのため、「事

例検兼」で間覧できる事例の内容等と表現が異なる場合があります

のでご注意ください,
J■



3.今月のトピツクス

薬事情報センターWebサイト
(スマホ画面〉

66 即野 レοノイ7N万 広涛界葉剤″資訂

薬事情報センダーWeb
サイトは、スマートフォン

でも間覧可能です。

“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第 18回 )

～最新の医薬品・医療情報を電子的に入手、活用する～

一申一
輔田

研停会のご窯内

アンテ トーピンク

ホットライン

医機関係書向け
お役立ちリンク魚

※本情報は、2022年 8月 2日現在の知見に基づいて執筆。

※各サイトは、2022年 8月 2日 に確認。

熱
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 (薬機法)の

改正により、2021年 8月 から、紙の添付文書は原則・ 廃止され、製品に同梱されない

ことが標準となってきており、電子的な方法で最新の医薬品情報を入手されているこ

とと存じます。これは、医薬品の有効性・安全性情報のアップデートを臨床現場で速

やかに活用するための仕組みです。

薬剤師が環境変化に対応し、最新情報を自ら入手し、最適な対応等について情報提

供が求められる場面が多くなつてきています。そこで、本稿では医薬品および医学・

薬学情報の入手方法について概説し、電子的に入手できる情報サイトの活用について

紹介します。

※一般用医薬品等、消費者が直接購入する製品については、紙の添付文書を同梱

1.最新の医薬品情報を入手 し、活用する
地域で遠方の医療機関の処方箋を受け、患者フォローすることが増えた現在、ある日突然、取扱い経験のない薬剤

名が記載された処方箋を受けることも少なくない。そのような場合、次のような情報元を活用し、大まかな概要を把

握し、服薬指導・質疑対応や疑義照会に必要な、効能効果、用法用量、有効性、安全性についての最新情報の把握に

つなげていただきたい。

(1)医薬品情報～情報提供の目的・提供先等を明確にし、入手し、活用する
>提供先は、患者、それとも医療関係者か

>提供目的は、服薬指導か、疑義照会か、処方提案か

>提供内容は、新薬の特徴、有効性、安全性、臨床的位置づけ、既存薬との違い等か

>更に、副作用情報については、発現症状だけでなく、経時的な推移や転帰、対処法か

PMDAから提供される医薬品情報の資料として、常に最新の情報にアップデートされる電子化された添付文書 (以
下、電子添文 )、 インタビューフォーム、医薬品リスク管理計画 (RMP)等に加え、新医薬品については、審査報

告書、医薬品申請書資料 (CTD)、 最適使用推進ガイドライン等、新医薬品を理解し、適正使用するための充実し

た情報が公開されている。それぞれの資料の目的・位置づけ、利用方法等について概説する。

インダビユーフォーム
1)

添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品の

品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための

情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日本

病院薬剤師会が言己載要領を策定し、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供

を依頼している学術資料。

2020年 4月 に、記載要領が改訂され、より臨床に即した情報も記載されるようになり、順次新

フォーマットに基づいた情報が追加記載されている。

。。。OO聯
硝鞘築讚J剪剪Цがくどジ

°°°°

目的・位置づけ
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利活用のポイント

j7

特に、医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン
本
発出後、承認上認められていな

い用法等である簡易懸濁、粉砕等を行つた際の医薬品の安定性等に関する情報をインタビュー

フォームに記載の上、情報提供することについては、医療関係者からの求めがあった場合差し支

えないとされて、【備考1の項に記載されるようになった
2,3)。

*平成30年 9月通夕[、 平成31年 4月適用

【概要】:

開発の経緯、治療学的特性、製剤学的特性、適正使用の周知すべき特性、承認条件、流通・使用

上の制限事項、RMPの概要を記載。これらから、新規作用機序や有効性安全性から、本医薬品
が製品化に至った経緯や、特に安全性で注意すべきことのポイントを把握できる。

I製剤に関する項目】:

製剤の無包装下の安定性、製剤の各種条件下における安定性、基礎的な配合変化情報等が、一包

化の判断等の参考情報となる。

〔治療に関する項目1:

臨床試験について、試験デザイン、評価項目 (主要、副次)、 及び結果 (有効性、安全性)がわ
かりやすくまとめられ、臨床適用の裏付け情報が確認できる。国際共同試験の結果等も掲載され、

承認事項以外の情報も取扱いに注意して参考となる。

〔薬物動態に関する項目1:

薬物の挙動に係る情報が数値等で確認できる。血中濃度推移や、バイオアベイラビリティ、分布

容積など薬物の移行や体内への分布、及び体内からの排出を代謝・排泄に関わる代謝酵素、クリ

アランス、 トランスポーター等々の情報から臨床適用の参照となる4)。 加えて、透析等除去率や
高齢者、肝腎障害等の特定の背景を有する患者での臨床試験データが参照できる。

【安全性に関する項ロト

警告、禁忌、重要な基本的注意、相互作用、特定の背景を有する患者に関する注意等の電子添文

には記載のない根拠等が掲載されており、適正使用に際して重要な情報として利用できる。

[文献】:

詳細情報を得られる。CTD番号やPMID(PubMed Uniquc ldentiner)が 言E載 されており、
入手の手がかりとなる。

〔参考資料】:

「外国での発売状況」、「海外における臨床支援情報」に臨床適用に参考となる情報が掲載されて

おり、本邦の承認事項と異なる場合もあることを注意した上で利用できる。

【備考】:

「調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考資料」の項目が設けられ、粉砕卜崩壊・

縣 渇 ′性 再 rド掻 答 チューブrア、務 穏 ′性の情 報 が三Fき
'

されている。但し、本項は承認を受けていない品

質に関する情報が含まれるため、臨床適用を検討する上の参考情報としての利用となる (図 1)。

医薬品リスク管理計画 (RMP)1)(図 2)

目的 。位置づけ

利活用のポイント

医薬品の開発から市販後まで一貫したリスク管理をひとつの文書にまとめ、調査 。試験やリスク

を低減するための取り組みの進捗に合わせて、または、定期的に確実に評価が行われるようにす

るもの。また、RMPを公表して、医療関係者と市販後のリスク管理の内容を広く共有することで、

市販後の安全対策の充実強化を図る
5)。

3つの要素 〔安全性検討事項】、【安全性監視のための活動l、 【リスク最小化のための活動1で構

成。

【安全性検討事項1:

市販後のリスク管理に必要な情報として 【重要な特定されたリスク】【重要な潜在的なリスク1【重

要な不足情報】の3つのリスクを記載。これら3つのリスクが設定された理由を確認することで、

安全性管理において気をつけるべき内容の理解が深まる。
こ〔重要な特定されたリスク】は、既に臨床試験等で発現している副作用であり、電子添文に既

記載。

,″
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・〔重要な潜在的リスク】は、臨床的には確認されていないが、薬理作用などから予測される副

作用、同種同効薬で認められている副作用など関連性が疑われるが十分に確認されていない。

電子添文に記載されていないこともあり、より監視が必要なリスクとして認識し、患者フォロー

に活用する。

・【重要な不足情報】臨床試験で組入れができなかった妊娠・授乳婦、小児、高齢者、肝・腎機

能障害患者等に加え、長期投与や理論的に発現の可能性がある有害事象等の不足している情報

を設定している。

【安全性監視のための活動】:

通常の医薬品安全性監視活動に加えて、必要な場合、追加の調査が実施される。特定使用成績調

査、市販後臨床試験等がある。

【リスク最小化のための活動〕

リスク最小化のための安全対策について、通常のリスク最小化活動や、必要と判断された場合は、

追加の活動として、適正使用のための医療従事者向け資材・患者向け資材の配布等の注意喚起対

策が取られる。これら活動に必要な資材をダウンロードできる。

審査報告書、医薬品申請書資料 (CTD)1)(図 3)

目的・位置づけ 審査報告書は、医薬品申請に必要な膨大なデータの概略をまとめている。 I.申請品目の申請内
容 Ⅱ.提出資料の概略、審査概略 Ⅲ.適合性調査結果、及び、審査報告には、外部専門家と
の協議結果、帥 lP、 総合評価を記載しており、第二者評価も含め新医薬品について、把握できる。

CTDでは、それらデータの詳細を確認できる。

利活用のポイント 喜F萩 お 煙 田 H圭 給 卦 ザiゞは亜 >云 カ ス|こ >わ 同 冠 同 小
"薫
ル rダ、積 い 1こ つ い ィ  41二 L:1,閣笙 を

「
7つ いる

審査報告書がヒントを与えてくれる。申請者とPMDAと のやり取り、及びPMDAの 見解等 (有
効性、安全性、効能効果、用法用量設定の根例等 )、 第二者評価の内容が確認できるため、どう

いう経緯を経て、添付文書に記載されるようになったのかについて、理解しやすい。

CTDは 、インタビューフォームの引用文献として記載されている (ex。 社内資料
6.2)等、CTD番号から容易にデータ詳細を確認できる。

、CTD2.7

最適使用推進ガイドライン
6)(図 4)

目的・位置づけ

利活用のポイント

新規作用機序を有する医薬品は、薬理作用や安全性プロファイルが既存の医薬品と明らかに異な

ることがある。このため、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積されるまでの間、当該医薬

品の恩恵を強く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際に

必要な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医療機関で使用することが重要である。従つ

て、本ガイドラインは、開発段階やこれまでに得られている医学薬学的・科学的見地に基づき、

医薬品の最適な使用を推進する観点から必要な要件、考え方及び留意事項を示したものである。

薬剤の特徴、作用機序、臨床成績に加えて、次の項目が適正使用に重要な情報となる。

【施設について】:

当該医薬品の投与が最適と考えられる患者の診断 。特定や、重篤な副作用が発現した際に適切な

対応が可能な施設要件を記載。

I投与対象となる悪者〕:

安全性、有効性の観点から使用が最適な患者を記載。

〔投与に際して留意すべき事項1:

安全性、有効性確保の観点から、特徴的な事項を記載。

(2)医薬品の安全性情報～副作用の種類、対応等の情報

個々の薬剤については、上記 (1)電子添文、インタビューフォーム、RMP、 審査報告書、CTD、 最適使用推進

ガイドライン等に加え、PMDAは 、 製造販売業者から報告された国内の副作用報告及び、医療機関等から厚生労働
省及びPMDAへ報告された国内の副作用又は副反応症例のうち、PMDAが調査を実施した報告を「副作用が疑われ
る症例報告ラインリスト」として公開しており

7)、
利用規約を遵守した上で情報を確認できる。

,9
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副作用を早期発見し、早期対応することで重篤化を防ぐことを目的として、「重篤副作用疾患別対応マニュアル (患

者・一般の方向け)」
3)を PMDAサイトに掲載し活用を促している。副作用の好発時期、起きやすい患者背景、各種

検査 (画像、臨床検査値)等を参考にし、早期発見できるようにまとめられている。加えて、それぞれの重篤副作用

の対応についても薬剤横断的に記載されている。

特に新薬では、臨床試験中に発見できなかつた有害事象が発売後に発生することがあるため、RMPや最適使用推

進ガイドライン、審査報告書、CTD等から、国内だけでなく海外の報告等も参照し、早期発見、早期対応で、重篤
化を防ぐことに、薬剤師が関わつていくことが重要である。PMDA内 の医療用医薬品 情報検索で、必要な情報に図
をつけると、これら情報を一度に検索できる (図 5)。

(3)医薬品に関する妊婦・授乳婦、中毒情報
これらスペシャルシチュエーションの場合、インタビューフォームや製造販売会社の公開情報を参照する。これら

から情報が入手困難な場合には、次のようなWebサイトや成書を参考にする。また情報提供先が医療関係者かそれ

以外かを見極めて、一般の方には過大な不安を与えないよう説明の仕方に工夫が必要である。

妊婦・授乳婦、中毒情報 参考 Webサィト

妊娠・授乳と薬 (国立成育医療研究センダー)

https://―w.ncchd.go.,p/kuSuri/index.htrnl

日本中毒情報センター (一般向け。医療関係者向け)

httpsプ/れmttv.j― pOisOn― icjp/

食中毒 (厚生労働省)

https://www.mhlw.go.,p/stf/Seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/syokuchu/index.html

食中毒 >動植物自然毒リスク (厚生労戯省)
httpsプ/― .mhIW・gojp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/syokuchu/poison/index.h嗣

報

妊婦・授乳婦、中毒情報 参考書籍
実践妊娠と薬 第 2版  10,000例 の相談事例とその情報 じほう

薬物治療コンサルテーション 妊娠と授乳 改訂 3版 南山堂

薬剤の母乳への移行 南山堂

よくある不安や疑問に応える 妊娠 。授乳と薬のガイドブック じ1まう

「今さら聞けない」をスッキリ解消する妊娠・授乳と薬 月刊薬事62(4)2020 じほう

発生状況からみた急性中毒 初期対応のポイント 家庭用品編 へるす出版

発生状況からみた急性中毒 初期対応のポイント 農薬・工業用品編 化学剤編 へるす出版

2.医学・ 薬学情報を入手する
1.で例示した医薬品関連情報を理解、活用するにあたり、周辺情報として医学・薬学情報を入手することでより

理解、活用を進めることができる。毎年改訂される『今日の治療指針』、『今日の治療薬」等の成書は、それぞれの

領域の専門家が概略をまとめ解説しており、これらの最新版を確認することは、 1つの手段である。また、引用に頻

用される各種診療ガイドラインは、現在Mindsガイドラインライブラリや各種学会Webサイトで公開しているもの

を参照できる。また、PubMed、 CinH、 チーSTAGE等 を利用して検索し個々のデータについて入手可能である。

広島県薬剤師会 薬事情報センターWebサイトでは、「医療関係者向けお役立ちリンク集」として、これら情報ソー
スのリンク集を掲示しているので活用されたい。

3″
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《新医薬品における各種資料 利用事例》
インダビューフォーム、医薬品リスク管理計画RA/1P、 審査報告書、最適使用推進ガイドライン

個々の製品の有用性とは関連はありません。参考資料として閲覧し、詳細については原本にてご確認下さい。

図 1 インダビユーフォーム
ケレンデイア錠D【備考卜粉砕物の安定性、経管投与チュープの通過性、懸濁後の安定性等

(1)粉砕物の安定性 60)

湿度に対する安定性

フィネレノン10mg錠及び20mg錠を乳鉢で粉砕し、42号舗 (355μm)で舗過し、均―な粉末とした。粉砕品を
湿度条件下 (25℃ /75%RH)で 3ヵ 月間保存した結果、いずれの製剤も変化を認めず、安定であった。

光に対する安定性

フィネレノン10mg錠及び20mg錠を乳鉢で粉砕し、42号舗 (355μm)で舗過し、均―な粉末とした。粉砕品を
光条件下 (D65昼光色蛍光ランプ照射、給照度120万 1ux・ hr、 25℃ /60%RH、 13日 間)で保存した結果、いず

れの製剤も類縁物質量の増加及び含量の低下 (規格外)を認め、さらに20mg錠では外観上わずかな変化 (白色

から微黄色)を認めた。本剤の粉砕品は光によって分解することが確認された。

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 61)
フィネレノン10mg及び20mgに ついて、各 1錠をシリンジに取り、約55℃の水20mLを 加え 5分間放置後、ふり

混ぜて状態を観察した。その結果、いずれの製剤も崩壊し、懸濁液となった。

この懸濁液を 8 Fr.、 12Fr.、 14Fr.の経管栄養チュープに約 2～ 3 mL/秒の速度で注入し、運過性を観察した。そ

の結果、いずれの懸濁液も 8、 12、 14Fr.の経管チューブを通過した。

(3)懸濁後の安定性 62)
フィネレノン10mg及び20mgについて、各 l錠に55℃に加温した水ЮmLを加えて 5分間放置した後振り混ぜた。

さらに、5分間放置後振り混ぜた検体を懸濁液とし、室温で24時間保存した結果、性状及び含量に変化を認めず、

安定であった。

調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたつての参考情報

本項の情報に関する注意 :本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験方法等が

確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果を事実とし

て提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示すもの

ではない。

(掲載根拠 :「医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドラインに関するQ&Aに ついて (その
3)」 令和元年 9月 6日 付 厚生労働省医薬 。生活衛生局監視指導・麻薬対策課 事務連絡 )

Xlll.備  考

図2 医薬品リスク管理計画RMP
事例 1 ジョイ

`ア

ル
苺
関節注 【重要な特定されたリスク】:アナフィラキンー

⇒発売後、「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が報告」され、安全性速報の発出。

重要な特定されたリスクとした理由 :

・本剤においては、国内第Ⅲ相試験において、本剤群に、本剤との因果関係が否定できないアナフィ

ラキシー (アナフィラキシー反応およびアナフィラキシーショック)が0.4%(2/532例 )報告

されている。

・ ショック、アナフィラキシーは発現した場合は重篤な転帰をたどる場合がある。

以上の理由により、「ショック、アナフィラキシー」を重要な特定されたリスクとした。

ショック、アナフィラキシー

牛D
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事例2 レイボーこ錠 【重要な潜在的リスク1:薬剤の乱用

アr

セロトニン症候群

傾眠、めまい等の中枢神経症状

〔重要な特定されたリスク】

1.1.:彙 剣 酌 臓 硝 事 項

薬剤の乱用

〔重要な潜在的リスク】

妊婦における使用

【重要な不足情報】

薬剤の乱用

重要な潜在的リスク

リスク最小化活動の内容及びその選択理由 :

【内容】

・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」、及び「臨床使用

に基づく情報」に記載して注意喚起する。

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。

1.患者向け資材 (レイボー錠を服用される方へ)の作成及び提供
2.医療従事者向け資材 (適正使用ガイド)の作成及び提供

【選択理由】

当該事象に関する情報を医療従事者、及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促す

ことが適切であると判断した。

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由 :

【内容】

・通常の医薬品安全性監視活動

【選択理由〕

海外で実施された長期安全性試験において本剤の誤用や乱用、及び転用を示唆する所見

は得られていないことから、本事象の発現はまれと考えられ製造販売後においても発現

頻度が低いことが想定される。通常の医薬品安全性監視活動により国内外の知見の収集

に努め、乱用に関連する情報を入手した場合は可能な限り追跡して詳細情報を入手し、

集積した情報について定期的な評価を行い、入手した情報を基に必要に応じて新たな医

薬品安全性監視活動の実施を検討することが妥当と考えた。

重要な潜在的リスクとした理由 :

本剤の海外臨床試験において、娯楽目的の多剤使用経験のある健康成人58例を対象にラ

スミジタンの薬物嗜好性をアルプラブラム及びプラセボと比較し評価した。

本剤100m8又 は200mgを 単回経口投与したときの薬物暗好性は、プラセボより高く、陽

性対照であるアルプラブラム2 mgよ り低かった。

臨床試験では口音好性薬物の使用者やアルコール乱用のある患者は除外されていたため、

日常診療下においてこれら患者に使用され、薬物乱用に関連する事象が発生した場合の

社会的影響を考慮すると、本剤のリスクベネフィットに影響を及ぼす可能性があること

から重要な潜在的リスクとした。

また、薬剤の乱用により、片頭痛の急性期治療薬の服薬日数が増え、頭痛が悪化する「薬

剤の使用過多による頭痛」の可能性が懸念されている。

牛/
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図 3 審査報告書
アジョビ

Э
皮下注225mgシ リンジ

7.R,1 臨床的位置付けについて

申請者は、片頭痛治療における本剤の臨床的位置付けについて、以下のように説明した。片頭痛の有病率は、

働き盛りの年齢層で高く (Cephalalgia 199乳 17:15-22)、 日常生活に大きな支障をきたす疾患として広く認

知されている (J Hcadache Pain 2018:19:17)。 …

機構は、以下のように考える。片頭痛患者の多くを20～ 40歳代の女性を始めとする働き盛りの世代が占め、片

頭痛発作による頭痛や悪心・嘔吐等により日常生活及び社会的活動に支障をきたす場合もあることから、片頭

痛発作の発症を抑制する治療の意義は大きい。提出された複数の国際共同試験の成績いずれにおいても本剤の

臨床的意義のある有効性と許容可能な安全性は示されており、EM及びCMのいずれにおいてもベネフィット
が期待できることから (「7.R.3有効性について」及び「7.R.4安全性について」の項参照 )、 本剤を片頭痛発作

の予防療法における新たな選択肢として臨床現場に提供する意義はあるものと判断する。ただし、本剤は4週

間に 1回又は12週間に 1回皮下投与する抗体製剤であり、アナフイラキシーを含む過敏症や注射部位に生じる

副作用のリスクもあることについて医療従事者及び患者に十分な注意喚起を行うとともに、本剤を含めた複数

の治療選択肢の中から患者に適した薬剤を選択できるよう本剤の特徴を情報提供する必要がある (「7.R.4.1過

敏症関連の有害事象について」及び「7.R4.2注射部位関連の有害事象について」の項参照)。

図4 最適使用推進ガイドライン
アジョビ

°
皮下注225mgシ リンジ

4.施設について
本剤が適応となる患者の選択及び投与継続の判断は、適切に行われることが求められ、本剤の投与が適切な片頭痛

とそれ以外の頭痛疾患を鑑別することが必要である。また、本剤の投与により重篤な副作用が発現した際にも適切な

対応をすることが必要なため、以下の①～③のすべてを満たす施設において使用するべきである。

①施設について

片頭痛の病態、経過と予後、診断、治療 (参考 :慢性頭痛の診療ガイドライン20132))を 熟知し、本剤について
の十分な知識を有している医師 (以下の<医師要件>参照)が本剤に関する治療の責任者として配置されていること。

<医師要件>
以下の基準を満たすこと。

医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後に、頭痛を呈する疾患の診療に5年以上の臨床経験を有していること。

本剤の効果判定を定期的に行つた上で、投与継続の是非についての判断を適切に行うことができること。

頭痛を星する疾患の診療に関連する以下の学会の専門医の認定を有していること。

・日本神経学会

・日本頭痛学会
。日本内科学会 (総合内科専門医)
。日本脳神経外科学会

二次性頭痛との鑑別のためにMRI等 による検査が必要と判断した場合、当該施設又は近隣医療機関の専門性を有す
る医師と連携し、必要時に適切な対応ができる体制が整っていること。

②院内の医薬品情報管理の体制について

製薬企業等からの有効性 。安全性等の薬学的情報の管理や、有害事象が発生した場合に適切な対応と報告業務など

を速やかに行うこと等の医薬品情報管理、活用の体制が整っていること。

③副作用への対応について

医薬品リスク管理計画 (RMP)の 安全性検討事項に記載された副作用や、使用上の注意に記載された副作用に対
して、当該施設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し、副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け、

直ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

目次

1.は じめに P2
2.本剤の特徴、作用機序 P3
3.臨床成績 P4
4.施設について P16
5.投与対象となる患者 P17
6.投与に際して留意すべき事項 P18
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図5 PMDA Webサ イトの活用
[医療用医薬品 情報検索]の画面で、図を入れて、各種資料をダウンロードする
URL:httpsツ/―w.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/
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※浜付文書が公問されている品目について、その記鼓内客

から検索を行い、検索された、医薬品に閣連する文書を

一覧表形式で表示します。

一般名・販売名 (医墓品の名称 )
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盟 書
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ライン等

□ 義 副作用疾患劇対応マニユアル

ロ くすりのしおり
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El医薬品の適正使用等に関するお知らせ
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口 医茎品に関する評価中のリスク等の情瑕

□ 医章品添付文書改」招:費に基づく添付文書改訂

□ DSU(医薬品安全対策情報 )
口 PMDA医療安全情報
□ 医暦 用ぼ承品問合せ先

I医療用医薬品 情報検索
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引用文献・資料

1)エキスパートが教える薬の使い方 エビデンスの調べ方 月刊薬事 :59(2)2017
2)「 医薬品インタビューフォーム利用の手引き」 (日本病院薬剤師会)(令和 2年 4月 27日更新)

https1//www.,shp.Or.,p/cont/20/0427-5 htrη l(,R3-ド③

3)「医薬品インタビューフォーム作成の手引き (改訂版)」 一 IF作成の手引き_令和 2年改訂版

(日本製薬工業協会 (製薬協))

https1//www.jpma.or.jp/information/ewaluation/results/a1lotment/medicine inter胡ew
form.html QRコード③

4)エキスパートが教える薬の使い方 薬物動態 月刊薬事 :59(14)2017
5)医薬品リスク管理計画 (RMP:Risk Management Plan)(PMDA)
httpsツ/www.pmda.go jp/safety/info― services/drugs/items― information/fmp/0002.

html QRコード②

6)医薬品 。医療機器等安全性情報 No.342.2017年 4月 (厚生労働省)
httpsi//、ハAぉ「w.mhIW.go jp/nie/06-Seisaku,ouhOu-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000162316.

pdf QRコード①

7)副作用が疑われる症例報告ラインリスト (PMDA)
https://w、vw.pmda.go.,p/safety/info― services/drugs/adr― in fo/suspected― adr/0005.

html QRコ ード④

8)重篤副作用疾患別対応マニュアル (患者 。一般の方向け)(PMDA)
https://www.pmda go.jp/safety/info― seⅣices/drugs/adrinfO/manuals― fo卜public/0001

html QRコード①
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ど案内

薬事情報センター VFebサ イトでは、最新の医薬情報等の入手のために「お役立ちリンク集」をご用意しておりま

す。今回のような “新興感染症の最新知兄"の情報入手ツールとしても、是非、おそ隻立て下さい。

(お役立ちリング集 サイトー覧〉
★◆回使用したサイト

リン
`7さ

れている情報

広島県のローカル情報、感染症関連情報、AMR等

医薬品の安全性関連、妊娠・授乳と薬情報

薬局ヒヤリ・ハット事例、医療事故情報事例

医療用医薬品/一般用医薬品情報検索、承認情報、新薬情報、保険適応、適応
外保険適用、セルフメディケーション、文献検索 (J―STAGE、 CiNI)

医薬品関係機関・協会、厚生労働省、PMDA、 製薬協、日薬連、日漢協、
PhRMA、 ジェネリック製薬協 )

各種疾患病態治療に係る情報、Mindsガイドラインライブラリ

県民向けにわかりやすい内容で、患者説明時に活用できる

薬のしおり、セルフメディケーション、健康食品、健康情報、

海外渡航時の医薬品の携帯持込等、海外渡航時感染症

県民向けに相談先を紹介

医療安全支援センター、心の電話相談、医療機関検索

中毒発生時の一次対応情報 (中毒情報センター)、 食中毒

ドーピング禁止薬検索サイト、薬剤師のためのガイドブック

スポーツファーマシスト検索、関係機関

★

(掲載場所):薬事情報センター Webサ イト>お役立ちリンク集 htttps://hiroyaku.jp/di/1inks/

アンチ・ドーピング関連

中毒情報検索

医療相談 。医療機関検索

もつと夕[りたいお薬のこと

医療関連サイト

医薬品関連サイト

医薬品情報 データベース

プレアボイド関連サイト

医薬品 適正使用情報

感染症情報

大分類

午
難
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薬事情報センター

『くすりのしおリ ミルンルサイト』について
～悪者さんからの間いに、お伝えしにくい時ありませんか?～

Q2.悪者さんからの相談で、今度海外に短期留学の予定があり、持病案を持つて行くにあたつて、何か一緒に持つ
ていける英語で説明が書かれたものはないか ?                     (薬 局薬剤師)

A2.当該薬の『くすりのしおり』英語版が良いのではないかと思います。

7J

【解説】

『くすりのしおり』は、患者さん向けの医療用医薬品の服薬説明書で、

悪者さんにわかりやすい表王見でコン′ヾクトに要約されたお薬の情報書と

なつていますので、副作用や作用機序など難しくなりがちな説明をわか

りやすい表現にしたいときなどに参考になります。

また、英語版服薬説明書である『英語版くすりのしおり』も用意され

ていて、外国人の悪者さんへの説明時や、海外に渡航する日本人の悪者

さんに活用できるようになつています。

『くすりのしおり』を探すことができる Fくすりのしおり』サイトが、

悪者さん向け情報のポーダルサイト『くすりのしおリ ミルシルサイト』
としてこのたぴリニューアルされました (図 )。

あらためて一度ご確認いただき、必要時にご,舌用ください。 コード②
薬事情報センダーウェブサイト『お役立ちリング集』にも掲載してい

ます。 コード①
また、くすりの適正使用協議会 (RAD―AR)サイトも連動してリニュー

アルされており、上記「くすりのしおり」のほか、各種の情報や啓発資

材等が掲載されている「くすリタ[l恵袋」ページも設けられていますので、

ご参考ください。 コード⑤

【参考資料】各サイトはいずれも2022-727確認

・薬事情報センターウェブサイト『お役立ちリング集』

httpsプ/www.hiroyaku.jp/di/1inks/ コード①

・ くすりのしおリ ミ)レシルサイト
by一般社団法人 くすりの適正使用協議会 (RAD‐AR)
httpsプ/― w.rad― ar,or.jp/siori/ コード②
・ RAD―AR 一般社団法人 くすりの適正使用協議会
httpsプ/w― .rad― ar.or.jp/ ]― ド◎

図 くすりのしおリ ミルシ)レサイト
トップページ
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Ql.病院から娘に出されている薬で、発作時にコントミンまたはリスペリドンを飲むようになつているが、
それぞれ何の薬 ?どんな薬 ? (60代女性)

Al.(当該薬の『くすりのしおり』を参考に回答)
コントミンは、神経伝達物質であるド′ヾミンやセロトニンの受容体を遮断する作用があり、不安や緊張を

やわらげ、気分を安定させるお薬で、リスペリドンは、ドパミンやセロトエンの機能を調節して、不安 。緊張

などの症状をしずめ、精神の不安定な状態を与r口え、気力や関心のもてない状態を改善させるお薬です。
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