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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html

デュピルマブ（遺伝子組換え）製剤

～アトピー性皮膚炎、気管支喘息、鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～（一部改正）9/25

https://www.pmda.go.jp/files/000264530.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0371.html（医薬品におけるニトロソアミン類混入リスクへの対策）

グラセプターとタクロリムス普通製剤　取り違え注意【アステラス製薬】 https://www.pmda.go.jp/files/000265248.pdf

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報　

10/12付：フィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続も含む］、ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）［後続も含む］、レノグラスチム（遺伝子組換え）、ジアゾキ

シド、アパルタミド、イピリムマブ（遺伝子組換え）、テトロホスミンテクネチウム（99mTc）、コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン（遺伝子組換えサルアデノウイルス

ベクター）、アデノシン、アセトアミノフェン（経口剤）、アセトアミノフェン（注射剤）、アセトアミノフェン（坐剤）、トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン、ジプロフィリン・ジ

ヒドロコデインリン酸塩・dl-メチルエフェドリン塩酸塩・ジフェンヒドラミンサリチル酸塩・アセトアミノフェン・ブロモバレリル尿素

◆ 「使用上の注意」の改訂（医薬品） https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-of-precautions/0372.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0163.html

https://www.pmda.go.jp/files/000264513.pdf

◆ 製薬企業からの医薬品の安全使用(取り違え等)に関するお知らせ https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0178.html

ワーファリン錠　規格選択誤り注意　【エーザイ】 https://www.pmda.go.jp/files/000264210.pdf

◆ ニトロソアミン類（NTTP）が検出されたシタグリプチンリン酸塩

　　水和物製剤の使用による健康影響評価の結果等について

https://www.pmda.go.jp/files/000264638.pdf

要指導医薬品・一般用医薬品情報：11/1現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

新薬・効能追加等情報

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0036.html

安全性関連情報

◆ 最適使用推進ガイドライン(医薬品)

◆ 効能・効果等の追加・変更：9/25

◆ 一部変更承認【特例承認医薬品】：9/12、10/24 https://www.mhlw.go.jp/content/11123000/001140464.pdf

「感染症の漢方対応の注意点　ー服薬指導も含めてー」

熊本赤十字病院　総合内科　部長 加島　雅之　先生
＜講師からのメッセージ＞

COVID-19の流行に対して、漢方薬での治療が効果を示すことが、大規模臨床試験でも示されるようになり、感染症に対する漢方薬の

ニードは高まっています。しかし、漢方薬は病名に対して処方するわけではなく、漢方的診断に基づく患者の病態（証）に基づいて、処方

を行う必要があり、同じ人の同じ感染症でも、罹患した時期や症状の推移、背景の体調に応じて、使用する漢方薬を変更します。また、

一般に急性期は服薬量の調節や、服薬の方法の工夫、服薬前後の生活内容の調整が必要であるなど、きめ細やかな服薬指導が求めら

れます。こうした感染症に対する漢方での対応の諸注意点をお話したいと思います。

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 ・株式会社ツムラ

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/2517/

１． 医薬品情報 【厚生労働省、PMDA】

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　中島 啓介　先生

◆◆◇◆　第555回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆

【JPALS研修会コード　34-2023-0095-101】
ハイブリッド開催：ウエブ利用研修・集合研修

プログラム

情報提供 薬事情報センターだより

原料生薬への取り組み

特別講演
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1.医 薬品情報
◆効能。効果等の追加・変更

・令和5年9月 25日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 11月 11日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃wwW.pmda go.jp/review― seⅣ ices/dru9-reviews/review― informatton/p― drugs/0036.htmi

9/25

承ユB日

9/25 ヒト型抗ヒトIL―

4/13受容体モノク

ローナル抗体

造血刺激因子製剤

トロン燃 エチン受容

体作動薬

9/25 副腎皮質刑♭モン斉」

259/

変更箇所 倒騨粗略『 削除、正催部 追加)*該 当箇所のみ抜粋
緊効分類 商品名 成分名 難

4,効能・効果 6.用法・用量
デュピクセント皮下注300mg
ペン

デュピクセント皮下注300mg
シリンジ

デュピクセント皮下注200mg
シリンジ

デュピルマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
サノフィ

販売提携/
リジェネロン。ジャ

ノ(ン

300mqペン、300mqシリンジ
既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患

oアトピーサ1生皮膚炎
注)

○結節性痒疹

○気管支喘息 (既存治療1こよっても喘息症状をコントロールで

きない重症又は難治の患者に限る)注
〕

○鼻茸を伴〕慢性副鼻腔炎 (既存治療で効果不十分な患者

に限る)注
)

200mqシリンジ
既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患

○アトピーI隆皮膚炎
注)

注)最適使用推進ガイドライン対象

(アトピー性皮膚炎〉

通常、成人に1よデュピルマブ (遺伝子組換え)として初回に600m9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。
通常、生後6カ月以上の小児にはデュビルマブ (遺伝子組換え)として体重に

応じて以下を皮下投与する。

5kq以上15kq未満 :1回200maを 4週間隔
15kg以上30kg未満 :1回300m9を 4週間隔
30ko以上60ka未満 :初回に400mq、 その後は1回200mqを 2週間隔
60kq以上 :初回に600mq、 その後は1回300maを 2週間隔

(略 )

ロミプレート皮下注250wg調製

用

ロミプロステム

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
協不ロキリン

(略 )

○観帝始腸確効果不十分お 再生不良性賞血

(略 )

(既存泊煽爵効果不十分憲 再生不良性貧血〉

(略 )

肝・循環機能検査

用菓

蛍光血管造影剤

センチネルリンパ節同

定用薬

ジアグノグリーン注射用25mg インドシアニン
グリーン

製造販売元/
第一三共

(略 )

インドシアニングリーンとして25mqを 10mLの注射用水で溶解し、通常lmLを

静脈内投与する。

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

(略 )

○肝外胆管の描出

ソル・メドロール静注用40mg
ソル・メドロール静注用125mg
ソ)レ・メドロー)レ静注用500mg
ソ)♭・メドロー)レ静注用1000mg

メチ)レプレド三

ゾロンコプ(ク酸

エステルナトリ

ウム

製造販売元/
ファイザー

(ソル・メドローリレ静注用40mg、 125mg、 500mg、 1000m9)

(略 )

(川崎病の急性期 (重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合)〉

通常、メチルプレドニゾロンとして1日 1回30mq/k9(最大1000mg)を、患

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

○川崎病の急性期 (重症であり、冠動脈障害の発生の危険が

(ソル・メドロール静注用40m9、 125mg、 500mg、

1000m9〉

(略 )

ある場合)

(略 )

者の1犬態に応じて1～3日間点滴静注する。

(略 )

ヒト化抗ヒトc14βフイン

テグリンモノクローナリレ

抗体製剤

エンタイビオ皮下注108mgペン
エンタイビオ皮下注108mgシリン
ジ

ペドリズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売 (輸

入)元/
武田薬品工業

Q中等症から重症の漬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)

○中等症から重症の活動期クローン病の維持療法 (既存治療

で効果不十分な場合に限る)

(変更なし)

※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。 Z (1/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 11月 11日

承認日

9/25

薬効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 (取消線部 肖J除、正縄部 追加)ホ該当箇所のみ抜粋

6.用法・用量
9/25 代謝拮抗剤 ティーエスワン酉誅雪カプセルT20

テイーエスワン西誅雪カプセリレT25
テイーエスワン酉己合顆粒T20
ティーエスワン酉E合顆粒T25

ティーエスワン酉El含ODttT20
ティーエスワン酉己1含ODttT25

テガフージレ

ギメラシル

オテラシ)♭カリ

ウム

製造販売元/
大鵬薬品工業

(胃癌、結腸・直腸癌、頭頸吉B癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、膵癌、胆道癌〉

篠 闘 爵

的 4.Omc]≠回

5em9≠回
弾 中

胃癌にはA法、B法又1よC法、結腸・直腸癌にはA法、C法又はD法、頭頸部癌に1よA法、非小細胞肺癌にはA法、B法又はC法、手術不能又

は再発乳癌にはA法、膵癌にはA法叉1よC法、月旦道癌にはA法、E法又はF法を使用する。

A法 :通常、成人には初回投与量 (1回垂)を体表面積に合わせて下表の基準垂とし、朝拿後及び夕食後の1日 2回、28日間連日経口投

与し、その後14日間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜増減する。増量は本剤の投与1こよると判断され

る臨床検査値異常 (血液検査、肝。腎機能検査)及び消化器症状が発現せず、安全l性に問題がなく、増量できると判断される場合に初回基
準量から一段階までとし、75mq/回を限度とする。
B法 :通常、成人に1よ初回投与量 (1回量)を体表面積に合わせて下表の基準量とし、朝食後及び夕食後の1日 2回、21日間違日経口投

与し、その後14日間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減塁する。

C法 :通常、成人に1よ初回投与量 (1回量)を体表面積に合わせて下表の基準量とし、朝食後及び夕食後の1日 2回、14日間連日経口投

与し、その後7日間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

D法 :通常、成人には初回投与量 (1回垂)を体表面積に合わせて下表の基準量とし、朝食後及び夕食後の1日 2回、14日 間連日経口投

与し、その後14日 間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

E法 :通常、成人には初回投与量 (1回量)を体表面積に合わせて下表の基準垂とし、朝食後及び夕食後の1日 2回、7日間連日経口投与

し、その後7日間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。

F法 :通常、成人に1よ初回投与量 (1回量)を体表面積に合わせて下表の基準垂とし、朝食後及び夕食後の1日 2回、14日 間連日経口投

与し、その後7日間休薬する。これを1コースとして投与を繰り返す。なお、悪者の状態により適宜減量する。

(刑レモン受容体陽性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術後薬物療法〉
内分泌療法剤との併用において、通常、成人に1よ次の投与量を朝食後及び夕食後の1日 2回、14日間運日経口投与し、その後7日間休薬す

る。これを
=ト
ルコースとして最長1年間、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜増減する。初回基準量を超える増量は行わないこと。

(略 )

体表面積 初回基準量 (テガフール相当量 )

1.25nl未満 40mq/回
125nヽ以上1.5∬未満 50mc1/回
15謂う(上 60mc1/回

体表面積 初回基準畳 (テガフール相当量 )

1.25∬未満 朝 40m並回、_夕 20mqノ回
40mo/回1.25謂以上 1.5nヽ未満

15謂以上 50mq/回

代謝拮抗剤 エスワンタイホウ酉己合ODttT20
エスワンタイホウ酉己、含ODttT25

製造販売元/
岡山大鵬薬品

販売提携/
大鵬薬品工業

※各製品についての詳細な情報や正確な情
=脚
よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さしヽ 多 (2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 11月 11日

9/25 ヒト化抗ヒトIい6レ

セプターモノクローナ

)庁几体

アクテムラ点滴静注用80mg
アクテムラ点滴静注ヽ用200mg
アクテムラ点滴静注用400mg

トシリズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
中外製薬

(略 )

O            進塵渥墜顔に伴うサイトカイ

ン放出症候群

(略 )

(略 )

(悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放出症候群〉

(略 )

※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ど参照下さい。 学 (3/3)



◆一部変更承認 【特例承認医薬品】

・令和5年9月 12日付

。令和5年10月 24日付

参考

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2023年 11月 11日

参考 :https:〃wwW mhlw 9ojp/Stf/neWpage_35190.htmI

https://wwW pmda gojp/RMP/wwW/790314/de684c08-7c67-4202-92F9-lcdce7ad2Fc9/790314_631341EA2026_002RMP pdF

httpsi//wwW pmda gojp/RMP/wwW/790314/08f9fa8b― Юd「4241-8149‐ a74e648df206/790314_631341KA2022_006RMP pdf

httpsi//wwW pmda gojp/RMP/wwW/790314/1b3d08ec― c34b-45f7-badl-6d7057fad871/790314_631341KA1026_008RMP pdf

https〃 assetS mooernatx com/m/2008422189532689/o百 9inaッ 20231025_partia卜 change¬ n‐ pttmaryⅢ mmun 2a白 On fo「 ¬na v suols aged 6‐ months anO o de「―wに h sp kcvax pOf

承認日 薬効分類 販売名
有効成分

(醜部 追加) 鉗 名 一部変更承aBの概要

9/12 ウイルスワクチン類 ス′ぐイクノしクス筋注

(1イ面:オミクロン株XBB.1.5)

アンデュソメラン 製造販売元/
モデルナ。ジャパン

オミクロン株XBB.1.5系統のスノヾイクタンノ(ク質をコードするmRNAを含む1価ワクチン追カロ。

承認日 薬効分類 販売名 有効成分 会社名 6.用法・用量 変更箇所 (取消線部 肖u除こ下線部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

10/24 ウイルスワクチン類 スパイクノしクス筋注

(2イ面:起源株/オミクロン株BA.1)

エラソメラン

イムエラソメラン

製造販売元/
モデルナ・ジャパン

6.用法及び用量

(12歳以上の者〉

初回免疫として、1回 lmLを 2回、通常、4週間の間隔をおいて、筋肉内に接種する。

追加免疫として、1回0.5mLを筋肉内に接種する。

(6歳以上12歳未満の者)

初回免疫として、1回0.5mLを 2回、通常、4週間の間隔をおいて、筋肉内に接種する。

追加免疫として、1回0.25mLを筋肉内に接種する。

(生後6ヵ月以上6歳未満の者〉

初回免疫として、1回0.25mLを 2回、通常、4週間の間隔をおして、筋肉内に接種する。

※生後6カ月以上を対象とした初回免疫の用法・用量の追カロ。

ただし、現時点では、特例臨時接種として初回免疫に対する接種はできない。

厚生科学審議会への諮問・答申を経て、予防接種実施規則改正をもつて1よじめて

特例臨時接種での使用が可能となる。

スメ(イクノしクス筋注

(2価 :起源株ノ/オミクロン株BA.4-5)

エラソメラン

ダペソメラン

スノ(イク′慟クス筋注

(1イ面 :オミクロン株XBB,1.5)

アンデュソメラン

※各製品についての詳細な`l青報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。5(1/1)



2)安全性関連情報

医薬薬審発 0925第 2号

令 和 5年 9月 25日

殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

デュピルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ
ン (ア トピー性皮膚炎、気管支喘虐、、鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎 )

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。

デュピルマブ (遺伝子組換え)製剤 を既存治療で効果不十分なア トピー性

皮膚炎に対 して使用する際の留意事項については、最適使用推進ガイ ドライ

ンとして「デュピルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン

(ア トピー性皮膚炎、気管支喘息、鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎)の一部改正に
ついて」(令和 2年 H月 24日 付け薬生薬審発 H24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 してきたところです。
今般、デュピルマブ (遺伝子組換 え)製剤について、既存治療で効果不十
分なア トピー性皮膚炎に対する小児の用法・用量の追加 に係 る承認事項一部

変更が承認 されたこと等に伴い、当該ガイ ドラインを別紙 1の とお り改正 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 1の とお りです。
また、これに伴い、「デュピルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進
ガイ ドライン (ア トピー性皮膚炎、気管支喘息、鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎 )

の一部改正について」 (令和 2年 11月 24日 付け薬生薬審発 1124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)の別添 2及び別添 3の
一部を別紙 2及び別紙 3の とお り改正 しますので、あわせて周知をお願い し

ます。改正後のこれ らの最適使用推進 ガイ ドラインは、別添 2及び別添 3の

とお りです。

なお、本通知の写 しについて、別記の団体等に事務連絡するので、念のた

め申し添えます。

ら



ア トビー性皮膚炎の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

別紙 1

(傍線部は改T部 分)

1 ′まじよ')に
(略 )

なお、本ガイ ドラインは、独立行政法 人医薬品医療機器総合

機構、公益社団法 人日本皮膚科学会、一般社団法人日本ア レ

ルギー学会 一 僻 ネ十 FttRツす 人 R大 ′、岬 ア レ ル 学 一 二 全  /′ヽ米 ネ+

団法ノ、日本小児科学会及び日本臨床皮膚科医会の協力のモ)と

作成した。

対象となる医薬品 :デ ュヒ・ルマブ (遺伝子組換え)

対象となる効能又は効果 :F元存冶療で効果不十分なア トビー

性皮膚炎

対象となる用法及び用量 :通 常、成人にはデュビルマブ (遺

伝子組換え)と して初回に 600 mgを 皮下投与し、その後は

1回 300 mgを 2週 間隔で皮下投与する。

通常、生後 6カ 月以上の小児にはデュビルマブ (遺伝子組
独 ア)"1夕 て体重に床 Iし て以下′ォ″ 下投与する。
5 kg以 上 15 kg未満 :1回 200m=を 4週 間隔
15 kg以 上 30 kg未満 il回 300 mgを 4週 間隔
節  レ0 け

'「
 Arヽ  じ
「
キ ,詣   差■丘罰tヤ 400 芳と ′キの

200 mgを 2週 間隔

新

1 は じめに

(略 )

なお、本ガイ ドラインは、独立行政法人医薬品医療機器総 合

機構、公益社団法人日本皮膚科学会、一般社団法人日本ア レ

ルギー学会及び 日本臨床皮膚科医会の協力のモ)と 作成 した .

対象となる医薬品

回虫ェと ao延

“

gベ ン (一般名 :デュビルマブ (遺伝子組換
え))

対象 となる効能又は効果 :既存治療で効果不十分なア トビー

性皮膚炎

対象 となる用法及び用量 :通 常、成人にはデュビルマブ (遺

伝子組換え)と して初回に 600 mgを 皮下投与 し、その後は

1回 300 mgを 2週 間隔で皮下投与す る。

デ ュピクセ ン ト産下 ,キ 300m宦 シ リンジ

十日

3 臨床成績
1)既存治療で効果 4く十分なア トビー性皮膚炎 (成 人)及び
2)同 (小児)の承認時に評価を行った主な臨床試験の成績を
示す。

1)既存治療で効果不十分なア トビー性皮膚炎 (成人 )
(1)ス テ ロイ ド外用薬併用 国際共同第Ⅲ相試験 (R668 AD
1224試験 )

洋 八 日 大 貯 店 赳 と 仝 /_れ Ⅲオ+印

2 本剤の特徴、作用機序
デュビルマブ (遺伝子組換え)k以 下ェ「本剤J)は 、Regeneュ oヽn

Pharmaceuticals,Incが創製した、Interleukin(lL)4受

容体及び lL 13受 容体を構成している Iし 4受 容体アルファ
(1と 4R。 )サ ブユニットに結合し、 リガンドである IL 4及
び Iし 13を介したシグナル伝達を阻害する遺伝子組換えヒト

TgG4モ ノクローナル抗体である。
IL 4及び IL■ 3を 介したシグナル伝達経路は、2型炎症反

応 (2型ヘルバーT〔 Th2〕 反応を含む)及 び Th2細胞の活性化

等に寄与し、ア トピー性皮膚炎及び他の関連するア トビー性

/ア レルギー性疾患の病態に重要な役割を果たすと考えられ
ている (ア トビー性皮膚炎診療ガイ ドライン 2021(公益社団

湊 ア、日大
=今

編 ))。

(略 )

ア レルギー

60 kE以上 :初 回に 600m富、その後は 1回 300m質 を 2週

間 隔

型 浩 日F芹 当 考  十 ノ ′接 十 全 来+フ

3 臨床成績
承認時に評価を行った主な臨床試験の成績を示す

(1)ス テロイド外用薬併用 国際共同第Ⅲ相試験 (R668 AD
1224試験 )

ペン (一般名 :デ ュヒ・ルマブ (遺伝子組換え)二以下「本剤 J)

は 、 RegcncJ｀ on Pharmacoutical s, Inc.が 創 製 した 、
Into】 l`oukin(IL)4受容体及び ]し 13受 容体を構成してい
る lL 4受容体アルファ (Iし 4R α)サ ブユニットに結合し、
リガンドである 1と 4及び IL 13を 介したシグナル伝達を阻
害する遺伝子組換えヒトlgG4モ ノクローナル抗体である。

lL 4及び Hフ 13を 介したシグナル伝達経路は、2型 炎症反

応 (2型ヘルバーT〔 Th2〕 反応を含む)及び Th2細 胞の活性化

等に寄与し、ア トビー性皮膚炎及び他の関連するア トビー性

/ア レルギー性疾患の病態に重要な役割を果たすと考えられ
ているユ。

(略 )

2 本剤の特徴、作用機序
ュビクセ ン 卜庁 下 洋 リン 日 慮 下 洋300 ン ジ 300

「 l



(略 )

(2)本剤単独投与国際共同第Ⅲ相試験 (R668 AD 1334試験 )

(略 )

2)既 存治療で効果不十分なア トビー性皮膚炎 (小 児)
(1)ス テロイ ド外用薬併用 国内第Ⅲ相試験 (8FC16823試 験)
I試験の概要】

ミデ ィアム又はス トロングクラスの TCSで効果不十分な生

後 6カ 月以上 18歳未満のア トピー性皮膚炎患者 (日 標例数 60

例)を 対象に、TCS併 用下でのブラセボに対する本剤の有効
性及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為化二重盲

検並行群問比較試験が実施されたし
大 卦 電合 tキ  ~音 吉 オ傘担 二 卸 r担 互 1 6凋

=で
】 乃 イド非 盲 給 征

長投与期 (投与 16週 以降、本邦における承認又は 3年間のい

ずれか早い時点まで)か ら構成され、二重盲検投与期の用法
田  尋  ′十 ベ ー ス 日圭ぉ イ★ 着 1ア ド ユ゙ ■ 田 V4.田 暑 r= 7  ヽィ,

本剤又はプラセボを皮下投与することと設定された。非盲検
号F辱 捨 二 卸 rl寸  ~言 盲 給 控 互 卸 の 把 二 雄 tr}沐 f 大 き‖歩

イ水萱に庶 Itナ‐用渋・用畳

`寿

7)で慮下ネンニす /、 I″ ル六オ1ナ‐
い
。ベースラインの 14日 以上前から試験期間中一定用量の保

湿外用薬を使用することとされ、ベースラインの 14日 前から

規定された TCS治療 5)を 開始し、病変の改善状況に応 じて漸
滝 中 lLす るエンナ!(加 ナ́‐め̂圭 ナー 治踏音イ手 rノ井担)F師 の
判比により救済治療

7)が
可能とされた。

表 7 体重別の本剤の用法・用量
(表 略 )

(略 )

(2)本剤単独投与国際共同第Ⅲ相試験 (R668 AD 1334試 験 )

(略 )

投与 16週 時の EAS1 75達成率が主要評価項目とされた。
対 象 ルナf/】 魚 者 ti 牛 終 6カ 月以 卜 lR詩芙 浩 の ア トビ ー ‖

皮膚炎患者で、スクリーニング時に以下の基準を満たすこと

とされた。

(主な選択基準)

> 1年以上前 (生後 6カ 月以上 1歳未満の場合は 3カ 月以上

前)に ア トビー性皮膚炎と診断され、スクリーニング時に

米国皮膚科学会統一診断基準に基づき診断

> IGAス コア 3以上、EASIス コア 16以上、体表面積に占め

るア トビー性皮膚炎病変の割合 10%超及び各年齢層に応

じたそう痒に係るスコア働週平均値の平均値が 4以上

> 6カ 月以内に、TCSで効果不十分である旨の記録がある :

ス I、 ノゲ ″ ラ ス ゐ Trミ

(必要に応じて TClを 併用)を 少なくとも28日 間又は添
付文書で推奨される最長投与期間、毎 日使用しても寛解

の達成及び維持、若しくは疾患活動性が低い状態 (lGAス

ョ上 2)とI)を達成てきないことと定義された。過去 6カ
ビ ー `併「

と 巌 火
'ア
Ⅲ キ ス 本 白′,卜′卜、′ム 盛 ′ァ、Ⅱ れ ぶ k

る患者 も TCSで 効果不十分 とみなされた。

I結果】

(有効性 )

有効′畦の主要評価項目である投与 16週時におけるEAS1 75
浅 府 室 と十茅 Rの >ム b‐ ふヽ h ブ ラ ヤ ボ 離

"太
落‖群 > の #卜″

較において統計学的に有意な差が認められ、プラセボ群に対

9



する本剤群の優越性が検証 された。

表 8 有効性の主要評価項目の成績 (ITT集団、NRI Ml)
(表  略 )

支十 ギ′上`右 勃‖評イlΠir百 日の推 表 9の とお りであった

表 9 辛 ナたヽ有 効 枠 評 郁 }百 目の 指 務 (ITT集団、 NRI― IヽI)

(表 略)

(安全性 )
~言
盲 総 望学生 JЯ !ナ 状 1+/、 若 全 童 隻, 大 吉11荘 63 鶴   (19ハ o

型五_プラセボ群 59.4%(19/32例 )に認められ、主な事象は
表 10の とお りであった。

死亡及び投与中止に至った有害事象は認められなかつたc

重筐 ナ£右害事妄 1主六吉IItt a 3蛛

`1

例、末端回腸炎 )、 ブ

ラヤボ避 3 1 9A r /R 2 イえil COVID-1 0ヽ 1,諏 Vれ 云,1■ ボ し、ギ 拍

も治験薬との因果関係は否定された。

副作用は、本剤群 167%(5/30例 )、 ブラセボ群 94%(3/32

例)に認められた。

表 19 Ⅲヽずれかの群で 2例以上に認められた有害事象 (二重
盲検投与期、安全性解析対象集団)

(表 略)

投与 52週まで いの本剤投与例における有害事象は、85.5%

4 施設について
(略 )

① 施設について
。本剤の投与対象は IGA≦ コアや EASIス コア等の基準で一

定以上の疾患活動性を有するア トピー性皮膚炎息者となる
閣 十 /、 滴 下 ナヽ 白 首 的  イ十1首■ カ ラⅢゝ ス  ア ト r― 枠 庁 慮 み 1

的童芹庁評価ができる●ンが首蓼であ り、ア トビー性皮膚

炎の病態、経過と予後、診断、治療 (参考 :ア トビー性皮

膚炎診療ガイ ドライン)を熟知し、本剤についての十分な
知識を有し、ア トピー性皮膚炎の診断及び冶療に精通する

医師 (下表のいずれかに該当する医師)が 当該診療科の本
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 >
以下のい■・れかの基整芹溝ナ十 1

【成人アトピー性皮膚炎患者に投与する場合】

(53/62例 )に認められ、主な事象は表 Hの とおりであった。
死亡及び投与中止に至った有害事象は認められなかった。

童 鴛 ナだ右 害 事 宴 li 3_2略 r2/62柳 | 末端回腸炎、注煮欠如・

多動性障害)に認められ、いずれも治験薬との囚果関係は否
定された。

島ll作用は、258%(16/62例 )に認められたこ

表 H 2例 以上に認 め
')オ

化た有害事象 (1守与 52凋 主`で を今

性解析対象集団)

(表 略)
4 施設について
(略 )

① 施設について

・ア トピー性皮膚炎の病態、経過と予後、診断、治療 (参考 :

ア トビー性皮膚炎診療ガイ ドライン)を熟知し、本剤につ
いての十分な知識を有し、ア トビー性皮膚炎の診断及び治

療に精通する医師 (下表のいずれかに該当する医師)が 当
該診療科の本剤に関する冶療の責任者として配置されてい

ることε

9



5 投与対象となる患者
【患者選択について】

(ア )

(ア )医 師免許取得後 2年 の初期研修を修了 した後に、5年以
上の皮膚科診療の臨床研修を行つていること。

(イ )医 師免許取得後 2年の初期研修を修了 した後に 6年以
上の臨床経験を有 していること。 うち、3年以上は、ア
トビー性皮膚炎を含むア レルギー診療 の臨床研修を行

つていること ,

I小児ア トビー性皮膚炎患者に投与する場合】
贋 白而{【J_′千&得 絡 ク年 の ヤ

']営

日糾 4歩 歩 修 了 1ナ‐絡 1= 5

卜の度慮科診痔の臨床秤修 を行 っ

生 じ′

ていること―

(イ )医 師免許取得後 2年の初期研修を修了した後に、以下の

研修を含む 6年以上の臨床経験を有していること.
・ 3年以上の小児科診療の臨床研修
かつ

・  3年 以上のア トビー性皮膚炎を含むア レルギー診療
の臨床研修

(略 )

③ 合併症及び副作用への対応について
。喘 自、等の合併す る他のア レルギー性疾患を有す る患者に本

剤を投与す る場合に、当該ア レルギー性疾患を担 当する医

師 と連携 し、その疾患管理に関 して指導及び支援 を受ける

体制が整っていること (6 投与に際 して留意すべき事項、
5)参 照 )。
(略 )

5 投与対象となる患者
【患者選択について】

医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後に、5年 以
上の皮膚科診療の臨床研修を行っていること

=

医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後に 6年以上
の臨床経験を有していること。 うち、3年以上は、ア ト
ビー性皮膚炎を含むアレルギー診療の臨床研修を行って

いること。

(略 )

③ 合併症及び副作用への対応について
,喘虐、等の合併する他のアレルギー性疾患を有する患者に本

剤を投与する場合に、当該アレルギー性疾患を担当する医

師と連携 し、その疾患管理に関して指導及び支援を受ける

体制が整っていること (6_5)参 照)。
(略 )

投与の要否の判断にあたっては、以下 :こ該当する生後 6カ

月以上の小児又は成人患者であることを確認する。また、小児

の場合は体重 5 kg以 上であることをあわせて確認する。
1.ア トヒー性皮膚炎診療ガイ ドラインを参考にア トビー性
皮膚炎の確定診断がなされている患者であること。

2 抗炎症外用薬による治療 J〉 では十分な効果が得られず、

一定以上の疾患活動性
h)を
有する、又はステロイ ド外用

薬やカルシニュー リン阻害外用薬等に対する過敏症、顕

著な局所性副作用若 しくは全身性副作用により、これら

の抗炎症外用薬のみによる治療の継続が困難で、一定以

上の疾患活動性
h)を
有するア トど―性皮膚炎患者である

ことっ

a)ア トと―性皮膚炎診療ガイ ドラインで重症度に応
じて推奨されるステロイ ド外用薬 (成人 :ス トロング

クラス以上、小児 :ミ ディアムクラス以上)やカルシ
ニューリン阻害外用薬生による適切な治療を直近の 6

カ月以上行つているぐ

b)以 下のいずれ に も該 当す る状態 f
・  lGAス コア 3以 上
。 LASIス コア 16以上又は顔面フう広範囲に強い炎症
を伴 う皮疹を有する場合 (目 安 として頭顕部の

上、7歳 以下の場 合は 48以
上 )

・  体表面積 に占めるア トビー性 皮膚炎病変の害1合
10%以 上

EASIス コアが 24以

投与の要否の判断にあたつては、以下に該当する患者であ

ることを確認,~る っ

1 ア トビー性皮膚炎診療ガイ ドラインを参考にア トビー性
皮膚炎の確定診断がなされている患者であること。

2 抗炎症外用薬による治療 J)で は十分な効果が得られず、
一定以上の疾患活動性

も)を
有する成 人ア トビー性皮店炎

患者、又はステロイ ド外用薬やカルシニュー リン阻害外

用薬に対する過敏症、顕著な局所性副作用若しくは全身

性副作用により、これらの抗炎症外用薬のみによる治療

の継続が困難で、一定以上の疾患活動性
いを有する成人

ア トピー性皮膚炎患者であること。

a ア トと一性皮膚炎診療ガイ ドラインで重症度に応
じて推奨 されるステロイ ド外用薬 (ス トロングクラ

ス以上)やカルシニューツン阻害外用薬による適切な
治療を直近の 6カ 月以上行っている。

b以 下 の いず れ に も該 当す る状 態 ε
・  lGAス コア 3以 上

・  EASIス コア 16以上又は顔面の広範囲 1こ 強い炎症
を伴 う皮疹 を有す る場合 (目 安 として頭頸部の

じASIス コアが 24以上 )
・  体表面積 に 占めるア トビー性皮膚炎病 変の割合
10%以 上

|∂



6 投与に際して留意すべき事項
(略 )

7ヽ I、

「Fl=↓、1′ イヽ
`十

●=デ ノ7 ス の ス テ ロ イ ド外 用 墓 で′′ム

効果不十分の患者に対しては、本斉Jの投与を開始する前

にス トロングクラスのステロイ ド外用薬での治療も考慮

すること。

8)長期ステロイ ド療法を受けている患者において、本剤投
与開始後にステロイ ド薬を急に中止しないこと。ステロ

イ ド薬の減量が必要な場合には、医師の管理下で徐々に

行うこと。

9)本剤の臨床試験において、好酸球性肺炎及び好酸球性多
発血管炎性肉芽腫症の発現が認められている。本剤投与

中は、好酸球数の推移、並びに血管炎性皮疹、肺症状の悪

化、心臓合併症及びニューロバチー等に注意すること。

理二添付文書に加え、製造販売業者が提供する資料等に基づ

き本剤の特性及び適正使用のために必要な情報を十分理

解してから使用すること。

11)本剤の医薬品リスク管理計画書を熟読し、安全性検討事

項を確認すること。

12)自 己投与の実施に当たつては、実施の妥当性を慎重に検

I投与の継続にあたつて】

(略 )

なお、症状が寛解 し本剤投与を一時中止 した患者のア ト

ビー性皮膚炎の再燃に際し、患者の状態を総合的に勘案して

本剤投与を再開する場合は、【患者選択につし を満た

す必要はない。

て` 1の 2

6 投与に際して留意すべき事項
(略 )

7)長期ステロイド療法を受けている患者において、本剤投
与開始後にステロイ ド薬を急に中止しないこと。ステロ

イ ド薬の減量が必要な場合には、医師の管理下で徐々に

行うこと。

8)本剤の臨床試験において、好酸球性肺炎及び好酸球性多
発血管炎性肉芽腫症の発現が認められている。本剤投与

中は、好酸球数の推移、並びに血管炎性皮疹、肺症状の悪

化、心臓合併症及びニューロパチー等に注意すること.

9)添付文書に加え、製造販売業者が提供する資料等に基づ
き本剤の特性及び適正使用のために必要な情報を十分理

解してから使用すること。

101本剤の医薬品リスク管理計画書を熟読し、安全性検討事

項を確認すること。

ill自 己投与の実施に当たつては、実施の妥当性を慎重に検

【投与の継続にあたつて】

(略 )

なお、症状が寛解 し本剤投与を一時中止 した患者のア ト

ビー性皮膚炎の再燃に際し、患者の状態を総合的に勘案して

本剤投与を再開する場合は、望 を満たす必要はない。

参考文献)

ア トビー性皮膚炎診療ガイ ドライン 2021(公 益社団法人日

本皮膚科学会/一般社団法人日本アレルギー学会 編)

討 し、患者又はその保護者に対して適切な教育、訓練及

び指導をすること。

参考文献 )

と,日 本皮膚科学会ガイ ドライ ン .
ガイ ドライン 2016年 版

ア トピー性皮膚炎診療

討し、患者に対して適切な教育、訓練及び指導をするこ
>

|



4 施設について
(略 )

③ 合併症及び副作用への対応について
,合併する他のアレルギー性疾患を有する患者に本剤を投与

する場合に、当該アレルギー性疾患を担当する医師と連携

し、その疾患管理に関して指導及び支援を受ける体制が整

つていること (6 投与に際して留意すべき事項、5)参

2 本剤の特徴、作用機序
デュビルマブ (遺伝子組換え)上以下ェ

「本剤 J)は 、Rcgcneron

Pharmaccuticals,Incが 創製 した、lnterleukin(lL)4受

容体及び IL 13受 容体を構成 している Iし 4受 容体アルファ
(1し 4R c)サ ブユニ ットに結 ∈し、 リガン ドである IL 4及
び IL 13を 介 したシグナル伝達を阻害する遺伝子組換え ヒト

lgG4モ ノクローナル抗体である。

(略 )

l ′まじめ iこ

(略 )

対象 となる医薬品 :デ ュビルマブ (遺伝子組換 え)

(略 )

新

4 施設について
(略 )

③ 合併症及び副作用への対応について

,合併する他のア レルギー性疾患を有する患者に本剤を投与

す る場合に、当該ア レルギー性疾患を担当する医師 と連携

し、その疾患管理に関 して指導及び支援 を受ける体制が整

つていること (6 5)参 照 )と

2 本剤の特徴、作用機序
ク 卜貯 下 洋ユ と セ ン 300 ン ジ 300mσ /ヽ1' 日 庁 下 洋

ベン (一般名 :デ ュビルマブ (遺伝子組換 え)、 以下 「本剤」)

は 、 Regencron Pharmaceuticals, Incが 創 製 し た 、
Intericukin(IL)4受 容体及び IL 13受 容体を構成 してい

る IL 4受 容体アルファ (IL 4Rα )サ ブユニ ットに結合 し、
リガン ドである IL 4及 び IL 13を 介 したシグナル伝達を阻

害する遺伝子組換えヒ ト IgG4モ ノクローナル抗体である。

(略 )

l は じめに

(略 )

対象 となる医薬品

え))

(略 )

デ ュ ビクセ ン ト庫下洋 300 mgシ リンジ

同皮下注 300m質 ベ ン (一般 名 :デ ュビルマブ (遺伝子組換

十日

気管支喘自の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

屠可紙 2

(傍線部
`主

改正部分 )

|

6 投与に際して留意すべき事項
(略 )

12)自 己投与の実施に当たつては、実施の妥当性を慎重に検

討し、息者又はその保護者に対して適切な教育、訓練及び

指導をすること.

5 投与対象となる患者
【患者選択について (成人・小児共通)】

(略 )

本剤投与前の 2型炎症に関連するバイオマーカー (血中好
酸球敦、FeNO、 血清中総 IgE等 )の値が高い場合は本剤の有
効性が大きい傾向にある一方で、低い場合には本剤の有効性

が十分に得られない可能性が示唆されている。現時点では、

本剤が適応となる患者を選択するためのバイオマーカーの基

準値は存在しないが、本剤による治療開始に当たって、当該
ハイオマーカーを 1つ以上測定し、その値と臨床成績を考慮

した上で、適応するにち、さわしいと考える患者にのみ投与す

ること (3 臨床成績参照)。
(略 )

照 ).

(略 )

6.投与に際 して留意すべき事項
(略 )

12)自 己投与の実施に当たつては、実施の妥当性 を慎重に検

討 し、患者に対 して適切な教育、訓練及び指導をするこ

と。

5 投与対象となる患者
【患者選択について (成人・小児共通)】

(略 )

本剤投与前の 2型炎症に関連するバイオマーカー (血中好

酸球教、FcNO、 血清中総 IgE等 )の値が高い場合は本剤の有
効性が大きい傾向にある一方で、低い場合には本斉」の有効性

が十分に得られない可能性が示唆されている。現時点では、

本剤が適応となる患者を選択するためのバイオマーカーの基

準値は存在しないが、本剤による治療開始に当たって、当該

バイオマーカーを 1つ以上測定し、その値と臨床成績を考慮

した上で、適応するにお、さわしいと考える患者にのみ投与す

ること (3.参照 )「

(略 )

(n各 )

ユ



6.投 与に際して留意すべき事項
(略 )

10)自 己投与の実施に当たっては、実施の妥当性を慎重に検

討し、患者又はその保護者に対して適切な教育、訓練及び

指導をすることe

2 本剤の特徴、作用機序
デュビルマブ (遺伝子組換え)1以 下ェ「本剤J)は 、Rogeneron

Pharmaceuticals,Inc.が 創製した、Interleukin(Iし )4受
容体及び Iし 13受容体を構成している JL 4受 容体アルファ

(1と 4Rてt)サブユニットに結合し、リガンドである Iし 4及
び IL 13を 介したシグナル伝達を阻害する遺伝子組換えヒト

IgG4モ ノクローナル抗体である。

(略 )

1 1ま じy)iこ

(略 )

対象 となる医薬品 :デュピルマブ (遺伝子組換え)

(略 )

新

6 投与に際して留意すべき事項
(略 )

10)自 己投与の実施に当たっては、実施の妥当性を慎重に検

討 し、患者に対して適切な教育、訓練及び指導をするこ

と。

2.本剤の特徴、作用機序
デュピクセント皮下注 300m富 シリンジ、同皮下注 300m宮
ペン (一般名 :デュビルマブ (遺伝子組換え)二以下「本剤」)

は 、 Regeneron Pharmaceuticals, Inc.が 創 製 した 、
Interleukin(1し )4受 容体及び IL 13受 容体を構成してい
る IL 4受容体アルファ (IL 4Rα )サブユニットに結合し、
ヅガンドである lL 4及 び Iし 13を介 したシグナル伝達を阻

害する遺伝子組換えヒトIg64モ ノクローナル抗体である。

(略 )

同府下洋 箭 O mgペ ン (一般名 : デュビルマブ (遺伝子組

換え))

(略 )

]は じめに
(略 )

対象となる医薬品 ュピクセ ン 300 ン卜庁 下 洋 mr,fノ I)

1日

鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 I日対照表)

別紙 3

(傍線部は改正部分 )

(3



最適使用推進ガイドライン

デュピルマプ (遺伝子組換え)

～アトピー性皮膚炎～

平成 30年 4月 (令和 S年 9月改訂)

(厚生労働省)

最適使用推進ガイドライン

デュピルマプ (遺伝子組換え)

～気管支喘息～

平成31年 3月 (令和 S年 9月改訂)

(厚生労働省)

最適使用推進ガイドライン

デュピルマプ (遺伝子組換え)

～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～

令和 2年 3月 (令和 S年 9月改訂)

(厚生労働省)

1午



医薬 安 発 1012第 1号

令 和 5年 10月 12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。

1丁 r%ノ



別紙 1

【薬効分類】389 その他の血液・体液用薬
I医薬品名】フィルグラスチム (遺伝子組換え)

フィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 1]

フィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラステム後続2]

[措置内容】以下のように使用上の注意を改めること
=

【「医療用医薬品添付文書の記栽要領について」(平成9年 4月 25日 付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂

(旧記載要領)】

下線は変更箇所

【参考】Danese,MD,et al:Adv.Ther 2022,39:27782795

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記哉要領についてJ(令和3年 6月 ■日付け薬生発0611第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記哉要領)】

下線は変更箇所

【参考】Danese,MD.,ct al:Adv.Ther 2022i39:27782795

重要な基本的注意

(新設)

現行

重要な基本的注意

がん化学療法による好中球減少症に対する注意

海外観察研究において、がん化学療法 (単独又は放射線療法との

併用)と ともにペグフィルグラスチム (遣伝子組換え)又はフィ

は骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白血病のリスクが増加したと

の報告がある。本剤と骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白血病の

囚果関係は明らかではないが、本剤の投与後は患者の状態を十分

に観察すること。

改訂案

8 重要な基本的注意
(新設)

現 行

8.重要な基本的注意

(がん化学療法による好中球減少症〉

海外観察研究において、がん化学療法 (単独又は放射線療法との

併用)と ともにベグフィルグラスチム (遺伝子組換え)又はフィ

ルグラスチム (遺伝子組換え)力 使`用された乳癌又は肺癌息者で

は骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白血病のリスクが増加したと

の報告がある。本剤と骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白血病の

因果関係は明らかではないが、本剤の投与後は患者の状態を十分

に観察すること、

改訂案

|あ (ツ9♪



別紙 2

【薬勃分類】339 その他の血液・体液用薬
【医薬品名】ペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)

ペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)[ペグフィルグラスチム後続 1]

[措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記栽要領についてJ(令和3年6月 ll日 付け薬生発06■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

【参考】Danese,MD,et al:Adv.Ther.2022i39:27782795

月噂1氏 3

【薬オ功分類】339 その他の血液・体液用薬
【医薬品名】レノグラスチム (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ε

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記栽要領について」(令和3年6月 11日 付け薬生発06H第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記栽要領)】

下線は変更箇所

【参考】Danese,M,D,,et al:Adv Ther 2022i39:27732795

8,重要な基本的注意

(がん化■療法|こよる発熱性好中球減少症の発症抑制)

(新設)

現行

8.重要な基本的注意

(がん化学療法による発熟性好中球減少症の発症抑制〉

海外観察研究において、がん化学療法 (単独又は放射線療法との

併用)と ともにベグフィルグラスチム (遺伝子組換え)又はフィ

ル グラスチム (譜伝子組樫 え )が 使 用 オ1ナー引痺 支 I主男薇】瘍魚者

は骨髄異形成症候群又は急性骨S色性白血病のリスクが増加したと

の報告がある。本剤と骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白血病の

因果関係は明らかではないが、本斉Jの投与後は息者の状態を十分

に観察すること^

改訂案

8 重要な基本的注意
(新設)

現行

8 重要な基本的注意
(がん化学療法による好中球減少症〉

海外観察研究において、がん化学療法 (単独又は放射線療法との

併用)と ともに類薬のペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)又

はフィルグラスチム (遺伝子組換え)が使用された乳癌又は肺癌

息者では骨髄異形成症侯群又は急性骨髄性白血病のリスクが増加

したとの報告がある。本剤と骨髄異形成症候群又は急性骨髄性白

血病の因果関係は明らかではないが、本剤の投与後は患者の状態

を十分に観察すること。

改訂案

19(誇 ブ



別紙 4

I薬勃分類】399 他に分類されない代謝′陛医薬品
【医薬品名】ジアプキシド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記裁要領についてJ(令和3年 6月 H日 付け薬生発0611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

(新設) 壊死性腸炎

新生児で壊死性腸炎があらわれることがある。1匡吐、腹部膨満、

下痢、血便等の症状があらわれた場合には、投与を中止し、適切

な処置を行うこと.

/}(ク9♪

9 特定の背景を有する息者に関する注意
9,7小児等

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適

切な処置を行うこと.肺高血圧症があらわれることがある。

H 副作用
■ 1重大な副作用

重篤な体液貯留、うつ血性心不全

重篤なナ トリウム貯留、体液貯留及びうつ血性心不全があらわれ

ることがあるので、異常が認められた場合には投与を中止し、利

尿剤を投与するなど、適切な処置を行 うこと.

現行

9 特定の背景を有する患者に関する注意
9,7小児等

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適

切な処置を行うこと。心褒液貯留及び肺高血圧症があらわれるこ

とがある。また、新生児で壊死性腸炎があらわれることがある。

■,副作用

Hl重 大な副作用
重篤な体液貯留、うつ血性心不全、心肇液貯留

重篤なす トリウム貯留、体液貯留ェうつ血性心不全及び心嚢液貯

留があらわれることがある。異常が認められた場合には投与を中

止し、利尿剤を投与するなど、適切な処置を行うこと.

改訂案



月IJ紙 5

【薬効分類】429 その他の腫瘍用薬
[医薬品名】アパルタミド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年6月 H日 付け薬生発0611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
童度の皮膚障害があらわれることがあるので、皮疹発現時には早

期に皮膚科医に相談し、本剤の休薬又は投与中止を考慮するこ

と。また、皮膚の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、患考に指導すること,

H 属1作用
H.1重大な副作用

(新設 )

現行

8 重要な基本的注意
重度の皮膚障害及び薬剤性過敏症症候群があらわれることがある

ので、皮疹発現時には早期に皮膚科医に相談し、本剤の休薬又は

投与中止を考慮すること。また、皮膚の異常が認められた場合に

は、速やかに医療権関を受診するよう、患者に指導すること。

11 副作用

11.1重 大な副作用

薬剤性過敏症症侯群

初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンノく節

腫脹、白血球増加、好酸球増多、異型 リンパ球出現等を伴 う遅発

枠の言篤テたヽi島敏芹状があらわれることがあるぃなお、ヒトヘルペ

スウイルス 6(HIⅣ  6)等のウイルスの再活性化を伴うことが多

改訂案

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。

影メー
く

Ｇ

Ｉ



男l紙 6

【薬効分類】429 その他の腫瘍用薬
【医薬品名】イビツムマブ (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.

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」 (令和3年 6月 ■日付け薬生発06H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

男可紙 7

【薬効分類】430 放射性医薬品
【医薬品名】テトロホスミンテクネチウム (99Tc)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることε

I「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」 (令和3年 6月 11日 付け薬生発06H第 1号局長通知)に基づく改訂
(新記哉要領)】

下線は変更箇所

11 副作用

Hl重 大な副作用
髄膜炎

現行

H 副作用
Hl重 大な副作用
脳炎、髄B莫炎

改訂案

(新設)

H 副作用
(新設 )

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

H 属1作用
Hl重 大な副作用
ショック ア‐ナフィラキシー

改訂案

タ
"
t%



丹14氏 8

【薬勃分類】631 ワクチン類
【医薬品名】コロナウイルス (SARS CoV 2)ワ クチン (遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることε

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年6月 ■日付け薬生発0611第 1号局長通賽日)に基づく改訂

(新記栽要領)】

下線は変更箇所

男l糸氏9

【薬ナ功分類】799 他に分類されない治療を主目的としない医薬品
【医薬品名】アデノシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[「医療用医薬品添付文書の記載要領について」(平成9年 4月 25日 付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂

(旧記載要領)】

下線は変更箇所

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年6月 H日 付け薬生発0611第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記裁要領)】

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者に関する注意
9.1接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

(新設)

H.副反応
111重大な副反応

(新設 )

現行

8 重要な基本的注意
本剤接種後に、免疫性血小板減少症が報告されているため、必要

に応じて血小板数の検査を行 うこと。

9 特定の背景を有する者に関する注意
91接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者 )
免疫性血小板減少症の既往歴のある者

血小板数のモニタリングを行うことが望ましい。

11.属 1反応

■,1重大な副反応

免疫性血小板減少症

改訂案

副作用

重大な副作用

(新設 )

現行

副作用

重大な副作用

アナフィラキシー :

アナフィラキシーショックに至った例も報告されている。

改訂案

H 副作用
Hl重 大な副作用
(新設 )

現行

11 副作用

Hl重 大な副作用
アナフィラキシー

アナフィラキシーショックに至った例も報告されている。

改訂案

2, %′



医薬安発 1012第 2号

令 和 5年 10月 12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   辟各・  )

「使用上の注意」の改訂について

令和 5年度第 4回及び第 9回薬事 。食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策

部会安全対策調査会 (令和 5年 7月 25日 開催及び同年 9月 21日 開催)における審議

結果等を踏まえ、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 5の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等への

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J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。

ヱ2 (J4)



別紙 1

【薬功分類】114 解熱鎮痛消炎剤
【医薬品名】アセトアミノフェン (経 口剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品添付文書の記哉要領についてJ(平成9年 4月 25日付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂

(旧記載要領)】

下線は変更箇所

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

消化性漬瘍のある息者 〔症状が悪化するおそれがある。〕

重篤な血液の異常のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがあるこ〕

重篤な腎障害のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕

重篤な心機能不全のある忠者 〔循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。〕

アスビリン喘息 (非ステロイ ド性消炎鎮痛剤による喘息発作の誘

発)又はその既往歴のある息者 〔アスどリン喘息の発症にプロス

タグランジン合成阻害作用が関与していると考えられる。〕

現 行

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(削除)

(削除 )

(削除)

(削除 )

(削除)

改訂葉

用法・用量に関連する使用上の注意

(新設)

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

消化性潰瘍の既往歴のある息者 〔消化性潰瘍の再発を促すおそれ

がある。〕

血液の異常又はその既往歴のある患者 〔血液障害を起こすおそれ

がある。〕

腎障害又はその既往歴のある患者 〔腎機能が悪化するおそれがあ

る.〕

心機能異常のある患者 〔症状が悪化するおそれがある。〕

(新設 )

用法・用量に関連する使用上の注意

アスピリン喘き又はその既往歴のある患者に対する1回あたりの

最大用量はアセトアミノフェンとして300mg以 下とすることe

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

消化性潰瘍又はその既往歴のある息者 〔症状が悪化又は再発を促

すおそれがある。〕

血液の異常又はその既往歴のある患者 〔症状が悪化又は再発を促

すおそれがある。〕

腎障害又はその班往歴のある患者 〔投与量の減量、投与間隔の延

長を考慮すること.症状が悪化又は再発を促すおそれがある。〕

心機能異常のある患者 〔症状が悪化又は心不全が増悪するおそれ

がある。〕

フ ア レ 〕〕 ノ`にと自  r ttrヮ 手 i,ノ (す .離 ,肖 本 磐 】言コ Iを 'ト ス ]豊 自 丞 イ乍 r′ =ゝr

発)又はその既往歴のある息者 〔アスピツン喘息の発症にプロス

タグランジン合成阻害作用が関与していると考えられ、症状が悪

化又は再発を促すおそれがある。〕

弓 番みィ生)



【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領についてJ(令和3年6月 11日 付け薬生発0611第 1号局長通知):こ 基づく改訂

(新記載要領)】

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
消化性漬瘍のある患者 E症状が悪化するおそれがある。]

重篤な血液の異常のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがある。]

重篤な腎障害のある患者

重 蜜 た Jデ .オ等能 不 全 の を】る東 者 「循 チ号系 ス 坊ミ娼 か ら わ  ′ド、

不全が増悪するおそれがある。 ]

アスと'リ ン喘 .息 (,Fステロイ ド性消炎鎮痛剤による喘癌、発作の誘

発)又はその既往歴のある患者 [ア スピリン喘息の発症にブロス

ケグランジン会成属日害作用が閣与 1´てい /ぅ >者夕ら才し/〕 _]

7 用法及び用量に関連する注意
(新設)

9 特定の背景を有する息者に関する注意

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
(削除)

(削除)

(削除 )

(削除)

(削除 )

7 用法及び用量に関連する注意
アスビリン喘息又はその既往歴のある息者に対する1回あたりの

最大用量はアセ トアミノフェンとして300mg以下とすること。

9 特定の背景を有する患者に関する注意

改訂案

9.1合併症・既往歴等のある患者

消化性潰瘍の既往歴のある患者

消化性潰瘍の再発を促すおそれがある。

血液の異常又はその既往歴のある息者 (重篤な血液の異常のある

患者を除く)

血液障害を起こすおそれがある。

心機能異常のある患者 (重篤な心機能不全のある患者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

気管支喘息のある患者 (ア スビリン喘息又はその既往歴のある息

者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

(新設)

92腎機能障害息者
童篤な腎障害のある患者

投与しないこと。重篤な転帰をとるおそれがある。

91合併症・既往歴等のある息者
消化性潰瘍又はその既往歴のある患者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

血波の異常又はその既往歴のある患者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

心機能異常のある患者

症状が悪化又は心不全が増悪するおそれがある.

気管支喘息のある患者

症状が悪化するおそれがある。

アスピツン喘息 (非ステロイ ド性消炎鎮痛斉けによる喘息発作の誘

発)又はその既往歴のある患者

アスピリン喘息の発症にブロスタグランジン合成阻害作用が閣与

していると考えられ、症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

92腎 機能障害患者
(削除)

斗〔井 )



腎障害又はその既往歴のある患者 (重篤な腎障害のある患者を除

く)

腎障害が悪化するおそれがある。

腎障害又はその既往歴のある患者

投与量の減量、投与間隔の延長を考慮すること。症状が悪化又は

再発を促すおそれがある。

別紙 2

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎剤
【医薬品名】アセトアミノフェン (注射剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年 6月 ■日付け薬生発06■第1号局長通知)に基づく改訂

(新記哉要領)】

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
消化性潰瘍のある患者 [症状が悪化するおそれがある。]

重篤な血液の異常のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがある。]

童篤な腎障害のある患者

重篤な心機能不全のある息者 [循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。]

ノ (″と,肖

発)又はその既往歴のある患者 [ア スビツン喘塩、の発症にプロス

タグランジン合成阻害作用が関与していると考えられる。]

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(削除)

(削除 )

(削除 )

(削除)

(削除)

改訂案

)巧(%



7 用法及び用量に関連する注意
(新設 )

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある患者
消化性潰瘍の既往歴のある患者

消化性潰瘍の再発を促すおそれがある。

血液の異常又はその既往歴のある患者 (重篤な血液の異常のある

息者を除く)

血液障害を起こすおそれがある。

心機能異常のある患者 (重篤な心機能不全のある息者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

気管支喘息のある患者 (ア スビリン喘息又はその既往歴のある患

者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

(新設 )

7 用法及び用量 Iこ関連する注意
アスビツン喘自、又はそ に対する1回あたりの

最大用量はアセ トアミノフェンとして300mg以 下とすること。

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある患者
消化性潰瘍又はその既往歴のある患者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

血液の異常又はその既往歴のある息者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

心機能異常のある患者

症状が悪化又は心不全が増悪するおそれがある.

気管支喘息のある患者

症状が悪化するおそれがある。

ス ピ

発)又はその既往歴のある忠者

92腎機能障害患者
重篤な腎障害のある患者

投与しないこと。重篤な転帰をとるおそれがある。

腎障害又はその既往歴のある患者 (重篤な腎障害のある患者を除

く)

腎機能が悪化するおそれがある。

アスビリン喘息の発症にブロスタグランジン合成阻害作用が関与

していると考えられ、症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

腎障害又はその既往歴のある息者

投与量の減量、投与間隔の延長を考慮すること.症状が悪化又は

再発を促すおそれがある。

92腎機能障害息者
(削除)

2b(>ムゝ♪



別紙 3

【薬勃分類】114 解熱鎮痛消炎剤
【医薬品名】アセトアミノフェン (坐剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品添付文書の記哉要領について」(平成9年4月 25日付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂

(旧記載要領)】

下線は変更箇所

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記哉要領について」(令和3年6月 ■日付け薬生発0611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 (次の患者には投与しないこと)
現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
改訂案

′
ｆ

ヽ

＼
、
′
′

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

重篤な血液の異常のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕

重篤な腎障害のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕

重篤な心機能不全のある患者 〔循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。〕

ス ビ W｀ノ博 自 r」ヒス イ ド,と遇あ 笛痛 葛IItr rス 眸 自挙 佐の蓋

発)又はその既往歴のある息者 〔アスピリン喘.息の発症にプロス

タグランジン合成阻害作用が関与していると考えられる。〕

用法・用量に関連する使用上の注意

現行

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(削除)

(削除 )

(削除)

(削除 )

用法・用量に関連する使用上の注意

改訂葉

(新設)

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

血液の異常又はその既往歴のある患者 〔血液障害を起こすおそれ

がある。〕

アスビリン喘息又はその既往歴のある患者に対する1回あたりの

最大用量はアセ トアミノフェンとして800mg以 下とすること。

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

血液の異常又はそのう毛往歴のある患者 〔症状が悪化又は再発を促

すおそれがある。〕

腎障害又はその既往歴のある患者 〔腎機能が悪化するおそれがあ

るc〕

腎障害又はそのう毛往歴のある患者 〔投与量の減量、投与間隔の延

長を考慮すること.症状が悪化又は再発を促すおそれがある。〕

心機能異常のある息者 〔症状が悪化するおそれがある。〕

(新設 )

心機能異常のある患者 〔症状が悪化又は心不全が増悪するおそれ

がある。〕

ア リレ際 自 r」筐ステ ロッTド性 消 か 鎗 唐 |き itr主 ア、「串専率 作 の籍ス ビ

系Ⅲ又はその既往雁のある魚者 rア スピリン喘′自の発症にブロス

タグランジン合成阻害作用が関与していると考えられ、症状が悪

化又は再発を促すおそれがある。〕

29 外



童篤な血液の異常のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがある。]

重篤な腎機能障害のある息者

重篤な心機能不全のある患者 [循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。 ]

アスビツン喘.ヨ (非ステロイド性消炎鎮痛剤による喘疱、発作の誘

発)又はその既往歴のある患者 [ア スピリン喘魯の発症にブロス
ナアグランジン会府[日宮作用パ Fと月二 1てい /、 >者夕 ,、ね /■  ]

7 用法及び用量に関連する注意
(新設 )

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある息者
血液の異常又はその既往歴のある患者 (重篤な血液の異常のある

患者を除く)

血1夜障害を起こすおそれがある。

心機能異常のある患者 (重篤な心機能不全のある患者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

(削除 )

(削除)

(削除)

(削除 )

7 用法及び用量に関連する注意
ア ス ど リン峠 鼠支

`主

子 の V律 屋 の 力ぅ/れ 黛 者 に 対 寸 /ぅ 1同 ″〕た りの

最大用量はアセ トアミノフェンとして300m冨以下とすること。

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

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

心機能異常のある患者

症状が悪化又は心不全が増悪するおそれがある。

気管支喘息のある患者 (アスビツン喘癌、又はその既往歴のある息

者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

(新設)

92腎機能障害患者
重篤な腎機能障害患者

投与しないこと。重篤な転帰をとるおそれがある。

腎機能障害又はその二七往歴のある患考 (重篤な腎機能障害のある

患者を除く)

腎機能が悪化するおそれがある。

発)又はその既往歴のある息者

アスピリン喘獣の発症にプロスタグランジン合成阻書作用が関与

していると考えられ、症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

気管支喘息のある患者

症状が悪化するおそれがある。

ア 玄 ド W｀ノ雌 自 rJヒ ステ ノ ド性 逃

92腎機能障害患者
(削除)

腎機能障害又はその既往歴のある息者

投与量の放量、投与間隔の延長を考慮することε症状が悪化又は

再発を促すおそれがある。

27 )ネ



月II紙 4

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎剤
【医薬品名】トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品添付文書の記載要領について」(平成9年 4月 25日付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂

(旧記載要領)】
下線は変更箇所

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

消化性潰瘍のある患者 〔症状が悪化するおそれがある。〕

重篤な血液の異常のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕

重篤な腎障害のある患者 〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕

重篤な心機能不全のある患者 〔循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。〕

アスピリン喘息 (非ステロイド製剤による喘息発作の誘発)又は

その既往歴のある患者 〔アスビツン喘.息の発症にプロスタグラン

ジン合成阻害作用が関与していると考えら才じる。〕

現 行

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(削除)

(削除)

(削除 )

(削除)

抜歯後の落痛患者で、アスピリン喘息 (非ステロイ ド性消炎鎮痛

斉ilに よる喘息発作の誘発)又はその既往歴のある患者 〔アスピツ

ン喘息の発症にプロスタグランジン合成阻害作用が関与している

改訂葉

用法・用量に関連する使用上の注意

(新設)

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

肝障害又は腎障害、あるいはそれらの既往歴のある患者 〔肝機能

又は腎機能が悪化するおそれがある。また、高い血中濃度が持続

し、作用及び副作用が増強するおそれがある。〕

消化性潰瘍のう毛往歴のある患者 〔消化性潰瘍の再発を促進するお

それがある.〕

血液の異常又はその既往戸上素のある患者 〔血液障害を起こすおそれ

がある。〕

心機能異常のある患者 〔症状が悪化するおそれがある。〕

と考えられる。〕

用法・用量に関連する使用上の注意

慢性落痛患者で、アスビツシ喘ィg、又はその既往歴のある患者に対

して本剤を投与する場合は、1回 1錠とすること.

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

肝障害又はその既往歴のある患者 〔肝機能が悪化するおそれがあ

る。また、高い血中濃度が持続し、作用及び副作用が増強するお

それがある。〕

腎障害又はその既往歴のある患者 〔投与量の減量、投与間隔の延

長を考慮すること。症状が悪化又は再発を促すおそれがある。ま

た、高い血中濃度が持続し、作用及び副作用が増強するおそれが

ある。〕

消化性潰瘍又はその既往歴のある忠者 〔症状が悪化又は再発を1足

立おそれがある。〕

血液の異常又はその既往歴のある患者 〔症状が悪化又は再発を促

立おそれがある。〕

心機能異常のある患者 〔症状が悪化又は心不全が増悪するおそれ

０

′

′
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(新設 )

がある。〕

慢性た痛患者で、アスビツシ喘虐、(非 ステロイ ド性消炎鎮病斉けに

よる喘息発作の誘発)又はその既往歴のある息者 〔本剤を用い

ず、個別のアセ トアミノフェン製剤を用いた用量調節を考慮する

こと.ア スピリン喘癌又はその既往歴のある患者では、アセ トア

ミノフェンの1回あたりの最大用量は300mg以 下とすることとされ

ているが、本剤は1錠中にアセトアミノフェンを325mR含有してい

る。アスビリン喘息の発症にブロスタグランジン合成阻害作用が

関与していると考えられ、症状が悪化又は再発を促すおそれがあ

る。〕

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記栽要領について」 (令和3年 6月 ■日付け薬生発06H第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記裁要領)】

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)

消化性潰瘍のある患者 [症状が悪化するおそれがある。 ]

重篤な血液の異常のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがあ

る。]

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(効能共通〉

(削除)

(削除)

改訂案

重篤な腎障害のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがある。]

重篤な心機能不全のある患者 [循環系のバランスが損なわれ、心

不全が増悪するおそれがある。 ]

アスビリン喘息 (非ステロイド製斉いこよる喘息発作の誘発)又は

その既往歴のある患者 [ア スと
言
リン喘,日、の発症にプロスタグラン

ジン合成阻害作用が関与していると考えられる。]

7 用法及び用量に関連する注意
(非がん性隈性た痛〉

(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

消化性潰瘍の既往歴のある患者

消化性潰瘍の再発を促進するおそれがある。

血液の異常又はその既往歴のある患者 (重篤な血液の異常のある

患者を除く)

(削除)

(削除)

(抜歯後のた痛〉

アスピツン喘息 (非 ステロイド性消炎鎮痛剤による喘息発作の

誘発)又はその既往歴のある患者 [ア スどリンロ市息の発症にブ

ロスタグランジン合成阻害作用が関与していると考えられる。]

7 用法及び用量に関連する注意
(非がん性慢性疼痛〉

アスピリン喘徴又はその既往歴のある患者に対して本剤を投与

する場合は、1回 1錠 とすること.

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある患者
(効能共通〉

消化性潰瘍又はその既往歴のある急者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

血液の異常又はその既往歴のある患者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

％′子
、
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血液障害を起こすおそれがある。

心機能異常のある息者 (重篤な心機能不全のある患者を除く)

症状が悪化するおそれがある。

(新設)

92腎 機能障害息者
重篤な腎障害のある息者

投与しないこと。重篤な転帰をとるおそれがある。

腎障害のある患者あるいはその既往歴のある息者 (重篤な腎障害

のある患者を除く)

腎機能が悪化するおそれがある。また、高い血中濃度が持続し

心機能異常のある患者

症状が悪化又は心不全が増悪するおそれがある。

(非がん性慢性疼痛〉

ア ス ピ リン喘 獄 (非 ステ ロイ ド十卜消 菱鎖痛 剤 に よる喘 息発作 の

誘発)又はその既往歴のある息者

本剤を用いず、個別のアセ トアミノフェン製剤を用いた用量調

節を考慮すること。アスビリン喘虐又はその既往歴のある患者

では、アセ トアミノフェンの1回あたりの最大用量I主色00ng以下

とすることとされているが、本剤は1錠中にアセ トアミノフエ

ンを325mビ合有 1ンている^ア スピリン喘息の発症にプロスタグ

ランジン合成阻害作用が関与していると考えられ、症状が悪化

又は再発を促すおそれがある。

92腎機能障害息者
(削除)

腎障害のある患者あるいはその既往歴のある患者

投与量の減量、投与間隔の延長を考慮すること。症状が悪イヒ又

は再発を促すおそれがある。また、高い血中濃度が持統し、作

作用及び副作用が増強するおそれがある。 用及び副作用が増強するおそれがある。

〕/  ( t身拷: )



別紙 5

【薬勃分類】222 鎮咳剤
【医薬品名】ジプロフィツン・ジとドロコデインツン酸塩・dl―メチルエフェドリン塩酸塩・ジフェンヒドラミンサリチル酸

塩・アセトアミノフェン・プロモバレリル尿素

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記栽要傾についてJ(令和3年6月 n日 付け薬生発0611第 上号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】
下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
アスビリン喘癌、('Fステロイド性消炎鎮痛斉J等による唯息発作の

誘 率 )支 た 監子 の既律膠 の あ る魚 者 「ア ス r'リ ン峠 自の 率 芹 ,「 ブ

ロスタグランジン合成阻害作用が関与していると考えられる。〕

消化性潰瘍のある患者 [症状が悪化するおそれがある。]

重篤な腎機能障害のある患者

重篤な血液の異常のある患者 [重篤な転帰をとるおそれがあ

る。]

現行

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)

(削除)

(削除)

(削除)

(削除)

改訂案

昔 笹 ′●Jド、経 や オ、全の ふ /■ 婁 者 「循 チ号
~羊

ス あくオロテ|ヽ ,a)れ   ′ド、

不全が悪化するおそれがある。 ]

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
心機能異常のある患者

症状が悪化するおそれがある。

消化性潰瘍の班往歴のある患者

消化性潰瘍の再発を促すおそれがある。

血液の異常またはその既往歴のある息者

血液障害を起こすおそれがある。

(新設 )

92腎機能障害息者
重篤な腎機能障害のある患者

投与しないこと.重篤な転帰をとるおそれがある。

(削除)

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
心機能異常のある患者

症状が悪化又は心不全が増悪するおそれがある。

消化性潰瘍又はその既往歴のある息者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

血液の異常丞はその既往歴のある患者

症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

ス ri〕 /ヽ悩〓自 r」ヒス イ ド枠 消 本 鐘 店 獅 II「 ■ /、 峠 口耳(作 の 器

発)又はその既往歴のある患者

アスピリン喘目の野卜芹にプロスタグランジン合成阻害作用が関与

していると考えられ、症状が悪化又は再発を促すおそれがある。

92腎機能障害患者
(削除)

デュ〔%ジ



腎機能障害またはその既往歴のある患者 (童篤な腎機能障害のあ

る息者を除く)

腎機能が悪化するおそれがある。

腎機能障害又はその既往歴のある患者

投与量の減量、投与間隔の延長を考慮することこ症状が悪化又は

再発を促すおそれがある。

】3 (Fラね,
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^)2752 2667

(Fax, 03-3508-4364
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このし′、央品 lイ大イイ),Ⅲ イドイ安↑眸1占すRは  |メ生労働14に おしヽて
収共された島‖作用琴υヽ購報
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事に は薬品 医力費機器等のよ
り安全な1費 用

「
役口ててい,Fだくために 医婢関係者に対し

て 冑やRI足供さrtる うのです 医票品 医寮機器警安全性旧:a
は 独立イ;政

'な

人,(奥 hi医 アV機 ,ド ,τ ィi機
^‖

ホームヘージ
(httDS〃 WWW pmda go n/'更 まμ生労働省ホームベージ
(httpsィ /www mhW80'p′ )からキ〕入手可脅しです

配個一覧はコチラ

PMDAメ ディ妾ビでどこよりも早く安全性憎報を入手
できます。

l攣生方うltt pMIDAか らの宣と` rに 関する必頻情報をメールで配IB
し、
~い
よす 豊想いオだく士 本情報も発表当日に入手可角ヒです

輛苗日螂

医薬品。医績機器等

安全性情報

3学

医霞機器辱

厚生労働省医薬局

〔情報の概要】

い :黙急安令
イ‖:1打 l世の間せ布 (1,:安 全‖ ,と 激ジ)西し狛, ω :使 用 ,の注との改iF 煙):,「 例の精介

Pharmaceuticals
and
Medica1 0evices
Safety ln10:ination

NO.404

No 医薬品等 対 策 情報の概要 買

1
在宅酸素療法中の火災事故につ
いて

イド宅駿禁撰法にlと
'日

1ら 臓索り1*f,/tドtは  添付文ド}件で火気を近
づけてはならない青が記破されている他,腹 湘

't人

‖↓の人気tの lR

扱いについて ハンフレットや ll,wiな どl,k々 な注意喚起が実施さ
れていまJ.破 繁〕(桁才とド|を イた用している忠杵の誤った火気のlk
扱いに起 lプ寸したヽ大可1故が*た りlた し発生しているため 注意喚起
のお Fliい 1こ ついて紹介します.

3

緊急安全性情報等の提供に関す

る指針等の改正について

仄共→∴ 医坊t機 器ヤ〕Ⅲ′L′べ狭 +製耐の興,と llた光紫杵は,保 !と衛′「
11の 地 4年 の子と■ )と は拡大

‐
1る おそれかあることを竹った

'l′

,イドは

これを助 i→ るため 村泄l,t〕〔を含めた‖ドⅢを,μ じなければなら
ないとされていますこ作般 ,「 紫急安全‖‖古報J及 ひ「安全ギ|′ hケ 慢 |

による供,'(現場への1古 辛klt‖ tの 方ツt4に ついて ll lkを 1し r的に
大手1る ことへのニーズが下ヽまっていることをV卜 まえ その迦

'情(′ l 部をLyて「 しましたので その内容について干J介 します。

6

3
ダビガトランエテキシラートメ
タンスルホン酸塩 他2件

υ

Ｄ

令和 5年 8月 29日 にヒ′て市∫を指導した体業 i!,の lt川 にの注意のうち
h要 な副作刑等について 改河内″ド件とともに改11の ‖t拠 となっ
た,I例の慨要‖に メJす る‖士報を‖{介 します。

8
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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 畠 登 付 サ イ ト をご活用ください。

皿 ド 〃 剛 岬 輌 p/Safev印 呻 げ ∞ 屹 ‖耐
↓

甲
f 鞘



医療関係者各位

ワーフアリン錠の
0日 5mg。 5mgの規格選択誤りへのご注意

2023年 9月

エーザイ株式会社

謹啓

時下ますますご清祥の段、お座び申し上 lサます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼

申し上tザます。

さて、弊社製品「ワーフアリシ錠 (一般名 :ワルフアリンカリウム)」において、0 5mgと 5mgの規格選択の誤り

事例が医療事故として6件 *1(2010年 1月から2022年 9月 まで)、 薬局ヒヤリ・八ットとして22件 *2(2020年

3月 17日 から2023年 2月 まで)報告されております。薬局ヒヤリ・八ット事例 221年において、規格選択の誤り

要因を確認したところ、電子カルテでの入力間違い等のヒューマシエラーに起因するケースが多く認められました。

また、ミスが発生した段腱た「処方箋入力」・「レセプトヨンピュータヘの転記」・「調剤」の3つに分類したところ、内訳は

下言この表 1のとおりとなりました。

05m9と 5mgの規格選択を誤った場合、例えば、事例①のように数倍の過量投与または過少投与となり、

健康被審につながる恐れがよJいます。

つきましては、以下の報告事例をご―読いただき、「ワーフアリン錠」を処方または調剤いただく際には、薬剤の

処方内容 (規格・用量等)をご確認いただきますよう、お願い申し上tサます。

今後とも醸旨導ど鞭撻のほど、イ可卒よろしくお願い申し上げます。

謹 白
1公益財[B法人日本医療機能:平イ面機構「医原事故情報収集等事業はり

'公益財団法人日本医あ技機能三Ч面機I岳
「葉局ヒヤリ ,(フ ト引 ,l収集 分析票業はり

表1:薬局ヒヤリ・八ット事例における規格選択のミスが発生した段階

1

1

件
数

処方雪入力畝 嗣剤畝 レセ]シ転配ミス

・ 処方豊が変更になつた場合は、規格選択にご注意いただき、錠数ではなくI適切な用量(mg政 )」で
あることを必ずご確認ください。(「規格選択誤り防止のためのポイント」をご参照ください)

・ 規格選択の誤りによる処方豊の間違いに気づいた際は、すくに思者様に連絡し、既に誤つた用量で
服用されていた場合は血液凝固能検査でフォローを実施する等、適切など対応をお願いします。

3丁

ワーフアリン盤の規格選択の誤りにより医療事故に至つた事例①

事例内害

PT―INR]ントロールが不十分なためワーファリンを1 0mgから1 5mgに増里するはずであった。しかし実際は、

電子カルテ上で0 5mg錠ではなく5mg錠を選択してしまい、合計6m9が処方された。患者はそのまま内月風を
継続していたところ、数日後に脳出血をきたし搬送された。外科的治療の適応はなく保存的に治療を行うも

当日死亡した。

背景・要因

多忙であり、当事者は疲弊していたため、0 5mgと 5mgの見間違いを発見できなかつた。ワーファリン5mgを

処方すると電子カルテ上赤字で表記されるが、気がつかなかつた。他にもワーニングがかかる薬があるため、

気にならなかつた。

出奥 :公益財団法人日本医療機角ヒ評価機イB「医ナ奈事占々情報収集等事業J引
'JID:AE19E093F2EB80FDCよ

り改変

ワ…フアリン鍵の規格選択の誤りlEより医療事故に至った事例〇

事例内容

これまでの診察医は退職しており当院では始めての診察医となる。PT―INR検査後の情報提供書内容と

同じ用量のワーフアリン錠 lmg 2錠 lx 28ワ ーフアリン錠0,5m91錠 1× 23を指示簿に記載。
それを事務員がPC入力する際0 5mgを 5mgと入力してしまった。事務員は処方入力の時、院内手順は

ふんでいた。その処方箋を処方医が確認したが入カミスを発見できなかつた。処方箋は、院外薬局に

提出され用量間違いのまま薬が渡された。同処方内の他剤は変更依頼の運絡が院外薬局から入っているが、

ワーフアリンに対する疑義照会はなかつた。脳室内出血で放急搬送され、入院となり、持参薬を調べたところ

用曇に誤りがあつたことが判明した。

背景・I国
事務員の入力は、指示簿から 1薬品名 2,用塁 3用 法 4処 方日数の順にPC画面とつき合わせ
ながら入力し指示簿に確認のレ点を入れている。1つの薬剤に対し視点がPC画面と指示節の間を数回

往復している状況があり、薬剤数が増えるとその回数は多くなる。また事務員によってはPC入力後プリント

アウトした物と指示簿をつき合わせている者がいるが、確認することは院内手順で決まっている。その処方箋を

処方医にまわし確認している。医師は、外来診察時PHSでの問い合わせや、り八ビリや内服薬のみ希望で

来院した患者とは、短時間の会話で対応ができるように診察室から処置室に来て患者と話をしている等の

ことから業務が煩雑になつている。

出輿 :公益財団法人日本医療機能詔面機構「医療事故情報収集等事業J事例lD:A884BB4AAフ C3A2C43よ り改変

ワーフアリン錠の規緒選択の誤りによるヒヤリ。′tヽット事例

事例内害

前回ワーフアリンlmg 4錠でお渡ししていた忌者様が、【ワーファリンlmg 3錠 +ワ ーフアリン5mg l乞t】の

処方となつており、4mgから3mgに増量となつていた。患者聞き取りにより、極端な増量の話を聞いていない

との事より病院に疑義照会を子い、ワーフアリン5mgではなくワーフアリン0 5mgの 間違いであった事が発覚した。

背景・要因

病院の処方箋記載ミスが原因であった。

出羹 :公益財団法人日本医,残‖Ⅲ能:平イ面れ貴協「葉局ヒヤリ八ット事f,l収 集 分1斤事業J事例番号 :100000273668よ り改変



●処方箋の入力を担当される方へ処方隻記壷比内容の再確認

電子カルテやレセプト]ンピュータ等のPC上で0 5mgと 5mgを 見誤り、規格選択を間違えたケースが

報告されています。処方箋入力の際には、ワーフアリンに複数規格が存在することをご認識の上、

適切な規格をご選択ください。また、処方オーダーシステムのアラート設定もご活用いただきますよう

お願いいたします。

●調剤を担当される方へ処方変更内容の確認

ワーフアリン錠の処方量が前回と異なる場合には、患者様からの間き取りやおくすり手帳の内容から

妥当な範囲内の変更であるか確認してください。疑間が残る際には、必ず処方元に疑義照会

いただきますようお

'願

いいたします。

●調剤を担当される方へ予製や半副時における規格の再確認

予製取り扱い時や半割時に規格選択の誤りが生じているケースが報告されています。PTPシートから

tt剤を外した後は規格選択の誤りに気づきにくくなりますので、調剤棚へ複数の規格の存在を示す

表示を貼る等の間違いを未然に防ぐ正夫の実施や、ダカレチェックの徹底をお願いいたします。

●資材の活用のお願い

弊社では、ワーフアリンを服用される患者様向けに、製斉」の写真入り資材を作成しております。下記の

例示以外にも資材を用意しておりますので、規格選択の誤り防止のため、これらをご活用ください。

常 日

巳零静田≡

:雷,上 ∵田H
:

フと田幕
ノェ田 :孝

強誕韓騨騨用‰ψゆ

口v.02"
田i!1

⑬●
ツ 選

■日O Sm。

ワ 。フ ″リ ン を服用される万ヘ

(表

“

I)

ワーファリン錠を服用される患者様向け資材の一例

規格選択限り防止のためのポイント

用量を誤つたまま日風用された際に考えられるリスク

過曇投与
ワーファリンは抗凝固効果および抗血栓効果を有する薬斉Jです。本剤が過量投与された場合、抗凝固
作用が出血を助長する可能性があります。出血が認められた場合の対処法につしては、ワーフアリンの電子
添文およびインタピューフォームの「副作用」の頂を参照してください。

過少投与 本剤が過少投与となつた場合、期待する効能・効果が得られず、血栓が生じやすくなる可會β陛力〔あります。

販売名
ワーフアリン掟
0.5m9

ワーフアリン健
img

ワーフアリン盤
5mg

ワーフアリン顆粒
0.29(,

一般名 ワリレフアリンカリウム

製剤写真

【PTPシート】

【錠剤】

_メ   _ノ

田豊

【PTPシート】

|
。
こ
!韻

'It

1辞

【錠斉」】

_ノ  (ジ

〔PTPシート】

【錠剤】

ツ リ

０
　
●
‐
０
　
●

Ｑ

■

●

●

【顆粒剤】

●

外形

(表・裏 ) ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
直径 76mm 81mm 86mm

厚さ 23mm 31mm 30mm

製剤の色 淡黄色 白色
わずかに赤味を
おびた橙色

暗赤色

効能又は

効果

血栓塞栓症 (静脈血栓症、心筋梗塞症、肺雲栓症、脳塞桂症、緩絋に進行する脳血桂症等)の
治療及び予防

用法及び

用量

本剤は、血液凝固能検査(プロトロンピン時間及びトロシポテスト)の検査値に基づして、本音Jの投与量を

決定し、血液凝固能管理を十分に行いつつ使用する薬剤である。

初回投与量を1日 1回経回投与した後、数日間かけて血液凝固能検査で目標治療域に入るように

用量調節し、維持投与量を決定する。

,ルフアリンに対する感受性には個体差が大きく、同一個人でも変化することがあるため、定期的に

血液凝固能検査を行い、維持投与里を必要に応じて調節すること。

抗凝固効果の発現を急ぐ場合には、初回投与時ヘブヾリシ等の併用を考慮する。

成人における初回投与量は、ワルフアリシカリウムとして、通常1～5m91日 1回である。

小児における維持投与塁 (mg/kg/日 )の目安を以下に示す。
12ヵ月末,i缶 :0 16mg/kg/日

1歳以上15歳未満 :004～ 0 10mg/kg/日

問合せ先
エーザイ株式会ネ土 hk沐ット9イン

電話 :0120-419-497受 付時間 :平日 9:00～ 18:00、 土日・祝日 9:00～ 17:00

ワ…フアリンを処方または調剤いただく際にはご注意をお願いします。

詳細は最新の電子添文をご参照ください。

2019年 7月改iT(第 1版 ),―ファリシ電子
'添

文より引用

こび



ワルフアリンK艇0,5mg「トーワ」 6.Omm 2.4mm 白色 東和薬品株式会社

ワルフアリンK錠0.5mg「 NP」 8,Omm 33mm 桃色 ニプロ株式会社

ワルフアリンK能0.5mg「NIG」 7.Omm 2.3mm 白色 日医工岐阜工場株式会社

【ご移考】

弊社以タトから販売されているワルフアリンカリウム製斉J一覧 (2023年8月現在 )

0.

1

2mg製剤

細粒

*堕ユ十L｀1'(r日
『 =声
″,rt′伝 r〕 Jし ,71ル

''1,ウ

ア、a,善lIの 1日菫BI「つ声声1′ rI貴 労中,行敵■大贋蒸品医廟出墨訟合組旗

ワルファリンKtting「日新」 7.Omm 2.3mm 白色 口新製薬株式会社

ワルフアリンK鑓lm9「トーワJ 80mm 2.7mm 白色 東和薬品株式会社

ワ,レファリンK錠lmg「 NP」 8.Omm 3.3mm 白色 _プロ株式会社

ワルフアリンK錠lm9「 F」 70mm 24mm 白色 富士製薬工業株式会社

90mm 2.9mm 白色 日医工岐阜工場株式会社ワルフアリンK縫lm9「NIG」

ワルフアリシK鑓2mg「 NP」 8.Omm 3.3mm 淡黄色
~プ
[株式会社

ワ,レフアリンK中田粒0.20/。「NSJ 白色 日新製薬株式会社

DI〕‐945
2023年 9月作成

ヨ7
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グラセカ ど
'と
タクロリムス普通製剤 (後発医薬品含む)

との取 り違え注意のお願い

2023年 11月

アステラス製薬株式会社

謹啓

時下ますますご清祥の段、おテ廷び申し上げます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配

を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、弊社では2020年 10月 に弊社製古,Iであるグラセプター
Rカ プセル (タ クロリムス徐放性

製剤)と プログラフ・ (タ クロリムス普通製剤)の取り違えによる医療事故の防 Iにを目的とし、

「グラセプターいとプログラフRと の取り違え注意のお願い」を通じて注意喚起を実施して参り

ました。

しかしながら、その後も卜1内において徐放性製剤と普通製剤を誤って処方・湖剤した
チ
!}例が

り|き続き報告されております。これら新たに発生した取り巡え事例の背量を確認したところ、

処方医にし刀り換え意図がないにもかかわらず、調剤時における薬剤師の判断や息者本人からの

後発医薬品への切り換え要望を契機に、グラセブター
スカプセルがタクロリムス普通製剤の後

発医薬品へ切り換えられた事例がございました。

また、移打i思者においてグラセプター
nカ プセルとタクロリムス普通製剤の取り違え後に引i

絶反応が発現した事例も報告されております。

つきましてはこれらの状況を踏まえ、グラセプター
Aカプセルを処方・調剤いただく際には、

今一度、下記の内容をご確認いただき、施設内でも周知いただきますようお願い申し_Liヴ ま

す。また、後発医楽IイIへの切り換え要望を受けた際には思者へのご指導も併せてお願い申し上

げます。

ログラセプター'カ プセルはタクロリムス徐放性製剤であり、タクロリムス常通製剤 (後発医

薬品含む)と は製剤的特徴および服薬後の体内動態が異なります。

日これらの楽剤が取り違えられて投与された場合、十分な薬効が得られないおそれ、あるい

は副作用の発現につながるおそれがあります。

日2023年 11月 時点で、グラセプター山カプセルの後発医薬品は販売されてお`りません。

なお、今般「患者向け適正使用資材 :グラセプターカプセルを服用される患者のみなさまへ

月R用にあたっての注意点」へ、本取り違えに関する内容を追記いたしました。息者へのご指導

の際は当資材の活用をご検i甘いただけますと■子とです。

謹白
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調剤時に薬剤選択を誤つたと報告された事例

<事例内容>
人院‖手にグラセプターカプセル l nig 2カ プセル 1‖ l卜 J及び同05 mglカ プセル 1‖ l卜 1の処方
聞奸|。 退院後初Flの外来は院内処方で,l応 した後、白宅近′ズF)の院外楽片」で副刑 (市「4 Ⅲl)さ れた。

術後 3ケ 月の検今「I的の人院‖↓に、院内業刑

“"が

す↓参共をm:認 したところ、院外業えもでタクロリ

ムス l`'過製刑カプセル (後発Iどべ共品)が誤って測刑されていたことを発)と した。

<背景・要因>
・グラセプターカプセルのれ:川:が近隣共局を含めて

“

性かったため、レセフトコンピュータで後発仄楽

出hを検索したが共′」、されず、別刑
'llで
検索しド|し てタクロリブ、ス汁辿製刑カプセル (後ケむ医柴II占 )

を選択した。

関Jデ した薬方J“

"4名
令11がグラセブターカプセルのナl刑経験が少なく、気付くこと力iで きなかった。

・忠竹には「名前は違うが同じ効きHのお業ですJと説1),し 、変虹の L交イむした。

取り違えが発生した実際の事例

(出 )に :公希財「Fl法人H本医解機能|IF価機f‖「仄狭1'故村¶t収奥得 J「業11'″】〕D:,ヽ 6DЫ )E90002772612よ り改変)

(出 典 :公益財田法人 Hホ仄挟機能耐:「‖機構「英局ヒヤリ ハ ツト」「例1文人 分 ,「 JI巣 l ll例 帯 を :,0001X)250452よ り改変 )

(出ヴI「 ウト||へご辛llT,いただいた'サ I例のうち、す与恨の1作 I計をイ学たJ「側)
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患者による後発医薬品切り換えの要望を契機として、調剤時に薬剤選択を誤つたと報告された事例

<事例内容>
忠者が後ザじl′大薬品への切り換えをれロザしたため、グラセフウーカプセル l in寓 島カプセルをタクロ

リムス汁逆製刑カプセル確 発医共∴II)lmgに 変更を行った。

<背景・要因>
・処方畿の「:こははグラセプターカプセル l mgl‖ l卜 J ll食後脱用であったが、用法の述い崇に気が

付かず後ザをI天薬品へ変更を行った。

.紫
T子移l,1、 】rF併れ、心移 lヽ ttl移れl lrttv! 小lⅢサ移lliに おけら引ittlk,よ ヴ,'世側 F艶移神におけらJttIL度 1と及び移‖

'1対
■ |イ ,の

抑制に文ナうるグラセブターカフセル l lnド の用〕法は11,lH、 タクロリン、ス1+地 拠斉lカ フセル I‖ lドの川〕法は, 1211

普通製剤取り違え後に、拒絶反応が発現したと報告された事例

<事例内容>
A病院にて市l泣

'll不
適今生体lf移 4虚 を施行され、グラセブターカプセルを処方されていた成人思

者。移れ生後の管 111は 近仄であるBttTll搬 内科にて定lul甍診されていた。移れli施行後の lllIク レアチ

エン111は A好であった。移オl施行から数年経過後に、 J」刑来l,,の英刑h"が グラセプターカプセル
l日 1卜 1内川kの処方を受けた際、レセプトコンピュータで「刑形変主 |を選択したところ、タクロ

リど、ス‖4辿製刑カプセル (後発医薬品)がプ(示 され変更lJll刑 を行い、以昨数年にliり ,,(っ た来刑が

交l,lさ れた。その後医h"に よってイたり巡えが発比し、タクロリムスギ4逆製刑カフセル (後発医

共 II占 )の投 tが中止され、グラセブターカプセルの投与が |げ ′lさ れた。その数か ,〕 後より、徐々に

血,Iク レアチニン1'1が 1苛思しA病院泌爪件科へ召イ介され、アL校の結果、急IFT細 胞I州辻
'1'引
ittl災応

(Grade 23)の 診門Fで抗li絶療法を行った。抗引:絶敷法後もlhi背 クレアチエン布Aは徐々によⅢ悲して

いる。



処方箋発行 時の お願 い (医師・ オ ーダー システム対応者 の皆様 へ )

・タクロリムス製剤の処方時には一般名が同じでも製剤的特徴が異なることで製品名が異なる

薬剤力]存在することをこ認識いただきますようお願い申し上げます。

・タクロリムス製剤の処方時にはお薬手帳や過去の薬歴等を参照いただき、徐放性製剤・督通

製剤のいすれの処方内害であるか、また過去に誤った切り換えが行われていないか今一度と

確認ください。

・一般名処方の際にタクロリムス製斉」が徐放性製剤か普通製剤かが判別できない旨のお問合せ

を薬剤師よりいただいております。大変お手数ですが、グラセプターRカプセルの一般名処

方を行う場合は、「徐放性」と明ヨEした一般名の表示辱の工夫をお願い申し上げます。なお、

一般名処方による取り違えリスクが特に懸念される名称のものについては、先発医薬品の使

用が誘引されることがない範囲で、先発医薬品の製品名を,考として備考欄等にEE職する等
の工夫が可能です。

・2023年 11月時点において、厚生労働省の一般名処方マスタ注)にはグラセフターWカプセル
は記載されていません。

1上〕Ⅲ′‖:"働省が公共している 般名処方マスタ11 4た名′■オ加〕t,1チ寛び 1々名処オ加4}ツ の
'ナ

象となる〕べての成分 用と粘(F`|卜処方が想
定Jれないものを歌く tiついての、処方整に,じ碇十る1 4セフイ処方の‖‖的な1忍 1に |が示されたものです
クラセフター′力7セルについては 知_'1年 1,川 I学中でイア(■仄菓∴∴はなく  ,1名 処方小t}1及 び lt名生しオカnl,2の文F象

'卜

であるた
め  1兜名tt方マスタに1 4を名処方の1,I的 な,己‖代は,1、 されておりません
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調剤時のお願い (薬剤師の皆様へ)

・グラセプターnカプセルの後発医薬品は販売されてい
'ょ

いこと(2023年 11月時点)、 タク
ロリムス製剤には一般名わt同 じても製剤的特徴ん1異なることで製品名が異なる薬剤が存在

することを貴施設内で同知いただきますようお願い申し上げます。

・処方医の事前確認なく、先発医薬品を後発医薬品へ変更調剤することが認められている条件

について、今一度と確認をお願い申し上げます。

「処方せんに記確された医翼品の後発医翼品への変更について」保医発OaOS第 12号平成24年 3月 5日
httpsi//www mhlw go,p/bunya/iryOuhoken/iryouhoken 1 5/d1/tuuchi卜 4 pdf

・タクロリムス製剤の冒周剤時にはお薬手帳や過去の薬歴等を参照いただき、徐放性製剤・督通

製剤のいす11の処方向害であるか、また過去に誤つた切り換えが行われていないか今一度

こ確認ください。一般名処方にて処方されたタクロリムス製剤について、徐放性製剤、普通

製剤のどちらの処方かが判別できない場合には処方医へのこ郵確認をお願い申し上げます。

・患者から後発医薬品への切り換え要望を受けた際は、現時点でグラセプター Aカプセルの

後発医薬品は販売されていない日、こ指導くださいますようお願い申し上げます。なお、今

般「患者向け適正使用資材 :グラセフターカプセルを服用される患者のみなさまへ服用に

あたつての注意点」へ本取り違えに関する内容を追記しヽたしました。憲者へのこ指導の際は

当資材の活用をこ検討ください。

当態者向け適正使用資材はアステラスメディカルネット(医療イた事者向け情報サイト)からこ注文、ダウンロードいただけます。

https1//amn aste‖ aslpノcontenVdam/,p/amn/ip/ia/di/gra/76/p「 ope‖yusepadont 200013718 pdf

1日 1回、呵にE用して下とい。
‖甘 ||十111i命
1郊イ哺「臨

,E部に 2磯″tFtめ て
'口
・ 田用し必いて下さt)」

ツク・)hヽ"「痢R駕
|五玉

タクロリムス製剤の調剤時には製剤本体を確認の上、徐放性製剤・督通製剤のいすれの製剤

であるかこ確認をお願い申し上げます。

徐放性の段配

薬品保管庫へ調剤注意の掲示物を追加する、調剤棚には徐放性製剤と普通製剤を分けて配置

する等、調剤や監査時における取り週え防止策をこ検討ください。

布帝幹 淋鷲
'庸
沖市I:i♂

鋲逗機き量:こことSIラ1砲ン;「ill~
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グラセプター⑬とプログラフωは製剤的特徴の異なるタクロリムス製剤です。

処方・調剤いただく際にはこ注意ください。

グラセブター1でカプセルとプログラフ'1よ製剤的特徴のうtなるタクロリムス興剤であり、服楽後の体内

動態は異なります。したがってこれらの薬剤が取り違えられて投与された場合、十分な薬効が得られ

ないおそれ、あるいは副作用の発現につながるおそれ力寸ございます。

販売名 グラセプタギヵプセ,レ
別23年 Hサ〕時点で後発仄薬品は販売手れておりません

一般名 タクロリムス水和物

製剤的特徴 徐放性製剤

効能又は効果

]、 下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移

植、小腸移植

2、 骨髄移柱百における拒絶反応及び移植片対

宿主病の抑制

用法 1日 1回

規格 05 mg、 l mg、 5 mg

製剤写真
弔  > 1

鞘 1翠||

:需 1髯|

プログラフ%プセル

タクロリムス水和物

普通製剤

1、 下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移

植、小陽移植

2、 骨髄移植における拒絶反応及び移植片対

宿主病の抑制

S、 重症筋無力症
*

4、 関節リウマチ (既存治療で効果不十分な

場合に限る)本

5、 ループス腎炎(ステロイド剤の投与が効果

不十分、又は副作用により困難な堀合)H

6、 難治1性 (ステ回イド抵加1生、ステロイド依

存性)の活動期潰瘍性大陽炎 (中等症～重

症に限る)

フ、多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性

肺炎
*

(・ 05 mg、 l mg製剤のみ)

効能又は効果 ]、 2、 6、 7: 1日 2回
効能又は効果 3、 4、 5: 1日 1回

05 mg、  l mg、  5 mg

儡 H儡

00

00
轟

“

繍
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参考情報

1)2020年 に弊社から、グラセプタードカプセル (タ クロリムス徐放性製剤)と プログラフ・ (タ

クロリムス普通製剤)の取り違えによる医療事故の防止を目的とし、「グラセブウードとプロ

グラフ'と の取り述え注意のお願い」を通じて注意喚起を実施しております。

http§ //amn astenas,p/cOntent/dam/,p/amn/jp/,a′ dン
イ
dOc′
′
Pdヽィ′DocNo202009274_y pdPredirect=false

2)I)21年 に公益財団法人日本医療機能評価機構医療!↓ i故防止Ji業士Lから、グラセブター'カ プセ

ルからタクロリムス普通製剤への不適切な変更について注意喚起が行われております。

https://w覇′w yakkyoku‐ hiyarijcqhc orむ p.pdう/sharingcase/sharingcase_2021_12_01C pdf

3)特定の先発医薬品と同一剤形・規格の後発医薬品の有無については厚生労働省が公表して
いる「薬価基準収載品ロリスト及び後発医薬品に関する情報について」にてご参照いただ

1)ま―

"。http留//www mhlw宵 o,p/tOpics′ ツ()ツ 3/(〉1/tp2()23()401‐ 01 htmI

本情報の留意点

情服の作成に
｀
4た り、弊社は正碓!Lに ついて万令を,υJし ておりますが、それを保証するものではあり

ません。

本情ヤftは、医熊従Ⅲイ1の放 h士 を制限したり、医求従 J:者に義務や責任を,果 したりするものではなく、

あくまで医熊従 'Ⅲ者に対し、医薬fi'1の安全使川Jのオll辻を丈援するイhぢ報として作成したものです。

製IIIIを ご使用の際はlH新の七 r化された添付文 !I十をごfTI認 ください。

グラセプター
編瓢豆」
群lm卜 5mg プログラ

誦臨とはfm課
lmg プログラフカプセルSmg

IE‖ :出旧Ⅲ‖日H‖‖

[製品に関するお問い合わせ先]
アステラスBど薬株式会社 メディカルインフォメーションセンター
〒103‐8411東京都中央区日本橋本町2丁 目5番 1号
フリーダイヤル 0120-189‐371 受付時間 月～全 9:00～ 17:30(祝日 会社休日を除く)
アステラスメディカルネット(医療従事者向け情報サイ ト)httpo//amn aste‖ as,p/
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事 務 連 絡

令和 5年 9月 29日

各

1啓氏器:! 衛生主管部 (局)御 中

厚生労働省医薬局医薬安全対策課

厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課

エトロフアミン類 (NTTP)が検出されたシタグツプチンツン酸塩水和物製剤の

使用による健康影響評価の結果等について

シタグツプチンツン酸塩水和物製剤については、ニ トロツアミン類に分類さ

れる化学物質 (7 Nitroso-3(trifluOrOmethyl)5,6,7,8 tetrahydro[1,2,4]

thazolo― E4,3a]pyra2ine(以 下「NTTPJと いう。))が検出されたことを受け、

当該製剤を服用している方への当面の対応等を、令和 4年 9月 1日 付け厚生労

働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課、監視指導・麻薬対策課事務連絡「シタグ

ツプチンノン酸塩水和物製剤における手 トロノアミン類の検出への対応につい

てすによりお知らせしているところです。

今般、令和 5年度第 9回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部

会安全対策調査会における審議結果を踏主え、シタグリノチンリン酸塩水和物

製剤の服用による健康影響評価、同剤を服用している方々への対応等を下記の

とおり取りまとめましたので、本件について患者から相談を受けた場合等の参

考とされたく、貴管下医療機関及び薬局に対する周知方お願いいたします。

記

7-/

l  NTTPに シつい~C

NTTPは 、シタグリプチンリン酸塩水和物室望剤の原料又は製造工程中の分解産

物がニ トロツ化することにより生成すると考えられています。

シタグリノチンツン酸塩水和物単味製剤 (以下「本剤」というc)に おいては、

1日 許容摂取量 (37n富 又は 100ng)｀
1を L回 る NTTPが検出されるロットが認め

られてお り、本剤の製造販売業者は、製法変更等により同剤中の NTTPを 1日 あ

たりの曝露量が 37ng以 下となるように低減する措督Lを 実施する予定です。

米 1:NTTPの 1日 許容摂取量については、発がん性に関する 1日 許容摂取量を設定する

直接の毒性データがないことから、類似化合物の毒性データに基づき評価 1フ た場合に

37ng,日 、欧州医薬品庁が公表した化学構造に基づくリスク分類手法に基 ,́き評価した

場合に 100nF/日 と推定されたく)のです。詳細は、令和 5年度第 9回楽事・食品衛t審

議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会を参照してください。

httpsi//、1獅 mhlw FO ip′ stf/newpage_35299 html

なお、シタグリプチンリン酸塩水和物・イプラグリフロジン L―プロリン配合

剤については、1日 許容摂取量を上回る NTTPを含むロットは現時点で確認され

ていません。

2 本剤の使用による健康影響評価について
1日 許容摂取量を上回るNTTPを 含む本剤の使用による理論上の発がんリスク

について、平成 21年 10月 (本邦で、本剤が製造販売承認された時期)か ら令和

9年 2月 (国内に流通する全ての製剤が、NTTPを低減した製剤に入れ替わると

見込まれる時期)までの間に本剤 100mgを毎日服用した場合の理論上の発がん

リスクは、NTTPの 1日許容摂取量を37ngと した場合にはおよそ 115,000人 に 1

人が、NTTPの 1日 許容摂取量を 100ngと した場合には 312,000人 に 1人が生涯

(70年間)でその曝露により過剰にがんを発症する程度のリスクに相当すると

評価されていますれ c

※ 2:発がんリスクの評価 it、 以下の前提で行つています。
・ 本剤の 1日 使用量については、同剤の添付文書における用法及び用量が「通常、成人

にはシタグリプチレとヤンて 50mド を 1日 1回経日投与する。なお、効果不十分な場合に

は、経過を十分に観察しながら 100mg l日 1回 まで増量することができる。|であるこ

とを踏まえ、100mrを 月R用 し続けた場合を想定して設定.

・ 本剤のドTTPの合量については、本斉Jは長期間の服用が想定され、単一の製剤ロット
の使用は想定されないことから、製剤ロット関の含量のばらつきはある )ヽの の、製斉Jロ

ットの分析結果 (155ロ ット)の平均値 (1 30ppm)を 含量として設定。



3.本剤を服用している方等への対応について
医療機関等に対しては、本剤の使用にあたっては「2.本剤の使用による健康
影響評価について」で示したリスクの程度を踏まえて検討いただきたいこと、ま

た、現在本剤を服用している患者には、―般的に、血糖降下薬は服用の中止によ

り様々な併発症のリスクを生じる可能性があることから、患者自身の自己の判

断のみにより服用を中止しないよう説明いただきたいことを周知方お願いいた

します。

参考資料 :

O令和 5年度第 9回医薬品等安全対策部会安全対策調査会
3

https1//削叫 nhiv.とo,jp/cOntent/11120000/001148175 pdf

https://vww nhlw go jp/content/11120000/001148370 ,df

http苗 ://wwV nhlv.ビo jp/じ ontent/11120000/001148373 pdf

資料ユー 1～ 1-

以 上

年と
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3)要指導医薬品。一般用医薬品情報     2023年 11月 1国現在

①要指導医薬品 :対面販売

一打費用医薬品とは異なる「医療用医薬品に準じたカテ」`)―の医薬品」であり、従来のスイッチ直後品目等 (医療用医薬品から一打費用医薬品に移行して間も

なく、一般用医薬品としてのリスクカ確 定していない薬、医療用としてのl吏用経験がない一般用医薬品、劇薬)力〈該当。

【参考】要指導医薬品の指定の11要    https7/― W,mhIW go jp/Fle/05-Shngk占-11121000-Iyakushokuttnkyoku Soumuka/Oooo044500 pdf

要指導医薬品一覧       httpsッ /www mhIW gojp/stf/SdSakunitsute/bunya/yoShdOfyakuhin html

ベボタスチン

セイ]ウトチノキ種子エキス

オキシメタゾリン塩酸塩

クロルフェニラミンマレイン酸塩

プロピペリン塩酸塩

セイヨウ′ヽッカ,由

ナプロキセン

イト),ド塩酸塩

ヨウ素

ポリビニルアルコール (部分けん化

物)

ポリカルボフィルカルシウム

オルリスタット

オキシコナゾール石肖酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プソイドエフェドリン

ロキツプロフェンナトリウムフよく不日物

ブロムヘキシン塩酸塩

クレマスチンフマル酸塩

ジヒトロコデインリン酸塩

J′ ―メチルエフェドリン塩酸塩

ロキソプロフェンナトリウムフJく不日物

」―クロ)レフェニラミンマレイン酸塩

ジヒドロコデインリン酸塩

J′
‐メテルエフェトリン塩酸塩

グアイフェネシン

無水カフェイン

有効成分

タリオンR

タリオンAR

勺♭フェミン

ナシビンメディ

灼 カ ォーレディ

ユリレス

コルペルミン

モートリンNX

イラクナ

サンヨート

ギュラック

アライ

オキナゾールL600

アレグラFXプレミアム

ルルアタックLX

ロキソニン総合か懐

コルゲンコーワLX錠

販売名

田辺三菱製薬

ゼリア新薬工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

ゼリア新薬工業

ジョンソン・エンド

ジョンソン

小林製薬

参天製薬

小林製薬

大正製薬

田辺三菱製薬

サノフィ

第一三共ヘルス

ケア

興不日

製造販売業者

2017年 9月 27日

2020年 11月 30日

2021年 5月 31日

2021年 5月 31日

2021年 8月 31日

2021年 8月 31日

2021年 12月 27日

2022年6月 3日

2022年 9月 16日

2023年2月 17日

2023年3月 27日

2023年3月 27日

2023年 8月 22日

2023年 8月 22日

承認日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全 l′と等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (8年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全l性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

調査期間 (予定)

2020年 12月 10日

2021年 12月 20日

2021年 9月 13日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

2022年 9月 28日

2022年9月 1日

2023年 6月 30日

2023年 10月 2日

販売開始日

○劇薬

エフゲン

ストルピンMカプセル

′(ンピロン

ガラナポーン

艤 名

阿蘇製薬

松田薬品工業

日本薬品

大東製薬工業

製造販売業者

1968年 8月 31日

1964年 2月 7日

1963年 3月 5日

1966年 1月 25日

承認日

ネs(1/2)

※2014年 3月末で販売終了



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 11月 11日

【参考】‖H::|″滞予:‖解::!彫:評思雁撃貿身::I:旅 I

②第一類医薬品 :適切な)レー)レの下、全てネット販売可能

薬剤師が販売し、その際は、

・年齢、他の医薬品の使用状況等につして、薬剤師力盤 認すること。

・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師が盾報提供すること。

○新一般用医薬品
※厚生労働省告示第69号の以下の項目のものん〈該当

イ 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第14条の4第 1項第2号に規定する厚生労働大臣が指示する医薬品

であつて、同号に規定する厚生労働大臣が指示する期間に1年を加えた期間を経過していないもの

□ 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第14条第8項第1号に該当するものとして承認され、同法第79条第1項

の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後の安全性に関する調査を実施する義務が課せられている

医薬品 (その製造販売の承認のあつた日後調査期間を経過しているものを除く。)と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を

有すると認められる医薬品であつて、調査義務を課せられている医薬品のうち、調査期間に1年を加えた期間を経過してしヽないもの

精製ヒアル回ン酸ナトリウ

ム

イソコナゾール硝酸塩

有効成分

ヒアレインS

サンテ ヒアルロン酸点日長液

メンソレータムフレディCCl

メンソレータムフレディCClA

販売名

参天製薬

□―卜製薬

野 鋭

2020年 5月 8日

2019年 11月 27日

承認日

2020年 9月 16日

2020年 3月 21日

2020年 1月 20日

販売開始日

2023年 9月 16日

2023年 1月 20日

第一類医薬品

へ嚇 日

○専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用されることが目的とされる医薬品の

うち、人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇葉に限る。)
(略)

○下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分として含有する製剤

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

ロキソプロフェン、ロキソプロフェンナトリウム水不日物

ロキサチジン酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

ラニチジン、塩酸ラニチジン

ヨヒンピン、塩酸]ヒンピシ

メチ)♭テストステロン

ミノキシジル

ミコナリール、ミコナゾール硝酸塩。ただし、腔カンジゲ治療薬に限る。

ファモチジン

ビダラビン

ニザチジン

ニコチン。ただし、貼付剤に限る。

トラネヰサム酸。ただし、しみ (肝現に限る。)改善薬に限る。

テストステロンプロピオン酸エステ)レ、プロピオン酸テストステロン

テストステロン

テオフィリン

ストリキニーネ、硝酸ストリキニーネ

シメチジン

ジクロルボス。ただし、プラスチック板に吸着させた殺虫剤 (ジクロルボス50/o以下を含有するものを除く。)に限る。

ジエチルスチルペストロール

クロトリマゾール。ただし、月窒カンジゲ治療旨麗に限る。

オキシコナゾール、硝酸オキシコナゾール、オキシコナゾー)♭石肖酸塩。ただし、腔カンジダ治療薬に限る。

イソコナゾール、硝酸イソコナゾール

イコサペント酸エチル

アミノフィリン

アシクロビ)♭

告示名 (別名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホ,レモンキット
ー般用SARSコロナウイ)レス抗原キット
ー般用SARSコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原キット

注)

「告示名」欄中の有効成分は、そ

の塩類及びそれらの水和物を含

めた形で義請己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及

び構造異性体を含む表記である

こと。

凛ク (2/2)


