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前号（医薬品・医療用具等安全性情報 No.210）以降に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副

作用等について，改訂内容，参考文献等とともに改訂の根拠となった症例の概要に関する情報を紹介いたしま

す。

■1 塩酸ラロキシフェン

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

肝機能障害：AST（GOT），ALT（GPT），γ-GTP等の著しい上昇を伴う肝機能障害があらわ

れることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処

置を行うこと。

〈参　　　考〉 企業報告

症例の概要

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

備考性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 女
70代

骨粗鬆症
（高脂血症，
慢性胃炎）

60mg
92日間

肝機能障害
投与３年前 骨粗鬆症と診断。治療開始。
投与14日前 肝機能等検査異常なし。
投与開始日 本剤服用開始。
投与91日目 硬便後，肛門より出血。
投与92日目 肛門より出血のため，来院。

自覚症状は特にないが，採血にて肝機能障害
を認めた。
AST（GOT）7 7 7 I U / L，ALT（GPT）
1134 IU/L，γ-GTP140 IU/L，Al-P604 IU/L。
全ての薬剤中止。

中止１日後 他院紹介し，入院。点滴のみにて加療。
中止24日後 退院。

外来経過観察，加療となる。
〈検査結果〉
本剤のみDLST実施：陰性

企業報告

（投与中止日）

［副作用
（重大な副作用）］

販売名（会社名）エビスタ錠60mg（日本イーライリリー）

薬 効 分 類 等 他に分類されない代謝性医薬品

効 能 効 果 閉経後骨粗鬆症
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■2 フマル酸クエチアピン

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

無顆粒球症，白血球減少：無顆粒球症，白血球減少があらわれることがあるので，血液検査を

行うなど，観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行

うこと。

〈参　　　考〉 企業報告

症例の概要

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

備考性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 女
20代

統合失調症
（パーキンソ
ニズム，不
眠症，発熱，
便秘）

25mg
５日間

白血球減少
本剤投与前に，オランザピン（本剤投与18日前まで），ハロ
ペリドール（本剤投与13日前まで），リスペリドン（本剤投
与11日前まで）を投与。
その他，塩酸ビペリデン，クロルプロマジン・プロメタジン
配合剤，塩酸セフォチアム，レボフロキサシンも本剤投与前
に投与していた。
投与開始日 本剤投与開始。
投与２日目 39.1℃の発熱。
投与３日目 発熱に対して塩酸セフォチアム投与開始。
投与５日目 採血にて白血球数1700/mm3（顆粒球68％）。

本剤投与中止。

企業報告

（投与中止日）

［副作用
（重大な副作用）］

販売名（会社名）セロクエル細粒50％，同25mg錠，同100mg錠（静岡フジサワ）

薬 効 分 類 等 精神神経用剤

効 能 効 果 統合失調症

本剤のみDLST実施：陰性
A型肝炎，B型肝炎，CMV，EBV，抗核抗体，抗ミトコンド
リア抗体：陰性
C型肝炎，E型肝炎，HIV，ヘルペス：未実施
IgG抗体：正常範囲内
肝生検：好酸球の浸潤がわずかにあるが，顕著な浸潤は認め
られない。肝機能障害の原因を確定診断できず。

併用薬：アルファカルシドール，アトルバスタチンカルシウム水和物，塩酸ロキサチジンアセタート，ク
エン酸モサプリド，レバミピド

投与
14日前

投与92日目
（投与中止日）

中止
１日後

中止
７日後

中止
21日後

中止
27日後

中止
43日後

AST（GOT）（IU/L） 26 777 696 363 131 87 31

ALT（GPT）（IU/L） 26 1134 1095 600 279 189 35

γ-GTP（IU/L） 21 140 125 ― 102 101 46

Al-P（IU/L） 350 604 494 371 381 370 325

LDH（IU/L） ― ― 459 ― ― 275 216

総ビリルビン（mg/dL） ― ― 1.6 1.4 ― 1.5 0.9

臨床検査値
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No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

備考性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

2 男
50代

統合失調症
（急性気管支
炎，不眠，パ
ーキンソン
症候群，慢性
胃炎，慢性気
管支炎）

100mg
９日間

無顆粒球症
投与３日前 急性気管支炎に対して，イミペネム・シラス

タチンナトリウム配合剤投与開始。
CRP6.05mg/dL，白血球数5800/mm3。

投与開始日 本剤投与開始。
投与２日目 CRP0.44mg/dLと低下したため，イミペネ

ム・シラスタチンナトリウム配合剤投与中止。
投与７日目 発熱なし。全身状態は良好。
投与８日目 午後，38.2℃の発熱が出現。クーリング開始。

マレイン酸レボメプロマジン，クアゼパム，
トリアゾラム投与中止。

投与９日目 午前，体温36.2℃，脈拍72回/分。
午後，体温40.1℃，脈拍112回/分。再びクーリ
ング実施。
末梢血検査で，白血球数600/mm3（好中球
18％）と無顆粒球症の状態。（CRP9.22mg/dL）
全薬投与中止。スルバクタムナトリウム・セ
フォペラゾンナトリウム配合剤を点滴投与。
全身管理の目的で他院へ転院。

中止10日後 顆粒球減少症回復 （転院先よりの連絡あり）。
中止11日後 本院に再入院（統合失調症の治療目的）。

企業報告

投与３日前 投与２日目 投与９日目（投与中止日）

体温（℃） 37.2 37.4 40.1

赤血球数（×104/mm3） 366 370 389

ヘモグロビン（g/dL） 11.1 11.2 12.1

臨床検査値

（投与中止日）

本剤投与中止。
中止１日後 解熱。塩酸セフォチアム投与中止。白血球数

2000/mm3（顆粒球51％）。
中止10日後 白血球数4300/mm3と軽快。

併用薬：リスペリドン，塩酸ビペリデン，クロルプロマジン・プロメタジン配合剤，オランザピン，ハロ
ペリドール，塩酸セフォチアム，レボフロキサシン，フルニトラゼパム，エチゾラム，ニトラゼパム，ク
ラリスロマイシン，センノシド，ジアゼパム

投与２日前
投与５日目
（投与中止日）

中止３日後 中止10日後

体温（℃） 38.1 39.1 37.0 36.8

赤血球数（×104/mm3） 420 457 405 414

ヘモグロビン（g/dL） 13.4 14.5 12.8 13.2

ヘマトクリット（％） 40.0 43.2 38.3 40.7

白血球数（/mm3） 6400 1700 3200 4300

好中球（％） 74.0 67.0 39.3 ―

好中球（桿状核）（％） ― 4.0 ― ―

好中球（分葉核）（％） ― 63.0 ― ―

好酸球（％） 5.8 1.0 10.4 ―

好塩基球（％） 0.9 0.0 1.3 ―

リンパ球（％） 15.3 29.0 41.8 ―

単球（％） 4.0 3.0 7.2 ―

血小板数（×104/mm3） 29.6 21.5 26.7 32.6

臨床検査値
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■3 自己血糖検査用グルコースキット（グルコース脱水素酵
素法のうち補酵素にピロロキノリンキノンを使用するもの）

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

〈参　　　考〉 企業報告

症例の概要

No.

患者

使用期間

副作用

備考性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 男
70代

糖尿病
（頸椎症性四
肢麻痺，うっ
血性心不全，
慢性腎炎，イ
レウス）

16日間 低血糖症
使用16日目 イレウスのため絶食とし，マルトース含有維

持液500mLを１日３回点滴していた。本事象
発生時はイレウスが軽快してきたので，食事
と点滴を併行していた。
血糖値はGDH-PQQ補酵素法血糖自己測定器で

企業報告

（使用中止日）

警告

実際の血糖値より高い値を示すため，以下の患者には使用しないこと。

輸液等を投与中の患者（マルトースを含む輸液を投与中の患者で実際の血糖値より高

い値を示すため）

イコデキストリンを含む透析液を投与中の患者

ガラクトース負荷試験を実施中の患者

キシロース吸収試験を実施中の患者

医療機関において，輸液を投与中の患者に本キットを使用し，その測定値に基づきイン

スリンを投与した結果，患者に低血糖症状が生じた事例が報告されていることから，本

キットは，原則として患者自身が自宅等で血糖を測定する場合に使用すること。

［警　　告］

販売名（会社名）

フリースタイルキッセイセンサー，ニプロフリースタイルセンサー（ニプロ）
アキュチェックコンパクトドラムⅡ，アキュチェックアクティブスティック，アドバンテー
ジテストストリップS（ロシュ・ダイアグノスティックス）
グルテストNeoセンサー，Gセンサー（松下寿電子工業）

併用薬：イミペネム・シラスタチンナトリウム配合剤，ブロムペリドール，塩酸クロルプロマジン，クア
ゼパム，トリアゾラム，マレイン酸レボメプロマジン，塩酸マザチコール，レバミピド，塩酸アンブロキ
ソール

ヘマトクリット（％） 33.6 34.6 35.5

白血球数（/mm3） 5800 4300 600

好中球（％） 55.0 24.6 18.0

好酸球（％） 5.6 6.5 ―

好塩基球（％） 0.4 0.8 ―

リンパ球（％） 33.1 57.8 59.0

単球（％） 4.6 3.3 22.0

血小板数（×104/mm3） 33.8 36.0 29.1

CRP（mg/dL） 6.05 0.44 9.22

－6－ 医薬品・医療用具等安全性情報　No.2112005年３月



測定したところ300～400mg/dLあり，ヒトイ
ンスリン（遺伝子組換え）20～30単位をスラ
イディングスケール投与していたが血糖値軽
快せず，徐々にインスリン量を増やしていた。
夜，意識消失発作を起こし，当直医はGDH-
PQQ補酵素法血糖自己測定器で血糖値が
299mg/dLあるため当初診断に苦慮したが，検
査室で血糖測定したところ血糖値26mg/dLで
あり，低血糖発作であることが判明した。処
置として50％ブドウ糖注射液40mLを投与し
た。

中止１日後 回復に至った。

併用薬：フロセミド，センノシド，マルトース含有維持液，ヒトインスリン（遺伝子組換え）
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前号（医薬品・医療用具等安全性情報 No.210）以降に改訂を指導した医薬品の使用上の注意（本号の「１

重要な副作用等に関する情報」で紹介したものを除く。）について，改訂内容，主な該当販売名，参考文献等を

お知らせいたします。

〈血圧降下剤〉

トランドラプリル
オドリック錠0.5mg，同錠１mg（アベンティスファーマ），プレラン0.5mg錠，同１mg錠

（中外製薬）他

膵炎：膵炎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，投与を中止するな

ど，適切な処置を行うこと。

〈参　　　考〉 企業報告

〈アルキル化剤〉

塩酸ニムスチン
ニドラン注射用25mg，同注射用50mg（三共）

悪性星細胞腫，乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

（塩酸プロカルバジン，塩酸ニムスチン，硫酸ビンクリスチン）においては，併用薬剤の添

付文書及び関連文献（「抗がん剤報告書：塩酸プロカルバジン（脳腫瘍）」，「抗がん剤報告

書：硫酸ビンクリスチン（脳腫瘍）」等）を熟読すること。

〈参　　　考〉 企業報告

〈代謝拮抗剤〉

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム
ティーエスワンカプセル20，同カプセル25（大鵬薬品工業）［販 売 名］

3

［用法及び用量に関連
する使用上の注意］

警告

本剤を含むがん化学療法は，緊急時に十分対応できる医療施設において，がん化学療

法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで，本療法が適切と判断される症例について

のみ実施すること。適応患者の選択にあたっては，各併用薬剤の添付文書を参照して

十分注意すること。また，治療開始に先立ち，患者又はその家族に有効性及び危険性

を十分説明し，同意を得てから投与すること。

［警 告］

［販 売 名］

2

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

1
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播種性血管内凝固症候群（DIC）：播種性血管内凝固症候群（DIC）があらわれることがあ

るので，観察を十分に行い，血小板数，血清FDP値，血漿フィブリノゲン濃度等の血液検

査に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。

〈参　　　考〉 企業報告

〈その他の腫瘍用薬〉

ストレプトコックス・ピオゲネス（Ａ群３型）Su株ペニシリン処理凍結
乾燥粉末

ピシバニール0.2KE，同0.5KE，同１KE，同５KE（中外製薬）

本剤によるショック，アナフィラキシー様症状の発生を確実に予知できる方法がないので，

次の措置をとること。

１）事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお，本剤はベンジルペニシリン

を含有しているので抗生物質等によるアレルギー歴は必ず確認すること。

２）投与に際しては，必ずショック等に対する救急処置のとれる準備をしておくこと。

３）投与開始から投与終了後まで，患者を安静の状態に保たせ，十分な観察を行うこと。

特に，投与開始直後は注意深く観察すること。

４）休薬期間を置いた後，投与を再開する場合には少量から慎重に投与すること。

ショック，アナフィラキシー様症状：ショック，アナフィラキシー様症状があらわれるこ

とがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には，投与を中止し適切な処置

を行うこと。

〈参　　　考〉 企業報告

〈その他の生物学的製剤〉

抗ヒトTリンパ球ウサギ免疫グロブリン
ゼットブリン注（日本臓器製薬）

血小板減少：本剤の投与により，血小板減少があらわれ出血傾向が増悪するおそれがある

ので，定期的に血小板数を測定し，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。

間質性肺炎，肺水腫：抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリンの投与により，間質性肺炎，肺

水腫があらわれることがあるので，観察を十分に行い，発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部Ｘ線

検査異常等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。

出血傾向：抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリンの投与により，紫斑，血尿，鼻血，皮下出

血斑，肺出血，消化管出血等の出血傾向があらわれることがあるので，定期的に血液検査

を行い，出血傾向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。

重篤な肝障害：抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリンの投与により，重篤な肝障害があらわ

れることがあるので，定期的に血液検査を行い，黄疸や著しいトランスアミナーゼ等の上

昇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。

〈参　　　考〉 企業報告

［重大な副作
用（類薬）］

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

5

［副作用
（重大な副作用）］

［重要な基本
的注意］

［販 売 名］

4

［副作用
（重大な副作用）］
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院外処方医薬品について 
 

平成 17年 4月 1日新規登録薬品 

医薬品名（成分名） 規格・単位 薬品分類 会社名 

    
リピディルカプセル（微粉化フェノフィブラート） 100mg/Cp 高脂血症治療剤 科研 

ヒューマログミックス 25注カート（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/筒 抗糖尿病剤 イーライリリー 

ヒューマログミックス 25注キット（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/キット 抗糖尿病剤 イーライリリー 

ヒューマログミックス 50注カート（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/筒 抗糖尿病剤 イーライリリー 

ヒューマログミックス 50注キット（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/キット 抗糖尿病剤 イーライリリー 

ヒューマログ N注カート（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/筒 抗糖尿病剤 イーライリリー 

ヒューマログ N注キット（インスリンリスプロ） 300単位/3mL/キット 抗糖尿病剤 イーライリリー 
    

 

＊フェノフィブラート Fenofibrate 
【商】リピディル Lipidil 科研 
内用：カプセル剤 1個中 100mg [55.5円/個] 
【禁】本剤に対して過敏症の既往歴のある患者，

肝障害のある患者，中等度以上の腎機能障害の

ある患者(目安として血清クレアチニン値が

2.5mg/dL以上)，胆嚢疾患のある患者，妊婦又は
妊娠している可能性のある婦人，授乳婦 腎機

能に関する臨床検査値に異常が認められる患者

に本剤と HMG-CoA 還元酵素阻害薬を併用する
場合には治療上やむを得ないと判断される場合

にのみ併用すること 
【効】高脂血症(家族性を含む) 
【用】1日 1回 134mg～201mgを食後投与する。
1日 201mgを超える用量は投与しないこと。 
【副】横紋筋融解症，肝障害，膵炎 AST・
ALT・γ-GTP・LDH 上昇，Al-P 上昇，肝腫大，
多形紅斑，浮腫，腫脹，発疹，瘙痒感，蕁麻疹，

光線過敏症，脱毛，胸やけ，心窩部痛，胃部不

快感，腹痛，嘔気，嘔吐，便秘，下痢，食欲不

振，BUN・クレアチニン上昇，CK 上昇，筋肉痛，
貧血，白血球減少・増多，好酸球増多，血小板

減少・増加，頭痛，めまい，ふらつき，胆石症，

胆嚢炎，抗核抗体陽性，勃起障害，発熱，全身

倦怠感，動悸，味覚低下 
【妊・授】不可 
【小】未確立 
 

＊インスリンリスプロ Insulin Lispro 
【商】ヒューマログミックス Humalog Mix  
注射：懸濁剤 イーライリリー 
ﾐｯｸｽ 25 注ｶｰﾄ 1 筒(3mL)中 300 単位(25%インス
リンリスプロ＋75%同中間型) [1,742円/筒] 
ﾐｯｸｽ 25 注ｷｯﾄ 1 キット(3mL)中 300 単位(25%イ
ンスリンリスプロ＋75%同中間型) [2,085円/ｷｯﾄ] 
ﾐｯｸｽ 50 注ｶｰﾄ 1 筒(3mL)中 300 単位(50%インス
リンリスプロ＋50%同中間型) [1,742円/筒] 
ﾐｯｸｽ 50 注ｷｯﾄ 1 キット(3mL)中 300 単位(50%イ
ンスリンリスプロ＋50%同中間型) [2,085円/ｷｯﾄ] 
【禁】低血糖症状を呈している患者，本剤の成

分に対し過敏症の既往歴のある患者 
【効】インスリン療法が適応となる糖尿病 
【用】1回 4～20単位を 1日 2回，朝食直前と夕
食直前に皮下注する。1 日 1 回投与の時は朝食直
前に皮下注する。維持量としては 1 日 4～80 単
位である。 
【副】低血糖，アナフィラキシーショック，血

管神経性浮腫 アレルギー，発疹，瘙痒感，蕁

麻疹，高血糖，血糖値上昇，治療後神経障害，

糖尿病網膜症の顕在化・増悪，屈折異常，注射

部位の腫脹・瘙痒感・疼痛・硬結・発赤・リポ

ディストロフィー，肝機能異常，浮腫 
【妊】未確立，注意 【授】注意 
【小】未確立 
【貯】遮光，2～8℃ 
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＊インスリンリスプロ Insulin Lispro 
【商】ヒューマログ N Humalog N  
注射：懸濁剤 イーライリリー 
N注ｶｰﾄ 1筒(3mL)中 300単位 [1,742円/筒] 
N注ｷｯﾄ 1キット(3mL)中 300単位 [2,085円/ｷｯﾄ] 
【禁】低血糖症状を呈している患者，本剤の成

分に対し過敏症の既往歴のある患者 
【効】インスリン療法が適応となる糖尿病 
【用】初期は 1 回 4～20 単位を朝食直前に皮下
注する。ときに投与回数を増やしたり，他のイ

ンスリン製剤を併用する。維持量としては 1 日 4
～80単位である。 

【副】低血糖，アナフィラキシーショック，血

管神経性浮腫 アレルギー，発疹，瘙痒感，蕁

麻疹，高血糖，血糖値上昇，治療後神経障害，

糖尿病網膜症の顕在化・増悪，屈折異常，注射

部位の腫脹・瘙痒感・疼痛・硬結・発赤・リポ

ディストロフィー，肝機能異常，浮腫 
【妊】未確立，注意 【授】注意 
【小】未確立 
【貯】遮光，2～8℃ 
 
 

 
 
 

平成 17年 4月 16日新規登録薬品 

医薬品名（成分名） 規格・単位 薬品分類 会社名 

    
エマルック錠（クエン酸タモキシフェン） 10mg/錠 抗乳癌剤 日医工 
    

 

＊クエン酸タモキシフェン Tamoxifen Citrate 
【商】エマルック Emalook 日医工 
内用：錠剤 1錠中 10mg [43.4円/錠] 
【禁】妊婦又は妊娠している可能性のある婦人，

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
【効】乳癌 
【用】1日 20mgを 1～2回に分割投与する。1日
最高量は 40mgまでとする。 
【副】白血球減少，貧血，血小板減少，視力異

常，視覚障害，血栓塞栓症，静脈炎，肝障害，

高カルシウム血症，子宮筋腫，子宮内膜ポリー

プ，子宮内膜増殖症，子宮内膜症，間質性肺炎，

アナフィラキシー様症状，血管浮腫，Stevens-
Johnson 症候群，水疱性類天疱瘡，膵炎 肝機
能異常，脂肪肝，無月経，月経異常，性器出血，

腟分泌物，卵巣嚢腫，卵巣嚢胞，陰部瘙痒，悪

心・嘔吐，食欲不振，下痢，腹痛，頭痛，眩

暈・めまい，不眠，抑うつ状態，発疹，発汗，

脱毛，ほてり・潮紅，体重増加，浮腫，骨痛，

腫瘍部の疼痛・発赤，倦怠感，頻尿，高トリグ

リセライド血症 
【妊】不可 【授】未確立，回避，やむを得な

い場合は授乳中止 
【貯】遮光 
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