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――――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。―――― 

添 付 文 書 改 訂 の お 知 ら せ 
2022年1月 

(OPC22-003) 

 

造血幹細胞移植前治療薬 

 
（一般名：注射用ブスルファン） 

 

標記製品につきまして、〔使用上の注意〕等を自主改訂いたしましたのでご案内申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、改訂後の添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
〔使用上の注意〕改訂内容 －改訂部分のみ抜粋－ 

改訂後 改訂前 

10．相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
イトラコナゾール7） 本剤の血漿中濃度

が上昇し、本剤の作

用が増強すること

がある。 

機序は不明である。 

メトロニダゾール8） 本剤の血漿中濃度

が上昇し、本剤の作

用が増強すること

がある。 

機序は不明である。 

デフェラシロク

ス 9,10) 
本剤の作用が増強

するおそれがある。

本剤のクリアラン

スが減少し、本剤の

曝露量が増加した

との報告がある。 

機序は不明である。 

  

10．相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
イトラコナゾール7） 本剤の血漿中濃度

が上昇し、本剤の作

用が増強すること

がある。 

機序は不明である。 

メトロニダゾール8） 本剤の血漿中濃度

が上昇し、本剤の作

用が増強すること

がある。 

機序は不明である。 

 

 

下線部：改訂箇所 

【改訂理由】 

デフェラシロクスとの併用によりブスルファンのクリアランスが減少したとの文献報告に基づき米国及び欧州で

改訂されたことを受け、国内においても改訂しました。 

 

 

 

〈使用上の注意の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE(DSU) №306 号 2022 年 3 月上旬発行予定」に掲載されます。〉 
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〔主要文献〕改訂内容 －改訂部分のみ抜粋－ 

改訂後 改訂前 

23．主要文献 

1)～8)＜省略＞ 
9) Sweiss, K. et al.: Bone Marrow Transplant. 2012; 

47(2): 315-316. 
10) Kwiatkowski, J. et al.: Ann Pharmacother. 2018; 

52(5): 497-498. 
11)～30)＜省略＞ 

23．主要文献 

1)～28)＜省略＞ 

下線部：改訂箇所 

【改訂理由】 

デフェラシロクスとの併用に関する 2文献を追加しました。また、2文献の追加に伴い、添付文書内の引用文献番

号を繰り下げました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【改訂後の添付文書について】 

改訂後の添付文書につきましては、下記、医薬品医療機器総合機構ホームページ「医薬品に関する情報」、または弊

社の「大塚製薬 医療関係者向け情報サイト」にて、ご参照ください。 

医薬品医療機器総合機構ホームページ「医薬品に関する情報」 

 URL：https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html 

大塚製薬 医療関係者向け情報サイト URL：https://www.otsuka-elibrary.jp/library/ 
 

 

   

 

 

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
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