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医薬品情報・DIレターについて

医薬品情報利用のポイント
医薬品情報は，主に医薬品の副作用情報を中心に発症機序等について解説を加えています。

ポイント1 　これで「使用上の注意改訂のお知らせ」は捨てられる？
各社が配布する「使用上の注意改訂のお知らせ」から改訂の理由と改訂内容を 2 ～ 3 ヵ月ご

とにまとめて掲載しています。改訂の根拠となった症例数が記載されているので，およその

発現頻度がわかります。「使用上の注意改訂のお知らせ」や「医薬品・医療機器等安全性情

報」で紹介されている症例数も記載しています。

ポイント2 　解説も載っています。
「使用上の注意改訂のお知らせ」から重要と思われる解説を引用しています。また，副作用

の症状や用語に関する解説を独自に作成して掲載しています。

ポイント3 　重篤副作用疾患別対応マニュアル
スペースが許す限り「重篤副作用疾患別対応マニュアル」を掲載しています。副作用の説明

や早期発見にお役立てください。

DIレター利用のポイント
DIレターは，主に新医薬品の適正使用情報を中心とした情報を提供しています。

ポイント1 　一包化，粉砕・脱カプセル，経管投与の情報が載っている！
適正使用情報の筆頭は「製剤情報」です。一包化や粉砕・脱カプセルは可能か？製剤の安定

性が保証できる期間はどのくらいか？を安定性試験や企業内データを調査して記載していま

す。経管投与についても，懸濁液が通過可能なチューブの太さ（
フレンチ　

Fr）や簡易懸濁法について

調査しています。

ポイント2 　効能・効果，用法・用量にも理由がある！
効能・効果では，疾患のどのような症状にどれくらい効果があるのか，用法・用量では，至

適とされた用量の理由や，適宜増減の幅等について解説されています。服薬指導のヒントと

なるよう「くすりのしおり」から「この薬の作用と効果について」を転載しました。

ポイント3 　副作用はなぜ起こる？いつ起こる？
副作用が発現する機序，好発時期，具体的な対処法等，添付文書に記載されていない情報を

解説しています。発現率は実際の例数も参考にしてください。

「医薬品情報」および「DIレター」は，（公社）東京都薬剤師会が東京都から委託を受けた

『令和 3 年度「かかりつけ薬局」育成事業』の一環として，令和 3 年 7 月から令和 4 年 3 月ま

で隔月に発行する医薬品情報誌です。主に薬局に配布されていますが，東京都医師会，地区医

師会並びに東京都歯科医師会に一部が贈呈されています。
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P.	3 	 アスピリン（アスピリン「ヨシダ」）の妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設

P.	4 	 アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤）（アスピリン「ケンエー」，「純生」アスピ

リン」），アスピリン・ダイアルミネート（330mg）（バファリン®配合錠A330，イスキア®

配合錠A330），アンピロキシカム（フルカム®カプセル　他），ピロキシカム（経口剤）（バ

キソ®カプセル，ピロキシカムカプセル「ツルハラ」），イソプロピルアンチピリン（ヨシピ

リン），イソプロピルアンチピリン・アセトアミノフェン・アリルイソプロピルアセチル尿

素・無水カフェイン（SG配合顆粒），エテンザミド（エテンザミド「ヨシダ」），イブプロフェ

ン（ブルフェン®，イブプロフェン錠「タイヨー」　他），セレコキシブ（セレコックス®錠，

セレコキシブ錠「アメル」　他），ナプロキセン（ナイキサン®錠），プラノプロフェン（経口

剤）（ニフラン®錠，プラノプロフェンカプセル「日医工」），フルルビプロフェンアキセチル

（ロピオン静注），ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）（ロキソニン®，ロキソプロ

フェンナトリウム「日医工」　他），ロルノキシカム（ロルカム®錠，ロルノキシカム錠

「KO」），エトドラク（オステラック®錠，ハイペン®錠　他），ナブメトン（レリフェン®錠），

フルルビプロフェン（経口剤）（フロベン®），メフェナム酸（ポンタール®），エスフルルビ

プロフェン・ハッカ油（ロコア®テープ），ケトプロフェン（注射剤）（カピステン®筋注，

ケトプロフェン筋注），ケトプロフェン（坐剤）（ケトプロフェン坐剤「日新」，ケトプロフェ

ン坐剤「JG」），ザルトプロフェン（ソレトン®錠，ペオン®錠），ジブカイン塩酸塩・サリチ

ル酸ナトリウム・臭化カルシウム（ネオビタカイン®，ジカベリン®注　他），ブコローム

（パラミヂン®カプセル），フルフェナム酸アルミニウム（オパイリン®錠），モフェゾラク

（ジソペイン®錠），スルピリン水和物（スルピリン注射液「日医工」，スルピリン注「NP」），

チアプロフェン酸（スルガム®錠），サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイ

ン・クロルフェニラミンマレイン酸塩（ぺレックス），サリチルアミド・アセトアミノフェ

ン・無水カフェイン・プロメタジンメチレンジサリチル酸塩（PL配合顆粒・幼児用PL配合

顆粒，ピーエイ配合錠　他）の妊婦，産婦，授乳婦等への投与改訂

P.	7 	 イブプロフェンピコノール（スタデルム®，ベシカム®），サリチル酸グリコール・l-メントー

ル（GSプラスターC「ユートク」），サリチル酸メチル・dl-カンフル・トウガラシエキス

（ハーネシップ，MS温シップ「タイホウ」　他），サリチル酸メチル・dl-カンフル・l-メン

トール（MS冷シップ「タイホウ」　他），サリチル酸メチル・サリチル酸グリコール・l-メ

ントール・d-カンフル・ジフェンヒドラミン・ニコチン酸ベンジル（エアー®サロンパス®），

サリチル酸メチル・l-メントール・dl-カンフル・グリチルレチン酸（スチックゼノール®A），

スプロフェン（トパルジック®　他）の妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設

P.	8 	 インドメタシン（外皮用剤）（イドメシンコーワ，インテバン®，カトレップ®　他），ケトプ
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ロフェン（外皮用剤）（セクター®，モーラス®　他），ジクロフェナクナトリウム（外皮用剤）

（ナボール®，ボルタレン®　他），ピロキシカム（外皮用剤）（バキソ®軟膏，フェルデン®軟

膏），フェルビナク（セルタッチ®，ナパゲルン®，スミル®　他），フルルビプロフェン（外

皮用剤）（アドフィード®パップ，ゼポラス®　他），ロキソプロフェンナトリウム水和物（外

皮用剤）（ロキソニン®，ロキソプロフェンNa外用ポンプスプレー「TCK」　他），サリチル

酸（粉末剤，軟膏剤，貼付剤）（サリチル酸「ケンエー」，サリチル酸ワセリン軟膏　東豊，

スピール膏M），サリチル酸メチル（サリチル酸メチル「東豊」），ヘパリン類似物質・副腎

エキス・サリチル酸（ゼスタック®クリーム），アスピリン（バイアスピリン®錠　他），ア

スピリン・ダイアルミネート（81mg）（バファリン配合錠A81　他），アスピリン・ランソ

プラゾール（タケルダ®配合錠），クロピドグレル硫酸塩・アスピリン（コンプラビン®配合

錠　他）の妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設または改訂

P.	10	 アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩（キャブピリン®配合錠）の特定の背景を有する患者

に関する注意改訂

	 	 クロザピン（クロザリル®錠）の禁忌改訂，重要な基本的注意改訂，特定の背景を有する患

者に関する注意新設

P.	13	 サルブタモール硫酸塩（ベネトリン，サルタノールインヘラー，サルブタモール錠「日医

工」）の重大な副作用新設

	 	 硫酸マグネシウム水和物（硫酸マグネシウム「NikP」）の重要な基本的注意新設，併用注意

改訂

P.	14	 リトドリン塩酸塩（注射剤）（ウテメリン®注　他）の重要な基本的注意新設、併用注意新

設及び重大な副作用新設

P.	15	 リトドリン塩酸塩（経口剤）（ウテメリン®錠，リトドリン塩酸塩錠「あすか」　他）の重大

な副作用改訂

	 	 小柴胡湯加桔梗石膏の重大な副作用新設
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解熱鎮痛消炎薬／川崎病用薬　アスピリン（解熱鎮痛消炎及び血栓・
塞栓形成の抑制，川崎病の効能を有する製剤）の妊婦，産婦，授
乳婦等への投与新設　［2021.2］

改 訂 の 理 由

非ステロイド性抗炎症薬（以下，NSAIDs）の妊婦への投与例で認められた胎児の腎機能障害及び

尿量低下，それに伴う羊水過少症に関するリスクに基づき，米国FDAにて，妊娠20～30週の妊婦に

対するNSAIDsの処方は限定的にし，必要な場合にも，最小限の用量で可能な限り最短期間の処方と

する旨の注意喚起を行うとの措置情報を受け，本邦における添付文書改訂の必要性及び措置範囲が検

討された。

非臨床試験，臨床試験，観察研究，症例報告等の公表論文において，以下の報告があることから，

当該リスクはシクロオキシゲナーゼ-2阻害作用によるものと考え，専門委員の意見も踏まえてシクロ

オキシゲナーゼの阻害を薬理作用として有する全てのNSAIDsについて改訂することが適切と判断さ

れた。

・�ヒト胎児の腎臓においてシクロオキシゲナーゼ-2発現が報告されていること（Pediatr Develop 

Pathol. 2001； 4 ：461-6，Kidney Int. 2002；61：1210-9）

・�早期分娩のリスクが高い妊婦を対象とした前向き観察研究において，シクロオキシゲナーゼ-2選

択的阻害剤で用量依存的なAFI*の減少が認められていること（J Obstet Gynaecol 2004；24：

226-9）

　＊�AFI（amniotic fluid index）：子宮腔を 4 分割し，それぞれの羊水深度（子宮壁から胎児までの距離の

最も長い部分）を合計した，羊水量の指標。

・�新生仔ウサギにおいてシクロオキシゲナーゼ-2選択的阻害剤の用量依存的に腎血流量及び腎糸球

体濾過量の低下が認められることが報告されていること（Pediatr Res. 2004；55：254-60）

米国FDAの措置では，妊娠20～30週の妊婦を注意喚起の対象としているが，以下の点から，胎児

の腎機能障害等のリスクの対象となる具体的な妊娠時期の目安は明示せず注意喚起することが適切と

判断された。

・�論文等において報告されている症例の妊娠時期は一定の範囲に留まっているものの，早産の予防

を目的として短期間投与した報告が多いことが影響していると考えられること。

・�胎児における尿産生は妊娠初期（ 8 ～11週）から始まっており，胎児の腎血流を低下させる

NSAIDsの作用が妊娠20週以前には生じないことを積極的に支持する知見は得られていないこと

から，妊娠時期により当該リスクの有無が異なるとまではいえないと考えられること。

また，対象製剤のうち，低用量アスピリン製剤及び局所製剤については，以下のとおり改訂するこ

とが適切と判断された。

・�低用量アスピリン製剤：FDAは低用量アスピリン製剤を措置の対象外としているが，低用量ア

スピリンも全身性のシクロオキシゲナーゼ阻害作用による薬効を期待した薬剤であり，代表的な

消化管障害等の副作用，妊婦に対する注意も消炎・鎮痛等の効能・効果を有するアスピリン製剤

と同様に注意喚起されていることから，本リスクに関する注意喚起が必要と判断された。ただし，

低用量アスピリンは有益性と危険性を考慮した上で，医師の慎重な管理の下で常用されている薬

剤であることから，当該リスクに関する情報提供は必要であるものの，他のNSAIDsとは異なり



─ 4 ─ ─ 5 ─

妊婦への使用時は必要最小限にとどめ，適宜羊水量を確認する旨を基本とする注意喚起は不要と

判断された。

・�局所製剤：全身性の作用が期待される製剤と比較し相対的に曝露量が低い局所製剤（テープ，パ

ップ剤）については，曝露量を考慮すると全身性の作用が期待される製剤と同様の注意喚起は不

要であるものの，一定の曝露量は得られることから，全身性製剤でリスクが認められている旨の

注意喚起が必要と判断された。

なお，パッチテスト用塩類は，使用目的，使用方法等の特性を踏まえ，今回の添付文書改訂は不要

と判断された。

直近 3 年度の国内副作用症例として，アスピリン（血栓・塞栓形成の抑制，川崎病の効能を有する

製剤）において「胎児における腎機能障害及び羊水過少症関連症例」が 5 例（うち，因果関係が否定

できない症例 0 例，死亡例なし）が集積されている。なお，上記以外での報告はない。

薬　品　名 記　　　載

アスピリン「ヨシダ」

（吉田製薬）

他

妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設

妊婦（ただし，出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可

能性のある女性に投与する際には，川崎病を除く効能又は効果では必要最

小限にとどめ，適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオ

キシゲナーゼ阻害剤（経口剤，坐剤）を妊婦に使用し，胎児の腎機能障害

及び尿量減少，それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

解熱鎮痛消炎薬　アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤），アス
ピリン・ダイアルミネート（330mg），アンピロキシカム，ピロキシカム
（経口剤），イソプロピルアンチピリン，イソプロピルアンチピリン・ア
セトアミノフェン・アリルイソプロピルアセチル尿素・無水カフェイン，
エテンザミド，イブプロフェン，セレコキシブ，ナプロキセン，プラノプ
ロフェン（経口剤），フルルビプロフェン アキセチル，ロキソプロフェ
ンナトリウム水和物（経口剤），ロルノキシカム，エトドラク，ナブメト
ン，フルルビプロフェン（経口剤），メフェナム酸，エスフルルビプロフ
ェン・ハッカ油，ケトプロフェン（注射剤），ケトプロフェン（坐剤），ザ
ルトプロフェン，ジブカイン塩酸塩・サリチル酸ナトリウム・臭化カル
シウム，ブコローム，フルフェナム酸アルミニウム，モフェゾラク，ス
ルピリン水和物，チアプロフェン酸，総合感冒薬　サリチルアミド・アセ
トアミノフェン・無水カフェイン・クロルフェニラミンマレイン酸塩，サ
リチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・プロメタジンメチ
レンジサリチル酸塩の妊婦，産婦，授乳婦等への投与改訂　［2021.2］

� ※詳細は各製剤の添付文書参照

薬　品　名 記　　　載

【アスピリン】

アスピリン「ケンエー」（健栄）

妊婦，産婦，授乳婦等への投

与改訂（下線部追記）



─ 4 ─ ─ 5 ─

「純生」アスピリン（小堺=日興製薬）

【アスピリン・ダイアルミネート（330mg）】

バファリン配合錠A330（ライオン=エーザイ）

イスキア配合錠A330（シオノ）

【アンピロキシカム】

フルカムカプセル（ファイザー）

他

【ピロキシカム（経口剤）】

バキソカプセル（富士フイルム富山化学）

ピロキシカムカプセル「ツルハラ」（鶴原）

【イソプロピルアンチピリン】

ヨシピリン（吉田製薬）

【イソプロピルアンチピリン・アセトアミノフェン・アリルイソプ

ロピルアセチル尿素・無水カフェイン】

SG配合顆粒（シオノギファーマ=塩野義）

【エテンザミド】

エテンザミド「ヨシダ」（吉田製薬）

【イブプロフェン】

ブルフェン錠・顆粒（科研）

�イブプロフェン錠「タイヨー」（武田テバファーマ=武田）

他

【セレコキシブ】

セレコックス錠（アステラス=ファイザー）

セレコキシブ錠「アメル」（ダイト=共和薬品）

他

【ナプロキセン】

ナイキサン錠（田辺三菱=ニプロES）

【プラノプロフェン（経口剤）】

ニフラン錠（田辺三菱）

�プラノプロフェンカプセル「日医工」（日医工ファーマ=日医工）

【フルルビプロフェン アキセチル】

ロピオン静注（科研）

【ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）】

ロキソニン錠・細粒（第一三共）

�ロキソプロフェンナトリウム錠「日医工」・細粒「日医工」・内服

液「日医工」（日医工）

妊婦（ただし，出産予定日

12週以内の妊婦は除く） 又

は妊娠している可能性のある

女性には，治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される

場合にのみ投与すること。投

与する際には，必要最小限に

とどめ，適宜羊水量を確認す

るなど慎重に投与すること。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤

（経口剤，坐剤）を妊婦に使

用し，胎児の腎機能障害及び

尿量減少，それに伴う羊水過

少症が起きたとの報告があ

る。

他

【ロルノキシカム】

ロルカム錠（大正製薬）
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ロルノキシカム錠「KO」（寿）

【エトドラク】

オステラック錠（あすか製薬=武田）

ハイペン錠（日本新薬）

他

【ナブメトン】

レリフェン錠（三和化学）

【フルルビプロフェン（経口剤）】

フロベン錠・顆粒（科研）

【メフェナム酸】

ポンタール散・細粒・カプセル・シロップ（第一三共）

【エスフルルビプロフェン・ハッカ油】

ロコアテープ（大正製薬=帝人ファーマ）

【ケトプロフェン（注射剤）】

カピステン筋注（キッセイ）

ケトプロフェン筋注「日新」（日新製薬）

【ケトプロフェン（坐剤）】

ケトプロフェン坐剤「日新」（日新製薬）

ケトプロフェン坐剤「JG」（長生堂=日本ジェネリック）

【ザルトプロフェン】

ソレトン錠（ケミファ）

ペオン錠（ゼリア）

他

【ジブカイン塩酸塩・サリチル酸ナトリウム・臭化カルシウム】

ネオビタカイン注・注シリンジ（ビタカイン=田辺三菱）

ジカベリン注（シオノ=日本ジェネリック）

他

【ブコローム】

パラミヂンカプセル（あすか製薬=武田）

【フルフェナム酸アルミニウム】

オパイリン錠（大正製薬）

【モフェゾラク】

ジソペイン錠（ニプロES）

【スルピリン水和物】

スルピリン注射液「日医工」（日医工）

スルピリン注「NP」（ニプロ）

【チアプロフェン酸】

スルガム錠（サノフィ）
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鎮痛，鎮痒，収斂，消炎薬　イブプロフェンピコノール，サリチル酸
グリコール・l-メントール，サリチル酸メチル・dl-カンフル・ト
ウガラシエキス，サリチル酸メチル・dl-カンフル・l-メントール，
サリチル酸メチル・サリチル酸グリコール・l-メントール・d-カ
ンフル・ジフェンヒドラミン・ニコチン酸ベンジル，サリチル酸
メチル・l-メントール・dl-カンフル・グリチルレチン酸，スプロ
フェンの妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設　［2021.2］

� ※詳細は各製剤の添付文書参照

【サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・クロル

フェニラミンマレイン酸塩】

ペレックス配合顆粒・小児用ペレックス配合顆粒（大鵬薬品）

他

【サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・プロメ

タジンメチレンジサリチル酸塩】

PL配合顆粒・幼児用PL配合顆粒（シオノギファーマ=塩野義）

ピーエイ配合錠（全星=全星薬品=ニプロES=沢井=ニプロ）

他

薬　品　名 記　　　載

【イブプロフェンピコノール】

スタデルム軟膏・クリーム（鳥居）

ベシカム軟膏・クリーム（久光）

【サリチル酸グリコール・l-メントール】

GSプラスターC「ユートク」（祐徳薬品）

【サリチル酸メチル・dl-カンフル・トウガラシエキス】

ハーネシップ（シオエ=日本新薬）

�MS温シップ「タイホウ」（岡山大鵬=大鵬薬品=帝國製薬

=三笠）

他

【サリチル酸メチル・dl-カンフル・l-メントール】

�MS冷シップ「タイホウ」（岡山大鵬=大鵬薬品=三笠=テ

イカ製薬）

他

【サリチル酸メチル・サリチル酸グリコール・l-メントール・

d-カンフル・ジフェンヒドラミン・ニコチン酸ベンジル】

エアーサロンパス（久光）

【サリチル酸メチル・l-メントール・dl-カンフル・グリチル

レチン酸】

妊婦，産婦，授乳婦等への投与新設

妊婦又は妊娠している可能性のあ

る女性に対しては，治療上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合

にのみ使用すること。妊婦に対する

安全性は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経

口剤，坐剤）を妊婦に使用し，胎児

の腎機能障害及び尿量減少，それに

伴う羊水過少症が起きたとの報告が

ある。
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鎮痛，鎮痒，収斂，消炎薬／寄生性皮膚疾患用薬／角質軟化薬　インドメタシ
ン（外皮用剤），ケトプロフェン（外皮用剤），ジクロフェナクナトリ
ウム（外皮用剤），ピロキシカム（外皮用剤），フェルビナク，フル
ルビプロフェン（外皮用剤），ロキソプロフェンナトリウム水和物
（外皮用剤），サリチル酸（粉末剤，軟膏剤，貼付剤），鎮痛，鎮痒，収
斂，消炎薬　サリチル酸メチル，ヘパリン類似物質・副腎エキス・サ
リチル酸，抗血栓薬　アスピリン（血栓・塞栓形成の抑制，川崎病の
効能を有する製剤），アスピリン・ダイアルミネート（81mg），アス
ピリン・ランソプラゾール，クロピドグレル硫酸塩・アスピリンの妊
婦，産婦，授乳婦等への投与新設または改訂　［2021.2］

� ※詳細は各製剤の添付文書参照

薬　品　名 記　　　載

【インドメタシン（外皮用剤）】

�イドメシンコーワゲル・コーワゾル・コーワクリーム・コーワパ

ップ（興和）

インテバン軟膏・クリーム・外用液（帝國製薬）

カトレップテープ・パップ（帝國製薬）

他

【ケトプロフェン（外皮用剤）】

セクタークリーム・ローション・ゲル（久光）

モーラステープ・パップ・テープL・パップXR（久光）

他

【ジクロフェナクナトリウム（外皮用剤）】

ナボールゲル・パップ・テープ・テープL（久光）

ボルタレンローション・ゲル・テープ（同仁=ノバルティス）

他

【ピロキシカム（外皮用剤）】

バキソ軟膏（富士フイルム富山化学）

フェルデン軟膏（ファイザー）

【フェルビナク】

セルタッチパップ・テープ（帝國製薬）

ナパゲルン軟膏・クリーム・ローション（帝國製薬）

スミル外用ポンプスプレー・スチック・ローション・テープ（三笠）

妊婦，産婦，授乳婦等への投

与新設または改訂

シクロオキシゲナーゼ阻害

剤（経口剤，坐剤）を妊婦に

使用し，胎児の腎機能障害及

び尿量減少，それに伴う羊水

過少症が起きたとの報告があ

る。

スチックゼノールA（三笠）

【スプロフェン】

トパルジック軟膏・クリーム（アルフレッサファーマ）

他
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他

【フルルビプロフェン（外皮用剤）】

アドフィードパップ（リードケミカル=科研）

ゼポラステープ・パップ（三笠）

他

【ロキソプロフェンナトリウム水和物（外皮用剤）】

ロキソニンゲル・テープ・パップ（リードケミカル=第一三共）

ロキソプロフェンNa外用ポンプスプレー「TCK」（辰巳化学）

他

【サリチル酸（粉末剤，軟膏剤，貼付剤）】

サリチル酸「ケンエー」（健栄）

サリチル酸ワセリン軟膏　東豊（東豊=日医工=吉田製薬）

スピール膏M（ニチバン）

【サリチル酸メチル】

サリチル酸メチル「東豊」（東豊）

【ヘパリン類似物質・副腎エキス・サリチル酸】

ゼスタッククリーム（三笠）

【アスピリン（血栓・塞栓形成の抑制，川崎病の効能を有する製剤）】

バイアスピリン錠（バイエル）

他

【アスピリン・ダイアルミネート（81mg）】

バファリン配合錠A81（ライオン=エーザイ）

他

【アスピリン・ランソプラゾール】

タケルダ配合錠（武田テバ薬品=武田）

【クロピドグレル硫酸塩・アスピリン】

コンプラビン配合錠（サノフィ）

他
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抗血栓薬　アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩の特定の背景を有
する患者に関する注意改訂　［2021.2］

改 訂 の 理 由

NSAIDsについて，複数の論文において，シクロオキシゲナーゼ-2阻害作用による胎児の腎機能障

害及び尿量減少，それに伴う羊水過少症リスクが示唆されていることから，NSAIDs全般の添付文書

において，上記事象に関する注意喚起又は情報提供を行うこととされた。

NSAIDsであるアスピリンを有効成分の一つとして含有するキャブピリン ® 配合錠についても，以

上の内容を踏まえ，「9.5 妊婦（ただし，出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性」の項へ胎児の腎機能障害及び尿量減少，それに伴う羊水過少症に関する情報提供が追

記された。

薬　品　名 記　　　載

キャブピリン配合錠

（武田=大塚製薬）

特定の背景を有する患者に関する注意改訂（下線部追記）

9.5  妊婦

妊婦（ただし，出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤，坐剤）を妊婦に使用し，胎児の腎機

能障害及び尿量減少，それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

治療抵抗性統合失調症治療薬／非定型抗精神病薬／多元受容体作用抗精神病薬

（MARTA）　クロザピンの禁忌改訂，重要な基本的注意改訂，特定
の背景を有する患者に関する注意新設　［2021.6］

改 訂 の 理 由

日本精神神経学会，日本臨床精神神経薬理学会，日本神経精神薬理学会及び日本統合失調症学会よ

り，血液検査間隔の延長および血球減少によるクロザリル中止後の再投与に関する要望注 1 ）が厚生労

働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課に提出された。本剤は治療抵抗性統合失調症に唯一適応のある

抗精神病薬であり，より多くの治療抵抗性統合失調症患者が治療を受けることができるよう，血液検

査間隔や中止後の再投与の基準の緩和を求める内容であり，この学会要望をもとに令和 3 年度第 7 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（以下，安全対策調査会）注 2 ）

にて以下改訂項目（ 1 ．〜 3 ．）が検討された。厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知

（以下，薬生安通知）により改訂指示が発出され，薬生安通知に基づき，添付文書の以下項目の記載

が改訂された。また，薬生安通知に基づき，クロザリル患者モニタリングサービス（CPMS）運用手

順注 3 ）の記載も併せて改訂された。

なお，学会要望の内容，添付文書改訂理由の詳細については，「クロザリル®の添付文書改訂のお知

らせ」をご参照ください。

改訂項目：

1 ．本剤投与開始52週以降の血液検査間隔：重要な基本的注意
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薬　品　名 記　　　載

クロザリル錠

（ノバルティス）

禁忌改訂（下線部追記）

CPMSで定められた血液検査の中止基準により本剤の投与を中止し，CPMS

で定められた再投与検討基準に該当しない患者［無顆粒球症が発現するおそれが

ある。］

（右記は削除：無顆粒球症又は重度の好中球減少症の既往歴のある患者［無顆

粒球症が発現するおそれがある。］）

重要な基本的注意改訂（下線部追記）

白血球数が3,000/mm3未満又は好中球数が1,500/mm3未満を示した場合（下表③

の範囲）は，直ちに本剤の投与を中止した上で，CPMSで定められた血液内科医

等に連絡し，下表①の範囲に回復するまで血液検査を毎日行い，少なくとも回復

後 4 週間までは血液検査を週 1 回以上行うとともに感染の徴候（発熱，咽頭痛等

の感冒様症状等）を注意深く観察し，感染予防をするなど適切な処置を行うこと。

白血球数及び好中球数が下表③の範囲に減少することにより本剤の投与を中止

した場合には，投与中止後に回復してもCPMSで定められた再投与検討基準に

該当しない限り本剤を再投与してはならない。再投与の可否についてはCPMS

で定められた血液内科医等に相談すること。なお，再投与を行う場合，再投与開

始から26週間は週 1 回の血液検査を行うこと。また，条件を満たした場合には，

26週以降は 2 週に 1 回，再投与開始から52週以降は 4 週に 1 回の血液検査とす

ることができる。本剤の再投与後，短期間で白血球減少症，好中球減少症が再発

したとの報告がある。

最初の26週間の白血球数及び好中球数が下記のいずれかであり，かつ血液障害

以外の理由による中断が 1 週間未満の場合には，その後の血液検査は中断前の頻

度で行うことができる。ただし， 1 週間以上の投与中断があった場合には，投与

再開より26週間は血液検査を週 1 回行うこと。なお，条件を満たした場合には，

2 ．�白血球数又は好中球数減少による中止後の再投与：禁忌，重要な基本的注意，特定の背景を有す

る患者に関する注意，主要文献，CPMS運用手順

3 ．�無顆粒球症又は重度の好中球減少症の既往歴のある患者に対する本剤の投与：禁忌，特定の背景

を有する患者に関する注意

注 1 ）日本精神神経学会：

　　https://www.jspn.or.jp/uploads/uploads/files/activity/20210320.pdf

　　日本臨床精神神経薬理学会：http://www.jscnp.org/news/news_20210323_02.pdf

　　日本神経精神薬理学会：https://www.jsnp-org.jp/img/csrinfo/info_20210322.pdf

注 2 ）安全対策調査会：https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_18697.html

注 3 ）CPMS運用手順：http://www.clozaril-tekisei.jp/tejun.html
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26週以降は 2 週に 1 回，投与再開から52週以降は 4 週に 1 回の血液検査とする

ことができる。

・下表①の範囲を維持

・白血球数が4,000/mm3未満3,500/mm3以上かつ好中球数が2,000/mm3以上とな

ったが下表①の範囲に回復

表）本剤投与開始基準及び本剤投与中の検査頻度と中止基準

白血球数

（/mm3）

好中球数

（/mm3）
処置

①
4,000以上

かつ2,000以上

投与開始可能。

投与継続可能。

投与開始から最初の26週間は血液検査を週 1 回行

うこと。なお，条件を満たした場合には，26週以降

は 2 週に 1 回，投与開始から52週以降は 4 週に 1

回の血液検査とすることができる。ただし， 2 週に

1 回又は 4 週に 1 回の血液検査に移行した後， 4

週間以上の投与中断があった場合には，投与再開か

ら26週間は週 1 回の血液検査を行うこと。なお，

条件を満たした場合には，26週以降は 2 週に 1 回，

投与再開から52週以降は 4 週に 1 回の血液検査と

することができる。

②

3,000以上4,000未満

又は

1,500以上2,000未満

①の範囲に回復するまで血液検査を週 2 回以上行

い，注意しながら投与継続可能。

③
3,000未満又は

1,500未満

直ちに投与を中止し，①の範囲に回復するまで血液

検査を毎日行い，十分な感染症対策を行う。少なく

とも回復後 4 週間までは血液検査を週 1 回以上行う

こと。

好酸球増多症の報告があるので，好酸球数が3,000/mm3以上を示した場合には

投与を中止することが望ましい。異常が認められた場合には，CPMSで定められ

た血液内科医等に相談するなど，適切な処置を行うこと。なお，投与再開は好酸

球数が1,000/mm3未満に回復した場合にのみ行うこと。

血小板減少症の報告があるので，血小板数が50,000/mm3未満を示した場合は

投与を中止することが望ましい。異常が認められた場合には，CPMSで定められ

た血液内科医等に相談するなど，適切な処置を行うこと。
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気管支喘息治療薬／β2刺激薬（SABA）　サルブタモール硫酸塩の重大な
副作用新設　［2021.2］

改 訂 の 理 由

国内外において，ショック，アナフィラキシーの副作用症例が報告されていることから，専門委員

の意見も踏まえ，改訂することが適切と判断された。

直近約 3 年 9 ヶ月（平成29年 4 月～令和 2 年12月）の副作用報告であって，因果関係が否定でき

ないものとして，「ショック，アナフィラキシー関連症例」 1 例（うち，死亡 0 例）が集積されている。

「使用上の注意改訂のお知らせ」，「医薬品・医療機器等安全性情報No.381」には「アナフィラキ

シー，喘鳴，紅斑，発疹」 1 例の概要が掲載されている。

薬　品　名 記　　　載

ベネトリン吸入液・錠・シロップ

（GSK）

サルタノールインヘラー

（GSK）

サルブタモール錠「日医工」

（日医工）

重大な副作用新設

ショック，アナフィラキシー：ショック，アナフィラキシー

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。

下剤　硫酸マグネシウム水和物（子癇の効能を有する製剤）の重
要な基本的注意新設，併用注意改訂　［2021.3］

改 訂 の 理 由

一般社団法人日本周産期・新生児医学会によるリトドリン又は硫酸マグネシウムが投与された母体

から出生した児における低血糖及び高カリウム血症に関する調査研究結果（Scientific Reports.2020；

10：7804）並びにリトドリン塩酸塩，硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖，硫酸マグネシウム水和

特定の背景を有する患者に関する注意新設

9.1  合併症・既往症等のある患者

CPMSで定められた血液検査の中止基準により，本剤の投与を中止したことの

ある患者（CPMSで定められた再投与検討基準に該当しない患者を除く）

無顆粒球症が発現するおそれがあるため，CPMSで定められた血液内科医等と

の連携のもとで投与を行うこと。CPMSで定められた血液検査の中止基準により

中止した後に再投与した患者では，無顆粒球症を含む血球減少関連の事象が初回

投与時と比較し早期に再発し，重症例が多かったとの報告がある。

無顆粒球症又は重度の好中球減少症の既往歴のある患者

CPMSで定められた血液内科医等との連携のもとで投与を行うこと。無顆粒球

症が発現するおそれがある。
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物（子癇の効能・効果を有するもの）における低血糖及び高カリウム血症に関連する新生児の国内症

例報告状況に鑑み，専門委員の意見も踏まえ，改訂することが適切と判断された。

直近 3 年度の国内副作用症例＊として，「新生児高カリウム血症関連症例」がリトドリン塩酸塩（注

射剤）で 8 例（うち，因果関係が否定できない症例 4 例，死亡 1 例（うち，因果関係が否定できない

症例なし））集積されている。リトドリン塩酸塩（経口剤）及び硫酸マグネシウム水和物での集積，

「新生児低血糖症関連症例」の集積はない。

ウテメリン ® の「使用上の注意改訂のお知らせ」にはリトドリン塩酸塩注射剤との関連が考えられ

る「新生児高カリウム血症」 1 例の概要が掲載されている。

＊：�リトドリン塩酸塩と切迫早産又は子癇への投与を目的とした硫酸マグネシウム水和物又は硫酸マグネ

シウム水和物・ブドウ糖の併用投与がされていない症例，及び年齢より新生児（生後 0 日～28日未満）

と判断可能な症例を抽出した。

薬　品　名 記　　　載

硫酸マグネシウム「NikP」

（日医工=岩城製薬）

重要な基本的注意新設

硫酸マグネシウム水和物（注射剤）とリトドリン塩酸塩（注射剤）

を併用した母体から出生した早産児において，高カリウム血症のリス

クが高いことが報告されているので，リトドリン塩酸塩（注射剤）投

与中に，子癇に対して本剤を併用した場合には，症状の有無にかかわ

らず新生児の心電図又は血清カリウム値のモニタリングを適切に行

い，異常が認められた場合には，適切な処置を行うこと。

併用注意改訂（下線部追記）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リトドリン塩酸塩

（注射剤）

出生した早産児の高カリウ

ム血症のリスクが高いこと

が報告されている。

機序不明

切迫流・早産治療剤　リトドリン塩酸塩（注射剤）の重要な基本的注
意新設，併用注意新設及び重大な副作用新設　［2021.3］

薬　品　名 記　　　載

ウテメリン注

（キッセイ）

他

重要な基本的注意新設

本剤を投与した母体から出生した早産児において，低血糖のリスクが高いことが

報告されているので，症状の有無にかかわらず新生児の血糖値のモニタリングを適

切に行い，異常が認められた場合には，適切な処置を行うこと。

本剤と硫酸マグネシウム水和物（注射剤）を併用した母体から出生した早産児に

おいて，高カリウム血症のリスクが高いことが報告されているので，これらを併用

した場合には，症状の有無にかかわらず新生児の心電図又は血清カリウム値のモニ

タリングを適切に行い，異常が認められた場合には，適切な処置を行うこと。
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切迫流・早産治療剤　リトドリン塩酸塩（経口剤）の重大な副作用改
訂　［2021.3］

薬　品　名 記　　　載

ウテメリン錠

（キッセイ）

リトドリン塩酸塩錠

「あすか」

（あすか製薬=武田）

他

重大な副作用改訂（下線部追記）

本薬の注射剤において，肺水腫，心不全，無顆粒球症，白血球減少，血小

板減少，ショック，不整脈，肝機能障害，黄疸，中毒性表皮壊死融解症

（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN），皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson

症候群），胸水，母体の腸閉塞，胎児及び新生児における心不全，新生児心

室中隔壁の肥大，新生児低血糖，新生児高カリウム血症があらわれたとの報

告があるので，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す

るなど適切な処置を行うこと。

漢方製剤　小柴胡湯加桔梗石膏の重大な副作用新設　［2021.5］
改 訂 の 理 由

国内症例が集積したことから，専門委員の意見も踏まえ，改訂することが適切と判断された。

直近 3 年度の国内副作用症例として，「間質性肺炎関連症例」が 2 例（うち，因果関係が否定でき

ない症例 1 例，死亡 0 例）が集積されている。

「使用上の注意改訂のお知らせ」には集積された「間質性肺炎」の重篤症例 9 症例のラインリスト

が掲載されている。

薬　品　名 記　　　載

ツムラ小柴胡湯加桔梗石膏

エキス顆粒（医療用）

（ツムラ）

重大な副作用新設

間質性肺炎：咳嗽，呼吸困難，発熱，肺音の異常等があらわれた場

合には，本剤の投与を中止し，速やかに胸部X線，胸部CT等の検査

を実施するとともに副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行う

こと。

併用注意新設
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

硫酸マグネシウム

水和物（注射剤）

出生した早産児の高カリウム血症のリ

スクが高いことが報告されている。

機序不明

重大な副作用新設

新生児高カリウム血症：新生児に高カリウム血症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，適切な処置を行うこと。
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薬局薬剤師が行う「新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）感染予防」と	
「コミナティ筋注取り扱い上の注意点の変更」について

東京都薬剤師会 学術委員会 副委員長　近藤 幸男

新型コロナウイルス感染予防は，かかりつけ薬局として地域住民と関わる際に今後ますます
重要になっていきます。そのために，医療機関で消毒を行っている「基本の 5 場面」について，
まず確認していきたいと思います。

1 ．患者に触れる前
2 ．清潔・無菌操作の前
3 ．体液に暴露された可能性のある場合
4 ．患者に触れた後
5 ．患者周辺の物品に触れた後

図　WHO手指衛生　 5つのタイミング
「国立国際医療研究センター病院 AMR臨床リファレンスセンター」より転載



─ 16 ─ ─ 17 ─

病院ではスタンダードプリコーション（標準感染予防）が徹底されています。これは，医療
従事者を介して患者に感染をさせないための基本的な感染予防対策になります。PPE（personal 
protection equipment：個人防護具）について，病院でも昨年（2020年） 2 月にはマスクをつ
ける際にノーズフィッターをしっかり調節せずに隙間が空いている状態でつけている方も見か
けました。ノーズフィッターがしっかり調節できていないと，隙間の部分から感染の恐れがあ
ります。ノーズフィッターがぴったりフィットしていれば，呼吸の際に眼鏡が曇りません。そ
してマスクを外す際には耳の部分のゴムを両手で持って外します。決してマスクの表面は持た
ないでください（表面はウイルスや細菌に汚染されていると思ってください）。また，正しい
手洗いの確認は，重要です。その確認方法として蛍光物質を手につけた後，手洗いを行い紫外
線のブラックライトで見るというやり方があります。この方法は，学校薬剤師が小中学校で手
洗いの指導するときに用いる方法なのでご存知の方も多いと思います。意外と普段私たちが行
っている手洗いでは指先や手首が消毒できないことが確認できます。

新型コロナウイルスは発症 3 日前から 5 日後の感染力が強いといわれています。そのため無
症状の患者が，発症を自覚せず定期処方の処方箋を持って来局することも考えられます。

薬局で行う感染予防対策としては，手洗い，マスク，そして消毒が基本です。アルコールが
100年以上も前から消毒薬として使用されているのは，アルコールに感受性のある細菌やウイ
ルスで耐性を示すことがないからです。ただし，アルコール消毒を行った際の手荒れは，手荒
れ部位からの感染も考えられます。特に乾燥している時期（冬季）には，保湿剤を体がしっと
りしているうちに塗布するように，手であれば拭いた後すぐに塗布するように指導することが
感染予防になります。また，スーパー等の入り口においてあるアルコール消毒剤の噴出口はち
ょうど子供の目の高さになりますから，その際の注意点（噴出口の位置・噴出量）についても
注意を促し，万が一，子供の目に入った時の対処法として直ちに水道の流水で目を洗う等を指
導しておいてあげるとよいでしょう。

マスクの効果については，対面で会話した時に，ウイルスを排出する側（話す側）・浴びる
側（聞く側）の両方がマスクをつけるとウイルスの吸い込みを70％削減できるといわれていま
す。ですから，マスクを正しくつけることが感染予防の基本になります。そのためにもノーズ
フィッターの調節を正しく行うことに気をつけると良いと指導してあげることが大切になりま
す。鼻の部分を覆わずにマスクをするのはもってのほかであることも併せて指導してください。
さらにこれからの季節は高温多湿になりますので，マスクでの熱中症にも注意が必要です。マ
スクを外してもよい場合としては，ソーシャルディスタンスが保たれた換気の良い場所になり
ますので，そのような場所ではマスクを外して熱中症にならないように指導することが大切で
す。また，マスクの内側は湿度があるため，口渇感を感じることが少なくなり水分不足になる
ことも併せて説明していく必要があります。患者に認識してもらうには排尿回数がいつもより
少ないまたは尿の色が濃い場合は脱水の可能性があること等，より具体的に指導するとよいで
しょう。

さらに夏場は，マスクの中が蒸れることが非常に多くなりますので，マスクをしている際の
口の周りがあせも（汗疹）のようになることが考えられます。ですから，あせも対策について
も提案をしてあげるとよいと思います。具体的には，汗をかいたらこまめに拭き清潔を保つた
めに濡れティッシュを使う。それでもひどくなった時には弱ステロイド＋抗生剤入りのクリー
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ムを塗布する。これにより症状はだいぶ緩和されると思います。また，マスクをしていると，
口臭もいつの間にかひどくなりますが「のど飴」等を 1 日に 3 ～ 4 回なめていると舌苔が取れ
口臭予防になります。

薬局でもこのような基本的な注意点の情報を整理して，患者や地域住民に対して啓蒙してい
くことが信頼を得ることに繋がると思います。

最後に，新型コロナウイルスのワクチン「コミナティ筋注」についてですが，2021年 6 月
1 日現在でいくつかの変更点があります。

1 ．接種対象者は12歳以上。
2 ．冷蔵保存は 2 ～ 8 ℃で 1 ヶ月保存することが出来る。
3 ．解凍後は再冷凍しない（再度の注意喚起）。
4 ．�希釈方法は本剤のバイアルに日局生理食塩液1.8mLを加え，白色の均一な液になるまで

ゆっくりと転倒混和すること。振り混ぜないこと。
5 ．�希釈後の液は 2 ～30℃で保存し，希釈後 6 時間以内に使用すること。 6 時間以内に使

用しなかった液は廃棄すること。
の 5 項目が変更または，再度の注意喚起を促す文書が追加されています。

コミナティは，修飾ウリジンメッセンジャーRNA（mRNA）は脂質ナノ粒子に封入されてお
り，脂質の膜に包まれて標的細胞へ運ばれます。この脂質の膜の役割は，mRNAを保護と
mRNAを細胞の中に運び入れを行うことです。標的細胞へ運ばれた非複製性であるmRNAが
宿主細胞に取り込まれ，mRNAにコードされるSARS-CoV-2のスパイクタンパク質に対する
中和抗体産生及び細胞性免疫応答が誘導されることで感染症予防に寄与すると考えられていま
す。

4 の振り混ぜないことの理由は，脂質ナノ粒子が壊れてしまい，宿主細胞に取り込まれない
と考えられるからです。調製は注意事項を守って行いましょう。
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