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貴学会におかれましては、ますます御隆盛、御発展のことと心よりお慶び申し上げます。

また、医薬品等の安全対策につきましては、日頃より種々御尽力を賜り厚く御礼申し上

げます。

さて、今般 「医薬品。医療機器等安全性情報」No,214を 作成いたしましたので、

御送付申し上げます。

貴会員への伝達方よろしくお願いいたします。

今後とも医薬品等の安全対策に御協力を賜りますようお願いいたします。

敬具

平成 17年 6月 23日

医 薬 品 。 医 療 機 器 等

安 全 性 情 報 関 連 学 会  各 位

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

安 全 対 策 課 長  平 山  佳 伸
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重要な副作用等に関する情報

前号 (医薬品 。医療機器等安全性情報 NO.213)以降に改訂を指導した医薬!枯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。

乙鶴 為約プル,アルプロスタジルアルファデクス

効 能  効  果

アルプロスタジル

アリプロスト注 (富士製薬工業)
パルクス注 5μ g,同 注loμ g(大正製薬)
プリンク注 5μ g,同 注loμ g,同注シリンジ5μ g,同 注シリンジloμ g(大洋薬品!工業)
リプル注 5μ g,同 注loμ g(三菱ウェルファーマ)
アルプロスタジルアルファデクス (20 H g注射剤)
タンデ トロン注射用 (高圧1製薬)
注射用アピスタンディン (富士製薬二1「業)
注射月Jアルテジール20(大 洋薬品工業)
注射用イプセリール (束菱薬品工業)
注射用jプロスタンディン (小野薬品工業)
注射用メディプロスト (=共エール薬品)

その他の循環器官用葉

アルプロスタジル

①慢性動脈閉塞症 (バージャー病,閉 案性動脈硬化症)に おけるP町肢潰場ならびに安静時疼
痛の改善

①下記疾患における皮膚潰場の改善
進行性全身性硬化症
/tt身
性エリテマ トーデス

①糖尿病における皮膚潰易の改善
①振動病における木梢血行障害に伴う自覚症状の改キならびに末梢循環 ・神経 ・運動機能障
害の回復

○動脈管依存性先天性心疾患における動脈告の開存
○経 L腸問膜動脈性門脈造影における造影能の改善 (パルク
ル注 5μ g,同 注10μ gのみ)
アルプロスタジルアルファデクス (20 μ g注射剤)

ス注 5μ g,同 注10μ g, リブ

I.動 脈内投与

慢性動脈閉塞症 (バージャー病,閉 塞性動脈破化症)に おける四肢潰場ならびに安静時
疼痛の改善
口.静 脈内投与

1.振 動病における末梢血行障害に伴う白覚症状の改善ならびに末梢循環 ・神経 ・運動機
能障害の回復

販売名 (会社名)

菜 効 分 類 等

医栄古占・医療機器等安全性情報 No 214 -3-
2005116す ]



血行再建術後の血流維持

動脈内投ケが不適と判断される1些性動脈閉塞症
におけるIJ肢潰場ならびに安静時疼痛の改善
動脈管依存性先天性″亡、疾息における動脈告の開存
テジール2(),注射川プロスタンディンのみ)

閉塞性動脈硬化症)

(タンデ トロン注射川,注 射川アル

く使用上の注意

[副作用

(重大な副作用)]

(下線部追加改言」
‐
部分)》

上拠理基上上堕壁曇があらわれることがあるので,観 容を十分に行い,胸 痛,胸 部圧迫感,″じど
壇図呈蛍等力ど認められた場合には投多を中1上し,適 切な処置を行うこと。
企業報告考〉〈参

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

l 1/7

80イt

閉基性動脈硬

化)た

(粘尿病)

60μ g

l 日間

↓

120 μ g

7 H 「H l 痛消炎剤で治療開始。
投与 6日 前 イ f第5 LIL先端に小さな倉け出現.閉 朱性動脈硬

化症と考え, シロスタゾール]oomg, イ コサ
ペント陵ェチル180()mgの投年開始.

投ケ開始日 創 の拡大及び壊死,右 足冷感疼痛を認め,右 足
背動脈が触知不能のため入院し,本 剤60μ g/
2時 間投与開始.翌 |は り本剤60μ gを1112
回投ケ.

心電図にて,T波 異常 (前壁心筋虚血の疑い),
完全右脚ブロック認める。

投
′
チ711日 壊 死はほぼ治癒し,右 足痛も改善。
投
rェ8H日  夕 方,血 lt 126/70mmHg。
(投ケ中止11)1時 間30分後,本 剤 2同 Hの 点滴中,呼 l1/k吉

及び喘鳴が出現 し,急 性心筋梗塞発症.酸 素
マスク 21フ開始 し, ネブライザー施行.血 圧
126/70mmIIg。

2時 間後,呼 吸吉持続のため, ジプロフィリ
ンフ点滴投ケ.

心電図にて異常Q波 (工,Ⅲ ,avF誘 導)を 認
める。

呼吸苫続 くため本剤中JLし,ス テロィド剤静
ナi : .

胸部X線 にて有肺胸水貯留及びCTR拡 大を認
めたため,フ ロセミド静注し,酸 素 5Lにナ曽i。
約 3時 1旬30分後,呼 吸キ不変のため,エ ピネ
フリン05mgを 2同皮下投与.

中止 1日後 深 夜,呼 吸キ及び喘嶋は改善 (Sao2 96%).

朝,呼 H/4苦が再発したため, ネブライザー施
行 .

1,「辮慾盛i豊岳岳.5岳!堤白

/■・
業報告
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中| に2 日後

中止lo日後

中止23日後

ため酸素 8Lに 増量.

約 1時 間3()分後,心 電メ|にて共常Q波 (VI,Ⅲ,
aV「誘導)を 認める。

2時 間後,フ ロセミド静とし, 7時 1当J後に呼

吸苫はほぼ軽快.

心エコーにて前駐～中隔に丘度のhypokinetts,

EF40%,胸 部X線 にて右肺に軽度の胸水を認
める。

胸部X線 にて肺野うっ血様所児あり.

呼l1/4苫消失.

急1■″はヽ筋使塞は回復 したが,心 機能障害 (心
エコーにて曜度の/r空拡大,前 壁～中隔に軽

度のhypOkincSs,EF53%)が 残った,

臨床検査値

投ケ開始日
投旬8 1司日
(投L」中l L  1 1 )

中止 1 日後 中l l i  2  H 後lll1113 H後

山mと球数 (lmmH) 7160 10490 10270

AST (GOT)(TUIL) 13

CK (CPK)(IUIL)

CRP (mgrdL)

l“[れキ竹仁 (11lgrdL) 236

「RII (J文和古対1)(ll111lIIg)

血l■ (拡張期)(mmHg)

|“[液ガス
Pa02(111■lIIg) 515

PaC02(m■ lIIg) 272

併テIJ薬:ブロチゾラム,ア カルボース, トリアゾラム,障 臓性消化酵素配合剤,ザ ル
スタブール, イコサベント陵エチル, ワクシエ

｀
ブ
'ウ
イルス接和家兎炎りた皮膚抽出t液,

リシン・システイン配合剤,炭 酸水素ナ トリウム

トプロフェン, シ ロ

グリチルリチン ・グ

日 塩陵ドネベジル

販売名 (会社名)|ア リセプト細粒05%,同 錠 3 mg,FHl錠 5 mg,同 D錠 3 mg,同 D錠 5 mg(エ ーザイ)

菜 効 分 類 等 |その他の中枢神経系用業

効  能  効  果 1軽度及び中等度のアルッハイマ
ー型痴呆における痴呆症状の進行抑制

く使用上の注意

[副作用

(重大な副作用)]

(下線部追加改訂部分)》

横紋筋融解症 :枝紋筋融解症があらわれることがあるので,観祭を十分に行ぃと筋肉ォ“,脱力

感,CK(CPK)上 男Ⅲ血中及び尿中ミオグロビン上昇等があらわれた場合には,投 ′チを中|ト

し上坦辺士処置を行うことュまた,横縦筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること.

企業報告考〉(参

医薬品 ・医療機器等安全性情報 一
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症例の概要

No

患 者
1日投与量

投与期間

副作用

備考・
齢

性

年

使用理由

(合併症)
経過及び処置

l

脳棋塞後遺症,胃 痛にて他院初診.食 欲なく,
熙下障害あり.腎 機能も低下していた。

(Cr1 51mg/dL,赤 血球数415× 1()4/m mt,ヘ
モグロビン]]9g/dIフ,ヘ マ トクリット41.0%)

本剤 3 mg投 与卜開始.

この頃より歩行困難となり,徐 々に悪化.

本剤 5 mgに 1曽量し,継 続.
この頃より熙 ド障害思化し,熙 下囚難となる。
その後も徐々に悪化.

栞剤の投与中止.

車イスの背もたれにぐったりと寄 りかかって
いるところを発見された.歩 行不能の状態と

なり,他 院へ入院.入 院時,褐 色尿が見られ
た。人院時の感染症校企未実施.

CK(CPK)1264801U/Lと 著 しく高値。
BUN265mg/dL,Cr2 8mg/dLと 腎機能不良.

肺炎併発していたためピペラシリンナ トリウ
ム 2g投与開始.塩 酸ロキサチジンアセテー ト
150mg,コ ハク酸メチルプレドニゾロンナ ト
リウムlooomgttrチ開始=

BUN514mg/dL,Cr4 93mg/dLの ため横紋筋
融解症 と診断.同 日よりCHDF(持 続的血液
透析濾過)開 始。抗生剤投与.

腎機能悪化 したため,透 析等の日的で本院ヘ

転院.転 院時には晋イく全も併発 してお り,尿
もほとんど出ていなかった。透析守実施 した
が,肺 炎,血 圧低下,末 梢循環不全となり,
右足壊死。

多臓器不全となるも,そ のまま経過.

死亡。 (死囚 i多臓器不全)

男

研，／
横紋筋融解

投与38H前

投与開始日

投与10日日

投字13日日

子党
rチ24日 H

子党ケ37日目
(投字中止日)

中止 111後

中lL 2日後

中止 3日 後

中Jli53日後

臨床検査値

企業報告
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BUN(mgrdL) 514 463 259 434
r (llag dIン)

277 172
Na (nlEqlL) 137

K(mEqlL)

尿中ミオグロビン (1lglmIッ)

CK (CPK) (IU L) 126480 77350 29580 13057 5235
CRP (lllgldIッ)

197 177 141

併用案 !ア スピリン,
ム, セ ンノシ ド

アロプリノール,ベ シル陵アムロジピン.

回酢陵リュープロレ丁亨

販売名 徐 社勧
1熱馬:丁 |ぱ 1描 奨糾 1盟

鴨 る'同 注射用キッ尚お執 同注射用キットュゐ,同 SH羊

薬 効 分 類 等房 の他のホルモン剤

~~~~~― ― ― ―

(リュープリン注射用188)

①子宵内膜症

O過 多月経, 卜腹痛,腰 痛及び貧血等を伴う子宮筋距における筋睡核の縮小及び症状の改キ
〇中枢性思春期早発)と
(リュープリン注射用375)

①子宮内膜症

〇過多月准,下 腹痛,腰 痛及び賓血等を伴う子宮紡距における筋距核の縮小及び症状の政キ
①閉経前乳痛

〇前立腺鳩
効 能  効  果 |〇中枢性思春期早発症

(リュープリン注射用キット188)

①子宵内膜症

①過多月経, F腹痛,腰 痛及び貧l血等を伴う子■筋腫における筋順核の縮小及び症状の改善
(リュープリン注射川キット375)
① ヱ宮内膜症

O過 多月経, 下腹痛,腰 痛及び貧1血等を伴う子常筋l13における筋llS核の縮小及び症状の改善
①閉経前乳鳩

O前 立腺痛

(リュープリンSR注射用キット1125)
①前立腺癌

[副作用

(重大な副作用)]

〈参   考 〉

症例の概要

《使用上の注意 (下線部追加改訂部分)》

S玉 埜至Pが 下工体腺腫思者で報告されているので,初 lIIl投与尚後に頭痛,視 カ・祝野障害等
と
。
一
三空卿麹唖塑抱馳空謡競一ば

No

患 者
1日投与量

投与期間

副作用

経過及び処置
備考

|と,

年齢

使用理由

(合併症)

l 男

70イt

前立腺)s

(ドモ体験睡)

3 751ng

l 回

卜垂体卒中

投与 2年 前 頭 痛の原因精在のためにMRIを 実施 したとこ
ろ,鞍 内か ら鞍 li部にかけてllF場(25×35×

企業報告
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投 与  川

1日 後

投ケ2日後

投r J 4  3日後

20mm)が 認められた。内分泌学的検在で共常

を認めず,非 機能性 ド垂体服距 と診断され,

忠考の希望により経過観察としていた。

前立腺癌 と診断されたため,本 剤を投 ケした

ところ,投 ケ3(〕分後より頭痛,‖卜I気,左 動H史

神経麻痺,外 転神経麻痺が発現 し,脳 神経外

科に入院した。入院時の|ま識は清1児で, また,

下垂体前茉機能低下症や尿崩症はなかった.

また,CTで は明らかな睡瘍内出血を認めず,

待機手術とした。血中コルチゾール値はHi常,

遊離オ!T3・Tlはll・
4度
低 ドしていた。

人院時検査所児 :コルチゾール17μ g/dL,遊

離型T318pg/mL,遊 離発!T10 8ng/dL

MRIに て腫瘍 |1部に壊タヒを示峻する所兄を認

めた。

卜垂体機能不全に対し補充療法を開始した.

血圧低下,向中コルチゾールllFh低下(3 1μ grdL)
を認めた。

MRIに て距場内部の収死の進行を示す所見を

認め, また,腫 場内出向を認めた。

投与 9

投
/J A 1 3日
後  経 喋形骨洞手術により血睡および距瘍を除去

した.

投町10ヵ月後 左 外転イ出経麻痺が軽度に残存 し,下 丑体機能

イく全あ 1,‐

併用楽 i不明

販売名 (会社名) カレトラ ・ソフ トカプセル.同 ・リキッド (アボットジャパン)

薬 効 分 類 等 抗ウイルス剤

効  能  効  果 HIV感 染症

■ ロピナビル・リトナビル

[ 禁  忌 ]

く使用上の注意 (下線部追加改討部分)》

次の楽剤を投与中の息子 :ピモジド,シ サブリド,酒 石酸エルゴタミン,メ シル酸ジヒ

ドロエルゴタミン, ミダゾラム, トリアゾラム,婦 酸バルデナフイル水和物

抗HIV薬 の使用により,体 脂肪の再分布/蓄 積があらわれることがあるので、呉常が認められ

た場合には適切な処置を行うこと.

本剤を含む抗HIV薬 の多剤併用療法を行った息子で,免 疫再構築症候群が報告されている。投

ケ開始後,免 疫機能が同復し,症 候性のみならず無症候性 H和 兄感染 (マイコバクテリウムア

ビウムコンプレックス,サ イトメガロウイルス,ニ ューモシスチス年によるもの)等 に対する

炎症反応が発現することがあるので,こ れらの炎症性の症状を評lllliし,必 要時には適切な治床

を考慮すること.

塩酸バルデナフイル水和物

徐脈性不整脈 :徐脈性不整脈 (洞徐脈,洞 停止,房 宝ブロック

多形紅斑,皮 膚粘膜眼症候群 (Stevens_Johnson症候群)

[重要な基本

的注意]

[ 相互 作 用

(併用禁忌)]

[副作用

(重大な副作用)]

2005角二6)J

)が あらわれることがある.

:多形ネ|:斑,皮 膚粘膜眼病:候祥

-8- 医葉品 ・医療機器作安企性情報 No 214



考〉〈参

1壁 螢 皇邸
―
」oh n S O n症 候 群 )が あ ら わ れ る こ とが あ る生

企業報十

症例の概要

1日投与量

投与期間
使用理由

(合併症) 経過汲び処置

男

20イt

HIV感染症

( 血友病 A ,

B 型 増千炎,  c

型肝炎)

6カ プセル

2 日属丹

↓

(5 0日 間投

与なし)

↓

6カ プセル

4 日間

完全房室ブロック,第 2度 房室ブロック (Wenckebach型 )
投ケ281 ]前 7年 前より抗III V療法を開始している。末期

AID Sに対するサルベージ治療 H的 で入院.
投与FTl始日 本 剤,ジ ダノシン投与開始.

権甜1吊蟹分化、書
よ
馬篠をま皆生跳室魂tちち〔紐

硫酸ア トロピン静注で政羊.硫 酸オルシプレ
ナリン内服で心拍数をコントロールした。以
後,中 Jl l「1後,14日 後にも完全房室ブロッ
クを認めた。

中止 2日後 夜 問に第 2度 房室ブロック (wcnckebachオJ)
を認めた。以後,中 止 3日 後,19日 後,21「|
後,31日 後,35日 後にもホルターンは、電阿上に
第 2度房室ブロックを認めた。

中Jl15 11後 完 全房室ブロックは回復。
中lL46 H後 中 止14[1後を最後に先全房室ブロックの再燃

なく,退 院.

協嬢 常祐 裕梨れ,ど メガ )強準韻 .で

再度入院。同

再投与2日日 早 胡,胸 部不快感訴求あり.心 電図 L第 2度
房空ブロック (we n c k e b a c h型)を 認めた。以
後,再 投字3卜J日, 4日 Hに も第 2度 房室ブ
ロック (We n c k e b a c h査4)が散発した.5%ブ
ドウ粘加乳陵リングル液による負荷と硫陵ア
トロピン05mgで 胸部不快感が改革。
本人の希望で本剤,ジ ダノシンを中止.
薬剤中Ji後も胸部不快感を自党していた。
以後,第 2度 房室ブロック (Wenckcbach型 )
を認めず。第 2度 房室ブロック (wcnckebach
±4)は 確快。

中lL 3日後 胸 部不快感消失.硫 陵オルシプレナリン内服
継続で退院.

中止 4日 後 サ エルブジン,ラ ミブジン,ネ ルフィナビル
の投与開始。中止17H後 ,こ れらの楽剤を中
J11.以後,中 止27日後に第 2度 房室ブロック
(Wenckebach発」)を 認め,中 J131H後 に房室
ブロックを認めた。以降,第 2度 房養ブロッ
ク (MObitz Ⅱ型)を 含む/rS整脈事象が中止35
川後まで見られた.

中止35日後 房 室ブロックはい1復.

十年投ケ4 1 +日
(投ケ中l L日)

中I L  l日後

企業報告

併用案 :

I I l l因子・

(被疑業), インターフェロンアルファ_2b (遺伝子組換え),乾 燥濃縮人血液凝固第
トキサゾール ・トリメトプリム配合剤, リバビリン
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