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厚生労働省医薬・生活衛生局

【情報の概要】

375

No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

１

異なるワクチンの接種間隔に係

る添付文書の「使用上の注意」

の改訂について

現在，ワクチンの添付文書では，異なるワクチンの接種間隔につ

いて，生ワクチンについては接種後27日以上，不活化ワクチンに

ついては接種後６日以上の間隔をおくこととされています。

このたび，薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部

会安全対策調査会の検討を踏まえ，その結果，異なるワクチンの

接種間隔について，注射生ワクチンどうしを接種する場合は27日

以上あける制限は維持しつつ，その他のワクチンの組み合わせに

ついては制限を撤廃する添付文書の改訂を令和２年10月１日付け

で行うこととなりましたので，その内容について紹介します。

3

２

静脈栄養製剤及び肝不全用アミ

ノ酸製剤における禁忌「重篤な

腎障害のある患者」等の見直し

について

今般，国内外のガイドラインの記載状況，海外添付文書の記載状況，

副作用報告・研究報告・措置報告の状況等に基づき，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で静

脈栄養製剤及び肝不全用アミノ酸製剤における禁忌「重篤な腎障

害のある患者」等の見直しの検討を行いました。

その結果，令和２年６月25日，厚生労働省は，製造販売業者に対して，

使用上の注意の記載を見直すよう指示しましたので，その内容等に

ついて紹介します。

6

３ イオパミドール

令和２年７月20日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，改訂内容等とともに改訂の根拠となっ

た症例の概要等に関する情報を紹介します。

9

４

①イオジキサノール

②イオヘキソール（脳血管撮影

の効能・効果を有する製剤）　

他（５件）

使用上の注意の改訂について（その315） 11

５ 市販直後調査の対象品目一覧 令和２年７月末日現在，市販直後調査の対象品目を紹介します。 14

：緊急安全性情報の配布　 ：安全性速報の配布　 ：使用上の注意の改訂　 ：症例の紹介

厚生労働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。
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１．はじめに

　現在，ワクチンの添付文書では，異なるワクチンの接種間隔について，生ワクチンについては接種後

27日以上，不活化ワクチンについては接種後６日以上の間隔をおくこととされています。

　このたび，本年１月31日に開催された令和元年度第12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」という。）において，異なるワクチンの接種間隔

について，注射生ワクチンどうしを接種する場合は27日以上あける制限は維持しつつ，その他のワクチ

ンの組み合わせについては制限を撤廃する添付文書の改訂を令和２年10月１日付けで行うこととなりま

した。

　本稿では，令和２年10月１日付けで改訂が行われる，異なるワクチンの接種間隔に係る添付文書の「使

用上の注意」の改訂の概要について紹介します。

1

異なるワクチンの接種間隔に係る
添付文書の「使用上の注意」の改訂について

接種したワクチン 次に接種するワクチン

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

現行

通り

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

＜異なるワクチンを接種する際の接種間隔＞

2020年10月1日から

注射生

ワクチン
注射生

ワクチン

27日以上

6日以上

27日以上

27日以上

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

2020年9月30日まで

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

接種したワクチン 次に接種するワクチン

＜異なるワクチンを接種する際の接種間隔＞

注射生

ワクチン

不活化

ワクチン

経口生

ワクチン

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

不活化

ワクチン

注射生

ワクチン

経口生

ワクチン

不活化

ワクチン

経口生

ワクチン

＜注意＞
・接種から数日間は、発熱や接種部位の腫脹などの症状が出ることがあります。規定上接種が可能な

期間であっても、必ず、発熱や接種部位の腫脹がないことなど、体調に問題がないことを確認して

から、接種してください。

・特に医師が認めた場合、同時接種を行うことができます。

・同一のワクチンを複数回接種する場合の接種間隔については添付文書等の規定に従ってください。
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２．改訂の経緯

　令和元年９月26日の第34回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会（以下「基

本方針部会」という。）において，ロタウイルスワクチンを定期接種化する方針が決まり，乳児期に接

種が必要なワクチンがさらに増え，確実に接種機会を確保する観点から，接種間隔に関する対応の検討

が必要であるとされました。その後，同年12月23日の第36回基本方針部会において，異なるワクチンの

接種間隔について，エビデンスや海外の状況を踏まえ，注射生ワクチンどうしを接種する場合は27日以

上あける制限は維持しつつ，その他のワクチン（経口生ワクチンを含む）の組み合わせについては制限

を設けないこととする定期接種実施要領の改正案が審議されました。そして，広く定着したルールを変

更することになるため，パブリックコメントを実施した上で，本年１月27日の第37回基本方針部会にお

いて改正案は了承され，令和２年10月１日から適用されることとなりました。

　これを受け，本年１月31日に開催された令和元年度第12回安全対策調査会において，ワクチンの添付

文書に記載された異なるワクチンの接種間隔について，定期接種実施要領の改正と同様に，注射生ワク

チンどうしを接種する場合を除き，制限を撤廃する改訂を行うことが適当とされました（表１）。これ

を踏まえ，「異なるワクチンの接種間隔に係る添付文書の「使用上の注意」の改訂について」（令和２年

２月28日付け薬生安発0228第５号医薬安全対策課長通知）を通知し，各製造販売業者にワクチンの添付

文書について令和２年10月１日付けで改訂を行うよう指示を行いました。

表１．添付文書改訂（モデル例）

○注射生ワクチンの場合 下線は変更箇所

現行 改訂後

【用法及び用量に関連する注意】

他のワクチン製剤との接種間隔

　他の生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日

以上間隔を置いて本剤を接種すること。

　また，不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，

6日以上間隔を置いて本剤を接種すること。

　ただし，医師が必要と認めた場合には，同時に接

種することができる。

【用法及び用量に関連する注意】

他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔

　他の生ワクチン（注射剤）の接種を受けた者は，

通常，27日以上間隔を置いて本剤を接種すること。

（削除）

同時接種

　医師が必要と認めた場合には，他のワクチンと同

時に接種することができる。

○不活化ワクチン，経口生ワクチンの場合 下線は変更箇所

現行 改訂後

【用法及び用量に関連する注意】

他のワクチン製剤との接種間隔

　生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，

また他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，

6日以上間隔を置いて本剤を接種すること。

　ただし，医師が必要と認めた場合には，同時に接

種することができる。

【用法及び用量に関連する注意】

（削除）

同時接種

　医師が必要と認めた場合には，他のワクチンと同

時に接種することができる。

➡

➡
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３．おわりに

　令和２年10月１日より，定期接種実施要領の改正，ワクチンの添付文書の改訂が行われ，異なるワク

チンの接種間隔の見直しが行われます。他方，異なるワクチンの接種間隔について，注射生ワクチンど

うしを接種する場合は27日以上あける制限は引き続き維持されます。医療関係者の皆様におかれまして

は，接種スケジュールを検討いただくに当たりご留意ください。また，これまでどおり同一種類のワク

チンを複数回接種する場合は，接種するワクチンの添付文書に記載された用法・用量等に従い，一定の

間隔をあけて接種いただきますようご留意ください。

　今後も，ワクチンの副反応疑い報告等の安全性に関する情報を収集し，必要な安全対策を行っていき

ます。医療関係者の皆様におかれましては，被接種者への注意喚起や副反応疑い報告へのご協力をお願

いいたします。

【参考】

・第34回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会　資料：

　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_06937.html

・第36回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会　資料：

　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_08589.html

・第37回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会　資料：

　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_09097.html

・令和元年度第12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　資料：

　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_09224.html

・ 異なるワクチンの接種間隔に係る添付文書の「使用上の注意」の改訂について（令和２年２月28日付

け薬生安発0228第５号）

　https://www.pmda.go.jp/files/000234162.pdf
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１．はじめに

　一般用静脈栄養製剤はアミノ酸製剤，末梢静脈栄養（PPN：peripheral parenteral nutrition）用製剤

（以下，PPN用製剤という。），中心静脈栄養（TPN：total parenteral nutrition）用製剤（以下，TPN

用製剤という。）の３種類に分類され，低栄養状態又は手術前後の水分，電解質，アミノ酸の補給等を

目的として広く使用されています。アミノ酸製剤はアミノ酸を配合する製剤，PPN用製剤はアミノ酸・

糖・電解質等を配合する製剤です。TPN用製剤は基本液とキット製剤に分類され，基本液は糖・電解

質等を配合する製剤であり，アミノ酸製剤を混合して用います。それぞれの製剤で，「重篤な腎障害の

ある患者又は高窒素血症の患者」は，アミノ酸の代謝産物である尿素等が滞留し，症状が悪化すること

がある等の理由により，「乏尿のある患者」は，高カリウム血症が悪化又は誘発されるおそれがある等

の理由により，当該患者は禁忌に設定されていました。

　また，肝不全用アミノ酸製剤についても，栄養管理を目的とした製剤ではありませんが，アミノ酸を

配合する静注製剤であり，一般用静脈栄養製剤と同様の理由で「重篤な腎障害のある患者」が禁忌に設

定されていました。

　今般，令和２年６月15日に開催された令和２年度第３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」という。）での検討を踏まえて，静脈栄養製剤及

び肝不全用アミノ酸製剤における禁忌「重篤な腎障害のある患者」等を見直す改訂がなされましたので，

その内容を紹介します。

２．経緯

　一般用静脈栄養製剤では上記のとおり，禁忌として「重篤な腎障害のある患者」が設定されていまし

た。当該禁忌について，平成29年６月に一般社団法人日本静脈経腸栄養学会（現：一般社団法人日本臨

床栄養代謝学会）及び同年11月に一般社団法人日本集中治療医学会より，当該禁忌の見直しに関する要

望書が厚生労働省宛に提出されました。両学会の要望書において，禁忌「重篤な腎障害のある患者」に

透析又は血液ろ過患者が含まれているのかが明確でないため，医療現場では解釈が定まらず混乱が生じ

ている医療実態が示されました。また，透析又は血液ろ過を行っている患者では水分，電解質，アミノ

酸等の低分子物質及び尿毒症性物質は透析又は血液ろ過により除去されること，透析又は血液ろ過を受

ける患者の状態は多様であり複数の栄養管理法の選択肢が必要であること，および欧州のガイドライン

2

静脈栄養製剤及び肝不全用アミノ酸製剤における禁忌
「重篤な腎障害のある患者」等の見直しについて
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では急性疾患を有する透析実施中の慢性腎臓病患者に対する静脈栄養療法において，その大部分に標準

的な製剤の投与が適切であると記載されていることを踏まえ，禁忌の「重篤な腎障害のある患者」から

「透析又は血液ろ過を実施している患者」を除外するべきとの見解が示されました。

　厚生労働省では上記の学会から要望を踏まえ，一般用静脈栄養製剤の禁忌「重篤な腎障害のある患者」

の見直しを検討するとともに，一般用静脈栄養製剤と同様の理由により禁忌「重篤な腎障害のある患者」

が設定されている肝不全アミノ酸製剤についても当該禁忌の見直しを検討することとしました。

３　安全対策調査会での検討内容について

（１）禁忌「重篤な腎障害のある患者」から透析又は血液ろ過患者を除外することについて

　今回，国内外のガイドラインの記載状況，海外添付文書の記載状況，副作用報告・研究報告・措置報

告の状況等を調査した結果は以下のとおりでした。

　・ 透析及び血液ろ過の目的及び尿素除去能を踏まえると，透析及び血液ろ過患者では過剰な水分，電

解質，尿素等は適切に管理されるものであること。

　・ 国内外のガイドラインにおいて，透析患者に対しては，標準的な組成の静脈栄養製剤又はアミノ酸

製剤の投与が推奨されていること。

　・海外の添付文書において，透析又は血液ろ過患者への投与は禁忌とされていないこと。

　・ 肝不全用アミノ酸製剤についても，透析又は血液ろ過患者では，静脈栄養製剤を投与した場合と同

様，過剰な尿素等は適切に管理されるものと考えること。

　これらの結果を踏まえ，安全対策調査会は，一般用静脈栄養製剤及び肝不全用アミノ酸製剤の添付文

書において禁忌とされている「重篤な腎障害のある患者」から透析又は血液ろ過患者を除外して差し支

えないと判断しました。

（２…）禁忌「高窒素血症の患者」及び「乏尿のある患者」から透析又は血液ろ過患者を除外する

ことについて

　一般用静脈栄養製剤の禁忌「高窒素血症の患者」及び「乏尿のある患者」についても，以下の理由か

ら，透析又は血液ろ過患者を除外することは可能と判断しました。

　・ 「高窒素血症の患者」及び「乏尿のある患者」の病態において「重篤な腎障害のある患者」が含ま

れること。

　・ 透析又は血液ろ過患者では，上記のとおり，静脈栄養製剤の投与による過剰な水分，電解質，尿素

等の管理が適切になされるものと考えること。

（３）透析又は血液ろ過を実施している患者のリスク管理について

　尿素等の除去量，蓄積量は，透析の方法及び病態によって異なります。そのため，透析又は血液ろ過

を実施している患者のリスク管理として，重要な基本的注意の項に，「透析又は血液ろ過を実施してい

る重篤な腎障害のある患者又は高窒素血症の患者において，水分，電解質，尿素等の除去量，蓄積量は

透析の方法及び病態によって異なるため，血液生化学検査，酸塩基平衡，体液バランス等の評価により

患者の状態を確認した上で投与開始及び継続の可否を判断する」旨を記載するべきであると判断されま

した。

OALMC
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４．おわりに

　医療関係者の皆様におかれましては，今回の改訂の趣旨をご理解いただくとともに，一般用静脈栄養

製剤及び肝不全用アミノ酸製剤の投与を検討される際は，透析の方法及び患者の病態を十分に確認した

上で，投与の可否を判断いただくようお願いいたします。引き続き，一般用静脈栄養製剤及び肝不全用

アミノ酸製剤の適正使用に御協力をお願いいたします。

【参考】

・ 令和２年度第３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２年

６月15日開催）資料１－１～１－４

　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11824.html

・「使用上の注意」の改訂について（令和２年６月25日付け薬生安発0625第１号）

　https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000643327.pdf

OALMC
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3

重要な副作用等に関する情報

　令和２年７月20日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，改訂内容等ととも

に改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介します。

１ イオパミドール

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

販売名（会社名）イオパミロン注300，同注300シリンジ（バイエル薬品株式会社）他

薬 効 分 類 等 Ｘ線造影剤

効 能 又 は 効 果 脳血管撮影，大動脈撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）他

造影剤脳症：脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影において，本剤

が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれること

があるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

直近約２年11か月（平成29年４月～令和２年２月）の副作用報告であって，因果関係が否

定できないもの。

　造影剤脳症関連症例　５例（うち死亡０例）

企業が推計した過去１年間の推定使用患者数：約220万人

販売開始：昭和61年８月

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設）

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

〈参　　　考〉

OALMC
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【症例】

No.

患者
１日投与量

投与期間

副作用

性・

年齢

使用理由

（合併症）
経過及び処置

１ 男
70代

脳血管造影
（糖尿病，高
血圧，肝硬変，
僧 帽 弁 閉 鎖
不全症，糖尿
病性腎症，慢
性腎臓病，頭
蓋内動脈瘤）

160mL
（300mg/mL）

１日間

造影剤脳症

投与10年前
投与１日前
投与開始日

（投与終了日）

終了１日後

終了２日後

終了１週間後

糖尿病性腎症による慢性腎不全のため血液透析開始。
血液透析施行。
ガイディングカテーテルを左椎骨動脈に留置。
脳底動脈先端部の未破裂動脈瘤（約９mm大）に対し，ダブ
ルカテーテル法にてコイル塞栓術施行（造影剤として本剤約
160mL使用）。術中合併症なく終了。
直後に頭痛と嘔吐を発現したが，局所神経症状は認めず。術
後の通常処置としてデキサメタゾン投与。
数時間後に視野欠損による視覚障害及び軽微な意識障害が発
現。
意識障害は更に進行。
頭部CTで両側後頭葉及び視床に浮腫性変化を伴う左優位の
造影剤残留を確認。この時点で造影剤脳症と診断され，直ち
に血液透析施行。透析後速やかに意識障害はほぼ完全に消失
するも，視覚障害は残存。
２回目の透析施行の後，視覚障害はほぼ完全に回復。
MRI拡散強調画像にて左後頭葉の脳溝に沿って高信号域，左
視床に淡い高信号を確認。
後遺症なく退院。

併用薬：情報なし

OALMC
テキスト ボックス
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4

使用上の注意の改訂について
（その315）

　令和２年７月20日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意について，改訂内容，主な該当販売名等をお知らせ

します。

［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

１
Ｘ線造影剤

①イオジキサノール
②イオヘキソール（脳血管撮影の効能・効果を有する製剤）

① ビジパーク270注20mL，同270注50mL，同270注100mL，同320注50mL，同320注100mL（GE

ヘルスケアファーマ株式会社）

② オムニパーク140注50mL，同180注10mL，同240注シリンジ100mL（GEヘルスケアファー

マ株式会社）他

造影剤脳症：脳血管撮影において，本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮

質盲等の中枢神経症状があらわれることがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認め

られた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

２
Ｘ線造影剤

イオパミドール

［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

イオパミロン注300，同注300シリンジ（バイエル薬品株式会社）他

造影剤脳症：脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影において，本剤

が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれること

があるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

OALMC
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［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

３
Ｘ線造影剤

イオプロミド

プロスコープ300注シリンジ50mL，同300注20mL（アルフレッサファーマ株式会社）他

脳血管撮影，胸部血管撮影，血管心臓撮影において，本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，

麻痺，失語，皮質盲等の造影剤脳症があらわれることがあるので投与量は必要最小限とし，

異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，胸部血管撮影，血管心臓撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

４
Ｘ線造影剤

イオヘキソール（脳血管撮影、血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）、大
動脈撮影及び小児血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む）の効能・効果を有
する製剤）

［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

オムニパーク140注50mL，同180注10mL，同240注シリンジ100mL（尿路・CT用）（GEヘル

スケアファーマ株式会社）他

造影剤脳症：脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影，小児血管心臓

撮影（肺動脈撮影を含む）において，本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，

皮質盲等の中枢神経症状があらわれることがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，血管心臓撮影（肺動脈撮影を含む），大動脈撮影，小児血管心臓撮影（肺動

脈撮影を含む）〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

OALMC
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［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

５
Ｘ線造影剤

イオベルソール

オプチレイ240注シリンジ100mL，同320注20mL（ゲルべ・ジャパン株式会社）他

造影剤脳症：脳血管撮影，血管心臓撮影，大動脈撮影において，本剤が脳血管外に漏出し，

意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれることがあるので投与量は必

要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，血管心臓撮影，大動脈撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

６
Ｘ線造影剤

イオメプロール

［販 売 名］

（旧記載要領）

［副作用

（重大な副作用）］

（新設））

（新記載要領）

11. 副作用

11.1 重大な副作用

（新設）

イオメロン300注20mL，同300注シリンジ50mL（ブラッコ・エーザイ株式会社）他

造影剤脳症：脳血管撮影，胸部血管撮影，心臓血管撮影において，本剤が脳血管外に漏出し，

意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれることがあるので投与量は必

要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

〈脳血管撮影，胸部血管撮影，心臓血管撮影〉

造影剤脳症

本剤が脳血管外に漏出し，意識障害，麻痺，失語，皮質盲等の中枢神経症状があらわれる

ことがあるので投与量は必要最小限とし，異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

OALMC
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5

市販直後調査の
対象品目一覧

（令和２年７月末日現在）

◎：令和２年７月１日以降に市販直後調査が開始された品目

一般名
製造販売業者名 市販直後調査開始年月日

販売名

◎
ポサコナゾール

MSD（株） 令和２年７月21日
ノクサフィル点滴静注300mg

◎
レンボレキサント

エーザイ（株） 令和２年７月６日
デエビゴ錠2.5mg，同錠５mg，同錠10mg

フルチカゾンプロピオン酸エステル／ホルモテロールフマ
ル酸塩水和物

杏林製薬（株） 令和２年６月29日
フルティフォーム50エアゾール56吸入用，同50エアゾール
120吸入用

セマグルチド（遺伝子組換え）
ノボ　ノルディスク　
ファーマ（株）

令和２年６月29日オゼンピック皮下注0.25mgSD，同皮下注0.5mgSD，同皮
下注1.0mgSD

トルバプタン＊1

大塚製薬（株） 令和２年６月29日サムスカ錠7.5mg，同錠15mg，同錠30mg，同OD錠7.5mg，
同OD錠15mg，同OD錠30mg，同顆粒１%

ランジオロール塩酸塩＊2

小野薬品工業（株） 令和２年６月29日
オノアクト点滴静注用50mg，同点滴静注用150mg

レボチロキシンナトリウム水和物
あすか製薬（株） 令和２年６月29日

チラーヂンS静注液200µg

デルゴシチニブ
日本たばこ産業（株） 令和２年６月24日

コレクチム軟膏0.5％

メラトニン
ノーベルファーマ（株） 令和２年６月23日

メラトベル顆粒小児用0.2%

インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）
日本イーライリリー（株） 令和２年６月17日ルムジェブ注カート，同注ミリオペン，同注ミリオペン

HD，同注100単位/mL

インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド
サノフィ（株） 令和２年６月８日

ソリクア配合注ソロスター

テポチニブ塩酸塩水和物 メ ル ク バ イ オ フ ァ ー マ
（株）

令和２年６月１日
テプミトコ錠250mg

ニンテダニブエタンスルホン酸塩＊3
日本ベーリンガーインゲ
ルハイム（株）

令和２年５月29日
オフェブカプセル100mg，同カプセル150mg

ダロルタミド
バイエル薬品（株） 令和２年５月26日

ニュベクオ錠300mg

OALMC
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トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）
第一三共（株） 令和２年５月25日

エンハーツ点滴静注用100mg

ブロルシズマブ（遺伝子組換え） ノ バ ル テ ィ ス フ ァ ー マ
（株）

令和２年５月25日
ベオビュ硝子体内注射用キット120mg/mL

ドチヌラド
（株）富士薬品 令和２年５月25日

ユリス錠0.5mg，同錠１mg，同錠２mg

カボザンチニブリンゴ酸塩
武田薬品工業（株） 令和２年５月22日

カボメティクス錠20mg，同錠60mg

ボロファラン（10B）
ステラファーマ（株） 令和２年５月20日

ステボロニン点滴静注バッグ9000mg/300mL

チラブルチニブ塩酸塩
小野薬品工業（株） 令和２年５月20日

ベレキシブル錠80mg

ビルトラルセン
日本新薬（株） 令和２年５月20日

ビルテプソ点滴静注250mg

ジルコニウムシクロケイ酸ナトリウム水和物
アストラゼネカ（株） 令和２年５月20日

ロケルマ懸濁用散分包５g，同懸濁用散分包10g

レムデシビル ギリアド・サイエンシズ
（株）

令和２年５月11日
ベクルリー点滴静注液100mg，同点滴静注用100mg

ウパダシチニブ水和物
アッヴィ（同） 令和２年４月24日

リンヴォック錠7.5mg，同錠15mg

ポサコナゾール
MSD（株） 令和２年４月24日

ノクサフィル錠100mg

ルラシドン塩酸塩
大日本住友製薬（株） 令和２年４月22日

ラツーダ錠20mg，同錠40mg，同錠60mg，同錠80mg

ジノプロストン
フェリング・ファーマ（株） 令和２年４月２日

プロウペス腟用剤10mg

メポリズマブ（遺伝子組換え） グラクソ・スミスクライ
ン（株）

令和２年３月25日
ヌーカラ皮下注用100mg

デュピルマブ（遺伝子組換え）＊4

サノフィ（株） 令和２年３月25日
デュピクセント皮下注300mgシリンジ

pH4処理酸性人免疫グロブリン＊5

CSLベーリング（株） 令和２年２月21日ピリヴィジェン10%点滴静注５g/50mL，
同10%点滴静注10g/100mL，同10%点滴静注20g/200mL

エヌトレクチニブ＊6

中外製薬（株） 令和２年２月21日
ロズリートレクカプセル100mg，同カプセル200mg

モダフィニル＊7
アルフレッサ　ファーマ

（株）
令和２年２月21日

モディオダール錠100mg

ドラビリン
MSD（株） 令和２年２月17日

ピフェルトロ錠100mg

インスリン　アスパルト（遺伝子組換え）
ノボ　ノルディスク　
ファーマ（株）

令和２年２月７日フィアスプ注フレックスタッチ，同注ペンフィル，
同注100単位/mL

＊１　抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）における低ナトリウム血症の改善

＊２　敗血症に伴う下記の頻脈性不整脈：心房細動，心房粗動，洞性頻脈

＊３　進行性線維化を伴う間質性肺疾患

＊４　鼻茸を伴う慢性副腔炎（既存治療で効果不十分な患者に限る）

＊５　無又は低ガンマグロブリン血症

＊６　ROS1融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

＊７　特発性過眠症に伴う日中の過度の眠気

OALMC
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