
No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】

２５－５９と同じ。 ー
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意

２６－６０
セフジトレン ピボキシル（小児
用製剤）

６１３ 主としてグラム陽
性・陰性菌に作用する
もの

改訂案
8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

（新設） 〈小児〉
小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する
抗生物質（セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、セフジトレン
ピボキシル、セフテラム ピボキシル、テビペネム ピボキシ
ル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙攣、
脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選択や
投与期間等については最新のガイドライン等を参考にすること。
また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、速
やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

２５－５９と同じ。 ー

医薬品の使用上の注意の改訂について

（令和８年６月19日～令和８年10月29日改訂指示分）

改訂内容

令和８年６月30日発出

２６－５９
セフカペン ピボキシル塩酸塩
水和物（小児用製剤）

６１３ 主としてグラム陽
性・陰性菌に作用する
もの

以下のとおり適正使用に必要な具体的な内容を周
知することが重要であることから、「改訂の概要」のと
おり使用上の注意を改訂することが適切と判断し
た。
・本事象のリスクを考慮し、当該医薬品の投与の必
要性について十分に検討の上、当該医薬品の使用
及び投与期間等について適切に判断する必要があ
ること。また、これらの判断に資する情報として、関
連する最新のガイドライン等を参照する必要がある
こと。
・低カルニチン血症に伴う低血糖は主に乳幼児で報
告されており、症状が急速に進行し重篤化するおそ
れがあるため、低血糖症状発現時の速やかな受診
につなげる観点から、医療従事者から家族等への
適切な指導を促す必要があること。

ー
現行

ー
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

（新設） 〈小児〉
小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する
抗生物質（セフテラム ピボキシル、セフジトレン ピボキシ
ル、セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、テビペネム ピボキ
シル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙
攣、脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選
択や投与期間等については最新のガイドライン等を参考にするこ
と。また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合に
は、速やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。

２６－６１
セフテラム ピボキシル（小児用
製剤）

６１３ 主としてグラム陽
性・陰性菌に作用する
もの

２５－５９と同じ。

（新設） 〈小児〉
小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する
抗生物質（セフジトレン ピボキシル、セフカペン ピボキシル
塩酸塩水和物、セフテラム ピボキシル、テビペネム ピボキシ
ル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙攣、
脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選択や
投与期間等については最新のガイドライン等を参考にすること。
また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、速
やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。

現行 改訂案
8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

（新設） 小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する
抗生物質（テビペネム ピボキシル、セフジトレン ピボキシ
ル、セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、セフテラム ピボキ
シル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙
攣、脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選
択や投与期間等については最新のガイドライン等を参考にするこ
と。また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合に
は、速やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

２６－６２ テビペネム ピボキシル
６１３ 主としてグラム陽
性・陰性菌に作用する
もの

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

8. 重要な基本的注意

令和８年10月29日

令和８年度第３回

医薬品等安全対策部会
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） プロトンポンプインヒビターの長期投与により低マグネシウム血
症があらわれることがあるので、プロトンポンプインヒビターを
長期投与する際は、定期的に血中マグネシウム濃度を測定するこ
と。

（新設）

8. 重要な基本的注意

本剤は37℃を超える高温でゲル化するおそれがある。ポータブル
インスリン用輸液ポンプを用いる場合、高温下ではゲル化により
インスリンポンプの内部に閉塞が生じ、本剤が適切に投与されな
いことによる重篤な高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス等が発現
することがあるため、以下の点に注意するよう患者に指導するこ
と。
・37℃を超える高温環境下を避けて使用すること。
・インスリンポンプの内部を確認し、注射液の外観に変化がみら
れた場合は使用しないこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

低マグネシウム血症
本剤の長期投与により、QT延長、痙攣、しびれ等を伴う低マグネ
シウム血症があらわれることがある。また、低マグネシウム血症
に起因した低カルシウム血症、低カリウム血症等の電解質異常を
伴う場合がある。これらの電解質異常が疑われる症状があらわれ
た場合には、血中マグネシウム濃度の測定を行い、異常が認めら
れた場合は、マグネシウムの補充等の適切な処置を行うこと。

現行 改訂案

低マグネシウム血症
プロトンポンプインヒビターの長期投与により、QT延長、痙攣、
しびれ等を伴う低マグネシウム血症があらわれることがある。ま
た、低マグネシウム血症に起因した低カルシウム血症、低カリウ
ム血症等の電解質異常を伴う場合がある。これらの電解質異常が
疑われる症状があらわれた場合には、血中マグネシウム濃度の測
定を行い、異常が認められた場合は、マグネシウムの補充等の適
切な処置を行うこと。

8. 重要な基本的注意

（新設） 本剤の長期投与により低マグネシウム血症があらわれることがあ
るので、本剤を長期投与する際は、定期的に血中マグネシウム濃
度を測定すること。

２６－６４
オメプラゾールナトリウム
ランソプラゾール（注射剤）

２３２ 消化性潰瘍用剤

令和８年7月14日発出

２５－６３と同じ。 低マグネシウム血症関連症例 ※の国内症例の集積
状況 は以下の通り。
①0 例
②6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 5 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例。
MedDRA PT「低マグネシウム血症、血中マグネシウム
減少、マグネシウム欠乏」で当局報告された症例のう
ち、CTCAE（ver.6.0）における Grade3 以上の症例か
つプロトンポンプインヒビター中止後に複数点での血
中マグネシウム値が測定されている症例を抽出した。

現行 改訂案
8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

２６－６３

エソメプラゾールマグネシウム
水和物
オメプラゾール
ボノプラザンフマル酸塩
ラベプラゾールナトリウム
ランソプラゾール（経口剤）

２３２ 消化性潰瘍用剤

低マグネシウム血症関連事象を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、プロトンポンプ
インヒビター含有製剤と低マグネシウム血症との因
果関係が否定できない症例が集積したことから、使
用上の注意を改訂することが適切と判断した。

低マグネシウム血症関連症例 ※の国内症例の集積
状況は以下の通り。
①12 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 5 例）
【死亡 0 例】
②1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 0 例）
【死亡 0 例】
③17 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 8 例）
【死亡 0 例】
④3 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 2 例）
【死亡 0 例】
⑤6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 5 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例。
MedDRA PT「低マグネシウム血症、血中マグネシウム
減少、マグネシウム欠乏」で当局報告された症例のう
ち、CTCAE（ver.6.0）における Grade3 以上の症例か
つプロトンポンプインヒビター中止後に複数点での血
中マグネシウム値が測定されている症例を抽出した。

２６－６５
インスリン アスパルト（遺伝子
組換え）（バイアル製剤）

２４９ その他のホルモ
ン剤

高温下でポータブルインスリン用輸液ポンプを用い
て本剤を投与したところ、本剤のゲル化によりポンプ
の内部に閉塞が生じ、本剤が適切に投与されなかっ
たことが原因と考えられる重篤な高血糖及び糖尿病
性ケトアシドーシスが報告されたため、使用上の注
意を改訂することが適切と判断した。

ー
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
（新設）

２６－６６
アスピリン・ボノプラザンフマル
酸塩

３３９ その他の血液・
体液用薬

２５－６３と同じ。 ー

２６－６７ アスピリン・ランソプラゾール
３３９ その他の血液・
体液用薬

２５－６３と同じ。 ー
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
（新設） ランソプラゾールの長期投与により低マグネシウム血症があらわ

れることがあるので、本剤を長期投与する際は、定期的に血中マ
グネシウム濃度を測定すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

２６－６９
ドキソルビシン塩酸塩（リポソー
ム製剤）

４２３ 抗腫瘍性抗生物
質製剤

腎臓限局型血栓性微小血管症関連症例を評価し
た。症例の因果関係評価及び使用上の注意の改訂
要否について、専門委員の意見も聴取した結果、本
剤と腎臓限局型血栓性微小血管症との因果関係が
否定できない症例が集積したことから、使用上の注
意を改訂することが適切と判断した。

腎臓限局型血栓性微小血管症関連症例※の集積状
況は以下の通り。
4 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 1 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例でMedDRA ver.28.1
PT「血栓性微小血管症」、「溶血性尿毒症症候群」、
「血栓性血小板減少性紫斑病」、「腎限局型血栓性微
小血管症」、「微小血管症」のいずれかに該当し、血球
に関する情報又は腎生検に関する情報があり、かつ、
投与薬剤の識別が可能な症例。

現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

腎臓限局型血栓性微小血管症

肝機能障害関連症例を評価した。症例の因果関係
評価及び使用上の注意の改訂要否について、専門
委員の意見も聴取した結果、本剤と自己免疫性肝
炎等の肝機能障害との因果関係が否定できない症
例が集積したことから、使用上の注意を改訂するこ
とが適切と判断した。

「肝機能障害」症例※の集積状況は以下の通り。
19 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 3 例）
【死亡 0 例）】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された
MedDRA ver. 28.1 SMQ「薬剤に関連する肝障害－包
括的検索（狭義）」の症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

肝機能障害
自己免疫性肝炎等の肝機能障害があらわれることがある。

自己免疫性肝炎等の肝機能障害があらわれることがあるので、定
期的に肝機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察するこ
と。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

２６－６８ グセルクマブ（遺伝子組換え）
３９９ 他に分類されな
い代謝性医薬品

腎臓限局型血栓性微小血管症があらわれることがあるので、定期
的に血液検査、腎機能検査、尿検査を行うなど、患者の状態を十
分に観察すること。

（新設） ボノプラザンの長期投与により低マグネシウム血症があらわれる
ことがあるので、本剤を長期投与する際は、定期的に血中マグネ
シウム濃度を測定すること。

（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

低マグネシウム血症
ボノプラザンの長期投与により、QT 延長、痙攣、しびれ等を伴
う低マグネシウム血症があらわれることがある。また、低マグネ
シウム血症に起因した低カルシウム血症、低カリウム血症等の電
解質異常を伴う場合がある。これらの電解質異常が疑われる症状
があらわれた場合には、血中マグネシウム濃度の測定を行い、異
常が認められた場合は、マグネシウムの補充等の適切な処置を行
うこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

低マグネシウム血症
ランソプラゾールの長期投与により、QT 延長、痙攣、しびれ等
を伴う低マグネシウム血症があらわれることがある。また、低マ
グネシウム血症に起因した低カルシウム血症、低カリウム血症等
の電解質異常を伴う場合がある。これらの電解質異常が疑われる
症状があらわれた場合には、血中マグネシウム濃度の測定を行
い、異常が認められた場合は、マグネシウムの補充等の適切な処
置を行うこと。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－７２ カルボプラチン
４２９ その他の腫瘍用
薬

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）症例を
評価した。症例の因果関係評価及び使用上の注意
の改訂要否について、専門委員の意見も聴取した結
果、本剤と抗利尿ホルモン不適合分泌症候群
（SIADH）との因果関係が否定できない症例が集積し
たことから、使用上の注意を改訂することが適切と
判断した。

「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）」症例※
1、2の国内症例の集積状況は以下の通り。
9 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 5 例）
【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver. 28.1 PT「抗利尿ホルモン不適合分
泌」に該当する重度の症例のうち、血中ナトリウム濃
度、血漿浸透圧及び血漿バソプレシン値の情報があ
る症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

血栓性微小血管症関連症例を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と血栓性
微小血管症との因果関係が否定できない症例が集
積したことから、使用上の注意を改訂することが適
切と判断した。

血栓性微小血管症関連症例 ※の集積状況は以下の
通り。
3 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 血栓性微小血管症
血栓性血小板減少性紫斑病、溶血性尿毒症症候群等の血栓性微小
血管症があらわれることがある。破砕赤血球を伴う貧血、血小板
減少、腎機能障害等が認められた場合には、適切な処置を行うこ
と。

血管炎関連症例を評価した。症例の因果関係評価
及び使用上の注意の改訂要否について、専門委員
の意見も聴取した結果、血管炎と抗 PD 1、抗 PD-
L1 及び抗 CTLA-4 抗体薬との因果関係が否定でき
ない症例が集積したことから、使用上の注意を改訂
することが適切と判断した。

血管炎関連症例※1、2の国内症例の集積状況は以
下の通り。
① 11 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 6 例）
【死亡 0 例】
② 1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 1 例）
【死亡 0 例】
③ 10 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 2 例）
【死亡 0 例】
④ 0 例
⑤ 0 例
⑥ 7 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 3 例）
【死亡 0 例】
⑦ 4 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 1 例）
【死亡 0 例】
⑧ 22 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 6 例）
【死亡 0 例】
⑨ 0 例

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver.28.1 SMQ 血管炎（狭域）（PT「リウ
マチ性多発筋痛」を除く）に該当する重度の症例のう
ち、生検、画像検査等の検査の結果について言及さ
れている症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

２６－７１ イキサゾミブクエン酸エステル
４２９ その他の腫瘍用
薬

血管炎
大型血管炎、中型血管炎、小型血管炎［抗好中球細胞質抗体
（ANCA）関連血管炎、IgA 血管炎、皮膚血管炎を含む］があらわ
れることがある。

２６－７０

アテゾリズマブ（遺伝子組換え）
アベルマブ（遺伝子組換え）
イピリムマブ（遺伝子組換え）
セミプリマブ（遺伝子組換え）
チスレリズマブ（遺伝子組換え）
デュルバルマブ（遺伝子組換
え）
トレメリムマブ（遺伝子組換え）
ニボルマブ（遺伝子組換え）
レチファンリマブ（遺伝子組換
え）

４２９ その他の腫瘍用
薬

11. 副作用
11.1 重大な副作用

血栓性微小血管症関連症例を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と血栓性
微小血管症との因果関係が否定できない症例が集
積したことから、使用上の注意を改訂することが適
切と判断した。

血栓性微小血管症関連症例※の国内症例の集積状
況は以下の通り。
17 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 4 例）
【死亡 5 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

（新設） 血栓性微小血管症
血栓性血小板減少性紫斑病等の血栓性微小血管症があらわれるこ
とがある。破砕赤血球を伴う貧血、血小板減少、腎機能障害等が
認められた場合には、適切な処置を行うこと。

２６－７３ ニボルマブ（遺伝子組換え）
４２９ その他の腫瘍用
薬

（新設） 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

（新設）

２６－７５

組換えRSウイルスワクチン（ア
ブリスボ筋注用）
組換えRSウイルスワクチン（ア
レックスビ－筋注用）

６３１ ワクチン類

２６－７６
抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロ
ブリン

６３９ その他の生物学
的製剤

プロトンポンプインヒビターの長期投与により低マグネシウム血
症があらわれることがあるので、プロトンポンプインヒビターを
長期投与する際は、定期的に血中マグネシウム濃度を測定するこ
と。

11. 副作用
11.1 重大な副作用
〈ボノプラザンフマル酸塩〉

11. 副作用
11.1 重大な副作用
 〈ボノプラザンフマル酸塩〉

２６－７４

ボノプラザンフマル酸塩・アモキ
シシリン水和物・クラリスロマイ
シン
ボノプラザンフマル酸塩・アモキ
シシリン水和物・メトロニダゾー
ル

６１９ その他の抗生物
質製剤

低マグネシウム血症関連事象を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、プロトンポンプ
インヒビター含有製剤と低マグネシウム血症との因
果関係が否定できない症例が集積したことから、使
用上の注意を改訂することが適切と判断した。

ー
現行

血栓性微小血管症関連症例を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と血栓性
微小血管症との因果関係が否定できない症例が集
積したことから、使用上の注意を改訂することが適
切と判断した。

血栓性微小血管症関連症例の集積状況は以下の通
り※。
25 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 0 例）
【死亡 11 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果
関係が否定できない症例 0 例）】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された、PT「血栓性微小血管症」
「溶血性尿毒症症候群」「血栓性血小板減少性紫斑
病」「微小血管症性溶血性貧血」「微小血管症」の症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 血栓性微小血管症
破砕赤血球を伴う貧血、血小板減少、腎機能障害等があらわれる
ことがある。

関係部位 症 状
頭痛、眠気、しびれなどの異常な感覚、めまい、
ふるえ、不眠、うつ状態、一時的にボーっとする、
意識の低下、気を失う

目のかすみ、発熱、むくみ、女性化乳房（男性の
乳房が女性のように膨らむ）、脱毛、からだがだ
るい、関節痛、味覚異常、月経異常、筋肉痛、発
汗、筋力の低下、顔や手足の筋肉がぴくつく、手
足の筋肉が硬直しガクガクとふるえる

頭痛、眠気、しびれなどの異常な感覚、めまい、
ふるえ、不眠、うつ状態

目のかすみ、発熱、むくみ、女性化乳房（男性の
乳房が女性のように膨らむ）、脱毛、からだがだ
るい、関節痛、味覚異常、月経異常、筋肉痛、発
汗、筋力の低下

関係部位

ギラン・バレー症候群症例を評価した。症例の因果
関係評価及び使用上の注意の改訂要否について、
専門委員の意見も聴取した結果、本ワクチンとギラ
ン・バレー症候群との因果関係が否定できない症例
が報告されたこと、また本ワクチンの市販後観察研
究及び複数の疫学研究において、ギラン・バレー症
候群の発症リスク上昇が示唆されていることも踏ま
え、使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

「ギラン・バレー症候群」症例※の集積状況は以下の
通り。
①
0 例
②
0 例

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案
11. 副反応
11.1 重大な副反応

11. 副反応
11.1 重大な副反応

（新設） ギラン・バレー症候群
四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失等の症
状があらわれることがある。

その他 その他

精神神経系 精神神経系

２６－７７
要指導医薬品オメプラゾール含
有製剤

胃腸薬

医療用医薬品の使用上の注意を改訂することから、
専門委員の意見も聴取した結果、要指導医薬品に
ついても医療用医薬品と同様に使用上の注意を改
訂することが適切と判断した。

ー
現行 改訂案

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談する
こと

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談する
こと

症 状

低マグネシ
ウム血症

吐き気、嘔吐、食欲不振、体がだるい、顔や手足
の筋肉がぴくつく、一時的にボーっとする、意識
の低下、手足の筋肉が硬直しガクガクと震える、
しびれ、めまい、動悸、気を失う等があらわれる。

改訂案

8. 重要な基本的注意
〈ボノプラザンフマル酸塩〉

8. 重要な基本的注意
〈ボノプラザンフマル酸塩〉

（新設）

低マグネシウム血症
プロトンポンプインヒビターの長期投与により、QT 延長、痙
攣、しびれ等を伴う低マグネシウム血症があらわれることがあ
る。また、低マグネシウム血症に起因した低カルシウム血症、低
カリウム血症等の電解質異常を伴う場合がある。これらの電解質
異常が疑われる症状があらわれた場合には、血中マグネシウム濃
度の測定を行い、異常が認められた場合は、マグネシウムの補充
等の適切な処置を行うこと。

症 状

　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに　医師
の診療を受けること。

　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに　医師
の診療を受けること。

症状の名称

5 



No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

  （新設）

　（新設）

ー
現行 改訂案

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談する
こと

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談する
こと

症 状

低マグネシ
ウム血症

精神神経系 精神神経系

　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに　医師
の診療を受けること。

　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに　医師
の診療を受けること。

症状の名称

症 状

動悸

　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに　医師
の診療を受けること。

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師の
診療を受けること。

症状の名称

精神神経系

頭痛、うつ状態、不眠、めまい、眠気、ふるえ、け
いれん、一時的にボーっとする、意識の低下、気
を失う 精神神経系

頭痛、うつ状態、不眠、めまい、眠気、ふるえ、け
いれん、意識の低下

症 状

低マグネシウム血症

吐き気、嘔吐、食欲不振、体がだるい、顔や手足
の筋肉がぴくつく、一時的にボーっとする、意識
の低下、手足の筋肉が硬直しガクガクと震える、
しびれ、めまい、動悸、気を失う等があらわれる。

吐き気、嘔吐、食欲不振、体がだるい、顔や手足
の筋肉がぴくつく、一時的にボーっとする、意識
の低下、手足の筋肉が硬直しガクガクと震える、
しびれ、めまい、動悸、気を失う等があらわれる。

２６－７８
要指導医薬品ラベプラゾール
ナトリウム含有製剤

胃腸薬

２５－７７と同じ。

症 状
頭痛、めまい、ふらつき、眠気、四肢脱力、知覚
鈍麻（知覚の低下）、握力低下、口のもつれ、失
見当識（場所、時間、名前などが判らない）、せん
妄（錯覚や幻覚を伴う軽い意識混濁）、昏睡（意
識が完全に消失した状態）

貧血、目のかすみ・ちらつき、浮腫、倦怠感、発
熱、脱毛症、しびれ感、関節痛、筋肉痛、女性化
乳房

発熱、女性化乳房、むくみ、からだがだるい、舌・
口唇のしびれ感、手足のしびれ、筋肉痛、脱毛、
脱力感、関節痛、目のかすみ、顔や手足の筋肉
がぴくつく、手足の筋肉が硬直しガクガクとふるえ
る

発熱、女性化乳房、むくみ、からだがだるい、舌・
口唇のしびれ感、手足のしびれ、筋肉痛、脱毛、
脱力感、関節痛、目のかすみ

関係部位

関係部位 症 状

貧血、目のかすみ・ちらつき、浮腫、倦怠感、発
熱、脱毛症、しびれ感、顔や手足の筋肉がぴくつ
く、手足の筋肉が硬直しガクガクとふるえる、関節
痛、筋肉痛、女性化乳房

頭痛、めまい、ふらつき、眠気、四肢脱力、知覚
鈍麻（知覚の低下）、握力低下、口のもつれ、失
見当識（場所、時間、名前などが判らない）、せん
妄（錯覚や幻覚を伴う軽い意識混濁）、昏睡（意
識が完全に消失した状態）、一時的にボーっとす
る、意識の低下、気を失う

関係部位

循環器 　（削除）

ー
現行 改訂案

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
　直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談す
　ること

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
　直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談す
　ること

その他２６－７９
要指導医薬品ランソプラゾール
含有製剤

胃腸薬

２５－７７と同じ。

その他

関係部位 症 状 関係部位 症 状

その他 その他
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

永続的な人工呼吸が導入された患者及び歩行不能後期の患者にお
ける有効性及び安全性は確立していない。これらの患者に投与す
る場合には、残存している運動機能等を考慮し、投与の可否を判
断すること。

令和８年8月17日発出

２６－８０ ビルトラルセン
１９０ その他の神経系
及び感覚器官用医薬
品

製造販売後臨床試験として実施された国際共同第
Ⅲ相試験（NS-065/NCNP-01-301 試験）の結果が
提出され、専門委員の意見も踏まえた検討の結果、
医療現場に適切に情報提供する必要性より、「使用
上の注意」等を改訂することが必要と判断した。

ー
現行 改訂案

5. 効能又は効果に関連する注意 5. 効能又は効果に関連する注意
遺伝子検査により、エクソン53スキッピングにより治療可能なジ
ストロフィン遺伝子の欠失（エクソン43-52、45-52、47-52、48-52、
49-52、50-52、52欠失等）が確認されている患者に投与すること。
また、臨床試験に組み入れられた患者のジストロフィン遺伝子の
変異型について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有
効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこ
と。

令和８年8月7日発出

アポリポ蛋白E対立遺伝子4(APOEε4)ホモ接合型キャリアの患者
でARIAの発現割合が高かったことから、本剤の投与開始前に、APOE
遺伝子検査の実施を考慮すること。本剤の投与開始に先立ち、本
剤投与によるARIAの発現割合、ARIAのリスク及びリスク管理のた
めに必要な検査、ARIA発現時の対処法について、患者及び家族・
介護者に十分な情報を提供して説明し、同意を得てから投与する
こと。異常が認められた場合には、速やかに主治医に連絡するよ
う指導すること。

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

現行 改訂案

アポリポ蛋白E対立遺伝子4(APOEε4)（ホモ接合型又はヘテロ接合
型）キャリアの患者において、ARIA-E、ARIA-H、及び重篤なARIA-
E及びARIA-Hがより高い頻度で認められている。なお、発現頻度は、
APOEε4（ホモ接合型）キャリアで最も高く、次にAPOEε4（ヘテ
ロ接合型）キャリア、APOEε4ノンキャリアの順で高かった。APOE
ε4保因状況にかかわらず、8.2.1～8.2.3項及び11.1.2項に規定の
MRI検査を含むARIA管理を実施すること。アルツハイマー病による
軽度認知障害及び軽度の認知症患者を対象とした本剤の国際共同
第Ⅲ相試験（AACI試験）及び海外第Ⅲ相試験（AACQ試験）におけ
るAPOEε4ホモ接合型キャリアの割合はそれぞれ16.7%及び10.1%
であった。

APOEε4（ホモ接合型又はヘテロ接合型）キャリアの患者において、
ARIA-E、ARIA-H、及び重篤なARIA-E及びARIA-Hがより高い頻度で
認められている。なお、発現頻度は、APOEε4（ホモ接合型）キャ
リアで最も高く、次にAPOEε4（ヘテロ接合型）キャリア、APOEε
4ノンキャリアの順で高かった。ARIAのリスク管理のために、原則
として本剤の投与開始前に、APOE遺伝子検査の実施を考慮するこ
と。考慮した結果、投与開始前に検査を実施しなかった場合にお
いても、本剤投与中に必要と考える場合には検査の実施を検討す
ること。遺伝子検査にあたっては、承認された体外診断用医薬品
を用い、最新のガイドライン等を参考にAPOE遺伝子検査の意義に
ついて患者及び家族・介護者に十分に説明し、同意を得ること。
また、APOEε4保因状況にかかわらず、8.2.1～8.2.3項及び11.1.2
項に規定のMRI検査を含むARIA管理を実施すること。アルツハイマ
ー病による軽度認知障害及び軽度の認知症患者を対象とした本剤
の国際共同第Ⅲ相試験（AACI試験）及び海外第Ⅲ相試験（AACQ試
験）におけるAPOEε4ホモ接合型キャリアの割合はそれぞれ16.7%
及び10.1%であった

1. 警告 1. 警告
本剤の投与開始に先立ち、本剤投与によるARIAの発現割合、ARIA
のリスク及びリスク管理のために必要な検査、ARIA発現時の対処
法について、患者及び家族・介護者に十分な情報を提供して説明
し、同意を得てから投与すること。また、異常が認められた場合
には、速やかに主治医に連絡するよう指導すること。

遺伝子検査により、エクソン53スキッピングにより治療可能なジ
ストロフィン遺伝子の欠失（エクソン43-52、45-52、47-52、48-52、
49-52、50-52、52欠失等）が確認されている患者に投与すること。
また、臨床試験に組み入れられた患者のジストロフィン遺伝子の
変異型について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、適応患者
の選択を行うこと。

 （新設）

永続的な人工呼吸が導入された患者及び歩行不能後期の患者にお
ける有効性及び安全性は確立していない。これらの患者に投与す
る場合には、残存している運動機能等を考慮し、投与の可否を判
断すること。投与を行った場合は患者の状態を慎重に観察し、定
期的に有効性を評価し投与継続の可否を判断すること。効果が認
められない場合には投与を中止すること。

「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を
十分に理解した上で、投与開始及び投与継続の可否を慎重に判断
すること。さらに投与継続の可否の判断にあたっては、投与後に
患者の状態を慎重に観察し、定期的に有効性を評価すること。効
果が認められない場合には投与を中止すること。

製造販売後調査、国内副作用報告、承認時の臨床
試験、海外添付文書、ガイドライン等を調査した。専
門委員の意見も聴取した結果、APOEε4ホモ接合
型キャリアで ARIA の発現割合が高い傾向が認めら
れたこと、2026 年 7 月に APOE 遺伝子検査が保険
収載されたことから、使用上の注意を改訂すること
が適切と判断した。

ARIA 関連症例）※1, 2の国内症例の集積状況は以下
の通り。
95 例【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例。
※2：MedDRA PT「アミロイド関連画像異常」、「アミロイ
ド関連画像異常－浮腫／滲出液貯留」、「脳浮腫」、
「血管原性脳浮腫」、「アミロイド関連画像異常－微小
出血およびヘモジデリン沈着」、「小脳微小出血」、「脳
出血」、「頭蓋内出血」、「視床出血」、「脳表ヘモジデリ
ン沈着症」、「脳微小出血」、「脳幹出血」のいずれかに
該当するもの。因果関係評価は実施していない。

２６－８１ ドナネマブ（遺伝子組換え）
１１９ その他の中枢神

経系用薬
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－８２ レカネマブ（遺伝子組換え）
１１９ その他の中枢神
経系用薬

アポリポ蛋白E(ApoE)ε4ホモ接合型キャリアでARIAの発現割合
が高かったことから、本剤の投与開始前に、APOE遺伝子検査の実
施を考慮すること。本剤の投与開始に先立ち、本剤投与による
ARIAの発現割合、ARIAのリスク及びリスク管理のために必要な検
査、ARIA発現時の対処法について、患者及び家族・介護者に十分
な情報を提供して説明し、同意を得てから投与すること。異常が
認められた場合には、速やかに主治医に連絡するよう指導するこ
と。

２６－８３ 乾燥BCG膀胱内用（日本株）
６３９ その他の生物学
的製剤

ー

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤
　シクロスポリン
　タクロリムス
　アザチオプリン
　等
免疫抑制量の副腎皮質
ステロイド剤
抗癌療法
（例えば細胞傷害性薬
剤療法、放射線照射）

播種性 BCG 感染を招
くおそれがある。本
剤の効果が減弱する
おそれがある。

免疫抑制的治療
により、患者の
本剤に対する免
疫応答を低下さ
せるばかりでな
く、播種性 BCG
感染を招くおそ
れがある。

免疫抑制剤
　シクロスポリン
　タクロリムス
　アザチオプリン
　等
免疫抑制量の副腎皮質
ステロイド剤
抗癌療法
（例えば細胞傷害性薬
剤療法、放射線照射。
ただし、デュルバルマブ
（遺伝子組換え）を除く）

播種性 BCG 感染を招
くおそれがある。本
剤の効果が減弱する
おそれがある。

免疫抑制的治療
により、患者の
本剤に対する免
疫応答を低下さ
せるばかりでな
く、播種性 BCG
感染を招くおそ
れがある。

２５－８１と同じ。 ARIA 関連症例）※1, 2の国内症例の集積状況は以下
の通り。
87 例【死亡 1 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例。
※2：MedDRA PT「アミロイド関連画像異常」、「アミロイ
ド関連画像異常－浮腫／滲出液貯留」、「脳浮腫」、
「血管原性脳浮腫」、「アミロイド関連画像異常－微小
出血およびヘモジデリン沈着」、「小脳微小出血」、「脳
出血」、「頭蓋内出血」、「視床出血」、「脳表ヘモジデリ
ン沈着症」、「脳微小出血」、「脳幹出血」のいずれかに
該当するもの。因果関係評価は実施していない。

現行 改訂案

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
抗癌療法（例えば細胞傷害性薬剤療法、放射線照射）中の患者 抗癌療法（例えば細胞傷害性薬剤療法、放射線照射。ただし、デ

ュルバルマブ（遺伝子組換え）を除く）中の患者

7. 用法及び用量に関連する注意
   （新設）

7. 用法及び用量に関連する注意
　　デュルバルマブ（遺伝子組換え）と併用する際の用法及び用量
　　は、デュルバルマブ（遺伝子組換え）の電子添文を参照するこ
　　と。なお、播種性 BCG 感染のリスクを患者に十分説明した上で、
　　有益性がリスクを上回ると判断される場合に投与すること。

薬剤名等

1. 警告1. 警告
本剤の投与開始に先立ち、本剤投与によるARIAの発現割合、ARIA
のリスク及びリスク管理のために必要な検査、ARIA発現時の対処
法について、患者及び家族・介護者に十分な情報を提供して説明
し、同意を得てから投与すること。また、異常が認められた場合
には、速やかに主治医に連絡するよう指導すること。

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

8. 重要な基本的注意
アポリポ蛋白E(ApoE)ε4ホモ接合型キャリアでApoEε4ヘテロ接
合型キャリア及びノンキャリアよりもARIAの発現割合及び画像
上の重症度、症候性ARIAの発現割合が高かったが、ApoEε4保因状
況にかかわらず、8.1.1項～8.1.3項及び11.1.2項に規定のMRI検
査を含むARIA管理を実施すること。なお、アルツハイマー病患者
におけるApoEε4ホモ接合型キャリアの割合は約15%である。

8. 重要な基本的注意
ApoEε4ホモ接合型キャリアでApoEε4ヘテロ接合型キャリア及
びノンキャリアよりもARIAの発現割合及び画像上の重症度、症候
性ARIAの発現割合が高かった。ARIAのリスク管理のために、原則
として本剤の投与開始前に、APOE遺伝子検査の実施を考慮するこ
と。考慮した結果、投与開始前に検査を実施しなかった場合にお
いても、本剤投与中に必要と考える場合には検査の実施を検討す
ること。遺伝子検査にあたっては、承認された体外診断用医薬品
を用い、最新のガイドライン等を参考にAPOE遺伝子検査の意義に
ついて患者及び家族・介護者に十分に説明し、同意を得ること。
また、ApoEε4保因状況にかかわらず、8.1.1項～8.1.3項及び
11.1.2項に規定のMRI検査を含むARIA管理を実施すること。なお、
アルツハイマー病患者におけるApoEε4ホモ接合型キャリアの割
合は約15%である

令和８年8月24日発出
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、
嘔吐）〉
糖尿病又はその既往のある患者へ本剤を投与する場合には、治療
上の有益性が危険性を上回ると判断される場合以外は投与しない
こと。また、本剤投与前及び投与期間中は、毎日頻回に血糖値の
モニタリングの管理を行い、本剤投与後も血糖値が安定するまで
はモニタリングを継続するなど患者の状態を継続的に観察すると
ともに、投与期間を通じて、緊急時に十分に対応できる体制を整
えた上で投与すること。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

２６－８５ オランザピン（経口剤）
１１７ 精神神経用剤
２３９ その他の消化器
官用薬

ー ー
現行 改訂案

1. 警告 1. 警告
（新設）

ー
現行 改訂案

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 9. 特定の背景を有する患者に関する注意

２６－８４

アセトアミノフェン（経口剤）
アセトアミノフェン（経口剤）
アセトアミノフェン（坐剤）
アセトアミノフェン（注射剤）
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
トラマドール塩酸塩・アセトアミノ
フェン
ジプロフィリン・ジヒドロコデイン
リン酸塩・dl-メチルエフェドリン
塩酸塩・ジフェンヒドラミンサリ
チル酸塩・アセトアミノフェン・ブ
ロモバレリル尿素
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・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
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
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

１１４ 解熱鎮痛消炎剤
１１８ 総合感冒剤
２２２ 鎮咳剤

本剤の代謝経路及び副作用発現機序より、ピログ
ルタミン酸蓄積の素因のある患者においては、本剤
投与によりピログルタミン酸の蓄積が促進された結
果、アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシスが
発現し得ることから、使用上の注意を改訂することが
適切と判断した。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1 合併症・既往歴等のある患者
　　（新設）

9.1 合併症・既往歴等のある患者
　　重篤な腎障害・肝障害（重篤な肝障害を除く）・敗血症・栄養障害
　　等によるピログルタミン酸蓄積の素因のある患者
　　ピログルタミン酸の排泄阻害又はグルタチオン欠乏が生じている
　　ため、本剤投与によりピログルタミン酸の蓄積が促進された結果、
　　アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシスが発現するおそれが
　　ある。

令和８年8月25日発出

糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者 〈統合失調症、双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善〉
糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、
嘔吐）〉
糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者
以下の点に留意すること。本剤投与により、血糖値が上昇し、代
謝状態を急激に悪化させるおそれがあるため、投与期間を通じ
て、緊急時に十分に対応できる体制を整えた上で投与すること。
・血糖コントロールが良好な患者にのみ投与すること。なお、関
　連学会の最新のガイドライン等を参考にした上で、患者の状態
　に応じて、本剤の必要性を判断すること。
・本剤の投与量及び投与期間は必要最小限とすること。
・本剤投与前及び投与期間中は、毎日頻回に血糖値のモニタリン
　グの管理を行い、本剤投与後も血糖値が安定するまではモニタ
　リングを継続するなど患者の状態を継続的に観察すること。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－８６
ドンペリドン（経口剤）
ドンペリドン（坐剤）

２３９ その他の消化器
官用薬

（新設） 重篤な不整脈
心室頻拍、心室細動等の重篤な不整脈があらわれることがある。
異常が認められた場合には、本剤の中止、救命処置、除細動等の
適切な処置を行うこと。

匿名医療保険等関連情報データベースを用いたドン
ペリドン又はメトクロプラミドによる致死性不整脈イベ
ント発現のリスク評価の結果から、ドンペリドン及び
メトクロプラミド両剤において重篤な不整脈のリスク
が示唆されたと判断した。
上記の機構見解の適切性及び安全対策措置の必
要性について、専門委員の意見も聴取した結果、使
用上の注意を改訂することが適切と判断した。

ー
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
（新設） 国内外疫学調査において、致死性不整脈及び心突然死のリスク増

加が示唆されている。
心室頻拍、心室細動等の重篤な不整脈があらわれることがあるの
で、以下の点に注意すること。
・必要最小限の使用にとどめ、長期にわたり漫然と投与しないこと。
・関連する症状が認められた場合は、速やかに受診するよう患者
　に指導すること。
・観察を十分に行い、関連する症状が認められた場合は速やかに
　心機能検査（心電図検査等）を行うこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

（新設） 国内疫学調査において致死性不整脈が、国内外疫学調査において
心突然死のリスク増加が示唆されている。
心室頻拍、心室細動等の重篤な不整脈があらわれることがあるの
で、以下の点に注意すること。
・必要最小限の使用にとどめ、長期にわたり漫然と投与しないこ
　と。
・関連する症状が認められた場合は、速やかに受診するよう患者
　に指導すること。
・観察を十分に行い、関連する症状が認められた場合は速やかに
　心機能検査（心電図検査等）を行うこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 重篤な不整脈

現行
8. 重要な基本的注意

心室頻拍、心室細動等の重篤な不整脈があらわれることがある。
異常が認められた場合には、本剤の中止、救命処置、除細動等の
適切な処置を行うこと。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

２６－８７
塩酸メトクロプラミド
メトクロプラミド

２３９ その他の消化器
官用薬

２５－８６と同じ。 ー
改訂案

8. 重要な基本的注意
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

スピロノラクトン、ペントバルビタール、ドラビリン、エンシト
レルビルフマル酸、レナカパビルを投与中の患者

スピロノラクトン、ペントバルビタール、エルビテグラビル・コ
ビシスタット・エムトリシタビン・テノホビル アラフェナミド
フマル酸塩、ダルナビル エタノール付加物・コビシスタット、
ダルナビル エタノール付加物・コビシスタット・エムトリシタ
ビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸塩、ドラビリン、ド
ルテグラビルナトリウム・リルピビリン塩酸塩、ビクテグラビル
ナトリウム・エムトリシタビン・テノホビル アラフェナミドフ
マル酸塩、リルピビリン、リルピビリン塩酸塩、リルピビリン塩
酸塩・エムトリシタビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸
塩、エンシトレルビルフマル酸、レナカパビルを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ドラビリン
エンシトレルビルフマル
酸
レナカパビル

これらの薬剤の血中
濃度が低下し、作用
が減弱するおそれが
ある。

本剤の肝チトク
ローム P-450
(CYP3A4)誘導作
用により、これ
らの薬剤の代謝
が促進されると
考えられる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エルビテグラビル・コビシ
スタット・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェ
ナミドフマル酸塩
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット・エム
トリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩
ドラビリン
ドルテグラビルナトリウ
ム・リルピビリン塩酸塩
ビクテグラビルナトリウ
ム・エムトリシタビン・テノ
ホビル アラフェナミドフ
マル酸塩
リルピビリン
リルピビリン塩酸塩
リルピビリン塩酸塩・エム
トリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩
エンシトレルビルフマル
酸
レナカパビル

これらの薬剤の血中
濃度が低下し、作用
が減弱するおそれが
ある。

本剤の肝チトク
ローム P-450
(CYP3A4)誘導作
用により、これ
らの薬剤の代謝
が促進されると
考えられる。

現行 改訂案
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の異常の有無を定期
的に確認すること。また、眼の異常が認められた場合には、速や
かに医療機関を受診するよう患者を指導すること。

ぶどう膜炎関連症例を評価した。症例の因果関係評
価及び使用上の注意の改訂要否について、専門委
員の意見も聴取した結果、ぶどう膜炎と抗 PD-L1
及び抗 CTLA-4 抗体薬との因果関係が否定できな
い症例が集積したことから、使用上の注意を改訂す
ることが適切と判断した。

ぶどう膜炎関連症例※1、2の国内症例の集積状況は
以下の通り。
①5 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 3 例）
【死亡 0 例】
②0 例【死亡 0 例】
③2 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 1 例）
【死亡 0 例】
④1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 1 例）
【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver.28.1 PT「脈絡網膜炎」「脈絡膜炎」
「虹彩毛様体炎」「虹彩炎」「ぶどう膜炎」「前房の炎
症」「網脈絡膜症」「角膜ぶどう膜炎」「非感染性脈絡網
膜炎」「自己免疫性ぶどう膜炎」「蔔行性脈絡膜炎」「免
疫性ぶどう膜炎」「フォークト・小柳・原田病」「散弾状
網脈絡膜症」に該当する症例のうち、CTCAE ver. 6.0
における Grade 3 以上の症例

現行 改訂案
8. 重要な基本的注意

２６－８９

アテゾリズマブ（遺伝子組換え）
アベルマブ（遺伝子組換え）
デュルバルマブ（遺伝子組換
え）
トレメリムマブ（遺伝子組換え）

４２９ その他の腫瘍用
薬

8. 重要な基本的注意
（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

　　　（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

ぶどう膜炎

ミトタン
２４９ その他のホルモ
ン剤

専門委員の意見も聴取した結果、イボシデニブ、エ
ンコラフェニブ又はミトタンの併用により、エルビテグ
ラビル、コビシスタット、ダルナビル、ドラビリン、ビク
テグラビル、リルピビリン、レナカパビルの血中濃度
が低下し、抗ウイルス作用の減弱や耐性出現のお
それがあることから、使用上の注意を改訂すること
が適切と判断した。

ー

２６－８８
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

２６－９１

アベルマブ（遺伝子組換え）
イピリムマブ（遺伝子組換え）
チスレリズマブ（遺伝子組換え）
デュルバルマブ（遺伝子組換
え）
トレメリムマブ（遺伝子組換え）
レチファンリマブ（遺伝子組換
え）

４２９ その他の腫瘍用
薬

（新設） 無顆粒球症、好中球減少症、白血球減少症があらわれることがあ
るので、本剤投与中は定期的に血液検査を実施するなど観察を十
分に行うこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

２６－９０ アパルタミド
４２９ その他の腫瘍用
薬

現行 改訂案
8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

「血球貪食性リンパ組織球症」の国内症例を評価し
た。症例の因果関係評価及び使用上の注意の改訂
要否について、専門委員の意見も聴取した結果、
「血球貪食性リンパ組織球症」と抗 PD-1、抗 PD-L1
及び抗 CTLA-4 抗体薬との因果関係が否定できな
い症例が集積したことから、使用上の注意を改訂す
ることが適切と判断した。

「血球貪食性リンパ組織球症」※1の国内症例の集積
状況は以下の通り。
① 0 例
② 3 例※2（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例 2 例）
【死亡 0 例】
③ 0 例
④ 21 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 3 例）
【死亡 2 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】
⑤ 15 例※3（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例 1 例）
【死亡 2 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】
⑥ 0 例

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：ニボルマブ（遺伝子組換え）との併用投与症例を
除いた症例
※3：いずれもデュルバルマブ（遺伝子組換え）との併
用投与症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 血球貪食性リンパ組織球症

無顆粒球症、好中球減少症及び白血球減少症の関
連症例を評価した。症例の因果関係評価及び使用
上の注意の改訂要否について、専門委員の意見も
聴取した結果、本剤と無顆粒球症、好中球減少症及
び白血球減少症との因果関係が否定できない症例
が集積したことから、使用上の注意を改訂すること
が適切と判断した。

無顆粒球症、好中球減少症及び白血球減少症関連症
例※の国内症例の集積状況は以下の通り。
＜無顆粒球症＞
3 例（うち、医薬品との因果関係が否定できない症例
1 例）
【死亡 0 例】
＜好中球減少症＞
18 例（うち、医薬品と因果関係が否定できない症例 7
例）
【死亡 0 例】
＜白血球減少症＞
10 例（うち、医薬品と因果関係が否定できない症例 5
例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例でMedDRA ver.28.1
SMQ「造血障害による白血球減少症」に含まれる PT
で報告された症例のうち、CTCAE ver.6.0 において
Grade 3 以上の症例

重度の食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の食道炎があらわれること
がある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与
等の適切な処置を行うこと。

２６－９２ イピリムマブ（遺伝子組換え）
４２９ その他の腫瘍用
薬

食道炎関連症例を評価した。症例の因果関係評価
及び使用上の注意の改訂要否について、専門委員
の意見も聴取した結果、本剤と重度の食道炎との因
果関係が否定できない症例が集積したことから、使
用上の注意を改訂することが適切と判断した。

食道炎関連症例 ※1,2の国内症例の集積状況は以下
の通り。
8 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 3 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver. 28.1 PT「食道炎」、「食道障害」、
「食道潰瘍」、「免疫性食道炎」、「潰瘍性食道炎」、「壊
死性食道炎」に該当する報告のうち、CTCAE ver. 6.0
におけるGrade 3 以上の症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

無顆粒球症、好中球減少症、白血球減少症

12 



No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

（新設） 次の薬剤を投与中の患者：エルビテグラビル・コビシスタッ
ト・エムトリシタビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸
塩、ダルナビル エタノール付加物・コビシスタット、ダルナ
ビル エタノール付加物・コビシスタット・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェナミドフマル酸塩、ドラビリン、ド
ラビリン・イスラトラビル水和物 、ドルテグラビルナトリウ
ム・リルピビリン塩酸塩、ビクテグラビルナトリウム・エムト
リシタビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸塩、リルピ
ビリン、リルピビリン塩酸塩、リルピビリン塩酸塩・エムトリ
シタビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸塩、レナカパ
ビルナトリウム

10. 相互作用
　　（新設）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

２６－９３ イボシデニブ
４２９ その他の腫瘍用
薬

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エルビテグラビル・コビシ
スタット・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェ
ナミドフマル酸塩
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット・エ
ムトリシタビン・テノホビ
ル アラフェナミドフマル
酸塩
ドラビリン
ドラビリン・イスラトラビ
ル水和物
ドルテグラビルナトリウ
ム・リルピビリン塩酸塩
ビクテグラビルナトリウ
ム・エムトリシタビン・テ
ノホビル アラフェナミド
フマル酸塩
リルピビリン
リルピビリン塩酸塩
リルピビリン塩酸塩・エム
トリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩
レナカパビルナトリウム

これらの薬剤の効果
が減弱し、耐性が出
現するおそれがあ
る。

本剤がCYP3Aを
誘導することに
より、これらの
薬剤の血中濃度
が低下する可能
性がある。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

〈化学放射線療法又は放射線療法後の局所遺残再発食道癌〉
　食道狭窄、食道穿孔
　レーザ光照射後、食道狭窄、食道穿孔があらわれることがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エルビテグラビル・コビシ
スタット・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェ
ナミドフマル酸塩
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット
ダルナビル エタノール付
加物・コビシスタット・エ
ムトリシタビン・テノホビ
ル アラフェナミドフマル
酸塩
ドラビリン
ドラビリン・イスラトラビ
ル水和物
ドルテグラビルナトリウ
ム・リルピビリン塩酸塩
ビクテグラビルナトリウ
ム・エムトリシタビン・テ
ノホビル アラフェナミド
フマル酸塩
リルピビリン
リルピビリン塩酸塩
リルピビリン塩酸塩・エム
トリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩
レナカパビルナトリウム

これらの薬剤の血中
濃度が低下するた
め、作用が減弱し、
これらの薬剤に対す
る耐性出現のおそれ
がある。

本剤がCYP3Aを
誘導する。

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
（新設） 次の薬剤を投与中の患者：エルビテグラビル・コビシスタット・

エムトリシタビン・テノホビル アラフェナミドフマル酸塩、ダ
ルナビル エタノール付加物・コビシスタット、ダルナビル エ
タノール付加物・コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビ
ル アラフェナミドフマル酸塩、ドラビリン、ドラビリン・イス
ラトラビル水和物 、ドルテグラビルナトリウム・リルピビリン
塩酸塩、ビクテグラビルナトリウム・エムトリシタビン・テノホ
ビル アラフェナミドフマル酸塩、リルピビリン、リルピビリン
塩酸塩、リルピビリン塩酸塩・エムトリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩、レナカパビルナトリウム

10. 相互作用
　　（新設）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

〈化学放射線療法又は放射線療法後の局所遺残再発食道癌〉
　本療法施行当日朝から絶食とし、補液による管理を行うこと。食
　事摂取が強い炎症を惹起し組織を脆弱化させ、食道穿孔を生じる
　可能性があることから、レーザ光照射翌日まで絶食とし、補液に
　よる栄養管理を行うこと。翌日より内視鏡検査を行い、レーザ光
　照射部位に出血、深掘潰瘍、食道穿孔がある場合には引き続き絶
　食・補液管理を行うこと。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

２６－９５ タラポルフィンナトリウム
４２９ その他の腫瘍用
薬

食道狭窄及び食道穿孔関連症例を評価した。症例
の因果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につ
いて、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と重度
の食道狭窄及び食道穿孔との因果関係が否定でき
ない症例が集積したことから、使用上の注意を改訂
することが適切と判断した。

食道狭窄※1及び食道穿孔関連症例の国内集積状況
※2は以下の通り。

＜食道狭窄＞
6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 4 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例 0
例）】
＜食道穿孔＞
13 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 5 例）
【死亡 4 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例 0例）】

※1：MedDRA Ver28.1 PT「食道狭窄」に該当し、
CTCAE ver 6.0 における Grade 3 以上かつ重篤の症
例
※2：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例

現行 改訂案
8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

〈化学放射線療法又は放射線療法後の局所遺残再発食道癌〉
　本療法施行当日朝から絶食とし、補液による管理を行うこと。食
　事摂取が強い炎症を惹起し組織を脆弱化させ、食道穿孔を生じる
　可能性があることから、レーザ光照射翌日まで絶食とし、補液に
　よる栄養管理を行うこと。翌日より内視鏡検査を行い、レーザ光
　照射部位に深掘潰瘍がある場合には引き続き絶食・補液管理を行
　うこと。

２６－９４ エンコラフェニブ
４２９ その他の腫瘍用
薬
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド エルビテグラビル及びコ

ビシスタットの血中濃度
が著しく低下する可能
性がある。

エンザルタミドの
CYP3A誘導作用によ
るため。

エンザルタミド
エンコラフェニブ
イボシデニブ
ミトタン

エルビテグラビル及びコ
ビシスタットの血中濃度
が著しく低下する可能
性がある。

これら薬剤のCYP3A
誘導作用によるため。

２６－９６ ニボルマブ（遺伝子組換え）
４２９ その他の腫瘍用
薬

「多形紅斑」症例※の国内症例の集積状況は以下の
通り。
6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 4 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された医療用医薬品及び一般用
医薬品の症例のうち、多形紅斑重症型（EM major）に
該当する PT「多形紅斑」、「薬疹」の症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設）

２５－９２と同じ。 食道炎関連症例 ※1,2の国内症例の集積状況は以下
の通り。
15 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 6 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver. 28.1 PT「食道炎」、「食道障害」、
「食道潰瘍」、「免疫性食道炎」、「潰瘍性食道炎」、「壊
死性食道炎」に該当する報告のうち、CTCAE ver. 6.0
におけるGrade 3 以上の症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

重度の胃炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎があらわれることが
ある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与等
の適切な処置を行うこと。

重度の胃炎、食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎、食道炎があらわれ
ることがある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

多形紅斑症例を評価した。症例の因果関係評価及
び使用上の注意の改訂要否について、専門委員の
意見も聴取した結果、本剤と多形紅斑との因果関係
が否定できない症例が集積したことから、使用上の
注意を改訂することが適切と判断した。

２６－８８と同じ。

２６－９８
エルビテグラビル・コビシスタッ
ト・エムトリシタビン・テノホビル
アラフェナミドフマル酸塩

６２５ 抗ウイルス剤

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

多形紅斑
２６－９７ 葛根湯 ５２０ 漢方製剤

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

次の薬剤を投与中の患者：カルバマゼピン、フェノバルビター
ル、フェニトイン、ホスフェニトイン、リファンピシン、アパル
タミド、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セント・ジョ
ーンズ・ワート）含有食品、エンザルタミド、ジヒドロエルゴタ
ミンメシル酸塩、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソ
プロピルアンチピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエ
ルゴメトリンマレイン酸塩、アスナプレビル、シンバスタチン、
ピモジド、シルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、バルデナフ
ィル塩酸塩水和物、タダラフィル（アドシルカ）、ブロナンセリ
ン、アゼルニジピン、リバーロキサバン、トリアゾラム、ミダゾ
ラム、ロミタピドメシル酸塩、エプレレノン、テラプレビル

次の薬剤を投与中の患者：カルバマゼピン、フェノバルビター
ル、フェニトイン、ホスフェニトイン、リファンピシン、アパル
タミド、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セント・ジョ
ーンズ・ワート）含有食品、エンザルタミド、エンコラフェニ
ブ、イボシデニブ、ミトタン、ジヒドロエルゴタミンメシル酸
塩、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアン
チピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエルゴメトリン
マレイン酸塩、アスナプレビル、シンバスタチン、ピモジド、シ
ルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、バルデナフィル塩酸塩水
和物、タダラフィル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニ
ジピン、リバーロキサバン、トリアゾラム、ミダゾラム、ロミタ
ピドメシル酸塩、エプレレノン、テラプレビル

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－９９
ダルナビル エタノール付加物・
コビシスタット

６２５ 抗ウイルス剤

機序・危険因子
リファンピシン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
カルバマゼピン
アパルタミド
エンザルタミド

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、カルバマゼピン、アパルタミド、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、
エンザルタミド、トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジド、シンバ
スタチン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピ
ルアンチピリン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチ
ルエルゴメトリン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチ
オ）、タダラフィル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジ
ピン、アゼルニジピン・オルメサルタン メドキソミル、エプレ
レノン、ルラシドン、ロミタピド、フィネレノン、ボクロスポリ
ン、イバブラジン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リン
パ性白血病(小リンパ球性リンパ腫を含む)の用量漸増期）、イサ
ブコナゾニウム硫酸塩、アナモレリン塩酸塩、マバカムテン、リ
バーロキサバン、チカグレロルを投与中の患者

リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、カルバマゼピン、アパルタミド、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、
エンザルタミド、イボシデニブ、エンコラフェニブ、ミトタン、
トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジド、シンバスタチン、エルゴ
タミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、
ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチルエルゴメトリ
ン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチオ）、タダラフィ
ル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、アゼルニ
ジピン・オルメサルタン メドキソミル、エプレレノン、ルラシ
ドン、ロミタピド、フィネレノン、ボクロスポリン、イバブラジ
ン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性白血病(小
リンパ球性リンパ腫を含む)の用量漸増期）、イサブコナゾニウム
硫酸塩、アナモレリン塩酸塩、マバカムテン、リバーロキサバ
ン、チカグレロルを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

リファンピシン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
カルバマゼピン
アパルタミド
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

ダルナビル及びコビシス
タットの血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

２６－８８と同じ。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用
により、ダルナ
ビル及びコビシ
スタットの代謝
が促進される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法

リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、カルバマゼピン、アパルタミド、エンザルタミド、セ
イヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワ
ート）含有食品、トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジド、シンバ
スタチン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピ
ルアンチピリン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチ
ルエルゴメトリン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチ
オ）、タダラフィル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジ
ピン、アゼルニジピン・オルメサルタン メドキソミル、エプレ
レノン、ルラシドン、ロミタピド、フィネレノン、ボクロスポリ
ン、イバブラジン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リン
パ性白血病(小リンパ球性リンパ腫を含む)の用量漸増期）、イサ
ブコナゾニウム硫酸塩、アナモレリン塩酸塩、マバカムテン、リ
バーロキサバン、チカグレロルを投与中の患者

リファンピシン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、カルバマゼピン、アパルタミド、エンザルタミド、イ
ボシデニブ、エンコラフェニブ、ミトタン、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、
トリアゾラム、ミダゾラム、ピモジド、シンバスタチン、エルゴ
タミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、
ジヒドロエルゴタミン、エルゴメトリン、メチルエルゴメトリ
ン、バルデナフィル、シルデナフィル（レバチオ）、タダラフィ
ル（アドシルカ）、ブロナンセリン、アゼルニジピン、アゼルニ
ジピン・オルメサルタン メドキソミル、エプレレノン、ルラシ
ドン、ロミタピド、フィネレノン、ボクロスポリン、イバブラジ
ン、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性白血病(小
リンパ球性リンパ腫を含む)の用量漸増期）、イサブコナゾニウム
硫酸塩、アナモレリン塩酸塩、マバカムテン、リバーロキサバ
ン、チカグレロルを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ダルナビル及びコビシス
タットの血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用
により、ダルナ
ビル及びコビシ
スタットの代謝
が促進される。

薬剤名等

２６－１００

ダルナビル エタノール付加物・
コビシスタット・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェナミドフ
マル酸塩

６２５ 抗ウイルス剤

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

ダルナビル及びコビシス
タットの血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用に
よる。

臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド ダルナビル及びコビシス

タットの血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

エンザルタミドの
CYP3A誘導作用に
よる。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－１０１ ドラビリン ６２５ 抗ウイルス剤

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
カルバマゼピン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
エンザルタミド
アパルタミド
リファンピシン
ミトタン
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

本剤の血漿中濃度が
低下し、治療効果が
減弱するおそれがあ
る。

これらの薬剤及
び食品の強力な
CYP3A4誘導作用
により、本剤の
代謝が促進され
ると予測される。

カルバマゼピン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
エンザルタミド
アパルタミド
リファンピシン
ミトタン
イボシデニブ
エンコラフェニブ
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

本剤の血漿中濃度が
低下し、治療効果が
減弱するおそれがあ
る。

これらの薬剤及
び食品の強力な
CYP3A4誘導作用
により、本剤の
代謝が促進され
ると予測される。

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、エンザルタミド、アパルタミド、リファンピシン、ミ
トタン、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セント・ジョ
ーンズ・ワート）含有食品を投与中の患者

カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、エンザルタミド、アパルタミド、リファンピシン、ミ
トタン、イボシデニブ、エンコラフェニブ、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品を
投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

現行 改訂案
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カルバマゼピン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
エンザルタミド
アパルタミド
リファンピシン
ミトタン
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

本剤の血漿中ドラビ
リン濃度が低下し、
治療効果が減弱する
おそれがある。

これらの薬剤及
び食品の強力な
CYP3A4誘導作用
により、ドラビ
リンの代謝が促
進されると予測
される。

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

２６－１０２
ドラビリン・イスラトラビル水和
物

６２５ 抗ウイルス剤

２６－８８と同じ。 ー

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、エンザルタミド、アパルタミド、リファンピシン、ミ
トタン、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort：セント・ジョ
ーンズ・ワート）含有食品、ラミブジン、エムトリシタビンを投
与中の患者

カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェ
ニトイン、エンザルタミド、アパルタミド、リファンピシン、ミ
トタン、イボシデニブ、エンコラフェニブ、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort：セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、
ラミブジン、エムトリシタビンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カルバマゼピン
フェノバルビタール
フェニトイン
ホスフェニトイン
エンザルタミド
アパルタミド
リファンピシン
ミトタン
イボシデニブ
エンコラフェニブ
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

本剤の血漿中ドラビ
リン濃度が低下し、
治療効果が減弱する
おそれがある。

これらの薬剤及
び食品の強力な
CYP3A4誘導作用
により、ドラビ
リンの代謝が促
進されると予測
される。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

リファンピシン、カルバマゼピン、フェニトイン、ホスフェニト
インナトリウム水和物、フェノバルビタール、セイヨウオトギリ
ソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食
品、アパルタミド、エンザルタミド、イボシデニブ、エンコラフ
ェニブ、ミトタン、デキサメタゾン（全身投与）（単回投与を除
く）、プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾール、ランソプラゾー
ル、ラベプラゾールナトリウム、エソメプラゾールマグネシウム
水和物、ボノプラザンフマル酸塩）を投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

２６－１０３
ドルテグラビルナトリウム・リル
ピビリン塩酸塩

６２５ 抗ウイルス剤

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

リファンピシン、カルバマゼピン、フェニトイン、ホスフェニト
インナトリウム水和物、フェノバルビタール、セイヨウオトギリ
ソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食
品、アパルタミド、エンザルタミド、デキサメタゾン（全身投
与）（単回投与を除く）、プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾー
ル、ランソプラゾール、ラベプラゾールナトリウム、エソメプラ
ゾールマグネシウム水和物、ボノプラザンフマル酸塩）を投与中
の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

２６－１０４
ビクテグラビルナトリウム・エム
トリシタビン・テノホビル アラ
フェナミドフマル酸塩

６２５ 抗ウイルス剤

現行 改訂案
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、カルバマゼピン、フ
ェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェニトイン、アパルタ
ミド、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含
有食品、エンザルタミド

アパルタミド
エンザルタミド

リルピビリンの血中濃
度が低下し、本剤の効
果が減弱するおそれが
ある。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用によ
り、リルピビリンの
代謝が促進される。

改訂案

アパルタミド
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

リルピビリンの血中濃
度が低下し、本剤の効
果が減弱するおそれが
ある。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用によ
り、リルピビリンの
代謝が促進される。

これらの薬剤の
CYP3A誘導作用に
よるため。

２６－８８と同じ。 ー

エンザルタミド ビクテグラビルの血漿
中濃度が低下するた
め、本剤の効果が減弱
し、本剤に対する耐性
が発現する可能性があ
る。

エンザルタミドの
CYP3A誘導作用に
よるため。

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、カルバマゼピン、フ
ェノバルビタール、フェニトイン、ホスフェニトイン、アパルタ
ミド、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含
有食品、エンザルタミド、エンコラフェニブ、イボシデニブ、ミ
トタン

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド
エンコラフェニブ
イボシデニブ
ミトタン

ビクテグラビルの血漿
中濃度が低下するた
め、本剤の効果が減弱
し、本剤に対する耐性
が発現する可能性があ
る。

機序・危険因子

アパルタミド
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

本剤の血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、本
剤の代謝が促進され
る。

２６－１０５ リルピビリン ６２５ 抗ウイルス剤

２６－８８と同じ。 ー
現行

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェノバルビ
タール、フェニトイン、ホスフェニトイン、アパルタミド、エン
ザルタミド、デキサメタゾン（全身投与）（単回投与を除く）、セ
イヨウオトギリソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワ
ート）含有食品を投与中の患者

リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェノバルビ
タール、フェニトイン、ホスフェニトイン、アパルタミド、エン
ザルタミド、イボシデニブ、エンコラフェニブ、ミトタン、デキ
サメタゾン（全身投与）（単回投与を除く）、セイヨウオトギリソ
ウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品を
投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

臨床症状・措置方法

本剤の血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、本
剤の代謝が促進され
る。

薬剤名等薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アパルタミド
エンザルタミド
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェノバルビ
タール、フェニトイン、フェニトイン・フェノバルビタール、ホ
スフェニトイン、アパルタミド、セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、エ
ンザルタミド、デキサメタゾン（全身投与）（単回投与を除く）、
プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾール、ランソプラゾール、ア
スピリン・ランソプラゾール、ラベプラゾール、エソメプラゾー
ル、ボノプラザンフマル酸塩、アスピリン・ボノプラザンフマル
酸塩）を投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド リルピビリンの血中

濃度が低下し、本剤
の効果が減弱するお
それがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、リル
ピビリンの代謝が促進
される。

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

リルピビリンの血中
濃度が低下し、本剤
の効果が減弱するお
それがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、リル
ピビリンの代謝が促進
される。

リファンピシン、カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニ
トイン、フェニトイン・フェノバルビタール、ホスフェニトイ
ン、アパルタミド、エンザルタミド、デキサメタゾン（全身投
与）（単回投与を除く）、セイヨウオトギリソウ（St.John's
Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、プロトンポンプ
阻害剤（オメプラゾール、ランソプラゾール、アスピリン・ラン
ソプラゾール、ラベプラゾール、エソメプラゾール、ボノプラザ
ンフマル酸塩、アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩）を投与中
の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アパルタミド
エンザルタミド

本剤の血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、本
剤の代謝が促進され
る。

２６－１０６ リルピビリン塩酸塩 ６２５ 抗ウイルス剤

リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェノバルビ
タール、フェニトイン、フェニトイン・フェノバルビタール、ホ
スフェニトイン、アパルタミド、セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、エ
ンザルタミド、イボシデニブ、エンコラフェニブ、ミトタン、デ
キサメタゾン（全身投与）（単回投与を除く）、プロトンポンプ阻
害剤（オメプラゾール、ランソプラゾール、アスピリン・ランソ
プラゾール、ラベプラゾール、エソメプラゾール、ボノプラザン
フマル酸塩、アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩）を投与中の
患者２６－１０７

リルピビリン塩酸塩・エムトリシ
タビン・テノホビル アラフェナミ
ドフマル酸塩

６２５ 抗ウイルス剤

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

２６－８８と同じ。 ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

リファンピシン、カルバマゼピン、フェノバルビタール、フェニ
トイン、フェニトイン・フェノバルビタール、ホスフェニトイ
ン、アパルタミド、エンザルタミド、イボシデニブ、エンコラフ
ェニブ、ミトタン、デキサメタゾン（全身投与）（単回投与を除
く）、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort、セント・ジョー
ンズ・ワート）含有食品、プロトンポンプ阻害剤（オメプラゾー
ル、ランソプラゾール、アスピリン・ランソプラゾール、ラベプ
ラゾール、エソメプラゾール、ボノプラザンフマル酸塩、アスピ
リン・ボノプラザンフマル酸塩）を投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アパルタミド
エンザルタミド
イボシデニブ
エンコラフェニブ
ミトタン

本剤の血中濃度が低下
し、本剤の効果が減弱
するおそれがある。

これらの薬剤のCYP3A
誘導作用により、本
剤の代謝が促進され
る。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

２６－８８と同じ。 ー

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
　 まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
 　医師の診療を受けること。

※アセトアミノフェンを含有する製剤のみ

症状の名称 症 状
多形紅斑 皮膚が広い範囲で赤くなる、水疱が皮膚の赤い

部分にあらわれる、高熱、のどの痛み等が持続し
たり、急激に悪化する。

（新設）

２６－１０９ 一般用医薬品葛根湯含有製剤
かぜ薬（生薬のみから
なる製剤を除く）

２６－１０８

レナカパビルナトリウム（経口
剤）
レナカパビルナトリウム（注射
剤）

６２５ 抗ウイルス剤

現行 改訂案

症状の名称 症 状

皮膚粘膜眼症候群（スティ
ーブンス・ジョンソン症候
群）、中毒性表皮壊死融解
症、急性汎発性発疹性膿疱
症※

高熱、目の充血、目やに、唇のただ
れ、のどの痛み、皮膚の広範囲の発
疹・発赤、赤くなった皮膚上に小さ
なブツブツ（小膿疱）が出る※、全
身がだるい※、食欲がない※等が持
続したり、急激に悪化する。

症状の名称 症 状

皮膚粘膜眼症候群（スティ
ーブンス・ジョンソン症候
群）、中毒性表皮壊死融解
症、多形紅斑、急性汎発性
発疹性膿疱症※

高熱、目の充血、目やに、唇のただ
れ、のどの痛み、皮膚の広範囲の発
疹・発赤、水疱が皮膚の赤い部分に
あらわれる、赤くなった皮膚上に小
さなブツブツ（小膿疱）が出る※、
全身がだるい※、食欲がない※等が
持続したり、急激に悪化する。

リファンピシン、フェニトイン、フェニトイン・フェノバルビタ
ール、ホスフェニトインナトリウム水和物、カルバマゼピン、ア
パルタミド、エンザルタミド、ミトタン、セイヨウオトギリソウ
（セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、ロミタピドメシル酸
塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩及びエルゴタミン酒石酸
塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリンを投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
リファンピシン
フェニトイン
フェニトイン・フェノバ
ルビタール
ホスフェニトインナト
リウム水和物
カルバマゼピン
アパルタミド
エンザルタミド
ミトタン
エンコラフェニブ
イボシデニブ

レナカパビルの血漿
中濃度が低下するた
め、本剤の効果が減弱
し、本剤に対する耐性
が発現する可能性が
ある。

これら薬剤の強い
CYP3A、P-gp又は
UGT1A1の誘導作用
により、本剤の血
漿中濃度が低下す
る可能性がある。

リファンピシン
フェニトイン
フェニトイン・フェノバ
ルビタール
ホスフェニトインナト
リウム水和物
カルバマゼピン
アパルタミド
エンザルタミド
ミトタン

機序・危険因子

現行 改訂案

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

リファンピシン、フェニトイン、フェニトイン・フェノバルビタ
ール、ホスフェニトインナトリウム水和物、カルバマゼピン、ア
パルタミド、エンザルタミド、ミトタン、エンコラフェニブ、イ
ボシデニブ、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワー
ト）含有食品、ロミタピドメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマ
レイン酸塩及びエルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプ
ロピルアンチピリンを投与中の患者

レナカパビルの血漿
中濃度が低下するた
め、本剤の効果が減弱
し、本剤に対する耐性
が発現する可能性が
ある。

これら薬剤の強い
CYP3A、P-gp又は
UGT1A1の誘導作用
により、本剤の血
漿中濃度が低下す
る可能性がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
　 まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
 　医師の診療を受けること。

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
 　まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
　 医師の診療を受けること。

「多形紅斑」症例※の国内症例の集積状況は以下の
通り。
6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 4 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された医療用医薬品及び一般用
医薬品の症例のうち、多形紅斑重症型（EM major）に
該当する PT「多形紅斑」、「薬疹」の症例

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

２６－１１０ 一般用医薬品葛根湯含有製剤 ー

２６－１０９と同じ。 ー
現行 改訂案

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
　 まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
　 医師の診療を受けること。

多形紅斑症例を評価した。症例の因果関係評価及
び使用上の注意の改訂要否について、専門委員の
意見も聴取した結果、本剤と多形紅斑との因果関係
が否定できない症例が集積したことから、使用上の
注意を改訂することが適切と判断した。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

２６－１１１ 一般用医薬品葛根湯含有製剤 漢方製剤

薬剤名等 臨床症状・措置方法

２６－１１２ ツカチニブ エタノール付加物
４２９ その他の腫瘍用
薬

ー
現行 改訂案

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
　 まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
 　医師の診療を受けること。

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

機序・危険因子
アナモレリン塩酸塩
ボクロスポリン
イバブラジン塩酸塩
キニジン硫酸塩水和物
チカグレロル
マバカムテン
アゼルニジピン
オルメサルタン メドキソ
ミル・アゼルニジピン
エプレレノン
エルゴタミン酒石酸塩・無
水カフェイン・イソプロピ
ルアンチピリン
シンバスタチン
タダラフィル(アドシルカ)
マシテンタン・タダラフィル
フィネレノン
ロミタピドメシル酸塩
スボレキサント
ダリドレキサント塩酸塩
トリアゾラム
ブロナンセリン
ボルノレキサント水和物
ルラシドン塩酸塩
バルデナフィル塩酸塩水
和物
メチルエルゴメトリンマレ
イン酸塩
ロナファルニブ
イブルチニブ
パロバロテン

これらの薬剤の副作
用が増強されるおそ
れがある。

相談すること
服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、
直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売
者に相談すること
　 まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに
 　医師の診療を受けること。

症状の名称 症 状

多形紅斑 皮膚が広い範囲で赤くなる、水疱が皮膚の赤い
部分にあらわれる、高熱、のどの痛み等が持続し
たり、急激に悪化する。

ー
現行

本剤がCYP3Aの
代謝活性を強く
阻害することに
より、これらの
薬剤の血中濃度
が上昇する可能
性がある。

２６－１０９と同じ。

次の薬剤を投与中の患者：ベネトクラクス（慢性リンパ性白血病
（小リンパ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマントル細胞
リンパ腫の用量漸増期）、アナモレリン塩酸塩、ボクロスポリン、
イバブラジン塩酸塩、キニジン硫酸塩水和物、チカグレロル、マ
バカムテン、リバーロキサバン、アゼルニジピン、オルメサルタ
ン メドキソミル・アゼルニジピン、エプレレノン、エルゴタミ
ン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、シン
バスタチン、タダラフィル（アドシルカ）、マシテンタン・タダラ
フィル、フィネレノン、ロミタピドメシル酸塩、スボレキサント、
ダリドレキサント塩酸塩、トリアゾラム、ブロナンセリン、ボル
ノレキサント水和物、ルラシドン塩酸塩、バルデナフィル塩酸塩
水和物、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩、ロナファルニブ、
イブルチニブ、パロバロテン

改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

令和８年8月28日発出

次の薬剤を投与中の患者：ベネトクラクス（慢性リンパ性白血病
（小リンパ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマントル細胞
リンパ腫の用量漸増期）、アナモレリン塩酸塩、ボクロスポリン、
イバブラジン塩酸塩、キニジン硫酸塩水和物、チカグレロル、マ
バカムテン、リバーロキサバン、アゼルニジピン、オルメサルタ
ン メドキソミル・アゼルニジピン、エプレレノン、エルゴタミ
ン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、シン
バスタチン、タダラフィル（アドシルカ）、マシテンタン・タダラ
フィル、フィネレノン、ロミタピドメシル酸塩、スボレキサント、
ダリドレキサント塩酸塩、トリアゾラム、ブロナンセリン、ボル
ノレキサント水和物、ルラシドン塩酸塩、バルデナフィル塩酸塩
水和物、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩、ロナファルニブ、
イブルチニブ

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
アナモレリン塩酸塩
ボクロスポリン
イバブラジン塩酸塩
キニジン硫酸塩水和物
チカグレロル
マバカムテン
アゼルニジピン
オルメサルタン メドキソ
ミル・アゼルニジピン
エプレレノン
エルゴタミン酒石酸塩・無
水カフェイン・イソプロピ
ルアンチピリン
シンバスタチン
タダラフィル(アドシルカ)
マシテンタン・タダラフィル
フィネレノン
ロミタピドメシル酸塩
スボレキサント
ダリドレキサント塩酸塩
トリアゾラム
ブロナンセリン
ボルノレキサント水和物
ルラシドン塩酸塩
バルデナフィル塩酸塩水
和 物
メチルエルゴメトリンマレ
イン酸塩
ロナファルニブ
イブルチニブ

これらの薬剤の副作
用が増強されるおそ
れがある。

本剤がCYP3Aの
代謝活性を強く
阻害することに
より、これらの
薬剤の血中濃度
が上昇する可能
性がある。

ツカチニブ エタノール付加物とパロバロテンの併用
時における薬物動態学的な影響を評価した。専門委
員の意見も聴取した結果、ツカチニブ エタノール付
加物の強い CYP3A 阻害作用により CYP3A により
代謝されるパロバロテンの曝露量が増加し、パロバ
ロテンの副作用が増強されるおそれがあることか
ら、使用上の注意を改訂することが適切と判断した。
なお、ツカチニブ エタノール付加物とパロバロテンの
併用を禁忌とすることに対する医療現場への影響に
ついて、関連学会に意見を聴取し、特段大きな問題
はないことを確認した。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

　（新設） 　可逆性後白質脳症症候群
　頭痛、意識障害、痙攣、高血圧、視力障害等の症状があらわれた
　場合は、MRI等による画像診断を行うとともに、投与を中止し、
　血圧のコントロール、抗痙攣薬の投与等の適切な処置を行うこ
　と。

本剤の血中濃度が上
昇し、副作用が強く
あらわれるおそれが
ある。

本剤の代謝には
主にCYP3Aが関
与しているた
め、本剤の代謝
が阻害され血中
濃度が上昇する。

令和８年９月29日発出

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等

２６－１１４ アザチオプリン
３９９ 他に分類されな
い代謝性医薬品

　肝類洞閉塞症候群（SOS）/肝中心静脈閉塞症（VOD）
　非硬変性門脈圧亢進症を含むSOS/VODがあらわれることがある。
　ビリルビン増加、腹水、急激な体重増加、肝腫大等が認められた
　場合は、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

強いCYP3A阻害剤（イトラコナゾール、リトナビル含有製剤、クラ
リスロマイシン含有製剤、ポサコナゾール、ボリコナゾール、エ
ンシトレルビル フマル酸、コビシスタット含有製剤、セリチニ
ブ、ダルナビル エタノール付加物含有製剤、ロナファルニブ）
を投与中の患者

強いCYP3A阻害剤（イトラコナゾール、リトナビル含有製剤、クラ
リスロマイシン含有製剤、ポサコナゾール、ボリコナゾール、エ
ンシトレルビル フマル酸、コビシスタット含有製剤、セリチニ
ブ、ダルナビル エタノール付加物含有製剤、ロナファルニブ、
ツカチニブ エタノール付加物）を投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

可逆性後白質脳症症候群関連症例及び肝類洞閉
塞症候群（SOS）/肝中心静脈閉塞症（VOD）関連症
例を評価した。症例の因果関係評価及び使用上の
注意の改訂要否について、専門委員の意見も聴取
した結果、本剤と可逆性後白質脳症症候群、肝類洞
閉塞症候群（SOS）/肝中心静脈閉塞症（VOD）との
因果関係が否定できない症例が集積したことから、
使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

３９９ 他に分類されな
い代謝性医薬品

２６－１１２と同じ。

２６－１１３ パロバロテン

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

機序・危険因子
強いCYP3A阻害剤
　 イトラコナゾール
　 リトナビル含有製剤
　 クラリスロマイシン含有
 　製剤
 　ポサコナゾール
　 ボリコナゾール
 　エンシトレルビル フマ
　 ル酸
 　コビシスタット含有製剤
　 セリチニブ
 　ダルナビル エタノール
　 付加物含有製剤
 　ロナファルニブ

本剤の血中濃度が上
昇し、副作用が強く
あらわれるおそれが
ある。

本剤の代謝には
主にCYP3Aが関
与しているた
め、本剤の代謝
が阻害され血中
濃度が上昇する。

強いCYP3A阻害剤
　 イトラコナゾール
 　リトナビル含有製剤
　 クラリスロマイシン含有
 　製剤
　 ポサコナゾール
 　ボリコナゾール
　 エンシトレルビル フマ
 　ル酸
　 コビシスタット含有製剤
 　セリチニブ
　 ダルナビル エタノール
 　付加物含有製剤
　 ロナファルニブ
 　ツカチニブ エタノール
　 付加物

現行 改訂案

可逆性後白質脳症症候群、肝類洞閉塞症候群（SOS）
/肝中心静脈閉塞症（VOD）関連症例の集積状況は以
下の通り。
＜可逆性後白質脳症症候群＞※1
13 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 7 例）
【死亡 0 例】
＜肝類洞閉塞症候群（SOS）/肝中心静脈閉塞症
（VOD）＞※2
1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 1 例）
【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例。
MedDRA SMQ（狭域）「非感染性脳症／譫妄」で当局
報告された症例のうち、別要因が疑われる脳症（肝性
脳症やインフルエンザ脳症等）以外の症例を抽出し
た。
※2：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例。
MedDRA PT「肝静脈塞栓症、肝静脈狭窄、肝静脈血
栓症、肝静脈閉塞、門脈圧亢進症、門脈閉塞症、門脈
狭窄、門脈血栓症、門脈閉塞、門脈類洞血管障害、静
脈閉塞性肝疾患、非硬変性門脈圧亢進症」で当局報
告された症例のうち、European Society for Blood and
Marrow Transplantation（EBMT）の SOS/VOD の診断
基準 ※3で Probable 以上の症例を抽出した。
※3：Mohty M, Malard F, Alaskar AS, et al., Diagnosis
and severity criteria for sinusoidal
obstruction syndrome/veno-occlusive disease in
adult patients: a refined classification from the
European society for blood and marrow
transplantation (EBMT), Bone Marrow Transplant., 58,
749-754, 2023, Springer Nature

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

ー

臨床症状・措置方法
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：胃炎は MedDRA ver.28.1 PT「びらん性胃炎」、
「免疫性胃炎」、「出血性びらん性胃炎」、「出血性胃
炎」、「壊死性胃炎」、「好酸球性胃炎」、「慢性胃炎」、
「潰瘍性胃炎」、「肥厚性胃炎」、「胃炎」、「膠原性胃
炎」、「出血性胃潰瘍」、「穿孔性胃潰瘍」、「胃潰瘍」に
該当する Grade 3 以上の症例のうち、内視鏡、生検等
の結果に言及されている症例、食道炎は MedDRA
ver.28.1 PT「食道炎」、「食道障害」、「免疫性食道
炎」、「食道潰瘍」、「潰瘍性食道炎」、「壊死性食道
炎」、「びらん性食道炎」、「好酸球性食道炎」、「リンパ
球性食道炎」、「出血性食道炎」に該当する Grade 3
以上の症例のうち、内視鏡、生検等の結果に言及され
ている症例
※3：PT「出血性胃潰瘍」に該当する症例は、ベバシズ
マブ（遺伝子組換え）併用投与症例を除いた症例
※4：いずれもデュルバルマブ（遺伝子組換え）との併
用投与症例

重度の胃炎及び食道炎関連症例を評価した。症例
の因果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につ
いて、専門委員の意見も聴取した結果、重度の胃炎
及び食道炎と抗 PD-1、抗 PD-L1 及び抗 CTLA-4
抗体薬との因果関係が否定できない症例が集積し
たことから、使用上の注意を改訂することが適切と
判断した。

胃炎及び食道炎関連症例※1,2の国内症例の集積状
況は以下の通り。
〈胃炎関連症例〉
① 9 例※3（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例1例）
② 0 例
③ 2 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 1 例）【死亡 0 例】
④ 0 例
⑤ 8 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 5 例）【死亡 0 例】
⑥ 6 例※4（うち、医薬品と事象との因果関係が否定
できない症例  5 例）【死亡 0 例】
⑦ 0 例
〈食道炎関連症例〉
① 2 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 2 例）【死亡 0 例】
② 1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 0 例）【死亡 0 例】
③ 0 例
④ 0 例
⑤ 1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 0 例）【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による
死亡との因果関係が否定できない症例 0 例）
⑥ 0 例
⑦ 0 例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 重度の胃炎、食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎、食道炎があらわれ
ることがある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

アテゾリズマブ（遺伝子組換え）
アベルマブ（遺伝子組換え）
セミプリマブ（遺伝子組換え）
チスレリズマブ（遺伝子組換え）
デュルバルマブ（遺伝子組換
え）
トレメリムマブ（遺伝子組換え）
レチファンリマブ（遺伝子組換
え）

４２９ その他の腫瘍用
薬

２６－１１６

　（新設） 　肝機能障害があらわれることがあるので、本剤投与開始前及び投
　与中は定期的に肝機能検査を行い、患者の状態を十分に観察する
　こと。

（新設） 肝機能障害

肝機能障害関連症例を評価した。症例の因果関係
評価及び使用上の注意の改訂要否について、専門
委員の意見も聴取した結果、本剤と肝機能障害との
因果関係が否定できない症例が集積したことから、
使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

２６－１１５ アプレミラスト
３９９ 他に分類されな
い代謝性医薬品

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

肝機能障害関連症例※の国内症例の集積状況は以
下の通り。
11 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 5 例）
【死亡 0 例】

※：MedDRA ver. 28.1 SMQ「薬剤に関連する肝障害－
包括的検索（広域）」で抽出された症例のうち、CTCAE
Version6.0 Grade3 以上の AST/ALT 上昇が認められ
たとされる
症例。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２６－１１７ アレクチニブ塩酸塩
４２９ その他の腫瘍用
薬

重度の高トリグリセリド血症を発現し、膵炎を続発し
た症例を評価した。症例の因果関係評価及び使用
上の注意の改訂要否について、専門委員の意見も
聴取した結果、本剤と重度の高トリグリセリド血症に
ついて因果関係が否定できない症例が集積し、膵炎
を続発する場合があることから使用上の注意を改訂
することが適切と判断した。

「重度の高トリグリセリド血症」関連症例※1、2の集積
状況は以下の通り。
0 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0 例）
【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver.28.1 PT「高トリグリセリド血症」、「血
中トリグリセリド増加」にて報告され、高トリグリセリド血
症に続発する膵炎に言及されている症例

現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
　（新設） 重度の高トリグリセリド血症があらわれ、急性膵炎に至った症例

が報告されているので、本剤投与開始前及び投与中は定期的に血
液検査（血清トリグリセリド値等）を行い、患者の状態を十分に
観察すること。

２６－１１９ オシメルチニブメシル酸塩

２６－１１８ イピリムマブ（遺伝子組換え）
４２９ その他の腫瘍用
薬

改訂案

４２９ その他の腫瘍用
薬

２６－１２０ セルペルカチニブ

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）関連
症例を評価した。本剤と皮膚粘膜眼症候群
（Stevens-Johnson 症候群）との因果関係が否定で
きない症例が集積したことから、使用上の注意を改
訂することが適切と判断した。

「皮膚粘膜眼症候群」関連症例※の集積状況は以下
の通り。
3 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 1 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行

（新設） 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群)４２９ その他の腫瘍用
薬

２６－１１６と同じ。 胃炎及び食道炎関連症例※1,2の国内症例の集積状
況は以下の通り。
〈胃炎関連症例〉
2 例※ 3（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 0 例）
【死亡 0 例】
〈食道炎関連症例〉
 ―※4

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：胃炎は MedDRA ver.28.1 PT「びらん性胃炎」、
「免疫性胃炎」、「出血性びらん性胃炎」、「出血性胃
炎」、「壊死性胃炎」、「好酸球性胃炎」、「慢性胃炎」、
「潰瘍性胃炎」、「肥厚性胃炎」、「胃炎」、「膠原性胃
炎」、「出血性胃潰瘍」、「穿孔性胃潰瘍」、「胃潰瘍」に
該当する Grade 3 以上の症例のうち、内視鏡、生検等
の結果に言及されている症例、食道炎は MedDRA
ver.28.1 PT「食道炎」、「食道障害」、「免疫性食道
炎」、「食道潰瘍」、「潰瘍性食道炎」、「壊死性食道
炎」、「びらん性食道炎」、「好酸球性食道炎」、「リンパ
球性食道炎」、「出血性食道炎」に該当する Grade 3
以上の症例のうち、内視鏡、生検等の結果に言及され
ている症例
※3：ニボルマブ（遺伝子組換え）との併用投与症例を
除いた症例
※4：「11. 副作用」の「11.1 重大な副作用」の項に記載
があるため評価対象外

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

重度の食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の食道炎があらわれること
がある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与
等の適切な処置を行うこと。

重度の胃炎、食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎、食道炎があらわれ
ることがある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
血小板減少、好中球減少、白血球減少、貧血があらわれることが
あるので、本剤投与開始前及び投与中は定期的に血液検査（血球
数算定、白血球分画等）を行い、患者の状態を十分に観察するこ
と。

血小板減少、好中球減少、白血球減少、貧血、再生不良性貧血が
あらわれることがあるので、本剤投与開始前及び投与中は定期的
に血液検査（血球数算定、白血球分画等）を行い、患者の状態を
十分に観察すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

血小板減少、好中球減少、白血球減少、貧血 血小板減少、好中球減少、白血球減少、貧血、再生不良性貧血

再生不良性貧血症例を評価した。症例の因果関係
評価及び使用上の注意の改訂要否について、専門
委員の意見も聴取した結果、本剤と再生不良性貧
血との因果関係が否定できない症例が集積したこと
から、使用上の注意を改訂することが適切と判断し
た。

「再生不良性貧血」症例※1，2の国内症例の集積状
況は以下の通り。
8 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 3 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：MedDRA ver.28.1 PT「再生不良性貧血」で報告さ
れた症例のうち、診断基準に係る情報（ヘモグロビン、
好中球及び血小板の検査値）がある症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

令和８年10月2日発出

２６－１２２

トシリズマブ（遺伝子組換え）
トシリズマブ（遺伝子組換え）［ト
シリズマブ後続１］
トシリズマブ（遺伝子組換え）［ト
シリズマブ後続２］

６３９ その他の生物学
的製剤

２６－１２１
ペムブロリズマブ（遺伝子組換
え）

４２９ その他の腫瘍用
薬

２６－１１６と同じ。 胃炎及び食道炎関連症例※1,2の国内症例の集積状
況は以下の通り。
〈胃炎関連症例〉
⑧ ―※3
〈食道炎関連症例〉
⑧ 12 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定でき
ない症例 4 例）
【死亡 2 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例
※2：胃炎は MedDRA ver.28.1 PT「びらん性胃炎」、
「免疫性胃炎」、「出血性びらん性胃炎」、「出血性胃
炎」、「壊死性胃炎」、「好酸球性胃炎」、「慢性胃炎」、
「潰瘍性胃炎」、「肥厚性胃炎」、「胃炎」、「膠原性胃
炎」、「出血性胃潰瘍」、「穿孔性胃潰瘍」、「胃潰瘍」に
該当する Grade 3 以上の症例のうち、内視鏡、生検等
の結果に言及されている症例、食道炎は MedDRA
ver.28.1 PT「食道炎」、「食道障害」、「免疫性食道
炎」、「食道潰瘍」、「潰瘍性食道炎」、「壊死性食道
炎」、「びらん性食道炎」、「好酸球性食道炎」、「リンパ
球性食道炎」、「出血性食道炎」に該当する Grade 3
以上の症例のうち、内視鏡、生検等の結果に言及され
ている症例
※3：「11. 副作用」の「11.1 重大な副作用」の項に記載
があるため評価対象外

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

薬剤性過敏症症候群の症例を評価した。症例の因
果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につい
て、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と薬剤性
過敏症症候群との因果関係が否定できない症例が
集積したことから、使用上の注意を改訂することが
適切と判断した。

「薬剤性過敏症症候群」症例※1の集積状況は以下の
通り。
3 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0 例）
【死亡 0 例】

※1：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例の
うち、MedDRA ver.28.1 PT「好酸球増加と全身症状を
伴う薬物反応」に該当する症例

現行 改訂案
11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 薬剤性過敏症症候群
初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節
腫脹、白血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発
性の重篤な過敏症状があらわれることがある。なお、ヒトヘルペ
スウイルス6（HHV-6）等のウイルスの再活性化を伴うことが多
く、投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるい
は遷延化することがあるので注意すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

重度の胃炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎があらわれることが
ある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与等
の適切な処置を行うこと。

重度の胃炎、食道炎
免疫反応に起因すると考えられる重度の胃炎、食道炎があらわれ
ることがある。異常が認められた場合には、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

２６－１２３ クラドリビン
４２９ その他の腫瘍用
薬

クラドリビンがヒトの乳汁中に移行することが示さ
れ、クラドリビンが遺伝毒性を有する薬剤であり、乳
汁中から児に移行した場合に児への影響が想定さ
れることから、授乳婦に対する注意を「授乳を避けさ
せること」とすることが適切と判断した。また、授乳を
避けさせる期間は本剤の消失半減期を考慮し、7 日
間とすることが適切と判断した。なお、本剤の授乳婦
への注意を「授乳を避けさせること」とした場合の臨
床現場への影響について関連学会へ意見を聴取
し、特段大きな問題はないことを確認した。

ー
現行 改訂案

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.6 授乳婦

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.6 授乳婦

授乳しないことが望ましい。本剤のヒトにおける乳汁への移行は
不明である。

投与後 7 日間は授乳を避けさせること。ヒトにおいて乳汁中への
移行が報告されている。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

改訂案

２６－１２５
ポサコナゾール（経口剤）
ポサコナゾール（注射剤）

６１７ 主としてカビに作
用するもの

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピ
リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエルゴメトリン、エルゴメ
トリン、シンバスタチン、アトルバスタチン、ピモジド、キニジ
ン硫酸塩水和物、ベネトクラクス［慢性リンパ性白血病（小リン
パ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマントル細胞リンパ
腫の用量漸増期］、スボレキサント、ボルノレキサント水和物、
ダリドレキサント塩酸塩、フィネレノン、エプレレノン、アゼル
ニジピン、オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン、マ
バカムテン、ロナファルニブ、パロバロテン、ルラシドン塩酸
塩、ブロナンセリン、ボクロスポリン、トリアゾラム、リバーロ
キサバンを投与中の患者

エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピ
リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエルゴメトリン、エルゴメ
トリン、シンバスタチン、アトルバスタチン、ピモジド、キニジ
ン硫酸塩水和物、ベネトクラクス［慢性リンパ性白血病（小リン
パ球性リンパ腫を含む）、再発又は難治性のマントル細胞リンパ
腫の用量漸増期］、スボレキサント、ボルノレキサント水和物、
ダリドレキサント塩酸塩、フィネレノン、エプレレノン、アゼル
ニジピン、オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン、マ
バカムテン、ロナファルニブ、パロバロテン、アナモレリン塩酸
塩、ルラシドン塩酸塩、ブロナンセリン、ボクロスポリン、トリ
アゾラム、リバーロキサバン、を投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

現行

２６－１２４ アナモレリン塩酸塩

アナモレリン塩酸塩とポサコナゾールの併用時にお
ける薬物動態学的な影響を評価した。ポサコナゾー
ルの強い CYP3A 阻害作用により、CYP3A により代
謝されるアナモレリン塩酸塩の曝露量が増加し、ア
ナモレリン塩酸塩の副作用の発現が懸念されること
から、使用上の注意を改訂することが適切と判断し
た。なお、アナモレリン塩酸塩とポサコナゾールの併
用を禁忌とすることの医療現場への影響について、
関連学会に意見を聴取し、特段大きな問題はないこ
とを確認した。

ー

現行

改訂案

２６－１２４と同じ。 ー

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
アナモレリン塩酸塩 アナモレリン塩酸塩の

作用を増強させるおそ
れがある。

ポサコナゾールの併用
により、CYP3A4 が阻害
され、これらの薬剤の血
漿中濃度が上昇すると
予測される。

令和８年10月8日発出

次の薬剤を投与中の患者：クラリスロマイシン、イトラコナゾー
ル、ボリコナゾール、リトナビル含有製剤、コビシスタット含有
製剤、エンシトレルビル フマル酸、セリチニブ

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
次の薬剤を投与中の患者：クラリスロマイシン、イトラコナゾー
ル、ボリコナゾール、ポサコナゾール、リトナビル含有製剤、コ
ビシスタット含有製剤、エンシトレルビル フマル酸、セリチニ
ブ

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
クラリスロマイシン
イトラコナゾール
ボリコナゾール
リトナビル含有製剤
コビシスタット含有製剤
エンシトレルビル フマ
ル酸
セリチニブ

本剤の血中濃度が上
昇し、副作用の発現
が増強されるおそれ
がある。

これらの薬剤の
CYP3A4 に対する
強い阻害作用によ
り、本剤の代謝が
阻害される。

クラリスロマイシン
イトラコナゾール
ボリコナゾール
ポサコナゾール
リトナビル含有製剤
コビシスタット含有製剤
エンシトレルビル フマ
ル酸
セリチニブ

本剤の血中濃度が上
昇し、副作用の発現
が増強されるおそれ
がある。

これらの薬剤の
CYP3A4 に対する
強い阻害作用によ
り、本剤の代謝が
阻害される。

３９９ 他に分類されな
い代謝性医薬品

26 



No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

年齢（体重）区分 1回塗布量の上限

　　6カ月～2歳未満（10kg未満） 　　　　　　　　　0.5g

　　2歳～5歳（10kg以上20kg未満） 　　　　　　　　　1g

　　6歳～12歳（20kg以上50kg未満） 　　　　　　　　　2g～4g

　　13歳以上（50kg以上） 　　　　　　　　　5g参考：臨床試験時の用量

参考：臨床試験時の用量

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.7 小児等

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.7 小児等

２６－１２８ タクロリムス水和物（軟膏剤）
２６９ その他の外皮用
薬

生後 6 カ月以上 2 歳未満のアトピー性皮膚炎患者
を対象とした臨床試験成績より、専門委員の意見も
踏まえた検討の結果、改訂することが適切と判断し
た。

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
  低出生体重児、新生児、乳児又は2歳未満の幼児

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
  低出生体重児、新生児又は生後6カ月未満の乳児

低出生体重児、新生児、乳児又は2歳未満の幼児には使用しない
こと。2歳未満の幼児等を対象とした臨床試験は実施していな
い。

低出生体重児、新生児又は生後6カ月未満の乳児には使用しない
こと。生後6カ月未満の乳児等を対象とした臨床試験は実施して
いない。

２６－１２９ アメナメビル ６２５ 抗ウイルス剤

アナフィラキシー関連症例を評価した。本剤とアナ
フィラキシーとの因果関係が否定できない症例が集
積したことから、使用上の注意を改訂することが適
切と判断した。

アナフィラキシー関連症例※の国内症例の集積状況
は以下の通り。
12 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 4 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） アナフィラキシー

7. 用法・用量に関連する注意
  1回あたりの最大塗布量については、次の表を目安にする。

7. 用法・用量に関連する注意
  1回あたりの最大塗布量については、次の表を目安にする。

年齢（体重）区分 1回塗布量の上限

　　2歳～5歳（20kg未満） 　　　　　　　　　1g

令和８年10月27日発出

２６－１２６ インクリシランナトリウム ２１８ 高脂血症用剤

過敏症関連症例を評価した。症例の因果関係評価
及び使用上の注意の改訂要否について、専門委員
の意見も聴取した結果、本剤と過敏症との因果関係
が否定できない症例が集積したことから、使用上の
注意を改訂することが適切と判断した。

過敏症関連症例※の集積状況は以下の通り。
2 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構（以下、機構）における
副作用等報告データベースに登録された症例から、
MedDRA ver.29.0 SMQ「過敏症（広域）」の症例

現行 改訂案

11. 副作用
 （新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

過敏症
アナフィラキシー、血管性浮腫、蕁麻疹等を含む過敏症があらわ
れることがある。

２６－１２７ イブプロフェン L-リシン
２１９ その他の循環器
官用薬

重症皮膚副作用関連症例を評価した。症例の因果
関係評価及び使用上の注意の改訂要否について、
専門委員の意見も聴取した結果、本剤と重症皮膚
副作用との因果関係が否定できない症例の集積は
ないものの、イブプロフェン製剤※の国内添付文書
において中毒性表皮壊死融解症及び皮膚粘膜眼症
候群が注意喚起されていることから、使用上の注意
を改訂することが適切と判断した。

※：ブルフェン錠 100、同錠 200、同顆粒 20%

重症皮膚副作用関連症例※の集積状況は以下の通
り。
0 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 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）

　　6歳～12歳（20kg以上50kg未満） 　　　　　　　　　2g～4g

　　13歳以上（50kg以上） 　　　　　　　　　5g
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