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平成２１年１１月６日 

医薬食品局安全対策課 

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書                         

医薬品

の名称 

販売名 サレドカプセル 100 
構造式 

      

 

一 般 名 サリドマイド 

製 造 販 売 業 者 名 藤本製薬株式会社 

承 認 年 月 日 

（販売開始年月日） 

平成 20 年 10 月 16 日 

（平成 21 年 2 月 6 日） 

効 能 又 は 効 果 再発又は難治療性の多発性骨髄腫 

用 法 及 び 用 量 
通常，成人にはサリドマイドとして 1 日 1回 100mg を就寝前に経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、1日 400mg を超えないこと。 

 

調査実施機関名 

札幌医科大学病院 

国立国際医療センター戸山病院 

大垣市民病院 

京都桂病院 

徳島大学医学部・歯学部付属病院 

調査実施期間 平成 21 年 2 月 6日～平成 21 年 8 月 5日 

使用状況 
すべての医療機関において、調査実施期間中に採用され、３６名の患者に

使用された。 

副作用等の発現状

況及び報告状況 

調査実施期間中、緊急の安全対策措置が必要となる重篤な副作用の発現は

認められなかった。 

その他の副作用として 4 件（倦怠感、しびれ感、痛み、眠気）報告された。

これらの副作用については、製造販売業者により全て把握されていたこと

を確認した。 

また、TERAMS についての重大な問題点も報告されなかった。 

製造販売業者による

情報提供活動状況 

調査実施期間中は、定期的な訪問又はメールにより、安全性情報の提供が

行われていたとの報告があった。 

その他 
医療機関においては、製造販売業者からの安全性情報について院内に周知

し、適切に活動した旨の報告があった。 

 










