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添付文書の改訂内容 
[重要] 
コートリル錠10mg                                                              
［9.7小児等］追記 
9.7.3新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告されているため、本剤投与前

及び本剤投与中は適宜心機能検査（心エコー等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観

察すること。 

ソル・コーテフ注射用10mg                                                         
［9.7小児等］追記 

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報告されているため、本剤投与前及び本

剤 投与中は適宜心機能検査（心エコー等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分に観察す

ること。 
アレンドロン錠35mg・ボナロン点滴静注バッグ                                        
［重要な基本的注意］一部改訂 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨

転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの

報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認 

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適

切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起

きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線 

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を

行うこと。 

［重大な副作用］一部改訂 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折： 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非定型骨折を生じることがあるの

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するなど、適切な処置を行うこと。 

ボンビバ静注シリンジ1mg                                       
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨

転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの

報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認 

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適

切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起

きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線 

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を

行うこと。 

［11.1重大な副作用］一部改訂 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折 
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ゾメタ点滴静用4mg/100mL・リクラスト点滴静注液                                      
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨

転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの

報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認 

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適

切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起

きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線 

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を

行うこと。 

［11.1重大な副作用］一部改訂 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折 

プラリア皮下注シリンジ                                         
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

＜効能共通＞ 

8.5ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大

腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これ

らの報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛

が認 

められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適

切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起

きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線 

検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を

行うこと。 

［11.1重大な副作用］一部改訂 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折 

リカルボン錠50mg                                         
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

8.5ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大

腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これ

らの報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛

が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行

い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨

折が起きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切

な処置を行うこと。 

［11.1重大な副作用］一部改訂 

11.1.4大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折 

イベニティ皮下注シリンジ105μg                                         
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

8.6ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性又は軽微な外力による大

腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これ

らの報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛

が認められている報告もあることから、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行

い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨

折が起きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切

な処置を行うこと。 

［11.1重大な副作用］一部改訂 

11.1.4大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折 
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 [その他] 
プロノン錠150mg                                                              
［慎重投与］追記 
閉塞性肺疾患、気管支喘息又は気管支痙攣のおそれのある患者[症状を悪化又は発現させるおそれ

がある。] 

アロキシ静注0.75mg                                                          
［9.7小児等］一部改訂 

低出生体重児及び新生児を対象とした臨床試験は実施していない。[17.1.2参照] 

イレッサ錠250mg                                                             
［その他の副作用］一部改訂 

 
フェノバール散10%                                                              
［禁忌］一部改訂 
ボリコナゾール、タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナプレビル、ダクラタスビ

ル、マシテンタン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、ドラビリン、アルテメテル・

ルメファントリン、ダルナビル・コビシスタット、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソ 

プロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミド・エムトリシタビン、

ビクテグラビル・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビル・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、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、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テ

ノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベルパタスビル、ドルテグラビル・リルピビリンを投与

中の患者〔「相互作用」の項参照〕 

［併用禁忌］一部改訂 

 
［併用禁忌］追記 

 
［併用禁忌］削除 
バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル 
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［併用注意］一部改訂 

 
［併用注意］追記 

 
［併用注意］削除 
インジナビル、サキナビル 

アレビアチン散10%                                                              
［禁忌］一部改訂 
タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナプレビル、ダクラタスビル、マシテンタ

ン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビ

ル・コビシスタット、ドラビリン、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソプ 

ロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミド・エムトリシタビン、ビ

クテグラビル・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビル・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、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、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テ

ノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベルパタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホス

ブビル、ドルテグラビル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕 

［併用禁忌］一部改訂 

 
［併用禁忌］追記 

 
［併用禁忌］削除 
バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル 
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［併用注意］一部改訂 

 
［併用注意］追記 

 
［併用注意］削除 
インジナビル、サキナビル 

アレビアチン注250mg                                                
［禁忌］一部改訂 
タダラフィル（肺高血圧症を適応とする場合）、アスナプレビル、ダクラタスビル、マシテンタ

ン、エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビ

ル・コビシスタット、ドラビリン、ルラシドン、リルピビリン、リルピビリン・テノホビルジソプ 

ロキシル・エムトリシタビン、リルピビリン・テノホビルアラフェナミド・エムトリシタビン、ビ

クテグラビル・エムトリシタビン・テノホビルアラフェナミド、ダルナビル・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、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、エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テ

ノホビルジソプロキシル、ソホスブビル・ベルパタスビル、ソホスブビル、レジパスビル・ソホス

ブビル、ドルテグラビル・リルピビリンを投与中の患者〔「相互作用」の項参照〕 

［併用禁忌］一部改訂 
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［併用禁忌］追記 

 
［併用禁忌］削除 
バニプレビル、ダクラタスビル・アスナプレビル・ベクラブビル 

［併用注意］一部改訂 

 
［併用注意］追記 

 
［併用注意］削除 
インジナビル、サキナビル 

カルブロック錠8mg                                                   
［禁忌］一部改訂 
アゾール系抗真菌剤（経口剤、注射剤）（イトラコナゾール、ミコナゾール、フルコナゾール、ホ

スフルコナゾール、ボリコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル含有製剤、ネルフィ

ナビル、アタザナビル、ホスアンプレナビル、ダルナビル含有製剤）、コビシスタット含有製剤を 

投与中の患者（「相互作用」の項参照） 

［併用禁忌］削除 
サキナビル、インジナビル 

［併用禁忌］削除 
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カルブロック錠8mg                                                   
［20.取扱い上の注意］一部改訂 
20.1 本剤は光により着色するので、アルミピロー開封後は遮光して保存すること。 

［20.取扱い上の注意］追記 
20.2 アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。 

ミネブロ錠2.5mg                                                   
［10.2併用注意］削除 
サキナビル 

［11.2その他の副作用］一部改訂 

 
［11.2その他の副作用］削除 

 
オルメテックOD錠20mg                                                     
［20.取扱い上の注意］一部改訂 
アルミピロー又はプラスチックボトル開封後は湿気を避けて保存すること。 

コートリル錠10mg                                                      
［2.禁忌］一部改訂 
2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワクチンを接種しないこ

と［10.1参照］ 

［10.1併用禁忌］削除 
経口生ポリオワクチン 

ソル・コーテフ注射用100mg                                                
［2.禁忌］一部改訂 
免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワクチンを接種しないこと

［10.1参照］ 

メドロール錠4mg                                                      
［2.禁忌］一部改訂 
2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワクチンを接種しない

こと［10.1参照］ 

ソル・メドロール静注用125mg・500mg                                           
［2.禁忌］一部改訂 
2.3 免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワクチンを接種しない

こと［10.1参照］ 

 


