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ＤＩ情報  
2021年 12月24日   西成病院薬剤部 

 

添付文書の改訂内容 
 

[その他] 
アジルバ錠40mg                                                               
［7.用法及び用量に関連する注意］一部改訂 

成人では、本剤の降圧効果を考慮し、本剤適用の可否を慎重に判断するとともに、20mgより低用量

からの開始も考慮すること。 

［9.7小児等］追記 

低出生体重児、新生児、乳児、6歳未満の幼児又は体重20kg未満の小児を対象とした臨床試験は実

施していない。 

 

eGFRが30m L/m in/1.73㎡未満もしくは透析を受けている小児等を対象とした臨床試験は実施して

いない。 

 

腎機能及び血清カリウム値を注意深く観察すること。小児等の高血圧では腎機能異常を伴うことが

多い。特に、腎機能に影響を及ぼす状態（発熱、脱水）の患者に本剤を投与する場合や血清カリウ

ム値を上昇させる可能性がある他の薬剤と併用する場合は注意すること。 

［9.7小児等］削除 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない（使用経験がな

い）。 

［14.適用上の注意］一部改訂 

［薬剤交付時の注意］ 

〈錠〉 

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指導すること。PTPシートの誤飲により、

硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発すること

がある。 

アミティーザカプセル 24μg                                                         
［効能・効果に関連する使用上の注意］一部改訂 
症候性の慢性便秘症患者を対象に本剤の有効性及び安全性を評価する臨床試験は実施していない。 

リツキサン点滴静注100mg                                                         
［1.警告］一部改訂 

本剤の投与は、緊急時に十分に対応できる医療施設において、造血器腫瘍、自己免疫疾患、ネフ

ローゼ症候群、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病及び全身性強皮

症の治療、並びに腎移植あるいは肝移植に対して、十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本剤の

使用が適切と判断される症例のみに行うこと。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効

性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与を開始すること。 

［1.警告］追記 

間質性肺炎を合併する全身性強皮症患者で、本剤の投与後に間質性肺炎の増悪により死亡に至った

例が報告されている。 

［2.禁忌］追記 

〈全身性強皮症〉 

重度の間質性肺炎を有する患者［症状が悪化するおそれがある］ 
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［5.効能又は効果に関連する注意］追記 

〈全身性強皮症〉 

「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、診療ガイド

ライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に使用すること。 

 

皮膚硬化以外の全身性強皮症に伴う病変に対する有効性及び安全性は十分に検討されていないた

め、これらの患者に投与する場合には、リスクとベネフィットを十分考慮すること。 

［7.用法及び用量に関連する注意］一部改訂 

〈効能共通〉 

注入速度は以下のとおりとする。ただし、患者の状態により注入開始速度は適宜減速すること。 

 
［7.用法及び用量に関連する注意］一部改訂 

〈免疫抑制状態下のB細胞性リンパ増殖性疾患、多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、難治

性のネフローゼ症候群、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身

性強皮症〉 

再投与時の有効性及び安全性に関する情報は限られているため、本剤の再投与に関しては、実施の

可否を慎重に検討すること。 

［9.1合併症・既往歴などのある患者］追記 

〈全身性強皮症〉 

軽度及び中等度の間質性肺炎を合併する患者： 

間質性肺炎の増悪があらわれることがあるので、定期的に胸部CT検査や肺機能検査を行うなど患者

の状態を十分に観察すること。 

 

全身性強皮症に伴う肺高血圧症、腎クリーゼ等の重篤な合併症を有する患者： 

臨床試験では除外されている。 

［9.7小児等］一部改訂 

〈B細胞性非ホジキンリンパ腫、慢性リンパ性白血病、多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管

炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症、イブリツ

モマブチウキセタンの前投与〉 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

［15.1臨床使用に基づく情報］追記 

〈効能共通〉 

本剤が投与された患者ではヒト抗キメラ抗体を生じることがあり、これらの患者に再投与された場

合は、アレルギー、過敏反応等が発現するおそれがある。 

臨床試験での本剤に対するヒト抗キメラ抗体の検出例数は以下のとおりであった。 

全身性強皮症患者における成績 

国内臨床試験において測定された48例中、本剤に対するヒト抗キメラ抗体は9例に検出された。 
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ボノサップパック                                                           
［禁忌］一部改訂 

アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩、ピモジド、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シル酸塩、スボレキサント、ロミタピドメシ

ル酸塩、タダラフィル（アドシルカ）、チカグレロル、イブルチニブ、アスナプレビル、ダクラタ

スビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラブビル塩酸塩、イバブラジン塩酸塩、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）、ルラシドン

塩酸塩、アナモレリン塩酸塩を投与中の患者 

［併用禁忌］一部改訂 

（クラリスロマイシン） 

 
［併用禁忌］追記 
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［併用注意］一部改訂 

（クラリスロマイシン） 

 
 

イトリゾールカプセル50mg                                                
［禁忌］一部改訂 

ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、シンバスタチン、アゼルニジピン、ニソルジピ

ン、エルゴタミン、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、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル（レバチオ）、タダラフィル（アドシル

カ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロル､ロミタピド、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）、ルラシ

ドン塩酸塩、アナモレリン塩酸塩、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグア

トを投与中の患者 
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［併用禁忌］追記 

 
［併用禁忌］削除 

 
［併用注意］一部改訂 
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［併用注意］追記 

 
［併用注意］削除 
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［併用注意］削除 

サキナビル 

［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。また、妊娠する可能性のある女性に

は、本剤投与中及び投与終了後一定期間は、適切な避妊を行うよう指導すること。〔動物実験

（ラット、マウス）で催奇形性が報告されている。〕 

い。 


