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添付文書の改訂内容 
[重要] 
エリキュース錠 2.5mg                                   
［11.1 重大な副作用］追記 

急性腎障害： 

経口抗凝固薬の投与後に急性腎障害があらわれることがある。経口抗凝固薬投与後の急性腎障害の

中には、血尿を認めるもの、腎生検により尿細管内に赤血球円柱を多数認めるものが報告されてい

る。 

リクシアナ錠 60mg、リクシアナ OD 錠 15mg・30mg                          
［11.1 重大な副作用］削除 

急性腎障害： 

経口抗凝固薬の投与後に急性腎障害があらわれることがある。経口抗凝固薬投与後の急性腎障害の

中には、血尿を認めるもの、腎生検により尿細管内に赤血球円柱を多数認めるものが報告されてい

る。 

プラザキサカプセル 75mg・110mg                               
［11.1 重大な副作用］追記 

急性腎障害： 

経口抗凝固薬の投与後に急性腎障害があらわれることがある。経口抗凝固薬投与後の急性腎障害の

中には、血尿を認めるもの、腎生検により尿細管内に赤血球円柱を多数認めるものが報告されてい

る。 

イグザレルト錠 10mg・15mg                                 
［11.1 重大な副作用］追記 

急性腎障害： 

経口抗凝固薬の投与後に急性腎障害があらわれることがある。経口抗凝固薬投与後の急性腎障害の

中には、血尿を認めるもの、腎生検により尿細管内に赤血球円柱を多数認めるものが報告されてい

る。 

ワーファリン錠 1mg                                 
［11.1 重大な副作用］追記 

急性腎障害： 

経口抗凝固薬の投与後に急性腎障害があらわれることがある。本剤投与後の急性腎障害の中には、

血尿や治療域を超える INR を認めるもの、腎生検により尿細管内に赤血球円柱を多数認めるものが

報告されている。 
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[その他] 
ナイキサン錠 100mg                                
［20.取り扱い上の注意］一部改訂 

外箱又は瓶から取り出した後は遮光保存すること。 
キシロカインポンプスプレー8%                                 
［14.適用上の注意］一部改訂 

［薬剤投与前の注意］ 

緩んだノズル、変形したノズル、噴霧できないノズルは使用しないこと。 

［薬剤投与後の注意］ 

ノズルの消毒： 

患者に使用した後、別の患者に使用する場合にはエタノール（消毒用エタノール等）に浸漬する

等により消毒したノズルを使用すること。 

エプレレノン錠 25mg・50mg                                  
［2.禁忌］一部改訂 

〈効能共通〉 

イトラコナゾール、リトナビル含有製剤及びエンシトレルビルフマル酸を投与中の患者 

［10.1 併用禁忌］一部削除 

〈効能共通〉 

  
［10.1 併用禁忌］削除 

ネルフィナビル 

アトルバスタチン錠 5mg                                    
［10.2 併用注意］追記 

 
ジャディアンス錠 10mg                                    
［10.2 併用注意］追記 

  
フォシーガ錠 5mg・10mg                                    
［10.2 併用注意］追記 
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ガナトン錠 50mg                                     
［11.2 その他の副作用］追記 

  
ノボリン R注フレックスペン                                  
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ注ﾊﾞｲｱﾙ、ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ注ﾌﾚｯｸｽﾀｯﾁ、ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ 30 ﾐｯｸｽ注ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ             
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
トレシーバ注フレックスタッチ                           
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
ライゾデグ注フレックスタッチ                           
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
レベミル注フレックスペン                             
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
ベオーバ錠 50mg                                      
［11.2 その他の副作用］一部改訂 
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エリキュース 2.5mg                                      
［10.2 併用注意］一部改訂 

  
イグザレルト 10mg・15mg                                        
［2.禁忌］一部改訂 

HIV プロテアーゼ阻害剤（リトナビル、ロピナビル・リトナビル、アタザナビル、ダルナビル、ホ

スアンプレナビル）、ニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者 

［2.禁忌］追記 

エンシトレルビルを投与中の患者 

［10.1 併用禁忌］削除 

ネルフィナビル 

［10.1 併用禁忌］一部改訂 

  
［10.1 併用禁忌］追記 

  
［10.2 併用注意］一部改訂 
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ワーファリン錠 1mg                                  
［10.2 併用注意］追記 

  
ゾルトファイ配合注フレックスタッチ                             
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

  
メトグルコ錠 250mg・メトホルミン塩酸塩錠 MT500mg                     
［10.相互作用］一部改訂 

本剤はほとんど代謝されず、未変化体のまま、主に OCT2 を介して尿中に排泄される。 

［10.2 併用注意］一部改訂 

その他： 

  
プラリア皮下注シリンジ 60mg                                
［9.7 小児等］追記 

適応外であるが、骨形成不全症の小児又は若年成人を対象とした海外臨床試験において、急性腎障

害を伴う重篤な高カルシウム血症が報告されている。 

バフセオ錠 150mg・300mg                                   
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

 
ネイリンカプセル 100mg                                 

［11.2 その他の副作用］一部改訂 

 
アクテムラ点滴静注用 200mg                               

［5.効能又は効果に関連する注意］一部改訂 

 〈悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放出症候群〉 

本剤の投与にあたっては、学会のガイドライン等の最新の情報を参考に適応患者を選択し、その

他の対症療法の実施とともに使用すること。 
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［6.用法及び用量］一部改訂 

 〈悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放出症候群〉 

通常、トシリズマブ（遺伝子組換え）として体重 30kg 以上は 1回 8mg/kg、体重 30kg 未満は 1 回

12mg/kg を点滴静注する。 

［9.1 合併症・既往歴等のある患者］一部改訂 

感染症（SARS-CoV-2 による肺炎の場合は SARS-CoV-2 による肺炎を除く、その他の効能の場合は

重篤な感染症は除く）を合併している患者又は感染症が疑われる患者： 

〈悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放出症候群、SARS-CoV-2 による肺炎〉 

治療上の有益性と危険性を考慮し、治療方針を十分に検討すること。 

［14.適用上の注意］一部改訂 

［薬剤調製時の注意］ 

希釈方法： 

本剤の各バイアル中のトシリズマブ濃度は 20mg/mL である。患者の体重から換算した必要量を体

重 25kg 以下の場合は 50mL、25kg を超える場合は 100〜250mL の日局生理食塩液に加え、希釈す

る。 

《体重あたりの換算式》 

抜き取り量(mL)＝体重(kg)×8(mg/kg) ／20(mg/mL) 

注)悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放出症候群患者で体重 30kg 未満の場合は 12mg/kg とする。 


