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医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡必ずお読み下さい｡

使用上の注意改訂のお知らせ


指定医薬品 要指示医薬
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｢使用上の注意｣を改訂致 しま したので､ご案内申 し上げます ､
L 2000年 11

｡なお､改訂添付文書 を封入 した製品が､お手元に届 くまでに若干の 日時を要 しますので､すで

お手元にある製品のご使用に際 しま しては､ここにご案内致 します改訂内容をご参照下さいますよに

お願 い申 し上げます｡ 敬白う

1.改訂内容 (下線部改訂箇所 

) 事務連絡 (平成 12年 11月 6日付)に基づ く改

改 訂 後 訂改

【使用上の注意】

3.副作用 
(1)重大な副作用 

【使用上

の注意】 
3.副作用( 

1)重大な副作用 

訂 前

1)～1)～9 )の項省略10)肝機能障害､黄痘AST (GOT)､AL T (GPT)､A1-P､L DHの上昇等を伴う肝機能障害や黄症があらわれれることがあるので､観察を十分に行い､異常が認めら た場合には投与を中止し､適切な処置を行うことo 

｢ ( ｢ ( 1 項目追加9)の項省略なお､今回の改訂で 3)その他の副作用､肝臓｣の項は､ )重大な副作用｣への移項に伴い

削除致 しま した｡ ､

2.改訂理由 ｢ ( その他の副作用｣の項に本剤の 事務連絡)肝臓｣に対する副作用は､今まで ｢

｢AST (GOT) ･AL T (GPT) ･Aト Pの上昇､L DHの上昇､血清 ビリ肝機能検査値異常として､

…芸芸三:o 芸 三三:wR o ,= # 慧 慧 ルビンの上昇｣を記載 して言r .n T 器 J芸r TA芸 器 還 崇

I 警 全局安全 l1 
●改訂内容につきま しては､日本公定書協会発行の ｢DRUG SAFETYUPD I
1 ATE 医薬品安全対策 -
● N .4 ( 0 1月)に掲載されます｡ 11情報 o9｣ 200年 1
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以下に肝機能障害､黄痘発現症例を紹介致します｡ 

No.
悼 .年齢

患者
使用理由(合

認 諾 経過及び処
置

投与 2日目 全身倦怠 て薬剤投与されたo

投与中止 11日目 A感､黄症､無尿が発現oL Gr 04C..投与 4日目 近医再受診後､当科救急受診 し入院○昼より薬剤中止o入院時､ T(F)18,195と肝腎両方の障害が認め

47歳 肝障障零に対してに対してグリチル リチン.グ.AL Gワ は､連日透析 し､C .配合剤を静注したo 腎られ､緊急透析を行ったoT(害 p)42と軽快o rリシン .37と軽システイン

ル酸プロメタジン､臭化チキジウム､
併用薬 サリチルアミド.アセ トアミノフェン.無水カフェイン.るが､治療が必要oメチレンジサリチ 快傾向にあ

感敵性腸炎 ノルフロキサシン皿g耐性乳酸菌､メトクロプラミド 投与4日目血液化学検査値 投与前 (約半年前 投与中止2

AS GT任
 

1 ∫男性 併症) (440日間))0 投与 1日目 感冒様症状のため近医に

T(O) 日目 投与中止6日目 投与中止11日目 

AT(P)UUnL 49 18189 11132 14⊥ GT仕 /J)) 04 42198 4 
A1P(U- Ⅰm) 432 324 24 2 
LDH (ULⅠ/) 504 528 3 237 

T-i mgdちl( /L) 5.6 2.0 415 398 

BUN (皿g /dL) 68. 57.2 1.1 0.9 

3ゾン ℃の発.- サ トミド､ベタメタ7 dマレイン酸クロ′レフエニラミンを処方された0 

640日間)皿g( 0 A対症療法で ドンペリドン､テプレノンT(O熱､全身倦怠､尿が黄色いことを主訴としして来)､A T(p)の上昇がみられ､ビリル た○院○薬剤中止oGT L GワSビンも上昇○食欲不振もみられたので肝炎と診断

安静臥床 ､肺臓性消化酵索配合剤､酪酸菌製剤､ロプラゼプ酸エチル等投与o

.2 4男性8C歳r(mg(/胃十二指腸潰疲)dL) (脂肪肝) 中耳炎 感冒 0ノルプロキサシン8 9.5 3投与投与41日日目 約(2ケ月前の血液化学検査では100 .. 4.. AT( )､A 33.3.7.投与中止投与中止74日目日目 耳鼻科にてノルフロキサシン､オキG5p9ワ)6値は正常であった○93 41 S GOT 2lT 

併用薬 オキサ トミド を指示 したo食欲も出て仕事に復帰したoまだ本調子ではないが体は軽くなったo

血液化学検査値 ､ベタメタゾン 投与前 (.d-マ レイン酸クロルフェニラミン投与中止4日目 投与中止 14日目約 2ケ月前)

AS GT Ⅰ/) 32T(O) (UL 投与中止55日目 

AL Gワ ⅠL)T(p) (U/ 73 125 56 

A1P(UL- Ⅰ/ 68 307 332 155 
LDH ( )) 128 297 265 170ⅠU瓜 375 432 489 34 

T-i mgdBl( /L) 0.5 3.1 9 



★改訂後の ｢使用上の注意｣は次の通りです｡ 
[バクシダール錠 100mg･2 00mg]

【禁 忌 (次の患者 には授 与 しな い こと)】

1.本剤の成分に対 し過敏症の既往歴のある患者 テオフィリン テオフィリン .危険因子

2.次の薬剤を投与中の患者 
アミノフ の作用 肝薬物代謝酵素の競

(｢相互作用｣の項参
ィリン が増強するので､な ど慎重 に投与す 低下し､テオフイリフイリンを減丑する リンクリアランスがテオ 合により､テオフイ

照)フエンブフエン､フルルビプロフエンアキセ

フルルビプ チル､

3 ロフエン るo れていンの血中漉度を上昇.妊婦又は妊娠している可能性 させることが報告さ

(妊婦､産婦､授乳婦等へ のの ある婦人 
成人でのクリアラン

｢ 投与｣の項参照)
スで14る. (参考 :

告 あ.%程度のの低9 報下ががみられたと
1【.使 用上の注意 】 ( シクロスポリン シクロ る.)慎重投与 次の患者には慎重

(1)高度の に投与すること) 中 スポリンの血 シクロスポリンの肝

[ 腎障害のある患者高い血中濃度が持続するので､投与

与間隔をあけて投与すること (｢ 虫を減ずるか､投. るので､波度を上昇させる 薬物代謝酵素活性をシクロスポリ ている.薬物動態 4｣の項参 ことが報告されてい 抑制すると考えられ

(2)てんかん等の疫学性疾患又はこれらの照) 0 ] 

[痘撃を起 こす 既往歴のある患者 

()高齢者 (｢高齢者へのことがある｡] 投与｣の項参照 壷に投与 ○ ム酵素を るヒト肝ミ4参考 :シクロクロスポJD V'Tで3 ンを減免するする など慎 リンの代謝に関与す' 2O6(%抑制し tソー

2.(相互作用用1) [併 禁忌] ( ) 
ワルファリン たとの報告がある○)ワルファリンの作用

併用 しないこと)薬剤名等 臨床症状 一括田方

法フエンプフエン 疲世を起こすこ 機序 .危険因子 を増強し､出血､プロトロンビン時間の延長等があらわれ

ナパノール とが ニューキノロン系抗

アンフエツ卜 あるo等 菌剤によるGABA受
珪するするなど慎重に授で､ o

アキセテル

フルルビプロフ工ン 痘世が発現した場合 容体 結合阻害作用 与 ワルファリンを減るの

は､気道確保､抗癌轡 が､非ステロイド性消 アルミニウム又はマ 本剤の効果葵の使用等適切な処 炎鎖痛剤により増強

ロピオン グネシウ が減弱す 金属イオンとキレ -
リップフエ

置を行い､投与を

中止 されると考えられて る製剤 (制酸剤等)ムを含有す 本剤を服用後るおそれがある○､2時間 卜を形成し､吸収が

ケイ穀アルミニウム 以上間隔をあけて静 阻宙される○

水酸化アルミニウムゲ 酸剤等を服用する等ル.水酸化マグネシ

ン する○ いる○フルルビプロフ工ン フルルルビプロフフエンフロベン 等 の類似化合物 ( ルルビプロフエンアキセチ )との併用で疫学を起こすことがあるとの報告がある.痩せが発現した場 ウムスクラルフアート 等鉄剤カルシウムを含有する製剤 注意する 

合は,気道確保､抗疲帝秦の使用等適切な処置
o3.副作用総症例 17,345例中､臨床検査値の変動

を含め副作用が報告されたのは 317例 (1.83%)であった｡

主な副作用症状は､曝気 38例 (0.22%)､胃部不快感 34例 (0.20% 
(2) [併用注 い､投与を中止する○ を行 舘症状及び発疹 24例 (0.14%)等の過敏症状 )等の消化

また､主な臨床検査値の変動は､AS T (G であった｡薬剤名等 意 ] (併用に注意する措置方臨床症状 . 法こと)

フェニル酢酸系非

刺テロイ ド性消炎鎮

(ただし､フ工ンフエンは併用禁忌)ジクロフエナク

アンフエナク 等

テププロロロピオンン酸系非フエ アキセ刺 (イ ド性消炎鎮ル及ただし､フルル

びフルルビプフエンは併用禁忌)ケ卜プロフ

プラノロキソプププロロロフフフエエンンンエン 等ザル卜 工

ス 痩せを起

プ 疫学が発現した場は､気道確保､抗癌

薬の

痛テビ 使用等適切な授与を中ス 置を行い､

ロ

するq

痛 があるo こすおそ

機序 .危険田子

薗剤による GABA受

合 容体結合阻奮作 用や が､

非ステロイド性消

止処 炎鈍痛剤により増いるC てされると考えられ強

れ ニューキノロン系抗

0.11%)､A T (Gp)上昇 3例 02O%T))等であった｡ 上昇 9例( L ワ 5 (.0 1

以下の副作用は､小児用バク (再審査終了時)

算出できない副作用報告を含む｡ シダール錠 50mg及び頻度が

(1)重大な副作

1 用 呼吸困難､胸内苦悶 )ショック､アナフィラキシー様症状 (

2)等) 中毒性表皮壊死症 (LyeH症候群 )､皮膚粘膜

(tvn-ono症候群)､剥 眼症候群seesJhsn

43 疫学､錯乱､ギラン ･ 脱性皮膚炎))急性腎不全 バレー症候群､重症筋無力症の増悪

茶利名専 臨床症状 .措置方法 機序 



7)偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎

偽膜性大腸炎等の血便を伴 う重篤な大腸炎があらわれ

ることがある｡腹痛､頻回の下痢があらわれた場合には

直ちに投与を中止するなど適切な処置を行 うことC 
8)横紋筋融解症

筋肉痛､脱力感､C K (CPK)上昇､血中及び尿中ミオ

グロビン上昇を特徴とし､急激な腎機能悪化を伴う横紋

筋融解症があらわれることがあるので､このような副作

用があらわれた場合には投与を中止し､適切な処置を行

うこと｡ 

9)間質性肺炎

発熱､咳轍､呼吸困難､胸部 X線異常､好酸球増多等を

伴 う間質性肺炎があらわれることがあるので､このよう

な症状があらわれた場合には投与を中止し､副腎皮質ホ

ルモン剤の投与等の適切な処置を行 うこと｡ 
10)肝機能障害､責痘 

AST (GOT)､A LT (OPT)､Al･P､L DHの上昇等を

伴 う肝機能障事や黄症があらわれることがあるので､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

し､適切な処置を行 うことo 
(2)重大な副作用 (類薬)

低血糖

他のニューキノロン系抗菌剤で､重篤な低血糖があらわ

れる (高齢者､特に腎障害患者であらわれやすい)との

報告があるので､慎重に投与すること｡ 
(3)その他の副作用 

0_1-5%未満 0.1%未満 頻度

過敏症 )発疹 浮腰､発赤､横棒感､発熱等 不明

腎 梯 B UN､クレアチ 光線過敏症

消 化 器 ニンの上昇等嶋気､噛吐､

食欲不振､腰痛､下痢

消化不良､

腹部膨満感､

血 液注1) 白血球減少､ 便秘､口内炎､口唇炎､口角炎赤血球減少､ 等

精神 経 神系 好酸球増多､血′ト板減少めまい -モグロビン減頭痛､､不眠､眠気 しびれ感少 意汲

そ の 他 全身倦怠感感､､冷感､熱心倖冗進 障害

胸痛自発報告によるものについては

注 1)観察を十分に行い､異常 頻度不明

すること｡ が認められた場合には投与を中止

齢者への投与本剤は主として腎臓から排世されるが､高齢

者では腎機能が低下していることが多いため高い血中濃度が持

続するおそれがあるので､用丑に留意して慎重に投与すること (｢

5.物動態 妊婦､産婦､授乳婦等への投与4.｣の項参照)｡	 薬

(1)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｡ 

[妊婦又は妊娠中の投与に関する安全性は確立していな

(2)い｡] 授乳中の婦人に投与することは避けること

やむを得ず投与する場合には授乳を避け	 が望ましいが､

[ させること｡授乳中の投与に関する安全性は確立していない｡ 

6.′小児等への投与	 ] 

7.ト児等に対する安全性は確立 していない｡臨床検査結果

チモール混濁反応を用いる検査値に及ぼす影響

.る (	 に影轡を及ぼすことがあ8 適用見かけ上の低値)0 

上の注意PP薬剤交付時 : T
て服用するよう指導包装の薬剤は PTPシー トから取り出し

[T すること｡PPシー トの誤飲により､硬い鋭角部が食

し､更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重 道粘膜-刺入

9発することが報告されている｡] 篤な合併症を併 

.(1その他の注意 ()動物実験 幼者犬)で関節異常が認めら

()動物実験 ( れている｡
2 イヌ､ラット)で大量投与により､イヌの精

4.高



[小児用バクシダール錠 50mg]

【禁忌 (次の患者には授与しないこと)】 
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.次の薬剤を投与中の患者 (｢相互作用｣の項参照)

フエンブフェン､フルルビプロフェンアキセチル､

フルルビプロフエン等のフェニル酢酸系又はプロピ

オン酸系非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 
3.妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 

(｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の項参照) 

4.乳児等 (｢小児等への投与｣の項参照)

【使用上の注意】 
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること) 
(1)高度の腎障害のある患者 

[高い血中濃度が持続するので､投与虫を減ずるか､投

与間隔をあけて投与すること｡] 
(2)てんかん等の疫単性疾患又はこれらの既往歴のある患者 

[痘撃を起こすことがある｡] 

(3)高齢者 (｢高齢者への投与｣の項参照) 

2.相互作用 
(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

フェニル酢酸系非ステ 痩撃を起こすことが ニューキノ 子

ロイド性消炎鎖痛剤 ある○疫学が発現した 菌剤 ロン系抗

フエンプフエン 場合は､気道確保､抗 による GABA
ナパノール 疫撃薬の使用等 受容体結合阻害作

アンフエツト	 な処置を 適切 用が.非ステロイド

行い､投与を 性消炎鎮痛剤によ等 中止する.

フロベキセテルロイド性消炎鎖痛剤ロフエン 等	 ∫り増強されるる と考.プロピオンロピオンン酸系非ステリップフエン	 えられていフルルビプフルルビプ ロフエンア

れて成

(2) 【併用注意〕 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 .措置方法 機序 .危険因子

テオフィリン

アミノフィリン

テオフィリンの作

が増強するので､

オフイリンを減

用

テ

肝薬物代謝酵素

競合により､テ

の

オ

鼓るるなど慎重に投与｡ すす フイリンクリアンスがが低下し､オフイリンの血濃度を上昇ささせこと 報告いる○ (参考 :ラテ中る

人ででのクリアラス 14.9%程度低下が

みられたの報告がある.

ンの

と)

シクロスポリン シクロスポリンの血措置方法 機序 .危険因子シクロスポ

中潰度を上昇させる 肝薬物代 リンの

ことが報告されてい 性を 謝酔素括

債鬼に授与 るので､シクロスボ ン 抑制するると考｡(. えられてい 参リンを減員するするなど 考 :シクロスポリ

ワルファリン ワルファリンの作用を増強 の代謝に関与するるヒト肝ミクロソーム酵素を､) 'Dv7'tZ.0で 64%抑制したとの報告があ.)

し､出血､プロトロンビン時間の延長等があらわれるので

アルミニウム又はマグ ､ワルファリンを減量すするるなど慎重に授与 .本剤の効果が減弱す 金属イオンとキ

ネシウムを含有する製 るおそれが レ

刺 (制酸剤 ある｡本 -卜を形成し,敬

等)ケイ酸アルミニウム 剤を服用後､2時間以上間隔をあけて 収が阻容される○

水酸 制酸

ル.化アルミニウムゲ 剤等を服用する等注水酸化マグネシ

炎カルシウムを含有するスクラルフアート ウム鉄剤剤 等

.総症例 3,79例中､臨床検査値の変意する .3副作用 8
され 動を含め副作用が報告

発疹 たのは 33例 (0.87%)であった｡主な副作用症状は､

8例 (. %)等の過敏症状及び下痢 4例 01%)等の消化器症状で021 (.1

また､主な臨床検査値の変動はあった｡ ､AS T (GOT 
(.6%),ALT ( (.6% )) 上昇 6例01 GPT)上昇 6例 01 等であった｡ 

以下の副作用は､バクシダール錠 100mg (再審査終了時)

(1度が算出できない副作用報告を含む｡ ･2 00mg及び頻 

1))重大な副作用	 呼吸困難､胸ショック､アナフィラキシー様症状 (
悶等) 内苦

2)中毒性表皮壊死症 (Lyell症候群)､皮膚粘膜眼症候群 
(stevens-Johnson症候群)､剥脱性皮膚炎 

3))急性腎不全 バレー症候群､重4 垂撃､錯乱､ギラン ･

5)悪アキレス腺炎､鍵断裂等の膜 症筋無力症の増

6)血管炎､溶血性貧血 障害 
上記 1)～6 )の副作用があらわれることが

察を十分に行い､異常が認められた場合 あるので､観
薬剤名等 臨床症状 .

7)偽し､適切な処置を行うこと｡ には投与を中止 

偽膜性大腸膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎



8)横紋筋融解症

筋肉痛､脱力感､C X (CPX)上昇､血中及び尿中ミオ

グロビン上昇を特徴とし､急激な腎機能悪化を伴 う横紋

筋融解症があらわれることがあるので､このような副作

用があらわれた場合には投与を中止し､適切な処置を行

うこと｡ 

9)間質性肺炎

発熱､咳噺､呼吸困難､胸部 X線異常､好酸球増多等を

伴 う間質性肺炎があらわれることがあるので､このよう

な症状があらわれた場合には投与を中止し､副腎皮質ホ

ルモン剤の投与等の適切な処置を行 うこと｡ 

10)肝機能障害､黄痘 

T(O)､A T( )､A )AS GT L GPT l望､t JIHの上昇等を
伴う肝機能障害や貴痕があらわれることがあるので､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

し､適切な処置を行 うこと｡ 
(2)重大な副作用 (類薬)

低血糖

他のニューキノロン系抗菌剤で､重篤な低血糖があらわ

れる (高齢者､特に腎障害患者であらわれやすい)との

報告があるので､慎重に投与すること｡ 
(3)その他の副作用 

0.1-5%未満 0.1%未満 頻度

過敏症ii‖ 発疹 浮腫､発赤､痛棒感､発熱等 不明

腎 臓 BUN､クレアチ 光線過敏症

消 化 器 ニンの上昇等噛気､噛吐､

食欲不振､腹痛､下痢

消化不良､

腰部膨満感､

血 液注l) 白血球減少､ 便秘､口内炎､口唇炎､口角炎赤血球減少､ 等

精神神経 好酸球増多､血小板減少 
系 めまい

-モグロビン減

頭痛､不眠､眠しびれ感 気

少

意敢､

そ の 他 全身倦怠感感 ､､冷感､熱心倖冗進 障害

胸痛自発報告によるものについては

注 1)観察を十分に行い､異常 頻度不明

すること｡ が認められた場合には投与を中止

齢者への投与本剤は主として腎臓から排壮されるが､高齢

が低下していることが多いため高い血中濃 者では腎機能

それがあるので､ 度が持続するお

5.妊婦､産婦､授乳婦用量に留意して慎重に投与すること｡ 

(1)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等への投与 

こと｡ 

な[妊婦又は妊娠中の投与に関する安全性は確立 してい

(2)授乳中の婦人に投与することは避けることい｡] 
やむを得ず投与する場合には授乳を避け	 が望ましいが､

[ させること｡ 

6.小児等授乳中の投与に関する安全性は確立していない｡] 
(1)5才未満への投与 

の幼児には錠剤が服用可能なことを確認 して､慎重に投与

(2)乳児等-の安全性は確立されていないすること｡ 

, 投与しないこと｡	 ので､乳児等には7 臨床検査結果

チモール混濁反応を用いる検査値に及ぼす影響

8.適る (見かけ上の低値)0 に影響を及ぼすことがあ

用上の注意PP薬剤交付時 : T
て服用するよう指導包装の薬剤は PTPシー トから取り出し

[T すること｡PPシー トの誤飲により､硬い鋭角部が食

し､更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重 道粘膜-刺入

9 発することが報告されている｡] 篤な合併症を併

.(1その他の注意 ()動物実験 幼著大)で関節異常が認めら

()動物実験 ( れている｡
2 イヌ､ラット)で大愚投与により､イヌの精

巣及び精巣上体の萎縮､ラットの精細管の萎縮が静めら

(3)れている｡ 海外において類薬で高用虫を投与した場合

4.高


