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｢使用上の注意｣等改訂のお知 らせ
 

1991年 6月

㊥ 日本 ロシュ株 式会社 

謹啓 ⑳ 杏 林 薬 品 株 式 会 社
先生にはますますご清祥のこととお慶び申し上げます｡

平素は格別のご愛顧を賜わり偉 くお礼申し上げます｡

さて､このたび使用成績調査結果等に基づき､｢使札 Lの注意｣及び ｢臨床適岡 (2.副作用及

び臨床検査他の変動)｣を 卜 申̂し上げます｡記のとおり改訂いたしましたので､ご案 l)
敬具

記

【改訂内容】 が改訂された内容です0

｢使用上の注意｣
作用暮計結果に基づき､l J J をr泉随時迄および款隠後 5年間の使用成*現生のl U t作用発現頼Jfが低下 した制作用のA lTi) ときにJ

から｢まれにJに変更致 しました｡またr過J投与｣及び｢その他｣の項については､同社同効薬と表現を合わせて改TT致 しましたQ

追

現 行 改 訂

4.副作用 後4.副作用tl)遇単投与(2)の中には高カルシウム血症に基づ くとと思われる症状が多いので､このような症状があらわれた場合には血清旦∠ヒ 旦主値を測定することが望まし

(1)次のような症状があらわれること 
が

上土o(2)次のような症状があらわれ

ることがあ

あるoア.消化器 :ときに帳気､喧吐､下柳､

食欲不振､便秘､胃部不快感､胃痛､

r_]渇､腹部不快感､まれに心筋部痛､

腹部膨満感､口内炎等があらわれることがあるo

るoア.消化器 :ときに曝気

､下痢､食欲不振､便秘､帳吐､胃

部不快感､まれに胃痛､口渇､腹部

不快感､心筋部痛､腹部膨満感､口

内炎等があらわれることがある○ィ.精神

神経系 :ときにいらいら感､互生_杢壁土頭痛

ィ.精神神経系 :ときにいらいら感､

不眠､まれに頭痛があらわれること



現 行 改 訂 後


カ.皮膚 :ときに嬢捧感､藁麻疹､
 カ.皮膚 :ときに嬢ニ確感､まれに苛麻

発疹､まれに皮膚乾燥等があらわれ 登墜｣皮膚乾燥等があらわれる 疹､
ることがあ ことがあ

るoケ.その他 :ときに脱力感､倦怠感､ るoケ.その他 :まれに脱力

背部痛､熱感､まれにカルシウム
 壇｣敦盛｣発熱､か 感 ､倦怠感､背部
沈着､胸痛､月経不順､鼻出血､ 月経不順､鼻出 レシウム沈着､胸痛､

尿道結石､顔面紅潮､腰痛､ F肢痛､ 腰痛､下 血､尿路結石､顔面紅潮､

四肢の冷え､浮腫､発熱があらわれること 肢痛､四肢の冷え､浮瞳等があ

2 高カルシウム血症があらわれるに示すよう()過鼓投与についてすることoことがある○また､( があるO 1)な症状を伴 うことがあるので注意 ｢(らわれることがあるo 1)過最投与｣

8.その他高 リン血症のある患者に投与する 8 T の表現に変更.その他

場合には､ リン酸結合剤 (水酸化ア
 .t:;lリン血症のある患者に投与する場合-には､ リン酸結合剤を併用 し､血清 リン

ル ミニウムゲル等)を

リンを下げるこ 併用 し､血清 鐘 を下げることo

生 

臨床適用 (2.副作用及び臨床検査値の変動 計着果をそれぞれ疾患別に妃)｢ 禾牲時迄の肌査及び最絶後 と○ 5年間の任用成績t考査の副作用J t ｣

現 載致 しました｡

行2.副作用及
び臨床検査値の変動紙症例 1, 

改 訂 後 
の変動且r lJ紀症 叫 1( 136例の安全性igコ上.

116例中副作 F馴ま1 52例(13.6% 
)に認められた｡主な副作用は､痛棒感 12例 (1.1% 

)､帰気1 1例 (1.0%)､ F痢 11例 ( 
三蓬次のとお りである｡骨組を症の場合 

1.0%)､食欲不振 10例 (0.9 (イ)倒されたのは76例 (13.6%)で
%)等であり､臨床検査値異常としてほ､尿中カルシウム値上 あった｡車をものはBUNLL朴 1 6件 ( 2. 

界2 0例 (1.8%)､BUN ll界1 6 9%)､血中尿酸上界 7
例 ( 1.4%)､クレアチニン上昇 14

例 (1.3%)､GOT上界 10例 ( 0.9%)等であった｡ 2.副作用及び臨床検査値
作 ( 1.3%)､LDH上汁 6吐止 

.1%)等であった｡(ロ)承認後 1年 rtり (
平成 1年 9他81日 の使用成績

調査結果では総症例上土董卓拠少､副作用が
報告されたのは3例 (0.2%)であった｡主なものは

下1件 (0.1%)等であった且

慢性腎不全等の場合(イ)承認時までの559

例小､副作川が報芸三木 ! =i91主遡 _()_ 
≡_.皿 ｣主なものは癌梓感11件 (2. 

0%)､血中クレアチニン上井 9
件 (1.6%)､食欲杢8件 ( 1.4%

)等であったO(ロ)承認後 5年間 (昭和60

年 llJ1-平成2年 10月)の傾倒成績
調査結果では､総症例 1,692例中､副

作用が報告されたのは21例 (1.2%)であ
った｡主なものGOT上外4件 ( 0.2%)､G P 



(参考資料 )

承認時迄の調査および永認後 5年間の使用成績調査

の総計4.036例における副作用および発現塀度 

副 作 用 項 目 副 作 用 症 状 発現件数 発現率 ( 

ア.消 化 器 曝 気 

下 凍1-
食 欲 不 振 

便 秘 
噛 叶 
RTll 部 不 快 感 
円 痛 
ll 渇 
腹 部 不 快 感 
心 衛 部 痛 
腹 部 膨 満 感 
l1 内 炎 

13 

1132 
7 
6 

5 
3 
3 
2 
1 
1 
1 

% )

0.32
00..332

0
00..117

50. 12
0. 07 
0.07
0 
.05

0..00220 

/ ィ.精神神経系 い L? い ら 感不 眠 43 00. 00 20..107

ウ.循 環 器 頭 痛垂JJ 惇 12 0. 02

工.肝 臓 GG O TT 上上 界P
昇L D 

14 
12 

00..0553 
0. 30 

オ. H 上 井 
B U N 上 界 
ク レア チニ ン上 界 
血 中 収 酸 上 昇 

6 

17 
15 
10 

00..15
0. 42

37
0. 25

カ.皮 牌

キ. 眼

痛 棒 感J':Ir 麻 疹 
発 疹 
皮 朽 乾 燥 

結 膜 充 血 

172 
2 
1 

00.42 
.05

00. 0 5. 02

ク. 骨

ケ.そ の 他

関節 周 囲の石浜 化 

脱 力 感 

倦 怠 感 
背 部 痛 
熱 感 

発 熱 

カ ル シ ウ ム 沈 着

11

3 
2 
2 
2 

11

0. 02

000... 0 2

0. 0 7

0. 05
0. 

05
0. 05

02
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薬 効 分 類 ･引生型 ヒタ ミン D製剤 (カル / トリオール魁対) 日本標準商品分類 

商 品 名

尺
ロ) は二 55□仙ト-蹄 2

Flo c a ltro暮

二 眼 名

略 名

組成 ･成分

製 剤

効 能 ･効 果

用法 ･用量

使 用 上 の

注 意

取扱い上の

注 意

包 装

カル / トリオー ル (｡ llrQ)actll

竜一製剤は. カル シ トリオール を下一己の とお り含有す るぅ

ロカルトロールカプセル02 5.1カフセル如 25ps 
柳′ 軌としてブチルヒドロキンアニソール. ジブチルヒトロキントルエノ､

エチルバラベン.フロビルハラ-ン､■色 5号を含手 JTる . 
Elカルト｡-ルカプセル05 1カフセル中05 1嶋

才軸物として7テルヒト 叫遇 式 H.C
nキノアニソール,ジフ H､d

テルヒトロキ/トルエン.

エチルハラベン､7ロピ

ルバラへン､■色 5号,

木色104号r rL.竹 する.

｢ ~
商 品 名

nカ ロ-ルカフt ii 5 :如 フセルルト z 1 * 白色 
ロカノレトローノレカフ セノレ

t
05

P

(｢ .- .. 約 27爪均9 6 約 67m 29

○サ租原症 
071己保護･ = =ク 三/ D代畑 野 常に伴 うJ 低 カル /ウム皿症､LUれ､テ タニー､知兼 畢-;,.(おけ るi E症状 ( I､筋力低T,骨柿､

貯満 貫等 )の改 姓 
t性 †; 不全 .ql J甲状板 状能低 下止､クル硫 ･冊 ti化 ' r正

本P fは患

f

書カル/ウム ■度の十 ll管理のもとに投与tをq方する∧l 者の血

l

0サ租最丘のt B 通常. LシトリオーJ , E°5Lを 2合 成人には力J , Lとして I l.JB

回に分けて哩口授与する ̀ 11'. 症状によりi t叫&する==し 年齢､ L `

o仕性Y不全の1合 通常､成人I E]個 カルL/トリオールとして02 5-075

Jg [[し､ 症状により適宜稚XTるLを経口投与する == 年6､

I一帳的 .主食 

l過I棺与 を防 ぐため､本刑書生与 中､J nJ+カル -/つ ム他

の:有井的 ' 1福: )ム他か正常増 を払月 (JJ を行 い､ 血酒 カル ンr

え/Jいよ う桧与 JLを川 里す ること 

2本 カル ンウム血J ifをt f,こ し1 =場合 には､ lむら( =休 茶す

る 休萌 ( よ り血. aか正 :･ ･t二 == 巾カル シウムT I R l-l過 しf り

戎 JLしてf r与 を朽仰 す るAL

2.欠の息書 には授与 しない こと

ホ カル シウ ム血症 又は ビタ ミン D中Jk症 状 を伴 う TTt塙 
3.二大の息舌 には1■t に授与 す ること


妊沖､授乳州･､小 児

*4111作 用 

=) At過J I''与 
tz)の 中 には高 カル シウム血 症 に基 つ くと思われ る1 7E状

か多いの で､ この よ う1 J:胤板かあ らわれ1 =場合( =は.

血′■カル ンウム伸 を測定 す ることかCAま LL､ 
(2ト欠の よ うf J:班:状があ らわれ るこ とがあ る

ア 消化器 ときにq l乱､下痢 ､金銭不帳､便秘､乍吐 ､

T郎不快怒 .まれに円すれ､ロ ′乱 凡女郎不快 Jま､心耳盆汚

瑞､月王郡成 層怒.口内 炎等があ L?われ ることかあ る 
イ 柵 紳神捷系 ときlニい らい ら感 . まれ( =不眼 .t lr

l絹等があ らわれ ることかあ るー

つ け規恭 'まれ (=一&博 かあ らわれ る ことかあ る

工 肝簾 ●ときに GOT.GPT､LDHの上昇 があ L3われ る

こ とがあ る亡

オ ,Y農 -とき( =BUN.クレアチニ ン､血 中原盤 の上 井 
(†F かあ らわ れ ることかあ るL恨能 の低下 )

力 皮J ■ とき( =ft拝せ , まれ ( =林麻疹､発疹 ､皮珊

手 話雪 L2品 蒜 完孟 孟孟h '空l b霊芝 るこ とがあ る

ク す まれ( =関南周 囲の石灰化 (化 冊形成)があ らわ

れ るこ とがあ る

ケ その他 まれに脱 力怒､倦怠環.背 部耕.熱雷､

発 熱､ カル シウム沈潜､. 誉不岬 ,■出血 tn痛､ 月号

,主 意 利率,指定l医都晶である


肝 ,去 :しゃ光､宝 .且保存､吸 ,a,主意


イ重用朋限 外絹 に表示の使用丸印艮内 に便用す ること


ロカル トロール カフセル 0.25.100カフセル ( PTP)


500カ フセル ( PTP)
 

(pTPシー トに ㊧ 3日と妃 t K)
 

カフセル02 5 6OAMY-178
泉 認 番 号

カフセノレ0 5 60AMY-179

日本 ロシュ株 式会 社

販 売 会 社 杏林祁晶株式会社

薬 価 基 準 収t k (1985年 】2月 17日)

規 制 区 分 助罪､指貫医事 …晶 

承 認 年 月 1985 ll5(苧力縫 ･壬九黒追加 1 9899 1)

化 学名 / 7/･ト9 10 05(5 . . -sec-.7.JO(19トchoJestatnene-Tα.

36.2 rlOl51t
分子 式 C H 0 

A+ J 416 64
佃 状 J白色の結 晶 又は結晶性 の粉末 で､ においはな い ｡

無水 工 タ /- ル( =′富(1やす く､酢醒 エチルに やや 

,省けやす く､ エーテルにややI副 1に くく､ クロロ

ホル ムt =溶 け(=くく､ 水又は- キサ ンにほ とん ど 

,寄けない｡ 熱､光又は白菜素 (=よって変化 す る亡

取 与 り8 - 122 

oAl甲一扶映8 Ll柁低下症 . その他の ビタ ミン D代柵 異常 に伴

う疾 患の q t含

通常､成人 r日 I回 カル ン トリオ ール と して 0 5-2 0JJgを

亨主口桔 与す る == .. l状､I,型 に よ り[1 し､疾 辻1 ､年齢､r ()


適宜 叫 沌 Tる


尿 路掩石 ､BJ面 紅. uJl四肢のJ叫､態柿 ､下す T､ 令え. 
,単月J等があ らわれ る_とがあ る､ 

5妊I●･練乳 事 ●-の棺与

日 勤物東l卓てJ i奇形作 用か完 全 に否定し宇3/Iい こと澱 Ul: ●LT

その他弛 仔 [ =対 す る安全化 か絹~江してい TJいのて ､妊
阜帝王はほほ している E ,1鵬や生の あ る仙人 ((3､冶耕上の

有蔓性 か勉根性 を上 回 ると判も鎖され る場合にのみ棺 与

丁 る- ど 

21か物IA鳩 てわすか に享し.十中移行 かieめ りれる/ A.と安全

性か確 立 してい/LLいの て.粉乳軸L 'への柁与は避 け るこ

とか拙 ましいか､ やJ _Jを祥日 精 亭す る籾舎 【ま授乳 を避

け させ ること 

6小 児へのは与

幼若 ラ ント経 口事 Rl与L f 1る急I F性 は成黙 ラ ントに'J = il qj


比 べ強 くあ らわれてい る


小 児 t投与 する場合 には､皿 , 兇穀 J I:= 爪カル ンつム価 な どf

十分 に行 いt J.が ら少t か L7校与 を開始 し､漸増柁与 す

るlJと､ Llq与 ( l. Jい よ うI =.週 J _ =Jbl: tl E7%与す ること

7相互作用

lヒク ミン D及Uその.亮■体 とのf井用 によ り､相加作 用

諦カル ノウ ム血在かあ りわれ るおそれかあ るの て 作

柄 し/+い こと 
2マグネシウ ム含有製剤 との1#用 によ り.ホ マクネ ノウ

ム皿任 かあ らわれ るおそれ かあ るの て､IA鹿 に指与 す

ること

3/キタ リス との研用 によ り､帯 カル ノウム皿症 に伴 う

不 野且長かあ らわ れるおそれがあ るの で､仰 A ;二投与す.(

ること

*8 その他
高 リン血症の あ る恕者 に接 与す る場合 には､ リン酔 .結

合剤 をイ井用 し､血′朽リン榊 を下 け ること 
(*J991年 6月改 良丁)

ロカル トロール カフセル 0.5 100カプセル ( PTP)
 

500カフセル ( PTP)
 

(PTPシー トに く可 312と妃蝦 )


本刑の効能 ･効果の うち｢副 甲状絹稚相 良下碇｣は r風3 0日r Ul分枝非が蛇め られています.
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