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【取扱い上の注意】の項参照  

抗悪性腫癌剤  

格舵医薬品，処方せん医薬品 注射用Jlヲプラ事ン150mg  
注意一隊師等の処方せんにより  

＋  
＋  

使用すること  
R■RAPL灯IH●FOR－NJECTtON   

（注射用カルボプラチン）  

法の場合  
（1）神経芽應・肝芽鹿・中枢神経系胚細胞腫瘍，再発又は  

艶治性のユーインク内座ファミリー腫瘍・育芽腫に対  
する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合  
イホスファミドとエトポシドとの併用療法において，  
カルボプラチンの投与圭及び投与方法は，カルボプラ  
チンとして635n℃／仰（体表面墳）を1日間点滴静注文  

は400m少m2（体表面梼）を2訂間点滴悸注し，少なく  
とも3－4週同体築する。これを1クールとし，投与を  
繰り返す。  
なお，投与量及び投与日数は疾患，症状，併用する他  
の抗悪性度瘍剤により適宜減ずる。  
また，1歳末瀾庵しくは体重10kg未満の小児に対して，  
投与主に庖十分配慮すること。  

（2卜網膜芽鹿に対する他の抗碁性腺癌剤との併用療法の場  

合  
硫酸ピンクリス≠ンとエトポシドとの併用療法におい  
て，カルボプラチンの投与王及び投与方法は，カルボ  
プラチンとして560r噌／m2（体表面積）を1日間点滴詩  

法し．少なくとも3～4週間休薬する。これを1クール  
とし，投与を繰り返す。  
ただし，36カ月齢以下の息児にはカルボプラチンを18．6  
mダkgとする。  
なお，投与圭及び投与日数は疾患，症状，併用する他  
の抗暮性腫瘍剤により適宜滅ずる。  

3．本剤投与時，ブドウ糖注射液，注射用水又は生理食塩液約   
1如Lに溶解し，投与圭に応じて2駒mL以上のブドウ糖注射   
液又は生理食塩瀞こ混和し，30分以上かけて点滴静注する。  

l ■く用法・用土に関連する使用上の注意〉  

【警 告】  
（1）本剤を含むがん化学療法は．緊急時に十分対応できる  

医療施設において．がん化学療法に十分な知識■経験  

を持つ医師のもとで、本療法が適切と判断される症例  
についてのみ実施することゥ適応患者の選択にあたっ  
ては，各併用案利の添付文書を参照して十分注意する  

ことこ 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説明し，同意を待てから投与  

すること 

（21本剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療法は，   

小児のがん化学療法に十分な知識・経験を痔っ医師の  
もとで実施すること 

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】  

（1）重篤な骨髄抑制のある息者［骨髄抑制は用量規制因子で  

あり，感染症又は出血を伴い，重篤化する可能性があ  

る。］  

（2）本剤の成分又は他の白金を含む薬剤に対し，重篤な過敏  
症の既往歴のある患者  

（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）  

【組成・性状】  

販売名   注射用バラプラチン150mg   

成分・含有王   カルボプラチン   
（1バイアル中）   150mg   

添加物  Dマンニトール1馳mgを含有   

用時溶解して用いる白色の粉末で水感性の凍椿乾  色・刺塑     燥製剤   

pH   5．0－7．0（150mg／15mL水溶液）   

；（1）小児悪性固形腫掛こ対する他の抗悪性腫瘍剤との併用：  
療法において，腎機能が低下している患者では，骨髄：  

』姦  

ら慎重に投与すること。なお，腎機能の指標として；  
GFR（G）omerular丘Itrationrate：糸球体ろ過値）等を；  

（2）』もの併用  
療法においては，関連文献（「抗がん剤報告書：カルポ：  

溶解液   濃度   浸透圧此●   

日局注射用水   150mg／15mL  約03   

日局生理食塩液   150mg′15mL  拇1   

日周5％ブドウ線注射液  150mg／15mL  約1  

●日周生理食塩液に対する比   

【効能又は効果】  

師部癌，肺小網胸痛，睾丸腫瘍，卵巣癌，子宮顕癌，悪性  
リンパ腫，邦小潮胞肺癌  
以下の悪性腫癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法  
小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経  
系胚細胞腫瘍．再発又は難治性のユーインク肉腫ファミリー  
腫瘍・腎芽腫）  

【用法及び用量】  
1．通常，成人にはカルボプラチンとして，1日1回300－400   

m少m2（体表面構）を投与し，少なくとも4週間休薬する。   
これを1クールとし，投与を繰り返す。なお，投与圭は，   
年齢，疾眉，症状により適宜増減する。  

2．小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神   
経系胚珊胞腫痔，再発又は性活性のユーインク肉腫ファミ  
リー腫瘍・腎芽腫）に対する他の抗悪性腫癌剤との併用療  

プラチン（小児）」等）及び併用薬剤の添付文書を熟読す：  

ること。  I  

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿」  

【使用上の注意】  

1．慎王投与（次の患者には慎重に投与すること）  

（1）骨髄抑制のある患者［骨髄抑制を増悪させることがあ  

る。］  
（2）腎障害のある患者［骨枚能が低下しているので，副作  

用が強くあらわれることがある。］  
（3）肝障害のある患者［代謝機能等が低下しているので，  

副作用が強くあらわれることがある。］  
（4）感染症を合併している患者［骨髄抑制により，感染症  

を増悪させることがある。］  
（5）水痘患者［致命的な全身障害があらわれるおそれがあ  

る。］  
（6）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）  

（7）小児（「小児等への投与」の項参照）   

（1）  
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3a14％，ヘマトクl）Lット値減少31．65％，ALT（GPT）上昇  
10．15％，AST（GOT）上昇9．18％，好中球減少7．40％，BUN  
上昇5．05％，クレアチニン・クリアランス億低下3．57％，血  

清クレアチニン上昇2．57％等であった。  

（ユ）重大な副作用   

1）汎血球減少（0．1％未満）等の骨廼抑制：汎血球減  
少，貧血（ヘモグロビン減少，赤血球減少，ヘマト  

クリット値減少），白血球減少，好中壊減少，血小板  
減少，出血等があらわれることがあるので，末梢血  

液の観察を十分に行い，異常が認められた場合には，  

減量，休業，中止等適切な処置を行うこと。   

※2）ショック，アナフィラキシー榛症状（0．1％未満）：  
ショック，アナフィラキシー様症状を起こすことが  

あるので，観察を十分に行い，チアノーゼ，呼吸困  
社，胸内苦悶，血圧低下，気管支痙攣等があらわれ  

た場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  
なお，本剤の投与回数を重ねると，ショック，アナ  

フィラキシー様症状の発現頻度が高くなる傾向もみ  
られる（その他の注意参照）。   

3）同質性肺炎（0．1％）：発熱，咳吸，呼吸困馳，胸部  
Ⅹ線異常等を伴う間貸性肺炎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，副腎皮質ホルモン剤の投与等の  

適切な処置を行うこと。   
4）急性腎不全（0．1％未満），ファンコニー症候群（頻度  

不明）：急性腎不全，フアンコニー症候群等があらわ  
れることがあるので，観察を十分に行い，BUN，血  

清クレアチニン，クレアチニン・クリアランス値等  
に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。   
※5）肝不全，肝機能障害，黄痘（いずれも頻度不明）：肝  

不全，肝機能障害，貴痘があらわれることがあるので，  
定期的に検査を行うなど観察を十分に行い，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。   

※6）消化管頓死，消化管穿孔，消化管出血，消化管潰瘍  
（いずれも頻度不明）：消化管壊死，消化管穿孔，消化  

管出血，消化管潰瘍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。   
※7）出血性腸炎，偽膜性大腸炎（頻度不明）：出血性腸炎  

偽膜性大腸炎等があらわれることがあるので，観察を  
十分に行い，激しい腹痛・下痢等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。  
8）麻痺性イレウス（0．1％未満）：腸管麻痔（食欲不振．  

悪心・嘔吐，著しい便秘，腹痛，腹部の膨満あるい  
は弛緩及び腸内谷物のうっ滞等）を来し，麻痺性イ  

レウスに移行することがあるので，腸管麻痺があら  
われた場合には投与を中止し，腸管減圧法等の適切  

な処置を行うこと。  
9）脳梗塞（0．1％未満），肺梗塞（頻度不明）：脳梗塞，肺  

梗塞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。   
10）血栓・塞栓症（頻度不明）：血栓・塞栓症（肺塞栓，脳  

血栓，その他の動脈又は静脈血栓症等〉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。   
11）心筋梗塞，うっ血性心不全（頻度不明）：心筋梗塞，  

うっ血性心不全があらわれることがあるので，異常  

が認められた場合には投与を中止L，適切な処置を  

行うこと。   
12）溶血性尿毒症症候群（頻度不明）：血小板減少，溶血  

佐貫血，腎不全を主徴とする溶血性尿毒症症侯群が  

あらわれることがあるので，定期的に血液検査（血  
小板，赤血球等）及び腎棟能検査を行うなど観察を  

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。  

※13）急性呼吸窮迫症候群（頻度不明）：急性呼吸窮迫症候  
群があらわれることがあるので，観察を十分に行い，  

急速に進行する呼吸困態，低酸素症，両側性びまん  
性肺浸潤影等の胸部Ⅹ線異常等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。   

（8）長期間使用している患者［骨髄抑制等が強くあらわれ，  
遷延性に推移することがある。］  

2．重要な基本的注意  
（1）骨髄抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので，  

適宜臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎様能検査等）  
を行うなど，患者の状態を十分に観察すること。異常  
が認められた場合には，減量，休薬，中止等の適切な  
処置を行うこと。また，前治療，特にシスプラチンの  
投与を受け腎機能が低下している患者では骨髄抑制が  
強くあらわれることがあるので，これらの患者では初  
回投与量を適宜減量し，血液検査値に十分注意するこ  
と。使用が長期間にわたると副作用が強くあらわれ，  
遷延性に推移することがあるので，投与は慎重に行う  
こと。  

（2）骨髄抑制等の副作用が増強することがあるので，他の  
抗悪性腫瘍剤，放射線照射を併用する場合には，患者  
の状麿を観察しながら，減量するなど用量に注意する  
こと。  

（3）本剤の投与にあたってはG－CSF製剤等の適切な使用  

に関しても考慮すること。  
（4）悪心・嘔吐，食欲不振等の消化器症状が起こることが  

あるので，患者の状態を十分に観察し，適切な処置を  
行うこと。   

囲 感染症，出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。  
（6）小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある  

場合には，性腺に対する影響を考慮すること。  
（刀 本剤と他の抗悪性腫落剤，放射線照射の併用により，  

肝中心静脈閉塞症（VOD）が発症したとの報告がある  
ので，十分注意すること。1）  

3．相互作用  
※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  櫻序・危険因子   

放射線照射   （1）骨髄抑制等の制作  ともに骨髄抑制  

用が増強することが  等の副作用を有  
あるので，併用療法  
を行う場合には，息  

者の状態を統察しな  
がら，減量するなど  

用量に注意すること。   

（2）胸部への放射線照  機序は不明であ  

射を併用した場合に，  るが，動物試験  

重篤な食道炎又は肺  （マウス）で本  

臓炎が発現したとの  剤による放射線  
報告がある。併用す  感受性増加が認  
る場合には，患者の  

状態に注意し，食道  

炎や肺陰影等が出現  
した場合には，本剤  

の投与及び放射線照  
射を直ちに中止し，  

適切な処置を行うこ  
と。   

抗悪性腫瘍剤  骨髄抑制等の副作用  ともに骨髄抑制  
が増強することがあ  等の副作用を有  
るので，併用療法を  
行う場合には，患者  

の状態を柄察しなが  
ら，減量するなど用  

主に注意すること。   

腎毒性及び聡器  腎障害及び聴器障害  ともに腎障害及   
毒性を有する薬  が増強することがあ  び聴器障害を有   
剤   るので，併用療法を  する。   

アミノグリコ  行う場合には，慎重   

シド系抗生物  

賀等   

4．制作用  

副作用の概要（再審査終了時までの集計）   

給症例6，2ユ8例（承認時620例及び使用成績調査5，598例）に  
おける副作用及び臨床検査値異常の発現率は86．02％であり，  
主なものは嘔気・嘔吐50．45％，食欲不凍45．43％，全身倦怠  
感1a64％，脱毛18．25％，発熱5．74％，白血球減少56．42％，  
血小板減少42．67％，ヘモグロビン減少40．10％，赤血球減少  

l  

（2）  
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※14）播種性血管内凝固症候鱒DIC）（枇不明）：播種性血  

管内凝固症候群（DIC）があらわれることがあるので，  

観察を十分に行い，血小板致，血清FDP値，血柴  

フィプリノケン濃度等の血液検査に異常が認められ  
た場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。   

※15）急性脾炎（頻度不明）：急性膵炎があらわれることが  
あるので，観察を十分に行い，血清アミラーゼ値，血  

清リパーゼ億等に異常が認められた場合には孜与を  
ヰ止すること。  

（2）重大な副作用（類薬）   

1）聴力低下，難聴．耳鳴：シスプラチンで，高音域の  

聴力低下，難聴，耳鳴等があらわれることがあるの  
で，十分な観察を行い投与すること。  

2）うっ血乳頭，拝復視神経炎，皮質j：シスプラチン  
で，まれドうっ血乳頭，球後視神経炎，皮質盲等の  

視覚障害があらわれることがあるので，異常が寵め  
られた場合には投与を中止すること。  

3）溶血性貧血：シスプラチンで，クームス陽性の溶血  
性貧血があらわれることがあるので，異常が啓めら  

れた場合には投与を中止すること。  
※（3）その他の副作用  

と併用した場合，臨床上有意な聴力低下が小児患者に発現   

するとの報告がある。  
8．適量投与   

本剤を高用量で投与した際に，失明を含む視覚障害があら   
われたとの報告がある。  

9．適用上の注意  

（1）調製時   

1）本剤は，イオウを含むアミノ酸（メチオニン及びシ  
ステン）輸液中で分解が起こるため，これらのアミ  

ノ酸輸液との配合を避けること。  
2）本剤は，アルミニウムと反応して沈殿物を形成し，  

活性が低下するので，使用にあたってはアルミニウ  
ムを含む医療器具を用いないこと。  

3）本剤は，鎧化合物であるので，他の抗悪性腫瘍剤と  
は混注しないこと。  

（2）投与時   

1）本剤は，生理食塩奴等の無機塩類CNaCl，KCl，CaCl2  

等）を含有する輸液に混和するときは，8時間以内  
に殺与を終了すること。  

2）静脈内投与に際し，薬液が血管外に薄れると，注射  
部位に硬緒・壊死を起こすことがあるので，薬液が  

血管外に海れないよう偵圭に投与すろこと。  
（3）保存時   

本郷ま，光及び熱により分解するので，直射日光や高温  
を避けること。  

10．その他の注意  
（1）本剤は，シスプラチン投与で効果が認められなかった  

症例に対しては，有効性が密められていない。  
（2）本剤は，細菌及びヒトリンバ芽球細胞に対し変異原性  

が認められており，また，ハムスターに対する染色体  
異常誘起性が認められている。  

（3）ラットの慢性毒性試験（静脈内投与）により耳下腺及  
び乳腺の腺病，前立腺の前痛病変が発生したとの報告  

がある。 
（4）本剤と他の抗悪性腫瘍剤の併用により，急性白血病（前  

白血病相を伴う場合もある），骨髄異形戌症侯群  
（MDS）が発生したとの報告がある。  

※（句 本剤の投与回数を重ねると，ショック，アナフィラキ  
シー様症状の発現頻度が高くなる傾向がみら叫，特に  

白金製剤の投与回数が8回を超えるとその傾向は顕著  
となるとの報告がある。  

【薬物動態】2）－4）  

1．血中濃度   

痛点者にバラプラチンをカルボプラチンとして75－450   
mg／m2を1回点滴静注したときの血中浪度の推移は3相   

性の減衰曲線を示し，α相の半減期は0．16－0．32時間，β相   
は1．29～1．69時間，γ相は22～32時間であり，大部分のカル   

ボプラチンは投与後遺やかに，また，時間の経過とともに   
緩慢に血中より消失した。  
（注）本剤の承認された用量は3〔沿－400mg／m2である。  

2．排i世   

本剤の痛点者における尿中排泄は，投与後比較的遠く，投   
与後24時間に57～82％が排泄された。  

技■t（m■′mり 仕■汝  

種類＼頻度  10％以上又は 頻度不明  1－10％未浦   1％束縛   

消化器  悪心・嘔吐勘，  下痢．口内炎，腹  ロ渇  
食欲不撮  痛，便秘   

腎裁  血尿，蛋白尿  乏尿   

過敏症勒  事麻疹   発疹   癌痺感   

精神神経系  未栴神経障害（し  耳れ 聴力低下，  
ぴれ等）．畏痛  視力陣書．眩霊．  

痙攣，異常感先，  
味覚異常，神経眉  
故，不安，不眠   

肝鹿  ALT（GPT）  AST（GOT）上  
上昇   昇，Al・P上昇，ビ  

リルビン上昇，  
LDH上昇，γ－GT  
P上昇   

循環器  心t囲異常（期外  
収緬），心悸尤進，  
血圧上昇，血圧低  
下，不整脈（類族，  
徐朕，心房細動．  
心房租動，房室プ  
ロック）   

塀雫  血清ナトリウム，  抗利尿ホルモン分  
カリウム，タロー  
ル，カルシウム，  
リン，マグネシウ  
ム等の異常   

皮膚  脱毛  色素沈着，爪の変  
色．皮膚疾患   

その他  全身伶怠感，  発熱，浮腫   痔痛，湖紅．ほてり，  
無力症，尿酸  胸節不快感，吃逆，  
上昇，恵未，  注射節位反届（苑  
脱水．体重滅  赤．腫脹，疾病等），  
少，アルアミ  低蛋白血症  
ン低下，呼吸  
困難  

注1：処膚として制吐剤等の投与を行う。   
注2：このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。  

5．高齢者への投与   

高齢者では，一般に生理機能（骨髄機能，肝機能，腎機能   

等）が低下しているので，用量並びに投与間隔に留意する   
など患者の状腰を戟奏しながら墳圭に投与すること。  

氏姓樟，産婦，授乳婦等への投与  
（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。〔動物実験（ラット）において催奇形佳作用，  
胎児致死作用が報告されている。〕  

（2）授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。［動  
物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されてい  

る。】  
7ノJ、児等への投与   

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神   
経系胚細胞腫瘍，再発又は難治性のユーイング肉腫ファミ  

リー腫瘍・腎芽腫）に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療   
法においては，骨髄抑制，謄器障害，フアンコニー症候群   

等の腎障害の発現に特に注意し，用量並びに投与間隔に留   
意するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。   
なお，外国で，本剤を高用量で他の聴器毒性を有する薬剤  

ー●－】N  75．0    3  

一▲－2N 】馳0    ユ  

ー0－3N  凱7．5    6  

－▲－dN  恥D    ユ6  

一口ー5N  37S．0   】1  

－t－6N 4弧0    6  

50  

D
 
 
 
－
ヽ
）
 
 

（
」
∈
ヽ
－
三
嶋
＿
■
血
書
ポ
■
 
 

－
一
 
 
 
【
」
 
 0  

0、1  01216 8 】2  
鈴与絞の岬河畔l馴  

24  

カルボプラチン投与後の血禁中白金濃度   

【臨床成績】  

1．国内臨床試験成積5卜15）  

（3）  

2了  

‾● ‘、ノ   



2．包装開封後もバイアルを箱に入れて保存すること。  

3．冷蔵庫保存では，結晶が析出することがある。（溶液のみ）   

【包  装】  

注射用パラプラチン150mg150mglバイアル   

【主要文献及び文献請求先】  

主要文献  
1）FPein，etal∴J．C】in．Onco】．，12（5）．931（ユ鐸4）  

2）木村藤代二他：Oncologia，21（4），88（1988）  
3）藤原恵一他：■満と化学療法，15（6），1943（1988）  

4）佐々木庚綱他：Chemotherapy，37（3），280（1989）  
5）犬山征夫他：満と化学療法，15（7），2131（1988）  

6）カルボプラチン研究会肺癌部会：痛と化学療法，15（7）．  
2139（1988）  

カ小牧彦太郎他：痛と化学療法，15（8）．2313（1988）  
8）T．Tamura，etal．：Jpn．J．Clin．Or）COl．．18（1）．27（1988〉  

9）カルボプラチン研究会肺癌部会：痛と化学療法，15（9），  
2781（1988）  

10）新島端夫他：満と化学療法，15（8），2305（19綿）  
11）加藤 俊他：痛と化学療法，15（8），2291（1988）  

12）野田起一郎他：痛と化学療法，15（11）．3067（1988）  
13）内藤和行他：満と化学療法，15（7），2145（ユ98釦  

14）犬山征夫他：耳鼻と臨床，34（6）．1511（1988）  
15）加藤 俊他：痛と化学療法，15（軋2297（1988）  

16）H．Kreisman，etal．：CarboplatitlOriproplatinin  
advancednon－Sma】Jcelllungcancer：ACancerand  
LeukemiaGroupBStudy．CancerTreat．Rep．，71．   
1049（1987）  

17）B．S．Kramer．etal．：RandomizedphaseⅡevaluation   
ofiproplatin（CHIP）andcarboplatin（CBDCA）inlung  
caI】Cer．Am．J．CIin．On亡0】．，11．朗3（1988）  

18）p．D．BonoTni，eta）．：Cornbination chemotherapy  
VerSuSSlI唱Ieagentsfo1lowedbycombinationchemo－  
therapyin stageⅣnon，Small，Celllung cancer：A  

StudyoftheEasternCooperativeOncologyGroup，J．  
Clin．Onco！．，7．1602（1989）  

19＝．K】astersky．etal．：J．Clin．Oncol、，8（9）．1556（1990）  

20）社内資料  

21）w．c．Rose．etal．：CancerTreat．Revi．．12（Suppl．A），   
1（1985）  

22）K．R．Harrap．etal．：Cisplatin，CurrentStatus at］d  
NewDeve］opments．A．W．Prestayko，etal．ed．，Aca－  
demicPress，193（1980）  

23）w．T．Brader．etal．：Cisplatin，CurrentStatusand  
NewDeve】opments．A．W．Prestayko．eta】．ed．．Aca－  
demic Press，171（1980）  

24）w・C・Rose，etal・：CanceTTreat．Rep．．66（1）．   
135（1982）  

25）F．H．Lee，etal．：CancerTreat．Revi．，10，39（1983）  
26）善碩 昇他：HuTnan Cell．1（3）．301（1988）  
27）菊池義公地：満と化学療法，15（10），2895（1988）  

28）青谷徳夫他：日本産科婦人科学会雑誌，41（1）．7（1989）  
29）K．C．Micetich．eta】．：CancerRes．，45（9）．4043（1985）  

30）R．）．Knox．etal．：CancerRes．，46（4），1972（1986）   

文献請求先  
ブリストル・マイヤーズ株式会社 メディカル情報サービス部  
（住所）東京都新宿区酉新宿6－5－1  

（TEL）03－5323－8346  

⑧：登録商標  

てさ＝：＝：＝くてさ  

弊社では，本剤のほかにバラプラチン注射液（50mg／5mL  

150mg／15mL及び450mg／45mL）を販売鼓しております。  

解析対象  著効  有効  不変  進行  奏効宰％  
疾患名               症例数  （CR）  （PR）  （NC）  『切  （CR＋PR）   

兢妻部癌   67   13  35  18   20．9   

肺小細胞應  116  ロ  30  56  2⊆）   26，7   

章丸腫瘍   21   9  7  4   47．6   

卵糊   50  5  14  22  9   38．0   

子宮頸痛   32   2  5  16  9   21．9   

悪性リンパ腫  33   2  20  39．4  

●）著効二完全寛解，有効＝不完全寛解，不変・進行＝無象解   

疾患別奏効率（寛解率）は，頭頚部痛20．9％（14／67），肺   

小畑飽満26．7％（31／116），章丸腫瘍47．6％（10／21），卵巣   
癌3aO％（ユ9／50），子宮頸痛21．9％（7／32），悪性リンパ腫   

39．4％（13／33）であった。また，涙頚部痛及び卵巣癌を対   
象としたシスプラチンとの比較試験でも本剤の有用性が認   
められている。   
なお，バラプラテンはシスプラチンの臨床第Ⅱ相試験成績   

と比べ奏効率において統計学的に有意差は認められなかっ   
たが，シスプラチンの治療に耐えられない患者（腎機能が   

低下している患者，大量の水分負荷により心・循環器に障   
害を及ぼす点者，腎，尿路，膀胱の排尿経路に閉塞性障害   

を有する患者，悪心・嘔吐等の消化器症状が強くあらわれ   
治療に支障をきたす患者）に選択投与が可能であり，また，   

末梢神経障害，聴器毒性の発現率はシスプラチンより低   
かった。  

2．海外臨床試験成耕16卜20I   
海外における非小細胞肺癌を対象とした本剤単独療法によ   
る奏効率及び生存期間は次のとおりである。  

研究者   解析対象  奏効例  奏効率  生存期間  
症例数  （CR＋PR）  （％）  （中央値）   

Ⅹrdsman寧t止均  70   ユ6  65カ月   

ⅩrameretaLl乃   50   6   12  

Bonomieta】．咽   88   8   9  3ユ．7過   

また，近年，非小細胞肺癌に対して本剤を含む併用化学療  

法が汎用されており，これら併用化学療法における奏効率  
及び生存期間は次のとおりである。  

併用療法   解析対象  奏効例  奏効卒  生存期間  
症例数  （CR＋PR）  （％）  （中央値）   

カルボプラチン＋エトポシド19l  ユ82  16  16  27週   

カルボプラチン＋バクリタキセル叩  190  43  23  233日   

【薬効薬理】  

1．抗腫瘍作用21卜2乃   
マウスのL1210白血病，P388白血病，B16メラノーマ，   

colon26結腸癌，M5076卵巣癌，Lewis肺癌に対して抗腫   
作用が認められた。シスプラチン耐性卵巣癌細胞株KFr及   

びTYK・nu（R）細胞に射しカルボプラチンは交叉耐性を示   
したが，その程度はシスプラチンの1／2又は1／4であった。  

2．作用横序28卜刃）   

癌細胞内のDNA鎖と籍合し，DNA合成及びそれに引き続   

く痛細胞の分裂を阻害するものと考えられている。  

【有効成分に関する理化学的知見】  

一般名：カ）L，ポプラチン（Carboplatin）  
化学名：cis・Diammine（1，1－CyClobutanedicarboxylato）－  

platjnum（Ⅱ）  

構造式：  

二／、 一  

分子式：C6HJ2N204Pt  
分子量：371．25  

性 状：カルボプラチンは白色の結晶又は結晶性の粉末であ  
る。水にやや溶けにくく，エタノール（95）に極めて  

溶けにくく，無水エーテルにlまほとんど溶けない。   

【取扱い上の注意】  

1．本則は輸液と混和した後，できるだけ速やかに使用するこ   

と。  

l  

発売元プ！瓜Hレ予rト戎様式会社  

製造厩元ブリユHレ翳薬石陀会社  
東京葛新橋区百折存6－5－l  

⑳  

（4）  360191   
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日本標準商品分類番号  
※※2005年9月改訂（第9嵐 効能追加等に伴う改訂）   

※2005年2月改訂（第8版，効能追加等に伴う改訂）  874291  

10mg／20mL．益喝／50mL，501昭／10（血  

承認番号   58AM594  

薬価収載   ユ984年3月  

販売開始   1984年3月  

再審査結果   1991年12月  

効能追加   2005年9月   

貯  法：遮光・室温保存  
任用期隋：3年（使用期限の年月は外箱に記載されています．）  
【取扱い上の注意】の項参照  

抗悪性腫瘍剤  

指定医薬品，処方せん医薬品  
一医師等の処方せんによリ   プリプラチジ・注 

※  

栄※毒薬，  

※※注意   

8RIFLだrlN●lNJECT10N  
（シスプラチン注射液）  

食道癌には．B法を療準的用法・用皇とし，患者の状態に   

よリ人造を選択する．   
子宮頚癌には，A法を標準的用法・用量とし，患者の状態   

によリE法を選択する。   

神経芽細胞腫．▼癌．小柳胞肺癌には，E法を選択する。   

骨肉腫には，G法を選択する。   
胚細胞腫瘍lこは，確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤と   

の併用療法として，F法を着駅する。   

A法：シスプラチンとして15～20m〟がく体表面稜）を1日  

1回，5日間連続投与し，少なくとも2週間休毒す  

る。これを1クールとし，投与を繰り返す．   

B法：シスプラチンとして50～70mg／がく体表面構）を1日  

1回投与し，少なくとも3週間休薬する。これを1  

クールとし．投与を線り返す。   
C法：シスプラチンとして25～35mg／が（体表面構）を1日  

1回投与し，少なくとも1週間休秦する．これを1  

クールとし，投与を操り返す。   
D法：シスプラチンとして10～20mg／が（体表面積）を1日  

1回，58聞達続投与し，少なくとも2週間休養す  
る。これを1クールとし．投与を繰り返す。   

E法：シスプラチンとして70～90mg／が（体表面積）を1日  

1回投与し，少なくとも3週間休案する。これを1  

クールとし，投与を線り返す。   

F法：シスプラチンとして20鴨届く体表面積）を1日1回，  

5日間連続投与し，少なくとも2週間休薫する。こ  

れを1クールとし，投与を繰り返す。   
G法：シスプラチンとして100爪〟が（体表面槙）を1日1回  

投与し．少なくとも3週間休秦する。これを1クー  

ルとし，投与を撮り返す．   

なお．投与量は疾患，症欄により適宜増減する．  

2．以下の悪性旺瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合   

悪性骨腫瘍の場合  
塩酸ドキソルビシンとの併用において，シスプラチンの投与  

量及び投与方法は，シスプラチンとして10咄（体表面構）  

を1日1阿投与し，少なくとも3週間休薬する．これを1クー  

ルとし，投与を接り返す．本剤単剤では，G法を選択する。  

なお，投与量は症状により適宜減量する。   

子宮体癌の場合  
塩酸ドキソルビシンとの併用において．シスプラチンの  

投与量及び投与方法は．シスプラチンとして5咄が（体  

表面積）を1日1回投与し，少なくとも3週間休要する。  

これを1クールとし，投与を提り返す。  

なお．投与量は症状により適宜減量する。   

再発・難治性悪性リンパ腫の場合   
他の抗悪性腫瘍剤との併用において，シスプラチンの投写   
与量及び投与方法は．1岬月書書  

※※【警 告】   
川 本剤を含むがん化学療法は．緊急時に十分対応でき  

る医療施設において．がん化学療法に十分な知識・  

経験を持つ医師のもとで．本療法が適切と判断され  

る症例についてのみ実施すること。適応患者の選択  
にあたっては，各併用薬剤の添付文書を参照して十  

分注意すること。また、治療開始に先立ち、患者又  
はその豪族に有効性及び危険性を十分説明し．同意  

を得てから投与すること。  
【2）本剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療法  

は．小児のがん化学療法に十分な知識・経験を持つ  

医師のもとで実施すること。  

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】   

川 重篤な腎障害のある患者【腎障害を増悪させること  
がある。また，腎からの排泄が遅れ，重篤な副作用  

が発現することがある。］  
（2）本剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往歴  

のある患者   
は）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）  

【組成・性状】  
1．組成   

プリプラチン注は1バイアル（20mL，50几L及び100mL）中に   

シスプラチンをそれぞれ1伽g，25喝及び5伽g含有する。   

添加物として塩化ナトリウム，塩酸を含有する。  

2．製剤の性状  

性  状   無色一徴黄色澄明の液   

pH   2．0～5．5   

浸透圧比   約1  

（浸透圧比：生理食塩液に対する比）  

【効能又は効果・用法及び用量】   
◇シスプラチン通常療法  

※※【効能又は効果】   
章丸腫瘍，膀胱癌，官主・尿管腫瘍．前立腺癌．卵巣癌，頭   

頚部癌，非小細胞肺癌，食道癌，子宮頸癌，神経芽組胞腫，   

胃癌．小細胞肺癌，骨肉腫，胚細胞腫瘍（精巣腫瘍，卵巣腫  

瘍，性腺外腫瘍）   

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法  
悪性骨腫瘍．子宮体癌備後化学療法．転移・再発時化学鹿お⊥  
再発・難治性悪性リンパ腫，小児悪性固形腫瘍（横披腐肉腫．  

神経芽腫，肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍，誌芽腫等）   

※※【用法及び用量】   
1．葦丸腫瘍．膀胱癌，腎孟・尿管腫瘍．前立腺癌には，A法  

を標準的用法・用量とし，患者の状態によりC法を選択する  

卵巣癌には，B法を標準的用法・用量とし，患者の状態に  

よりぷ去．C法を選択する。  

頭取部癌には，D法を標準的用法・用量とし，患者の状態  

によリB法を選択する．  

非小細胞肺癌には，E法を標準的用法・用量とし，患者の  

状態によリF法を選択する。  

間持続静注し，少なくとも20日間休秦し，これを1クー  
ルとして投与を捜り返す。または1日量25mg／m‡（体表面＋  
積）を4日間連続持続鰐注し，少なくとも17日間休薬し  
これを1クールとして投与を操り返す。  

なお，投与量及び投与日数は症状，併用する他の抗悪性  

腫瘍側により適宜減ずる。  

（1）  
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の併用療法の場合   

る。こ頼  
もしくは，嘩こおいて・シスプ   

操り返す。   

なお，投与量及び投与日数は疾患，症呵  
卿ずる。  

3．本剤の投与時には腎毒性を軽減する為に下記の処置を行うこと。   
成人の場合   
川 本剤投与前，1．0∽～2．00帆の適当な輸液を4時間以  

上かけて投与する。  
（2）本剤投与時，投与量に応じて∽0←1，Ⅲ伽Lの生理食塩  

液またはブドウ糖一食塩液に混和し，2時間以上かけ  
て点滴静注する。  
なお，点滴時間が長時間に及ぷ場合には遮光して投与  
すること。   

は）本剤投与終了後，1，∽0～2，㈹0止の適当な輸液を4時  
間以上かけて投与する。  

（4I本割振与中は，尿量確保に注意し，必要に応じてマン  
ニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。   

小児の場合   
（1）本剤投与前，300－900mUm2（体表面境）の適当な輸液  

を2時間以上かけて投与する。  
（2）本剤投与時，投与量に応じて300～別柑山一／m2（体表面積）  

の生理食塩液またはブドウ糖一食塩液に混和し，2時  
間以上かけて点滴静注する。  
なお，点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与  
すること。   

（3）本剤投与終了後，600mレm2（体表面積）以上の適当な輸  
液を3時間以上かけて投与する。   

（4〉 本剤投与中は，尿量確保に注意し，必要に応じてマン  
ニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。  

◇M－VAC療法  
【効能又は効果】   
尿路上皮癌   

【用法及び用量】  
1．メトトレキサート，硫酸ビンプラステン及び塩酸ドキソル   

ビシンとの併用において，通常，シスプラチンとして成人   
1回7伽g／m2（体表面積）を静注する。   
標準的な投与量及び投与方法は，メトトレキサート3伽〟m2   
を1日目に投与した後に，2日目に硫酸ビンブラステン3   
m〟m2．塩酸ドキソルビシン3加g（力価）什及びシスプラチ   
ン70m〟m2を静注する。15日目及び22日目にメトトレキサ   
ート30m〟m2及び硫酸ビンプラスチン3喝／m2を静注する。   
これを1コースとし，4週毎に提り返す。  

※2．シスプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために，シス   
プラチン通常療法の【用法及び用量】の3．に準じた処置を  
行うこと．  

l－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－●■－■■■■■－■■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 

l※※く用法・用量に関連する使用上の注意〉  

；（1）胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性： 1  

．  腫瘍剤との併用療法（BEP療法（塩酸ブレオマイシン，：  
ェトポシド，シスプラチン併用療法））においては，  
併用薬剤の添付文書皇塾塗すること。  

；（2）再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標：  

準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法（VeIP療法（硫：  

酸ビンプラスチン，イホスファミド，シスプラチン】  
併用療法））においては・併用薬剤の添付文書旦型塗  

すること。  

…軋 l  

剤の添付文書を熟読すること。  

（4）小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併  

用療法においては，関連文献（「抗がん剤報告書：シ  
スプラチン（小児幕性固形腫瘍）」等）及び併用薬剤の  

添付文書を熟読すること。  
l＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿二二二＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿●＿●＿＿＿＿＿＿一一－－－－1  

【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）腎障害のある患者【腎機能が低下しているので，副作  

用が強くあらわれることがある。］   

（2〉 肝障害のある患者【代謝機能等が低下しているので，  

副作用が強くあらわれることがある。］   

（3〉 骨髄抑制のある患者［骨髄抑制を増悪させることがある。］   

（4）聴器障害のある患者【聴詣障害を増悪させることがある。〕   

（5）感染症を合併している患者【骨髄抑制により，感染症  

を増悪させることがある。］   

（6）水痘患者【致命的全身症状があらわれるおそれがある。〕   

（7）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）   

（8）小児（「／ト児等への投与」の項参照）   

（9）長期間使用している患者［腎障害，骨髄抑制等が強く  
あらわれ，遷延性に推移することがある。］   

2．重要な基本的注意   
（1）悪心・嘔吐，食欲不振等の消化器症状がほとんど全例  

に起こるので，患者の状態を十分に観察し，適切な処  
置を行うこと。   

（2）急性腎不全等の腎障害，骨髄抑制等の重簾な副作用が  

起こることがあるので，頻回に臨床検査（腎機能検査，  

血液検査，肝機能検査等）を行うなど，患者の状態を  
十分に観察すること。異常が認められた場合には減量，  

休薬，中止等の適切な処置を行うこと。また，使用が  
長期間にわたると副作用が強くあらわれ，遷延性に推  

移することがあるので，投与は慎重に行うこと。なお，  

フロセミドによる強制利尿を行う場合には腎障害，聴  

器障害が増強されることがあるので，輸液等による水  

分補給を十分行うこと。   
（引 感染症．出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること．   
囲 小児に投与する場合には，副作用の発現に特に注意し，  

慎重に投与すること（「小児等への投与」の項参照）．   

（5）小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある  

場合には，性腺に対する影響を考慮すること。  
※※（6）本剤の投与にあたってはG－CSF製剤等の適切な使用に  

関しても考慮するこL   

3．相互作用   

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   

抗悪性腫瘍剤，   骨髄抑制を増強するこ  ともに骨髄抑制   
放射線照射   とがあるので．併用療  

法を行う場合は．患者  
の状態を観察しながら，  

減量するなど用量に注  
意すること．   

バクリタキセル  仙併用時．本剤をバク  本剤をバクリタ  
リタキセルの前に投与  キセルの前に殺  
した場合，逆の順序で  与した場合，バ  
投与した場合より骨髄  クリタキセルの  
抑制が増強するおそれ  クリアランスが  
がある。併用療法を行  低下し，バクー」  

う場合には．本剤をバ  タキセルの血中  
クリタキセルの後に殺  
与すること。   

（2）併用により末精神経  ともに未棉神経  

障害が増強するおそれ  
がある。併用療法を行  
う場合には．患者の状  

態を観察しながら，減  
量するか又は投与間隔  
を延長すること。   

アミノグリコシド系  腎障害が増強すること  ともに腎障害を   
抗生物質．塩酸バン  があるので，併用療法  有する。   

コマイシン．注射用  を行う場合は慎重に投   
アムホテリシンB．  

フロセミド   

（2）  
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10）問質性肺炎（0．1％未満）：発熱，咳吸，呼吸国難，  

胸部Ⅹ練兵常等を伴う問質性肺炎があらわれること  
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，副腎皮質ホルモン剤の授与  

等の適切な処置を行うこと。  
11）抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（0．1％未満）：低  

ナトリウム血症，低浸透圧血症，尿中ナトリウム排  

泄量の増加，高張尿．痙拳，意識障害等を伴う抗利  

尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）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，水分摂取の制限等の適切な処  
置を行うこと。  

12）劇症肝炎（0．1％未満），肝権能障害（頻度不明），薫  

痘（0．1％未満）：劇症肝炎，肝機能障害，黄痘があ  

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減量，休薬，中止等の適切な  

処置を行うこと。  
13）清化管出血，消化性潰瘍，消化管穿孔（すべて0．1％   

．未満）：消化管出血，消化性潰瘍，消化管穿孔があ  
らわれることがあるので，観廃を十分に行い，異常  

が認められた場合には減量，休薬，中止等の適切な  

処置を行うこと。  
14）急性膵炎（0．1％未満）：急性膵炎があらわれること  

があるので，観察を十分に行い，血清アミラーゼ値，  

血清リパーゼ値等に異常が認められた場合には投与  
を中止すること。  

15）高血糖（0．1％未満），糖尿病の悪化（0．1％未満）：高  
血糖，糖尿病の悪化があらわれることがあり，昏睡，  

ケトアシドーシスを伴う重篤な症例も報告されてい  
るので，血糖値や尿糖に注意するなど観察を十分に  

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。  

16）横紋筋融解症（0．1％未満）：横紋筋融解症があらわ  

れることがあるので，CK（CPK）上昇，血中及び尿  

中ミオグロビン上昇等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）その他の副作用  

次のような症状があらわれた場合には，症状に応じて  

適切な処置を行うこと。  

薬剤名専   臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

頭蓋内政射線照射  聴器障害が増強するこ  機序は不明   

アミノグリコシド系   とがあるので，併用療  ともに聴爵障害   
抗生物質．塩酸パン  法を行う場合は慎重に  を有する。   
コマイシン．フロセ  

ミド．ビレタニド   

フエニトイン（抗て  フェニトインの血紫中  機序は不明   

んかん剤）   濃度が低下したとの報  
告があるので，併用療  
法を行う場合は慎重に  
投与すること。   

も副作用   
概要（再審査終了時までの集計）   

総症例8，787例（承認時1，㍊9例及び市販後調査7，劇8例）に   
おける副作用及び臨床検査値異常の発現率は貼．6％であり，   

主なものは嘔気・嘔吐74．6％，食欲不振62．2％，全身倦怠   
感34．8％，脱毛25．7％，白血球減少36．5％，貧血28．0％，   
血小板減少17．0％，BUN上昇14．3％，クレアチニン・ク   

リアランス値低下14．1‰ 血清クレアチニン上昇6．6％等   

であった。  
（1）重大な副作用   

※1）急性腎不全（0．1％未満）：急性腎不全等の重篤な腎  
障害があらわれることがあるので，頻回に臨床検査  

を行うなど，患者の状態を十分に観察すること。BUN，  

血清クレアチニン．クレアチニン・クリアランス値  

等に異常が認められた場合は投与を中止し，適切な  

処置を行うこと。その他，血尿．尿蛋白，乏尿，無  

尿があらわれることがある。  
2）汎血球減少（0．1％未満）等の骨髄抑制：汎血球減少，  

貧血，白血球減少，好中球減少，血小板減少等があ  
らわれることがあるので，頻回に血液検査を行うな  

ど観察を十分に行い，異常が認められた場合には減  

量，休薬，中止等の適切な処置を行うこと。  

3）ショック，アナフィラキシー様症状（0．1％未満）：  

ショック．アナフィラキシー様症状を起こすことが  

あるので，観索を十分に行い，チアノーゼ，呼吸困  

難．胸内苦悶，血圧低下等の症状があらわれた場合  

には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  
4）聴力低下・難聴（1．4％），耳鳴（1．7％）：高音域の聴  

力低下，難聴，耳喝があらわれることがある。また，  

投与量の増加に伴い聴器障害の発現頻度が高くなり，  
特に1日投与量では80mg／が以上で，総投与量では  

300略佃を超えるとその悌向は顕著となるので十分  

な観察を行い投与すること。  
5）うっ血乳頭，球後視神経炎，皮質盲（すべて0．1％未  

満）：うっ血乳頭，球後視神経炎，皮質盲等の視覚  

障害があらわれることがあるので．異常が認められ  

た場合には授与を中止すること。  
※※6）脳梗塞（0．1％未満），－一過倒酢未満）：  

脳梗塞，一一過性脳虚血発作があらわれることがある  

ので，異常が認吟られた場合には投与を中止上」塵  

切な処置を行うこと。  
7）溶血性尿毒症症候群（0‥1％未満）：血小板減少，溶  

血性貧血，腎不全を主徴とする溶血性尿毒症症候群  

があらわれることがあるので，定期的に血液検査（血  

小板，赤血球等）及び腎機能検査を行うなど観察を  

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。  

8）心筋梗塞，狭心症．うっ血性心不全，不整脈（すべ  
て0．1％未満）：心筋梗塞．狭心症（異型狭心症を含  

む），うっ血性心不全，不整脈（心室細動，心停止．  

心房細勤，徐脈等）があらわれることがあるので，  

観察を十分に行い，胸痛，失神，息切れ，動悸，心  

電図異常等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。  
9）溶血性貧血（0．1％未満）：クームス陽性の溶血性貧  

血があらわれることがあるので，異常が認められた  

場合には投与を中止すること。  

10％以上  1～10％未満  1％未満   

悪心・嘔吐  下軌 口内炎  イレウス．腹痛．  
消化器          注l）．食欲不  便秘，腹部膨満感．  

振  口角炎   

過匂敦痙攣  発疹．ほてり   

未楯神経障害  言語障害1朝痛．  
（しびれ，麻  味覚異常．意識障  

精神神経系  卓等）   書．見当識障害，  

痙攣，レールミッ  

テ徴候   

AST（GOT）上  ビリルピン上昇，  

肝  臓  
見AIJ（GFI、）  

上昇．AトP上  

昇．LDH上昇   

動悸．頻脈．心電  
循環器  図異常．レイノー  

様症状   

血清ナトリウ  
ム，カリウム，  

電解質  
クロール．カ  

ルシウム．リ  

ン，マグネシ  

ウム等の異常   

皮  膚  脱毛  癌痺．色素沈着   

全身倦怠感  発熱   眩暮，痔痛．全身  

その他  
浮腫，血圧低下．  

吃逆．高尿酸血症．  

胸痛．脱水   

注1）処置として制吐剤等の投与を行う。  
注2）このような症状があらわれた場合には投与を中止するこ  

と．   
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（引 進行精巣腫瘍患者に対して本剤を総量として  

400mg／m2以上で治療した場合には，精子濃度  

の回復は認められなかったとの報告がある。   

【葉物動態】  
血中濃度及び排泄4トの  

1．藩患者での点滴静江後の血中濃度の推移は．2相性の   
減衰曲線を示し．そのβ相の半減期は100時間前後と長   
く．投与後14E＝∃の血中においても白金化合物が検出   
された。  

2．本剤の療患者における尿中排泄は，非常に緩慢であった。   
投与後24時間の尿中回収率は，単回投与群で17－21％，   
5E】聞達日投与群で約27％であった。  

単回投与における血中濃度の推移6）  

5．高齢者への投与  

高齢者では，一般に生理機能（骨髄機能，肝機能，  

腎機能等）が低下しているので，用量並びに投与間  

隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎重  
に投与すること。   

6．妊婦，産婦，授乳婦等への投与   

【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。【動物実験で，ラットにおい  

て催奇形作用，胎児致死率の増加，ウサギに  
おいて胎児致死率の増加が認められ，また，  

マウスにおいて催奇形作用，胎児致死作用が  

報告されている。〕   
（2）授乳婦に投与する場合には，授乳を中止する  

こと。［母乳中に移行することが報告されてい  

る。］  
※※7．小児等への投与  

鎚 外国で，聴器障害が高頻度に発現するとの報  

告があるので，小児に投与する場合には，副  

作用の発現に特に注意し，用量並びに投与間  

隔に留意するなど患者の状態を観察しながら  
慎重に投与すること。   

（2〉 小児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的  

な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては，  

併用療法に付随する副作用（消化器障害，骨髄  

抑臥肺障害等）の発現に十分注意し，慎重に  
投与すること。   

郎筆，呼吸窮迫症候群等が発現したとの報告  

押掛こ十分注意し，慎劃こ投与  
すること。  

8．適用上の注意  

佃 調製時  
1）本剤を点滴静注する際，クロールイオン濃  

度が低い輸液を用いる場合には，活性が低  

下するので必ず生理食塩液に混和すること。  
2）本剤を点滴静注する際，アミノ酸輸液，乳  

酸ナトリウムを含有する輸液を用いると分  
解が起こるので避けること。  

3）本剤は．アルミニウムと反応して沈殿物を  
形成し，活性が低下するので，使用にあたっ  

てアルミニウムを含む医療用器具を用いな  
いこと。  

4）本剤は，錯化合物であるので，他の抗悪性  

腫瘍剤とは混注しないこと。  
（2）投与時  

1）本剤は，生理食塩液又はブドウ糖一食塩液  
に混和後，できるだけ速やかに投与すること．  

2）本邦は，光により分解するので直射日光を  

避けること。また，点滴時間が長時間に及  

ぶ場合には遮光して投与すること。  
3）静脈内投与に際し，薬液が血管外に漏れると，  

注射部位に硬結・壊死を起こすことがある  
ので，薬液が血管外に漏れないように慎重  

に投与すること。  
※※9，その他の注意   

⊥  

る。1ト3）  

（2）本剤は，細菌に対する遺伝子突然変異誘発性  
が認められている。  

ほ）マウスに腹腔内投与した実験で，肺腺腫及び  

皮膚腫瘍が発生したとの報告がある。  
（4）本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により，急  

性白血病（前白血病相を伴う場合もある），骨  

髄異形成症候群（MDS）が発生したとの報告が  

ある。  

（
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【臨床成績】  
1．国内臨床試験成槙乃～l勧   

日本国内における本剤単独投与による臨床試験におい   
て疾患別奏効率は次のとおりである。  

疾患名   

症例数  著効 CR  有効 PR  不変 NC  進行 PD  著効率 （％） （CR）  奏効率 （％） （CR†PR）   

睾丸睦瘍   45  8  23  9  5  17．8  68．9   

勝野癌   51  4  
前立腺癌   58  42  5  19．0   

ロ   

卵巣癌   85  7  42  22  14  8．2  57．6   

頭頸部癌   65  2  15  40  8  3．1  26．2   

非小細胞肺癌  108  ロ  

食道癌   45  10  21  14  22．2   

子宮頚癌   4   

神経芽細胞睦  8  3  3  2  37．5   
胃癌   93  16  37  40  17．2  

＊固形がん化学療法直接効果判定基準（′J、山・斉藤両班）に準  

じた．  

2．海外臨床試験成緩か）   

海外における本剤単独投与による臨床試験において疾   
患別奏効率は次のとおりである（承認外の用法・用量の   
症例を含む）。  

疾患名  症例数  奏効例  奏効率    （CR＋PR）  （％）  ／ト細胞肺癌  64  14  21．9  骨肉腫  167  34  20．4   
【薬効薬理】  
1．抗腫瘍作用21ト21）   

マウスのエーリッヒ藩（腹水，同型）．サルコーマ180（腹   

水，同型），L1210及びP388白血病，B16メラノーマ，   
colon38大腸癌．WHT扁平上皮痘等に対して抗腫瘍作用  
が認めら㌢した。   

2．作用機序Zl）・功・2一）   

窟細胞内のDN頒と結合し．DNA合成及びそれに引き   
続く癌細胞の分裂を阻害するものと考えられている。   
殺細胞効果は．濃度偲有性である。   

【有効成分に関する理化学的知見】   
一般名：シスプラチン（Cisplatin）  

繋化学名：（£P－－4－2トDiamminedichloropladnum   

構造式：   

（4）  
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分子式：Cl2H6NzPt   

分子量：300．05  

※性 状：シスプラチンは黄色の結晶性の粉末である。  
凡〃－ジメチルホルムアミドにやや溶けにくく  

水に溶けにくく，エタノール（99．5）にほとんど  
溶けない。   

【取扱い上の注意】  
1．本剤は輸液と混和した後．できるだけ速やかに使用す  

ること。   

2．包装開封後もバイアルを籍に入れて保存すること。   
3．冷蔵庫保存では結晶が析出することがある。   

【包 装】   
プリプラテン注：20】nL（シスプラチン10mg含有）  

1バイアル  

50mL（シスプラチン25ng含有）  

1バイアル  

100】止（シスプラチン50喝含有〉  
1バイアル   
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