
資料No．2－1  

平成20年1月31日  

医薬食品局安全対策課  

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書  

構造式  
販売名  ベルケイド注射用3mg  

医薬品  

の名称  
一般名  ボルテゾミブ  

O 
ヤンセンファーマ株式  

製造販売業者名  
会社   

〔…H 
承認年月日  

（販売開始年月日）  麗          日揮oH  

効能又は効果   再発又は難治性の多発性骨髄腫   

通常、成人に1日1回、ボルテゾミブとして1．3mg／m2（体表面積）を週2回、  

2週間（1、4、8、11日目）静脈内に投与した後、10日間休薬（12～21日目）  

する。この3週間を1サイクルとし、投与を繰り返す。本剤は最低72時間空  

けて投与すること。  
用法及び用量  

8サイクルを超えて継続投与する場合には上記の用法・用量で投与を継続する  

か、又は維持療法として週1回、4週間（1、8、15、22日目）静脈内投与し  

た後、13日間休薬（23～35日目）する。この5週間を1サイクルとし、投与  

を繰り返す。   

市立旭川病院  

慶鷹義塾大学病院  

国立がんセンター東病院  

愛知県がんセンター中央病院  
調査実施機関名  

大阪市立総合医療センター  

島根県立中央病院  

香川大学医学部附属病院  

九州大学病院   

調査実施期間  
平成18年12月25日～平成19年6月22日  

（市販直後調査      （平成18年12月1日～平成19年5月31日）   
実施期間）  

すべての調査実施機関において採用され、うち7施設で合計20名の患者に使  
使用状況  

用された。   

副作用等の発現  11例23件の副作用＊が調査実施機関から報告された。   

状況及び報告状  なお、23件の副作用の報告のうち、重篤なもの（2例4件）については、製   

況   造販売業者から薬事法に基づく報告がなされている。   
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＊副作用内訳：   

帯状癌疹4件、腫瘍崩壊症候群1件、便秘1件、白血球減少2件、血′ト板   

減少5件、好中球減少1件、赤血球減少1件、細菌性肺炎1件、発熱1件．   

低酸素血症1件、食欲不振1件、嘔吐1件、下痢1件、胸水貯留1件、心   

不全1件  

（注：下線は、重篤なものを示す。死亡例については、主治医によると、因  

果関係を完全には否定できないものの、原疾患の悪化によるものと判  

断している。）  

製造販売業者に  

よる情報提供活  

動状況  

調査実施期間中に概ね1～2週間に1回程度の定期的な訪問又はメールによる  

安全性情報の提供等の情報提供活動が行われていたとの報告が調査実施機関  

からあった。  

調査実施機関においては製造販売業者からの安全性情報等を院内に周知し、  

適切に活用した旨等の報告が調査実施機関からあった。  
その他  
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平成20年1月31日  

医薬食品局安全対策課  

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書  

アリムタ注射用500mg   
構造式  

の名称   ペメトレキセドナトリウ  
一般名  

明  

製造販売業者名  咽で．云′OJ：、一≡畳冒信       ム水和物     日本イーライリリー株式 会社     別   
承認年月日  

H   

（販売開始年月日）  

効能又は効果   悪性胸膜中皮腫   

シスプラチンとの併用において、通常、成人にはペメトレキセドとして、1  

日1回500mg／m2（体表面積）を10分間かけて点滴静注し、少なくとも20日  
用法及び用量  

間休薬する。これを1コースとし、投与を繰り返す。なお、年齢、症状又は  

副作用の発現に応じて適宜減量する。   

東北大学病院  

東京都立駒込病院  

千葉大学医学部附属病院  
調査実施機関名．  

近畿大学医学部附属病院  

労働者健康福祉機構岡山労災病院  

国立病院機構九州がんセンター   

調査実施期間  
平成19年2月5日～平成19年8月4日  

（市販直後調査      （平成19年1月22日～平成19年7月31日）   
実施期間）  

調査実施機関6施設のうち5施設において調査実施期間中に採用され、合計  
使用状況  

25名の患者に使用された。   

3例3件の副作用＊が調査実施機関から報告された。  

副作用等の発現     ＊副作用内訳：食欲不振1件、貧血1件、皮疹1件   

状況及び報告状  （注：いずれも調査実施機関において軽微な副作用として判断された。なお、   

況   上記の副作用報告の他、調査実施期間中の死亡例が1例報告されたが、  

主治医は、本薬との因果関係はないと判断している。）   

製造販売業者に  調査期間中に概ね2週間～1カ月に1回程度の定期的な訪問又はFAX等による   

よる情報提供活  安全性情報の提供等の情報提供活動が行われていたとの報告が調査実施機関   

動状況   からあった。  



巨コ  調査実施機関においては製造販売業者からの安全性情報等を院内に周知し、  

本薬の適正使用を促した旨の報告が調査実施機関からあった。  
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βサイクルを遭えて継続授与■する場合には上記の用法・用量  

で投与を葦続するガ、又は絡持療法として適順ト1遇笥（1  
8、15、22口巨）錮脈重量与した横、13∃笥休≧隻（：～3′、ノ35  

日弓）する．、この幻劉訃㌢サイクルとし．投与を韓り適すく．  
r†‾‾‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾▼‾‾‾■－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾「  

ミ用法・用量に関連する使用上の注意き  
いパ訃利こおいては、他の琉悪性腰湯薬との桝踊下で本則；   

を便掛ノた場合の安全性は確立していないので、本別；   
は璧剤で偉用すること汀饉消㌢註是本的注童」の鄭）拳；   

措］′，なお デキサメタソンとの併用のデ・－－・タについて…   
は、l◆臨沫成積（外笥臨床試験成綺）」の頂を拳照のこと－・≒  

；2一茶剤をSサイクルを超えて投与した場合の育効性■賛：   

全鮎こついてのデータは限られているっ特に、田内琉：   

床試験においては、3サイクルを適えて■投与した場合；   
のデー・・・・タは殆どない⊂つ8サイクルを超えて寒剤の或与…   

を継続する場合には＼投与を継続することのリスク、   

へネフィットを考慮して、懐琵ぺこ判斬すること㌔  
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綜く  シ∵又は神穎瞳貰性穫病香   

⊂汁訓二1e｝以上の非血瀞萄性（末柄性ニュー○パシー・   

神経障害性痔痛を除く）又はGr鋸揉∠将川11】液毒性に   

該当する創作絹ガ華瀕した場合は、蘭復するまで休   
嘉するぐ≧投与を再開する場合には、本則の投与によ   
る李益性と危特性を慎重に強討した上で、■■ト表を目   
安として減墨筆を考播する（．副作用ガ竃偏しぢい場   

合又は最低線与蜃（0．ワm王シ旬1りで葦≡ノ再発■する場合は．   

本則の投与年止をごさ■≡覆するこ  

Gr∂de3／4の副作用（末梢性ニューロパシー又は神椎  

障害性痔塙を隙く）に対する減量の目安  

㌢すネト11≡；＊仁  

j  

ヽ く  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  
ポルテゾミプ、マンニトール又はホウ素に対し7過敏症を  

の既往歴のある  無毒  
1■ ′1・－  r、‘ つ・、  

【組成・性状】  2）末梢性ニューー・・ロバシー・一文は神経障害性柊痛について   
本割に起因すると考えられる末梢性ニューUハシー   
又は神経障害性捧痛が発現した場合は、い下に示す   

用法・侍暴変更の目安に欄㌧て減挙、休薬又は中止   
すること。  

末梢性ニューロパシー又は神繹障害性痔痛に対する用  

法一用量変更の呂安  恥禿こも   ベル  ケイド注創   ∃3「帽  ≡成分■含賀：       1パイア       滴     ，  こ・奈加物             J叫、く ＿ ＿．【   ノ  JヽJ     葦誓          白色               挙引＝］巴uノ長与     PH   Jし0・・、ノア       （．本別1バイアルを主嘩含      塩ノ童3汀iLに溜解したと  
【効能・効果】  

再発又は難治性の多発性曽爾眉  

r‾‾▲l‾‾‾‾‾－‾‖‾∴‾、∵‥‾‾∴‾二二‥‾二二：ニ‾‾∴lH∵ごこ二‾∵‥．‾こニ‾こ∵‾‥‥‖－▲「      ぞ効能・効果に関連する使用上の注意〉  
；本別による治療は少なくとも1つの標準的壬こ治療が無効；  

：又は治療後に再発した悪者を対象とし、本別以外の治療：  
：の乳矧こついても慎更に竣罰した上で、本刺の投与を閉；  

始すること  

と4．五割は1バイアルを当局生理食塩沌3rllしで溶解L・て使   

用すること。本別の欝脈内への投与は、他の薬剤の混   
入を遅けるため、本別授与のた凱プ）ルートを留置し丁   
案施すること．他の薬剤が投与されている′レートを用   

いての擾与は行わないことく，  
；5 

． プを健司した襟は、投与後譲・やかに≡局／圭   
三塁食塩涌でフラ、ソシンゲを行うことく，  

【用法・鱒量】  
譲常、成人に1≡て封、ポルテソミプとして1．3r㌻■嗜ノ′●汀12（体表  

百様一を避2同．2週間（1、‘う、己i、11Elヨ）雛蘭往射こ拐与し  

た後、1り日間休蒸（12－－21ヒ闇）する。この：う週間を1サイ  

クルとし、投与を浮り返す、，本別は景僚72始間空けて投与  
すること。  

紅け膏．′‘タ   
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外画策韮相試験における投与開始前の血小板数と血小  

板減少症の重症度との関係  
【使用上の注意】  

1慎重投与く次の患者には慎重に投与すること）  

1竜笛怯師室さ、新吉讃繚活写の新海室のj諾た牽こつ茂吉蕎会  

し投与別こ鷲等位繕宴ごを認りた岩垂て窒吏死釣な急性酌  
障冨の謹遇をに亡る捌ガ托邑空耳十㌃いさ、l蟹邑；、←重  

要右定本餌注意iメ主び蛮人ぢ彗j作鞘妄ク）頂季貢召、・1ゥ た  

だし、爺讃窒の売陣㌻盲、．手法現靖点て烏華蘭で写し、た  
や、雛嘩害の房烹往暦の7ごい患者にJ引ゝても、季夏烏凝  

逝観察を行うノと雪が禿う。   
、 ∠語漆蓋のある崇召しクレアチ～ノつリアランス慣ガ   

lこi「l山英米満の黒石ろ之びこi．‡塗】透析をわこている驚茎   

lこヌ＼すろ使棺ヵ、室′謀こ、‡ないし1  

、〕肝障害のある悪者［ノ◆＼露〉のクリノブフンスガ低下し、家  

作汚が登く赤らi）れるあそれかある   

4＼窺翁毒し甚齢巻へ合議与」の薫巷斡〕  

2．重要な基本的注意  
1／和博喜   

1）団円の嘉扶試敏におして、不利との幻 覚苛係の否定  
てきない稀薄害r苛賢性姉づさ）にょ委死亡榊が認鍔lら  

ヰ′tているノ。言た∴ ∈針類刀自禁麿告とLて、個人輸  

入により本別を璧僻しに症例て脈嘩軍が認・〉0ら才一Lア  

おリL、海外と比屈㌦て節蒋害の発生頻度が高い吉  

寵性が恭るっ なお、封処プ一誌ぶび可敵性こ1、ぁる」フ  

ウ㌫ヰにっいて洩床試験では確認されていないノ   
1フ）急性常緑件三う血病も」対し ′ギ＼剥 ぎウノ／しヒンン  

塩嫁塩及び萬瑠壷ンタラヒノしり24轄琶持続：、凋  
′2し〕ロ〕、、呈ノげt′′」）を併用した蓬ミ・、の詩宗斥試蛋弁にお  

いて、本別との出崇関係を否定できをい怠慢層明眉  

迫蘭疾車掌による死「ガ丁稚告さタ1ている．  
；′）ト碍室‥い斬停止 「ノ、停止 うっ血性ノ】、一、1＼圭、心原憎  

シヨ、リクパ」。j、5；1ノ．「桝 う二・血愕イイ＼争の急性賢領  

又は上菅悪、左芸駆出至吏lニカ瑠ヨ琶．‡ごれているた妊∴ ノ  

障害、n塑注や左…1ノぢ汀）危環出さ／がある塀．邑には 葉巻  

の状覆には十創こ注蒸することノ外圧第電荷試箆案に．禿  

いて、本別群．是Cデキサメタリン欝で羊毛琴jl＿．たこ、・障害   

、り発現坤度；諸て一れそわ14？ら差こデJl）フ（・ぐあニイ∴ そC  
うち・1、J｛ノ≡ゝ等r、急性肺水腫、トト仝、うっ捌萱′1。ス至  

心原性ショリラ、掃藩瑠行方発憤都塵烏て寸′巧守豆属差  

こ）4％で喬＝た l蛋．え、ろ唱‡j作鞘」の頭書弓削  

、う：不利の寺竺引こより 緊曳噂害にゴこる末梢′隼ニュー→⊂／＝  

シ ガ主に喜票亡・‾）られるが 悪覚埠害と運動廼宣が羞  

1与する＝ユー⊂り＼シーの莞現′タ托．報鉦≡さ行丁いる 弄  
桔性＝ユ…1｝ハシーの症状、正文は手のし・7れ、冬橋  

又は灼熱焦〕や胡條の斉ハる襲名ては、杏菅澄）投与補習  

中に症状が登漂、、tうrd′一己3し上を含む）するおそれ‘〕  

ある 灼熱葱、‡口臭遇毎夕 感登潮風 音感登1＼快  
悪、禅室簿筈控1萎捕等のニュ 0ハシ ニウ症状にっい  

r観察す告こと′ 寒剤の授与壁間叫二大鰍皇‾【ユーロ  

㌧シー爪憲章二妄2又は増悪が認抄∋jlた∴驚壱では、本別の  

賢法・捕簑の変屠．阜恵誓とぢることがある「l‾舞法・拝  
毒iこ関連する使用上の注貰▲lの頂登灘江Jまた、完邦雄  

ニュー ロ′ぺシ ー丈六禦項する可部手付刀あるご蒙古挿供汚す  
急場合には注零すること＿】重責な副作用」〔り頂章≒利一  

未鞘性＿ユー〔〕パシーに妊え丁 正二l二こ′牲1飢裾土やイレ  

つスキ伴う窒焉の僚虻竃、 即の自害雷獣こ旨律坤凝  
ニューロハシーー′㌢関与しTいる可能性が禿るが 十カ  
‾主情矧蒜イ弓られてし、1ごい，   

4〕本別の子宝与により夕さ出様減少症．‡＿▲小板減／ト症お、莞嘱  
した緑薫、ま訣≡や出．ご．三等の重篤な副作用ガ登瀬音う  

ヨ内矧て試騒では空挺打）党葬生汚キ揉謁  、二とが∠巨．急。  

少症、粥中澤′射出訳瀦ヰ凝鷹瀾少沌沌牒血しへ、モフ  
ロピノ減づ＼）ご■諾むられてい毛ため、蠣頸に儲闇湖沼  

（血液嶺否琴ノ7言行う昔ど 患者の状市布十分に密登’了  
ること〉 し墓〕トキ「製作用」書頂萎勘  

：）杏剥は血小板批ゾ症モ弓き起こづことが諾頻られてい  
る＿ 皿ノ＿、板登往か旨サイクル釧1ヨヨに罷低値に〕蔓し  

議管㌔一‡／宍サイウル芦詔書わ前までにU葎しノた、、皿」l、モ転記（〟、・  
瀬ノれと同棲・の′＼’タ ンは遥フ同投与の己サイクルニわ  

畜碩性の薫小軽減少雇烏属性モネ  たり 買し「こ誓り、  
零1、ニヒ）－㍍lキな数の責任値の正則芯 投一郎翫絹樟  
紆托庵で番：Lっ 外墨筆且塞庖将における投与開始  

前の蓮小緩蟄土盛ノ＿哺湖沙東署度凝牒とク）矧系引ン下  

草妻にホす．汀萱ナ特訓乍弼」の特質鮨〕  

投与嘉始前の   患者数 ′ て0．000．ノ〝L末娼＝10．0こ；ロ～25▲ロ〇0′′〟L   

引、・投与牒l舞笥n‡ト較汐ニノT5＼J「1′」（ し、⊥＿を簑▲イ、ニー．・琴・丁／せ1～－ガ筈  

⊂し‾ニ   
ミl．！ノ‡漬一関挨酢草＝一夕た■ 洞てイ雷   

√）、本剤〔つ圭是与L〔j、り悪心、卜別 便抜殻び帳」⊥の莞唄ガ  

認めら†γrお1」割〔こ副文～舌上一痢割による処置を要す  
ることガ．転るノ 当錮、症状を寸々ーする一「カ 必要に応じ  

補漆及び駕擁貫補充モ行うこと。不利の投与哩澤甘心  

抵叶又は下榊ガみら†1るにぎ〕、嘉壱ミニ比蹴■折詰扶を避  
ける適切1；対処方法苓指増すること）浮蔓㌣性め言い、  
詭部ノS、ら′、こら’惑又は失担架作おJあら三つれに囁主には、  

先師の詮冥を守り言よう言古モ接遷すること。  

烹〔、′「レつスが朝生されてし、る仁‾め、便秘を認d、た  
無者は彗彗に窮策するここへ   

7、無住修桂の新鮮嘗上宕、高ヒリルピンニ症、断炎等ガ  

あらわれ鳶二こがあり、これらガ詰もられナこ場合に  

は、憩孝の斌鞋を十莞に顎潔し、蕊別の′戌塁、休秦ヌ  

は娼鳶中止を考慮することり 一触三 鞘量に臥竪lヲろ  

便輔⊥J）注貰‡の唄李婦▲】   

8J低血∈・こ起立性鷺盛年を含む）丈ド言ぷ与熊問を一滴じ報告さ  
れている、失神の既イ壬や7言＝拭がある愚者、肇意属藩学  
嘱する弓責邑性草ある薬剤を投与寧の芸者及び儀漣ぷ凝  

にある悪名で；ま 童壱の状き蔓を卜分に嶺零するこ⊂＿  

低血巨の橡序は不明であるノブ、一部接白襟賽凝ニコ一  
口パシ十が乳引ノてい急可熊・性ガこ奈冬、また、不動告  

投与により脛藩凄津ニュー一口ノ＼シー等の墓礎疾患を深  
化させるミ錠性差’ぁる〉塩江†l圧（起「二一性低血圧を去古ニ）  

こつ讐珪には 必要に応じて峰正利の調節、氷点裾髄、  
ミネラルコルタコイド又は富雄酎隼掟作難薬の投与章、壬j  

支持療法をンノラこと∴「壁土な創作菅」の填召兵ヨ1   

9）疲竿、浮動件のまい、尖袴、起立性思惑属、蒜親ガ責≦  
こることがあるので、本別投与中の患者に嵩鳥獣席且  
忍落筆魚降を伴う牒撞明尋作こ従事。させない′よう注意  

り 勺し二っ  

3相互作用   
こ 卜ぢ盲ミクロンームを声いた／′・ェ′フ試演奏より、ポルチン   

ミフがチトク［ト血ム‾）′ユ仁′）、ミAム、Hニほ及げ1八ク・D妄語   

で禿ることガ．J、されている，本別が〔：＼〃）こ〕√・′iあるいは   

C＼ノP2一二1〔－の基賀ヒ仰汚される琵琶に乙諒）芋蔓す急ここ－   

また∴ 二本剤と（ニナPこう－ム、丁朝憲苗又は誘導別を伊撞してい   

る悪者においてほ、愚作租又は効業の虜溺㌫ついて辻烹   
深／ご観其すそこと．   

ウ～屈鶴床試散において、毒薫こ‡血糖篭下剤を併用した糖尿   

病患董丁低rl－1ほ真義汀満帆ス麿ガ報告2れγいろ「経口▲▲▲＿拒   

棒下剤を投㌔巾の権謀癌梨古に本吉を投与する場合には、   
∧．．廟値を注章二完＜韓賓、、㌍コ責▲灘闇下封（㌣用壷に冨書   

して憧肇に投うすること  

4副作用   

国内韮床試嶺の安全性評僑症例にあいて 3′つ例中3′1例   

1〕〕ヲら1に副半円L、篭斥検査値実害を含む）が語草ノられた   
土な創作瑚＿3〔J％′ユ［ろ喜こ儲」は 貧血L2ヒ例「／3こ、キ昌＿   

リンパ隼芸吉浦二i′L2コ捌54■′9も！、白nl」ほ絹針乱少、唇ぺ祇・、   

致減少 欝缶マ不振 便秘 発熱「ほ伊52那；‾、下痢†‾′7   

例六こ〉〕ラH 烹ノl、、エ小棒数滴少［貞雄川ワ1隼㍉ 汚ヰ凝   

軋一パ圧、／、さ‘二＿言り空地し L汀雄当社÷H湾′lノ㌣パり、手‡   

社規減少症［‘4例4′2ウ昌j 瓜小額成少症 感熱税還し’3   
椰1こ12％1、リンノ、球霧少在＝2例こ15こミ■′乙〕、穣一入射‘1乍タ1   

3フ′′祈？あ二′た．し慈喜霊的、   

り重大な副作用   
（1）肺障害：眼座、l‘≡lっ乙一 間芸引生新基′′∫〕ウ乙．）l、．墓  

簸野邑（ヒ〔く1＿′ 急性節水腫 急性呼菓窮迫症績欝  
（タ芦毎不撃≡ノ〕乃√か≡）㌻）れろこヒガあ盃、りで、気管  

れ∴甲lヾ阿誓庄 牌「トこ、玖′致び 菜妙ノ新刀⇒一三■症状ヤ  

弓箭郡司悪詰所男、▲那【塁乱写‾れの異常ク、薫無季薫吏ミニ敬  

一資すること  ㌢た、必要に！し、Lノて約脈皿幣業霹言＿億  

や黛勾如し二1等の検査を透呪に鳶潤し 慎重に経過右   
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2）その他の副作用  観察すること：，祈撃筈と紛裾引′そ．た場合には、適切  

な処置を行うこと′   

（2）心棒害（頻度不明注〉）二心酢悍吊、＝利主∴ つつ釦三  

心不全、心荒性ショックガあらわれ点ことがあり、  
投与前の左賓駆出箪に異常の無い悪者においても貢  

賓瓢製革低下が報告されているので、愚老の揆態を  

観察し、異常が認めら・41た場合には療ちに投与を中  
止し適切な処置を行うこと。升i笥砥床試顆において  

〔ユー1■間隔延長の報告ガあ・5ガ、薬剤との針皇性につ  
いて浩明らかになっていない。   

（3）末梢性ニューロパシー：音曳力責】崇（3∈主、29乙二1、末梢  

性感覚ニュ州ロバシー・川（、2（〕．即ち’）、末紺1号運動ニユ  
○パシー（11．8㌔j、神護障害性俸霜し5．9ヲb）、茎昌感  

覚（、2．封射、灼熱層（2，；…9占）があらわれるここと．があ  
り、整症の感璧性ニューロバシーも報…liさ4一とている  
ので、悪者の揉穀を観察し．異常が認められた場  

合に法休整、減睾又は投与中止を考慮することく上外  

昏腐盟椙試験に飢てCほde礼、l・との末梢性ニュ  
○バシーを認めた黒壱では撞童謡整により末梢性  

ー ロハシーの改善あるいは包復がと〕1繋．で認め  

られた（，また∴外笠顕正椙試聾において〔計こ〕de3  

⊥ノ上の末病性ニュー一口バシー・・｝を発現した愚者又は  

C，ra〔k2のニューー・・ロバシーー・・を－嘉し、投与を中止した  

慧名では、末梢性ニューロハシーの改善あるいは司  

榎が「7：う9ろで認めらゎた。   

（4）好中球減少症及び好中球数減少（44．1％及び52，9  
％）、貰血（？3．5％）：発ヲ中球場亡州王．．是びタヲ中球数減  

少、貪去があらわれることがあるので、患者の状態  
を観察L・、巽常が認められた場合には休藁∴成墾又  

は授与中止を考慮すること。また、膏賂機能が抑制  

さjlた結果、感≡染症■が筋らわれることがあるので、  
無毒の状鞍を観黙し、異常が記望められた場合には休  

某、減豊又は設与中止を考慮することン   

（5）血小板減少症及び血小板数減少（38．2％及び47．1  
％）：血小板減少症及び血小板数滋少ガあらわれる  

ことがあるので．本別の投与前に毎塁血小坂数を確  

認すること。血小板数ガ：三5，0抑ノノ〟L未満の場合は．  

本則の摸与を休止し．ノ減量した上で投与を再開する  
ことく，〔「用法■開墾に開通する使用上の注意」の肇  

参照〕  
また二、外国第Ⅷ裾忍ぶにおi■ナる璽症の出血（Gぎ’3de3  

悠上）の発現撃は本別群で甘‰ デヰサメタソン欝  

で5％であったノ本則投与により華督した血小敵減  

少症に伴う胃腸出血忍び脳出血の印告例が禿るの  
で、必要に応じ輸血長考應すること。   

（6）低血圧二ま己立性低塩圧し2．那わ、悠血圧（歩尉豊不戦芹′）  
があらわれることガあるので、思考G）ニ状態を畜莞潔  

し、異常が認められた場合には休薬、滅義又は投与  

中止を考慮することく〉   
（7）腫瘍崩壊症候群（頻度不貯主り二壕瘍塁の急激な減少  

に伴い．牌癖崩壊症候潮力し】∩■lOr偏is syrldr〔珊e）  
行否ため、群路相違と が諮らわれることが言して、高  

尿酸皿正治辱別の投与及び適切な水升補給等を考慮  
すること、，急激に脛湊塞が減少した悪者においては  

血清中電解留濯度及び腎機能検杏を行うぢど 愚者  

の状態提十分に観零すること。   

（8）発熱（52．9％）二本剤の投与ヨカ、ら翌ヨにかけて高  

頻度にGほ血1（一2の薬剤性の発熱ガあらわれるこ  
とがあるので、悪者の凝儲音読僚し．必讐に㌫して  
解熱剤等による処詳を考慮することく）また発熱が持  

続する場合や呼吸器症状を伴う頃合には、新障害の  

可能督宣ついて注意すること。  

※※（9）外国の市販後自発朝告における重大な副作用（頻度  
不明i‡り：外遊にお；ナる市販後ク）偉持櫨換から∃発  

的に報告きれた重大な創作科才まれであり、撞篠根  
血管内凝眉＼完食震室プ○ッウ、心タンボナーデ 
両耳うう、感泣ヱ性大腸炎、急性膵炎、急性び読ん性  

浸潤性節疾崇、匙症．新高血圧症であった。  
ノ；芸、∴q・濡て報告左れてい蚤別田亨1  

節余 事，彗たl箔瑛」と㍊菅サ．ノ  

ジグ痘 卦ヨ量 ■肇芳一牲頒  
お 極蕎福渡軋‡削搬阻焙、薄  

・鞍新立一と 軒皿L：賎業け  謝へノL（こ′∫、l・ヨ炎．花園選   毒包炎．解闇茄卜 深摘  

肇昭ほ㌢歳．棄  

簗＼巽封軋憧  

洛和昭新一1▲∑l杓／」拝   

エ ゴ■；・・－コ   

講、寸話：アルフミ  

ン漉荏  ≡代講および    良律不振    l  屈  「、「／ ．ノノ－l、 カリざ  ‖  ≡ 栄賓棒篭        ノ⊥ユ．丘昔、頂け卜                  州∴  r杓，．，▲1＝ノノ・、  
つ的  

辞職．塔常男瑞  

7  

ナ  

宅莞i  

巌周  ：ト＋岩■！：灘榔■ノ∴  

軒憫儲瀾■靖、新関苦   

い別摘居  
、芦■3S】‘上  

数嶺    、薬疹  

F lTl  

：亨塵  

望浮妄   

盲 全身障害                         魁 韓．  
し＿′′↑lt†」ヽ′．l．  
：頓     …．」   

∫、、－〇1打沈・、T  

b‡ノ1′増軋1Å  

薗、隠少lニR←噂  
′▼ 庶わアーブ †l   

ビ増切 つ〔′  
亡1貴 ▲ヽ  

▲‡11レンレ フプ 、侵t！C ‡  
いみ鮨増なトー・l日詰．た  

ミ′ブコブコフノンl曽】】  

「う丁刊ゞ4オJ ∑一人r‘プレデブ ／  

報ノゝ【川′トビノルヒ∴－・言十∩  

ご′t・→一ぺ頂潤．軋 t】狛打落基  

盤三宝扁八 ご三◆彗霧▲教1墓t彗  

◆指〕血寧尿出頑ノl′ 沼中徳育  
椚捌．圭一・題し－汀パl正．光一▼．速  

貰∴宝・賓Ⅰ‘i端′／詳粟卸．旺】  

軒封酢蛸ム 貢一て一曲環牲．扉  
打数与乳性．甘言週－・∫ヒ，  

立湾㍑人橋〕1  

い．′】、I妄、芸文  
∴；二l  

tてこ丁、：Lミ」二  

／、くT′・うこ‾汀：  

常江】しじH  

エトt’  

、；〕夕＼国親族試験に裁ける辛苦撃豪   

ーl ヾ －l  
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こい 、〔L r ゾノ一軒l  

T、フ′’外を含有  
H墨祥l‾附試静て「蛋川  ′主、、′は臣  

ノバ・；＝J〕a、さ）レ、れL悪者にパしぺ藩  慧7こサ′勺／／＼′イり′）ご亨苧、十  
、 「＝11′。・鞋う「てりl邑蕊匪討駁′】‘i‾瑞㌻にお・l「認lりらオ、′＿－－欝  

5高齢者への投与   

糾討論床試態におtて 65鼓ゝ、、＿と65兢未満の窓看て寄   
今性差び頁′相性に吏繚認凍られナiか二、たが、高南㌫考で鳥   
一箪しし竺1獲楷百巨；が低卜しているので、憲茜の〕犬懲モー観賢   

し㍉ナデら傾重に鴇与すること。   
ちお 年駄別でのG′己、ほ3．二、＿＿、n蕎言責誅の一都．働麓は   

無、匡第町札エし謳、′J30試顆）ゴ〕本則鮒にお十ては黒磯点言   
てr、、う拍；（．フ7′′1ン鮎 引へ′釧Il裁て73づ（し‘）か16∈鮒 G5   

薫・一覧し上て？5ワた‥、93パフ′1調うで奈ノた‘，また 夕L覇安打朽   

試算／〔ゼ4試態及くデ・）フ〔試款、においてはb〔頑′ノトで／射占  
＼2：りココ例）〔1（イ）ら最で80ミち／1コ41ココl’軋・3G最上ノ′j＿こ   

て月上％、′－4・こぅ■．7樹）で菰った。  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  
1）ポ疇又はポ娠してい各可読牲のある璃人に．、套 原則こ  

して投与しノ、fいここ（⊃妊娠中㌃）悪者し＿太剥が投与さ  
れた場合、董Lく繚憲竃プ「、本別投与中に妊娠した頃合  
は、胎児に空風警亭及ぼす志それがあくことを悪名に  
知らせるここ（蚕拘禁繁では 妊娠ウサギの萎営彗ぜ  
期にボルナソミフをC〔5r－t－∫ハニg・口らmL、ノ「†卜）殺与した  

こころ、害だナJ選民祷タ†亡しり甥1＝とそ頼・＿伴う／三与存書′ミ  

黒鉱の′軋少ガ崇められた これらのノ＝舅肘掛忘有言烏  

体重吾戚ノんも下した、   

2／三賀乳ヤの婦人に投与しないことが望誅、′い力＼」¢モを   

1笥ず擾§す冬場台には搾乳をて′止さセる、ニと∴安全  

愕打確立、ノていちこいっ1   

．ごt－  
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