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１． 使用上の注意改訂情報 

一般名〔主な販売名〕 改訂の概要 

トピラマート 

〔トピナ錠 25mg※、50mg※、100mg※、 

同 細粒 10%〕 

1. 「特定の背景を有する患者に関する注意」の「生殖能を有する者」の項

を新設し、妊娠する可能性のある女性に使用する場合には、本剤投与に

より出生した児に生じるリスクについて患者に十分に説明する旨の注意を

追記する。 

2. 「特定の背景を有する患者に関する注意」の「妊婦」の項に以下の2点

を追記する。 

1) 妊娠中に本剤を使用する場合、又は本剤を使用中に妊娠した場合は、

本剤投与により出生した児に生じるリスクについて患者に十分に説明する

旨の注意 

2) 妊娠中に本剤を投与された患者より出生した児は、神経発達症（自閉

スペクトラム症、知的発達症及び注意欠如・多動症）の発症に関連する可

能性がある旨の注意 

アキシチニブ 

〔インライタ錠 1mg、5mg〕 

アフリベルセプト ベータ（遺伝子組換え） 

〔ザルトラップ点滴静注 100mg、200mg〕 

スニチニブリンゴ酸塩 

〔スーテントカプセル 12.5 mg〕 

ソラフェニブトシル酸塩 

〔ネクサバール錠 200mg〕 

パゾパニブ塩酸塩 

〔ヴォトリエント錠 200mg〕 

バンデタニブ 

〔カプレルサ錠 100mg〕 

ラムシルマブ（遺伝子組換え） 

〔サイラムザ点滴静注液 100mg、500mg〕 

レゴラフェニブ水和物 

〔スチバーガ錠 40mg〕 

レンバチニブメシル酸塩 

〔レンビマカプセル 4mg、10mg〕 

カボザンチニブリンゴ酸塩 

〔カボメティクス錠 20mg、60mg〕 

ポナチニブ塩酸塩 

〔アイクルシグ錠 15mg〕 

ニンテダニブエタンスルホン酸塩 

〔オフェブカプセル 100mg、150mg〕 

「副作用」の「重大な副作用」の項に「動脈解離」を追記する。 

リネゾリド 

〔ザイボックス錠 600mg※〕 

「副作用」の「重大な副作用」の項に「横紋筋融解症」を追記する。 

イトラコナゾール 

〔イトリゾールカプセル 50※ 

同 内用液 1%※〕 

「副作用」の「重大な副作用」の項に「偽アルドステロン症」を追記する。 

※後発医薬品あり 

 



２．効能効果、用法用量等追加承認情報 

 一般名〔主な販売名〕 製造販売元 追加された効能効果・用法用量 等 

エンパグリフロジン 

〔ジャディアンス錠10mg〕 

日本ベーリンガーイ

ンゲルハイム 

【新効能・新用量】 

〇 慢性腎臓病 

   ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。 

 

通常、成人にはエンパグリフロジンとして 10mg を 1 日 1 回朝食前又は

朝食後に経口投与する。 

サクビトリルバルサルタンナトリ

ウム水和物 

〔エンレスト錠50mg、100mg、

200mg〕 

ノバルティスファー

マ 

【小児用量を追加】 

〇 慢性心不全 

 

通常、1 歳以上の小児には、サクビトリルバルサルタンとして体重に応

じた開始用量を 1 日 2 回経口投与する。 

忍容性が認められる場合は、2～4 週間の間隔で段階的に目標 

用量まで増量する。なお、忍容性に応じて適宜減量する。 

 

※体重に応じた開始用量は添付文書をご確認ください。 

デュピルマブ（遺伝子組換え） 

〔デュピクセント皮下注300mgシ

リンジ 

同 皮下注300mgペン 

同 皮下注200mgシリンジ〕 

サノフィ 【新効能・新用量】 

〇 既存治療で効果不十分な特発性の慢性蕁麻疹 

 

通常、成人にはデュピルマブ（遺伝子組換え）として初回に 600mg を皮

下投与し、その後は 1 回 300mg を 2 週間隔で皮下投与する。 

通常、12 歳以上の小児にはデュピルマブ（遺伝子組換え）として体重

に応じて以下を皮下投与する。 

30kg 以上 60kg 未満：初回に 400mg、その後は 1 回 200mg を 2 週間 

隔 

60kg 以上：初回に 600mg、その後は 1 回 300mg を 2 週間隔 

ニボルマブ（遺伝子組換え） 

〔オプジーボ点滴静注20mg、 

100mg、120mg、240mg〕 

小野薬品工業 【新効能・新用量】 

〇 根治切除不能な進行・再発の上皮系皮膚悪性腫瘍 

 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240mg を 2 週

間間隔又は 1 回 480mg を 4 週間間隔で点滴静注する。 

 

３．販売移管された主な医薬品（販売移管日：2024 年 3 月 19 日） 

販売名 移管前会社名 移管後会社名 

ジェニナック錠 200mg アステラス 大正製薬 

 

  



４．RMP とは 

「特定薬剤管理指導加算３」で RMP 資材の活用が謳われていますので、RPM について取り上げたいと思います。 

 

RMP（Risk Management Plan）の略で、医薬品リスク管理計画書と言います。 

医薬品は、開発（非臨床試験、臨床試験）、審査（有効性・安全性を書面で確認）を経て市販されます。市販後は実際

に患者さんへ使用されます。副作用のリスクを最小限にするためには、この開発～審査の段階で分かったリスクを市

販後へに情報提供したり、まだ不足している情報を市販後に確認したりする必要があります。 

RMP は、開発、審査、市販後の一連のリスク管理をひとつにまとめた文書です。 

 

RMP には３つのリスク（重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク、重要な不足情報）が記載されています。これ

らをまとめて安全性検討事項と呼んでいます。添付文書と異なり、すでに確認されているリスクだけではなく、潜在的

なリスクや不足情報が記載されているのが特徴です。 

・重要な特定されたリスク 

  ➙治験時や市販後に確認されている副作用 

・重要な潜在的リスク 

  ➙関連は疑わしいが、確認が十分でない副作用 

・重要な不足情報 

    ➙高齢者や小児など情報が不足している 

 

また、この安全性検討事項に対して、医薬品安全性監視計画の概要（情報収集の活動）やリスク最小化計画の概要

（情報提供などリスクのリスク軽減・回避の活動）が記載されています。 

 

 

  



５．新薬情報 

クレセンバカプセル 100mg                                 (旭化成ファーマ株式会社) 

〈効能・効果〉 

下記の真菌症の治療 

◯アスペルギルス症（侵襲性・慢性進行性肺アスペルギルス症、単純性肺アスペルギローマ） 

◯ムーコル症 

◯クリプトコックス症（肺クリプトコックス症、播種性クリプトコックス症（クリプトコックス脳髄膜炎を含む）） 

効能・効果に関連する注意 

・ 本剤を投与する前に、原因真菌を分離及び同定するための真菌培養、病理組織学的検査等の他の検査の

ための試料を採取すること。 

・ 培養等の検査の結果が得られる前に薬物療法を開始する場合でも、検査の結果が明らかになった時点で

それに応じた抗真菌剤による治療を再検討すること。 

〈用法・用量〉 

通常、成人にはイサブコナゾールとして 1 回 200mg を約 8 時間おきに 6 回経口投与する。6 回目投与の 12

～24 時間経過後、イサブコナゾールとして 1 回 200mg を 1 日 1 回経口投与する。 

用法・用量に関連する注意 

・ カプセル剤と注射剤は医師の判断で切り替えて使用することができる。（クレセンバ点滴静注用 200mg あ

り） 

・ 投与期間は基礎疾患の状態、免疫抑制からの回復及び臨床効果に基づき設定すること。 

〈作用機序〉 

イサブコナゾニウム硫酸塩の活性代謝物であるイサブコナゾールは、チトクローム P450 依存性ラノステロー

ル-14α-脱メチル化酵素の阻害を介し、真菌細胞膜の構成成分であるエルゴステロールの生合成を阻害する

ことで抗真菌作用を示す。 

〈禁忌〉  

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

リトナビル、コビシスタット含有製剤、イトラコナゾール、ボリコナゾール、クラリスロマイシン、リファンピシン、リ

ファブチン、カルバマゼピン、フェノバルビタール、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含有食品、

フェニトイン、ホスフェニトインナトリウム水和物、ロミタピドメシル酸塩を投与中の患者 

〈副作用〉  

重大な副作用として、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）（頻度不明）、肝機能検査異常（13.7%）、

肝機能異常（6.8%）、肝損傷（1.4%）、肝炎（頻度不明）、急性腎障害（1.4%）、腎不全 （頻度不明）があらわれる

ことがある。 

5%以上 悪心、ほてり 

5%未満 
下痢、嘔吐、末梢性浮腫、皮膚乾燥、薬疹、冷汗、動悸、心室性期外収縮、

血圧上昇・低下などその他多数 

〈投与上の注意〉 

・肝機能障害があらわれることがあるので、定期的に肝機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。 

・急性腎障害、腎不全があらわれることがあるので、定期的に腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観

察すること。 

・本剤の投与に際しては、アレルギー歴、薬物過敏症等について十分な問診を行うこと。 

・ラット及びマウスにおいて発がん性が認められているので、本剤を長期投与する場合は治療上の有益性と危

険性を考慮して投与の継続を慎重に判断すること。 

・本剤は新医薬品であるため、2024 年 4 月末日までは、投薬は 1 回 14 日分を限度とされている。 

 

 

 

 

 

 

 



【【国内の深在性真菌症に対する内服アゾール系抗真菌薬の比較表】 

 イトリゾール 

50mg 

（GE あり） 

ブイフェンド 

50/200mg 

(GE あり) 

ジフルカン 

50/100mg 

(GE あり) 

ノクサフィル

100mg 

クレセンバ 

100mg 

有効成分 イトラコナゾール ボリコナゾール フルコナゾール ポサコナゾール イサブコナゾール 

食事の影響 ・食直後（空腹時

投与で効果減） 

・食間（食後投与

で効果減） 

特になし 特になし 特になし 

禁忌 ・（添付文書記載

の薬剤）を投与中

の患者 

・①本剤の成分に

対して過敏症の既

往歴のある患者 

・②妊婦又は妊娠

している可能性の

ある女性 

・重篤な肝疾患の

現症、既往歴のあ

る患者 

・肝臓又は腎臓に

障 害 のあ る 患者

で、コルヒチンを投

与中の患者 

・（添付文書記載

の薬剤）を投与中

の患者 

・① 

・② 

・（添付文書記載

の薬剤）を投与中

の患者 

・① 

・② 

・（添付文書記載

の薬剤）を投与中

の患者 

・① 

・（添付文書記載

の薬剤）を投与中

の患者 

・① 

真菌症に対

して 

予防・治療可能 予防・治療可能 予防・治療可能 予防・治療可能 治療のみ 

用法用量 【深在性真菌症】 

100～200mg を 1 

日 1 回食直後に経

口投与 

なお、年齢、症状

により適宜増減 

注射剤からの切り

替えの場合、1 回

200mg を 1 日 2 回

（1 日用量 400mg）

食直後に経口投

与 

（40 ㎏以上の成

人） 

初日は 300mg/回

を 1 日 2 回、2 日

目以降は 150mg/

回又は 200mg/回

を 1 日 2 回食間に

経口投与 

患者の状態・効果

不十分の場合に

は、増量可能（初

日投与量の上限

は 1 回 400mg 1 日

2 回、2 日目以降

投与量の上限は 1

回 300mg 1 日 2 回

まで 

【 カ ン ジ ダ 症 （ 成

人）】 

50～100mg を 1 日

1 回経口投与 

【クリプトコッカス

症（成人）】 

50～200mg を 1 日

1 回経口投与 

なお、重症又は難

治性真菌感染症

の場合には、1 日

量として 400mg ま

で増量可 

初日は 300mg/回

を 1 日 2 回、2 日

目以降は300mgを

1 日 1 回経口投与 

200mg/回を約8時

間おきに 6 回経口

投与、6 回目投与

の 12 ～ 24 時 間

後、200mg を 1 日

1 回経口投与 

薬価  163.80 円：50mg 457.50 円：50mg 

1,497.10 円：200mg 

166.90 円：50mg 

268.90 円：100mg 

2,901.40 円：100mg 4,505.70 円：100mg 

 

 


