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１． 使用上の注意改訂情報、安全対策に関する通知等 

一般名〔主な販売名〕 改訂の概要 

アカラブルチニブマレイン 酸塩水和物 

〔カルケンス錠〕 

1．「用法及び用量に関連する注意」の項のオビヌツズマブ（遺伝子組換

え）以外の他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確

立していない旨の記載を、本剤と併用する抗悪性腫瘍剤等について、「17. 

臨床成績」の項の内容、特に用法及び用量を十分に理解した上で投与す

る旨に変更する。また、上記の変更に応じて、オビヌツズマブ（遺伝子組換

え）と併用する場合には、本剤を28 日間投与した後にオビヌツズマブ（遺

伝子組換え）の投与を開始する旨の記載を削除する。さらに、本剤、ベネト

クラクス及びオビヌツズマブ（遺伝子組換え）の併用について、有効性及び

安全性は確立していない旨の記載を追記する。 

2．「臨床成績」の項に、未治療の慢性リンパ性白血病患者を対象に、本剤

及びベネトクラクスを併用投与した臨床試験（AMPLIFY試験）の結果を追

記する。 

炭酸リチウム 

〔リーマス錠 100、200〕 

1．「禁忌」の項から、妊婦又は妊娠している可能性のある女性旨の記載を

削除する。 

2．「妊婦」の項の記載を、以下の通り変更し注意喚起をする。 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上やむを得ないと判

断される場合を除き、投与しないこと。動物実験（ラット・マウス）で催奇形

作用が、またヒトで心奇形の発現が報告されている。 

妊婦、胎児及び新生児の適切な周産期管理が実施可能な医療施設と連

携し、双極症治療の知識及び経験を有し、以下の本剤のリスク等につい

て十分に管理・説明できる医師の下で、本剤の投与が適切と判断される

患者のみに使用すること。  

・妊娠により血清リチウム濃度が変化し治療効果に影響がみられる可能

性があるため、妊婦に対し本剤を投与する場合には、血清リチウム濃度を

頻回に測定し患者の状態等に十分注意すること。妊娠末期では、分娩直

前に血清リチウム濃度の異常上昇を起こすことがある。  

・本剤を投与した妊婦から出生した新生児において、新生児薬物離脱症

候群やリチウム中毒があらわれることがある。 

バレメトスタットトシル酸塩 

〔エザルミア錠 50mg、100mg〕 

「8重要な基本的注意」の項に、二次性悪性腫瘍に関する注意を追記す

る。 

スルファメトキサゾール・トリメトプリム 

〔バクタ配合錠、ミニ配合錠、 

同 配合顆粒 

バクトラミン配合錠、 

同 配合顆粒〕 

「重大な副作用」の項に、「急性汎発性発疹性膿疱症」を追記する。 

レナリドミド水和物 

〔レブラミドカプセル 2.5mg、5mg〕 

「効能又は効果に関連する注意」の項について、再発又は難治性のびま

ん性大細胞型 B 細胞リンパ腫、再発又は難治性の濾胞性リンパ腫

（Grade 3B）に対してタファシタマブ（遺伝子組換え）（以下、「タファシタマ

ブ」）と併用する際の用法及び用量は、タファシタマブの電子添文を参照す

る旨を追記する。 

 

 



レボホリナートカルシウム水和物 

〔アイソボリン点滴静注用 25mg、100mg〕 

「効能又は効果に関連する注意」の項について、胃癌における術前・術後

補助療法としてデュルバルマブ（遺伝子組換え）、フルオロウラシル、オキ

サリプラチン及びドセタキセルと併用する際の用法及び用量は、デュルバ

ルマブ（遺伝子組換え）の電子添文を参照する旨を追記する。 

フルオロウラシル 

〔5－FU注 250mg、1000mg〕 

「用法及び用量に関連する注意」の項について、胃癌における術前・術後

補助療法としてデュルバルマブ（遺伝子組換え）、レボホリナート、オキサ

リプラチン及びドセタキセルと併用する際の用法及び用量は、デュルバル

マブ（遺伝子組換え）の電子添文を参照する旨を追記する。 

コルヒチン 

〔コルヒチン錠 0.5mg「タカタ」〕 

以下の通り、「用法及び用量」が変更されました。 （下線部変更箇所） 

〈痛風発作の緩解〉  

通常、成人にはコルヒチンとして1回0.5～1.0mgを1日1回又は2回経口投 

与する。 

ただし、1日の総投与量は1.5mgを超えないこと。 

 

 

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 

チルゼパチド 

〔ゼップバウンド皮下注2.5 mgア

テオス、5mg、7.5mg 、10mg、

12.5mg、15mg〕 

日本イーライリリー 【新効能医薬品】 

〇 肥満症 

ただし、高血圧、脂質異常症又は耐糖能障害（2 型糖尿病、耐糖能異

常等）のいずれかを有し、食事療法・運動療法を行っても十分な効果

が得られず、以下に該当する場合に限る。 

・BMI が 27 kg/m2 以上であり、2 つ以上の肥満に関連する健康障害を

有する 

・BMI が 35 kg/m2 以上 

 

通常、成人には、チルゼパチドとして週 1 回 2.5mg から開始し、4 週間

の間隔で 2.5mg ずつ増量し、週 1回 10mg を皮下注射する。 

なお、患者の状態に応じて適宜増減するが、週 1 回 5mg まで減量、又

は 4週間以上の間隔で 2.5mg ずつ週 1回 15mg まで増量できる。 

【新効能・新用量】 

〇 中等症以上の閉塞性睡眠時無呼吸症候群 

ただし、BMI が 27 kg/m2 以上に該当する場合に限る。 

 

通常、成人には、チルゼパチドとして週 1 回 2.5mg から開始し、4 週間

の間隔で2.5mgずつ増量し、週1回15mgを皮下注射する。なお、忍容

性が認められない場合には、週1回10～15mgの範囲で投与量を調整

することができる。 

デュークラバシチニブ 

〔ソーティクツ錠6mg〕 

ブリストル・マイヤー

ズスクイブ 

新効能 

〇 既存治療で効果不十分な下記疾患 

乾癬性関節炎 

 

通常、成人にはデュークラバシチニブとして 1 回 6mg を 1 日 1 回経口

投与する。 

ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

〔ファセンラ皮下注30ｍｇシリン

ジ 

同 皮下注30amgペン〕 

アストラゼネカ 【新効能・新用量】 

〇 好酸球増多症候群 

 

通常、成人及び 12 歳以上の小児にはベンラリズマブ（遺伝子組換え）

として 1回 30mg を 4 週間隔で皮下に注射する。 

 



アレクチニブ塩酸塩 

〔アレセンサカプセル150mg〕 

中外製薬 【新効能・新用量】 

〇 ALK 融合遺伝子陽性の進行・再発の固形癌 

 

通常、成人にはアレクチニブとして 1 回 300mg を 1 日 2 回経口投与す

る。 

通常、小児にはアレクチニブとして体重に合わせて次の投与量を1日1

回又は 1日 2回経口投与する。 

 

アレムツズマブ（遺伝子組換

え） 

〔 マブキャンパス点滴静注

30mg〕 

サノフィ 【新効能】 

〇 T 細胞性前リンパ球性白血病 

 

通常、成人にはアレムツズマブ（遺伝子組換え）として 1日 1回 3mgの

連日点滴静注から開始し、1日 1回 10mg を連日点滴静注した後、1日

1 回 30mg を週 3 回隔日に点滴静注する。ただし、投与開始から 12 週

間までの投与とする。なお、患者の状態により適宜減量する。 

 

３．新医薬品承認情報 

一般名〔主な販売名〕 製造販売元 効能効果・用法用量 等 

ネランドミラスト 

〔ジャスケイド錠9mg、18mg〕 

日本ベーリンガーイ

ンゲルハイム 

〇 特発性肺線維症 

〇 進行性肺線維症 

 

通常、成人にはネランドミラストとして1回18mgを1日2回経口投与す

る。 

なお、患者の忍容性に応じて、1 回 9mg1 日 2 回に減量することができ

る。 

 

４-１．販売移管された主な医薬品（販売移管日：2026 年 6月 1 日） 

販売名 移管前会社名 移管後会社名 

スピジア点鼻液 5mg、7.5 ㎎、10mg アキュリスファーマ ヴィアトリス 

リオナ錠 250mg 鳥居薬品 塩野義製薬 

 

４-２．販売移管された主な医薬品（販売移管日：2026 年 7月 1 日） 

販売名 移管前会社名 移管後会社名 

ペルマックス錠 50μg・250μg 協和キリン 大原薬品工業 

 

 

 



５. 安全対策に関する通知等、医薬品の適正使用・安全使用に関するお知らせ 

１）厚生労働省より、2026 年 6 月 2 日付で医薬薬審発 0602 第 1 号、医薬安発 0602 第 1 号「コルヒチンの使用にあ

たっての留意事項について」が発出されています。  

痛風発作治療薬コルヒチンの用法・用量について、「通常、成人には 1回 0.5～1.0mg を 1 日 1回または 2回経口投

与し、1 日の総投与量が 1.5mg を超えないこと」と改訂し、使用時の留意事項について注意喚起しています。 

内容をご確認の上、ご活用ください。 

 

２）製薬企業から医薬品の適正使用に関するお知らせとして、「フィアスプ注 インスリンポンプでの適正使用のお願

い（続報）」が公表されています。  

高温により注射薬のゲル化が生じたため、ポンプ内に閉塞が生じ、適切に投与が行われず、重篤な高血糖関連事

象をきたす可能性があります。インスリンポンプに充填して使用する際は、37℃を超える高温を避けるよう（例：ポン

プを暖房器具、カイロ等の熱源に近づけない、高温環境である作業場での利用を避ける等）指導してください。 

内容をご確認の上、ご活用ください。 

 

３）製薬企業からの医薬品の安全使用（取り違え等）に関するお知らせとして、「ビーフリード輸液 調製時及び投与

開始前の隔壁開通確認のお願い」が公表されています。  

隔壁を開通せずに投与された事例が報告されています。使用に際しては、必ず隔壁開通作業が必要ですので、調

製時に加えて投与開始前にも隔壁が開通していることをご確認のうえ投与をしてください。 

内容をご確認の上、ご活用ください。  

 

 

 



 

６． 新薬情報 

ザズベイカプセル 30mg                                     （塩野義製薬株式会社） 

 

〈効能・効果〉 

 

うつ病・うつ状態 

 

〈用法・用量〉 

 

通常、成人にはズラノロンとして 30mg を 1日 1回 14 日間夕食後に経口投与する。 

なお、本剤による治療を再度行う場合には、投与終了から 6週間以上の間隔をあけること。 

 

〈作用機序〉 

 

ズラノロンは後シナプス部位およびシナプス外の GABAA受容体に作用する GABAA受容体ポジティブアロス

テリックモジュレーターであり、主要な抑制性神経伝達物質である GABA による一過的および持続的抑制性

電流の誘導を増強する。 

 

〈禁忌〉 

 

・ 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

・ 妊婦または妊娠している可能性のある女性 

 

〈副作用〉 

 

過敏症 発疹 

精神神経系 傾眠（20.0%）、めまい（12.6%）、頭痛、振戦、鎮静、注意力障害、健忘、嗜眠 

消化器 悪心、下痢、口渇・口内乾燥、嘔吐、腹部不快感、腹痛 

肝臓 ALT 上昇、AST上昇、γ-GTP上昇 

その他 浮遊感、倦怠感、歩行障害、酩酊感 

 

以下、RMP より抜粋 

・ 【重要な特定されたリスク】 傾眠・めまい等、錯乱状態 

・ 【重要な潜在的リスク】 過度の鎮静、依存・乱用、自殺念慮・自殺行動、胚・胎児毒性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



〈投与上の注意〉 

 

・ 本剤は、抑うつ症状が認められる患者の急性期治療に用いること。抑うつ症状が寛解又は回復した患者

における再燃・再発の予防を目的とした投与は行わないこと。 
 
・ 薬物依存を生じるおそれがあるので、用法・用量を遵守するとともに、本剤による治療を再度行う場合には、

治療上の必要性を十分に検討すること。 
 
・ 本剤を 14 日間投与し、抑うつ症状が寛解又は回復した後に再燃・再発が認められ、本剤による治療を再

度選択する場合には、必ず本剤投与終了から 6 週間以上の間隔をあけること。本剤による治療を繰り返し

行っても再燃・再発する場合には、他の治療法を検討し、漫然と本剤による治療を繰り返さないこと。 
 
・ 本剤 14 日間投与後に抑うつ症状の改善が認められない場合や、本剤投与終了から 6 週間未満に抑うつ

症状が悪化し薬物療法を行う必要がある場合には、本剤による治療を再度行わずに他の抗うつ薬による

治療を行うなど、他の治療法を検討すること。 
 
・ 本剤を 14 日間投与し、抑うつ症状が寛解又は回復した場合においても、患者の状態を定期的に観察する

とともに、精神療法等の非薬物療法を行うなど、患者の状態に応じて適切な治療を行うこと。 
 
・ 他の抗うつ薬への本剤の上乗せ効果は示されていないため、他の抗うつ薬で治療中の患者への急性期

治療としては、本剤単剤による治療を行うことを検討すること。 
 
・ 本剤は新医薬品であるため、厚生労働省告示第 107 号（平成 18年 3月 6 日付）に基づき、2027 年 

3 月末日までは、投薬は 1回 14日分を限度とされている。 

 

 

〇SSRI / SNRI とザズベイの比較 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



７．ファーマライズ Oncology DI  

                              

ツカイザ®錠（ツカチニブ） 

 

乳がん治療薬の一つとして「ツカチニブ（ツカイザ®錠）」が発売となりました。 

ツカチニブは経口 HER2 阻害薬の新薬であり、進行または再発乳癌の新たな選択肢として期待される薬剤と

なります。今回は新薬について注意するべき内容についてまとめました。 

 

 

一般名〔主な販売名〕 効能効果・用法用量 等 

●ツカイザ錠 50mg・150mg 

ツカチニブ（Tucatinib） 

 

【新薬】 

14日までの処方制限あり 

（2027年 4月まで） 

【効能効果】  

 化学療法歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌 

  

【用法用量】  

トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びカペシタビンとの併用において、

通常、成人にはツカチニブとして1回300mgを1日2回経口投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。 

 

＜作用機序＞  

HER2のキナーゼ活性を阻害することにより、腫瘍の増殖を抑制すると考えられている 

 

＜スケジュール＞ 

 

  

      

 カペシタビンの用量は以下の通りです。 

     

※カペシタビンの用量は添付文書の「7. 用法及び用量に関連する注意：7.5」の項に記載しています。 

 

 

 

 

 

 



＜相互作用＞ 

ツカチニブの主な代謝経路は CYP2C8、CYP3A 

CYP3A 関連では併用禁忌薬が設定されており、CYP2C8 関連では阻害作用の強さによってツカチニブ

の減量規定が存在します。投薬前には、処方内及びお薬手帳を用いて併用薬を確認してください。詳細

については添付文書「7. 用法及び用量に関連する注意」の「副作用に対する休薬、減量又は中止基準

および 7.4の項」、「10. 相互作用」の項を参照してください。 

 

＜副作用＞ 

医薬品リスク管理計画書（RMP）における重要な特定されたリスクは下痢と肝機能障害 

それぞれの症状が発現した際の Gradeによって減量規定が定められています。 

また、上記以外の副作用が出現した際のGradeによる減量規定も定められていますので、詳細について

は添付文書「7. 用法及び用量に関連する注意」の項を参照してください。 

 

下痢の症状と発現時期 

下痢の初回発現までの期間の中央値は12日でした。臨床試験で発生した下痢は全体の81.9%に見られ

ており、下痢の多くは Grade 1又は 2でしたが、Grade 3以上も 13.4%に認められ、Grade 4の下痢に

関連して脱水・多臓器機能不全症候群による死亡例も報告されています。 

日本人集団における下痢の初回発現までの期間の中央値は 9日目であり、症状は全体の 60.4%に見ら

れており、Grade 3の下痢は 2例に認められています。 

下痢が認められた場合は重症度を確認し、Grade 3ではGrade 1以下に回復するまで休薬となるため注

意が必要です。以下、下痢の重症度評価尺度を添付するので参考としてください。 

     

 

 

その他の副作用 

RMPに記載されている重要な潜在的リスクとして以下が挙げられています 

心機能障害（左室駆出率低下、心不全）、間質性肺疾患、血球減少 

ほか、食欲不振や悪心、手足症候群も比較的高い頻度で認められています 

各症状の発現頻度等は添付文書「11. 副作用」の項を参照してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

引用：ツカイザ®錠 適正使用ガイド p23より引用 



＜調剤時の確認例と副作用フォローアップの時期＞ 

ツカチニブの治療レジメンを調剤、指導する際のポイントをまとめました。服薬指導の参考としてください。 

 

確認項目 確認内容 疑義照会・確認の目安 

ツカイザの用量 通常は 1回 300mg 1日 2回 初回から 300mg以外の場合は、減量理由を確認。 

投与日数 ツカイザは原則連日投与 
カペシタビンと同じ 14日間投与になっていないか確認 

同じ日数の場合は次回受診日を確認 

カペシタビンの処方 

カペシタビン処方有無の確認 

14日間投与＋7日間休薬になって

いるか 

ツカイザ単独投与になっている場合は確認。 

カペシタビンの用量 体表面積別用量 
体表面積不明なら処方歴・レジメン表・患者情報での確認を推

奨 

併用禁忌/併用注意薬 
処方内やお薬手帳の確認 

減量が必要な併用薬の確認 
該当すれば原則疑義照会 

 

＜参考：電話フォローアップの時期について＞ 

今回のレジメンでは初回の下痢症状へのアプローチが重要と考えます。そのためテレフォンフォローを行

う際は下痢が出現しやすい治療開始 9～12日目を目安に行うと良いと考えます。 

一方で、下痢をはじめとした副作用が見られない場合でも、定期的な確認をする必要があります。その場

合はカペシタビンの服薬状況と合わせて 14日目前後を目安にフォローすることが望ましいと考えます。 

 

 

＜参考文献＞ 

添付文書：「ツカイザ®錠 50mg 150mg」    

医薬品リスク管理計画書：ツカイザ®錠 

ツカイザ®錠 適正使用ガイド         

ツカイザ®錠 インタビューフォーム 
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