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【I情報の概要】

医薬品 ・医療機器安全管理責任者の皆様ヘ
ー情報配信サービスをご利用ください 一

緊急安全性情報,使用上の注意の改訂指示等,医 薬品や医療機器の安全性に関する特に

重要な情報が発出された際に,電子メールによりお知らせする 「医薬品医療機器情報配信

サービス」(httpン/www.info.pmda.9oJp/infO/idx¨push.html)が(独)医薬品医療機器総合機

構より提供されていますので,是非,ご登録の上,ご利用ください。

厚生労働大臣への副作用等報告は,医 薬関係者の業務です。

医師,歯 科医師,薬 剤師等の医薬関係者は,医 薬品や医療機器による副作用1感 染症,

不具合を知ったときは,直 接又は当該医薬品等の製造販売業者を通 じて厚生労働大臣へ報

告 してください:

なお,薬 種商販売業や配置販売業の従事者も医薬関係者 として1副 作用等を報告するこ

とが求められています。

No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1

塩酸ヒドロキシジン

(注射剤)に よる注

射部位の壊死 ・皮膚

潰瘍等について

Ｏ

①

塩酸ヒドロキシジン (注射剤)に よる注射部位の壊死 ・皮膚潰瘍等

に関しては,こ れまで,使 用上の注意の 「その他の副作用」,「適用上

の注意」に記載し,注 意喚起を図ってきたところであるが,今 般,注

射部位に発現する副作用を整理 ・調査した結果,更 なる注意喚起を図

る必要があると判断されたことから,関 係企業に対し,平 成21年2月

13日に使用上の注意の改訂指示を行ったので:そ の安全対策の内容等

について紹介する。

つ
０

９

“

トシリズマブ (遺伝

子組換え)

Ｏ

①

平成21年2月 13日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重

要な副作用等について,改 訂内容等とともに改訂の根拠となった症例

の概要等に関する情報を紹介する。

″
′

3
市販直後調査対象品

目
平成21年 3月 1日 現在,市 販直後調査の対象品目を紹介する。

○:緊急安全性情報の配布 〇 :使用上の注意の改訂 ① :症例の紹介



■
旦

塩酸ヒドロキシジン(注射斉1)による

注射部位の壊死・皮膚潰瘍等について

成分名

販売名 (会社名)

成分名 販売名 (会社名)

塩酸ヒドロキシジン (注射剤)
アタラックスーP注射液 (25m g / m l ) ,同 ―P注射液

(50m g / m l ) (ファイザー)

薬 効 分 類 等 精神神経用剤

効 能 ・効 果

神経症における不安 ・緊張 ・抑うつ

麻酔前投薬

術前 。術後の悪心 。嘔吐の防止

1.は じめに

塩酸ヒドロキシジン (注射剤)は ,昭 和41年3月 に販売が開始され,現 在,「神経症における不安 ・

緊張 ・抑うつ」,「麻酔前投薬」及び 「術前 。術後の悪心 。嘔吐の防止」の効能 ・効果を有する精神神経

用剤として, 日常的に用いられるものであり,年 間約400万人 (平成19年12月～平成20年11月 :関係企

業の推計による)の 患者に使用されている。

本剤による注射部位の壊死 ・皮膚潰瘍等に関しては,こ れまで,使 用上の注意の 「その他の副作用」

の適用部位に 「腫脹,硬 結,潰 瘍,静 脈炎,疼 痛」を記載し,ま た,本 剤を筋肉内注射する際の注意事

項として 「適用上の注意」に組織 。神経などへの影響を避けるための留意点を次のとおり記載し,注 意

喚起を図ってきたところである。

1)神 経走行部を避けて慎重に投与すること。

2)繰 り返し注射する場合には,例 えば左右交互に注射するなど,同 一注射部位を避けて行うこと。

なお,乳 児 。小児には連用しないことが望ましい。

3)注 射針刺入時,激 痛を訴えたり,血 液の逆流をみた場合には,直 ちに針を抜き,部 位を変えて注射

すること。

4)注 射後,強 くもまず軽 くおさえる程度にとどめること。[皮内又は皮下に薬液が漏出し,局 所痛 。

局所障害の原因となりやすい。]

今般,注 射部位に発現する副作用を整理 。調査した結果,本 剤による注射部位に発現する副作用及び

筋肉内注射する際の留意点について,更 なる注意喚起を図る必要があると判断されたことから,関 係企

業に対し,平 成21年2月13日に使用上の注意の改訂指示を行ったので,そ の安全対策の内容等について

紹介する。
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2.注 射部位の壊死 ・皮膚潰瘍等の報告状況について

平成 6年 4月 から平成20年9月 までに報告された本剤による注射部位の腫脹,硬 結,潰 瘍,静 脈炎,

疼痛等の副作用は,情 報不足等により因呆関係が評価できない症例等も含めて合計45例あり,こ れらの

副作用について整理 ・調査した結果,壊 死組織の切除や皮膚移植が必要となる注射部位の壊死,皮 膚潰

瘍に至った重度の症例が計 9例認められた。

このようなことから,専 門家による検討を踏まえ,「重大な副作用」の項に 「注射部位の壊死,皮 膚

潰瘍」を追記し,更 なる注意喚起を図る必要があるとされたものである。

また,本 剤は薬液の酸性度が高いこともあり,前 述のとおり,皮 内又は皮下に薬液が漏出すると局所

痛 。局所障害の原因となりやすいことから,筋 肉内注射後,強 くもまず軽 くおさえる程度にとどめる旨

注意喚起されているが,上 記の45例について整理 ・調査した結果,報 告の記載内容に筋肉内注射時の状

況が含まれ,注 射部位をもんだ旨の記載があった症例が 9例認められた。また, もんだ者については,

医療従事者が 3例 ,患 者が 1例であった (もんだ者不明が 5例)。【表参照】

表 塩 酸ヒドロキシジン (注射剤)に よる注射部位の壊死 ・皮膚潰瘍等の

副作用報告数等

副作用報告数 (例数)
うち,注 射部位をもんだ旨の

記載がある報告数
もんだ者の内訳

45 9

医療従事者 :3

患者 :1

不明 :5

このようなことから,専 門家による検討を踏まえ,併 せて,「重要な基本的注意」の項に筋肉内注射

後に注射部位を強くもまず軽 くおさえる程度にとどめる旨を追記し,更 なる注意喚起を図る必要がある

とされたものである。

医療関係者におかれては, 日常的に用いられる本剤の使用にあたっては,注 射部位に発現する副作用

に十分注意し,注 射部位を強くもまないようにするとともに,患 者に対しても注射部位を強くもまない

よう御説明をお願いする。

《使用上の注意 (下線部追加改訂部分)》

筋肉内注射時に注射部位をもむことによって,皮 内又は皮下に薬液が漏出し,壊 死,皮[重要 な基本

的注意]

[副作用

(重大な副作用)]

[副作用

(その他の副作用)]

[適用上の注意]

膚潰瘍,疼痛等の注射部位反応を起こすことがあるので,注射後,強 くもまず軽くおさ

える程度にとどめること。

注射部位の壊死,皮 膚潰瘍 :注射部位の壊死,皮 膚潰瘍があらわれ,搬 痕が形成される

ことがある。重度の場合には壊死組織の切除,皮 膚移植が必要になることがあるので,

注射部位の疼痛,腫 脹,硬 結等があらわれた場合には投与を中止する等,適 切な処置を

行うこと。

静脈炎, しびれ,知 覚異常,筋 萎縮,筋 拘縮,疼 痛注射部位 :腫脹,硬 結,

筋肉内注射時 :筋肉内投与により,注 射部位に壊死,皮 膚潰瘍,疼 痛,硬 結, しびれ,

知覚異常,筋 萎縮 。筋拘縮等の筋肉障害があらわれることがある。筋肉内注射にあたっ

ては,組 織 ・神経などへの影響を避けるため下記の点に留意すること。
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1)神 経走行部を避けて慎重に投与すること。

2)注 射針刺入時,激 痛を訴えたり,血 液の逆流をみた場合には,直 ちに針を抜き,部

位を変えて注射すること。

3)注 射後,強 くもまず軽くおさえる程度にとどめること。[皮内又は皮下に薬液が漏

出し,壊 死,皮 膚潰瘍,疼 痛等の注射部位反応を起こすことがある。]

4)繰 り返し注射ずる場合には,例 えば左右交互に注射するなど,同 T注 射部位を避け

て行うこと。

なお,乳 児 ・小児には連用しないことが望ましい。

症例の概要

No.

患者
1日投与量

投与期間

副作用

性 ・

年齢

使用理由

(合併症)
経過及び処置

1 女

50イt

手術前投薬

(なし)

ｇｍ

回

５０

１

注射部位壊死

基礎疾患 :右真珠腫

投 与  前  右 真珠腫のため耳鼻科に入院した。

投 与  日  午 後,右 真珠腫手術のため,前 投薬 として本剤 を筋肉内

投与 した。投与後す ぐに,投 与部位の皮膚発赤,皮 下硬

結が発現 したため,看 護師が同部をマッサージした。

投与 1日後 朝 ,皮 膚の淡緑色変化,血 行不良を認めたため,ゲ ンタ

マイシン硫酸塩軟膏を塗布 し,フ ラジオマイシン硫酸塩

を貼付 した。

投与 2日 後 皮 膚科 を受診 し,ジ メチルイソプロピルアズレン軟膏を

塗布 し,経 過観察することとなった。

投与10日後 耳 鼻科を退院した。

投与40日後 形 成外科を受診 し,皮 膚壊死部を切除した。

投与83日後 皮 膚切除部位は搬痕化 し,治 癒 した。

併用薬 :ペチジン塩酸塩 。レバロルファン酒石酸塩

No.

患者
1日投与量

投与期間

副作用

性 ,

年齢

使用理由

(合併症)
経過及び処置

９

“ 男
60イt

検査時の安静

(パーキンソ

ン病,高血圧,

便秘,胃 炎,

末梢神経障

害)

50mg

l回

注射部位壊死,注 射部位潰瘍

投与20年前 パ =キ ンソン病を発症 した。

不   明  パ ーキンソン病の内服薬コントロールのため,入 院した。

投 与  日  頭 部MRI施 行時の前処置として,本 剤50mgを 右上腕外側

に筋肉内投与 した。

投与 2日 後 入 浴時に家人が右上腕外佃1部の皮疹,発 赤に気付いた。

投与 5日 後 診 察時に,同 部位が直径15mm大 の黒色壊死 となってい

た。疼痛があ り,周 囲に直径40mmの 発赤,腫 脹,硬 結

が認められた。生理食塩液にて洗浄 し,ガ ーゼ保護を行
った。膿排出はなかった。

投与 6日 後 壊 死部 直 径15mm× 3-4mmを 皮膚から皮下組織にかけ

て除去 した。毎 日,生 理食塩液にて洗浄 し,生 食ガーゼ

をあてた。

投与 9日 後 残 りの壊死組織を除去 した。

投与12日後 被 覆材の貼付を開始した。

投与30日後 疼 痛はなかった。

投与34日後 症 状は軽快 し,自 己都合により退院した。
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Ｉ

日
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■等用作副な要重 関する1情報

平成21年2月13日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について,改訂内容等ととも

に改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介いたします。

■ トシリズマブ (遺伝子組換え)
販売名 (会社名) アクテムラ点滴静注用80mg,同 点滴静注用200mg,同 点滴静注用400mg(中 外製薬)

薬 効 分 類 等 その他の生物学的製剤

効 能 。効 果

○既存治療で効果不十分な下記疾患

関節リウマチ (関節の構造的損傷の防止を含む),多 関節に活動性を有する若年性特発性
関節炎,全 身型若年性特発性関節炎

○キャッスルマン病に伴う諸症状及び検査所見 (C反応性タンパク高値,フ イブリノーゲン

高値,赤 血球沈降速度尤進,ヘ モグロビン低値,ア ルブミン低値,全 身倦怠感)の 改善。
ただし, リンパ節の摘除が適応とならない患者に限る。

《使用上の注意 (下線部追加改訂部分)》       ・

[慎重投与] 間 質性肺炎の既往歴のある患者

[副作用    間 質性肺炎 :関節リウマチ患者では,間 質性肺炎があらわれることがあるので,発 熱,咳 嗽,
僅大な副作用)] 呼 吸困難等の呼吸器症状に十芥に注意し,異 常が認められた場合には,速 やかに胸部X線 ,

CT及 び血液ガス検査等を実施し,本 剤の投与を中止するとともにニューモシスチス肺炎との

鑑別診断 (β‐D―グルカンの測定等)を 考慮に入れ適切な処置を行うこと。なお,間 質性肺炎

の既往歴のある患者には,定 期的に問診を行うなど,注 意すること。

(参  考 ) 直 近約 3年 間 (平成17年6月 13日～平成21年1月13日)の 副作用報告 (因呆関係が否定できな

いもの)の 件数

・間質性肺炎 :7例 (うち死亡 1例 :70代女性)

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約5000人 (平成20年2月～平成21年1月)

販売開始 :平成17年6月 (アクテムラ点滴静注用200mg)

平成20年6月 (同点滴静注用80mg,同 点滴静注用400mg)

関節リウマチ等の効能追加 :平成20年4月
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1日投与量

投与期間

副作用

使用理由

(合併症)

症例の概要

女

80イt

関節 リウマチ

(間質性肺炎)

400mg/4

週

2回

間質性肺炎の悪化

投与約15カ月前 関 節リウマチ (RA)発 症。

〔前治療歴〕

ブシラミン錠100mg/日 (本剤投与 3カ 月以上前から投与

25日前まで)

最終投与28日後

サラゾスルファピリジン腸溶錠1000mg/日 (本剤投与 3

カ月以上前から投与開始 日まで)

プレドニゾロン5mg/日 (本剤投与 3カ 月以上前から継続)

間質性肺炎を合併のため,メ トトレキサー トを使用でき

ず。

胸部X線 施行,結 核所見 :な
′
し。

腹腔鏡下,胆 のう摘出術施行 (胆のうポリープのため)。

心電図施行,異 常所見 :あ り (心室性期外収縮)。

ッベルクリン反応 :陰性。

ESR(赤 血球沈降速度)110mm/hr,T」 C(圧 痛関節

数):6,SJC(腫 脹関節数):6。

本剤 1回 目投与 (400mg/4週 )。

本剤 2回 目投与 (最終投与)。ESRHmm/hr,VAS(患

者全般活動性評価)20mm。

1週 間前 より労作性呼吸困難あ り。発熱,咳 ,痰 な し。

食欲あ り。胸部中下肺野のラ音,KL-6617U/mL,SP―

A26.9ng/mL, SP02 98%, CRPO.03mg/dLo ttCHI(造

影ハーモニック法)は 前 日のCTと 変化なし。肺には新た

な変化なし。

CT所 見 :投与10日前のCTと 同様に (肺野)末 梢優位に

蜂巣影があ り,ス リガラス影がみられる。 (縦隔)優 位な

サイズのLH swellingはなられず。

咳,息 切れ発現。

咳 ,特 に あ り,関 節 痛 な し,胸 部 肺 野 の ラ音 。

LDH3181U/L, KL-6637U/mL, SP02 98%, 胸 部Xpほ |ご

変化なし。

乾咳,労 作性呼吸困難あ り。食欲あ り,関 節痛なし。

体温37.0℃。胸部ラ音全野へ。SP02 96%,LDH3691U/L,

KL-6857U/mL, SP‐ A52.2ng/mL, CRPO.04mg/dL。 肺

CTで 最終投与12日後に比べ淡い陰影が散在。間質性肺炎

増悪傾向。プレドニゾロン20mノ 日 (4日 間),タ クロリ

ムス水和物lmg/日 も併用。

CT所 見 :肺尖部を主体 とした蜂巣状変化で広範囲になら

れる。最終投与12日後のCTと 比べ上中肺野のスリガラス

影の散在がみられている。間質性肺炎の増悪と思われる。

冠動脈の一部に石灰化がみられる。胸水 (―)。診断名 :

RA―IP,経 過観察。

間質性肺炎の増悪発現。コハク酸メチルプレドニゾロン

ナ トリウム注500mg/日 (3日 間)投 与。タゾバクタムナ

トリウム ・ピペラシリンナ トリウム注5g/日 (5日 間)投

与。

初発症状 :咳

経気管支肺生検,肺 機能検査,BAL実 施せず。

発熱なし,咳 ,痰 なしb労 作時息切れあ り,食 欲あ り。

SP02 96%,肺 air入り弱め,喘 鳴軽度あ り。プレドニゾ

ロン40mg/日 (11日間)投 与。

最終投与35日後

最終投与36日後

投与104日前

投与81日前

投与11日前

投与 9日 前

投与 6日 前

投与開始日

投与30日後
(最終投与日)

最終投与12日後

2009年 3月

最終投与39日後
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最終投与50日後

最終投与58日後

最終投与65日後

最終投与69日後

最終投与40日後

最終投与49日後

胸水貯留はみられず。
最終投与70日後 胸 部Xp,CT増 悪なし。捻髪音,改 善傾向。

CTよ りびまん性に散在 していた網状影は改善している。

CT所 見 :(肺 野)末 梢優位に蜂巣影,ス リガラス影がみ

られ,RAの 肺病変 と考える。急性増悪 と思われる。斑状

のスリガラス影は最終投与35日後のCTに 比べて若干軽快

している。

CTよ り若干の改善を認める。

CT所 見 :(肺 野)末 梢優位に蜂巣影,ス リガラス影がみ

られ,RAの 肺病変 と考える。最終投与40日後のCTと 比
べ,H upper lobeの スリガラス影は若干改善 している。

胸水貯留はみられず。

プレドニゾロン35mg/日 (8日 間)投 与。

改善傾向。プレドニゾロン30mg/日 (7日 間)投 与。

胸部Xp増 悪なし。プレドニゾロン25mg/日 (継続)投 与。

咳,息 切れ,間 質性肺炎の増悪軽快。

CT所 見 :(肺 野)末 梢優位に蜂巣影,ス リガラス影がみ

られ,RAの 肺病変と考える。前回と比べ,ほ ぼ変化なし。

臨床検査値

投与 6日 前
′ 最終投与

1 2日後
最終投与
28日後

最終投与
35日後

最終投与
48日後

最終投与
69日後

白血球数 (/mm3) 6800 8000 6700 8000 12000 7200

好中球 (%) 448 662

リンパ球 (%) 341 Ａ
Ｖ 472 247

血小板数 (×104/mm3) 282 258 286 166

アルブミン (g/dL)

LDH(IU/L) 269 348

ESR(mm/hr)

CRP (mg/dL) 003 002 004 009 0.59

併用薬 :プレドニゾロン,サ ラゾスルファピリジン,ザ ル トプロフェン,ロ キソプロフェンナ トリウム水
和物,ジ クロフェナクナ トリウム

No

患 者
1日投与量

投与期間

副作用

性 。

年齢

使用理由

(合併症)
経過及び処置

，
″ 女

50イt

関節リウマチ

(間質性肺炎,

高脂血症)

4 0 0 m g /

週

1回

4 間質性肺炎の悪化

投与約4年前 関 節リウマチ発症。

〔前治療歴〕

メ トトレキサー ト8mg/週 投与 (本剤投与76日前まで,約

1年 5カ 月間投与)

プレドニゾロン10mg/日 (本剤投与 3ヵ 月以上前から継

続)

投与200日前 ツ ベルクリン反応陰性。

投与 7日 前 CT所 見 :特記事項なし。

投 与  日  投 与前胸部X線 実施 し,結 核所見 :な し。心電図実施,

異常所見 :な し。

無症状。Xp,CT上 問題なく,本 剤 1回 目投与 (400mg/

4週 ,最 終投与)。

その他薬剤は変更せず投与。‐

ESR70mm/hr,TJC:21,S」 C:13,VAS67mm。

投与 7日 後 follow up CTに て右中肺野に細菌性肺炎が出現。

同日よリメロペネム水和物点滴0.5g×2/日投与開始。

CT所 見 :右 S5,S6に cons01idation(浸潤影),診 断 :細
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菌性肺炎。

喀痰グラム染色 :口腔内常在菌のみ:

喀痰培養同定 :口腔内常在菌のみ。

喀痰細胞診,経 気管支肺生検,肺 機能検査,BAL実 施せ

ず。

投与11日後 無 症状。細菌性肺炎は改善を認めたが,fonow up cTに
て肺炎,抗 生剤投与後のfol10w up CTにて間質像,両 肺

門部より広がるスリガラス像を認めた。間質性肺炎発現。

β―D―グルカン,サ イトメガロウイルス抗原のいずれも陰

性。メロペネム水和物による副作用を考えたが,以 前に

使用した際には同症状はみられず,メ ロペネム水和物は

否定的。

CT所 見 :右上中肺野にスリガラス陰影,診 断 :間質性肺

炎。

投与12日後

投与16日後

投与18日後

投与30日後

投与51日後

投与121日後

無症状。KL‐6221U/mL。

ミニパルス療法 (メチルプレドニゾロン500mg/日 )施 行

(3日 間)。

follow up CTにて徐々に改善を確認。

follow upにてスリガラス像は消失。問質性肺炎回復。
パルス後のCTで 完全に肺炎像,間 質像消失。

ESR52mm/hr,TJC:11,S」 C:4,VAS26mm。

KL-6288U/mL。

無症状。

臨床検査値

投与 日 投与 9日 後 投与11日後 投与30日後 投与51日後

白血球数 (/mm3) 11420 7550 6060 11170

好中球 (%) 92 76

リンパ球 (%) 7

血小板数 (×10ツmm3) 302 248 213 26.4

総蛋白 (g/dL) 7.0

アルブミン (%) 54.0 64.1

LDH(IU/L) 246 265

ESR(mm/hr)

CRP (meldl-) 0.07

併用薬 :プレドニゾロン,マ レイン酸イルソグラジン,レ バ ミピド,イ ンドメタシン,ラ ンソプラゾール,

クエン酸第一鉄ナ トリウム,ク ラリスロマイシン,カ ルボシステイン, リセ ドロン酸ナ トリウム水和物
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3

市販直後調査の
対象品目一覧

(平成21年 3月 1日現在)

一般名
製造販売業者名 市販直後調査開始年月日

販売名

エス トラジオール
バイエル薬品 (株) 平成20年 9月 16日

ジュリナ錠0.5mg

+ ), ) > z I > fi )v>F >Wt z 7 tvtf6xqyl
シェリング ・プラウ (株) 平成20年 9月 16日

ナゾネックス点鼻液50 μ g56噴霧用

セツキシマブ (遺伝子組換え)
メルクセローノ (株) 平成20年 9月 19日

アービタックス注射液100mg

タゾバクタムナ トリウム ・ピペラシリンナ トリウム
大鵬薬品工業 (株) 平成20年10月 1日

ゾシン静注用2.25,同静注用4.5

ネオスチグミンメチル硫酸塩 ・アトロピン硫酸塩水和物

テルモ (株) 平成20年10月 1日ア トワゴリバース静注 シリンジ 3 m L ,同 静注 シリンジ 6

mL

ラモセ トロン塩酸塩
アステラス製薬 (株) 平成20年10月 7日

イリボー錠2.5μg,同 錠 5μ g

リファブチ ン
ファイザー (株) 平成20年10月 7日

ミコブティンカプセル150mg

ペガプタニブナ トリウム
ファイザー (株) 平成20年10月14日

マクジェン硝子体内注射用キット0.3mg

インターフェロン アルファ (NAMALWA)
大 日本住友製薬 (株) 平成20年10月16日

スミフェロン300, 同 600, 同 DS300, 同 DS600*1

エス トラジオール
バイエル薬品 (株) 平成20年10月16日

ジュリナ錠0.5mg12

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン
日本製薬 (株) 平成20年10月16日

献血グロベニン_I_ニチヤク*3

シクロスポリン
ノバ ル テ イス フ ァー マ

(株)
平成20年10月16日ネオーラル内用液,同 10 m gカプセル,同 25 m gカ プセル,

同50 m gカプセル*4

ソマ トロピン (遺伝子組換え)

ファイザー (株) 平成20年10月16日
ジェノ トロピン5.3mg,ジ ェノ トロピンミニクイック皮下

注用0.6mg,同 皮下注用1.Omg,同 皮下注用1.4mg,ジ ェノ

トロピン注射用12mg*5
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ベプリジル塩酸塩水和物
シェリング ・プラウ (株) 平成20年10月16日

ベプリコール錠50mg,同 錠100mg*6

アダパ レン
)l tvT tv-< 1tffl)) 平成20年10月21日

デイフェリンゲル0.1%

タクロリムス水和物

アステラス製薬 (株) 平成20年10月28日グラセプターカプセルo. 5 m g ,同 カプセル l  m g ,同 カプセル

5mg

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン ジェンザイム ・ジャパ ン

(株)
平成20年11月28日

サイモグロブリン点滴静注用25mg

t  t v T  t :  F ' Y
塩野義製薬 (株) 平成20年12月12日

ピレスパ錠200mg

ラモ トリギ ン
グラクソ ・ス ミスクライ

ン (株)
平成20年12月12日ラミクタール錠小児用 2 mg,同 錠小児用 5 mg,同 錠25mg,

同錠100mg

タフルプロス ト
参天製薬 (株) 平成20年12月16日

タプロス点眼液0.0015%

フェノノウレビタールナ トリウム
ノーベルファーマ (株) 平成20年12月16日

ノーベルバール静注用250mg

破傷風 トキソイド結合インフルエンザ菌b型多糖 サノフイパスツール第一

三共ワクチン (株)
平成20年12月19日

アク トヒブ

ヒトチロ トロピン アルファ (遺伝子組換え)
佐藤製薬 (株) 平成21年 1月 13日

タイロゲン筋注用0.9mg

エ トラビリン
ヤンセンファーマ (株) 平成21年 1月 19日

インテレンス錠100mg

サルメテロールキシナホ酸塩 。フルチカゾンプロピオン酸エ

ステル グラクソ ・スミスクライ
ン (株)

平成21年 1月 21日

ア ドエア100デ ィスカス*7

サルメテロールキシナホ酸塩 。フルチカゾンプロピオン酸エ

ステル グラクソ 'ス ミスクライ

ン (株)
平成21年 1月 21日

ア ドエア250デ イスカス*8

ガニレリクス酢酸塩
シェリング ・プラウ (株) 平成21年 1月 22日

ガニレス ト皮下注0.25mgシ リンジ

マラビロク
ファイザー (株) 平成21年 1月 22日

シーエルセントリ錠150mg

ダサチエブ水和物 ブリス トル ・マイヤーズ

(株)
平成21年 2月 2日

スプリセル錠20mg,同 錠50mg

エス トラジオール ・酢酸ノルエチステロン
あすか製薬 (株) 平成21年 2月 5日

メノエイ ドコンビパ ッチ

サリドマイ ド
藤本製薬 (株) 平成21年 2月 6日

サレドカプセル100

ニロチニブ塩酸塩水和物 ノバ ル テ イス フ ァー マ

(株)
平成21年 2月 16日

タシグナカプセル200mg

エス トラジオール ・レボノルゲス トレル
バイエル薬品 (株) 平成21年 2月 17日

ウェールナラ配合錠
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A型 ボツリヌス毒素 グラクソ

ン (株)

ス ミスクライ
平成21年 2月 23日

ボトックスビスタ注用50単位

* 1

* 2

* 3

* 4

* 5

* 6

* 7

* 8

効能追加された 「C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 (セログループ 1の血中HCV RNA量 が高い場合を除 く)」

効能追加された 「閉経後骨粗愁症」

効能追加された 「天疱塘 (ステロイ ド剤の効果不十分な場合)」

効能追加された 「ア トピー性皮膚炎 (既存治療で十分な効果が得 られない患者)」

効能追加された 「骨端線閉鎖を伴わないSGA(Sman_for_Gestadonal Age)性低身長症」

効能追加された 「他の抗不整脈薬が使用できないか,又 は無効の場合の持続性心房細動」

用法追加された 「小児」

効能追加された 「慢性閉塞性肺疾患 (慢性気管支炎 ・肺気腫)の 諸症状の緩解 (吸入ステロイ ド剤及び長時間作動型吸入

β2刺激剤の併用が必要な場合)」
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