
平成23年 8月25日

厚生労働省専用第23会議室

午後3時から
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[審 議 事 項 ]

議題1  医 薬品フェソロデックス筋注250mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要
否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について

議題2  医 薬品タコシール組織接着用シー トの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要
否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は濠1薬の指定の要否について

議題3  医 薬品ムコスタ点眼液∪D2%の生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販
売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について

議題4  医 薬品イ トリゾール内用液1%の 製造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審査期間
の指定について

議題5  医 薬品テラビック錠250mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販
売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は像1薬の指定の要否について

議題6  医 薬品イラリス皮下注用150mgめ生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製
造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は濠1薬の指定の要否について

議題7  医 薬品アバスチン点滴静注用100mg/4mL及び同点滴静注用400mg/16mLの 製造販売承
認事項一部変更承認の可否及び再審査期間の指定について

議題8  ruxol比hわを希少疾病用医薬品として指定することの可否について

議題9  オ ファッムマブ (遺伝子組換え)を 希少疾病用医薬品として指定することの可否につい
て

議題 10 ヘ ミンを希少疾病用医薬品として指定することの可否について

議題1l BBF l120を 希少疾病用医薬品として指定することの可否について

[報 告 事 項 ]

議題1  医 薬品ベルケイド注射用3mgの製造販売承認事項一部変更承認について

議題2  医 薬品プレドニン錠5mgtプ レドニゾロン錠lmg(旭 化成)、 同錠5mg(旭 化成)、 プ
レドニゾロン錠 「タケダ」5mg及び同散 「タケダ」1%の製造販売承認事項一部変更承認に
ついて

議題3  医 療用医薬品の承認条件の解除について

議題4  医 療用医薬品の再審査結果について
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平成 23年 8月 25日 医薬品第二部会審議品日・報告品目

名

名
売
社

販
会

製造・輸入

・製販別

承認 ・

二変別

成 分  名
(下線 :新有効成分)

備  考
再審査

期間
毒 ・劇薬等

<審 議品目>

1フェソロデックス筋注250mg

(アストラゼネカm)

製 販 承 認 フルベス トラン ト 閉経後乳癌を効能 。効果とす
る新有効成分含有医薬品

8年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

2タコシール組織接着用シート

(CSLベーリングm)

製 販 承  認 ヒ トフィブリノゲン、
ロンビン画分

肝臓外科,肺 外科,心 臓血管

外科,産 婦人科及び泌尿器外

科領域における手術時の組織
の接着 ・閉鎖を効能 。効果 と

する新医療用配合剤

6年 原体 :非該当

(予定)

製剤 :非該当

(予定)

特定生物由来

製品

(予定)
3ム コスタ点眼液 UD 2 %

(大塚製薬閉)

製 販 承  認 レバ ミピ ド ドライアイを効能 ・効果とす

る新投与経路医薬品

6年 原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(予定)

4イ トリゾール内用液1%

(ヤンセン フ ァーマい)

製 販
一

 変 トラヨナゾール ①真菌感染症、②真菌感染が

疑われる発熱性好中球減少
症、③好中球減少が予測され
る血液悪性腫瘍又は造血幹細
胞移植患者における深在性真

菌症の予防を効能 。効果とす

る新効能 。新用量医薬品

①―

②
残 余

期 間

(平成

24年

10月

19日

まで)
③4年

原体 :劇薬

(済)

製剤 :非該当

(済)

5テ ラビック錠250mg

(田辺三菱製薬閉)

製 販 承  認 テラプレビル セログループ 1(ジェノタイプ

I(la)又はⅡ(lb))のC型慢性

肝炎における次のいずれかの

ウイルス血症の改善、 (1)血

中HCV RNA量が高値の未治療

患者、 (2)イ ンターフェロン

製剤の単独療法、又はリバビ

リンとの併用療法で無効又は

再燃 となった患者を効能 ・効

果とする新有効成分含有医薬
品

【優先審査】

8年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

6イ ラリス皮下注用150mg

(ノバルティス フ ァーマ閉 )

製 販 承 認 カナキヌマブ (遺伝子組

換え)

クリオピリン関連周期性症候

群を効能 ,効果 とする新有効

成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

10年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

生物由来製品

(予定)
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名
名

売
社

販
会

製造・輸入

。製販Bll

承認 ・

一変別

成 分 名
(下線 :新有効成分)

備   考
再審査

期間
毒 ・劇薬等

7ア バスチン点滴静注用100mg/4mL

同  点 滴静注用400mg/16mL

(中外製薬 (株))

販

販

製

製

変

変
一　
一

ベバシズマブ (遺伝子組

換え)

手術不能又は再発平L癌を追加

とする新効能 。新用量医薬品

残 余

期 間

(平成

27年4

月17日

まで)

原体 :劇薬

(済)

製剤 :劇薬

(済)

生物由来製品

(済)

く報告品目>

8ベ ルケイ ド注射用3mg

(ヤンセンファーマ開)

製 販 一
 変 ボルテゾミブ 多発性骨髄腫を効能 ・効果と

する新効能 。新用量医薬品

【希少疾病用医薬品】

残 余

期 間

(平成

28年

10月

19日

まで)

原体 :毒薬

(済)

製剤 :毒薬

(済)

9プ レドニン錠5mg

(塩野義製薬閉)

プ レドニゾロン錠lmg(旭 化成)

同  錠 5mg(旭 化成)

(旭化成ファーマ閉)

プレドニゾロン錠 「タケダ」

同   散 「タケダ」

(武田薬品工業的)

ｍ
　
％

製 販

販

販

　

　

　

販

販

製

製

　

　

　

製

製

一 変

一 変
一 変

一 変
一 変

プレドニゾロン 多発性骨髄腫を効能 ・効果 と

する新効能医薬品

【迅速審査】

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)
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希少疾病用医薬品の指定について

【医薬品第二部会】

―
ヽ
―

No 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

1 ruxolitinib

常鼈 潮 騨 隋 よ鷹 螂 蠍 百i懺 鰐
爾

国内で「骨髄線維症」を効能・効果として承認されている薬剤は、貧血に対する対症療法として使用さ
れるテストステロンエナント酸エステル製剤のみであり、治癒が期待できる治療法は、同種造血幹細胞

麟銚盤鶴剰脚緞i」糖l魔髪辮 研趣鷺腋蕩葉ポ聾獣堪脂撃
上の必要性は高いと考える。

輪謝畠翼ち14斃 奥陽長2軍 賢蒼Γ
第Ⅱ相試験が、2011年第3四半期から開始される予定であり、本

ノバルティスファ,マ 株式会社

2
オファツムマブ(遺伝子組換
え)

慢性リンパ性白血病

※慢性リンパ性白血病(以下、CLL)は、成熟した小型リンパ球が末梢血、骨髄、リンパ節などで蓄積す
る悪性腫瘍であり、溶血性貧血、低ガンマグロブリン血症などを合併する重篤な疾患である。平成20

集会翠副称野舞誌沓√孵認場調諮   g撮 査認 を転L亀基効
果が検証された治療薬はない。本剤については、海外臨床試験で、フルダラビンに抵抗性かつ
Alemtuz6mab不適応のCLL患者において、奏効率51%、奏効期間中央値5.6ヵ月という成績が得られ
ており、医療上の必要性は高いと考える。
本剤は、欧米で既に承認されている。国内においては、再発又は難治性のCLL患者を対象とした第 I
/1相 試験が実施されるとともに、未治療のCLL患者を対象とした第 I相試験が計画中であり、本剤
の開発の可能性はあると考える。

グラクソ・スミスクライン株式会社



―
輌
―

3

4

ヘミン

卿 ″憔 鋏 翻 琵2N礫
陪 聯

霧鶉認められ、適切な治療を施さずにおくと死亡にいた`

なifO～
2002年のFFDに報告された国内における急性ポルフィリン症患者数は患者数は330人とされてもヽ

郡椰絣榊鯉辟l翻轟[酬
本剤は、海外29カ国で承認されており、国内第 1相試験及び第Ⅱ相試験を実施している。

シミック株式会社

BIBF l120

特発性肺線維症

雀化病変が形成され、肺の硬化により機能障害が

繊を。
悪く、5年生存率は50%以下である。

ξ
雉 量ヒ蝠 饉

鞣 黛轍嗜取透金績葬

日本ベーリンガァインゲルハイム
株式会社



平成23年 8月 25日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

‐
〇
―

報告議題 販売名 承認取得者名 一般名
対象となる
効能・効果

用法・用量 承認条件 承認年月日

ベルケイド注
射用3mg

ヤンセン
フアーマ株式
会社

ボルテゾミブ
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。
8サイクルを超えて継続投与する場
合に|ま上記の用法・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
日日)する。この5週間を1サイクル
とし、投与を繰り返す。

一

平成18年10月20日

■
●
■

●I

アービタック
ス注射液
100mg

メルクセローノ
株式会社

セツキシマブ
(遺伝子組換
え)

EGFR陽性の治癒
切除不能な進行・

再発の結腸・直腸
癌

通常、成人には週1回、セツキシマ
ブ(遺伝子組換え)として、初回は
400mg/m2(体 表面積)を2時間かけ
て、2回日以降は250mg/m2(体表
面積)を1時間かけて点滴静注す
る。なお、患者の状態により適宜減
量する。

馨

平成20年7月16日



●
  |

平成23年 8月25日 医薬品第二部会 報告品目(再審査結果)

―
『
―

番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 再審査に係る効能・効果 再審査期間 承認年月日

1 ゼフイツクス錠100 グラクソ・スミスクライン
(株) ラミブジン 獣瑠轟究爆墨檀程鷲期撃霧9塾

肝炎ウイルスの増殖抑制
6年 平成12年9月22日

2

スミフェロン注バイアル300万1U

大日本住友製薬(株) インターフェロン アルファ
(NAMALWA)

HTLV-11等 骨自り=(HAM) 10年 平成12年1月18日
スミフェロン注DS300万 1U

3

アレグラ錠60mg

サノフィ・アベンティス
(株)

フエキソフェナジン塩酸塩 ろ雀歎1瞑捻席 課言登屋甕
炎)に伴うそう痒

8年 平成12年9月22日

アレグラ錠30mg 残余(平成20年
9月21日まで)

平成18年10月20日
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(新聞発表用)

1 販売名 ベルケイド注射用 3mg

2
一般名 ボルテゾミブ

3 申請者名 ヤンセンファーマ株式会社

4 成分・含量 1バイアル中ボルテゾミブ3mg含 有

5 用法。用量

1.未治療の多発性骨髄腫

他の抗墨:L腫瘍剤との併用において、通常、成人に1日 1回、ボルテゾ
ミブとして 1.3mノm2(体表面積)を 1、4、8、H、22、25、29、32日 目に静
脈内投与し、10日間休薬 (33～42日 目)する。この6週 間を1サイクルと
し、4サ イクルまで投与を繰り返す。5サ イクル以降は、1日 1回 、1、8、
22、29日 目に静脈内投与し、13日間休薬 (30～42日 目)する。この6週

FE5を1サイクルとし、9サイクルまで投与を繰り返す。本剤は最低 72時 間
空けて投与すること。

2.再発又は難治性の多発性骨髄腫

通常、成本に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日間体薬 (12～21
日日)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。
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 日)静脈内
投与した後、13日間休薬 (23～35日 日)する。こめ5週間を1サイクルと
し、投与を繰り返す。

(下線部は今回追カロ)

6 効能・効果
再発妥は難治牲の多発性骨髄腫

(削除部は今回削除)

7 備考
本剤はプロテアソーム阻害作用を有する抗悪性腫瘍剤であり,今回,未治
療の多発性骨髄腫に関する効能追加及び用量追加について申請した。
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抗悪性腫瘍剤(プロテアソーム阻害剤)

VELCADP IniettOn

注射用ボルテゾミブ
十注意―医師等の処方せんにより使用すること

【禁忌 (次の患者には投専しないこと)】
ボルテゾミブ、マンニ トール又はホウ素に対して過敏症の既往歴の
あ

【効 能・効 果】

【用 法・用 量】
1=未 治療の多発性骨髄腫

告】
1.本 刺の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設におい

て、造血器悪性腫瘍の治療に対して十分な知識 “経験を
持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例
のみに行うこと。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に説明し、同意を得て
から投与を開始すること。

2 国 内における本剤の使用経験が限られていることから、
治療初期は入院環境で医師の管理下にて適切な処置を行
うこと。

3、国内の臨床試験において、本剤との因果関係の否定でき
ない肺障害 (間質性肺炎)に よる死亡例が認められてい
る。海外ではまれであるが、国内では本剤との因果関係
の否定できない肺障害 (間質性肺炎、肺水腫、急性呼吸
窮迫症候群、胸水等)が より高頻度に発生する可能性が
あるため (「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「菫大な冨1
作用Jの 項参照)、特に以下の事項に十分注意すること。
1)本 剤による治療を開始するにあたり、胸都 X線 検査、

胸部 OT検 査等を実施し、異常の有無を確認した上で、
治療開始の可否を慎重に判断すること。

2)本 剤による治療中及び治療後、特に治療開始後早期は、
息切れ、呼吸困難、咳、発熱等の自党症状や、胸部聴
診所見、呼吸数等での異常の有無を慎重に観察するこ
と。必要に応じて動脈血酸素飽和度や胸部 CT検 査等
を適切に実施し、経過を観察すること。本剤による肺
障害が疑われた場合には、投与中止も含め適切な処置
を行うこと。[「重要な基本的注意」、「臨床成績」の項
参照]

4本 型の使墨にあたってlす、添J文 書等を熱読すること。

D―マンニ トール 30

望 イヽアルを生理食塩液3mLに 溶解したとき)

- 1 1 -

1    為

ベルケイドQ注射用 3mg(案 )

21800AMX10868000

:載 2000年 12月

20004「 12」目

2003年 5日

2011年 X月

2.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日日)静脈内に投与した後、10日間休薬 (12
～21日日)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。8サイクルを超えて継続投与す
る場合には上部の用法 ・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日日)す る。この5週間を1サイクルとし、投与を繰り
返す。

4.本 剤の投与については、以下の表に従って、適切に減量、休薬又
は投与中止の判断を行うこと。

1)Grade 3/4・の副作用の場合 (末梢性ニュニロパシー又は神経障害
性疼痛を除く)
Grade 3以上の非血液毒性 (末梢性ニューロパシー・神経障害性疼
痛を除く)又はGrade 4の血液毒性に該当する目1作用が発現した場
合は、回復するまで休薬する。投与を再開する場合にはt本剤の
投与による有益性と危険性を慎重に検討した上で、下表を目安と
して減量等を考慮する。副作用が回復しない場合又は最低投与量
(a7mg/nt2)でも再発する場合は、本剤の投与中止を考慮する。

9,Jo3/40■作用(末梢性ニューロパシー又は神経障害性疼痛を除く)に

…………………‐
《用法T藤 ¨ 正a"蜀崚)‐

―一……………

2)末梢性ニューロパシー又は神経障害性疼痛について

嶽 滋 ど論 1甜螺 轟 瑳 境嘗曇鷺
従って減量、休薬又は中止すること。

*NC「OTCAE v40                                  ~~

本剤は1バイアルを日局生理食塩液3mLで溶解して使用すること。
本剤の静FK内への投与は、他の薬剤の混入を避けるため、本剤投
与のためのルー トを留置して実施すること。他の案剤が投与され
ているルー トを用いての投与は行わないこと。
延長チュープを使用した際は、投与後速やかに日局生理食塩液で
フラツシングを行うこと。



【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)間質性肺炎、肺線維症等の肺障害の既往歴のある患者 [投与
前に間質性陰影を認めた患者で致死的な急性肺障害の経過を
たどる●llが報告されている (「警告」、「重要な基本的注意」及
び 「重大な副作用」の項参照)]。ただし、肺障害の危険因子
は現時点では明確でないため、肺障害の既往歴のない患者に
おいても、慎重な経過観察を行う必要がある。

2)肝 障害のある患者 [本剤のクリアランスが低下し、副作用が
強くあらわれるおそれがある (「薬物動態」の項参照)。]

3)高 齢者 [「高齢者への投与」の項参照]
2.■ 要な基本的注意

1)肺障害
(1)国内の臨床試験及び市販後の報告において、本剤との因果

関係の否定できない肺障害 (間質性肺炎)に よる死亡例が
認められており' のヽ、海外と比較して肺障害の発生頻度が
高ぃ可能性がある。なお、肺障害の対処方法及び可能性のあ
るリスク因子について臨床試験では確認されていない。

(2)急性骨髄性白血病に対し、本剤、ダウノルビシン塩酸塩及
び高用量シタラビンの24時間持続点滴 (2000mg/m2/日)を
併用した海外の臨床試験において、本剤との因果関係を否
定できない急性呼吸窮迫症候群による死亡が報告されてい
る。

2)心 障害 (心肺停止、心停止、うっ血性心不全、心原性ショッ

皇爆黛歯F番菫躍L星:幸業よ馨:Я暑横蒼彊孟F慧露善券
既往や症状の危険因子がある場合には、患者の状態には十分

」墓鳥
発現した心障害の発現頻度はそれぞれ 1496及び 12%であった。
そのうち心不全等 〈急性肺水腫、心不全、うっ血性心不全、
心原性ショック、肺水腫)の発現頻度はそれぞれ昴及び弔で
あつた。[「重大な副作用」の項参照]

3)本剤の投与により、感覚障害による末梢性ニューロパシーが
主に認められるが、感覚障害と運動障害が混在するニューロ
パシーの発現例も報告されている。末梢性ニューロパシーの
症状 (足又は手のしびれ、疼痛又は灼熱感)や 徹候のある患
者では、本剤の投与期間中に症状が増悪 (Grade 3以上を含む)
するおそれがある。灼熱感、知覚過敏、感覚減退、錯感覚、
不快感、神経障害性疼痛等のニューロパシーの症状について
観察すること。本剤の投与期間中に末梢性ニューロパシーの
発現又は増悪が認められた患者では、本剤の用法・用量の変
更が必要となることがある [「用法・用量に関連する使用上の
注意」の項参照]。また、末梢性ニューロパシーが発現する可
能性のある薬剤を併用する場合には注意すること [「重大な副
作用Jの項参照]。
末梢性ニュニロパシーに加えて、起立性低血圧やイレウスを
伴う重度の使秘等、一部の有害事象に自律神経ニューロ六シ
ーが関与している可能性があるが、十分な情報は得られてい
ない。

4)本剤の投与により好中球減少症、血小板減少症が発現した結
果、感染症(敗血症性ショック等)や出血等の重篤な副作用が
発現することがある。国内臨床試験では重度の発熱性好中球
減少症、好中球減少症 (好中球数減少)及 び貧血 (ヘモグロ
ビン減少)が 認められているため、頻回に臨床検査 (血液検
査等)を 行うなど、患者の状態を十分に観察すること。[r重
大な副作用Jの項参照]

5)本剤は血小板減少症を引き起こすことが認められている。

血小板数は各サイクルの 11日目に最低値に達し、通常は次サ
イクル開始前までに回復した。血小板数の減少と回復のパタ
ーンは週 2回投与の 8サ イクルにわたリー貫しており、蓄積
性の血小板減少症は認められなかった。血小板数の最低値の

選 L昌 置 巴 罫 翻 縮 轟
血小板数と血4 板ヽ減少症の重症度との関係を以下の表に示す。
[「重大な副作用」の項参照]

外国第■●●nlこぉけ繊 与開始前の血小娠数枷 楓ヽ減少走の■症魔との関係
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注 2)投 与開始前のデータが 1例 で不明

6)本 剤の投与により悪心、下痢、便秘及び嘔吐の発現が認めら
れており、制吐剤又は上痢剤による処置を要することがある。
脱水症状を予防するため、必要に応じ補液及び電解質補充を

言暑二急講製 鍵 襴 讐翡 蠅    ヽ
浮動性めまい、頭部ふらふら感又は失神発作があらわれた場
合には、医師の診察を受けるよう患者を指導すること。
また、イレウスが報告されているため、使秘を認めた患者は
慎重に観察すること。

する使用上の注意」の項参照]
3)低血圧 (起立性低血圧を含む)が 投与期間を通じ報告されて

いる。失神の既往や症状がある患者、低血圧が発現する可能
性のある薬剤を投与中の事者及び脱水状態にある患者では、
患者の状態を十分に観察する●と。低血圧の機序は不明であ
るが、一部は自律神経ニューロパシーが関与している可能性
がある。また、本剤の投与により糖尿病性ニューロパシー等
の基礎疾患を悪化させる可能性がある。低血圧 (起立性低血
圧を含む)の 管理には、必要に応じて降圧剤の調節、水分補
給、ミネラルコルチコイド又は交感神経作動薬の投与等の支

の諸 観識 〔篭筆r甦鰹z織 視が起こるこ
とがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等危険を
伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。

3.相 互作用
ヒト肝ミクロソームを用いた あ ″た試験より、ボルテゾミプが
チトクロームP4503A4、2019及び lA2の基質であることが示さ
れている。本剤とCYP3A4の 基質、阻害剤又は誘導剤を併用して
いる患者においては、Ell作用又は効果の減弱について注意深く観
察すること。
外国臨床試験において、経口血精降下剤を併用した糖尿病患者で

構農驚番薯層業鮪T穀言事を五讐2憲T品暑檀警蓮響換言星裏8、
経口血糖降下剤の用量に留意して慎重に投与すること。

薬剤名等
嬌床振状 ・

借普方法
機序 ・危険因子

CyP3A4阻 ]剤
ケ トヨナゾー′薩)

笠

ケ トコ ナ ゾ =ノレ
(400mg/日を 4日 間反

重窒堕曜堕立上瑳用した

これらの薬劃の
CYP3A4に 対す
る阻害作用によ
り、本剤の代謝
が阻害される^

とき、ポルテゾミブの
AUO:ま35%麟カロした^ 。)

C Y P 3 A 4誘翌剤
リファンピシン

豊

リ フ ア ン ピ シ ン
(600m″日を 7日 間反

た

これらの薬剤の
CYP3A4に 対す
る誘導作用によ

とき、ボルテゾミプの
AUCIま 4跳低Tし た^4)
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)国 内では外用剤のみ學

4.副 作用
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等)があらわれることがあるので、可逆性後白質脳症症候群が
疑われた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
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①
雪瞳諄:畠異躍置器護饉:鳥郭競陽iξ職晟ぱ習議錯
ので、息切れ、呼吸困難、胸水、咳、及び発熱等の自覚症状
や、胸部聴診所見、呼吸数等での異常の有無を慎重に観察す
ること。また、必要に応じて動脈血酸素飽和度や胸部CT等
の検査を適切に実施し、慎重に経過を観察すること。肺障害
と診断された場合には、適切な処置を行うこと。

軍鑑酬鰹撼錮鶉:
無い患者においても左室駆出率低下が報告されているので、
轟者の状態を観察し、異常が認められた場合には直ちに投与
を中止し適切な処置を行うこと。外国臨床試験において QT
間隔延長の報告があるが、薬剤との関連性については明らか
になっていない。③
    「 1言i
(0.5%)、灼熱感≦0.5%)があらわれることがあり、重症の

感覚性ニューロパシーも報告されているので、患者の状態を
観察し、異常が認められた場合には休薬、減量又は投与中止

昴 墓8鳥曇ず腎薫守署證量号子董憲籍酬撃変鷲岩夫
シーを認めた患者では用量調整により末梢性ニューロパシ
ーの改善あるいは回復が 51%で 認められた。また、外国第1
相試験においてGrade 3以上の末梢性ニューロパシーを発現
した患者又は Grade 2のニューロパシーを呈し、投与を中止
した患者では、末梢性ニューロパシーの改善あるいは回復が
73%で 認められた。

“)

とがあるので、患者の状態を観察し、異常が認められた場合
には休薬、減量又は投与中止を考慮すること。骨髄機能が抑
制された結果、感染症 (敗血症性ショック等)が あらわれる
ことがあるので、患者の状態を観察し、異常が認められた場
合には休薬、減量又は投与中止を考慮すること。

C)イレウス (3.2%):イレウスがあらわれることがあるので、
観察を十分に行い、食欲不振、嘔吐、便秘、腹部膨満感等の
症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

0般
,      釜 怠:舅

た場合には休薬、減量又は投与中止を考慮すること。
(8)置痛崩壊症候群 に32り:腫瘍量の急激な減少に伴い、腫瘍

崩壊症候群 (tumor,ds syndrOme)があらわれることがある
ため、予防措置として、高尿酸血症治療剤の投与及び適切な
水分補給等を考慮すること。急激に腫瘍量が減少した患者に
おいては血清中電解質濃度及び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。

(9)皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―Johnson症候群)、中毒性表皮
壌死症 (Toxio Epidermai鮨oroiysis t TEN)(頻度不脚勢 :
皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―」ohnson症候群)、中毒性表皮壊
死症 (TOxio Epidermal Necrolysis:TEN)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し、適
切な処置を行うこと。

(10)発 熱 (29,7%):本 剤の投与日から翌日にかけて高頻度に
Grade l～2の薬斉J性の発熱があらわれることがあるので、患
者の状態を観察し、必要に応じて解熱剤等による処置を考慮
すること。また発熱が持続する場合や呼吸器症状を伴う場合

性腸炎、気管支肺炎、
毛包炎、日腔カンジ
ダ症、膀勝炎、麦粒

高アミラーゼ血症、
高尿酸血症、高カル
シウム血症、脱え
低血糖症、高コレス
テロール血症、高ナ
トリウム血症

動性めまい、神経痛、

霧視、 ドライアイ、
角膜びらん、眼瞼出

胃炎、消化不良t胃
腸出血、腸炎、旦全
道逆流、歯肉炎、麟
歯、歯周炎、日唇炎、
耳下腺腫大、過敏性
腸症候群、鼓腸、■

斑、脱毛症、薬疹、
点状出血、多汗症、
紅色汗疹、丘疹、皮
膚出血、顔面腫脹、

-1 3-



少、P02低下、血中尿
酸減少、血中クレア
チニン減少、総蛋白
増加、PQ上昇、β2
ミクログロプリン増
加、血中重炭酸塩減
少、血中重炭酸塩増
加

【薬物動態】
1.血漿中濃度p、⊇

鷲殺認雰
`留
躍電言旨観旨堀ξl¶常

日目)協脈内投与したときの1日目及び11日目における血漿中ボルテ
ゾミブ濃度を検討した。

農           為 ∬番菅製顎†菅
魔翡象言え無語肥糧鯉詭彗靱 慶
つきは大きじ功ミ用量相関性が認められた。

5。高齢者への投与
外国臨床試験において、65歳以上と65歳未満の患者で安全性及び有
効性に差は認められなかったが、高齢者では―般に生理機能が低下
しているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。
なお、年齢別でのCrade 3以上の有害事象の発現頻度は、再発又
は難治性の多発性骨髄腫を対象とした外国第Ⅲ相試験(039試験)
の本剤群においては50歳以下で64%(27/42例)、51～64歳で78%

(123/165例)、65歳以上で 75%(93/124例 )で あつた。また、
外国第 1相試験 (024試験及び 025試験)に おいては50歳以下で

::紛移親;器`ぼ″ピlFで
∞%““力∞鋤、“。歳以上で

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、原則として投与し

ないこと。妊娠中の患者に本剤が投与された場合、若しくは患者
が本剤投与中に妊娠した場合は、胎児に悪影響を及ぼすおそれが
あることを患者に知らせること。動物実験では、妊娠ウサギの器
官形成期にボルテゾミプを Q05mg/kg〈Q6mg/m2)投 与したとこ
ろ、有意な着床後死亡の増加とそれlF伴う生存胎児数の減少が認
められた。これらの生存胎児は有意な体重の減少も示した。

2)授乳中の婦人に投与しないことが望ましいが、やむを得ず投与する
場合には授乳を中止させること。[安全性が確立していない。]

3)妊 娠可能年齢にある婦人においては避妊するよう指導すること。
7.小 児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない (使用経験がない)。
3.過 量投与

徴候、症状 :

推奨用量の 2倍 を超えた過量投与により、数命的な転帰を伴
う急性の症候性低血圧及び血小板減少症が報告されている。

処置 :

本剤の過量投与に対する解毒剤は存在しない。過量投与が起
きた場合は、患者のバイタルサインを観察し、血圧 (輸液、
昇圧薬又は強心薬などにより)及 び体温を維持するために、
適切な支持療法を行うことが推奨される。

9.適 用上の注意
1)投 与経路

静脈内にのみ投与すること。
2)調 製時

本剤の取扱い及び調製にあたっては、手袋を使用するなど慎
重に行うこと。本剤が皮膚又は粘膜に触れた場合には、直ち
に石鹸でよく洗うこと。

3)投 与時

本剤のパイアルは1回使い切りである。溶解後は8時間以内に使用
すること。バィアル中の未使用残液は適切に廃葉すること。

4)投 与方法
延長チュープを使用した際は、投与後速やかに日局生瑾食塩
液でフラッシングを行うこと。

10.そ の他の注意
1)動 物 (サル及びイヌ)を 用いた試験において、ボルテゾミブ

を体表面積換算で臨床推奨用量の約2～3倍量を静脈内投与す
ることにより、心拍数増加、心筋収縮力減弱及び低血圧が認
められ、死に至つた D・」。この心筋収縮力減弱及び低血圧の
状態においても、陽性変力作用を示す薬剤あるいは昇圧剤投
与に対する反応は認められた」。イヌの試験において、数死用
量ではQTc間 隔の軽度な延長が認められたりヽ⊇。

2)動 物実験 (ラット)に おいて、Q20及 び0.15mg/kg(120及 び
0.90mg/m2)群 で精巣―精上皮の変ツ 萎縮及び低用量がら卵巣
黄体の単細胞壊死が認められた⊇。

3)チ ャイニ…ズハムスター卵巣細胞を用いた力Й物染色体異常
試験で、評価を行つた最低用量である3.125pg/mL以上で染色
体異常誘発性 (構造的染色体異常)を 示した'。

●Ha日にお眺 時日ω

魔離離18帥 奮諷慶豊L洋モニ謝いで静朦内投与したと書
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+ 0.7 mg/m'z(8, n!6)

. 0.7 m!y'n'(VMP, n=O)

+ l.0ms/m,(A,n=6)

+ 1 .o mg/m: VMP, n.5)

+ 1.3m!t# (B,n4)

+ 1.3 ms/n, (VMP, F3)
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2.血 漿蛋自結合率 D

ヒトにおけるボルテゾミブの血漿蛋自結合率は 78.9～85.7%であ
った (わ″た、限外ろ過法、10～1000ng/mL)。

3.代 謝p、」

ヒトにおけるボルテゾミブの主な代謝経路は脱ホウ素化であり、
ヒト肝ミクロソームを用いた わ ″ゎ 試験より、ボルテゾミブが
主にチトクロームP4503A4、2019及 び lA2の基質であることが
示されている。チ トクロームP4502D6及 び209の寄与は小さい。
また、ヒト肝ミクロソームを用いた 力 ″%試 験より、ボルテゾ
ミプによるチ トクロームP4501A2、209、2D6及び3A4への阻害
能は弱いが (Ic5F〉30μmd/L、〉11.51g/mL)、チトクロームP450
2019に 対する阻害能 〈ICFlanoi/し、6.Opg/mL)が示されてい
るため、本酵素の基質である薬剤の血中濃度を上昇させる可能性
がある。初代培養ヒト肝細胞を用いた わ ″た試験より、ポルテ
ゾミブによるチ トクロームP4501A2及 び3A4の明確な誘導能は
認められなかった。
代謝物の活性の有無 :脱ホウ素化された代謝物は活性を示さない。

4.排 泄
ヒトにおけるボルテゾミブの排泄経路は特定されていない。

5.腎 機能障害 (外国人)p
クレアチニンクリアランス値 (CЮL)で 分類した様々な程度の腎
機能を有する患者を対象に、本剤の薬物動態試験を実施した。ま
た、透析後に本剤を投与した透析患者も本試験に組み入れた。本
剤 ,7～1.3mg/m2を週 2回 静脈内投与したときの 3日 日のボルテ
ゾミプのクリアランス (CL):ま以下の通りであった。

ミプの CL
411-59 く20

X000 m L / m l お 耐  ″ 嗣 句ぉ ボ 遭 、し4おぽ 山 4,wlぉポ

12

平均値 2フ.7      247

18.5        135        13.4      1ol

注)薬 物動態評価対象例数

6.肝 機能障害 く外口人)|ID
ビリルビン値で分類した様々な程度の肝機能を有する患者を対
象に、本剤 Q5～1.3mg/m2を週 2回 静脈内投与したときのボルテ
ゾミブの用量で規格化したAUCは 以下の通りであった。

【臨床成績】

試験)|:讐淳管晟艦顧壁:蹟雫ほ習1,
1～3回 の前治療歴を有する患者を対象とする無作為化非盲検群間比
較試験の本剤群では1.3mg/m2を投与した。腫瘍増殖抑制期間 (百P)
は、デキサメタゾン群の 3.5ヵ月 (中央値)に 対して、本剤群で望
ュ旦 (中央値)で あった。生存期間のハザー ド比は、0.57(95%信頼区
間 Q4QO.81;PくQOの であった。なお、生存期間中央値は、全患者の
本剤群で 16.6ヵ月であつた以外は、追跡期間が短くすべて評価不能
であつた。

- 5 -
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全患者

本剤

n■333

デキサメタツン

n=336

;frfi, t+lrtt ,

n=200 F2l1

92(46) 132●1)

鯉   型

に2 0  ( 2 3 . 3 . 5 )

054

C41,Q7υ

くα0001

30●0  6003)

●65

(0“電し。97)

π P

イベント数(%)

中央値 (月)

195%信頼区間)

195X48頼区間)

P値 注つ

1 4 7 K 4 4 ) 1 9 6 1 5 8 )

墜   鍾

に0 . 0 9 ) ( 2 0 . 4 2 )

055

ミヽ、069)

く00001

生存期間

死亡患者数 (%) 51(10  o4125)

ハザード比

10椰信頼区間)

P値 た''

α57

040031)

造血幹細胞移植の適応とならない未治療の多量性骨髄腫に対する海外
第11相臨床試験(MMY3002試験)における成績概要は以下のとおりであ
つた1 01ヽ 9。

造血幹細胞移植の適応とならない未治療り多登性骨髄腫患者を対象と
する無作為化非盲検群間比較試験において、メルファラン9mノ m2と プ
レドニゾン60 mg/m2の 併用療法ζMP療 塗)とM2療 法に本剤 1.3 mg/m2
を上乗せしたvMP療 法を比較した。腫瘍増殖抑制期間(TTP)は、MP群
の15.Oヵ月(中央値)に対して、vMP群 で20,7ヵ月(中央値)であった。生
存期間は、MP群 の43.1カ月(中央値)に対して、vMP群 では推定不能で
あった。

【薬効薬理】
1.薬理作用202、2tl、⊇

1)ボ ルテゾミブは、あ ″た試験において、骨髄腫細胞株又は多

柔構塁琴野暑璽釜t2鷲またF雫輩9帰899「響1単二ζ
トロン、メルファラン又はデキサメタゾンに耐性となった骨
髄腫細胞株に対しても増殖抑制作用を示した。

2)ボ ルテゾミブは、骨髄腫細胞株を移植した担癌マウスにおい
て、腫瘍の増大を抑制し、延命効果を示した。

2.作 用機序2●|、2)・p

l)ボ ルテゾミブは、骨髄腫細胞等のがん細胞のプロテァソーム

墓場冒「

ることにより、その増殖を抑制しアポトーシスを誘

2)ボ ルテゾミブは、細胞の増殖やアポトーシスを制御する転写
因子 NF―κBの 活性化を阻害する。

3)ボ ルテゾミプは、NF―κBの 活性化を阻害することにより、骨
髄腫細胞と骨髄ストローマ細胞の接着をFE害し、lL-6等のサ
イトカインの分泌を抑制し、骨髄腫細胞の増殖を抑制する。

注 1)無作為化の層別困子により調整したLorrank検 定でのp値

中央値 (月)(95%信頼区間)

ハザァド比 (95%信頼区間2

中央値 (月)(95%信頼区間)

ハザード比 (95%信頼区間)



【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :ボルテゾミブ (」Aゆ、Bor t e z o m i b ( J A N )

化学名 :K10-3-Methy卜 1-【29-3-phenyl-2Xpyrazine―
2-carboxam‖o)propanamidolbutyOborOnic acid

傷ド子式 :C19H26BN404

分子量 :384.24

化学構造式 :

性 状 : 白色～微黄白色の粉末又は塊
溶解性 :2-プ ロパノール又はアセ トニ トリルに溶けにくい。
分配係数 :貯 100.87(pH lん8)

klく0.1 (PH 8.5以_L)

( 1 -オクタノール/水)

【取扱い上の注意】
包装開封後もバイアルを箱に入れて遮光保存すること。

【承認条件】
国内での治験症例が極めて限られており、また、治験等において肺
障害等の重篤な副作用の発現が認められることから、製造販売後、
―定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象
に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の背景情報を
把握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期
に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。

【包  装 】
ベルケイド注射用 3mg:1バ ィァル

【主要文献及び文献請求先】
く主要文献〉

⊇ ベルケイド適正使用ガイド〈肺障害発現例の情報含む)

,Sutt●n,A:ボ ルテゾミプの毒性試験 (社内資料)
O HaSSに喘C.R,et J.:ボルテゾミプの毒性試験 (社内資料)
2)HaWk M・A,,Ot aL:ボルテゾミプの春性試験 (社内資料)
υ PodiOt L.,et J.:ボルテゾミプの毒性試験 (社内資料)
2)Gud,R,et J:ボ ルテゾミプの染色体異常試験 (社内資料)
迎)OgaWa,Y.・●t al.:Can●●r Sci.,99,140.2003
11)吉 田武:ボルテゾミプの国内第1/11相臨床試盤(社内資料)
12)FathJh,R,et J.:ボルテゾミプの蛋白結合率の検討 (社内資料)
13)Uttamangh,Ⅵ:ボルテゾミプの代謝の検討 (社内資料)
14)Read,M.:ボルテゾミブ代謝物の活性の検討 (社内資料)
15)腎機能障害患者におけるボルテゾミプの築物動態試験 (社内資料)
16)肝機能障害患者におけるボルテゾミブの築物動態試験 (社内資料)
17)Ri●hardson,P.G.,ot ai.:N.En」.J.Med.,352.2487.2005
1 8 ) S a n  M i m d  J F , e t  J . : N  E n』,」. M e d " 3 5 9 , 9 0 6 . 2 0 0 8
19)MateOs MⅥ.et aL :.J Clin.Ono●l.28.2259,2010
2 0 ) H i d e s h i m a . L  e t a L : C a n c o r  R o s " 0 1 , 3 0 7 1 . 2 0 0 1
21)Noumdor,H.,et J:ボルテゾミプの薬理作用 (社内資料)
22)L●B:ano,R.,ot aL:Can●er Res.,62,4996,2002
23)McCo/111ack,■:ボルテゾミプの薬理作用 (社内資料)

く文献請求先 ・製品情報お問い合わせ先〉

ヤンセンファ…マ株式会社 コ ールセンター

〒101-0065 東京都千代田区西神田 3-5-2

フリーダイヤル 0120-23-6299

FAX 03-4411-5031

受付時間 9ЮO～1740(土 。日 ・祝日を除く)

ヤンセン ファーマホ…ムページ :http://w卿ヽ janssen.co.jp
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(新開発表用)

1 販  売  名

プレドニン錠 5 mg

プレドニゾロン錠 l mg(旭化成)

プレドニゾロン錠 5 mg(旭化成)

プレドニゾロン錠 「タケダ」5 mg

プレドニゾロン散 「タケダ」1%

①

②

③

④

⑤

つ
´

一  般  名 プレドニゾロン

3 申 請 者 名

① 塩 野義製薬株式会社

②③旭化成ファーマ株式会社

④⑤武田薬品工業株式会社

4 成 分 ・含 量

①③④l錠中にプレドニゾロン5 mgを含有する。

②l錠中にプレドニゾロンl mgを含有する。

⑤lg中 にプレドニゾロン10 mgを含有する。

5 用 法 ・用 量
通常、成人にはプレドニゾロンとして 1日 5～60 mgを 1～4回 に分割経
口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

6 効 能 ・効 果

悪性 リンパ腫 (リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚細網症、
菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患)、多発性骨髄腫、好酸性肉芽腫、
乳癌の再発転移

(下線部は今回追加 :効能 ・効果の一部抜粋)

7 考備
本剤は、合成冨1腎皮質ホルモン剤であり、今回多発性骨髄腫の効能効果
について申請したものである。

-17-
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**20● 年●月改訂 (第15版,医 薬品製造販売承認事項一部変更承認に基づく効能・効果の項等の改訂)
*2011年5月改訂

貯  法 :気密容器 ・室温保存
使用期限 :外箱等に表示 (使用期間5年)

合成Hll腎皮質ホルモン剤

○シ】″ギ製薬

日本薬局方プレドニゾロン錠
処方せん医薬品注D

プレド=洗 5mg
Predonineo

日

承認番 号 16000川Z01740

薬価収載 1957年4月

販売開始 1956年3月

再評価結果 1992年6月

効 能追加 20●年●月

【握欝,野】
**

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 ん化学療法二十分な知識 ・経験を持p医 師のもとで,本 療

法が適切と判断され登患者についてのみ実施すること。また,治 療

開始に先立ち,患者又iまその家族に有塑性及び危険性を上分説明し,

同意を得てから投与すること。

【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)】

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成 ・性状】
組成

性状

販売名 プレドニン錠5mg

性状 ・剤形 うすいだいだい色の緊錠で、においはない。

販売名 ブレドニン錠 5コg

外 形
⑨

麺

○

師 側面

大きさ
径

さ

直

厚

約 50m

約 23■ll

重量 約 005g

識別コード 0 3 4 1 : 5

【効 能 ・効果】
**

1.内 科 ・小児科領域

(1)内分泌疾患 :慢1生副腎皮質機能不全 (原発性,続発性,下垂体性,

医原性),急1■副腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ),副腎性器症候

群,亜急性甲状腺炎,甲状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕,

甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症,ACTH単 独欠損症

(2)リウマチ疾患 :関節リウマチ,若年性関節リウマチ (スチル病を

含む),リウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む),リウマチ性多発筋

痛

(3)膠原病 :エリテマ トーデス (全身性及び慢性円板状),全 身性血

管炎 (大動脈炎症候群,結 節性動脈周囲炎,多 発性動脈炎,ヴ ェ

ゲナ肉芽腫症を含む),多 発性筋炎 (皮膚筋炎),強 皮症

(4)腎疾患 :ネフローゼ及びネフローゼ症候群

(5)心疾患 :うっ血性心不全

(6)アレルギー性疾患 :気管支喘息,喘息性気管支炎 (4 児ヽ喘息性気

管支炎を含む),薬 剤その他の化学物質によるアレルギー ・中毒

(薬疹,中 毒疹を含む),血 清病

(7)重症感染症 :重症感染症 (化学療法と併用する)

(8)血液疾患 :溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの),

自血病 (急性白血病,慢性骨髄性白血病の急性転化,慢性リンパ

性白血病)(皮 膚白血病を含む),顆粒球減少症 (本態性,続発性),

紫斑病 (血小板減少性及び血小板非減少性),再 生不良性貧血,

凝固因子の障害による出血性素因

(9)消化器疾患 :限局性腸炎,演 瘍性大腸炎

(10)重症消耗性疾患 :重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期,ス

プルーを含む)

〈11)肝疾患 :劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む),胆

汁うっ滞型急性肝炎,慢 性肝炎 (活動型,急 性再燃型,胆 汁うっ

滞型)(た だし,一 般的治療に反応せず肝機能の著しい異常が持

続する難治性のものに限る),肝 硬変 (活動型,難 治性腹水を伴

うもの,胆 汁うっ滞を伴うもの)

(12)肺疾患 :サルコイドーシス (ただし,両側肺門リンパ節腫脹のみ

の場合を除く),びまん性間質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎

を含む)

(13)結核性疾患 (抗結核剤と併用する)

肺結核 (粟粒結核,重 症結核に限る),結 核性髄膜炎,結 核性胸

膜炎,結 核性腹膜炎,結 核1生心のう炎

(14)神経疾患 :脳脊髄炎 (脳炎,脊 髄炎を含む)(た だし,一 次性脳

炎の場合は頭蓋内圧九進症状がみられ,かつ他剤で効果が不十分

なときに短期間用いること。),末梢神経炎 (ギランパレー症候群

を含む),筋 強直症,重 症筋無力症,多 発性硬化症 (視束脊髄炎

( 1 )
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【原則禁忌 (次の患者には投与 しないことを原則とするが,

特 に必要 とする場合 には慎重に投与すること)】

1.有 効な抗菌剤の存在しない感染症,全身の真菌症の患者 [免疫

機能抑制作用により,症 状が増悪することがある。コ

2.消 化性潰瘍の患者 E肉芽組織増殖抑制作用により,潰 瘍治癒

(組織修復)が 障害されることがある。]

3.精 神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え,症状

が増悪することがある。]

4.結 核性疾患の患者 [免疫機能抑制作用により,症状が増悪する

ことがある。1

5.単 純疱疹性角膜炎の患者 [免疫機能抑制作用により,症状が増

悪することがある。]

6.後 嚢自内障の患者 [症状が増悪することがある。]

7.緑 内障の患者 [眠圧の売進により,緑 内障が増悪することがあ

る。]

8.高 血圧症の患者 [電解質代謝作用により,高血圧症が増悪する

ことがある。]

9.電 解質異常のある患者 [電解質代謝作用により,電解質異常が

増悪することがある。]

10.血 栓症の患者 [血液凝固促進作用により,症状が増悪すること

がある。]

1.最 近行つた内臓の手術創のある患者 [創傷治癒 (組織修復)が

障害されることがある。]

急性心筋梗基を起こした患者 [心破裂を起こしたとの報告があ

る。]

販売名 プレドニン錠5mg

成分 ・含量

(1錠中)
プレドニゾロン5mg

添加物

乳糖水和物, トウモロコシデンプン・ヒドロキシプロピルセ

ルロース,カ ルメロースカルシウム,ス テアリン酸マグネシ

ウム,タ ルク,黄 色三二酸化鉄,三 二酸化鉄

注1)注 意―医師等の処方せんにより使用すること



プレドニン錠(2)

を含む),小 舞踏病,顔 面神経麻痺,脊 髄蜘網膜炎

(15)悪性腫瘍 :悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症,細網肉腫症,ホジキン

病,皮 膚細網症,菌 状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患),多 壼

堂豊髄踵L好 酸性肉芽腫,乳 癌の再発転移

(16)その他の内科的疾患 :特発性低血糖症,原 因不明の発熱

2.外 科領域 :Ell腎摘除,臓器 ・組織移植,侵襲後肺水腫,副腎皮質

機能不全患者に対する外科的侵襲,蛇毒 ・昆虫毒 (重症の虫ささ

れを含む)

3.整 形外科領域 :強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

4 産 婦人科領域 :卵管整形術後の癒着防止,副腎皮質機能障害によ

る排卵障害

5.泌 尿器科領域 :前立腺癌 (他の療法が無効な場合),陰 茎硬結

6.皮 膚科領域 :

△印の付されている効能 ・効果に対しては,外用剤を用いても効

果が不十分な場合あるいは十分な効果を期待し得ないと推定され

る場合にのみ用いること。

△湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹,亜急性湿疹,慢性湿疹,接触皮膚

炎,貨幣状湿疹,自 家感作性皮膚炎,,アトピー皮膚炎,乳 ・幼 ・

小児湿疹,ビ ダール苔癬,そ の他の神経皮膚炎,脂漏性皮膚炎,

進行性指掌角皮症,その他の手指の皮膚炎,陰部あるいは肛門湿

疹,耳介及び外耳道の湿疹 ・皮膚炎,鼻前庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・

皮膚炎等)(た だし,重 症例以外は極力投与しないこと。),△ 痒

疹群 (小児ストロフルス,彗 麻疹様苔癬,固 定奪麻疹を含む)

(ただし,重症例に限る。また,固定書麻疹は局注が望ましい。),

奪麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る),△乾癬及び類症 〔尋常

性乾癬 (重症例),関 節症性乾癬,乾 癬性紅皮症,膿 疱性乾癬,

稽留性肢端皮膚炎,疱 疹状膿痴疹,ラ イター症候群〕,△ 掌臨膿

疱症 (重症倒に限る),△毛孔性紅色枇糠疹 (重症例に限る),△

扁平苔癬 (重症例に限る),成 年性浮腫性硬化症,紅 斑症 (△多

形滲出性紅斑,結 節性紅斑)(た だし,多 形滲出性紅斑の場合は

重症例に限る),ア ナフィラクトイド紫斑 (単純型,シ ェーンラ

イン型,ヘノッホ型)(重 症例に限る),ウェーバークリスチャン

病,皮膚粘膜限症候群 〔開口部びらん性外皮症,ステプンス・ジ

ョンソン病,皮膚口内炎,フ ックス症候群,ベーチェット病 (限

症状のない場合),リ ップシュッツ急性陰門潰瘍〕,レイノー病,

△円形脱毛症 (悪性型に限る),天 疱癒群 (尋常性天疱唐,落 葉

状天疱療,Senear―usher症候群,増殖性天疱瘤),‐デューリング

疱疹状皮膚炎 (類天疱癒,妊 娠性疱疹を含む),先 天性表皮水疱

症,帯 状疱疹 (重症例に限る),△ 紅皮症 (ヘプラ紅色llL糠疹を

含む),顔面播種状粟粒性狼療 (重症例に限る),アレルギー性血

管炎及びその類症 (急性痘唐様苔癬状枇糠疹を含む),演 瘍性慢

性膿皮症,新 生児スクレレーマ

7.眼 科領域 :内眼 ・視神経 ・眼富 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法

(プドウ膜炎,網脈絡膜炎,網膜血管炎,視神経炎,眼寓炎性偽
1腫 瘍,眼 寓漏斗尖端部症候群,眼 筋麻痺),外 眼部及び前眼部の

炎症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な場合 (眼瞼炎,

結膜炎,角 膜炎,強 膜炎,虹 彩毛様体炎),眼 科領域の術後炎症

8.耳 鼻咽喉科領域 :急性 ・慢性中耳炎,滲出性中耳炎・耳管狭窄症,

メ三ェル病及びメニエル症候群,急性感音性難聴,血管運動 (神

経)性 鼻炎,ア レルギー性鼻炎,花 粉症 (枯草熱),副鼻腔炎 ・

鼻茸,進行性壊疸性鼻炎,喉頭炎 ・喉頭浮腫,食道の炎症 (腐蝕

性食道炎,直達鏡使用後)及 び食道拡張術後,耳鼻咽喉科領域の

手術後の後療法,難治性国内炎及び舌炎 (局所療法で治癒しない

もの),嗅 覚障害,急 性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

【用法 ・用量】
通常,成 人にはプレドニゾロンとして 1日 5～60mgを1～4回 に分割

経口投与する。

なお,年 齢,症 状により適宣増減する。

|    <用 法 ・用量に関連する使用上の注意>摯
率     |

1本剤の投与量,投 与スケジュール等については,学会のガイドライ|

[              _ _ _ _ _ _ _ _ _― ―一 |

【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)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により,感染症が増悪するおそ

れ力'ある。]

(2)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し,糖尿病が増悪

するおそれがある。]

(3)骨粗稼症の患者 [蛋白異化作用等により,骨粗継症が増悪するお

それがある。]

(4)腎不全の患者 [薬物の排泄が遅延するため,体内蓄積による副作

用があらわれるおそれがある。(「薬物動態」の項参照)]

(5)甲状腺機能低下のある患者 [血中半減期が延長するとの報告があ

り,副 作用があらわれるおそれがある。]

(6)肝硬変の患者 [代謝酵素活性の低下等により,副作用があらわれ

やすい。(「薬物動態」の項参照)]

(7)脂肪肝の患者 [脂肪分解 。再分布作用により,肝臓への脂肪沈着

が増大し,脂 肪肝が増悪するおそれがある。]

(8)脂肪塞栓症の患者 [大量投与により脂肪塞栓症が起こるとの報告

があり,症 状が増悪するおそれがある。]

(9)重症筋無力症の患者 [使用当初,一時症状が増悪するおそれがあ

る。]

(10)高齢者 [「高齢者への投与」及び 「薬物動態」の項参照]

2 重 要な基本的注意

(1)本剤の投与により,誘 発感染症,続 発性副腎皮質機能不全,消 化

管潰瘍,糖 尿病,精神障害等の重篤な副作用があらわれることが

あるので,本 剤の投与にあたっては次の注意が必要である。

1)投与に際しては,特 に適応,症 状を考慮し,他 の治療法によって

十分に治療効果が期待できる場合には,本剤を投与しないこと。

また,局 所的投与で十分な場合には,局 所療法を行うこと。

2)投 与中は副作用の発現に対し,常 に十分な配慮と観察を行い,ま

た,患 者をストレスから避けるようにし,事 故,手 術等の場合に

は増量するなど適切な処置を行うこと。

3)特 に,本 剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると,致命的な経過を

たどることがあるので,次 の注意が必要である。

a.本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認するこ

と。

b水 痘又は麻疹の既往のない患者においては,水痘又は麻疹への感

染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。感染が疑わ

れる場合や感染した場合には,直 ちに受診するよう指導し,適切

な処置を講ずること。

c.水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者であって

も,本剤投与中は,水痘又は麻疹を発症する可能性があるので留

意すること:

4)運 用後,投 与を急に中止すると,と きに発熱,頭 痛,食 欲不振,

脱力感,筋 肉痛,関 節痛,シ ョック等の離脱症状があらわれるこ

とがあるので,投与を中止する場合には,徐 々に減量するなど慎

重に行うこと。離脱症状があらわれた場合には,直 ちに再投与又

は増量すること。

(2)副腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリアの患

者において,B型 肝炎ウイルスの増殖による肝炎があらわれるこ

とがある。本剤の投与期間中及び投与終了後は継続して肝機能検

査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど,B型 肝

炎ウイルス増殖の徴候や症状の発現に注意すること。異常が認め

られた場合には,本剤の減量を考慮し,抗 ウイルス剤を投与する

など適切な処置を行うこと。なお,投与開始前にIBs抗原陰性の

患者において,B型 肝炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報

告されている。

(3)本剤の長期あるいは大量投与中の患者,又は投与中止後 6ヵ 月以

内の患者では,免疫機能が低下していることがあり,生 ワクテン

の接種により,ワクチン出来の感染を増強又は持続させるおそれ
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薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

バルビツール酸誘導体

フェノパルビタール

フェニトイン

リファンピシン

本剤の作用が減弱するこ

とが報告されているので,

併用する場合には用量に

注意すること。

パルビッール酸誘導体,フ

エニ トイン, リファンピシ

ンは CYPを誘導し,本 剤の

代謝が促進される。

サリチル酸誘導体
アスピリン,アスピリ

ンダイアルミネート,
サザピリン等

併用時に本剤を減量する

と,サ リチル酸中毒を起

こすことが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

本剤はサリテル酸誘導体の

腎排泄と肝代謝を促進し,

血清中のサリチル酸誘導体

の濃度が低下する。

抗凝血剤

ワルファリンカリウム

抗凝血剤の作用を減弱さ

せることが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

本剤は血液凝固促進作用ガ

ある。

経口糖尿病用剤

ブホルミン塩酸塩,ク

ロルプロパミド,アセ

トヘキサミド等

インスリン製剤

経口糖尿病用剤,イ ンス

リン製剤の効果を減弱さ

せることが報告されてい

るので,併 用する場合に

は用量に注意すること。

本剤は肝臓での糖新生を促

進し,末 梢組織での糖利用

を抑制する。

利尿剤 (カリウム保持性

利尿剤を除く)
フロセミド,アセタゾ

ラミド,トリクロルメ

チアジド等

低カリウム血症があらわ

れることがあるので,併

用する場合には用量に注

意すること。

本剤は尿細管でのカリウム

排泄促進作用がある。

活性型ビタミンD3製剤

アルファカルシドール

等

高カルシウム尿症,尿 路

結石があらわれることが

あるので,併 用する場合

には,定 期的に検査を行

うなど観察を十分に行う

こと。また.用 量に注意

すること。

lll序は不明

本剤は尿細管でのカルシウ

ムの再吸収阻害,骨 吸収促

進等により,ま た,活 性型

ビタミンD3製剤は腸管から

のカルシウム吸収促進によ

り尿中へのカルシウムの排

泄を増加させる。

シクロスポリン 他の副腎皮質ホルモン剤

の大量投与で,シ クロス

ポリンの血中濃度が上昇

するとの報告があるので,

併用する場合には用量に

注意すること。

副腎皮質ホルモン剤はシク

ロスポリンの代謝を抑制す

る。

エリスコマイシン 本剤の作用が増強される

との報告があるので,併

用する場合には用量に注

意すること。

本剤の代謝が抑制される。

非脱分極性筋弛緩剤

バンクロニウム臭イヒ物
ベクロニウム臭化物

筋弛緩作用が減弱又は増

強するとの報告があるの

で,併 用する場合には用

量に注意すること。

機序は不明

があるので, これらの患者には生ワクチンを接種しないこと。

3.相 互作用

併用注意 (併用に注意すること)

4.副 作用

再評価結果における安全性評価対象例 2299例中,副 作用は 512

例 (22.27%)に 認められた。主なものは,満 月様顔貌が 110件

等であった D。

(1)重大な副作用

次の症状があらわれることがあるので,観察を十分に行い,こ の

ような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

1)誘発感染症,感染症の増悪 (頻度不明):誘 発感染症,感 染症の

増悪があらわれることがある。また,B型 肝炎ウイルスの増殖に

よる肝炎があらわれることがある。観察を十分に行い,異常が認
められた場合には適切な処置を行うこと。

2)続発性副腎皮質機能不全,糖 尿病 (頻度不明)
3)消化管潰瘍,消化管穿孔,消化管出血 (頻度不明):消 化管潰瘍,

消化管穿孔,消化管出血があらわれるとの報告があるので観察を

十分に行い,異常が認められた場合には投与を中止するなど,適

切な処置を行うこと。

4)膵 炎 (頻度不明)

5)精神変調, うつ状態,痙 撃 (頻度不明)

6)骨粗柩症,大 腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死,ミ オパチー

(頻度不明)

プレドニン錠(3)

7)緑 内陣,後 嚢白内障,中 心性漿液性網脈絡膜症,多 発性後極部網

膜色素上皮症 (頻度不明):連 用により眼圧上昇,緑 内障,後 嚢

白内障 (症状 :眼のかすみ),中 心性漿液性網脈絡膜症 ・多発性

後極部網膜色素上皮症 (症状 :視力の低下,ものがゆがんで見え

たり小さく見えたり,視野の中心がゆがんで見えにくくなる。中

心性漿液性網脈絡膜症では限局性の網膜剥離がみられ,進行する

と広範な網膜剥離を生じる多発性後極部綱膜色素上皮症となる。)

を来すことがあるので,定 期的に検査をすることが望ましい。

8)血栓症 (頻度不明):血 栓症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するなど適

切な処置を行うこと。

9)心筋梗塞,脳 梗塞,動 脈瘤 (頻度不明):心 筋梗塞,脳 梗塞,動

脈瘤があらわれることがあるので,長期投与を行う場合には,観

察を十分に行うこと。

10)硬膜外脂肪腫 (頻度不明):硬 膜外脂肪腫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する

など,適 切な処置を行うこと。

11)腱断裂 (頻度不明):ア キレス腱等の腱断裂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す

るなど適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用

次の症状があらわれることがあるので,観察を十分に行い,この

ような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

注1: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

高齢者に長期投与した場合,感 染症の誘発,糖 尿病,骨 粗豚症,

高血圧症,後嚢白内障,緑内障等の副作用があらわれやすいので,

慎重に投与すること。[「薬物動態」の項参照]

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,治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。[動物試

験 (ラット a,マ
ウス ゛

,ウ サギ リ
,ハ ムスター D)で

催奇形

作用が報告されており,また,新生児に副腎不全を起こすことが

ある。]

(2)授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。[母乳中
へ移行することがある。]

7.小 児等への投与

(1)低出生体重児,新 生児,乳 児,幼 児又は小児の発育抑制があらわ

れることがあるので,観 察を十分に行うこと。

(2)頭蓋内圧克進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。

8.適 用上の注意

薬剤交付時 :PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用す

るよう指導すること。(PTPシートの誤飲により,硬 い鋭角部が

食道粘膜へ刺入し,更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合

併症を併発することが報告されている。)

( 3 )
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種類＼頻度 頻度不明

過敏症l・l 発疹等

内分泌系 月経異常,ク ッシング症候群様症状等

消化器
下痢,悪 心 ・嘔吐,胃 痛,胸 やけ,腹 部膨満感,日 渇,
食欲不振,食 欲克進,腸 管嚢胞様気腫症等

呼吸器 縦隔気腫

精神神経系 多幸症,不 眠,頭 痛,め まい等

筋 ・骨格 筋肉痛,関 師痛等

脂質 ・蛋白質代謝 満月様顔貌,野 牛肩,窒 素負平衡,脂 肪肝等

体液 ・電解質 学腫.血 圧上昇.低 カ リウム性 アルカ ロー シス等

眼 網膜障害,眼 球突出等

血液 ヨ血球増多等

皮膚
ざ着,多 毛,脱 毛,色 素沈着,皮 下溢血,紫 斑,線 条,
そう痒,発 汗異常,顔 面紅斑,脂 肪織炎等

その他

発熱,疲 労感,ス テロイ ド腎症,体 重増加,精 子数及7」

その運動性の増減,尿 路結石,創 傷治癒障害,皮 膚 ・結

合組織の非薄化 ・脆弱化



プレドニン錠“〉

9,そ の他の注意

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)を 接種

して神経障害,抗 体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬物動態】
1.血 中濃度

(1)健康成人,肝 機能障害患者及び腎機能障害患者

(参考)

健康成人,肝機能障害患者及び腎機能障害患者にプレドニゾロン
‐ lmgをエタノール 0.25mLで溶解し,生理食塩液 30mLを加えて静

注したときの薬物動態パラメータを表 1に示す 。゙

茫し1 :lletabolic clearance rate

注2:健康成人と有意差ありpく001(赦 定)
(測定法:RID(mea■ttS.D)

(2)健康成人と高齢者

(参考)

健康成人と高齢者にブレドニゾンX08mg/kgを 単回経口投与した

ときのプレドニゾロンの薬物動態パラメータを表 2に 示す つ。

(外国人によるデータ)

※ :プレドニゾンは主として肝で急速にブレドニゾロンに変換さ

れ活性型となる。

表2プ レドニゾロン薬物動態パラメータ

注1:健 康成人

2 代 謝
(1)代謝物
1)健康成人3例にMC―

標識プレドニゾロン3omgを経口投与したと

き,尿 中に排泄された総放射活性の33～42%が未変化体,12～

29%が 6β―水酸化体であつた 。゙

2)強皮症患者 1例に`C―標識プレドニゾロン41ngを経口投与したと

き,尿 中に未変化体,プ レドニゾン,20-ジヒドロ体,6β ―水酸

化体,6β―水酸化-20-ジヒドロ体の存在が確認された 。゙(外国

人によるデータ)

(2)代謝酵素

プレドニゾロンの一部はC-6位が代謝され6β―水酸化体になる。

その主な代謝酵素はCYP3A4である m)1)。

(3)初回通過効果

慢性肝疾患患者及び肝結繁患者のCmax及びTmaxは健康成人と有

意な変化を認めなかった。プレドニプロン内服時の初回通過効果

は臨床上重要ではないことが示唆された 121。(外国人によるデー

タ)
3.排 泄

健康成人3例にIC―標識プレドニゾロン30mgを経口投与したと

き,7日 間で総放射活性の42～75%が尿中に排泄された 。゙

4.そ の他
血漿蛋白結合率 :90～95%

【臨床成績】
再評価結果における有効性評価対象例は 2351例であり,有 効率は

695%(1633例 )で あつた 。゙

【薬効薬理】
薬理作用
プレドニゾロンは合成糖質副腎皮質ホルモンで,抗炎症作用,抗アレ

ルギー作用,免疫抑制作用のほか,広範囲にわたる代謝作用を有する。

一般的名称

化学名 :

分子式 :

分子量 :

化学構造式
OH

OH

性状 : 白色の結晶性の粉末である。|

メタノール又はエタノール (95)にやや溶けやすく,

酢酸エテル又はクロロホルムに溶けにくく,水 に極め

て溶けにくい。

融点 :   約 235℃ (分解)

分配係数 : 3548[p17,1-オ クタノ‐ル/緩衝液]

【包装】
プレドニン錠 5ng:瓶 500錠

PTP100錠 (10錠×10),

P T P 5 0 0錠( 1 0錠×5 0 )
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塩野義製薬株式会社 医薬情報センター
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塩野義製薬株式会社
〒 541-0045  大 阪市中央区道修町 3丁 目 1番 8号

【有効成分に関する理化学的知見】
:プ レドニゾロン ( J A N I・[日局]

Prednisolo■e

ll β,17,21-Trihydroxypregna-1,4-diene-3,20-dione

C21H2805

360.44

表1薬 物動態パラメータ

対象 T1/2(hr) MCttl(L/day・r)

健康成人 25± 07 75±25

慢性肝疾患患者 3.0■07 61±14

慢性腎不全患者 3 .7  ! 1 .2 ' } 2 47±22注2

亭 H39

H3C Ｈ

‥

″

/ / ，ｌ

Ｈ

，Ｉ

Ｈ

対 象 Calax (μg/直) Tnax (hr) L  l n L / m i n・k g l

健康成人 0648± O H5 1283± 0700 274± 0.39

高齢者 0735± 0089注1 1100± 0800 204± 0.28こ1

りD<0.
(測定法 :HPLC)(meantts D)

PT 56 0A
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*本申請に基づく変更箇所を下線で示す。

合成副腎皮質ホルモ ン剤
872456

l nlg 5 1ng

承 認 番 号 21000AMZl103300002130CIAMZ00493000

薬 価 収 朝 1998年 7月 2001年 9月

販 売 開 始 1998年 7月 2001年10月

再評価 結果 1992年 6月

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原
則とするが、特に必要とする場合には慎重に
投与すること)】

1.有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者
[免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。]

2.消化性潰瘍の患者 [肉芽組織増殖抑制作用により、潰瘍
治癒 (組織修復)が 障害されることがある。]

3.精神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え
症状が増悪することがある。]

4.結核性疾患の患者 [免疫機能抑制作用により、症状が増
悪することがある。]

5.単純疱疹性角膜炎の患者 [免疫機能抑制作用により、症
状が増悪することがある。]

6.後妻自内障の患者 [症状が増悪することがある。]
7.緑内障の患者 [眼圧の克進により、緑内障が増悪するこ

とがある。]
8.高血圧症の患者 [電解質代謝作用により、高血圧症が増
悪することがある。]

9.電解質異常のある患者 [電解質代謝作用により、電解質
異常が増悪することがある。]

10.血栓症の患者 [血液凝固促進作用により、症状が増悪す
ることがある。]

11.最近行った内臓の手術創のある患者 [創傷治癒 (組織修
復)が 障害されることがある。]

12急 性心筋梗塞を起こした患者 [心破裂を起こしたとの報
告がある。]

【組成 ・性状】

販 売  名
プレドニゾロン錠l lng

(旭化成)
プレドニゾロン錠5 mg

(旭化成)

成分 ・含量
(1錠 中)

プレドニゾロン
l lllg

プレドニゾロン
5 nlg

添 加  物

乳糖水和物、バレイショ
デンプン、デンプングリ
コール酸ナトリウム、メ
チルセルロ‐ス、ステア
リン酸マグネシウム

乳糖水和物、バレイショ
デンプン、ポピドン、ス
テアリン酸マグネシウム

色 ・剤 形 白色の円形片面割線入りの素錠

形外 ③ OO 0◎ 国
大 き さ 直径6 5mnl、厚み2 7mm 直径77m、 厚み25m

量重 901ng

識別コード 0265 ● 261

【効能 ・効果】
〇慢性副腎皮質機能不全 (原発性、続発性、下垂体性、医原性)、
急性副腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ)、副腎性器症候群、
亜急性甲状腺炎、甲状腺中毒症 〔甲状腺 (中毒性)ク リーゼ〕、
甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単 独欠損症

○関節リウマチ、若年性関節リウマチ (ステル病を含む)、リ
ウマチ熱 (リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛

○エリテマトーデス (全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎
(大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴェ
ゲナ肉芽腫症を含む)、多発性筋炎 (皮膚筋炎)、強皮症

〇ネフローゼ及びネフローゼ症候群
○うっ血性心不全
○気管支喘息、喘息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む)、
薬剤その他の化学物質によるアレルギー ・中毒 (薬疹、中毒
疹を含む)、血清病

○重症感染症 (化学療法と併用する)
○溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの)、自血

病 (急性自血病、慢性骨髄性自血病の急性転化、慢性リンパ

性白血病)(皮 膚自血病を含む)、顆粒球減少症 (本態性、続
発性)、紫斑病 (血小板減少性及び血小板非減少性)、再生不
良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因

○限局性腸炎、潰瘍性大腸炎
〇重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期、スプルーを含む)
○劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)、胆汁うっ

滞型急性肝炎、慢性肝炎 (活動型、急性再燃型、胆汁うっ滞
型)(但 し、一般的治療に反応せず肝機能の著しい異常が持
続する難治性のものに限る)、肝硬変 (活動型、難治性腹水
を伴うもの、胆汁うつ滞を伴うもの)

〇サルコイドーシス (但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合
を除く)、びまん性問質性肺炎 (肺線維症)(放 射線肺臓炎を
含む)

処
墨鶉  プリド=ソ

'■
コ錠lmg(旭1ヒ威)

「FEdl薔JIIl ralllisfASA‖KASEl)
貯法 :室温保存

使用期限 :外箱等に表示 (l mg:3年 、 5 1ng:5年)

|:::::::!:::::i!::!ll::::l::::ll‖:!lⅢi::!:::‖::::::!Ⅲ:ll:!:‖li::ll::::illⅢ:l:l:::!:::!‖::::!ll!|::l!l!::||!:::!l!:l!::llllllll!!l‖::llii:‖:lll!!:|!::!‖:ll‖!il‖:lⅢ:::!:ll::::::::::il!:!l!:::::il::l:::!:::::::‖!:i:::::::1::|

*【警   告 】
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患者についてのみ
実施すること。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、同意を得てから投与
すること。

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

日本薬局方プレドニゾロン錠

プリド=ソ
・
口]錨面mg(旭1ヒ威)

- 1 -

旭化成 プ レドニゾロン錠 (申請用)1へ ―゚シ
・
(11/07/27)
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○肺結核 (粟粒結核、重症結核に限る)(抗 結核剤と併用する)、

結核性髄膜炎 (抗結核剤と併用する)、結核性胸膜炎 (抗結

核剤と併用する)、結核性腹膜炎 (抗結核剤と併用する)、結

核性心のう炎 (抗結核剤と併用する)

○脳脊髄炎 (脳炎、脊髄炎を含む)(但 し、一次性脳炎の場合

は頭蓋内圧克進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なと

きに短期間用いること)、末梢神経炎 (ギランバレー症候群

を含む)、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化症 (視束脊

髄炎を含む)、小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

*○悪性リンパ腫 (リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮

膚細網症、菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患)、多発性

骨髄腫、好酸性肉芽腫、乳輝の再発転移

〇特発性低血糖症
○原因不明の発熱

O副 腎摘除、臓器 ・組織移植、侵襲後肺水腫、副腎皮質機能不

全患者に対する外科的侵襲
○蛇毒 ・昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

〇強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

○卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害

○前立腺癌 (他の療法が無効な場合)、陰茎硬結

○★湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触

皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、

乳 ・幼 ・小児湿疹、ビダール苔癬、その他の神経皮膚炎、脂

漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮膚炎、陰

部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹 ・皮膚炎、鼻前

庭及び鼻翼周辺の湿疹 ・皮膚炎など)(但 し、重症例以外は

極力投与しないこと)、☆痒疹群 (小児ストロフルス、奪麻疹

様苔癬、固定奪麻疹を含む)(但 し、重症例に限る。また、
・
固定奪麻疹は局注が望ましい)、奪麻疹 (慢性例を除く)(重

症例に限る)、★乾癬及び類症 〔尋常性乾癬 (重症例)、関節

症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、

疱疹状膿痴疹、ライター症候群〕、・掌鎌膿疱症 (重症例に限

る)、★毛孔性紅色粒糠疹 (重症例に限る)、★扁平苔癬 (重症

例に限る)、成年性浮腫性硬化症、紅斑症 (☆多形滲出性紅斑、

結節性紅斑)(但 し、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る)、

アナフィラクトイド紫斑 (単純型、シェーンライン型、ヘノッ

ホ型)(重 症例に限る)、ウエーバークリスチャン病、粘膜皮

膚眼症候群 〔開口部びらん性外皮症、スチブンス ・ジョンソ

ン病、皮膚口内炎、フックス症候群、ベーチェット病 (眼症

状のない場合)、リップシユッツ急性陰門漬瘍〕、レイノー病、
☆円形脱毛症 (悪性型に限る)、天疱療群 (尋常性天疱療、落

葉状天疱着、Senear―usher症候群、増殖性天疱療)、デュー

リング疱疹状皮膚炎 (類天疱癒、妊娠性疱疹を含む)、先天

性表皮水疱症、帯状疱疹 (重症例に限る)、★紅皮症 (ヘブラ

紅色枇糠疹を含む):顔 面播種状粟粒性狼塘 (重症例に限る)、

アレルギー性血管炎及びその類症 (急性痘磨様苔癬状枇糠疹

を含む)、漬瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

〇内眼 ・視神経 ・眼宿 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ

膜炎、網脈絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼禽炎性偽腫瘍、

眼宙漏斗尖端部症候群、眼筋麻痺)、外眼部及び前眼部の炎

症性疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な場合 (眼瞼

炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎)、眼科領域の

術後炎症
〇急性 。慢性中耳炎、滲出性中耳炎 ・耳管狭窄症、メニエル病

及びメニエル症候群、急性感音性難聴、血管運動 (神経)性

鼻炎、アレルギー性鼻炎、花粉症 (枯草熱)、副鼻腔炎 。鼻

茸、進行性壊疸性鼻炎、喉頭炎 。喉頭浮腫、食道の炎症 (腐

蝕性食道炎、直達鏡使用後)及 び食道拡張術後、耳鼻咽喉科

領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎 (局所療法で

治癒しないもの)
○嗅覚障害、急性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

★印 :外用剤を用いても効果が不十分な場合あるいは十分な効

果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いること。

【用法 ・用量】
通常、成人にはプレドニゾロンとして1日5～60mgを1～4回
に分割経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

|  *【 用法 ・用量に関連する使用上の注意】  |

1本剤の投与量、投与スケジュール等については、学会のガイ |

|ドライン等、最新の情報を参考に投与すること。      |

【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)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により、感染症が増悪す

るおそれがある。]

(2)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し、糖尿病

が増悪するおそれがある。]

(a骨粗豚症の患者 [蛋白異化作用等により、骨粗豚症が増悪

するおそれがある。]

に)腎不全の患者 [薬物の排泄が遅延するため、体内蓄積によ

る副作用があらわれるおそれがある。]

(→甲状腺機能低下のある患者 [血中半減期が延長するとの報

告があり、副作用があらわれるおそれがある。]

“)肝硬変の患者 [代謝酵素活性の低下等により、副作用があ

らわれやすい。]

"H旨肪肝の患者 [脂肪分解 。再分布作用により、肝臓への脂

肪沈着が増大し、脂肪肝が増悪するおそれがある。]

(8H旨肪塞栓症の患者 [大量投与により脂肪塞栓症が起こると

の報告があり、症状が増悪するおそれがある。]

(9)重症筋無力症の患者 [使用当初、一時症状が増悪するおそ

れがある。]

〔0高齢者 [「5.高齢者への投与」の項参照]
2.重要な基本的注意

(1)本剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮質機能不全、

消化管潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篇な副作用があらわ

れることがあるので、本剤の投与にあたっては次の注意が

必要である。

1)投与に際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法に

よって十分に治療効果が期待できる場合には1本 剤を投

与しないこと。また、局所的投与で十分な場合には、局

所療法を行うこと。

2)投与中は副作用の発現に対し、常に十分な配慮と観察を

行い、また、患者をストレスから避けるようにしヽ事故、

手術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。

3)特に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命的

な経過をたどることがあるので、次の注意が必要である。

a)本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を

確認すること。

b)水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は

麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を

行うこと。感染が疑われる場合や感染した場合には、

直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講ずること。

c)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患

者であっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症す

る可能性があるので留意すること。

4)運用後、投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、食

欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離脱症

状があらわれることがあるので、投与を中止する場合に

は、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があ

らわれた場合には、直ちに再投与又は増量すること。

(2)本剤の長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後6ヵ

月以内の患者では、免疫機能が低下していることがあり、

生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を増強また

は持続させるおそれがあるので、これらの患者には生ワク

チンを機種しないこと。
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(3)副腎皮質ホルモン剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリ
アの患者において、B型肝炎ウイルスの増殖による肝炎が
あらわれることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後
は継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタ
リングを行うなど、B型肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の

発現に注意すること。異常が認められた場合には、本剤の

減量を考慮し、抗ウイルス剤を投与するなど適切な処置を

行うこと。なお、投与開始前にHBs抗原陰性の患者におい
て、B型肝炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報告さ

れている。
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

バルビツール酸誘
導体

フェノバルビタ
ーリレ

フェニ トイン
リファンピシン

本剤の作用が減弱す
ることが報告されて
いるので、併用する
場合には用量に注意
すること。

バルビツール酸
誘導体、フェニ
トイン、リファ
ンピシンはチ ト
クロームP450を

誘導し、本剤の

代謝が促進され
るも

サリテル酸誘導体
アスピリン、ア
スピリンダイア
ルミネー ト、サ
ザピリン等

併用時に本剤を減量
すると、サリテル酸
中毒を起こすことが
報告されているので、
併用する場合には用
量に注意すること。

本剤はサリチル
酸誘導体の腎排
泄と肝代謝を促
進し、血清中の
サリテル酸誘導
体の濃度が低下
する。

抗凝血剤
ワルファリンカ
リウム

抗凝血剤の作用を減
弱させることが報告
されているので、併
用する場合には用量
に注意すること。

本剤は血液凝固
促進作用がある(

経口糖尿病用剤
ブホルミン塩酸
塩、クロルプロ
パミド、アセ ト
ヘキサミド等

インスリン製剤

経口糖尿病用剤、イ
ンスリン製剤の効果
を減弱させること力'

報告されているので、
併用する場合には用
量に注意すること。

本剤は肝臓での
糖新生を促進し
末梢組織での糖
利用を抑制する

利尿剤 (カリウム
保持性利尿剤を除
く)
フロセミド、ア
セタゾラミド、
トリクロルメチ
アジド等

低カリウム血症があ
らわれることがある
ので、併用する場合
には用量に注意する
こと。

本剤は尿細管で
のカリウム排泄
促進作用がある.

活性型ビタミンD3
製剤

アルファカルシ
ドール等

高カルシウム尿症、
尿路結石があらわれ
ることがあるので、
併用する場合には、
定期的に検査を行う
など観察を十分に行
うこと。また、用量
に注意すること。

機序は不明。
本剤は尿細管で
のカルシウムの

再吸収阻害、骨
吸収促進等によ
り、また、活性
型ビタミンD3製

剤は腸管か らの
カルシウム吸収
促進により尿中
へのカルシウム
の排泄を増加さ
せる。

シクロスポリン 他の副腎皮質ホルモ
ン剤の大量投与で、
シクロスポリンの血
中濃度が上昇すると
の報告があるので、
併用する場合には用
量に注意すること。

副腎皮質ホルモ
ン剤はシクロス
ポリンの代謝を
抑制する。

エリスロマイシン 本剤の作用が増強さ
れるとの報告がある
ので、併用する場合
には用量に注意する
こと。

本剤の代謝が抑
制される。

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

非脱分極性筋弛緩
剤
バンクロニウム
臭化物、ベクロ
ニウム臭化物

筋弛緩作用が減弱又
は増強するとの報告
があるので、併用す
る場合には用量に注
意すること。

機序は不明。

4.副作用

本剤は、使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査

を実施していない。

(1)重大な副作用

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。

1)誘発感染症、感染症の増悪 (頻度不明):誘 発感染症、感
染症の増悪があらわれることがある。また、B型肝炎ウ

イルスの増殖による肝炎があらわれることがある。観察
を十分に行い、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。

2)続発性副腎皮質機能不全、糖尿病 (頻度不明)
3)消化管潰瘍、消化管穿孔、消化管出血 (頻度不明):消

化管潰瘍、消化管穿孔、消化管出血があらわれるとの報
告があるので観察を十分に行い、異常が認められた場合
には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

4)膵炎 (頻度不明)
5)精神変調、うつ状態、痙攣 (頻度不明)
6)骨粗継症、大腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死、ミオ
パチー (頻度不明)

7)緑内陣、後嚢白内障、中心性漿液性網脈絡膜症、多発性
後極部網膜色素上皮症 (頻度不明):運 用により眼圧上

昇、緑内障、後嚢自内障 (症状 :眼のかすみ)、中心性
漿液性網脈絡膜症 。多発性後極部網膜色素上皮症 (症状 :

視力の低下、ものがゆがんで見えたり小さく見えたり、

視野の中心がゆがんで見えにくくなる。中心性漿液性網
脈絡膜症では限局性の網膜剥離がみられ、進行すると広
範な網膜剥離を生じる多発性後極部網膜色素上皮症とな
る。)を 来すことがあるので、定期的に検査をすること

が望ましい。

8)血栓症 (頻度不明):血 栓症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
を中止するなど適切な処置を行うこと。

9)心筋梗塞、脳梗塞、動脈瘤 (頻度不明):心 筋梗塞、脳
梗塞、動脈瘤があらわれることがあるので、長期投与を

行う場合には、観察を十分に行うこと。
10)硬膜外脂肪腫 (頻度不明):硬 膜外脂肪腫があらわれる

ことがあるので観察を十分に行い、異常が認められた場
合には減量するなど、適切な処置を行うこと。

11)腱断裂 (頻度不明):ア キレス腱等の腱断裂があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ
た場合には減量するなど適切な処置を行うこと。

12)その他の副作用

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ
と。

頻度

分類
頻度不明

過 敏 症υ 発疹

内分泌系 月経異常、クッシング症候群様症状

'肖 化 器 下痢、悪心 ・嘔吐、胃痛、胸やけ、腹部膨
満感、日渇、食欲不振、

‐
食欲克進、腸管嚢

胞様気腫症

呼 吸 器 縦隔気腫

精神神経系 多幸症、不眠、頭痛、めまい

筋 ・骨格 筋肉痛、関節痛

脂質 ・蛋白
質代謝

満月様顔貌、野牛肩、室素負平衡、脂肪肝
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頻度

分類
頻度不明

体液 ・電解
質

浮腫、血圧上昇、低カリウム性アルカロー

シス

眼 網膜障害、眼球突出

血  液 自血球増多

皮  膚 ざ着、多毛、脱毛、色素沈着、皮下溢血、

紫斑、線条、そう痒、発汗異常、顔面紅斑、

脂肪織炎

そ の 他 発熱、疲労感、ステロイ ド腎症、体重増加、

精子数及びその運動性の増減、尿路結石、

創傷治癒障害、皮膚 ・結合組織の非薄化 。

脆弱化

注)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

高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨粗豚

症、高血圧症、後嚢白内障、緑内障等の副作用があらわれや

すいので、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、治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ

と。[動物試験 (ラット、マウス、ウサギ、ハムスター)

で催奇形性作用が報告されており、また、新生児に副腎不

全を起こすことがある。]

υ)授乳中の婦人には本剤投与中ャま授乳を避けさせること。[母

乳中へ移行することがある。]
7.小児等への投与

(1)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児の発育抑制が

あらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。

(幼頭蓋内圧完進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。

8.適用上の注意

薬剤交付時 :PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服

用するよう指導すること。(PTPシートの誤飲により、硬い

鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎

等の重篤な合併症を併発することが報告されている)

9そ の他の注意

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)を

接種して神経障害、抗体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬 物 動 態】

溶出挙動

プレド=ゾ ロン錠 l mg及びプレドニゾロン錠 5略は、日本薬局方医薬品各

条に定められたプレドニゾロン錠の溶出規格に適合していることが確認さ

れている1.0。

【薬 効 率 理】
プレドニゾロンは最も一般的に使用される合成副腎皮質ホルモンであり、

コルチゾールと比べて糖質コルチコイ ド作用が強い。糖質コルチコイ ド作

用としての{1)糖新生を促進し血糖を上昇させる作用、たん白異化作用、脂

防組織での脂肪分解作用などの代謝作用、(2)炎症による浮腫、フィプリン

沈着、毛細管拡張、自血球遊走、食細胞の活性化、線維芽細胞の分裂、肉

芽形成などを抑制する抗炎症作用、0)免疫抑制作用、14)赤血球 ・好中球が

増加し、リンパ球 ・好酸球が減少する血液に対する作用、6)中枢神経に対

する興奮作用など、広範な薬理作用を示す 。゙

一般名 :

化学名 :

構造式 :

【有効成分に関する理化学的知見】
ブレドニゾロン (Prednisolone)

1lβ,17,21・Trlhydroxypregna-1,牛dlene-3,20-d10ne

分子式 :C21H2805

分子量 :36044

融 点 :約235℃ (分解)

性 状 :本品は自色の結晶性の粉末である。

本品はメタノール又はエタノール (95)に やや溶けやすく、酢酸

エチル又はクロロホルムに溶けにくく、水に極めて溶けにくい。

【取扱い上の注意】
安定性試験

プレドニゾロン錠 l ng(旭化成)

最終包装製品を用いた長期保存試験 (室温、 3年 間)の 結果、通常の市場

流通下において3年間安定であることが確認された。.

プレドニプロン錠5 mg(旭化成)

最終包装製品を用いた長期保存試験 (室温、 5年 間)の 結果、通常の市場

流通下において5年間安定であることが確認された。。

【包   装 】
プレドニゾロン錠 l mg(旭化成):PrP loo錠 (10錠×10)

rPl,ooo錠 (10錠×100)

バラ 1,000錠

プレドニゾロン錠 5 mg(旭化威):PTP 100錠 (10錠×10)

PTP 500錠 (10錠×50)

パラ 500錠

【主要文献】
1)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (溶出挙動 1鴫錠)

2)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (溶出挙動 5 mg錠)

3)第 15改正日本薬局方解説書 :(廣川書店)C-3727(2006)

4)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (安定性試験 l mg錠)

5)旭 化成ファーマ株式会社 :社内資料 (安定性試験 5皿g錠)

【文献請求先】
「主要文献」の項に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

旭化成ファーマ株式会社 医 薬学術部くすり相談窓口

〒101-8101 東京都千代田区神田神保町一丁目105番地

目0120-H牛936(9:00～ 17:45/土日祝、休業日を除く)

旭化威フフ=マ株式会社
東京都千代田区神田神保町―丁目105番地
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添付文書 (案)      、

*本申請に基づく変更箇所を下線で示す。

貯  法 :室温保存
使用期限 :外箱に表示の使用
期限内に使用すること。
(使用期限内であっても開封後は

なるべく速やかに使用すること。)

日本薬局方プレドニプロン錠

日本標準商品分類番号  872456

再評価結果11992年6月

ピレ謬ニリ
“
ロコ錠鷺み死5mg

ゴレポニtJ“ロコ散り"島1%
PREDNISOLONE TABLETS 5mg. & POWDER 10/●

承認番号 薬価収載 販売開始

錠 5mg 21300AMZ006261959年3月 1958年7月

散 1% 21300AVZ006252001年9月 1958年7月

プレドニゾロ:

【禁 忌】(次の患者には投与しないこと)
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原 則 禁 忌 】(次の患者には投与しないことを原則とするが、

特に必要とする場合には慎重に投与すること)
に)有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者

[免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。]
121消化性潰瘍の患者 [肉芽組織増殖抑制作用により、潰瘍治癒

(組織修復)が 障害されることがある。]
(3精神病の患者 [大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え、症

状が増悪することがある。]
14)結核性疾患の患者

[免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。]
15)単純疱疹性角膜炎の患者

[免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。]
16)後嚢白内障の患者 [症状が増悪することがある。]
0緑 内障の患者       ‐

[眼内圧の上昇により、緑内障が増悪することがある。]
(81高血圧症の患者 [電解質代謝作用により、高血圧症が増悪す

ることがある。]
(91電解質異常のある患者 [電解質代謝作用により、電解質異常

が増悪することがある。]
[0血栓症の患者

[血液凝固促進作用により、症状が増悪することがある。]
国最近行つた内臓の手術創のある患者

[倉1傷治癒 (組織修復)力:障害されることがある。]
[,急性心筋梗塞を起こした患者

[心破裂を起こしたとの報告がある。]

【組成・性状】
プレドニゾロン錠 「タケダ」諭g:本 剤は日本薬局方プレドニゾ

ロン錠で、1錠中にプレドニゾロン5mgを含有する片面割線入
りの日色の素錠である

識男1コー ド
形 状 直径

(nun)
腱
爾上 面 下 面 側 面

⑥ 243 ③ ① 〔コ 5 6

添加物 :乳糖水和物、アルファー化デンプン、ヒドロキシプロ

トウモロコシデピルセルロース、ステアリン酸マグネシウム、
ンプン

プレドニゾロン散 「タケダJl%:本 剤はlg中 にプレドニゾロン
10mgを含有する自色の粉末で、においはなく、味は苦い。
添カロ物 :平L糖水和物、バレイショデンプン、無水ケイ酸

【効能・効果】
○慢性副腎皮質機能不全 (原発性、続発性、下垂体性、医原性)、
急性副腎皮質機能不全 (副腎クリーゼ)、副腎性器症候群、亜

甲状腺 (中毒性 )ク リ早

甲状腺疾患に伴 う悪性眼球突出症、ACTH単 独欠損症

○関節 リウマチ、若年性関節リウマチ (スチル病を含む)、リウ
マチ熱 (リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛

○エリテマ トーデス (全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎 (大

動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴェゲナ肉

芽腫症を含む)、多発性筋炎 (皮膚筋炎)ヾ強皮症

○ネフローゼ及びネフローゼ症候群
○うっ血性心不全

○気管支喘息、喘息性気管支炎 (小児喘息性気管支炎を含む)、

薬剤その他の化学物質によるアレルギー ・中毒 (薬疹、中毒疹

を含む)、血清病

○重症感染症 (化学療法と併用する)

○溶血性貧血 (免疫性又は免疫性機序の疑われるもの)、自血病

(急性自血病、慢性骨髄性自血病の急性転化、慢性 リンパ性自
血病)(皮 膚白血病を含む)、顆粒球減少症 (本態性、続発性)、

紫斑病 (血小板減少性及び血小板非減少性)、再生不良性貧血、

凝固因子の障害による出血性素因

○限局性腸炎、潰瘍性大腸炎

○重症消耗性疾患の全身状態の改善 (癌末期、スプルーを含む)
○劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)、胆汁うつ

滞型急性肝炎、慢性肝炎 (活動型、急性再燃型、胆汁 うつ滞型)

(但し、一般的治療に反応せず肝機能の著しい異常が持続する

難治性のものに限る)、肝硬変 (活動型、難治性腹水を伴うも
の、胆汁うつ滞を伴 うもの)

○サルコイ ドーシス (但し、両側肺門リンパ節腫脹のみの場合を

除く)、びまん性間質性肺炎 (肺線維症)(放射線肺臓炎を含む)
〇肺結核 (粟粒結核、重症結核に限る)(抗 結核剤と併用する)、

結核性髄膜炎 (抗結核剤と併用する)、結核性胸膜炎 (抗結核
剤と併用する)、結核性腹膜炎 (抗結核剤と併用する)、結核性
心のう炎 (抗結核剤と併用する)

○脳脊髄炎 (脳炎、脊髄炎を含む)(但 し、=次 性脳炎の場合は

頭蓋内圧充進症状がみられ、かつ他剤で効果が不十分なときに

短期間用いること)、本梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む)、
筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化症 (視束脊髄炎を含む)、
小舞踏病、顔面神経麻痺、脊髄蜘網膜炎

*○ 悪性 リンパ腫 (リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、皮膚
細網症、菌状息肉症)及 び類似疾患 (近縁疾患)、多発性骨髄

腫二好酸性肉芽腫、乳癌の再発転移

○特発性低血糖症

○原因不明の発熱

○副腎摘除、臓器 ・組織移植、侵襲後肺水腫、冨J腎皮質機能不全

患者に対する外科的侵襲

○蛇毒 ・昆虫毒 (重症の虫さされを含む)

○強直性脊椎炎 (リウマチ性脊椎炎)

○卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害による排卵障害
○前立腺癌 (他の療法が無効な場合)、陰茎硬結

○★湿疹 ・皮膚炎群 (急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触皮

膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、ア トピー皮膚炎、乳 ・

幼 ・小児湿疹、ビダール苔癬、その他の神経皮膚炎、脂漏性皮

膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮膚炎、陰部あるい

は肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹 ・皮膚炎、鼻前庭及び鼻翼

周辺の湿疹 ・皮膚炎等)(但 し、重症例以外は極力投与しない

こと)、★痒疹群 (小児ス トロフルス、華麻疹様苔癬、固定奪麻

*【警 告 】
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患者についての4実 施す
ること。また、治療開始に先立ちゝ患者又はその家族に有効

注1)処方せん医薬品:注意―医師等の処方せんにより使用すること
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疹を含む)(但 し、重症例に限る。また、固定奪麻疹は局注が望

ましい)、華麻疹 (慢性例を除く)(重 症例に限る)、☆乾癬及び類

症 〔尋常性乾癬 (重症例)、関節症性乾癬、乾癬性紅皮症、膿疱

性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿痴疹、ライター症候群〕、★

掌味膿疱症 (重症例に限る)、★毛孔性紅色粘糠疹 (重症例に限る)、
★扁平苔癬 (重症例に限る)、成年性浮腫性硬化症、紅斑症 (★多

形 滲 出 性 紅 斑 、 結 節 性 紅 斑 ) (但 し 、 多 形 滲 出

性紅斑の場合は重症例に限る)、 アナフィラク トイ ド紫 斑

(単純型、シェーンライン型、ヘノッホ型)(重 症例に限る)、ウ

ェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症候群 〔開口部びらん性外

皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚国内炎、フックス症候群、

ベーチェット病 (眼症状のない場合)、リップシュッツ急性陰門

潰瘍〕、レイノ‐病、★円形脱毛症 (悪性型に限る)、天疱着群 (尋

常性天疱麿、落葉状天疱麿、Senear―usher症候群、増殖性天疱療)、

デューリング疱疹状皮膚炎 (類天疱療、妊娠性疱疹を含む)、先

天性表皮水疱症、帯状疱疹 (重症例に限る)、★紅皮症 (ヘブラ紅

色糧糠疹を含む)、顔面播種状粟粒性狼唐 (重症例に限る)、アレ

ルギー性血管炎及びその類症 (急性痘癒様苔癬状枇糠疹を含む)、

潰瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ

○内眼 。視神経 。眼宿 ・眼筋の炎症性疾患の対症療法 (ブドウ膜

炎、網脈絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼宿炎性偽腫瘍、眼

宮漏斗尖端部症候群、眼筋麻痺)、外眼部及び前眼部の炎症性

疾患の対症療法で点眼が不適当又は不十分な場合 (眼瞼炎、結

膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎)、眼科領域の術後炎症

○急性 。慢性中耳炎、滲出性中耳炎 ・耳管狭窄症、メニエル病及

びメニエル症候群、急性感音性難聴、血管運動 (神経)性鼻炎、

アレルギー性鼻炎、花粉症 (枯草熱)、副鼻腔炎 ・鼻茸、進行

性壊疸性鼻炎、喉頭炎・喉頭浮腫、食道の炎症 (腐蝕性食道炎、

直達鏡使用後)及 び食道拡張術後、耳鼻咽喉科領域の手術後の

後療法、難治性口内炎及び舌炎 (局所療法で治癒しないもの)

○嗅覚障害、急性 ・慢性 (反復性)唾 液腺炎

注)★ 印の附されている適応に対しては、外用剤を用いても効果

が不十分な場合あるいは十分な効果を期待 し得ないと推定

される場合にのみ用いることを示す。

【用法 ・用量】
通常、成人にはプレドニゾロンとして 1日 5～60mg(錠剤の場合

1～12錠、散の場合 0.5～6g)を 1～4回 に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

:   沐   ≪ 用法 ・用量に関連する使用上の注意》

:太書|の粋革量、投与スケジュール等については、学会のガイ ドラ

:イン等、最新の情報を参考に投与すること。

゛
【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)

に)感染症の患者 [免疫機能抑制作用により、感染症が増悪する

おそれがある。]

12)糖尿病の患者 [糖新生作用等により血糖が上昇し、糖尿病が

増悪するおそれがある。]

13)骨粗縣症の患者 [蛋自異化作用等により、骨粗豚症が増悪す

るおそれがある。]

に)腎不全の患者 [薬物のυF泄が遅延するため、体内蓄積による

副作用があらわれるおそれがある。]

15)甲状腺機能低下のある患者[血中からの半減時間が長くなる

との報告があり、副作用があらわれるおそれがある。]

16)肝硬変の患者

[代謝酵素活性の低下等により、副作用があらわれやすい。]

17)脂肪肝の患者 団旨肪分解 。再分布作用により、肝臓への脂肪

沈着を増大させ、脂肪肝が増悪するおそれがある。]

(3脂肪塞栓症の患者 [大量投与により、脂肪塞栓症が起こると

の報告があり、症状が増悪するおそれがある。]

19)重症筋無力症の患者 [蛋白異化作用により、使用当初、一時

症状が増悪するおそれがある。]

⑩高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

2.重 要な基本的注意

に)本剤の投与により、誘発感染症、続発性田腎皮=機 能不全|

消化管潰瘍、精尿病、精神障害等の重篤な副作用があらわ

れることがあるので(本剤の投与にあたつては次の注意が必

要である。

1)投 与に際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法に

よつて十分に治療効果が期待できる場合には、本剤を投

与しないこと。また、局所的投与で十分な場合には、局

所療法を行 うこと。
2)投 与中は副作用の出現に対し、常に十分な配慮と観察を

行い、また、患者をス トレスから避けるようにし、事故、

手術等の場合には増量するなど適切な処置を行 うこと。
3)特 に、本剤投与中に水壼又は麻疹に感染すると、数命的

な経過をたどることがあるので、次の注意が必要である。

①本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を

確認すること。

②水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は

麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮 と観察

を行 うこと。感染が疑われる場合や感染した場合には、

直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講ずること。

③水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある

患者であっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症

する可能性があるので留意すること。
4)運 用後、投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、食

欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離脱症

状があらわれることがあるので、投与を中止する場合に

は、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があ

らわれた場合には、直ちに再投与又は増量すること。

12)副腎皮質ホルモン剤を投与された B型 肝炎ウイルスキャリ

アの患者において、 B型 肝炎ウイルスの増殖による肝炎が

あらわれることがある。本剤の投与期間中及び投与終了後は

継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリ

ングを行 うなど、B型肝炎ウイルス増殖の徴候や症状の発現

に注意すること。異常が認められた場合には、本剤の減量を

考慮し、抗ウイルス剤を投与するなど適切な処置を行うこと。

なお、投与開始前に HBs抗 原陰性の患者において、B型 肝

炎ウイルスによる肝炎を発症した症例が報告されている。

13)本剤の長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後 6

ヵ月以内の患者では、免疫機能が低下していることがあり、

生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を増強又は持

続させるおそれがあるので、これらの患者には生ワクチンを

接種しないこと。
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3.相 互作用

に注意するこ

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 。危険因子

パルビツール酸

誘導体.
フェノバルビタール

フェニ トイン、

リフアンピシン

本剤の作用が減弱す

ることが報告 されて

いるので、併用する場

合には用量に注意す

ること。

左記の薬剤はチ トク
ローム P450を 誘導
し、本剤の代謝を促進

する。

サリチル酸誘導体
アスピリン、
アスピリン・ダイア

ルミネート、
サザピリン

併用時に本剤を減量

すると、サリチル酸中

毒を起 こす ことが報

告されているので、併

用する場合には用量

に注意すること。

本剤はサ リチル酸誘

導体の腎排泄 と肝代

射を促進するため、本

判を減量すると、血精

中のサ リチル酸誘導

卜の濃度が増加する。

眈凝血剤 抗凝血剤の作用を減

弱させることが報告

されているので、併用

する場合には用量に

注意すること。

本剤は血液凝固促進

隋用がある。

経日精尿病用剤
アセ トヘキサミト

インスリン製剤

経口糖尿病用剤、イン

ス リン製剤の作用を

減弱 させ ることが部

告されているので、併

用する場合には用量

に注意すること。

本剤は肝臓での糖新

生を促進 し、末梢組織
での糖利用を阻害す

る。

利尿剤 (カリウム保持

性利尿剤を除く)

トリクロルメチアジド、

アセタゾラミド、

フロセ ミド

低カ リウム血症があ

らわれることがある

ので、併用する場合に

は用量に注意するこ

と。

本剤は尿細管でのカ

リウム排泄促進作用

がある。

舌性型ビタミンD3襲

輌
アルファカルシド

高カルシウム尿症、尿

路結石があらわれる

ことがあるので、併用

畿序は不明。

本剤は尿細管でのカ
ルシウムの再吸収阻



―ル等 する場合には、定期的
に検査を行 うなど観

察を十分に行うこと。
また、用量に注意する

こと。

害、骨吸収促進等によ

り、また、活性型ビタ

ミン D3製剤は腸管か

らのカルシウム吸収

促進により尿中への

カルシウムの排泄を

増加させる。

シクロスポリン 併用時に双方の血中

濃度が上昇するおそ

れがあるので、併用す

る場合には用量に注

意すること。

代謝酵素 (CYP3A)の

競合により、相互に代

謝が阻害されること

が考えられている。

マクロライ ド系化合

物

本剤の作用が増強す
るとの報告があるC

で、併用する場合には

用量に注意すること。

本 剤 の 代 謝 酵 素

(研P3A)が阻害される

ことが考えられてい

る。

フF脇 万 饉 1■肋 屁 薇 用

ベクロニウム臭化物、
パンクロニウム臭化″

非脱分極性筋弛緩斉
の作用が減弱又は堵
強するとの報告があ

るので、併用する場合
には用量に注意する
こと。

臓序不明。

4.副 作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を

実施していない。(再審査対象外)

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、こ
のような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。
ほ)重大な副作用 (いずれも頻度不明)

1)誘 発感染症、感染症の増悪 :誘発感染症、感染症の増悪
があらわれることがある。また、B型 肝炎ウイルスの増
殖による肝炎があらわれることがある。観察を十分に行
い、異常が認められた場合には適切な処置を行 うこと。

2)続 発性副腎皮買機能不全t糖 尿病
3)消 化管漬瘍、消化管穿孔、消化管出血 :消化管潰瘍、消

化管穿孔、消化管出血があらわれるとの報告があるので

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中
止するなど、適切な処置を行うこと。

4)膵 炎
5)精 神変調、うつ状態、痙摯
6)骨 粗経症、大腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死、ミオ

′くぅF‐―

7)緑 内障、後嚢自内障、中心性漿液性網脈絡膜症、多発性
後極部網膜色素上皮症 :連用により眼圧上昇、緑内障、
後嚢白内障 (症状 :眼のかすみ)、中心性漿液性網脈絡
膜症。多発性後極部網膜色素上皮症 (症状:視力の低下、
ものがゆがんで見えたり小さく見えたり、視野の中心が

ゆがんで見えにくくなる。中心性漿液性網脈絡膜症では

限局性の網膜剥離がみられ、進行すると広範な網膜剥離
を生じる多発性後極部網膜色素上皮症となる。)を 来す
ことがあるので、定期的に検査をすることが望ましい。

8)血 栓症 :血栓症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するな
ど適切な処置を行 うこと。

9)心 筋梗塞、脳梗塞、動脈瘤 :心筋梗塞t脳 梗塞、動脈瘤
があらわれることがあるので、長期投与を行う場合には

観察を十分に行うこと。
10)硬 膜外脂肪腫 :硬膜外脂肪腫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
するなど、適切な処置を行 うこと。

11)腱 断裂 :アキレス腱等の腱断裂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
量するなど適切な処置を行 うこと。

(2)その他の いずれも頻度不明)

1 )内 分 泌 月経異常tク ッシング症候群様症状

2 )消 化 器 下痢、悪心 ・嘔吐、胃痛、胸やけ、腹部膨

満感、日渇、食欲不振、食欲克進、腸管嚢
胞様気腫症

3)呼 吸器 従隔気腫

4)精 神神経系 多幸症、不眠、頭痛、めまい

5)筋 ・骨格 務肉痛、関節痛

6)脂 費 ・蛋白■

代謝

簡月様顔貌、野牛肩、窒素負平衡、脂肪用

7)体 液 ・電解質 手腫、血圧上昇、低カリウム性アルカローシス

8)眼 鋼膜障害、眼球突出

9 )血  液 白血球増多

10)皮   膚 ざ療、多毛、脱毛、色素沈着、皮下浴血、
紫斑、線条、癌痒、発汗異常、顔面紅斑、
指肪織炎

1 1 )過敏 ぽ " 発疹

1 2 )そ の 他 発熱、疲労感、ステロイ ド腎症、体重増加、
晴子数及びその運動性の増減、尿路結石、
含り傷治癒障害、皮膚 。結合組織の非薄化 ・

危弓]化       ・

注2)こ のような場合には投与を中止すること。

5.高 齢者への投与

高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨粗豚症、

高血圧症、後嚢白内障、緑内障等の副作用があらわれやすいの

で、慎重に投与すること。

6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与

に)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には治療上の有益

性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与するこ

と。[動物試験 (ラット、マウス、ウサギ、ハムスター)で

催奇形作用が報告されており1～う、また、新生児に副腎不全

を起こすことがある。]

(21本剤投与中は授乳を避けさせること。

[母乳中へ移行することがある。]

7.小 児等への投与   ′

仁)低出生体重児、新生児、平L児、幼児又は小児の発育抑制が

あらわれることがあるので、観察を十分に行 うこと。
12)頭蓋内圧克進症状や高血圧性脳症があらわれることがある。

3.適 用上の注意

薬剤交付時 :PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用

するよう指導すること。[PTPシー トの誤飲によ

り、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入 し、更には穿
孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発

することが報告されている。]

9,そ の他の注意

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン (種痘等)を

接種して神経障害、抗体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬効薬理】
プレドニゾロンは、主として抗炎症作用、抗アレルギー作用を示

す他、生体における諸種の代謝作用、生体免疫反応への作用をあ
らわす 5,0。

【有効成分に関する理化学的知見】
化学構造式 :

一般名 :プ レドニゾロン (Prednisolone)〔JANl

化弓浄名 : 1l β,17,21-Trihydroxypregna-1,4-diene-3,20-diOne

分子式 :C"H2805

分子量 :360.44

融 点 :約 235℃ (分解)

性 状 :プレドニゾロンは白色の結晶性の粉末である。メタノー

ル又はエタノール (95)にやや溶けやすく、酢酸エチル

又はクロロホルムに溶けにくく、水に極めて溶けにくい。
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