
使用上の注意改訂のお知らせ
−医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。−

─ 1 ─

劇薬、処方せん医薬品
下痢型過敏性腸症候群治療剤

劇薬、処方せん医薬品
5-HT３受容体拮抗型制吐剤 

劇薬、処方せん医薬品
5-HT３受容体拮抗型制吐剤（ラモセトロン塩酸塩口腔内崩壊錠）

（一般名：ラモセトロン塩酸塩）｠
注意－医師等の処方せんにより使用すること  

（一般名：ラモセトロン塩酸塩）｠
注意－医師等の処方せんにより使用すること  

（一般名：ラモセトロン塩酸塩）｠
注意－医師等の処方せんにより使用すること  

’12−No. 24

次頁に改訂内容があります。
3～ 6頁に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので、併せてご参照ください。

2012年11月
アステラス製薬株式会社

このたび、上記の弊社製品につきまして、添付文書の「使用上の注意」の一部を改訂致しましたので、
お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい「使用上の注意」をご参照くださいますようお願い申し上げます。

【改訂の概要】（自主改訂）

Ⅰ．全製品共通
　　「禁忌」の項を新設し、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を記載しました。

Ⅱ．イリボーのみ
　　「その他の副作用」の項の「腎及び尿路障害」に「頻尿」を追記しました。
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Ⅰ．全製品共通

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

【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

該当の項なし

【改訂理由】
　�本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者に本剤と同一成分を含有する薬剤が投与された場合、

アレルギー症状を呈する可能性が高く、ショック等の重篤な副作用が生じるおそれがあります。本剤
の添付文書の「重大な副作用」の項に「ショック、アナフィラキシー様症状」が記載されていること
から、「禁忌」の項に「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を記載し、注意喚起すること
としました。

Ⅱ．イリボーのみ

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

３．副作用
�　⑵その他の副作用

5%以上 1～5%未満 1 %未満 頻度不明
腎及び尿
路障害

尿中ブドウ糖
陽性、尿中蛋
白陽性

頻尿

（他の項　省略：現行のとおり）

３．副作用
�　⑵その他の副作用

5%以上 1～5%未満 1 %未満 頻度不明
腎及び尿
路障害

尿中ブドウ糖
陽性、尿中蛋
白陽性

（他の項　省略）

【改訂理由】
　�市販後において「頻尿」の症例が集積したことから、「その他の副作用」の項に追記し、注意喚起

することとしました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）医薬
品安全対策情報　No.214（2012年11月発行予定）」に掲載されます。

「医薬品医療機器情報提供ホームページ」（http://www.info.pmda.go.jp/）に最新添付文書並びにDSUが掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用
に際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。なお、最新添付文
書は「アステラス製薬ホームページ ─ Astellas Medical Net」（http://med.astellas.jp/）にてご覧いただけます。
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【イリボー錠2.5μg・錠5μg】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）

【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

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
　�現時点で得られている臨床成績では、女性における本

剤の有効性は認められず副作用発現率が高いことか
ら、本剤を女性に対して投与しないこと。（「臨床成
績」の項参照）　

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
　��用量調整を行う場合は１カ月程度の症状推移を確認し

てから実施すること。また、症状変化に応じた頻繁な
用量調整を行わないようにすること。　

【使用上の注意】
1.重要な基本的注意
　⑴��下痢型過敏性腸症候群治療の基本である食事指導及び

生活指導を行った上で、症状の改善が得られない患者
に対して、本剤の適用を考慮すること。

　⑵�慢性便秘症又は便秘型過敏性腸症候群の患者でないこ
とを確認すること。

　⑶�十分な問診により、下痢状態が繰り返していること及
び便秘状態が発現していないことを確認のうえ投与す
ること。

　⑷�類似症状を呈する疾患（大腸癌、炎症性腸疾患、感染
性腸炎等）が疑われる場合には、必要に応じて専門的
な検査を考慮すること。

　⑸�腹部手術歴のある患者は本剤の投与による便秘、硬便
等の発現に伴うイレウス等の発現に注意すること。

　⑹�虚血性大腸炎や重篤な便秘が発現するおそれがあるの
で、腹痛、血便、便秘、硬便が認められた場合には、
医師等に連絡するよう患者に指導すること。（「副作用」
の項参照）

　⑺�本剤による治療により継続的な症状の改善が得られた
場合、本剤の投与を漫然と継続することなく、投与開
始 3 カ月を目処に、治療の継続、終了を検討すること。

2.相互作用
　�CYP1A2阻害作用を有する薬剤との併用により、本剤の血

中濃度が上昇する可能性がある。（「薬物動態」の項参照）
　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

フルボキサミン 本剤の血中濃度が上
昇し、副作用が増強
されるおそれがある。

フルボキサミンの
CYP1A2阻害作用
により本剤の血中
濃度が上昇する可
能性がある。

抗コリン作用を有す
る薬剤

抗コリン剤
三環系抗うつ剤
フェノチアジン系
薬剤
モノアミン酸化酵
素阻害剤

等

便秘、硬便等の副作
用が増強されるおそ
れがある。

抗コリン作用によ
り薬理効果が増強
される可能性があ
る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

止しゃ剤
ロペラミド塩酸塩

等
アヘンアルカロイド
系麻薬

アヘンチンキ
等

便秘、硬便等の副作
用が増強されるおそ
れがある。

止しゃ作用により薬
理効果が増強され
る可能性がある。

3.副作用
　���国内臨床試験で下痢型過敏性腸症候群患者（男女）を対

象に安全性を評価した総症例数921例中、臨床検査値異
常を含む副作用発現症例は259例（28.1%）であり、主な
ものは便秘63例（6.84％）、硬便65例（7.06％）であった。

（承認時：2008年 7 月）
　⑴�重大な副作用
　　1�ショック、アナフィラキシー様症状（いずれも頻度

不明）：抗悪性腫瘍剤投与に伴う消化器症状（悪心、
嘔吐）の治療のためにラモセトロン塩酸塩を静脈内
投与された患者において、ショック、アナフィラキ
シー様症状が報告されてい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し、適切
な処置を行うこと。

　　2�虚血性大腸炎（頻度不明）：虚血性大腸炎があらわ
れることがあるので、腹痛、血便等の虚血性大腸炎
が疑われる症状があらわれた場合には、本剤の投与
を中止するなど適切な処置を行うこと。

　　3�重篤な便秘：本剤では便秘、硬便が認められ、類薬
では海外において重篤な便秘の発現とその合併症

（腸閉塞、イレウス、宿便、中毒性巨大結腸、続発
性腸虚血、腸管穿孔）が報告されており死亡例も認
められていることから、本剤の投与により便秘、硬
便が認められた場合には患者の症状に応じて休薬、
中止等の適切な処置を行うこと。

�　⑵その他の副作用
5%以上 1～5%未満 1 %未満 頻度不明

血液及び
リンパ系
障害　　

貧血、血小板数減 
少、 白血球数減
少、白血球数増加

心臓障害 動悸

胃腸障害 便秘、
硬便

腹部膨満、腹
痛、上腹部痛

悪心、嘔吐、逆流
性食道炎、胃不快
感、胃炎、十二指
腸潰瘍、腹部不快
感、下腹部痛、痔
核、肛門周囲痛、
排便障害、下痢、
痔出血

血便

全身障害
及び投与
局所様態

胸部不快感、倦怠
感、口渇

肝胆道系
障害　　

ALT（GPT）
上昇、γ－GTP
上昇

肝機能異常、AST
（GOT）上昇、Al－P
上昇、 LDH上昇、
ビリルビン上昇
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【イリボー錠2.5μg・錠5μg】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）

5%以上 1～5%未満 1 %未満 頻度不明

感染症及
び寄生虫
症 　 　

憩室炎

筋骨格系
及び結合
組織障害

背部痛

神経系障
害 　 　

頭痛、傾眠

腎及び尿
路障害　

尿中ブドウ糖陽性、
尿中蛋白陽性

頻尿

皮膚及び
皮下組織
障害　　

発疹、蕁麻疹

生殖系及
び乳房障
害

前立腺炎

4.高齢者への投与
　��患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。副作用

が発現した場合には、投与を中止するなど適切な処置
を行うこと。［一般に高齢者では生理機能が低下してい
る。］
5.小児等への投与
　��低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない。（使用経験がない。）
6.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。］
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【ナゼアOD錠0.1mg】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）

【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

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
　��⑴本剤は、抗悪性腫瘍剤の投与 １ 時間前に投与する。
　⑵�癌化学療法の各クールにおいて、本剤の投与期間は

５ 日間以内とする。

【使用上の注意】
1.重要な基本的注意
　�⑴�本剤は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収され

ることはないため、唾液又は水で飲み込ませること。
　⑵�本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプ

ラチン等）の投与の場合に限り使用すること。
　⑶�主として、本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍

剤（シスプラチン等）を投与する際に、その悪心、嘔
吐を未然に防ぐために使用し、注射剤は悪心、嘔吐が
発現している患者への制吐療法として使用すること。

　⑷�抗悪性腫瘍剤投与後、本剤の効果が不十分で悪心、嘔
吐が発現した場合には、他の制吐療法（注射剤の投与
等）を考慮すること。

2.相互作用
　��本剤は、主として肝臓の薬物代謝酵素ＣＹＰ１Ａ２及びＣＹＰ２Ｄ６

により代謝される。（「薬物動態」の項参照）
　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

フルボキサミン 本剤の血中濃度が上昇
し、副作用が増強され
るおそれがある。

フルボキサミンの
CYP1A2阻害作用に
より本剤の血中濃度
が上昇する可能性が
ある。

3.副作用
　�承認時までの臨床試験では、２７８例中１７例（６.１％）に、市

販後の使用成績調査では、３,１２１例中２１４例（６.９％）に臨床
検査値異常を含む副作用が認められた。

 （再審査結果通知：２００７年 ６ 月）
　�以下の副作用は、上記の試験・調査あるいは自発報告等

で認められたものである。　　　　　　　　
　⑴�重大な副作用
　　�ショック、アナフィラキシー様症状（いずれも頻度不

明）：ショック、アナフィラキシー様症状（気分不良、
胸内苦悶感、呼吸困難、喘鳴、顔面潮紅、発赤、そう
痒感、チアノーゼ、血圧低下等）を起こすことがある
ので観察を十分に行い、異常が認められた場合には投
与を中止し、適切な処置を行うこと。

�　⑵重大な副作用（類薬）
�　　�てんかん様発作：他の５－HT３受容体拮抗型制吐剤で、

外国において、てんかん様発作があらわれたとの報告
がある。

　⑶その他の副作用
1～5%未満 0.1～1%未満 0.1%未満

過敏症注） 皮疹

精神神経
系

頭痛・頭重 眠気

消化器 便秘

腎臓 BUN上昇

肝臓 肝機能異常（AST（GOT）
上昇、ALT（GPT）上昇、
LDH上昇、ビリルビン
上昇）

その他 発熱

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

4.高齢者への投与
　�����患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。副作用

が発現した場合には、投与を中止するなど適切な処置を
行うこと。［一般に高齢者では生理機能が低下している。］
5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
　⑴�妊婦等：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。［妊娠中の投与に関する安全性は
確立されていない。］

�　⑵�授乳婦：授乳中の婦人に投与する場合には授乳を中止
させること。［ラットにおいて乳汁中への移行が報告
されている。］

6.小児等への投与
　�低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない。（使用経験がない。）
7.適用上の注意
　⑴�薬剤交付時：
　　1�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。］

　　2�本剤はPTP包装より取り出す際、縁の欠け又は傷つ
く可能性があるが、品質には問題はない。欠けが生
じた場合は全量服薬させること。PTP包装からの取
り出しは、爪を立てずに指の腹で押し出すことが望
ましい。

�　⑵�服用時：本剤は舌の上にのせ唾液を浸潤させ舌で軽く
つぶし、崩壊後唾液のみで服用可能である。
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【ナゼア注射液0.3mg】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）

【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

【使用上の注意】
1.重要な基本的注意
　�本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラ

チン等）の投与の場合に限り使用すること。
2.相互作用
　��本剤は、主として肝臓の薬物代謝酵素ＣＹＰ１Ａ２及びＣＹＰ２Ｄ６

により代謝される。（「薬物動態」の項参照）
　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

フルボキサミン 本剤の血中濃度が上昇
し、副作用が増強され
るおそれがある。

フルボキサミンの
CYP1A2阻害作用に
より本剤の血中濃度
が上昇する可能性が
ある。

3.副作用
　����承認時までの臨床試験では、３５２例中１８例（５.１%）に、

市販後の使用成績調査及び市販後臨床試験では、３,４６４例
中２６０例（７.５%）に臨床検査値異常を含む副作用が認め
られている。� 　（再審査結果通知：２００７年 ６ 月）

　�以下の副作用は、上記の試験・調査あるいは自発報告等
で認められたものである。　　　　　　　　　

　⑴�重大な副作用
　　�ショック、アナフィラキシー様症状（いずれも頻度不

明）：ショック、アナフィラキシー様症状（気分不良、
胸内苦悶感、呼吸困難、喘鳴、顔面潮紅、発赤、そう
痒感、チアノーゼ、血圧低下等）を起こすことがある
ので観察を十分に行い、異常が認められた場合には投
与を中止し、適切な処置を行うこと。

�　⑵重大な副作用（類薬）
�　　�てんかん様発作：他の５－HT３受容体拮抗型制吐剤で、

外国において、てんかん様発作があらわれたとの報告
がある。

　⑶その他の副作用
1～5%未満 0.1～1%未満 0.1%未満 頻度不明

過敏症注） 皮疹 そう痒感 発赤

精神神経
系

頭痛、頭重

消化器 下痢、便秘

腎臓 BUN上昇、
血中クレア
チニン上昇

肝臓 肝機能異常
（AST（GOT）上
昇、ALT（GPT）
上昇、γ－GTP上
昇、ビリルビン
上昇等）

その他 体熱感、
しゃっくり、
頭部のほてり

舌のしび
れ感

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

4.高齢者への投与
　�����患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。副作用

が発現した場合には、投与を中止するなど適切な処置を 
行うこと。［一般に高齢者では生理機能が低下している。］
5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
　⑴�妊婦等：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。［妊娠中の投与に関する安全性は
確立されていない。］

�　⑵�授乳婦：授乳中の婦人に投与する場合には授乳を中止
させること。［ラットにおいて乳汁中への移行が報告
されている。］

6.小児等への投与
　�低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない。（使用経験が少ない。）
7.適用上の注意
　⑴�調製時：現在までに下記に示す注射液との配合変化を

起こすことが確認されているので、混合しないこと。
　　　�D－マンニトール注射液、ルネトロン注射液、ラシッ

クス注
　　�なお、ラシックス注については、フロセミド２０mgを

含むラシックス注に生理食塩液２００mLを加え本剤 １ ア
ンプルと混合する場合には差し支えない。

�　⑵�アンプルカット時：本品は、ワンポイントカットアン
プルであるが、アンプルカット部分をエタノール綿等
で清拭してからカットすることが望ましい。
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