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No.2024-001 

  

令和 6年 4月 17日 

 

 

 

 

 

 

 
◆医薬品安全対策情報（Drug Safety Update） 

＜Ｎｏ．325より抜粋＞（以下に当院採用薬のみ記載） 

※詳細は、電子カルテ「Ｆ．薬剤部」内の「ＤＳＵ(Drug Safety Update)」 

若しくは、医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のＨＰをご確認ください。 

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/dsu/0001.html） 
 

【重要】 

アンデキサネットアルファ（遺伝子組換え） 

 

【その他】

ロクロニウム臭化物 

エレトリプタン臭化水素酸塩 

エンパグリフロジン 

ボセンタン水和物 

マシテンタン 

ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

ノルアドレナリン 

タムスロシン塩酸塩 

フェソテロジンフマル酸塩 

L-アスパラギン酸カリウム 

ノルアドレナリン 

タムスロシン塩酸塩 

フェソテロジンフマル酸塩 

L-アスパラギン酸カリウム 

ジアゾキシド 

テモゾロミド 

フルベストラント 

デュピルマブ（遺伝子組換え） 

トラロキヌマブ（遺伝子組換え） 

ドキシサイクリン塩酸塩水和物 

エンシトレルビルフマル酸 

ラミブジン（100mg） 

サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物 

オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリンジ・ペン） 

ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

アンデキサネットアルファ（遺伝子組換え） 

シクロホスファミド水和物（注射剤） 

イノツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換え） 

トリフルリジン・チピラシル塩酸塩 

ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え） 

ルリオクトコグアルファペゴル（遺伝子組換え） 

インターフェロンベータ-1a（遺伝子組換え） 

フルオロウラシル（治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

の効能を有する製剤） 

 

 

 

薬剤部だより 
 

熊本労災病院  医薬品 

情報室  

Tel：0965-33-4151 内線：405 
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ＰＭＤＡのＨＰでＤＳＵを確認した時に、ページ内それぞれの薬品の改定内容の下にある   

「医薬品名」をクリックすると、改訂内容についての詳細を確認する事ができます。 

薬機法の改正により、2021年 8月より、電子化された添付文書での閲覧が基本となりました。 

※添付文書の電子化については、ＰＭＤＡのＨＰにてご確認ください。

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/0003.html） 
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2024.4
325

No.３２４（2024.3）以降、下記医薬品の使用上の必要な注意等が

改訂されましたので、改訂内容及び参考文献等をお知らせします。

詳細についてのお問い合わせは当該企業にお願いいたします。 最重要 重要 その他

その他の血液・体液用薬　３３９

その他の中枢神経系用薬　１１９

骨格筋弛緩剤　１２２

血圧降下剤　２１４

血管収縮剤　２１６

その他の循環器官用薬　２１９

その他の呼吸器官用薬　２２９

重要

■アンデキサネットアルファ（遺伝子組換

え） 3

その他

■ドネペジル 4

■ロクロニウム臭化物 4

■サクビトリルバルサルタンナトリウム水和

物 4

■エレトリプタン臭化水素酸塩 6

■エポプロステノールナトリウム（フローラ

ン） 6

■エンパグリフロジン 7

■サクビトリルバルサルタンナトリウム水和

物 4

■トレプロスチニル（吸入液） 8

■ボセンタン水和物 8 ■マシテンタン 9

■オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリン

ジ・ペン） 9

■ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 10
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副腎ホルモン剤　２４５

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬　２５９

無機質製剤　３２２

その他の血液・体液用薬　３３９

解毒剤　３９２

酵素製剤　３９５

糖尿病用剤　３９６

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

アルキル化剤　４２１

代謝拮抗剤　４２２

抗腫瘍性抗生物質製剤　４２３

その他の腫瘍用薬　４２９

その他のアレルギー用薬　４４９

主としてグラム陽性・陰性菌、リケッチア、クラミジアに作用するもの　６１５

抗ウイルス剤　６２５

ワクチン類　６３１

■ノルアドレナリン 10

■タムスロシン塩酸塩 11 ■フェソテロジンフマル酸塩 12

■L-アスパラギン酸カリウム 12 ■L-アスパラギン酸カリウム・L-アスパラギ

ン酸マグネシウム 13

■アンデキサネットアルファ（遺伝子組換

え） 14

■ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠

5mg） 14

■ホリナートカルシウム（ロイコボリン錠

25mg） 14

■アルグルコシダーゼアルファ（遺伝子組換

え） 15

■エンパグリフロジン 7

■エンパグリフロジン 7 ■ジアゾキシド 15

■シクロホスファミド水和物（注射剤） 15 ■テモゾロミド 16

■フルオロウラシル（治癒切除不能な進行・

再発の胃癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法の効能を有する製剤） 17

■イノツズマブオゾガマイシン（遺伝子組換

え） 17

■ダブラフェニブメシル酸塩 18 ■トラメチニブジメチルスルホキシド付加物 19

■トリフルリジン・チピラシル塩酸塩 19 ■フルベストラント 20

■オマリズマブ（遺伝子組換え）（シリン

ジ・ペン） 9

■デュピルマブ（遺伝子組換え） 20

■トラロキヌマブ（遺伝子組換え） 21

■ドキシサイクリン塩酸塩水和物 21

■エファビレンツ 22 ■エンシトレルビルフマル酸 22

■ラミブジン（100mg） 23
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速やかに改訂添付文書を作成します

血液製剤類　６３４

その他の生物学的製剤　６３９

■組換えRSウイルスワクチン（アブリスボ） 24

■アルブトレペノナコグアルファ（遺伝子組

換え） 24

■オクトコグベータ（遺伝子組換え） 24

■ダモクトコグアルファペゴル（遺伝子組換

え） 25

■ノナコグアルファ（遺伝子組換え） 25

■ボニコグアルファ（遺伝子組換え） 25 ■ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え） 25

■ルリオクトコグアルファペゴル（遺伝子組

換え） 25

■ロノクトコグアルファ（遺伝子組換え） 26

■インターフェロンベータ-1a（遺伝子組換

え） 26

重要

［8.重要な基本的注意］

追記

［10.2併用注意］ 新設

［15.1臨床使用に基づく

情報］

削除

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

オンデキサ静注用（アストラゼネカ）

アンデキサネットアルファ（遺伝子組換え）

ヘパリン抵抗性を示すことがあるので、ヘパリンによる抗凝固が必要な手術・処置の状

況下で本剤を投与するにあたっては、本剤投与の要否を慎重に判断すること。

周術期に本剤を使用し、ヘパリン抵抗性を示す症例が国内外で報告されている。その中

には、ヘパリンの抗凝固作用が十分に得られず、人工心肺回路が血栓で閉塞し、重篤な

転帰に至った症例も認められる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

未分画ヘパリン（ヘパリンナ

トリウム、ヘパリンカルシウ

ム）、低分子ヘパリン（エノ

キサパリンナトリウム、ダル

テパリンナトリウム、パルナ

パリンナトリウム）

ヘパリンの抗凝固作用が

減弱し、ヘパリン抵抗性

を示すことがある。

In vitroデータから、本

剤がヘパリン-アンチトロ

ンビンⅢ複合体に作用し、

ヘパリンの抗凝固作用を減

弱させることが示唆されて

いる。

本剤はヘパリンの抗凝固作用を阻害する可能性がある。手術前の本剤投与により手術中

のヘパリン抵抗性を示した症例が海外にて報告されている。
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