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◆医薬品安全対策情報（Drug Safety Update） 

＜Ｎｏ．329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】 

バルプロ酸ナトリウム 

ミロガバリンベシル酸塩 

アゼルニジピン 

ペマフィブラート 

イオジキサノール 

ホスラブコナゾールL-リシンエタノール付加物 

 

【その他】

バルプロ酸ナトリウム 

トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン 

ドネペジル塩酸塩 

アゼルニジピン 

アンブリセンタン 

ランソプラゾール 

チルゼパチド 

過酸化ベンゾイル 

ヨウ化カリウム（粉末剤、丸剤） 

ビルダグリプチン 

ビルダグリプチン・メトホルミン塩酸塩 

スペソリマブ（遺伝子組換え） 

リサンキズマブ（遺伝子組換え）（点滴静注） 

アトバコン 

イオジキサノール 

デンプン部分加水分解物 

ラニビズマブ（遺伝子組換え）［ラニビズマブ後続 1］ 

カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロロチアジド 

ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

ウステキヌマブ（遺伝子組換え）［ウステキヌマブ後続 1］ 

 

 

 

 

 

 

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） 

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 

 

 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/dsu/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/0003.html
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No.３２８（2024.8）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

抗てんかん剤　１１３

精神神経用剤　１１７

その他の中枢神経系用薬　１１９

血圧降下剤　２１４

高脂血症用剤　２１８

その他の外皮用薬　２６９

主としてカビに作用するもの　６１７

その他の化学療法剤　６２９

X線造影剤　７２１

重要

■バルプロ酸ナトリウム 3

■バルプロ酸ナトリウム 3

■ミロガバリンベシル酸塩 4

■アゼルニジピン 4 ■オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジ

ピン 5

■ペマフィブラート 5

■パイナップル茎搾汁精製物 6

■ポサコナゾール 6

■ホスラブコナゾールL-リシンエタノール付

加物 6

■イオジキサノール 7

その他
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抗てんかん剤　１１３

解熱鎮痛消炎剤　１１４

精神神経用剤　１１７

その他の中枢神経系用薬　１１９

眼科用剤　１３１

血圧降下剤　２１４

血管拡張剤　２１７

その他の循環器官用薬　２１９

消化性潰瘍用剤　２３２

その他のホルモン剤　２４９

その他の外皮用薬　２６９

無機質製剤　３２２

その他の血液・体液用薬　３３９

糖尿病用剤　３９６

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

その他の腫瘍用薬　４２９

■バルプロ酸ナトリウム 7

■エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・

イソプロピルアンチピリン 8

■トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン 9

■バルプロ酸ナトリウム 7

■ドネペジル塩酸塩 9 ■マジンドール 11

■ラニビズマブ（遺伝子組換え）（バイア

ル） 11

■ラニビズマブ（遺伝子組換え）（キット） 11

■ラニビズマブ（遺伝子組換え）［ラニビズ

マブ後続1］ 11

■アゼルニジピン 12 ■オルメサルタンメドキソミル・アゼルニジ

ピン 13

■カンデサルタンシレキセチル 13 ■カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロ

ロチアジド 14

■カンデサルタンシレキセチル 13

■アンブリセンタン 15 ■シルデナフィルクエン酸塩（肺動脈性肺高

血圧症の効能を有する製剤） 15

■ランソプラゾール 15

■チルゼパチド 16

■過酸化ベンゾイル 17

■ヨウ化カリウム（粉末剤、丸剤） 17

■アスピリン・ランソプラゾール 18

■ビルダグリプチン 18 ■ビルダグリプチン・メトホルミン塩酸塩 19

■アバコパン 19 ■ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 20

■ウステキヌマブ（遺伝子組換え）［ウステ

キヌマブ後続1］ 20

■スペソリマブ（遺伝子組換え） 20

■リサンキズマブ（遺伝子組換え）（点滴静

注） 20

■リサンキズマブ（遺伝子組換え）（皮下注

オートドーザー） 22
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速やかに改訂添付文書を作成します

抗ウイルス剤　６２５

その他の化学療法剤　６２９

抗原虫剤　６４１

X線造影剤　７２１

その他の診断用薬　７２９

■ベムラフェニブ 23

■エンシトレルビルフマル酸 23 ■ダルナビルエタノール付加物 24

■ドルテグラビルナトリウム 25 ■ドルテグラビルナトリウム・アバカビル硫

酸塩・ラミブジン 25

■ドルテグラビルナトリウム・ラミブジン 25 ■ドルテグラビルナトリウム・リルピビリン

塩酸塩 26

■リルピビリン塩酸塩 26 ■リルピビリン塩酸塩・テノホビルアラフェ

ナミドフマル酸塩・エムトリシタビン 27

■アトバコン 27

■アトバコン・プログアニル塩酸塩 28

■イオジキサノール 28

■デンプン部分加水分解物 28

重要

［15.1臨床使用に基づく

情報］

追記

１１３　抗てんかん剤

１１７　精神神経用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

PASS-Paternal exposure to valproate-Updated Abstract Following Reanalysis of Norway Data of

Corrigendum to Final Study Report Version 1.1 and Addendum Version 2 Valproate EU consortium

Stand Alone Abstract V2.0：

https://catalogues.ema.europa.eu/system/files/2024-02/Valproate_PASS_Abstract_V2.0_0.pdf

Christensen,J.,et al.:JAMA Netw Open. 2024;7:e2414709

セレニカR顆粒・錠（興和）  デパケン錠（協和キリン）

デパケンR錠（協和キリン）  デパケン細粒（協和キリン）

デパケンシロップ（協和キリン）  バルプロ酸Na錠・シロップ「フジナガ」（藤永製薬＝第一三

共）

バルプロ酸Na徐放顆粒「フジナガ」（藤永製薬＝第一三共）  バルプロ酸ナトリウム錠「DSP」（住友ファーマ）

バルプロ酸ナトリウム

本剤との因果関係は明らかではないが、北欧で実施された観察研究において、受胎前の

3ヵ月間に本剤に曝露した父親の児は、ラモトリギン又はレベチラセタムに曝露した父親

の児と比較して、神経発達症リスクの増加を示唆する報告がある（調整ハザード比

1.50［95%信頼区間：1.09-2.07］）。一方で、てんかんを有する父親を対象とした海外

で実施された観察研究において、受胎前の120日間に本剤に曝露した父親の児は、本剤に

曝露していない父親の児と比較して、統計学的に有意な神経発達症リスクの増加は認め

られないとする報告もある。
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https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40501/notice_40501_20240827143800.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/notice_14534_20240829094728.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40502/notice_40502_20240829094801.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40504/notice_40504_20240829094922.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40503/notice_40503_20240829094944.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40506/notice_40506_20240828152632.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40505/notice_40505_20240828152710.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/329/14534/notice/40512/notice_40512_20240826172448.pdf
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