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 ツムラ／9

標記製品の使用上の注意を改訂致しましたのでお知らせ申し上げます｡

本改訂は厚生省医薬安全局安全対策課長通知（以下、医薬安指示）による使

用上の注意の改訂です。

なお、改訂添付文書を封入した製品をお届けするのに若干の日時を要しますので、

本剤のご使用に際しましては、ここにご案内申し上げました改訂内容をご参照下さいま

すようお願い申し上げます。

また、医薬安指示による改訂内容につきましては、日本公定書協会発行の

「D R U G  S A F E T Y  U P D A T E（医薬品安全対策情報）」に掲載されます。

 漢方製剤

－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡ 必ずお読み下さい｡－

使用上の注意改訂のお知らせ

【改訂内容】

禁忌（次の患者には投与しないこと）

改訂後 改訂前

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

１．インターフェロン製剤を投与中の患者（「相互作用」の項参照）
２．肝硬変、肝癌の患者［間質性肺炎が起こり、死亡等の重篤な
転帰に至ることがある。］

３．慢性肝炎における肝機能障害で血小板数が１０万/　以下の患
者［肝硬変が疑われる。］

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

インターフェロン製剤を投与中の患者（「相互作用」の項参照）

慎重投与

改訂後 改訂前

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（１）著しく体力の衰えている患者［副作用があらわれやすくなり、

その症状が増強されるおそれがある。］
（２）慢性肝炎における肝機能障害で血小板数が１５万/　以下

の患者［肝硬変に移行している可能性がある。］

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
著しく体力の衰えている患者［副作用があらわれやすくなり、そ
の症状が増強されるおそれがある。］

（下線　　　医薬安指示による改訂）

（下線　　　医薬安指示による改訂）

◆ 改訂後の使用上の注意全文を裏面に掲載致しましたのでご参照下さい ◆
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副作用発生頻度
頻度不明 0.1～5%未満 0.1%未満

過敏症
注1） 発疹、�痒、蕁麻疹

肝　　臓 ビリルビン上昇 GOT上昇、GPT上昇、
Al-P上昇

γ-GTP上昇

消 化 器 食欲不振、胃部不快感、
嘔吐、下痢

悪心、腹痛

泌尿器
注2） 血尿、残尿感、
膀胱炎

頻尿、排尿痛

便秘

副作用発生頻度
頻度不明 0.1～5%未満 0.1%未満

皮　　膚

代謝異常

肝　　臓 ビリルビンの
上昇

GOT・GPTの上昇、

Al-Pの上昇 γ-GTPの上昇

CPK上昇

消 化 器

そ の 他

食欲不振、胃部不快感、
嘔吐、下痢

発熱、咳

低カリウム血症、浮腫

悪心、腹痛

泌｠尿｠器 血尿、残尿感、
膀胱炎 頻尿、排尿痛

便秘

発疹、�痒、蕁麻疹

＜禁忌、慎重投与、重要な基本的注意＞

　医薬安指示により、肝硬変、肝癌の患者への使用を「禁忌」とし、慢性肝炎における肝機能

障害の患者に使用する場合の注意を「禁忌」、「慎重投与」、「重要な基本的注意」に記載い

たしました。

＜副作用＞

自主改訂により、「その他の副作用」の記載を改めました。

【改訂理由】

4．副作用

（２）その他の副作用
下記のような症状があらわれた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。

注１）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。
注２）このような症状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し、適切な処置を行う
こと。

副作用

改訂後 改訂前

重要な基本的注意

改訂後 改訂前

２．重要な基本的注意
（１）慢性肝炎における肝機能障害で小柴胡湯を投与中は、血

小板数の変化に注意し、血小板数の減少が認められた場
合には、投与を中止すること。

（２）本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）を考
慮して投与すること。なお、経過を十分に観察し、症状・
所見の改善が認められない場合には、継続投与を避ける
こと。

（３）本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カリウム値や血
圧値等に十分留意し、異常が認められた場合には投与を
中止すること。

（４）他の漢方製剤等を併用する場合は、含有生薬の重複に注
意すること。

２．重要な基本的注意
（１）本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）を考

慮して投与すること。なお、経過を十分に観察し、症状・
所見の改善が認められない場合には、継続投与を避ける
こと。

（２）本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カリウム値や血
圧値等に十分留意し、異常が認められた場合には投与を
中止すること。

（３）他の漢方製剤等を併用する場合は、含有生薬の重複に注
意すること。

4．副作用

（２）その他の副作用

（下線　　　自主改訂）

（下線　　　医薬安指示による改訂）



患　　　者

年齢

副　　作　　用

経過及び処置

約１１年前に肝硬変（食道静脈瘤を合併）と診断され、通院加療中であった。２年前に約１ヶ月、
肝機能上昇に小柴胡湯を投与。

本年２月より肝機能異常に再度小柴胡湯の投与を始め、投与２６日目より咳、白色痰、全身倦
怠感等を自覚し、２日後に来院。肺にラ音を聴取し、胸部 X線で間質性肺炎像を認めたため、
投与２９日目に小柴胡湯を中止。ステロイドパルス療法施行し、入院となる。

翌日、胸部 X線はやや改善傾向を認めるも、体動時呼吸困難強く、酸素投与を開始。入院３
日後、プレドニゾロンの経口投与に変更し、感染症の併発を疑い抗生剤を変更。入院４日後呼
吸困難が増強したため挿管、人工呼吸管理とする。血液ガスは一時改善するも、間質陰影と
ともに増悪。入院７日後、再度のステロイドパルス療法と抗生剤を変更し、酵素阻害剤も投与。
入院１１日後、尿量及び血圧低下、血清カリウム値の上昇（４.７mEq/L）、酸素分圧の低下を
認め、その後意識レベルが低下、死亡に至る。

女
・
８０代

肝硬変
(食道静脈瘤、
外傷性脳出血 )

性・ 使用理由
（合併症）

１日投与量
投与期間

使用方法

使用理由
（合併症）

１日投与量
投与期間

使用方法

７.５g
約１ヶ月

７.５g
約２ヶ月

患　　　者

年齢

副　　作　　用

経過及び処置

女
・
８０代

肝硬変
（なし）

性・

併用薬：酒石酸イフェンプロジル、テプレノン、タンニン酸ジフェンヒドラミン、メキタジン、
臭化水素酸デキストロメトルファン、グリチルリチン・アミノ酢酸・L-システイン配合剤

RBC　（x１０４/mm3）

Hb　　（g/dL） 

Ht　　（%）�
PLT　（x１０４/mm3）

WBC　（/mm3）

TP　　（g/dL） 
Alb　（g/dL） 
T-Bil（mg/dL） 
GOT　（U/L）�

GPT　（U/L）

LDH　（U/L）�

γ-GTP（U/L）

３８２
１２.６ 
３６
９.５
３５００
７.２
４.６１
０.４９
７８
６６
―
４６

４０８
１３.５
３８.７
９.０
７７００
―
―
１.０３
７９
５３
―
３８

４１２
１４.２
３９.６
１０.１
１４８００
５.５
２.８３
１.０９
５２
３８
４９６
３２

４３０
１４.７
４１.３
１０.７
３１０００
―
―
１.５２
５６
３６
４３５
８２

検査項目 投与１.５ヶ月前 投与２６日目（発症時） 投与中止７日 投与中止１２日 投与中止１６日

RBC　（x１０４/mm3）

Hb　　（g/dL） 
Ht　　（%）�
PLT　（x１０４/mm3）

WBC　（/mm3） 
GOT　（U/L）�
GPT　（U/L）

LDH　（U/L）

Ch-E （U/L）�

γ-GTP（U/L）

３８９
１３.０
３８.９
９.６ 
４１００
８３
８２
３４５
２０９４
２９

３９６
１３.３
４０.２
１４.５
１４４００
５５
５０
８６７
１３０５
２６

３８０
１３.０ 
３９.０
１０.２
１２４００
５０
３９
９０５
―
３９

３８４
１３.２
３９.８
４.０
１７０００
４７
３２
１８０４
―
―

４４０
１５.０
４７.１
４.１
２９０００
３９
５２
１３７１
―
３４

検査項目 投与７日前 投与中止４日 投与中止７日 投与中止１０日 投与中止１５日

【症例の概要】

＜企業報告＞
［症例１］

［症例２］

肝硬変に小柴胡湯を投与し、発熱（３８℃台）と頭痛を認め、約２ヶ月後に小柴胡湯を中止。
投与中止４日後に息切れと動悸を認めるため、抗生剤、NSAIDs等を処方。投与中止５日後
には解熱傾向を認めるも、呼吸困難と動悸を認めるため再受診。胸部 X線にて右中下肺野に
間質性陰影を認め、間質性肺炎の診断にて入院。酸素及びステロイド剤投与等にて治療開始。
入院翌日（投与中止６日後）、呼吸困難は増強し、入院２日後にも胸部 X線の陰影も右全肺
野から左下肺野へ伸展。夕方には泡末状血痰も認めたことから、肺水腫の合併も考え利尿剤
を併用。入院３日後間質性肺炎による急性呼吸不全として転院。転院時、胸部 X線、CTよ
り急性間質性肺炎と診断し、ステロイドパルス療法を開始。転院翌日（入院４日後）呼吸状態
が悪化したため、非侵襲的人工換気を開始するも、胸部 X線の明らかな改善は認めず。入
院５日後、ステロイドパルス療法を終了するも、明らかな改善傾向はなし。入院１０日後、感染
症としてカリニ肺炎も否定できないことから、ST合剤を投与。入院１１日後、午前中より無尿と
なり、薬剤による急性腎不全が疑われたため ST合剤を中止。入院１２日後、無尿が続き血清
カリウム値が上昇（K=６.０mEq/L）、入院１３日後には急性腎不全による高カリウム血症（K=

７.６mEq/L）にて心停止となる。

併用薬：ウルソデスオキシコール酸、グリチルリチン・アミノ酢酸・L -システイン配合剤

   間質性肺炎

４４１
１４.８
４３.３
１６.８
３１６００
―
―
１.５６
５０
２３
４５１
５９



改訂後の使用上の注意

　株式会社ツムラ　商品情報センター
    　 東京都千代田区二番町12番地7    〒102-8422　  
　　  TEL. 03-3221-0001（代表）

【お問い合わせ先】

（下線　　　医薬安指示による改訂，　　  自主改訂）

副作用発生頻度
頻度不明 0.1～5%未満 0.1%未満

過敏症注1） 発疹、�痒、蕁麻疹

肝　　臓 ビリルビン上昇 GOT上昇、GPT上昇、
Al-P上昇 γ-GTP上昇

消 化 器 食欲不振、胃部不快感、
嘔吐、下痢

悪心、腹痛

泌尿器
注2） 血尿、残尿感、
膀胱炎

頻尿、排尿痛

便秘

３．相互作用
  （１）併用禁忌（併用しないこと）

  （２）併用注意（併用に注意すること）　　

1）カンゾウ含有製剤
2）グリチルリチン酸
　及びその塩類を含
　有する製剤
3）ループ系利尿剤
　   フロセミド
　   エタクリン酸
4）チアジド系利尿剤
       トリクロルメチアジド

偽アルドステロン症
があらわれやすくな
る。また、低カリウ
ム血症の結果として、
ミオパシーがあらわ
れやすくなる。
（「重大な副作用」の
項参照）

グリチルリチン
酸及び利尿剤は
尿細管でのカリ
ウム排泄促進作
用があるため、
血清カリウム値
の低下が促進さ
れることが考え
られる。

薬　剤　名　等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

間質性肺炎があらわ
れることがある。
（「重大な副作用」の
項参照）

機序は不明インターフェロン製剤
　インターフェロン-α
　インターフェロン-β

薬　剤　名　等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

４．副作用
　　副作用発生状況の概要

　使用成績調査（1995年10月～1997年3月）において、2,495例中、
　 69例（2.8％）88件に臨床検査値の異常を含む副作用が報告された。
　本項には頻度が算出できない副作用報告を含む（承認時～1998年
　 7月）。
  （１）重大な副作用

 １）間質性肺炎（0.1%未満）：発熱、咳嗽、呼吸困難、肺音の異
常（捻髪音）等があらわれた場合には、本剤の投与を中止し、
速やかに胸部Ｘ線等の検査を実施するとともに副腎皮質ホ
ルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。また、発熱、
咳嗽、呼吸困難等があらわれた場合には、本剤の服用を中
止し、ただちに連絡するよう患者に対し注意を行うこと。

２）偽アルドステロン症（0.1%未満）：低カリウム血症、血圧上
昇、ナトリウム・体液の貯留、浮腫、体重増加等の偽アル
ドステロン症があらわれることがあるので、観察（血清カリ
ウム値の測定など）を十分に行い、異常が認められた場合に
は投与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処置を行う
こと。

３）ミオパシー（頻度不明）：低カリウム血症の結果としてミオ 
　パシーがあらわれることがある。
また、脱力感、筋力低下、筋肉痛、四肢痙攣・麻痺等の横
紋筋融解症の症状があらわれることがあるので、CPK上昇、
血中及び尿中のミオグロビン上昇が認められた場合には投
与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。

（２）その他の副作用

　　　注１）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。
　　　注２）このような症状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し、適切な処置を行うこと。

５．高齢者への投与　

　一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量するなど注
　意すること。
６． 妊婦、産婦、授乳婦等への投与

　妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、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。
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。［使用経験が少ない］
　

【警　告】

1.本剤の投与により、間質性肺炎が起こり、早期に適切な処置
　を行わない場合、死亡等の重篤な転帰に至ることがあるので、
　患者の状態を十分観察し、発熱、咳嗽、呼吸困難、肺音の異
　常（捻髪音）、胸部 X線異常等があらわれた場合には、ただち　
　に本剤の投与を中止すること。
2.発熱、咳嗽、呼吸困難等があらわれた場合には、本剤の服用
　を中止し、ただちに連絡するよう患者に対し注意を行うこと。   
　（「重大な副作用」の項参照）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1．インターフェロン製剤を投与中の患者（「相互作用」の項参照）
2．肝硬変、肝癌の患者［間質性肺炎が起こり、死亡等の重篤
　｠な転帰に至ることがある。］
3．慢性肝炎における肝機能障害で血小板数が１０万mm3以下の患
　｠者［肝硬変が疑われる。］

【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）著しく体力の衰えている患者［副作用があらわれやすくなり、
その症状が増強されるおそれがある。］
（2）慢性肝炎における肝機能障害で血小板数が１５万 mm3以下の患

者［肝硬変に移行している可能性がある。］
２．重要な基本的注意

（1）慢性肝炎における肝機能障害で小柴胡湯を投与中は、血小板
数の変化に注意し、血小板数の減少が認められた場合には、
投与を中止すること。
（2）本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）を考慮して投
与すること。なお、経過を十分に観察し、症状・所見の改善
が認められない場合には、継続投与を避けること。
（3）本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カリウム値や血圧
値等に十分留意し、異常が認められた場合には投与を中止す
ること。
（4）他の漢方製剤等を併用する場合は、含有生薬の重複に注意する
　　こと。


