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タキソール注射液30曙  タキソール注射液108喝   

承認番号  21700AMXOO177000  21700AMXOO178000   

※  2∝）6年6月   

庶売開始  1997年10月   2000年4月   

国際誌生   1992年12月   

効能追加   2005年5月   

貯  法：遮光・室温保存  
使用期限：2年（使用期限の年月は外箱に  

記載されています。）  

【取扱い上の注意】の項参照  

※毒薬，指定医薬品．処方せん医薬品  
※注意一医師等の処方せんにより使用する  
こと  

抗悪性腫瘍剤  

タ：≒ツリド湖摘はhg米  

クモツリド注射那00mg  
TAXOLd＞lNJECT［ON  

（バクリタキセル注射液）  

※【効能又は効果】   
卵巣癌，非小細胞肺癌，乳癌，胃癌，子宮体癌   
l‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

；※く効能・効果に関連する使用上の注意〉  

；子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び  
；安全性は確立していない。  
l＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

※【警 告】  
川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症例につい   

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。  
（2）本剤の骨髄抑制に起因したと考えられる死亡例（敗血症   

脳出血）あるいは高度の過敏反応に起因したと考えられ   

る死亡例が認められている。骨髄抑制等の重篤な副作用   
が起．こることがあるので．頻回に臨床検査（血液検査・   

肝機能検査．腎機能検査等）を行うなど．患者の状態を   

十分に観察すること。   
本剤による重篤な過敏症状の発現を防止するため．本剤   
投与前に必ず前投薬を行うこと（【用法及び用量】の項参照）一   

また，前投薬を実施した患者においても死亡例が報告さ   

れているので．患者の状態に十分に注意し．重篤な過敏   
症状が発現した場合は．本剤の投与を直ちに中止し．適   

切な処置を行うこと。なお．重篤な過敏症状が発現した   

症例には．本剤を再投与しないこと（重大な副作用の項   

参照）。   
また．【禁忌】．【慎重投与】の項を参照して適応患者の   

選択に十分注意すること。   
なお．本剤使用にあたっては．添付文書を熟読のこと。  

【用法及び用皇】  
1．通常．成人にはバクリタキセルとして，1日1回210mg／m2  

（体表面積）を3時間かけて点滴静注し，少なくとも3週間   

体奏する。これを1クールとして，投与を接り返す。なお   

投与量は，年齢，症状により適宜減量する。  

2．本剤投与時，500mLの5％ブドウ糖注射液又は生理食塩液   

に混和しr 3時間かけて点滴静注する．なお．本剤投与時   

には，0．22ミクロン以下のメンブランフィルターを用いた   

インラインフィルターを通して投与すること。また．点滴   

用セット等で本剤の溶解液が接触する部分に，可塑剤とし   
てDEHP〔dj－（2－ethylhexyl）phthalate：フクル酸ジー（2－エ   

チルヘキシル））を含有しているものの使用を避けること  

3．本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するため，本   
剤投与前に必ず前投薬を行うこと。前投薬としては本剤投   
与約12～14時間前及び約6－7時間前の2臥 もしくは本   
剤投与約30分前の1回リン酸デキサメタゾンナトリウム注   

射液（デキサメタゾンとして20mg）を静脈内投与．本剤投与   
約30分前に塩酸ジフェンヒドラミン錠（塩酸ジフェンヒド   

ラミンとして50mg）を経口投与，本剤投与約30分前に塩酸   
ラニチジン注射液（ラニチジンとして50mg）又は注射用フア 

モチジン（ファモチジンとして2伽Ig）を静脈内投与すること  
】－■■－－■－■■‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾  

：く用法・用量に関連する使用上の注意〉  

：（1）本剤の投与にあたっては，白血球及び好中球の変  

勤に十分留意し，投与前の臨床検査で白血球数が   

ご．  

こと。投与後，白血球数が1，000／mき未満となった  

場合には次回の投与量を減量すること。  
〈減量の目安〉  

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】  

（1）重篤な骨髄抑制のある患者［骨髄抑制は用量規制因子で   

あり，感染症を伴い，重篤化する可能性がある。］  
（2）感染症を合併している患者【骨髄抑制により，感染症を   
増悪させるおそれがある。］  
（3）本剤又はポリオキシエチレンヒマシ油含有製剤（例えばシ  

クロスポリン注射液等）に対し過敏症の既往歴のある患者  

（4）妊婦又は妊娠し七いる可能性のある婦人（【使用上の注意】  

「6．妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照）   

【組成・性状】  
X※1．組成  
タキソール注射液30mg．タキソール注射液100mgは1バイアル（5，  
16．7mL）中に下記の成分を含有する。  

減量段階   投与量   

通常投与量   21伽g／mZ   

1段階減量   180皿g／m2   

2段階減量   150mg／m2   

3段階減量   135mg／皿2  

販 売 名  
タキソール注射液  

卸喝   10恥   

1バイアル中の分量  
成 分  

5mL   16．7I血   

有効成分  バクリタキセル   3（加g   10伽】g   

ポリオキシエチレンヒマシ油  
添加物   備品名：クレモホール毎L）   

8．35mL  

無水エタノール   適量   適量   

また，重篤な末梢神経障害が発現した場合には，  

次回の投与量を骨髄抑制の減量の目安に従い．減  

量して投与することを考慮する。  
（2）本剤の希釈液は，過飽和状態にあるためバクリタ  

キセルが結晶として析出する可能性があるので，  
本剤投与時には0．22ミクロン以下のメンプランフィ  

ルターを用いたインラインフィルターを通して投  
与すること。   

4．3－6．3（10v／v％水溶液）   

約4（本剤50mLを生理食塩儀又lま5％ブドウ糖液50伽Lで  
希釈時）  外 観  無色～徴黄色澄明の砧調性の油液  pIl    浸透圧比        約3（本剤33．31止を生理食塩液又は5％ブドウ糖液500mL   で希釈時）   

（浸透圧比：生理食塩液に対する比）  

（1）  
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M州   
（3）輸液ポンプを使用して本剤を投与する場合は．チュー；  
プ内にろ過網（面積の小さなフィルター）が組み込；  

まれた輸液セットを使用すると，まれにポンプの； l  
物理的刺激により析出するバクリタキセルの結晶：  
がろ過網を詰まらせ，ポンプの停止が起こること；  
があるので，ろ過網が組み込まれた輸液セットは： l  
使用しないこと。  

（4）本剤は非水性注射液であり，輸液で希釈された薬；  
液は表面張力が低下し，1滴の大きさが生理食塩； I  
液などに比べ小さくなるため，輸液セットあるい：  
は輸液ポンプを用いる場合は以下の点に十分注意：  

すること。  

1）自然落下方式で投与する場合，輸液セットに表：  
示されている滴数で投与速度を設定すると，目；  
標に比べ投与速度が低下するので，滴数を増加： l  
させて設定する等の調整が必要である。  

2）滴下制御型輸液ポンプを用いる場合は，流量を：  
増加させて設定する等の調整が必要である。：  

ト■●－■●■■■■■－■－■■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）   
仙 骨髄抑制のある患者【骨髄抑制を増悪させるおそれが  

ある。］  

（2）肝障害のある患者［代謝機能等が低下しているので，  
副作用が強くあらわれるおそれがある。］  

（3）腎障害のある患者【腎機能が低下しているので，副作  
用が強くあらわれるおそれがある。］  

（4卜高齢者（【使用上の注意】「5．高齢者への投与」の項参照）  
（5）アルコールに過敏な患者【本剤は溶剤として無水エタ  

ノールを含有するため，アルコールの中枢神経系への  
影響が強くあらわれるおそれがあるので，本剤を投与  
する場合には問診により適切かどうか判断すること。］  

（6）問質性肺炎又は肺線維症のある患者【症状を増悪させ  
るおそれがある。〕  

2．重要な基本的注意  
（1）骨魅抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので，  
頻回に臨床検査（血液検査，肝機能検査，腎機能検査  
等）を行うなど，患者の状態を十分に観察すること。  
異常が認められた場合には減量，休薬等の適切な処置   
を行うこと。また，使用が長期間にわたると副作用が  
強くあらわれ，遷延性に推移することがあるので，投  
与は慎重に行うこと。白血球及び好中球減少の最低値  
までの期間（中央値）はそれぞれ投与開始後11日後，13  
日後にあらわれ，最低値発現日から白血球，好中球と  
もに7日間（中央値）で回復した。なお，白血球減少が  
軽度であっても著明な好中球減少を発現する症例を認  
めていることから，血液検査の際には，白血球分画の  
測定を実施すること。また，本剤の投与にあたっては  
G－CSF製剤の適切な使用に関しても考慮すること。  

（2I重篤な過敏反応が起こることがあるので，観察を十分  
に行い，重集な過敏症状（呼吸困難．胸痛，低血凪  
頻脈，徐脈，潮紅，血管浮腫，発汗等）があらわれた  
場合には，直ちに投与を中止し，適切な処置を行うこ  
と。本剤投与開始後1時間は頻回にバイタルサイン（血  
乱脈拍数）のモニタリングを行うなど．患者の状態  
を十分に観察すること。   

㈲低血圧，徐脈等が起こることがあるので．本剤投与開  
始後1時間は頻回にバイタルサイン（血圧，脈拍数）の  
モニタリングを行うなど，患者の状態を十分に観察す  
ること．重篤な刺激伝導障害があらわれた場合には，  
適切な処置を行い，その後の本剤投与に際しては継続  
的に心電図のモニタリングを行うなど．患者の状態を  
十分に観察すること。  

（4）関節痛及び筋肉痛が高頻度に起こるので，観察を十分  
に行い，症状があらわれた場合には鎮痛剤投与等の適  
切な処置を行うこと。症状は一般に，投与開始後2，  
3日後にあらわれ，また，早期のクール（1～3クー  
ル目）より発現する傾向にあるので，十分注意すること。  

（5）発熱が高頻度に起こるので，観察を十分に行い，症状  
があらわれた場合には感染に対する管理を十分に行い，  
解熱剤投与等の適切な処置を行うこと。発熱は一般に，  
投与開始後約6～10日後にあらわれ，また，1クール  

目の発現頻度が高い傾向にあるので，十分注意すること。  

（6）末梢神経障害が高頻度に起こるので，観察を十分に行  

い，症状（しびれ等）があらわれた場合には減量．休薬  

等の適切な処置を行うこと。症状は一般に，投与開始  

後約3～5日後にあらわれ，また，使用が長期間にわ  

たると発現頻度が高くなる傾向にあるので，投与は慎  

重に行うこと（く用法・用量に関連する使用上の注意〉  

の項参照）。  

（7）感染症，出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。  

（8）投与初期又は比較的低用量の投与でも副作用があらわ  

れることがあるので，使用上の注意に十分注意すること。  

（9）小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある  

場合には，性腺に対する影響を考慮すること。   

㈹ 本剤は無水エタノールを含有するため，前投薬で投与  
される塩酸ジフエンヒドラミン錠とアルコールの相互  
作用による中枢神経抑制作用の増強の可能性があるの  
で，本剤投与彼の患者の経過を観察し，アルコール等  

の影響が疑われる場合には．自動車の運転等危険を伴  

う搬械の操作に従事させないよう注意すること。  
3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  

薬剤名等   睦床症状・措置方法  機序・危険因子   

放射線照射   仙胸部への放射線照射  秩序は不明である  
を併用した場合に，重  が，動物試験（マ  
篤な食道炎又は肺臨炎  ウス）で本邦によ  
が発現したとの報告が  る放射線感受性増  
ある。併用する場合に  
は，患者の状態に注意  
し．食道炎や肺陰影等  
が出現した場合には．  
本剤の投与及び放射線  
照射を直ちに中止し，  
適切な処鷹を行うこと。   

（21骨髄抑制等を増強す  骨髄抑制等の予想  
ることがあるので，併  される副作用項目  
用する場合には，患者  
の状態應観察しながら，  
本剤を減量するか又lま  
投与間隔を延長するこ  
と．   

抗悪性腫瘍剤   
併用により骨髄抑制等  骨髄抑制等の予想   の制作用が増強するお  される副作用が重  
それがある．併用療法  
を行う場合には，患者  
の状態を観察しながら，  
減量するか又は投与聞  
瞞を延長すること。   

シスプラチン   M併用時．本剤をシス  本剤をシスプラチ  
プラチンの後に投与し  ンの後に投与した  
た場合．逆の順序で投  場合，バクリタキ  
与した場合より骨髄剤  セルのクリアラン  
制が増強するおそれが  スが低下し，バク  
あ■る。併用療法を行う  リタキセルの血中  
場合には，本邦をシス  
プラチンの前に投与す  
ること。   

倒併用により末梢神経  末梢神経障害が予  
障害が増強するおそれ  想される副作用と  
がある．併用療法を行  
う場合にlも患者の状  
態を観察しながら．滅  
生するか又は投与間隔  
を延長すること．   

【‖併用時，本剤をドキ  本邦をドキソルビ  
ソルビシンの前に投与  シンの前に投与し  
した場合，逆の順序で  た場合，ドキソル  
投与した場合より骨髄  ピシンのクリアラ  
抑制が増強するおそれ  ンスが低下し，ド  
がある．併用療法を行  キソルビシンの血  
う場合には，本剤をド  
キソルビシンの後に投  
与すること。   

（2I併用により心毒性が  胆汁排泄の競合に  
増強するおそれがある。  より．ドキソルビ  
併用療法を行う場合に  シシ及びその代謝  
は，患者の状態を観察  物であるドキソル  
しながら，減量するか  ピシノールの血中  
又は投与間隔を延長す  
ること。   

（2）  
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薬剤名等   臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

ビタミンA，   併用により骨魅抑制等  併用薬剤がP450－   
アゾール系坑真薗剤  の副作用が増強するお  CYP2C8，CYP3A4   
（ミコナゾール等）．  それがある。併用療法  等を阻害し．バク   
マクロライド系抗生剤  を行う場合には．患者  リタキセルの代謝   
（エリスロマイシン等），  の状態を観察しながら．  が阻害され，バク   
ステロイド系ホルモン  減量するか又は投与間  リタキセルの血中   
剤（エチニルエストラ  
ジオール等），  

ジヒドロビリジン系カ  

ルシウムチャンネルプ  
ロッカー（ニフエジビ  

ン等），  

テルフエナジン，シク  
ロスポリン．ベラバミ  
ル，キニジン，ミグゾ  
ラム，フェナセチン   

られた場合には投与を中止すること。   
※8）清化管壊死，腸管穿孔，消化管出血．消化管潰瘍：消  

化管壊死（頻度不明），腸管穿孔（0．1％未満），消化管  
出血（0．1％未満），消化管潰瘍（0．1％）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く   
9）重篤な腸炎：出血性大腸炎，偽膜性大腸炎，虚血性  
大腸炎等があらわれることがあるので，観察を十分  

に行い，激しい腹痛・下痢等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。  

10）腸管開基．腸管麻痺：腸管閉塞（1．7％），腸管麻痺  
（0．1％）（食欲不振，悪心・嘔吐，著しい便秘，腹痛，  

腹部膨満あるいは腹部弛緩及び腸内容物のうっ滞等）  

を来し，麻痩性イレウスに移行することがあるので，  

腸管閉塞，腸管麻痺があらわれた場合には投与を中  

止し，腸管減圧法等の適切な処置を行うこと。   

11）肝機能障害．黄痘：肝機能障害（4．4％），黄痘があ  
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こと。   
12）膵炎：膵炎仙1％未満）があらわれることがあるので，   

・ 観察を十分に行い，血清アミラーゼ値等に異常が認めら  

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t   

13）急性腎不全：急性腎不全（0．2％）があらわれることがあ  

るので，観察を十分に行い．BUN，血清クレアチニン，  

クレアチニン・クリアランス値等に異常が認められた  
場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。   

14）皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群），中毒  

性表皮壊死症（Lye‖症候群）：皮膚粘膜限症候群  
（Stevens－Johnson症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell  

症候群）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。   
15）播種性血管内凝周症候群（DIC）：播種性血管内凝固  
症候群（DIC）（0．1％）があらわれることがあるので，  

観察を十分に行い，血小板数，血清FDP値，血祭フィ  

プリノゲン濃度等の血液検査に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）その他の副作用  

4．副作用  
※国内副作用の概要（再審査期間終了時及び効能追加時の集計）   

総症例3．669例（承認時瓢例及び使用成績調査3，1儲例）における副作用及   
び臨床検査値異常の発現率は8乙7％（3．033几駈9）であり．主な副作用は   
末梢神経痺書（温7％）．関節痛（a．4％），筋肉痛（16．8％）及び悪心（19．3％），   

嘔吐（13．9％）等の消化器症状であり，その他脱毛（諷2％）仁発熱（10．5％）   

等が認められた。籠床検査値異常は白血球数減少（46．6％），好中球数減   
少（41．8％），ヘモグロビン減少（13．g％）．血小板数減少（8．6％）等の骨髄   

抑制が主であり，AST（GOT）上昇（6．6％）．Åu、（Gアロ上昇（7．7％）等の肝   
機能検査値異常．脚上昇提．7％）等の腎機能検査値異常が認められた。  
く海外珪床試験成蹟〉   
外国の第Ⅱ相拭鹸においては．本剤との因果関係が完全には否定できない   

死亡例が9例（敗血症7例，低血圧1軌肺炎／肺・腎機能不全1例）に認   
められた．本剤投与による安全性評価症例も1彷例中，主な副作用は筋肉痛・   

阻軒嵐末梢神僻事及び消化器症状であり，その他脱毛．無力鼠発熱   
等が認められた。臨床検査値異常は白血球減少，好中球減少，ヘモグロビ   
ン減少．血小板減少等の骨髄抑制が主であり．AST（GOT），jM（GPT）の   
上昇等の肝機能検査値異常BUN上昇等の腎機能検査値異常が認められた。   

仙 重大な副作用   
1）ショック．アナフィラキシー種痘状：ショック（0．2％），  

アナフィラキシー様症状（0．3％）を起こすことがある  

ので観察を十分に行い．呼吸困乱 胸痛，低血圧，  

頻脈，徐脈，潮紅，血管浮腫，発汗等の異常が認め  

られた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。   

※2）白血球減少等の骨髄抑制：白血球減少（59．7％）．好  
中球減少（53．5％），糞血【ヘモグロビン減少（27．4  
％），ヘマトクリット値減少（5．2％），赤血球減少  

（6．4％）等〕，血小板減少（10．6％），汎血球減少等が  

あらわれることがあるので，末梢血液の観察を十分  
に行い，異常が認められた場合には，減量，休薬等  

適切な処置を行うこと。また，骨髄抑制の持続によ  

り，感染症［尿路感染（2．2％），上気道感染（4．4％），  
敗血症（0．9％），帯状癌疹（1．1％），肺炎（1．0％）等］  

の併発が報告されている。なお，国内の3時間点滴  
静江による第Ⅱ相試験（本剤単独）においてグレード  

3以上の白血球減少，好中球減少の発現率はそれぞ  

れ43．7％（163／373），76．3％（284／372）であった。   

※3）末梢神経障害，麻痔：しびれ等の末梢神経障害（41．2  

％），麻痩（0．1％），片麻痩（0．1％未満），不全麻痺が  

あらわれることがあるので，このような症状があら  

われた場合には，減量，休薬等適切な処置を行うこと。   

4）問質性肺炎．肺緑雑症：問質性肺炎（0．5％），肺線維  

症（頻度不明）があらわれることがあるので，観察を  

十分に行い，発熱，咳吹，呼吸困難及び胸部Ⅹ線検  
査異常等が認められた場合には投与を中止し，副腎  

皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。  
5）急性呼吸窮迫症候群：急性呼吸窮迫症候群（0．1％未  

満）があらわれることがあるので，観察を十分に行  

い，急速に進行する呼吸困難，低酸素症，両側性び  

まん性肺浸潤影等の胸部Ⅹ線異常等が認められた場  
合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  

6）心筋梗塞．うっ血性心不全，心伝導障害，肺基栓，血栓  

性静脈炎，脳卒中，肺水腫：心筋梗塞吼1％未満），う  

っ血性心不全（0．1％未満），心伝導障害（頻度不明），肺  

塞栓の．1％），血栓性静脈炎の．4％），脳卒中仙l％未満），  
肺水腫（0．1％未満）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  

ること。  
7）難聴，耳鳴：難聴（0．2％），耳囁（0．4％）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  

種類＼頻度  罰％以上又lま   5％～20％未満   
頻度不明  

5％未満   

過 敏 症注〉  発疹   発赤   

循 環 器  低血圧   不整脈．頻脈．徐脈，  
期外収指，高血圧．心  
悸克進．心電図異常，  
心房細！臥心室細動，  
心肥大．狭心症   

消 化 器  悪心・嘔吐  下痢   消化不良，鼓膿放屁．胃  
（33．8％）  食欲不振   炎．直腸痔痛，囁下降書．  

口内炎   直腸障害，歯肉炎．腹部  
便秘   膨満感，舌苔，歯肉薄   

肝   鹿  AST（GOT）上昇  
山一P上昇  

LDIl上昇  
ALT（GPT）上昇   

腎   臆  電解質異常  BUN上昇，クレアチニ  
ン上昇．蛋白尿   

皮   膚  脱毛（亜．3％）  癌痺，皮膚疾患，皮膚  
斑状丘疹性  潰瘍．苓麻疹，爪の障  
皮疹  書．表皮剥艶 色素沈  
爪変色  着，皮膚温脹   

精神神提系  めまい，不眠．不安，う  
つ病，偵眠．思考異常，  

振戦．失神，激越，神経  
学的疾患，痙攣∴運動失  
調，健忘症，緊張低下，  

意識障害，寡軌言陪障  
害∴緊張冗進．精神症状，  

諒妄，眼鼠不随意運動  
囁声．気分変動   

慈   覚  暗点  味覚倒錦．視力異常，  
光視症  味覚喪失，脹痛，耳痛，  

舌異常感   

呼 吸 器  呼吸困美‡   低酸素症  

（3）  
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【薬物動態】  
1．血中濃度1）   

各種悪性腫瘍患者に本剤105～27伽g／がを3時間かけて点滴静   
注したときの血疑中濃度は2相性の消失を示し，半減期は   
9．9←16．0時間であった．AUC及びC。町【ま用土依存的な増加條   

向を示した．血中動態は非線形性を示し，AUC及びC．膿は投   
与量の増加に比例する以上の増加傾向を示した。（注）本剤の   

承認された用量は21伽g／扉である．  

種類＼頻度  刀％以上又は   5％－20％未満   
析胡  

5％未満   

全身症状  無力症  浮凰 痺痛，インフ  
腹播   ルエンザ様症候群，  
倦怠感  渡部腫脹，さむけ，  
頭痛   体重増加，体重減少   

筋 骨 格  閑惑魂（弧7  骨痛   頚部痛  
％）．筋肉痛  
（27．1％）   

そ の 他  脱水   発熱   胸痛，咳牒加，出血，  
潮紅   注射部反応，末梢性  

浮嵐幾重自滅少，  
アルブミン減少．骨  
盤痛，発汗，吃逆，  
8腺困鼠血尿，脹  
疾患，ロ軋不正出  
血．結膜炎．無月経，  
注射部嬬．毒措ー感，  
高血糖．尿失禁．尿閉．  
他出血性膀胱灸  
喀疾増加し鰯繰出血  
眼乾燥，角膜炎  

●：105叫ノ／■l（『ユ）  

○：1お力g／■王（鮮‡）  

■：1助叱ル～（膵瑠）  

ロ：211噌／■l（痢  

▲：細山■よ（『の  

△：m嘔／■王（『の  

（
竜
三
凝
各
纏
召
 
 

注）投与を中止すること。  

5．高齢者への投与   
高齢者では一般に生理機能が低下していることが多   
く骨髄抑制等があらわれやすいので，用量並びに投   

与間隔に留意し，頻回に騒床検査（血液換査．肝機   

能検査，腎機能検査等）を行うなどして注意すること。  

6．妊婦．産婦，授乳爛等への投与 

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には  

投与しないこと。【動物実験（ラット）で催奇形  

作用が報告されている。］  

（2）授乳中の婦人には，授乳を中止きせること。  

［動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告さ  

れている。］  

7．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）。  

8．適用上の注意   

仙 調製時   
1）本剤は5％ブドウ糖注射液及び生理食塩液  
を除く他の薬剤とは混注しないこと。   

2）本剤は細胞毒性を有するため，調製時には  

手袋を着用することが望ましい。皮膚に薬  
液が付着した場合は，直ちに多量の流水で  

よく洗い流すこと。  
【2）投与経路：必ず点滴静脈内投与とし，皮下，  

筋肉内には投与しないこと。   
㈲投与時   
l）静脈内投与に降し，薬液が血管外に漏れる  
と，注射部位に硬結・壊死を起こすことが  
あるので，薬液が血管外に漏れないように  

投与すること。また．以前に同反応を発現  

した注射部位とは異なる部位に本剤を再投  
与した場合，以前の注射部位に同反応を再  

発するといった．いわゆる「Recall現象」が  

認められたとの報告がある。  
2）本期は，輸液に混和後，できるだけ速やか  

に投与すること。  
9．その他の注意  

（1）使用成績調査において，重篤な問質性肺炎等  

の肺障音の発現率は，休薬期間が承認用法の  

3週間以上の症例では0．27％（5例／1，862例）  

であったが，3週間より短かった症例では  
1．41％（12例／852例）であった。   

佃 放射線療法に関連した照射部位の皮膚異常を  
発現した既往のある患者に本剤を投与した場  
合．同部他に同様の皮膚異常を再発するとい  
った，いわゆる「Radiation recall現象」が認め  

られたとの報告がある。  

018 12  糾  48  

0 8  

」」  
点滴中㈲  点ホヰ丁後払）  

バクリタキセル投与後の血燥中濃度   

2．分 布礼ユ）  

ラットにIIC標織体を単固静注した後の組織内放射能濃度は，  

脳．中枢神経系を除く各鈍器・組織に速やかに移行し，特に，  

肝臓．消化管，胸腺．腎臓．唾液腺，膵臓，肺，脾臓で高値  

を示した．投与後120時間後においても胸腺でlま比較的高濃  

度の放射能が換出されたが，この時点での放射能の体内残存  
率はl％未満であった。  
ヒト血清を用いてi〃γ〟roで蛋白結合率を測定した結果，0．1  

一弘〟gルLの濃度範撼で88．4－90．6％であった。   

3．代 謝lトl〉  

動物（ラット，イヌ）において本剤は主として肝峨で代謝され  

胆汁中へ排泄きれた．代謝反応としては水酸化．脱アセテル  

化．エビ化，加水分解が確曙文Iま推定されたが，兼変化体及  
び代謝物の抱合体は換出されなかった．ヒトにおける主代謝  

物はタキサン環6位の水敢化及び3′位フエニル基の水酸化  
体で，これらの代謝にはP450－CYP2C8，CYP3A4等の分子種  

が関与していることが知られている．   

4．排 泄l）  

各種悪性腫瘍患者に本邦105－27伽Ig／好を3時間かけて点清静  
注したときの兼変化体の尿中排泄率は．投与後75時間までで6  
～12％であった。（注）本剤の承認された用ilま21α喝／㌦である。  

※【臨床成績】   
日本国内における本剤単独3時間点両静踵による臨床弟Ⅱ相試   

験は，卵巣癌点者併例，非′N細胞肺癌患者1221札 乳癌患者65例，   

胃癌患者107例，子宮体癌23例を対象として実施された．また，   

外国での検討として本剤単独3時間点浦静注について卵巣癌点   

者195例．乳癌患者471例を対象として実施きれた。  

1．町内臨床試嶺成績Iト1‘）  

日本国内における本剤単独3時間点滴静脈内投与による第Ⅱ  
相試掛こおいて適格例に対する奏効率Iも卵巣癌孤6％（17／朗），  

非小細胞肺癌35．0％（42／120），乳癌33．9％（21／62）．胃癌  

23．4％（乃／107）．子宮体癌30．4％（7／カ）であった．   

2．海外鼠床試験成績川胡  
海外における本剤単独3時間点滴静脈内投与（用量175喝届又  

は13511〟ボ）による第Ⅱ相試験において全症例に対する奏効率  

は，卵巣癌14．9％（29／195）．乳癌24．6％（116／471）であった。   

（注）本剤の承認された用量は21伽g／がである．   

【薬効薬理】  
沢1．抗腫瘍作用欄～拘  

マウス可移植性ヒト卵巣癌（A2780）．非小細胞肺癌（Uト1．  

L2987，H2981）．乳癌（MCト7．M文一1），胃癌（MXN－1．  

MXN－45．MKN」－ア4．Sト4），子宮体癌（EC－1」CX）に対し，  

腫瘍退縮効果あるいは腫瘍掛殖抑制効果が認められている．  

玩＝前川の試験で．シスプラチン（CDDP）感受性ヒト卵巣癌培  

養細胞ⅩFlとそのCDDP耐性株ⅩF【もに対し，腫瘍増殖朋制効  
果が認められている。  

また．CDDP耐性株（A2780卵巣癌）での検討において，バクリ  

タキセルは交叉耐性を示さなかった．   

（4）  
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微小管蛋白重合を促進することにより微小管の安定化・過剰   
形成を引き起こし，紡錘体の機能を障害することにより細胞   

分裂を阻害して抗腫瘍活性を発揮する。   
また．バクリタキセル処理培養癌細胞（Heh細胞）を用いて染   

色体の動態を検討したところ，経時的にG2＋M期細胞の増加   
とGl期細胞の減少が認められ．薬剤添加18及び27時間後には   

ほとんどの細胞がG2＋M期であり，4倍体の染色体を示した．   
この結果より，バクリタキセルは細胞周期をG2十M期でブロッ   

クすると考えられた。   

【有効成分に関する理化学的知見】  
一般名：バクリタキセル（Pac址拡el）  
化学名：（－）－（15，ZS，3凡AS．5凡75，＆S，18だ，1ユSト4，10－  

D由仁d叩一2－ben加yl拡y－5，20－ep（Ⅸy－1，7－血by血0叩－㌻  

8XOt誠一1トen－13－yl（2孔訂）－3－ben加ylam血㌻2－  
by血0Ⅹy－3－pbenylpropiona也  

構造式：  

0一皿  

分子式：G7Ⅰも1NO14  

分子量：853，92  
融 点：220～223℃  
性 状：バクリタキセルは白色～観葉白色の粉末である。N，N－  

ジメチルアセトアミドに溶けやすく，アセトニトリル，  

メタノール又はエタノール（95）にやや溶けやすく，水  

にほとんど溶けない。  

【取扱い上の注意】   
1．本剤は輸液と混和した後，できるだけ速やかに使用すること  

2．包装開封後もバイアルを籍に入れて保存すること．  
3．調製時にlま手袋を着用することが望ましい．皮膚に薬液が付  

着した場合は，直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。  

【承認条件】   
1．卵巣癌に対する本剤の臨床的有用性を確認するため，市販後  

調査として，適切な対照群との比較臨床試験又は他の適切な  
計画に基づいた臨床拭験を行い．その結果を報告すること。  

2．非小細胞肺癌及び乳癌に対する国内における本剤の併用療法  

時の蕗床的有効性及び安全性を確認するため，国内での適切  
な対照群との比較臨床試験を行い，その結果を含めた市販後  

調査結果を報告すること。   

※※【包 装】  
タキソール注射液30mg：5I止（バクリタキセル3伽嘔含有）  

1バイアル  

クキソール注射液100喝：16．7柑L（パタリタキセル1∝hg含有）  
1バイアル  
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