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M7ピンキッシュ・水溶   

規格（90～110％）不適となるおそれ  
め、全ロットについて自主回収を行う  

のが発見されたため。  

切れないため自主  

ガロール内服液（－   
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果、規格判定の重量偏差試験と二酸化ケイ素、酸化アルミニ  

る当該製品を自主回収致します。  

（1）ヒト絨毛性  海外製造元で苦情調査を行ったところ、他ロットと比衰亡モ患  
性腺刺激ホルモ  者検休の測定値が高めのロットがある可能性があることが  

（1）βHCG・ダイナ′くッ  
ンキット  判りました。構成試薬の一つの検体希釈液に問題があると  

ク  （2）血液検査用  考えられており、検体希釈液を用いて低濃度の検体を希釈  
ヒト絨毛性性腺  測定した場合に、最も大きな影響が出ることが確認されてい  
刺激ホルモン  ます。当該事象は一部のロットでのみ確認されていますが、  

アポットジャパン  
12   株式会社  ロットを自主回収することと致します。また、別売の検休希釈  

3ヒト 腺刺激ホルモン  液も同様に自主回収致します。   
キット／血液検査  

用ヒト絨毛性性  
腺刺激ホルモン  

キット  

泰高1ま、いわゆる「つぶ塩画面き」ですが、当該ロット育ま、  
成分である天然塩の粒径が極端に大きなものあるいは尖っ  

4月20日  美の友ナスハミガキクロ   なし   株式会社不動化    ているものが混入していることがあり、これが顧客から異物と  
（80g）  学   誤解を受けかねないため念のため対象ロットを自主回収い  

たします。   

本耐圧こラ了ブララ表毎盲畜影新注大要置に適切に固定する  
ために、フランジをシリンジ後部に取り付けております。本年4  
月13日の製造中にフランジの取り付けが不十分な製品を発  
見したため、平成用年8月から現在までに出荷致しました全  
11ロットの参考品について調査を行いました。その結果、本  

プロスコープ300シリン   ジ  イオプロミド   田辺製薬株式会   
14  2－2586  4月24日  付け不十分な製品が混在していることが判明致しました。該  社  

当ロットを注入器で使用した場合、シリンジにかかる通常の  
圧力以下でもフランジ抜けが発生し本剤の注入が停止する  
可能性があるため、プロスコープ300シリンジの上記ロットに  
ついて自主的に回収することに致しました。   

菖該要品の玄勝散（要畜畜享子i面う仁恵而宥葡成分べ  
ルベリンの定量値が承認規格よりも低下している製品が市  
場で発見されましたので、承認規格に適合しないおそれのあ  

4月26日  なし   種村製薬株式会       るロットについて回収いたします。   
社  

お香福示盲享有ララ面〒面が切り取られ 
商品があるとのご指摘を頂戴しましたので、調査しましたとこ  
ろ、キャップエアー搬送システムにおいて不具合が発生し、  
一部のキャップが変形して閉栓システムに搬送されていまし  
た。この変形したキャップを閉栓する際に、キャップ下部を傷  
つけ、一部切り取られたようになっていたり、変形していたこ  

常盤薬品工業株   
5月7日   リボサロンD   なし  式会社   

ていたことが判明しました。製品キャップ下部に生じている不  
具合は、外観から見てキャップ異常は判断できますが、無意  
識で開栓されることで、手指を傷つける可能性は否定できな  
いため、当該事象の発生を含む製品ロットを対象として自主  
回収することと致しました。   
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デイリフレクサー  
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明し、検査の結果、異物は毛髪であり、丸剤の中に刺さった  

みに限定できないため、念のために当該ロットを自主回収す  

弊社が販売亡云耐・ホワイト」よ打哀毒‾き元モ〔iな〔て  

26  なし  
株式会社JTB商   
事  す。  

弊社が販売している「JS’ビュプレ」より表示されていな亡i房  

27   JS’ビュフレ  なし  
株式会社JTB商   

事  す。   

製品中に、本来の原材料以外の成分（画百万ラi享■レジダウ  

28  ビュプレ  なし   
昭和刷子株式会   
社  ます。  

バンスポリン静注用1g（HL635）を溶解後、／くイアル内に台  
形状のガラス片（三辺が約10mm、残りの一辺が約4mm、  
厚みが約2mm）が混入していたとの連絡を医療機関から受  

（1ンくンスポリン静注用   けました。混入の原因として、／くイアル乾燥・滅菌後に破損し  
0，25g・0．5g・1g、バンス  

塩酸塩  
た／くイアルのガラス片が混入した可能性が極めて高く、その  

（2）カルモナムナ  後のエ程で排除されなかったものと考えられます。当該ロット  
（2）アマスリン静注用1g  の製造系列で製造した製品につきましては、当社が医療機  

29   
0．5g・1g  

ナトリウム  
式会社  

（4）塩酸セフメノ  たしました。しかし、今回の事態に鑑みて、同一事象が生じて  
0．5g・1g、ベストコール筋  

キシム   
いる可能性を完全には否定できないことから、当社では万全  

注用0．5g  を期して、当該ロットを含め、同一製造系列で製造した当社  
製品（全ロット）について、自主回収を行うことにいたしまし  
た。   

‾ 
製品面已着京方面南面緬Fラ王事仁シダウヨニ  

株式会社島倉  
2－2643   なし  工業所  

シャイニーK（2006．5～  弊直面蔽亮亡〒［両市ニヰ両着京き元気面く粛  

31  2－2645  6月20日  なし  株式会社オキ  
ニー）  

ナ  す。   

喪面育蔽亮亡モtく石F編云画モホな〔て蔵 
6月20日   シャイニーM  なし  株式会社オキ   

ナ  す。   

二面面蜜豆亭iこ衰亮両面両夜新藤童面ラ王手  

33  2－2649  6月22日  化粧品  SWハミガキ  なし  
シントワールド株  
式会社   

ハミガキ粉  
製畠中に本棄の原材料以外の成分「ラエチレング・豆⊥ル」  

34  2－2650  6月22日  化粧品  海外販売名 なし   
株式会社ブルー   

TOOTHPASTE  
ム  

平面両方盲両面時点で、EX漸ぅir▼ラ了〕ニムヒお  

医薬部外  
メルヴェーユ株  

日日  なし  式会社  致しました。つきましては、当該製品ロットに限り、自主回収  
することに致しました。  

ハロスポア静注用0．25g・0．5g・1gと同一製造ラインで製造さ  
れた他社製晶において、ガラス片混入により全ロットの回収  
が行なわれました。ハロスポアにおいて現在までガラス片混  

ハロスポア静注用1g、 ハロスポア注用0 
36  式会社本社  

ハロスポア静注用0．25g   造ラインで製造されたハロスボア全ロットを回収する  
しました。  

引こおいて、製造王画こてプラスチック片が混入して  

ソレイユビュールポーテ  ダニエルドゥウイ  
37   なし  ンタージヤ／くン  EX ジョイントクリーム       ける規格及び試験方法の内、純度試験において、重金属・ヒ 素の確認試験を行わずに当該製品を出荷している事が判明     ⊂】  
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ヤンセンファー  

である上記2ロットについて自主回収を行うことと致しました。   

41  2－2660  6月27日  化粧品  トウインクルハミガキ   

42  2－2661  6月27日  化粧品   子供用歯みがき粉イチ   なし   ゴ味  

43  2－2667  6月29日  化粧品   

44  2－2671  7月3日  化粧品  クール・ホワイト   

45  2－2676  

品と異なる製品（用途＝手指の 
5％塩化ベンザルコニウム水溶液）に当該製品の表示をして  

2－2683   
カス」   用エタノール   

47  ヒスボンDN   

48  2－2685  7月18日  医薬品   新ヅノー錠   

49  2－2692  7月25日  化粧品   「ケミカル入りハーブ」シ   なし   リーズ  
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と思われたため自主回収いたします。   

※：「ジヒデルゴット」は、  

（平成19年6月15日官  

絡があり、分析検査を依頬したところ、 
の一種が確認されました。また確認の過 
の住所の記載がなかった事が判明したため 
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4」を市場から回収することといたしました。   

当該製品ジプレキサ錠5mgの1錠に虫様の異物が付着してい  
たとの連絡を医療機関（調剤薬局）より受けました。当該異物  
を確認したところ、体長1mm弱の双麹目ノミ／くエ科の一種の  

日本イーライリ  
62  2－2732  9月10日  医薬品  ジプレキサ錠5mg  オランザピン   リー株式会社     虫がの表面に付着した状態で存在していたことが判 明しました。調査結果から、当該品に偶発的に混入したもの  

と思われますが、異物が生体由来物であることから、念のた  
め当該ロットを自主回収することとしました。   

他社で使用された容器から黒色の微粉状付着物が確認され  
た。当社でも同じ容器製造メーカーで同一時期に製造された  
容器を使用していたため、同様の付着物の残存の可能性が  

63  2－2733  9月11日  医薬品  日本薬局方酸素   酸素   株式会社ゼネラ ルガスセンター     考えられるので、自主回収します。なお、懸念のある容器は 全て把握しており、回収する旨を連絡し、回収対象医薬品は  

全て回収を完了しております。   

該当ロットの製品において、本品の配合成分であるポリリジ  
ンが製造販売承認書にて承認されている分量の2／5呈しか  

64  2－2742  9月25日  医薬部外  口   
口q  

なし   株式会社オフテ クス  
品の自主回収を開始しました。   

当該製品の参考品を試験したところ、保存期間30箇月を経  
過した製品に、有効成分であるアズレンスルホン酸ナトリウ  

65  2－2746  10月2日  医薬品   クリーンピット   なし   
株式会社日本点  
眼薬研究所  

性を否定できないことから、当該製品を自主回収することに  
致しました。   

（1）ワクナガ胃腸薬∪  
当社が製造販売している上記製品の当該ロットの一部のス  

66  2－2748、  10月2日  
湧永製薬株式会   

（3）ボンエナCa微粒  
社  ので、当該ロットの自主回収を行うことといたしました。   

（1）エテユセ薬用アクネ  保存品について経時試験を実施し左ところ、医薬部外品の有  

ナイトタイムディフェンス  効成分（イオウ）が承認規格の下限値を下回るロットが発見  

されました。他のロットについても否定できないため、念のた  

10月4日   （2）エテユセ薬用アクネ データイムディフェンス  

（3）エテユセ薬用アクネ  
ス   ました。   

データイムディフェンス  
LC  

エルラトニン注20Sディスポの東面蔀分に穴のない製品が  
医療機関において発見されました。調査の結果、ディスポシ  
リンジの製造時に穴のないシリンジが成型され、この不良シ  

医薬品        68  2－2754  10月10日  エルシトニン注20Sディ スポ   

株式会社  
性が否定できない上記ロットを自主回収することと致しまし  
た。   

お客様から異臭がするとのクレームがあり、当該クレーム品  
を検査したところ、一般細菌が自社試験により検出されまし  

69  
株式会社ジャン    た。そのため、保存サンプルを検査したところ、一部の保存  
パール  サンプルからもー般細菌が検出されましたので、自主回収い  

たします。  

医療機関から薬剤の変色があるとの指摘を受け、調査した  
結果、製造工程において発生した製品容器のキズが原因で  
内容医薬品が吸湿し、品質が劣化したためと分かりました。  

70   
ライシロップ  

リン水和物   
ございません。今回認められた品質劣化を起こす容器のキ  

社  
ズは、対象ロットの中の極一部と推定しておりますが、万全を  
期するために、自主回収を実施することといたしました。   

増粘剤（カラギーナン及びアルギン酸ナトリウム）の配合量が  

医薬部外   
承認内容より数パーセント程度少く、かつ、ラベンダーエキス  

71  2－2773  リートメント  なし  株式会社キャラ  マス    を配合すべきところラベンダー（香料）※を配合したロットが発  

見されました。その為、当該ロットを自主回収します。   

保存サンプルにおいて、有効成分力価が規格を下回る結果  

2－2774   IFNβモチダ  インターフェロン  
社  

なし   

．
、
．
 ∴
．
．
」
 
 
 



平成19年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

言古青函画面が衰亮き 

判明いたしましたため、当該製品を自主回収することと 

プグロス」に配合されている「酢酸トコフェロール」の配 

示されていなかった。また、実際には配合されていない 
ワリ種子油」の表示があった。「BWリップパームスティッ 
成分表示に本来表示すべき「ダイズ油」が表示されてい 
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30－40％程度低くなるといった現象が複数のお客様から報告  

され、当該施設から回収した製品を弊社にて確認したところ  
ユニキャップ基質液 （ユニキャップシリーズ  

82  2－2808  11月30日  医薬品  

共通の構成試薬）   
用シリーズ   社   象ロットを回収いたします。また、回収品1に含まれる／くイア ルを個別に包装した回収品2の対象ロットも回収いたします。  

（※）   

製品の成分検査を行ったところ、酢酸トコフェロールが化粧  
（1）バーツビーズリップ   品基準で配合が認められている最大配合量を超える試験結  
パーム  果が出ましたので、製品を自主回収することに致しました。   

（2）バーツビーズリップ  

パームスティック  
（3）バーツビーズリップ  

グロスC  

83  2－2810  11月30日  化粧品  
（4）バーツビーズリップ  
グロスL  （1ト（7）なし  カタセ株式会社  

（5）バーツビーズリップ  
グロスR  

（6）バーツビーズリップ  

グロスS  
（7）バーツビーズレモン  
′くターハンドクリーム  

当商品の成分検査を行ったところ、化粧品基準で配合が認  

84  2－2815  12月5日  化粧品   パールホワイト   なし   
められていない「ホルムアルデヒド」が製造段階で発生したこ  

株式会社JBA    とにより検出された為、自主回収いたします。   

当該製品マイコスポール液の液色が、淡紫澄明に着色して  
いるとの連絡を医療機関より受け，原因調査を実施したとこ  
ろ．製品容器に使用されている成分に起因すると推察しまし  

／くイ工ル薬品株   
85  2－2818  12月6日  医薬品  マイコスポール液  ビホナゾール  

式会社  
おりますが．原因究明に更なる時間を要することから．それ  
以外の全てのロットにつきましても，自主回収することと致し  
ました。   

製品の流通段階において、パーマ剤と誤解するような使用説  
明書が添付され目元などに使用された場合に健康被害が発  

パーフェクトクリーム（Ⅰ）   メディカルスペー    生する可能性があり、また、直接の容器に成分表示が無く、  
86  2－2820  12月6日  化粧品    （1）－（2）なし            パーフェクトクリーム（Il）   ス株式会社  添付文書にて成分表示を行っておりましたが、その旨を直接  

の容器に記載することを怠ってしまったため該当のロットを回  
収いたします。   

保存品について経時試挨を実施したところ、医薬部外品の有  
プロクター・アン  

87  2－2821  12月7日  医薬部外  クリニケア スカルプケ   
なし  ド・ギャンブル・  

ア ローション H  ジャパン株式会    できないため、全てのロットを念のため自主回収いたします。   
社  

本来「ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド」（可溶剤）を配合すべ  
（1）ポーラ シンフリート   きところを、「パーム核油脂肪酸ジエタノールアミドく1）」を配  
リートメントヘアカラー  合してしまったことが判明したため、該当ロットを回収いたし  
リキッドタイプ2Nl液  
（2）ポーラシンフリート  

ます。   

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ3Nl液  
（3）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ4Nl液  

8∈i  2－2829  12月13日  医薬部外 【コ   ポーラ化成工業  
ロロ  
リートメントヘアカラー  株式会社  

リキッドタイプ4NLl  
液  

（5）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ3Rl液  
（6）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ4Rl液  

ー10－  

享孝   



平成19年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

（2）シャワーブレイクプ  
「パーム核油脂肪酸ジ工タノ▲－ルアミド（1）」を配合してしまっ  

ラスシャンプー  
たことが判明したため、社内調査した結果、上記4品も該当  
事例として確認されたことから、該当ロットを回収いたしま  

89  2－2830  12月13日  
株式会社  

プー  
（4）ポーラはじめまして  

べど－フォームシャン  

プー  

富豪古示こ了三宮ホモ二酵母が混入したことが判明いたしまし  
た。気温上昇等条件の変化において、酵母による風味劣化  

12月14日  ソーソ一口  なし  株式会社アル  
ファネット  

自己盲緬衰こ蚕豆盲た記載されていない短函を衰面r  
ていることが判明したため、全てのロットを自主回収すること  

12月20日  カントツプ用8％塩化亜   
鉛溶液  式会社  あることを確認しています。  

自己点検の結果∴温解痢ブロビレングリコールと溶融鵬水  
の配合量が承認書記載内容と異なっていたため、全てのロツ  

クロラムフ工二   
コール   。 

（1）セルフチゾン注1．6  
自己点振の結果、承認書記掛再容と衰なる蜘グ  
リセリンを使用し製造を行っていたことが判明したため、全て  

5mg（0．33％）  のロットを自主回収することにいたしました。なお、製品試験  
93  

mg（0．33％）  
（3）セルフチゾン注6．6  ム   

mg（0．33％）   

面藁蜜造面の直面王画ごおいて，乾燥機器に使南亡モホ盲  
極めて微量の鉱油が原薬へ混入していたことが判明しまし  

（2）イソビスト注300   94   式会社  とから．当該製品を自主回収することと致しました。   

製品に表示されていない青色1号、黄色4号が含まれている  
インド・ジャパン▲  

12月25日   なし  マーティテンゲ株  
式会社  

当面袈高石南京ニー宙童衰京た奮軸モ両面亡吏たぬ二面面子石  

ことを決定しました。  
・誤：（1）水溜り、水田、やぶ地など蚊の発生しやすい場  
所や、便池などハエの発生しやすい場所に散布する。  

（2）ハエ幼虫（ウジ）：便池等、湿潤した幼虫の発生  
場所に対し、1平方メートルにつき約20～50gをそのまま散布  
してください。  

（3）蚊幼虫（ボウブラ）：発生場所の水量1立方メート  

96   ／くイデスS粒剤  なし   ル（1トン）につき約20－25gをそのまま均一に散布してくださ  
会社   い。  

・正：（1）主として蚊とハエの発生場所に対して使用する。  
（2）ハエ幼虫（ウジ）：1平方メートルにつき10～20g  

を主として便池等湿潤した幼虫の発生場所にそのまま散布し  
てください。  

（3）蚊幼虫（ボウブラ）：発生場所の水量1立方メート  

ルにつき、20～40g（有効成分1－2ppm）をそのまま均一に  
散布してください。  

当該蜜豆万歳病毒結衰たおいて、化粧品基準面合する  
バン産南棟式会   

カミレン60－ブス／くット  なし  社  たため、自主回収いたします。   

「ポロミキシンB末50万単位」（製造番号：AAO7A）を溶解  
後、バイアル内にガラス片（約11mmX5nnrn）が混入してい  
たとの連絡を医療機関から受けたことによるものです。混入  
の原因として、バイアル乾燥・滅菌中に破損した／くイアルの  

98  2－2850  12月26日  医薬品  ポロミキシンB末   日本薬局方 硫  富士製薬工業株      ガラス片が混入した可能性が極めて高く、その後の工程で排  
酸ポリミキシンB   式会社  除されなかったものと考えられます。当該ロットAAO7AとAE  

07Aは同様の混入の可能性が否定できないことから、万全  
を期すため、自主回収を行います。   
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填所で、酸素容器の再検査において、容器  
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250単位／mL  
（3）ヘパリンNa透析用1  
50単位／mL「フソー」  

10単位／mLシリンジ  

（5）ヘパフイルド透析用  

250単位／mLシリンジ  

いて、重篤なアレルギー反応等の副作用の急増が報告され  
たことから、先日より当該海外他社が自主回収を行っていま   

位／mLシリンジ5mL  す。今般、当該回収対象製品の原薬製造所の一つが、弊社  

たしましては、予防的安全確保措置として、同一の原薬製造  
所で製造された原薬を使用した弊社製品の自主回収を行う  
ことといたしました。   
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され、当該異物を確認したところ、製造機器由来のステンレ  
ス粒であることが判明したとの連絡がありました。当該製品  

125  2－2936  3月10日  なし   第一薬品株式会   
社  ことから、万全を期すために混入の可能性を否定できないと  

考えられる上記製造番号の製品を自主回収することにいたし  
ました。   

委託製造葉音云可膏葡製造販売品と同一製造機器で製造ぎ  

（1）シクポラールカプセル   
れた他社製品の軟カプセル皮膜から300〃m程度の異物が  

（り－（2）シクロス   発見され、当該異物を確認したところ、ステンレス粒であり、  
3月10日   日医工株式会社  

50  
品に同様の異物混入の可能性が否定できないため、万全を  
期すため、自主回収することと致しました。   

委託要道業者より弊社製造販売品（クレス工／くカブ盲了面、  
0）と同一製造機器で製造された他社他製品において、軟力  
プセル皮膜から300〟m程度の異物が発見され、当該異物を  

長生堂製薬株式   
会社  したことの連絡を受けました。弊社製造販売品に同様の異物  

混入の可能性が否定できないため、万全を期すため、自主  
回収することと致しました。   

（1）NEソフトカプセル  
当該製高面転宣テネシ香蜜畜きれた他の製品で、300‾桶  

（2）NEソフトカプセル20   度のステンレス粒が確認され、製造工程で混入したことが判  

Omg  
明致しました。当該製品でも皮膜に同様に異物が混入してい  

（3）アタナールカプセル5   
る可能性がありますので、当該ロットの自主回収を行なうこと  

（1）－（2）トコフ工  と致しました。   
0  ⊂トールニコチン  

酸エステル 34ニフェジピ  

3月11日  00mg  （ト（）  

（6）ニューマイ鼻炎ソフト  ン  式会社  

カプセルS  （5）トリベノシド  

（6ト（9）なし  

セルN  

（8）ウールワン鼻炎ソフト  

カプセルS  

（9）ビタミナE  

蚕豆要畜葉音云可奏者要畜蔽亮高盲面二蜜豆蔭露膏要造さ  
れた他社製品において、軟カプセル皮膜から300〃m程度の  
異物が発見され、当該異物を確認したところ、ステンレス粒で  

ピコスルファート ナトリウム  
式会社  

期すため自主回収することと致しました。  

醇療育要高麗亮子盲雪面要高面責哀蚕蓬有示盲こ東南ラ才  
ンで製造した他品目の軟カプセル皮膜から300〃m程度の  

新生薬品工業株  
130   ガンマーE300  なし  式会社  

収することといたしました。  

（1）ヲ♭ニコプチラ仁ラジジグララ〔二∴雇雇蘭画示う盲こ海産  

試験「重金属」「ヒ素」を行わずに出荷していた事が判明いた  
しました。つきましては当該ロットを自主回収することに致し  
ました。  
（2）アミアットプロ…‥‥…・‥ 承認規格のうち、確認試  

（1）プレー」ノアクレンジ  験「トリクロロヒドロキシジフ工ニルエーテル」「グリテルリテン   
ングソフト  味の素ヘルシー          酸ジカリウム」、純度試験「重金属」「ヒ素」、および定量試験  

3月13日  なし   サブフィ株式会  「トリクロロヒドロキシジフェニル工→テル」「グリチルリチン酸  
口P  （3）薬用アミノ育毛ロー  社   ジカリウム」を行わずに出荷していた事が判明いたしました。  

ション  ては当該ロットを自主回収することに致しました。  
アミノ育毛ローション…・承認規格のうち、確認試  
ブリエキス」「トウガラシテンキ」、および純度試験「重  
素」を行わずに出荷していた事が判明いたしまし  
ましては当該ロットを自主回収することに致しました。  

（りミラクレイシリーズ  
の製造施設で小分け作業を行ったため、自主回収致  

3月17日   （1）－（2）なし  

高富吾之d言了前面碩査において、重金属試験（5ppm以  
格を逸脱する製品が認められたことから、他の市場  

133   なし  こおいても同様の不良が否定できないため、自主回  
とといたしました。   
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紅料キ   

番庭      ∴鐘狩 壊売名 
襲草薮売秦義幸  

軍隊 箪 
払収理由   

年月日 薬効分類名  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ ヘアスタイリング   株式会社ミシヤ  

l  なし  ジャパン  
ル  

直接の容宅引こ記載している商品説明の文章の中に、実際に  
株式会社ミシヤ  

2   なし  ジョンフォーメン   ジャパン  収いたします。  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ アフクーシェープ  抹式会社ミシヤ  

3－1279   なし  ジャパン  
メン  

直接の容器に記載している商品説明の文章万両三二衰画＝  

ミシヤスペシャルヘア  配合していない成分コメエキスを表示していたため、回収い  
4  なし  ジャパン  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際†；  
ミシヤクーリングフォー  

化粧品  なし  
株式会社ミシヤ  
ジャパン  

ン  

当商品はパラオキシ安息香醸メチルを使用しているため成  
ビールエクストラクト  和田浩志（オフイ   

化粧品  ゴールド  なし  スヒロ）  

します。  

製品に表示されていないパラベン頬が検出されたため回収  
エスtピー・エー  

化粧品  なし  ビューティプロダ  
ケソ有限会社  

顧客からの指摘をもとに調査したところ、当該ロット表示に  
以下の誤りが判明したため、回収することを決定しました。  
用法用量欄  
正大人（15歳以上）1回1／2～1包（1包0．75g）を1日2回朝夕  
の・‥・・  

誤大人（15歳以上）1回1／2～1包（1包＝）g）を1日2回朝夕  

8  ベリテーゼ  なし  
大同製薬株式会 社   

センナ実・t‥＝……・ 1，125g  
日局センナ・・＝……‥ 0，375g  

誤1日量（2000mg）中  
センナ実・・＝……… 1125mg  
日局センナ末・＝……‥ 375mg   

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤヘアスタイリング  株式会社ミシヤ   配合していない成分ケラチン、シルクプロテインを表示して  

9  なし  
イズ  

ジャパン  

直接の容器に記載している商品説明の支毒の軒三、東面た  
ミシヤヘアケアモイス  株式会社ミシヤ   

10  なし   ジャパン  
ン  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ ヘアケアコンディ   株式会社ミシヤ   

皿  なし  ジャパン  回収いたします。  
ウオーター  

化粧品の直接の容器に効能効果を逸脱する表不を行って  
HFローション、HFミル  12   なし  

株式会社北尾化   
粧品部  

株式会社アドこ  
本製品に配合されている成分「プロヒルハラベン」の記載が  

13  3－1294  4月13日  化粧品   
ハイドロジェルマスクQ  

10  なし  スインターナシヨ   
ナル  

パンテーンEDcO7J  コンディショナーつめかえ」の充填作業中に、一部誤って  
（パンテーンプロブイ エ  「シャンプーつめかえ」用の包材を使用したため、「シャン  
クストラダメージケア コ  プ一つめかえ」の／くッケージで中身がコンディショナーのもの  

ンディショナ一 つめか  プロククー・アン                                   が混在し、出荷されていることが判明したため、該当ロットを  
え400g）  ド・ギヤンプル・  

14  3－1295  4月16日  化粧品  なし  ジャパン株式会   
（パンテーンプロブイエ  社   
クストラダメージケア  
シャンプーつめかえ  

4血g）  
当該ロットの製畠で、ケースに記載している使用期痕と製造  
番号が互いに入れ替わった状態で印字されていることを確  

なし   社   認しましたので回収いたします。   

15  3－1296  4月17日  医薬品  クレアラシルS3  
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医薬品の個箱のデザイン中に「一般的な不眠の症状を緩和  
します。」との記載をしておりました。本品の効能・効果は「－  

18  3－1300  4月23日  医薬品   ドリーネン   なし   合名会社東宝製      時的な不眠の症状を緩和」となっております。パッケージデ  
薬  ザインと効能・効果の表示事項が異なるため、回収すること  

にいたします。   

当該製品の表示に法第61条により記載すべき製造販売業  

19  3－1301  4月24日  化粧品   
アンポラカリテ40他計  なし   ベルマックス株  式会社   所在地が欠落していたため、当該品目を自主回収すること  
141品目  にしました   

「ラ・プレリープリファイングクリームクレンザー」の上記  
数量の内、一部製品について製造時に誤って別製品である  

ラ・プレリー プリファイ   ラ・プレリー    「ラ・プレリーフオームクレンザー」のラベルが貼付されてい  
20  なし  ジャパン株式会    る製品が出荷されていることが判明したため該当ロットの不  

ザー  社  良品を自主回収いたします。  

アイ マニア 8   4色中1色（ライラック）の全成分表示中、本来「コンジョウ」と  

ライラック／メタリック  表示すべきところを、「グンジョウ」と表示していたことが判明  

21   なし   株式会社コスメ   
パープル／メダノック   

ロール  

ピンク  

直接の容器に法定表示をしていなかったため、回収します。   
1アフターシェープ  
パーム  

2シェービングケノーム  

3シェービングジェル  
4ボディーモイスチャラ  
イザー  

5フェイススクラブ  
6フェイスモイスチャラ  

イザー  

22  3－1309  なし   株式会社テリハ  

セラム  
9リンクルスムーザー  
セラム  

10デザートマッスルラ  

ブ  
11フットリカバリー  

ジェル  
12パパイヤスキンリ  

ペアクリーム  

医薬品販売店に出荷した当該製品のうち、個装箱に製造番  
▲号及び使用期限の表示のない製品が1偶発見されました。  
調査した結果、当該ロットの生産におきましては、一時的に  
他部署から多数の応援を求めて生産に当たりました。この  

株式会社アラク   
3－1310  なし  ス  慣れな作業員がこの工程に対応したため、製造番号及び使  

用期限の表示のない製品が出荷されてしまったものと推定  
されました。今回念のため、当該ロットを対象とし、製造番号  
及び使用期限の表示のない製品を自主回収することと致し  
ました。   

初回出荷した商品のうち3本に、誤って本製品に配合されて  
株式会社コラン・   

3－1317  なし  ジャパン  

「BR－RHSハンド＆ネイルクリーム（RS）」の上記数量  
の化粧箱に表示した配合成分の一つが、別製品である「BR  

株式会社ハウ    －RHSハンド＆ネイルクリーム（PF）」の配合成分の－  

3－1318  なし  スオブローゼ  つと取り違えて表示した製品が出荷されていることが判明し  

たため、該当ロットの不良品を自主回収いたします。   

製品の個装箱に内容量の記載がされていなかったため回  

3－1319   なし   
六陽製薬株式会   
社  

24   6月5日  化粧品  ライスガードスプレー  
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概説鞍  

ン揮輝  販売名 
⊥椴均蕪鉢 ・三文隠  廃車振舞筆者名  ＝   

等   
回収理由  

ヰ月日   薬効分類名   

ゴナスティツクWは、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンキットとし  
て平成18年4月6日認証機関の認証を受け、これに基づ平成  
19年4月11日から出荷を開始いたしましたが、当局より、本  
製品は251U／しの製品としての認証なので添付文書に  

ヒト絨毛性性腺 ホルモン  株式会社ニッポ   
27  

キット  検討した結果、本製品の性能には問題はございませんが、  
現行のままで製品の製造販売を行うことは、薬事法上問題  
となる可能性があると判断し、対象製品の回収およぴ、出荷  
の停止を行うことといたしました。  

享有元衰京王面面亮名F毎夜の指先」と記載すべきと三ろ  

を、「標」の文字に誤記載（つくり部分の短い横棒が記載され  
28  樟稼の指先  なし  株式会社ラツ シュジャパン  

ついて自主回収致します。  

製品（カボックスー20）に誤って異なる製品ラベル（カボックス  

29  なし   福岡酸素株式会  
社  

30  なし  
株式委亮享ンエ  

ュ 
千テラネタ所与ニッ百盲［モ出荷した49耐  
製造時に誤って別製品である「アクネバランシングウオー  

31   なし  株式会社シー・  
日日  ウオーター  ピー・エイ  

1）当該製品の説明  

AIA－PACKβHCGCALIBRATlONVERIFICATl  
ONTESTSETは、AIA－PACKβHCGの米国専用の  
構成試薬であります。AIA－PACKβHCGの標準品は2  
点（ゼロ点と検量域の約半分の濃度の点）の直線検量線で  

あります。米国では2点標準品はその検量域内の直線性の  
妥当性を検証するため、メーカーは、検量域上限の試薬を  
用意し、希釈液で希釈し、検量線の直線性を定期的に検証  
するための製品を提供することになっております。当該製品  

ALA－PACKβHCG  は、そのための試薬であり、AIA－PACKβHCGCAしⅠ  
BRATlONVERIFICAT10NMATERIAL（検量域上限  

ET（輸出用名称）  3－1332  
度試料の希釈用溶液）からなります。  
2）回収理由  
今回、当該ロットのCVMは、βHCGの濃度が約20％低  
下していることが苦情解析により確認され、検量線の検証に  
使用できないことを確認いたしましたので自主回収いたしま  
す。原因は、過酷試験での調査の結果、当該ロットに使用し  
た血清により発生したと確認しております。当該製品に使用  
した血清ロットは他製品に使用していませんので、他製品へ  
の影響はありません。  

哀豆書記強面義元吻（廟化亜鉛、精製ラノリン、ナタネ油、  
ダンマルゴム）において異物の混入等が多く品質を確保でき  

大協薬品工業株  
3－1334  おきゆ膏D   なし  式会社  

ヘキシル共重合樹脂）を使用していたため回収致します。  

豪語童話義高亮加物（ダンマルゴム、酸化亜鉛、精製ラノリ  

ン、ナタネ油）において異物の混入等が多く品質を確保でき  

34  ハリホット  
大協薬品工業株  

なし  式会社  

ヘキシル共重合樹脂）を使用していたため回収致します。   

承認書記載の添加物（酸化亜鉛、精製ラノリン、ナタネ油、  
ダンマルゴム）において異物の混入等が多く品質を確保でき  

3－1336   
大協薬品工業株   

点温膏  なし  式会社  

ヘキシル共重合樹脂）を使用していたため回収致します   

義認書東面わ療加商（商化壷由二面憩うフウシ：チタ右面うた  

おいて異物の混入等が多く品質を確保できなくなり、代替と  
大協薬品工業株   

36  3－1337  6月29日  医薬品   新てん温膏   なし  式会社  

樹脂）を使用していたため回収致します。   

ー19－   



平成19年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）  

（3）プラセナトリートメン  

トカラー（ダークフラウ  

ン）   

当該商品を全成分表示に変更したときに、配合されている  
医薬部外  センチュリー エッセン   株式会社カネボ   色素（緑色201号、赤色106号）が、誤って記載漏れになっ  

38  3－1342  7月10日  なし  ウ化粧品  たため、該当ロットを自主回収します。   

当該製品に添付した能書に化粧品の効果効能の範囲を逸  

39  3－1343  7月13日  化粧品   天空乃湯   なし   
株式会社コスメ ティツク・アイー   

ダ  

当該キット製品中、「システムムースイドウラ」と「イドウラ  
イドウラディスカ′くリー   マックスプラスナノローション」の法定ラベルが逆に貼付され  
キット  たものが見つかったため、回収いたします。   

＜キット内容＞  
「システヰレイドゥラ」  

40  3－1345  7月13日  化粧品  なし   
シャネル株式会   
社  

ラ」  
「イドウラマックスプラス  
ナノローション」  

当該製品「瓶ラベル表記」＆「箱表記」の用法・容量表示に  
誤植が発見されました。  
・誤：成人（15歳以上）1日1カプセルを1日2回、朝食後  
および夕食後に服用する。  

41  3－1346  7月18日  医薬部外  ローヤルビタE   なし   株式会社アルソ      一正二成人（15歳以上）1回1カプセルを1日2回、朝食後  
ア本社  及び夕食後に服用する。  

法定表記の表示において、承認事項との相違がありました  
ので回収させて頂きます。   

本製品は※32個をポリ袋（法定表示記載）に詰め、更に5袋  
を化粧箱（法定表示記載）にセットする形態で製造販売してお  

ユニ・チャームプ  

42  3－1349  7月20日  医薬部外  D  ソフィafn（愛称：ソフィボ ディフィットレギュラー）  生理用ナプキン   ロダクツ株式会    りま。5の示にいて、 来、販売名「ソフィafn」と表示するところに「ソフィagn」と表     n口    社  示し製造販売いたしましたので 
、該当ロットの不良品を自  

主回収いたします。   

以下の製品の印刷中函で誤表示が見つかりましたので、当  
該ロットの自主回収を行うことに致しました。  
（1）ロキソニン細粒  

（1）ロキソプロ  100g包装の印刷中函に、本品は処方せん医薬品の規  
フ工ンナトリウム  制対象外であるにもかかわらず「注意一医師等の処方せん  

43  3－1350  7月23日  医薬品  （1）ロキソニン細粒 （2）ケナコルトーA軟膏    水和物 （2）トリアムシノロ  第一三共株式会  社       により使用すること」と記載しておりました。 （2）ケナコルト 
ーA軟膏  

ンアセトニド  25g包装の印刷中函の容量印刷部分（6箇所）の1箇所に  
2．5gと記載しておりました。   

当該製品の外部の被包にロット番号の記載がなく、且つ直  
接の容器に記載されているロット番号が外部の被包を透過  

44  3－1351  7月25日  化粧品   アロリーン   なし   セフラ株式会社    して見ることが出来ないため。   

流通過程で、製造番号及び使用期限が印字されていない製  
品が発見されたため、当該ロットを対象とし、製造番号及び  

45  宇津救命丸   なし   宇津救命丸株式  会    使用期限の印字のない製品を自主回収することと致しまし  
社     た。  

NHリップアクア、NHエッセンスグロスに弊社規格外のパラ  
フィンが微量（NHリップアクアの1．36％、NHエッセンスグロス  

株式会社ナチュ     0．2％）含まれていることが判明し、全成分表示記載漏れとな  
ラルハウス     るため回収いたします。   

当該製品扇、法定表示であるロット番号のラベルが貼付さ  

46   
有限会社クロ  
スロードトレー  

ディング  
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ホキムへ？⊥   

番号  販売名   
カ顧殖渦  
文様 

等   
向収穫酢  

卑見自   葉効分類名   

「ベンタナ1－Ⅰ∨IEW」（シ  
承認書に記載された有効期間を越えた有効期限が表示され  

リーズ品）（回収該当  
た製品を製造販売したため。  

品は、「ベンタナl－  

VIEW」シリーズの構成 製品である「ベンタナト ∨IEWコンプア 

48   
ト  

ン株式会社  
構成試薬であり、別売り  
にて供給されている「－  

次抗体」のみの構成試  
薬のルキットのみ）  

ノノ亡ラドリナリンのアンプルラベルの表示を「日本薬局芳了  
ルアドレナリン」と記載すべきところが、「日本薬局方ノルア  

ノルアドリナリン  
社  ることにいたしました。   

■ 
当該製品に／くラブインが含ま元モtて盲三とが判明し、全成分  

（1）∪∨リップベース  表示記載漏れとなるため回収いたします。   
（2）ブルーミーアイカ  

ラーズ  
シリーズ名称：キュート  ドクターサクライ  

8月21日  ＆ゴージャス  （り－（2）なし  

シリーズ名称：フレツ  式会社  
シュ＆エレガント  

シリーズ名称：ナチュラ  

ル＆クール   

当該蚕豆蘭た亮有責書に記載された承認番号に  

8月29日   マンモテック  癌胎児性抗原  
キット   ス   たしました。  

当該要高示表示事項に劇薬あ衰京耐画面き元モロ盲  
（1）ジクロフエナクナトリ  ことが判明したため、自主回収を行うことと致しました。  
ウムテープ15mg「ユー  

トク」  （1ト（2）ジクロフ工  

52   
ウムテ叫プ30mg「ユー  

トク」  

雪画岳面衰京事項に劇薬の表示が紅白高されている  
（1）ジクロフエナウナトリ  ことが判明したため、自主回収を行うことと致しました。  
ウムテープ15mg「テイ  

コク」  テイコクメディッ  
医薬品  

ウムテープ30mg「テイ  

コク」   

当該白ットにおいて使用期限の記載間違い（使用期限を2年  

医薬品  
辰巳化学株式会   とすべきところを3年で表示）した製品が出荷されていること  

「250」  社   が判明致しました。   

亨雨竜載の販売名が櫛ニトメントシヤr 
医薬部外  ホルコン薬用トリートメ   

55  3－1370  9月12日  なし   
株式会社 昭和   

ントシャンプーS  化学  

販売名「薬用NFシェ鵬ビングフォームb」と表記すべきところ  

医薬部外  
9月27日  なし  

エア・ウオー  
フォームb  クー・ゾル株式  

会社   

当該製品の成分表示に、配合されている「水」の記載がない  
化粧品  なし   マリープ化粧品    ことが判明したため回収いたします。   

株式会社  

藩面責書と所商議及び用量」欄の日局窟両面蜜豆  

58   
医薬品  

社  ました。   、   

株式会社コスモ  
モイスト化粧水  なし  

クリエイト   

直接の容器に法定表示が洩れていた為、回収します。  
ヤングビーナス  

ヤングビーナスBN  なし  
社  

製品の外箱及び個包衰の表示に化鹿畠の効青由果の表現  

61   バスパウダー   なし  株式会社メディ  
キューブ  
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（1）シーエーシーコール  

（4）シーエーシ鵬ナチュ  

ラルコールド液PA   

（1）シーエーシー洗顔パウダー  製造販売業者所在地が法人の住所となっていたため。   
（2）シーエーシー洗髪パウダー  
（3）シーエーシーヘアーバックM  

M  

（4）シーエーシーモイスチユアー  

ローション  
（5）シーエーシーヘアーコント  

ロールバウダー  
（6）シーエーシーメンプレンヘ  

アーシヤンプー  
（7）シーエーシーメンプレンポ  
ディシャンプー  

（8）シーエーシープオーミングウ  

オッシュ  
（9）シーエーシーメンプレンパウ  

ケープアンデーション  
（10）シーエーシーメンプレンプ  
レストパウダー  

（11）シ欄エーシーメンフレンチー  

77  3－1404  12月3日  化粧品  クコントロール  
（12）シーエーシーメンフレンリッ  

（り－（44）なし   

ブコレクション  
（13）シーエーシーメンフレンアイ  

コレクション  
（14）シーエーシーメンプレンアイ  

ライナーペンシル  
（15）シーエーシーメンプレンアイ  

プロウペンシル  
（16）シーエーシーメンプレンマス  

カラ  
（17）シーエーシーメンフレンアイ  

ライナーペンシル（チップ付）  

（18）シーエーシーメンプレンアイ  

フローペンシル（ブラシ付）  

（19）アシーノウオッシンクパウ  

ダー  
（20）アシーノバウダーフアンデー  

ション  
他計44品目  

製造販売業者所在地が法人の住所となっていたため。  
（1）Drヘア＆ボディシヤ  
ンプー  

（2）Drヘア＆ボディシヤ  

ンプーE  
（3）Drヘアパック  

（4）Drヘアデザインロー  

ション  

（5）Drブロードライロー  

ション  

78  （6）Drフォーミングウオッ シュ  インケミカル  

（7）Drベースローション  

（8）Drフェイス′くック  

（9）Drモイスチャープラ  

ス  

（10）Drソフトローション  

（11）Drフェイスウオッシ  
ンゲバウダー  

（12）Drスーパーヘア＆  

ボディシャンプー  

医薬品卸売一般販売業看に出荷し有頭蚕豆ゐ享有二要蓬  

番号及び使用期限の表示のない製品が1偶発見されたた  

79  サフラン  本革製薬株式会      め、当該ロットを対象とし、製造番号及び使用期限の表示の  
社  ない製品を自主回収することと致しました。  

当該古ソトの一部で色魂の濃いものが裏面宥き元モ亡  

80  株式会社ラッ  
シュジャパン  します。  〈  

直顔面呑衰了三哀衰着京示亮こ直痩ゐ呑衰盲痛宿所  
81   株式会社アトム  

総研  
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‾】‾】‾n  

ーチオリエントオーデパ 

ければならないところを1年間の  

道札幌市豊平区西岡1条8丁目1－33」と誤って表示しまし  

ニーム入練歯磨きベ   

号及び使用期限の表示のない製品が1個発見されました。  

当該ロットの箱詰めエ程において、系列外に排出された個  
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「使用期限2008．12」と表記されるべきものが「使用期限2  

当該ロットの製品を自主回収することに致しました。   

酸化マグネシウム0．67gXlO50包の箱に誤って0．5gxlO50  
包のラベルが貼り付けされた製品が混在し、出荷されている  

重質酸化マグネシウム   
94  3－1430  1月29日  医薬品  

rケンエー」  ム   社   ベルが混入している恐れのある0．5gxlO50包の製品につき  
まして、自主回収致します。  

「ノエビアネイルカうーうすめ液N」にて、「ノエビアネイ  
ルトリートメントベースN」の容器に入ったものが2個見つ  

かり、他にも同様の容器違いの製品を出荷した可能性が否  
定できないため、念のため回収致します。この容器違いの  

95  3－1432  1月30日  化粧品  
ノエビアネイルカラー  なし  製品は、製品の中身、1個箱、容器の蓋（ブラシ無し）、スポイ  
うすめ液N  ア   ト等、全て当該製品のものであり、容器のみ違う状態のもの  

です。また、「ノエビアネイルカラーうすめ液N」と「ノエビア  
ネイルトリートメントベースN」の容器の材質・形状は同一  

であり、表示のみが異なるものです。   
‾  

所有新芽重要市の成分名記載た哀tてそこ夜分看下面  
G－4セテスー20」の記載名称が「PPG－4セチスー20」と  

96  VXローション  なし   ビタエックス薬品  
工業株式会社  

画面石板有価ゐ蔵育・廟石窟分葱面要盲云青森  

97   なし  新生薬品工業株  
式会社  

ヾモゴールド曲ト）と糞便東釈液が充痕  
された容器（サンプルコンテナ）から成り立っている。サンプ  
ルコンテナ容器の亀裂により液漏れが発生し希釈‡夜不足に  

3月3日  

あるため回収を行う。   

製造工短lこお1ナる包装機器の不具合により封蝋テープが由  

インターフェロン   付されていない製品が外観検査工程で見逃がされ出荷され  
3月4日   フェロン  べ→タ   東レ株式会社  

ました。   

効能効果、成分表示に下記誤りがございましたので、自主  
回収いたします。  
・効能効果について歯周炎と記載するところを歯周病と記  

100  3－1442  なし  
P【】  株式会社ソーシ ン  ・効能効果について歯を白くすると記載するところを記載漏  

れ。  
・成分名について無水ケイ酸と記載するところを無水ケイ素  
と記載。   

議書占う示示二面了三二面軒た南東テる斎藤が垂已  
3－1443   なし   株式会社ウテナ   ていることがわかりましたので回収いたします。  

1 

富岳蜜豆ゐ盲東森衰示亭こ着京Fヲ百官元7く亨和音衰示  

デュセーネ ボディ   株式会社ダイア   すべきところを「メチルパラベン」と誤表示してしまったことが  
102  

ウォッシュ  
なし  ナ   判明したため全ロットを回収いたします。  

外箱には法定表示がなされているが、直接の容器に法定表  

103  フ    示がされていなかったため。   
ボーンスキンBBクリー  ム  なし  式会社  

表示指定成分のウロルヘキシジシケルコン酸塩め表示漏れ  

104  3－1446  3月13日  医薬部外  ⊂】 口n  ヒビスコールSH   なし   サラヤ株式会社  

外箱および添付文書の化粧品の効能効果の表現に逸脱し  
（1）スキンコントロール  た記載があったから   
ローションさっばり  

105  3－1447  3月14日  化粧品  （2）ママ＆キッズファー ミンフト  株式会社ナチュ  
グリ  ラルサイエンス  

（3）ママ＆キッズピー  

アップホワイト   
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ニ‾二二＝二三…  

1rノ成2り什7月2こ主i  

医薬食品局安仝廿策諜  

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書   



棚：j＝牛川2川  
医薬食品局安全対策課  

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書   





IIH′ ∧  

●  

2007年4別乍成（呈侶紛  

相  法 壬三晶保存  

位相斯礁 外箱等に記軋  

′ト脹コレステロールトランスポーターー阻害剤  

高脂血症治療剤  

指定医薬一誌  
処方せん医薬品詫＝  

（エゼチミブ錠）  

（2）甲状腺機能低卜症，閉塞性胆び）う胆道疾患，慢性腎イ＼鼠  

膵炎等の疾患の合併，i恒右肘質に悪影響を与える薬剤の  

服用等の二次的要因により■甘脂血症を呈している場合は  

原疾患の治療，薬剤の切り替え等をi一拍巨な限り実施した  

」二で本剤での治療を考慮すること．  

（3）本剤は中等度又は重度の肝機能障害を有する患者には投  

与しないことが望ましい．［本剤の1rlL巣「‡1濃度が上昇する  

おそわがある．（「薬物動態1．1rl機中濃度」（3）の項参！ミく0］  

（4）本剤とHMGpCoA還元酵素阻害剤を併用する場合，併用  

するHMGrCoA還元酵素阻害剤の添付文書を必ず参照し，   

「使用卜の注意」の禁忌，慎重投与，重要な基本的注意，  

重大な副作用等の記載を確認すること＿ また，肝機能検  

査を，併用開始時及び併用するHMG－CoA還元酵素阻害  

剤の添付文書で推奨されている時！拝＝ご実施すること．  

（5）フィブラート系薬剤との併用に関しては，有効性及び安  

全件が十分に確認されておらず，併用しないことが望ま  

しい．［フィブラート系薬剤では胆汁へのコレステロ岬ル  

排泄を増加させ，胆石形成がみられることがある．本剤  

はイヌで胆のう胆汁中のコレステロール濃度の上昇が報  

告さわている．（「その他の注意」（1）及び（2）の項参照）］  

（6）投与中は血中脂質値を定期的に検査し，治療に対する反  

応が認められない場合には投与を中1l二すること．  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  

■禁忌（次の患者には4設与しないこと）  

（l）本剤の成分に対し過敏症の既往聴の成る患者  

（2）本剤とHMGCoA還元酵素阻害剤を併用する場合．重  

な肝機能障害のある患者［「重要な基本的注意」の項参照〕  

■組成・性状  

1．組成  「一 
【T「画房有毒  

有効成分  エゼチミブ  

乳糖水和物，結晶セルLコーース、ポピドン，クロスカルメロー  
スナトリウム．ラウリル硫酸ナトリウム，ステアリン酸  
マグネシウム  

添加物  

2．性状  

性状・剤形  

外   形  

大 き さ   長径 

質   量  

識別コード   EZ   

（割線入り）  

⊂≡二）（コ⊃  

し 」   ［コ  

8．lmm．短径：4＿】mm，厚さ：2，4mnl  

10（錠剤），く参941（PTPシ叫卜）  

■効能・効果  

高コレステロール血症，家族性高コレステロール血症，  

ホモ接合体性シトステロール血症  

薬剤名等   臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

陰イオン交換樹脂  本剤の血中濃度の低下  本剤が陰イオン交   
コレスチミド，  がみられた．本剤は陰  換樹脂と結合し，   
コレスチラミン  イオン交換樹脂の投与  吸収が遅延あるい   
等   前2時間あるいは投与  は減少する可能性  

後4時間以上の間隔を  がある．  
あけて投与すること．  

シクロスポリン  本剤及びシクロスポリ  
ンの血中濃度の上昇が  
みられた．併用する場  
合は，シクロスポリン  
の血中濃度のモニタル  
を十分に行うこと．   

クマリン系抗凝血  プロトロンビン時間阿  機序不明   
剤   際標準比（INR）の上昇   
ワルファリン等  がみられた．併用する  

場合には適宜INR検査  
を行うこと．   

効能・効果に関連する使用上の注意  

（1）適用の前に十分な検査を実施し，高コレステロール血症，   

家族性高コレステロール血症，ホモ接合体性シトステロー   

ル血症であることを確認した上で本剤の適用を考慮する  

」こ．  

（2）ホモ接合体性家族性高コレステロール血症については，   

HMG－CoA還元酵素阻害剤及びⅠノDLアフエレーシス等の   

非薬物療法の補助として，あるいはそれらの治療法が実   

施不能な場合に本剤の適用を考慮すること．  

■用法・用量  

通常，成人にはエゼチミブとして1回】Ontgを1日1回食後経口  

投与する．なお，年齢．症状により適宜減量する．   

■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）シクロスポリンを投与中の恕者［「相互作用」の項参照】  

（2）肝機能障害のある患者［「薬物動態 1．血柴中濃度」（3）  

の項参照］  

（3）糖尿病患者［空腹時血糖の上昇が報告されている．（「臨  

床成績 3．その他」（4）の項参H（i）］  

2．重要な基本的注意  

（1）あらかじめ高コレソ、テローール血症治療の基本である食事  

療法を行い，更に運動療法や，高血圧・喫煙等の虚血性  

心疾患のリスウファクターの虹減等も十分考慮すること  

4．副作用   

承認時までの長期投与試験を含む臨床試験（HMG－CoA還元   

酵素阻害剤との併用投与を含む）で，副作用は504例中95例   

（18＿8％）に認められた．主なものは，便秘15件（3．0％），発   

疹12件（2．4％），下痢11件（2．2％）．腹痛1n件（2．0％），腹部   

膨満及び悪心・嘔吐のそれぞれB什（1．6％）であった．   

また，臨床検査値の異常変動は504例巾61例（12．1％）に認め   

られた．主なものは，1一G7、P上昇13件汗1）（2．6％），CIく   

（CPK）上昇11件紬（2．2％），Al：r〔GPT）ヒ昇11件乙川（2，2％）   

であーJた．   

注2）基準値上限の3倍以上2什   

注3）基準値上限の10倍以上1件   

柱4）全て端準偵卜【混の3倍未満  

汗1）汗持．一作師等い里力lり・′にい′＝更ハト「ること   



（1）茸大な副作間   

1）過敏症（′抽「隻イ、川jいj－．アナフィラキシー，l血弓与．刊購北  

浮購」〕勘夢を芦む過敏症はが慣らわ車たと甘維持があ  

ろので，このような症状があらわれた場合には㍑与を  

中止」一ること．   

2）横紋筋融解症（頻度不明）仙：本剤との因果閲係は確（／‾  

していないが，まれに横紋筋融解症，ミオパシーの撞  

告があるので，観察を！分に行い，筋肉痛，脱力感，  

CK（CPK）上昇，血中及び尿中ミオグUビン上昇等が認  

められた場合には投与を中一ヒし，適切な処置を行うこと，  

特に，本剤をHMG－CoA還元酵素阻害剤と併用する場合，  

併用薬の添付文書のモニタリングに閲する記載を参照  

すること．  

（2）その他の副作用  

〔）．その他の注意  

（】）イメて！カ月F持‖笠√ブ・（（I．n3†】l㌍／’転′ノ廿以仁）し－」、り、附し7〕う  

胆汁」レスう1トール濃度が精は、1信明加したご二の錆薔が  

あるf－．しかし こi「1（）町／柏／Rキイヌに12ソノ十J剛貸与して  

も胆石あるいは肝・胴管系への影響烏牒られなかったリノ．  

マウスに2週間投与（5nlgルビ′／［1）しノても椚のう脚け†こ了レ  

ステローール濃度への影響はみられなかった：1）．  

（2）複合型高脂血症患者を対象に本剤とフエノブイプラート  

を併用した海外の臨床試験（625例が12週間以内，57G例が  

1年以内の投与）において，血清トランスアミナーゼの卜  

昇（基準値上限の3倍を超える連続したト昇）の発現率は，  

フ工ノフィブラ、一卜単独群で4．5％，本剤とフ工ノブイプ  

ラート併用群で2．7％であった．同様に，胆のう摘出術の  

発現率は，フェノフィブラーート単独群で0．（i％，本剤とフエ  

ノフィブラ」一卜併用群で1．7％であった．CI｝K上昇（基準  

値上限の10倍を超える）についてはいずれの群でも認めら  

れなかった．  

また，木剤とフ工ノフィブラート併用における一般的な  

有害事象は腹痛であった．なお，本試験は，頻繁に発現  

しない有害事象を群間で比較するようにはデザインされ  

ていないイ・5）   

■薬物動態  

工ゼチミブは，主に小腸における初回通過効果によって主要括  

件代謝物であるエゼチミブ抱合体（フェノール性水酸基におけ  

るグルクロ、ン酸抱合体）に代謝される．エゼチミブ抱合体は胆  

汁中に排泄されたのち，腸内細菌叢による脱抱合をうけ，一部  

はエゼチミブ（非抱合体）として再吸収される（腸肝循環）6－．血  

柴巾エゼチミブ抱合休演度は，等モルのエゼチミブ相当量とし  

て表記した．  

1．血祭中濃度  

（1）健康成人  

1）単回投与  

健康成人男性（20例）に本剤10mgを食後に単回投与した  

とき，血祭中工ゼチミブ（非抱合体）及びエゼチミブ抱  

合休漁度は以下の図表に示したとおりであった7－．  

本剤10mg単回経口投与時の薬物動態パラメータ  

l％以上   】％末端削）  頻度不明～L5）   

精神神経系  頭痛，しびれめ  
まい，坐骨神経痛  

消 化 器  便秘，下痢，腹痛．  アミラーゼ上舛，  膵炎，胆石  
腹部膨満，悪心・  食欲不振．消化不  症，胴のう  
嘔吐   良，逆流性食道炎，  

鼓腸放屁，口内炎   

AST（GOT）上昇．  肝炎  
ビリルビン上昇   

BUN上昇  

循 環 器  期外収縮，動悸，  

血圧上昇  

筋   肉  CK（CPK）上昇jL8I  関節痛   筋肉痛   

血   液  白血球減少   血小板減少   

皮   膚  発疹   そう痔   寺麻疹   

そ の 他  コルチゾール上昇  テストステロン低  

酸上昇，リン値上  
昇．疲労，浮腫（顔  

面・凶肢），群状  
癌疹，単純癌疹，  
結膜炎  下，TSH上界，尿  

注5）海外の市販後の自発報告によるものであるため頻度不明  
注6）2例以ヒの発現が認められた副作用  

注7）本剤単独投与時はl，5％．HMG－CoA還元酵素阻害剤と併用した  

場合は3．5％  

注8）本剤単独投与時は1．7％，rlMG－CoA還元酵素阻害剤と併用した  

場合は2．7％  

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ため，副作用の   

発現に注意すること．  

6．妊婦，産婦，授乳婦等への投与  

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有  

益性が危険性を上回ると判断された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していない．］  

なお，HMG－CoA還元酵素阻害剤は，妊婦又は妊娠して  

いる可能性のある婦人及び授乳婦に対して禁忌であるた  

め，本剤との併用投与は行わないこと．  

（2）授乳中の婦人には，投与を避けることが望ましい．やむ  

を得ず投与する場合は，授乳を中止させること．［ヒト母  

乳中への移行の有無は不明であるが，妊娠後から授乳期  

まで投与したラットで乳児への移行が認められている．］  

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．］  

8．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，更には穿孔をおこして縦隔   

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．］  

工ゼチミブ抱合体   

エゼチミブ（非抱合体）      tmax  Cmax  AUCけ一l  tmax  Cmax  AUCo－【  （hr）  （れg／l止）  （ng・hr／mL）  （hr）  （1】gEq／ml．）  （ngEq・hr／mL）  2．10（92）  6．03（56）  55．6（30）  1．48（28）  72．3（38）  333（40）  
各値は20例の平均値（CV％）   

（ngorngEq／mL）  

血
給
水
中
濃
度
 
 

0  12  24  36  48  

投与後時間（hr）   

本剤10mg単回経口投与時の血祭中濃度  

P廿∵㍑八2   



i壬iL！汗－－、ノ、リJF け：叫）〔、イ、刊】；加  け†′こ、）、け ′i」川■」に付  

回㍑与し／∴さ∴！＿ 血某中上ヤrニゾ川津号イト凡∴＼L   

・トナ ニナ軌前作根塩山いイわにすしゝて‡、．良11二に「し、′j  

Aし」じ＼の明へか烏芳澤軋ほ鉢－【」＝㌧か－た7〉．  

眈加成人t引′i．（肴（り叫）に本則tO，ン耽 ′m岬′を食後にii†   

【＝け投／jし／たとき．1侶簾中二卜iリミゾ（非抱烏照り及び1  

ゼナミフ抱合仏掛卓のいずれに1しゝても投与量に応じ  

たCmax及びAUCu）ヒ昇が盲む告められたH〉．（）ゝ剤0）承認  

用星は1‖1t・コ‖り咽であろ，）   

2）反復投与‘－）  

雌康成人乳町用例）に本剤封）nlgをIL！1回‖［川計反復  

投勺したとき，血牒＝1工セナミブ（非抱台体）及び工ヒ  

チミブ抱合休演檻はいずれも連投開始後3卜Iまでに定  

′削大使に到達し，．AUCにつし1て算出した累積係数は工  
ゼチミブ（非抱合体）放び工ゼチミブ抱合体につしユてそ  

れぞれ1．54枚ひl∴i7であ1た．（本剤の承認用量は1←l  

l回10nlgである．）  

（2）高齢者Ill）   

高齢者（12例，年齢：fi5～75歳）に本剤10mgを1し＝回10   

日間反復投与したとき，非高齢対照群（11例，年齢：2（ト   

24歳）と比較して血祭中工ゼチミブ抱合体濃度のAUCに約   
2．4倍のと昇が認められたが，血集中エゼチミブ（非抱合   

体ノ）濃度のAUCについて明らかな変化は認められなかった．  

（3）肝機能障害患者】l）   

軽度，中等度又は重度の慢性肝機能障害患者（外国人，各   

4伊うl）もしくは健康成人（外国人8例）に本剤10mgを単回投   

与したとき，血柴草工ゼチミブ（非抱合体）及び工ゼチミ   

ブ抱合体濃度の薬物動態パラヌーータは以下の真に示した   

とおりであった＿ 肝機能障害患者では肝機能障害の程度   

に応じた血東Lヰ」薬物濃度の上昇が認められた．  

肝捜能障害患者における本剤10mg単回経口投与時の薬物   

動態パラメータ  

甑叛い．人り川しL■与い伊＝「／ト剤1しl．却，1加県立隼l肌∴し   

／、t二∴ fr三上▼一種7叫F；て†⊥十浩．【iリ二十＝用持≠γ二し  

い引ぷ申排泄率「圧．t）詔㌃信満でふ刃，トか一首′′．ミコセナミリ  

Ⅷ・抱合体＋抱た甘け州世＝がJ■。＼11ソいであー）たこLJ．りこ  

剤の亭、認用㍍十＝ Lll回1し）r11主三てちる）  

（2）胆汁中排泄（陽肝循環）■1′   

（参考）胆管カニュ」レを施した雌雄ラ、ソトにtlC－」ニゼナ  

ミブを単回投うしたとき，投／J後封時間までに排泄され  

た放射能は，胆汁申に∠1りワこ～t；3一々∴ 尿中には3％以卜で  

あり，未吸収のまま糞中に排泄された放射能は21笥；√－32  

笥，であー）た．採取された胆汁を別ラットのIr∴指腸内へ  

投与・したとき，投rブー放射能J15・′lOり～削0㍍杓斗吸収の〃〕†）  

再び胆汁中に排泄さかた．  

4．薬物相互作用  

（1）チトクロムP450酵素系への影響－り  

健康成人（外国人12例）を対象として，本剤20川gと各種チ  

トクLlムP∠150酵素系の基質となる代表的な指標薬を併用  

したとき，CYI｝1A2，CYP2C8／9，CYP2D6及びCYP3A4活  

性，並びにN－アセチルトランスフエラーゼ活性への影響  

は認められなかった．（本剤の承認用量は1日1回10mgで  

ある＿）  

（2）HMG－CoA還元酵素阻害剤との相互作桐13一  

健康成人を対象として，各種HMG－CoA還元酵素阻害剤（シ  

ンパスタテン，プラバスタテン，フルパスタチン，アト  

ルバスタチン，ロスバスタチン，ピタバスタチン）と本剤   

10mgを反復併用投与した結果附＝，工ゼチミブはいずれの  

HMGqCoA還元酵素阻害剤の薬物動態に対しても明らか  

な影響を及ぼさず，また，いずれのHMG－CoA還元酵素  

阻害剤も工ゼチミブの薬物動態に明らかな影響を与えな  

かった．  

注9）ピタバスタテン以外は外国人（LDLコレステTj－ル値≧13（）  

mg／（lL）を対象とした試験  

（3）コレスチラミンによる影響H＝  

健康成人（外国人8例，LDLコレステロール値≧130  

mg／dL）を対象として，コレスチラミン4g（1日2回）と  

本剤10mg（1日1回）を併用したとき，血菓中工ゼチミブ   

（非抱合体）及びエゼチミブ抱合休演度のAUCはそれぞれ  

約1／5及び1／2に低下した．  

（4）フ工ノフィブラートとの相互作用＝＝  

健康成人（外国人8例，LDLコレステロール値≧130  

mg／（1L）を対象として，フ工ノフィブラート200111g（1日1  

回）と本剤10mg（1日1回）を併用したとき，血梁中エゼチ  

ミブ抱合体濃度のCmax及びAUCはそれぞれ約1．7倍及び   

l．5倍上昇したが，臨床上意味のあるものではなかった．  

フ工ノブイプラ′トの薬物動態に及ぼすエゼチミブの影  

響は認められなかった．  

（5）シクロスポリン製剤との相互作用  

クレアチニンクリアランスが50mL／nlinを超え，かつ，  

定用量（75～150mgl目2回）のシクロスポリン製剤を服用  

中の腎移植患者（外国人8例）に本剤10mgを単回投与した  

とき，総工ゼチミブ（非抱合体＋抱合体）濃度のAUCは健  

康成人と比較して約3．4倍高値を示した■7〉．別の試験で，  

重度の腎機能障害のため腎移植を行し1，シクロスポリン  

製剤を含む複数の薬剤による治療を受けていた患者（外国  

人1例，クレアチニンクリアランス：13．2mL／min）に本剤   

10Imgを単回投与したとき，総工ゼチミブ（非抱合休十抱合  

体）濃度のAUCは健康成人と比較して約12倍高倍を示し  

たLd）．健康成人（外国人12例）を対象として，本剤20nlg（1   

【］1回8日間）の連投7日目にシクし］スポリン製剤100nlg  

を単阿経口投与したとき，1rlL液中シクロスポリン濃度の  

Cmax及びAUCはシクロスポリン単独投与と比較してそれ  

ぞれ10％及び15％上昇した】1）．（本剤の承認用達は1日1  

国10「昭である．）  

肝機能障害     tmax（  
（hr）（r   

正 常（n＝8）  7．OU（59）  3．∈   

軽 度（nユl）  6．25（72）  4．1   

中等度（n＝4）  9．50（26）  13．   

重 度（n＝4）  7．00（49）  軋   

プ（井抱合体）  工ゼチミブ抱合体   

0（37）  75．8（狙）  1．25（23）  】3R（32）  146糾14）   

2（43）  265（57）  2．88（46）  178（31）  3418（41）  

各値は平均値（CV％）  

（4）腎機能障害患者】2）  

重度の慢性腎機能障害患者（外国人8例，クレアチニンク  

リアランス10～29mL／nlill）に本則10mgを単回投与したとき，  

健康成人（外国人9例，クレアチニンクリアランス＞  

80mL／1雨11）と比較して血簾中工ゼチミブ（非抱合体）及びエ  

ゼチミブ抱合休漁度のAUCにそれぞれ約1．6及び1．5倍の  
上昇が認められた．  

（5）血祭蛋白結合13〉  

ヒト血奨に添加1したときの蛋白結合率は，3H一工セサミ  

ブ99．5％～99．8％，†H一エゼチミブ抱合体87，8％～92．0％  

であった．肝機能障害や腎機能障害による血柴蛋白結合  
率への影響は認められていない．  

2．代謝G）   

健康成人男性（外国人8例）に＝C一工ゼチミブカプセル20日】g   

を単回投与したとき，血嚢中の総放射能に占める工ゼチミ   

プ（非抱合体）及びエセチミブ抱合体の割合（AUC比）はそれ   

ぞれ11％及び82％（合計93笑て）であった．（本剤の承認用宗は   

1口1回1伽1gである．）  

3．排泄  

（1）尿・糞中排泄  

健康成人男性（外国人8囲）に11C【工ゼナミブカプセル  

2（Jm巳を単同校膏したとき，投与後240時間たでの放射能排  
泄率il糞巾に持㍑＼f未申「11t呈でLち・ノたl－．  

l）tlJl）1－〉   



（6）そり他の薬物動態学的村有作用  

葉拍柏杓二什用にl貯司ろ踏出、．武断斗外けl人）て，本剤  

10岬；とリル’ノj′り∴ ジ、了二1シン，計封欄枕日射⊥  

ナニニルコストウジオトル，レポノルゲストレル）  

を梢用した結果，こ守げ川）薬物動態へり影響は認  

められなか、Jた．シメナジンとヰ満車0岬；を併用し  

た結果，本剤のバイオアベイラビリティに対する  

影響は認められなかった－1）．制酸剤（水酸化アル  

ミニウムと水酸化マグネシウムを含有）と本剤10  

nlf！を併用したとき，血渠中工ゼナミブ抱合体液度  

のCmaxは約30％低下したが，AUCへの影響は認  

められなかった■f，′．   

■臨床成績  

1．二重盲検比較試験20′   

高コレステロール血症患者100例に木剤10nlgを1日   

1回食後に12週間投与した結果，LDLコレステロー   

ルは18．1％，総コレステロールは12．8％，トリグリ   

セリドは2．2％低下し，HDLコレステローールは5．9％   

上昇した．  

2．長期投与試験21）   

高コレステロール血症患者178例に本剤10mgを1日   

1回食後に52週間投与した．効架が不十分な場合は，   

16週目以降にHMG－CoA還元酵素阻害剤の併用を可   

とし，本剤単独投与終了時の値を投与終了時の値と   

した．その結果，投与終了時でLDLコレステロール   

は16．8％，総コレステロールは13．0％，トリグリセ   

リドは0．6％低下し，HDLコレステロールは4．9％上   

昇した，また，本剤とHMG－CoA還元酵素阻害剤を   

併用投与した65例では，LDLコレステロールは33．5   

％低下した．  

3．その他  

（1）HMG－CoA還元酵素阻害剤でコントロール不良の  

高コレステロール血症患者に対する臨床試験22一  

肌GLCoA還元酵素阻害剤により治療中でLDLコ  

レステロールが治療目標値まで低下していない高  

コレステロール血症患者39例（ヘテロ接合体性家  

族性高コレステロール血症患者29例を含む）に本  

剤10mgを12週間投与した．本剤服用前のLDLコレ  

ステロール（平均値）は185mg／dL，総コレステロー  

ル（平均値）は267nlg／dLであったが，本剤の併用投  

与により，LDLコレステロールは23．0％，総コレ  

ステロールは17．0％低下した．  

（2）ホモ接合体性家族性高コレステロール血症患者に  

対する臨床試験  

LDLアフェレーシスを施行中であり，かつHMG－  

CoA還元酵素阻害剤を服用しているホモ接合体性  

家族性高コレステロール血疾患者6例に本剤10mg  

を12週間投与した結果，LDLアフェレーシス施行  

前のLDLコレステロールは9．6％，総コレステロー  

ルは9．1％低下した23）．  

また，海外臨床試験でもHMG－CoA還元酵素阻害  

剤を服用しているホモ接合体性家族性高コレステ  

ロール血症患者に本剤を投与した結果，LDLコレ  

ステロール及び総コレステロールはさらに低下し  

た21）．  

（3）ホモ接合体性シトステロール血症患者に対する臨  

床試験（海外成績）25）  

ホモ接合体性シトステロール血症患者に本剤   

10mg（30例）又はプラセボ（7例）を二重古検群問比  

較により8週間投与した結果，本剤投与によりシ  

トステロールは21．0％，カンぺステロールは24．3  

％低下した．  

（4）松代謝に及ぼづ貫之讐l繰言てJ；。ユー．巧丈′r   

l‡■石二＝／ノナ「トル血症伎び㌢町侶右打㌢′津rし1  

いる悪＝“エフ7別に本別川帽右二け縄仙投パした結果，  

血清脂質の改善が認恒ふれ 空腹時血穐の仁好ほ  

認め〔ノれたが，川）A．。及びグリ1アルブミンに変  

化はなく，糖代謝へ町影響は認めt〕れなかった．  

なお，上述の翫床試験等に上1て，本剤は動脈硬  

化性疾悪に関連する種々の脂質園fの政儀（総コ  

レステロール低下，LI）Lコレステロ←一ル低下，  

HDlノコレステ亡トル上昇）を認めたが，本剤の単  

独投与，又はHMG－CoA還元酵素阻害剤の併用に  
よるJL、血管系の躍患率及び死亡率に対する効果は  

確立されていない（国内承認時）．   

■薬効薬理  

工作用機序   

エゼチミブは食事性及び胆汁性コレステローールの吸   

収を阻害する，エゼチミブの作用部位は小腸であり，   

ハムスター等を用いた動物試験において，小腸での   

コレステロ】ルの吸収を選択的に阻害し，その結果，   

肝臓のコレステロール含量を低下させ，血中コレス   

テロールを低下させた27〉3n）．ェゼチミブは小腸壁細   

胞に存在する蛋白質（Niemann→Pick CILikel）を介   

してコレステロール及び植物ステロールの吸収を阻   

害する3ト33）．このことから，工ゼチミブの作用機序   

は他の高脂血症治療剤（HMG－CoA還元酵素阻害剤，   

陰イオン交換樹脂，フィブラート系薬剤，植物ステ   

ロール）とは異なる．18例の高コレステロール血症   

患者を対象とした海外の臨床薬理試験において，エ   

ゼチミブは2週間の投与によりコレステロけル吸収   

をプラセボ群に比し54％阻害した34）．   

エゼチミブは小腸でのコレステロール吸収阻害によ   

り肝臓のコレステロール含量を低下させるが，肝臓   

でのコレステロールの生合成が代償的に冗進する．   

コレステロールの生合成を抑制するHMGLCoA還元   

酵素阻害剤との併用により，血中コレステロールが   

相補的に低下することが．イヌを用いた言式験29）及び   

海外の高コレステロール血症患者を対象とした試   

験35～37）において示された．   

また，ラット等において，工ゼチミブはコレステロ   

ール及び植物ステロールの吸収を選択的に阻害する   

が，脂肪酸，胆汁酸，プロゲステロン，エチニルエ   

ストラジオール並びに脂溶性ビタミンA及びDの吸   

収には影響しなかった27）．  

2．血中コレステロール低下作用   

高脂飼料負荷イヌ29）及びアカゲザル30）を用いて，エ   

ゼチミブのコレステロール低下作用を検討した．エ   

ゼチミブは反復混餌投与により血奨総コレステロー   

ルの上昇を抑制した．  

3．粥状動脈硬化病変進展抑制作用   

高脂飼料負荷ウサギZ7）を含む各種粥状動脈硬化モデ   

ル罰りにおいて，エゼチミブは反復混餌投与により，   

大動脈または頸動脈の粥状動脈硬化病変の進展を抑   

制した．   

■有効成分に関する理化学的知見  

一般名：エゼチミブ（JAN）  

Ezetimibe（JAN）  

化学名：（3R，4S）－1－（4rFluorophenyl卜3－［（3S卜3－（4－  

fluorophenyl）L3Lhydroxypropyl卜4－（4－  

hydroxyphenyl）azetidin－2LOne  

ー1   

1）〔，こ：i‘■Aこノ  
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〈文献請求先〉  

バイエル薬品株式会社・学術情報  

〒532－8577 大阪了有淀川区宮原三丁目5番36号   

■バイエル医療用医薬品のお問い合わせ先  

バイエル薬品株式会社・ぐ㌻り川談匡誘ぃ120－106398  

頓〕：シェリンゲ・プラウ株式会社学録商標  
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分イ・式：C′lHノ■ト′N（〕3  

住子屋：4口9．4  

性＋状：工ゼニF三ブは＝色山粉末で，メタノール，工  

ウノール1：〔）リ5）又は〃，八Lジメナルアセトナミ  

ドに依りやすく，‾ノ′セト∴卜りルにやや溶け  

やすく，水にはとんど溶けなし〕．  

融 ノ点：約163℃   

■包  装  

錠剤  
10mg PTP包装10∩錠（10錠×10），50り鎚（10錠×50）  

700錠（14錠×50）   

■主要文献及び文献請求先  

く主要文献〉  
l）社内資料（イヌ肝・胆汁への影響）  〔ZET－00り  

2）社内資料（イヌ反復投与石性試験）  〔ZET－002〕  

3）社内資料（マウス・ハムスターーー胆ナlコレステロール）  

〔ZET－003〕  

4）Fhrnier．M．etal∴Et】r．HeartJリ 26（9），897（2005）  
〔ZET－004〕  

5）McKenney，J，M．etal∴J．Am．Coll．Cardiolリ 47（8），15R4   

（2006）  〔ZET－005〕  

6）FhtrlCk，J＿E．etal．：DrugMetab，Dispos＿，30（4），430   

巨剤は新医薬品であるため，厚生労働省告示第107  

き（平成18年3月6日付）に基づき，薬価収載後1年  

巨経過する月の末日までは．投薬は1回14日分が限  

芝とされています 

〔ZET－006〕  

〔ZET－007〕  

〔ZET－0（）8〕  

〔ZET－0〔）9〕  

〔ZET－010〕  

単回投与）  

〔ZET－011〕  

〔ZET一別2〕  

44（5），467  

〔ZET－O13〕  

（2002）  

7）社内資料（食事効果試験）  

8）社内資料（第一相単回投与試験）  

9）社内資料（第1相反復投与試験）  

10）社内資料（高齢者における薬物動態）  

11）社内資料（肝障害悪者における薬物動態   

12）社内資料（腎障害患者における薬物動態）  

13）Kosoglou，T，etal．：Clin．Pharmacokinet．，   

（2005）  

14）社内資料（ラット・イヌにおける胆汁排泄・腸肝循環）  

〔ZET－015〕  

15）社内資料（薬物相互作用：コレスチラミン） 〔ZET－016〕  

16）社内資料（薬物相互作用：フ工ノフィブラート）〔ZET－045〕  

17）社内資料（薬物相互作用：シクロスポリン） 〔ZET－017〕  

18）社内資料（腎障害患者における薬物動態ニシクロスポリン   

症例報告）  〔ZET0】4〕  

19）社内資料（薬物柵をi二作用：制酸剤）  〔ZET－043〕  

20）社内資料（コレスチミドとの二蚕盲検比較試験）〔ZET018〕  

21）社内資料（長期投与一試験）  〔ZET－n19〕  

22）社内資料（重症高コレステローール血症に対する臨床効果）  

〔ZET020〕  

23）Yamamoto，A．etaL：Atherosclerosis，186（l），126（2006）  

〔ZET－021〕  

24）Gaglle，C．etal．：（二irculation，105（21）．2469（2002）  

〔ZET－022〕  

25）Salen，G，etal，：Circulation，109（8），966（2（）04）  

〔ZET－023〕  

26）社内資料（糖代謝に及ぼす影響検討試験）   〔ZET－024〕  

27）社内資料（薬理学的特性）  〔ZET025〕  

28）Davis，H．R．etal．：Arterioscler．Thromb．Vasc，Biol．，   

21り2），2032（2〕nり  〔ZE′1’－026】  

29）Davis．H．R．etal．：Metabolis11l，50（10），1234（2OOl）  

〔ZET－－027〕  

3（））vanHeek，M．ct；l】∴hlr．J．1）llarIllaCOl．，415（1），79（20肌）  

［ZEl、－0：！8〕  
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販売元  

バイエル薬品株式会社  
千5ミニメ577Jし掛rr淀川ド宮焼二J‾1三15競ご；し弓  

製造販売元  

シェリココ”・コ0∋つ株式芸才土  
〒き；4卜00∠ユ5 大阪市中火区平野勘23／  

いりニ1：i2一八：1   



Lトト柑 L－‘川冊㍉†「三11ドγ＝ト〃  rけ膏 l＝十戒り石柱ノ．：耳11符，リ′   

輿法：   

圭混作左   

使用期限・   

止拭「よ示山≠川期限内仁仲川15   

ミーニと   

純一l川豚押」であJて｛）、町Ji郎套＝  

／こる′、、く速やかに他用し！‾ろこ⊥  

小認ホ∵  

壌11Wl車㍑  

販売開始  

国際闇／卜  

：1】〔目しり＼れ1Xr＝∩′Ⅲ帰り   

：冊07叶3り  

2007年4月  

柏里均リJj  

末梢COMl阻害剤  

、靂 

． 

ヨ血管コ＠錠100mg   
Comtan卸TabletslOOmg  

工ンタカボン錠  

LT）NOVARTIS   

増量した際は組察をl分に行い、これらの症状が発現した   

場合には症状の程度に応じて本剤の1回投与量を減量する  

等適切な処置を行うこと。  

（4）本剤の増量は慎重に行い、11司200【帽、1ロ1，600nlgを超え  

ないこと。  

（5〕肝障害び）ある患者では、本剤の血中濃度が上昇したとの報   

告がある♂）で、1回200nlgへの増量は必要最小限にとどめ   

ること。やむを得ず＝回200mgに増量する場合には、観察  

を「分に行いながら特に慎重に投与すること。（「1．慎重   

投与」、【薬物動態】の項参照）  

（61体重401（g未満の低体重の患者では、1回200Ⅰ噌を投与した   

場合、ジスキネジーーの発現が増加することがあるので、1   

回200nlgへの増量は慎重に検討すること。  

【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）肝障斉又はその既往歴のある患者〔肝障害のある患者で本   

剤の血中濃度が上昇したとの報告がある。〕（〈用法及び用   

量に関連する使用上の注意〉、【薬物動態】の項参照）  

（2）褐色細胞腫の患者〔高血圧クリーゼのリスクが増大するお  

それがある。〕   

2．重要な基本的注意  

（1）本剤はレポドパの生物学的利用率を高めるため、レポドパ  

によるドパミン作動性の副作用（ジスキネジ一等）があら   

われる場合がある。このため、抗パーキンソン剤を併用す   

る場合には、これらの投与量を調節するなど、患者の状態  

を注意深く観察しながら投与すること。  

（2）本剤の投与を中止する場合には、パーキンソン病患者でみ  

られる悪性症候群や横紋筋融解症が発現するおそれがある  

ので、患者の状態を十分観察しながら投与量を漸減し、必   

要に応じて併用しているレポドパ・カルビドパ又はレポド   

パ・塩酸ベンセラジドを増量するなど注意深く行うこと。  

（3）前兆のない突発的睡眠、傾眠、起立性低血圧があらわれる  

ことがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転、高   

所での作業等、危険を伴う作業には従事させないように汀  

意すること。  

（4）本剤は常にレポドパ・カルビドパ又はレポドパ・塩酸ベン   

セラジドと併せて経U投与されるため、使用前に必ずレポ   

ドパ・カルビドパあるいはレポドパ・塩酸ベンセラジドの   

添付文書に留意すること。   

3．相互作用   

本剤はカテコールー0メチルトランスフエラーゼ（COMT）  

阻害剤であり、COMTによって代謝される薬剤の血中薬物   

濃度を増加させる可能性があるので、このような薬剤と併   

用する場合には注意して投Jノーすること。また、本剤は薬物   

代謝酵素CYP2C9を阻害することが示唆されていることか  

ら、本酵素の活性に影響を及ぼす薬剤と併用する場合には   

注意して投与すること（［薬物動態】の項参照）。   

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

l．本剤の成分に対し過敏症の既往腰サ成る患者  

2．悪性症候群、横紋筋融解症又はこれらの既往歴のある患   

者（「∠壬．副作川」（差）項参照）  

【組成・性状】  

【効能又は効果】  

レポドパ・カルビドパ又はレポドパ・塩酸ベンセラジドとの併  

用によるパーキンソン病における症状の日内変動（wearing－  

Of一現象）の改善  

〈効能又は効果に関連する使用上の注意〉  

（1）本剤は症状の口内変動（weahng－0仔現象）が認められるパー  

キンソン病患者に対して使用すること。  

（2）本剤はレポドパ・カルビドパ又はレポドパ・塩酸ベンセラ  

ジド投与による治療（′少なくともレポドパとして1日300nlg）  

におし1て、十分な効果の得られない患者に対して使用する  

こと。  

【用法及び用量】  

本剤は単独では使用せず、必ずレポドパ・カルビドパ又はレポ  

ドパ・塩醸ベンセラジドと併用する。  

通常、成人にはエンタカボンとして1回100mgを経口投与する。  

なお、症状によリエンタカボンとして1回200mgを投与するこ  

とができる。  

ただし、1日8回を超えないこと。  

く用法及び用量に関連する使用上の注意〉  

川本剤はレポドパ・カルビドパ又はレポドパ・塩酸ベンセラ  

ジドとの併用により効果が認められる薬剤であり、単剤で  

は効果が認められない。  

（2）本剤はレポドパの生物学的利用率を高めるため、レポドパ  

によるドパミン作動件の副作用（ジスキネジ一等）があら  

われる場合がある。このため、本剤の投与開始時又は増量  

時には患者の状態を十分観察し、ドパミン作動件の副作用  

がみられた場含は、本剤あるいはレポドパ・ブ〃レビドパ又  

はレポド／ト塩酸ベンセラジドを調節すること。  

けし本剤を1恒ほ0〔h帽へ1増量した場台、ジスキネジい等が究礪   

11‾己）ことがあるので、増量l：i、頂上l主に検討する∴と′，また、   

＝．t†仁ト  



∴∵十さ・  

（2卜その他い副作用  併用詫諾（併用に注意すること）  

1   

f 薬剤名寄一 
「  臨床症扶・措置方法！掛事■創姻子  「 
こ仙叩により化粧さ  l、J、il冊増加不矧凧力丁ニト∵十封∴・1十寸   
：～ほ凍瀾   血圧変動があlニかれ るこれら〃〕基剤は   

アドレノり∴′ ぐ別  る二j二；それがあぞ）h  し＼0へ†Tにより代謝主†   

名丁．ビネフ＝ン）  吸入を含めてほ与経  れるが、小利はこ才l   

（別右ノルJ、ヒbネ  することい  ノルアトレニノリン  路にかかわらずrlこ憲  らの薬剤の代謝苓■椚  

フr」ン）  せる可能性がある。  

イソプレ十リン  
ドパミン等  

血圧上昇竿を起こす   
セレギりン   おそれがある。本剤  増加とともにMAO日  

とセレギリンとの川  の選択的阻害効果が  
互作用は認められて  批下し、非選択的  
し1ないが、木剤とセ  MAOl損害による危険  
レギリンを併用する  件があるため、本剤  
場合は、セレギリン  との併用により、生  
の1日量は1仙gを超  埋的なカテコーールア  
えないこと。   ミンの代謝が阻害さ  

れる可能性がある。   

ワルファリン   本剤はR【ワルファリ  
ン（光学異性体）の  
AしICを18％増加させ、  
プロトロンビン比  
（INR値）を13％増加  
させたとの報告があ  
る。  

併用する場合には  
INR等の血液凝固能  
の変動に十分注意す  
ること。   

鉄剤   鉄剤の効果が減弱す  本剤は消化管内で鉄  
る。鉄剤と併用する  とキレ山トを形成す  
場合は、少なくとも  
2～3時間以上あけ  
て服用すること。   

矧軒科月 」 5％以上  

嘉扁1   

提供障害   虹、手打直幸  

柴掬  
i▼   ト 一糾▲肘′t二丈は畑 ヰ人Jりをこりこび）伎  イ状症  届 E     精神障害  激越      悪夢、妄想   不安    失神、何軒性  ジスニトネジー、  鎮痛、浮動性  味見異常、  

めまい、揮軌  ジストニー  めまい、体位  運動過多、   

神経系障害  低下  
什めまい、パー  

キンソニズム   
悪化（アップ  
ダウン現象署）   

鼓腸、大陽炎  便秘、悪心  上腹部痛、仁  
痢往り、胃不快  

胃腸障害  
感、食欲不払＼  

嘔吐、レッナ  

ング、消化不  
良、胃炎   

肝胆道系  AST（GOT）  γ一G′1、P   

障害  増加、ALT  
（Glrl、）増加   

腎及び  着色尿舶   尿潜血陽性、  
尿路障害  頻尿、BUN上  

昇  

貧山．   ヘモグロビン  

血液及び  減少、白血球   

リンパ系  数減少、赤血  少、鉄欠   

障害  球数減少、臼  
血球数増加   

疲労、無力症  けん怠感、末  
全身障害  梢性浮腰、［J  

渇  

筋骨格系  関節痛、筋痛  背部痛、  

障害  肪痙攣   

細菌感染、血  CK（CPK）増  
清鉄減少  加、LDH増  

加、ALP増加、  
その他  血圧低下、起  

立件低血圧、  
高血圧、体重  
減少、転倒   

4．副作用   

国内での臨床試験341例中269例（78．9％）に臨床検査値の   

異常を含む副作用が報告されている。主な副作用は、ジス   

キネジー128例（37．5％）、便秘69例（20．2％）、着色尿49   

例（14．4％）、幻覚31例（9．1％）、悪心29例（8．5％）、傾   

眠28例（8．2％）、貧血21例（6．2％）、ジストニー21例（6．2  

％）、不眠症20例（5．9％）等であった。（承認時までの集計）  

川重大な副作用  

1）悪性症候群（1％未満）   

本剤の急激な減量又は投与中止により、高熱、意識障害（昏   

睡）、高度の筋硬直、不随意運動、ショック状態、激越、   

頻脈、不安定血圧等があらわれ、CK（CPK）上昇を伴う   

横紋筋融解症又は急性腎不全に至るおそれがある。このよ  

うな場合には本剤を丙投与後、漸減し、体冷却、水分補給  

等適切な処置を行うこと。   

2）横紋筋融解症（頻度不明）   

横紋筋融解症があらわれることがあるので、視察を十分に   

行い、筋肉痛、脱力感、CX（CPK）上昇、血中及び尿中  

ミオグロビン上昇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。また、横紋筋融解症による急性腎  

不全の発症に注意すること。   

3）突発的睡眠（1％未満）、傾眠（5％以上）  

前兆のない突発的睡眠、傾眠があらわれることがあるので、  

このような場合にはレポドパ製剤の減量、休案文は投与中  

止等の適切な処置を行うこと。   

4）幻覚（5％以上）、幻視（1％～5％未満）、幻聴（1％～  

5％未満）、錯乱（頻度不明）  

幻覚、幻視、幻聴、錯乱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レポドパ製剤の減量又  

は休薬等の適切な処置を行うこと。   

5）肝機能障害（頻度不明）  

胆汁うっ滞性肝炎等の肝機能障害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本剤の減量又  

は伏寮等の適旦な処間を行うこと。  

往1）このような場合には、体重減少等の原因となることがあるため、  

全身状態等に留意すること。  

注2）本剤又は本剤の代謝物により尿が赤褐色に着色することがある。   

5．高齢者への投与   

高齢者では一般に生理機能（腎機能、肝機能等）が低下し   

ているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与するこ  

と。   

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1I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していない。また、   

生殖発生毒性試験において、ラットの1，000川g／kg／日投与   

群で胎児の骨化遅延が認められている。〕  

（2）本剤投与中は授乳を避けさせること。〔動物実験（ラット）  

で母乳中へ移行するとの報告がある。〕   

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．過量投与   

徴候、症状：過量投与例に関する報告はない。   

処置：症状に応じた対症療法を行う。必要に応じて入院を  

指示し、総合的な支持療法を行う。   

9．適用上の注意   

薬剤交付時：1yrP包装の薬剤はPTPシ｝トから取り出して   

服用するよう指導すること。（P′rl）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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′；かに肌∴ト引精一‡てし彰）て｝。、   

5 排泄  

‖本人健康成ルにおける嵩～削仙wの単回経＝鐙う圭斗いて、  

来変化体及びZ休の†糾1排泄率はそわぞわU．卜′（）2（11及び0＿】  

％未満であJ7こ－。来変化休及びZ休リノゲルウ［㌧ノ／醗拙了‡体し引ぷ   

小排泄率【ユそわそれ4．（ト7．2㌦及び1．5、2，1％であー）た。木剤  

及びイし謝物は体内から尿中放び胆汁へ排泄さ才1ると考えらわ  

イJ〔′i   

6．患者背景の影響   

外国人健康成人を対象とした経口投与において高齢者と非高齢  

者で薬物動態パラヌーータに芹は認められなか－〕た。9’アルコr九   

性肝硬変を有する外国人肝障害愚者に経「」投与・した場合、健駿  

沌人に比べてAUC及びCl11∂Ⅹが約2倍高かったn また、本剤の   

二巨排泄経路は胆汁排泄であると考えられるため胆管閉塞患者で   

は排泄が遅延する可能性がある。1Dサト国人における経口投与に  

おいて腎機能正常群（クレアチニンクリアランス〉1．12nlL／秒／   

1．73mニ）、腎機能中等度障害患者群（クレアチニンクリアラン  

ス0．60～（）．89【tlL／秒／1，73nlり、重症障害患者群（クレアチニン   

クリアランス0．20～し）．441止／秒／1．73mり、透析患者那のJ群間  

■F薬物動態パラメー一夕を比較した結果、本剤の薬物動態に対す   

る腎機能の重大な影響は認められなかった。■l）透析治療患者で  

は投与間隔の延長を必要に応じて考慮する。  

【臨床成績】  

1＿ 国内臨床試験成績  

fl）Wearing→Off現象を有するパーキンソン病患者における臨床薬  

理試験■一  

日本人患者にクロスオーバー法によりレポドパ・カルビドパあ   

るいはレポドパ・塩酸ベンセラジドと本剤100mg、200mg又はプ  

ラセボを単回併用投与した結果、プラセボ投与に比べ本剤   

100川g及び200mg投与のいずれにおいても、血柴中レポドパの   

AUCは増大し、半減期は延長した。血菓中レポドパのCmaxに   

ついてはプラセボ投与と本剤（100】tlg及び2001昭）投与で差は認  

められなかった。  

川．その他の美章   

＝ 上竹烏トバ∵∴廿里骨1 ノーl－ ∫′】J ノ  、パ 川lり  

封肘旧イ宜常に汀L．線詔廿＝ノ㌻ぐ申⊥∴ノilriヱ／．■∴ン＝ていイ∴  

い）木箱＝iし1ミトハ詔いL′こ経机′！〕言／川津川恒トト増悲うける．㌻うナわ  

か〔シ，る山て、起＼1川イ11′血け1±′，；l‡．け∴i仁fうモわいあん＊舟   

（川遮断利、α・か阻甘利、七惑朝購守雄蟻川剤℃）を服  

川している場r†には7i点すること「．  

r二1J圧＝句臨床試験（8週‡貨勺）に才ノし1て、本別はlTPt）lくS   

（tTl11fiedl－：u・k171Sりn’sI）iseasel（atlllgS〔、illc）†｝iu－しT（精神機  

能、行動及び気分）、】つal－tlf ＝1苗1二精勤什）、†）al一‖11（運  

動能力掩斉）の改書効果てゾウー巨ボ群との間に有意なキは  

認釣らかなか一」た。  

【薬物動態】  

1 血中濃度  

本剤1（仙l】g及び200mgを日本人悪者に単†司経ll投与したとき、  

来変化休のCmaxはそれぞわ平均87311g／l】lI．及び1，90311g／n】lノ、   

AUCL卜1はそれぞれ平均97911g・Il／mL放び2，24Gtlg・h／mLで、両パ  

ラメー夕は投与量にほぼ比例した。】′また、日本人患者での   

Cmax放びAUCは外国人患者での植（10O昭張与時でCmax：   

705ng／mL、AUC什1：83511g・h／n】L、25例の平均値）と比較し高  

い幌向が認めらゎた。2）  

く日本人患者に単回経∩投与したときの末変化体に関する薬物動掛てラメ一夕＞  

注3）22例、注4）16例、注5）17例  
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†  20伽膵  

n  1  2  3  4  

時間（h）  

＜日本人患者に単回経口投与したときの血紫中末変化休演度推移（平均値土標準偏差．  
22例）＞  

日本人健康成人に25～8001ngを単回経口投与したとき、Cmax及   

びAUCは投与量にほぼ比例し、体内動態は線形であった。3）また、   

200及び400mgを4時間毎に4回連続投与したとき、明確な累積  

傾向は認められなかった。j′   

2．吸収  

外圧】人健康成人において経口投与時のバイオアベイラビリティw  

は約32～38％であった。≡－）日本人健康成人に空腹時又は食事後30  

分に経口投与した場合、両投与条件でCmax及びAUCに差はな  

く、食事の影響は認められなかりた。♭）   

3．分布  

本剤は主に血清アルブミンと結合し、血柴タンパク結合率は約   

98％であった。玩γ南面試験で、木剤のタンパク結合はワルファ   

リン、サリチル酸、フユニルブタゾン、ジアゼパムによる置換  

を受けなかった。吏た、本剤はこれらの薬剤のタンパク結合に  

影響を与えなか二」た。7〉木剤は血球へはほとんど移行しない。   

4，代謝   

本剤はZ体（玩1点れ CCIMl、清‘性阻害作用は末焚化休とl■r】程度）  

への異杵化を受ける㌧ 仁1本人健康成人におりる25～紬ー）l11g（7）単  

向経＝投与にオーいてZ休のC111aXJ女びAUしこは朱変化体 圧休）の   

：うヘノトミリ（く－「＼あ1た。また、来変化休及ひ対照よ㌢廿ヤ1ン酸抱  

合圭セけるも」）  
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＜日本人患削こ本剤を単回耗［」投与絶の血集中レポドパ濃度推移（平均植±標準偏差．   
22例）＞   

（レポドパ・カルビドパ又はレポドイト塩酸ベンセラジド併用）  

（2）二重盲検比較試験】2〕   

WeaIうng－Ofr現象を有するパーヰンソン病患者341例を対象とし   

た二重盲検比較試験において、本剤1回100n唱、1回20nnlgはい   

ずれもプラセボと比較し、症状日誌に基づく起きている間の   

ON時間（動きやすい・動けると感じる時間：レポドパ薬効発   

現時間）を有意に延長させた。   



－  ■  
r  

処持てヒセ ト〔リー封蝋糾い巨棉笹柑紬猫㍑L∵イヤて－ト右ト   

ト；、つ）什川む増結づ∴  

2．作用批序  

＝COMT活椚に封寸土本剤叫拙引′川】巨巨掛∴lこパニエン〃ノJく円窒化   

酵繋、了l」シシ水酸化酵素、ドハ脱炭櫨化酵素、MA〔トA及び   

れ1A「トBに対する附託作用は弱い（z◆／～1ノ7け0）。■一  

けト十二指腸や肝臓等の末梢COMT活性によ寸うる本剤の阻嘗作用は   

強く、線条体COMT括性に対する旺搾封乍用は弱い（以∵正州、ラッ   

ト）。コn′  

（3）本剤は血清レポドパのAUCを増加させ、3OMD（7」AUCを減少  

させる（77Zγ7γ〃、ラット）。川  

（4）本剤は線条体ドパニン邑を増加させる（以∵正M、ラット）。‥‖  
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工回1（恒り∴   

I〉ld（：し1〕0  

路－－－－－」j  
∵ニニご寸トー㌦－一一  

r）  り  4  〔；  8  

投与開始後の経過期間（週）  

く日本人患者に本邦を経口投与後のON時間の観察期からの変化（ilア均伯±標準誤差）＞  

＜国内二萌古検比較試験におけるON時間の変化＞  

【有効成分に関する理化学的知見】  

構造式：  0  

プラセポ 100mg  2（伽g   
95例   98例   錮例  

ON時間（時間）視察期 平均値±標準偏差 8．2±2．O H」±2．】 H．3±22  
最終評価昭   平均値±標準偏差 8．7±2．6 9．4±2．7 9．7±2．8  N／へc＝3  

し  
＼cH：、  

変化量  
鳩終評価帖級察胤   

平均値±標準誤差 0．5±0．2 1．4±0．3 1．4±0．2  
CN  

変化量の群間比較  

［95％信頼区間］  

検定結果（分散分析）  

0．8498   0．8575  
［0．t9乳 川．柑紬：  

】、5007］1、5263】  

FO．O107  p＝0，0122  

コムタン群－  

プラセボ群  

0ⅠⅠ  

一般名ニエンタカボン（Entacapone）  

化学名：（2E）－2－Cyano－3－（3，4－dihydroxy－5－nitrophenyl）－N，NL  

diethylprop－2－enamide  

分∴子式：CllH】5NユOi  

分子量：305．29  

件 状：岩音色～帯緑黄色の粉末で、エタノール（99．5）に溶けにく  

く、水にはとんど溶けない。  

分配係数（IogP）：2．01～2．36（トオクタノール／0．1mol／L塩酸）  

－0．22～－0．26（1－オクタノール／pf17．4リン酸  

緩衝液）  

【包  装】  

コムタン錠100mg：100錠（PTP）50n錠（PTP）  

500錠（バラ）  

仇0〔け7  

卜0．6563；  

0、6716］  

p＝0．9819  

200昭群－100喝群  

2．海外臨床試験成績13・仙   

Wearing－0什現象を有するパーキンソン病患者を対象として実   

施された二重盲検比較試験において、本剤200mgはプラセボと   

比較し、症状日誌に基づく起きている間のON時間（動きやす   

い・動けると感じる時間：レポドパ薬効発現時間）あるいは起  

きている時間に占めるON時間の割合を有意に延長、増加させ  

た。  

海外33試験  

プラセボ   200mg  
86例   85例   

ON時間（時間）観察期   9．2±2．5   9．3±2．2   

治療劇㌣）   9．4±2．6  10．7±2．2   

プラセボ群との差（推定値±SE）   1．34±0．28   
［95％信頼区間］   〔0．75；1．93］   

検定結果（共分散分析）注7）   p＝0．0002  

【主要文献】  

1～11）社内資料  

12）Mizuno．Y．etal．：MovementDisorders22（1），75，20O7  

〔COMFOOOOl〕  

13）Rinne，U．K．etal．：Neurology51，1309，1998 〔COMMOOO27〕  

14）ParkinsonStudyGroup：AnnalsofNeurology42（5），747，1997  

〔COMMOOO17〕  

15～21）社内資料  

【文献請求先】  

ノバルティス ファーマ株式会社 学術情報部  

〒106∬8618東京都港区西麻布4－17－30  

海外44試験  

プラセボ   200mg  
102例   103例   

ON時間割合（％）観察則   60．8±14．0  60．0±15．2   
治療期注6）   62．8±16．8  66．8±14．5   

プラセボ群との差（推定値±SE）   4．45±1．67   
［95％信頼区間〕   ［0．93；7．97］   

検定結果（共分散分析）7E7一   P＝0．0163  

表中のON時間はいずれも平均値±標準偏差で、プラセボ群との差は  
推定値±標準誤差。  

注6）投与8、16、24週後の平均。  

注7）観察期のON時間を共変量とした繰り返しのある共分散分析モデ  
ルによる解析を行った。  

【薬効薬理】  

工ンタカボンは末梢COMT阻害剤であり、レポドパ・カルビドパ又  

はレポドパ・塩酸ベンセラジドと併用される。本剤は、レポドパか  

ら3－0－メチルドパ（3－OMD）の代謝経路を阻害することでレポド  

パの生物学的利用率を増大させ、そのため血中レポドパの脳内移行  

を効率化する。  

1・パーキンソン病モデルにおけるレポドパ作用の増強効果  

（1）本剤はレセルピン処置マウスの運動活性に対するレポドバの作  

用を増強する。Il）  

（封本剤はj‡側ドパミン神経破壊ラットの対側回転行動に対するレ  

ポドパの作川を増強する。－…  

甘本剤巨Lト八佃1）′ト4■1血】1y卜1，フ，3，6t（二tlて1l－y（ll・OpVl・idj‖P加！）1、i－）  

匡適0120－003－293   
受付時間：月～金9：00～18：00   

WWW・⊂Omtan・）P  

（04）  

本剤は新医薬品であるため、厚生労働省告示第107号（平成18年  

3月6目付）に基づき、薬価収載後1年を経過する月の末日まで  

は、投薬期間は1匝Ⅰ】4日分を限度とされています。  

製造販売  

ノノⅥレディスファーマ株式会社  
東京都港区西麻布4－17－30  

7∠lt2050DOOOO〔）   

ー1  
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市販直後等安全性情報収集事業の実施について  

平成18年3月  

平成18年7月改訂  

平成20年4月改訂  

安全対策課  

1．目的   

新たに承認される新医薬品のうち、新規性が高いものや国内外における使用  

経験が少ないもの等については、特に市販直後の安全性確保が必要と判断され  

ることから、原則として市販後6ケ月間（必要に応じて1年間を越えない範囲  

で延長可能）、当該医薬品の使用状況、副作用等の発現状況及び製造販売業者に  

よる情報提供活動状況等を、国が直接、臨床現場から収集・評価することによ  

り、より迅速な安全対策を図ることを目的とする。   

また、緊急安全性情報等の発出を指示するなど、重要な安全性に関する注意  

喚起を行った医薬品について、原則として措置後6ケ月間（必要に応じて1年  

間を越えない範囲で延長可能）、安全対策措置後の副作用発生の推移等の監視を  

行うことにより、適切な安全対策を図ることを目的とする。  

2．対象医薬品の選定の考え方  

（1）新たに承認される新医薬品のうち、原則として、以下のいずれかに該当   

するものであって、市販直後の安全性確保に特に留意が必要と判断される  

もの。  

① 新規性が高い注）と判断されるもの  

② 承認条件として全症例に係る使用成績調査を行うこととされたもの。ただ   

し、希少疾病用医薬品を除く。  

③ 国内外における使用経験が少ないもの（例えば、国内治験症例数が少ない   

（概ね50症例未満）、欧米の主要国において未発売のもの）。  

（2）緊急安全性情報等の発出を指示するなど、重要な安全性に関する注意喚   

起を行った医薬品であって、安全対策措置後の副作用発生の推移等の監視   

が特に必要と判断されるもの。  

3．対象医薬品の選定方法   

上記2．の考え方に基づき、個別医薬品の選定は、安全対策課が医薬品等安全  

対策部会の委員の意見を聴いて決定する。  

往これまでに類似の化学構造、薬理作用等を有する医薬品が、国内において、承認されていないもの等が新規性が高い  

ものと考えられる⊃  

1   



なお、対象医薬品については、調査終了時まで非公表とする。  

4．調査実施機関等の選定の考え方及び選定方法   

安全対策課において、治験参加医療機関、対象医薬品の使用が相当数想定さ  

れる医療機関等から調査実施機関を1対象医薬品について5，6施設選定し、  

各施設に所属する専門分野の医師1名及び当該医師と同一施設（同施設の処方  

箋を応需している薬局を含む）に所属する薬剤師1名を選定する。   

調査実施機関等の選定にあたっては、参加施設の地域的なバランスや規模や  

設置主体にも配慮しつつ、専門分野における高度の知識経験を有する適切な医  

師等を選定するものとする。   

なお、調査実施機関等については、上記3．と同様に調査終了後まで非公表  

とする。  

5．事業の流れ  

（1）調査開始までに、調査実施機関等と安全対策課との問で打ち合わせ会議  

を開催。  

（2）打ち合わせ会議において、対象医薬品に係る調査の実施方法（報告すべ   

き副作用の考え方等）について検討。  

（3）対象医薬品の市販直後又は安全対策措置後→定期間、本事業を実施。   

調査実施機関は、   

①対象医薬品の使用状況及び副作用の発現状況   

②対象医薬品に関する製造販売業者等による情報提供活動の状況   

③各医療機関内における安全管理情報の活用状況   

④その他対象医薬品に関連する情報   

について、定期的に（少なくとも1ケ月に1回以上）安全対策課に報告。た   

だし、①については、対象医薬品を使用する患者に重篤な副作用が発現した   

等の場合、医薬品安全性情報報告書により、随時安全対策課に報告。  

（4）報告に基づき、安全対策課は、必要な安全対策措置を講じる。また、各   

調査実施機関にも情報提供。  

（5）事業終了時に、調査実施機関から実施終了報告書を提出。  

（6）調査実施方法の変更及び調査期間の延長等の必要に応じて、打ち合わせ   

会議を再度開催。  

（7）調査結果を薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会へ報告。   
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N。．24る   

この医薬品・医療機器等安全性情報は．厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに．医薬  

品・医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために．医療関係者に対して情報提供されるやのです。   

医薬品・医療機器等安全性情報は．医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：／／vvww．info．pmdago．jp／）又は厚生労働省ホームページ（http：／／www．mhlw．go．jp／）からも入  

手可能です。  

平成20年（2008年）5月  

厚生労働省医薬食品局  

℡i  

03－3595－2435（直通）  

03－5253－1111（内線）2755，2753，2751  

㊥連絡先  

面100－8916東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  （Fax）03－3508－4364   



参考資料1  

重篤副作用疾患別対応マニュアルについて   

重篤副作用疾患別対応マニュアルについては，「医薬品・医療株券等安全性情報」のNo．230及びNo．237  

において紹介したところであるが，本年3月及び4月，第3弾として「消化性潰瘍」，「アナフィラキシ  

ー」等の副作用疾患のマニュアルを取りまとめ，厚生労働省ホームページ及び医薬品医療機器情報提供  

ホームページに掲載しました。   

今回公表した重篤副作用疾患別対応マニュアル名と主な初期症状を表1に，重篤副作用疾患別対応マ  

三 

医師，歯科医師，薬剤師等の医療関係者や患者の方々においては，本マニュアルをご活用いただき，  

重篤な副作用の早期発見・早期対応に努めていただければ幸いです。  

表1 今回公表した重篤副作用疾患別対応マニュアル  

マニュアル名   主な初期症状   

「倦怠感」，「食欲不振」，「発熱」，「黄痘」，「発疹」，「吐き気・おう吐」，  
薬物性肝障害  

「かゆみ」   

麻痔性イレウス   「お腹がはる」，「著しい便秘」，「腹痛」，「吐き須」，「おう吐」 

硝化性潰瘍   
「胃のもたれ」，「食欲低下」，「胸やけ」，「吐き気」，「胃が痛い」，′「空腹  

時にみぞおちが痛い」，「便が黒くなる」，「吐血」   

偽膜性大腸炎   
「頻ばんに下痢がおきる」，「粘性のある便」，「お腹が張る」，「腹痛」，  

「発熱」，「吐き気」   

「他の原因がなく，37．5℃以上の高熱が出る」，「汗をかく」，「ぼやっとす  

る」，「手足が震える」，「身体のこわばり」，「話しづらい」，「よだれが出  
悪性症候群  

る」，「飲み込みにくい」，「脈が速くなる」，「呼吸数が増える」，「血圧が  

上昇する」   

「皮膚のかゆみ」，「じんま疹」，「紅斑・皮膚の発赤」などの皮膚症状，  

アナフィラキシ」  「胃痛」，「吐き気」などの消化器症状，イ声のかすれ」，「くしゃみ」，「の  

どのかゆみ」，「息苦しさ」■などの呼吸器症状，「視覚の異常」   

「急にノ くちびる，まぶた，舌，口の中，顔，首が大きくはれる」，「の  
血管性浮腫  

どのつまり」，「息苦しい」，「話しづらい」   

「のどのつまり」，「息苦しい」，「息を吸い込むときにヒューヒューと音  
喉頭浮腫  

がする」   

非ステロイド性抗炎症薬による  「急に，くちびる，まぶた，舌，口の中，顔，首が大きくはれる」，「の   

毒麻疹／血管性浮腫  どのつまり」，「息苦しい」，「話しづらい」   
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表2 重篤副作用疾患別対応マニュアル一覧（作成作業中のものも含む）  平成20年4月現在  

学会名   対象副作用疾患   

○ステイープンス・ジョンソン症候群  

○中毒性表皮壊死症  

日本皮膚科学会  ○薬剤性過敏症症候群  

急性汎発性発疹性膿癌症  

接触性皮膚炎   

日本肝臓学会   ○薬物性肝障害   

○急性腎不全  

○問質性腎炎  

ネフローゼ症候群  
日本腎臓学会  

腎孟腎炎  

腎性尿崩症  

腫瘍崩壊症候群   

○再生不良性貧血  

○出血傾向  

○薬剤性貧血  

○無顆粒球症  

日本血液学会  ○血小板減少症  

○血栓症  

（⊃播種性血管内凝固  

血栓性血小板減少症紫斑病  

ヘパリン起因性血小板減少症   

○問質性肺炎  

○非ステロイド性抗炎症薬にょる喘息発作  

○急性肺損傷・急性呼吸窮迫症候群  

日本呼吸器学会  肺水腫  

急性好酸球性肺炎  

肺胞出血  

胸水貯留   

○麻痺性イレウス  

○消化性潰瘍  

日本消化器病学会  ○偽膜性大腸炎  

膵炎（急性膵炎）  

重度の下痢   

心室頻拍  
日本循環器学会  

うっ血性心不全   
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領域 学会名  対象副作用疾患   

○薬剤性パーキシソニズム  

○横紋筋融解症  

○自質問症  

末梢神経障害  

無菌性髄膜炎  

神経・筋骨格系   日本神経学会   急性散在性脳髄膜炎  

ギラン・バレー症候群  

ジスキネジア  

痙攣・てんかん  

小脳失調  

頭痛   

○悪性症候群  

薬剤惹起性うぅ病  
日本臨床精神神経薬理学会  

精神  アカシジア  

セロトニン症候群・振戦  

日本小児科学会   新生児薬物離脱症候群   

○偽アルドステロン症  

日本内分泌学会  甲状腺機能克進症  

代謝・内分泌  甲状腺機能低下症  

日本糖尿病学会   
低血糖  

高血糖   

○アナフィラキシー  

過敏症   日本アレルギ－学会  
○血管性浮腫  

○喉頭浮腫  

○非ステロイド性抗炎症薬による蕃麻疹／血管性浮腫   

感覚器（眼）   日本眼科学会   
網膜・視路障害  

緑内障   

薬物性口内炎  
口腔   日本口腔外科学会  

味覚障害   

日本口腔外科学会   顎骨壊死  
骨  

日本整形外科学会   骨租怒症   

泌尿   日本泌尿器科学会   
尿閉（排尿困難）  

出血性勝胱炎   

卵巣   日本産科婦人科学会   卵巣過剰刺激症候群   

感覚器（耳）   日本耳鼻咽喉科学会   難聴   

癌   日本癌治療学会   手掌・足底発赤知覚不全症侯群（手足症候群）   

注）掲載済みのマニュアルには，「O」．を付けている。  
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参考資料2  
＼」r  

「妊娠と薬情報センター」事業における  

協力病院の拡大について   

妊娠と薬情報センター事業については，医薬品・医療機器等安全性情報No．235において紹介したとこ  

ろであるが，本年d▼月1日から，相談者の更なる利便性の充実を図るため，新たに6病院の協力（妊娠  

と薬情報センター作成の資料を用いた相談への対応）を得て，妊娠と薬に関する相談・情報収集体制の  

充実・強化を図ることとしたので，紹介します。  

【連絡先】   

「妊娠と薬情報センタ∵」  

住所：〒157－8535 東京都世田谷区大蔵2－10－1  

国立成育医療センター内  

TEL：03－Jう494－7845  

FAX：03－3415－0914  

受付時間：祝日を除く月～金曜日10：00～12：00，13：00～16：00  

ホームページ：http：／／www．ncchd．go．jp／kusuri／index．html   

（協力医療機関）○平成19年度からの協力，◎平成20年度からの協力   

◎ 北海道大学病院  

住所：〒060－8648 北海道札幌市北区北14条西5丁目  

TEL：01卜716－1161（薬剤部：内線5688）  

FAX：011－706－7616  

受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～17：00  

0 独立行政法入国立病院機構仙台医療センター  

住所：〒983－8520 宮城県仙台市宮城野区宮城野2－8－8  

TEL：022｛一293－1111（「薬剤科の妊娠と薬事務局」とお伝えください）  

受付時間：祝日を除く月～金曜日10：00～16：00  

ホームページ：http：／／www．snh．gojp／Medicine／index．html  

O 筑波大学附属病院  

住所：〒305－8576 茨城県つくば市天久保2－卜1・  

TEL：029一一853－3630  

FAX：029－853－7025  

受付時由：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00  

○ 国家公務員共済組合連合会虎の門病院  

住所：〒105－8470 東京都港区虎ノ門2－2－2  

TEL：03－：泊88－1111（内線3410）  

FAX：03－3505－1764  

受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～17：00  
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○ 空路加国際病院  

住所：〒104－8560 東京都中央区明石町9－1  

TEL：03－5550－2412  

FAX：03－3541－1156  

受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00  

◎ 名古屋第一赤十字病院  

住所：〒453－8511愛知県名古屋市中村区道下町3－35  

TEL：052－481－5111（薬剤部：内線2102）  

FAX：052－482－7733  

受付時間：祝日を除く月～金曜日13：00～16：00  

（6月開始予定）  

◎ 独立行政法人国立病院機構金沢医療センター  

住所：〒920－8650 石川県金沢市下石引町卜1  

TEL：076－262－4161  

受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：30  

（7月開始予定）  

◎ 奈良県立医科大学附属病院  

住所：〒634－8522 奈良県橿原市四条町840  

TEL：0744－22－3051（薬剤部：内線3565）  

FAX：0744－29－8027  

受付時間：祝日を除く月～金曜日8：30～16：00  

（7月開始予定）  

○ 大阪府立母子保健総合医療センター  

住所：〒594－1101大阪府和泉市室堂町840  

TEL：0725－56－5537  

受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～17：45  

ホームペー’ジ：http：／／www．mch．preflosaka．jp／osirase／ninshin／index．html   

◎ 広島大学病院  

住所：〒734－8551広島県広島市南区霞卜2－3  

TEL：082－257－5079  

受付時間：祝日を除く月～金曜日9：00～16：00  

（7月開始予定）  

◎ 九州大学病院  

住所：〒812」8582 福岡県福岡市東区馬出3－1－1  

TEL：092－642－5900  

受付時間：祝日を除く月～金曜日14：00～17：00  

（8月開始予定）  
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