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使用上の注意改訂のお知らせ  

 

 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

 

2022 年 9 月 

 

このたび、標記製品の「使用上の注意」を下記のとおり改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。また、

新記載要領に基づく改訂を併せて行いました。今後のご使用に際しまして、「使用上の注意」に十分ご留意

くださいますようお願い申し上げます。 

 

記 

Ⅰ．改訂の概要 

改訂項目 改 訂 概 要 

10.2 併用注意 ジダノシン錠を削除しました。 

上記以外に、医療用医薬品添付文書新記載要領に基づく改訂を行いました。新記載要領の概要について
は以下をご参照ください。 

 医薬品・医療機器等安全性情報 

No.344 (https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/1_14.pdf） 

No.360 (https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000476693.pdf) 

 日本製薬工業協会（製薬協）説明資料 

(http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/descriptions.html) 

改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No．311（2022 年 9 月）に掲載される予定です。 

 

最新の電子化された添付文書及び医薬品安全対策情報（DSU）は、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html にてご確認ください。 

 

「添文ナビ」をダウンロードし、医薬品の外箱等に記載された GS１バーコードを読み取ると PMDA ウェブサイト上の
最新の電子化された添付文書等を閲覧できます。 

添文ナビの使い方は、下記の「添文ナビの使い方」をご参照ください。 

https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf 

シプロキサン錠 100mg、200mg 

 



Ⅱ．改訂内容 

改  訂  後 改  訂  前＊） 

10.相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

省略 省略 省略 

アルミニウム又

はマグネシウム

含有の制酸剤等 

ケイ酸アルミニ

ウム、水酸化ア

ルミニウムゲ

ル・水酸化マグ

ネシウム、スク

ラルファート水

和物等 

鉄剤 

カルシウム含有

製剤 

マグネシウム含

有製剤 

本剤の吸収が低

下し、効果が減弱

されるおそれが

あるので、本剤服

用後 2 時間以上

あけるなど注意

すること。 

多価金属イオン

含有製剤を併用

した場合、難溶性

のキレートを形

成し、本剤の消化

管からの吸収を

減少させ、血中濃

度を低下させる

ためと考えられ

ている。 

省略 省略 省略 
 

10.相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

省略 省略 省略 

アルミニウム又

はマグネシウム

含有の制酸剤等 

ケイ酸アルミニ

ウム、水酸化ア

ルミニウムゲ

ル・水酸化マグ

ネシウム、スク

ラルファート水

和物等 

鉄剤 

カルシウム含有

製剤 

マグネシウム含

有製剤 

ジダノシン錠 

本剤の吸収が低

下し、効果が減弱

されるおそれが

あるので、本剤服

用後 2 時間以上

あけるなど注意

すること。 

多価金属イオン

含有製剤を併用

した場合、難溶性

のキレートを形

成し、本剤の消化

管からの吸収を

減少させ、血中濃

度を低下させる

ためと考えられ

ている。 

省略 省略 省略 
 

    ：削除箇所 
 *)「改訂前」の記載は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から了承された新記載要領の内容 

 

Ⅲ．改訂理由 

＜自主改訂＞ 

● 「併用注意」の項 

ジダノシン錠は国内で販売が中止されたことから削除しました。 

 

＜医療用医薬品添付文書新記載要領に基づく改訂＞ 

添付文書の作成にあたっては、1997 年（平成 9 年）に厚生労働省から記載要領が通知されましたが、

2017 年（平成 29 年）6月に「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成 29 年６月８日付

け薬生発第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）、「医療用医薬品の添付文書等の記載要領につい

て」（平成 29 年６月８日付け薬生安発第１号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知）の通知を

もって記載要領が改訂されました。新記載要領の概要については、以下をご参照ください。 

 医薬品・医療機器等安全性情報 

No.344 (https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/1_14.pdf） 

No.360 (https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000476693.pdf) 

 日本製薬工業協会（製薬協）説明資料 

(http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/descriptions.html) 

 



今回、シプロキサン錠の添付文書につきまして、新記載要領に基づく改訂を行いました。主な改訂箇

所を以下にご紹介いたします。 

 

●「11.副作用」の発現頻度について 

新記載要領では、「副作用の発現頻度は、原則として、承認を受けた効能又は効果や用法及び

用量の範囲であって、有効性及び安全性を検討することを目的とした臨床試験を統合した結果に

基づき、発現割合を百分率で小数点以下第 1位まで、0.1%未満の場合はその旨をそれぞれ記載す

ること。」と定められたことから、有効性及び安全性の検討を目的とした臨床試験に基づき発現

頻度を算出しなおしました。 

 

 

 


