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― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。 ― 

使用上の注意等改訂のお知らせ 
 

2022年9月 
 

 
 

    
 

 
ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン剤 
注射用ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン 

 

 

 生物由来製品 

処方笺医薬品
注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は弊社医薬品につきまして、格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、標記製品の「効能又は効果」、「用法及び用量」の一部変更が承認され、これに伴い関連 

する「使用上の注意」等事項につきましても本紙の通り改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、本紙の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

謹白 
 
【改訂内容】 
以下項目の記載を追加または変更（下線部）しました。 

項目 改訂後 改訂前 

1.警告 

本剤を用いた不妊治療により、脳梗塞、肺塞栓を含

む血栓塞栓症等を伴う重篤な卵巣過剰刺激症候群

があらわれることがある。［8.2、8.3、9.1.2、9.1.8、

10.2、11.1.1参照］ 

本剤の投与に引き続き、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモ

ン製剤を投与した場合又は併用した場合、血栓症、

脳梗塞等を伴う重篤な卵巣過剰刺激症候群があら

われることがある。 

［8.1、8.2、10.2、11.1.1、11.1.2参照］ 

2.禁忌 

 

2.1 エストロゲン依存性悪性腫瘍（例えば、乳癌、 

子宮内膜癌）及びその疑いのある患者［腫瘍の

悪化あるいは顕性化を促すことがある。］ 

2.2 卵巣腫瘍の患者及び多嚢胞性卵巣症候群を 

原因としない卵巣腫大のある患者［卵胞刺激作

用によりその症状を悪化させることがある。 

2.3 妊婦又は妊娠している可能性のある女性

［9.4、9.5参照］ 

2.4 活動性の血栓塞栓性疾患の患者［症状が悪化 

するおそれがある。］［9.1.8、11.1.1参照］ 

2.5 本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある 

患者 
 

 

2.1 エストロゲン依存性悪性腫瘍（例えば、乳癌、 

子宮内膜癌）及びその疑いのある患者［腫瘍の

悪化あるいは顕性化を促すことがある。］ 

2.2 卵巣腫瘍の患者及び多嚢胞性卵巣症候群 

原因としない卵巣腫大のある患者［卵胞刺激作

用によりその症状を悪化させることがある。 

2.3 妊婦又は妊娠している可能性のある女性

［9.4、9.5参照］ 

（記載なし) 
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項目 改訂後 改訂前 

4. 効能又は効

果 

〇間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経 

の排卵誘発 

〇生殖補助医療における調節卵巣刺激 

 

間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経の排

卵誘発 

（記載なし） 

5. 効能又は効

果に関する注

意 

＜間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経の

排卵誘発＞ 

5.1 患者の選択 

本剤を用いた一般不妊治療の対象は、不妊症患者

のうちの、間脳又は下垂体前葉の機能・器質的障

害に由来する性腺刺激ホルモン低分泌無月経患

者であるので次の点に注意すること。 

5.1.1 対象患者 

エストロゲン・プロゲステロンテストで初めて 

反応する第2度無月経又は抗エストロゲン療法

（クロミフェンクエン酸塩、シクロフェニル等）

が奏効しない第1度無月経の患者に投与するこ

と。 

5.1.2 対象外患者 

(1)本療法の対象とはならない子宮性無月経の患

者を除外するために、患者の状態（例えば性腺刺

激ホルモン・エストロゲン・プロゲステロン分泌、

頸管粘液､基礎体温、超音波所見等）を詳細に検

査すること。 

(2)原発性卵巣不全による尿中性腺刺激ホルモン

分泌の高い患者、副腎・甲状腺機能の異常による

無月経患者、頭蓋内に病変（下垂体腫瘍等）のあ

る患者、及び無排卵症以外の不妊症患者は本療法

の対象から除外すること。 

＜生殖補助医療における調節卵巣刺激＞ 

5.2 本剤の投与の適否は、患者及びパートナーの 

検査を十分に行った上で判断すること。原発性卵

巣不全が認められる場合や妊娠不能な性器奇形

又は妊娠に不適切な子宮筋腫の合併等の妊娠に

不適当な場合には本剤を投与しないこと。また、

甲状腺機能低下、副腎機能低下、高プロラクチン

血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められ

た場合、当該疾患の治療を優先すること。 

（記載なし） 

 

5.1 患者の選択 

本療法の対象は不妊症患者のうちの、間脳又は下

垂体前葉の機能・器質的障害に由来する性腺刺激

ホルモン低分泌無月経患者であるので次の点に

注意すること。 

5.1.1 対象患者 

エストロゲン・プロゲステロンテストで初めて反

応する第2度無月経又は抗エストロゲン療法 

（クロミフェンクエン酸塩、シクロフェニル等）

が奏効しない第1度無月経の患者に投与するこ

と。 

5.1.2 対象外患者 

(1)本療法の対象とはならない子宮性無月経の患

者を除外するために、患者の状態（例えば性腺刺

激ホルモン・エストロゲン・プロゲステロン分泌、

頸管粘液､基礎体温、超音波所見等）を詳細に検

査すること。 

(2)原発性卵巣不全による尿中性腺刺激ホルモン

分泌の高い患者、副腎・甲状腺機能の異常による

無月経患者、頭蓋内に病変（下垂体腫瘍等）のあ

る患者、及び無排卵症以外の不妊症患者は本療法

の対象から除外すること。 

（記載なし） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. 用法及び用

量 

＜間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経の

排卵誘発＞ 

1日卵胞刺激ホルモンとして75〜150単位を添付

の溶解液で溶解して連続筋肉内投与し、頸管粘液

（記載なし） 

 

1日卵胞刺激ホルモンとして75〜150単位を添付

の溶解液で溶解して連続筋肉内投与し、頸管粘液
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項目 改訂後 改訂前 

量が約300mm3以上､羊歯状形成（結晶化）が第3度

の所見を呈する時期を指標として（4〜20日間、

通常5〜10日間）、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン

に切り換える。 

本剤の用法・用量は症例によって異なるので、使

用に際しては厳密な経過観察が必要である。 

 

 

＜生殖補助医療における調節卵巣刺激＞ 

 通常、卵胞刺激ホルモンとして150又は225単位  

を1日1回皮下又は筋肉内投与する。患者の反応に

応じて1日450単位を超えない範囲で適宜用量を

調節し、卵胞が十分に発育するまで継続する。 

量が約300 mm3以上､羊歯状形成（結晶化）が第3

度の所見を呈する時期を指標として（4〜20日間、

通常5〜10日間）、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン

に切り換える。 

本剤の用法・用量は症例によって異なるので、使

用に際しては厳密な経過観察が必要である。 

添付溶解液の使用に当たっては本剤75IU品は1管

1mL、本剤150IU品は1管2 mLに溶解して使用する。 

（記載なし） 

 

 

 

7. 用法及び用

量に関連する

注意 

＜生殖補助医療における調節卵巣刺激＞ 

7.1 本剤の投与開始時期は、組み合わせて使用す 

る薬剤に応じて適切に判断すること。 

7.2 患者により卵巣の反応性は異なるので、本剤  

の開始用量は患者特性を考慮して決定（減量又は

増量）すること。本剤の用量調節を行う場合には、

超音波検査や血清エストラジオール濃度の測定

により確認した患者の卵巣反応に応じて行うこ

と。用量調節は投与開始5日後から可能であり、

増量幅は150単位以下とすること。 

7.3 超音波検査及び血清エストラジオール濃度の 

測定により十分な卵胞の発育が確認されるまで 

本剤の投与を継続すること。本剤の最終投与後、

最終的な卵胞成熟を誘起したうえで、採卵するこ

と。 

（記載なし） 

8. 重要な基本

的注意 

〈効能共通〉 

8.1 本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある  

医師のもとで使用すること。本剤投与により予想

されるリスク及び注意すべき症状について、あら

かじめ患者に説明を行うこと。     

 

 

 

 

 

8.2 本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激 

症候群があらわれることがあるので、以下のモニ

タリングを実施すること。 

・一般不妊治療においては、本剤投与中及び排卵

 

8.1 本剤の投与に引き続き、ヒト絨毛性性腺刺激 

ホルモン製剤を用いた場合又は併用した場合、卵

巣過剰刺激症候群があらわれることがあるので、

次の点 に留意すること。［1.、10.2、11.1.1、

11.1.2参照］ 

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪

心､腰痛等）の有無 

・急激な体重増加の有無 

・卵巣腫大の有無（内診、超音波検査等の実施） 

8.2 患者に対しては、あらかじめ次の点を説明す 

ること。[1.、10.2、11.1.1、11.1.2参照] 

 

・卵巣過剰刺激症候群を引き起こすことがある。 
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項目 改訂後 改訂前 

誘発に使用する薬剤（ヒト絨毛性性腺刺激ホル

モン（hCG）等）投与前の超音波検査による卵

巣反応 

・生殖補助医療においては、本剤投与中及び卵胞

の最終成熟に使用する薬剤（hCG 等）投与前の

超音波検査及び血清エストラジオール濃度の

測定による卵巣反応 

・患者の自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪

心、腰痛等） 

・急激な体重増加 

・超音波検査等による卵巣腫大 

なお、卵巣過剰刺激症候群のリスク因子として、

多嚢胞性卵巣症候群、若年、やせ、血清抗ミュラ

ー管ホルモン高値、卵巣過剰刺激症候群の既往、

血清エストラジオール高値、発育卵胞数の高値等

が知られているので、卵巣過剰刺激症候群のリス

ク因子を有する患者への対応は慎重に行うこと。 

卵巣過剰刺激症候群の徴候が認められた場合に

は、本剤の投与中断などを行うとともに、少なく

とも4日間は性交を控えるように患者に指導する

こと。また、卵胞の最終成熟又は排卵誘発の延期

や中止等の要否を含め実施中の不妊治療の継続

の可否を慎重に判断すること。卵巣過剰刺激症候

群は、本剤投与中だけではなく、本剤投与後に発

現し、軽症又は中等症であっても急速に進行して

重症化することがあるため、本剤の最終投与後も

少なくとも2週間の経過観察を行い、卵巣過剰刺

激症候群の重症度に応じた適切な処置を行うこ

と。なお、卵巣過剰刺激症候群は、妊娠によって

重症化し、長期化することがあることにも留意す

ること。［1.、8.3、9.1.2、9.1.8、10.2、11.1.1

参照］ 

8.3 患者に対しては、あらかじめ以下の点を説明 

すること。［1.、8.2、9.1.2、9.1.8、10.2、11.1.1 

参照］ 

・卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあるの

で、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、

腰痛等）や急激な体重増加が認められた場合に

は直ちに医師等に相談すること。 

・一般不妊治療においては、卵巣過剰刺激の結果

として多胎妊娠の可能性があること。 

全国36病院における本療法による多胎妊娠につ

・異常が認められた場合には直ちに医師等に相談す

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.3 本療法による卵巣過剰刺激の結果として多胎

妊娠が起こることがあるので、使用に際しては、

その旨をあらかじめ患者に説明すること。 

 

 

 

 

 

 

全国36病院における本療法による多胎妊娠につ
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項目 改訂後 改訂前 

いての調査で、双胎以上の多胎妊娠は、妊娠総数

454例中93例（20.48%）で、そのうち、双胎59例

（13.00%）、3胎20例（4.41%）、4胎8例（1.76%）、

5胎5例（1.10%）、6胎1例（0.22%）であったとの

報告がある。1) 

 

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激〉 

8.4 在宅自己注射（皮下注射）を行う場合は、患   

者に投与法及び安全な廃棄方法の指導を行うこ

と。 

8.4.1 自己投与の適用については、医師がその妥 

当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施した

のち、患者自ら確実に投与できることを確認した

上で、医師の管理指導のもとで実施すること。ま

た、溶解時や投与する際の投与方法を指導するこ

と。適用後、本剤による副作用が疑われる場合や

自己投与の継続が困難な場合には、直ちに自己投

与を中止させるなど適切な処置を行うこと。 

8.4.2 使用済みの注射針あるいは注射器を再使用 

しないように患者に注意を促すこと。 

8.4.3 全ての器具の安全な廃棄方法について指導 

を徹底すること。同時に、使用済みの針及び注射

器を廃棄する容器を提供することが望ましい。 

8.4.4 在宅自己注射を行う前に、本剤の「在宅自 

己注射説明書」を必ず読むよう指導すること。 

いての調査で、双胎以上の多胎妊娠は、妊娠総数

454例中93例（20.48%）で、そのうち、双胎59例

（13.00%）、3胎20例（4.41%）、4胎8例（1.76%）、

5胎5例（1.10%）、6胎1例（0.22%）であったとの

報告がある。1) 

 

 

8.4 産婦人科・内分泌専門医師の管理のもとに投与

すること。 

 

9. 特定の背景

を有する患者

に関する注意 

 

（以前、省略） 

 

9.1.2 多嚢胞性卵巣のある患者 

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投

与しないこと。卵巣過剰刺激症候群を起こしやす

い。[1.、8.2、8.3、10.2、11.1.1参照] 

 

（中略） 

 

9.1.7 乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある 

患者、乳腺症の患者又は乳房レントゲン像に異常 

がみられた患者 

症状が増悪するおそれがある。 

9.1.8 本人及び家族の既往歴等の一般に血栓塞栓 

症発現リスクが高いと認められる患者 

本剤の投与の可否については、本剤が血栓塞栓症

 

（以前、省略） 

 

9.1.2 多嚢胞性卵巣のある患者 

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投

与しないこと。卵巣過剰刺激症候群を起こしやす

い。[11.1.1、11.1.2参照] 

 

（中略） 

 

9.1.7 乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある 

患者、乳腺症の患者又は乳房レントゲン像に異 

常がみられた患者 

症状が増悪するおそれがある。 

(記載なし) 
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項目 改訂後 改訂前 

の発現リスクを増加させることを考慮して判断

すること。なお、妊娠自体によっても血栓塞栓症

のリスクは高くなることに留意すること。［1.、

2.4、8.2、8.3、10.2、11.1.1参照］ 

9.4 生殖能を有する者 

〈間脳性（視床下部性）無月経・下垂体性無月経

の排卵誘発〉 

妊娠初期の投与を避けるため、投与前少なくとも

1ヵ月間は基礎体温を記録させること。[2.3、9.5

参照] 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投

与しないこと。妊娠中の投与は不要である。[2.3、

9.4参照] 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

授乳の継続又は中止を検討すること。 

 

 

 

 

9.4 生殖能を有する者 

 

 

妊娠初期の不注意な投与を避けるため、投与前少

なくとも1ヵ月間は基礎体温を記録させること。

[2.3、9.5参照] 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投

与しないこと。妊娠中の投与は不要である。[2.3、

9.4参照] 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

授乳の継続又は中止を検討すること。 

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 

排卵誘発及び

卵胞の最終成

熟に使用する

薬剤 

ヒト絨毛性性

腺刺激ホルモ

ン製剤等 

［1.、8.2、

8.3、9.1.2、

9.1.8、11.1.1 

参照］ 

（削除） 

 

 

 

 

 

卵巣過剰刺激症候

群があらわれるこ

とがある。 

卵巣への過剰

刺激に伴う過

剰なエストロ

ゲンにより、

血管透過性が

亢進される。 

 

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 

 

 

 

 

ヒト絨毛性

性腺刺激ホ

ルモン 

[1.、8.1、

8.2、11.1.1、

11.1.2参照] 

本剤の投与に引き

続き、ヒト絨毛性

性腺刺激ホルモン

製剤を用いた場合

又は併用した場

合、 

卵巣過剰刺激症候

群があらわれるこ

とがある。 

卵巣への過剰

刺激に伴う過

剰なエストロ

ゲンにより、 

血管透過性が

亢進される。 

 

 

 

11. 副作用 

 

（以前、省略） 

 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 卵巣過剰刺激症候群（頻度不明） 

本剤を用いた不妊治療により、卵巣腫大、下腹部

痛、下腹部緊迫感、腹水、胸水、呼吸困難を伴う

卵巣過剰刺激症候群があらわれることがあり、卵

巣破裂、卵巣茎捻転、脳梗塞、肺塞栓を含む血栓

塞栓症、肺水腫、腎不全等が認められることもあ

 

（以前、省略） 

 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 卵巣過剰刺激症候群（頻度不明） 

本剤の投与に引き続き、ヒト絨毛性性腺刺激ホ 

ルモン製剤を用いた場合又は併用した場合、卵巣

腫大、下腹部痛、下腹部緊迫感､腹水・胸水を伴

う卵巣過剰刺激症候群があらわれることがある。

これに伴い血液濃縮、血液凝固能の亢進、呼吸困
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項目 改訂後 改訂前 

る。本剤投与後に卵巣過剰刺激症候群が認められ

た場合には、重症度に応じて、本剤の投与中止、

卵胞の最終成熟又は排卵誘発の延期や中止等の

要否を含め、実施中の不妊治療の継続の可否を判

断すること。また、卵巣過剰刺激症候群の重症度

に応じた適切な処置を行うこと。重度の卵巣過剰

刺激症候群が認められた場合には、直ちに本剤の

投与を中止し、入院させて適切な処置を行うこ

と。［1.、2.4、8.2、8.3、9.1.2、9.1.8、10.2

参照］ 

（削除） 

 

 

 

 

（以下、省略） 

難等を併発することがあるので、直ちに投与を中

止し、循環血液量の改善につとめるなど適切な処

置を行うこと。［1.、8.1、8.2、9.1.2、10.2、

11.1.2参照］ 

 

 

 

 

 

 

11.1.2 血栓症、脳梗塞、卵巣破裂、卵巣茎捻転、

呼吸困難､肺水腫（いずれも頻度不明） 

卵巣過剰刺激症候群に伴い引き起こすことがあ

る。［1.、8.1、8.2、9.1.2、10.2、11.1.1参照］ 

 

（以下、省略） 

 

14. 適用上の

注意 

14.1 薬剤調製時の注意 

14.1.1 添付溶解液の使用に当たっては本剤75IU品

は1管1mL、本剤150IU品は1管2mLに溶解して使用

する。 

14.1.2 本剤は溶解後速やかに使用すること。 

14.2 薬剤投与時の注意 

14.2.1 本剤は静脈内には投与しないこと。 

14.2.2 筋肉内注射にあたっては、組織・神経等へ 

の影響を避けるため、以下の点に注意すること。 

・同一部位への反復注射は行わないこと。 

・神経走行部位を避けること。 

・注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液

の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をか

えて注射すること。 

 

14.1 薬剤調製時の注意 

本剤は溶解後速やかに使用すること。 

 

 

 

14.2 薬剤投与時の注意 

14.2.1 本剤は筋肉内注射にのみ使用すること。 

14.2.2 筋肉内注射にあたっては、組織・神経等へ 

の影響を避けるため、次の点に注意すること。 

・繰り返し注射する場合には、同一注射部位を避

けること。 

・神経走行部位を避けるよう注意して注射するこ

と。 

・注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液

の逆流をみた場合は、直ちに針を抜き、部位を

かえて注射すること。 
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【改訂理由】 
令和4年8月24日付にて、本剤の「効能又は効果」として「生殖補助医療における調節卵巣刺激」が承認され、その「用法及び

用量」として「通常、卵胞刺激ホルモンとして150又は225単位を1日1回皮下又は筋肉内投与する。患者の反応に応じて1日450

単位を超えない範囲で適宜用量を調節し、卵胞が十分に発育するまで継続する」が承認されました。 

上記承認に伴い、添付文書の各項について記載の追加または変更を実施しました。 

 

【その他】 
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。 

なお、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」（https://www.pmda.go.jp/）に電子化された添付文書が掲載

されます。 

 
【お問い合わせ先】 
フェリング・ファーマ株式会社 くすり相談室 

フリーダイヤル：０１２０－０９３－１６８ 

ＦＡＸ：０３－３５９６－１１０７ 

受付時間 ９：００～１７：３０ （土・日・祝日及び弊社休日を除く） 


