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－ 1 － 

－ 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。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
（（「「使使用用上上のの注注意意」」改改訂訂ののおお知知ららせせ）） 

2024-No.8 
2024年8月 

武田薬品工業株式会社 
 
 

薬薬効効分分類類名名*  

規規制制区区分分* 
製製品品ロロゴゴ*  

一一般般名名* 
処処方方箋箋医医薬薬品品：：注注意意－－医医師師等等のの処処方方箋箋にによよりり使使用用すするるこことと* 
（* :いずれもマーケティング部門の製品担当者より入手した上記の情報を含むロゴセット（カラー）を印刷会社に提

供のうえ左寄せの位置に貼付する。過去に入手済みであっても変更されている可能性があるため、毎回確認するこ

と。） 

 
このたび、標記製品（本剤）の電子化された添付文書（電子添文）につきまして、ニンラーロカプ

セル0.5 mgの製造販売承認（剤形追加）の取得に伴い、「使用上の注意」等の記載内容を改訂しま

したのでお知らせいたします。 

ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
弊社製品のご使用にあたって、副作用等の医療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社まで

できるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申しあげます。 
 
電電子子添添文文改改訂訂のの概概要要  

項 改訂内容 

3. 組成・性状 （追加）剤形追加に係る組成・製剤の性状の追記 

4. 効能又は効果 （追加）剤形追加に係る効能又は効果の追記 

7. 用法及び用量に関連する注意 （追加）剤形追加に係る用法及び用量に関連する注意の追記 

22. 包装 （追加）剤形追加に係る包装の追記 

詳細は次ページ以降をご覧ください。 



 
 

－ 2 － 

 使使用用上上のの注注意意以以外外のの改改訂訂（（1）） 

「3. 組成・性状」及び「4. 効能又は効果」の項に、ニンラーロカプセル

0.5 mg に係る記述を追記しました。 

 
【【改改訂訂内内容容】】（（主主なな改改訂訂部部分分抜抜粋粋））  

改改訂訂前前  改改訂訂後後  

3.1 組成 

販売名 ニンラーロカプセル 
2.3mg 

有効成分 （略） 
添加剤 結晶セルロース、

ゼラチン、タルク、

ステアリン酸マグ

ネシウム、酸化チ

タン、ラウリル硫

酸ナトリウム 
（略） 

3.2 製剤の性状 

販売名 ニンラーロカプセル 
2.3mg 

剤形 （略） 

色調 （略） 

識別コード （略） 

形状 （略） 

号数 （略） 

長径（mm） （略） 

短径（mm） （略） 

質量（mg） （略） 
 

3.1 組成 

販売名 ニンラーロカプセル 
0.5mg 

ニンラーロカプセル 
2.3mg 

有効成分 1 カプセル中 
イキサゾミブクエ

ン 酸 エ ス テ ル

0.72mg（イキサゾ

ミブとして 0.5mg） 

（略） 

添加剤 結晶セルロース、ゼラチン、タルク、

ステアリン酸マグネシウム、酸化チタ

ン、ラウリル硫酸ナトリウム 
黄色酸化鉄、黒酸

化鉄 
（略） 

3.2 製剤の性状 

販売名 ニンラーロカプセル 
0.5mg 

ニンラーロカプセル 
2.3mg 

剤形 硬カプセル剤 （略） 

色調 帯黄緑色 （略） 

識別コード  
0.5mg 

（略） 

形状  
（略） 

号数 3 号 （略） 

長径（mm） 約 15.9 （略） 

短径（mm） 5.8 （略） 

質量（mg） 約 153 （略） 
 

4. 効能又は効果 

○再発又は難治性の多発性骨髄腫 

○多発性骨髄腫における維持療法 

4. 効能又は効果 

〈ニンラーロカプセル 0.5mg〉 

○多発性骨髄腫における維持療法 

〈ニンラーロカプセル 2.3mg、3mg、4mg〉 

○再発又は難治性の多発性骨髄腫 

○多発性骨髄腫における維持療法 

  部：追記 

改改訂訂理理由由 
0.5 mg カプセルの剤形追加に伴い、新たな承認内容を追記しました。0.5 mg カプセルは「多

発性骨髄腫における維持療法」の効能又は効果で製造販売承認を取得しました。 



 
 

－ 3 － 

 使使用用上上のの注注意意のの改改訂訂 
「7. 用法及び用量に関連する注意」の〈多発性骨髄腫における維持療法〉

の項に、剤形追加に係る注意事項を追記しました。 
 

【【改改訂訂内内容容】】（（主主なな改改訂訂部部分分抜抜粋粋）） 
改改訂訂前前 改改訂訂後後 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈多発性骨髄腫における維持療法〉 

7.9 本剤投与により副作用が発現した場合には、

以下の基準を参考に、本剤を休薬、減量、中止

すること。［8.、11.1.1、11.1.4 参照］ 

本剤の減量ステップ 

 1～4 サイク

ル 

5 サイクル以

降 

通常用量 3mg 4mg 

ステップ 1（1段

階減量） 

2.3mg 3mg 

ステップ 2（2段

階減量） 

投与中止 2.3mg 

ステップ 3 ― 投与中止 

（略） 

 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈多発性骨髄腫における維持療法〉 

7.9 本剤投与により副作用が発現した場合には、

以下の基準を参考に、本剤を休薬、減量、中止

すること。［8.、11.1.1、11.1.4 参照］ 

本剤の減量ステップ 

 1～4 サイク

ル 

5 サイクル以

降 

通常用量 3mg 4mg 

ステップ 1（1 段

階減量） 

2.3mg 3mg 

ステップ 2（2 段

階減量） 

1.5mg 2.3mg 

ステップ 3（3 段

階減量） 

投与中止 1.5mg 

ステップ 4 ― 投与中止 

（略） 

7.10 0.5mg カプセルと他の含量のカプセルの生物

学的同等性は示されていないため、3mg 又は

4mg を投与する際には 0.5mg カプセルを使用

しないこと。 
  部：追記、  部：削除 

改改訂訂理理由由 
多発性骨髄腫における維持療法の効能又は効果において、本剤 2.3 mg からの減量ステップ

を 1 段階追加しました。また、0.5 mg カプセルと他の含量のカプセルの生物学的同等性は

示されていないため、3 mg 又は 4 mg を投与する際には 0.5 mg カプセルを使用できないこ

とを追記しました。 
 



 
 

－ 4 － 

 使使用用上上のの注注意意以以外外のの改改訂訂（（2）） 

「22. 包装」の項に、剤形追加に係る記述を追記しました。 

 
【【改改訂訂内内容容】】（（主主なな改改訂訂部部分分抜抜粋粋）） 

改改訂訂前前  改改訂訂後後  

22. 包装 

患者さん用パッケージ付き PTP 1 カプセル×1 
22. 包装 

〈ニンラーロカプセル 0.5mg〉 

患者さん用パッケージ付き PTP 1 カプセル×3 

〈ニンラーロカプセル 2.3mg、3mg、4mg〉 

患者さん用パッケージ付き PTP 1 カプセル×1 
  部：追記 

改改訂訂理理由由 
0.5 mg カプセルの剤形追加に伴い、0.5 mg カプセルの包装形態及び包装単位を追記しまし

た。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に、最新の電子添文及び医薬品安全対策情報（DSU）が掲

載されておりますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文ナビ」で読

み取ることでも最新の電子添文をご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。 
 
（GS1 コードを貼付） 

 

 

弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に、最新の電子添文及び医薬品安全対策情報（DSU）が掲

載されておりますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文ナビ」で読

み取ることでも最新の電子添文をご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。

販売名
薬価基準収載医薬品コード

［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

ニンラーロカプセル2.3 mg

4291049M1024
［4291049M1024］

622549001 － PTP 1カプセル×1

1254907010101

123 15902 9

ニンラーロカプセル 3 mg

4291049M2020
［4291049M2020］

622549101 － PTP 1カプセル×1

1254914010101

123 15970 8

ニンラーロカプセル 4 mg

4291049M3027
［4291049M3027］

622549201 － PTP 1カプセル×1

1254921010101

123 15971 5

ビプリブ点滴静注用
400単位

3959416F1020
［3959416F1020］

622365301 － バイアル
（1バイアル× 1）

1991055010101

123 16152 7

ファイバ静注用 1000

6343414X2058
［6343414X2058］

621384901 － バイアル
（1バイアル× 1）

1138498030101

123 16137 4

フィラジル皮下注30 mg
1シリンジ

4490406G1029
［4490406G1029］

622657901 － シリンジ
（1シリンジ× 1）

1265798020101

123 16154 1

フィラジル皮下注30 mg
3シリンジ

4490406G1029
［4490406G1029］

622657901 － シリンジ
（1シリンジ× 3）

1265798020102

123 16155 8

ブコラム口腔用液 2.5mg

1139700Q1029
［1139700Q1029］

622832501 － シリンジ
（1シリンジ× 4）

1283259010101

123 00070 3

ブコラム口腔用液 5mg

1139700Q2025
［1139700Q2025］

622832601 － シリンジ
（1シリンジ× 4）

1283266010101

123 00071 0

ブコラム口腔用液 7.5mg

1139700Q3021
［1139700Q3021］

622832701 － シリンジ
（1シリンジ× 4）

1283273010101

123 00073 4


