
 
－ 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.13 
2024年12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（以下、本剤）の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、使

用上の注意等（「重大な副作用」）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。 
 
使使用用上上のの注注意意のの改改訂訂のの概概要要  

項 改訂内容 

重大な副作用 （追加）間質性肺疾患の追記 1) 
1) 令和6年12月17日付厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知 
詳細は次ページ以降をご覧ください。 
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 使使用用上上のの注注意意のの改改訂訂 
使用上の注意の重大な副作用の項に“間質性肺疾患”に関する記述を追記

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 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.3（略） 

（新設） 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.3（略） 

11.1.4 間質性肺疾患（頻度不明） 

間質性肺疾患（間質性肺炎、好酸球性肺炎

等）が報告されているので、咳嗽、呼吸困

難、発熱、肺音の異常（捻髪音）等があらわ

れた場合には、速やかに胸部 X 線、胸部 CT、
血清マーカー等の検査を実施すること。間

質性肺疾患が疑われた場合には本剤の投与

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。 

  部：追記（令和 6 年 12 月 17 日付厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知） 
 

改改訂訂理理由由 
国内の製造販売後において、本剤との関連が考えられる間質性肺疾患の副作用症例が報告

されていることから、重大な副作用の項に追記しました。次ページ以降に間質性肺疾患及

び好酸球性肺炎の発現症例の概要を示します。 
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No.
患者 1 日投与量 

投与期間 副作用 

性・ 
年齢 

使用理由 
（合併症） 

 
経過及び処置 

1 男 
60 代 

潰瘍性大腸炎 
（心房細動、痛

風、湿疹、狭心

症、高血圧、アレ

ルギー性皮膚炎） 

300 mg 
43 日間 
 
中止 

間間質質性性肺肺疾疾患患 
 
既往歴：なし 

嗜好歴：なし 

 

投与約 2 年前 
 
 
日付不明 
 
投与開始日 
投与 42 日後 
投与 63 日後（発現日） 
 
 
 
 
 
 
 
投与 71 日後 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
投与 78 日後 
日付不明 
 
 
事象発現約 4 ヵ月後 

活動性の左側大腸炎型潰瘍性大腸炎と診断後、

5-アミノサリチル酸（5-ASA）製剤、整腸剤、止

血剤の内服を開始。 
発症 2年後に実施した大腸内視鏡検査では病変

は悪化（全大腸炎型潰瘍性大腸炎）。 
本剤の投与を追加。 
本剤 3 回目投与（最終投与）。 
軽度の労作時呼吸困難を自覚し、来院。胸部 CT
（3 回目投与 3 週間後）を撮影したところ右下

葉に浸潤影及びすりガラス影を認め、呼吸器内

科を紹介。なお、本剤投与前は異常な所見はな

かった。 
呼吸数 12 回/分、SpO2 95%、血液検査所見 WBC 
10,400/μL、CRP 1.37 mg/dL。異型肺炎の可能性

を考え、レボフロキサシン水和物を投与。 
胸部 CT にて浸潤影及びすりガラス影は拡大

し、KL-6 が 2,380 U/mL と高値。プロカルシト

ニン 0.13 ng/mL、β-D グルカン<2.26 pg/mL、カ

ンジダ抗原陰性、アスペルギルス抗原 1.6（陽

性、0.5 未満が陰性）、クリプトコックス抗原陰

性。CT 所見、血液検査結果及びニューキノロン

剤への反応の乏しさから、肺感染症の可能性は

低く、薬剤性間質性肺障害と診断。メチルプレ

ドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

（mPSL）125 mg 静脈注射を 3 日間実施。その

後はプレドニゾロン（PSL）40 mg 内服治療を開

始。 
PSL 30 mg に減量。 
1 ヵ月後の胸部 CT で浸潤影及びすりガラス影

はほぼ消失し、KL-6 も 923 U/mL に減少したた

め PSL を漸減。 
PSL 10 mg 内服で、潰瘍性大腸炎の自覚症状も

寛解。薬剤リンパ球刺激試験（DLST）メサラジ

ンとコルヒチンともに陰性。軽快。 
併用薬：メサラジン、コルヒチン、アムロジピンベシル酸塩、カンデサルタンシレキセチル、ジゴキシン、リバーロ

キサバン、ルパタジンフマル酸塩 

臨床検査値 

検査名 単位 本剤投与 
開始前 

投与 
71 日後 日付不明 日付不明 事象発現 

約 4 ヵ月後 
KL-6 U/mL 470 2,380 923 572 346 
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No.
患者 1 日投与量 

投与期間 副作用 

性・ 
年齢 

使用理由 
（合併症） 

 
経過及び処置 

2 女 
40 代 

潰瘍性大腸炎 
（甲状腺障害、バ

セドウ病、動物ア

レルギー） 

300 mg 
43 日間 
 
中止 

好好酸酸球球性性肺肺炎炎 
 
既往歴：なし 

嗜好歴：なし 

 

投与 1 年 3 ヵ月前 
 
投与開始日 
 
投与 2 週間後 
投与 6 週間後 
日付不明 
 
投与 70 日後（発現日） 
 
 
 
 
 
 
 
投与 73 日後 
 
投与 82 日後 
投与 96 日後 
投与 110 日後 
日付不明 

便潜血陽性。精査にて潰瘍性大腸炎と診断。 
メサラジン内服開始。 
潰瘍性大腸炎の寛解導入目的に本剤 1回目投与

開始。 
本剤 2 回目投与。 
本剤 3 回目投与（最終投与）。 
本剤 3回目投与後より乾性咳嗽と労作性呼吸苦

出現。 
乾性咳嗽と労作性呼吸苦出現したため呼吸器

内科を受診。胸部 CT にて両側上葉主体に末梢

優位のすりガラス影を認めた。末梢血好酸球数

の増加（6000/μL：35.9%）を伴い経過より本剤

による薬剤性好酸球性肺炎を疑った。気管支鏡

検査は希望されず。本剤中止し、プレドニゾロ

ン 25 mg（0.5 mg/kg）、メシル酸ガレノキサシン

水和物 200 mg 開始。 
乾性咳嗽改善。好酸球 2%と正常化した。プレ

ドニゾロン 20 mg へ減量。 
経過良好。プレドニゾロン 17.5 mg へ減量。 
経過良好。プレドニゾロン 15 mg へ減量。 
経過良好。プレドニゾロン 12.5 mg へ減量。 
画像所見や呼吸器症状も週単位で改善した。本

剤の再投与は実施せず。プレドニゾロンは治療

開始後 6 ヵ月で漸減中止し、以後再燃を認めて

いない。 
併用薬：メサラジン、チアマゾール、レボチロキシンナトリウム水和物 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
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）に改訂指示内容、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） 

 

 エンタイビオ点滴静注 エンタイビオ皮下注

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）に改訂指示内容、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

アドベイト静注用
キット 500

6343432G2021
［6343432G2021］

629903401 － キット
（1キット× 1）

1991000010101
����

����

123 16147 3
����

アドベイト静注用
キット 1000

6343432G3028
［6343432G3028］

629903501 － キット
（1キット× 1）

1991017010101
����

����

123 16148 0
����

アドベイト静注用
キット 1500

6343432G4024
［6343432G4024］

629903601 － キット
（1キット× 1）

1991024010101
����

����

123 16149 7
����

アドベイト静注用
キット 2000

6343432G5020
［6343432G5020］

629903701 － キット
（1キット× 1）

1991031010101
����

����

123 16150 3
����

アドベイト静注用
キット 3000

6343432G6027
［6343432G6027］

629903801 － キット
（1キット× 1）

1991048010101
����

����

123 16151 0
����

アルンブリグ錠 30mg

4291069F1022
［4291069F1022］

622851501 － PTP 28 錠
（14錠× 2）

1285154010101
����

����

123 16208 1
����

アルンブリグ錠 90mg

4291069F2029
［4291069F2029］

622851601 － PTP 14 錠
（7錠× 2）

1285161010101
����

����

123 16209 8
����

アロフィセル注

4900408X1028
［4900408X1028］

629700901 － 6 mL× 4瓶
（1回量）

1970098010101
����

����

123 00177 9
����

エ エンタイビオ
静注用 300 mg

2399405F1020
［2399405F1020］

622646301 － バイアル
（1バイアル× 1）

1264630010101
����

����

123 15766 7
����

エンブレル皮下注用
10 mg

3999424D2025
［3999424D2025］

621934101 － バイアル
（1バイアル× 4）

1193411010201
����

����

123 15155 9
����


