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1． 医薬品・医療機器安全性情報（No.336 平成 28年 9月）の概要 

【詳細は医薬品医療機器総合機構 HP（https://www.pmda.go.jp/）から参照可能です】 

2． 院内採用医薬品の後発医薬品への切り替えについて 

【全採用医薬品は八尾市立病院 HP（http://www.hospital.yao.osaka.jp/）に掲載しています】 

3． 効能等追加承認情報（2016年） 

 

1． 医薬品・医療機器安全性情報（No.336 平成 28年 9月）の概要 

（1） 上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤を投与する際の間質性肺疾患に関する留意点について 

平成 28年 7月 22 日付けにて発出された「上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤を投与する際の間質性肺疾患に 

関する留意点について（依頼）」の内容と症例の概要等について紹介されています。 

 

（2） 医薬品による重篤な皮膚障害に関するゲノム研究について 

厚生労働省及び国立医薬品食品衛生研究所にて行われている医薬品による重篤な皮膚障害に関するゲノム研究について、 

その研究成果が紹介されています。 

 

（3） 重要な副作用等に関する情報：商品名は当院採用薬で掲載しております。 

1． オランザピン 

2． アゾセミド：ダイアート錠 60mg 

 

（4） 使用上の注意の改訂について（その 277）：商品名は当院採用薬で掲載しております。 

1． ＜その他の腫瘍用薬＞ 

（1）イマチニブメシル酸塩：グリベック錠 100mg 

（2）ダサチニブ水和物：スプリセル錠 20mg・50mg 

2． ＜その他の腫瘍用薬＞ニロチニブ塩酸塩水和物：タシグナカプセル 150mg・200mg 

3． ＜その他の腫瘍用薬＞ボスチニブ水和物：ボシュリフ錠 100mg 

4． ＜合成抗菌剤＞シタフロキサシン水和物：グレースビット錠 50mg 

 

（5） 市販直後調査の対象品目一覧（省略） 
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2． 院内採用医薬品の後発医薬品への切り替えについて 

切り替え前 切り替え後 

バルトレックス顆粒 50% バラシクロビル顆粒 50%「ｱｽﾍﾟﾝ」 

アリセプト D錠 3mg 

アリセプト D錠 5mg 

ドネペジル塩酸塩 OD錠 3mg「NP」 

ドネペジル塩酸塩 OD錠 5mg「NP」 

ムコダインシロップ 5% カルボシステインシロップ小児用 5%「ﾄｰﾜ」 

グランシリンジ 75 

（※「特定患者用」へ区分変更） 
フィルグラスチム BS注 75μg シリンジ「NK」 

シグマート注 48mg ニコランジル点滴静注用 48mg「F」 

注射用エラスポール 100 シベレスタットナトリウム点滴静注用 100mg「F」 

 

 

3． 効能等追加承認情報（2016年） 

製品名 会社名 一般名 備考 承認日 

バリキサ錠 450mg 田辺三菱 
バルガンシクロビル

塩酸塩 

臓器移植におけるサイトメガロウイルス

感染症の発症抑制の効能等追加 
2016/8/26 

ゼローダ錠 300 中外 カペシタビン 
直腸癌における補助化学療法に対す

る効能等追加 
2016/8/26 

スピリーバ 2.5μg レスピマッ

ト 60 吸入 

日本ベーリンガ

ー 

チオトロピウム臭化

物水和物 

軽症持続型および中等症持続型の

喘息患者に対する適応拡大 
2016/8/26 

イナビル吸入粉末剤 20mg 第一三共 
ラニナミビルオクタン

酸エステル水和物 

インフルエンザウイルス感染症の予防に

関する用法等追加 
2016/8/26 

アフィニトール錠 2.5mg 

同錠 5mg 
ノバルティス エベロリムス 

神経内分泌腫瘍（NET）に関する適応

拡大 
2016/8/26 

オプジーボ点滴静注 20mg 

同点滴静注 100mg 
小野 

ニボルマブ（遺伝子

組換え） 

根治切除不能又は転移性の腎細胞

癌の効能追加 
2016/8/26 

トレアキシン点滴静注用

100mg 

シンバイオ=エー

ザイ 

ベンダムスチン塩酸

塩 

慢性リンパ性白血病（CLL）の効能等

追加 
2016/8/26 

アルチバ静注用 2mg 

同静注用 5mg 
ヤンセン 

レミフェンタニル塩酸

塩 

小児の全身麻酔の維持における鎮痛

の効能等追加 
2016/8/26 

 

 


