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1． 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】 

2． 医薬品・医療機器安全性情報（No.331 平成 28年 3月）の概要 

【詳細は医薬品医療機器情報提供 HP（http://www.info.pmda.go.jp/）から参照可能です】 

3． 保険適用される公知申請品目に関する情報 

4． 効能等追加承認情報（2016年） 

 

1． 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 

ハルシオン 0.25mg錠 トリアゾラム錠 0.25mg「TCK」 

ムコダインＤＳ50％ カルボシステイン DS50%「ﾄｰﾜ」 

 

 

2． 医薬品・医療機器安全性情報（No.331 平成 28年 3月）の概要 

（1） 「小児と薬」情報収集ネットワーク整備事業について 

小児に用いられる医薬品の情報収集・評価の体制強化を目指した小児医療情報収集システムについて紹介されています。 

 

（2） 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． エリブリンメシル酸塩：ハラヴェン静注 1mg 

 

（3） 使用上の注意改訂について（その 269）：商品名は当院採用薬で掲載しております。 

1． 〈精神神経用剤〉メチルフェニデート塩酸塩：コンサータ錠 18mg・27mg 

2． 〈消化性潰瘍用剤〉エソメプラゾールマグネシウム水和物：ネキシウムカプセル 10mg・20mg 

3． 〈抗ウイルス剤〉エンテカビル水和物：バラクルード錠 0.5mg 

 

（4） 市販直後調査の対象品目一覧（省略） 

 

 

3． 保険適用される公知申請品目に関する情報 

製品名 会社名 一般名 追加予定効能等 
保険適用 

開始日 

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 2016/2/26 

コルヒチン錠 0.5mg「タカタ」 高田 コルヒチン 家族性地中海熱 2016/2/26 

バリキサ錠 450mg 田辺三菱 
バルガンシクロビル 

塩酸塩 

サイトメガロウイルス感染症のリスクの

ある臓器移植後のサイトメガロウイルス

発症抑制（成人） 

2016/2/26 
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4． 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 

アミトリプチリン塩酸塩錠

10mg「サワイ」 

同塩酸塩錠 25mg「サワイ」 

沢井 
アミトリプチリン塩酸

塩 

末梢性神経障害性疼痛の効能等追

加 
2016/2/29 

トリプタノール錠 10 

同錠 25 
日医工 

アミトリプチリン塩酸

塩 

末梢性神経障害性疼痛の効能等追

加 
2016/2/29 

キックリンカプセル 250mg アステラス ビキサロマー 
保存期慢性腎臓病患者に対する適

応拡大 
2016/2/29 

リスパダール錠 1mg、同錠

2mg、同細粒 1％ 

同OD錠 0.5mg、同OD

錠 1mg、同OD錠 2mg 

同内用液 1mg/mL 

ヤンセン リスペリドン 
小児期の自閉スペクトラム症に伴う易

刺激性の効能等追加 
2016/2/29 

イーケプラ錠 250mg、同錠

500mg 

同ドライシロップ 50％ 

同点滴静注 500mg 

UCB=大塚製

薬 
レベチラセタム 

強直間代発作（併用療法）に関する

効能追加 
2016/2/29 

リツキサン注 10mg/mL 全薬＝中外 
リツキシマブ(遺伝子

組換え) 

国内初の ABO血液型不適合の臓

器移植における抗体関連型拒絶反

応抑制に関する効能等追加 

2016/2/29 

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） 

根治切除不能な悪性黒色腫の用法

等追加 
2016/2/29 

ネクサバール錠 200mg バイエル 
ソラフェニブトシル酸

塩 

甲状腺癌のうち分化型のみの制限を

削除し、全甲状腺癌へ適応拡大 
2016/2/29 

トリビック 
阪大微研＝田

辺三菱 

沈降精製百日せき

ジフテリア破傷風混

合ワクチン 

百日せき、ジフテリア、破傷風の予防

における青少年期以降の予防接種に

関する用法等追加 

2016/2/29 

ハラヴェン静注 1mg エーザイ エリブリンメシル酸塩 悪性軟部腫瘍の効能追加 2016/2/29 

エビリファイ持続性水懸筋注

用 300mg、同持続性水懸

筋注用 400mg、 

同持続性水懸筋注用

300mgシリンジ、同持続性

水懸筋注用 400mgシリン

ジ 

大塚製薬 
アリピプラゾール水

和物 
三角筋への投与部位追加 2016/3/2 

沈降細胞培養インフルエンザ

ワクチン H5N1筋注

30μg/mL「北里第一三共」 

北里第一三共

ワクチン=第一

三共 

沈降細胞培養イン

フルエンザワクチン

（H5N1株） 

小児の用法等追加 2016/3/18 

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビ

ケン」 

阪大微研=武

田=田辺三菱 

乾燥弱毒生水痘ワ

クチン 

50歳以上の者に対する帯状疱疹の

予防の効能追加 
2016/3/18 

プロイメンド点滴静注用

150mg 
小野 

ホスアプレピタントメ

グルミン 

生後 6 カ月以上の小児の用法等追

加 
2016/3/18 

サインバルタカプセル 20mg 

同カプセル 30mg 
塩野義=リリー 

デュロキセチン塩酸

塩 
慢性腰痛症の効能追加 2016/3/18 

 


