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１． 医薬品・医療機器安全性情報（No. 372 2020 年 4 月）の概要 

（1）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は、医薬品による重篤な副作用に関するゲノム研究を行っています。本稿では、

特に研究が進んでいる皮膚障害研究の成果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 

1. ペムブロリズマブ(遺伝子組換え) 

 

（3）使用上の注意の改訂について（その 312） 

1. ＜精神神経用剤＞ 

 ①スピペロン 

 ②チミペロン 

 ③パンペロン塩酸塩 

2. ＜精神神経用剤＞ 

 ①スルトプリド塩酸塩 

 ②フルフェナジンデカン酸エステル 

3. ＜精神神経用剤、消化性潰瘍用剤＞スルピリド 

4. ＜精神神経用剤＞ネモナプリド 

5. ＜精神神経用剤＞ 

 ①ハロペリドール 

 ②ハロペリドールデカン酸エステル 

 ③ブロムペリドール 

 ④モサプラミン塩酸塩 

6. ＜精神神経用剤＞ピモジド 
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  八尾市立病院 医薬品情報管理室 

1． 医薬品・医療機器安全性情報（No. 372 2020 年 4 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． 投薬期間制限が解除される医薬品（2020 年 6 月１日より解除） 

3． 新医薬品の投与期間制限（2020 年 5 月版） 

4．  
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7. ＜精神神経用剤＞ 

 ①ブロナンセリン 

 ②ペロスピロン塩酸塩水和物 

8. ＜自律神経剤＞アクラトニウムナパジシル酸塩 

9. ＜その他の血液・体液用剤＞ペグフィルグラスチム(遺伝子組換え) 

10. ＜その他の腫瘍用剤＞ペムブロリズマブ(遺伝子組換え) 

11. ＜抗ウイルス剤＞ 

 ①アシクロビル（経口剤、注射剤） 

 ②バラシクロビル塩酸塩 

12. ＜抗ウイルス剤＞アメナメビル 

13. ＜抗ウイルス剤＞バロキサビルマルボキシル 

 

（4）市販直後調査の対象品目一覧（省略） 

 

 

 

２． 投薬期間制限が解除される医薬品～2020 年 6 月 1 日より解除～ 

新医薬品に係る 1 回 14 日分を限度とされる投薬期間制限が解除される医薬品 

商品名 一般名 会社名 薬効分類名 

アーリーダ錠 60mg アパルタミド ヤンセンファーマ 前立腺癌治療剤 

スマイラフ錠 50mg・100mg ペフィシチニブ臭化水素酸塩 アステラス ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤 

ビバンセカプセル 20mg・30mg リスデキサンフェタミンメシル酸塩 塩野義 中枢神経刺激剤 

 

 


