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1. 医薬品・医療機器安全性情報（No. 393 2022 年 7 月）の概要 

（1）重篤副作用疾患別対応マニュアルについて 

厚生労働省では、平成 17 年度から平成 22 年度にかけて「重篤副作用疾患別対応マニュアル」が作成されており、平成 28

年度からは、最新の知見等を踏まえた改定が進められているところです。 

本稿では、マニュアルの改定等の進捗、今後の予定及び普及啓発に関する取組み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 

令和 4 年 6 月 14 日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち、重要な副作用等について、改訂内容等とともに症例の

概要等が紹介されています。 

1. セツキシマブ サロタロカンナトリウム（遺伝子組換え） 

2. ニルマトレルビル・リトナビル 

3. モルヌピラビル 

 

（3）使用上の注意の改訂について（その 333） 

令和 4 年 6 月 10 日、6 月 14 日に改訂を指導した医薬品等の使用上の注意について、改訂内容、主な該当販売名等が

掲載されています。 

1. ＜ワクチン類＞コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-CoV-2）（コミナティ筋注，コミナティ筋注５～11 歳

用，スパイクバックス筋注） 

2. ＜その他の腫瘍用薬＞セツキシマブサロタロカンナトリウム（遺伝子組換え） 

3. ＜その他の腫瘍用薬＞ 

(1)①ニボルマブ（遺伝子組換え） 

(2)②ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

4. ＜その他の抗生物質製剤＞ 

(1)①ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

(2)②ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

5. ＜抗ウイルス剤＞ニルマトレルビル・リトナビル 

6. ＜抗ウイルス剤＞モルヌピラビル 

7. ＜抗原虫剤＞メトロニダゾール（経口剤） 

8. ＜抗原虫剤＞メトロニダゾール（注射剤） 

 

（4）市販直後調査の対象品目一覧（省略）：令和 4 年 5 月末日現在 

30 成分 43 品目 
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2. 医薬品の取り違え注意（「マイスリー」と「マイスタン」）（再周知） 

●マイスリーとマイスタンとの販売名類似による取り違え注意のお願い 

（アステラス製薬株式会社/住友ファーマ株式会社） 

https://www.pmda.go.jp/files/000247407.pdf 

◼ マイスリーとマイスタンの販売名類似による取り違え注意について、2012 年 6 月及び 2018 年 10 月に注意喚起されています

が、処方オーダーシステムでの両薬剤の選択ミスや調剤時の薬剤取り違え等の事例が 2019 年以降も繰り返し報告されていま

す。 

◼ これらの薬剤を処方または調剤いただく際には、薬効および販売名を今一度ご確認ください。また、処方オーダーシステムをご使

用の場合は、アラートを表示させるなどの薬剤の選択ミス防止策をご検討ください。 

◼ 既に取り違え防止策を実施されている施設においても、職員の異動や非常勤職員との情報共有不足等、その対策を十分に

把握されていないことで生じる薬剤の選択ミスを防ぐために、改めて対策の周知徹底をお願いいたします。 

◼ 誤投与防止のための確認事項も紹介されていますので、処方監査時、交付時や配薬時にも注意していただくようお願いいたし

ます。 

https://www.pmda.go.jp/files/000247407.pdf

