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４２４ 抗腫瘍性植物成分製剤

【医薬品名】パクリタキセル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「本剤は無水エタノールを含有するため、前投薬で投与される塩酸ジフェン

ヒドラミン錠とアルコールの相互作用による中枢神経抑制作用の増強の可

能性があるので、本剤投与後の患者の経過を観察し、アルコール等の影響

が疑われる場合には、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させな

いよう注意すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の心筋梗塞、うっ血性心不全、

肺塞栓、血栓性静脈炎、脳卒中、肺水腫に関する記載を

「心筋梗塞、うっ血性心不全、心伝導障害、肺塞栓、血栓性静脈炎、脳卒中、

肺水腫：心筋梗塞、うっ血性心不全、心伝導障害、肺塞栓、血栓性静脈炎、

脳卒中、肺水腫があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止すること。」

と改め、腸管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍に関する記載を

「消化管壊死、腸管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍：消化管壊死、腸管穿孔、

消化管出血、消化管潰瘍があらわれることがあるので、観察を十

分に行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な

処置を行うこと。」

と改め、重篤な腸炎に関する記載を

「重篤な腸炎：出血性大腸炎、偽膜性大腸炎、虚血性大腸炎等があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、激しい腹痛・下痢等があら

われた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「腸管閉塞、腸管麻痺：腸管閉塞、腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著し

い便秘、腹痛、腹部膨満あるいは腹部弛緩及び腸内容物のうっ滞



等）を来し、麻痺性イレウスに移行することがあるので、腸管閉

塞、腸管麻痺があらわれた場合には投与を中止し、腸管減圧法等

の適切な処置を行うこと。」

を追記する。
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