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協和発酵キリン株式会社

抗悪性腫瘍剤

＊注意−医師等の処方箋により使用すること

劇薬、
処方箋医薬品＊

－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－

効能･効果、用法･用量及び使用上の注意改訂のお知らせ

Information

この度、標記製品の「効能･効果」、「用法･用量」が追加承認されたことに伴い、使用上の注意を改訂いた
しました。
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

【改訂内容】 （改訂箇所を抜粋、下線部追記･変更、点線部削除）
改訂後（下線部） 改訂前

【効能・効果及び用法・用量】
◇ドキソルビシン塩酸塩通常療法

【効能・効果】
下記諸症の自覚的及び他覚的症状の緩解
悪性リンパ腫、肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、
膵臓癌、肝癌、結腸癌、直腸癌等）、乳癌、膀胱腫瘍、
骨肉腫

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療
法）、子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療
法）、悪性骨・軟部腫瘍、悪性骨腫瘍、多発性骨髄腫、
小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、
横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）

【用法・用量】
肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、
結腸癌、直腸癌等）、乳癌、骨肉腫の場合
1）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として10mg（0.2mg/kg）
（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解
し、1日1回4〜6日間連日静脈内ワンショット投与後、
7〜10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。
2）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（0.4mg/kg）
（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶
解し、1日1回2〜3日間静脈内にワンショット投与後、
7〜10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。

【効能・効果及び用法・用量】
◇ドキソルビシン塩酸塩通常療法

【効能・効果】
下記諸症の自覚的及び他覚的症状の緩解
悪性リンパ腫  (細網肉腫、リンパ肉腫、ホジキン病）、肺
癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、
結腸癌、直腸癌等）、乳癌、膀胱腫瘍、骨肉腫

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
乳癌(手術可能例における術前、あるいは術後化学療
法)、子宮体癌(術後化学療法、転移・再発時化学療法)、
悪性骨・軟部腫瘍、悪性骨腫瘍、多発性骨髄腫、小児
悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋
肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）

【用法・用量】
悪性リンパ腫（細網肉腫、リンパ肉腫、ホジキン病）、肺癌、
消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、結腸癌、
直腸癌等）、乳癌、骨肉腫の場合
1）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として10mg（0.2mg/kg)
（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解
し、1日1回4～ 6日間連日静脈内ワンショット投与後、
7～ 10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2～ 3クール繰り返す。
2）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（0.4mg/kg)
（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶
解し、1日1回2～ 3日間静脈内にワンショット投与後、
7～ 10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2～ 3クール繰り返す。
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改訂後（下線部） 改訂前

3）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20〜30mg（0.4〜
0.6mg/kg）（力価）を日局注射用水または日局生理
食塩液に溶解し、1日1回、3日間連日静脈内にワン
ショット投与後、18日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。
4）	�総投与量はドキソルビシン塩酸塩として500mg（力
価）/m2（体表面積）以下とする。

悪性リンパ腫の場合
5） 上記1）～ 3）に従う。
6） �他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソ
ルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、以下のと
おりとする。
 （1）�ドキソルビシン塩酸塩として1日1回25～50mg（力

価）/m2（体表面積）を静脈内投与し、繰り返す場
合には少なくとも2週間以上の間隔をあけて投与
する。

 （2）�ドキソルビシン塩酸塩として、1日目は40mg（力
価）/m2（体表面積）、8日目は30mg（力価）/m2
（体表面積）を静脈内投与し、その後20日間休薬
する。この方法を1クールとし、投与を繰り返す。

	 投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液
に溶解し、必要に応じて輸液により希釈する。なお、年
齢、併用薬、患者の状態に応じて適宜減量する。また、ド
キソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2
（体表面積）以下とする。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）
に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
7）	省略〔従来の 5）（記載内容の変更なし）〕

3）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg～ 30mg
（0.4 ～ 0.6mg/kg）（力価）を日局注射用水または
日局生理食塩液に溶解し、1日1回、3日間連日静脈内
にワンショット投与後、18日間休薬する。

　この方法を1クールとし、2～ 3クール繰り返す。
4）	�総投与量はドキソルビシン塩酸塩として500mg（力
価）/m2（体表面積）以下とする。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）
に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
5）省略

子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）に対
する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
8）	省略〔従来の 6）（記載内容の変更なし）〕

悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療
法の場合
9）	省略〔従来の 7）（記載内容の変更なし）〕

悪性骨腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の
場合
10）	省略〔従来の 8）（記載内容の変更なし）〕

多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
の場合
11）	省略〔従来の 9）（記載内容の変更なし）〕

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋
筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）に対す
る他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
12）	省略〔従来の 10）（記載内容の変更なし）〕

子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）に対
する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
6）省略

悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療
法の場合
7）省略

悪性骨腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の
場合
8）省略

多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
の場合
9）省略

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋
筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）に対す
る他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
10）省略
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【改訂理由】
1．「効能･効果」、「用法･用量」
2014年12月18日付で、悪性リンパ腫に対する本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用投与に関して「効
能・効果」、「用法・用量」が追加承認されたことによるものです。

2．「用法･用量に関連する使用上の注意」
悪性リンパ腫に対する本剤の投与により血液毒性及び心毒性等の有害事象が発現するおそれがあ
ることから、本剤の投与量、投与スケジュール、併用薬等について、学会のガイドライン等、最新
の情報を参考にする旨を追記しました。

改訂後（下線部） 改訂前

膀胱腫瘍の場合
13）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として30〜60mg（力

価）を20〜40mLの日局生理食塩液に1〜2mg（力
価）/mLになるように溶解し、1日1回連日または週2〜
3回膀胱腔内に注入する。
	 また、年齢・症状に応じて適宜増減する。
	 （ドキソルビシン塩酸塩の膀胱腔内注入法）
	 �ネラトンカテーテルで導尿し、十分に膀胱腔内を空に
したのち同カテーテルより、ドキソルビシン塩酸塩
30〜60mg（力価）を20〜40mLの日局生理食塩液
に1〜2mg（力価）/mLになるように溶解して膀胱腔
内に注入し、1〜2時間膀胱把持する。

◇M-VAC療法

【効能・効果】
尿路上皮癌

【用法・用量】
省略（変更なし）

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
1. �24時間持続静脈内注射を実施する場合は、中心静
脈カテーテルを留置して投与すること。

2. �悪性リンパ腫に対して本剤を投与する際には、本剤
の投与量、投与スケジュール、併用薬等について、学
会のガイドライン等、最新の情報を参考にすること。

膀胱腫瘍の場合
11）	�1日量、ドキソルビシン塩酸塩として30mg～ 60mg
（力価）を20～40mLの日局生理食塩液に1～2mg
（力価）/mLになるように溶解し、1日1回連日または週
2～3回膀胱腔内に注入する。
	 また、年齢・症状に応じて適宜増減する。
	 （ドキソルビシン塩酸塩の膀胱腔内注入法）
	 �ネラトンカテーテルで導尿し、十分に膀胱腔内を空に
したのち同カテーテルより、ドキソルビシン塩酸塩
30mg～60mg（力価）を20～ 40mLの日局生理食
塩液に1～ 2mg（力価）/mLになるように溶解して膀
胱腔内に注入し、1～ 2時間膀胱把持する。

◇M-VAC療法

【効能・効果】
尿路上皮癌

【用法・用量】
省略

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
24時間持続静脈内注射を実施する場合は、中心静脈
カテーテルを留置して投与すること。

「効能・効果」、「用法・用量」、「使用上の注意」の全文は、4～ 6ページをご参照ください。
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（下線部分：改訂箇所）

【警　　　告】 
1）	本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医
療施設において、がん化学療法に十分な知識・経験を持つ
医師のもとで、本療法が適切と判断される症例について
のみ実施すること。

	 適応患者の選択にあたっては、各併用薬剤の添付文書を
参照して十分注意すること。

	 また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及
び危険性を十分説明し、同意を得てから投与すること。

2）	本剤の小児悪性固形腫瘍での使用は、小児のがん化学療
法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで実施すること。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1）	心機能異常又はその既往歴のある患者［心筋障害があら
われることがある。］

2）	本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患者

【効能・効果及び用法・用量】
ドキソルビシン塩酸塩通常療法

【効 能・効 果】
下記諸症の自覚的及び他覚的症状の緩解
悪性リンパ腫、肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、
肝癌、結腸癌、直腸癌等）、乳癌、膀胱腫瘍、骨肉腫

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）、子
宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）、悪性骨・軟部
腫瘍、悪性骨腫瘍、多発性骨髄腫、小児悪性固形腫瘍（ユーイ
ング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、
肝芽腫、腎芽腫等）

【用 法・用 量】
肺癌、消化器癌（胃癌、胆のう・胆管癌、膵臓癌、肝癌、結腸癌、
直腸癌等）、乳癌、骨肉腫の場合
1）	1日量、ドキソルビシン塩酸塩として10mg（0.2mg/kg）（力
価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回
4〜6日間連日静脈内ワンショット投与後、7〜10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。
2）	1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20mg（0.4mg/kg）（力
価）を日局注射用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回
2〜3日間静脈内にワンショット投与後、7〜10日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。
3）	1日量、ドキソルビシン塩酸塩として20〜30mg（0.4〜
0.6mg/kg）（力価）を日局注射用水または日局生理食塩液に
溶解し、1日1回、3日間連日静脈内にワンショット投与後、
18日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、2〜3クール繰り返す。
4）	総投与量はドキソルビシン塩酸塩として500mg（力価）/m2
（体表面積）以下とする。

悪性リンパ腫の場合
5） 上記1）～3）に従う。
6） �他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビシ
ン塩酸塩の投与量及び投与方法は、以下のとおりとする。
 （1）�ドキソルビシン塩酸塩として1日1回25～50mg（力価）/m2
（体表面積）を静脈内投与し、繰り返す場合には少なくと
も2週間以上の間隔をあけて投与する。

 （2）�ドキソルビシン塩酸塩として、1日目は40mg（力価）/m2（体
表面積）、8日目は30mg（力価）/m2（体表面積）を静脈
内投与し、その後20日間休薬する。この方法を1クー
ルとし、投与を繰り返す。

	 投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解

し、必要に応じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、
患者の状態に応じて適宜減量する。また、ドキソルビシン
塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下
とする。

乳癌（手術可能例における術前、あるいは術後化学療法）に対す
る他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
7）	シクロホスファミド水和物との併用において、標準的なドキソ
ルビシン塩酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビ
シン塩酸塩として60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射
用水または日局生理食塩液に溶解し、1日1回静脈内投与後、
20日間休薬する。

	 この方法を1クールとし、4クール繰り返す。
	 なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン
塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下と
する。

子宮体癌（術後化学療法、転移・再発時化学療法）に対する他の
抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
8）	シスプラチンとの併用において、標準的なドキソルビシン塩
酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩
として60mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日
局生理食塩液に溶解し、1日1回静脈内投与し、その後休薬し
3週毎繰り返す。

	 なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン
塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下と
する。

悪性骨・軟部腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
9）	イホスファミドとの併用において、標準的なドキソルビシン塩
酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩
として20〜30mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水また
は日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈内投与
し、その後休薬し3〜4週毎繰り返す。

	 なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン
塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下と
する。

	 本剤単剤では3）、4）に従う。

悪性骨腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
10）	シスプラチンとの併用において、標準的なドキソルビシン塩
酸塩の投与量及び投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸
塩として20mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または
日局生理食塩液に溶解し、1日1回3日間連続で静脈内投与ま
たは点滴静注し、その後3週間休薬する。これを1クールとし、
投与を繰り返す。

	 なお、疾患、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩
酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

多発性骨髄腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合
11）	ビンクリスチン硫酸塩、デキサメタゾンリン酸エステルナト
リウムとの併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の
投与量及び投与方法は、1日量ドキソルビシン塩酸塩として
9mg（力価）/m2（体表面積）を日局注射用水または日局生理食
塩液に溶解し、必要に応じて輸液に希釈して24時間持続静
注する。これを4日間連続で行う。その後休薬し、3〜4週毎
繰り返す方法を1クールとする。

	 なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン
塩酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下と
する。

小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、
神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫、腎芽腫等）に対する他の抗悪性
腫瘍剤との併用療法の場合
12）	他の抗悪性腫瘍剤との併用において、標準的なドキソルビ
シン塩酸塩の投与量及び投与方法は、以下のとおりとする。

（1）	1日20〜40mg（力価）/m2（体表面積）を24時間持続点滴
	 1コース20〜80mg（力価）/m2（体表面積）を24〜96時間か
けて投与し、繰り返す場合には少なくとも3週間以上の
間隔をあけて投与する。1日投与量は最大40mg（力価）/m2
（体表面積）とする。

〔効能･効果〕、〔用法･用量〕、〔使用上の注意〕全文
アドリアシン注用10･50
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製剤等の適切な使用に関しても考慮すること。
3）	アントラサイクリン系薬剤未治療例で、本剤の総投与量が
500mg/m2を超えると重篤な心筋障害を起こすことが多
くなるので注意すること。また、胸部あるいは腹部に放射
線療法を受けた患者では心筋障害が増強されるおそれが
あるので特に注意すること。

4）	本剤と他の抗悪性腫瘍剤を併用した患者に、二次性白血
病、骨髄異形成症候群（MDS）が発生することがあるので
注意すること。

5）	感染症、出血傾向の発現又は悪化に十分注意すること。
6）	24時間持続静脈内注射を実施する場合、直接末梢静脈に
投与すると薬液の漏出による局所の組織障害を起こすお
それがあるので、中心静脈カテーテルを留置して中心静
脈より投与すること。また、血管内留置カテーテルによる
感染症の合併に十分注意すること。

7）	小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意し、慎
重に投与すること。

8）	小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場
合には、性腺に対する影響を考慮すること。

3.	相互作用
	 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
投与前の心臓部あ
るいは縦隔への放
射線照射
潜在的に心毒性を
有する抗悪性腫瘍剤
アントラサイク
リン系薬剤等

心筋障害が増強さ
れるおそれがある。

心筋に対する蓄積
毒性が増強される。

他の抗悪性腫瘍剤
放射線照射

骨髄機能抑制等の
副作用が増強する
ことがある。

副作用が相互に増
強される。

パクリタキセル 本剤投与前にパクリ
タキセルを投与する
と、骨髄抑制等の副
作用が増強されるお
それがあるので、併
用する場合は、パク
リタキセルの前に本
剤を投与すること。

本剤投与前にパクリ
タキセルを投与する
と、本剤の未変化体
の血漿中濃度が上
昇する。

4.	副作用
	 〈全身投与例〉
承認時及び副作用頻度調査において、1,196例中、副作用及
び臨床検査値異常の発現例は1,103例（発現率 92.2%）で、
3,516件であった。
主な副作用は脱毛737件（61.6%）、白血球減少519件（43.4%）、
悪心・嘔吐513件（42.9%）、食欲不振475件（39.7%）、
口内炎266件（22.2%）、血小板減少187件（15.6%）、貧
血・赤血球減少175件（14.6%）、心電図異常145件（12.1%）
であった。
〈膀胱腔内注入例〉
承認時及び副作用頻度調査において、919例中、副作用及
び臨床検査値異常の発現例は327例（発現率 35.6%）で、
796件であった。
主な副作用は膀胱刺激症状312件（33.9%）、発熱11件（1.2%）、
食欲不振10件（1.1%）、白血球減少9件（1.0%）、萎縮膀胱、
残尿感、脱毛各8件（0.9%）であった。
1）	重大な副作用
（1）	心筋障害、更に心不全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。また、総投与量が500mg/m2を超えると
重篤な心筋障害を起こすことが多いので注意すること。

（2）	汎血球減少、貧血、白血球減少、好中球減少、血小板減
少等の骨髄機能抑制及び出血があらわれることがある
ので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、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。

（3）	ショック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し、適切
な処置を行うこと。

（4）	間質性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、
発熱等の臨床症状を十分に観察し、異常が認められた場

（2）	1日1回20〜40mg（力価）/m2（体表面積）を静注または点滴
静注

	 1コース20〜80mg（力価）/m2（体表面積）を投与し、繰り
返す場合には少なくとも3週間以上の間隔をあけて投与す
る。１日投与量は最大40mg（力価）/m2（体表面積）とする。

	 投与に際しては、日局注射用水または日局生理食塩液に溶解
し、必要に応じて輸液により希釈する。なお、年齢、併用薬、
患者の状態に応じて適宜減量する。また、ドキソルビシン塩酸
塩の総投与量は500mg（力価）/m2（体表面積）以下とする。

膀胱腫瘍の場合
13）	1日量、ドキソルビシン塩酸塩として30〜60mg（力価）を20〜
40mLの日局生理食塩液に1〜2mg（力価）/mLになるように
溶解し、1日1回連日または週2〜3回膀胱腔内に注入する。

	 また、年齢・症状に応じて適宜増減する。
	 （ドキソルビシン塩酸塩の膀胱腔内注入法）
	 ネラトンカテーテルで導尿し、十分に膀胱腔内を空にしたの
ち同カテーテルより、ドキソルビシン塩酸塩30〜60mg（力価）
を20〜40mLの日局生理食塩液に1〜2mg（力価）/mLになる
ように溶解して膀胱腔内に注入し、1〜2時間膀胱把持する。

M－VAC療法

【 効 能・効 果 】
尿路上皮癌

【 用 法・用 量 】
メトトレキサート、ビンブラスチン硫酸塩及びシスプラチンとの
併用において、通常、ドキソルビシン塩酸塩を日局注射用水また
は日局生理食塩液に溶解し、成人1回30mg（力価）/m2（体表面
積）を静脈内に注射する。
なお、年齢、症状により適宜減量する。
標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を
1日目に投与した後、2日目にビンブラスチン硫酸塩3mg/m2、ドキ
ソルビシン塩酸塩30mg（力価）/m2及びシスプラチン70mg/m2
を静脈内に注射する。15日目及び22日目に、メトトレキサート
30mg/m2及びビンブラスチン硫酸塩3mg/m2を静脈内に注射
する。これを1クールとして4週毎に繰り返すが、ドキソルビシン塩
酸塩の総投与量は500mg（力価）/m2以下とする。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
1. �24時間持続静脈内注射を実施する場合は、中心静脈カ
テーテルを留置して投与すること。

2. �悪性リンパ腫に対して本剤を投与する際には、本剤の投
与量、投与スケジュール、併用薬等について、学会のガイ
ドライン等、最新の情報を参考にすること。

【 使 用 上 の 注 意 】
1.	慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
1）	骨髄機能抑制のある患者［骨髄機能をより強く抑制するお
それがある。］

2）	肝障害又は腎障害のある患者［副作用が強くあらわれるお
それがある。］

3）	感染症を合併している患者［骨髄機能抑制により感染症
が悪化するおそれがある。］

4）	高齢者［｢高齢者への投与｣の項参照］
5）	水痘患者［致命的な全身障害があらわれるおそれがある。］

2.	重要な基本的注意 
1）	本剤はドキソルビシン塩酸塩リポソーム注射剤とは有効
性、安全性、薬物動態が異なる。本剤をドキソルビシン塩
酸塩リポソーム注射剤の代替として使用しないこと。また、
本剤をドキソルビシン塩酸塩リポソーム注射剤と同様の用
法・用量で投与しないこと。

2）	骨髄機能抑制、心筋障害等の重篤な副作用が起こること
があるので、頻回に臨床検査（血液検査、肝機能・腎機能検
査、心機能検査等）を行うなど患者の状態を十分に観察す
ること。異常が認められた場合には減量、休薬等の適切
な処置を行うこと。また、使用が長期間にわたると副作用
が強くあらわれ、遷延性に推移することがあるので、投与
は慎重に行うこと。なお、本剤の投与にあたってはG－CSF
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合には、胸部X線、胸部CT等の検査を実施すること。間質
性肺炎が疑われた場合には投与を中止し、副腎皮質ホル
モン剤の投与等の適切な処置を行うこと。

（5）	膀胱腔内注入療法によって萎縮膀胱（0.9%）があらわれ
ることがあるので、異常が認められた場合には投与を
中止し、適切な処置を行うこと。

2）	その他の副作用
下記のような副作用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減量・休薬等の
適切な処置を行うこと。
なお、太字で記載の副作用については投与を中止すること。

5%以上 0.1〜5%未満 頻度不明

心　臓 心電図異常、
頻脈

不整脈、胸痛

肝　臓 肝障害

腎　臓 蛋白尿

消化器
食欲不振、
悪心・嘔吐、
口内炎、下痢

皮　膚 脱毛 色素沈着

精神神経系 倦怠感、頭痛

泌尿器
(膀注時)

頻尿、排尿痛、
膀胱炎、血尿

残尿感

呼吸器 気胸・血胸 
(肺転移症例)

過敏症 発疹

その他 発熱 鼻出血

5.	高齢者への投与
高齢者では特に心毒性、骨髄機能抑制があらわれやすく、ま
た、本剤は主として肝臓で代謝されるが、高齢者では肝機能
が低下していることが多いため高い血中濃度が持続するおそ
れがあるので、用量に留意して患者の状態を観察しながら慎
重に投与すること。

6.	妊婦、産婦、授乳婦等への投与
1）	妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しない
ことが望ましい。［動物実験（ラット）で、消化器系、泌尿器
系及び心臓血管系に催奇形作用が報告されている。］

2）	授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。［授乳
中の投与に関する安全性は確立していない。］

7.	小児等への投与
小児では、本剤投与後に遅発性心毒性の発現のリスクが高い
との報告があるため、治療終了後も定期的な心機能検査を実
施することが望ましい。
なお、低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していな
い。［「警告」、「重要な基本的注意」の項7）8）参照］

8.	適用上の注意
1）投与経路
（1）	皮下、筋肉内投与はしないこと。
（2）	腹腔内に投与すると、腸管の癒着を起こすことがあるの

で、腹腔内投与は避けること。
2）投与時
（1）	静脈内投与により血管痛、静脈炎、血栓を起こすおそ

れがあるので、注射部位、注射方法等に十分注意し、
注射速度をできるだけ遅くすること。

（2）	静脈内投与に際し薬液が血管外に漏れると、注射部位
に硬結・壊死を起こすことがあるので、薬液が血管外に
漏れないように投与すること。

3）調製時
（1）	本剤は溶解時のpHにより安定性が低下することがある

ので、他の薬剤との混注を避け、日局注射用水又は日局
生理食塩液に溶解すること。またフルオロウラシル注射
液等のアルカリ性薬剤の調剤に使用したシリンジ（注射
筒）を本剤の調製時に使用すると不溶性の凝集物を形
成するので避けること。

（2）	本剤を日局生理食塩液で溶解する場合は、ドキソルビシ
ン塩酸塩として10mg（力価）当たり1mL以上で速やか
に行うこと。［微量の日局生理食塩液で溶解を開始する
と溶けにくくなることがある。］

（3）	溶解後速やかに使用すること。
9.	その他の注意
1）	ラットに静脈内投与した実験で乳腺腫瘍が発生したとの
報告がある。

2）	本剤の尿中排泄により尿が赤色になることがある。

協和発酵キリン株式会社　くすり相談窓口
〒100−8185	 東京都千代田区大手町1−6−1
		 フリーダイヤル 0120-850-150
		 電話03（3282）0069　FAX 03（3282）0102

医薬品添付文書改訂情報については、「医薬品医療機器情報提供ホー
ムページ（http://www.info.pmda.go.jp/）」に最新添付文書並びに
医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されますので、ご参照ください。


