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Information

使用上の注意改訂のお知らせ

【改訂内容】
（改訂箇所を抜粋、下線部追記）

改訂後（下線部） 改訂前

3. 副作用
（2）その他の副作用

5%以上 1〜5%未満 1%未満 頻度不明

呼吸器 省略
（変更なし）

腎　臓 糸球体腎炎

その他 省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

3. 副作用
（2）その他の副作用

5%以上 1〜5%未満 1%未満

呼吸器 口腔咽頭痛、咳嗽、
呼吸困難

その他

LDH上昇、
発熱、
倦怠感、
Al-P上昇

潮紅、浮腫、
CRP上昇、
疼痛、胸痛

血中アルブミン減少、
尿酸増加、注射部位
反応（注射部位疼痛
を含む）

この度、標記製品の｢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。

	2016年2-3月
協和発酵キリン株式会社

ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）注射液
＊注意−医師等の処方箋により使用すること

処方箋医薬品＊

「使用上の注意」の全文は、2～ 3ページをご参照ください。

−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。−

持続型G-CSF製剤

【改訂理由】
本剤の有効成分「ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）」の企業中核データシート（CCDS）に「糸球
体腎炎」が追記され、集積症例の検討を行いました。本剤の国内製造販売後及び承認申請時までの国
内臨床試験において、「糸球体腎炎」を発現した症例は集積していませんが、外国において本剤との
関連性が否定できない「糸球体腎炎」が報告されていることから、「その他の副作用」の項に追記し、
注意喚起を行うこととしました。
なお、欧米においても添付文書が改訂され、「糸球体腎炎」が追記されています。
外国における報告につきましては、公表文献をご参照ください。

（自主改訂）
〈参考文献〉
Arora	S.	et	al.	:	Case	Rep.	Nephrol.	Urol.	2,	165-171(2012)
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〔使用上の注意〕全文
ジーラスタ皮下注3.6mg
  （下線部分：改訂箇所）

121例（19.1%）、発熱91例（14.4%）、関節痛90例（14.2%）、倦
怠感65例（10.3%）、ALT（GPT）上昇61例（9.7%）、Al-P上昇
61例（9.7%）、頭痛53例（8.4%）、筋肉痛51例（8.1%）、AST
（GOT）上昇45例（7.1%）、白血球増加45例（7.1%）、好中球
増加41例（6.5%）、発疹37例（5.9%）、リンパ球減少35例
（5.5%）等であった。	 ［承認時］

（1）重大な副作用
1） ショック、アナフィラキシー（頻度不明）　ショック、アナフィ
ラキシーを起こすことがあるので、観察を十分に行い、異
常が認められた場合には、本剤の投与を中止するなどの適
切な処置を行うこと。	

2） 間質性肺疾患（0.5%）　肺臓炎、肺障害等の間質性肺疾患
が発現又は増悪することがあるので、観察を十分に行い、
発熱、咳嗽、呼吸困難及び胸部Ｘ線検査異常等が認められ
た場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与等を考慮し、本剤
の投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。

3） 急性呼吸窮迫症候群（頻度不明）　急性呼吸窮迫症候群が
発現することがあるので、観察を十分に行い、急速に進行
する呼吸困難、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等の
胸部Ｘ線異常等が認められた場合には、呼吸管理等の実
施を考慮し、本剤の投与を中止するなどの適切な処置を行
うこと。

4） 芽球の増加 （頻度不明）　急性骨髄性白血病において、芽
球の増加を促進させることがあるので、観察を十分に行い、
芽球の増加が認められた場合には、本剤の投与を中止する
などの適切な処置を行うこと。	

5）	脾腫（0.3%）・脾破裂（頻度不明）　脾腫、脾破裂が発現す
ることがあるので、血液学的検査値の推移に留意するとと
もに、腹部超音波検査等により観察を十分に行い、脾臓の
急激な腫大が認められた場合には、本剤の投与を中止する
などの適切な処置を行うこと。

6）	毛細血管漏出症候群（頻度不明）　毛細血管漏出症候群が
発現することがあるので、観察を十分に行い、低血圧、低
アルブミン血症、浮腫、肺水腫、胸水、腹水、血液濃縮等が
認められた場合には、本剤の投与を中止するなどの適切な
処置を行うこと。

7）	Sweet症候群（頻度不明）　Sweet症候群が発現すること
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、本剤の投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。

8）	皮膚血管炎（頻度不明）　皮膚血管炎が発現することがあ
るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、
本剤の投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。

（2）その他の副作用
5%以上 1〜5%未満 1%未満 頻度不明

皮　膚 発疹 蕁麻疹、紅斑、
そう痒症

多形紅斑、
皮膚剥脱

筋・骨格
背部痛、
関節痛、
筋肉痛

骨痛、四肢痛 筋骨格痛

消化器

下痢、便秘、
腹痛、腹部不
快感、悪心、
嘔吐、口内炎

肝　臓

ALT（GPT）
上昇、AST
（GOT）上昇

肝機能異常、
血中ビリルビ
ン増加、
γ-GTP増加

血　液

白血球増加、
好中球増加、
リンパ球
減少

貧血、
血小板減少、
白血球減少

単球増加

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1.		本剤の成分又は他の顆粒球コロニー形成刺激因子製剤に
過敏症の患者	

2.		骨髄中の芽球が十分減少していない骨髄性白血病の患者
及び末梢血液中に骨髄芽球の認められる骨髄性白血病の
患者［芽球が増加することがある。］（「重要な基本的注意」、
「重大な副作用」の項参照）

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
1.		臨床試験に組み入れられた患者における発熱性好中球
減少症発現のリスク等について、「臨床成績」の項の内容
を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分理解した上で、
適応患者の選択を行うこと（「臨床成績」の項参照）。

2.		本剤を使用する際には、国内外の最新のガイドライン等
を参考にすること。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
がん化学療法剤の投与開始14日前から投与終了後24時間以
内に本剤を投与した場合の安全性は確立していない。

【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）薬物過敏症の既往歴のある患者
（2）アレルギー素因のある患者

2. 重要な基本的注意
（1）	ショック、アナフィラキシー等が起こることがあるので、

このような場合には本剤の投与を中止するなどの適切な
処置を行うこと。また、過敏症等の反応を予測するために、
使用に際しては十分な問診を行うとともに、あらかじめ本
剤による皮膚反応試験を行うことが望ましい。

（2）	本剤投与により骨痛、背部痛等が起こることがあるので、
このような場合には非麻薬性鎮痛剤を投与するなどの適
切な処置を行うこと。

（3）	急性骨髄性白血病患者では本剤投与により芽球の増加を
促進させることがあるので、定期的に血液検査及び骨髄検
査を行い、芽球の増加が認められた場合には本剤の投与を
中止するなどの適切な処置を行うこと。

3. 副作用
国内臨床試験の安全性評価対象例632例中、副作用（臨床
検査値異常を含む）の発現例は474例（75.0%）であった。主
な副作用（5.0%以上）は、LDH上昇162例（25.6%）、背部痛
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5. 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［妊娠中の投与に関する安全性は確立して
いない］。

（2）	授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること［授
乳中の投与に関する安全性は確立していない］。

6. 小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性
は確立していない（使用経験がない）。

7. 適用上の注意
（1）	本剤を使用する際は、チップキャップを外し、適当な注射

針を取り付け投与すること。
（2）	使用後の残液は確実に廃棄すること。

8. その他の注意
（1）	本剤の国内臨床試験において、悪性リンパ腫患者での骨髄

異形成症候群発現が報告されている（0.3%、2/632例）。
（2）	顆粒球コロニー形成刺激因子が、数種のヒト膀胱癌及び骨

肉腫細胞株に対しin	 vitroあるいはin	 vivoで増殖促進傾向
を示したとの報告がある。

（3）	本剤の投与と抗ペグフィルグラスチム抗体及び抗フィル
グラスチム抗体の発現との関連性は不明である。

5%以上 1〜5%未満 1%未満 頻度不明

代謝
及び
栄養

電解質（カリ
ウム、カルシ
ウム、リン、ク
ロール、ナト
リウム）異常、
高血糖、食欲
減退

精神
神経系

頭痛 味覚異常、
めまい、
異常感覚

感覚鈍麻、
不眠症

呼吸器
口腔咽頭
痛、咳嗽、
呼吸困難

腎　臓 糸球体腎炎

その他

LDH上昇、
発熱、
倦怠感、
Al-P上昇

潮紅、浮腫、
CRP上昇、
疼痛、胸痛

血中アルブ
ミン減少、
尿酸増加、
注射部位
反応（注射
部位疼痛
を含む）

4. 高齢者への投与
患者の状態を観察しながら慎重に投与すること［高齢者では、
一般に生理機能（造血機能、肝機能、腎機能等）が低下して
いる］。
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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、「独立行政法人医薬品医療機器総合
機構ホームページ（http://www.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。


