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 この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。 
 今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
なお、流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要し

ますので、何卒ご了承下さいますようお願い申し上げます。 
 

記 
 
1.改訂内容（  部：改訂箇所） 

改訂後 改訂前 
〔使用上の注意〕 
2.重要な基本的注意 

(1) 本剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮質機
能不全、消化性潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篤な

副作用があらわれることがあるので、本剤の投与に

あたっては次の注意が必要である。 
  1) 現行どおり 
  2) 現行どおり 

3)特に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命
的な経過をたどることがあるので、次の注意が必要で

ある。 
a)本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無
を確認すること。 

b)水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又
は麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観

察を行うこと。感染が疑われる場合や感染した場合

には、直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講

ずること。 
c)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある
患者であっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発

症する可能性があるので留意すること。 
4) 改訂前の 3) 
5) 改訂前の 4) 

〔使用上の注意〕 
2.重要な基本的注意 

(1)本剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮質機能
不全、消化性潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篤な副作

用があらわれることがあるので、本剤の投与にあたっ

ては次の注意が必要である。 
1)投与に際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法
によって十分に治療効果が期待できる場合には、本剤

を投与しないこと。また、局所的投与で十分な場合に

は、局所療法を行うこと。 
2)投与中は副作用の出現に対し、常に十分な配慮と観察
を行い、また、患者をストレスから避けるようにし、

事故、手術等の場合には増量するなど適切な処置を行

うこと。 
3)連用後、投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、
食欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離

脱症状があらわれることがあるので、投与を中止する

場合には、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱

症状があらわれた場合には、直ちに再投与又は増量す

ること。 
4)眼科用に用いる場合には原則として 2週間以上の長期
投与は避けること。 

 
２.改訂理由 
   厚生労働省医薬局安全対策課事務連絡（平成 14年 8月 12日付）に基づく改訂 
   本剤での報告はございません。 
  ＜文献＞ 
    Br.J.Ophtal. 82:704(1998) 

 
 
 

《今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報(DSU)No. 112(2002年 9月)に掲載される予定です。》 
☆2～4ページに改訂後の「使用上の注意」全文が記載されていますので、併せてご参照ください。 
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〔禁忌(次の患者又は部位には投与しないこと)〕 
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.感染症のある関節腔内、滑液 内、腱鞘内又は腱周囲［免疫機能抑制作用により、感染症が増悪することがある。］ 

3.動揺関節の関節腔内［関節症状が増悪することがある。］ 

 
〔原則禁忌(次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必要とする場合には慎重に投与すること)〕 
 1.有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者［免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。］ 

 2.消化性潰瘍の患者［肉芽組織増殖抑制作用により、潰瘍治癒（組織修復）が障害されることがある。］ 

 3.精神病の患者［大脳辺縁系の神経伝達物質に影響を与え、症状が増悪することがある。］ 

 4.結核性疾患の患者［免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。］ 

 5.単純疱疹性角膜炎の患者［免疫機能抑制作用により、症状が増悪することがある。］ 

 6.後 白内障の患者［症状が増悪することがある。］ 

 7.緑内障の患者［眼内圧の上昇により、緑内障が増悪することがある。］ 

 8.高血圧症の患者［電解質代謝作用により、高血圧症が増悪することがある。］ 

 9.電解質異常のある患者［電解質代謝作用により、電解質異常が増悪することがある。］ 

10.血栓症の患者［血液凝固促進作用により、症状が増悪することがある。］ 

11.最近行った内臓の手術創のある患者［創傷治癒（組織修復）が障害されることがある。］ 

12.急性心筋梗塞を起こした患者［心破裂を起こしたとの報告がある。］ 

13.ウイルス性結膜・角膜疾患、結核性眼疾患、真菌性眼疾患及び急性化膿性眼疾患の患者に対する眼科的投与［免疫機

能抑制作用により、これらの症状が増悪することがある。］ 

 
〔組成・性状〕  (省略) 
 
〔効能・効果〕  (省略) 
 
〔用法・用量〕  (省略) 
 
〔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)感染症の患者[免疫機能抑制作用により、感染症が増悪するおそれがある。] 
(2)糖尿病の患者[糖新生作用等により血糖が上昇し、糖尿病が増悪するおそれがある。] 
(3)骨粗鬆症の患者[蛋白異化作用等により、骨粗鬆症が増悪するおそれがある。] 
(4)腎不全の患者[薬物の排泄が遅延するため、体内蓄積による副作用があらわれるおそれがある。] 
(5)甲状腺機能低下のある患者[血中からの半減時間が長くなるとの報告があり、副作用があらわれるおそれがある。] 
(6)肝硬変の患者[代謝酵素活性の低下等により、副作用があらわれやすい。] 
(7)脂肪肝の患者[脂肪分解・再分布作用により、肝臓への脂肪沈着を増大させ、脂肪肝が増悪するおそれがある。] 
(8)脂肪塞栓症の患者[大量投与により、脂肪塞栓症が起こるとの報告があり、症状が増悪するおそれがある。] 
(9)重症筋無力症の患者[蛋白異化作用により、使用当初、一時症状が増悪するおそれがある。] 

(10)高齢者[「5.高齢者への投与」の項参照] 
 

2.重要な基本的注意 

(1) 本剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮質機能不全、消化性潰瘍、糖尿病、精神障害等の重篤な副作用があら
われることがあるので、本剤の投与にあたっては次の注意が必要である。 

1)投与に際しては特に適応、症状を考慮し、他の治療法によって十分に治療効果が期待できる場合には、本剤を投与し
ないこと。また、局所的投与で十分な場合には、局所療法を行うこと。 

2)投与中は副作用の出現に対し、常に十分な配慮と観察を行い、また、患者をストレスから避けるようにし、事故、手
術等の場合には増量するなど適切な処置を行うこと。 

3)特に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命的な経過をたどることがあるので、次の注意が必要である。 
a)本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認すること。 
b)水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は麻疹への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこ
と。感染が疑われる場合や感染した場合には、直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講ずること。 

c)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者であっても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症する可能性
があるので留意すること。 

4)連用後、投与を急に中止すると、ときに発熱、頭痛、食欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離脱症状が
あらわれることがあるので、投与を中止する場合には、徐々に減量するなど慎重に行うこと。離脱症状があらわれた

場合には、直ちに再投与又は増量すること。  
5)眼科用に用いる場合には原則として 2週間以上の長期投与は避けること。 

(2)他の副腎皮質ホルモン剤の投与により、気管支喘息患者の喘息発作を増悪させたとの報告があるので、薬物、食物、添
加物等に過敏な喘息患者には特に注意が必要である。 

（   ：事務連絡） 

 －2－



改訂後の使用上の注意 2002年 8月改訂 
 
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 

バルビツール酸誘導体(フェノバ
ルビタール)、フェニトイン、リフ
ァンピシン 

本剤の作用が減弱することが報告されている

ので、併用する場合には用量に注意すること。 
 

バルビツール酸誘導体、フェニトイン、リファン

ピシンはチトクローム P-450を誘導し、本剤の代
謝が促進される。 

サリチル酸誘導体(アスピリン、ア
スピリンダイアルミネート、サザ

ピリン) 

併用時に本剤を減量すると、サリチル酸中毒を

起こすことが報告されているので、併用する場

合には用量に注意すること。 

本剤はサリチル酸誘導体の腎排泄と肝代謝を促

進し、血清中のサリチル酸誘導体の濃度が低下す

る。 

抗凝血剤(ワルファリンカリウム) 
抗凝血剤の作用を減弱させることが報告され

ているので、併用する場合には用量に注意する

こと。 

本剤は血液凝固促進作用がある。 
 
 

経口糖尿病用薬(アセトヘキサミ
ド) 

経口糖尿病用剤、インスリン製剤の作用を減弱

させることが報告されているので、併用する場

合には用量に注意すること。 

本剤は肝臓での糖新生を促進し、末梢組織での糖

利用を阻害する。 
 

利尿剤（カリウム保持性利尿剤を

除く）(トリクロルメチアジド、ア
セタゾラミド、フロセミド) 

低カリウム血症があらわれることがあるので、

併用する場合には用量に注意すること。 
 

本剤は尿細管でのカリウム排泄促進作用がある。 
 
 

シクロスポリン 

他の副腎皮質ホルモン剤の大量投与により、併

用したシクロスポリンの血中濃度が上昇する

との報告１）があるので、併用する場合には用量

に注意すること。 

副腎皮質ホルモン剤はシクロスポリンの代謝を

阻害する。 
 
 

エリスロマイシン 本剤の作用が増強されるとの報告があるので、

併用する場合には用量に注意すること。 
本剤の代謝が抑制される。 
 

非脱分極性筋弛緩剤(臭化パンク
ロニウム、臭化ベクロニウム） 

筋弛緩作用が減弱又は増強されるとの報告が

あるので、併用する場合には用量に注意するこ

と。 

機序は不明 
 
 

遺伝子組換え型インターロイキン

－2製剤(テセロイキン) 

インターロイキン－2製剤の抗腫瘍作用を減弱
させる可能性があるので、併用する場合には用

量に注意すること。 

機序は不明 
 
 

 
4.副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していないため、発現頻度については文献、自発報告

等を参考に集計した。（再審査対象外） 

次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。 

(1)重大な副作用（いずれも頻度不明） 

1)ショック、アナフィラキシー様症状 
ショックを起こすことがある。呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等のアナフィラキシー様症状を伴うことが

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。 
2)誘発感染症、感染症の増悪 
3)続発性副腎皮質機能不全、糖尿病 
4)消化性潰瘍、膵炎 
5)精神変調、うつ状態、痙攣 
6)骨粗鬆症、大腿骨及び上腕骨等の骨頭無菌性壊死、ミオパチー 
7)緑内障、後 白内障 
連用により眼圧亢進、緑内障、後 白内障を来すことがあるので、定期的に検査することが望ましい。 

8)血栓症 
9)喘息発作の増悪 
気管支喘息患者で他の副腎皮質ホルモン剤の投与により喘息発作を増悪させたとの報告があるので十分注意する

こと。 
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(2)その他の副作用 

 頻度不明 
内分泌 月経異常等 
消化器 下痢、悪心・嘔吐、胃痛、胸やけ、腹部膨満感、口渇、食欲不振、食欲亢進等 
精神神経系 多幸症、不眠、頭痛、めまい等 
筋・骨格 筋肉痛、関節痛等 

投与部位 

1)関節腔内投与   
関節の不安定化＊、疼痛・腫脹・圧痛の増悪 

2)筋肉内投与   
組織の萎縮による局所の陥没 

脂質・蛋白質代謝 満月様顔貌、野牛肩、窒素負平衡、脂肪肝等 
体液・電解質 浮腫、血圧上昇、低カリウム性アルカローシス等 
眼 中心性漿液性網脈絡膜症等による網膜障害、眼球突出等 
血液 白血球増多等 

皮膚 瘡、多毛、脱毛、色素沈着、皮下 血、紫斑、線条、 痒、発汗異常、顔面紅斑、創傷治癒障害、皮膚菲薄

化・脆弱化、脂肪織炎等 
その他 発熱、疲労感、ステロイド腎症、体重増加、精子数及びその運動性の増減 
＊このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。これらの症状は投与直後に患部を強く動かすと起こりや

すいとされているので、投与後は患者をしばらく安静にさせること。 

5.高齢者への投与 

高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨粗鬆症、高血圧症、後 白内障、緑内障等の副作用があらわれ

やすいので、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治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ
と。［動物実験で催奇形作用が報告されており、また、新生児に副腎不全を起こすことがある。］ 

(2)本剤投与中は授乳を避けさせること。［母乳中へ移行することがある。］ 
7.小児等への投与 

(1)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児の発育抑制があらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。 
(2)長期投与した場合、頭蓋内圧亢進症状があらわれることがある。 
(3)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児では、特に投与部位の組織の萎縮（陥没）を起こしやすいので、筋肉内
投与はなるべく避けること。 

8.適用上の注意 

(1)静脈内投与時 
静脈内投与により血管痛、血栓性静脈炎があらわれることがあるので、注射濃度、注射速度等に十分注意すること。

静脈内に投与する場合には、できるだけ緩徐に投与すること。 
(2)筋肉内投与 
筋肉内注射に当たっては、下記の点に注意すること。 

1)筋肉内投与はやむを得ない場合にのみ必要最小限に行うこと。同一部位への反復注射は行わないこと。 
2)神経走行部位を避けること。 
3)注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。 
4)注射部位に疼痛、硬結をみることがある。 

(3)アンプルカット時 
本製品はワンポイントカットアンプルであるが、アンプルのカット部分をエタノール綿等で清拭してからカットす

ることが望ましい。 

9.その他の注意 

副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン（種痘等)を接種して神経障害、抗体反応の欠如が起きたとの報告があ

る。 

 


