








薬 名 「重 な 作 欄 載 容 載

「重⼤な副作⽤」欄における間質性肺炎の記載内容・記載順
（イレッサ承認時の⾮⼩細胞肺がん治療薬）

医薬品名 「重大な副作用」欄の記載内容 記載順

イレッサ 間質性肺炎（頻度不明） ： 間質性肺炎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。 ４／４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。

パクリタキセル
間質性肺炎，肺線維症 ： 間質性肺炎，肺線維症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，副腎皮質ホルモン
剤の投与等の適切な処置を行うこと。

６／１２
剤の投与等の適切な処置を行う と。

ゲムシタビン

間質性肺炎（1.6%） ： 間質性肺炎があらわれることがあるので，胸部Ｘ線検査等

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，投与を中止し，適切
な処置を行うこと。なお，間質性肺炎に起因したと考えられる死亡例が報告されて
いる （※）

２／１０
いる。 （※）

イリノテカン
間質性肺炎（0.9%）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。 （※※）

４／６

ビノレルビン
間質性肺炎（2.5%）〔中略〕があらわれることがあるので，観察を十分に行い，胸部

Ｘ線検査異常等が認められた場合には投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤の投
与等適切な処置を行うこと。

２／８

ドセタキセル
間質性肺炎（0.1%）・・・間質性肺炎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。（※） ５／１６

ビ
間質性肺炎（0.1～5%未満） 間質性肺炎が発現することがあるので，観察を十

アムルビシン 分に行い，異常が認めら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。 （※※）

２／３

（※）（※※） ： 他の欄において、間質性肺炎の致死性や、死亡例の報告について記載あり。
うち、（※※）は間質性肺炎等の既往患者に投与し増悪した場合の記載であり、イレッサとは事情が異なる。
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