
−適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。−

「使用上の注意」改訂のお知らせ

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

記

このたび、標記製品の「使用上の注意」を自主改訂により下記のとおり改訂致しましたのでお知らせ申し

上げます。

本剤のご使用に際しましては、添付文書の各項を十分ご覧くださいますようお願い申し上げます。

改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前

9. 適用上の注意
1）調製時
（1）〜（2）　現行のとおり
（3）�本剤を輸液（生理食塩液又は5％ブドウ糖液）

に注入した後、目視にて完全に溶解・混和し
たことが確認できるまで、緩やかに混和操作
を繰り返すこと。

（4）〜（6）　現行（3）〜（5）のとおり

9. 適用上の注意
1）調製時
（1）〜（5）　略

【改訂の理由】

本剤は粘稠な注射剤であることから、輸液（生理食塩液又は5％ブドウ糖液）に薬液を注入した後、注入部位や

輸液内に薬液が滞留・付着し、完全に溶解・混和されない可能性があります。本剤の調製にあたっては、目視

にて薬液が完全に溶解・混和したことが確認できるまで混和操作を行うことが重要であることから、「適用上

の注意」の項を改訂し注意喚起することと致しました。

以上

＜改訂のポイント＞
適用上の注意：調製時の注意事項を追記

2015 年 6 月

ニプロ株式会社

今後とも当社製品のご使用にあたって副作用等の有害事象をご経験の際には、当社MRまで、できるだけ速やかに
ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

◎DSU（医薬品安全対策情報）No. 241掲載　（平成27年7月発行予定）
◎�流通の関係上、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに日数を要することもございますので、

何卒ご了承くださいますようお願い申し上げます。
◎�改訂後の添付文書情報は当社ホームページ(http://www.nipro.co.jp/)に掲載しています。また医薬品医療

機器総合機構ホームページ(http://www.pmda.go.jp/)にも掲載されます。
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タキソイド系抗悪性腫瘍剤

日本標準商品分類番号 ８７４２４

ドセタキセル点滴静注20㎎/１mL「ニプロ」
ドセタキセル点滴静注80㎎/４mL「ニプロ」
DOCETAXEL I.V. INFUSION

貯　　法：室温・遮光保存
使用期限：容器等に記載
注　　意：「取扱い上の注意」参照

20㎎/１mL（バイアル）80㎎/４mL（バイアル）

承 認 番 号 22700ＡＭＸ00434 22700ＡＭＸ00435

薬 価 収 載 薬価基準未収載 薬価基準未収載

販 売 開 始

－１－

毒薬、処方箋医薬品注1）

注1) 注意－医師等の処方箋により使用すること

注2) 主なポリソルベート80含有製剤についてはインタビューフォームをご参照ください

〔警　　　告〕
本剤の用量規制因子（Ｄｏｓｅ　Ｌｉｍｉｔｉｎｇ　Ｆａｃｔｏｒ，ＤＬＦ）

は好中球減少であり、本剤の使用により重篤な骨髄抑

制（主に好中球減少）、重症感染症等の重篤な副作用及

び本剤との因果関係が否定できない死亡例が認められ

ている。したがって、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、本剤の投

与が適切と判断される症例についてのみ実施するこ

と。また、下記の患者には投与しないなど適応患者の

選択を慎重に行うこと。

　1.重篤な骨髄抑制のある患者

　2.感染症を合併している患者

　3.発熱を有し感染症の疑われる患者

治療の開始に先立ち、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。

本剤の使用にあたっては添付文書を熟読のこと。

禁忌（次の患者には投与しないこと）

1.重篤な骨髄抑制のある患者［重症感染症等を併発し、

致命的となることがある。］

2.感染症を合併している患者［感染症が増悪し、致命的

となることがある。］

3.発熱を有し感染症の疑われる患者［感染症が増悪し、

致命的となることがある。］

4.本剤又はポリソルベート80含有製剤注2）に対し重篤な

過敏症の既往歴のある患者［本剤はポリソルベート80

を含有する。］

5.妊婦又は妊娠している可能性のある患者（「6.妊婦、

産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

【組成・性状】
1.組成、製剤の性状

販 売 名

ドセタキセル

点滴静注20㎎/

１mL｢ニプロ」

ドセタキセル

点滴静注80㎎/

４mL｢ニプロ」

容　量 １mL ４mL

有効成分

（1バイアル中）
ドセタキセル 20㎎ 80㎎

添加物

（1バイアル中）

ポリソルベート80 0.54g 2.16g

マクロゴール 0.541g 2.164g

無水クエン酸 適量

性　状 微黄色～帯褐黄色澄明の液

2.製剤学的事項

ｐＨ＊1  3.0～4.5

浸透圧比＊2

（生理食塩液に対する比）
約１

　＊1： 本品0.25gに水１mLを加えて混和した液について測定

したとき

　＊2： 生理食塩液又は５％ブドウ糖液250mLに混和したとき

【効能・効果】【用法・用量】

効能・効果 用法 ･用量

乳癌、非小細

胞肺癌、胃癌、

頭頸部癌

通常、成人に１日１回、ドセタキセルとし

て60㎎/m2（体表面積）を１時間以上かけ

て３～４週間間隔で点滴静注する。なお、

患者の状態により適宜増減すること。ただ

し、１回最高用量は75㎎/m2とする。

卵巣癌 通常、成人に１日１回、ドセタキセルとし

て70㎎/m2（体表面積）を１時間以上かけ

て３～４週間間隔で点滴静注する。なお、

患者の状態により適宜増減すること。ただ

し、１回最高用量は75㎎/m2とする。

食道癌、子宮

体癌

通常、成人に１日１回、ドセタキセルとし

て70㎎/m2（体表面積）を１時間以上かけ

て３～４週間間隔で点滴静注する。なお、

患者の状態により適宜減量すること。

前立腺癌 通常、成人に１日１回、ドセタキセルとし

て75㎎/m2（体表面積）を１時間以上かけ

て３週間間隔で点滴静注する。なお、患者

の状態により適宜減量すること。

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1. 子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性

及び安全性は確立されていない。

2. 前立腺癌では本剤は外科的又は内科的去勢術を行い、

進行又は再発が確認された患者を対象とすること。

添付文書情報

注）


