
平成２２年６月１８日

̶ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。

　　　　　　　　　　　　必ずお読み下さい。̶

製造販売元

東京都品川区西五反田 8-9-5

抗ウイルス化学療法剤

（一般名：アシクロビル）

「小児適応症の追加」および
「使用上の注意」改訂のお知らせ  

アシクロビル注２５０mg｢科薬｣

　謹啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は格別なるご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。
　この度、弊社上記商品につきまして「小児適応症」が追加承認されました。併せて「使用上の注意」を改
訂致しましたので、ご案内申し上げます。つきましては、今後は下記内容に充分ご留意頂きますよう、よろ
しくお願い申し上げます。
　今後とも、御愛顧、御指導を賜りますよう、何卒、よろしくお願い申し上げます。

謹白

1. 改訂内容（新旧比較）

記

2010-G-04

̶ 1 ̶̶ 4 ̶

項目 備考改 訂 後改 訂 後 改 訂 前
単純ヘルペスウイルス及び水痘・帯状疱疹ウイルス
に起因する下記感染症
　免疫機能の低下した患者 ( 悪性腫瘍・自己免疫疾
患など ) に発症した単純疱疹・水痘・帯状疱疹

　脳炎・髄膜炎
新生児単純ヘルペスウイルス感染症

単純ヘルペスウイルス及び水痘・帯状疱疹ウ
イルスに起因する下記感染症
　免疫機能の低下した患者 ( 悪性腫瘍・自己
免疫疾患など ) に発症した単純疱疹・水痘・
帯状疱疹

　脳炎・髄膜炎

新生児に対
する効能追
加による変
更

単純ヘルペスウイルス及び水痘・帯状疱疹ウイルス
に起因する下記感染症：
　免疫機能の低下した患者 ( 悪性腫瘍・自己免疫疾
患など ) に発症した単純疱疹・水痘・帯状疱疹

　脳炎・髄膜炎
[ 成人 ]
　通常、成人にはアシクロビルとして 1 回体重 1kg
当たり 5mg を 1 日 3 回、8 時間毎に 1 時間以上か
けて、7日間点滴静注する。

　なお、脳炎・髄膜炎においては、必要に応じて投
与期間の延長もしくは増量ができる。ただし、上
限は 1回体重 1kg 当たり 10mg までとする。

[ 小児 ]
　通常、小児にはアシクロビルとして 1 回体重 1kg
当たり 5mg を 1 日 3 回、8 時間毎に 1 時間以上か
けて、7日間点滴静注する。

　なお、必要に応じて増量できるが、上限は 1 回体
重 1kg 当たり 20mg までとする。

　さらに、脳炎・髄膜炎においては、投与期間の延
長もできる。

新生児単純ヘルペスウイルス感染症：
　通常、新生児にはアシクロビルとして 1 回体重
1kg 当たり 10mg を 1 日 3 回、8時間毎に 1時間以
上かけて、10 日間点滴静注する。

　なお、必要に応じて投与期間の延長もしくは増量
ができる。ただし、上限は 1 回体重 1kg 当たり
20mg までとする。

通常、アシクロビルとして 1 回体重 1kg 当たり
5mg を 1 日 3 回、8 時間毎に 1 時間以上かけて、
7日間点滴静注する。
なお、脳炎・髄膜炎においては、必要に応じて
投与期間の延長もしくは増量ができる。ただし、
上限は 1回体重 1kg 当たり 10mg までとする。
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部：追記、改訂箇所



1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
(1)～(3) 省略
(4) 小児　削除
2．重要な基本的注意　省略
3．相互作用　省略
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。
(1)重大な副作用
①～④　省略
⑤中毒性表皮壊死症（Toxic Epidermal Necrolysis：
ＴＥＮ）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症
候群）

⑥～⑨　省略
(2)その他の副作用
次のような症状が現れることがあるので、異常が認
められた場合には、減量又は投与を中止するなどの
適切な処置をおこなうこと。
　『附表』( 改訂後の【使用上の注意】全文を参照 ) 
5．高齢者への投与　省略
6．妊婦、産婦、授乳不への投与　省略
（「小児への投与」の項　削除）
7. 過量投与　    省略
8. 適用上の注意　省略
9. その他の注意　省略

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
(1)～(3) 省略
(4) 小児 [「7．小児への投与」の項参照 ]
2．重要な基本的注意　省略
3．相互作用　省略
4. 副作用
(1)重大な副作用
①～④　省略
⑤皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）、
中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）

⑥～⑨　省略
(2)その他の副作用
次のような症状が現れることがあるので、異常
が認められた場合には、減量又は投与を中止す
るなどの適切な処置をおこなうこと。
　『附表』( 詳細省略 ) 

5．高齢者への投与　省略
6．妊婦、産婦、授乳不への投与　省略
7. 小児への投与　 省略
8. 過量投与　     省略
9. 適用上の注意　 省略
10. その他の注意  省略

部：追記、改訂箇所

（前ページ続き）

2. 改訂理由

3. 改訂後の【使用上の注意全文】

小児適応症の追加
　アシクロビル製剤について小児適応症が追加承認されました。
　【効能・効果】【用法・要領】について、それぞれ [ 成人 ][ 小児 ] の項を設け、[ 成人 ] と [ 小児 ] について
明確に分けました。また、小児適応症追加に伴い、【使用上の注意】に記載されていた小児についての記載
を整理いたしました。
日本薬局方収載に伴う記載内容の整備
　日本薬局方収載に伴い、【組成・性状】【有効成分に関する理化学的知見】の記載内容を日本薬局方の記載
内容に統一しました。
記載内容の整備
　【副作用】において、用語の統一等の記載整備を行いました。
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