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 添付文書情報  

 成分一致薬品  
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P
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一般名 アザシチジン注射用  

規格 １００ｍｇ１瓶 

   

薬効 4291 

組織細胞機能用医薬品  

腫瘍用薬  

その他の腫瘍用薬  

その他の抗悪性腫瘍用剤  

 

薬価 49993.00 

   

区分 劇 
 
製造メーカー 日本新薬 

   

販売メーカー 日本新薬 
    

  

 
用法／用量 アザシチジンとして７５ｍｇ／㎡（体表面積）を１日１回７日間皮下投与又は１０分かけて点滴静注し、３週間休薬する。これを１サイクルとし、

投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 

１．他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。 

２．原則として皮下投与を行い、出血傾向等により皮下投与が困難な場合は、点滴静注を行う。 

３．本剤の投与については、次の基準を目安に、適切に減量、治療開始の延期（休薬）及び投与中止の判断を行う。 

１）．グレード３以上の非血液毒性が発現した場合、治療開始前の状態に回復するまで休薬し、次サイクル開始予定日から２１日以内に回

復しない場合、又は当該毒性が重篤化した場合は投与を中止する（グレードはＣＴＣＡＥに準じる）。 

２）．血液学的検査値による投与量調節 

（１）．治療開始前値が白血球３０００・好中球１５００・血小板７５０００／ｍｍ３以上全てを満たす患者で、当該サイクルの最低値が好中球数

１０００／ｍｍ３未満又は血小板数５００００／ｍｍ３未満の場合；①．治療開始前値からの減少量の５０％が回復した後、次サイクルを開始

する、②．１４日以内に回復しない場合、次サイクル投与量を５０％量に減量する。 

回復：血球数≧最低値＋［０．５×（治療開始前値－最低値）］。 

（２）．治療開始前値が白血球数３０００／ｍｍ３未満、好中球数１５００／ｍｍ３未満又は血小板数７５０００／ｍｍ３未満のいずれかに該当

する患者で、当該サイクルの最低値が白血球数が治療開始前値の５０％以下、好中球数が治療開始前値の５０％以下又は血小板数が治

療開始前値の５０％以下にいずれかが減少した場合（但し、同時にいずれかに輸血等の処置なしで当該サイクル開始時よりも増加が認め

られる場合は該当しない）；①．治療開始前値からの減少量の５０％が回復した後、次サイクルを開始する、②．１４日以内に回復しない場

合、骨髄細胞密度５０％超は１００％量で継続する、骨髄細胞密度１５％以上５０％以下で２１日以内に回復しない場合、５０％量に減量す

る、骨髄細胞密度１５％未満で２１日以内に回復しない場合、３３％量に減量する。 

回復：血球数≧最低値＋［０．５×（治療開始前値－最低値）］。 

３）．腎機能及び血清電解質による投与量調節 

（１）．当該サイクルの血清重炭酸塩２０ｍＥｑ／Ｌ未満＜静脈血＞の場合；次サイクル投与量を５０％量に減量する。 

（２）．当該サイクルのＢＵＮが施設基準値上限を超え治療開始前値の２倍以上又は血清クレアチニンが施設基準値上限を超え治療開始前

値の２倍以上に上昇した場合；施設基準値又は治療開始前値に回復した後、次サイクル投与量を５０％量に減量する。 

４．注射液の調製法及び投与法 

１）．皮下投与：１バイアルにつき注射用水４ｍＬを注入し、バイアルを激しく振り混ぜて均一に懸濁させる（投与直前に再度均一な懸濁液と

する）。皮下投与では、投与量に応じて、複数箇所に分けて投与する。 

２）．点滴静注：１バイアルにつき注射用水１０ｍＬを注入し、バイアルを激しく振り混ぜて完全に溶解し、溶解液の必要量を生理食塩液（０．

９％塩化ナトリウム注射液）又は乳酸リンゲル液５０ｍＬに混合する。 
 

  

 

http://www.e-pharma.jp/dirbook/contents/data/yak/42drg.html#ビダーザ注射用１００ｍｇ
http://www.e-pharma.jp/dirbook/contents/data/prt/4291419D1026.html
http://www.e-pharma.jp/dirbook/contents/data/seibun/4291419D1026.html
http://www.e-pharma.jp/allHtml_print/4291/4291419D1026.htm
http://www.e-pharma.jp/allHtml_print/4291/4291419D1026.htm
http://www.e-pharma.jp/allHtml_pdf/4291/4291419D1026.pdf
http://www.e-pharma.jp/allHtml_pdf/4291/4291419D1026.pdf
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効能／効果 骨髄異形成症候群。 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

添付文書の「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に理解した上で、適応患者の選択を行う。 
 

  

 
副作用 国内臨床試験における副作用は、骨髄異形成症候群（ＭＤＳ）患者５３例中５３例（１００．０％）に認められた。主な副作用は、好中球減少

症（発熱性好中球減少症を含む）４７例（８８．７％）、血小板減少症４６例（８６．８％）、白血球減少症４５例（８４．９％）、ヘモグロビン減少３

９例（７３．６％）、便秘３７例（６９．８％）、赤血球減少症、注射部位反応（紅斑、発疹、そう痒感、硬結等）各３６例（６７．９％）、ヘマトクリット

減少３２例（６０．４％）、リンパ球減少症２８例（５２．８％）、倦怠感２７例（５０．９％）、発熱２２例（４１．５％）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）増加、食欲不振各

２０例（３７．７％）、発疹、Ａｌ－Ｐ増加各１９例（３５．８％）、ＡＳＴ（ＧＯＴ）増加、血中アルブミン減少各１８例（３４．０％）であった。 

１．重大な副作用 

１）．骨髄抑制：好中球減少症（発熱性好中球減少症を含む）（８８．７％）、血小板減少症（８６．８％）、白血球減少症（８４．９％）、赤血球減

少症（６７．９％）、リンパ球減少症（５２．８％）、汎血球減少症（頻度不明）、貧血（頻度不明）、無顆粒球症（頻度不明）等が現れることがあ

るので、定期的に血液検査（血球数算定、白血球分画測定等）を実施する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。 

２）．感染症：敗血症（３．８％）、肺炎（１３．２％）等の感染症が現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。 

３）．出血（頻度不明）：脳出血、頭蓋内出血、消化管出血、眼出血、血尿、処置後出血等が現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。 

４）．間質性肺疾患（頻度不明）：間質性肺疾患が現れることがあるので、咳嗽、呼吸困難、発熱等の臨床症状を十分に観察し、異常が認め

られた場合には、胸部Ｘ線、胸部ＣＴ等の検査を実施し、間質性肺疾患が疑わ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。 

５）．心障害：心房細動（３．８％）、心不全（１．９％）等の心障害が現れることがあるので、観察を十分に行い、症状や徴候がみられた場合

には速やかに検査を行い、投与を中止するなど、適切な処置を行う。 

６）．ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明）：ショック、アナフィラキシー様症状が現れることがあるので、バイタルサインのモニタリン

グや自他覚症状など、観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行う。 

７）．肝機能障害、黄疸：ＡＬＴ増加（ＧＰＴ増加）（３７．７％）、Ａｌ－Ｐ増加（３５．８％）、ＡＳＴ増加（ＧＯＴ増加）（３４．０％）、血中ビリルビン増加

（２４．５％）等を伴う肝機能障害、黄疸が現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。 

８）．腎不全、腎尿細管性アシドーシス：腎不全（１．９％）、腎尿細管性アシドーシス（頻度不明）等の腎障害が現れることがあるので、定期

的に検査を実施し、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。 

９）．低血圧（頻度不明）：起立性低血圧、低血圧が現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、適切な処置を

行う。 

２．その他の副作用 

１）．感染症：（１０～５０％未満）鼻咽頭炎、（１０％未満）咽頭炎、口腔カンジダ症、副鼻腔炎、蜂巣炎、肛門膿瘍、尿路感染、白癬感染、口

腔ヘルペス、（頻度不明）単純ヘルペス、鼻炎、ブラストミセス症、憩室炎、トキソプラズマ症、四肢膿瘍、菌血症、直腸周囲膿瘍。 

２）．血液：（５０％以上）ヘモグロビン減少、ヘマトクリット減少、（１０％未満）血小板血症、単球減少症、好酸球増加症、好塩基球増加症、

白血球増加症、リンパ球増加症、単球増加症、平均赤血球ヘモグロビン濃度減少、芽球増加、アンチトロンビン３減少。 

３）．代謝異常：（１０～５０％未満）食欲不振、血中アルブミン減少、ＬＤＨ増加、血糖値上昇、総蛋白減少、血中リン減少、（１０％未満）低カ

リウム血症、血中重炭酸塩減少・血中重炭酸塩増加、血中ナトリウム減少、血中クロル増加、血中カリウム増加、血中尿酸減少・血中尿酸

増加。 

４）．精神神経系：（１０～５０％未満）頭痛、（１０％未満）不眠症、味覚異常、浮動性眩暈、（頻度不明）不安、錯乱状態、嗜眠。 

５）．眼：（１０％未満）結膜出血、眼充血。 

６）．循環器：（１０％未満）動悸、心膜炎、（頻度不明）高血圧。 

７）．呼吸器：（１０～５０％未満）鼻出血、口腔咽頭痛、（１０％未満）上気道炎、口腔咽頭不快感、低酸素血症、呼吸困難、喀血、咳嗽、（頻

度不明）肺浸潤。 

８）．消化器：（５０％以上）便秘、（１０～５０％未満）悪心、下痢、口内炎、嘔吐、歯周病、腹痛、腹部膨満、痔核、（１０％未満）腹部不快感、

口唇乾燥、肛門周囲痛、舌炎、口唇炎、う歯、歯痛、口腔内出血、歯肉出血、痔出血、歯肉腫脹、歯肉痛、（頻度不明）消化不良。 

９）．皮膚：（１０～５０％未満）発疹、皮膚そう痒症、（１０％未満）接触性皮膚炎、蕁麻疹、点状出血、紅斑、紫斑、斑状出血、皮下出血、（頻

度不明）脱毛症、皮膚乾燥、皮膚小結節、皮膚硬結。 

１０）．腎臓：（１０～５０％未満）尿蛋白陽性、尿潜血陽性、血中クレアチニン増加、ＢＵＮ増加、（１０％未満）尿糖陽性。 

１１）．その他：（５０％以上）注射部位反応（注射部位紅斑、注射部位発疹、注射部位そう痒感、注射部位硬結等）、倦怠感、（１０～５０％未

満）発熱、四肢痛、背部痛、浮腫、（１０％未満）疲労、胸痛、脱力感、血腫、胆嚢炎、関節痛、骨痛、筋力低下、筋肉痛、ＣＲＰ増加、体重減

少、筋痙縮、胸部不快感、（頻度不明）脱水、悪寒、全身健康状態低下、カテーテル留置部位反応（カテーテル留置部位紅斑、カテーテル

留置部位出血、カテーテル留置部位感染等）、脾腫、筋骨格痛、頚部痛、筋骨格系胸痛。 
 

  

 
使用上の注意 （警告） 

本剤は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治療に対して十分な知識・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投与する。また、本剤による治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分に

説明し、同意を得てから投与を開始する。 

 

（禁忌） 

１．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者。 
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２．妊婦又は妊娠している可能性のある婦人。 

 

（慎重投与） 

１．感染症を合併している患者［骨髄抑制により感染症が増悪することがある］。 

２．肝障害のある患者［転移性癌による広範な腫瘍病変＜特に血清アルブミン値３．０ｇ／ｄＬ未満＞を有する患者に対し本剤を投与中、進

行性肝性昏睡により死亡に至った例が報告されている］。 

３．腎障害のある患者［使用経験がない］。 

４．高齢者。 

 

（重要な基本的注意） 

１．血小板減少、好中球減少及び貧血が現れることがあるので、本剤投与前及び投与中は血液検査（血球数算定、白血球分画測定等）を

定期的に行い、患者の状態を十分観察し、異常が認められた場合には、減量、休薬又は投与中止など、適切な処置を行う。 

２．腎不全、腎尿細管性アシドーシス等の腎障害が現れることがあるので、定期的に血清重炭酸塩（静脈血）や腎機能の推移を確認し、異

常が認められた場合には、減量、休薬又は投与中止など、適切な処置を行う。 

３．生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、性腺に対する影響を考慮する［動物実験（マウス及びラット）で、ヒトの臨床用

量を下回る用量で、本剤を投与した雄で精巣毒性が認められ、交配した雌の妊娠率の低下、異常胚の増加及び胚死亡の増加が認められ

ている］。 

 

（高齢者への投与） 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与する。 

 

（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（また、妊娠する可能性のある婦人には避妊を指導する）［動物実験（マウス

及びラット）で、ヒトの臨床用量を下回る用量で、胚死亡・胎仔死亡及び胚奇形・胎仔奇形の発生が報告されている］。 

２．授乳婦に投与する場合には授乳を中止させる［授乳中の投与に関する安全性は確立していない］。 

 

（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）。 

 

（過量投与） 

１．徴候・症状：外国臨床試験において、本剤２９０ｍｇ／㎡を単回静脈内投与したところ、下痢、悪心及び嘔吐が発現した。 

２．処置：本剤の過量投与時の解毒剤は知られていないので、過量投与が起こった場合は、必要に応じて対症療法を行う。 

 

（適用上の注意） 

１．本剤のバイアルは１回使い切りである。残液をその後の投与に使用しない。 

２．調製時：本剤は用時調製し、調製から１時間以内に投与を終了する［安定性が低下するため］。 

３．皮下投与では、投与直前に注射用シリンジ内の懸濁液を、両掌に挟んで激しく転がすなどの方法で均一に懸濁させる。なお、皮下投与

では、懸濁液を冷蔵条件下（２～８℃）で８時間まで保存することができる。冷蔵条件から取り出した懸濁液は、３０分以内に投与することと

し、室温に戻した後、投与直前に注射用シリンジ内の懸濁液を、両掌に挟んで激しく転がすなどの方法で再度懸濁させて投与する。 

４．５％ブドウ糖注射液、ヘタスターチを含む溶液及び重炭酸塩を含む溶液とは配合禁忌である（本剤の分解を促進する可能性がある）。 

５．取扱い時にはゴム手袋、防護メガネ等の着用が望ましい。眼や皮膚に薬液が付着した場合は直ちに多量の水で十分に洗浄し、医師の

診断を受けるなど、適切な処置を行う。 

 

（その他の注意） 

動物実験（マウス及びラット）で、造血器系腫瘍、リンパ系器官腫瘍、肺腫瘍、乳腺腫瘍、精巣腫瘍、皮膚腫瘍（投与部位周囲腫瘍）等の腫

瘍発生が報告されている。 
 

 


