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〔警 告〕
1.�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、本療法が適切と判断され
る症例についてのみ実施すること。また、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
十分説明し、同意を得てから投与すること。

2.�本剤の骨髄抑制に起因したと考えられる死亡例（敗
血症、脳出血）あるいは高度の過敏反応に起因した
と考えられる死亡例が認められている。骨髄抑制等
の重篤な副作用が起こることがあるので、頻回に臨
床検査（血液検査、肝機能検査、腎機能検査等）を
行うなど、患者の状態を十分に観察すること。
本剤による重篤な過敏症状の発現を防止するため、
本剤投与前に必ず前投薬を行うこと（「用法・用量に
関連する使用上の注意」の項参照）。また、前投薬を
実施した患者においても死亡例が報告されているの
で、患者の状態に十分に注意し、重篤な過敏症状が
発現した場合は、本剤の投与を直ちに中止し、適切
な処置を行うこと。なお、重篤な過敏症状が発現し
た症例には、本剤を再投与しないこと。（「4.副作用 
1）重大な副作用」の項参照）
また、「禁忌」、「慎重投与」の項を参照して適応患者
の選択に十分注意すること。
なお、本剤使用にあたっては、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［骨髄抑制は用量規制因
子であり、感染症を伴い、重篤化する可能性がある。］
2.�感染症を合併している患者［骨髄抑制により、感染
症を増悪させるおそれがある。］
3.�本剤又はポリオキシエチレンヒマシ油含有製剤（例
えばシクロスポリン注射液等）に対し過敏症の既往
歴のある患者
4.�妊婦又は妊娠している可能性のある女性（「6.妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照）
5.�次の薬剤を投与中の患者：ジスルフィラム、シアナ
ミド、カルモフール、プロカルバジン塩酸塩（「3.相
互作用」の項参照）

【組成・性状】
1．組成、製剤の性状

販　売　名
パクリタキセ
ル注射液
30mg「NP」

パクリタキセ
ル注射液
100mg「NP」

容 量 ５mL 16.7mL
有 効 成 分
（１バイアル中） パクリタキセル 30mg 100mg

添　加　物
（１バイアル中）

無水クエン酸 ４mg 13.4mg
ポリオキシエチ
レンヒマシ油 2.5mL 8.35mL

無水エタノール 適　量
性　　　状 無色～微黄色澄明の粘稠性の油液

2．製剤学的事項

pH 3.0～5.0（10v/v％水溶液）

浸透圧比
（生理食塩液に
対する比）

約４（本剤50mLを生理食塩液又は５％ブ
ドウ糖液500mLで希釈時）
約３（本剤33.3mLを生理食塩液又は５％
ブドウ糖液500mLで希釈時）

【効能・効果】
卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は
遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食
道癌、血管肉腫、進行又は再発の子宮頸癌、再発又は難治
性の胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍）

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性
及び安全性は確立していない。

【用法・用量】
非小細胞肺癌及び子宮体癌にはＡ法を使用する。
乳癌にはＡ法又はＢ法を使用する。
卵巣癌にはＡ法又はカルボプラチンとの併用でＣ法を使用
する。
胃癌にはＡ法又はＥ法を使用する。
再発又は難治性の胚細胞腫瘍には他の抗悪性腫瘍剤と併用
でＡ法を使用する。
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を
有する食道癌、血管肉腫にはＢ法を使用する。
進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用におい
て、Ｄ法を使用する。

※※

※

※

※※2018年２月改訂（第５版）
※2015年９月改訂

日本標準商品分類番号 8 7 4 2 4

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

注1）注意－医師等の処方箋により使用すること
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Ａ法：通常、成人にはパクリタキセルとして、１日１回
210mg/㎡（体表面積）を３時間かけて点滴静注し、少なく
とも３週間休薬する。これを１クールとして、投与を繰り
返す。
Ｂ法：通常、成人にはパクリタキセルとして、１日１回
100mg/㎡（体表面積）を１時間かけて点滴静注し、週１回
投与を６週連続し、少なくとも２週間休薬する。これを１
クールとして、投与を繰り返す。
Ｃ法：通常、 成人にはパクリタキセルとして、１日１回
80mg/㎡（体表面積）を１時間かけて点滴静注し、週１回投
与を３週連続する。これを１クールとして、投与を繰り返
す。
Ｄ法：通常、 成人にはパクリタキセルとして、１日１回
135mg/㎡（体表面積）を24時間かけて点滴静注し、少なく
とも３週間休薬する。これを１クールとして、投与を繰り
返す。
Ｅ法：通常、 成人にはパクリタキセルとして、１日１回
80mg/㎡（体表面積）を１時間かけて点滴静注し、週１回
投与を３週連続し、少なくとも２週間休薬する。これを１
クールとして、投与を繰り返す。

なお、投与量は、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.�投与時
1）�本剤投与時、Ａ法では500mLの５％ブドウ糖注射液
又は生理食塩液に混和し、３時間かけて点滴静注
すること。Ｂ法、Ｃ法及びＥ法では250mLの５％ブ
ドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、１時間か
けて点滴静注すること。Ｄ法では12時間ごとの２
回に分けて調製及び投与すること。本剤投与量の
半量を250mLの５％ブドウ糖注射液又は生理食塩液
に混和し、12時間かけて点滴静注する。これを１
回分として、２回連続して投与する。

2）�本剤の希釈液は、過飽和状態にあるためパクリタ
キセルが結晶として析出する可能性があるので、
本剤投与時には、0.22ミクロン以下のメンブラン
フィルターを用いたインラインフィルターを通し
て投与すること。

3）�点滴用セット等で本剤の溶解液が接触する部分に、
可塑剤としてDEHP〔di-（2-ethylhexyl）phthalate：�
フタル酸ジ-（2-エチルヘキシル）〕を含有している
ものの使用を避けること。

4）�輸液ポンプを使用して本剤を投与する場合は、
チューブ内にろ過網（面積の小さなフィルター）
が組み込まれた輸液セットを使用すると、まれに
ポンプの物理的刺激により析出するパクリタキセ
ルの結晶がろ過網を詰まらせ、ポンプの停止が起
こることがあるので、ろ過網が組み込まれた輸液
セットは使用しないこと。

5）�本剤は非水性注射液であり、輸液で希釈された薬
液は表面張力が低下し、１滴の大きさが生理食塩
液等に比べ小さくなるため、輸液セットあるいは
輸液ポンプを用いる場合は以下の点に十分注意す
ること。

（1）�自然落下方式で投与する場合、輸液セットに表
示されている滴数で投与速度を設定すると、目
標に比べ投与速度が低下するので、滴数を増加
させて設定するなどの調整が必要である。

（2）�滴下制御型輸液ポンプを用いる場合は、流量を
増加させて設定するなどの調整が必要である。

2.�前投薬
本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するた
め、本剤投与前に必ず前投薬を行うこと。
1）�Ａ法
本剤投与約12～14時間前及び約６～７時間前の２
回、若しくは本剤投与約30分前までに投与を終了
するように、１回デキサメタゾンリン酸エステル
ナトリウム注射液（デキサメタゾンとして20mg）
を静脈内投与、本剤投与約30分前までに投与を終
了するように、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジ
フェンヒドラミン塩酸塩として50mg）を経口投与、�
本剤投与約30分前までに投与を終了するように、
ラニチジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）
又は注射用ファモチジン（ファモチジンとして
20mg）を静脈内投与すること。

2）�Ｂ法、Ｃ法、Ｄ法及びＥ法
（1）�本剤投与約30分前までに投与を終了するように、
デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射
液（デキサメタゾンとして８mg）及びラニチジ
ン塩酸塩注射液（ラニチジンとして50mg）又は
注射用ファモチジン（ファモチジンとして20mg）
を静脈内投与、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジ
フェンヒドラミン塩酸塩として50mg）を経口投
与すること。

（2）�デキサメタゾンは初回投与時８mgとし、次回投
与時までに過敏症状の発現がみられなかった場
合又は臨床上特に問題のない過敏症状の場合は、
２週目の投与より半量（４mg）に減量し投与し
てもよい。以降の投与週においても同様の場合、
半量ずつ最低１mgまで減量し投与してもよい。

3.�本剤の投与にあたっては、投与法ごとに下記に留意
し、必要に応じ休薬、減量を実施すること。
1）�Ａ法：白血球及び好中球の変動に十分留意し、投
与前の臨床検査で白血球数が4,000/㎣未満又は好
中球数が2,000/㎣未満であれば、骨髄機能が回復
するまでは投与を延期すること。投与後、白血球
数が1,000/㎣未満となった場合には次回の投与量
を減量すること。

2）�Ｂ法：各クールを開始する際（初回クールを含む）、
投与前の臨床検査で白血球数が3,000/㎣未満又は
好中球数が1,500/㎣未満であれば、骨髄機能が回
復するまでは投与を延期すること。同一クール内
での本剤の投与にあたっては、投与前の臨床検査
で白血球数が2,000/㎣未満又は好中球数が1,000/
㎣未満であれば、骨髄機能が回復するまでは投与
を延期すること。投与後、白血球数が1,000/㎣未
満となった場合には次回の投与量を減量すること。

〈減量の目安〉
投与方法 減量段階 投与量

Ａ法

通常投与量 210mg/㎡
１段階減量 180mg/㎡
２段階減量 150mg/㎡
３段階減量 135mg/㎡

Ｂ法
通常投与量 100mg/㎡
１段階減量 80mg/㎡
２段階減量 60mg/㎡

また、重篤な末梢神経障害が発現した場合には、次回
の投与量を骨髄抑制の減量の目安に従い、減量して投
与することを考慮する。

※

※

※

※
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【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）�骨髄抑制のある患者［骨髄抑制を増悪させるおそれが
ある。］
2）�肝障害のある患者［代謝機能等が低下しているので、
副作用が強くあらわれるおそれがある。］
3）�腎障害のある患者［腎機能が低下しているので、副作
用が強くあらわれるおそれがある。］
4）�高齢者（「5.高齢者への投与」の項参照）
5）�アルコールに過敏な患者［本剤は溶剤として無水エタ
ノールを含有するため、アルコールの中枢神経系への
影響が強くあらわれるおそれがあるので、本剤を投与
する場合には問診により適切かどうか判断すること。］
6）�間質性肺炎又は肺線維症のある患者［症状を増悪させ
るおそれがある。］

2．重要な基本的注意
1）�骨髄抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので、
頻回に臨床検査（血液検査、肝機能検査、腎機能検査
等）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。
異常が認められた場合には減量、休薬等の適切な処置
を行うこと。また、使用が長期間にわたると副作用が
強くあらわれ、遷延性に推移することがあるので、投
与は慎重に行うこと。Ａ法では、白血球及び好中球減
少の最低値までの期間（中央値）はそれぞれ投与開始
後11日後、13日後にあらわれ、最低値発現日から白血
球、好中球ともに７日間（中央値）で回復した。また、
Ｂ法では、白血球及び好中球減少の最低値までの期間
（中央値）はともに投与開始後22日後にあらわれ、最低
値発現日から白血球、好中球はそれぞれ14日間（中央
値）、13日間（中央値）で回復した。なお、白血球減少
が軽度であっても著明な好中球減少を発現する症例を
認めていることから、血液検査の際には、白血球分画
の測定を実施すること。また、本剤の投与にあたって
はG-CSF製剤の適切な使用に関しても考慮すること。
2）�重篤な過敏反応が起こることがあるので、観察を十分
に行い、重篤な過敏症状（呼吸困難、胸痛、低血圧、
頻脈、徐脈、潮紅、血管浮腫、発汗等）があらわれた
場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこ
と。本剤投与開始後１時間は頻回にバイタルサイン（血
圧、脈拍数）のモニタリングを行うなど、患者の状態
を十分に観察すること。
3）�低血圧、高血圧、徐脈等が起こることがあるので、本
剤投与開始後１時間は頻回にバイタルサイン（血圧、
脈拍数）のモニタリングを行うなど、患者の状態を十
分に観察すること。重篤な刺激伝導障害があらわれた
場合には、適切な処置を行い、その後の本剤投与に際
しては継続的に心電図のモニタリングを行うなど、患
者の状態を十分に観察すること。
4）�関節痛及び筋肉痛が高頻度に起こるので、観察を十分
に行い、症状があらわれた場合には鎮痛剤投与等の適
切な処置を行うこと。症状は一般に、投与開始後２、
３日後にあらわれ、また、早期のクール（１～３クー
ル目）より発現する傾向にあるので、十分注意するこ
と。
5）�発熱が高頻度に起こるので、観察を十分に行い、症状
があらわれた場合には感染に対する管理を十分に行い、
解熱剤投与等の適切な処置を行うこと。発熱は一般に、
投与開始後約６～10日後にあらわれ、また、１クール
目の発現頻度が高い傾向にあるので、十分注意するこ
と。

6）�末梢神経障害が高頻度に起こるので、観察を十分に行
い、症状（しびれ等）があらわれた場合には減量、休
薬等の適切な処置を行うこと。症状は一般に、投与開
始後約３～５日後にあらわれ、また、使用が長期間に
わたると発現頻度が高くなる傾向にあるので、投与は
慎重に行うこと。（「用法・用量に関連する使用上の注
意」の項参照）

7）�感染症、出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。
8）�投与初期又は比較的低用量の投与でも副作用があらわ
れることがあるので、使用上の注意に十分注意するこ
と。

9）�小児及び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こと。

10）�本剤は無水エタノールを含有するため、前投薬で投与
されるジフェンヒドラミン塩酸塩錠とアルコールの相
互作用による中枢神経抑制作用の増強の可能性がある
ので、本剤投与後の患者の経過を観察し、アルコール
等の影響が疑われる場合には、自動車の運転等危険を
伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。

11）�頭頸部癌、食道癌、血管肉腫、子宮頸癌、卵巣癌（Ｃ法）、
胚細胞腫瘍、胃癌（Ｅ法）に本剤を使用する際には、関
連文献（「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検
討会議　公知申請への該当性に係る報告書」1）～7）等）を
熟読すること。

3．相互作用
1）併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ジスルフィラム
シアナミド
カルモフール
プロカルバジン
塩酸塩

これらの薬剤とのア
ルコール反応（顔面
潮紅、血圧降下、悪
心、頻脈、めまい、
呼吸困難、視力低下
等）を起こすおそれ
がある。

本剤はエタノー
ルを含有してい
るため。

2）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
放射線照射 1）�胸部への放射線照

射を併用した場合
に、重篤な食道炎
又は肺臓炎が発現
したとの報告があ
る。併用する場合
には、患者の状態
に注意し、食道炎
や肺陰影等が出現
した場合には、本
剤の投与及び放射
線照射を直ちに中
止し、適切な処置
を行うこと。

機序は不明であ
るが、動物試験
（マウス）で本
剤による放射線
感受性増加が認
められている。

2）�骨髄抑制等を増強
することがあるの
で、併用する場合
には、患者の状態
を観察しながら、
本剤を減量するか
又は投与間隔を延
長すること。

骨髄抑制等の予
想される副作用
項目が重複して
いる。

※※
※

※
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
抗悪性腫瘍剤 併用により骨髄抑制

等の副作用が増強す
るおそれがある。併
用療法を行う場合に
は、患者の状態を観
察しながら、減量す
るか又は投与間隔を
延長すること。

骨髄抑制等の予
想される副作用
が重複している。

シスプラチン 1）�併用時、本剤をシ
スプラチンの後に
投与した場合、逆
の順序で投与した
場合より骨髄抑制
が増強するおそれ
がある。併用療法
を行う場合には、
本剤をシスプラチ
ンの前に投与する
こと。

本剤をシスプラ
チンの後に投与
した場合、パク
リタキセルのク
リアランスが低
下し、パクリタ
キセルの血中濃
度が上昇する。

2）�併用により末梢神
経障害が増強する
おそれがある。併
用療法を行う場合
には、患者の状態
を観察しながら、
減量するか又は投
与間隔を延長する
こと。

末梢神経障害が
予想される副作
用として重複し
ている。

ドキソルビシン
塩酸塩

1）�併用時、本剤をド
キソルビシンの前
に投与した場合、
逆の順序で投与し
た場合より骨髄抑
制が増強するおそ
れがある。併用療
法を行う場合には、
本剤をドキソルビ
シンの後に投与す
ること。

本剤をドキソル
ビシンの前に投
与した場合、ド
キソルビシンの
クリアランスが
低下し、ドキソ
ルビシンの血中
濃度が上昇する。

2）�併用により心毒性
が増強するおそれ
がある。併用療法
を行う場合には、
患者の状態を観察
しながら、減量す
るか又は投与間隔
を延長すること。

胆汁排泄の競合
により、ドキソ
ルビシン及びそ
の代謝物である
ドキソルビシ
ノールの血中濃
度が上昇する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ビタミンA
アゾール系抗真
菌剤
・�ミコナゾール
等
マクロライド系
抗生剤
・�エリスロマイ
シン

等
ステロイド系ホ
ルモン剤
・�エチニルエス
トラジオール
等
ジヒドロピリジ
ン系カルシウム
チャンネルブ
ロッカー
・�ニフェジピン
等
シクロスポリン
ベラパミル塩酸
塩
キニジン硫酸塩
水和物
ミダゾラム
フェナセチン
ラパチニブトシ
ル酸塩水和物

併用により骨髄抑制
等の副作用が増強す
るおそれがある。併
用療法を行う場合に
は、患者の状態を観
察しながら、減量す
るか又は投与間隔を
延長すること。

併 用 薬 剤 が
P450-CYP2C8、
CYP3A4等を阻
害し、パクリタ
キセルの代謝が
阻害され、パク
リタキセルの血
中濃度が上昇す
る。

N-メチルテトラ
ゾールチオメチ
ル基を有するセ
フェム系抗生物
質
・�セフメノキシ
ム塩酸塩

・�セフォペラゾ
ンナトリウム
・�セフブペラゾ
ンナトリウム
・�セフミノクス
ナトリウム水
和物

・�セフメタゾー
ルナトリウム
・�ラタモキセフ
ナトリウム

メトロニダゾー
ル

これらの薬剤とのア
ルコール反応（顔面
潮紅、悪心、頻脈、
多汗、頭痛等）を起
こすおそれがある。

本剤はエタノー
ルを含有してい
るため。

4．副作用
本剤は、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（頻度不明）
（1）ショック、アナフィラキシー様症状
ショック、 アナフィラキシー様症状を起こすことが
あるので観察を十分に行い、呼吸困難、胸痛、低血
圧、頻脈、徐脈、潮紅、血管浮腫、発汗等の異常が
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。

（2）白血球減少等の骨髄抑制
白血球減少、好中球減少、貧血（ヘモグロビン減少、
ヘマトクリット値減少、赤血球減少等）、血小板減少、
汎血球減少等があらわれることがあるので、末梢血
液の観察を十分に行い、異常が認められた場合には、
減量、休薬等適切な処置を行うこと。また、骨髄抑
制の持続により、感染症（尿路感染、上気道感染、
敗血症、帯状疱疹、肺炎等）の併発が報告されてい
る。
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（3）末梢神経障害、麻痺
しびれ等の末梢神経障害、麻痺、片麻痺、不全麻痺
があらわれることがあるので、このような症状があ
らわれた場合には、減量、休薬等適切な処置を行う
こと。

（4）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、発熱、 咳嗽、 呼吸困難及び胸部
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の適切な処置を行うこ
と。

（5）急性呼吸窮迫症候群
急性呼吸窮迫症候群があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、急速に進行する呼吸困難、低酸
素症、両側性びまん性肺浸潤影等の胸部X線異常等
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。

（6）�心筋梗塞、うっ血性心不全、心伝導障害、肺塞栓、
血栓性静脈炎、脳卒中、肺水腫
心筋梗塞、うっ血性心不全、心伝導障害、肺塞栓、
血栓性静脈炎、脳卒中、肺水腫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こと。

（7）難聴、耳鳴
難聴、耳鳴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
ること。

（8）消化管壊死、消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍
消化管壊死、消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍
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。

（9）重篤な腸炎
出血性大腸炎、偽膜性大腸炎、虚血性大腸炎等があ
らわれることがあるので、観察を十分に行い、激し
い腹痛・下痢等があらわれた場合には投与を中止し、
適切な処置を行うこと。

（10）腸管閉塞、腸管麻痺
腸管閉塞、腸管麻痺 （食欲不振、悪心・嘔吐、著し
い便秘、腹痛、腹部膨満あるいは腹部弛緩及び腸内
容物のうっ滞等）を来し、麻痺性イレウスに移行す
ることがあるので、腸管閉塞、腸管麻痺があらわれ
た場合には投与を中止し、腸管減圧法等の適切な処
置を行うこと。

（11）肝機能障害、黄疸
肝機能障害、黄疸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
中止すること。

（12）膵炎
膵炎があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、血清アミラーゼ値等に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。

（13）急性腎障害
急性腎障害があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、BUN、血清クレアチニン、クレアチニン・
クリアランス値等に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。

（14）�中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：
TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）
中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群があらわ
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。

（15）播種性血管内凝固症候群（DIC）
播種性血管内凝固症候群（DIC）があらわれることが
あるので、観察を十分に行い、血小板数、血清FDP値、
血漿フィブリノゲン濃度等の血液検査に異常が認めら

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
（16）�腫瘍崩壊症候群

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清
中電解質濃度及び腎機能検査を行うなど、患者の状
態を十分に観察すること。異常が認められた場合に
は投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸
血症治療剤等の投与、透析等）を行うとともに、症
状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。

（17）�白質脳症（可逆性後白質脳症症候群を含む）
白質脳症（可逆性後白質脳症症候群を含む）があら
われることがあるので、歩行時のふらつき、痙攣、
頭痛、視覚障害、高血圧、意識障害等が認められた
場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

2）その他の副作用

種類＼頻度 頻度不明
過 敏 症注2） 発疹、発赤
循 環 器 低血圧、不整脈、頻脈、徐脈、期外収縮、�

高血圧、心悸亢進、心電図異常、心房細
動、心室細動、心肥大、狭心症

消 化 器 悪心・嘔吐、食道炎、粘膜炎、腹水、腸
間膜血栓症、下痢、食欲不振、口内炎、
便秘、消化不良、鼓腸放屁、胃炎、腹部�
膨満感、直腸疼痛、嚥下障害、歯肉炎、
直腸障害、口唇炎、舌苔、歯肉痛

肝　　　臓 AST（GOT）上昇、Al-P上昇、LDH上
昇、ALT（GPT）上昇、ビリルビン上昇

泌 尿 器 電解質異常、BUN上昇、クレアチニン上
昇、蛋白尿、排尿困難、血尿、尿失禁、
尿閉、出血性膀胱炎

皮　　　膚 脱毛、斑状丘疹性皮疹、強皮症様変化、
亜急性皮膚エリテマトーデス、そう痒、
皮膚疾患、爪の障害、皮膚潰瘍、蕁麻疹、
皮膚炎、色素沈着、皮膚乾燥、表皮剥離、
皮膚腫脹、爪変色

精神神経系 めまい、不眠、不安、うつ病、傾眠、思
考異常、振戦、失神、激越、神経学的疾
患、痙攣、運動失調、健忘症、緊張低下、
意識障害、寡動、言語障害、緊張亢進、
精神症状、譫妄、眼振、不随意運動、嗄
声、気分変動

感　覚　器 暗点、黄斑浮腫、味覚倒錯、味覚喪失、
視力異常、眼疾患、結膜炎、耳痛、眼
痛、霧視、流涙増加、眼精疲労、飛蚊
症、眼乾燥、角膜炎、舌異常感、結膜出
血、光視症

呼　吸　器 呼吸困難、低酸素症、咳増加、喀痰増加、
咽頭不快感

全 身 症 状 無力症、腹痛、倦怠感、頭痛、浮腫、疼
痛、インフルエンザ様症候群、腹部腫脹、
さむけ、体重増加、体重減少

筋　骨　格 関節痛、筋肉痛、筋力低下、骨痛、背部
痛、頸部痛、腰痛

そ　の　他 血栓症、発熱、潮紅、胸痛、出血、注射
部反応、末梢性浮腫、総蛋白減少、アル
ブミン減少、骨盤痛、発汗、吃逆、口
渇、不正出血、無月経、注射部痛、酩酊
感、高血糖、低血糖、脱水

注2）�投与を中止すること。
5．高齢者への投与
高齢者では一般に生理機能が低下していることが多く骨
髄抑制等があらわれやすいので、用量並びに投与間隔に
留意し、頻回に臨床検査（血液検査、肝機能検査、腎機
能検査等）を行うなどして注意すること。

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女性には投与しな
いこと。また、妊娠する可能性のある女性には、本剤
投与中及び投与終了後一定期間は適切な避妊をするよ

※※

※

※

※※
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う指導すること。［動物試験（ラット、ウサギ）におい
て催奇形作用、胚・胎児死亡が報告されている。］
2）�パートナーが妊娠する可能性のある男性には、本剤投
与中及び投与終了後一定期間は適切な避妊をするよう
指導すること。［哺乳類培養細胞を用いた染色体異常試
験及びマウス骨髄細胞を用いた小核試験において、遺
伝毒性が報告されている。］
3）�授乳中の女性には、授乳を中止させること。［動物試験
（ラット）で乳汁中への移行が報告されている。］

7．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）。
8．適用上の注意
1）調製時
（1）�本剤は５％ブドウ糖注射液及び生理食塩液を除く他
の薬剤とは混注しないこと。

（2）�本剤は細胞毒性を有するため、調製時には手袋を着
用することが望ましい。皮膚に薬液が付着した場合
は、直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。

（3）�調製時に、注射針に塗布されているシリコーン油に
より不溶物を生じることがある。調製後に薬液中に
不溶物がないか目視で確認すること。不溶物が認め
られた場合は使用しないこと。

2）投与経路
必ず点滴静脈内投与とし、皮下、筋肉内には投与しな
いこと。
3）投与時
（1）�静脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注射
部位に硬結・壊死を起こすことがあるので、薬液が
血管外に漏れないように投与すること。また、以前
に同反応を発現した注射部位とは異なる部位に本剤
を再投与した場合、以前の注射部位に同反応を再発
するといった、いわゆる「Recall現象」が認められた
との報告がある。

（2）�本剤は、輸液に混和後、できるだけ速やかに投与す
ること。

9．その他の注意
1）�他社製剤において、重篤な間質性肺炎等の肺障害の発
現率は、休薬期間が承認用法の３週間以上の症例では�
0.27％であったが、３週間より短かった症例では1.41％
であったとされている。
2）�放射線療法に関連した照射部位の皮膚異常を発現した
既往のある患者に本剤を投与した場合、同部位に同様
の皮膚異常を再発するといった、いわゆる「Radiation 
recall現象」が認められたとの報告がある。
3）�本剤と他の抗悪性腫瘍剤や放射線療法を併用した患者
で、急性白血病、骨髄異形成症候群（MDS）が発生し
たとの報告がある。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：パクリタキセル（Paclitaxel）
化学名：�（1S,2S,3R,4S,5R,7S,8S,10R,13S）-4,10-�

Diacetoxy-2-benzoyloxy-5,20-epoxy-1,7-
dihydroxy-9-oxotax-11-en-13-yl（2R,3S）-3-�
benzoylamino-2-hydroxy-3-phenylpropionate

分子式：C47H51NO14
分子量：853.91
構造式：

性　状：・白色～微黄白色の粉末である。
・�メタノールにやや溶けやすく、水にほとんど溶
けない。

【取扱い上の注意】
1.�本剤は輸液と混和した後、できるだけ速やかに使用する
こと。

2.�包装開封後もバイアルを箱に入れて保存すること。
3.�調製時には手袋を着用することが望ましい。皮膚に薬液
が付着した場合は、直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。
4.安定性試験
1）パクリタキセル注射液30mg「NP」
最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、
６カ月）の結果、パクリタキセル注射液30mg「NP」は
通常の市場流通下において３年間安定であることが推
測された。8）

2）パクリタキセル注射液100mg「NP」
最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、
６カ月）の結果、パクリタキセル注射液100mg「NP」は
通常の市場流通下において３年間安定であることが推
測された。9）

【包 装】
パクリタキセル注射液30mg「NP」： ５mL×１バイアル

５mL×10バイアル
パクリタキセル注射液100mg「NP」：16.7mL×１バイアル

16.7mL×10バイアル

【主 要 文 献】
1）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（頭頸部
癌）

2）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（食道癌）

3）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（血管肉
腫）

4）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（子宮頸
癌）

5）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（卵巣癌
の週１回投与の用法・用量の追加）

6）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（再発又
は難治性の胚細胞腫瘍）

7）�医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知
申請への該当性に係る報告書：パクリタキセル（胃癌に
対する週１回投与の用法・用量追加）

8）ニプロ（株）：社内資料　安定性試験（注射液30mg）
9）ニプロ（株）：社内資料　安定性試験（注射液100mg）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献欄に記載の社内資料につきましても下記にご請求
ください。

ニプロ株式会社 医薬品情報室
〒531-8510 大阪市北区本庄西３丁目９番３号

0120-226-898
FAX 06-6375-0177

※※

※※

※

ニプロ　パクリタキセル注射液「NP」　6 ﾍﾟｰｼﾞ（18/02/08）
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