
セルセプトを処方される先生方へ�
�
�
�
セルセプトの催奇形性に関する情報および適正使用のお願い�

�
�
�
� セルセプト（以下，本剤）は，妊婦に投与すると胎児に障害を及ぼす可能性があります。�
� 本剤を服用される患者さんの予定外の妊娠を防止し，胎児の本剤曝露を回避するため，妊娠� �
又は妊娠している可能性のある婦人への投与は「禁忌」であり，妊娠する可能性のある婦人に� �
投与する場合には避妊をお願いしております。なお，男性の本剤服用患者での精子形成異常等は
報告されておらず，男性での避妊期間は設定されていません。�
�
ご注意頂きたい点�
� 妊娠する可能性のある女性（生理のある女性全員が対象）に本剤を処方される際には，次の� �
事項にご留意くださいますようお願い申し上げます。�
�
�．�本剤の服用と流産や先天障害のリスクについて，患者さんへ説明を行ってください。�

妊娠する可能性のある女性に対し本剤の投与を開始する際は，「セルセプトを服用される� �
女性の患者さんへ」をお渡しいただき，本剤の催奇形性に対するリスクを患者さんに十分� �
ご指導ください。�

 
�．�妊娠する可能性のある女性に対して妊娠に関する指導を行ってください。�
①計画妊娠に関する指導を行ってください。�

本剤によるリスクを患者さんにご理解いただいた上で，計画妊娠の重要性についてご指導�
ください。�

②避妊に関するカウンセリングを行ってください。�
・�本剤投与前，本剤投与中および投与中止後 �週間は，複数の信頼できる避妊法により確実に
避妊するよう指導してください。�

・�本剤投与中または投与中止後�週間以内に妊娠した，あるいは妊娠した可能性がある場合は，
主治医に直ちに連絡するよう指導してください。本剤の服用を自己判断で中止しないよう�
ご指導ください。�

 
�．�本剤投与開始前に妊娠検査を実施してください。�
・�本剤投与開始前に妊娠検査を実施してください。�
・�妊娠検査が陰性であることを確認してから投与を開始してください。妊娠検査が陽性の場合，
本剤の投与を避けてください。�

�
【避妊期間】本剤投与前、本剤投与中および本剤投与中止後�週間��

�
�
�
�
�
�
�．�患者・処方医同意書にご署名ください。�
�
�．�本剤投与中および本剤投与中止後 � 週間以内に患者さんが妊娠した場合は弊社医薬情報担当

者までご連絡ください。�
・�妊娠詳細調査に御協力をお願いします。� �

本剤投与中� 投与中止後 �週間�

避妊期間�

妊娠検査�
陰性を確認�



��

本剤による催奇形性のリスクについて�
� 本剤は，妊婦に投与すると胎児に障害を及ぼす可能性があります。�
�
【妊娠転帰に関する報告】�
●報告①�
� 全米移植妊娠登録機関（����：�������������������������������������������）に報告さ
れた北米在住の臓器移植女性患者���例における妊娠���� 件について，セルセプトを含む複
数の免疫抑制剤を服用した腎移植患者��例から妊娠��件が報告され，��件が生産，��件が
自然流産でした。この生産小児 ��例のうち�例（����％）に，爪の形成不全及び第 �指の短
小（�例），口唇口蓋裂及び小耳症（�例），小耳症（�例），及び口唇口蓋裂，横隔膜ヘルニア，
小耳症，心奇形を伴う乳児死亡（�例）が報告されました。�
�������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������

�
●報告②�
� ���� 年から ���� 年にかけて収集された市販後データの報告では，妊娠中にミコフェノー
ル酸が投与された女性��例において，自然流産が ��例，胎児または新生児の奇形が��例確
認され，そのうち�例に耳の異常がみられました。�
��������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������

�
� なお，一般的に，先天異常の頻度は�％�），自然流産の頻度は全妊娠の�％～��％�）と報告
されています。�
�）今日の治療指針 ���� 年版� ��������� 発行�
�）医学書院� 医学大辞典� 第２版� ��������� 発行�

�
【生殖発生毒性試験】�

� 妊娠前及び妊娠初期投与試験（��������Ⅰ試験）は，ラットを用い雄性及び雌性別に生殖
試験を実施しました。胎児の器官形成期投与試験（��������Ⅱ試験）は，ラット及びウサギ
の � 種を用い，周産期及び授乳期投与試験（��������Ⅲ試験）はラットを用いて実施しまし
た。�
� ラットにおいて雄動物には ����������� まで，雌動物では ������������ までは生殖能
に影響はみられませんでした。ラットの器官形成期に投与し，����������（��������Ⅱ）
の投与量で胎児吸収が増加し，������������（��������Ⅰ）群の出生児及び ������������
（��������Ⅱ）群の生存胎児で主に頭部奇形（無眼／小眼球症，唇顎裂，脳髄膜ヘルニア，
外脳症，臍帯ヘルニア，横隔膜ヘルニア，水頭症等）がみられましたが，������������ では
奇形発現はみられず，出生児 �� の生後発育，情動性試験，学習試験，生殖試験には
������������ まで異常は認められませんでした。ウサギの器官形成期に投与し，
����������� で母動物に影響はありませんでしたが，胎児に奇形多発（心臓転位，胃壁破裂，
臍帯ヘルニア，胸郭破裂，横隔膜ヘルニア，胆嚢欠損，胆嚢形成不全，肺無形成，肺形成不全，
動脈管開存等）が認められました。ラットの周産期及び授乳期投与では����������� まで母
動物の分娩及び出生児の生後発育，情動性試験，学習試験，生殖試験に影響はありませんでし
た。�

セルセプトⓇカプセル���� 医薬品インタビューフォーム抜粋�
�



��

【妊娠と薬についての相談窓口】�
� 妊娠中の方，近い将来に妊娠する方の薬について，妊娠と薬情報センターに相談することが
できます。�
妊娠と薬情報センター�
�������������������������������
�
�

「警告・禁忌を含む使用上の注意」等の詳細につきましては最新の添付文書，中外製薬ホームペ
ージをご参照ください（����������������������������������������������������������������）。
その他，ご不明な点等ございましたら，弊社担当者までご連絡ください。�
本剤の適正使用にご理解・ご協力を宜しくお願い致します。�
�
�
�
【参考①】海外ガイドラインの妊娠に関する記載状況�
●������ガイドライン�
�����������
����������������������������������������������������������������������������

�
●������：�
����������������������������������������������������������������������������������
��������

�
●�������������：�
�����������������������������������������������������������������������������
��������

�
� �

 



��

【参考②】各種避妊方法の利点と欠点�
利点� 欠点�

コンドーム�
使用方法が簡単で特別な知識を必要とせず医師や助産婦
の指導・監督は不要�

男性の避妊意志と実行力を必要とする�

薬局や自動販売機・訪問販売などで手軽に入手可能でプ
ライバシーが保たれる�

性行為の最初から必ず使用しないと失敗率が高い�

作用機序がわかりやすく，効果をただちに目で確かめら
れる�

性行為の時に使用するためにムードをこわす�

副作用のおそれや使用禁忌はない� 射精後に精液が腟内に流入して妊娠することがある�
早漏防止に役立つことがある� 使用中に破損する可能性がある�
古典的性病およびトリコモナス，カンジダ，外陰ヘルペ
ス，���������など性感染症の予防に役立つ�

男性の性感を障害する�

�����使用すれば避妊効果はかなり高い� 男性は使用を好まないのでなるべく使用しないですま
せようとして失敗する�

女性用コンドーム�
医師の処方などは不要で薬局で購入でき，プライバシー
が保たれる�

発売されてまだ間もないために避妊効果に不明な点が
ある�

副作用のおそれや使用禁忌はない� 装着方法がわかりにくい�
男性の協力は不要で，女性の意志のみで使用可能� 男性の理解が得られるか不明�
古典的性病およびトリコモナス，カンジダ，外陰ヘルペ
ス，���������など性感染症の予防に役立つ�

避妊効果はあまり高くないというデータもある�

男女ともに性感には影響がない�
ペッサリー�
男女ともに性感には影響がない� 産科医，助産婦（受胎調節実地指導員）にあらかじめ

サイズを測ってもらい，挿入方法を十分に練習する必
要がある�

性行為の前に挿入しておけるので性行為とは無関係に避
妊が可能�
男性の協力を必要とせず女性の意志のみで実行可能� 女性が避妊に対して動機と実行力を持ち練習する意志

を必要とする�
副作用（ときとして腟炎），禁忌はまれ� うまく装着されていなかったり，途中でずれたりする

と失敗妊娠することがある�
�����使用すれば避妊効果はかなり高い� 装着できない場合（子宮脱，膀胱脱，子宮下垂，腟炎

など）がある�
殺精子薬剤（錠剤，フィルム状製剤）�
自分で使用すればよいのでプライバシーが保てる� 性行為の途中で使用するためにムードをこわす�
比較的簡単に実行できる� 挿入方法や挿入時期が不適当だと失敗妊娠しやすい�

使用禁忌や副作用はない（まれにアレルギー反応を起こ
す）� 挿入してから射精までの時間が限定される�

錠剤は熱感があり性感を損うことがある�
帯下が増加し下着が汚れやすい�

�
� �



��

�
利点� 欠点�

排卵期判定法（オギノ式，リズム法）�
器具，薬品は不要（基礎体温測定は体温計必要）� 月経の記録，基礎体温測定など几帳面さが必要�
医学的管理不要� 理論的に効果が低く失敗しやすい�
比較的安価� 排卵日の正確な予測・判定は困難�

方法について正確な知識・学習が必要�
記録や計算が面倒�
定期禁欲法の場合には男性の意志が必要�

子宮内避妊器具（���）�
避妊効果が比較的高い� 医師に挿入を依頼する必要がある�
性行為と無関係に避妊実行が可能� 挿入時・除去時に多少の痛みや不快感を伴う�
全身的な影響はほとんどないから授乳時にも使用可能� 自然に脱出したり入ったままで妊娠する可能性がある�
一度医師を訪れるのみで継続的な避妊法の実行は不要� 副作用（主として出血）の可能性がある�
女性の意志のみで実行可能� 未産婦には適当ではない�
経口避妊薬（ピル）�
避妊効果が非常に高く，飲み忘れなければ ����である� 錠剤を毎日服用する必要がある�
性行為と無関係に避妊実行が可能� 避妊機序がわかりにくいために誤解されやすい�
錠剤の服用のみで使用方法が簡単� 乳汁分泌に影響するから授乳時には不適当�
記録も学習も練習も不要� 副作用や使用禁忌の可能性がある�
女性の意志のみで実行可能� 医師の診察・検査・処方と医学的管理を必要とする�
プラスの全身的副効用がある� 比較的高価である�

大久保智治他��日産婦誌５６巻３号�������；����年�
�
【参考③】各種避妊法使用開始１年間の失敗率（妊娠率）�

避妊法� 理想的な使用�（％）� 一般的な使用��（％）� １年間の継続率（％）�
ピル（��）� ���� �� ���
コンドーム� �� ��� ���
殺精子剤� ��� ��� ���
ペッサリー� �� ��� ���
薬物添加 ���� ���～���� ���～���� ��～���
リズム法� �～�� ��� ���
女性避妊手術� ���� ���� ����
男性避妊手術� ���� ����� ����
避妊せず� ��� ��� �
��理想的な使用とは，選んだ避妊法を正しく続けて使用している場合�
���一般的な使用とは，飲み忘れを含め一般的に使用している場合�

低用量経口避妊薬の使用に関するガイドライン（改訂版）平成��年 �� 月�
�
�



薬効分類 免疫抑制剤 日本標準商品分類番号 87399 承 認 番 号 21100AMY00240

販 売 名

ミコフェノール酸　モフェチル（Mycophenolate Mofetil）カプセル

製 造 販 売 会 社 中外製薬株式会社
承 認 年 月 1999年 9 月
薬 価 基 準 収載（1999年11月）
販 売 開 始 1999年11月
効能・効果追加年月 2000年12月/2003年1月/2005年2月
再審査期間満了年月 2009年9月/2013年1月
再審査結果公表年月 20010年10月
規 制 区 分 劇薬、処方せん医薬品注1）

警 告
【警告】
臓器移植における本剤の投与は、免疫抑制療法及び移植患者
の管理に精通している医師又はその指導のもとで行うこと。

組
成
・
性
状

販売名 セルセプトカプセル250

成分
（1カプセル中）

有効成分
・含有量

ミコフェノール酸　モフェチル
250mg

添加物

内容物：アルファー化デンプン、クロスカルメロー
スナトリウム、ポビドン、ステアリン酸マグネ
シウム

カプセル：ゼラチン、酸化チタン、食用青色2号、三二
酸化鉄、黄色三二酸化鉄、ラウリル硫酸ナ

トリウム

色
剤形 外形 長径 平均重量

キャップ ボディ

淡青色 淡赤褐色 硬カプセル
（1号）

C
ellC
ept

250

R
oche

約
19.6mm 約379mg

禁 忌

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授乳
　婦等ヘの投与」の項参照）

原則禁忌

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、
特に必要とする場合には慎重に投与すること）】
妊娠する可能性のある婦人（「重要な基本的注意」及び「妊
婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

効能・効果
○腎移植後の難治性拒絶反応の治療（既存の治療薬が無効又は副作用等のため投与できず、難治性拒絶反応と診断された場合）
○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制
　腎移植、心移植、肝移植、肺移植、膵移植

用法・用量

1. 腎移植の場合
○腎移植後の難治性拒絶反応の治療
　通常、成人にはミコフェノール酸　モフェチルとして1回1,500mgを1日2回12時間毎に食後経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。
○腎移植における拒絶反応の抑制
　成人：通常、ミコフェノール酸　モフェチルとして1回1,000mgを1日2回12時間毎に食後経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日3,000mgを上

限とする。
　小児：通常、ミコフェノール酸　モフェチルとして１回 300 ～ 600mg/m2 を1日2 回 12 時間毎に食後経口投与する。なお、年齢、症状により適宜
　増減するが、１日 2,000mg を上限とする。
2. 心移植、肝移植、肺移植、膵移植における拒絶反応の抑制の場合通常、成人にはミコフェノール酸　モフェチルとして 1 回 500 ～1,500mgを1日2 回
　12 時間毎に食後経口投与する。しかし、本剤の耐薬量及び有効量は患者によって異なるので、最適の治療効果を得るために用量の注意深い増減が
　必要である。
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
重度の慢性腎不全患者（糸球体濾過率〈25mL/分/1.73m2）では血中濃度が高くなるおそれがあるので、1回投与量は1,000mgまで（1日2回）とし、患者を
十分に観察すること。

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）重篤な消化器系疾患のある患者［症状を増悪させるおそれがある。］
（2）重度の慢性腎不全患者［血中濃度が上昇し、副作用があらわれるおそれが

ある。］
（3）腎移植後臓器機能再開遅延患者［血中濃度が上昇し、副作用があらわれる

おそれがある。］
2.重要な基本的注意
（1）腎移植後の難治性拒絶反応の治療の場合、急性拒絶反応と確定診断され

た患者で、既存の治療薬（高用量ステロイド、ムロモナブ－CD3等）が無効又
は副作用等のため投与できない患者に投与すること。

（2）他の免疫抑制剤と併用する場合には、過度の免疫抑制により感染（日和見
感染症や進行性多巣性白質脳症（PML））に対する感受性の上昇、悪性リ
ンパ腫及び他の悪性腫瘍（特に皮膚）が発現する可能性があるので、十分
注意すること。

（3）免疫抑制剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリアの患者において、B型肝
炎ウイルスの再活性化による肝炎があらわれることがある。また、HBs抗原陰
性の患者において、免疫抑制剤の投与開始後にB型肝炎ウイルスの再活性
化による肝炎を発症した症例が報告されている。また、C型肝炎ウイルスキャリ
アの患者において、免疫抑制剤の投与開始後にC型肝炎の悪化がみられる
ことがある。肝炎ウイルスキャリアの患者に本剤を投与する場合は、肝機能検
査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど、B型肝炎ウイルスの再
活性化やC型肝炎の悪化の徴候や症状の発現に注意すること。

（4）本剤の使用に際しては、患者又はそれに代わりうる適切な者に、次の注意事
項についてよく説明し理解させた後、使用すること。
1） 本剤は、催奇形作用が報告されているので、妊娠する可能性のある婦人

に投与する場合には、妊娠検査が陰性であるとの結果を確認し、本剤投
与前、投与中及び投与中止後6週間は避妊すること。

2） 感染症状、予期せぬ挫傷、出血又は貧血等の骨髄抑制症状、又は下痢
等の消化器症状があらわれた場合には、直ちに担当医に報告すること。

3） 皮膚癌の危険性を避けるため、帽子等の衣類や日焼け止め効果の高い
サンスクリーンの使用により、日光やUV光線の照射を避けること。

（5）重度の好中球減少等の副作用が起こることがあるので、頻回に臨床検査を
行うなど、患者の状態を十分に観察し、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。

（6）本剤は、イノシンモノホスフェイト脱水素酵素（IMPDH）阻害剤であるため、ヒポ
キサンチン－グアニン－ホスホリボシルトランスフェラーゼ（HGPRT）欠損症

（Lesch-Nyhan症候群、Kelley-Seegmiller症候群）の患者に使用すると、
高尿酸血症を増悪させる可能性があるので十分注意すること。

（7）重度の腎障害のある心移植、肝移植、肺移植患者での使用経験はない。

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
生ワクチン

（乾燥弱毒生麻しんワクチ
ン乾燥弱毒生風しんワク
チン経口生ポリオワクチン
　 等）

類薬による免疫抑制下で、
生ワクチン接種により発症
したとの報告がある。

免疫抑制作用により発症
の可能性が増加する。

＊（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

アザチオプリン
ミゾリビン

骨髄機能抑制が起こるお
それがある。

両剤とも骨髄機能抑制作
用が報告されている。

シクロスポリン 本剤の作用が減弱するお
それがある。

併用により、本剤の腸肝循
環が阻害され、本剤の血中
濃度が低下すると考えられ
る。

腸肝循環に影響を
与える薬剤
コレスチラミン
コレスチミド

本剤の作用が減弱するお
それがある。

コレスチラミンとの併用によ
り、本剤のAUCが40%低下
したとの報告がある。

マグネシウム及びア
ルミニウム含有制酸
剤

本剤の作用が減弱するお
それがある。

併用により、本剤の吸収が
減少したとの報告がある。

注1）注意－医師等の処方せんにより使用すること

警告、禁忌、原則禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。

＊
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ランソプラゾール 本剤の作用が減弱するお

それがある。
併用により、本剤の吸収が
減少したとの報告がある。
併用薬によるpHの上昇に
より、本剤の溶解性が低下
すると考えられる。

セベラマー 本剤の作用が減弱するお
それがある。

併用により、本剤のCmax
が30%、AUCが25%低下し
たとの報告がある。

シプロフロキサシンア
モキシシリン・クラブラ
ン酸（合剤）

本剤の作用が減弱するお
それがある。

併用により、本剤のトラフ値
が54%低下したとの報告が
ある。本剤の腸肝循環が阻
害され本剤のトラフ値が低
下すると考えられる。

リファンピシン 本剤の作用が減弱するお
それがある。

リファンピシンが肝代謝酵素
を誘導することにより本剤の
代謝が促進され、本剤の血
中濃度が低下すると考えら
れる。

アシクロビル
バラシクロビル
ガンシクロビル
バルガンシクロビル

本剤の代謝物及びアシクロ
ビル、ガンシクロビルの血中
濃度が上昇し、副作用があ
らわれるおそれがある。

腎尿細管での分泌が競合
する。

不活化ワクチン
インフルエンザHAワ
クチン　　等

ワクチンの効果を減弱させ
るおそれがある。

本剤の免疫抑制作用によ
り、接種されたワクチンに対
する抗体産生が抑制され
る。

＊4.副作用
本剤に関する適応疾患別の副作用発現状況は以下のとおりである。
腎移植:承認時までの試験281例において、副作用は、220例（78.3%）に認め
られた。主な副作用は、免疫グロブリン減少98件（34.9%）、高尿酸血症59件
（21.0%）、白血球減少52件（18.5%）等であった。（効能・効果追加時:2000年
12月）
製造販売後の調査867例において、副作用は、488例（56.3%）に認められた。主
な副作用は、サイトメガロウイルス感染117件（13.5%）、下痢117件（13.5%）、白血
球減少70件（8.1%）等であった。（再審査終了時）
厚生労働科学研究として実施された臨床試験において、２５例中１６例
（６４.０％）で３０件の副作用が認められた。主な副作用は、サイトメガロウイルス
血症９件、サイトメガロウイルス感染４件、下痢３件等であった。（小児における
用法・用量追加時1））
心移植、肝移植、肺移植、膵移植:国内における臨床試験成績は得られていな
い。（効能･効果追加時:2005年2月）
「重大な副作用」及び「その他の副作用」の発現頻度は、腎移植の効能･効果
追加時までの国内臨床試験及び製造販売後における使用成績調査、特別調
査の結果を合わせて算出した。
（1）重大な副作用

 1） 感染症（頻度不明）:免疫抑制療法は、二次的感染症に対し感受性を
高め、日和見感染を起こす可能性がある。サイトメガロウイルス感染症、非
定型抗酸菌感染症、アスペルギルス感染症、カンジダ感染症、ムコール
感染症、ニューモシスティス感染症、パルボウイルス感染症、ノカルジア感
染症、黄色ブドウ球菌感染症、リステリア感染症、結核等があらわれること
がある。また、肺炎、敗血症、感染性心内膜炎、帯状疱疹、単純疱疹、上
気道感染、気管支炎、感冒、髄膜炎、創感染、腹膜炎、食道炎、腸炎、
胆管炎、膿瘍があらわれることがある。また、B型肝炎ウイルスの再活性化
による肝炎やC型肝炎の悪化があらわれることがある。本剤を投与する
場合は観察を十分に行い、異常が認められた場合には、減量・休薬、抗
生物質、抗ウイルス剤の投与等の適切な処置を行うこと。

  2）進行性多巣性白質脳症（PML）（頻度不明）:進行性多巣性白質脳症
（PML）があらわれることがあるので、本剤の治療期間中及び治療終了
後は患者の状態を十分に観察し、意識障害、認知障害、麻痺症状（片
麻痺、四肢麻痺）、言語障害等の症状があらわれた場合は、MRIによる
画像診断及び脳脊髄液検査を行うとともに、投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

 3） BKウイルス腎症（頻度不明）:BKウイルス腎症があらわれることがあるの
で、このような場合には減量又は投与を中止し、適切な処置を行うこと。

 4） 汎血球減少（0.5%）、好中球減少（0.3%）、無顆粒球症（頻度不明）、白
血球減少（12.5%）、血小板減少（1.6%）、貧血（7.1%）、赤芽球癆（頻度
不明）:このような症状があらわれることがあるので、定期的に血液検査を
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
は減量、休薬等の適切な処置を行うこと。

 5） 悪性リンパ腫（0.1%）、リンパ増殖性疾患、悪性腫瘍（特に皮膚）（以上
0.5%）:他の免疫抑制剤と併用する場合に、過度の免疫抑制により発現
の可能性が高まることがある。

 6） 消化管潰瘍（1.4%）、消化管出血（0.2%）、消化管穿孔（0.1%）、イレ
ウス（0.4%）:このような症状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。

 7） 重度の下痢（頻度不明）:重度の下痢があらわれることがあり、脱水症状
に至った症例も報告されているので、観察を十分に行い、異常が認めら
れた場合には、患者の状態により止瀉薬の投与、補液等の適切な処置
を行うこと。また、必要に応じて減量又は休薬を考慮すること。

 8） アシドーシス、低酸素症（以上頻度不明）、糖尿病（0.4%）、脱水症
（0.2%）:このような症状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） 血栓症（0.3%）:脳梗塞、網膜静脈血栓症、動脈血栓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す
るなど適切な処置を行うこと。

 10）重度の腎障害（頻度不明）:腎不全、腎尿細管壊死、水腎症、腎機能
障害があらわれることがあるので、頻回に臨床検査（クレアチニン、
BUN、クレアチニンクリアランス、尿蛋白等）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するなど適切な処置を行う
こと。

 11）心不全（0.3%）、狭心症（0.1%）、心停止（頻度不明）、不整脈（期外収
縮、心房細動、心房粗動、上室性・心室性頻脈等）（0.2%）、肺高血圧
症、心嚢液貯留（以上頻度不明）:このような症状があらわれることがある
ので、使用に際しては心電図、心エコー、胸部X線検査を行うなど患者の
状態を十分に観察し、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。

 12）肝機能障害（2.0%）、黄疸（0.1%）:AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP、
Al-P、ビリルビン、LDHの上昇、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など適切な処
置を行うこと。

 13）肺水腫（0.1%）、無呼吸、気胸（以上頻度不明）:このような症状があらわ
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。

 14）痙攣（0.2%）、錯乱、幻覚、精神病（以上頻度不明）:このような症状があ
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、神経学的検査やCT、MRIによる画像診断を行うとともに投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。

 15）アレルギー反応（頻度不明）、難聴（0.1%）:このような症状があらわれる
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。

（2）その他の副作用
次のような副作用があらわれた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行う
こと。

頻度不明注2） 1%以上 1%未満
血液 低色素性貧血、赤血

球増加症、斑状出
血、プロトロンビン時間
延長、トロンボプラスチ
ン時間延長、点状出
血

ヘマトクリット値減少、
赤血球数減少、ヘモ
グロビン減少、好中球
数増加、白血球数増
加

網赤血球増加・減少

消化器 腸絨毛萎縮注3）、歯肉
炎、歯肉肥厚、鼓腸、
口渇、口内乾燥、直
腸障害

下痢（13.4%）、腹痛、
嘔吐、嘔気、食欲不
振、アミラーゼ上昇、
腹部膨満、腸炎、胃
炎

口内炎、便秘、メレ
ナ、膵炎、消化不良、
嚥下障害

精神
神経系

筋緊張亢進、異常感
覚、傾眠、発声障害、
激越、情動障害、ニュ
ーロパシー、思考異
常、失神

しびれ（四肢・舌等）、
めまい、頭痛、うつ、不
眠、不安、譫妄、感覚
減退、振戦

肝臓 AST（GOT）、ALT
（GPT）、γ-GTP、
LDH、Al-P、ビリルビ
ンの上昇

LAPの上昇

腎臓 頻尿、遺尿、尿失禁、
尿閉

尿路感染 出 血 性 膀 胱 炎 、
BUN上昇、アルブミン
尿、血尿、排尿障害、
クレアチニン上昇
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頻度不明注2） 1%以上 1%未満
代謝異常 循環血液量増加・減

少、高カルシウム血
症、低血糖、高リン酸
血症、アルカローシス

高尿酸血症（6.8%）、
Mg上昇、トリグリセライ
ド上昇、高脂血症、コ
レステロール上昇、コリ
ンエステラーゼ低下

AG比異常、血清総
蛋白減少、血清アル
ブミン低下、血糖値上
昇、低カルシウム血
症、痛風、低マグネシ
ウム血症、K上昇・低
下、P、Cl、Naの低下

皮膚 真菌性皮膚炎、皮膚
肥厚、瘙痒、発汗、皮
膚潰瘍、男性型多毛
症

脱毛、蜂巣炎、発疹、
痤瘡、小水疱性皮疹

呼吸器 呼吸困難、喘息、胸
水、鼻出血、喀血、し
ゃっくり、喀痰増加、
過換気、無気肺

鼻炎 咽頭炎、副鼻腔炎、
咳増加

筋・骨格 下腿痙直、骨粗鬆症 筋力低下、関節痛、
筋痛

循環器 起立性低血圧、低血
圧、血管拡張、徐脈、
静脈圧増加、血管痙
攣

頻脈、高血圧

眼 結膜炎、視覚障害、
弱視、眼出血

白内障

耳 耳痛、耳鳴
内分泌 副甲状腺障害、クッシ

ング症候群、甲状腺
機能低下

その他 疼痛、顔面浮腫、嚢腫
（リンパ嚢腫、陰嚢水
腫を含む）、インフルエ
ンザ様症状、出血、骨
盤痛、ヘルニア、体重
増加、インポテンス、腹
水、頚部痛、蒼白

免疫グロブリン減少
（8.5%）、発熱、CRP
上昇、サイトメガロウイ
ルス抗体増加注4）

倦怠感、胸痛、免疫
グロブリン増加、無力
症、浮腫、体重減少、
悪寒

注2）海外の臨床試験又は自発報告にて報告された副作用
注3）遷延する下痢、また、重症の場合には、体重減少があらわれることがある。
注4）腎移植の効能･効果追加時までの発現頻度は16.4%であった。

5.高齢者への投与
感染症、消化管出血等の副作用発現の危険性が増加するおそれがあるので、
観察を十分に行い、必要に応じて用量等の調節を行うこと。

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婦人には投与しないこと。

［妊娠中に他の免疫抑制剤と併用して本剤を服用した患者において、耳奇
形を含む先天性奇形を有する児を出産した例が報告されている。また、ラット
で、脳露出、腹壁破裂（6mg/kg/日）等が、ウサギで、動脈管開存、胸部及び
腹壁破裂（90mg/kg/日）等が報告されている。］

（2）妊娠する可能性のある婦人には投与しないことを原則とするが、やむを得ず
投与する場合には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に
のみ投与すること。（「重要な基本的注意」の項参照）

（3）授乳婦に投与する場合には、授乳を避けさせること。［動物実験（ラット）で乳
汁中への移行（6mg/kg単回投与）が報告されている。］

＊7.小児等への投与
腎移植における拒絶反応の抑制：低出生体重児、新生児、乳児及び２歳未満の
幼児に対する安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

［国外で行われた生後３カ月から１８歳以下の小児患者１００例を対象とした臨床
試験において発現した副作用の種類及び発現率は、成人に投与した場合と類
似していたが、下痢、白血球減少、敗血症、感染、貧血は小児での発現率が１０
％以上であり、小児（特に６歳未満）の方が成人に比べて高かった。］腎移植後
の難治性拒絶反応の治療及び心移植、肝移植、肺移植、膵移植における拒
絶反応の抑制：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（使用経験が少ない）。

8.過量投与
本剤は通常血液透析では除去されないが、コレスチラミン（胆汁酸結合剤）投与
により排泄を促進することによって除去できる。

9.適用上の注意

薬剤交付時:
PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指導すること。［PTP
シートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦
隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている。］

10.その他の注意
（1）脾臓摘出/血漿交換ラットの実験（40mg/kg/日を7日間、その後20mg/kg/日

に減量して更に7日間連続経口投与）で投与中は血中自然抗体価の回復を
抑制したが、投与中止後にはリバウンドを呈したとの報告がある2）。

（2）サルで、下痢、貧血、白血球減少（45mg/kg/日以上）が報告されている。
（3）細菌を用いる復帰突然変異試験、酵母を用いる遺伝子変換試験、チャイ

ニーズハムスター卵巣由来細胞（CHO）を用いる染色体異常試験、マウスリン
フォーマTK試験及びげっ歯類を用いる小核試験が実施され、細胞毒性を
生ずる用量で、マウスリンフォーマTK試験で小コロニーの誘発及びげっ歯
類を用いる小核試験で陽性の結果が得られ、染色体異常誘発性が認めら
れた。

　　　　　　　　　  1）飯島一誠，他 : 日本小児腎臓病学会雑誌:24,36（2011）
　　　　　　　　　  2）Figueroa J., et al. : Transplantation. 55:1371,1993

取扱い上の
注 意

貯　　法：室温保存、吸湿注意
使用期限：3年（外箱に表示の使用期限内に使用すること）

包　　装 セルセプトカプセル250 ：100カプセル（バラ）
 ：100カプセル（PTP）

●その他の詳細につきましては、添付文書をご参照下さい。また、添付文書の改訂に十分ご注意下さい。 ＊2011年9月改訂（第19版）
　http：//www.chugai-pharm.co.jp
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