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「使用上の注意」改訂のお知らせ 

 

合成副腎皮質ホルモン剤 

プレドニゾロン錠５mg｢YD｣ 

 

 今般、自主改訂により下記の通り使用上の注意事項を変更致しましたので、お知らせ申し上げます。

(下線部分が変更箇所です。) 

 なお、このたびの改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要すると思われ

ますので、ご使用に際しましては、下記改訂内容をご参照賜りますようお願い申し上げます。 

 

記 

〈改訂内容〉 

改訂後 改訂前 

［効能・効果］ 

 慢性副腎皮質機能不全(原発性、続発性、下垂体性、医原

性)、急性副腎皮質機能不全(副腎クリーゼ)、副腎性器症候

群、亜急性甲状腺炎、甲状腺中毒症〔甲状腺(中毒性)クリー

ゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単独欠損症 

 関節リウマチ、若年性関節リウマチ(スチル病を含む)、リウ

マチ熱(リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛 

 エリテマトーデス(全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎

(高安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多

発血管炎性肉芽腫症を含む)、多発性筋炎(皮膚筋炎)、強皮症 

 

（変更なし） 
 

 ★湿疹・皮膚炎群(急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触

皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、

乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬、その他の神経皮膚炎、脂

漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮膚炎、

陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻

前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など)(但し、重症例以外は

極力投与しないこと)、★痒疹群(小児ストロフルス、蕁麻疹様

苔癬、固定蕁麻疹を含む)(但し、重症例に限る。また、固定蕁

麻疹は局注が望ましい)、蕁麻疹(慢性例を除く)(重症例に限

る)、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬(重症例)、関節症性乾癬、

乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿

痂疹、ライター症候群〕、★掌蹠膿疱症(重症例に限る)、★毛孔

性紅色粃糠疹(重症例に限る)、★扁平苔癬(重症例に限る)、

成年性浮腫性硬化症、紅斑症(★多形滲出性紅斑、結節性紅

斑)(但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る)、IgA血管

炎(重症例に限る)、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症

候群〔開口部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚

口内炎、フックス症候群、ベーチェット病(眼症状のない場

合)、リップシュッツ急性陰門潰瘍〕、レイノー病、★円形脱毛症

(悪性型に限る)、天疱瘡群(尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、

Senear-Usher 症候群、増殖性天疱瘡)、デューリング疱疹状皮

膚炎(類天疱瘡、妊娠性疱疹を含む)、先天性表皮水疱症、帯

状疱疹(重症例に限る)、★紅皮症(ヘブラ紅色粃糠疹を含

［効能・効果］ 

 慢性副腎皮質機能不全(原発性、続発性、下垂体性、医原

性)、急性副腎皮質機能不全(副腎クリーゼ)、副腎性器症候

群、亜急性甲状腺炎、甲状腺中毒症〔甲状腺(中毒性)クリー

ゼ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼球突出症、ACTH単独欠損症 

 関節リウマチ、若年性関節リウマチ(スチル病を含む)、リウ

マチ熱(リウマチ性心炎を含む)、リウマチ性多発筋痛 

 エリテマトーデス(全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎

(大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴェ

ゲナ肉芽腫症を含む)、多発性筋炎(皮膚筋炎)、強皮症 

 

（省略） 
 

 ★湿疹・皮膚炎群(急性湿疹、亜急性湿疹、慢性湿疹、接触

皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピー皮膚炎、

乳・幼・小児湿疹、ビダール苔癬、その他の神経皮膚炎、脂

漏性皮膚炎、進行性指掌角皮症、その他の手指の皮膚炎、

陰部あるいは肛門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、鼻

前庭及び鼻翼周辺の湿疹・皮膚炎など)(但し、重症例以外は

極力投与しないこと)、★痒疹群(小児ストロフルス、蕁麻疹様

苔癬、固定蕁麻疹を含む)(但し、重症例に限る。また、固定蕁

麻疹は局注が望ましい)、蕁麻疹(慢性例を除く)(重症例に限

る)、★乾癬及び類症〔尋常性乾癬(重症例)、関節症性乾癬、

乾癬性紅皮症、膿疱性乾癬、稽留性肢端皮膚炎、疱疹状膿

痂疹、ライター症候群〕、★掌蹠膿疱症(重症例に限る)、★毛孔

性紅色粃糠疹(重症例に限る)、★扁平苔癬(重症例に限る)、

成年性浮腫性硬化症、紅斑症(★多形滲出性紅斑、結節性紅

斑)(但し、多形滲出性紅斑の場合は重症例に限る)、アナフィ

ラクトイド紫斑(単純型、シェーンライン型、ヘノッホ型)(重症例

に限る)、ウェーバークリスチャン病、粘膜皮膚眼症候群〔開口

部びらん性外皮症、スチブンス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フ

ックス症候群、ベーチェット病(眼症状のない場合)、リップシュ

ッツ急性陰門潰瘍〕、レイノー病、★円形脱毛症(悪性型に限

る)、天疱瘡群(尋常性天疱瘡、落葉状天疱瘡、Senear-Usher

症候群、増殖性天疱瘡)、デューリング疱疹状皮膚炎(類天疱

瘡、妊娠性疱疹を含む)、先天性表皮水疱症、帯状疱疹(重症

⇒裏面もご覧下さい。 
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改訂後 改訂前 

む)、顔面播種状粟粒性狼瘡(重症例に限る)、アレルギー性

血管炎及びその類症(急性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む)、潰

瘍性慢性膿皮症、新生児スクレレーマ 

 
 

（変更なし） 
 

例に限る)、★紅皮症(ヘブラ紅色粃糠疹を含む)、顔面播種状

粟粒性狼瘡(重症例に限る)、アレルギー性血管炎及びその

類症(急性痘瘡様苔癬状粃糠疹を含む)、潰瘍性慢性膿皮

症、新生児スクレレーマ 

 

（以下省略） 
 

(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 

変更なし 

非脱分極性筋弛緩

剤 

パンクロニウム臭

化物 

ベクロニウム臭化

物 

筋弛緩作用が減弱

又は増強するとの

報告があるので、

併用する場合には

用量に注意するこ

と。 

機序は不明であ

る。 

キノロン系抗菌剤 

レボフロキサシン

水和物 

メシル酸ガレノキ

サシン水和物等 

腱障害のリスクを増

加させるとの報告が

ある。これらの薬剤

との併用は、治療

上の有益性が危険

性を上回る場合の

みとすること。 

機序は不明であ

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 

省略 

非脱分極性筋弛緩

剤 

パンクロニウム臭

化物 

ベクロニウム臭化

物 

筋弛緩作用が減弱

又は増強するとの

報告があるので、

併用する場合には

用量に注意するこ

と。 

機序は不明 

 

 

〈使用上の注意の改訂理由〉 

・効能又は効果等における血管炎に関する疾病の呼称の変更 

平成 30 年 4 月 24 日発出、薬生薬審発 0424 第１号「医薬品の効能又は効果等における血管炎に関す

る疾病の呼称の取扱いについて」に基づき、血管炎に関する疾病の名称を変更しました。 

 

 大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴェゲナ肉芽腫症 

→高安動脈炎、結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症 

アナフィラクトイド紫斑(単純型、シェーンライン型、ヘノッホ型) 

→IgA血管炎 

 

・「併用注意」の項に「キノロン系抗菌剤（レボフロキサシン水和物、メシル酸ガレノキサシン水和物

等）」の追記 

相手薬剤との整合性をとるため、記載整備を行い、注意喚起することと致しました。 

 

〈参考〉 

ＤＳＵ Ｎｏ.２９１（2020 年８月発行）掲載予定 

スマートフォン・タブレット版のＤＳＵも公開されます。(https://dsu-system.jp/Web) 

 

改訂添付文書情報につきましては、陽進堂ホームページの医療関係者様向けサイト

(http://www.yoshindo.co.jp/) 及 び 総 合 機 構 の ホ ー ム ペ ー ジ 「 医 薬 品 に 関 す る 情 報 」

(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html)にも掲載しております。 

 

なお、PMDAによる医薬品医療機器情報配信サービス「PMDAメディナビ」にご登録頂きますと、医薬

品の重要な安全性情報がタイムリーにメール配信されます。 

(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html) 

 

  お問い合わせは、担当MR 又は弊社医薬営業本部までご連絡ください。 

  ㈱陽進堂 医薬営業本部  0120-647-734 

以上 

―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。― 


