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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 

（2020 年 4 月改訂） 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。医療現

場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には、添付

文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業の医薬情報担当者

（以下、MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。この際に必要な情報を

網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下、IFと略す）が誕生し

た。 
1988年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第2小委員会がIFの位置付け、IF記載様式、IF記載

要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第3小委員会が、2008年、2013年に日病薬医薬情報委員会

がIF記載要領の改訂を行ってきた。 
IF記載要領2008以降、IFはPDF等の電子的データとして提供することが原則となった。これにより、

添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速やかに提供されることと

なった。最新版のIFは、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）の医療用医薬品情報検索のページ

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬では、2009年
より新医薬品のIFの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し、個々のIF
が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している。 
2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF記載要領2018が公表され、今般「医療用医薬品の販

売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策定した。 
 

２．IFとは 

IFは「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品

の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情

報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記

載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依

頼している学術資料」と位置付けられる。 
IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範囲内の情

報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供すべき

事項等はIFの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供されたIFは、利用者自らが評

価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を持つことを前提としている。 
IFの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 



 

 

 

３．IFの利用にあたって 

電子媒体のIFは、PMDAの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 
製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供するが、IFの原点

を踏まえ、医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のMR等

へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IFの利用性を高める必要がある。また、随時

改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IFが改訂されるまでの間は、製薬企業が提供す

る改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが

整備するとともに、IFの使用にあたっては、最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機器情報検索のペ

ージで確認する必要がある。 
なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「Ⅻ. 参考資料」、「XⅢ. 
備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱いには十分留意

すべきである。 
 

４．利用に際しての留意点 
IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IFは日病薬

の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬品適正使用の

ための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や医療用医薬品の販売情

報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざる

を得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供につい

て、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支えないとされており、MR等へのイ

ンタビューや自らの文献調査などにより、利用者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを

認識しておかなければならない。製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見

抜き、医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり、IFを活用して日常業務を更

に価値あるものにしていただきたい。 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 
本剤は、シクロスポリンを有効成分とする免疫抑制剤である。 
 
「シクポラールカプセル 10」、「シクポラールカプセル 25」及び「シクポラールカプセル 50」は、日

医工株式会社が後発医薬品として開発を企画し、規格及び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同

等性試験を実施し、「シクポラールカプセル 25」及び「シクポラールカプセル 50」は 2005 年 2 月 23
日に承認を取得し、2005 年 7 月 8 日に販売を開始した。「シクポラールカプセル 10」は 2005 年 12
月 26 日に承認を取得し、2006 年 7 月 7 日に販売を開始した。（医薬発第 481 号（平成 11 年 4 月 8
日）に基づき承認申請） 
 
医療事故防止のため、2013 年 2 月 15 日に販売名を「シクポラールカプセル 10」から「シクロスポ

リンカプセル 10mg｢日医工｣」、「シクポラールカプセル 25」から「シクロスポリンカプセル 25mg｢日
医工｣」及び「シクポラールカプセル 50」から「シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣」に変更の

承認を得て、2013 年 6 月 21 日から販売した。 
 
各製剤の適応追加の経緯は以下の通りである。 
適応追加年月日 適応追加製剤 適応追加内容 

2006 年 10 月 11 日 シクポラールカプセル 
25、50 再生不良性貧血（重症）、赤芽球癆 

2007 年 02 月 23 日 シクポラールカプセル 
10、25、50 

ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を
示す場合） 

2009 年 08 月 21 日 シクポラールカプセル 
10、25、50 

全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド
剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な場合） 

2011 年 09 月 09 日 シクポラールカプセル 
10、25、50 心移植、肺移植、膵移植における拒絶反応の抑制 

2013 年 01 月 18 日 シクポラールカプセル 
10、25、50 

・小腸移植における拒絶反応の抑制 
・アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者） 

2013 年 06 月 17 日 シクポラールカプセル 
10、25、50 

その他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十分であり、
視力低下のおそれのある活動性の中間部又は後部の非感染性ぶ
どう膜炎に限る） 

2017 年 11 月 29 日 
シクロスポリンカプセル 
10mg、25mg、50mg「日
医工」 

再生不良性貧血 

2022 年 02 月 25 日 
シクロスポリンカプセル 
10mg、25mg、50mg「日
医工」 

細胞移植に伴う免疫反応の抑制 

 

２．製品の治療学的特性 
（１）本剤は、シクロスポリンを有効成分とする免疫抑制剤である。 
（２）重大な副作用として、＜効能共通＞腎障害、肝障害、肝不全、可逆性後白質脳症症候群、高血圧性

脳症等の中枢神経系障害、感染症、進行性多巣性白質脳症（PML）、BK ウイルス腎症、急性膵炎、

血栓性微小血管障害、溶血性貧血、血小板減少、横紋筋融解症、悪性腫瘍、＜ベーチェット病＞神

経ベーチェット病症状、＜全身型重症筋無力症＞クリーゼが報告されている。（「Ⅷ．8．（1）重大

な副作用と初期症状」の項参照） 

３．製品の製剤学的特性 
（１）PTP シートの表面にポリ塩化ビニルフィルムを採用しており、カプセル剤の確認が可能である。 



2 

４．適正使用に関して周知すべき特性 
適正使用に関する資材、 

最適使用推進ガイドライン等 
有無 タイトル、参照先 

RMP 無  
追加のリスク最小化活動として

作成されている資材 
無  

最適使用推進ガイドライン 無  
保険適用上の留意事項通知 無  

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 
（１）承認条件 

該当しない 
（２）流通・使用上の制限事項 

該当しない 

６．RMP の概要 
該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 

１．販売名 
（１）和名 

シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」 
シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」 
シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」 

（２）洋名 
Ciclosporin Capsules 

（３）名称の由来 
一般名より 

２．一般名 
（１）和名（命名法） 

シクロスポリン（JAN） 
（２）洋名（命名法） 

Ciclosporin（JAN、INN） 
（３）ステム（stem） 

不明 

３．構造式又は示性式 
化学構造式： 

 
 
 
 
 
 
 

 

４．分子式及び分子量 
分子式：C62H111N11O12 
分子量：1202.61 

５．化学名（命名法）又は本質 
cyclo{-[(2S,3R,4R,6E)-3-Hydroxy-4-methyl-2-methylaminooct-6-enoyl]-L-2-aminobutanoyl-N- 
methylglycyl-N-methyl-L-leucyl-L-valyl-N-methyl-L-leucyl-L-alanyl-D-alanyl-N-methyl-L-leucyl-
N-methyl-L-leucyl-N-methyl-L-valyl-}（IUPAC） 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 
特になし 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 
 

１．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

白色の粉末である。 
（２）溶解性 

アセトニトリル、メタノール又はエタノール(95)に極めて溶けやすく、ジエチルエーテルに溶けやす

く、水にほとんど溶けない。 
（３）吸湿性 

該当資料なし 
（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

該当資料なし 
（５）酸塩基解離定数 

該当資料なし 
（６）分配係数 

該当資料なし 
（７）その他の主な示性値 

旋光度［α］
20
D：－185～－193°（乾燥物に換算したもの 0.1g、メタノール、20mL、100mm） 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

３．有効成分の確認試験法、定量法 
（１）確認試験法 

赤外吸収スペクトル測定法 
臭化カリウム錠剤法により試験を行い、本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はシクロスポ

リン標準品のスペクトルを比較するとき、両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸

収を認める。 
（２）定量法 

液体クロマトグラフィー 
検出器：紫外吸光光度計 
移動相：水、アセトニトリル、tert‐ブチルメチルエーテル、リン酸混液 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

１．剤形 
（１）剤形の区別 

軟カプセル剤 
（２）製剤の外観及び性状 

販売名 
シクロスポリン 
カプセル 10mg 
「日医工」 

シクロスポリン 
カプセル 25mg 
「日医工」 

シクロスポリン 
カプセル 50mg 
「日医工」 

剤形・性状 
白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。 
内容物：無色～微黄色澄明の油状の液で、粘性があり、特異なにおいがある。 

外形 

 
 

 
 

 
  

 

長径（mm） 約 8.7 約 10.5 約 17.6 
短径（mm） 約 5.1 約 6.7 約 6.6 
包装コード 109 448 449 

 
（３）識別コード 

（「Ⅳ．1．（2）製剤の外観及び性状」の項参照） 
（４）製剤の物性 

（「Ⅳ．6．製剤の各種条件下における安定性」の項参照） 
（５）その他 

該当しない 

２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 
シクロスポリン 
カプセル 10mg 
「日医工」 

シクロスポリン 
カプセル 25mg 
「日医工」 

シクロスポリン 
カプセル 50mg 
「日医工」 

有効成分 
1 カプセル中 

シクロスポリン 
10mg 

1 カプセル中 
シクロスポリン 

25mg 

1 カプセル中 
シクロスポリン 

50mg 

添加剤 
プロピレングリコール脂肪酸エステル、その他 3 成分 
カプセル本体：ゼラチン、濃グリセリン、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ

安息香酸プロピル、トコフェロール酢酸エステル、酸化チタン 
 

（２）電解質等の濃度 
該当資料なし 

（３）熱量 
該当資料なし 

３．添付溶解液の組成及び容量 
該当しない 
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４．力価 

該当しない 

５．混入する可能性のある夾雑物 
該当資料なし 

６．製剤の各種条件下における安定性 1) 
（１）加速試験 

 
◇シクロスポリンカプセル 10mg｢日医工｣ 加速試験 40℃・75%RH［最終包装形態（PTP 包装）］ 
測定項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 1ヵ月 3ヵ月 6ヵ月 

性状 
＜※1＞ 

CIC10C-1 
CIC10C-2 
CIC10C-3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 
（薄層クロマトグラ

フィー） 

CIC10C-1 
CIC10C-2 
CIC10C-3 

適合 適合 適合 適合 

純度試験（HPLC） 
＜※2＞ 

CIC10C-1 
CIC10C-2 
CIC10C-3 

適合 － － 適合 

崩壊試験（分） 
＜20分以内＞ 

CIC10C-1 
CIC10C-2 
CIC10C-3 

9～12 
9～12 
9～12 

10～13 
10～14 
9～14 

11～16 
11～15 
13～16 

12～16 
14～16 
13～16 

含量（%）※3 
＜95.0～105.0%＞ 

CIC10C-1 
CIC10C-2 
CIC10C-3 

100.5～101.4 
100.6～102.4 
100.4～101.6 

98.8～102.8 
100.7～101.0 
100.8～102.5 

100.4～100.7 
98.9～100.8 
99.9～101.6 

97.4～99.2 
98.8～100.6 
97.6～101.0 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で、粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT 約 0.3；0.7%以下、RRT 約 0.6；0.7%以下、シクロスポリン以外のピーク合計面積；1.5%以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 

  
 
◇シクロスポリンカプセル 25mg｢日医工｣ 加速試験 40℃・75%RH［最終包装形態（PTP 包装）］ 
測定項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 1ヵ月 3ヵ月 6ヵ月 

性状 
＜※1＞ 

CIC25C-1 
CIC25C-2 
CIC25C-3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 
（薄層クロマトグラ

フィー） 

CIC25C-1 
CIC25C-2 
CIC25C-3 

適合 適合 適合 適合 

純度試験（HPLC） 
＜※2＞ 

CIC25C-1 
CIC25C-2 
CIC25C-3 

適合 － － 適合 

崩壊試験（分） 
＜20分以内＞ 

CIC25C-1 
CIC25C-2 
CIC25C-3 

8～13 
8～12 
9～12 

9～12 
9～11 
8～11 

8～11 
8～11 
9～11 

8～13 
10～13 
8～13 

含量（%）※3 
＜95.0～105.0%＞ 

CIC25C-1 
CIC25C-2 
CIC25C-3 

97.6～98.5 
97.8～98.2 
98.3～98.5 

97.4～97.6 
97.2～97.8 
97.2～97.4 

96.9～98.3 
96.6～98.6 
97.3～98.5 

96.1～97.4 
96.9～98.1 
97.3～98.0 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で、粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT 約 0.3；0.7%以下、RRT 約 0.6；0.7%以下、シクロスポリン以外のピーク合計面積；1.5%以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
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◇シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣ 加速試験 40℃・75%RH［最終包装形態（PTP 包装）］ 
測定項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 1ヵ月 3ヵ月 6ヵ月 

性状 
＜※1＞ 

CIC50C-1 
CIC50C-2 
CIC50C-3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 
（薄層クロマトグラ

フィー） 

CIC50C-1 
CIC50C-2 
CIC50C-3 

適合 適合 適合 適合 

純度試験（HPLC） 
＜※2＞ 

CIC50C-1 
CIC50C-2 
CIC50C-3 

適合 － － 適合 

崩壊試験（分） 
＜20分以内＞ 

CIC50C-1 
CIC50C-2 
CIC50C-3 

8～11 
8～11 
8～11 

8～11 
9～11 
8～11 

9～11 
9～11 
9～11 

9～12 
8～11 
9～12 

含量（%）※3 
＜95.0～105.0%＞ 

CIC50C-1 
CIC50C-2 
CIC50C-3 

98.5～99.5 
99.0～99.3 
99.1～99.9 

98.7～98.9 
98.3～98.5 
98.6～98.8 

97.4～98.5 
99.3～99.5 
97.9～99.7 

97.7～98.0 
97.7～98.4 
97.8～98.2 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で、粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT 約 0.3；0.7%以下、RRT 約 0.6；0.7%以下、シクロスポリン以外のピーク合計面積；1.5%以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 

 
（２）無包装状態の安定性 

 
試験実施期間：2019/4/4～2019/7/22 

◇シクロスポリンカプセル 10mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光、気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ HU1601 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ HU1601 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ HU1601 11’00”～11’35” 10’28”～11’22” 10’33”～11’11” 10’29”～10’59” 9’51”～11’27” 

含量（%）※3n=3 
＜95.0～105.0%＞ HU1601 96.7～97.1 97.5～99.6 97.4～99.5 98.7～99.1 97.6～99.1 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
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◇シクロスポリンカプセル 10mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光、開放］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ HU1601 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ HU1601 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ HU1601 11’00”～11’35” 9’17”～9’52” 7’54”～9’37” 8’35”～9’09” 7’15”～8’32” 

含量（%）※3n=3 
＜95.0～105.0%＞ HU1601 96.7～97.1 95.8～97.5 96.2～97.7 97.6～98.4 98.0～99.0 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
 

 
 
◇シクロスポリンカプセル 10mg｢日医工｣ 無包装 室温、曝光［D65 光源（約 1600Lx）、ガラスシャ

ーレをラップで覆う］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 30 万 Lx･hr 60 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 n=10 
＜※1＞ 

HU160
1 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤で、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤で、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤がごくわず

かに濃くなり、特異

なにおいがあった。

内容物は無色～微

黄色澄明の油状の

液で粘性があり、特

異なにおいがあっ

た。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤がわずかに

濃くなり、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ 

HU160
1 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ 

HU160
1 11’00”～11’35” 11’13”～12’44” 12’44”～13’26” 10’22”～12’02” 

含量（%）※3n=3 
＜95.0～105.0%＞ 

HU160
1 96.7～97.1 98.0～98.7 96.1～97.7 96.8～97.5 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%）
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試験実施期間：2019/4/4～2019/7/22 

◇シクロスポリンカプセル 25mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光、気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ EU1601 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ EU1601 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ EU1601 9’09”～10’30” 7’27”～7’51” 9’30”～11’52” 8’12”～9’24” 10’29”～11’24” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ EU1601 98.9～101.5 98.2～98.8 98.3～99.7 99.5～100.7 98.6～99.3 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
 
 
 
◇シクロスポリンカプセル 25mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光、開放］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ EU1601 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ EU1601 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ EU1601 9’09”～10’30” 7’03”～9’14” 6’56”～10’32” 7’20”～8’44” 8’37”～9’43” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ EU1601 98.9～101.5 99.7～100.0 97.8～98.7 98.8～100.2 99.4～99.6 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
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◇シクロスポリンカプセル 25mg｢日医工｣ 無包装 室温、曝光［D65 光源（約 1600Lx）、ガラスシャ

ーレをラップで覆う］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 30 万 Lx･hr 60 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 n=10 
＜※1＞ 

EU160
1 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤で、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤で、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤がごくわず

かに濃くなり、特異

なにおいがあった。

内容物は無色～微

黄色澄明の油状の

液で粘性があり、特

異なにおいがあっ

た。 

白色～淡黄白色の

光沢のある軟カプ

セル剤がわずかに

濃くなり、特異なに

おいがあった。内容

物は無色～微黄色

澄明の油状の液で

粘性があり、特異な

においがあった。 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ 

EU160
1 適合 適合 適合 適合 

崩壊試験（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ 

EU160
1 9’09”～10’30” 9’33”～9’43” 8’15”～10’23” 6’32”～9’08” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ 

EU160
1 98.9～101.5 100.1～100.6 100.0～100.1 99.6～100.3 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 

 
 
 

試験実施期間：2019/4/4～2019/7/22 
◇シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光、気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ HU1801 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ HU1801 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊性（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ HU1801 8’00”～9’22” 6’55”～9’12” 10’38”～11’29” 8’18”～9’23” 7’50”～9’41” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ HU1801 102.9～103.7 101.6～102.2 102.0～102.3 101.4～101.7 100.7～102.1 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
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◇シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光、開放］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜※1＞ HU1801 ※4 ※4 ※4 ※4 ※4 

純度試験（HPLC） 
n=3＜※2＞ HU1801 適合 適合 適合 適合 適合 

崩壊性（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ HU1801 8’00”～9’22” 7’21”～8’40” 9’48”～10’51” 7’54”～8’16” 7’53”～8’45” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ HU1801 102.9～103.7 103.1～104.1 102.2～102.9 101.2～101.8 100.7～102.1 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
※4：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがあった。内容物は無色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。 
 
 
 
◇シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣ 無包装 室温、曝光［D65 光源（約 1600Lx）、ガラスシャ

ーレをラップで覆う］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 30 万 Lx･hr 60 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 n=10 
＜※1＞ HU1801 

白色～淡黄白色の光

沢のある軟カプセル

剤で、特異なにおい

があった。内容物は

無色～微黄色澄明の

油状の液で粘性があ

り、特異なにおいが

あった。 

白色～淡黄白色の光

沢のある軟カプセル

剤で、特異なにおい

があった。内容物は

無色～微黄色澄明の

油状の液で粘性があ

り、特異なにおいが

あった。 

白色～淡黄白色の光

沢のある軟カプセル

剤がごくわずかに濃

くなり、特異なにお

いがあった。内容物

は無色～微黄色澄明

の油状の液で粘性が

あり、特異なにおい

があった。 

白色～淡黄白色の光

沢のある軟カプセル

剤がわずかに濃くな

り、特異なにおいが

あった。内容物は無

色～微黄色澄明の油

状の液で粘性があ

り、特異なにおいが

あった。 
純度試験（HPLC） 

n=3＜※2＞ HU1801 適合 適合 適合 適合 

崩壊性（分’秒”）n=6 
＜20 分以内＞ HU1801 8’00”～9’22” 8’19”～9’07” 7’49”～8’11” 8’45”～10’07” 

含量（%）※3 n=3 
＜95.0～105.0%＞ HU1801 102.9～103.7 101.1～101.4 101.4～102.2 100.6～102.0 

※1：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で、特異なにおいがある。内容物は無色～微黄色澄明の油状
の液で粘性があり、特異なにおいがある。 

※2：RRT0.3 の類縁物質：0.7%以下、RRT0.6 の類縁物質：0.7%以下、総類縁物質：1.5 %以下 
※3：表示量に対する含有率（%） 
 

７．調製法及び溶解後の安定性 
該当しない 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化） 
該当しない 
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９．溶出性 
溶出試験 2) 

〈シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬審

発第 786 号） 

試験条件 
装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2、pH5.0、pH6.8、水）、100rpm（pH6.8） 

 
［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲内にあった。 
・pH5.0（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲内にあった。 
・pH6.8（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲内にあった。 
・水（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲内にあった。 
・pH6.8（100rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平

均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲内にあった。 
以上、本品の溶出挙動を標準製剤（ネオーラル 10mg カプセル）と比較した結果、全ての試験液にお

いて「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の溶出挙動の判定基準に適合した。 
（溶出曲線） 
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〈シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」〉 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬審

発第 786 号） 

試験条件 
装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2、pH4.0、pH6.8、水）、100rpm（pH6.8） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 60%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH4.0（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH6.8（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH6.8（100rpm）では、本品と標準製剤の平均溶出ラグ時間の差が 10 分以内であり、溶出ラグ時

間以降 15 分以内に標準製剤及び本品は平均 85%以上溶出した。 
以上、本品の溶出挙動を標準製剤（ネオーラル 25mg カプセル）と比較した結果、全ての試験液にお

いて「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の溶出挙動の判定基準に適合した。 
（溶出曲線） 
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〈シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」〉 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬審

発第 786 号） 

試験条件 
装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2、pH5.0、pH6.8、水）、100rpm（pH5.0） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では、本品と標準製剤の平均溶出ラグ時間の差が 10 分以内であり、溶出ラグ時

間以降 15 分において本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH5.0（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH6.8（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH5.0（100rpm）では、本品と標準製剤の平均溶出ラグ時間の差が 10 分以内であり、溶出ラグ時

間以降 15 分以内に標準製剤及び本品は平均 85%以上溶出した。 
以上、本品の溶出挙動を標準製剤（ネオーラル 50mg カプセル）と比較した結果、全ての試験液にお

いて「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の溶出挙動の判定基準に適合した。 
（溶出曲線） 
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10．容器・包装 
（１）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 
（２）包装 

〈シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」〉 
100 カプセル［10 カプセル×10；PTP］ 

〈シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」〉 
100 カプセル［10 カプセル×10；PTP］ 

〈シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」〉 
100 カプセル［10 カプセル×10；PTP］ 

（３）予備容量 
該当しない 

（４）容器の材質 
PTP ：ポリ塩化ビニルフィルム、アルミニウム箔 
ピロー：アルミニウム・ポリエチレン・ポリエチレンテレフタレートラミネートフィルム 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

12．その他 
該当記載事項なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

１．効能又は効果 
〇下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植 

〇骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制 
〇ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十分

であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る） 
〇尋常性乾癬（皮疹が全身の 30%以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮

症、乾癬性関節炎 
〇再生不良性貧血、赤芽球癆 
〇ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合） 
〇全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用

により困難な場合） 
〇アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者） 
〇細胞移植に伴う免疫反応の抑制 

２．効能又は効果に関連する注意 

5.効能又は効果に関連する注意 

〈再生不良性貧血〉 
5.1 診療ガイドライン等の最新の情報を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に投与するこ

と。また、寛解例で本剤投与中止後に再燃したため再投与する場合の有効性及び安全性については、

十分な評価が確立していないので、患者の状態をみながら治療上の有益性が優先すると判断される

場合にのみ投与すること。 
〈ネフローゼ症候群〉 
5.2 副腎皮質ホルモン剤に反応はするものの頻回に再発を繰り返す患者、又は副腎皮質ホルモン剤治

療に抵抗性を示す患者に限ること。 
〈全身型重症筋無力症〉 
5.3 本剤を単独で投与した際の有効性については使用経験がなく明らかでない。 
〈アトピー性皮膚炎〉 
5.4 ステロイド外用剤やタクロリムス外用剤等の既存治療で十分な効果が得られず、強い炎症を伴う

皮疹が体表面積の 30%以上に及ぶ患者を対象にすること。 

（解説） 
5.1 再生不良性貧血診療の参照ガイド 2016 年改訂（以下、参照ガイド）では、軽症から中等症の患

者であっても免疫病態が疑われる所見がある場合、血球減少が進行性又は血小板数が 50,000/μL
以下の場合にはシクロスポリンの投与が推奨されている。これら参照ガイドの最新の情報を参考に、

本剤の投与が適切と判断される患者に投与されるよう注意喚起した。 
5.2 ネフローゼ症候群に対する治療の第一選択薬は副腎皮質ホルモン剤であり、効果不十分及び抵抗

例を対象とすることが望ましいため。 
5.3 本剤を重症筋無力症に使用した臨床文献では、本剤を単独で投与した際の有効性について科学的

根拠となる成績がなく、既承認の類薬（タクロリムス）も参考にして同様の注意喚起を行った。 
5.4 国内臨床試験では、既存治療で効果が不十分又は無効の患者、あるいは強い炎症を伴う皮疹が体

表面積の 30%以上を占める重症成人型アトピー性皮膚炎患者において本剤の有効性が確認された。

本剤の臨床的位置付けを勘案し、ステロイド外用剤及びタクロリムス外用剤等の既存治療で効果不

十分であり、かつ強い炎症を伴う皮疹が体表面積の 30%以上を占める部分集団においても本剤の有
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効性が確認されたため、本剤投与の対象となる患者を具体的に記載した。 

３．用法及び用量 
（１）用法及び用量の解説 

〈腎移植〉 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1 日量 9～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与し、

以後 1 日 2mg/kg ずつ減量する。維持量は 1 日量 4～6mg/kg を標準とするが、症状により適宜増

減する。 
〈肝移植〉 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1 日量 14～16mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与す

る。以後徐々に減量し、維持量は 1 日量 5～10mg/kg を標準とするが、症状により適宜増減する。 
〈心移植、肺移植、膵移植〉 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1 日量 10～15mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与す

る。以後徐々に減量し、維持量は 1 日量 2～6mg/kg を標準とするが、症状により適宜増減する。 
〈小腸移植〉 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 14～16mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与する。以後徐々に

減量し、維持量は 1 日量 5～10mg/kg を標準とするが、症状により適宜増減する。ただし、通常移

植 1 日前からシクロスポリン注射剤で投与を開始し、内服可能となった後はできるだけ速やかに経

口投与に切り換える。 
〈骨髄移植〉 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1 日量 6～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与し、

3～6 ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中止する。 
〈ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎〉 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与を開始し、以後 1 ヵ月毎

に 1 日 1～2mg/kg ずつ減量又は増量する。維持量は 1 日量 3～5mg/kg を標準とするが、症状によ

り適宜増減する。 
〈乾癬〉 
通常、1 日量 5mg/kg を 2 回に分けて経口投与する。効果がみられた場合は 1 ヵ月毎に 1 日 1mg/kg
ずつ減量し、維持量は 1 日量 3mg/kg を標準とする。なお、症状により適宜増減する。 

〈再生不良性貧血〉 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 6mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与する。なお、患者の状態

により適宜増減する。 
〈ネフローゼ症候群〉 
通常、シクロスポリンとして下記の用量を 1 日 2 回に分けて経口投与する。なお、症状により適宜

増減する。 
1）頻回再発型の症例 
成人には 1 日量 1.5mg/kg を投与する。また、小児の場合には 1 日量 2.5mg/kg を投与する。 
2）ステロイドに抵抗性を示す症例 
成人には 1 日量 3mg/kg を投与する。また、小児の場合には 1 日量 5mg/kg を投与する。 

〈全身型重症筋無力症〉 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与する。効果がみられた場

合は徐々に減量し、維持量は 3mg/kg を標準とする。なお、症状により適宜増減する。 
〈アトピー性皮膚炎〉 
通常、成人にはシクロスポリンとして 1 日量 3mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与する。なお、症

状により適宜増減するが 1 日量 5mg/kg を超えないこと。 
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〈細胞移植に伴う免疫反応の抑制〉 
再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。 

（２）用法及び用量の設定経緯・根拠 
該当資料なし 

４．用法及び用量に関連する注意 

7.用法及び用量に関連する注意 

〈効能共通〉 
7.1 サンディミュン（内用液又はカプセル）から本剤に切り換えて投与する場合は、原則として 1：1
の比（mg/kg/日）で切り換えて投与するが、シクロスポリンの血中濃度（AUC、Cmax）が上昇し

て副作用を発現するおそれがあるので、切り換え前後で血中濃度の測定及び臨床検査（血清クレア

チニン、血圧等）を頻回に行うとともに患者の状態を十分観察し、必要に応じて投与量を調節する

こと。ただし、通常の開始用量（初めてサンディミュンを服用する時の投与量）より高い用量を服

用している患者で、一時的に免疫抑制作用が不十分となっても病状が悪化して危険な状態に陥る可

能性のない患者では、切り換え時の投与量は多くても通常の開始用量とし、血中濃度及び患者の状

態に応じて投与量を調節すること。［1.3、16.1.1、16.1.2 参照］ 
7.2 本剤の投与にあたっては血中トラフ値（trough level）を測定し、投与量を調節すること。［8.1
参照］ 

7.2.1 臓器移植患者に投与する際には、過量投与による副作用の発現及び低用量投与による拒絶反応

の発現等を防ぐため、血中濃度の測定を移植直後は頻回に行い、その後は 1 ヵ月に 1 回を目安に測

定し、投与量を調節すること。 
7.2.2 ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜炎、乾癬、再生不良性貧血、ネフローゼ症候群、

全身型重症筋無力症、アトピー性皮膚炎患者に投与する際には、副作用の発現を防ぐため、1 ヵ月

に 1 回を目安に血中濃度を測定し、投与量を調節することが望ましい。 
〈臓器移植〉 
7.3 3 剤あるいは 4 剤の免疫抑制剤を組み合わせた多剤免疫抑制療法を行う場合には、本剤の初期投

与量を低く設定することが可能な場合もあるが、移植患者の状態及び併用される他の免疫抑制剤の

種類・投与量等を考慮して投与量を調節すること。 
〈再生不良性貧血〉 
7.4 本剤の投与量及び投与期間について、診療ガイドライン等の最新の情報を参考とし、効果がみら

れない場合は他の適切な治療法を考慮すること。 
〈ネフローゼ症候群〉 
7.5 本剤の効果は、通常、1～3 ヵ月であらわれるが、3 ヵ月以上継続投与しても効果があらわれない

場合には投与を中止することが望ましい。また、効果がみられた場合には、その効果が維持できる

用量まで減量することが望ましい。 
7.6 本剤の使用前に副腎皮質ホルモン剤が維持投与されている場合は、その維持量に本剤を上乗せす

ること。症状により、副腎皮質ホルモン剤は適宜減量するが、増量を行う場合には本剤の使用は一

旦中止すること。 
〈アトピー性皮膚炎〉 
7.7 投与期間はできる限り短期間にとどめること。本剤の投与中は有効性及び安全性の評価を定期的

に行うこと。8 週間の投与でも改善がみられない場合には投与を中止すること。なお、1 回の治療

期間は 12 週間以内を目安とする。 

（解説） 
7.1 移植患者では免疫抑制作用が不十分になると拒絶反応が発現し、自己免疫疾患では病状の悪化に

より危険な状態に陥る可能性があるため、切り換え時の本剤の投与量は、サンディミュンと同一用
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量で切り換えを行うよう記載した。なお、サンディミュンの吸収が不良であった患者では、サンデ

ィミュンから本剤に切り換えた場合、血中濃度の上昇により副作用が発現するおそれがあるので、

切り換え前後で血中濃度の測定、臨床検査（血清クレアチニン、血圧等）、患者の状態を観察する

等モニタリングを頻回に行い、必要に応じて投与量を調節する必要がある。 
さらに、サンディミュンの投与量が「用法及び用量」の初期用量より高く維持されている場合は、

吸収不良状態にある可能性があり、本剤への切り換えにより吸収不良状態が改善され、血中濃度が

著しく上昇するおそれがある。このため、高用量のサンディミュンを使用している患者に本剤の切

り換えを行う場合は、本剤の投与量は多くても「用法及び用量」に設定されている初期用量を限度

とし、個々の患者における適切な維持用量を再度検討するよう注意を喚起した。 
7.2 シクロスポリンの吸収には個体内、個体間で差があり、血中濃度の治療域が狭いことから、定期

的な血中濃度測定による用量の調節が必要である。 
7.2.1 臓器移植患者においては、投与方法や患者背景、シクロスポリンの投与期間等によりその目標

トラフ値は異なるが、各目標域より低い場合には免疫抑制作用が不十分なため、拒絶反応が発現す

る可能性がある。一方、トラフ値が高い場合には腎障害等の副作用が発現するおそれがあるため、

移植直後は頻回に、その後も 1 ヵ月に 1 回を目安に血中濃度を測定するよう注意を喚起した。 
7.2.2 自己免疫疾患では、血中濃度の上昇による腎障害等の副作用発現を軽減するため、注意を喚起

した。 
7.3 臓器移植では、併用薬剤の種類、患者の状態等により、使用されるシクロスポリンの量は様々で

ある。多剤併用療法を実施している施設では、シクロスポリンの投与量が低く設定される場合もあ

るが、過量投与による副作用の発現及び低用量投与による拒絶反応の発現等を防ぐため、十分に患

者の状態や併用薬等を考慮し、投与量を調節するよう注意を喚起した。 
7.4 参照ガイドでは軽症～中等症の患者にシクロスポリンを単独投与する際の投与量は 4～5mg/kg/
日、状況が許せば 3～4 ヵ月間投与を試みることが記載されている。ATG と併用する場合はシクロ

スポリンを 6 ヵ月以上投与することとされており、国内臨床試験（ETB115E1202 試験）において

も非重症例のすべての被験者は 6 ヵ月間以上投与が継続されていたことから、8～6 週間を目安と

する旨の記載を削除し、診療ガイドライン等の最新の情報を参考に本剤の投与量及び投与期間を判

断することが適切と考え、用法及び用量を選択する際の注意として記載した。 
7.5 シクロスポリンのネフローゼ症候群に対する効果は、通常 1～3 ヵ月で認められているが、ネフ

ローゼ症候群の自然経過として腎機能の悪化があり、一方、シクロスポリンによる副作用として腎

障害が報告されていることから、3 ヵ月以上投与しても効果がみられない場合には、安全性を考慮

して本剤の投与を中止することが望ましいと考えられる。また、効果が発現した場合でも、同様に

安全性を考慮し減量を試みることが望ましい。 
7.6 ネフローゼ症候群では、シクロスポリンの効果が現れるまでに通常 1～3 ヵ月かかるため、それ

以前に副腎皮質ホルモン剤を減量することにより症状が悪化するおそれがある。また、副腎皮質ホ

ルモン剤を増量する場合はシクロスポリンの効果が不十分であると考えられるため、投与を中止し、

シクロスポリンの必要性を検討する必要がある。また、過度の免疫抑制状態になる可能性がある。 
7.7 国内臨床試験において、投与後 8 週までに患者の多くは従来の外用剤を中心とした既存治療によ

りコントロール可能なレベルまで皮疹が改善した。しかし、一部の患者では効果が不十分であるた

め本剤投与を 12 週後まで継続した結果、更なる改善が得られることがあり、その忍容性について

も確認された。一方、既存治療によりコントロール可能なレベルまで皮疹が改善した場合には、本

剤投与による副作用発現のリスクを考慮し、可能な限り短期間の投与とすべきである。また、本剤

投与中も副作用発現のリスクと治療によるベネフィットを随時考慮すべきであることから、本剤の

投与期間の目安を示して、本剤投与を漫然と継続しないよう注意を喚起した。 
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５．臨床成績 
 

（１）臨床データパッケージ 
該当資料なし 

（２）臨床薬理試験 
該当資料なし 

（３）用量反応探索試験 
該当資料なし 

（４）検証的試験 
１）有効性検証試験 

〈心移植〉 
17.1.1 外国臨床試験 
ネオーラルとサンディミュンの新規心移植患者を対象とした多施設二重盲検群間比較試験における

移植後 6 ヵ月までの成績では、国際心肺移植学会（ISHLT）の重症度基準でグレード 3A 以上の拒

絶反応発現率は、ネオーラル群 42.6%（80 例/188 例）、サンディミュン群 41.7%（80 例/192 例）

であった。また、生存率はネオーラル群 93.1%（175 例/188 例）、サンディミュン群 92.7%（178
例/192 例）であった。移植後 6 ヵ月までに 7.1%（27 例/380 例）の患者が死亡したが、その主な原

因は移植臓器廃絶（12 例）、敗血症（4 例）、悪性腫瘍（2 例）であった 3)。 
17.1.2 外国臨床試験 
心移植患者 139 例の 3 剤併用療法（シクロスポリン＋アザチオプリン＋ステロイド）による長期成

績では、急性拒絶反応は 21 例に 25 回（患者当たり 0.18 回）と従来の治療法（シクロスポリン＋

ステロイド、患者当たり 0.84 回）に比べ発現頻度の減少がみられた。また、1 年生存率は 92%、3
年生存率は 85%、5 年生存率は 78%であった。一方、長期の安全性については従来の治療法に比べ、

感染症、悪性腫瘍の発現率の低下を認めた 4)。 
〈肺移植〉 
17.1.3 外国臨床試験 
片肺移植患者 73 例及び両肺移植患者 58 例の計 131 例における 1 年生存率は、それぞれ 87%及び

76%、2 年生存率はそれぞれ 87%及び 73%であった。入院中に 8%（11 例/131 例）の患者が死亡し

たが、その原因は敗血症（3 例）、心臓病（3 例）、アスペルギルス感染（2 例）、原因不明の成人呼

吸窮迫症候群（2 例）、気道合併症（1 例）であった 5)。 
17.1.4 外国臨床試験 
片肺又は両肺移植患者 44 例を ATG（抗胸腺細胞免疫グロブリン）群（シクロスポリン＋アザチオ

プリン＋ステロイド＋ATG）と非 ATG 群（シクロスポリン＋アザチオプリン＋ステロイド）に無

作為に割り付け比較検討した結果、肺生検によるグレードⅡ以上の急性拒絶反応の発現率は、ATG
群で 23%（5 例/22 例）、非 ATG 群で 55%（12 例/22 例）と ATG 群で有意（p＝0.03）に少なかっ

た。また、1 年及び 2 年生存率は ATG 群で 68%及び 64%、非 ATG 群では 73%及び 68%であった。

一方、移植後の感染症あるいは悪性腫瘍の発現率は両群で同様であった 6)。 
〈膵移植〉 
17.1.5 外国臨床試験 
膵腎同時移植患者 476 例の 1 年、5 年及び 10 年生存率は、それぞれ 96.5%、88.9%及び 79.5%であ

った。また、移植膵の 1 年、5 年及び 10 年生着率は、それぞれ 87.9%、78.9%及び 68.4%、移植腎

では、それぞれ 88.4%、81.0%及び 63.5%であった。移植後の死亡の主な原因は、心又は脳血管障

害（46%）、敗血症（16%）、悪性腫瘍（13%）であった 7)。 
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〈膵移植〉 
17.1.6 外国臨床試験 
膵腎同時移植患者 50 例を ATG 群（シクロスポリン＋アザチオプリン＋ステロイド＋ATG）と非

ATG 群（シクロスポリン＋アザチオプリン＋ステロイド）に無作為に割り付け比較検討した結果、

移植後 1 年までの移植膵に対する急性拒絶反応は両群ともなく、移植腎に対する急性拒絶反応は

ATG 群 36%（9 例/25 例）、非 ATG 群 76%（19 例/25 例）と ATG 群で有意（p＜0.01）に少なかっ

た 8)。 
〈小腸移植〉 
17.1.7 外国臨床試験 
海外において、小腸移植におけるシクロスポリンの拒絶反応の抑制効果に関して報告されている 9)、

10)。 
〈ベーチェット病〉 
17.1.8 国内臨床試験 
新規投与例（16 例）での検討では、改善率（「改善」以上）は 81.3%（13 例/16 例）であった 11)。 

〈乾癬〉 
17.1.9 国内臨床試験 
新規投与例（16 例）の全例で皮疹の改善効果が認められた。サンディミュンからの切り換え例での

検討では、27 例全例で効果が維持された 12)、13)。 
〈再生不良性貧血、赤芽球癆〉 
17.1.10 国内臨床試験 
重症再生不良性貧血、赤芽球癆患者への新規投与の 5 例では、再生不良性貧血の 1 例で「Minimal 
response」、赤芽球癆の 1 例で輸血状況に著明改善がみられた。サンディミュンからの切り換え例

（19 例）では、18 例で減量・休薬を要さず臨床効果は維持された 14)。 
17.1.11 国内第Ⅱ/Ⅲ相試験 
中等症以上の ATG 未治療の再生不良性貧血患者を対象としたエルトロンボパグの国内臨床試験に

おいて、ATG、シクロスポリン及びエルトロンボパグの 3 剤を併用した結果、奏効率は 70.0%（7
例/10 例）であった。なお、奏効率は寛解（輸血非依存かつ血球数の改善）が得られた患者の割合

と定義した 15)。 
17.1.12 国内第Ⅱ/Ⅲ相試験 
中等症以上かつ血小板数30,000/μL未満のATG治療を受けたが治療抵抗性若しくは再発又はATG
治療が受けられない再生不良性貧血患者を対象としたエルトロンボパグの国内臨床試験において、

シクロスポリン投与中の患者の 75.0%（6 例/8 例）に投与開始 26 週時に血液学的反応率の改善が

認められた。なお、血液学的反応率は 1 系統以上の血球に改善［血小板数が≥20,000/μL 増加又は

血小板輸血非依存、ヘモグロビン値が≥1.5g/dL 増加（投与前値が 9g/dL 未満の場合）又は赤血球輸

血量の減少、好中球数が≥100%（投与前値が 500/μL 未満の場合）又は≥500/μL 増加のうち、1 つ

以上該当］を認めた患者の割合と定義した 16)。 
〈ネフローゼ症候群〉 
17.1.13 国内臨床試験 
新規投与例では、頻回再発型患者で改善率（「改善」以上）が 69.2%（9 例/13 例）、ステロイド抵抗

性患者で改善率が 75.0%（9 例/12 例）であった。サンディミュンからの切り換え例では、頻回再発

型患者の 18 例、ステロイド抵抗性患者の 13 例のいずれの症例でも効果が維持された 17)。 
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〈アトピー性皮膚炎〉 
17.1.14 国内第Ⅲ相試験 
成人の最重症のアトピー性皮膚炎患者を対象に、ネオーラル 3mg/kg/日（2～5mg/kg/日）を 1 日 2
回に分けて 8 週間経口投与するプラセボとの比較試験を実施した。最終重症度スコアのベースライ

ンからの変化率の群間差（ネオーラル群-プラセボ群、以下同様）の平均値（95%信頼区間）は-30.3%
（-41.1%～-19.6%）であり、投与群間に有意差が認められた（p＜0.001、対応のない t 検定）。ま

た、最終罹病範囲スコアのベースラインからの変化率の群間差の平均値（95%信頼区間）は-21.8%
（-32.8%～-10.9%）であり、投与群間に有意差が認められた（p＜0.001、対応のない t 検定）。以

上より、ネオーラル群のプラセボ群に対する有意な重症度及び罹病範囲スコア改善が検証された 18)。 

評価項目 
投与群 

例数 
ベースライン 
平均値±S.D. 

ベースラインからの

変化率 
平均値±S.E. 

変化率の群間差 

平均値 95%信頼区間 p 値 

重症度スコア 
ネオーラル群 44 54.0±16.30 -63.0±3.43 

-30.3 （-41.1～-19.6） ＜0.001 
プラセボ群 45 51.1±16.13 -32.6±4.18 
罹病範囲スコア 
ネオーラル群 44 74.2±14.60 -41.4±4.08 

-21.8 （-32.8～-10.9） ＜0.001 
プラセボ群 45 69.0±12.75 -19.5±3.71 

重症度スコア：4 項目の臨床所見（紅斑・浮腫（浸潤）、丘疹、湿潤、痒疹・苔癬化）を 8 ヵ所の

身体部分ごとに 4 段階（0-3）で点数化（最大値 96） 
罹病範囲スコア：8 ヵ所の身体部分（全身に対する比率）ごとに 4 段階（0、1/3、2/3、3/3）で点

数化（最大値 100） 
２）安全性試験 

該当資料なし 
（５）患者・病態別試験 

該当資料なし 
（６）治療的使用 

１）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベ

ース調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当資料なし 
２）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 
（７）その他 

該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 
 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 
免疫抑制剤 
注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

シクロスポリンの作用機序は直接的な細胞障害性によるものではなく、リンパ球に対し特異的かつ可

逆的に作用し、強力な免疫抑制作用を示す。シクロスポリンは主にヘルパーT 細胞の活性化を抑制す

るが、サプレッサーT 細胞の活性化を阻害しないことが示されている 19)、20)。 
シクロスポリンは T 細胞においてシクロフィリンと複合体を形成し、T 細胞活性化のシグナル伝達に

おいて重要な役割を果たしているカルシニューリンに結合し、カルシニューリンの活性化を阻害す

る。これによって脱リン酸化による転写因子 NFAT の細胞質成分の核内移行が阻止され、インターロ

イキン-2 に代表されるサイトカインの産生が抑制される 21)、22)。 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

18.2 マイトジェン刺激によるリンパ球増殖抑制作用 

シクロスポリンは種々のマイトジェンにより刺激活性化されたリンパ球の増殖反応を抑制する（マ

ウス脾細胞 in vitro）19)。 
18.3 インターロイキン-2 等のサイトカイン産生抑制作用 

シクロスポリンは T 細胞増殖因子であるインターロイキン-2 等のサイトカインの産生を抑制する

ことが示されている（マウス脾細胞 in vitro、ex vivo）23)。 
18.4 ヘルパーT 細胞に対する選択的抑制作用 

シクロスポリンは主として、ヘルパーT 細胞の活性化を抑制するが、サプレッサーT 細胞の活性化

を阻害しないことが示されている（ヒト末梢血リンパ球 in vitro）20)。 
18.5 移植モデルへの作用 

シクロスポリンは動物において、腎（ウサギ、イヌ）、肝（イヌ）、骨髄（ウサギ、ラット）、心（ブ

タ）、肺（イヌ）、膵（イヌ）、小腸（イヌ）の同種移植片の生着又は生存期間を延長させ、骨髄移

植における移植片対宿主反応の予防（ウサギ）及び治療（ラット）効果を示す 24)-32)。 
18.6 実験的自己免疫性ブドウ膜炎（EAU）への作用 

シクロスポリンは網膜可溶性抗原（S 抗原）によって引き起こされる実験的自己免疫性ブドウ膜炎

（EAU）の発症及び免疫反応を抑制することが示されている（ラット）33)。 
18.7 再生不良性貧血改善作用 

再生不良性貧血患者骨髄細胞より樹立した T リンパ球クローンは造血前駆細胞の in vitro における

コロニー形成を抑制し、シクロスポリンはこの T リンパ球クローンによるコロニー形成抑制を緩和

した 34)。 
18.8 抗 GBM 腎炎モデルへの作用 

シクロスポリンは抗糸球体基底膜（GBM）抗体投与により作成した腎炎モデルラットにおいて尿

中蛋白排泄、尿中 NAG 活性、血清コレステロール値を低下させ、腎臓の組織所見を改善させる。

この作用は白血球サブセットの糸球体浸潤の抑制並びに抗体産生の抑制によることが示唆されて

いる 35)。 
18.9 アトピー性皮膚炎モデルへの作用 

シクロスポリンをアトピー性皮膚炎モデルマウス（NC/Nga マウス）に経口投与した試験において、

対照群に比べて皮膚炎スコアが有意な低値を示した。また、そう痒行動回数は対照群と比較すると

シクロスポリン投与群で低値を示す傾向が認められた。病理組織学的検査では対照群と比較して表
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皮のびらん・潰瘍の病変程度が総じて軽度であった 36)。 
（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 

１．血中濃度の推移 
（１）治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 
（２）臨床試験で確認された血中濃度 

16.1.1 移植後腎機能の安定した 18 例の腎移植患者に、それまで服用していたサンディミュンと同量

のネオーラル又はサンディミュンをクロスオーバー法で投与した時（1 日 2 回 12 時間毎）、全血中

シクロスポリン濃度を測定して比較した結果、単位投与量当たりの薬物動態パラメータは、表のと

おりであった 37)。［1.3、7.1、8.2、8.3 参照］ 
パラメータ ネオーラル サンディミュン 変化率※（%） 

AUC0-12hr/Dose 
（ng・hr/mL/mg） 

34.4±11.14 29.4±14.19 17 

Cmax/Dose（ng/mL/mg） 11±2.944 8.61±4.701 27.8 
Cmin/Dose（ng/mL/mg） 0.749±0.427 0.701±0.42 6.8 
Tmax（hr） 1.1±0.2 1.6±1.57 -31.3 

（平均値±S.D.） 
※変化率＝100×（ネオーラル－サンディミュン）／サンディミュン 

16.1.2 サンディミュンに吸収不良を示す 20 例の腎移植患者で、ネオーラルの投与により dose 
normalized した Cmax およぴ AUC0-12（投与後 12 時間までの AUC）の平均値は各々サンディミ

ュンに比べ約 1.9 倍および 2.7 倍に増加した 38)。（吸収不良例：dose normalized AUC1-5hrが 10ng・
hr/mL/mg 以下）［1.3、7.1、8.2、8.3 参照］ 

16.1.3 生物学的同等性試験 
〈シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 
医薬審発第 786 号） 
シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」及びネオーラル 10mg カプセルを、クロスオーバー法に

よりそれぞれ 1 カプセル（シクロスポリンとして 10mg）健康成人男性に絶食単回経口投与して全

血中未変化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間

法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性

が確認された 39)。 
 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→12 
（ng・hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

シクロスポリン 
カプセル 10mg「日医工」 

52.4±14.7 22.6±4.5 
1.30± 
0.26 

2.27± 
0.83 

ネオーラル 
10mg カプセル 

52.1±13.7 22.0±4.4 
1.20± 
0.42 

2.49± 
0.95 

（1 カプセル投与，Mean±S.D., n＝10） 
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全血中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
 

〈シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 
医薬審発第 786 号） 
シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」及びネオーラル 25mg カプセルを、クロスオーバー法に

よりそれぞれ 1 カプセル（シクロスポリンとして 25mg）健康成人男性に絶食単回経口投与して全

血中未変化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間

法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性

が確認された 40)。 
 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→12 
（ng・hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

シクロスポリン 
カプセル 25mg「日医工」 

223.1±71.9 94.7±20.8 
1.43± 
0.44 

1.89± 
0.60 

ネオーラル 
25mg カプセル 

203.2±59.3 87.4±22.4 
1.50± 
0.49 

1.72± 
0.51 

（1 カプセル投与，Mean±S.D., n＝20） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
全血中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
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〈シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 
医薬審発第 786 号） 
シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」及びネオーラル 50mg カプセルを、クロスオーバー法に

よりそれぞれ 1 カプセル（シクロスポリンとして 50mg）健康成人男性に絶食単回経口投与して全

血中未変化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間

法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性

が確認された 41)。 
 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→24 
（ng・hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

シクロスポリン 
カプセル 50mg「日医工」 

746.8±166.2 254.5±59.9 
1.55± 
0.39 

4.74± 
1.29 

ネオーラル 
50mg カプセル 

768.7±167.7 275.0±67.9 
1.43± 
0.41 

5.21± 
1.97 

（1 カプセル投与，Mean±S.D., n＝20） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
全血中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
（３）中毒域 

該当資料なし 
（４）食事・併用薬の影響 

（「Ⅷ．7．相互作用」の項参照） 

２．薬物速度論的パラメータ 
（１）解析方法 

該当資料なし 
（２）吸収速度定数 

該当資料なし 
（３）消失速度定数 

該当資料なし 
（４）クリアランス 

該当資料なし 
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（５）分布容積 
該当資料なし 

（６）その他 
該当資料なし 

３．母集団（ポピュレーション）解析 
（１）解析方法 

該当資料なし 
（２）パラメータ変動要因 

該当資料なし 

４．吸収 
ネオーラルはサンディミュンと比較して胆汁分泌量や食事による影響を受けにくいとの報告がある

42)、43)。 

５．分布 
 

（１）血液-脳関門通過性 
該当資料なし 

（２）血液-胎盤関門通過性 
（「Ⅷ．6．（5）妊婦」の項参照） 

（３）乳汁への移行性 
（「Ⅷ．6．（6）授乳婦」の項参照） 

（４）髄液への移行性 
該当資料なし 

（５）その他の組織への移行性 
該当資料なし 

（６）血漿蛋白結合率 
該当資料なし 

６．代謝 
 

（１）代謝部位及び代謝経路 
該当資料なし 

（２）代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 
シクロスポリンは主としてチトクローム P450 3A4（CYP3A4）で代謝され、主要代謝物はモノヒド

ロキシ体、ジヒドロキシ体、N-脱メチル体であった 44)-46)（外国人のデータ）。 
（３）初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
（４）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 

７．排泄 
シクロスポリンは主として胆汁を介して排泄される。腎機能が保たれている患者に 3H－シクロスポ

リンを経口投与した場合、尿中排泄率は 6%で、未変化体としては投与量の 0.1%であった（96 時間

値）47)（外国人のデータ）。 



29 

８．トランスポーターに関する情報 
該当資料なし 

９．透析等による除去率 
（「Ⅷ．10．過量投与」の項参照） 

10．特定の背景を有する患者 
16.1.2 サンディミュンに吸収不良を示す 20 例の腎移植患者で、ネオーラルの投与により dose 

normalized した Cmax およぴ AUC0-12（投与後 12 時間までの AUC）の平均値は各々サンディミ

ュンに比べ約 1.9 倍および 2.7 倍に増加した 38)。（吸収不良例：dose normalized AUC1-5hrが 10ng・
hr/mL/mg 以下）［1.3、7.1、8.2、8.3 参照］ 

11．その他 
該当資料なし 
 



30 

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

１．警告内容とその理由 

1.警告 

1.1 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。 
1.2 アトピー性皮膚炎における本剤の投与は、アトピー性皮膚炎の治療に精通している医師のもと

で、患者又はその家族に有効性及び危険性を予め十分説明し、理解したことを確認した上で投与を

開始すること。［9.7.1 参照］ 
1.3 本剤はサンディミュン（内用液又はカプセル）と生物学的に同等ではなく、バイオアベイラビリ

ティが向上しているので、サンディミュンから本剤に切り換える際には、シクロスポリンの血中濃

度（AUC、Cmax）の上昇による副作用の発現に注意すること。特に、高用量での切り換え時には、

サンディミュンの投与量を上回らないようにするなど、注意すること。十分なサンディミュン使用

経験を持つ専門医のもとで行うこと。 
一方、本剤からサンディミュンへの切り換えについては、シクロスポリンの血中濃度が低下するこ

とがあるので、原則として切り換えを行わないこと。特に移植患者では、用量不足によって拒絶反

応が発現するおそれがある。［7.1、8.2、16.1.1、16.1.2 参照］ 

（解説） 
1.1 臓器移植は移植後の管理が重要であり、生命にかかわる問題を生じることがある。従って、免疫

抑制療法に関する専門的な知識と移植患者の管理に十分な経験を持つ医師のもとで行われる必要

がある。 
1.2 アトピー性皮膚炎における本剤の投与は、既存治療で十分な効果が得られず、強い炎症を伴う皮

疹が体表面積の 30%以上に及ぶ重症の患者を対象とするため、適格な患者選択が可能で十分な経過

観察を行い得るアトピー性皮膚炎の治療に精通した医師のもとで行われることが必要であり、また、

本剤の有効性及び危険性を患者又はその家族に十分説明し、理解したことを確認した上で投与を開

始する必要があることから、警告の項を設定した。 
1.3 本剤はサンディミュンと同一成分を有する薬剤であるが、バイオアベイラビリティが向上してい

る。このため、サンディミュンから本剤に切り換える場合、サンディミュンの吸収が不良であった

患者ではシクロスポリンの血中濃度（AUC、Cmax）が上昇し、副作用が発現するおそれがあるた

め、十分な注意が必要である。また、サンディミュンで良好に維持されている場合、本剤への切り

換えにより何らかの問題が発生する可能性は否定できないため、切り換えにあたっては特に注意が

必要なことから、警告の項を設定した。特にサンディミュンの「用法及び用量」を超えた量で維持

している患者は吸収不良状態である可能性があり、本剤への切り換えにより吸収不良状態が改善さ

れ、血中濃度が著しく上昇するおそれがある。このため、高用量のサンディミュンを使用している

患者に本剤の切り換えを行う場合には、本剤の投与量がサンディミュンの投与量を上回らないよう

注意が必要である。一方、本剤からサンディミュンに切り換える場合は、血中濃度が低下して用量

不足になるおそれがあり、特に移植患者では拒絶反応が発現する可能性があるため、やむを得ない

場合を除いて避けるよう注意を喚起した。 

２．禁忌内容とその理由 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
2.2 タクロリムス（外用剤を除く）、ピタバスタチン、ロスバスタチン、ボセンタン、アリスキレン、

グラゾプレビル、ペマフィブラートを投与中の患者［10.1 参照］ 
2.3 肝臓又は腎臓に障害のある患者で、コルヒチンを服用中の患者［9.2、9.3、10.2 参照］ 
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2.4 生ワクチンを接種しないこと［10.1 参照］ 

（解説） 
2.1.サンディミュン投与による皮疹、発疹等の過敏症状の報告があり、このような既往のある患者に

本剤を投与した場合、再び症状が発現する可能性がある。 
2.2 タクロリムス： 

シクロスポリンとタクロリムスは共に薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）により

代謝されるため、競合拮抗により相互に血中濃度が上昇する可能性がある。また、タクロリムス

にはシクロスポリンと類似の副作用が報告されているため、併用により副作用が増強される可能

性がある。 
ピタバスタチン、ロスバスタチン： 

シクロスポリンとピタバスタチン、ロスバスタチンとの併用によりこれらの薬剤の血漿中濃度が

上昇したとの報告があるため、併用によりピタバスタチン、ロスバスタチンの副作用発現頻度が

増加したり、横紋筋融解症等の重篤な副作用が発現する可能性がある。 
ボセンタン： 

シクロスポリンとボセンタンとの併用によりボセンタンの血中濃度が急激に上昇したとの報告

があるため、併用によりボセンタンの副作用発現頻度が増加する可能性がある。また、両剤の併

用によりシクロスポリンの血中濃度が約 50%低下したとの報告がある。 
アリスキレン： 

シクロスポリンとアリスキレンとの併用によりアリスキレンの Cmax が約 2.5 倍、AUC が約 5
倍上昇したとの報告がある。 

グラゾプレビル： 
シクロスポリンの有機アニオントランスポーター阻害により、グラゾプレビルの肝取込みが抑制

され、グラゾプレビルの血中濃度が上昇するおそれがある。 
ペマフィブラート： 

シクロスポリンの有機アニオントランスポーター及び薬物代謝酵素チトクローム P450 3A
（CYP3A）阻害により、ペマフィブラートの血中濃度が上昇すると考えられる。 

2.3.機序は不明であるが、コルヒチンとの併用により本剤の血中濃度が上昇することがあり、また、

本剤の P 糖蛋白阻害作用によりコルヒチンの血中濃度が上昇し、コルヒチンの作用が増強するおそ

れがある。 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。） 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。） 

５．重要な基本的注意とその理由 

8.重要な基本的注意 

〈効能共通〉 
8.1 本剤投与時のシクロスポリンの吸収は患者により個人差があるので、血中濃度の高い場合の副作

用並びに血中濃度の低い場合の拒絶反応の発現等を防ぐため、患者の状況に応じて血中濃度を測定

すること。［7.2 参照］ 
8.2 本剤からサンディミュンへの切り換えは、本剤とサンディミュン（内用液又はカプセル）が生物

学的に同等ではないことからシクロスポリンの血中濃度が低下するおそれがあるため、このような

切り換えは原則として行わないこと。やむを得ず切り換える場合は、血中濃度の測定を頻回に行う
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とともに患者の状態を十分観察し、必要に応じて投与量を調節すること。［1.3、16.1.1、16.1.2 参

照］ 
8.3 本剤はサンディミュン（内用液又はカプセル）と生物学的に同等ではなく、バイオアベイラビリ

ティが向上しており、シクロスポリン含有量が同じでも血中濃度に差があるため、本剤とサンディ

ミュンを同時に用いることは避けること。［16.1.1、16.1.2 参照］ 
8.4 腎・肝・膵機能障害等の副作用が起こることがあるので、頻回に臨床検査（血球数算定、クレア

チニン、BUN、ビリルビン、AST、ALT、アミラーゼ、尿検査等）を行うなど、患者の状態を十分

に観察すること。［11.1.1、11.1.2、11.1.7 参照］ 
8.5 感染症の発現又は増悪に十分注意すること。［11.1.4 参照］ 
8.6 他の免疫抑制剤と併用する場合は、過度の免疫抑制により感染に対する感受性の上昇、悪性リン

パ腫発生の可能性があるので、十分注意すること。［10.2、11.1.11 参照］ 
8.7 本剤の投与により副腎皮質ホルモン剤維持量の減量が可能であるが、副腎皮質ホルモン剤の副作

用の発現についても引き続き観察を十分に行うこと。 
8.8 血圧上昇があらわれることがあり、可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症に至ることがあるの

で、定期的に血圧測定を行い、血圧上昇があらわれた場合には、降圧剤治療を行うなど適切な処置

を行うこと。［11.1.3 参照］ 
8.9 低マグネシウム血症により中枢神経系障害があらわれることがあるので、特に移植直後は血清マ

グネシウム値に注意し、マグネシウム低下がみられた場合にはマグネシウムを補給するなど、適切

な処置を行うこと。 
〈ベーチェット病〉 
8.10 神経ベーチェット病症状（頭痛、発熱、情動失禁、運動失調、錐体外路症状、意識障害、髄液

細胞増多等）の誘発又は悪化が報告されているので注意して使用し、経過を十分観察すること。

［9.1.7、11.1.12 参照］ 
〈ネフローゼ症候群〉 
8.11 特に腎機能検査値（クレアチニン、BUN 等）の変動に注意すること。 
〈アトピー性皮膚炎〉 
8.12 リンパ節腫脹を合併することがあるが、通常は自然に消失するか疾患の改善により消失する。

患者の状態を定期的に観察し、本剤によってアトピー性皮膚炎が改善された後にリンパ節腫脹が持

続している場合は、悪性リンパ腫の除外診断のため生検を実施することが望ましい。 
8.13 活動性単純ヘルペス感染は、本剤投与前に治療しておくことが望ましい。 

（解説） 
8.1 シクロスポリンの血中濃度は患者の病態や食事の内容、併用薬の有無等の要因で変動し、また患

者による個人差も見られることから、副作用、拒絶反応の発現を予防するためにシクロスポリンの

トラフ値を測定し、投与量を調節する必要がある。 
8.2 本剤とサンディミュンは生物学的に同等ではないため、本剤からサンディミュンへ切り換える場

合、血中濃度が低下して用量不足になるおそれがある。特に、移植患者では血中濃度の低下により

拒絶反応が発現する可能性があるため、本剤からサンディミュンへの切り換えは避けるべきである。

しかし、やむを得ず切り換えが必要となった場合は、切り換え前後に血中濃度測定を頻回に行い、

患者の状態を十分に観察し投与量を調節すること。 
8.3 本剤とサンディミュンは生物学的に同等ではなく、シクロスポリン含有量が同じ製剤でも血中濃

度が異なる可能性がある。シクロスポリンの維持量の一部を本剤またはサンディミュンに換えて投

与した場合、血中濃度が上昇または低下する可能性があり、副作用や拒絶反応の発現などの問題を

生じる可能性があるため注意を喚起した。 
8.4 シクロスポリンの投与により、腎・肝・膵機能障害等の重大な副作用の発現が知られている。こ

のため、本剤の投与にあたっては頻回に臨床検査を実施し、患者の状態を十分に観察した上で異常
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が認められた場合には、本剤の減量または投与の中止など適切な処置を行うこと。 
8.5 シクロスポリンによる免疫抑制下では細菌またはウイルス等に感染しやすく、肺炎あるいは敗血

症等の重篤な感染症を発現するおそれがある。また、既に感染症に罹患している場合、その症状を

さらに悪化させる可能性があるため注意を喚起した。 
8.6 他の免疫抑制剤と併用した場合、過度の免疫抑制により重篤な感染症が発現したり、EB ウイル

ス等の腫瘍ウイルスに感染し、リンパ腫が発生する可能性がある。このため、免疫抑制剤の多剤併

用には十分な注意が必要である。 
8.7 腎移植におけるシクロスポリンの多施設共同研究報告では、副腎皮質ホルモン剤の投与量は対照

群に比べ、シクロスポリン併用群で半減しており、感染症も含めた副作用の発現頻度を比較すると

同程度か、シクロスポリン併用群の方がやや低い傾向がみられた。しかし、副腎皮質ホルモン剤の

副作用は依然見られる可能性があるため、引き続き観察する必要がある。48)、49) 
8.8 本剤の投与により可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害が発現することが

ある。その要因の一つとして血圧上昇が考えられているので、定期的に血圧測定を行い、異常が見

られた場合には、降圧剤投与など適切な処置を行う必要があるため、注意を喚起した。 
8.9 本剤の投与により中枢神経系障害が発現することがあるが、その要因の一つとして低マグネシウ

ム血症が考えられている。特に移植直後はマグネシウムの変動に留意し、また、低マグネシウム血

症がみられた場合にはマグネシウムを補給するなどの適切な処置を行う必要があるため、注意を喚

起した。 
8.10 ベーチェット病において、サンディミュンを投与した際に神経ベーチェット病症状（頭痛、発

熱、情動失禁、運動失調、錐体外路症状、意識障害、髄液細胞増多等）が誘発または悪化したとの

報告があることから、本剤においても同様に注意を喚起した。 
8.11 ネフローゼ症候群の自然経過として腎機能の悪化があり、また、シクロスポリンによる副作用

として腎障害が認められている。従って、特に腎機能検査値（クレアチニン、BUN 等）の変動に

注意し、慎重にモニタリングすることが必要である。 
8.12 アトピー性皮膚炎患者においては、表皮バリア機能の異常等から易感染状態となり、リンパ節

腫脹を伴うことがあるが通常は自然に消失するか疾患の改善により消失するが、本剤によってアト

ピー性皮膚炎が改善された後にリンパ節腫脹が持続している場合は、生検を実施して悪性リンパ腫

の除外診断を行う必要があるため、注意を喚起した。 
8.13 アトピー性皮膚炎患者においては、表皮バリア機能の異常等から皮膚感染症として単純ヘルペ

ス感染によるカポジ水痘様発疹や黄色ブドウ球菌による伝染性膿痂疹等を合併することが多く、ま

たそれらはアトピー性皮膚炎の悪化因子にもなっているため、本剤投与中にこれらの感染症が認め

られた場合には治療を行う必要があるため、注意を喚起した。 

６．特定の背景を有する患者に関する注意 
（１）合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 膵機能障害のある患者 
膵機能が悪化するおそれがある。 

9.1.2 高血圧症の患者 
血圧の上昇及び症状の悪化が報告されている。 

9.1.3 感染症のある患者 
免疫抑制により感染症が悪化するおそれがある。 

9.1.4 悪性腫瘍又はその既往歴のある患者 
免疫抑制により進行又は再発するおそれがある。 
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9.1.5 PUVA 療法を含む紫外線療法中の患者 
［10.2 参照］ 

9.1.6 肝炎ウイルスキャリアの患者 
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。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。 
9.1.7 神経ベーチェット病の患者 
治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。［8.10 参照］ 

（解説） 
9.1.1～9.1.3「重要な基本的注意」及び「副作用」の項に記載がある事項で、該当する患者には副作

用発現の防止のために慎重に投与する必要があることから、本項にも記載し注意を喚起した。 
9.1.4 悪性腫瘍またはその既往歴のある患者に投与する場合、患者の免疫監視機構が低下し、悪性腫

瘍が進行または再発する恐れがあるため、該当する患者には慎重に投与する必要がある。 
9.1.5 「相互作用」の項に記載がある事項で、該当する患者には副作用発現の防止のために慎重に投

与する必要があることから、本項にも記載し注意を喚起した。 
9.1.6 免疫抑制剤が投与された B 型肝炎ウイルス（HBV）キャリアの患者において、HBV 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。一方で、HBs 抗原陰性の患者において免疫抑制剤

投与後に HBV の再活性化による肝炎を発症したとの報告もある、これらのことは、免疫抑制剤投

与により HBV が再活性化し B 型肝炎を発症したものと考えられている。また、C 型肝炎ウイルス

（HCV）キャリアの患者において、免疫抑制剤の投与開始後に C 型肝炎が悪化した症例が報告さ

れている。このため、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、肝炎の発症・悪化に対する注意を喚起した。 
9.1.7 神経ベーチェット病患者において、サンディミュンを投与した際に神経ベーチェット病症状が

悪化したとの報告があるので、治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないよう、注

意を喚起した。 
（２）腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

腎機能が悪化するおそれがあるため、慎重に投与すること。また、コルヒチンを服用中の患者には

投与しないこと。［2.3、10.2 参照］ 

（解説） 
「重要な基本的注意」及び「副作用」の項に記載がある事項で、該当する患者には副作用発現の防止

のために慎重に投与する必要があることから、本項にも記載し注意を喚起した。 
（３）肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

肝機能が悪化し、本剤の代謝あるいは胆汁中への排泄が遅延するおそれがあるため、慎重に投与す

ること。また、コルヒチンを服用中の患者には投与しないこと。［2.3、10.2 参照］ 

（解説） 
「重要な基本的注意」及び「副作用」の項に記載がある事項で、該当する患者には副作用発現の防止

のために慎重に投与する必要があることから、本項にも記載し注意を喚起した。 
（４）生殖能を有する者 

設定されていない 
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（５）妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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。動物実験（ラット）で催奇形作用、また、難産及び周産期死亡が報告されて

いる。ヒトで胎盤を通過することが報告されている 50)-53)。妊娠中に本剤を投与された女性において、

早産及び児への影響（低出生体重、先天奇形）の報告がある 54)。 

（解説） 
シクロスポリンは、動物（ラット）の生殖発生毒性試験において、15mg/kg 投与で難産、周産期の胎

児の死亡増加、25mg/kg 投与で奇形（心室中隔欠損）が報告されている。なお、妊娠における十分

な比較試験は実施されていないが、腎移植患者等で妊娠・出産を希望する患者で、シクロスポリン製

剤を投与した報告がある。 
＜報告事例＞ 

海外において、サンディミュンまたはネオーラルを投与した腎移植患者 405 件の妊娠調査において、

304 件（75%）が生児出産で奇形はみられていないが、低体重児、未熟児の出産率が高く、特に腎

機能低下例では母体の移植片拒絶の危険が高いことが報告されている 55)。 
海外において、シクロスポリン服用中の心移植患者が妊娠中に胎児の血液からシクロスポリンを検

出したこと 50)、52)、シクロスポリン服用中の腎移植患者が妊娠中にシクロスポリンの胎盤通過を確

認したこと 51)、シクロスポリン服用中の腎移植患者の母体と胎児の組織で同程度のシクロスポリン

濃度を検出したことが報告されている 53)。また、全米臓器移植後妊娠登録機関（NTPR：National 
Transplantation Pregnancy Registry）から、各臓器移植後（腎臓、膵腎、肝臓、心臓）にシクロ

スポリンを含む複数の免疫抑制剤での治療を受けていた妊婦 2368 例（2453 児）において、早産お

よび低出生体重、先天奇形が報告されている 54)。 
（６）授乳婦 

9.6 授乳婦 

授乳しないことが望ましい。母乳中へ移行するとの報告がある。 

（解説） 
シクロスポリンは乳汁中に移行することが報告されており、新生児に授乳した場合、免疫抑制による

合併症や腎毒性等の発生の危険が報告されている。 
（７）小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 アトピー性皮膚炎患者へは本剤投与による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。小児等に対する本剤の臨床試験は実施されていない。［1.2 参照］ 
なお、他の適応疾患については、適応患者の選択を慎重に行い、投与する際には患者の状態を十分

に観察すること。低出生体重児、新生児又は乳児に対する臨床試験は実施していない。 
9.7.2 一般に小児での多毛の発現率（10～18%）は成人（2～6%）に比べ高い傾向がある。 
9.7.3 小児のネフローゼ症候群に投与する際には、副作用の発現に十分注意すること。一般に小児と

成人の副作用の発現率は同程度（35%前後）であるが、ネフローゼ症候群に対する臨床試験の結果

（サンディミュン内用液及びカプセルでの成績）では成人（18～32%）に比べ小児（26～41%）で

発現率が高い傾向がみられ、特に小児での多毛（10～18%）、ALP 上昇（7%前後）の発現が成人（多

毛：2～3%、ALP 上昇：1%前後）に比べ高かった。 

（解説） 
9.7.1 小児等のアトピー性皮膚炎において、その多くは重症の場合でも成長に伴って軽快、治癒する

可能性があると考えられていることから、小児以下の年齢のアトピー性皮膚炎患者を対象とした臨

床試験は実施しておらず、小児等への用法及び用量、安全性は確立していないため、注意を喚起し
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た。また、その他の適応疾患については、シクロスポリン製剤の臨床試験および使用成績調査にお

いて、低出生体重児、新生児又は乳児に対する使用例は少なく評価するには十分でないため、安全

性は確立していない。従って、投与する際には慎重に検討し、投与後は患者の状態を十分に観察す

る必要がある。 
9.7.2 サンディミュンのネフローゼ症候群における臨床試験及びその他の適応症における市販後調査

の結果、小児の多毛発現率が成人に比べ高いことが認められた。 
9.7.3 サンディミュンの臨床試験及び市販後調査の結果では、小児と成人の副作用発現率は同程度で

あったが、ネフローゼ症候群における臨床試験の結果では、小児では成人に比べ副作用の発現率が

高かった。従って、小児ネフローゼ症候群の患者に投与する場合には、多毛、ALP 上昇等の副作用

の発現に注意が必要である。 
（８）高齢者 

9.8 高齢者 

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能（腎機能、肝機能、免疫機能等）

が低下している。 

７．相互作用 

10.相互作用 

多くの薬剤との相互作用が報告されているが、可能性のあるすべての組み合わせについて検討され

ているわけではないので、他剤と併用したり、本剤又は併用薬を休薬する場合には注意すること。

本剤は代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）で代謝され、また、CYP3A4 及び P 糖蛋白の

阻害作用を有する。本剤は P 糖蛋白の基質であるため、P 糖蛋白阻害剤又は誘導剤により、本剤の

血中濃度が変化する可能性がある。したがって、これらの酵素、輸送蛋白質に影響する医薬品・食

品と併用する場合には、可能な限り薬物血中濃度を測定するなど用量に留意して慎重に投与するこ

と。 

 
（１）併用禁忌とその理由 

10.1 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、乾燥 BCG 等） 
［2.4 参照］ 

免疫抑制下で生ワクチンを接種

すると発症するおそれがあるの

で併用しないこと。 

免疫抑制下で生ワクチンを接種

すると増殖し、病原性をあらわす

可能性がある。 

タクロリムス（外用剤を除く） 
（プログラフ、グラセプター） 
［2.2 参照］ 

本剤の血中濃度が上昇すること

がある。また、腎障害等の副作用

があらわれやすくなるので併用

しないこと。 

本剤の代謝が阻害されること及

び副作用が相互に増強されると

考えられる。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
ピタバスタチン 
（リバロ） 
ロスバスタチン 
（クレストール） 
［2.2 参照］ 

これらの薬剤の血中濃度が上昇

（ピタバスタチン：Cmax6.6 倍、

AUC4.6 倍、ロスバスタチン：

Cmax10.6 倍、AUC7.1 倍）し、

副作用の発現頻度が増加するお

それがある。また、横紋筋融解症

等の重篤な副作用が発現するお

それがある。 

本剤により、これらの薬剤の血漿

中の濃度が上昇する。 

ボセンタン 
（トラクリア） 
［2.2 参照］ 

ボセンタンの血中濃度が急激に

上昇したとの報告があり、副作用

が発現するおそれがある。また、

本剤の血中濃度が約 50%低下し

たとの報告がある。 

本剤が、ボセンタンの CYP3A4
による代謝を阻害すること及び

輸送蛋白質を阻害し肝細胞への

取り込みを阻害することにより、

ボセンタンの血中濃度が上昇す

ると考えられる。また、ボセンタ

ンは CYP3A4 を誘導するため、

本剤の代謝が促進され、血中濃度

が低下すると考えられる。 
アリスキレン 
（ラジレス） 
［2.2 参照］ 

アリスキレンの血中濃度が上昇

するおそれがある。空腹時の併用

投与 によ り アリ スキ レン の

Cmax が約 2.5 倍、AUC が約 5
倍に上昇した。 

本剤の P 糖蛋白阻害によりアリ

スキレンの P 糖蛋白を介した排

出が抑制されると考えられる。 

グラゾプレビル 
（グラジナ） 
［2.2 参照］ 

グラゾプレビルの薬剤の血中濃

度が上昇するおそれがある。 
本剤の有機アニオントランスポ

ーター阻害により、これらの薬剤

の肝取込みが抑制されると考え

られる。 
ペマフィブラート 
（パルモディア） 
［2.2 参照］ 

ペマフィブラートの血中濃度が

上昇したとの報告がある。 
本剤の有機アニオントランスポ

ーター及び CYP3A 阻害により、

ペマフィブラートの血中濃度が

上昇すると考えられる。 
 

（解説） 
生ワクチン： 

シクロスポリンの免疫抑制作用により、ワクチン株の異常増殖または毒性の復帰が起こり、発症す

る可能性が考えられる。このことから、生ワクチンを接種する際は、本剤の投与との間隔を十分に

あけること。やむを得ず生ワクチン接種から本剤の投与まで十分な間隔をあけることができない場

合には、生ワクチン接種による感染症の発症リスクと本剤投与による治療上の有益性を慎重に判断

すること。 
タクロリムス： 

両薬剤とも、薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）により代謝されるため、競合的に

拮抗し、シクロスポリン及びタクロリムスの血中濃度が上昇することが報告されている。また、両

薬剤はカルシニューリンインヒビターとして類似の薬理作用を有するため、類似の副作用が報告さ

れており、副作用が増強される可能性も示唆されている。 
ピタバスタチン、ロスバスタチン： 
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機序は明確ではないが、シクロスポリンが薬物トランスポーターである OATP2 を阻害することに

より、これらの薬剤の肝細胞内への取り込みが抑制されることが示唆されている。 
ボセンタン： 

両薬剤とも、薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）系により代謝されるため、ボセン

タンの血中濃度が上昇することが報告されている。この他に、シクロスポリンが輸送蛋白質（薬物

トランスポーター）を阻害することにより、ボセンタンの肝細胞内への取り込みが抑制されること

も推測されている。また、ボセンタンは CYP3A4 を誘導するため、シクロスポリンの代謝が促進

されて血中濃度が低下することが報告されている。 
アリスキレン： 

シクロスポリンが薬物トランスポーターである P 糖蛋白を阻害することにより、アリスキレンの腸

管内への排泄が阻害されると考えられる。 
（２）併用注意とその理由 

10.2 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 
PUVA 療法を含む紫外線療法 
［9.1.5 参照］ 

PUVA 療法を含む紫外線療法と

の併用は皮膚癌発現のリスクを

高める危険性があるため、やむを

得ず併用する場合は定期的に皮

膚癌又は前癌病変の有無を観察

すること。 

PUVA 療法により皮膚癌が発生

したとの報告があり、本剤併用

による免疫抑制下では皮膚癌の

発現を促進する可能性がある。 

免疫抑制剤 
抗胸腺細胞免疫グロブリン

（ATG）製剤等 
［8.6 参照］ 

過度の免疫抑制が起こることが

ある。 
共に免疫抑制作用を有するた

め。 

ホスカルネット 
アムホテリシン B 
アミノ糖系抗生物質 

ゲンタマイシン 
トブラマイシン等 

スルファメトキサゾール・トリメ

トプリム 
シプロフロキサシン 
バンコマイシン 
ガンシクロビル 
フィブラート系薬剤 

ベザフィブラート 
フェノフィブラート等 

腎障害があらわれやすくなるの

で、頻回に腎機能検査（クレアチ

ニン、BUN 等）を行うなど患者

の状態を十分に観察すること。 

腎障害の副作用が相互に増強さ

れると考えられる。 

メルファラン注射剤 機序は不明である。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
非ステロイド性消炎鎮痛剤 

ジクロフェナク 
ナプロキセン 
スリンダク 
インドメタシン等 

腎障害があらわれやすくなるの

で、頻回に腎機能検査（クレアチ

ニン、BUN 等）を行うなど患者

の状態を十分に観察すること。 

腎障害の副作用が相互に増強さ

れると考えられる。 

高カリウム血症があらわれるお

それがあるので、血清カリウム値

に注意すること。 

高カリウム血症の副作用が相互

に増強されると考えられる。 

アミオダロン 
カルシウム拮抗剤 

ジルチアゼム 
ニカルジピン 
ベラパミル 

マクロライド系抗生物質 
エリスロマイシン 
ジョサマイシン等 

クロラムフェニコール 
アゾール系抗真菌剤 

フルコナゾール 
イトラコナゾール等 

ノルフロキサシン 
HIV プロテアーゼ阻害剤 

リトナビル等 
コビシスタットを含有する製剤 
卵胞・黄体ホルモン剤 
ダナゾール 
ブロモクリプチン 
アロプリノール 
フルボキサミン 
イマチニブ 
ダサチニブ 
スチリペントール 

本剤の血中濃度が上昇すること

があるので、併用する場合には血

中濃度を参考に投与量を調節す

ること。 
また、本剤の血中濃度が高い場

合、腎障害等の副作用があらわれ

やすくなるので、患者の状態を十

分に観察すること。 

代謝酵素の抑制又は競合によ

り、本剤の代謝が阻害されると

考えられる。 

カルベジロール カルベジロールの P 糖蛋白阻害

により本剤の血中濃度が上昇す

ると考えられる。 
メトクロプラミド 胃腸運動が亢進し、胃内容排出

時間が短縮されるため、本剤の

吸収が増加すると考えられる。 
アセタゾラミド 
ヒドロキシクロロキン 
メトロニダゾール 

機序は不明である。 

グレープフルーツジュース 本剤の血中濃度が上昇すること

があるので、本剤服用時は飲食を

避けることが望ましい。 

グレープフルーツジュースが腸

管の代謝酵素を阻害することに

よると考えられる。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
リファンピシン 
チクロピジン 
抗てんかん剤 

フェノバルビタール 
フェニトイン 
カルバマゼピン 

モダフィニル 
デフェラシロクス 

本剤の血中濃度が低下すること

があるので、併用する場合には血

中濃度を参考に投与量を調節す

ること。特に、移植患者では拒絶

反応の発現に注意すること。 

これらの薬剤の代謝酵素誘導作

用により本剤の代謝が促進され

ると考えられる。 

オクトレオチド 
ランレオチド 
パシレオチド 
プロブコール 

これらの薬剤が本剤の吸収を阻

害すると考えられる。 

テルビナフィン 機序は不明である。 
エトラビリン 本剤の血中濃度に影響を与える

可能性があるため、注意して投与

すること。 

エトラビリンの代謝酵素誘導作

用により、本剤の血中濃度に変

化が起こることがある。 
セイヨウオトギリソウ（ St. 
John’s Wort，セント・ジョー

ンズ・ワート）含有食品 

本剤の代謝が促進され血中濃度

が低下するおそれがあるので、本

剤投与時はセイヨウオトギリソ

ウ含有食品を摂取しないよう注

意すること。 

セイヨウオトギリソウにより誘

導された代謝酵素が本剤の代謝

を促進すると考えられる。 

副腎皮質ホルモン剤 高用量メチルプレドニゾロンと

の併用により本剤の血中濃度上

昇及び痙攣の報告がある。また、

プレドニゾロンのクリアランス

を低下させるとの報告もある。 

相互に代謝を阻害すると考えら

れる。 

ドセタキセル 
パクリタキセル 

本剤又はこれらの薬剤の血中濃

度が上昇する可能性があるので、

併用する場合には血中濃度を参

考に投与量を調節すること。 

代謝酵素を競合することによ

り、本剤又はこれらの薬剤の代

謝が阻害される可能性がある。 

レテルモビル 本剤又はこれらの薬剤の血中濃

度が上昇する可能性があるので、

併用する場合には血中濃度を参

考に投与量を調節すること。 

レテルモビルの CYP3A 阻害に

より本剤の血中濃度が上昇する

可能性がある。また、本剤の有

機アニオントランスポーター阻

害によりレテルモビルの血中濃

度が上昇する可能性がある。 
エゼチミブ 本剤又はこれらの薬剤の血中濃

度が上昇する可能性があるので、

併用する場合には血中濃度を参

考に投与量を調節すること。 

機序は不明である。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
コルヒチン 
［2.3、9.2、9.3 参照］ 

本剤の血中濃度が上昇すること

があるので、併用する場合には血

中濃度を参考に投与量を調節す

ること。 

機序は不明である。 

コルヒチンの血中濃度が上昇し、

コルヒチンの作用が増強するお

それがあるので、患者の状態を十

分に観察すること。なお、肝臓又

は腎臓に障害のある患者にはコ

ルヒチンを投与しないこと。 

本剤の P 糖蛋白阻害によりコル

ヒチンの血中濃度が上昇するこ

とがある。 

トルバプタン 
チカグレロル 
レンバチニブ 

これらの薬剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強するおそれがあ

る。 

本剤の P 糖蛋白阻害によりこれ

らの薬剤の血中濃度が上昇する

ことがある。 
ダビガトラン 
エドキサバン 

これらの薬剤の血中濃度が上昇

し、抗凝固作用が増強するおそれ

がある。 

本剤の P 糖蛋白阻害によりこれ

らの薬剤の血中濃度が上昇する

ことがある。 
リファキシミン リファキシミンの血中濃度が上

昇し、作用が増強するおそれがあ

る。 

本剤の P 糖蛋白、CYP3A4、有

機アニオントランスポーター阻

害によりリファキシミンの血中

濃度が上昇することがある。 
リオシグアト リオシグアトの血中濃度が上昇

するおそれがある。 
P 糖蛋白及び乳癌耐性蛋白阻害

によりリオシグアトの血中濃度

が上昇することがある。 
グレカプレビル・ピブレンタスビ

ル 
これらの薬剤の血中濃度が上昇

したとの報告がある。 
本剤の有機アニオントランスポ

ーター、P 糖蛋白及び乳癌耐性

蛋白阻害により、これらの薬剤

の血中濃度が上昇すると考えら

れる。 
レパグリニド レパグリニドの血中濃度が上昇

し、血糖降下作用が増強するおそ

れがある。 

本 剤 が 、 レ パ グ リ ニ ド の

CYP3A4 による代謝を阻害する

こと及び輸送蛋白質を阻害し肝

細胞への取り込みを阻害するこ

とにより、レパグリニドの血中

濃度が上昇すると考えられる。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
カスポファンギン カスポファンギンの AUC が増加

したとの報告がある。また、併用

により一過性の AST 及び ALT の

増加が認められたとの報告があ

る。本剤が投与されている患者へ

のカスポファンギンの投与は、治

療上の有益性が危険性を上回る

と判断される場合のみとし、併用

する場合は、肝酵素の綿密なモニ

タリングを考慮すること。 

本剤がカスポファンギンの肝細

胞への取り込みを抑制すること

によると考えられる。 

HMG-CoA 還元酵素阻害剤 
シンバスタチン 
プラバスタチン等 

筋肉痛、CK 上昇、血中及び尿中

ミオグロビン上昇を特徴とした

急激な腎機能悪化を伴う横紋筋

融解症があらわれやすいので、患

者の状態を十分に観察すること。 

HMG-CoA 還元酵素阻害剤の血

中からの消失が遅延すると考え

られる。 

ジゴキシン ジゴキシンの血中濃度が上昇す

ることがあるので、ジゴキシンの

血中濃度を参考に投与量を調節

するなどジギタリス中毒に注意

すること。 

ジゴキシンの腎からの排泄を抑

制すると考えられる。 

ジゴキシン 高カリウム血症があらわれるお

それがあるので、血清カリウム値

に注意すること。 

高カリウム血症の副作用が相互

に増強されると考えられる。 

アンブリセンタン 本剤との併用によりアンブリセ

ンタンの血中濃度が上昇し AUC
が約 2 倍になるとの報告がある。 

機序は不明である。 

テオフィリン テオフィリンの血中濃度が上昇

するとの報告があるので、テオフ

ィリンの血中濃度を参考に投与

量を調節すること。 

機序は不明である。 

不活化ワクチン 
不活化インフルエンザワクチ

ン等 

ワクチンの効果が得られないお

それがある。 
免疫抑制作用によってワクチン

に対する免疫が得られないおそ

れがある。 
ニフェジピン 歯肉肥厚があらわれやすい。 歯肉肥厚の副作用が相互に増強

されると考えられる。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
カリウム保持性利尿剤 

スピロノラクトン等 
エプレレノン 
カリウム製剤 
ACE 阻害剤 
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗

剤 
β-遮断剤 
ヘパリン 
サクビトリルバルサルタン 

高カリウム血症があらわれるお

それがあるので、血清カリウム値

に注意すること。 

高カリウム血症の副作用が相互

に増強されると考えられる。 

利尿剤 
チアジド系利尿剤 
フロセミド等 

高尿酸血症及びこれに伴う痛風

があらわれやすいので、血中尿酸

値に注意すること。 

高尿酸血症の副作用が相互に増

強されると考えられる。 

ブロナンセリン 
ナルフラフィン 

これらの薬剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強するおそれがあ

る。 

代謝酵素の競合により、これら

の薬剤の代謝が阻害されると考

えられる。 
シロリムス シロリムスの血中濃度が上昇す

るおそれがある。併用する場合に

は、シロリムスの減量を考慮する

とともに、患者の状態を慎重に観

察し、副作用発現に十分注意する

こと。 

代謝酵素の競合により、シロリ

ムスの代謝が阻害されると考え

られる。 

エベロリムス エベロリムスのバイオアベイラ

ビリティが有意に増加したとの

報告がある。本剤の用量を変更す

る際には、エベロリムスの用量調

節も行うこと。 

代謝酵素の競合により、エベロ

リムスの代謝が阻害されると考

えられる。 

エベロリムスが本剤の腎毒性を

増強するおそれがある。 
機序は不明である。 

サクビトリルバルサルタン サ ク ビ ト リ ル の 活 性 代 謝 物

（Sacubitrilat）又はバルサルタ

ンの曝露量が増加し、サクビトリ

ルバルサルタンの副作用が増強

するおそれがある。 

本剤の有機アニオントランスポ

ーター阻害により Sacubitrilat
又はバルサルタンの血中濃度が

上昇すると考えられる。 

レムデシビル レムデシビル及び中間代謝物

（GS-704277）の血漿中濃度が上

昇するおそれがある。 

本剤の有機アニオントランスポ

ーター阻害によりレムデシビル

及び中間代謝物（GS-704277）
の血中濃度が上昇すると考えら

れる。 
ミコフェノール酸モフェチル ミコフェノール酸モフェチルの

血中濃度が低下したとの報告が

ある。 

ミコフェノール酸モフェチルの

腸肝循環が阻害され血中濃度が

低下すると考えられる。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
アメナメビル アメナメビルの血中濃度が低下

し、作用が減弱するおそれがあ

る。 

機序は不明である。 

外用活性型ビタミン D3製剤 
タカルシトール 
カルシポトリオール 

血清カルシウム値が上昇する可

能性がある。 
本剤による腎機能低下があらわ

れた場合に、活性型ビタミン D3

による血清カルシウム値上昇が

よりあらわれやすくなると考え

られる。 
エルトロンボパグ エルトロンボパグの血中濃度が

低下したとの報告 56)及び高値を

示したとの報告 16)がある。 

機序は不明である。 

 

（解説） 
◆免疫抑制作用により相互作用を生じる薬剤 
免疫抑制剤： 

免疫抑制剤の多剤併用は、過剰の免疫抑制により重篤な感染症が発現する可能性がある。 
◆シクロスポリンの腎障害を増強する薬剤 
ホスカルネット、アムホテリシン B、アミノ糖系抗生物質（ゲンタマイシン、トブラマイシン等）、

スルファメトキサゾール・トリメトプリム、シプロフロキサシン、バンコマイシン、ガンシクロビル、

フィブラート系薬剤（ベザフィブラート、フェノフィブラート等）、メルファラン注射剤、非ステロ

イド性消炎鎮痛剤（ジクロフェナク、ナプロキセン、スリンダク、インドメタシン等）： 
シクロスポリンの副作用として腎障害がよく知られており、腎障害を発現する他の薬剤との併用に

より腎障害が発現しやすいまたは重症化することがある。 
◆シクロスポリンの血中濃度が上昇する薬剤・食品 
アミオダロン、カルシウム拮抗剤（ジルチアゼム、ニカルジピン、ベラパミル）、マクロライド系抗

生物質（エリスロマイシン、ジョサマイシン等）、クロラムフェニコール、アゾール系抗真菌剤（フ

ルコナゾール、イトラコナゾール等）、ノルフロキサシン、HIV プロテアーゼ阻害剤（リトナビル等）、

コビシスタットを含有する製剤、卵胞・黄体ホルモン剤、ダナゾール、ブロモクリプチン、アロプリ

ノール、フルボキサミン、イマチニブ、ダサチニブ、スチリペントール、カルベジロール、メトクロ

プラミド、アセタゾラミド、ヒドロキシクロロキン、メトロニダゾール、グレープフルーツジュース： 
主な相互作用の機序として、シクロスポリンは薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）
により代謝されるため、本酵素を阻害する薬剤や食品と併用した場合、シクロスポリンの代謝が阻

害され血中濃度が上昇することがある。 
◆シクロスポリンまたは併用薬の血中濃度が上昇する薬剤 
副腎皮質ホルモン剤、ドセタキセル、パクリタキセル、レテルモビル、エゼチミブ、コルヒチン： 

シクロスポリン及び併用薬が薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）により代謝される

ため、相互に代謝が阻害され、シクロスポリンまたは併用薬の血中濃度が上昇することがある。ま

た、シクロスポリンが P 糖蛋白を阻害することにより、併用薬の血中濃度が上昇することがある。 
◆シクロスポリンの血中濃度が低下する薬剤・食品 
リファンピシン、チクロピジン、抗てんかん剤（フェノバルビタール、フェニトイン、カルバマゼピ

ン）、モダフィニル、デフェラシロクス、オクトレオチド、ランレオチド、パシレオチド、プロブコ

ール、テルビナフィン、セイヨウオトギリソウ（St. John’s Wort，セント・ジョーンズ・ワート）

含有食品： 
シクロスポリンは薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）により代謝されるため、本酵
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素を誘導する薬剤や食品と併用した場合、シクロスポリンの代謝が促進され血中濃度が低下するこ

とがある。なお、オクトレオチド及びプロブコールは、脂溶性物質であるシクロスポリンの消化管

上部からの吸収を阻害するため、血中濃度を低下させることが報告されている。また、テルビナフ

ィンとの相互作用の機序は明確ではないが、シクロスポリンの血中濃度を低下させることが報告さ

れている。 
◆シクロスポリンの血中濃度が変動する薬剤 
エトラビリン： 

シクロスポリンは薬物代謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）により代謝されるため、本酵

素を誘導する薬剤と併用した場合、シクロスポリンの血中濃度が変動する可能性がある。 
◆併用薬の血中濃度が上昇または低下する薬剤 
ジゴキシン： 

ジゴキシンは P 糖蛋白を介した尿細管分泌により腎臓から排泄されるが、シクロスポリンはこの分

泌過程を阻害するため、ジゴキシンの血中濃度が上昇することがある。 
◆その他 
HMG-CoA 還元酵素阻害剤： 

機序は明確でないが、シクロスポリンとの併用により HMG-CoA 還元酵素阻害剤の代謝が阻害さ

れ、血中濃度が上昇することが関与すると考えられている。 
ニフェジピン： 

機序は明確でないが、両薬剤は各々歯肉肥厚を生じるとの報告があり、併用によりその発生リスク

が増大されると報告されている。 
なお、予防法として歯垢の定期的除去が有効と報告されている。 

８．副作用 

11.副作用 

次の副作用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。 

 
（１）重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

〈効能共通〉 
11.1.1 腎障害（5%以上） 
腎機能障害は本剤の副作用として高頻度にみられる。主な発現機序は用量依存的な腎血管収縮作用

によると考えられ、通常、減量又は休薬により回復する。BUN 上昇、クレアチニン上昇を示し腎

血流量減少、糸球体濾過値の低下がみられる。尿細管機能への影響としてカリウム排泄減少による

高カリウム血症、尿酸排泄低下による高尿酸血症、マグネシウム再吸収低下による低マグネシウム

血症がみられる。また、器質的な腎障害（尿細管萎縮、細動脈病変、間質の線維化等）があらわれ

ることがある。移植後の大量投与や、腎疾患のある患者への使用あるいは腎毒性のある薬剤［10.1、
10.2 参照］との併用により起こりやすい。なお、腎移植後にクレアチニン、BUN の上昇がみられ

た場合は、本剤による腎障害か拒絶反応かを注意深く観察し、鑑別する必要がある。［8.4 参照］ 
11.1.2 肝障害、肝不全（1%～5%未満） 
肝機能障害、黄疸等の肝障害、肝不全があらわれることがあるので、AST、ALT、ALP、LDH、ビ

リルビンの上昇等の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適切な処置を行うこ

と。［8.4 参照］ 
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11.1.3 可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害（1%未満） 
全身痙攣、意識障害、失見当識、錯乱、運動麻痺、小脳性運動失調、視覚障害、視神経乳頭浮腫、

不眠等の症状があらわれた場合には、CT、MRI による画像診断を行うとともに、本剤を減量又は

中止し、血圧のコントロール、抗痙攣薬の投与等適切な処置を行うこと。［8.8 参照］ 
11.1.4 感染症（1%～5%未満） 
細菌、真菌あるいはウイルスによる重篤な感染症（肺炎、敗血症、尿路感染症、単純疱疹、帯状疱

疹等）を併発することがある。アトピー性皮膚炎患者で黄色ブドウ球菌による皮膚感染を併発した

場合は、適切な抗菌剤によってコントロールすること。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。強力な免疫抑制下では急激に重症化することがあ

る。［8.5 参照］ 
11.1.5 進行性多巣性白質脳症（PML）（頻度不明） 
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。 
11.1.6 BK ウイルス腎症（頻度不明） 
11.1.7 急性膵炎（1%未満） 
初期症状として上腹部の激痛、発熱、血糖上昇、アミラーゼ上昇等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。［8.4 参照］ 
11.1.8 血栓性微小血管障害 
溶血性尿毒症症候群（HUS：血小板減少、溶血性貧血、腎不全を主徴とする）（1%未満）、血栓性

血小板減少性紫斑病（TTP）様症状（血小板減少、微小血管性溶血性貧血、腎機能障害、精神神経

症状を主徴とする）（頻度不明）等の血栓性微小血管障害があらわれることがある。 
11.1.9 溶血性貧血、血小板減少（各 1%未満） 
11.1.10 横紋筋融解症（1%未満） 
筋肉痛、脱力感、CK 上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋融解症があらわれ

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。 
11.1.11 悪性腫瘍（1%未満） 
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悪性リンパ腫、リンパ増殖性疾患、悪性

腫瘍（特に皮膚）の発現の可能性が高まることがある。［8.6 参照］ 
〈ベーチェット病〉 
11.1.12 神経ベーチェット病症状（1%～5%未満） 
神経ベーチェット病症状（頭痛、発熱、情動失禁、運動失調、錐体外路症状、意識障害、髄液細胞

増多等）が誘発又は悪化することがあるので、このような場合には減量又は投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。［8.10 参照］ 
〈全身型重症筋無力症〉 
11.1.13 クリーゼ（頻度不明） 
使用に際しては患者の状態をよく観察し、このような症状があらわれた場合には人工呼吸器等の適

切な処置を行うこと。 

（解説） 
11.1.1 腎障害、特にクレアチニン値上昇、BUN 上昇はシクロスポリンで比較的高頻度にみられる副

作用である。シクロスポリンによる腎障害の機序は、主に輸入動脈の収縮による腎血流量低下、糸

球体ろ過量の低下によると考えられている。また、シクロスポリンによる腎障害の病変部位は主に

尿細管と血管で、それぞれが形態学的な変化の有無により機能性腎障害と器質性腎障害に分類され

る 57)、58)。 
シクロスポリンによる腎障害の多くは機能性腎障害、器質性尿細管障害で、減量または休薬する等
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の処置により改善する。器質性血管間質障害のようなしばしば不可逆的な腎障害も知られているが、

通常、機能性腎障害に引き続いて起こるため、早期に上記の処置を行うことが重要である。なお、

腎移植後の患者ではクレアチニン値、BUN の上昇が拒絶反応によるものか、シクロスポリンによ

る腎障害かを十分に検討すること。 
11.1.2 肝障害はシクロスポリンを高用量で投与した患者に多く報告されており、高ビリルビン血症や

AST、ALT、ALP、LDH の上昇等がみられている。シクロスポリンによる肝障害の機序は十分に

解明されていないが、動物実験においては、大量投与で胆汁うっ滞がみられており、このことが肝

障害の一因と考えられている 59)。 
通常、シクロスポリンの減量または中止により改善するが、特に移植後では過度の免疫抑制による

感染性の肝障害（ウイルス性肝炎等）の可能性もあり、十分な注意が必要である。 
11.1.3 特に骨髄移植、肝移植の患者にみられ、血中濃度が高いときに多いとの報告もあるが、治療域

の血中濃度での発現も報告されている。 
シクロスポリンは通常、血液脳関門を通過しにくいとされているが、肝障害、高血圧、発熱、感染

等により血液脳関門が障害を受けた場合、中枢に移行し、中枢神経系障害が発現し易くなると考え

られる。また、移植患者における化学療法や放射線療法、GVHD の発症や、シクロスポリンの脳

汲み出し機構である P 糖蛋白が阻害されることによっても通過すると考えられる。さらに、低マグ

ネシウム血症、低コレステロール血症に伴う症状の発現や、ベーチェット病における神経ベーチェ

ット病症状の誘発または悪化も報告されている。 
通常、中枢神経系障害はシクロスポリンの減量または中止により回復するが、重篤なものでは脳症

が報告されており、中には遷延する症例や死亡例も報告されている。 
従って、シクロスポリンによる可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害が疑わ

れる場合は、画像診断を行うとともに症状の重篤度によりシクロスポリンを減量または中止し、血

圧のコントロール、抗痙攣薬の投与等適切な処置を行うこと。 
また、低マグネシウム血症により中枢神経系障害が発現した場合には、マグネシウムの変動に留意

し、マグネシウムを補給するなどの適切な処置を行う必要がある。なお、一般に血清マグネシウム

の低下は、①摂取量の低下、②腸管からの吸収不全、③体液喪失、④腎からの排泄の増加などの要

因がいくつか重なっておこると考えられている。シクロスポリンによる低マグネシウム血症の発生

機序として、シクロスポリンの腎尿細管機能への影響が示唆され、マグネシウムの再吸収を低下さ

せ、腎からの排泄量が増加するためと考えられる。 
11.1.4 移植におけるシクロスポリン療法導入後の感染症は、導入前と比較してウイルス感染が増加し

たとの報告がある。強力な免疫抑制により生体防御機能が低下し、感染症に罹患しやすくなると考

えられ、特に免疫抑制剤の多剤併用療法では注意が必要である。 
また、免疫抑制剤が投与された B 型肝炎ウイルス（HBV）キャリアの患者において、HBV 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。一方で、HBs 抗原陰性の患者において免疫抑制

剤投与後に HBV の再活性化による肝炎を発症したとの報告もある。さらに、C 型肝炎ウイルス

（HCV）キャリアの患者において、免疫抑制剤の投与開始後に C 型肝炎が悪化した症例が報告さ

れている。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、肝炎の発症・悪化への注意が必要である。 
11.1.5 腎移植など臓器移植患者で比較的多く報告されている。進行性多巣性白質脳症（progressive 

multifocal leukoencephalopathy：PML）は、ヒトポリオーマウイルスに属する JC ウイルス（JCV）

感染によって起きる中枢神経系の脱髄性脳炎である。主に HIV 感染患者で発症するが、血液系悪

性腫瘍、透析中の慢性腎不全、免疫抑制剤の投与を受けている移植患者など免疫力が極めて低下し

ている場合に発症する。JCV はヒトに常在するウイルスであり、多くは小児期に無症候性に感染し、

その後、主として腎臓組織に持続感染する。細胞性免疫の低下に伴い、腎臓に潜伏している JCV
の増殖が亢進して血行性に脳に伝播し、さらに、脳では感受性のある髄鞘形成細胞に感染し、細胞
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を崩壊して脱髄を起こすと考えられている。 
症状としては、半盲や羞明などの視野障害、運動麻痺（片麻痺や四肢麻痺）、失調、意識障害など

の大脳の機能障害がみられる。治療で延命や著明な機能回復を得られることはあるが、予後は不良

であり、通常数ヵ月で死亡に至ることが報告されている。 
シクロスポリン投与中に PML が疑われる場合には、画像診断等の検査を行うとともに、シクロス

ポリンを中止するなど適切な処置を行うこと。また、抗ウイルス薬（cytarabine 等）が投与される

場合もあるが有用性は明らかではない。 
11.1.6 腎移植患者で報告されている。 

BK ウイルス腎症は、ヒトポリオーマウイルスに属する BK ウイルス（BKV）の再活性化が原因で

発症する腎症で、腎移植患者の 5～10%に発症し、移植片の廃絶につながる可能性がある。免疫抑

制下では尿路系に潜伏している BKV が尿路上皮細胞内で増加し、腎実質内の上皮細胞へと感染を

拡大し腎症が発症すると考えられている。 
移植後、尿細胞診での decoy cell や PCR による血中・尿中 BKV のスクリーニングを行い、BKV
腎症と診断された場合には、拒絶反応のリスクとのバランスを考慮しながら、シクロスポリンを減

量又は中止し、適切な処置を行うこと。 
11.1.7 急性膵炎は腎移植患者で比較的多く報告されている。 

シクロスポリンによる急性膵炎の発症機序は十分に解明されていないが、免疫学的機序や直接的な

膵障害が考えられている。動物実験では、ランゲルハンス島 B 細胞の組織学的な変性やインスリ

ン分泌の低下、また、大量投与では胆汁うっ滞が報告されている。 
シクロスポリンによる急性膵炎が現れた場合には、シクロスポリンを減量または中止し、適切な処

置を行うこと。 
なお、移植患者の場合、シクロスポリンの他にも免疫抑制剤（アザチオプリン、ステロイド等）と

の併用、拒絶反応、CMV 等の感染症、副甲状腺機能障害等の危険因子を有している。 
11.1.8 血栓性微小血管障害は骨髄移植で比較的多く報告されている。 

シクロスポリンによる血栓性微小血管障害の発症機序は十分に解明されていないが、血管内皮細胞

の直接障害や血小板の凝固促進が報告されている。 
骨髄移植では血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）等予後不良な例も報告されているが、通常、シク

ロスポリンの減量または中止により改善する。シクロスポリンによる血栓性微小血管障害が現れた

場合には、シクロスポリンを減量または中止し、適切な処置を行うこと。 
なお、骨髄移植患者の場合、シクロスポリンの他にも GVHD、放射線療法、CMV 等の感染症等の

危険因子を有している。 
11.1.9 溶血性貧血は骨髄移植や腎移植で比較的多く報告されている。 

シクロスポリンによる溶血性貧血、血小板減少の発症機序は十分に解明されていないが、血栓性微

小血管障害によらない溶血性貧血、血小板減少が報告されている。 
シクロスポリンによる溶血性貧血、血小板減少が現れた場合には、シクロスポリンを減量または中

止し、適切な処置を行うこと。なお、移植患者の場合、シクロスポリンの他にも ABO 不適合・不

一致、骨髄移植後の GVHD 等の危険因子を有している。 
11.1.10 横紋筋融解症は HMG-CoA 還元酵素阻害剤との併用例で報告されており、コルヒチンとの併

用ではミオパシー、筋痛、筋力低下等が報告されている。 
シクロスポリンによる横紋筋融解症の発症機序は十分に解明されていないが、これらの薬剤との併

用によらない横紋筋融解症が報告されている。シクロスポリンによる横紋筋融解症が現れた場合に

は、シクロスポリンを減量または中止し、適切な処置を行うこと。 
11.1.11 シクロスポリンを含む免疫抑制療法下の患者では腫瘍の発生頻度が高くなると言われている

が、シクロスポリン療法が導入される以前の移植においても、悪性リンパ腫の発生頻度が高くなる

ことが報告されている。EB ウイルス等の感染に関連した腫瘍は、臓器移植に比べて少量の免疫抑
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制剤を投与する自己免疫疾患では少ないとの報告もある。また、乾癬患者においては、PUVA 療法

との併用により皮膚癌の発現のリスクが高まるとの報告がある。 
腫瘍発現機序は明らかではないが、免疫抑制療法に伴う宿主の免疫監視機構の低下、あるいは強力

な免疫抑制によるウイルス感染等が主な原因と考えられる。 
11.1.12 ベーチェット病の患者で報告されている。 

神経ベーチェット病はベーチェット病の病型の一つで、眼病変のない患者または眼病変の活動性の

ない時期に発症することが多いと言われている。シクロスポリンによる神経ベーチェット病症状の

発現機序は不明であるが、シクロスポリン投与中の眼病変のあるベーチェット病患者に中枢神経症

状の発現が多いことから、シクロスポリンによる神経ベーチェット病症状の誘発が疑われている。 
神経ベーチェット病症状が現れた場合には、シクロスポリンを中止しステロイド投与を行う等の適

切な処置を行うこと。 
11.1.13 全身型重症筋無力症において、急激な全身の筋力低下により嚥下障害、構音障害などの球麻

痺症状や呼吸障害が急激に増悪し、呼吸不全に至った状態をクリーゼと言い、緊急処置が必要とな

る。クリーゼは、感染、過労、抗コリンエステラーゼ薬の増量、ステロイドの急速な減量、重症筋

無力症禁忌薬剤の導入、（胸腺摘除を含む）手術ストレスなどが誘因となって発症する。重症筋無

力症に対するシクロスポリンの臨床文献において、類薬（タクロリムス）と同様にクリーゼ（呼吸

困難）の発現が報告されていることから、使用に際しては患者の状態をよく観察し、このような症

状があらわれた場合には人工呼吸器による呼吸管理等の適切な処置を行うこと。 
（２）その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 1%～5%未満 1%未満 頻度不明 
過敏症 ‐ ‐ 発疹 ‐ 
循環器 ‐ 血圧上昇 ‐ ‐ 
血液 ‐ ‐ 貧血、白血球減少 ‐ 
消化器 ‐ 悪心・嘔吐 消化管潰瘍、腹痛、胃

部不快感、食欲不振、

下痢、腹部膨満感 

‐ 

皮膚 多毛 ‐ 脱毛、ざ瘡 ‐ 
精神神経系 ‐ 振戦 頭痛、しびれ、めまい、

眠気、異常感覚、末梢

神経障害 

片頭痛 

代謝異常 ‐ 糖尿・高血糖、高尿酸

血症、高脂血症 
高カリウム血症、低マ

グネシウム血症、体液

貯留 

‐ 

感覚器 ‐ ‐ 耳鳴、難聴 視力障害 
筋骨格系 ‐ ‐ ミオパシー、筋痛、筋

脱力、筋痙攣、関節痛 
下肢痛 

その他 ‐ 歯肉肥厚 出血傾向（鼻出血、皮

下出血、消化管出血、

血尿）、熱感、のぼせ、

発熱、けん怠感、浮腫、

体重増加、女性化乳房 

月経障害、良性頭

蓋内圧亢進症 

ネオーラル内用液・カプセル、サンディミュン内用液・カプセル・注射液に関する使用成績調査を

含む。 
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９．臨床検査結果に及ぼす影響 
設定されていない 

10．過量投与 

13.過量投与 

13.1 症状 
悪心・嘔吐、傾眠、頭痛、頻脈、血圧上昇、腎機能低下等 

13.2 処置 
服用後短時間であれば催吐、活性炭投与、胃洗浄が有効である。シクロスポリンの血中濃度と症状

の程度に相関性がみられるので、血中濃度をモニターし、必要により対症療法を行う。シクロスポ

リンは透析によりほとんど除去されない。 

（解説） 
13.1 ネオーラルを急激に過量投与したとの報告はなく、サンディミュンでの報告も少ない。 
＜報告事例＞ 

サンディミュン過量投与 27 例（経口投与 20 例、静脈内投与 7 例）における報告。経口投与の急性

過量投与例では、軽度の臨床症状（高血圧、頭痛、頻脈、悪心・嘔吐及び嗜眠）または腎機能低下

が認められた。静脈内投与での過量投与は、重篤な症状、特に新生児では死亡の危険がある 60)。 
13.2 対処方法は一般療法と対症療法が主となる。ネオーラルでは投与後 2 時間以内であれば、催吐、

胃洗浄が有効と考えられる 48)。 
シクロスポリンは透析でほとんど除去されず、活性炭を用いた血液灌流でも除去されない。 

11．適用上の注意 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

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、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発する

ことがある。 

12．その他の注意 
（１）臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 循環器障害：本剤との因果関係は確立されていないが、心不全等の重篤な循環器障害があらわ

れたとの報告がある。 
15.1.2 長期にわたり PUVA 療法を受けていた乾癬又はアトピー性皮膚炎患者に本剤を投与する場

合、皮膚癌の発現リスクが増大する可能性があるので患者の皮膚の状態に注意すること。 
15.1.3 海外でネフローゼ症候群の患者において、クレアチニンの上昇を伴わない腎臓の組織変化が報

告されているので、本剤を 1 年以上の長期にわたり使用する際には、腎臓の組織学的検査を行うこ

とが望ましい。 
15.1.4 血中濃度測定用採血：血中濃度測定のための血液採取は末梢血を用いること。骨髄移植で中心

静脈カテーテルによるルート採血を行った場合、その全血中シクロスポリン濃度は、末梢血中の濃

度に比べて高いとの報告がある。 
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（解説） 
15.1.1 国内において、重篤な心不全の報告があり、また、不整脈等の循環器障害も報告されている。

心不全の報告例の多くは急性骨髄性白血病により骨髄移植術を施行した症例で、全身放射線照射や

抗がん剤の影響も考えられ、本剤との因果関係は明らかではないため「その他の注意」の項に記載

し、注意を喚起した。 
15.1.2 PUVA 療法では紫外線が用いられているが、紫外線による皮膚障害が知られており、皮膚癌発

生の原因となる可能性がある。また、長期にわたり PUVA 療法を受けている乾癬患者において、サ

ンディミュンに切り換えた後に皮膚癌がみられたとの報告があり、シクロスポリンが皮膚癌の発生

リスクを高める可能性が示唆されている 61)。従って、長期に PUVA 療法を受けたことがある乾癬

またはアトピー性皮膚炎患者にシクロスポリンを投与する場合には、投与前後の皮膚の状態（皮膚

の悪性腫瘍または前癌病変の有無）に十分注意する必要がある。 
15.1.3 海外でネフローゼ症候群の患者において、血清クレアチニンの上昇を伴わない腎臓の組織変化

（器質的変化）を認めたとの報告がある 62)。従って、特に 1 年以上の長期にわたり使用する際には、

腎臓の組織学的検査を行うことが望ましい。 
15.1.4 通常、末梢血を用いて血中濃度を測定する。しかし、骨髄移植では中心静脈カテーテルによる

ルート採血を行うことがあり、このような場合、カテーテル内面に吸着していたシクロスポリンが

遊離するため、末梢血濃度に比べ全血中シクロスポリン濃度が高くなるとの報告 63)があり注意を喚

起した。 
（２）非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1 ラットで、精細管障害を示す組織像（40mg/kg、経口投与）、精子運動能の低下（20mg/kg、
経口投与）、精子数減少、精子運動能及び妊孕性の低下（1mg/kg、皮下投与）が認められたとの報

告がある。 

（解説） 
シクロスポリンの動物（ラット）の造精機能に及ぼす影響として、40 mg/kg 14 日間経口投与で精細

管障害を示す組織像、20 mg/kg 14 日間経口投与で精子の運動能低下、1mg/kg 45 日間皮下投与で精

子数の減少と精子の運動能及び妊孕性の低下が認められたと報告されている 64)ため、注意を喚起した。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 

１．薬理試験 
（１）薬効薬理試験 

（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の項参照） 
（２）安全性薬理試験 

該当資料なし 
（３）その他の薬理試験 

該当資料なし 

２．毒性試験 
（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
（３）遺伝毒性試験 

該当資料なし 
（４）がん原性試験 

該当資料なし 
（５）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
（６）局所刺激性試験 

該当資料なし 
（７）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 

１．規制区分 

製 剤 
シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」 
シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」 
シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」 

劇薬、処方箋医薬品注） 
注）注意―医師等の処方箋により使用する

こと 
 

有効成分 シクロスポリン 劇薬 

２．有効期間 
3 年 

３．包装状態での貯法 
室温保存 

４．取扱い上の注意点 

20.取扱い上の注意 

吸湿によりカプセルが軟化することがあるので、服用直前まで PTP 包装のまま保存すること。 

５．患者向け資材 
患者向医薬品ガイド：有 
くすりのしおり：有 
その他の患者向け資材：有（「ⅩⅢ．2．その他の関連資料」の項参照） 

６．同一成分・同効薬 
同一成分：ネオーラル 10mg カプセル、ネオーラル 25mg カプセル、ネオーラル 50mg カプセル 

サンディミュン内用液 10% 

７．国際誕生年月日 
不明 

８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 
〈シクロスポリンカプセル 10mg｢日医工｣〉 

履歴 販売名 
製造販売 

承認年月日 
承認番号 

薬価基準 
収載年月日 

販売開始 
年月日 

販売 
開始 

シクポラールカプセル 10 
2005 年 

12 月 26 日 
21700AMZ00804000 

2006 年 
7 月 7 日 

2006 年 
7 月 7 日 

販売名 
変更 

シクロスポリン 
カプセル 10mg｢日医工｣ 

2013 年 
2 月 15 日 

22500AMX00650000 
2013 年 

6 月 21 日 
2013 年 

6 月 21 日 
 

〈シクロスポリンカプセル 25mg｢日医工｣〉 

履歴 販売名 
製造販売 

承認年月日 
承認番号 

薬価基準 
収載年月日 

販売開始 
年月日 

販売 
開始 

シクポラールカプセル 25 
2005 年 

2 月 23 日 
21700AMZ00140000 

2005 年 
7 月 8 日 

2005 年 
7 月 8 日 

販売名 
変更 

シクロスポリン 
カプセル 25mg｢日医工｣ 

2013 年 
2 月 15 日 

22500AMX00651000 
2013 年 

6 月 21 日 
2013 年 

6 月 21 日 
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〈シクロスポリンカプセル 50mg｢日医工｣〉 

履歴 販売名 
製造販売 

承認年月日 
承認番号 

薬価基準 
収載年月日 

販売開始 
年月日 

販売 
開始 

シクポラールカプセル 50 
2005 年 

2 月 23 日 
21700AMZ00139000 

2005 年 
7 月 8 日 

2005 年 
7 月 8 日 

販売名 
変更 

シクロスポリン 
カプセル 50mg｢日医工｣ 

2013 年 
2 月 15 日 

22500AMX00652000 
2013 年 

6 月 21 日 
2013 年 

6 月 21 日 

９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 
効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2006 年 10 月 11 日 
販売名：シクポラールカプセル 25/50 

 新 旧 

効能 
又は 
効果 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植 

2.骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病

の抑制 
3.ベーチェット病（眼症状のある場合） 
4.尋常性乾癬（皮疹が全身の 30％以上に及ぶもの

あるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性

紅皮症、関節症性乾癬 
5.再生不良性貧血（重症）、赤芽球癆 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植 

2.骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病

の抑制 
3.ベーチェット病（眼症状のある場合） 
4.尋常性乾癬（皮疹が全身の 30％以上に及ぶもの

あるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性

紅皮症、関節症性乾癬 

用法 
及び 
用量 

1.腎移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 9～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与

し、以後 1 日 2mg/kg ずつ減量する。維持量は

1 日量 4～6mg/kg を標準とするが、症状により

適宜増減する。 
2.肝移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 14～16mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投

与する。以後徐々に減量し、維持量は 1 日量 5
～10mg/kg を標準とするが、症状により適宜増

減する。 
3.骨髄移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 6～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与

し、3～6 ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中

止する。 
4.ベーチェット病の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を

1 日 2 回に分けて経口投与を開始し、以後 1 ヵ

月毎に 1 日 1～2mg/kg ずつ減量又は増量する。

維持量は 1 日量 3～5mg/kg を標準とするが、症

状により適宜増減する。 
5.乾癬の場合 
通常、1 日量 5mg/kg を 2 回に分けて経口投与す

る。効果がみられた場合は 1 ヵ月毎に 1 日

1mg/kg ずつ減量し、維持量は 1 日量 3mg/kg を

標準とする。なお、症状により適宜増減する。 
6.再生不良性貧血の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 6mg/kg を 1
日 2 回に分けて経口投与する。なお、症状によ

り適宜増減する。また、罹病期間が短い患者の

方が良好な治療効果が得られる可能性があるこ

とから、目安として罹病期間が 6 ヵ月未満の患

者を対象とすることが望ましい。 

1.腎移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 9～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与

し、以後 1 日 2mg/kg ずつ減量する。維持量は

1 日量 4～6mg/kg を標準とするが、症状により

適宜増減する。 
2.肝移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 14～16mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投

与する。以後徐々に減量し、維持量は 1 日量 5
～10mg/kg を標準とするが、症状により適宜増

減する。 
3.骨髄移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 6～12mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与

し、3～6 ヵ月間継続し、その後徐々に減量し中

止する。 
4.ベーチェット病の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を

1 日 2 回に分けて経口投与を開始し、以後 1 ヵ

月毎に 1 日 1～2mg/kg ずつ減量又は増量する。

維持量は 1 日量 3～5mg/kg を標準とするが、症

状により適宜増減する。 
5.乾癬の場合 
通常、1 日量 5mg/kg を 2 回に分けて経口投与す

る。効果がみられた場合は 1 ヵ月毎に 1 日

1mg/kg ずつ減量し、維持量は 1 日量 3mg/kg を

標準とする。なお、症状により適宜増減する。 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所）
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効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2007 年 2 月 23 日 
販売名：シクポラールカプセル 10/25/50 

 新 旧 
効能 
又は 
効果 

1.～5.：（略） 
6.ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロ

イドに抵抗性を示す場合） 

1.～5.：（略） 
 

用法 
及び 
用量 

1.～6.：（略） 
7.ネフローゼ症候群の場合 
通常、シクロスポリンとして下記の用量を 1 日

2 回に分けて経口投与する。なお、症状により

適宜増減する。 
(1)頻回再発型の症例 

成人には 1 日量 1.5mg/kg を投与する。また、

小児の場合には 1 日量 2.5mg/kg を投与する。 
(2)ステロイドに抵抗性を示す症例 

成人には 1 日量 3mg/kg を投与する。また、小

児の場合には 1 日量 5mg/kg を投与する。 

1.～6.：（略） 
 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
 
 
効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2009 年 8 月 21 日 
販売名：シクポラールカプセル 10/25/50 

 新 旧 

効能 
又は 
効果 

1.～6.：（略） 
7.全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療におい

て、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副

作用により困難な場合） 

1.～6.：（略） 
 

用法 
及び 
用量 

1.～7.：（略） 
8.全身型重症筋無力症の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を 1
日 2 回に分けて経口投与する。効果がみられた

場合は徐々に減量し、維持量は 3mg/kg を標準

とする。なお、症状により適宜増減する。 

1.～7.：（略） 
 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
 
 
効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2011 年 9 月 9 日 
販売名：シクポラールカプセル 10/25/50 

 新 旧 
効能 
又は 
効果 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植 

2.～7.：（略） 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植 

2.～7.：（略） 

用法 
及び 
用量 

1.～2.：（略） 
3.心移植、肺移植、膵移植の場合 
通常、移植 1 日前からシクロスポリンとして 1
日量 10～15mg/kgを 1日 2回に分けて経口投与

する。以後徐々に減量し、維持量は 1 日量 2～
6mg/kg を標準とするが、症状により適宜増減す

る。 
4.～9.：（項番号の変更のみ） 

1.～2.：（略） 
 
 
 
 
 
 

3.～8.：（略） 
（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所）
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効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2013 年 1 月 18 日 
販売名：シクポラールカプセル 10/25/50 

 新 旧 

効能 
又は 
効果 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小

腸移植 
2.～7.：（略） 
8.アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得

られない患者） 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植 

 
2.～7.：（略） 

用法 
及び 
用量 

1.～3.：（略） 
4.小腸移植の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 14～
16mg/kg を 1 日 2 回に分けて経口投与する。以

後徐々に減量し、維持量は 1 日量 5～10mg/kg 
を標準とするが、症状により適宜増減する。た

だし、通常移植 1 日前からシクロスポリン注射

剤で投与を開始し、内服可能となった後はでき

るだけ速やかに経口投与に切り換える。 
5.骨髄移植の場合 
（略） 

6.ベーチェット病の場合 
（略） 

7.乾癬の場合 
（略） 

8.再生不良性貧血の場合 
（略） 

9.ネフローゼ症候群の場合 
（略） 

10.全身型重症筋無力症の場合 
（略） 

11.アトピー性皮膚炎の場合 
通常、成人にはシクロスポリンとして 1 日量

3mg/kgを1日2回に分けて経口投与する。なお、

症状により適宜増減するが 1 日量 5mg/kg を超

えないこと。 

1.～3.：（略） 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.骨髄移植の場合 
（略） 

5.ベーチェット病の場合 
（略） 

6.乾癬の場合 
（略） 

7.再生不良性貧血の場合 
（略） 

8.ネフローゼ症候群の場合 
（略） 

9.全身型重症筋無力症の場合 
（略） 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
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効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2013 年 6 月 17 日 
販売名：シクポラールカプセル 10/25/50 

 新 旧 

効能 
又は 
効果 

1.～2.：（略） 
3.ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその

他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十

分であり、視力低下のおそれのある活動性の中

間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る） 
4.～8.：（略） 

1.～2.：（略） 
3.ベーチェット病（眼症状のある場合） 
 
 
 
4.～8.：（略） 

用法 
及び 
用量 

1.～5.：（略） 
6.ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜

炎の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を 1
日 2 回に分けて経口投与を開始し、以後 1 ヵ月

毎に 1 日 1～2mg/kg ずつ減量又は増量する。維

持量は 1 日量 3～5mg/kg を標準とするが、症状

により適宜増減する。 
7.～11.：（略） 

1.～5.：（略） 
6.ベーチェット病の場合 

 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 5mg/kg を 1
日 2 回に分けて経口投与を開始し、以後 1 ヵ月

毎に 1 日 1～2mg/kg ずつ減量又は増量する。維

持量は 1 日量 3～5mg/kg を標準とするが、症状

により適宜増減する。 
7.～11.：（略） 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
 
 
効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2017 年 11 月 29 日 
販売名：シクロスポリンカプセル 10mg/25mg/50mg｢日医工｣ 

 新 旧 
効能 
又は 
効果 

1.～4.：（略） 
5.再生不良性貧血、赤芽球癆 
6.～8.：（略） 

1.～4.：（略） 
5.再生不良性貧血（重症）、赤芽球癆 
6.～8.：（略） 

用法 
及び 
用量 

1.～7.：（略） 
8 再生不良性貧血の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 6mg/kg を

1 日 2 回に分けて経口投与する。なお、患者の

状態により適宜増減する。 
 
 
 

9.～11.：（略） 

1.～7.：（略） 
8 再生不良性貧血の場合 
通常、シクロスポリンとして 1 日量 6mg/kg を

1 日 2 回に分けて経口投与する。なお、症状に

より適宜増減する。また、罹病期間が短い患者

の方が良好な治療効果が得られる可能性がある

ことから、目安として罹病期間が 6 ヵ月未満の

患者を対象とすることが望ましい。 
9.～11.：（略） 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
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効能又は効果、用法及び用量追加年月日：2022 年 2 月 25 日 
販売名：シクロスポリンカプセル 10mg/25mg/50mg｢日医工｣ 

 新 旧 

効能 
又は 
効果 

○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小

腸移植 

○骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主

病の抑制 

○ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びそ

の他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不

十分であり、視力低下のおそれのある活動性の

中間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る） 

○尋常性乾癬（皮疹が全身の 30%以上に及ぶもの

あるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性

紅皮症、関節症性乾癬 

○再生不良性貧血、赤芽球癆 

○ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロ

イドに抵抗性を示す場合） 

○全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療におい

て、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副

作用により困難な場合） 

○アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得

られない患者） 

○細胞移植に伴う免疫反応の抑制 

1.下記の臓器移植における拒絶反応の抑制 
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小

腸移植 
2.骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病

の抑制 
3.ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその

他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十

分であり、視力低下のおそれのある活動性の中

間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る） 
4.尋常性乾癬（皮疹が全身の 30%以上に及ぶもの

あるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性

紅皮症、関節症性乾癬 
5.再生不良性貧血、赤芽球癆 
6.ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロ

イドに抵抗性を示す場合） 
7.全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療におい

て、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副

作用により困難な場合） 
8.アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得

られない患者） 

用法 
及び 
用量 

＜腎移植＞ 
（略） 
＜肝移植＞ 
（略） 
＜心移植、肺移植、膵移植＞ 
（略） 
＜小腸移植＞ 
（略） 
＜骨髄移植＞ 
（略） 
＜ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう

膜炎＞ 
（略） 
＜乾癬＞ 
（略） 
＜再生不良性貧血＞ 
（略） 
＜ネフローゼ症候群＞ 
（略） 
＜全身型重症筋無力症＞ 
（略） 
＜アトピー性皮膚炎＞ 
（略） 
＜細胞移植に伴う免疫反応の抑制＞ 
再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法

に基づき使用する。 

1.腎移植の場合 
（略） 
2.肝移植の場合 
（略） 
3.心移植、肺移植、膵移植の場合 
（略） 
4.小腸移植の場合 
（略） 
5.骨髄移植の場合 
（略） 
6.ベーチェット病及びその他の非感染性ぶどう膜

炎の場合 
（略） 
7.乾癬の場合 
（略） 
8.再生不良性貧血の場合 
（略） 
9.ネフローゼ症候群の場合 
（略） 
10.全身型重症筋無力症の場合 
（略） 
11.アトピー性皮膚炎の場合 
（略） 
 

（ ：効能又は効果、用法及び用量追加に伴う変更箇所） 
 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
該当しない 

11．再審査期間 
該当しない 
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12．投薬期間制限に関する情報 
本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 

13．各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 
個別医薬品コード

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 
システム用コード 

シクロスポリン 
カプセル 10mg 
｢日医工｣ 

3999004M3102 3999004M3102 117322201 621732201 

シクロスポリン 
カプセル 25mg 
｢日医工｣ 

3999004M4109 3999004M4109 116747401 621674701 

シクロスポリン 
カプセル 50mg 
｢日医工｣ 

3999004M5016 3999004M5105 116748101 621674801 

14．保険給付上の注意 
本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅡ．参考資料 
 

１．主な外国での発売状況 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は「Ⅴ．治療に関する項目」のとおりであり、外国での承

認状況とは異なる。 
＜DailyMed（USA）、2024 年 7 月検索＞ 

国 名 米国 
会社名 Novartis Pharmaceuticals Corporation 
販売名 NEORAL- cyclosporine capsule, liquid filled 
剤形・規格 25 mg capsule/ 100 mg capsule/ Oral Solution 
INDICATIONS AND USAGE 
Kidney, Liver, and Heart Transplantation 
Neoral is indicated for the prophylaxis of organ rejection in kidney, liver, and heart allogeneic 
transplants. Neoral has been used in combination with azathioprine and corticosteroids. 
Rheumatoid Arthritis 
Neoral is indicated for the treatment of patients with severe active, rheumatoid arthritis where the 
disease has not adequately responded to methotrexate. Neoral can be used in combination with 
methotrexate in rheumatoid arthritis patients who do not respond adequately to methotrexate 
alone. 
Psoriasis 
Neoral is indicated for the treatment of adult, nonimmunocompromised patients with severe (i.e., 
extensive and/or disabling), recalcitrant, plaque psoriasis who have failed to respond to at least one 
systemic therapy (e.g., PUVA, retinoids, or methotrexate) or in patients for whom other systemic 
therapies are contraindicated, or cannot be tolerated. 
 
While rebound rarely occurs, most patients will experience relapse with Neoral as with other 
therapies upon cessation of treatment. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Neoral Soft Gelatin Capsules (cyclosporine capsules, USP) MODIFIED and Neoral Oral Solution 
(cyclosporine oral solution, USP) MODIFIED 
 
Neoral has increased bioavailability in comparison to Sandimmune. Neoral and Sandimmune are 
not bioequivalent and cannot be used interchangeably without physician supervision. 
 
The daily dose of Neoral should always be given in two divided doses (BID). It is recommended that 
Neoral be administered on a consistent schedule with regard to time of day and relation to meals. 
Grapefruit and grapefruit juice affect metabolism, increasing blood concentration of cyclosporine, 
thus should be avoided. 
 
Specific Populations 
 
Renal Impairment in Kidney, Liver, and Heart Transplantation 
 
Cyclosporine undergoes minimal renal elimination and its pharmacokinetics do not appear to be 
significantly altered in patients with end-stage renal disease who receive routine hemodialysis 
treatments. However, due to its nephrotoxic potential, careful monitoring of renal function is 
recommended; cyclosporine dosage should be reduced if indicated. 
 
Renal Impairment in Rheumatoid Arthritis and Psoriasis 
Patients with impaired renal function should not receive cyclosporine. 
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Hepatic Impairment 
 
The clearance of cyclosporine may be significantly reduced in severe liver disease patients. Dose 
reduction may be necessary in patients with severe liver impairment to maintain blood 
concentrations within the recommended target range. 
 
Newly Transplanted Patients 
The initial oral dose of Neoral can be given 4 to 12 hours prior to transplantation or be given 
postoperatively. The initial dose of Neoral varies depending on the transplanted organ and the other 
immunosuppressive agents included in the immunosuppressive protocol. In newly transplanted 
patients, the initial oral dose of Neoral is the same as the initial oral dose of Sandimmune. 
Suggested initial doses are available from the results of a 1994 survey of the use of Sandimmune in 
US transplant centers. The mean  ±  SD initial doses were 9 ± 3 mg/kg/day for renal transplant 
patients (75 centers), 8 ± 4 mg/kg/day for liver transplant patients (30 centers), and 7 ± 3 mg/kg/day 
for heart transplant patients (24 centers). Total daily doses were divided into two equal daily doses. 
The Neoral dose is subsequently adjusted to achieve a pre-defined cyclosporine blood concentration. 
If cyclosporine trough blood concentrations are used, the target range is the same for Neoral as for 
Sandimmune. Using the same trough concentration target range for Neoral as for Sandimmune 
results in greater cyclosporine exposure when Neoral is administered. Dosing should be titrated 
based on clinical assessments of rejection and tolerability. Lower Neoral doses may be sufficient as 
maintenance therapy. 
 
Adjunct therapy with adrenal corticosteroids is recommended initially. Different tapering dosage 
schedules of prednisone appear to achieve similar results. A representative dosage schedule based 
on the patient’s weight started with 2.0 mg/kg/day for the first 4 days tapered to 1.0 mg/kg/day by 1 
week, 0.6 mg/kg/day by 2 weeks, 0.3 mg/kg/day by 1 month, and 0.15 mg/kg/day by 2 months and 
thereafter as a maintenance dose. Steroid doses may be further tapered on an individualized basis 
depending on status of patient and function of graft. Adjustments in dosage of prednisone must be 
made according to the clinical situation. 
 
Conversion from Sandimmune to Neoral in Transplant Patients 
In transplanted patients who are considered for conversion to Neoral from Sandimmune, Neoral 
should be started with the same daily dose as was previously used with Sandimmune (1:1 dose 
conversion). The Neoral dose should subsequently be adjusted to attain the pre-conversion 
cyclosporine blood trough concentration. Using the same trough concentration target range for 
Neoral as for Sandimmune results in greater cyclosporine exposure when Neoral is administered. 
Patients with suspected poor absorption of Sandimmune require different dosing strategies. In 
some patients, the increase in blood trough concentration is more pronounced and may be of clinical 
significance. 
 
Until the blood trough concentration attains the pre-conversion value, it is strongly recommended 
that the cyclosporine blood trough concentration be monitored every 4 to 7 days after conversion to 
Neoral.  
In addition, clinical safety parameters, such as serum creatinine and blood pressure, should be 
monitored every two weeks during the first two months after conversion. If the blood trough 
concentrations are outside the desired range and/or if the clinical safety parameters worsen, the 
dosage of Neoral must be adjusted accordingly. 
Transplant Patients with Poor Absorption of Sandimmune 
Patients with lower than expected cyclosporine blood trough concentrations in relation to the oral 
dose of Sandimmune may have poor or inconsistent absorption of cyclosporine from Sandimmune. 
After conversion to Neoral, patients tend to have higher cyclosporine concentrations. Due to the 
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increase in bioavailability of cyclosporine following conversion to Neoral, the cyclosporine blood 
trough concentration may exceed the target range. Particular caution should be exercised when 
converting patients to Neoral at doses greater than 10 mg/kg/day. The dose of Neoral should be 
titrated individually based on cyclosporine trough concentrations, tolerability, and clinical response. 
In this population the cyclosporine blood trough concentration should be measured more frequently, 
at least twice a week (daily, if initial dose exceeds 10 mg/kg/day) until the concentration stabilizes 
within the desired range. 
 
Rheumatoid Arthritis 
The initial dose of Neoral is 2.5 mg/kg/day, taken twice daily as a divided (BID) oral dose. 
Salicylates, NSAIDs, and oral corticosteroids may be continued. Onset of action generally occurs 
between 4 and 8 weeks. If insufficient clinical benefit is seen and tolerability is good (including 
serum creatinine less than 30% above baseline), the dose may be increased by 0.5 to 0.75 mg/kg/day 
after 8 weeks and again after 12 weeks to a maximum of 4 mg/kg/day. If no benefit is seen by 16 
weeks of therapy, Neoral therapy should be discontinued. 
 
Dose decreases by 25% to 50% should be made at any time to control adverse events, e.g., 
hypertension elevations in serum creatinine (30% above patient’s pretreatment level) or clinically 
significant laboratory abnormalities. 
 
If dose reduction is not effective in controlling abnormalities or if the adverse event or abnormality 
is severe, Neoral should be discontinued. The same initial dose and dosage range should be used if 
Neoral is combined with the recommended dose of methotrexate. Most patients can be treated with 
Neoral doses of 3 mg/kg/day or below when combined with methotrexate doses of up to 15 mg/week. 
 
There is limited long-term treatment data. Recurrence of rheumatoid arthritis disease activity is 
generally apparent within 4 weeks after stopping cyclosporine. 
 
Psoriasis 
The initial dose of Neoral should be 2.5 mg/kg/day. Neoral should be taken twice daily, as a divided 
(1.25 mg/kg BID) oral dose. Patients should be kept at that dose for at least 4 weeks, barring 
adverse events. If significant clinical improvement has not occurred in patients by that time, the 
patient’s dosage should be increased at 2-week intervals. Based on patient response, dose increases 
of approximately 0.5 mg/kg/day should be made to a maximum of 4.0 mg/kg/day. 
 
Dose decreases by 25% to 50% should be made at any time to control adverse events, e.g., 
hypertension, elevations in serum creatinine (≥ 25% above the patient’s pretreatment level), or 
clinically significant laboratory abnormalities. If dose reduction is not effective in controlling 
abnormalities, or if the adverse event or abnormality is severe, Neoral should be discontinued. 
 
Patients generally show some improvement in the clinical manifestations of psoriasis in 2 weeks. 
Satisfactory control and stabilization of the disease may take 12 to 16 weeks to achieve. Results of a 
dose-titration clinical trial with Neoral indicate that an improvement of psoriasis by 75% or more 
(based on PASI) was achieved in 51% of the patients after 8 weeks and in 79% of the patients after 
16 weeks. Treatment should be discontinued if satisfactory response cannot be achieved after 6 
weeks at 4 mg/kg/day or the patient’s maximum tolerated dose. Once a patient is adequately 
controlled and appears stable the dose of Neoral should be lowered, and the patient treated with the 
lowest dose that maintains an adequate response (this should not necessarily be total clearing of the 
patient). In clinical trials, cyclosporine doses at the lower end of the recommended dosage range 
were effective in maintaining a satisfactory response in 60% of the patients. Doses below 2.5 
mg/kg/day may also be equally effective. 
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Upon stopping treatment with cyclosporine, relapse will occur in approximately 6 weeks (50% of the 
patients) to 16 weeks (75% of the patients). In the majority of patients rebound does not occur after 
cessation of treatment with cyclosporine. Thirteen cases of transformation of chronic plaque 
psoriasis to more severe forms of psoriasis have been reported. There were 9 cases of pustular and 4 
cases of erythrodermic psoriasis. Long term experience with Neoral in psoriasis patients is limited 
and continuous treatment for extended periods greater than one year is not recommended. 
Alternation with other forms of treatment should be considered in the long-term management of 
patients with this lifelong disease. 
 
Neoral Oral Solution (cyclosporine oral solution, USP) MODIFIED–Recommendations for 
Administration 
To make Neoral Oral Solution (cyclosporine oral solution, USP) MODIFIED more palatable, it 
should be diluted with orange or apple juice that is at room temperature. Patients should avoid 
switching diluents frequently. Grapefruit juice affects metabolism of cyclosporine and should be 
avoided. The combination of Neoral solution with milk can be unpalatable. The effect of milk on the 
bioavailability of cyclosporine when administered as Neoral Oral Solution has not been evaluated. 
 
Take the prescribed amount of Neoral Oral Solution (cyclosporine oral solution, USP) MODIFIED 
from the container using the dosing syringe supplied, after removal of the protective cover, and 
transfer the solution to a glass of orange or apple juice. Stir well and drink at once. Do not allow 
diluted oral solution to stand before drinking. Use a glass container (not plastic). Rinse the glass 
with more diluent to ensure that the total dose is consumed. After use, dry the outside of the dosing 
syringe with a clean towel and replace the protective cover. Do not rinse the dosing syringe with 
water or other cleaning agents. If the syringe requires cleaning, it must be completely dry before 
resuming use. 
 
Blood Concentration Monitoring in Transplant Patients 
Transplant centers have found blood concentration monitoring of cyclosporine to be an essential 
component of patient management. Of importance to blood concentration analysis are the type of 
assay used, the transplanted organ, and other immunosuppressant agents being administered. 
While no fixed relationship has been established, blood concentration monitoring may assist in the 
clinical evaluation of rejection and toxicity, dose adjustments, and the assessment of compliance. 
 
Various assays have been used to measure blood concentrations of cyclosporine. Older studies using 
a nonspecific assay often cited concentrations that were roughly twice those of the specific assays. 
Therefore, comparison between concentrations in the published literature and an individual patient 
concentration using current assays must be made with detailed knowledge of the assay methods 
employed. Current assay results are also not interchangeable and their use should be guided by 
their approved labeling. A discussion of the different assay methods is contained in Annals of 
Clinical Biochemistry 1994; 31:420-446. While several assays and assay matrices are available, 
there is a consensus that parent-compound-specific assays correlate best with clinical events. Of 
these, HPLC is the standard reference, but the monoclonal antibody RIAs and the monoclonal 
antibody FPIA offer sensitivity, reproducibility, and convenience. Most clinicians base their 
monitoring on trough cyclosporine concentrations. Applied Pharmacokinetics, Principles of 
Therapeutic Drug Monitoring (1992) contains a broad discussion of cyclosporine pharmacokinetics 
and drug monitoring techniques. Blood concentration monitoring is not a replacement for renal 
function monitoring or tissue biopsies. 
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２．海外における臨床支援情報 
妊婦に関する海外情報（オーストラリア分類） 

本邦における使用上の注意の項の記載とオーストラリア分類とは異なる。 
（「Ⅷ．6．特定の背景を有する患者に関する注意」の項参照） 
 

 Drug Name Category 
オーストラリアの分類 ciclosporin C 

（2021 年 4 月検索） 
参考：分類の概要 

オーストラリアの分類（An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy） 
Category C： 

Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may be suspected of 
causing, harmful effects on the human fetus or neonate without causing malformations. 
These effects may be reversible. Accompanying texts should be consulted for further details. 
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ⅩⅢ．備考 
 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 
本項の情報に関する注意 

本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。 
試験方法等が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果

を事実として提示している。 
医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示すものではない。 
（１）粉砕 

該当しない 
（２）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブ通過性試験 

〈シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」〉 
１）試験方法 

［崩壊懸濁試験］ 
ディスペンサーのピストン部を抜き取り、検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを戻し、約

55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後、ディスペンサーを手で

15 往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない場合は、更に 5 分間放置後、

同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 
［通過性試験］ 
懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し、約 2～3mL/秒の速度で注入した。チューブ

は体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし、注入端をその約 30cm 上の高さに固定した。懸濁液を注入

後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき、チューブ内に残存物が認められなければ通過性に

問題なしとした。 
 
試験実施期間：2019/1/30～2019/2/7 
ロット番号：HU1701 

 
２）試験結果 

 崩壊懸濁試験 通過性試験 
シクロスポリンカプセル 

10mg「日医工」 
10 分以内に崩壊・懸濁しなかった。 実施しなかった。 

備考：カプセルが残る。内容物が液状のため通過の判定が困難。 
 

【注意】 
本剤の有効成分は曝露によって健康への有害な影響をもたらす恐れがあります。崩壊・懸濁あるいは

粉砕を行う場合は、手袋やガウンといった個人防護具を用いるなど、曝露対策を行うことを推奨しま

す。 
本試験は、「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
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〈シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」〉 
１）試験方法 

［崩壊懸濁試験］ 
ディスペンサーのピストン部を抜き取り、検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを戻し、約

55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後、ディスペンサーを手で

15 往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない場合は、更に 5 分間放置後、

同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 
［通過性試験］ 
懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し、約 2～3mL/秒の速度で注入した。チューブ

は体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし、注入端をその約 30cm 上の高さに固定した。懸濁液を注入

後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき、チューブ内に残存物が認められなければ通過性に

問題なしとした。 
 
試験実施日：2006/7/4 

 
２）試験結果 

 崩壊懸濁試験 通過性試験 
シクロスポリンカプセル 

25mg「日医工」 
10 分以内に崩壊・懸濁しなかった。 8Fr.チューブを通過した。 

備考：温湯で激しく混ぜて懸濁させることで 8Fr.チューブを通過した。 
 

【注意】 
本剤の有効成分は曝露によって健康への有害な影響をもたらす恐れがあります。崩壊・懸濁あるいは

粉砕を行う場合は、手袋やガウンといった個人防護具を用いるなど、曝露対策を行うことを推奨しま

す。 
本試験は、「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
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〈シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」〉 
１）試験方法 

［崩壊懸濁試験］ 
ディスペンサーのピストン部を抜き取り、検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを戻し、約

55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後、ディスペンサーを手で

15 往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない場合は、更に 5 分間放置後、

同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 
［通過性試験］ 
懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し、約 2～3mL/秒の速度で注入した。チューブ

は体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし、注入端をその約 30cm 上の高さに固定した。懸濁液を注入

後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき、チューブ内に残存物が認められなければ通過性に

問題なしとした。 
 
試験実施日：2006/7/4 
ロット番号：BR2201 

 
２）試験結果 

 崩壊懸濁試験 通過性試験 
シクロスポリンカプセル 

50mg「日医工」 
10 分以内に崩壊・懸濁しなかった。 8Fr.チューブを通過した。 

備考：温湯で激しく混ぜて懸濁させることで 8Fr.チューブを通過した。 
 

【注意】 
本剤の有効成分は曝露によって健康への有害な影響をもたらす恐れがあります。崩壊・懸濁あるいは

粉砕を行う場合は、手袋やガウンといった個人防護具を用いるなど、曝露対策を行うことを推奨しま

す。 
本試験は、「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
 

２．その他の関連資料 
患者向け資材 
シクロスポリンカプセル「日医工」を服用される方へ 
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