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―― 医医 薬薬 品品 のの 適適 正正 使使 用用 にに 欠欠 かか せせ なな いい 情情 報報 でで すす 。。 必必 ずず おお 読読 みみ くく だだ ささ いい 。。 ――   

  適適 正正 使使 用用 のの おお 願願 いい     

ジ エ ノ ゲ ス ト 錠 1 m g 「 キ ッ セ イ 」 ・ ジ エ ノ ゲ ス ト  O D  錠 1 m g 「 キ ッ セ イ 」  

を よ り 安 全 に お 使 い い た だ く た め に 
 

こ の 「 適 正 使 用 の お 願 い 」 は 、 ジ エ ノ ゲ ス ト 錠  1 m g 「 キ ッ セ イ 」 ・ ジ エ ノ ゲ ス ト O D 錠  1 m g 「 キ ッ

セ イ 」 （ 以 下 、 ジ エ ノ ゲ ス ト 製 剤 ） を 適 正 に 使 用 い た だ く た め 、 「 使 用 上 の 注 意 」 よ り 、 「 適 正 な 患 者 の 選

択 （ 禁 忌 の 設 定 ） 、 重 大 な 副 作 用 と そ の 対 策 、 最 大 骨 塩 量 に 達 し て い な い 患 者 へ の 投 与 に お け る 骨 へ の 影

響 」 に 関 連 し た 内 容 を 記 載 し た も の で す 。  

ジ エ ノ ゲ ス ト 製 剤 の 使 用 に 際 し ま し て は 、 最 新 版 の 製 品 電 子 添 文 及 び 本 「 適 正 使 用 の お 願 い 」 を ご 確

認 の 上 、 適 正 使 用 を お 願 い い た し ま す 。  

 

「「 効効 能能 又又 はは 効効 果果 」」 「「 用用 法法 及及 びび 用用 量量 」」   
  

44 ..   効効 能能 又又 はは 効効 果果   

○○ 子子 宮宮 内内 膜膜 症症   

○○ 子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 にに 伴伴 うう 疼疼 痛痛 のの 改改 善善   

66 ..   用用 法法 及及 びび 用用 量量   

通 常 、 成 人 に は ジ エ ノ ゲ ス ト と し て 1  日 2 m g  を 2  回 に 分 け 、 月 経 周 期 2 ～ 5  日 目 よ り 経 口 投 与 す る 。

77 ..   用用 法法 及及 びび 用用 量量 にに 関関 連連 すす るる 注注 意意   

治 療 に 際 し て は 妊 娠 し て い な い こ と を 確 認 し 、 必 ず 月 経 周 期 2 ～ 5  日 目 よ り 投 与 を 開 始 す る こ

と 。 ま た 、 治 療 期 間 中 は 非 ホ ル モ ン 性 の 避 妊 を さ せ る こ と 。   
  

効効 能能 又又 はは 効効 果果 「「 子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 にに 伴伴 うう 疼疼 痛痛 のの 改改 善善 」」 にに つつ いい てて   

本 剤 の 効 能 又 は 効 果 は 、 子 宮 腺 筋 症 に 伴 う 疼 痛 の 改 善 で す 。 な お 、 子 宮 腺 筋 症 に 伴 う 疼 痛 以 外 の 子 宮

腺 筋 症 病 巣 の 縮 小 等 に 対 す る 効 果 は 検 証 さ れ て い ま せ ん 。  

 

禁禁 忌忌   
  

22 ..  禁禁 忌忌 （（ 次次 のの 患患 者者 にに はは 投投 与与 しし なな いい ここ とと ））   

22 ..11   診 断 の つ か な い 異 常 性 器 出 血 の あ る 患 者 [ 類 似 疾 患 （ 悪 性 腫 瘍 等 ） の お そ れ が あ る 。 ]  

22 ..22   妊 婦 又 は 妊 娠 し て い る 可 能 性 の あ る 女 性  

22 ..33   本 剤 の 成 分 に 対 し 過 敏 症 の 既 往 歴 の あ る 患 者  

22 ..44   高 度 の 子 宮 腫 大 又 は 重 度 の 貧 血 の あ る 患 者 [ 出 血 症 状 が 増 悪 し 、 大 量 出 血 を 起 こ す お そ れ が あ る 。 ]  

 

本 剤 投 与 前 に は 、「 禁 忌 」 、「 重 要 な 基 本 的 注 意 」 、「 特 定 の 背 景 を 有 す る 患 者 に 関 す る 注 意 」 に 該 当 し な

い か ご 確 認 く だ さ い （ 「 禁 忌 」 の 患 者 に は 使 用 し な い で く だ さ い ） 。  

 

本 剤 の 最 新 電 子 添 文 情 報 は P M D A ホ ー ム ペ ー ジ 「 医 薬 品 に 関 す る 情 報 」  

（ htt p s:// w w w. p m d a. g o.j p/ s af et y /i nf o- s e r vi c e s/ d r u g s/ 0 0 0 1. ht ml） か ら ご 確 認 く だ さ い 。   
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投投 与与 前前 チチ ェェ ッッ クク 項項 目目 （（ 不不 正正 出出 血血 ・・ 貧貧 血血 関関 連連 ））   
 

ジ エ ノ ゲ ス ト 製 剤 投 与 後 に 不 正 出 血 が あ ら わ れ 、 重 度 の 貧 血 に 至 る こ と が あ り ま す 。 出 血 の 程 度 に は

個 人 差 が あ り 、 投 与 中 に 出 血 が 持 続 す る 場 合 や 一 度 に 大 量 の 出 血 が 生 じ る 場 合 も あ り ま す 。 ま た 、 こ れ

ま で に 報 告 さ れ て い る 不 正 出 血 お よ び 貧 血 症 例 の 中 に は 、 出 血 性 シ ョ ッ ク に 至 っ た 症 例 、 子 宮 全 摘 出 や

輸 血 を 必 要 と し た 症 例 も 認 め ら れ ま し た 。  

投 与 前 に は 、 下 図 の 通 り 、 不 正 出 血 ・ 貧 血 に 関 連 す る チ ェ ッ ク 項 目 を ご 確 認 く だ さ い 。 な お 、 下 図 に

は 不 正 出 血 ・ 貧 血 関 連 の チ ェ ッ ク 項 目 の み を 示 し て い ま す が 、 そ の 他 の 「 禁 忌 」 、「 重 要 な 基 本 的 注 意 」 、

「 特 定 の 背 景 を 有 す る 患 者 に 関 す る 注 意 」 に 該 当 し な い か ご 確 認 く だ さ い （ 「 禁 忌 」 の 患 者 に は 投 与 し な

い で く だ さ い ） 。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜＜ 「「 禁禁 忌忌 」」 のの 判判 断断 目目 安安 ＞＞   

重 篤 な 不 正 出 血 の 発 現 、 あ る い は 不 正 出 血 の 継 続 が 懸 念 さ れ る た め 、 子 宮 腺 筋 症 患 者 を 対 象 と し た 国

内 臨 床 試 験 で は 、 以 下 の 除 外 基 準 を 設 定 し て 実 施 し ま し た 。「 禁 忌 」 に 該 当 す る か 否 か に つ い て は 、 下 記

の 数 値 を 目 安 と し 、 臨 床 症 状 を 含 む 患 者 背 景 等 も 考 慮 の 上 、 投 与 可 否 を 判 断 し て く だ さ い 。  

[[参参 考考 ：： 子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 患患 者者 をを 対対 象象 とと しし たた 国国 内内 臨臨 床床 試試 験験 にに おお けけ るる 除除 外外 基基 準準 ]]  

＜＜ 子子 宮宮 のの 大大 きき ささ ＞＞   

 子 宮 体 部 の 最 大 径 1 0 c m 以 上  

（ 子 宮 頚 部 は 含 め な い ）  

あ る い は  

 子 宮 筋 層 最 大 厚 4 c m 以 上  

（ 筋 層 の 最 も 厚 い 部 分 ）  

 ＜＜ 貧貧 血血 のの 程程 度度 ＞＞   

 ヘ モ グ ロ ビ ン 値 8. 0 g/ d L 未 満  

     

本本 剤剤 のの 使使 用用 にに 際際 しし てて はは 、、 「「 禁禁 忌忌 」」 をを 含含 むむ 「「 使使 用用 上上 のの 注注 意意 」」 全全 文文 をを ごご 確確 認認 くく だだ ささ いい 。。   

次 頁 「 不 正 出 血 ・ 貧 血 」 に つ い て も ご 参 照 く だ さ い 。  

「「 禁禁 忌忌 」」 にに 該該 当当   

投 与 し な い で く だ さ い  

貧貧 血血   

「「 重重 要要 なな 基基 本本 的的 注注 意意 」」   88 .. 44 にに 該該 当当   

必 要 に 応 じ て 貧 血 の 治 療 を 行 っ て く だ さ い

子子 宮宮 筋筋 腫腫   

「「 特特 定定 のの 背背 景景 をを 有有 すす るる 患患 者者 にに

関関 すす るる 注注 意意 」」 99 .. 11 .. 11 にに 該該 当当 ※※

慎 重 に 投 与 し て く だ さ い  

不不 正正 出出 血血 ・・ 貧貧 血血 関関 連連 のの 「「 禁禁 忌忌 」」

「「 特特 定定 のの 背背 景景 をを 有有 すす るる 患患 者者 にに 関関

すす るる 注注 意意 」」 にに はは 非非 該該 当当 ※※   

ああ りり   

重重 度度   中中 等等 度度 ・・ 軽軽 度度 なな しし   

なな しし

なな ししああ りり

※ 上 記 以 外 の 「 禁 忌 」 、 「 重 要 な 基 本 的 注 意 」 、 「 特 定 の 背 景 を 有 す る 患 者 に 関 す る 注 意 」 に

該 当 し な い か 確 認 し て く だ さ い 。  

高高 度度 のの 子子 宮宮 腫腫 大大   
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「「 不不 正正 出出 血血 ・・ 貧貧 血血 」」 にに つつ いい てて   
不不 正正 出出 血血 ・・ 貧貧 血血 にに 関関 すす るる 「「 使使 用用 上上 のの 注注 意意 」」 のの 記記 載載 事事 項項 （（ 抜抜 粋粋 ））   

22 ..   禁禁 忌忌 （（ 次次 のの 患患 者者 にに はは 投投 与与 しし なな いい ここ とと ））   

22 .. 44  高 度 の 子 宮 腫 大 又 は 重 度 の 貧 血 の あ る 患 者 ［ 出 血 症 状 が 増 悪 し 、 大 量 出 血 を 起 こ す お そ れ が あ

る 。 ］  
 

88 ..   重重 要要 なな 基基 本本 的的 注注 意意   

88 .. 44   本 剤 投 与 後 に 不 正 出 血 が あ ら わ れ 、 重 度 の 貧 血 に 至 る こ と が あ る 。 出 血 の 程 度 に は 個 人 差 が

あ り 、 投 与 中 に 出 血 が 持 続 す る 場 合 や 一 度 に 大 量 の 出 血 が 生 じ る 場 合 も あ る の で 、 以 下 の 点

に 注 意 す る こ と 。  

・  患 者 に は あ ら か じ め 十 分 に 説 明 し 、 出 血 量 が 多 く 持 続 日 数 が 長 い 場 合 や 一 度 に 大 量 の 出 血

が 認 め ら れ た 場 合 に は 、 医 師 へ 相 談 す る よ う 指 導 す る こ と 。  

・  貧 血 の あ る 患 者 で は 、 必 要 に 応 じ て 本 剤 投 与 前 に 貧 血 の 治 療 を 行 う こ と 。  

・  不 正 出 血 が 認 め ら れ た 場 合 に は 必 要 に 応 じ て 血 液 検 査 を 実 施 し 、 患 者 の 状 態 を 十 分 に 観 察

す る こ と 。 異 常 が 認 め ら れ た 場 合 に は 鉄 剤 の 投 与 又 は 本 剤 の 投 与 中 止 、 輸 血 等 の 適 切 な 処

置 を 行 う こ と 。  

・  子 宮 内 膜 症 患 者 を 対 象 と し た 国 内 臨 床 試 験 に お い て 、 子 宮 腺 筋 症 又 は 子 宮 筋 腫 を 合 併 す る

患 者 で の 貧 血 の 発 現 率 は 、 合 併 し な い 患 者 と 比 較 し て 高 い 傾 向 が 認 め ら れ て い る 。  

99 ..   特特 定定 のの 背背 景景 をを 有有 すす るる 患患 者者 にに 関関 すす るる 注注 意意   

99 .. 11   合合 併併 症症 ・・ 既既 往往 歴歴 等等 のの ああ るる 患患 者者   

99 .. 11 .. 11   子子 宮宮 筋筋 腫腫 のの ああ るる 患患 者者   

出 血 症 状 が 増 悪 し 、 ま れ に 大 量 出 血 を 起 こ す お そ れ が あ る 。  

11 11 ..   副副 作作 用用   

11 11 .. 11   重重 大大 なな 副副 作作 用用   

11 11 .. 11 .. 11   重重 篤篤 なな 不不 正正 出出 血血 （ 頻 度 不 明 ） 、 重重 度度 のの 貧貧 血血 （ 頻 度 不 明 ）  

本 剤 投 与 後 に 不 正 出 血 が あ ら わ れ 、 重 度 の 貧 血 に 至 る こ と が あ る 。 出 血 量 が 多 く 持 続 日 数 が

長 い 場 合 や 一 度 に 大 量 の 出 血 が 認 め ら れ た 場 合 に は 、 必 要 に 応 じ て 血 液 検 査 を 実 施 し 、 観 察

を 十 分 に 行 う こ と 。 異 常 が 認 め ら れ た 場 合 に は 、 鉄 剤 の 投 与 又 は 本 剤 の 投 与 中 止 、 輸 血 等 の

適 切 な 処 置 を 行 う こ と 。  
 

 

解解 説説   

(( 11 ))  子子 宮宮 内内 膜膜 症症 のの 効効 能能 でで のの 国国 内内 市市 販販 後後 のの 重重 篤篤 なな 不不 正正 出出 血血 のの 発発 現現 状状 況況   

先 発 医 薬 品 デ ィ ナ ゲ ス ト 錠 / O D錠 の 再 審 査 期 間 中 に 、 重 篤 な 貧 血 症 例 5 9 例 を 含 む 重 篤 な 不 正 出 血

症 例 6 9 例 が 報 告 さ れ て い ま す 。 不 正 出 血 が 発 現 し た 6 9 例 全 例 が 子 宮 腺 筋 症 又 は 子 宮 筋 腫 を 有 す る

症 例 で し た （ 子 宮 腺 筋 症 8 2. 6 %( 5 7/ 6 9 例 )、 子 宮 筋 腫 4 0. 6 %( 2 8/ 6 9 例 )） 。 出 血 性 シ ョ ッ ク に 至 っ た 症

例 、 子 宮 全 摘 出 や 輸 血 を 必 要 と し た 症 例 も 報 告 さ れ ま し た 。  

( デ ィ ナ ゲ ス ト 錠 / O D 錠 ： 2 0 1 8  年 2  月 1 9  日 再 審 査 報 告 書 3) 

 

(( 22 ))  子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 患患 者者 をを 対対 象象 とと しし たた 国国 内内 臨臨 床床 試試 験験 ※※   

先 発 医 薬 品 デ ィ ナ ゲ ス ト の 子 宮 腺 筋 症 患 者 を 対 象 と し た 国 内 臨 床 試 験 に お い て 、 被 験 者 の 安 全 性

を 考 慮 し 、 以 下 の 患 者 を 除 外 し ま し た 。  

〇〇 子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 患患 者者 をを 対対 象象 とと しし たた 国国 内内 臨臨 床床 試試 験験 のの 除除 外外 基基 準準 ((子子 宮宮 のの 大大 きき ささ 及及 びび 貧貧 血血 関関 連連 抜抜 粋粋 ))  

①  重 度 の 貧 血 (ヘ モ グ ロ ビ ン 値 8. 0 g/ d L 未 満 )の 既 往 又 は 合 併 を 有 す る 患 者  

②  ヘ モ グ ロ ビ ン 値 が 8. 0 g/ d L 以 上 1 1. 0 g/ d L 未 満 で あ り 、 貧 血 の 治 療 に よ っ て も ヘ モ グ ロ ビ ン 値

が 1 1. 0 g/ d L 以 上 に 回 復 し な い 患 者  

③  高 度 の 子 宮 腫 大 (子 宮 体 部 の 最 大 径 1 0 c m 以 上 又 は 子 宮 筋 層 最 大 厚 4 c m 以 上 )を 有 す る 患 者  
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そ の 結 果 、 不 正 出 血 は 認 め ら れ た も の の 、 ほ と ん ど が 軽 度 で あ り 重 度 の も の は 認 め ら れ ま せ ん で

し た 。 貧 血 関 連 の 有 害 事 象 に お い て も 重 度 の も の は 長 期 投 与 試 験 の 1 例 で し た 。 （ 表 ）  

※ 3 試 験 （ 前 期 第 Ⅱ 相 試 験 、 後 期 第 Ⅱ 相 試 験 、 第 Ⅲ 相 試 験 ） 併 合 及 び 長 期 投 与 試 験  

 

表   不 正 子 宮 出 血 及 び 貧 血 関 連 の 有 害 事 象 の 発 現 状 況 （ 安 全 性 解 析 対 象 集 団 ）  例 数 ( %) 

 

国 内 臨 床 試 験 3 試 験 併 合  

( 1 8 6 例 ) 長 期 投 与 試 験

( 1 3 0 例 ) 1 m g/ 日 群  

( 7 0 例 ) 

2 m g/ 日 群  

( 1 0 1 例 ) 

4 m g/ 日 群  

( 1 5 例 ) 
不 正 子 宮 出 血

 

全 体  6 7 ( 9 5. 7 %)  9 8 ( 9 7. 0 %)  1 5 ( 1 0 0. 0 %)  1 2 5 ( 9 6. 2 %) 

重 症 度  

重 度  0 ( 0 %)  0 ( 0 %)  0 ( 0 %)  0 ( 0 %) 

中 等 度  7 ( 1 0. 0 %)  2 ( 2. 0 %)  4 ( 2 6. 7 %)  2 ( 1. 5 %) 

軽 度  6 0 ( 8 5. 7 %)  9 6 ( 9 5. 0 %)  1 1  ( 7 3. 3 %)  1 2 3 ( 9 4. 6 %) 

貧 血 関 連 の

 
 

有 害 事 象

 

全 体  5 ( 7. 1 %)  5 ( 5. 0 %)  0 ( 0 %)  3 ( 2. 3 %) 

重 症 度  

重 度  0 ( 0 %)  0 ( 0 %)  0 ( 0 %)  1 ( 0. 8 %) 

中 等 度  1 ( 1. 4 %)  2 ( 2. 0 %)  0 ( 0 %)  0 ( 0 %) 

軽 度  4 ( 5. 7 %)  3 ( 3. 0 %)  0 ( 0 %)  2 ( 1. 5 %) 

( デ ィ ナ ゲ ス ト 錠 / O D 錠 ： 2 0 1 6  年 1 0  月 1 1  日 審 査 報 告 書) 

 

(( 33 ))  子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症 患患 者者 をを 対対 象象 とと しし たた 国国 内内 臨臨 床床 試試 験験 ※※ にに おお けけ るる 不不 正正 子子 宮宮 出出 血血 及及 びび 貧貧 血血 関関 連連 事事 象象 のの 処処 置置 とと 回回 復復 期期

間間   

①①  不不 正正 子子 宮宮 出出 血血   

先 発 医 薬 品 デ ィ ナ ゲ ス ト の 国 内 臨 床 試 験 ( 3試 験 併 合 2 m g/ 日 群 )に お い て 、 不 正 子 宮 出 血 が 発 現 し

た 9 8 例 の う ち 、 1 例 は 投 与 を 中 止 し 、 転 帰 は 回 復 で し た 。 ま た 、 3 例 は 連 続 1 2 ～ 1 4 回 休 薬 し た

も の の 、 投 与 を 再 開 し 、 以 降 の 継 続 が 可 能 で し た 。  

長 期 投 与 試 験 に お い て 、 不 正 子 宮 出 血 が 発 現 し た 1 2 5 例 の う ち 、 3 例 は 投 与 を 中 止 し 、 い ず れ も

投 与 中 止 0 ～ 2 1 日 後 に 回 復 し ま し た 。 ま た 、 1 4 例 は 連 続 8 ～ 1 4 回 休 薬 し た も の の 、 い ず れ の 症 例

も 休 薬 期 間 中 及 び 投 与 再 開 後 に 不 正 子 宮 出 血 は 消 失 し 、 次 の 不 正 子 宮 出 血 発 現 ま で 5 ～ 4 7 日 間 の

無 出 血 期 間 が 得 ら れ 、 投 与 継 続 が 可 能 で し た 。  

②②  貧貧 血血 関関 連連 のの 有有 害害 事事 象象   

先 発 医 薬 品 デ ィ ナ ゲ ス ト の 国 内 臨 床 試 験 ( 3試 験 併 合 2 m g/ 日 群 )に お い て 、 貧 血 関 連 の 有 害 事 象 が

発 現 し た 5 例 全 例 に お い て 、 鉄 剤 の 経 口 又 は 静 脈 注 射 が 行 わ れ ま し た 。  

長 期 投 与 試 験 に お い て 、 重 度 の 貧 血 関 連 の 有 害 事 象 が 発 現 し た 1 例 は 、 同 意 取 得 時 の ヘ モ グ ロ

ビ ン 値 は 1 1. 4 g/ d L 、 子 宮 最 大 径 は 9. 4 c m 及 び 子 宮 層 最 大 厚 は 3. 4 c m で あ り 、 除 外 基 準 に は 抵 触 し

な い も の の 、 子 宮 腫 大 が 比 較 的 高 度 な 患 者 で あ り 、 投 与 2 0 日 目 に 中 等 度 の 不 正 子 宮 出 血 を 発 現

し 、 9 0 日 目 に 重 度 の 貧 血 を 発 現 し ま し た が 、 休 薬 及 び 鉄 剤 の 静 脈 注 射 が 行 わ れ 、 回 復 し ま し た 。

軽 度 の 2 例 は 鉄 剤 の 経 口 投 与 又 は 静 脈 内 投 与 が 行 わ れ 、 投 与 期 間 中 に 回 復 し ま し た 。  

( デ ィ ナ ゲ ス ト 錠 / O D 錠 ： 2 0 1 6  年 1 0  月 1 1  日 審 査 報 告 書) 

※ 3 試 験 （ 前 期 第 Ⅱ 相 試 験 、 後 期 第 Ⅱ 相 試 験 、 第 Ⅲ 相 試 験 ） 併 合 及 び 長 期 投 与 試 験  
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(( 44 ))  適適 正正 使使 用用 のの たた めめ のの 患患 者者 向向 けけ 資資 材材  

患 者 様 に は 、 本 剤 の 投 与 後 に 不 正 出 血 が あ ら わ れ 、 重 度 の 貧 血 に 至 る こ と が あ る こ と を あ ら か じ め

十 分 に 説 明 し 、 出 血 量 が 多 く 持 続 日 数 が 長 い 場 合 や 一 度 に 大 量 の 出 血 が 認 め ら れ た 場 合 に は 、 医 師 へ

相 談 す る よ う 指 導 し て く だ さ い 。  

患 者 様 へ の 説 明 や 不 正 出 血 の 程 度 （ 出 血 量 、 持 続 日 数 ） の 把 握 の た め に 、 以 下 の 資 材 を 用 意 し て お

り ま す 。  

 

●● 服服 薬薬 指指 導導 箋箋   

子子 宮宮 内内 膜膜 症症   ジジ エエ ノノ ゲゲ スス トト 錠錠 ・・ OO DD 錠錠 11 mm gg 「「 キキ ッッ セセ イイ 」」 をを 服服 用用 ささ れれ てて いい るる 方方 へへ   

子子 宮宮 腺腺 筋筋 症症   ジジ エエ ノノ ゲゲ スス トト 錠錠 ・・ OO DD 錠錠 11 mm gg 「「 キキ ッッ セセ イイ 」」 をを 服服 用用 ささ れれ るる 方方 へへ   

 

 

 

 

 

 

●● 患患 者者 日日 誌誌   

体体 調調 記記 録録 NN oo ttee bb oo oo kk  

 

 

 

 

 

 

  

「「 アア ナナ フフ ィィ ララ キキ シシ ーー 」」 にに つつ いい てて   
アア ナナ フフ ィィ ララ キキ シシ ーー にに 関関 すす るる 「「 使使 用用 上上 のの 注注 意意 」」 のの 記記 載載 事事 項項 （（ 抜抜 粋粋 ））   

22 ..   禁禁 忌忌 （（ 次次 のの 患患 者者 にに はは 投投 与与 しし なな いい ここ とと ））   

22 .. 33  本 剤 の 成 分 に 対 し 過 敏 症 の 既 往 歴 の あ る 患 者  
 

11 11 ..   副副 作作 用用   

11 11 .. 11   重重 大大 なな 副副 作作 用用   

11 11 .. 11 .. 22   アア ナナ フフ ィィ ララ キキ シシ ーー （ 頻 度 不 明 ）  

ア ナ フ ィ ラ キ シ ー （ 呼 吸 困 難 、 血 管 浮 腫 、 蕁 麻 疹 、 そ う 痒 感 等 ） が あ ら わ れ る こ と が あ る の

で 、 こ の よ う な 症 状 が あ ら わ れ た 場 合 に は 投 与 を 中 止 し 、 適 切 な 処 置 を 行 う こ と 。  
 

 

解解 説説   

国 内 市 販 後 に お い て 、 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー の 報 告 が 集 積 さ れ た こ と か ら 、 「 重 大 な 副 作 用 」 の 項 に 記

載 し 、 併 せ て 「 禁 忌 」 の 項 に 「 本 剤 の 成 分 に 対 し 過 敏 症 の 既 往 歴 の あ る 患 者 」 を 記 載 し て い ま す 。  

ア ナ フ ィ ラ キ シ ー （ 呼 吸 困 難 、 血 管 浮 腫 、 蕁 麻 疹 、 そ う 痒 感 等 ） が あ ら わ れ た 場 合 に は 投 与 を 中

止 し 、 適 切 な 処 置 を 行 っ て く だ さ い 。  

 

月
日 付 ／ 曜 日 ／ M o n

薬 は 飲 ん だ ？

  ・ 子 宮 内 膜 症 の 薬

  ・ 子 宮 腺 筋 症 の 薬

  ・ 鎮 痛 薬

今 、 生 理 中 ？

出 血 量 は ？

下 腹 部 や 腰 は

痛  い ？

● メ モ
   （ 体 調 や 気 分 など ）

 

　
　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

□ 多 い

□ 少 な い

□ 痛 く な い

□ ま あ ま あ 痛 い

□ す ご く 痛 い

□ 普 通

□ な し

／ T u e

 

　
　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

□ 多 い

□ 少 な い

□ 痛 く な い

□ ま あ ま あ 痛 い

□ す ご く 痛 い

□ 普 通

□ な し

／ W e d

 

　
　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

　 　 　 　 □

□ 多 い

□ 少 な い

□ 痛 く な い

□ ま あ ま あ 痛 い

□ す ご く 痛 い

□ 普 通

□ な し

／ F ri
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　 　 　 　 □
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□ な し
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□ 痛 く な い

□ ま あ ま あ 痛 い

□ す ご く 痛 い

□ 普 通

□ な し

／ S a t
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　 　 　 　 □
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N o t e b o o k

体 調 記 録

2 0 2 1 年 ● 月 作 成

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0（ 0 0 ）

C M Y K

ジ エ ノ ゲ ス ト 錠 ・ O D 錠 　 体 調 記 録.i n d d   1 2 0 2 0 / 0 6 / 2 4   1 1: 5 5

（ 実 物 大 ） （ 実 物 大 ）

こ の お 薬 の 服 用 中 は 、 ほ と ん ど の 方 は 通 常 の 月 経 が 無 く な り ま す が 、

子 宮 内 膜 が 薄 く 剥 が れ や す い 状 態 に な る た め 、 月 経 の よ う な 不 正

出 血 が  み ら  れ る こ と が  あ り ま  す 。

2 0 2 1 年 ３ 月 作 成
2 0 2 3 年 ４ 月 改 訂

D E 0 0 4 B
G V P

医 療 機 関 名

出 血  量 に は 個 人 差 が あ り ま す が 、 出 血 量 が

多 く 何 日 も 続 く 場 合 や 一 度 に 大 量 出 血 が

起  こ っ た  場  合 は 貧  血 が  起 こ る 可 能  性  が あ る

た め 、 す ぐ 医 師 に ご 相 談 く だ さ い 。

● 貧 血 が 長 期 間 に わ た り ゆ っ く り と 進 行 し た 場

合 に は 、 体 が 慣 れ て し ま い 、 自 覚 症 状 （ だ る

い 、 め ま い が す る 、 顔 色 が 悪 い 、 動 悸 、 息 切 れ な ど ） が あ ら わ

れ な い こ と も あ り ま す 。

● 出 血 量 が 多 く 、 長 く 続 い た 場 合 に 輸 血 が 必 要 に な っ た と い う 報

告 も あ る た め 、 出 血 量 に は 注 意 し て く だ さ い 。

● 貧 血 の 有 無 を 確 認 す る た め の 検 査 や 、 子 宮 が ん な ど の 他 の 疾 患

に よ る 出 血 で は な い こ と を 確 認 す る た め の 検 査 が 必 要 に な る こ

と も あ り ま す 。

こ の お 薬 の 服 用 を や め る と 、 多 く の 方 は  1  ～  2  週 間 で 出 血 が 止 ま り 、

そ の  後 1  ヶ 月 程  度 で 月 経 が  回  復 し ま す 。

● 原 因 の 分 か ら な い 異 常 な 性 器 出 血 が あ る 方

● 妊 婦 ま た は 妊 娠 し て い る 可 能 性 が あ る 方
● 今 ま で に こ の お 薬 に 含 ま れ る 成 分 で 、 発 疹 な ど

の ア レ ル ギ ー 症 状 が あ ら わ れ た こ と が あ る 方
● 子 宮 の は れ が 著 し い 方

● 重 い 貧 血 が あ る 方

● 子 宮 筋 腫 の あ る 方
● う つ 病 ま た は う つ 状 態 の 方 、 ま た は そ れ ら に な っ た こ と が あ る 方

● 肝 臓 に 障 害 の あ る 方
● 貧 血 の あ る 方

● 授 乳 中 の 方

ジ  エ  ノ ゲ  ス ト  錠 ・ O  D  錠  を  服  用 で き な い 方

次  の  方  は  、 ジ  エ  ノ  ゲ  ス  ト  錠  ・  O D  錠  を  服  用

す る 前 に 必 ず 医 師 や 薬 剤 師 に ご 相 談 く だ さ い 。

ジ エ ノ ゲ ス ト 錠 ・ O D 錠 1 m g 「  キ ッ セ イ 」

を 服 用 さ れ る 方 へ

子 宮 腺 筋 症

ジ エ ノ ゲ ス ト O D 錠 1 m g 「 キ ッ セ イ 」ジ エ ノ ゲ ス ト 錠 1 m g 「 キ ッ セ イ 」

お 薬 を 服 用 す る 前 の 注 意

不 正 出 血 ・ 貧 血 に つ い て

得 意 先 名 キ ッ セ イ 薬 品 工 業 株 式 会 社 校 数 初 校
色 調

ス ミ C M Y

品 名 ジ エ ノ ゲ ス ト 錠 ・ O D 錠 「 キ ッ セ イ 」 患 者 指 導 箋 （ 子 宮 腺 筋 症 ） 作 業 者 横 越 ﻿ ﻿ ﻿ ﻿﻿

制 作 日 2 0 2 3. 0 4. 0 5 ﻿1 1: 4 4 ペ ー ジ 数 1 / 2 バ ー コ ー ド 検 査

サ イ ズ タ テ 1 4 8 m m × ヨ コ 2 1 0 m m 原 版 N o. 0 4 4 9 1 4 対 象 外
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「「 骨骨 へへ のの 影影 響響 」」 にに つつ いい てて   

骨骨 へへ のの 影影 響響 にに 関関 すす るる 「「 使使 用用 上上 のの 注注 意意 」」 のの 記記 載載 事事 項項 （（ 抜抜 粋粋 ））   

88 ..   重重 要要 なな 基基 本本 的的 注注 意意   

88 .. 55  本 剤 を 長 期 投 与 す る 場 合 に は 以 下 の 点 に 注 意 す る こ と 。  

・  本 剤 の 1 年 を 超 え る 投 与 に お け る 有 効 性 及 び 安 全 性 は 確 立 し て い な い の で 、 1 年 を 超 え る 投

与 は 治 療 上 必 要 と 判 断 さ れ る 場 合 に の み 行 い 、 定 期 的 に 臨 床 検 査 （ 血 液 検 査 、 骨 塩 量 検 査 等 ）

等 を 行 う な ど 、 患 者 の 状 態 に 十 分 注 意 す る こ と 。  
 

99 ..   特特 定定 のの 背背 景景 をを 有有 すす るる 患患 者者 にに 関関 すす るる 注注 意意   

99 .. 11   合合 併併 症症 ・・ 既既 往往 歴歴 等等 のの ああ るる 患患 者者   

99 .. 11 .. 33   最最 大大 骨骨 塩塩 量量 にに 達達 しし てて いい なな いい 患患 者者   

本 剤 投 与 に 際 し 、 本 剤 投 与 に よ る 骨 密 度 の 減 少 の 可 能 性 や 将 来 的 な 骨 粗 鬆 症 等 の 発 症 リ ス ク を

考 慮 し た 上 で 、 本 剤 の 投 与 の 可 否 を 慎 重 に 判 断 す る こ と 。 ま た 、 本 剤 投 与 中 は 、 定 期 的 に 骨 塩

量 検 査 を 実 施 す る な ど 患 者 の 状 態 に 十 分 注 意 し 、 治 療 上 の 有 益 性 と 骨 密 度 減 少 の リ ス ク を 考 慮

し た 上 で 投 与 継 続 の 可 否 を 慎 重 に 判 断 し 、 漫 然 と 投 与 し な い こ と 。 1 2 歳 ～ 1 8 歳 を 対 象 と し た

海 外 臨 床 試 験 に お い て 、 本 剤 5 2 週 間 投 与 後 の 骨 密 度 変 化 率 は − 1. 2 % で あ っ た 1 ）。  
 

11 11 ..   副副 作作 用用   

11 11 .. 22   そそ のの 他他 のの 副副 作作 用用  

筋 骨 格 系 （ 1 ～ 5 % 未 満 ） ： 骨 塩 量 低 下  
 

1 ） E b ert, A. D. et al. : J. P e d i atr. A d ol e s c. G y n e c ol. 2 0 1 7 ； 3 0 （ 5 ）： 5 6 0 - 5 6 7 
 

解解 説説   
海海 外外 のの 青青 年年 期期 （（ 11 22 ～～ 11 88 歳歳 ）） のの 子子 宮宮 内内 膜膜 症症 患患 者者 をを 対対 象象 とと しし たた 臨臨 床床 試試 験験 （（ VV II SS AA DD OO 試試 験験 ）） 11 ））  

1 2 ～ 1 8 歳 の 子 宮 内 膜 症 患 者 1 1 1 例 を 対 象 と し た 、 海 外 臨 床 試 験 （ V I S A D O 試 験 ） に お い て 、 ジ エ

ノ ゲ ス ト （ 2 m g/ 日 ） 5 2 週 間 投 与 後 、 骨 密 度 デ ー タ が 得 ら れ た 1 0 3 例 の 腰 椎 の 骨 密 度 変 化 率 は

− 1. 2 ± 2. 3 % で し た 。 投 与 前 に 比 し 、 投 与 終 了 時 に 腰 椎 骨 密 度 が 低 下 し た 7 3 例 の 腰 椎 骨 密 度 変 化 率 の

平 均 値 は − 2. 3 % で し た 。 そ の う ち 6 0 例 の 投 与 終 了 6 ヵ 月 後 の 腰 椎 骨 密 度 変 化 率 は − 0. 6 ± 2. 4 % で あ

り 、 投 与 終 了 後 に は 腰 椎 骨 密 度 の 部 分 的 な 回 復 を 示 し 、 6 0 例 中 2 2 例 で 投 与 前 値 又 は そ れ 以 上 ま で 腰

椎 骨 密 度 が 回 復 し た と 報 告 さ れ て い ま す 。  

な お 、 子 宮 内 膜 症 患 者 及 び 子 宮 腺 筋 症 患 者 を 対 象 と し た 国 内 臨 床 試 験 は 、 い ず れ の 試 験 も 「 選 択 基

準 ： 2 0 歳 以 上 」 で あ っ た た め 、 国 内 臨 床 試 験 に お い て 、 こ れ ら の 患 者 群 へ の 投 与 経 験 は あ り ま せ ん 。

[「 子 宮 腺 筋 症 に 伴 う 疼 痛 の 改 善 」 の 効 能 追 加 承 認 時 ] 

 

日日 本本 人人 女女 性性 をを 対対 象象 とと しし たた ココ ホホ ーー トト 研研 究究 22 ))   

1 2 ～ 1 8 歳 の 初 経 後 女 性 （ 3 3 8 例 、 体 重 の 平 均 値 ± 標 準 偏 差 ： 4 9. 0 ± 6. 9 k g ） を 体 重 に 基 づ き 4 カ テ ゴ

リ ー （ 1 st ～ 4t h  q u a rtil e s ） 化 し 、 骨 密 度 を 分 析 し た と こ ろ 、 1 st 及 び 2 n d  q u a rtil e s と 比 較 し 、 3 r d

及 び 4t h q u a rtil e s に お け る 骨 密 度 の 平 均 値 は 有 意 に 高 い と 記 載 さ れ て い ま す 。 本 文 献 に お い て 、 初

経 後 の 骨 密 度 は 、 適 切 な 体 重 を 維 持 す る こ と が 重 要 で あ る と 考 察 さ れ て い ま す 。  

 

骨骨 粗粗 鬆鬆 症症 のの 予予 防防 とと 治治 療療 ガガ イイ ドド ララ イイ ンン （（ 22 00 11 55 年年 版版 ））  

最 大 骨 量 （ P B M ） 獲 得 時 期 に つ い て は 、 骨 密 度 は 思 春 期 に 高 ま り 、 お よ そ 2 0 歳 で 最 大 値 に 達 す る

と 記 載 さ れ て い ま す 。 ま た 、 若 年 期 の 高 い 骨 密 度 獲 得 に よ り 、 後 年 に 骨 密 度 の 低 下 が あ っ て も 、 骨 粗

鬆 症 の 発 症 や 骨 折 閾 値 へ の 到 達 を 遅 ら せ る こ と が 可 能 で あ る と の 記 載 が あ り ま す 。  

 
 

最 大 骨 塩 量 に 達 し て い な い 患 者 に つ い て は 、 上 記 の 解 説 等 を 踏 ま え 、 ジ エ ノ ゲ ス ト 製 剤 投 与 に よ る 骨

密 度 の 減 少 の 可 能 性 や 将 来 的 な 骨 粗 鬆 症 等 の 発 症 リ ス ク 等 を 考 慮 し た 上 で 、 本 剤 の 投 与 の 可 否 を 慎 重 に

判 断 し て く だ さ い 。  

2 ） K ur o d a T, et al. : J. B o n e Mi n er M et a b 2 0 0 9 ; 2 7 : 3 7 9 - 3 8 5  

G V P
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2 0 2 1 年 3 月 作 成
2 0 2 3 年 4 月 改 訂


