
医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。      
「効能・効果」及び「用法・用量」の追加 

並びに「使用上の注意」の改訂に関するお知らせ 
2023 年 1 月 

                  

          
          
 
          
                                   
                             
 
 
 
 
 
 
 

このたび、上記の製品につきまして、「効能・効果」及び「用法・用量」の追加が、2022 年 12 月 28 日付にて承認
されました。また、これに伴い「使用上の注意」の一部を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。ご使
用に際しましては、改訂後の各項を十分ご参照くださいますようお願い申し上げます。 

なお、今後とも製品のご使用にあたって、副作用等の治療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社 MR ま
でできるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。 
 

1. 改訂理由 
 

【効能・効果、用法・用量の追加承認】 
「生殖補助医療における卵胞成熟」「生殖補助医療における早発排卵の防止」の「効能・効果」及び 
「用法・用量」を追加いたしました。 
 

【使用上の注意改訂（自主改訂）】 
上記の適応追加承認を受け、「効能・効果に関連する使用上の注意」、「用法・用量に関連する使用上の注意」、
「重要な基本的注意」及び「その他の副作用」の項を改訂いたしました。 
 

2. ＤＳＵ掲載 
 

使用上の注意改訂情報は、2023 年 2 月発行予定の「医薬品安全対策情報(DSU)No.314」に掲載されます。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

お問合せ先：日本ジェネリック株式会社 

安全管理部 TEL：03-6810-0502 

  

J-ILS001-001  

今回の使用上の注意改訂等を反映した電子化された添付文書情報※1 につきましては、以下よりご確認ください。 
・日本ジェネリック株式会社 医療関係者向けサイト（https://medical.nihon-generic.co.jp/） 
・医薬品医療機器総合機構ホームページ(https://www.pmda.go.jp/) 
・「添文ナビⓇ」※2 にて個装箱等に表示の GS１バーコードを読み取る 
 
※1 医薬品医療機器等法の改正に伴い、2021 年 8 月 1 日より医療用医薬品の添付文書電子化が施行されました。 

今後は、準備の整いました製品より、順次、添付文書の同梱を廃止させていただき、電子的な方法による閲覧が
基本となりますこと、ご理解・ご了承のほど、宜しくお願い申し上げます。 

※2「添文ナビⓇ」のインストールや使用方法は日薬連のホームページをご覧ください
（http://www.fpmaj.gr.jp/Library/eMC/） 

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 

 



 
 

３. 新旧対照表                          （改訂箇所：   、削除箇所：    ） 

改 訂 後 改 訂 前 

【効能・効果】 
子宮内膜症 
中枢性思春期早発症 
子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく下記諸症状の改善 

過多月経、下腹痛、腰痛、貧血 
生殖補助医療における卵胞成熟 
生殖補助医療における早発排卵の防止 

【効能・効果】 
子宮内膜症 
子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく下記諸症状の改善 

過多月経、下腹痛、腰痛、貧血 
中枢性思春期早発症 

 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 
〔子宮筋腫〕 
(1) 手術が適応となる患者の手術までの保存療法としての適用を原則とす

ること。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は、投与初期には認められな
いので、その間は、適当な対症療法を考慮すること。 

〔生殖補助医療における卵胞成熟〕 
(2) 全胚凍結を予定する患者への投与を考慮すること。また、患者の卵巣過

剰刺激症候群のリスク等を考慮して、本剤の投与の適否を判断するこ
と。 

〔生殖補助医療における早発排卵の防止〕 
(3) 本剤の投与にあたっては、患者及びパートナーの検査を十分に行い、本

剤の投与の適否を判断すること。特に、甲状腺機能低下、副腎機能低下、
高プロラクチン血症及び下垂体又は視床下部腫瘍等が認められた場
合、当該疾患の治療を優先すること。 

←新設 
 
 

【用法・用量】 
〔子宮内膜症、子宮筋腫〕 

通常、成人には1回あたり左右の鼻腔に各々1噴霧（1回あたりブセレリン
として計300μg）を1日3回、月経周期1～2日目より投与する。なお、症
状により適宜増減する。 

 
〔中枢性思春期早発症〕 

左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与（1回あたりブセレリンとして計
300μg）とし、通常1日3～6回投与する。効果不十分のときは皮下注射
法に切り替える。 
本剤の効果は、本剤投与前と比較した投与2週以降におけるGnRHテスト
の血中LH、FSHの反応性の低下及び血中性ステロイドの低下で判断す
る。 

 
〔生殖補助医療における卵胞成熟〕 

左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与（1回あたりブセレリンとして計
300μg）とし、通常、採卵の34～36時間前に2回投与するが、患者の反
応に応じて、投与回数は1回～4回の範囲で適宜調節する。 

 
〔生殖補助医療における早発排卵の防止〕 

通常、1回あたり左右の鼻腔に各々1噴霧（1回あたりブセレリンとして計
300μg）を1日2～3回投与し、十分な効果が得られない場合は、1日4回
投与することができる。 

【用法・用量】 
〔子宮内膜症及び子宮筋腫〕 

通常、成人には1回あたり左右の鼻腔内に各々1噴霧ずつ（ブセレリンとし
て300μg）を1日3回、月経周期1～2日目より投与する。なお、症状によ
り適宜増減する。 

 
〔中枢性思春期早発症〕 

左右の鼻腔に各々1噴霧投与（ブセレリンとして300μg）を1回投与とし、
通常1日3～6回投与する。効果不十分のときは皮下注射法に切り替える。 
本剤の効果は、本剤投与前と比較した投与2週以降におけるGnRHテスト
の血中LH、FSHの反応性の低下及び血中性ステロイドの低下で判定す
る。 

 

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
〔子宮内膜症、子宮筋腫〕 
(1) GnRH誘導体製剤の6ヶ月を超える継続投与は原則として行わないこ

と。（「重要な基本的注意」の項(2)参照） 
(2) 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1～2日目

より投与を開始すること。また、治療期間中は避妊させること。 
〔生殖補助医療における卵胞成熟〕 
(3) 超音波検査や血清エストラジオール濃度により十分な卵胞の発育を確

認した上で投与すること。 
〔生殖補助医療における早発排卵の防止〕 
(4) 以下のいずれかの方法で投与する。 

・ 通常、調節卵巣刺激を行う前の月経周期の黄体期中期又は2日目から
本剤の投与を開始し、下垂体脱感作を確認した後に調節卵巣刺激を開
始する。調節卵巣刺激に引き続く 終的な卵胞成熟の誘発まで本剤の
投与を継続する。 

・ 通常、調節卵巣刺激を行う月経周期の1又は2日目から本剤の投与を
開始し、調節卵巣刺激に引き続く 終的な卵胞成熟の誘発まで本剤の
投与を継続する。 

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
本剤及び他の GnRH 誘導体製剤の長期投与により骨塩量の低下がみられ
ることがあるので、GnRH 誘導体製剤の 6 ヶ月を超える継続投与は原則
として行わないこと。 



 

(2022 年 12 月改訂) 

 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 
2．重要な基本的注意 

〔子宮内膜症、子宮筋腫〕 
(1) 投与に際して、類似疾患（悪性腫瘍など）との鑑別に留意し、投与中腫

瘤が増大したり臨床症状の改善がみられない場合は投与を中止するこ
と。 

(2) 本剤及び他のGnRH誘導体製剤の長期投与により、エストロゲン低下作
用に基づく骨塩量の低下がみられることがある。GnRH誘導体製剤をや
むを得ず6ヶ月を超えて投与する場合や、再投与が必要な場合には可能
な限り骨塩量の検査を行い、骨塩量の変動に留意しながら慎重に投与す
ること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

〔中枢性思春期早発症〕 
(3) 治療中は定期的に GnRH テストを行い、血中 LH 及び FSH の反応性

が抑制されない場合、あるいは血中性ステロイドが抑制されない場合に
は速やかに皮下注射に切り替えること。 

〔生殖補助医療における卵胞成熟、生殖補助医療における早発排卵の防止〕 
(4) 本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用するこ

と。本剤投与により予想されるリスク及び注意すべき症状について、あ
らかじめ患者に説明を行うこと。 

(5) 本剤を用いた不妊治療により、卵巣過剰刺激症候群があらわれることが
ある。患者に対しては、自覚症状（下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰
痛等）や急激な体重増加が認められた場合には直ちに医師等に相談する
よう、あらかじめ説明すること。 

【使用上の注意】 
2．重要な基本的注意 

〔子宮内膜症〕 
(1) 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 1～2 日目

より投与を開始すること。また、治療期間中は避妊させること。 
(2) 投与に際して、類似疾患（悪性腫瘍など）との鑑別に留意し、投与中腫

瘤が増大したり臨床症状の改善がみられない場合は投与を中止するこ
と。 

(3) 本剤及び他の GnRH 誘導体製剤の長期投与により、エストロゲン低下
作用に基づく骨塩量の低下がみられることがある。GnRH 誘導体製剤
をやむを得ず 6 ヶ月を超えて投与する場合や、再投与が必要な場合には
可能な限り骨塩量の検査を行い、骨塩量の変動に留意しながら慎重に投
与すること。 

(4) 本剤の投与により更年期障害様のうつ症状を起こすことが報告されてい
るので、本剤の使用に際しては患者の状態等を十分に観察すること。 

(5) 脱毛の報告があるので、患者の状態に注意し、症状があらわれた場合に
は投与を中止すること。 

〔子宮筋腫〕 
(1) 手術が適応となる患者の手術までの保存療法としての適用を原則とする

こと。なお、下腹痛、腰痛に対する効果は、投与初期には認められない
ので、その間は、適当な対症療法を考慮すること。 

(2) 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 1～2 日目
より投与を開始すること。また、治療期間中は避妊させること。 

(3) 投与に際して、類似疾患（悪性腫瘍など）との鑑別に留意し、投与中腫
瘤が増大したり臨床症状の改善がみられない場合は投与を中止するこ
と。 

(4) 本剤及び他の GnRH 誘導体製剤の長期投与により、エストロゲン低下
作用に基づく骨塩量の低下がみられることがある。GnRH 誘導体製剤
をやむを得ず 6 ヶ月を超えて投与する場合や、再投与が必要な場合には
可能な限り骨塩量の検査を行い、骨塩量の変動に留意しながら慎重に投
与すること。 

(5) 本剤の投与により更年期障害様のうつ症状を起こすことが報告されてい
るので、本剤の使用に際しては患者の状態等を十分に観察すること。 

(6) 脱毛の報告があるので、患者の状態に注意し、症状があらわれた場合に
は投与を中止すること。 

〔中枢性思春期早発症〕 
(1) 治療中は定期的に GnRH テストを行い、血中 LH 及び FSH の反応性

が抑制されない場合、あるいは血中性ステロイドが抑制されない場合に
は速やかに皮下注射に切り替えること。 

(2) 脱毛の報告があるので、患者の状態に注意し、症状があらわれた場合に
は投与を中止すること。 

 
 
 
 
 
 
 

4.副作用 
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施してい
ない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明）  
<変更なし> 

(2) その他の副作用 

 頻度不明 

<変更なし> 

子宮・卵巣 卵巣機能不全、帯下、子宮萎縮、卵巣過剰刺激症状、 
卵巣のう胞、卵巣過剰刺激症候群 

<変更なし> 
 

4.副作用 
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施してい
ない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明）  
<変更なし> 

(2) その他の副作用 

 頻度不明 

<省略> 

子宮・卵巣 卵巣機能不全、帯下、子宮萎縮、卵巣過剰刺激症状、 
卵巣のう胞 

<省略> 
 


