
活性型葉酸製剤
処方せん医薬品

（注射用レボホリナートカルシウム）

２０１４年５月

新 旧

効

能
・
効

果

１．レボホリナート・フルオロウラシル療法
胃癌（手術不能又は再発）及び結腸・直腸癌に対する
フルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強
２．レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用
療法
結腸・直腸癌及び治癒切除不能な膵癌に対するフル
オロウラシルの抗腫瘍効果の増強

１．レボホリナート・フルオロウラシル療法
胃癌（手術不能又は再発）及び結腸・直腸癌に対する
フルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強
２．レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用
療法
結腸・直腸癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効
果の増強

お知らせ文書№１４‐３６―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。―

大阪市淀川区宮原５丁目２‐３０
T E L ：０６（６１０５）５８１６

効能・効果 追加
用法・用量 追加のお知らせ
使用上の注意改訂

この度、弊社の「レボホリナート点滴静注用２５�／１００�「サワイ」」（有効成分：レボホリナートカルシウム）につ
きまして、平成２６年５月９日付で効能・効果及び用法・用量が追加になりました。それに伴い、下記のとおり、効

能・効果及び用法・用量を変更し、併せて使用上の注意を改訂致しますので、お知らせ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

記

�新旧対照表（ 部：改訂又は追加箇所、 部：移動箇所、取り消し線部：削除箇所）

（次頁につづく）
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新 旧

用

法

・

用

量

１．レボホリナート・フルオロウラシル療法
通常、成人にはレボホリナートとして１回２５０㎎／m２

（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射する。レ
ボホリナートの点滴静脈内注射開始１時間後にフル
オロウラシルとして１回６００㎎／m２（体表面積）を３
分以内で緩徐に静脈内注射する。１週間ごとに６回
繰り返した後、２週間休薬する。これを１クールと
する。

２．結腸・直腸癌に対するレボホリナート・フルオロ
ウラシル持続静注併用療法
１）通常、成人にはレボホリナートとして１回１００
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして４００㎎／m２（体表面積）
を静脈内注射するとともに、フルオロウラシルと
して６００㎎／m２（体表面積）を２２時間かけて持続静
脈内注射する。これを２日間連続して行い、２週
間ごとに繰り返す。

２）通常、成人にはレボホリナートとして１回２５０
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして２６００㎎／m２（体表面積）
を２４時間かけて持続静脈内注射する。１週間ごと
に６回繰り返した後、２週間休薬する。これを１
クールとする。

３）通常、成人にはレボホリナートとして１回２００
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして４００㎎／m２（体表面積）
を静脈内注射するとともに、フルオロウラシルと
して２４００～３０００㎎／m２（体表面積）を４６時間かけて
持続静脈内注射する。これを２週間ごとに繰り返
す。

１．レボホリナート・フルオロウラシル療法
通常、成人にはレボホリナートとして１回２５０㎎／m２

（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射する。レ
ボホリナートの点滴静脈内注射開始１時間後にフル
オロウラシルとして１回６００㎎／m２（体表面積）を３
分以内で緩徐に静脈内注射する。１週間ごとに６回
繰り返した後、２週間休薬する。これを１クールと
する。
なお、下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は
血小板減少のみられた患者では、それらの所見が回
復するまで本療法を延期する。本療法を再開する場
合には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延長
等を考慮する。
２．レボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用
療法
１）通常、成人にはレボホリナートとして１回１００
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして通常成人４００㎎／m２（体
表面積）を静脈内注射するとともに、フルオロウ
ラシルとして６００㎎／m２（体表面積）を２２時間かけ
て持続静脈内注射する。これを２日間連続して行
い、２週間ごとに繰り返す。

２）通常、成人にはレボホリナートとして１回２５０
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして通常成人２６００㎎／m２

（体表面積）を２４時間かけて持続静脈内注射する。
１週間ごとに６回繰り返した後、２週間休薬す
る。これを１クールとする。

３）通常、成人にはレボホリナートとして１回２００
㎎／m２（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射
する。レボホリナートの点滴静脈内注射終了直後
にフルオロウラシルとして通常成人４００㎎／m２（体
表面積）を静脈内注射するとともに、フルオロウ
ラシルとして２４００～３０００㎎／m２（体表面積）を４６時
間かけて持続静脈内注射する。これを２週間ごと
に繰り返す。
なお、下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又
は血小板減少のみられた患者では、それらの所見
が回復するまで本療法を延期する。本療法を再開
する場合には、フルオロウラシルの減量や投与間
隔の延長等を考慮する。

３．レボホリナートを投与する際には、２５㎎製剤の場
合は３～５mL、１００㎎製剤の場合は１０～１５mLの
５％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等の
溶解液を用いてレボホリナートの各バイアル内容物
を溶解・採取した後、同一の溶解液を用いて全量を
２００～５００mL（レボホリナートとして約０．７５㎎／mL）
とし点滴静脈内注射する。
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新 旧

用

法
・
用

量

３．治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フ
ルオロウラシル持続静注併用療法
通常、成人にはレボホリナートとして１回２００㎎／m２

（体表面積）を２時間かけて点滴静脈内注射する。レ
ボホリナートの点滴静脈内注射終了直後にフルオロ
ウラシルとして４００㎎／m２（体表面積）を静脈内注射
するとともに、フルオロウラシルとして２４００㎎／m２

（体表面積）を４６時間かけて持続静脈内注射する。こ
れを２週間ごとに繰り返す。

使

用

上

の

注

意

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
下痢、重篤な口内炎、重篤な白血球減少又は血小
板減少のみられた患者では、それらの所見が回復
するまで本療法を延期する。本療法を再開する場
合には、フルオロウラシルの減量や投与間隔の延
長等を考慮する。（「重要な基本的注意」の項参照）
（注射液の調製法）
レボホリナートを投与する際には、２５㎎製剤の場
合は３～５mL、１００㎎製剤の場合は１０～１５mLの
５％ブドウ糖液、生理食塩液又は電解質維持液等
の溶解液を用いてレボホリナートの各バイアル内
容物を溶解・採取した後、同一の溶解液を用いて
全量を２００～５００mL（レボホリナートとして約０．７５
㎎／mL）とし点滴静脈内注射する。（「適用上の注
意」の項参照）

【使用上の注意】
４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�ショック、アナフィラキシー：ショック、アナ
フィラキシーがあらわれることがあるので、観
察を十分に行い、発疹、呼吸困難、血圧低下等
の症状があらわれた場合には直ちに投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

「用法・用量に関連する使用上の注意」の項新設
（「用法・用量」に記載していた事項を一部移動）

【使用上の注意】
４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�ショック、アナフィラキシー様症状：ショッ
ク、アナフィラキシー様症状があらわれること
があるので、観察を十分に行い、発疹、呼吸困
難、血圧低下等の症状があらわれた場合には直
ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

☆ 改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器情報提供ホームページ（http：／／www．info．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（http：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。
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