
 

 

タブネオス®カプセル 10mgによる重篤な肝機能障害について（重要） 

 
タブネオス®カプセル 10mg について、胆管消失症候群を含む重篤な肝機能障害が報告されており、 国内で

死亡例が 20例確認されています（2026年 4月時点）。 

このため、添付文書に「警告」が新設され、肝機能検査の頻度や中止基準が明確化されました。 本剤を使用

するすべての患者において、以下の点に十分ご留意ください。 

■ 肝機能障害の発現時期 

多くは投与開始後 3か月以内に発現しています。 

■ 肝機能検査の実施タイミング 

• 投与開始前 

• 投与開始後 3か月間：2週間に 1回以上 

• その後 3か月間：4週間に 1回以上 

• 6か月以降：定期的に実施 （添付文書改訂内容に基づく） 

■ 投与中止・中断の基準 

以下の所見が認められた場合は、速やかに対応をお願いします。 

● 中断 

• ALT/AST が基準値上限の 3倍を超える場合  → 本剤を中断し、速やかに状態を評価 

● 中止 

• ALT/AST が基準値上限の 8倍を超える場合 

• ALT/AST が 5倍超の状態が 2週間以上持続 

• 総ビリルビンが基準値上限の 2倍超 

• ALP が基準値上限の 2倍以上 

• 黄疸・そう痒などの肝障害症状が出現 

• 胆管消失症候群が疑われる場合（直ちに中止） 

■ 看護師の皆さまへのお願い 

• 投与中の患者において、黄疸・倦怠感・掻痒感などの自他覚症状に注意してください。 

• 異常が疑われる場合は、速やかに医師・薬剤部へ連絡をお願いします。 

• 検査スケジュールの確認漏れがないよう、病棟内での共有・チェック体制をお願いします。 

■ 医師の皆さまへ 

• 投与開始前の肝機能評価と、投与後の定期的な検査を必ず実施してください。 

• 上記の中止基準に該当する場合は、速やかに投与中止と精査をお願いします。 

■ 薬剤部より 

添付文書改訂に伴い、タブネオス®使用患者の安全確保のため、 本情報の病棟内共有と、検査スケジュールの

徹底をお願いいたします。 

霧島市立医師会医療センター               2026年 5月 22日発行 

DIニュース臨時便 薬剤部発 セーフティニュース     

（薬剤部 岸本） 



 



 

 



 



 

 



 


