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XALKORi° Capsules
タリノチニブカプセッレ

貯  澁 1皇温保存
使月期限 15示 の使用効眼力に偵用すること

(壽示の使用期阪内であっても 開計後 iな る^(速 やかに使見すること )

注 |=―
=転"""せ

んによ,観 すること

抗悪性腫瘍剤 /チ ロシンキナーゼ阻害剤
劇葉 延方せん医薬♂

i

ザーコリ°カプセル 200甲g

ザーコリ°カプセル250 mg
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【警告】
l■神の投与にあたっては 緊急時に十分対応できるに前 に
おいて がんイヒ学療

=に
十分な知識 ■験を持つ医師のもとで

本
=法

が道切 と・ l断 される症何についてのみ実施すること.ま
た 治療開I.に 先立ち 冨者スはその家崚に有効性及び危険性
(付に 間質佳肺痰慈の初期症状 秋与中の注意事項 工亡に

三つた何があること年に関する情報)を 十分説明し 同意を得
てから投与すること

2 本剤の■与により同質性肺疾患があらわれ 死亡に至つた例
か隷告されているので 初期症,医 1自 切れ 呼吸国雙 咳嗽
禁熟等)の 1窪認及び胸部 Cl検査,FI真施など 観富を ■分に
行うこと 異常が認められた

=合
には,与 を中止 し 道切な処

置をITう こと また 間質l■肺埃息がヽ剤の投与初期にあらわ
れ 死亡に至った国内症例があることから 浩,初期は入院叉
にそれに準する管理の下で 問質生肺疫息■の重篤な討1作用発
■に問する●年を十分に行 うこと.[「 用法 月量に関直する使
用上のこ意J it・ 重■与J「重要な基本|1注意 |「重大なコ■
用Jr●項参照:

3 ■剤の■与によりlT下全があらわれ 死亡に.Lつ た何か報告
されているので 本剤投与開′吉前及・

IT剤投与中 ま定期 |う 1特

に投与初期は晨回)に陥 能検査を行い 息きのよ態を十分に
観斉すること 異常が認められた場合にま ヽ■の投与を中止

する等の適切な処置を行 うこと [「 用法 用量に問菫する使用
上の注意J「慎重投与J「重要な基本的注意J「重大な副件
用Jの項参照]

|    と.

|(" 本剤の術後補助イビ学演二1こおける有効性及び安全性は確立
|   していない。

|(3)饉 床成績】の項の内容を熟知 し 本剤の有効性及び安全

1  性を十分に理解 した上で 本剤以外の治療の実施について

|   も慎重に検討し 適応息者の違択を行 うこと.

「 [新籠:場菊
―

篇■あ潮
―――~~~~‐―――

|に)十分な経験を有する病理匡スは検査施設における横査によ

【効能 効果】
″X融合遺伝子陽性の切除不能な進行 再発の非小細胞肺落

|   り 4X口 融合遺伝子陽性が確認された息者に投与するこ

1注 :ヽ ,Pl`'■●●
"Ⅲ

oma Kh醸  (未分化 リンバ瞳キナーゼ )

【用法 用量】
通常 成人にはクリソチニブとして l回 250 mgを 1日 2回経曰
投与する なお 息者の状態により道宜減量する.

用法 用量に関連する使用上の注意
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【禁忌 (次の急者には投与しないこと)】

本剤の成分に対 し過敏症の既往層のある息者

【組成 性状】
上 組成

1カ プセル■ ,

冨J作用により 本剤を休業 減量 中止する場合には 副作月の
症状 重lt度 等に応 して 以下の基準を考慮すること [「重要な
基本|,こ意」 ∫重大な冨14月Jの頂参照]

諮ミ 1

血酸系t'

同一般与量を進続

グレー ト,以下

に回なす るまで

体薬する 回復

後は体東前と同

一投与壼で,与
を導開する

グレー ド2以下

に回復するまで

休薬する 回復

後は20,電 ,日

2口から姜与を

再llする ・ '
グレー ド :以下

の血■ビツル ビ

ン増加 を伴 う

ALT又 は ヽ T
上昇

同一設与量を継続

グレー ド1以下又は｀―スラインに

回復するまで休凝す る 0復 後は

'Ю
■ 1● 2側がら設与を喜開する

グレー ド,4の
血中ピ〕ル ピン

増加を●‐う●LT
叉ほ●・ i上■

●
［
キ
綸

や与を■■する

間質性肺疾患 ,■を中止する

QT ttF延 長

同―螢与量・ .継れ

イレー ト :以

下に回
=す

る

ま で 休 案 す

る 回復後は

2,0●,=: ヨ 2

回がら■与を

■開する ●・

投 与 を中止 す

る

泣 11グ レー トは No c栞、Eに よる

● 21a和見感染症等の臨床的●象を伴わないリンパサ減少症を豫 く
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|こ , 胆汁うo清又は洛血がある番合を除く                   |

【使用上の注意】
1 慎重投与 (次の3者にはF_重 に投与すること)

(1)間質Ll市疾息のある息者スはその既●歴のある息者 [間質

性肺疾患が発ヨ又は増悪するおそれがある。 (「 重要な基本

|1注意J「豊大な副作用Jの項参照)]

の  
「

機能障害のある息者 [安全泄は鷹立していない ]

C)QT P・l隔延長のおそれ又はその既往歴のある息者 [中 間隔

延長が起こるおそれがある.(「 重要な基本的注意」「重大

な扇帷 用Jの項抑 ]

141 重度の腎機能 l●害のある息者 [=全性は確立していない.]

2重要な基本的注意

(1)本剤の投与により 間質性肺疾患 視覚障害等の昌J「用があ

らわれることがある.こ れらの発現又は症状の増悪が疑われ

た場合には 速やかに靡 機間を受診するよう息者を指導す

ること.

(2)間質性肺友息があらわれることがあるので 初期症t(息切

れ 呼吸困難 咳嗽 発熟等の有無)の確認及び飾ヨ CT検
査等の実施など十分に観察すること また 必要に応して動

IFF血酸
=分

E(LOつ 動脈血醸素飽和● (SPO,)肺 胞気

動脈血酸末会E餃差 ∝ わQ)"拡 漱能力 (DL.。)等 の検

査を,う こと.[「 重大な高りr月 Jの項参照]

(3)t■T(OT)ASTに ЮT)ビ リフレビン等の上昇を伴う肝機

蔀場:」笥1書峰亀贈協驚1こたI[鼎贔脅層[卍[黒量董
検査を,い 息者の状態を十分に観察すること.[「亘大な面1

1t月 Jの項参間

(4)QT間 隔延長があらわれることがあるので '剤投与開,さ 前

及び本剤投与中は定朝11に 心電図及び電解節資査をイテい 息

者の状態を十分に観察すること [『 重大な昌14月 Jの項参照]

(5)'中ヽ減少症 白血球減少●L リンパま減少症 血小板減少

t■ 等があらわれることがあるので 本剤投与開発祓 び本剤

投与中に定期||に血液検査 価 球数算定 白血求分画等)を

行い 息者の状態を十分に規多すること。 [「重大な副作用J

の項参照]

(6)視覚障言 (視力障害 光視症 ラ視 硝子体浮遊物 ●視

視警ヽ損 羞明 視力低下等)が あらわれることがあるので

本剤投与中の思者には自動車のこ■等危険を伴 う機械を操

Fする際には注意 させること.

3相互作用

●●lは CYP3解 5に よりヽ 動,さ れ また CYP3Aに 時間佼存的

な凪言い を示すことが確認されている 't

本剤は3拮蛋自 (Pgp)に 対して阻喜作用を示したことから P,
墓質の実剤と

'用
した場合 本剤にそれらの血中濃度を上昇させ

る可能性がある。

l■ 用注意 (併月に注意すること)

4冨1作用

海外第 I相試験及び国際共同算Ⅱ相試験における安全性評価対

象例●
`例

中 (日 本人息昔 21●●lを合む)、 冨J「用 幅 床検査値異

常を含む)の発現症例は 245例 (961%)であった。その主な

ものは 急心 136例 い33%)視力障言 l15例 (451%)下痢
109例 (4● 7・ .)、 『口吐101例

“

96・.)侵秘 691・ l(271● ●)末
消住●腫

`4●
l(251%)等であった。 は 記時)

(つ 重大な冨J件用

1)間 質1=肺疾息 (16・ .)

間賃l■肺疾息があらわれることがあ, 死亡に三oた症例

も報告されているので 観察を十分に,い 異常が記めら

れた場合に1ま投与を中止し 適匈な処置を行 うこと。 [「月

法 月量に関迪する使用上の注意J、
「重要な基本的注意 Jの

項参照]

2)F不全 Fttit障 害
ALT(GPT)AST(ODT)ビ リルビン等の上昇を伴 う肝

機能障害 (173● /●)力
'あ

らわれることがあり 肝不全 (姫

度不明。)により死亡に至つた症 ●lも報告されているので

観察を十分に行い 異常が認められた場合にlま 体葉 減

量又は■与を中止するなど道切な延置を行うこと.[「用法

用量に関連する●月上の注意J「重要な基本的注意Jの
=参照]

3)0「 間隔延長 (16%)
QT間隔延長があらわれることがあるので 観挙を十分に行
い 異常が記められた場合には lT■ 減量又は投与を中
止するなど適切な処置を行 うこと.[「用法 月量に関導する

●用上の注意」「重要な基本|1注意Jの項参照]

4111液障害

好中求減少症 (71● ●)白血ヽ減少症 (51%)リ ンパ求減

少症 (24%)血小板減少症 (12・・)力 めゞらわれることが

あるので 観察を十分に行い繰 常が認められた場合に lま

体票又は菫量するなど適0な l■置を行うこと。[「帰浩 月重

に間違する■月上の注意J「重要な基本|1注意Jの項参照]

注 :臨床試験のデータカットォフ後に報告された事象のため頂度

不明.

(2)その他の冨帷 用

更尋 |ち 早 機序 危険因子

CYP3Aの 基貢 とな る

栞剖

ミダゾラム等

本剤反復設与聘に ミダゾ

ラムを単回彎月′与 した

とき ミダブラムの AOC
■び C..は ミダプラムの

単

"投
与と比^それぞれ

`,任
及び 20倍 となった

併濯菜の血中法度が増加

し 副作用の発彩 度及び

=i度
が増加するおそれ

があるつて これ らの案苺

との0用 は可能な限り釜

けること

本剤が Cl●Aの阻客剤で

あることから CYお Aの
基賃となら案剤 との併用

によ ,併局事の代謝が阻

6さ れ

'用
薬の血■濃度

が渤 ,する可能性がある

0?弘 阻宮剌

ケ|‐ ナノール等

ク ト●ナゾー′
'■

■時に

本部を単回折月■与 した

とき 本剤の AJC及び

q_ほ 単独女与と比^そ
れぞれ ,2倍及び 1`告 と

なつた t
本剤の血T濃●が渤 |し

目作用の発

'辱 =及
び重

症産が増加するおそれが

あるので CYBA阻宅作

=剤
の 代 謝 に

=主
に

CⅥ諭Aが開与 しているた

め 左:3のよ うな 01,ェ

阻制 との滸用によリ ホ

剤 の代謝が阻
=さ

れ ■剤

の血 中濃度が増加す る可

r.性がある

月のない又は弱い薬剤 ^
の代替を考慮すること ,
た l‐月する場合は

=者
の状態を 首重に観察 し 副

作用 の発,に 十分
=意

す

ること

α BA誘 導剤

リファンピシン,

,フ ァン ピシン螢 与時 に

率剤 を単匝併用撥 与 した

とき 本剤の AuC・tび
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`,鮒

雹下

した ■

本割の血中績Eが低下し

本剤の有¨性が減弱す る

お そ れ が あ る の で

0“ A誘導作用のないュ
i蜀 い薬剤^の 代替を考

直するこ′

本 列 の 代 謝 に は 主 に

03Ai憫 与 しているた

め 左記のよ うな CYRA

お彗剤との併編によ,本
剤の代節 i元たし ,■の

血■漆度が低下する可能

[がある

QT間隔延長を起こす

ことが知 られて いる

栞剤

イミプラミン
ピモン ト筆

9間 旧延長年月を増

強するおそれがある

本剤及びこれ らの薬刑 は

,ヽずれも QT間隔を証長

させるおそれがあるため

併用により作用が増強す

る可能性がある
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