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【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1．本剤の投与によりショックの既往歴のある患者
2．重症の気管支喘息患者［本剤の投与により喘息発作を誘発するおそれがある。］
3．悪性腫瘍，又は免疫系に影響を及ぼす全身性疾患（自己免疫疾患，免疫複合体疾患，又は
免疫不全症等）［免疫系に異常がある場合，本剤の有効性，安全性に影響を与えるおそれが
ある。また，本剤の投与によりこれらの疾患に影響を与えるおそれがある。］

【警告】
本剤は，緊急時に十分に対応できる医療機関に所属し，本剤に関する十分な知識と減感作療法
に関する十分な知識・経験を持ち，本剤のリスク等について十分に管理・説明できる医師のもと
で処方・使用すること。薬剤師においては，調剤前に当該医師を確認した上で調剤を行うこと。

日本標準商品分類番号
87449

市販直後調査
平成27年11月～平成28年5月

安全対策へのご協力のお願い

薬剤師のみなさまへ

100単位（IR）/300単位（IR）

減感作療法薬（アレルゲン免疫療法薬）

処方箋医薬品注1）

注1）注意－医師等の処方箋により使用すること 薬価基準収載
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アシテアⓇは，承認条件に基づき，本剤調剤前に処方医師がアシテアⓇ登録医師＊であること（①医師名

又はアシテアⓇ受講修了医師番号，②処方医療機関名）をご確認いただく必要があります。また，本剤を

服用する患者には，安全対策の一環として，「アシテアⓇ患者携帯カード」を常時携帯するよう指導して

いただくとともに，記載内容の確認及び服薬指導等を行っていただくことが必要です。

保険薬局（薬剤部）のみなさまには，シオノギ製薬医薬情報担当者（MR）が本剤に関する情報提供

ならびに安全対策へのご協力のお願いをさせていただきますので，ご理解，ご協力のほど，よろしく

お願い申し上げます。

＊ アシテアⓇを処方するための登録医師の要件（概要）
● �関連学会主催の舌下免疫療法（減感作療法）講習会受講，またはアレルゲン免疫療法（減感作療法）eラーニング受講・eテスト合格の上で，「アシテアⓇ適

正使用eラーニング」を受講し，「アシテアⓇ適正使用eテスト」に合格する
● 処方医療機関が緊急時対応可能であることを確認し，アシテアⓇ処方医療機関を登録する（「アシテアⓇ登録医師」として処方可能）

※アシテアⓇ登録医師の確認方法詳細はp.5をご参照下さい。

はじめに

○○薬局　 ○○○○
20○○ ○ ○○

● アシテアⓇの承認条件に基づき，処方医師がアシテアⓇ登録医師であることを「アシテアⓇ登録医師確認窓口」で確認した
うえで，調剤をお願いします。もし確認できない場合は調剤をしないで下さい。
※処方医師がアシテアⓇ登録医師であることを確認できない場合，調剤を拒むことは，薬剤師法第21条 （調剤に従事する薬剤師は，調剤の求めが

あった場合には，正当な理由がなければ，これを拒んではならない。）の「正当な理由」に当たります。［厚生労働省通知（平成27年3月26日，薬食
審査発0326第1号）］

● アシテアⓇの初回服薬が医師の監督のもとで行われたかどうかの確認をお願いします。実施していない場合は，受診した
医療機関で初回服薬を必ず実施するように指導して下さい。

● アシテアⓇ患者携帯カードの記載内容の確認をお願いします。記載漏れがある場合には記入するように指導して下さい。
またカードを常時携帯するよう指導して下さい。

● 患者の本剤に関する適正使用（服用方法，副作用及びその対処方法等）の理解度を確認の上，服薬指導をお願いします。
● 上記の事項を，ご施設の全ての薬剤師に周知下さいますようお願いします。

以上について，塩野義製薬株式会社より説明を受けました。

●施設名●

●受領日●

●薬剤師名●

日年 月

ダニ舌下錠 安全対策に関して

SAMPLE

アシテアⓇダニ舌下錠（以下，アシテアⓇ）は，2015年3月26日，「ダニ抗原によるアレルギー性鼻炎」に

対する減感作療法薬（アレルゲン免疫療法薬）として，製造販売承認されました。本剤はヤケヒョウヒ

ダニ及びコナヒョウヒダニの抗原エキスを含む舌下錠であり，アナフィラキシー等の副作用発現の

可能性があることから，適正使用のために，下記の承認条件を遵守することが求められています。

本剤の処方・使用は，緊急時対応が可能な医療機関において，本剤に関する十分な知識と減感作療法

に関する十分な知識・経験を持ち，本剤のリスク等について十分に管理・説明できる医師によって

のみ行われなければいけません。そのため，薬剤師のみなさまには，本剤調剤前に処方医師が所定の

要件を満たしていることをご確認いただく必要があります。また，本剤を服用する患者に対して,

安全かつ適切な治療を実施できるよう，服薬指導へのご協力もあわせてお願い申し上げます。

本冊子では，安全対策のための適正使用管理体制の流れや患者指導等に関する解説・手順を記載

しています。内容をご確認いただき，アシテアⓇの安全対策に対するご理解・ご協力を賜りますよう，

よろしくお願い申し上げます。

【承認条件】

1．医薬品リスク管理計画を策定の上，適切に実施すること。

2．�舌下投与による減感作療法に関する十分な知識・経験を持つ医師によってのみ処方・使用
されるとともに，本剤のリスク等について十分に管理・説明できる医師・医療機関のもとで
のみ用いられ，薬局においては調剤前に当該医師・医療機関を確認した上で調剤がなされ
るよう，製造販売にあたって必要な措置を講じること。
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アシテアⓇ調剤時の業務手順

アシテアⓇ

登録医師
以外から
処方された
ことを報告

シオノギ製薬
医薬情報担当者
（MR）

患者

処方箋

保険薬局（薬剤部） シオノギ製薬

確認

確認

交付

連絡

100
300

❸ 調剤
処方医師に
処方箋を

応需できない旨を説明

確認できた
場合

確認できない
場合

❶ 処方薬剤の確認
 ・アシテアⓇの記載の有無
 ・医師名
 ・アシテアⓇ受講修了医師番号
 ・処方医療機関名

処方薬剤が
アシテアⓇ

であること

アシテアⓇ

登録医師
確認窓口

確認用
サイト＊1

コール
センター＊2

※本剤発売日より
稼働予定

アシテアⓇ

患者携帯カード
（p.9参照）

アシテアⓇを服用される患者さんへ
本剤の調剤を受ける際には, 薬剤師に本カードをご提示ください。

本剤服用後30分, 服用開始初期は, 次のような症状に特に注意してください。

皮膚の症状 皮膚のかゆみ, じんま疹, 紅斑・皮膚の発赤等
消化器の症状 胃痛, 吐き気, 嘔吐, 下痢等
眼 の 症 状 視覚の異常, 視野が狭くなる等

呼 吸 器 の
症 状

咳, 声のかすれ, 鼻がつまる, くしゃみ, のどのかゆみ,
胸のしめつけ感, 息苦しさ, 喘鳴（ゼーゼー，ヒューヒュー
という呼吸音）, チアノーゼ（皮膚や粘膜が青紫色になる）等

循環器の症状 脈が速くなる, 不整脈, 血圧が下がる等
その他の症状 不安, 恐怖感, 意識がぼんやりする

アナフィラキシーの前兆症状（薬を服用して数分から30分以内にあらわれることが多い）

厚生労働省 重篤副作用疾患別対応マニュアル「アナフィラキシー」2008年3月（2010年6月一部改訂）より

症状があらわれた場合, 直ちに医療機関を受診してください。

私はアレルゲン免疫療法を行っています。

本カードは必ず携帯してください

フリガナ

氏 　 名

か
か
り
つ
け

医
療
機
関

アシテアⓇ受講修了医師番号

医　師　名：

電話（　　　　　　）
-

時間外連絡先：

生年月日

年 月 日 生
大 ・ 昭 ・ 平

電話（　　　　　　）
-

医療機関名/連絡先：

❹ アシテアⓇ患者携帯カードの確認
 ・患者の情報
 ・かかりつけ医療機関の情報

❷ アシテアⓇ登録医師の確認
 ・医師名
 ・アシテアⓇ受講修了医師番号
 ・処方医療機関名

❺ 服薬指導
 ・服薬指導用資材等の活用

❻

コールセンターは，処方医師担当のシオノギ製薬医薬情報担当者（MR）へ情報を連絡する。連絡を受けたシオノギ製薬
医薬情報担当者（MR）は，処方医師に承認条件，アシテアⓇ適正使用管理体制を説明し，「関連学会主催の舌下免疫療法（減
感作療法）講習会」または「アレルゲン免疫療法（減感作療法）eラーニング・eテスト」，「アシテアⓇ適正使用eラーニング」
及び「アシテアⓇ適正使用eテスト」の受講の有無を確認し，未受講の場合，受講を依頼する。

＊2 コールセンター
登録医師確認用：0120-310-530
ITヘルプデスク：0120-310-292（操作等に関するお問い合わせ）
受付時間：平日9:00～19:00 土曜日9:00～17:30　※祝日除く

＊1 確認用サイト
http://www.shionogi.co.jp/med/p_actair/pharma_check/

※�処方医師がアシテアⓇ登録医師であることを確認できない場合，調剤を拒むことは，厚生労働省より薬剤師法の「正当な理由」に当たることが通
知されています。［厚生労働省通知（平成27年3月26日，薬食審査発0326第1号）］
※上記に該当せず，判断に迷われる場合は，シオノギ製薬医薬情報担当者（MR）にご連絡下さい。

処方箋にアシテアⓇの記載があることを確認の上，医師名又はアシテアⓇ受講修了医師番号，処方医
療機関名を確認して下さい。1

「アシテアⓇ登録医師確認窓口」にて，処方医師が「アシテアⓇ登録医師」であることを確認して下さい。
（医師名又はアシテアⓇ受講修了医師番号，処方医療機関名の確認）2

処方医師が「アシテアⓇ登録医師」であることを確認できたら，調剤を行って下さい。3

アシテアⓇの交付にあたり，「アシテアⓇ患者携帯カード」の患者情報及びかかりつけ医療機関の
情報の確認を行って下さい。記載漏れがある場合には記載するように指導して下さい。4

服薬指導用資材等を用いて，本剤についての理解度を確認し，服薬指導を行った上で本剤を交付
して下さい。5

アシテアⓇ登録医師であること等が確認できない場合，調剤・交付を行わず，処方医師に処方箋を
応需できない旨を説明して下さい。なお，確認用サイトを通じて登録医師ではないことが判明した
場合，コールセンターに連絡して下さい。

6
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処方医師の情報＊を選択又は入力して， 
検索を行います。

＊ 都道府県（必須），市区町村，医療機関名，医師名，
   アシテアⓇ受講修了医師番号にて検索が可能です。

サイトにログインします。

● 会員IDをお持ちの方
メールアドレス（ID），パスワードを入力し，ログインします。

● 会員IDをお持ちでない方（新規会員登録）
「シオノギ製薬医療関係者向けWebサイト」の会員IDを
お持ちでない方は，「新規会員登録」をクリックし，会員登録を
行って下さい。

検索条件に該当するアシテアⓇ登録医師の
情報が表示されます。
処方医師がアシテアⓇ登録医師であるか
ご確認下さい。

検索の結果，処方医師が登録されていない場合は，
「検索条件に該当するアシテアⓇ登録医師は存在
しません。」と表示されます。
処方医師が「アシテアⓇ登録医師」と確認できない
場合，アシテアⓇの調剤・交付はできません。

アシテアⓇ登録医師確認窓口（確認用サイト）の使用方法

都道府県	 （必須）

市区町村	

医療機関名	

医師名	 　

アシテアⓇ

受講修了医師番号	

照会結果

下記の先生がアシテアⓇ登録医師と確認できました。

処方医療機関名　○○○病院

医師名　○○ ○○ 

アシテアⓇ受講修了医師番号　○○○○○

処方医療機関住所　○○県○○市○○　○-○-○

3

2 4

▶ ▶ ▶︎ ▶︎ ▶

▶ ▶ ▶︎ ▶︎ ▶ ▶ ▶ ▶︎ ▶︎ ▶

アシテアⓇ登録医師確認窓口（確認用サイト）
http://www.shionogi.co.jp/med/ 
p_actair/pharma_check/にアクセスします。
下記注意事項に同意いただいた上で，ご利用下さい。

▶︎本サイトは，「薬剤師のみなさまが，調剤前に，処方医
師がアシテアⓇ登録医師であることを確認する」目的以
外にご利用いただくことはできません。

▶また，本サイトで知り得た情報を上記の目的以外で
第三者へ開示・提供することはできません。

本サイトは，
「薬剤師のみなさまが，調剤前に，処方医師がアシテアⓇ登録医師
であることを確認＊する」ためのサイトです。

＊ 医師名又はアシテアⓇ受講修了医師番号，処方医療機関名

1▶ ▶ ▶︎ ▶︎ ▶

アシテアⓇ登録医師確認窓口（確認用サイト）

＜注意事項＞
・‌�本サイトは，「薬剤師のみなさまが，調剤前に，処方医師がアシテアⓇ

登録医師であることを確認する」目的以外にご利用いただくことは
できません。

・‌�また，本サイトで知り得た情報を上記の目的以外で第三者へ
開示・提供することはできません。

上記注意事項に

　

会員IDをお持ちの方

メールアドレス（ID）	

パスワード	

会員IDをお持ちでない方

※実際の画面とは異なる場合があります。 ※実際の画面とは異なる場合があります。

※実際の画面とは異なる場合があります。 ※実際の画面とは異なる場合があります。

アシテアⓇ登録医師確認窓口
mamadoguchi 確認用サイト

http://www.shionogi.co.jp/
med/p_actair/pharma_check/

コールセンター
●登録医師確認用

  0120-310-530
受付時間：平日 9:00～19:00　土曜日 9:00～17:30  ※祝日除く

操作等に関するお問い合わせ
●ITヘルプデスク

  0120-310-292
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安全対策のためのアシテアⓇ適正使用管理体制（処方までの流れ） 

実施者 実施内容

❶ 医師 関連学会主催の舌下免疫療法（減感作療法）講習会受講，またはアレルゲン免疫療法
（減感作療法）eラーニング受講・eテスト合格（A）

❷ 医師 ● ●「アシテア®適正使用eラーニング」を受講（B）
● ●「アシテア®適正使用eテスト」に合格（受講修了）（B）
※「アシテア®適正使用eラーニング」の受講には，受講修了番号（7桁数字）の入力が必要
※アレルゲン免疫療法（減感作療法）eラーニングを受講し，eテストに合格された先生は自動登録さ

れるため受講前登録は不要

❸ 医師 受講修了後，処方医療機関が緊急時対応可能であることを確認した上で，登録申請を
行う

❹ 医師 ●「医師名」，「受講修了番号」，「処方医療機関情報」，「緊急搬送先医療機関情報」を入力
後，データベースに自動登録

● アシテア®受講修了医師番号が付番

❺ 医師 登録完了

❻ シオノギ製薬 
医薬情報担当者

（MR）

● アシテア®登録医師に「アシテア®患者携帯カード」を配布・説明
● 処方医療機関・緊急搬送先医療機関の登録条件を確認 

❼ 患者 処方医療機関を受診

❽ アシテア®登録医師
（登録医療機関）

● 診断，インフォームド・コンセント（IC）実施後，アシテア®を処方
● 初回処方時，必要事項を記入した「アシテア®患者携帯カード」を患者に交付し，カードに

ついて説明の上，常時携帯するよう指導

●❾ 薬剤師 アシテア®の処方箋を応需

●� 薬剤師 「アシテア®登録医師確認窓口」で処方医師がアシテア®登録医師であることを確認 （医師名
又はアシテア®受講修了医師番号，処方医療機関名を確認）（p.5参照）

●� 薬剤師 アシテア®登録医師であることの確認ができた場合は，アシテア®を調剤・交付の上，服薬
指導用資材等を使い，服薬指導を行う

アシテア®登録医師であること等の確認ができない場合

▶アシテア®適正使用管理体制フロー全体図 ▶アシテア®適正使用管理体制フロー解説

受講修了医師
データベース

特約店

保険薬局
（薬剤部）

シオノギ製薬
医薬情報担当者

（MR）

患  者

� 確認

疑義照会

情報提供

情
報
提
供
・
収
集

発
注

納
品

❹ 

自
動
登
録

❻

情
報
提
供

ア
シ
テ
ア
®
処
方
箋
応
需

ア
シ
テ
ア
®
登
録
医
師
確
認
後
，

ア
シ
テ
ア
®
を
調
剤
・
交
付
，服
薬
指
導

❾ �

アシテアⓇ登録医師
確認窓口

確認用
サイト

コール
センター

❽ 診断／IC／処方
  ・アシテア®患者携帯カード交付（初回処方時）

アシテア®登録医師
（登録医療機関）

受講修了登録
（処方医療機関が緊急時対応可能

であることの確認及び登録）

講習を受講

登録完了

受講修了

❶

❺

❸

❼ 受診

医  師

アシテアⓇ適正使用
eラーニング

アシテアⓇ適正使用
eテスト

関連学会主催
舌下免疫療法（減感作療法）

講習会受講

アレルゲン免疫療法（減感作療法）
eラーニング受講・eテスト合格

（http://ait-e-learning.jp）

または

受講修了後，
eラーニング及び
eテストの受講

❷

アシテア®登録医師であること等の確認ができない場合➡p.8

・緊急搬送先
医療機関の確認

・アシテア®

患者携帯カードを
配布・説明

・医師名又は
  アシテア®

  受講修了
  医師番号，
  処方医療機関名

注）�処方医師がアシテア®登録医師であることを確認できない場合，調剤を拒むことは，厚生労働省より薬剤師法の「正当な理由」に当たること
が通知されています。［厚生労働省通知（平成27年3月26日，薬食審査発0326第1号）］

薬剤師 アシテア®の調剤・交付を行わず，処方医師に処方箋を応需できない旨を説明する注）

なお，確認用サイトを通じて登録医師ではないことが判明した場合，コールセンターに
連絡する

コールセンター 処方医師担当のシオノギ製薬医薬情報担当者（MR）へ情報を連絡

シオノギ製薬 
医薬情報担当者（MR）

連絡を受けたシオノギ製薬医薬情報担当者（MR）は，処方医師に承認条件，アシテア®

適正使用管理体制を説明し，Aの「関連学会主催の舌下免疫療法（減感作療法）講習
会」または「アレルゲン免疫療法（減感作療法）eラーニング・eテスト」，Bの「アシテ
ア®適正使用eラーニング」及び「アシテア®適正使用eテスト」の受講の有無を確認し，
未受講の場合，受講を依頼

アシテア®登録医師であること等の確認ができない場合➡p.8

・緊急搬送先
医療機関の確認

・アシテア®

患者携帯カードを
配布・説明

・医師名又は
  アシテア®

  受講修了
  医師番号，
  処方医療機関名
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「アシテアⓇ患者携帯カード」について 薬剤師向けアシテアⓇ適正使用eラーニングの受講方法

▼表面：アナフィラキシーの前兆症状について

アシテアⓇは，ヤケヒョウヒダニ及びコナヒョウヒダニの抗原エキスを含む舌下錠であり，アナフィラキシー等の副作用発現の
可能性があることから，医療者，患者及びその家族が，本剤の安全対策に正しく取り組むためにも，本剤を服用する患者には，
本カードを常時携帯するようお願いしています。もし，本カードを携帯していない場合や，必要事項が未記載の場合には，p.3，4
の対応をお願いします。

▼裏面：患者情報及びかかりつけ医療機関,
　　　　時間外連絡先に関する情報

私はアレルゲン免疫療法を行っています。

本カードは必ず携帯してください

フリガナ

氏 　 名

か
か
り
つ
け

医
療
機
関

アシテアⓇ受講修了医師番号

医　師　名：

電話（　　　　　　）
-

時間外連絡先：

生年月日

年 月 日 生
大 ・ 昭 ・ 平

電話（　　　　　　）
-

医療機関名/連絡先：

アシテアⓇを服用される患者さんへ
本剤の調剤を受ける際には, 薬剤師に本カードをご提示ください。

本剤服用後30分, 服用開始初期は, 次のような症状に特に注意してください。

皮膚の症状 皮膚のかゆみ, じんま疹, 紅斑・皮膚の発赤等
消化器の症状 胃痛, 吐き気, 嘔吐, 下痢等
眼 の 症 状 視覚の異常, 視野が狭くなる等

呼 吸 器 の
症 状

咳, 声のかすれ, 鼻がつまる, くしゃみ, のどのかゆみ,
胸のしめつけ感, 息苦しさ, 喘鳴（ゼーゼー，ヒューヒュー
という呼吸音）, チアノーゼ（皮膚や粘膜が青紫色になる）等

循環器の症状 脈が速くなる, 不整脈, 血圧が下がる等
その他の症状 不安, 恐怖感, 意識がぼんやりする等

アナフィラキシーの前兆症状（薬を服用して数分から30分以内にあらわれることが多い）

厚生労働省 重篤副作用疾患別対応マニュアル「アナフィラキシー」平成20年3月（平成22年6月一部改訂）より

症状があらわれた場合, 直ちに医療機関を受診してください。

薬剤師向けアシテアⓇ適正使用eラーニング 
http://www.shionogi.co.jp/med/p_actair/pharma_el/
にアクセスします。

● 会員IDをお持ちの方
メールアドレス（ID），パスワードを入力し，ログインします。

● 会員IDをお持ちでない方（新規会員登録）
「シオノギ製薬医療関係者向けWebサイト」の会員IDを
お持ちでない方は，「新規会員登録」をクリックし，会員登録を
行って下さい。

会員IDをお持ちの方

メールアドレス（ID）	

パスワード	

会員IDをお持ちでない方

本サイトは，
「薬剤師向けアシテアⓇ適正使用eラーニングの受講」を
希望される薬剤師のみなさまが利用するためのサイトです。

●目的：医療者, 患者及びその家族双方における安全対策の体制構築
▶ �患者及びその家族に，アナフィラキシーの前兆症状について周知させ， 

症状発現時には直ちに医療機関を受診するよう注意を促す。

●患者への指導
▶ �本カードは本剤の初回処方時，処方医師から患者に交付される。 

患者に本カードを常時携帯するよう指導する。

アシテアⓇ患者携帯カード SAMPLE

※実際の画面とは異なる場合があります。


