
1. 警告
1.1	 本剤を用いた人工妊娠中絶に先立ち、本剤の危険性（重度の子宮出血や感染症）及び有効性（中絶が達成されない場

合があることやそのときの処置を含む）、並びに本剤投与時に必要な対応（本剤投与の適否や人工妊娠中絶の成否を
確認するための来院、異常が認められた場合の対応方法等）を本剤の投与を受ける者に十分に説明し、同意を得てか
ら本剤の投与を開始すること。[8.3 参照］

1.2	 本剤投与後に、失神等の症状を伴う重度の子宮出血が認められることがあり、外科的処置や輸血が必要となる
場合がある。また、重篤な子宮内膜炎が発現することがあり、海外では、敗血症、中毒性ショック症候群に至り	
死亡した症例が報告されていることから、緊急時に適切な対応が取れる体制（異常が認められた場合に本剤の投与を
受けた者からの連絡を常に受ける体制や他の医療機関との連携も含めた緊急時の体制）の下で本剤を投与すること。
[8.1、8.3.6、8.3.8、11.1.1、11.1.2 参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1	 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者
2.2	 プロスタグランジン E 誘導体製剤に対し過敏症の既往歴のある者
2.3	 ポルフィリン症の患者［ミフェプリストン投与により、症状が悪化するおそれがある。］
2.4	 全身性又は吸入の副腎皮質ステロイドを投与中でそれらの効果の減弱による状態の悪化や離脱症状の発現が懸念され

る患者［ミフェプリストン投与により、副腎皮質ステロイドの効果が減弱するおそれがある。］
2.5	 出血性疾患及びその疑いのある者［重度の子宮出血のおそれがある。］［11.1.1参照］
2.6	 抗凝固薬（ワルファリンカリウム、ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩、リバーロキサバン、アピキサバン、

エドキサバントシル酸塩）を投与中の患者 [10.1 参照］
2.7	 抗血小板薬（アスピリン、アスピリン含有製剤、チクロピジン塩酸塩、クロピドグレル硫酸塩、プラスグレル塩酸塩、チカ

グレロル、シロスタゾール、イコサペント酸エチル、ベラプロストナトリウム、サルボグレラート塩酸塩）を投与中の患
者 [10.1参照］

2.8	 強い及び中程度の CYP3A 誘導剤（リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェニトイン、セイヨウオトギリソウ
含有食品、フェノバルビタール、ボセンタン、エファビレンツ、ダブラフェニブ、エトラビリン、ロルラチニブ、プリミドン、
ソトラシブ）を投与中の者 [10.1参照］

2.9	 重度の肝機能障害（Child-Pugh 分類 C）のある患者 [9.3.1 参照］

本剤は入院可能な有床施設（病院又は有床診療所）において使用すること。緊急時に適切な対応がとれる体制を鑑み、	
本剤の投与を受ける者の居住地が本剤を投与する医療機関の近隣ではない場合、2剤目（ミソプロストール）投与後は、胎嚢
が排出されるまで入院または院内待機を必須とする。2 剤目（ミソプロストール）を投与された者の帰宅の許可は、本剤の
投与を受ける者が自宅での経過観察を希望し、当該者の居住地が以下の（１）及び（２）の全ての要件を満たす場合に限る。
医療機関においては、本剤の投与を希望する者の居住地及び緊急時の来院方法等の確認を確実に実施すること。

（１）当該医療機関に容易に通院可能（当該医療機関を起点として半径16キロメートルの区域内）
（２）当該医療機関が所在する二次医療圏又は周産期医療圏内

帰宅を許可した場合においては、自宅での胎嚢排出の有無にかかわらず、遅くとも2剤目（ミソプロストール）投与後１週間
を目途に再来院させ、胎嚢排出の有無の確認を徹底すること。なお、胎嚢排出に至った可能性のある子宮出血が認められ
た場合は、1週間を待たずして必ず来院させること。万が一、再来院がない場合は、本剤による人工妊娠中絶の成否の確認
及び人工妊娠中絶の安全性を担保する観点から、本剤の投与を受けた者に対して医療機関から直接連絡を行い、再来院
を指示すること。

（令和 6年11月29日付け一部改正、医薬薬審発1129 第 3号、こ成母第 705号）







❻	重大な副作用として、本剤投与後に重度の子宮出血（0.8%）、感染症（頻度不明）、ショック	
（頻度不明）、アナフィラキシー（頻度不明）、ミフェプリストン投与後に重度の皮膚障害（頻度不明）
があらわれることがあります。また、ミソプロストールとの因果関係が否定できない脳梗塞（頻度
不明）、心筋梗塞（頻度不明）、狭心症（頻度不明）の報告があります（10頁）。



2.禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1	 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者
2.2	 プロスタグランジンE誘導体製剤に対し過敏症の既往歴のある者
2.3	 ポルフィリン症の患者［ミフェプリストン投与により、症状が悪化するおそれがある。］
2.4	 全身性又は吸入の副腎皮質ステロイドを投与中でそれらの効果の減弱による状態の悪化や離脱症状の発現

が懸念される患者［ミフェプリストン投与により、副腎皮質ステロイドの効果が減弱するおそれがある。］
2.5	 出血性疾患及びその疑いのある者［重度の子宮出血のおそれがある。］［11.1.1参照］
2.6	 抗凝固薬（ワルファリンカリウム、ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩、リバーロキサバン、アピキサバン、

エドキサバントシル酸塩）を投与中の患者[10.1参照］
2.7	 抗血小板薬（アスピリン、アスピリン含有製剤、チクロピジン塩酸塩、クロピドグレル硫酸塩、プラスグレル塩酸塩、

チカグレロル、シロスタゾール、イコサペント酸エチル、ベラプロストナトリウム、サルボグレラート塩酸塩）を 
投与中の患者[10.1参照］

2.8	 強い及び中程度のCYP3A誘導剤（リファンピシン、リファブチン、カルバマゼピン、フェニトイン、セイヨウ
オトギリソウ含有食品、フェノバルビタール、ボセンタン、エファビレンツ、ダブラフェニブ、エトラビリン、
ロルラチニブ、プリミドン、ソトラシブ）を投与中の者[10.1参照］

2.9	 重度の肝機能障害（Child-Pugh分類C）のある患者[9.3.1参照］

本剤は入院可能な有床施設（病院又は有床診療所）において使用すること。緊急時に適切な対応がとれる体制を
鑑み、本剤の投与を受ける者の居住地が本剤を投与する医療機関の近隣ではない場合、2剤目（ミソプロストール）
投与後は、胎嚢が排出されるまで入院または院内待機を必須とする。2剤目（ミソプロストール）を投与された者の
帰宅の許可は、本剤の投与を受ける者が自宅での経過観察を希望し、当該者の居住地が以下の（１）及び（２）の
全ての要件を満たす場合に限る。医療機関においては、本剤の投与を希望する者の居住地及び緊急時の来院方法
等の確認を確実に実施すること。

（１）当該医療機関に容易に通院可能（当該医療機関を起点として半径16キロメートルの区域内）
（２）当該医療機関が所在する二次医療圏又は周産期医療圏内

帰宅を許可した場合においては、自宅での胎嚢排出の有無にかかわらず、遅くとも2 剤目（ミソプロストール）	
投与後１週間を目途に再来院させ、胎嚢排出の有無の確認を徹底すること。なお、胎嚢排出に至った可能性の	
ある子宮出血が認められた場合は、1週間を待たずして必ず来院させること。万が一、再来院がない場合は、本
剤による人工妊娠中絶の成否の確認及び人工妊娠中絶の安全性を担保する観点から、本剤の投与を受けた者に	
対して医療機関から直接連絡を行い、再来院を指示すること。

（令和 6年11月29日付け一部改正、医薬薬審発1129 第 3号、こ成母第 705号）

1. 警告
1.1	 本剤を用いた人工妊娠中絶に先立ち、本剤の危険性（重度の子宮出血や感染症）及び有効性（中絶が達成され

ない場合があることやそのときの処置を含む）、並びに本剤投与時に必要な対応（本剤投与の適否や人工妊娠
中絶の成否を確認するための来院、異常が認められた場合の対応方法等）を本剤の投与を受ける者に十分に
説明し、同意を得てから本剤の投与を開始すること。[8.3参照］

1.2	 本剤投与後に、失神等の症状を伴う重度の子宮出血が認められることがあり、外科的処置や輸血が必要となる
場合がある。また、重篤な子宮内膜炎が発現することがあり、海外では、敗血症、中毒性ショック症候群に至り	
死亡した症例が報告されていることから、緊急時に適切な対応が取れる体制（異常が認められた場合に本剤の
投与を受けた者からの連絡を常に受ける体制や他の医療機関との連携も含めた緊急時の体制）の下で本剤を
投与すること。[8.1、8.3.6、8.3.8、11.1.1、11.1.2参照］





注）	 �本剤は入院可能な有床施設（病院又は有床診療所）において使用すること。緊急時に適切な対応がとれる体制を鑑み、本
剤の投与を受ける者の居住地が本剤を投与する医療機関の近隣ではない場合、2剤目（ミソプロストール）投与後は、胎嚢
が排出されるまで入院または院内待機を必須とする。2剤目（ミソプロストール）を投与された者の帰宅の許可は、本剤の
投与を受ける者が自宅での経過観察を希望し、当該者の居住地が以下の（１）及び（２）の全ての要件を満たす場合に限る。
医療機関においては、本剤の投与を希望する者の居住地及び緊急時の来院方法等の確認を確実に実施すること。
（１）当該医療機関に容易に通院可能（当該医療機関を起点として半径16キロメートルの区域内）
（２）当該医療機関が所在する二次医療圏又は周産期医療圏内
帰宅を許可した場合においては、自宅での胎嚢排出の有無にかかわらず、遅くとも2剤目（ミソプロストール）投与後１週
間を目途に再来院させ、胎嚢排出の有無の確認を徹底すること。なお、胎嚢排出に至った可能性のある子宮出血が認めら
れた場合は、1週間を待たずして必ず来院させること。万が一、再来院がない場合は、本剤による人工妊娠中絶の成否の
確認及び人工妊娠中絶の安全性を担保する観点から、本剤の投与を受けた者に対して医療機関から直接連絡を行い、再来
院を指示すること。

（令和6年11月29日付け一部改正、医薬薬審発1129第3号、こ成母第705号）









ミフェプリストン投与後に、中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis:TEN）、急性汎発性	
発疹性膿疱症（Acute Generalised Exanthematous Pustulosis:AGEP）等の重度の皮膚障害が	
あらわれることがある。
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試験名 保存条件 包装形態 保存期間 結果

長期保存試験 25℃/60%RH
ストリップ※包装品

24ヵ月 規格内

加速試験 40℃/75%RH 6ヵ月 規格内

※：アルミニウム／低密度ポリエチレン（LDPE）フィルム
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