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本ガイドは、オニバイド®点滴静注43mgの調製方法を解説しています。
本剤を適切にご使用くださいますようお願いいたします。

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患者
2.2 骨髄機能抑制のある患者
 骨髄機能抑制が増悪して重症感染症等を併発し、致命的となることがある。
2.3 感染症を合併している患者
 感染症が増悪し、致命的となることがある。
2.4 重度の下痢のある患者
 下痢が増悪して脱水、電解質異常、循環不全を起こし、致命的となることがある。
2.5 腸管麻痺、腸閉塞のある患者
 腸管からの排泄が遅れ、重篤な副作用が発現し、致命的となることがある。
2.6 間質性肺疾患又は肺線維症の患者
 症状が増悪し、致命的となることがある。
2.7 多量の腹水、胸水のある患者
 重篤な副作用が発現し、致命的となることがある。
2.8 黄疸のある患者
 重篤な副作用が発現し、致命的となることがある。
2.9 アタザナビル硫酸塩を投与中の患者［10.1 参照］

1. 警告
1.1 従来のイリノテカン塩酸塩水和物製剤の代替として本剤を投与しないこと。［8.1 参照］
1.2 本剤の投与にあたっては、緊急時に十分対応できる医療施設において、がん化学療法に十分な知識・経験を持つ
医師のもとで、本療法が適切と判断される症例についてのみ実施すること。また、治療開始に先立ち、患者又は
その家族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を得てから投与すること。

1.3 投与に際しては、骨髄抑制、重度の下痢等の重篤な副作用が起こることがあり、ときに致命的な経過をたどること
があるので、頻回に臨床検査（血液検査、肝機能検査、腎機能検査等）を行うなど、患者の状態を十分に観察する
こと。［8.2、11.1.1、11.1.2 参照］



オニバイドと「イリノテカン塩酸塩水和物製剤」との取り違えに十分ご注意ください。
オニバイドには、4.3mg/mLのイリノテカンが含まれています。従来のイリノテカン塩酸
塩水和物製剤と含量が異なりますので、ご注意ください。

!

オニバイド点滴静注43mg調製方法

オニバイドの必要量を計算し、無菌的に必要量をバイアルから採取し、500mLの生
理食塩液又は５％ブドウ糖注射液で希釈して用いてください。輸液は穏やかに反転さ
せて混和してください。

UGT1A1＊6若しくはUGT1A1＊28のホモ接合体を有する患者、又はUGT1A1＊6及びUGT1A1＊28のヘテロ接合体を有する患者へ投与する
場合、オニバイドの開始用量をイリノテカンとして1回50mg/m2としてください。

14．適用上の注意
14．1 薬剤調製時の注意（抜粋）
14．1．2 無菌的にバイアルから本剤の必要量を採取し、500mLの生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液で希釈し、穏やかに反転させて混和
する。
14. 1.3 本剤は、混和後速やかに投与すること。やむをえず保存する場合は、遮光した上で、室温で保存する場合には6時間以内、2～8℃

（凍結させないこと）で保存する場合には24時間以内に投与すること。また、未使用残液は廃棄すること。

オニバイドの投与量（mg）及び抜き取り量（mL）を算出し、オニバイドの
バイアルを準備します（P.4、5の早見表を参照）。

できるだけ 泡 立 たない
ように、穏やかに、輸液
バッグ又はボトルを反転
させて混和します。

調製方法

1 オニバイド必要量の算出と準備

2 500mLの生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液の準備

3 オニバイドの抜き取り/希釈、混和

手袋、ゴーグル及び防護服を着用して取り扱いください。皮膚に薬液が付着した場合は、直ちに石鹸
及び流水でよく洗い流してください。粘膜に付着した場合は、流水でよく洗い流してください。

オニバイドは、通常、成人にはイリノテカンとして1回70mg/m2（体表面積）を
点滴静注します。

DuBois式体表面積（m2） = 体重（kg）0.425×身長（cm）0.725× 0.007184

抜き取り量（mL）= 体表面積（m2）× 70（mg/m2）
4.3（mg/mL）

輸液（500mLの生理食塩液又は
5％ブドウ糖注射液）に混和します。
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オニバイドはフルオロウラシル及びレボホリナートとの併用下で使用してください。!
【用法・用量】
フルオロウラシル及びレボホリナートとの併
用において、通常、成人にはイリノテカンとし
て1回70mg/m2（体表面積）を90分かけて2週
間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜減量する。

【用法・用量に関連する注意（抜粋）】
7．2 UGT1A1＊6若しくはUGT1A1＊28のホモ接合体を有する患者、又はUGT1A1＊6及びUGT1A1＊28の
ヘテロ接合体を有する患者では、イリノテカンとして1回50mg/m2を開始用量とする。なお、忍容性が認められる
場合には、イリノテカンとして1回70mg/m2に増量することができる。［9．1．2 参照］
オニバイドはイリノテカンフリー体としての用法・用量で記載しています。イリノテカンフリー体の70mg/m2はイリノテカン塩酸塩水和物の
80mg/m2に相当します。

オニバイド点滴静注43mg投与方法

オニバイド投与スケジュール

参考：治験時の投与方法

投与日 薬剤 投与方法 注入時間

1日目

①前投与
・�副腎皮質ホルモン製剤 

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム
注射液　9.9mg（デキサメタゾンとして）

・�制吐剤 
5-HT3受容体拮抗型制吐剤

点滴静注

経口

15分

②オニバイド 70mg/m2 500mLの生理食塩水または
5％ブドウ糖注射液で調製し、点滴静注 90分

③レボホリナート 200mg/m2 生理食塩水または
5％ブドウ糖注射液で調製し、点滴静注 2時間

④フルオロウラシル 2,400mg/m2

輸液量が全量230mLになるように
5%ブドウ糖注射液で調製し、
インフューザーポンプで投与

末梢静脈からの持続静注の場合は、
「1,200mg/m2を5%ブドウ糖注射液500mLに
溶解し、23時間かけて投与」を2回繰り返し

46時間2～3日目

注）�各薬剤の希釈方法、投与時間等については、各薬剤の添付文書をご参照ください。
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オニバイドの減量時の投与量、
薬剤調製時の抜き取り量と体表面積早見表

減量時の投与量

体表面積ごとの１回投与量と抜き取り量

UGT1A1＊6若しくはUGT1A1＊28のホモ接合体を
有さない患者、並びにUGT1A1＊6及びUGT1A1＊28
のヘテロ接合体を有さない患者

UGT1A1＊6若しくはUGT1A1＊28のホモ接合体を
有する患者、又はUGT1A1＊6及びUGT1A1＊28の
ヘテロ接合体を有する患者

オニバイド
（イリノテカンとして） フルオロウラシル オニバイド

（イリノテカンとして） フルオロウラシル

開始用量 70mg/m2 2,400mg/m2 50mg/m2 2,400mg/m2

1段階減量 50mg/m2 1,800mg/m2 43mg/m2 1,800mg/m2

2段階減量 43mg/m2 1,350mg/m2 35mg/m2 1,350mg/m2

3段階減量 中止 中止 中止 中止

体表
面積

（m2）

オニバイド70mg/m2

（投与量）
オニバイド50mg/m2

（投与量）
オニバイド43mg/m2

（投与量）
オニバイド35mg/m2

（投与量）

イリノテカン
として（mg）

抜き取り量
（mL）

バイアル
数

イリノテカン
として（mg）

抜き取り量
（mL）

バイアル
数

イリノテカン
として（mg）

抜き取り量
（mL）

バイアル
数

イリノテカン
として（mg）

抜き取り量
（mL）

バイアル
数

1.20 84.0 19.5 2 60.0 13.9

2

51.6 12.0

2

42.0 9.7 1
1.25 87.5 20.3

3

62.5 14.5 53.8 12.5 43.8 10.1

2

1.30 91.0 21.1 65.0 15.1 55.9 13.0 45.5 10.5
1.35 94.5 21.9 67.5 15.6 58.1 13.5 47.3 10.9
1.40 98.0 22.7 70.0 16.2 60.2 14.0 49.0 11.3
1.45 101.5 23.6 72.5 16.8 62.4 14.5 50.8 11.8
1.50 105.0 24.4 75.0 17.4 64.5 15.0 52.5 12.2
1.55 108.5 25.2 77.5 18.0 66.7 15.5 54.3 12.6
1.60 112.0 26.0 80.0 18.6 68.8 16.0 56.0 13.0
1.65 115.5 26.8 82.5 19.1 71.0 16.5 57.8 13.4
1.70 119.0 27.6 85.0 19.7 73.1 17.0 59.5 13.8
1.75 122.5 28.4 87.5 20.3

3

75.3 17.5 61.3 14.2
1.80 126.0 29.3 90.0 20.9 77.4 18.0 63.0 14.6
1.85 129.5 30.1

4

92.5 21.5 79.6 18.5 64.8 15.0
1.90 133.0 30.9 95.0 22.0 81.7 19.0 66.5 15.4
1.95 136.5 31.7 97.5 22.6 83.9 19.5 68.3 15.8
2.00 140.0 32.5 100.0 23.2 86.0 20.0 70.0 16.2
2.05 143.5 33.3 102.5 23.8 88.2 20.5

3

71.8 16.6
2.10 147.0 34.1 105.0 24.4 90.3 21.0 73.5 17.0
2.15 150.5 35.0 107.5 25.0 92.5 21.5 75.3 17.5
2.20 154.0 35.8 110.0 25.5 94.6 22.0 77.0 17.9

オニバイドは、通常、成人にはイリノテカンとして1回70mg/m2（体表面積）を点滴静注します。
オニバイド投与により副作用が発現した場合には、投与可能条件（DIページ参照）、投与再開時の減量基準（DIページ
参照）、下記の減量時の投与量を参考に、オニバイド及びフルオロウラシルの減量などを考慮してください。
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DuBois式体表面積（m2）
身長 

（cm）
体重
(kg)

135 140 145 150 155 160 165 170 175 180 185 190

35 1.140 1.171 1.201 1.231 1.261 1.290 1.319 1.348 1.377 1.405 1.433 1.461

37.5 1.174 1.206 1.237 1.268 1.298 1.328 1.358 1.388 1.418 1.447 1.476 1.505

40 1.207 1.239 1.271 1.303 1.334 1.365 1.396 1.427 1.457 1.487 1.517 1.546

42.5 1.239 1.272 1.304 1.337 1.369 1.401 1.433 1.464 1.495 1.526 1.556 1.587

45 1.269 1.303 1.337 1.370 1.403 1.435 1.468 1.500 1.532 1.563 1.595 1.626

47.5 1.299 1.333 1.368 1.402 1.435 1.469 1.502 1.535 1.567 1.600 1.632 1.664

50 1.327 1.363 1.398 1.433 1.467 1.501 1.535 1.569 1.602 1.635 1.668 1.700

52.5 1.355 1.391 1.427 1.463 1.498 1.533 1.567 1.601 1.635 1.669 1.703 1.736

55 1.382 1.419 1.456 1.492 1.528 1.563 1.598 1.633 1.668 1.703 1.737 1.771

57.5 1.408 1.446 1.483 1.520 1.557 1.593 1.629 1.665 1.700 1.735 1.770 1.804

60 1.434 1.472 1.510 1.548 1.585 1.622 1.659 1.695 1.731 1.767 1.802 1.837

62.5 1.459 1.498 1.537 1.575 1.613 1.650 1.688 1.725 1.761 1.798 1.834 1.869

65 1.484 1.523 1.563 1.601 1.640 1.678 1.716 1.754 1.791 1.828 1.864 1.901

67.5 1.508 1.548 1.588 1.627 1.667 1.705 1.744 1.782 1.820 1.857 1.895 1.932

70 1.531 1.572 1.613 1.653 1.692 1.732 1.771 1.810 1.848 1.886 1.924 1.962

72.5 1.554 1.596 1.637 1.678 1.718 1.758 1.798 1.837 1.876 1.915 1.953 1.991

75 1.577 1.619 1.661 1.702 1.743 1.783 1.824 1.864 1.903 1.942 1.981 2.020

77.5 1.599 1.642 1.684 1.726 1.767 1.808 1.849 1.890 1.930 1.970 2.009 2.048

80 1.621 1.664 1.707 1.749 1.791 1.833 1.874 1.915 1.956 1.996 2.036 2.076

82.5 1.642 1.686 1.729 1.772 1.815 1.857 1.899 1.941 1.982 2.023 2.063 2.104

85 1.663 1.707 1.751 1.795 1.838 1.881 1.923 1.965 2.007 2.049 2.090 2.130

87.5 1.683 1.728 1.773 1.817 1.861 1.904 1.947 1.990 2.032 2.074 2.116 2.157

90 1.704 1.749 1.794 1.839 1.883 1.927 1.971 2.014 2.056 2.099 2.141 2.183

なお、UGT1A1＊6若しくはUGT1A1＊28のホモ接合体を有する患者、又はUGT1A1＊6及びUGT1A1＊28のヘ
テロ接合体を有する患者では、開始用量がイリノテカンとして1回50mg/m2（体表面積）ですので、ご注意ください。
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