
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 重篤な感染症（敗血症等）の患者［症状を悪化させるおそれがある。］［電子添文1.1、1.2.1、11.1.1参照］
2.2 活動性結核の患者［症状を悪化させるおそれがある。］［電子添文1.1、1.2.2、8.3、9.1.2、11.1.2参照］
2.3 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.4 脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者［症状の再燃及び悪化のおそれがある。］［電子添文
1.1、1.3、9.1.3、11.1.4参照］

2.5 うっ血性心不全の患者［電子添文15.1.2参照］
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医薬品リスク管理計画対象製品

1. 警告
〈効能共通〉
1.1 本剤投与により、結核、肺炎、敗血症を含む重篤な感染症及び脱髄疾患の新たな発生もしくは悪化等が報告
されており、本剤との関連性は明らかではないが、悪性腫瘍の発現も報告されている。本剤が疾病を完治させる
薬剤でないことも含め、これらの情報を患者に十分説明し、患者が理解したことを確認した上で、治療上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、本剤の投与において、重篤な副作用により、
致命的な経過をたどることがあるので、緊急時の対応が十分可能な医療施設において医師の管理指導のもとで
使用し、本剤投与後に副作用が発現した場合には、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。［電子添文
1.2.1、1.2.2、1.3、2.1、2.2、2.4、8.1、8.2、8.3、8.5、9.1.1、9.1.2、9.1.3、11.1.1、11.1.2、11.1.4、15.1.5参照］

1.2 感染症
1.2.1 重篤な感染症

敗血症、肺炎、真菌感染症を含む日和見感染症等の致死的な感染症が報告されているため、十分な観察を
行うなど感染症の発症に注意すること。［電子添文1.1、2.1、11.1.1参照］

1.2.2 結核
播種性結核（粟粒結核）及び肺外結核（胸膜、リンパ節等）を含む結核が発症し、致命的な例も報告されて
いる。本剤投与に先立って結核に関する十分な問診及び胸部X線検査に加え、インターフェロン-γ遊離試験
又はツベルクリン反応検査を行い、適宜胸部CT検査等を行うことにより、結核感染の有無を確認すること。
結核の既往歴を有する患者及び結核の感染が疑われる患者には、結核等の感染症について診療経験を有す
る医師と連携の下、原則として本剤の投与開始前に適切な抗結核薬を投与すること。ツベルクリン反応等の
検査が陰性の患者において、投与後に活動性結核が認められた例も報告されている。［電子添文1.1、2.2、
8.3、9.1.2、11.1.2参照］

1.3 脱髄疾患（多発性硬化症等）の臨床症状・画像診断上の新たな発生もしくは悪化が、本剤を含む抗TNF製剤で
みられたとの報告がある。脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者には投与しないこととし、脱髄
疾患を疑う患者や家族歴を有する患者に投与する場合には、適宜画像診断等の検査を実施するなど、十分な
観察を行うこと。［電子添文1.1、2.4、9.1.3、11.1.4参照］

〈関節リウマチ〉
1.4 本剤の治療を行う前に、少なくとも1剤の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案すること。また、本剤についての
十分な知識と関節リウマチ治療の経験をもつ医師が使用すること。

〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
1.5 本剤の治療を行う前に、光線療法を含む既存の全身療法（生物製剤を除く）の適用を十分に勘案すること。また、
本剤についての十分な知識と乾癬の治療に十分な知識・経験をもつ医師が使用すること。

本資材は医薬品リスク管理計画に基づき作成された資材です。

＊既存治療で効果不十分な疾患：尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症
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シムジア®皮下注200mgオートクリックス®（一般名：セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え））は、
ヒト化抗ヒトTNFαモノクローナル抗体の抗原結合フラグメント（Fab’）にポリエチレングリコール（PEG）
を結合させた化合物で、関節リウマチおよび乾癬に適応を持つ初のPEG化TNFα阻害薬です。

オートクリックス

オートクリックス®は、ひとつの箱に1本ずつ入っており、1回使い切りです。

※接地面：注射部位と接触する面

効能又は効果

用法及び用量

パッケージ外観オートクリックス®の特徴

4. 効能又は効果（抜粋）
〇既存治療で効果不十分な下記疾患
　尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

5. 効能又は効果に関連する注意（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
5.2 以下のいずれかを満たす患者に投与すること。
・光線療法を含む既存の全身療法（生物製剤を除く）で十分な効果が得られず、皮疹が体表面積の10%以上に及ぶ
患者。
・難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する患者。

注 乾癬に関する項目のみを記載しています。

シムジア®は、通常1回400mgを2週間の間隔で皮下注射します。
症状安定後には、1回200mgを2週間ごと、または1回400mgを4週間ごとのスケジュールで皮下注射できます。

6. 用法及び用量（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
通常、成人にはセルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え）として、1回400mgを2週間の間隔で皮下注射する。症状安定後には、
1回200mgを2週間の間隔、又は1回400mgを4週間の間隔で皮下注射できる。

7. 用法及び用量に関連する注意（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
7.5 本剤による治療反応は、通常投与開始から16週以内に得られる。16週以内に治療反応が得られない場合は本剤の
治療計画の継続を慎重に再考すること。

注 乾癬に関する項目のみを記載しています。

オートクリックス®の注射部位

※必ず医師による投与から開始してください。治療開始後、症状が安定した後に、医師により適用が妥当と判断された患者については、自己投与も可能です。
ただし、自己投与の適用については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、本剤投与による危険性と対処法について患者が理解し、患者自ら確実に投与
できることを確認した上で、医師の管理指導のもとで実施してください。また、適用後、感染症等本剤による副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な状況となる可能性がある場合
には、直ちに自己投与を中止させ、医師の管理下で慎重に観察するなど適切な処置を行ってください。

　注射部位は上腕部、腹部、大腿部です。
　患者本人が注射する際は腹部及び大腿部に、患者本人以外が注射する際は上腕部にも注射可能です。
　前回とは違う箇所に注射してください。
　一度に2本注射する場合は、1本目と2本目の注射箇所は少なくとも3cm離してください。
　皮膚が敏感な箇所、皮膚に圧痛、挫傷、発赤、硬化等がある箇所には注射しないでください。
　乾癬の皮膚症状がある箇所には注射しないでください。
　毎回、注射した箇所を「投薬手帳」に記録してもらうように指導してください。

※シムジア®による治療反応は、通常投与開始から16週以内に得られます。
もし、16週以内に治療反応が得られない場合は治療計画の継続を慎重に再考してください。

乾癬における投与スケジュール（オートクリックス®の場合）

腹部 大腿部上腕部

【通常】

400mgを2週間の
間隔で投与

0 2 4 6 8

初回 2週間後 4週間後 6週間後 8週間後

（週）

おへその周囲（約5cm）は避けてください。

滑りにくいグリップ

注入の開始時と終了時の
確認音「カチッ」

大きく設計された接地面※

ボタン操作が不要

薬液がみえる大きな窓

患者本人以外が注射する場合

【症状安定後】
▶200mgを2週間ごと
　に投与する場合

▶400mgを4週間ごと
　に投与する場合

（200mgオートクリックス®×1本）

（200mgオートクリックス®×2本）

2週間後0週 4週間後 6週間後 8週間後

（200mgオートクリックス®×2本）
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注射器と薬液について、
次のポイントを確認します。

オートクリックス®の注射方法（上腕部）続き〔関節リウマチと共通〕注射準備〔関節リウマチと共通〕

オートクリックス®の注射方法（上腕部）〔関節リウマチと共通〕

※注射後はリキャップせずに、使用済みオートクリックスⓇを安全に廃棄してください。

中心から外側に向かって円を描くように拭き、よく
乾燥させます。
消毒した場所は、注射するまで何も触れないようにしてください。

注射部位（皮膚）をアルコール綿で消毒 安全・清潔にキャップを外す

オートクリックス®を横に向け、左右に真っ直ぐに
引っ張ります。

●注射器が破損していないか
●注射液の中に明らかな粒子はないか
●注射液が変色していないか（注射液は本来、
透明、わずかな黄色、または乳白色のような
色です）

キャップを外す際には以下の点に気をつけてください。

一度外したら、再度キャップをしない キャップをひねらない× ×

キャップを外したら、なるべく早く注射してください。

薬液が冷たいと痛みを感じることがあります。

シムジア®を箱のまま冷蔵庫から取り出して、
室温に戻します（30分程度が目安です）。

薬液が出なくなったり、薬液が漏れてしまうことがあります。

皮下脂肪が少ない方（注射部位をつまんだとき、指と指の
幅が2cm以上ない場合）は、注射部位をつまんでください。

注射部位に対して90度の角度で
当て、カチッという1回目の確認音
が鳴るまで押し込みます。

押し込むとロックが解除され、オレンジラインが消えます。
自動的に針が出て、薬液の注入が始まります。

注入が終了すると2回目の確認音が鳴り、針は自動的に
格納されます。注入が終わったら、離します。

アルコール綿で注射箇所を10秒ほど軽くおさえます。
止血していることを確認して、注射は終了です。

注入の状況は窓で確認できます。

注 射

注射箇所をもまないでください。

皮
膚

注入が始まるとオレンジラインが消えます。

30
min
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シムジア®皮下注200mgシリンジ（一般名：セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え））は、ヒト化抗ヒト
TNFαモノクローナル抗体の抗原結合フラグメント（Fab’）にポリエチレングリコール（PEG）を結合
させた化合物で、関節リウマチおよび乾癬に適応を持つ初のPEG化TNFα阻害薬です。

シリンジの注射部位

※必ず医師による投与から開始してください。治療開始後、症状が安定した後に、医師により適用が妥当と判断された患者については、自己投与も可能です。
ただし、自己投与の適用については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、本剤投与による危険性と対処法について患者が理解し、患者自ら確実に投与
できることを確認した上で、医師の管理指導のもとで実施してください。また、適用後、感染症等本剤による副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な状況となる可能性がある場合
には、直ちに自己投与を中止させ、医師の管理下で慎重に観察するなど適切な処置を行ってください。

乾癬における投与スケジュール（シリンジの場合）

腹部 大腿部上腕部

患者本人以外が注射する場合

　注射部位は上腕部、腹部、大腿部です。
　患者本人が注射する際は腹部及び大腿部に、患者本人以外が注射する際は上腕部にも注射可能です。
　前回とは違う箇所に注射してください。
　一度に2本注射する場合は、1本目と2本目の注射箇所は少なくとも3cm離してください。
　皮膚が敏感な箇所、皮膚に圧痛、挫傷、発赤、硬化等がある箇所には注射しないでください。
　乾癬の皮膚症状がある箇所には注射しないでください。
　毎回、注射した箇所を「投薬手帳」に記録してもらうように指導してください。

パッケージ外観シリンジの特徴

シリンジは、ひとつの箱に1本ずつ入っており、1回使い切りです。

効能又は効果

用法及び用量

4. 効能又は効果（抜粋）
〇既存治療で効果不十分な下記疾患
　尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

5. 効能又は効果に関連する注意（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
5.2 以下のいずれかを満たす患者に投与すること。
・光線療法を含む既存の全身療法（生物製剤を除く）で十分な効果が得られず、皮疹が体表面積の10%以上に及ぶ
患者。
・難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する患者。

注 乾癬に関する項目のみを記載しています。

6. 用法及び用量（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
通常、成人にはセルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え）として、1回400mgを2週間の間隔で皮下注射する。症状安定後には、
1回200mgを2週間の間隔、又は1回400mgを4週間の間隔で皮下注射できる。

7. 用法及び用量に関連する注意（抜粋）
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
7.5 本剤による治療反応は、通常投与開始から16週以内に得られる。16週以内に治療反応が得られない場合は本剤の
治療計画の継続を慎重に再考すること。

注 乾癬に関する項目のみを記載しています。

シムジア®は、通常1回400mgを2週間の間隔で皮下注射します。
症状安定後には、1回200mgを2週間ごと、または1回400mgを4週間ごとのスケジュールで皮下注射できます。

※シムジア®による治療反応は、通常投与開始から16週以内に得られます。
もし、16週以内に治療反応が得られない場合は治療計画の継続を慎重に再考してください。

大きなピストン棒

大きなパッド 滑りにくいグリップ

楕円形の注射筒

丸い形状のキャップ

【通常】

400mgを2週間の
間隔で投与

0 2 4 6 8

初回 2週間後 4週間後 6週間後 8週間後

（週）

おへその周囲（約5cm）は避けてください。

【症状安定後】
▶200mgを2週間ごと
　に投与する場合

▶400mgを4週間ごと
　に投与する場合

2週間後0週 4週間後 6週間後 8週間後

（200mgシリンジ×2本）

（200mgシリンジ×1本）

（200mgシリンジ×2本）
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注 射

キャップを外す際には以下の点に気をつけ、注射針に触れない、曲げないようにしてください。

注射部位（皮膚）をアルコール綿で消毒 安全・清潔にキャップを外す

シリンジの注射方法（上腕部）続き〔関節リウマチと共通〕注射準備〔関節リウマチと共通〕

シリンジの注射方法（上腕部）〔関節リウマチと共通〕

※注射後はリキャップせずに、使用済みシリンジを安全に廃棄してください。

この際、ピストン棒を押さないようにして
ください。

皮膚

脂肪層

筋肉層

注射針の角度（30～60度）

皮膚をつかんでいた手を離し、その手で注射器の位置が
動かないよう支えます。

注射部位の皮膚を親指と人差し
指で3cm程度つまんで、注射針
を斜めに素早く刺します。

手を持ち替えてピストン棒を少し引っ張って、注射器の中
に血液の逆流がないか確認します。

血液が逆流した場合は注射針を抜き、その注射器は使わずに、新しい注射
器ではじめからやり直してください。

薬液を全部注入したら、同じ角度で注射針を抜きます。 アルコール綿で注射箇所を10秒ほど軽くおさえます。
止血していることを確認して、注射は終了です。

血液の逆流がなければ、手を持ち替えてゆっくりと薬液を
注入します（ピストン棒を最後まで押しきってください）。

中心から外側に向かって円を描くように拭き、よく
乾燥させます。
消毒した場所は、注射するまで何も触れないようにしてください。 ※気泡抜きは必ずしも行う必要はありません。

シリンジを横に向け、真っ直ぐに丸い輪のキャップを
引っ張ります。

キャップが注射針に
触れないようにする

ピストン棒を
引っ張らない　

ピストン棒を
押さない× × ×

キャップを外したら、なるべく早く注射してください。

注射箇所をもまないでください。

注射器と薬液について、
次のポイントを確認します。

●注射器が破損していないか
●注射液の中に明らかな粒子はないか
●注射液が変色していないか（注射液は本来、
透明、わずかな黄色、または乳白色のような
色です）

シムジア®を箱のまま冷蔵庫から取り出して、
室温に戻します（30分程度が目安です）。

薬液が冷たいと痛みを感じることがあります。

30
min



9

注 射

キャップを外す際には以下の点に気をつけ、注射針に触れない、曲げないようにしてください。

注射部位（皮膚）をアルコール綿で消毒 安全・清潔にキャップを外す

シリンジの注射方法（上腕部）続き〔関節リウマチと共通〕注射準備〔関節リウマチと共通〕

シリンジの注射方法（上腕部）〔関節リウマチと共通〕

※注射後はリキャップせずに、使用済みシリンジを安全に廃棄してください。

この際、ピストン棒を押さないようにして
ください。

皮膚

脂肪層

筋肉層

注射針の角度（30～60度）

皮膚をつかんでいた手を離し、その手で注射器の位置が
動かないよう支えます。

注射部位の皮膚を親指と人差し
指で3cm程度つまんで、注射針
を斜めに素早く刺します。

手を持ち替えてピストン棒を少し引っ張って、注射器の中
に血液の逆流がないか確認します。

血液が逆流した場合は注射針を抜き、その注射器は使わずに、新しい注射
器ではじめからやり直してください。

薬液を全部注入したら、同じ角度で注射針を抜きます。 アルコール綿で注射箇所を10秒ほど軽くおさえます。
止血していることを確認して、注射は終了です。

血液の逆流がなければ、手を持ち替えてゆっくりと薬液を
注入します（ピストン棒を最後まで押しきってください）。

中心から外側に向かって円を描くように拭き、よく
乾燥させます。
消毒した場所は、注射するまで何も触れないようにしてください。 ※気泡抜きは必ずしも行う必要はありません。

シリンジを横に向け、真っ直ぐに丸い輪のキャップを
引っ張ります。

キャップが注射針に
触れないようにする

ピストン棒を
引っ張らない　

ピストン棒を
押さない× × ×

キャップを外したら、なるべく早く注射してください。

注射箇所をもまないでください。

注射器と薬液について、
次のポイントを確認します。

●注射器が破損していないか
●注射液の中に明らかな粒子はないか
●注射液が変色していないか（注射液は本来、
透明、わずかな黄色、または乳白色のような
色です）

シムジア®を箱のまま冷蔵庫から取り出して、
室温に戻します（30分程度が目安です）。

薬液が冷たいと痛みを感じることがあります。

30
min



10

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を
行ってください。

11.1 重大な副作用

11.1.1 重篤な感染症
敗血症（頻度不明）、肺炎（1.4%）等の重篤な感染症［細菌、真菌（ニューモシスティス等）、寄生虫、ウイルス等の
日和見感染症によるもの］があらわれることがある。なお、感染症により死亡に至った症例が報告されている。投与中に
重篤な感染症が発現した場合は、感染症がコントロールできるようになるまでは投与を中止すること。［電子添文
1.1、1.2.1、2.1参照］

11.1.2 結核（頻度不明）
結核［肺外結核（胸膜、リンパ節等）、播種性結核を含む］があらわれることがある。ツベルクリン反応等の検査が陰性
の患者において、投与後に活動性結核があらわれることもある。また、肺外結核（胸膜、リンパ節等）もあらわれることが
あることから、その可能性も十分考慮した観察を行うこと。［電子添文1.1、1.2.2、2.2、8.3、9.1.2参照］

11.1.3 重篤なアレルギー反応（頻度不明）
アナフィラキシー等の重篤なアレルギー反応があらわれることがある。

11.1.4 脱髄疾患（頻度不明）
脱髄疾患（多発性硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎、ギラン・バレー症候群等）の新たな発生もしくは悪化があらわれ
ることがある。［電子添文1.1、1.3、2.4、9.1.3参照］

11.1.5 重篤な血液障害（頻度不明）
再生不良性貧血を含む汎血球減少症、血球減少症（血小板減少、白血球減少、顆粒球減少等）があらわれることが
ある。［電子添文9.1.4参照］

11.1.6 抗dsDNA抗体の陽性化を伴うループス様症候群（頻度不明）
抗dsDNA抗体が陽性化し、関節痛、筋肉痛、皮疹等の症状があらわれた場合には、投与を中止すること。

11.1.7 間質性肺炎（0.8%）
発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状に十分に注意し、異常が認められた場合には、速やかに胸部X線検査、胸部
CT検査及び血液ガス検査等を実施し、本剤の投与を中止するとともにニューモシスティス肺炎との鑑別診断（β-D
グルカンの測定等）を考慮に入れ適切な処置を行うこと。［電子添文9.1.5参照］

なお、主な副作用（5％以上）は、細菌感染（膿瘍を含む）、ウイルス感染（帯状疱疹、ヘルペス、乳頭腫ウイルス、インフルエンザ、
インフルエンザ様疾患を含む）、肝障害、発疹（湿疹、皮膚炎、紅斑等）であった。

シムジア®の副作用〔関節リウマチと共通〕
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結核［肺外結核（胸膜、リンパ節等）、播種性結核を含む］があらわれることがある。ツベルクリン反応等の検査が陰性
の患者において、投与後に活動性結核があらわれることもある。また、肺外結核（胸膜、リンパ節等）もあらわれることが
あることから、その可能性も十分考慮した観察を行うこと。［電子添文1.1、1.2.2、2.2、8.3、9.1.2参照］

11.1.3 重篤なアレルギー反応（頻度不明）
アナフィラキシー等の重篤なアレルギー反応があらわれることがある。

11.1.4 脱髄疾患（頻度不明）
脱髄疾患（多発性硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎、ギラン・バレー症候群等）の新たな発生もしくは悪化があらわれ
ることがある。［電子添文1.1、1.3、2.4、9.1.3参照］

11.1.5 重篤な血液障害（頻度不明）
再生不良性貧血を含む汎血球減少症、血球減少症（血小板減少、白血球減少、顆粒球減少等）があらわれることが
ある。［電子添文9.1.4参照］

11.1.6 抗dsDNA抗体の陽性化を伴うループス様症候群（頻度不明）
抗dsDNA抗体が陽性化し、関節痛、筋肉痛、皮疹等の症状があらわれた場合には、投与を中止すること。

11.1.7 間質性肺炎（0.8%）
発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状に十分に注意し、異常が認められた場合には、速やかに胸部X線検査、胸部
CT検査及び血液ガス検査等を実施し、本剤の投与を中止するとともにニューモシスティス肺炎との鑑別診断（β-D
グルカンの測定等）を考慮に入れ適切な処置を行うこと。［電子添文9.1.5参照］

なお、主な副作用（5％以上）は、細菌感染（膿瘍を含む）、ウイルス感染（帯状疱疹、ヘルペス、乳頭腫ウイルス、インフルエンザ、
インフルエンザ様疾患を含む）、肝障害、発疹（湿疹、皮膚炎、紅斑等）であった。

シムジア®の副作用〔関節リウマチと共通〕

［文献請求先及び問い合わせ先］ ユーシービーケアーズ　コンタクトセンター
 〒160－0023　東京都新宿区西新宿8丁目17番1号　TEL：0120－093－189
 受付時間 9:00～17:30（土日・祝日・会社休日を除く）　
［医薬品情報サイト］ https://hcp.ucbcares.jp/
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