
事 務 連 絡

■ヽ成 1 8 年1 月1 3 日

各都道府県衛仕主管HIH 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

通知のた し帯えについて

平成 17年 12月 14日 lJでお送りした案食安発第 1214002号医薬食品局安全対策課

長通知 「『使用上のとき』の改訂についてJの 別添の別紙に誤植がありましたので、差し

誉え方お願いいたします.

め



」1紙 1

2 1 1  強 心 剤

【医薬品名】ア ミノフィリン ( 経日剤)

ヨリンテオフィリン

【粘営内容〕以下のように使用 卜の, 音 を改めること。

[ 重要な基本的とま] の 項に

「小 児  特 に 日 幼 児 に 投 与 す る場 合 に は  保 護 者 等 に 対 し 発 凛 時 に は 一 時

減 主 あ るい は 中 にす るな どの 対応 を あ らか じめj 旨導 して お くこ とが望 ま

しい。 J

I 小児 で は一般 に 自党r . 状を訴 え る掟 力が劣 るの で 、本 斉J の投 与に際 して は 、

l l 護者年 に対 ( . _ 忠児の状態 を十分に組 夕 し、異常が認 い られ上 場合 に1 ュ

普やかに主治匠に連絡す るな どの通切な対応 をす るよ うヤニユ まを 与えるこ

と. J

を追記す る。



5りⅢ 2

2 1 l  S負 ッふ斉‖

【医楽品名】ア ミノアィ ' ン ( た射吉1 )

( 気管支喘忠の幼能 を有す る製斉」)

〔措置内容】以 ドのように使用上のに音を改いること.

[ ) ‖法 用 量に関連する使用上の注意] の r r を新たに設け

「本剤を小児の気符支喘息に投 与する場合の投与量 投 与方法等については

学会のガイドライン等 最 新の情報を参考とすること.J

を追記す る。

( 参考) 日 本小児ア レルギー学会 ,

小' 気 皆支喘忠治妹  管 理ガイ ドライン 2 0 0 5



,」れ【3

2 2 5  気 告 支拡 張斉!

【に某飼1 名】ア ミツフィリン ( ■剤)

【培首内容】以下のように使ナH 上のときを改めること。

[ 用は 用 量に関連する使用 上のた吉] の 項を新たに設 け

「小痢を小蛇の気告支喘 日に投与する場合の技 与方法等については ■ 会の

ガイ ドライン等、最新の情報を参考 とす ることじ J

オ追記 し  「 重要な基本的に言] の 項 に

「
小蛇、特 に乳幼 月に投与す る場合 には、保護者牛 に対 し 発 部時 に1 ユ 時

紋 呈あるいは中止す るな どの対応 を、あ らか じめ指導 してお くことが望 =

1  い.  J

I 小児 で, i一般に 白寛症状 を訴 える能力が劣 るので 木 斉」の1史与に際 しては、

l t護者準に対 し 患 児の状態 を十分に純祭 し、異常が認 め られた場合には

速やかに工治「に連絡す るな どの適 切な対応 をす るよ うに江 肯を与 えるこ

とぅ」

を通記す る。

(み考)日 本小児ア レルギー学会 !

小児気甘支喘 目冶味  官 理 ガイ ドライ ン 2 0 0 5



別 紙 4

【F―英 恥名〕テオフィツン (徐放性経 口斉J )

(小児の用法 ′]量を右する製剤)

【措置内容】以 ドのように使用上のl T意を改いることコ

「用法 川 景に関連する使用上の注音]の 項を

「
本赤Ⅲ投与中は 臨 床庄状等の観察や 的中濃度のモニタリンタを行 うな ど慎

重に投 与する工とさ

なお 小 児の気告支喘 目に接 ケf十る場合の投 与堂 足 ■方法学について

は 学 会のガイ ドライン等 最 新の情報を参考に投与すること。J

と故め  [重 要な基本的注意Jの 項に

2 2 5  気 告支拡張斉J

「小 児 特 に 子し幼 兄 に投 与す る場 合 に は 保 護者 等 に対 し 発 烈 H 手に は  時

減 堂 あ るい は 中 にす るな どの対l tを あ らか じめj 旨ヽ して お くこ とが 宰 ま

しい。 J

「小 児 て は一
般 に 白覚 症 状 を訴 え る能 力 が 劣 る の で  本 斉Ⅲの 投 与 に 際 して は

l l 護者年 に対 し、は児の状態 を十分に観察 i ャ、里常が認 め られ た場 合には

速やかに二治辰に連絡す るな どの適切な対応 をす るよ うにと言 を与 テるこ

とぅ J

を, 壇記す るぅ

( 参考) 日 本小児ア レル ギー学会 !

小児気告文喘= 治 療 管 理ガイ ドラ イン 2 0 0 5



,叫和民5

2 2 5  気 管支拡張剤

【医某品名〕テオフィリン ( 徐放性経 口剤)

( 小児の用法 用 生を有 しない製剤)

【培直内容】以下のように使用 にのと言を改めること。

[ 重要な基本的注意] の 項に

に投与 す る 者 年 に対 し 執日キにti  日寺

減量あるいは中 止す るな どの対応 を あ らか じめi旨導 してお くことが望 ま

しい. J

「小児では一般 に 自寛症状 を訴える能力が劣 るので、本剤の投与 に際 しては、_
保護者等 に対 し、は児の状態 を 1分 に投祭 し 異 常が認 め られ た場合 には

≧」こ坦 こi 治 医に連絡するなどの適切な対応をす るよ うにと音を与えるこ

と. J

を追記するⅢ



, けn l 1  6

2 2 5  気 菅支l l _ 仁斉|

【L 業 ♂十名 】テオフィ リン ( と射剤)

【措 置内容 】以 卜のよ うに使 ) 門上の注意を改めること.

[ 用法 用 車に関連す る使用上の注意] の 項 をt l たに設 け、

「本 剤 を小 児 の気 皆文 喘 目に投 与す ろ場 合 の投 ケ量 、投 与 方 法 等 につ い て は

学会のガイドライン等、最新の情報を参ととすることぅJ

をi 宣記 す る。


