
薬食安発第0324005号

平成 18年 3月 24日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の安全対策については、 日頃より御尽力いただいているところであります。

今般、別添のとお り日本製薬団体連合会安全性委員会委員長あて通知又は、日本製薬団

体連合会安全性委員会あて連絡 したのでお知 らせ します。

紗
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日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、別紙 1

～別紙 10に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の変更が必要 と考えますので、各

別紙記載のとお り速やかに必要な措置を講 じるよう関係業者に対 し周知徹底方お願い申し

上げます。

また、平成 16年 4月 1日 薬食安発第 0401001号安全対策課長通知 (以下 「安全対策課長

通知」 とい う。)に 規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意」等変更届を貴委員会にお

いて取 りまとめの上、平成 18年 4月 28日 までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部医薬品安全課を窓日として、同部長あて御報告願います。

なお、本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨にか

んがみ、医療用医薬品についての電子化 した添付文書の同部安全性情報課への提出等に御

協力をお願いします。



別 紙 1

1 1 4  解 熱鎮痛消炎斉」

【医薬品名】アスピリン (腸溶錠を除 く)

(川崎病の効能を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 禁忌] の 項の ( 解熱鎮痛消炎 に使用す る場合) に

「出産予定 日1 2 週以内の妊婦」

を追記 し、 [ 副作用] の 「重大な副作用」 の項 の再生不良性貧血 に関す る記載

を

「再生不良性貧血、血小板減少、 白血球減少 :再 生不 良性貧血、血小板減少 、

白血 球減少 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 し、 適 切 な 処 置 を 行 う こ

と。 」

と改 め 、

「出 血 :

脳 出血等 の頭 蓋 内 出血 t 脳 出血 等 の頭 蓋 内 出血 ( 初期 症 状 : 頭 痛 、悪 心

・嘔 吐 、意識 障 害 、片麻痺 等 ) が あ らわれ る こ とが あ るの で 、

観 察 を十 分 に行 い 、 この よ うな症 状 が あ らわれ た場 合 に は投 与

を中止 し、適 切 な処置 を行 うこ と。

肺 出血 、消化 管 出血 、鼻 出血 、眼底 出血 等 : 肺 出血 、消化 管 出血 、 鼻 出

血 、眼底 出血 等 が あ らわれ るこ とが あ るの で 、観 祭 を十 分 に行

い 、 この よ うな症 状 が あ らわれ た場 合 に は投 与 を中止 し、適 切

な 処 置 を行 うこ と。

肝 機 能 障 害 、 黄 疸 : A S T ( G O T ) 、A L T ( C P T ) 、γ G T P 等 の 著 しい 上 昇 を伴 う肝

機能障害や黄疸があらわれることがあるので、観祭を十分に行い、

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

うこと。

消化性潰瘍、小腸 ・大腸潰瘍 :下血 (メレナ)を 伴 う胃潰瘍 ・十二指腸潰

瘍等の消化性潰瘍があらわれ ることがある。 また、消化管出血、

腸管穿孔を伴 う小腸 ・大腸潰瘍があらわれ 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 し、適切

な処置を行 うこと。」



を追記す る。

( 参考〉企業報告



別 紙 2

1 1 4  解 熱鎮痛消炎剤

【医薬 品名 】アス ピ リン (腸溶錠 を除 く)

(川崎病の効能 を有 しない製剤 )

アス ピリン ・アスコル ビン酸

アス ピ リン ・ダイアル ミネー ト ( 3 3 0 m g )

【措置内容 】以下の ように使用上の注意 を改 めること。

[禁忌]の 項 に

「出産予定 日1 2週以内の妊婦」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項 の再生不 良性貧血 に関す る記載

を

「再生不 良性貧血、血小板減少、 白血球減少 :再 生不 良性貧血、血小板減少 、

白血球減少があらわれ 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 し、適 切 な処 置 を行 うこ

と。」

と改め、

「出  血 :

脳 出血等の頭蓋内出血 :脳 出血等の頭蓋 症 状 :頭 痛 、悪 心

・嘔吐、意識障害、片麻淳等 ) が あ らわれ ることが あるので、

観 察 を十分 に行い、 この よ うな症状があ らわれた場合 には投_ 与

を中止 し、適切 な処 置 を行 うこ と。

血 、鼻 出血 、 眼底 : 肺 出 血 、 消

われ る こ とが

い、 このよ うな症状が あ らわれ た場合 には投与 を中止 し、適切

な処置 を行 うこと。

: A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) 、γ
一G T P 等 の 著 し い 上

や黄疸があらわれることがあるので、観察を

常が認められた場

: 下 血 ( メ レナ )

る

うこと。

われ るこ とが

わ れ



祭を十分に行い、異常が認められと場合には投与を中止 し、適切  `

な処 置 を行 うこ と。 」

を追記 す る。

( 参考 〉 企 業報 告



別 紙 3

123  自 律 神 経 剤

【医薬品名】臭化チキジウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 項に新たに 「重大な副作用」 として

「ショック、アナフィラキシー様症状 :シ ヨック、アナフィラキシー様症状

があらわれ ることがあるので、観察を十分に行い、血圧低下、呼

吸困難、発赤、事麻疹、血管浮腫等の異常が認 め られた場合 には

投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。

肝機能障害、黄疸 : A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) 、A l  P の著 しい上昇等 を伴 う肝機

能障害、黄疸があ 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 し、道 切 な処置 を行 うこ

と。」

を追記す る。

( 参考 〉 企 業報 告



別紙 4

24 5  副 鴨トホ ル モ ン斉」

【医薬品名 】 トリアムシノロンアセ トニ ド (注射剤 )

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[重要な基本的注意]の 項の喘息発作 の増悪 に関す る記載 を

「本斉」を含む副腎皮質ホルモ ン剤 の投与 によ り、気管支喘癌、患者 の喘息、発作

を増悪 させ ることがあるので、薬物 、食物 、添加物等 に過敏 な喘定、患者 に

は特に注意が必要である。」

と改 め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項 のアナ フ ィラキシー様反応 、喘息

発作 に関す る記載 を

「シ ョック、アナ フィラキシー様症状 :シ ヨック、アナ フィラキシー様症状

があ らわれ ることがあるので、観 察 を十分 に行い、呼吸困難 、全

身潮紅、血管浮腫、事麻疹等 の症状 があ らわれた場合 には投与 を

中止 し、適切な処置 を行 うこと。

喘″目、発作の増悪 :気 管支「前癌、患者2喘 息発作 を増悪 させ ることがあるので、

十分注意す ること。」

、鼻 内等 )へ の注 射 に よ り、網 膜動

が生 じ、失 明 、視 力 障害 が あ らわれ た との報 告 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 し、適 切 な

処置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。

( 参考〉 企 業報告



別 紙 5

3 3 3  血 液 凝 固阻 止剤

【医薬品名】ダルテパ リンナ トリウム

パルナパ リンナ トリウム

レビパ リンナ トリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[原則禁忌]の 項に

「分、パ リ レ/諄己[コ↑生E位/」ヽオ反前哉4少ダ遼 (HIT : heparin一induced thrombocytopeni

a ) の 既往 歴 の あ る患者 」

を追記 し、 [ その他 の注意] の 項 に

「ヘ パ リン起 因性 血 小板減 少 症 ( H I T ) は ヘ パ リン ー血 小板 第 4 因子複 合 体 に

対 す る 自己抗 体 ( H I T 抗体 ) の 出現 に よ る免 疫 学 的機 序 を介 した病 態 で あ

り、重 篤 な血栓 症 ( 脳梗 塞 、肺 塞栓 症 、深 部 静脈 血栓 症 等 ) を 伴 うこ とが

ある。H I T発現時 に出現す るH I T抗体 は1 0 0日程度 で消失～低下す る との報

告がある。」

を追記す る。

( 参考〉企業報告



別 紙 6

3 3 3  血 液 凝 固阻止 剤

【医薬品名】ヘパ リンカルシウム

ヘパ リンナ トリウム ( 注射剤)

( 静脈内留置ルー ト内の血液凝固の防止の効能 を有 しない製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[原則禁忌]の 項に

「ヘパ リン起因性血小板減少症 ( H I T : h e p a r i n一i n d u l Q二土 h r o m b o c y t o p e n i

a ) の 既往 歴 のあ る患者 」

を追 記 し、 [ 重要 な基 本 的 注意 ] の 項 の著 明 な血小 板 減 少 とそれ に伴 う動 脈 血

栓 に関す る記載 を

「本剤 投 与後 にヘ パ リン起 因性 血 小 板 減 少症 ( H I T : h e p a r i n 一i n d u c e d  t h r o m

b o c y t o p e n i a ) があ らわれ る こ とが あ る。 H I T はヘ パ リンー血 小板 第 4 因子

複 合 体 に対 す る 自己抗 体 ( H I T 抗体 ) の 出現 に よ る免 疫 学 的機 序 を介 した

病 態 で あ り、血 小 板減 少 と重篤 な血栓 症 ( 脳梗 塞 、肺 塞栓 症 、深 部 静 脈 血

栓 症 等 ) を 伴 うこ とが知 られ て い る。 本斉J 投与後 は血 小 板 数 を測 定 し、血

小 板 数 の著 明 な減 少や 血栓 症 を疑 わせ る異 常 が認 め られ た場 合 に は投 与 を

中止 し、適 切 な処置 を行 うこ と。 」

と改 め、 [ 副作用] の 「重大な副作用」の項のシ ョックに関す る記載 を

「シ ョック、アナ フィラキシー様症状 : シ ヨック、アナ フィラキシー様症状

が起 こることがあるので、観察 を十分 に行 い、血圧低 下、意識低

下、呼吸困難 、チア ノーゼ、事麻疹等 の異常が認 め られ た場合 に

は投 与 を中止 し、適 切 な処置 を行 うこ と。 」

と改 め、血 小板減 少 に関す る記載 を

「血 小 板 減 少 、H I T 等に伴 う血 小 板 減 少 ・血 栓 症 : 本 斉J 投与 後 に著 明 な血 小

板 減 少 が あ らわ れ る こ とが あ る。 ヘ パ リン起 因 性 血 小 板 減 少 症

( H I T ) の 場 合 は、 著 明 な血 小 板 減 少 と脳 梗 塞 、肺 塞 栓 症 、深 部

静脈 血栓 症 等 の血栓 症 や シ ャ ン ト閉塞 、回 路 内閉 塞 等 を伴 う。 本

剤 投 与 後 は血 小板数 を測 定 し、血 小板 数 の著 明 な減 少 や 血栓 症 を

疑 わせ る異 常 が認 め られ た場 合 に は投 与 を 中止 し、適 切 な処 置 を



行 うこと。」

と改 め、 [ その他の注意] の 項 に

「H I T 発現時 に出現す るH I T 抗体 は1 0 0 日程度 で消失～低下す るとの報告が あ

る。」

を追記す る。

( 参考〉企業報告



別紙 7

3 3 3  血 液凝 回阻止剤

【医薬品名 】ヘパ リンナ トリウム (注射剤 )

(静脈内留置ルー ト内の血液凝 固の防止 の効能 を有す る製斉J )

【措置内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[原則禁忌]の 項に

「ヘパ リン起因性血小板減少症 ( H I T : h e p a r i n ―i n d u c e d  t h r o m b o c y t o p e n i

a ) の 既往歴のある患者」

を追記 し、 [重要な基本的注意]の 項 の著明な血小板減少 とそれ に伴 う動脈血

栓 に関す る記載 を

bocvtopenia)が あらわれることが H I T はヘ パ リ ン ー 血 小

「本斉J投与後 にヘパ リン起因性血小板減少症 ( H I T : h e p a r i n―i n d u c e d  t h r o m

であ り、血小板減少 と重篤な血栓症 (脳梗 症 、深 部 静 脈

栓症等) を 伴 うことが知 られてい る。本斉J 投与後 は血小板数 を測定 し、血

小板数 の著明な減少や血栓症 を疑わせ る異常が認 め られた場合 には投与 を

中止 し、適切 な処置 を征立 こと。」

と改 め、 [ 副作用 ] の 「重 大 な副 作 用 」 の項 の シ ョックに関す る記載 を

「シ ョック、アナ フ ィラキ シー様 症 状 i シ ヨック、 アナ フ ィ ラキ シー様 症 状

が起 こる こ とが あ るの で 、観 察 を十 分 に行 い 、血 圧 低 下 、意識 低

下 、呼 吸 困難 、チ ア ノー ゼ 、毒 麻 疹 等 の異 常 が認 め られ た場合 に

は投 与 を中止 し、適 切 な処置 を行 うこ と。 」

と改 め、血小板減 少 に関す る記載 を

「血 小 板 減 少 、H I T 等に伴 う血 小 板 減 少 ・血 栓 症 : 本 剤 投 与 後 に著 明 な血 小

板減少があらわれることが ヘパ リン起 因性 血 小板減少 症

( H I T ) の 場 合 は 、著 明

静脈血栓症等の血栓症や シャン ト閉塞 、回路内閉塞等 を伴 う。本

剤投与後は血小板数 を測定 し、血小板数の著明な減少や血栓症 を

疑わせ る異常が認 め られた場合 には投与 を中止 し、適切 な処置 を

行 うこと。」



と改 め、 [その他 の注意]の 項 を新たに設 け、

「HIT発現時に出現す るHIT抗

る。 」

を追記 す る。

( 参考〉 企業報 告



別 紙 8

3 3 9  そ の他 の血 液 ・体 液 用 薬

【医薬品名】アスピリン (腸溶錠)

アスピリン ・ダイアル ミネー ト ( 8 1 m g )

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の再生不良性貧血に関する記載 を

「再生不良性貧血、血小板減少、白血球減少 :再生不良性貧血、血小板減少、

白血球減少があらわれ 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 し、適切 な処置 を行 うこ

と。」

: AST(GOT)、  ALT(GPT)、  γ
―GTP の

があらわれることが の で

異 常 が め られ た場 合 に は投 与 を 中止 な ど
チ
′
て切

うこと。_

メ レ 二 指

性潰瘍 が わ こ とが た 、 消

/ J月ヽ易 が われ る こ が の で

カミ認 れ た
△ トア 与 を中

を追記す る。

( 参考〉企業報告

な処置 を行 うこ と。 」



別 紙 9

4 3 0  放 射 性 医薬 品

【医薬品名 】 ヨウ化 メチル ノル コレステ ノール ( 1 3 1 1 )

【措置 内容】以下の ように使用上の注意 を改 めること。

[ 副作用] の 「重大な副作用」の項 を

「シ ョック、アナ フィラキシー様症状 : シ ヨック、血管浮腫 、呼吸困難等 の

アナ フィラキシー様症状があ らわれ ることがあるので、観祭 を十

分に行 い、異常が認 め られた場合 には適切 な処置 を行 うこと。」

と改 める。

( 参考〉企業報告



別 紙 1 0

ビタ ミン主薬製剤

【医薬品名 】一般用医薬品

メコバラミン ・葉酸 ・酢酸 d 一 α― トコフェロール

塩酸フルスルチア ミン ・塩酸 ピリドキシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ してはいけないこと3 の 項を新たに設 け、

「次の人は服用 しないこと

本斉」に よるア レル ギー症 状 を起 こ した こ とが あ る人。 」

を追記 し、 [ 相談す る こ と] の 項 に

「次 の場 合 は、直 ち に服 用 を中止 し、 この文 書 を持 つて 医 師 又 は薬剤 師 に相

談 す る こ と

服用 後 、次 の症 状 が あ らわれ た場合

ショック (アナフィラキシー):服 用後す ぐにじんましん、浮腫、

に下記 の重篤 え が起 こる こ とが の場 合 は

医師 の診 療 を受 け る こ と。

胸苦 しさ等 とともに、顔色が青 白くな り、手足が冷た く

な り、冷や 汗 、 癌、苦 しさ等 が あ らわれ る。 」

を追 記 す る。

( 参考〉 企 業報 告



事  務

平成 18

連  絡

年 3月 2 4日

日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

「使用上の注意」の改訂について

別紙 1～別紙 8に 掲げる医栗品について、 「使用上の注意」の変更を行 うことが適当で

あると考えます。

つきましては、貴委員会において、関係業者に対 し、添付文書の改訂をできるだけ早い

時期に実施 し本内容に基づき必要な措置を講 じるよう周知徹底方お願いいたします。



別 紙 1

【医薬品名〕塩酸 ピペ リドレー ト

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 副作用] の 項に新たに 「重大な副作用」 として

1 2 4  鎮 け い 剤

: A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) の著 しい 上

黄疸があ 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 し、適切 な処置 を行 うこと。」

を追記 す る。

( 参考〉 企 業 報告



別 紙 2

2 1 6  血 管 収縮剤

【医薬品名 】臭化水素酸エ レ トリプタン

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[ 副作用] の 「重大な副作用」の項のてんかん様発作に関す る記載 を

「てんかん様発作 : て んかん様発作 をお こす 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 し、適切 な処置 を

行 うこと。」

と改 める。

( 参考〉企業報告



別 紙 3

【医薬品名】硝酸イノノル ビ ド (貼付剤)

ニ トログリセ リン (軟膏剤、貼付剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[適用上の注意]の 「貼付部位」の項に

2 1 7  血 管 拡 張剤

を追記 す る。

( 参考〉 企 業報告

除細動器 (AED)の 妨げになら_ない

など、患者、その家族等に指導す ることが望ま しい。」



別 紙 4

2 2 5  気 管支拡張剤

【医薬品名】キシナホ酸サルメテロール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項の抗炎症剤の併用に関する記載を

「気管支喘息治療の基本は、吸入ステロイ ド剤等の抗炎症剤の使用であり、

吸入 ステ ロイ ド斉」等 に よ り症 状 の 改 善 が得 られ ない場 合 、 あ るい は患者 の

重症 度 か ら吸 入 ステ ロイ ド剤 等 との併 用 に よる治 療 が適 切 と判 断 され た場

合 に のみ 、本剤 と吸入 ステ ロイ ド剤 等 を併 用 して使 用 す る こ と。

本済J は吸入 ステ ロイ ド剤 等 の抗 炎 症剤 の代替薬 で は な い た め、患者 が本剤

の使 用 に よ り症 状改 善 を感 じた場 合 で あ って も、 医師 の指 示 な く吸 入 ステ

ロイ ド剤等 を減量又 は中止 し、本剤 を単独で用いることのない よ う、患者 、

保護者又はそれ に代わ り得 る適切 な者 に注意 を与 えること。」

と改 め、急性 の発作 に関す る記載 を

「本剤 の投与期 間中に発現す る急性 の発作 に対 しては、短時 間作動型吸入 β

2 刺激薬等 の他 の適切 な薬剤 を使 用す るよ う患者 、保護者 又 はそれ に代 わ

り得 る適切 な者 に注意 を与 えるこ と。

また、その薬剤 の使用量が増加 した り、効果が十分でな くなつてきた場合

には、F 市′目、の管理が十分でない ことが考 え られ るので、可及的速や かに医

療機 関を受診 し治療 を受 けるよ う患者 、保護者又はそれ に代わ り得 る適切

な者 に注意 を与えると共 に、その よ うな状態がみ られ た場合 には、生命 を

脅かす可能性 があるので、吸入 ステ ロイ ド剤等の増量等 の抗炎症療法の強

化 を行 うこと。」

と改 め、 [ その他 の注意] の 項 を新たに設 け、

「米国で実施 された喘息患者 を対象 とした2 8 週間のプ ラセボ対照多施設共同

試験 において、主要評価項 目である呼吸器 に関連す る死亡 と生命 を脅かす

事象 の総数 は で はサル メテ ロール (エア ゾー ル剤 ) プ

ラセ ボ群 の は 認 め れ なか つ の の 、ア フ リカ の

ル メテ ロー ル こ有意 に多かった。 また、副沙

数は、サル メテ ロール 群 に有

評 価 目 の

た 。 」

で

に 関 ; 死 亡 に か っ
1 フ つ



を追 記す る。

( 参考〉 N e l s o n , H . S , , e t  a l .:Chest 2006;129:15-26



別紙 5

2 5 3  子 宮 収縮剤

【医薬品名 】マ レイ ン酸 メチルエル ゴメ トリン ( 経口剤 )

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[ 副作用] の 「重大な副作用」の項 に

「アナフィラキシー様症状 : ア ナ フィラキシー様症状 があ らわれ ることがあ

るので、観祭 を十分 に行い、異常が認 め られた場合 には投与 を中

止 し、前切 な処置 を行 うこと。」

を追記 す る。

( 参考〉 企業報 告



別 紙 6

2 5 3  子 宮収縮剤

【医薬品名】マ レイン酸メチルエル ゴメ トリン ( 注射剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 副作用] の 「重大な副作用」の項のシ ョックに関する記載を

「シ ョック、アナ フ ィラキ シー様 症 状 :シ ョ ック、 ア ナ フ ィ ラキ シー様 症 状

が あ らわれ るこ とが あ るの で 、観 察 を十分 に行 い 、血圧 低 下 、悪

心 、嘔 吐 、 チア ノーゼ 、 呼吸 困難 等 の異 常 が認 め られ た場 合 には

投 与 を 中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

と改 め る。

( 参考〉企 業報 告



別 紙 7

2 6 4  鎮 痛 、鎮痒 、収 敏 、 消炎剤

【医薬品名】ジクロフェナクナ トリウム (外皮用剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[副作用]の 項に新たに 「重大な副作用」 として

「接触皮膚炎 :本剤使用部位 に発赤、紅斑、発疹、そ う岸感 、疼痛の皮膚症

状があらわれ、腫脹、浮腫、水疱 ・び らん等 に悪化 し、 さら

に全身に拡大 し重篤化す ることがあるので、異常が認 められ

た場 合 に は直 ちに使 用 を 中止 し、適切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追記 す る。

( 参考〉 企業報 告



別 紙 8

2 6 9  そ の他 の外 皮 用 薬

【医薬品名】カルシポ トリオール

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[ 重要な基本的注意] の 項の血清カル シウム値の上昇に関す る記載 を

「本剤 は活性型 ビタ ミンD 3製剤 であ り、血清 カル シ ウム値 が上昇す る可能性

がある。 また、高カル シ ウム血症 に伴い、腎機能 が低下す る可能性 がある

の で 、本 剤 の使 用 に際 して は血 清 カル シ ウム及 び 腎機 能 (ク レアチ エ ン、

B U N等)の 検 査 を定期 的 (開始 2～4週後 に 1回、 そ の後 は適 宜 )に 行 うこ と。

なお これ らの値 に異 常 が認 め られ た場 合 には正 常域 に戻 るま で使 用 を 中止

す る こ と。 」

と改 め、 高 カル シ ウム血 症 に関す る記 載 を

「本 剤 の過 量投 与 に よ り、 また は、_皮 2が 広 範 囲 に あ る患者 お よび皮 膚 バ リ

ア機能 が低下 し本斉」の経皮吸収が増加す る可能性 がある患者 では、高 カル

シ ウム血症があ らわれ ることがあるので、異常が認 め られた場合 には、直

ちに使用 を中止 し、血清 カル シ ウム、尿 中カル シ ウム等 の生化学的検査 に

よる観祭 を行 うこと。」

と改め、 [副作用]の 項 に新たに 「重大な副作用」 として

「高カル シ ウム血症 :高 カル シ ウム血症及び高カル シ ウム血症 による と考 え

られ る臨床症状 (倦怠感、脱力感 、食欲不振 、嘔吐 、腹痛 、筋力

低下等)が あ らわれ るこ とがある。異常が認 め られ た場合 には、

使用 を中止 し、血清カル シ ウム値、尿 中カル シウム値等の生化学

的検査を行い、必要に応 じて輸液等

急性腎不全 : 血清 カル シ ウムの上昇 を伴 つた急性 腎不全が あ らわれ ること

がある。血清 ク レアチエ ン上昇 、B U N 上昇 等 の異常 が認 め られ た

場合 には使用 を中止 し、適切 な処置 を行 うこと。」

を追記す る。

( 参考〉企業報告


