
薬食安発第042

平成 18年 4

8 0 0 2 号

月 2 8 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J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及び 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。
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粟食安発第0 4

平成 1 8 年

2 8 0 0 1 号

4 月 2 8 日

日本製栗団体連合会

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J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

に掲げる医薬品について、 「使用上の注意Jの 変更が必要と考えますので、別紙 1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J等 変更届を貴委員会にお

いて取りまとめの上、平成 18年 6月 2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

6 1 4  主 と してグラム陽性菌、マイ コプラズマ に作用す るもの

【医薬 品名 】アジス ロマイ シン水和物

〔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 J の 項 の肝機能障害、黄疸 に関す る記載 を

「肝炎 、肝機能障害、黄疸 : 肝 炎 、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、適切 な処置 を行 うこと。」

と改 め、

「白血球減少 、類粒球減少 、血小板減少 : 白 血球減少 、顆粒 求減少 、血小板

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。

われ ることが あるので 、観 察 を十分 に

行い、筋肉痛 、脱 力感 、C K ( C P K ) 上昇 、血 中及 び尿 中 ミオ グ ロ ビ

ン上昇等が 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。 また、横紋筋融解症 による急性 腎不 全の発 症 に注意す る

こと。 J

を追記す る。

( 参考〉企業報告



事  務

平成18

連  絡

年 4 月 2 8 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 3に掲げる医薬品について、 「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

2 2 5  気 管支拡 張剤

【医薬品名】塩酸 クレンブテロ
ール

ツロブテロール

塩酸ツロブテ ロール

塩酸プロカテロール (経日剤 )

フマル酸ホルモテ ロール

塩酸マブテロール

【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 に

「気管支喘 目、治療 にお ける長期 管理 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j 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、本斉」と吸入 ステ ロイ ド斉」等 を併用 して使 用す る

こと。

本剤 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

あって も、医師 の指示 な く吸八 ステ

ロイ ド剤等 を減 量又は中止 し、本斉! 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。 」

「気 管支喘息治療 の長期管理 において、本剤 の投与期 間 中に発 現す る急性 の

るよう患者、保護者又はそれに代わ り得 る道切な者 に注意を与 えること。

また、その薬剤の使用畳が増加 した り、効果が十分でな くなってきた場合

には、口市目、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

脅 かす 可能性 が あ るの で 、 吸八 ス テ ロイ ド剤 等 の増 量 等 の抗 炎 症 療 法 の 強

牛 J

を追記 す る。



別紙 2

3 9 9  他 に分類 され ない代謝性 医薬品

【医薬品名】 ミヨフェノ
ール陵モフェチル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[島1作用]の 「重大な副作用」の項の汎血球減少、好中球減少 に関する記載 を

「汎血球減少、好中球減少 ( 5 0 0 わ L 未満 )、 無顆粒球症 、 自血球減少、血

小板減少、貧血 :こ のよ うな症状があらわれることがあるので、定期的に

血液検査を行 うなど、患者の状態を十分に観察す ること。異常が

認められた場合には減量、休薬等の適切な処置 を行 うこと。」

と改める。

(参考〉企業報告



別紙 3

7 9 9  他 に分類 されない治療 を主 目的 と しない医薬 品

【に栗品名】塩化ナ トリウム ・塩化カ リウム ・炭酸水宗ナ トリウム ・

無水硫酸ナ トリウム

【措置内容】以下のように使用上のと言を改めること。

[慎重投与]の 項に

「誤時 を起 こすおそれ のある患者」

を追記 し、 [ 重要な基本的注意] の 項 に

「誤味 によ り、味 下性肺炎 、呼吸困難等 を起 こす こ とがあ るので、誤味 を起

こすおそれ のある患者 ( 高齢者 、味下が困難 な患者等 ) に 投与す る際 には

注意す る こと。 J

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大 な目1 作用J の 項 の腸管多孔 、腸 閉塞 に関す る記

載 を

「腸 管穿子し、腸閉塞 、出径ヘル ニア献頓 : 腸 管穿子と、腸 閉塞 、出径ヘル ニア

嵌頓 を起 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、腹部 の診察や画像検 査 ( 単純 X 線 、

超 音波 、 C T 等 ) を 行 い、適 切な処置 を行 うこと。 なお、 自宅 で

服 用 させ る場合 は、 「重要な基本 的注意 J の 項 を参 照 し、指導す

ること。」

と改 める。

( 参考〉企業報告


