
菜食安発第07

平成 1 8年

0 7 0 0 2 号

7 月 7 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

医某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。



栗食安発第0 7 0

平成 1 8 年7

7 0 0 1 号

月 7 日

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「殆質、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 3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、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中し土

げまづ
~。

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J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 8月 11日 までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部医薬湿]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

【医薬胡] 名】 ピコスル ファー トナ トリウム

( 大腸検査前処置の効能 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 を

「急性腹症が疑われ る患者J

と改 め、

「本 剤 の成 分 に対 して過敏 症 の既 往歴 の あ る患者 」

「腸 管 に 閉塞 の あ る患者 又 はそ の疑 い の あ る患者 ( 大腸 検 査 前 処 置 に用 い る

場 合 ) 」

を迪 記 し、 [ 慎重投 与] の 項 を新 た に設 け 、 ( 大腸 検 査前 処 置 に用 い る場 合 〉

と して

「腸 管狭 窄及 び重 度 な便 秘 の患者 J

「腸 管憩 室 の あ る患者 」

「高齢 者 」

を迫 記 し、 [ 重要 な基本 的 注意 ] の 項 の虚 血性 大腸 炎 に関す る記載 を

「本 剤 を大腸検 査 前処 置 に用 い た場 合 、腸 管 嬬動 運 動 の克 進 に よ り腸 管 内圧

の 上昇 を来 し、虚 血性 大腸 炎 を生 じる こ とが あ る。 また 、腸 管 に狭 窄 の あ

る忠者 で は、腸 開塞 を生 じて腸 管 穿 子L に至 るお それ が あ るので 、投 与 に際

して は次 の点 を留意す る こ と。

1 ) 患者 の 日常 の排 便 状 況 を確 認 し、本 剤 投 与 前 日あ るい は投 与前 に通 常

程度 の排 便 が あつた こ とを確 認 してか ら投 与す る こ と。

2 ) 木剤 投 与後 に腹痛 等 の異 常 が認 め られ た場 合 に は、腹 部 の診 祭や 画像

校 査 ( 単純 X 線 、 超 音 波 、 C T 等 ) を 行 い 、 適 切 な 処 置 を 行 う こ

と。 1

と改 め、

「白宅 で本 剤 を用 い て大腸検 査 前 処置 を行 う際 に は 、副作 用 が あ らわれ た場



合 に対応 が 困難 な こ とが あ るの で 、 ひ と りで の服 用 は避 け る よ う指 導 す る

こ と。 」

を追 記 し、 [ 副作用 ] の 「重 大 な副 作 用 J の 項 に

「腸 閉塞 、腸 管 穿 子し! 大 腸校 査 前 処 置 に用 い た場 合 、腸 管 に狭 窄 の あ る患 者

に お い て腸 閉 塞 を 生 じ、 腸 管 穿 孔 に 至 るお そ れ が あ る の で 、 観 察

を十分 に行 い 、腹 痛 等 の異 常 が認 め られ た場 合 には適 切 な処 置 を

行 うこ と。 」

を追記 す る。

( 参考 〉企 業報 告



別 紙 2

4 2 2  イ代訪す右吉す元斉け

【医薬品名】塩酸ゲムシタビン

【措歳内容】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 項に

「肝機能障害、黄疸 : A S T ( C O T ) 、A L T ( G P l ｀) 、A l  P の上昇等の重篤な肝機能障

害 、黄 l F ~があ らわれ る こ とが あ る。 」

を追記 J~る 。

( 参考〉 企 業報 告



別 紙 3

6 3 2  毒 素及 び トキ ノイ ド類

【医薬掃〕名】沈降破傷風 トキノイ ド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 副反応] の 項に新たに 「重大な副反応」 として

「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

(全身 発赤 、 呼吸 困難 、血 管 浮腫 等 )が あ らわれ る こ とが あ るの

で、接種後 は観察 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。J

を迫 記 す る。

( 参考 〉 企 業 報 告



事 務 連 絡

平 成 1 8 年 7 月 7 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Jの 改訂について

別紙 1～ 別紙 14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。



局| 1殺〔]

1 2 2  骨 格 筋 地緩 剤

【医薬品名 】臭化パ ンクロエ ウム

【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 の呼吸抑制 に関す る記載 を

「本剤 は呼吸抑制 を起 こす ので 自発 呼吸が回復す るまで必ず調節呼吸 を行 う

こと ( ガス麻酔器又は人工呼吸器 を使用す ること) 。 」

と改 め 、

「ナク シ エ ル コ リン ( 塩化 ス キ サ メ トニ ウム ) で 渦 去 に ア ナ フ ィ ラ キ シ ー 辰

応 が生 じた患者 で は、 同様 に アナ フ ィラキ シー反 応 が生 じる可能 性 が あ る

ので 、 注意 す る こ と。 J

「筋地緩 作 用 の残 存 に よる呼吸抑 制 、誤 味 等 の合 併 症 を防止 す るた め、 患者

の筋 弛緩 が十分 に回復 した こ とを確 認 した後 に抜 管 す る こ と。 」

を,里言己づ
~る

。

( 参考 〉 企 業 報 告



別 紙 2

1 2 2  骨 格 筋 弛緩 剤

【医薬 品名】央化ベ クロエ ウム

【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 項の呼吸抑制 に関す る記載 を

「本剤 は呼吸抑制 を起 こすので 自発 呼吸が回復す るまで必ず調節 呼吸 を行 う

こと ( ガス麻酔器又は人工呼吸器 を使用す ること) 。 J

と改 め 、

「サ ク シ エ ル ヨ リン ( 塩化 ス キ サ メ トニ ウ ム ) で 過 去 に ア ナ フ ィ ラ キ シ ー 反

応 が生 じた忠 者 で は 、同様 にアナ フ ィ ラキ シー反 応 が 生 じる可 能性 が あ る

の で 、注意 す る こ と。 J

「筋 弛緩 作 用 の残 存 に よる呼吸抑制 、誤 囃 等 の合 併症 を防止 す るた め、 忠者

の筋 地緩 が 十分 に回復 した こ とを確 認 した後 に抜 管 す る こ と。 J

を追記す る。

( 参考〉 企 業 報 告



汚| サ紙 : 3

1 2 4  鎮 けい剤

【医某品名】央化ブチルスコポラミン ( 経回剤、坐剤)

【構置内容】以 戸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 ョック、アナフィラキシー様症状

( 悪心 ・嘔吐、悪寒、皮膚蒼 卓] 、血圧低下、呼吸困難 、気管支客

縮、浮腫、前1 管浮腫等) 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。 J

を京堂市とづ
~る

。

( 参考 〉 企 業 報 告



別 紙 4

1 2 4  鎮 けい剤

【医某品名】臭化ブチルス コポラ ミン ( 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J の 項のシ ョックに関す る記哉 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

( 悪心 ・嘔吐、悪寒 、皮膚蒼 白、血圧低 下、呼吸 困難 、気管支撃

縮 、浮腫、血管浮腫等) 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。 J

と改 め る。

( 参考〉企 業 報告



別 紙 5

2 1 4  血 圧降下剤

【医薬 品名 】ア プセ プ リル

塩 酸 イ ミダプ リル

マ レイ ン酸エ ナ ラプ リル

カ プ トプ リル

塩 酸 キナ プ リル

シ ラザ プ リル

塩 酸 テ モ カプ リル

塩 酸デ ラプ リル

トラン ドラプ リル

塩 酸ベ ナゼ プ リル

ペ リン ドプ リルエ ル ブ ミン

リシ ノプ リル

【措 置 内容 】以 下 の よ うに使 用 | この注 意 を改 め る こ と。

[ 妊婦 、産 婦 、授 孝L 婦等 へ の投 与」 の項 の妊 婦 又は妊 娠 して い る可能 性 の あ る

キ々人へ の投 与 に関す る記載 を

「妊 婦 又 は妊 娠 して い る可能性 の あ る婦 人 に は投 与 しない こ と。 〔妊娠 中期

及 び 末期 に ア ン ジオテ ンシ ン変 換酵 寿 阻害剤 を投 与 さオ1 ″た 高 l 血圧 症 の患者

で キ水 過 少 症 、胎 児 ・新 生 児 の死 亡、新 生児 の低 血 圧 、 腎 不 全 、高カ リウ

ム 山L 症、頭 蓋 の形成 不 全及 び 羊水過少 症 に よる と推 測 され る L ■l 肢の拘縮 、

頭 業顔 面i の変形 等 が あ らわれ た との報 告 が あ る。 ま た 、海 外 で実施 され た

レ トロスペ クテ ィブ な疫 学 調 査 で 、妊娠 初期 にア ン ジ オテ ン シ ン変換 酵 索

阻 害剤 を投 与 され た患者 群 にお い て、胎 児 奇 形 の相 対 リス クは降圧 剤 が投

与 され て い な い 患 者 群 に 比 べ 高 か つ た との 報 告 が あ る。 〕 」

と改 め る 。



別 紙 6

2 3 5   ド 斉J 、 ヤ先月易斉」

【医薬品名】 ピコスル ファー トナ トリウム

( 大腸検査前処置の効能 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。

[ 禁忠] の 項 を

「急性腹症が疑われ る患若 J

と改め、

「木剤 の成分 に対 して過敏症の既往歴 のある患者 J

を主と言己fる 。

( 参考〉企業報告



弓|!紙 7

2 6 9  そ の他 の外 皮 用 薬

【医薬辞】名 】 タカル シ トール ( 2 ″ g / g )

【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 を

「本剤 は活性型 ビタ ミンD 3 製 剤 であ り、類薬 ( 活性型 ビタ ミンD 3 外 用剤 )

との併用又 は大量投与によ 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、類

薬 との併用又は大量投与に際 しては、血清カル シ ウムや尿 中カル シウノ、及

び 腎機 能 ( ク レアチ エ ン、 B U N 等 ) に 注 意 し、観 察 を 十分 に行 うこ

と。 」

と改 め る。

( 参考〉 企 業 報 告



別 紙 8

2 6 9  そ の他 の 外 度 用 薬

【医薬品名】タカルシ トール ( 2 0 μ g / g )

【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 攻 の血 清 カル シ ウム値 の上 昇 、 高 カル シ ウム 血症 を伴

う腎機 能 低 下 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、以 下の よ うな場合 には、血清カル シ ウムや尿 中カル 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 ( 使用開始 2 ～ 4 週 後 に

上回 、そ の後 は医師 の判 断 に よ り必 要 に応 じて適 宜 ) に 行 い 、 これ らの検

査 値 に異 常 が認 め られ た場合 には使 用 を 中止 し経過 を観 察す る こ と。

・皮 疹 が広 範 囲 に あ る等 の理 由 に よ り、本 剤 を 1 日 に 1 0 巳 近 く使 用す

る場 合 や 皮 疹 重症 度 が高 く、皮 膚 のバ リア機 能 が低 下 して本 剤 の経 皮

吸収 が増加 す る可能性 の あ る患 者 に使 用す る場 合

・腎機 能 が低 下 して い る患者 に使 用す る場 合

, 本 剤 との相 互作 用 が懸念 され る薬 剤 を投 与 して い る患者 に使 用 す る場

合や 本 剤 の使 用 開始 前 に シ ク ロスポ リンに よ る治療 が行 われ た 患 者 に

使 用す る場 合 J

と改 め、 [ 副作用 ] の 項 に新 た に 「重 大 な副 作 用 J と して

「高 カル シ ウム血症 : 高 カル シ ウム 伍症 及 び高 カル シ ウム血症 に よ る と考 え

られ る 臨 床 症 状 ( 倦点 感 、食 欲 不 振 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 ウブ、値 等 の生化 学 的 検 査 を行 い 、老、要 に応 じて輸 液 等

の処 置 を行 うこ と。 」

を追記 す る。

( 参考〉 企 業報 告



別 紙 9

622  抗 結 核 剤

【医某品名】イ ソニアジ ド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 勲1 作用] の 「重大な副作用」の項の 「皮膚粘膜眼症候群 、中毒性表皮壊死

症 」 を

「皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 ( S t e v e n s  J O h n s O n 症候 群 ) 、 中 毒 性 表 皮 壊 死 症 ( L y e l l

症 候 群 ) 、 紅 皮 症 ( 剥脱 性 皮 膚 炎 ) J

と改 め る。

( 参考 〉 企 業 報 告



別 紙 1 0

622 う |[ネ耕亥剤

【医薬品名 】イ ソニアジ ドメタンスルホン酸ナ 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。

[ 副作用] の 「重大な副作用 ( 類薬 ) J の 項の 「皮膚粘膜眼症候群 、中毒性表

皮壊死症」 を

「皮膚粘膜 眼症候群 ( S t e v e n s 丁O h n s o n 症候群) 、 中孝性表皮壊死症 ( L y e l l

症候 群 )、 紅皮 症 (剥脱性 皮膚 炎 )」

と改 め る。

( 参考 〉 企 業 報 告



別 紙 1 1

6 2 5  抗 ウイ ル ス 剤

【医薬品名】ラミブジン ( 1 0 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。

[ 副作用 ] の 「重 大 な副 作用 」 の項 に

「横 紋 筋 融 解 症 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、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 の症 状 が あ らわれ た場 合 に は投 与 を

中止 す るな ど、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追 記す る。

( 参考 〉企 業報 告
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6 3 4  血 液 製剤 類

【医薬品名】乾燥人フィブ リノゲン

【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 「重大なヨ1 作用J の 項に

「血 栓 塞 栓 症 : 血 栓 塞 栓 症 ( 深部 静 脈 血 栓 症 、 腸 間 膜 血 栓 症 、 肺 案 栓 症 等 )

が あ らわれ る こ とが あ るので 、血 中 フ ィブ リノゲ ン濃 度 、血

小 板 数 、血 液 凝 固能 ( プロ トロン ビン時 間等 ) 等 の血 液 検 査

を行 うな ど、観 察 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。 」

を追祀す る。

( 参考 〉企 業 報 告
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【医薬胡f 名】一般用医薬品

アスピリンを含有する製剤

アスピリンアル ミユウムを含有する製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ してはいけないこと] の 項に

「次 の 人 は服 用 しな い こ と

出 産 予 定 日1 2 週以 内 の 妊 婦 。 」

を追 記す る。

( 参考〉 企 業 報告

かぜ英

解 熱鎮痛薬
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か ぜ 栗

解 熱 鎖 痛 薬

【医薬 品名 】
一一

般 用 医薬 品

ア ス ピ リン を含 有 し、 アセ トア ミノフ ェ ン を含 有 しな い製剤

ア ス ピ リンアル ミニ ウム を含 有 し、

アセ トア ミノフェ ンを含 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。

[ 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 っ て 医師 又 は薬 剤 師 に相

談す る こ と

l l P K 用後 、次 の症 状 が あ らわれ た場 △

まれ に下記 の重篤 な症 状 が起 こる こ とが あ ります 。 そ の場 合 は直 ち に

医師 の診療 を受 け る こ と。

肝機 能 障 害 : 全 身 の だ る さ、黄疸 ( 皮ふや 白 目が黄 色 くな る) 等 が

あ らわれフる。 」

を迂i言亡
‐
する。

( 参考 〉 企業 報 告


