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平成 19年 11月 30日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

「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あて連絡したのでお知らせ します。



事  務

平成 19年 1

連  絡

1月 3 0日

日本製栗団体連合会

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 5に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂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

1 1 4  解 熱 鎮痛 消炎剤

【医薬品名 】フルル ビプロフェン ( 経日剤)

【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」の項の再生不良性貧血、中毒性表皮壊死症

( L y e l l 症候群 ) 、 剥脱性皮膚炎 に関する記載を

「再生不良性貧血 ! 再生不 良性貧血があらわれる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するな ど適

切 な処置 を行 うこと。

中毒性 表皮壊死症 ( L y e l l 症候 群 )、 皮膚粘膜 眼症候群 ( S t e v e n s ―」O h n s O n

症 侯 群 )、 剥脱性皮膚炎 :中 毒性表皮壊 死症 ( L y e l l 症候 群 )、 皮膚粘膜

眼症候群 ( S t e v e里▼J o h n s O n症候群 )、 剥脱性皮膚炎があ 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、適切な処置を行 うこと。」

と改 める。



別紙 2

1 1 4  解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】フルル ビプロフェンアキセテル

【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

「中毒性表皮壊死症 ( L y e l l 症候群)、 皮膚粘膜眼症候群 ( S t e v e n s  T O h n s o n

症堡群 ) 、 剥脱性皮膚炎 : 中毒性表皮壊死症 ( L y e l l 症候群 ) 、 皮膚粘膜

鰻症候群 ( S t e v e n s 」O h n s O n 症候群 ) 、 剥脱性皮膚炎があらわれ

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

墜理壁≧埜空上し、適切な処置を行 うこと。」

を追記する。



別紙 3

1 2 2  骨 格 筋 弛緩剤

【医栗品名】A型 ボツリヌス毒素

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項に新たに (眼瞼痙響)と して

「眼塗王垂どあらわれることがあるので、上眼瞼挙筋周囲合の投与を避 !】る
こと。J

を追記し、 〈痙性斜頸〉に

「肩甲挙筋へ投与する場合は、暁下障害及び呼吸器感染のリスクが増大する

可能性 があ るので注意す るこ と。」

を追記 し、 [重要な基本的注意]の 項に

「ボツ リヌス毒素の投与により、投与筋以外の遠隔筋に対す る影響 と考 えら

れる副作用があ らわれ ることがあ り、味下障害、肺炎、重度の衰弱等に伴

う死亡例 も報告 されている。味下困難等の神経疾患を有す る患者では、こ

の副作用の リスクが増力比するため特に注意すること。」

「本剤投与後 、脱 力感 、筋力低下、めまい、視 力低 下があ らわれ る こ とが あ

るの で、 自動 車 の運 転等危 険 を伴 う機 械 を操 作す る際 には注意 させ る こ

と。 J

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大 な目1 作用 J の 項 のアナ フィラキ シー様症 状 に関

す る記載 を

「シ ョック、アナ フィラキシー様症状 、血清病 : シ ョック、アナ フ ィラキシ

ー様症状 、血清病 を起 こす 可能性 が あるので、本剤 の投 与 に際 し

ては、 これ らの症状 の発現 に備 える こと。

また、本剤 投与後、悪心等 の体調 の変化 がないか、患者 の状態 を

十分観 察 し、異常がない こ とを確認 す るこ と。 呼吸 困難 、全 身潮

紅 、血管浮腫 、発疹等 の症状 が認 め られ た場合 には投与 を中止 し、

血圧 の維 持 、体液の補充管理 、気道 の確保等 の適切 な処置 を行 う

こと。 J

と改 め、



「痙警発作 :痙 雪発作 あるい はその再発 が報告 され てい るので、 これ らの症

状が認められた場合には、適切な処置を行 うこと。痙客発作の素

因のある患者 に投与す る場合 には特 に注意 す ること。 J

を追記す る。



別紙 4

3 9 9  他 に分類 され ない代謝性 医薬品

【医薬品名】エベロリムス

【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

「

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。 」

を追記す る。



別紙 5

6 2 4  合 成抗菌剤

【医栗品名】メシル酸ガ レノキサシン水和物

【措置内容】以 下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項を

「ショック、アナフィラキシー様症状が報告 されているので、本斉」の使用前

にア レルギー既往歴、薬物過敏症等について十分な問診 を行 うこと。」

と改め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項に

「ショック、アナフィラキシー様症状 (呼吸困難、浮腫、発赤等) :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、適切 な

処置 を行 うこ と。」

を追記 す る。


