
薬食安発第 0921002

平成 19年 9月 21

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。

標記について、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および日

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。

口丁

日

瑠



薬食安発第 0921001号

平 成 1 9 年 9 月 2 1 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

及び別紙 2に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」
の改訂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 19年 10月 25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口として、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っ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rl■
への提出等に御

協力をお願いします。



別紙 1

【医薬品名】塩駿アミオダロン (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。

[重要な基本的注意]の 項に

「本斉」は心臓ペ
ー
シ ∠

あるいは一

た、ペー スメー カ
ー

2 1 2  不 整脈用斉」

こ対 して は十

者 に

ペーシング

み型除細動器 ( I C p

が認 め られ た

してい る患者 に Vヽて 、 ICDの の

直ちに減量又は投与を中止す ること。」

た 場 合 、本 剤 の 作 用 に

に よる治療 が行 われ ないおそれ が あ る。 I C Dが行われないおそれが

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項 に

「肺 胞 出血 : が

を追 記 す る。

り不整脈 が検 出 され ICD

して い る患 者 に を

して経過観察 を行 うこ と。」



別紙 2

2 1 2  不 整 脈用剤

【医薬品名】塩酸ア ミオダロン (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。

[その他の注意]の 項を新たに設 け、

「国内経 日投与において、ペ
ースメーカー使用中の患者で心臓ペ

ーシング閾

値が上昇 した との報告がある。 また、植込み型除細動器 ( I C D ) を使用 中

の患者 で、I C D の治療対象の不整脈が発現 したが、本剤 の徐拍化作用によ

り不整 脈 が検 出 されず I C D に よ る治療 が行 われ なか つた との報 告 が あ

る。」

を追記す る。



②
事 務 連 絡

平成 1 9 年 9 月 2 1 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 10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

1 1 7  精 神神経用剤

【医薬品名】塩酸メテルフェニデ
ー ト

【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

「褐色細胞腫のある患者」

を追記する。



別紙 2

1 1 9  そ の他の中枢神経系用薬

【医薬品名】塩酸チアプ リド

【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 項を新たに設け、

を追記 し、 [慎重投 与]の 項 に

「Q T 延長 のある患者」

「Q T 延長 を起 こ しやす い患者

1 ) 著 明 な徐脈 の あ る患者

2 ) 低 カ リウム血症 の ある患者  等 」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重 大 な副作用」 の項 に

「Q T 延長 、心室頻拍 : Q T 延長 、心室頻拍 ( t o r s a d e s  d e  p o l n t e s を
含 む ) _ 牟

われ ることがあるので昼 十 分 に行 い

を追記す る。

「プ ロラクチ ン

た場合には投与 を中止 し、適切な処置を行 う
こと。」



別 紙 3

1 3 1  眼 科 用剤

【医薬品名】ベルテポルフィン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[効能又は効果に関連する使用上の注意]の 項を

「o c c u l t  c N V ( 脈絡膜新生血管)又 はm i n i m a l l y  c l a s s i c  C N V を有する患者

では、本剤の有効性 (視力低下抑制)は プラセボと統計学的有意差がみ ら

れなかつたとの成績があるので、これ らの患者に本剤を適用することに
つ

いてはリスクとベネフィットを勘案 した上で判断すること。」

と改める。



別 紙 4

2 4 3  甲 状腺 、副 甲状腺ホルモ ン剤

【医薬品名】リオチロニンナ 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。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「A S T ( G O T ) 、A L T ( C P T ) 、γ G T P 等の著 しい上昇 、発熱 、倦怠
感筆 を伴

ュ
肝
撃

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

れ た場合 には 中止するな ど適切な処

を追記す る。



別 紙 5

2 4 9  そ の他 のホルモン剤

【医薬品名】フィナステリド

【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

「肝機能障害 :肝機能堕害があらわれることがあるので、観察を十分に行ぃ、

を追記す る。

が認 められた場合に



別 紙 6

【医薬品名】リン酸 ピリドキサ
ール

リン酸 ピリドキサールカルシウム

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。

[再J作用]の 項に新たに 「重大な副作用」として

3 1 3 ビタ ミン B 剤

を追 記 し、

こ用 い た場 合 、 C K ( C

及び尿中ミオグロビン上昇を特徴 とす る横紋筋融解症があらわれ、_

に至 るこ とが

に行 い 、 異 常 が認 め られ た場 合 に は直 ち に投 与 を 中止 す る こ

と。 」

[ 小児等への投与 ] の 項 を新 たに設 け、

こ大 量 に用 い た 筋 融

用があ

「



局怖 モ7

3 9 6  糖 尿病 用剤

【医薬品名】ミグリト
ール

【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

「腸閉塞様の症状 :腹部膨満、鼓腸等があらわれ、腸内ガス等の増加により、

腸閉塞様の症状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するなど適切な

: A S T ( G O T ) 、A L T ( C P T ) の上 昇 等 を_ 壁主害 、 東 厘 : A S I ( G O I ) 、 A L I ( C P l ) の上 昇 等 を l f つ 肝 機 目E  p F T H 音、 真 処

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1。」

を追記す る。

処置を行 うこと。



別 紙 8

3 9 9  他 に分 類 され ない 代 謝 性 医薬 品

【医薬品名】エチ ドロン酸ニナ 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。

[ 重要 な基本的注意 ] の 項 の顎骨壊死
・顎骨骨髄炎 に関す る記載 を

「本剤 を含 む ビスフォス フォネ
ー ト系薬斉J による治療 を受 けてい る患者 にお

いて、顎骨壊 死 ・顎骨骨髄炎 があ らわれ ることがある。 報告 された症例 の

ほ とん どが抜歯等 の歯科処置や局所感染 に関連 して発現 してお り、 また、

静脈 内投与 され た癌患者 が ほ とん どで あつたが、経 口投与 され た骨粗承症

患者等においても報告 されている。 リスク因子 としては、悪性腫瘍、化学

療法、コルチ ヨステロイ ド治療、放射線療法、日腔の不衛生、歯科処置の

既往等が知 られている。本斉Jの投与にあたつては、患者 に十分な説明を行

い、異常が認 め られた場合には、直ちに歯科
。日腔外科 に受診するよう注

意す ること。」

と改め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項に

「顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎 :顎骨壊死
・顎骨骨髄炎があらわれることがあ全の

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。」

を追 記 す る。



別紙 9

4 2 9  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名】アナス トロゾ
ール

【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

「肝 機 能 障 害 、黄 疸 : A S T ( 0 0 T ) 、A L T ( C P T ) 、A l  P 、γ G T P の 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 、 定期 的 な肝 機 能 検

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 1 0

6 1 3  主 としてグラム陽性 ・陰性菌に作用す るもの

【医薬品名】セフ トリアキノンナ 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。

[ 重要な基本的注意] の 項に

「本斉J を投与する場合は、カルシウムを含有する注射剤又は輸液 と同時に投

与 しないこと。 〔国外において、新生児に本剤 とカルシ ウムを含有す る注

射剤又は輸液を同
一
経路か ら同時に投与 した場合に、肺、腎臓等に生 じた

セフ トリアキノンを成分 とする結晶により、死亡に至った症例が報告 され

ている ( 「適用上の注意」の項参照) 。 〕」

を追記 し、 [ 適用上 の注意 ] の 「配合変化」の項 のカル シ ウム を含 有す ると射

剤 又は輸液 との配合 に関す る記載 を

「カル シ ウムを含 有す ると射剤又 は輸液 との配合 に よ り混濁等 の変化 が認 め

られ た との報告 があるので、配合 しない こ と。」

と改 める。


