
薬食安発第0112002号

平成 19年 1月 12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。

―キ
十1＼茉



栗食安発第0 1

平成 1 9 年 1

2 0 0 1 号

月 1 2 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、

別紙 2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rrk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 2月 16日 までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部医栗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

5 2 0  漢 方 製 斉」

【医薬品名】女神散

【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 項に

「月子機 能 障 害 、 黄 疸 : AST(GOT)、 ALT(GPT)、  Al―P、 γ ―GTP等 の 著 しい L昇 務

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、適切 な処置 を

行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 2

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】塩酸セフカペンピボキシル

【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」の項の肝機能障害、黄疸に関す る記載 を

「劇症肝炎 、肝機能障害、黄疸 :劇 症肝炎等 の重篤 な肝炎 、A S T ( G O T )、A L T

( G P T ) 、A l  P 等の上昇 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 に検査 を行 うな ど観察 を十分 に行 い、異常が

認 め られた場合 には投与 を中止 し、適切な処置 を行 うこと。 」

と改 め る。



事 務 連 絡

平成 1 9 年 1 月 1 2 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 3 2  消 化性潰瘍用剤

【医薬品名 】ラベプラブールナ 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」の項の間質性腎炎 に関す る記載 を

「急性腎不全、間質性腎炎 : 急性 腎不全 、間質性腎炎 があ らわれ ることがあ

るので、腎機能検査 ( B U N 、ク レアチエ ン等 ) に 注意 し、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、

「低ナ トリウム血症 : 低ナ トリウム血症 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 投 与 を 中止 し適 切 な 処 置 を行 うこ と。

横 紋 筋融 解 症 : 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 を特徴 とす る横 紋 筋融 解 症 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、

このような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。



月l l 紙2

鎮 咳 去 茨 薬

【医栗品名】一般用医薬品

ネオシーダー

【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 項を新たに設け、

「次の人は使用しないこと

喫煙 習慣 のな い人。

未 成 年 の人。 」

「本斉J を使 用 して い る間 は、次 の医薬 品 を使 用 しない こ と

禁 煙 補助剤 」

を追記す る。



別 紙 3

漢方製剤

【医薬品名 】一般用医薬品

女神散

【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

服用後、次の症状があ らわれ た場△
″ 口

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 る。 」

を追記す る。


