
栗食安発第0216002号

平成 19年 2月 16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。
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栗食安発第0 2

平成 1 9 年2

6 0 0 1 号

月 1 6 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 4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 3月 23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

2 3 2  消 化性潰瘍用剤

【医薬品名】ランノプラゾール

【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

「間質性腎炎があらわれ、急性腎不全に至ることもあるので、腎機能検査値

( B U N、クレアチェン上昇等)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。」

を追記す る。



別 紙 2

5 2 0  漢 方 製 剤

【医薬品名 】潤腸湯

【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

「間質性肺炎 :発 熱、F / / t嗽、呼吸困難、肺音の異常 (捻髪音 )等 があ らわれ

た場合 には、本剤 の投与 を中止 し、速や かに胸部 X線 等 の検

査 を実施す るとともに副腎皮質本ルモ ン剤 の投与等の適切 な

処置 を行 うこと。 また、発熱 、咳嗽、呼吸困難等があ らわれ

た場合 には、本剤 の服用 を中止 し、ただ ちに連絡す るよ う患

者 に対 し注意 を行 うこ と。 」

を追 記す る。

(注)患 者 向医薬品ガイ ドを作成す る医薬品に特定す る。



別紙 3

5 2 0  漢 方製 剤

【医薬品名】清肺湯

【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 ( G O T ) 、A L T ( C P T ) 、A l  P 、 γ
―G T P 等 の 著 し い 上 昇 を

企あ らわれ ることがあるの

を追記す る。

に行い、異常が認 め られ た場合 には



別 紙 4

6 1 9  そ の 他 の 抗 生 物 質 製 剤

【医薬品名】ランノプラゾール ・アモキシシリン ・クラノスロマイシン

【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 「重大な副作用」の項の (ランノプラゾール)に

「間質性 腎炎があらわれ 、急性腎不全に至 ることもあるので、腎機能検査値
( B U N、ク レアチェ ン上昇等)に 注意 し、異常が認 め られ た場合 には投与

止 し

を追記す る。



事 務 連 絡

平成 1 9 年2 月1 6 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 9  そ の他 の中枢神経系用薬

【医薬品名】塩酸 ドネペジル

【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

営あ らわれ ることが

」

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重 大 な副 作 用」 の項 の失神 、

筋梗塞 、心 不 全 に関す る記載 を

徐 脈 、 心 ブ ロ ッ ク 、 心

「失神 、徐 脈 、心 ブ ロ ック、Q T 延長 、心筋梗 塞 、心 不 全 : 失 神 、徐脈 、 心 ブ
ロ ック ( 洞房 ブ ロ ック、房 室 ブ ロ ンク) 、 Q T 延長 、 心筋梗 基 、 心

不 全 が あ らわれ る こ とが あ るので 、 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 な処 置 を行 うこ と。 」

と改 め る。

「本剤 の投 与 に よ り、徐脈 、心 ブ ロ ック (洞房 ブ ロ ック、房 室 ブ ロ ック)、

に移 行 しな い よ t



別 紙 2

1 2 4  鎮 けい斉」

【医薬品名】バクロフェン (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。

[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項を新たに設け、

、 この よ うな

用 量 か ら投 与

者 にお い 1 日 5m貿 か

与す ること。」

を追記 し、 [ 慎重投 与] の 項 の 「腎機 能 低 下 の あ る患者 」 を

「腎機 能 低 下 の あ る患者 〔本剤 は大部分 が未 変化 体 の ま ま尿 中 に排 泄 され る

た め、 この よ うな患者 で は血 中濃度 が上昇 す る こ とが あ るの で 、用 量 の調

節 に注意 す る こ と。 特 に透析 を必 要 とす る よ うな重 篤 な腎機 能 障 害 を有 す

にお いて は、ま

と改め、 [副作用]の 「重大 な副作用」 の項に

「意識障害、呼吸抑制 :意 識障害、呼吸抑制等 の中枢神経抑制症状があ らわ

逸_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。 特 に腎機 能 障 害 を有 す る患者 にお い て あ

らわれやすいので注意すること。」

を追記する。

「本剤 は大部分が未変化体のまま尿 中に排泄 され るため、腎機能が低下 して

こと。〕」



別 紙 3

3 3 2  止 血 斉J

【医薬品名】ポ リドカノール (食道静脈嬉硬化剤)

【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 項に

「本剤 の成分に対 し過敏症の既往歴のある患者」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項のシ ョックに関す る記載を

「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

があ らわれ ることがあるので、投与時か ら患者 の状態 を十分 に観

察す るとともに、喘鳴、呼吸困難 、血圧低下、意識 消失、全身潮

紅、華麻疹、血管浮腫 ( 顔面浮腫 、喉頭浮腫等) 等 が あ らわれ た

場合には投与 を中止 し、道切 な処置を行 うこと。」

と改 め る。



別 紙 4

4 2 9  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名 】塩酸 ファ ドロゾール水和物

【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 に

「本剤の投与 によって、骨粗慈症、骨折が起 こ りやす くな るので、骨密度等

の骨状態 を定期的に観祭す ることが望 ま しい。」

を追記 す る。



別紙 5

4 2 9  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名】レトロゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要 な基 本 的 注意 ]の 項 に

「本剤 の投 与 に よって

の骨状_態を定期的に観察す ることが望ま しいハ

を追 記す る。



別紙 6

6 2 5  抗 ウイル ス斉J

【医薬品名 】 リバ ビリン

【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 「重大な副作用」 の項 の消化管出血、消化性潰瘍、虚血性大腸炎
に関す る記載 を

「消化管出血 (下血、血便等)、 消化性潰瘍 、小腸潰瘍、虚血性大腸炎 :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、

「溶血性尿毒症症候群 ( H U S ) 、血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) : 血 小板

減少 、貧血 、腎不全 を主徴 とす る溶血性尿毒症症候群 ( H U S ) 、

血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) があ らわれ るこ とがあ るので、

定期的に血液検査 (血小板数、赤血球数等)及 び腎機能検査 を行

うな ど観祭を十分に行い、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。



別 紙 7

6 3 9  そ の 他 の 生 物 学 的 製 剤

【医薬品名】インターフェロンアル ファー 2 b (遺 伝子組換え)

【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

「溶血性尿毒症症候群 ( H U S ) 、血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) : 血 小板

減少、貧血、腎不全を主徴 とす る溶血性尿毒症症侯群 ( H U S ) 、

血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) があらわれ ることがあるので、

定期的↓至n液 猿査 (血刀ざ板数、赤立球数等)及 び腎機能検査 を行

うなど観察を十分に行ぃ、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 8

6 3 9  そ の他の生物学的製剤

【医薬品名 】ペ グイ ンター フェロンアル ファー 2 b ( 遺 伝子組換 え)

【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

「血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) : 血 小板減少 、貧血 ≧腎不全 を主徴 と

す る血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) があ らわれ るこ とが あ る

ので、定期的 に血液検査 (血小板数 、赤血球数等)を 行 うな ど観

察 を十分に行 い、異常が認 め られた場合 に墜投与 を中止 し、適切

な処置 を行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 9

漢方製剤

【医薬品名 】
一

般用医薬品

潤腸湯

【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△
, 日

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。

間 質性 肺 炎 : せ き を伴 い 、 息 切 れ 、 呼 吸 困難 、発 熱 等 が あ らわれ

る。 」

を追 記す る。



別 紙 1 0

漢 方 製剤

【医薬品名】一般用医薬品

ヤ青月市形身

【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△
″ ロ

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。


