
栗食安発第 03230 0 2号

平成 19年 3月 23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長

「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 0323001号

平成 19年 3月 23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

～ 3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 栗食安発第 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 4月 27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

1 1 9  そ の他 の 中枢神 経 系 用 薬

【医薬品名 】エ グラボン

【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 項の急性腎不全又は腎機能障害の増悪、肝炎 、播種性

血管内凝圃症候群に関す る記載 を

「急性腎不全又は腎機能障害の増悪 、重篤な肝障害、播種性血管内凝 固症候

群 ( D I C )が あ らわれ、致命的 な経過 をた どるこ とが あ る。 これ らの症 例

では、腎機能障害、肝機能障害、血液障害等 を同時に発現す る重篤 な症例

が報告 されてい る。」

と改 め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項の肝炎、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 、 γ G T P 、L D H 、ビ リル ビン等 の著 しい 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 、頻 回 に肝機 能 検 査

を実施 し観 察 を十分 に行 うこ と。 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

2 1 2  不 整脈用剤

【医薬品名 】塩酸ア 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。

[警告]の 項の患者 の限定に関す る記載 を

「患者 の限定

他 の抗不整脈薬が無効か、又は副作用によ り使用できない致死的不整脈

患者 にのみ使用す ること。 〔本斉Jによる再1作用発現頻度 は高 く、致死的

な副作用 (問質性肺炎 、肺胞炎 、肺線維症、肝障害、甲状腺機能元進症、

甲状腺炎)が 発現す ることも報告 されているため〕」

と改 め、 [禁忌]の 項 を

「本斉」の成分又は ヨウ素に対す る過敏症 の既往歴のある患者」

「リ トナ ビル 、サキナ ビル 、メシル酸サ キナ ビル、硫酸イ ンジナ ビルエ タノ

ール付加物、メシル酸ネル フィナ ビル、スパル フロキサ シン、塩酸モ キシ

フロキサシン、塩酸バルデナ フィル水和物、クエ ン酸 シルデナ フィル を投

与中の患者」

と改 め、 [相互作用]の 「併用禁忌」 の項 を

「リ トナ ビル 、ナキナ ビル 、メシル酸サキナ ビル、硫酸イ ンジナ ビル エ タノ

ール付加物」

「塩酸バルデナフィル水和物、クエ ン酸 シルデナフィル」

と改 め、 [ 副作用] の 「重大な副作用」の項 に

す る等の これ らの 与 中 だ

けでな く、投与中止後数 ヵ月においてもあ らわれ ることが あるた

め、本剤投与 中だけでな く投与中止後数 力月において も_、甲状腺

機能検査 を行 うこと。」

が認 め



を追 記 す る。



別 紙 3

【医薬品名】コハク酸シベンブリン (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」の項に

「聞 督 性 R 市容 : 務 熱 、 咳 嗽 、 呼

われ ることがあるの この ようえ

2 1 2  不 整 脈 用斉」

う問質性肺炎

が あ らわれ た

ル モ ン斉」の の

を追記 す る。

処置 を行 うこ と。 」



事 務 連 絡

平成 19年 3月 23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 11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 3  抗 て ん か ん剤

【医薬品名】カルバマゼピン

【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

「ポル フィ リン症 の患者」

を追記 し、 [副作用]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 、S L E 様症状、紅皮症 に関す る記載 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) :重 篤 な皮膚症状が 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。

S L E 様症 状 : S L E様症 状 (蝶

少、血小板減少 、抗核抗体陽性等)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Q」

と改 め る。



別 紙 2

1 1 7  精 神 神 経 用 斉」

【医薬品名】ア リピプラゾール

【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

「庭 雪 : 痙撃があらわれ 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 す るな ど適 切 な処置 を行 うこ と。 」

を追記 す る。



別 紙 3

2 1 2  不 整 脈 用剤

【医栗品名】塩酸ノタロール

【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 を

「心室 細 動 、 心 室頻 拍 、T o r s a d e s  d e  p o i n t e s 、洞 停 止 、完 全房 室 ブ ロ ック

心不全 、心拡 大 :本 斉Jの催 不整 脈 作 用 に よる心室 細 動 あ るい は心 室 頻 拍 、

T o r s a d e s  d e  p o i n t e s 、洞停止 、完全房室ブ ロ ック、心不全 、心

拡大の症状があ らわれ るこ とがあるので、定期的 に心電図検査及

び胸部 レン トゲン検査又は心エ ヨー検査 を行 い、異常が認 め られ

た場合 には、減量又 は投与 を中止す るな ど適切 な処置 を行 うこと

( 心室細動 、心室頻拍又はT o r s a d e s  d e  p o i n t e s の場合 には下記

の処置法 を考慮) 。

直流除細動 、経静脈ペー シング、エ ピネ フ リンの投与、硫酸マ

グネシ ウムの投与」

と改 め る。



別 紙 4

2 1 9  そ の他 の循環器官用栗

【医薬品名 】ボセ ンタン水和物

【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 項のヘモ グロビン減少 に関す る記載 を

「本剤 の投与によ リヘモ グロビン減少、血小板減少 が起 こる可能性 があるの

で、投与開始時及び投与開始後 4 ヶ 月間は毎月、その後 は 3 ヶ 月に 1 回 の

頻度 で血液検査 を行 うこと。」

と改め、 [ 副作用] の 「重大な副作用」の項 に

「血小板減少 : 血小板減少 があ らわれ ることがあるので、定期的 な検査及び

十分な観察 を行 い、異常が認 め られた場合 は成_ 量及び投与 中

止 な ど適 切 な処置 を とる こ と。 」

を追記す る。



別 紙 5

2 4 1  脳 下垂 体 ホル モ ン剤

【医薬 品名 】オキシ トシン

【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 の点滴速度 に関す る記載 を

「点滴速度 をあげる場合 は、
一度 に1 ～2 ミ リ単位 / 分 の範 囲で、3 0 分以上経

過 を観祭 しつつ徐 々に行 うこと。点滴速度 を2 0 ミリ単位 / 分 にあげて も有

効陣痛 に至 らない ときは、それ以上あげて も効果 は期待 できないので増量

しない こと。」

と改める。



別 紙 6

【医薬品名】ジノプロス 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

「気管支喘息又はその既往歴のある患者J

を追記す る。

2 4 9  そ の他 の ホル モ ン剤



別 紙 7

2 5 9  そ の他 の泌尿 生殖器 官 及 び 肛 門用栗

【医薬品名】ナフ トピジル

【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

「失 神 、 意 識 要 失 ! 血 圧 低 下 に伴 う一 過 性 の 意 識 要 失 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。 」

を追記す る。



別 紙 8

3 2 5  た ん 白ア ミノ酸 製 剤

【医薬品名】エンテルー ド

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[ 慎重投与] の 項 に

「卵 白ア レルギーの患者」

を追記 し、 [ 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 : シ ョック、アナ フィラキシー様症状

を起 こす こ とがあるので、観 察 を十分 に行 い、血圧低下、意識障

害、呼吸困難 、チアノーゼ、悪心、胸 内苦悶、顔面潮紅 、そ う序

感、発汗等 があ らわれた場合 には直 ちに投与 を中止 し、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

エキセメスタン

【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

「本剤の投与によつて、骨粗慈症、骨折が起こりやす くなるので、住塗_度筆

の骨状態 を定期的に観察す ることが望ま しい。」

を追記す る。



別 紙 1 0

6 2 4  合 成 抗 菌剤

【医薬品名 】シプ ロフロキサ シン

塩酸 シプ ロフロキサシン

【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 「無顆粒球症 、汎血球減少 、骨髄抑制」

を

「骨髄抑制、汎血球減少、無顆粒球症、血小板減少 : 骨髄抑制 、汎血求減少 、

無顆 粒 球症 、血 小板 減 少 等 が あ らわれ る こ とが あ るので 、観 祭 を

十分 に行 い 、異 常 が あ らわれ 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 1 1

6 2 5  抗 ウイ ル ス斉J

【医薬品名】硫酸インジナビルエタノール付加物

【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

「塩 酸 ア ミオ ダ ロン、 シサ プ リ ド、 ト リア プ ラム 、 ミダ ゾ ラム、 アル プ ラゾ

ラム、 ピモ ジ ド、酒 石 酸 エル ゴタ ミン ・無 水 カ フ ェイ ン、 メ シル 酸 ジ ヒ ド

ロエル ゴ タ ミン、マ レイ ン酸 メチル エル ゴメ トリン及 び マ レイ ン酸 エ ル ゴ

メ トリンを投 与 中の患者 」

と改 め、 [ 相互 作用 ] の 「併 用禁 忌 」 の項 を

「塩 酸 ア ミオ ダ ロン、 シサ プ リ ド、 ト リア ゾ ラム 、 ミダ ゾ ラム、 アル プ ラ ゾ

ラム、 ピモ ジ ド、酒 石 酸 エル ゴタ ミン ・無 水 カ フェイ ン、 メシル 酸 ジ ヒ ド

ロエル ゴタ ミン、マ レイ ン酸 メチル エル ゴメ トリン、マ レイ ン酸 エ ル ゴメ

トリン」

と改 め る。


