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薬食安発第 0427002

平成 19年 4月 27

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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日

轡義



薬食安発第 0427001号

平成 19年 4月 27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J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 5月 31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 7  精 神 神 経 州 剤

【医案品名】 リスペ リドン

【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

「本剤の投与により、高血糖や糖尿病の悪化があらわれ、糖尿病性ケ トアシ

ゴ_「とみ、糖屡病性昏睡に至ることがあるので、本剤投与中は、日渇、多

飲、多尿、頻尿等の症状の発現に注意するとともに、特 に糖尿病又はその

既往歴 あるいはその危険因子を有す る患者については、血糖値 の測定等の

観察を十分に行 うこと。」

「本剤 の投 与 に際 し、 あ ら力≧じめ上 記 の副作用 が発 現す る場 合 が あ る こ とを、

患者及びその家族 に十分に説明 し、 日渇、多飲、多尿、頻尿等 の異常に注

意 し、 この よ うな症状があ らわれ た場合 には、直 ちに投 与 を中断 し、医師

の診 察 を受 け る よ う、指導 す る こ と。 J

を追記 し、 [ 副作 用 ] の 「重大 な副作 用 」 の項 に

「高血糖 、糖 尿 病性 ケ トア シ ドー シ ス、糖尿 病性 昏 睡 i 高 血 糖 や 糖 尿 病 の悪

化 が あ らわれ 、糖 尿 病性 ケ トア シ ドー シス、糖 尿 病 性 昏 睡 に至 る

こ とが あ る。 日渇 、多飲 、 多尿 、頻 尿 等 の症 状 の発 現 に注 意 す る

と と もに、血糖値 の測定 を行 うな ど十 分 な観 祭 を行 い 、異 常 が認

め られ た場 合 には 、投 与 を 中 止 し、 イ ンス リン製 斉J の投 与 等 の適

切 な 処 置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。



別 紙 2

7 2 9  そ の他 の診 断用 薬

【医薬品名 】ガ ドジア ミド水和物

【措置内容】以下のように使用 L の注意を改めること。

[ 原則禁忌] の 項を

「重篤な腎障害のある患者 〔腎性全身性線維症 を起 こす ことがあるぁ また、

本剤の主た る排泄経路 は腎臓であ り、腎機能低 下患者 では、排泄遅延 か ら

急性腎不全等の症状が悪化す るおそれがある。〕」

と改 め、 [ 副作用] の 「重大な副作用J の 項に

「腎性全身性線維症 ( N e p h r o g e n i c  S y s t e m i c  F i b r o s i s , N S F ) i 重篤 な腎障

害のある患者 において、腎性全身性線維症 があ らわれ ることがあ

るので、投与後 も観祭 を十分に行 い、皮膚 のそ う岸、腫脹 、硬化 、

園亜 の理直、筋迦低下等の異主の発生 には十分留意する三 と。J

を追 記す る。



事 務 連 絡

平成 1 9 年1 4 月2 7 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 8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 斉J

【医栗品名】アンピロキシカム

【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 「重大な再1 作用」の項に

「肝機能障害、黄疸 : A S T ( G O T ) ・A L T ( G P T ) 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 に肝機 能検査 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。」

を追記す る。



別紙 2

1 1 4  解 熱 鎮 痛 消 炎 剤

【医薬品名】ピロキシカム ( 経口斉J 、坐剤)

【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

「肝機能障害、黄疸 : A S T ( G O T ) ・A L T ( 6 P T ) 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 に肝 機 能 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。 」

を追記 す る。



別 紙 3

【医栗品名】ニノルジピン

【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

「ミコナ ゾール を投 与 中 の患者 」

を追 記 し、 [ 相互作 用 ] の 項 に新 た に 「併 用禁 忌 」 と して

「ミヨナ ゾール 」

を 追 記 す る。

2 1 7  血 管拡張剤



別紙 4

2 2 5  気 管 支 拡 張剤

【医薬 品名 】テオフィ リン ( 徐放性経 日剤)

( 小児の用法 ・用量 を有す る製剤 )

【措置 内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[ 効能 ・効果 に関連す る使用上の注意] の 項 を新たに設 け、

「日前, 目、性 ( 様) 気 管支炎 :

発熱 を伴 うことが多 く、他 の治療薬 による治療 の優先 を考慮す ること ( テ

オ フィ リン投与 中に発現 した痙筆 の報告 は、発熱 した乳幼児 に多い) 。 」

を追 記 す る。



局怖 R 5

4 2 9  そ の他 の腫 瘍 用 薬

【医薬 品名 】オキサ リプ ラチ 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 に

「急性腎不全 :間 質性 腎炎 、尿細管壊死等 によ り、急性 腎不全等 の重篤 な腎

障害があ らわれ ることがあるので、観 祭 を十分 に行い、腎機

能検査値 ( B U N 、血清 ク レアチエ ン値等 )に 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 6

4 2 9  そ の他 の腫瘍用栗

【医薬品名 】三酸化 ヒ索

【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 の汎血球減少 、無顆粒球症 、 白血球減少 に

関す る記載 を

「汎血球減少 、無類粒球症 、 白血球減少、血小板減少 : 汎血球減少 、無類粒

球症 、 白血球減少、血小板減少 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 には適切 な処置 を行 うこ

と。」

と改 める。



月怖 〔7

6 2 9  そ の他 の化学療法剤

【医薬品名】ミコナゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の 項を

「ピモ ジ ド、 キニ ジ ン、 ト リア ゾ ラム、 シ ンバ ス タチ ン、 ア ゼル ニ ジ ピン、

ニ ノル ジ ピ ン 、 酒 石 酸 エ ル ゴ タ ミン 、 メ シル 酸 ジ ヒ ドロエ ル ゴ タ ミン を投

与 中 の患者 」

と改 め、 [ 相互作 用 ] の 「併 用禁 忌 」 の項 を

「アゼル ニ ジ ピン、 エ ソル ジ ピン」

と改 め る。



局| ! 紙8

642 駆 虫剤

【医薬品名】イベルメクチン

【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」の項の中毒性表皮壊死症に関す る記載 を

「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

症候群) : 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
―J o h n s o n 症候群 ) 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。」

と改める。


