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「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あて連絡 したのでお知 らせ します。



事 務 連 絡

平成 19年 8月 10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 7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 4 3  甲 状腺 、副 甲状 腺 ホル モ ン剤

【医薬品名】乾燥 甲状腺

レボチ ロキシンナ トリウム水和物

I 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 ( G P T ) 、γ―G T P 等の著 しい上昇、発熱、

倦 怠 感 等 を伴 う肝 機 能 障害 、黄疸 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、

観 祭 を十分 に行 い 、異 常が認 め られ た場 合 に は投 与 を中止す るな

ど適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。



別 紙 2

2 4 9  そ の 他 の ホ ル モ ン剤

【医薬品名】シクロフェエル

【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 項に新たに 「重大な副作用」 として

「肝機能障害、黄痘 : A S T ( G O T ) 、A L T ( C P T ) 、γ―G T P 等の上昇、発熱、倦点感

等 を伴 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。



月可ネ氏3

2 5 9  そ の他 の 泌 尿 生 殖 器 官 及 び 肛 門 用 薬

【医薬品名】シロ ドシン

【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」の項に

「肝機能障害、黄疸 : A S T ( G O T ) 上昇、A L T ( C P T ) 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、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 4

3 9 3  習 慣 性 中 毒 用 剤

【医薬品名 】ジスル フィラム

【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

「肝 機 能 障 害 、 主 垣 : A S T ( G O T ) 、 A L T ( C P T ) 、 γ
一G T P、 L D H、 A l  P、 ビ リル ビ

ン等 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するなど適切な処置を行 う_こ_と。」

を追記する。



別紙 5

625 抗 ウイルス剤

【医薬品名】エンテカ ビル水和物

【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

「抗H I V 療法 を受 けていないH I V / H B V の重複感染患者 のB型肝炎 に対 して本剤

を投与 した場合 、薬剤耐性H I V が出現す る可能性 が あるため、抗H I V 療法 を

併用 していないH I V / H B V 重複感染患者 には本剤 の投 与 を避 け るこ とが望 ま

しい。」

を追記す る。



別紙 6

6 3 1  ワ クテ ン類

【医薬品名】組換え沈降B 型 肝炎 ワクチン ( 酵母由来)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 副反応] の 「重大な副反応」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

( 血圧 低 下 、呼吸 困難 、顔 面 蒼 白等 )が あ らわれ る こ とが あ るの

で 、接 種 後 は観 祭 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。 」

を追記 す る。



月陣 R 7

6 3 6  混 合 生 物 学 的 製 剤

【医薬品名 】乾燥弱毒生麻 しん風 しん混合 ワクチ ン

【措置内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[副反応 ]の 項 の

「以下の副反応 は、乾燥弱毒生麻 しん ワクチ ンあるいは乾燥弱毒生風 しん ワ

クチ ンの添付文書 に記載 されている副反応情報 である。」

を肖」除 し、 「重大な副反応」 の項の脳炎 に関す る記載 を

「脳 炎 :脳 炎 の発生が報告 され てい る。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、けいれんに関す る記載 を

「けいれん :熱 性 けいれ ん を起 こす ことがある。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。


