
別紙 4

1 1 7  精 神 神 経 用剤

【医薬品名】クロルプロマジン塩酸塩 ・プロメタジン塩酸塩 ・

フェノバル ビタール

【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」の項の再生不良性貧血、溶血性貧血、血小板減

少、無顆粒球症に関する記載 を

「再生不良性貧血、溶血性貧血、血小板減少、無顆粒球症、白血球減少 i

再生i 不良性貧血、溶血性貧血、血小板減少、無顆粒球症 、白血球減少があ

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、

減量又は投与を中 [ とす ること。」

と改 め る。



局l l 紙5

1 1 7  精 神神 経 用剤

【灰薬品名】ハ ロペ リド
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」の項の無類粒球症に関す る記載 を

「無類粒球症、自血球減少 :

無顆粒球症、白血球減少があ らわれることがあるので、異常 ( 初期症 状 と

して発熱、咽頭痛、全身俗怠等) が あらわれた場合には、投与を中止 し、

血液検査を行 うこと。 J

と改 め る。



別紙 6

【医薬品名】ハロペ リド
ールデカン酸エステル

〔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

「無顆粒球症、白血球減少 :

無願粒 床症 、 白血球減少 があ ら れ ることがあるので

があらわれた場合には、

を追記す る。

1 1 7  精 神 神 経 用剤

期 症

」上

血液検査を行 うこと。」



別 紙 7

1 1 7  精 神神 経 用剤

【医薬品名】プロクロルペラジンマ レイン酸塩

プロクロルペラジンメシル酸塩

プロペ リシアジン

【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J の 項の再生不良性貧血に関す る記載を

「再生不良性貧血、無顆粒球症、白血球減少 t

再生不良性貧向、無顆粒球症、白血球減少があ 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、減量又は投与を中
止する

こと。 J

と改め る。



別 紙 8

! 医薬品名】ペロスピロン塩酸塩水和物

【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

1 1 7  精 神神 経 用剤

「本剤の投与により 血糖や糖尿病 の悪化 が あ_らわれ 病性 ケ トア

ドー シス、糖尿 に至ることがあるの 与中は、 口渇 、

尿 、頻 の症状の発現に注意する 特 に糖尿 の

主歴 あ るいはその危険 に つ い て は 、 の

観 祭 を十分に行 うこと。 J

「本剤の投与に際し、あ_ 用 が 発 合がある こ とを、

点 者 及 び そ の

ま し、 こ の な症状があらわれた場合!三

l i 生記 し、 [ 扇1 作用 ] の 「垂 大 な 副 作 用 J の 項 に

1 無販 粒 球 症 、 白血 球 減 少 :

、 多尿 、 頻 尿 等 の異

直 ち に投 与 を中断 し

常 に 注

の 診 祭 を受 け る よ う、指 導 す る こ と。 」

無順粒球症、白血球減少があらわれることがあるの_で、観察を十 にイ子い

果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。 」

「高血糖 、料f 尿病性 ケ トア シ ド
ー シス、糖尿病性昏睡 :

高 1 なと糖や糖尿病 の悪化 が あ らわれ 、糖尿病性 ケ トア シ ド
ー シス、糖尿病性

た場 合には、投 与を中止 し、イ ンス リン製剤 の投与等の適切 な処置 を行 う

こ と, J

を追記す る。



ら|1紙9

1 1 7  精 神神 経 用剤

【医薬品名】レボメプロマジン塩駿塩

レボ メプ ロマ ジ ンマ レイ ン酸 塩

r 措置内容〕以 下のように使用上の注意を改める
こと。

こ高1 作用 ] の 「重大な勲1 作用」の項の再生不良性貧
血、無顆粒球症に関す る記

載を

「再生不良性貧血、無顆粒球症、白n 球 減少 :

再生不良性貧血、無顆粒球症、白血球減少があ 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、減
量又は投与を中止す る

こと。 1

, 1 1 / める。



] 1 1 紙1 0

2 2 2  鎮 咳 剤

2 2 4  鎮 咳去た ん剤

【医薬品名】ジヒ ドロコデイン リン酸塩
・d i 一 メチルエフエ ドリン塩酸塩

・

クロルフェエラミンマ レイン酸塩

ジヒ ドロコデイ ンリン酸塩 ・エフエ ドリン塩酸塩
・

塩化アンモニウム

キキ ョウ流エキス ・カンブウエキス
・車前草エキス ・

シャクヤクエキス ・ジヒドロヨデイン リン酸塩

‐| | 十置内容】以 下のよ うに使用上の注意を改めること。

L 妊麻 、産婦、授乳婦等への投与] の 項の授乳中
の婦人への投与に関す る記載

を

「授乳中の婦人には、本剤投与中は授孝しを避けさせ る
こと。 〔ジ ヒ ドロコデ

インの類1 以化合物 ( コデイン) で 、母乳
への移行により、乳児でモル ヒネ

中毒が生 じた との報告がある。〕J

と改める。



局l l 紙1 1

2 2 2   鎮 咳 剤

【医薬品名】ジプロフィリン
・ジヒ ドロコデインリン酸塩 ・

d l 一 メチルエフェ ドリン塩駿塩 ・

ジフェンヒ ドラミンサ リチル酸塩 ・アセ トア ミノフェン
・

ブ ロモバ レリル尿素

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 妊婦、産婦、授乳婦等への投与] の 項の授乳中の婦人
への投与に関す る記載

を

「授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避 けさせ ること。 〔ジヒ ドロ
コデ

インの類似化合物 ( コデイン) で 、母孝L への移行により、乳児でモル ヒネ

中毒が生 じた との報告がある。 ジフエン ヒ ドラ ミンは、動物実験 ( ラッ

ト) で 乳汁中に移行するとの報告がある。〕」

と改める。



朋! 孫氏1 2

2 2 4  鎮 咳 去た ん剤

8 1 1  あ へ んア ル カ ロイ ド系 麻薬

【医薬品名】コデインリン酸塩水和物

桜皮エキス ・コデイン リン駿塩水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 妊婦、産婦、授孝L 婦等への投与] の 項の授乳中の婦人
への投与に関す る記載

を

「授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避 けさせ ること。 〔母平L への移行

によ り、乳児でモル ヒネ中毒が生 じた との報告がある。〕」

と改 め る。



別 紙 1 3

2 2 4  鎮 咳去た ん斎」

8 1 1  あ へんア ルカロイ ド系麻薬

【医薬品名】ジヒ ドロコデインリン酸塩

【措置内容〕以下のように使用上の注意を改める
こと。

[ 妊婦 、産婦、授乳婦等
への投与] の 項の授乳中の婦人

への投与に関す る記載

を

「授 乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避 けさせ る
こ と。 〔類似化合物

( コデイ ン) で 、母乳

報告がある。 1 」

と改 め る。



別紙 1 4

か ぜ 薬 ( 内 用 )

鎮 咳去疾 案

【医薬品名】
一般用医薬品

ヨデインリン酸塩水和物を含有する製剤

ジヒ ドロコデインリン酸塩を含有する製剤

リン酸 ヒドロコデインセキサノ
ールを含有する製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ してはいけないこと] の 項に

「授乳中の人は本斉J を服用 しないか、本剤 を服用す る_ 場合は授乳を避 ける
こ

と」

1 1 色記 し、 [ 相談 す る こ と] の 項 の

「授 乳 中 の 人J

を 削 除 寸
~る
。



別 紙 15

625 抗 ウイル ス剤

【に薬品名】エ トラビリン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項の発疹に関する記載を

「本剤服用時に、軽度から中等度の発疹が高頻度に発現す ることが報告 され

ている。また、本剤の服用により、中毒性表皮壊死塾解症 ( T o x i c  E p i d e r

m a l  N e c r o l y s i s  i  T E N ) 、皮膚粘膜眼症候辞 ( S t e v e n s  J O h n s O n 症候群)丞

び多形紅斑を含む重度の発疹が報告されている。重度の発疹があらわれた

場合には、本剤の投与を直ちに中止 し適切な処置を行 うこと。」

と

　
を

改 め 、 [副作用 ]の 「重 大 な副作用 Jの 項 の皮膚粘膜 限症 候群 に関す る記載

「重篤 な皮膚障害

中 毒 性 表 皮 壊 死 症 ( l o x i c  E p i d c r t t a l  N e c l o l y s i s  i  l ｀E N ) 、 皮 膚 粘膜

眼症候 群 ( S t e v e n s 、チo h n s o n 症候 群 ) 、 多形ネ1 ! 斑及 び全身症 状 を伴 う発疹

! 特徴 とす る ; 応 が 報 告 され て い 空 察 を十 分 に行 い 、 重 度 の

発 疹 及 び 発熱 、 リ ンパ 節 l l a 脹、肝 機 能 障 害 、好 酸 球 増加 を伴 う発疹 等 が あ

ら わ れ た 場 合 に は 、 本 剤 の 投 与 を | ユち に 中 止 し 、 適 切 な 処 置 を 行 う こ

と。 」

と, 文め る。


