
薬 食安発 1 2 0 1 第

平成 2 1 年 1 2 月

2号

1 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。

厚生労働省医薬食品局安全対策課
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薬食 安発 1 2 0 1 第

平成 2 1年 1 2 月

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 5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、同別紙記載のとお 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 「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の注意J

JD改訂及びその情報提供についてJに 規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意J

等変更届を貴委員会において取りまとめの上、平成 22年 1月 5日 までに独立行政

法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、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 した添付文書の同安全第
一部安全性情報

課への提出等に御協力をお願いします。
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丹怖 モ1

1 1 2  催 眠 鎮静剤 、抗 不安剤

【医薬品名】タン ドスピロンクエン酸塩

【措置内容】以 下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用Jの 項に

「悪性症候群 :

抗精神病薬、抗 うつ薬等 との併用、あるいは本剤の急激な減量
。中止によ

り、悪性症候群があらわれることがある。発熱、意識障害、強度の筋強剛、

不随旨運動、発汗、頻脈等があらわれた場合には、体冷却、水分補給等の

適切 な処置を行 うこと。本症発症時には、自血 球の増加や血清C K ( C P K ) の

上昇がみ られることが多 く、また、 ミオグロビン尿を伴 う腎機能の低下が

み られ ることが あ る。 J

を追 記 す る。



丹| ! 紙2

1 1 7  精 神 神経 用剤

【医薬品名】アリピプラブール

ス ピペ ロ ン

スル ピ リ ド

ゾテ ピン

ネモナプ リド

ピパンペ ロン塩酸塩

ピモジ ド

モペ ロン塩酸塩

【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 項に

「無顆粒球症、白血球減少 :

無願粒球症、白血球減少があらわれ 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。 J

を追 記す る。



TII紙 3

1 1 7  精 神神 経 用剤

【医薬品名】オランザ ピン

リスペ リドン (経日剤)

i措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

高 t要な基本的注意]の 項に

「低血糖があらわれ ることがあるので、本剤投与中は、脱力感、倦怠感 、冷

汗、振戦、傾眠、意識障害等の低血糖症状に注意す るとともに、血糖値の

測定等の観察を十分に行 うこと。」

を追記 し、患者及びその家族 への説明 に関す る記載 を

1 本剤 の投与に際 し、あ らか じめ上記の印1 作用 が発現す る場合 が ある こ とを、

感者 及 びその家族 に十分 に説 明 し、高血糖症状 ( 日渇、 多飲 、多尿 、頻尿

等 ) 、 低血糖症状 ( 脱力感 、俗怠感 、冷汗 、振戦 、傾 R 民、意識 障害等 ) 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 祭 を受 けるよ う、指導す るこ と。 |

と改 め、 [ 勲1 作用 ] の 「重大 な副作用 J の 項 に

「無類粒 球症 、 白血球減少 :

無類粒球症、白血球減少があらわれることがあるので 祭 を十 分 に行 い

常が認められた場合には投与を中止するな ど適切え 子うこと。 J

低血糖 があ らわれ が あるので、 俗 怠 冷 汗 、振 戦 、

障 害 等 の低 血 が認められた場合には 与 を 中止 し適切 な 処 置

を行 うこと。」

を追記す る。

「低 血 糖 :



別紙 4

1 1 7  精 神神経用剤

【医薬品名】クエチアピンフマル酸塩

【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

「低血糖があらわれることがあるので、本剤投与中はと脱力感、俗怠感、冷

汗、振戦、傾眠、意識障害等の低血糖症状に注意するとともに、血糖値の

測定等の観祭を十分に行 うこと。」

を追記 し、忠者及 びその家族 への説 明 に関す る記載 を

1 本剤 の投与に際 し、あ らか じめ | こ記 の副作用が発現す る場合 がある こ とを、

忠者及 び その家族 に 十分 に説 明 し、高血糖症状 ( 口渇 、多飲 、多尿 、頻尿

等 ) 、 低血糖症状 ( 脱力感 、俗怠感 、冷汗、振戦 、傾 H 民、意識 障害等 ) 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 の診祭 を受 けるよ う、指導す る こ と。 J

ル浄 め、 [ 副作用 ] の 「重大な副作用 J の 項 に

「低 血糖 |

低 血_ 糖があ らわれ ることが あ るので、脱 力感 、俗怠感 、冷汗 、振戦 、傾 眠、

意識 障 害等の低血糖症状 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。 1

な追記す る。



別 紙 5

1 1 7  精 神神 経 用剤

【医薬品名】リスペ リドン ( と射剤)

【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

「低血糖があらわれ ることがあるので、本剤 は 脱 力

す

測 定等の観察 を 卜分 に_行うこ と。 J

を追記 し、忠者及 びその家族 への説 明 に関す る記載 を

「木斉」の投与に際 し、あ らか 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、高血糖症状 ( 日渇、多飲 、多尿 、頻尿

指 導す ること。 |

r 4 k め、 [ 副作用 ] の 「重 大な i H  I 作用 」 の項 に

等 ) 、 低姉と糖症状 ( 脱力感 、俗怠感 、冷汗、振 戦 、傾眠 、意識 障害 等 ) に

注意 し、 この よ うな症 状 が あ らわれ た場合 には、医師の診祭 を受 け る よ う、

無 頻 粒 球 症 、 白血 少 が あ らわ れ る こ とが あ る の で に イ

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 うこと

血糖 が あ らわれ 振戦 、傾 眠、

意識 障害等 の低血 し適切 な処置

を行 うこと。 J

を追記す る。

「低血糖 :



③ 事 務 連 絡

平成 2 1年 1 2月 1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 15に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意Jの 改訂を行 うことが

お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
‐・
ァヽ時期に実施 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 消炎剤

! F 薬 品名】アセメタシン

【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J の 項の ( 本剤 の副作用〉の出血性
シ ョック

子L l を伴 う消化性潰瘍や小腸潰瘍、出血性大腸炎に関す る記栽を

「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、出血性大腸炎があらわれ るこ

あるので、このよ うな場合には直ちに投与を中止 し、適切な処置を行

と。 J

と改め、 く本剤の活性代謝物であるイン ドメタシンの副作用〉に

又 は

性大腸炎があらわれたとの報告があるので「腸管の狭窄 ・閉塞、憤易性大腸炎があらわれたとの報古かめつの じ、

よ うな症状があ らわれ た場合 には投与を中止 し、適切な処置 を行

が
　
こ

レ
⊂
　

う

と。 」

を'生言己trる 。



別紙 2

1 1 7  精 神 神 経 用剤

【医薬 品名 】オキ シペルチ ン

カル ピプ ラ ミン塩酸塩水和物

カル ピプ ラ ミンマ レイ ン酸塩

クロカプ ラ ミン塩酸塩 水和物

スル トプ リ ド塩 酸塩

チ ミペ ロン

トリフ ロペ ラジンマ レイ ン酸塩

フル フェナ ジンデカン酸エ ステル

フル フェナ ジンマ レイ ン酸塩

ブ ロムペ リ ドール

ペル フェナ ジン

塩酸ペル フェナ ジン

ヘル フェナ ジンフェンジゾ酸塩

ペル フェナ ジンマ レイ ン酸塩

モサ プ ラ ミン塩 酸塩

【料f置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

「印1 作用 ] の 「重大 な副作用 すの項 に

「無顆粒 球症 、 白血球減少 :

無類粒 球症 、 白血球減少 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。


