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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。



薬 食 安 発 1 0 2 7 第

平成 21年 10月 2

1号

7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～ 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、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」

の改訂及びその情報提供について」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 21年 12月 1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rJR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。



別イザ監1

6 2 1  サ ル ファ剤

【医薬 品名 】サ ラゾスル ファピ リジン

【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」 の項 の 「肝炎 、肝機能障害、黄疸」に関す る記

載 を

「劇症肝炎 、肝炎 、肝機能障害、黄疸 : A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) の著 しい上昇等

を伴 う肝炎 、肝機能障害、黄疸が あ らわれ ることがある。 また、

肝不全 、劇症肝炎 に至 るおそれが 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。 」

と改 める。



別 紙 2

8 2 1  合 成 麻 薬

【医薬品名】ペチジン塩酸塩

ヘチジン塩酸塩 ・レバ ロルファン酒石酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることし

[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があ らわれ ることがあるので、観察を

十分に行い、血圧低下、呼吸困難、意識低下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。



事 務 連 絡

平成 21年 10月 27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 熱鎮痛消炎剤

【医薬 品名 】イ ン ドメタシン ( 経田剤 )

【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 の 「消化性潰瘍、 S 状 結腸病変部位 にお け

る第孔、胃腸 出血、潰瘍性大腸炎」の記載 を

「消化 管多孔 、消化管 出血 、消化 管潰瘍 、腸 管 の狭窄 ・閉塞 、潰瘍性 大腸

炎J

と改める。



別 紙 2

1 1 4  解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】イン ドメタシン ( 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」の項の 「消化性潰瘍、胃腸出血、 s 状 結腸病変

部位 における穿孔、潰瘍性大腸炎、出血性直腸潰瘍」の記載を

「消化管第孔、消化管出血 、消化管潰瘍、腸管の狭窄 ・閉塞、潰瘍性 大腸

炎」

と改める。



別 紙 3

1 1 4  解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】イン ドメタシンファルネシル

【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 「消化性潰瘍、胃腸出血、出血性大腸炎、

S 状 結腸病変部位 における第孔」に関す る記載 を

「消化管穿了し、消化管 出血 、消化管潰瘍、出血性大腸炎 、腸管の狭窄 ・閉塞、

潰瘍性大腸炎 : 消 化 管穿孔、消化管 出血 、消化管潰瘍 、出血性 大腸炎 、腸

管の狭窄及 び閉塞 があ らわれ ることがあるので、 この 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 うこ と。 な

お、本剤 の活性代謝物 であるイ ン ドメタシンで、潰瘍性大腸炎 が

あ らわれた との報告がある。」

と改 め る。



丹|↓紙 4

1 1 4  解 熱 鎮 痛 消炎剤

【医薬 品名 】プ ログル メタシンマ レイ 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」 の項 の 「消化性潰瘍、 胃腸 出血」 に関す る記載

を

「消化管第孔、消化管出血 、消化竺 潰瘍 :消 化管穿孔、消化管出血、消化竺

潰瘍があ らわれ ることがあるので、 この よ うな症状があ 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。」

と改 め、 「重大 な副作用 (活性代謝物 )」 の項 の 「S状 結腸病変部位 にお ける

穿イし、潰瘍性大腸炎」の記載 を

「腸管 の狭窄 ・閉塞、潰瘍性大腸炎」

と改める。



別 紙 5

2 1 4  血 圧 降 下剤

【医薬 品名 】 リシ ノプ リル水和物

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[副作用 ]の 「重大 な副作用」の項 に

「抗利尿 ホルモ ン不適合分泌症候群 ( S I A D H ) : 低 ナ トリウム血症 、低浸透

圧血症 、尿 中ナ トリウム排泄量の増加 、高張尿、痙筆、意識障害

等 を伴 う抗利尿 ホルモ ン不適合分泌症候群 ( S I A D H ) があ らわれ

るこ とがあるので、 この よ うな場合 には投与 を中止 し、水分摂取

の制限等適切 な処置 を行 うこと。」

を追 記す る。



別 紙 6

2 1 9  そ の他 の循 環 器 官 用薬

【医薬品名】炭酸ランタン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 用法 ・用量に関連する使用上の注意] の 項の服用に関す る記載 を

「本剤は噛み砕かずに服用す ると溶 けにくいので、 日中で十分に噛み砕 き、

唾液又は少量の水で飲み込む よ う指導す ること。なお、噛み砕 くことが困

難な患者 ( 高齢者等) に は、本剤 を粉砕 して投与することが望ま しい。」

と改め、 [ 適用上の注意] の 項 に

「服用時 : 本剤 は 日中で十分 に噛み砕 いて服用 させ るこ と。」

を追 記す る。

( 注) 患 者 向 医薬 品 ガイ ドを作成 す る医栗 品 に特 定す る。



別 紙 7

3 3 3  血 液凝 固阻止剤

【医薬品名】パルナパ リンナ トリウム

【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J 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

が あ らわれ る こ とが あ るの で 、観 察 を十分 に行 い 、血圧 低 下 、意

識 低 下 、呼 吸 困難 、 チ ア ノー ゼ 、華 麻 疹 等 の異 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。 J

を追記 す る。



別 紙 8

625 抗 ウイルス剤

【医薬品名 】ザナ ミビル水和物

【措置内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[副作用 ]の 「重大な副作用」の項 に

「皮膚粘膜眼症候群 ( S t e v e n s 一」o h n s o n 症侯群 )、 中毒性表皮壊死症 (町e l l

症候群 も しくはt o x i c  e p i d e r m a l  n e c r o l y s i s  t  T E N ) 、多形紅斑 :皮 膚粘

膜眼症候群 ( S t e v e n s 一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 ・T E N ) 、 多形紅斑等 の重篤 な皮膚障害が 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。 J

を 追 記 す る。


