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2日

各都道府県衛生主管部 (局)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 したのでお知らせ

します。
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薬食 安発 1 0 1 2 第 1 号

平成 22年 10月 12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

医薬品の使用上の注意の改訂等について

医薬品の使用上の注意事項については、各種情報、資料をもとに評価 ・検討

を行い、整備を図つているところです。

今般、リラグルチ ド (遺伝子組換え)(販 売名 :ビク ト
ーザ皮下注 18mg)につ

いて、「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、別紙のとお り速やかに必

要な措置を講 じるよう関係業者に対 して周知徹底方お願い申し上げます。

また、平成 16年 4月 1日付け薬食安発第 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」(以下 「安全対策課長通知」と

い う。)に 規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意」等変更届を平成 22年 1

1月 16日 までに、また、使用上の注意改訂のお知 らせ等文書の配布 (等)計

画書を平成 22年 10月 19日 までに、配布 (等)完 了報告書を平成 22年 1

1月 16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、同部長あて提出願います。

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

に鑑み、医療用医栗品についての電子化 した添付文書の同機構安全第
一
部安全

性情報課への提出等に御協力をお願いします。

iなお、本件については、別途、ノボノルディスクファ
ーマ株式会社あて連絡

することとしていますので、念のため申し添えます。



別 紙

2 4 9  そ の他 のホルモ ン剤

【医薬品名】リラグルチ ド (遺伝子組換え)

【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

「本剤はイ堂 スリンの代替薬ではないェ本斉Jの投三二際しては、_患者の二_ン

スリン依存状態を確認 し、投与の可否を判断すること。インスリン依存状

態の患者で、インスリンから本斉Uに切 り在え、包激な高血糖及び糖尿病性

ケ トアシドーシスが発現した症例が報告されている。」

を追記す る。

( 参考〉 医薬関係者 に対 して速やかに適正使用情報を提供す ること。



薬食 安発 1 0 1 2 第3 号

平成 2 2 年 1 0 月 1 2 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か ら別紙 3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 22年 11月 16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っ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。



男怖 モ1

2 6 4  鎮 痛 、鎮 序 、収 敏 、消炎斉J

【医薬品名】ケ トプロフエン (クリ
ーム剤)

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

[禁忌]の 項の 「チアプロフエン酸、スプロフェン、フェノフィブラ
ー ト及び

オキシベ ンゾンに対 して過敏症の既往歴 のある患者」の記載 を

「チアプロフェン酸、スプ ロフエン、フェノフイブ ラ
ー ト並び にオキシベ ン

ゾン及びオク トク リレンを含有す る製品 (サンスク リ
ー ン、香水等 )に 対

して過敏症の既往歴 のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴 のある患右」

を追記 し、 [ 重要な基本的注意 ] の 項の光線過敏症 に関す る記載 を

「光線過敏症 を発現す ることがあるので、使用中は天候 にかかわ らず 、戸外

の活動 を避 けるとともに、 日常の外出時 も、本斉J 塗布部 を衣服、サ
ポー タ

ー等で遮光す ること。 なお 、 白い生地や薄手の服は紫外線 を透過 さ
せ るお

それがあるので、紫外線 を透過 させ にくい色物 の衣服 な どを着用す る
こと。

また、使用後数 日か ら数 ヵ月を経過 して発現す ることもある
ので、使用後

も当分の間、同様 に注意す ること。異常が認 め られと場合 には直ち
に本剤

の
｀
使用 を中止 し、患部 を遮 光 し、適切な処置 を行 うt と 。 また使用後は二

をよく洗 うこと。 」

と改 め、 [適用上の注意 ]の 項 に新たに
「使用方法」 として

「使用後、手 をよく洗 うこと。」

を追記す る。



別 紙 2

2 6 4  鎮 痛 、鎮序 、収敏、消炎剤

【医薬品名】ケトプロフェン ( グル斉」、ロー シ ョン剤 )

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

[ 禁忌 ]の 項 の 「チアプ ロフェン酸、スプロフェン、フェ ノフ ィブ ラー ト及び

オキシベ ンゾンに対 して過敏症 の既往歴のある患者」の記載 を

「チアプロフェン酸、スプ ロフェン、フェ

ゾン及びオク トク リレンを含有す る製品

ノフィブ ラー ト並び にオキシベ ン

(サンスク リー ン、香水等 )に 対

して過敏症 の既往歴 のある患者」

と改 め、

「光線過敏症の既往歴 のある患者 」

を追記 し、 [重要な基本的注意 ]の 項の光線過敏症 に関す る記載 を

「光線過敏症 を発現す ることがあるので、使用中は天候 にかかわ らず 、戸外

の活動 を避 けるとともに、 日常の外出時 も、本剤 塗布部 を衣服 、サポー タ

ー等で遮光す ること。 なお、 白い生地や薄手の服 は紫外線 を透過 させ るお

それがあるので、紫外線 を透過 させ にくい色物 の衣服な どを着用す ること。

また、使用後数 日か ら数 ヵ月を経過 して発現す ることもあるので、使用後

も当分の間、同様 に注意す ること。異常が認 め られた場合 には直ちに本剤

の使用 を中止 し、患部 を遮 光 し、適切な処置を往迫 こと。 また使用後は手

をよく洗 うこと。」

と改 め、 [適用上の注意 ]の 「使 用方法」の項 に

「使用後、手をよく洗 うこと。」

を追 記す る。



別 紙 3

2 6 4  鎮 痛、鎮岸、収敏、消炎剤

【医薬品名】ケトプロフェン (テープ剤、パップ剤)

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

[ 禁忌 ] の 項 の 「チアプ ロフェン酸、スプ ロフェン、フェノフィブ ラー ト及び

オキシベ ンゾンに対 して過敏 症の既往歴 のある忠者」の記載 を

「チ アプ ロフェ ン酸 、 ス プ ロ フ ェ ン、 フ ェ

ゾン及び オ ク トク リレンを含 有 す る製 品

ノ フ ィブ ラ
ー ト並 び に オ キ シベ ン

( サンス ク リー ン、香 水等 ) に 対

して過敏症の既往歴 のある患者」

と改 め、

「光線過敏症の既往歴 のある患者」

を連記 し、 E重要な基本的注意 ]の 項の光線過敏症に関す る記載 を

「光線過敏症を発現す ることがあるので、使用中は天候 にかかわ らず 、戸外

の活動を避 けるとともに、 日常の外 出時 も、本斉J貼付部 を衣服 、サ ポー タ

ー等で遮 光す ること。 なお 、 白い生地や薄手の服は紫外線 を透過 させ るお

それがあるので、紫外線 を透過 させ にくい色物の衣服な どを着用す ること。

また、使 用後数 日か ら数 ヵ月 を経過 して発現す ることもあるので、使用後

も当分の間、同様 に注意す ること。異常が認 め られた場合 には直ちに本剤

の使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行うことα」

と改 め る。


