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厚生労働省医薬食品局安全対策rin畏11

「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。
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薬食安発 0 2 1 6第 1号

平成 2 2年 2月 1 6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 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栗品の添付文書中の 「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 3月 23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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3 3 3  血 液 凝 固 阻 止 剤

【医薬品名】ワル ファリンカ 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。

[ 用法 ・用量に関連す る使用上の注意] の 項を新たに設け、

「血 液 凝 固 査 (プロニロンビン時間及び トロンボテスト)等 に基づ

与皇 塗決定 し、血液凝 固能管理 を士分に行 ぃつつ鐘里す ること。 J
「プ ロ トロン ビン時間及 び トロンボテス トの濃」定値 は、活性 ( % ) 以 外 の表

示 方法 として、一般 的 にI N R ( I n t e r n a t i o n a l  N o r m a l i z e d  R a t i O : 国際標

準些どが用 墜 られ てぃ る。 I N R を用 い る場合 、国座生 の学会 のガイ ドライ

ン等、最新 の情報 を参考 に し、年齢、疾患及び併用薬等 を勘案 して治療域

を決定す ること。 」

「ワル ファリンに対す る感受性 には個体差が大 きく、出血 リスクの高い患者

が存在す るため、 リ ス ク とベ ネ フィッ トのバ ランスを考慮 して初回投与量

を1 真重 に決定す ること。 なお、初回投 与量は、高用量での出血 リス ク、年

齢 、疾 患及 び併 用 薬 等 を勘 案 し、 で き る限 り少 量 とす る こ とが 望 ま し

い 。 」

を 追 記 す る。



別 紙 2

3 9 9

( 錠剤 2 m g

他 に分類 され な い代 謝性 医薬 品

カプセル剤 )
【医薬品名】メ トトレキサー ト

【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

「B型 又 は C型 肝 炎 ウイル ス キ ャ リア の患者 に 妙 与 に よ り、

た 本 剤 投 与 ウイルスが活性化す ることによ

篤 な肝 炎 や 肝 障 害 の発 現 が 報告 され てお り、死 亡例 が認 め られ て い る。 ま

予され て い B型 又 は C型 肝 炎 ウイル ス キ ャ リア の患 者 に対 し本
与す る 投 与 期 び 投 与 終 続 し て 肝 機 能 式〕月千

炎 ウイル スマー カーのモ ニタ リングを行 うな ど、 ョ型又は C型 肝炎 ウイル

こ と。」

を追 記 し、 [ 副作用 ] の 「重 大 な副 作 用 」 の項 の濠J 症肝炎 、肝 不全 に関す る記

載 を

「劇 症 肝 炎 、肝 不 全 i

劇 症 肝 炎 、肝 不 全 、肝 組 織 の壊 死 ・線 維 化 、肝 硬 変等 の重 篤 な肝 障 害 ( B

型又 は C 型 肝炎 ウイル スによるものを含工J が あ らわれ ることがあるので、
4 週 間 ごとに肝機能検査 を行 うな ど患者 の状態 を十分 に観 察 し、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。 |

と改 め、

「脳症 ( に1 質脳症 を含む) :

脳症 ( 白質脳症 を含む) が あ らわれ ることがあるのでど患者 の状態 を十分

に観察 し、異常 が認 め られ た場合 には投与 を中止 し1 週 切 空控 置 を行 うこ

と。 J

を迫記す る。



局l l 紙3

422  +く 訪寸才吉霧[斉J

【医薬品名】メ トトレキサー ト ( 錠剤 2 . 5 m g )

【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

「B 型 又はC 型 肝炎 ウイルスキャ リアの患者 に対す る本剤の投与により、重

篤な肝炎や肝障害の発現が報告 されてお り、死亡例が認め られている。 ま

た本剤投与終了後にB 型 肝炎 ウイルスが活性化す ることによる肝炎等の発

現 も報告 され て い る。 B 型 又 は C 型 肝 炎 ウイル ス キ ャ リア の患者 に対 し本

剤 を投 与す る場 合 、投 与 期 間 中及 び投 与 終 了後 は継 続 して肝機 能 検 査 や 肝

炎 ウイル スマ ー カー のモ ニ タ リン グを行 うな ど、 B 型 又 は C 型 肝 炎 ウイル

ス増 殖 の徴 候 や 症 状 の発 現 に注意 す る こ と。 」

を追 記 し、 [ 副作 用 ] の 「重 大 な 副 作 用 J の 項 の濠J 症肝 炎 、 肝 不 全 に 関 す る記

栽 を

「濠」症 肝 炎 、肝 不 全 :

劇 症 肝 炎 、肝 不 全 、肝 組 織 の壊 死 ・線 維 化 、肝 硬 変等 の重 篤 な肝 障 害 ( B

型又はC型 肝炎ウイルスによるものを含む)が あらわれることがあるので

頻 回 に肝 機 能 検 査 を行 うな ど患者 の状 態 を十 分 に観 察 し、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

と改 め 、

「脳 症 ( 白質脳 症 を含 む ) :

脳 症 ( 白質脳 症 を含 む ) が あ らわれ る こ とが あ るの で 、患者 の状 態 を十 分

に観 察 し、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。



卯1 孫氏4

4 2 2  イ式訪寸十吉十九斉J

【医薬品名】メ トトレキサー ト ( 注射剤)

〔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

「B 型 又はC 型 肝炎 ウイルスキャリアの患者 に対する本剤 の投与によ り、重

篤な肝炎や肝障害の発現が報告 されてお り、死亡例が認 め られている。ま

た本斉」投与終了後にB 型 肝炎 ウイルスが重壁1 些することによる肝炎等の発

現 も報告 されている。 B 型 又はC 型 肝炎 ウイルスーR ―主 リアの患者とこ対 し本

剤 を投与す る場合、投与期間中及び投与終了後は継続 して肝機能検査や肝

炎 ウイルスマーカーのモニタ リングを行 うなど、理型又はC 型 肝炎 ウイル

ス増 殖 の徴 候 や 症 状 の発 現 に注意 す る こ と。 J

を追 記 し、 [ 副作 用 ] の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 の 濠1 症肝 炎 、 肝 不 全 に 関 す る記

載 を

「劇 症 肝 炎 、 肝 不 全 :

劇 症 肝 炎 、 肝 不 全 、 肝 組 織 の 壊 死 ・線 維 化 、 肝 硬 変 等 の 重 篤 な 肝 障 害 ( B

型 又 は C型 肝 炎 ウイル ス に よ る もの を含 む )が あ らわれ る こ とが あ るの で、

頻回 に肝機 能検査 を行 うな ど患者 の状態 を十分 に観察 し、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。」

と改 め、痙筆 、片麻痺、失語 、脳症 、痴呆 、麻痺 、ギランバ レー症候群 、昏睡

に関す る記載 を

「脳症 ( 白質脳症 を含 む) 、 その他 の中枢神経障害、ギランバ レー症候群 :

脳症 ( 白質脳症 を含む) 、 その他 の中枢神経障害 ( 痙筆 、麻痺 、失語 、認

知症 、昏睡) 、 ギランバ レー症候群があ 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。 J

と改 める。
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4 2 9  そ の他 の腫 瘍 用薬

【医薬品名】ボルテ ゾ ミブ

【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  I O h n s O n 症候群) 、 中毒性表皮壊死症 ( T o x i c

Epidermal Necrolysis i TEN) :

皮 膚 粘 膜 B 長症 候 群 ( S t e v e n s  J O h n s o 駐症 候 群 ) 、 中 毒 性 表 皮 壊 死 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 ) があ らわ れ る こ とが あ る の で 、 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。 」

「可逆性後 白質脳症症候群 t

可逆性後 白質脳症症候群 ( 症状 : 痙撃 、血圧上昇、頭痛 、意識障害、錯乱、

視覚障害等)が あ らわれ ることがあるので、可逆性後 白質脳症症候群 が疑

われ た場合 には投与 を中止 し、適切な処置 を行 うこと。 J

を;皇言己づ
~る

。


