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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

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あて連絡 したのでお知 らせ します。

22、8,1亀



③ 事 務 連 絡

平成 2 2年 8月 1 0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 17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 7 精神 神経 用 剤

【医薬 品名 】ア ミ トリプ チ リン塩 酸塩

アモ キサ ピン

イ ミプ ラ ミン塩 酸塩

ク ロ ミプ ラ ミン塩 酸塩

セ チ プ チ リンマ レイ ン酸 塩

デ ュ ロキセ チ ン塩 酸塩

ドス レ ピン塩 酸塩

トラ ブ ドン塩 酸 塩

トリ ミプ ラ ミンマ レイ ン酸塩

ノル トリプチ リン塩 酸塩

マ プ ロチ リン塩 酸塩

ミア ンセ リン塩 酸塩

ミル タザ ピン

ミル ナ シプ ラ ン塩 酸 塩

ロフ ェプ ラ ミン塩 酸 塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ その他の注意] の 項に

エン再取 り込み阻害剤及び二環系抗 うつ む 抗 うつ 与 され た

を追 記す る。

「主 に5 0歳以 上 を対 象 に実施 され た海 外 の疫 学 調 査 にお い て 、選 択 的 セ ロ ト

右 で 、骨 折 の リス クが上 昇 した との報告 が あ る。 J



月怖 〔2

1 1 7   精 ネ申ネ申経 用 斉J

【医薬品名 】塩酸セル トラ リン

パ ロキセチ 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。

[ その他 の注意] の 項 に

「主l t ~ _ 5 0 茂以上 を対象 に実施 された海外 の疫学調査 において、選択的セ ロ ト

ニン再取 り込み阻害剤及び 二環系抗 うつ剤 を含む抗 うつ剤 を投与 された患

者で、骨折の リス クが上昇 した との報告があるb J

「海外 で実施 された臨床試験 にお いて、本斉J を含む選択的セ ロ トエン再取 り

が精 子特 性 を せ 、受 精 率 に を与 え る可能性 が報 告 さ

れ て い る。 J

を追 記す る。



別 紙 3
1 1 7  精 神神経用剤

【医薬品名】フルボキサミンマレイン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ その他 の注意 ] の 項 に

「主に5 0 歳以 上 を対 象 に実 施 され た海 外 の疫 学調 査
与キ

上
= . 号 号 宰 子 号 七

ニ ン再 取 り込 み 阻 害剤 及 び 三環 系抗 うつ剤 を含 む抗 うつ剤 を投 与 され た患

者 で 、骨 折 の リス クが 上昇 した との報 告 が あ る。 」

「海 外 で 実 施 され た 臨床試 験 にお い て 、他 の選 択 的 セ ロ

害 斉J が精 子 特性 を変 化 させ 、受 精 率 に影 響 を与 え る可能性 が報 告 され てい

る。 」

を追言己す る。



別 紙 4  ヽ

2 4 9  そ の他 の ホ ル モ ン剤

【医薬 品名 】ジエ ノグス ト

【措置 内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[ 禁忌 ] の 項 に

「本済J の成分に対 し過敏症 の既往歴 のある患者」

を追記 し、 [ 副作用] の 「重大な副作用J の 項 に

「アナ フ ィラキシー様症状 :

アナ フ ィラキシー様症状 ( 呼吸困難 、血管浮腫 、事麻疹、そ う岸感等) 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。 J

を 追 記 す る。



沖1 孫氏5
4 2 9  そ の他 の腫 瘍 用 栗

【医薬品名 】クラ ドリビン

【措置内容】以下の よ うに使 用上の注意 を改 めること。

抑 1作用]の 「重大な印1作用 Jの 項 に

「急性腎不全 :

急性 腎不全等 の重篤 な腎障害があ らわれ ることがあるので、腎機能塗全
そ

行 チ悪 ど覇裏 暮再分 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。 」

を追 記す る。



別 紙 6

6 1 7  主 と して カ

【医薬 品 名 】ア ムホテ リシ ン B ( リ ポ ノー ム製 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 「電大な討1 作用J の 項に

「低 カ リ ウム 血 症 :

ビに作 用 す る もの

篤 な 低 カ リ ウム 血 症 が あ らわ こ とが カ リウム の 常り、 血

の不整脈、全身 が る お オしが

あ るの で 察 を に行 い、異 常 が れ た に ヤま

うこ と。 」

を追 記 し、心停 止 、心 不全 、 不整 脈 に関す る記 載 を

「心停 止、心不 全 、不整 脈 ( 心室頻 拍 、心 室 細 動 、心房 紳動 等 )

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 し、

を行 うこ と。 J

と改 め る。

な 処 置

適 切 な処 置



別 紙 7

6 1 7  主 と して カ ビに作用 す る もの

【医薬品名】アムホテ リシンB [ 非 リポソーム製剤 ( 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。

[ 副作用] の 「重大な副作用」の項の心停止、心不全、不整脈に関す る記載を

「心停 止、心不全、不整脈 ( 心室頻指、心室細動、心房細動等) :

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

と改 め、

「低 カ リウム血症 :

重篤 な低 カ リウム血 症 が あ らわれ る こ とが あ り、血 清 カ リウム値 の異 常 変

動 に伴 い心 室頻 拍 等 の不 整 脈 、 全 身俗 怠感 、脱 力感 等 が発 現 す るお それ が

あるので、わと祭 を十分に行い、異常が認 められた場合 には適切な処置を行

うこ と。 」

を連 記す る。



別 紙 8

6 2 1  サ ル フ ァ剤

【医薬 品名 】サ ラブスル ファピ リジン ( 普通錠、坐剤)

【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 項の臨床検査 に関す る記載 を

「本斉J 投与開始前 には、必ず血液学的検査 ( 白血球分画 を含む血液像) 、 肝

機能検査及び腎機能検査 を実施す ること。

投与 中は臨床症状 を十分観察す る とともに、定期的に ( 原則 と して、投 与

開始後最初 の 3 ヵ 月間は 2 週 間 に 1 回 、次の 3 ヵ 月間は 4 週 間に 1 回 、そ

の後 は 3 ヵ 月 ごとに 1 回 ) 、 血液学的検査及 び肝機能検 査 を行 うこ と。 ま

た、腎機能検査 について も定期的 に行 うこと。J

と改 め る。


