
別 紙 9

【医薬品名】エ ノキサシン水和物

トスフロキサシン トシル酸塩水和物 ( 経日剤)
パ ズフロキサシンメシル酸塩

塩酸 ロメフロキサシン ( 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。

[ 慎重投与] の 項に

「重症筋無力症の患者」

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大な副作用 ( 類栗 ) J の 項に

「重症筋無力症の悪化 :

6 2 4  合 成抗菌剤

の ニ ュー キ ノ ロン系抗 で重 症 筋 無 症の塾 ヒが報告されているので
観 察 を 十 分 に行 い 、 め られ た には投与 を中止 し、適切 な処

をイ〒⊃こと。 J

を追 記す る。
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6 2 4  合 成 抗 菌剤

【医栗品名】メシル酸ガレノキサシ
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。

[慎重投与]の 項に

「重症筋無力症の患者 J

を追記 し、 [副1作用]の 「重大な副作用」
の項に

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :

発熱 、咳嗽、呼吸困難、胸部 X線 異常、好酸球増
多等を伴 う間質性肺炎、

好酸球性肺炎等があらわれることがある
ので、このよう生症状が

■
らわ
空

た場合には投与を中止 し、副腎皮質ホルモン斉Jの投
与等の適切な処置を行

うこと。J

「重症筋無力症の悪化 :

,    雇 蒜疑力症の患者で症状の悪化があらわれ ること
があ生ので、観

季
を十

分に行い、異常が認め られた揚合には投与を中
止 し、適切な処置を行 うこ

と。 J

を追記す る。
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【医薬尋名】シタフ
ロキサシン水和物

プル リフロキサシン

【措置内容】以下のよ うに使用
上の注意 を改めること。

[ 慎重投 与] の 項に

「重症筋無力症の患者 J

を追記 し、 [ 副作用] の
「重大な印1 作用 ( 類薬 ) 」 の項 に

「重症筋無力症の悪化」

を追記す る。

6 2 4  合 成抗菌剤
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6 2 4  合 成抗菌剤

【医薬辞l 名】シプロフロキサシン

塩酸シプロフロキサシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重投与] の 項に                 「

「Q T 延長を起こすおそれのある患者」

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大な副作用」の項 の
「中毒性表皮壊死症 、皮膚粘

膜 眼症候鮮 J の 記載 を

「中毒性 表皮壊 死融解 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 ) 、皮 膚粘膜

眼症候群 ( S t e v e n s  J O h n s O n 症候 群 ) 、 多形紅斑 J

と改 め、

「Q ′F 延長 、心室頻拍 ( T o r s a d e s  d e  p o i n t e s を含 む ) :

Q T 延長 、心室頻拍 ( T o r s a d e s  d e  p o i n t e s を含 む ) が あ らわれ る
こ とが あ

ので、観察を十分に行い、異化が認められた場合には投与

を追記す る。

切な処置 を行 うこ と。 J
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6 2 4  合 成抗菌剤

【医薬品名】スパル フロキサシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重投 与] の 項に

「重症筋無力症の患者」

を追記 し、 [ 高1 作用] の 項 に新たに 「重大な副作用 ( 類薬) 」 として

「重症筋無力症の悪化 :

他のニューキノロン系抗菌剤で重症筋無力症の悪化が報告 されているので、

を行 うこ と。 」

を追記す る。

十 分 に行 い 、異 常 が認 め られ た場 合 に 中止 し、適 切 え
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【医薬品名】ノルフロキサシン (経日剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重 投与 ]の 項 に

「重症筋無力症 の患者 J

を追記す る。

6 2 4  合 成 抗菌斉J
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625 抗 ウイル ス剤

【医薬品名】ジダノシン

【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 の乳駿ア シ ド
ー シス、肝腫 、肝障害 に関す る記載 を

「本剤 の投与 によ り、乳酸ア シ ド
ー シス、重度 の脂肪肝 を伴 う肝腫 、重篤 な

肝 障害 、 P 弓脈圧 克進症 ( 非肝硬変性 も含 む ) が あ らわれ ることが あるので、

定期 的 に検査 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 を中止す るな ど適切 な処置 を行 うこ と。 なお 、複数 の妊婦 にお
いて本

剤 とサ エル ブ ジン との併用投与 に よる致 死性 の乳酸ア シ ド
ー シスが報告 さ

れ てい るので、妊娠期 間 中の本剤 とサ エル ブ ジンの併用投 与は、冷療 上
の

有益性 が危険性 を上回 る と判断 され る場合 にのみ投与す るこ と。 J

と改 め、 [ 副作用 ] の 「重大な副作用 J の 項 の肝障害 に関す る記載 を

「月F 障争 、門脈圧 元進症 ( 非肝硬変性 も含 む ) :

重度 の脂肪肝 を伴 う肝腫 、重篤 な肝 障害 、門脈圧 元進症 ( 非肝硬変性 も含

む ) が あ らわれ ることがあ るので、定期 的 に検査 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 を中止す るな ど適 切な処置 を行 う

こと。 J

と改 め る。
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【医薬辞1名】ラルテグラビルカ リウム

【結置内容】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

「横紋筋融解症、 ミオパチ▼ :

625 抗 ウイルス剤

筋 肉 、 CK(CPK ミオグロビン上昇 を特徴士

す 症があらわれ、急性 害 が あ らわ

は 直 ち に投 与 を 中止 す る こ た、 ミオパチー が あ らわれ るこ とが ある

こ とが あるので、観察 を十分 に行 い、 この よ うな症状 が あ らわれ た場合 に

の で 、筋 力 低 や 著 明 な C K ( C P K ) の上 昇 が あ らわ れ た 場 合 に は投 与

を 中 止す る こ と。 」

を '堂言己う
~る
。
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【医薬品名】 トシリズマブ (遺伝子組換え)

6 3 9  そ の他 の生物学的製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重投与] の 項に

「白血球減少 、好 中球減少 、血小板減少 のあ る患者 」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大 な爵1作用」 の項 の好 中球数減少 に関す る記載 を

「無類粒球症 、 白血球減少 、好 中球減少 、血 小板減少 :

無類粒 球症 、 自血球減少 、好 中球減少 、血小板減少 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

どの適切 な処置 を行 うこ と。 J

と改 め る。


