
資料No.3-4

国内感染症報告の状況

(平成20年 10月 1日から平成21年 2月 28日 までの報告受付分)

感染症報告についての注意事項

1)感 染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。

2)感 染症報告については、平成20年 10月 1日から平成21年 2月28日 に報告されたもの

である。

3)感 染症名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/」)に収載さ

れている用語(Prefered tterm:基本語)で表示している6

4)報 告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。



つた当骸輸血用血液と同一採血番号の
てl本の新鮮凍結血漿■Rがあり、確保

を受けて担当医より「副作用・感染症と

Ю8年9月8日に副作用名「悪寒、戦慄、発熱」と
て情報入手し、担当医の重篤度判断が非重篤

であったため報告対象外としていたが、9月19日
も疑われるので関連項目を調査して

とヽいう追加情報を入手したため、感染症症
て報告する。
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血漿タンパク質欠損検査:欠損な

与中止の当該製剤(1本)によ
る細菌培養試験を実施、陰性。
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投与年月

赤血球濃厚液(放射線照射)―

人血小板濃厚液(放射線照射)

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

Ｔ
　
　
よ

Ｂ

　

後́

時

　

直
9℃

165/94
-ル トリメトン
で膨疹消

後BT

非港血性副作用関連検壺実施。
抗血妙 ン′砂質抗体検壺:陰性
血漿タンパク質欠損検査:欠損な
し

ミッグによる細菌培養

日後 BT38℃前
陰性。

患者血液培
陰性。

日後 マキシ
―ム投与によリ

(BT

日間にわたり輸
。(手術開

日及び翌日の
7日 )

了後は

1剤輸」
徐々に

び照射濃厚
温上昇。 小板の同一採血番号の血漿14

)で無菌試験を実施、通合。

1日後、38℃ 後半
―採血番

後、発熱は
あり、細薗関連

C・。
後以降は、発
ごく軽度で症

で改

者血液培養よ

にわたり輸血
副作用

投与中止の当該製剤(2本)によ
る細薗培養試験を実施、陰性。

ショック)出現。

者は08年9月19日気管出血により死亡。剖検あ
:気管形成部の経合不全、左上葉のう胞
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企業投与後
検査 献血者個別NAT

→

)

)

保管検体15本に
ついて14本は
HBV―DNAl―)、1
本はHBV―

保管検体6本全
部HBV―DNAl―)

体と献血者検体(HBV陽性保管検体)とで
S領域を含むP領域の前半部の

+ ) 基配列を比較したところ、
その他の箇所はすべて一致した。献血者と感

ルスはGenowp● Cで 塩基配列から

定した。

当該輸血用血液と同一採血番号の
て1本の原料血漿があり国内血漿分画製

者に情報提供し、当該原料血策を廃棄。

受けて担当医より「副作用・感染症と
血液との国果関係は不明である。Jとのコメ

―)

10)

颯b(→

)

後

こて実施の 番号の血漿(:本)のセグメント
培養よ
●pを検

LR

人赤血球濃厚液―LR

人赤血球濃厚液(放射線照射)―
LR

人赤血球濃厚液―LR
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赤血球濃厚液―LR

人赤血球濃厚液―LR

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

血小板濃厚液(放射線照射)

人血漿tR
濃厚液(放射線照射)―

血球濃厚液―LR

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

369η0

1 )

投与後検査(年

月)

了抜針、

(輸 ログロ
血前 BT 366℃
→輸血後 BT
383℃)。

血漿タン′ :欠損な

同―採血番
を実施.遍

て実施の

患者血液培養は 小板:当歓製剤のセグメじ
チュープで細菌培養試験を実

陰性。

HBV-ONAl■l
HBs憲 →

HBeAⅨ ―)
HBcAbl―l
lgM―HBcAb0

HCV―Ab←)

HCV― Ab(―) HCV―Abl■l

HCV―Ab←)

H3sAK―) HBV― DNAl)

HB三想 →
l D

HBV―

環器疾患
・泌際器系疾患

lgM「HBcAbl+)

HC ロヽア想 →

: )

HCV―AbC―l

HCV―AbK→
HCV―RNAl■l

′1 1 )

前

後
血

血

輸

輸

・泌尿器系疾患

患者血液培養に
よリグラム陰性得
菌Enterobacter

Nκ+)

+)

ンパク質抗体検査:抗α
グロプリン抗体弱疇性

血漿タンパク質欠損検査:欠損な

を受けて担当医より「細菌感染と輸血血
得ら

)

HBcAbl+)

1
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、赤血球濃厚液(放射線照射)―
R

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

人赤血球濃厚液(放射線照射)―

炎・E型肝炎

HEV―RNK―l
lgttHEVAbl■l
igC―HEVAbl+)

投与年月

03/04

企業投与後
検査

後、BT36 3℃、

80/105、
輸血中止。

その後、輸血再

BT389C

、輸血終
了も発熱あるも胸

モ了約2時ロ
BT37 9℃、

同一採血番号の血漿(l本)で無
薗試験を実施、適合。

14/62、P90
7

、P140台 に

上昇。

日:悪寒、

現。

=て実施の
者血液培養は

1本(全
1-供 血者製剤の国内血漿分画製剤製造業者
こよる「血漿分画製剤の製造に係る原料血漿のについて

+ )
こおいて判明した献血者HEV―RNA陽性の
1供に対しての症例報告。

司―供血者製剤の国内血漿分画製剤製造業者
よる「血漿分画製剤の製造に保る原料血漿の
査」において判明した献血者HEV―RNA陽性の
報提供に対しての症例報告。

血者(HEV陽性保管検体)とのHEV
ついて調査。患者検体と献

血者検体(HEV陽性保管検体)とでORFlの 326塩
基及びORF2の412塩基の2領域において塩基配
列を比較したところ患者と献血者の塩墓配列は
すべて一致した。献血者と患者のHEウイルスは

¨

とのコメント
．

昨

初

Ｚ

４０

珊揚
lgC―HEVAb(→
K03/00
HEV―RNAl―l
lgh″HEVAbl―l
l =́HEVAbl+)

(09/01)
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患
者
性

年

代 (簡略名) 与年月
投与前検
●l年月)

与後検査(年 企業投与後
検査

102/56
14

15分後BT 367℃

04/60P90
血¬2日目の照射赤血球濃厚
―LR:同一採血番号の血漿(1
)で無薗試験を実施、適合。
血9日目の照射赤血球濃厚液
:投与中止の当腋製剤(1本)

ンパク貫抗体検査:
くク質欠撮検壺:欠損な

抗HLA抗体検査:クラ測抗体疇
クラ知 抗体陰性

当該製剤(1本)によ
培養試験を実施、陰性。

溶血性Ell作用関連検査実施。
血漿タンパク質抗体検査

クヾ質欠損検査:欠損な

:クラス抗体陽
、クラXll抗体陰性

2003/12/26

2003/12/26

人赤血球濃厚液〈放射線照射)―

人血小板濃厚液(放射線照射)

人赤血球濃厚液―LR
人血小板濃厚液(放射線照射)

人赤血球濃厚液(放射線熊射)―

↓

↓

　

↓

全

免疫系疾患

血液腫瘍

血液腫瘍

を受けて担当医より「細菌感染と輸血血
関係なしと考える」とのコメントが得ら

陽性(輸血前)

つ
　

一　

　

全

新鮮凍結人血漿
環器疾患
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企業投与後企業投与前
検査

血、また翌 日

血でも異常は認

も翌日には クヾ質欠損検査
下降。

特に体調不良なく抗HLA抗体:陽性。
ている。

こて実施の
患者血液培養よ

。(ILJヽ
風製剤をシリンジ
こ分取し、6mLを4

与。)

追加で輸
(血小板

剤残余よリシリ
こ分取し、

了10時間

、気管内吸引

与中止の当該製剤(1本)によ
1 1 1 3

こよる
陰性。

低下。敗血

、急

全にて死

者血液培養よ

院内にて

受けて担当医より「細菌感染と輸血血
が得ら

を受けて担当医より「細
関係なしと考える。」とのコメントが得

赤而撻濃厚液(放射線照射)―

人血小板濃厚液(放射線照射)
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人フィプリ

一患

者
性

血液腫瘍

その他の疾患
直、ABO不 適1

先天性疾患

男

女

　̈

一。
　

一

フイプリ

フィプリ

フィプリ

,フィプリ

.フィプリ

,フィプリ

フィプリ

フィブリ

轟轟朧履蓋墓::11真:覇「
~1藁
裏墓

査(年月)l月 )     1  検 査  l   検 査

)

●l

AbC )
1 0 )

〕

人赤血球凛厚液―LR
新鮮凍結人血漿―LR

フィプリノゲンHT(乾燥
ノゲン)

フィプリノゲンHT(乾燥人
ノゲン)

)他の疾患 (黄
ABO不 適合)

側　　一鰯

11)

学会抄録情報。調査したが、処方は発表者と別
の以前の医療機関であり、製剤ゃ投与時期等の
詳細は不明となつた。本剤は原料検査とウイルス

最終製剤のNAT検査を行つてい

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

`現在は販売 中止。

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。

滉在は販売 中止。

訴訟関連。現在は販売中止。

プリノゲンHT(乾燥人
ン )

イプリノゲン町(乾燥人
ゲン)

リノゲンHT(乾燥人
ン)

リノゲンHT(乾爆人
ン )

ブリノゲンHT(乾燥人
ン)

リノゲンHT(乾燥人
ン)
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現在 は販売 中止。



受領 日

10/17

10/17

10/17

)3/10/17

年 1企 業投与前
検査

百tO型肝英|

、肝酵素値
現在は販売 中止。

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。

関連。現在は販売中止。

現在は販売 中止。

7
ンHT(乾 燥人フィプリ

プリノゲンHT(乾 燥人フィプリ
ノゲン)

クリスマシンーM

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン)

フイプリノゲンHT(乾燥人フィブリ
ノゲン)

５〇

　

一
　

５‐

５ ２

　

　

　

一

:985/9

1987/12

10/17

:0/1フ

1989/5

1988/1

1987/1

1972/8

フイプリノゲンHT(乾燥人フィブリ
ノゲン)

フィプリノゲンHT(乾燥人フィブリ
ノゲン)

フィプリノゲンHr(乾燥人フィプリ
ノゲン)

クリスマシンーM

クリスマシンーM

クリスマシンーM

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン )

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ゲン)

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ

54

55

10/17 。現在!ま販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

17

10/17
1982/7

10/17

10/17

６０

　

¨
　

６‐

,0/17

C型肝炎

C型肝炎

10/17

訴訟関連。現在は販売中止。

現在は販売中止。

訴松闘遠。現在は販売中止。

ン )

ンHT(乾燥人フィプリ
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訴訟関連。現在は販売中止。



一患
者
性 与年月

投与前検

嶽 年月)

企業投与前

検査

企業投与後
検査

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン,

ィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ゲン)

メノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン )

ンHT(乾 燥人フィプリ

ゲン)

リノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン)

プリノゲンHT(乾 爆人フィプリ

ン )

リノゲンHT(乾燥人フィプリ
ゲン)

プリノゲンHT(乾爆人フィプリ
ン )

ブリノゲン訂 (乾燥人フィプリ
ゲン)

ンHT(乾燥人フィプリ
ゲン)

ノノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン )

プリノゲンHT(乾燥人フイプリ
ン)

ンHT(乾燥人フィプリ

フィプリノゲンHT(乾燥人フィブリ
ノゲン)

フイプリノゲンHr(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フィブリノゲンHT〈乾燥人フィブリ
ノゲン)

フイプリノゲン師 〈乾燥人フィプリ
ン )

リノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン )

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ

炎

炎

!987/8

983/11 。現在は販売中止。

訴訟関連。現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

訴訟関連。現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

訴訟関諄。現在は販売中止。

訴訟関連。現在は販売中止。

。現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売 中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売 中止。

1981/7

981/12

1985/5-6

1987/4

1967/4

10/17

2008/10/17

:0/17

10/17

10/17

1990/4

1987/6

:0/17

983/5

986/8

992/2

984/3

1975/3

1987/4

炎

ン )
炎
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訴訟関連。現在は販売中止。



No

87

38

89

) 5

) 6

)フ

) 8

) 9

報告受領ロ

2003/10/17

2003/10/17

2003/10/17

フイプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

リスマシンーM

フ́ブリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ン )

ンHT(乾燥人フィプリ
ゲン)

ノスマシンーM

マシンーM

クリスマシンーM

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

クリスマシンーM

クリスマシンーM

般名 年 月

1985/3

投与前検
嶽年月)

投与後検想 年

月)

日、(

発乳972/5

981/12炎

2008/10/17

炎

炎

肝 炎

C型 肝炎

炎

炎

炎

!985/2

991/4

1982/9:0/17

1984/2

1984/12

1984/9

1985/6

1 0 / 1 7

10/17 リノゲンHT(乾燥人フィブリ
ノゲン)

プリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フイプリノゲンHT(乾撮人フィプリ
ノゲン)

フィブリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フイプリノゲンHT織 燥人フィプリ
ノゲン)

フイプリノゲンHT(乾爆人フィプリ
ノゲン)

フイプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

リノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

フィプリノゲンHT(乾燥人フィプリ
ノゲン)

1984/10

1982/4

1981/5

1990/10

10/17

10/17

100 :0/17

7 1986/9

102

103

104

105

1988/4

1988/6

988ノ1:

1980/3

企業投与前
検壼

企業投与後
検奎

、慢性肝炎。
日、C型肝炎

現在、肝酵素値

日、C型 肝炎

、肝酵素値

日、C型 肝炎

肝酵素値

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

。現在は販売中止。

現在は販売中止。

:00
ノゲンHT(乾 燥人フィプリ

1986/6

11/12ペ ージ

現在は販売中止。



思
者

性

別

(

(乾燥人フィプリ

(乾燥人フィプリ

(乾燥人フィプリ

(乾燥人フィブリ

(乾燥人フィブリ

:

(乾燥人フィプリ

循環器疾

乾燥人フィプリ

乾燥人フィプリ

(乾燥人フィブリ

(乾燥人フィプリ

(乾燥人フィブリ

男

　

　

一
　

男

　

一　

　

　

男

産科(出コ

己天性疾患

企業投与後
検査

C型 肝炎

C型 肝炎

その他の疾患

抗体陽性

与前検
)

ィブリノゲンHT(乾燥人
ン )

1986/8 訴訟88遠。現在は販売中止。

10/17

フィプリノゲンHT
ノゲン)

ブリノゲンHT
ノゲン) 炎

1980/8

984/5

981/1

。現在は販売中止。

現在は販売 中止。

現在は販売中止。'0/17 フィブリノゲンHT
ノゲン)

フィプリノゲンHT
ノゲン)

プスマシンーM

ノゲン)

ブリノゲンHT(
ゲン)

プリノゲンHT
ン )

ゲン)

10/17

10/17

984/4

1983/5

1986/1

現在は販売中止。

関連。現在は販売中止。

10/17

1/8

2/9

現在は販売中止。

リノゲンHT(乾燥人

抄録より。肝移植
後長期生存中の

こ合併し
た胆管細胞癌の1

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

現在は販売中止。

こよる、1968年のフィプリノゲン投与症
手術時に投与された製剤が自社

であつたがカルテがなし
。投与時期より非加熱のフイプリノゲンーミドリと

考えられる。)

1986年までの非加熱フィプリノ
えられる症例。

ドラインに従い、当該ロットおよび使
料プールのNAT再減験結果陰性、日

らヽの原料血漿HCV陽性血混入情報なしを確
製造記録の点検作業等を実施中。当該ロット
荷は12,772本で、他にHCV感染が疑われる
は報告されておらず、医療機関においても原

フィプリノゲンHT
ノゲン) 1999

ヴェノグロプリン :H
HCV―
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資料No.3-5

外国における新たな措置の報告状況

(平成20年 10月 1日から平成21年 2月 28日 までの報告受付分)



外国での新たな措置の報告状況
～ `

番号 医薬品嬌
r一般夕、

晴置 砒 要 階置国

1 エベロリムス 欧州添付文書のUndesirable effectsの項及び豪添付文書のAdverse
reactionsの項に、心嚢液貯留、胸水が追記された。

スイス

/=+i i l'." ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の楽現リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイ ツ

ム

ルプ ロ酸ナ ト リ ウ ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイ ツ

尿素窒素キッ ト 当該製造販売元は、特定ロットにおいて、当該製品に含まれるグルタミン

酸脱水素酵素 (GLDH)試薬が当該 ロットの別の1つのウェルにコンタミを
起こし、測定結果に影響を与え、QCデータの回収率に影響を与える可能性
があるため、当該ロットを販売 している各国に対 してレターを配布 し、当

該ロットの使用を中止させた。

英 国

アシク ロビル 米国添付文書のADVERSE REACT10NSの項に、腎不全、腎臓痛の注意喚起が
追記された。

米 国

アムホテ リシンB 米国添付文書のBOXED WARNINGの項に(最 大投与量及び過量投与により致
死性の心停止、心肺停止に関する注意喚起が追記された。

米国

7 プリミ ドン ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧 州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連 した自殺念慮と自殺行為の発現 リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止

/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイ ツ

8 フェニ トイン ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧 州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連 した自殺念慮と自殺行為の発現 リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示して当該企業に対 して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイツ

9 フェニ トイン 。フェ

ノバル ビタール
ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧 州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連 した自殺念慮と自殺行為の発現 リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinv7eise」の項へ追記するなど。)

ドイツ

10 クロバザム ドイツ規制当局 (BfArM)は、EMEA/欧州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連した自殺念慮と自殺行為の発現リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた。 (「Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイツ

クロナゼ′` ム ドイツ規tll当局 (BfArM)は、EMEA/欧 州医薬品安全性監視作業部会
(PhVWP)の抗てんかん薬の使用に関連 した自殺念慮と自殺行為の発現 リ

スクの上昇について新たな評価結果を受けて、医薬品によるリスクの防止
/抗 てんかん薬と自殺に関する文書を公示し、当該企業に対して対象とな
る抗てんかん薬の添付文書と患者向け説明書に共通なClass labeling記載
を求めた:(「 Warnhinweise」の項へ追記するなど。)

ドイ ツ

アモキシシリン 英MHRAは、エリスロマイシンまたはアモキシシリンとクラブラン酸カリウ
ムの合剤を投与された自然早産 (破水を伴わない)の女性において、その子
供に機能障害または脳性麻痺の報告例が僅かに上昇することを示唆する内
容を公表 し通知した。

英 国

クラリスロマイシン 米FDAは、イン ドの医薬品製造元でGMP不 適合の問題が改善されていな
いため、30種類以上の医薬品の輸入について警告をした^

米 国
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酪号 医楽 品名
r一鱈夕 、

階置概要 階置国

ダルテパ リンナ トリ
ウム

製造販売元は未流通のヘバ リンナ トリウム1ロッ トから過硫酸化コン ドロ

イチン硫酸を検出したため、その製品を不合格としたことを米FDAに報告
した。

米国

[一般用医薬品]
解熱鎮痛薬,
かぜ薬 (内用)
(イブプロフェン)

EMEA/欧 州医薬品安全性監視作業部会 (PhVWP)は、イブプロフェンと低
用量アスピリンの相互作用 (アスピリンの作用低下)に 関して、SPC及び
患者用 リーフレット (PL)の 改訂計画を公表 した。これを受けて、 ドイツ

規制当局 (BfArM)も同改訂を指示 した。

英国

スクラル ファー ト 当該企業は、最新のフランスSmPC(2006年 12月21日改訂)を 入手 し、変更
点を確認 した。変更点は下記のとお り。
。 (錠剤、顆粒、懸濁液)「 Interactions with other Medicinal
Products and Other Forms of lnteraction」の項に、スクラルファー ト
投与前後2時間以内に投与してはいけない薬剤 として、フルオロキノロン
と甲状腺ホルモン剤が追加 された。

フランス

腹膜透析液 (8-
1 )

米FDAは、腹膜透析夜 (8-1)

glucose―dye―oxldoreductase

喚起 した。

と血糖測定器 との相互作用について、新たに
法を用いた血糖測定器 との相互作用を注意

米 国

自己検査用グル コー

スキッ ト

当該製造元は、特定ロッ トにおいて、ある自己検査用グルコ‐ス測定器 と
組み合わせて使用すると、Error 3が表示され、測定が開始できない頻度
が増加 したため、対象ロットが出荷された顧客にカスタマーレタ‐を配布
した。

米国

目己検査用グル コー

スキッ ト

当該製造元は、特定ロットにおいて、ある自己検査用グルコース測定器と
組み合わせて使用すると、Error 3が表示され、測定が開始できない頻度
が増加 したため、対象ロットが出荷された顧客にカスタマーレターを配布
した。

米国

L~版 用医楽品J

平熱鎮痛薬

(イブプロフェン)

ドイツ規制当局 (BfArM)は、
用 (アスピリンの作用低下)
(PL)の改訂を指示した。

を受けて。)

イブプロフェンと低用量アスピリンの相互f4
に関して、SPC及び患者用リーフレット
(EMEA・PhVWPによる製品情報概要の改訂計画

ドイツ

フマル酸 クエチア ピ

ン の

菓MHRAは、SmPCの改訂を要請 した。
「warnings and PrecautionS for use」 ,えてバ 「Undesirable effects」

頃に、黄疸に関する注意喚起が追記 された等。

菓国

フマル酸 クエチア ピ

ン 脳血管疾患、低血圧素
、 「痙攣発作」、 「自

慶TCAは、当該添付文書の改訂を要請 した。
「Precautions」の項に、 「合併症 (心血管疾患、
コのある患者)」 、 「起立性低血圧」、 「QT延長」
投」が追記された等。

トラ リオース

ア

フマル酸 クエチア ピ

ン

スイス規制当局は、
「Adverse Events」

越」、 「膵炎」、
「スティーブンス

れた等。

当該添付文書の改訂を要請 した。
の項に、 「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群」、 「激
「クレアチンホスホキナーゼ増加」、 「横紋筋融解」、
ジョンソン症候群」、 「セロ トニン症候群」が追記さ

スイス

24 ルリオク トコグアル
ファ (遺伝子組換
え)

チェコ共和国で、ル リオク トコグアルファ (遺伝子組換え)の 表示に誤 り
があり該当バッチが回収された。

チェコ共和国

カベルゴリン 欧州で行われてきた麦角系 ドパミンアゴニス トの安全性再評価に基づく
EMEA/CHMP opinionの修正により、SPC及び患者用 リーフレット (PL)の改
訂内容が長期治療に関連 したものであることが分かるような記載に修正さ
れた。
「cOntraindications」の項に、 「長期治療に関し、治療前の心エコー検

査により確認された心臓弁膜症の所見」が記載 された。 (「長期治療に隣
し」が追加された。)

ペル キ ー

プロ トロンビン時間
キッ ト

当該製造元は、特定ロットにおいて、まれに測定値の低下が認められたこ
とより、当該製品ロットの回収を決定し、出荷先国に回収を指示 した。こ
のようなバイアルを事前に排除するため、 「バイアル毎の精度管理」を徹
底するよう顧客に通知した。

フランス

ジクロフェナクナ ト
リウム

当該坐剤のCCDSが改訂された。
「undesirable effects」  の 項において、

壊死、肝不全が追記 されたし

Very rareとして、劇症肝炎、

スイス
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番号 丞楽 品名
r_鱈 夕、

階置概要 砧 直 国

28 ジクロフェナクナ ト
リウム

当該鮨 llのCCDS力ヽ 文百Jさオした。
「undesirable effects」 の項|こおいて、

壊死、肝不全が追記 された。

Very rareと して、劇症月干炎、肝

スイス

29 エボエチンα (遺伝
子組換え)

米FDAは、急性虚血性脳卒中の治療へのエポエチンαの有用性を調査 した

臨床研究においてプラセボ群と比較して死亡率が上昇したことに関する安
全性 レビューの速報を公表した。

米 国

エボエチンα (遺伝
子組換え)

米FDAは、急性虚血性脳卒中の治療へのエポエチンαの有用性を調査 した
臨床研究においてプラセボ群と比較して死亡率が上昇したことに関する安
全性 レビユーの速報を公表 した。       '

米国

ボリコナゾール CCDS`DInteraction

interactionの 項 に 、

た。

wlth other mediclnal products and other forms
NSAIDsとの相互作用に関する注意喚起が追記され

米国

L一般用医楽品」
解熱鎮痛薬,
かぜ薬 (内用)
(コデイン)

当該製造元は、Health Canadaと協議 し、コデインとアセ トアミノフェン
の合斉1に関して 「Important Safety lnformation」を通知 した。
母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra―rapid metabolizer

である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク
がある。

カナダ

イソソルビド,
トリクロルメチアジ
ド,      ‐
スピロノラク トン,
フロセ ミド,
フロセ ミド,
カンレノ酸カリウ
ム ,

塩酸ミルナシプラン

豪TGAは、利尿薬、抗 うつ薬によるイ氏ナ トリウム血症のリスクに関する安
全性情報を通知 した。
「高齢者や利尿薬、SSRI、SNRI、カルバマゼピンの投与やこれらが併用さ

れている患者おいては低ナ トリウム血症を発症するリスクが高いため、早

期に、頻繁に電解質のモニタリングをするべきである。」

オース トラリ
ア

クラリスロマイシン 豪TGAは、Colchicineによる致死的な相互作用と毒性発現の可能性につい
て注意喚起 した。

トラリオース

ア

ゾテ ピン 台湾当局指示により、当該添付文書が改訂された。
「Warnings」の項に、 「臨床試験およびレトロスペクテイブコホー ト研究

の結果、認知症関連の精神病を有する高齢者で、従来型および非定型抗精
神病薬を投与された患者は、プラセボを投与された患者に比べて死亡の相
対 リスクが高かつた」旨が追記された。   .

台湾

リン酸 コデイン 当該製造元は、Health Canadaと協議 し、コデインとアセ トアミノフェン
の合斉1に関して 「Important Safety lnformation」を発行した。
母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra―rapid metab。lizer
である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク
がある。

カナダ

メシル酸プロモクリ
プチン

英MHRAは、麦角系 ドパミン作動薬の長期使用による心臓弁膜症を含む線維
症のリスクに関する安全性の再評価を行い、製品情報に新たな警告及び禁
忌の記載をすることを勧告した。

英国

[一般用医薬品]
かぜ薬 (内用)

米FDAは、CHPA(米 国OTC薬協会)が OTCの鎮咳 ・感冒薬を4歳未満の小児に
対 して 「使用 しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに
ついて、CHPAを支持する声明を発表 した。

米国

39 副甲状腺ホルモン
キット

特定ロットにおいて、ある濃度域の血清検体で、感度と再現性の低下、汎
定値に低値傾向が認められたため、顧客案内と製品の廃棄がなされた:

アイルランド

40 [一般用医薬品]
鎮咳去痰薬

CHPA (,Kに国OTC勇震瀬"`ミ
未満の小児に対 して
更することとした。

)は 、FDAとの協議の結果、OTCの鎮咳 ・感冒薬を4才
「使用しないこと」を提示 し、製品表示を自主的に変
(投与過誤を減 らすため。)

代国

41 トリアムシノロンア
セ トニ ド

フランス保健製品衛生安全庁 (AfSsaps)は、X線誘導による糖質コルチヨ

イ ドを腰椎(硬膜外、孔周囲又は根周囲)及び頚椎(硬膜外)注入後に発現し
た対麻痺/四肢麻痺のリスクに関する注意喚起を行つた。

フランス
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番号 医薬 品猛
r_鱈 夕 、

階置概要 階置国

42 [一般用医薬品」
かぜ薬 (内用)

米FDAは、CHPA(米 国OTC薬協会)が OTCの鎮咳 ・感冒薬を4歳未満の小児に

対して 「使用しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに
ついて、CHPAを支持する声明を発表 したら

L一般用医楽品」
かぜ薬 (内用)

米FDAは、CHPA(米 国OTC薬協会)が OTCの鎮咳 ・感冒薬を4歳未満の小児に

対して 「使用 しないこと」を提示し、製品表示を自主的に変更することに
ついて、CHPAを支持する声明を発表 した。

米国

44 シロ ドシ ン 米FDAは、 「重篤な腎機能障害患者」
び 「強力なCYP3A4阻害剤 との併用」

設定を指示 した。

、 「肝機能障害患者への投与」、
にく)いスr、  「coNTRAINDICAT10NS」

及

の
米国

n  va  +Y7 ブラジル国家衛生監督庁 (ANVISA)は 、COX-2阻 害■ll服用患者に対する安
全対策措置 (承認取 り消し、表示変更)を 発表した。

今回承認取 り消 しとなった2品 目 (lumiracOxibお よびetoricoズib)以 外の

セレコキシプを含むCOX-2阻 害剤は、従来までは 「処方せん不要医薬品」
としての扱いであつたが、今後は 「要処方せん医薬品」となり、特別管理

下におかれる。

ブラジル

46 ダルテバ リンナ トツ

ウム
3CDSが改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
・cOntraindibitiOns:豚肉製品に過敏症を有する患者
・Undesirable ёffects :;巻厖蓼

米 国

47 リン酸コデイン

(1%以 下)

iealth Canadaは、コデインとアセ トアミノフェンの合剤に関して
「Important Safety l,formation」を医療従事者向けに通知 し、注意喚起

を行った。                     ,
母親が特定のCYP2D6遺伝子型によるコデインのultra―rapid metabolizer

である場合、その乳児は授乳により血清中モルヒネ濃度が高くなるリスク

がある。

カナダ

48 aY, JJ r f  Y SmPCが改訂 された。
「special Warnings and precautions

ドー、及び性欲完進が追記 された。

for use」の項に、病的賭博、 リビ

スイ ス

セフア ドロキシル ポーラン ド国内において、セフア ドロキシルボ トルのカー トンの外側に印
吊Jされたバーコニ ドに誤 りがあつたため該当ロットの回収 された。

ボー ラン ド

塩酸モキシフロキサ
シン

米FDAから米国添付文書の30XED WARNINGの項に、腱炎、腱断裂を発現する

リスクが高くなる旨を追加するように勧告を受け、製造販売元は添付文書

を改訂 し、これに関して医療従事者にDear Health Care Professional
Letterを配布することとなった。

米国

, 7v7  v  + t vv 米FDAから米国添付文書のBOXED WARNINGの項に、腱炎、腱断裂を発現する
リスクが高くなる旨を追カロするように勧告を受け、製造販売元は添付文書
を改訂し、これに関して医療従事者にDear Health Care Professional
Letterを配布することとなつた。

米国

塩酸 シプ ロフ ロキサ

シン

米FDAから米国添付文書のBOXED WARNINGの項に、腱炎、腱断裂を発現する

リスクが高くなる旨を追加するように勧告を受け、製造販売元は添付文書
を改訂 し、これに関して医療従事者にDear Health Care Professional
Letterを配布することとなった。

リスペ リドン CCDSが改訂された。
「undesirable Effects」 の項に、全身障害及び投与局所様態の項に極め

て稀な有害事象として 「注射部位膿瘍、蜂巣炎、嚢胞、血腫、壊死、小結
節、潰瘍を含む注射部位反応」が追記 された。

米 国

トプ ロロー
酒石酸 メ

ル

米国添付文書の 「Warnings」の 「高血圧と狭心症」の項に、気管支攣縮性
疾患患者にはメ トプロロール酒石酸塩製剤を含むβ阻害剤を使用すべきで
はないこと、手術前にβ阻害剤治療を休薬することに対する注意、また、
「′さ筋梗塞」の項には気管支攣縮性疾患患者にはメ トプロロール酒石酸塩

製剤を含むβ阻害剤を使用すべきではないことが追記された。

米 国

ペリン ドラプリルエル

ブミン
米FDAは、ペ リン ドプリルエルブミンの 「BOXED WARNING」の項に妊婦への

投与、 「WARNINCS」の項に胎児 。新生児の腎不全等の障害および死亡リス

クについて追記すると公表した。また、 「ADVERSE REACT10NS」の項には

天疱療、転倒、乾癬、 「PRECAUT10NS」の項には金製剤 との相互作用等が

追記された。                1
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番号 医薬品壻
(一般名)

階置概要 階置国

ガ ドペ ンテ ト酸メグ
ルミン

豪TCAは、ガ ドリニ ウム含有造影剤の販売企業が当該製 品情報を改訂 し
て、腎不全患者では腎性全身性線維症 (NSF)の リスクが増大す ることを
強調するBOXED llAⅢINGを記載す るよ う要請 した。

オース

ア

トラ リ

ガドキセ ト酸ナ トリ
ウム

豪TCAは、ガ ドリニ ウム曾有造影剤の販売企業が当該製品情報を改訂 し

て、.腎不全患者では腎性全身性線維症 (NSF)の リスクが増大するこ とを

強調するBOXED mRNINGを 記載す るよ う要請 した。

オース トラリ
ア

俗蛋 日キ ツ ト 当該製造元は、当該キットの蛋自測定の方法であるビュレット法 (変法)
に対 して、低値の検体が高めになることが判明したため、顧客へ当該事象
を通知するとともに、キャリブレーション情報の書かれたディスクを配布
l ナ́・_

米国

ダルテ′` リンリ
~ト

リ
ウム

欧州添付文書が改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
・Contraindications:出血傾向増大にかかわる疾患を有する患者、血管

系病変を有する患者、乳児
。Special warnings and precautions for use:出血のリスクを伴 う悪性
腫瘍が疑われる患者、腎、尿道結石、慢性アルコール症、出血 リスクを有
する患者への使用に関する注意喚起。          .
等

60 カプ トプリル 米FDAは、カプ トプリルの 「PRECAUT10NS」の項に金製剤 との薬物相互作用
(ACE阻害薬を併用している患者で、亜硝酸塩様反応 (顔面潮紅、悪心、

嘔吐、低血圧などの症状を含む)力 ま`れに報告されている。)に 関して進
記すると公表した。

米国

ノル フ ロキサシン 米国添付文書のWARNINCSの項に、過敏症反応に関する注意喚起が追記 され
た。

米国

塩酸モ キシフロキサ

シン
欧州EMEAは、塩酸モキシフロキサシン注について市中肺炎及び復雑性反
膚 ・軟部組織感染症では第 2選 択薬 として使用されるべきであるとして、
製品情報に関する欧州各国間での意見調整を開始 した。

英国

乾燥ヘモフィル ス b

型ワクチン
中国山東省地方保健当局は中国製の乾燥ヘモフィルb型ワクチン接種後に

乳児が死亡 したため、市内の全病院に当該 ワクチンの一時使用の中止を遅
知 した。

中 国

64 血液検査用総ビリル
ビンキット

当該製造元は、米国と比較してキャリブレーション値が ドイツでは高めに
値づけされていることが判明したため、本品のキャリブレーターの再標準
化を行い、表示値を13%低 くした。また、顧客に当該情報を通知 した。

ドイツ

ll L夜検査用総ビリル
ビンキット

当該製造元は、米国と比較してキャリブレーション値が ドイツでは高めに
値づけされていることが判明したため、本品のキャリブレーターの再標準
化を行い、表示値を12%低 くした。また、顧客に当該情報を通知した。

ドイツ

アス ピリン 米FDAは販売企業に対し、一般用医薬品であるアスピリン製斉12製 品が違
法に販売されている未承認医薬品に該当するとして警告書を発行した。

米 国

ゾ レ ドロン酸水不口物 ソフリ
=φ′賜ヽ小ナ文書のWARNINCS AND

人 と比較 して全身暴露量が高 く、
された。

PRECAUT10NSの 項に、 日本人女`性は、 1ヒ沐
AUCは47%、Cmaxは39%上昇した旨、追記

カア タ

酢酸メ ドロキシプロ

ゲステロン
米FDAは、特定ロットにおいて、結合型エストロゲン/酢酸メドロキシプロ
ゲステロン錠からの溶出の問題があったため、当該製品の回収情報(Class
IH)を 公表した。

米 国

コハク酸ヒドロコル
チゾンナ トリウム

米FDAは、ある酢酸 ヒドロコルチゾン坐剤の特定ロットにおいて、微生物
限度試験で全好気性菌数、全酵母および空気中の糸状菌数が微生物含有基
準を超えたとして、当該製品の回収情報(Class II)を公表した。

米 国

メシル酸イマチニ ブ 米国添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のとお り。
・Warning and precautions:肝毒性及び急性肝不全、胃腸出血、甲状腺
機能低下に関する注意喚起                   ｀
。Dose  modification Guideline及びuse in specific ,Opulations: 腎
不全患者の用量調節

米国

乾燥人血液凝固因子
抗体迂回活性複合体

米国血漿センターで、製造過程において標準作業手順に従わなかつたこと
が明らかになつた。GMP違反のため是正措置が取られた。  ^

米 国
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番号 塁楽品名
(一般夕 ヽ

措置概要 階置国

ペグインターフェロ

ン ア ルファー 2a

(遺伝子組換え)

製造販売会社はエジプ トおぃて、非滅菌品が出荷されたため該当バッチを
コ収することを決定した。

エ ジプ ト

ペ リン ドラノリルエル

ブミン
米FDAは、ペ リン ドプリルエルブミンの 「BOXED WARNING」の項に妊婦への

投与、 「WARNINGS」の項に胎児 。新生児の腎不全等の障害および死亡 リス

クについて追記すると公表 した。また、 「ADVERSE REACT10NS」の項には
天疱着、転倒、乾癬、 「PRECAUT10NS」の項には金製剤 との相互作用等が
追記 された。

米国

74 ヘパ リンナ トリウム 米国添付文書の改訂がされた。その主な変更点は以下のとおり。
。WARNINGS:死 に至る可能性のある投薬過誤、小児 (新生児を含む)
投与の注意喚起

― C

本 国

ベパ リンナ トリウム 米FDAは、中国から輸入 した原料から製造したヘパ リンに過コン ドロイチ
ン硫酸ナ トリウムが混入していることが判明したので該当ロットを差 しll
さえた。

米 国

エキセメスタン 3CDSのUndesirable Effectsの項に、胆汁うつ滞性肝炎を含む肝炎が追記
された。

米 国

ヘパ リンナ トツフム 米国添付文書の改訂がされた。その主な変更点は以下のとおり。
。WARNINGS:死 に至る可能性のある投薬過誤、小児 (新生児を含む)
投与の注意喚起

へ ¢

米 国

/リ ルエルドン

ン

＝
ノ
ミ
ヽ

ペ
ブ

米FDAは 、 ベ リン ドプ リルエルブ ミンの IBOxED WARNING」 の項にlll婦へC

投与、 「WARNINGS」の項に胎児 ,新 生児の腎不全等の障害および死亡 リヌ

クについて追記すると公表 した。また、 「ADVERSE REACT10NS」の項には
天疱療、転倒、乾癬、 「PRECAUT10NS」の項には金製剤 との相互作用等が

追記 された。

米 国

ジメチコン 当該製造販売元は、特定のロットにおいて、製造過程で発生した金属破片
の一部ボ トルヘの混入が確認されたため、重篤な医療事象 (medical
event)の可能性は低いが、米FDAと協議し、予防措置として消費者レベル
で自主回収を行つた。

米 国

シンバ スタチン 以KFDAは、 SEAS,民ヨ民 (SimvaStatin and Ezetimibe in Aortic Stenosis
trial)か らの、シンバスタチン ・エゼチミブ配合剤投与と癌発生率増加
の関連性についてのレポー トを調査中であることや、医療専門家は本剤服
用患者のモニタリングを継続 し、本剤投与による副作用をFDAに報告する
べきであることを通知 した。

塩酸エピルビシン CCDSのCLINICAL PARTICULARSの項に、エ ピル ビシンを含む化学療法剤 によ
り免疫抑制状態の患者 に対す る生 ワクチン、弱毒性 ワクチン投与時に重篤
または致命的な感染症の発現に関する注意喚起が追記 された。

米 国

トラスツズマプ (遺
伝子組換え)

CCDSのPregnancyの項に記載 されていた妊娠カテゴリBが削除され、羊水週
少に関する注意喚起が追記 された。

スイス

ノルフロキサシン 米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとお り。
・WARNINCS:過 敏症に関する注意喚起
・PRECAUT10NS:全 身性の光線過敏性反応、腱障害の リスクに関する注意
喚起

米 国

マ レイ ン酸チモ ロー

ル
米FDAは、ブリモニシン油石酸塩/チ モロールマレイン酸塩配合点眼剤に
おいて、 「2～ 7歳 の緑内障の患者における臨床試験により、安全性 と有
効性について確認されたが、 2歳 以下の子供では調査されていないため、
2歳 以下の子供での使用は推奨 しない。」を追記すると公表した。

米 国

ヘパ リンナ トリウム 米FDAは、中国から輸入 した原料から製造 したヘバ リンに過コン ドロイチ
ン硫酸ナ トリウムが混入 していることが判明したので該当ロットを差 し拘
さえた。

米 国

乾燥 猥 稲 人 皿孜 鍵 固

第8因子
プラジルで、注射用水のバイアルにクラックが見つかつたため、製品製品
が回収された。

ブラジル
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番号 医薬品名
(一般弟 )

階置概要 措置国

塩酸 ドキソル ビシン 〕CDSが改訂 された。主な変更恵は以下のとおり
・Undesirable Effects:市販後データ (頻度)の 追記、血管障害、
および皮下組織障害の項の記載整備
。Phamaceutical Particulars:使用期限および貯法 等

皮膚

米 国

セツキシマブ (遺伝
子組換え)

米国添付文書が改訂 された。主な変更点は以下の とお り。
・IrARNINGS AND PRECAUT10NS:シ ョック、意識消失、心筋梗塞、結膜炎、

角膜炎、多毛症の追記
・ADVERSE REACT10NS:ア ラニン トランスア ミナーゼ増加、アスパ ラギン

トランスア ミナーゼ増加 、アルカ リフォスフアターゼ増加の追記

米 国

酒石酸バ レニクリン
~AMHRAは

、医療関係者や患者、介護者に対し、自殺念慮や自殺行為につい

ての注意喚起を行つているが、多くの人々が禁煙を決意する年末に向けて

本件について再度注意喚起を行った。

央 国

塩酸 ドキソルビシン CCDSが改訂 された。主な変更恵は以下の とお り。
・Sbecial warnings and pretautiOns for use:心毒性のある薬剤との併
用に関する注意喚起
。 Immunosuppressant Effects/1ncreased Susceptibility to
lnfection:生ワクチンまたは弱毒生ワクチンを投与に関する注意喚起

米 国

エタネルセプ ト (遺
伝子組換え)

3CDSのPrecautions及びAdverse Reactionsの項に、 非黒色腫皮膚鼎 こ『目す
る注意喚起が追記された。

米 国

塩酸プラミペキ'ソー

ル水和物

CCDSが改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
「Dosage and administration」の項に、クレアチニンクリアランスが20

以上50未満の患者の最大1日量が新設 され、2.25mg以下と定められた。

ドイツ

ダルテパリンナ トリ
ウム

米FDAは、中国から輸入した原料から製造したヘパリンに過コンドロイォ
ン硫酸ナ トリウムが混入していることが判明したので該当ロットを差し掏
さえた。

K国

[一般用医薬品]
ジクロ/L/ボス (蒸散
剤)

米EPA(環 境保護庁)は 、ジクロルボスについて、以下の基準を設定し
た。
。人が 1日 4時 間以上留まらない、

'ガ
レージ ・屋根裏部屋 。床下などの狭

い空間・収納場所を除いて、家庭での使用を禁止する。等

憔国 .

95 カペ シタ ビン 欧州添付文書に、カペシタビン単剤投与もしくは他の抗悪性腫瘍剤 との併
用療法に関する臨床試験のメタアナ リシスによつて得られたリスク因子が

追記 された。

スイス

エス トラジオール 当該製造元は、これまでSP Cのみ作成 していたが、CC D Sを作成 し、Wo m e n ' s

iealth lnitiative(WHI) 、 Heart and Estrogen//progestin Replacenlent
Study(HERS)及びWomen's Estrogen for Stroke Trial(WEST)の結果を反映

するなどして記載内容の充実を図つた。

フランス

自己検査用グルコー

スキット
当該製造元は、特定ロッ トにおいて、試験紙を使用 した際、試験紙の裏側
にある確認窓が変色しなかった、もしくは変色が不十分であつたという苦
情が、顧客から複数報告されたため調査を行つたところ、血液が適切に浸
透しないため、試薬部分に血液をつけても確認窓が完全には変色 しない試
験紙があることが判明した。製造工程に問題があつたとして自主回収し
た。

米国

ベバシズマブ (遺伝
子組換え)

米国添付文書が改訂された。その主な変更点は以下のとお り。
・Warnings:脳転移を有する患者への投与による脳出血の発現、蛋白尿発
現患者のにおける血栓性微小血管症の発現 等

米 国

ベバシスマブ (遺伝
子組換え)

C C D Sが改訂 された。 主な変更点は以 下の とお り。
・CLINICAL PARTICULARS: 貫 票性ネ申経膠腫
。WARNINCS AND PRECAUTIONS:脳 転移 を有す る患者へ の投与に よる脳 出

血の発現
・UNDERSIRABLE EFFECTS:腎 血栓性微小血管症
。CLINICAL/EFFICACY STUDIES: 月 雲罷主ネ中κ登形雰煙重  舎争

スイス

パ ミドロン酸ニナ ト
リウム

米FDAは、ビスホスホネー ト製剤による心房細動 リスクに関して最新の評
価結果を発表 した。

米国
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番号 医薬品名
`一般夕ヽ

階置概要 盾置 国

アセ トア ミノフェン ニューシーラン ドの医薬品副作用委員会 (MARC)は 、小児へのアセ トアミ
ノフェン (paracetamol)の使用により喘息が引き起こされる可能性に関
する研究結果から、当該医薬品の使用に対する注意喚起を行つた。
・paracetamolは、発熱および軽度～中等度の疼痛の対症療法として有効
である。
・paracetamolは、適正に使用すれば副作用は一般に穏やかである。
。他の薬剤 と同様に、paracetamolは承認適応に対してのみ使用するこ
と。等

ニュージーラ
ン ド

102 テル ミサル タン 雨アフ リカ当局 (MCC:Medicines Control COuncil)は 、アンジオテンシ
ン受容体拮抗薬 (ARB)な らびにACE阻 害薬の 「cONTMINDICAT10NS」 の項
に、ポル フィリン症 の患者 、妊婦および授平L婦な どを追加す るよ う通知 し
た。

南ア フ リカ

リン酸オセルタミビ

ル
欧州添付文書のUNDERSIRABLE EFFECTSの項の精神神経系事象に関す る記載
が変更 された。

スイス

104 乾燥ヘモフィルス b
型ワクチン (破傷風
トキソイ ド結合体)

ポーラン ド当局は、乾燥ヘモフィルスb型 ワクチンを含む3種類のワクチ
ン接種後に乳児が死亡したため、当該バ ッチの一時的な販売および使用中
止を指示 した。

ポー ラン ド

エ トボシ ド 当該製造販売元は、エ トボシ ドの輸入許可番号印字 ミスにより、輸出製品
の自主回収 した。

中 国

106 塩酸デ ラプ リル フランス保健製品衛生安全庁 (Afssaps)は、アンジオテンシン受容体拮
抗薬 (ARB)及びACE阻害薬について、妊娠初期以降にARB又はACE阻害剤が
投与され、重篤な有害事象 (死亡を含む)が あらわれた例が今なお報告さ
れていることを受け、妊婦への投与は禁忌であることを再度注意喚起 し
た。

フランス

107 カンデサルタンシレ

キセチル
フランス保健製品衛生安全庁 (Afssaps)は、アンジオテンシン受容体措
抗薬 (ARB)及びACE阻害薬について、妊娠初期以降にARB又はACE阻害剤が
投与され、重篤な有害事象 (死亡を含む)が あらわれた例が今なお報告さ
れていることを受け、妊婦への投与は禁忌であることを再度注意喚起 し
た。                              '

フランス

ミコフェノール酸モ

フェチル 胃覧農鵬珊鶏T(習」雪ソ世"醸奪うビツル詈雰襟鷺瓢繋暴¥潔鷲1墓建
した旨が追記された。

スイス

109 ミコフエノール酸モ

フェチル
欧州添付文書の CLINICAL ARTICULARsの項に、ミコフェノール酸モフェチ
ルを含む免疫抑制剤による治療を受けた患者における日和見感染症 として
BKウイルス腎症が追記された。

スイス

110 フェニ トイン 米FDAは、対立遺伝子 (HLA―B*1502)が 陽性のアジア人の患者における
フ三ニ トイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増加の可能
性に関して勧告(FDA Alert)を発出した。

米国

メ シル 酸 ドキサ ゾ シ

ン

CDSが改訂 された。
「special Warnings and precautions for Uζe」 疹たてバ 「Undesirable

effetts」の項に、術中虹彩緊張低下症候群 (IFIS)に関する注意喚起が
追記された。

米 国

112 iz =-W7=7=7 米国添付文書が改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
。Warning and PrecautiOns:甲状腺機能障害
。Post¶arketing Experience:血 栓性微小血管症(ミ オパシー

融解症
横紋筋

米 国

フェニ トイ ン 米FDAは、対立遺伝子 (HLA―B*1502)が陽性のアジア人の患者における
フェニ トイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増カロの可能
性に関して勧告(FDA Alert)を発出した。

米国

フェニ トイン 。フェ

ノバルビタール
米FDAは、対立遺イ云子 (HLA―B*1502)が陽性のアジア人の患者における
フェニ トイン及びfosphenytoinによる重篤な皮膚反応のリスク増カロの可能
性に関して勧告(FDA Alert)を発出した。

米国

タクロリムス水不口物 欧州EMEAは、タクロリムス水和物の徐放裂剤と通常の製剤間での取 り違い
に関して、Direct Healthcare Professional Comlnunicationの発出、添付
文書改訂、包装変更等の指示を発出した。
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番号 医薬品名
ζ一般夕 )

階置概要 FHL置国

/ \E^ l  ,  f ^ - , / L 欧州馴EA・ヒト用医楽品委員会 (CHMP)は、足型抗精神病楽について、認知
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

英国

スルピリド 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会(CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リ
製品情報の改訂を勧告 した。

定型抗精神病薬について、認知
スクの上昇が示唆されるため、

英国

リン酸 コデイ ン

( 1 %以 下)
Health Canadalま、 母 親が特定のCYP2D6遺 伝子型によるコデインのultra―
rapid metab。lizerである場合、その乳児は授乳により血清中モ/t/ヒネ濃
度が高くなるため、乳児がモルヒネの過剰摂取を起こすリスクが高まる司
能性があるので注意するよう勧告した。Health Canadaはこの問題につい
て、コデイン含有処方せん薬の添付文書の改訂を進めるとともに、コデイ
ン含有非処方せん向けの添付文書ガイ ドラインの改訂作業を進めている。

カナ ダ

バクロフェン ブラジル、オランダにて、バクロフェン経口薬の用法用量の項の改訂が行
われた。
・ブラジル                   ヽ
ブラジルで販売されているリオレサールの含有量では、小児及び腎障害膚
者へ使用することが難 しいため、小児及び腎障害患者への適応を削除し
た。
・オランダ
小児には可能な限り少量から投与を開始すること。投与量は維持量に達す
るまで、2週間ごとに1日複数回投与で徐々に増量すること。最大推奨投与
量は0.75■2mg/kg/day(10歳未満)、2.5mg/kg/day(10歳以上)とする。 等

スイス

カルバマゼ ピン CCDSが改訂 された。
「special warnings and precautions for use」の項に、抗てんかん薬の

プラセボ対照臨床試験のメタアナ リシスによつて、自殺念慮、自殺行為の
リスクのわずかな増加が認められた等が追記された。

スイス

硫酸 モ ル ヒネ 当該製造元は、味質の逸脱 と非重篤な有署事象が発現 したため、特定の
バッチを回収 した。

央 四

122 暫石酸バ レニク リン 豪TCAは、オース トラリアでのバ レニクリンの上市 (2008年1月)以 降の副
作用の集積 とバ レニクリン服用と重篤な精神神経症状の関連についての状
況を発表した。
・2008年1月以降10月までの間に、オース トラリアの規制当局では339報の

副作用報告を入手し、その うち2"報 (72%)が 精神神経症状 (抑うつ、
攻撃性、激越、異常な夢、不眠、幻覚、怒 り等)で あり、自殺念慮や事象
念慮やそれ らの行為を含む内容のものも認められた。

オニス トラ リ
ア

スルピリド 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認郷
症の高齢者に対して使用した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

英国

カベルゴリン 欧州で行われてきた麦角系 ドパ ミンアゴニス トの安全性再評価に基づ く
EMEA/CHMP opinionの修正により、CCDSが改訂 された。
「cOntraindications」の項に、 「長期治療に関 し、治療前の心エ ロー検

査により確認 された心臓弁膜症の所見」力主記載 された。 (「長期治療に戻
し」が追カロされた。)

米国

霊酸プ ロメ タジン 米FD Aは、未知の物質が認 め られたため、該当ロッ トの製品回収を開始 し

た と発表 した。

米国

ドグマチール 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認短
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

台 湾

嘘酸レポカバスチン レポカバスチン点鼻スプレーのCCDSが改訂された。
「undesirable Effects」の項について、過敏症、呼吸困難、気管支痙

攣、頻脈、鼻閉、鼻出血等の適応部位反応が報告されている旨、追記され
た。

塩酸 レポカバ スチ ン レポカバスチン点眼液のCCDSが改訂された。
「undesirible Effects」の項について、適応部位反応の症状として、眼

の灼熱感、眼の赤み、眼刺激、眼痛、眼部腫脹、眼のそう痒感、涙日、霧
視等が追記された。

米 国
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番号 医楽 品名
`一般 夕 ヽ

階置概要 階置国

塩酸マプロチ リン EMEA/欧州医薬品安全性監視作業部会 (PhVWP)の提言に基づき、EU諸国
の規制当局は25歳未満の患者に処方されるてんかん薬の添付文書について
は、子供及び青年における自殺のリスクがあるため、 「Undesirable
effects」の項に 「自殺念慮、自殺行為 (頻度不明)」 を記載するよう、
要請したぃ

スイス

目己検査用グル コー

スキッ ト
当該製造元は、特定ロットにおいて、血糖測定値が低めに出るとの苦情
が、顧客から複数報告されたため調査を行ったところ、粘着性物質が電極
付近に付着していることが判明したため、自主回収した。

米国

131 ノルフロキサシン 欧州EMEAは、急性もしくは慢性複雑性腎孟腎炎の治療に対してノルフロキ
シンの効果が十分示されないので使用すべきでないとし、適応症から削除
すべきであると結論を出した。

英国

デカン酸ハロペ リ
ドール

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認匁
症の高齢者に対 して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

英 国

リスペ リドン 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リ

製品情報の改訂を勧告した。

定型抗精神病薬について、認知
スクの上昇が示唆されるため、

英国

ヒドロコルチゾン,
コハク酸ヒドロコル

チゾンナ トリウム

当該製造元は、あるヒドロコルチソン外用液剤の効果が不十分 として、補
定ロットを回収 した。

米国

塩酸モサプラ ミン 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認匁
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

英 国

136 塩酸クロカプラミン 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認免
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

英 国

塩酸 ク ロル プ ロマ ジ

ン

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リ
製品情報の改訂を勧告した。    .

定型抗精神病薬について、認気
スクの上昇が示唆されるため、

138 ペルフェナジン 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認カ
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

英国

塩酸 ク ロル プ ロマ ジ

ン
欧州lEMEA・ヒ ト用医薬品委員会(CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リ
製品情報の改訂を勧告 した。

定型抗精神病薬について、認知
スクの上昇が示唆されるため、

菓国

140 マレイン酸ペルフェ

ナジン
欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、

症の高齢者に対 して使用 した場合、死亡 リ

製品情報の改訂を勧告 した。

定型抗精神病薬について、認短
スクの上昇が示唆されるため、

英国

141 ン酸 フル フ ェナカ

ン

デ
ジ

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リ

製品情報の改訂を勧告した。

定型抗精神病薬について、認魚
スクの上昇が示唆されるため、

英国

142 ヒベ ンス酸クロル プ
ロマジン

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リ
製品情報の改訂を勧告 した。

定型抗精神病薬について、認気
スクの上昇が示唆されるため、

英国

143 マレイン酸 トリフロ

ペラジン
欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認免
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

英 国

144 マレイン酸フルフ■
ナジン

欧州EMEA。ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆 されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

英 国

145 7 -Y?/W"<lv
7  - - f  )Y

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認匁
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

菓国

146 マレイン酸カル ピプ
ラミン

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
症の高齢者に対 して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆 されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

英 国
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番号 医楽品名
、r_冊 夕)

階置概要 階置国

塩酸カル ビプラ ミン 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神痢薬について、認知

症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるためt
製品情報の改訂を勧告 した。

央 国

148 マレイン酸レボメプ
ロマジン

欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認短
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

典 国

,/\ rr ̂ :. I F*lV 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、

製品情報の改訂を勧告した。

英国

150 塩 酸 レボメプ ロマ ジ

ン
欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
症の高齢者に対して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

菓国

ハ ロペ リ ドール 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知

症の高齢者に対して使用した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

其国

152 プ ロムペ リ ドール 欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会(CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
症の高齢者に対 して使用 した場合、死亡リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告 した。

典国

霊酸 ク ロカプラ ミン 欧り1lEMEA・ ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、
症の高齢者に対して使用した場合、死亡リ
製品情報の改訂を勧告した。

定型抗精神病薬について、認知
スクの上昇が示唆されるためヽ

菓国

塩酸 ダ ウノル ビシン CCD Sの Special warnings and precautions for useの 項に、 免 疫システ
ムが損なわれた患者 に対 して生 ワクチンまたは弱毒生フクチンを投与する

と重篤または致命的な感染 を引き起 こす ことがある旨の注意喚起が追記 さ

れた。

米国

155 シクロスポリン 区kりヽ‖物尽小15こ雇雪σ)Contraindications2L Interaction with other
medications and other forms of interactionの項等に、直接的 レニン田
害剤 とP糖蛋白質阻害剤であるシクロスポリン、キニジン、ベラパ ミルの

併用投与に関する注意喚起が追記 された。

スイス

ドンペ ツ ドン CCDSが改訂された。
「contraindicttti6ns」,芝てバ 「Interactions with other medical

products and other forms of inteFaCtion」の項に、エリスロァイシン
やQTc延長作用を有する強力なCYP3A4阻害剤であるフルコナゾール、ボリ
コナゾール、クラリスロマイシン、アミオダロン及びテリスロマイシン等
との併用に関する注意喚起が追記された。

米 国

デカン酸ハロペ リ
ドール

改州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、定型抗精神病薬について、認知
庄の高齢者に対して使用 した場合、死亡 リスクの上昇が示唆されるため、
製品情報の改訂を勧告した。

英国

虹酸 化 窒 素 英MH臥は、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関 して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)が まれに発現する。このため、24時質
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。
〔Drug Safety Uldate〕

英 国

159 ノル フ ロキサ シン

腱障害のリスクに関する注意

米国添付文書が改訂 された。主な変更点は以下の とお り。
。WARNINCS:過敏症に関する注意喚起
。PRECAUT10NS:全身性の光線過敏性反応、
喚起

米国

モ ダフィニル 豪TGAは、モダフィエルに関連した皮膚反応及び精神病性反応についての

注意喚起を掲載した。

オース トラリ
ア

マイオザイム CCDSの安全性および非臨床の項に、動物の生殖毒性試験で流産と早産が記
められた旨、追記された。

米国

アシスロマイシン水

和物
英MHRAは、アジスロマイシン経口懸濁剤に添付されるpeel―offラベルが一

部バ ッチにおいて欠損 していた旨、通知 した。
英 国
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番号 医楽 品名
r_語 夕、

盾置 砒 要 措置国

163 亜酸化窒素 英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)力 ま`れに発現する。このため、24時清
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。

英国

亜酸化窒素 英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)が まれに発現する。このため、24時間
以上の投与また1ま4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。

英 国

165 亜酸化窒素 。酸素 英叩RAは、亜酸イヒ窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行った。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)が まれに発現する。このため、24時間
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。         |
〔Druを Safety Update〕

英国

亜酸化窒素 。酸素 英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行った。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミ三ロパシー)が まれに発現する。このため、24時間
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。                       .

国英

ヒアル ロン酸ナ トツ

ウム
米FDAは、ある限粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエン ドト
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前
眼部症候群 (TASS)を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの
回収情報 (Class I)を公表 した。

米 国

ヒアルロン酸ナ トリ
ウム ・コン ドロイチ
ン硫酸ナ トリウム

米FDAは、ある限粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエンドト
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前
眼部症候群 (TASS)を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの
回収情報(Class I)を公表した。

米国

キシナホ酸サルメテ
ロール ・プロピオン

酸フルチカゾン,
キシナホ酸サルメテ
ロ ー ル

米FDAの合同諮問委員会にて、長時間作用型 β作動薬 (LABA)を含有する
製品の成人および小児の喘息治療におけるベネフィット/リスクについて
評価され、当該製品が全ての年齢層の患者においてベネフィッ トを上回る
リスクをもたらすとの評価がなされた。

米 国

プリミドン 米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエン ドト
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前
眼部症候群 (TASS)を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの
回収情報 (Class I)を公表 した。

米国

亜酸化窒 英MHRAは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)力 ま`れに発現する。このため、24時間
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。             、
〔Drug Safety Update〕

英国

172 ネオスチグミン ・無
機塩類配合剤,
[一般用医薬品]
人工涙液

当該製造元は、ある塩化カリウム、ブ ドウ糖、塩化ナ トリウムを含む注射
剤の容器に誤つたバーコー ドを表示した可能性があるとして、安全性のFna
題から、特定ロットの自主回収を行つた。

米 国

ヒアルロン酸ナ トリ
ウム

米FDAは、ある眼粘弾剤のサンプルにおいて規定値上限を超えるエン ドト
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前
眼部症候群 (TASS)を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの
回収情報 (Class I)を公表した。

米 国
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番号 え楽 品名
r_般 夕、

措置概要 匿置 国

インフリキシマブ
(遺伝子組換え)

CCDS`DSpecial Warnings and Special Precautions for useθ)コ貞に月酸EL
病、肝牌T細胞 リンパ腫に関する注意喚起が追記 された。

米 国

′` ミ ドロン酸ニナ ト

リウム
米国添付文書のWARNINGSの項に、腎機能悪化の注意喚起が追記 された。 米 国

ミコフェノール酸モ

フェチル
製造販売元より各国規制当局へのレターおよびDear Healthcare
Professional Letterを入手 した。またCCDSが改訂予定である。主な内容
は以下のとお り。
。赤芽球瘍に関する注意喚起の変更。
・シプロフロキサシン、アモキシシリン+クラブラン酸との薬物相互作用
の追記。

スイス

塩酸ア ミオダ ロン 米FDAは、アミオダロン塩酸塩の I WARNINGS」の項に、櫃込み型除細動器
またはペースメーカァを使用 している患者では、抗不整脈薬の長期投与に
より、ペーシング、除細動閾値に影響が及ぶ可能性があること等を公表 し
た。

米国

亜酸化窒素
~AMHRAは

、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本斉JのビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)が まれに発現する。このため、24時盾
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。         |

英 国

カルバマゼ ピン 米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し
て、表示への警告の追記及びMedication Cuideの作成を要求した。

米 国

カルバマゼ ピン 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、EUで中央承認された抗てんかん

薬の製品情報を更新 し、自殺念慮および自殺行動 リスクについての情報提
時と治療中患者の監視をア ドバイスするよう勧告 した。

英国

カルバマゼ ビン,
バルプロ酸ナ トリウ
コヽ ,

フiニ トイン

米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動 リスクが増カロする
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対 し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Guideの作成を要求したし

米国

嘔酸エ フェ ドリン Health Canadaは 、 12房見未蒲竃の/J)児|こ対すZ50TCの鎮l1/x‐・感慣ヨ薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタン

ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナ ダ

ベバシズマブ (遺伝
子組換え)

Health Canadaにおいて、ベバシズマブの硝子体内投与 (適応外使用)
の眼の炎症、眼内炎、中毒性前眼部症候群についてDear Healthcare
Professional Letterの発出を指示 した。

で カナダ

カル バ マ ゼ ビ ン 米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および目殺行動 リスクが増カロする
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Cuideの作成を要求した。

米 国

レ トロゾール 3CDSのUndesirable effectの 項に、肝炎、中毒性表皮壊死融解症、多形
征斑が追記された。

スイス

エ トスクシミド 米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動 リスクが増加する
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Cuideの作成を要求した。

|

米 国

L一般用医薬品」
一般点眼薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の便用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。

カナダ

188 トロピカミド・塩酸
フェニレフリン

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示め強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。

カナダ

13/23



番号 医楽品名
r_般 夕)

階直砒要 階置国

リン酸フルグラビン フランスで行われているリン酸フルグラビンを含む併用療法を用いた医師
主導試験で、死亡例3例を含む重篤な有害事象が発現したことにより、新
規患者の登録を一時中止することになつた。

フランス

190 リン酸二水素ナ

ウムー水和物 ・

リン酸水素ニナ

ウム

り
水
リ

ト
無
ト

米FDAは、急性腎障害の リスクを軽減するため、腸管洗浄に用いられるリ
ン酸化ナ トリウム経口製剤に対する新たな安全対策を要求した。
(「Boxed warning」の追加など。)

米 国

ヒアルロン酸ナ トリ
ウム

米FDAは、ある日長粘弾斉Jのサンプルにおいて規定fLr上限を超えるエン ドト
キシンが検出されたことから、術後の患者において、眼内炎症、中毒性前
眼部症候群 (TASS)を引き起こす可能性があるとして、当該製品ロットの
回収情報 (Class I)を公表した。

米国

ヒアルロン酸ナ トリ
ウム

手術補助用として眼内で使用されるヒアルロン酸ナ トリウム製剤の一部製
品において、エンドトキシンレベルが規格上限を上回つており、術後の患
者において眼内炎症などを引き起こす可能性があることから、該当ロット
を回収する。

米国

塩酸プロメタジン Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した:加 えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

194 リン酸 コデイン リン酸コデイン含有配合剤の米国添付文書の改訂がなされた。
「WARNING」の項に、 「呼吸抑制」、 「錯乱」、 「依存症」、

塞」、 「鎮静」、 「低血圧」が追記された。
「PRECAUT10N」の項に、.「 コデインの代謝が非常に速い患者」

異常の患者」が追記された。

「胃腸閉

、 「膵胆管

米 国

塩酸エ フェ ドリン Health Canadaは、 12歳未満の/J児ヽに対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

196 硫酸オル シプ レナ リ
ン

CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
「special Precautions」の項に、交感神経作用薬により心血管系への影

響が見られる可能性があることが追記 された。
「Side Effects」の項に、心筋虚血が追記された。

ドイツ

臭化水素酸フエノテ
ロ ー ル

CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
「cOntraindications」の項に、虚血性心疾患を合併している患者および

虚血性心疾患の顕著な危険因子を有する患者、が追記された。
「special warnings and precautions」の項に、交感神経作動薬により′L

血管系への影響が見られる可能性があることが追記された。

ドイツ

ボルテゾ ミブ 欧州ⅢEAは、急性びまん性浸潤性肺疾患および心膜疾患 と診断 された多発
性骨髄腫の患者にボルテゾミブは使用すべきではないと勧告 し、これを受
け、EUおよびマ レーシアでDear Healthcare Professional Letterが配布
された。      (     .

米国

199 ボルテ ソ ミブ CCDSのUndesirable Effectsの項に、帯状疱疹ウイルス再燃、スティーブ
ンス ・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死融解症に関する注意喚起が追託
された。

米 国

200 ラモ トリギン 米FDAは、抗てんかん薬による日殺念慮および目殺行動 リスクが増カロする
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対 し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Guideの作成を要求した。

米国

[一般用医薬品]
かぜ薬 (内用),
鎮咳去痰薬

サミそlh♀架鶏震 巖業需秀漂寛雀[漫 鷲事負警暉 て

・

ピ滲課諄管は環瑳
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタじ
卜包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

202 L一般用医楽 品」

かぜ薬 (内用),

鎮咳去痰薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用にC
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイルド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。

カナ ダ
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番号 塁楽品壻
`一鱈夕 ヽ

措置概要 FHL置国

マイオザイム 米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
。Boxed warning、Warnings:ア ナフィラキシー、Infusion reactionに関
する注意喚起の記載変更または追記。
・PrecautiOns:重 度の皮膚および全身性の免疫反応に関する注意の追記
・Adverse reactions:ア ナフィラキシー、重度及び重篤なinfusion
reaction、急性心肺不全、全身性および皮膚の免疫関連反応の記載変更ま
たは追記                        `
等

米 国

204 バルプ ロ酸ナ トリウ
ム

米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増カロする
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し
て、表示への警告の追記及びMedication Cuideの作成を要求した。

米国

L一般用医薬品」
鎮咳去痰薬

Health Canadaは( 12歳未満の/1児ヽに対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタン

ト包装、液剤への投薬用機器め添付も行 う旨を要求した。

カナダ

206 [一般用医薬品]
かぜ薬 (内用)
鎮咳去痰薬

Health CanadOは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。

カナ ダ

207 メ トトレキサー ト C C D Sが改訂 され た。主 な変更点 は以下の とお り。
・Special Warnings and Special Precautions for Use:高齢者における
不注意で行われた連日投与による致命的な毒性、小児における静脈投与及
び髄腔内投与時の投与量の計算間違いによる致命的な毒性、に関する注意
喚起の追記
等

米 国

メシル酸プロモクリ
プチン

ドイツ規制当局 (BfArM)は、麦角誘導体の ドパ ミンアゴニス トの製品情新
について、EUが線維症及び心臓弁疾患 リスクに関して改訂することを決定
したと通知した。

ドイツ

209 L~版 用医楽品」

鼻炎用内服薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用に4
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」 と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

210 メシル酸ペル ゴ リ ド ドイツ規制当局 (BfArM)は、麦角誘導体の ドパ ミンアゴニス トの製 品情報
について、EUが線維症及び心臓弁疾患 リスクに関 して改訂することを決定
した と通知 した。

ドイ ツ

L一般用医薬品]
かぜ薬 (内用),
鼻炎用内服薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用にf
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

212 d l― マレイン酸ク
ロルフェニラミン

Health Canadaは、 12歳未満の/j児ヽに対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カ ナ ダ

塩酸モ キシフ ロキサ
シン

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとお り。
・BOXED WARNING及び WARNINGS:腱炎および腱断裂に関して、
特に以下の患者におけるリスクが高いことに関する注意喚起を追記。
- 60歳 以上の患者
― コ ルチコステロイ ド薬投与中の患者
― 腎 臓 。心臓または肺移植を受けた患者

米 国

フマル酸 ク レマ スチ
ン

Health Canadaは、12歳未満の月ヽ児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液斉1への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ
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番号 医楽品名
(一般夕 ヽ

階置概要 階置国

ビラゾロン系解熟壊
痛消炎配合剤
(4),

[一般用医薬品]
かぜ薬 (内用),

解熱鎮痛薬

韓国で市販 されている鎮痛剤成分のイソプロピルアンチピリンに有害物質
が含まれているとの主張がなされ、当該解熱鎮痛薬の製造販売元は意識障
害やけいれんなどの副作用を起こす可能性があるとして自主回収を行っ
た。

216 L一般用医楽品」
かぜ薬 (内用)

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの環咳 ・感冒薬の使用にC
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

dl― マレイン酸ク
ロルフェニラミン

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行う旨を要求した。

カナダ

218 塩酸 ピオグ リタゾン カナダ当局はウェプサイ トにて添付文書改訂に関する注意喚起の徹底を
行うた。内容は次の2点である。
・心不全の重症度にかかわらず心不全を有する患者への投与は禁忌
・塩酸ピオグリタゾンとメ トホル ミン、スルホニル尿素薬の3剤同時併用
は承認されていない

カナダ

ミコフェノール酸モ

フエチル
製造販売元にて、 Global materials for pregnancy Risk Management
Planが作成 された。
主な作成内容は以下のとお り。
・リスク特性化のためのツール :ミ コフェノール酸モフェチル投与症例に
妊娠があった場合の医師用報告フォーム
・リスク最小化のためのツール :医師用教育資材、妊娠時の胎児へのリス
クに関する女性患者向け情報提供、患者承諾書

スイス

220 マ レイ ン酸 クロル

フェニラ ミン

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本斉1は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求 した。    |

カナダ

塩酸エフエ ドリン Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 。感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カア タ

222 L~肢 用医楽品」
かぜ薬 (内用),
鎮咳去痰薬,
鼻炎用内服薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用にC
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チヤイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

223 晨グ リセ リン ・果糖 米FDAは、ジエチレングリコールが混入されたグリセ リンに関連する健康
被害が多発 したため、グリセ リン含有製品に対するサーベイランス強化を
決定した^

米 国

224 鎮咳配合剤 (1)
[一般用医薬品]
一般点眼薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。力|えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

カナダ

225 フマル酸 ク レマスチ
ン

Health Canadaは(12歳 未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求 した。

カナ ダ

226 L―股 用 医楽 品 」

みずむし。たむし用
薬

Health Canadaは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳 ・感冒薬の使用につ
いて、 「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と指示する表示変
更を製造業者に要求した。加えて、表示の強化、チャイル ド・レジスタン
ト包装、液剤への投薬用機器の添付も行 う旨を要求した。

刀 ア タ

227 カルバマゼ ビン,
バルプロ酸ナ トリウ
ム ,

エクセ ミド

米FDAは、抗てんかん楽による目殺念慮および目殺行動 リスクが増加する
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対 し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Cuideの作成を要求した。

米 国
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番 号 医楽 品名
r_般 夕 、

階直概要 階置国

228 セファゾツンナ トリ
ウム

セファゾ リンナ トリウムのキ ッ ト裂剤の米国添付文書が改訂 された。主な

変更点は以下の とお り。
・PRECAUT10NSのPediatric Use:本製品はセファゾ リンナ トリウムlgを投
与するために設計 されているので、不慮の過量投与を防 ぐため、小児に対
しては使用すべきでない旨へ変更
・DOSAGE AND ADMINISTRAT10N:Pediatric DOsage`D巧 頁尾レ肖J移粂

フェノバルビタール

ナ トリウム
米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動リスクが増加する
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Cuideの作成を要求した。

米国

230 フェノバルビタール
ナ トリウム

米FDAは、抗てんかん薬による自殺念慮および自殺行動 リスクが増加する
ことについて情報提供するため、全ての抗てんかん薬の製造会社に対 し
て、表示への警告の追記及びMedicatiOn Cuideの作成を要求した。

米国

塩酸ク レンプテ ロー

ル
英ⅢRAは、短時間作用型 β作動薬を含有する製品に対 してタイプHの 安全
性に関する変更要請を実施 し、当該製造販売元はCCDSを以下のとお り改訂
した。
「special warningS and precautions」及び 「Side effects」の項に、
「′い筋虚血」が追加 された。

232 レ トロゾール シンガポール添付文書の用量 ・用法の項に、肝障害を有する思者では隔日
投与を推奨する旨が追記 された。

スイス

塩酸メチル フェニ

デート
アルゼンチン、ァランス、シンガポールにおいて、添付文書が改訂され
た。
アルゼンチン ・シンガポールでは、 「Special warnings and precaution
for use」の項に、 「外因性または内因性のうつ病と診断された患者には
使用できない。」、 「通常の疲労の症状の予防または処置のために使用す
るべきでない。」旨が追記された。
フランスでは、 「Contraindication」の項に、 「白殺行為または自殺念
慮、重度あるいはコン トロール不能の高血圧」や 「授乳期間中の使用」、
またMAO■ (MAO―A阻害剤)及 び麦角アルカロイ ドとの相互作用などが追計
された、

スイ ス

234 ラモ トリギン CCSIが以下の とお り改訂 された。
「warnings and Precaution倒  の項に、

の注意事項が追記 された。

自殺念慮または自殺行動について
英 国

235 ニ トログリセ リン Irish Medicine Boardsからの勧告により、販売名及びラベルが、ニ トロ
グリセ リンの平均吸収量を示 したものに変更された。

スイス

236 フマル酸ケ トチフェ

ン

アイルラン ド・フランス ・ドイツ 。ポーラン ドの添付文書が改訂された。
主な変更点は以下のとおり。
・アイルラン ド
Special warnings and special precautions for usb:本製品がアルコー

ル、パラオキシ安息香酸を含む旨の注意喚起
・ドイツ
Undesirable effects:痙攣、疲労、頭痛、気管支喘息の増悪等の追記
。フランス
Special warnings and special precautions for usb:気管支、耳鼻咽リ
の感染時の治療、アルコールとの併用、4歳以下の小児での使用に関する
注意喚起 等
。ポーランド
Special warnings and sbecial precautions for use:本製品がパラオキ
シ安息香酸を含む旨の注意喚起 等

スイス

ミコフェノール酸モ

フェチル

CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとお り。
・Interactlon w■th other medications and other forms of
interaction i腎移植患者において、シプロフロキサシンまたはアモキシ
シリン+クラブラン酸の経口投与により本剤の トラフ濃度が減少する旨の
注意喚起
。Undesirable Effect:赤芽球ろうに関する注意喚起

スイス

タクロリムス水和物 米国FDAは添付文書のWARNINCS項に神経毒性、潜伏ウイルス感染、タクロ

リムス水和物 とミコフエノール酸モフェチルまたはシロリムスとの併用に
関する注意喚起を追記するよう指示した。

米 国

メシル酸ペルゴリ
ド,
カベルゴリン

ドイツ規制当局 (BfArM)は、麦角誘導体の ドパ ミンアゴニス トの製品情動
について、EUが線維症及び心臓弁疾患 リスクに関 して改訂す ることを決定
した と通知 した。

ドイツ
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番号 丞楽 品名
(一般名 )

階置国

240 クロナゼパム 欧州EMEA・ヒト用医薬品委員会 (CHMP)は、EUで中央承認 された抗てんかん
薬の製品情報を更新 し、自殺念慮および自殺行動 リスクについての情報提
供と治療中患者の監視をア ドバイスするよう勧告した。

英国

241 クエ ン酸 フェンタニ

ル ,

ドロペ リドール ・ク
エン酸フェンタニル

当該製造販売元は、Health Canadaと協議し、フェンタニル経皮吸収製剤
の製品モノグラフの用法 ・用量の項において、投与量換算ガイ ドライン及
び鎮痛薬等価表 (オピオイ ド鎮痛薬 ;注射/経 口/坐 薬の等鎮痛
(equianalgesic)効力換算表)を 改訂したことに関する 「Important

Safety lnfOrllation」を医療専門家、一般、病院ヽ通知 した。

″ア タ

スピロノラク トン 本 国 添 付 又 吾 か 瞑 I Jさ れ た 。

「WARNINGS」の項に、重症心不全患者における高カリウム血症に関する
載が追記された。

託

米国

243 パミドロン酸ニナ ト
リウム

米国添付文書が改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
。WARNINCS:腎機能低下に関する注意喚起             ,
・PRECAUT10NS:甲状腺手術後患者、腎不全、サ リドマイ ドとの相互作
用、高齢者に関する注意喚起
・ADVERSE REACT10NS:単純疱疹および帯状疱疹の再発、インフルエンザ
様症状、錯乱、幻覚、発疹、そ う痒、結膜炎、巣状分節状糸球体硬化症、
ネフローゼ症候群、高カ リウム血症、高ナ トリウム血症、血尿 等

米国

244 酉石酸バ レニク リン EU―SrnPCが]史言Tピゝれた。
「special Warnings and Precautions」の項に、 「統合失調症、双極性障

害、大 うつ病などの重篤な精神疾患を有する患者人の本剤の有効性およひ
安全性は確立されていない。」力`追記された。

米 国

酒石酸バ レニクリン Health Canadaは、医療関係者や患者、
為についての注意喚起を行ってきたが、

介護者に対し、自殺念慮や自殺行
再度注意喚起を行った。

カナダ

246 フェン タニル 当該製造販売元は、パッチ内の薬物貯蔵層の片面に沿つて切れ目が入つて
いる可能性があるため、フェンタニルのグルが貯蔵層からパッチの包装袋
に漏出する可能性があ り、消費者が直接フェンタニルのゲルに曝露され、
有害事象を発現する可能性が考えられるため、特定ロットを自主回収し

米国

247 タゾバクタムナ トリ
ウム ・ピペラシリン
ナ トリウム

~AMHRAは
、タゾバクタムナ トリウム ・ピベラシリンナ トリウムのジェネ

リック薬に関する配合変化について医療専門家向け医薬品安全性情報を発
出した。主な内容は以下のとおり。
・アミノグリコシド系薬剤と混注又は併用はしない
。ラク トースリングル液で希釈や溶解はしない 等

英 国

248 タゾバクタムナ トリ
ウム ・ピペラシリン
ナ トリウム

製造販売元は、タゾバクタムナ トリウム ・ピペラシリンナ トリウム注射剤
の一部ロットから粒子状異物を発見したので該当ロットを回収した。

カナダ

249 フェン タニル 当該製造販売元は、Health Canadaと協議 し、フェンタニル経皮吸収製剤
の製品モノグラフの用法 ・用量の項において、投与量換算ガイ ドライン及
び鎮痛薬等価表 (オピオイ ド鎮痛薬 ;注射/経 口/坐 薬の等鎮痛
(equianalgesic)効力換算表)を 改訂 したことに関する 「Important

Safety lnfOrmation」を医療専門家、
一般、病院へ通知 した。

カナ ダ

250 メシル酸イマチニブ CCDSが改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
・Pregnancy and lactation:授乳を避けるべきである旨の追加
・Undersirable effects:急性汎発性発疹性膿疱症、横紋筋融解症
パチー、出血性黄体 。出血性卵巣嚢胞の追記

ミオ

スイス

塩酸 リ ドカイン 米FDAは、OTCおよび処方箋にて入手可能な皮膚麻酔薬の不適切な使用によ
る重篤及び生命を脅かす副作用の可能性について、患者、医療専門家、介
護者 らに対 し、注意喚起するため、Public Health AdvisOryを発行 した

米国

252 簡石酸バ レニ ク リン えぐFDAは、 Adverse Event Repbrting System(AERS)に 事著彗さオしアこ保覇暇Zども
とに市販後の安全性 レヴューを実施 した結果、当該薬剤の使用による自殺
念慮や 自殺行為が生じる可能性に関して、DFug safety Newsletterを発行
して注意喚起を行つた。

米国

253 亜酸化窒素 英MHmは 、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造血障害に関して注意
喚起を行つた。
長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、巨赤芽球性貧血や
神経障害 (脊髄症 :ミエロパシー)が まれに発現する。このため、24時間
以上の投与または4日間以上の反復投与のときは、血液検査等のモニタリ
ングが必要である。
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番号 丞楽 凸名
r一般夕 、

階置概要 階置国

254 クエ ン酸 トレミフェ

ン
欧州EMEAは、クエン酸 トレミフェンをQT間隔延長の リスクがある思者また
は他の心臓障害がある患者において使用すべきではないと勧告した。ま
た(ク エン酸 トレミフェンとQT間隔を延長する他の医薬品を併用すべきで

ないことについても勧告 した。

英 国

255 塩酸 ツ ドカイ ン 米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (反層への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対 し再度注意喚起するた

め、Public Health Advisoryを発行 した。

米国

256 塩酸エル ロチニブ 再発Jp果癌、原発性腹膜癌又は卵管癌思者に対するベバシスマブ 。エルロ

チニブ併用療法の臨床試験において致死的な消化管穿孔が発現したため、

臨床試験が中止された。

ヽ国

257 ベバシズマブ (遺伝
子組換え)

再発JF巣癌、原発性腹膜癌又は卵管癌患者に対するベバシスマブ 。エルロ

チニブ併用療法の臨床試験において致死的な消化管穿孔が発現したため、

臨床試験が中止 された。       ′

米 国

258 L ~般 用 医楽 品」

みずむし。たむし用
薬,
皮膚軟化薬 (吸出し

を含む)
(リドカイン)

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (皮膚への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。

米 国

259 ア ミノ安息香酸土チ
ル

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (皮膚への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす冨1作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。

米 国

260 塩酸 ラモセ トロン 塩酸ラモセ トロン注射液が台湾で承認され、その添付文書に月十機能/腎機
能障害患者への注意喚起が記載された。

台湾

261 塩酸 ラモセ トロン 塩酸ラモセ トロン注射液が台湾で承認 され、その添付文書に月干機能/腎機
能障害患者への注意喚起が記載された。

台湾

262 咀酸 グ ラニセ トロン CDSが以下のとお り改訂 された。
「warnings and Precautions」の項に、不整脈や心臓伝導障害を合併して

いる患者に関する注意喚起が追記 された。

スイス

塩酸 リドカイン,
リドカイン

米FDAは、 リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (反層への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行した。

米 国

264 バル プロ酸ナ
ム

ト リウ トルコ当局は、抗てんかん薬による希死念慮および目殺企図リスクについ

て警告表示を要求した。

トル コ

265 [一般用医薬品]
みずむし。たむし用
薬
(リドカイン)

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (反庸への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。

米国

266 [一般用医薬品]
みずむし。たむ し用
薬
(リドカイン)

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (皮膚への

広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行した。

米国

267 マレイン酸メチルエ

ルゴメ トリン
フランスの添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・副作用の項 :「錯乱」、 「昏睡」、 「脳血管発作」が追記された。
。相互作用の項 :inadvisable combinatiOnとしてオキシ トシン、プロス

タグランジンが追記された (子宮収縮作用での相乗効果のため)。

スイス

268 マ ラ ビロク CCDSが改訂 された。主な変更点は以下の とお り。
。CLINICAL PARTICULARS:治 療未経験患者への投与の追記
。SPECIAL WARNINGS AND PRECAUT10N FOR USE:治療未経験者における虚

血性心疾患および肝障害に関す る注意喚起 等

米 国

269 フ ンソプラゾール 米FDAは、クロピドグレルの遺伝因子による影響及びプロ トンポンプ阻害
剤 (PPIs)などの薬剤の影響による効果減弱について、医療関係者に対しク
ロピドグレル服用患者に対 してPPIsによる治療の開始または継続の必要性
について再評価するべきである旨の勧告を発出した。

米国
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番号 医楽品名
(一般名 )

階置概要 措置国

270 [一般用医薬品]

鼻炎用点鼻薬
(リドカイン)

米FDAは、 リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合 (皮層への
広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。

米 国

インフルエンザウイ
ルスキット (A抗
原 ・B抗 原検出用)

当該製造販売元は、当該キットの一部構成品であるコン トロール試薬に
誤ったラベル表記がされたものが一部混入していることが判明したため、
ラベルに誤表記のある構成品を含むおそれのある当該 3ロ ットを自主回収

米国

272 ゾニサ ミド トルコ当局は、抗てんかん薬による希死念鳳および目殺企図 リスクについ
て警告表示を要求した。

トルコ

273 カルポプ ラチ ン 米国内で、プラチナ元素が混入し僅かに灰色に変色 したため、該当ロット
のクラスHI回 収が行われた。

米 国

274 サイ トメガロウイル
ス免疫グロブリンG

キット

当該製造販売元において、一
部のロッ トで蓋の開口不良の頻度が増加 した

との報告を受け、調査を行つたところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外
れていることに気付かずに当該品を装置に搭載 した場合、試薬の蓋が閉じ
たままの状態となり、試薬を吸引するプロープが試薬の蓋と接触 して破損
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタ
マーレターを配布するよう案内した。

米 国

275 B型 肝炎ワイルスコ

ア抗体キット
当該製造販売元において、一部のロットで蓋の開口不艮の頻度が増加した
との報告を受け、調査を行つたところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外
れていることに気付かずに当該品を装置に搭載した場合、試薬の蓋が閉じ
たままの状態となり、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触して破損
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタ
マーレターを配布するよう案内した。

米 国

276 B型 肝炎ウイルス表
面抗原キット

当該製造販売元において、
一部のロッ トで蓋の開口不艮の頻度が増カロした

との報告を受け、調査を行つたところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外
れていることに気付かずに当該品を装置に搭載 した場合、試薬の蓋が閉じ
たままの状態となり、試薬を吸引するプロープが試薬の蓋 と接触 して破損
する可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対 して、カスタ
マーレターを配布するよう案内した。

米国

277 ミオグロビンキッ ト 当該製造元において、す部のロッ トで蓋の開口不艮の頻度が増加 したとの

報告を受け、調査を行つたところ、フリッパーバーが試薬の蓋から外れて
いることに気付がずに当該品を装置に搭載 した場合、試薬の蓋が閉じたま
まの状態となり、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触 して破損する
可能性があることが判明したため、各国の販売業者に対して、カスタマー

レターを配布するよう案内した。

バルサルタン ・ヒド
ロクロロチアジ ド

3CDSが改訂 された。主な変更点は以下のとおり。
。 「相互作用」の項に、 「カルバマゼピン (併用によ
が起こるおそれがある)」 が追記 された。
・ 「副作用」の項に、 「失神」が追記された。

り低ナ トリウム血症

スイ ス

279 リン酸 コデイ ン 米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ
ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジじ
塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、
6歳未満の小児患者を禁忌とする 「BOX WARNINGJを追カロすると公表した。

米 国

280 リドカイン 米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合 (皮膚への
広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行した。

K国

トリベノシ ド・リド
カイン,
シコンエキス配合
剤,
[一般用医薬品]
外用痔疾用薬
(リドカイン)

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用した場合 (皮膚への
広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者らに対し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行した。

米国

282 トシ リスマブ 随 伝

子組換 え)

欧州承認 に伴い、添付文書が作成 された。 英 国
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番号 医楽品名
(二般弟ヽ

贈置概要 階置国

エキセメスタン 米国Patient Package lnsertが改訂された。主な変更点は以下のとお り。
。What should l tell my doctor befOre taking AROMASIN?:妊娠中に流
産の可能性、他剤と相互作用が発現する可能性について追記された。
。What are possible side effects of AROMASIN?:脳卒中、 うづ病、不
安感、胃部不快感、息ぎれについて追記された。
・How shOuld l take AROMASIN?:服 用方法について追記された。

米国

284 塩酸メチル フェニ

デート
欧州EMEA・ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、メチルフェニデー トの使用は、
うつ病、自殺念慮、敵意、精神病および躁病 といった一部の精神障害の原
因となる、あるいは精神障害を悪化させる可能性があると勧告した。

英国

塩酸メチルフェニ
デー ト

欧州EMEA,ヒ ト用医薬品委員会 (CHMP)は、メチルフェニデー トの使用は、
うつ病、自殺念慮、敵意、精神病および躁病 といつた一

部の精神障害の原
因となる、あるいは精神障害を悪化させる可能性があると勧告した。

英国

286 ランソプラゾール 豪TGAは、プロ トンポンプ阻害薬と骨折事象の リスク増加の可能性を注意
喚起した。臨床医は承認 されている効能における最少有効投与量を処方す
べきであり、また、個々の患者についてPPIによる治療の必要性を定期的
に再評価すべきである。等が記載された。

オース トラリ
ア

287 ペグインターフェロ
ン ア ルファー2a

(遺伝子組換え)

米国添付文書のWARNINCSの項に、脳血管障害に関する注意喚起が追記 され
た。

288 ニ コランジル |のS/CSDttS改訂された。
「warning」の項に、ニコランジルによる潰瘍形成について、皮膚潰瘍に

関する追記。
「Precaution」の項に、ニコランジルとコルチコステロイ ドとの併用例に

おける消化管穿孔のリスクに関する追記。

基ldler覇寡署咎li"担筆F署畠影躍ち緻写突|』萌鱒 gtlこ単講れ
る合併症として 「消化管潰瘍」の追記。              ヽ

ドイツ

リン酸コデイン1
0%

米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ
ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン
塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、
6歳未満の小児患者を禁忌とする 「BOX WARNING」を追加すると公表した。

米 国

290 L一般用医薬品]
皮膚軟化薬 (吸出し
を含む)
(リドカイン)

米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (皮膚への
広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。

米 国

291 リン酸コデイン

(1%以 下)
米FDAは、リドカイン等の表面麻酔薬を不適切に使用 した場合 (皮膚への
広範囲の塗布または投与部位の被覆)に 生命を脅かす副作用を引き起こす
可能性について、患者、医療専門家、介護者 らに対 し再度注意喚起するた
め、Public Health Advisoryを発行 した。      .

米 国

292 ス ビロノラク トン 米FDAは、スピロノラク トン錠の 「WARNINOS」の項に、重症心不全患者に
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。

米国

塩酸セル トラ リン 」SPIが改訂さオした。
「warnings」のセロ トニン症候群の項に、SSRI及びSNRI使用による悪性症

庚群の発現リスクに関する記載が追記された。

米 国

294 リン酸 オセ ル タ ミ ビ
'レ

欧り11添付文書のPreclinical study dataの項に、幼若ラットにおける実膠
結果の記載が変更された。

スイス

スピロノラク トン,
マレイン酸エナラプ
リル,
カプ トプリル

WHOは、スウェーデン医薬品庁 (Swedish Medical Products Agency)が受
けた、 レニン ・アンジオテンシン、アル ドステ ロン系に作用する医薬品C

腎臓への有害反応報告 を465件 受けたことを発表 し注意喚起を行つた。

スウェーデ ン

スピロノラク トン 米FDAは、スピロノラク トン錠の 「WARNINGS」の項に、重症心不全患者に
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。

米 国
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番 号 医薬品名
(一般名ヽ

措置国

トロピカミド・塩酸
フェニレフリン

米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタiフ

ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン
塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、
6歳未満の小児患者を禁忌とする 「BOX WARNING」を追カロすると公表した。

米 国

298 ケ トプロフェン 英MHMは 、NSAIDsの使用者全体に対し、心血管性のリスクが増加するとの
見解を示した。

英 国

299 リン酸コデイン

(1%以 下),
Ⅸ皮エキス ・リン酸
コデイン

米DAは 、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ
ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため、プロメタジン
塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、
6歳未満の小児患者を禁忌とする 「BOX WARNING」を追カロすると公表した。

米国

リン酸コデイン
(1%以 下)(

米FDAは、小児において、他の呼吸抑制が知られている薬剤とプロメタジ
ンとの併用で、呼吸抑制、時には死亡することがあるため(プ ロメタジン
塩酸塩、フェニレフリン塩酸塩とリン酸コデインの配合剤の製品情報に、
6歳未満の小児患者を禁忌とする 「BOX WARNING」を追カロすると公表した。

米 国

ランソプラゾール 豪TGAは、プロトンポンプ阻害薬と骨折事象のリスク増加の可…
喚起した。臨床医は承認されている効能における最
少有効投与量を処方すべきであり、また、個々の患者についてPPIによる
治療の必要性を定期的に再評価すべきである:等 が記載された。

オース トラ リ
ア

302 アガルシダーゼ
ベータ (遺伝子組換
え)

充てん量不足のバイアルが発見されたため、海外及び本邦において該当
ロットが自主回収された。

英国

303 霊酸 プ ロメタジン

ζ量二多プ了場者撮通イ了夢轟ご兵′9倉響鶏ズ(昌熱各妥拶楊
酸塩、~

瞥I獣蠍重埜ll導二
習嬰%附T群駿淵新ぶ馳現撃督寄:ヒ性がりT響層注

米国

304 ミコフェノール酸モ
フェチル

米国FDAの要請により、製造販売業者は妊娠中にミコフェノール酸デ
チルと他の免疫抑制剤を併用した患者の児に先天性奇形が発現する危険性
に関するMedication Cuideを発行した。また、併せてDear Docter Lettel
を発出した。

スイ ス

塩酸ブ レオマイシン 欧州で、 日本より輸入 した塩酸ブレオマイシンにおいて包装 ・表示の表記
内容に製造年月日の記載 ミスがあることがわかり、該当製品を自主回収 し
た。

ドイツ

306 インフルエンザHA
ワクチン

米国において、製造販売元は力価の軽微な逸脱が認められたため、消費者
に対して該当ロットの迅速な使用中止および在庫返却を要請 した。

米 国

ス ビロノラク トン 米FDAは、スピロノラクトン錠の 「WARNINGS」の項に、重症心不全患者に
対する高カリウム血症発現の注意喚起について追記すると公表した。

米 国

エボエチンβ (遺伝
子組換え)

き富;夕黎鼠具
雰蜃復寡量季央警奪豊響響甲雇]型だ:S壁ぷ驚房程はかЪ

・禁忌 :癌、癌性貧血、癌治療に伴 う貧血への使用
。効能効果 :貧血治療において、ESA製剤の治療の目標Hb濃度はH～
12g/dLであり、12g/dLを越えるべきでなくこの時点で中止するべきであ
る。     ,

スイ ス

塩酸 プ ロプ ラノロー

ル
当該製造販売元は、カプセル充填量の過剰もしくは不足による安定性要件
の不適合にもとづく力価の問題があつたとしてtあ るプロプラノロール塩
酸塩徐放性カプセルを回収した。

米国

310 ガバペ ンチン 当該製造販売元は、特定ロットにおいて、不純物 (lactam)の含有評蓉理
を逸脱したため、あるガバペンチン錠を回収した。

米 国

ノル フ ロキサ シン 独BfArMは、ノルフロキサシン含有医薬品の急性および慢性腎孟腎籟
する適応を取 り消した。

ドイ ツ

０
４ ゾニサミド CCDSが以下のとおり改訂された。

「special warnings and special precautiOns fOr use」の項に、自殺念
慮または自殺行動についての注意事項が追記された。

英 国
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番号 医楽 品獨
`一般弟 ヽ

階置概要 階置国

ノル フロキサシン 欧州EMEAは、急性あるいは慢性の複雑性腎孟腎炎の治療に、ノルフロキサ
シン経 口剤を使用するのは、ベネフィットがリスクを上回らないので中止

すべきと結論 じ適応取 り消しを勧告 した。

英国

314 ノルフロキサシン 欧州EMEAの決定により独BfArMは、ノルフロキサシン含有医薬品の急性お
よび慢性腎孟腎炎に対する適応の取 り消しすことを決定した。

ドイツ

フマル酸 ク レマスチ
ン

Health Canadaは、小児向けの 「用法 ・用量」が記載されているOTC咳止
め 。かぜ薬について、 「6歳未満の小児に使用すべきではない」と表示を
改訂するよう要請した。

カナダ

ハ ロペ リ ドール ニュージーラン ドMedsafeは、従来型の抗精神病薬を投与された認知症の

高齢患者は、投与 していない患者に比べ、死亡のリスクが上昇するため、
投与の際には、リスクベネフィットを注意深く評価するようにと注意喚起
1 力́^

ニュージーラ
ン ド

スルピリド ニュージーランドMedsafeは、従来型の抗精神病薬を投与された認知症の
高齢患者は、投与していない患者に比べ、死亡のリスクが上昇するため、
投与の際には、リスクベネフィットを注意深く評価するようにと注意喚起
lンプ|_

一
ン

ュァジーラ
ド

ノルフロキサシン 米国添付文書が改訂 された。主な変更点は以下の とお り。
・BOXED WARINING及 び WARNINGS:腱 炎および腱断裂に関 して、
特に以下の患者におけるリスクが高いことに関する注意喚起を追記。
- 60歳 以上の患者
― コ ルチコステロイ ド薬投与中の患者
― 腎 臓 。心臓または肺移植を受けた患者

米国

ノルフロキサシン 欧州EMEAは、急性あるいは慢性の複雑性腎孟腎炎の治療に、ノルフロキサ
シン経 口剤を使用するのは、ベネフィットがリスクを上回らないので中止

すべきと結論 し適応取 り消しを勧告した。

英国
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資料No.3-6

研究報告の報告状況

(平成20年 10月 1日から平成21年 2月 28日 までの報告受付分)



研究報告の報告状況
(平成20年 10月 1日～平成21年 2月28日)

一般的名称 報告の概要

1 乾燥人フィプリノゲン

らる医療機関において行われたC型肝炎の感染状況についての遡及調査の結果、C

里肝炎の感染確認率はフィブリン糊使用例で輸血手術92例中7例(7.6%)、フィプリン

円と輸血の併用手術69例中29例(42%)であつた̀

BCG膀 脱内用(日本株)

完全切除不能な膀眺腫瘍に対し、BCG膀 注を施行した試験において、カテーテルの

傍脱挿入時のトラブルにより敗血症が1例発現した。

クラリスロマイシン

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試 験の結果、プラセボ/無介入群に対
しクラリスロマイシン群の6年死亡率が有意に高いことが示唆された。またCLARICOR
試験を含む17件の無作為化試験にういてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群
における死亡率が有意に高いことが示された。

クラリスロマイシン

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試 験の結果、プラセボ/無介入群に対
しクラリスロマイシン群の6年死亡率が有意に高いことが示唆された。またCLARICOR

試験を含む17件の無作為化試験についてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群
における死亡率が有意に高いことが示された

塩酸ミトキサントロン

CD20pl■で前治療歴のある濾胞性リンパ腫2例、マントル細胞リンパ腫1例、小リンパ

球性リンパ腫1例、びまん性大細胞型リンパ腫2例に対しtリツキシマブ、ミトキサントロ

ン、clad菫bine併用療法の有効性を検討した試験において、マントル細胞リンパ腫の1

例が腫瘍崩壊症候群から腎不全を併発して死亡した。

ランソプラゾール・アモキシシリン・クラ
リスロマイシン

虚血性心疾患患者4372例に対するCLARICOR試 験の結果、プラセボ/無介入群に対
しクラリスロマイシン群の6年死亡率が有意に高いことが示唆された。またCLARICOR

試験を含む17件の無作為化試験についてのメタアナリシスの結果、抗生物質投与群
における死亡率が有意に高いことが示された。

メトトレキサート

1図原発性悪性リンパ腫患者32例に対し、ピラルビシン/シクロホスフアミド/エトボシド/ピ

ンクリスチン/プロカルバジン、メトトレキサ=卜(PrOMACE― MOPP療 法)を併用した臨床

試験において、2例が間質性肺炎で死亡した

オメプラゾール

閉経後の女性におけるプロトンポンプ阻害薬治療による骨折リスクについて、大規模コ

ホート研究を用いてプロスペクティブな調査を行つた結果、脊椎骨折のリスクがオメプラ

ゾール使用群で高かつた。

オメプラゾール

閉経後の女性におけるプロトンポンプ阻害薬治療による骨折リスクについて、大規模■

ホニト研究を用いてプロスペクティブな調査を行った結果、脊椎骨折のリスクがオメプラ
ゾール使用群で高かつた。

77alvC>W

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水の発現率を減少させるか検討するため、妊娠
12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子病前症の既往がある女性697例に

対し、ビタミンC/ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付けた試験
において、抗酸化サプリメント投与群で前期破水と妊娠37週未満の前期破水のリスク

が増加した。

エゼチミブ

シンバスタチン(40mg/日)とエゼチミブ(10mg/日)を併用した大動脈狭窄思看を対象に
した臨床試験(SEAS Stud→の結果、シンバスタチンとエゼチミブの併用投与群ではプ
ラセボ投与群に比べて虚血性心血管疾患の発現が減少したが、薬物投与群はプラセ
ボ群に比べて発癌及び癌による死亡のリスクが高かつた。

エタネルセプト(遺伝子組換え)

18例の中等度から重度アルコール性肝炎患者を対象に、エタネルセプトまたはプラセ

ボの皮下注射を行い、エタネルセプトの安全性と有効性を評価した無作為二重盲検
プラセボ対象多施設共同臨床試験において、エタネルセプト投与群では、プラセボ群
ヒ比較して投与開始6ヶ月時点における死亡率が有意に高かつた。

リン酸オセルタミビル

南半球各国におけるインフルエンザバHlNl)ウイルス株のオセルタミビルの耐性株発

現状況が、WHOよ り報告され、南アフリカでは129の単離株中全てが耐性株であり、
オ,ス トラリアでは26の単離株中25が耐性株であつた。

ラベプラゾールナトリウム

裁人におけるプロトンポンプ阻害薬(PPI)の使用と市中肺炎(CADとの関連性につい

て、ケースコントロール研究を行つた結果、PPI使用全体ではCAPのリスク上昇と関連
ま見られなかつたが、PPlの使用開始から短期間(使用開始から2日以内、7日以内、14
日以内)ではCAPのリスクが高かった。

アズレンスルホン酸ナトリウム

外傷性脳損傷に対するマンニトール治療による急性腎不全の発現率についてデータ
ベース(pREMIEDを解析した結果、外傷性脳損傷にマンニトール治療を行った2388人
のうち178人で急性腎不全が見られ、高齢者で有意に発現率が高かつた。また、急性
腎不全発現患者では死亡率、人院日数は増加し、退院率は低下した。
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一般的名称 報告の概要

塩酸メトホルミン

MEDLINE検 索(1996年1月～2007年7月)を行い、心血管系疾患またはすべての原因
によるリスクに対するスルフォ■ル尿素薬とメトホルミンによる併用療法の関連性を検討
した観察研究を特定し、299報のうち9報をメタアナリシスに用いた結果、スルフォニル
尿素薬とメトホルミンの併用療法を処方された2型糖尿病患者では心血管系疾患によ
る入院または死亡率が増加した

シンバスタチン

スタチン治療による筋障害にっいて、シンバスタチン投与後に筋障害を発現した患者
でゲノムワイド解析研究を行つた結果、12番目の染色体に存在するSLCOIBlの rs
4363657の一塩基多型(SNP)が筋障害と強く関連し、また、スタチン代謝に関与してい
るrs4149056のSNPにおいては、嚇 モ接合体に比べてCCホ モ接合体の場合に筋
障害のリスクが高かつた。

リスペリドン

抗精神病薬投与と楯尿病の発現について、レトロスペクティプな分析を行つた結果、勧
精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高から
たさまた、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かつた

塩酸ベラノくミル

P糖たんばく質(PGD阻 害薬であるカルシウム拮抗薬ベラパミルがフェキソフェナジンの
体内動態に及ぼす影響について、フェキノフェナジン単回投与群と7日間ベラパミルを
投与した群で比較した結果、ベラパミル投与群でCmax、AUCともに有意に上昇した
が、半減期には変イヒが見られなかった。

ジゴキシン

アルツハイマー病いD,思者の精神病と抗コリン薬いCH)の使用との関運について、23(
人のAD患 者で調査した結果、ACH使 用群は非使用群に比べて有意に精神病発現リ
スクが高かった。

塩酸エルロチニブ

塩酸エルロチニブ投与中の非小細胞肺癌患者232例を対象としたTRUST試 験により、
上皮成長因子受容体遺伝子変異陽性患者において無病生存期間が長くなる傾向が
見られた。

HW-tvu7=)

2061E場標本についてK―ras変異、204腹瘍標本について上反増殖因子受容体遺伝
子変異、159腫瘍標本について上皮増殖因子受容体遺伝子旱ピー数の評価を行い、
塩酸エルロチニブ投与による奏功率とめ相関を調べたところ、上皮増殖因子受容体遺
広子コピー数高増幅群において奏効率の有為な上昇が観察された。

エストラジオール

更年期ホルモン療法(Hつが脳の体積に及ぼす影響について、WHIMS(二群無作為化
プラセボコントロール試験)において調査した結果、HT群 はプラセボ群と比較して前頭
菓、海馬の体積が減少した。この結果は結合型ウマエストロゲスCЁD単 独投与群、
3EEと酢酸メドロキシプロゲステロン併用投与群ともに同様であつた。     .

塩酸アムルビシン

rO歳以上、一般状態が0から2の範囲の化学療法歴のない進展型小細胞肺層患者を
対象とした塩酸アムルビシンの製造販売後臨床試験(第3相)において、登録例32例中
〕例にそれぞれ敗血症、肺炎、間質性肺炎による死亡が発生したことから、効果安全
土委員会から中止勧告が出された。また、本試験における間質性肺障害の発生の詳
細な検討をする旨勧告された。

アルブミン測定用対外診断用医薬品

ペニシリンGeCC)大量投与がアルブミン測定(改良型BCP法、BCG法)に及ぼす影響
について評価した結果、PCG投与により改良型BCP法ではアルブミン値が偽低値を示
した。

ジドロゲステロン

更年期ホルモン療法(Hつによる乳癌の発現について、HTの 種類等と乳癌の発現リス
ク及びその病型を調査した結果、浸潤性乳癌の発現がHT群 で有意に高かつた ま
た、その病型は異型で、腺管癌に比べ小葉癌・管状腺癌が2倍以上多かつた。また、
プロゲステロン誘導体に比べてノルエチステロン及びレボタルゲストレル誘導体でリスタ
が高かつた。

アルブミン測定用対外診断用医薬品

ペニシリンC(PCG)大 量投与がアルフミン測定(改艮型BCP法 、BCG法 )に及ぼす影響
について評価した結果、PCG投 与により改良型BCP法 ではアルプミン値が偽低値を示
した。

シンバスタチン

シンバスタチン(40mg/日)とエゼチミブ(10mg/日)を俳用した大動脈狭窄患者を対象に
した臨床試験(SEAS Study)の結果、シンバスタチンとエゼチミプの併用投与群ではプ
ラセボ投与群に比べて虚血性心血管疾患の発現が減少したが、薬物投与群はプラセ
ボ群に比べて発癌及び癌による死亡のリスクが高かった。

ラベプラゾールナトリウム

クロストリジウムディフィシル関連下痢(CDAD)と胃酸分泌抑制剤の使用との関連につ
いて、ケースコントロール研究を行つた結果、入院中にCDADと診断された患者群では
胃酸分泌抑制剤の使用例は対照群に比べ有意に多かった。また、プロトンポンプ阻害
薬の使用、腎不全患者でCDAD発 現リスクが高かつた。

エストロゲン〔結合型〕

更年期ホルモン療法(HT)が脳の体積に及ぼす影響について、WHIMS(二 群無作為化
プラセボコントロール試験)において調査した結果、HT群 はプラセボ群と比較して前頭
葉、海馬の体積が減少した。この結果は結合型ウマエストログン(CEE)単独投与群、
CEEと酢酸メドロキシプロゲステロン併用投与群ともに同様であつた
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一般的名称 報告の概要

塩酸ミトキサントロン

多発性硬化症外来患者129例に対するミトキサントロン投与の有効性および安全性を

検討する試験において、心不全による死亡が1例、非ホジキンリンパ腫が1例認められ

た。

メトトレキサート

1～3個のリンパ節転移を伴う原発性乳癌患者20H例 を対象とした第Ⅲ相試験におい

て、1例死亡した。   ‐

スルピリド

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行つた結果、続

精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高か`

た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かつた。

リスペリドン

定型及び非定型抗精神病薬の認知症又はそれ以外の疾患への使用と脳卒中の発現

リスクについて、ケースコントロール研究を行つた結果、抗精神病薬の使用は脳卒中の

リスク増加と関連を示し、定型に比べ非定型で脳卒中発現率が高かつた 抗精神病薬

を認知症に対して使用した群では、認和痺以外に使用した群に比べ脳卒中発現率が
高かつた。

井ピリン系感冒剤(3)

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及

び直近12ヶ月のアセトアミノフエンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発

現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息

症状の発現との関連を示した。

アルプミン測定用対外診断用医薬品

ペニシリンGeCG)大 量投与がアルブミン測定(改良型BC味 、BCG法 )に及ぼす影響

について評価した結果、PCG投 与により改良型BCP法 ではアルプミン値が偽低値を示

した。

トィンスリン(遺伝子組換え)

糖尿病治療薬と肝発癌の関連について、糖尿病を合併しているC型肝炎ワイルス関連

肝疾患患者で調査した結果、肝細胞癌合併群lBT癌群)では既往のない群に比べ60菌

以上、男性、肝硬変の割合が有意に高かつた。また、肝癌群ではインスリン製剤及び

第1、2世代SU剤の使用率が有意に高かつたが、空腹時血糖値、HbAlc値に差はな
かった。

オメプラゾール

悪性腫瘍に対する高用量メトトレキサート(MTX)療法における、プロトンポンプ阻害薬

(PPI)併用と血中MTX濃 度の遷延との関連について、高用量MTX療 法施行患者で調

査した結果、遷延群は非遷延群に比べt Scr、ALT、ASTの基準値逸脱割合、腹水`胸

水を有する割合、PPI併用割合が有意に高かつた。

スピロノラクトン

スピロノラクトンの使用による上部消化管出血(UG3)のリスクについて、ケースコントロー

ル研究を行つた結果、スピロノラクトン使用群でUGBの リスクが高く、高用量群ではリス

クが増大した。また、55～74歳、ループ利尿薬投与によってもUGBの リスクは高かつ

た。

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の月ヽ児の生後1年間及

び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフエンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発

現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息

症状の発現との関連を示した。

臭化イプラトロピウム

呼吸器薬物治療と死亡のリスクとの関連について、慢性閉塞性肺疾患と診断された退

役軍人においてケースヨントロール研究を行った結果、吸入コルチコステロイドの使用

は心血管イベントによる死亡のリスクが減少したが、イプラトロピウムの使用は心血管イ
ベントによる死亡リスクが増大した。

臭化イプラトロピウム

慢性閉塞性肺疾患患者における吸入抗コリン剤の使用と心血管疾思のリスクについ

て、103文献、17臨床試験を分析した結果、吸入抗コリン剤の使用群は対照群に比ベ

て心血管死、心筋梗塞、脳卒中の発現率が有意に高かつた。

43 アモキシシリン

破水を伴う早産例および破水のない早産例におけるエリスロマイシンおよびco―

amoxiclavKアモキシシリンとクラブラン酸カリウム)の合剤の投与の影響を、6500例の子

供について、両親に対するアンケートにより7年間追跡調査した結果、これらの投与群

では子供に軽度の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かつた。

非ピリン系感冒剤(4)

アセトアミノフiンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及
び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフエンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発
現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息
症状の発現との関連を示した。

高カロリー輸液用総合ビタミン剤(6)

ビタミンEまたはβカロテン補給による結核リスクヘの影響を検証するため、肺癌におけ

るビタミンE(50mg/日)および βカロテン(20mg/日)の影響を検討した無作為化比較対

照試験において、愛煙家で高ビタミンC食を摂取している男性において、ビタミンEが

結核のリスクを増加させた。
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一般的名称 報告の概要

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの使用と喘思等の発現リスクに関して、6～7歳の刻ヽ児の生後1年間及
び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発

現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息
症状の発現との関連を示した。

エストラジオール

ホルモン療法の使用と腎機能との関連性について、66歳以上の女性で調査した結
果、ホルモン使用群は非使用群に比べ、有意に糸球体ろ過速度(GER)の減少t急速
螢腎機能の低下が見られた。GERの 減少はエストログンの用量依存性が見られた。ま
に、エストロゲンは経口投与の場合は関連が見られたが、経腔投与では関連性が見ら
れなかつた。                         |

非ピリン系感冒剤(2)

アセトアミノフエンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の月ヽ児の生後1年間及
び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した
結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発
現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息
症状の発現との関連を示した。

非ピリン系感冒剤(2)

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ
いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン

の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの使用と喘思等の発現ツスクに関して、6～7蔵のだヽ児の生後1年間吸
び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発
見には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息
虚状の発現との関連を示した。

塩酸ペロスピロン水和物

こ型及び非疋型抗精神病楽の使用、認知症の有無と脳卒甲の関連性について、イギ
クスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の
'スクが高まつた。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かつた 抗精神
嘴薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス
クが高かつた。                .

プロナンセリン

定型及び非定型抗精神病薬の使用t認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により肖卒中の

リスクが高まつた。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かった。抗精神
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス

クが高かつた。

,,\E.{,F.-,'L

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ

リスのデータベースの患者にういて評価した結果、抗精神病薬の使用により肖卒中の

リスクが高まつた。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かつた。抗精神
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス

クが高かつた。

スルピリド

定型及び非定型抗精神病楽の使用、認知症の有無と脳卒甲の関連性について、イギ
リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用によ明肖卒中の

リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かつた。抗精神
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス

クが高かつた。

エストラジオール

ホルモン補充療法(HRつと脳血管疾患、肝動脈性心疾患(CHD)、静脈血栓症ⅣTE)と
の関連性について31のランダム化コントロール研究を解析した結果、HRTに よ明尚卒
中とV「Eのリスクは有意に上昇し、脳卒中の重篤性はHRTに より上昇した。VFEの リス

クはエストロゲンに比べ、プロゲステロンの使用で2倍に増加した。一方、CHDの リスク

にHRTは 影響しなかつた。

エストラジオール

調経後女性のホルモン療法と静脈血栓症KVTE)のリスク上昇について、肝でのエストロ

グン代謝に関与するCYP3A5、CYPlA2の 遺伝子多型2VTEの ケース亭ントロール研究
を行つた結果、経ロエストロゲン製剤の使用によいTEの リスクは上昇したが、経皮製
削ではリスクの上昇は見られなかった。また、経ロエストロゲン製剤使用によるVTEの リ
スクはCYP3A5*landeの 患者で高くなつたが、経皮製剤では有意な差はなかつた。

インターフェロン ベーターla(遺伝子

組換え)

多発性硬イヒ症患者について、インターフェロンβ投与群134Jllおよびglatむamer
acetate投与群56例におけるロジスティック回帰分析の結果、インターフェロンβ投与群
では」at士amer acetate投与群に比べて脊髄での多発性硬化症の再発リスクが高かつ

た。

ニトインスリン(遺伝子組換え)

糖尿病治療薬と肝発癌の関連について、糖尿病を合併しているC型肝炎ウイルス関連
肝疾患患者で調査した結果、肝細胞癌合併群(肝癌群)では既往のない群に比べ60歳

以上、男性、肝硬変の割合が有意に高かった。また、肝癌群ではインスリン製剤及び
第1、2世代SU剤の使用率が有意に高かつたが、空腹時血糖値、HbAlc値に差はな
かった。

スルピリド

抗精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行つた結果、初

精神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高か`

た。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低からた。
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一般的名称 報告の概要

アルブミン測定用対外診断用医薬品

ペニシリンGPCG)大 量投与がアルプミン測定(改艮型BCP法 、BCG法 )に及ぼす影響
について評価した結果、PCG投 与により改良型BCP法 ではアルブミン値が偽低値を示
した。

ヨード化ケシ油月旨肪酸エチルエステ
ル

リザーバーを使用した肝動注化学療法を実施した肝細胞層思者において、合併症とし

てヨード化ケシ油脂肪酸平チルエステル併用による肝動脈の狭小化(閉塞)、動注直後
の一過性の発熱・悪心嘔吐・腹痛等が見られた。また、肝機能不良例では肝機能の増

悪が多く見られた。

フィルグラスチム(遺伝子組換え)

非血縁者間同種骨随移植に対するG―CSFの影響を検討するため、1993年から2005

年までに移植を受けたG―CSF投 与群5327例と造血因子非投与群523例を解析した試

験において、G―CSF投 与群では、グレード3～4の重症GVHDや 腸管GVHD発 症が増
加した。

メトトレキサート

Pe亘pheral T―cell lylnphoma unspeci■ed(PTCL―u)に対するDose intensi■ed CHORシ

クロホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチン、プレドニゾロン)および、寛解後大量メ

トトレキサート療法を検討した試験において、寛解後大量メトトレキサートを投与された

患者3例のうち、1例が肺癌で死亡した。

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7蔵の4 児ヽの生後1年間及

び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発

現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息

症状の発現との関連を示した。

エストラジオータレ

難 譲 辮 、ま罪獲鷲翻 澱 暑薯程素ぷ躍 羅 誦 蒲 ♭鶴
な腎機能の低下が見られた。GERの減少はエストログンの用量依存性が見られた。ま
た、エストロゲンは経口投与の場合は関連が見られたが、経腱投与では関連性が見ら
れなかつた。

エストラジオール

ホルモン補充療法(HRT)と脳血管疾患、肝動脈性心疾患(CHDり、静脈血栓症M'Dと
の関連性について31のランダム化コントロール研究を解析した結果、HRTに より脳卒

中とVTEの リスクは有意に上昇し、脳卒中の重篤性はHRTに より上昇した。VTEの リス

クはエストロゲンに比べ、プロゲステロンの使用で2倍に増加した。一方、CHDの リスク

にHRTは 影響しなかつた。

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの使用と喘息等の発現リスクに関して、6～7歳の小児の生後1年間及

び直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用と喘息、鼻炎、湿疹の発現について解析した

結果、生後1年間のアセトアミノフェンの使用と6～7歳での喘息症状、鼻炎、湿疹の発

現には関連が見られ、直近12ヶ月のアセトアミノフェンの使用は、用量依存的に喘息

症状の発現との関連を示した。

オメプラゾール

成人におけるプロトンポンプ阻害薬(PPI)の使用と市中肺炎(CADとの関連性につい

て、ケースコントロール研究を行った結果、PPI使用全体ではC/Pのリスク上昇と関連
は見られなかつたが、PPIの使用開′台から短期間(使用開始から2日以内、7日以内、14

日以内)ではCAPの リスクが高かつた

ジクロフェナクナトリウム

口蓋扁桃摘出術施行例について、術後出血を抗生剤の投与日数及び解熱鎮痛剤の

使用回数知1に調査した結果、術後3日間の抗生剤投与群では術後の抗生剤非投与

群に比べて解熱鎮痛剤の使用回数が多く、処置が必要な出血の発生率も高かった。

アセトアミノフェン

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ

いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフエン

の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

オメプラゾール

成人におけるプロトンポンプ阻害薬(PPI)の使用と市中肺炎(CADとの関運性につい

て、ケースコントロール研究を行つた結果、PPI使用全体ではCAPの リスク上昇と関連
は見られなかつたが、PPIの使用開始から短期間(使用開始から2日以内、7日以内、14

日以内)ではCAPの リスクが高かつた。

メトトレキサ‐ト

臓器移植患者20例のうち、生検によリリンパ増殖性疾患と診断された16例について、メ

トトレキサートを含むレジメンにて治療中、感染症により1例死亡した。

塩酸ミトキサントロン

塩酸ミトキサントロンを含む化学療法を受けた再発・治療抵抗性非ホシキンツンパ鷹思

者30例のうち、肺炎により1例死亡した。

メトトレキサート

悪性リンパ腫の標準治療(CHOP療 法や放射線療法)に対して不応であつた11例の思

者に対してメトトレキサート/イホスファミド/L―アスパラキナーゼ/デキサメタゾンを含む
レジメンによる有効性と安全性を検討した試験において、Grade4の自血球減少1例、リ
ンパ球減少2例、帯状疱疹1例(発熱性好中球減少症1例が発現し、ムコール症で1例

死亡した。
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ボリコナゾール

健康男性10例を対照とした無作為Fll付オープンクロスオーバー試験により、ボリコナ
ゾニルの投与がジクロフェナクの血中濃度を上昇させることが示唆された。

非ピリン系感冒剤(4)

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ
いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン
の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

インターフェロン ベーターla(遺伝子

阻え)

インターフェロンβを皮下投与した再発寛解型多発性硬化症患者5例において皮層塚
死が見られた。

インターフェロン ベータ■la(遺伝子

阻え)

インターフェロンβを便用した再発寛解型多発性硬イヒ症患看2例において脂肪織炎、
2例において蜂巣炎、1例において皮膚線維腫が見られた。

オメプラゾール 品酵柵 辮警器肇轟黙曾蝙 臨 i』書脇譜
容量群ではControl群に比べて相対的リスクが有意に高かつた

クラリスロマイシン

オーストラリアTherapeutic Goods Administrationが受領したコルヒチンによる副作用症
例243例のうち、4例はクラリスロマイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報
告された。

クラリスロマイシン

オーストラリアTherapeutic Goods Administrationが受領したコルヒチンによる副作用症
例243例のうち、4例はクラリスロヤイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報
告された。

ランソプラゾール・アモキシシリン・クラ
リスロマイシン

オーストラリアTherapёutic Goods Administrationが受領したコルヒチンによる副卜ヽ症
囲243例のうち、4例はクラリスロマイシンとの併用によるコルヒチン中毒であることが報
告された。

アセトアミノフェン

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ
いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン
の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

ワルファリンカリウム

ワルファリン月風用患者51例を含む258例の患者を対象とし、ワルファリンの使用が頭蓋
内出血後の死亡率の決定因子のひとつである大量初期血腫と関連しているかを検討
したレトロスペクティブ研究において、lNR値が3.0以上のワルファリン使用患者で大量
頭蓋内出血は死亡の一因となることが示唆された。

ボリコナゾール

健康男性12例を対象とした無作為割付オ~プ ンクロスオーバー試験により、ボリコナ
ゾールの投与がイブプロフェンの血中濃度を上昇させることが示唆されたc

バルプロ酸ナトリウム

高齢男性の抗てんかん薬(AED)の使用と股関節骨量との関連についてコホT卜研究を
行つた結果、股関節骨密度の減少率は非酵素誘導AED(NEIAED)使用患者、酵素誘
導へED使用患者、非使用者の順に大きく、NEIAED使用群は非使用群に比べて有意
に減少率が大きかつた。

アセトアミノフェン

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ
いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果、妊娠中期～後期のアセトアミノフェン
の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

88 リバビリン

アザチオプリンとリバビリン/ペグインターフェロンの併用投与を行つている炎症性腸疾
患とC型肝炎の併発患者8例に骨髄抑制が見られた。8例においてリバビリン/ペグイン
ターフェロンまたはリバビリン単独投与いずれかを再開したところ、骨髄抑制は発現し

なかったこ

ボリコナゾール

建常被験者12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、ボリコナゾール投与
によリオキシヨドンの血中濃度が上昇することが示唆された。

アモキシシリン

破水を伴う早産例および破水のない早産例におけるエリスロマイシンおよびco―
moxidav(アモキシシリンとクラブラン酸カリウム)の合剤の投与の影響を、6500例の子
実について、両親に対するアンケートにより7年間追跡調査した結果、これらの投与群
では子供に軽度の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かつた。
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塩酸ミノサイクリン

HIV患者12例に対し、アタザナビル/リトナビル投与中にミノサイクリンを投与した結果
アタザナビルの血中濃度の低下が観察された。

インドメタシン

開 離 鶴 湛 解 鮒 堺 翌 霧 職 製 ?群 孵 噺 じ環 鰐 額

与量群に比べて高投与量群で2.9倍高かつたにもかかわらず、PDAの 有意な減少は見

られなかった。また、高投与量群ではScr>2mg/100mL、未熟児網膜症の発現が有意

に高かつた。

ジドログステロン

閉経後ホルモン療法(Hつと浸潤乳癌の発現について、フランスE3Nコホート研究に参
加した閉経後女性のうち、浸潤乳癌が発現した患者を調査した結果、エストロゲンとプ
ロゲステロンの併用投与期間の増加と小葉癌、エストログン受容体陽性/プログスタゲ
ン受容体陰性の癌のリスク上昇では関連が見られた。

塩酸クロミプラミン

妊婦の薬物使用と子の心奇形について、ケースコントロール研究を行つた結果、71L娠

初期の薬物暴露と関連の見られた薬剤は、インスリン、抗高血圧薬、排卵促進剤、エリ

スロマイシン、ナプロキセン、抗痙攣薬、nirOttrantoin、クロミプラミン(ブデソニド(経
鼻)であつた。

アロプリノール

スティープンス・ジョンソン症候群または中毒性表皮壊死症の思者58例についてヒト自

血球型抗原(HLAN型を解析した結果、アロプリノールを投与された10例中4例について

HLA―B*5801が観察され、他のHLAタイプと比べて頻度が有意に高かつた。

なメプラゾール

プロトンポンプ阻害薬(PPl)との併用がクロピドグレルの抗凝固作用に及ぼす影響につ

いて、65歳以下の心筋梗塞“I)の割合をデータベースで調査した結果、1年間の急性

MI患者の割合はControl群、低用量PPI暴露群、高用量PPI暴露群の順に高くなり、高

容量群ではContrOl群に比べて相対的リスクが有意に高かつた。

カルバマゼピン

SJS/TENの発症とHLAタイプについて、ケースコントロール研究を行つた結果、日本人
のSJS/TEN患者のうち、カルバマゼピン投与の7例ではHLA B*1502は1例もなく、他
のHLAタイプも有意差は見られなかつた。

シベレスタットナトリウム水和物

多臓器不全患者1273例を対象としたレトロスペクテイブな調査の結果、シベレスタット

ナトリウム投与群では非投与群と比べて死亡が減少しなかつた。

アモキシシリン

子供を出産した母親4221例について、破水を伴う早産例および破水のない早産例に

おけるエリスロマイシン/クラブラン酸合剤の投与の影響を追跡調査した結果、これらの

投与群では子供の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かった。

レボホリナートカルシウム

転移性胃癌における用量強化TCFレジメンとそれに続くオキサリプラチン/粟酸/フル

オロウラシル/イリノテカンによる治療により、腸穿孔、敗血症により2例死亡した。

メトトレキサート

法が適応されない進行尿路上皮癌患者に対するグムシ

タビン/カルボプラチン(GC)レジメンとメトトレキサ=卜/カルボプラチン/ビンプラスチン

は一CAⅥ)レジメンを評価するランダム化第Ⅱ/1相 試験において、CC群 では23%、

M―CAⅥ群では4.6%の死亡率であつた。

エストラジオール

新規乳癌の発現増加の疑いによつて中止された無作為化HABITS試験について、乳

癌の既往のある更年期症状の患者にホルモン補充療法(Hつを行つた群とホルモン非

投与群をフォローアップした結果、HT群 では39/221人、非投与群では17/221人に新

規乳癌の発現が見られ、HT群 で有意に発現率が高かつた。

塩酸テトラサイクリン

健康成人男性20例を対象とし、テトラサイクリンまたはシプロフロキサシンを単独もしく

は自虎加人参湯と併用投与したところ白虎加人参湯によるテトラサイクリンおよびシプ

ロフロキサシンの吸収量の低下が観察された。

バルプロ酸ナトリウム

抗てんかん薬の催奇形性について、オTス トラリアのデータベースを調査した結果、バ

ルプロ酸をlstトリメスターに1400mg/日以上使用した場合、1400mg/日以下に比べて

三分脊椎を含む奇形のリスクが高かつた。また、血中バルプロ酸濃度が70mg/L以上C

場合においても、奇形のリスクが高かつた

レボホリナートカルシウム

転移性結腸直腸癌患者に対するベバシズマブと標準的な1次イヒ字療継併用の安全

性、有効性を評価する前向き研究において、グレード3以上の有害事象または日1作用

として、出血、消化管穿孔、動脈血栓塞栓症、高血圧、蛋白尿、創傷治癒合併症が認

められた。

レボホリナートカルシウム

再発または転移性胃癌に対し、フルオロウラシル/ホリナートカルシウム/オキサリプラ

チン(mOdied FOLFOX6)とセツキシマブとの併用療法を検討するPhase Ⅱ試験におい

て、対象患者39例中、発熱性好中球減少症により1例が死亡した。
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レボホリナートカルシウム

進行胃癌および食道胃接合腺癌の患者に対し、シスプラチン/高用量フルオロウラシ
ル/レボホリナートカリウムをパクリタキセルlA群)と高用量フルオロウラシル/レボホリ
ナートカリウム(B群)と比較するランダム化第Ⅱ相試験において、A群で好中球減少性
発熱により1例死亡した。

108 レボホリナートカルシウム

転移性固形腫瘍患者に対し、FOLFOXお よびベバシズマブとAx■inibを併用した第 I
相試験において、グレード3の好中球減少症3例、高血圧3例、呼吸困難2例が認めら
れた。

塩酸ミトキサントロン

高リスクのホルモン抵抗性前立腺癌患者に対し、ドセタキセル/プレドニゾロン(DPC)ま
たはミトキサントロン/レドニゾロン(MPC)とcustttsenを併用したレジメンの安全性、有効
性を評価した試験において、MPC後 にうつ血性心不全により1例が死亡した。

塩酸ミトキサントロン

ドセタキセルベースの治療に抵抗性を示す転移性ホルモン抵抗性前立腺癌患者に対
するIxabepilone/ミトキサントロン/プレドニゾロンの第 I相試験において、グレード3
以上の感染により1例が死亡した。

レボホリナートカルシウム

C行 胃涵患者に対するオキサツプラテン/フルオロウランル/レポホリナートカルシウム

FOLFOX-0化 学療法の有効性、安全性を評価した試験において、1例が死亡した。

レボホリナートカルシウム

ステージIII結腸癌思者1921例に対し、フルオロウラシル/ロイコポリン投与群と
ratirexedの無再発生存期間と全生存期間を比較したPETACC-1試 験において、
ルオロウラシル/ロイコボリン投与群で7例の死亡が確認されたc

フ

クエン酸シルデナフィル

シルデナフィル服用と聰力障害について、投与量と投与期間による聴力への影響をマ

ウスで調査した結果、投与量と投与期間の増加に伴い、聴力閾値の上昇、聴覚神経
伝導性障害の増加、蝸牛反応の低下が見られた。

TtEtV:/

大動脈瘤手術患者でのジヒドロピリジン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム拮抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

ベシル酸アムロジピン

大動脈瘤手術思者でのシヒドロビリジン系カルシウム拮抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム拮抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

フルファリンカリウム

■娠中にイマチニブ投与を受けた女性180人に対し、転帰データを調査した研究にお
′ヽて、転帰が選択的中絶であらた1例でワルファリン胎芽病を発症していた。

′スペリドン

尻精神病楽技与と楯尿病の発現について、レトロスペクティブな分枕を行つた結果、初
隋神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高か`
に。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かつた

塩酸イリノテカン

転移性消イヒ管層愚者75alJについて、イリノテカンによる用量制限毒性をUGTlAl多 型
ごとに比較した試験により、UGTlAl*6お よび*28多型のホモ接合性が好中球減少の

予測因子であることが示唆された。

エストリオール

閉経後ホルモン療法(Hつと浸潤乳癌の発現について、フランスE3Nコホート研究に参
加した閉経後女性のうち、浸潤乳癌が発現した患者を調査した結果、エストロゲンとプ
ロゲステロンの併用投与期間の増加と小葉癌、エストロゲン受容体陽性/プロゲスタゲ
ン受容体陰性の癌のリスク上昇では関連が見られた。

エストリオール

ホルモン補充療法と艮性増殖性乳房疾患の発現について、結合型ウマエストログンと
酢酸メドロキシプロゲステロンの併用群とプラセボ群でWHI試 験を行つた結果、薬剤投
与群はプラセボ群に比べて良性増殖性手L房疾患の発現リスクが高かつた。

アモキシシリン

子供を出産した母親4221911について、破水を4半ウ早産例および破水のない早産例に
おけるエリスロマインン/クラブラン酸合剤の投与の影響を追跡調査した結果、これらの
没与群では子供の機能障害又は脳性麻痺が生じる割合が高かつた。

122 ペグビソマント(遺伝子組換え)

3Dラット(オス、メス各60匹)に104週以上の皮下投与を行った結果、投与量の異なる
〕(2、8、20mg/kg/日)群で生存率に影響は見られなかったが、悪性線維性組織球腫
MFH)の発現が8、20mg/kg/日投与を行つたオスで有意に多かつた。また、注射部位
Э線維化と組織球浸潤の重篤度は用量に伴い増加した。
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ベシル酸アムロジピン

大動脈瘤手術患者でのジヒドロピリジン系カルシウム拮抗楽の使用と周術期t術後30

日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル

シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。

アスピリン

アス画 ラと酸化防止薬の併用療法が糖尿病かつ無症候性末梢性動脈疾思の患者に

おける心血管イベントの進行を減少させるか検討したプラセボランダム化試験におい

て、糖尿病患者の心血管イベントや死亡の1次予防を支持するエビデンスは得られな

りヽった。

ニフェジピン

天覇脈雇事術恵著であジFロ ピリジン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30

日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル

シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

トインスリン(遺伝子組換ガ

糖尿病の治療法と心血管イベントの発現について、レトロスペクテイフなコホート研究

を行つた結果、インスリン、SU剤、ビグアナイド使用群では使用期間とともに重篤な心

血管疾患の発現リスクが上昇したのに対し、rOd』■azone、ピォグリタゾン使用群では

発現リスクは上昇しなかつた。

インスリン アスパルト(遺伝子組換え)

極低出生体重児の高血糖と死亡率、有病率について、早期インスツン襦充療法の影

響を調査した結果、早期インスリン補充療法群と対照群で有病率に違いは見られな

かったが、インスリン投与群では低血糖発現率、糖分摂取は高く、体重減少は少な

かった。しかし、生後28日の死亡率はインスリン投与群で高くなつた。

エストラジオール

トインスリン(遺伝子組換え) 群
NIDM群で高かつた。

ノルエチステロン・エチニルエストラジ

オニル

怪口避妊薬(OCDの 使用とクローン病(CD)、潰瘍性大腸炎(UC)等の炎症性腸疾患と

の関連性について、14の臨床試験の文献を解析した結果、OCPの 使用によりCD、Uc

のリスクが高く、CDに ついては投与期間に伴いリスクは上昇した。また、OCPの 使用を

中止してもリスクの低下は見られなかつた。

ガバペンチン

高齢男性の抗てんかん薬幌ED)の使用と股関節骨量との関連についてコホート研究覆

行つた結果、股関節骨密度の減少率は非酵素誘導AED(NEIAED)使用患者、酵素誘

導AED使 用患者、非使用者のllFに大きく、NEIAED使用群は非使用群に比べて有意

に減少率が大きかつた。

ラクトビオン酸エリスロマイシン・コリス

チン f
投与群に比べ有意に高かつた。

エストラジオール

ソマトロピス遺伝子組換え)

藤 諏 嘉 面 藤 面 函 LDと
膨 眈 1)lうtiFttll昇」継トロスペクテイブな分析を行つた結果、194ノ

リ、うち18人はrhGH使用患者であつた。腎移植患者ではrhGH使用で移植後LDの発

現リスクが有意に高かつた。

エストログン〔結合型〕

チアマゾーフレ

チアマゾ早ルの初期投与量と無顆粒球症の発症との関連性について、後ろ向き調査

を行つた結果、無顆粒球症を発症したのは0.42%で、うち投与量30mg/日群は0.81%、

投与量15mg/日群は0.21%と投与量の多い群で有意に発症頻度が高かつた。

酒石酸バレニクリン

Ю08年の4-6月の期間において、バレニクリンによる重篤な受傷は1001報告(死亡50報

告含む)と医薬品の中で最も多かった。また、バレニクリンにおいては交通事故、転落
つ報告の増加が多いこと及び自殺、自傷の報告が医薬品の中で最も多いことから、精

神症状の副作用及び事故の可能性のリスクについてさらに注意喚起すべきである。
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一般的名称 報告の概要

138 ベシル酸アムロジピン

大動脈瘤手術患者でのジヒドロビリシン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム拮抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

ニフェジピン

大動脈層手術思看でのジヒドロビツシン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった。

インダパミド

基底細胞瀑(BCC,、馬半上反糧tSCり、悪性黒色lE(MM)と診断された思者における
光過敏性利尿薬の使用について調査した結果、アミロライド及びヒドロクロロチアジドC
使用によりSCC、MMの リスクが高く、インダパミドの使用によりMMの リスクが高かった。

塩酸デクスメデトミジン

ヒト乳癌細胞におけるα2アドレナリン受容体アゴニストと細胞増殖作用について、マウ
ス乳癌細胞(MC■ L5)で評価した結果、α2アドレナリン受容体アゴニスト存在下で2日
間インキュベーシヨンすることによりMC4-L5増 殖作用が有意に増加した。

142 ベシル酸アムロジピン

大動脈瘤手術患者でのジヒドロピリジン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かった

143 塩酸ミノサイクリン

HⅣ懲者12例に対し、アタザナビル/リトナビル投与中にミノサイクリンを投与した結果
アタザナビルの血中濃度の低下が観察された。

144 ベシル酸アムロジピン

大動脈層手術尋者でのジヒドロピリジン系カルシウム措抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

's/tvW7AulE>

大動脈瘤手術思者でのジヒドロピリジン系カルシウム拮抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シゥム拮抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

146 エストラジオール

閉経後女性のホルモン療法と静脈血栓症CVTE)のリスク上昇について、肝でのエストロ
ゲン代謝に関与するCYP3A5、 CYPlA2の 遺伝子多型とVTEの ケースコントロール研究
を行つた結果、経ロエストロゲン製剤の使用によりV「Eのリスクは上昇したが、経皮製
剤ではリスクの上昇は見られなかつた。また、経ロエストロゲン製剤使用によるV間 のリ
スクはCYP3A5*ldleもの患者で高くなったが、経皮製剤では有意な差はなかつた。

147 プロピルチオウラシル

15蔵未満の未治療バセドウ病患者について、チアマゾール治療(MMI)群とプロピオチ
オウラシル治療(PTU)群の副作用発現率について調査した結果、MMI群 では低用量
(ML)群に比べ高用量(MH)群で副作用発現率が有意に高かつた。また、華麻疹はMM
群で、肝障害、P ANCA陽 性はPTU群 で有意に発現率が高かつた。

チアマゾール

15歳未満の未治療バセドウ病患者について、チアマゾール治療側MI)群とプロピオチ
オウラシル治療(PTU)群の副作用発現率について調査した結果、MMI群 では低用量
lML)群に比べ高用量(MD群 で副作用発現率が有意に高かつた。また、華麻疹はMM
詳で、肝障害、P ANCA陽 性はPTU群 で有意に発現率が高かつた。

ロスバスタチンカルシウム

心血管イベントの予ull囚子である高感度C反応性タンパク(CRP)とLDLコレステロール
(LDL―C)の減少とロスバスタチンによる心血管イベントの発生について健康成人で調
査した結果、プラセボ群に比ベロスバスタチン投与群でLDL=c、高感度CRPは 減少
し、心血管イベントの発生リスクが小さかった。また、ロスバスタチン投与群はプラセボ
鮮に比べ糖尿病の発現が多かった。

シンバスタチン

コレステロールとホモシステインの減少の有効性に関する臨床試験(SEARCH)におい
て、12064患者で調査した結果、シンバスタチン20mg/日、80mg/日投与により主な心
血管イベントのリスクは減少したが、筋痛、筋力低下、CK上 昇のミオパチー発現率は
30mg/日投与群で53例(0.88り、20mg/日投与群で3例0.05%)であった。

炭酸ランタン水和物

ガドリニウムによる腎性全身性線維症を発症し、リン酸吸着剤として炭酸ランタンを服
用していた慢性腎不全の3患者は、3人とも重篤な線維化が見られ、2人は心血管疾患
により死亡した。死亡例では、皮膚、心臓、腹膜、肺、肝臓、大動脈でランタンが検出さ
れた。

152 レボホリナートカルシウム

騒移性胃腺癌患者に対するフルオロウラシル/イリノテカン併用療法の有効性を評価
する試験において、好中球減少により1例が死亡した。      .

レボホリナートカルシウム

進行性神経内分泌腫瘍に対するFOLFOX/ベ バシズマブ併用療法の安全性、有効性
を評価する第Ⅱ相試験において、敗血症により1例が死亡した:
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一般的名称 報告の概要

レボホリナートカルシウム

佳行した結腸直腸癌に対する1次治療としてのFOLFlL1/ベバシスマフ併用療継の有

功性、安全性を評価した試験において、尿路敗血症性シヨックにより1例が死亡した。

メトトレキサート

鶴胞遺伝学的および免疫表現型基準を用いて定義された散発製パーキットリンバ腫

患者に対する用量修正CODOX― M/1VACのプロスペクティブ臨床病理学的試験にお

′ヽて、9例死亡した。

ペグインターフェロン アタレファー2a
(遺伝子組換え)

日本の添付文書の「禁忌」に「間質性肺炎のある患者」が追記されたことを受け、ロシュ

l■は間質性肺炎のCore Data Sheetへの新たな注意喚起の追記の必要性について検

討し、新たな注意喚起は行わないこととなつた旨が報告された。

亜酸化窒素 言                                    『
減少した。

158 メトトレキサート

― に不応の腹膜播種を伴う膵癌患者に対し、パクリタキセル投与群とメトトレ

ヤサート/フルオロウラシル投与群について検討した試験において、メトトレキサート/フ
アレオロウラシル投与群で1例死亡した

エストリオール

が高かつた。                      |

160 ′ヽくリンナトリウム

抗PF4/ヘパリン複合体抗体を測定した試験の結果、ヘパリン起因性血小板減少症を

誘導したと考えられる薬剤の内訳は未分画ヘパリンH例 、低分子分画ヘパリン1例、両

者併用5例、原因不明2例であつた。

メトトレキサニト

65例の骨肉腫患者に対し、メトトレキサートを省む化字療障 伴,外科キ術市 つた謳

験において、1例死亡した。

塩酸ミトキサントロン

ミトキサント■ンをベースとしたレジメンによる治療を行つた10以上のリンパ節転移を伴う

幸し癌患者141例において、1%が死亡、2%に二次発がんが認められた。

ポルフィマーナトリウム

)hot6dy耐五ic therapyを行つた食道癌患者40例において(13.3%の死亡が認められ
ト

メトトレキサート

ノンパ芽球性リンパ腫患者60例に対し、メトトレキサートを言むイ̀字療伝狗 つた謳駅
こおいて、敗血症で2例、脳出血で1例死亡した。

165
グリコアルブミン測定用対外診断用医
薬品

高用量ペニシリンG投与患者において改良型BCPによるアルブミン測定に影響を及ぼ

すとの報告を受け、グリコアルブミン測定試薬で調査した結果、ペニシリンの濃度依存

的にグリコアルブミン濃度が擬高値を示し、アルプミン値は擬低値を示した。

塩酸デクスメデトミジン

`卜乳癌細胞におけるα2アドレナリン受容体アゴニストと細胞増殖作用について、マウ
ス乳癌細胞(MC4-L5)で評価した結果、α2アドレナリン受容体アゴニスト存在下で2日

苛インキュベーションすることによりMC4-L5増殖作用が有意に増加した。

アセトアミノフェン

双極性障害患者における多形紅斑(EM)、皮膚粘膜眼症候群(SJS)、中毒性表反壊死

症(TEN)の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗

けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギン)、アセトアミノフェンの使用

によりEM、SJS、TENの リスクが有意に_上昇した。

メトトレキサート

早期乳癌に対するECMF(エ ピルビシン/シクロホスファミド/メトトレキサート/フルオロワ

ラシル)とCMF(シクロホスファミド/メトトレキサート/フルオロウラシル)を比較した試験に

おいて、好中球減少性敗血症8例、肺動脈塞栓5例、脳血管障害4例、不明1例の死

亡が確認された。

アスピリン

低用量アスピリンの2型糖尿病患者のアテロ‐ム動脈硬化性イベントに対する1次予防

を検証した国内の試験において、低用量アスピリンは心血管イベントの1次予防リスク

を減少させなかった。

11/23    .



一般的名称 報告の概要

テルミサルタン

テルミサルタンを用いた3つの国際臨床試験の解析結果において、TRANSCEND試 験
(テルミサルタンとプラセボ群の二重盲検試験)、PRoFESS試験(テルミサルタンand/orク
ロピドグレルとジピリダモール/アスピリン併用群との二重盲検試験)で敗血症と敗血症
による死亡の発現率がテルミサルタン使用群で高かつた。

リバビリン

アザチオプリンとリバビリン/ペグインターフェロンの併用投与を行つている炎症性腸疾
患とC型肝炎の併発患者8例に骨髄抑制が見られた。8例においてリバビリン/ペグイン
ターフェロンまたはリバビリン単独投与いずれかを再開したところ、骨髄抑制は発現し
なかった。

ジクロフェナクナトリウム

NSAIDsの使用とインフルエンザ脳症及びライ症候群等の脳症について、4つの症例対

照研究を解析した結果、NSAIDs使用群はコントロール群に比べて脳症による死亡が

有意に多かつた。

アトルバスタチンカルシウム水和物

スタチン系薬剤の使用と術後の講妄について、65歳以上の手術施行患者でコホート
研究を行つた結果、術後講妄の発現り不クはスタチン使用群で有意に高く、他の薬剤
ではリスクの上昇は見られなかつた。また、手術時間が30分以上の場合にも術後講妄
の発現リスクは上昇した。スタチン使用群においては心臓手術の割合が高かつた

アセトアミノフェン

双極性障害患者における多形紅斑(EM)、反層粘膜眼症候群(SJS)、甲毒性表反坂死

症(TEN)の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗

けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用

によりEM、 SJS、TENの リスクが有意に上昇した。

リスパリドン

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ

ホート研究を行つた結果、Control群に比がて肥満、2型糖尿病、心血管イベント、起立
性低血圧の発現リスクが高かつた:また、多剤使用により肥満、2型糖尿病、脂質異常
症の発現リスクが有意に上昇した。

デカン酸ハロペリドール

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ

ホート研究を行った結果、Control群に比べて肥満t2型糖尿病、心血管イベント、起立
性低血圧の発現リスクが高かった。また、多剤使用により肥満、2型糖示病、脂質異常
症の発現リスクが有意に上昇した。

カルバマゼピン

抗てんかん薬による重症薬疹の発現とHIA遺 伝子多型について、日本人のカルバマ

ゼピンによる薬疹症例曜 症10例、SJS5例)で調査した結果、SJS症例ではB11518、
C*0704、B*5901、C*1502で相対危険度が高く、A―B―Cハプロタイプでは澤 2402,

C*0102-B*590"｀2例で見られた。́

)t tvts-vPg,

重症薬疹とHLAの 遺伝子多型について、日本人でカルバマセビン又はその他の芳杏

族系抗てんかん薬によりSJS/TENを発症した18例で調査した結果、HLA B■1502と
SJS/TEN発症との関連性は認められなかつた。

r t lv , , t -?Ee>

カルバマゼピンによる皮膚の副作用(cADR)と遺伝子多型について、日本人の重症
cADR症例(22例)でHLA遺伝子タイプを調査した結果、B*1502の症例は1例もなかっ
た。また、B*3902では発現リスクの上昇が見られ、澤3101では有意に発現リスクが上

昇した。

バルプロ酸ナトリウム

叉極性障害患者における多形紅斑(EM)、反層粘膜眼FI候群(SJ勁、甲毒性表反坂死

ばTEN)の 発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗
けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタ~ル 、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用
こよりEM、S」S、TENの リスクが有意に上昇した。

セレコキシブ

NSAIDsの使用と心血管イベントのリスクについてコホート研究を行つた結果、COX-2

選択的阻害薬(セレコキシブ、rOfecoxib)、ジクロフェナクで死亡及び心筋梗塞の発生リ
スクが非使用群に比べて高く、また、用量依存的にリスクが高くなうたも

182 非ピリン系感冒剤(2)

双極性障害患者における多形紅斑CM)、皮膚粘膜眼症候群(SJS)、中毒性表皮壊死
症(TEN)の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗
けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用
によりEM、SJS、TENの リスクが有意に上昇した。

セファレキシン

ワルファリン使用者308100例に対する大規模なケースコントロール研究の結果、シプロ

フロキサシン、レボフロキサシン、ガチアロキサシン、Co―tHmoxazole、フルコナゾール、
セファレキシン、アモキシシリンの併用による消化管出血リスクの上昇が示唆された。

塩酸イリノテカン

イリノテカンの薬物動態パラメータまたは代謝パラメータと有効性、毒性との関係を調
査する試験において、UGTlAl*28遺伝子多型とCYP3A4活 性がイリノテカンによる好

中球減少症と下痢のプロフィールの予測因子になることが示唆された。

塩酸ピオグリタゾン

糖尿病患者891901例に対するネステッドケースコントロ‐ル研究において、ピオグリタ
ゾン投与群では12ヶ月以上の暴露による心筋梗塞リスクの上昇が認められた
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=般 的名称 報告の概要

酢酸メドロキシプログステロン

ホルモン避妊薬が肯密度に及ほす影響について、経口遅姓楽(OCD、テボ型酢酸メ
ロヾキシプログステロン(DMPAD、非ホルモン避妊薬使用群で骨密度を測定した結果、

井ホルモン避妊薬使用群に比べOCP、DMPA使 用群で骨密度は低下した。DMPA使

用群では25-33歳に比べ16-24歳で骨密度低下が大きく、DMPA中 止後に非ホルモン

壁妊薬を使用した場合には骨密度は上昇した。

ゲムツズマブオゾガマイシン(遺伝子
組換え

グムツパマブオゾガマイシン、シタラビン、ミトキサントロン併用療法(MIDAM)を行つた
DD33陽性急性骨髄性白血病患者62例において、2例に静脈閉塞性肝疾患が発現
ノ、1例が死亡し,電

`トインスリン(遺伝子組換え)

階尿病OM)患 者の治療法と心血管系イベントとの関連について、レトロスペクティブコ

ホート研究を行つた結果、DM患 者全体でのアテローム動脈硬化性血管疾患の発現の

リスクは、インスリン、SU剤 でハザード比が1以上であり、インスリン、SU剤 、ビグアナイド
では治療期間が長くなるにつれてリスクは増大した。

/ボホリナートカルシウム

高齢者における転移性結腸直腸編の第
一選択治療としての粟酸/フルオロフラシル/

イリノテカン併用療法の第Ⅱ相試験において、Grade4の下痢により1例死亡した。

ボホリナートカルシウム

前治療歴のない転移性結腸直腸癌患者45例に対するゲフィテニブ/フルオロウラシル

/ホリナートカルシウム/オキサリプラチン併用療法の第Π相試験において、1例が3サィ
クル投与後に敗血症により死亡した

スルピリド

定型及び非定型抗精神病薬の使用、認知症の有無と脳卒中の関連性について、イギ

リスのデータベースの患者について評価した結果、抗精神病薬の使用により脳卒中の

リスクが高まった。また、定型に比べ、非定型のほうが相対的リスクが高かつた。抗精神
病薬投与中の患者のうち、認知症のない患者群に比べ認知症の患者群は相対的リス

クが高かつた。

マレイン酸フルボキサミン

抗うっ薬の使用と高齢者での転倒。骨折との関連性について、三環系抗うつ薬
lTCA)、セロトニン選択的再取り込み阻害剤(SSRI)、その他の抗うつ薬においてコホー

ト研究を行つた結果、非脊椎骨折した患者においてt抗うつ薬非使用者と比べSSRI使

用群では有意にリスクが高かつた。また、SSRIは過去の使用に比べて現在の使用でリ
スクが上昇し、使用期間が長くなるにつれてリスクが上昇した。

フベプラゾールナトリウム

い血管イベントとプロトンボンプ阻害薬(PPI)及びクロビドグレルとの関連性について2報

告があり、1報は、経皮的肝動脈インターバンシヨン施行患者においてクロピドグレノン単
独投与群に比ベクロピドグレル/PPI併用療法群で主な心血管イベントの発現リスクが

高かつたこと、1報はCREDO試 験において、クロピドグレル単独投与群に比べPPl単独

股与群で死亡、心筋梗塞、脳卒中の発現リスクが高かつたことを述べている。

なクトチアミン■B2・B6・B12配 合剤

隆度～中等度アルツハイマー型認知症の思者409例を、葉酸/ビリドキシン/シアノコノ

ラミン投与240例、プラセボ群169例に分け、ビタミンBサプリメント大量投与の有効性、
安全性を比較検討した多施設無作為化プラセボ対照二重盲検試検において、うつ

腐、多汗症、霧視の発現リスクがプラセボ群に対し実薬群で有意に高かつた。

硫酸イソプロテレノール・臭化メチル
アトロピン配合剤

早産児におけるデキサメタゾンの投与と甲状腺機能への影響について調査した結果、
デキサメタゾン投与により、投与前に比べて甲状腺刺激ホルモン、トリョ

ードチロニン濃
費は有意に減少し、逆位トリヨードチロニン濃度は有意に増加した。

196
硫酸イソプロテレノール・臭化メチル
アトロピン配合斉J

超低出生体重児の成長と栄養摂取状況について調査した結果、人工呼吸となつた22

人は、人工呼吸が不要であつた23人と比べて体重、在胎 日数が有意に少なかった。
人工呼吸の患者のうち、デキサメタゾン投与群は非投与群に比べて下肢長の成長が

有意に少なかつた。

ジクロフエナクナトリウム

NSAIDsの使用とインフルエンザ脳症及びライ症候群等の脳症について、4つの症例対
照研究を解析した結果、NSAIDs使用群はコントロール群に比べて脳症による死亡が
有意に多かつた。

リン酸オセルタミビル

ドパミンD2受容体を活性化することにより滑落行動を起こすマウスモデルに対し、オセ
ルタミビル投与後にドパミンD2受容体作動薬を腹腔内投与した結果、オセルタミビル
の投与量が多いほど滑落行動を起こしたマウスの数が増加した(50mg/kg:2匹/5匹、
100mg/kg:5匹/5匹)。

マレイン酸フルボキサミン

抗うつ薬の使用と高齢者での転倒。骨折との関連性について、三環系抗うつ薬
(TCA)、セロトニン選択的再取り込み阻害剤(SSRD、その他の抗うつ薬においてコホー

ト研究を行つた結果、非脊椎骨折した患者において、抗うつ薬非使用者と比べSSRI使

用群では有意にリスクが高かつた。また、SSRIは過去の使用に比べて現在の使用でリ
スクが上昇し、使用期間が長くなるにつれてリスクが上昇した。

200 非ピリン系感冒剤(2)

アセトアミノフェンの月艮用と成人の喘思の発症について、プロスペクティブな研究を行つ

た結果、アセトアミノフェンを服用しない群に比べて、頻回に服用する群では新規に喘
息を発症するリスクが有意に高かつた。
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=般 的名称 報告の概要

リン酸オセルタミビル

胎児、小児、成人のヒト肝ミクロソーム試料を用いてオセルタミビルのカロ水分解能を確
認したところ、成人が最も高く、小児では成人の約15%であり、胎児ではさらに低かつ

た。また小児11例について肝ミクロソーム試料を用いて、カルボキシルエステラーゼ1
の発現率とオセルタミビルの加水分解能の関係を検討したところ、カルボキシルエステ

ラーゼ1の発現率と加水分解能に相関が認められた。

エストロゲン〔結合型〕

ホルモン補充療法中に乳癌が発見された5症例について、エストログン単独が3例、エ

ストログンとプログステロンの併用が2例であつた また、カテゴリー分類でカテゴリー5

が1例、カテゴリー4が2例、カテゴリー3が2例であり、非浸潤癌が1例、乳頭腺管癌が2

例、粘液癌が1例、硬癌が1例であつた。

エストロゲン〔結合型〕

前立腺癌に対しホルモン療法中に予L癌を発症した1例。62歳、男性。前立腺癌治療と
してホルモシ療法、経口抗癌剤療法を開始した15ヵ月後に左乳癌の診断を受け根治
術を行つた。その後全身化学療法とエストロゲン補充療法を行つた11カ月後に右乳癌
の診断を受け乳房切除術を行つた。

アセトアミノフェン

子宮内でのアセトアミノフェン暴露と生後1年間の呼吸器症状の発生との関連性につ

いて、lstトリメスターの妊婦を追跡調査した結果(妊娠中期～後期のアセトアミノフェン

の使用は、生後1年間の喘鳴、喘鳴による睡眠の中断と有意に関連性が見られた。

205 アスピリン・ダイアルミネート

心房細動を持っ経皮的冠動脈ステント留置施行患者に対し、アスピリン/クロピドグレ

ル/経口抗凝固剤の3剤併用群とそれ以外の治療群に分け、安全性の評価を行った

試験において、3剤併用群では大出血のリスクが上昇した

ミルリノン

強心剤の使用と術後心房細動はF)との関連について、心臓手術の周術期患者におし

て調査した結果28.9%で術後AFが 発現し、AF発 現患者では入院の延長、死亡のリス

クが高かつた。また、ミルリノン使用群は非使用群に比べ術後AFの発現リスクが高かつ
た。

オメプラゾール

クロピドグレル75mgの単独投与とオメプラゾァル20mg、40mgとの併用が薬物動態に及
ぼす影響について、健康成人で臨床試験を行った結果、クロピドグレル単独投与に比
べ、オメプラゾール40mg併用時に、クロピドグレルのAUC、 Cmaxは有意に高く、血小

板凝固阻害率はオメプラゾールの投与量とともに減少した。

208 デカン酸ハロペリドール

小児及び青少年の抗精神病薬の使用と心血管イベント、代謝障害の発現についてコ

ホート研究を行つた結果、COntrol群に比べて肥満、2型糖尿病、心血管イベント、起立

性低血庄の発現リスクが高かつた。また、多剤使用により肥満、2型糖尿病、脂質異常
症の発現リスクが有意に上昇した。

209 ジノプロストンベータデクス

ジノプロストン製剤について、放出制御裂剤の麗ペッサリーと麗内投与グルの使用者
でコホート研究を行つた結果、グル使用群に比ベペッサリー使用群で子宮過刺激の発

現が多かった。また、子宮過刺激による胎児の心拍異常、子宮収縮抑制剤の投与に

おいてもペッサリー使用群で発現率が高かつた。

アセトアミノフェン

アセトアミノフェンの服用と成人の喘息の発症について、プロスペクティブな研究を行c

た結果、アセトアミノフェンを服用しない群に比べて、頻回に服用する群では新規に喘
息を発症するリスクが有意に高かつた。

ノルエチステロン・エチニルエストラジ

オール

乳癌の危険因子と癌の進行性との関連について、平し癌患者で調査した結果、初産年

齢が20歳以上の群に比べ20歳未満の群で癌の悪性度が高かつた。また、経口避妊薬
の長期使用t乳癌診断時の年齢が若いことについても癌の悪性度が高力めた。

非ピリン系感冒剤(4)

双極性障害患者における多形紅斑(EM)、皮層粘膜眼症候群(SJS)、中毒性表反壊死

亡CEN)の 発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗
けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用
によりEM、SJS、TENの リスクが有意に上昇した。

シクロスポリン

頃回再発型ネフローゼ症候群の男児4例において、シクロスポリン療法前腎生検では

金糸球体のうち、23～39%に 未熟糸球体の出現が認められていたが、2年後の評価で

し未熟糸球体は10～25%残 存していたことから、シクロスポリンは未熟糸球体の生後

或熟化障害をきたすことが示唆された。

オメプラゾール

クロピドグレル75mgの単独投与とオメプラゾール20mg、40mgとの俳用が楽物動態に及
ぼす影響について、健康成人で臨床試験を行つた結果、クロピドグレル単独投与に比
べ、オメプラゾール40mg併用時に、クロピドグレルのAUC、 Cmaxは 有意に高く、血小

板凝固阻害率はオメプラゾールの投与量とともに減少した:

アテノロール

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧思者に対し

てβ遮断薬の投与を行つた9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、
心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなつた。

ヘパリンナトリウム

2007年11月1日以降に、ヘパリンによるアレルギー様症状が報告された21の透析施設

と、報告のなかつた23施設を対象としたケすスコントロール研究を行つた試験におい

て、過硫酸化コンドロイチンが混入しているとして回収されたヘパリンナトリウムと、2007

年以降に発生したアレルギー様反応とは疫学的に関連していることが示唆された。
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一般的名称 報告の概要

インターフェロン ベーターla(遺伝子
阻換え)

多発性硬化症患者127例に対する調査の結果、インターフェロンβ使用群では抗アク
アポリン抗体陽性群で片頭痛の罹患率が有意に高かつた。

エトポシド

網膜芽細胞腫の754例を対象とした後ろ向きコホート研究を行つた結果、22例に二次
発癌が発生し、危険因子として、家族歴・放射線照射。エトポシドを含む化学療法が示

唆された。

酒石酸メトプロロール

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧思者に対し
てβ遮断薬の投与を行った9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、
心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなった。

アロプリノール

日本人におけるスティープンス・ジョンソン症候群(SJS)/中毒性表皮壊死融解症(TEN)
と遺伝子バイオマーカーとの関連性を調査する目的でtレトロスペクティブケすスコント
ロール試験を実施した結果、HLA―B*5801アレルを有する患者でSJS/TENのリスクが

高いことが示された。

221 アロプリノール

ヨーロッパ人におけるSJS/TENとHLA Bとの関連性を調査するため、150例のHLA―Bタ

イピングを実施した試験において、SJS/TENはHLA―B*5801およびB*38アレルを有す
る患者でリスクが高いことが示めされた。

222 ベシル酸アムロジピン

大動脈瘤手術患者でのジヒドロピリジン系カルシウム拮抗薬の使用と周術期(術後30
日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム措抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

塩酸ベニジピン

大動脈瘤手術思者でのシヒドロビツシン系カルシワム情抗楽の便用と周術期⑬咤綿0

日)死亡について、胸腹部大動脈瘤手術患者で調査した結果、ジヒドロピリジン系カル
シウム拮抗薬の使用群は非使用群に比べ周術期死亡のリスクが有意に高かつた。

224 アスコル ビン酸

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水(PROM)の発現率を減少させるか検討するた
め、妊娠12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子病前症の既往がある女性
697例に対し、ビタミンё/ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付
けた試験において、抗酸化サプリメント投与群でPROMと妊娠37週未満の
PROM(PPROM)の リスクが増加した。

225 ベシル酸アムロジピン

ジヒドロピリジン系のカルシウムチャネル阻害薬(CCBs)とクロビドグレルとの相互作用に
ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、
血小板反応性インデックスがクロピドグレル単独投与群に比べてCCBs併 用群で有意
に高く、クロピドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併 用群で多く見られ
た。

226 エポエチンβ(遺伝子組換え)

がん患者の貧血に対して赤血球生成促進Illを便用した際の生存への影響について、
症例データを用いたメタアナリシスを実施した試験において、赤血球生成促進剤は、
On―Study mortalityおよびOverall su宙valを悪化させた。

227
デソゲストレル。エチニルエストラジ
オ‐ル

遺伝性血管浮腫のある女性患者においての血管浮腫の発現、増悪と配合型経口避
妊薬(COC)、ホルモン補充療法(HRつとの関連について、3つの研究論文中で、血管
浮腫の発現、増悪とCOC、 HRTとの関連の可能性が示唆された。

228 塩酸チクロピジン

低用量アスピリンによる消化性潰瘍、出血性績瘍の危険因子、予防薬について、内視
鏡受検者を対象としてレトロスペクティプに検討した試験において、消化性潰瘍の危除

因子としてチクロピジンの併用が示唆された。

229 アテノロー‐ル

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧患者に対し
てβ遮断薬の投与を行つた9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、
心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなつた。

塩酸プロプラノロール

β遮断薬による心拍数の減少と心血管イベントのリスクについて、高血圧思者に対し

てβ遮断薬の投与を行つた9臨床試験を解析した結果、心拍数の減少とともに死亡、
心血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全の発現リスクが高くなつた。

,,\E^itl='-lL

院精神病薬投与と糖尿病の発現について、レトロスペクティブな分析を行つた結果、タ
晴神病薬投与患者群は非投与群に比べて、年齢が若いほど糖尿病との関連が高か`
に。また、非定型の抗精神病薬は定型に比べてリスクが低かつた。

232 酒石酸メトプロロール

非心臓手術の周術期におけるβ遮断薬の使用の安全性について、33の無作為化コじ

トロール試験を評価した結果、β遮断薬の使用により術後30日間の非致死的な心筋
便塞、心筋虚血のリスクが低下し、非致死的脳卒中のリスクは高くなつた。また、β遮
断薬の使用により治療を要する周術期の徐脈、低血圧のリスクは高くなった。
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一般的名称 報告の概要

カルバマゼピン

抗てんかん薬はEDs)による皮疹の交差感受性について、てんかん患者でAEDに よる
皮疹の発現を調査した結果、少なくとも1剤のAEDと関連する皮疹を発現したのは
14.3%であり、うち2剤以上のAEDsと関連のあったのは2.896であつた。また、カルパマゼ
ピン(CBZ)とフェニトイン、CBZとフェノバルビタールは特異的な交差感受性を示した

イトラコナゾール

健常男性12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、イトラヨナゾールが経
口投与のモルヒネの血漿中濃度を増加することが示唆された。

235 ベシル酸アムロジピン

シヒドロビツシン糸のカルシワムチャネル阻箸薬(CCBs)とクロビドグレルとの相互作用に
ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、
血小板反応性インデックスがクロピドグレル単独投与群に比べてCCBs併 用群で有意
に高く、クロピドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併 用群で多く見られ
た。

236 雷石酸メトプロロール

非心臓手術の周術期におけるβ遮断薬の使用の安全性について、33の無作為化コ

トロール試験を評価した結果、β遮断薬の使用により術後30日間の非致死的な心筋
梗塞、心筋虚血のリスクが低下し、非致死的脳卒中のリスクは高くなつた。また、β遮
断薬の使用により治療を要する周術期の徐脈、低血圧のリスクは高くなつた。

237 クエン酸シルデナフィル

肺動脈高血圧の小児に対するシルデナフィルの安全性、有効性について、2つの臨麻
試験を行った結果、16週までの評価を行ったに481131試験では突然死は見られな
かったが、A1481156試 験ではn例 の死亡が見られた 死亡例のうち7例は高用量群、
3例は中用量群、1例は低用量群であつたが、投与量による有意差はなかうた

塩酸ブホルミン

ビグアナイド系薬剤びトホルミン、プホルミン、phenformOが乳酸アシドーシスを起こす
機序について、ラットから取り出した肝細胞HepG2を用いて検討した試験において、課
剤が肝細胞での解糖系を阻害し、肝細胞での糖新生の抑制により1クレビン酸が蓄積
し、その結果乳酸の増加が起こるためと考えられた。

239 ダクレテパリンナトリウム

2007年11月1日以降に、ヘパツンによるアレルギ‐様症状が報告された21の透析施設
と、報告のなかつた23施設を対象としたケースコントロール研究を行つた試験におい
て、過硫酸化コンドロイチンが混入しているとして回収されたヘパリンナトリウムと、2007

年以降に発生したアレルギー様反応とは疫学的に関連していることが示唆された。

240 アセトアミノフェン

双極性障害思者における多形紅斑(EM)(皮膚粘膜眼症候群(SJS)、中毒性表皮壊死
症(TEN)の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗
けいれん薬(フ三ニトィンtフェノバルビタール、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用
によりEM、SJS、TENの リスクが有意に上昇した。

ミルリノン

強心剤の使用と術後心房細動tAF)との関連について、心臓手術の周術期患者におV
て調査した結果28.9%で 術後AFが 発現し、AF発 現患者では入院の延長、死亡のリス

クが高かった。また、ミルリノン使用群は非使用群に比べ術後AFの 発現リネクが高かつ
た。

バルプロ酸ナトリウム

抗てんかん薬lAEDs)の子宮内暴露と自閉症スペクトラム障害幌SD)のリスクについて、
632例の生出生児で調査した結果、10例がASDと診断され、うち7例がAEDs暴 露群で
あつた。AEDs暴 露群のうち4例はバルプロ酸ナトリウムlvPAl、1例はVPAとラモトリギン
(LTG)の併用、1例はフェニトイン、1例はLTGで あった。VPA暴 露群はControl群に比
べてASD発 現リスクが高かつた。

243 リスペリドン

薬剤性錐体外路症状(EPS)と瞑覚機能障害について、うつ病患者で調査した結果、脱

遮断性抗精神病薬によりEPSの発現した患者群はEPS発現なし及び抗精神病薬非投
与群と比較して有意に嗅覚スコアが低かつた。また、EPSの重症度と嗅覚機能の低下
には相関が見られた。

ジクロフェナクナトリウム

SヽAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCOX-2阻 害作用の強さと心筋梗塞(MI)発
児リスクについて、非致死的MI患者でケースコントロール研究を行つた結果、NSAIDs

随用中の患者でMIリスクが上昇し、投与期間、1日用量に増加とともにリスクが増大し
に。また、in宙trOでのCOX-2阻 害作用とMI発現リスクは有意な相関が見られた。

245 ランソプラゾーフレ

アロトンポンプ阻害楽(PPI)との併用がクロビドグレルの抗凝固作用に及ぼす影響につ
ハて、65歳以下の心筋梗塞御Dの割合をデータベースで調査した結果、1年間の急性
ИI患者の割合はControl群、低用量PPI暴露群、高用量PPI暴露群の順に高く、高容量
洋はControl群に比べ有意に高かった。また、併用によリクロピドグレル単独及びプラ
セボ群に比べて心血管イベントのリスクが高まった。

246 メトトレキサート

中枢神経系原発悪性リンパ腫(PCNSL)思者のうち、重篤な合併症のない症例に対し
て、大量メトトレキサート療法を実施した試験において、自質脳症により高齢者が死亡
ンた。

247 ベシル酸アムロジピン

カルシウムチャネル阻害薬(CCBs)を服用中の高齢者における胃腸障害の発現につい
て、CCBs服 用後に胃酸分泌抑制剤(H2阻害剤、PPI)を服用した患者のレトロスペク
ティブコホ‐卜研究を行つた結果、Control群に比べてCCB胡 腱用群で胃酸分泌抑制剤
の追加処方のリスクが高く、CCBs服 用群では8週以上のPPI治療を要した患者のリスク
が高かつた。
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一般的名称 報告の概要

壼酸ジルチアゼム i  叩 儀量員輔 [顆編;
が高かつた。

インターフェロン ベーターla(遺伝子

組え)

不万戸Iラ三百ンβを期した分甑1賃魂秘覆ЪZ栗影写藁撃;等異事γ臀穐詳9例では陰性群26例と比べてインターフ=

を示した。

インターフェロン アルファ(NAMい こ
WAp

成人発症の亜急性硬化性全脳炎患者19例に対するプロスペクアイフ調査の顔呆、イ

ノシンプラノベクス単独投与群とイノシンプラノベクス、インターフエロンα併用投与群

において有効性に差が見られなかつた。

バルプロ酸ナトリウム 藤  聰 ,
べてASD発 現リスクが高かつた。

252 アロプリノ‐ル

ブンス。ジョンソン症候群(SJS)/中毒性表反壊先融解狂(lLNリ

と遺伝子バイオマーカーとの関連性を調査する目的で、レトロスペクティプケースコント

白―ル試験を実施した結果、HLA B*5801アレルを有する患者でSJS/TENのリスクが

高いことが示された。

硫酸クロピドグレル

クロ百ドグレルを投与された患者で、活性ご低下勝劉]辱纂源鶏高番晨顔1畷猛舅鳥る患者では、非保有者と比較してクロピドグ

作用が減少し、ステント血栓を含む心血管性イベントの発現率が高かった。

254 琉酸クロピドグレル

多型がクロピドグレルを長期投与された思者の予後に影響薇

ビ1鋪腱趙 躙饉織斃姦i貸肇31留赳だ緊式騒
の結果となつた。

255 塩酸ブピバカイン

脊椎麻酔と麻酔中の心停止の発現について、タイ麻酔インシテント研究をfTつた績

果、11例で心停止が見られ、心停止発現症例での死亡率は90.%であつた。また、麻

酔中の心停止のリスクは、外科医による麻酔で高くなつた。

エストロゲン〔結合型〕 亀
リセドロン酸ナトリウム水和物

Ю%年Ю月から2008年胡中旬ごDA旨舞見蔑雅甥霧冠宝警懸て発ユ壬饉を使用した患者での食道がんの報告プロラ
発生のリスク因子として、BPrlが示唆された。

エストラジオール l
リセドロン酸ナトリウム水和物

画 面 画 醐 ヰ・有“珈 こ
塀 鰯 纏 轟こ纂 }量懲増よメリしを使用した患者での食道がんの報告プロ,

発生めリスク因子として、BPrlが示唆された。

ニフェジピン

た。

ミコナゾール

―ル、メトロニダゾールを単独または併用腹腔内技～ た諷

験の結果、ミコナゾール、メトロニダゾール併用群で骨格奇形発現率の上昇が確認さ

れた。

262 イブプロフェン含有一般用医薬品

NSAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCOX-2阻 害作用の強さと,い勅硬萎tMり舛

現リスクについて、非致死的MI患者でケースコントロール研究を行つた結果、NSAIDs

使用中の患者でMIリスクが上昇し、投与期間、1日用量に増加とともにリスクが増大し

た。また、in宙trOでのCOX-2阻 害作用とMI発現リスクは有意な相関が見られた。
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一般的名称 報告の概要

ジクロフェナクナトリウム

NSAIDsの使用頻度、用量、使用期間及びCO濠 2阻害作用の強さと心筋梗製 MD発
現リスクについて、非致死的MI患者でケースコントロール研究を行った結果、NSAIDs
使用中の患者でMIリスクが上昇し、投与期間、■日用量に増加とともにリスクが増大し
た。また、in宙troでのCOX-2阻 害作用とMI発現リスクは有意な相関が見られた。

リン酸オセルタミビフレ

WHOよ リオセルタミビルの耐性株発現状況が報告され、日本においてはインフルエン
ザ民HlNl)ウイルス株И株中13株がオセルタミビル耐性と報告された。

265 ジクロフェナクナトリウム

チクングンヤ然に対してNSAIDs及びステロイドを投与し、穿子L性腹膜炎を生じた6例
で、空腸憩室が見られ、切除及び吻合を行った 6善者のうち2Jllで創部感染が認めら
れたが、その他のイベント及び死亡例はなかつた。

アレンドロン酸ナトリウム水和物

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに 報告された経ロビスホスフォネート剤(BPFl)
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん
発生のリスク因子として、BPFlが示唆された。

オランザピン

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かつた。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

268 フマル酸クエチアピン

尻精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
行つた結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かつた。また、定型に比べ、非定型でリスクは高くt定型、非定型ともに
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

269 非ピリン系感冒剤(2)

IIE娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦
で長期観察研究を行つた結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が
見られた カフ三イン摂取が100mg/日以下の群に比べて、100mg/日以上の群では発
育抑制のリスクが高かつた。

270 ニフェジピン

ニューロンNOシ ンターゼ(nNOS)の調節を行うNOSlAPlrs10494366)の遺伝子多型と,こ

血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs)使用患者で調査した結
果、ジヒド●ピリジン系CCBs使 用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで 全死
亡及び心血管死のリスクが高かつた。

グリクラジド

]roup Health Cooperat市e(GHC)登録情報から、スルホニルクレア剤使用中に初めて
い筋梗塞を発症した糖尿病患者139例を対象、条件にマッチする患者を対象とした
ケースコントロール研究を、デンマークの患者群のケースコントロール研究と比較した
試験において、グリベンクラミドと比較してクロルプロパミド使用時では心筋梗塞リスク
が上昇することが示唆された。

272
ダルベポエチン アルファ(遺伝子組
換え)

いんの治療中および治療後の貧血の予防、または治療のために、エポエチンα。エポ
エチンβLダルボポエチンα投与(ESA投与)二加えて必要時に輸血された患者と、輸
血のみを実施された患者とを比較するランダム化比較試験の成績をメタ解析した試験
こおいて、がん患者におけるESA投 与による治療は、試験中の死亡率を17%増 加さ
せ、全生存率を6%悪 化させた。

273 酒石酸バレニクリン

2008年の2nd四半期にバレニクリンによる種々の事故に関連する報告、重篤な皮膚の
アレルギー反応、精神系の副作用の報告がなされ、皮膚のアレルギ‐反応について
はBlack Box Warningに記載すべきである。

アレンドロン酸ナトリウム水和物

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに 報告された経ロビスホスフオネート剤(BPFl)
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん
発生のリスク因子として、BPAllが示唆されたち

275 カフェイン含有一般用医薬品

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦
で長期観察研究を行つた結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が
見られた。カフェイン摂取が100mg/日以下の群に比べて、100mg/日以上の群では発
育抑制のリスクが高かつた。

オメプラゾール

オメプラゾールとネルフィナビルの併用による楽物動態と安全性への影響について健
康成人で調査した結果、ネルフィナビル単独投与時に比べて、オメプラゾール併用時
にはネルフィナビルのAUC、 Cmax、Cminが減少した。また、ネルフィナビルの活性代
謝物M8に おいてもオメプラゾァル併用によりAUC、 Cmax、Cminが減少した。

カベルゴリン

カベルゴリンを投与されている高プロラクチン血症患者と心臓弁逆流の関連性につい
て、ケースコントロール研究を行つた結果、moderateの三尖弁逆流の発現率はContrd
群に比べて患者群で高く、総投与量の増カロに伴いリスクも増カロした。また、三尖弁逆
流が見られた患者群では、三尖弁逆流のなぃ群に比べ血圧も上昇した

ペンタゾシン

新生児の手術における瞑痛剤便用の安全性と効果について、小児科手術で調査した
結果、オピオイド(特にペンタゾシン)の使用により十分な鎮痛が得られたが、呼吸抑制
等による死亡や有害事象の発現が増加し、全18例の死亡のうち、15例はペンタゾシン
使用群であつた。
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279 メトロニダゾール

圧娠マウスに対しミコナゾ‐ル、メトロ■ダソールを単ZJlまたは併用腹腔内役与した試
験の結果、ミコナゾール、メトロニダゾール併用群で骨格奇形発現率の上昇が確認さ
れた。

280 エチドロン酸ニナトリウム

1995年10月から2008年5月中旬にFDAに 報告された経ロビスホスフォネート剤(BPFl)
を使用した患者での食道がんの報告プロファイルを分析した試験において、食道がん

発生のリスク因子として、BPFlが示唆された。

塩酸マニジピン

カルシウムチャネル阻害薬(CCBS)を服用中の高齢者における胃腸障害の発現につい
て、CcB朝 長用後に胃酸分泌抑制剤(H2阻害剤、PPl)を服用した患者のレトロスペク
ティブコホート研究を行つた結果、Control群に比べてCCB胡 長用群で胃酸分泌抑制剤
の追加処方のリスクが高く、CCDS服 用群では8週以上のPPI治療を要した患者のリスク
が高かった。

282 エナント酸テストステロン

閉経後女性の性欲減退に対するテストステロン治療の有効性、安全性について、二重
盲検プラセボコントロール試験を行つた結果、安全性については、多毛の発現率がプ
ラセボ群に比べ300 μ g投与群で高かつた。また、乳癌の診断はテストステロンパッチ使
用群で4例(プラセボ群は発現なD認 められた。

リスパミリドン

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
行らた結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かつた。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

リスペリドン

尻精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクテイフコホー研 究を
行つた結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
叱のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

非ピリン系感冒剤(4)

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦
で長期観察研究を行つた結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が

見られた。カフェイン摂取が100mg/日以下の群に比べて、100mg/日以上の群では発
育抑制のリスクが高かった。

286 アスピリン

抗凝固薬の感受性に影響を及ぼすⅥORC、 CYP2C9の 遺伝子多型と胃腸出血のリス
クについて、acenocoumarol治療中の患者で調査した結果、遺伝子多型がある患者
で、15mg/W以 上の用量、アミオダロン使用、アスピリン使用で胃腸出血のリスクが高
まつた。

カフェイン

妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制との関連性について、低リスク妊娠の妊婦
で長期観察研究を行った結果、妊娠中のカフェイン摂取と胎児の発育抑制で関連が
見られた。カフェイン摂取が100mg/日以下の群に比べて、100mg/日以上の群では発
育抑制のリスクが高かつた。

エタネルセプト(遺伝子組換え)

強 直性 脊 椎 炎 思者 13例 に対 して網 膜 につ いて電 気 生 理 学 的 検 査 を行 つた試 験 の結

果、エタネルセプトの長期使用後に網膜障害の有意な増加が観察された。

ミシル酸アムロジピン

ニューロンNOシ ンターゼ(nNOS)の調節を行うNOSlARrs10494366)の遺伝子多型と′L
血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs)使用患者で調査した結
果、ジヒドロピリジン系CCBs使 用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで 全死
亡及び心血管死のリスクが高かつた。

インターフェロン ベーターla(遺伝子
組換え)

インターフェロン投与を2-5年間受けた再発寛解型多発性硬イヒ症思者556例の血清中
の中和抗体の有無を評価し、また総合障害度評価尺度を用いた神経学的検査と再発
診断を行った追跡調査の結果、中和抗体陽性反応時に再発率が有意に上昇し、イン
ターフェロンの有効性の低下が示唆された。

インターフェロン ベーターla(遺伝子
組換え)

多発性硬化症患者5例について、3例はインターフェロンβ
-la、2例はインターフェロン

β-lbが投与されており、5例において皮膚壊死が認められた。

インターフェロン ベーター10(遺伝子
組換え)

本人またはパートナーの妊娠時インターフェロンβを投与していた多発性硬化症思者
432例について行つた調査の結果、インターフェロンβの投与が新生児の低体重、低
身長と有意に関連することが示唆された。

リツキシマブ(遺伝子組換え)

びまん性大細胞型B細胞性リンノ`腫の初回治療としてR―CHOPを 施行された145例に

対し、AT卜 bhang Cassette transpotter G2の遺伝子多型と有効性、安全性を比較し
た試験において、Q141Kの QQ遺 伝子型を有する患者と比べ、非QQ遺 伝子(QK、KK)
を有する患者においてGrade3/4の発熱、感染症め発現率が有意に高かつた。

ラベプラゾールナトリウム

プロトンポンプ阻害薬(PPDとクロピドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急
性心筋梗塞によリクロピドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント
発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす
るリスクが高かった。
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295 ブロナンセリン

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かつた。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに

用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

塩酸ペロスピロン水和物

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かった。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに
用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した

297 ジクロフェナクナトリウム

NSAIDsによる下部消化管(GD障害、出血のリスクについて、50歳以上の変形関節症、
リウマチ患者で調査した結果、下部GI障害についてはetoHcoxib(COX-2選択的)群、
ジクロフェナク群で発現率に差は見られず、下部GI障害発現のリスクが有意に上昇し
たのは下部Gl障害の既往歴、年齢(65歳以上)であった

298 レボホリナートカルシウム

転移性食道がん患者18例を対象に、フルオロウラシル/ホリナートカルシウム/エトボシ

ド/シスプラチン併用療法の有効性安全性をレトロスペクティプに解析した試験におい

て、1例が感染症により死亡した。

299 流酸クロピドグレル

クロピドグレルによる治療を受けた急性心筋梗塞患者2208例について、クロピドグレル
の吸収を調節する遺伝子KABCBl)、代謝活性化を調節する遺伝子(CYP3A5、
CYP2C19)、生物活性を調節する遺伝子(P2RY12、ITGB3)における対立遺伝子多型と
1年間の調査期間中に発現した死亡、非致死的脳卒中、心筋梗塞のリスクとの関連を

評価した結果、ABCBlに homozygotes型の変異型対立遺伝子を2個有する患者で1年

目の心血管イベント発生率が高かつた また、CYP2C19の 機能喪失型対立遺伝子の
いずれか2個を保有する患者では、保有しない患者に比べてイベント発生率が高かつ

た。                                 :

ランソプラゾール

プロトンポンプ阻害薬(PPl)とクロピドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、角
生心筋梗塞によリクロピドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント

発現前30日以内にPPlを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす
5リスクが高からた。

ランソプラゾール

悪性疾患に対しメトトレキサート大量療法(HDMTX)を行つている患者において、プロト
/ポンプ阻害薬(PPl)の併用がMTXの 代謝に及ぼす影響について調査した結果、PPl
Э併用によりMTXの 血中からの消失遅延が認められた。また、in硫roでPPlはMTXの
乳癌抵抗性タンパクによる輸送を阻害した。

ランソプラゾール

悪性疾患に対しメトトレキサート大量療法(HDMTX)を 行つている患者において、プロト
ンポンプ阻害薬(PPl)の併用がMTXの 代謝に及ぼす影響について調査した結果、PPl
の併用によりMTXの 血中からの消失遅延が認められた。また、in宙troでPPlはMTXの

手L癌抵抗性タンパクによる輸送を阻害した。

リスペリドン

売精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクティブコホート研究を
けった結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
たのリスクが高かつた。また、定型に比べ、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに
甲量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

酢酸メドロキシプログステロン

出産歴、ホルモン療法と変形関節症の股関節、膝関節置換との関連性についてプロ

スペクティブ研究を行つた結果、出産により股関節、膝関節置換手術のリスクが高まっ

た。また、閉経後ホルモン療法中の患者においては股関節、膝関節ともに置換手術の

リスクが有意に上昇した。

昨酸メドロキシプログステロン

デボ型酢酸メドロキシプログステロン(DMPA,と子冨内避姓具(IUDりのホルモン製剤と常

折リスクについて、ケースコントロール研究を行つた結果、DMPA使 用群では骨折リスク

が高まつたのに対しtIUD使用群では骨折リスクは低下した。

306 塩酸エホニジピン

ニューロンNOシ ンターゼ(nNOS)の調節を行うNOSlARrs10494366)の遺伝子多型と心

血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs准 用患者で調査した結

果、ジヒドロピリジン系CCBs使 用患者群において、TTアレルに比べてTC、GGで 全死
亡及び心血管死のリスクが高かった。

リツキシマブ(遺伝子組換え)

2003年1月～2006年12月にびまん性大細胞型リンパ腫と診断され、CHOPま たはリツ

キシマブ+CHORR― CHOD療 法を受けた104例を対象にHBV再 燃についてモニタリン

グを行つた結果、R―CHOP群 のうち5例がHBVの 再燃を引き起こし、1例が肝不全により

死亡した。

ドセタキセル水和物

再発非小細胞癌に対してドセタキセルとゲムシタビン併用群、ドセタキセル単剤群の生

存率の比較をした試験において、併用群で13例が間質性肺炎を発症し、うち3例が死

亡した。

ベバシズマブ(遺伝子組換え)

治療歴のない転移性大腸癌患者755例を、カペシタビン/オキサリプラチン/ベバシス
マブ併用群(CBレジメン、378例)と、CBレジメン+セツキシマブ併用群(CBCレジメン、
377例)に無作為に割り付け、主要エンドポイントを無増悪生存期間として、KRAS遺伝
子の変異状態を転帰の予測囚子として評価した試験において、CBCレジメンで無増悪
生存期間が有意に短くなり、KRAS遺伝子野生型の患者は、変異型と比較して無増悪
生存期間が長い傾向が示された。
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アレンドロン酸ナトリウム水和物

南カリフオルニア大学歯学部の電子医療記録データベースに登録された患者につい

て行われた調査の結果、アレンド●ン酸使用歴のある患者208例では、アレンドロン酸

随用歴のない患者13522例と比べ顎骨壊死のリスクが高かつた。

アトルバスタチンカルシウム水和物

こ路(γこ憮 糞種祠 糞、管翡(V簿聯記働努霧r
焦ダ満徹輻 ぎ璧懸轟断輸〔漱鮮き蹴 灘
与群のみで有意な上昇が見られ、軽度の出血リスクも有意に高かつた

リスペリドン

抗精神病薬の使用と心突然死の関連性について、レトロスペクテイブコホ‐卜研究を

行った結果、定型及び非定型抗精神病薬使用中の患者は非使用者に比べて心突然
死のリスクが高かった。また、定型に比が、非定型でリスクは高く、定型、非定型ともに

用量の増加に伴い有意にリスクが上昇した。

ベシル酸アムロジピン

ニューロンNOシ ンターゼ(nNOS)の調節を行うNOSlAPtrs10494360の遺伝子多型と,と

血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs准 用患者で調査した結

果、ジヒドロピリジン系CCBs使 用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで 全死

亡及び心血管死のリスクが高かった。

メトトレキサート

ヴェーゲナー肉芽腫症患者および顕微鏡的多発性血管炎患者159例を無作為にアツ

チオプリン投与群とメトトレキサート投与群に割り付けたプロスペクティブオープンラベ

ル多施設試験において、メトトレキサ‐卜投与群の患者が1例死亡した。

ベジル酸アムロジピン

ニューロンNOシンターゼ伍NOS)の調節を行うNOSlAPtrs10494366)の選伝子多坐 ′L

血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs)使用患者で調査した結

果、ジヒドロピリジン系CCBS使用患者群において、TTアレルに比べてTG、GGで全死

亡及び心血管死のリスクが高かうた。

サリドマイド

多発性骨髄腫患者におけるサリドマイド投与による非血栓塞栓性jFF局血l■圧の発塊
を調査した試験において、多発性骨髄腫患者82例に本剤が投与され、うち4例が非血

栓塞栓性肺高血圧症を発症した。

バルサルタン・ヒドロクロロチアジド

FDAは 2008.4-6月のAERSデ ータベースにおける重篤なリスク、新たな安全性の情報と

して、バルサルタンによる溶血性貧血が安全性上の問題となる可能性があると発表し

た。

ブデソニド

小児における喘息に対する吸入抗炎症薬の長期継続使用について臨床試験を行つ

た結果、プラセボ群と比べてブデソニド投与群では有意に身長が低下し、男子に比ベ

女子で差が大きくなうた。

ソマトロピン(遺伝子組換え)

プラダーウイリー症候群患者における成長ホルモン(GH)治療の有効性の評価を18歳

以下の小児で行つた結果、1年以上GH治 療を行つた8例で、非GH投 与群に比べて成

長速度が大きかつた。両群において、BMIが一定もしくは減少したのは両親が高学歴

の子供に認められた。また、GH投与群で2例、閉塞性睡眠時無呼吸が認められ、1例

は死亡した。

320 プスルファン

亡血幹蘊面移種前処置として、骨髄破壊的用量のプスルファンおよびシクロホスファミ

をヾ用いた同種造血幹細胞移植後、GVHD予 防としてsむolmusを投与された患者にお
ハて、肝静脈塞栓疾患の発症が高かつた。

アセトアミノウェン

双極性障害患者における多形紅斑(EM)、皮膚粘膜眼症候群(SJS)、中毒性表皮壊死

症(TEN)の発現と使用薬剤について調査した結果、カルバマゼピン、バルプロ酸、抗

けいれん薬(フェニトイン、フェノバルビタール、ラモトリギめ 、アセトアミノフェンの使用

によりEM、SJS、TENの リスクが有意に上昇した。

リスペリドン

… ■二病仏b)患者において、抗精神病薬(チオリダジン、クロルプロマジン、ハ

ロペリドール、トリフルオペラジン、リスペリドン)治療と死亡率について無作為イヒ平行2

群間プラセボコントロール試験を行つた結果、プラセボ群に比べ抗精神病薬投与群で

死亡のリスクが有意に上昇した。

リツキシマブ(遺伝子組換え)

ろ胞性リンパ腫およびびまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者における自家幹細胞

移植時のリツキシマブ投与群14例と非投与群18例の免疫グロプリンと好中球減少のモ

ニタリングを行った試験において、移植より1ケ月後のIgG、lgA濃度は、リツキシマブ投

与群で有意に低かつた。

カハミルゴリン

ドパミンアゴニストの心臓弁膜症のリスクについて、パーキンソン病思看でケースコント
ロール研究を行った結果、年齢や罹病期間、重症度や高血圧症で有意にリスクが増
加し、ペルゴリド、カベルゴリンの使用はリスク因子となつた。

アスコルビン酸 ・パントテン酸カルシウ
ム(1)

妊娠中の抗酸化サプリメントが前期破水(PROM)の発現率を減少させるか検討するた

め、妊娠12週0日から19週6日で慢性高血圧と診断または子痛前症の既往がある女性

697例に対し、ビタミンC/ビタミンE治療群349例、プラセボ群348例に無作為に割り付

けた試験において、抗酸化サプリメント投与群でPROMと 妊娠37週未満の

PROM(PPROM)の リスクが増加した。
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イトラコナゾール

建常男性12例を対象とした無作為クロスオーバー試験の結果、イトラコナゾ早ルが経
口投与のモルヒネの血漿中濃度を増加することが示唆された。

ニトレンジピン

ジヒドロピリジン系のカルシウムチャネル阻害薬(CCBS)とクロピドグレルとの相互作用に
ついて、経皮的冠動脈インターベンション施行中の冠動脈疾患患者で評価した結果、
血小板反応性インデックスがクロピドグレル単独投与群に比べてCCBs併用群で有意
に高く、クロピドグレルによる血小板凝集阻害作用の減少もCCBs併 用群で多く見られ
た。

328 フエノバルビタール

IIE娠中の葉酸アンタゴニストの使用と経胎盤的な有害事象について、レトロスペクティ
ブな調査を行つた結果、葉酸アンタゴニスト投与群は非投与群に比べて、子痛前症、
胎盤早期剥離、胎児成長抑制、胎児死亡のリスクが高く、ジヒドロ葉酸還元酵素阻害
剤に比べて、他の葉酸アンタゴニストでよリリスクが高かつた。

ジエノゲスト

閉経後ホルモン療法と乳癌のリスクについて、WHI試 験で調査した結果 プヾラセボ舞

に比べてホルモン療法群で乳癌の発現率は高まつたが、ホルモン療法中止後、リスク

は減少した:

ニフェジピン

ニューロンNOシ ンターゼ(nNOS,の調節を行うNOSlAPtrs10494366)の道伝子多型と′L

血管死の関連性について、カルシウムチャネル阻害剤(CCBs准 用患者で調査した結
果(ジヒドロピリジン系CCBs使 用患者群において、宵 アレルに比べてTC、CCで 全死

亡及び心血管死のリスクが高かつた。

331 ヒドロクロロチアジド

基底細胞癌eCC)く 扁平上皮癌(SCC)、悪性黒色腫佃M)と診断された思者における

光過敏性利尿薬の使用について調査した結果、アミロライド及びヒドロクロロチアジドの

使用によりSCC、MMの リスクが高く、インダパミドの使用によりMMの リスクが高かつた。

ゾレドロン酸水和物

ビスホスホネー蹂 楽剤による心房細動のリスクを検討した無作為化比較対照謳騨 件

を統合したメタアナリシネの結果、ビスホスホネート系薬剤投与群において有意ではな
いが高い心房細動のリスクが示された。

カルバマゼピン

日本人におけるHLA―Bの遺伝子型とSJS、TENの関連性について、58人のSJS、TEN

患者で調査した結果、カルバマゼピン(7人)、芳香系抗てんかん薬(11人)使用患者に
HLA―B*1502の患者は含まれなかつたが、HLA―B*5801を持つ5人の患者のうち、4人
はアロプリノール使用患者であり、有意に関連が見られた:

オメプラゾール

プロトンポンプ阻害薬(PPl)とクロピドグレルの併用による心筋梗塞のリスクにつぃて、急
性心筋梗塞によリクロピドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント

発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす
るリスクが高かつた。

335 オメプラゾール

プロトンポンプ阻害薬(PPDとクロピドグレルの併用による心筋梗塞のリスクについて、急

性心筋梗塞によリクロピドグレルを開始した66歳以上の患者で調査した結果、イベント

発現前30日以内にPPIを使用した群では、退院後90日以内で再梗塞による入院をす
るリスクが高かうた。

ワルファリンカリウム

ワルファリンを月風用した18歳以上の思者308100711をロシステイック回帰分析により詳仙
した結果、フルコナゾール及びco―t五moxazoleによる胃出血のリスク上昇が示唆され

た。

ドンペリドン

新生児又は乳児への経ロドンペリドン投与とQT延 長との関連性について調査した結

果、妊娠週32週以下の新生児を除いて、ドンペリドン投与とQT延 長の関連が認めら

れ、妊娠週、血清K値 、出生体重と関連が見られた。

アスピリン・ダイアルミネニト

大腸内視鏡検査施行者を対象としたケースコントロールスタディの結果、6ヶ月以上の

低用量アスピリン投与群では、コントロール群に比べ大腸粘膜障害の発生率が有意に

高かつた。また、男性と比べ女性の大腸粘膜障害の発生率が有意に高かつた。

339 塩酸イリノテカン

イリノテカンおよびシスプラチンの化学療法を受けた非小細胞肺癌患者107例に対し、
イリノテカンの血中濃度と代謝物であるSN-38、SN-38G、APCの合計血中濃度および

副作用の発現率と、15の多型の関連性を調査した試験において、SLC01Blおよび
UGTlAl遺 伝子の多型が好中球減少を、UGTlA9、ABCC2、ABCG2遺 伝子の多型が

下痢の独立予測因子になりうる可能性が示唆された。

340 乾燥濃縮人活性化プロテインC

カナダにおいて、drotreco」n dfaによる菫症敗血圧の綸療Px~けた感石27plJ甲、2タリ
に重篤な出血による死亡が認められた。

タクロリムス水和物

タクロリムスを投与された腎移植患者22例について、THpterygium wibrdi HoOk F投

与前及び投与後のタクロリムスの血中濃度を測定した試験の結果、Tripterygium

wnford五H。。kFの 併用によるタクロリムスの血中濃度上昇が認められた。
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バルプロ酸ナトリウム

妊娠中の葉酸アンタゴニストの使用と経胎盤的な有害事象について、レトロスペクティ
プな調査を行つた結果、葉酸アンタゴニスト投与群は非投与群に比べて、子病前症、
胎盤早期剥離、胎児成長抑制、胎児死亡のリスクが高く、ジヒドロ葉酸還元酵素阻害

剤に比べて、他の葉酸アンタゴニストでよリリスクが高かった。

乾燥濃縮人活性化プロテインC

¨ 型プロテインC投与を受けた敗血症患者73例について、医療記録をレト

ロスペクティプに解析した結果、治療前に出血注意事項を有した患者において重篤な

出血の発症率及び死亡率の上昇が認められた。

344 ラニビズマブ(遺伝子組換え)

ラニビズマプの硝子体内投与と全身性の動脈血栓塞栓事家 の関連性について、不

判の臨床試験に関する3つの論文の系統的レビュー及びメタアナリシスを実施した調

査の結果、本剤の投与を受けた859例のうち、19例で脳血管発作、16例で心筋梗塞を

発症しており、本剤の投与が動脈血栓塞栓の発現に関連することが示唆された。

ピロキシカム

2つの疫学研究において、NSAIDsの使用と血栓性心血管イベントのリスクについて報

告され、NSAIDsの使用期間と用量が増加するにつれてリスクが増大することが示され

た。また、ナプロキセンはcoxわよリリスクとの関連性が低く、イブプロフエンは1200mg/日

までは有意差が見られなかつた。

346 ジクロフェナクナトリウム

NSAIDsの使用と心血管イベントのリスクについてコホート研究を行つた績呆、しUX~Z

選択的阻害薬(セレコキシブ、rOfecoxib)、ジクロフェナクで死亡及び心筋梗塞の発生リ

スクが非使用群に比べて高く、また、用量依存的にリスクが高くなった。

エストリオール

エストログンを含むホルモン療法と乳癌のリスクについて、USデ ータベースを用いて

ケースコントロール研究を行つた結果、プラセボ群に比べ、エストロゲン/プロゲスチン

併用群、エストログン/メチルテストステロンで併用群、エストロゲン/メチルテストステロ

ン/プログスチン併用群でオッズ比が1以上であつた。

栄養ドリンク

本剤顧用後に顔面浮腫・咳嗽・呼吸苦等が出現し、アナフィラキシー反応と診断され

た1例。治療により症状は軽快。

349 薬用歯みがき類

本剤硬爾30分後に腹痛、下痢を発現し「痒みも発現した1例。点滴を受け、安静により
回復。

鼻づまり改善薬

本剤による炎症誘発、粘膜繊毛への影響について、動物モデル(フェレット)を用いて

実験した結果、in vlroにおいて本剤非処置群に比べ本剤処置群でムチン分泌が増

加し、繊毛拍動速度は減少した。また、in宙voにおいて気道炎症を事前に誘発させた

場合に、気道粘膜繊毛輸送速度は本剤非処置群に比べ本剤処置群で増加した。

0口水分解コムギ末

本剤の成分である加水分解コムギ末にが要因となり、便用するとキに水掴かでき、呼

吸困難などのアナフィラキシーショックをきたした1例。

ボディクリーム

本剤使用後に、適用部位に

けた1例。

致して紅斑が認められ、接触性反層灸で入断V貧療を実
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