
薬食安発第 0319001号

平成 21年 3月 19日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

:        「
使用上の注意Jの 改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

lll紙に掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、同

別紙記載のとおり速やかに必要な措置を講じるよう関係業者に対し周知徹底方お願

い 申 し上げます。|

また、平成16年 4月 1日薬食安発第0401001号安全対策課長通知 「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の■言」

の改訂及びその情報提供について」に規定す る男J紙様式を用いた 「使用上の■意」

等変更届 を貴委員会において取 りま とめの上t平 成 21年 4月 23日 までに独立行

政法人医薬品医療機器総合機構安全部医薬品安全課 を窓 口として、同部長あて御報

告願います。

なお、本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

にかんがみ、医療用医薬品についての電子化した添付文書の同部安全性情報課への提

出等に御協力をお願いします。



別 紙

114 解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】ナプロキセン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の 項に

「妊娠後期の婦人」

を追 記 す る。



事 務 連 絡

平成21年 3月 19日

日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

「使用上の注意」の改訂について

別紙 1～別紙7に掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂を行うことが適

当であると考えます:                      i

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改訂をできるだけ

阜い時期に実施し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹属方お願いいたし

ます。



別紙 1

【医薬品名】ブコローム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めるこ|。

[副作用]の 項に新たに 「重大な目1作用」として

114 解 熱鎮痛消炎剤

処 置 を行 うこ と。・」

を追 記す る。



別 紙 2

116 抗 パーキンソン剤

【医薬品名】エンタカポン

【措置内容】以下のよ うに使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項に

「本剤とレボドパの併用療法にぉぃても、レボドパ又はドパミン受容体生早
れたパーキンソシ病患者と同様に、病的賭博 (個人的生活の

にギャンプと

処 置 を行 うこ と:」

を追記 す る。



別紙 3

【医薬品名】

【措置内容】

[副作用]の

214 血 圧降下剤

テル ミサル タン

以下の よ うに使用上め注言 を改 めること。

「重大な副作用」 の項 に

「ア ナ フ キ シ ー 様 症 状 :

を追記する。



別 紙 4

【医薬品名 】ロサル タンカ リウム ・ヒ ドロクロロチアジ ド

【措置内容】以下のよ うに使用上の注意を改 めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の腎不全に関す る記載 を

「急性腎不全 :急性腎不全があらわれ ることがあるの
で、

214 血 圧降下剤

観察 を十分に行 い、

行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 5

【医薬品名】エキセメスタン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 項に新たに 「重大な副作用」として

429 そ の他の腫瘍用薬

を追 記 す る。

置 を行 うこ と。 」



別和氏6

617 主 としてカ ビに作用す るもの

【医薬品名】ボリコナゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[警告]の 項の眼障害に関する記載を

「差明、霧視、視覚障害等の症状があらわれ、本剤投与中止後も症状が持続

す ることがある。本剤 投与中及び

では、 自動車の運転等危険 を伴 う機械 の操作には従事 させ ない よ うに十分

注意す ること。」

と改め、 [重要な基本的注意]の 項に

「

の 症

し

こ と。 」

を追記 し、 [副作 用 ]の 「重 大 な副 作 用 」 の項 に

「枯 紋 筋 融 解 症 :

の

ミ

あ
一
を

CK(CP

が

われ る こ と

に はを

を追 記す る。

滴切 な処 置 を行 うこ と6」



別 紙 7

625 抗 ウイルス剤

【医薬品名】エンテカビル水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に    ヽ

「アナフィラ■シー様症状:アナフィラキシニ様症状があらわれる|キギキ
め られ た場 合 に

を追記す る。

止 し、適切 な処置 を行 うこと二 」


