
薬食安発第 0424001号

平成 21年 4月 24日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

別紙 1～別紙 2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 「使用上の注意」

の改訂及びその情報提供について」に規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意 J

等変更届を貴委員会において取 りまとめの上、平成 21年 5月 29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第一課を窓口として、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 1

111 全身麻酔剤

【医薬品名 】イ ソフル ラン

【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 「重大な副作用」の項に

「シ ョック、アナフィラキシー様症状 :シ ヨック、アナフィラキシー様症状

があ らわれ ることがあるので、観察を十分に行い、血圧低下、唾

等 の異 常が認 め られ た場合 には、投与 を中止 し適切 な処置 を行 う

こ と。

月■炎 _肝機能障害 :肝 炎 、AST(00T)、 ALT(CPT)等 の著 しい上昇 を伴 う肝機

能障害が あ らわれ るこ とがあるので、異常が認 め られ た場合 には、

適切 な処置 を行 うこ と。 なお 、短期 間内に反復投 与 した場合 、そ

の頻度 が増す との報告 が あるので、少 な くとも 3カ 』以 内の反復

投与 は避 ける こ とが望 ま しい。 また、本剤 と他 のハ ログン化麻酔

斉」との間に交叉過敏性 の あるこ とが報告 され てい る喧 」

を追記 す る。



別 紙 2

【医薬品名】 トレミフェンクエン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改める

[禁 忌]の項に

429 その他 の腫瘍用薬

こ と。

「低 カ リウム血症 の ある患者 」

キニジン、プロ

を追 記 し、 [慎 重 投 与 ]の 項 に

ン、 ソタ ロール等 )の抗不整脈菫 を投 与 中の患者 」

患者 」

を追記 し、 [重 要 な基本 的注意 ] の項 に

「 て い こ とか ら 心 血

に 心 血 の

こ と。 」

を追記 し、 [相 互作用]の 項 に新 た に 「併用禁忌」 として

「 ク ラ ス IA ニジン、プ ロカイ ンア ミ ド

整脈薬 (ア ミオ ダ ロン、 ソタ ロール等)」

を追記す る。



事 務 連 絡

平成 21年 4月 24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 3に掲げる医薬品について、「使用上の注意」の改訂を行うことが適

当であると考えます。

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改訂をできるだけ

早い時期に実施し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹底方お願いいたし

ます。



別 紙 1

【医薬品名】オルメサルタンメ ドキソミル

【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

214 血圧 降下剤

「血小板減少 :血小板減少 があ らわれ るこ とが あるので、観察 を十分 に行 い、

異常 が認 め られ た場合 には投与 を中止 し、適切 な処置 を行 うこ と。

低 血糖 :低 血糖 が あ らわれ るこ とがある (糖尿病 治療 中の患在 であ らわれ

やす い)の で、観察 を十分 に行 い、脱力感 、空腹感 、冷汗 、‐ の

震 え、集 中力低 下、痙攣 、意識 障害等 があ ら

を 中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 J

を追 記 す る。



別 紙 2

332 止血斉J

【医薬品名】酸化セル ロース

【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 `

「骨 孔 の周 り、骨 の境界 、脊 髄周辺 、視神経や視束交叉 の周 囲へ の留置」

を追記 して 「骨折面又 は椎 弓切 除術創 」を

「骨折 面又は椎 弓切 除術創 へ の留置」

と改 め、 [用 法・用量 に関連す る使 用上の注意]の 項 を新 たに設 け、

「次 の場合 には、止血 が達成 され た後 、本剤 を取 り除 くこ と6

1)骨 孔 の周 り、骨 の境 界 、椎 弓切 除術泊1、 脊 髄周辺 、視神経や視束交又

の周 囲での止血補助。

2)肺 葉切 除 、前頭骨破損 の修復 での止血補助。

3)骨 折 面での止血補助。」

を追記 し、 [制 作用 ]の 「重大 な副作用Jの 項 の骨再生抑 制に関す る記載 を

「骨再生抑制 :骨 折面 に留置 され た場合 、骨再生 を妨 げ、嚢胞 を形成す るこ

とがあ る。 」

と改 め、神経障害 に関す る記載 を

「神 経障害 :本 斉」の膨潤 に よる圧迫 に伴 う神経 障害 を起 こす ことがある。 J

と改 め、視力障害 に関す る記載 を

「視 力障害 :本 剤 の膨潤 に よる圧 迫 に伴 う視 力障害 を起 こす こ とがある。 J

と改 める。



別 紙 3

429 そ の他 の腫 瘍 用薬

【医薬品名】ソラフェニブ トシル酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重 要な基本的注意]の 項の手足症候群、泉J脱性皮膚炎、多形紅斑に関する記

載を

「手 足症候 群 、晟J脱 性皮 膚 炎 、皮 膚粘 膜 眼症候 群 (Stevens― 」Ohn10n症 候

群 )、 多形紅斑 が あ らわれ るこ とがあ るので、必要 に応 じて皮膚科 を受診

す るよ う、患者 に指導す ること。 J

と改 め、 リンパ球減少 に関す る記載 を

「白血球減少 、好 中球減少 、 リンパ 球減少 、血小板減少 、貧血 があ らわれ る

こ とが あ るので、定期 的 に 白血球分画 を含 む血液学 的検査 を行 うな ど、患

者 の状態 を十分 に観 察 し、感染症 、出血傾 向等 の発 現 に留意す る こと。 」

と改 め、 [副 作用 ]の 「重 大 な副作用」手足症候群 、長J脱性皮 膚炎 、多形紅斑

に関す る記載 を

「手 足症候群 、まJ脱 性皮膚炎 :手 足症候群 、まJ脱性皮 膚炎 が あ らわれ る こと

があ るので、皮膚 症状 があ らわれ た場合 には対症療 法 、減 量、休

薬又 は投与 の 中止 を考慮す ること。

皮膚粘膜 眼症候群 (Stevens」 OhnsOn症 候群 )、 多形紅斑 :皮 膚粘膜 眼症

候 群 (Stevens― JohnsOn症 候 群 )、 多 形 紅 斑 が あ らわれ る こ とが

あるので、観 察 を十分 に行い、皮膚粘膜 眼症候群 (Stevens

」ohnson症 候 群 )、 多形紅 斑 が疑 われ た場合 に は投 与 を中止 し、

適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

と改 め、

「白血球減少 、好 中球減 少 、 リンパ 球減少 、血小板減 少 、貧血 :白 血球減少 、

好 中球減 少 、 リンパ 球 減 少 、血 小 板 減 少 、 貧 血 が あ らわれ る こ と

が あ るので、観 察 を十分 に行 い、異常が認 め られ た場合 には本剤

を減量、休薬 又 は投与 中止 し、適切 な処置 を行 うこ と。 |

を追 記 す る。


