
③ 薬 食 安 発0705第1号

平 成23年Z月5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か ら別 紙6 .に掲 げる医薬品 に?い て、..「使用ギ の注意」・の改訂が必 要 と考え
ます ので、同別紙訳載 の とお り1速やかに必要な措章 を講pる よ う関係 業煮 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0401601号 安全対策課長通知1独 立行政法

人医薬品医療機器総合機構毅立を踏まえた医薬品の添付文書中の 〔使用半の注意」

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」

等 変更届を貴委員会にお吟て取 りまとめの上、.平成23年8月9日 までに独立行政 ・

法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓 口として、同部長あて御報告願います。

なお趣 通知に基づ諏 訂 を行った添付文書1・ついては・飴 対策課長通知の縮

に ・々んがみ、医療用降薬品についての電子化 した添付文書の同安全第一部安全 陰肩輯

課への提出等 に御協力 をお願い します。.・



別 紙1

429そ の 他 の腫 瘍 用 薬 .

【医 薬 品 名 】 オ キ サ リプ ラチ ン

【措 置 内 容 】 以'下 の よ'う に 使 用 上 の 注 意 を 改 あ る こ と。

[副 作用].の 「重 大 な 副 作.用」 の項 に

「薬 剤 誘 発 性 血 小 板 減 少 症.:

.免 疫 学釣 機 序.を介 した 血 小板 減 少 症 が あ'ら われ る こ とが あ る の で 、`紫斑 、

鼻 出血 、 口腔 粘膜 出血等 あ症 状 を十分.に観 察 し、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。'ゴ

.「溶 血 性 貧 血i

免 疫 学 的 機 序 を介'し た ク ー ムス 試 験 陽 性 の 溶 血 性 貧 血 演 あ らわれ る こ と・が.

あ るの で 、 黄 疸 等 の 症 状 を十 分 に観 察 し、 異 常 が 認 め ら九 た 場 合 に は 投 与

を.中止 し 、、適 切 な 処 置 を 行 う こ と』 」

..「白質 脳 症(可 逆 性 後 白
.質脳 症 症 候 群 を含 む)、

白質 脳 症(旬 逆 性 後 白質 脳 症 症 候 癬 を含 む)㌧ が あ らわ れ る こ どが あ るの で ご

歩 行 時 のふ らつ き 、 舌 の.もろれ 、 痙 攣 、頭 痛 、錯 舌L、視 覚.障害 等 が 認 め ら

れ た 場 合 に は投 与 を 中止 ・し、 適 切 な 処 置.を行 うと と.」:
.
・堂 ≧ モ 三 ア 血 症 ・ .・

、."・..、 層:■.一 一.

意 識 障 害 を伴 う高 ア ン毛 ニ ア血 症.が あ らわ れ る.1ごとが あ るの で 、「.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'を 行 う ご'

と 。 」.

を 追 記 す る 。、



別紙2

429そ の他 の 腫 瘍 用 薬

、 【医 薬 品 名 】・ス ニ チ ニ ブ リ ン ギ 酸 塩

【措置内 割 以下9よ うに使 用上.の臆 を改 めるこ と。

'
.[副作 用 工 の 「重大 な 副 作 用 」 の 項 に 、

「腫 瘍 崩 壊 症 候 群:

腫 瘍 崩 壊 症 候 群 が あ らわ れ.る こ とが あ.るの で、 血 清 中電解 質 濃 度 及 び 智機

能 検 査 を行 う塗 ど、 患者 の 状 態 を十 分 に観 察 ず る.こ と。 異 常 が 認 竺 られ 準
'

場 合 に は投 与 を 中 止 し、適 切 な処 置(生 理 食 塩 液 、 高尿 酸 血 症 治 療 剤 等 の

投 与 、 透 析 等)を 行 う と'とも に、'症状 が 回 復 す る ま で 患 者 ゐ状 熊 を十 分 に

塑 察 す る こ.と。'.」

を追 記 す る。



別 紙3

.42 .9そ の 他 の 腫 瘍 用 薬

【医薬 品 名 】 レナ ゾ ドミ ド水 和 物

.【措 置 内 容 】以 下 の よ うに使 用 上 の 注意 を「改 め る こ と。

[爵岬 の 「重禰 胆 僻`

、.'∫'1-1・ .`、
「重 篤 な 腎 障 害:

腎不 全等 塑 篤 な腎障害 ガ遙 らわれる ご とカ・あ るので淀 期的 に検査 を実
'施 す るな:ど

、観 察 を十 分 に 行 い 、異 常 が認 竺 られ た場 合 に は、∴減 量 、休 薬

又 は 投 与 を 中止 す る な ど適 切 な処 置 を存 うこ と。 」

碧追 記 す る・



別 紙4

【医薬 品 名 】沈 降7価 肺 炎 球 菌 結合 型 ワ クチ ン

(無 毒 性 変 異 ジ フテ リア毒 素 結 合 体)

【措 置 内 容 】 以 下 の よ.うに 接 種 上 の 注 意 を改 め る こ と。

.[副 反 応]の 「重 大 な 副反 応 」 の項 に

「血 小 板 減 少 性 紫 斑 病=.

6311ワ ク チ ン 類

血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 牟 あ.ら、わ れ る こ とが あ る。 紫 斑 、 鼻 出血 、 口腔 粘 膜 出

卑 等 の異常が認 め ら縦 場合 には、血液 検査等 を実施 し適 切 な処置 を丘

うこ郭 」

を追 記 す る。



'

別 紙5'、

631ワ ク チ ン 類

聯1】 璽 鷲 炎7クチン(酵聯

【騨 内醐 めようr騨 噸 を改あること・

慰 撚 蝶二llll∵欝∵.

1搾llllll轡㍗ ・



別 紙6

7gg .他 に分 類 され な い 治 療 を主.目的 と しな い 医 薬 品

【医薬 品 名 】・バ レニ ク リン酒 石 酸 塩

【輝 内容1以 下のよ うに使 用上 の注師 故 めるこ と・

[聾 雑 本離 意]の 項 の めまい＼ 傾 眠}・関す 細 載.を'.

「めま い,・傾 眠遮 灘 害騨.あ らわれ 泊 動聾 故塵 ・た幽 壁 され.

1翠器 興 轡 陶 騨弊 響 ≠平
.即 腓 用]鱒 調 作用ゴの項に.

丁意識 障 害:

意識 レベル の廼 下、意識 消失勤 意識 障害が あ らわれ ると とが あるゐで、

観 察 を+分'に 行 い ・ 異 常 が認 め られ た壁 に.は投 与 を 中 止 し・.適切 な処 置

を 行 う こ と 。 」..

を 追 墨 す う ・
.



日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中,

③ 事 務.連 絡

平 成23年7月5日

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

適嬰濃 難写壁r剰9レ喧 岬上噸 叩 轡 踏
つきましては、貴委員会において、関係業者に対 し、搬付文書の改訂をできるだけ、

量轡 に親 本騨 騨 必薯な措聯 噛 周知徹聯 騨 魁'



・別 紙 ユ

ぞ

113抗 てん か ん剤

【医 薬 品 名 】 ガ バ ペ ン チ 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

∫薬 剤 性 過 敏 症 症 候 群:.

初 期 症 状 と して発 疹 、 発'熱 が み られ 、 さ らに肝 機 能 障 害.等 の臓 器 障 害 、 リ
『
ン パ 節 腫 脹 、 白 血 球 増 加 、幽好 酸 球 増 多.、 異 型 リ ン パ 球 出 現 等 を 伴 ・う遅 発 性 ・

.の 重 篤 な過敏 症 状 が あ らわれ る こ とが あ るの で」 観 察 を十 分 に行 い も この

よ うな症 状 が あ らわれ た 場 合 に は 投 与 を 中・止 し、 適 切 な処 置 を行 う こ と。

な お 、発 疹 、 発 熱 、・肝 機 能 障 害 等 め 症 状 が再 燃 あ るい は遷 延 化 す る こ とが

あ る の で注 意 す るこ と。 」..

を埠 記 す る。

/

し

〆



別 紙2、
'

・窃 鱒 支擁 剤

.∫騨1名 】テノレブタリζ硫醗

【措置内容】
.以下卿 に鰍 の聯 改めr粥

,9[そ の他 の注創 の郷

「適 応 外 で あ る が 、 海外 にお い て切 迫 早 産 の 治 療 に使 用 した際 に 、母 体 にお'

い 隼 篤 な攣 器 系め雌 用や 死亡力・塑 られ た との結 が ある・・」

を 追 記 す う 。'.

、



別紙3

429そ の 他 あ腫 瘍 用 薬

【医薬 品名 】ベ バ シ ズ マ ブ(遺 伝 ヂ 組 換 え)

儲 置内容 】學下 の よ う噸 上 の臆 を改や るこ・と・
.'

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の項 の好 中 球 減 少 症 に 関 す る記 載 を'

「骨 髄 抑 制=

:他の抗 悪 性 腫 瘍 剤 との 併 墨 に お い て汎 血 球 減 少 症.好 中球 減 少 、 白血 球 減

少 く『貧 血 、血 小 板.減少 が あ らわ れ る こ ど が あ る の・で 、 定 期 約 に 血液 検 査 を

行 うな ど観 察 を 十 分 に行 い 、 異 常 が 認 め られ た場 合 に は適 切 な 処 置 を行 う

こ と。.な お 、'臨.床試 験 で.他の 抗 悪 性 腫 瘍剤 に本 剤 を併 用'し た群 にお い て、

併 用 して ヒ・.ない 群 ζ比 較 して 、高 摩 の 妊 中球 減 少 症 、発 熱 性 好 申球 減 少 症 、

好中轍 少症騨 憾 雑(馳 欝 〉の発現頻度が群 る・とがあり・
`
死 亡 に至 る 例 が 報 告 さ れ て い る 。 ・」

と 改 め る 。



別 紙・4

4491そ の 他 『の ア レル ギ 已 用 薬

【医 薬 品名 】 フ ェ キ ソフ ェ ナ ジ ン塩 酸 塩

【措 置 内.容 】 以 下 の よ うに使 用 上 の痒 意 を 改 め る こ と。

[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用 」 の 項 の シ ョッ クに 関す る記載 を

'「シ 自
ッ ク 、.ア ナ フ ィ ラ キ.シ ー 様 症 状;

.シ ョ 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 、』呼 吸 困難 、 血 圧 低 下 、意 識 消 失 、 血 管 浮 腫 、.胸 痛 、潮 紅 等 の

過 敏 癌 状 ボ あ らわれ だ場 合 に は 投 与 を 中 止 し～ 適切 な 鎚 置 を行 うこ と。」

・と 改 め
、

f無 願 粒球 症 、.・白血 球減 少 、好 中 球 減 少:

無 籟 粒 球 症 、 白血 球 減 少 、 好 中球 減 少 が あ・ら・われ る こ とが あ る の で 、観 察.

を十 分 に行 い く 異 常 が 認 め られ た場 合 に は投 与 ・を 中止 し、 適 切 な処 置 を行
.う こ と

。.」 「

を 追 記す る。



別 紙5...1

「631ワ ク チ ン類

【医聯 名1緻 え沈陶 型肝炎 ワクチ ン(開 由来L'

〈ヘ プ タバ ック ス)

【措 置 内 容 】以 下 の よ うに接 種 上 め注 意 を改 あ る こ、と1

[重 要 な 基本 的 注 意]の 項 にー.'.・ ■'

「本 剤 の'バイ ア ル の 摯 栓 に1ま乾 燥 天 然 ゴ'ム(ラ テ ・ ク ス)が 含 まれ そ・1～る.

.

,

'
ラ テ ッ クス 過 敏 症 の あ る被 接 種者 にお い て は曳.ア レノヒギ ー 反応 が あ らわれ

る可 態 性 が あ る た め十 分 注 意す る こ と。 」

を 追 記 す る。

'

'



,

別 紙 ・6

639そ の 他 の生 物 学 的 製 剤

【医薬 品 名 】 トシ リズ マ ブ(遺 伝 子 組 換 え)

【措 置 内 容 】以 下ρ よ.うに使 用 上 の 注 意 を改 め る こ と。

[禁 忌]の 項 に

f活 動 性 結 核 の患 者 」

を追 記 し、∵[重 要な 基 本 的 注 意]の'原 の 結 核 の 班感 染 者 へ の投 与 に関 す る記 載

を

「本 剤 投 与.に 先 立 っ て結 核 に 関す る 千 分 な 問 診(結 核 の既 往 歴 、 結 核 患者 と

・あ 濃 厚 接 触 歴 等)、 胸 部X;線 検 査 及 び ツづ ル ク リン反 応 検 査 を行 い 、'適宜

胸 部CT検 査 、 イ ン タい フ ゴ 白 ン 応 答 測 定(ク ガ ンテ ィ フ ェ ロ ン)等 を.

行 うこ とに よ り.・結 核感 染 の 有 無 を 確 認 す る ζ とr結 攣 の既 往 歴 を有 す る

揚 合及 び結核感 染 が疑 われ る鎚 には.結 核 の診 療軽験 があ る医師 に相 談
`す る こ と

。以 下の いずれ かの患者 にはぐ原則 と して本剤 ゐ投与開.始前 に適

.切 に 抗 結 核 薬 を'投 与 す る こ と。

(1)胸 部画像 検 査 で.旧 性結核 に合 す るか推定 され る陰影 を有す る患

直.

(2)結 核 の治療歴(肺 外結核 を含む)を 有ず る患者

(3)ツ ベ ル ク リ ン.応 ・i査 や イ ン タrフ 出 ロ ン・γ応 答 測 定(ク ォ ン テ ィ

.フ ニ ロ ン)等 の 検 査 に よ り・、.班.感 染 が 強 く疑 わ れ る 患 者

・(4>結 核 患者 どの 濃 厚接 触 歴 を有 す る患 者

本剤投 与 中は、胸部X線 検 査等 の適切 な検査 を定期的 に行 うな ど結核症 の.

発現 に は 十 分 に 注 意 し、 患 者 に対 し、1結核 を疑 う症 状 が 発 現 した 揚 合'(持

緯 す 矯 咳 ザ発 熱 等)藍 は速 や か に担 当 医 師 に蓮 絡 す る よ う説 明 す る;と 。

な お 、 結 核 の活 動 性 が確 認 され た 場 合 は 本 剤 を還 与せ ず{結 核 の治 療 を優

先 す る こ と 。.」 ・ .

と 改 め る 。


