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薬 食 安 発0809第1号

平 成23年8月9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 についで

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5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 ρ 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」

等変 更届 を貴委員会 にお いて取 りま とめの上 、平成23年9月1'3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 あぞ御報告願 いま

・ ず。

なお、本通知 に基づ き改訂 を行 った添付文書 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 品仁つ いての電子化 した添付 文書の同安全第 一部安全性情報

課へ の推出等 に御 協力 をお願い ,します。



別紙3

429そ の 他 の 腫 瘍 用 薬

【医薬 品 名 】 サ リ ドマ イ ド

【措 置 内 容 】以 下 の よ う}と使 用 上 の注 意 を 改 め る こ と。
〆

`警 告]の 項の深部静 脈血栓痒 に関す る.記載 を.

「郷 静脈 血栓症及 び肺 塞栓症 を引 き起 ・す おそれが あるので 、融 を粉

に 行 い な が'ら慎 重 に投 与 す る こ と。 異 常 が認 め られ た場 合 に は直 ち に投 与

を 中 止 し、 適 切 な 処 置 を 行 う こ.と 。 」

と改 め ∴[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 環 の深 部 静 脈血 栓 症 に 関 す る記 載 を

`
「深 部 静 脈 血 栓 症 、 肺 塞 栓 症:
』深 部 静 脈 血 栓 症

、肺 塞 栓 症 が発 現 又 は増 悪 す 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 。 」

、と 改 め 、

'「脳 梗 塞
:

脳 梗 塞 が あ らわ.れ る こ とが あ る の で 亭 察 を十 分 に行 い㍉ 異 常 が 認 め られ

た 場 合 に は投 与 を 中止 し、適 切 な 処 置 を葦 うこ.と。 」

「間 質 性 肺 炎:

問 質 性 肺 炎 が あ ら.われ る こ とが あ るの で 、 咳墜 、 呼 吸 困難 、発 熱 等 の 臨床

、・症 状 を十 分 に観 察 し.ぐ異 常 が 認 め られ た 場 合 に は で 胸 部X線 、 胸部CT等

の検 査 を 実 施 す る こ と。 間 質 性 肺 炎 が 疑 われ た場 合 に は投 与 を 中止 し、副
『
腎皮 質 ホル モ ン剤 の投 与 等 の適 切 な 処 置 を 行 うこ と1」

.を追 記 し,心 障害 に 関 す る記 載 を

「心不 全 、 不整 脈i

心 不 全(う っ 血 性 ・蜂 全 等)、 不 整 脈 徐 脈 騨 あ らわ れ る こ とが あ る の

で 、 観 塞 を十 分 に行 い 、 異 常 が 認 め られ た揚 合 に は投 与 を 中止 し、 適 切 な

処 置 を 行 う こ と。 」

と改 め る 。



別 紙1'

117精 神 神 経 用剤.

【医薬 品 名 】 モ ダ フ ィ ニル

1措 置 内 容 】1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 の皮 膚 粘 膜 眼症 候 群 、多 形 紅 斑 に 関 す る記

載 を

「中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症(ToxicEidermalNecrolysis:TEN)、 皮 膚 粘 膜

眼 症 候 群(Stevens-Johnson症 候 群)・ 、 多 形 紅 斑:

こ れ らが 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 中上 し 、 適 切 な 処 置 を行 う こ と。.」

と 改 め 、

[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 、 リンパ 節 腫 脹 、

白血 球 増 加 、'好酸 球増 多1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1.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 ど なお 、 発 疹 、

発熱 、肝 能 障害等 の症状が再燃 あるいは遷延化 する ことが あるので注意

鮎_」

「シ ョッ久 アナ フィラキ シー様 症状=

シ ゴ ッ ク 、 ア ナ ジ ィラ キ シー 様 症 状 が あ ら われ る こ とが あ る の でて 観 察 を

十 分 に 行 い 、 奪 麻 疹 ξ そ う痒 感 、 血 管 浮 腫 、呼 吸 困難 、 血 圧 低 下、 チ ア ノ

一 ゼ 等 が あ らわれ た 揚 合 に は 投 与 を 中止 し、 適 切 な 処 置 を行 うこ と。 」

を 追 記 す る 。

〈参考〉 厚 生 労働 省.重 篤 副作 用疾患別 対応 マ ニ ュアル 薬剤性 過敏症症 候群



別 紙2
1

...423・ 抗 腫 瘍性 抗 生 物 質 製剤

【医薬 品名 】 ドキ ソル ビシ ン塩 酸 塩(非 リボ ソー ム製 剤)

【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 」 ρ項 に

1間 質 蛙 肺 炎 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、 咳漱 呼 吸 困 難 、発 熱 等 の 臨床

症 状 を 十 分 に観 察 し、畢 常 が 認 め られ た 揚 合 に は 、胸 部X線 、胸 部CT等

の 検 査 を 実 施 す る こ と6間 質 性 肺 炎 が 疑 われ た場 合 に は投 与 を 中止 し、副

腎 皮 質 ホ ル モ ン'剤の 投 与 等 の適 切 な処 置 を行 うこ と。、」

を追記サ るポ

ノ
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520漢 方 製 剤

【医薬 品名 】 筍 薬 甘 草 湯

【措 置 内容 】 以 下 の よ うに使 用 上 ゐ 注 意 を.改め る こ と。

[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用 」 の・項 に

「間 質 性 肺 炎=

堕 漱 、 呼 吸 困難 、売 熱 、 肺 音 の 異 常等 が あ らわ れ た場 合 に は、'本剤 の 投 与

を 中止 し、 速 や か に胸 部X線 《 胸 部CT等 の検 査 を 実施 す・る と とも に 副 腎

塵 質 ホル モ ン剤 の投 与 等 の適 切 な 処置 を 行 うこ と。 」

を追 記 す る、
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631・ ワ ク チ ン類

【医 薬 品 名}イ ン フ ル エ ン ザHAワ ク チ ン.

.【措 置 内容 】 以 下 の よ ラに接 揮 上 の 注 意 を改 め 否 こ と。

[刷 反 応]の 「重 大 な 副 反 応 」 の 項 の ア レル ギ白 性 紫 斑 病 に関 す る記 載 を

「血 管 炎(ア レル ギ ー性 紫 斑 病 、 ア レル ギー 性 肉 芽 腫 性 血 管.炎 、 白血 球 破葎

性 血 管 炎 等).=

血 管 炎(ア レル ギー 性 紫 瑳 病 、1ア レル ギー 性 肉 芽腫 性 血 管 炎 、 白血 球 畿砕

性 血 管 炎 等)ボ 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 は適 切 な処 置 を 行 うこ 乱 」

と改 め、

「皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群(.Stevens-Johnson症 候 群)

皮 膚 粘 膜 眼 奉 候 群 力{あ らわ れ る こ とが あ る の で1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 葦 うご と古 」

を追 龍 す る。

凡 ■

、■-'



日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中

㊥
事 務-連 絡

平 成23年8月9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 、

別 紙1・か5別 紙15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 きまレては、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翠け

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。
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212不 整 脈 用 剤 ・

【医薬 品 名 】 エ スモ ロール 塩 酸 塩

.【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 層 」 の 項 の 心 不 全 ㍉末 梢 性 虚 血 、 房 室 ブ ロ ッ クに 関 、

す 騨 を
.■ ,.・ 一

「心 不 全 、末 梢 性 虚 血:

こ の よ うな 症 状 が あ らわ れ た場 合 に は 、 減 量 又 は 中止 す るな ど適 切 竣 処置

を行 うこ と。

心停 止 、 高 度 徐 脈 、 房 室 ブ ロ ック:

こ の よ うな症 状 が あ らわれ る こ とが あ る の で 、 異 常 が認 め られ た場 創 とは 、

.本 剤 璽投 与 を 中 止 す る な ど適 切 な 処 置 を行.う こ と。 」

と改 め る。

、



別紙2

21 .9そ の 他 の 循環 器 官 用薬

1医 薬 品 名 】 ボセ ン タ ン水 和 物

【雑 内割 以下のよ うに使用.上の蘭 をゆ ること1

[重 要 な 基 本 的 注 意 コ の項 のヘ モ グ ロ ビン減 少 、 血 小 板 減 少 に 関す る記 載 を

「本 剤 の 投 与 に よ りヘ モ グ ロ.ビン減 少 、.血 小 板 減 少 笠 が 起 こ る可 能 性 が あ る
.ので 、投 与 開 始 時 及 び 投 与 開 始 後4ヶ 月 間・は毎 月 、.その 後 は3ヶ 月 に1回

の 頻 度 で血 液 検 査 を行 うこ と。 」

と 改 や 、`[副 作 用]の 「重 大 参 副 作 用 」9の 項 の 貧 血 、 血
.小板 減 少 に 関 す る 記 載

を

、.丁 汎血 球 減 少1白 血 撃 減 少 、 好 中球 減 少 、 血 小 板 減 少 く 貧 血:

汎血 球 減 少 、.白血 球 減 少 、好 中 球減 少 、 血 小 板 減 少 、 貧 血(ヘ モ グ ロ ビン

減 少)が あ らわれ る こ とが あ るの で 、定 期 的 な検 査 及 び 十 分 な観 察 を行 い 、

琴 常 が 認 め られ た 場 合 に は減 量1友び 投 与 中止 等 適 切 な 処 置 を とる こ と。 」

と 改 め る 。

S
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249そ の他 の ホル モ ン剤

【医 薬 品 名 】 ク ロ 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 こ と。

[副 作 用]の 項 に新 た に 「重 大 な副 作 用 」 と して

「卵 巣 過 剰 刺 激 症 候 群:

本 剤 を 投 与 した 場 合 、 並 び に 、卵 胞 刺 激 ホル モ ン製 剤(FSH製 剤)、 ヒ ト

下 垂 体 性 性 腺 刺 激 ホ ル モ ン 製 剤(hMG製 剤)、 ヒ ト絨 毛 性 性 腺 刺 激 ホ ル モ

ン製 剤(hCG製 剤)を 本 剤.の 投 与'に 引 き続 き 用 い た揚 合 又 は 本剤 と・これ ら

の製 剤 を併 用 した場 合 、.卵巣 腫 大 ㍉ 卵 巣 茎 捻 転 、 下 腹 部 痛 、 下腹 部 緊'迫感 、

腹 水 ・胸 水 の貯 留 を伴 う卵 巣 過 剰 刺 激 症 候 群 が あ らわ れ る こ とが あ る。 こ

れ に伴 い く 血 液 濃 縮 、 血 液 凝 固 能 の 充 進 ご 呼 吸 困 難 等 を併 発 す る こ とが あ

る の で 、 直 ち に投 与 を 中止 し.、循 環 血 液 量 の 改 善 に努 め る な ど適 切 な 処置.

を 行 う こ と。 」.

を 追 記 す る。



別 紙4

399他 に 分 類 され な い 代 謝 性 医 薬 品

422代 謝 拮 抗 剤

【医 薬 品 名 】 メ ト ト レ キ サ ー ト

【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 問質 性 肺 炎 、 肺 線 維 症 に関 す る記 載 を

「聞 質 性 肺 炎 、 肺 線 維 症 、 胸 水:

問軍性 肺炎 ミ肺線 雄痒 、胸水 等 があ らわれ1呼 吸不全 にいた る ことがあ る

の で 、観 察 を十 分 に行 い 、発 熱 、 咳漱 、 呼 吸 困 難 等 の 呼 吸 器 症 状 が あ らわ'

れ た場 合 に は 、速 や か に胸 部X線 等 の検 査 を行 い 、本 剤 の投 与 を 中止 す る

と と もに 副 腎 皮 質 ホル モ ン剤 の投 与 等 の適 切 な処 置 を 行 うこ と。 」

し

と 改 め る 。



別 紙6

614主 と して グ ラム 陽 性 臨 マ.イ コ プ ラ ズ マ に 作 用す る もの

【医薬 品 名 】 ア ジ ス ロマ イ シ ン水 和 柳

(錠 剤250mg、.錠 剤600mg、 小 児 用 カ プ セル 剤 、 小 児 用 細 粒 剤 、

注 射 剤)

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

[副 作 用]の.「 重 大 な 副作 用 」 の項 の 偽 膜 性 大 腸 炎 に 関す る記 載 を亀

「偽 膜 性 大 腸 炎 、 出血 性 大 腸 炎=

偽 膜 性 大 腸 炎 、 出 血 性 大 腸 炎 等(p重 篤 な大 腸 糞 が あ らわ μ る こ とが あ るめ

で 、腰 痛 、頻 回 の 下痢 、 血 便 等 が あ らわ れ た 場 合 に は直 ち に投 与詮 中止 し、

適 切 な 処 置 を行 う こ と。 」

と 改 め る 。.
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614主 と して グ ラ 云 陽 性 菌 、 マ イ ゴ プ ラ ズ マ に 作用 す る もの

【陣 薬 品名 】 ア ジス ロマ嫁 シ ン水 和 物.(成 人 用 ドラ イ シ ロ ップ剤)

【措 置 内容 】 以 下 ρ よ うに使 用 上 の 注意 を改 め る こ と。

畔 肋1蝋 副声用」麟 膜性大騨 する記載を
「偽 膜 性 大 腸 炎 、 出 血性 大 腸 炎:

偽 膜 性 大腸 炎 、 出血 性 本 腸 炎 等 の重 篤 な.大腸 炎 が あ らわ れ る こ とが あ るの.

野 瀕1呪 血便笹 われた場鑓 適切な摯置を循

.

と改 め る 。
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614主 と して グ ラ ム 陽性 菌 、マ イ コプ ラズ マ に作 用 す る もの

【医 薬 品 名 】 ク ラ リ ス ロ マ イ シ 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 巨に肝 機 能 障 害 く リンパ 節 腫脹 、

・白血 球 増 加1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 に有 い 、 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。 投 与 中止 後

も発 疹 、発 熱 、.肝機 能 障 害 等 の症 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.。」

を追 記 し、 急 性 腎 不 全 に 関す る 記載 を ・

「急 性 腎 不 全 、尿 細 管 間 質 性 腎炎':

.急 性 腎 不 全 、尿 細 管 間質 性 腎 炎 が あ らわ.れ る こ とが あ る.ので 、'観察 を十 分

に行 い 、.乏尿 等 の 症 状 や 血 中 ク レァ チ 昌 ン値 上 昇 等 の 腎 機 能 低 下 所 見 が 認

め られ た 揚 合 に は.、投 与 を 中止 し、.適切 な処 置 を行 うこ と。.」

と 改 め る 。

(参 考 〉 厚 生 労 働 省=重 篤.副 作 用 疾 患 別 対 応 マ ニ ュ.アル ・薬 剤 性 過 敏 症 症 候 群
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619そ の 他 の 抗 生 物 質 製 剤

【医 薬 品 名 】 ラ ン ソ プ ラ ゾ ー ル ・ア モ キ シ シ リ ン 水 和 物 ・ク ラ リス ロ マ イ シ 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 の(ク ラ リス ロ マ イ シ ン)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 、 リ ンパ 節 腫脹 、

白血 球 増 加 、 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 、.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。 投 与 中止 後

も発 疹 、発熱 、 肝 機 能 障 害 等 の 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 追 記 し、 急 性 腎 不全 に関 す る記 載 を

「急 性 腎 不 全 ぐ尿 細 管間 質 性 腎 炎1

急 性 腎 不 全 、尿 細 管 間 質性 腎 炎 が あ ら われ る こ とが あ る の で 、観 察 壷十 分

に行 い 、 乏尿 等 め症 状 や 血 中 ク レア チ ニ ン値 上昇 等 の 腎 機 能 低 下所 見 が認

め られ た 揚 合 に は 、・投 与 を 中 止 し、 適 切 な 処 置 を行 うこ と。 」

と 改 め る 。

〈参 考 〉 厚 生 労働 省1重 篤 副 作 用 疾.患 別 対 応 マ ニ ュア ル 薬 剤 性 過 敏 症 症 候 群
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624合 成 抗菌剤

【医 薬 品 名 】 オ ・rキ サ
.シン(経 口剤)'

【.措置 内 容 】 以 下 の よ う}ご使 用 上 の 注 意 を 改 め る こ と。

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 角 」 の項 に

「QT延 長 、 心 室 頻 拍(torsadesdeointesを 含 む)」

S

を追 記 し.、肝 機 能 障害 、 黄 疸 に 関す る記 載 を

「劇 症 肝 炎 、 肝 機 能 障 害 、 黄 疸

く初期症状 嘔 気 嘔 吐・鱒 砥 ・
.髄 感こそ う鱒)・

と 改 め る 。
.



'
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624合 成 抗 菌 剤

【医 薬 品 名 】 レボ フ ロ キ サ シ ン 水 和 物(経 口剤)'「

(低 用 量 製 剤)

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

[副紺 の 愈 岬 欄 」の項のQT延 長r閂 する記髄

「QT延 長 、 心 室 頻 拍(torsadesdeointesを 含 む)・1'

とゆ る』

ノ

}
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624 .合 成 抗 菌剤

【医薬 品 名 】.レボ フ ロ キサ シ ン水 和 物(経 口剤)

(高 用 量 製剤)

・レボ フ ロキ サ シ ン水 和 物(注 射 剤)

【措 置 内 割 「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 」Q項 のQT延 長 に 関 す る 記 載 を

rQT延 長 盈 心 室 頻 拍(torsadesdep6intes.を 含 む)
.:

QT延 長 、`心 室 頻 拍(torsadesdeQintesを 含 む)が あ ら わ れ る こ と が

あ る の で 、 観 察 を 十分 に行 い 、 異 常 ボ認 め られ た場 合 に は 投 与 を中 止 し、

適 切 な 処 置 を 行 う こ'と 。・ 」 』

.と改 め
る 。
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625抗 ウイ ル ス剤

【医 薬 品 名 】 マ ラ ビ ロ ク

【措 置 内 容 】 以 下 の よ うに使 角 上 の 注 意 を改 め ると と。

[効 能 ・効 果 に 関連 す る使 用 上 の・注.意ゴ の 項(ρ

「他 の 抗HIV薬 に て 十 分 な 効 果 が 期 待 で き な い 場 合 、又 は 忍容 性 に 問 題 が あ

る と考 え られ る場 合}ヒ限 り使 用 す る こ・と。 」.・

「抗HI喋 に よ る治 療 経 験 の な い成 人HIV-i感 染 症 激 び 小 児HIV-1毬 染 症 に 対

す る有 効 性 及 び 安 全性 は 確 立 して.い な い。 」

を 削 除 し 、

「小 児HIV-1感 染 症 に対 して は 、本 剤 投 与 に よ る有 効 性 及 び安 全 性 が 確 立 し

て い な い 。 」

を追 証 し、[用 法 ・用 量 に 関連 す る使 用 上 の注 意]の 項 を

「1回300・g・1
.日.2回 を 上 回 る用 法'用 量 で の脚 性 及 嘩 全 性 醜 立 レ

て いな い(投 与 経 験 が な い)。'

併用薬

tip珀navir/リ トナ ビル 、 ネ ビラ ピン、 ラル テ グ ラ ビ

・レ・ あ 砂 る球RTI及 びenf・4i・ ・id・等 解 の他 の併用

薬

本剤の用量

300mg1日2回

J

「腎 機 能 障 害(CLcrく 臼OmL/min)が わ り、
.牽 力 なCYP3A4阻 害 剤 を 投 与 して い

る患 者 で は 、 腎 機 能 の 低 下 に応 じて 乱 次 の 投 与 間 隔及 び 投 与 量 を 目安 に投
『
与 す る こ と。 た だ し、 これ ちの投 与 間 隔 の調 節 に対 す る 有効 性 及 び 安 全 性

は確立 され てい ないた め・憩 者 の臨床 症 状髄+分 に観 察殖 こ と・.墜

国人 の デ ー タ に 基 づ く).

併用薬 ク レアチ ニ ン ク リア ラ ンス

<80mL/min

強 力 なCYP3A4阻 害剤 を併 用 しない 時

又 はtipranavir/リ トナ ビル 併用 時

投与間隔の調節 は必要ない

(300mgを12時 間毎)

ホスアンプ レナ ビル/リ トナビル併用時 150mgを12時 間 毎



強 力 なCYP3A4阻 害剤 の併 用 時 ・

150mgを24時 問毎

サキナ ビル/リ トナ ビル併用時

ロ ピナ ビル/リ トナ ビル 、ダル ナ ビル/リ .

.トナ ビル 、 ア タザ ナ ビル/リ トナ ビル 、
.

ケ トゴナゾール等 J

と改 め 、[重 要 な基 本 的 注 意]の 項 の 臨床 試 験 に 関ず る記 載 を

』「健 康 成 人 を 対象 と した 臨床 試 験 にお い て
、 本 剤 に よ る と疑 われ る ア レル ギ

ー 症 状 を伴 う肝 障 害 が1例 報告 され て い る
。 ま た 、 治 療歴 の有 無 に 関 わ ら

.

ずHIV感 染 患者 を 対 象.と した 臨床 試 験.に お い て 、肝 機 能 検 査 異 常 の 増 加 や

肝 障害 が 報 告 され た が 、 グ レニ ド3及 び4め 肝 機 能 検 査 異 常 の 増加 は認 め

られ な か っ た。 本 剤 投・与 後 に肝 炎 あ る い は 全 身 性 ア レル ギ ー 症 状(そ う痒

性 皮 疹 、好 酸 球 増 加 、IgE上 昇 等)が 認 め られ た揚 合 に は・、 疫 与 を 中 止 す

る な ど適 切 な 処 置 を行 うこ と。 」

と 改 め 、

「重 度 の 腎機 能 障 害 患者 に 、 ブー ス トした 本 剤 とプ ロテ アー ゼ 阻害 薬 を 併 用

.す る時 は、本剤 の血 中濃度 が上昇 し、起立性低血 圧 を起 こす危 険性 が高 ま

る お そ れ が あ るの で 、 患 者 の臨 床 症 状 等.を十 分 に 観.察す る こ.と。 特 に 強 力

.なCYP3A4阻 害 作 用 を有 す るプ ロテ ア ー ゼ 阻 害Uと 併 用 す る時 は 注意 す る こ

益_」.

を 追 記 し.、'[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群(Stevens-Johnson症 候 群)」

『を 追 記 す る
。



別紙13

629そ の 他 の 化 学 療 法 剤

641.抗 原 虫剤

【医 薬 品 名 】 ス ル フ ァ メ トキ サ ゾ ー ル ・ ト リメ トプ リム

【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 ゴ 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 、 リンパ 節 腫 脹 、

白 血 球 増 加 、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 、 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 、 ヒ トへ .

ル ペ ス.ウ イ ル ス6(HHV-6)等 の ウ イ ル ス の 再 活 性 化 を 伴 う こ と が 多 く 、

投 与 中止 後 も発.疹 、発 熱 、 肝 機 能 障 害 等 の症 状 が 再 燃 あ る い は遷 延 化 す る

こ とが あ るの で 注 意ず る ご と。 」
・
)

を追 記す る。

〈参 考 〉厚生 券働省:重 篤 副作用疾 患別対応 マ 三ユ アル 薬 剤性過敏 症症候 群
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634・ 血 液 製 剤 類

【医 薬 品名 】 エ プ タ コ グ アル フ ァ(活 性 型)(運 伝 子 組 換 え)

【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 を;

「血 栓 塞 栓 症:

動 脈 血 栓 塞 栓症(心 筋 梗 塞 、'脳梗 塞 、 腸 管 虚 皿.等)』、「静 脈 血 栓 塞 栓 症(肺

塞 栓 症1.血 栓 性 静 脈 炎 、 深締 脈 血 栓 症 等)が 起 こ 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 、適 切 な 処 置 を行 うこ と。・」.

と 改 め 、

「播 種 性 血 管 内 凝 固症 候 群(DIC):ズ

播 璽 性 血 管 内 凝 固 症 候 群(DICプ が あ ら・われ る こ とが あ る の で 、 観 察 を 十
.

分 に 行 い 、 血 小 板 数 及 び.ア ィ ブ リ ノ ゲ ン 値 の 減 少 並 び にFDP、D一 ダ イ マ ー

の 増加 等 の 凝 固系 検 査 異常 が,認め られ た揚 合 に は適 切 な 処置 を行 うこ

ド と
。 」

を追 記 す る。
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漢 方 製剤

【医薬 品 名 】 一般 用 医薬 品

待 薬 甘 草 湯
.

【雑 内容】 以下の よ う嘆 用キの臆 を改 める
.こと・

[相 談 す る こ と]・の 項 に.

「'次の場 合 は 、 直 ち に服 用 を 中止 し、 この 文 書 を持 っ て医 師 又 は薬 剤 師 に相

談 す る こ と

まれ・柵 ・蝶 な獣 が起 こるこ・があります・そ暢 舗 直ち・医

師 の 診 療 を 受 け .る こ と。

間 質 性 肺 炎 ・せ き を 隼 い ・ 息 切 率 呼 吸 困 難 ・ 発 熱 等 が あ らわ れ

.る 。 」

牽追 記 す る・


