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平成23年10月25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、

医薬 品の 「使用上 の注意」 の改訂が必要 と考 えます ので、下記 の とお り必要 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。

なお 、本通知 に基づき改訂 を行 った添付文書 について は、 「独 立行政法人曄薬品医

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」(平 成16年4月1日 付 け薬食安発第 ◎401001号 厚生労働省 医

薬食:品局安全 対策課長通知。,以下 「平成16年 課長通知」 とい う。)の 趣 旨にかん炉

み、医療用医薬品についての電子化 した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合

機構(以 下 「総合機構」とい う。)安 全第一部安全性情報課への提出等に御協力をお

願い します。

記

1,別 紙1か ら別紙4の とお り、速や かに添付文書 を改訂 し、医薬 関係者等 べの情

報提供 等 の必要な措 置 を講ず る こと。 また、貴委員会 において取 りま とめの上、

本通知 の 日か ら1か 月以 内に、平成16年 課長通 知の別紙様式 による 「使 用上ρ

注意」等変更届 を総合機 構安全第 二部 を窓 口として、同部長 あて提 出す る こと。

2.別 紙5及 び別紙6の とお り、で きるだけ早 い時期 に添付文書を改訂 し、医薬 関

係者等へ の情報提供等 の必要な措置 を講 ず るこ と。



別紙1

117.精 神 神 経 用剤

【医薬 品名1ア トモ キ セ チ ン塩:酸塩

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

[禁 忌]の 項 に

「重 篤 な 心血 管 障 害 の あ る患 者 」

を追記 し、[重 要 な基本 的注 意]の 項 の心血管 系に対す る影 響 に関す る記載 を

'

「心 血 管 系 に 対 す る影 響 を観 察す る た め.、本 剤 の 投 与 開 始 前 及 び 投 与 期 間中

は 定 期 的 に 、血 圧 及 び 心 拍 数(脈 拍.数)を 測 定 す るこ と。 」

と改 め 、 心 疾 患 の可 能 性 の あ る患 者 へ の投 与 に 関す る記 載 を

.「本 剤 は血 圧
又 は心 拍 数 に影 響 を与 え る こ とが あ る の で 、 本剤 を心 血 管 障害

の あ る患 者 に投 与 す る際 は 、循 環 器 を専 門 とす る 医 師 に 相 談 す るな ど、 慎

重 に 投 与 の 可否 を 検討 す る こ と。 ま た、.患者 の 心 疾 患 に 関す る病 歴 、「突 然

死や 重篤 な心 疾 患 に関す る家族歴 等 か.ら、心臓 に軍篤 で はない が異常が認 .
め られ る、若 しく・はその可能性 が示唆 され る患者 に対 して本剤 の投与 を検

討す る揚合 には、投与開始前 に心電図検査等 によ り心 血管系の状態 を評価

す る こ と。」

と 改 め る 。 『

./



別 紙2

259そ の他の泌尿生殖器官及び肛 門用薬

【医 薬 品名 】.リ ト ド.リン塩 酸 塩(注 射 剤)

酷 置 略 】以下ρ よ うに使用上 の注意 を改 やるこ と・

[重 要 な基 本 的 注意]の 項 の胎 児 及 び新 生 児 の副 作 用 に 関す る記 載 を.

「胎 児 に 心 不 全 、 頻 脈 、 不 整脈 が.あ らわ れ る こ とが あ る。 ま た 、 新 生 児 に腸

閉 塞 、 心 不 全 、 可 逆 的 な 心 室 中 隔壁 の 肥 大 、低 血 糖 症 、 頻脈 ～ 腎機 能 障舎

が あ らわれ る こ とが あ る。 」

と'改め ・[副 作 用]
.の 「獣 な副 作 甲 」 の 項 に

「胎 児 及 び 新 生児 に お け る心 不 全=

堕 児 及 び新 生 児1三 心不 全 が あ らわれ る こ とが あ り、特 に2週 間 以 上 の投 与

例 で心不 全 を認 めた報告 が ある。胎児期 か ら心拡 大等 の心不 全徴候 に留意

し、 異 常 が認 め られ た 揚 合 に は 、適 切 な 処 置 を行 うこ と。 」

を追記 す るb



別 紙3

421ア ル キ ル 化 剤

【医 薬 品 名 】 テ モ ゾ ロ ミ ド

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 に

「中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症(TokicEidermalNecrolsis:↑EN)、 皮 膚 粘 膜

眼 症 候 群(St¢vens-Johnson症 候 群)

.中 毒 性 .表皮 壊 死 融 解 症
、 皮 膚 粘 膜 眼症 候 群 蚕 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ξ適切 な処置

を 行 う こ と。 」

を 追記 す る。



別 紙4

429そ の 他 の 腫 瘍 用 薬

【医薬 品名 】 ア ナ ス トbゾ ー ル1

【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.

「問 質 性 肺 炎:

間 質 性 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、 異 常 が認 め られ た揚 合 に は 、』胸 部X線 、 胸 部Cエ 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

督 皮 質 ホル モ ン剤 の 投 与 等 の適 切 な処 置 を行 うこ と。 」`

「血 栓 塞 栓 症:・

深 部 静 脈 血 栓 症 、肺 塞 栓 症 等 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 を中止す るな ど適 切な処置 を行 うこ

と。 」

を 追 記 す う 。



別 紙5、

429そ の他 の腫 瘍 用薬

【医薬 品 名 】 ダサ チ ニ ブ水 和 物

【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 に

「肺 動 脈 性 肺 高血 圧 症:

肺 動 脈 性 肺 高血 圧 症 が あ らわれ る こ とが あ り、 本剤 を長 期 に わ た り投 与 し

た 際 に発 現 した例 も報 告 され て い る。 観 察 を十 分 に行 い 、 呼 吸 困難 、 胸痛

等 の 症 状 が あ らわれ た.揚合 には 投 与 を 中 止す る と と もに 、他 の病 因(胸 水 、

肺 水 腫 等)と の鑑 別 診 断 を 実施 した上 で 、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を 追記 す る。

、



の

別紙6

799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

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

[そ の他 の 注 意]の 項 に

「海 外 で 実施 され た心血管疾 患 を有す る患者703例 を対象 とした本剤 の有効

性 評 価 の た め の ラ ン ダ ム化 二重 盲 検 比 較 試 験 に お い て 、 心 血 管 イ ベ ン トの

発 生 割 合.は 本 剤 投 与 群 で は7.1%.(25/353)、 プ ラ セ ボ 投 与 群 で は5.7%

(20/350)[リ ス ク 差:1.4%、95%信 頼 区 間 一2.・3%ん5.0%]で あ っ た

と の 報 告 が あ る。 ま た、 安 全 性 メ タ解 析 に お い て 、 心 血 管 イ ベ ン トの発 生

割 合 は 本 剤 投 与 群 で は1.06%(52/4908)、 プ ラセ ボ投 与 群 で は0.82%(2・

7/3308)[Petoオ ッ ズ 比1.72、95%信 頼 区 間.1.09～2.71]で あ っ た と の

報 告 が あ る 。 」

を追 記 す る。

〈参 考.>Rig。tti,N.A.,etal.:Circulation2010;121:221-229

・Singh,S,,eta1,:CMAJ2011;183(12):1359-1366


