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薬 食 安 発110S第1号

平 成23年11月8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 陸に関す 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 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」(平 成16年4月1日 付 け薬食安発第0401001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 旨にかんが

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 一部安全性情報課べの提 出等 に御 協力 をお

願 い します、'

記

i.別 紙1の とお り、速やか 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。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 の注意」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。1、

2.別 紙2か ら別紙4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。



響

別紙1

399他 に分 類 され な い代 謝性 医 薬 品

【医 薬 品名1ゾ.レ ドロ ン酸 水 和 物

パ ミ ドロ ン酸 ニ ナ トリウ ム水 和 物

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

[重 要 な 基本 的 注意]の 項 の顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄・炎 に関 す る記 載 を

「本 剤 を含 む ビス ボ スホ ネ ー ト系 薬剤 に よ る 治療 を受 けて い る患 者 に お い て 、

顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄炎 が あ らわれ る こ とが あ る。 報 告 され た 症 例 の多 くが

抜 歯 等 の 顎 骨 に対 す る侵 襲 的 な歯 科 処 置 や 局所 感 染 に 関連 しで 発 現 して い

る。 リス ク 因子 と して は 、悪 性 腫 瘍 、 化 学療 法 、幽コル チ コ ステ ロイ.ド治療 、

放 射 線 療 法 、 口腔 の不 衛 生 、 歯 科 処 置 の既 往 等 が 知 られ て い る。

本 剤 の投 与 開始 前 は'口腔 内 の管 理 状 態 を確 認 .し、 必 要 に応 じて 、患 者 に対

し適 切 な 歯 科 検 査 を受 け、.侵襲 的 な 酋 科 処 置 を で き る 限 り済 ま せ てお.く よ

う指 導す る こ と。 本 剤 投 与 中 に歯 科 処 置 が 必 要 に な っ た 場合 に は 、で き.る

限 り非侵 襲 的な 酋 科 処 置 を受 け る よ う指 導 す る こ と。
.ま た

、 口腔 内 を清 潔 に保 っ こ と,定 期 的 な 歯科 検 査 を受 け るこ と、歯 科 受'

診 時 に本 剤 の使 馬 を歯 科 軍 岬 に 告 知 して侵 襲 的 な歯1科処 置 はで き る 限 り避

け る こ とな どを患 者 に十 分 説 明 し、 異 常 ヵ§認 め られ た場 合 には 、 直 ち に歯

科 ・口腔 外 科 を 受 診 す る よ うに 指 導 す る こ と。 」

と 改.め 、

「ビ ス ホ ス ホ ネ ー ト系 薬 剤 を長 期 使 用 して い る患 者 にお い て 、非 外 傷 性 の 大

腿 骨 転子 下及び近位大腿 骨骨 幹部 の非 定型 骨折が発.現した との報告 が ある。

.これ らの 報 告 で は 、 完 全 骨 折 が 起 と る数 週 間 か ら数 ヵ月 前 に大 腿 部 や 鼠径

部 等 に お い て前 駆 痛 が 認 め られ て い る報 告 も あ る こ とか ら、 この よ うな症

状 が認 め られ た 場 合 に は 、X線 検 査 等 を行 い、 適 切 な 処 璽 を行 う こ と。 ま

た 、 両 側 性 の骨 折 が 生 じる 可能 性 が あ る こ とか ら、片 側 で 非 定 型 骨 折 が 起

き た 場 合 に は、 反 対 側 の大 腿 骨 の 症 状 等 を確 認 し、X線 検 査 を行 うな ど、

慎 重 に観 察 す る こ と。X線 検 査 時 に は骨 皮 質 の 肥 厚 等 、 特 徴 的 な 画像 所 見

が み られ て お り 、.そ の よ う な 揚 合 に は 適 切 な 処 置 を 行 う こ と。 」

を追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用 」 の 項 に

〔大腿 骨転子下及び 近位 大腿骨骨幹 部の非定型骨折:

大 腿 骨 転 子 下 及 び 近位 大 腿 骨 骨 幹 部 の 非 定 型 骨 折 を 生 じ 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 る。



別紙2

399他 に分 類 され ない 代 謝 性 医薬 品

【医薬 品 名 】 ア レン ドロン 酸 ナ トリ ウム水 和 物(経 口剤)

エ チ ドロ ン酸 ニ ナ トリ ウム

リセ ドロ ン酸 ナ トリウ ム水 和 物

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

[重 要 な基 本的注意]の 項 の顎骨壊 死 ・顎 骨骨髄炎 に関す る記載 を
＼

「本 剤 を含 む ビス ホ ス ホ ネ ー ト系薬 剤 に よ る治 療 を受 け てい る患 者 に お い て 、

顎 骨 壊 死.・.顎骨 骨 髄 炎 が あ らわ れ る こ とが あ る。 報 告 され た症 例 の 多 くが

抜 歯 等 の 顎 骨 に 対 ず る侵 襲 的 な歯 科 処 置 や 局 所 感 染 に 関連 して発 現 して い

る。 リス ク因 テ と.して.は、 悪 性 腫 瘍 、 化 学 療 法 、 コル チ 『ズ テ ロイ'ド治 療 、

放 射 線 療 法 、 口腔 の 不 衛 生 、 歯 科 処 置 の既 往 等 が 知 られ て い る。

本 剤 の投 与 開 始 前 は 口腔 内の 管 理 状 態 を確 認 し、 必 要 に応 じて 、患 者 に対

し適 切 な歯 科 検 査 を受 け 、.侵 襲 的 な歯 科 処 置 をで き る限 り済 ませ て お くよ

う指 導 す.る こ と。 本 剤 投 与 中 に侵 襲 的 な歯 科 処置 が 必 要 に・な った 場 合 に は

本 剤 の休 薬 等 を 考 慮 す る こ と。

ま た 、 口腔 内 を 清 潔 に保 っ こ と、 定 期 的 な歯 科 検 査 を受 け る こ と、歯 科 受

診 時 に 本剤 の 使 用 を歯 科 医 師 に告 知 して 侵 襲 的 な 宙 科 処 置 は で き る.限 り避

け る こ とな ど を 愚者 に十 分 説 明 し、 異 常 が認 め られ た 場合 に はζ 直 ち に歯

科 ・口腔 外 科 を受 診 す る よ うに指 導 す る こ と。 」1

と 改 め 、 ス ・ト レ ス 骨 折 に 関 す る 記 載 を

「ビス ボ ス ホ ネ ー ト系薬 剤 を長 期 使 用 して い る患 者 に お い て 、 非 外 傷 性 の大

腿 骨 転 子 下 及 び 近位 大 腿 骨 骨 幹 部 の非 定 型 骨 折 が 発 現 した との 報 告 が あ る』・

これ らの 報 告 で は 、 完 全 骨 折 が起 こ る数 週 間 か ら数 ヵ月前 に 大腿 部 や 鼠 径

・部 等 に お い て 前 駆 痛 が 認 め られ て い る報 告 も あ る こ とか ら、 この よ うな 症

状 が認 め られ た 場 合 に は 、X線 検 査 等 を行 い 」 適 切 な処 置 を行 うこ と。 ま.

た 、 両側 性 の骨 折 が 生 じる訂 能 性 が あ る こ とか ら、片 側 で非 定型 骨 折 が 起 ・

き た 場 合 に は 、反 対 側 の 大腿 骨 の.症状 等 を確 認 し、X線 検 査 を行 うな ど、

慎 重 に観 察 す る と と。X線 検 査 時 に は 骨 皮 質Q肥 厚 等 、特 徴 的 な 画 像 所 見

が み られ て お り、 そ の よ うな揚 合 に は適 切 な 処 置 を行 うこ と。 」

と改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「大腿 骨転子 下及 び近位 大腿 骨骨幹部 の非定型骨 折:



大 腿 骨 転子 下 及 び近 位 大腿 骨 骨幹 部 の 非 定 型 骨 折 を 生 じる こ とが あ る の で、

観 察 を 十 分 に㌍ 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 る。



■

別紙3

399他 に分 類 され な い代 謝性 医薬 品

【医薬 品 名 】 ア レン ドロ ン酸 ナ トリウ ム水 和 物(注 射 剤)

【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 顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄 炎 に 関ず る記 載 を

「本 剤 を含 む ビ ス ホ ス ホ ネ ー ト系 薬 剤 に よ る治 療 を受 け て い る 患 者 に お い て 、

顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄 炎 が あ らわれ る.こ とが..ある。 報告 され た症 例 の 多 くが

抜 歯 等 の 顎 骨 に対 す る侵 襲 的 な歯 科 処 置 や 局 所 感 染 に関 連 して発 現 して い

る。 リス ク 因子 と して は 、 悪 性 腫 瘍 、・化 学 療 法 、 コル チ コス テ ロイ ド治 療 、

放 射 線 療 法 、 口腔 の 不衛 生 、爾 科 処 置 の 既往 等 が知 られ て い る。

本 剤 の 投 与 開始 前 は 口腔 内 の 管理 状 態 を確 認 し、 必要 に応 じて 、 患者 に対 ・

し適 切 な 歯 科 検 査 を受 け、 侵 襲 的 な歯 科 処 置 を で き る限 り済 ませ て お く よ

う指 導 す る こ と。 本 剤 投 与 中 に歯 科 処 置 が 必 要 た な っ た 場 合 に は 、 で き る

限 り非侵 襲 的 な歯 科 処 置 を受 け る よ う指 導 す る こ と。

ま た 、 口腔 内 を清 潔 に保 っ こ と、 定 期 的 な 歯 科 検 査 を 受 け る こ と、歯 科 受

診 時 に 本 剤 の使 用 を歯 科 医 師 に告 知 して侵 襲 的 な歯 科 処 置 はで き る限 り避

け る こ とな ど を.患者 に十 分 説 明 し、異 常 が 認 め られ た 揚 合 に は 、直 ち に 歯

科 ・口腔 外 科 を受 診 す る よ うに指 導 す る こ と。 」

と 改 め.る 。



■

別紙4

399他 に分 類 され な い代 謝 性 医薬 品

【医薬 品名 】 ミ ノ ドロ ン酸 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。

[重 要 な基本 的注意]の 項の顎骨壊 死 ・顎骨骨髄炎 に関す る記載 を

「本 剤 を含 む ビス ボ ス ホ ネ ー ト系薬 剤 に よ る治 療 を 受 けて い る患 者 に お いて 、

顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄 炎 が あ らわれ る こ とが あ る。 報 告 さ れ た症 例 の 多 くが

抜 歯 等 の 顎 骨 に対 す る侵 襲 的 な酋 科 処 置 や 局 所 感 染 に 関連 して発 現 して い

る。 リス ク 因 子 と して は 、悪 性 腫 瘍 、 化 学 療 法 、 コル チ コ ステ ロイ ド治 療 、

放 射 線 療 法 、 口腔 の 不 衛 生 、 粛科 処 置 の 既 往 等 が 知 られ て い る。

本 剤 の投 与 開始 前 は 口腔 内 の 管理 状 態 を確 認 し、 必 要 に応 じて 、 患者 に対

し適 切 な 歯 科 検 査 を受 け、 侵 襲 的 な 歯 科 処 置 をで き る 限 り済 ませ てお く よ

う指 導 す る こ と。 本 剤 投 与 中 に侵 襲 的 な 歯 科 処 置 が 必 要 に な った 場合 に は

本 剤 の休 薬 等 を考 慮 す る こ と。

ま た 、 口腔 内 を 清 潔 に保 っ こ と、 定 期 的 な歯 科 検 査 を受 け る こ と、歯 科 受

診 時 に本 剤 の使 用 を歯 科 医 師 に告 知 して 侵 襲 的 な 歯1科処 置 は で き る限 り避

げ る こ とな どを 患 者 に十 分 説 明 し、 異 常 が認 め られ た場 合 には 、 直 ち に歯.

科 ・.口.腔外.科 を受 診 す る よ うに指 導 す る こ と。 」

と改 め 、 ス トレ ス骨 折 に 関す る記載 を

「ビス ホ ス ホ ネ ー ト系 薬剤 を長 期使 用 して い る患 者 に お い て 、 非 外 傷 性 の大

腿 骨 転子 下 及 び 近 位 大 腿 骨 骨 幹 部 の非 定 型 骨折 が 発 現 した との報 告 が あ る。

こ れ らの 報 告 で は 、 完 全 骨 折 が 起 こ る数 週 間 か ら数 ガ月 前 に大 腿 部や 鼠 径

部 等 に お い て前 駆 痛 が認 め られ て い る報 告 も あ る こ と塗 ら.、この よ うな症

状 が 認 め られ た 場 合 に は 、X線 検 査 等 を行 い 、 適 切 な処 置 を行 うこ と。 ま

た 、 両 側 性 の骨 折 が 生 じる 可 能性 が あ る ヒ とか ら、.片側 で:非定 型 骨 折 炉起

き た 場 合 に は 、 反 対 側 の大 腿 骨 の 症 状 等 を確 認 し、X線 検 牽 を行 うな ど、

慎 重 に観 察 す る こ と。X線 検 査 時 に は骨 皮 質 の肥 厚 等 、 特 徴 的 な画 像 所 見

が み られ て お り、 そ の よ うな場 合 に に適 切 な 処 置 を行 うこ ど。 」

と改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 め項 に

「顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄 炎:

顎 骨 壊 死 ・顎骨 骨 髄 炎 が あ らわ れ る こ とが あ る の で 、観 察 を± 分 に行 い 、

異 常 が 認 め られ た 揚 合 に は 投 与 を 中 止 す る な ど 、 適 切 な 処 置 を 行 う こ

二㍗.



げ

と。 」

「大 腿 骨 転 子 下 及 び 近 位 大 腿 骨 骨 幹 部 の非 定 型 骨 折=

大 腿 骨 転 子 下 及 び 近 位 大腿 骨 骨 幹 部 の非 定 型 骨 折 を 生 じる 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 と と。 」

を 追 記 す る。


