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薬 食 安 発0110第1号

平 成24年1月10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、 「独立行政法人医薬品医

療機器総合機構設立を踏まえだ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 「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へ の提 出等に御協力をお願い します6

サ 記 ・

い

1別 紙1か ら別紙2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、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 自として、同部長 あて提出す ること。

2別 紙3及 び別紙15の とお り、できるだけ早い時期 に添付文書を改訂 レ、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i

395酵 素 製剤

【医薬 品名'】 ガル スル フ ァー ゼ(遺 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 に

「ネ フ ロー ゼ 症 候 群(膜 性 腎 症 等):

免 疫 複 合 体 を介 した反 応 と して ネ フ ロー ゼ症 候群(膜 性 腎症 等)が あ らわ

れ る ご 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6な お 、投 与 の 継 続 及 び再 投 与 の際 は リス ク とベ ネ フ ィ

ッ トを 考 慮 す る こ と。 」

を追 記 す る。

～
＼



別 紙2

5-20漢 方 製剤

【医薬 品 名 】 大建 中 湯

【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'

「間 質 性 肺 炎:

咳 漱 、 呼 吸 困 難 、・発 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 』、 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 す る 。、



別 紙3

117精 神 神 経用 剤

【医 薬 品名 】 ア リピ プ ラ ゾ ー ル

.【措 置 内 容 】
.以 下 の よち に 使 用 上 の 注 意 を 改 め る こ とる

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「肝 機 能 障 害:

AST(GOT)、ALT(GPT)、 γ一GTP、Al-Pの 上 昇 等 を 伴 う肝 機 能 障 害 が あ ら わ れ

る こ とが あ る の で 、観 察 を 十 分 に行 い 、 異 索 が 認 め られ た場 合 に は投 与 を

中止 ナ る な ど適 切 な処 置 を行 うこ と。コ

を追 記 す る。



別 紙4

117精 神1神 経 用 剤 、

【医 薬 品 名 】 ハ ロ ペ リ ドー ル(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 ユ の項 に

「心 室 細 動 、 心 室 頻 拍(torsadesdepointe』 を 含 む)、QT延 長 等 が あ ら わ

れ る こ とが あ り、 心停 止 に 至 っ た 例 も報 告 され て い る。 特 に静 脈 内 注射 時

に は 、 心 電 図 や 呼 吸 状 態 等 のバ イ タル サ イ ン の 監 視 を行 うな ど注意 す る こ

と 。 」

を追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の項 の 心 室 細 動 、 心室 頻 拍 に 関す る

記 載 を

一「心 室 細 動 、 心 室 頻 拍:

心 室 細 動 、 心 室 頻 拍.(torsadesdepointesを 含 む)、QT延 長 笠 が あ ら わ'
』
れ る こ と が あ'り 、 心 停 止 に 至 っ た 例 も 報 告 さ れ て い る の で 、 観 察 を 十 分 に
櫓行
い 、 異 常 が 認 め られ た 場 合 に は 、 減 量 又 は 投 与 を 中 止 す る な ど適 切 な 処

置 を 行 う こ と 。 」

と 改 め る 。

,一



別 紙5

252生 殖 器 官用 剤

【医薬 品名 】 ク ロ ラ ム フ.エニ コー ル(月 室用 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 用コ の 項 に新 た に 「重木 な副 作 用 」 と して

「シ ョ 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 、発 疹 、 血 圧 低 下 等 の異 當 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6

333血 液 凝 固 阻 止剤

【医薬 品 名 】エ ノキ サ パ リ ンナ トリ ウム

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

[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用 」 の 項 に

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸:
.

AST(G・T!、ALT(GPT)の 上 昇 等 を 伴 う肝 繍 旨障 害 や 黄 疸 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 る。

へ



別 紙7

396糖 尿 病 用剤

【医薬 品名 】 ア カ ル ボー ス

【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 ゴ の 「重 大 な副 作 用 」 の 項 の 腸 閉塞 様 の症 状 に 関 す る記 載 を

「腸 閉塞:

腹 部 膨 満 、鼓 腸 ＼ 放 屍 増 加 等 が あ らわれ 、 腸 内 ガ ス等 の増 加 に よ り、 腸 閉
'塞 があ らわれ る こ とが あ る の で

、 観 察 を十 分 に 行 い 、 持 続 す る腹 痛 、 嘔 吐

等 の症 状 があ らわ れ た 場 金 に は 探 与 を 中止 し、』適 切 な 処 置 を行 うこ とb」

と改 め る。
{
＼

＼

、



別 紙8

396糖 尿 病 用剤

【医 薬 品 名 】9ボ グ リボ ー ス

ミチ グ リニ ドカ ル シ ウ ム 水 和 物 ・ボ グ リ ボ ー ス

【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 粛 」、ゐ項 の腸 閉 塞 様 の症 状 に 関す る記 載 を

「腸 閉 塞:

腹 部 膨 満 、 鼓 腸 、放 屍 増加 等 が あ らわ れ 、腸 内 ガ ス等 の 増加 に よ り、腸 閉

塞 が あ らわ れ る こ どが あ るの で 、 観 察 を十'分 に行 い 、 持続 す る腹 痛 、 嘔 吐'

等 の 症 状 が あ らわれ た 場合 た は投 与 を 中止 .し、適 切 な 処 置 を行 う こ と。 」

と 改 め る6

r



亀

別 紙9

396糖 尿 病 用剤

【医 薬 品 名 】 ミ グ リ トー 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 の腸 閉 塞 様 の 症 状 に 関す る記 載 を

「腸 閉塞:

腹 部 膨 満 、・鼓 腸 、放 厩 増 加 等 が あ らわ れ 、 腸 内 ガ ス等 の増 加 に よ り、 腸 閉

塞 が あ らわ れ る こ とが あ る の で 、観 察 を+分 に行 い 、持 続 す る腹 痛 、 晦 吐

等 の症 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。 」

、と改 め る 。



別 紙10

399他 に分 類 され な い代 謝 性 医薬 品

【医薬 品名 】 タ ク ロ リム ス水 和 物(経 口剤 、 注 射 剤)

【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 の汎 血 球減 少 症 、血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 、 赤

芽 球 瘍 に 関す る記 載 を

「汎 血 球 減 少 症 、 血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 、 無 穎 粒 球 症 、 溶 血 性 貧 血 、 赤 芽 球

瘍:

綿 血 球 減 少 症 、 血 小 板 球 少 性 紫 斑 病1無 穎 粒 球 症 、 溶 血 性 貧 血 、赤 芽 球瘍
が あ らわ れ る こ どが あ る ρ で 、 定期 的 に検 査 を行 うな ど観 察 を 十 分 に行 い く

異 常 が認 め られ た 場 合 に は 、減 量 ・休 薬 等 の適 切 な 処 置 を行 うこ と。1

と改 め一、

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸:

AST(GOT)、ALT(GPT)、 γ 一GTP、Al-P、LDHの 著 し い 上 昇 等 を 伴 う 肝 機 能 障

害 、黄 疸 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1ら

れ た揚 合 に は 、 減 量 ・休 薬 等 の適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。



別 紙1・1

429そ の他 の腫 瘍 用 薬

【医 薬 品 名 】.レ ナ リ 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。

[そ の他 の 注 意]の 項 を新 た に設'け、

/
「未 治 麩 の 多 発 性 骨 髄 腫 患者 を対 象 ど した3つ の海 外 臨床 試 験 に お い て 、本

剤 投 与 群 で 対 照 群 と比較 して 悪 性 腫 瘍 の発 現 割 合 が 高 く、本 剤 投 与 群 で 、

急性骨髄性 白血病、骨髄異形成症候群、B細 胞性悪性腫瘍及 び固形癌等 の

悪 性 腫 瘍 が発 現 した6

ま'た、 再発 又 は難 治 性 の 多 発 性 骨 髄 腫 患 者 を対 象 と した2っ の海 外 臨 床 試

験 に お い て 、 本 剤 投 与 群 で 対 照 群乏 比 較 して 悪 性 腫 瘍 の発 現割 合 が 高 く、

本 剤 投 与群 で 、基 底 細 胞 癌 、.有棘 細 胞 癌 及 び固 形 癌 等 の悪 性 腫 瘍 が 発 現 し

た 。.」

を追 記 する 。

ノ



別 紙12

.520漢 方 製 剤

【医薬 品名 】柴 苓湯

【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:

劇 症 肝 炎 、AST(GOT)lALT(GPT)、Al-P、 γ一GTP等 の 著 し い 上 昇 を 伴 う肝 機

能 障 害 、黄 疸 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。 」

と改 め るる



別 紙13

624合 成 抗 菌 剤

【医薬 品名 】 シ タ フ ロ キ サ シ ン水 和物

【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 ギ重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「アナ フ ィ ラキ シ ー 様 症 状:

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 労 に行 い、

呼吸困難 皮疹・鰭 性浮腫等の異常が認めら準 場合には投与を中止 し・

適 切 な 処 置 を 行`う.こ 一とノ。 」

を 追 記 し 、 「重 大 な 副 作 用(類 薬)」 の 項 に

rQT延 長 、 心 室 頻 拍(torsades・depointesを 含 む)」

を 追 記 す る 。



し

別 紙14

625抗 ウ イ ル ス 剤

【医 薬 品 名 】 ロ ピ ナ ビル ・リ トナ ビル

【措 置 内 宕 】 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 ユ の 項 の 多 形 紅 斑 、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 た 関 す る記

.載 を

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

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

中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症 、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 、 多 形 紅 斑 が あ らわ れ る こ と が

あ る 。 」

、と改 め る。 ピ

S
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別 紙15

漢 方 製 剤

【医薬 品名 】 一 般 用 医薬 品

大 建 中 湯
,

【措 置 内割 以 下 の よ う嘆 用 上 の注 意 を改 め る こ と・

[相 談 す る こ と]の 項 に

「服 用 後 、 次 の症 状 が あ らわ れ た 場 合 は 副 作 用 の 可 能 性 が あ る の で 、直 ち に

ピ 服 用 を 中止 し、 この 文 書 を 持?て 医師 、薬;剤師 又 ほ 登 録 販 牽 者 に相 談 す る

こ と'

まれ に 下 記 の重 篤 な 症 状 が 起 こ る こ と炉 あ る。 そ の 場 合 は 直 ち に 医師 の

診 療 を受 け る こ と。'

'間質 性 肺 炎:

階 段 を 上 っ た り、"少 し無 理 を した りす る と 息 切 れ が す る ・息 苦 し く な

る 、 空 せ き 、 発 熱 等 が み られ 、 こ れ ら が 急 に あ ら わ れ た り、 持 続 し た

學 す る ・ 」

を 追記 す る。


