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薬 食 安 発0424第1号

平 成24年4月24日

目本製薬団体連合会

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 「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 清報課へ の提出等に御 協力をお願い します。 .

記

1別 紙1か ら別紙15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 口として、同部長 あて提 出す ること。

2別 紙16か ら別紙39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。



P

別紙1

【医薬 品名 】イ ブプpフ ェ ン(経 口剤)

【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

114解 熱鎮 痛消 炎 剤

「妊 娠 後 期 の婦 人 〔 「妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦 等へ の投 与」 の項 参 照〕 」

を追記 し、.[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦 等へ の投 与]の 項 の妊娠 末期 の投 与 に 関す る

記 載 を

「妊 娠 後 期 には 撰 与 しな い こ と。 〔妊 娠後 期 の ラ ッ トに投 与 した実験 で、胎

児 の動 脈 管 収縮 が報 告 され て い る。 ま た 、他 の解熱 鎮 痛 消炎 剤 を妊 娠後 期

に 投 与 し た と こ ろ 、 胎 児 循 環 持 続 症(PFC)が 起 き た と の 報 告 が あ

る。 〕 」

と改 め 、'妊婦 又 は妊 娠 してい る可 能性 の あ る婦人 へ の撰 与 に 関す る記 載 を

「妊 婦(妊 娠 後期 以 外)又 は妊娠 して い る可能 性
.のあ る婦 人 に は治療 上 め有

益 性 が危 険性 を上 回る と判 断 され る場 合 に のみ 投 与す る こ と。 〔妊 娠 中の

投 与 に 関す る安 全 性 は確 立 レ ていな い・ また ・ マ ウス の高 用 量(60mg/kg一

以 上)投 与群 で 着床 数 及 び生児 数 の抑 制 が認 め られ て い る。.〕・」

と改 め る 。



別紙2

114解 熱 鎮痛 消 炎剤

【医薬 品名 】 イブ プ ロフ ェン(坐 剤)

【措 置 内容 】μ 下 の よ うに使 用 上の 注意 を改 め るこ と。

[禁 忌]の 項 に

「妊娠 後 期 め婦人 〔「妊 婦 、産 塑 、授 乳 婦 等へ の投与 」 の項参 照 〕」

'
を埠 記 し・[妊 娠 産 婦 ・授 乳 婦 等 一 の投 与]の 項 の妊 娠 末期 の ラ

.ッ トへ の投
・与 に 関す る記 載 を

「妊娠 後 期 に は投 与 しない こ と。 ご妊 娠 後 期 の ラ ッ トに投 与 した実 験 で 、胎

児 の動 脈 管 収縮 が 報告 ざれ てい る。L」

と改 め、妊 婦 又 は妊 娠 してい る可能性 の あ る婦 人 へ の投 与 に関す る記載 を

ド動物 実 験 で胎児 毒 性(高 投 与 量群 で着床 数 及 び 生児 数 の抑 制 がみ られ て い

る)が .報吉 され てお り、 また ヒ.トにお け る妊 娠 中 の投与 に関す る宥 全 性 は

確 立 してい な い の で、妊 婦(妊 娠 後 期 以外)又 は妊娠 して い る可能 性 のあ

る婦 人 に は投与 レな い こ とが望 ま しい6」

と改 める。



別 紙3

114解 熱 鎮痛 消炎 剤

【医薬 品名 】 フルル ビプ ロ フ ェ ン(経 口剤)

【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

「妊娠 後 崩 の婦 人 〔「妊 婦 、産婦 、授乳 婦 等 へ の投 与」 の項 参 照〕 」

を追記 し、[妊 婦 、産 婦 、 授 乳 婦 等へ の投 与]の 項 の妊娠 末 期 の投 与 に 関す る

記載 を

「妊 娠 後 期 に は投 与 しない こ と。 〔妊 娠 後期 の ラ ッ トに投 与 した実験 で、分

娩 遅延 及 び 胎 児 の動脈 管収 縮 が認 め られ て い る。 〕」層

と 改 め、妊 婦 又 は妊 娠 して い る可 能性 の あ る婦人 へ の投与 に関す る記載 を 、

「妊 婦(妊 娠 後 期 以外)又 は妊娠 してい る可 能性 の あ る婦 人 に は治療 上 の 有

益 性 が危 険性 を上 回 る と判 断 され る場 合 に の み投 与す る こ と。.〔妊 娠 中の

投 与 に 関す る安 全 性 は確 立 して い ない 。 〕 」

層と改 め る
。



別 紙4

1114解 熱 鎮痛 消炎剤

【医薬 品名 】 フル ル ビプ ロ フ ェ ンア キセ チル

【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

「妊 娠 後期 の婦 人 〔・「妊 婦 、 産婦 、授 乳 婦 等へ の 投 与」 の項 参照 〕 」.

を追記 し、[妊 婦 、産 婦 、授 乳婦 等 へ の.投与]の 項 の妊娠 末 期 の投 与 に関す る

記 載 を

1妊 娠 後期 に は投 与 しな 恥 こ と。 〔妊 娠 後 期 の ラ ッ トに投 与 した 実験 で、 分

娩 遅延 及 び胎 児 の動 脈 管 収縮 が報 告さ れ て い る。〕 」

と改 め、 妊婦 又 は妊娠 してい る可能 性 の あ る婦人 へ の搾 与 に関す る記韓 を

「妊 婦(妊 娠 後 期 以 外)又 は妊 娠 して い う可能 性 の ある婦 人 に は、治 療上 の

有 益 性 が危 険 性 を上 回 る と判 断 され る場 合 に のみ 投 与す るこ と。 〔妊 娠 中

の投 与 に 南す る安 全 性 は確 立 してい ないb〕 」

と改 め る 。



別 紙5

239そ の他 の消化器 官用 薬

【医薬 品名 】モ サ プ リ ドクエ ン酸塩 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 章]の 蓼 の慢 性 胃炎 に伴 う消 化器 疾状 に対す る投与 に関す る

記 載 を

「本 剤 を慢性 胃炎 に伴 う消 化器 症 状 に屠 い る際 には 、 一 定 期 間(通 常2週

間)投 与後 、消化 器 症 状 の改 善 にっ い て評 価 し、投 与継 続 の必要 性 につい

て 検 討 す る こ.と 。 」

と改 め 、

「劇 症 肝 炎や 重 篤 な肝 機 能 障 害 、黄 疸 が あ らわ、れ る こ とが あ るの で、 長期 に

わ た っ て 漫 然 と投 与 しな い こ と。 な お 、 本 剤 投 与 中 は 、'観 察 を 十 分 に 行 い 、,

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。

ま た、 患者 に対 し、本 剤 投 与後 に倦 怠感 、食 欲 王振 、 尿濃 染 、 眼球 結膜 黄

染 等 の症 状 が あ らわれ た場 合 は、本 剤 を 中止 し、 医師 等 に連絡 す る よ う指

導 す る こ と。 」

を 追 記 す る。

/



別 紙6

249そ の他 の ホル モ ン剤 ◎

【医薬 品名 】 エ キセ ナ チ ド

リラ グノレチ ド(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。

[慎 重 投与]の 項 に

「腹部 手 術め 既 往 又 は腸 閉塞 の既 往 の あ る患 者 」

を追 記 し、[副 作 用]の1重 大 な副作 用 」 の項 に

「腸 閉塞:

腸 閉塞 が あ らわれ るこ とが あ る ので 、観 察 を十分 に行 い 、高度 の便 秘 、腹

部膨 満 、持 続 す る腹 痛 、嘔 吐等 の異 常 が認 め られ 準場 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7

261

【医 薬 品 名 】 ヨ ウ素(プ レ ポ ダ イ ン ソ リ ュ ー シ ョ ン)

【措 置 内瑚 以 下 の よ うに使 用 上 の 注意 を改 め るζ と・

[禁 忌]の 項 を新 た に設 け、

ド

「本 剤 又 は ヨ ウ素 に対 し過 敏 症 の既往 歴 のあ る患者 」

外皮用殺菌消毒剤

を追記 す る。



別 紙8

261外 皮 用 殺 菌 消毒 剤

719そ の他 の 調 剤 用 薬

【医 薬 品 名 】 ヨ ウ素(「 ヨ㌣ ドチ ン キ 、 希 ヨー ドチ ン キ 、 複 方 ヨー ドグ リセ リ
9
ン等 の調剤 に用.いる」,の 効 能'効 果及 び 用法 ●用 量 を有'

す.る医薬 品)

【措 置 内容 】以 下 の よう に使 用 上 ゐ注 意 存改 める こ と。

[禁 忌]の 項 を新 た に設 け 、

「本剤 又 は ヨウ素 に対 し過 敏症 の既往 歴 の あ る患者 」

を 追 記 し、[副 作 用]の ・「重 大 な 副 作 用 」 の 項 を 新 た に 設 け 、

「ア ナ フ ィ ラ キ シ 憎 様 症 状: .

ア ナ フ ィ ラ キ シ ー 様 症 状(呼 吸 困 難 、 喉 頭 浮 腫 、 喘 鳴 、 尊 麻 疹 、 潮 紅 等)

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 は使 用 を 中止 しぐ適 切 な処置 を宣 うこ と。 」

を追記 す る。

＼



別紙9

396糖 尿 病用 剤

【医薬 品名 】ア ロ グ リプチ ン安 息 香 酸塩

【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 に

「急 性 膵 炎 が あ らわれ 亙 こ とが あ るの で 、持 続 的 な激 しい 腹 痛 、嘔 吐等 の初

期 症 状 が あ らわれ た場 合 に は、 速 や か に 医師 の診 察 を受 け る よ う患者 に指

導 す る こ と。 」

を追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用 」 の項 に

「撞 紋 箪 融 解 症:
.ド,

筋 肉 痛 、 脱 力 感 、CK(CPK)上 昇 、 血 中 及 び 尿 中 ミオ グ ロ ビ'ン 上 昇 を 特 徴 と

す る横 紋 筋融 解 症 が あ らわれ る こ とが あ るの で、 この よ うな場合 には投 与

を 中 止 し、 適 切 な 処 置 を 行 う こ と。 」

「急 性 膵 炎:

急 性 膵 炎 が あ らわれ る こ とが あ る の で、期 察 を十 分 に:行い 、 持続 的 な激 し

い腹 痛 、'嘔吐等 の異 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。 」

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸:

AST(GOT)、ALT(GET)、Al-P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 中止す る な ど適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

「皮 膚 粘 塵 眼 症 候 群(Stevens-Johnson症 候 群)、 多 形 紅 斑:

皮 膚 粘 膜 眼症 候 群 、 多 形紅 斑 が あ らわ れ る こ とが あ るの で、 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。 」

を追 記 し、新 た に 「重 大 な副 作用(類 薬)」 と して

「腸 閉塞:

腸 閉塞 が あ らわれ る こ とが あ る ので 、観 察 を十 分 に'行い 、 高度 の便 秘 、腹

部 膨満 、持 続 す る腹 痛 、 嘔 吐等 の異 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10

396糖 尿病 用剤

【医薬 品名 】 ア ロ グ リプチ ン安 息香 酸 塩 ・ピオ グ リタ ゾ 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。

[重 要 な基 本 的注 意]の 項 に

「急性 膵 炎 があ らわれ る こ とが あ る ので 、持 続 的 な激 しい腹 痛 、嘔 吐等 の初

期 症 状 が あ らわれ た 場食 に は 、速 や か に 医師 の診 察 を受 け る よ う患者 に指

導 す るこ と。 」

を追記 し、[副 作 用]の 「重 大 な 副作 用 」 の項 に

「急 性 膵 炎:

急性 膵 炎 があ らわれる こ とが あ る ので 、観 察 を 十分 に行 い 、持続 的 な激 し

い腹 痛 、 嘔 吐等 の異 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 。 」

「皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 くStevens-Johnson症 候 群)、 多 形紅 斑:

皮 膚粘 膜 眼 症墜 群 、 多 形 紅 斑 が あ らわ れ る.ことが あ るの で 、 この よ うな症

状 が あ らわ れ た場合 に は投 与 を中止 しご適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を 追 記 し も 新 た に1「 重 大 な 副 作 用(類 薬)」 と して

「腸 閉 塞:

盟 閉塞 が あ らわれ る こ とが あ る.ので、観 察 を+分 に行 い 、 高度 の便秘 、腹'
部 膨満 、持 続す る腹 痛 、嘔 吐等 の異 掌 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11

含96糖 尿 病用剤

【医薬 品名 】 シタ グ リプチ ン リン酸塩 水 和 物

【鑓 内容 跡 のよ うに使用上の注意 を尊あること・

[慎 重 投 与]の 項 に

「腹 部手 術 の既 往 又 蛙腸 閉塞 の既往 の あ る患者 」

を嗣 し・[副 作 用]の 「重 大 な副 作 用」 の項 に
.

「横 紋 筋 融 解 症:
'

筋 肉 痛 、'脱 力 感 、CK(CPK)上 昇 、 血 中 及 び 尿 中 ミオ グ ロ ビ ン 上 昇 を 特 徴.と

す る横 紋 筋 融解 症 が あ らわれる こ とが あ るので 、 この よ うな場合 には 投与

を
.史 止 し 、 適 切 な 処 置 を 行 う こ と 。 」

「腸 閉 塞: .、 ・

曝 閉塞 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、観 察 を十 分 に行 い 、高 度 の便 秘 、腹

部膨 満 、 持続 す る腹 痛 、 嘔 吐等 の 異 常が誌 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。
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396糖 尿 病 用剤

【医薬 品名 】 ビル ダ グ リプチ ソ

【措躍 内容 】 以 下、の よ うに使 用 上 の注 意 を 改 め るこ と。

[慎 重 投 与]の 項 に

「腹部 手術 の既往 又 は腸 閉塞 の既 往 の ある 患者 」

を追記 し、[重 要 な基 本 的注 意]の 項 に

「急 性 膵 炎 が あ らわ れ るこ とが あ るの で 、持 続 的 な激 しい腹痛 、 嘔 吐等 の初

期 症 状 が あ らわれ た場 合 にほ 、速 や か に 医師 の診 察 を受 け るよ う患者 に指

掌 ること・」 川

を 追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「横 紋 筋 融 解 症:'

筋 肉 痛 、 脱 力 感 、CK(CPK)上 昇 、 血 中 及 び 尿 中 ミ オ グ ロ ビ ン 上 昇 を 特 徴 ど

す る横 紋 筋 融解 症 が あ らわ れ るこ とが あ るので 、 この よ うな場 合 には投 与

を中止 し、適 切 な 処置 を行 うと と。 」

「腸 閉塞 ・,

腸 薩 が あ らわ れ る こ とが ある の で、観 察 を+分 にそ÷い滴 度 の便 秘 、腹

部膨 満 、 持 続す る腹痛 、 嘔 吐等 の 異 常が認 め られ た 場合 に怯 投 与 を 中止 し、

適 切 な 処 置 を行 う こ と。 」 一

・「急 性 膵 炎:

急 性 膵炎 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、勧 察 を十分 に行 い、 持続 的 な激 し

い 腹 痛 、嘔 吐 等 の異 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。
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399他 に分類 され ない 代 謝性 医薬 品

【医薬 品名 】 カナ キヌ マブ(遺 伝 子 組 換 え)

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

[重 要 な基本 的注 意]の 項 に

「本 剤 投 与 に よ り好 中球 減 少 が あち われ る こ とが あ るので 、初 回投 与前 、概

ね 投 与1ヵ 月 後 、及 び そ の後 本 剤 投 与 中は 定期 的 に好 中球 数 を測 定す る こ

と 。 」

を追 記 し・[副 作 用]の 「郵 な副作 用 」 の獣
.

「好 中球減 少:

好 中球 減 少 が あ らわれ る こ とが あ る ので 、'定期 的 に血 液検 査 を実施 す るな

ど観察 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。
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624合 成 抗 菌剤

【医薬 品名 】塩 酸 ロメ フ ロキ サ シ ン(経 自剤)

【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 」の 項 に

「QT延 長 、 心 室 頻 拍(torsadesdeointesを 含 む)一

QT延 長 、 心 室 頻 拍(torsadesdeointes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。
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625.抗 ウ イ ル ス 剤

【医薬 品名 】 ラル テ グ ラ ビル カ リウム

【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 」 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(HRv-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 す る 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
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11
.4解 熱 鎮 痛 消 炎 荊

【医 薬 品 名 】 ア セ トア ミ ノ ラ ェ ン'

【措 置 内容 】玖 下 の よ うに使 用 上 の注 意 を改 め るこ と。

[妊 婦 、 産 婦 、 授 乳 婦 等 へ の 投 与]の 項 に ・

・
、 「妊 娠 後 期 の婦 人 一 の投 与 に よ り胎,見 に動 脈 管 収 縮 を 起 こす こ とが あ る宇 」

』

を 追 記 し、 妊 娠 末 期 の ラ ッ トへ の 投 与 に 関 す る 記 載 を

「妊 娠 後 期 の ラ ッ トに 投 与 した 実 験 で 、 弱 い 胎 仔 の 動 脈 管 収 縮 が 報 告 さ れ て

い る。 」!

と改 め る。.
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斗14'解 熱 鎮 痛 消 炎 剤

【医 薬 品 名 】 イ ソプ ロ ピル ア ン チ ピ リン ・ア セ トア ミ ノ フ ェ ン ・

ア ゾル イ ソ プ ロ ピル ア セ チ ル 尿 素 ・無 水 カ フ ェ イ ン'

【措 置 内容 】以 下 倣 うに使 用 上 の注意 を改 め るこ と.

[妊 婦 、産 婦 ぐ授 乳 婦 等へ の投 与]の 項 に

「妊 娠 後期 の妬 人へ のア セhア ミノフ ェ ンめ 投与 に よ り胎 児 に動 脈 管収 縮 を

起 こ‡ こ とが あ る。」

を追記 し・妊郷 駒 ラッ トへの投与 に陽 る記載 を

「イ シプ ロ ピル ア ンチ∫ピ リン又 はア セ トア ミノ フェ ン を妊 娠後 期 の ラ ッ トに

投 与 した 試験 で1翁 い胎 児 の動 脈 管 収縮 が報 告 され てい る。 」.

と改 め る。
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114・'解 熱 鎮 痛 消 炎 剤

【医 薬 品'名 】 トラ マ ドー ル 塩 酸 塩 ・ア セ トア ミ ノ フ ェ ン'

【措 置 内容 】 以 下 の よ うに使 用 上 の注意 を改 め ると と。

[妊 婦 、 産婦 、授乳 婦 等 へ の投 与〕 の項 の妊 婦 又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る層

婦 人 へ の投 与 に関す る記載 を

「妊 婦 又 は妊 娠 して い る可 能性 の あ る婦 人 に は、 治療 上 の有 益 性 が危 険性 を

上 回 る と判 断 ざれ る場 合 にのみ 投 与す る こ と。 〔妊 娠 中の投 与 に 関す る安

全 性 は確 立 していな い 。 トラマ ドール は胎 盤 関 門 を通 過 し、新 生児 に痙 攣

発 作 、身 体 的 依存 及 び 退 薬 症候 、並 び に胎 児 死 亡及 び死 産 が報 告 され てい

る。 ま た 、動 物 実験 で、 トラマ ドール は器 官 形 磯 骨 化 及 び 出生児7)生 存

に影 響 を及 ぼす こ とが報 告 され て》・る。 〕 」

「アセ トア ミ ノフ ェ ンは妊娠 後期 の ラ ッ トで 胎児 に軽度 の動脈 管 収縮 を起 こ

す こ とが報 告 され てい る。 」

と改 め 、

「妊娠 後 期 の婦 人へ のア セ トア ミノフ ェ シの投 与 に よ り胎 児 に動脈 管収 縮 を

起 こす こ と が あ る 。 」

を追 記 す る。
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118総 合感 冒剤

【医 薬 品 名 】 サ リチ ル ア ミ ド ・ア セ トア ミ ノ フ ェ ン ・無 水 カ フ ェ イ ン ・

ク ロ ル フ ェ ニ ラ ミ ンマ レイ ン 酸 塩(成 人 用)

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

[妊 婦 、 産婦 、授 乳婦 等 へ の投 与]の 項 の妊 婦 又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る

婦人 へ の投 与 に関す る記載 を

「妊 婦(12週 以 内 あ るい は妊 娠 後期)又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る婦人 に

は治 療 上 の有 益 性 が危 険性 を上 回 る と判 断 され る場合 にの み投 与す る こ と。

.〔サ リチ ル 酸 系製 剤(ア ス ピ リン等)の 動 物実 験(ラ ッ ト)で 催 奇形 作 用

が＼ また 、 ヒ トで妊娠 後 期 に投 与 され た 患者 及 び そ の新 生 児 に 出血異 常が

あ らわれ た との報 告 が あ る。 〕」

と改 め 、

「妊 娠 後 期 の婦 人 へ の ア セ トア ミノ フ ェ ンの投 与 に よ り胎 児 に動 脈 管収 縮 を

起 こ す こ とが あ る。 」

を追記 レ、妊 娠 末期 の ラ ッ トへ の投 与 に関す る記 載 を

「アセ トア ミノ フ ェ ンを妊 娠 後 期 の ラ ッ トに投与 した実 験 で 、弱 い胎 児 の動

脈 管収 縮 が 報告 され て い る。 」

と 改 め る。
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118総 合 感 冒剤

【医 薬 品 名 】 サ リチ ル ア ミ ド ・ア セ トア ミ ノ フ ェ ン ・無 水 カ フ ェ イ ン ・

ク ロル フ ェ ニ ラ ミ ンマ レイ ン 酸 塩 『(小児 用)

【措置 内容 】以 下 の よ うに使 用 上 の注意 を改 め る こ と。

[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦等 へ の投 与]の 項 を新 た に設 け、

層「妊 婦(
12週 以 内 あ るい は妊娠 後 期)又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る婦 人 に 噛

は治 療 上 の有 益 性 が危 険性 を上回 る と判 断 され る場 合 に のみ投 与す る こ と。

〔サ リチ ル 酸 系製 剤(ア ス ピ・リン等)の 動 物 実 験(ラ ッ ト)で 催 奇形 作 用

が 、 また 、 ヒ トで妊 娠 後 期 に投 与 され た 患者 及 び そ の新 生児 に出血異 常 が

あ ら わ れ た と の 報 告 が あ る 。 〕 」

「妊 娠 後期 の婦 人 へ の アセ トア ミノ フ ェ ンの 投与 に よ り胎 児 に動脈 管 収縮 を

起 こす こ とが あ る。 」

「アセ トア ミノ フ ェ ンを妊 娠 後 期 の ラ ッ トに投 与 した 実験 で 、弱 い胎 児 の動

脈 管 収縮 が 報 告 され て い る。 」

「授 乳 婦 には長 期 連 用 を避 け る こ と。 〔カ フ ェイ ン は母乳 中に容 易 に移行 す

る 。 〕 」

を追 記す る。
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118総 合 感 冒剤

【医薬 品 名 】 サ リチ ル ア ミ ド ・ア セ トア ミ ノ フェ ン ・無 水 カ フ ェ イ ン ・

プ ロ メ タ ジ ン メ チ レ ン ジ サ リチ ル 酸 塩(成 人 用)

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

[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦等 へ の 投 与]'の 項 の妊 婦 又ぽ 妊 娠 して い る可能 性 の あ る

婦 人 へ の投 与 に関す る記載 を

丁妊婦(12週 以 内 あ るい は妊娠 後期)又 は妊 娠 して い る可能性 の あ る婦 人 に

は 、治療 上 の有 益性 が:危;険性 を上 回 る と判 断 され る場合 にの み投 与す る こ

と。・、〔サ リチ ル 酸製剤(ア ス ピ リン等)で は動物試 験(ラ ッ ト)で 催 奇形

作 用 が 、 また 、 ヒ トで 、妊 娠 後 期 に ア ス ピ リンを投 与 され た 患者 及 びそ の

新 生 児 に 出血異 常が あ らわれ た との 報告 が あ る。 〕 」,'

と改 め 、・

「妊 娠 後期 の婦 人 へ のア セ トア ミノ フ ェン の投 与 に よ り胎 児 に動 脈 管収 縮 を

起 こ す ご/とが あ る 。1

を追記 し、妊 娠末 期 の ラ ッ トへ の投 与 に関す る記 載 を

「妊 娠 後期 の ラ ッ トにア セ トア ミノ フェ ン を投 与 した試 験 で 、弱 い胎 児 の動

脈 管収 縮 が報 告 され てい る。 」

と 改 め る。
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118総 合感 冒剤

【臣 薬 品 名 】 サ リチ ノセア ミ ド ・ア セ トア ミ ノ フ 革 ン ・無 水 力7エ イ ン ・

プ1ロ メ タ ジ ン メ チ レ ン ジ サ リチ ル 酸 塩(小 児 用)

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

[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦 等 へ の投 与]の 項 を新 たに 設 け 、

「妊 婦(12週 以 内あ るい は妊娠 後 期)又 は妊娠 し℃ い る可 能性 の あ る婦 人 に
'は

、・治 療 上の 有 益性 が危 険性 を上 回 る と判 断 され る場 合 にの み投 与す る こ

と。 〔サ リチ ル 酸製 剤(ア ス ピ リン等)で は動 物試 験(ラ ッ ト)で 催 奇形

作 用 が 、 また 、 ヒ トで 、妊 娠 後 期 にア ス ピ リン を投 与 され た 患者及 びそ の

新 生 児 に 出血 異 常 が あ らわれ た との報 告 が あ る。〕 」

「妊 娠 後 期 の婦 人 へ の ア セ トア ミ ノフ ェン の投 与 に よ り胎 児 に動 脈 管収 縮 を'

起 こす こ とが あ る。 」

「妊 娠 後 期 の ラ ッ トにア セ トア ミ ノフ ェン を投 与 した試 験 で、 弱 い胎 児 の動

脈 管収 縮 が報 告 され てい る。 」

「授 乳婦 に は長 期 連 用 を避 け る こ と。 〔本剤 中の カ フ ェイ ン は母 乳 中 に容 易

に 移 行 す る 。'〕 」

を追 記 す る。
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222鎮 咳剤

【医 薬 品 名 】 ジ プ ロ フ ィ リ ン ・ジ ヒ ドロ コ デ イ ン リ ン 酸 塩 ・

dl一メ チ ル エ フ ェ ド リン塩 酸 塩 ・

ジ フ ェ ン ヒ ドラ ミ ンサ リチ ル 酸 塩 ・ア セ トア ミノ フ ェ ン ・

、 プ ロ モ バ レ リル 尿 素

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

[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦 等 へ の 投 与]の 項 の妊 妬 又 は妊 娠 して い る可能 性 あ あ る

婦 人 へ の投 与 に関す る記 載 を 』

「妊 婦(12週 以 内 あ るい は妊 娠 後 期)又 は妊娠 して い る 可能性 の あ る婦 人 に

は 、'治療 上 の 有益 性 が危 険 性 を上 回 る と判 断 され る場 合 にのみ 投 与す る こ

と。 〔サ リチル 酸 製 剤(ア ス ピ リシ等)で は動 物試 験(ラ ッ ト)で 催 奇形

性 作用 が、 ま た 、 ヒ トで 、妊 娠後 期 にア ス どツ ンを投 与 され た患者 及 び そ

の新 生 児 に出血 異 常 が あ らわれ た との報 告 が あ る。.〕 」

と 改 め 、

「妊 娠 後 期 の婦 人 へ の アセ トア ミノフ ェ ンの投 与 に ょ り胎 児}ヒ動脈 管 収縮 を

起 こ す こ とが あ る。 」

を追 証 し、妊 娠 末期 の ラ ッ トへ の投 与 に関す る記載 を

「妊 娠後 期 の ラ ッ トにア セ トア ミノ フ ェン を投与 した実 験 で弱 い胎仔 の動脈

管 収縮 の報 告 が あ る。 」

と 改 め る。
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396糖 尿 病用剤

【医薬 品名 】 リナ グ リプチ ン

【措 置 内容 】 以 下の よ うに使用 上 の注意 を改 め る こ とρ

[副 作 用]の 項 に新 た に 「重大 な副 作用(類 薬)」 と して,

〔腸 閉塞:

腸 閉塞 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、観 察 を十 分 に行 い 、高度 の便秘 、腹

部膨 満 、 持続 す る腹 痛 、嘔 吐等 の異 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。
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421ア ル キ ル 化 剤

【医薬 品名 】ベ ンダ ムス 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。

[重 要 な 基本 的 注意]の 項 の免疫 不全 に関す る記 載 を.

「本 剤 の 投 与 に タ り・ リンパ球 減 少 が 高頻 度 に あ らわれ ・ 重症 の免 疫不 全 が

増 悪 又 は発現 す るこ とが あ る ので 、 頻 回.に臨床 検査(血 液検 査 等)を 行 う

な ど、免 疫 不 全 の兆 候 に つ いて 綿密 な 検 査 を行 うこ と。 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 とと もにカ ンジ ダ等 の真 菌 、

サ イ トメ ガ ロ ウイ ル ス 等 の ウイ ル 塔 、 ニ ュー モ シ ステ ィス等 に よ る重 症 日

和 見感 染 に注 意す る こ と。 また 、本 剤 の投 与 に よ りB型 肝 炎 ウイ ル ス の再

活性 化 に よ る肝 炎 が あ らわれ る こ とが あ る ので 、本 剤 投 与 に先 立 っ て肝炎

ウイル ス感 染 の有 無 を確 認 し、 本剤 投 与 前 に適 切 な処 置 を行 う之 と。 本剤

の投 与 開始 後 は継 続 して肝 擬 能 検査 や 肝 炎 ウイル スマ ー カ ー のモ ニ タ リン

グを行 うな ど、B型 肝炎 ウイ ル ス の 再活 性 化 の 兆候 や 症 状 の発 現 に注 意す

る こ と 。 」 .

と 改 め 、[副 作用]の 「重 大 な副 作 用 」 の項 の感 染 症 に関す る記載 を

,「感 染 症=

取 血 症 、肺 炎 等 の重摩 の感 染 症 が あ らわれ る こ とが あ る。 また 、B型 肝 炎

ウイ ル ス の再 活 性化 に よ る肝 炎 が あ らわ れ る こ とが あ る。 観 察 を+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 る 。



r
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429そ の他 の腫 瘍用 薬

【医薬 品名 】 アザ シチ ジ ン

【措置 内容1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

「間質 性肺 疾 患:

間質 性 肺疾 患 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 た 観 察 し、異 常が 認 め られ た場 合 に は 、胸 部X線 、胸 部dT等

の検 査 を実施 す る こ と。 間 質性 肺 疾 患 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。 」
M

を追記 す る』
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一429そ の 他 の 腫 瘍 用 薬

【医薬 品名 】 ソ ラフ 手ニ ブ トシル 酸塩

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

[重 要な琳 的注意]の 項の手足雌 祥 ・剥脱性皮膚炎 ・皮膚粘膜眼症候群・

多形紅斑 に関す る寵 載 を

「手 足 症 候 群 、 剣 脱 性 皮 膚 炎 、 中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症(ToxicEidermalNe

crolysis:'TEN)、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 亀(Stevens-Johnsσn症 候 群) .、 多 形 紅

斑 が あ らわ れ る こ とが あ る の で 、 必 要 に 応Pて 皮 膚 科 を 受 診 す る よ う、 患'

者 に 指 導 す る こ とげ 」

と改 め、'亡副 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(TbxicEidermaiNecrolsis・TEN) 、 皮 膚 粘 膜

・眼 症 候 群(Stevens
7Johnson症 候 群)、 多 形 紅 斑: .

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 の で 、 観 察 を 十 分 に行 い 、 異 當 が 認 め られ た 場 合 に は 投 与 を 中止 しぐ

適 切 な 処 置 を行 うご と。 」

と改 め る 。
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612主 と して グ ラ ム陰性 菌 に作 用す る もの

【医薬 品名 】 ピブ メ シ'リナ ム塩 酸塩

【措置 内容 】以 下 の よ うに使 用 上 の注意 を改 め るこ と。

[妊 婦 、産婦 、授 乳婦 等 へ の投 与]の 項 を

「女鐸 又 は妊 嬉 して い 嗣 能 性 の あ る女吊人 に は治療 上 の 有益性 力滝 険性 を上

何 る と判 断 され る場合 にの み投 与 す る こ と。 〔妊 娠 中 の投 与 に 関す る安全

性 は確 立 して い ない。 また 、妊 娠 後 期 に ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質 を

投 与 され た妊 婦 と、 そ の 出生児 にお い て低 カル ニチ ン血症 の発 現 が報 告 さ

れ て い る 。 〕」

と改 め、[小 児 等 へ の投 与 ゴ の項 の低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血糖 症 に関す る

記載 を

「ピボ キシル 基 を有す る抗 生物 質(小 児 用 製 剤)の 小児(特 に乳 幼児)'へ の

投 与 に よ り、 低 カ ル ニ チ シ 血 症 に 伴 う低 血 糖 症 が あ ら聖 れ る こ 葦が あ

る 。 」

と改 め 、[そ の他 の注意]の 項 を

「本 剤 の投 与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質 の 代 謝

物)』の代 謝 ・排 泄 に伴 う血 清 カル ニチ ン低 下 が報貸 され てい る。 また 、止

児(特 に乳 幼 児)に お い て は、 ピボ キ シル 基 を有す る抗 生物 質(セ フ球 ト

レン ピボ キ シル 、セ フカペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩 水和 物 、セ ブテ ラム ピボ キ

シル 、 テ ビペ ネム ピボ 圭シル 〉血 投 与 に よ り、低 カル ニチ ン血 症 に伴 う無

血 糖 症(痙 攣 、意 識 障 害等)が あ らわ れ るこ とが あ る。 」

と改 め る。
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613主 と して グ ラム 陽性 ・陰性 菌 に作 用 す る もの

【医薬 品名 】セ フカペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩 水 和 物(錠 剤)

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

[妊 婦 、 産婦 、 授 乳婦 等 へ の投 与]の 項 を

・「妊 婦 又 は妊 蟻 して い る可 能 性 の あ る婦 人 に は 、治療 上 の有益 性 が危 険性 を

∫上 回 る と判 断 され る場 合 に のみ 投 与 す る こ と。 〔妊 娠 中の投 与 に関す る安

全性 は確 立 して い な い。 ま た、 妊 娠 後期 に ピボキ シル 基 を有す 至抗 生物質

を投 与 され た 妊 婦 と、そ の 出生 児 にお い て低 カ ル ニチ ン血症 の発 現 が報告

さ れ て い る。 〕」

と改 め、[小 児 等 へ の投 与]の 項 の低 カ ル ニ チ ン血 症 に伴 う低血 糖 に関す る記

載 を

「小 児(特 に乳 幼 児)に お い て ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 籾 質(小 児 用製

剤)の 投 与 に よ り、低 カ ル ニ チ ン血症 に伴 う低 卑糖 が あ らわれ る こ とが あ1

亙 ・.」

と改 め ζ[そ の他 の注 意]の 項 の血 清 カル ニ チ ン低 下 に関す る認載 を
/

「本 剤 を含 む ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質(セ フ カペ ン ピず キシル 塩 酸塩

水 和 物 、 セ フ ジ トレン ピボ キ シル 、.セ フテ ラム ピボキ シル 、デ ビペ ネ ム ピ

ボ キ シル〉 の投 与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質の

代 謝物).の 代謝 ご排 泄 に伴 う血 清 カル ニチ ン低 下 が報 告 され てい る。 また、

小 児(特 に乳 幼 児)に お い て は ・ ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物質(小 児 用

製 剤)の 投 与 に よ り、低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血糖 が あ らわれ る こ とが

、あ るゐ で 、 ピボ キシル 基 を有 す る抗 生 物 質 の投 与 に際 して はカル ニチ ンの

低 下 に注 意 す る こ と。 」

と改 め る。
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613主 と しぞ グ ラム陽性 ・陰性 菌 に作 用す る もの

【医薬 品名 】セ フカペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩 水 和 物(小 児 用 細粒 剤)

【措置 内 容 】以 下 の よ うに使 用 上 の注 意 を改あ る こ と。

[重 要 な 基本 的 注意]の 項 の 血清 カル ニ チ ン低 下 に 関す る記載 を

「本 剤 を含 む ピボ キシル 基 を有 す る抗 生物 質(セ フ カペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩

水 和 物 、セ フ ジ トレ ン ピボ キ シル 、 セ ブテ ラムゼ ボキ シル 、,テ ビペ ネ ム ピ

ボ キ ジル)の 投 与 に よ り、 ピバ リン酸 くピボ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質 の

代 謝 物)の 代 謝 ・排 泄 に伴 う血 清 カ ル ニ チ ン低 下が報 告 され て い る。 ま た、

小 児(特 に乳 幼 児)に お い て はぐ ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質 の投 与 に

'よ り、 低 カル ニチ ン血症 に伴 う低 血 糖 が あ らわれ る こ とが あ るので 、 ピボ

キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質 の投 与 に際 しで はカル ニチ ン の低 下 に注意 す る

こ と。 」

と改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作用 」 の項 ゐ低 ガ ル ニチ ン血 症 に伴 う低 血 糖

に関す る記 載 を

「低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血 糖:・

低 カル ニチ ン血症 に伴 う低 血 糖 が 、小 児(特 に乳 幼児)に 対 して ピボ キ シ

ル 基 を有 す る抗 生 物 質 を投 与 した症 例 で あ らわれ るこ とが あ るので ・痙攣 ・,

意 識 障害 等 の 低血 糖 症 状 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、 ,[妊婦 、 産婦 、 授 乳 婦等 へ の投 与]の 項 を

ノ「妊 婦 又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る婦人 に は
、治 療 上 の有 益性 が危 険 性 を

上 回 る と判 断 され る場 合 に のみ 投 与 す る こ と。 〔姪娠 中 の投与 に関す る安

全 性 は確 立 して い な い。 ま た 、妊 娠 後期 に ピボ キ シル基 を有す る抗生 物 質

を投 与 され た妊 婦 と、 そ の 出生 児 にお い て低 カル ニチ ン血 症 の発 現 が報 告

され て い る。 〕 」

と改 め る 。
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613主 と して グ ラ ム陽性r陰 性 菌 に作 用す る もの

【医薬 品名 】セ フ ジ トレン ピボ キ シィレ(錠 剤)

て措 置 内容 】以 下 の よ うに使用 上 の 注意 を改 め るこ と。

[妊 婦 、産 婦{授 乳 婦 等へ の 投与]の 項 を

「妊婦 又 は妊娠 してい る可能 性 の あ る婦 人 には 、治療 上 の有益 性 が危 険 性 を

・上 回 る と判 断 され る場 合 にの み投 与 す る こ と。 〔妊 娠 中の投 与 に閣 す る安

全性 は確 立 して いな い。 また 、妊 娠 後期 に'ピボ キシル 基 を有 す る抗 生 物質

を投 与 され丞 妊 婦 と、そ の出 生児 にお い て低 カル ニチ ン血症 の発 現 溶 報告
'さ れ て い る

。 〕 」

と改 め 、

載 を

[小 児 等 へ の投 与]の 項 の低 カ ル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血 糖 に 関す る記

「小 児(特 に 乳 幼 児)に お い て ピボ キ シル 基 を 有 す る抗 生 物 質(小 児 用 製

剤)の 投与 に よ り、低 カ ル ニチ ン血症 に伴 う低 血糖 が あ らわ れ る こ とが あ

至 。 」

と改 め、[そ の他 の注 意ユ の填 を

「本剤 を含 む ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質(セ フ ジ トレン ピボ キシル 、ゼ

フカペ ン ピボ キ シル塩 酸塩 水 和物 、セ フテ ラム ピボ キ シル1テ ビペ ネ ム ピ

ボ キ シル 〉 の投 与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キ シル基 を有 す る抗 生物 質 の

代謝 物)の 代 謝 ・排 渾 に伴 う血清 カル ニ チ ン低 下 が報 告 され て い る6ま た、

小児(特 に乳 幼 児)に お い て は 、 ピボ キ シル 基 を有す る抗 生物 質(小 児 用

∫製剤)の 投 与 に よ り、低 カル ニチ ン血症 に伴 う低血 糖 が あ らわ れ 乙 こ とが

、あ るの で 、.ピボ キシル 基 を有す る抗 生物 質 の投 与 に際 して はカル ニチ ンの

低 下 に注意 す る こ と。 」

と改 め る。
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613主 と して グ ラム 陽性 ・陰性 菌 に作 用す る もの

【医薬 品名 】 セ フ ジ トレン ピボ キシル 、(小児 用 細 粒剤)

【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 の血清 カル ニチ ン低 下 に関す る記 載 を

「本剤 を含 む ピボ キ シル 基を 有す る抗 生 物 質(セ フジ トレ.ンピボキ シル 、 セ

フカペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩 水 和物 、 セ ブ テ ラ ム ピボ キ シル 、テ ビペ ネ ム ビ

ボ キ シル)の 投 与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キ シル基 を有す る抗 生物 質 の

代謝 物 〉 の 代謝 ・排泄 に伴 う血晴 カル ニ チ ン低 下 が報 告 され て い る。 ま た、

小児(特 に乳幼 児)に お い てはペ ピボ キ シル 基 を有す る抗 生物 質 の投 与 に

よ り、伝 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血 糖 が あ らわれ る こ とがあ る ので 、 ピボ

キシル 基 を有 す る抗 生 物 質 の投 与 に際 して は カル ニ チ ン の低 下 に注 意す る

こ と 。 」

と改 め、[副 作用]の 「重 大 な副作 用 」 の項 の 低 カル ニチ ン血 症 に伴 う低血 糖

に関す る記 載 を'

「低 カ ル ニ チ ン 血 症 に 伴 う低 血 糖: 、

低 カルrニチ ン血 症 に伜 う低 血糖 が、.小児(特 に乳幼 児)に 対 して ピボ キ シ

ル 基 を有す る抗 生物 質 を投与 し た症例 で あ らわれ る こ ≧が あ るので 、痙 攣 、

意 識 障 害 等 の低 血 糖 症 状 ぷ認 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、[妊 婦 、産 婦 、授 乳 婦 等へ の投 与]の 項 を

「妊 婦 又 は妊 娠 して い る可 能性 の ある婦 人 には 、.治 療 上 の有 益性 が危 険性 を

,上回 る と判 断 され る場 合 にのみ 投 与す る こ と。 〔妊娠 中 の投与 に関す る安

全 性 は確 立 して い な い。 ま ≧、妊 娠 後 期 に ピボ キ シル基 を有す る抗 生物 質

を投 与 され た妊 婦 と、 その 出生 児 に おい て 低 カル ニチ ン血 症 の発 現 が報 告

され て い る。 〕 」

と改 め る 。



■

別 紙33
・613主 と して グ ラ ム 陽 性 ・陰 性 菌 に 作 用 す る も の

【医薬 品名 】 セ ブテ ラム ピボ キ シル(錠 剤)

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

[妊 婦 、産 婦.授 乳 婦 等へ の 投 与]の 項 を

「妊 婦 又 は妊 娠 してい る可能 性 の ある婦 人 に縁 、治 療 上 の有益 性 が危 険 性 を

上 回 る と判 断 され る場合 に のみ投 与 す る こ と。 」:妊娠 中 の投 与 に関す る安

全性 は確 立 して い ない。 また 、葦 娠 後 期 に ピボ キ シル 基 を直 す る抗 生 物質

を投 与 され た 妊 婦 と、 そ の 出生児 にお い て低 カル ニ チ ン血症 の発 現 が報告

され て い る。 〕 」

と改 め 、[小 児 等 へ の投 与ユ の項 の低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低血 糖 に 関す る記

載 を

.「小 児(特 に乳 幼 児)に お い て ピ ボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質(小 児 用 製 ,
剤)の 投 与 に よ り、低 カ ル ニ チ ン血症 に伴 う低 血糖 が あ らわれ るこ とが あ

亙 。 」

と改 め、[そ の他 の注 意]の 項 を

「本 剤 を含 む ピボ キ シル 基 を有す る抗 生物 質(セ ブテ ラム ピボ キ シル 、セ フ

ジ トレン ピボ キ シル 、 セ フカペ ン ピボ キ ジル塩 酸塩 水 和物 、 テ ビペ ネ ム ピ

ボ キシル)の 投 与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キシル 基 を有 す る抗 生物 質 の

代謝 物)の 代 謝 ・排 泄 に伴 う血 清 カル ニチ ン低 下 が報 告 され て い る。 ま た、

小児 ・(特に乳 幼 児)に お い て は・ ピポ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質(小 児 用

製剤)の 投 与 に よ り、 低 カル ニチ ン血 症 に伴 う低 血 糖 が あち われ る こ とが

、あ るの で、 ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質 の投 与 に際 しては カル ニチ ンの

低 下 に注 意 す る こ と'。」

と改 め る 。
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613主 として グ ラム 陽 性 ・陰性 菌 に作用 す る もの

【医薬 品名 】セ ブテ ラ ム ピボ キ シル(小 児 用細 粒剤)

【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 の血清 カ ル ニチ ン低 下 に 関ナ る記 載 を

「本 剤 を含 む ピボ キシ ル 基 を有 す る抗 生 物 質(セ ブテ ラム ピボキ シル 、セ フ

ジ トレシ ピボ キ シル 、 セ フ カペ ン ピボ キ シル 塩 酸塩 水 和 物 、テ ビペ ネ ム ピ

ボ キ シル)の 投 与 に よ り、 甲バ リン酸(ピ ボ キシ〃 基 を有す る抗 生 物質 の

代 謝 物)の 代 謝 ・排 泄 に伴 う血 清 カル ニ チ ン低 下 が報 告 され てい る。 ま た、

小 児(特 に乳 幼 児)に お い て は、 ピボ キシノレ基 を有す る抗生 物 質 の投 与 に

よ り、低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低血 糖 が あ らわれ る こ とが あ るの で、 ピボ

キ シル 基 を有 す る抗 生 物質 の 投 与 に際 して は カル ニ チ ンの低 下 に注 意 す る

こ と。 」

と改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な副作 用 」 の項 の低 カル ニ チ ン血症 に伴 う低 血糖

に関す る記載 を'

「低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低 血 糖:

低 カル ニ チ ン血 症 に伴 う低血 糖 が、 小児(特 に乳 幼 児)に 封 して ピボ キシ

ル 基 を有 す る抗 生 物 質 を投 与 した症 例 で あ らわれ る こ とが あ るので 、痺 攣 、

意 識 障害 等 の低 血糖 症 状 が認 め られ た場 合 には投 与 を中止 し、適切 な処躍

を行 うこ と。 」

と改 め、[妊 婦 、 産婦 、授 乳 婦等 へ の投 与]の 項 を

.「妊 婦 又 は妊 娠 して い る可能 性 のある 婦 人 に は、'治療 上 の有 益性 が危 険性 を

上 回 る と判 断 され る場合 に のみ 投与 す る こ と。」:妊娠 中の投 与 に関す る・安

全 性 は確 立 してい ない 。 ま た、 妊娠 後 期 に ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生物 質

.を 投 与 され た妊 婦 と、 そ の 出生 児 にお いて 低 カ ル ニチ ン血症 の発 現 が報 告

され て い る 。 〕 」

と改 め る 。
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613主 と して グ ラム陽悔 ・陰 性 菌 に作 用す る もの

【医薬 品名 】テ ビペ ネ ム ピボ キ シル

【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 の血 清 カル ニ チ ン低 下 に関 す る記 載 を

「本 剤 を含 む ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質 てテ ビペ ネ ム ピボキ シル 、 セ フ

ジ トレン ピボ キ シル 、、セ フカペ ン ピボ キシル 塩 酸 塩 水和 物 、 セ ブテ ラム ピ

ボ キシル)の 投与 に よ り、 ビバ リン酸(ピ ボ キ シノレ基 を有 す る抗 生 物 質 の

代 謝物)の 代 鋤 排 泄 畔 う血清 カノレニ チ ン低 下 が報 告 され てい る・ ま た、

.小 児(特 に乳 幼 児)に お い て は 、 ピボ キ シル 基 を有す る抗 生 物質 の投 与 に

よ り＼ 低 カル ニチ ン血症 に伴 う低 血糖 が あ らわ れ る こ とが あ るので 、 ピボ

キシル 基 を有 す る抗 生物 質 の投 与 に際 して はカ ル ニ チ ン の低 下 に注 意す る

こ と。 」

と改 め 、[副 作 用]の 項 に新 た に 「重 大 な 副作 用 」 と して
ノ

「低 カ ル ニチ ン血 症 に伴 う低 血 糖:
.

低 カ ル ニ チ ン血症 に伴 う低 血 糖 が 、小 児(特 に乳 幼 児)に 対 して ピボ キシ

ル 基 を有 す る抗 生物 質 を投 与 した症 例 で あ らわれ る こ とがあ る ので 、痙 攣 、

意識障害等の低血糖症状が認め 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 し、[妊 婦 、産 婦 》 授 乳 婦 等 へ の投 与]の 項 を新 た に設 け、

「妊 婦又 は妊 娠 して い る可能 性 の あ る婦 人 に は、 治療 上 の有益 性 が危 険性 をド
・上 回 る と判 断 され る場 合 に のみ 投 与 す る こ と

。 〔妊 娠 中の投 与 に関す る安

,全 性 は確 立 して い な い。 ま た、 妊娠 後期 に ピボ キ シル 基 を有 す る抗 生 物 質

を投 与 され た妊婦 と、そ の 出生 児 に お い て低 カル ニチ ン血症 の発 現 が報告

され て い る。 〕 」

を 追 記 す る。
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624合 成 抗 菌剤

【医薬 品 名 】モ キ シフ ロキサ シ ン塩 酸 塩(経 口剤)

【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 」 の 項 の 「肝 炎 、黄 疸 、肝機 能 障害 」 の記載 を

「劇 症 肝 炎 、 肝 炎(主 に 胆 汁 うっ 滞 性)、 肝 機 能 障 害 、 黄 疸:

劇 症 肝 炎 、 肝 炎(主 に 胆 汁 うっ 滞 性)、AST(GOT)、ALT(GPT)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9

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
。

(へ
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631ワ ク チ ン類

【医薬 品 名 】経 口弱毒 生 ヒ トロ タ ウイ ルス ワ クチ ン

【措 置 内容 】以 下 の よ うに接 種 上 の注 意 を改 め る こ と。

[用 洗 ・用 量 に 関連 す る接 種 上 の注 意]の 項 の接種 対 象者 ・接 種時 期 に関すづ

記載 を

「接種 対象 者 ・接 種 時期.:

生 後6週 かち 初 回接 種 を開始 し、少 な く とも4週 間 の 間隔 をお い て2回 目

の接 種 を完 了 す る。 遅 く とも生 後24週 ま で に は接種 を完 了 させ る こ と。 ま

た 、早 期 産児 にお い て も同様 に接種 す る こ とボ で き る。

な お 、初 回接 種 は生後14週6日 ま で に行 うこ とが推 奨 され てい る。 」.

と改 あ る 。

〈参 考>CDC:MMWRRecomm.Rep.2009;58(RR-2):1-25



o

別紙38

631ワ ク チ ン 類

【医薬 品名 】5価 経 口弱 毒生 ロ タ ウイ ル ス ワ クチ ン

【措置 内容 】以 下 の よ うに接 種 上 の注 意 を改 める こ と。

[用 法 ・用 量 に 関連 す る接 種 上 の注 意]の 項 の接 種 対 象者 ・接種 時期 に関す る

記 載 を

「接 種 対 象者 ・接 種 時 期:

本 剤 は生 後6～32週 の 間 に あ る乳 児 に経 口接 種 す る。 初 回接 種 は6週 齢 以

上 と し、4週 以 上 の 間隔 をお いて32週 齢 まで に3回 経 口接種 を行 う。 ま た

早 産 児 に おい て も同様 に接 種 す る こ とが でき る。

なお 、 塑 回接 種 は生 後14週6日 まで に行 うこ とが推 奨 され てい る。 」

'

と 改 め る 。

〈参 考>CDC:MMWRRecomm.Rep.2009;58(RR-2):1-25



o
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かぜ薬

解熱鎮痛薬

【医薬 品名 】一 般 用 医薬 品

イ ブ プ ロフ ェ ン含 有製 剤

【措 置 内割 以 下 の よ うに使 用 上 の注 意 を改 め る こ ≧・・

[』し て は い け な い こ と]の 項 に

「次 の 人 は 服 用 しな 吟 こ と

出 産 予 定 日12週 以 内 の 妊 婦 。.」 層'

を追詑 す る。


