
薬食安発 0319第 1号

平成 24年 3月 19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」の改訂にっいて

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します6

なお、本通知に基づき改訂を行つ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。)安全第二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 14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 15か ら別紙26の とおり、できるだけ早い時期に添付文書を改訂し、医

薬関係者等べの情報提供等の必要な措置を講ずること。



月ll紙1

112 催 眠鎮静剤、抗不安剤

【医薬品名】 トリクロホスナ 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と。

[重要な基本的注意]の 項に

「呼吸抑制等が起こることがあるので患者の状態を十分観察すること。特に

小児では呼吸数、心拍数、経皮的動脈血酸素飽和度等をモニタリングする

な ど、十分に注意す ること。」

「抱水クロラールは、本剤 と同様に生体内で活性代謝物である トリクロロエ

タノール となるため、併用により過量投与になるおそれがあるので注意す

: る こと。」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項に

「無呼吸、呼吸抑制 :

ているので、呼吸状態の観察を十分に行いt異 常が認められた場合には適

切 な処置 を行 うこ と。 」

を追記 し、 [小児等へ の投 与 ]の 項 に

「無 呼吸 、呼吸抑 制 が起 こ り、心肺停止 に至 った症例 も報告 され てい るので、

特に慎重に投与及び観察をす ることき」

を追記す る。           |



別紙 2

112 催 眠鎮静剤、抗不安剤

【医薬品名】抱水クロラール (経口。注腸剤)

【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 に

「呼吸抑制等が起 こることがあるので患者の状態 を十分観察す ること。特に

小児では呼吸数、心拍数ハ喘 波酌働価血酸床髄訴口度等をモニタ リングする

な ど、十分 に注意 す る こ と。 」

「トリクロホスナ トリウムは、本剤 と同様 に生体内で活性代謝物である トリ

クロロエタノ.―ル となるため、併用によ り過量投与になるおそれがあるの

で注意す ること。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項に

「無呼吸、呼吸抑制 :     ｀

無呼吸、呼吸抑制が起こることがあり、心肺停止に至った症例も報告され

ているので、呼吸状態の観察を十分に行い、異常が認められた場合には適

切 な処置 を行 うこ と。 」

を追記 し、 [小児等への投与]の 項 を新たに設 け、

「無呼吸、呼吸抑制が起 こ り(心 肺停止 に至った症例 も報告 されているので、

特に慎重に投与及び観察をすること。」

を追記す る。



別 紙 3

112 催 眠鎮静斉J、抗不安剤

【医薬品名】抱水クロラール (坐剤、注腸用キット製剤)

.【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 項を新たに設け、   ‐

「呼吸抑制等が起 こることがあるので患者の状態を十分観察す ること。特に

小児では呼吸数、心拍数、経皮的動脈血酸素飽和度等 をモニタ リングす る

な どで十分に注意す ること。」

「トリクロホスナ トリウムは(本 剤 と同様に生体内で活性代謝物であるトリ

クロロエタノール となるため、併用 によ り過量投与になるおそれがあるの

で注意す ること。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項に

「無呼吸、呼吸抑制 :

無呼吸、呼吸抑制が起 こることがあ り、心肺停止 に至った症例 も報告.され

ているので、呼吸状態の観察 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。」  :

を追記 し、 [小児等への投与]の 項 を新 たに設 け、

「無呼吸、呼吸抑制が起 こ り、心肺停止に至った症例 も報告 されているので、

特に慎重に投与及び観察と立る_二止_二」

を追記する。



別紙 4          ‐
｀
     114 解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】アセ トア ミノフェン

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こと。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群に関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症 (Toxiё Epidermal Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜

: 眼 症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 急性汎発性発疹性膿疱症 :

申毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿疱症があ

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、

「間質性肺炎 :

間‐質性肺炎があらわれることがあるのでt観 察を十分に行いて咳嗽、呼吸

困難、発熱、肺音の異常等が認められた場合には、速やかに胸部 X線 、胸

部CT、血清マーーカー等の検査を実施すること。異常が認められた場合には

中止 し、 副 ホル モ ン剤 の 投 与 等 の な処置を行:,こと。」

間質性腎炎、,急 性腎不全があ らわれ ることがあるのでt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。

「間質性腎炎、急性腎不全 :



別紙 5

114 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 リ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」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群に関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 急性汎発性発疹性膿疱症 : :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿
:疱
症があ

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、

「間質性肺炎 :

間質性肺炎があ らわれ ることがあるので、観察 を十分に行い、咳嗽、呼吸

困難、発熱、肺音 の異常等が認 め られ た場合には、速やかに胸部 X線 、胸

部CT、血清マーカー等の検査 を実施す ること。異常が認 められた場合 には

投与を中止 しく副腎皮質ホルモ ン剤 の投与等の適切な処置を行 うこと。」

「間質性腎炎、急性:腎不全 :

間質性 腎炎 、急性 腎不:全が 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b



別紙 6

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 ・

クロルフエニラミンマ レイン酸塩

【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 「重大な副作用」の項の中毒性表皮1壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群、剥脱性皮膚炎に関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症 (Toxiё Epidermal Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜

眼症候群 (Stev6ns―」OhnsOn症候群)、 急性汎発性発疹性膿疱症、剥脱性

皮膚炎 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿疱症、剥

脱性皮膚炎があ 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 しく適切な処置 を行 うこと。」

と改め、

「間質性腎炎、急性腎不全 :

間質性 腎炎 、魚性 腎不全 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。



別紙 7
・               .     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

【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」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群、剥脱性皮膚炎 に関する記載を

‐「中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 急性汎発性発疹性膿疱症、剥脱性

皮膚炎 :

:こ のような副作用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 LLし、適切な処置を行 うこと:」

と改める。



別紙 8

212 不 整脈用剤

【医薬品名】シベシゾリンコハク酸塩 (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。

[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項に

「高齢者では、肝 。腎機能が低下 していることが多 く、また、体重が少ない

傾向があるなど副作用が発現 しやすいので、少量 (例えば 1日 150mg)_か

ら開始す るなど投与量 に十分に注意 し、慎重に観察 しなが ら投与す るこ

と。」

を追記 し、 [重要な基本的注意]の 項の臨床検査に関する記載を

「本剤の投与中は、臨床検査 (血液検査、肝 。腎機能検査、血糖検査等)を

定期的に行い、必要に応 じて適宜本剤の血中濃度を測定すること。異常が

認 められた場合 には、減量、休薬等適切な処置 を行 うこと。

特に高齢者及び腎機能障害患者では、血中濃度上昇 によ り低血糖が、また、

基礎心疾患のある患者 では、心機能抑制作用及び催不整脈作用に起因す る

循環不全 によって肝 。腎障害があ らわれ ることがあるので、このよ うな場

合には投与を中止す ること。」

と改め、

「本剤は心臓ペァシング閾値 を上昇 させ る場合があるので、恒久的ペースメ

―カー使用中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対 しては十分注意 し

て投与すること。また、ペースメーカー使用中の患者に投与する場合は適

当な間隔でペーシング閾値を測定すること。異常が認められた場合には直

ちに減量又は投与を中止す ること。」

を追記す る。



男1;低 9

212 不 整脈用剤

【医薬品名】シベンゾリンコハク酸塩 (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し

[重要な基本的注意]の 項に

「本剤は心臓ペーシング閾値を上昇 させる場合があるので、恒久的ペァ不メ
ーカー使用中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対 しては十分注意 し

て投与す ること。異常が認 め られた場合 には直 ちに投与 を中止す るこ

と。 」

を追記する。



別 紙 10

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―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 ・

ブロモバ レリル尿素

【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Jの 項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群に関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症 (T6xic Epidermal Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜

眼症候群 (Stevens―JOhisOn症候群)、 急性汎発性発疹性膿疱症 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿疱症があ

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

直ちに投与を中止 し、適切な処置 を行 うこと。」

と改め、                      1

「間質性肺炎 :                '

間質性肺炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、咳嗽、呼吸

1困灘 、発熱、肺音の異常等が認められた場合には、速やかに胸部 X線 、胸

部CT、血清マーカー等の検査を実施すること。異常が認められた場合には

投与を中止し、高1腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行 うこと。」

「間質性腎炎、急性腎不全 :

間,質性腎炎、急性腎不全があらわれ 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。



別 紙 11

396 糖 尿病用剤

【医薬品名】ピオグリタゾン塩酸塩 。メ トホル ミン塩酸塩

メ トホル ミン塩酸塩

(1日 最高投与量750mgの用法 ・用量を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[警告]の 項を

「重篤な平L酸アシドァシスを起こすことがあり、死亡に至った例も報告され

てい る。 乳酸 ア シ ドー シスを起 こ しやす い患者 には投与 しない こと。 また、

重篤な低血糖症 を起 こす ことがある。用法 ,用 量、使用上の注意に特に留

意す ること:」

と改 め、 [禁忌]の 項の 「脱水症」、 「下痢、嘔吐等の胃腸障害」の記載 を

「脱水症、脱水状態が懸念 され る下痢 t嘔 吐等の冑腸障害のある患者」

と改め、 [重要な基本的注意]の 項 の乳酸アシ ドーシス、低血糖 に関す る記載

を   ‐

「重篤 な乳酸アシ ドニシスを起 こす ことがあるので、以下の内容 を患者及び

: そ
の家族 に十分指導す ること。

1)過度めアル コ■ル摂取を避 けること。

2)発熱 、下痢、嘔 p■、食事摂取不良等 により脱水状態が懸念 される場合

にはt,旦 服用 を中止 し、医師に相談す ること:

3)乳酸アシ ド‐シスの初期症状があ らわれた場合には、直ちに受診する

こと。 」            ‐

「低血糖症状 を起 こす ことがあるので、高所作業、 自動車の運転等に従事 し

ている患者に投与する |さ には注意すること。また、低血糖症状に関する

注意について、患者及びその家族に十分指導すること。」      :

と改め、

「脱水により乳酸アシ ドーシスを起こす ことがある:脱 水症状があらわれた

場合には投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

「腎機能障害のある患者では腎臓における本剤の排泄が減少 し、本剤の血中

濃度が上昇する。投与開始前及び投与中は腎機能や患者の状態に十分注意



して投与の適否を検討すること。腎機能は、eGFRや血清クレアチニン値等

を参考に判断すること。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項の平L酸アシ ドーシスに関する記

載 を

「平L酸 アシ ドーシス :

乳酸アシ ドーシス (血中乳酸値の上昇、乳酸/ピル ビン酸比の上昇、血液p

Hの 低 下等 を示す )は 予後不良の ことが多い。
一
般的に発現す る臨床症状

は様々であるが、胃腸症状、倦怠感、筋肉痛、過呼吸等の症状がみ られる
・
ことが多 く、これ らの症状があ らわれた場合には直ちに投与を中止 し、必

要な検査 を行 う,こと:な お、乳酸アシ ド
ーシスの疑いが大きい場合 には、

乳酸の測定結果等を待つ ことな く′適切な処置を行 うこと。」
.

と改 める:



別紙 12

396 糖 尿病用剤

【医薬品名】ブホルミン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[警告]の 項を       :

「重篤 な乳酸 ア シ ドー シス を起 こす こ とが あ り、死 亡 に至 った例 も報告 され

て い る。 平L酸 ア シ ドー シ ス を起 こ しや す い 患 者 に は投 与 しな い こ と^ま た 、

重篤な低血糖辱 を起 |す ことがある。用法
・用量、使用上の注意に特に留

意す ること。」

と改め、 [禁忌 ]の 項 に

「透析患者 (腹膜透析 も含む:)」

を追記 し、 「脱水症」、 「下痢、嘔n■等の胃腸障害」の記載を |

「脱水症、脱水状態が懸念 される下痢、嘔吐等の胃腸障害のある患者」

と改め、 [重要な基本的注意]の 項の平L酸アシ ドァシス、低血糖に関する記載

を

「重篤な乳酸アシ ドァシスを起こすことがあるので、以下の内容を患者及び

その家族に十分指導すること。

1)過度のアル コール摂取を避けることA

笙生熱 、下痢、嘔吐、食事摂取不良等によ り脱水状態が懸念 され る場合

には、一旦服用を中止 し、医師に相談す ること。

3)乳酸アシ ドー シスの初期症状があらわれ た場合には、直ちに受診する

こと` 」

「低血糖症状 を起 こす ことがあるので、高所作業、 自動車の運転等に従事 し

ている患者 に投与す るときには注意す ること。また、低血糖症状に関す る

注意について、患者及びその家族 に十分指導す ること:J

と改め、             :

「脱水によ り乳酸アシ ドー シ不を起 こす ことがある。脱水症状があらわれた

:L二適■上処置を行 ■二 と。J



「腎機能障害のある患者では腎臓 における本剤の排泄が減少 し、本剤の血中

濃度が上昇する。投与開始前及び投与中は腎機能や患者の状態に十分注意

して投与の適否を検討すること。腎機能は、eGFRや血清クレアチニン値等

を参室 に粗断 すること。」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な冨1作用」の項の乳酸アシ ドーシスに関す る記

載を                 1

「乳酸 アシ ドーシス :

乳酸アシ ドーシス (血中乳酸値の上昇、乳酸/ピル ビン酸比の上昇、血液p

Hの低 下等 を示す )は 予後不良の ことが多い。
一般性に発現す る臨床症状

は様々であるが、胃腸症林、俗怠感、筋肉
i痛、過呼吸等の症状がみ られる

ことが多 く、これ らの症状があ らわれた場合には直ちに投与を中止 し、必

要な検査 を行 うこと。 なお、乳酸アシ ドーシスの疑いが大 きい場合には、

乳酸の測定結果等 を待つ ことな ぐ適切な処置を行 うこと。」

と'改める:



別紙 13

396 糖 尿病用剤

【医薬品名】メトホル ミン塩酸塩

(1日 最高投与量2,250mgの用法 。用量を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[警告]の 項を  |

「重篤な乳酸アシ ドーシスを起こすことがあり、死亡に至つた例も報告され

ている。乳酸アシ ドーシスを起こしやすい患者には投与 しないこと。 |

腎機能障害又は肝機能障害のある患者、高齢者に投与する場合には、定期

的に腎機能や肝機能を確認するなど慎重に投与すること。特に75歳以上の

高齢者では、1本剤投与の適否を慎重に判断すること。」

と改め、 [重要な基本的注意 ]の 項 の乳酸アシ ドー シス、低血糖症状に関する

記載 を

「重篤な乳酸アシ ドーシスを起 こす ことがあるので、以下の内容を患者及び

その家族に十分指導すること。

1)過度のアルコール摂取を避けることハ

2 )発熱 、下痢 く嘔吐 、食 事摂 取不 良等 に よ り脱水状態 が懸念 され る場合

には、一旦服用 を中止 し、 医師 に相 談す る こと

3)幸L酸アシ ド‐シスの初期症状があらわれた場合には、直ちに_重診立二る

こと。」

「低血糖症状を起 こすことがあるので、高所作業、自動車の運転等に従事 し

ている患者に投与するときには注意することも またt低 血糖症状に関する

注意について、患者及びその家族に十分指導すること。」

と改め(投 与量の調節に関す る記載を

「腎機能や患者の状態に十分注意 して投与の適否や投与量の調節を検討する

こと。腎機能は、eGFRや血清クレアチエン値等を参考に判断すること。」

と改め、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項の茅ビ酸アシ ドー シスに関する記載

を
― t    ‐

「乳酸 ア

平L酸 ア

シ
　
シ

ドーシス :

ドー シス (血中乳酸値 の上昇、乳、酸/ピル ビン酸比の上昇、血液p



Hの低下等を示す)は 予後不良のことが多い。=般 的に発現する臨床症状

は様々であるが、胃腸症状、俗怠感、筋肉痛、過呼吸等の症状がみられる

ことが多 く、これ らの症状があ らわれた場合には直ちに投与を中止 し、必

要な検査を行 うこと。なお、平L酸アシ ド
ーシスの疑いが大きい場合には、

乳酸の測定結果等を待つことなく適切な処置を'行うこと。」

と改め、 [高齢者への投与]の 項を

「高齢者では、腎機能、肝機能等が低下 していることが多く、また脱水症状

を起こしやすい。、これ らの状態では乳酸アシ ドーシスを起こしやすいので、

以下の点に注意すること。」

「腎機能や脱水症状等患者の状態に十分注意 して投与の中止や減量を検討す

ること。特に75歳以上 の高齢者 では、乳酸アシ ドーシ不が多 く報告 されて

お り(予 後 も不 良で あ る こ とが多 いた め、本剤 投 与の適否 を よ り慎 重 に判

断す ること。」

と改める。



月1糸氏1 4

399 他 に分類 されない代謝性医薬品

【医薬品名】フィンゴリモ ド塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[警告]の 項に|

「本斉りの投与開始後、数 日間にわた り心拍数の低下作用がみられるg特 に投

与初期は大 きく心拍数が低下す ることがあるので、循環器 を専門 とする医

師 と連携するな ど、適切ヽ な処置が行 える管理下で投与を開始す ること。」

を追記 し、 [重要な基本的注意]の 項の一過性の心拍数低下、房室伝導の遅延

に関する記載を

,「本斉Jの投与開始時には心拍数低下、房室伝導の遅延が生 じることがあるた

め、本剤投与開始前及び投与中は以下の点に注意すること。」

と改め、‐徐脈性不整脈に関す る記載を

「初回投与後少なくとも 6時 間はバイタルサインの観察を行い、初回投与前

及び初回投 与 6時 間後に12誘皇心電図を測定すること。また、初回投与後

2二壁間は心拍数及び血圧の測定にカロえ、連続的に心電図 をモニターするこ

とが望ま しい。」

「本剤投与後に徐脈性不整脈に関連する徴候又は症状があらわれた場合には、

1適 切な処置を行い、少なくともそれ らの徴候 :症 状が消失 し、安定化する

までき者を観察すること。」

と改める。



別紙 15

112 催 眠鎮静剤 、抗不安剤

【医薬品名】 トリアゾラム

【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

「シヨ立Tク至_ア主ニフェ 2圭 ン=様 症状 :

シ ョック、アナフィラキシー様症状 (発疹、血管性浮腫、呼吸困難等)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 し、適切な処置 を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 16   ‐

114 解 熱鎮痛消炎斉1

【医薬品名】 トラヤ ドール塩酸塩

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こと:

[重要な基本的注意]の 項の眠気、・めまいに関する記載を

「眠気、めまい、意識消失が起こることがあるので、本剤投与中の患者には

自動車の運転等危険を伴 う機械の操作に従事させないよう注意すること。

なお、意識消失により自動車事故に至った例も報告されている。」

と改め、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項 に       ｀  ,

「意識消失 :       .

意識消失があ 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。



別 紙 17

【医薬品名】パ リペ リドン

リスペ リドン

【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

「持続勃起症 :

117 精 神神経用剤

α交感神経遮断作用に基づ く持続勃起症があらわれることがあるので、こ

のような場合には適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 18

117 精 神神経用斉1

【医薬品名】ブロナンセ リン

【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

「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH):

低 ナ トリウム血症 、低浸透圧 血症 、尿 中ナ トリウム排 泄量 の増加 、高張尿 、

痙攣、意識障害等を伴 う抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)があ

らわれることがある。このような場合には投与を中止し、水分摂取の制限

等適切な処置を行 うこと。」

「肝機 能障害 :

AST ( G O T )、ALT ( G P T )、 γ tt G T P、Al―P、 ビ リル ビン等 の上昇 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 19

213 利 尿斉J

【医薬品名】フロセ ミド

【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」の項の中毒性表皮壊死融解症、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 (Toxic Epidermal NecrolySis:TEN)、皮膚粘膜

眼症候群 (Stevens―JOhnsOn症候群)、 多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱

症::

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発疹性

膿疱症があらわれるこ とがあるので(観 察を十分に行い 、異常が認められ

上場合には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 20

244 た ん 白同化ステ ロイ ド剤

【医薬品名】メテノロンエナン ト酸エステル

メテノロン酢酸エステル

【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 項に

「肝機能障害、黄疸があらわれることがあるので、特に長期投与する場合に

は、定期的に臨床検査 (肝機能検査等)を 行 うこと。」

を追記 し、 [副作用]の 項に新たに 「重大な副作用」 として

「肝機能障害、黄疸 :

‐ASTl(GOT)、ALT(GPT)、γ lGTP等の著 しい上昇を伴 う肝機能障害や黄疸があ

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 し、適切な処置を行 うこと二 」

を追記する6



別 紙 21

259 そ の他 の泌尿生殖器官及び肛門用薬

【医薬品名】 ミラベグロン

【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 項に新たに 「重大な副作用」 として

「尿閉 :

尿Jが あらわれることがあるので、観察を十分に行い、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。」

を追記す る。



月Jれ(2 2

3 1 3

【医薬品名】ピリドキサール リン酸エステル水和物 (注射剤)

ビタ ミンB剤

(添加物 としてベ ンジルアル コール を含有す る製剤)

ピ リ ドキシン塩酸塩 (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。

[用法 `用 量に関連す る使用上め注意]の 項 に

「本剤 は添加物 としてベ ンジルアル コール を含有するので、新生児 (低出生

体重児 )等 に大量に用いる場合は他のベ ンジル アル コール を含有 しない製

剤の使用を主慮すること。」

を追記 し、 [小児等への投与]の 項 に

「本lllの添加物として含有されているベンジルアルコァルに:よると疑わ曼査
屯葺症状|(あえぎ呼吸sア シ ドーシス、痙攣等|)を 来 した量生児 (低出生

体重児L等 の症例が報告されている。」

を追記す る。



月J剰(23       1

.625 抗 ウイルス剤

【医薬品名】リバ ビリン (カプセル剤 )

【措置内容】以下のょうに使用上の注意を改めること。

[目1作用]の 「重大な副作用」の項の (インタニフェロンベータとの併用の場

合)に          |

「糖尿病 (1型 及び 2型 ):

糖尿病が増悪又は発症す ることがあ り、昏睡に至 ることがあるので、定期

的に検査 (血糖値 、尿糖等)を 行 い、異常が認 め られた場合には投与を中

LLし二 通Jな 処置を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 24

639 そ の他の生物学的製剤

【医薬品名】インターフェ●ンベータ

(リバ ビソンとの併用の用法を有する製剤)

【措鷲内容】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 (リバビリンとの併用の場合)に

「糖尿病 (1型 及び 2型 ):

糖丞膵 至歯悪又は発症することがあり、昏睡に至ることがあるので、定期

的に検査_(血糖値、尿糖等)を 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 う二と。」

を追記する。        ‐         ´



男Jれ12 5

7 2 1 X線 造影剤

【医薬品名】イオパミドール

【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 「重大な高1作用」の項の肺水腫に関する記載を

「急性呼吸窮迫_症候群、肺水腫 :

急性呼吸窮迫症候群 、肺水腫 があ らわれ ることがあるので、観察を十分に

行 い、急速に進行す る呼吸困難 、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等

の胸部 X線 異常等が認 め られた場合 には、必要に応 じ適切 な処置を行 うこ

と。 」

と改 める。



男ljれ(2 6

かぜ薬

解熱鎮痛薬

【医薬品名】一般用医薬品

アセ トア ミノフェン含有製剤

【措置内容】以下のように使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

服用を中止 し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売者に相談する

こと

服用後 t次 の症 状があらわれた場合

まれに下記の重篤な症状が起 こることがある。その場合は直ちに医師

の診療を受けること。

皮膚粘膜眼症候群 (スティーブンス ・ジョンソン症候群)、 中毒性

表皮壊 死融解症三急性汎発性発疹性膿疱症 :

高熱、 日の充血、日やに(唇 のただれ、のどの痛み、皮膚の広範囲

I の肇疹
。発赤、赤 くなつた皮膚上に小 さなブツブツ (小膿疱)が 出

る、全身がだるヒヽ、食欲がない等が持続 したり、急激に悪化する。

間質性肺炎 :

階段を上ち た りk少 し無理をした りすると息切れがする 。息苦 しく

なる、翌 童き二発熱等がみ られ、これ らが急にあらわれたり、持続

した りする。       ｀

腎障害 :

発熱、発疹、全身のむ くみ、全身のだるさく関節痛 (節々が痛まP)

下痢等があらわれる。」

を追記す る。


