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ソマトロピン(遺伝子組換え) 注射

l血球減少ri

テトラコサクチド酢酸塩〔持続性〕 注 射

=卜下垂体性性腺刺激ホルモン 注射

=卜絨毛性性腺刺激ホルモン 注射

:ン ベータ(遺伝子組換え)

トリトロピン アルフア(遺伝子組換え) 注 射

輌製下垂体性性鰊lll激ホルモン

チアマゾール

経 ロ

注 射

不 明

2

テリバラチド(遺伝子組換え) 注射

テリパラチド酢酸塩 注射

′rlピルチオウラシル 経 ロ

リオチロニンナトリウム 甲状膜中毒性周期性四肢麻痺

′ポチロキシンナトリウム水和物 経 ロ 肝機能検査異常

注射 h圧 上昇



デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

リアムシノロジアセトニド

ドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

ベタメタゾン・d―クロルフェニラミンマレイン酸塩

タメタゾンリン酸エステルナトリウム

メチルプレドニプロン

l, )vJ uF =t a>= t \r&r7+ )v+ft ), L



シプロゲステロン酢酸エステル

ドロスピレノン・エチニルエストラジオール ベータデクス

ルエチステロン・エチニルエストラジオール

ルエテステロン・メストラノール(1)

ゲストレル・エチニルエストラジオール

インスリン グラルギン(遺伝子組換え) 注射

インスリン グルリジン(遺伝子組換え) 注射

インスリン リスプロ(遺伝子IB換え) 注 射

Eキセナチド 注 射

ケクトレオチド酢酸塩 注 射

ガニレリクス酢酸塩

カリジノゲナーゼ
tr!7t2C-2&E 経 ロ 腱議■1カl激FT薇群

:メプロスト 坐 剤 宮 lll製

ゴセレリン酢酸塩 注射

'エノゲスト 経 ロ

'ノプロスト 洋 射 1胎児心拍障害

3 - 5

アスパルト(遺伝子組換え)
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クヽ酸ソリフエナシン

ツトドリン塩酸塩 注 射

不 明

百石酸トルテロジン 経 ロ

査酸マグネシウム水和物 ・プドウ糖

フロルヘキシジングルコン酸塩 外 用

ン`ザルコニウム塩化物

外 用 噛 球減少症

外 用 'ンパ腫

ツトプロフェン 外 用 胎児勁脈管狭窄

ジクロフェナクナトリウム 外 用

フェルビナク 外 用

プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エステル 外 用

42a/rt>ae|t>Wali tt 外 用

タ`メタゾンジプロピオン酸エステル

タヽメタツン吉草酸エステル

タ`メタゾン吉草酸エステル・フラジオェイシン哩 外 用 1皮膚穫縮

rt ttt >&&a^7 )va Ee t :/ wr 7i',

パリン類似物質 外 用 .発搭

bルシポトリオール

ジアフェニルスルホン 経 ロ

タクロリムス水和物 1皮慮童 餞臨 奥

トラフェルミン(遺伝子組l●Aえ ) 外 用 1粘1莫疹

マキサカルシトール 外 用

メトキサレン

アルフアカルシドール 経 ロ

Eトレチナート

エルデカルシトール 経 ロ

bルシトリオール 経 ロ



メコ′ヽラミン 経 ロ テヽィープンスジョンソン症候群

驚酸 経 ロ

'アミン・アスコルビン酸配合剤 注 射 7ナフィラキシー様反応

リン酸チアミンジスルフィド・B6・B12配 合剤 注射

,L酸カルシウム水和物 経 ロ

―アスパラギン酸カリウム 注射

シデフェロン 注射 |ショック

塩化カリウム

経ロ

含縮酸化鉄 注射

審性ピロリン酸第二鉄 経 ロ

)一ソフレビトー,レD― マンニトール 注 射 1急性腎不全

ブドウ糖 注射

アミノ醸・糖・電解質・ビタミン(1-2) 注射

アミノ酸・糖・電解質・ビタミン(2-4) 注 射

アミノ酸・精・電解質・ビタミン(4) 注射

lT不全用アミノ酸製剤(1) 注射 アシドーシス

怪腸成分栄養剤(1-1)

経腸成分栄養剤 (1-2) 取症

経腸成分栄養剤(2) 経 ロ

経 ロ 肝機能検査異常

経腸成分栄養剤(6-2) 経 ロ 下 痢

経陽成分業養剤(9) 経 ロ

ダイズ油 注射

t虐濃鶏

塩化カリウム 注射

重炭酸リンゲル液(2) 停止

わルバツクロムスルホン酸ナトリウム2K和物 経 ロ

ゼラチン 外用

ラヽネキサム酸

駿化セルロース 外用

Eドキサバントシル酸塩水和物 経 ロ

ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩



ュリン アルフア(遺伝子組換え)

パルナ′`リンナトリウム

ヘパリンナトリウム 注 射

ヘパリン類似物賞 外用

ワフレフアリンカリウム 経 ロ
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チクロピジン塩酸塩 経 ロ

トロメタモール リウム血症

フィルグラスチム(遺伝子組換え) 注射

ミリモステム 取細胞致増加

リマプロストアルフアデクス 経 ロ

ノグラステム(遺伝子組換え) 注射

注 入 avt
注 入 /3vt

優膜透析液 (4-4) 注 入

腹膜透析液(4-5) 注入 童説 消失

腹膜透析液(4-7) 注入

腹膜透析液 (8-1) 注入

経 ロ

グリテルリチン酸―アンモニウム・グリシン・L―システイン配含剤 注 射

成分名

スガマデクスナトリウム 注 射

デフェラシロクス 経 ロ

ニシラミン 経 ロ 議性リンパ性白血病

トリナートカルシウム 経 ロ

レポホリナートカルシウム 注 射

酢酸亜鈴水和物 経 ロ

ンアナミド 経 ロ

'スルフイラム 経 ロ 末梢性ニューロバチー
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ダリムマブ(遺伝子組換え)

成分名

7デノシン三リン酸ニナトリウム水和物 経 ロ スティープンス・ジョンソンflt候群

アパタセプト(遺伝子組換え) 注射



エタネルセプト(遺伝子組換え)



r/ttrra7, 経 ロ

Eポエチン アルフア(遺伝子組換え) 注射

Eポエチン カッパ(遺伝子組換え) 注 射

Eポエチン ベータ ベゴル(遺伝子組換え) 注 射

エポエチン ベータ(遺伝子組換え) 注 射

Eルカトニン 注射
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ルベポエチン アルフア(遺伝子組換え)

ルロン酸ナトリウム架1岳処理ポリマー・ヒアルロン酸ナトリウム

ノマービニルスルホン架1喬体



ゾリビン 経 ロ

ミノドロン酸水和物 経 ロ



不明

ラロキシフェン塩酸塩 経 口

リセドロン酸ナトリウム水和物 経 ロ

レフルノミド 経 ロ 罰賞性肺疾患

ロミプロスチム (遺伝子組換え) 注射

イホスファミド

エストラムステンリン酸エステルナトリウム水和物 経 ロ

シクロホスファミド水和物

経 口

注射

不 明
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エビルビシン塩酸塩

ムツズマブオブガマイシン(遺伝子組換え)

ダウノルビシン塩酸塩

ラルビシン塩酸塩

成分名

7イトマイシンC

イリノテカン塩酸塩水和物 注射

″スバラ

注射
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アナストロゾール 経 口

イツトリウム (90Y)イプリツモマブ チウキセタン(遺伝子組換え) 注 射

イマチニブメシル酸塩 経 ロ

エキセメスタン 経 ロ



T
T

―――橿標ににに陽Ｊ融

――――ロヨコれ雌辟難渫

E

e

じ日

ヽ,モ

――――――――騰噸

EI
モ

|‖,

B
0

口麗雲通螂ヽ＝トロミＨ

嬰組ミハスハかヽヽ



サリドマイド 経 口

シスプラチン 注射



雲避ヽ、′ 、工ヽ＝Ｈ、い、



テムシロリムス 注射

トラスツズマブ(遺伝子IIl換え) 注射

レヽチノイン 経 ロ

レミフェンクエン酸塩 経 ロ
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レナリドミド水和物 経 口

客連薗柚出物 注 射

`ンジウム(1 1 1ln)イプリツモマブ チウキセタン(遺伝子組換え) 注射

ヨウ化ナトリウム(1311) 経 ロ

E化ストロンチウム(89Sr) 注射

―イツプロピルー4-ヨードアンフェタミン(1231)

J―クロルフェニラミンマレイン酸塩

フロルフェニラミンマレイン酸塩 注 射

アロメタジン塩酸塩

メキタジン
経 ロ

'シラミン 経 ロ

アゼラステン塩酸塩 経 ロ 肝 障習

イブジラスト 経 ロ フィうキシー反応

工′`スチン 経 ロ



響饉襲ハヽい卜や嶋Δ



捕中益気湯 経 ロ

方風通聖散 経 ロ

吉已黄者湯 経 ロ 干機能異常

印肝散 経 ロ

椰肝散加陳皮半夏 経 ロ

竜11濤肝湯

六君子湯

芍薬甘草湯 経 ロ

経 ロ t疸

アルベカシン硫酸塩 注 射

フリンダマイシンリン酸エステル 注 射

フリンダマイシン塩酸塩 汎血妹減少症

ダプトマイシン 注 射

テイコプラニン 注射

バンコマイシン塩酸塩

注射

注入

rセ′ヽマイシン硫酸塩 注 射 薩聴

注 射 fタミンK欠乏
経 ロ アナフィラキシー反応

アモキシシリン水和物 経 ロ

rミペネム・シラスタチン 注射

ルヽタミシリントシル酸塩水和1勿 経ロ

スル′`クタムナトリウム・アンピシリンナトリウム 注射



パクタムナトリウム・セフォペラツンナトリウム

フアプリンナトリウム

フカベン ピポキシル塩酸塩水和物

ヒフトリアキツンナトリウム水和物 注射

セフピロム薇酸塩 注射

セフポドキシム プロキセチル 経 ロ

セフロキシム アキセチ'レ 経 口

,ゾ′ヽクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウム 注射

テビペネム ピポキシル 経 ロ

=リベネム水和物 注射

カ`ンピシリン塩酸塩 経 ロ

l:^+A.^t:7tr) 注射

ゴペラシリンナトリウム 注射

ファロペネムナトリウム水相物

フロモキセフナトリウム 注射

ホスホマイシンカルシウム水和物 不明

キスホマイシンナトリウム 射 |`当





・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン

シプロフロキサシン

トスフロキサシントシル酸塩水和物
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パリビズマブ(遺伝子組換え) 注 射

バルガンシクロビツレ塩酸塩 経 ロ

ー

ビグラビン 注 射

ファムシクロビル 経 口

ベラミビル水和物 注 射

ホスアンプレナビルカルシウム水和物

トスカルネットナトリウム水和物 注 射 不全

ラニナミビルオクタン酸エステル水和物 吸 入

経 ロ

ラミブジン アバカビル硫酸塩 経 口

ラルテグラビツレカリウム 経 ロ

,トナビル 経 口



ナビル・リトナビル

ルファメトキサゾール・トリメトプリム



ィルスb型ワクチン(破傷風トキソイド結合体)

培養 日本脳炎ワクチン

弱灘生おたふくかぜワクチン

弱毒生7k痘ワクチン

タウイルスワクチン
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ルホ化人免疫グロブリン

エチレングリコール処理人免疫グロプリン

血液凝固因子抗体迂回活性複合体

肺炎球菌ワクチン 注 射

兜降破傷風トキソイド 注 射 憲性P■宅

DH4処 理酸性人免疫グロプリン 注 射

クトコグアルフア(遺伝子組換え) フォンウィルブランド病

ドリエテレングリコール処理人免疫グロプリン 注 馴

ルリオクトコグアルファ(遺伝子組換え) 注 射

屹燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン 注射

血小板濃厚液 (放射線照射)



赤血球濃厚液 (放射線照射)

せきジフテリア腋傷風混合ワクチン

3CG膀 肌内用 (日本株) 注 入

ンターフェロン アルフア(BALL-1) 注射 ほ出生体II児

インターフェロン アルフア(NAMALWA) 注 射

インターフェロン アルフアー2b(遺伝子組換え) 注 射

インターフエロン 注 射

インターフェロン ベーターla(l■伝子組換え) 慮議痣

インターフェロン ベーターlb(遺伝子組換え) 注 射

エクリズマブ(遺伝子組換え)



トシリズマブ(遺伝子組換え)

シヾリキシマブ(遺伝子組換え) 注射



（Ｒ事颯ホ暉調）ｏ劇―卜ヽミトハロＨヽ―もハヽ
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スルファメトキサゾール・トリメトプリム

アルベンダソール

成分名

フエン酸マグネシウム

―ド化ケシ油B旨肪酸エテルエステル たL舅寸

滝酸バリウム 経 ロ

注射 アナフィラキシーシヨック

ガドキセト酸ナトリウム 注 射

ドラフ菫ド大和物 注射 腎原性全身性緻維ji

ガドテリドール 注射

リドテル酸メグルミン 注射 _L皐

けドベンテト酸メグルミン 注 射

フェントラミンメシル酸塩 注射

フルオレセイン 注 射

″デノシン 注射

ナトリウム・カリウム配合贅リ 経 口

ニコチン 外 用

t ' \xA



モルヒネ塩酸塩水和物

′`レニクリン酒石酸塩 経 口

フィブリノゲン加第13因子(3) 外用

リン酸三水素ナトリウムー水和物・無水リン酸水素ニナトリウム 経 ロ

夜体酸素 吸 入 k熟児網膜症





響熙e掘檬

騨熙象姦照





平粟像姦照





資料3-3

国内副作用報告の状況(一般用医薬品)

(平成23年 12月 1日から平成24年 3月 31日までの報告受付分)

2)

副作用報告の集計結果についての注意事項

副作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではなぃ。     ‐

副作用報告の件数については、平成23年 12月 1日から平成24年 3月31日 (以下、「本

報告期間」という。)に提LLAれた最新の報告書の件数を示したもので、同一の症例に複

数の被疑薬が存在し、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告された場合、重複してカ

ウントしているため、ここに示された報告件数がそのまま症例数にはならない。

副作用報告の症例報告の件数については、報告者が本報告期間中に報告した後に、本

報告期間中に追加情報により因果関係が否定された場合や重篤性が変更となり報告対

象外となつた場合等、件数から除外されている。

報告件数は、副作用名lllの件数を示したものであり、1症例で複数の副作用を発現する

場合があるので、報告件数を合計した数が報告症例数になる訳ではない。

副作用名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/」)に収載さ

れている用語(Prefered Term:基本語)で表示している。

3)

4)

5)



国内副作用報告の状況(一般用医薬品)

ブプロフェン150mg,無 水カフェイン80mg,

ル尿素60mg,無 水カフェイン80mg.酸 化マグネシ

1錠 中イブプロフェン150mg,ア リルイツプロピルアセ

1日量2包(1包1,4011mg)中アセトアミノフェン 600mg,
=テンザミド 141t10mζァリルイップロピルアセチル尿

120nlg.無 水カフェイン 240mg,ビ スベンチアミン

,錠中 エテンザミド 200ng.ア セトアミノフェン

アリルイツプロピルアセチル尿素 30mg.策
ン 40mg,ジセチアミン塩酸塩水和物 4mg

セトアミノフェン900mg

スティープンス・ジョンソン症候群

イブプロフェン 1“mgエテンザミド841ng.ブ
レヽリル尿素 21111mg.無水カフエイン 50me.乾
化アルミニウムゲル β67mg

アミノフェン 600mg、エテンザミド Ю ∞m`、無水
イン 2∞mg、アリルイツプロビルアセチル尿素

20mg、ベンフォチアミン 25mg、カンゾウ乾燥エキス

1錠中アスピリン300mg.ヒ ドロタルサイト100mg

カプセル中アスピリンアルミユウムoOOmg,アセトア
ミノフェン600mg,dl‐ 塩酸メチルエフェドリン40m`,

硝酸チアミン15mg,ヘ スペリジン30mg,マ レイン酸
クロルフェニラミン7 5mg.無 水カフェイン1 20rng.リ
フラビン6mg,リン酸ジヒドロコデイン20林g

ティープンス・ジョンソン症候群

イブプロフェン450m8,リ ン酸ジヒドロコデイン2
dl‐塩酸メチルエフエドリン60mg,マ ノイン酸ク
ェニラミン7 5mg,無 水カフェインフ5mg.硝 酸

アミン24mg.ア スコルビン酸300mg

アセトアミノフェン 900mg′クロルフェニラミンマ
:塩 7 5mg.デキストロメトルフアン臭化水素壺

48rng.d―メチルエフェドリン塩醸塩 60mg,
スペリジン 45mg,カンソウエキス 187 5nlg(カン

こ相当).ショウキヨウ末 150nlg、無水カ

ジリュウ乾燥エキス90mg,
キョウ乾燥IE4ス末120mg.アセトアミノフェン675

プセル中 しカルボシステイン フ511ng.プロムヘキ
12mg・アセトアミノフェン 900mE.ジヒドロ

コデインリン酸塩 24ng,d「メチルエフェドリン塩酸塩
60mg.ジフェニルピラリン塩酸塩 4mg,無 水カフェイン

彬L懲 鶏 劣 F塩 ぽ ‰ 落 ち 舞 鰐
スルホン酸カリウム 240mg,リボフラビン フ2mgマ レ

イン酸カルビノキサミン 7 5meジ ヒドロコデインリン酸
塩 24mg,無 水カフェイン 75mg,dにメチル■フエドリン

塩酸塩 60mg,アセトアミノフェン 900ml.ノスカピン
48mg,リツチーム塩醸塩 60mg(力価)

スティープシス・ジョンソン症候諄 配置販売

1錠中 アセトアミノフェン 300mgグ アヤコールスルホ
ノ酸カリウム 80 33mg`デキストロメトルフアン臭化水
に醸塩水和物 16mg

アナフィラキシー反応 第二類 不 明

1包 (1 2g)中 塩酸プロムヘキシン4mg.塩 化リツ
チーム20mg(力 価)リ ン酸ジヒドロコデイン8mg,dl

義 酸メチルエフエドリン20mg′ マレイン酸カルビノキ
サミン2 5mg,アセトアミノフェン300mg.無水カフェ
イン25mgビ スイブチアミンSmgリ ポフラピン4mg

アナフィラキシー反応

1"定第二

不 明

脇紋筋議解症

庭疹
謳局又月

燿物性肝la害 不明

3錠中塩酸プロムヘキシン4rllg,塩化リゾチーム30m

g(力価),アセトアミノフェン3oomg,マ レイン活隻カルビ
ノキサミン2 5mg.リ ン設ジヒドロコデイン8mg.dl‐

干障害
軽局又り

カフェイン25meビ スイブチァミン3mg.リポフラビン

3錠中塩酸プロムヘキシン41ng.塩 イじリゾチーム20m

:(力価)′リン醸ジヒド●コデイン3m8,dl‐塩酸メテル
ニフエドリン20mg.マ レイン酸カルビノキサミン25m

:ア セトアミノフェン300mg.無 水カフエイン25mg,

ゴスイブチアミン8mg,リ ポフラビン4mB

ih定第二洵 不 明

3錠中ジヒドロコデインリン酸塩3mg,d―メチルエフエド
リン塩酸塩20ng,グアイフェネシン41 67mg,アセトアミ

“疹 不 明

ン酸カルビノキサミン25m8.無 水カフエイン25mgビ ス
イブチアミン8m■.リボフラビン4m員

1包(1 2gl中ジヒドロコデインリン西贅塩8mg,d■ メチルエ

フェドリン塩醸塩20mg,グ アィフェネシン4167m8,ア セ
トアミノフェン300ng.リ ゾチーム塩酸l■20mgl力価).マ
レイン酸カルビノキサミン25““.無水カフエイン25mg,

ビスイブチアミン3mg.リボフラビン4m“

1毒性表皮壊死融解症 ,日定
‐
r2二 不 明

9錠中 プロムヘキシン塩西彙塩 12mg,クレマスチンフ
マ,レ酸塩 1 34mg(クレマステンlmg)ア セトアミノ

1毒性表皮壊死融解症
又
版

局

鋪チルエフエドリンl■酸颯 60、R,無水カフエイン 75m8.
チアミンジスルフィド24mg.リポフラビン 12ng,カン
ゾウ乾燥エキス 120mg(甘 車936m翼)

:カプセル中イツプロビルアンチピリン150mgア セト
′ミノフェン225mBマ レイン酸クロルフエ■ラミン3 7
,mg.リ ン酸ジヒド●コデイン6mg.d卜 塩酸メチルエ

アェドリン30mg.カンソウエキス末50mg(カンソウ4
)1 5mg).無 水カフェイン07 5mg

アナフィラキシーショック 不 明

スティープンス・ジョンソン症候群
延局又は
苫舗販疏

3包(38)中壇化リツチーム6omg(力 価).アセトアミノ
フェン900rng.マ レイン酸クロルフェニラミン75高 `
リン酸ジヒド●コデイン24mじ .ノスカピン48me,d!‐

颯酸メチルエフェドリン60m8.グ アヤコールスルホン

駿カリウム240m6.無水カフェイン75mBリ ポフラビ
ン12m皮アスコルビン腋カルシウム300m2

い毒性豪皮壌死融解症 |に定第二歯 不 明

,錠イブプロフエン450mg,塩醸プソイドエフェドリン
135ng,マレイン酸クロルフェニラミン75mgリ ン酸ジ
ヒドロコデイン24ng.無水カフェィン75mg

全身性皮疹 不明

1錠中アセトアミノフェン900ng.ヨウ化イツプロ′`ミド
mg.d―マレイン酸クロフレフェニラミン36mg.トラネキサ
=酸420mg.リン醸ジヒドロヽディン24ng.dt酸 メチ
レエフェドリン60mg,無水カフェインフ5mg.ヘスペリジ
/1ビタミンPの一種)90mg

スティープンス・ジョンソン症候群 に定第二好 不 明

〕錠中アセトアミノフェン900mgヨ ウ化イツプロ′`ミド
,mg,d― クロルフエニラミンマレイン酸塩3 5mg,ト

痙摯 旨定第二好 不明

,dl―メチルエフエドリン塩醸塩60mg無 水カフエイ
ノ75mgヘ スペリジン90mg

6錠中トラネキサム酸フ50mgイ ブプロフェン450m

ョクレマスチンフマル酸塩1 34mgク レマスチンとし

てlmg.プ ロムヘキシン塩酸塩12mg.dl― メチルエ

フェドリン塩酸塩OOmgジ ヒド●コデインリン酸塩24
ng.チアミン硝化物25mg,リ ボフラビン12mg

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病

指定第二好 不 明

麟肺停止



イブプロフェン 45硫g、プロムヘキシン塩酸塩
1 2nfg、クレマスチンフマル酸塩 1 34ng(クレマスチン
としてlm`)0ジ ヒドロコデインリン酸塩 22mg、d―メチ
ルエフエドリン塩酸塩 60mg.無水カフェイン フ5mg

i質 性肺疾患 指定第二輌 不 明

3包 (21g)中 アセトアミノフェン000mg,dl― 塩醸メチ
ルエフエドリン30mg.無 水カフェイン75mg,カ ンゾウ
末200mg.ケ イヒ末200mg,シ ョウキョウ末100mg

臓症肝 炎 ヒ定第二妻 不明

)錠中フマル酸クレマステン1 34mg.塩 化リツチー

ム(リツチームとして)●Omg(力 価).ベラドシナ総アル
bロイド03m2ア セトアミンフェン000mα lリン酌ジ

スティニブンス・ジョンソン症候群 不明ニドロコデイン24mg.ノ スカピン48mg,d卜 塩酸メチ
レエフエドリン60mg無 水カフェインフ5mg.ベ ンフォ
Fアミン24mg

9錠中フマル酸クレマステン1 34mg,塩 化リツチー

ム(リツチームとして)60m饉(力価)ア セトアミ′フェ:

アナフィラキシーシヨック

指定第二 不 明

スティーブンス・ンヨンソン症候群

3性 汎発性発疹性鷹疱症

900mgリ ン酸ジヒドロコディン24mg.ノ スカピン36
mg.d卜 塩酵 テルエフェドリン60mg.グ アヤコール 子酸球性肺炎

ベンフオチアミン24mg 底血糖症

E倒

匡攣

1日量(9錠)中タレマスチンフマル酸塩 134m“ 、リツ
チーム塩醸塩(リツチーム)90mま 力価).ベラドンナ総
アルカロイド03mg,ア セトアミンフェン 900mg.ジ ヒド
ロコデインリン酸塩 24mg,ノスカピン 48ng,d―メチ
ルエフエドリン塩酸塩 60ng無 水カフェイン フ5mg.ベ
ンフォチアミン 24ng

ステイープンス・ジョンツン症候群 不 明

暉鼻科用剤

9錠 中塩酸プソイドエフェドリン180mg,マ レイン酸ク
ロルフエニラミン12mg`サ イシンエキス30mgカ ンソ
ウ末300mg,シ ンイエキス21 mg.シ ョウキョウエキス

末100mg.無 水カフェイン90mg

スティープンス・ジョンソン症候群 指定第二葬 不 明

アトチフェンフマル酸塩 1 38mg(ケ トチフェンlmg) 呼吸困難 第二類
謳局又ロ

●量斉4
1カプセル中マレイン酸フェニラミン30mg.臭 化水素
酸スコポラミン02m8,塩 醸ビリドキシン5mgア ミノ

安息香酸エチル50mg.無 水カフエイン20mg
「機能異常 指定第二認 不 明

凛咳去たん11

60mL中 リン酸コデイン50mg,dl―塩酸メチルエフエド

リンフ5mg.塩 化リソチーム60mg(力 価),マレイン酸
クロルフエニラミン12mg.無 水カフェイン60mg.セ ネ
ガ流エキス1 5g

曜忘 指定第二冤 不 明

12錠中 コデインリン酸塩水和物(リン酸コデイン)
50mg.dl―メチルエフェドリン塩酸塩 75mg,リツチーム

感lt消失 不 明

ミンマレイン酸塩 12mg,無水カフェイン 60m`.セネ
ガ乾燥エキス(原生薬換算■)89 82me(1500ng)

1包〈6グ中 コデインリン酸塩水和物(リン酸コデイン)
omg.d―メテルエフェドリン塩酸塩 40mg.テオフイリ
′ 160mg,グアヤコールスルホン酸カリウム 2'Omg,
ンロルフエニラミンマレイン酸塩 臨g

意餞消失

第一類 不 明

節炎

3包(36∞mgl中 ジヒドロコデインリン酸塩 30mg,クロ

ルフェニラミンマレイン酸塩 9mg,d―メチルエフエドリL

塩醸塩 60mg,無水カフェイン 90mg,リツチーム塩醸
塩 60mgl力価).セネガ末 300mg

爆内障 指定第二簿 不 明

)錠中リン酸ジヒドロコデイン30mg.dl‐ 塩酸メチルエ 汗機能異常

不 明

′12mg,トラネキサム酸420mg 催怠感

30mし 中リン酸ジヒドロコデイン15mg.グ アイフェネシ
ン100mg,マ レイン酸クロルフエニラミン42m`.無

水カフェイン40mg
ミオクローヌス 指定第二哭 不 明

Lしゃ剤、整腸剤
3錠中ロートエキス3倍散(ロートエキスとして60mg)1
30mg,タ ンニン酸ベルベリン300mg

腎障害 第二類 不 明

E臀 消化剤

包や 4」中 テプレノン 1ヽ2 5mg.ソウジュツ乾燥エキ
ヽ 1 5tlmg(原生薬としてソウジユツ 15g).コウボク乾
桑エキス 83 4mg(原 生薬としてコウボク 108).リ
一ヽゼAP6 147mg

肝機能異常 第二類
薬局又に
店舗販引

下剤、浣腸剤

個(30gl中 グ リセリン 15g アナフィラキシーシヨック 第二類
謳局又愕

アナフィラキシー反応

1旨定第二翔 不 明
,錠中センノシドカルシウム40mg(セ ンノシドA・Bl

,mg).ビ サコジル15mgゲ ンチアナ末50mg 汗機能異常

肛lRI

‖胆All

1包(2g)中ニンジン末・ハンゲ末・シヨウキョウ末・ケイ
ヒ末・サイコ末各270mg.カ ンツウ末・オウゴン末・ブ

クリョウ末・ツウハクヒ末・タイツウ末・モッコウ末・リョウ

キョウ末・シツシ末各81m“

lT機能異常
・
17二類 不明

腹合胃IB剤

,包`,5gD申 シュクシャ末 20mgチ ョウジ末 05mg,

ケイヒ末 80mg.カ ンゾウ末 100T8.ピ オヂアスター

ゼ 100mgり ′`一ゼ 20mg.炭 融水素ナトリウム
,511mg.メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 400mg

アナフィラキシニ反応 第二類 不 明

1包(1 2g)中 安中散フ00mg(ケ イヒ200m8エ ンゴ

リク・ボレイ各150mg,ウ イキョウ75mgシ ュクシヤ・

カンゾウ各50mg,リ ョウキヨウ25mg).芍 薬甘草湯エ

キス末170mg(シ ャクヤク・カンゾウ各340m8)

汗機能異常 霊 二 師 不 明

l包(39g)中 タカヂアスターゼN¬ 50mg,リ パーゼ
Pヽ1260m8.胞 子性乳酸菌(ラクボン原末)45m8,ア
リメガシヮエキス63mg(ア カメガシワ504mg).カ ン
ノウ末150mg,ケ イ酸アルミン酸マグネシウム1200

ng合 成ヒドロタルサイト450mg水 酸化マグネシウ
晨600m8.オ ウバク末105mg,ケ イヒ末225mg.ウ

イキョウ末60m8,チ ョウジ末30mgシ ヨウキョウ末7
,m8 1-メントール9mg

llll害 第二類 不 明

外皮用殺菌消毒14 100mL中  日 局エタノール 83mに

炎症

年二知 不 明

手腫

甕痛.鶴痒.収れん.消談
t4

lg中 クロタミトン 20mg,ジフェンヒドラミン 1 01ng.グ

リチルレチン酸 10m8,イツプロピルメチルフェノール
5m".酢訃 コフエロール 5m3

全身紅斑 第二類 不 明

諄生性皮 、ヽ疾患用剤
1008中硝1彙ミコナゾール1`・クロタミトン Oヽg.リドカ
イン28.グリテルリチン酸ニカリウム05B 妻触性m炎 算 二ま羹 不 llR

毛襲用ll 100mL中 ミノキシジル5g 「機能検査異常 第一類 不 明

の他の歯科口腔用nt

6個中 クロルヘキシジン塩酸塩 00mg.アズレンスル

ホン酸ナトリウム 48mgグ リチルリチン醸ニカリウム
15ng,キ キョウ流エキス 400mg

E識消失 算二類 不 明

屁合ビタミン斉1(ビタミン

ヘ・ビタミンD混合製剤を簡
く)

9錠中胎盤加水分解物0 77mL.胎 盤乾燥微粉末
多形紅斑

第二知 不明
OSg,チ アミンジスルフイド18mg

鷹物性llT障害

3錠中メコバラミン1500μ  g葉 酸5mg,酢 酸d―α―ト
コフェロール100mg塩 ||フルスルチアミン10916

「障害 4三 ●●l
薬局又ロ

1本(50mD中 硝醸チアミン 10mg,リン醸リホフラヒン

ナトリウム 5mg.塩酸ピリドキシン 10mg.ニコチン酸
アミド 20mg.無水カフエイン 50m3ア ミノエチルスル
ホン酸(タウリン)1500mg塩 酸けアルギニン 50ng,
コーヤルゼリー抽出液 200mg(ローヤルゼリー

200mg).ゴオウ抽出液 50μ L(牛責1‐8).ロクジョ
ウチンキ 50μ L(魔茸14 3mg).イカリツウ流エキス
X16mL(イ カリツウ150ng).ニンジンエキス 55mg

′ナフィラキシーシヨック “二類 不 明

'ルシウム■1
2錠中沈降炭醸カルシウム1 525g(カルシウム610
mg).炭酸マグネシウム118 4mg(マグネシウム30
mg).コレカルシフエロール4001U

"形 紅斑

第二類 不 明

出1■富



3合代謝性製剤

下痢

第二類 不明
,00mg)オウギ乾燥エキス30 0mg(オウギ
:40mg).オキツアミヂン末 50 0mg.しアルギニン塩 血圧低下 1

阻吐

1瓶(30mO中 硝酸チアミン10mg,1リン酸リボフラビ
ンナトリウム3mg.ア ミ′エチルスルホン酸lg,塩 化カ
ルニチン100mι .ニコチン酸アミド30mg,イ ンシトー

増♭ 職:ζ:frS:Ъ号算輩誌政3
オウlmg).ニンジンエキス15mg(ニンジン1005m
2)

築物性肝障害 第二類 不明

他に分類されない代謝性
医薬品

1錠中コンドロイチン硫酸ナトリウム260rng 3性肝炎 第二類 不 明

その他のアレルギー用剤

錠(威人1日■)中 エビナステン塩酸塩 10mg てんかん 第一類
罠局又‖

R球突出症

第二類 不明
100ml中 マレイン酸クロルフェ=ラミン500mg、塩酸ナ
フアプリン511ng、塩化ベンゼトニウム20mじ 目痛

麗方製剤

12錠中肪風通聖散料エキス末286g(ト ウキ シヤク
ヤク・センキュウ・サンシシ・レンギョウ・ハッカ・ケイガ
イ・ボウフウfマオウ各068,ビ ヤクジュッ。キキョウ・

オウゴシ・カンツウ・セッコウ各lg,乾燥硫酸ナトリウム
0375gシ ョウキョウ028,ダ イオウ0フ 5g.カッ
セキ1 5g)

干機能異常 第二類 不 明

6g中加味逍週散水製エキス21g(ト ウキ18g,シ ヤ
クヤク1 8g,ビヤクジュツ1 8g,ブクリョウf8g,サ
イコ1 88カ ンゾウ1 2g.ボタンピ1 2g,サ ンシシ
1 2g,シヨウキョウ0 6g,ハ ッカ0 6g)

キ発性腸間膜静脈硬化症 第二類 不 明

12錠中防風通聖散料就爆エキス2.50g(ボウフウ・セ
ンキュウ・シャクヤク・トウキ。マオウ・サンシシ ハッカ・

子機能興常

第二類 不明
レンギョウ・ケイガイ各060g.オウゴン・ビャクジュツ・キ
キヨウ・カンソウ・セツコウ各100g.硫酸ナトリウム十水 用貫性肺疾患

50g) 出息

12錠 中大柴胡湯乾燥エキス2258(サ イコ308.
ハンゲ 20g.シ ヨウキョウ05g,オ ウゴン1 5g.
シャクヤク1 5g,タインウ 1 58.キ ジツ l og.ダ イ
オウ05g)

汗機能興常

第二類 不 明

問質性節疾患

紡巳黄書湯エキス 3200mg(ボ ウイ・オウギ各5g.
ビャクジュツ・タイツウ各3g.カンゾウ15g,ショウキョウ
12)

師炎 第二類 不 明

12錠中 防風販聖散料エキス粉末 2350mg(ト ウキ・

シャクヤク・センキュウ・サンシシ・レンギョウ・ハッカ・ケ
イガイ・ボウフウ・マオウ各06g.ビヤクジュッ・キキョウ・

オウゴン・カンソウ・セツヨウ各lg.乾燎硫酸ナトリウム
)0フ5g,ショウキョウ02g,ダイオウ075g、カッセキ15g)

「機能異常

第二類

蜀質性肺離

12館中 竜胆漱肝湯エキス粉末 2750mg(リ ュウタ
ン・サンシシ カヽンゾウ各0フ5g.モクツウ・ジオウ・トウキ

各2■ .オウゴン・タクシヤ・シャゼンシ各15gより抽出)
聞賞性肺疾患 第二類 不 明

1包(4 5gl中竜胆漱肝湯エキス粉末 2750mg(リ ュウ
ヨン・サンシシ・カンソウ各0フ5g,モクツウ ジオウ・トウ
早各25g,オ ウゴン タクシャ・シャゼンシ各15g)

闘質性肺疾患 第二類
桑局又に

なの他の生薬及び漢方処
けに基づく医薬品

〕包(45g)中 痛散湯水製乾燥エキス。 5g(マオウ
)フg.キョウエン・カンプウ各05gヨ クイニン1 3

1ボ ウイ2g.動物胆01g),マ オウ06g.ヨ クイニン
1ヽ 4g,カンゾウ末04g,ボ ウイ末1 6g

鷹疹 口定第二類
通信販売
(ネット販
売を除く)

他に分類されない治痰を
主目的としない医薬品

1枚(20cm2)中 ニコチン35mg 第一類
薬局又は

下痢

じ覚鈍麻

じ立rl害

多汗症

1個中 ニコチン

'つ病

に定第ニガ 局ヽ又に
む頭浮腫

扁机痛

1個 中ニコチン2mg
--=+>wG |"定第二 不 明

ニコチン 2ng ユコチン依存 1に定第二月 不 明



資料3-4

国内感染症報告の状況

(平成23年 12月 1日から平成24年3月31日までの報告受付分)

感染症報告についての注意事項

1)感 染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。

2)感 染症報告については、平成23年12月1日から平成24年3月31日に報告されたもの

である。        (

3)感 染症名は、用語の統一のため、lCH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/」)に収載さ

れている用語(PreFered Term:基本語)で表示している。

4)報 告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。

※販売名(一般名)の記載について

・「販売名」は原則として、輸血用血液製剤については、「医薬品データファイル(コード

表)」の基本薬剤名により記載し、その他の製剤については、報告対象となつた製剤の承

認販売名を記載している。また、含曇毎に異なる販売名とされる一連の製品で、含量が特

定できない場合等には、販売名における含量記載等を省略する場合がある。

なお、過去における成分同一性を有する異なる承認製品の事案である場合等には、備

考欄にその旨を記載している。

・「一般名」については、「医薬品データファイル(コード表)」の一般的名称とされる7桁コ

―ドの名称を使用している。
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番 号 医薬品名 (一般名) 措置概要 措置国

9 クロザピン

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。 Warnings:以 下のQT延 長

に関する注tF喚起
・QT延 長の既往歴またはQT延 長のある患者、QT延 長または突然死のリスク1曽力日の可

能性がある患者
・QT延 長作用が知られている薬剤、又は本剤の代111をFIB害する薬剤を併用している

患者
lrt篤な↑じ解質異常のある患者

・トルサードドポアンの発症を示唆する徴峡をみとめた1場合には、心モニタリング 卜`の

険 ll‐実施について

おstma ke●ng Chlllcd Expe●ence:QT延 」t

米 国

型ヽインフルエンザIIAワク
テン(HlNl株 )
尤降村1製百 日せきジフテリ
′破|"風滉合フクチン

3HMPは、A型インフルエンザフクチンとDTPワクチンのSpecial warning and
recauions Fclr useのlliに心因性失神を追記するよう11奨した。

英 国

11 クレアチエンキット

当該製造lJK売元は、
INl定ロットにおいて、試業のウェルDΠ封後、経時的に測定『:が上

昇する可能性がlV:認されたため、該当ロットについては使用を中止するか、4‖1間ごと

に新しいウェルを‖1対しlt用するよう顧客に案内した。なお、今後出41されるロットにつ

いても、原因が特定されるまではコントロールを頻繁にll l定するよう、また、1‖定111の上

/1が確認された場合は、7urしぃ試薬ゥェルを使用するよう、●ll客に案内した。

英 国

ダVベ ポエチン アルファ
(遺伝子組換え)

吹州添付文書が改訂された。主な変更点は以下の通り。
,pecial warnings and precautions for use
・グルベポエチンアルファを投与された慢性腎臓ll患者において、1 大ヽな■i血圧症例

が1とめられている。
・lll性腎臓病患者において、維lfヘモグロビン濃度はllt奨111の上限を超えるべきでは

ない。臨床試験において、12g/dLを超えて投与した際、'F鷲な心血FF■ 血ヽ1,111:、

IIL管アクセス血栓が認められた。
.治療に必要なレベルを超えてヘモグロビン濃度を上昇させた1'合、エリスロポエチン

製剤投与による11要なベネフィットを示した臨床試験はない。

」ndesirable erects

lllll塞

米 国

77)v77>
吹洲lEMAは 、米国の製御 |こおけるCMP査 察にてll定した品質的な欠陥に11して瞥

言的なllJj告を発表した。欧州EMAは 、米国の製造所のブスルファンの予防的な回収を

訪告した。 ま た、米国FDAの webに掲ltされた製品の回収1デl‖1が公 表された。

ルt国

フェニトイン 蕊席みち)``3甜yク■)麒 、そ看Y:電劣楊織躍がぁる
ため回収が行われた。

セベラマー
塩酸塩

1(国でセベラマー塩nlt・塩において、ペニシリンのクロスコンタミネーションにより、回収

が行われた。
米 国

ドキソルビシン塩 Art・壌

炊211 EMAが行つた米国の製造〃FでのCMPlli察 の結‖と、品質保証に Vlり
~る

不繊1につ

いてJ=摘をされた。 ドキソルビシン(リポソーム化製11)について、1■一の1じ[セ 杵で

あることから、現在治療中の思者への継続投与のみにけt定し、力illlの思者には投与りl

'6しないよう欧州EMAが 勧告を行った。 2報 目では以下の内ネが追力,された。 上

記内容を受けて、20H年 12月5日より、中国において米国の製造所のドキソルビシン(リ

ポソーム化製方」)を回収するとの111111を得た。中国以外の1`外lltにおいては、欧州

EMAの 勧告とIHl様の対応を行う。 3報 目では以下の内容が追力Πされた。 欧 り1lEMA

まドキソルビシン(リポソーム化llltil)の製造工程を米国のll12造所から代 掛llL設に移行

するように勘告した。 ま た、現在のところ利用可能な代替医薬品がないことから、Fじ行

する‖」も、ドキソルビシン(リポソーム化製11)の市販承路を縦統することを推よとした。

英 国

ボルテゾミブ

な供ぞ霧 き」郷 讐曹I″ :当 管 価 蹴 譜 集LЪ ttl器 葉簿 り5

の予防的な回収をlJl告した。 211日 に追加された情‖1は以下の通り。 米 1日において

し、ポルテゾミプについて自主回収することとなった。 3‖1日に,■力Πされた1出‖1は以下

の通り。 欧 州EMAに よる最終勧告が発出され、ボルテゾミプのlll統処方が可市ヒである

との響i論に至った。

英 国

ドセタキセル水和4カ

面1くドセタキセル1バイアルと溶解液1バイアノンを1キットとして包装されているが、ドセ
ンキセル2バイアル又は溶角F液2ノ`イアルのキットがFl認された為、J(国でドセタキセル 米 国

レボフロキサシン水不口物

米国添付文書が改.lされた。主な変更点は以下のとおり。
・3oxed W節 柿g:1■炎及び腱断製のリスクjlll力用に関する注意喚起が追記された。
,Nざ nヽび and ttecauづ∽si腱炎及び腱断裂のリスク'曽力日、肝1躍性、小児患者におけ

る筋骨格障害、光線過敏症および光毒性に関する注意喚起が追記された。
・Use lll Spedic popJations:高齢者における腱障害のリスク'il加に関する注意喚起が

追記された。
・Pa●ent counsdhg hforjnlation:腱障害に関する注意喚起が追記された。

米 国

外国における新たな措置の報告状況
(平成23年12月1日から平成24年3月31日までの報告分)

番号 医薬品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

1
′ムロジピンベシル酸塩統L4
■)

アムロジビン製剤の米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。 ・
Drug interacJonsの項に、アムロジピンloigとシンバスタチン80mgを併用した反復投与

において、シンバスタチン単独投与と比較してシンバスタチン暴露fltのltl加が認めら

れることから、アムロジピン投与忠者ではシンバスタチンの用量を1日201ngまでとする旨
が追記された。

ヽ
　

国米

2

レボフロキサシン水不口物 (他
3■l)

ノルフロキサシン(他2報)
シプロフロキサシン

モキシフロキサシン

メシル酸ガレノキサシン水和

物
パズフロキサシンメシル酸IAl

トスフロキサシントシル酸塩

モキシフロキサシン、シプロフロキサシン、レボフロキサシン、ノルフロキサシン、
ceminoxacinの米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Warnlngs and Plecatl●ons又はWarnlngSの項に、頭蓋内圧尤進 (偽性脳腫瘍含む)の

報告がある旨が追記された。

米 国

3 夫酸リチウム(他2報)

炭nrt・リチウムの米国添付文書がtnk訂された。主な変更点は以下のとおり。 Warninび′
Prec●u●ons(ぃおrmatlon for the Patおnts),Adverso Reactlons:ブルガダ症候群の顕在

化に関する注意喚起の追irc
米国

プレガバリン
フラジオマイシンrrt酸塩・メ
チルプレドニゾロン
ピロキシカム
アンピロキシカム
プラゾシン塩酸塩
プロ′くンテリン央化物

米国で、プレガバリン、Neomycln Sulfate、ビロキシカム、プラゾシン塩臓II、プロバン

テリン央化物の4・F定ロットにおいて、ペニシリンの二次汚染があるため回収が行われ

た。

米 国

5

TLA雙リングル“々(他1報)
モLrrtCリングル液(マルトース
カll)
子L確リングル液(ブドウ|1加)
7L酸ナトリウム

米国添付文古が改:「された。主な変更点は以下のとおり。
・Warnings:過剰投与により低カリウム前l症を起こす可能性がある
・Precautions:「主容器の残気による空気塞栓症を避けるため、軟質プラスチック容器と

ll列接続しないことJ、「rl llt液の過剰投与により、市'脈炎などの静脈中J激を起こす可

能性がある」
・Aお ose roic●ons:心拍数の減少、顔脈、llllttllt下

米 国

6 ニロチニブ塩酸塩水和物

米E4添付文書が改言rされた。 改 訂内:なは以下のllTuり。 ・Warllln“s and Precau●ons
の項にl ll瘍ル:「pK症候群が追記された。 ・NondlnicJ Tclxtdo野の項にラットの試験に
おいて発癌1生がないことを示す結果が追記された。

米 国

7 ニロチニブ塩酸塩水和物

米国添付文 i=が、CAMN107A2303試 験(ENESTnd試 験)の24ヶ月のデータにJltづき

改 lTされた。改訂内容は複数の布ifll象の追記及び発現頻度の変更であり、詳細は

以下の;』り。 変 更点は以下の過り。 く 迫記された1'象 >lll液 およびリンパ系障害:

好崚Fk増加症 ネト経系障1,:下肢市卜止不能症候鮮 血管 il害:末梢動脈閉塞性疾患

iVl'II害 :腸炎 皮膚および皮下組ill障害 :多形紅斑 臨床検査 :血中アルカリホス

ファターゼ,■カロ、トロポニン増加、血中非抱合ビリルビン増加 く変更価所>感 染症

および寄生虫症:上気道感染輌1鼻腔炎、鼻咽頭炎、IIR頭炎を含む)→上気道感染

(外咽頭炎、Lll頭炎、鼻炎を含む)、カ ンジダjlL→カンジダ症 (口腔カンジダ症を含

む)良 性,悪 性および詳細1不明の新生物 :7L頭1■→ 口腔7L頭11,ら 隣障害:不整脈
→不能脈〈顔脈を含む)皮 膚および皮下組織障害 :皮膚炎→皮膚炎 (アレルギー性

及びざ備を含む)全 身障1'及び投与局所様態 :胸li●胸痛 (非心臓性胸姉を含

む)、熱感→体温変JJ」感 (熱感、冷感を含む)臨 床検査 :超低比 tリポ蛋自増加→リ

ポ蛋 自増加 (超低比 rl、高比〔Rを含む)

米国

クヽロフェン

ベクロフェン儡む注製剤)の米国添付文書が改訂された。変更点は以下のとおり。
融 RNINCS:過 it投与の原因として、「不lLHの皮下注入」の追記
DRECAUT10NS Pump Dose Ad」 ustment and tt面on:「薬741の再袖充時にリザー

ベーの充填 口へのアクセスが十分でない場合、不lttの皮下注入が起こる可能性があ

5。不慮の皮下注入により過tit投与症状または早り明にリザーバー薬液が空になる可能

生がある旨の追記.

米国



番号 医薬品名 (一般名) 措置国

20

インジウム(11 lln)イプリツ
モマブ チウキセタン(遺伝
子組換え)

米FDAに よリイットリウム イブリツモマブ チウキセタン(遺伝子組み換え)投与前のイ
ンジウム ィプリツモマブ チウキセタン(遺伝子組み換え)日吏用した生体内分布確認
の必須要件が削除されたことに伴い米国添付文lSが改訂された。

米 国

ノラフェニプトシル酸塩
米国添付文書が改訂された。 改 訂内容は以下の通り。 ・Adverse reactlon・

Postmarketlng expe●encedの項にtodc epldelna necrolySsが追p・Lされた。
米 国

22 エスシタロプラムシュウ酸塩

オーストラリア及び欧州の添付文書にQT延 長に関する注意喚起が追記され、独
BfArMの ホームページにおいて欧州添付文書の改訂内容が掲ltされているが、カナダ
においても添付文1■が改.jTされた。主な改訂内容は以下のとおり。
Contralndlcatiolls:QT延長あるいは先天性QT延 長症候鮮の患者
Warnings and precautions for use:エスシタロプラムは用最依存的にQT延 長を引き起
こすこと
Drug llterac●ons:クラスIAおよびHIの抗不整脈薬、一部の抗柑ll病薬、三環系抗う
つ薬、オピオイド、一部の抗菌剤などの明らかにQT‖1隔を延長させる薬剤、ループ

系・チアジド系などの利尿薬、下Illl、浣‖り剤、アムホテリシンB、高用量のステロイドなど
の電解質をlll下させる薬斉J
Dosage and admlnlstratlon:高鮨わ者、CYP2C19 poor metablHzersでは開始用上tを5mg/

日とし、患者の反応および忍容性により10ng/日 まで増 Ftr可能である旨の追記

英国

スクラルファート水和物

イスラエルの添付文lIが改訂された。主な変更点は以下の通り。
30■tilndcations:腎機能『絶F・lll性腎不全患者への投与
■ecnutions:笛血l    i
V“nings:一般に1lFli者では生F」!機lltが低下しているので、用fllに注意すること
dヽverse rcacaons:ァナフィラキシー反応
)rug hteractions:スルピリド、経管栄養処llVI時のll石に関する注意、ポリスチレンスル

トン西̀カルシウム、ポリスチレンスルホン離ナトリウム

イスラエル

ウルソデオキシヨールm(他 4

1■)

[一般用医薬品]胃鵬薬 (ウ
ルソデオキシコール酸を含
む)       ｀

Halllh Candぃはウルソデ'‐キシヨール酸のlrt要安全性1‖報を承認した。主な内容は

以下のi』り。
・胆汁うつ‖:性疾患の成人に対すofl奨 り‖htlt13 15‖lg/k3/自。
・原発性lt化1■11管炎忠者に対する臨床試験では、IIt奨用11の倍 11の長lul‖〕投与カ

行われ、プラ‐ヒポと比較して、l■清肝試験の改善は見られたが生存率は改静せず、よ

り出頻度の11篤詢害1'象と1月連した。
・1llll肝試験の改善は肝疾患状態の改善とは必り

・
しも11関しない。

また血tiri‖F試験を治療りり始後3カ月‖jはlll月、その後は6カ月ごとにllll定する励告を

組:続し、これらが上 /1した場合には治療を中止すべきとしている。

カナダ

ベバシズマブ(〕螢伝子利l換
え)

米国FDAに よる転移IL7L格の適応取消の決定に関するにj/1従1'者向けレター/忠者

向けレターが:企業ホームページに公♭‖された。
米 国

ベバシズマプ(tl伝子利l換
え)

Ht・・nth can“hは、2009年9り1にベバシズマプの7A認を条件付き付与したが、米国
FDA、欧州EMAか らの‖i‖:や製造業者から提Otされる臨床試験データを含む科学的
データのレビューに九tき、ベバシズマブJ■与のリスクが満在的ベネフィットを大きく上回
るとの尊門諮‖1委員会の助よを考lthし、本方Jの転移性乳癌治療に対する承認停止を
決定した。

かナダ

ベバシズマブ(遺伝子尉l換
え)

企業は、HeJth Canadlによる転移性VL癌に対するパクリタキセルの併用でのベバシズ

マプの承認を停止を受け、DGl「Hedth CarO prOreヽSond Lotterを発行した。
ナ々ダ

アザシチジン

米国製造lVR光会社は、米国の製造所が製造したアザシチジンについて、欧州EMAの

lft奨に基づき、ハンガリーとポーランド(米国の製造所の製品が洗JiTuしていたEU圏 内¢

2ヶ国)において、自主llll収をllH始した。さらに、他の規11当局からの要.lを受けて、ス

イス、トルコ、および香港においても自主回収が行われている。

ンヽガリー

ノルエチステロン エチニル
エストラジオール

CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Specia WarnlngS and Sped」Precau●ons for Use:35歳以上の女性喫煙者の使用に
関する注意喚起

:3=鮮r鷲=悲露葛螺お;Ⅷ 磐:鮮健雰稔物、月経過多、外陰座そ舛
症、11盤Jlll、不安、性器分泌物、月経困難症、り]経前症候詳、消退出血等が追記さギ
7 ‐ _

米国

タムスロシン塩酸塩

オランダ、タイ、英国の添付文1)が改訂され、主に以下の内容が追記された。
・Contrain“ catlon:起立性低血圧、lll篤な肝障書のある患者 (タイのみ)。
・Specia wご面ngs and precauJOnおr use:CYP2D6低 代謝能者での本剤とCYP3A4阻

害薬との併用。
・Unde● rable erects:s」Sが追記された。

オランダ

クヾロフェン

フランス及びインドネシアの添付文書が改訂された。変更内容は以下のとおり。
フランス `甕忌の項:フランスでは小児の投与景に対して適IItとなるllll`が販売されて
いないことから、「本剤の剤型は6歳以下の小児には適さないため、6歳以下の小児患
者」、及び「本剤は小麦のデンプンを含んでいるため、グルテンに過敏症のある患者」
の追記。
インドネシア 禁忌の項:「消化性油瘍の患者」の追記。

スイス

番男 医薬品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

ドンペリドン(他5報)

仏において、ドンペリドン製剤と心血管系の安全性に関する医療専F3家向けレターが

公表された。内容は以下の通り。
.疫学的研究で、ドンペリドンは1[篤な心室性不ltlJKや心臓突然死のリスク上昇と関連
している可能性が示された。
・これらのリスクは、60歳以上の忠者や1日投与itが30mgを超えている患者において、
より19大する可能性がある。
・成人及び小児において、ドンペリドンは最小有効itでlt用すべきである。
【第二‖l】
英国においても同lrKのレターが公表された。
【第二Il】
カナダにおいても同様のレターが公表された。

フランス

7-JE>
%舞脇賞i製儡‖鰹肥繹:畔踊瑞脇尤衆継暑麓「
稀1詰猟ド濃 研1瑠1:、感嚇%踏 I織冊酬嵩踏樫拿わヽヤ

米 国

ボリコナゾール

米[J添付文 J卜が改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Wrlllngs and Precau●onsのSkeletal Adverse Eventsの,Iに、l_‐期投与におけるフッ

キ症および111英炎に関する注意喚起が迫記された。
・Advёrse ReactionsのPost Markedng Expenence:長lll投与におけるフッ素症および

|卜膜炎に供|する注意喚起が過記された。

米 国

ブレオマイシン硫nrt・塩

ど妙胸)勢離樅脇航刑掌じ、筋食卜鑑酬諜響ξ語ド
イツ国内でのい1収がり‖lilされた。 3報日で追加された内容は以下の通り。 ドイツ企lt
案離鯨蝋雌宙6預殊鯛讐剛 唾絲獣げ冒び艤澁
が行つた力価試験では、当該ロットの力mi低下は認められず、川ι{■れt囲内であつたこ

とから、ドイツ企業のrl l定1占ltに‖1題がある可能性も示唆された。

イヾツ

ベロリムス

鷲[職場塘滋牌難騰婁薦耗難戦;l晨無;鍮

負                   ||11筆
川したFonow―upが 11定された。

スイス

37
ク`リタキセル (アルブミン懸

働型)

〕CDSが 改訂された。t・k訂 内容は以下の通り。 SPECIAし ヽヽしへRNINCS AND
'RECAUT10NS FOR USEの 項に「致命的転帰を伴う非,「に稀なアナフィラキシー反

ふの1'象を含む li"iな過敏反応が報告されている。本剤で1●liな過むk反応が発1■し

ヒ患者には本剤を,j投与してはならない。」が追記された。

米 国

トピラマート 野 懲許i『器 :RYn告 鷺着 鵬 揚 |‖祓 囁 IT翼 鰈 il肥

含む奇形のリスクの上シ|が示された2つのレジストリからの1たり7の知見を反映させるべさ

であると結論付けた。

英国

ドロスピレノン・エチニルエス
トラジオール ベータデクス

Heath canadalま、ドロスピレノンを含有する経 口'll妊斉1(DRSP―COC)は レボノルグスト

レルを含 flする他の避妊11と比べ、血栓リスクが15～ 3倍高いと結論ltlけ、DRSP

COCの ラベル改訂を行つた。

カナダ

シンバスタチン
豪州TCAは 、シンバスタチンの高用 lt(80mg/日)の使用やtr定業剤との併用によるミ

オバチー・Irt紋筋融解りi:リスクの増加に対し、シンバスクチンの処方11限、他剤との相

互作用における使用上の注意(俳用禁忌など)についてlJ告した。

オーストラリ
ア

シルデナフィルクエン酸塩

'DAホームベージ(For Consumers)に、HiV治療薬であるプロテアーゼインヒビターの

cヽ、Lbd lnfonnationとして、llll11血圧の効能を1『づシルデナフィルが併用ザ1忌 11とし

C掲載された。

米 国

バルプロ酸ナトリウム
負 ギ:きルI[11こ 17'テ‖憮 鰍 鳥 舞 ∫晰 銹 3角 ナ「」措Fξ奇懸 騒 ク

について統一した情‖1を記ltするよう勧告した。なお、PhVWPは 引き続きレビューを行

′ヽ、さらに症例や文献を検討する必要があるとしている。

英 国

ゴリムマブ(選伝子組み換

え)

米国添付文 』が改訂された。変更点は以下の通り。

Varnlng anf precau●onの項に開神経炎が追記された。
米 国

ランソプラゾール
ラベプラゾールナトリウム縦

ITCAは 処方者に対し、プロトンポンプ阻害剤による急性間質性腎炎のリスクを再度

認識するよう通知した。

オーストラリ
ア



番場 際蒸 品獄 一般名) 措置概要 措置国

フロセミド

アロセミド製剤において、錠剤の溶出速度の著しい低 下が認められたため、製造販売

元は規311当局との合意の上、市場に出ているフロセミド錠20mgと40mgの 特定のロットを

回収した。なお、回収時点でこの現象に起因する有害作用や有効性の低下の報告は
大hて いかぃ

ノランス

パレニクリン酒石酸塩

バレニクリンの欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。 Specld
warnlngs and Precau●。ns for usel,さ血管疾患を有する患者に対する試験にて、バレニ

クリン投与群は、非投与群に比べ心血管イベントがより多く報告された旨の追記。
UndeSrable efFects:硼酋卒中」等の追記。 Phannacodymmc propertles:ラ ンダム化二
it盲験比較試験の結果の追記。

英国

人全血液
人全血液 (放射線照射)人

赤血IR濃厚液
入赤血球晨厚液 (放射線照

討)

洗/fI人赤血球浮遊液

売浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射)       ´

角Fu〔人赤血球淡lP液

解】:人赤血球濃l lf液(放射

ill照射)

HBVttldlリスク軽減のため、米国FDAよは輸血用血液(全血及び成分製剤)、原料自
lI球及び原料血漿のllk血tスクリーニングについて、FDA認可のHBV―NATの実施に関
するガイダンス草案が発出された。

米国

ミルリノン
米国FDAよ リミルリノンのltt造所(カナダおよび米国)のcCMP進 脱を指摘するWar扇ng

Letterが発行された。逸脱・l・項は、文:=管J■、バリデーション、逸lll管理手順。国内に

おける輸入品について‖]題は認められていない。
米国

アモキシシリン水和物・クラ
ブラン酸カリウム

アモキシシリン水和1勿

米国において、ペニシリン交叉汚染の可能性により、アモキシシリン250mgカ プセル、

lll1500ngカプセル、プモキシシリン・クラブラン酸カリウム875mg/125ng錠 のllF定ロツトが

回収された。

米国

ヤンダンセトロン塩酸塩水和

吻

米国でオンダンセトロン注において、ガラスカートリッジに亀裂や破損が認められ、内容
4勿の11出やガラス破片のllt入の可市ヒ性があり、減1/1を保証できないことから回収が行
われた。

米国

ダビガトランエテキシラートメ

タンスルホン酸塩
欧州添付文1卜が改訂され、本方Jの投与‖‖始前および投与中に腎機能を評 価しなけれ

ばならない旨が追記された。
イ ツ

レヾニクリン酒石酸塩

バレニクリンのCCDSが 改訂された。主な変更点は以下のとおり。 Speclal warmngs an〔
Proca轟ons for use:心It管疾患を有する患者に対する試験にて、バレニクリン投与群

は、非投与llFに比べ心血1管イベントがより多く11告された旨の追記。
Pharmacodyhamic properies:ラシダム化二'1盲験比較試験の結果の追記。

米国

メトホルミン塩離塩
米国にて、メトホルミンlltiりにベータラクタム製ilがお1入している可務ヒ性があるため、特

定ロットのメトホルミン製斉1を回収した。
K国

アズトレオサム

仏Aヽsap、は、医薬tinttlll施設操業停止措uFlに続き、不可欠と判脚iされる製品の入手

糾[持と思者の安全性の(■障を目的とするl出世をlιじ、ロット回収が実rtされた。措置が

発表された医薬品は以下の通り。                   1
b市arudlne,cmusune(回 収),プスノンファン(回収),ドキシルビシン,technedum

(99mTc)sestamib(回収),アズトレオナム,ダントロレン,anidulttn」n,オ キサリプラチ
ン,alnifosJne,hexamindevuhate,techneJum(99mTc)Ы dsate,ralitrexed(回収予

定),テムシロリムス,メトキサレン,ボルテゾミプ(回収),アザシチジン,ddofour

フランス

シクロスポリン

豪TCAは シンパスタチンのミオパシー、llt紋筋融解のリスクに関するlJrたな用景、祭忌

について医療関係者に通知した。
.lI用Jlシンバスタチン(80mg/日 )の使用制限
・CYP3A4を 阻害する可能性のある医薬品(gettbrOメ1、シクロスポリン、ダナゾール)と
の併用榮忌

オーストラリ
ア

エベロリムス

全身性化学療法による前治19iF後に進行を来した進行性‖郷患者を対象に至適支持
瞭法の併用下でRAD001(三ベロリムス)とプラセボを比較する国際共同ランダム化二
重盲検多施設共同第II相試験(GRANITE l試験)のlll終解析の結果により全生存期
間を有意に改善しなかつたため、lnves●gator宛ての文書が発行された。

スイス

フルデオキシグルコース(18
F)

KttFDAは、フルデオキシグルゴース(18F)注射剤において、注射剤の無菌状lLtの信
項性がrl保できないため、回収11∵報(Class II)を公表した。

米国

番号 医薬品名 (一般名) 措置概要 措置 国

パミドロン酸ニナトリウム水和

物
ゾレドロン酸水和物

仏ARsapsは 、2011年4月に欧州lEMAが 発表したビスホスホネート製斉J(BP製斉」)による

大lJ111の非定型‖
・
折に関する注意喚起を受け、以下のII報提供を行つた。 ・欧州

EMAは BP製 剤による大腿骨非定型11折はクラス効果であると結論し、欧州添付文書

はこのlll作用をlUl案の上更新される予定である。 ・欧州EMAは BP'せ斉」のベネフィント

はリスクを依然上回つているとの見解であるが、欧州連合域内で認可されている全ての

BPlltti」の処方li報に、大腿引
‐
非定型11折リスクに対する以下の注意を追加すべきで

あるとしている。 処 方者向け1'項 ・術に大鵬LI卜非定型II折を招くリスクがある点につ

いて忠者に周'‖すること。 リ ト定型1l J7が疑われる場合、両下lllKを検■すること。 ・

とりわけ使用から5年以上が経〕出している場合、治'(‖I続の必要性について定期的に

再評miすること。 思 者向けlll項 ・大腿部、股関節部またはit径部に疼ll、脱力また

は不快を感じた場合 ('‖折の可能性を示す.r症状)、医師に相談すること。

フフンヌ

アモキシシリン水和物
米国において、効果不十分となる可能性により、アモキシシリン経 口懸潤液

USP125mg/5mLの 特定ロットが回収された。
米 国

レフルノミド 米国にて、不争し物混入のため1ロットが回収された。 米 国

スピロノラクトン
スピロノラクトン興斉1の米国添付文11が改.lされ、Adverse Reac■onsの'■に以下の静|

作用が追記された。 皮 lll:Stevens JohnSOn症供ar、中‖i性去皮壊死融角r症、好Attlk米 1 1

ダビガトランエテキシラートメ

タンスルホンAl.・塩

米国FDAは ダビガトランの市阪後におけるll篤な出血に関する見丸子を医療lJ門家や

忠者に対してホームページにlbltした。主な掲lt内容は以下の通り。
・医療1月‖j家は、ラA認 された添付文書の推奨に従うこと。

患者は、医療専門家への相談無しに本■1の服用を中止すべきではない。
・米国FDAは 、li篤な出血11象について予想されるより高いtFl度で ‖1告されているか、

大lll模臨床試験の見カイにJl壕づいて確認を行つている。

米 国

フェニレフリンl■11塩
アランスにおいて10■ttenブeメ1●ne hydrochlo●de点眠Лlの“ヽイ司文IIか収IJされ、,い川1

や系の11篤な活1イ1り‖発現のリスクから、12歳未満の小児は井忌である旨が追記され フランス

ベバシズマブ(遺伝子組換
え)

【州、ニュージーランド、デリにおいてベバシズマブの未jlk:どのit用法であるll子体
勾投与における眼「“11に開するレターが発出された。

カナダ

クロザピン 聰 業椰鮮鰭統翔ざ斃彙為措為i熙ち、
不ヽ企

スイス

エノキサパリンナトリウム
Klllにおいて、lmLプ レフィルドシリンジの針がカバーを突き抜けていたことによる11「i

上保乱この‖j題のためエノキサパリンナトリウム注射液が回収された。他社品であり、日

卜には輸入されていない。

米 国

ヒフィキシム ‖窒獅搬慶器3ま犠翼略場調普搬 彗」殺鼎 瀞左
とt定期的に|■||を行うことが望ましい旨の追紀

カナタ

フェニトイン・フェノバルビ
タール

κ国で、PheAobarbital TaЫets,USP,32 4nlgの該当ロットにおいて、ラベルの取り■え
0ため内容がHydrOcodone BIttrate/Acetaminophenである可能性があるため、回収
ド行われた。

米 国

ノルエチステロン・エチニル
エストラジオール

κttFDAは、エチニルエストラジオールにおいて、効力が至適以下であるため、回収

占‖1(CMss n)を公表した。
米 国

パロキセチンlA酸塩水和物

吹破セルトラリン ｀
エスシタロプラムシュウ酸ll■

フルボキサミンマレイン敵lll

(他2報)

米国FDAは2006年7月、妊娠中のSSRI等の投与と'7生児ぜ延性ll高(1圧症(PPHN)と
の関連性について、2006年に公表された妊娠中の抗うつ薬の服用に‖lする文由爆こた場
づき、注;〔喚起を行つた。 2006年以降、妊娠中のSSRIのlt川がPPHNのlj因となりう
る力ヽこついては相反する結果が公表されていることから、FDAはこれら結‖tについて1呼

務ほ高7啓機誉謂躍に際喜勝3震サ肺ことξ棚 早
文lllに反映することを検討中である。 '

米 国



医薬品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

ロ゙リムス

結節性硬化症に伴う腎血管筋脂肪腫の適応追加に伴い、20H年 12月6日付で工人ロ

リムスのCDSが 改訂された。安全性に関する主 な改訂箇所は以下の通り。 7
Adverse drug react'ons結節性硬化症を伴う腎血管筋脂肪服[を対象とした第HI相国
際共同臨床試験 (M2302試 験)の日l作用及び臨床検査値異常データがp‐E載 さ才tた。
くADRs>・ 感染症及び寄生虫症:尿路感染、副鼻腔炎、上気道感染 ・血液および

リンパ系障害:貧血、自血球減少症、血小板減少症 ・免疫系障害:過敏症 ・代謝お
よび栄養・Ft害:高コレステロール血症、低リン酸rll症、高脂血症、食欲減退、鉄欠乏 ・

神経系障害:頭痛、味覚異常、味覚消失 ・呼吸器、胸部および縦郭障害:咳嗽、鼻出
血、肺朧炎 ・♀l月9障害:口内炎(国内炎、アフタ性口内炎、日腔内潰瘍)、悪心、下

留ずヽ 臨 織ぼξ愧癬r蝙 違漂蘊 齢ξ栗織h
怪、月経過多、腱出血、月経避延 ・全身障害および投与局所III態:疲労 ・臨床検
11:血中千L産脱水素酵素増加 くkey observed lab abnonnd■iesゝ ヘモグロビン減
少、自血球減少、好中球減少、リンパ球減少、血小板減少、コレステロール増加、トリグ
リセリド増加、AST増 加 、ALT増 加、グルコース'm加、ビリルビン増カロ、ALP増 加、血中
カリウム増珈1、血中リン識・ll少、フィブリノーゲン減少

スイス

ピパンペロン塩酸塩

チアプリド塩酸塩 (他1報)
クロザピン

プロムペリドール
スルピリド
ハロペリドール
ペロスピロン塩|た塩水和物
プロメタジン塩酸塩
ヒベンズ確プロメタジン

欧州及びドイツにおいて、妊娠後期に抗精神病薬を使用した母親から出生した新生児
における離脱症状や推体外路症状に1ガする注意喚起を添付文書に追記するよう通知
した。

イヾツ

エトドラク 米 14にて、添付 文 1■が入つていなかった特定ロットが回収された^ k国

ロミプロスチム(遺伝子‖t換
え)

米|]FDAが ロミプラスチムに対するリスク評mi、リスク緩和‖曳‖卜(REMS)の 修正を承認
し、RE 4ヽSプログラユ、の特定の jll約要件が不要となり、REMS修 正にFllするDHCPレ ター

の発出、米国添付文1ド、メディケーションガイドが改訂された。REMSの 主な修正は以
下の通り。
・処方、■ll斉」、投与する際のREMSプ ログラムヘの登録は不要だが、1[篤なリスクは認
識すること
。安全性Ji録の桂務は廃止
・本剤の限定供給は廃 "=
。本|」のメディケーションガイドはREMSの 一山̀ ではなくなり、承認された添付文書の一

廂̀ とかる

米国

パクリタキセル (アルブミン懸

lrJ型)

パクリタキセル (アノンブミン懸fFj型)r li射液について、目視樹 rlこて4ロットのノ`イアルの
ゴム栓に4L体由来共物が検出された。

米 国

チアマゾール

骰 絡 凛 栞盤 ふ翌 1'搬 :駆 κ 募 ツ 林 微驚 識 淵 織
基づくものである。 ・ Posdow and method ofad面nlstration:3歳から17歳の小児 ri
年について:初j切投与itは体Jiにより調曽iさオしるべきである。う]常

一 日投与lk
O騎ng/kgを2から3分割に均等に分け投与する。‖tlfikは悲者の治療への反応に応じ

減Jlする。甲状膜機能llt下を,正けるため、必要に応じレボサイロキシンを併用してもよ
い。一 日投与11は40mgを超えないこと。 2歳 以下の小児について:チアマゾールの2

歳以下の小児における安全性・有効性は、未だ系統的に評佃iされていない。2歳以下
の小児にチアマゾールを投与することは推奨されない。・Interac●on:小児における相
互作用についての研究はなされていない。・UndesiLlЫc erects:小児について:小児
において発現するlll作用の頻度、IJl願、11篤性は成人と同様である。1[篤な皮膚過
敏症が成人と小児でIl告されておりtスティープンス・ジョンソン症候群も含まれ́る。

英 国

エレトリプタン臭化水素敵塩
エレトリプタン製方」のCCDSが改訂され、Unde●rable EIFectsの免疫系障害の項に『血
管浮1lJの記ltが,i記された。 米国

ゾレドロンAl水禾口物

本剤と同一成分であるが適応がJtなるゾレドロン酸製lll(適応 :骨l■霧症)の欧州添付
文1:について以下の点を改訂するよう欧州CHMPが 勧告をした。

設蹴覧留膜態ま縮

ニ

イ

クリアラみ がお軋 /分
脊

湖 忠者に対する警告が

■ 障害に関してContradic●on,、SpeclJ warnings and precau●ons、UndeSrable
eIFects、Phttηacolo諄propenおsのltR障害に関する記ltを改訂

ヽ国

番 号 医薬品名 (一般名: 措|■llIII 措置国

ブレドロン酸水和物
パミドロン酸ニナトリウム水和

物
ミノドロン酸水和物

Hettth Canadaは、ビスホスホネート製剤 (BPllll剤)にて、僅かではあるが非定型的な

大1退の十折のリスクが増加すると注意喚起を行なつた。BP製 剤のベネフィットはリスクを

上回るとの見解である。また、BP製 剤の製品1∬‖1は、非定型な大llR骨骨折の徴候を含

めたリスクについて、Wェ ●ngs and precau●onsが更新される予定である。 ・非定型大

腿1.l ll折は、大腿に“かあるいはまつたく衝撃がないにもかかわらず起こり、両足に生

じることもある。・BPtti」を現在投与されている忠者および投与をされていた忠者で、

新たなもしくは洒常でない腰、大腿等の疼力″に気づいた場合は、大腿十非定型′‖折

の可能1■があるため、医17/従1'者に伝えること。医療従11者にH」談 t■ずに、BPりぜ剤を

中止すべきではない。 ・医療従 lll者は、忠者が,Fたな腰、大腿等のflみを訴えた'号

合は、非定型大lRイ}.‖折の除外のために評fIIlを行なうべきで|・2る。非定型な大腿 円11

折を■していた場合は、他方の足のイト折の徴候についても「fllFすること。 ・医'1`従1'

者は、BP製 剤の縦統投与については、定lul的な評価を行ない、治,1:のイ「益性を評価

カナダ

' ミ`ドロン酸ニナトリウム水和

吻

欧州において、パミドロン酸の製品脱要が史llrされ、主に以下の内容の改訂が行なわ

れた。Poso10gy and method oF administration・他の2111のFリイオンを含むリングル液等

との混合はしないこと。また、他の薬刺とは分lllliし、独立して投与すること。 ・Jt度の月十

障害のある患者に投与するときにはtt重に投与すること。 刀 児ヽでのデータが限られ

ているため、小児での投与はllL奨されない。SpedJ war面ngs and pl℃c範■ons・高カ

ルシウム血症に開述する指標であるマグネシウムおよびカリウムについても投与後モニ

ターすべき。 ・心不全のリスクがある忠者においては、輸 l14過刺は,Lけるべき。 (1

血、自血球llt少、lll小板減少がある忠者においては、■1液検■を定期的に行なうこ

と。 (肝Iホ害忠孝)・ Ittな 肝障害の想者にはllt inに投与すること。 (妊娠および授

乳中)生 命を脅かすようなi“カルシゥム油t症の場合を除さ妊娠中の女1■に1■′iしな

いこと。また、授fしはさけること。(非定型な大1退サ11折)・非定型大朋L‖J子が主に|}

l■獄症における長期的治療を受けた忠者に11告されている。対1‖大1選日の"ミ■も■

llLすること。投与の中止については、個々の忠者におけるリスクベネフィットにもとづい

て.lllすべき。 ・「lt気および眩量が生じることがあることを忠者に'f告し、■1怯や危

険な機1■の操縦等に従11させるべきではない。」の肖1除。Undo●長ぬb ettcts・
「ARDS」、「‖lTl性‖,疾患」、「11■な、時に1畿能障1,を伴う11・|‖対i・筋内l ll」、「非定

型大腿|}転子下及び11lF骨折J、「尿11管性rHlllll■腎症 ・尿‖11や障害 糸1ド体千]症J
の追記。 Pregnancy and lactadon・妊手性のある女性は治り“中は効 Чt的なう■妊を行

なうこと。 ・カルシウムのll常性に影響を与えることにより1台ツ己および‖:上/L{こヽ危I■を

及ぼす可能性がある。 ・非常に限られた1育‖1では母7しの本方1のrt度は「:出以下であ

る。さらに経 口投与において全11吸収されることは考えにくいが、l_iしによる′けのミネラ

リゼーションヘの影響がある可能性がある。

テムシロリムス

テムシロリムスの市釈液のIllt造所である米国の製造所は欧州EMAの CMP■ 41を受

け、その際、‖:結屹燥品の他斉Jで粒子状の興4勿の存在を1旨摘された。本側=に1円して

ヨーロッパの製造Wt売業者は、2011年12月8日から9日にかけてDur Heathca e

PI oFessionalsレターをテムシロリムスを使川している医1(卜ヽ 1町に配布することにした。当

該レターによリテムシロリムスと■釈液をrFt合する前に、日■により1(1りを確1=し、11,I
があつたバイアルはl■川しないよう注LI喚起している。■釈液とは ltなったllL設で製'1

されているテムシロリムスの:l渤成分では‖ltrlはない^

ドイツ

クロナゼパム

フランスのAιsapsは、クロナゼバム((経口11のみ)の乱用や依存および″t用の■|力Πを

きつかけとして、適応外使用 (疼力I,不安障害および lt眠障害など)を中止させるため、

処方方法等を変更するよう通力1した。処方方法の変更点は、唯
一承・.・された力J応症で

あるてんかんに対して'IPl医のみが処方可能とすること、また処方 日放を12週‖りまでと

することなどである。なお、地応外使用の防止により、記憶力、11中力のllt下等の認知

障害および転lltlのリスクが回避できると説明されている。

フランス

アリスキレンフマル餃駆
2型帖尿lllttIで心lt普及び腎イベント発症リスクの高い0者 に対するアリスキレンの

効果を検証するための国際共同試験(ALTITUDE)において、り|イ|できる治'1ベネ
フィットがlltく、沖キ在的な安全性の問題が特定されたため、早期中止となった。

スイス

ミカファンギンナトリウム
中国及びインドにおいて添付文1■が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
.unde●rabb erects:中1′性表皮壊死融解症、皮膚1古11‖N症1え群、DiCの追記

中国

ラニチジン塩酸塩
米国でラニチジン(経口懸欄7夜のキットlllt剤)において、12ヵり」llの使用りI「l■を保証す
るデータが体lられていないことから、回収が行われた。

米 国

バレニクリン酒石nrt・塩

ニュージーランドのThe Medicine Adverse Reactions Commttee“ARC)`ま,Medsaわ
ホームベージにおいて、バレニクリンの製品データシートヘ心11竹イベントに「・lする

Rttotuら及びSnghらの文献報告を迫記予定であることをlbltした。



番男 措置概要 措置国

ソマトロピン(遺伝子組換え)

アランス当局からのソマトロピン含有製剤による治療を受けている患者において死亡リ
スクが上昇したとのSAChE試 験の結果発表に関連して、欧州EMAか らCom面 ssion

mplemening Decヽlonが出された。これにより欧州におけるソマトロピン含有製剤での

大州添付文書およびリーフレット改訂が指示された。当該情報はEMAウ ェプサイトにも
公表される予定である。EMAの 改訂指示簡所は以下のとおりである。Contradc■ons:

かヽなる活動性ll瘍のエビデン′スがある場合にもソマトロピンを使用するべきではな
。`ソマトロピン投与り‖始前に頭蓋内腫瘍は不活化し抗1■瘍療法は終了しておくこと。

幅 増殖のエビデンスが認められた場合には投与を中止すること。SpedJ w"ings
nd precau`onsl l日最大推奨投与量を超えて投与しないこと。患者リーフレット:本
苺」を使用する前に:活 JJj性1重瘍(癌)がある場合には本剤を使用しないこと。また医師
こ相談すること。本剤投与り‖始前に頭上内ll瘍は不活化し抗l[瘍療法は終了してお
(こと。

英国

フェニMン (他4報 )
フェニトイン・フェノバルビ

タール

フェニトインの米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。

注射剤 IBOXED WARNING:急 速静注時の心血管系リスク回避のため、成人での投与

よ度は50mg/分 、小児では1-3mg/kg/分 を超えないこと、本剤の11脈投与中及び投

与後は心血管系モニタリングを行うこと。
"颯 NINGS:HLA―B*1502保イテ者とSJS/TEN発現リスク、Dmg React,on with

EoSnophlha and Syste血cS,nptonsORES9、 Purple cl●ve syndromeを含む投与時

反応 CONTRAINDICAT10NS:デ ラビルジン

経口剤(懸iFl剤):CONTRAINDICAT10NS:デ ラビルジン WARNINCS:DRESS、 ビタミ

ンDと'日への影響

米 国

バゼドキシフェン市11塩

台湾にて承認申言出中のバゼドキシフェン製剤の審■において、台湾当局より、75歳以

上の女性とi■ll~度に関わらず全ての腎機能障害患者 (軽度、中等度、魚l■)に対する

本剤の使用制限をするよう求められた。台湾当局は、年齢や腎機能に応じた用よ訓節

を行わないF「由にlllする根拠を提供するよう求め、それに対する企業回答に対し、台

湾当局は受講せず、20H年 11月8日、75Fit以上の女性と薫症度に関わらず全ての腎

機能障害患者 (軽度、中等度、in度)に対する同剤の使用を「Jl限するよう企業に要言‖

した。

台湾

ドンペリドン

Phm P(欧 州L薬 品安劉 生喘視作業部会)は 、EU承 認のドンペリドン含有製品の製

品11報概要について、特に60FfQ以上の患者および1日月i lllが30mg以上のlll者におけ

る心臓突然死のリスクを記ltし、カセ小有効量でlt用すべきであることを強調するため、

改訂が必要であると結論づけた。PllulPは、特に高用Itまたは60業以上の思者にお

ける心突然死のリスクにlllする懸念について、評価することに合意した。

英国

ビノンダグリプチン

2011年12月、欧州添付文1じが改訂され、Sl)ed‖,‖rnlngs and precau■ons及び

Unde●ralJo onbctsに以下の内容が追加。 ・市販後に急性I孝炎の自発‖1告があるた

め、患者には急性1=炎のI・I徴的症状(持統性のil度の腹Jll)をlltり」すること。 ・膵炎

はビルダグリプチン中止後に消失することが認められている。膵炎が疑われた場合、ビ

ルダグリプチン及び他の滞在的な披疑薬は中止する。 ・薬物治療の中止により回復

する肝炎がまれに認められる。 ・1構炎(頻度不り1)

スイス

アリスキレンフマル酸塩

国際Jt同試験ALTITUDE試験の中‖l解析結果に'tづく治験中止に伴う予防的luL世と
して、簡尿47j患者へのアリスキレンとアリスキレンとアンジオテンシン変換酵素阻lF粟/
アンジオテンシン受容体lu抗剤との併用にlllする医療従1'者向けのレターが、CHMP
との合意のもとEU首“F14において発出された。

スイス

人血,メ,アルプミン

抗HBs人 免疫グロプリン

性燥濃縮人血液凝固第8因

子

,H4処 理酸性人免疫グロプ

リン

卿朧 ,ド寡Ψ努穿晋印維露蔵輝鰐獄響騒:電製暮
は以下の通り。
・vC」Dへ の言及について検討したが、ガイドラインでのIjl定はせずCHMR意 見11によ

る11報Iと供を縦続するとの結論になった。
・医薬品の添加剤としてアルプミンが使用された場合、アルプミンに関する警告の記載

は不要である。

菓国

フェブキンスタット

欧州委員会 (EC)は、欧州添付文書のSpedd warnings and precau●ons、UndesiraЫe

erectsの改訂、および患者向けリーフレットのへの反映を決定した。SpeClal warnings

楊lFIりξttllTりqソフトw鑑 灘‰甥ィ蟄 鵬 蒻」鑑
韓なアレルギー/過敏症反応がまれに報告されている」こと、および症例の詳細情報が

連記された。じnde●r・ble erects下記の副作用が追記された。 ② 血液およびリンパ

系障害,・。「血小板減少症」、③免疫系障害…・「アナフィラキシー反応」、「薬物過敏
症」、④眼障害…・「霧祝J、⑤肝胆道系I●害…。「lT・炎」、「黄疸」、⑥皮膚および皮下
:n識F市害…・'スティープンス・ジョンソン症候群J、「全|.r性皮疹(重篤)」、「斑状皮疹」、
「斑状丘疹状皮疹J、「丘疹性皮疹」、「紅斑」、「剥脱性発疹」、「毛7L性皮疹」、「4 水ヽ
庖性皮疹」、「膿疱性皮疹」、「そう痒性皮疹」、「紅斑性皮疹」、「麻疹様発疹」、⑦腎お

よび尿路障1,…・「尿細管問質性腎炎」

英 国

フェニトイン

7ェニトイン(経口懸濁剤)のMedlcaton ttldeが改訂された。主な変更点は以下のとお

,。 ・Drug Reacuon with EoSnophlha and Wstemic symptoms(DRESS】こ関する注意

奥起の追記 ・デラビルジンを服用中の患者は本剤を服用しない旨の追記 ・骨の軟イヒ

こ関する注意喚起の追記

米国

番号 庚 薬 品獄 一 般 名 ) 措置概要 措 置国

ドンペリドン

仏Aヽsapは、乳汁分泌促進のためのドンペリドンの適応外使用に伴うリスクについて瞥

告した。
ドンペリドンの添付文,卜には授乳期間中に本方」を使用してはならない旨が記載されて

おり、さらに最近の疫学FJF究ではドンペリドンのll・用により心1,性不整脈及び突然死の

リスクが上昇することが示された。授乳婦、及び授乳されたrJr生児においてもこのリスク

について考1じが必要な可能性がある。

ホスフェニトインナトリウム水

和物

ホスフェニトインの米国添付文書が改訂された。主な変 更点は以下のとおり。

注射剤 :BOXEDヽ ～ちへRNING:急 速31注‖|の心血11系リスク回避のため、成人での投与

速度は50mg/分 、小児では1 3mg/kg/分 を超えないこと、本iJの静脈投与中及び投

与後は心血情系のモニタリングを行うこと。
WARNINCS ttLA― B*1602保 有者とS」S/TEN発 現リスク、Drug Reac●on with

Eosinophilia and Systemic Synlptoms(DRESS)PRECAUT10NS:Purple C〕ove

S v n d r o m eを含む投与部位反応 CO N T R A I N D I C A T 1 0 N S :デラビルジン

米 国

舌性化部分トロンボプラスチ
/‖キ間キット

当該製〕LlyK光元は、該当試業の特定ロットにおいて、ヘパリン入リコントロールを"U定

すると、活性化トロンボプラスチン時間値が経‖キ的に77T長し、初期11:と比1支して5ヵ月後

に最大15%程1■の7fr長が見られため、Field saFety nouceを作成しば〔客に案内した。

ドイツ

ナファゾリンll職塩

[一般用医薬品]
鼻炎用内服薬
かぜ薬(内用)
一般点眼薬

kfssapsより、血L管収報11含布医薬品を投与された忠者において、心血↑ヤ系又は|い経

系の11篤な有害J「象15件が報告され、このうち25%が不適正使川であったことから、既

に添付文 IIにて注意喚起している内容について、「「度注意喚起が発表された。主な

内容は以下のとおり。
・最大1日htを11えて使用しないこと
・5日‖1を超えて使用しないこと
・15歳未満の小児でllに下記をrlする人は'1忌である
1111又はコントロールされていない出血圧、脳卒中の既往月1又は脳卒中のlL険因子、
l「lltの冠不全、痙燎の既往lll

フランス

ベラプロストナトリウム綱しl Yll舗臨講駐 ご雌溜icttr箇硼編製凛製桃離愁
ない」を辿記。 Dru“ Interac●ons:エポプロ不テノール、ボセンタンの追記。

中 国

アセトアミノフェン

ibスは、ァセトァミノフェンのllll発的な過量投与を防ぐため、アセトアミノフェンを含有す
50TCの パッケージには、アセトアミノフェンを含イ「する旨を記ltすべきであると推4-・し 米 国

フルボキサミンマレインnrt●塩
ニュージーランドのMEDSAFEは 、医療従J「Fへ選択的セロトニンリ取り込み阻宙斉1
(SSRDl■用による出血のリスクlll加について注ti喚起した。

ニュージー

ランド

ダビガトランエテキシラートメ
タンスルホン醜

共MHRAの ホームページに、グビガトランによる'「nな 出11リスクにおける1予“ヽイ1'停た薔
の必t1/・性等を含むDrug SaFety Updateがlbltされた。主なitll内容は以下の通り。
・投与‖l始llの腎機能検■の必要性
・本ス1は'1度の腎rktttltttr忠者(CCrく30mし/min)には'1忌である
・日本における致タヒ的な出血症例の判l告による、処方者へのアドバイスの強化
・医療従1「者へのllJj告

共国

104

クラリスロマイシン
エリスロマイシンステアリン酸

塩
エリスロマイシンエチルコノ`

ク酸エステル
エリスロマイシン

2010年10月、豪TCAは 、スタチン製剤とマクロライド系抗生剤との併用はミオパシーと

l■l紋筋融解JIのリスクを'■大させるとして、併川を避けることを|■易(従J■者に注.I典起

した。
20H年 12月、豪TCAは 、シンバスタチンによるミオパチー及びlttt紋筋ll勁rllのリスクに

ついて、CYP3Mを 阻11,する可能性のある医薬漏,(CYP3A41・■害畑としてクラリスロマイ

シン、エリスロマイシン、HIVプ ロテアーゼ阻害剤含む)との併用を外忌にすることをれ〕

告した。                                    ___

オーストラリ
ア

グリベンクラミド
米国において、グリベンクラミド錠の添付文書未封入、1'1つた添付文 J十封人、及び外装

と製品の版に蘭哺“があったため回収。
米 国

フィンゴリモド塩酸塩 (他1

報)

ν鑑鰍棚翻誂潔[慰鮒ri坐劣翼与tl顎酬製北:)雛

り題「イ飾解じ'5尻織雅期IⅧ饗鼎簿だ鵠洲露
霧錫篠峨鵠瓶協親躁黎鰯i鰤識鳥論隠 潔鸞難覇、
ゞ 抵“子を維預篤路誕L島だ賀お

独BA劇が浙帥‖こおけみさ血ヤ
II

英国



番号 医薬 品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

デビガトランエテキシラートメ
タンスルホン酸塩

CCDSの 改訂を受けて米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
Dosage and admilustration、Warmngs and pre“utionsの項

品 仁曇翼ぶiF投
与中の定期的に静機能を検査する旨や腎障害患者への注意

VVarnings and precautionsの項
・ビタミンKの 投与は抗凝固作用に影響しない旨が追記された。
ChHctt Pharlnacdogyの項

が響 漿ζ務]象

に腎機能 に応じたattrの 平均
曽

な経時変イヒのシミュレーション結果

ドイツ

=ダフィニル
簡 感 げ

鮒
螂

ふ嘉 魏 ζ鑑 漁 ど橋 鷺 鍋 挙髪

・ナルコレプシーに伴う日中の過度の眠気のある患者及び閉基性睡眠時無呼吸患者
ではベネフィットがリスクを上回つたこと

∴憔 鷺 騎 茫霊
購 害_ら血管疾忠及び心電図攣査の概 、依存性について製

ニュージー

ランド

トシリズマブ(遺伝子組lrpぇ)

CCDSが 改訂された。主な変更点は以下の通り。 ・ContraindlcatiOnに本剤成分に対

意 肥 需 湯 鰤 義

W"威 ng mdP"camo」 こ記戴のある過敏症について、死亡例 スイス

シラザプリル水和物

璽ぽ:輻 鷺籍輌羅k繁雲酢」
臨 星暉 蹴 零厨 溜 橘

｀

絣 棄 霧 雛 雛 盤 ξ封 尋髭
旨がjLi記された。 ・Use ln speci」popJatlons:i商度の腎動脈狭窄症悲者、肝破変患
音への投与に関する記ltが迫 i7Lされた。 ・UndesralЫe ettcts:血管浮11、ループス
際jll状、味覚障害、皮膚粘膜眼症候LI等の追l・L・ Overdose:勁it投与|キの対処法
に111する「己船が泊記まれた^

スイス

ストホルミン塩酸照 lLl‖l)
K国において、メトホルミン錠850mg、1000mgについて、米国・I_局方の溶出規格に適
卜しない可能1■があるため回収された。 米国

薫般 セルトラリン

離雄セルトラリンの米国添付文1事が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・いくつかのit近の疫学研究では、妊娠中のSSRlの使用と新生児避延性肺高血JI症
IPPHN)に 統計学的に1"ll11■のあることが示唆されたものの、他の研究では統計学的
こ有さなlVll■l性は示されなかったこと
・子宮内でSSRIに曝碑された力i生児は、分塊後のit初の72時‖1は呼吸困難の兆候を
主意深くモニタリングすることで利 益を得る可ilt性があること

米国

ゲムツズマブオゾガマイシン
(選伝子組換え)

デムッズマブオゾガマイシンの米国の製うと所が欧州EMAの CMP査 察を受け不適合と
1つた。                             ‐ 米 国

組換 え沈降2miヒトパピロー

マウイルス様粒子フクチン

(イラクサギンウワバ細胞由

来)

インドに供給されたFl換え沈降211iヒトパピローマウイルスIrt粒子ワクチンについて、地
岐配送で ll温下にさらされた可能性があり、有効性欠如のおそれがあるため、バッチ
AHNAl19AOが 回収された(Class 2)。

インド

アリスキレンフマル酸塩
路 欄 鵜 0課 ツ テ鷲 銚 ツ,貿聴 じ践 親 劣 り 轟 難 響1ナ
アンジオテンシン受容体拮抗剤の併用にl15する医療従1'者向けのレターについて米
国FDA″谷 帝lた

米 国

ベバシズマブ(遺伝子市l換
え)

吹州添付文1」が改訂された。 改 訂内容は以下の通り。 Speclal warnlllgs and
recau■ons For use及びじndeSrable erectsの「消化管穿孔Jの項に「胆養穿子し」が追記
讐れた。 ・Speda warllhgs and precaudons br useの「静脈血栓塞栓症」の項の記餃
ド「肺基栓症→肺基栓症を含む」と変更された。 ・じndedraЫe efFectsのrll重瘍関連出
肛」の項の試験に関する記載が「ongoing→subsequenceJ変更された。

スイス

ベバシズマブ(選伝子組換
を)

米国添付文古が改訂された。 改 訂内容は以下の通り。 ・INDiCAT10N AND
USAGE、 CLINlCAL STUDIESの 項から転移性乳癌の適応症に関する記ltが削除さ
れた。 ・POstmarketing駄pe●enceに 以下の1:象が追記された。 眼 障害 (様々な眼
の疾患の治療 目的に未承認の使用法である硝子体内投与からの報告):永久的失明
全身性副作用 (様々な1民の疾想の治癖 目的に未承認の使用法である硝子体内投与
からの報告):動脈血栓塞栓1'象、i晰血圧、消化管穿孔、出血

米国

番号 医薬品名 (一般名) 措置概要 措置 国

センノシド

センノシドのCDSが 改訂された。主な変更点は以下の通り。

tOntrinacatlons:大月りの炎症性月り疾患(クローン病、渋癌性大1∫〕炎等)の患者、痙11

性便秘・月り閉塞・月fIホ害 ・腹部の激折̀等のある忠者

漱:諸:羞T場慧果整縦:織蹟」灘斃鰊鶴峰[、利帳姉湖によ
り低カリウム血症が生じた場合には影響を与える可能性が考えられる。
」ndeSraЫe efFects:尿の変色

ドイツ

ドネペジル塩酸塩

'SURのレビューにおいて、英国MHRAよ り重篤な血液系1'象、11炎、肝壊死・ll l症月十

た、QT延 ,モ、Torsade de pdntes、虹彩緊張低下症候群OFIS)に関する再評価がIF示

れゝた。

ドイツ

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモ
ンキット

終国MHRAは 、偽陽性及びボーダーラインの結夕tのInlヵ口の可能性が陰性コントロール

や忠者検体でllF認されたことにより、該当ロットの使用を中止し、廃 11するよう指示し 英 国

クラスⅢ生化学・免疫 内分
泌検査用シリーズトロポェン

キット

当該製造販売元は、l・J定ロットにおいて、Fl釈‖u定すると期待111よりも低い『1が'I出さ

れるということがわかり、希釈に関して顧客に通知した。
米 国

カナキヌマブ(遺伝子組換
え)

CCDSが 改訂された。変更点は以下の通り。
・Wanlng and Precau●onの項に、好中球減少症の患者には投与開始するべきではな

いJ「投与り]始前に好中球数の検査を推奨する」が迫記された。

スイス

ケトチフェンフマル酸塩

[一般用医薬品]1/A炎用内

服薬 (クトチフエンフマル酸

塩を含む)

)SURの11告をふまえてCore SaFety Pronle及び3DSが 改訂された。変l■点は以下の)]

,。【Core safety ProlE改訂内容】 。Contrandca●Onの,(に、「経 口抗ll't病]:を投

字中の忠者 (併用により11小板減少がlll告されているため)」「1受ザL中の忠 者Jが追記。

f匿 群 深 器 ∬1獅 躍露 淵 げ茫雛 誠 絆 魂 艦 郷 群 品 詳

=減らすべきであるJ Interaction wth other meddnd products and other forms or
nteracionsの項に「抗lljL田薬」「本剤は気管支拡張力Jの作用を'‖強する。本剤を併用

ナる場合には気管支拡張11の使用回数を減らすべきである」を,自記。 ・Undesrabb

,詭ctsのrltに『本麻りら、発疹」が迪記。 OverdOseの '■に「めまい」、「本方Jは越析によ

,除去することはできないJが追記。【CDS改訂内容】・Co■rtnindcatおnsの'Iに「てんか
し」が追記された。

スイス

124 7r7+v>7<)v{*ili
L」際共同試験ALTITUDE試験はの1■期中止を受け、1■力tl ll忠者におけるアリスキレ
ンとアンジオテンシン変換酵素阻1:薬/アンジオテンシン受容ll・拮抗剤と本剤の併用
にlllする予防的ll置について及び本件に関して評価中である旨が欧州EMA、カナ
ダ、共IJ及び仏|■1と‖湖当l・jより公表された。

カナダ

リバビリン

ドイツでリバビリンのネブライザー用粉末において、減‖11■の‖l題および粒子]1入の可

lti`Lがあるとして、レターがI1ltされた。内容は以下の迪り。
・本11の使川が必要不可欠な忠者のみに限定すること
・投与前にバイアル中の粒子の存在を目視で確認すること

また、特定バッチに1判連した感染症が疑われた症例の‖1告もあり、そのイア九tにはいせ't

方L設におけるCMP)菫反の‖j題力`ある。

ドイツ

レヾニクリン酒石餃塩

ドイツにおいて、米国FDAで 1貪討された外l・L‖i助菓 (バレニクリン、bupro●on及 びニコ

チン)によるうつ病および自殺行為のリスクに関する研究及び 自允‖1告が1■討された

結果、忠者な、医薬ILの適用および処方実態、またはliい注 日度等、II々な要因に

依存しているため、ニコチンよりもバレニクリンのうつ病および 自殺行為リスクが高いと

評ll iすることは現‖キ点では困難であるとされた。

ドイツ

かペシタビン
7″外において、カペシタビンの回収にFllして欧州EMA、米国FDAに‖:告した。 1:造
販売業者は、予防的な‖I置として、卸光業者、薬局からのカペシタビンフィルムコー

ティングitのX0105とX0106の2つのパッチの回収を決定した。
米国

[一般用医薬品]

角“熱鎮Irl薬(アセトアミノフェ

ンを含む)

井ピリン系感日剤(4)

米国FDAは 、アセトアミノフェンの新しい濃度の製剤が発売されたことから、投与過`洪を

防ぐためにラベルを確認してから使用すること等の注意喚起を一
般消イヤ者向けに発イ,F

した。

米 国

ストホルミン塩百雙塩
米国において、メトホルミン'ふ餃塩 1000 mg錠の100錐入りのボトルに、r(つて500錠入り

と表示されていたものがあったため回収された。
米国

コサルタンカリウム・ヒドロクロ
ヨチアジド
コサルタンカリウム
エナラプリルマレイン酸塩

欧州EMAは 、アリスキレン含イ「製剤のアンジオテンシン変換雨′素llB ttj枢(ACED及 びア

ンジオテンシン受容体拮抗斉JIARB)との併用にly」して、欧州添付文 I:の1 忌ヽや瞥告に

おけるわiたな注意喚起についてのIJl告を発表した。lJlil子の主な内容は以下のとおり。

ACEI又 はARBを 使用しているllll尿病患者及び中等度から,illtの「irFlli忠者に対す

るアリスキレン製却|の使用は禁忌とする。 ・すべての患者においてアリスキレン製剤と

ACEI又 はARBの 併用については治療のリスク/ベネフィットを注意深ぐりはする。

また、米国FDAに おいても、糖尿lij患者または腎Fホ害患者におけるACEIま たはARB

など他の降圧剤との併用について添付文書の記ltを改訂するよう指示した。llll告内容

は以下の通り。 ・糖尿病患者へのアリスキレンとARBま たはACElの 併用を井忌とす

る。 ・中等度～重度の腎機能障害患者(糸球体濾過率(GFR)く 60m1/11in)でのアリ

スキレン含有製剤とACEI、ARBと の併用についても避けるよう注意喚起する。

英国

1 1



簿梶 医薬 品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

アムロジピンベシル酸塩・ア
トルバスタチンカルシウム水
和物配合剤(1)(他1報)
シンバスタチン
プラ′ヽスタチンナトリウム(他
2報)
ロスノ`スタチンカルシウム

HMG― CoA還 元酵素阻害薬の投与により新規精尿病発症リスクの上昇が認められたと

いう報告があることから、欧州で承認されている全スタチン系薬剤の添付文書に空腹時

血情高llT・I・lトリグリセリド、高血圧等を有する患者において治療を要する高血糖を引

き起こす可能性がある旨の注意喚起をする必要があるとの報告が欧州EMAの CHMP

Phallnacovlgllance Workhg=ヽ及び英国MHRAよ り公表された。

英国

シンバスタチン

シンバスタチン製剤の米国添付文書が改訂された。改訂の主な内容は以下のとおり。
・Warnlngs and PrecautionS筋疾患/1Ft紋筋融解症について症状が著しい場合は中
止する旨、肝不全が報告されている旨、HbAlcや 空腹時血糖値の上昇が報告されて

いる旨が追記された。 ・Adverse Reaolons:肝不全、認知llL能障害が追記された。

米 国

塩化カリウム

CCDSが 改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Cont面ndlcatlons:高カリウム血性周j排性四肢麻Ill
・Dosage and Arl‖inlstration:腎「I害 忠者、肝障害患者、IVl鮨お者 (65歳以上)、投与方

法が追記または変更された。
Adverse Drug reactions:消化器疾患、皮膚疾患及び皮下組織異常、代謝1障害及び

栄養障害

スイス

ラベプラゾーフレナトリウム他
:‖1)
ランソプラゾニル

欧州添付文IIにプロトンポンプ阻害某(PPI)の長期使用による低マグネシウム血症のリ

スクについて記織される。内容は以下の通り。
PPIは11篤な低マグネシウムitriFを引き起こす恐れがある。長jul治療が見込まれる患

者に対し、特に低マグネシウム血jlFを引き起こす他剤を俳用する際はPPl治療 lll始前

および治療中にマグネシウム濃度を定力l的にlll定するよう考慮すべきである。

【第3報l
英MHMよ り同様の内容が構†‖提供された:

英国

トシリズマプ(遺伝子組換え)
米F4においてアナフィラキシーによる2例目の死亡例が認められた旨のDear

Henlth“"Pronder letterが豪州にて発出された。

オーストラリ

アムロジピンベ シル酸塩
ムロジピン製剤の安定性試験において‖l題が認められたため、tF定のロットについ

米国、ハイチ、サウジアラビアにおいて回収が行われた。
米国

ダビガトランエテキシラートメ
タンスノンホン敵塩

豪TCAが ダビガトランのli lttЛlについて角年析し、リスク因子等をホームパ■ジに公表し
た。主な11lt内容は以下の通り。
・出lltのリスク因子について(年齢75燕以上,中等度の腎IIL能障害(30 50mL/min)～
ti度の腎機能障害(禁忌),アスピリン(およそ2倍のリスク),クロピドグレル(およそ2倍
のリスク),NSAI袂とのり「用)
・瞥機能のモニタリングについて
,11l llK凝|・l検査について
,ダビガトラン‖‖用患者における出血tの管F■に関するガイドラインを現在作成中

オースラリ

アリスキレンフマルA雙塩

J際 り[同試験ALT!TUDE試 験の中‖l解,r結果に基づく治敦甲上に伴う予防的Fi置と
″リスキレンとアンジオテンシン変換酵素ドは害薬/アンジオテンシン受本体拮抗剤との

■川に勝|する医療従llr者向けのレターが、CHMPと の合意のもとEU諸 国 (英E14、独国)
こおいて寄出された

'イツ

ヘパリンナトリウム(他1報)

ヘパリンナトリウムllI斉Jの米国添付文ilが変更された。改訂内容は以下の通り。
・Precautlonsの■1のtJr生児及び乳幼児にベンジルアルコールを含むヘパリンナトリウ
ムは投与しないことが11除され、W田血gsの項に、おi生児及び乳幼児において防腐剤
フリーヘパリンナトリウム注射1」を使用する旨が迫記された。
・Precau■o■の項から、妊婦、接乳婦はベンジルアルコールを含むヘパリンナトリウムは

投与しないことが肖1除され、妊婦にはリスクがベネフィットを上回る場合にのみ投与する

旨、妊娠した動物へのヘパリンの投与は吸収胚の増カロを生じた旨やベンジルアルコー

ルはヒト母,Lへ通過する旨が追記された。

設卿嚇酬脚影デ鵠12雛甥弱難理ワl網臨
しない旨が追記された。

米 国

フル′`スタチンナトリウム

HMC― CoA選 元酵素阻害薬の投与により新規糖尿病発症リスクの上昇が認められたと

v うヽ‖1告があることから、欧州で承認されている全スタチン系薬Illの添付文書に空鵬

血ι情高1に。高トリグリセリド、ll・ill圧等をllする患者において治療を要する高血績を引

き起こす可lL性がある旨の注意喚起をする必要があるとのお1告が欧州EMAの CHMP

謙釈跡酬鍔ぷ貞獄な場』け棚 盟警ワソリツ繁聰 症リスクの
わずかな増加に総合的に関連していると報告しているメタアナリシス論文に続いて、
DhvwPが すべての有効データに基づいたリスクのレビューを行つた結果、スタチンは

腋尿病発症リスクが高い患者において、新規情尿病発症リスクを増加させるが、リスク
ーベ ネフィットバランスは1/K然としてホジティプであり、主な心lll管系イベントの減少に

有益であると結論付けたことが公表された。

英国

ナルブタモール硫酸塩
K国 においOentohn HFA 60 actuatlon(アルプテロール:サルプタモ

ール硫酸塩と

司一化合物)が、製造工場のバルブ取り付け間違いにより漏出il度試験規格外となっ

しため回収された。              ―

米 国

番号 医薬品名 (一般名) 措置概要 措 置国

142 3反応性 蛋 自キツト 獅雛鶴肺1露型腺ガレ亀潔凛1破感裳業間渕 翻i膝
として除外する旨が,1記された。

ノルウェー

ドリベネム水和物

袋感拒ぶ 蛮リミ町 1鍔 勇 鏡 燿 貿篠フど湾峰 蜂 撃尭警菓鰍 器

的治癒率がlltいという中‖j解析の結果が得られたことから、安全性の懸念により試験
が中止されたことを一般に通知した。

‖囁告甫懺 `委趾鮒 :業藷話瞬翻l
架臨t温|1詰緞鍛ぶ翻鰐鮮訓懲こ塊蠍 撻紹祟1坐肥、
711規患 Fの 登録停止を求めた。

米 国

インジゴカルミン
韓国において、本方J投与後の低血圧がlヶ月に連続して5例発現したためロットを分りF

したところ、製造過程で不争t物が混入したことが判明し、当該ロットの回収が行われた。
■国

屹燥水酸化アルミニウムゲ
ル・水甜 ヒマグネシウム

少Л晟馴令ぷ編(rttζ歩懲I生町ξぶ蘇ζC鼎簡1迂ぎ″脇ぎ
収が行われた。

米 国

146

パミドロン酸ニナトリウム水和

物
ゾレドロン餃水和物 lh    l

示されたとめヤi‖1がltBIA「Mより公表された。

イヾツ

ジヒドロエルゴトキンンメシル

酸塩
ジヒドロエルゴタミンメシル餃

塩
麒 鼈 裁難ま職囃閻 i
を下した.                                   _

″ランス

x^srLx t^trr.a-Z 欧州添付文書が改訂された。 改 訂内容は以下の'■り。 ・Undじ●rklЫe ettctsの11に

深部静脈山1栓症が迫記された。
英 国

オセレリン跡alt・IA

i乍酸ナファレリン 郷脚瑞羅誉懇∫星I鮒‖悸る勇誡舞‖死)t国

インスリン グラルギン(遺伝

子組換え)

米IJにおいて、l ll11性の保証が欠如した製却|が出荷された可能性があるため、回収

が行われた^
米 国

プラバスタチンナトリウム 勲I鰭鼈醜講驚I翻微顆
織露MIど熾 横翻署霧額鰍稔訂枷告が出された。

英 国

アモキシシリン水和物・クラ

ブラン酸カリウム
英国において、アモキシシリン500mgカプセルの一部 l12品に250mgとされた`浜記のラベ

ルがあったため、回収が行われた。                     _
英 国

レボノルグストレル

群勝準雅陽獅#甘七欄獣製蝸辮だ課淑暮』島雛

献花み2麟あ樅r雀鶴蠍害由霧2纂潔言蒙鵠i疲憑認 罫
の,F募性竿̂

l-/va

ニロチニブ塩餃塩水和4勿 耀馴″高1滞冒魃 頭ゝ場奪1淵謂Ftt」ぜ霧1:膿dSの血T スイス

^2u=rJ^*(Ll' 刈■において、ベクロニウム臭化物注射斉Jの一部ロットにおいて、ガラス粒子r■L入のた
う、回1又が行われた。                  _  _______

米 国

ゴセレリン酢酸塩
炊り||"1711当力:より、ゴナトロピン放出ホルモンアゴニストクラスのうつ″iリスクについて、

添付文i■に連記するよう勘告された。
英 国

リュープロレリン酢酸塩
ゴナトロピン放出ホルモンアゴニストのうつ病リスクの増力月について、添付文■の件告に

含めるよう欧州EMAは 勧告した。
共 国

バルサノンタン・ヒドロクロロチ
アジド配合ll

想騰籠ガ縦雀雛諺諄郷 證8路諮騨費尭垢ド騨知
痛剤との併用における腎機能障害リスク上昇に関する記ltが追記された。

米 国



番 書 医薬品名 (一般名) 措置概要 措置 国

ダナゾール

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Warnlngs and Precautlons:子宮内膜症の治療に本剤を使用している患者における卵

巣癌のリスクが追記された。
・Drug interac●ons:シンバスタチン、アトノレ スヾタチン、ロバスタチン等のスタチン製剤

との併用により、ミオパチー、横紋筋融解症のリスクが増加する旨が追記された。

米国

アトルバスタチンカルシウム
水和物
シンバスタチン
プラノ`スタチンナトリウム

HMC― CoA還 元酵素阻害薬の投与により新規糖尿病発症リスクの上昇が認められたと
いう報告があることから、欧州で承認されている全スタチン系薬剤の添付文書に空腹時
血帖高lll・高トリグリセリド、市血圧等を有する患者において治療を要する高血帖を引
き起こす可能性がある旨の注意喚起をする必要があるとの報告が欧州EMAの CHMP

Phannaco宙dance working Party及び英国MHRAよ り公表された。
独BFArMか らも同様の通達があつた。

英国

ルレテゾミブ 並腔内投与による死亡例が世界で3例報告されたため、英国、フランス、カナダにおい

て、投与ルート再徹Ltに関するレターを配布することが決定した。
英国

ケキサリプラチン

米FT4添付文i『が改訂された。 当 該改言Tに伴うドクターレターの発出はなく、また、当

該改訂は2011年5月に行われた欧州添付文t4に対応するものである。 改 訂内容は以
下の通り。 ・Highlight及びDosage and admirnstrationの項に「tT■度の腎障害患者 (クレ

アチンクリアランスく30 mL//■lにおいて、初回の推奨用量は65 mg/m2とすること。」が

IE l・Lされた。 ・Dosage and adln面strationの項に「正常の腎機能または経度から中等

度の腎障害を有する患者において、推奨されるオキサリプラチンの用量は85 mg/m2で

ある。'1度の腎障害忠者においては、初回に推奨されるオキサリプラチン用 lltを65
mg/m2ま でlLtljtすることJが追記された。 ・Warnings and precau●onsの項に「可逆性

後自質脳症症候畔」がIP・記された。 ・Adverse Reacionsの項に「可逆性後 自質脳症
ll候鮮」が迫記された。 ・Use h spedio populauclllsのPediatHc Useの項に対象症例

数の更新(159111→235例)、有害11象の発現頻度等のデータ更frrが行われた。 ・Use
h spedic pOpulationのPatients wih Renal lmpallnentの項に「血漿限外濾過llkにお

ける非結合型 自企1 露ヽ (濃度 曲線下面flllAUC)は、腎障害の患者で増加傾向にあ

る。オキサリプラチンを腎I11年患者に投与する場合は、注瀞奥起および緊密なモニタリ
ングを実施すること。怪度 (クレアチニンクリアランス50～80 mL/分 )または中等度 (クレ

アチニンクリアランス30～49 mL″初 の腎障害患者において、El檄atinのり‖始川 lllを減
htする必要はない。ただし、,1度の腎障害忠楓 クレアチニンクリアランスく30 mL/分)

では、EloxatinのりH夕台月111を減lllすること」が迫記された。 ・Chnical Pharlnacolo"の

Phanll.lcokineJcsの項に「進行消化器癌および程度の異なる腎機能障害をllする患者
38例を対象とした試験が実施された。正常 (クレアチニンクリアランス (CrCLl〉80 mL/

分、11例)、1雌度 (Crcレ50～80 mL/分、13111)、中等lrt(Crcレ30～49 mL/分、10例)

辟の忠者にはオキサリプラチン85 mg/m2を投与し、li度(CrcLく30～49 mL/分、4例)

畔の患者にはオキサリプラチン65 mg/m2を投与した。非結合型 白金の平均AUCは 、

経度、中等1■、lF度畔でそれぞれ4眺、95%、342%で、正常畔よりもl・かつた。非結合型

白金の平均Clぃaxは、正常、1“度、および中等度の腎機能群において同等であると示

されたが、爪度l難では正常畔よりも38 高ヽかった。腎llL能障illの患者には注意が必要

である。'i度の腎機能障害忠者においてオキサリプラチン開始用 量は減量すること。」
が迪記された。

米 国

163 がヾシズマブ(1■伝子“l換
ン)

吹州添付文i■が改言rされた。 lnk訂内容は以下の辺り。 しndeslrable elrectsの項に
よ甜:障害、下'前、lpWi力"が追記された。

スイス

164 ポリミキジンB硫酸塩
1(国において、ポリミキシンB注射剤中に日視でfrl認できるガラス粒子が発見されたた

め、自主回収された。
米 国

トトレキサート(他111)
ム国AFSSAPSは 、欧州EMAの PhVWPが 、経 ロメトトレキサートが誤つて週1回より高頻

貨で服用されることを防ぐために、その旨の記載を欧州添付文書に追記するべきであ

5と報告したことを受けて、添付文iFを改訂した。

英国

アリスキレンフマル酸塩

嘱t能 障害を有する2型機尿病忠者を対象にアンジオテンシン変換酵素阻害・I_又は

アンジオテンシン受容体拮抗薬へのアリスキレンの上乗せによる有効性及び安全性を

検証する臨床試験(ALTITUDElが 中止されたのを受け、収縮j切1受性心不全患者を対

象にアリスキレンlli独とエナラプリルとの併用とを比較した臨床試験fATMOSPHEREl

の欧ecut市e commiteeより治験担当医師向けのレターが発出さオした。

スイス

アリスキレンフマル酸塩

アリスキレンフマル酸塩のCCDSが 改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。 ・
Poso!ogy and method of administration、Contraindications、Special wamings and

precauJons br useの項に2型鮨尿病患者におけるアリスキレンとアンジオテンシン受容
俸拮抗薬又はアンジオテンシン変換酵素阻害薬との併用に関して追記された。また、
側it能の悪化、や電解質モニタリング年に関する注意が追記された。 ・助deslraЫe
,rectsの項に高カリウム血症、腎lit能障害、腎不全、浮動性めまい、低血圧が追記さ
れ、電解質、腎機能のモニタリングが必要である旨が追記された。

スイス

番 号 医薬品名 (一般名) 措置概要 措 置□

エナラプリルマレイン酸塩

(他3報)
カプトプリル∽レ報)
キナプリルl■酸塩

トランドラプリル
バルサルタン
ノシレサノンタン・アムロジピン
ベシル酸塩配合剤
バルサノンタン・ヒドロクロロチ

アジド配合剤
ベナゼプリル塩敵塩

レニン・アンジオテンシン系に作用する降圧剤の米国添付文J卜が改訂された。主な改
訂内容は以下のとおり。 ・Boxed warnlngsのrltに妊娠が判り〕した場合に直ちに投与を

中止する旨、レニン・アンジオテンシン系薬剤により胎児の発育「“害や死亡が生じるrt

がある旨が追記された。 ・Warningsの項のFetJ to対dtvに関する記ltについて、妊鮎ミ

第2,3期の投与に関する注意(胎児の剛幾能低下、胎児及びllr生児の死亡リスク'r)

を追記した。

米 国

169
バルサルタン・ヒドロクロロチ
アジド配合剤

奪満 拝躙 瓢 締 礫: 5 7 m 性 盟 翻 サ£漏論 鶏謂

等との併用に関して:血ザiカリウムlllをモニタリングする旨、及びOATPlBl、MRP2の

阻害剤との併用に1糊する祀1文が追記された。

スイス

′シレサルタン 棚端選鰐暇晰 I器麟蝋継]
ス■ 1 , 力ヽ 自: P 六カ ■

スイス

バルサルタン・アムロジピン
ベシル酸塩配合剤

ぶ紀謬}騨狙ミ糧 協鋭誅t惚ビli緻、鏃満聡7譜
輔認鵠朔蛮幕健 り修孵:ぽ衰路贅結螢tttj雰営ittlツア澪習

ン

瞥焼サルじ呉叉募鯵L痣藻濡黎饗り破夕馳翡♀|]漏績瞭週当、不全
記された。

スイス

キヾソノンビシン塩触
) o x o「u b l a n e ( d O x o r u b l d n ) A c c o r d  2 m g / m l , 5 m lのロット11 3 4 2 (使用期限20 1 3年2月)

の製品について,経‖キ的に活1■成分の分解が'1進するとして回収を行っていぅP__
フフンス

一般用医薬品]人工涙液
米国FDAは 、09ヽりtt化ナトリウム注に関して、ンリンジのプランジャーのゴム先と同じ羽

料と思われるlt子状の物質が″々路の中に発兄されたため、回収情‖1を公表した。
K国

オオフィリン

獣糀 都1紐鰹i器臨獅哨i蠍議進手
鰹ヨ鼈 翼リリ鶏麗蹴ζ明辣 l型、噺ど孵麗牢飾:
効が増Jltされる可能ILがあること、および、本剤がアデノシンレセプターを阻甲iすること

によつて、アデノシンおよびベンブジアゼピンにオ吉抗するかもしれない旨が追記。 過

it投与に対する処置が連記。

ノプレノルフィン塩酸塩 鯛恭お瓶ぶ電1』Ⅷ製a卿 甚臨れ′告;lI汚彎]罫濡朧 オる
た。

米 国

コハ ク百1ソリフェナシン

米国、カナダ、ニュージーランド、オーストラリア、台湾、インドネシアの添付文メトが改訂

され、主に以下の内容が追記された。
【米国】

:鶉 僣政謎龍駐:尋勢翼熱 、剥脱性皮膚炎、勿じ紅斑

翠漁 戯inξ::::1釧滑電!誦性簾島乙(子へ 、;M、 キ記籠祖
害等
【ニュージーランド】

1灘醒驚l縄:∬"鍔 買 子革子17薫し二験 、緑内障、獅 ■申害、%紅 斑、剥

llk性皮膚炎
【オーストラリア】
Precau●ons:アナフィラキシー反応
・Atterse erects:ィレウス、アナフィラキシー反応、緑内II、発声Fr害、多形紅斑、剥

脱性皮llb炎

【台湾】
Speclal warnings and specla precautiOns for use:QT延長、Torsades de Polntes、ア

ナフィラキシー反応

:温 鼻器 量 誇 甥 ;写 ヮ翌冨 瑯 鰍 編 務 課 貌 譴 、胃

食道逆流性疾患、緑内"に、イレウス

米 国



番号 措置概要 措置国

ジクロフェナクナトリウム

[一般用医薬品]鎮痛・鎮

岸・収れん ・消炎薬 (パップ

剤を含む)(他1報)

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のコ 。 ・Drug lnteracuons:本ゲル

製剤と他の局所および経 口製剤との相互作用に関する研究は行われていないが、本

剤を添付文書通りに使用した際に、程度は低いものの全身暴露が認めらMの で、本

剤と経 口NSAIDsや アスピリンを併用することでNSAIDsの 副作用発現頻度が上昇する
あ、せ、1 力́nかい_

米 国

リスペリドン(他1報)

ielth Canadaは、2011年1月末までに、小児及び18歳以下の青少年において、第二世

t抗 精神病薬 (クロザピン、リスペリドン、オランザピン、クエチアピン)との関連が疑わ

れる心,11管代‖准 副作用 (体重増加、高血糖または糖尿病、高血圧、高脂血症等)が

り件報告されている旨、Canadan Adverse Rea“ion New●etteJこて情報提供を行っ
カナダ

クロピドグレル F/tlrt・塩

急性期アテローム血栓性脳狐塞患者に対するクロピドグレル+アスピリン併用療法の早

期再発予防効果を検証することを目的とした韓国における市販後臨床試験

(cOMPRESS試 験)の中間解析の結果、生命を脅かす〔ム篤な出血 (クロピドグレノいアス

ピリン併用Lll:4件アスピリン単独群:1件)については、統計的な有意差は認めらば ょ

かったものの、出床的に意味のあるものと判断され、独立データモニタリング委員会は

少なくとも最終的な結論に至るまでは新規被験者の組み入れを一時中膨iするとの合意
に至つた。

韓国

ベロリムス

に外での肝移饉の追力1適応l14言‖にイ■い、肝移植試験 (H2304試験)結果を反映して

3CDSが 改訂された。改訂箇所は以下の通り。

お∬眠計霊f咄 諸 〕 駐鯨 江tr肝 機能障害忠者への減nに 関する記載、腎

毒性をJkL小限に抑えるためにタクロリムスを減量する旨の迫記。

hteractiOn:、ダゾラム

」ndesirable eFFects:上気道感染、下気道感染、口腔咽頭痛、末悩性浮ll、lFAlitヘル

ニア

スイス

アリスキレンフマル酸塩

国際共同試験ALTITじDE試 験の中‖]解析結果に基づく7台験中止に伴う予防的llll性と

して、llli尿痛患キヘのアリスキレンとアリスキレンとアンジオテンシン変換酢索阻害薬/

アンジオテンシン受容体措抗剤との併チΠに Flする1工療 lltlF者向けのレターが、カナ

ダ、仏l14において発出された。

″ナダ

ガバペンチン エナカルビノ1
ガバベンチン エナカルビルの米国添イ寸文i彗が改「Tされ、Wamings and Precautlons

の項に薬11■)0敏症症候群に関する注意喚起が連記された。 英 国

エスシタロプラムシュウ酸塩

カナダのcltJop aln hydrobrallldeの製造販売業者は、Hedth C“ladaと協議し、医療

瑠舅 魚指を琴稔ま40mg/日を超える用量載用すべきではない。
・先天ヤLQT延 長症候lll及びQT延 長のある忠者には榮忌とすること。
・肝障17のある患者,65才以上の患者,CYP2C19の poor metaboltterお■び

CYP2C19‖t害剤をり'用している患者人のlll奨最大′Π最け20mg/日であること。

カナダ

セツキシマブ(遺伝子輩■換
え)

セツキシマブめ欧州添付文i停が改訂された。 改 lT内容は以下の通り。 ・

ContilいOCationの項に、セツキシマブとオキサリプラチンを含む化学憲法との,「用は、

KRAS変 典型転樹 ■t.1助直l ll癌(mcRC)又 はKRAS状 態不明のinCRCに は禁忌であ

翼 潜 議 稀 lは 端 糠 掟 欝

FOLFOXとのイ■Л]」に変更された。 ・Posolo″and lnethod oF adminおtrationの項の文
言が、「セツキシマプの初回投与11にKRAS変興の有無の検出は必ず行うこと」から「セ

ツキシマブの初回投与前にKRへSllf生型のltL瘍布無を必ずFle認することJに修正され
た。 ・PoSology and method of ad面nおtra●mの項に、小児におけるセツキシマプの投
与については有効性が確立されていないことが迫記された。

イヾツ

ンヾダムスチン塩酸塩
ベンダムスチンの1バイアル中に粒子状物質(ガラス片)の混入が認められたため、当
該ロットの自主回収が行われた。

米 国

186 一般用医薬品]人工涙液 米国FDAは 、0%塩 化ナトリウ̂ 注 のpHが 規定外であつたため、回収1″報を公表し 米国

インダカテロ=ル マレイン酸
lFl

CCDSが 改訂された。主な変更点は以下の通り。 ・Cntralndecatioに本剤又は添カロ剤

寓ど癬斃急P鶴蹴勇il俺:濫%霊i暮X概職慇製ギ
項スイス

188 シンノ`スタチン
聟 隋 κ論 議 熙 lWじ 卿 M、 盤 稲

作用における使用上の注意(併用禁忌など)についてlJl告したが、アミオダロンとの併用

におけるシンバスタチンの減 1■については修正があつた。

米国

ルビナフィン塩酸塩

米国「DAは テルピナフィン塩Ark・塩錠及び同41粒についてll l“1用、患者への説rylの項

に追記を行つた。主な内容は以下の通り。
・Adverse ReacuonsのPostmarketing Expenenceに光線過敏反応が追記。
・Drug interactおnsのDrug旬hg hterac●onsにCYP2D6代 謝を低代謝1状態にする可能

性について追記。
・h● ent COunsding lnfonnatiOnに、自然光や人工光(日焼け用ベンドやUVA/B治 療)
への1摯露を巌小限にするように患者へ指導する旨を追記。

米 国

番号 医薬品名(一般名) r・i rl‖I要 7BL置国

エソメプラゾール (他1報)

オメプラゾール (他8報)

ラベプラゾールナトリウム(他

12報)

ランソプラゾール (他5‖1)

躊 顆 鰊 ]翌鰤 魏
‖]“tかつllt短期‖Jで適切に使用すべきことが記ltされた。
〔第2報1          ,
カナダにおいても同様のレターが公表された。

米国

ドキサゾシンメシル酸塩
米lllにおいて、特定ロットのドキサゾシンメシル離塩の徐放製Allについて、US'容 出試

験の合格基11を,馘iたしていなかつたことから回収が行われた。
米「|

イマチニブメシル晟塩 欝婚I鐵量犠t量1琵常掛警馳F戯鸞1;鋪i確尊獄祝
被験者へ木情

・
rllを伝える対応がとられた。

スイス

クラス■免疫検査用シリーズ

自血球キット/T細 胞サブ
セツトキント

嵩群織稀害:蛋鵞 搬絡 欺蠍鮮聯 躙 ■T
の記載と共なり、それぞれ24時間以内であるべさことが11り]した。

アムロジピンベシル酸塩
米国において、アムロジピン製剤製品にリシノプリル製剤が‖‖包されていることが判明し

たため、回1文が行われた。
米 国

バゼドキシフェン酢酸塙

!

枠 有効性データがlll績された。                  ___

米 国

フルデオキシグルコース(18
F)(他1報)

う賜,M縣 `【τ耐1lZ`l携1[こ1鸞私|キタ‖継満 ミこ藤罵っ
しため、回収 lil・ll(Cl‐sⅡ)を公表した。

lti]

アルプラゾラム
it国で、アルプラゾラムの特定ロットにおいて、lt剤の早リリlltitlがあつたため回収が行

よわれた。
米国

人11:1アルブミン

pH4処 理1碓性人免疫グロブ

リン
lill操濃祐人アンチトロンビン

3

乾燥濃紺人血液凝l tl第9因

子
ポリエチレングリコール処理

人免疫グロブリン

富群譲よ凛紀頗織雖ヂl鶴観ち観場こぶ誰 Fセλ乱
ま、血llt安全対策の一環の予防I.t世として実施されている。

ニアルロン酸ナトリウム 認楓石κ鶴:X薪あ献瓢視糀浙酪脂ら"獅器留ζ粧
スウェーデ
ン

`アルロン酸ナトリウム(他1

11)
ふ編嘉端3こでヽ需31士ξ″i緋認茂外1壁電機製劣紛程耐
ある患者が迫記された。

z) ' - f

Zルプラゾラム 楚闘石ヽ:窺ご藁i螺籍潔経乱翻ガ;淵鶴鋪琳縫t
ていなかったため回収が行われた。

米 国

」オグリタゾン塩酸塩 甦騨凶鰊襦[II鮒踊鮮
た。

英14

クラスIll汎用・生化学・免疫

検査用シリーズ

リウマチ因子キント

湯階騒柔お書臨£馴「とを設継畠躍府場後釧讐推
FllしてlI‖1提供を行つた。

米国

ボリコナゾール

卍識4二ま綿どダ発勇鳥た1細 ぶ Ьエフアビレンツとの併
電塁螢『洒R負昇膠 品sぉr usJこヨⅧ炎が長期ボリコナゾール療測コの

継:1器tりだ寧り■サ」製理解;L,び男だ羨ζ霜規鰺
モニタリングすることが推奨される旨追記された:

米国

17



番号 医薬 品名 (一般名 ) 措置概要 措置国

/ボフロキサシン水和物
ケフロキサシン

香港規制当局がフルオロキノロン系統の薬剤のクラスラベリングとしてQT延 長の記載を
行つた。主な内容は以下の通り。
・弊告の項に、レボフロキサシンは フロキサシン)を含むフルオロキノロン系薬剤をQT間
隔延長のリスクを有する患者|コ実用する場合は注意を払うことが追記。
薬物相互作用の項に、QT間 隔を延長が知られている薬剤 (Cla.ss lAとIⅡの抗不整脈
薬、三環系抗うう薬、マクロライド、向精神薬)の追記。
.好ましくない作用の項に、心室性不整脈と'レサード・ド・ポアント(主にQT延 長の危
癸因子を有する患者)、心fE図上QT延 長の追記。

ぜ普房慧謳震発im霞 ち頌蜀密な治琴をすがきであ&QT延彙の可

香港

ニカルジピン塩酸塩

韓国添付文書に引き統き、ニカルジピン塩酸塩注射剤の中国添付文書が改訂され
た。主な改訂内容は以下のとおり。 ・Warnlngsの 項が新設され、脳出血急性期の患者
及び脳卒中急性lylで頭諸内圧が完進している患者における使用に関して、血圧等の
モニタリング等に関する注意が記戴された。 ,COntralndcationsの 項より、脳出血急性
期の忠者及び脳卒中急性期で頭市内圧が九進している患者の記ltが削除され、「1真
重投与」の項に移項された。また、本剤の成分に過敏症を有する患者について、ジヒド
ロピリジン系薬剤に'凸敏症の既往歴のある患者に変更され、心原性ションクの忠者につ
いては急性心不全時の心原性ショックに改められた。 ・Precau●onsの項に心機能低

百霧 翻 じ皐 響 蒼ξξ層鮒 訓 造
要である旨、

,さ
症患者への投朝こお

lFr国

ミダプラム

ミダゾラムのCCDSが 改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・products and other forlns ofinte■℃●on:CYP3Aを 阻害する医薬品としてアト′″ スヾタ
チンのiElra
・助 deSr7able efFects:便秘、日内乾lVlの追記

ドイツ

208
アラ■ンアミノトランスフェ
ラーゼキット

当該製造lllt売元は、該当試薬の特定ロットにおいて、」ll定範囲上限(〉1000Uん)を超
える試料をおu定した時、みUttitがllll定範囲下限(6U/L)を下回つたため、顧客に対し
h腎報提供を行った。

米国

209 HDL―コレステロールキット 当該製造販売元は、EDTA血 漿を用いた患者検体の測定1[が期待1により高くなったこ
とをFlr認したため、顧客に対し情lll提供を行つた。

米国

モルヒネ硫雨t塩水和1カ(他2
111)
モルヒネ塩酸塩水和物(他1
報)

米国添付文1:が改訂され、War市ng and Precau■onsのrtに、モルヒネ硫敵塩の乱用に
より過lll投与や死亡のリスクがある旨が追記された。 米国

=)v/<'>€>

ポルトガルにおいて二′″ ジ`ピン製iJの添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下
のとおり。Contraindlca6onsのrltからin症な腎不全忠者に関する記lQ及び小児に関す
る■ltが尚」除され、Specl」Warnings and Precau6on、for useの項に関連記ltが追記
された。また、非代llt性心不全の患者に1対する記ltが削除された。 Specld Warnings
and Precautlons for useの項に急性心筋ll塞後4週‖1以内の患者、不安定狭心症の患
者、軽度徐脈、第一Jt房室プロック等を伴う患者にlllする記ltが追記された。また、シ
メチジン及びH2アンタゴニストとの併用に関する注意が追記された。 UndesiaЫ e E
IFectsの項に心筋梗基が追記された。Overdoseの項に記織されているil・l厳投与時の症
状に1野する配ltが、カルシウム措抗薬ibit投 与時における一

般的な臨床症状へと変
更された。

ルレトガル

海酸メトクロプラミド(他2報 )

f■AFssapsはメトクロプラミド含有医薬品について、18才未i商を禁忌とすることを決定し、
医療j7「り家向けレターを公表した。
これは本発1の小児における‖I経学的i"性 (錐体外路症候群等)のリスクと、本剤の悲
心、嘔吐に対する有効性が臨床的に十分に示されないこと、代替療法が存在すること
から小児における利益/リスク比が良好でないと判断されたことによる。

フランス

」ロキシカム
′ンピロキシカム
ナラゾスルファピリジン
フェニトイン

ドイツは、PhV Vヽ?の勧告に従つて、アロプリノール、カルバマゼピン、ラモトリギン、フェノ
バルビタール、フェニトイン、メロキシカム、ピロキシカム、スルファメトキサゾール、
sulfasdattne、sulttdlaJne、ネビラピンの添付文書にスティープンスジョンソン症候群
および中毒性表皮壊死融解症を追記した。

アルナビル エタノール付力I

勿

CCDSが 改訂された。主な内容は以下の通り。
・Speacial warning and precautions For use、Undesirable efFectsのPostlnaketing

expe●enceに急性汎発性発疹性膿胞症が追記された。
米国

215 ta燥弱毒生水痘 ワクチン 米国添付文 書が改訂された。改訂内容は下記のとおり。
Adverse ReacJonの項に「水痘 (フクチン株)」が追記された。

米 国

ラベプラゾールナトリウム
メトトレキサート

米FDAは PPIと高用上レトトレキサートの併用に関し、PPIクラスラベルで添付文書を改
訂することを指示した。改訂簡所は以下の通り。
は‖illlg and prectutions:文献情報からPPlと高用量メトトレキサートの併用によってメト
トレキサートの血中濃度が上昇し、有害事象が発現する恐れがある。
Drug lnteracJonsにも同様の内容が記載された。

米国

番 号 医薬品名 (一般名) 措世概要 措置国

7r7+vY7<)v(ditfr

アリスキレン含有製方」の米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Adverse reacJonsの項のPostmarkeing expoHl・llceにスティーブンスジョンソン症li群

及び中i"性表皮壊死融解症を含むil篤な皮膚反応が迪記された。 ・Drug

hterac●onsの項に選択的シクロオキシゲナーゼ阻ti方Jを含む非ステロイド性抗炎症斉J
(NSAIDs)が追記された。 ・OverdOsageの項に本剤が透析により少“tしか除去されない

旨が追記された。

米国

7t7+v>7<)vr#$i

アリスキレン含布製剤の欧州添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Posdow and mcthod Admi市 stratbn、Contrandcai。 ド及びhterao●onsの■1に1■尿

病又は腎機能障害(jfF定糸球体濾過率(ecFR)〈60mL/min/173m2)の 患者に対するア

ンジオテンシン変換白子素阻害薬又はアンジオテンシン受容1(l吉抗11との併用について

追記された。 Spoclal wanings and prccau●ons for useの項にアンジオテンシン系I

剤の二lfIの使用はlll奨されない旨の記ltが迫記された。 ・UndeSraЫe erectsのIⅢに

浮fllJ性めまい、低血圧、電解質や腎機能のモニタリングに関する記ltが追記された。

スイス

セフトリアキソンナトリウム

セフトリアキソンナトリウム水
和物

セフトリアキソン'せ剤の米l14添付文i卜が改訂された。主な内容は以下の通り。
・Contraindcaonsの項に、28日齢以下の7Jr生児が追記された。
・War"ngsの項に、カルシウム含右製"Jとの相互イ1:川、溶血性ti血の‖1作用について

連記された。
・Adverse Reac●onsにセフトリアキソンとブドウll i注射llとカルシウム含有液を投与した
新生児で死亡例の報告がある旨追記された。

米 国

ンクロスポリン

CCDSが 改訂された。改訂価所は以下の通り。
Dosage and admlnttratlon:移■以外の忠者、月f機能障害をlキつ忠者、小児に関する

注意事項の追記。

3型 卵 ザ』質 ぢ 躁 訊 雪鼎 艦 串堀性祢曇讐鶏 3臓 l論よ蜃 ヵ

(エタノール)に関する記載、④内因性ぶどう1■炎、ネフローゼ症候辟、乾癬、アトピー

性皮膚炎に使用する際はクレアチニンltのItlttΠをigめたlll合に卜光九tを1夕はすることが

迫記された。     _
Adverse drug reac●ons:自‖L球減少、顔面紅潮、消化性i‖瘍、ざ府、発熱、PRES(可

逆性後自質l141■)
interac●onsボ センタン、アンプリセンタン、アントラサイクリン系抗生4カ質の1)注と高用

“tの本剤との併用に関する7iL載

Women ofchnd bearlng potenia pregn“cy,breast Feedlng and Fertlny:妊ク,1に投与

する除にはエタノール含有を考慮すること、授乳帰に投与する祭には接′Lをやめる、も

しくは本方1での治療をしないこと等

スイス

ボルテゾミブ 減∫H『 I‖鴇 if悧 li霧 騎 (器 iよ憲 :∫群:::Iぶ 堕 織澄 鱚 ■賢 :慢

死亡した例があるため、本剤は静脈内注射または皮下注11のみに使用し、樋1空内に

は投与しないこと が連記された。

米国

222
ダルナビル エタノール付力Π
物

米国FDA及 び欧州EMAは 、下記の内容を忠者及び医療 JF門家に通知した。

C型肝炎ウイルスプロテアーゼ阻i」薬であるbocepre宙rとリトナビルでブーストされる

HⅣプロテアーゼIIIti薬(Pl)を併用すると、Plのイ「効1■が'1下する可市ヒイ生がある。ま

た、慢性HCV及 びHIVの「I方に感染している患者においては注:ζ深く観察し、HCV及

びHⅣウイルス学的リバウンドについてモニタリングを実方しすべきである。

また、ドイツ、フランスにおいてもnlllltの対応が:‖じられた。

米 国

223
ラニビズマブ(遺伝子組換
え)

本方」のR`k Management Planが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・5つの臨床i試験 (EXTEND Ⅱ 、RESTORE extenslon、 RIDE、RISE、Rひ/じAL)か ら41ら

瑚轟蓄鱚 められ、名称も医師用リーフレッH こ変更さ五た。

スイス

エベロリムス

CCDSが 改訂された。改訂内容は以下の洒り。 Adverse drug reac6onsのTubcrous

,deroSs complex lTSC)wih subependymal」ant cdl o●:ocy“川ほ(SECA)の ■HI旧

試験の■1に「上気,■感染J「川i炎」「中耳炎」「ウイルス性 Yl‖"炎」「女∫中月tllt少症」「t,

血J「i喜コレステロールlll症」「攻撃性」「不眠症」「11筆」「咳そう」「グト出血」「ル「臓炎J「口

内炎」「口腔内力"」「発ソう」「無月経」「不規lll月経」「披露」「場1‖激性」「発熱」「歩行111

害J「血中コレステロール増力‖」「低比lrtリポ蛋自増llll」「好中球数減少」「■L中トリグリセ

リド'‖力‖」「好中球減少症」「賞血J「部分トロンボプラスチン時‖j延長」「高コレステロー

ル血症」「AST'1加 J「高トリグリセリド山1症」「ALT増 加」「lltリン敵油L症」「低カリウム巾L

症」が追記。 第 lI相試験の項に「ll l鼻腔炎J「蛛りt炎」「Yl腸炎」「咽JJi炎」「外耳炎J「皮

鼎識鰍蹴鏡り鷲似避辮数脇卵I網:踏吉購し労胆;席
症」「激越」「結膜炎」「自血球減少症J「リンパ球減少症」「ALP'm加 」「高クレアチン血

症」が追祀。「不安」「飯眠J「lll血圧」「呼吸IFFlじ」「口内炎」「皮膚乾処」「ばら色ひこう

疹J「粘膜の炎症」「疲労」「末梢性浮腫」「眼充血」「血中トリグリセリド増加J「ヘモグロビ

ン減少」「コレステロール増加」「ALT増 加」「クレアチン増力n」が肖」除

スイス



番 号 医薬品名 (一般名) 浩置 概要 措置 国

h)t/+7p'/v7< /v&ffi.
Kfrry/J

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下の通り。 ・War●ngs and precautlons

の項に、「吸入剤投与後にアナフィラキシー反応、奪麻疹、血管浮腫、発疹、気管支痙

撃のような即時型過敏反応があらわれることがある」が追記された。 ・Adverse

reactionsのPostm″keung expeiencelこ「アナフィラキシー反応、華麻疹、血管浮饉、

発疹、気管支痙攣い 追`記された。

K国

コサルタンカリウム・ヒドロクロ
コチアジド
エナラプリルマレイン酸塩
コサルタンカリウム

ヒドロクロロチアジド製剤及びアンジオテンシン変換酵素阻害薬・アンジオテンシン受容

体拮抗薬との配合製剤の独国添付文書及び患者向け説明文書が改訂された。主な改

訂内容は以下のとおり。 ・妊婦又は授手L婦の項に妊婦に対して投与を行わない旨が

追記され、授乳婦に関しては他のi“血圧治療剤を投与すべきである旨が追記された。
ヒドロクロロチアジド含有製スJにおいては、ヒドロクロロチアジドが少量母亭Lに移行する

旨、利尿効果により母坪L分泌が抑制される旨が追記された。

こイツ

クリンダマイシンリン酸エステ

クリンダマイシン外用剤の米国添付文iSが改言Iされた。主な内容は以下の通り。
・ContrJnacatlonsの項に、限局性腸炎や潰J"性大腸炎の既往のある患者、抗生4カ質

起因性大‖り炎(偽1■性1り炎含む)の既往のある患者が追記された。
・Warning and Precautlonsに、ニキビ治療における皮膚炎等のli l作用について追記さ

れた。
・Advu se Reac●onJこ、大1"炎 (偽1■性大1う炎を含む)、出血性下jf17が追記された。

K国

エルロチニブ塩敵塩
CDSが改.Tされた、改訂内容は以下の通り。 ・Undesrable erectsのdinica tHdsの項
に「ざ癒、ざ府Frt皮疹、毛包炎が報告され、その多くはlr.t度または中等度の皮重篤Jf
像であつた。」が追記された。

スイス

プロモクリプチンメシル酸塩

プロモクリプチン製剤の米国添付文1,が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Pre∽uJonsの項に抗パーキンソンll13薬を使用している患者における衝動1』al障害に

関するtitl戦が迫紀された。また、疫学調jl■より得られた|‖報として、薬剤との因果lll係

については不明であるがパーキンソン病忠者において黒色睡の発現リスクが高い旨が

)L記された。

米国

230 7 )vf7€>r>6i-77)v
製造販売会社が米国のt14造所に委託製造しているフルグラ1'注用バイアルについ
て、2011年11月の米国FDA/欧州EMAによるGMP合 同査察が行われたところ、滅蘭性
が担保できない可能性があると精悩されたことを受け、llt造販売会社と米国の製造lrr
は減蘭性が担保されていないロットについて自主回収することを決定した。

米 国

ジクロフェナクナトリウム(他1

報)

CCDSが 改irされた。主な変更点は以下の']り。       ‐
・Warnings and precau■Onsの項に、次の1紀載が迫継 オした。「特にNSAIDsを高用 lltで

長l朝投与した場合、心筋lll塞や脳卒中などのIt篤な心1鳳管j籠栓リスクがわずかに上

/1する力ヽ しれない。この潜イ[自りなリスクをム々小化するために、心■1管リスクファクター

を有する患をでは必・要llK少用ilおよび投与力l‖りの投与にとどめるべきである。」

スイス

ジクロフェナクナトリウム

[一般用医薬肝:]鎮Jil・鎮
中 収れん。消炎薬(パップ
裔1を含む)

CCDSが 改:rされた。主な変更点は以下の通り。 ・Dos●e and Adttntヽrationの項に
「腎機能lt害患者および肝機能障害忠者において、り]]IIl調姉が必要であるとの根拠

はない」が〕L祀 された。 ・InteracJonsの項に「本イ1の局所塗布による全身暴露 llは非

常に少ないため、IH互441月1は起こらないであろうJが追記さ才した。

スイス

233 べ′レテポルフィン

oCDSが 改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Dosagc and Admlnヽtrationの項に、1「II害又は1■管り1塞のある患者には快 tiに投与

する旨が追記された。
・Adverse druH reac●onsの項に、1民障害が追記された。
:Interacticlnsの項に、Ca措 抗畑、ポリミキシンBt放 射線療法、フリーラジカルスカベン

ジャー、血管lll張薬、TXA211111'薬が追記された。

スイス

234 昨酸ナファレリン

米国添付文ll.tが改訂された。主な変更点は以下のとおり。

:効能効果 :子宮内1奏症]
・Adverse Reac6ons:痙攣、まれな,i篤な肝担イちの報告

:効能効果 :中HX性思春j靭早発症〕
・Adver"Reac6ons:座 撃

K国

ドセタキセル水和物

仏AFssapsは,医 療専門家に対して,本剤について以下の情lllを提供した。 ・仏国を

含む一部の欧州諸国において、本剤の 1-宙謝製剤の発売以降に、主に用Ll依存性の

中l作用 (特に手足症候群、下痢および発熱性好中1ド減少症)のIl告のItl加が認めら

れている。 ・Ill血rOで行つた比較試験では、1¬|■製剤の調整後の平均含有量は2

■a lll剤に比べてわずかに高かつた(■101り 。これがl・II作用報告の増加に部分的に

lf与している可能性は除外できないが,薬剤濃度は本剤の現行規格範囲内であった

(±50“)。 ・医療専門家は1蒟 」製剤使用に伴うlll作用発生のリスク増加 について熟

細するべきである。 。これらのデータは1-宙d製 剤のリスクーベネフィット比に影響を与え
る',のではた0ヽ

アフンス

236 ,7)s^r7>

エゼチミブ/シンバスタチン配合錠の米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以

下のとおり。 'Warnlngs and Precau●onsの項のミオパチー/横紋筋融解症及び踊 磯能

障害に関する記ltに、エゼチミブ/シンバスタチン配合剤を用いた心腎保改効果を検

証する臨床試験(SHARP)で 得られた結果を追記する。

米国

番号 医薬品名 (一般名) 措 置概要 措置国

237 パレニクリン酒石酸塩

バレニクリン酒石酸塩のCCDSが改訂された。変更点は以下のとおり。
Spedd warnlng and precau■ons for use:安定心111=疾患想者での禁煙治療を含む15

の臨床試験のメタ解析を行つた結果、これまでの研究結井tと同様の結果が得られた旨

のlL記

米国

ンラザプリル水和物
こサルタンカリウム

欧州EMAは 、アリスキレン含有製剤のアンジオテンシン変換|チ素阻害薬(ACED及 びア

ンジオテンシン受容体拮抗剤lARDと のlll用に関して、欧州添付文 J卜の禁忌や外告に

おける力iたな注意喚起についての働告を発表した。ltll告の主な内容は以下のとおり。
・ACじI又はARBを tt用している糖尿l ll忠者及び中等lrtから11度の瞥FI害患 どに対す

るアリスキレンl■2剤の使用は禁忌とする。 ・すべての出者においてアリスキレン1せ斉1と

ACEI又 はARBの 併用については治療のリスク/ベネフィットを注意iη:く考llする。

た国

″モキシシリン水和物 (他1

報)

ドイツBFArMは 、百 日咳に対するアモキシシリン及びアンピシリン経 口斉1の有効性欠如

について通知し、販売会社に対して、適応から百 日咳を出J除するよう要求した。
'イツ

)H4処理敵性人免疫グロプ

,レ/

欧州EMAは JlL性イベントの"::因となる不和Ll勿をSt111111にり,出したことをitけた

V"“JoЫnの評価を終えた。CHMPは これら不争Ll力のill生を防止し、血栓イベントリスク

を減らすために、企業に対して製造工程の変更をllll告した。

英国

ベバシズマブ(遺伝子組換
え)

ベバシズマプの偽造品が19の医療機関で1出入され、lt用された‖riヒ性があるとして、

米国FDAは 医'(関係者へ向けて、ベバシズマプの偽造品に関する注意lr・lt起レターを

発出した。 ま た、企業ホームベージにプレスリリースが掲ltされ、英国MHR=ヽは米国

以外の規 lll当局に対し、即時悴告を配布した。 さ らに、オーストラリアTCAが ホーム

ページに|』述文書をす1ltした。

米 国

トラスツズマブ(遺伝子組換
え)

3CDSが 改訂された。 改 訂内容は以下の迪り。 UndeSrお le enectsのパ1に記 itされ

ていたトラスツズマブの半llL期に基づく、本111■与中止 後のアントラサイクリン系11斉」を

隣与に関する記ltについて、lt/arnlng and precau■onの ■1に移 llJし、本者」投与後にア

ントラサイクリン系薬剤を投与する場合、27週‖1は、可itならばアントラサイクリン系1:

斉」の投与を回避すべきとする旨、追記された。また、半減理1及び体内″:革する期間

が、それぞれ「約3週‖]」から「約28日～38日J、「15週‖j」から「27週融J」に変更された。

スイス

'ネゾリド

米lltl添付文 書が改訂された。主な改訂内容は以下の'』り。
・Nttngsの 項に、インスリンや経 口血糖降下剤を投与されているWi尿病忠者におい

て症候性低血L11‖症が報告されている旨が追記された。
Adverse Reac●onsのPostmarkeung Expenenceの項に、症候性エピソードを含む低血

購症が過記された。

米 国

アラセプリル

峡州EMAは 、アリスキレン含イF製剤のアンジオテンシン変lf/4AF素阻lJ業(ACED及 びア

ンジオテンシン受容体拮抗剤lARB)とのクi用に関して、欧り11添付文キ|卜の奔忌や'I告に

おける新たな注意喚起についてのFJl告を発表した。また、同様の勧告が,tttBMrMか

らも公表された。勘告の主な内容は以下のとおり。 ・ACEI又 はARBを 使用しているりI

"ξJjj忠者及び中等度からli度の腎障害忠者に対するアリスキレン1せ′1の使用はり:患

とする。 ・すべての忠者においてアリスキレンlllt剤とACEl又 はARBの 併用については

治療のリスク/ベネフィットを注意深く考lthする。

また、米国において米国添付文:I(USPI)が改訂され、これに伴いてDear HCPレ ター

が発出された。USPIの主な改訂鱗所及びDear HCPレ ターの内容は以下のとおり。 ・

購尿病患:“では、腎rlt能「れ害、高ヵリウム11症及び低血圧のリスクが上昇するため、

アリスキレンとARB又 はACEIを 併用しないこと。 ・アリスキレンとARB又 はACEIの '「用

は糸球体濾過率 (GFR)<60m1/minの lll者では推 ly_Iされない。 ア リスキレンで治11

霞f盟3鰐 ;ゝ島‖mlllこ 鶴 jFレtη薦際 鶏 りVa‰

(利尿薬治ス(を受けている患者を含む)、腎機能「ホ害の忠者では、選択的COX 2‖ l害

市」を含むNSAIDと、アリスキレンを含むレニンーアンジオテンシン系に“=用する驀斉Jの併

用により腎IIt能の悪化を引き起こす可能性がある。アリスキレンと非ステロイド性抗炎症

市」(NSAIDs)治現̀を受けている心者では定期的に腎機市ヒをモニタリングすること。 ア

リスキレンの降圧効】tは,NSAIDsにより減弱される可能1■がある。 ・重症T子おヽ能障1li

患者 (クレアチニンクリアランス(CrCL)く30mソmin)における安全性及びイ「効性は帥:

立されていない。 ・Chnicm studiesの項にALTITUDE試 験の中‖j力子析結 果の慨要が

ギ1:●大h7-

ドイツ

245 ヘパリンナトリウム

米国FDAは添付ファイルで41定された企業からのヘパリンおよびヘパリン関i■ltJ品を

検trせずにl ll離することに関して輸入lJj告を発令した。cCMP違反の可能性が払拭さ
れたことが確認できるまで、それらの製品の輸入は17置され、FDAによってしt上、「∫“:
lrおよび1,■11■出が要求されあ。

米 国

アトルノヾスタチンカルシウム

水和物(他2報)
プラバスタチンナトリウム(他

5報)
シンバスタチン“膊報)

フルバスタチンナトリウム

スタチン系薬力Jの米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
″arnings and Plecallionsのhver enzymesの項の肝AF素の定り明的なモニタリングに関

する記1文が山1除され、薬剤の投与前及び必要に応じて検■をすべき旨の記載となつ

た。また、EndocHne EIFectsの項にHbAlcと空腹時血糖の上昇に関する記載が追記さ
れた。 ・Postmalkethg Expttenceの項に可逆的な副作用として、記憶障害や血糖lt
上昇等の記11が追記された。

米 国



酵暑 医薬品名 (一般名) 措置概要 措置国

イルベサルタン

リシノプリル水和物

欧州EMAは 、アリスキレン含有製剤のアンジオテンシン変換酵索阻害薬“CE19及びア
ンジオテンシン受容体拮抗剤lARBlとの併用に関して、欧州添付文書の禁忌や警告に
おける新たな注意喚起についての勧告を発表した。勧告の主な内容は以下のとおり。
・ACEIttl■AR3を 使用している糖尿病患者及び中等度から重度の腎障害患者に対す
るアリスキレン製剤の使用は禁忌とする。 ・すべての患者においてアリスキレン製剤と
ACEIttl■ARBの 併用については治療のリスク/ベネフィットを注意深く考慮する。
また、米国において米国添付文書 (USPl)が改訂され、これに伴いてDear HCPレ ター

が発出された。USPIの主な改訂簡所及びDear HCPレ ターの内容は以下のとおり。 ・
摘尿病忠者では、腎機能障害、高カリウム血症及び低血圧のリネクが上昇するため、
アリスキレンとARB又 はACEIを 併用しないこと。 ・アリスキレンとARB又 はACEIの りり弔
は糸球体flt過率 (GFR)く 60m1/minの患者では推奨されない。 ・アリスキレンで治療
中の想者では、腎機iltを定期的に観察すること。 ・アリスキレンで治療中の患者で
は、血r"リ ウム値を定期的に観察すること。 ・lltl齢者、体液11が減少している患者
(利尿薬治療を受けている忠者を含む)、腎機能障害の患者では、選択的シクロオキシ
グナーゼ2阻害制を含む非ステロイド性抗炎症剤 (NSAIDs)と、アリスキレンを含むレニ
ンーアンジオテンシン系に作用する薬剤の併用により腎機lltの悪化を引き起こす可能
ll■がある。アリスキレンとNttIDs治 療を受けている忠者では定期的に腎機能をモニタリ
ングすること。 ・アリスキレンの降圧効果は,NSAIDsに より減弱される可能性がある。
・li症腎機能f・1 lξ忠者 (クレアチニンクリアランス(CrCL〉<30m1/面 n)における安全性
及び有効性は確立されていない。 ・Chnlca studlesの項にALTITUDE試 験の中間解
析結果の概要が追記された。

英 国

遊離サイロキシンキット

当該製造lJt光元は、4・f定ロットのキャリブレータ及びコントロールのいずれかを使用し
た場合において、コントロールll tttlが管理範囲を外れること、同nキに使用した場合に
おいて、検体のJuttlLがit大2儡低値を示すことが・ll明したため、当該ユ1'象にll」する
顧客案内を行うとともに、診断は総合的に判断するよう情報」tt供を行つだ。

米国

オルメサルタン メドキソミル
アモカプリル塩酸塩

欧州EMAは 、アリスキレン含布製剤のアンジオテンシン変換酵素阻害薬幌CED及びア
ンジオテンシン受容体拮抗剤(ARB)との併用にFJlして、欧り11添付文書の禁忌や警告に
おけるおiたな注意lrt起についての勧告を発表した。また、同様の勧告がlJl国BFArMか
らも公表された。勘告の主な内容は以下のとおり。 ・ACEI又はARBを使用している糖
尿病忠者及び中等度から,iltの腎1申害忠者に対するアリスキレン製剤の使用は禁忌
とする。 す べての患者においてアリスキレン製斉1とACEI又1訟RBの'F用については
冶疾のリスク/ベネフィットを注意深く考lthする。
また、米国FDAは 、アリスキレン含布製発1に対し、以下のように米国添付文i野改訂を指
示した。 初 i尿病患者におけるアリスキレン1とびにアリスキレン記合11とACE1/AR3と
の併用を集忌とする。 ACE1/AR3投 与中の中等症～,1症の腎rth能障害患者(糸球
体温611(CFR)く60mL/mh)に おいて、アリスキレン並びにアリスキレン配合剤の併用
はうllける。

英|14

ベバシズマブ(遺伝子魚t換
え)

炊州添付文ハが改訂されたち 改 ]I内容は以下の通り。 ・ lnteracion wih othor
moadnJ products und other Fonns ofinteracJOnの■1に「EGFRモ ノクローナル抗体
ま、1曖移性締1り・r[‖り痛治療 目的でのベバシズマプを含む化学療法との,F用で使用
ナベきではない」旨、連記された。 ・ Unde●■:Ыo enlctsの項の「腎臓血栓性傲小血
|1障害」について、「スニチニブとの併用の有無にかかわらない」との記IItが追記され

スイス

イルベサルタン

欧州EMAは 、アリスキレン含有興斉1のアンジオテンシン変換酵素阻害某lACED及 びア
ンジオテンシン受容体lよ抗斉llARB)との"[用に開して、欧州添付文書の禁忌や警告に
おけるおiたな注 ti喚起についてのtll告を発表した。また、ln様の勧告が独国BfArMか

らも公表された。勧告の主な内容は以下のとおり。 ・ACEI又 はARBを 使用している捕
尿l ll忠者及び中等度からit度の腎障害患者に対するアリスキレン製剤の使用は禁忌
とする。 ・すべての忠者においてアリスキレン興剤とACEI又 l■ARBの 併用については
治療のリスク/ベネフィットを注:tF深く考慮する。
また、米国において米国添付文書(uSPDが 改:rされ、これに伴いてDear HCPレ ター

が発出された。USPIの 主な改訂饉所及びDear HCPレ ターの内容は以下のとおり。 ・
綺尿“:忠者では、腎機能I「害、高カリウム血症及び低血圧のリスクが上昇するため、
アリスキレンとARB又 はACElを 併用しないこと。 ・アリスキレンとARB又 はACEIの クト用
は糸球体iば〕1卒 (GFR)く 60祠/面nの忠者では推奨されない。 ・アリスキレンで治療
中の忠者では、l tR機能を定期的に観察すること。 ・アリスキレンで治療中の患者で
は、血清カリウムllを定期的に観察すること。 ・ il齢者、体液11が減少している患者

(利尿薬治療を受けている忠者を含む)、腎機能障害の忠者では、選択的シクロオキシ
ゲナーゼ2阻害剤を含む非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)と 、アリスキレンを含むレニ

ンーアンジオテンシン系に作用する薬斉」の併用により腎機能の悪化を引き起こす可能
性がある。アリスキレンとNSAIDs治 療を受けている患者では定期的に腎機能をモニタリ
ングすること。 ・アリスキレンの降圧効果は,NSAIDに より減弱さオしる可it性がある。 ・
iF症腎機 lL障害懇者 (クレアチエンクリアランス(CrCL)<30祠 /min)に おける安全性
及び有効itは確立されていない。 ・C"市cポM●“esの項にAl■lTUDE試 験の中間解
析結果の概要が追記された。

イツ

バゼドキシフェン酢酸塩

スイス保健局から、スイスのバセドキシフェンの添付文■卜に対し、以下について、前臨
床安全性データの要約の改訂の要謝があつた。・ラットでの2年間の発癌性試験および
ワF巣摘出サルでの18カ月間の骨への影響をみた試験のデータの要約について、表面

llllmg/m2)に基づく比較で記ltされていたものを、AUCに 基づく1暴露Itの比較で記載

スイス

番号 戻菫品猛 (一般名 ) 措置概要 措置国

アムロジピンベシル酸塩 ・ア

トノ″ スヾタチンカルシウム水

和物配合剤 (1)

スタチン系薬剤の米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Warnlngs and PreCau●Onsのhver enηmesの■の肝「ケ素の定期的なモニタリングに関

する記1立が削除され、薬剤の投与前及び必要に応じて検■をすべき旨の記載となつ

た。また、Endocllne勧詭tsの■にHbAlcとtrlltl時血‖iの上昇に関する記ltが追記さ

れた。
・PostmarlKeing ExpeHenceの項に可逆的なlll作lllとして、記憶障害や血lll・『1上ウト等

の記ltが追記された。

また、アトルバスタチン製剤としては、相互作用薬斉1としてコルヒチンが追記され、シクロ

スポリン、イトラコナゾール、HIVプロテアーゼとの相互作用に開し、用量制限に関する

記ltが追記された。
米国添付文 メ1改訂に伴い、CCDSに おいても同様の内容で改訂が行われた。

米 国

シタラビン 米国において、シタラビン製剤の特定ロットの11“i性がnt証できないため、自主回‖又を
行うことを発表した。

米 国

255 ドンペリドン

ドンペリドンのPSURを 入手した。不」"lJR、心臓突然死、QT延 長に関する部分は以下の

とおり。
3規 ‖"当 l・j、MAHに より言体じられた安全籠:保‖Wi:2011年 11月、欧州でレターが配布

された。これはドンペリドンの心臓リスクロ "す る||‖l提供で、欧州添付文メトの改訂が

示されている。

現行、開述するCCDSの 記載状況は以下の通りで、CCDSの 改訂は'1施されなかった。
4 8 Unde●labb Erects:市販後データとして以下の記ltイ「り。 心 臓障害(vew rare):

心臓突然死、11篤な心室性不整脈、 これらは疫学調 lllの結‖tに基づくものである。

データには ll限があリリスクファクターや正lllなlrlltは決められない。

米 国

アマンタジンlAFtC塩

】(lllCDCは、2011-20121ニシーズンの米「4におけるインフルエンザの活」力性 に1判り
~る

‖t告の中で、インフノンエンザAIH3N2)型 及びA(HlNl)pal‖o9型、インフルエンザB型 ウ

イルスはいずれもオセルタミビル及びザナミビルに感受性を示すが、アグマンタンltFI

体薬喜」(アマンタジン及び五mantadlne)に対してインフルエンザA(H3N2)型 ・

A(HlNl)pdr109型ウイルスは共に高い耐性を示しているため、アダマンタンiルギト体1:11

を使用すべきでないとした。

米 国

テリスコマイシン

クラリスロマイシン(他111)
エリスロマイシンステアリン敵

塩 エリスロマイシンエチル
コハク酸エネテル

ランソプラゾー′ン・アモキシ

シリン水和物・クラリスロマイ

シン

米国FDAよ りL∝ ẗatinについて Drug SaFety Comnlunicationが辿矢口され、 1万‖l「リリス

クのlll力Πを引き起こす可能性があることがら、l12vastainと4■定のli剤との,F用 について

'7たな禁忌が,■加された。
・併用禁忌に指定された薬剤 :イトラコナゾール、ケトコナゾール、posaconazole、エリス

コマイシン、クラリスロマイシン、テリス●マイシン、HIVプ ロテアーゼ阻害薬、

,oceprwir、テラプレビル、nefazodone

米 国

258 7r^+v>2<)vfii;E

アリスキレン含有製斉1の欧州添付文書が改訂されたことに伴い、英国においてL'1(従

J「者向けのレターが発出された レターの主な内容は以下のとおり。 ‖ i尿ザ,1又は腎

成能障1,(推定糸本体濾過率(eCFR)く60mL/min/1 7an2)の忠者におけるJく斉Jとアン

ジオテンシン変換酢素|・ll害薬又はアンジオテンシン受容体拮抗済Jとの併用は'1忌で

ある。 ・11忌以外の患者であつても、全ての忠者において、アリネキレンとアンジオテン

シン系薬斉Jの併用は推奨されない。

疼国

717+V:/7< lvfi{t!tri

アリスキレン含イ「製11の欧州添付文 i卜が改訂されたことにイ■い、独国において医り11従

1'者l・lけのレクーが発出された。レターの主な内容は以下のとおり。 ・柳尿病又は腎

rltllt障害(llt定糸球体濾過率 (eCFR)く60mL/m l1/173m2)の 忠子における本剤とアン

ジオテンシン変換西γ素ll■害薬又はアンジオテンシン受容体ltl抗斉Jとの併用は禁忌で

ある。 ・兼忌以外の患者であつも 、全ての忠者において、アリスキレンとアンジオテン

シン系薬力Jのり1川は推奨されない。

ドイツ

260 アリスキレンフマル洒りよ

腎機能|ボ1=をイ「する2型lVi尿予]忠者を対象にアンジオテンシン変J資畔井1狙省押:又は

アンジオテンシン受容体枯抗薬へのアリスキレンの上乗せによる有効性及び安全性を

1■.jEする臨床試験lALTITUDE)が 中止され、欧州添付文 lIFにおいて帖尿″j忠者及び

中等度以上の腎機市ヒ障害でのOl用を禁忌としたことを受け、収rlr期世性心不全患 者

を対象にアリスキレン)口独とエナラプリルとの俳用とを比較した臨床試験

lATMOSPHERE)の Exocuive commttOcよ り、治験担 当lF由F向けのレターが発出され、

本試験を維続することする旨がli度勧告された。

スイス

ダルナビル エタノール付力‖

物

米国添付文1卜が改訂された。主な改訂内容は以下の逝り。
・Wa扇 ngs and Precau■onsの lmmune roconstiu●on syndroneの項に、自己免疫「111」

(グレープス,お、多発性筋炎、ギラン・バレーカ:候llr)が免疫 ll l■築の状lLLで発現する

ことが追記された。
・Drug interac6onsの項のHMC― CoA選 元酵素阻1」薬 (プラバスタチン、アトルバスタチ

ン、ロスバスタチン)のChnica Colnmentについて、用 lltlllli用は必要ムを小限の量とする

こと、アトルバスタチンは201ng/日を超えないことが追記された。

米 国



番男 措置概要 措置国

スクラルファート水和物

欧州添付文書の改訂が勧告された。本改訂はEMAに よる小児の臨床試験結果の見直
しによるもので、主な改訂箇所は以下の通り。
Posdogy alld nethod of ad面nlstratlon:14歳未満の小児における安全性 ・有効性は確
立されていない

PhamacodynarniC propertles:文献報告において、小児におけるスクラルファートの使
用経験は限られており、大部分はストレス性漬瘍の予防、逆流性食道炎、粘膜炎に関
する‖l告であった。用法用量は子どもの年齢、基礎疾患の重篤性により05-lgを 1日4

最彙岳翻 繁 薄省鋤 9彎 傷 潔 絆 徽 蹴 1か

りよ И

と,ストリア

アトルバスタチンカルシウム
水和物
シンバスタチン軌Ll報)
プラバスタチンナトリウム(他1
報)
ロスノ`スタチンカルシウム

スタチン系薬剤の米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Warnings and PrecatltionsのHver en7mesの項の肝酵素の定期的なモニタリングに関
する記ltが削除され、薬剤の投与前及び必要に応じて検査をすべき旨の記11となつ

た。また、EndocHne EfFectsの項にHbAlcと空ll■時血糖の上昇に関する記載が追記さ
れた。
・Postmarkeung Eゃo●enceの項に可逆的な副作用として、記ItT障害や血帖1薔上昇等
の記ltが追記された。
また、豪州TCAよ リスタチン系薬剤の1■尿病リスク及び記lζ障害等について評価して
いる旨が公表された。

K国

ホリトロピン アルファ(遺伝
子組換え)

米国FDAlす、当該製品において、米国内」i通施設の冷凍機が故障し、貯蔵1にの規定
を超えた温度上昇が発生したため、回収情報(C〕6s II)を公表した。

米国

265 サルプタモ‐ル硫縦塩

米国GlaxostthKhne社 製剤に封入されている高圧ガスが不十分な可能性があり、適
切な噴霧ItをllA霧できないとして、サルブタモール硫破塩含有の吸入剤Ventolin HFA
のClass I回収を行つた。

米 国

プラノ`スタチンナトリウム

スタチン系薬/‐rlの米国添付文J羊が改訂された。主な改訂内容は,下 のとおり。 ・ .
Warnlngs and PrecautlonsのHver enzpllesの項の月f酵素の定期的なモニタリングに関
する記ltが出1除され、薬剤の投与前及び必要に応じて検 rrをすべき旨の記ltとなつ

た。また、EndOcHne EnOctsの項にHbAlcと空腹時11糖の上昇に関する記織が追記さ
れた。・Postmarke●ng Expeヨenceの項に可逆的なl ll作用として、記憶障害や11糖th
上昇等の記ltが,E記された。 ・Adverse Reactionsの項に致死性及び非致死性肝不全
が追記された。 ・Drug lnteradionsのlliにコルヒチン、フィブラート系薬711、ナイアシン

とのJF丼1にlylする記itが迫記された。 ま た、豪州TCAよ リスタチン系薬剤の粘尿病リ
スク及び記憶障lf等について1平価している旨が公表された。

米 国

アトル′`スタチンカルシウム
水和物(他2報)
シンバスタチン(他11囃)
プラバスタチンナトリウム(他3
11t)
ロスノ`スタチンカノンシウム

スタチン系典斉1の米FI・1添付文il,が改訂され、HIVプ ロテアーゼ「It害剤やC型 肝炎治lll

薬との相互作用と、横紋筋融解症やミオパチーのリスクに関連したスタチン系薬剤の用
“tl鵡限について追記された。また、これらの薬剤との併用に関し、医療従 ll者向けにも
情報|■供した。

米国

268
アトルノ`スタチンカルシウム

水和物他 3報)

スタチン系薬剤の米国添付文ilが改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
・Warnhgs And Preca■ lonsのhver enzynesの項の肝酵素の定期的なモニタリングに開

する記ltが削除され、V_剤の投与前及び必要に応じて検Fiをすべき旨の記ltとなつ

た。また、Endoc●ne EfFectsの項にHbAlcと 空1雙時血糖の上/7にFJlする記11が追記さ

れた。                   ‐
・Postmarketing Expeienceの 項に可逆的なllll作用 として、記憶障害や血糖瞳上昇等
の記ltが追記された。
また、アトルバスタチン製剤としては、相互作用薬剤としてコルヒチンが追記され、シクロ

スポリン、イトラヨナゾール、HlVプ ●テアーゼとの相互作用に関し、用11制限に関する

記itが追 l・Lされた。

米 国

ロヽポニンキット
英国MHRAは 、当該製品において、約2300m以 上の3・I地で使用した場合、品質チェン
クコー時 しくはスターアウトを示す頻度が増加することが判明したため、顧客に情報提
l■1″

英国

ペグインターフェロン アル
ファー2a(遺伝子組換え)

ニュニジーランド規1」当局よリインターフェロン製剤使用によるうつ病と自殺傾 向発症

に関する注意喚起の再徹底が行われた。
・患者はインターフェロン治療開始前に精神症状の検査を受けること
・インターフェロンは慎 i■に使用すること。また、患者はうつ病の合併や既往がないかヤ
神科の診察をうけること。
・インターフェロン治療りl間中は、心的状態、自殺念慮について注意深く観察するこ

と。
・インターフェロン治療期間中にうつ症状や 自殺念慮が認められた又は悪化した場合
は直ちに医師の診察を受けるよう、患者に助言すること。
・治lr.後もうつllj及び/又は自役念lLIの改lrFがないj・7合は、専門的なアドバイスを受け
ること。インターフェロン治療継統の潜在的なメリットについてはうつ病悪化のリスタを踏
まえて慎重に検討すること。

ニュージー

ランド

番男 医薬品名 (一月1名 ) 措置lll要 瞥lirt国

タクロリムス水和物

米国添付文 lltが改訂された。CCSIver 9改訂に伴うものであり、主な改訂箇所は以下

の力Iり。
″aring and precautlonsi CYP3A4の阻害剤としてテラプレビル、bocepre宙r、アミオダロ

ンが追記された。
)nlg lnteracuon:テラプレビルとの併用時に本剤血中濃度が上昇した結果が追記され
ヒ。

米 国

塩酸セルトラリン

RAlt●セルトラリンのCCDSが at訂された。電史点は以下のとおり。 SpedJ warttngs ond
)recau■ons for use:疫学的調査においてセFトニンll取り込み阻害剤の使用患者に
‖折のリスク増加が認められた旨の迫記
」nde●raЫe EfFect:仕折の追記

米 国

アトルノ`スタチンカルシウム

水和物
プラバスタチンナトリウム

脚1lTCAは、米国FDAが スタチン系薬充Jの添付文1卜を改訂し、定期的な肝イt能 検市

こ開する記ltの間1除や血 llllllttt Fl、記lttII害等のリスクを迫
・Lしたことを受け、同内

かについて豪州における対応を検.|・f中である旨を'』知した。

十―ストラリ
ア

ダビガトランエテキシラートメ
タンスルホン酸塩

CCDSが 改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。
Dostte and“ L雨n tヽrationの項
・抗血小板41併用患者では減量を考慮する旨が連記された。 Spodが warlllngs and

precau●Onsの項
・l・Fに75歳以上の忠者で抗血/1N板斉Jや強力な卜gp‖l害711を俳用すると,大 出血のリヌ

クが上/1する旨やそのような忠者では検査等の適切な処置の実力LがllE奨されるliが

追謎 れた。
11口互作′]に選択的セロトニン・カレエじネフリンロFllxり込みルl害業 (SNRゝ)が追記され

た。
・人工心臓弁使用忠者への使用は推奨されない旨が迫記された。

ドイツ

ゲバペンチン
ガバペンチンのCCDSが 改訂された。変更点は以下の通り。 PharmacOkineuc

p opoFleS l力月から48ヵ月までの健llltな幼児および小児241rllの薬物「力態試!・|におい

て、5歳以上の小児と比較して AUCが 約30%低かった旨の追記

十国

一般用医薬|:L]人工涙液 米 l・|ドDAは 、09嘲 お化ナトリウム注の回収lll lllを公 表した。 米 国

デルナビル ■タノール付力n

l勿

米lJFDAは ,プロテアーゼ阻11剤と特定のスタチン系褻斉1の11互作用に関して、プロ

テアーゼ‖11演Jとスタチン系薬剤を併用すると菓1カ‖1互41:用によリスタチン系薬,I」の

11中濃ltが上夕「し,筋Fヤ害 (ミオパチー)のリスクが増力"り
~る

恐れがあることを通知し

た。 HⅣ またはC型 月f炎ウイルス(HCV)プ ロテアーゼ「■11ド薬をスタチン系111と 樹リロ

する際には,医薬`■の処方情411における勧告に従うべきである。
スタチン系:ll斉J:アトルバスタチン,Iovastatin,シンバスクチン,ロスノ`スクチン,フルバ

スタチン,ピタバスクチン,プラバスタチン

プロテアーゼ阻害剤 :ロピナビル、リトナビル、bocopre●r、プラプレビル、アタザナビ

ル、tipranttiⅣi、ホスアンプレナビフレ、サキナビル、ネフレフィナビッレ

グルタチオン

フィリピン1と‖"当局は、グルタチオン注射用の示1=適応外の川l法・用11(皮りlllのホフイ

トニングを目的とした高用 tt投与)のリスクについて瞥告した。内容は以下の通り。
・承認適応外のlt川により発疹、ステイーブンス・・/●ンソン症候lll、中"i性表皮壇死症

等の皮膚l■状、111状11機能llil害、腎機能「“害t it症な腹力I等のイ「害1'rftが報告され

ている。
・注射手技の過誤により、有害な微生物や空気の注入、安仝でない注射針による肝

炎、HlVの感染を招くおそれがある。
・本剤のイる造品のlll告があり、非無蘭製斉1はli篤な感jl症につながる恐れがある。

フィリビン

279 人血清アルブミン(他4‖1)

蒙TCAは 、設‖‖不it合によリヒトアルブミンの一|レ ッヾチにエチレングリコールがおt入
したことを受け、すべての病院並びにその他の1‖il医療いt‖|が|■11する当該11斉」に
ついて、安全性が確認されるまで該当製刺の使用を停止するように決定した。
監査の結果、混入の場1因である設lllttlilが特定され、lr,t■が行われたため、供給が
illり|'された。
使用停止夫l象となつた全ロットについて検査を行つた結舅セ、エチレングリコールが″こ入
しているロットを4r定し、回収が行われた。rlt入のなからたロットはll用が再開されてい

る。

オーストラリ

クラリスコマイシン

ランソプラゾーノン・アモキシ

ンリン水和物 クラリスロマイ
ンン

米国添付文J卜が改訂された。主な改訂内容は以下の7iLり。
・Contraindlcationsの項に、QT延 長又はTorドades de pOlntesを含む心室性不笙朋tの

既往歴のある患者の禁忌、HMC― CoA還 元百′素阻害斉1(スタチめ であるL)ysta●nある

いはシンバスタチンとの併用禁忌が迫記された。

米 国



医薬品名 (一般名) 措置概要 措置国

281 ゴタノ`スタチンカルシウム

魃 細 臓鉗 鯰 高 織 ぼ2ξ CIま 譲 蕩 弯 盟 鵠 κ♂
た。また、Endocrlne EfFectsの項にHbAlcと 空腹時血糖の上昇に関する記載が追記さ
れた。 ・Postmarketing Expehenceの項に可逆的な副作用として、記憶障害や血糖値
上昇等の記JtがjF・記された。 ピ タバスタチンとしてt Postmarkbtlllg Expehenceの項に
腹部不快感、腹痛、消化不良、悪心、無力症、疲労、倦怠感、肝炎、黄疸、致命的お
よび致命的でない肝不全、めまい、感覚鈍麻、不眠症、うつ病、間質性肺疾患、勃起
不全、筋痙が迫記された。

米国

ミルタザピン

ア
歳 18歳の忠者を対象とした2つの臨床試験の結果に基づき、ミノ″ ザピンのCCDSが
女訂された。主な変更点は以下の通り。 Posolo″ and method ofad血面stratiOn:2つ
0短 期臨床試験で有効性が確認されなかったこと、及び自殺や敵意のリスクに関する
懸念から、18歳未満の小児およびiキ少年には使用すべきではない旨の追記
Jnde●raЫe erects―PaedlatHc population:体重増加、さ麻疹、高トリグリセリド血症の
自記

米国

アタザナビル硫酸塩

米国添付文F‖が改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・Walnlngs and Plecau●Onsの lmlnune recons●tu6on syndromeの項に、自己免疫障害
(グレープス痛、多発性筋炎、ギラン・パレー症鰈群)が免疫再構築の状態で発現する
ことが7F・記された。
・Drug interactionsの項のプロテアーゼ阻害薬の項に、テラブレビルとの併用にBl」する
記ltが追記された。

米国

テラブレビル

米国FDAは 、下記の内容を医療専門家に通知した:
コレステロール低下薬(スタチン)とC型 肝炎ウイルスプロテアーゼ阻害薬・HⅣプロテ
アーゼ阻害薬のll互作用により筋損r"リスクが増力‖する可能性がある。lovastatlnとシ
ンバスタチンは併用禁忌である。

米 国

マグネシウムキット
当ヨ亥製造販売元は、特定ロットを使用してもu定した場合において、jll定結りtが約
02m●/dL低 い1童となる可能性が11明したため、該当ロットのtt川中止及び新●ットヘの

交換を行うこととした。
英 国

コルチゾールキット

当該製造販売元は、特定ロットにおいて、添付文 書に記ltされた機器装填後安定lll
‖り内もしくは校正の有効り切‖j内に、hrJltttFJlの結果が上昇する可能性があるため、顧
客に対し、lll日校正を実施し、またtllしい llL本試薬パックを装l_した場合もllllt技正
を実施し、紺度管ll■の結果が管理幅内であることをll■認する旨、情報提供を行った。

英国

薬物中11検出用キット
当属′製造販売元は、バルビツール酸順のllll定時における偽陽性の苦1″が15件報告さ
′したことから、該当ロットについて回収を行い、llt品のlg・業及び交換についてItrl客に 米 国

リザトリプタン安息香西キllt
トリトリプタンのCCDSが 改訂されContrindCatiOnsの 項に「脳卒中または一過性脳虚
il発作の既往歴をイ「する想者」及び「1'血性月り疾患を含めた末l1111管疾患を有する
よ者」が追IEされた。

米 国

スノンファメトキサゾール・トリメ
プヽリム

カンボジアでfム薬が疑われる薬剤のクレームがあったため、4t2造販売会社で検査を実
らししたが、本物の製剤であり、疑われた偽薬はrf認されなかつた。

カンボジア

290 フォンダパリヌクスナトリウム
フランスの工場の|・f定の製造ラインで製造されたプレフィルドシリンジの注射液漏れの

に品不具合により、急性冠症候llF治療における篤ヽ 性に懸念があると考えられたた
う、ギリシャにおいて製品回収が行われた。

ギリシャ

一般用医薬品]人工涙液
米国FDAは、塩化ナトリウムが等張剤として配合されているFFt酸ゲンタマイシン注の硫
11ゲンタマイシンが、承認された濃度より2%低かったため、回収情報を公表した。

米国

ンペリドン

Health Canadaはドンペリドンに関する般近の疫学研究結果をもとに、重篤な心室性不
liF脈または心臓突然死のリスク上,卜にlylして以下の点を注意喚起している。
・ドンペリドンは最小用iい らヽ‖‖始すべきである。
・30mg/日以上をlll用する患者や60歳以上の忠者は、心室性不整脈または心突然死
のリスクがllいif能性がある。
・特にQTc‖‖l料延長、1[度の電解質異常または慢性′心不全などを経験している患者に
おいて、QT間 隔を延長する医薬品との併用には注意すべきである。    ‐
・ケトコナゾールとの,i用は禁忌であり、他のCYP3A4阻害薬との併用には注意が必要

カナダ

293 ケトコナゾール

カナダにおいて、l ll10p■i fJl改善薬ドンペリドンについて情報提供が行われた。主な内
容は以下の通り。
・ll芝′J 川ヽ lltから'台yぉ こと。
.30mgノ¬ 以上を服用する患者や60歳以上の患者は、心室不整脈又は′さ突然死のリ
スクが高い。
・特にQT延 長、薫度の電解質異常、慢性心不全などを経験している患者において、
QT‖ l隔を延長する医薬品との併用には注意すべきである。
・ドンペリドンはクトヨナゾールとのりF用は禁忌である。

カナダ

番号 措置概要 措置国

294 アリスキレンフマル酸塩

アリスキレン及びアリスキレン含有製斉」の米国添付文書が改訂された。主な改訂の内

容は以下のとおり。 ・BOxed warnlngsの項に妊娠が11明した場合に直ちに投与を中止

する情、レニン・アンジオテンシン系薬剤により胎児の発育障害や死亡が生じる庫があ

る旨が追`せされた。 ・Warningsの項のFeta to対dtyに関する祀ltについて、妊場ミ第
2,3j机の投与に関する注意 (胎児の腎機能低下、胎児及び 7Jr生児の死亡リスク等)を

追記した。 ・Pediathc useの項にアリスキレン製剤の子ヤキ内J暴館を受けた'F生児にお

ける乏尿症や低11圧に関する記11が追記された。

米国

ビルダグリプチン

本剤のリスクマネジメントプランについて以下の点が改`Iされた。① lF要な特定された

リスクートランスアミナーゼ上昇及び薬カリ性肝I章11・ plu常のメltlnnacO宙」Lnceを`た施

する。 ・因果|"係に関わらず11象ツj質問票を使用したフォローアップを行う。 ② Jl要

な不足情報からrll齢者」「中等度/1L度腎障1'」を出J晰ヽ。「心It能不全患者Jを「′さ機

げ 棚 鮒常謂馴 1 騒 縦

不即 十 心機

彎

不全忠撤 W 出 肝

スイス

リトナビル
コピナビル・リトナビル

フランスにおいて、下記の内容が忠者及び医療lIりlちそに通知された。

C型月千炎ウイルスプロテア=ゼ 阻1'薬であるboccpre宙rとリトナビルでブーストされる

HⅣプロテアーゼ阻害薬 (PI)をlll Л」すると、PIの有//111■が低下する可能性がある。ま

た、慢性HCV及 びHIVの両方に感染している忠者においては注意iIくlt察し、HCV及

びHIVウイルス学的リバウンドにういてモニタリングを実力tすべきである。

フランス

バルプロ酸ナトリウム 米国にて、バルプロ酸内服液剤のllF定ロットがpH規 格タトのためClas●I回収された。 米国
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インフルエンザHAワ クチン

沈降llll製百 日せきジフテリ
ア破傷風混合フクチン

DTPフ クチンとインフルエンザフクチンの米国7F付文 ilが改訂された。改訂内容は下

記のとおり。
・助)OC tll WarnlnH and precau●ons for useのIIに「失‖りがlll,記された。

米 国

ジピリダモール

ニュージーランドll害反応モニタリングセンターより、抗血栓薬 (アスピリン、クロピドグレ

ル、ダビガトラン、ジビリダモール、エノキサパリン、リバーロキサバン、ワルファリン)によ

る出血症191‖1告の12か月間の概要を公表し、リスクフアクターとして抗血栓Iの 併用で

あるとしてぃる。また、出血リスクの初期治療がtilましいことから、忠Iは 初期徴候につ

いて説明を受けるべきであるとした。

ニュージー

ラン́ド

,H4処 理機性人免疫グロプ
,レ/

屹燥イオン交換樹脂処F■人

亀疫グロブリン

米“1において、人免疫グロプリン(静注用10%20g)の一部ロットの瓶ラベルと外装11の
llt造年月日及び有効期限に間違つた‐Lllがあったことから、自主回収が行われた。

米 国

ゴルダグリプチン
インスリンとのll′‖薫法、ビルリグリプチン/メトホルミン/SU"1の3剤り1用'(法の|)un締
果及び市lVt後のオ「iYRから、CCDSに以下のllll作川が追記された。「悪寒、下チ11、量‖り、
浮JJ11■めまい、1反戦、11カ症、低11澪症、多汗症、限111■皮膚メ1脱又は水疱J

スイス

=キシフロキサシン塩nr4・塩
スヽフロキサシントシル酸塩

κr111勿
歯餃ロメフロキサシン
/ボフロキサシン水和物 (他
,報)

2012年3月、カナダにおいて、企業から、フルオロキノロン系 l・方」の れ症筋1〔力症のlJ

fヒに関して、匹lir関係者及び患者向けの注意IV・ll起文 書が発行された。
υナダ

ホロノ`タジン'ム酸塩
米国において、オロパタジンの点鼻薬の市lVt後のlll作用として, 中ヽ隔117し、浮I助1■め

まい、味覚異fI、がヽ出血、」llJ ll、外部不快感、口腔咽頭カイ、lft llk、りと覚 lt逃、1〔1サι

竜、うつlljの悪化等が追記された。

た国

ノルフロキサシン
米Hl添付文 :|が改訂された。主な改訂内容は以下の'』り。
・AdVerse Reac●onsのjltに、自血1は 砕性血・ili炎が迫1紀された。

K国

カルボプラチン

出Fr時の品質i武験で微粒子が見つかつたため、出`キ済みのロットに関し、保管サンプ

ルを1文Fiしたところ、微粒子が見つかつたため、ロットの回収を決定した。 回 収が行わ

れた11はフランス、アイルランド、ベルギー、バングラデシュ、オーストリア、ドイツであ

る。 2‖ 1日で追加された情‖1は以下の1山り。 製 ム」中の微1立子はシリコンであることが

11明した。 lllllLライン中のチューブが減蘭方法の変更の影響を受けて摩擦し、シリコ

ンがiFt入した可能性が高いとの結論に至つた。

フランス

'キソルビシン塩酸塩

カルボプラチンの出荷時の品質試験で微粒子が兄つかつたため、出荷済みのロットに

開し、ルt■
たリンプルを検査したところ、微粒子が見つかつたため、ロットの回収を決定し

た。。 ドキソルビシンにおいても、|・l様の検査が行われ、ロットの回収を決定した。 回

収が行われた国はフランス、アイルランド、ベルギー、バングラデシュ、オ
ーストリア、ド

イツである。 2報 目で追加された1″報は以下の通り。 製 r」中の微粒子はシリコンであ

ることが判明した。 製 造ライン中のチュープが減蘭方法の変更の1夕lrfを受けて摩‖(

し、シリコンが混入した可能性が高いとの結論に至つた。

′ランス

ベバシズマブ(遺伝子組換
え)

英国MHRAの ホームページにおいて、ベバシズマブのIll子体内投与後に無南性眼内
炎が発現したとの報告を受け、小分けしたベバシズマブ製斉1を回収する旨の情報が11
ltされた。

ヽ国



番号 医薬品名 (一般名 ) 措置概 要 措置 国
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バルサルタン・ヒドロクロロチ
アジド配合剤

KttFDAは バルサルタン・ヒドロクロロチアジド配合剤の米国添付文書が改訂された旨
を公表した。米国添付文書の改訂内容は以下のとおり。 ・Warmngs and precautlons
り項にヒド●クロロチアジドによる急性一過性近視及び急性隅角緑内障のリスクに関す
5記載を追記した。 ・Adverse reac●onsの項にヒドロクロロチアジドの副作用として、急

生腎不全、再生不良性貧血、多形紅斑等が追記された。

米国

ニコランジル

降Aおsapsからニコフンシルに関連したI鴻 な横世か新たな部仁に発現したことから、

本剤に関連した皮膚又は粘I英の潰瘍の危険性について注意喚起がなされた。主な内

容は以下の通り。
・irtltlの発現部位は、消化管系の全ての粘膜、さらに、皮膚、吻合部位、性器部位に

渡る。
・lll外的に、角膜潰跳 報告された。
・潰瘍が進行し、膿、穿孔、出11、旗に至る場合もある。

フランス

ナキナビル

欧州添付文書が改訂された。主な内容は以下の通り。
・Inter ■̈on wih other medlcm products and Othor fo“ns of h〕terac●clnの項に、マラビ
ロク、J釉zogn、コルヒチン、ポセンタン、サルメテロールが追記された。
・Erects on ablty to dHve and use machlnesの項に、視覚障害が追記された。
・Unde●rJle dbctsの 項に、援党障IPが追記された。

スイス

フィナステリド

仏Aヽsapsよリフィナステリドlmgで、治療中止後も持統する勃起1雄害や男性季しがんが

It告されていることから注意Jl可iが発表された。内容は以下の地り。
・りll lllを連守し、lll作川1が発現した場合担当医を受診すること
・本Йlは特にり〕IL胎児の生殖2i7においてlFit奇性リスクがあり、女性 には禁忌である。
・男性でfL房の緊張、増大あるいは乳 ilからの分泌液が発現した場合、フィナステリド

服‖Iの有無をll・lわずtできるだけ早急に1医療機|"を受診すること。

フランス

ベラプロストナトリウム“聾臀ど

ベラプロストナトリウム製剤のインドネシアの添付文書が改lTされた。主な改訂内容は

以下のとおり。 ・Adverse Ro■cionsの項に原発性llFl・・l血圧症への使用に関する市lllt

後のtlllJILS結果を反映させ、'F大なlirl作ヵlのを現顔度を変ttFした(再審査中講‖|)。ま

た、ii大なli l作用として「失‖り「意識消失」を、その他のlill作用として「林出11」等をlLi
記した^

インドネシア

エストリオール エストリオー

ルプロピオン酸エステル エ

ストラジオール吉車酸エステ
′ン テストステロンエナント敵
エステル・エストラジオール

古草酸エステル ヒドロキシ

プロゲステロン

エストログン含有lkl剤の米国添付文 :゙が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Contr・lindlcations:本ilに対するアナフィラキシー反応または lll管性浮lI、プロテイン

C、プロテインS、アンチトロンピン欠in、他の11栓性疾患が迫記された。
,Wa‐ning.l and PlecauJonsilt」伝性の血ILi性

浮肌[が追記された。

米 国

メルカプトアセチルグリシル
グリシルグリシンテクネチウム
(99mTc)

英国MHRAは 、当1夕llttiRの品t7tFF認試験において、充填に使用された特定ロットのガ

ラスバイアルロ]来のガラス粒子が製品バイアル中に見つかつたため、同ロットのガラス
バイアノンを4■用した製品の回収情報をホームページに掲1文した。

芙llJ

トロポニンキット
共同MHRAは 、All定の半分 itを採 llした採晰L管からの1証漿サンプルをlU定した場合、
心筋トロポニンIのllll定結果が誤つてllく表示される可能性があるため、確実に"lttfll

を採血LするようIt奨した。          、

英国

ゾレドロン酸水和物

本剤のCCDSの改訂が行われ以下の内容が迫記された。 Cヌ dverse由ュg
reactlons:・既iご咆項に記ltされていた「アナフィラキシー反応」、「眼の有害事象」、
「71・l壊死」、「非定型大腿|卜ll折」、1,心房細1動」、晴機能障害」、「急性期反応」、
「低カルシウムlil症Jが,「無な有害事象として列挙。・インフルエンザ様症状を含む急
性j朝反応は主にゾメタ投与後3日以内に■l告されている旨の追記。・「間質性llli疾悲」
の追乱 ・既にWarnlngs and precautionsに記載済である'1粛で“キに動作不itとなるよ

搬趾ん留9鶴麗 警3鍮礁場禅島電?豪紫盪 薇
ご
♂ヽ

hterac●onに、lL管新生阻省薬と併用するllat合は、顎11壊死が認めらオレる場合がある

ので注意を要する旨の追記。 ③ Chrnca pharlnacolo町について、血,″蛋自結合率が

約56%から、60-77%に修正。ゾレドロン酸の濃度に依存しないと記載されていたが、値
かに依存すると変更。    |

スイス

アトル′`スタチンカルシウム
水和物
プラノ`スタチンナトリウム(他1
1t)

スタチン系薬剤の米国添付文iSが改訂された。主な改訂内容は以下のとおり。 ・
Wamings and Precautlonsの1市er en7.|●nesの項の肝酵素の定期的なモニタリングに関

するliL載が削除され、業剤の投与nt及び必要に応じて|ス査をすべき旨の記校となっ

た。また、Endocine EIFectsの項にHbAlcと空1,時11帖の上昇に関する記11が追記さ

れた。・Postmarlletlng ExpeHenceの項に可逆的なllrlllFmとして、記 憶障害や血llll饉

上/1等の記11が追記された。・Adverse Rёactionsの項に致死性及び非政死性肝不全
が迫記された。 ・Di ug interHc●ollsのrllにコルヒチン、フィプラート系薬剤、ナイアシン

との併用に関する記1曳が追記された。

米 国

辞号 医薬品名 (一般名 ) 措置概要 措置 国

インジナビル硫政塩エタノー

ル付加物

米国添付文千手改訂情報が改訂された。主な内容は 卜記の通り。
・Contrdndlcatbnに HMG― CoA避 元酵素阻lf剤 (lclvastatlll、シンバスタチン)が追記さ

れた。
Wa市 ngのDrug lllterac■onsの項に、lJt紋筋融解を含むミオパシーが発現する危険性

がlll加するためlovastatin、シンバスタチンとの併用はlll用禁忌、アトルバスタチン、ロ

スバスタチン>の 4「用は併用注Iで ある旨が泊記された^

米 国

クロルヘキシジングルコン確

塩
ポビドンコード

ムAfssapsは、皮lll用アルコール含布消毒斉Jと'こ気メスの併用による発火及び火“」の
リスクについて注意喚起した。該当|[薬品は以下の通り。
アルコール含有ポビドンヨード製剤 ・クロルヘキシジングルコンAtlti、ベンザィレコニウ
ヘ塩化物、ベンジルアルコール含/11製剤 ・アルコール含イ「クロルヘキシジングルコン
輸燎1り商|

フランス

デキサメタゾンメタスルホ安

巳香殷エステルナトリウム

デキサメタゾン

米FDAの MedWatchに 「安全性に関する表示変更」がILltされ,I枠 囲み
l lk告

J,「|`

告」,「禁忌」が変Jlされた製品にOzurdex dexamethasone htrⅣtred〉mメantが記 ltさ

れた。変更点は以下の2点。 ・WARNINCS AND PRECAUT10NSに '水品体後サが1〔
い、または製|'のある忠者では前房にインプラントが遊走する危険がある」旨が追記さ

れた ・ADVERSE REACT10NSの Postlnarketing Experienceに「ll剤のイ立Jllll常J及

び「l震内炎 1が追記された

米国

ブンタマイシン硫 餃塩

英国MHRAは 、湘″蘭学的検責用試薬に別の低濃度のゲンタマイシン製品が含まれて

いる可能性があり、1'1つた検■結果となること、在ntを廃1をすることなどにサlする通知を

HP上 に掲ltした。

英 国

メドロキシプログステロンハ午

酸エステル

エストロゲン含 ll製斉1の米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Colltralndica`ons:アナフィラキシー反応、血情1■浮li、プロテインC、プロテインS、ア

イ孔篇 イ合性盤1き持考疹芽ザ単ツ墜濃擢:血管麟腫5■碓m i4浮
llflが追記された。
・Adverse reac●ons:虚血性大丹》炎、良性lllttlllの成長促進が迪記された。

米 国

コデインリン酸塩水和物 町 4において、コデイン高含布製剤が況入していたため、回収が行われた。 英 国


