
⑤ 薬 食:安発0219第1号

平 成25、 年2月19目

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、・検討等 を踏まえ、

医薬品の 「使用上の注意」の改訂が必要 と考えますので、下記の とお り必要な措置

を講 じるよう関係業者 に対 し周知徹底方お願い申し上げます。

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、 「独立行政法人医薬品医

療機器総合機構設 立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の注意」の改訂及びそ
ー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 にっ いての電子化 した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以 下

「総合機構 」とい う。)安全第一部安全性情報課 への提 出等に御協力をお願い します。

記

1別 紙1か ら別紙3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4か ら別紙5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

係者等ぺの情報提供等の必要な措置を講ずること。



別紙1

247卵 胞 ホル モ ン及 び 黄 体 ホ ル モ ン剤

248混 合 ホル モ ン剤

【医 薬 品 名 】 エ ス トラ ジ オ 「 ル

(エ ス トラ ー ナ 、 ジ ュ リナ 、 デ ィ ビ ゲ ル 、 フ ェ ミエ ス ト)

エ ス トラ ジ オ ー ル 安 息 香 酸 エ ス テ ル

エ ス ト ラ ジ オ ー ル 吉 草 酸 エ ス テ ル

エ ス ・トラジ オ ー ル プ ロ ピ オ ン 酸 エ ス テ ル

エ ス ト リオ ー ル(経 口剤)

エ ス ト リオ ー ル プ ロ ピ オ ン 酸 エ ス テ ル

結 合 型 エ ス トロ ゲ ン

エ ス ト ラ ジ オ ー ル ・酢 酸 ノ ル エ チ ス テ ロ ン

エ ス ト ラ ジ オ ー ル ・レ ボ ノ ル ゲ ス トレル

テ ス トス テ ロ ン ・エ ス トラ ジ オ ー ル

テ ス トス テ ロ ≧ エ チ ン ト酸 エ ス テ ル ・

.土 ス トラ ジ オ ー ル 吉 草 酸 エ ス テ ル

テ ス トス テ ロ ン エ ナ ン ト酸 エ ス テ ル ・

'テ ス トス テ ロ ン プ ロ ピ オ ン 酸 エ ス テ ル ・

エ ス トラ ジ オ ー ル 吉 草 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。

[禁 忌]の 項 に

「未 治 療 の子 宮 内膜 増 殖 症 の あ る患 者 」

を 追 記 す る 。



別紙2

247卵 胞 ホル 毛 ン及 び 黄 体 ホ ル モ ン剤

【医 薬 品 名 】 エ チ ニ ル エ ス トラ ジ オ ー ル

[禁 忌]の 項 に

f未 治療 の子 宮内膜増殖症 め ある.患者」

を追 記 し、[重 要 な 基 本 的 注 意]の 項 を新 た に設 け 、

「女 性 に 投 与 す る場 合 に は 、 投 与 前 に病 歴 、 家.族素 因 等 の 問 診 、 乳 房 検 診 並

びに婦人科検診(子 宮 を有す る患者 にお いて は子宮内膜細胞診及び超音波

検 査 に よ る子 宮 内膜 厚 の 測 定 を含 む)を 行 い 、投 与 開 始 後 は定 期 的 に 乳房.

検 診 並 び に婦 人 科 検 診 を行 うこ と。 」

を 追記 す る。



イ

別紙3

248混 合 ホル モ ン剤

【医 薬 品 名 】.ノ ル エ チ ス テ ロ ン ・メ ス トラ ノ ー ル'

(更 年 期 障 害 の 効 能 を 有 す る 製 剤)

[禁 忌 コ の 項 に

「未 治 療 の 子 宮 内膜 増 殖 症 の あ る患 者 」

を追 記 し、[重 要 な 基 本 的 注 意]の 項 に

「投 与 前 に病 歴 、 家 族 素 因 等 の 問 診 、乳 房 検 診 並 び に婦 人 科 検 診(子 宮 を有

する患者においては子宮内膜細胞診及び超音波検査による子宮内膜厚の測

定 を含 む)を 行 い 、 投 与 開始 後 は 定期 的 に乳 房 検 診 並 び に婦 人 科 検 診 を行
.う こ と

。 」

を追 記 す る 。



別紙4

212不 整 脈 用 剤

【医薬 品名1プ ロパ フ ェ ノ 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。

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の項 に

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸;

AST(GOT)、ALT(GPT)、A1-P、 ビ リ ル ビ ン 、 一GTP等 の 上 昇 を 伴 う肝 機 能 障

害 、 黄 疸 が あ らわ れ る こ とが あ る の で 、 観 察 を 十 分 に行 い 、 異 常 が認 め ら

れ た 場 合 には 直 ち に 投 与 を 中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。



別紙5

241

247

249

252

脳下垂体ホルモン剤

卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

その他のホルモン剤

生殖器官用剤

【医 薬 品 名 】 精 製 下 垂 体 性 性 腺 刺 激 ホ ル モ ン

ヒ ト下 垂 体 性 性 腺 刺 激 ホ ル モ ン

ヒ ト絨 毛 性 性 腺 刺 灘 ホ ル モ ン

フ ォ リ ト ロ ピ ン ベ ー タ(遺 伝 子 組 換 え)

ホ リ トロ ピ ン ア ル フ ァ(遺 伝 子 組 換 え)

エ ス ト.リオ ー ル(注 射 剤 、 膣 用 剤)

ク ロ ミ.フ ェ ン ク エ ン酸 塩

ゴ ナ ド レ リ ン 酢 酸 塩(1 .2mg三.2.4mg)

シ ク ロ フ ェ ニ ル

【措 置 内容 】 以 下 の よ うに 使 用 上 の 注意 を 改.める こ と。.

[慎 重 投 与 コ の 項 に

.「未 治 療 の 子 宮 内膜 増 殖 症 の あ る患者 」

を追 記 す る。

r


