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薬食安発0517第4号

平 成25年5月17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

(公 印 省 略)

医薬 品の 「使 用上の注意」の改訂及び安全性速報の配布等 について

医薬品の使用上の注意事項 にっ いでは、各種情報 、資料 をも とに評価 ・検討

を行い、整備 を図ってい るところです。

今般、イ グラチモ ド及び ワル フ ァリンカ リウムにつ いて、それぞれ別紙1及

び別紙2の とお り 「使用上の注意 」の改訂が必要 と考え、また、イグラチモ ド

にっいては安全性速報及 び国民(患 者)向 け情報の配布が必要 と考えますので、

速やかに必要な措置 を講 じるよ う関係 業者 に対 して周知徹底方お願 い申し上げ

ます。

また、平成16年4月1日 付 け薬食:安発第0401001号 安全対策課長通知 「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」(以 下 「安全対策課長通知」 と

い う。)に 規定す る別紙様式 を用 いた 「使用上の注意」等変更届 を平成25年6

月16目 までに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部 を窓 口とし

て、同部長あて提 出願 います。.

本通知 に基づき改訂 を行 った添付文書については、安全対策課長通知の趣 旨

に鑑み、医療用 医薬品 についての電子化 した添付文書の同機構安全第一部安全

性情報課への提出等 に御協力 をお願 い します。

なお、本件 について は、別途 、エーザイ株 式会社及び富 山化学工業株式会社

あて連絡す ることとしています ので、念のため申 し添 えます。
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別 紙1

399他 に 分類 され な い代 謝性 医薬 品

【医 薬品名 】イ グ ラチモ ド

【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

「ワル フ ァ リシ を投 与 中の患 者 」.

を追 記 し、[相 互 作用]の 項 に新 た に1「併 用 禁 忌 」 として

「ワル フ ァ リン 〔臨床 症 状 ・措 置方 法:本 剤 とワル フ ァ リン との併用 にお い

て 、 旱ル フ ァ リンの作 用 が増 強 され 、重 篤 な 出血 を来 した 症例 が報 告 され
.
て い る 。 患 者 が ワル フ ァ リ ン の 治 療 を必 要 と.する 場 合 は 、 ウル フ .アリ ン の

治 療 を 優 先 し、'本 剤 を 投 与 しな い こ.と。 機 序 ・危 険 因 子:機 序 不 明 〕 ∫

.を追 記す る。

(注)医 薬 関係 者 に対 して速 や か に適 主使 用 情報 を提供 す る こと。



別 紙2

333血 液 凝 固阻止 剤

【医薬 品名 】 ワル フ ァ .リンカ リ ウム

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

[禁 忌]の 項 に

「イ グ ラチモ ドを 投与 中 の患者 」

』
を 追 誌 し.、[相 互 作 用]の 「併 用 禁 忌 」 の 項 に .

「イ グ ラ チ モ ド 〔臨 床 症 状 ・措 方 法:本 剤 の 作 用 を 増 強 す る こ とが あ るD1

患 者 が本剤 に よ る治 療 を必要 とす る場合 、本 剤 によ る治療 を優 先 し、イ グ

ラ チ モ ド.を投 与 しな い こ と。 機 序 ・危 険 因 子:機.序 不 明 〕 」

を追記 ず る。


