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薬食安発0604第1号

平 成25年6.月.4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)

「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めで、下記のとお り必要な措置

を講 じるよう関係業者に対 し周知徹底方お願い申し上げます。.

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

療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の注意」の改訂及びそ

の情報提供について」.(平 成16年4月1日 付け薬食:安発第0401001号 厚生労働省 医

薬食品局安全対策課長通知。以下 「課長通知」という。)の 趣旨にかんがみ、医療用

医薬品にっいての電子化 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 ユか ら別 紙10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

雑 讐 の必要な措置を講ずるとと,ま た・貴委員会 において取 りま とあの上・本

通知の目から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pと して、同部長 あて提 出す ること。1、

2.別 紙11の とお り、できるだ け早い時期に添付文書を改訂 し、医薬関係者等への

情報提供等の必要な措置を講ずること。



別紙1

113抗 て ん か ん 剤

【医薬 品名 】 レベ チ ラセ タム.

【措 置 内宕 】以 下の よ うに使 用 上 の注 意 を改 め る こ と。

[重 要 な.基本 的注 意]の 項 に.

「易刺 激 性 、錯 乱 、焦燥 、興 奮 、攻 撃 性等 の精神 症 状 が.あらわれ 、 自殺企 図

に至 る こ ともあ るの で 、本剤 塗 与 中は患 者 の状態 及 輩病 態 の変 ヒを注意 深

く観 察 す る こ と。 」

「患者 及・びそ の 家族 等 に攻 撃性 、.自殺 企 図等 の精神 症状 発 現 の可 能性 につ い

て十 分 説 明 を行 い 、医 師 と緊 密 に連絡 を取 り合 うよ う指 導す る こ と。 」

を 追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「攻 撃 性 、 自殺 企 図:

易 刺 激 性 、 錯 乱 、 焦 燥 、 興 奮 、 攻 撃 性 等 の 精 神 症 状 が あ ら わ れ 、 自殺 企 図

に至 る こ ともあ るの で 、患者 の状 態 に 十分 注 意 し、 これ らの症 状 があ らわ

れ た 場 合 に は 、 徐 々 に 減 量 し 中止 す る な ど適 切 な 処 置 を行 うこ と。・」

を 追 記 す る 。
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別紙2

1ユ4解 熱 鎮痛 消炎剤

【医 薬 品 名 】 ロ キ ソ プ ロ フ ェ ン ナ ト リ ウ ム 水 和 物(経.口 剤)

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

[副 作 用]の 「重 大 な副作 用 」 の項 の溶 血性 貧 血 、・白血 球減 少 、血 小板 減少 に

関す る記載 を

「無 頼粒 球 症 、溶 血性 貧血 、 白血 球 減 少 、血 小板城 少:
.無 穎粒 球 症

、 溶 血性 貧 血 、 白血 球減 少 、血 小 板減 少 が.あらわれ る こ とが あ

るの で 、血 液 検 査 を行 うな ど観 察 を十 分 に行 い 、異 常 が認 め られ た場合 に'

は 直 ちに投 与 を 中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

と 改 め 、

「横紋 筋 融解 症:

横 紋 筋 融 解 症 が あ らわれ る こ とが あ る ので1観 察 を十 分 に行 い 、.筋肉痛 、

脱 力 感 、CK(CPK)上 昇 、 血 中 及 び 尿 中 ミオ グ ロ.ビ ン 上 昇 等 が 認 め られ た 場

合 に は、 投 与 を 中止 し、適 切 な処置 を行 うこ と。 また 、横 紋 筋 融解症 に よ

る急 準 腎 不全 の発 症 に注 意 す る こ と。 」

を 追 記 す る。



別紙3

117精 神 神 経 用 剤 ・

【医薬.品名 】パ ロ キセ チ ン塩酸 塩 水 和物

【措 置.内容 】以 下の よ うに使 用 上 の注 意 を改 める こ と。

[副 作用]の 「重 大 な 副作 用 」 の項 に

「横 紋 筋 融解 症:

横 紋 筋 融解 症 が あ らわ れ るこ とが あ るの で 、観 察 を十分 に行 い、筋 肉痛 、

脱 力 感 、CK(CPK)上 昇 、 血 中 及 び 尿 中 ミオ グ ロ ビ ン 上 昇 等 が あ らわ れ た 場

合 に は 、 投 与 を 中 止 し、.適 切 な 処 置 を 行 う こ と。 ま た 、 横 紋 筋 融 解 症 に よ

る急 性 腎 不全 の 発症 に注 意す る こ と。 」

「汎 血 球 減少 、無 穎粒 球 症 、 白血 球 減少 、血 小 板減 少:

汎 血 球 減 少 、無 穎 粒 球 症 、 白血 球減 少.、血小 板減 少 が あ らわれ るこ とが あ

る ので 、血 液 査 等 の観 察 を十 分 に行 い、 異常 が認 め られ た場 合 に は投与

を 中 止 し、 適 切 な 処 置 を行 う こ と。 」

を 追 記 す る。



別紙4

213利 尿 剤

【医 薬 品 名.】 トル バ プ タ ン

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

[重 要 な基 本 的 注意]の 項 の血 清 カ リウム濃度 の 上昇 に関す る記 載 を

「本剤 の水 利 尿 作用 に よ り循環 血 漿 量 の減 少 を来 し、 血清 カ リウム濃度 を上

昇 させ 、心 室 細動 、心室 頻 拍 を誘 発す るお それ が あ るので 、本 剤 投与 中は

血清 カ リ ウム濃 度 を測 定す る こ と。 」

.と改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「シ ョ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラ キ シ 」:

シ ョ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー(全 身 発 赤 、 血 圧 低 下 、 呼 吸 困 難 等)が あ ら

われ る こ とが あ るの で 、観 察 を十 分 に行 い 、.異常が 認 め られ た場 合 に は投

与 を 中 止 し、 適 切 な 処 置.を 行 うこ と。 」「一 ⊥
過度 の血 圧 低 下 、心室 細 動 、 心室 頻拍 が あ らわれ る こ とが あ る ので 、異 常

が 認 め られ た 場 合 に は 投 与 を 中 止 し1、適 切 な 処 置 を 行 う こ と。 」

を 追 記 す る 。
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別 紙5 .

392解 毒剤

【医薬 品名 】ス ガマ デ ク スナ トリウム

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

[副 作用]の 「重大 な副 作 用」 の 項に

「心停 止 、高 度徐 脈:

本剤 投 与後 数 分 以 内 に心 停 止 、高 度徐 脈 が あ らわれ る ことが あ る。 循 環動

態 の観 察 を十 分 に 行 い 、異 常 が認 め られ た場 合 には 抗 コ リン剤(ア トロ ピ

.ン等)を 投 与す る な ど適切 な処置 を行 うこ と。 」

を 追 記 す る 。
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別 紙6・

422代 謝拮 抗剤

【医 薬 品 名 】 テ ガ フ ー ル ・ギ メ ラ シル ・オ テ ラ シ ル カ リ ウム

【措 置 内容 】 以 下の よ うに使 用 上 の 注意 を改 め る..こと。

[重 要 な基 本 的注 意]の 項 に

「B型 肝 炎 ウ イ ル ス キ ャ リア の 患 者 又 はHBs抗 原 陰 性 でHBc抗 体 陽 性 な い しHB

s抗 体 陽性 の 患者 にお い て 、本 剤 の 投 与.によ りB型 肝 炎 ウイ ル ス の再 活性

化 に よ る肝炎 が あ らわれ る こ とが ある ので 、 本剤 投与 に先 立 って肝炎 ウイ

ル ス感 染 の有 墾 を確認 し、r本剤 投 与 前 に適 切 な処 置.を行 うこ と。 本剤 の投

与 開始 後 は継 続 して肝 機 能 検査 や 肝炎 ウイ ル スマ ー カー のモ ニ タ リング を

行 うな ど、B型 肝 炎 ウイル スの再 活性 化 の 徴候 や 症状 の発 現 に 注意す る こ

と 。 」

を追記 し、[副 作用]の 「重 大 な副 作用1の 項 の劇 症 肝炎 等 の重篤 な肝障 害 に

関す る記 載 を

「劇 症 肝 炎等 の 重篤 な肝障 害:

劇 症 肝 炎 等 の重 篤 な肝 障 害(B型 肝 炎 ウイル スの 再活性 化 に よる もの を含

む)が あ らわれ る こ とが あ るの で、定 期 的 に肝機 能 検 査 を行 うな ど患 者の

状 態 を十 分 に観 察 し、異 常 が認 め られ た 揚合 には投 与 を 中止す るな ど適切

な 処 置 を 行 うこ と。 」

と 改 め る。

、



別 紙7`

422代 謝拮 抗剤

【医薬 品名 】ネ ララ ビ ン

【措 置内 容1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

「劇 症 肝 炎 、肝機 能 障害 、黄 疸;

劇 症 肝 炎 、AST(GOT)、ALT(GPT)上 昇 等 を 半 う肝 機 能 障 害 、 疸 が あ ら わ れ

る こ とが あ る の で 、 定 期 的 に 肝'能 検 査 を 行 うな ど観 察 を十 ∠ に 行 い 、 異

常が 認 め られ た場 合 には 、休 薬期 間の延 長 又 は投 与 を中止す るな ど適 切 な

処 置 を.行 うこ と。 」.

を 追 記 す る 。
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別紙8'

429そ の他 の腫 瘍 用薬

【医薬 品名1カ ル ボプ ラチ ン

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

[副 作用]の 「重 大 な副 作 用 」 の項 に

「白質 脳症(可 逆性 後 右 質脳 症 症候 群 を含む)=

白質 脳症(可 逆性 後 白質脳 症 症候 群 を含む)が あ らわれ る こ とが あ るの で、

歩行 時 の ふ らっ き、舌 の もっ れ1痙 攣 、 頭痛 、錯 乱 、視 覚 障害 等が認 め ら

れた 場合 に は投 与 を 中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を 追 記 す る。



別紙9

625抗 ウイ ル ス 剤

【医 薬 品 名.」 リバ ビ リ ン(カ プ セ ル 剤 〉

【措置 内容 】 以 下の よ うに使 用 上の 注 意 を改 め る こ と。

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 の 〈イ ン タ ー フ ェ ロ ン ベ ー タ と の 併 用 の 場

合 〉 に

「敗 血 症:

感 染 性 とな り、敗 血症 が あ らわ れ るこ とが あ るの で 、患者 め全 身 状態 を

十 ∠ に観 察 し、異 常 が認 め られ た 場合 に は投与 を中止 し、適 切 な処 置 を行

うこ と。 」

「網 膜 症:

網 膜 症 が あ ら わ れ る こ と が あ る の で 、 網 膜 出 血 、 軟 性 白 斑 及 び 糖 尿 病 網 膜

症 の増 悪 に注 意 し、 定 期 的 に眼 底 検査 を行 うな ど観 察 を十分 に行 い 、異 常

が.認め られ た場 合 に は投 与 を 中止 す るな ど、適 切 な処 置 を行 うこ と。 また 、

視 力低 下 、視 野 中の 暗 点 が認 め られ た場 合 は速 や か に 医師 の診 察 を受 け る

よ う 患 者 を指 導 す る こ と。 」

を 追 記 す る 。



別 紙10

639そ の他 の 生物 学 的製剤

【医 薬 品 名 】 イ ン ター フ ェ ロ ン ベ ー タ

(リ バ ビ リ ン との 併 用 の用 法 を有 す る 製 剤)

【措 置内 容 】以 下ゐ 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1の 項 の 〈リバ ビ リ.ンと の 併 用 の 場 合 〉 に

「敗 血 症:

易感 染性 とな り、敗 血 症 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、患者 の 全身 状態 を.

十分 に観 察 し、異 常が 認 め られ た場 合 に は投 与 を 中止 し 、適 切 な処 置 を行

うこ と。 」

「網 膜 症:

網 膜 症 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、網 膜 出 血 、軟性 白斑及 び糖 尿 病網 膜

症 の 増 悪 に 注意 し、定 期 的 に 眼底 査 を行 うな ど観 察 を十 分 に行 い 、異常

が認 め られ た場 合 には投 与 を 中止 す るな ど、適 切 な処 置 を行 うこ と。 また 、

視 力 低 下 、視 野 中 の暗 点 が認 め られ た場合 は 速や か に 医師 の診 察 を受 け る

よ う患 者 を 指 導 す る こ と。1

を 追 記 す る。



別 紙11

解熱鎮痛薬

【医 薬 品 名1一 般 用 医 薬 品

ロキ ソ プ ロ フ ェ ン ナ ト リ ウ ム 水 和 物(経 口剤)

【措 置 内 容 】以 下の よ うに使 用 上 の注 意 を 改 め る こと。

[相 談 す る こと]の 項 に

「服 用 後 、次 の症 状 が あ らわれ た場 合 は 副作 用 の 可能性 が あ るので 、直 ち に

服 用 を中止 し、 この文 書 を持 っ て医 師 又 は薬剤 師 に相 談す る こ と

まれ に 下記 の 重篤 な 症状 が起 こ る こ とが あ る。 その場 合 は 直 ちに 医師 の.

診 療 を受 け る こ と。

横紋 筋融 解 症=

1手 足 ・肩 ・腰 等 の 筋 肉が痛 む 、手足 が しびれ る、 力 が入 らない 、 こわ

ば る、 全 身 が だ る い 、 赤 褐 色 尿 等 が あ らわ れ る。 」

を追 記 す る。


