
薬 食 安 発 0423第 1号

平成 25年 4月 23日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

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つた添付文書については、 「独立行政法人医薬品医

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

の情報提供について」 (平成 16年 4月 1日 付け薬食安発第 0401001号厚生労働省医

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

医薬品についての電子化 した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下

「総合機構」という。)安全第
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 14の とお り、速やかに添付文書を改訂 し、医薬関係者等への情

報提供等の必要な措置を講ずること。また、貴委員会において取 りまとめの上、本

通知の日から1か 月以内に、課長通知の別紙様式による 「使用上の注意」等変更届

を総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて提出すること。

2.別 紙 15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。



男り瀬11

21 3  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。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「肝機能障害 :

A S T ( G O T )、AL T ( G P T )、 γ G T P、 Al―P、 ビ リル ビン等 の上昇 を伴 う肝機 能 障

害 が あ らわれ る こ とが あ るので 、観 察 を十分 に行 い、異 常 が認 め られ た場

合 には直 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 2

21 9  そ の他 の循 環器 官用薬

【医薬品名】アンプ リセンタン

【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]の 項に

「間質性肺炎の患者」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項に

「間質性肺炎 :

間質性肺炎が発現又は増悪す ることがあるので、咳嗽、呼吸困難、発熱、

肺音の異常 (捻髪音)等 が認 められた場合には、速やかに胸部 X線 、胸部

CT、血清マーカー等の検査を実施すること。本剤の投与後に問質性肺炎の

発現又は増悪が疑われた場合には投与を中止 し、副腎皮質ホルモン剤の投

与等の適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



男1剰(3

2 2 5  気 管支拡張剤    ｀

【医薬品名】チオ トロピウム臭化物水和物

【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

「アナフィラキシー : .

アナフィラキシー (葦麻疹、血管浮腫、呼吸困難等)が 発現することがあ

るので、観察 を十分 に行 い、異常が認 め られた場合 には投与 を中止 し、適

切な処置 を行 うこ と。」

を追記す る。



別 紙 4

23 2  消 イレ性潰 瘍 用剤

【医薬品名】エソメプラゾールマグネシウム水和物

【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

「間質性肺炎 :

間質性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、発熱、肺音の

異常 (捻髪音)等 が認めら、k場 合 l二は、速やかに胸部X線 、胸部CT等の

検査を実施すること。間質性肺炎が疑われた場合には投与を中止 し、副腎

皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置丘行 うこと。」

を追記 す る。



男り剰氏5

332  止 血剤

【医薬品名】 トラネキサム酸 (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 項に新たに 「重大な副作用」 として

「痙攣 :

人工透析患者において痙攣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 在処置 を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 6

33 2  止 血剤

【医薬品名】 トラネキサム酸 (注射剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「痙攣 :

人工心肺を用いた心臓大血管手術の周術期に本剤を投与した患者において、

術後に痙攣がとら われこことがある。上 たゝ人工透析患者において痙攣が

あらわれたとの_報告があと。観察を士分に行い、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。



男ll府17

3 3 3  血 液凝 固阻止剤

【医薬品名】ダビガ トランエテキシラー トメタンスルホン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[効能 ・効果に関連する使用上の注意]の 項を新たに設け、

「本剤を入工心臓弁置換術後の抗凝固療法には使用しないこと。」

を追記 し、 [その他 の注意 ]の 項 を新たに設 け、

「適応外であるが、海外で実施 された機械式心臓弁置換術後患者 (術後 3～

7日 以内又は術後 3ヶ 月以上経過 した患者 )を 対象 とした本剤 とZル ファ

リンの第 Ⅱ相比較 ・用量設定試験 (計252例 )に おいて、血栓塞栓事象及

び出血事象が ワル ファ リン投与群 と比較 して本剤投与群で多 くみ られた。

特に、術後 3～ 7日 以 内に本剤 の投与を開始 した患者 において、出血性心

嚢液貯留が認められた。」

を追記する。



男暉利18

42 9  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名】ニロチニブ塩酸塩水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項に

「高血糖があらわれることがあるため、本剤投与中は、定期的に血糖値の測

定を行い、異常が認められた場合には適切な処置を行 うこと。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項 に

「高血糖 i_

高ユ糖があ らわれ とことがあうので、_観 察 を十分 に行い、異常が認 め られ

た場合 には適切 な処置 を行 うこ と。」

を追記する。



男り糸氏9

613  主 と してグラム陽性 ・陰性菌に作用す るもの

【医薬品名】アモキシシリン水和物

【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」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候

群、急性汎発性発疹性膿疱症に関する記載を

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

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

症 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発疹性

膿疱症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、関

節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、膿疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 ・疼痛等の

異常が認められた場合には投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

と改め、

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :

間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、

発熱生 が認められた場合には、速やかに胸部 X線 、胸部CT等の検査を実施

すること。間質性肺炎、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与を中止 し、

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切_な処置を行 江こと。」

を追記 す



別 紙 10

613 主 としてグラム陽性 ・陰性菌に作用するもの

【医薬品名】クラブラン酸カ リウム ・アモキシシリン水和物

I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」の項の皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死症に

関する記載を

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

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)=多 形紅斑 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑があらわれることが

あるので、このような症状があらわれた場合には投与を中止 し、適切な処

置を行 うこと。」

と改め、

「FFl質性肺炎、好酸球性肺炎 :

固重 性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、

発熱等が認められた場 合に|な 速やかに胸部 X線 、胸部CT等の検査を実施

すること。問質性肺炎 、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与を中止 し、

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 11

61 4  主 としてグラム陽性菌、マイ コプラズマに作用す るもの

【医薬品名】クラリスロマイシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解

症に関する記載を

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

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 多形紅斑 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑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

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行 うこと。」

と改める。



男J滲11 2

619 そ の他の抗生物質製剤

【医薬品名】ランソプラゾール ・アモキシシリン水和物 ・クラリスロマイシン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の (アモキシシ リン水和物)の 皮膚粘膜眼

症候群、中毒性表皮壊死融解症、急性汎発性発疹性膿疱症に関する記載を

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

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

症::

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症侯群、多形紅斑、急性汎発性発疹性

膿疱症があらわれ ることがあるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、関

節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、膿疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 ・疼痛等の

異常が認 められた場合には投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

と改め、 (アモキシシリン水和物)に

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :

間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困鮮、

発熱等が認 め られ た場合 には、速やたに胸部 X線 、胸部cT等の検査を実施

すること。問質性肺炎、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与を中止 し、

副賢皮質ホルモ ン剤 の投与等の適切 な処置 を行 うこと。」

を追記 し、 (クラ リス ロマイシン)の 皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解

症 に関す る記載 を       '

「中毒性表皮壊死融解症 (Tox i c  E p i d e r m a l  N e c r o l y s i s : T E N )、 皮膚粘膜

眼症候群 (Ste v e n s―」ohn s O n症侯群)二 多形紅斑 :

中毒性表皮壊死融解症 、皮膚粘膜眼症侯群、多形紅斑があ 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、

副腎皮質 ホルモ ン剤 の投与等の適切 な処置 を行 うこと。」

と改める。



別 紙 13

6 1 9  そ の他 の抗 生物 質製剤

【医薬品名】ランソプラゾール ・アモキシシリン水和物 ・メ トロニダゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項の (アモキシシリン水和物)の 皮膚粘膜眼

症候群、中毒性表皮壊死融解症、急性汎発性発疹性膿疱症に関する記載を

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

眼症候群 (Stevehs―」ohnsOn症候群 )、 多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱

症 :

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発疹性

膿疱症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、関

節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、膿疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 。疼痛等の

異常が認められた場合には投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

と改め、 (アモキシシリン水和物)に

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :

間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、

発熱等が 認められた場合には、速やかに胸部 X線 、胸部CT等の検査を実施

土登 こと。間質性肺炎、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与を中止 し、

雌 菫堕國墜二と劃 の投与等の適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 14

629 そ の他の化学療法剤

【医薬品名】テル ビナフィン塩酸塩 (経口剤 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項の皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死症、急性全身

性発疹性膿疱症に関する記載を

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

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 急性全身性発疹性膿疱症、紅皮症

(剥脱性皮膚炎)が あらわれることがあるので、本剤の投与中は観察を十

分に行 うこと。」

と改め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項の皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮

壊死症、急性全身性発疹性膿疱症に関する記載を

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

眼症候群 (Stevens―」ohnsOn症候群)、 急性全身性発疹性膿疱症、紅皮症

(剥脱性皮膚炎):

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜 1艮症候群、急lFL全身性発疹性膿疱症、

紅皮症 (剥脱性皮膚炎 )が あ らわれ ることがあるので、観察を十分に行

い、異常 が認 め られ た場合 には投 与 を中止 し、適切 な処置 を行 うこ

と。 」

と改 め、

「薬剤性過敏症症候群 :

初期症状 として発疹、発熱がみ られ、更に肝機能障害、 リンパ節腫脹、 自

血球増加 、好酸球増多、異型 リンパ球出現等 を伴 う遅発性 の重篤 な過敏症

状が あ らわれ ることがあるので、観察 を十分 に行い、 この よ うな症状があ

らわれた場合 には投喜 を生止 し、適コ 生処置 を行 立.ことQな お、 ヒ トヘル

ペ ス ウイル ス 6(HH V - 6 )等 の ウイル 益の再活性生 を伴 うこ とが多 く、投

与中止後 も発疹、発熱、圧機能障害讐の症状が亘燃 あるセ〕は遷延化す るこ

とが あるので注意す ること。」

「亜急性皮膚エ リテマ トーデス :

亜急性皮膚エ リテマ トーデス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 には投皇 を中止 し、適切 な処置 を行 うこ

と。」



を追記す る。



,  |

別紙 15

ビタ ミン C主 薬製剤

【医薬品名】一般用医薬品

トラネキサム酸含有製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[してはいけないこと]の 項に

「次の人は服用 しないこと

透析療法 を受 けてい る人。 (けいれんがあ らわれ ることがある。 )」

を追記す る。


