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オキサリプラチン

429 カルボプラチン

アナフィラキシ‐ショック

アナフィラキシー反庄__
公ノッホ・シェーンライン紫斑病 1

注射 |

悪心
過敏症

1

測 1

□ 恐 業 旺 脚 小 1

注 : 劃 lT障害 1

劃 Fo3質性肺疾患 1

気菅支療 I

急性骨髄性白血病 1

筋力低下 1

皿 小 板 数 減 少

好中球減少症
J中 球数減少
孤 利尿ホルモン不適合 分泌 1

紅斑 1

高 皿 l■ 1

國 骨髄異形成症候群
¨ ―

攀 ・睡 1

心不全 1

い房細動 1

全身性浮腫 1

津 壼 状疱 疹 1

六腸炎 1

¨ 室炎
尿 閉 1

排尿困難 1

注 Ш 肺炎 4

日皿球 減 少症 __ ,

自血球数減少 __ 2

自質脳症 _ 1

発 熱 1

量塾壁童虫J減 少症
貧 血

薬疹 3

注射 |冷汗 1

注射 |顆粒球減少症 1

クラドリビン
注 射 B型 肝 炎 1

津 射 澄塵抵抗性マントル細胞リンパ腫 1

塾 幽 嘩 1

クリゾチニブ

経 ロ アカシジア i

経 ロ アスバラキン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1

経 口 アラニンアミノトランスフェラーゼ増力0
経 ロ 下痢   _
経 口 肝障 害

経 ロ 間質性 肺疾 患

経 ロ 誤廉 性 肺 炎

経 ロ 野 中球 数減 少 1

経 ロ 視力障害 1

経 口 目殺 既遂 1

経 口 食遭 炎 1

経 ロ 食道潰瘍  _ 1

経 「
… ― ― :

経 ロ カルシウム血症 1

経 ロ ナトリウム血症
経 ロ 炎 1

ロ 慢 性 胆 嚢 1

ロ E__ 1

経 ロ 嘔 吐 1



429 ゲフィチニブ

発ロ アス′ヽラギン酸アミノトランスフェラーゼ増カロ 1

ロ アラニンアミノトランスフエラーゼ増カロ 1

ロ ステイープンス・ジヨンソンFI候群 1

ロ びまん性肺胞障害 1

口 悪 心 1

ロ 下 痢

ロ 肝機能 異常 5

ロ 肝機能検査異常 2

ロ 肝障害 1

ロ 間暫性 肺寝 轟

ロ 急性腫 炎 1

ロ 口唇 び らん

口 口 唇 炎 1

ロ 口 内 炎

ロ 状腺 炎 1

ロ 11旺

ロ 紫 斑 1

口 出 性 膀眺 炎 1

ロ :管壌死 1

口 l, :管穿 孔 :

ロ 多形紅斑 1

ロ 1腸閉塞 1

ロ 尿 中血 陽性 1

ロ 1肺障害

ロ 白雪 R通症

ロ 発 疹 1

ロ 皮膚障 害 1

ロ 貸血 1

ロ 腹膜炎 1

変色便 1

署ロ 薬物性 肝障 害 1

経 ロ 廊 量 1

サリドマイド

経 ロ フィプリンDダ イマー 1

経 ロ フィフリン分角峯産 1

経 ロ 章 識 レベ ル の 低 下 1

経 匡 間質性肺疾患 1

経 ロ 急性呼吸不全 1

経 ロ l血圧低 下 1

経 ロ 血

ロ 心 不

□ 饗 部 轟 l l F F  r n綸拝 1

ロ 多形紅 斑 1

ロ 体 性 め ま い 1

ロ l脱力憂イ百 1

口 l脳種塞

ロ 白血球 数減 少 :

口 含 血

ロ 浮 詢性 め ま い 1

ロ 痙 量 1

アシドーシス 1

アナフィラキシーショック
17

‐フィラキシー反応 1

射 1ショック 1

lil 1悪心 2

:Jけ 1下痴 3

冠 助脈 盤縮 1~[],1「
:助脈血栓症 2

爾 性肺疾患
急 迫症候群 1

注 急 心不全 1

注 腎不全
注 1

射 血 板減少症

シスプラチン
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モガムリズマブ(遺伝子組換え)

ラ′くチニブトシル酸塩水和物

リツキシマブ(遺伝子組換え)



レナリドミド水和物

溶連菌抽出物

間質性肺疾患
喉頭浮腫 1

症筋無力症 _ 1

注 生児呼吸障害 1

肺障害 1

ヨウ化ナトリウム(1311)
経 ロ 悪性転換 _ 1

経 ロ 綿 :丸進症 1
絡 □ 妥滑筋肉腫 1

塩化ストロンチウム(89Sr)

¨ 1

亡 1

注 ,い不全   _ 1

注 l

注
一注

豊量固
l球数減少 1

1

d―クロルフェニラミンマレイン
酸塩

経 口 寛鈍 麻 1

経口 |地 1

経口 |齢膜充血 1

経 ロ 1

壁 1

経 口 |発疹 1

経 ロ 浮動性 めまい 1

クレマステンフマル酸塩

経 ロ 紅 1

経 ロ 浮 1

経口 |』需鳴 1

繹 ロ l E L  _ 1

シプロヘプタジン塩酸塩水和物
経 ロ 畦 1

経 ロ 厘摯 1

メキタジン 経 口 アナフイラキシー反 応

経 ロ 肝機能異常 1

ブシラミン

経 ロ 黄色爪症

経 口

経 ロ 血管炎  __ 1

経 口 尿

経 ロ 腎 アミロイ ―シス 1

経 腎 腱能 瞳 1

経 ロ 自 尿

経 ロ
亜 髪 L _ _ 1

経 ロ 麟 1

経 口 洞.血球 】 少症 1

経 ロ 陣性 糸 球 腎 炎 1

経 口 1

棚
無顆粒球リ
間暫韓 喘J命 チ オ リン ゴ 酪 ナ ト:Jウ ム 患

エバスチン

経 横紋筋融解症
経 ロ 垣

経 ロ :障害 1

経 ロ 薬疹 1

エビナ ステン婦 燿編 経 ロ 栗物性肝障害
オモ11ナトミド 経 意 識変容状態

449 オロパタジン塩酸塩

黎畢[ 意言昴肖失
経 ロ 機 能 異 常

経 ロ 呼吸困難 1

経 ロ 浮 動 性 め ま い 1

経 ロ 薬 勿性肝障害 1

ケトチフエンフマル酸塩

経 ロ インフルエンザウイリレス検杏陽rr「 1

経 ロ 暑疸 1

経 ロ 転 4 1

経 ロ 生痙摯
経 ロ

二蚕明 I熱性痙攣 1

経 口 フアンコニー症候群 1

経 ロ 細菌感染 1



小柴胡湯加枯梗石膏

セチリジン塩酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

ベポタスチンペシリレ酸塩

モンテルカストナトリウム

レボセチリジン塩酸塩



クリンダマイシンリン酸エステル

クリンダマイシン塩酸塩

ダプトマイシン

テイコプラニン

バンコマイシン塩酸塩

ベンジルペニシリンカリウム

アモキシシリン水和物

アモキシシリン

アンピシリンナトリウム

イミペネム・シラスタチン

スルタミシリントシル酸塩水和物

スル′`クタムナトリウム・アンピ
シリンナトリウム

スルバクタムナトリウム・セフォ
ペラゾンナトリウム
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圧 層 剥 l l p ,

無顆粒球症 1

セフポ トキシム フ ロキセチル ロ アナフィラキシーショック

セフメタゾールナトリウム

シ ヨツ

大腸炎
準比増加

1

1

,EE: 棗 疹 1

注 : 楽 物 性 肝 障 署 1

不 [叫 腸上

セフロキシム アキセテル

口 ステイーフンス・ジョンソン症候群 1

経 口 1

経 ロ 全 '紅斑 1

経 口 1多形紅斑 1

経 口 嘩 1

経 口 発疹
発口 発 熱 1

発口 JJlll皿 1

薬 ] 1

タゾバクタムナトリウム・ピペラ
シリンナトリウム

アナフイラキシーショック

|アナフィラキシー反応 1

クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 1

1

l急性 肝 不 1

魚 件 腎 不 1

血 独 数 減 少

腎障害

腎不 全

注 全身紅斑 1

低血糖症 1

尿組管間質性腎炎 1

I肺好酸球 増 多症 1

1

1

発 熟 1

汎Щ球減少症
頻脈 1

1無顆粒球症 1

テビペネム ピボキシル
口 lカルニチン減少 1

経 ロ 1出J 1

経 ロ 痙 1

ドリペネム水和物
腎 機 能 lle唇 1

多形紅斑 i

注射 | 肺障害 1

パニペネム・ベタミプロン 注射 l 7f7<i|2-:t=yj 1

睡 _ 1

ピペラシリンナトリウム

注 アナフィラキシーショック 1

カンジダ症 1

注 射 間質性肺疾患 1

言腫脹 1

薬疹 1

ファロペネムナトリウム水和物 経 ロ スティープンス・ジョンソン症候群
1

フロモキセフナトリウム 注射 | 全身性皮疹 1

ホスホマイシンカルシウム水和
物

経口 |出血埜腸炎 1

1口 育 炎 2

炎
一

1

1

ホスホマイシンナト:Jウム 言腫脹 1

メロペネム水和物

アスノ`ラギユ アミノトランスフェラーゼ増加 1

アラニンアミノ・ランスフェラーゼ増加 1

ブドウ球 :血症 1

肝障害 1

虚血 1

血中アルカリホスファターゼ増 加 1

J i熱 l

幻 重複感染__ 1

f ‖血性 腸 炎     __ 1

注 l」腎樹聟 :害 1

注射 腎障害 1

全 身 性 カンジ ダ 1

口 ― 撼工融解症 1

低血糖症 1

脳 出血 1

|

肺炎 1

発疹

Ш 発熱 1

汎血球減少症 1

薬 疹
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リファンピシン

ミカファンギンナトリウム

アムホテリシンB

ポリコナゾール

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

サラゾスルファピリジン



メシル酸ガレノキサシン水和物

モキシフロキサシン塩酸塩

エタンブトール塩酸塩

シタフロキサシン水和物

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

パズフロキサシンメシル酸塩

プルリフロキサシン
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625 パリビズマブ(遺伝子組換え) 注射 特発性血小板減少性紫斑病
1

625 バルガンシクロビル塩酸塩

サイトメガロウイルス性脈絡網膜炎
ニューモシステイスジロヴェシ肺 l

曇ロ マイコ′ヽクテリウム・アビウムコンプレックス感染 1

発ロ 瞳重鈍麻
経 口 血小板数 減 1

経 口 子中球減少症
ロ 減 少

ロ 1

口 骨髄 機能 不 全 1

ロ 腎 機 能 「E害 1

口 |霙 ― 1

ロ 脊撻F■追骨折 l

ロ 白血球数 減 `

鷺ロ 発熱性好中球減少症 1

経 ロ 貧血 1

経 口 立球 減 少 庁 1

625 ビダラビン 戦 1

注 脳 J 1

625 ファムシクロビル

:ロ 悪心

経 ロ 意識 レベル の低 下

経 ロ 償紋 筋 融 解 症 :

経 ロ 劇症肝炎 1

| 口 |腎機能障害
口 頭痛 1

口 洋 動 性 め ま い

625 ペラミビル水和物
意識 消失

好中球 数減 少 1

625
ホスアンプレナビルカリレシウム

水和物

ロ 胸 痛 1

ロ 部 不 懸 1

ロ 汎 血 球 減 1

625 ホスカルネットナトリウム水和物
種憩 筋 融 解 症 1

血小板 数〕 少 1

白血球数減少 1

625 マラビロク

経 口 己立 性 低 t圧 1

口 血 小 板 数 滅 ′>

口 奸 甲 球 数 臓 少       三 1

ロ 1

口 洋 到 IPEめま い 1

ラニナミビルオクタン酸エステル
7k和物 吸 入 異常行動

1

625 ラミブジン

ロ 1性膵 炎 1

ロ 1

:口 腹痛 1

経 ロ 膵腫大 1

625 ラミブジン・アバカビル硫酸塩

口 亥磁 気共 鳴画像 異常

口 目面不 全 麻痺

登口 害 1

経 ロ 失語症 1

経 ロ レ巣性 白質脳症 1

経 口 全身紅 斑

経 口 全身中 皮疹 1

経 ロ 不全 片 痺 1

経 ロ

625 ラルテグラビルカリウム

経 ロ カガ ジ肉R菫 1

経 口 犀症 1

経 ロ 薗 鈍麻 l

経 ロ 1

経 ロ 腎尿細 管壊 死 1

経 ロ 1血症

リバビリン

ロピナビル・リトナビル



イトラコナゾール

ステイーフンス・:

スルファメトキサゾール・トリメト
プリム

629 テルビナフィン塩酸塩

経 ロ 出 血 1

経 ロ 階級 筋融 解 症 1

経 口 F機能異常
経 ロ 肝機能 検査 異 常 1

経 ロ 肝障冒

経 ロ ,発性 発 疹性 膿 疱症 1

経 ロ 1

経 ロ 1

経 口 好酸球増 加 と全 身症 状を伴う薬疹 1

経 ロ 巨1莫下血 ] 1

経 ロ 高アンモニア血 症 1

経 ロ 高飩 1

経 口 1

経 ロ 自己菫重性里上腺炎 _ 1

経 ロ 1

経 口 毒性 皮疹 1

経 口 中 豊 生表 皮壊 死融 解症 1

経 ロ

経 口 伝 性単 核症

経 ロ 認知 症 1

経 ロ の悪性 新 生 物

経 ロ 肺 炎

経 ロ 汎 血 球 減 〉症 1

経 口 浮 動 性 め ま い 1

経 ロ 薬物 性 肝 障 害 1

経 口 弾炎 1

629 フルコナゾール

:性血 管 内凝 固 1

不 明 腎機能 障害

多臓 器 不 全

脈

629 ホスフルコナゾール
容状 態 1

R T 能 異 常

尿 崩 症 1

629 ミコナゾール

口 国 際 標 準 比 増 加

ロ 紫 斑 1

ロ 血 時間延長 1

口 生素 因 1

口 日互 作 用

631
5価弱毒生回タウイルスワクチ

ン

口 下J

ロ 蒼 白 1

経 口 体温低下 1

ロ 重積 症

口 特発性 血 小 板減 少性 紫斑 病 1

口 発 熱

ロ 変 L便 1

ロ lFロ

口 厘摯 1

A型 インフリレエンザ HAワ クチン

(Hl Nl株 )

視神経 春髄 炎

失神 1

C― 反 応 性 蛋 自増 加

アナフイラキシーショック 3

アナフイラキシー反
7+フ ィうキi 応 1

エプスタイン・パーウイルス縣染 1

ギラン・′ヽレー症
も膜下出血 1

:l=vj

そう痒 症 1

ネフローゼ症候群 1

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 1

注 意 識 レベ ル の 低 下 1

一注 青 椰 消 牛

注 責盤変 容状態 1



乾燥ヘモフィルスb型ワクチン
(破傷風トキソイド結合体)

インフルエンザHAワ クチン

乾燥BCGワ クチン

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチ
ン

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチ
ン



弱毒生ヒトロタウイルスワクチン

組換え沈降2価ヒトパピローマ
ウイルス様粒子ワクチン(イラク

サギンウワバ細胞由来)

l関節 周囲 炎 1

闘師 痛

洋 量面腫脹 1

津 所腫脹 1

洋 1痛 1

力 低 下

筋豊縮 1

圧低 下

洋 1

血Jヽ l数減 少 1

倦怠 感

腱 頂

沖 呼吸 窮 週 1

津 呼吸 困難

叫 1

:頭浮腫 1

注 身 挫傷 1

四 1 1

頭血 管炎 1

視力障害 1

視力低下 1

1

:神
津 射 前 の状 態

出血 性素 因 1

循環虚脱 1

,素沈着 障 害 1

注 欲 減 退 (N)

注 射 心 停 上 1

振戦 1

神経 系障害 1

神経 原性ショック 1

全 身 1生エ リテ マ トー デ ス

蒼 自

沖 射 鳳 詰 主 り縣 1

注 多汗症 1

注 形紅班 1

洋 単麻痺 1

洋 注射 こよる四肢の運動低下 5

津 注射部位疼 痛 3

洋 爪毛細血 管再 充満検査異 常 2

云倒 7

津 頭 痛

熱 感

注 脳 症 1

済 肺 炎 1

発 疹 1

発声障冒 1

注 発 熱

け 貧血 1

頻 呼 吸 1

頻 lll k 1

注 不整脈 1

不 正 子 宮 出 血 1

沖 腹 痛 1

歩 行 障害

沖 射 歩行不能 1

末梢循環不全

津 射 末梢性 浮腫



組換え沈降4価ヒトパピローマ

ウイルス様粒子ワクチン(酵母
由来)

組換え沈降B型肝炎ワクチン
(酵母由来)

沈降フ価1市炎球菌結合型ワクチ
ン(無毒性変異ジフテリア毒素

結合体)



肺炎球菌ワクチン

不活化ポリオワクチン(ソークワ
クチン)

エプタコグ アメレファ(

ポリエチレングリコール処理人
免疫グロプリン

ルリオクトコグアルファ(遺伝子
組換え)

乾燥スルホ化人免疫グロプリン

乾燥ポリエチレングリコール処
理人免疲グロプリン

乾燥人血液凝固因子抗体迂回
活性複合体

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液



ショック

そう痒症
チアノーゼ

注  | 1

,肖矢 2

注 | 異常懸 1

10取症

駐 1

瞼浮腫 1

[圧低下
呼吸困

,主 2

呼 吸 不

唯 顧

重 l E T

1

1

注 國 低血圧 1

注 低酸素症 4

注 浸潤 ___
水腫 1

発 疹 3

発 熱 9

頻脈  _ 4

山
一

関運急性肺障害
思 :

注月1 _ 1 喘鳴

嘔吐 1

)キ 疼痛 1

痙摯 1

「麻疹

人血小板濃厚液HLA(放 射線
照射)

ショック 1

悪 墓 2

注 射 酸素飽和度低下 2

注 戦 1

F血圧 1

人血清アルブミン

下痢 1

血小板減少症 1

1カリウム血症 1

,水腫 1

発 熱 1

人赤血球濃厚液

1

ア十 ワィラ キ シ ー ,

「ナフイラ千シー反而

注 悪 寒 1

過敏症 1

急性呼吸窮迫症候群 1

急 性 呼 吸 不 全 1

注 胸痛 1

洋 血圧上昇
注 血圧低

注 呼吸障 1

注 1

,キ 1

l_1 低酸素症 1

r15水HIE
タキ 螢熱

鳳脈 1

注 力血関連急性肺障害
注 溶血 1

注 奪麻疹 1

634 1人 血小板濃厚液(放射線照射)

人赤血球濃厚液(放射線照射)

7774ラ キシーショック
アナフィう シー反応

注 乙左L虚 生2二 壁反応
注 | シュック
注 チアノーゼ
注 悪 寒

融 ^ル の低下 1

,tF易 lT機能

注 性呼 吸:

急性 心 1

帥 b不全 1

1胸痛 1

血圧上昇

1

1

ll■1エト

,■射 呼吸困難    _

蟻

1

注 |
注 射 主皇性そう痒症  : 1

潮紅 1
洋 低血圧

国壁素症      :三
食

水腫
1

岬 駅 臓 少 1

注 射 発疹 1

,キ身 発熱 1

:キ月寸 旦堅吸
顕脈 7

注 幽 負荷
注

注 身

注 射 喘 思

注身国 喘鳴
洋 射 奪庄疹_

洗浄 人 赤血球 浮遊 液 堕 腫
洗浄人赤血球浮遊液(放射線

照射) 注射 心房細動
1

636 乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワ

亜 駆 1

2L散 在性脳脊髄炎 1

注 血 響 駆  ___ 1

注 血小板減少性紫斑病 1

注 芽 重症筋無力症 1
クチン 洋 秦 萱饉小脳失調症 1

洋 卵 脱水 :

汗 卵 幽
: 射 |特発性血rll童薩理凶生墨斑病 1

脳症 1

沈降ジフテリア破傷風混合トキ
ソイド

:射 盛堂障害    _ 1

，
一

醜白痙摯 1

不全片麻痺 1

636
沈降精製百日せきジフテリア破

傷風混合ワクチン

注 劇 アス′立 上ン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1

注 射 7 7 7 ∠豆圭2 =二 応 1

津 射 一ゼ増加
‖崎病

汗 馴
1

,キヨ1 突然死 1

注 劇 発熱



BCG膀 洸内用(コンノート株)

インターフエロン アルフア(NA
MALVVA)

インターフエロン アルフアー2b
(遺伝子組換え)

インターフエロン ペータ

インターフエロン ペーターla

インターフエロン ベーターlb
(遺伝子組換え)



憩室穿孔 1

陪腸癌 1

t圧低下 1

血小 板数減 少
津 1

注 口唇お :びロ l

□層および口腔内癌第0期 i

好 中 球 数 減 少 3

甲状 腺癌

肛斑 1

腰筋膿瘍
骨髄炎

1

細菌 感 1

細 [ :関節炎    _ 3

炎

1

子宮頚管拡張および子宮内容物際芸
死亡

t炎

歯周炎 1

1

i疹 1

神 寸 の状態 1

出血 性ショック 1

L置 後感染 1

き 徐脈 1

小腸穿孔 1

食道癌 1

b室 性期外収縮 1

止 1

卜不全
洋 腎三腎炎

水痘

成 人 TttllDリンパ 腫 ・自血 病 1

晦
胎児死亡 1

:孔

1

破 裂

Ii Aに う反応 1

l l e 炎 1

腸 壁 気腫症 1

直腸掘 1

云fll 1

動 脈 腸 管擾 1

動 脈 層

虹 彩 炎

手L癌

注 | 尿管結石 1

尿路感染
認知障害 1

注 脳梗塞
注 脳出血 1

隈 瘍 1

l症

『1中牛t′ョヽソ

肺の悪性新生 1

肺炎

肺炎球菌性肺炎 1

注 肺腺癌 1

注 白血球費減少 5

注 | 熱

トシリズマブ(遺伝子組換え)

バシリキシマブ(遺伝子組換え)

ペグインターフェロン アルファ
ー2a(遺伝子組換え)



ペグインターフエロン アメレファ
ー2b(遺伝子組換え)



ヨ性工疹_ 5

全身性浮腫 1

た形紅斑
帯状疱疹

1骨新 1

1

脱 水

注 身 中毒 性 皮 J

注 身 …
射 腸炎 l

: 射 |植聞板突出
二月下, 性 ア ル フ ミンIEl症 1

射 低 皿 糖 痴

」 鉄欠乏 1

注 Ш 塾ム乏性貧血 1

澪 Ш 転倒

糖尿病 1

勤脈瘤破裂 1

注 野 1

突発難聴 :

尿管結石 1

津 団 1

津 尿路感染 6

勤 1

朧 豊
:幸 日 脳出血 1

謝 播 種性血 管内凝 固 1

注 敗血症
敗血症性ショック 1

背部痛 1

炎

高血圧症 1

露 櫨 症 _ 1

注 並膿瘍 1

津 剥脱性皮膚炎 1

,キ 亘血球数減少
オ … 1

注 発 疹

発 熱

汎 血 球 〕 少症

皮 下 場

湿 疹 1

皮膚 炎 1

皮膚硬 化 症 1

皮膚障害

反層]1脱

鼻出血

貧血

不安
洋 勤 性 め ま い

副鼻腔炎 1

注 腹水

腹膜炎
注 室梢動脈血捨症 1

味覚異常
飛 顕 粒 球 症

網膜 出血

: 射 |網膜症
:メl寸 網腹滲 出

注 射 門脈 血栓 1

注射 l薬疹
注射 1栗物性肝障害 1

注身 1溶血性貧血

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロ



へ ヽ く ´ 川 π ｌ ‐ ヽ Ｔ



ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエ
ステル

1

主胆嚢炎 1

注 汗膿瘍 1

肝不全 1

注 患

1

注 塞栓症 1

細園性肝感染 1

¨ 症 1

¨ 疸 1

生嚢胞 _ 1

週応外使用    _ 1

腹膜炎 1

注射 薬剤残留 1

硫酸バリウム

蚤ロ アナフィラキシー反応 1

経 ロ アナフィラキシー様ショック
経 ロ イレウス

経 ロ 過乗1肉芽組織 1

登口 過敏 症 1

経 ロ i縦隔症 1

経 口 :血性大腸炎_
経口 |露 撃 1

経 ロ 憩室 穿孔 1

経 ロ 後 胸 陣 気 用 1

登ロ 消 化 管 穿 :

経 口 穿 孔 性 虫 炎

登口 |大腸穿孔
壺口 |曇 上

経 口 |腿
登口 腸 問腹 膿 傷 1

経 口 腸 閉塞

登口 直 腸 穿 孔

発口 |lJ卜便障害
子ロ 発疹 1

経 ロ 皮下気腫 1

憂ロ 嘩炎 1

直腸損傷 1

722 インドシアニングリーン アナフィラキシーショック
722 ク リしブ]コン (置伝 子絹 ]取テ〕 低血糖症 1

722 プロチレリン酒石酸塩水和物
薬 剤 億 用 渦 程 に お け る誤 ぅ■ 緒 法 1

厘撃 1

インドシアニングリーン 注 アナフィう :シーショック 1

ガドキセト酸ナトリウム
注 アナフィラキシーショック
洋 意 識 レベ ル の 低 下 1

注 血圧低下 1

■l‐ドジアミドフk ttΠ物 注 劃 低血圧 1

ガドテリドール

アナフィラキシーショック
アナフィラキシー馬 1

アナフィ,圭シー様反応 1

ショック
≧常感 1

回 ト 1

汗 呼吸困難 1

注 口腔 咽 頭 不
ll■

感 i

注 興 ― :

動悸 1

発疹 1

頻脈 1

喘鳴 1

アナフィラキシーショック 1

アナフィラキシー反応 l

注 , (じゃみ 1

洋 射 ショック 1

ガドペンテト酸メグルミン

ナトリウム・カリウム配合剤

ガドテル酸メグルミン
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1

育運 延 1

1

1

抜 管 1

腹 司`膨痛 1

便 秘 1

1

活 動 1

警 射 事 物 相 1

汗 射 離 脱 庁

注射 |嘔 吐 1
ペチジン塩酸塩 注 射 低酸素 性 虚血 性脳 症 1

ペチジン塩酸 塩 ・レパ ロルファン

洒 石 酸臨 (1) 注射 セロトニン症候群
1

レミフェンタニル塩酸塩

アナフイラキシーショック
アナフイラキシー

1

汀 アナフィラキシー様反応 1

ジストニー
1

悪 寒   ___ 1

気胸 1

1

1

1

圧 1

不

左

1

1

注 射 不 全 1

コ度低下 1

注射 徐脈 1

心室性頻脈 1

心停止 2

心電図ST部 分下降 1

脊髄梗塞 1

前脊髄動脈症候群 1

体 温上 昇 1

注射 低換気
すJ 低岨 l

低 血 糖 症

洞停止 1

肺うつ血 1

肺 水腫

閉塞隅角緑内障 1

注射 無気肺 1

注射 講妄 1

薬効分類表
参考資料3-2
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資料3-3

国内副作用報告の状況(一般用医薬品)

(平成24年 8月 1日から平成24年 11月 30日 までの報告受付分)

副作用報告の集計結果についての注意事項

1)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い。

2)副 作用報告の件数については、平成24年 8月 1日から平成24年 11月 30日 (以下、「本

報告期間」という。)に提出さ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。

3)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。

4)報 告件数は、副作用名別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。

5)副 作用名は、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 tterm:基本語)で表示している。



国内副作用報告の状況(一般用医薬品)

(平成24年8月1日～平成24年11月30日)

解熱鎮痛消
炎剤

2錠中イブプロフェン150mg,ア リルイソ
プロピルアセチル尿素60mgi無 水カフエ

イン80mg,酸 化マグネシウム100mg
発疹 1 指定第二類 不 明

1錠 中イソプロビルアンチビリンフ5mg,ア
セトアミノフェン125mg,ア リルイソプロピ
リレアセチル尿素30rng,無 水カフェイン2

5mg

薬疹 1 指定第二類 店舗販売

エテンザミド 200mg、アセトアミノフェン
30mg、無水カフエイン 40mE、酸化マグネ

シウム 50mご
ショック 1 指定第二類 不 明

1錠中アスピリン330mg,ヒ ドロタルサイ
ト100mg

アナフイラキシー様反応 1 指定第二類 店舗販売

薬疹

1 指定第二類 不 明

1 指定第二類 不明

｀
薬物性肝障害 1 指定第二類 不明

ロキソプロフエンナトリウム水和物 68.lm理
(無 7k物 ル: て́ 60mE)

脳血管発作 1 第一類 不 明

6カプゼル中オウヒエキス40mg(オ ウヒ6
66.8mg).ケ イヒ末150mg,ゴ ォウ3m

g,地 竜エキス散210mg(ジ リュウ420m

g),アセトアミノフェン770mg,d‐ マレイ
ン酸クロルフェニラミン3_5mg,臭 化水素
酸デキストロメトルフアン48mg,dl‐塩酸
メチルエフェドリン60mg,無 水カフェイン
75mgiリ ポフラビン6mg,ビ スベンチアミ

ン10mg

急性腎不全 1 指定第二類 店舗販売

3包 中顆粒2.4g(ア セトアミノフェン600
mg,エ テンザミド500mg,ノ スカピン30
mg,テ オクル酸ジフェニルビラリン4.5m

g,di―塩酸メチルエフェドリン30mg,無 水
カフエイン150mg),赤 丸剤18丸 (リボフ

ラビン2mg,ゴ オウ2mg,ニ ンジン末150
mg),黄 丸剤18丸 (ヘスペリジン30mg,

ニンジン末150mg)

中毒性表皮壊死融解症 1 指定第二類 不 明

自血球破砕性血管炎 1 指定第二類 不 明

6カプセル中 L―カルボシステイン 750mg

、 プ ロムヘキシン塩酸塩 12mg、  ア セ

トアミノフェン 900mg、  ジ ヒドロコデイン

リン酸塩 24mg、  dl―メチルエフェドリン

塩酸塩 60mg、  ジ フェ■ルピラリン塩酸
塩 4mg 、 無 水カフェイン 75mg

喘息 1 指定第二類 不 明

1包 (1.2g)中 塩酸プロムヘキシン4mg,

塩化リゾチーム20mg(力 価),リン酸ジヒ

ドロコデイン8mg,di― 塩酸メチルエフエド

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
カフエイン25mg,ビ スイブチアミン8mg,

リボフラビン4mg

薬物性肝障害 1 指定第二類 不 明

総合感冒剤

3錠中塩酸ブロムヘキシン4hgi塩 1ヒリゾ
チーム30mg(力 価),アセトアミノフェン3
00mg,マ レイン酸カルビノキサミン2.5
mg,リ ン酸ジヒドロコデイン8mg,dl‐塩
酸メチルエフエドリン20mg,ノ スカピン16
mg,無 水カフエイン25mg,ビ スイブチア

ミン8mg,リ ボフラビン4mg

アナフィラキシーシヨック 1 指定第二類 不明

3錠 中塩酸プロムヘキシン4mg,塩 化リゾ
チーム20mg(力 価),リン酸ジヒドロコデ
イン8mg,d:―塩酸メチルエフェドリン20m

g,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8mg,リ ポフラビ

ン4mg

好酸球性肺炎 1 指定第二類 不 明

薬疹 1 指定第二類 店舗販売

イブプロフェン 150mg、アンプロキソー

ル塩酸塩 15mg、ジヒドロコデインリン酸
塩 8mg、dトメチルエフエドリン塩酸塩
20mg、クロルフェニラミンマレイン酸塩

2.5mg、無水カフェイン 25mg、チアミン硝
化物 3mg、リボフラビン 4mg、アスコルビ

ン酸 166.7mE

薬疹 1 指定第二類 店舗販売

3錠中ジヒドロコデインリン酸塩8mg,dトメ

チルエフエドリン塩酸塩20mg,グ アイフェ

ネシン41.67mg,アセトアミノフェン300mg`

リゾチーム塩酸塩20mぼ力価),マレイン酸
カルビノキサミン2.5mgi無水カフエイン

25mg,ビスイブチアミン8mg,リポフラビン

ステイーブンス・ジヨンソン症
候群

1 指定第二類 不明

アセトアミノフェン 900mg、クロルフェニ

ラミンマレイン酸塩 7.5mg、クエン酸チペ

ピジン 60mg、dトメチルエフェドリン塩酸
塩 60mg、グアヤコールスルホン酸カリウ
ム 200mg、無水カフェイン 75mg、リボフ

ラビン 12mg

胸痛 1 指定第二類 店舗販売

呼吸困難 1 指定第二類 店舗販売

イブプロフェン 450rng、塩酸プロムヘキ
シン 12mg、フマリレ酸クレマスチン

1 34mg(クレマスチンlmg)@塩 化リゾ
チーム 90mζ力価)、リン酸ジヒドロコデイ

ン 24mg、出―塩酸メチルエフェドリン
60mg、無水カフエイン 75mg、カンゾウ乾
燥エキス 120mg(甘 草987 5mg)@硝 酸

チアミン 24mg、リボフラビン 12mg

薬疹 1 指定第二類 店舗販売

6錠中アセトアミノフェン900mg,ヨウ化イソ
プロ′くミド6mg,d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン3.5mg,トラネキサム酸420mg,リン
酸ジヒドロコデイン24mg,d―塩酸メチルエ

フェドリン60mg,無水カフエイン75mg,ヘス
ペリジン(ビタミンPの一種)90mg

薬物性肝障害 1 指定第二類 店舗販売

4カプセル中アセトアミノフェン480mg,

サリテタレアミド400mg,マ レイン酸クロル
フェニラミン5品g,塩酸ノスカピン20mg,

カフェイン1 00mgiア スコルビン酸1 00rr
薬疹 1 指定第二類 不 明

3包 (3.6g)中アセトアミノフェン900m

g,マレイン酸クロルフエニラミンフ.5mg,
リン酸ジヒドロコデイン24mg,d:‐塩酸メ
チルエフエドリン60mg,無 水カフエインフ
5mg,チ アミンジスルフイド24mg,リ ポフ

ラビン12mg,カ ンプウ末800mg

肺障害 1 指定第二類 配置販売

薬疹 1 指定第二類 配置販売



6カプセル中イブプロフェン450mg,d― ク
ロルフェニラミンマレイン酸塩3.5mg,チ
ペビジンヒベンズ酸塩75mg,di―メチルエ
フエドリン塩酸塩60mg,グ アヤコールス
ルホン酸カリウム250mg,無 水カフェイン
75mg,チ アミン硝酸塩25mg,リ ボフラビ

ン12mg

スティーブンス・ジョンソン症
候群

1 指定第二類 不 明

9醍 中フマル酸クレマスチン1,34mg,塩
化リゾチーム(リゾチームとして)60mg
(力価),アセトアミノフェン900mg,リ ン
酸ジヒドロコデイン24m言 ,ノスカピン36
mg,di―塩酸メチルエフェドリン60mg,グ
アヤコールスルホン酸カリウム240mg,
無水カフェインフ5mg,ベ ンフォチアミン2

4m2

出血性脳梗塞 1 指定第二類 不明

耳鼻科用剤

プソィドェフェドリン塩酸塩 120mg、フェ
ニレフリン塩酸塩 10mg、クロルフエニラミ
ンマレイン酸塩 3mg、ベラドンナ総アルカ
ロイド 0.4mg、グリチルリチン酸 45mg、

無水カフェイン 100mg

皮膚粘膜眼症候群 1 指定第二類 店舗販売

鎮咳去たん剤

12錠 中カルボシステインフ50mg,リ ン酸
ジヒドロコディン30mg,ノ スカピン60m
g,di―塩酸メチルエフェドリン75mg,マ レ

イン酸クロルフエニラミン¬2mg

肝機能異常 1 指定第二類 店舗販売

止しゃ剤、整
腸剤

18錠中アクリノール120叩 g,タンニン酸
ベルベリン180mg,ウ ルソデオキショー

ル酸30mg,ゲ ンノショウコエキス末250
mg(ゲ ンノショウコ1.5g),日一トエキス3

倍散135mg

アナフィラキシー反応 1 第二類 不 明

健胃消化剤
4包(12g)中ガジュツ末10000mg、真昆布

末400m2 アナフィラキシー様反応 1 第二類 不 明

下剤、浣腸剤
1錠 中ビサコジル5mg 虚血性大腸炎 1 第二類 店舗販売

1鉦中大貢甘草湯エキス散200mg(ダ イ
オウ267mg_カ ンゾウ67mg) 房室プロック 1 第二類 不明

鎮痛,鎮痒,
収れん,消炎

斉1

膏体100g中  フ ェルビナク 3.5g、:―メン
トール 3g、ノニル酸ワニリルアミド

0.006g、 (141k7cm X 10cm)

感覚鈍麻 1 第二類 不明

接触性皮膚炎 1 第二類 不明

発熱 1 第二類 不明

膏体loog中 ジクロフェナクナトリウム lg
(1枚7X10cm)

接触性皮膚炎 1 第一類 不明

皮膚びらん 1 第一類 不明

l m 2中サリチル酸メチル1 0フ 6 g , :―メン
トール4.87g,ハ ッカ油0.53g,d:―カン
フル3.77g,チ モール0.0フg,ノニル酸
ワニリルアミド0.04g(1枚 径2.8cm)

ストレス心筋症 1 第二類 店舗販売

鎮痛剤喘息症候群 1 第二類 店舗販売

毛髪用剤 100mL中 ミノキシジルlg 基底細胞癌 1 第一類 店舗販売

フルスルチアミン 100mg(フ リレスリレチ
アミン塩酸塩109,16mg)、ピリドキシン塩酸
塩 loomg、シアノコ′ヽラミン 1500 μ g、ト
コフェロールコハク酸エステルカルシウム
103.58mg(トコフェロールコハク酸エステ
ル100mg)@パ ントテン酸カルシウム
30mg、ガンマーオリザノール 10mg

心筋梗塞 1 第二類 不明

混合ビタミン
剤(ビタミンA・
タミンD混 合
製剤を除く)

人参エキスーP54.lmg(ニ ンジン
600mg),ローヤルゼリーチンキ 200mg
(ローヤルゼリー 200mg),ロクジョウチン
キ 51.6mg(鹿 茸 14.45mg),ゴオウチン
キA100mg(ゴ ォウ lnυ,チアミン硝化
物(ビタミンBl)5mg,リ ボフラビンリン酸
エステルナトリウム(ビタミンB2)3mg:ピ
リドキシン塩酸塩(ビタミンB6)5m3ニ コ
チン酸アミド 20mg,無水カフェイン 40m3
イノシトール 100mg.タウリン 1500mg

アナフィラキシーショック 1 第二類 不明

コンドロイチン硫酸エステルナトリウム
100mg、ローヤルゼリー 200mg、肝水解
物 50mg、ニンジン乾燥エキス 70mg
(紅参700mg)、酢酸d―α―トコフェロール
100mg、ゴオウ 4mg、ビスベンチアミン
25mg(チ アミン塩化物塩酸塩21.9mg)

急性肝炎 1 第二類 店舗 販帯

その他の滋養
強壮薬

4hJEtv+ii-D r oomg, =>i>6o
Oms,, =>i>H:E*XtSOome ( - )

t lsOOme)
喘息 1 第二類 店舗販売

総合代謝性
製剤

2錠中 エゾウコギ乾燥エキス 12mg
(エゾウコギ300mg),オ ウギ乾燥エキス
30mg(黄 苦240mg),オ キソアミヂン
末 50mg,L― アルギニン塩酸塩 50m
g,チアミン硝化物10mg,リ ボフラビン4
mg,ピ リドキシン塩酸塩 10mg,ト コフェ
ロールコハク酸エステルカルシウム 20.
7mg(ト コフェロールコハク酸エステル2
0mg),L― アスコルビン酸ナトリウム 11
2 6mg(ア スコルビン酸100mg)iニ コ
チン酸アミド 25mg,無 水カフェイン 5

0mg

ステイープンス・ジョンソン症
候群

1 第二類 不 明

生 薬

葛根湯水裂抽出エキス(乾操)556g
(カッコン8g,マオウ。タイソウ各4g,ケイヒ
シャクヤク各3g,カンゾウ2g,ショウキョウ

1●ヽ

中毒性皮疹 1 第二類 不 明

4カプセル中ロクジョウ。カイパ・トチュウ・

アキョウ各67mg,コ ウクジン・ケイヒ各5
3品g,トウキ・ニンジン各133mg,コ クロ
ジン235mg,ボ タンピ33mg.水 性エキ
ス818mg(セ ンポウ・トシシ・ホコッシ・コ
ロハ・ハゲキテン・ニクジュヨウ・サヨウ。フ
クボンシ・ホウブシ・ゲンジン・ビヤクジュ
ツ・サンシュユ・パクモンドウ各67mg,イ
ンヨウカク・ジュクジオウ・クコシ。オウギ・

ブクリョウ各133mg,セ ンゾクダン・ゴシ
ツ・カンゾウ各33mg)

肝機能検査異常 1 指定第二類 不明

幻覚 1 指定第二類 不 明

辛夷清肺湯エキス粉末 2,500mg<原
生薬換算量>シ ンイ15g、オウゴン

15g、セッコウ3.Og、チモ 1.5g、サンシシ
0.75g、ショウマ0.75g、ビヤクゴウ1.5g、パ

クモンドウ30g、ビヮヨウ0・5g

間質性肺疾患 l 第二類 不 明

乾燥エキス 225g(サ イコ25g,ハンゲ
2g,ケイヒ・プクリョウ各15g,オウゴン・タ
イソウ・ニンジン・ボレイ・リュウコツ各

1.25g,ショウキョウ0.5g)

間質性肺疾患 1 第二類 店舗販売



|

漢方製剤

12錠中防風通聖散料乾燥エキス2.50g
(ポウフウ・センキュウ・シヤクヤク・トウキ・

マオウ・サンシシ・ハッカ・レンギョウ・ケイ
ガイ各0.60g,オウゴン・ビヤクジュツ。キ
キョウ・カンゾウロセッコウ各1.00g,硫酸ナ

トリウム十水和物0.756ショウキョウ
0.15g,ダイオウ0.75g,カッセキ1.50g)

肝機能異常 1 第二類 不 明

間質性肺疾患 1 第二類 不明

防風通聖散料エキス粉末 2,850mg(ト
ウキ・シャクヤグセンキユウ・サンシシ・レ
ンギョウ'ハッカ・ケイガイ。ボウフウ・マオ
ウ各0.6g,ビャクジュッ・キキョウ・オウゴ
ン・カンプウ・セツコウ各1.Og,乾燥硫酸ナ
トリウム0.375g,ショウキョウ02g,ダイオウ

0.75g,カッセキ1.5gより抽出。)

紅斑性皮疹 l 第二類 不 明

12錠中防風通聖散料製乾燥エキス3g(ト
ウキ・シャクヤク・センキユウ・サンシシ・レ
ンギョウ・ハッカ・ケイガイ。ボウフウ。マオ
ウ各0.6g,シ ョウキョウ0.2g,ダイオウ・

硫酸ナトリウム各0。フ5g,ビャクジュッ・

キキョウ。オウゴン・カンゾウ・セッコウ各1

g,カッセキ1.5g)

黄疸 1 第二類 不 明

肝機能異常 1 第二類 不明

その他の生薬
及び漢方処
方に基づく医

薬品

3包 (4.5g)中痛散湯水製乾燥エキス0
5g(マオウ0.7g,キ ョウエン・カンゾウ各
0.5g,ヨ クイエン1 3g,ボ ウイ2g,動物
胆0.lg),マ オウ0.6g,ヨクイエン末1.
4g,カンゾウ末04g,ボ ウイ末1 6g

偽アルドステロン症 1 指定第二類 通信販売

他に分類され
ない治療を主
目的としない

医薬品

1枚(20cm2)中ニコチン35mg 視力障害 1 第一類 店舗販売

1個中 ニコチン2mg
下痢 1 指定第二類 不明

腸出血 1 指定第二類 不明

ニコチン 2mg 筋痙縮 1 指定第二類 不明

資料3-4

国内感染症報告の状況

(平成24年 8月 1日から平成24年 11月30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24年 8月1日から平成24年 11月 30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J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、報告対象となった製剤の承

認販売名を記載している。また、含量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、「医薬品データフアイル(コード表)」の一般的名称とされる7桁コ

=θ) してい
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外国での新たな措置の報告状況

イオヘキソール

され、以下が追記された。
warllings and precautbns br use:妊娠期間中に母親にヨード造影剤を投与した

場合、生後1週間以内は新生児の甲状腺機能を検査すること。 UndeSraЫe erects:く
血管内投与(静脈内、動脈内)>

障害:一過性甲状腺機能障害
系障害:一過性健忘、昏睡、麻痺、逆行性記憶喪失とその他神経学的症状を

一過性造影剤誘発脳症(髄腔内、体腔内投与にも追記)

・胸部。縦隔障害:喘息発作
皮膚および皮下組織障害:水泡性皮膚炎、スティープンスジョンソン症候群、多形紅
、中毒性表皮壊死症、急性全身性発疹性膿疱症、好酸球増加と全身症状を伴う薬疹、

いて、ホルモン受容体 (HR)陽性進行性乳癌の適応追カロ承認に伴い、米国添付文
れた。改訂内容は以下のとおり。

'Dosage And Administration@Dose Modifications in Advanced Hormone Receptor
HER2-Negative Breast Cancer, Advanced pNET, Advanced RCC, and Renal

宙th TSCの項に一般的な副作用の管理方法(減量、休薬及び中止基均

・Warnhg And Precau●OnsのGeHatic Pauentsの項に「HR陽 性/HER-2陰 性進行性乳癌
を対象とした無作為化試験において、アフィニトール最終投与後23日以内までの死亡率
は、65歳未満の患者が器であつたのに対し、65歳以上の患者では6%であった。治験薬の
投与中止に至った有害事象の発現率は、65歳未満の患者が17■であったのに対し、65歳
以上の患者では33%であつた。慎重なモニタリングと有害事象に対する適切な用量調節が
推奨さ泌 。」が追記された。
・Adverse ReactionsのClinical Study Experlence in Advanced HOrmOne―Receptoト
PosI市e,HER2-Negatlve Breast Cancerの項にHR陽 性/HER-2陰 性進行性乳癌を対象と
した臨床試験 (Y2301試験)の副作用及び臨床検査値異常データとして、国内炎 (国内
炎、アフタ性国内炎、口腔内潰瘍)、下痢、悪心、嘔吐、便秘、日内乾燥、疲労、末梢性
浮腫、発熱、無力症、感染症、体重減少、食欲減退、高血糖、関節痛、背部痛、四肢痛、

常、頭痛、不眠症、咳嗽、呼吸困難、鼻出血、肺臓炎、発疹、そう痒症、脱毛症、
ほてり、ヘモグロピン減少、白血球減少、血小板減少、リンパ球減少、好中球減少、グル
コース増加、コレステロール増加、AST増加、ALT増加、トリグリセリド増加、アルブミン減

、カリウム減少、クレアチニン増加が記載された。
・Nonchnical Toxたoloyの CardnogeneSs,Mutageneds,Impゴ rment of Fertmtyの項にラッ
トを用いた雄性授胎能試験に関する記載が変更された。

れている減量薬(トピラマートと国内未承認のPhenteHnheの合剤)の

・最重要情報として先天異常(口唇裂/口蓋裂)、心拍数増カロ、自殺念慮または自殺企
図、重篤な眼障害が記載された。
・服用してはいけない人として妊婦、妊娠の計画がある人、緑内障、甲状腺機能克進症、
モノアミンオキシダーゼ阻害剤服用中、または過去14日以内に服用していた人、本剤含
有成分にアレルギーがある人が記載された。
・副作用として、最重要情報の内容、気分変化と睡眠障害、集中力、記憶、会話障害、代
謝性アシドーシス、■型糖尿病息者における血糖低下、本剤中止によるけいれんの可能

。一般的な副作用として四肢、顔のしびれ、感覚異常、めまい、味覚変化や消失、睡眠障
害、便秘、日渇が記載された

レノグラステム(遺伝子組換
え)

文書が改訂された。改訂箇所は以下の通り。

2歳を超える患者への適応であること、末梢血前駆細胞動員が患者およびドナーを
対象にしていることが明示された

and method of administratlon

後、化学療法後の好中球減少に対して使用する場合、2歳を超える小児におけ
る投与量は成人と同じとする。2歳未満の小児における本剤の安全性及び有効性は確立

S p e c i a l  w a r n l n g s  a n d  p r e c a u t i o n s  f o 「u s e

急性リンパ性 白血病のある小児、固形癌やリンパЛ重のある成人における二次性骨髄性 白
異形成症候群のリスク増加

1 シタラピン
米国において、シタラピンの特定ロットに対し、ガラスバイアルに欠陥があり、バイアルネッ
ク部分のガラスに埋め込まれた肉眼で見える微粒子が溶液中に入る恐れがあるため、回
収が行われた。

米 国

ドネペジル塩酸塩(他5報)

欧州PhVWPは 本剤とセロトニン症候群及び悪性症候群の関連を評価し、本剤とセロトニン
症候群との関連性のエビデンスは不十分だが、EUで承認されている本剤含有製品の製
品概要及び添付文書に悪性症候群のリスクについて記載するよう、加盟国すべての規制
当局に勧告した。

英国

カルシトニン(サケ)

2012/7/20、欧州EMAは 、カルシトニン含有製剤の長期使用は発癌リスクを高めるとのエ
ビデンスが認められたため、骨粗継症患者へのカルシトニン含有経鼻剤の使用を中止す
るよう勧告した。また、カルシトニン製剤は短期投与のみに限定するように求めている。
その後、独BFA「M、仏A sヽapsにおいても、同様の発表がなされた(2012/7/21及び
2012/7/27)。
2012/7/23、韓国FDAは 、欧州EMAの 発表に基づき、医師に対し、カルシトニン含有製剤
を使用して治療を行う場合、最小限の用量により出来るだけ短い期間で使用することを求
めた。また、韓国FDAは 、速やかに評価を行い必要な措置を講じる予定であることを発表
した。
2012/7/24、スペイン当局は、欧州EMAの 発表に基づき、欧州EMAが 最終決定を採択す
るまで、カルシトニン点鼻投与による新たな治療を開始しないこと、カルシトニン点鼻剤を
現在使用している患者の治療を見直し、他の代替治療法への切り替えを検討すること、承
認適応に対するカルシトニン注射剤による治療は、最小限の有効量を用いてできる限り短
期間に制限すること等を発表した。
2012/8/15、独BfArMのRote―Hand―BHeに 、2012/7/21にホームページで発表された内
容が掲載された。
2012/8/20、英MHRAの Drug Safety Updateに、2012/7/20にホームページで発表された
内容が掲載された。

英 国

フィンゴリモド塩酸塩

2012年7月16日付けでCCDSが 改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Warning and precau●onsの項に以下の患者においては、初回投与後に一晩の観察を行
うことを推奨する旨が追記された。
―本剤を投与すべきでない患者 :第H度モービッツn型又はそれ以上の房室プロック、洞不
全症候群、洞房プロック、虚血性心疾患、心筋梗塞の既往、うつ血性心不全、心停止の既
往、脳血管系疾患、コントロールされていない高血圧、未治療の睡眠時無呼吸、著しい
QT延 長(女性:QTc>470msec;男 性:QTc>450msec)、 低カリウム血症、低マグネシウム
血症、先天性QT延 長の患者 ―総合的なベネフィット・リスク評価に基づき本剤を投与開始
すべき患者:再発性の失神や症侯性の徐脈の既往のある患者 ―以下の薬物で治療され
ている患者:β遮断薬、心拍数を減少させるCaチャネル拮抗薬 (ベラバミル,dduazen,
市abradhe等)、心拍数を減少させるおそれのある他の薬物(ジゴキシン等)
・wmmg and precau● ●nsの項に初回投与後と同様の観察を必要とする中断期間が追記
された。
'Wanhg and precau●onsの項に免疫抑制作用のある薬剤、特にnatJhmabか らフィンゴ

リモドに切り替える際の注意事項が追記された。
・Adverse drug reactlonsの項に本剤との因果関係は確立していないが、可逆性白質脳症
が報告されている旨が追記された。
・Interac●onsの項に経口避妊薬との相互作用に関して、相互作用を引き起こさない旨が
追記された。

スイス



「

欧州添付文書が改訂された。改訂箇所は以下の通り。

推奨初回投与量・血清リン濃度のモニタリングに関する記載、18歳以下の小児及び透析

前の患者への投与を推奨しないこと
Spedd wamhgs and precau●ons for use:ビタミンA、D、Eのモニタリングと補充、喩下困難
の症例が報告されていること

,pregnancy and lacta10n:ヒトにおけるデータはなく、動物試験では生殖に関する

erects:憩室炎および腸管穿孔
propertたs:骨代謝 、骨石灰化に関する有害事象はなかつたこと

セベラマー塩酸塩他 1報)

欧州CHMPは デキサメタゾンの硝子体内インプラント製剤について、禁忌の項に「水品体

後嚢破裂の無水晶体眼、前房レンズ移植例では水晶体後嚢破裂Jを追記するよう勧告しデキサメタゾンリン酸エステル
ナトリウム

脊昇ほr」要謗z臨酬亀群獣鰈 蘊 殷ヽソ上昇
について追記された。
Contrdndtatbns:以下が追記された     ・
・本剤でアナフィラキシー、血管浮月重の既往がある。
・プロテインC、プロテインS、アンチトロンピン欠乏症、又は他の血栓症障害の既往がある。

:エストロゲンやプロゲスチンの経口避妊薬を妊娠初期に不注意により服用し

ても、先天異常のリスクはほとんどないの旨が追記された(Contrdndcatbnの項から移行き

Inhgs:アナフィラキシーを発症し救急処置を要した症例が報告されている旨、外国性
エストログンは遺伝性血管浮腫の女性で症状を悪化させる旨が追記された。

エストラジオール

DSが改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Undeslabb EfFectsの項に海外臨床試験 においてトシリズマブとアダリムマプの単独投

与では有害事象のプロファイルに差がなかつた旨、多く認められた有害事象は感染症、好

中球数および血小板数の減少、ALT・ASTお よび脂質の増加であり、新たな副作用は認

められなかつた旨が追記された。
・CIdcd/Ettcacy stuttesの項に上記臨床試験の結果が追記された。

シリズマプ(遺伝子組換え)

EMAは :バルプロ酸塩について、リチウムが禁忌または忍容性が低い場合、双極性

嚇協露表離詔織諮撃製箔譲電撃巡 ′t勝増L
製造販売承認の修正が必要であると結論付けた。

デンマーク当局は、分割及び粉砕されたァィナステリド錠の妊婦や出産の可能性のある女
へのリスクについて警告した。

・妊婦が分割または粉砕された錠剤を皮膚吸収した場合、男子胎児において先天性異常

躍 鵡 5mノ 日翻 闘 する男性の精子から少量のフイナステリドが検出されてお

り、性交渉相手が妊娠または妊娠の可能性がある場合、注意すること。

贅f]I1lFFi簡:燿1):f」奪拿環至β幡諄尊0とィロトダイプロ早費'腱9甲)2
併用により、メトトレキサートの血清濃度が上昇し、中毒につながる可能性がある。メトトレキ

サートを高用量投与する場合は、PPIの一時中止を検討すること。
・Drug lnterac●ons:メトトレキサート

ラベプラゾールナトリウム

番号 1  医 薬品名 (一般名) 措置概要

ランソプラゾール

オメプラゾール (他2報)
エノメプラゾールマグネシウム

水和物

プロトンポンプ阻害薬 (PPl)の骨折および重度低マグネシウム血症のリスクに関する欧州

EMAの Phannaco宙jlance Working Partyの評価結果を受けて、独BfArMは 全てのPPlの

添付文書、及びパッケージリーフレットの改lTを製薬企業に要求している。

ドイツ

ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩

CHMPは フェーズ1の薬物相互作用試験の結果に基づき、dronedaroneとダビガトランを併

用禁忌とするための欧州添付文書の改3rを勧告した。また、フルコナゾールはパッケージ

リーフレットから削除された。
フランスにおいてもdrOnedaroneとダピガトランを併用禁忌とする同様の勧告がされた。

ドイツ

アロプリノール (他4報)

欧州PhVWPは 、EUで承認されたアロプリノール含有製品の欧,11添付文書およびPよient

inforlnatbn leanetに以下の内容を含むよう更新すべきことを推奨した。

ど墜窪寡翼菖ま是熙t剛 瓶ζ黎儡      過
よ輩Υ霧総謂詭:難鶏 瓶鼈:甜麟 群
爆轟 導認錫寵乱l憔I霧翌馨ζlf7告fr響請溌秀
籠躁麗瑠 駅澤瓢編紹凝彿1劣をヒ百f謝瑠鶴
急l]鴛訛2F覺駄魏¶ξ罪場呪鑽鶴噺ξ禽脈鑑象概
錘珈 議屏換騨臨朧蹴 』聾鏡慰郷 。
書詳議客滉督錮

が起こつた場合、特に結果が致死的な場合、通常、腎および/また

英国

ヒト免疫不全症ウ″レス抗体
キット 富1'曇覇覇霙i動燿顧勢醜11箸職 駆←英国

リセドロン酸ナトリウム水和物

積艦馨霜EA学棚 繹ム籐騎郷盈写!繁麒躍認留

醜唸 職 葛i翻番徽躍燭 輻
哺下痛、胸痛、胸焼けなどの食道の刺激の徴候がある場合は医師に報告すべきである。

IIT鍮蠣1言禰勲 [考:  :為
がないため、記載するよう勧告した。

英国

壌1燿崚セルトラリン

驚鶏柵T:認鷲脳譜T鳳ビξ縮駄『̀鷲誦誡群霜管 ダ
作動性薬剤としてフエンタニル類似物質、トラマドール、デキストロメトルファン、タベンタ

、風tr親 潔ぶr濡 膳島話諸ζィ(I総 緊 急盤憶積に、生命を脅かす出血が追記さ

れた。

米国



措置概要 措置 国

カルバマゼピン(他1報)

欧州EMAは 、カルバマゼピンによる皮膚障害リスクとHLA―B+1502およびHLA―A'3101と
の関連性について見解をまとめ、本剤の欧州添付文書に以下の内容を記載するよう勧告
した。
・Posology and method of admmtヽratlonの項に、漢民族およびタイ人の患者では本剤によ
る治療開始前に可能な限りHLA―B*1502の保有を検査をする旨を追記する。
・Spedd warnings and oreCautbns for useの項に、アジア人について本剤による重篤薬疹
とHLA―B■1502の保有との関連性のデータ、また、本剤による治療開始前にHLA―A●3101
の保有を検査をすることを推奨するためのデータは十分でない旨を追記する。
・Undesiabb efFectsの項に。日本人およびヨーロッパ人では本剤による皮膚障害とHLA―
Aネ3101との関連、漢民族やタイ人およびその他のアジア人では本剤による皮膚障害と
HLA―B*1502との強い関連があることが示唆されている旨を追記する。

英国

フィンゴリモド塩酸塩 (他1報)

フィンゴリモド塩酸塩のCOre Sattty Risk Management Planを入手した。
・「重要な特定されたリスクJとして、初回投与後の徐脈性不整脈 (伝導障害を含む)、高血
圧、肝トランスアミナーゼ上昇、可逆性後白質脳症、黄斑浮腫、感染、白血球減少症、リン
パ球減少症、生殖毒性、気管支閉塞
。「重要な潜在的リスク」として、皮膚癌、急性播種性脳脊髄炎様事象、他の悪性新生物、
血栓塞栓性事象、QT間 隔延長、痙摯、進行性多巣性白質脳症、慢性ウイルス感染の再
活性化、適用外使用、肺浮腫、腎機能低下 「潜在的な相互作用」としてケトヨナゾール、
アテノロール
。「重要な不足情報」として高齢者、小児、妊婦及び接乳婦、精尿病患者、心血管系疾患
を有する患者、長期使用における心血管系の罹患率/死亡率リスク、長期使用における悪
性新生物のリスク、原因不明の死亡

スイス

クロザピン ]HMP、Phh/VVPおよび独BfArMは、クロザピンを含む抗精神病薬の添付文書に新生児薬
吻離脱症候群に関する注意喚起を追記するよう指示した。

ドイツ

エベロリムス

欧州において、ホルモン受容体 (HR)陽 性進行性乳癌適応追加承認に伴い、欧州添付文
書が改訂された。改8r内容は以下のとおり。
・Fe■1■y,pregnancy and hcta●onの項において、不妊及び妊娠に関する注意喚起の記

載が変更された。
・Undejrabb efrectsの項に、HR陽 性/HER-2陰 性進行性乳癌を対象とした臨床試験
(Y2301試験)の副作用及び臨床検査値異常データが追記された。
・Predhに J safety dataの項において、ラットを用いた雄性授胎能試験に関する記載が変
更された。

スイヌ

,(),/y)17v-)v<v,la/W
塩

欧州添付文書が改言Tされた。主な変更点は以下の通り。
・SpedJ war面ngs and precau●onsの項に過敏症が追記された
・Adverse drug reac●onsの項に浮動性めまい、動悸、頻脈、そう痒症/発疹、奇異性気管

支痙筆、筋肉痛、筋骨格痛、過敏症が追記された。

英国

イマチニブメシル酸塩
CCDSが 改訂された。改訂内容は以下のとおり。
・Adverse drug reac6onsの項に硬膜下血腫が追記された。

スイス

サルブタモール硫酸塩 (他1

1囁l)

米国で製造され、カナダに流通していたサルプタモール吸入剤について、安定性試験の

結果、2パッチで規格外であることが判明し(噴霧ごとの含量および粒子径が不均―)、こ

れに起因する副作用について確認したところ、薬剤の効果が十分に得られない、以前使

用していた吸入器ではなかつた副作用が発現したなどの報告が4パッチからも報告され
た。原因はいずれのパッチにおいても、エアプール缶組み立て時にバルプが缶を締め付

け、径を狭めていることと考えられ、合計14パッチの回収が行われた。また、米国において

も同様の所見がみられたため、合計12パッチの回収が行われた。

米国

措置概要 措置 □

ベガプタニブナトリウム

踏 逮 躍 協 ぽ
彗藁 流 FE譜 織 賠 甜 慇 鯨 脚 摯 F

・Sped」wanhgs and precau●ons for useの項に、充填済みシリンジ内の全容量注射によ
り、重篤な有害事象を来す可能性があるため、注射前に余Xll量を排出する旨追記され
た。

著縫キ豊構壕讃建13曝嶋逸題究そrttfttE鍾孵
沸前に排出されなかった場

英国

エリスロマイシンラクトビオン

酸塩・コリスチンメタンスルホ
ン酸ナトリウム

可塑剤の混入の可能性があるため、米国にて回収(クラスⅢ)力i行われた。 米国

〔一般用医薬品]鎮痛 ・鎮痒 ・

収れん・消炎薬 (パップ剤を

含む)

米国においてジクロフェナクを含有する外用剤についてWarnlng and precau」onsの項にRIl
機能障害が追記され、すべてのジクロフェナク含有製剤 において肝機能障害に注意する
よう医療専門家に通知された。

米国

[一般用医薬品]鎮痛 ・鎮痒 ・

収れん・消炎薬 (パップ剤を

含む)

ドイツにおいて、EC Attide45に従い実施された薬剤の小児における薬剤の使用に関する
研究結果が報告され、ジクロフェナクの全身投与剤型、局所使用剤型について、適用症、
用法 ・用量、使用上の注意 (禁忌)の記載内容について、提案が行わ、BfArMは ジクロフェ
ナク局所用製剤の小児および若年者における使用を、貼付剤については「16歳未満」、ク
リーム等についてはr14歳未満Jの使用を禁忌とした。

ドイツ

テオフィリンキット
英国において、較正中コントロール及び検体測定中に試薬粒子の異常な凝集によるエ

ラーが発生するとの連絡が使用者からあり、当該ロットの使用中止及び新ロットヘの交換の
顧客案内を実施した。

英 国

ロミプロスチム(遺伝子組換
え)

CDSが 改,Tされた。主な改訂内容は以下の通り。
Dosage and Method of Admlnistration/Adminlstration Precau■o■sの項に、下記内容が追
記された。
・用量調製については、本剤の投与量を計算し、正確な用量の減菌水で調製するよう注
意する旨
・パイアルから適切な用量を吸引していることの確認に特に配慮すべきである旨
Spedd Warnhgs and Precautbns for Useの項に下記内容が追記された。
・過量 ・過少投与の投薬過誤が報告されている。
・過量投与は血栓塞栓症の副作用を伴う過度の血小板数増加につながる可能性がある。
・血小板数が過度に増加した場合には、中止し、血小板数を観察すること。
・過少投与は予想より少ない血小板数となり、出血する可能性がある。
・ロミプロスチムの投与を受けている患者では血小板数を観 察する旨が追記された。

米国

t)/fytl1>

オンダンセトロンの高用量投与時におけるQT延 長のリスクについて、英国、ドイツに続きカ
ナダでもレターが発出された。主な内容は以下の通り。
・化学療法に伴う悪心・嘔吐の管理のためのオンダンセトロンの静脈内投与の最大用量が
16ngに制限された。
・先天性QT延 長症候群を伴う患者への投与は避け、QT延 長もしくは心不整脈のリスクが
ある患者への投与は注意すること
'治療前に低カリウム血症および低マグネシウム血症を是正すること
上記に加え、下記の内容も情報提供された。
<英 国、ドイツ>
・他の効能に関する投与量の変更はない
<カ ナダ>
'32mg静脈内投与および‰g静脈内の持続注入は推奨されなし、

英国



番 昇 戻率品名 (一般名 〕 措置概要

トロピカミド・フェニレフリン塩

酸塩
ヒアルロン酸ナトリウム

フルオロメトロン

プラノプロフェン

ラタノプロスト

チモロールマレイン酸塩
ペタメタゾンリン酸エステルナ

トリウム

ゲンタマイシン市酸塩
クロモグリク酸ナトリウム
レポカバスチン塩酸塩
[一般用医薬品]一般点眼薬

米国において、微生物汚染の懸念によりOTC製 剤の塩化ベンザルコニウム綿棒及び消毒
フイプの特定ロットで回収が行われた。

米国

レボドパ・カルビドバ水和物

欧州EMA/CttMP/PhvWPは 、EUで認可されている全てのドバミン含有製剤、ドバミン作
動薬またはカテコールー0-メチルトランスフェラーゼ阻害薬に対して以下の通り添付文書と
パッケージリーフレットを改訂するよう要請することを決めた。 ・定期的に衝動制御障害
(ICD)が発現していないかモニターすべきである。患者および介護者は、病的賭博、病的

性欲先進、リピドー売進、衝動的購買、衝動的浪費、衝動的過食を含むICDの症状がドパ

ミン作動性の薬剤で治療をうけている患者に起こる場合があることを知るべきであり、その

ような症状が発現した場合には治療法の見直しが推奨さ“ 旨を追記する。

業国

沈降精製百日せきジフテリア

破傷風混合ワクチン

米国FDAは 、沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンについてWamい gs and
Precau●onの項に、早産児において筋肉内注射後に無呼吸がみられることがあるため、早

産児に筋注する場合には、医学的状態と接種によるリスク・ベネフィットを考慮して行うべき
である旨が追記された。

米 国

ビルググツプチン
価 されたリス列皮膚病変範常Opham“面』m∝を実施す札 重篤事象につ
いては、因果関係に関わらず事象別質問票を使用したフオローアップを行う。)

スイス

コハク酸ソリフェナシン
米国添付文書が改訂され、Post―M″kedng ExpeJenceの項に「緑内障J「イレウス」が記載

さオした。
米国

アムロジビンペシル酸塩
米国にて製造されたアムロジビンペシル酸塩/ベ ナゼプリル塩酸塩カプセルとシプロフロ

キサシンタプレットの容器のラベルが間違つていたことから、CLASS II回収が行われた。
米国

メトホルミン塩酸塩(他l報)
米国において、メトホルミン塩酸塩1000mg錠が異物混入(いくつかの錠剤で茶色のしみが

認められ、一つの錠剤の表面には金属のような物質が観察された)のため回収された。
米国

シャンプー剤の米国添付文書が改:Tされた。内容は以下のとおり。
・Adverse reactionsの項に、血管浮腫が追記された。

米国において販売されているサルプタモール硫酸塩吸入液が、無菌性が担保できないこ
とから回収された。

ルプタモール硫酸塩 (他1

米国添付文書が以下の通り改訂された

:盤1:Ⅷまli:出諦露露戯鮮骰斃醐滉購鑑iび嘔吐が追加ミペキソール塩酸塩水和

米国で、フェニトイン内服液剤の特定ロットにおいて、容器の変形が原因と考えられる水分
の蒸発が認められ、粘性やその他分析の結果が不適合となったため回収が行われた。

貸 lザ 甥 鯰 う循 聾 キ免 ;翠 跨 ヤ認 綸 韓 Z黎 鶴 鱒 脇 Υ

に投与すべきではない、6～ll歳の小児に対しては医師・薬剤師 ・看護師の指示にもとづ

き投与されるべきである、これらの注意を製品のラベルに反映させること、すべての製品は

チャイルド・レジスタント包装にすべきであるとした。

オーストラリ
ア

コデインリン酸塩水和物 (1
0%)(他 1報)
ジヒドロコデインリン酸塩(1
o%)
アヘン・トコン
コデインリン酸塩水和物(他l

報)
コデインリン酸塩水和物(1%

以下)
ジヒドロコデインリン酸塩

メタゾン・d―クロルフェニラ
ミンマレイン酸塩

クロルフェニラミンマレイン

クロルフェニラミンマレイン酸

塩
〔一般用医薬品]洗眼薬
[一般用医薬品]一般点眼薬

[一般用医薬品]かぜ薬(内

[一般用医薬品]鎮咳去痰薬

(他4報)

[一般用医薬品]鼻炎用内服

薬

祓 轟蒻
ることなどを注意喚起している。
独BfArMにおいてもFDAの発表を受けて、ドイツ国内での小児におけるコデイン投与に関

する報告を発表し、同様の注意喚起をしている。

り1lEMAにおいても小児におけるコデイン投与に関するレビューを開始、ベネフィット・リ

スクを評価する予定であることを発表した。

米国FDAは 、開塞性睡眠時無呼吸症候群に対する手術後の落痛緩和目的でコデインを

した小児において、最近報告された重篤な有害事象の発現と死亡についてレビュー

ス・コデインリン酸塩

デインリン酸塩水和物(他l

[一般用医薬品]かぜ薬 (内

用)

[一般用医薬品]鎮咳去痰薬

(他1報)

コデインリン酸塩水和物(1
る)(他 1報)
デインリン酸塩水和物(1%



番 号 医薬品名 (一般名 ) 措置概 事

駿素(他4報)
米国にてCGMP逸脱(流入酸素ガスの同定試験又は純度試験の未実施及び文書の欠
落)により米国薬局方圧縮酸素が回収された。

米国

パルサルタン
バルサルタン・ヒドロクロロチア
ジド配合剤

米国添付文書が改訂された。主な更新内容は以下の通り。
・ContrahacaJonsに本剤のいずれかの成分に対し過敏症で知ら妨 患者には使用しな
い旨が追記された。
・肝機能障害のある患者への注意がWar面ngs alld Precautbnsから削除され、Use h
speci」populationsに記載された。
・Warnings and Precau■onsの腎機能障害患者への注意が、腎機能の変化がレニンーアン
ジオテンシン系(RAAS)を阻害する薬剤及び利尿剤により起ころ可能性があり、腎機能が
RAASの 活性に依存している患者では、特に本剤で急性腎不全を起こすリスクが考えられ
る旨に更新された。
・Wamings and Precau●onsに高カリウム血症が追記された。
・Use h sped」populathnsに腎障害、肝障害が追記された。
・Adverse Rea∝bns/Post―Marketlng Experienc●に腎不全が追記された。

米国

アモキシシリン水和物・クラブ
ラン酸カリウム

英国ワーシングで製造されたアモキシシリン水和物・クラブラン酸カリウム経 口懸濁液輌己合
比=4:1)において、原料仕込み時に使用する袋の結東バンドの切れ蟷が製品に混入して
いたため、イスラエル、ポーランド、ヨルダン、アラブ首長国連邦、カタール、イエメン、オ
マーン、スウェーデンおよびデンマークにおいて、4バッチの製品回収ψラスI)が行われ
た。

イスラエアレ

アムロジピンペシル酸塩
アトルバスタチンカルシウム水
和物

米国でアムロジピン/アトルバスタチン配合掟の添付文書が改訂された。アムロジピンに関
連する更新内容は以下の通り。
・副作用にめまいが追記され、浮腫、顔面潮紅、動悸、眠気は、男性よりも女性でより多く

見られるように思われる旨が追記された。
・薬物相互作用に、CYP3A4阻 害剤としてジルチアゼム、エリスロマイシンと、CYP3A4の 強
力な阻害剤(ケトコナゾール、イトラコナゾール、リトナビル等)に関する記載が追記された。
アトルバスタチンに関連する改訂は以下の通り。
・Warnings and Precautionsの!市er enzymesの項の肝酵素の定期的なモニタリングに関する

記載が削除され、薬剤の投与前及び必要に応じて検査をすべき旨の記載となった。また、
EndocHne 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。
・Postmarkeung 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

載が追記された。
・相互作用薬剤としてテラブレビル、フィプラート系薬剤、ナイアシン及びコルヒチンが追記

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関し、用量制限
に関する記載が追記された。

米 国

クラリスロマイシン(他3報)

米国添付文書が改訂された。主な内容は以下の通り。
・Contraindcttbnsの項に、QT延 長、TdPを 含む心室性不整脈既注歴のある患者及び

鮨vastathやシンパスタチン併用によリミオパシー、横紋筋融解症のリスクが増大する旨が

追乱
。Wamingsの 項に、アナフィラキシー、S」S、TEN、 DttSS、 ヘノッホシエーンライン紫斑病が

追記。
・Wamingsの 項に、インスリン併用により低血糖、ラルファリン併用により重焦な出血のリス

クが生じる旨が追記 また、iclv3Stttinやシンパスタチン併用は禁忌である旨が追記

米国

タクロリムス水和物

経 口剤、注射剤の米国添付文書が改訂された。改訂箇所は以下の通り。
Warnings and precautions

QT延 長する薬剤を含むCYP3A4阻 害斉りおよび誘導剤との併用に関する追記
D r u g  i n t e r a c t i o n s

プロテアーゼ阻害剤(テラブレビル、boceprevin、アミオダロンを追記

米国

医薬品名 (一般名 ) 措置概要

ダントPレンナトリウム水和物

米国において、MedWatchに安全性に関する表示変吏が掲載された。変更内容は以下の
とおり。
・Boxed warnhg:自発報告で高齢者において致死的な結果を伴うlTH関 連事象がより高
率に認められることが示唆されたが、これらの症例の大部分は交絡因子を有していた旨追
記された。
・Warnhg:高齢者には低用量から注意して使用すること、薬物相互作用(中枢神経抑制
剤との併用による傾眠、ベラバミルとの併用による循環虚脱、ベクロニウムとの併用による
筋弛級作用増強)が追記された。

米 国

酒石酸トルテロジン
米国において錠剤および徐放製剤の添付文書が改訂され、Precaulonsの項に中枢神経
系作用に関する内容が追記、変更された。 今 回、当該改訂内容がFDAの MedWatchに
掲載された。

米国

ヨフェノール酸 モフェチル

欧州添付文書が改訂された。改訂内容は以下の通り。
interactiOn宙th other medicinal products and other Forrns oFinteraction
ミコフェノール酸の曝露量を低下させる薬剤として従来記載のあったマグネシウム、水酸化
アルミニウム含有制酸剤に加え、プロトンイ ンプ阻害薬が追記された。

スイス

スクラルフアート水和物

デンマークの添付文書が改trされた。改訂箇所は以下の通り。
Special wamings and precaut10ns for use

過失により静注した際に肺塞栓等を発現すること、透析患者への投与を推奨しないこと、
腎障害患者でのアルミニウム蓄積による症状、礫下困難な患者での誤礁
InteractiOn宙th other medicinal products and other foms ofinteraction:スルビリド、クエン

酸製剤
Fe威lity,pregnancy and hcta●on:動 物実験において催奇形性は認められなかつた
UndesiaЫ e efFects:アナフィラキシー

反応、発疹、アルミニウムの蓄積 による症状、胃石の
リスク因子として低 出生体重児
Overdose:腹 痛、嘔気、嘔吐が数例報告された

デンマーク

モルヒネ硫酸塩水和物
オキシヨドン塩酸塩水和物
モルヒネ硫酸塩水和物

米国において、徐放性/長時間作用型オピオイドのREMSの 承認に伴い添付文書が改訂
された。 改 訂内容は以下のとおり。
・B●xed war面ng:乱月 ・誤用 ・依存の可能性とその徴候をモニターすること、生命を脅かす
呼吸抑制のリスクと投与開始時又は投与量増量時に呼吸状態をモニターすること、小児
における偶発的な暴露
・Contrdndcatbns:重 大な呼吸抑制のある患者、監視の届かない又は蘇生機器がない状
況にある急性又は重度の気管支喘息がある患者、麻痺性イレウるの既往がある又は既往
が疑われる患者
。Warnlngs and precau●ons:乱用の可能性、生命を脅かす呼吸抑制、アルコールとの相互
作用が追記された。                  .

米国

セフィキシム水和物

米国CDCは 、経口抗生物質セフィキシムに対して淋菌が耐性を高めているため、淋病に
対する第1選択薬として推奨されないとした またCDC性 感染症治療ガイドラインが改ETさ
れた。

米国

ケトコナゾール
タイで製造されたクトコナゾール掟の安定性試験 において、特定ロットで製品の変色が認
められたため、タイ及びベトナムで自主回収が行われた。



措置概要

フィンゴリモド塩酸塩

カナダにおいて、初回投与後の心血管モニタリング及び心血管系の既往歴のある患者ヘ

の使用に関する注意喚起が強化され、医療関係者及び一般向けの文書が発出された。

主な内容は以下のとおり。
・可逆的な心拍数減少、房室の伝導遅延、重篤な心血管系イベント及び原因不明の死亡
。基本的なモニタリング、モニタリングの延長及び投与中断後再開時のモニタリング(初回

投与2週間以内の場合は1日以上の中断、3～4週間の場合は7日を超える中断の場合に、

初回投与時の手順が推奨される。)
・本剤を投与すべきでない状態:第ll度以上の房室プロック、洞不全症侯群、洞房プロック

貫雅 雅 脱 鮮 協 瑠 [∫ 群 9黎 Ъ f鮒 鶴 難 謎 馴 琶

者、β遮断案、心拍数を減少させる薬剤(Caチャネル措抗薬を含む)、クラスla/111抗不整

脈薬を投与中の患者

カナダ

ンクロスポリン
バルサルタン・アムロジビンベ

ンル酸塩配合All

英国MHRAは シンパスタチンの添付文書にてシクロスポリンを禁忌とすることを公表した。

【第二報】                      ｀
カナグでシンパスタチンのミオパシー/横紋筋融解のリスク増加についてDHCPレ ターが発

出された。内容は以下の通り。
・本剤80mg投与する際、併用禁忌の薬剤(CYP3A4の強力な阻害剤:シクロスポリン等)が

必要になつた場合、他のスタチンに変更することが望ましい。

英 国

ゾルピデム酒石酸塩 米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・Adverse reacJonsの項に呼吸抑制が追記された。

米国

アダソムマプ (遺伝子組換え)
米国においてメルケル細胞 癌 (神経内分泌癌)及び発熱のリスクについて、治験責任医師

に対しレターが発行された。
米国

ブプレノルフィン

ブブレノルフィン塩酸塩

米国において、徐放性/長時間作用型オピオイドのREMSの 承認に伴い添付文書が改訂

された。 改 訂内容は以下のとおり。

織 期満制 り濯 蹴 揮貨8 属 蟹蟻盤 艦 高 麟 灘 まT ご

における偶発的な暴露
・Contrまndca“ ns:重大な呼吸抑制のある患者、監視の届かない又は蘇生機器がない状

況にある急性又は重度の気 管支喘息がある患者、麻痺性イレウスの既往がある又は既往

牌L樫鷲躙 艦 展普貯倉11簡熙犠権 %鰐
避けること
。Adverse reactbns:QT延長、貼付部位反応
。Dmg interactlonsi CYP3A4誘導剤、CYP3A4阻 害剤、ベンブジアゼピン

米 国

プロマゼパム

アイルランド及びイタリアの添付文書の内容がCDSに 反映された。改訂内容は以下の通

Ъ ontr“nttcdbnの 項に重度の呼吸不全のある患者、重度の肝不全のある患者が追記さ

塩 ia m輛鴨¨ 耐 メ∝前 ms For useの項睡 度のアナフィラキシー跡 准 記され

た。

ドイツ

ロヾキセチン塩酸塩水和物 呻難躍彗轟鞭轟孫[盤書腱霧騨尋雷
められなかつた旨追記する。

ドイツ

措 置概 要

ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩

英MHIい のホームベージに、グビガトランによる重篤な出血リスク等を含むDrug SaFety

Updateが掲載された。主な掲載内容は以下の通り。(2012年7月号)
・重大な出血リスクに関連がある臨床症状(現在もしくは最近の消化管潰瘍,悪性新生

物,最近の脳や脊髄の損傷,脳,脊髄や眼科の手術,最近の頭蓋内出血,食道静脈瘤,

動静脈奇形,動脈瘤,主要脊髄もしくは脳内の血管の異常)は禁忌である。
・ダピガトランとdronederOne,その他の抗凝固薬(切り替え時や、カテーテル開存保持のた

めの未分画ヘパリン使用を除く)は併用禁忌である。
・抗血小板薬との併用による大出血リスクに関すること。
・ダビガトランから、またはダビガトランヘの切り替え時の注意。
ダビガトランからフルファリンヘの切り替えは腎機能に応じて調整すること。
・腎機能モニタリングの重要性の再注意喚起.
・出血関連の合併症が生じた場合の注意:「活性化プロトロンピン複合体,遺伝子組み換

え第VIIa因子,第1,IX,X凝 固因子,血小板の投与を考慮すること。拮抗薬の投与後は

凝固能テストが不確かになる可能性がある。J。

英国

ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩

欧州添付文書が改訂され、Spedd war面ngs and precautbn br useの項に、人工弁置換息

者に対する本剤の有効性及び安全性は確立されていない旨が追記された。European

CommLsb■においても欧州1添付文書が承認された。

ドイツ

ラニチジン塩酸塩

オンダンセトロン塩酸塩水和

物

クリーンルームにて微生物および菌の存在が明らかになったことを受け、米国においてア

シクロピル、セフタジジム、ラベタロール、ラニチジン、オンダンセトロンの製品回収が行わ

れた。

米国

ノルフロキサシン 米国添付文書が改訂された。内容は以下のとおり。
・Adverse reactionsの項に、DRESSが 追記された。

米国

クラスI生化学・免疫 ・内分泌

検査用シリーズ
米国において、複数ロットの測定値が添付文書の記載と比較し正確性が下がつていること

が確認され、回収 (クラス 1)された。
米国

フィプリン分解産物キット
米国において、複数ロットの測定値が添付文書の記載と比較し正確性が下がつていること

が確認され、回収(クラスI)された。
米国

濃グリセリン・果糖 米国において、製造工程で微生物と真菌の増殖が認められたため回収が行われた。 米国



措置概要

ダナゾール

定期的安全性最新報告書(PSUR)第14版のエグゼクティプサマリーにおいて、以下が記
載された。
。本報告期間中、イタリアの保険当局はダナゾール又はダナゾールと他の月千毒性薬剤の
相互作用により生じる肝障害を厳重にモニタリングすることを推奨した。
・市販後データベースや文献において、ダナゾールを単独または肝毒性を有することが確
認されている薬剤 (シクロスポリンやめvastath)と併用した場合、肝障害を誘発または増悪
させることが示されている。この新たな情報がCCSlに与える影響について評価する。
・引き続き、限局性肝結飾性過形成に注目する。

イタリア

スクラルファート水和物

オーストリアの添付文書が改訂された。改言F内容は以下の通り。
Special wanings and precautions For use

胃石のリスクファクターとして新生児、手術、薬物療法、胃排出の遅延、経管栄養の追記
PhamacOdynamたpropenLs
小児における使用経験の詳細、及び大きな安全性上の懸念は認められなかつた旨の追
記

オーストリア

シタラビン 軟州EMAは 、リポゾーム化シタラビンについて、減菌性の保証に関する懸念 に対応するた
め、回収の勧告を発表した。

英 国

モルヒネ硫酸塩水和物
モルヒネ塩酸塩水和物

米国において、製造工程で微生物と真菌の増殖が認められたため回収が行われた。 米国

レポフロキサシン水和物 (他4

報)

独BfArMは添付文書の改訂を決定した。主な内容は以下のとおり。
・本剤 (錠剤および注射剤)の適応症は以下に限定さ妨
急性細菌性副鼻腔炎 (錠剤のみ)、慢性気管支炎の急性憎悪 (錠剤のみ)、市中肺炎、複
雑性皮膚 檸 榔 組織感染症

上記は初期治療に推奨される抗生物質が効果を示さない場合にのみ
臀孟腎炎および複雑性尿路感染症、慢性細菌性前立腺炎、単純性膀洸炎 (錠剤のみ)、
肺炭疸曝露後予防及び治療処置
・「警告および使用上の注意」の項などに以下の記載を追加
低血糖性昏睡、心室性不整脈、トルサード・ド・ポアント、心停上につながる心室性頻脈、
急性肝不全による死亡、良性頭査内圧元進症、一時的な失明、膵炎、重症筋無力症の

症状悪化、靭帯および筋断裂、難聴

ベバシズマプ(遺伝子組換
え)

米国FDAのホームベージに、ベバシズマプの小分けシリンジ製品について、無菌性の保
証の欠如のため、米国内から自主回収する旨の情報が掲載された。

米国

アシクロビル 英国において、アシクロビル懸濁液200mg/5mLの患者向リーフレットに誤記があり回収さ
れた。

英国

措置概要

シンバスタチン(他1報)
アムロジビンペシル酸塩(他1
報)

す層γ織宮篠翻 編結偽∫霧堪盤霧響
用禁忌とアムロジピン又は

英国

ガバベンチン 晰 笏 勒 聰 蝠
酬露で製I:轟:F     燎 採菫ζ
れた。

米 国

レポフロキサシン水和物

(他1報)

【1報目】
独BfArMは添付文書の改訂を決定した。主な内容は以下のとおり。
・本剤(錠剤および注射剤)の適応症は以下に限定される

彙桂震罵聰 奨製
m、 慢性気管支炎の急性憎悪鮭 剤のの 、紳 肺炎、複

嘉震菖護彗な    ヽ
慢性細菌性前立腺炎、単純性膀肱炎儀 剤の“ 、

・「警告および使用上の注意」の項などに以下の記戦を追加

駐躍T舞虫孫鶴讐驚抒完堪ぱL:認り贄場:藤孵毬蟻驚症

髪書見:田g SaFeけUttdこ以下の内容が掲載された旨の報告である。
レポフロキサシンの一部の適応の制限

I ζ酬 鰹 誕 驚魃 剰 訃
毯 高蹄 誦

この制限は、レボフロキサシンの安全性プロファイルが、これらの適応症に対するファース
トライン治療として好ましくないことを示唆する全体的な有効性と安全性データのレビュー

による結果である。リスクは、重篤な肝毒性、心不整脈、重症皮膚反応及び腱断裂を含む
評価によるものである。
13報目】
仏においても同様の措置がとられたとの報告。

ドイツ

〔一般用医薬品]人工涙液 米国において、09%塩 化ナトリウム液を含む3製品が回収された。 米 国

[一般用医薬品]人工涙液 査早漿置越Iど]膳協ygt亀ま̈
'回収された。USPのお市um C‖面“の規格を

米国

イリノテカン塩酸塩水和物
フランス、オーストラリアにおいて、イリノテカンのパイアルネック部分に亀裂が発見された
ため、該当ロットの回収が行われた。

フランス



措置概要

ラバチニプトシル酸塩水和物
螺 響 謡 疑 羅 |:著安 Kち賃り 織 製 懸 緒 艇 :鶴 鯉 籠 冤鷲

性又は進行性手L癌患者であること、パクリタキセルとの併用療法の治療対象は、「トラスツ

ズマプの使用が適切でないと判断された」転移性手し癌患者に対する一次療法であること

が記載さ燎 。

英国

レフルノミド 米国においてレフルノミド錠の合有量が低く、基準に適合していないロットが回収された。 米国

シルデナフィルクエン酸塩

米国FDAはシルデナフィルを小児(1歳から17歳)の肺動脈性肺高血圧症(PAH)に処方し
ないことを推奨する勧告を通達した。これは、最近の小児PAHに対する長期延長試験の

緊{織臓 醐 艘 脚 T詈省曇翼:職叢劣蜜記稔
為“棚鷲鷺盟瀾漱昴」鳥織i試山u"の項に、臥Hを有する小児患者
鋸詔指酪ξ津ぶこ者よ蔓“占鯨詔ξ麿蹴∬鶏肥繁埜t
(鷺l名翼癬謀麟離璧鰤騎誕繁霞 難テ

と疑記された。

選紫よ戚眠
CttC Popu腱わnsのPedhHc Useの 項に、FDAよ り公表されたデータの概要が

米国

スルファメトキサゾール・トリメト
プリム

輛 鳥溜Ⅷ亨獣馨濯摯勝帰 の治紳`T合剤とロイコポリンの併
用は避けるべきである旨が追記された。

米 国

エプレレノン

∫:¶ 胸 嶽 :T椛 酬 まお禦 :弩 9撃 写男 り郡 業秩ど駆 蠍 露 )

またはアンジオテンシИl受容体拮抗薬lABR)を併用する場合、高カリウム血症のリスクが

増加する可能性がある旨、特に高齢者など腎機能低下のリスクがある患者において、血

賛″
     鶴 轟 細 種 忌 鱈 :靱 ラ:曇 希 語 め 糖

肥埠賜25じ努λ膜裏写轟翻椒 欝證乱1鶴躍

米国

ベバシズマプ(遺伝子組換
え)

米国FDAの ホームベージに、ベバシズマブ小分けシリンジ製品がcGMPに 準拠していない

ことに対するWarning Letterが掲載された。
米国

番 号 医薬 品名 (一般名 ) 措 置概 要

フィンゴリモド塩酸塩

ドイツにおいて、医師向け緊急安全性情報により、心血管リスクに関する欧州EMAの

CHMPの 最終勧告の内容が通知された。
・6時間後の心柏低下、房室プロックなどの症状がある場合は監視時間を8時間又は24時

間に延長すべきである。
・添付文書に心血管疾患を有する高リスク患者及び心拍数を減少させる他の医薬品との

相互作用に関する補足的警告が追加された。
■心血管疾患がある患者を対象としてE薬 品安全性試験を実施すべきである。実施申の

長期試験からは、安全性に関する追加データはまだ得られていない。

ドイツ

レボフロキサシン水和物

綱い報)

【1報目】
独BFArMは添付文書の改訂を決定した。主な内容は以下のとおり。
・本剤(錠剤および注射剤)の適応症は以下に限定される

急性細菌性副鼻腔炎(錠剤のみ)、慢性気管支炎の急性憎悪(錠剤のみ)、市中肺炎、複

雑性皮膚・軟部組織感染症
上記は初期治療に推奨される抗生物質が効果を示さない場合にのみ
腎孟腎炎および複雑性尿路感染症、慢性細菌性前立腺炎、単純性勝肌炎(錠剤のみ)、

肺炭疸曝露後予防及び治療処置
・「警告および使用上の注意Jの項などに以下の記載を追加
一低血糖性昏睡、心室性不整脈、トルサード・ド・ポアント、心停止につながる心室性頻

脈、急性肝不全による死亡、良性頭蓋内圧丸進症、一時的な失明、膵炎、重症筋無力症
の症状悪化、初帯および筋断裂、難聴

【2報目】
仏においても同様の措置がとられたとの報告。

ドイツ

ダサチニブ水和物

初発のフィラデルフィア染色体陽性、慢性期慢性骨髄性 自血病を対象とした、ダサチニブ

と標準療法のイマチニプ (400 mg)を 比較する非盲検、ランダム化、多施設共同第lH相試

験 (CA181X156試 験)の36か 月データに基づき、欧州添付文書が改:rされた。改訂内容は

以下のとおり。
・既に記載されている各Ell作用の発現率の変更

.発輩留多差翼 塁夢裂 著易醐 :&折 (細胞遺伝学的完全寛解、分子遺伝学的寛

解)

馘 蜜 男 興 憔 磐七ヒ博 柵 鷺 属ぷ 『 沸 :[3菱 貴禁雲急

られた。T3151変異はダサチニプに対し抵抗性を示すことがh Чtr。試験において確認され

ている。)

英国

ジクロフェナクナトリウム

トウガラシチンキ
l―メントール
ハッカ油
パップ剤(4-12)
パップ剤(3-14)
〔一般用医薬品]鎮痛・鎮痒・

収れん。消炎薬(パップ剤を

含む)(他7報)
[一般用医薬品〕鎮咳去痰薬
[一般用医薬品]制酸・健胃・

消化・整腸を2以上標袴する

もの

[一般用医薬品]鎮うん薬(乗
物酔防止薬、つわり用薬を含
む)
[一般用医薬品]鼻炎用点鼻
薬

蕎躍鵠魏轟薔観キ亀記[蘇叢晶銀徹瑠3箔翻撃懲1

i:                       :
した。

米国

ガンシクロピル
英国において、ガンシクロビル500mg注入用粉末の特定ロット(N0019)でバイアル内のガラ

ス混入、密封シール内部の破損及びシール部分からの液漏れが認められたことにより、滅

菌性に及ぼす影響を無視できないことから自主回収を行った。

イス



レポフロキサシン水和物

:l報目】
添付文書の改訂を決定した。主な内容は以下のとおり。

。本剤 (錠剤および注射剤)の適応症は以下に限定さ泌
急性細菌性副鼻腔炎(錠剤のみ)、慢性気管支炎の急性憎悪(錠剤のみ)、市中肺炎、複
雑性皮膚・軟部組織感染症
上記は初期治療に推奨される抗生物質が効果を示さない場合にのみ

孟腎炎および複雑性尿路感染症、慢性細菌性前立腺炎、単純性膀脱炎(錠剤のみ)、

・「警告および使用上の注意」の項などに以下の記載を追加
昏睡、心室性不整脈、トルサード・ド・ポアント、心停止につながる心室性頻脈、

急性肝不全による死亡、良性頭蓋内圧九進症、一時的な失明、膵炎、重症筋無力症の
症状悪化、靭帯および筋断裂、難聴
【2報目】
英国のDrug Safety Updtteに以下の内容が掲載された。
レボフロキサシンの一部の適応の制限
他の薬剤が処方できないか、有効ではない場合の急性細菌性副鼻腔炎、慢性気管支炎
の急性増悪、市中肺炎、複雑性皮膚・軟部組織感染症に限定され 5(経口剤及び静注レ
ボフロキサシンに対する他に承認された適応症は変更されない)。
この制限は、レポフロキサシンの安全性プロファイルが、これらの適応症に対するフアース
トライン治療として好ましくないことを示唆する全体的な有効性と安全性データのレビュー

こよる結果である。リスクは、重篤な肝毒性、心不整脈、重症皮膚反応及び腱断裂を含む

こおいても同様の措置がとられた。

―マニアにおいても同様の措置がとられた。

ニュージーランドMedsaFeは、PrescHber Update(Vol.33 No3)2012年9月号で、以下の内
発表した。
性多巣性白質脳症(PML):稀であるが重篤な疾患である。PMLのリスク因子としての

剤が知られている。2012年6月までにオーストラリア及びニュージーランドにおけ
亀疫調整薬に関連したPMLの 報告は、リツキシマブ13件 、ナタリズマプ12件、アレムッズ

ブ、シクロホスファミド、プレドニゾロン、ミコフェノール酸モフェチル 、タクロリムス、デキサ
タゾン各l件(プレドニゾロン及びシクロホスファミド各1件は同一症例で、リツキシマブとの
用例、ミコフェノール酸モフェチル、タクロリムス及びデキサメタゾン各l件は同一症例)。

[一般用医薬品]鼻炎用内服

[一般用医薬品]かぜ薬 (内

用)

[一般用医薬品]鎮咳去痰薬

中国国家食品医薬品監督管理局(SFDA)はエフェドリン類含有医薬品が覚せい剤の製造
こ使用さMと いう問題に対して、多様な対策を講じ監督管理強化をしてきたが、最近犯

為が再度蔓延してきたため、単位用量当たリエフェドリン類含有量が30mgを上回る医
方せん医薬品とし、最小包装規格を内服日形剤で720mg、内服液剤で800mgと

すること、小売業者はエフェドリン類含有医薬品を販売する際には、購入者の身分証を確
認しなければならないことなどを通知した。

ミジンイセチオン酸塩
米国CDCの AIDSに関する治療ガイドラインにおいて、 「ベンタミジン吸入投与がAIDS患
者におけるニューモシスティス肺炎(PCP)の治療には推奨されない」旨の記載がされた。

トシリズマプ(遺伝子組換え)
実施中の関節リウマチ患者を対象としたトシリズマブ皮下投与の臨床試験において感染

による死亡例が報告されたことを受けて、トシリズマプの臨床試験の治験責任医師に対
して重篤な感染症への注意喚起を促すレターを発出した。

バシズマプ(遺伝子組換
文書が改訂された。改言T内容は以下のとおり。

・Spedd wamings and precall●Ons for useの項に未承認の硝子体内投与による副作用の

更され、硝子体内投与後の全身性の副作用の記載が追記された。

番 号 罐

ラニピズマプ(遺伝子組換え)

糞思肥
斑浮嵐 DMDの 効能追加に伴い添付文書漱 訂された。 alT

・Admhおtrationの項に以下の内容が追記された。
・硝子体内注射前及び30分後に眼圧上昇の有無を観察すること
・硝子体内注射直後に視神経乳頭部の灌流を確認すること

基 勇墓農鼻農F具 奨r炎

の徴候を観察しこのような徴候が現れた場合は直ちに報告す

Ⅷ窪空覺舅 祠 欝孟燈憲糧群後[晶臨 疑執社な酬
:「艦講雀龍雛段児ち観舗躍群憮

米国

フタラール

米FDA Enforcement Reportに以下の内容が掲載された。

靱 軋 顆 熙 琲 米国

グリコヘモグロビンAlcキット 筆お距 非傍鵬 端 鑑務鮮 甕 為愛覆冠ほ
また、該当ロット以降では較正係数が変更されている旨案内された。

英国

癌抗原15-3キット 享準
の結果が上昇する害龍雅があ】:羅駿 徴 欝[プ瀾 認 農

馨五膳炉ふ薫可ぜ誠:ほ塀ぜ賓裏碁」ツ留婁襲5写壽βttJざ巽壁Fど
こ設定された

英国

タムスロシン塩酸塩

野繋澤讐署: 錢∬蒐漱見F い

て｀日腔内崩壊錠と経 口持続吸収型徐放システムO C A 9

<口 腔内崩壊錠 >
Precau●●nの相互作用の項に以下を追記
・CYP3A4強 力阻害剤 (ケトコナゾール、イトラコナゾール等)との併用

羅 甜 鎖 辮 撃 島 「

とCYttA4強 力阻害薬は併用すべきでない。併用す

<OCAS>
Specltt warnlngs and precautlon ror useの項に以下を追記。
・上記の2項 目日と同一内容
・サルファアレルギー

既往歴のある患者が本剤に対してアレルギー反応を起こした症例が
報告されているため、患者がサルファアレルギーを報告した場合には、タムスロシン投与
時には注意が必要

香港

アトルバスタチンカルシウム水
和物
プラバスタチンナトリウム

独BfArMから、スタチンのクラスエフェクトとして、血精値上昇リスクと糖尿病発症リスクの上
昇について製品情報に追加するよう通達があつた。

ドイツ



|

措置概要

イミプラミン塩酸塩
パロキセチン塩酸塩水和物

鯉臨撃醐翻 i賜鋼こん窺 百ま霊鬱 躙認蛛
治療変更の時期で増大するため特別な注意が必要との見解を発表した。

フランス

ミルナシプラン塩酸塩

電鳳 斎ぶ響離算講 庸瑠謄理‰または不安定冠動脈性疾患の

だ肌躙酬 蹴 震=ソ蹴 写芝1誦鵬こ磐季摯 編
なモニタリングの実施を推奨する旨が追記された。

フランス

レボフロキサシン水和物

ニュージーランドMedsareは、Presclber Update(Vol.33 No.3)2012年9月号で、以下の内

蝉⑫翻翻 誕瞑劉朧 亀扉擬徹鯨巖蹴銑了
内に発症した。

ニュージーラ
ンド

塩酸セルトラリン 麟   翡 織稚響莉
が追記された。

米国

クラスⅢ免疫検査用シリーズ 期蟻慣鴇罵鰍 ]I躍瓢霧期奮嘲 職 :請舞胴;
コールを行うとともに使用を中止する旨の顧客案内が行われた。

米国

クロストリジウムディフィシル
キット

意跡彙:磯碁繁靭濯鍵錦翌l筑蜜講懲観th麟騒襲象
すれば応じる旨の案内が出された。

英国

[一般用医薬品]人工涙液
栂署撃緊謬締‰麗寿獣ヽ 二指ま:‖♂乱轟『よ踏編 ξ
ち亀Lルケトン賊雌あ融mmgのフェニルアラニンt申当するアスパルテーム
233mgを含有する。

米国

シクロスポリン (他1報)

斎聡『斎塁継稲職稀、強轟早『災螺魯l°ぉょび肝損傷の症例が報告されて

lM還 :露 蝋 潔 藁 宅 染症リスクOML BKウ イル看 自 、片頭痛を含む頭痛

米国

モキシフロキサシン塩酸塩
有効成分であるモキシフロキサシンの経口剤及び静脈注射剤の米国添付文書の

and Precau●onの項に多発ニューロバチーが追記された。

基づき、それまでに実施された臨床試験から得られた全ての有害事象を

見直し、欧州添付文書のUndeJreЫe EfFectsの項が改訂された。
セルタミビルリン酸塩

州添付文書が改訂され、Unde●raЫe efFectsに腎不全、ネフローゼ症候群が追Faされ

Aは 、すべてのオルメサルタン含有製品の米国添付文書に、米国でのみ販売され

ている●olesevdam hydrochl“deとの相互作用を記載することとした。
ルメサルタン メドキソミル

米国添付文書のContFalnぷCatlmsに、精尿病患者ではアリスキレンと本剤を併用してはい

けない旨と、Precau6onsの薬物相互作用にアンギオテンシン受容体進断薬、アンギオテン

シン変換酵素阻害剤、アリスキレンによるレニンーアンギオテンシン系の二重遮断によっ

て、低血圧、高カリウム血症、腎機能障害のリスクが上昇する旨が追記された。

カプトブリノKll L l報)
テルミサルタン
テルミサルタン・ヒドロクロロチ

アジド配合剤
テルミサルタン・アムロジピン
ベシル酸塩配合剤

ルタン・ヒドロクロロチア

ベナゼプリル塩酸塩
くルサルタン

アジルサルタン
イルベサルタン(他1報)
アラセプリル
エナラプリルマレイン酸塩(他

ルタンカリウム(他6報)

トランドラブツル

イルベサノンタン/アムロジビン
ペシル酸塩

2007年9月にFDAが 実施したハロベリドールによるQT延 長およびトルサードドポアントのリ
スクに関する注意喚起を受けて、New zedand Meddnes Adverse Reactionsで症例報告を
レビューした結果、下記の対応が決定された。
・QT延 長やトルサードドポアントの危険因子の1つとして甲状腺機能低下症を追記する。
・開始用量、最大用量を検討し記載する。10mg/日以上の用量では治療効果の改善は認

められておらず、副作用が増える可能性があることから、経口及び注射剤の開'台用量を下

げるとともに、一日最大用量を30mgとすることを勧める。
・適切な使用に関するPrescnber updde articLを公表する。



措 置概 要

ロペリドール オーストラリアにおいて、ハロペリドール0 5mg錠の表面の黒い点がPe面dⅢum属と確認さ
れたため、回収が行われた。

オーストラリ
ア

癌抗原 125キット
対象の5ロットのキャリブレーターについて、最も濃度の高いキャリブレーターの測定結果
が装置の検出限界を超えることにより、検量線の作成ができない場合があり、回収されるこ
ととなった。

米 国

7)v=lrt*)v

糠 魏 轟 輔 酢 38鋼 蠅 枇 椰 岨 峨
'PILでは、調整について175mlボトルに懸濁するとの指示が記載されているが、英国では
唯―のパックサイズは60miのボトルであり、薬剤師はこの指示を無視することが求められて
いる。
・フルコナゾール40mg/ml、バッチA233306の製品において、懸濁する際の位置マークが

締 憔 胤 轟 織 島濯 F は
水Z 耐を確実に追加するよう求められてい孔 最

MHRAは 、供給を確実にするため対象製品の流通は継続さお こと、本件への対応は可
能な限り早急に行われるが、問題の解決まで数ヶ月かかる可1ヒ性があることを通知してい
る。

英国

ガノ`ベンチン

米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・Adverce Reactbnsの 項に他の剤型で血管浮腫、血中ブドウ糖変動、手L房腫大、クレアチ
ンキナーゼ上昇、肝機能検査値上昇、多形紅斑、発熱、低ナトリウム血症、黄疸、運動障
害、スティープンス・ジョンソン症候群が認められた旨が追記された。

米国

レフルノミド

CHMPは シラザプリル、フェノフィプラート、レフルノミド、リパビリンの一部のジェネリック製
品について、承認申請資料の一部として提出された生物学的同等性試験結果が、信頼性
があるとは考えられないため、十分なデータが提出されるまでこれらの医薬品の製造販売
承認を保留にすべきと勧告した。

英国

サラプスルファピリジン

CCDSが 改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Speda waming and precau●o■s for useの項に剥脱性皮膚炎、スティープンス・ジョンソン
症侯群、中毒性表皮壊死融解症、好酸球増加と全身症状を伴う薬疹(DRESS)に関する
注意喚起が追記された。
・Fertn■y,pregnancy and hcta●onの項に「妊娠中にスルファサラジンを投与した母親から
神経管欠損症の子供が生まれたとの報告があるが、それらの欠損に関するスルファサラジ
ンの影響は明らかでないJと追記された。
・UndesiabにefFectsの項にアナフィラキシー、血管浮腫が追記された。

米 国

リセドロン酸ナトリウム水和物

2012年 7月の欧州EMAの PhVWPに よる勧告を受け、欧州添付文書が改訂され、以下の内
容が追記された。
バレット食道患者はビスホスホネートにより食道癌の発症リスクが増加する可能性がある。
医師は、パレット食道患者ヘリセドロン酸を処方する際には細心の注意を払う必要がある。
患者 は、過去にパレット食道炎の診断歴がある場合、治療開始前に医師に情報提供する
よう忠告されぅべきである。

英国

イコサペント酸エチル 米国 において、オメガー3脂肪酸エチルエステルの添付文書のWanlngs and PrecaudOFISの

項に、再発性心房細動または心房粗動に関する記載が追記された。
米 国

措置概要

バロノセトロン塩酸塩
緊這鍛

れ、Un“jrtte ettdsの過敏症の項にアナフィラキシー反応、及びショック スイス

:r-{Er}7

博雙:露「袋ξ』潔 l藷 越 =r騒 鞘

駆 6EG→ の適月ヽ 自加 に伴い米
甲

添

ぶ 讐み説 棚 縦 踊 じギi躍 躍 寡 露 器 翡 寧 麗 五騒 認 貯
'Warnhgs and precau●OnsのOrd Uberatbnの 項に、Grade3/4の口内炎の発現頻度が、4

1槻齢癬襲眈蕪i『
圭:宿の接罹ζ寛撃製長蟹〕驚靡 熟省ξ濯讐ず?讐曹督ふ遭
・Adverse reactionsのChnical Study Expe」ence in Subependymal Giant Cen Astrocytoma

察竃篇爵喬こ
~夕程要鋼 電異F揚セ2務朧 3事窮翼 痢 盤嚇 )

米国

イマチニプメシル酸塩

Risk Management Planについて、リスク降格の提案が欧州EMAに て了承され、以下のリス
クの削除を行つた。しかし、欧州EMAで はリスク削除の提案とは捉えておらず、両者間で

季奢慶翁3彗 離
m館 があつたことが判明し、欧州EMAからの指示によ久 以下のリスク

・重要な特定されたリスクの項に、骨髄抑制、浮腫および体液貯留、中枢神経系および胃

佛縣 纂 鰐
1臨 総 簿 乳 蜃 聰

・重要な潜在的リスクの項に、播種性血管内凝固、自殺が記載された。

スイス

ビルダグリブチン

英国MHM発 行のDrug Safety Updateに、DPP 4阻 書剤の急性膵炎に関して医療関係者
へのアドバイスが掲載された。
急性膵炎のリスク
・全ての既承認DPP-4阻 害剤で急性膵炎のリスクが報告されている。ほとんどの薬剤で市
販後の自発報告で報告されているが、新しい薬剤のリナグリブチンでは臨床開発におい
てプラセボと比較して僅かな報告例数の増加が認められている。
・全てのDPP-4阻 害剤の添付文書に副作用として膵炎は記載済みである。膵炎の報告率
は /ヽ1000～ 1/100と低いが、臨床試験での報告が少ないため、正確な発現率は不明であ
る。ほとんどの症例で、薬剤の中止後膵炎は回復している。

議剛 撃懸禁溜綬議踵雛籍含獄織 嶺kな。
さ

毀雲
ることもある霧晨貴i慰、1見境[覧斃殺電凛艤翼轟罪基寵F

'障炎が疑われた場合には、DPP-4阻害剤及びその他の被疑薬を中止すること。

英国

タムスロシン塩酸塩

オーストラリアにて経日持続吸収型徐放システムの添付文書が以下の通り改訂された。
Precau●onsの項に、サルファアレルギー氏往歴のある患者に対する注意喚起が追記され
た。
Adverse ReacJonsの項に、霧視、視力障害、剥脱性皮膚炎、多形紅斑、鼻出血が追記さ
れた。

中国
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型ヽ肝炎ウイルス抗体キット

営il漁糞彎撻〔褒鐵又憚嘘襲[畦雲姜
び以下の措置を通知するよう連絡された。
・根本的な対策を取るまでの暫定的な措置として、試薬キットの使用期限を6カ月間短縮

すること。
(1)それにより使用期限切れとなるロットは直ちに使用を中止し破棄すること、措置後に使

用期限切れとなるロットは代替ロットをオーダーすること。

(2)使用期限短縮後の試薬で測定した結果及び過去に測定した結果の取り扱いについて

の案内。
・当面の間、新たに出荷する試薬キットは使用期限が短縮されること。

米国

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人血小板濃厚液 (放射線照

舅トナ)

人血小板濃厚液HLA(放 射

線照射)

米国血液銀行協会lAAB3)が2006年、血漿製剤について抗白血球抗体陽性の供血者又

は同種免疫のリスクが高い供血者(妊娠歴のある女性)の血液は使用しない等のTRALIの

リスク低減策を発出したことに対し、その効果についてレビューが行われた。結果、0型 及

びN型 についてはほぼ男性出来血液でまかなうことができ、TRALl症 例の減少が認められ

たが、AB型 では十分に対応できていなかった。そのため、供血センターはAB型 血漿の供

給を強化すると共に、不要なAB型 血漿の輸血を最小限にするべきとの勧告が発表され

た。

米国

フルニトラゼパム(他1報)
クロナゼパム

ブロマゼパム

CCDSが 改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・Undeslable efFectsの項に記載されている転倒及び嬌折リスクの注意喚起の対象が高齢

者から全息者に拡大され、アルコール飲料を含む鎮静剤の併用及び高齢者でそのリスク

が増大することが追記された。.

スイス

クロナゼパム

プロマゼバム

フルニトラゼパム 淵晰
る。

フランス

クロノい キシジングルコン酸

塩
1:兵;え卜XヌヒII点1轟籠脚 3鷲徴尊勢撃臨 犠蹴1歌職 撮
限内の全ロットの回収が決定された。

フランス

クロラムフェニコール
誤つてクラムフェニコール眼軟膏の患者向けリーフレットが包装されているクロラムフェニ

コール点眼剤のパッチを回収することがMHRAの What's newsに掲載。
英国

[一般用医薬人]人工涙液
米国において09%塩化ナトリウム注射液が回収された。該当ロットにおいて容量の表示に
誤りがあったため。

米国

措置概 要

レポフロキサシン水和物

【1報目】
英国のDrug Safety Updateに以下の内容が掲載された旨の報告である。
レポフロキサシンの一部の適応の制限
他の薬剤が処方できないか、有効ではない場合の急性細菌性副鼻腔炎、慢性気管支炎
の急性増悪、市中肺炎、複雑性皮膚・軟部組織感染症に限定さJレ5(経 口剤及び静注レ

ポフ百キサシンに対する他に承認された適応症は変更されない。)。
この制限は、レポフロキサシンの安全性プロフアイルが、これらの適応症に対するアァース

トライン治療として好ましくないことを示唆する全体的な有効性と安全性データのレビュー

による結果である。リスクは、重篤な肝毒性、心不整脈、重症皮膚反応及び腱断裂を含む

評価によるものである。
12報日】
仏においても同様の措置がとられたとの報告。

英国

トロンピン ;I[鶉 纂あ瀕鐵ti轡籍黎驀
た有書事象の報告は受けていない。

米国

ミヨフェノ
ール酸 モフェチル

馴 錯蒲言鼻群 蠍 魃 織 憲矯 薫醐 驚 閻

露を最小限にする

みを通して妊娠の転帰に関する情報を収集することによつて、本剤への

胎児の曝露による影響を最小化する。
・本剤による重篤なリスクを患者に伝達する。

米国

乾燥水酸化アルミニウムゲ
ル・水酸化マグネシウム

CCSlが改訂された。改訂内容は以下の通り。

Contralndlcatbn:本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

離響膳鷺奮響累少凛輩黛班贅:喉巽発桑賛l野列 ガ
ン酸欠乏の発現

Lactatbn:母体を介した吸収は限られているため摂乳時の服用は可能である

AdVerse reacuons:そぅ痒症、奪麻疹、血管浮腫、アナフィラキシー反応、下痢、便秘、高

ま忽麓壼召胡♂Ъ魔イ雀酬 子寝[されていること腸閉塞を引き起こす
可能性があること

フランス

フェプキノスタット

欧州EMAの CHMPは 、フエプキソスタットの欧州添付文書に以下の内容の追記および記

載変更を勧告する見解を示した。
・UndesiaЫe EfFectsに横紋筋融解症、血管浮腫を追la

li:詰ユ ‖鯖 臨 it熙 総 鳳 論 1ヤカ騨 窃 じ浮 写 貯努 りLtt.fF

用およびキサンチン酸化酵素に対するフェプキソスタットの作用機序に関する情報の追記

および記載変更

英国

ゾレドロン酸水和物

趙 斃f製聯駆聡;質ガ甥鶏男殿蹴露:轟曹暮]刷 1
た。
欧州添付文書が改訂され、以下の内容が追記された。
・Undesrable EfFectsの項に問質性肺疾患

英国
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メチルフェニデート塩酸塩(他
l報)

仏ANSMの 要請を受けて、メチルフェニデート含有医薬品の販売会社により、その処方、
調剤及び使用の条件ならびに副作用のモニタリングにおける勧告に関する注意を処方者
及び薬剤師に対して行つた。主な内容は以下の通り。
処方及び調剤条件
・初回処方及び処方の年次更新は、神経科、精神科又は小児病院の専門医又は専門病
院の診療科のみに限定されていること。
・本剤は規制物質であるため、処方日数は28日間分に限定されていること。 投 与の開始
及びモニタリング ・本剤は心血管系合併症や脳血管系合併症を有する患者には禁忌で
あるため、処方前に患者の心血管状態について確認し、評価すること。
・最初の検査結果において心疾患の病歴の存在が疑われた場合は、専門的な検査を実
施すること。
・投与量を調整する時又は少なくとも6カ月毎に、血圧及び脈拍を記録すること。
・投与中に動悸、労作時胸痛、原因不明の失神、呼吸困難又は心疾患の関連症状が認
められた場合は、迅速に心臓の評価を実施すること。
・本剤は重度のうつ病、神経性無食欲症又は食欲不振障害、自殺傾向、精神病性症状、
重度の気分障害、躁病、統合失調症、精神病性又は境界性人格障害と診断された患者
又はその病歴のある患者には禁忌であること。
・投与量を調整する時又は少なくとも6カ月毎に評価を行い、精神性障害が発現又は増悪
しているかモニタリングを行うこと。
・治療中に自殺念慮又は自殺行動を認めた場合は、先行疾患の精神疾患の増悪か否
か、又は本剤との因果関係の可能性について検討し、息者を評価すること。この場合、代
替治療の必要性及び投与中止も検討すること。
・投与開始前に、患者の身長・体重を正確に記録し,少なくとも6カ月毎に再評価するこ
と。
・本剤の不適切な使用、誤用、乱用又は依存の危険性の有無について、患者のモニタリ
ングを行うこと。

フランス

インダカテロールマレイン酸
塩

米国添付文書が改8Tされた。主な変更点は以下の通り。
・ContrJndtationsの項に「本剤または本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者には
投与しないことJが追記された。
・Warnlng and precauJonsの項に過敏症が追記された。
・AdverSe reacJonsのPostmaektlng expehenceの項に過敏症、奇異性気管支痙撃が追記
された。

米国

ネララビン 米国において、安定性試験の結果、3パッチで類縁物質の規格逸脱が認められたため、
当該パッチの回収 (クラスⅡ)が行われた。

米国

155
トラマドール塩酸塩 ・アセトア

ミノフェン配合剤

米国FDAは トラマドールに関するPe」o“c Adverse DruB Expe●ence Reop■s及びAdv∝ se
Event Repo試hg System lAERS)の市販後 有害事象報告レピューから、一連のQT延 長の

症例が確認されたことを受けて、トラマドール使用に関連した不整脈等の予期せぬ重篤な
心血管系のリスク特定の為,トラマドールを含有する医薬品の全てのスポンサーに対して

市販後臨床試験 (反復投与用量漸増試験,Q雪 平価試験)の実施を指示するレターを発
出した。

米国

乾燥濃縮人アンチトロンピン3

乾燥スルホ化人免疫グロプリ

乾燥濃縮人血液凝 固第8因

子

乾燥濃縮人血液凝固第9因

子
人血清アルプミン

ポリエチレングリコール処理
人免疫グロプリン

フランスにおいて、ANSMの 指示により、孤発性クロイツフェルト・ヤコプ病である可能性の
高い疾患を発症した供血者に出来する血液製剤の回収が実施された。この回収は、血液
安全対策の一環の予防措置として実施されている。

フランス

/ボフロキサシン水和物

英国のDrug SaFety Updateに以下の内容が掲載された。 レ ポフロキサシンの一部の適応
の制限 他の薬剤が処方できないか、有効ではない場合の急性細菌性副鼻腔炎、慢性気
管支炎の急性増悪、市中肺炎、複雑性皮膚・軟部組織感染症に限定される(経口剤及び

静注レポフロキサシンに対する他に承認された適応症は変更されない。)。 この制限は、
レポフロキサシンの安全性プロファイルが、これらの適応症に対するファーストライン治療と
して好ましくないことを示唆する全体的な有効性と安全性データのレビューによる結果であ
る。リスクは、重篤な肝毒性、心不整脈、重症皮膚反応及び腱断裂を含む評価によるもの
である。

英国

措置概要

ガ′くベンチン
CCDSが 改訂された。主な内容は以下の通り。
・UndejraЫe efFectsの項に血中クレアチンホスホキナーゼ増加及び横紋筋融解症が追記
された

米 国

メチルプレドニゾロン酢酸エス
テル

米CDCは 、マサチューセッツ州にある製造所にて製造されたメチルプレドニプロン酢酸塩
注射剤について、医療関係者および患者向けのガイダンスを改訂した。米国国内におい
て、汚染されていた可能性がある製品による髄膜炎と卒中発作が発現したため、当該製
造所は2012年10月3日に全ての製造過程を停止し、当該製品を含む製品の回収を開始し
た。2012年10月10日時点で、米国10州において、当該製造所が製造した特定の3ロットの
メチルブレドニゾロン酢酸塩の注射を受けた患者において、真菌性髄膜炎、卒中発作、骨
髄炎などの発況症例が137例(死亡12例)特定された。

米国

メチルプレドニゾロン酢酸エス
テル
デキサメタゾンリン酸エステル
ナトリウム
インドメタシンナトリウム
ドルゾラミド塩酸塩。チモロー

ルマレイン酸塩
チモロールマレイン酸塩

米国FDAは 、マサチューセッツ州にある製造所にて製造されたメチルプレドニプロン酢酸
エステルの密封バイアルから採取した異物の顕微鏡検査により真苗汚染を認めたため、
米国FDAお よびCDCは 医療専門家に対し、当該製造所製造の全ての製品の使用を中止
し、在庫から撤去するよう勧告した。 当 該製造所は予防的措置として、現在流通中の全
製品の自主回収を発表した。 Aspergl‖us hmttatuS感染症の臓器 移植息者2例が、術中
に当該製造所製造の心筋保護液を投与されていたことが報告された  米 国FDAお よび
CDCは 、当該製造所製造のメチルプレドニゾロン酢酸エステル00mg/mし 、防腐剤無し)の
3ロットのうち、1ロットの未開封バイアルに、真菌Exserohlum rostratumの 存在を認めた。
2012年 5月21日は、メチルプレドニプロン酢酸エステル3ロットが製造された 日であり、2012
年5月 21日以降に当該製造所によって製造および出荷された製品は汚染の可能性が最も
高いと現時点では考えられている。 米 国FDAは 、当破製造所の施設から採取したメチル
プレドニプロン酢酸エステルのサンプルを解析し、50/50パ イアルに微生物の増殖が確認
されたこと、施設の無菌室のメンテナンスに関する問題を示唆する多数の観察所見を公表
した。また、査察官が、企業独 自の定期的環境モニタリング結果に対する是正措置が取ら
れていないことについて指摘した。

米国

モガムリズマプ(遺伝子組換
え)

国内の市販後にスティ
ープンス・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死融解症が報告された

との情報を受け、米国で実施中の喘息患者を対象とした臨床試験を早期中止する旨、米
国FDAに 報告した。その後、喘息に対する開発を中止する旨、米国FDAに 報告した。

米国

フェキソフェナジン塩酸塩(他
1lHl)
[一般用医薬品]鼻炎用内服
薬

豪州TCAは 、業界団体が提出したフェキソフェナジンとロペラミドのProposed ad宙s。リ
statementの案に対する検討結果を公表し、OTCの フェキノフェナジンについて妊娠中もし
くは授子L中に本剤を投与する際には医師もしくは薬剤師に相談する旨の記載を推奨する
ことを明らかにした。ロペラミドについては、アレルギー反応がみられた場合は使用を中止
し医師の診察を受けること、十分な水分をとること、発熱・腹痛。出血性の下痢・腸に影響
する病変がある場合には使用前に医師または薬剤師に相談すること、便秘を避けるべき
疾患がある場合は使用しないことなどを追記することを提案した。

オーストラリ
ア

[一般用医薬人3人工涙液
米国において、昴デキストロース/0.4"塩化ナトリウム注射剤、0.9■塩化ナトリウム注射剤
が回収された。微量のクメンペルオキシド(CHP)を含有している可能性がある容器に包装
されたため。

米 国

クエン酸ガリウム(67Ga)
フランスにおいて、該当ロットの一部製品で容器内の溶液とラベルに記載されている容量
や総放射線能量が異なるものが存在するため回収されている。

フランス
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,rV7Cv7?lvWE

最新PSURに て本情報を入手した。 MRP国 の添付文書が改訂された。主な改訂内容は

以下の通り。
・Adve“e drug reac●Onsの項にメタポリック症候群、膵炎 、中毒性表皮壊死融解症、多形

紅斑、新生児薬物離脱症候群、無顆粒球症が追記された。
。SpedJ wamhgs and precautbn for useの項の代謝に関するリスク及び膵炎について文

言が修正された。
・Fe虞‖れy,Pregnancy and hctationの項にヒトでの手し汁移行の報告がある旨及び新生児離

脱症候群の注意喚起が追記された。

英国

クエチアビンフマル酸塩

最新PSURにて本情報を入手した。 ニ ユージーランドの添付文書が改訂された。主な改訂

内容は以下の通り。
・Warnhg and precau6onの項に心筋炎および心筋症が報告されており、本剤による治療と

時間的関連性はあるが、因果関係は立証されていない旨が追記された。

ニュージーラ
ンド

167 クェチアピンフマル酸塩

最新PSURにて本情報を入手した。 イタリアの添付文書が改訂された。主な改訂内容は

以下の通り。
・Adve“e dmg reactbnsのSOC:妊 娠、産褥および周産期の状態の項に新生児薬物離脱

症候群、錐体外路症状が追記された。

イタリア

-fTY">7-?)vWF,'

最新PSURに て本情報を入手した。 MRP国 の添付文書が改訂された。主な改訂内容は

朧 、灘h宙 th other medthJ products and other brFn OF hteracJonの 項に、パルプロ

酸ナトリウム及び本剤を単独投与又は併用した小児および青年を対象としたレトロスペク

ティブ研究において単剤投与群に比べて、併用群で自血球減少症および好中球減少症

の発現率が高かつたことが追記された。

服 翼盤 繰 践 覧 請嘲 卿 襲露駆 灘 破瑞 :搬

錯乱、構妄、激越が追記された。

英国

クェチアピンフマル酸塩

最新PSURに て本情報を入手した。 カ ナダの添付文書が改8Tされた。主な改訂内容は以

下の通り。

fF島蕩ザ署瞬亀腸1、翠翻聟家践属当憲蹄揚】ら,L筆寵雰轟墓桑多擦rス
テロールおカナダ

-77t>/7-?tvWE
最新PSURに て本情報を入手した。 カ ナダの添付文書が改訂された。主な改訂内容は以

下の通り。
・Warnhgs and precau●onsの項に糖尿病性ケトアシドーシス、無顆粒球症が追記された。

カナダ

2-77tY7<tvWE 理 事 撮 に′`′だ ツール酸誘導体などの中枢神経抑制剤のか 影 響下にある患者が

追記された。

韓回

番 号 措置概 要

,-77eY7?)v&E

最新PSURにて本情報を入手した。 カ ナダの添付文書が改訂された。主な改訂内容は以
下の通り。
・Indcations and dinicJ useの項に18歳以下で有効性及び安全性は確立しておらず、投
与を推奨しない旨追記された。
・Adverse drug reac●onsの項に膵炎、横紋筋融解、低ナトリウム血症、S:ADH、小児及び

青年における高血圧、体重増加、錐体外路症状が追記された。
オーストラリアの添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・Precau●Ons and adverse reactbnsの項に膵炎が追記された。

カナダ

人血小板濃厚液
人血小板濃厚液(放射線照
射)
人血小板濃厚液HLA

人血小板濃厚液HLA(放 射
線照射)

米国血液銀行協会(AABB)は 、血小板製剤による細菌汚染リスクの低減のため、血小板

製剤輸血による敗血症のモニタリングを行い、出庫前検査を含めたリスク低減のための方

針を策定するとの報告を協会広報において発表した。
米国

人全血液

人全血液 (放射線照射)

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射)

洗浄人赤血球浮遊液

洗浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射)

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射)

欧州において、近年多くの地域でウエストナイルウイルス(WNV)の 流行が認められたこと

から、リスクがある供血者の供血延期、WNV― NATの 実施、不活化技術の利用、WNV感 染

疑い症例の報告義務等の対策が公表された。

ギリシャ

人全血液

人全血液 (放射線照射)

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

月卜,)

洗浄人赤血球浮遊液

洗浄人赤血球澤遊液 (放射

線照射)

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射)

英国輸血標準委員会(BCSH)は、輸血関連循環過負荷lTACO)及 び過量輸血の回避のた

め、リスク患者に対する輸血前の臨床評価、輸血速度、水分バランス、ヘモグロビン(Hb)濃

度の定期的な監視及び利尿薬の処方について輸血用血液製剤の投与ガイドラインに追

記した。

英国

エストラジオール
エストリオール
メドロキシプログステロン酢酸
エステル

ホルモン補充療法に用いる医薬品の中核SPCに おいて、欧州で実施された調査による乳

癌リスクに関する統計学的データが改訂された。変更内容は、以下の通り。
・Undedrable efFects:Breast cancer r卜kの表 「US WHI studies―adttbni‖sk of breast

cancer aner 5 years'useJ中のプラセボでの数値が14から17に変更された。

これに併せて患者向けリーフレットも改言Tされた。独BfArMは製薬企業に対し、これらのド

イツ語訳を作成し、改訂内容を反映するよう勧告している。

ドイツ

メチルブレドニゾロン酢酸エス

テル

米国FDAの 報告によると、マサチュ~セ ッツ州にある製造所が製造するメチルプレドニゾロ

ン酢酸エステルの密封バイアルにおいて真菌汚染を確認したため、当該製造所は予防措

置として現在流通中の全製品を自主回収したことを発表した。米CDCの 最新情報では、
119例が発症し、11例が死亡した。

米国

ピロキシカム
アンピロキシカム

CDSが 改ITされた。主な変更点は以下の通り。

【グル、クリーム製剤】
・Spedd war面ng and precautbis For useの項に局所使用による因果関係は確立していな
いが、間質性腎炎、ネフローゼ症候群及び腎不全が発現する可能性が否定できない旨が

追記された。
【経口剤、坐剤、注射剤】
・UndeSrable erectsの項に問質性腎炎、ネフローゼ症侯群、糸球体腎炎、腎不全が追記

された。

米 国
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ホルモテロールフマル酸塩水

和物

米国、ニュージーランド、カナダ、英国において添付文書が改君Tされた。主な変更点は以

下の通り。
・Warhng and precau●o■sの項に動脈瘤、褐色細胞腫が追記された。

米国

クロルヘキシジングルコン酸
衷

米国において、クロルヘキシジン含有消毒剤 (2■w/v chlorhexidine gluconate and 70%

v/vたopropyl Jcohol)が無菌性の欠如により、回収された。
米国

鉄キット
特定ロット以降において、環境由来の鉄成分が混入したウエル(試薬封入部)セットによ
り、高値傾向を示す可能性があることが判明した。患者検体を測定する前にQC(精 度管
理)する旨の顧客案内が実施されている。

英国

セドロン酸ナトリウム水和物

独BfArMは、ビスホスホネート(BP)含有医薬品に関する2つのクラスレビュー(顎骨壊死およ
び心血管リスクについて)を受け、添付文書の副作用の項を改訂することを発表した。
①BP含有医薬品(リセドロン酸他8剤)と顎骨壊死リスクについて、2012年11月30日に改訂
予定。
②ドイツの臨床試験において、既に心房細動リスク増加が認められているゾレドロン酸と比
較してパミドロン酸の方が,む房細動リスクが高いことが示されたことから、パミドロン酸の添
付文書のEll作用の項が改訂されることとなった。

ドイツ

エソメプラゾールマグネシウム

水和物

米国添付文書が改訂された。改訂箇所は以下の通り。
Special warnings and speciJ precauslons For use

クロピドグレルとエソメプラゾーノtr40 mgの併用によリクロピドグレルの薬理学的活性が低下
するため、併用を避けること。
Drug interactio■s:クロピドグレル
cinta pharrnacdogy:健康被験者におけるクロスオーパー試験結果の追記。

米国

酢酸ナファレリン

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。

[効能効果 :子官内膜症]
・Adverse ReacJOns:痙撃、まれな重篤な肝損傷の報告

[効能効果 :中枢性思春期早発症]
・Adverse Reac●o■s:痙筆

米国

トリアムシノロンアセトニド
米国FDAは 、トリアムシノロンアセトニド硬膜外注射による髄膜炎患者1例の報告を受けた
こと、顕微鏡検査により真菌汚染を認めたことから、当腋企業の全ての注射剤の使用中止
を指示し、注射剤を投与された患者の経過観察を行うよう指導した。

米国

バルサルタン・アムロジビンベ

シル酸塩配合剤

米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下の通り。
・Contraindcationsに、本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者を追記
。Warnlngs and Precau●onsに、レニンーアンジオテンシン系阻害薬や利尿剤では、腎機能
変化が発現する可能性がある旨、腎機能がレニンーアンジオテンシン活性に依存する可能
性のある患者に本剤を投与した場合は急性腎不全を発現するリスクが特に高いおそれが
あるため、本剤投与中に重要な腎機能の低下が認められた場合は、本剤の投与中止を検
討する旨を追記
・Adverse reac●onsに、ACE阻 害剤を含む他の薬剤で血管浮腫の既往歴がある患者が認
められ、血管浮腫を発現した患者には本剤を再投与しない旨、腎不全、アンジオテンシン
2受容体プロッカーを投与中の患者で横紋筋融解症がまれに報告されている旨を追記
・Use ln specttc popdatbnsに、肝不全患者においてアムロジピンの曝露量増加が認めら
れており、低用量を検討する旨を追8E

米国

措置概要

グリコピロニウム臭化物

RMP Ver.2.0を入手した。【重要な特定されたリスク】閉塞隅角緑内障、膀洸閉塞及び
尿閉、重度の腎機能障害患者への投与 【重要な潜在的リスク】心血管・脳血管系事象、
心房細動、奇異性気管支痙攣、投薬過誤

スイス

ABO式 血液型キット 抗B血

液型測定用抗体 隻確 茫甘群当運許農導電F本

来の添付文書とは異なるもの赤 付し出荷した事実力場
米国

クラスIII汎用・生化学・免疫 ・

内分泌検査用シリーズ サイ
ログロプリンキット

特定ロットの試薬とキャリブレーターについて、組み合わせて使用するとサイログロプリンの
測定値が約0.6ng/mL高値となることが判明し、注意喚起が行われている。

ドイツ

ミコフェノール酸 モフェチル
CDSが 改訂され、War面ngs and precaujonsにB型肝炎、C型 肝炎の再活性化による肝炎
の発現が報告されている旨が追記された。

スイス

スクラル フアー隊 和 物

アイルランドの添付文書が改訂された。改訂簡所は以下の通り。
PosdOgy and method oF admittstra●on:4 児ヽにおける安全性、有効性は確立していない、
の記載に

"14歳
未満の小児

"が
追記された。

Sped」wamints and precautlons ror use:胃石のリスクファクターとして新生児、手術、薬物
療法、胃排出の遅延、経管栄養の追記

使用経験が限られているため、現時点では14歳未満の小児への投与を推奨しない旨の追
記

Unde●rabb efFect:胃石形成
Phamacodynamic prope“ies:′卜児における使用経験の詳細、及び大きな安全性上の懸
念は認められなかった旨の追記

アイルランド

レポフロキサシン水和物

マレーシアの添付文書が改:Tされた。改訂内容は以下の通り。
・Warnlng and Precautb、の項及び3de EIFectsの項に重症筋無力症の悪化が追記され
た。

マレーシア東
南

乾燥濃縮人血液凝固第8因

子

人血清アルプミン

乾財 オン交換樹脂処理人

免疫グロプリン

米国赤十宇社(ARC)に より採取された回収血漿のドナー1名が、孤発性クロイツフェルト・

ヤコプ病 (C」D)で 死亡した。2004年 1月から2011年 7月までに採取された回収血漿23ロット
に、このドナーの提供血液が含まれていた。ドナーが発症したC」Dは 孤発性であるため、
市場に対する措置は行われていない。

米国
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エタネルセプト(遺伝子組換
え)

CDSが改FTされた。主な変更点は以下の通り。
・Indた試bnsの若年性特発性関節炎の項にメトトレキサートに不応答または不耐性の2歳以

圭霧竃翼権果驚 端 1預 螢貸総 聯 朧 翻 雛 響
｀

・Dosage and admmistrationの項の若年性特発性関節炎の項に0_8mg/kg l回/週の投与

方法が追記された。
・Lactatbnの項に本剤投与後にヒト乳汁中からエタネルセプトが検出された報告がある旨

が追記された。

1悧 1鐵 蜆 [監 菫 i挽 ]i[Hち

B型肝炎再劇 こつヤて 罐

米国

ポプロステノールナトリウム
フランスにおいて、ボトルに微細な紙片とガラス片が認められたため、エポプロステノール

製剤の製品回収が行われた。
フランス

血液検査用ガンマーグルタミ
ルトランスペプチダーゼキット

特定ロットについて、QCコントロールおよび患者サンプルの測定値が、他のロットより最大

1劉U/L高値傾向の可能性があり、使用中止するよう情報提供された。
米 国

血液検査用免疫グロプリンA

キット
特定ロットについて、測定時に高頻度で測定範囲外エラーが発生する事象が確認され、

使用中止するよう情報提供された。
米国

′く―ゼキット
特定ロットについて、カートリッジ内に試薬が充填されていない恐れがあり日で見て確認す

ること、発生率はかなり低いこと等が情報提供されている。
米国

スニチニプリンゴ酸塩 罪事選嚇墾露墨   疑 璽:鮒
呪

英国

オメプラゾール(他2報 )
エソメプラゾールマグネシウム

水和物

ラベプラゾールナトリウム (他

2報 )

ランソプラゾール (他2報 )

メトトレキサート(他1報)

Heath canadaはメトトレキサートとプロトンポンプ阻書薬の併用によリメトトレキサートの血中

濃度が上昇し、副作用が発現する可能性があること、両薬剤の添付文書のWar雨ngs and

precautbnsの項に本相互作用を追記することを発表した。

カナダ

ベバシズマプ(遺伝子組換

え)

米国FDAのホームページに、ベバシズマプの小分けシリンジ製品を含む米国の製造販売

業者の全製品を米国内から自主回収する旨の情報が掲載された。
米 国

番 号 医薬 品名 (一般名 ) 措置極 喜

クロルヘキシジングルコン酸
塩
(他2報)
[一般用医薬品]殺菌消毒薬
[一般用医薬品]化膿性皮膚
疾患用薬

クロルヘキシジンを含有する全ての医薬品および医療機器に関するMedic」Dttce Aler
がMHRAか ら2012年10月25日付で発出された。 内 容は以下の通り。
これらの医療機器および医薬品を使用するすべての医療・看護従事者は以下の行為を行

わなければならない。
・クロルヘキシジンアレルギーによるアナフイラキシー反応の危険性を認識する事。
・患者のアレルギー歴を記録しておく事。
・クロルヘキシジンにアレルギーの既往のある患者に対しては、使用前に製品ラベルおよ

び使用上の注意を確認し、クロルヘキシジンを含有しているか否かを調べる事。
・患者に原因不明の反応が起きた場合は、クロルヘキシジンまたはクロルヘキシジン含有

医療機器が使用されていなかつたかを確認する事。
・クロルヘキシジン含有製品に対するアレルギー反応はMHRAへ 報告する事。

英国

アムロジピンペシル酸塩(他1

輸

米国でのアムロジビン/パルサルタン配合剤の添付文書改訂に伴うもの。 ア ムロジピン関

連の内容は以下の通り。
・狭心症や急性心筋梗塞の悪化は、アムロジビンの開始や用量増加後、特に重篤な開塞

性冠動脈疾患の患者に発現する可能性がある。
・アムロジピンとシンパスタチンの併用は、シンパスタチンの全身曝露を増加させるので、

毎 日20mgの アムロジビンを服用している患者へのシンパスタチンの用量を制限する。
・CYP3A4阻 害剤 :CYP3A4阻 害剤 (中度、強い)は、アムロジピンの全身曝露を増加させ

る。
・CYP3A4誘 導剤 :アムロジピンがCYP3A4誘 導剤と併用さねゐ場合は、血圧を観察するる
べきである。
・アムロジピン曝露は肝不全患者で増加するので、低用量の使用を考慮する。

米国

アスピリン
ジビリダモール

アスピリン/徐放性ジビリダモールの米国添付文書が改訂された。主な内容は以下の通

り。
Warnings and precmtionsの項に本剤が出血のリスクを増加させる旨、また出血のリスク因

子として、出血のリスクを増加させるその他の薬物(例:抗血小板薬、抗凝血性のヘパリ
ン、線溶療法、NSAIDsの慢性使用)との併用が記載された。
Drug hterac●onsの項に抗凝固薬、抗血小板薬、NSAIDsとの併用は出血のリスクを増加さ

せる可能性がある旨が記載された。

米国

デキサメタゾンメタスルホ安息

香酸エステルナトリウム

デキサメタゾン

畿=8辞 ぷL¨ nsの項隊 品体後嚢破裂の無水品体眼、前房レンズ、水晶体後嚢破裂

が追記された。
・Adverse reacuonsの項にデパイス挿入 (インプラント誤留置)の合併症、角膜浮腫を伴うあ

るいは伴わないデバイス脱自、眼内炎、低眼圧症 (注射による硝子体液漏れによるもの)

が追記された。

米国

206
[一般用医薬品]解熱錬痛薬

[一般用医薬品]かぜ薬 (内

用)

CHMPは NSAIDsの 心血管に対する安全性について近年公表されたデータのレビューを

行い、その結果、ナプロキセンやイブプロフエンについては、これまでの結論と一
致してお

り、これらの処方情報には心血管系リスクに関する知見が適切に反映されている。ジクロ

フェナクについては、これまでの結論と一致しているものの、最近得られたデータでは一貫

して、心臓発作、脳卒中またはその他の血栓症リスクが他の汎用されている非選択的

NSAIDsに 比べ高く、選択的COX-2阻 害薬と同等であったことを示しており、CHMPは 今後

ジクロフェナク含有医薬品の心血管系リスクに対する警告等をアップデートする必要性に

ついて検討する予定である。

英国

[一般用医薬品]鼻炎用点鼻
薬(他1報)
ナファプリン硝酸塩
[一般用医薬品]一般点眼薬
(他2報)

爛鵬堅iV轟 鞘窺であ化ヒ孫欲讐甦露[脇螺
裏就彎榔 夕酬群逸5響黎淵 満 、端緯
礎
抑1虜攪則iと賃績巽翠詔夷猪費糊 瀾 里奪績な菖暴選
壼
絡1疑鶴翻 籠摯奎臨脚 殿誕畠翻総 諾認肝
progralnへ報告すること。

米 国



措置概要

デフェラシロクス 米国添付文書が改ETされ、Adverse reac●onsの項に尿細管間質性腎炎が追記された。 米国

パミドコン酸ニナトリウム水和

物
ゾレドロン酸水和物

リセドロン酸ナトリウム水和物

(他5報)
アレンドロン酸ナトリウム水和
物

CHMPoPhVWPは 、ビスホスホネート(BP)製剤における食道癌リスクの評価を再度行った
結果、経口BP製剤と食道癌との明確な因果関係を示すエビデンスは不十分であるが、バ
レット食道の患者において食道刺激のリスクがあると結論づけた。独BFArMは 、パレット食
道の患者におけるBP製剤の使用について、製品情報の警告に情報を追加する必要があ
るとしている。                            ,

ドイツ

パミドロン酸ニナトリウム水和
物
ゾレドロン酸水和物

ドイツにて、顎骨壊死に関して、2012年n月 30日に以下の内容で添付文書が改訂予定。
・警告及び使用上の注意: 主に、パミドロン酸を含むビスホスホネート(BP)による治療を
受けた腫瘍患者で、顎領域における骨壊死が報告された。これらの患者の多くが、さらに
化学療法及びコルチコステロイド療法も受けていた。多くの患者に骨髄炎を含む局所感染
の徴候があつた。自発報告からの経験及び文献は、顎領域における骨壊死の発現率が特
定腫瘍(進行乳癌、多発性骨髄腫)及び特定の歯牙状態(抜歯後、歯周病、局所外傷、
装着したままの義歯)では高いことを裏付けている。腫瘍患者は、BPによる治療を行う前に
良好な口腔衛生を維持すべきであり、予防法に関する適切な助言を含む歯科検査を検討
すべきである。これら患者では、BPによる治療中は侵襲性歯科手術をできるかぎり避ける
べきである。BPによる治療中に顎領域の骨壊死が発現した患者では、歯科手術によって
状態が悪化する可能性がある。侵襲性歯科手術が必要な患者については、BP投与中止
が、顎領域における骨壊死のリスクを軽減するか否かを示すデータは存在しない。各患者
における治療計画には、個々のペネフィット/リスク評価に基づく治療医師による臨床評価
が重要である。
・副作用:特 に、パミドロン酸を含むBPによる治療を受けている腫瘍患者では、ときに骨
壊死(主に顎領域)が報告されている。これら患者の多くに骨髄炎を含む局所感染の徴候
があり、大多数の報告が抜歯又は他の歯科手術後の腫瘍患者に関するものである。顎骨
の骨壊死については、腫瘍診断、多様な併用療法(例え1溜ヒ学療法又は放射線療法、コ
ルチコステロイド療法)、併発疾患(例えば貧血、凝固障害、感染、既存の口腔疾患)を含
む多数の証明された危険因子が存在することが証明されている。因果関係は確認できな
いが、パミドロン酸による治療を受けている患者では、局所治癒が遅れる可能性があるの
で、念のため歯科手術を避けるべきである。データは、特定腫瘍(進行乳癌、多発性骨髄
月重)では顎領域の骨壊死の発現率が高いことを裏付けている。

ドイツ

ニロチニブ塩酸塩水和物

肺動脈性肺高血圧を対象としたcAMN 107X2201試 験において、QT延 長およびトルサー

ド・ド・ポアントに伴う心停止の発現が報告されたため、安全性の観点から、当該試験およ
び継統試験であるCAMN107X2201El試 験の一時的な中断を決定した。
また、集積されたデータにより、慢性骨髄性白血病患者におけるベネフィット・リスク評価を
行った結果、ベネフィット・リスク評価に変更はなく、CCDSの 改訂も不要と判断された。さら
に本症例に基づき、下記の対応がなされた。
・2012年10月18日にCAMN107X2201お よびCAMN107X2201El試 験の実施施設に、治験
の速やかな中断を依頼するレターを送付した。また、治験に参加しているすべての国にお
いて、規制当局への連絡を行った。
・新たな患者登録は行わず、治験中の患者においては早急に投薬を中止した上、治験薬
を施設に返却するよう通達された。
・2012年10月22日にニロチニプが承認されているすべての国において、規制当局への連
絡を行った。
・2012年10月23日に治験責任医師への通知を、治験に参加しているすべての医師に送付
した。

スイス

措 置概 要

シンバスタチン

漁 、ゴ翌みχ場ノザy弗互取ギ貯
薬、b・cep面ヘテラブレゆk

米国

サリドマイド 期 諄 暇 服 槌電 製 躍 塞 五ぎ
に無月経、房室プロック、重篤な感染、及び

・UndeSrable efFectsの項に、アレルギー反応、重篤な感染症、痙摯、心房細動、房室プ
ロック、無月経等の月経障害、及び膵炎が追記された。

英国

アリピプラゾール
CHMPは欧州添付文書を改訂するよう勧告した。改訂内容は以下の通り。

する。
J War面ng and precau●。ns br use及びUndesiaЫe efrectsの項に病的賭博を追記 英 国

ブレガパリン

CCDSが 改訂された。改訂内容は以下の通り。
・Spedd warnhgs and precauJons br useの項に薬物乱用に関連する受容体での作用は
知られていないが、乱用の症例が市販後に報告されており、中枢神経薬同様、薬物乱用
の既往歴のある患者を注意探く評価し、乱用の兆侯を観察する旨追記された。

米 国

[一般用医薬品]洗眼薬
[一般用医薬品]一般点日長薬

カナダにおいて、自然健康製品がHedth canadalこよる検査で許容限界を超えるヒ素濃度
が確認されたことを受け、カナダ市場から回収される。また、本製品はクロルフェニラミンお
よびアセトアミノフェンを少量含有しているがラベルに記載していない。

カナダ

ホソエテレングソコール処理
人免疫グロプリン

乾燥濃縮人アンチトロンピン3

乾燥スルホ化人免疫グロプリ

人免疫グロプリン

乾燥濃縮人血液凝固第8因

子

乾燥織縮人血液凝固第9因

子

乾燥濃縮人活性化プロテイン

フランスにおいて、ANSMの 指示により、孤発性クロイツフェルトヤコプ病である可能性の
高い疾患を発症した供血者に由来する血液製剤の回収が実施された。この回収は、血液
安全対策の一

環の予防措置として実施されている。

フランス

218
術後回復液 (1)

[一般用医薬品]一般点眼薬

英MHRAお よびCOmmis●on on Human Medldnes(CHM)が 、0.1路食塩水-4%グルコース
溶液 (低張食塩水)を静注された後に低ナトリウム血症、脳浮腫が発生し死亡した英国の

翁ν弩霜認黎期鋪織鵜協紺喜ぷ断露ヒどy彎締
れ、驚薄孵盟‖語麟鵜纏斃響岬 黄9麟箭籠
g貰亜夢事二盤豊」Fナ

トリウ動症の徹頓痛、戦、麟、航感、駆、朧層

英国



|

措置概要

パルサルタン・アムロジピンペ
シル酸塩配合剤

英MHRAの SaFety warnhgs and messages for meddnes(患者向け)に高用量のシンバスタ

チンとアムロジビンの併用について、以下の注意事項が記載された。
・高用量のシンパスタチン(20mgを超える)とアムロジピン又はジルチアゼムを併用した場

合、筋肉痛又は筋痙摯、さらに稀で重篤な筋障害等の副作用のリスクが増加する可能性

が臨床試験で報告された。
・アムロジピンやジルチアゼムのような薬剤を服用していた場合、担当医はシンパスタチン

を減量したり、他のスタチンに変更する可能性がある。
・アムロジビンやジルチアゼムの併用に関わらず、シンバスタチン服用中に筋肉痛又は筋

痙攣が起きた場合はすぐに受診すること。

英国

220 レポフロキサシン水和物

タイの添付文書が改訂された。改訂内容は以下の通り。

各項に以下の内容が追記された。
・Co n t r a i n d i c a t i o n

レポフロキサシン、オフロキサシン、または製品に含まれる添加物 に対し過敏症の既往歴

のある患者
・PrecautiOns

電解質異常のある患者、クラスlAまたは3に分類される抗不整脈薬を投与されている患者
・Warnings

急性腎不全、間質性腎炎、低血精・高血糖等の血糖異常とそのリスク因子、偽膜性大腸

炎等の血便を伴う重篤な大腸炎、横紋筋融解症、アキレス腱炎、腱断裂等の腱障害とそ

のリスク因子、ショック、アナフィラキシー
様症状、中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症

候群、痙撃、Q↑延長・心室頻拍 (トルサード・ド・ポアントを含む)とそのリスク因子、劇症肝

炎 ・肝機能障害 ・黄疸、.汎血球減少症、無顆粒球症間質性肺炎、好酸球性肺炎 、錯乱 .

せん妄 ・抑うつ等の精神症状、過敏性血管炎、重症筋無力症の悪化
・EfFects on ablity to d」ve and use machines

めまい等の神経学的副作用や眠気等の副作用及び高所での作業、自動車の運転、機械

の操縦等への注意喚起
・Interactions

クラスlA抗 不整脈薬およびクラス3抗不整脈薬
・AdVerse reactio■s

日本の使用成績調査および製造販売後臨床試験のデータに基づき、全般的な記載整備

(頻度の変更等)

コデインリン酸塩水和物
モルヒネ塩酸塩水和物
モルヒネ硫酸塩水和物

米国において、製品の製造や流通における滅菌性欠如に関する懸念から、当該企業の

全製品の回収が行われた。
米国

222 ロペリドール
FDAの予備調査の結果から製造及び流通過程において製品の無菌性が担保できていな

い可能性が示されたことから、米国の企業がハロベリドール含有製剤を含め、流通してい

る有効期限前の全製品を自主回収を行つている。

米国

223 サルプタモール硫酸塩 米国において硫酸サルプタモール吸入液が減菌性欠lDの懸念があるため回収された。 米国

メトホルミン塩酸塩 (他1報)

米国において、saxoぼ●血/メトホルミン塩酸塩配合徐放錠5叫/500mgプリスター包装錠の

医師用サンプルについて、その外包装のサンブルカートンに2.5mg/1000mgと誤つてラベリ

ングされたため、回収された。

米国

措置橿 専

225 フィンゴリモド塩酸塩 (他l報)
Core SaFety Πsk Mmagement Plan(RMDver.40において、港在的な相互作用としてクラ
スI級びⅢ抗不整脈薬との相互作用が新たに規定された。

スイス

226
ベバシズマプ(遺伝子組換
え)

米国添付文書が改8Tされた。改訂内容は以下のとおり。
・indication and usageの項に、大腸癌の術後補助化学療法の適応はない旨の記載が追記

された。
・Adverse reac●onのPOstmarkethg Expttenceの項に記載のあった胆嚢穿孔が削除され
た。
・Chnic」stu●esの項に、大腸癌の術後補助化学療法においては効果不十分である旨迫

記された。

米国

ノル トリプチリン塩酸塩

Medcation Cu‖eが改訂された。主な改訂内容は以下の通り。
・モノアミン酸化酵素阻害剤 (MA00を 服用患者は、本剤を服用してはならない。MAOl

(抗苗剤リネゾリドを含む)を服用の有無が分からない場合は、医師や薬剤師に問合せるこ

と。
・医師から指示された場合でない限り、本剤を中止して2週間以内にMA01を 服用してはな

らない。
・医師から指示された場合でない限り、MA01を 中止して2週間以内に本剤の服用を開始し

てはならない。

米国

腹膜透析液(4-7)腹 膜透
析液 (8-1)

ハンガリーにおいて7～8月にかけて品質に関する苦情が増加し、それらはポーランドおよ

びアイルランドの特定工場である期間に製造されたロットによるものであつた。 また、ハン

ガリーで7～8月に腹膜炎の報告が複数寄せられた。液漏れとの関連性は明らかではな
い。 ハ ンガリーおよびポーランドの規制当局は腹膜炎が報告された2ロットの出荷停止お

よび使用中止の指示を出し、企業はそれらを含めた7ロットについて対応することとし、顧

客案内した。

ハンガリー

229 クラルファート水和物

スペインの添付文書が改Frされた。改訂箇所は以下の通り。

Contrdndcatlonstパラオキシ安息香酸メチルナトリウムまたはパラオキシ安息香酸プロピ

ルナトリウムに対し過敏症を持つ患者

SpeclJ wemings and precautionS fOr use:
・意図せず本剤懸濁液を静注された症例で、微小塞栓やアルミニウム中毒を含む重篤な

合併症が発現すること、そのリスク因子、及び対処法

スペイン

バルサルタン・アムロジピンペ

シル酸塩配合剤
バルサルタン
ノくノンサノンタン・ヒドロクロロチア

ジド配合剤

本剤のCDSが 改打され、以下の点が更新された。
・Contralndcatbnsに 、2型糖尿病患者におけるパルサルタンを含むアンジオテンシン受容

体拮抗邦帆駆いいス はアンギオテンシン変換酵素阻害剤くACElめ とアリスキレンとの併用

を追記
・War面ngs and Precau●Onsに、重症な腎障害患者(GFRく30mL/mm)では、パルサルタンを

含むARBもしくitACElsとアリスキレンの併用は避けることが望ましいこと、ACElも しくはア

リスキレンのようなレニンーアンジオテンシン系tRAS)を阻害する他の薬剤とパルサルタンを

含むARBsを併用する場合には注意することを追記
・Interac」o■sにARBs、ACEIsもしくはアリスキレンを用いたRASの二重阻害に関する記載と

して、パルサルタンを含むARBSとRASに作用する他の薬剤の併用は、単剤治療と比較し、

1撥‰ 翼鋼蹂製7習 翻晟品亀響留課舞:2卿 ξ
ため、併用患者で

スイス

ルググリブチン

リスクマネジメントプランが改訂され、「低血糖Jが潜在的なリスクから特定されたリスクに変

更された。

(Pmmac。 宙JhnCe活 動)

噌撃驚繁襲程ξ釈4哨絆嵩:翻鍮ゎら鷺剛質問票を使用したフォローアップ着テ
・CDSの記載より重症と判断される低血糖(報告者もしくは企業が「死亡の恐れ」と評価した

場合や昏睡を合併している場合)は未知と評価する。
フヽランスにおいて、ビルダグリプチン、及びビルダグリブチン/メトホルミン塩酸塩配合剤を

使用した2型糖尿病患者の日常診療における、観察期間2年間の前向き、多施設、観察研

究を行う。
・ビルダグツプチン、及びビルダグツプチン/メトホルミン塩酸塩配合剤の日常診療におけ

る、国際共同、多施設、市販後、前向きコホート研究を行う。
(リスク最小化)
・CDSの 「UndeJraЫe EfFectsJに「低血糖症Jを記載。

スイス



措 置概 要

232 ペナゼプリル塩酸塩

本剤のCDSが 改言rされ、以下の点が更新された。
,ContrJndcttbnsに、2型精尿病患者におけるベナゼプリルを含むアンジオテンシン受容
体拮抗剤lARBOもしくはアンギオテンシン変換酵素阻害剤いCEIs)とアリスキレンとの併用
を追記
。Wmings and Precau●onsに、重症な腎障害患者(GFRく30mL/min)では、ベナゼプリルを
含むARBも しくはACElsとアリスキレンの併用は避けることが望ましいこと、ACEIsもしくはア
リスキレンのようなレニンーアンジオテンシン系tRAS)を阻害する他の薬剤とベナゼプリルを
含むARBsを併用する場合には注意することを追記
・InteracuonsにARBs、ACEIsもしくはアリスキレンを用いたRASの 二重阻害に関する記載と
して、ベナゼプリルを含むARBsとRASに作用する他の薬剤の併用は、単剤治療と比較し、
低血圧、高カリウム血症及び腎機能変化の発症の増加に関連しているため、併用患者で
は、血圧、腎機能及び電解質を厳重に監視することを勧める旨を追記

イス

アムロジビンベシル酸塩・アト
ノンパスタチンカルシウム水和
物配合剤(1)
プラバスタチンナトリウム悧い
報)
アルバスタチンナトリウム
アトルバスタチンカルシウム水
和物
シンバスタチン

米国FDAより添付文書に免疫性壊死性ミオバチーに関する注意を追記する改訂指示が
あった。

米 国

ピオグリタゾン塩酸塩

リスクマネジメントプランが作成され、以下の内容が記載された。
【重要な特定されたリスク〕
肝機能異常、心不全、末梢浮腫および体重増加、女性における骨折、過敏症、膀洸癌
【重要な潜在的リスク1
発がん性、黄斑浮腫、虚血性心疾患

イヾツ

ソマトロピン(遺伝子組換え)
リスクマネジメントプランが改訂され、重要な潜在的リスクの項に、「頭蓋内出血、頭蓋内動
脈瘤」が追記された。

ドイツ

236 リセドロン酸ナトリウム水和物 リスクマネジメントプランが改訂され、重要な潜在的リスクの項に「非定型の大腿骨骨折」が

記載された。
ドイツ

エタンプトール塩酸塩

CDSが 改言Tされた。
追記された事項のうち、国内添付文書に記戦の無い事項は以下の通り。
・UndesiaЫe ettctsの項に問質性腎炎が追記された。

ドイツ

B型肝炎ウイルス表面抗体
キット

米国において、特定ロットを使用する際に有効なキャリブレーションが得られないことが確
認され、顧客への注意喚起が実施された。

米国

番 号 瞑薬 品夕 `一般 夕ヽ 措置概要 措置 □

ハプトグロビンキット
腱鮒ど

ないあ憑沢こ嶺穣嘉獣脇蠍霜範駆難野譲 耀銀≧距 米国

フェプキソスタット

米国添付文書が改訂された。改訂内容は以下の通り。
Wanい gs and PrecauJo■s
「肝酵素上昇Jを「肝臓への作用Jに変更し、以下の内容が追記された。

品鑑辮題糀禦 CゝttFキ
ソスタ湖用緒におい■致死転お

『ウ躍亀肇銘慶記常貨軍写」ξ墜
タフエラーゼ仏Sつ、アルカ孵ファターゼ、総ビルレ

編誘魔雪量島繊轟響雲鐸颯lL鵠 濁概撃硼雖糎婁輸亀
鼻諄 禽珈 貿聾議竃劉蜜着る冒挽橋〔イ)嘲苫帰 鼎諄タットを再投与しないこと。

fお 晰 網 ;鑓 :獣 虎 チ

階 研 確 ∝ telあ り、黄印 干離 鮫 異

米国

スクラルファート水和物

フィンランドの添付文書が改訂された。改lT箇所は以下の通り。
Posdogy and method oF admhistra●on:小 児における安全性、有効性は確立していない、
の記載に

"14歳
未満の小児

"が
追記された。

Specia:warnings and precautions for use Paediat●c population

使用経験が限られているため、現時点では14歳未満の小児への投与を推奨しない旨の追
記
Pharmacodynamic properdes Paediatic popula●on

小児における使用経験の詳細、及び大きな安全性上の懸念は認められなかった旨の追
記

フィンランド

ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩 鯛黒露ミ東暑彗I認置露イ護者基金謝呂役季難

で
藤翻認雅蹴

おける小さな破片が引き起こしたと考えられた。

米国

ベバシズマプ(遺伝子組換
え)

欧州において再発卵巣癌の効能追加に伴い欧州添付文書が変更された。改訂内容は以
下のとおり、
'Specねl warnhgs and precゴJo■s fOr useの項の可逆性 白質脳症の名称が、Reversitte

:∬潔常ば卜撻封賃駿斐轟 lyndЮ

mまRPLSlか ら、Lste」 or Reversue EncephJopathy

。再発卵巣癌の効能追加に伴い、高血圧、蛋 白尿、出血の頻度が変更された。

スイス

t .<araA

SaFety Risk Managemerlt PlanVer.2を入手した。
I重要な特定されたリスク】
シクロスポリン腎毒性の増強、蛋白尿、治癒関連合併症、高脂血症、移植腎血栓症、新規
発症糖尿病、血栓性微小血管障害、間質性肺疾患、感染症、悪性腫瘍、血管浮Л重、浮
腫・末梢性浮腫
【重要な潜在的リスク】
催奇形性
:重要な不足情報〕
妊婦.授乳帰、小児患者、重度肝障害患者
【重要な特定された相互作用]
CYP3A4 mod6ers相互作用

スイス



措置概要

245 エノキサパリンナトリウム
フランスにてDATAMATRIXコ ードの不備のため、特定ロットの回収が行われた。パッケー

ジに表示されているその他全ての情報は正しい情報だつた。
フランス

246 スクラルファ
ート水和物

デンマークの添付文書が改3Tされた。改訂箇所は以下の通り。

POsdogy and method of adminおtratbn:小児における安全性、有効性は確立していない、

の記載に
'14歳

未満の小児
"が

追記された。

議堪靭調電ll剛 喋苫キli橋嘗喜尋群器ド湾貿ぁ舞を推奨しない旨の追

宋翻 躙 翻 蹴 懸 翌阻 上の懸念は認めらい つた旨帷
l a

iv=-,

サラゾスルファビリジン 準毘鑑黒斉徳鰤 覇誌繕憲11鬱 界こ8野 角のサラ・/4ル ファUジ ン曝露によ

る血便または血性下痢に関する項に本剤投与中の母親が乳児へ授乳する際は血便、下

痢の兆候をモニターする旨の注意喚起が追記された。

米 国

248
アト′″ ス`タチンカルシウム水

和物(他2報)

米国添付文書が改:Iされ、以下の内容が追記された。
・Dosage and Adm価 strationのDosage in Patlents Taking Cyclospo●ne,Clar‖hromycin,

ItraConazole,or Certan PrOtease lnhlbiors及びDrug interac●onsのStrong inhibitors of

R寵」全:鍋習顎4耐こ鳳甜認踏=写3郷 連した免疫性壊死
性ミオパチーの報告がまれにある旨が追記された。

米 国

シン′くスタチン 鶴空漱ヒ漸ふ熙 、卿 雅雪鰺 纂鶴`趾 、カナダ

250 トピラマート
宅兌粛織 徽 面 ぃ のコ ン‐ プロ酸との併刷 は り高アンモニア血症が発現する

責糟歴雷唐1惑 h及 びPttent Coヽnsdng hbm面 onの項に乏汗症や高体温に関連する

症状が発現したときは主治医に連絡する旨が追記された。

米国

スピロノラクトン

フロセミド(他l報)
フランス

クラルファート水和物 卿躙髄i鷹蝉醸[蠅騨i
操作をしないよう警告すること。

南アフリカ

措置概要

ジョサマイシン
ジョサマイシンプロピオン酸エ

ステノン

伊国添付文書が改訂された。改訂内容は以下の通り。
・EfFe債l indesider面の項に偽膜性大腸炎、ステイープンス・ジョンソン症候群、中毒性表皮

壊死融解症、アナフィラキシー反応が追記された。

イタリア

[一般用医薬品]鎮痛・鎮痒。

収れん。消炎薬レ ッヾプ剤を

含む)

独BFArMは、OTCの 第一世代抗ヒスタミン薬について、手し幼児に使用する際は慎重に使

用しなければならず3歳未満の乳幼児の場合には特に副作用の危険性が高くなるため、

以下の通り適正使用情報を通知した。
・過量投与又は中毒の熟 が`ある場合、直ちに医師に知らせること。
・どんな場合でも推奨用量より多い量を使用しないこと。
・添付文書の指示に従うこと。
なお、ドイツでは3歳未満の乳幼児に使用できるOTCの 第

一世代抗ヒスタミン薬は制吐剤

と鎮静剤として承認されている。

ドイツ

255 乾燥スルホ化人免疫グロプリ
杢聡 憔 彙髪 羅 ど Ⅷ 鶴 議 卿 麟 艤 策 豊藉 3)磁 雅 鋳

する場合には注意が必要である。 ・投与後の溶血の可能性を十分意識するべきであり、

溶血リスクがある患者(0型以外の患者、基礎疾患として炎症を有す忠者、用量が多い患

者)には特に注意が必要である。

米国

256 テオフィリンキット
室泄変動に伴い測定結果に変動が生じる可能性が判明したため、測定装置の稼働時の

室温を2025℃ に管理するよう案内された。
英国

プロカルシトニンキット
室温変動に伴い測定結果に変動が生じる可能性が判明したため、測定装置の稼働時の

室温を20-25℃に管理するよう案内された。
英国

集酸キット
室温変動に伴い測定結果に変動が生じる可能性が判明したため、測定装置の稼働時の

室温を20-25℃に管理するよう案内された。
英国

癌抗原 19-9キット
室温変動に伴い測定結果に変動が生じる可能性が判明したため、測定装置の稼働時の

室温を20-25℃ に管理するよう案内された。
英国

260 癌抗原 15-3キット
室温変動に伴い測定結果に変動が生じる可能性が判F/9したため、測定装置の稼働時の

室温を20-25℃に管理するよう案内された。
英国



番 号 医薬 品名 (一般名 ) 措置概要

ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチ
ドキット

室温変動に伴・測 定結果に変動が生陽 可能性が判明したため、測定装置の稼働時の
室温を20-25℃ に管理するよう案内された、

英国

ゾルビデム酒石酸塩(他l報) 米国において、ゾルビデム酒石酸塩の錠剤ボトルの中にバラシクロビル塩酸塩の錠剤が
認められたことから、錠剤ボトルのClasJl回収が行われた。

米国

ポリエチレングリコール処理
抗破傷風人免疫グロプリン

米国FDAより、HBV伝 播リスク軽減のため、輸血用血液及び原料血漿のスクリーニングに
おけるHBV―NATの 実施に関して業界向けガイダンスが発出された。主な勧告は以下の通
り。 ・輸血用血液についてはHBs粒及びHBcAb陰性の検体に対し、FDA認 可のHBV―
NAT(検 出限界1001U/ml)を実施する。 ・原料血漿についてはHBsAg陰性の検体に対
し、FDA認 可のHBV―NAT(検 出限界50mU/ml)を実施する。 ・一度HBV陽 性となった供
血者は、6ヶ月後のHBV―NAT(検 出限界21U/ml)の結果によリリエントリー可能か判断す
る。

米国

アムロジピンペシル酸塩(他4

報)

米国において、アムロジピン/ベナゼプリル配合剤及びテルミサルタン/アムロジピン配合
剤の添付文書が更新された。 ア ムロジピンに関する更新内容は以下の通り。

・大動脈狭窄症、僧帽弁狭窄症、閉塞性肥大型心筋症を有する患者に対しアムロジピン
を投与する場合、特別な注意が必要である.
・特に重篤な大動脈狭窄症を有する患者において、症候性低血圧が発現する可能性があ
る。症状の発現はゆるやかであるため、急性低血圧の可能性は低い。
・特に重篤な開塞性冠動脈疾患を有する患者において、本剤の開始後又は増量後に急
性心筋梗塞及び狭心症の悪化が発現する恐れがある。

米向

オノンメサルタン メドキノミル

台湾規制 当局は、現行の米国添付文書に基づき、オルメサルタンの台湾添付文書に、小

児に関する注意喚起を追記するよう指示した。指示内容は以下の通り。
,War面ngs and Precautbns l歳未満の小児の高血圧に対して投与してはならない。レニ
ンーアンジオテンシンーアルドステロン系(RAAS)に直接作用する薬剤は、未熟な腎臓の発
達に影響を及ぼしうる。
・Use h Spedic Popula●ons小 児への投与 RAAS阻 害は幼若マウスにおいて異常な腎
臓の発達を引き起こすことが示されている。RAASに 直接作用する薬剤の投与は、正常な
腎臓発達に影響を及ぼしうる。

台湾

セツキシマプ(遺伝子組換
え)

米国添付文書が改言Tされた 改訂内容は以下のとおり。
・In“catbns and Usageの項が「結腸直腸癌Jから「K ras変異陰性・ECFR陽 性結腸直腸
癌」に変更された。また、セツキシマプは、K―ras変異陰性(野生型)・上皮細胞増殖因子受
容体(EGFR)陽 性転移性結腸直腸癌(mCRC)の治療を適応とし、「一次治療の使用では
FOLFIRIと併用」、「イリノテカンを基本とした化学療法が無効な患者におけるイソノテカンと
の併用」、「オキサリプラチンとイリノテカンを用いた化学療法が無効であつた又はイリノテカ
ンに対し忍容性のない患者における単剤での使用」である旨追記された。さらに、K―ras変
異陽性の結腸直腸癌の治療としては適応されない旨追記された。
・Dosage and Admh tヽra●onの項に治療開始前に、K―ras変異及びEGFR発 現状況を確定
する。セツキシマプは、月菫瘍がK―ras変異陰性(野生型)の患者にのみ使用することとの記
載がなされ、「初回推奨投与量は、単独療法又はイリノテカン又はFOLFlRlとの併用療法
のいずれの場合も、4∞ng/m2を 120分問静脈内投与(最大注入速度は10"g/分)とする。
セツキシマプの投与はFOLFIRIの1時間前までに終了する。」、「以後の推奨週間投与量
は、単独療法又はイリノテカン又はFOLFIRIとの併用療法のいずれの場合も250mg/m2を
60分かけて(最大注入速度は10mg/分)、疾患進行又は許容できない毒性が発現するま
で投与する。アービタックスの投与はFOLFIRlの1時間前までに終了する。」旨追記され
た。
・War面ngs and Precau●onsの項に転移性又は進行性の結腸直腸癌患者におけるK―rasテ
ストに関連する記載が追記された。

米国

ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩

8雅野鍵毛壕翼写裏場媚五訴二究T『
内容の情報を掲載した。

・腎機能障害によって半減期が延長すること。

:轟 ψ
鉢 流 K獅 矯 躍 鋭 l種 網 轟 珈 電解 題 11為 4

0出 血の重症度別対策について
0ダ ビガトラン抗凝固作用の測定について

話ど織 織 協 翌 翡 芳 燻 ヒぶ督事譜麿漏蓼塁霊テ
薬の併用、周術期、出

―一般に、lNRはダビガトラン有効濃度の評価には利用できないが、部分トロ淋 プラスチ

酬雫冒」じ儡 理シ灘 じ胤毀鵬躍黎縦聖翌惣ぁ:
こと.
0周 術期マネジメントについて
―非緊急手術:腎機能、出血リスク毎の時間的計画など。

篭螺亀勇瘍薔鵬 露9ヽ
HIL抑制臨 鯛 轡蔓

るまで手術

渕 職 鍮 需馨:l
gemibroが'との相互作用における使用上の注意(併用禁忌など について勧告した。

ダルテ′`リンナトリウム

グルテパリンナトリウムのCcDSに ついて以下の内容が追記された。
OContralndcatわns
次の患者には投与しないこと
,急性または敗血症性心内膜炎
OSpedal wanings and precautlons for use
一脊椎または硬膜外麻酔一

1群聯熙盤腫純飩 質』J内縫
羅 I蚤鶴盛馨雰」g蔑覇認ξ籍寝曹誓士ギ懇翌rよ

び脱劾およ劇島機肌機

量織翻脚鱚榊翻辮趙
鱗:撃蘇農言圏i繹 藉

野『渇鶴策覇』継般憲解]燿臨
・Fettliy,pregnancy and Lctadonの 項に非臨床試験結果より本剤による男性不妊のおそ
れがある旨追記された。

鵬 慇 曇鰯 1潔l稗い学螢繁懸 肥
Aの臨床試験データ追記及岬



措置概要 措置国

クロルマジノン酢酸エステル
フランスにおいて、本成分の10mg錠、1箱12錠入りの特定ロットが使用期限表示の誤りの

ため回収されている。
フランス

272

クラスⅢ免疫検査用シリーズ

B型肝炎ウイルスコア抗体キッ
ト

特定ロットについて、本品で陽性を示した中で他のHBV関 連マーカーのnll定結果と整合

性が合わない割合が増加したとの報告を受けた。臨床特異性を社内検証したところ、
99.4“で添付文書の記載(臨床特異性:99.75%、9"信 頼区間:99.57～9987%)より低値

であった。該当ロット以降では9975%を満たすことが確認されているので、納入後はそちら

を使用するよう案内された。

英国

クラスⅢ生化学・免疫・内分泌

険査用シリーズ アルカリ性
フォスファターゼアイソザイム

キット

本品の開封後安定性 は42日だが、使用説明書には28日 と記載されているため、訂正し

Webサ イトに掲載する。なお、機器のアッセイプロトコールファイルは42日と登録されている

ため、装置は正しく作動する。

米国

イトラコナゾール

内用液のCCDSが 改言Tされた。安全1生に関する改訂内容は以下の通り。
・Spedd PopulatbnsのPedat●csの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットがリスク

を上回る場合を除いて推奨しない。Jと記載された。
・Specid PopulationsのElderlyの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットがリスクを

上回る場合を除いて推奨しない。J等の内容が記載された。
・Spedd Popdabnsの Rend l口pゴHnentの項に、腎機能不全の患者における血中濃度低

下の注意喚起が追加された

靭 脚 鰺 薇 醐 賠 淵 孵
・Wamhg and PrecautionsにInterchangeabhtyの項が追加され、他の剤形 (カプセル)への

変更に関する注意喚起が記載された。
・W田 血8 md PrecautionsのPeaaticsの項に、「臨床データが少ないため、ベネフイットが

リスクを上回る場合を除いて推奨しない。」と記載された。
・wammg and Precau●onsのElde‖yの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットがリス

クを上回る場合を除いて推奨しない。J等の内容が記載された
。InteracJonsの項について、全般的な記載整備を行い、作用増強、減弱で整理しリスク別

1憂[「
童慢鷲 綿 項にヽ 副作用データの再集計が行われ その結果が反映さ

米国

イトラコナゾール

カプセル剤のCCDSが改訂された。安全性に関する改訂内容は以下の通り。
・Spedd PopulatbnsのPedatHcsの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットがリスク

蓮糊量1[僻i[ilttf輪盤翼寓塩

駕躍誦躍輛注蕊金認雰寵i驚:の項に、鴨床データが少ないため、ベネフイットが
リスクを上回る場合を除いて推奨しない。Jと記載された。
・wammg and PrecaudonsのElde■yの項に、「臨床データが少ないたゅ、ベネフイットがリス
クを上回る場合を除いて推奨しない。J等の内容が記載された。
・Interac6onSの項について、全般的な記載整備を行い、作用増強、減弱で整理しリスク別

薦 慧 鮎 鵬 項について、副作用データの再集計が行われ、その結果が反映さ

れた。

米国

医薬 品名 (一般名 ) 格任概 喜

イトラヨナゾール

注射液のCCDSが 改訂された。安全性に関する改訂内容は以下の通り。
・SpedJ Pop」ationsのPed燎●csの項に、F臨床データが少ないため、ベネフィットがリスク

を上回る場合を除いて推奨しない。Jと記載された。
。Specid PopJa●onsのEldenyの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットがリスクを

上回る場合を除いて推奨しない。」等の内容が記載された。
・Warning and PrecauJonsの項にCrOss―resおtanceの項が追加され、交差耐性に関する注

意喚起「フルコナゾール耐性の全身性カンジダ症に対して、イトラヨナゾールは感受性を

示さない可能性があるので投与前に感受性試験の実施が推奨され詢が記載された。
・Wanhg and PrecauuonsのPedatncsの項に、「臨床データが少ないため、ベネフィットが

リスクを上回る場合を除いて推奨しない。」と記載された。
・W帥 1■g and PrecautbnsのElderlyの項に、「臨床デニタが少ないため、ベネフィットがリス

クを上回る場合を除いて推奨しない。」等の内容が記載された。
・Interacloisの項について、全般的な記載整備を行い、作用増強、減弱で整理しリスク別

写脈意籠雉 項について、日l14用データの再集計力S行われ、その結果が反映さ

れた。

米 国

テラブレビル

米国添付文書が改訂された。改:T内容は以下の通り。
・Waming and Precau●onsのLaboratory TestSのf血液学的検査(白血球百分率を含む)に
ついて投与開始前、投与開始2週間後、4週間後、8週間後、12週間後及び臨床的に適切

なタイミングで実施することが推奨される。生化学的検査(電解質、血清クレアチニン、尿

酸、肝酵素、ビリルビン及び甲状腺Hll激ホルモン)については、血液学的検査と同じ頻度

かあるいは臨床的に必要なタイミングで実施することが推奨さ“ 。」が「血液学的検査

(ヘモグロピン値、白血球百分率、血小板数を含む)及び生化学的検査(電解質、血清ク
レアチニン、尿酸、肝酵素、ビツルビン及び甲状腺刺激ホルモン)について投与開始前、

投与開始2週間後、4週間後、8週間後、12週間後及び臨床的に適切なタイミングで実施

することが推奨される。Jに修正された。

米 国

オキシブチニン塩酸塩

ォキシブチニン外用剤の米国添付文書において、Warnlngs and Precautbnsの項に以下

が追記された。
・中枢神経系副作用 :抗コリン性の中枢神経系 (CNS)作 用と関連している。頭痛、めまい、

ねむけなどの様々な抗コリン性CNS作 用がlll告されている。患者 には治療開始後に特に

乗]鰤魁期 躍 満粽 :=栽短驚蒋麗 劉棚塊
CNS作 用を経験した場合、薬lllの中止を考慮すべきである。

米 国

クロピドグレル硫酸塩

袈E円 、寧光[議地5露節麟野雰寧理ガ″獅L群ダ
ピドグ"レ との相互作用が記載された。
・Warnings and precautbns
エソメプラゾーノ1//オメプラゾールによるCYP2C19阻 害作用によリクロピドグレルの薬理作

用を減弱するため、エソメプラゾール/オメプラゾールの併用は避けること。

』男
g響

尋泄:;陽諄メプラゾールはクロピドグレルの活性代口,物血漿濃度ならびに血4瀬

凝集阻害作用を低下させるため、エソメプラゾール/オメプラゾールの併用は避けること。

米国

280 ラベプラゾールナトリウム

米国添付文書が改,Tされた。改訂箇所は以下の通り。

Warnlngs and precautions:
・複数の観察研究の結果から、プロトンポンプ阻害薬 (PPl)による治療がクロストリジウム・

ディフィシル関連下痢症のリスクを増カロさせる可能性がある
。改善しない下痢を発症した場合は本症の可能性を考慮すること
,PP】治療の際は最小用量を用い、使用を短期間に留めること

米国

ベバシズマプ(遺伝子組換
え)

米国添付文書が改arされた。改書T内容は以下のとおり。
。CI面cJ硼 J ExpeHenceの項にうっ血性心不全の項に、びまん性大細胞型1細 胞性リン

パ腫における発現率に関する記載が追記された。
・Postmarke●ng Expe」enceの項に胆嚢穿孔が追記された

米国



研究報告の報告状況
(平成24年8月1日～平成24年11月30日 )

一般名 報告の概要

グリメピリド 驚驚麟纂繁猛認鵠紺議鷺濯豫珠総議第=秘
な関連性暴墨劣甑ぷ崎

討した結果、スルホニルウレア剤投与と膵癌リスクに有意

イプラトロピウム臭化物水和物

慢性閉塞性肺疾患 (COPD)患 者 15396例を対象に脳卒中により入院した患者
1477例をケースとして、イプラトロピウム臭化物の投与と脳卒中発現との関連性に

裏算葛鞘留肥 謂鰭議勤負鑑導臨覇ぎ
珊磁

ゾルピデム酒石酸塩

ゾルピデム酒石酸塩の発癌リスクを調べるため、台湾での本剤投与群14950例及
び非投与群59799例を対象にコホート研究を行つた。投与群の発癌リスクは非投
与群に比べ有意に高く(HR:168)、部位別では口腔、食道、前立腺、腎臓、乳、
肝臓、肺、膀脱で発癌リスクが有意に高かった。300mg/年以上の高用量群では
更にリスクが高かった(HR:238)。

ヒトインスリン(遺伝子組換え)

インスリンと虚血性心疾患OHD)及び脳血管障害(CVADの関連を調べるため、2型

言量量濾 鰤 liこ鳥蔵視瓦基番:瞥纏聴彙桑ゝ;響蘇ξ溜
う

し、HbAlcが 7%以下の患者群ではCVAR現 リスクが有意に上昇した

) t s a t x 7 u >

閉経後ホルモン療法(HT)と原発性卵管癌(PFTC)の関連性を調査するために、
1994-2008年に6カ月以上HTを 行った50歳以上の女性365601人を対象 にコホー

ト研究を行つた結果、エストラジオーループロゲスチン併用療法(E円)を5年以上実
施した群ではEPT非 実施群と比べてPFTCの リスクが有意に高かった。(SIR:2.15、
95%CI:1.66-272)

ゾルピデム酒石酸塩

ゾルビデム服用による発癌リスクを調べるため、台湾における本剤投与群14950例
鍋裏輩糞量葉署;買月島事曇繋さ漁T籠;鴨喬多牽機生機色驚塁塩=ご
議騨瀞各梶屍″絣 理L勇場昭嚇艦糞ぜ瑠l爛躍

腎ヽ

パロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の抗うつ薬使用による妊娠誘発性高血圧症リスク評価のため、カナダの妊
娠誘発性高血圧症患者 1216例を対象にケースコントロール研究を行つたところ、
抗うつ薬群は非月晨用群に比ベリスクが有意に高く(OR:153)、 SSRIではパロキセ
チン群で有意に高かった(OR:181)。

イマチニプメシル酸塩

イマチニプを長期投与された日本人の消化管問質腫瘍患者70例のうち7例で二
次発癌 (膀洸癌2例、腎細胞癌 1例、骨髄腫 1例、肺扁平上皮癌1例、食道扁平上
皮癌1例、胃腺癌 1例)が認められた。

ヒトインスリン(遺伝子組換え)

糖尿病治療が急性リンパ性白血病lALLl細胞の化学療法感受性に与える影響を
調べるため、ALL細胞株及びALL患者由来細胞を用いて検討した結果、インスリ

嚢奈箸馨六 、I臨 酔 翔 、桑『産募轟臨綴覇馬翼表1撃
胞

ラベプラゾールナトリウム
入院患者におけるクロストリジウム・ディフィシレ関連下痢症(CDAD)とプロトンポン
プ阻害薬(PPI)との関連を検討するため、23報の研究を対象にメタ解析を行った
結果、PPI投与患者ではCDAD発 生率が有意に上昇した。

イデュルスルファーゼ(遺伝子組換
え)

16ヶ月から75歳までのムコ多糖Π型小児患者28例を対象にしたオープンラベル

[儡 li警イ暫暫誉1:き[言「中源針眉驚勇彗緊集

パロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の抗うつ薬使用による妊娠誘発性高血圧症リスク評価のため、カナダの妊
娠誘発性高血圧症患者1216例を対象にケースコントロール研究を行ったところ、
抗うつ薬群は非服用群に比ベリスクが有意に高く(OR:153)、SSRIではパロキセ
チン群で有意に高かつた(OR:1.81)。

一般名 報告の概要

ブルピデム酒石酸塩

ゾルピデム酒石酸塩の発癌リスクを調べるため、台湾での本剤投与群14950例及
び非投与群59799例を対象にコホート研究を行った。投与群の発癌リスクは非投
与群に比べ有意に高く(HR:1.68)、部位別では 口腔 、食道、前立腺、腎臓、乳、
肝臓、肺、膀脱で発癌リスクが有意に高かつた。300mg/年 以上の高用量群では
更にリスクが高かつた (HR12.38)。

2 ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるピオグリタゾン投与と勝洸癌との関連を調べるため、英国
の一般診療データベースを用い、2型糖尿病患者115727例を対象にコホート内症
例対照研究を行つた結果、チアプリジン非投与群と比較してピオグリタゾン投与群
では、投与期間が24ヶ月以上、累積投与量が28000mg以上で膀洸癌のリスクが有
意に上昇し,L

3 ゾルビデム酒石酸塩

ゾルピデム酒石酸塩の発癌リスクを調べるため、台湾での本剤投与群14950例及
び非投与群59799例を対象にコホート研究を行った。投与群の発癌リスクは非投
与群に比べ有意に高く(HR:1.68)、部位別では口腔、食道、前立腺、腎臓、乳、
肝臓、肺、膀洸で発癌リスクが有意に高かつた。300mg/年以上の高用量群では
更にリスクが高かった(HR:238)。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるピオグリタゾン投与と膀勝癌との関連を調べるため、英国
の一般診療データベースを用い、2型糖尿病患者115727例を対象にコホート内症
例対照研究を行った結果、チアゾリジン非投与群と比較してピオグリタゾン投与群
では、投与期間が24ヶ月以上、累積投与量が28000mg以上で膀洸癌のリスクが有
意に上昇した。

5 パロキセチン塩酸塩水和物

抗うつ薬使用と急性閉塞隅角緑内障 (AACG)の 関係を調べるため、カナダで
AACG発 症前年に抗うつ薬処方を受けた66歳以上の患者365例を対象にケースク
ロスオーバー試験を行つたところ、抗うつ薬をAACG発 症から30日前までに服用し
た患者では、60日前から120日前までに服用した患者に比べてAACG発 症リスク
が有意に高かつた(OR:1.62)。

ペロキセチン塩酸塩水和物

妊娠中の抗うつ薬使用による妊娠誘発性高血圧症リスク評価のため、カナダの妊
娠誘発性高血圧症患者 1216例を対象にケースコントロール研究を行ったところ、
抗うつ薬群は非服用群に比ベリスクが有意に高く(OR:153)、SSRIではパロキセ

チン群で有意に高かつた(OR:1.81)。

ピオグリタゾン塩酸塩

2型糖尿病患者におけるピオグリタゾン投与と膀脱癌との関連を調べるため、英国
の一般診療データベースを用い、2型糖尿病患者 115727例を対象にコホート内症
例対照研究を行った結果、チアプリジン非投与群と比較してピオグリタゾン投与群
では、投与期間が24ヶ月以上、累積投与量が28000mg以 上で勝脱癌のリスクが有
意に上昇した。

ゾルピデム酒石酸塩

ゾルビデム酒石酸塩の発癌リスクを調べるため、台湾での本剤投与群14950例及
び非投与群59799例を対象にコホート研究を行った。投与群の発癌リスクは非投
与群に比べ有意に高く(HR:1.68)、部位別では口腔、食道、前立腺、腎臓、手し、
肝臓、肺、膀脱で発癌リスクが有意に高かつた。300mg/年以上の高用量群では
更にリスクが高かった(HR:2.38)。

メトホルミン塩酸塩

メトホルミン長期使用とビタミンB12減少の関連 について調べるため、メトホルミン投
与後にビタミンB12が減少した糖尿病患者63例とビタミンB12が正常値であった糖
尿病患者73例を対象に症例対照研究を行った結果、メトホルミン投与期間が6ヶ

月未満の患者と比較して6ヶ月以上の患者でビタミンB12減少のリスクが有意に上

昇した。

ジクロフェナクナトリウム

非ステロイド性抗炎症薬 (NSAIDs)使用とClostridiun dttcile関連疾患 (cDAD)と
の関連について、英国の一般診療調査データベースを用いてCDAD1360例 、コじ

トロール13072例を対象にケースコントロール研究を行つた。その結果、ジクロフェ

ナクの使用はCDADの リスク増加と関連することが示唆された。

オセルタミビルリン酸塩

オセルタミビル(OST)服用による精神症状の原因を調べるため、精神症状をきた
した15歳女児の血漿および脳脊髄液中薬物濃度の測定と遺伝子多型解析を
行つた結果、最終投与154時間後、血漿中のみにOSTの活性代謝物が検出され、
また副作用感受性遺伝子の一つであるNEU2にヘテロ接合体変異が検出された。



一般名 報告の概要

プロナンセリン

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

ノルトリブチリン塩酸塩

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

,,\E-irli.-,/t,

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

スルビリド

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
から得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行った結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:11443)及び抗うつ薬
(OR:1.778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

ペロスピロン塩酸塩水和物

抗精神病薬及び抗うつ薬と股関節骨折リスクの関係性を調査するため、19の試験
いら得られた平均年齢65歳以上の高齢者約272000例のデータを基にメタアナリシ
スを行つた結果、対照群と比較して抗精神病薬(OR:1.443)及び抗うつ薬
(OR:1778)投与群では股関節骨折のリスクが有意に高かつた。

トピラマート

妊娠 中の抗てんかん薬いED)服 用の安全性を評価するため、北米AED妊 娠登録

簿に登録され、第一トリメスターにAEDの 単剤療法を受けた女性より生まれた児

4823例を調査したところ、ラモトリギン曝露群と比べ、バルプロ酸、フェノバルビ

タール及びトピラマート曝露群で児の大奇形リスクが有意に高かった。

ベルプロ酸ナトリウム

妊娠中の抗てんかん薬幌ED)服 用の安全性を評価するため、北米AED妊 娠登録

簿に登録され、第
一トリメスターにAEDの 単剤療法を受けた女性より生まれた児

4823例を調査したところ、ラモトリギン曝露群と比べ、パルプロ酸、フェノパルビ

タール及びトピラマート曝露群で児の大奇形リスクが有意に高かった。

メドロキシプロゲステロン酢酸エステ

閉経後ホルモン療法(Hつと原発性卵管癌(PFrc)の関連性を調査するために、

1994-2008年に6カ月以上HTを 行つた50歳以上の女性365601人を対象にコホー

研 究を行つた結果、エストラジオーループログスチン併用療法(EPTDを5年以上実

施した群でltEPT非 実施群と比べてPF「Cの リスクが有意に高かつた。(SIR:2.15、

95%CI:166-272)

ゾルビデム酒石酸塩

ゾルピデム酒石酸塩の発癌リスクを調べるため、台湾での本剤投与群14950例及
び非投与群59799例を対象にコホート研究を行った。投与群の発癌リスクは非投
与群に比べ有意に高く(HR:1.68)、部位別では回腔、食道、前立腺、腎臓、乳、
肝臓、肺、膀洸で発癌リスクが有意に高かつた。300mg/年以上の高用量群では
更にリスクが高かった(HR:238)。

トラスツズやプ (遺伝子組換え)

Roche社は2012年 1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ

フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項 に

ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点での中間評価では

本剤の安全性プロファイルに変更はない。

エルロチニブ塩酸塩

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指
摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点での中間評価では

本剤の安全性プロファイルに変更はない。

フロセミド

フロセミドの投与量が慢性心不全(CHF)患者の予後に与える影響を調べるため、
CHF患者173例を対象に後ろ向き調査し多変量解析を行つた結果、低用量群

(80mg/日以下)と比較して高用量群では、2、3、6年後の死亡率に有意な増加が

認められ腎機能が悪化した患者の割合が有意に多かった。

一般名 報告の概要

アドレナリン

心停止患者におけるアドレナリン投与の有効性を調べるため、18歳以上の心停止
患者3161例を対象に前向き研究を行つた結果、アドレナリン非投与群と比較して
アドレナリン投与群では、投与lヶ月後の良好な神経学的所見の保持率が有意に

低かつた。

トシリズマプ (遺伝子組換え)

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビカ ンス査察で指
摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

エポエチン ベータ ベゴル(遺伝
子組換え)

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコピカ ンス査察で指
摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した 指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

ジクロフェナクナトリウム

非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)使用とClostndiumぬ籠dle関連疾患(CDAD)と
の関連について、英国の一般診療調査データベースを用いてCDAD1360例、コン

トロール13072例を対象にケースコントロール研究を行った。その結果、ジクロフェ

ナクの使用はCDADの リスク増カロと関連することが示唆された。

エスシタロプラムシュウ酸塩

デンマークにおける妊婦848786例を対象に心奇形と選択的セロトニン再取り込み
阻害薬(SSRD投与の関係性を後ろ向きに調査した結果、非曝露群に比べ第一三

半期にSSRIの曝露を受けた群(OR‐2.01)及び妊娠3ヶ月前にSSRIを中止した群
(OR-1.85)は先天性心奇形のリスクが有意に高かつた。

ペグインターフェロン アルファー2
a(遺伝子組換え)

Roche社 は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年10月時点の調査結果、および、医薬品のベネ

フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に

ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ

ロファイルに変更はない。

ミコフェノール酸 モフェチル

Roche社 は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ

フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に

ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ

ロファイルに変更はない。

レボフロキサシン水和物

大腸菌0157:H7に感染した患者が溶血性尿毒症症候群(HUS)を発症するリスク
因子を検討するため、0157:H7に感染した10歳以下の小児259例を対象に前向き
コホート研究を行つたところ、疾患発現の第一週に抗生物質の曝露を受けた患者
ではHUSの発症リスクが有意に高かつた(aOR 3 62 95%C1123-10.6)。

サキナビルメシル酸塩

Roche社は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指
摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および、医薬品のベネ
フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に
ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ
ロファイルに変更はない。

オセルタミビルリン酸塩

Roche社 は2012年1月～2月に実施されたMHRAの ファーマコビジランス査察で指

摘された事項について、2012年7月時点の調査結果、および 、医薬品のベネ

フィットリスクプロファイルに対する影響の評価結果を報告した。指摘された事項に

ついて、本剤の安全性評価への影響を評価した結果、現時点で本剤の安全性プ

ロファイルに変更はない。

メトトレキサート

米FDAの AERSデ ータをクリーニングしたJAPICAERSデ ータを用いてPRR法 により

膀肌癌の発現リスクを調査した結果、「他の影響でないあるいは相互に影響を与

えている可能性のある薬剤Jとしてピオグリタゾン、インフリキシマブ、メトトレキサー

ト、BCGワ クチンが挙げられており膀洸癌が10例以上報告されておリシグナル値も

高かつた。

インターフェロン ベーターla(遺

伝子組換え)

著者等が経験した視神経脊髄炎スペクトラム障害(NMOSD)の5例において、1例
はIFN―β導入後初回の発作発現時に広範な脳病変が観察された。同様に
NMOSDに おいてlFN―β導入後に広範な脳病変が観察された症例は他のグルー

プから2例報告されており、lFN―βはNMOSDに 対して無効ないしは増悪させる可
能性がある。



一
般名 報告の概要

オメプラゾール
プロトンポンプ阻害薬(PPl)とミコフェノール酸(MPA)との相互作用を検討するた
めにMPAに関する文献についてレビューを行った結果、PPI併用時には非併用時
と比較してMPA血 中濃度が有意に低下した。

エソメプラゾールマグネシウム水和
物

プロトンポンプ阻害薬(PPl)とミコフェノール酸(MPA)との相互作用を検討するた
めにMPAに 関する文献についてレビューを行った結果、PPl併用時には非併用時
と比較してMPA血 中濃度が有意に低下した。

ラバチニブトシル酸塩水和物

ErbB2過剰発現を示す早期乳癌の女性患者を対象とした、ラパチニブ単剤投与
によるプラセボ対照二重盲検第Ⅲ相臨床試験(3146例)の安全性データと被験者
から採取したDNAを用いて肝毒性とMHCの 遺伝的変異との関連について検討し
た。その結果、肝毒性とHLA―DQAl*02:01およびHLA―DRB*07:01のアレル保有
者に高い相関が認められた。

ロサルタンカリウム

アンジオテンシン受容体措抗薬仏RB)、アンジオテンシン変換酵素阻害薬
lACEI)、直接的レニン阻害薬服用患者の血管浮腫発現率は鋤を評価するため
に、ランダム化比較試験を対象にメタ解析を行った結果、ARはACEI服用群で最
も高く、ARB服 用群と比較してACEI服用群ではARに有意な上昇が認められた。
ARB服用群ではプラセボ服用群とARに有意な差は認められなかった。

チクロビジン塩酸塩

健康成人H例 を対象に、チクロビジンまたはプラザボを6日間経口投与し、その後
S―ケタミンを経口摂取させる無作為化盲検化クロスオーパー試験を実施した結

熟品鰯 露 騨 態 鰤 癬 賭 模 [係 費1,(野 ビι劣 摯 と書l晶
かつた(pく0.05)。

ワルファリンカリウム

フルファリンが継続投与されている心房細動患者145例を対象に、カテーテルアプ
レーション時のヘパリン投与による凝固能の変化について調べたところ、PT―INR
は治療前後で1.8±05から30±03に上昇した。また、4例(2.8%)で大腿部の血
腫が発現した。

フルボキサミンマレイン酸塩

抗うつ剤使用と妊娠結果を調査するため、1995～2007年にTennessee MeacJdに

登録された単胎妊婦228,876例を対象に後ろ向きコホート研究を行つた結果、非
曝露群に比べ、第2三半期での抗うつ剤処方群で妊娠期間の有意な短縮が認め
られ、第3三半期の選択的セロトニン再取り込み阻害薬処方は新生児の痙撃と関
連していた。

アロプリノール

漢民族におけるHLA B*5801と皮膚粘膜眼症候群(S」S)/中毒性表皮壊死融解症
けEN)を含む重篤皮膚障害との関連を調べるため、アロプリノール投与で重篤皮
膚障害を発症した20例及び発症していない30例を対象に症例対照研究を行った
結果、HLキB*5801と重篤皮膚障害に強い関連性が認められた。

ミリプラチン水和物
28例の肝細胞癌患者を対象にミツプラチンを加温じ投与した際の有効性・安全性
を検討した結果、カロ温群で発熱の発現率が有意に高かつた。

ジクロフェナクナトリウム

非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)使用とCIostndium dncile関連疾患(CDAD)と
の関連について、英国の一般診療調査データベースを用いてCDAD1360例、コン
トロール13072例を対象にケースコントロール研究を行つた。その結果、ジクロフェ
ナクの使用はCDADの リスク増加と関連することが示唆された。

フロセミド

ループ利尿薬(LD)の長期投与が,い不全(HF)患者の予後に与える影響を調べる
ために、HFの 悪化により入院した患者2549例を対象に退院時のLD投 与と死亡

率、再入院のリスクを後ろ向きに調査した結果、非投与群と比較して退院時LD投
与群では心疾患による死亡および再入院のリスクに有意な上昇が認められた

(HR:2.3595%CI[1.25-4.42]、 HR:14395%CI[104-196]).

イププロフェン含有
一般用医薬品

妊娠中の非アスピリン系NSAIDs使用のリスクを検討するため、1998-2007年にカ
ナダケベック州の妊娠登録簿に登録された59707例を対象にケースコントロール
研究を行つた結果、非曝露群に比べ、妊娠から出産までに1回以上非アスピリン
系NSAIDsを処方された群で先天性大奇形、低出生体重児、自然流産のリスクが
有意に高かつた。

一般名 報告の概要

ヨード化ケシ油月旨肪酸エチルエステ

塩酸セルトラリン
財輛蹴聯謝里雰聰 男露続謬奎舞豊2)瞬
甜 1先,撰簿署揚 箭謬認塀警獣繋lなど

抗うつ薬

ランソプラゾール
妊娠中の酸分泌抑制剤曝露と小児喘息の発症リスクとの関連性を調べるために、
単胎出生児197060例を対象にコホート研究を行ったところ、妊娠中のプロトンポン
プ阻害剤曝露群は非曝露群と比較して有意に小児喘息の発症リスクが高かつた。

インフリキシマプ (遺伝子組換え)

森職 艤 I亀 黒 案 、≒誂 畷 蛾 :=群 酪 翼 寡 ″
えている可能性のある薬剤」としてピオグリタゾン、インフリキシマブ、メトトレキサー

ト、BCGワ クチンが挙げられており膀眈癌が10例以上報告されておリシグナル値も
高かつた。

ジクロフェナクナトリウム
背詔 』 腔 ⑮ 蠅 塀 霧 業 1哭 埋 器 曜 :鷲 ∫脇 壁
トロール13072例を対象にケースコントロール研究を行つた。その結果、ジクロフェ
ナクの使用はCDADの リスク増加と関連することが示唆された。

ソマトロピン(遺伝子組換え) 鍋f妊裏きを驚諄:零ほ蘇難雲撃磐禦:∬協熱離
血管疾患、感染症、原発腫瘍、内分泌疾患による死亡率が有意に高かった。

エストラジオール

閉経後ホルモン療法(Hつと原発性卵管癌(PFTC)の関連性を調査するために、
19942008年 に6カ月以上HTを 行った50歳以上の女性365601人を対象にコホー

ト研究を行つた結果、エストラジオーループログスチン併用療法(EPTlを5年以上実
施した群ではEPT非 実施群と比べてPFTCの リスクが有意に高かった。(SIR:2.15、
9516CI:166-2.72)

グリメピリド
米FDAの AERSデ ータをクリーニングしたJAPiCAERSデ ータを用いてPRR法 により

雲惟l癬 准 巽資障■Lふ =警赤編覇進糞島簾ギ
併ヽ用薬の影

トトレキサート

米FDAの AERSデ ータをクリーニングした」APICAERSデ

膀洸癌の発現リスクを調査した結果、「他の影響でないあるいは相互に影響を与
えている可能性のある薬剤」としてピオグリタゾン、インフリキシマブ、メトトレキサー

ト、BCcヮ クチンが挙げられており膀脱癌が10例以上報告されておリシグナル値も
高かった。

ピオグリタゾン塩酸塩

米FDAの AERSデ ータをクリーニングしたJAPICAERSデ ータを用いてPRR法 により
膀肌癌の発現リスクを調査した結果、「他の影響でないあるいは相互に影響を与
えている可能性のある薬剤」としてピオグリタゾン、インフリキシマブ、メトトレキサー

薔県翼 。

クチンが挙げられており膀肌癌が10例以上報告されておリシグナル値も

ジクロフェナクナトリウム

非ステロイド性抗炎症薬 (NSAIDs)使用とClostndium d面dle関連疾患 (CDAD)と
の関連について、英国の一般診療調査データベースを用いてCDAD1360例 、コン
トロール13072例を対象にケースコントロール研究を行った。その結果、ジクロフェ
ナクの使用はCDADの リスク増加と関連することが示唆された。

フルポキサミンマレイン酸塩 坂銹 臨ヨl縫矧甥鑑話マ溜蔵響空譲課焼
チン群で有意に高かった(OR:181)。


