
薬食 安発 1022第 1号

平成 25年 10月 22日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(公 印  省  略 )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の 「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、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 11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 12の とお り、できるだけ早い時期に添付文書を改訂 し、医薬関係者等への

情報提供等の必要な措置を講ずること。



別 紙 1

1 1 3  抗 てんかん剤

【医薬品名】クロバザム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「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 (St e v e n s―Jo h n s O n症候 群 ):

観察を十分に行い、発熱、紅斑、水疱 ・びらん、そ う痒感、眼充血、国内

炎等の異常が認められた場合にJま、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。J

を追記す る。

(注)患 者 向医薬品ガイ ドを作成する医薬品に特定する。



別紙 2

21 4  血 圧 降 下剤

【医薬品名】オルメサルタンメ ドキソミル

オルメサルタンメ ドキソミル ・アゼルニジピン

【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

「重度の下痢 :

長期投与により、体重減少を伴 う重度の下痢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。 な お 、 生検 に よ り腸 絨 毛 萎 縮 等 が 認 め られ た との報 告 が あ

る。 J

を追 記す る。

(注)患 者 向医薬 品 ガイ ドを作成 す る医薬 品 に特 定す る。



別紙 3

21 8  高 脂 血症 用剤

【医薬品名】オメガー 3脂 肪酸エチル

【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 項に新たに 「重大な副作用」として

「肝機能障害、黄疸 :

A S T ( G O T )、 A L T ( G P T )、 A l  P、 γ
一G T P、 L D H、 ビ リ ル ビ ン 等 の 上 昇 を 伴 う肝

機能障害、黄疸があ らわれ ることがあるので、観察 を十分 に行 い、異常が

認め られた場合 には直ちに投与を中止 し、適切な処置 を行 うこと。」

を追 記 す る。



別 紙 4

3 3 3  血 液凝固阻止剤

【医薬品名】アピキサバン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要 な基本 的注意 ]の 項 の手術 。手技 を実施す る患者への投与に関す る記載

を

「待機 的手術又は侵襲的手技 を実施す る患者では、患者の出血 リスクと血栓

リス クに応 じて 、本剤 の投 与 を一 時 中止 す る こ と。 出血 に関 して低 リス ク

又は出血 が限定的で コン トロール が可能な手術 ・侵襲的手技 を実施す る場

合は、前回投与か ら少 な くとも24時間以上の間隔 をあけることが望ま しい。

また、出血 に関 して中～高 リス ク又は臨床的に重要な出血 を起 こすおそれ

のあ る手術 ・侵襲的手技 を実施す る場合は、前回投与か ら少 な くとも48時

間以 上 の 間 隔 を あ け る こ と。 なお 、必要 に応 じて代 替療 法 (ヘパ リン等 )

の使用 を考慮す ること。緊急 を要す る手術又は侵襲的手技 を実施す る患者

では、緊急性 と出血 リス クが増 大 してい るこ とを十分 に比較考慮す るこ

と。 J

と改 める。



別紙 5

3 3 9  そ の他の血液 ・体液用薬

【医薬品名】イコサペント酸エチル

【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 項 に新たに 「重大な副作用」 として

「肝機 能障害、黄疸 :

AST ( G O T )、ALT ( G P T )、Al―P、 γ
―GTP、 LDH、 ビ リル ビン等の上昇 を伴 う肝

機能障害、黄疸 があ らわれ ることがあるので、観察を十分に行い、異常が

認 め られ た場 合 には直 ちに投 与 を 中止 し、適切 な処 置 を行 うこ と。 J

を追 記 し、 「そ の他 の副作用 」 の項 の肝臓 に関す る記載 を

「肝  臓 :A S T ( G O T )。 AL T ( G P T )。 Al―P・ γ G T P・ LD H・ ビ リル ビンの上昇 等

の肝機能障害」

と改 め る。



別 紙 6

422 代 謝オ吉抗斉J

【医薬品名】ゲムシタビン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「白質脳 症 (可逆性 後 自質脳 症症 候 群 を含 む ):

白質脳症 (可逆性後 白質脳症症候群 を含む )が あ らわれ ることがあるので、

高血圧 、痙攣、頭痛 、視覚異常、意識障害等の症状が認 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 7

429  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名 】アキシチニブ

【措置内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[副作用 ]の 「重大 な副作用」の項 に

「心不全 :

心不全 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。」

を追記する。



別 紙 8

4 2 9  そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名】オキサ リプラチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用Jの 項に

「難聴 :

難聴 、耳鳴等が あ らわれ ることがあるので、観察 を十分に行い、異常が認

められた場合 には投与を中止す るな ど、適切な処置 を行 うこと。」

を追 記す る。



別 紙 9

429 そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名】シスプラチン (非動注用製剤)

【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Jの 項に

「静脈血栓塞栓症 :

肺塞栓症、深部静脈血栓症等の静脈血栓塞栓症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。 」

を追記 す る。



別 紙 1 0

429 そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名】ベバシズマブ (遺伝子組換え)

【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

「血栓性微小血管症 :

血栓性血小板減少性紫斑病、溶血性尿毒症症候群等の血栓性微小血管症が

あらわれることがあるので、定期的に検査を行 うなど観察を十分に行い、

破砕 赤血球 を伴 う貧血、血小板減少、腎機 能障害等が認め られた場合には、

投与 を中止 し、適切 な処置 を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 11

42 9  そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名 】 レゴラフェニブ水和物

【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

「血小板減少 :

血小板減少があ らわれ ることがあるので、本剤投与中は定期的に血液検査

を実施す るな ど観察 を十分 に行 い、異常が認 め られた場合 には、減量、休

薬又 は投与を中止す るな ど適切 な処置 を行 うこと。」

を追 記 す る。



別 紙 12

その他の循環器 ・血液用薬

【医薬品名 】
一般用医薬品

イ コサペ ン ト酸エチル

【措置内容 】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[相談す ること]の 項 に

「服用後 、次の症状 があ らわれた場合は副作用の可能性があるので、直 ちに

服用 を中止 し、 この文書 を持 つて医師又は薬剤師 に相談す ること

まれ に下記の重篤 な症状 が起 こることがある。その場合 は直 ちに医師の

診療 を受 けること。

肝機能障害 :

身 のだ るさ、食欲不振等があ らわれ る。」

を追 記す る。


