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薬食安発0709第1号

平 成25年7月9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め収集、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った添付文書にっいては、 「独立行政法人医薬品医

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

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

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

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

「総合機構」とい う。)安全第一部安全性情報課への提 出等に御協力をお願いします。

記

1.別 紙1か ら別紙8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。



別紙1

117精 神 神 経用 剤

【医 薬 品名 】 パ リペ リ ドン

【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

「麻 痺 性 イ レ ウ ス:

腸 管 麻 痺(食:欲 不 振 、 悪 心 ・嘔 吐 、 著 しい 便 秘 、 腹 部 の 膨 満 あ る い は 弛 緩

及 び 腸 内容 物 の うっ滞等 の 症状)を 来 し、麻 痺 性 イ レウスに移 行 す る こと

が あ るの で 、腸 管 麻 痺 が あ らわれ た場 合 に は 、投 与 を中止す る な ど適切 な

処 置 を 行 うこ と。 な お 、 本 剤 は 動 物 実 験(イ ヌ)で 制 吐 作 用 を 有 す る こ と

か ら、 悪 心 ・嘔 吐 を 不 顕 性 化 す る 可 能 性 が あ る の で 注 意 す る こ と。 」

を 追 記 す る。



別紙2

213利 尿 剤

【医 薬 品 名 】 トル バ プ タ ン

【措 置 内 容1以 下 の よ うに使 用 上 の注 意 を改 め る こ と。

[重 要 な 基 本的 注 意]の 項 に

「本 剤 の 投 与初 期 か ら重篤 な肝機 能 障 害 が あ らわ れ るこ とが ある た め、本 剤

投 与 開 始前 に肝 機 能検 査 を実施 し、少 な く とも投与 開始2週.問 は頻 回 に肝

機能 検査 を行 うこ と。 ま たや む を得 ず 、 その 後 も投 与 を継続 す る場 合 に は 、

適 宜 検 査 を 行 う こ と。 」

を 追 記 し、[そ の 他 の 注 意]の 項 を新 た に設 け 、

「適応 外 で あ る が 、常染 色 体優 性 多 発 性 の う胞 腎 患者 を対 象 と して本剤60～

120mg/日 又 は プ ラセ ボ を3年 間 投 与 した 第 皿 相 二 重 盲 検 比 較 試 験 に お い て 、

基 準値 上限 の2倍 を超 え る総 ビ リル ビン上 昇 、 かつ 基準 値 上 限 の3倍 を超

え る 血 清ALT(GPT)上 昇 又 は 血 清AST(GOT)上 昇 が 、 本 剤 投 与 群 の2例 に 認 め

られ た 。 ま た 、 基 準 値 上 限 の2.5倍 を 超 え るALT(GPT)上 昇 の 発 頻 度 が 、

プ ラセ ボ群 と比較 して 本剤 投 与群 で 高か った(本 剤 投 与群960例 中47例(4

9%)、 プ ラ セ ボ 群483例 中6例(1.2%))。 な お 、 本 剤 投 与 群 に お け る基 準 値

一と限 の3倍 を超 え るALT(GPT)上 昇 の 多 く は 、 投 与 開 始3～14ヵ 月 の 聞 に認

塾_」

を 追 記 す る。



別紙3

399他 に分類 され な い代謝 性 医薬 品

【医 薬 品名 】 ゴ リムマ 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

「間質 性 肺炎:

問質 性 肺 炎 が あ らわ れ る こ とが あ るの で、発 熱 、 咳漱 、呼 吸 困難 等 の呼 吸

器 症 状 に 十分 注 意 し、 異 常 が認 め られ た場 合 には 、速 や か に胸 部 レン トグ

ン検 査 、胸 部CT検 査 及 び血 液 ガス検 査 等 を 実施 し、本 剤 の投 与を 中止 す る

と と も に ニ ュ ー モ シ ス テ ィ ス 肺 炎 との 鑑 別 診 断(β 一Dグ ル カ ン の 測 定 等)

を考 慮 に入 れ 適 切 な 処 置 を行 うこ と。 なお 、問 質性 肺 炎 の既往 歴 のあ る患

者 に は 、 定 期 的 に 問 診 を 行 う な ど 、 注 意 す る こ と。 」

を 追 記 す る 。



別紙4

613主 と して グ ラ ム 陽 性 ・陰 性 菌 に 作 用 す る もの

【医 薬 品 名 】 ス ル バ ク タ ム ナ ト リ ウ ム ・ア ン ピ シ リ ン ナ トリ ウ ム

【措 置 内 容 】以 下の よ うに使 用 上 の 注意 を改 め る こ と。

[副 作 用]の 「重大 な 副作 用 」 の 項 の 中毒性 表 皮 壊 死融 解 症 、 皮膚 粘膜 眼 症候

群 に関 す る記 載 を

「中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症(ToxicEpidermalNecrolysis:TEN) 、 皮 膚 粘 膜

眼 症 候 群(Stevens-Johnson症 似i群)、 急 性 汎 発 性 発 疹 性 膿 庖 症:

中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症 、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 、 急 性 汎 発 性 発 疹 性 膿 萢 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。 」

と改 め る 。



別紙5

624合 成抗 菌剤

【医 薬 品 名 】 シ タ フ ロ キ サ シ ン 水 和 物

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

[副 作 用]の 「重 大 な 副 作用 」 の項 のア ナ フ ィ ラキ シー様 症 状 に 関す る記 載 を

「シ ョ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー:

シ ョ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー が あ ら わ れ る こ とが あ る の で 、 観 察 を 十 分 に

行 い 、 血 圧 低 下 、 呼 吸 困 難 、 皮 疹 、 血 管 性 浮 腫 等 の 異 常 が 認 め られ た 場 合

に は 投 与 を 中 止 し、 適 切 な 処 置 を行 う こ と。 ∫

と 改 め 、

「皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群(Ste.vens-Johnson症 候 群)'

皮 膚 粘 膜 眼症 候群 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。 」

「偽 膜 性 大 腸炎;

偽 膜 性 大 腸 炎 が あ らわれ る こ と
.があ る ので 、腹 痛 、頻 回 の下痢 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6

625抗 ウイル ス剤

【医薬 品名 】ペ ラ ミ ビル 水 和 物

【措 置 内 容1以 下 の よ うに使 用 上 の 注意 を改 め る こ と。

[重 要 な 基本 的注意]の 項 に

「肝 機 能 障 害 、黄 疸 が投 与 翌 日等 の早 期 に あ らわれ る こ とが あ る ので 、投 与

直 後 か ら肝機 能 検 査 を行 うな ど患者 の 状態 を十 分 に観 察す る こ と。 」

を 追 記 し、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸:

AST(GOT)、ALT(GPT)、 一GTP、A1-Pの 著 しい 上 昇 等 を伴 う肝 機 能 障 害 、 黄

疸 が 投 与 翌 日等 の早 期 にあ 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7

629そ の他 の化 学 療 法剤

【医 薬 品 名 】 イ トラ コナ ゾー ル

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

[副 作 用]の 「重 大 な副作 用 」 の項 の 中毒 性 表皮 壊 死 融解 症 、皮 膚 粘 膜 眼症 候

群 、急性 汎発 性 発 疹性 膿庖 症 、剥脱 性 皮 膚炎 に 関す る記載 を

「中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症(ToxicEpidermalNecrolysis:TEN) 、 皮 膚 粘 膜

眼 症 候 群(Stevens-Johnson症 候 群)、 急 性 汎 発 性 発 疹 性 膿 萢 症 、 剥 脱 性

皮 膚 炎 、 多 形 紅 斑:

中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症 、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 、 急 性 汎 発 性 発 疹 性 膿 疸 症 、 剥

脱 性 皮 膚 炎(紅 皮 症)、 多 形 紅 斑 が あ ら わ れ る こ とが あ る の で 、 観 察 を 十

分 に 行 い 、 異 常 が 認 め られ た 場 合 に は 投 与 を 中止 す る な ど適 切 な 処 置 を行

う こ と。 」

と改 め る 。



別 紙.8

642駆 虫剤

【医薬 品名1ア ル ベ ンダ ゾー ル

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

[重:要 な基 本 的 注意]の 項 の肝機 能検 査 に関す る記載 を

「肝 機 能 障害 及 び 黄 疸 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、本剤 投 与 中 は定 期 的に

肝 機 能 検 査 を 行 い 、 異 常 が み られ た 場 合 に は 減 量 、 休 薬 等 適 切 な 処 置 を 行

う こ と。 」

と 改 め 、[副 作 用]の 「重 大 な 副 作 用 」 の 項 に

「肝 機 能 障 害 、 黄 疸:

AST(GOT)、ALT(GPT)、 ビ リル ビ ン 及 びAl-P等 の 上 昇 を伴 う肝 機 能 障 害 及 び

黄疸 が あ らわれ る こ とが ある ので 、本 剤 投 与 中 は定 期的 に肝機 能 検 査 を行

い、 異 常 が み られ た場合 には減 量 、休 薬 等 適切 な処 置 を行 うこ と。 」

を 追 記 す る。


