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「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。

百己

別紙 1か ら別紙 H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

2 1 4 血圧降下剤

【医薬品名 】アジルサル タン

アジル サル タン ・アム ロジ ピンベ シル酸塩

イルベ サル タン

イルベ サル タン ・アム ロジ ピンベ シル酸塩
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【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[相互作用 ]の 「併用 注意」 の項 に

「ア ンジオテ ンシ ン変換酵素 阻害剤 〔臨床症状 ・措置方法 :情 機能障 害、_直

カ リウム血症及 び低血圧 を起 こすおそれ があるため、腎機 能 、血清カ リウ

び 血 圧 を に観 察 す る こ 序 ・ レ ニ

を追 記 す る。
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ンーアンジオテンシン系阻害作用が増強 され る可_能性がある。〕」



別 紙 2

2 1 4  血 圧 降 下剤

【医薬品名 】アラセプ リル

イ ミダプ リル塩酸塩

エナ ラプ リルマ レイ ン酸塩

カプ トプ リル

キナプ リル塩酸塩

シラザプ リル水和物

テモカプ リル塩酸塩

デ ラプ リル塩酸塩

トラン ドラプ リル

ベナゼプ リル塩酸塩

ペ リン ドプ リルエル ブ ミン

リシノプ リル水和物

【措置内容 】以下のよ うに使用上の注意 を改 めること。

[相互作用 ]の 「併用注意」 の項 に

「ZZジ オテ ンシン Ⅱ受容体拮抗剤 〔臨床症状 。措置方法 :腎 機能障害、高

カ リウム血症及び低血圧 を起 こすおそれ があるため、腎機 能 、血清 カ リウ

ム値及び血圧 を十分 に観 察す るこ と。 機 序 。危 険因子 :併 用 に よ リレニ

ンーアンジオテンシン系阻害作用が増強される可能性があ る。〕」

を追記 す る。



別 紙 3

214 血 圧降下剤

【医薬品名】イルベサルタン ・トリクロルメチアジ ド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[相互作用]の 「併用注意」の項に

ム 血 症 及 び 低

卦値 及 び血圧 を十分 に観察す るこ と。 機 序 。危 険因子 :併 用 に よ リレニ

ンーア ンジオテ ンシ ン系阻害作用 が増強 され る可能性 がある。〕」

を追記 し、

「他 の降圧剤 」

を削除す る。

の 「ACE阻害剤 」

「ア ンジオテ ンシン



別 紙 4

214 血 圧降下剤

【医薬品名】カンデサルタンシレキセチル ・アムロジピンベシル酸塩

カンデサルタンシレキセチル ・ヒ ドロクロロチアジ ド

バルサル タン ・ヒ ドロクロロチアジ ド

ロサル タンカ リウム ・ヒ ドロクロロチアジ ド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[相互作用]の 「併用注意」の項に

「アンジオテンシン変換酵素阻害剤 〔臨床症状 。壁置方法 :腎 機能障害、高

カ リゥム血症及び低血圧 を起 こすおそれがあるため、腎機能、血清カ リウ

ム値及び血圧 を十分に観察す ること。 機 序 。危険因子 :併 用によ リレニ

ンーアンジオテ ンシン系阻害作用が増強 され る可能性 がある。〕」

を追記 し、

「降圧作用 を有す る他 の薬剤」の 「ACE阻害剤」

を削除す る。



別 紙 5

【医薬品名】テル

テ ル

2 1 4  血 圧 降 下剤

サル タ

サル タ

ン
　
ン アム ロジ ピンベ シル 酸塩

【措置内容】以下のように使用
l上の注意を改めること。

[相互作用 ]の 「併用 注意」の項 のア ンジオテ ンシン変換酵素阻害剤 に関す る

記載 を

「ア ンジオテ ンシ ン変換酵素阻害剤 〔臨床症状 ・措置方法 :急 性 腎不全 を含

む腎機 能障害、高 カ リウム血症及び低血圧 を起 こすおそれ があるため、腎

機能 、血 清 カ リウム値及 び血圧 を十分 に観 察す ること。 機 序 。危険因子

:併用によリレニンーアンジオテンシン系阻害作用が増強される可能性が

ある。〕」

と改 める。
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別 紙 6

2 1 4  血 圧 降 下剤

【医薬品名 】テル ミサル タン ・ヒ ドロクロロチアジ ド

【措置内容 】以下のよ うに使 用上 の注意 を改 めること。

[相互作用]の 「併用注意」の項 のア ンジオテ ンシン変換酵素阻害剤 に関す る

記載 を

「ア ンジオテ ンシン変換酵素阻害斉J〔臨床症状 ・措置方法 :急 性 腎不全 を含

む腎機能障害、高カ リウム血症及び低血圧 を起 こす おそれが あるた め、腎

機 能 、血清カ リウム値及 び血圧 を十分 に観 察す るこ と。 機 序 。危 険 因子

:併 用 によ リレニ ンーア ンジオテ ンシン系阻害作用 が増強 され る可能性 が

ある。〕」

と改め、

「降圧作用 を有す る他 の薬剤」 の 「ACE阻害剤 」

を削除す る。



別 紙 7

214  血 圧 降 下剤

【医薬 品名 】 ロサル タンカ リウム

【措置 内容 】以下のよ うに使用上の注意 を改 めること。

[重要 な基本的注意]の 項 の血清 カ リウム上昇及び血清 クレアチニン上昇 に関

す る記載 を

「2型 糖尿病 にお ける糖尿病性腎症 の患者 では血清 カ リウム上昇及び血清 ク

レアチニ ン上昇があ らわれやす いので、本剤投与 中は定期的 (投与開始時

:2週 間 ごと、安定後 :月 1回 程度 )に 血清カ リウム値及び血清 ク レアチ

ニ ン値 のモ ニタ リングを実施 し、観察 を十分 に行 うこと。血清 カ リウム値

及 び血清 ク レアチニ ン値 に異常が認 め られ た場合 には、適切 な処置 を行 う

こ と。特 |こ、 本剤 とア ンジオテ ンシン変換酵素阻害剤 を併用 した場合、急

性 腎不全 、高カ リウム血症 の リス クが増加す る との報告 があるため、_本 剤

とア ンジオテ ンシン変換酵 素阻害剤 を併用す る際 には注意す ること。」

と改 め、 [相互作用]の 「併用注意」 の項 に

「

カ リ ウ ム 血 症 及 び 低 血 圧 を 起 こす お そ れ が あ る た め 、 腎 機 能 、 血 清 カ リ ウ

ム値及 び血圧 を十分 に観 察す るこ と。 機 序 ・危険因子 :併 用 に よ リレニ

ンーア ンジオテ ンシン系阻害作用 が             」

を追記す る。



別紙 8

218 高 脂血症用剤

【医薬品名】ロスバスタチンカルシウム

【措置内容】以下のよ うに使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「多形紅斑 :

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 れ生

れた場合 に_は投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

「末梢神経障害 :

四肢の感覚鈍麻、 しびれ感等の感覚障害、疼痛、あるいは筋力低下等の末

梢神経障害があ らわれ ることがあるので、異常が認 められた場合には投与

を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別 紙 9

2 5 9  そ の他 の泌 尿 生 殖器 官 及 び 肛 門用薬

【医薬品名 】イ ミダフェナシン

【措置内容】以下のよ うに使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「肝機能障害 :

A S T ( G O T )、 A L T ( G P T )、 ビ リル ビ ン の 上 昇 等 を 伴 う肝 機 能 障 害 が あ ら われ 登

を追 記 す る。

ことがあるので

止 し、直 ち に適 切 な処 置 を行 うこ と。 」



別紙 10

33 9  そ の他 の血 液 ・体 液 用 薬

【医薬品名 】ナル トグラスチ ム (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

「毛細血管漏 出症候群 :

他 の顆粒球 コロニー形成刺激 因子製剤 で、毛細血管漏 出症候群 があ らわれ

るとの報告 があるので、観 察 を十分 に行 い、低血圧、低・アル ブ ミン血症 、

浮腫 、肺水腫、胸水、腹水 、血液濃縮等 が認 め られた場合 には投与 を空上

するなど、適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



男U栞い 1

【医薬品名 】フイル グラスチム (遺伝子組換 え)

フィル グラスチム (遺伝子組換 え)

フィル グラスチム (遺伝子組換 え)

フィル グラスチム (遺伝子組換 え)

レノグラスチム (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

「毛細血管漏 出症候群 :

3 3 9  そ の他 の血 液 ・体液 用 薬

[フィル グラスチム後続 1]

[フ ィル グラスチム後続 2]

[フィル グラスチム後続 3]

毛細 血 管漏 出症

アル ブ ミン

こ と υ｀

が

を追 記 す る。

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。」


