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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t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

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。



別紙 1
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【医薬品名】レベチラセタム

【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

「薬剤性過敏症症候群 :

初期症状として発疹:発 熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫脹、自

血球増加、好酸球増多、異型 リンパ球出現等を伴 う遅発性の重篤な過敏症

状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、このような症状があ

らわれた場合|とは投与を中止し、適切な処置を行 うこと。なお、ヒトヘル

生丞ウイルス 6(HHV-6)等 のウイルスの再活性化を伴 うことが多く、投

与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化するこ

とがあるので注意す ることに」

を追記す る。   ｀

(参考 )厚 生労働省 :重 篤副作用疾患別対応マニュアル 薬剤性過敏症症候群



別 紙 2

114 解 熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】ケ トプロフェン (注射剤、坐剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項の妊婦又は妊娠 している可能性のある

婦人への投与に関する記載を                 、

「IIE婦(妊娠後期以外)又 は妊娠 している可能性のある女性には、治療上の

有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。」

と改め、

「ケ トプロフ■ンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用 し、羊水過少症が起き

たとの報告があるので、必要最小限の使用にとどめるなど慎重に使用する

こと。」

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。
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116 抗 パーキンソン剤

【医薬品名】ロチゴチン                      '

【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」の項に

「肝機能障害 :

A S T ( G O T )、 A L T (ёP T )、 A l―P、 γ―GT P上 昇 等 の 肝 機 能 障 害 が あ らわ れ る こ と

があるので、 このよ うな場合 には、減量、体薬又は投与中止等の適切な処

置を行 うこと。 」

を追記す る。



別 紙 4

117 精 神神経用剤

【医薬品名】ミルタザピン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[慎重投与]の 項に

「QTIIE長又はその既往歴のある患者、QT延長を起こすことが知られている薬

剤 を投与中の患者、著明な徐脈や低カ リウム血症等がある患者」  |

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項 に

「QT延長、心室頻拍 :

QT延長 、心室頻拍があ らわれ ることがあるので、観察を十分に行い、異常

が認め られ上 場合L生 投与を申上 し、_適切な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別痢氏5

264 鎮 痛、鎮痒、収敏、消炎剤

【医薬品名】イブプロフェンピコノール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項を新たに設け、

「他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後期の女性に使用し、胎

児動脈管収縮が起きたとの報告がある。J

を追記す る。



別 紙 6

264 鎮 痛、鎮痒、収飲、消炎剤

【医薬品名】イン ドメタシン (外皮用剤)                .

ジクロフェナクナ トリウム (外皮用剤)

ピロキシカム (外皮用剤)

ラルル ビプロフェン (外皮用剤)

ロキソプロフェンナ トリウム水和物 (外皮用剤)

【措置内容 1以 下のように使用上の■意を改めること。i

[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項に

「他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の外皮用剤 を妊娠後期の女性に使用 し、胎

児動脈管収縮が起きた との報告がある。」

を追記す る。
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264 鎮 痛、鎮痒 t収 敏、消炎剤

【医薬品名】ケ トプロフェン

(クリーム剤、ゲル剤、ローシ ヨン剤、パ ップ剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の 項に

「妊娠後期の女性 (「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照)」

を追記 しく [妊婦、産婦、授茅L婦等への投与]の 項 に

「ケ トプロフェンの外皮用剤 を妊娠後期の女性に使用 した場合、胎児動脈管

収縮 が起 きることがあるので、妊娠後期 の女性 には本剤 を使用 しない こ

と。 」

を追記 し、安全性 に関す る記載 を

「妊婦 (妊娠後期以外)、 産婦、授乳婦等に対す る安全性 は確立 していない

のでtこ れ らの患者 に対 しては、治療上の有益性が危険性 を上回ると判断

され る場合にのみ使用す ること。」

と改め、

「ケ朴
~プ
‐ フェンの外皮用剤 を妊娠 中期の女性 に使用 し、羊水過少症が起き

たとの報告が あるので、必要最小限の使用にとどめるな ど慎重に使用す る

こと。 」

を追記す る。
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264 鎮 痛、鎮痒、収飲、消炎剤

【医薬品名】ケ トプロフェン (テ
ープ剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の 項に

「妊娠後期の女性 (「妊婦t産 婦、授乳婦等への投与」の項参照)」

を追記 し、 [妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項 の胎児動脈管収縮 に関す る

記載 を

「ヶ トプロフェンの外皮用剤 を妊娠後期の女性 に使用 した場合、胎児動脈管

収縮が起 きることがあるので、妊娠後期 の女性 には本剤 を使用 しない こ

と。」

と改め、安全性 に関す る記載 を  ｀

「妊婦 (妊娠後期以外)、 産婦、授乳婦等に対する安全性は確立 していない

ので、これ らの患者に対 しては、治療上の有益性が危険性を上回ると判断

される場合にのみ使用すること。」

と改め、

「ケ トプロフェンの外皮用剤 を妊娠中期の董 性に使用 し、羊水過少症が起き

た との』 告があるので、必要最小限の使用 にとどめるな ど慎重 に使用す る

こ と。 」                |

を追記す る。                 ′
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394 痛 風治療剤

【医薬品名】クエン酸カ リウム ・ク平ン酸ナ トリウム水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 ,

[慎重投与]の 項の 「重篤な腎障害のある患者」の記載を

「腎機能障害のある患者」

と改め、 [重要な基本的注意]の 項に

「本剤の投与に際 しては、患者の血清電解質の変化に注意すること。特 に、

腎機能障害のある患者に投与する場合や、長期間投与する場合には、血中

のカ リウム値、腎機能等を定期的に検査すること。また、高カ リウム血症

があらわれた場合には、投与を中止すること二 」

を追記 し、 E副 作用]の 項 に新たに 「重大な副作用」 として  ,

「高カ リウム血症 :

高カ リウム血症があ らわれ ることがある。 また、高カ リウム血症 に伴い 、

徐脈、竺執 倦怠感 、脱力感等があらわれ ることがあるので、観察を■
/2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 10

424 抗 腫瘍性植物成分製剤

【医薬品名】パクリタキセル (非アルブ ミン懸濁型製剤)

【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」の項に

「腫瘍崩壊症候群 :

腫瘍立壊症候群があられれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機

能検査を行 うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常が認められた

場合には投与を中止 し、適切な処置 (生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の

投与、透析等)を 行 うとともに、症状が回復するまで患者の状態を十分に

観察すること。」

「自質脳症 (可逆性後白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、

歩行時のふ らつき、痙量、頭痛、視覚障害、高血圧、意識障害等が認めら

れた場合には投与を中lLし、適切 な処置を行 うこと。」

を追記す る。



別紙 11

429 そ の他 の腫瘍用薬

【医薬品名】ニロチニブ塩酸塩水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること8

[副作用]の 「重大な副作用」の項に

「脳梗塞、一過性脳虚血発作 :

脳梗塞、一過性脳虚血発作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Jを行 うこと二 」

を追記す る。


