
薬食安発 01

平 成 26年

07第 1号

1月 7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 o401001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」とぃう8)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。



別 紙 1

113  抗 てんかん剤

【医薬品名 】バルプロ酸ナ 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」の項に

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :

間質性肺炎、好酸球性肺炎があ らわれ ることがあるので、咳嗽、呼吸困難、

発熱等が認 められた場合 には、速やかに胸部 X線 、胸部CT等の検査を実施

す ること。 問質性肺炎、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与 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 う二 と。 」

を追記す る。



別 紙 2

11 3  抗 て ん か ん剤

【医薬品名】ルフイナ ミド

【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

「皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―」ohnsOn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 、発 熱 、

眼充血 、紅斑 、水疱 ・び らん 、咽頭痛 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。 」

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。



男IJ;低3

2 4 9  そ の他 のホル モ ン剤

396 糖 尿病用剤

【医薬品名 】 リキシセナチ ド

リラグルチ ド (遺伝子組換 え)

アカルボース

アナ グ リプチン

ア ログ リプチン安息香酸塩

シタグ リプチン リン酸塩水和物

ピオグ リタゾン塩酸塩

ミグ リ トー・ル

リナ グ リプチン

【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 項に

「低血糖症状 を起 こす ことがあるので、高所作業、 自動車の運転等に従事 し

てい る患者 に投 与す る ときには注意す る こ と。 」

を追記す る。



別 紙 4

33 9  そ の他 の血 液 ・体 液 用 薬

【医薬品名】クロピ ドグレル硫酸塩

クロピ ドグレル硫酸塩 ・アスピリン      '

【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 項に

「後天性血友病 (活性化証分 トロンボプラ不_チン時間 (aPTT)の延長、第Ⅷ

因子活性低下等)が あらわれることがある。aPTTの延長等が認められ た場

合には、出血の有無にたかわらず、後天性血友病の可能性を考慮 し、専門

医と連菫Jる など 適切な処置を行 うこと。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」の項 の間質性肺炎に関す る記載 を

「間質性肺炎、好酸球性肺炎 :                  ´

間質性肺炎、好酸球性肺炎があ らわれ ることがあるので、観察を十分に行

い、咳嗽 、呼吸困難、発熱、肺音の異常笠が認 め られた場合には、速やか

に胸部 X線 、胸部CT等の検査を実施す ること。異常が認 められた場合には、

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。」

と改め、 |

「薬剤性過敏症症候群 :

初期症状 として発疹、当熱がみ られ、更 に肝機能障害、 リンパ節腫脹、自

血球増加 、1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 には投皇塗‐申止 し、適切 な処置を行 うこと。_生菫ζ ヒ トヘル

ペス 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。 」

「後天性血友病 :

後天性血友病があ らわれることがあるので、観察を士分に行し≧、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。            ‐

〈参 考〉厚 生 労働 省 :重 篤 副作 用疾 患別 対応 マ ■ ュアル 薬剤性 過敏 症症候群



別紙 5

396 糖 尿病用剤

【医薬品名】アログ リプチ ン安息香酸塩 ・ピオグ リタゾン塩酸塩

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[重要な基本的注意]の 項の低血糖症状に関す る記載 を

「本剤は低血糖症状を起 こす ことがあるので、患者に対 し低血糖症状及びそ

の対処方法について十分説明 し、注意を喚起すること。また、高所作業、
・自動車の運転等に従事 している患者に投与するときには注意すること。」

と改める。



男り豹氏6

396  糖 尿病用剤

【医薬品名】サキサグリプチン水和物
‐

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項のめまいに関する記載を

「低血糖症状、めまい等があらわれることがあるので、高所作業、自動車の

運転等危険を伴 う機械を操作する際には注意さすること。」

と改 め る。



別紙 7
.39 6  糖

尿病用剤

【医薬品名】ボグリボース (耐糖能異常の効能を有する製剤)

I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 項の低血糖症状及びその対処方法に関す る記載 を

「本剤 は低血糖症状 を起 こす ことがあるので、糖尿病患者又は耐糖能異常を

有す る者 に対 し低血糖症状及びその対処方法について十分説明す ること。

また、高所作業、 自動車の運転等 に従事 している糖尿病患者又は耐糖能墨

常を有す る者 に投与す るときには注意す ること。」

と改 め る。



別 紙 8

39 6  糖 尿 病 用剤

【医薬品名】ボグリボース (耐糖能異常の効能を有 しない製剤)

【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 項の低血糖症状及びその対処方法に関する記載を

「本剤は低血糖症状を起こすことがあるので、患者に対 し低血糖症状及びそ

の対処方法について十分説明す ること。 また、高所作業、 自動車の運転等

に従事 している患者 に投与す るときには注意す ること。」

と改める。



別紙 9

429 そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名 】ク リゾチニブ

【措置内容】以下の よ うに使用上の注意 を改めること。

[警告]の 項の肝不全に関す る記載 を

「本剤 の投与によ り劇症肝炎、肝不全があ らわれ、死亡に至った例が報告 さ

れているので、本剤投与開始前及び本斉J投与中は定期的 (特に投与初期は

頻回)に 肝機能検査 を行い、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、本剤の投与を中止す る等の適切な処置を行 うこと。」

と改め、.[重 要な基本的注意]の 項の肝機能障害、肝不全に関す る記載を

「劇症肝炎 、肝不全t ALT(CPT)、AST(GOT)、ビリル ビン、Al―P等の上昇 を伴

う肝機能障害があ らわれ ることがあるので、本剤投与開始前及び本剤投与

中は定期的 (特に投与初期は頻回)に 肝機能検査を行い、患者の状態を十

・分に観察す ること。」

と改め、QT間隔延長 に関す る記載 を

「QT間隔延 長 、徐脈 が あ らわれ るこ とが あ るので、本剤投 与開始 前及 び本剤

投与 中は定期 的 に心電 図及 び電解 質検 査 を行 い、また、脈拍 、血圧測 定 を

行 うな ど、患者 の状 態 を十分 に観 察す るこ と。 」

と改め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項の肝不全、肝機能障害に関す る記

載を

「劇症肝炎 t肝 不全、肝機能障害 :

劇 症 肝 炎 、 肝 不 全 、 AL T ( G P T )、 A S T ( G O T )、 ビ リル ビ ン 、 A l―P等 の 上 昇 を 伴

う肝機 能 障 害 が あ らわれ るこ とが あ り、劇 症肝炎 、肝 不全 に よ り死 亡 に至

つた症 例 も報告 され て い るので、観 察 を十分 に行 い、異 常が認 め られ た場

合 に は、休 薬 、減 量又 は投与 を中止す るな ど適切 な処置 を行 うことも 」

と改 め、QT間隔延長 に関す る記載 を

「QT間隔延長 、徐 脈

(賄伴 症 状 :低 血 圧 、 失神 、 め ま い等 )Q T間隔延 長 、徐 脈 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、休薬 、減

量又 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 10

6 1 7  主 と して カ ビに作 用 す る もの

【医薬品名】アムホテ リシンB(リ ポソーム製剤)

【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」の項の血小板減少に関す る記載 を

「無顆粒球症、 自血球減少 、血小板減少 :

無顆粒 球症 、 自血球 減 少 :血 小 板減少 が あ らわれ る こ とがあ るので、定期

的 に血 液検 査 を行 うな ど観 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 11

625 抗 ウイルス剤

【医薬品名】アタザナビル硫酸塩

【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

「尿細管間質性腎炎 :

尿 細 管 間 質 性 腎 炎 が あ らわ れ る こ とが あ るの で 、観 察 を 十 分 に行 うこ と|ハ

なお 、腎間質 に結 晶 の沈着 が認 め られ た症例 が報 告 され てい る。 」

を追記す る。


