
栗食安発第1027002号

平成 18年 10月 27日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の安全対策については、日頃より御尽力いただいているところであります。

今般、別添のとお り日本製薬団体連合会安全性委員会委員長あて通知及び 日本製薬団体

連合会安全性委員会あて連絡 したのでお知 らせ します。



栗食安発第1

平成1 8 年

0 2 7 0 0 1 号

1 0 月2 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

「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、別紙 1、

別紙 2に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の変更が必要と考えますので、各別紙

記載のとお り速やかに必要な措置を講 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。

また、平成 16年 4月 1日薬食安発第 0401001号安全対策課長通知 (以下 「安全対策課長

通知」とい う。)に 規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意」等変更届を貴委員会にお

いて取 りまとめの上、平成 18年 12月 1日 までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部医薬品安全課を窓日として、同部長あて御報告願います。

なお、本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨にか

んがみ、医療用医薬品についての電子化 した添付文書の同部安全性情報課への提出等に御

協力をお願いします。



別紙 1

3 9 9  他 に分類 され な い代謝 性 医薬 品

【医薬品名】タクロリムス水和物 (カプセル剤0  5 m g・l m g )

【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

「関節 リウマチに間質性肺炎 を合併 している患者」

を追記 し、 [副作用]の 「重大な副作用」の項に

「間質性肺炎 の悪化 :関節 リツマチに問質性肺炎 を合併 している患者では間

質性肺炎の悪化が起 こるこ とがあるので、観 察を十分 に行い、発

熱 、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状が認 め られた場合 には、本剤

の投与 を中止す るとともに、速やかに胸部 レン トゲン検査、胸部

C T検 査及び血液検査等 を実施 し、感染症 との鑑 別診断 を考慮 に

入れ て、副腎皮質ホルモ ン剤 の投与等の適切 な処置 を行 うこと。

糖尿病 、高血糖 :糖尿病及び糖尿病 の悪化、高血糖 があ らわれ ることがあ

るので、観祭を十分 に行 い、異常が認 められ た場合 には減量 ・休

薬等 の適切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追記す る。

( 参考〉 企 業 報 告



別 紙 2

4 2 9  そ の他の腫瘍用薬

【医薬品名】ゲフィチニブ

【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」の項の肝機能障害に関す る記載 を

「月千玄た、 月千れ戦台旨卜章拝事、 黄 妊垂 : 月千ラ篤、 AST(GOT)、  ALT(GPT)、  LDH、  γ
一GTP、  Al―

P 、 ビリル ビンの上昇等 を伴 う肝機 能障害 、黄疸が あ らわれ る こ

とがあるので、本剤投与中は 1 ～ 2 ヵ 月 に 1 回 、あるいは患者 の

状態に応 じて肝機能検査 を実施す るな ど観 察 を十分 に行い、重度

の肝機能検査値変動 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。

( 参考〉企業報告



事 務 連 絡

平成1 8 年1 0 月2 7 日

日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

「使用上の注意」の改訂について

別紙 1～別紙 10に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の変更を行うことが適当

であると考えます。

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改訂をできるだけ早い

時期に実施し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹底方お願いいたします。



別紙 1

1 1 4  解 熱 鎮 痛 消炎剤

【医薬品名 】ジクロフェナ クナ トリウム (経口剤、坐剤 、注腸軟膏剤)

【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 「重大な高1作用」の項の 「うっ血性心不全」 を

「うっ血性心不全、心筋梗塞」

と改め、

「脳血管障害」

を追記す る。

(参考〉企業報告



別 紙 2

1 1 7  精 神 神 経 用 剤

【医薬品名 】マ レイ ン酸 フルボキサ ミン

【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 項の眠気 に関す る記載 を

「眠気、意識 レベル の低下 ・意識消失等 の意識 障害が起 こることが あるので、

本剤投与 中の患者 には、 自動車の運転等危 険 を伴 う機械の操作 に従事 させ

ないよ う注意す るこ と。」

と改め、 [副作用]の 「重大な副作用」の項 に

「意識障害 :意識 レベル の低下 ・意識消失等 の意識 障害があ らわれ るこ とが

あるので、観祭を十分 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。

( 参考〉企 業報 告



別 紙 3

2 1 4  血 圧降下剤

【医薬品名】ウラピジル

【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 : A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) 、γ G T P 、 A l  P 等の 著 し い 上 昇 を 伴 う肝

機 能 障害 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。

( 参考〉企業報告



別 紙 4

3 9 9  他 に分類 され ない代謝 性 医薬 品

【医薬品名 】アレン ドロン酸ナ トリウム水和物 (経日剤)

リセ ドロン酸ナ 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。

[ 重要な基本的注意] の 項に

「本剤 を含む ビスホスホネー ト系薬剤 による治療を受けている患者 において、

顎骨壊 死 ・顎骨骨髄炎があ らわれ ることがある。報告 された症例 のほ とん

どが抜歯等の歯科処置や局所感染 に関連 して発現 してお り、また、静脈 内

投与 され た癌患者 がほ とん どであったが、経 口投与 された骨粗慈症患者等

において も報告 され ている。 リスク因子 としては、悪性腫瘍、化学療法、

コルチ コステ ロイ ド治療、放射線療法、 日腔 の不衛生、歯科処置の既往等

が知 られ ている。本剤 の投与にあたっては、患者 に十分な説明を行 い、異

常が認 め られた場合 !車は、直ちに歯科 :邸 腔外科 に受診主 るよ う注意す る

こと。」

を追記 し、 [副作用 ]の 「重大な副作用」 の項 に

「顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎 :顎 骨壊死 ・顎骨骨髄炎があ らわれ ることがあ るの

で、観 祭 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。

( 参考〉 企 業報告



月怖 q 5

3 9 9  他 に分 類 され な い 代 謝 性 医薬 品

【医薬品名 】アレン ドロン酸ナ トリウム水和物 ( 注射剤)

インカ ドロン酸ニナ 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。

[ 重要な基本的注意] の 項に

含む ビスホスホネー ト ミ薬剤 に よ けてい る患者 におい

が われ るこ とが 告 され た症 例 のほ

等 の歯 科処 に 関連 して S り、また

者がほ とん どであったが、経 口 た骨 粗 慈 症 患者

にお い て も報告 され て い る。 リス ク因子 と しては、悪 性 腫 瘍 、化 学療 法 、
コル チ コステ ロイ ド治療 、放 射 線 療 法 、 日腔 の不衛 生 、歯 科 処 置 の既往 等

が知 られ て い る。本剤 の投 与 に あた っ て は、必要 に応 じて適 切 な歯科検 査

を行 い 、本剤 投 与 中は侵 襲 的 な歯 科 処 置 は で きる限 り避 け る こ と。 また、

患者 に十 分 な説 明 を行 い、異 常 が認 め られ た場合 に は、 直 ち に歯科 。日腔

外 科 に受診 す る よ う注意 す る こ と。 」

を追記 し、 [ 副作用] の 「重大な副作用J の 項 に

「顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎 : 顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎があ らわれ ることがあるの

で、観察を十分に征 y と、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。

( 参考〉企業報告



別 紙 6

3 9 9  他 に分 類 され ない代 謝性 医薬 品

【医薬品名】エチ ドロン酸ニナ 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。

[重要な基本的注意]の 項に

「ビスホスホネー ト系薬剤による治慶を受 けている患者 において、顎骨壊死
・顎骨骨髄炎があらわれ ることがある。報告 された症例のほとん どが抜歯

等の歯科処置や局所感染に関連 して発現 してお り、また、静脈内投与 され

た癌患者がほとん どであったが、経 日投与 された骨粗慈症患者等において

も報告 されている。 リスク因子 としては、悪性腫瘍、化学療法、車ルチコ

ステロイ ド治療、放射線療法、日腔の不衛生、歯科処置の既往等⊇S知られ

ている。本剤の投与にあたっては、患者 に十分な説明を行い、異常が認 め

られた場合には、直 ちに歯科 ,日 腔外科 に受診す るよ う注意す るこ と。」

を追記 し、 [ 副作用 ] の 項 に新 た に 「重 大 な副 作 用 ( 類薬 ) 」 と して

「顎 骨壊 死 ・顎骨 骨 髄炎 : 類 栗 にお い て顎 骨 壊 死 ・顎 骨 骨 髄炎 が あ らわれ る

こ とが報 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 には投 与 を中止す るな ど、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追記 す る。

( 参考〉企 業報 告

( 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 7

【医薬品名】

3 9 9  他 に分類 され な い代 謝 性 医栗 品

ドロン酸水 和 物

ドロン酸 ニナ 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。

[ 重要 な基本 的 注意 ] の 項 の骨 壊 死及 び骨 髄炎 に関す る記 載 を

「本剤 を含 む ビスホスホネ ー ト系薬若」に よる治療 を受 けて い る点者 にお いて

顎 骨壊 死 ・顎骨骨 髄炎 が あ らわれ る こ とが あ る。 報告 され た症 例 の ほ とん

どが抜 歯 等 の歯科処置や 局所感 染 に関連 して発現 して お り、 ま た 、静脈 内

投 与 され た癌患者 が ほ とん どで あった が、経 日投 与 され た骨 粗 慈 症 患者 等

にお い て も報告 され てい る。 リス ク因子 と して は、悪 性 腫 瘍 、化 学療 法 、

コル チ コステ ロイ ド治療 、放射 線 療 法 、 日腔 の不衛 生 、歯 科 処 置 の既 往 等

が知 られ てい る。本剤 の投 与 に あた っ て は 、必要 に応 じて適 切 な歯 科検 査

を行 い 、本剤 投 与 中は侵 襲 的 な歯 科 処 置 はで き る限 り遊 け る こ と。 また 、

患者 に十 分 な説 明 を行 い 、異 常 が認 め られ た場合 には 、直 ち に歯 科 ・口腔

外 科 に受診 す るよ う注意 す る こ と。 」

と改 め、 [ 副作用] の 「重大な副作用」の項に

「顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎 : 顎骨壊 死 ・顎骨骨髄炎があ 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。

( 参考 〉 企 業報告
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別紙 8

3 9 9  他 に分 類 され ない代謝 性 医薬 品

【医薬品名】タクロリムス水和物 (カプセル剤5 m g、類粒剤、注射剤)

【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

「糖尿病、高血糖 :糖尿病及び糖尿病の悪化、高血糖があ らわれ ることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認め られた場合には減量 ・休

薬等 の適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。

( 参考〉企業報告



別紙 9

4 2 4  抗 腫 瘍性植 物成 分製 剤

【医薬品名】 ドセタキセル水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[重要な基本的注意]の 項に

「本剤による重篤な過敏症状があらわれ ることがあるのでど特に本登Jの初回

及び第 2回 目の投与時は、観祭を十分に行 うこと。過敏症状は本剤の投与

開始か ら数分以内に起こることがあるので、本斉J投与開始後 1時 間は頻回

にバイタルサイ ン (血圧、脈拍数等)の モニタ リングを行 うな ど、患者の

状態を十分に観察すること。重篤な過敏症状 (呼吸困難、気管支痙筆、血

圧低下、胸部圧迫感、発疹等)が 認 められた場合は、直ちに本剤の投与を

中止 し、適切な処_置を行 うこと。なお、重篤な過敏症状が発現 した症例 に

は、本剤 を再投 与 しない こ と。 」

を追記す る。

( 参考〉企業報告



別紙 1 0

4 2 9  そ の他 の腫瘍用薬

【医薬 品名 】メシル酸イマチエブ

【措置内容 】以下の ように使用上の注意 を改めること。

[ 高」作用] の 「重大な副作用」の項に

「シ ョック、アナ フィラキシー様症状 : シ ョック、アナ フィラキシー様症状

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 な処置埜行 ユこと。」

を追記 す る。

( 参考〉企 業報告


