
栗食安発第1221002号

平成 18年 12月 21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 したのでお知らせ

します。
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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

「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、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 栗食安発第 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 19年 1月 25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口として、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っ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

4 2 9  そ の他 の腫瘍用栗

【医薬品名】 リツキシマブ (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。

[ 警告] の 項に

イル ス キ ヤ リア の の治療 は 治

又 は 肝 不 全 に よ る死 さ れ い

を追記 し、 [重要 な基本 的 注意 ]の 項 のB型肝 炎 の再燃 に関す る記載 を

「B 型 イル ス リア の 患 ヤま月千

炎 が増悪す ることがあるので、本斉J の治療期間中及び治療終了後は継続 し

て肝機能検査値や肝炎 ウイルスマーカ~ の モニタ リングを行 うな ど患者 の

状態 を十分 に観察 し、異常が認 め られた場合は投与 を中止 し、直 ちに抗 ウ

イル ス剤 を投与す るな ど適切 な処置 を行 うこと。 なお、投与開始前 にH B s

陰 性 の にお い イル ス に よ る 症 し、 死

亡 に至 つた症 例 が報 告 され て い る ( 「重 大 な副 作用 」 の項 参 照 )

と改 め、感 染症 に関す る記載 を

0  」

「本 剤 の治療 中 よ り末梢 血 リンパ 球 の減 少 が あ らわれ 、治療 終 了後 も持 続 す

る こ と、 また免 疫 グ ロブ リンが減少 した例 が報 告 され て い る こ とな ど、免

疫 抑 制 作 用 に よ り細 菌や ウイル スに よ る感 染 症 が生 じる又 は悪 化 す る可能

性 が あ るので 、患者 の状 態 を十 分観 察す る こ と。感 染 症 が生 じた場合 は適

切 な治療 を行 うこ と。 」

と改 め、 [ 副作用 ] の 「重大 な副 作 用 J の 項 に

「B型 月千 イル ス に 症 肝 炎 、肝 炎 の B型 月千 イ ル ス に

な基本 的 注意 J、 十重 大 な副 作用 」 の項参 照 )。 」

症肝炎 又 の増 悪 に よる肝

月〒

の 状 態 を

照)。 」

があ らわれ ことが の で 、

イル スマー カ ~の モ ニ タ リングを行 うな ど

こ と (「

を追記 し、肝機能障害、黄疸 に関す る記載 を

な基 本 の 項



「肝機 能 障害 、黄疸 : A S T ( G O T ) 、A L T ( G P T ) 、A l ―P 、総 ビ リル ビン等 の肝 機 能

検 査値 の上昇 を伴 う肝 機 能 障 害や 黄疸 が あ らわれ る こ とが あ るの

で 、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。 異

常 が認 め られ た場 合 は投 与 を中止 し、適 切 な処 置 を行 うこ と。 」

と改 め、

「消化 管 穿子L : 消 化 管穿 子L が あ らわれ る こ とが あ るの で 、 消化 管 穿 孔 の初期

症 状 と して の腹 痛 、腹 部膨 満 感 、 下血 、吐 血 、貧 血 等 の観 察 を十

分 に行 い 、異 常 が認 め られ た場 合 は 、直 ち にX 線 、 C T 検査 等 を実

施 して 出血 部位 、穿 孔所 見 の有 無 を確 認 し、適 切 な処 置 を行 うこ

と。 」

を追記 す る。

( 参考〉 医薬 関係 者 に対 して速 や か に適 正使 用 情報 を提 供 す る こ と。


