
P J 陣〔7

【医薬胡】名】リバビリン (錠剤)

【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 項に

625 抗 ウイル ス剤

「打〕うつ 、 自殺企 図があ らわれ る こ とがあ 的行 動が

らわれ 、他 に至ることが 者 の に十 分 注 意 し、 不

奮 J 激性等 が あ らわれ た場合 には投 与

の症状 が認 め られ た場合 には

うつ 、 自殺 企 は じめ、

性等 の精

撃 的行 動 、不 眠 、 不

発現の可能性につい

に十分理解 させ、これ らの症 わ れ た場 合 に は

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大 な副作用 J の 項
の ( ペグイ ンター フェ ロンアル

ファー 2 a ( 遺 伝 子組換 え) と の併 用 の場合〉
の うつ病 、 自殺念慮 、 白殺 企図

に関す る記載 を

「ぅつ病 、 自殺念慮 、 自殺企 図、躁 状態 、攻撃的行動
:

観 察 を十分 に行 い、不眠 、不安 、焦燥 、興奮 、
攻撃性 、易 刺激性 等 が あ ら

われ 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。

るよう注意を与えること。」
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【医薬品名】リバビリン ( カプセル剤)

【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 項に

子為 に至 るこ とが

625 抗 ウイル ス剤

に十 分 注 意 し、不

性 等 があ らわれ た場合 には投 与 を

「抑うつ、自殺企図があらわれることがある。また、躁状態、攻撃的行動が

中止するなど の可否 につ いて慎重 に すること。また、こ

らの症状が認められた には、投与

企図 をは じめ、躁状

奮 、攻撃性

的 行 不眠 、不安 、焦燥 、

の 性 に つ い て 患 者 及 び そ

しい 。 」

させ 、 これ らの症 合 には直 ちに連 絡す

る よ う注 意 を与 え る こ と。 」

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大 な副作 用」の項
の ( インター フェロンアル ファ

ー 2 b ( 遺 伝 子組換 え) 又 はペ グイ ンタ
ー フエロンアル ファー 2 b ( 遺 伝 子組

換 え) と の併用の場合〉 の抑 うつ 、 自殺企図 に関す
る記載 を

「抑 うつ 、 白殺企図 、躁 状態 、攻撃 的行動
t

観察 を十分に行い、不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃壁、易刺
激性等があら

わ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。 J

と改 め、 ( インタ
ー フエロンベータとの併用の場合) に

「重篤な うつ状態、自殺企図、躁状態、攻撃的行動
:

観察 を十分に行い、不眠、不安、焦燥、興奮、攻
撃生、易刺激性等があら

われた場合には 止するなど、適切な処置をイエうこと。」

を追記す る。
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6 3 1  ワ クチ ン類

【医薬品名 】乾燥 B C G ワ クチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 接種不適 当者] の 項に

「本剤の成分によってアナフィラキ∠
―を呈 したことがあることが明 らかな

者 J

を追記 し、 [ 副反応 ] の 「重大な副反応 J 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、接種後

は観 察 を十分 に行 い、異 常が認 め られ た場合 には適切 な処 置 を行 うこ

と。 」

を追記す る。
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6 3 9  そ の 他 の生物学的 製剤

【医薬品名】インターフェロンアルファ ( B A L L - 1 )

インター フェロンアルファ ( N A M A L W A )

イ ンターフェロンアルファー 2 b ( 遺 伝子組換 え)

インターフェロンアルファヨンー 1 ( 遺 伝子組換え)

インターフェロンベータ

( リバ ビリンとの併用の用法を有 しない製剤)

イ ンターフェロンベーター l a ( 遺 伝子組換え)

インターフェロンベーター l b ( 遺 伝子組換え)

ペ グイ ンターフェロンアルファー 2 a ( 遺 伝子組換え)

ペ グイ ンターフェロンアルファ
ー 2 b ( 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。

[ 重要な基本的注意] の 項に

あ らわれ 、他害行為 に至 る ことが 者 の精神状態 に
一

性 、易 があ らわれた

止す るな に つ い て に

らの症状が め られた 了後 も

しい 。 J

」の投 与にあたつて ' 企図をは じめ、躁状態、攻撃的行

易刺激性等の精神神経症状発現の動 、 不 眠 、 不

可
せ 、 これ らの

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大 な副作用」 の項
の抑 うつ、 自殺企図等 に関す る

記載 を

「抑 うつ、 自殺企 図、躁状態 、攻撃的行動
:

観 察 を十分 に行 い、不眠 、不安 、焦燥 、興
奮 、攻撃性 、易刺激性等 が あ ら

われ 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。

「抑 うつ 、 自殺企 図が あ らわれ るこ とが ある。 また 、躁状態 、攻撃的行動 が

れた場合には直ちに連絡す るよう注意を与えること。」
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6 3 9  そ の 他 の生物学的 製 剤

〔医薬品名】インタ
ーフェロンベータ

( リバ ビリンとの併用の用法を有する製剤 )

【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 項に

「抑 うつ、 自殺企 図 が あ らわれ ることがある。 また

あらわれ、他害空為に至ることが の精神状態 に十

不安 、焦 があらわれた

中止するえ 与継続 の可否 について に絵討す ること

らの症状 が認 め られ た場合 に 祭 を継続す

「本剤 の投与 にあた つて は、抑 うつ は じめ 、躁

性 等 の精 神 症

可能性について息を及びその家族に十 せ 、 これ らの さが

を追記 し、 [ 副作用3 の 「重大な副作用」の項の く本剤単独
の場合〉の重篤な

うつ状態、自殺企図に関す る記載を

「重篤な うつ状態、 自殺企図、躁状態、攻撃的行動
:

観察 を十分に行い、不眠、不安、焦燥、興奮、攻
撃性、易刺激性等があ ら

われた場合には投与 を中止するなど、適切な処置を行 う
こと。」

と改め、 ( リバ ビリンとの併用の場合〉に

「重篤な うつ状態、 自殺企図、操状態、攻撃的行動
: _

観察 を十分に行い、不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃些
、易刺激性等があ ら

われた場合には投与 を中止す るな 切な処置をイ■うこと。」

を追記す る。

しい 。 J

れ た易合 には直 ちに連 絡す るよ う注意 を与 える
こと。 」
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6 3 9  そ の 他 の生物学的 製剤

【医薬品名】インタ
ーフエロンガンマー l a ( 遺 伝子組換え )

インターフエロンガンマ
ー n J

【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」の項の重篤な う
つ状態に関す る記載 を

「重篤なうつ状態 :

重篤 な うつ状態があ らわれ ることがあるので、患者
の精神状態に十分注意

し、不眠、不安、焦燥等があらわれた場合には投与を中
止す るな ど、投与

継続の可否について1 真重に検討す ること。また、投
与にあたつてはこれ ら

精神神経症状発現の可能性について患者及びそ
の家族に十分理解 させ 、不

眠、不安等があらわれた場合には直ちに連絡す るよう注意 を
与えること。

なお、類薬 ( インタ
ー フエロンーα、 β製剤 ) で 自殺企図、躁状態、攻撃

的行動の症例が報告 されている。 J

と改める。


