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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 8に掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂を行 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。



舛l l 紙1

1 1 9  そ の他 の 中枢 神 経 系 用 薬

【医薬品名】ナルフラフィン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 副作用] の 項に新たに 「重大な副作用」として

「肝機能障害、黄痘 !

A S T ( G o T ) 、A L T ( C P T ) 、A l  P 、 γ
一G T P の著 ししど上 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、観察を十分とこ行ャヽど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。



月怖 〔2

1 23  自 往と神経剤

【医薬品名】ベタネコール塩化物

【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 項を

「コ リン作動性 ク リーゼ が あ らわれ ることが あるので、悪 心 、1匝吐、腹痛 、

下痢、唾液分泌過多、発汗、徐脈ェ血圧低下、縮瞳等の症状が認 め られた

場合には投与を中止 し、ア トロピン硫酸塩水和物0 . o 宇l m g ( 忠者 の症状に

合わせて適宜増減) を 投多すること。また、呼吸不全に至ることもあるの

で、その場合は気道を確保し、人工換気を考慮_すること。」

と改 め、 [ 副作用 ] の 項 に新 た に 「重大 な副作用 J と して

「コ リン作動性 ク リーゼ :

液分泌過 多 、発 汗 旦圧低下、縮瞳等の症状が認められた

場 合 には投 与 を中止 し、ア トロピシ硫酸塩水和物 0 . 5～l m資(患者 の症状 に

合 わせ て適 宜増減 )を 投 与す るこ と。 また、呼吸不全 に至 る こ ともあるの

重二生竺2生 旦宝里塗確保 し、人工換気を考慮すること。

を追 記 す る。

コ リン作 動性 ク リー ゼ が あ らわれ る こ とが あ る の で 、悪 心 、 8 匠吐 、 腹 痛 、



別 紙 3

1 3 1  眼 科 用 剤

t 医薬品名】 ドルゾラミド塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 項に新たに 「重大な副作用」として

「皮膚粘膜眼症候群 _ ( S t e v e n s 」o h n s O n 症候群)、 中毒性表皮壊死症 ( T O x i c

Epidermal Necrolysis i TEN)

皮膚粘膜眼症候群 ( S t e v e n s 一」O h n s O n 症候群)、 中毒!些表皮壊死症 ( T o x i c

E p i d e r m a l  N e c r o l y s i s  i  T E N ) 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 しゝ通切な処置を行 うこ

と。J

を追 記 す る。



別 紙 4

2 1

【医薬 r 甲, 名】カンデサルタンシレキセチル ・ヒ ドロクロロチア

テル ミサル タン ・ヒ ドロクロロチアジ ド

バルサルタン ・ヒ ドロクロロチアジ 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J の 項に

欲 不 振 吐 、 i 識障 害

血圧 降 下剤

ナ トリウム血症 があ

ド

４
　
　
　
いン

「低ナ トリゥム血症 :

らわれ ることがある ( で われやすい の で 観察を十分に行い

異常 が認 め た場 合 には 上にし、直 ちに な処置を行うこ
と。」

を追記す る。



別 紙 5

4 4 9  そ の他 のア レルギー用薬

【医薬品名】モンテルカス トナ 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J の 項の肝機能障害、黄疸に関する記載を

「濠J 症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸 :

劇症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸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。 J

と改める。



別 紙 6

6 3 1  ヮ クチン類

【医薬品名】組換え沈降 2 価 ヒトパピローマウイルス様粒子 ワクチン

( イラクサギンウワバ細胞由来)

【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

「ワクチン接種後に血管迷走神経反射 として失神があらわれることがあるの
で、接種後3 0 分程度は被接種者の状態を観察することが望ましい。」
「木斉Jシ リンジの キ プ 及 び プ ラ ン ジ ャー に は ョム ( ラテ ッ ク ス ) が

まれ て い る。 フ ァ ックス過 敏 症 の あ る被 邸 い て は 、 ア レル ギー

反応があらわれ る可能性があるため十分注意すること。」

を追記する。



局| ! 紙7

鎖咳 去疾薬

【医薬品名】一般用医薬品

ブロムヘキシン塩酸塩 を含有する製斉J

【措置内容】以下のよ うに使用 にの注意を改めること。

[ してはいけないこと] の 項 に

「次の人は服用 しないこと

本剤によるアレルギー症状を起こしたことがあると。」

を追記 し、 [ 相談す る こ と] の 項 に

「次 の場合 は、直 ちに服用 を中止 し、 この文書 を持 って医師 又は薬剤 師 に相

談す ること

服 用後、次の症状 があ らわれ た場△

まれ に ド記 の重篤 な症状が起 こるこ とがあ ります。 そ の場合 は直 ちに

医師の診療 を受 ける こと

胸 苦 しさ等 とともに、顔色 が青 白 くな り、手足が冷 た く

な り、冷や汗 、思苦 しさ等が あ らわれ る9」

を 通 記 す る。



別 紙 8

鎮痛 ・鎮岸 ・収れん ・消炎栗

【医薬品名】一般用医薬品

ケ トプロフェンを含有する製剤 ( 外皮用剤 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 相談す ること] の 項のアナフィラキシー様症状に関する記載 を

「次の場合は、直ちに使用を中止 し、この文書を持って医師又は薬剤師に相

談す ること

使用中又は使用後、次の症状があらわれた場合

まれに下記の重篤な症状が起 こることがあ ります。その場合は直ちに

医師の診療を受けること。

シ ョック ( アナ フィラキシー上 : 使用後す ぐに じんま しん、浮腫、

胸 苦 しさ等 とともに、顔色 が青 白く去 り、手足が冷 た く

な り、冷や 汗、起、苦 しさ等 カミあらわれ る。 J

と改 め る。


