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「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あて連絡したのでお知らせ しま

す。

軽



事 務 連 絡

平成20年 10月 24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Jの 改訂について

別紙 1～別紙 3に掲げる医案品について、 「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。



別紙 1

1 1 6  抗 パ ー キンノン剤

【医薬品名】塩酸アマンタジン

【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 項の悪性症候群に関する記載を

「「パーキンソン症候群又は脳梗塞後遺症に伴 う意欲 ・自発性低下の改善J

に本剤 を用 いる場合

本剤 の投与 を急 に中止 した場合 、パ ーキン ノン症状 の悪化 、悪

カタ トニー (緊張病 )、 錯乱、失見当識、精神状態の悪化、せん妄があら

われることがあるので、本斉」の投与を中止す る場合には、徐々に減量する

こ と。 J

と改 め る。

性症候群、



別紙 2

3 9 9 他 に分類 され ない代謝性 医薬 品

【医薬品名】エベロリムス

【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

「心嚢液貯留 :心嚢液貯留があらわれることがあるので、使用に陳しては心

電図、心エコr、 胸部 X線 検査 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。



別紙 3

3 9 9 他 に分類 され ない代謝性 医薬 品

【医薬品名】シクロスポ リン (経日剤 、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。

[重要 な基本的注意 ]の 項の脳症の徴候に関する記載 を

「低マ グネシウム血症により中枢神経系障害があらわれ ることがあるので、

特に移植直後は血清マグネ シウム値に注意 し、マ グネシウム低下がみ られ

た場合にはマグネシウムを補給す るなど、適切な処置を行 うこと。」

と改め、

「血圧上昇があらわれ ることがあ り、可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳

症に至 ることがあるので、定期的に血圧測定を行い、血圧上昇があらわれ

た場合には、降圧剤治療を行 うなど適切な処置を行 うこと。 J

を追記 し、 [ 副作用 ] の 「重大な副作用J の 項の中枢神経系障害に関す る記載

を

「可逆性後 白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害 : 可逆性後 白

質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害があ らわれ るこ

とがあるので、全身庄撃、意識障害、失見当識、錯乱、運動麻環、

小脳性運動失調、視覚障害、視神経乳頭浮腫、不眠等の症状があ

らわれ た場合には、C T 、M R I による画像診断 を行 うとともに、杢

剤 を減 量又 は中止 し、血圧 の コン トロール 、抗嘘撃薬 の投与等適

切 な処 置 を行 うこ と。 J

と改 め る。


