
薬食安発第01100 0 2号

平成 2 0年 1月 1 0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

医栗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 1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、また、

別添 2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。

″/ガb



薬食安発第 0110001号

平成 20年 1月 10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、

別紙に掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、同

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 「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の注意」

の改訂及びその情報提供について」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 20年 2月 14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、本件については、別途、日本臨床検査薬協会会長あて通知することとしていま

すので、念のため申し添えます。



局| ! 紙

7 4 3  体 外診 断用 医薬 品

【医 薬 品 名 】 G E M プ レ ミア 3 0 0 0 P A K

【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

「実際の血糖値 より高値 を示す ことがあるので、以下の患者 には使用 しない

こと。 〔その偽高値に基づきインス リン等の血糖降下剤 を投与することに

より、昏睡等の重篤な低血糖症状があら
・プラ リドキシムヨウ化メチル を投与中の患者」

を追記 し、 [操作上の注意]の 「妨害物質 ・妨害薬剤」の項に

「プラ リドキシムヨウ化メチルによ り ミの血糖値

ある。」

を追記す る。



事 務 連 絡

平成 2 0 年 1 月 1 0 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。



月怖 K l

2 1 8  高 脂 血症用剤

【医薬品名】エゼチ ミブ

【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 「重大な再1作用」の項に

「肝機能障害 : A S T ( G O T ) 上昇、A L T ( C P T ) 上昇等 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、投与を中止するなど、適切な処置を行 うこと。」

を追 記 す る。



丹i l 紙2

2 2 3  去 たん剤

【医薬品名】 L一 カルボシステイン

【措置内容】以下のように使用上の注意 を改めること。

[禁忌]の 項 を新たに設け、

「本剤の成分に対 し過敏症の既往歴のある患者」

を追記 し、 [扇1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 ヨック、アナフィラキシ

ー様症状

(呼吸困難、浮腫、華麻疹等)が あらわれる_ことがあるので、観

察務十分に行い、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。



別紙 3

2 4 9  そ の他のホルモン剤

【医薬品/ 7 n 】酢酸 ゴセ レリン ( 3 . 6 m g )

【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 (前立腺癌の場合〉に

「糖尿病の発症又は増悪 :糖尿病の発症又は増悪があらわれることがあるの

で、異常が認められた場合には適切な処置を行 うこと。J

を追記す る。



別紙 4

2 4 9  そ の他 のホルモ ン剤

【医薬品名】酢酸 ゴセ レリン ( 1 0 . 8 m g )

【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

「糖尿病の発症又は増悪 : 糖尿病 の発症又は増悪があらわれ ることがあるの

で、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。



別 紙 5

6 1 3  主 としてグラム陽性 ・陰性菌に作用す るもの

【医薬湿J名】 ドリペネム水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[副作用]の 「重大な高1作用」の項に

「肝機能障害、黄疸 :肝機能障害、黄疸があ らわれ ることがあるので、定期

的に検査を行 うな ど観祭を十分に行い、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。

急性腎不全 :急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれ ることがあるので、

定期的に検査 を行 うな ど観祭を十分に行い、異常が認 められた場

合には投与を中止 し、適切生処置を行 うこと。」

を追 記 す る。



別 紙 6

6 2 5  抗 ウイルス剤

【医栗品名】 リン酸オセルタ ミビル

【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 「重大な副作用」の項の肝炎、肝機能障害、黄疸に関す る記載 を

「濠」症肝炎、肝機能障害、黄疸 : 濠J 症肝炎等の重篤な肝炎、A S T ( G O T ) 、A L T

( G P T ) 、γ G T P 、A l  P の著 しい上昇等 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。」

と改める。



別 紙 7

6 2 9  そ の他 の化学療 法剤

【医薬幌1名】塩酸テル ビナフィン (経日剤)

【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

「眠気、めまい ・ふ らつき等があ らわれ ることがあるので、高所作業、 自動

には注意 させ ること。」

を;亘証と
'す
る。



別 紙 8

6 3 1  ワ クチ ン類

【医薬品名】黄熱 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。

[ 副反応 ] の 「重大な副反応」の項に

「ギラン ・バ レー症候群 : ギ ラン ・バ レ
ー症候群があらわれ ることがあるの

で、接種後は観祭を十分に行い、異常を認めた場合 には適切 な処

置を行 うこと。

けいれ ん :け いれ んが あ らわれ る こ とが あ るので、症状 が あ らわれ た場合

には適切 な処置 を行 うこ と。 」

を追 記 す る。



別紙 9

鎮咳去疾栗

【医薬品名】
一般用医薬品

L一 カルボシステインを含有する製斉」

【措置内容】以下のように使用上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          」

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
△
0ロ

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 ) : 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 くな り、手足が冷た

くな り、冷や汗 、息苦 し         」

を追記す る。



別紙 1 0

強壮 ・緩 下薬

【医薬辞J名】一般用医薬品

カシュウ

【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 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。

肝機 能障害 : 全 身 のだ る さ、黄疸 ( 皮ふや 白 目が黄色 くな る) 等 が

あ らわれ る。」

を追記す る。


