
薬食安発第 0212002号

平成 20年 2月 12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 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。
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別添 1

菜食安発第 0212001号

平成 20年 2月 12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 1～別紙 4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 3月 18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つ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 1

1 1 6  抗 パー キン ノン剤

【医薬品名】塩酸プラミペキノール水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 警告] の 項を

「前 兆のない突発 的睡眠及 び傾 眠等 がみ られ るこ とが あ り、 また突発 的睡眠

等 に よ り自動車事故 を起 こ した例が報告 され てい るので、患者 に本剤 の突

発的睡眠及び傾眠等についてよく説明 し、本剤服用中には、自動車の運転、

機 械 の操 作 、高所 作 業等 危 険 を伴 う作業 に従 事 させ ない よ う注意 す る こ

と。 」

と改 め、 [ 重要 な基本的注意 ] の 項の突発的睡眠 に関す る記載 を

「突発的睡眠等 に よ り自動 車事故 を起 こ した例 が報告 され てい る。 突発 的睡

眠 を起 こ した症例 の中には、傾 眠や過度 の眠気 の よ うな前 兆 を認 めなか つ

た例 あ るいは投与開始後 1 年 以上経過 した後 に初 めて発 現 した例 も報告 さ

れ てい る。 患者 には本剤 の突発 的睡眠及び傾 眠等 につ いて よく説 明 し、 自

動 車の運転 、機械 の操作 、高所作業等危険 を伴 う作業 に従事 させ ない よ う

注意す ること。 J

と改 める。

( と) 速 やかに安全性情報を医薬関係者へ配布 し、情報伝達の徹底 に努めるこ

と。



別紙 2

1 1 6 抗パー キ ンノン斉」

【医薬品名】塩酸ロピニロール

【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 項を

「前 兆のない突発 的睡眠及 び傾 眠等 がみ られ るこ とがあ り、また突発 的睡眠

に よ り自動 車事故 を起 こ した例 が報告 され てい るので、患者 に本剤 の突発

的睡眠及 び傾眠等 について よ く説 明 し、本剤服用 中には、 自動 車 の運転 、

機 械 の操 作 、高所 作 業等危 険 を伴 う作業 に従事 させ な い よ う注意 す る こ

と。」

と改 め、 [ 重要 な基本的注意 ] の 項 の突発 的睡眠 に関す る記載 を

「突発的睡眠 に よ り自動 車事故 を起 こした例 が報告 され てい るこ とか ら、患

者 には突発 的睡眠及び仮 眠等 について よく説明 し、 自動 車 の運転 、機械 の

操作 、高所作業等危険 を伴 う作業 に従事 させ ない よ う注意す るこ と。 なお 、

海 外 において突発 的睡眠 を起 こ した症例 の中には、傾 眠や過 度 の眠気 の よ

うな前 兆を認 めなかった例 あ るいは投 与開始後 1 年 以上経過 した後 に初 め

て発 現 した例 も報告 され てい る。」

と改 める。



別紙 3

421  ア ル キル 化 斉J

【医栗品名】シクロホスファミド (経口剤)

【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

「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、肝機

能検奄 を行 うな ど観 察 を十分 に行 い、異常が認 め られ た場合 には、

控 与 々 中 止 す る な ど滴 切 な 処 置 を行 うこ と命

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、

腎機 能検査 を行 うな ど観察 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。



別 紙 4

4 2 1  ア ル キル 化 剤

【医薬品名】シクロホスファミド (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。

[副作用]の 「重大な副作用」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、肝機

能検査 を行 うな ど観察 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。

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、

腎機能検査を行 うなど観察を十分 こヽそ予上 、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 し、心筋障害 、心不全 に関す る記載 を

ポナーデ、心膜炎 、心嚢液貯留 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。特 に本剤 を高用量 で投与す る場合 (造

血幹細胞移植 の前治療等)は 、_土分に注意す ること生 J

と改 める。



別添 2

事 務 連 絡

平成 2 0 年 2 月 1 2 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 3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。



別紙 1

1 1 6  抗 パー キンソン剤

【医薬品名】塩酸タ リペキノ
ール

【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 項の突発的睡眠等に関する記載 を

「前兆のない突発的睡眠、傾眠、注意力 ・集中力
・反射機能等の低下、ふ ら

つき、めまい及び起立性低血圧がみ られ ることがあ り、突発的睡眠等によ

り自動車事故を起 こした例が報告 されている。突発的睡眠 を起 こした症例

の中には、傾眠や過度の眠気のよ うな前兆を認 めなかつた例が報告 されて

いる。患者には本剤の突発的睡眠及び傾眠等についてよく説明 し、自動車

の運転、機械の操作、高所作業等危険を伴 う作業に従事 させないよう注意

す ること。」

と改める。

(注)患 者 向医薬品ガイ ドを作成す る医薬 品 に特定す る。



別 紙 2

2 1 7  血 管拡張剤

【医薬品名 】ニコランジル ( 経日斉1 )

【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 国内潰瘍、舌潰瘍、肛門潰瘍に関す る記

載を

「口内潰瘍、舌潰瘍、肛門潰瘍、消化管潰瘍 : 日 内潰瘍、舌潰瘍、肛門潰瘍ェ

消化管潰瘍があらわれ ることがあるので、症状があらわれた場合

には投与を中止 し、適切な処置を行 うこと。」

と改める。



別 紙 3

6 2 4  合 成 抗 菌 斉J

【医薬品名】塩酸モキシフロキサシン (経田剤)

【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

「低血糖 :重篤な低血糖があらわれることがある (高齢者、糖尿病患者であ

らわれやすい) 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。」

を追記す る。


