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栗食安発第0919002号

平成 2 0 年 9 月 1 9 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

|liri=丁|||
厚生労働省医薬食品局安全対策課景 |||■ 1

‐f ど■十

「使用上の注意J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
会委員長あて通知及び、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。

20,9122



薬食安発第0919001号

平成 20年 9月 19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日栗食安発第 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J

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J

等変更届を貴委員会において取りまとめの上、平成 20年 10月
24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 パーキンソン剤

【医薬品名】メシル酸ブロモクリプチン

【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 項に

「心エ コー検査 によ り、心臓弁尖肥厚 、心臓 弁 可動制 限及 び これ らに伴 う狭

窄等 の心臓弁膜 の病変 が確認 され た患者及 びその既往 のあ る忠者 J

を追記 し、 [重要な基本的注意 ]の 項 に

「レボ ドパ又は ドパ ミン受容体作動薬 を投 与 され たパー キン ソン病患者 にお

いて、病 的賭博 ( 個人的生活 の崩壊等 の社会的 に不利 な結果 を招 くに もか

かわ らず 、持続的 にギャンブル を繰 り返す状態 ) 、 病的性欲 先進等の衝動

制御 障害 が報告 され てい るので、 この よ うな症状 が発現 した場合 には、減

壁 又は投与を中止す るな ど適切 な処 置を行 うこ と。 J

を道 記 し、 [ 扇1 作用 ] の 「重大な扇, 作用 J の 項 の胸膜炎 、心膜炎 、胸膜線 l r 症、

肺線維症 に関す る記栽 を

「胸膜 炎、心膜 炎、胸膜線維症 、肺線維症 : 胸 水 、心膜液 、胸膜炎 、心膜 炎、

胸膜線維症 、肺線 r L 症が あ らわれ るこ とがあるので、l u l 席、呼吸

器症状等 があ らわれ た場合 には、速や かに胸部 X 線 検査 を実施 し、

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。 特 に、高用量 を長期間投 与した忠 者では発現 リスクが増 大す

るお それ が ある。 J

と政 め、心臓 弁‖東症 に関す る記載 を

十心臓 介膜症 モ心臓弁丹実症 があ らわれ ることがあ るの で、観察 を十分 に行 い、

心雑音の発現 又は増悪 等があ らわれ た場合 には、l r やか に胸 部 X

線検査 、心エ コ
ー検査等 を実施す るこ と。 心臓弁 尖肥厚 、心臓弁

i f 動制 限及 び これ らに伴 う狭窄等 の心臓 介膜 の病変 が認 め られ た

場合 には投与 を中 止 し、適 t l J な処 置を行 うこ と。 特 に、高用ミ を

長期 間投 与 した患者 では発現 リスクが増 大す るおそれ がある。 J

と改 め、後腹 n 英線維症 に関す る記載 を



「後腹膜線維症 :後腹'実線維症が報告 されているので、観察を十分に行い、

背部痛、下肢浮腫、腎機能障害等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。特に、高用量を長期間投与 した

患者では発現ソスクが増大するおそれがある。」

と改 める。



丹i l 紙2

【医薬品名】アゼルニジピン

【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

2 1 4  血 圧降下剤

を追 記す る。



別紙 3

2 1 9  そ の他の循環器官用薬

【医薬品名】メシル酸ジヒドロエルゴトキャン

【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 に

「心エ コー検査により、心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及び これ らに伴 う狭

窄等の心臓弁膜の病変が確認 された患者及びその既往のある患者」

を追記 し、 [副作用]の 項に新たに 「重大な副作用Jと して

「後腹膜練維症 :後腹膜線維症が報告 されているので、観察を十分に行
い、

背部痛、下肢浮腫、腎機能障害等があらわれた場合には、投与を

中止 し、適切と型堕塾埜笙迫 こと。 J

を迪記す る.



別 紙 4

【医薬品名】酸化マグネシウム

【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 項を新たに設け、

2 3 4  制 酸 剤

意す ること。 J

を通記 し、 [ 副作用 ] の項 に新たに
「重大な副作用」 と して

「高マグネシウム

を迪記す る。

r i り  る マ シウム血

こ とが

マ グ ネ シ

め られた

: 本 剤 の

を中止 し、適切 な処 置を行 うこと。 J



事 務 連 絡

平成 20年 9月 19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 12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話 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】カベルゴリン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

量 又は投与 を中止す るな ど適切な処置 を行 うこと。 J

を追記 し、 [ 国1 作用] の 「重大 な副1 作用」 の項の後腹膜線維
症 に関す る記載 を

「後腹膜線維症 : 後 腹膜線維 症が報告 されてい る
ので、観 察 を十分 に行い、

背部痛 、下肢浮腫 、腎機能障害等 があ らわれ た場合 には、投
与 を

中 にし、適切 な処置 を行 うこと。 J

と改 める。

[重要 な基本的注意 ]の 項 に

「レボ ドパ又は ドパ ミン



別紙 2

【医薬品名】塩酸タ リペキノ
ール

塩酸プラミペキノ
ール水和物

レボ ドパ

レボ ドパ ・カル ビ ドパ

レボ ドパ ・塩酸ベンセラジ ド

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。

[重要な基本的注意]の 項 に

1 1 6 抗パー キン ノン剤

と

を
〓

一Ｔ

が

与 ■る な ど適 置 こ と。 Jつ

の
一
返
一
よ

を又は投 を 中

を追記す る。

「レボ ドパ



別紙 3

1 1 6  抗 パ ー キン ノン剤

【医薬品名】メシル酸ペルゴリド

【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

を追記 し、 [扇‖作用]の 「重大な副作用Jの 項の後腹膜線維症に関す る記載
を

「後腹膜線維症 :後腹膜線維症が報告 されているので、観察を十分に行
い、

と改 める。

量又は投与を中止するなど適切な処置を行 うこと。 J

中止 し、適 切な処置 を行 うこと。 J



男IⅢ紙 4

1 1 7  精 神神経用剤

【医薬品名】モダフィエル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重投 与] の 項の 「過度の不安、緊張、興奮性、幻覚、妄想
のある患者」を

「うつ病、躁病、その他の精神系疾患又はその既往のある患者 J

と改め、 [ 重要な基本的注意] の 項に

らわれた場合 は本剤 の投与 中止 を考慮す ること。 J

を追記す る。



別 紙 5

2 1 4  血 圧 降下剤

【医薬品名】カルベジロ
ール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改める
こと。

[ 重要 な基本的注意] の 項の心機能検査に関す る記載を

「投与が長期にわたる場合は、心機能検査 ( 脈拍 、
血圧、心電図、 X 線 等)

を定期的に行 うこと。また、徐脈 となつた とき及び低血圧を起
こした場合

には、シヨツクに至る例 も報告 されているので、観察を十分
に行い本剤を

減量又は中止すること。必要に応 じア ト
ロピン、 ドブタ ミン、イ ツプロテ

レノール、ア ドレナ リン等を使用すること。なお、肝機能、腎
機能、血液

像等に注意すること。」

と改め、 [ コ1 作用] の 「重大な副作用 J の 項
の術環器系の副1 作用に門す る記載

を

「下記の重大な循環器系の印1作用があらわれ る
ことがあるので、心機能検査

( l l l l K 打| 、血圧、心電図、 X線 等 )を 定期的に行
い、このような症状があら

われた場合には減豊又は投 与を中止す るなど適切な
処置を行 うこと。

高度な徐脈

シ ョ ック

完 全 房 宝 ブ ロ ツク

心 不 全

心 件 lL J

と改 め る。



別 紙 6

【医薬品名】

2 4 7  卵 胞 ホル モ ン及び黄体ホルモ ン剤

2 4 8  混 合 ホル モ ン剤

エス トラジオール製剤 ( 経日剤 、注射剤 )

( 更年 期障害 の効能 を有す る製剤 )

エ ス トリオール 製剤 ( 更年期障害 の効能 を有す る製剤 )

男性 ホルモ ン
・卵胞ホルモ ン混合製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改
めること。

[ 竜要な基本的注意] の 項の投与開始後
の検診に関する記載を

「投与前に病歴、家族素因等の問診、乳房検診並
びに婦人科検診を行い、投

与開始後は定期的に乳房検診並びに婦人科検診 ( 子
宮を有する患者におい

て
を行

うこと。

と改 め、 [ その他の注意 ] の 項 を

「ホルモ ン補充療 法 ( H R T ) と乳痛の危険性

1 ) 米I J にお ける閉経後 女性 を対象 と した無作為化
臨床試験 ( W o m e n ' S  H e

a l t h  l n i t i a t i v e ( W H I ) 試験 ) の 結果 、結合型
エ ス トログン ・黄体ホル

モ ン西ユ合斉Ⅲ投与昨 では、乳病 にな る危険性
がプ ラセ ボ投与群 と比較 し

て有 吉に高 くな る ( ハザ
ー ド比 : 1 2 4 ) と の報告 があ る。 並行 して行

われ た子宮摘 出者に対す る試験の結果、結合 型
エ ス トログント独投 与

群で は、平L  F r j にな る危険性 がプ ラ
セ ボ投与梓 と比較 して有意差はない

( ハザ
ー ド比 , 0 8 0 ) と の報告 がある。

2 ) 英国 にお ける疫学 調査 ( M i l l i O n  W o m e n  S t u d y ( M W S ) ) の
結果、卵胞 ホ

ルモン抑!と技体ホルモン京1を壁用 tンている女性
では、乳店になる危険

性が対照拝 と比較 して行意に高 くな り ( 2 0 0 倍
) 、 この危険性は、併

月l  l 1 5 間が t r 期になるに従って高くなる ( 1 年末
満 : 1 4 5 倍 、 1～4 年 : 1

7 4 1 キ、5～9 年 1 2 1 7 侍 、 1 0 年以上 : 2 3 1 倍 ) と
の報告がある。J

「1 l R  P と冠動脈性心疾忠の危険性

米国における岬 の結果、結合型エス トロゲン
`黄 体ホルモ ン配合

剤投 与t l では、冠動脈性心疾患の危険性
がプラセボ投与辞 と比較 して高

い傾向にあ り、特に服用開始1年後では有意
に高 くなる (ハザ

ー ド比 : 1

8 1 ) と σ)報告がある。並行 して行われた子宮摘
出者に対する試験の結果、

結合4 4 エス トロゲン単独投 与鮮では、
冠動脈性心疾きの危険性がプラ

セ

ボ投 与鮮 と比較 して行忘差はな
い (ハザ

ー ド比 : 0 9 1 ) と の報告 があ



る。」

「H R T と脳 卒中の危険性

米国 にお け るW H I 試験 の結果 、結合型 エ ス トロゲ ン
・黄体ホルモ ン配合

剤投与群 では、脳 卒 中 ( 主として脳梗塞 ) の 危険性 がプラセ ボ投与群 と

比較 して有意 に高 くなる ( ハザ
ー ド比 : 1 3 1 ) と の報告 がある。並行 し

て行 われた子宮摘 出者 に対す る試 験の結果 、結合型エ ス トログン単独投

与群では、舶 卒中 ( 主として脳梗 塞) の 危険性 がプ ラセボ投 与群 と比較

して有意 に高 くな る ( ハザ
ー ド比 : 1 3 7 ) と の報告 がある。 」

「H R T と認知症 の危険性

米国 にお ける6 5 歳以 上の閉経後女性 を対象 と した無作為化臨床試験 ( W H

I  M e m o r y  S t u d y ( W H I M S ) ) の結果 、結合型 エ ス トログ ン
・黄体ホルモ ン

配合剤投 与群 では、アル ツハイマ
ー を含む認 知症 の危険性 がプ ラセ ボ投

与群 と比較 して有意 に高 くな る ( ハザ
ー ド比 : 2 0 5 ) と の報告がある。

並行 して行 われ た子宮摘 出者 に対す る試験 の結果 、結合型
エ ス トロゲン

I ■独投与群 では、アル ツハイマ
ー を含む認 知症 の危険性 がプ ラセ ボ投与

群 と比較 して有意 で はないが、高い傾 向がみ られ た ( ハザ
ー ド比 : 1 4

9 ) と の報告があ る。 J

「H R T と卵 巣癌 の危険性

1 ) 卵胞 ホル モ ン剤 を長 期間使 用 した閉経期以降 の女性 では、卵巣癌 にな

る危険性 が対照群 の女性 と比較 して高 くな る との疫学調査
の結果が報

告 され てい る。

2 ) 米国 にお け るW H I 試験 の結果 、結合型
エ ス トログ ン ・黄体 ホルモ ン配

合剤投 与辞 におい て、卵巣癌 になる危険性 がプ ラセ ボ投与群 と
比較 し

て有 まではないが 、高い傾 向がみ られ た ( ハザ
ー ド比 : 1 5 8 ) と の報

告があ る。 J

H R T と子宮 内膜癌 の危険性

卵施 ホルモ ンF 「l を長期間 ( 約 1 年 以 上) 使 用 した閉経期以降
の女性 では、

子常内膜癌 にな る危険性 が対照群の女性 と比較 して高 く、
この危険性 は、

1 た用期 i 胡に相 関 して上昇 し ( 1 ～5 年間 で2 8 倍 、 1 0 年以
上で9 5 倍 ) 、 黄

体 ホル モ ン剤 の併 用 に よ り抑 え られ る ( 対照 群
の女性 と比較 して 0 8

1 キ) と の疫学調査 の結 果が報告 されてい る。 J

と改め、

「H R Tと胆 察疾 忠の危険性

に お け る W

こお V｀



ザー ド比 : 1 6 7 )と の報告がある。 J

を追記す る。



別紙 7

2 4 7  卵 胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

トラジオール製剤 (外用剤 )

( 更年期障害の効能を有す る製剤 )
【医薬品名】エス

【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 項の使用開始後
の検診に関する記載を

「使用前に病歴、家族素囚等の問診、乳房検診並
びに婦人科検診を行い、使

用開始後は定期的に乳房検診並びに婦人科検診 ( 子
宮を有する患者におい

を行

うこと。

と改 め、 [ その他 の注意 ] の 項 を

「ホルモ ン補 充療法 ( H R T ) と乳癌 の危険性

1 ) 米国 にお ける閉経後 女性 を対象 とした無作為化
臨床試験 ( W o m e n ' S  l l e

a l t h  l n t t i a t i V e ( W H I ) 試験 ) の 結果 、結合型
エ ス トロゲン ・黄体ホル

モ ン配合剤 投与群では、乳癌 にな る危険性
がプ ラセ ボ投 与熊 と比較 し

て有き に高 くな る ( ハザ
ー ド比 : 1 2 4 ) と の報告がある。 並行 して行

われ た子宮摘 出者 に対す る試験 の結 果、結合型
エ ス トロゲ ン単独投 与

群では、孝L 癌にな る危険性 がプ ラセ ボ投 与
F f と比較 して有意差 はない

( ハザー ド比 : 0 8 0 ) と の報 告が ある。

2 ) 英国 にお ける疫学調査 ( M l l l 1 0 n  W o m e n  S t u d y ( M W S ) ) の
結 果、卵胞 ホ

ルモ ン剤 と黄体 ホルモ ン剤 を堂 用 して
い る女性 では、乳癌 にな る危険

性 が対照群 と比較 して有意 に高 くな り ( 2 0 0 悟
) 、 この危険性 は、併

用期間が長期 にな るに従 って高 くな る ( 1 年末
満 : 1 4 5 倍 、 1 ～4 年 : 1

7 4 倍、 5 ～9 年 : 2 1 7 倍 、 1 0 年以 上 : 2 3 1 倍 ) と
の報告があ る。 J

「h R T と冠 動脈性 心疾忠の危険性

米国 にお け るW H I 試験 の結果 、結合型
エ ス トログ ン ・衣体 ホルモ ン配合

却1 技与群 では、冠動脈性 心疾患
の危険性 がプ ラセ ボ投 与拝 と比較 して高

い傾 向にあ り、特 に服用開始 1 年後では有意
に高 くな る ( ハザ

ー ド比 : 1

8 1 ) と の報告 がある。 並行 して行 われ た子宮摘 出
者 に対す る試験 の結果、

結合型エ ス トロゲ ン単独 投与群で は、冠
動脈性 心疾患の危険性 がプ ラセ

ボ投 与祥 と比較 して有 意 差 はな
い ( ハザ

ー ド比 1 0 9 1 ) と の 報 告 が あ

る。 J

「H R T と脳 年 中 の危 険性

米 国 に お け るW H I 試験 の結 果 、 結 合
型 エ ス トログン

・黄体ホルモ ン配合



剤投与群では、脳卒中 (主として脳梗
婆)の 危険性がプラセボ投与群 と

比較 して有意に高 くなる (ハザ
~ド 比 : 1 3 1 ) と の報告がある。並行 し

て行われた子宮摘出者に対す る試験
の結果、結合型エス トロゲン単独投

与群では、脳牟中 (主として脳梗塞)の 危
険性がプラセボ投与群 と比較

して有意に高 くなる (ハザ
ー ド比 : 1 3 7 ) と の報告がある。」

「H R T と認知症の危険性

米国における6 5 歳以上の閉経後女性 を対
象 とした無作為化臨床試験 ( W H

結合型エス トロゲン
・黄体ホルモ ン

I  M e m o r y  S t u d y ( W H I M S ) ) の結 果 、

配合剤投与群では、アルツ
ハイマーを含む認知定の危険性がプラ

セボ投

与帯 と比較 して有意に高 くなる (ハザ
ー ド比 : 2 0 5 ) と の報告がある。

並行 して行われた子宮摘出者 に対す る試験
の結果、結合型エス トロゲン

単独投与群では、アルツ
ハイマーを含む認知症の危険性がプラ

セボ投与

群 と比較 して有意ではないが、高
い傾向がみ られた (ハザ

~ド 比 1 1 4

9 ) と の報告がある。」

「H R T と卵巣癌の危険性

1 ) 卵胞ホルモン剤を長期間使用 した閉経期以降
の女性では、卵巣癌にな

る危険性が対照群の女性 と比較 して高 くな
るとの疫学調査の結果が報

告されている。

2 ) 米国における岬 の結果、結合型エス トロゲン
・黄体ホルモ ン配

合剤投与離において、卵巣痛になる危険性がプラャ
ボ投与群と比較し

て有意 ではないが、高い傾 向がみ られ た ( ハ
ザー ド比 : 1 5 8 ) と の報

告がある。 J

卵 胞 ホルモ ン剤 を長期『1 (約 1年 以上 )使
用 した閉経期1以降の女性 では、

子宮内膜癌 になる危険性 が対照群 の女性 と
比較 して高 く、 この危険性 は、

使 用期間に相関 して上昇 し ( 1 ～5 年間
で 2 8 倍 、 1 0 年以 上で9 5 倍 ) 、 黄

体 ホル モ ン剤 の併 用 に よ り抑 え に) れ る ( 対
照群 の女性 と比 較 して 0 8

倍 ) と の疫学調査の結果 が報 告 され
てい る。 」

と改 め、

「1 l R  F と胆嚢疾患の危険性

米 L T 4 にお けるW H L 試験 の結 果 、結合 型
エ ス トログ ン

言i哀=蔦iこ云ぃて、胆嚢疾忠になる危険性がプヱセボ投子号|■号1手
石憲疋言〔ネる(ハザード比:■59)との報告があ争十■年1手年をキ

平半翠|ギ事望半
胆隻疾患になる危険性がプラセボ投 与祥

と比較 して有言に高 くなる ( ハ

を追記す る。
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247 卵 胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

【医薬品名】結合型エストロゲン

【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 項の投与開始後
の検診に関する記載を

うこと。」

と改 め、 [ その他 の注意 ] の 項 を

「ホルモ ン補充療法 ( H R T ) と乳 癌の危険性

1 ) 米国 にお ける閉経後女性 を対象 と
した無作為化臨床試験 ( W o m e n ' S  l i e

a l t h  l n t t i a t i V e ( W H I ) 試験 ) の 結 果、本剤
とま体ホルモ ンの配 合剤投

与群では、平L 店 にな る危険性 がプ ラ
セボ投 与拝 と比較 して有意 に高 く

なる ( ハザ
ー ド比 : 1 2 4 ) と の報告 がある。 並行

して行われた 了宮摘

出者 に対す る試 験 の結果、本剤 単独 投
与群 では、乳応 にな る危険性 が

プ ラセボ投与鮮 と比較 して有意 差はな
い ( ハザ

ー ド比 1 0 8 0 ) と の報

「投 与前に病歴 、家族 宗因等 の問診 、乳房検
診並びに帰人科検診 を行い 、投

与開始後 は定期的 に乳房検診 並び に婦人科検
診 ( 子官 を有す る患者 におい

て は子官内懐細胞 診及び超音波検査 に よる子
官 内膜厚 の測定を含む ) を 行

告が ある。

2 )英国における疫学調査 ( M i l l i O n  W o m e n  S i u d y ( M W S ) )の
結果、卵胞ホ

ルモン斉」と黄体ホルモン斉」を併用 して

性が対照離 と比較 して有意に高 くな
り

用期岡が長期になるに従ってi高くなる

7 4信、5～9年 : 2 1 7倍 、1 0年以 上
: 2

「H R T と脳 卒中の危険性

米国 にお ける蝉 の結果 、本京」と黄体 ホル
モ

脳 卒 中 ( i と して脳梗基 ) の 危険
性 がプ ラセ ボ投

高 くな る ( ハザ
~ ド 比 1 1 3 1 ) と の報告が ある。

いる女性では、乳癌になる危険

( 2 0 0 倍) 、 この危険性 は、併

( 1 年未満 : 1 4 5 信 、 1～4 年 : 1

3 1 倍) と の報■がある。 J

ンの配合刑投
!チ肝では、

与祥 と比較 してイr意に

並イ千してイ十わオLた F宮

「H R T と冠動脈性心疾 患の危険性

米t J にお け る岬 の結果 、本利 と黄体 ホル
モ ンの配 合刑投 与平では、

冠動脈ヤL 心疾患の危険性 がプ ラ
セ ボ投 与離 と比較 して高い傾 向に あ

り、

特 に服 用開始 1 年後 で は布 富に高
くな る ( ハザ

~ ド 比 : 1 8 1 ) と の 報告

が ある。 並行 して行 われた子宮摘 出者
に対す る試験の結果 、本キ1 単独投

与群 では、冠動脈性 心疾忠
の危険性 がプ ラセ ボ投 与群 と比較

して有古 =

は ない ( ハザ
ー ド比 : 0 9 1 ) と の報告 ある。 J



摘出者に対す る試験の結果、本剤単独投
与群では、脳卒中 (主として脳

梗塞)の 危険性がプラセボ投与群 と比較
して有音に高 くなる (ハザ

ー ド

比 : 1 3 7 ) と の報告がある。」

「H R T と認知症の危険性

米国における6 5 歳以上の開経後女性を対象
とした無作為化臨床試験 ( W H

本剤 と黄体ホルモンの配合剤投与群I  M 9 m o r y  S t u d y ( W H I M S ) ) の結果 、

では、アル ツハイマ
ー を含む認知症 の危険性 がプ ラセ ボ投与群

と比較 し

て有意 に高 くな る ( ハザ
ー ド比 i 2 0 5 ) と の報告 がある。 並行 して行

わ

れ た子宮摘 出者 に対す る試験 の結果 、本済J 単
独投与群 では、アル ツハイ

マ ~ を 含 む認 知症 の危険性 がプ ラセボ投 与群
と比較 して有意 ではないが、

高い傾 向がみ られた ( ハザ
~ ド 比 : 1 4 9 ) と の報告がある。 J

「H R T と卵 巣癌 の危険性

1 ) 卵胞 ホルモ ン斉」を長期間使用 した閉経期 以降
の女性 では、卵巣癌 にな

る危険性 が対照群 の女性 と比較 して高 くな
る との疫学調査 の結果 が報

告 されてい る。

本剤 と黄体 ホルモ ンの配合剤投 与群 に2 ) 米国 にお け るW H I 試験 の結果、

ぉいて、卵巣癌 にな る危険性 がプラ
セ ボ投 与群 と比較 して有意ではな

いが、高い傾 向がみ られた ( ハザ
~ ド 比 : 1 5 8 ) と の報告 がある。 J

「l I R  F と子 宮 内膜癌 の危険性

卵胞 ホルモ ン剤 を長期 間 ( 約 1 年 以
上) 使 用 した閉経期以降の女性 では、

子宮 内膜癌 になる危険性 が対照群
の女性 と比較 して高 く、 この危険性 は、

1 丈用期間 に相関 して上昇 し ( 1 ～5 午問
で2 8 倍 、 1 0 年以 L で 9 5 倍 ) 、 墳

体 ホル モ ン舟」の併 用 に よ り抑 え られ
る ( 対照群 の女 4 j i と比 較 して 0 8

倍 ) と の疫学調査 の結果が報告 され
てい る。 J

と改 め、

「H R T と胆壊疾忠の危険性

東高iE嘉万石予il試験の結果、 本剤と黄体ホ′ニモン
がプラセボ

オつれたがハザー ド
る

を追 記す る。



別 紙 9

【医薬品名】

【措置内容】

[勲1作用]の

4 2 9  そ の他 の腫瘍用薬

ボルテゾミブ

以下のように使用上の注意を改めること。

「重大な副作用」の項に

「イ レウス

を追記す る。

は適切 な処置 を行 うこと。」
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6 1 4  主 としてグラム陽性菌、マイ
コプラズマに作用す るもの

【医薬品名】クラリスロマイシン

【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 「重大な可1作用」の項のQ T延長、
心室性頻脈に関する記載を

「Q T延長、心室頻拍 ( T O r s a d e s  d e  p o i n t e s を含む)、
心室細動 ; Q T 延長、

上進型ユ堕 ( T O r s a d e s  d e  p o i n t e s を含
む)、 心室細動があらわれ

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。なお、Q T延
長年の心

疾患のある患者には特に注意すること。J

と改める。



別紙 1 1

6 1 7  主 としてカ ビに作用す るもの

【医薬品名】アムホテ リシンB (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。

[図1作用]の 「重大な副作用」の項に

「横 紋 筋融 解 症 : 低 カ リウム血

を追記す る。

の

うこと。 J



別 紙 1 2

6 1 9  そ の他 の抗生物質製剤

【医薬品名】ランノプラブ
ール ・アモキシシ リン水和物 ・クラリスロマイシン

【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 (クラ リスロマイシン)の Q T 延長 、心室

性頻脈に関する記哉 を

「Q T 延長、心室頻拍 ( T o r s a d e s  d e  p o i n t e s を含む)、 心室細動 : Q T 延長 、

心室頻拍 ( T o r s a d e s  d e  p o i n t e s を含む)、 心室細動があ 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。なお、Q T 延長等 の心

疾患のある患者には特に注意すること。 J

と改める。


