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「使用上の注意の改訂」について 
 
 
 
今般、厚生労働省医薬食品局安全対策課よりメシル酸ペルゴリド等の医薬品に

関する使用上の注意の改訂について、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した旨、本会宛て連絡があり、併せて、標記改訂につい

て本会会員への周知依頼がありました。 
つきましては、貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い致します。 
 
なお、これらの内容については追って医薬品医療機器情報提供ホームページに

「使用上の注意の改訂指示」として掲載されることを申し添えます。 
 
（URI）http://www.info.pmda.go.jp/kaitei/kaitei_index.html 

http://www.info.pmda.go.jp/kaitei/kaitei_index.html


事　　務　　連　　絡

平成19年4月19日

（社）日本医師会 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

　標記について、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したので、

貴会会員への御周知方よろしくお願いします。



＠
薬食安発第0419001号

平成19年4月19目

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

～2に掲げる医薬品について、　「使用上の注意」の変更が必要と考えますので、各別紙記

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（以下r安全対策課長

通知」という。）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19年5月23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っ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

116　抗球一キンソン剤

【医薬品名】メシル酸ペルゴリド

【措置内容1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半う狭窄等の心臓

弁膜の病変が確認された患者及びその既往のある患者〔症状を悪化させるおそれがあ

る（「重要な基本的注意」の項参照）　〕」

を追記し、　［効能又は効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、

「非麦角製剤の治療効果が不十分又は忍容性に問題があると考えられる患者のみに投与

すること。　〔「重要な基本的注意」及び「副作用」の項参照〕」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の心臓弁膜症、線維症に関する記載を

「非麦角製剤と比較して、本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症、線維症の報告が多

いので、パーキンソン病に対する薬物療法について十分な知識・経験を持つ医師のも

とで本剤の投与を開始するとともに、投与継続中はリスクとベネフィットを考慮する

こと。　〔「副作用」の項参照〕」

と改め、本剤投与開始時の検査等に関する記載を

「本剤の長期投与において心臓弁膜症があらわれることがあるので、投与前・投与中に

以下の　査を行い、十分な　察を行うこと　なお、投与中止により改善がみられたと

の報告例もある

　』＿本剤投与開始に際しては、聴診等の身体所見の観察、心エコー検査により潜在す

　　　る心臓弁膜症の有無を確認すること。・

　2）本剤投与中は、投与開始後3～6ヵ月以内に、それ以降は少なくとも6～12ヵ月毎

に心エコー　査を行うこと　心エコー走査等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認められた場合は、本剤の投

与を中止すること。また、十分な観察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を



　　　　　定期的に行うこと。　〔「副作用」の項参照〕」

と改め、心臓弁膜症、線維症に関する記載を

　「線維症があらわれることがあるので、本剤投与中は十分な観察（身体所見、X線、心エ

　　コー、CT等）を適宜行うことが望ましい。　〔「副作用」の項参照〕」

と改め、　［副作用］の「重大な副作用」の項の心臓弁膜症に関する記載を

　「心臓弁膜症：十分な観察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を定期的に行い、心雑

音の発現又は増悪等があらわれた場合には、速やかに胸部X線検査、心

エコー沚ｸ等を実施すること。心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこ

一変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2

116　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。

［禁忌］の項に

「心エコー　査により、心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこれらに半う狭窄等の心臓

弁膜の病変が確認された患者及びその　往のある患者〔症状を悪化させるおそれがあ

る（r重要な基本的注意」の項参照）　〕」

を追記し、　［効能又は効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、

「パーキンソン病治療において、非麦角製剤の治療効果が不十分又は忍容性に問題があ

ると考えられる患者のみに投与すること。　〔r重要な基本的注意」及び「副作用」の

項参照〕」

を追記し、　［重要な基本的注意］の項に

「非麦角製剤と比較して、本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症、線維症の報告が多

いので、パーキンソン病に対する薬物療法について十分な知識・経験を持つ医師のも

とで本剤の投与を開始するとともに、投与継続中はリスクとベネフィットを考慮する

「本剤の長期投与において心臓弁膜症があらわれることがあるので、投与前・投与中に

以下の　査を行い、十分な　察を行うこと　なお、投与中止により改善がみられたと

の報告例もある

　1）本剤投与開始に際しては、聴診等の身体所見の　察、心エコー　査により潜在す

る心臓弁膜症の有無を確認すること

2）本剤投与中は、投与開始後3～6ヵ月以内に、それ以降は少なくとも6～12ヵ月毎

に心エコー　査を行うこと　心エコー　査等により心臓弁尖肥厚、心臓弁可動

制限及びこれらに半う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場合は、本剤の投

与を中止すること　また、十分な　察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を

定期的に行うこと　　〔「副作用」の項参照〕」



を追記し、問質性肺炎、胸水、胸膜又は肺の線維症に関する記載を

「間質性肺炎、胸膜炎、胸水、胸膜線維症、肺線維症、心膜炎、心　液貯留、後腹膜線

維．症があらわれることがあるので、患者の状態を十分に観察するとともに、患者に対

し、本剤の投与中に発熱、咳漱、胸痛、息切れ、呼吸困難等があらわれた場合には、

本剤の服用を中止し、直ちに連絡するよう指導すること。　〔「副作用」の項参照〕」

と改め、　［副作用］の「重大な副作用」の項の胸水、胸膜又は肺線維性変化、心膜炎に関

する記載を

「胸膜炎、胸水、胸膜線維症、肺線維症、心膜炎鎚：胸膜炎、胸水遜

　　　　　腿があらわれることがある。また、本剤の長期投与又はドパミン受容体刺

　　　　　激作用を有する麦角製剤の治療歴のある患者に本剤を投与した場合、胸膜線

　　　　　維症、肺線維症、心膜炎があらわれることがある。本剤の投与中に胸痛、浮

　　　　　腫、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。」

と改め、　［副作用］の「重大な副作用」の項の心臓弁膜症に関する記載を

「心臓弁膜症：十分な観察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を定期的に行い、・心雑

音の発現又は増悪等があらわれた場合には、速やかに胸部X線検査、心

エコー沚ｸ等を実施すること　心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこ

一変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、

「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、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。




