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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「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ならびに日本製薬団体連合会安

全性委員会委員長宛て通知した旨、本会宛て連絡がありました。 
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、下記 URL の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」として掲載されておりますことを申し添えます。 

 
 

記 

 
医薬品医療機器情報提供ホームページ「使用上の注意の改訂指示」URL 

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



事　　務　　連　　絡

平成22年10月26日

社団法人日本医師会　御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

r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。

、

hshimoda
写



㊥
薬食安発1026第1号
平成22年10月26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

r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及び別紙3に掲げる医薬品忙ついて、　r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1．6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r使用上の注意」

の改訂及びその情報提供にういて」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22年11月30日まで14独立

行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、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鼠安全対策課長通知の趣旨

にかんがみ｛、医療用医薬品につレ・ての電子化した添付文書の同安全第一部安全性情報

課への提出等に御協力をお願いします。



別紙・1，

520　漢方製剤

【医薬品名】荊芥連翹湯

　　　　　二血湯

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めるこ’ど。

［副作用］’のτ重大な副作用』の項1と

「閻質幽⊥
発熱咳、呼吸困難、肺音6異常等があらわれた場合には、麹2段与・

を中止し、速やかに胸塾X線、胸部CT等の　査・を実施するとともに副腎

，．皮　ホルモン剤の投与等の適切な処　を行うこと　』

を追記する．



別紙2
520一漢方製剤

【医薬昂名】竜胆鴻駐湯

【措置内容1以下めよう1こ使用上の注意を改めること。

［副作用］ゐr重大な副作用」の項に

r肝機能障． 疸

AST（GOT）ALT〈GPT）、A1－P　・一GT翠筆の著しい上昇を’う肝機能障軍・

疸があらわれ’驍ｱとがあるので　　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。



㊥ 事’ｱ’連絡
平成2．2年10月26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」の改訂について一

　別紙1から別紙9に掲げる医薬品について、「使用上め注意」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1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
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　214

【医薬品名】ア．リスキレンフマル酸塩

【措置内容】以下のように使駈の注意を改めること・

［禁忌］の項のrシク・ス堺リ堕晒物患者』碑髄

1年．トラ．準一ノレ≒シクロ剛胆与暢者」

と改め、　［相，互作用］のr併用禁忌』の項に

　’「イトラコナ）ノール』

を追記する。

血圧降下剤



別紙2
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　239　その他の消化器常用薬

【医薬品名】ラ範トゆ塩麟・（経蜘2・5μ9諏9）

　　　　　　　　き｛措置梱以下のよ雑用上の注意を嫡ことゼ

［重要な基本的注章ゆ項の便秘瀕便に関する記載を

　　r虚血性畑炎や重融豊饒現するおそれがあ盈で、腹痛、血便・便

　　秘、，硬便が認あられた場合には、医師等に連絡するよう患者に担導するこ

　　と・、」と，』．』、，C　r』

』篭膿噸醐’噸性大脚閑職
　　虚血性大腸炎があらわれる・三上があるのセ、腹痛、血』厘等虚血性大腹炎が

と改める．。

＼
フ
～



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　筆

別紙3
　　　　　　　　　　　　　　　259　その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬

1医薬品名】イミダフ午ナシン

・【揖置囲容】以下’のように使馬上の注意を改めること・

［副作用］の「重大な副作用』の項に

　r尿・閉：

　　尿閉があらわれることがあるので、　察を十分1斗行い、華　があらわれた

　　場盤は投与鯉生し適切な璽を行うこ．と」

を追記する。’



別紙4

429
430

その他の腫瘍用率
．放射性医薬品・

【医薬品名】．イジトリウム（9。Y）

　　　　　　　イブリツモマブチウキセタン（遺伝子組換え）

　　　　　インジウム（1111n）
　　　　　　　，イブリツモマブチウキセタン（遺伝子組換え）

【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r重大な副作用」の項に

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　∂．r感染症：

　敗血症、肺炎等の重篤な感染症があうわれることがあるので、
　に行恥、異常が認められた場合には適切な処置を行うこ・と　f

を十∠

を追記する。1



別紙5
429・その他の腫瘍用薬

【医薬品名1一 ¥ラフェニブトシル酸塩

【措置内容】以下のように使用上り注意を改、めること。

『［副作用1のr重大な副作用」の項の消化管穿孔に関する記載を

「消化管穿孔　消化管潰瘍：

消化管穿孔・消ヒ管　瘍があらわれることがあり、消化管穿孔により死亡

に至る例が報告されているのセギ消化管穿孔≒塑が疑われた場合
には、本剤の投与を中止するなど、適切な処置碧行うご≧。』．

と改め、

．「ショ．ッグ　アナフィラキシー様症

ショック　アナフィラキシー様症状（呼吸困難．血管浮腫・、発疹・血圧低

下等）があらわれることがφるので、　察を十　に行い、異常が詔められ

た場合には、本剤の投与を中止し、　切な処置を行うこと　』

r撞雌症⊥
横紋筋　　症があらわれることがあるので、塑察を十　に行い、・筋肉蒲、

脱力感、・CK（CPK）上昇、血中及び尿中．ミオグロビン上　等が認められた場

一合には、投与を中止し、連切な処置を行うことまた・横紋筋融症1こよ

る急性腎不全の発症に注意すること一 v

を追記する。



．別線6

　　　　　　　　　　　　　　　6－11　主としてグラム陽性菌・に作用するもの

【医薬品名】バンコマイシン塩酸塩（腹科用剤）

【措置妤ﾈ下のよ聴用上の注意を啓夢ること0

　［副作用］の「重大な副作用」の項に

　　「角膜障害：

　　坐講の角膜上繭害が発することがあるので腺を＋雌行い・
　　症があち塾た壁1こは投与聾止‡るなど適切f塑を行うこと9』

を追記する。

、



、

別紙7
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　629一その他の化学療法剤

【曄品名】朴ラサゾール

【措置内容】以†のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項の齢榊の患者隅す6記歳を．

　「ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、ジンバスタチ～、、アゼー
　　ルニジピン、’ニソルジピン、ユルゴダミ．ン～’ジヒド・エルゴタミン、バル

　　デナフ・イル、・エプヒレノン、ブ・ナンセリン｛・シルデナブィンレ（レノ｛チ

　　オン汐ダラフィノレ（アドシノ殉一アリ準レンを投与吻儲j

と改め、　［相互作用1ゐr併角禁忌1一の項に・

rアリ久キ脚、

を追記する。



別紙8
漢方製剤

【医薬品名】一一般用医薬品

　　　　　　荊芥連翹湯
　　　　　　1　　　　　　二血湯

【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

「魏聾直ちに闘を中井し♪斗の燈持って騨岬醐

　　月翻後、次ゐ献があらわれた場合
　　　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。
　　　　β　性肺炎』章きを，い．息切れ・呼飼困難・筆墨等があらわれ』

　　　　　　　　　　互一」

を追記する。



別紙9
漢方製剤

【医薬昂名】一般用医薬品

　　　　　　一竜胆潟肝湯

【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］あ項に

r獅場合は・直ちに服恥中止し・ζの文書を特って医師又は薬獅嘲

　談ずるこ≧
　　服用後、次の症釈炉あらわれた場合
　　　まれに下記の重篤な症状が起こることがあり、ます。一．ぞの場合は庫ちに』

　　　医師の診療を牽けること。
　　　　肝機能障害：全身のだる§・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。
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