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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12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

ノ

r使用上の注意」の改訂にづいて

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したのでお知らせ

します。
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⑧
薬食安発1012第1号
平成22年10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・

．医薬品の使用上の注意の改訂等にづいて

　医薬品の使用上の注意事項にづいては、各種情報、資料をもとに評価・検討

を行い、整備を図っているところです。

　今般、リラグルチド（遺伝子組換え）．（販売名：ビクトーザ皮下注18mg）につ

いて、「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、別紙のとおり速やかに必

要な措置壷講じるよう関係業者に対して周知徹底方茜願い申し上げます6．

　また、平成16年4月1日付け薬食安発第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ついてゴ（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」等変更届を平成g2年1

1月16日までに、また、使用上の注意改訂のお知らせ等文書の配布（等）計

画書を平成22年10月19日までに、配布・（等）完了報告書を平成22年1
1月16日までに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、■同部長あて提出願いまする

　本通知に基づき改訂を行った添付文書については、妥全対策課長通知の趣旨

に鑑み、医療用医薬品についての電子化した添付文書の同機構安全第一部安全

性情報課への提出等に御協力をお願いします。

，なお、本件については、別途、ノボ！ルディスクファーマ株式会社あて連絡

することとしていますので』念のため申し添えます。
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別疵

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　249　その他のホルモン剤

【医薬品名】サラグルチド（逢伝子組換え）’．

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］め項に

　「本1ほインスリンの代替薬ではない本1の投与匹際しては、患者のイン

スリン　子　態を確認し　投与の亘否を判断すること　インスリン　存状

態の患者で　インスリン塗ら　堕に　り え 急激な高血糖及び糖尿病性

ケトアシドーシスが発　しこ症1が報告されている。』

を追記する。

〈参考〉医薬関係者に対して速やかに遺正使用情報を提供すること。

、



、

⑧
薬食安発1012第3号
平成22年10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

　　　イ
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から別紙3，に掲げる医薬昂について、　「使用上の注童」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
人医寮母医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品め添付文書中の「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22年1f月16日までに裡立

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」安全対策課長通知の趣旨

にかんがみ、医療用医薬品にづい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むます。

、
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別紙1
264　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

・．【医薬品名】ケトプロフェン（クリrム剤）

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

［禁忌ユの項の「チアプロフェン酸、スプロフェ；イ、フェノフィブラート及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者」の記載を
’

　　　　　　　　　　　　　　メ
rチアプロブェン酸、ズプロフェン、フェノフイブラート並びにオキシベン

ゾン　びオクトクリレンを　　　る．品　サンスクリーン　　　　　に対
して過徴症の既往歴のあを患者』

と改め、’

「　’　症の　ム歴のある患　』

を追記し、’［重要な基本的注意］の項の光線過敏症に関する記蔵を1

1光線過敏症を発現することがあるので｝使用中は天候にかかわらず、戸外

の活動．を避けるとともに、’日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、サポータ、

一等で遮光すること。なお、白い生地や薄手の服は紫外線を’透過させるお

それがあるので、紫外線を透過させに．くい色物の衣服などを着用すること。

また、使用後数日から数ヵ月を経過して発現することもあるので、使用後

も当分の間、同様に注意すること。、　　が葦められた　合には　ちに　1

の使用を　止」し を遮　し 一な処　を行レこと　また使用オは手

　　一一」
　　　　　　　　　　　　、
と改め、　［適用上の注意］の項に新たに「使用方法」として

・r一」を追記する。



別紙2
264　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】ケトプ・フェン（ゲル剤、・一ション剤）

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

［禁忌］の項の「チアプロフェン酔、スプ4フェン、フェノフィブラ」，ト及び

オキシベジゾンに対’して過敏症の既往歴のある患者」の記載を

　「チアプロフェン酸、スプロフェン、フ；ノフィブラート並びにオキシベン

　ゾン．びオクトクリレンを　　　る　品　サンスクリーン’・　　　に対
して過敏症の既往歴のあ呑患者」

と改め、

を追記し、　［重要な基本的注意］の項の光線過敏症に関する記載を

「光線過敏症を発現ずることがあるので、使用中は天候にかかわらず、戸外

の活動を避けるとともに、日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、サポータ

ー等で遮光すること。なお、白い生地や薄手の服は葉外線を透過させるお『

それがあるので』紫外線を透過させにくい色物め衣服などを着用すること・

また、使用後数日から数ヵ月を経過して発現することもあるので、使用後

も当分の間、伺様に注意すること。　　が一・められた　合には　ちに本1

の使用を　止し　患。を遮　し な処　を行いこと　また使用イ編は手

　　一一』
　　　　　　　　　　　　、
と改め、　［適用上の注意］のr使用方法」の項に

r一一』
を追記する。
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別紙3
264　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】ケトプ亘フェン（テープ剤、パップ剤）

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

［禁忌］の項の「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者』の記載を

rチアプ官フ土ン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにずキシベン

ゾン　びオクトクリレン　　　　る　品　サンスクリーン　　　　　に対

して過敏症の庇往座のある患者』

と改め、

「　　’ の　ハ’歴のある 』

を追記し、　［’重要を基本的注意］の項の光線過敏症に関する記載を

「光線坦敏症を発現することがあるので、使用中・は天候にかかわらず、戸外

の活動を避けるとともに、日常の外出時も、本剤貼付部を衣服、サポータ

ー等で遮光すること。なお、白い生地や薄手の服は紫外線を透過させるお

それがあるので、紫外線を透過させにくい色物の衣服などを着用すること。

ま，た、使用後数日から数ヵ月を経過して発現することもあるので、使用後

も当分の間・、同様に注意すること。　　が一められた　合には　ちに’1

の使用を　．止し　患　を遮　し　適一な処　を行Pこと　」

と改める。
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